
YY/T 0651.1-2016《外科植入物 全髋关节
假体的磨损 第 1 部分：磨损试验机的载荷
和位移参数及相关的试验环境条件》医疗器

械行业标准第 1 号修改单
（自发布之日起实施）

一、3.1 中：

“外展/内收 abduction/adduction

如图 1a）所示的角运动。”

修改为：

“外展/内收 abduction/adduction

如图 1a）、1e）所示的角运动。”

二、3.2 中：

“屈曲/伸展 flexion/extension

如图 1b）所示的角运动。”

修改为：

“屈曲/伸展 flexion/extension

如图 1b）、1f）所示的角运动。”

三、5.1中第四段后增加：

“推荐的蛋白质浓度为 30 g/L，已证明其可在不同髋关

节试验机中对不同材料产生合理的生理磨损机制和磨损率，

此规定是为了推动实验室之间执行本文件时进行结果比较。

然而，使用者宜通过与相同设计和承载材料的植入物在体内

的磨损进行直接比较，定期验证髋关节试验机中获得的结果。



如果发现了显著差异，试验者可能希望在试验润滑剂中使用

更高或更低浓度的蛋白质，如果可以证明这与体内磨损机制

和磨损率更接近。”

四、6.5中

“能产生图 1和图 2 给出的股骨部件的角运动，其运动

精度为最大最小值时±3°，相位精度为±1%。规定的运动为三

维角运动，角运动的变换顺序是：外展/内收-屈曲/伸展-内/

外旋转，其它顺序应在试验报告中列出。”

修改为：

“能产生图 1和图 2 给出的股骨和（或）髋臼部件的角

运动，其运动精度为最大最小值时±3°，相位精度为±1%。规

定的运动为三维角运动，角运动的变换顺序是：外展/内收-

屈曲/伸展-内/外旋转，其它顺序应在试验报告中列出。”

五、图 1

a) 外展/内收 b) 屈曲/伸展



c) 内/外旋转 d) 相应载荷线中位的髋臼和股骨组件的定位

标注：

1 加载轴

2 屈曲/伸展角

3 外展/内收角

4 内/外旋转角

5 髋臼部件的极轴

L 髋臼部件极轴与加载轴的夹角

N 髋臼部件的倾角为 60°±3°，或由制造商指定

P 外展/内收中间位置时关节柄轴与加载轴的夹角

注：N，L和P的角度在7.3和7.4中有规定。

图 1 股骨部件的角运动和相对于加载轴的位置

修改为：



a)股骨部件运动

的外展/内收

b)股骨部件运

动的屈曲/伸展

c)内/外旋转

d)相应载荷线中

位的髋臼和股骨

组件的定位

e)髋臼部件运动

的外展/内收

f)髋臼部件运动

的屈曲/伸展（所

示为右髋）

标引序号说明：

1——加载轴

2——屈曲/伸展角

3——外展/内收角

4——内/外旋转角

5——髋臼部件的极轴

L——髋臼部件极轴与加载轴的夹角

N——髋臼部件的倾角为 60°±3°，或由制造商指定

P——外展/内收中间位置时关节柄轴与加载轴的夹角

注 1：N、L和 P的角度在 7.3 和 7.4 中有规定。

注 2：[a)、b)、c)、和 d) ]可以作为一套完整配置，或者[a)、b)、e)、和 f) ]

作为另一套完整配置。

图 2 股骨部件和（或）髋臼部件的角运动和相对于加载轴的位置



六、7.4

“按图 1b)所示的极轴垂直方向在试验机上安装髋臼部

件，按图 1a)所示的角度 L 倾斜，L=30°±3°。另外，如果

制造商指定组件在外科手术植入时的倾斜角度，如图 1d)所

示，则 L =（75−N）°±3°。”

