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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。

本文件非等效采用ISO 21535：2023《无源外科植入物 关节置换器械 关节置换植入器械的专用要

求》。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件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。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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关节置换植入器械 髋关节假体 性能评价要求

1 范围

本文规定了髋关节置换术植入物的性能评价要求。关于安全性，本文件规定了预期性能、设计属性、

材料、设计评价、制造、灭菌、包装、制造商提供的信息和测试方法的要求。

本文适用于全髋关节置换植入物和部分髋关节置换植入物，适用于金属和非金属材料制造的髋关节

置换部件。

本文适用于各种髋关节置换术植入物，但对于某些特定的髋关节置换术植入物类型，本文未具体涵

盖的一些注意事项可能适用。详细信息见7.2.1.2。

本文中规定的要求并非旨在要求重新设计或重新测试已合法上市且具有充分和安全临床使用历史

的植入物。对于此类植入物，可以通过提供植入物足够和安全的临床使用证据来证明符合本文件。

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。

ISO 5834-1 外科植入物 超高分子量聚乙烯 第1部分：粉末形式

ISO 6475 外科植入物 不对称螺纹和球形下表面金属骨螺钉-机械要求和试验方法

ISO 7206-1:2008 外科植入物 部分和全髋关节假体 第1部分：尺寸分类和标识

ISO 7206-2 外科植入物 部分和全髋关节假体 第2部分：金属、陶瓷和塑料材料制成的关节面

ISO 7206-4 外科植入物 部分和全髋关节假体 第4部分：柄股部件的耐力特性和性能的测定

ISO 7206-6 外科植入物 部分和全髋关节假体 第6部分：股骨颈部分的耐力性能测试和性能要求

ISO 7206-10 外科植入物 部分和全髋关节假体 第10部分：组合式股骨头抗静态负荷的测定

ISO 7206-12 外科植入物 部分和全髋关节假体 第12部分：髋臼壳变形试验方法

ISO 7206-13 外科植入物 部分和全髋关节假体 第13部分：股骨干部件头部固定抗扭力的测定

3 术语和定义

ISO 7206-1、ISO 7206-2、ISO 7206-10、ISO 14630、ISO 21534界定的以及下列术语和定义适用

于本文件。

髋臼假体

将植入物固定在制备好的生物髋臼上。
注：髋臼假体可以是整体式或者是模块式。如果是模块式的，通常可以有两个子部件，每个子部件实现不同的功能:

一个是承载面，另一个可以固定到制备好的生物髋臼上。轴承表面也被称为衬垫（或插入件），其他子部件也

被称为外壳或杯。

双极股髋

双极股髋关节置换术

部分髋关节置换术类型（3.12），包括双极头（3.3）和股骨假体（3.2）

双极头

双极股骨假体

双极股骨髋关节组件（3.2），其凹（内）表面旨在与股骨组件的球形头部相连（3.7），凸（外）

球形表面旨在与生物髋臼相连
注1：双极头可以是单块组件（3.11）或模块组件（3.10）。
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注2：上述双极股骨假体的定义与ISO 7206- 1:2008,3.1中包含的定义兼容，但为了清晰起见，其包含了额外的信

息。

限制性髋关节

限制性髋关节置换术

全髋关节置换术的类型（3.16）旨在防止髋关节在一个以上的解剖平面脱位，其中包括跨缝连接的

股骨组成部分（3.7）和髋臼组成部分（3.1）
注：双活动限制性髋关节是一种受限髋关节，由通过关节连接的股骨假体（3.7）、双活动头（3.5）和模块化限制

性髋臼假体组成。这种类型的限制性髋关节也被称为“三极髋关节”。虽然术语“三极”是用来描述这一结构，

但是只有两个轴承。

双活动头

双活动股骨假体

全髋关节置换术的组成部分（3.16），具有凹（内）表面，旨在与股骨部件的球形头（3.7）相连，

并具有凸（外）球面，旨在与髋臼部件相连（3.1）。
注：双活动头可以是整体式部件（3.11）或模块式部件（3.10）。

双活动头

双活动髋关节置换术

全髋关节置换术类型（3.16），包括股骨假体（3.7）、双活动头（3.5）和髋臼假体（3.1）。

股骨假体

全髋关节置换术（3.16）或部分髋关节置换术（3.12），目的是固定在股骨近端
注1：股骨假体具有两种不同的功能：一种是提供承接面，另一种是为股骨近端提供固定方式。

注2：股骨假体可以是整体式或模块式。如果是模块式的，通常有两个子部件，每个子部件都实现不同的功能：一

个是模块式股骨头（3.8），另一个是模块式股骨干。模块式股骨干本身可以是模块化的，由单个或多部件模

块化股骨干以及单个或多组件模块化股骨颈和锥形连接组成。

注3：髋关节置换术中的股骨部分（3.14）也可称为股帽。

股骨头

全髋关节置换术（3.16）或部分髋关节置换术（3.12）的一部分，表示:

a) 天然髋臼或双极头（3.3），在部分髋关节置换术（3.12）的情况下

b) 髋臼组件（3.1）或双活动头（3.5），在全髋关节置换术中（3.16）

髋关节置换术

用于替换髋关节的一个或两个关节面的植入物
注1：仅置换髋关节股骨关节面的植入物称为部分髋关节置换术（3.12）。

注2：用于置换髋关节股骨和髋臼表面的植入物称为全髋关节置换术（3.16）。

注3：髋关节置换术是指植入髋关节置换物的行为。

模块化部件

股骨假体（3.7）或髋臼假体（3.1）由两个或两个以上的子部体组成
注：模块化部件可提供预组装件，也可作为单独的部件由用户组装。

整体部件

由单个部件组成的组件，没有模块化

部分髋关节置换术

包括股骨假体（3.7）的植入物，旨在仅替代髋关节的股关节面
注1：模块化部分髋关节置换术包括双极或单极头。

注2：髋关节半置换术是指植入部分髋关节置换术的行为。

注3：部分髋关节置换术有时被称为“半”髋关节置换术。
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参考植入物

