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前 言

    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本标准使用重新起草法参考ASTM F1717一1。《椎体切除模型中脊往植人物试验方法》编制。

    本标准与AsTM F1717一10的技术性差异如下:
    — 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 19701.2代替T ASTM D638;

    . GB/T10623代替TASTME6及ASTMEllso，

    . 用JJG 139代替了ASTM E4;

    . 删除对ASTM E 177及ASTM E691的引用。

    — 删除了第11章“关键词”。

    — 删除了表1一表10以及标准中有关试验室间比对的内容。

    — 将附录XI改为附录A，内容不变。

    — 将附录XZ改为附录B，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/SCI)归口。

    本标准起草单位:国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心、微创医疗器械(上海)

有限公司。

    本标准主要起草人:董双鹏、陶凯、宋铎、焦永哲、王国辉.
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椎体切除模型中脊柱植入物试验方法

范 围

    本标准规定了椎体切除模型中脊柱植人物组件静态和疲劳试验的材料及方法。大多数脊柱植人物

部件组合的试验材料取决于预期的脊柱植人部位和应用方法。这些试验方法旨在为过去、现在和将来

的脊柱植人物组件的力学性能比较提供依据，允许对预期应用部位和应用方法不同的脊柱植人物结构

进行比较。这些试验方法目的不是定义性能等级，因为还没有足够的信息来预测使用某种植人物的结

果。这些试验方法为加载类型和加载方法提供了指导，为脊柱植人物组件的比较评价规定了三种静态

试验方法和一种疲劳试验方法。这些试验方法为测量位移、确定屈服载荷以及评定脊柱植人物组件的

刚度及强度建立了原则。有些结构可能无法在所有的试验模型中进行试验。

    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/TlO623 金属材料  力学性能试验术语

    GB/T 19701.2 外科植人物  超高分子量聚乙烯 第2部分:模塑料(l 50 5834一2)

    JJG 139 拉力、压力和万能试验机

    ASTM E739 线性或线性化的应力一寿命(SN)和应变一寿命(，N)疲劳数据的统计分析方法

(Practice fQr  statistical analysis of llnear  or line肚认己stress-life(SN)and strai卜1迁e(卜N)fatigue data)

    ASTM F1582与脊柱植人物相关的术语(Terminology relating tospinal implants)
    ASTM  F2077 稚 间麒合器试聆 卞块 (Test methods for intervertebral body fusion devices)

3 术语和定义

    ASTM F1582、GB/T 10623中界定的以及下列术语和定义适用于本文件.
3.1

    纵向部件的工作长度 active length of the Iongitudinal element
    上端连接销与下端连接销中心线间的直线距离.

3.2

    2%残余角位移对应的角位移 angular displacement atZ%offset yield(degrees)

    通过加载器测量的使结构在X，Y平面产生的。.020倍扭转系数的残余角位移时的角位移(见图1

的点 A)。

    单位为(o)
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压缩或拉伸弯

X--Z平面上施 脊

是植人物的而不是力传

    单位为N

3.6

荷 compressive or tensile bending ultimate Ioad

、铆组件上”最大压缩或拉伸载荷‘见争
或词葱贻仪器 的。 」口尸

EJ知的载荷)。极限载荷

    压缩或拉伸弯曲屈服载荷 comp嘟sive石声蹈战m汽描丽ing yield IOad

    产生。.020倍纵向部件工作长度的残余变形所需在关2平面上施加的压缩或拉伸载荷(见图1中

D点的载荷)。

    单位为N

3.7

    坐标系/轴 coordinate syste可axes

    图2和图3定义了3个互相垂直的轴。前后轴为X轴，向前为正向.左右轴为Y轴，当从后位看

时，左侧为正向。上下轴为2轴，向上为正向。



YY/T0857一2011

单位为毫米

颧
寻

全

图2 带螺钉、棒及螺母的标准双侧结构

单位为毫米

钩组件 姗钉组件

甚载荷

t

图3 带钩、棒、螺钉及横向连接部件的双侧结构

3.8

    2%残余位移对应的位移 displac恤ent atZ%ortset yield
    通过加载器测量的使结构产生 0.020倍纵向部件工作长度的残余变形时的位移量(见图 1中

