
《外科植入物用 Ti-24Nb-4Zr-8Sn合金》团体标准编制说明

一、 工作简况；

任务来源：

Ti-24Nb-4Zr-8Sn（Ti2448）合金是中国科学院金属研究所研制的一种新型

高强度低模量医用钛合金。针对这种新型合金的合金设计原理、高强度低模量性

能以及产品应用研究，已申请并完成了多项国家自然科学基金、863、973和国

家重点研发计划项目，具体如下：

国家自然科学基金项目 6项：

（1）高强度多功能钛合金的关键科学问题，50631030，重点基金，2007-2010。
（2）非线弹性弹性形变钛合金疲劳裂纹扩展特性，50901080，青年基金，

2011-2013。
（3） “软”纳米钛合金的强韧化机理研究，51071152，面上基金，2011-2013。
（4）钛合金多种均匀形核弹性变形机制研究，51271180,面上基金，2013-2016。
（5）Beta型钛合金的宽温域超弹性研究，51571190，面上基金，2016-2019
（6）原子尺度连续调控钛合金BCC-HCP结构转变及其强化机制研究，51771209，

面上基金，2018-2021。

科技部 973项目 1项：

硬组织修复用植入式生物医用材料纳米结构的生物学效应，2012CB933901，
2012-2016。

科技部 863项目 1项：

钛合金脊柱骨科材料关键技术及产品研发，2011AA030106，2011-2012。

中国科学院-威高集团高技术研究发展计划，2011-2013.
Ti2448合金在骨科植入器械的应用研究，

以上课题针对 Ti2448合金的合金设计、强度和弹性模量性能研究以及骨科

植入器械产品等开展了大量工作，积累了大量数据。

起草工作组单位：



中国科学院金属研究所、中国医科大学附属第一医院、空军军医大学附属医院、

中国食品药品检定研究院、威高骨科材料股份有限公司、北京纳通科技集团有限

公司

主要工作过程：

从 2004年起，中科院金属所开始开展新型低模量钛合金研发工作，设计出

高强度低模量新型钛合金 Ti2448，并获得国家发明专利（2004100928 58.1）、

美国专利（US 7,722,805）。金属所与第四军医大学、中国医科大学等开展了持

续的合作研究，在材料、表面生物活性处理、体外细胞和体内动物实验等方面取

得了大量详实可靠的数据；研发了创伤类弹性接骨板、弹性髓内针和脊柱类刚性

固定系统等产品，并进行了生物力学表征、疲劳寿命检测和动物实验。以上合作

研究成果为推动 Ti2448合金的临床应用和产品研发提供了重要的科学基础。从

2005年与威高骨科材料有限公司合作，开展了植入器械的研发和产品注册证的

申报工作。2006年，金属所建立了 Ti2448合金材料的企业标准，威高骨科采用

Ti2448合金加工了弹性接骨板和脊柱刚性固定系统，并分别报送国家食品药品

监督管理局天津医疗器械监督检验中心检验，并于 2008年成功通过了生物学安

全性考核。2008年和 2009年，接骨板和脊柱固定系统分别在山东大学附属齐鲁

医院、山东省中医院以及中国医科大学附属第一临床医院、吉林大学附属第二临

床医院开展了临床试验。目前，两类产品的临床试验已经成功完成，其中脊柱内

固定系统已经完成国家药监局首轮注册评审（械注[2013]22号），在医用植入器

械等方面具有良好的应用前景。金属所在 2005年完成了 Ti2448合金中试规模铸

锭的熔炼以及板、棒材的加工和热处理工艺研究，目前向威高骨科提供合格的板

材和棒材约 2吨，满足了临床试验产品的材料需求。
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二、 确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论

据（包括试验、统计数据）。

1、Ti2448合金板材组织和力学性能研究

对 Ti2448合金冷轧板材进行固溶处理后，获得均匀的等轴组织（图 1），其

综合力学性能见表 1。

图 1 Ti2448合金固溶处理板材金相组织

表 1 固溶态 Ti2448合金板材的室温力学性能

厚度,
mm

方向
b

MPa
0.2

MPa
5
%

弯曲角

/(度)

杨氏模量

E/GPa

6.0

纵向

725 550 14.0
≥60 57

735 480 13.5

横向

730 540 15.5
≥60 58

755 460 16.5

4.5

纵向

750 435 14.0
≥60 57

745 470 18.0

横向

750 500 16.5
≥60 58

745 490 17.5

100m

100m

100m



3.1
纵向

755 455 16.5
≥60 55

765 365 14.0

横向
765 430 16.0

≥60 56
760 440 15.0

对 Ti2448合金冷轧板材固溶时效处理后，其组织如图 2所示，力学性能如

表 2所示。

图 2 Ti2448合金时效板材金相组织

表 2 时效态 Ti2448合金板材力学性能

厚度

mm
b

MPa
0.2

MPa
5
%

弯曲角

o

杨氏模量

GPa

Ti2448-750

884 806 20.0

≥30 62.5898 828 19.5

895 835 18.5

100µm

(a)

