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可降解高纯镁骨钉在体降解分析
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摘要：目的　 通过动物实验研究两种高纯镁骨钉的在体降解速率，为高纯镁骨钉的结构设计提供建议。 方法　 将

有、无螺纹的高纯镁骨钉分别植入新西兰大白兔左、右侧股骨髁处。 ２４ 只实验兔随机分为 ３ 组，分别在术后 ８、１２、
１６ 周被执行安乐死。 通过 ｍｉｃｒｏ⁃ＣＴ 扫描及 Ｓｋｙｓｃａｎ ＣＴ⁃ａｎａｌｙｓｅｒ 软件分析，比较两种不同形状骨钉的在体降解速

率，并分析骨钉降解过程中的应力变化。 结果　 有螺纹骨钉的初始表面积［（３１􀆰 ７０±０􀆰 ０６） ｍｍ２］显著大于无螺纹

骨钉的初始表面积［（２９􀆰 ５６±０􀆰 ２２） ｍｍ２］。 两种高纯镁骨钉植入 ８、１２、１６ 周后，有螺纹骨钉的降解体积比依次为

（２６􀆰 ０１±３􀆰 ４４）％ 、（３３􀆰 ３５±５􀆰 ０５）％ 、（３６􀆰 ８４±６􀆰 ９９）％ ，无螺纹骨钉的降解体积比依次为（２２􀆰 ５３±４􀆰 ７８）％ 、（３１􀆰 １２±
６􀆰 ５９）％ 、（４３􀆰 ２２±９􀆰 ３１）％ ，在相同时间点，两种骨钉的降解体积比之间不存在明显差异。 在骨钉植入的 １６ 周内，
无螺纹骨钉的降解体积与植入时间呈线性关系，有螺纹骨钉的降解体积随植入时间的增加逐渐减小。 结论　 在低

承力环境下，高纯镁骨钉的不同形状设计对其在体降解速率的影响不明显。
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　 　 近年来，可降解金属镁及其合金已成为生物材

