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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。 

本文件由广东省材料研究学会提出并归口。 

本文件起草单位：广东省科学院新材料研究所、广东省人民医院、南方医科大学第三附属医院、北

京市春立正达医疗器械股份有限公司、汕头大学、福建医科大学附属第一医院、东莞理工学院、五邑大

学、北京科技大学。 

本文件主要起草人：  

本文件为首次发布。 
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外科植入物 全髋关节假体 增材制造钛合金股骨柄假体 

1 范围 

本文件规定了外科植入物 全髋关节假体 增材制造钛合金骨柄假体（以下简称钛合金髋关节股骨

柄假体）的术语和定义、预期性能、设计属性、技术要求、试验方法、检验规则、制造、清洗、灭菌、

包装、制造商提供的信息等。 

本文件适用于采用激光选区熔化技术制造的钛合金髋关节股骨柄假体，产品在性能测试之前都要

经过一定的后处理，包括但不限于去支撑、热处理、机械加工、打磨等。 

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 228.1 金属材料 拉伸试验 第1部分:室温试验方法 

GB/T 5314 粉末冶金用粉末 取样方法 

GB/T 10610 产品几何技术规范（GPS） 表面结构 轮廓法 评定表面结构的规则和方法 

GB/T 13810 外科植入物用钛及钛合金加工材 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验 

GB/T 35351 增材制造术语 

GB/T 36984 外科植入物用多孔金属材料X射线CT检测方法 

YY 0118 关节置换植入物髋关节假体 

YY∕T 0640 无源外科植入物 通用要求 

YY∕T 1701 用于增材制造的医用Ti-6Al-4V/Ti-6Al-4V ELI粉末 

YY/T 1809 医用增材制造 粉末床熔融成形工艺金属粉末清洗及清洗效果验证方法 

YY∕T 0809.1 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 0809.2 外科植入物 部分和全髋关节假体 第2部分：金属、陶瓷及塑料关节面 

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 0920 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 

DB32/T 4093 增材制造 金属制件孔隙缺陷检测 工业计算机层析成像(CT)法 

T/CSBM 0003 外科植入物 全髋关节假体 增材制造钛合金髋臼外杯 

3 术语和定义 

GB/T 35351、YY∕T 0640、YY∕T 0920、T/CSBM 0003、GB/T 36984界定的术语和定义适用于本文

件。 

4 预期性能 

符合YY∕T 0640第4章、YY∕T 0920第4章要求 
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5 设计属性 

5.1 符合 YY∕T 0640 第 5章、YY∕T 0920第 5章要求。 

5.2 对多孔结构的骨长入和骨整合能力做出评价，应满足临床应用要求。 

5.3 应考虑增材制造钛合金股骨柄的离子析出量对人体的影响。 

6 技术要求 

6.1 钛合金原材料 

3D打印用的钛合金粉末性能满足 YY∕T 1701 规定要求。 

6.2 外观 

产品表面应无裂纹、起皮、氧化变色、刀痕、划伤、小缺口、凹陷、毛刺等缺陷和其他表面污染。 

6.3 尺寸与公差 

应符合 YY/T 0809.1的规定。制造商应对多孔结构位置尺寸与公差按预期性能设计。 

6.4 致密度 

产品实体部分致密度应不小于 99.9%，或视预期性能而定。 

6.5 拉伸性能 

产品实体部分拉伸性能应符合 GB/T 13810 的要求。 

6.6 多孔结构 

制造商对产品的多孔部分选择合适的晶胞模型。制造商应对产品的多孔部分的孔径、孔隙率做出规

定，满足设计的预期性能。 

一般推荐：八面体或十二面体；孔径 400μm～600μm；孔隙率 50-65%。 

6.7 表面粗糙度 

应符合 YY /T 0118条款 8.4的要求。 

制造商应规定接触软组织的非多孔部分的表面粗糙度。 

6.8 耐疲劳性能 

6.8.1 增材制造钛合金髋关节股骨柄假体的带柄股骨部件的柄部耐疲劳性能参照 YY∕T 0809.4 中的要

求。 

6.8.2 增材制造钛合金髋关节股骨柄假体的带柄股骨部件的头颈部耐疲劳性能参照 YY∕T 0809.6 中的

要求。 

6.9 生物相容性  
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应按照 GB/T 16886.1 的要求对 Ti6Al4V 髋关节股骨柄假体的生物相容性能进行评价。 