点 A)。

    单位为 mm
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3.9

    弹性角位移 elastlc angular displacement

    2%残余角位移对应的角位移(见图1中点A)减去2%残余角位移(见图1中点B)，即图1中点A
和点B之间的距离。

    单位为(o)
3.10

    弹性位移 elastic displacement

    2%残余位移对应的位移(见图1中点A)减去2%残余位移(见图1中点B)(图1中点A和点B之
间的距离)。

    单位为mm

3.11

    失效 failure
    由断裂、塑性变形导致植人物存在残余变形，或超过极限位移的松动，或由松动造成的脊柱植人物

组件失效或不能充分承受载荷。

3.12

    疲劳寿命 fatlguelife

    脊柱植人物组件保持规定的特性而不发生失效所能经受的循环次数N(见GB/T 10623中的

定义)。

3.13

    螺钉插入点 认sertlon point of an anchor

    螺钉连接到试验块上的位置.图2~图15中的插人点可供参考。如果脊往植人物组件的设计或

制造商的使用说明书上有说明时，则连接点可以不参考这些尺寸。

                                                                                单位为毫米

公差:
X。X士0.1

X 士10

固定中心至转轴的距离为6.。

推荐间距为35.0或由植入物决定

固定点至旋转中心距离为60

图4 螺钉或螺栓连接颈椎单侧试验结构
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单位为毫米

公差
X_X士0_1肖
士1.0

上端离角的距离为8 沪9‘6 上端离孔中线的距离为8.。

涂
19〔超高分子量聚乙烯)

图7 螺钉或螺栓连接颈椎双侧聚乙烯块

单位为毫米

公差
X_X士0_1

士lto

圆往钢销
直径7.gx长度32

固定中心生转轴的距离为60

侧面支撑 超高分子量聚乙烯块 推荐间距为350或由植入物决定

固定中心至转轴的距离为6。

图8 钩、缆线或丝连接颈椎双侧试验结构
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单位为毫米
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图12 螺钉连接腰椎双侧试验结构
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团
门

图 14 钩 、缆线或丝连接腰椎双侧试验结构
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                          图15 钩、缆线或丝连接腰椎双侧聚乙烯块

3.14

    预期应用方法 intended method or application
    脊柱植人物组件包括不同种类的固定件，每种固定件在脊柱上都有预期的应用方法。

3 15

    预期植入部位 intended spinal location
    预期使用脊柱植人物组件的脊柱解剖部位。脊柱植人物组件的设计适用于特定的脊住部位，如乏

椎前路或胸腰椎、腰椎和腰能椎后路。

3.16

    铰链销 hinge pin
    将试验块与侧面支撑连接的圆销。颈椎结构使用9.6 Inm直径的销，胸腰椎、腰椎和腰断椎结构心

用12.7 mm直径的销。
3.17

    纵向 longitudinal direction

    和脊柱植人物组件的纵向部件平行的初始空间方向。纵向通常是上下方向，因此，通常是平行习

2轴。

3。18

    最大疲劳载荷 maximum run  out IOad

    所有受试植人物组件经受5000 000次循环而不发生失效时所能承受的最大载荷。

3.19

    残余变形 permanent deformation
    通过加载器测量的，去除载荷、弯矩或扭矩后，脊柱植人物结构与原始未加载条件下相比的位毛
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(mm)或角位移(0)。

3.20

    脊柱植入物组件 spinal implant assembly
    外科用脊柱植人物的完整结构。脊柱植人物组件包括固定件、连接部件、纵向部件，还可能包括横

向部件(见图4、图6、图5、图10、图12、图14)。
3.21

    脊柱植入物结构 spinal implant。onstruct
    连接到合适的试验块上的一个完整的脊柱植人物组件.

3.22

    试验块 test bIOCk

    试验装置中用于安装脊柱植人物组件的部件.不同的预期使用部位及应用方法需要用规定设计的

试验块.试验块的设计建议参考图5、图7、图9、图n、图13、图15，但是，如果能证明性能等效，也可以

使用不同设计的试验块。

3.23

    试验块承载点 test block Ioad polnt
    从试验设备上传递的合力施加在试验块上的位置.

3.24

    紧固扭矩 tightening to川ue
    施加到脊柱植人物组件上各种螺纹紧固件的规定扭矩.

3.25

    扭转系数 torsional aspect ratio

    纵向部件的工作长度除以旋转中心到螺钉插人点的距离(例如:图2中76 mm工作长度的扭转系

数为1.70，x=40 mm刁=40/2 mm)，计算见式(1).

(二含+，蕊)’/2
·⋯ ’”.“···⋯ ⋯. 。.’。(1)

 
 

-一
L
-D 

 

一- 
 

A

    式中:

    A— 扭转系数;
    L— 纵向部件的工作长度;

    D— 扭转中心到插人点的距离;

    x— 扭转中心到插人点的x方向的距离;

    y— 扭转中心到插人点的y方向的距离。
3.26

    扭转刚度 torsional stiffneSS

    屈服扭矩(N·m)除以弹性角位移(o)，即图1中的BC段的初始斜率.

    单位为N·m/(o)

3 27

    扭转极限载荷 torsion幻ultimate Ioad
    X-y平面上施加到脊柱植人物组件的最大扭矩(图1中E点的扭矩)。最大扭矩是植人物的而不

是传感器或试验仪器的.