料领域广泛研究的热门材料，其在骨科植入体的应

用方面具有显著的优势。 与传统的金属骨科植入

体材料（如不锈钢、钛合金、钴铬合金等）相比，金属

镁基材料具有可降解性，无需二次手术取出［１］；具
有较低、与骨组织接近的弹性模量，可有效减少“应
力遮挡”现象［２］；同时，金属镁基材料具有很好的生

物相容性，其降解产物镁离子具有增强骨整合效

果［３⁃４］以及促进骨折愈合的作用［５］。 镁基金属材料

应用于骨科植入体的关键问题在于其降解速率，适
当的降解速率可使植入体在骨折愈合过程中保持

足够的力学强度，避免发生二次骨折［６］。
镁的降解受到多种因素的影响。 Ｗｉｔｔｅ 等［７］ 研

究表明，镁合金在体内和体外的降解速率存在较大

差异，故研究其在体降解速率更具参考价值。 近些

年，已出现较多针对镁基材料作为骨科植入体的在

体降解研究，例如：Ｗｉｔｔｅ 等［７］ 报道了 ＬＡＥ４４２ 和

ＡＺ９１Ｄ 镁合金棒植入豚鼠股骨腔内的降解速率；
Ｓｃｈａｌｌｅｒ［８］对比了有、无涂层条件下 ＷＥ４３ 镁合金骨

钉 ／骨板系统植入小型猪额骨后的降解速率；Ｃｈｅｎｇ
等［９⁃１０］和 Ｉｓｈｉｋａｗａ 等［１１］ 分别对高纯镁植入体植入

兔股骨后的降解情况进行报道；Ｎｉｎａ 等［１２］ 通过主

观评分的分析方式比较 ＭｇＣａ０􀆰 ８ 光滑与有螺纹柱

体在体的降解情况。 但目前针对不同形状设计对

在体降解速率影响的定量研究鲜有报道。 骨科植

入物种类繁多，其中棒状骨针和螺纹状骨钉是临床

上应用广泛的两种骨科内固定物［１３］。 本文通过定

量比较两种镁基骨科螺钉的在体降解速率，将有、
无螺纹两种形状的高纯镁螺钉植入兔股骨髁后对

其进行为期 １６ 周的观察，并采用有限元仿真方法

计算骨钉的应力变化，探讨不同螺钉形状对高纯镁

骨科植入体在体降解速率的影响，为镁基骨钉结构

设计提供参考依据。

１　 材料与方法

１􀆰 １　 材料及动物实验

制备骨钉所使用的材料为高纯镁（９９􀆰 ９９％ ），
由东莞宜安科技股份有限公司提供。 两种骨钉的

直径均为 ２ ｍｍ，长 ７ ｍｍ，其中有螺纹骨钉的内径为

１􀆰 ３ ｍｍ，螺距为 １ ｍｍ（见图 １）。 术前所有骨钉经 γ
射线辐照灭菌，辐照剂量为 ２５ ｋＧｙ。

图 １　 两种不同形状的高纯镁骨钉
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（ａ） Ｓｃｒｅｗ ｗｉｔｈｏｕｔ ｔｈｒｅａｄｓ， （ｂ） Ｓｃｒｅｗ ｗｉｔｈ ｔｈｒｅａｄｓ，
（ｃ）Ｖｏｌｕｍｅ ｏｆ ｉｎｔｅｒｅｓｔ ｆｏｒ ａｎａｌｙｓｉｓ

实验动物选用 ２４ 只雄性新西兰 大 白 兔，
４～５ 月龄，体质量约为 ３ ｋｇ，由北京金牧阳实验动

物养殖有限责任公司提供。 术前通过耳缘静脉注

射戊巴比妥钠（３０ ｍｇ ／ ｋｇ）对实验动物进行麻醉。
剃除后肢股骨髁周围的兔毛，使手术部位的皮肤暴

露；在股骨髁外侧做长约 ２ ｃｍ 的手术切口；利用钻

孔器在股骨髁外侧钻孔，植入骨钉，左股骨侧植入

有螺纹骨钉，右股骨侧植入无螺纹骨钉；最后，逐层

缝合伤口，并将兔放回饲养间内，按照实验动物的

饲养要求，维持兔的正常活动和饮食。
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１􀆰 ２　 Ｍｉｃｒｏ⁃ＣＴ 断层扫描及体积分析

