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医疗器械化学性能检测的重要作用
张 垚，姚 杏

（陕西省医疗器械质量监督检验院，陕西 咸阳 712046）

随着医疗水平的提高，医疗器械技术和材料等不断丰富和创

新，为了促进医疗器械发挥更大的效率，首先需要为医疗器械材

料的稳定性和安全性提供保障。一般来说，医疗器械中最引人关

注的材料为聚合物生物材料，这些材料间的化学性能直接能够

反映生物相容性。因此医疗器械生产和管理单位都需要严格按

照 GB/T16886标准，做好化学性能检测工作，对医疗器械化学检
测标准进行完善。

1 医疗器械化学性能检测的原则
医疗器械化学性能检测实验中，不仅可以直接进行实验，同

时也可以通过制备浸提液的方式进行实验。为了能够对不同材

料生物相容性进行分析和匹配，化学性能实验需要充分发挥自

身的优势作用，包括反应灵敏、廉价、快速并具有多元相关性。

医疗器械化学检测操作中包括文献的分析，部分实验内容，

不同阶段的操作也不同。同时在实验开始前需要在规定的时间

内做好机械材料合成资料的收集和整理。包括聚合反应单体、合

成溶剂以及添加剂等各方面的详细资料。部分医疗器械还需要

搜集关于讲解过程、降解产物鉴别以及灭菌方法等方面的资料。

如果一些医疗器械材料本身不完整，存在缺失的情况下，可以开

展必要的实验对化学成分进行检测实验，掌握相应的数据，明确

这些器材使用的风险以及毒性等内容[1]。化学性能检测工作开展
中，需要结合定量以及定性两种方式进行实验，并获得相应的结

论和数据，为材料的分析以及毒理测试等提供有效的参考依据。

在材料表征的确定中，要求化学以及毒理学两个学科人员合作

进行，做好定量和定性数据的收集，保障器械的安全性。

2 医疗器械化学性能检测的目的和要求分析
医疗器械化学材料的化学性能可以对医疗器械生物材料的

特点进行评价和分析，根据 GB/T 16886-1标准分析，在医疗机械

的制造过程中，选择材料时最主要的考核方面为材料的性质与

器材使用用途的适合性，其中材料的特点包括电学、毒理学、化

学、物理学以及力学等不同方面的特点。而且 GB/T 16886-1标准
中指出两个重要的注意事项：①材料的安全性是否可以得到有效
保障；②材料的力学以及物理特点是否与预期相符[2]。同时从材
料的生物相容性来看，与材料的化学性质具有直接的关系，能够

通过化学性能检测的方式对器械材料生物相容性以及化学性能

等进行分析。要求所有医疗器械的材料都能符合生物实验检验

标准和要求。

在医疗器械材料化学性能检测以及材料生物表征的分析中，

必须达到以下目的：①保证材料规格符合要求；②对医疗器械材
料进行仔细鉴别，严禁使用不符合标准和要求的材料；③通过
实验的开展可以及时发现医疗器械材料存在的问题和潜在问题，

并采取有效的应对措施；④一些不必要的生物实验要减少或者不
做；⑤不同批次的材料在各方面必须要统一。
为了保证医疗器械的使用功能和安全，还需要注意以下问

题：①通过化学性能检测，有利于对医疗器械材料的化学性能以
及利用度等方面萃取和检测；②通过对医疗器械材料表面的检
测可以及时发现器械材料介面以及宿主间的关系，并对作用等

进行解释。

3 医疗器械材料表征的检测
医疗器械材料标准检测中常用的检测方式包括红外分析法，

通过红外分析实验对材料薄膜不同波长下对红外能量的吸收情

况进行测定，并形成材料特征测定图谱，其中横轴为波长，纵轴

为对红外能量的吸收值。通过将材料图谱与已知材料图谱的对

比，可以实现对材料的鉴别工作。

除了红外线分析外，还可以利用热分析法鉴别材料。将材料
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以已知的速率进行加热，在加热的过程中可以形成重量变化曲