    单位为N .m

3.28

    2%残余角位移 t，opercent(2%)orrsetangulardisplacement

    通过加载器测量的，在X-Y平面上的。.020倍扭转系数的残余角位移。(例如:1.70xo.02x



VVjT n口哎，_ ，nll

150。/二=1.950)(见图1中点B)。

    单位为(。)
3.29

    2%残余位移 two percentZ%offset displacement
    通过加载器测量的0.020倍纵向部件工作长度的残余变形。(例如:76 mm纵向部件工作长度的

2写残余位移为1.52 mm，35 mm纵向部件工作长度的2%残余位移为。.70 mm，)(见图1中点B)

    单位为mm

3.30

    极限位移 ultimate displace砒nt
    与极限载荷、极限弯曲载荷或极限扭矩对应的位移(图1中点F的位移).

    单位为mm

3.31

    屈服扭矩 yield to叫ue
    在X‘Y平面上产生。.020倍扭矩系数的残余位移所需的扭矩(图1中点D的扭矩)。

    单位为N.m
3.32

    零位移截距 zero displacement intert印t
    载荷位移曲线的直线区域和。载荷轴的交点(在图1中的。位移参考点是0点)。

        苗 矛台J走，~杯

月 招宁 司盛刊旨召土 均落月

4.1 颈椎植人物组件(见图4、图6、图8)与胸腰椎、腰椎、腰能椎(见图10、图12、图14)植人物组件尔

力学性能评价试验方法是相似的。

4.2 对脊柱植人物组件的试验通过在两个超高分子量聚乙烯试验块之间的大缝隙来模拟椎体切除才

的情况。用于制造试验块的超高分子量聚乙烯的拉伸断裂强度应为 (4。士3)MPa(试验方法参界

GB/T 19701.2)。超高分子量聚乙烯试验块(见图5、图7、图9、图n、图13、图15)可消除骨特性和形抢

测量学带来的影响。只要能证明它们具有等效的性能，也可选用其他设计的试验块。

4.3 脊柱植人物组件的评价使用三种静态和一种动态力学性能试验。三种静态试验分别为压缩弯曲

拉伸弯曲以及扭转试验。动态试验为压缩弯曲疲劳试验。

4.4 不同的临床指征通常需要相应的脊柱植人物组件。脊柱植人物组件用可模拟预期使用部位临月

要求的试验装置进行评价。预期使用部位包括颈椎前路(见图4)和后路(见图6和图8)或胸腰椎、腰书

及腰能椎的前路(见图10)和后路(见图12、图14)。试验力臂(见6.6)取决于预期应用部位.颈椎结利

(见图5、图7和图9)规定了一种力臂，同时为胸腰椎、腰椎、腰能椎规定了一种更大的力臂(见图n浪

13、图 15)。

4.5 脊柱植人物组件的预期应用方法将根据解剖部位以及临床指征的不同而不同。脊柱植人物组夕

包含不同种类的固定件。每种类型的固定件在脊柱上都有预期的应用方法，例如:某种组件可能包括书

体前路螺钉及棒(见图2)，而另一种组件可能包括后部能骨钉、钩、棒以及横向连接部件(见图3)。力纂
片成插田的容廿结人物妇你的拓期亩用古袂于羊.因此，预期应用方法不同的试验数据可以进行比较。

‘ 招参台 主n哈，【

      琳灶拈*枷猫贵山名水抓择在炸相虎.春林箱人物胡件的作用是给关节融合提供稳定性。这些七
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验方法描述了用于评价不同脊柱植人物组件的标准材料和方法，以便于对不同的设计结构进行比较。

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动态力学性能进行量化。这些试验书

体外使用简化的加载机制而不试图模拟脊柱的复杂载荷。

5.3 脊柱植人物组件在体内的承载方式通常不同于在这些试验方法中使用的加载机制。这里得到合

结果不能直接用于预测在体内的性能。根据相关力学参数，这些结果可以用来比较不同的部件设计。

5.4 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，从而影响七

验器械的相关性能。为保证一致性，这个试验首先应在干燥(室温条件)环境中进行。环境的影响可食

是显著的。宜考虑在模拟体液、生理盐水(99氯化钠/1 000 mL水)、盐水注射液、水或润滑剂中重复过

行全部或部分试验。这种类型的动态试验推荐的最大频率是SHz。

5.5 纵向部件的位置取决于临床中固定件在骨结构上的安放位置。固定件的插人点和铰链销的轴到

之间的载荷的垂线距离(力臂)与固定件类型无关。固定件在超高分子量聚乙烯块上的连接点到纵向音

件的中心之间的距离是螺钉、钩、线、线组等与棒、板等夕间的_种往雄沿什劝韶

仪器设徨

6.1 试验机应符合JJG 139 的要求。

6。2 试验装置可采用多种加载方式对所有类型的脊柱植人物组件进行测试。在试验机上安装两组头

具(见图4、图6、图8、图10、图12、图14)，其中一组连接到作动器，另一组连接到传感器。其中一组夹
具在进行压缩弯曲、拉伸弯曲和疲劳试验时，应能绕2轴自由旋转。超高分子量聚乙烯块通过铰链银

