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应力对新型镁合金骨钉体外降解速率影响的实验研究
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摘要：目的　 研究应力对新型镁合金骨钉体外降解速率的影响。 方法　 根据逆向建模方法建立胫骨骨折三维模型

设计体外降解实验装置，用有限元计算得到的骨钉应力分布加载实验载荷，有效提高实验的准确性及效率。 实验

共分为 ４ 组，Ａ 组作为对照组不加力，Ｂ、Ｃ 和 Ｄ 组分别施加 １５０、２５０、３５０ Ｎ 轴向压力，研究不同力学环境对骨钉体

外降解速率的影响程度。 将应力分布与体外降解实验结果结合，得到应力与新型镁合金骨钉体外降解速率的变化

曲线。 结果　 体外降解实验表明，Ａ 组失重最小，产生氢气最少，平均降解速率为（０􀆰 ３１５±０􀆰 ００５） ｍｍ ／年；有应力组

随着施加载荷的增大，失重、产氢量逐渐增加，Ｂ、Ｃ、Ｄ 组平均降解速率分别为（０􀆰 ３７９±０􀆰 ００６）、（０􀆰 ４６９±０􀆰 ００７）、
（０􀆰 ５４７±０􀆰 ００９） ｍｍ ／年。 结论　 新型镁合金骨钉在力学环境中进行降解时，骨钉所受的应力越大，其降解速率越

快；得到新型镁合金骨钉所受的最大应力与平均体外降解速率之间的关系曲线，为镁合金骨钉的选材、设计及临床

应用提供数据支撑和理论指导。
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　 　 随着意外伤害以及老年骨质疏松性骨折发病

