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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件代替GB/T 18457-2015《制造医疗器械用不锈钢针管》，与GB/T 18457-2015相比，除结构调

整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

a）增加了0.18（34G）针管的技术要求；

b）增加了部分规格的超薄壁、极薄壁的尺寸要求；

c）增加了术语和定义；

d）修改了所用材料的要求；

e）修改了针管尺寸和刚性参数表；

f）删除了附录A；

g）删除了附录C；

h）增加了附录E；

i）修改了刚性试验对施加弯曲力的速度要求。

本文件修改采用 ISO 9296：2016《制造医疗器械用不锈钢针管-技术要求和试验方法》。

本文件与 ISO 9296：2016 主要技术变化如下：

－删除样本量的要求；

－修改了韧性的要求。

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。

本标准由全国医用注射器(针)标准化技术委员会（SAC/TC95）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

—2001年首次发布为GB/T 18457-2001，2015年第一次修订；

—本次为第二次修订。
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制造医疗器械用不锈钢针管 要求和试验方法

1 范围

本文件适用于制造人体用皮下注射针和其他医疗器械的硬直不锈钢针管。

本文件规定了医疗器械中使用的不锈钢针管的要求和试验方法。当针管被整合到即用型设备时，在

针管上可能需要做额外的性能试验。本文件规定了公称尺寸从 0.18mm（34G）到 3.4mm（10G）的不

锈钢针管的尺寸和力学性能。

本文件不适用于易弯式不锈钢针管，因其力学性能不同于本标准规定的硬直不锈钢针管。但鼓励易

弯式针管的制造商和购买方选用本标准中的规定尺寸。

1 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 6682 分析实验室用水规格和试验方法（GB/T 6682-2008，ISO 3696:1987，MOD）
ISO 15510不锈钢——化学成分(Stainless steels — Chemical composition)

3 术语与定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

公称尺寸 designated metric size

表 1 中列出的针管公称外径。

注：单位 mm。

3.2

规格 Gauge

传统尺寸名称。

注：特定规格尺寸对应于规定外径限值的指定公称尺寸。

3.3

壁厚 wall thickness

针管的内外径之间的材料厚度。

注：壁厚类型表示为 RW =正常壁，TW=薄壁，ETW=超薄壁，UTW =极薄壁，见表 1 所示。

4 材料

针管应采用 ISO 15510 中列出的不锈钢，所选材料应符合国际标准中的要求。具体不锈钢材料的

选择应考虑预期用途（如长期接触药物）并宜评价生物相容性要求。

注：适宜的生物相容性要求见 GB/T 16886.1 。

5.技术要求

https://www.iso.org/contents/data/standard/06/11/61187.html
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5.1 总则

