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[bookmark: _Toc428177671][bookmark: _Toc239967594][bookmark: BKQY]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。
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。
本文件由中国生物材料学会提出。
本文件由中国生物材料学会标准工作委员会归口。
本文件起草单位：中国人民解放军总医院第四医学中心、中国食品药品检定研究院、北京纳通医学研究院有限公司、复旦大学、北京航空航天大学、北京化工大学、北京大学人民医院、河北医科大学第三医院、首都医科大学附属北京世纪坛医院、东华大学、天津正天医疗器械有限公司。
本文件主要起草人：吕厚辰、张里程、唐缪田、梁定发、李明、丁建东、韩倩倩、李崇崇、陈伟、蔡晴、党育、姚琦、王娟、陈行、曹晓艳、修宗鹏、刘子文、顾进、崔翔、马驰、高建朋、江渝、林希圣、鞠雯、赵婷婕、聂飞、苏秀云、王昳琳、谈枢怀、杨昌、周田俊克、赵志雄、臧泽桐、宋卓钰、毛吉富、谢雍、姜矞恒、张刚、杨浦鑫、张蒙、刘潇、汤俊君、王虎飞、陈玥琦、刘昊、李佳、郭徽、郝明、王琨、李然、解非、覃凯华、杨贺中、王富强、高兆远、王驰、陈佳驹、李一铭、路紫铖、宋文煜、田壮、栾义超、安小龙、姚孟轩、朱燕宾、张静、尹鹏滨、张浩、李建涛、刘建恒。


[bookmark: _Toc14816819][bookmark: _Toc239967595]引   言
随着生物医学工程技术的进步，可吸收接骨板已在临床广泛应用，适用于桡骨、腓骨、手足、颅颌面及神经外科等骨折固定场景。这类产品在植入初期可为骨折部位提供必要的力学支撑，随后逐渐降解吸收，避免了金属材料需二次手术取出的弊端。然而，可吸收材料的力学性能与传统金属内固定器械（如钛合金）存在显著差异，其力学强度不足和降解速率匹配问题成为临床关注的重点，如若初始强度不足，可能导致初期即刻固定失效；若降解过程中力学性能下降过快，易造成与骨愈合周期不匹配，增加固定失败风险。亟需建立适用于临床多场景的可吸收接骨板力学评价共识与标准。
目前，针对可吸收接骨板的力学评价标准有待进一步完善。现行标准YY/T 0509《生物可吸收内固定板和螺钉的标准要求和测试方法》仅规定了静态弯曲力学性能测试要求，而对于动态力学衰减性能的评价存在空白。暂时仍需参考体外降解浸泡试验相关标准（YY/T 0474—2025《外科植入物 聚丙交酯均聚物、共聚物和共混物 体外降解试验》），难以满足不同设计的接骨板在材料筛选环节对力学有效性的全面评估。此外，现有的替代方法需在不同时间点行体外取样进行弯曲测试，不仅测试周期长、成本高昂，且难以真实模拟体内长期生理载荷条件下的力学性能变化，不仅制约了产品质量控制，也增加了失效风险。因此，亟需建立一套普适性强、指导性明确的可吸收接骨板动态弯曲疲劳力学测试标准，快速评价可吸收接骨板的力学衰减及有效性，以推动可吸收接骨板产品的安全性和可靠性提升。
本文件给出了可吸收聚酯及其复合材料接骨板的动态弯曲疲劳力学试验方法，包括力学加载条件的设置、循环次数的选择、试验装置的搭建等。
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外科植入物 可吸收接骨板弯曲疲劳测试方法
[bookmark: _Toc338060691][bookmark: _Toc338685858][bookmark: _Toc342589524][bookmark: _Toc239967596][bookmark: _Toc374444821][bookmark: _Toc428177672][bookmark: _Toc338754585][bookmark: _Toc354142268][bookmark: _Toc358964228][bookmark: _Toc354142628][bookmark: _Toc398301038][bookmark: _Toc343596937][bookmark: _Toc354142463][bookmark: _Toc340491279][bookmark: _Toc342665738][bookmark: _Toc338060634][bookmark: _Toc338604799]范围
