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聚碳酸酯（Polycarbonate, PC），根据其酯基的结

构不同可以划分为芳香族、脂环族、脂肪族等主要类

型[1-2]。目前，进入工业化生产及应用的是芳香族PC，

【摘 要】目的：分析聚碳酸酯材质的医用制品的应力分布状况，以及对在高油脂使用环境下的应力集中导致的制品

开裂原因进行分析，探索主要的解决的方法。方法：用聚碳酸酯材质的一次性腹腔穿刺器套管做样本，用含厚脂肪的猪

肉来模拟高油脂环境，利用偏振光应力仪和数字图像应力仪对样本进行应力分布状况检测。改变样本的制造过程中的

模具温度、料筒温度、退火工艺以及结构特征等主要因素，进行各种试验，最后以综合的改进方案进一步验证。结果和结

论：为避免聚碳酸酯材质的医用制品由于内应力分布不均，从而在高油脂环境下产生开裂的问题，必须在产品结构设计、

注塑工艺、后处理等主要生产环节综合考虑。在产品结构设计方面，尽量避免结构（如壁厚、直径等）突变现象，从而减少

取向内应力；在注塑工艺方面，模具温度较高为好，一般需要超过 120 ℃，料筒温度应该适当，不宜太高或太低，一般在

290 ℃左右（上下偏差10 ℃）为好；退火工艺方面，提高退火温度比延长退火时间效果更好，退火温度以110 ℃左右（上下

偏差10 ℃），退火时间超过1 h效果较好。综合考虑上述各种因素后，可以降低或消除聚碳酸酯材质的医用制品的内应

力分布不均，避免在高油脂使用环境下产生开裂，确保产品在临床应用中的安全性。
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Abstract: Objective To analyze stress distribution of polycarbonate medical products and the cause of stress- cracking of

products in high grease, and to search the main solution. Methods The disposable polycarbonate cannula of abdominocentesis

was took as sample, and fat meat was used to simulate the high grease environment. Polarized-light stress device and digital

image stress device were applied to test the stress distribution of the sample. The mold temperature, charging barrel

temperature, annealing process and structural features in sample manufacturing process were changed to carry out different

kinds of tests, obtaining the final solution. Results and Conclusion Product structure design, injection molding and after

processing need to be considered overall to avoid the uneven stress distribution of polycarbonate medical products and stress

cracking in high grease. Structure, such as wall thickness and diameter, should be avoid mutation as much as possible in the

design process to reduce orientation internal stress. For injection molding, the mold temperature should be higher, generally

higher than 12 ℃ , while the barrel temperature should be suitable, not too high or too low, generally (290±10) ℃ . Raising

annealing temperature (110 ± 10) ℃ is better than increasing the annealing time for annealing process, and the suitable

annealing time should be over 1 hour. After considering all the above factors, the stress cracking in high grease can be avoided

by reducing or eliminating the uneven stress distribution of polycarbonate medical products, to insure the clinical safety.
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这主要得益于其优良的综合性能。而脂肪族和脂环