合法上市的植入物，与评估中的植入物相比，满足以下两个条件:

a) 在评估的特定尺寸或性能标准方面具有相同的预期用途、相似的材料和相似的设计，以满足

相同的临床和技术要求

b) 有足够数量的证据表明临床使用成功；持续足够的时间；至少，在没有已知或合理已知的证

据的情况下，与性能有关的召回，涉及正在评估的特定尺寸或性能标准
注1：术语“参考”并不意味着评估中的植入物和参考植入物是“等效的”或参考植入物为“基础”植入物。这是

因为对于一些监管机构来说，术语“等效”和“基础”的含义超出了本文件中使用的术语“参考”的含义。

注2：参考植入物是指正在评估的尺寸或性能参数的比较植入物。应考虑参考植入物的其他特性，以便进行适当的

比较，因为在某些情况下可能存在交叉效应。理想情况下，对于大多数尺寸和性能参数，应使用单个参考植

入物与评估中的植入物进行比较。然而，在有充分的科学和临床理由的情况下，可以使用一个以上的参考植

入物进行比较。

注3：一些监管机构可以要求参考植入物是在其国家或管辖区合法销售的植入物。在为本文的目的选择参考植入物

时，可以考虑到这一事实。

注4：对于上述定义中的“足够数量”或“足够时间”的构成，没有达成一致的解释。通常，在评估植入物性能时，

通过使用统计方法和临床判断来证明什么是“足够的数量”和“足够的时间段”。

注5： “类似材料”的理由可能包括以下信息：尽管材料不相同，但用于评估中植入物的材料可以证明在测试或其

潜在临床问题方面表现相似。

注6：在评估植入物是否与评估中的植入物具有“相似设计”时，可考虑的设计特征示例包括固定方式、模块化、

局限性、关键尺寸和形状、加工、表面形貌、表面处理等。因此，“类似设计”的理由可能包括这样的信息：

尽管设计不相同，但可以证明评估中的植入物的设计在测试或其潜在临床问题方面表现相似。

注7：制造商负责根据待评估植入物上市所在司法管辖区的监管要求识别参考植入物。

髋关节表面置换术

全髋关节置换术类型（3.16）或部分髋关节置换术（3.12），旨在替代：

a) 仅部分髋关节置换术中的关节的股骨关节表面（3.12），通常由一个整体式股骨帽组件组成，

该组件带有一个中心杆，放置在准备好的生物股骨头的头部上方，用于与生物髋臼关节连接，

或

b) 全髋关节置换术中关节的股骨和髋臼关节表面（3.16），包括一个整体式股骨帽组件和一个

匹配的整体式或模块化髋臼组件（3.1）

充分和安全的临床使用

在没有已知或合理已知的设计或性能相关召回证据的情况下，在足够的时间内，在足够数量的合法

上市植入物的临床使用
注1：对于上述定义中的“足够数量”或“足够时间”的构成，没有达成一致的解释。通常，这些都是通过使用统

计方法和临床判断来评估植入物的性能来证明的。

注2：一些监管机构要求合法销售的植入物是在其国家或管辖区合法销售的。

注3：对于合法销售的髋关节置换植入物系统，可以有证据证明该系统的某些部分（例如某些组件和某些尺寸）具

有充分和安全的临床用途，但其他部分则不然。对于有充分证据的系统部分，本文件中与设计和测试有关的

要求不适用。对于没有足够证据证明充分和安全临床使用的系统部分，应适用本文件中与设计和测试有关的

要求。

注4：制造商负责根据植入物上市所在司法管辖区的监管要求，确定具有足够和安全临床用途的植入物。

全髋关节置换术

植入物包括股骨部件（3.7）和髋臼部件（3.1），用于替换髋关节的两个关节表面
注：术语全髋关节置换术是指植入全髋关节置换物的行为。

超高分子量聚乙烯

UHMWPE

聚合物材料的类型，包括以下类型：

a) “常规”[不是故意用≤40kGy 的辐射剂量或其他公认的灭菌方法（如环氧乙烷）交联和灭菌]，

b) “交联”[通过辐射治疗（辐射剂量>40kGy）或其他方式实现]，以及
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c) “抗氧化剂”[添加维生素 E 或其他抗氧化剂后“交联”或未“交联”]
注：以上列出的UHMWPE材料类型应由符合ISO 5834-1或ASTM F648或两者要求的UHMWPE聚乙烯粉末制成。

双极头

用于与生物髋臼关节连接的股骨部件（3.7）的头部

最坏情况

指定给

a) 在给定测试中最容易失败的植入物组件或植入物家族中组件的组合（例如，基于尺寸、几何

形状、设计特征、材料、固定方式、表面处理或涂层、模块化），以及

b) 产生植入物评估要求的最严重预期生理状况或故障模式的测试条件
注1：对于任何给定的植入物组件或组件组合或一组测试条件，可能存在多个最坏情况。

注2：对于植入物设计的任何修改或与其他组件兼容性的变化，应评估设计，以确定是否为给定测试创建了新的最

坏情况。

4 预期性能

本章的要求并非旨在要求对已合法上市且有充分和安全临床使用历史的植入物进行重新设计或重

新测试。

ISO 21534:2007第4章的要求应与以下内容一起适用。

全髋关节置换术股骨和髋臼组件之间的角运动范围应具有以下最小值：

——屈曲/伸展 100°，
——外展/内收 60°，以及

——内/外旋转 90°。
附录A显示了测量全髋关节置换术股骨和髋臼组件之间运动范围的方法。

5 设计属性

总则

第5章的要求并非旨在要求对已合法上市且有充分和安全临床使用历史的植入物进行重新设计或重

新测试。

为满足预期性能，设计属性应符合ISO 21534:2007第5条的要求，以及5.2和5.3中规定的要求，以

满足预期用途。

此外，如果适用，至少应考虑以下几点：
注1：考虑所列要点的一种合适方法是将它们纳入产品开发过程。

a) 股骨头直径、偏移量和其他头部特征（例如裙部），

b) 干长；干的内侧/外侧和前部/后部尺寸；干形（直的、弯曲的、锥形的、有领的、无领的），

以及前倾或后倾的数量，

c) 颈部长度和干/颈部角度，

d) 头部偏移长度，

e) 所有模块化部件和连接件（例如股骨锥形适配器、模块化髋关节柄套筒），

f) 固定方式（骨水泥或非骨水泥）和固定特征（例如螺钉、鳍、钉、钩、槽），用于附着骨或

骨水泥的所有部件，

g) 任何多孔涂层表面或特制粗糙表面的类型、尺寸和位置，
注2：其他信息可参见ISO 13179-1、ISO 13779-2、ASTM F1609

[11]
、ASTM F1854

[13]
、参考文献

[21]
和参考文献

[22]
。

h) 髋臼部件的内径和外径，

i) 股骨干和髋臼组件的推荐位置（例如，如手术技术手册中所述）（例如，髋臼杯倾角、髋臼

杯和髋臼柄倾角），

j) 用于翻修杯或髋臼重建的特定设计特征（例如凸缘、增强件、患者匹配的外壳几何形状），

k) 对于要胶结的部件，水泥套的预期厚度，
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l) 对于髋臼壳、诸如螺钉和螺钉孔之类的用于固定的特征的设计和位置，