与夹具连接，所有的试验均通过两个超高分子量聚乙烯块之间的间隙来模拟椎体切除模型。选择合适

型式的超高分子量聚乙烯块(见图5、图7、图9、图n、图13、图15)以便在试验时模拟预期使用部位跳

特定临床指征。

63 超高分子量聚乙烯块的设计使得通过脊柱植人物组件的平面与通过铰链销的轴线的平面(y-Z平

面)平行。调整上端夹具连同超高分子量聚乙烯块使之与下端夹具连同超高分子量聚乙烯块对中。旬

个铰链销的轴线应该与试验仪器的加载线垂直(士。.50)并位于同一平面(士。.smm)。对试验工装进

行对中，使得通过下方铰链销轴线中点(0，0，21)和上方铰链销轴线中点(0，0，22)的直线与试验仪器作

动器的加载及旋转轴线共线(士。.1 mm)。
6.4 只要能证明等效性也可以选择改制的试验块，实心超高分子量聚乙烯试验块可以用带有合适尺寸

超高分子量聚乙烯衬的金属块代替。与实心超高分子量聚乙烯块接触的脊柱组件的表面或部件应与适

当厚度的超高分子量聚乙烯接触。如果用螺钉将脊柱结构安装到试验块上(见图5、图7、图n、图13)，
螺钉必须放置到改制试验块的超高分子量聚乙烯衬内。超高分子量聚乙烯衬的直径应大于等于螺钉直

径的3倍。

6.5 如果上侧固定件和/或下侧固定件的位置取决于纵向部件，并处于不同的2位置(成斜线关系)，

那么这套固定件应该在标准位置上下的相同距离处，以保持平均位置的2值。如果固定件放置在纵向

部件的槽里，那么它们应该放置在槽的中心而不是边缘以产生“最恶劣”的情形。

6.6 当对不同的脊柱植人物组件进行比较时，铰链销轴线与螺钉的连接点之间在X方向的距离应该

保持一致。若脊柱植人物组件有两种预期植人位置设计，就应有两种不同的力臂.两种预期植人位置

设计为颈椎植人物组件(见图4，图6和图8)和胸腰椎、腰椎以及腰骼椎植人物组件(见图10、图12和图

14)。颈椎植人物组件试验结构的力臂为30 mm，胸腰椎、腰椎以及腰能椎植人物组件试验结构的力臂

为40 mmo

6.7 超高分子量聚乙烯块的设计提供相同的力臂而不受试验固定件的影响。不同的脊柱植人物组件
相应的超高分子量聚乙烯块的预期应用方法不同。纵向部件的位置取决于固定件及连接件的设计。脊

柱结构的承载能力应该是连接件、固定件和纵向部件设计的功能，而不是试验装置的功能。
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6.8试验机构的铰链销允许在静态压缩弯曲、静态拉伸弯曲、静态扭转、压缩弯曲疲劳试验中使用同样
的试验装置。在进行压缩弯曲、拉伸弯曲和疲劳试验时，允许超高分子量聚乙烯块绕铰链销的Y轴

转动。
6.9 钩、丝或线缆试验时采用改制的双侧超高分子量聚乙烯块(见图8、图9、图14和图15)。圆柱钢

销放置在改制后的块中，使圆销的外表面与标准的双侧超高分子量聚乙烯块的前表面平行(见图6、图

7、图12和图13)。钩、丝和缆线为部分约束固定装置，因为它们不能在三个轴向传递弯矩。改制的超
高分子量聚乙烯块在铰链销上的旋转和钩、丝和缆线绕着圆柱钢销的旋转的组合使得试验机构成为是

一个组合机械系统.因此，对钩、丝和缆线进行的试验需要的改制的超高分子量聚乙烯块必须约束

旋转。
6.10 铰链销与固定件插人点之间的相对位置(X方向相对于2方向)对力臂的变化产生最小影响:

力臂的变化量取决于超高分子量聚乙烯块的旋转方向。试验过程中，通过使铰链销在超高分子量聚乙

烯块中的旋转滞后于固定件使变化量最小化。在拉伸弯曲试验时，铰链销位于固定件内侧(上侧块中傲

铰链销应位于螺钉、钩等的下方)。在压缩弯曲、扭转和疲劳试验时铰链销位于固定件的外侧(上侧块中

的铰链销应位于螺钉、钩等的上方)(见图4、图6、图8、图10、图12、图14)。

6.11 胸腰椎、腰椎和腰能椎植人物组件的试验装置的纵向部件工作长度的推荐值为76.0 mm，颈稚

植人物组件的纵向部件的工作长度推荐值为35.Omm。如果纵向部件空间有限无法获得推荐的工作长

度时，选择最接近推荐工作长度的纵向部件。在对比试验中，所有结构的工作长度都应该一致。

6.12 在静态压缩弯曲、静态拉伸弯曲和压缩弯曲疲劳试验中，试验仪器及装置沿2方向加载，并且找

有约束X，Y平面的旋转。静态压缩弯曲、静态拉伸弯曲和压缩弯曲疲劳试验中，试验装置中的铰链锌

允许在X-Z平面旋转。压缩弯曲疲劳试验与静态压缩弯曲试验使用同样的试验装置。

6.13 静态扭转试验中，试验仪器和装置施加绕2轴的扭矩，并且没有约束2方向的位移。静态扭软

试验时，在试验装置中放置铝块以防止在X-Z平面内的旋转。铝块、超高分子量聚乙烯块之间2方位

  占进勺吕 佗1日身1二r弋下翻互奈予n ，n 份 杯
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7.1脊柱植人物组件中的所有部件都应该是以前未使用过的，不允许重复试验.
7.2 每个超高分子量聚乙烯试验块只能使用一次。用于制备试验块的超高分子量聚乙烯的拉伸断系
强度应为(40士3)MPa(试验方法见GB/T 19701.2)。当使用改制试验块型式时，每次试验后，超高夕

子量聚乙烯衬均应该更换。如果改制试验块带有圆柱钢销(见图9和图15)，每次试验后，应更换圆桩

钢销及聚乙烯衬。
7.3 根据良好实验室操作规范，对试验结构进行标识和维护。除非评价失效表面、连接处、腐蚀或松习

表面有必要拆开，试验后不要拆开试验结构。拆开前，先对结构进行拍照。

7.4 所有的静态试验至少需要5个样品。检查每条载荷一位移曲线，可能会显示试验装置的松弛。星

除松弛后，曲线的初始线性部分定义为载荷一位移曲线的直线段。直线段与零载荷轴的交点即零载荷心

移(零点)。
7.5 疲劳试验的结果会提供一条循环压缩载荷或压缩弯曲载荷相对于失效时的循环次数的曲线。韭

议初始疲劳载荷为静态压缩弯曲试验确定的极限压缩弯曲极限强度的75%、50%和25%，如果样品会
500000。次循环不发生失效，应认为通过试验。ASTME739推荐了最终的样品数量。最大疲劳载书

与导致结构失效载荷之间的差别应小于压缩弯曲极限强度的10%，对载荷或弯矩相对于失效时的循多

、弓甲翻护习」:李井佑1了自篇爷云】不
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步骚

8.1静态试验步骤— 只评价相关方向的载荷参数

8.1.1静态压缩弯曲试验

8.1.1·1按照上述要求为脊柱植人物组件选择合适的超高分子量聚乙烯块。

8.1.1·2按照制造商的说明书安装固定件.如果使用经过改制的双侧超高分子量聚乙烯块，应该在赶
高分子量聚乙烯块和基板之间放置一个铝质垫块，防止其绕铰链销的旋转。用类似于轴向压缩试验跳
方式减少一个自由度。如果脊柱糟曰胭用彝醉夙藕象扣娜，刽的四俪韧宫夺不号邵，径位。。，，

块，那么就等效于轴向压统

8.1.1.:将超高分子露 乞 撰 到试验工装中伸得全女慕如山干居

应位于螺钉

块来测试钩

8.1.1.4 物

3)。根据预]

钩等

丝 药

怡 〕 链 销固宁韶高分子量聚2懦协 _力两抽 1辉

的外侧(上侧块中的铰链徉

耘 制的韶高。、，。7L二
L纽

植

暇毯铰链销应放置在上方。 ，
组件组装成标准结构 〔见图 4 图 6、图 8_图 10、俘

了方

或混合结构(见目
卜坚苗鞘宁胡制 _

8.1.1.5

8。1.1.6

弯 曲冈」度
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压缩 变

绿
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弯曲

5.1.2.1)
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8.1.2.3

应位于蛇

块来试 醚

8.1 2.4

嚣叛
钩、丝或缆线 .

冀翼鬓放，到试*工‘中”‘”‘“”千“
誉销固定超高分子量聚乙烯块。」
1肠日涟肖放 置 在 卜方 . J口尸

吻组(上侧块中的铰链销
制 的 韶 高 朴 不 备 要 7.战

将脊柱植人物组 标 量 霎

图 8、图 10 、图 12 、图 14)或混合结

例的全块倒置外，其余参照图4、图6、
倒 晋外。茸全寨 昭图 劝 _娜摇丽期擂

用部位设置纵向部件的工作长度。根据制造商要求，安装所有紧固、夹紧或锁定机制。

日.1.2.5 给试验结构加载，最大速度为25mm/min.