率大幅增加，骨科临床对骨钉的需求量越来越大，
对骨钉性能也提出更高的要求。 可降解骨钉的应

用不仅可以减少二次手术带来的痛苦，缩短治疗周

期，还可以降低治疗成本［１］。 与目前临床上常用的

骨钉材料相比，镁合金在可降解性、生物相容性、力
学性能方面优势明显，特别是降解过程中释放的镁

元素能促进骨细胞合成，加速断骨生长，是一种理

想的骨科植入材料［２］。 研究表明，镁合金的降解速

率过快，机械强度不足，极大限制了其在临床的应

用［３］。 新型镁合金材料由镁、锌、钕、钙等元素合

成，机械性能优良。 新型镁合金骨钉的降解速率除

受合金元素、加工工艺等自身因素的影响外，还受

到腐蚀环境、温度、ｐＨ 值和应力等外部因素的影

响［４］。 鉴于人体内环境相对稳定，镁合金骨钉在植

入人体之后，应力是影响其降解速率的关键因

素［５］。 目前，关于应力对镁合金骨钉降解速率影响

的研究相对较少，故本文以胫骨骨折为例，研究应

力对新型镁合金骨钉体外降解速率的影响，为镁合

金骨钉的进一步研究和应用提供数据支撑和理论

指导。

１　 材料和方法

基于 ＣＴ 数据建立胫骨骨折的三维模型，通过

有限元分析，计算骨钉的应力分布情况。 根据胫骨

模型，确定体外降解实验中动物骨（羊骨）的参数并

进行处理，设计组装实验装置进行降解实验。 结合

应力分布及镁合金骨钉的形貌变化，确定分析区

域，研究应力对新型镁合金骨钉体外降解速率的影

响（见图 １）。
１􀆰 １　 胫骨三维模型建立

选择 １ 名胫骨骨折的成年男性志愿者，身高

１７０ ｃｍ，体质量 ６０ ｋｇ，通过 ６４ 排双源螺旋 ＣＴ

图 １　 技术路线

Ｆｉｇ．１　 Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ ｒｏａｄｍａｐ

（ＳＩＥＭＥＮＳ公司，德国）进行轴向连续断层扫描，扫
描时双下肢固定平放，髌骨朝上，踝关节处于踝穴

位［６］，自股骨远端至足底，扫描条件：电压 １２０ ｋＶ、
电流 ３００ ｍＡ、骨组织窗扫描，层厚 １􀆰 ０ ｍｍ，共取得

５４８ 层 ＤＩＣＯＭ 格式数据。 将 ＤＩＣＯＭ 格式数据依次

导入 Ｓｉｍｐｌｅｗａｒｅ 建模软件、Ｇｅｏｍａｇｉｃ Ｓｔｕｄｉｏ 逆向建

模软件、ＳｏｌｉｄＷｏｒｋｓ 三维建模软件中进行处理，得到

胫骨的实体模型，并设置胫骨机械轴（通过胫骨平

台中点及踝关节穴顶点）为坐标轴［７］。
１􀆰 ２　 有限元计算

通过布尔运算，建模得到含钉孔的胫骨骨折三

维模型。 将该模型与骨钉模型导入有限元计算软

件 ＡＢＡＱＵＳ ６􀆰 １４ 中进行装配，建立胫骨骨折有限元

模型。 胫骨为均质、各向同性的线弹性材料，弹性

模量为 １２􀆰 ８ ＧＰａ，泊松比为 ０􀆰 ３［８］。 新型镁合金骨

钉的弹性模量为 ４４􀆰 ８ ＧＰａ，泊松比为 ０􀆰 ３５。
志愿者体质量为 ６０ ｋｇ，站立时胫骨平台受力约

占人体质量 ８５􀆰 ６％ ［６］，由于模型是半剖面体，故模

型受静态力约为 ２５０ Ｎ。 结合临床胫骨骨折康复训

练的实际情况，术后前 ６ 周，胫骨平台负重不超过

２０ ｋｇ［９］，本文选择施加 １５０ Ｎ 轴向力。 ６ 周之后，胫
骨平台受力不断增加［１０］，本文选择施加 ３５０ Ｎ 轴向

力。 因此，分别对胫骨平台施加 １５０、２５０、３５０ Ｎ 轴
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向表面载荷，胫骨远端关节面完全约束。 骨钉网格

划分的布种尺寸为 ０􀆰 ２，胫骨皮质骨网格划分布种

尺寸为 ２􀆰 ５，单元类型为 Ｃ３Ｄ１０；骨钉的节点数为

３６５ ６４９， 单 元 数 为 ２５２ ３４８； 胫 骨 的 节 点 数 为

１７ １３２，单元数为 ６３ ４６２。
１􀆰 ３　 骨钉体外降解试验

１􀆰 ３􀆰 １　 新型镁合金骨钉　 根据中国国家食品药品

监督管理局发布《骨接合植入物 金属接骨螺钉》
规定的ＹＹ ００１８－２０１６ 标准［１１］，设计建立新型镁合

金骨钉的三维模型。 由于胫骨骨折多采用皮质骨

螺钉进行固定，螺纹的形状为浅螺纹，钉头为球形

内六角结构， 骨钉型号 ＨＡ３􀆰 ５ Ｑ ０３， 骨钉长为

３０ ｍｍ。
１􀆰 ３􀆰 ２　 实验方法 　 选取新鲜动物骨，根据所建人

体胫骨模型骨折处骨壁的厚度和骨髓腔的大小，对
动物骨进行加工处理，并建立与胫骨模型相似的骨折

缝，钻孔攻丝后用新型镁合金骨钉进行固定。 腐蚀介

质选取 Ｈａｎｋ’ｓ 液。 骨钉表面积为 ３０ ｍＬ ／ ｃｍ２［１２］，用
５􀆰 ６％ ＮａＨＣＯ３ 溶液将 ｐＨ 调节至 ７􀆰 ２ ～ ７􀆰 ４。 根据有

限元力学模型分别对动物骨上端面施加 １５０、２５０、
３５０ Ｎ 轴向压力。 实验共分为 Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ ４ 组，每组

４ 个样本。 Ａ 组不加力作为对照组，Ｂ、Ｃ、Ｄ 组分别

施加 １５０、２５０、３５０ Ｎ 垂直向下的压力，力的大小由

装置中弹簧压缩产生的弹力控制。 实验装置如图 ２
所示。

图 ２　 实验装置

Ｆｉｇ．２　 Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｄｅｖｉｃｅ 　 （ ａ） Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ，
（ｂ） Ｍｅｃｈａｎｉｃａｌ ｌｏａｄｉｎｇ ｄｉａｇｒａｍ