100µm

(c)

100µm

(e)



2、Ti2448合金棒材组织和力学性能研究

对 Ti2448合金棒材进行固溶处理后，其组织如图 3 所示，力学性能如表 3
所示。

图 3 Ti2448合金棒材固溶处理后金相组织

表 3 固溶态 Ti2448合金棒丝材性能

直径,mm 抗拉强度

MPa
屈服强度

MPa
塑性

%
面缩

%
杨氏模量

GPa

6.0-1
776 - 16.5 57

54.1
778 - 15.5 61

12.0-1
794 470 19.5 60

51.2
776 485 20.0 64

100µm

(c)

100µm

(b)

100µm

(a)



对 Ti2448合金不同规格棒丝材时效处理后，其组织形貌如图 4，力学性能如

表 4。

6.0mm丝材组织 7.1mm棒材组织

8.0mm棒材组织 10.0mm棒材组织

14.1mm棒材组织 18.0mm棒材组织

图 4 Ti2448合金棒丝材时效处理后金相组织



表 4 时效态 Ti2448合金棒丝材性能

直径

mm
屈服强度

MPa
抗拉强度

MPa
延伸率

%
面缩

GPa
杨氏模量

GPa

5.5
1069 1168 12.5 60

73
1077 1180 13.5 60

6.0
1110 1170 13.5 53.5

79
1120 1180 13.5 55.5

7.1
1110 1170 14.0 57.5

79
1110 1160 13.5 58.5

8.0
1070 1140 14.5 59.0

79
1070 1130 14.5 61.0

14.1
1020 1100 13.0 47.5

79
1000 1080 11.5 47.5

18.0
970 1040 15.5 63.0

78
1010 1070 14.5 57.0

21.0
1100 1150 10.5 40.5

78
1140 1190 10.0 49.0

50.0
970 1010 16.0 65.0

77
960 1000 15.0 60.0

三、 主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的

经济效果；

1、主要试验的分析：

（1）板材性能

Ti2448合金板材性能在不同规格和热处理时略有不同。在 0.8~25mm范围内，

其固溶态板材抗拉强度为 700 ~ 800MPa，屈服强度为 350 ~ 600 MPa，延伸率为

10 ~ 20 %，弹性模量为 50 ~ 60 GPa，弯曲角不低于 60度。时效态板材抗拉强度

为 850 ~ 950MPa，屈服强度为 800 ~ 900 MPa，延伸率为 10 ~ 15 %，弹性模量为

60 ~ 80 GPa，弯曲角不低于 30度。与 GB/T 13810-2017中的钛合金相比，其力



学性能高于相同规格纯钛板材，与 Ti-6Al-4V合金板材相当；弹性模量比纯钛和

Ti-6Al-4V合金低 30 - 50%。

根据以上性能，本标准规定 Ti2448合金板材力学性能为：

供货状态 厚度

mm
抗拉强度

Rm

MPa

规定非比例延

伸强度，Rp0.2
MPa

断裂后伸长

率，A
%

弯曲角




杨氏模量

E
GPa

固溶退火 0.85.0 ≥700 ≥350 ≥10 ≥60 ≤65
5.025.0 ≥700 ≥350 ≥10 ≤65

时效退火 0.85.0 ≥860 ≥800 ≥10 ≥30 ≤85
5.025.0 ≥860 ≥800 ≥10 ≤85

（2）棒材性能

Ti2448合金棒材性能在不同规格和热处理时略有不同。在 7~50mm范围内，

其固溶态棒材抗拉强度为 700 ~ 800MPa，屈服强度为 450 ~ 550 MPa，延伸率为

15 ~ 25 %，面缩为 40 ~ 65%，弹性模量为 50 ~ 60 GPa。时效态棒材抗拉强度为

900 ~ 1200MPa，屈服强度为 800 ~ 1150 MPa，延伸率为 10 ~ 20 %，面缩为 40 ~
65%，弹性模量为 70 ~ 80 GPa。与 GB/T 13810-2017中的钛合金相比，其力学性