族PC由于其较低的机械性能，尚未得到广泛的应用。

PC材料无色透明、耐热、阻燃性好，并且抗冲击性

能力突出，在正常的使用环境温度下，机械强度良好，

尺寸稳定性好[3-4]。因此，PC在国民经济各个领域，包

括电子、电气、汽车、建筑、办公机械、包装、运输器械、

医疗保安、日用百货、食品等部门内获得了普遍应用，

并呈现出不断扩大的势头，与PA、POM、PBT、PPO这

几大通用工程塑料相比，其增长速度是最快的[5]。

PC制品可经受环氧乙烷、辐照、高压蒸汽等方式

进行灭菌，其性能不会因灭菌过程的影响而降低，同

时由于其透明、无毒、无味、不易污染、较好的耐热性

和耐药品性，因而广泛应用于高压注射器、血液透析

器、外科手术面罩、一次性医用耗材以及腹腔镜等微

创手术器械，特别是在人工肺组织、人工肾脏器官的

制造上也有应用。

虽然具有其他工程材料无法相比的优良材料特

性，PC也存在容易产生应力开裂的缺陷[6-8]。应力开裂

的原因，在于注塑成型过程中，由于PC材料的熔融粘

度高，分子链的刚性较大，因而产生高度的弹性形变，

同时在成型冷却定型的过程中，这种高度的弹性形

变无法得到释放而留置于产品中，这就形成了内应

力。当内应力在外界因素的诱发下，弹性形变的能量

需要得到释放，当这种能量大于PC分子链之间的抗

撕裂力时，制品内部的平衡被打破，即产生应力开裂。

在一次性微创手术器械的耗材开发中，PC材质

的制品占据了相当大的比重。由于其与人体脂肪

层、血液、内脏等直接接触，应用环境比较复杂。笔

者以一次性腹腔穿刺器套管在开发过程中的测试实

例简述应力开裂的成因。

在腹腔微创手术过程中，穿刺套管主要作为内

窥镜和手术器械进出腹腔的通道使用。其使用时固定

在腹壁上，套管壁直接接触腹部的脂肪组织及血液。

由于动物的脂肪成分类似，在产品开发过程中，

通常用含厚脂肪层的猪肉来模拟实际使用的环境，

以测试套管材料在高油脂环境中的耐受程度。在初

期的实验中，套管与脂肪的接触部位经常发生开裂

现象，严重的甚至破碎为多片（图1，2）。

1.1 高油脂环境分析

甘油和脂肪酸是构成脂肪的主要成分，即三酰

甘油酯。脂肪酸的种类多样，其中单不饱和脂肪酸、

多不饱和脂肪酸以及饱和脂肪酸是脂肪酸中的三大

类。相对于脂肪酸，甘油成分简单。在动植物脂质

的脂肪酸中超过半数为含双键的不饱和脂肪酸，并

且常是多双键不饱和脂肪酸。

由于脂肪中含有的多种物质，可能会影响PC制

品内的应力状况，缩短微观撕裂的时间，降低其所能

承受的极限应力。当内应力值大于制品所能承受的

抗撕裂力时，便会产生应力开裂现象。高油脂环境

下的样品测试也印证了这一点。

1.2 产品应力分析

对于PC制品内应力的检测，一般采用偏振光检

测和化学溶剂浸泡法做分析，对于定量的检测方法，

可以使用数字应力仪做进一步分析。

穿刺套管采用的PC材料是拜耳材料科技提供的

一款Makrolon医疗级注塑材料，熔融指数为 20 g/10

min，断裂应力70 MPa，热变形温度125 ℃@1.8 MPa。

1.2.1 偏振光检测 采用苏州精创光学仪器有限公司

PSV-201型应力仪对穿刺套管进行偏振光分析。样品

（即A组样品）的注塑条件为模具温度80 ℃、料筒温度

（喷嘴）320 ℃，未做退火处理。光场图像如下图3所示。

根据应力仪设备的参考标准：应力从大到小的

颜色顺序为红、绿、橙、黄、绿蓝、浅蓝、微红、紫红。

可以看出，产品的内应力大部分处于高应力区的橙、

图2 开裂图2

Fig.2 Craze picture 2

图1 开裂图1

Fig.1 Craze picture 1

←

图3 偏振光应力图

Fig.3 Stress diagram under polarized light
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黄色。中间节状结构处的应力分布呈阶梯落差，差