[bookmark: _Toc398301039][bookmark: _Toc354142464][bookmark: _Toc428177673][bookmark: _Toc358964229][bookmark: _Toc354142629][bookmark: _Toc354142269][bookmark: _Toc374444822][bookmark: _Toc340491280][bookmark: _Toc338060692][bookmark: _Toc338060635][bookmark: _Toc338604800][bookmark: _Toc343596938][bookmark: _Toc338685859][bookmark: _Toc338754586][bookmark: _Toc342589525][bookmark: _Toc342665739]本文件规定了可吸收接骨板（以下简称“接骨板”）弯曲疲劳性能测试方法。本文旨在为不同设计、不同材料组成的接骨板提供模拟体内环境下的弯曲疲劳性能评价方法。
本文件适用于采用可吸收聚酯及其复合材料制备的接骨板，适用于供骨科手术时作骨折断端连接用的接骨板。本标准并非适用于所有类型的接骨板，使用者应结合接骨板的具体型式与预期用途考察本标准的适用性，并规定相应产品的性能要求。本标准不适用于角度固定器、脊柱固定板等，也不包含对特殊设计接骨板的描述和要求。可吸收聚酯材料包括由丙交酯、乙交酯、三亚甲基碳酸酯、ε-己内酯、柠檬酸酯、羟基丁酸酯等形成的均聚物、共聚物或共混物制备。复合材料为聚酯或聚酯混合无机材料制备，无机材料包括羟基磷灰石、β-磷酸三钙、硫酸钙、生物活性玻璃及纤维。
本文件不涉及接骨板附属组件（如接骨螺钉、钢丝钢缆等）的疲劳性能测试方法。
本文件适用于相关产品的研发设计、生产质量控制及检测评价环节，为生产企业、检测机构及监管部门提供统一的技术依据。
[bookmark: _Toc239967597]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。
YY/T 0474-2025 外科植入物 聚丙交酯均聚物、共聚物和共混物 体外降解试验
YY/T 1503-2016 外科植入物 金属接骨板弯曲疲劳性能试验方法
YY/T 0509-2009 生物可吸收内固定板和螺钉的标准要求和测试方法
YY/T 0342-2020 外科植入物 接骨板弯曲强度和刚度的测定
ASTM F382-24 Standard Specification and Test Method for Metallic Bone Plates
ASTM F3437-23 Standard Test Methods for Metallic Bone Plates Used in Small Bone Fracture Fixation 
JJG 139 拉力、压力和万能试验机
可吸收骨内固定植入物注册审查指导原则
[bookmark: _Toc354142630][bookmark: _Toc428177674][bookmark: _Toc374444823][bookmark: _Toc398301040][bookmark: _Toc358964230][bookmark: _Toc354142465][bookmark: _Toc354142270][bookmark: _Toc239967598]术语和定义
下列术语与定义适用于本文件。
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]3.1
可吸收接骨板bioresorbable bone plate
在植入人体后通过降解而被机体逐渐吸收的骨折固定骨板。
3.2
生物吸收 biological resorption
使可降解的生物材料（或降解产物）通过生理的新陈代谢作用被清除和（或）重组的过程。
3.3
疲劳寿命 fatigue life
给定样品在其规定的特性失效前所能经受的循环次数（n）。
3.4
载荷范围 load range
载荷循环中所施加载荷范围。
3.5
最大载荷 maximum load
载荷循环中所施加载荷的最大值。
3.6
最小载荷 minimum load
载荷循环中所施加载荷的最小值。
3.7
R比 R-ratio
疲劳循环中载荷参数最小值和最大值的代数比。