m) 对于模块化髋臼系统，其特点是将髋臼衬套连接到髋臼壳上，

n) 全髋关节置换术的硬对硬或硬对软轴承的径向间隙，
注3：直径间隙的定义见ASTM F3018。

o) 杯关节弧角（CAAA）和接触片边缘到边缘（CPRR）距离均如 ASTM F3018 中所述，

p) 全髋关节置换限制的类型：限制或半限制，以及

q) 与髋关节系统一起使用的附件[例如螺钉、远端干扶正器、髋臼壳塞]。

尺寸和公差

5.2.1 锥形连接的公差和尺寸

对于锥形连接，尺寸和公差应特别注意以下几点：

a) 孔的表面粗糙度、平直度、圆形度（如有规定）、角度和直径，

b) 锥体的表面粗糙度、平直度、圆形度（如有规定）、角度和直径，以及

c) 孔和锥体的标称啮合长度。
注1：表面粗糙度、孔径、圆锥、孔径角、锥角、平直度、圆形度、直径、同心度和啮合长度等术语的使用示例见

ISO 7206-10。

注2：代替直线度和圆形度，也可以使用表面轮廓作为孔和圆锥体的替代参数。

注3：在评估锥形连接失效模式（例如锥形锁定失效、锥形腐蚀、陶瓷部件失效）时，孔和锥形之间接触区域的初

始位置（例如远端或近端接触）是一个重要的考虑因素。

注4：除了锥形连接之外，还可以有其他类型的连接。7.2.2.14中，给出了对锥形与非锥形连接的要求。

在模块化部件的设计中，应考虑在模块化组件接口处产生磨损颗粒以及发生微动和缝隙腐蚀的风险。

5.2.2 关节表面直径、关节表面球形度和关节表面光洁度的公差

关节表面直径、关节表面球形度和以下关节表面光洁度的公差：

a) 用于全部或部分髋关节置换的股骨假体，

b) 髋臼假体，

c) 用于双极股骨头的双极头，

d) 限制性的髋关节假体，

e) 双活动髋关节假体，以及

f) 髋关节表面置换术

应符合ISO 7206-2或ASTM F2033的规定，或者，如果ISO 7206-2和ASTM F2052中没有规定，则应与

3.13中定义的至少一个参考植入物中的关节表面直径、关节表面球形度和关节表面光洁度的公差相同或

更好。
注：对于非球形的关节面（例如，某些表面打算与天然髋臼接合），球形要求不适用。

髋臼假体、双极头和双活动头的厚度

5.3.1 总则

当评估髋臼假体、双极头和双活动头的厚度时，应考虑标称厚度和相关公差（S）。

5.3.2 髋臼假体、双极头、双活动头超高分子量聚乙烯的厚度

5.3.2.1 髋臼假体

超高分子量聚乙烯组件在球面极、极轴45度角、轮辋和锁紧机构等载荷区域应具有以下最小厚度（在

最小材料条件下）:

a) 5 mm，用于带有金属或其他背衬的部件；
注1：5 mm值仅是UHMWPE部件的最小厚度，而不是UHMWPE组件的最小厚度加上金属或其它背衬的厚度。

b) 6 mm，用于没有金属或其他衬垫的部件。

如果UHMWPE髋臼假体不符合上述厚度要求，则加载区域的最小厚度应等于或大于3.13中定义的至少

一个参考植入物所有相应加载区域的最低厚度。
注2：为了将评估中植入物的最小厚度与3.13中定义的参考植入物的最低厚度进行比较，使用单个参考植入物就足

够了。或者，如果在所有加载区域（包括上述加载区域）中评估的植入物的最小厚度不等于或大于该参考植
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入物在所有相应加载区域中的最小厚度，则可以使用一个以上的参考植入物，但前提是使用一个以上的参考

植入体是合理的。在这种情况下，第一参考植入物可用于证明在一个或多个加载区域中最小厚度的可接受性，

并且一个或更多个其他参考植入物可以用于证明在其他加载区域中的最小厚度的可接受性。

如果不满足上述要求，制造商可以进行临床调查，以验证假体的可接受性（7.3）。

5.3.2.2 双极头

对于双极头，UHMWPE部件在负载区域的最小厚度应为5 mm，包括球形杆、与极轴成45度角、边缘和

锁定机构。

如果UHMWPE双极头不符合上述厚度要求，则加载区域的最小厚度应等于或大于3.13中定义的至少一

个参考植入物所有相应加载区域的最低厚度。
注：为了将评估中植入物的最小厚度与3.13中定义的参考植入物的最低厚度进行比较，使用单个参考植入物就足够

了。或者，如果在所有加载区域（包括上述加载区域）中评估的植入物的最小厚度不等于或大于该参考植入物

在所有相应加载区域中的最小厚度，则可以使用一个以上的参考植入物，但前提是使用一个以上的参考植入体

是合理的。在这种情况下，第一参考植入物可用于证明在一个或多个加载区域中最小厚度的可接受性，并且一

个或更多个其他参考植入物可以用于证明在其他加载区域中的最小厚度的可接受性。

如果不满足上述要求，制造商可以进行临床调查，以验证假体（7.3）的可接受性。

5.3.2.3 双活动头

UHMWPE双活动头的最小厚度应与5.3.2.2中规定的双极头的最低厚度相同。

5.3.3 金属和陶瓷髋臼壳和髋臼衬垫组件、双极头和双活动头的厚度

5.3.3.1 对于由典型钛合金[即 ISO 5832-3、ASTM F136[7]或 ASTM F1472[9]）或典型钴铬合金（即 ISO

5832-12 或 ASTM F1537
[10]