术后 ８、１２、１６ 周，分别处死 ８ 只兔，取植有骨钉

的两侧股骨，进行Ｍｉｃｒｏ⁃ＣＴ（Ｓｋｙｓｃａｎ１０７６， ＳｋｙＳｃａｎ 公

司，比利时）扫描观察，扫描精度为 ９ μｍ，扫描电压为

７０ ｋＶ。 将扫描得到的图像用自带的 ＮＲｅｃｏｎ 软件进

行重建，得到断层图像。 截取两种骨钉螺杆部分（长
４􀆰 ２ ｍｍ）为研究区域，利用 Ｓｋｙｓｃａｎ ＣＴ⁃ａｎａｌｙｓｅｒ软件

对断层图像进行分析，通过阈值设定分离骨钉与骨组

织，建立骨钉的三维模型，并计算其体积 Ｖｔ。 用骨钉

的相对降解体积来衡量其在体降解速率：

ΔＶ ＝
Ｖ０ － Ｖｔ

Ｖ０

× １００％ （１）

式中： ΔＶ 为体积变化百分数；Ｖ０ 为相同长度螺杆植

入前的初始体积。 骨钉初始体积取术前每组随机

抽取骨钉各 ５ 个体积的均值。
１􀆰 ３　 统计学分析

使用 ＳＰＳＳ ２１􀆰 ０ 对结果进行统计学分析，实验

结果用均值±标准差表示，同一时间点有、无螺纹骨

钉参数的组间比较采用 ｔ 检验，Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异有

统计学意义。
１􀆰 ４　 有限元仿真

对健康新西兰大白兔后肢进行 Ｍｉｃｒｏ⁃ＣＴ 扫描

（体质量约 ３ ｋｇ），扫描精度为 １８ μｍ。 分别选取植

入 ０、８、１２、１６ 周有螺纹和无螺纹骨钉各 １ 个，采用

医学图像处理软件 Ｍｉｍｉｃｓ １７􀆰 ０ 重建出兔股骨、胫
骨及骨钉的三维几何模型。 根据 Ｍｉｃｒｏ⁃ＣＴ 扫描数

据及实验得到的兔静止站立时膝关节、胫骨与地面

之间的角度，将股骨、胫骨及骨钉模型进行配合，并
采用四面体单元对模型进行网格划分。

股骨与胫骨之间设定有限变形接触，忽略关节

内的摩擦。 由于骨的形变极小，故将非植钉的胫骨

假设为刚体。 将骨组织及高纯镁定义为各向同性

线弹性材料，其中皮质骨和松质骨的弹性模量分别

为 ９􀆰 ０、０􀆰 ７ ＧＰａ，泊松比均为 ０􀆰 ３；高纯镁的弹性模

量为 ４０ ＧＰａ，泊松比为 ０􀆰 ３５［２，１４⁃１５］。 利用有限元软

件 ＡＢＡＱＵＳ ６􀆰 １４（Ｓｉｍｕｌｉａ 公司， 美国）对植有不同

降解体积比骨钉的有限元模型进行分析。 模型的

有效性通过 Ｇｒｏｖｅｒ 等［１６］ 报道的兔膝关节结果进行

验证。 模型将实验获得的测力台反作用力数据作

为模型的边界，计算两种骨钉在体降解不同时间后

的应力分布情况。

２　 结果

通过分析 Ｍｉｃｒｏ⁃ＣＴ 扫描图像结果，得到有、无
螺纹骨钉的初始体积与表面积。 相较于无螺纹骨

钉，有螺纹骨钉具有较大的表面积和较小的体积，
两组数据之间差异具有显著的统计学意义 （见

表 １）。

表 １　 骨钉的初始表面积与体积（∗Ｐ＜０􀆰 ０５）
Ｔａｂ．１　 Ｉｎｉｔｉａｌ ｓｕｒｆａｃｅ ａｒｅａｓ ａｎｄ ｖｏｌｕｍｅｓ ｏｆ ｓｃｒｅｗｓ

组别 表面积 ／ ｍｍ２ Ｖ０ ／ ｍｍ３

有螺纹骨钉 ３１􀆰 ７０±０􀆰 ０６∗ １０􀆰 ０８±０􀆰 ０４∗

无螺纹骨钉 ２９􀆰 ５６±０􀆰 ２２ １３􀆰 ５８±０􀆰 ０５

　 　 实验兔在术后均恢复良好，未出现伤口感染现

象；植入骨钉固定良好，没有骨钉脱落的情况发生；
在整个饲养过程中，观察植入镁钉周围没有明显的

气泡产生。 骨钉降解后的三维结构如图 ２ 所示。
有螺纹骨钉的降解主要发生在螺纹处，植入 １６ 周

后，螺纹形状已明显减弱；无螺纹螺钉在植入 ８ 周

后，腐蚀较为均匀，在 １２、１６ 周时，一些位点出现腐

蚀坑，所有骨钉在植入 １６ 周后均保持完整，未出现

断裂现象。

图 ２　 骨钉植入 ８、１２、１６ 周后三维图像

Ｆｉｇ．２　 Ｔｈｒｅｅ⁃ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ ｉｍａｇｅｓ ｏｆ ｔｈｅ ｉｍｐｌａｎｔｅｄ ｂｏｎｅ ｓｃｒｅｗｓ ａｔ
８， １２ ａｎｄ １６ ｗｅｅｋｓ　 （ ａ） Ａｔ ８ ｗｅｅｋｓ， （ ｂ） Ａｔ １２ ｗｅｅｋｓ，
（ｃ） Ａｔ １６ ｗｅｅｋｓ

有螺纹骨钉植入 ８、１２、１６ 周后，降解体积比分别

为 （ ２６􀆰 ０１ ± ３􀆰 ４４ ）％ 、 （ ３３􀆰 ３５ ± ５􀆰 ０５ ）％ 、 （ ３６􀆰 ８４±
６􀆰 ９９）％ ，降解速率呈随植入时间的增加逐渐减小的

９７
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趋势；无螺纹骨钉植入 ８、１２、１６ 周后，降解体积比分

别为 （２２􀆰 ５３ ± ４􀆰 ７８）％ 、 （ ３１􀆰 １２ ± ６􀆰 ５９）％ 、 （ ４３􀆰 ２２ ±
９􀆰 ３１）％ ，降解速率与植入时间呈线性关系。 比较

同一时间点有、无螺纹骨钉的降解体积比发现，第
８、１２ 周，有螺纹组稍大于无螺纹组，在第 １６ 周时有

螺纹组的降解体积比小于无螺纹组，但在上述 ３ 个

时间点中，这两种骨钉的降解体积分数间没有明显

的统计学差异［见图 ３（ａ）］。

图 ３　 有、无螺纹螺杆降解体积比及应力变化

Ｆｉｇ．３　 Ｒａｔｉｏ ｏｆ ｖｏｌｕｍｅ ｌｏｓｓ ａｎｄ ｓｔｒｅｓｓ ｃｈａｎｇｅｓ ｏｆ ｓｃｒｅｗｓ ｗｉｔｈ ａｎｄ
ｗｉｔｈｏｕｔ ｔｈｒｅａｄｓ　 （ａ） Ｒａｔｉｏ ｏｆ ｖｏｌｕｍｅ ｌｏｓｓ， （ｂ） Ａｖｅｒａｇｅ ｓｔｒｅｓｓ
ｏｆ ｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎ ｐｏｉｎｔｓ ｏｆ ｓｃｒｅｗｓ

