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前  言 

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修改采用 ISO 9585:1990《外科植入物 接骨板弯曲强度和刚度的测定》。与

ISO 9585:1990相比，主要技术差异如下： 

——增加了一种测定方法（见第 4章“方法 2”）。 

本标准代替 YY/T 0342-2002《外科植入物 接骨板弯曲强度和刚度的测定》。 

本标准与 YY/T 0342-2002相比，主要技术差异如下： 

——修改了本标准对接骨板的适用范围； 

——增加了延长装置的要求； 

——增加了新的测定接骨板的方法 2及对应的术语定义； 

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。 

本标准由国家药品监督管理局提出。 

本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会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:。 

本标准主要起草人： 
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外科植入物 接骨板弯曲强度和刚度的测定 

1 范围 

本标准规定了直型接骨板弯曲强度和刚度的测定方法。包括术语及定义、仪器设备、试验步骤、结

果计算、检验报告。 

本标准适用于直型接骨板、有一定角度接骨板的直型板部分以及为了在安装时对骨产生预载而有小

的初始弯曲的接骨板。 

本标准不适用于孔距小于8mm的接骨板，也不适用于设计成和髓内装置一起使用或成为髓内装置一

部分的接骨板。 

2 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

2.1  

力矩 moment 

力矩是一个力绕一个轴的转动效果，数学表达式为F与从轴到力的作用线的垂直距离h 的乘积。 

2.2  

弯矩 Mb bending moment 

力矩沿着垂直于物体长轴的轴上作用并且通常产生侧向位移，则称为弯矩。 

2.3  

挠度 deflection 

由于弯曲而产生的垂直于接骨板初始轴线的线性距离成为挠度。 

2.4  

弯曲强度 bengding strength 

在断裂点或某一规定的屈服点的弯矩值中，取其较小的作为弯曲强度。 

2.5  

等效弯曲刚度 equivalent bengding stiffness 

根据试件的外形尺寸和由力学测试法确定的载荷——挠度曲线图线性部分斜率S计算出的接骨板刚

度称为等效弯曲刚度。 

2.6  
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弯曲结构刚度 bengding structural stiffness 

在综合考虑试验加载装置时接骨板的弯曲刚度。在方法2中，弯曲结构刚度通过接骨板和加载装置

对弯曲试验的响应进行测量。 

2.7  

弯曲刚度 bengding stiffness 

采用方法2进行试验，接骨板受力点位移曲线上线弹性部分的最大斜率。 

3 方法 1 

3.1 仪器设备 

3.1.1 测试装置 

如图1所示构造的一个加载系统。其中的四个辊轴（用带阴影线的圆表示）必须固定，且其轴线保

持平行。 

 