制成且非增材制造的髋臼壳，在载荷区域（包括球形杆、与极轴成 45 度角、

边缘和锁定机构）的最小厚度应为 3 mm。如果螺钉或球形杆孔，包括倒角、沉头和周围半径等特征，

无法进行测量，则应在最近的相邻位置进行测量。

如果外壳上涂有表面涂层，则应通过从总厚度中减去涂层厚度来确定外壳的厚度。

当选择用于金属髋臼假体厚度比较的参考植入物时，应考虑固定方式（骨水泥或非骨水泥）。

如果加载区域的最小厚度小于3 mm，则加载区域的最低厚度应等于或大于3.13中定义的至少一个参

考植入物的所有相应加载区域的最薄厚度。
注：出于把所评估植入物最小厚度跟对照植入物（3.13中定义的）最小厚度比较的目的，利用单个对照植入物就足

够了。或者，如果在所有加载区域（包括上述加载区域）中评估的植入物的最小厚度不等于或大于该参考植入

物在所有相应加载区域中的最小厚度，则可以使用一个以上的参考植入物，但前提是使用一个以上的参考植入

体是合理的。在这种情况下，第一参考植入物可用于证明在一个或多个加载区域中最小厚度的可接受性，并且

一个或更多个其他参考植入物可以用于证明在其他加载区域中的最小厚度的可接受性。

如果不满足上述要求，制造商可以进行临床调查，以验证假体的可接受性（7.3）。

5.3.3.2 对于金属和陶瓷假体，例如：

a) 双极头、双活动头和髋臼衬垫部件；

b) 髋臼壳假体不是由典型的钛或钴铬合金制成的（见以上列表），包括不符合上述标准的上述

合金的变体（例如孔隙率增加）

c) 增材制造的髋臼壳、髋臼衬件、双极头和双活动头；

d) 加载区域（包括球形杆、与极轴成 45 度角、边缘和锁定机构）的最小厚度应等于或大于 3.13

中定义的至少一个参考植入物的相应加载区域的最小厚度。如果螺钉或球形杆孔，包括倒角、

沉头和周围半径等特征，无法进行测量，则应在最近的相邻位置进行测量。
注：为了将评估中植入物的最小厚度与3.13中定义的参考植入物的最低厚度进行比较，使用单个参考植入物就足够

了。或者，如果在所有加载区域（包括上述加载区域）中评估的植入物的最小厚度不等于或大于该参考植入物

在所有相应加载区域中的最小厚度，则可以使用一个以上的参考植入物，但前提是使用一个以上的参考植入体

是合理的。在这种情况下，第一参考植入物可用于证明在一个或多个加载区域中最小厚度的可接受性，并且一

个或更多个其他参考植入物可以用于证明在其他加载区域中的最小厚度的可接受性。

如果不满足上述要求，制造商可以进行临床调查，以验证假体的可接受性（7.3）。

选择参考植入物时，如3.13中所定义,对于评估中的完全多孔假体的厚度比较，参考植入物也应是

完全多孔的。

如果外壳上涂有表面涂层，则外壳的厚度应仅视为基底的厚度。

https://5.3.2.2


YY/T 0920—XXXX

7

对于增材制造的髋臼壳，可以有致密结构（类似于基材）和不致密结构（类似于涂层）。在这种情

况下，构件的厚度应只考虑致密结构的厚度。

当选择参考假体进行金属和陶瓷髋臼假体的厚度比较时，应考虑固定方式（骨水泥或非骨水泥）。

6 材料

本章的要求并非旨在要求对已合法上市且有充分和安全临床使用历史的植入物进行重新设计或重

新测试。

ISO 21534:2007第6章的要求应与以下要求一起适用。非合金钛和钛合金不得用作全髋关节置换术

的关节表面，除非进行了适当的表面处理，并证明与至少一种参考植入物相比适合临床使用，如3.13

所定义。

7 设计评价

概述

ISO 21534:2007第7条的要求应与7.2、7.3和7.4中规定的要求一起适用。

临床前评价

7.2.1 概论

7.2.1.1 信息

7.2.2的要求并不是要求对已经合法上市的植入物进行重新设计或重新测试，这些植入物有充分和

安全的临床使用历史。

对于7.2.2中规定的每项试验，应检测已灭菌的假体，除非提供了使用未灭菌假体的理由。

7.2.1.2 试验

第7.2.2款列出了要进行的试验。

7.2.2中列出的测试方法是为了减轻已知失效模式的影响而开发的。这些试验不能评估没有为其设

计的失效模式。因此，应分析评估植入物的预期用途、材料和设计，以确定是否存在额外的失效模式。

如果发现了额外的失效模式，应加以说明，并进行适当的测试。
注1：7.2.2中规定的测试方法可能需要针对特定类型的髋关节置换术植入物进行修改。例如，对于双活动髋关节假

体和受限髋关节置换植入物，磨损测试、运动范围测试和拆卸力（锁定机构）测试可能需要修改。

注2：增材制造的材料可能需要额外的评估，特别是与疲劳强度有关的评估。

7.2.1.3 可以省略测试的情况

7.2.2中的每项试验均应进行，除非至少符合下列条件之一：

a) 试验不适用；

b) 基于植入物的风险分析，认为没有必要进行测试。在这些情况下，对于每一个被省略的测试，

都应给出省略测试的理由。对于有柄股骨假体，始终适用 7.2.2.1 和 7.2.2.2 试验。

不适用一项或多项测试的情况包括：

——髋关节干是单块假体，单极头，部分髋关节置换术，不用于双极头；因此，7.2.2.3 和 7.2.2.5

至 7.2.2.18 中规定的试验不适用，因为这些试验针对的是这种类型的植入物所不具备的特征

或假体；

——全髋关节置换术不包括模块化金属头或陶瓷头，因此，7.2.2.3、7.2.2.6、7.2.2.8、7.2.2.9

和 7.2.2.11 中规定的测试（针对头和柄锥度界面）不适用，因为这些测试必须与模块化金属

头或陶瓷头有关。

7.2.1.4 最坏情况试验

对于7.2.2中规定的每项试验，应测试最坏情况。选择所选假体和试验条件的理由应形成文件。

物理检测可用于确定最坏情况。

https://7.2.2.1
https://7.2.2.2
https://7.2.2.3
https://7.2.2.5
https://7.2.2.5
https://7.2.2.18
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理论分析和建模，包括有限元分析，也可用于选择最合适的部件尺寸，以测试最坏的情况（例如:

见ASTM F2996
[17]
。如果使用，则应证明该模型在其使用环境中的可信度[见ASME V&V 40-2018

[24]
。

注：参考文献
[23]
给出了计算建模与仿真报告的格式、组织和内容方面的信息和指导。

7.2.1.5 当没有指定通过-失败性能要求或指定了通过-失败性能要求但未满足时，应遵循的流程

7.2.1.5.1 在下列情况下：

a）7.2.2分款中未规定合格-不合格性能要求，或者

b）在7.2.2分条款中规定了合格-不合格性能要求，但正在评估的植入物不符合合格-不合格性能要

求；

被评估种植体植入物的性能应与3.13中定义的至少一种参考植入物的性能相同或更好。

将被评估的植入物的性能与一个或多个参考植入物的性能进行比较，应使用以下至少一种方法：

——并行测试（植入物在相同测试条件下并行测试的测试程序）；

——对评估中的植入物进行的测试结果与先前对可证明测试条件相同的参考植入物进行的测试结

果进行比较；

——对评估中的植入物进行的测试结果与同行评议文献中报告的参考植入物的测试结果进行比较，

其中可以证明测试条件相同。

根据可靠性、可重复性和证明与参考植入物的可比性，上面列出的比较方法按最优选到最不优选的

顺序列出。

当遵循这一过程时，所选择的方法应加以说明和证明。

7.2.1.5.2 如果如上所述，待评估植入物与参考植入物的性能比较没有显示出相同或更好的性能，则

待评估植入物不应满足 7.2.2 的要求，这意味着该植入物可能不适合其预期用途，不应销售或需要重新

设计。

只有在完成7.2.1.5.1中至少一种比较后，植入物的安全性和性能仍然可以通过以下两种方法来证

明：

a) 生物力学原理，包括对相关体内负荷和生理条件的深入分析，并证明试验条件和结果的合理

性，以及合理的安全系数，或

b) 上市前临床调查（见 7.3），或两者兼而有之。

7.2.1.5.3 如果不存在参考植入物，植入物的安全性和性能仍然可以通过上述 7.2.1.5.2 a）或 b）或

两者的方法来证明。

7.2.2 试验方法和性能要求

7.2.2.1 股骨干假体的耐力试验

全髋关节置换术植入物和部分髋关节置换术植入物的股骨干假体应按照IS07206-4进行测试。

假体应满足ISO 7206-4给出的性能要求。

否则，如果性能要求未得到满足，其性能应等于或大于至少一个参考植入物的性能，如3.13中定义，

使用7.2.1.5中概述的工艺。

对于髋关节股骨假体，应评估假体的静态和疲劳强度。使用7.2.1.5中概述的工艺，强度应等于或

大于3.13中定义的至少一个参考植入物的强度。
注：对于满足ISO 7206-4中给出的性能要求的股骨干假体，可以对一个或多个样品进行失效测试，以确定性能极限。

要确定性能极限，可以增加循环次数或施加的负载，或者两者都增加，直到发生故障。根据性能限制和测试设

备的限制，可能无法进行故障测试。

7.2.2.2 股骨干假体颈部的耐力特性

股骨干假体的颈部区域应按照ISO 7206-6进行测试。

假体应满足ISO 7206-6给出的性能要求。

否则，如果性能要求未得到满足，其性能应等于或大于至少一个参考植入物的性能，如3.13中定义，

使用7.2.1.5中概述的工艺。
注：对于满足ISO 7206-6中给出的性能要求股骨干假体，可以对一个或多个样品进行失效测试，以确定性能极限。

要确定性能极限，可以增加循环次数或施加的负载，或者两者都增加，直到发生故障。根据性能限制和测试设

备的限制，可能无法进行故障测试。



YY/T 0920—XXXX

9

7.2.2.3 股骨头的拉脱特征及双极头、双活动头和受限髋的拉脱/杠杆特征

股骨头应使用ISO 7206- 10或ASTM F2009中的测试方法进行静态张力测试（拉脱测试）。

股骨头拔离力应等于或大于至少一个参考植入物的股骨头拔离力，如3.13中定义，使用7.2.1.5中

概述的工艺。

对于双极头和双活动头，应评估牵引和杠杆强度（将双极头或双活动头从股骨头分离所需的力）。

使用7.2.1.5中概述的工艺，强度应等于或大于3.13中定义的至少一个参考植入物的强度。

对于受约束的髋关节，应评估拉脱和杠杆强度（从股骨头分离受限髋臼部件（如衬垫）所需的力）。

使用7.2.1.5中概述的工艺，强度应等于或大于3.13中定义的至少一个参考植入物的强度。

此外，对于受约束的髋关节、双极头和双活动头，应评估撞击后的杠杆强度（见7.2.2.12）。强度

应等于或大于

使用7.2.1.5中概述的工艺，至少一个参考植入物的撞击杠杆强度在3.13中定义。

7.2.2.4 髋关节置换术磨损试验

全髋关节置换术植入物的磨损特性应按照ISO 14242-1或ISO 14242-3进行测试，其磨损应按照ISO

14242-2进行测量。全髋关节置换术植入物包括带有整体头的股骨假体或连接在髋臼假体上的模块头。

使用7.2.1.5中概述的工艺，磨损应与3.13中定义的至少一个参考植入物的磨损相同或小于。

无论是否执行下列任何附加磨损试验，都应执行上述磨损试验。

在上述磨损试验之后，应分析来自关节模拟器的流体。适用于隔离和表征磨损颗粒的标准包括ISO

17853, ASTM F561
[8]
@和ASTM F1877

[14]
。双流动性髋的磨损颗粒分析应进行“整体磨损”试验，如下所述。

磨损颗粒（如金属、陶瓷、聚乙烯颗粒）的生物评价应按照ISO 10993-1进行。
注1：当与聚乙烯接合时，会产生金属和陶瓷磨损颗粒。

应进行额外的磨损试验，以模拟不良或其他临床相关条件。

对于硬对硬关节，应进行7.2.2.17所列的额外不利/高要求磨损试验。

对于硬质超高分子量聚乙烯假体，应执行以下附加测试：

——老化假体的磨损试验；

——添加第三体颗粒的假体磨损测试；

——粗化股骨头假体的磨损试验；

——根据 ISO 14242-4 对髋臼杯倾角较大的部件进行磨损试验。