7 试验方法 

7.1 钛合金原材料 

3D打印用的钛合金粉测试按照 YY∕T 1701 规定执行。 

7.2 外观 

在自然光下以正常或矫正视力目视观察产品表面。 

7.3 尺寸与公差 

采用三坐标测量仪、游标卡尺等通用量具和专用量具测量。 

7.4 致密度 

7.4.1 致密度采用金相灰度法测定。制备随炉试样，与产品做一样的热处理。在试样的中心位置取样，

镶样、磨样、抛光后，用金相显微镜，在放大倍数为 100×（物镜 20×）下采用金相灰度法测得孔隙率，

选择 10个典型区域测试孔隙率，取平均值。按公式（1）计算得到致密度（%）。 

𝐷 =1-P …………………………………………公式（1） 

式中： 

D——致密度，单位为百分号（%）； 

P——平均孔隙率，单位为百分号（%）。 

7.4.2也可以使用工业计算机层析成像(CT)检测方法进行检测。相关国家标准发布后，按相应的国家标

准方法检测。仲裁分析按金相灰度法或相应国家标准进行。 

7.5 拉伸性能 

制备随炉试样，与产品做一样的热处理。按照 GB/T 228.1测试拉伸性能 Rm。 

7.6 多孔结构 

7.6.1 孔径 

制备多孔结构随炉试样，采用等效圆方法检测多孔孔径，使用电子显微镜对多孔结构进行拍摄，随

机选取 10 个完整孔隙结构，使用测绘软件标定孔隙的尺寸，沿选定的孔隙边缘勾勒封闭图形，求得封

闭图像的面积并按公式（2）计算出该面积的等效圆直径，计算 10 个孔隙结构的等效圆直径的平均值，

作为多孔结构的孔径。 

𝐷 = √𝑆/𝜋 × 2 …………………………………………公式（2） 

式中： 

𝑆——封闭孔面积，单位为平方微米（μm
2
）； 

D——等效圆直径，单位为微米（μm），视作多孔结构孔径。 
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7.6.2 孔隙率 

制备多孔结构随炉试样，试样宜采用立方结构，便于计算体积，采用密度比法检测多孔孔隙率，按

公式（3） 

𝑃 = (1 −
𝜌1

𝜌2
) × 100%…………………………………………公式（3） 

式中： 

P——多孔结构孔隙率，单位为百分数（%）； 

𝜌1——多孔结构体积密度，单位为克每立方毫米（g/mm
3
）； 

ρ2——多孔结构表观密度，单位为克每立方毫米（g/mm
3
）[实体（含闭口孔隙）密度]。 

7.6.3 孔径、孔隙率其他测试方法 

多孔结构孔径、孔隙率也可以采用 GB/T 36984 进行检测。仲裁分析按本文件 5.6.1、5.6.2进行。 

7.7 表面粗糙度 

关节面表面粗糙度按照 YY/T 0809.2中的方法测试；其余部位按 GB/T 10610规定测试。 

7.8 耐疲劳性能 

7.8.1柄部耐疲劳性能  

针对增材制造钛合金髋关节股骨柄假体的柄部生物性内固定特点，采用有限元仿真模拟的方式对

带柄股骨部件的柄部进行受力分析，从而确定带柄股骨部件的柄部在实际使用情况下的应力薄弱点，以

此为依据参考 YY/T 0809.4 的要求，设计带柄股骨部件的柄部的包埋位置和摆放角度，充分考虑股骨柄

近端和远端生物固定的特性，对带柄股骨部件的柄部进行包埋固定以及测试。  

根据 YY/T 0809.4 的要求，充分考虑生物型固定的特性，选择合适的包埋介质、施加载荷以及失效

判据。  

7.8.2头颈部耐疲劳性能  

应按照 YY/T 0809.6规定的方法进行增材制造钛合金髋关节股骨柄假体的头颈部耐疲劳性能试

验。 

7.9 生物相容性 

产品的生物相容性应按照 GB/T 16886.1的要求进行。 

8 检验规则 

8.1 检验和验收 

8.1.1产品由制造商进行检验，保证产品符合本文件及订货单的规定，并附上随行文件。 

8.1.2需方应对收到的产品按本文件及订货单的规定进行检验，如检验结果与本文件及订货单的规定不

符时，应在收到产品之日起 3个月内向制造商提出，由供需双方协商解决。 

8.2 组批 

产品应成批提交验收，每批产品由同一工艺连续加工成形状相似的产品组成。 
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8.3 检验项目及取样 

产品的检验项目及取样应符合表 1的规定，或由制造商自行制定并执行。 

表 1 检验项目及取样 

检验项目 取样规定 取样数量 技术要求的章条号 试验方法的章条号 

钛合金原材料 
按 GB/T 5314

的规定进行 
每批 1 份 6.1 7.1 

外观 产品 逐件 6.2 7.2 

尺寸与公差 产品 由制造商规定 6.3 7.3 

致密度 随炉试样 推荐每批 3 件 6.4 7.4 

拉伸性能 随炉试样 推荐每批 3 件 6.5 7.5 

多孔结构 随炉试样 推荐每批随机 3 件 6.6 7.6 

表面粗糙度 产品/试样 推荐每批 3 件 6.7 7.7 

耐疲劳性能 产品 由制造商规定 6.8 7.8 

生物相容性 标准试样 由制造商规定 6.9 7.9 

8.4 检验结果和判定 

外观检测不合格时，该产品为不合格产品；尺寸、致密度、表面粗糙度检测不合格时，应对该批次

其他产品进行检验；拉伸性能、多孔结构测试不合格时，同批次产品均为不合格品。 

9 清洗 

按 YY/T 1809要求进行，选择适宜清洗方法与验证方法，清洗方法经过充分验证。 

10 制造 

应符合YY/T 0640 第8章的规定和医疗器械生产质量管理规范及其相关附录的要求。 

11 灭菌 

YY∕T 0640 第9章的要求适用于本文件。 

12 包装 

YY∕T 0640 第10章的要求适用于本文件。 

13 制造商提供的信息 

YY∕T 0640 第11章以及YY∕T 0920 第11章的要求适用于本文件。 
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