8.1.2.6 记录载荷一位移曲线，确定2%残余位移(mm)、弹性变形(mm)、拉伸弯曲屈服载荷(N)、拉仲

弯曲刚度(N/mm)、拉伸弯曲极限位移(mm)和拉伸弯曲极限载荷(N)

8.1.3 静态扭转试验

8.1.3.1按上述描述选择合适的超高分子量聚乙烯块。

8。1.3.2 按照制造商的说明书安装固定件。如果脊柱植人物组件只包括钩、丝或缆线，则组件可能无

法承受扭矩而无需进行试验，但是需要通过试验进行验证.

8.1.3.3 将超高分子量聚乙烯块放置到试验工装中使得铰链销位于固定件的外侧。上侧块中的铰链

销应位于螺钉、钩等的上方，下侧块中的铰链销应位于螺钉、钩等的下方。用铰链销固定超高分子量聚
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乙烯块。如果只用一块经过改制的双侧超高分子量聚乙烯块来测试钩、丝或缆线，那么要把铰链销放置

在上方。通过铰链销将超高分子量聚乙烯块连接到夹具。

8.1.3.4 在超高分子量聚乙烯块和基板之间放置铝质垫块，防止其绕铰链销的旋转。

8.1.3.5 将脊柱植人物组件组装成标准结构(见图4、图6、图8、图10、图12、图14)或混合结构(见图

3)。根据预期使用部位设置纵向部件的工作长度。根据制造商要求，安装所有紧固、夹紧或锁定机制。

8.1 3.6 给试验结构加载的最大速度为60 “/min，试验过程中轴向力应保持为0(N)。

日.1.3.7记录扭矩一角位移曲线，确定2%残余角位移(0)、弹性角位移(。)、屈服扭矩(N·m)，以及扭转

闷11产厂了彻 .杯 /ro、〕

8.2 疲劳试验的步骤

8.2.1 按上述描述选择合适的超高分子量聚乙烯块。单个纵向部件结构上使用单侧超高分子量聚乙

烯块(见图5和图11)，螺钉和螺栓等的试验使用双侧超高分子量聚乙烯块(见图7和图13)，钩、丝和线

线的试验使用改制的双侧超高分子量聚乙烯块(见图9和图15)。

8.2.2 按照制造商的说明书安装固定件。如果对钩、丝和缆线等的试验使用经过改制的双侧超高分子

量聚乙烯块，应该在超高分子量聚乙烯块和基板之间放置一个铝质垫块，防止其绕铰链销的旋转。采拜

与轴向压缩试验同样的方式减少多余的自由度。如果脊柱植人物组件要求两套经过改制的双侧超高分

子量聚乙烯块和铝质垫块，试验模型变为轴向压缩疲劳试验。

8.2.3 将超高分子量聚乙烯块放置到试验工装中使得铰链销位于固定件的外侧。上侧块中的铰链裸

应位于固定件的上方，下侧块中的铰链销应位于螺钉、钩等的下方。用铰链销固定超高分子量聚乙州

块.如果只用一块经过改制的双侧超高分子量聚乙烯块来试验钩、丝或缆线等，那么要把铰链销放置右

上方 。

8.2.4 将脊柱植人物组件组装成标准结构(见图4、图6、图8、图10、图12、图14)或混合结构(见图3)

根据预期使用部位设置纵向部件的工作长度。根据制造商要求，安装所有紧固、夹紧或锁定机制。

8.2.5 疲劳试验中对脊柱结构施加正弦载荷。应通过恒定的正弦载荷振幅控制来保持载荷，应为所礁
的廿 映编中一木精 中的魏薪 片了p、.R右士千等千 10「毋.才 (2)门_

*一鬓馨暮、 一。。·。。·。。·······，··⋯ 。⋯ ⋯ (2

    示例:如果最小载荷为一200 N，最大载荷为一10 N，那么 R=20.疲劳试验的最大频率为5 Hz。当脊往结构出芝

失效或达到通过值时结束试验.

8.2.6 用初始疲劳载荷对两个样品进行评价。确定最大疲劳载荷(在5 000 000次循环前，没有样品日

现损坏)，每次对两个样品进行疲劳试验，直到结构失效时的载荷与最大疲劳载荷之间的差小于压缩雀

曲极限载荷的10%，绘制压缩弯曲载荷与失效时的循环次数的半对数疲劳曲线。
8. 2.7 注意初始和二次失效、失效模式以及从试验装置上移除脊柱结构前部件的变形。对表面所有白

