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前  言 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

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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单髁膝关节置换假体金属胫骨托部件动态疲劳性能试验方法 

1 范围 

本标准规定了单髁膝关节置换中金属胫骨托的疲劳试验方法。 

本试验方法包括对金属胫骨托通过恒幅循环载荷实现疲劳试验的程序。本试验方法适用于内侧或外

侧胫骨托。 

本试验方法可能需要进行修改以适应一些设计的胫骨托。 

本试验方法的目的是对于髁中间部位缺少支撑的金属胫骨托的疲劳性能提供实用、一致以及可再现

的信息。 

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，仅所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 24176 金属材料 疲劳试验 数据统计方案与分析方法 

GB/T 10623 金属材料 力学性能试验术语 

YY 0502 关节置换植入物 膝关节假体 

YY/T 0810.1外科植入物 全膝关节假体 第 1部分：胫骨托疲劳性能的测定 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件 

3.1  

R值 R value 

R值，即载荷比，是最小载荷与最大载荷的比值。R=
最大载荷

最小载荷
。 

3.2  

前后（A/P）中线 anteroposterior (A/P) centerline 

穿过胫骨托中心，平行于矢状面并垂直于载荷线的直线。 

3.3  

夹具中线 fixture centerline 

穿过夹具中心，平行于前后中心线的直线。 
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3.4  

中侧（ML）中线 mediolateral (M/L) centerline 

穿过胫骨托中心，平行于冠状面（或前额面）并垂直于载荷线的直线。 

3.5  

距离 dapdistance dap 

胫骨部件中外侧中心线与加载点之间的垂直距离。 

3.6  

距离 dmldistance dml 

胫骨部件前后中心线与加载点之间的垂直距离。 

4 意义和应用 

4.1 本试验方法用于评价材料、制造和设计参数对金属胫骨托在高循环次数的循环载荷下疲劳性能影

响。 

4.2 一般情况下，胫骨托在体内所受的载荷不同于本标准中规定的载荷。本标准中所得结果不能直接

用于预测体内的性能，但是本标准用于在相似条件下对不同金属胫骨托的设计的疲劳性能进行比较。 

4.3 为了使疲劳数据能够有比较性、复现性，并且不同实验室的数据相关联，建立统一的试验方法就

很有必要。 

5 选取样品 

应选择和终产品具有相同的几何尺寸、加工过程、表面处理条件的样品作为试验部件。 

6 仪器设备 

6.1 将胫骨托安装为三点弯曲的试验。应注意避免三点弯曲夹具产生非正常的应力集中，其可能导致

该部分失效模式改变，特别在两个支撑位置。支撑位置应包括直径 6mm的圆柱辊轴以避免增加失效载荷

的约束力。任何圆柱辊轴或其直径的偏差都应在试验方法中进行论证。图 1所示为一种前后部位和内外

侧部位都有约束壁。在相对高频的疲劳试验中，约束壁对于防止植入物旋转和侧翻是一种必要手段。应

将植入物和约束壁之间的摩擦最小化。 

6.1.1 植入物应置于辊轴上，保持两辊轴中心之间的距离不应小于图 1所示前后距离的 80%。辊轴（与

样品）的接触区域应与前后中线重叠，在图 1中使绕 y轴产生旋转的弯矩最低。 

6.1.2 植入物应刚性支撑，使其在承受弯曲力的同时绕前后轴和中侧轴的弯矩最低，这些弯矩会导致

试验不稳定。有些时候，这些位置会掩盖最差情况中侧加载位置，需要进行分析从而找到生理上最不利

的位置，并且夹具需要根据这个位置进行调整。 