通过有限元计算，获得有、无螺纹骨钉在不同

降解体积比条件下的应力分布情况。 计算骨钉全

部积分点应力的平均值，比较不同降解体积比骨钉

在体条件下的应力变化情况。 结果显示，在为期 １６
周的在体实验观察中，相同的降解体积比条件下，
有螺纹骨钉的平均应力大于无螺纹骨钉。 且随着

降解体积比的增加，无螺纹骨钉的平均应力逐渐增

加，但变化范围不大（１􀆰 ６９ ～ ２􀆰 ８６ ＭＰａ）；有螺纹骨

钉植入 １２ 周内，随着降解体积比的增加，平均应力

也呈 增 加 趋 势， 变 化 范 围 不 明 显 （ ２􀆰 １９ ～
３􀆰 １７ ＭＰａ），但其在植入 １６ 周时，所受应力明显增

加，达到 ５􀆰 ２２ ＭＰａ［见图 ３（ｂ）］。

３　 讨论

金属镁及其合金是具有潜力的制备骨科植入

体的生物材料，限制其应用的主要因素是镁及合金

的降解速度较快不能与骨折愈合所需强度匹配，此
外合金元素的种类、微环境以及加工工艺等会影响

镁基材料的降解速率［１７］。 由于在体环境的复杂性，
将镁及镁合金应用于骨科植入体所面临的一个重

要问题就是预测其在体条件下的降解行为。 研究

表明，镁及镁合金的体内外降解速率存在差异。
Ｗｉｔｔｅ 等［７］依据 ＡＳＴＭ 浸泡实验标准进行体外实验，
与植入豚鼠股骨内的在体结果相比，发现 ＬＡＥ４４２
和 ＡＺ９１Ｄ 两种镁合金的体外降解速率远远大于在

体降解速率。 为了更好模拟在体环境，Ｓｃｈｉｎｈａｍｍｅｒ
等［１８］用 ＣＯ２ 气体代替缓冲液调节溶液的 ｐＨ 值，结
果显示，镁合金的体外降解速率是体内降解速率的

３ 倍。 Ｙｏｕｎｇｍｉ 等［１９］采用装有模拟体液且循环加载

的装置模拟在体环境，体外降解速率结果比实际植

入大鼠背部和狗胫骨的纯镁、Ｍｇ⁃Ｚｎ⁃Ｍｎ 降解速率

高 １０ 倍左右。 目前来说，尚未有系统的体外实验方

法和准则来消除体外和在体条件下镁基材料降解

速率之间的差异［２０］。 因此，研究镁基材料的在体降

解速率更具参考价值。
研究表明，纯化金属镁是一种有效的降低降解

速率的方法［２１⁃２２］。 近年来，已有一些将高纯镁应用

于骨科植入体的研究，多数动物实验结果均表明高

纯镁作为骨科植入体材料具有较为均匀的降解特

性以及良好的骨整合作用［９，２３］。 Ｚｈａｏ 等［２４］ 报道了

临床上使用高纯镁骨钉固定骨移植物治疗股骨头

坏死，结果也显示高纯镁骨钉具有可接受的降解速

率，既满足手术初期的固定需求，同时由于没有明

显的气体生成，不会影响移植物与组织的融合，降
解产物镁离子反而会促进周围骨组织的生成。 本

实验观察到与上述研究相一致的结果，植入高纯镁

骨钉一段时间后（８、１２、１６ 周），未发现明显气泡，且
有、无螺纹骨钉的降解体积比分别与文献［１０，２３］
中的结果相似。
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在实际的临床应用中，骨钉松动或断裂是导致

