
苏州市医用材料生物相容性测试第三方单位

产品名称 苏州市医用材料生物相容性测试第三方单位

公司名称 浙江广分检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话 18662248593 18662248593

产品详情

定义

生物相容性指材料在机体的特定部位引起恰当的反应。根据国际标准化组织（International Standards Orga
nization，ISO）会议的解释，生物相容性是指生命体组织对非活性材料产生反应的一种性能，一般是指
材料与宿主之间的相容性。生物材料植入人体后，对特定的生物组织环境产生影响和作用，生物组织对
生物材料也会产生影响和作用，两者的循环作用一直持续，直到达到平衡或者植入物被去除。生物相容
性是生物材料研究中始终贯穿的主题。

主要内容

生物相容性可以分为生物学反应和材料反应两部分，其中生物反应包括血液反应，免疫反应和组织反应
；材料反应主要表现在材料物理和化学性质的改变。

生物相容性主要决定于材料的性质和用途。材料及制品本身的性质，包括形状、大小及表面粗糙程度，
材料聚合或制备过程残留的有毒低分子物质、材料加工工艺污染、材料在体内的降解产物等都与其生物
相容性相关。材料与机体短期接触会对细胞及全身产生毒性、刺激性、致畸性和局部炎症；长期接触可
能具有致突变、致畸和致癌作用；与血液接触引起凝血功能异常和溶血等，因此，当考虑将材料用于生
物医学领域时，其生物相容性是需要考虑和评价的重要指标。

评价原则和标准

评价材料的生物相容性遵循生物安全性和生物功能性两个原则，既要求生物材料具有很低的毒性，同时
要求生物材料在特定的应用中能够恰当地激发机体相应的功能。生物相容性的评价主要参考国际标准化
组织（International Standards
Organization，ISO）10993和家标准GB/T16886的要求，通过一系列体外、体内实验来进行。

体内的免疫反应和组织修复过程十分复杂，通过一种细胞或组织确定某种材料的生物相容性是不够的。
评价和分析某种材料的生物相容性要明确三个关键点：第，没有一种材料是完全的惰性材料；第二，生



物相容性是一个动态的过程，不是静止不变的；第三，生物相容性不单纯是材料本身的性质，而是材料
与机体环境相互作用的结果。
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