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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。 

本文件代替YY/T 1431-2016《外科植入物 医用级超高分子量聚乙烯纱线》，除编辑性改动外，主

要技术变化如下： 

—— 更改了超高分子量聚乙烯（UHMWPE）纱线的术语及定义（见 3.2，2016年版 3.2）； 

—— 增加了红外、不溶性微粒的要求（见 4.1.1、4.1.2）； 

—— 更改了液体残留量的要求（见 4.1.3，2016年版 4.1.1和 4.1.2）； 

—— 增加了染色纱线微量元素、褪色的要求（见 4.1.5、4.1.6）； 

—— 删除了密度、特性黏度的要求（见 2016年版 4.2.1、4.2.3）； 

—— 更改了断裂伸长率的要求（见 4.2.2，2016年版 4.3）； 

—— 增加了断裂强力变异系数、拉伸蠕变伸长率的要求（见 4.2.3）； 

—— 增加了初始污染菌的要求（见 4.3.1）； 

—— 更改了生物学评价的要求（见 4.3.2，2016年版 4.4）； 

—— 删除了样品的选取与制备（见 2016年版 5）； 

—— 更改了与第 4章要求部分相对应的试验方法（见 5）。 

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（SAC/TC110）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 

本文件历次版本发布情况： 

—— 2016年首次发布为 YY/T 1431-2016,本次为第一次修订。 
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 引 言 

本文件的目的是描述作为医疗器械原料的超高分子量聚乙烯（UHMWPE）纱线的性能要求和测试程序。

本文件不旨在解决由本文件指定原料加工而成的医疗器械或医疗器械的部件所需要的测试。 

本标准与GB/T 19701.1和GB/T 19701.2不同，后者针对的是外科植入物用UHMWPE粉料和利用粉料

加工而成的UHMWPE模塑料。 

虽然临床使用历史和实验室研究都很好的表征了医用级UHMWPE对软组织和骨的生物学反应,但是不

能假定这些数据也适用于其改性形式，包括UHMWPE纱线，或者材料的其他应用。材料用户应仔细分析已

公布的生物相容性数据，然后决定是否增加必要的测试，作为已经做出的变化的结果。 

目前没有任何证据证明微量元素的浓度对UHMWPE制品的物理性能和生物学反应有任何影响。在本

文件中微量元素含量的限制是基于当前的医用级超高分子量聚乙烯纱线的经验。 

机械性能随着加工过程中变量（如温度、压力和时间）的变化而改变。制品的机械性能和体内性能

的关系尚未确定。虽然趋势是显而易见的，但是具体的聚合物性能-聚合物结构的关系还没有很好地理

解。这些机械测试经常被用来评估制造过程的可重复性，也可用作质量控制测试，以确定对于由聚合物

原料粉末加工成为制品的这样一个过程的批次之间的可重复性。 

所有性能均基于非灭菌材料，因为本文件描述的是原材料。本文件推荐的灭菌方法是环氧乙烷灭菌。

不建议使用高能灭菌法，例如伽马射线辐照灭菌或者电子束辐照灭菌，因为这些灭菌方法可能导致性能

的损失。 
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外科植入物 医用级超高分子量聚乙烯纱线 

1 范围 

本文件规定了外科植入物医用级超高分子量聚乙烯纱线的性能要求，描述了相应的试验方法。 

本文件适用于作为医疗器械部件原料(如缝合或韧带固定用)使用的超高分子量聚乙烯（UHMWPE）纱

线。 

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 6502 化学纤维 长丝取样方法 

GB/T 14343 化学纤维 长丝线密度试验方法 

GB/T 16886(所有部分) 医疗器械生物学评价 

GB/T 19701.1 外科植入物 超高分子量聚乙烯 第1部分：粉料 

GB/T 19701.2 外科植入物 超高分子量聚乙烯 第2部分：模塑料 

GB/T 19975 高强化纤长丝拉伸性能试验方法 

GB/T 41671化学纤维 溶剂残留量的测定 

YY 0167-2020 非吸收性外科缝线 

YY/T 1507.1 外科植入物用超高分子量聚乙烯粉料中杂质元素的测定 第1部分：ICP-MS法测定钛

（Ti）元素含量 

YY/T 1507.3 外科植入物用超高分子量聚乙烯粉料中杂质元素的测定 第3部分：ICP-MS法测定钙

（Ca）元素含量 

YY/T 1556 医用输液、输血、注射器具微粒污染检验方法 

《中华人民共和国药典》（2020年版） 四部 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

超高分子量聚乙烯长丝 UHMWPE filament 

由UHMWPE聚合物粉料纺制的分子取向高度结晶的纤维。 

 

UHMWPE纱线 UHMWPE yarn 

由未经过包装和灭菌的连续多股的UHMWPE长丝加工而成的，适用于机织、针织等织造方式的纱线。 

 

线密度 linear density 

单位长度的质量，以分特克斯(dtex)表示（每10 000m的质量（单位为g））。 
注： 特克斯(tex）是纱线的线质量密度的度量单位，定义为每1 000m的质量，以g/1 000m表示。另一种相关的线质

量密度的度量单位是旦尼尔，定义为每9 000m的质量，以g/9 000m表示。 

 

生产过程中的液体 production liquid 

生产长丝和纱线过程中使用的任何液体，如溶剂和萃取液。 

4 UHMWPE长丝和纱线的要求 

化学性能 
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4.1.1 UHMWPE纱线的红外光谱应符合制造商规定的红外图谱特征峰。 
注： 通常特征吸收峰在2915 cm

