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前  言 

本文件参照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。 

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专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人：  

本文件指导专家：  

本文件首次发布于2021年。 
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增材制造股骨柄疲劳性能测试 

1 范围 

本标准规定了，使用增材制造工艺生产的带柄股骨部件（以下简称股骨柄）进行疲劳性能测试的试

验方法及要求。 

本标准适用于以激光或电子束作为能量源的粉末床熔融增材制造的工艺制作的金属股骨柄，由其

它增材制造工艺制造的股骨柄可参考使用本标准。 

本标准中涉及的增材制造股骨柄是指，主体或者承担主要力学功能的部分采用增材制造工艺制造

的股骨柄。其它情况可参考使用本标准。 

2 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 35351-2017 增材制造 术语 

GB/T 39254-2020 增材制造 金属制件机械性能评价通则 

YY/T 0809.1-2010 外科植入物 部分和全髋关节假体 第1部分：分类和尺寸标注 

YY/T 0809.4 外科植入物 部分和全髋关节假体 第4部分：带柄股骨部件疲劳性能试验和性能要求 

YY/T 0809.6 外科植入物 部分和全髋关节假体 第6部分：带柄股骨部件颈部疲劳性能试验和性

能要求 

YY/T 1714-2020 非组合式金属髋关节股骨柄有限元分析标准方法 

YY/T 0920-2014 无源外科植入物 关节置换植入物 髋关节置换植入物的专用要求 

ISO 3696 Water for analytical laboratory use; Specification and test methods 

ISO 5833 Implants for surgery — Acrylic resin cements 

3 术语和定义 

GB/T 35351-2017，YY/T 0809.1-2010，YY/T 0920-2014界定的术语与定义及以下术语和定义适用

于本文件： 

多孔结构 porous structure 

三维连通孔隙的结构，预期发挥骨整合作用。 

打印方向 printing direction 

增材制造过程中零件摆放与粉末材料堆积方向之间的关系。 

最差应力点 worst stress point 

结构在同一力学环境作用下，产生的应力最大的点所在的位置。 
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4 测试原理 