6.2 放置胫骨托并保证前后中线与夹具的中线平行，在 x轴方向上精度在±1mm以内，在 x-y平面内精

度在±2°以内（见图 1）。 
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图1 推荐的试验设置 

6.3 若胫骨托的设计包括一条龙骨或者其他的加强筋，胫骨托下应留有足够的空间以防止在变形时龙

骨发生碰撞。 

6.4 通过直径 32mm的球形压头施加载荷，或者使用股骨部件在胫-股骨屈曲角在 0°至 60°之间使股骨

和胫骨接触面之间产生最小接触面，该接触面和圆柱压头无论哪个较小，采用其作为最不利的加载条件。

垫片应具有足够的刚度和抗蠕变能力（例如，超高分子量聚乙烯，缩醛共聚物），推荐置于胫骨托和加

载压头之间的衬垫使用压痕面积为直径 13mm圆形（见图 2）。使用最差支撑对部分约束或整体设计的

情况可能更合适。所选的支撑应在最终报告中进行论证。载荷施加器应为球形压头或预期的股骨部件，

该股骨部件固定在与代表步行步态接触面几何形状的曲率一致的弯曲角度。垫片的凹槽应大于或等于载

荷施加器的直径。 

6.4.1 垫片应置于胫骨髁的沟槽上。垫片的目的是将载荷分布在胫骨托，并消除金属压头和胫骨托之

间由接触产生的微动疲劳的可能性。 

6.4.2 应在平面和压头接触表面之间最薄处测量衬垫的厚度，并不应大于胫骨衬垫最簿处的等同尺寸。 

6.5 夹具结构应保证施加的载荷垂直于胫骨托未变形的上表面。 

6.6 使用下列两种方法之一确定加载点的位置。 

6.6.1 对于包含曲面设计的胫骨关节面，加载点应位于胫骨托与一直线的交点上，该直线垂直于胫骨

托且通过关节面的最深处。 

6.6.2 对于其他的胫骨设计，股骨部件、胫骨关节面和胫骨托应在 0°屈曲角位置组装，并且确定压

力中心位置。加载点应为垂直于胫骨托的直线和压力接触面的中心的交点。 

注1：作为可选项，应参考股骨部件相对于胫骨基座横向平面上的平动和（或）潜在旋转确定最不利情况，并应用

6.6.1 和 6.6.2。选择股骨部件相对于胫骨基座的位置原理应进行报告。股骨加载位置在固定特征上能产生最

不利应力集中，应考虑该问题以应对最不利加载位置。 
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注2：如果胫骨基座上表面的几何形状导致不能用 dap和 dml确定载荷施加点（例如，理论荷施加点存在凸起），报告

中应记录选择载荷施加位置的基本原理（附录 A.6 是一个由于胫骨基座不对中导致变化例子）。这种情况下

试验人员应选择最薄胫骨衬垫替代衬垫的位置。 

6.6.3 使用上述技术的一种确定 dap和 dml，并用于该尺寸设计所有的试验。 

 
注：由于胫骨托设计可能需要小直径的盘，垫片实际尺寸可变化 

图2 推荐上表面是凹面垫片，切面如下侧图所示 

7 设备性能 

7.1 使用具有足够加载能力的疲劳试验机开展试验。 

7.2 分析试验机动作以保证试验期间保持预期的波形和周期性力幅值（见 GB/T 16825.1）。 

7.3 试验机应具有载荷和挠度监视系统，比如将传感器安装在试样上。试验初期持续监控试验载荷和

挠度，之后周期性监控保持载荷循环符合预期。通过适合的实时动态验证，保持变化的载荷在所施加的

最大压缩力±2%范围内。在试验开始前，可能需要一定初始循环次数以达到预期的载荷参数。 

试验初期施加的载荷在±2%偏差极限外并不能证明试验无效。但是这些循环次数并不能计在整体循

环次数内。一旦计数开始，所有的循环次数必须计算并且施加的力也应保持在偏差极限范围内。 

8 试验程序 

8.1 试验人员确定胫骨托部件的尺寸，并在报告中记录。 

应进行最不利情况分析，并测试植入物尺寸，该过程可使用有限元分析。与最不利情况分析的任何

偏差都应予以论证。 

8.2 由于加载过程中胫骨托表面将不会保持垂直于载荷轴，安装试验样品使载荷轴垂直于胫骨托未偏

转的上表面。 

对于没有平的上表面的植入物，应论证加载轴的定位。 

8.3 在夹具上安装胫骨部件（见图 1）。 
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8.4 对中后，将夹具固定在试验机上。对夹具使用适合的约束保持前后轴和中侧轴如图 1所示。 

