
Chinese Journal of Medical Instrumentation

监  管  与  测  试

449

2022 年 46 卷 第 4 期

文章编号：1671-7104(2022)04-0449-05

姚天平

上海市医疗器械检验研究院，上海市，201318 
目的 基于YY/T 1505标准，对自攻接骨螺钉自攻性能测试方法进行研究。方法 参照YY/T 1505的方法，对
影响自攻力测试的各个影响因素进行优化，对自攻力判断方法进行了完善。结果 试验结果表明通过完善的
自攻力判断方法得到的自攻力重复性好，试验数据稳定性高。同时对其他影响因素的测试结果说明，生产

商应充分考虑试验材料以及预钻孔的大小。结论 完善的自攻力的判断方法对试验数据的重复性、稳定性有
一定的帮助，该研究对自攻接骨螺钉的自攻性能测试有一定参考意义。
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Objective To study the self-tapping performance test method of self-tapping bone screws based on the 
YY/T 1505 standard. Methods With reference to the method of YY/T 1505, various factors affecting the 
self-tapping force test was optimised, and the self-tapping force judgment method was improved. Results 
The experimental results showed that the self-tapping force obtained by the improved self-tapping force 
judgment method has good repeatability and high stability of the experimental data. At the same time, 
the test results of other influencing factors indicated that the manufacturer should fully consider the test 
material and the size of the pre-drilled hole. Conclusion An improved method for judging the self-tapping 
force is helpful for the repeatability and stability of the test data. This study has certain significance 
referring to the self-tapping performance test of self-tapping bone screws.
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  0  引言
 骨折内固定手术是治疗急性骨折的主要手

段。内固定手术过程通常先使骨折部位进行复

位，再使用导孔钻钻孔以及攻丝（自攻螺钉则不

需要攻丝），然后将接骨螺钉旋入孔中固定。接

骨螺钉作为骨折内固定的重要植入器械，无论是

植入初期阶段还是中期愈合阶段，其固定稳定性

对临床治疗效果意义重大[1-4]
。

 自攻螺钉自攻能力是评估临床医生将接骨螺

钉是否容易旋入骨骼中的重要参数，通常用自攻

力来表示。自攻力越大，表明自攻螺钉旋入骨骼

时所需的轴向力越大，自攻性能越差。目前，金

属接骨螺钉自攻力测试通常采用YY/T 1505《外

科植入物 金属接骨螺钉自攻性能试验方法》
[5]

（等同采用ASTM F543）的方法。该方法是在

符合ASTM F1839的均匀试验块上预钻导向孔，

然后施加2 N/s的恒定轴向力，以30 r/min的速度

驱动螺钉，若扭矩和轴向位移出现显著增加，则

视作螺钉产生自攻，维持自攻开始时的轴向载荷

力，完成旋转5周，将自攻开始时获得的最大轴

向力定义为自攻力。由于标准中未规定试验块的

密度等级，未指导预钻孔大小与自攻螺钉直径的

关系，自攻产生点靠人为的判断，因此，自攻力

的测试数值重复性差，且与真实的“自攻力”数
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值有较大的差异，使得数据缺乏可比性。本研究

