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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 1798一  20084脊柱植入物  脊柱内固定系统  组件及连接装

置的静态及疲劳性能评价方法》编制。本标准与ASTM F 1798 -2008的技术性差异如下:

    一  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;

            删除对ASTM F 382的引用;

    一 删除了第n章“精度和偏差”;

    一一 将第12章调整为附录A;

      一 删除了第13章“关键词”。

    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入物分技术委员会

<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、上海交通大学。

    本标准主要起草人:董双鹏、张述、焦永哲、张路、李元超。



YY/T 0961-2014

脊柱植入物  脊柱内固定系统  组件

及连接装置的静态及疲劳性能评价方法

范围

    本标准规定了脊柱内固定系统单轴静态及疲劳强度以及组件连接装置抗松动性的试验方法。本标

准旨在为不同设计的脊柱植人物连接装置提供力学性能评价方法。不同的组件及连接装置应组合成脊

柱植人物静态及疲劳试验结构。这些试验方法的目的不是分析脊柱植人物的整体及局部结构，也不是

定义其性能等级，因为还没有足够的信息来预测使用某种设计植入物的结果。本标准列出了测试脊柱

植入物组件连接装置强度的定义、可能的试验方法以及结果的报告。

    除角度的测量采用度或弧度的单位外，本标准采用国际单位制。

    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，是本标准用户自身的责任。

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 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 F 1582与脊柱植人物相关的术语(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

    纵向部件工作长度 active length of the longitudinal element
    刚性支撑间的距离。

    例如:图1、图2、图3、图4中工作长度为50 mm.

3.2

    整体坐标系 global coordinate system
    脊柱的运动有六个自由度，沿三个坐标轴的平动及绕三个坐标轴的转动。前后轴为x轴，左右轴

为Y轴，上下轴为Z轴。坐标系符合右手法则，向前为+X方向，朝向身体的左方为+Y方向，朝上为

+Z方向。转动的正向也由右手法则来定义[见图5a)1.

3.3

    夹紧能力 gripping capacity
    连接部件间产生 1.5 mm的初始残余位移或 5“的残余角位移时，通过连接装置施加的最大力或

力矩。
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3.4

    局部坐标系 local coordinate system

    连接装置处的局部位置应使用局部坐标系。局部的z轴，应通过X-Y平面上纵向部件的中心。

局部的X轴，应定义为平行于螺钉的轴线或钩的后表面。局部的Y轴，应平行于横向部件[见图5b)及

图5c)]。

3.5

    拆卸扭矩 loosening torque

    拆开各种螺纹紧固件(可能包括植人物的连接装置)所需的扭矩。

3.6

载荷主方向 major directions of

施加在脊柱连接件上的起韧解用的 对于局郁此标轴)，包括轴向力F.、前后

方向力Fx、轴向扭矩M.岁婉些
3.7 月尸 月尸

矩M，。

最大疲劳载荷/

所有受试植斌
ximum run out load/moment

组份健乏受2 500 000次循环而不发生失效时所能承受的最兔载荷飞力矩。

3.8

与载荷相

某个部件

伸力矩，但无

即为与载荷才

3.9

    脊柱内〔

    骨融合y

3.10

飘黑:  }h
载荷以及屈

辰屈伸力矩

si m

前 椎体提

组件失效

由断裂、塑

mbll i

卜动 一为暇荷。

3.11

    组件残余变形  s}1巨asse

  移除力、力矩或扭矩嘴
装置的刚度不会对变形的测

3.12

余

permanent deformation

场游(mm)或角位移(组件相对于 载 角度)。应保证加载

影n}a] j

紧固扭矩 tightening torque ~，...........，一
施加到组成植人物连接机制的各种螺纹紧固件的规定扭矩。

3.13

组件极限力/jJ矩 ultimate load/moment of the subassembly

施加到组件上的最大力或力矩(见图6中E点)。

3.14

组件屈服:1)!;!:;矩 yield load/moment of the subassembly

产生0.020倍纵向部件工作长度的残余变形所需的力或力矩(见图6中D点)。
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图 2 组件横向试验装置

