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    本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

    本标准使用重新起草法参考ASTM F 2077-03《椎间融合器试验方法》编制。

    关于规范性引用文件，本标准做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况集

中反映在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下:

用GB/T 16825.1代替了ASTM E 4;

用GB/T 10623代替了ASTM E 6;

    本标准与ASTM F 2077-03的技术性差异如下:

      一删除了第 n章“精度和偏差”;

  一 删除了第12章“关键词”;
      一将附录X1改为附录A，内容不变。

    请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

    本标准由国家食品药品监督管理总局提出。

    本标准由全国外科植人物和矫形器械标准化技术委员会材料及骨科植人物分技术委员会((SAC/

TC 110/SC 1)归口。

    本标准起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、上海微创骨科医疗科技有限公司。

    本标准主要起草人:焦永哲、张路、董双鹏、王国辉、贵海芬。
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          脊柱植入物

椎间融合器力学性能试验方法

范围

    本标准规定了用于促进某一特定脊柱节段融合的椎间融合器的静态和动态试验，包括试验所用材

料和方法 。

    本标准的目的是为非生物椎间融合器的力学性能对比建立基本原则。本试验方法可以用来对比用

在脊柱的不同位置和不同使用方法的椎间融合器的力学性能。本标准可以用于椎间融合器力学性能的

对比，但不提供性能标准。

    本标准规定了静态和动态试验装置，具体规定了载荷类型和加载方法。本试验装置可以用于椎间

融合器的对比性评价。

    本标准不涉及椎间融合器的脱出试验。

    本标准建立了测量位移、确定屈服强度或扭矩、评价椎间融合器的刚度和强度的指南。

    某些椎间融合器可能不适合按照本标准中的所有试验方法进行测试。

    本标准中除角度测量值的单位可能采用度或弧度外，其他测量值采用国际单位(SI)

    本标准并非试图对所涉及的所有安全问题进行阐述，即便是那些与其使用有关的安全问题。确立

适当的安全及健康规范，以及在应用前明确管理限制的适用性，是本标准的使用者自身的责任。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 10623 金属材料  力学性能试验术语(GB/T 10623一  2008,IS0 23718:2007,MOD)

    GB/T 16825.1 静力单轴试验机的检验 第1部分:拉力和(或)压力试验机测力系统的检验与校

准(GB/T 16825.1一2008，ISO 7500-1:2004，IDT)

    ASTM E 1823 疲劳和裂纹试验相关的标准术语(Terminology relating to fatigue and fracture

testing)

    ASTM F 1582 与脊柱植入物相关的术语(Terminology relating to spinal implants)

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    坐标系统/轴 coordinate system/axes

    依据 ASTM F 1582定义三个正交坐标轴，该坐标系以椎间融合器的几何中心为原点，XY平面把

上端与下端线(面)间的矢状面角平均分为上下两部分，目的是为了模拟两节相邻的椎体终板。Z轴向

上为正。平行于XY平面的分力是剪切载荷，轴向压缩力沿Z轴负向，扭矩是平行于Z轴的分力矩。
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3.2

疲劳寿命 fatigue life
椎间融合器在机械失效或功能失效前，在特定载荷或扭矩下的循环次数。

3.3

功能失效 functional failure

椎间融合器发生残余变形，这种变形将导致器械失效、不能承受载荷或不能恰当的保持连接。

3.4

    理想插入位置 ideal insertion location

    与模拟上下椎体(聚氨醋或金属块)有关的植人物位置，取决于其类型、设计和制造商给出的外科手

术时的操作说明。 月口口口...，、‘
3.5 月口尸 一.曰............~ ，，医

    预期使用方法

    椎间融合器可能

用或连接到脊柱的力

3.6

inten归rmeth 洲阮与pplication

育以脚的稳定方式(如螺纹、齿和有凸边的衷腼等)洲厄类方式均具有预期使

预期植入位

    预期植人

椎和颈椎。失

3.7

    椎间融仁

    一种 (互二

融合提供支仁

3.8

    椎间盘高

    未变形的

所示 。

}en
曰 旧 汀

潜石一地 植人

器

才的 人造的 为两

，如腰椎、胸

不同。

nterverte

体的最终

radiscal

沿 z 和娜 mm，如图1

图 1 椎间盘高度简图
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3.9

负载点 load point

椎间融合器所受的合力通过的点(也即上部夹具球面的几何中心)，如图2一图5所示。

要 38 cm

球窝接头(或万向接头)