修改为：

“按图 1b)或者图 1f) 所示的另一种配置，沿极轴垂直

方向将髋臼部件安装在试验机上，按图 1a)或者图 1e)所示

的另一种配置，以角度 L 倾斜，L=30°±3°。这两种配置

是独立的不能混淆，所以如果使用了图 1a)的配置，也宜连

同使用图 1b)的配置。同样地，如果使用了图 1e)的配置，

也宜连同使用图 1f)的配置。另外，如果制造商指定组件在

外科手术植入时的倾斜角度为 N，如图 1d)所示，则 L =（75

−N）°±3°。

注：上述两种配置存在足够的差异所以他们的磨损结果

不具有可比性。”

七、8.c）

“试验机的描述，包括工作站的数量，动力系统类型，

运动和力的范围，角运动的顺序、角度和力测试系统、样品

的安装说明（见 5.2）、关节面的润滑、温度控制、避免颗粒

物污染的说明；”

修改为：



“试验机的描述，包括工作站的数量、系统整体配置（基

于图 1a)和 b)或 1e)和 1f)）及选择这样配置的简要理由或

试验原理、产生和测量运动和力的系统类型、角运动和力的

范围、角运动的顺序、样品的安装说明（见 5.2）、关节面的

润滑、温度控制、避免颗粒物污染的说明；”



YY/T 0651.1-2016《外科植入物 全髋关节假体的磨损

第 1部分：磨损试验机的载荷和位移参数及相关的试

验环境条件》医疗器械行业标准第 1号修改单

编制说明

一、工作简况

YY/T 0651.1-2016《外科植入物 全髋关节假体的磨损 第1部分：

磨损试验机的载荷和位移参数及相关的试验环境条件》于 2016 年 1

月发布，2017 年 1 月实施，归口单位为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（以下简称“分技委”）。

本标准等同采用 ISO 14242-1:2012，ISO 14242-1 在 2014 年发布了

新版并在 2018 年发布了 1 号修改单，经分技委评估，拟以修改单形

式进行修订。

2022 年 5 月，分技委组织对修改单中内容进行了翻译，现已形

成 YY/T 0651.1-2016《外科植入物 全髋关节假体的磨损 第 1部分：

磨损试验机的载荷和位移参数及相关的试验环境条件》医疗器械行业

标准第 1 号修改单（征求意见稿），计划按照标准制修订工作程序广

泛征求意见。

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据

YY/T 0651.1-2016《外科植入物 全髋关节假体的磨损 第1部分：

磨损试验机的载荷和位移参数及相关的试验环境条件》医疗器械行业

标准第 1 号修改单依据 ISO 14242-1:2014 和 ISO 14242-1:2014/AMD



1：2018 制定，内容与国际标准保持一致，与 YY/T 0651.1-2016 相

比，修订的主要内容包括：

1、更改了“外展/内收”（见 3.1）、“屈曲/伸展”（见 3.1）的定

义；

2、增加了关于蛋白质浓度的说明（见 5.1）；

3、增加了髋臼部件运动配置的图示（见图 1e）和图 1f））及安

装说明（见 7.4），更改了图 1 的描述内容（见图 1 标引序号说明）；

4、更改了试验报告的要求（见 8c））

三.主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的

经济效果；

YY/T 0651.1 为试验方法标准，规定了全髋关节假体磨损试验中

关节部件间相对角运动、试验加载模式、试验速度和持续时间、试验

装配以及试验环境要求。本修改单在原方法基础上增加了一种髋臼部

件运动的安装配置，经调研目前国内具有髋关节磨损能力的检测单位

暂不具备修标单中涉及的上端转动设备，因此暂无法对该方法进行验

证。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标

准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比的情

况。

本修改单依据 ISO 14242-1:2014 和 ISO 14242-1:2014/AMD 1：

2018 制定，内容与国际标准完全一致。



五、与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。

本修改单与现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准不冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

本修改单制修订过程中无重大分歧意见。

七、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。

YY/T 0651.1-2016 为方法标准，原标准性质为推荐性。本修改

单是对原方法的修订，建议仍按推荐性实施。

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过

渡办法等内容）

为了标准使用者更好的理解和应用本标准，计划修改单发布后由

起草单位对修改单内容进行宣贯。

建议本标准修改单自发布之日起实施。

九、废止现行有关标准的建议

无

十、其他应予说明的事项

无

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

2022 年 08 月
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