实验在无菌环境中进行。 将装置放置于 ３７ ℃
恒温箱中，每 ２４ ｈ 测量所产生氢气（Ｈ２）的体积，分
别在第 ２４、１２０、２４０ 和 ３６０ ｈ 从装置中取出骨钉，用
蒸馏水和乙醇清洗，常温干燥后用扫描电子显微镜

（ＪＳＭ⁃７８００Ｆ，ＪＥＯＬ 公司，日本）观察骨钉表面形貌。
用 ２００ ｇ ／ Ｌ 的 ＣｒＯ３ 和 １０ ｇ ／ Ｌ 的 ＡｇＮＯ３ 溶液室温下

超声清洗 ２０ ｍｉｎ 去除骨钉表面沉积的腐蚀产物，经

蒸馏水冲洗并充分干燥后用万分天平称重，降解速

率计算公式如下：
ｖＣＯＲＲ ＝ （８􀆰 ７６ × １０４ × Ｗ） ／ （Ａ × Ｔ × Ｄ） （１）

式中：ｖＣＯＲＲ为降解速率，单位 ｍｍ ／ ａ，ａ 代表年；Ｗ 为

失重，单位 ｇ；Ａ 为骨钉与溶液接触的表面积，单位

为 ｃｍ２；Ｔ 为浸泡时间，单位为 ｈ；Ｄ 为新型镁合金的

密度，单位 ｇ ／ ｃｍ３。
１􀆰 ４　 统计学分析

数据以均数±标准差表示。 采用 ＳＰＳＳ 统计软

件进行分析，各时间点间比较采用单因素方差分

析，两组间比较采用 ｔ 检验，检验水准 α＝ ０􀆰 ０５。

２　 结果

２􀆰 １　 有限元计算结果

根据骨钉与骨头的接触区域，将骨钉划分为

５ 个区，Ⅰ区是球形钉头部分，Ⅱ区和Ⅳ区是与骨头

接触的部分，Ⅲ区是骨髓腔中的部分，Ⅴ区是穿过

骨头的钉尾部分。 通过有限元计算可知，Ⅱ、Ⅳ区

的应力水平较高，Ⅲ区次之，Ⅰ、Ⅴ区的应力水平较

低（见图 ３）。 当作用在胫骨平台的压力分别为

１５０、２５０、３５０ Ｎ 时，骨钉的最大应力分别为 ２３􀆰 ６８、
３９􀆰 ４０、５５􀆰 １５ ＭＰａ，且均在弹性形变限度内。

图 ３　 骨钉应力分布及区域划分示意图

Ｆｉｇ．３　 Ｓｔｒｅｓｓ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ａｎｄ ｄｉｖｉｓｉｏｎ ｏｆ ｂｏｎｅ ｓｃｒｅｗ

２􀆰 ２　 骨钉体外降解实验结果

２􀆰 ２􀆰 １　 骨钉失重及产氢量　 图 ４ 所示为骨钉体外

降解实验失重、产氢量和降解速率随时间的变化曲

线。 可以看出，新型镁合金骨钉在 Ｈａｎｋ’ ｓ 液中的

失重不断增大，且 Ｄ 组的失重最大，为（１８􀆰 ２±０􀆰 ３）
ｍｇ，Ａ 组的失重最小，为（１０􀆰 ５±０􀆰 ２） ｍｇ。 各时间

点间比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０５），组间差

异有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 实验开始后，可观察

到新型镁合金骨钉表面有气泡产生，收集 Ｈ２ 并测

量体 积， 产 生 Ｈ２ 最 多 的 是 Ｄ 组， 为 （ １６􀆰 １７ ±
０􀆰 １９） ｍＬ；最少的是 Ａ 组，为（９􀆰 ４６±０􀆰 １７） ｍＬ，各
时间点间比较差异有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０５），组间差