能高于相同规格纯钛棒材，与 Ti-6Al-4V合金棒材相当，弹性模量比纯钛和

Ti-6Al-4V合金低 30-50%。

根据以上性能，本标准规定 Ti2448合金棒材力学性能为：

供货状态 直径
mm

抗拉强度
Rm
MPa

规定非比例延伸

强度Rp0.2
MPa

断裂后伸

长率A
%

断面收

缩率Z
%

杨氏模

量E
GPa

固溶退火 750 ≥750 ≥450 ≥15 ≥40 ≤60
时效退火 750 ≥860 ≥800 ≥10 ≥30 ≤80

（3）丝材性能：

Ti2448合金棒材性能在不同规格和热处理时略有不同。在 2.0~7.0mm范围

内，其固溶态棒材抗拉强度为 700 ~ 800MPa，延伸率为 15 ~ 25 %，弹性模量为

50 ~ 60 GPa。时效态棒材抗拉强度为 900 ~ 1200MPa，延伸率为 10 ~ 20 %，弹性

模量为 70 ~ 80 GPa。与 GB/T 13810-2017中的钛合金相比，其力学性能高于相

同规格纯钛丝材，与 Ti-6Al-4V合金丝材相当，弹性模量比纯钛和 Ti-6Al-4V合

金低 30-50%。

根据以上性能，本标准规 Ti2448合金丝材力学性能为：

供货状态 直径

mm
抗拉强度Rm

MPa
断裂后伸长率A

%
杨氏模量E

GPa
固溶退火 2.07.0 ≥750 ≥15 ≤60
时效退火 2.07.0 ≥860 ≥10 ≤80



2、综述报告

国际上医用钛合金的发展可分为 3个阶段：(1) 首先是以纯钛和 Ti-6Al-4V
合金为代表的第一阶段。Ti-6Al-4V合金最早是为宇航工业开发的并很快成为钛

合金工业中的王牌合金。由于 Ti-6Al-4V合金的质轻、强度高、塑韧性优良以及

成形性、耐蚀性和生物相容性等综合性能均较好，上世纪 70年代开始被直接移

植到外科植入和矫形治疗领域以取代比重大、生物相容性欠佳的医用不锈钢和

Co-Cr合金。但随后临床医生发现，长期使用该合金材料，V元素可引起恶性组

织反应，并对人体产生毒副作用，因而促使材料学家研究新的不含 V的钛合金

材料。(2) 第二阶段以 Ti-5Al-2.5Fe 和 Ti-6Al-7Nb等新型α+β型合金为代表，上

世纪 80年代中期，瑞士和德国先后开发出新一代无 V（钒）的+型双相医用

钛合金 Ti-6Al-7Nb和 Ti-5Al-2.5Fe，其中 Ti-6Al-7Nb合金已列入国际生物材料标

准，开始在临床上获得大量应用，而我国自己尚未投入实际应用。Ti-5Al-2.5Fe
钛合金则被弃用，主要原因是冶金加工性能差、不耐生理腐蚀。Ti-6Al-7Nb合金

的开发成功虽使钛合金的临床应用前进了一大步，但并未从根本上解决所有问题，

具体体现在其生物相容性类似于传统的 Ti-6Al-4V钛合金，仍含有 Al、Fe 等对

人体无益元素，以及弹性模量较高、综合性能匹配不理想等缺陷。(3) 第三阶段

以具有更好生物相容性和更低弹性模量的β型钛合金为代表。型钛合金合金设计

中剔去了传统钛合金中最常用的合金添加元素 Al（钛合金中强化效应最强也是

最有效的元素，如同钢中的 C元素），通过选择 Zr、Ta、Nb等对生物体无潜在

毒性的合金元素，借助 d电子设计理论和Mo当量经验公式来控制合金中相的

稳定程度，人们已陆续开发出了一系列新型的介稳定型医用钛合金（包括亚稳

定β型和近β型两种类型），如美国研制的 Ti-12Mo-6Zr-2Fe（TMZF）、Ti-13Nb-13Zr、
Ti-35Nb-5Ta-7Zr 和 Ti-15Mo-3Nb ， 日 本 的 Ti-15Zr-4Mo-2Ta-0.2Pd 、

Ti-29Nb-13Ta-5Zr，以及德国的 Ti-30Ta 等合金，其中 Ti-12Mo-6Zr-2Fe、
Ti-13Nb-13Zr合金已列入 ISO和 ASTM国际外科植入物标准，2000年全球最大