从试验块的选择、预钻孔大小以及自攻点判断方

式等方面做一些探讨，用于完善标准的试验方

法，同时也为生产商选择预钻孔大小提供理论基

础，该研究也可为接骨螺钉的自攻性能测试提供

参考。

  1 材料与设备
1.1  试验块
 试验块选用了符合ASTM F1839[6]的聚氨酯

试验块，其性能参数如表1所示。

 试验块尺寸为35 mm × 40 mm × 180 mm，

预置了9个导向孔，孔间距为18 mm（至少为螺

钉直径的5倍）。

1.2 自攻螺钉
 选用国内三家生产商的自攻接骨螺钉，其规

格参数如表2所示。

1.3 试验设备
　　拉扭复合疲劳试验机，最大载荷500 N，传

感器精度0.5级，最大扭矩12 N·m，精度0.5级，

最后计量日期2022年5月8日。

  2  试验方法
2.1  自攻螺钉旋入受力分析
 在自攻初始阶段，接骨螺钉受到力的作用

（见图1）：试验机对接骨螺钉施加轴向向下的

载荷F和扭矩M（使接骨螺钉产生切削力），同

时受到聚氨酯块对接骨螺钉的作用力（该力分

为两部分，一是聚氨酯块对接骨螺钉轴向向上

的阻力N，二是接骨螺钉对聚氨酯块切削力的反

表1 聚氨酯试验块性能参数
Tab.1 Performance parameter of polyurethane test blocks

序号 材料
厚度
/mm

压缩强
度/MPa

拉伸强
度/MPa

剪切强
度/MPa

密度/
(g/cm3)

1 Grade 30 40 18 12 7.6 0.48
2 Grade 40 40 31 19 11 0.64
3 复合材料 40 157 106 93 1.64

表2 自攻接骨螺钉规格参数
Tab.2 Specification of bone screws

序号 材料 型号 规格/mm 底径/mm 长度/mm
螺钉A TC4 HA φ4.0 2.8 25
螺钉B TC4 HA φ6.5 4.5 25
螺钉C TC4 HB φ6.5 3.3 25

图1 螺钉自攻过程受力示意
Fig.1 Stress schematic of screw tapping process

作用力T1）。

 自攻开始后，接骨螺钉除了初始阶段受到的

力外，还受到聚氨酯块摩擦力T2以及聚氨酯螺纹

对接骨螺钉轴向向下的挤压力。所以，在刚开始

发生自攻时，有时观察载荷下降又上升的情形，

或者载荷力上下波动比较大的情形。随着自攻的

进行，扭矩随着摩擦力的增加而增大。

2.2 自攻螺钉拔出受力分析
 接骨螺钉在拔出时的受力情况如图2所示：

螺钉在拔出时承受轴向拔出力Fb和聚氨酯泡沫对

接骨螺钉螺纹施加的挤压力Fz，Fz的方向垂直于

螺纹上表面，其径向分量的合力为零，轴向分量

的合力对抗轴向拔出力，阻碍接骨螺钉被拔出。

螺纹周围聚氨酯泡沫材料被破坏或者接骨螺钉螺

纹被破坏使接骨螺钉被拔出。当进行接骨螺钉的

拔出力测试时，接骨螺钉抗拔性能主要由聚氨酯

泡沫材料和骨钉所用钛合金材料的强度极限决

定，在施加足够大负载的情况下，强度极限小的

材料最先破坏[7]
。螺钉在拔出过程中主要受力方

式是在螺纹部分受剪切力，受剪物体在剪切面上

的切应力计算式为：

 以三角形螺纹为例，最大拔出力为：

 
式中：F为剪切面所受载荷，A为剪切面积，[τ]

τ=—FA

Fmax=τmax×A=[τ]×A=—np(D-d)[τ]
1
4

(1)

(2)
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图2 接骨螺钉拔出过程受力示意
Fig.2 Diagram of force during screw pulling out

为剪切许用应力，n为旋入螺纹圈数，p为螺距，

D为螺纹直径，d为螺纹底径。可知当材料确定

时，拔出力大小与剪切面积有关，螺纹直径越大

底径越小，旋入圈数越多，则拔出力越大。

2.3 自攻力判断方法
2.3.1 自攻力判断方法一

 参照YY/T 1505-2016《外科植入物 金属接

骨螺钉自攻性能试验方法》，若轴向位移出现

显著增加后，则视作螺钉产生自攻，维持产生

自攻时的轴向力，继续完成旋转5周。将产生自

攻时获得的最大力作为“自攻力”，如图3中M
点所示。

　

　　　