8.5 通过半径 16mm的球形压头，或者股骨与胫骨衬垫在 0°和 60°屈曲角之间最小接触面积，两者之

间（面积）较小的施加载荷，作为最不利加载条件。 

8.6 使用者确定施加的载荷振幅和样品数量，并予以论证，见 A.8。 

8.7 试验频率：试验频率一般不大于 20Hz，确保试验机在所选的频率下保持所施加的载荷并不会发生

共振。 

8.8 R值：所有的试验载荷比为 0.1。 

注：严格来讲，由于所施加在胫骨托上的是压缩力，最大力是最小的负的振幅，因此负号相互抵消时R值等于10。

对于悬臂梁平面施加的弯矩，R值应为0.1。见GB/T 10623中对R值的定义（其他名称，载荷比）。 

8.9 试验过程中记录作动缸位置，并在报告中记录最大挠度。 

8.10 报告中记录试验环境。 

9 试验终止 

试验应持续到胫骨托断裂，或到达预定的试验循环次数。建议循环次数是一千万次，见附录A.8。 

失效可能是：胫骨托断裂，目测、荧光表面渗透或其他非破坏手段检测的裂纹形成，或者超过了预

定的挠度极限。 

10 报告 

10.1 根据 GB/T 24176，报告中应包括疲劳试验样品、试验程序和试验结果。 

10.2 此外，报告中还应包括以下参数：胫骨托材料、垫片直径和厚度、压头直径或 0°～60°屈曲角

范围内股骨部件最小接触面积、胫骨托前后和中侧向整体尺寸、前后和中侧中线位置（非对称型胫骨托）、

试验中胫骨托的最大挠度、dml、dap、固定方法、最大压缩载荷、R值、失效循环次数、失效模式和位置、

试验环境、试验频率。胫骨托加载位置（即 dml、dap）的确定方法应予以记录。 

10.3 报告中还应包括胫骨托的图片和试验前-后的试验设置。如果试验过程中胫骨托断裂应从上侧和

下侧进行拍照并记录裂纹失效位置和失效模式。 

10.4 如果由于某种原因有些试验结果排除在外，报告中应包括足够的证明论证其排除情况。 
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A  A  

附 录 A 

（资料性附录） 

基本原理 

A.1 临床中观察到单髁膝关节置换术中胫骨托断裂。胫骨托设计、骨质量、切割面的平整度和其他原

因都会导致植入物断裂。已知的临床失效模式发生在植入物的前后边缘位于皮质骨上而中间部分没有支

撑。这可能是由于切割工具的切削或由于切割骨断裂而留下的骨碎片，以防止后外侧角韧带损伤。由于

身体载荷通过胫骨托假体施加，胫骨托非支撑部位能明显存在应力。因为胫骨托断裂背后的主要原因是

缺少支撑，选择本标准作为一个简化的模型用于实际植入物的疲劳测试。 

A.2 一般认为，对于某些材料环境会对循环载荷产生一定的影响。本标准中环境及其选择的基本原理

应在报告中体现。 

A.3 一般认为体内的实际加载条件并不是恒定振幅。然而，对于金属胫骨部件尚未有足够的信息创建

标准载荷谱。所以，推荐使用简化的恒幅周期性载荷。 

A.4 由于材料、设计和临床适应症不同，胫骨托的最不利加载可能会不同。研究人员应评估临床可能

性和其与设计相关的临床失效模式，并试图确定最不利情况。如上所述，临床中已经观察到中间部位的

骨缺失，其包括在本标准中。同样，热处理的方法也会影响胫骨托材料强度，也应予以考虑。例如，用

于在胫骨托上制造多孔涂层的高温烧结处理方式，可能会影响胫骨托疲劳强度。 

A.5 由试验人员确定待测胫骨托的尺寸。一般来说，根据评价和（或）经验确定最不利的尺寸。当设

计中胫骨托的厚度是恒定的，最大化前后长度会导致最大化弯矩力臂，并在胫骨托中产生最高的应力；

然而厚度不均匀的胫骨托并不适用该法则。也有其他原因试验人员希望测试的尺寸并不是最不利情况。

本标准中也适用于此类目的。 

A.6 胫骨托对中所选择的公差基于胫骨托设计的有限元技术，其可能带或不带龙骨。此分析代表一种

特定边界条件下的设计，并且作为胫骨托错位导致变化的例子。此分析的结论如下：选择所要求的公差

极限（±1mm 和±2°）目的是最小化应力的变化，同时保证合理的试验设置。 

A.7 在开发本标准的过程中，发现胫骨托存在不同的试验方法。一种试验方法包括固定植入物的前或

后半部分，构成悬臂结构进行试验。本试验方法考虑了胫骨托设计在临床的失效模式的同时，试图简化

加载条件。基于不同的目的，试验可以与本标准所定义试验方法有所偏差。 

A.8 YY/T 0919 包括了胫骨托疲劳试验方法的性能要求。标准中指出“每五件试样应进行试验，并通

过最低要求最大压缩力 900N 的一千万次循环，同时没有失效。”美国标准 ASTM F2083 中列出了规定

最大载荷 900N 引用的参考文献，其是基于法规市场上全膝关节假体（TKR）的失效模式观测到的结果，

鼓励使用者确定一个足够的样品量建立线性应力-寿命（S-N）曲线，以表征疲劳载荷和模式（例如，不

可接受的变形、材料缺损、剥离、断裂）。循环次数基于统计方法以建立 S/N 曲线，使用 GB/T 24176

确定所需的最小样品量。一旦根据 S/N 曲线确定了极限载荷，推荐最少 5 件样品应完成一千万次循环

试验（根据 YY/T 0810.1），在预定的载荷下不发生失效。基于生理载荷参数对载荷进行论证期望植入

物能贯穿其使用寿命。在一千万次循环前的任何失效表明胫骨托设计没有一致符合 S/N 曲线中确定的

极限载荷标准。 

_________________________________ 