对于特定应用和预期用途的针管应采用基于风险评估的方法来选择。

5.2 表面光洁度和外观

用正常或矫正视力观察时，针管的外表面应光滑无缺陷。

根据医疗器械的最终功能，表面光洁度要求可能有所不同；在这种情况下，医疗器械制造商应制定

具体的表面光洁度要求。

用正常或矫正视力观察时，针管应显示笔直且呈规则圆形。

5.3 洁净度

用正常或矫正视力观察时，针管表面应无金属屑和加工过程中产生的杂质。

根据医疗器械的最终功能，洁净度要求可能有所不同；在这种情况下，医疗器械制造商应制定具体

的洁净度要求。

5.4 酸碱度限值

用实验室 pH 计和通用电极测定时，按附录 A 制备的检验液的 pH 值与对照液的 pH 值之差应≤1。

5.5 尺寸标识

针管尺寸应由标称外径,单位为毫米(即公称尺寸)、相应的传统尺寸(如 G31 或 31G)和壁厚来标识。

示例：0.25mm（31G）ETW。

5.6 尺寸

针管的尺寸应符合表 1 规定。

表 1 针管尺寸

公称尺寸

mm

规格(G) 最小外径 OD

mm

最大外径 OD

mm

管壁 最小内径 ID

mm

0.18 34 0.178 0.191 RW 0.064

TW 0.091

ETW 0.105

0.2 33 0.203 0.216 RW 0.089

TW 0.105

ETW 0.125

0.23 32 0.229 0.241 RW 0.089

TW 0.105

ETW 0.125

UTW 0.146

0.25 31 0.254 0.267 RW 0.114

TW 0.125

ETW 0.146

UTW 0.176

0.3 30 0.298 0.320 RW 0.133

TW 0.165

ETW 0.190

UTW 0.240

0.33 29 0.324 0.351 RW 0.133

TW 0.190
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ETW 0.184

UTW 0.241

0.36 28 0.349 0.370 RW 0.133

TW 0.190

0.4 27 0.400 0.420 RW 0.184

TW 0.241

0.45 26 0.440 0.470 RW 0.232

TW 0.292

0.5 25 0.500 0.530 RW 0.232

TW 0.292

0.55 24 0.550 0.580 RW 0.280

TW 0.343

0.6 23 0.600 0.673 RW 0.317

TW 0.370

ETW 0.460

0.7 22 0.698 0.730 RW 0.390

TW 0.440

ETW 0.522

0.8 21 0.800 0.830 RW 0.490

TW 0.547

ETW 0.610

UTW 0.645

0.9 20 0.860 0.920 RW 0.560

TW 0.635

ETW 0.687

UTW 0.713

1.1 19 1.030 1.100 RW 0.648

TW 0.750

ETW 0.850

UTW 0.891

1.2 18 1.200 1.300 RW 0.790

TW 0.910

ETW 1.041

1.4 17 1.400 1.510 RW 0.950

TW 1.156

ETW 1.244

UTW 1.276

1.6 16 1.600 1.690 RW 1.100

TW 1.283

ETW 1.390

1.8 15 1.750 1.900 RW 1.300

TW 1.460
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ETW 1.560

2.1 14 1.950 2.150 RW 1.500

TW 1.600

ETW 1.727

2.4 13 2.300 2.500 RW 1.700

TW 1.956

2.7 12 2.650 2.850 RW 1.950

TW 2.235

3 11 2.950 3.150 RW 2.200

TW 2.464

3.4 10 3.300 3.500 RW 2.500

TW 2.819

注 1：RW =正常壁; TW =薄壁; ETW =超薄壁; UTW =极薄壁。

注 2：针管尺寸小于 0.25mm 时，应考虑现有测量设备的测量不确定度。

注 3：本标文件规定最大内径。

注 4：OD =外径; ID =内径。

5.7 刚性

按附录 B 进行试验，针管挠度应不大于表 2 中给出的相应数值。

对于本文件中没有给出刚性试验参数的针管，医疗器械制造商应基于最终预期用途的风险评估制定

具体的刚性要求。

宜考虑最终产品的针管预期用途，确定是否需要进行其他试验。

表 2 刚性试验条件

公称

尺寸

正常壁 薄壁 超薄壁 极薄壁

跨距

mm±

0.1

荷载 N

±0.1

最大挠

度 mm

跨距

mm±

0.1

荷载 N

±0.1

最大

挠度

mm

跨距

mm±

0.1

荷

载 N

±

0.1

最大挠

度

跨距

mm±

0.1

荷载

N±

0.1

最大

挠度

mm

0.18 a a a a a a a a a a a a
0.2 5.0 0.6 0.25 5.0 0.6 0.27 a a a a a a