作为上述磨损测试的一部分，应使用光学或光电技术（例如显微镜、干涉测量、扫描电子显微镜）

进行磨损前和磨损后测试，以评估植入物的损伤（例如断裂、裂纹、变形）。
注2：关于添加第三体颗粒的假体磨损试验的信息和指南在ASTM F3047M中给出。

注3：ISO 5834-3或ASTM F2003
[15]
提供了既定的加速老化方法。

应提供用于聚乙烯假体老化的方法以及用于第三体颗粒和粗化股骨头磨损试验的材料和方法的充

分理由。对于上述每一项附加试验，使用7.2.1.5中概述的工艺，磨损应与3.13中定义的至少一个参考

植入物的磨损相同或小于。

对于双活动髋关节，应评估其磨损特性，具体如下:

——仅外轴承磨损:为了评估双活动髋关节双活动头和髋臼假体之间最坏情况下的外轴承磨损，应

锁定双活动头和股骨头之间的内关节，以防止该界面的运动。然后，应按照 ISO 14242-1 或

ISO 14242-3 进行磨损试验。

——整体磨损：此外，为了评估双活动髋关节的总磨损，两个关节都应解锁，磨损测试应按照 ISO

14242-1 或 ISO 14242-3 进行。
注4： “整体磨损”通常小于“外部轴承仅磨损”，因为在测试“整体磨损”时，运动主要在内部关节处。

双活动髋关节的仅外轴承磨损和整体磨损应与3.13中定义的至少一个参考植入物的仅外轴承磨损

和整体磨损相同或小于，使用7.2.1.5中概述的过程。

对于双极头（内轴承），应评估其磨损特性。使用7.2.1.5中概述的工艺，磨损应与3.13中定义的

至少一个参考植入物的磨损相同或小于。

应评估包括双极头（外轴承）在内的部分髋关节置换术植入物的磨损特性。应选择一种方法来评估

关节面（即股骨假体和天然髋臼软骨表面）的磨损，并应证明其合理性。使用7.2.1.5中概述的工艺，

磨损应与3.13中定义的至少一个参考植入物的磨损相同或小于。

https://7.2.2.12
https://7.2.1.5
https://7.2.2.17
https://7.2.1.5
https://7.2.1.5


YY/T 0920—XXXX

10

7.2.2.5 最小和最大角度-活动范围

对于全髋关节置换术，应按照附录A中描述的方法评估股骨和髋臼假体之间的活动范围。活动范围

应满足第4条中给出的性能要求。

对于部分髋关节置换术，没有必要评估单极或双极头与天然髋臼（外轴承）之间的活动范围。

对于双极头，应评估双极和股骨头假体之间的活动范围。活动范围可以小于第4条规定的范围。活

动范围应满足第4条中给出的性能要求，或应等于或大于至少一个参考植入物的活动范围，如3.13中定

义的，使用7.2.1.5中概述的工艺。

对于受限髋关节，应评估其活动范围。活动范围应满足第4条中给出的性能要求，或应等于或大于

至少一个参考植入物的活动范围，如3.13中定义的，使用7.2.1.5中概述的工艺。

对于双活动髋关节，应评估股骨头/双活动头关节的活动范围，以及双活动系统的总关节。股骨头/

双活动头关节的活动范围可以小于第4条中给出的范围。股骨头/双活动头关节的活动范围应满足第4条

中给出的性能要求，或应与至少一个参考植入物的活动范围相同或大于3.13中使用7.2.1.5中概述的工

艺定义的活动范围。双活动系统总关节的活动范围应满足第4条规定的性能要求。

对于受限的髋部或带有模块化裙边头或锥形套筒的全髋部，其活动范围可小于第4条规定的范围。

在这种情况下，应在标签上加上适当的警告；见11.6。

7.2.2.6 股骨头/锥度组合抗扭矩

股骨头/锥度组合应按照ISO 7206-13进行测试。

扭矩阻力（即在锥体上旋转股骨头所需的扭矩）应等于或大于至少一个参考植入物的扭矩阻力，如

3.13中定义的，使用7.2.1.5中概述的工艺。

7.2.2.7 压合髋臼假体变形

压合髋臼假体应按照ISO 7206-12进行测试。

压合髋臼假体的变形应与至少一个参考植入物的压合髋臼假体的变形相同或小于，如3.13中定义的，

使用7.2.1.5中概述的工艺。

7.2.2.8 陶瓷股骨头的股骨头压缩（静态和疲劳）

陶瓷股骨头应使用ISO 7206-10中的测试方法在静态压缩（爆裂试验）中进行测试。

至少测试5个股骨头，平均断裂强度大于46kN。在小于20kN的情况下，封头不得失效。
注：以上断裂强度要求摘自文献

[20]
。

否则，如果不满足性能要求，则平均静态抗压强度应等于或大于至少一个参考植入物的平均静态抗

压强度，如3.13中定义，使用7.2.1.5中概述的工艺。

陶瓷股骨头应使用ASTM F2345中的测试方法进行疲劳压缩测试。陶瓷头应轴向加载1000万次，加载

幅值为14kN。所有封头均应通过测试，无断裂。

否则，如果不满足性能要求，则平均疲劳抗压强度应等于或大于至少一个参考植入物的平均疲劳抗

压强度，如3.13中使用7.2.1.5中概述的工艺定义。

使用ASTM F2345中的试验方法进行疲劳试验的陶瓷头应使用ISO 7206-10中的试验方法进行疲劳后

爆裂试验。在小于20kN的情况下，封头不得失效。

否则，如果不满足性能要求，则疲劳后爆裂强度应等于或大于至少一个参考植入物的疲劳后爆裂强

度，如3.13中使用7.2.1.5中概述的工艺定义。

7.2.2.9 陶瓷股骨头撞击

陶瓷股骨头应使用ISO 11491中的一种测试方法进行测试。

陶瓷股骨头的抗冲击性应等于或大于至少一个参考植入物的抗冲击性，如3.13中定义，使用7.2.1.5

中概述的工艺。

7.2.2.10 模块化髋臼植入物拆卸力

模块化髋臼壳和衬垫之间的连接强度（即推出，杠杆推出或偏移拉出和扭矩推出）应根据ASTM F1820

给出的程序进行评估。
注：轴向拆卸和推出是同义词。
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在推出试验中，将衬垫与外壳分离的力应等于或大于至少一个参考植入物的推出力，如3.13中定义