，六丈，卜二止‘二书亚滋存

0 杖盆L

9.1 报告应指明脊柱植人部件、组件、预期使用部位以及试验样品的数量。描述所有与部件有关的价

息，包括名称、批号、制造商，原材料、部件编号等。也包括组装组件时所需要的规定的信息，如紧匡

扭矩。

9.2 包含详细的加载方式的说明，描述与本标准中的相关结构的相似处及区别，指出工作长度、力臂L

及纵向部件的中心线与超高分子量聚乙烯块的螺钉的插人点之间在X方向的距离，记录与推荐的试马
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步骤的差别。描述加载速度。

9.3 静态力学试验的报告应该包括对脊柱植入物组件或试验装置的所有失效、失效模式或者变形的岁

整描述.包括任何明显的腐蚀或表面结构。静态试验报告应包括以下信息:

9.3.1所有静态压缩弯曲试验都应该给出载荷一位移曲线。指出所有静态压缩弯曲试验的数据、平烈

值及标准偏差，包括2%残余位移(mm)、弹性位移(mm)、压缩弯曲屈服载荷(N)、压缩弯曲刚度(N

mm)、压缩弯曲极限位移(mm)以及压缩弯曲极限载荷(N)。

                                                                                的抬 七 鑫 书

v
尸
-
u

o

图 16 蝇钉或蚝 怜作接 膊推 双侧李2嵘协内

乐3·2所有静态拉啊
值及标准偏差，包括2叭

徽

栽

应该给出载荷一位移曲线。指
漏‘ 禅件行袱。mm)J翻

山申弯曲试验的数据、平玛
寿 (N、为 袖音 瀚刚鹰 (材{

mm，、拉伸弯曲极限位移(ml次峨
9.3.3 所有静态扭 转试验都应该给

伸 弯 曲 幸矽佛那牙益 (N)J

讯所右静木栩拼岔聆的扮棍 平均洁乃漏

准偏差，包括2%残余角位移(0)、弹性角位移(0)、屈服扭矩(N·m)以及扭转刚度[N·m/(。)〕.

9.3.4 说明试验过程中暂停的原因(例如:样品断裂、螺钉被拔出聚乙烯块、聚乙烯块重叠、U型夹具

重叠等)。

9.4动态力学试验的报告应包括以下信息:

9.4.1 描述疲劳试验环境、加载波形以及试验频率。所有疲劳试验都应描述最终样品数量和载荷与失

效时的循环次数的曲线。对于经受5000000次循环次数的样品，说明它的载荷水平及最大疲劳载荷:

指出恒定载荷比(R)。

9.4.2 记录所有初始和二次失效、失效模式以及脊往组件与试验装置部件的变形。疲劳失效应该包括

对失效的初始位置、扩展区域及最终失效区域的描述。描述所有的表面变化、接触面的腐蚀及连接处的
松动情况。包括失效表面的照片以及腐蚀引起的表面结构。

9.4.3 绘制压缩或压缩弯曲载荷相对于失效时的循环次数的半对数疲劳曲线.指出在5 000 000次循
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环之前没有失效的样品。

9.4.4 对失效的结构，要进行压缩载荷或压缩弯曲载荷相对于循环次数的回归分析.

10 精度和偏差

10.1精度:在这些试验方法中，由于待测部件的多样性，要规定试验步骤的精度是不实际的.
10.2偏差:对于这些试验方法，由于没有可用的可接受的参考值，所以无法描述其偏差，并且由于试验

的破坏机制，其值无法获得。
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  附 录 A

(资料性附录)

基 本 原 理

A.1 脊柱植人物组件包含多种不同部件的设计，可以根据不同临床指征，包括临床要求、预期使用部

位及方法，组装成多种结构和组合。这些试验方法的目的是为不同设计的植人物用一致的方法进行比

较提供全面的力学性能试验框架。

A.2 对于某些临床指征，脊柱植人物组件包含多种组合方式。这些试验方法包含评价植人物组件的

模拟预期使用部位及方法的试验装置。胸腰椎、腰椎和腰能椎组件的某些设计同时适用于前路和后路

连接。这些组件包括前路椎体钉/椎弓根钉/能骨钉、钩、棒以及横向连接件。图2是一个标准试验装置

的举例。图6和图12是分别模拟临床常用的椎体前部表面和后部结构的装置，图3的混合试验装置通

常用于后路，包含能骨钉、钩、棒以及横向连接件。

A.3 安装在试验设备中的脊柱植人结构同时评价组件中所有部件在最恶劣情况(椎体切除模型)的性

能。椎体切除模型被认为是最恶劣的情形，因为所有的载荷都通过植人物组件进行转化和传递。所有

推荐的试验装置都是依据解剖尺寸。一些不对称的试验结构可能不适用于这些试验方法。在这些情况

下，铰链销可能被球窝结构所代替。

A.4 这些试验方法包含对脊柱植人物组件的静态和动态评价，脊柱植人物组件的目的是在实施脊柱

融合术时提供短期的固定作用。这些试验方法没有强调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。这些试验方法中的疲劳试验建立了经受5000000次循环之后没有出现损坏的