0.23 5.0 0.9 0.20 5.0 0.9 0.20 5.0 0.9 0.22 5.0 0.9 0.25
0.25 5.0 1.1 0.17 5.0 1.1 0.18 5.0 1.1 0.21 5.0 1.1 0.24
0.3 5.0 1.3 0.11 5.0 1.3 0.11 5.0 1.3 0.16 5.0 1.3 0.20
0.33 5.0 1.6 0.09 5.0 1.6 0.12 5.0 1.6 0.17 5.0 1.6 0.19
0.36 5.0 3.6 0.14 5.0 3.6 0.14 a a a a a a
0.4 9.5 2.7 0.52 7.5 3.4 0.34 a a a a a a
0.45 10.0 3.1 0.45 10.0 3.1 0.51 a a a a a a
0.5 10.0 5.1 0.37 10.0 5.1 0.40 a a a a a a
0.55 10.0 6.4 0.34 10.0 6.4 0.36 a a a a a a
0.6 12.5 4.8 0.33 12.5 4.8 0.43 12.5 4.8 0.51 a a a
0.7 15.0 6.7 0.42 15.0 6.7 0.52 15.0 6.7 0.60 a a a
0.8 15.0 9.6 0.38 15.0 9.6 0.45 15.0 9.6 0.51 a a a
0.9 17.5 9.0 0.48 17.5 9.0 0.56 17.5 9.0 0.60 a a a
1.1 25.0 9.7 0.71 25.0 9.7 0.97 25.0 9.7 1.08 a a a
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1.2 25.0 12.2 0.51 25.0 12.2 0.81 a a a a a a
1.4 25.0 16.6 0.46 25.0 16.6 0.68 25.0 16.6 0.82 a a a
1.6 25.0 22.0 0.25 25.0 22.0 0.30 25.0 22.0 0.34 a a a
1.8 25.0 25.0 0.35 25.0 25.0 0.45 a a a a a a
2.1 30.0 40.0 0.40 30.0 40.0 0.50 a a a a a a
2.4 40.0 40.0 0.38 40.0 40.0 0.65 a a a a a a
2.7 40.0 50.0 0.31 40.0 50.0 0.45 a a a a a a
3 50.0 50.0 0.41 50.0 50.0 0.55 a a a a a a

3.4 50.0 60.0 0.32 50.0 60.0 0.46 a a a a a a
注：a 表示无数据可用，即本文件没有规定这些规格针管的刚度特性。

5.8 韧性

按附录 C 试验时，在正常或矫正视力观察，针管应无可见的断裂。

注：考虑产品的最终用途来确定是否需要进行额外的试验。

5.9 耐腐蚀性

按附录 D 进行试验，针管浸泡的部位不得有腐蚀痕迹。

注：考虑产品的最终用途来确定是否需要进行额外的试验，例如长期接触药物。
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附录 A

（规范性）

检验液制备方法

A.1 原理

将针管浸入水中以析出可溶性物质。

A.2 仪器和试剂

A.2.1 试验用水采用新制成符合 GB/T 6682中规定的三级水。

A.2.2 实验室用硅硼酸盐玻璃器皿。

A.3 制备程序

A.3.1 将 3g 针管浸入盛有 250 mL 水 (A.2.1)的硼硅酸盐玻璃(A.2.2)制成的容器中。确保针管内外表面

均与水接触。

水温为 37℃+ 3℃保持（60 ±2）min。取出针管后，确保针管内外表面的水全部回到容器内。

A.3.2 按 A.3.1 中描述的程序，容器内不放入针管，制备空白对照液。
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附录 B

（规范性）

针管刚性试验方法

B.1 原理

将一规定的力，施加到两端被支撑的针管的规定跨距的中心，测量针管的挠度值。

B.2 仪器

B.2.1 刚性试验仪器通过一个下端呈钝楔形的、倾斜平面夹角为 60°、半径为 1mm、宽度至少为 5mm
的推杆将最大限度为 60N，精度为±0.1N 的力向下垂直作用在针管上。

图 B.1 示例出适用的仪器。

B.2.2 仪器能以 0.01mm 的读数精度测量针管的位移。

关键词

1跨距

2 A-A 剖面图

3见放大图 4

4放大图

图 B.1 - 刚性试验仪器

B.3 试验程序

B.3.1 将针管置于刚性试验仪器（B.2.1）上，按如下要求调整针管和刚性试验仪器：

a）使跨距为表 2 中被测针管规格相对应的数值；

b）使施力推杆的端部表面位于跨距的中心；

c）使针管与两个搁针架柱和施力推杆保持垂直，同时使针管中心线与搁针架中心线重合。

B.3.2按表 2 中给出针管的公称尺寸相对应的力，以 1mm / min 和 10mm / min 之间的速度对针管施

加向下的弯曲力。

B.3.3 测量并记录（B.2.2）在施力点处的针管挠度，精确到 0.01mm。
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B.4 试验报告