的美国史赛克（Stryker）关节分公司开始采用亚稳定型钛合金 TMZF 制造

Howmedica Partnership 系统（髋关节假体系统）的股骨柄，并已进入中国市场；

而低模量的近型 Ti-13Nb-13Zr合金问世后，近年来已被国际知名口腔植入物制

造商选用来制造口腔种植体以取代纯钛产品。

研制第四代高强度低模量超弹性医用钛合金成为目前国际竞争的新焦点，日

本、中国、美国、德国、加拿大、澳大利亚和法国等先后开展了大量研究工作，

相关文献和专利报道了几十种新型合金。目前，日本丰田研究所研制了“口香糖”
金属，中国科学院金属研究所成功研制了 Ti2448合金。这两种具有独立知识产

权的新合金已经在弹性眼镜架、高尔夫球头弹性打击面和豪华轿车支撑弹簧等几

个方面获得初步的应用。在医用植入器械方面，金属所研制的 Ti2448合金首先



完成了临床试验，为第四代医用钛合金的临床应用奠定了良好的基础。

Ti2448合金是中国科学院金属研究所研制出的一种具有自主知识产权的新

型医用钛合金，与已报道生物医用钛合金相比，该合金具有高强度、低模量、高

阻尼、超弹性等优异的生物力学性能和良好的人体组织相容性，是一种具有人体

骨骼仿生特性的新型生物医用材料。Ti2448合金及其加工制备方法已经获得国家

发明专利授权（授权号：ZL 2004100928 58.1）、PCT国际专利（WO/2005/064026）
和美国专利授权（授权号：US 7,722,805）。

3、技术经济论证

本标准的建立，将规范外科植入物用 Ti2448合金棒材、丝材、板材的化学

成分、力学性能及其冶金性能，保证原材料性能一致性以用于外科植入器械制备，

为其产业化供货提供良好基础。目前国内尚无外科植入物用高强度低模量钛合金

加工材相关标准，此标准的制定将填补这方面的空白，更好的保证外科植入器械

临床使用安全性。

Ti2448合金在外科植入器械领域的成功应用，可使我国直接跨越国外基于

第三代合金生产的高附加值产品，促进我国骨科事业在科研、临床和产业方面的

快速发展。

4、预期经济效果

世界各国人口普查结果和未来预测结果都显示老龄化人口比例迅速增加，需

进行坏损组织修复和替换的人群比例逐年增加，市场对医用生物材料的需求十分

巨大。2019年全球生物材料市场为 1000亿美元，预计到 2022年将达到 1400亿
美元，2025年将达到 2500亿美元，在预测期内的复合年增长率高于 15％。在生

物材料市场的应用细分中，骨科市场占有率最高，且预测期内将以最高的复合年

增长率增长，其中金属生物材料将对全球市场收入做出重大贡献。我国生物医用

材料市场规模近几年增速呈加快趋势，目前年增长已达 20%左右，据预测 2021
年我国生物医用材料市场规模将达到 3400亿元。因此，一个世界经济中最有生

机和活力的高技术生物材料产业已经形成，并保持高速增长，发展趋势可与汽车

和信息产业相比，正在成长为世界经济的一个新的支柱性产业，它是美国经济最

活跃及出口增长最快的六大产业之一。

生物医用材料及其产品已发展成为近 30年以来的一大类技术附加值最高的

高新技术产品，是药物无法替代的。在欧美发达国家，医疗器械产业和制药业的

产值比为 1：1.9，而我国为 1：5，这些都与国外差距较大，这种比例严重失调

也预示着我国医疗器械产业未来存在巨大发展空间，同时在我国产业政策的大力

支持下并逐步发展成为国民经济结构中蓬勃发展的朝阳产业，未来将成长为世界



第二大生物医用材料市场，占全球市场份额将达到 20%。目前全球每年就有 700
万例脊柱内固定手术，且手术量每年以 7%速度增长，我国脊柱手术量已超过 50
万例。我国人口已超过 14亿，如按现有人口与待治疗患者 100：1保守估计，我

国每年需要接受各种外科植入的患者就超过1400万人，按人均消费5000元计算，

年销售额就达到 700亿元。本团标的建立，将提供统一的方法评价外科植入用低

模量高强度钛合金棒材、丝材和板材性能，更好的保证外科植入器械临床使用安

全性；Ti2448合金在外科植入器械领域的成功应用，将促进我国骨科事业在科研、

临床和产业方面的快速发展，对于医用材料替代进口、国产材料进入国际高端市

场具有重大经济和社会意义。

四、 采用国际标准的程度及水平的简要说明；

拟申请标准为新标准，未采用相关国际标准。

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系；

拟申请标准为新标准，与国内已有外科植入用钛合金标准内容上没有重合和

冲突，是对外科植入医用钛合金加工材标准的进一步完善和补充。

六、重大分歧意见的处理经过和依据；

无。

七、其它应予说明的事项。

无。


