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II 

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：上海浦卫医疗器械厂有限公司、嘉思特医疗器材（天津）股份有限公司、重庆熙

科医疗科技有限公司、百帆测试技术（上海）有限公司。 

本文件主要起草人：尤巧娟、叶金铎、王森、朱旭。 

本文件指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、杨华勇、冷劲松、王金武（组长）、郭征（组长）、

姚天平、雷青、程德林、王建平、付军、吴松全、陶旭、桑宏勋、陈宇、雷鹏飞、陈军建、张敏、苏健、

周诗颖、陈艳梅。 
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III 

引    言 

肩关节置换是利用人工假体取代病变关节，重建患者肩关节功能的治疗手段。增材制造金属肩关节

假体加工工艺不同于传统肩关节假体，因此增材制造肩关节假体在设计方法和假体性能要求方面与传统

肩关节假体也有较大区别。本文件为增材制造肩关节假体的临床需求、设计制造及其理化性能要求制定

相应的规范行业标准，通过标准化规范促进增材制造肩关节假体的推广应用。 

本文件基于临床需求，对增材制造肩关节假体的材料、设计及后处理过程等进行规范，从而为产品

的设计开发制造提供必要的指导。 
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增材制造金属肩关节假体 

1 范围 

本文件规定了增材制造金属肩关节假体的分类与尺寸、设计与开发、材料、要求、试验方法、制造、

清洗、灭菌、包装和制造商提供的信息。 

本文件适用于通过金属增材制造技术制造的半肩关节假体或全肩关节假体，也适用于组配式增材制

造金属肩关节假体与一体式增材制造金属肩关节假体的设计与制备要求。 

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 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 14233.1-2022 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分：化学分析方法 

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 16886.7医疗器械生物学评价 第 7部分：环氧乙烷灭菌残留量 

GB/T 19943 无损检测金属材料 X和伽玛射线照相检测基本规则 

GB/T 36984 外科植入物用多孔金属材料 X射线 CT检测方法 

GB/T 38971 增材制造用球形钴铬合金粉 

GB/T 38975 增材制造用钽及钽合金粉 

GB/T 42061 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求 

GB/T 42062 医疗器械风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 0640-2016 无源外科植入物通用要求 

YY/T 0963-2014关节置换植入物 肩关节假体 

YY/T 1634 关节置换植入物 肩关节假体 关节盂松动或分离动态评价试验方法 

YY/T 1647 关节置换植入物 肩关节假体  关节盂锁定机制的静态剪切评价试验方法 

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 

T/CAMDI 045 3D打印金属植入物有限元分析方法 

T/CAMDI 061 增材制造金属植入物残留颗粒生物学危害评价标准 

ASTM F 764 外科植入物金属材料的点蚀和缝隙腐蚀试验方法（Standard Test Method for Pitting 

or Crevice Corrosion of Metallic Surgical Implant Materials） 

3 术语和定义 

YY/T 0963-2014、YY/T 1634 和 YY/T 1647界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

增材制造金属肩关节假体 additive manufacturing metal shoulder prosthesis 

以金属为原材料，全部或部分通过增材制造技术制作的金属肩关节假体。分为全肩关节假体（一体

式和组配式）和半肩关节假体（一体式和组配式）。参见附录 A图 1～图 4。 

注：YY 0118-2016 附录 B 中列出了已认可的和不认可的用于制造假体关节面的材料。 
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4 分类与尺寸 

4.1 分类 

应符合YY/T 0963-2014中第4章的要求。 

4.2 标注尺寸说明 

应符合 YY/T 0963-2014中第 6.5 条的要求。 

5 设计与开发 

设计开发应保证产品的精确、稳定和安全可靠。采集数据后，在产品设计阶段，基于临床应用及其

风险管理要求，设计开发和生产等信息应按照 GB/T 42061 和 GB/T 42062的基本原则与要求，进行设

计评估及风险决策，通过医疗机构与生产企业的相互合作与约束，完成产品设计开发、生产、交付以及

临床应用。 

肩关节假体有限元分析宜参照 T/CAMDI 045进行。有限元计算需要说明采用计算模型中的实体部

分的尺寸、多孔结构覆盖实体部分的尺寸、多孔结构的特征（丝径孔径和孔隙率等）和厚度；材料参数

包括实体部分和多孔结构的弹性模量和泊松比等，说明材料参数的确定方法，说明采用的边界条件。对

有限元计算结果进行实验验证，证明有限元计算的正确性。采用实验方法确定肩关节假体的力学性能包

括静载力学性能和疲劳性能。 

6 材料 

6.1 总则 

增材制造金属肩关节假体的制造材料优先选用符合国际标准、国家标准、行业标准和团体标准规定

的外科植入物材料。 

包括但不限于如钛合金粉末的各项技术指标应符合 YY/T 1701中的相关规定，钽金属粉末的各项技

术指标应符合 GB/T 38975中的相关规定，钴铬合金粉末的各项技术指标应符合 GB/T 38971 中的相关规

定。 

6.2 耐腐蚀性 

对于临床应用中尚未证明适合的材料，当依据标准 ASTM F746中的试验方法进行试验，其耐腐蚀性

应与 6.1中所列的材料相当或更优。 

6.3 生物相容性 

对于临床应用中尚未证明适合的材料，按 GB/T 16886.1 的要求进行生物相容性评价，其具有与 6.1

中所列的材料相当或更优。 

7  要求 

7.1 外观 

7.1.1 终端产品机加工表面不得有刀痕、小缺口、划伤、裂缝、毛刺等缺陷，应无非预期镶嵌物、终端

加工（如需）沉积物和其他污染物。 

7.1.2 终端产品非机加工表面应无非预期镶嵌物、终端加工（如需）沉积物和其他污染物。 

7.1.3 多孔部分表面应无氧化皮、无镶嵌物、终端加工（如需）沉积物和其他污染物。 

7.2 内部质量 
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通过 X射线等无损检查，内部不应出现未熔合、层间结合不良等缺陷。 