似5 mm不锈钢中空推杆
一 有R25 mm的球面接头

  端带
一端连接

球窝接头

上固定装置，直径价多50 mm的
无项端的不锈钢球，;月于连接
椎间融合装置的几何中心

椎间融合器

\\一连接力传感器的基座
聚缩醛块(疲劳试验)
金属块(静态试验)

图 2 压缩试验装置
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份于一一一球窝接头(或万向接头)

X25 mm不锈钢中空推杆，一端带

厂/一           有R25 mm的球面接头，一端连接
          球窝接头

上固定装置，直径功>50 mm的
无顶端的不锈钢球，用于连接
椎间融合装置的几何中心

聚缩醛块(疲劳试验) 连接力传感器的基座

金属块(静态试验)

图3 压缩一剪切试验装置



YY/T 0959-2014

1固定装置，直径劝多50 mm的无顶端的不锈
钢球面，如图2所示，带有销子，嵌在带有槽的
辆内形成万向节，可以在一定的预加载力声下

端为万向

接头，另一端为R25 mm的球面万向节
构造.可在上固定装置的球面上进行自

施加扭矩

辘中的销子

聚缩醛块(疲劳试验)
  金属块(静态试验)

连接力传感器的基座

椎间融 合器

图4 销一槽万向节形状的剪切试验装置

推杆的末端带有槽，与万向
ii外侧的舌簧片紧密配合

中空推杆

万向节内外球形表面的
中心与上固定装置的中
心 一致

带有凹槽的特殊的上固

定装置，可与万向节下
面的舌簧片紧密配合

刃//

连接力传感器的底座 椎间融合器，其中心与球

面的儿何，卜L保持一致性

图5 球形万向节形状(+字交叉)的扭转试验装置
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3.10

    最大疲劳载荷或扭矩 maximum run out load or moment

    对于给定试验，椎间融合器承受5 000 000次循环而不发生机械失效或功能失效的最大载荷或

扭矩。

3.11

    机械失效 mechanical failure

    与材料开始出现缺陷有关(也就是开始出现疲劳裂纹或表面磨损)的失效。

3.12

    角位移偏移量 offset angular displacement (OB距离，见图6)

    角位移轴上的偏移量，等于椎间盘高度H 的 10%除以植人物的外径或高度(如果不是圆柱面，高

度指XZ平面上植人物的最大尺寸)，例如，当椎间盘高度 10 mm和椎间融合器 16 mm时，OB =

10 mm/16 mm(0.10)(1800)/二二3.60。

3.13

    位移偏移量 offset displacement (OB距离，见图6)

    位移轴上的偏移量，等于椎间盘高度 H 的2%(当椎间盘高度为 10 mm时，偏移量 OB

是0.2 mm)。

3.14

    残余变形 permanent deformation

    载荷卸除后，椎间融合器相对于初始未加载条件下的残余位移量[mm, (0) (度)或rad(弧度)〕。

3.15

    刚度 stiffness [N/mm或N·mm/ (0)(或N" mm/rad) , OG直线的斜率，见图6]

    载荷一位移曲线初始线性部分的斜率或扭矩一角位移曲线初始线性部分的斜率。

3.16

    试验块 test block

    试验仪器的部件，用于安装椎间融合器以组成预期的试验配置。

3.17

    极限位移 ultimate displacement [mm, (0)或rad, OF位移，见图6]

    极限载荷或极限扭矩对应的位移。

3.18

    极限载荷或扭矩 ultimate load or moment(N或N"mm,E点，见图6)

    通过推杆施加到椎间融合器上的最大载荷(假设与平行于力传感器并且由其测量的分力相等)或最

大扭矩(平行于Z轴)。
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4.1 本标准中的试验方法专用于腰椎、胸椎和颈椎椎间融合器的力学性能测试。