图1 挠度法四点弯曲试验的辊和接骨板相对位置 

3.1.2 辊轴 

辊轴为等直径圆柱状，直径在6mm～13mm范围内，或者具有与被测接骨板截面相适应的外形，并且

平均直径在6mm～13mm范围内，所选辊轴直径不应大于两相邻螺钉孔之间的距离。要求其中一个辊轴用

以固定试样，以限制其纵向移动，并要求所有的辊轴应保持它们的相对位置。 

3.1.3 加载方法 

可以用一个材料试验机施加载荷。 
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3.1.4 量具 

用于测量相对位移的装置。 

3.2 试验步骤 

3.2.1 概述 

用3.1.1中规定的装置进行弯曲试验。用圆柱形辊轴测试平面接骨板和横截面弯曲接骨板的弯曲强

度和刚度，其中横截面弯曲的接骨板距中心平面的偏离量不得超过b/6（b是接骨板的宽度）。用外形适

当的辊轴对其他接骨板进行测试。分为用挠度计算位移的挠度法和用仪器位移计算位移的位移法。 

3.2.2 试样的放置 

将试样放置在测试台上，并按如下所述方法确定其位置： 

a) 放置接骨板使两个内侧辊轴与将同骨骼相接触的接骨板表面相接触。 

b) 如果接骨板是对称的，那么对称地把最靠近对称中心的两个螺孔放在两个内侧辊轴之间。 

c) 如果接骨板有一个中心螺孔，那么对称地把中心螺孔和一个其他相近螺孔放在两个内侧辊

轴之间。 

d) 如果接骨板是不对称的，那么把两个螺孔放在两个内侧辊轴之间，使意欲产生断裂的位置

在两个内侧辊轴之间。 

e) 两个外侧辊轴应放置在与内侧辊轴等距离 h（m）的位置上（图 1所示），使在长度方向上

内侧辊轴和外侧辊轴之间有一个孔。 

f) 应确保两个内侧辊轴不与接骨板有螺孔的部位相接触。只要可能，两个外侧辊轴也不应与

接骨板有螺孔的部分相接触。 

g) 测量两个内存辊轴之间的距离 k（m）。 

h) 校准测试试样的轴线，使它与辊轴的轴线相垂直。 

i) 可安装量具测量接骨板相对其外侧辊轴支撑部位初始位置的挠度（m）： 

1) 在两个内侧辊轴之间的线性中心对应的位置安装量具测量δ 1，或 

2) 在一个内侧辊轴中心对应的位置安装量具测量δ 2，或 

3) 在每个内侧辊轴中心对应位置安装量具测量δ 2和δ 3。 

如果接骨板上孔的位置在接骨板长度方向上不对称，推荐采用方法3）。 

3.2.3 试验力 F的施加 

在指示的中心载荷线上施加试验力F，测量相应的挠度。逐渐地增加力F的数值，记录每个时间间隔

的相应挠度，绘制出一个以力F为纵坐标，挠度δ 为横坐标的曲线图，直到获得或者接骨板断裂时的F

值（F=Fmax），或者接骨板挠曲使载荷——挠度图给出明显的屈服点时的F值（F=P），如图2所示。 

3.2.4 试样的使用 

每个试样只能使用一次，然后应报废。 

3.3 结果计算 

3.3.1 平均挠度 

如果按4.2.2i）3）所述的那样测量挠度δ 2、δ 3，每一测试段的平均挠度计算式为： 

δ 4=0.5（δ 2+δ 3） 
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画出以力F为纵坐标，以平均挠度δ 4为横坐标的曲线图，如图2所示。 

 

图2 挠度法的载荷——挠度曲线图 

3.3.2 等效弯曲刚度 

如图所示，画直线与载荷—挠度图初始（直线形）部分重合，这条直线的斜率是S。如果按3.2.2i）

1）所述的那样测量挠度，则由式（1）计算等效弯曲刚度E： 

 48/)3128( 22 ShkhkhE   ............................... (1) 

式中： 

h：内侧辊轴与外侧辊轴之间的距离，单位为米（m）； 

k：内侧辊轴之间的距离，单位为米（m）； 

S：载荷挠度曲线的斜率，单位为牛顿/米（N/m）。 

如果按3.2.2i）2）或3.2.2i）3）所属的那样测量挠度，则由式（2）计算等效弯曲刚度E： 

 12/)32( 2ShkgE   .................................. (2) 

式中： 

h，k和S同上。 

3.3.3 弯曲强度 

如图2所示在在载荷——挠度曲线图上，画一条平行于曲线线性部分的直线，相对曲线线性部分的

横距为q（m），该直线与曲线的交点是屈服点，并且这一点对应的载荷定义为屈服载荷P。 

由式（3）计算横距q： 
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 )2(02.0 khq   ..................................... (3) 

由式（3）计算弯曲强度（N•m）： 

 Ph05.0弯曲强度  ................................... (4) 

式中： 

P：屈服载荷，单位为牛顿（N） 

h：内侧辊轴与外侧辊轴之间的距离，单位为米（m）。 

如果接骨板载荷—挠度曲线与横距线相交前发生断裂，由式（5）计算弯曲强度： 

 hF4.0 max 弯曲强度  .................................. (5) 