2.3.2 自攻力判断方法二

 参考YY/T 1505，若轴向位移出现显著增加

后，则视作螺钉产生自攻，按照原有的轴向载

荷增加的速度，继续完成旋转5周，得到位移-时
间曲线图。在位移-时间曲线图上，如图3所示，

自攻能力产生前作一根趋势直线AB，自攻能力

产生后作一根趋势直线CD，将AB和CD延长后

相交于E点，E点对应的横坐标点，即为产生自

攻的时间点。将产生自攻的时间点输入测试软件

中（意味着从该时间点开始，维持当前的轴向

力），按照方法一重新进行测试。在轴向载荷-
时间曲线图上，在这个时间点前获得的最大轴向

载荷，即为“自攻力”。

2.4 拔出力试验方法
 参考YY/T 1504—2016《外科植入物 金属接

骨螺钉轴向拔出力试验方法》，测试自攻接骨螺

钉的拔出力。

  3 结果与讨论
3.1  不同自攻力判定方法对自攻力影响
 参照YY/T 1505，使用表1中Grade 40均匀聚

氨酯人工骨，表2中螺钉A和螺钉B的自攻接骨螺

钉分别采用2.3.1节和2.3.2节的方法，其中螺钉A
钻孔φ3.5 mm，螺钉B钻孔φ5.9 mm，测试结果如

图4所示。

 从图4可以看出，方法一的数据离散型大，

且大于方法二测试的数据。主要原因是方法一手

动判定自攻发生时间误差大，若看到位移“明

显”增加时，由于轴向力以2 N/s的速度加载，

延迟1 s就会产生将近2 N的误差，数据的离散性

很大。对自攻力测定值进行K2检验分析，在5%
水平下四组自攻力数据均不能排除正态性。使

用双样本t检验进行统计学分析得：在0.05水平

下，自攻判定方法一与方法二所测自攻力显著不

同。故方法二与方法一测定结果有显著区别，方

法二测得数据标准差小、离散小，所测得的数据

更稳定。

 为了验证方法二数据的真实性和可靠性，

图4 不同自攻力判定方法得出自攻力结果
Fig.4 The results of self-tapping force derived from 

different determination methods

图3 载荷和位移随时间变化示意
Fig.3 Schematic of load and displacement with time
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参照YY/T 1506-2016《外科植入物 金属接骨