的，使用7.2.1.5中概述的工艺。

在杠杆推出或偏移拉出试验中，将衬垫从壳体中拉出的力应等于或大于至少一个参考植入物的杠杆

推出或偏移拉出力，该参考植入物在3.13中定义，使用7.2.1.5中概述的工艺。

在扭矩输出测试中，在壳体内旋转衬套的扭矩应等于或大于使用7.2.1.5中概述的工艺在3.13中定

义的至少一个参考植入物的壳体内旋转衬套的扭矩。

7.2.2.11 模块接口微动腐蚀

模块化髋关节植入物的头部和茎部连接处的孔和锥面界面应按照ASTM F1875中给出的测试方法或

另一种经过验证的测试方法进行循环加载，以测量微动腐蚀。
注1：ASTM F3129

[18]
可用于测量锥度造成的材料损失。

所有其他模块接口应经受循环加载，以使用合适的测试方法测量微动腐蚀。
注1：ASTM F1875的标准（ASTM WK60713

[19]
）目前正在开发中，将包括一种用于模块连接加速微动腐蚀测试的测试

方法。

微动腐蚀性能（例如，材料损耗）应与至少一个参考植入物的微动腐蚀性能相同或小于3.13中使用

7.2.1.5中概述的工艺定义的微动腐蚀性能。
注2：如果存在具有相同设计但直径不同的模块化接口，那么在这种情况下，如果已经测试了最坏的情况，则可能

没有必要测试每种组合。

7.2.2.12 髋臼杯和髋臼干撞击试验

髋臼、股关节脱位；模块化髋臼衬套从臼壳分离或松动；任何部件断裂或严重变形；模块组件锁紧

机构断裂或失效；或者，在动态冲击条件下的磨损应按照ASTM F2582进行评估。如果在达到100万次撞

击循环之前发生故障，应记录到故障的循环次数。

使用7.2.1.5中概述的工艺，撞击性能应与3.13中定义的至少一个参考植入物的撞击性能相同或更

好。

7.2.2.13 近端固定股骨髋关节假体模块连接疲劳

用于近端固定的模块化股骨髋关节干应按照ASTM F2580进行测试。至少测试5个样本。

使用7.2.1.5中概述的工艺，疲劳性能应与3.13中定义的至少一个参考植入物的疲劳性能相同或更

好。

7.2.2.14 其他模块化连接的静态和疲劳性能

除7.2.2.3、7.2.2.6、7.2.2.8、7.2.2.9、7.2.2.10和7.2.2.11中概述的模块化组件连接试验外，

还应评估静态和疲劳载荷下模块化连接的装配和拆卸强度以及相关影响，包括断裂、腐蚀和微动。进行

试验时，每次试验应至少测试5个样本。

如果进行测试，在静态和疲劳载荷条件下，模块化连接的抗拆卸性应等于或大于至少一个参考植入

物的相应结果，该植入物在3.13中定义，使用7.2.1.5中概述的工艺。

待测试的模块假体应按照适用的手术技术手册中的描述进行组装，并在可能的情况下使用适用的仪

器进行组装。
注：ASTM F1814[12]提供了评估模块化股骨假体的指南。

7.2.2.15 全髋关节置换术的摩擦力矩

全髋关节置换术轴承的摩擦扭矩应使用ASTM F3446或ASTM F3143进行评估。

摩擦扭矩应等于或小于至少一个参考植入物的摩擦扭矩，如3.13中定义的，使用7.2.1.5中概述的

工艺。

7.2.2.16 金属髋臼壳疲劳强度

髋臼壳的疲劳强度应使用ASTM F3090中给出的测试方法进行评估。

使用7.2.1.5中概述的工艺，疲劳性能应与3.13中定义的至少一个参考植入物的疲劳性能相同或更

好。

https://7.2.2.3
https://7.2.2.6
https://7.2.2.8
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7.2.2.17 全髋关节置换术和髋关节表面置换术硬对硬关节评估

应对ASTM F3018中包含的硬对硬接头进行以下附加试验：

——ASTM F3047M 规定的不良/高要求髋关节模拟器试验，包括:

——根据 ISO 14242-4 对髋臼杯倾角较大的部件进行磨损试验：

——根据 ISO 14242-4 对边缘载荷和大杯倾角的部件进行磨损试验；

——添加第三体颗粒的假体磨损测试；

——高要求的步态周期，如“快速慢跑”，具有比 ISO 14242-1 和 ISO 14242-3 中使用的更高的峰值

负荷和更快的测试频率；

——停止-驻留-启动试验，其驻留时间和停止-驻留-启动周期率代表典型的患者活动；作为上述

磨损试验的一部分，应使用光学或光电技术（如显微镜、干涉测量法、扫描电子显微镜）进

行磨损前和磨损后测试，以评估植入物的损伤（如断裂、裂纹、变形）；

——模块化和单块髋臼陶瓷假体的静态、疲劳和疲劳后静态强度；

——术中模块化和单块髋臼陶瓷假体的抗切屑性。

硬对硬关节的上述性能应与使用7.2.1.5中概述的工艺在3.13中定义的至少一种参考植入物的性能

相同或更好。
注：ASTM F3018和ASTM F3047M中引用的文献仅供参考，其中描述的各种技术不用于本文档的要求测试。

7.2.2.18 髋臼杯法兰及螺钉检验

在悬臂弯曲载荷条件下，应评估髋臼壳法兰的静强度和疲劳强度。

静态和疲劳性能应与至少一个参考植入物的静态和疲劳性能相同或优于3.13中使用7.2.1.5中概述

的工艺所定义的参考植入物。

应使用ASTM F543中给出的测试方法评估髋臼壳螺钉的扭转强度、断裂角度、轴向拔出强度、插入

和拆卸扭矩。

螺钉应满足ISO 6475或ASTM F543中给出的扭转强度和断裂角度要求。

否则，如果不满足扭转强度或断裂角度要求，则螺钉的性能应与3.13中定义的至少一个参考植入物

的性能相同或更高，使用7.2.1.5中概述的工艺。

螺钉的轴向拔出强度、插入和移除扭矩应与至少一个参考植入物的相应性能相同或更好，该植入物

在3.13中定义，使用7.2.1.5中概述的工艺。

7.3 临床调查

在以下情况下，可能需要进行上市前临床调查：

a) 7.2.2 分条款中未规定合格性能要求（或规定了合格性能要求，但正在评估的植入物未满足要

求），和/或：

b) 存在 3.13 中定义的参考植入物，但将评估的植入物与参考植入物的性能进行比较没有显示出

相似或更好的结果（见 7.2.1.5,2），和

c) 不能提供充分的生物力学原理（见 7.2.1.5.2），或者

d) 不存在 3.13 中定义的参考植入物

e) 不能提供充分的生物力学原理（见 7.2.1.5.3）。

在这些情况下，被评估的植入物不应满足本文件的要求。在这些情况下，可能需要上市前临床调查

来证明足够的性能和安全性。
注：某些监管机构可能要求进行上市前临床调查。即使评估中的植入物已符合本文件的要求，也可能需要进行检查。

上市后监督

应适用ISO 21534:2007 7.4的要求。

8 制造

ISO 21534:2007第8条的要求应与以下要求一起适用：

——由铸造钴铬合金制造的植入物或植入物假体应适当进行固溶处理；
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——进行的任何热处理均应记录并形成文件；该要求既适用于通过传统方法制造的植入物，也适

用于通过增材制造制造的植入物。

9 灭菌

应符合ISO 21534:2007第9章的要求。

10 包装

应符合ISO 21534:2007第10章的要求。

11 由制造商提供的信息

概论

ISO 21534:2007第11条的要求应与11.2至11.6中规定的要求一起适用。

备注

进一步的指导可在ASTM F2943[16]中找到。

产品类型及尺寸

标签上应注明下列内容：

a）产品类型；

b）髋关节单块股假体或模数股骨头的公称股头直径（见ISO 7206-1）

c）髋臼构件关节面公称直径（见ISO 7206-1）。

假体的结构和功能兼容性

对于仅与特定髋臼杯在结构或功能上兼容，或两者兼容的股骨假体或模块股骨头，其标签、使用说

明或手术技术手册应说明与之兼容的髋臼杯。

对于仅与特定股骨假体在结构和功能上兼容的髋臼假体，其标签、使用说明或手术技术手册应说明

与之兼容的股骨假体。

对于模块化结构的股骨假体和头部，标签、使用说明或手术技术手册应说明每个假体在结构和功能

上是兼容的。

备注

一般来说，一家公司生产的假体与另一家公司生产的假体不兼容。这尤其适用于采用外螺纹或内螺

纹锥形连接的模块化假体。

标识

应标记一个整体股骨假体，以确定股骨头的公称直径。

模块化股骨头应做标记，以确定其公称外径和锥孔连接的特性。

髋关节置换术植入物的模数股假体的柄部有模数股骨头的公/母锥连接，应标记以识别连接的类别。

标记应放置在贴合头部的圆锥形区域的近端平面区域上。

承载全髋关节置换术关节面的髋臼假体应做标记，以确定关节面标称直径。

所有这些标记都应在正常或矫正视力下清晰易读。

所有这些标记都应放置在不损害其预期功能的植入物上。如果不能在不损害预期功能的情况下标记

植入物，则不适用标记植入物的要求。

给患者的信息

制造商应在使用说明书或手术技术手册中至少包括以下声明或同等内容：“应告知接受髋关节置换

术的患者，植入物的使用寿命取决于他们的体重和活动水平。”

给外科医生的信息
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制造商应在使用说明书或手术技术手册中至少包括以下预防措施或同等内容：“部件错位或使用受

限髋关节或带有模块化裙边头或锥形套筒的全髋关节会减少关节活动范围，并可能增加假体磨损、撞击、

过早脱位或翻修的可能性。在这种情况下，外科医生应告知患者应避免大范围的活动。”

电子使用说明

在某些司法管辖区，允许使用电子使用说明代替纸质使用说明。在这些司法管辖区，11.3、11.5

和11.6所要求的资料可以以电子格式而不是纸张格式提供。
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附 录 A

（规范性）

评估全髋关节置换术中股骨和髋臼假体的相对角运动范围

A.1 将髋臼假体固定在合适的钳或其他固定物上。

A.2 将股骨假体（可为整体式或模块式）固定在固定架上，使股骨假体的关节面与髋臼假体接触，并

通过髋臼关节面中心绕轴旋转。使用适当的量角器或相应的角度测量仪器，在股骨假体的柄和颈平面内

用手移动股骨假体，直到股骨假体的颈与髋臼假体的内侧表面接触，然后在外侧表面接触。测量两个位

置之间的角度ε，精度为±1°，如图 A.1 所示。这个角度 s 为外展/内收角。

A.3 重复 A.2 中给出的步骤，如图 A.1 b）所示，在垂直于躯干和颈部的头部中心的平面上运动，并

测量所示两个极端位置之间的角度δ。这个角δ是屈伸角。

A.4 当髋臼假体最初处于图 A.1 b）和 A.1 c）所示位置时，先沿一个方向旋转股骨假体，然后沿另一

个方向旋转，测量角度 y，对应于从一个极限到另一个极限的自由活动范围。角 y 是内/外旋转的角。

A.5 也可以由 CAD 进行评估。

A.6 包括图纸的报告应注明 A.2、A.3、A.4 或 A.5 测量的外展/内收、屈/伸和内/外旋角度，以及假体

的标识（如尺寸、杆/颈角、颈长）。

a） 关节置换术-外展/内收

b）髋关节置换术-屈曲/伸展 c）髋关节置换术-内/外旋转
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标引序号说明：

γ——内/外旋转角

ε——外展/内收角

δ——屈/伸角

α——套由制造商指定的45°或角度的髋臼假体

AA——垂直轴或机械轴（矢状面），在额面显示为与股干轴10°[见图A.1 b）和c）]

图 A.1 假体的相对角运动
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