式中： 

Fmax：最大载荷，单位为牛顿； 

h：内侧辊轴与外侧辊轴之间的距离，单位为（m）。 

4 方法 2 

4.1 仪器设备 

4.1.1 测试装置 

如图 3所示。其中的四个辊轴应固定，且其轴线保持平行。 

4.1.2 辊轴 

辊轴为等直径圆柱状，直径在6mm～13mm范围内，或者具有与被测接骨板截面相适应的外形，并且

平均直径在6mm～13mm范围内，所选辊轴直径不应大于两相邻螺钉孔之间的距离。要求其中一个辊轴用

以固定试样，以限制其纵向移动，并要求所有的辊轴应保持它们的相对位置。 

保证两个螺孔位于内侧辊轴之间，外侧辊轴应对称分布于两个内侧辊轴外侧，并保证相邻内侧辊轴

与外侧辊轴之间有两个螺孔，内侧辊轴近似位于外侧辊轴之间三分之一处。应保证两个下压辊轴载荷相

同。 

4.1.3 延长装置 

不具备对称部分或对称部分长度不够的接骨板可与刚性延长装置接合（如图4所示）。刚性延长装

置可有效的延长接骨板以便进行测试。选用的刚性延长装置应不影响测试时接骨板的变形。外侧辊轴应

直接接触刚性延长装置。测试完成时，应考察刚性延长装置的变形是否会影响到接骨板的永久变形。 
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载荷 

 

 

 

 

 

图3 位移法测试装置示意图 

 

 

 

图4 接骨板刚性延长装置示意图 

4.2 试验步骤 

4.2.1 试样的放置 

内侧辊 

外侧辊 

试样 

截面 

试样 

刚性延长装置 
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将试样放置在测试台上，并按如下所述方法确定其位置： 

a) 放置接骨板使两个内侧辊轴与将同骨骼相接触的接骨板表面相接触。 

j) 如果接骨板是对称的，那么对称地把最靠近对称中心的两个螺孔放在两个内侧辊轴之间。 

k) 如果接骨板有一个中心螺孔，那么对称地把中心螺孔和一个其他相近螺孔放在两个内侧辊

轴之间。 

l) 如果接骨板是不对称的，那么把两个螺孔放在两个内侧辊轴之间，使意欲产生断裂的位置

在两个内侧辊轴之间。 

m) 应确保两个内侧辊轴不与接骨板有螺孔的部位相接触。只要可能，两个外侧辊轴也不应与

接骨板有螺孔的部分相接触。 

n) 测量两个内存辊轴之间的距离 k（m）。 

o) 校准测试试样的轴线，使它与辊轴的轴线相垂直。 

4.2.2 试验力 F的施加 

施加逐渐增大的载荷，并记录载荷位—移曲线或数据。 

4.3 结果计算 

4.3.1 弯曲结构刚度 

画出载荷-位移曲线图，如图5所示。 

 

 

图5 位移曲线图 

 

画直线（Om）与载荷—位移图初始（直线形）部分重合，这条直线的斜率即为接骨板的弯曲刚度。 

由式（6）计算接骨板的弯曲结构刚度： 

 12//)32( 2KhahEI e   ................................. (6) 

式中： 

位移（mm） 

载荷(N) 
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K：弯曲刚度，单位为牛顿/米（N/m）； 

a：内侧辊轴之间距离，单位为米（m）； 

h：内外侧辊轴之间的距离，单位为米（m）； 

4.3.2弯曲强度 

用式（7）计算横距q： 

 aq  002.0  ...................................... (7) 

式中： 

a：内侧辊轴之间距离，单位为米（m）。 

在载荷位移曲线图上，画一条平行于曲线线性部分Om的直线BC，相对曲线线性部分的偏移位移为q

（m），测量直线BC与载荷位移曲线的交点对应的载荷。用式（8）计算接骨板的弯曲强度： 

 Ph5.0弯曲强度  .................................... (8) 

P：屈服载荷，单位我牛顿（N）； 

h：内侧辊轴与外侧辊轴之间的距离，单位为米（m）。 

如果接骨板载荷—位移曲线与横距线相交前发生断裂，由式（9）计算弯曲强度 

 hF4.0 max 弯曲强度  .................................. (9) 

式中： 

Fmax：最大载荷，单位为牛顿（N）； 

h：内侧辊轴与外侧辊轴之间的距离，单位为米（m）。 

5 试验报告 

试验报告应包含以下内容： 

a) 试验样品信息，由供方提供，包括、材料、类型、制造商； 

b) 试验机的描述； 

c) 内侧辊轴距离和内外侧辊轴之间距离（米）； 

d) 横距 q（米）； 

e) 弯曲强度（牛•米）； 

f) 方法 1中的等效弯曲刚度（牛•平方米）； 

g) 方法 2中的弯曲刚度（牛/米）； 

h) 方法 2中的弯曲结构刚度（牛•平方米）； 

i) 试验中接骨板发生断裂的情况和数量： 

j) 是否有接骨板延长装置，延长装置的详细信息。 

k) 采用的测试方法。 

 

_________________________________ 