试验报告至少有以下内容：

a）针管的规格及描述；

b）针管的壁厚类型：正常壁、薄壁、超薄壁、极薄壁；

c）测量的挠度值，以 mm 为单位表示，精确到 0.01mm；

d）试验日期；

e）按第 4 章选择，所用不锈钢合金的类型。
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附录 C

（规范性）

针管韧性试验方法

C.1 原理

将针管的一端固定，从固定点到规定跨距的针管上施加一个力，首先向一个方向，然后向相反的方弯曲

一个规定的角度，如此反复弯曲规定次数。

C.2 仪器

C.2.1 固定针管的夹具和支架。

注：与针管接触部位的夹具宜采用适宜的材料和结构以确保针管再试验过程中不收到额外损坏。

C.2.2 设备，能够给针管提供一个足够的力使针管最多弯曲 25°。

C.3 步骤

C.3.1针管一端牢固地固定在夹具上（C.2.1）。

C.3.2 用设备（C.2.2）按表 C.1 的距离，施加使针管在平面上产生弯曲角度变形的力，正常壁针管弯

曲（25±1）°，薄壁针管弯曲（20±1）°，超薄壁和极薄壁针管弯曲（15±1）°。

C.3.3 施加一个反方向的力，使针管在反方向弯曲相同的角度。

C.3.4 以 0.5Hz 的速率，双向施力 20 次，目测观察针管的断裂情况。

C.4 试验报告

检测报告至少有以下内容：

a)针管的描述和公称尺寸；

b)针管的壁厚类型，正常壁，薄壁，超薄壁或极薄壁；

c)试验时针管是否有断裂；

d)试验日期；

e) 按第 4章进行选择，所用的不锈钢合金类型。

表 C.1 韧性试验条件

公称尺寸

mm
固定点与弯曲力施加点之间的距离（规定跨距）

mm
±0.1

0.18 6
0.2 6
0.23 6
0.25 8
0.3 8
0.33 8
0.36 8
0.4 8
0.45 10
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0.5 10
0.55 12.5
0.6 15
0.7 17.5
0.8 20
0.9 25
1.1 27.5
1.2 30
1.4 35
1.6 40
1.8 50
2.1 55
2.4 65
2.7 75
3 85
3.4 95
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附录 D

（规范性）

针管耐腐蚀试验方法

D.1 原理

将针管的一部分在氯化钠溶液中浸泡规定时间后，将浸泡的部位与未浸泡部位比较，用目力观察腐

蚀痕迹。

D.2 试剂和仪器

D.2.1 氯化钠溶液：用符合 GB/T 6682 中的三级水要求的蒸馏水或去离子水，配置浓度

c(NaCl)=0.5mol/L（分析纯试剂）溶液。

D.2.2 实验室用硼硅酸盐玻璃器皿。

D.3 实验程序

将一支针管放入盛有（23±2）℃的氯化钠溶液（D.2.1）的玻璃器皿（D.2.2）中，使针管的约一半长度

浸入氯化钠溶液中。并保持针管在（23±2）℃的溶液中浸泡 7h±5min。取出针管，干燥，在正常或

矫正视力下对浸泡部分与未浸泡部分观察比较，有否由浸泡而导致的腐蚀痕迹。

D.4 试验报告

试验报告至少有以下内容

a)针管的描述和公称尺寸；

b)针管壁厚类型：正常壁，薄壁，超薄壁或极薄壁；

c)在试验期间，浸泡的一半针管是否发生了腐蚀；

d)试验日期；

e) 按第 4章进行选择，所用的不锈钢合金类型。
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附录 E

（资料性）

针管刚性试验方法的基本原理

E.1 总则

本附录为表 2针管刚性试验要求提供依据，适用于那些熟悉本文件中所述的刚性试验但未参与其修

订的人员。理解规定的荷载条件和最大挠度极限的方法被认为是正确应用本文件的关键。此外，随着临

床实践和技术变化，形成的文件的刚性试验基本原理，会促进对本文件进行必要的修订。

选择的刚性试验要求是为了在多目标之间取得平衡；即试验应该足够严格以确保质量差的针管不符

合要求，同时为质量可接受的针管提供合理的符合性期望。委员会的另一个目的是避免因试验方法或仪

器的根本改变而给制造商带来不必要的和无意的负担。

因此，三点弯曲试验形式和规定的每个公称尺寸的跨距保持不变。与本文件的先前修订相比，表 2
的内容的变化限于在跨距中心施加的荷载和相应的接受准则（跨距中心最大允许挠度）。