试验方法概述

4.1 脊柱连接件(如钩、螺钉、扎丝)及横向连接件应连接到纵向连接件(如棒、板)上构成脊柱植人物

组件。

4.2 连接组件只在与载荷相应的方向进行试验，在局部坐标系中的规定位置施加载荷。

4.3 连接件和组件在静态的载荷一失效模式下进行试验，也可以进行动态试验以估计其2 500 000次循

环的最大疲劳强度。

意义和应用

5.1 脊柱植人物通常由多个部件连接构成，脊柱植人物组件的作用是给关节融合提供稳定性。本标准

规定了不同连接机制的标准评价方法，以便于对不同的设计结构进行比较。比较时应仔细分析、考虑设

计的不同对加载结构的影响。

5.2 这些试验方法用于对不同设计的脊柱植人物组件的静态和疲劳力学性能进行量化。这些力学试

验在体外使用简化的单向载荷和力矩。在模拟体液或盐水中进行的疲劳试验可能会引起微动磨损、腐

蚀或对连接处的润滑，从而影响试验器械的相关性能。因此，试验环境，如模拟体液、生理盐水((9 g氯
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5.3 脊柱植入物组件在体 内的承载方式通常不同于在议j试验方法 中使用的加载机制。这里得到的

结果不能盲接用于预沏}在体 内的性能。仗些结果可以用来 比转不 同部件设计 的相关 力学参数，

」兮 .民 」4

t饮心不j
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。 才沪矛马只J几 边

6.1 试验机应符合GB/T 16825.1的要求。

6.2 连接装置Z轴夹持能力试验装置见图7a)。纵向部件的一端应夹紧，连接装置与试验机底板间b

出5 mm长度，纵向部件至少有5 mm长度超出连接件且不被固定。通过环绕纵向部件的袖套(环)f

连接装置施加沿纵向部件轴线方向的力。袖套(环)应使加载到连接件上的力均匀分布。图7b)中描三

了 早 一 种 卞 件 _计 组 白抓 杜 加 巷 核 甘 捅 汁 夜 垃 杜
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6.3 组件前后向(X方向)力学性能试验装置见图1。纵向部件的两端应夹紧，连接件位于一段50 mm

长纵向部件的中部。连接装置的局部原点应位于固定件的中点。载荷通过钩、螺钉或环上的夹紧件施

加到连接装置上(垂直于纵向部件)。载荷应沿局部x轴方向施加。

6.4 组件横向(Y方向)力学性能试验装置见图2。纵向部件的两端应夹紧，连接件位于一段 50 mm长

纵向部件的中部。连接装置的局部原点应位于固定件的中点。载荷通过横向连接件上的夹紧件施加到

连接装置上(垂直于纵向部件)。载荷应沿局部Y轴方向施加。

6.5 组件屈伸力矩(MY )试验装置见图3。纵向部件的两端应夹紧，连接件位于一段 50 mm长纵向部

件的中部。连接装置的局部原点应位于固定件的中点。给连接装置加载(平行于纵向部件)。对于钩部

件，载荷应通过放置到凹口处的圆棒施加[见凰山止址 对于其他部件(螺钉)，载荷应在距 z轴 25 mm

处施加。 月口口，一 ~，，如‘

6.6 组件横向力矩(Mx)

50 mm长纵向部件州
加(平行于纵向部TL盯

置 见 向部

的局部原点应位于固定件顶侧因氛。

端应夹紧，连接件位于一段

盼 应在距Z轴25 mm处施

6.7 连接装置朝

IU 6.24ififf'8c)}fr7 a
量 。在任何蜻 况

ffl
二另」
产紧能力试验装置见图““，，轴向扭矩通过环绕纸
一种方法为将连接装置夹紧，对纵向部件施加扭力，女

部子 袖套的凹口施加，其

标示。第三种方法
部件 弯由会引人额外的变

都应注 )化

a) 整体坐标系

l

t

X

b)局部坐标系— 钩 c) 局部坐标系— 螺钉

图 5 坐标系
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图7 轴向夹紧能力试验装置
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7 样品的选取与制备