手术失败较为常见的原因。 而导致骨钉松动和断

裂的原因包括骨钉植入初期与骨组织结合不牢固，
以及骨钉或植入体的局部应力过大等［２５⁃２６］。 良好

的骨钉结构可以有效减轻甚至避免上述不良情况

的发生。 漆伟等［２５］利用有限元模拟的方法证明，椎
弓根螺钉在一定的长度范围内，增加螺钉长度可有

利于改善螺钉及骨质上的轴向应力分布。 Ｔｓｕａｎｇ
等［２６］通过对比 ４ 种相同长度、不同螺纹高度（全螺

纹、螺帽近端 １ ／ ３、１ ／ ２ 以及 ２ ／ ３ 无螺纹）螺钉的体

外拔出试验，证明不同的螺纹设计会显著影响螺钉

的拔出力以及所需的能量消耗。 结合镁基材料的

应力腐蚀开裂以及疲劳腐蚀的降解机制［２７］，镁基骨

科植入体的结构设计除了会影响其固定情况外，可
能还会对镁基骨钉的降解情况产生影响。 Ｙａｎｇ
等［２８］通过体外实验证明，拉伸和压缩会加速镁合金

的降解。 目前，针对镁基骨钉不同结构对其在体降

解速率影响的研究报道较少，本文通过将有、无螺

纹两种结构不同、表面积存在显著性差异的高纯镁

骨钉植入兔股骨髁，比较两种骨钉的在体体积变化

率，同时利用有限元仿真方法分析不同降解体积比

骨钉的应力变化。 结果发现，骨钉植入 １６ 周内，有
螺纹骨钉的平均应力高于无螺纹骨钉，但两者之间

的体积变化率不存在显著性差异，说明实验中使用

的两种高纯镁骨钉结构，即使表面积和所受应力存

在差别，但对其植入初期的在体降解体积变化率无

显著影响，这与 Ｈａｎ 等［１０］ 报道“在完整及骨折两种

应力条件下，高纯镁骨钉的降解及骨整合情况均没

有明显差别”的结论相似。 从目前实验中两种螺钉

的降解体积率与植入时间的关系来看，这两种结构

螺钉的在体降解规律可能存在差别，有螺纹骨钉具

有降解体积率随植入时间的增加而逐渐减小的趋

势，与 Ｈａｎ 等［２９］ 针对高纯镁骨钉植入兔股骨髁的

研究结果相似；而无螺纹骨钉的降解体积率与植入

时间呈线性关系。 实验中发现的无螺纹骨钉在体

降解规律与 Ｉｓｈｉｋａｗａ 等［１１］ 研究块状纯镁植入兔股

髁内的降解规律的结果一致。 而分析骨钉应力与

降解体积比的关系发现，在骨钉植入 １２ 周内，有、
无螺纹骨钉的平均应力变化均不明显，且两者在同

一降解体积比条件下，有螺纹骨钉平均应力稍大于

无螺纹骨钉。 本实验中两种骨钉的材料和植入位

置相同，但 １６ 周内的降解趋势有所差别，推测可能

是由于形状差异导致的应力差别，对其降解产生了

影响。 应力影响骨钉在体降解的机制可能是造成

高纯镁材料的应力腐蚀开裂；也有可能是不同的应

力环境对周围骨组织的再生产生影响，影响植入体

与周围降解环境的接触，进而影响骨钉的降解速率。
由于实验观察的 １６ 周内，两种骨钉的应力变化范围

限于 １􀆰 ６９～３􀆰 １７ ＭＰａ，且实验中的植钉位置为非承重

区，后续计划进行植入时间更长、承重条件多样的实

验观察和总结，为骨钉的结构设计提供参考。 因此，
基于本实验得到的结果，在低承力环境下，猜测在复

杂的在体环境中，骨钉结构变化导致的应力条件改

变，在植入初期对高纯镁的降解影响不大。

４　 结论

高纯镁是一种在骨科应用中极具潜力的可降

解金属材料。 高纯镁骨钉的结构设计，除了在植入

初期对固定效果、骨组织及骨钉应力分布具有重要

影响外，不同结构可能会对高纯镁骨钉的在体降解

情况产生影响，继而影响固定效果。 因此，比较不

同形状高纯镁骨钉的在体降解速率十分必要。 本

文通过将有、无螺纹两种高纯镁骨钉植入兔股骨

髁，分析比较两种骨钉在术后 ８、１２、１６ 周的降解体

积比，并计算不同降解体积比骨钉的应力变化。 通

过实验及结果分析发现，高纯镁作为骨科植入体具

有良好的生物相容性；不同形状、表面积存在差异

的骨钉结构在低承力条件下对高纯镁在体降解的

体积变化影响不大。
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