针对这些既定目标，委员会采取了以下方法。

a）分析当前的荷载条件，以确定每根针管（规格和壁厚标识）所要施加的合理的弯矩。虽然在试验期

间引起一定量的永久变形（即屈服）是可以接受的，但所施加的弯矩不应大于预期的最大可达到的值

（即塑性力矩）。施加的力矩应基于期望的范围选择

——屈服强度（205MPa 到 760MPa 之间）

——杨氏模量（基于实验的数据，在 150GPa到 200GPa之间）

——塑性截面模量，Z（对各针管，在最大或假定的最小实体尺寸的极限条件处，即“MMC”和“LMC”）
b） 在假定材料性能的极限情况下，评估弯矩和挠度之间的关系

——线性弹性（由最低期望挠度所致），

——全弹塑性（由最大期望挠度所致）。

c）在规定各尺寸针管的最大允许挠度时，考虑以下因素：

——完全退火，LMC 的组合可能被认为是不可接受的（即不能通过试验）；

——基于本文件先前版本的刚性期望；

——在理想行为下得到的经验数据和偏差。

表 E.1 术语定义

序号 术语 定义 统一的计量单位

1 σy 材料的屈服强度 Pa

2 ro，ri 外径和内径 m

3 P
跨距中心施加的荷载

N
4 L 两支架之间的跨距宽度 m
5 E 针管材料的杨氏模量 Pa

6 针管横截面的惯性截面矩 m4

7 跨距中心的弯矩；

屈服开始时的弯矩；

全塑性弯矩；

Nm
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8

针管截面的塑性截面模量

m³

9

梁中心的挠度(适用于材料的线性弹性

范围，即开始屈服之前)

m

10

“塑性弯矩”或弯矩值

Nm

11 应变硬化后钢的屈服强度 Pa

12 完全退火或软钢的屈服强度 Pa

E.2 荷载确认

在应用具有最大允许挠度的三点弯曲试验时，隐含的期望是，管材样品在规定的试验条件下不应塌

陷。 因此，我们从圆环形横截面针管的三点弯曲的分析入手，来评估影响弯曲强度的材料和几何特性，

以及在本文件的前一版中指定的荷载和跨距值是否是合理的。

在一定的假设条件下，均匀圆柱梁的三点弯曲强度取决于梁的截面尺寸和材料的屈服强度。我们可

以根据其可以抵抗的最大弯矩或“塑性弯矩”来表示梁的强度：Mp。 对于施加在跨距中心处的荷载，

并假设材料具有理想的弹塑性，塑性弯矩可以按给出的公式（E.1）计算：

“Z”值或塑性截面模量仅是内半径和外半径的一个特性值，如公式(E.2)所示：

在三点弯曲中施加到梁上的弯矩 M 可表示为跨距 L 和跨距中心施加荷载 P 的函数，如公式(E3)所示：

利用这些关系和假定的屈服强度范围，我们可以将刚性试验规定的弯矩与预计会导致每根针管失效的

塑性弯矩进行比较。为了实现这一点，首先将每根针管的塑性截面模量Z制成表格，包括最小实体尺寸

条件即LMC和最大实体尺寸条件即MMC。

虽然对于特定的针管，使用最大允许外径和最小允许内径可以很容易地定义MMC，但是LMC的定义需要

额外的假设。我们应假设给定针管的最大允许内径与相同规格的下一个较薄的壁厚标识的最小允许内径

一致。

注：这种方法不是为了强制给出最大内径，而是为了建立分析界限。

这样假定后，例如，如果ISO（国际标准化组织）没有定义相同规格的ETW管，那么不为 TW 管定义 LMC

条件。在这种情况下，提供了另一种估算内径的方法，用于计算LMC塑性截面模量。

对于未定义LMC的情况，最大允许内径通过假设成比例的惯性矩来计算。这样，我们可以在这些特殊

情况下确定最大内径。下面公式(E.4)至公式(E.7)中所示的示例，表示了按相同公称尺寸(即规格)的NW

针管的惯性矩计算薄壁（TW）针管最大内径的步骤。根据需要，对相邻壁厚指定的针管采用类似的方法

(例如，TW和ETW；ETW和UTW；或者UTW)。
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钢材的屈服强度既是影响荷载和挠度之间的关系偏离线性的点，也影响梁预计承受的最大荷载。因