异有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 随着骨钉的降解，失重

９７
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和产氢量不断增加。 由图 ４（ｃ）可知，Ａ 组的降解速

率不断降低，Ｂ、Ｃ、Ｄ 组的降解速率在前 ２４０ ｈ 内逐

渐降低，之后有增大的趋势。 在 ２４０ ｈ 左右，Ｂ 组的

降解速率低于 Ａ 组。

图 ４　 骨钉体外降解的失重、产氢量和降解速率

Ｆｉｇ．４　 Ｗｅｉｇｈｔ ｌｏｓｓ， Ｈ２ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｏｆ ｂｏｎｅ ｓｃｒｅｗｓ ｄｅｇｒａｄｅｄ ｉｎ ｖｉｔｒｏ 　 （ａ）Ｗｅｉｇｈｔ ｌｏｓｓ， （ｂ） Ｈ２ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ，

（ｃ） Ｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｉｎ ｖｉｔｒｏ

２􀆰 ２􀆰 ２　 腐蚀形貌　 图 ５ 所示为新型镁合金骨钉降解

３６０ ｈ 后的概貌和用扫描电镜观察骨钉Ⅲ区同一部位

表面微观形貌。 腐蚀严重的是骨钉与 Ｈａｎｋ’ ｓ 液接

触的部分，且Ⅲ区两端腐蚀最严重，可观察到有大量

腐蚀坑出现。 Ⅱ、Ⅳ区在动物骨里面，与腐蚀介质接触

面积最小，腐蚀最轻微。 表面微观形貌图的放大倍数

为 ２ ０００ 倍。 Ａ 组骨钉的腐蚀产物布满整个样品表

面，并龟裂均匀，形成细小的片状；Ｂ 组骨钉表面片状

腐蚀产物部分降解，有较小腐蚀坑出现；Ｃ 组和 Ｄ 组骨

钉表面腐蚀严重，有腐蚀坑出现，且 Ｄ 组腐蚀坑更大。

图 ５　 新型镁合金骨钉降解 ３６０ ｈ 后概貌和微观形貌

Ｆｉｇ．５　 Ｏｖｅｒｖｉｅｗ ａｎｄ ｓｕｒｆａｃｅ ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｙ ｏｆ ｎｏｖｅｌ ｍａｇｎｅｓｉｕｍ ａｌｌｏｙ ｂｏｎｅ ｓｃｒｅｗ ａｆｔｅｒ ｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎ ｆｏｒ ３６０ ｈ
（ａ） Ｇｒｏｕｐ Ａ， （ｂ） Ｇｒｏｕｐ Ｂ， （ｃ） Ｇｒｏｕｐ Ｃ， （ｄ） Ｇｒｏｕｐ Ｄ

３　 讨论与结论

Ｗａｉｚｙ 等［１３］进行了腐蚀环境对镁合金力学性

能影响的研究，将 ＭｇＣａ０􀆰 ８ 螺钉固定在仿生骨上，
实验分为无腐蚀和腐蚀两组，采用 Ｈａｎｋ’ ｓ 液作为

腐蚀环境，分别在无腐蚀和腐蚀 ２４、４８、７２ 及 ９６ ｈ
后进行拉脱力实验。 结果表明，一定时间后，腐蚀

组螺钉的机械性能有明显下降。 新型镁合金骨钉

在 Ｈａｎｋ’ｓ 液中很容易通过电偶腐蚀发生降解。 应

力会造成可降解镁合金发生应力腐蚀开裂，加速镁

合金的降解［１４］。 Ｄｅｎｋｅｎａ 等［１５］ 研究了 ＬＡＥ４４２ 镁

合金在浓度为 ０􀆰 ９％ ＮａＣｌ 溶液中受到 ５ ｋＮ 压应力

下的腐蚀情况，通过对比氢气产量，发现镁合金在

５ ｋＮ压应力作用下比无应力组产氢量更大，降解更

迅速。 Ｔｕｃｈｓｃｈｅｅｒｅｒ 等［１６］为镁合金试样提供拉伸和

３ 点弯曲载荷，并研究镁合金在蒸馏水和 ＮａＣｌ 溶液

中的体外降解情况。 结果表明，在低应力水平下，
腐蚀速度随着载荷的增加而增大。 但 ＮａＣｌ 溶液与

０８

马晓孟，等． 应力对新型镁合金骨钉体外降解速率影响的实验研究
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人体液成分差别较大，大量 Ｃｌ－ 会加速镁合金的降