注：在本实验方法中R比定义为：R比=。
3.8
终止次数run-out
针对样品预先设定的试验停止时的循环次数；达到该循环数时试样未发生失效的，标记为run-out，该样品不再做进一步的试验。
3.9
失效 failure
试样发生完全断裂，或出现预先规定的裂纹、永久变形、位移限值或刚度下降阈值等判定状态。
[bookmark: _Toc399190723][bookmark: _Toc399190722][bookmark: _Toc399190720][bookmark: _Toc399190719][bookmark: _Toc399190713][bookmark: _Toc399190721][bookmark: _Toc399190699][bookmark: _Toc399190715][bookmark: _Toc399190725][bookmark: _Toc239967599]试验设计
4.1  试验概述
4.1.1 本试验旨在评价可吸收聚酯及其复合材料接骨板的弯曲疲劳性能。
4.1.2 	试验前，将接骨板浸没于37±1 °C的磷酸盐缓冲液（PBS，pH 7.2~7.4）进行状态调节；状态调节时间在试验方案中规定，如无特殊规定宜不少于24 h。
4.1.3	 将接骨板固定在弯曲测试夹具上，使通常连接骨折部位的部分承受规定的载荷，并将装置浸没于37±1 °C PBS溶液环境下加载。
4.1.4	 对接骨板施加规定频率的循环弯曲载荷，直到试样失效或达到预先设定的截止循环数。弯曲方法的选择应遵循以下层级：优先采用四点弯曲；试样尺寸较小、不具备四点弯曲布置条件时采用三点弯曲；具有复杂解剖外形且不适用前述方法的接骨板，方可采用悬臂弯曲。同一比较组内的试验应采用相同的弯曲方法和试验几何。
4.1.5 	根据试验目的，对获得的数据进行归纳和整理，记录规定载荷水平下的疲劳性能，包括疲劳寿命、失效模式、失效位置等。
4.2  试验仪器
4.2.1 弯曲疲劳试验的试验机应符合JJG 139的要求：疲劳试验机应能按要求施加循环载荷，精度为0.01N，且可记录载荷循环次数；位移测量系统的量程和分辨力应满足试验要求。根据需要应配备能检测极限的传感器，当试验参数（如载荷、压头位移、系统误差）等达到极限值时，传感器发出信号或停止试验。
4.2.2 试样的放置位置及加载方式按照YY/T 0342-2020或ASTM F3437-23 中的方法进行，加载辊轴应为圆柱形或具有与被测接骨板截面相适应的外形，直径6mm～13mm范围内，所选辊轴直径应不大于两相邻螺钉孔之间的距离。
4.2.3 试验夹具应能保证接骨板在疲劳试验过程中不脱出；除规定接触部位外，接骨板不应与夹具或容器发生干涉。
4.3  试验样品
4.3.1 根据植入物的材料、横截面、标记、生产过程等选取具有代表性的成
品作为试验样品。报告中应注明所有与成品的偏离，以便评估试验样品测试中的误差。
4.3.2 用于单一规定载荷和截止循环数条件下的符合性或比较性试验时，每一试验组的有效试样不应少于6件。用于建立载荷—寿命关系或估算规定循环次数下的疲劳强度时，应设置多个载荷水平，并预先规定各载荷水平样本量、统计模型、置信水平以及run-out数据的处理方法。
[bookmark: _Toc239967600]意义和应用
5.1  意义
本试验方法建立了一个统一的可吸收接骨板弯曲疲劳试验方法，用以表征和比较不同设计、不同材料组成接骨板的疲劳性能。本试验方法可用于确定接骨板在规定的或一系列最大载荷加载条件下的疲劳寿命。此外，本试验方法还可用于估算在规定的疲劳循环次数下接骨板的疲劳强度。
5.2  应用
本试验方法采用了一种接骨板简化加载模式，该模式并不能精确地代表在原位的加载结构。使用者需要注意本试验方法得到的结果不能直接预测接骨板在体内的性能。本试验方法得到的数据可用于不同接骨板设计、材料组成的比较试验。
本试验方法采用PBS溶液（pH 7.2~7.4）作为标准浸泡介质。使用者应注意，不同介质（如生理盐水、Hank’s溶液等）可能对可吸收材料的降解速率和降解模式产生显著影响。当试验目的为特定临床应用场景的评价时，可根据需要选用其他模拟体液，但应在报告中明确注明介质成分、浓度及更换频率等参数，并在结果分析中充分考虑介质差异带来的影响。
[bookmark: _Toc239967601]试验方法
将接骨板浸没于37±1 °C PBS缓冲液中进行预处理，预处理时间按试验方案规定（如无特殊规定宜不少于24 h），取出后进行试验，并在报告中注明预处理时间及条件。
