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8
行业
协会

YY 0018-
2016

骨接合植入
物——金属
接骨螺钉

1

范围
本标准适用于金属接骨螺钉（以下简称“接骨螺
钉”），该产品供骨科手术时作骨折内固定用。
但本标准不包含脊柱及特殊设计的接骨螺钉。
建议明确不适用于空心接骨螺钉和与髓内钉配合
使用的螺钉
YY 0018-2016 对于适用产品的范围定义不清

YY 0018-2016 范围已明确“本标准不
包含脊柱及特殊设计的接骨螺钉”，且
标准第4章-分类，已明确本标准适用产
品的类型。

9
行业
协会

YY 0017-
2016

骨结合植入
物——金属
接骨板

4.2.
2

4.2.
3

4.2.2弯曲强度和等效弯曲刚度,
4.2.3疲劳性能
这些条款并没有明确的参数要求，需要制造商自
行规定。按照国际上大的创伤公司的经验，这种
情况下，制造商一般会与已上市器械做一个对比
测试，证明申报器械非劣效，则认为该性能可接
受。我们认为这样的操作模式是科学合理的。因
为已批准产品且在市面销售，无严重不良时间发
生的产品应该能够成为衡量的标准。而在国内，
按照这个强制标准的要求，我们必须提供针对每
个型号接骨板的性能指标，而实际这些指标可能
和很多材料、力学、加工精度等密切相关，而不
能单单依靠几批产品的测试结果给出性能指标。
如果真的需要生产厂家进行大批量的试生产来确
认这些指标，这势必会加大开发成本，影响产品
的研发和上市，不利于新型医疗器械的创新和发
展

这些项目是保证产品安全、有效的重要
技术指标，企业应了解自己产品相关性
能，企业可通过对比、有限元等方法明
确自己产品性能，该指标并非要求企业
明确指标的临界值，而是应该规定确保
产品安全有效的性能指标，且该性能指
标可以方便临床和使用者充分了解产品
的性能。

10
行业
协会

YY 0017-
2016

骨接合植入
物——金属
接骨板

附录
B

YY 0017-2016 对接骨板孔径公差的规定一直为
正公差，但是实际在机加工过程中生产企业控制
的仍为正负公差。

标准中的公差规定等同采用ISO标准，
且已经执行多年。标准中4.5.3条款同
时规定特殊系列规格的接骨板孔或槽的
尺寸、公差可由制造商规定。对于个别
企业有特殊设计的孔径，标准中明确可
自己规定公差。



11
行业
协会

YY 0018-
2016

骨结合植入
物——金属
接骨螺钉

5.2.
1

5.2.1 最大扭矩和断裂扭转角
最大断裂扭转角只适合于需要承重的接骨螺钉，
而对于非承重的接骨螺钉并不需要太高的断裂扭
转角也可以在临床上安全有效的使用，这个需要
在强制标准中予以明确。

非承重部位的螺钉在拧入过程中也会受
到扭矩作用，断裂扭矩太小容易产生断
裂。针对非承重部位使用的接骨螺钉，
该项仍是一项重要技术指标。标准中仅
对几种常用的螺钉数值做出规定，且数
值与ISO标准一致，其它类型螺钉的数
值由企业自行规定。企业应了解自己生
产每款产品的性能指标，可通过对比的
方式进行。

12
行业
协会

YY 0018-
2016

骨结合植入
物——金属
接骨螺钉

5.2.
3

5.2.
4

5.2.
5

5.2.3 轴向拔出力
5.2.4 旋入扭矩和选出扭矩
5.2.5 自攻性能
针对5.2.3、5.2.4、5.2.5这些性能指标，并没
有明确的数值要求，需要企业根据自身产品进行
摸索定义。从国际惯例角度，将新研发的产品和
已上市使用，通过临床证明安全有效的产品进行
对比试验，来验证新产品在这些方面的性能是满
足临床要求的，而不是针对每个具体型号的产品
给出对应的指标要求。这个指标需要厂家进行大
批量的试产和测试才能得到，这样的投入显然不
是最科学合理的

标准附录A对上述性能指标的重要意义
给予了阐述。企业应了解自己产品相关
性能，企业可通过对比、有限元等方法
明确自己产品性能，该指标并非要求企
业明确指标的临界值，而是应该规定确
保产品安全有效的性能指标，且该性能
指标可以方便临床和使用者充分了解产
品的性能。

13
行业
协会

YY 0118-
2016

关节置换植
入物——髋
关节假体

7.2
7.3
7.4

7.2金属材料
7.3超高分子量聚乙烯材料
7.4陶瓷材料
标准中很明确的每一条要求是针对制造产品材料
的化学和物理性能，但是实际实施为终产品满足
以上条款内容，不合理。