7.1 试验样品应该是以前未使用过的，不允许重复试验。

7.2 根据良好实验室操作规范，对试验结构进行标识和维护。

7.3 力学性能静态试验至少需要5个样品。

7.4 疲劳试验要确定组件在2 500 000次循环时的最大疲劳载荷或弯矩，此时应使用递减半间隔逼近

法，用一件样品进行全间隔或半间隔递减法，然后连续用三件样品进行2 500 000次循环的通过试验。

可选的确定疲劳曲线起始点的方法为递增法或选取静态极限载荷或弯矩的75%o

8 静态力学性能试验步

厄定

的A

脚勺固定螺钉或螺帽的紧固扭矩。
所有的紧固、约束或锁定装置。

大加载速度为 20 N/s(或 25 mm/min)，施加力矩适

1
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量
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8.4fA1#$3(
荷(F}

最大加载速度为

    确数据。

    矩 (M )以及

8.5

8.6

只需

每测

铡量应使

载荷相应
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腔

与
连

空
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件
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的
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接

已
三

旧
囚

x 川.卜

夹头-

a) 扭力施加 施加到纵向部件上

      力

)，//

    c) 力通过力臂施加到袖套上

图8 轴向扭矩夹紧能力试验装置
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9 疲劳强度试验步骤

9.1 测量所有组成连接装置的固定螺钉或螺帽的紧固扭矩。

9.2 按制造商的规定安装所有的紧固、约束或锁定装置。

9.3 未规定动态载荷的最大频率，但应测量并记录。

9.4 所有的疲劳载荷应为正弦载荷，应采用载荷幅值控制而不采用变形控制。

9.5 前后向疲劳强度(Fx)、横向疲劳强度(FY)、轴向疲劳强度(Fz)、横向力矩疲劳强度(M户、屈伸力

矩疲劳强度(MY)以及轴向扭矩疲劳强度(MZ)的测量(若相关)应使用 6.1--6.7中描述的装置。

9.6 在与载荷相应的方向上对连接组件施加恒定幅值的动态载荷。如果在2 500 000次循环前发生失

效，则降低载荷，用同样的方法对第二件样品进行试验。以均匀的间隔递减载荷直到2 500 000次循环

前不发生失效。然后采用半间隔递增或递减法，直到连续三件产品通过2 500 000次循环的试验。可选

的确定疲劳曲线起始点的方法为递增法，用一件样品在高载荷下进行试验直到失效为止，或选取静态极

限载荷的7500o

9.7 力矩采用与9.6中相同的方式，只需测量与载荷相应的方向的疲劳强度。

9.7.1 从定义来看，某些部件通常只用于承受轴向、前后向及屈伸力矩方向上的交变载荷((0至某一力

值)，此时，钩部件(或其他单向负载部件)的轴向(Z)、前后向(X)动态载荷以及屈伸力矩(MY)的测量

应使用交变载荷，但轴向扭转的测量应使用对称性交变载荷(正负值)。为了方便施加交变载荷以及减

少控制零值附近载荷带来的问题，交变载荷比R应大于等于10。载荷比计算见式(1)0

一
    式中:

    R -一载荷比;

    F m,o— 最小载荷;

    F max— 最大载荷。

    例如，-200 N一一10 N，载荷比R=20的交变载荷是可以接受的。在同类试验中，载荷比应保持

恒定。

9.7.2 某些脊柱组件应承受一定程度的反向载荷。这些部件载荷主方向上的力学性能试验应采用反

向载荷。反向载荷最大载荷比应为一1.00

9.8 疲劳试验后，应测量松弛扭矩(若适用)。动态加载前测量的原始松弛扭矩也应在疲劳试验前

确定 。

10 报告

试验结果报告应包含以下信息:

a) 被测植入物组件的描述，包括被测样品数量、批号、工程图纸(若适用);

b) 加载结构的确切说明，描述与本标准中的相关结构的相同及区别。包括所有的尺寸。如果对

    几种植人物设计进行比较，应使用尽可能相同的试验结构;

c) 与推荐试验程序的偏差;

d) 紧固扭矩的平均值及标准偏差;

e) 每项试验的极限载荷/力矩、屈服载荷/力矩或夹紧力，及其平均值、标准偏差和所有的力一变形

    曲线。若出现可测量的塑形变形或肉眼可见的实效，应做标记;

f) 在组装和非组装条件下，肉眼可见的磨损或表面腐蚀的描述;
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g) 环境一若不是空气中进行试验，描述试验液体，包括温度,pH以及离子浓度。陈述试验以及拧