此，我们应该考虑一个屈服强度的范围，用来评估三点弯曲中荷载和挠度之间的关系。我们评估 304 不

锈钢在 205MPa（完全退火）和 760MPa（半硬） 之间的屈服强度。

基于上面的陈述，我们可以估计预期导致不锈钢针管失效的弯矩Mp作为不锈钢针管的尺寸和屈服强

度的函数。通过公式（E.8）和（E.9）评估并获得材料屈服强度的上限和下限处的Mp。

通过绘制 LMC 和 MMC 条件下的弯矩 M 和塑性截面模量 Z 的值（根据本文件的前一版本）以及公

式 E8 和 E9 的关系，我们得到：

M - 弯矩，单位为N∙m；

Z - 塑性截面模量，m
3
；

MP.H - 屈服强度为 760 MPa 的塑性弯矩；

MP.L - 屈服强度为 205 MPa 的塑性弯矩；
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关键词：

M - 弯矩，单位为N∙m；

Z - 塑性截面模量，m
3
；

MP.H - 屈服强度为 760 MPa 的塑性弯矩；

MP.L - 屈服强度为 205 MPa 的塑性弯矩；

图 E.1 ISO 和全塑性弯矩，MP，塑性截面模量的关系

通过观察图 E.1 可以得出，许多规定的弯矩远远高于预测的塑性截面弯矩，即使对于 MMC 条件下

屈服强度为 760MPa 的材料也如此；所以，本文件在很多情况下过于严格。

对0.20mm和1.4mm之间的公称尺寸的针管的所规定的弯矩进行了降低。通过“移动”(即规定一个较

低的值)弯矩，使其等于760MPa曲线对应于每个规格的最低规定塑性截面模量的弯矩，并为规格内的每

个管指定相同的弯矩，我们已经确定了建议的弯矩。

注1：使用指定公称尺寸的最小外径和相同公制尺寸的下一个较薄壁的最小内经来计算最低限定截面模量。

注2：塑性截面模量是根据本次修订的国际标准新 定义的尺寸计算的；自2001年版本以来发生变化的针管是

0.33 mm至0.23 mm ETW和UTW的公称尺寸、0.2 mm ETW的公称尺寸所有0.18 mm的公称尺寸。

这种“改变”仅适用于塑性力矩Mp在760 MPa线以上的针管。然后代入公式(E3)，由于跨距L保持不

变，因此计算出用于刚性试验的每个针管的荷载P。

关键词：

M - 弯矩，单位为N∙m；

Z - 塑性截面模量，m
3
；

MP.H - 屈服强度为 760 MPa 的塑性弯矩；

MP.L - 屈服强度为 205 MPa 的塑性弯矩；

图E.2 本文件中使用的新弯矩和Mp与塑料截面模量的关系
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E.3 定义可接受的设计空间和确定允许的挠度

虽然梁理论为线性弹性区域内的简支梁提供了一个已被很好证明的荷载和挠度之间的关系，但这种

关系在屈服开始后就不再成立了。

当梁材料在线性弹性范围内时，三点弯曲形式的施加荷载和总挠度之间的关系如公式(E10)所示：

由于许多复杂因素，可能无法确定屈服开始后荷载和挠度之间关系的封闭形式表达式。因此应用了

数值模拟。选择每个模拟的输入值，以评估材料特性和针管几何形状极端情况下预测的最大挠度。

E.1确定了每种针管尺寸的跨距和荷载。对每根针管的屈服强度和材料条件(LMC或MMC)的“最坏情

况”组合进行了评估。选择屈服强度，使得规定的弯矩等于每个模拟荷载情况下的塑性力矩。如图E.3，

以对数刻度显示了弯矩对塑性截面模量的示意图。

关键词：

X Z 的对数（基数 10），塑性截面模量

y 基于屈服强度和 Z 值的失效弯矩的对数（基数 10）

R 可接受的设计空间区域

Sh 屈服强度=760 MPa

S1 在最小实体尺寸条件下管材所需的最小屈服强度或σy.min.LMC

S2 在最大实体尺寸条件下管材所需的最小屈服强度或σy.min.MMC

SL 屈服强度=205 MPa

Mt 这个管子规定的弯矩

ZL 最小实体尺寸条件下的塑性截面模量

ZM 最大实体尺寸条件下的塑性截面模量

图 E.3 可接受设计空间和模拟的荷载情况的选择示意图

为了计算在 LMC 或 MMC 条件下针管最低允许的屈服强度，重排公式 E.1 得到公式

E.11 和公式 E.12；
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因此，我们将每根针管的荷载、跨距、尺寸(内、外半径)、屈服强度和弹性模量制成表格，并对每