异较大。头部有一蓝色低应力区。

1.2.2 数字应力仪分析 采用上海仪电物理光学仪器

有限公司 WYL-S 数字图像应力仪对穿刺套管进行

应力测定。应力仪的应力数值以微观位移量（单

位：nm）作为表征应力的大小，以相对应力δ’表示。

样品（A 组）相对应力最大值 78.2 nm，最小值

49.4 nm，平均为 66.8 nm。从数据分析，相对应力的

大小差异28.8 nm，较平均值相比为43.1%（图4）。

芳香族聚碳酸酯的通式为：

苯环加上羰基、酯基的作用大大超过了醚基的

相反作用，从而使PC分子链具有很大的刚性，致使其

具有较高的玻璃化温度。同时较大的分子间作用

力，多个苯基的刚性链的彼此缠结，使分子间相对滑

移困难，从而使熔融温度也升高。分子链的刚性大，

阻碍了大分子的取向和结晶。而且在外力迫使分子

取向后，分子之间的作用力不易释放，增加了制品中

的残留内应力。这样虽然力学强度高，但制品易发

生应力开裂现象。

为了提高穿刺套管的抗裂能力，防止出现开裂，

我们主要从模具温度、料筒温度、退火工艺、结构改

进几个方面进行试验，从中探寻一个适合的解决方案。

2.1 模具温度

在注塑成型工艺中，模具温度是一个重要的参

数指标。对于PC材料，其对模具温度的敏感性很高，

主要是由于模具温度对PC制品的内应力，包括冷却

内应力以及取向内应力的影响都很显著。提高模具

温度，有助于降低PC制品的内应力。因为低的模具温

度，将使处于炽热状态的熔体外表面快速冷却，增大

了熔体内外表面的温度差，收缩加剧，产生更大的冷

却内应力，也即热残余应力；同时，由于模具温度低，而

使得熔体在进入模具后，熔体温度下降，导致粘度增

加，使得定型的取向应力，即流动残余应力加大[9-11]。

模具温度也可以显著影响塑胶材料的结晶。通

常，为使晶粒结合紧密，减小或消除晶体的内部缺

陷，减少内应力，可以适当提高模具的温度。参考PC

材料的物性规格，模具温度一般控制在 80 ℃ ~

120 ℃。我们按80 ℃、100 ℃、120 ℃三个模具温度值

分别进行了试验并取样（即B组样品），用WYL-S数

字图像应力仪进行定量检测，数据如下表1。

从表1可见，在提高模具温度后，120 ℃的平均应

力值比80 ℃的平均相对应力值下降了16.3%。

2.2 料筒温度

在注塑过程中，塑胶原料在料筒中受热而转变

为塑胶熔体，熔体的温度高低直接与料筒的温度正

相关。而熔体与分子的取向应力密切相关，较高的

熔体温度有利于获得较低的取向应力，这是因为较

高温度的熔体其塑化均匀，粘度低，流动性好，在成

型过程中，更容易充满型腔，而使得取向应力降低。

但是，熔体温度也不能太高，过高的温度会使熔体分

解，产生其他物质，同时在成型过程中会使得模具冷

却不良，在脱模顶出时，制品容易变形，增大脱模应

力和冷却应力。

由于本产品的结构特点为细长管体，中部节状位

置最薄处的厚度仅为0.63 mm，因此初期采用了高压

高料温的注塑条件，料筒的温度为320 ℃，超过了材料

推荐的280 ℃温度值。试验采用290 ℃、300 ℃、310 ℃、

320 ℃四个温度值进行试模并取样（即C组样品），用

WYL-S数字图像应力仪进行定量检测，数据如下表2。

图4 数字应力图

Fig.4 Digit stress diagram

注：式中n=100~500，R基可以是各种不同的基团或原子

* *

Mold temperature (℃)
Average relative stress (nm)

80

68.6

100

62.9

120

57.4

表1 模具温度与相对应力对照表

Tab.1 Mold temperature & relative stress comparison table

勾成俊, 等. 聚碳酸酯医用制品在高油脂环境下的应力分析
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从表2可见，在降低料筒温度后，290 ℃的平均相

对应力值比320 ℃的平均相对应力值下降了54.6%。

2.3 退火工艺

在注塑生产工艺中，对于应力敏感制品的退火

处理也是一道关键的工序。PC制品因其容易产生应

力，通常在注塑后，进行退火处理。退火处理的方

法，一般是将注塑后的制品以一定的时间在设定的

温度下进行放置，完成后以一设定的方法恢复到室

温，从而降低或消除制品内的应力[12]。

对于退火设定的温度，通常比制品的使用温度

高10 ℃~20 ℃，或者设定为低于材料热变形温度5 ℃
~10 ℃。而退火工艺的时间长短，与制品的塑料类别、

制品壁厚、注塑工艺、退火温度等相关。一般而言，退

火时间在0.5 h~2 h，如果制品壁厚较大，应适当延长。

以A组样品，按照不同的退火时间、不同的退火

温度进行试验，用WYL-S数字图像应力仪进行定量

检测，数据如下表3。

对表3的数据进行分析：退火工艺可以显著降低

Barrel temperature (℃)
Average relative stress ( nm)