7.3 尺寸与公差 

尺寸应按 YY/T 0963-2014中图 1和图 2的要求进行标注，制造商应规定相应的尺寸及其公差范围。  

7.4 表面粗糙度 

金属关节面的表面粗糙度 Ra值应不大于 0.10μm。 

7.5 孔径 

多孔部分的孔径为 300～1000μm。 

7.6 孔隙率 

多孔部分的孔隙率为 40%～85%。 

7.7 多孔连通率 

多孔部分的连通率为不小于 90%。 

7.8 疲劳性能 

应符合 YY/T 0963-2014中第 6.4条的要求。 

7.9 磨损性能 

应符合 YY/T 0963-2014中第 6.1条的要求。 

8 试验方法 

8.1 外观 

自然光下，以正常或矫正视力检查外观，样品数量应不少于 3件。结果应符合 7.1的要求。 

8.2 内部质量 

按照 GB/T 19943进行 X射线等检查，样品数量应不少于 3件。结果应符合 7.2 的要求。 

8.3 尺寸及公差 

用通用量具或专用检具测量，样品数量应不少于 3 件。结果应符合 7.3的要求。 

8.4 表面粗糙度 

采用样块比较法或按 GB/T 10610（电测法）的方法规定进行检验，样品数量应不少于 3 件。结果

应符合 7.4的要求。 

8.5 孔径分布 

按照 GB/T 36984中规定的方法进行检验，样品数量应不少于 3件。结果应符合 7.5的要求。 

注：圆形孔的孔径采用圆孔的直径描述，狭缝孔的孔径采用两对壁间的距离描述。 

8.6 孔隙率 

按照 GB/T 36984中规定的方法进行检验（使用其他方法应说明合理性），样品数量应不少于 3件，

每个样品测试上下左右中 5个点，取平均值。结果应符合 7.6的要求。 
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8.7 多孔连通率 

按照 GB/T 36984中规定的方法进行检验（使用其他方法应说明合理性），样品数量应不少于 3件，

结果应符合 7.7的要求。 

8.8 疲劳性能 

8.8.1 抗静载力 

应根据增材制造金属肩关节假体结构和使用方法进行相关项目测试，包括但不限于：压缩、剪切和

扭转试验等。应根据 YY/T 0963-2014中第 6.4条的要求，开展增材制造金属肩关节假体的试验，包括

但不限于：半脱位和松动试验等。企业应根据假体设计和植入特点制定合适的测试方法和判定依据。 

8.8.2疲劳试验 

按照 YY/T 0963-2014 中第 6.4条的方法进行。通过实验确定肩关节假体静载条件下肩关节假体的

载荷位移曲线和强度极限，静载力学试验要说明肩关节假体包埋的位置和合理性，以及工装信息（如有）。 

8.9 磨损性能 

企业应明确增材制造金属肩关节假体的体外磨损性能测试方法，并满足 YY/T 0963-2014 中第 6.1

条的要求。 

9 制造 

按照 YY/T 0640-2016 中第 8章的规定。 

10 清洗 

按照 T/CAMDI 061、YY/T 1809的要求进行，确定经过充分验证的清洗方法。 

11 灭菌 

11.1 以无菌状态供货的产品 

对于以无菌状态供货的产品,灭菌过程应有效并依照经验证的工艺进行控制。 

注:GB/T 14233.2 规定了无菌试验方法，但该方法不能证明灭菌过程的有效性。灭菌过程可参见 GB 18278.1，GB 

18279.1 和 GB18280.1。 

11.2 以非无菌状态供货的产品 

以非无菌状态供货的产品，制造商应至少规定一种合适的灭菌方法，若不允许多次灭菌，制造商在

所提供的产品信息中应对此予以说明。 

11.3环氧乙烷灭菌残留量 

以环氧乙烷灭菌状态供货的产品，制造商应根据 GB/T 16886.7给定的方法确定环氧乙烷残留量的

可接受极限，应按照 GB/T 14233.1-2022第 9章给出的方法进行检验。 

12 包装 

按照 YY/T 0640-2016 第 10章的规定。 

13 制造商提供信息 

13.1 标签 

按照 YY/T 0640-2016 第 11.2条的规定。 
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除已批准信息外，标签中应明确产品为增材制造植入医疗器械，应含有患者特定信息（如有）。 

13.2 标记 

按照 YY/T 0640-2016 第 11.5条的规定。 

如果标记会影响产品预期性能，或者不允许清晰标记，则使用标签给出信息，以供追溯。 

13.3 使用说明书 

按照 YY/T 0640-2016 第 11.3条的规定。 

除批准信息外，说明书中应明确产品为增材制造植入医疗器械，附带设计、制造方案、使用步骤说

明、注意事项等。 
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附录 A 

（资料性） 

增材制造金属肩关节假体的图示 

 

 

图 1：全肩关节假体-组配式 
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图2： 全肩关节假体-一体式                             图3：半肩关节假体-组配式                     图4：半肩关节假体-一体式 
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