将预处理后的试验装置整体浸没于37±1 ℃ PBS溶液环境下进行加载。试验期间应监测并记录温度和pH；当pH超出7.2~7.4范围时应更换浸泡液，或按规定的周期换液，并记录换液时间和频次；应采取蒸发补偿措施。
根据接骨板连接骨折部位的设计特征和受力需求确定试验方式（悬臂弯曲、三点弯曲或四点弯曲）和载荷加载量级。载荷水平应在与疲劳试验相同的温度、介质状态和夹具几何条件下，通过静态预试验或经验证的既有数据确定；最大载荷或最大弯矩应根据产品预期用途、风险分析和试验目的确定，并处于所选试验方法的有效工作区间。截止循环数结合预期活动载荷谱、临床使用场景和风险分析确定，确定依据应在试验报告中说明。如无其他规定，可采用经临床使用场景/风险分析论证的推荐截止循环数，即150 000次。
设置加载频率，建议范围为1～5Hz，如果更高加载频率，频率需经验证不引起温升、动态软化或失效模式改变，同时记录总历时，建议R比为0.1。
试验持续至试样达到预先规定的失效判据或达到截止循环数时结束。失效判据应至少包括断裂；根据产品特性，还可包括规定的裂纹、永久变形、位移限值或刚度下降阈值。因夹具、螺钉或压板松动造成的固定失效应记录为无效试验，不应计为接骨板疲劳失效。达到截止循环数而未失效的试样应标记为run-out。
[bookmark: _Toc239967602]结果处理
试验报告的结果包括最大载荷、最小载荷、载荷比、试验结束时的循环次数及破坏位置和失效模式。四点弯曲和三点弯曲试验应同时报告试验几何参数（跨距、加载轴距或辊轴位置）及最大弯矩；悬臂弯曲试验应报告力臂长度及根部弯矩。疲劳寿命数据宜报告每个试样的结果及中位数和范围（或经论证的统计量）；run-out试样应单独标识，不应简单等同于截止循环数的失效值参与平均。
[bookmark: _Toc239967603]试验报告
试验报告应包括详细的数据资料，并对结果做出独立评价。试验报告应注明检测机构和检测日期，且应报告下列项目：
1）分别描述样品的厂商、规格、型号、数量、灭菌状态、批号及材料组成；
2）应对试验结构布局进行描述或加入结构布局照片，或者同时包含两者；
3）试验条件，包括弯曲方法、辊轴直径、加载跨距及轴距或力臂、Fmax、Fmin、载荷比R、载荷波形、控制模式、试验载荷、加载频率、总试验历时及截止循环数；
4）试验溶液及其浓度、pH值、温度及更换频率（如适用），以及试验期间温度、pH的过程记录；
5）每组试样的疲劳平均值和标准偏差，包括疲劳强度等，并注明各试样失效时的循环次数及其离散程度（如变异系数）；
6） 每组试样的失效模式（如疲劳断裂、塑性变形、屈曲等）及失效位置（如孔边缘、板体中部、板体与头部过渡区等）。建议附失效试样的宏观照片或显微图像，以支持失效模式的判定。
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（规范性）
试验方法

A.1 接骨板四点弯曲试验方法
A.1.1 范围
本附录描述适用四点弯曲试验的接骨板弯曲疲劳测试方法，试验结果可以反映接骨板的疲劳性能。
A.1.2 试验仪器
本附录描述适用四点弯曲试验的接骨板弯曲疲劳测试方法，试验结果可以反映接骨板的疲劳性能。
A.1.2.1 图A.1.1 显示了试验布局结构示意图。
A.1.2.2 所有的试验载荷要通过具有相同直径的加载辊轴施加（加载辊轴直径取决于骨板尺寸）。选用的加载辊轴直径不应大于试验骨板两邻近螺孔的间距。
A.1.2.3 用圆柱形加载辊轴测试平面骨板和横截面弯曲骨板，其中横截面弯曲骨板距中心平面的偏移量不得超过骨板宽度的1/6。用外形适当的加载辊轴对其他骨板进行测试。
A.1.2.4 加载辊轴和支撑辊轴放置规则如下：
（1）放置加载辊轴时应使两加载辊轴间有两个螺孔。记录中心跨距距离。
（2）两支撑辊轴与最邻近加载辊轴的距离应相同且支撑辊轴与相邻加载辊轴之间应有两个螺孔。记录支撑辊轴至最近加载辊轴间的距离。
（3）推荐将加载辊轴放置在两支撑辊轴距离的三分之一处。
（4）施加的载荷应能平均地分配在各加载辊轴上。
[image: ]A.1.2.5 如果弯曲疲劳试验中更换了试验布局结构，应在试验报告中进行描述。
图A.1.1 四点弯曲试验布局结构
A.1.3 试验方法
A.1.3.1 将骨板放置在试验夹具中，并根据以下方法定位。
A.1.3.1.1 放置骨板要使加载辊轴与同骨骼相接触的骨板表面相接触。