290

31.9

300

43.6

310

55

320

69.9

表2 料筒温度与相对应力对照表

Tab.2 Barrel temperature & relative stress comparison table

Time ( h)

Temperature (℃)
Average relative stress ( nm)

Reduction rate ( %)

0.5

80

55.6

16.8

100

51.3

23.2

110

48.3

27.7

120

47.6

28.7

1

80

53.8

19.5

100

51.7

22.6

110

46.6

30.2

120

44.9

32.8

2

80

53.1

20.5

100

49.7

25.6

110

46.1

31.0

120

44.3

33.7

表3 退火数据表

Tab.3 Annealing data table

制品的内应力，降低率在16.8%~33.7%之间；提高退火

的温度，内应力降低的更明显，相同退火时间下，不同

退火温度的降低率相差最大达13.2%，而在相同的退

火温度下，不同的退火时间的降低率相差最大只有

4.1%；延长退火时间，在1 h后内应力降低的比率不大，

2 h的退火比1 h的退火降低比率只多0.8%~3%之间。

2.4 结构改进

零件的结构如图5所示。

从图5可以看出，零件中间部位的节状结构是产

品壁厚最薄的地方，也是料厚突变的位置。在注塑

成型过程中，不同的壁厚会造成熔体冷却速度的不

一致，增加冷却内应力及取向内应力的产生。而过

薄的壁厚势必要增加注塑的压力和温度，更进一步

提高了内应力的产生。

基于产品使用的实际，在不影响临床手术使用条

件下，将零件管壁的壁厚增加0.25 mm，以增加结构强

度，改善胶料流动的状况。改进后的图纸如图6所示。

为验证结构对产品应力的影响，我们按 2.2的试

验方法重新对修改后的模具进行了测试并取样（即D

组样品），试验采用290 ℃、300 ℃、310 ℃、320 ℃四个

温度值进行试模，用WYL-S数字图像应力仪进行定

量检测，数据见表4。

从表 4 与表 2 的比较可见，增加壁厚后，在相同

的注塑条件下，制品的内应力均有不同程度的下降，

下降幅度在18.5%~27%之间。

2.5 综合改进方案

根据2.1~2.4的数据分析结果，对于改模增加壁厚

图6 改进后的结构图

Fig.6 Modified structure drawing

Barrel temperature (℃)
Average stress ( nm)

290

26

300

34.9

310

44

320

51

表4 料筒温度与相对应力对照表

Tab.4 Barrel temperature & relative stress comparison table

图5 结构图

Fig.5 Structure drawing

勾成俊, 等. 聚碳酸酯医用制品在高油脂环境下的应力分析--422



中国医学物理学杂志 2015年5月 第32卷 第3期

后的产品，我们按模具温度120 ℃、料筒温度290 ℃、

1 h 110 ℃的退火工艺进行试验并取样（即E组样品），

偏振光及数字应力仪的测试分别如图7、8所示。

从图7可以看出，相对于图3的应力分布，穿刺套管

的内应力大部分转变为处于蓝色、浅红、紫红的低应力

区，尤其在工作段的管壁部分，基本均为蓝色低应力区。

从图8数字应力仪得出的结果，相对应力最大值

48.3 nm，最小值2.0 nm，平均为10.6 nm。对比图4的

数据，平均相对应力值降低幅度达84.1%。

2.6 高油脂环境模拟测试

将E组样品插入含厚脂肪层的新鲜猪肉中，室温

环境下放置 24 h，取出后清洗干净，逐一检查穿刺套

管的开裂情况。经过300 PCS的批量性检验，穿刺套

管无一出现裂纹或开裂现象，合格率100%，达到产品

的设计要求。

PC制品的内应力和应力开裂现象是个突出的问

题。解决这个问题需要从多方面进行研究改善，以

使制品能达到使用要求。在一次性穿刺套管的开发

过程中，对于内应力的解决方案，我们从注塑工艺、

后处理、产品设计进行研究试验，最终找到一个符合

制品质量要求的解决方法。
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图7 改进方案后的偏振光应力图

Fig.7 Stress diagram under polarized light after modifying

图8 改进方案后的数字应力图

Fig.8 Digit stress diagram after modifying
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