结构的最大疲劳载荷。5000000次循环代表了一个样品在两年内基于中等运动强度(每天约7000次

循环)的承载次数。

A.5 在这些试验方法中应用了单轴扭矩以及轴向与弯曲载荷的组合。体内的多轴载荷条件的各种组

合还没有被完全地定义。这些试验方法描述了一系列简化的静态及动态的加载条件，不试图模仿在脊

柱内的复杂的加载形式。

A6 模拟体液或者盐水可能影响被测组件的相关性能。这里所描述的试验方法应该在干燥的环境下

进行(室温条件)，以减少环境因素导致的非预期的复杂性，这将减少结果的不一致性。为了说明环境因

素的影响，试验者可以考虑在模拟体液、盐水、水或润滑液中进行附加的评价试验。应注意腐蚀疲劳试

验可能受到循环速度的影响，因此应该降低最大循环速度。

A.7 用于静态和疲劳弯曲试验的力臂的变化量与铰链销和螺钉插人点之间的相对位置(X方向)有

关。相对位置的变化量取决于旋转方向(拉伸或压缩)和超高分子量聚乙烯块的放置。用于胸腰椎、腰

椎和腰骼椎试验装置的力臂的变化量，对57mm的位移或390的旋转量而言在士4%之间。用于颈椎试

验装置的力臂的变化量，对29 mm的位移或270的旋转量而言在士2%之间。

A.8 不推荐记录压缩或拉伸弯曲力矩和弯曲力矩相对于损坏时的循环次数，因为涉及力臂可能会产

生混淆。根据本试验方法，力臂是一致的。对颈椎结构力臂是30.0 mm(见图4、图6和图8)，对胸腰

椎、腰椎和腰能椎结构是 40.0 mm(见图10、图12、图14)。然而，不同的脊柱植人物组件在纵向部件上

的力臂可能不同。纵向部件上的力臂是力臂与螺钉的插人点到纵向部件在X方向上的距离的和。

A.9 这些试验方法不用于体外结果和临床结果之间进行直接的比较。这是由许多原因造成的，这些

原因包括但不限于:试验机构的材料、缺少体液、使用的载荷、结构的临床装配、超高分子量聚乙烯块上

螺钉的过紧安装以使其紧紧地抓住塑料等。为了更好地模拟临床上所见到的一些器械上出现的损坏，

我们建议研究者研究可能产生临床上见到的损坏类型及位置的试验方法。对试验方法及材料的可能的

修改包括螺钉的插人不紧靠超高分子量聚乙烯块，将螺钉插人孔进行扩孔使之比螺钉的外径大lmm以

保证螺钉的直径深度的一致，或者使用孔径稍大的软垫片。对试验方法及材料的改变需保证规定的力臂。

A.10 由于目前还没有足够的知识来预测使用某种脊柱植人设计或组件的结果，所以以上这些试验方

法的目的不是定义它们的性能等级。
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  附 录 B

(资料性附录)

可 洗 伏 给 穷 诀

B.1这些试验方法的目的是为不同的脊柱植人物系统通过一致的试验方法进行比较提供手段。标准

中的销块试验方法约束上侧椎体相对于下侧椎体的三个自由度:侧向平移、关于AP(X)轴的侧向旋转，

以及关于2轴的轴向旋转。在某些试验中，尤其是非对称系统，销块限制可能会使一些运动及失效形

式变得不明显川。
B.2 为了在某些加载条件下为植人物系统提供更多的自由度，本附录定义了两种方法:球形节上一下侧

块比4]以及带推杆的球形万向节上侧块田。考虑到三种方法的解剖学关联，这里不作任何假设。使用

者可以选择并报告使用的方法。

B.3 由于椎体切除模型加载方式的改变，使用这两种方法得到的结果可能不能与销块方法的结果直

接进行比较闭.尽管三种方法中加载点与螺钉插人点之间的力臂是相同的，试验仪器的变化，尤其是对

结构的约束，在一些加载模型及结构中会产生明显不同的结果[’]。
B.4 球形节上一下侧块— 图 16所示的是腰椎结构用的用超高分子量聚乙烯制成的球形节块

15.9 mm直径的球形节用来保证图13中用到的销块结构中12 mm的纵向距离。同样，颈椎结构用到

的块需要12.7 mm〔的球形节以适应更小尺寸的块(见图7)〕。球形节仅限于用作压缩一弯曲试验。

B.5 带推杆的球形万向节上侧块— 类似于试验方法ASTM FZ077 中的带推杆的万向节系统可以凭

来进行非约束性扭转及压缩一弯曲试验。这种在椎体切除模型中进行脊柱植人物结构试验的装置是由

厂。，。。。想 中 的〔2〕(m圆 只、
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