    紧连接件时溶液的施加方法(例如:滴注、浸没);

h) 描述除连接装置外的试验工装或植入物结构出现的失效或变形;

i) 加载速度;

1) 用R=最小载荷/最大载荷的形式描述施加的载荷(交变载荷或对称性交变载荷);

k) 绘制每个加载方向上载荷或力矩相对于失效时的循环次数的半对数曲线(载荷或力矩在线性

    轴上)，显示试样的试验顺序以及是否通过试验;

1) 在每个载荷/力矩相关方向上连接件在2 500 000次循环时的最大通过载荷/力矩;

m) 松弛扭矩的平均值及标准偏差。
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  附 录 A

(规范性附录)

  基本原理

A.1 本标准包含脊柱融合植入物单轴静态和疲劳强度以及连接装置抗松动性的评价方法。虽然脊柱

植人物会留在体内很多年，但其目的是为关节融合(骨融合)提供短期的稳定性。本标准没有陈述脊柱

植人物组件的长期的机械稳定性，也不包括脊柱非融合植人物(例如人工椎间盘)。

A.2 本标准规定了脊柱融合植人物中连接装置的基本评价方法。本标准没有陈述与脊柱外科相关的

所有问题，也没有陈述特殊植人物的每一个独特的方面。本标准的目的是为以一致的方式比较不同的

植人物提供一个基本的试验框架。

A.3 标准中施加的为单轴载荷及力矩而没有定义体内的多轴载荷条件。本标准规定的方法为最简单

的试验条件，鼓励进行更复杂条件的试验。

A.4 本标准规定1.5 mm及 50作为夹紧能力极限，与其他标准相比均较大(例如ASTM F 383中为

0.13 mm及10)。有许多定义失效的方法。这里特意规定较大的变形值以便于在载荷一变形曲线上进行

测量。

A.5 在制定本标准时，关于是否在盐水、模拟体液或空气中进行试验，出现了明显的争议。因为无法定

义一种完全模拟体内环境的液体，又因为在性能标准定义以前植人物只能进行对比试验，试验环境由研

究者自己确定。

A.6 关于脊柱部件的疲劳试验(例如:椎弓根螺钉)，曾经有研究者设计了一种双层结构，用一个棒或板

横跨两个螺钉，然后通过塑料压块施加动态载荷。为r使试验可行，本方法的加载结构与图3类似。但

应注意到，当使用双层结构进行试验时，可测量的塑性变形变为由两件样品的因素决定。本标准规定的

方法仅用于确定连接装置的性能。双层结构测试的是植人物的整体性能(例如:椎弓根螺钉根部疲劳强

度)。基于各种目的，研究者可以探索涵盖两种性能的单一试验方法。

A.7 交变载荷以及对称性交变载荷的问题有待于进一步解决。是否施加交变载荷以及对称性交变载

荷的问题留给研究者解决，直到得到体内的相关数据。

A.8 疲劳试验的载荷是独立的变量。研究者可参考相关文献以获得更多用小子样估计疲劳强度的信

息。另外，本标准也未规定动态载荷的频率，这有赖于试验机及试验样品。推荐最大频率为16 Hzo

A.9 基于研究者的意图，可能需要不同的样本量。因此本标准未规定试验样品的数量。

A.10 由于目前还没有足够的知识来预测使用某种脊柱植入设计的结果，所以本标准的目的不是定义

它们的性能等级。

A.11 脊柱融合大概需要 12个月的时间，在这期间植人物在体内经受的循环次数为 1 000 000'-

2 500 000。将循环次数加倍到5 000 000次，将保证一定的安全系数，但会增加试验的费用同时不会得

到更多的有效数据。即使在2 500 000̂ 5 000 000次循环之间发生失效，数据点通常出现在曲线的水

平终止部分以下，而不会明显影响曲线。因此选择2 500 000次循环作为循环终止极限。
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