标准中的项目均是对成品的要求，某些
项目由于产品尺寸及形状原因无法在产
品本体取样的可以在同批原材料上制取
试样进行测试。



14
行业
协会

YY 0502-
2016

关节置换植
入物——膝
关节假体

7.2
7.3
7.5

7.2金属材料
7.3超高分子量聚乙烯材料
7.5陶瓷材料
标准中很明确的每一条要求是针对制造产品材料
的化学和物理性能，但是实际实施为终产品满足
以上条款内容，不合理。

标准中的项目均是对成品的要求，某些
项目由于产品尺寸及形状原因无法在产
品本体取样的可以在同批原材料上制取
试样进行测试。

15
行业
协会

YY 0502-
2016

关节置换植
入物——膝
关节假体

7.3.
1

7.3.1
材料的氧化性能应为产品在研发中进行材料选择
研究的一方面，而不是在强制标准中罗列在技术
要求中强制进行

标准规定的是制造商应对原材料的氧化
性能进行评价，原材料控制是保障产品
性能的一个重要前提条件。

16
行业
协会

YY 0118-
2016

关节置换植
入物——髋
关节假体

7.5.
2.3.
1条
、
7.5.
2.3.
4条
、
8.6.
3条
、
8.7

7.5.2.3.1条、7.5.2.3.4条、8.6.3条、8.7条；
和YY 0502-201中7.5.2.3.1条、7.5.2.3.4条、
8.6条。
对于已在国内外上市多年的产品，因强制性标准
的实施，延续注册时企业需要补做一些体外试验
。但这些产品已上市多年，经受住了临床体内的
考验。没有必要再反过来进行体外模拟验证。动
态性能，在企业进行产品开发时都会进行确认和
验证。没有必要放到强制性标准中，在注册检测
时进行反复验证。此外，鉴于目前国内检测对动
态试验的检测时间过长、资源严重不足，将严重
影响了医疗器械注册周期，不利于医疗器械的发

随着技术的发展和对产品风险的进一步
认知，这些项目对保证和进一步提高髋
关节假体质量水平发挥着重要作用，作
为一个产品标准，标准中规定这些性能
指标是适宜的，但对于产品延续注册是
否要求进行重新评估，涉及注册法规，
非标准本身问题。

17
行业
协会

YY 0118-
2016

关节置换植
入物——髋
关节假体

8.6  8.6制定强制性标准中的测试条款的合理性。
该条款在标准草案征求意见时已公示，
在标准审定时也经委员及与会代表讨论
通过。

18
行业
协会

YY 0502-
2016

关节置换植
入物——膝
关节假体

8.5.
2

8.5.2条款制定强制性标准中的测试条款的合理
性。

该条款在标准草案征求意见时已公示，
在标准审定时也经委员及与会代表讨论
通过。



19
行业
协会

YY 0118-
2016

关节置换植
入物——髋
关节假体

8.7.
2

8.7.2带柄股骨部件的柄部疲劳性能
转换的原始ISO 7206-4标准中注解对于小尺寸的
股骨柄不能通过测试时，可以使用临床数据证明
其安全，但是实际实施针对不能通过测试的股骨
柄，没有考虑这条路径。

本问题非标准本身问题，实为在注册时
掌握问题，需要跟审评部门沟通解释。

20
行业
协会

YY 0118-
2016

关节置换植
入物 髋关
节假体

8.7.
4

8.7.4 全髋关节置换的磨损试验（推荐性）
在前言已经明确7.7.4为推荐性标准，实际在实
施中仍然为强制项目。

本问题非标准本身问题，实为在实施中
有关部门掌握问题，需要跟相关部门有
效沟通解释。

21
行业
协会

YY 0502-
2016

关节置换植
入物 膝关
节假体

8.6.
3

8.6.3 全膝关节置换的磨损试验（推荐性）
在前言已经明确8.6.3为推荐性标准，实际在实
施中仍然为强制项目。

本问题非标准本身问题，实为在实施中
有关部门掌握问题，需要跟相关部门有
效沟通解释。

22
行业
协会

YY 0118-
2016

关节置换植
入物 髋关
节假体

8.6
8.7

8.6静态力学性能
8.7动态性能
这些条款为研发过程中应当考虑的安全因素，可
供企业参考实施，而不是罗列在强制标准中作为
产品技术要求的要求项目

这些项目是保证产品安全、有效的重要
技术指标，国际标准也有相同规定，企
业应了解自己产品相关性能，企业可通
过试验、对比、有限元等方法明确自己
产品性能，规定确保产品安全有效的性
能指标，且该性能指标可以方便临床和
使用者充分了解产品的性能。


