《镍钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放模型》

团体标准编制说明

一、工作简况
1. 任务来源：根据《中国生物材料学会关于2019年第II批团体标准立项的通知》（2020年1月7日）文件的要求，由中国生物材料学会标准化技术委员会归口，按照国家重点研发计划课题(课题编2018YFC1106704)要求，镍钛形状记忆合金及植入器械评价方法和标准化研究课题安排编制团体标准。

2. 起草单位：本标准的起草单位：兰州西脉记忆合金股份有限公司、中国食品药品检定研究院、甘肃省医疗器械检验检测所、江阴法尔胜佩尔新材料科技有限公司、国标（北京）检验认证有限公司、北京华钽生物科技开发有限公司、有研医疗器械(北京)有限公司

3. 主要工作过程

为了更好的开展团标制定工作，在接到编制《镍钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放模型》团体标准课题后，项目组成立起草小组，标准起草小组由第一起草单位牵头负责，其职责为组织起草小组成员的研究、起草、验证工作，需按时提交标准草稿、征求意见稿、送审稿、报批稿，及相关的研究报告。

2019年5月22日 项目组在北京召开研讨会，对《镍钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放模型》标准草案进行首次讨论。

2019年11月12日项目组在北京召开研讨会，对《镍钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放模型》标准草案和验证方案进行讨论，会后根据专家的意见和建议对该团标的草案和验证方案进行了修改。
4. 标准起草由兰州西脉记忆合金股份有限公司牵头负责，其职责为组织起草小组成员的研究、起草、验证工作，需按时提交标准草稿、征求意见稿、送审稿、报批稿，及相关的研究报告。

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）

本标准规定了镍-钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放的标准模型和测试方法。本标准适用于镍-钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放量的测试。涉及到的技术包括：原子吸收光谱法、电感耦合等离子体光谱法。

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） 验证镍-钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放的标准模型和测试方法的可行性。

（2） 验证测试溶液（磷酸盐缓冲盐溶液（PBS））制备过程的可操作性。

（3） 过滤灭菌器对测试溶液灭菌的适宜性和有效性。

（4） 分别采用制备的测试溶液（磷酸盐缓冲盐溶液（PBS））与采购的该测试液进行实验，根据实验结果分析两者的差异性。

（5） 通过实验分析镍-钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放与体内释放的一致程度。

（6） 根据骨植入物实际植入人体的时间，设定镍离子体外释放测试数量，设定的时间点为1天、2天、4天、1周、2周，3周、4周、8周、12周、26周。通过实验观察每个时间点镍离子释放的趋势以及释放量的峰值，以及每天镍离子释放的量。

目前国内外关于镍离子释放量的测定涉及到的领域为首饰、镀层饰品、纺织制品附件、皮革五金配件等，国内外尚无评价镍钛形状记忆合金植入物镍离子溶出释放特性的体外模型，因此，建立镍钛形状记忆合金植入物镍离子溶出释放特性的体外模型的标准，填补空白，以更好的评价镍钛形状记忆合金植入物风险，保证相关产品临床使用安全性。

四、采用国际标准的程度及水平的简要说明

目前国际标准还未涉及到《镍钛形状记忆合金骨植入物体外镍离子释放模型》的相关标准。

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准所涉及的原材料符合强制性GB24627-2016 《医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材》的要求。因此与有关的现行法律、法规和强制性标准不冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据
无。

七、其他应予说明的事项

无。