4.2 椎间融合器的疲劳试验将通过两个聚缩醛试验块间的空隙来模拟一个运动节段进行实施，葬

可以消除骨性能和形态的多样性产生的影响。聚缩醛块的最小抗拉强度应不低于61 MPa,

4.3 椎间融合器的静态试验将通过两个不锈钢试验块间的空隙来模拟一个运动节段进行实施。

钢块的最小抗拉强度应不低于1 310 MPa,

4.4 推杆也应由不锈钢制备，其最小抗拉强度不低于1 310 MPa,

4.5 静态和动态试验用来评价椎间融合器，本标准的使用者应决定应该进行哪些类型的试验。刘

的椎间融合器，可以选择所有的试验，也可以选择这些试验中的一部分。
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5 意义和应用

5.1  椎间融合器一般几何造型简单，通常具有多孔或中空特性。其功能是支撑椎体前柱，有利于运动

节段的融合。本标准概述r不同的椎间融合器力学性能的表征和评价使用的材料和试验方法，可用于

不同设计的对比。

5.2 本标准的目的是将不同设计的椎间融合器的静态和动态特性进行量化。这些试验在体外进行，可

以用于对特定加载模型下椎间融合器的力学性能进行分析和比较。

5.3 椎间融合器的体外受力模型可能与体内复杂的负载模式不同，因此，试验结果不能直接预测产品

在体内的性能，但可以用于比较不同椎间融合器的力学性能。

5.4 由于环境可能影响椎间融合器的动态性能，因此需要考虑在生理盐水中进行动态试验。即使环境

的影响可能会很大，为了进行对比，首先应在空气中(常温)进行疲劳试验。如果要求在模拟体内环境中

进行试验，可以考虑在37℃生理盐水中以不大于1 Hz的振动频率进行试验。如果具备充分的理由，也

可以使用37℃的模拟体液、盐水滴注或盐雾、蒸馏水或其他类型的润滑液。

5.5 如果已知温度和环境对器械的使用有影响，那么试验应在如5.4中所述的生理溶液中进行，同时，

为了进行比较，器械应在同一种溶液中进行试验。

5.6 模拟椎体间的位置和与加载轴有关的椎间融合器的位置将取决于设计、制造商的建议或外科医生

选择的植人方法。

5.7 因为材料的失效与应力、试验频率、表面处理和环境因素有关，当为了确定其中一个参数(例如频

率、材料或环境)的影响时，改变该参数，应保持其他所有的参数不变，以便于解释试验结果。

6 仪器设备

6.1 试验机应符合 GB/T 16825.1的要求。

6.2 椎间盘高度H应根据预期使用的椎体和椎间盘的形态数据决定，建议腰椎、胸椎和颈椎的椎间盘

高度分别为10 mm,6 mm和4 mm。在功能失效或机械失效开始之前，椎间盘高度不应该达到零点，否

则，认为这个试验是无效的。本标准的使用者应为所测器械选择合适的椎间盘高度。

6.3 轴向压缩试验装置:试验机的作动器通过一个摩擦系数尽可能小的球窝接头或万向节(即可白由

弯曲)与推杆连接，推杆通过摩擦系数尽可能小的球面接头(即可自由弯曲和扭转)与上固定装置相连。

推杆应该是中空的，质量尽可能轻，可以看作“二力”构件。这样，椎间融合器就会受到一个沿推杆轴向、

作用于上部固定装置球面接头中心(被测器械的几何中心)的合力。对疲劳试验，椎间融合器被安装在

与金属块紧紧固定在一起的两个聚缩醛块之间(见图2)。对静态试验，椎间融合器被安装在两个金属

块之间，这两个金属块可以分别作为上、下固定装置的一部分。聚缩醛块或金属块通过和椎间融合器几

何形状相匹配的表面与其紧密配合，这与椎间融合器与椎体终板的配合模式相似。试验装置的安装应

符合下面的要求:初始状态下椎间融合器的Z轴与推杆的轴向重合，并且与试验机的作动器和力传感

器在一条直线上。推杆从球窝接头中心到球面中心的长度至少38 cm，目的是减小推杆轴向(施加载荷

F的方向)与试验机力传感器轴向的偏差。这样做是为了最大限度地减小装置使用和数据读取中出现

的误差，可以认为力传感器显示的载荷“F，na”是施加的载荷“F"等于椎间融合器受到的压缩力“Fz,}o

例如，球面中心在XY平面内移动1 mm，将导致两轴之间产生0.15“的夹角(10 mm位移将产生 1.5“的

夹角)。图2是试验装置原理图。

6.4 压缩一剪切试验装置:除下固定装置外，压缩一剪切试验装置(见图3)与轴向压缩试验装置(见图2)