根针管进行两次模拟——一次在LMC，用σy、min、LMC进行模拟，另一次在MMC，用σy、min、MMC进行模拟，分别

按公式(E.11)和公式(E.12)进行计算。

“最差情况”或最大挠度发生在LMC针管，σy，min，LMC；这些值被选为本文件的最大允许挠度。

E.4 方法和结果

使用有限元（FE）方法来模拟三点弯曲并估计在如 E.3中所述的各种针管的挠度。使用四分之一对

称的模型来减少求解时间。假设模型的材料性能接近理想弹塑性，如图 E.4 所示。

关键词：

σ工程应力

S1 最低材料条件下管子的最小屈服强度

S2 最高材料条件下管子的最小屈服强度

ε 工程应变

E 线性部分的斜率=E（杨氏模量）=150 GPa

图 E.4 模拟的假定的材料性能

为进行这一分析，做了一条超过屈服点后呈平缓正斜率的真实应变曲线；在有些为避免解方程/数

值不稳定的情况下需要这样做。

在力-挠度曲线的线性部分内采用跨距、力和横截面积等尺寸的基础上，用有限元（FE ）模型中使

用 150GPa 的杨氏模量进行大概估计。这种选择和理想弹塑性材料性能的假定提供了允许挠度的安全性

系数。

许多用有限元模型预测的峰值力比采用闭合形式方法预测的值略高，如图E.5 所示，预测出最大的

允许挠度。通过 FE 模型确定预测的最大应力，记为Pmax.sim ，提出的被施加的力记为 Pp 。
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关键词：

F 应力

δ 挠度

δ1，δ2 分别受到荷载 Pp和 Pm的线性弹性管的挠度

δ3，δ4 分别通过模拟承受荷载 Pp和 Pm的弹塑性管所测的挠度

Pp 刚性试验施加到特定管的荷载

Pm 模拟预测管将承受的最大荷载= Pmax，sim

Δp 施加负荷和模拟预测最大负荷两者之间的不同

图 E.5 模拟可能结果的示意图

Pp被计算为使梁成为塑料铰链所需的荷载。这可以用公式(E.6)和公式(E.13)中给出的中心跨距的

荷载和弯矩之间的关系来表示：

如图E.5所示，建议的最大允许挠度可接受指标为δc，由LMC下的有限元模型确定，并按公式(E.11)

确定相应的屈服强度。

使用FE模型模拟了108个试验用例。主要特征包括：

FE模型通常预测的最大荷载比Pp高，但理论最大荷载和FE预测最大荷载之间的一致性通常是可接受

的。[模型结果显示，最大力比公式(E13)预测的高1.8%至8.9%。]这可能是由于FE模型解的材料模型中

实施了少量的应变硬化。

非常薄的针管和/或壁厚的模型表现出梁理论不预测/不允许的失效模式(即临界截面的局部屈曲)；

因此，一些设计空间可能是不允许的，所以对有些针管规格没有挠度的要求。

对大多数针管进行了两次模拟。每种情况都使用先前建议的力和跨距。这两种情况在针管尺寸和屈

服强度方面有所不同，如图3中公式(E11)和公式(E12)所示。在所有情况下，最大挠度出现在LMC和相应

的σy，min，LMC。

注意一些特殊情况。

此时不会为任何0.18mm(34G)针管定义刚性试验参数。

此时不会为2.1mm(14G) ETW针管、1.8 mm (15G) ETW针管和1.2 mm (18G) ETW针管定义刚性试验参

数。

本文件的刚性试验参数表基于FE模拟结果；该表已在本文件正文中了，在此不再赘述。
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