-1
，2850 cm

-1
，1470 cm

-1
，1460 cm

-1
, 730cm

-1
和715 cm

-1
附近。 

4.1.2 UHMWPE纱线不溶性微粒的限值应符合制造商的规定。 

4.1.3 如果 UHMWPE纱线生产中使用十氢化萘作溶剂。十氢化萘的最大残留量为 100 mg/kg。如果使用

其他生产过程中的液体或助剂，应明确添加的液体或助剂名称及残留值，这些生产过程中的液体或助剂

的可接受残留水平应能反映其毒性，最大可接受限量应与《中华人民共和国药典（四部）》中规定的一

致。如果《中华人民共和国药典》（2020年版）四部中尚未建立使用的生产过程中的液体或助剂的最大

可接受残留水平，应通过化学表征、毒理学评估确定最大可接受残留水平，并验证其安全性。 

4.1.4 为提高生产的一致性和纱线的洁净度，非染色纱线微量元素的浓度应符合表 1的要求。 

4.1.5 染色纱线应明确标示染色剂，以及微量元素的浓度限值。 

4.1.6 染色纱线应明确标示对应标准比色液的颜色，其浸提液的颜色应不深于标准比色液。 

物理性能 

4.2.1 单根长丝的线密度应符合表 1的要求，若需要，制造商应确定批量产品线密度的允差。 

4.2.2 UHMWPE纱线的断裂强度、断裂伸长率、初始模量应符合表 1的要求。 

4.2.3 制造商应规定 UHMWPE 纱线断裂强力变异系数、拉伸蠕变伸长率。 
注： 医疗器械成品的拉伸性能取决于所使用纱线的结构。 

表1 UHMWPE纱线要求 

性能 要求 试验方法 

微量元素  

5.1.4 

钛，mg/kg(最大值) 25 

钠，mg/kg(最大值) 50 

铬，mg/kg(最大值) 10 

铁，mg/kg(最大值) 100 

钙，mg/kg(最大值) 100 

长丝线密度，dtex(最大值) 2.7 5.2.1 

断裂强度，cN/dtex(最小值) 28.0 

5.2.2 断裂伸长率，% 2～5 

初始模量，cN/dtex(最小值) 750 

生物学评价 

4.3.1 UHMWPE纱线若以非灭菌状态交付,制造商应规定其初始污染菌含量。 

4.3.2 UHMWPE纱线应按照 GB/T 16886.1的规定进行生物学评价，结果应在可接受水平。 

5 试验方法 

化学性能 

5.1.1 按照《中华人民共和国药典》（2020年版）四部通则 0402红外分光光度法测定 UHMWPE纱线的

红外光谱。 

5.1.2 参考 YY/T 1556描述的试验方法测定 UHMWPE纱线的不溶性微粒数量。 

5.1.3 按照 GB/T 41671描述的试验方法测定生产 UHMWPE纱线过程中的溶剂残留量,若 GB/T 41671中

未规定制造商使用的液体的试验方法，制造商可采用其他公认的或经验证的试验方法。 

5.1.4 采用经验证的分析方法测定微量元素钛、钠、铬、铁和钙的浓度，如中子活化分析法（NAA），

电感耦合等离子体光谱法（ICP），电感耦合等离子体质谱法（ICP-MS），原子吸收法（AA）或者 X 射

线荧光法(XRF)。ICP或 ICP-MS方法推荐采用 YY/T 1507.1和 YY/T 1507.3进行测定。 

5.1.5 对制造商规定的微量元素，采用公认的或经验证的分析方法，如中子活化分析法（NAA），电感

耦合等离子体光谱法（ICP），电感耦合等离子体质谱法（ICP-MS），原子吸收法（AA）或者 X 射线荧

光法(XRF)测定微量元素的浓度。 

5.1.6 按照 YY 0167-2020附录 C描述的试验方法进行染色纱线褪色试验。 
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物理性能 

5.2.1 按照 GB/T 14343描述的试验方法测定长丝的线密度。 

5.2.2 按照 GB/T 19975描述的试验方法，对制造商提供的 UHMWPE纱线终产品直接进行测试，测定断

裂强度、断裂伸长率、初始模量、断裂强力变异系数和拉伸蠕变伸长率。断裂强度、断裂强力变异系数、

断裂伸长率、初始模量的测定，样品数量应不少于 10 件；拉伸蠕变伸长率的测定，样品数量应不少于

5件。其中，断裂强度、断裂伸长率、初始模量和拉伸蠕变伸长率的测定，取平均值作为试验结果。 

生物学评价 

5.3.1 按照《中华人民共和国药典》（2020年版）四部通则 1105 非无菌产品微生物限度检查：微生

物计数法进行试验。 

5.3.2 按照 GB/T 16886（所有部分）的规定进行生物学评价。 

 

 



YY/T 1431—XXXX 

4 

参 考 文 献 

[1] ASTM D885 人造有机纤维制轮胎帘布、轮胎帘布织物和工业长丝纱线的试验方法 

[2] ASTM D2256 用单线法测定纱线拉伸性能的试验方法 

 

http://www.tsinfo.js.cn/inquiry/gbtdetails.aspx?A100=ASTM%20D885/D885M-2010a
http://www.tsinfo.js.cn/inquiry/gbtdetails.aspx?A100=ASTM%20D2256/D2256M-2010e1