    8
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相同。下固定装置的设计应保证在初始状态下椎间融合器的Z轴方向与推杆轴向夹角为450。施加在

椎间融合器上的合力F将通过上固定装置的球面中心，并与推杆轴向在一条直线上，这将产生一个压

缩力F:和一个向前的剪切力Fx，两力最初大小相等，并且都通过椎间融合器的几何中心。

6.5 扭转试验装置:除推杆内部连接外，扭转试验装置(见图4)与轴向压缩试验装置(见图2)相似。试

验机的作动器应通过一个摩擦系数尽可能小的万向接头(即可自由弯曲)与推杆连接，除了可以传递轴

向载荷外还可以传递扭矩。推杆通过球面万向节与上固定装置连接，对椎间融合器施加压缩载荷F和

扭矩M(弯曲力矩可忽略不计)。以下是两个万向节结构的例子:

    1) 带销子的球体与带槽的扼形物相啮合(见图4);

    2) 一对带有舌簧片和凹槽的以900互相交链放球形万向节(见图5)0

试验仪器按照如下方式进行 求椎间融合器

机的作动器和力传感器在

融合器受到的压缩载耐
线 施加

初与推杆的轴向重合，并且与试验

骊鼓荷F和扭矩M分别等于椎间
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8 静态试验

8.1 将椎间融合翻峨装抽画个准备好的金属块之间，两个金属块应具;角闭佳画面合器相匹配的几何形

状(见图7)。对给定凡时的稚有场虫合器进行的所有试验，椎间盘高直用 应翔提一致的。

8.2 如第6章所述，通岔街游控市乃扣‘双推间融合器施旭告禅了或扭钾喻:直至发生功能失效或机械

失效，要求速率不大于25 mm月晰‘或600/mi斌尸一一        月口I

8.3 在静态扭转试验中，为了避免试验搜限叫峭过巨侧即具芬离的情况，试验前应对颈椎、胸椎、腰椎椎

间融合器分别施加100 N,300 N和 500 N的生理压缩预加载。如果有充分的理由，也可以施加其他

载荷。

8.4 应当记录载荷一位移曲线，并获得屈服位移「mm, (0)或 rad]、刚度[N/mm, N " mm/(0)或 N"

mm/radii、屈服载荷/扭矩(N或N·mm)、极限位移仁mm, (0)或rad〕和极限载荷/扭矩(N或N·mm) 0
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试验块的直径，
由使用者确定

被切去的部分，根据特定

的椎间融合装置和制造商
的外科技术确定

聚缩醛块或金属块的
高度，由使用者确定

土
图 7 聚缩醛块和金属块 图示

9 动态试验步骤

9.1 将椎间融合器安装在两个准备好的聚缩醛块之间，两个聚缩醛块应具有与椎间融合器相匹配的儿

何形状(见图7)。对给定尺寸的椎间融合器进行的所有试验，椎间盘高度H应当是一致的。

9.2 如第6章所述，通过载荷控制的方式对椎间融合器施加载荷F或扭矩M}。试验应该选择合适的

载荷绘制至少包含 6个数据的界定恰当的载荷一循环次数失效趋势图。建议动态疲劳最初施加的最大

载荷为最大静态载荷的2500,50%和75%，并绘制最大载荷F或扭矩M.与失效时的循环次数的半对

数疲劳曲线。试验结果分为两类，即发生结构性功能失效或达到5 000 000次循环未发生功能失效。然

而，对于任何机械性失效(如表面磨损、裂纹源、裂纹扩展等)都应该在5 000 000次循环结束时记录下

来，并确定最大失效载荷。最大失效载荷的精度应不超过椎间融合器静态强度的10%o

9.3 对轴向压缩试验和压缩一剪切试验，载荷比R=10，对扭转试验，R=一10

9.4 本标准的使用者应该确定动态试验的频率并记录下来(见A.9)