将试样的包埋部位嵌入到固体介质中，在试样的头部施加循环载荷，产生轴向压缩、两面弯曲和扭

转，直到试样断裂或达到所选择的循环数值。随后对试样在加载机制作用下所产生的缺陷进行后续检查。 

对于增材制造股骨柄，具有特殊的和多样性临床需求，测试工况应充分考虑应用场景，考虑多种疲

劳工况。亦可以根据股骨柄的功能分区设计进行针对化的疲劳测试。 

注：试样的试验方法与特殊的包埋方式应在报告中进行注明。 

5 材料与试样 

5.1 嵌入介质 

固体嵌入介质为一种浇筑介质，该介质应在测试过程中受力时，不破裂；不出现过度的应力松弛或

蠕变；在强度和其他特性上可再现。 

注：适合的固体介质有丙烯酸骨水泥（见ISO 5833）、填充性环氧树脂以及液态金属（如非晶态合

金）等。介质的弹性模量在2000N/mm
2
~6000N/mm

2
是适合的。 

5.2 包埋工装 

试样固定装置应有适合试验机和试样的结构和尺寸，合适的固定装置。考虑到增材制造股骨柄柄体

或其他设计区域可能具有多孔结构，如果包埋范围包含多孔结构，为保证嵌入介质与多孔结构充分固定，

试样夹持装置应能保证假体有长时间的位置保持。 

增材制造股骨柄应首先根据YY/T0809.4和YY/T0809.6的要求选择包埋工装。 

当试样不适用YY/T0809.4和YY/T0809.6的要求时，制造商应提出选择特殊包埋工装的合理性。当使

用特殊包埋工装时，制造商应在测试前明确股骨柄在实际使用工况下或整体设计结构中的最差应力点

或区域，并根据增材制造股骨柄的形态特征和固定特点进行包埋设计，以保证高应力区域不被嵌入介质

覆盖。 

5.3 液体容器（如适用） 

用于盛放试验液、包围试样的可加热通风容器。当增材制造股骨柄为组配式时，应使用液体容器，

并保证试验液的温度维持在37±2℃。试验液建议使用分析纯氯化钠与ISO3696中规定的3级蒸馏水或去

离子水配置的浓度为9.0g/L的溶液。 

5.3 测试试样 

头颈疲劳应选择6件试样，柄体应选择6件试样，其他测试应选择至少6件试样，试样与可植入产品

具有技术等同性。股骨柄、股骨头以及其他部件的组合应能代表“最差情况”以使在柄的颈部或柄体部

位或其他指定区域产生最高应力。 

应明确试样打印成型方向，按照空间摆放角度定位。 

当生产商制造的股骨柄只具有一种打印方向时，试样与实际生产过程中采用的成型方向保持一致。 

当股骨柄可能具有多种打印方向时，应选择具有最差力学性能的打印方向上制造的股骨柄作为代

表试样。 

对于最差力学性能的打印方向的选取，建议采用GB/T 39254-2020中的条款5的要求进行随炉样品

的制备。选择条款4中对应的评价项目，对不同打印方向的样品进行测试，并对测试结果进行比对。 

多孔结构会影响产品的疲劳性能，测试试样的选择应具有代表性。 

6 设备 
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6.1 试验机 

参考YY/T0809.4和YY/T0809.6的要求。 

6.2 试样固定装置 

参考YY/T0809.4和YY/T0809.6的要求，其他测试制造商应提出特殊固定方法及选择理由。 

6.3 加载方式 

参考YY/T0809.4和YY/T0809.6的要求，其他测试制造商应提出特殊加载方法及选择理由。 

7 疲劳性能 · 

7.1 头颈疲劳 

7.1.1测试应参照YY/T0809.6的要求进行。试样需在534N-5340N的循环载荷的作用下，经过1×10
7

循环，样品均不应出现破坏。 

7.1.2当试样较为特殊，制造商可要求调整载荷参数，并说明调整的合理性。 

7.2 柄体疲劳 

7.2.1当柄体具有明确可测量的CT值时，施加载荷按照CT值进行分类，并符合YY/T0809.4的要求。

测试应参照YY/T0809.4的要求进行。在规定的循环载荷的作用下，通过5×10
6
次循环，样品均不应该出

现破坏。 

7.2.2特殊情况下的试样，制造商可要求调整试验参数，并说明调整的合理性。 

8 步骤 

8.1 正式试验开始前，为了确定股骨柄的包埋形式和实际使用情况下的应力薄弱点，建议采用

有限元仿真的形式对股骨柄进行受力分析，分析方法参照YY/T 1714-2020的相关要求，并结合待

测试增材制造股骨柄的使用和设计特点。 

8.2 结合有限元仿真的受力分析结果，参考YY/T0809.4和YY/T0809.6的要求，确定股骨柄的包埋

位置和摆放角度，对股骨柄进行包埋固定。 

8.3 将夹持装置和待测股骨柄摆放在定位设备上，以便保证摆放角度，包埋高度和加载方向等

位置参数满足设计要求。 

8.4 使用5.2中要求的嵌入介质，将股骨柄嵌入到介质中。 

8.5 在嵌入介质没有充分硬化即其不能独立支持待测股骨柄之前，要对股骨柄进行位置固定。

在嵌入介质没有完全硬化前不可进行测试。 

8.6 在1Hz-30Hz之间的某一频率下运行试验机，该频率应允许在±2%精度载荷范围内施加规定

的载荷。 

8.7 测定股骨头的水平或垂直动态偏移量（f）。设置终止条件，在头部偏移量超过1.25×f或者

5mm中较大者时，停止测试。制造商也可以根据股骨柄的个性化特点设置试验终止条件，并说明该

条件设定的合理性。 

8.8 若有以下情况之一出现应停止测试： 

（a） 超过8.7所描述的偏移量； 

（b） 样品断裂； 

（c） 选定的载荷循环测试已经完成； 
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（d） 测试仪器不能维持所需要的载荷值。 

8.9 将股骨柄从嵌入介质中取出。 

8.10 检查股骨柄测试样品，如果可能应按照制造商要求的方式进行检查。 

8.11 按照9实验报告的要求进行记录。 

 

注：特殊固定方式及特殊载荷情况下，制造商应对测试步骤进行适应性调整。并说明调整的理由 

9 测试报告 

测试报告应包括以下信息: 

a)对本部分的引用； 

b)如委托方所述，对试样的识别和描述，制造商的名称和参考列表； 

c)试验所用股骨头； 

d)股骨头偏距； 

e)所使用的包埋介质； 

f)包埋工装、包埋方案、股骨柄高应力区及包埋平面选择等特殊情况信息； 

g)所使用的最小和最大载荷，说明该载荷选择的理由依据； 

h)加载频率； 

i)试验持续的时间(用循环次数表示)； 

j)试验组中每个试样试验终止的原因以及该组试样是否满足本部分的要求； 

k)结果描述，包括断裂位置(若出现)，试验结束时试样的状态及检查结果； 

1)打印方向信息，要说明增材制造股骨柄的打印方向和样品形式是否具有代表性； 

m)对于YY/T0809.4及YY/T0809.6中规定试验方法的偏离。 

10 试样的处理 

试验后的植入物部件不得用于临床用途。 

因为加载机制有可能改变其力学性能，试样用于进一步力学试验时应加以注意。 
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附 录 A 

（资料性附录） 

随炉试样的主要评价项目（依据 GB/T 39254-2020） 

 

 

 

 