线。通过热差分析和扫描等，有利于将检测样品以及已知的参照

样品进行加热处理，并对两种不同材料的温度差进行分析，确定

聚合物的玻璃转化温度、熔点以及结晶度等方面的标准。

密度的测定是固体材料中重要的检测指标，能够对材料的性

质和种类等进行鉴别。通过密度的鉴定有利于对材料样品的均

匀性、结晶度、密度变化、空隙率以及溶剂吸附等方面的变化进

行分析[3]。
分子量是医疗器械材料检测中的基本检测标准，各种材料的

物理性质都会根据分子量的变化而变化。聚合物属于大分子物

质，存在分子量范围，但是没有固定数值，一般会利用平均分子

量以及分子量分布的方式表现出来、凝胶渗透色谱是分子量测

量中比较常见的测量方式，通过分子量的改变可以直接影响材

料的性质。比如材料的固化率、粘结度等。同时对材料的力度特

点也会产生一定的影响，包括弹性模量、抗张强度、结合强度等。

这些分析方法都能够实现对器械以及原材料等方面的定性检

测，明确各个阶段的变化情况，并对材料的稳定性等进行评价。

对医疗器械材料的物理特性测定则需要利用各种仪器进行

测定，包括材料的压缩度、抗张力强度、弯曲度以及剪切强度等。

一般材料的抗压性能可以利用硬度计对指标硬度进行测试，对

于一些需要接触血液的材料则需要利用原子力显微镜、扫描电

镜等进行测定。

4 浸提液化学分析
医疗器械化学性能测试中，很多生物材料中能够采用萃取方

式进行提取的一般都是水溶性的物质。而一些无法利用萃取方

式进行提取的需要利用非极性方式进行溶出。需要与医护人员

或者病人身体接触的医疗器械材料要在极性环境和非极性环境

下进行提取。美国药典中针对一些医疗上的理化试验，会利用异

丙醇以及水作为浸提的介质，通过极性以及非极性的提取方式，

能够对材料萃取的数量进行分析。比较常用的测定指标中包括

酸碱度、非挥发物质的含量、紫外光吸收率以及重金属含量等。

其中医疗器械材料的检测中非挥发残渣是一项非常重要的检测

指标，通过定量的方式有利于对水介质中萃取的物质数量进行

测定，但是无法对萃取物的结构和成分等进行分析[4]。一般来说，
医疗器械材料中含有的非挥发残渣量并不多，但是美国药典中

对非挥发残渣的检测量需求比较小，要求在 15mg以下，因此大
部分都能够满足检测数量要求。

同时医疗器械化学性能鉴定工作中非水介质的提取也是比

较常用的一种方式，一般在提取的过程中会以乙醇或者异丙醇

作为介质对材料进行浸提，有利于非极性物质的有效萃取，以及

非挥发残渣的定量测量。在一些材料非极性介质萃取中，美国药

典并没有针对非挥发残渣的提取量进行限量。但是对于一些比

较重要和应用风险比较高的医疗器械提出比较严格的条件。需

要在对浸提物质进行定量分析的同时也要进行定性分析。同时

针对一些挥发性物质和半挥发性化学物质在分离以及定性的过

程中可以利用气相/液相色谱进行分析。在这些操作中可以采用
浸提液以及溶液两种形式，对化学成分进行定量和定性分析。此

外，针对浸提液还可以利用红外进行鉴别，确定化合物的分子结

构。利用原子吸收光谱对浸提液中金属含量进行确定，利用 ICP
对周期表中元素进行测定等。

5 合理选择医疗器械化学性能试验方法
医疗器械在材料表征以及化学性能检测工作开展中，都需要

严格按照人体的接触位置以及器械的基础部位和时间等确定，

如果器械表面与人体接触时间比较短的情况下可以通过 FTIR
以及萃取物的方式进行检测。比如手套、血压袖的等医疗器械的

检测。对于与人体接触时间比较长的医疗器械则需要结合器械

的不同用途和方式等对器械进行检测，比如人体中植入的各种

器械等。对于需要与血液进行直接或者间接接触的医疗器械需

要采用中等的化学性能检测方式，比如透析使用的管路等。而对

于需要长期植入人体的器械，则必须要进行全面的化学性能检测。

6 医疗器械化学性能检测流程
某一个整形科植入物在手术开始前，先对物质的高分子表征

进行分析，严格根据 ISO10993的标准要求对材料的表征情况以
及化学性能进行检测。并根据 GMP要求对试验方案进行编写。
先利用纯水和乙醇以及正己烷对检测物质进行浸提，并利用气

相色谱以及质谱对浸提液进行测定。同时针对其中的微量金属

检测则采用电感耦合技术；并对材料的密度、热重等进行热分

析。结合红外光谱分析、扫描电镜评价以及液相色谱等分析结果

做好风险评价和总结报告。通过这些试验分析后，能为化学工作

者提供相应的聚合物鉴定依据，并对极性、非极性浸提物进行确

定，以及分子量和分子量分布等进行明确，结合所有分析结果与

标准进行对比，确定产品是否可以上市。经过一系列的表征以及

化学检测后，确定各项指标都满足标准后可以批准上市。但是即

使有一项指标不符合标准也不得批准上市。
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