10 报告

10.1 报告应详细地描述椎间融合器的组件、椎间融合器、预期的脊柱植人位置和样品数量。还应包括

所有与组件有关的信息，如名称、设计、制造商、材料、零件编号、批号和尺寸等，以及所有可用于装置重

现的必要信息。

10.2 报告中应包含试验仪器的精确加载装置、与推荐的试验步骤的所有偏差(有充分的理由)和所有

相关的试验参数，也应包含试验装置不采用的理由。

10.3 静态力学试验报告应对所有失效(功能的或机械的)、失效模式、椎间融合器或试验装置的变形进

行完整的描述。静态力学试验报告应包含以下内容:

    — 报告中应包含所有的载荷一位移曲线，且曲线能够阐明相关的静态数据。静态数据{包括屈服

        位移〔mm、度(“)或弧度(rad)]、屈服载荷/扭矩(N或 N·mm)、刚度[N/mm或 N·mm/(0)

        (或N " mm/rad)]、极限位移[mm, (0)或 rad〕和极限载荷/扭矩(N或N·mm)}的平均值和

        标准差应写在报告中。

10.4 动态试验报告应包含以下内容:
    10
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10.4.1 对每种类型的疲劳试验，报告中都应包含最终样品数量 、试验频率和载荷一失效时循环次数的半

对数曲线，应明确样品可以承受5 000 000次循环而未发生功能失效或机械失效的最高载荷水平，并作

为最大失效载荷或扭矩，也应当记录5 000 000次循环前未发生机械失效或功能失效的样品。

10.4.2 报告中应包含椎间融合器发生的所有的初始失效和二次失效、失效模式和组件形变。应根据

以下信息对疲劳失效进行完整的描述:失效或裂纹源位置、扩展区和最终失效区。器械的磨损或松弛、

试验环境也应在报告中详述。报告中应包含所有值得注意的发现。

10.4.3 报告中应包含载荷或扭矩与失效时循环次数的回归分析。
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      附 录 A

    (资料性附录)

试验方法合理性说明

A.1 根据设计特征的不同，椎间融合器在尺寸、材料和形状方面也不相同。本标准的目的是通过在特

定的加载模式下对不同设计的椎间融合器建立一致性的、可重复对比的试验方法。

A.2 所有被归类为椎间融合器的脊柱植人物的预期作用都是为了进行脊柱融合术，因此，所有的植人

物都会按照各自的固定方向和方法被安装到相邻椎体间的椎间盘位置。但无论产品的具体使用方法如

何，因为本标准规定的试验方法和加载模式一致，所以可以对椎间融合器进行性能对比。

A.3 推荐的试验模式建立在解剖学结构基础上。

A.4 本标准覆盖了椎间融合器的静态和动态性能评价方法。椎间融合器的目的是为脊柱提供短期的

稳定，有利于融合，动态试验将试图模拟与此相关的短期寿命周期。(本标准中的试验方法不用于解释

不融合情况下的长期性能问题。)

A.5 生理盐水或其他模拟体液或实际体液对椎间融合器的性能可能有重要影响，因此，应考虑将此影

响作为本标准中规定的干燥室温环境下试验的补充。也有研究人员希望研究各种不同的环境试验溶液

(如盐水或润滑液)来作为后续试验的模拟体液。

A.6 如果已知温度和环境对器械的使用有影响，应考虑在生理溶液中进行试验。如果器械需要在生理

溶液中试验，为了进行不同设计的椎间融合器的对比，应当在相同类型的溶液中试验。

A.7 在动态试验中，使用聚缩醛块模拟椎体是为了避免试验过程中的变动引起的磨损，然而，在静态试

验中使用金属块，目的是为了反映器械自身的刚度。

A.8 椎间融合器的主要目的是为了促进融合，所以应当从临床观点确定最大失效载荷或扭矩。椎间融

合器应能够承受正常的脊柱加载直至发生融合，而融合一般在植人1年内发生，如果选用安全系数2.5,

那么椎间融合器应该能够承受2.5年的加载，相当于5 000 000次循环。

A.9 频率超过 10 Hz可能会导致聚缩醛块受热或熔融，因为这种现象与特定的器械和环境有关，试验

方法的使用者应当能够确定合适的循环频率。

A.10 因为脊柱体内受力非常复杂、多变而且尚未被充分理解，所以本标准的目的是用于不同的椎间融

合器的性能对比，但并不是规定性能标准。
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