螺钉旋动扭矩试验方法》，分别用固定的不同

大小轴向力，将螺钉A和螺钉B旋入Grade 40均
匀聚氨酯人工骨中，对旋转开始后轴向位移未

出现显著增加的螺钉标记为未发生自攻。其中

螺钉A钻孔φ 3.5 mm，螺钉B钻孔φ 5.9 mm，测

试结果如表3所示。

 从数据可以看到，当施加从方法二得到的固

定轴向力时，即螺钉A施加轴向力范围在方法二

测得的自攻力为2.3～2.7 N，螺钉B施加轴向力

范围在方法二测得的自攻力为4.0～4.6 N，自攻

螺钉可发生自攻，未选择最大自攻力作为轴向力

旋入的原因是当在较小轴向力条件下发生自攻

时，较大的轴向力条件也必然可以自攻；当施加

的轴向力小于得到的自攻力时，自攻螺钉未发生

自攻，未能有效旋入试验块。以上结果，说明方

法二得到的自攻力数据真实且有效。

3.2  不同预钻孔对自攻力与拔出力的影响
 参照YY/T 1505，使用表1中Grade 40均匀聚

氨酯人工骨，表2中螺钉B和螺钉C的自攻接骨螺

钉采用2.3.2节的方法，测试螺钉的自攻力和拔出

力，结果如图5所示。

 从图5可以看出，较小的预钻孔，自攻螺钉

在旋入时需要较大的自攻力。随着预钻孔的直径

增加，自攻力减小。自攻力减小的速度与螺钉的

螺距深浅也有一定的关系，相同直径的接骨螺

钉，深螺纹的螺钉，其自攻力相对比较大。

表3 固定轴向载荷旋入螺钉自攻结果
Tab.3 Screwing result with fixed axial load

螺钉A 螺钉B
样品
编号

固定轴
向力/N

是否发
生自攻

样品
编号

固定轴
向力/N

是否发
生自攻

A11 2.5 是 B11 4.4 是

A12 2.5 是 B12 4.4 是

A13 2.4 是 B13 4.1 是

A14 2.3 是 B14 4.1 是

A15 2.3 是 B15 4.0 是

A16 2.4 是 B16 4.0 是

A17 2.2 否 B17 3.9 否

A18 2.2 否 B18 3.9 否

A19 2.2 否 B19 3.9 否

A20 2.0 否 B20 - -

图5 自攻力、拔出力与预钻孔直径的关系
　　Fig.5 Relationship of tapping force, pullout force and 

diameter of pre-drilled hole

 随着预钻孔直径的增加，拔出力也逐渐减

小，但较小的预钻孔，其拔出力不一定很大，这

是因为预钻孔较小时，在旋入螺钉时，需要“切

割”更多的人工骨，以便形成螺纹槽，这可能破

坏了孔周围的骨架，导致拔出力反而有所下降。

3.3  不同聚氨酯试验块对自攻力与拔出力的影响
 参照YY/T 1505，使用表1中聚氨酯试验

块，表2中螺钉A的自攻接骨螺钉采用2.3.2节的

方法，其中预钻孔φ3.5 mm，测试螺钉的自攻力

和拔出力，结果如图6所示。

 从图6可以看出，聚氨酯测试块的密度越

大，自攻力越大，拔出力也越大。由于人体骨

在不同部位，其密度也不一样，因此，建议生

产商在声称自攻螺钉自攻力和拔出力时，应考

虑接骨螺钉使用部位，便于给临床医生提供可参

考的数据。

3.4  轴向力增加速度和旋入速度对自攻力的影响
 参照YY/T 1505，使用表1中Grade 40均匀聚

图6 不同聚氨酯测试块测得的螺钉自攻力
和拔出力结果对比

Fig.6 Comparison of screw tapping force and pullout force measured 
by different polyurethane test blocks
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氨酯人工骨，表2中螺钉A的自攻接骨螺钉采用

2.3.2节的方法，其中预钻孔φ3.5 mm，调整不同

的轴向力增加速度和旋入速度，测试螺钉的自攻

力，结果如图7所示。

 从图7可以看出，在其他条件不变情况下，

仅仅改变轴向力增加速度和 /或旋入速度，自

攻力值差别不大。对自攻力数值进行K2检验分

析，在5%水平下四组自攻力数据均不能排除正

态性。使用双样本t检验进行统计学分析得：在

0.05水平下，轴向力增加速度不同的自攻力未发

现显著不同，旋入速度不同的自攻力不存在显著

不同。由此可得轴向力增加的速度和旋入速度对

自攻力的测定影响不显著。

  4 结论
 笔者基于YY/T 1505自攻接骨螺钉自攻性能

图7 不同轴向力增加速度和旋入速度下
测得自攻力的结果对比

Fig.7 The comparison of the results of self-tapping force measured at 
different axial force increasing speed and screwing speed  

测试标准，对不同的试验块、预钻孔大小以及自

攻点判断方式等方面作了一些研究。

     （1）测试数据表明，自攻力判断方法二可以

获得稳定的测试数据，且重复性好。  
  　（2）不同等级的试验块以及预钻孔大小对自

攻力以及拔出力都有较大影响，因此，在测试报

告中应注明这些参数。

　 （3）试验数据也表明，轴向力增加速度和旋

入速度不会显著影响自攻力的数值。研究结果也

可为接骨螺钉的自攻性能测试提供参考。

　  （4）这些研究数据不仅用于完善标准的试验

方法，同时也为生产商选择预钻孔大小提供理论

基础。
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