A.1.3.1.2 应确保两个加载辊轴不与骨板有螺孔的部分相接触。只要可能，两个支撑辊轴也不应与骨板有螺孔的部分相接触。
A.1.3.2 将安装好的试验装置整体浸没于37±1℃的PBS溶液环境下进行加载。
A.1.3.3 通过试验机施加正弦循环载荷，选择合适的加载频率，避免试验溶液溢出，建议加载频率1～5Hz。
A.1.3.4 试验续到以下情况之一时结束：试样失效或达到截止循环数。因螺钉松动或压板松动等固定失效导致的停机应判为无效试验。

A.2 接骨板三点弯曲试验方法
A.2.1 范围
本附录描述适用三点弯曲试验的接骨板弯曲疲劳测试方法，针对尺寸较小，长度较短，不适用四点弯曲试验的接骨板弯曲疲劳测试方法，试验结果可以反映接骨板的疲劳性能。
A.2.2 试验仪器
本附录描述适用四点弯曲试验的接骨板弯曲疲劳测试方法，试验结果可以反映接骨板的疲劳性能。
A.2.2.1 图A.2.1 显示了试验布局结构示意图。
A.2.2.2 所有的试验载荷要通过具有相同直径的加载辊轴施加（加载辊轴直径取决于骨板尺寸）。选用的加载辊轴直径不应大于试验骨板两邻近螺孔的间距。
A.2.2.3 用圆柱形加载辊轴测试平面骨板和横截面弯曲骨板，其中横截面弯曲骨板距中心平面的偏移量不得超过骨板宽度的1/6。用外形适当的加载辊轴对其他骨板进行测试。
A.2.2.4 加载辊轴和支撑辊轴放置规则如下：
（1）放置支撑辊轴时应使两支撑辊轴间有两个螺孔，放置在相邻螺孔的中心，支撑辊轴推荐放置在骨板下方。记录中心跨距距离。
（2）加载辊轴应位于支撑辊轴的中心位置，放置在骨板上方。
A.2.2.5 如果弯曲疲劳试验中更换了试验布局结构，应在试验报告中进行描述。
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图A.2.1 四点弯曲试验布局结构
A.2.3 试验方法
A.2.3.1 将骨板放置在试验夹具中，并根据以下方法定位。
A.2.3.1.1 放置骨板要使加载辊轴与同骨骼相接触的骨板表面相接触。
A.2.3.1.2 应确保加载辊轴不与骨板有螺孔的部分相接触。只要可能，两个支撑辊轴也不应与骨板有螺孔的部分相接触。
A.2.3.2 将安装好的试验装置整体浸没于37±1℃的PBS溶液环境下进行加载。
A.2.3.3 通过试验机施加正弦循环载荷，选择合适的加载频率，避免试验溶液溢出，建议加载频率1～5Hz。
A.2.3.4 试验续到以下情况之一时结束：试样失效或达到截止循环数。因螺钉松动或压板松动等固定失效导致的停机应判为无效试验。

A.3 接骨板悬臂弯曲试验方法
A.3.1 范围
本附录描述适用悬臂弯曲试验的接骨板弯曲疲劳测试方法，针对由接骨板具有适应特定解剖结构特征的接骨板，例如髁状突、复杂的（如楔形）、预塑形等设计特征与传统直型接骨板不同，不适用三点弯曲、四点弯曲试验的接骨板弯曲疲劳测试方法，试验结果可以反映接骨板的疲劳性能。
A.3.2 试验仪器
A.3.2.1 图A.3.1 显示了试验布局结构示意图。
A.3.2.2 应将骨板的加载区域和固定区域分别使用螺钉安装在试验块上，并且保证测试过程中螺钉固定不得出现松动。或者采用合适的压板固定，同样需要保证测试过程中压板固定不得出现松动。
A.3.2.3 悬臂弯曲的力臂定义为加载轴线到夹具边缘的距离，测量并记录该距离。选择合适力臂，保证测试过程中用于加载和固定的试验块不发生接触。
A.3.2.4 如果弯曲疲劳试验中更换了试验布局结构，应在试验报告中进行描述。
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图A.3.1 悬臂弯曲试验布局结构
A.3.3 试验方法
A.3.3.1 将骨板固定在试验块上，并根据以下方法定位。
A.3.3.1.1 放置骨板要使试验块表面与将同骨骼相接触的骨板表面相接触。
A.3.3.1.2 接骨板固定区域应平放，同时保证加载轴线与固定区域骨板长轴垂直。
A.3.3.2 将安装好的试验装置整体浸没于37±1℃的PBS溶液环境下进行加载。
A.3.3.3 通过试验机施加正弦循环载荷，选择合适的加载频率，避免试验溶液溢出，建议加载频率1～5Hz。
A.3.3.4 试验续到以下情况之一时结束：试样失效或达到截止循环数。因螺钉松动或压板松动等固定失效导致的停机应判为无效试验。
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