
ICS11.040.40
C35

中华人民共和国医药行业标准

YY/T1655—2019

骨接合植入物 接骨板和接骨螺钉
微动腐蚀试验方法

Implantsforosteosynthesis—Standardtestmethodformeasuringfretting
corrosionofosteosynthesisplatesandscrews

2019-05-31发布 2020-06-01实施

国家药品监督管理局 发 布



目  次

前言 Ⅲ…………………………………………………………………………………………………………

1 范围 1………………………………………………………………………………………………………

2 规范性引用文件 1…………………………………………………………………………………………

3 试验方法概述 1……………………………………………………………………………………………

4 意义和应用 1………………………………………………………………………………………………

5 仪器设备 2…………………………………………………………………………………………………

6 试剂和材料 3………………………………………………………………………………………………

7 测试样品 4…………………………………………………………………………………………………

8 试验步骤 4…………………………………………………………………………………………………

9 计算或结果的解释 5………………………………………………………………………………………

10 报告 5………………………………………………………………………………………………………

附录A(资料性附录) 原理 6………………………………………………………………………………

附录B(资料性附录) 确定螺钉扭矩和轴向载荷之间关系的方法 7……………………………………

参考文献 8………………………………………………………………………………………………………

Ⅰ

YY/T1655—2019



前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法参考ASTMF897-13《接骨板和接骨螺钉微动腐蚀试验方法》编制。
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/TC110/

SC1)归口。
本标准起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、北京市富乐科技开发有限公司、西北工业

大学。
本标准主要起草人:赵丙辉、马金竹、仇万裕、郭子学、付增祥。
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骨接合植入物 接骨板和接骨螺钉
微动腐蚀试验方法

1 范围

本标准规定了一种用于确定骨接合手术(骨折内固定术)中接骨板和接骨螺钉的接触区域由于发生

微动腐蚀而导致的金属损失量的筛选试验方法。按照植入物临床使用的方式进行试验。试验机使接骨

板和接骨螺钉发生相对运动,用以模拟其临床使用时可能出现的一种运动方式。
本标准可用于测试相同或不同合金成分的金属接骨板和金属接骨螺钉的微动腐蚀,也适用于测试

金属—非金属组合。本标准也可用于非金属材料的磨损和降解研究。此外,本标准可作为生理盐水和

蛋白质溶液腐蚀作用的分级筛选试验方法,或用于对金属—金属组合抗微动腐蚀的能力进行分级,或用

于研究其他材料组合。

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。

YY0017 骨接合植入物 金属接骨板

YY0018 骨接合植入物 金属接骨螺钉

3 试验方法概述

一个两孔板通过接骨螺钉连接到两个塑料棒上,在接骨板和棒之间放置弹性垫片,将其放在一个玻

璃烧杯中,烧杯用一个弹性橡胶盖密封。该组件使用蒸汽灭菌,然后将无菌溶液通过橡胶盖注入到烧

杯。将该组件安装到一个产生摇摆运动的微动装置上,使得板和螺钉的啮合面发生一个微小的周期性

位移。试验结束时通过测量接骨板和接骨螺钉的质量损失和分析溶液的化学成分得到微动腐蚀量。试

验原理可参见附录A。

4 意义和应用

4.1 通过检查植入物使用后的情况可以得知,骨接合术中使用的接骨板和接骨螺钉由于板—钉界面处

发生腐蚀会产生金属损失。腐蚀作用的原理之一是由于螺钉头和板孔接触面相对运动(微动)产生的微

动腐蚀。

4.2 腐蚀产物释放到植入物周围的组织中可能会对局部组织产生不良反应或发生全身效应。因此,减
少组织中腐蚀产物是非常重要的。

4.3 螺钉和板可采用不同的配置,只要其符合YY0018和YY0017即可。本标准可用来评价不同螺

钉和板组合设计的影响。由于骨折治疗中新的材料和产品设计不断地出现,确定这些新的改进对微动

腐蚀产生的金属损失量的影响非常重要。

4.4 本标准提供了一种标准的筛选试验方法,可对金属接骨板和螺钉抵抗微动腐蚀的能力进行分级,
以及确定不同溶液对微动腐蚀速率的影响。
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