解。 本研究采用 Ｈａｎｋ’ ｓ 液作为腐蚀介质，其成分

与人体液相近。 Ｄｏｎｇ 等［１７］ 研究力学对镁合金在

ＳＢＦ 溶液中降解的影响，发现剪切力越大，降解速率

越快，但其加力装置为橡皮筋，误差较大。 以上研

究均仅限于体外降解实验，本文采用实验与有限元

分析相结合的方法，研究新型镁合金骨钉应力分布

对体外降解速率的影响，提高了实验的准确性。
基于 ＣＴ 数据逆向建模的有限元计算是一种可

靠的分析方法［１８⁃１９］。 虽然目前基础力学研究尚不

能全面反映骨钉在体内的实际情况，但是可以有效

反映骨钉在特定工况下的应力分布规律。 本文通

过有限元法研究骨钉在固定断裂胫骨时的应力分

布规律。 结果表明，在弹性形变限度内，随着作用

在胫骨平台上压力的增大，骨钉所受的应力水平也

有所提高。 由图 ３ 可知，骨钉Ⅱ区和Ⅳ区的应力水

平较高，Ⅲ区次之，且Ⅲ区两端应力水平比Ⅲ区其

他部位高，Ⅰ区和Ⅴ区的应力水平较低。 由图 ５ 可

知，在体外降解实验中，骨钉Ⅱ区和Ⅳ区与骨头密

切接触，与腐蚀介质的接触少，腐蚀轻微，在治疗骨

折的过程中起到了很好的固定作用，但影响对其降

解速率的研究。 因此，本文选择以骨钉Ⅲ区作为研

究对象。 对比图 ３ 和图 ５ 发现，骨钉Ⅲ区两端的应

力水平高于Ⅲ区中间部位，腐蚀坑也比中间部位

多，说明应力水平高的部位，降解迅速。 Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ
组所施加的轴向压力逐渐增大，应力水平逐渐提

高，结合图 ５ 的微观形貌图发现，随着载荷的增加，
腐蚀坑越明显，腐蚀越严重，说明应力对新型镁合

金骨钉的腐蚀影响较大。
由图 ４（ｃ）可知，实验初期镁合金骨钉的降解速

率不断减小。 新型镁合金骨钉在 Ｈａｎｋ’ ｓ 液中很容

易通过电偶腐蚀发生降解，产生 ＭｇＯ、Ｍｇ（ＯＨ） ２ 附

着在镁合金的表面［２０］，形成一层保护膜，使降解速

率减慢。 由于 Ｈ２ 的析出，氧化膜疏松多孔［２１］，在降

解初期，骨钉表面产生片状腐蚀产物。 Ｈａｎｋ’ｓ 液富

含 Ｃｌ－，Ｃｌ－可将 Ｍｇ（ＯＨ） ２ 转化成 ＭｇＣｌ２，ＭｇＣｌ２ 溶解

产生 Ｍｇ２＋和 Ｃｌ－，Ｃｌ－可以通过破裂的保护膜与未发

生腐蚀的合金材料进行反应，降解继续进行，从而

发生更严重的点蚀，逐渐形成腐蚀坑。 在 ２４０ ｈ 时，
Ｂ 组的降解速率低于 Ａ 组，由于电偶腐蚀和应力腐

蚀的 共 同 作 用， 前 期 降 解 产 生 大 量 的 ＭｇＯ、

Ｍｇ（ＯＨ） ２形成保护膜附着在骨钉表面，使降解速率

减缓。 Ｂ 组的应力腐蚀作用大于 Ａ 组，保护膜加速

破裂，２４０ ｈ 后，Ｂ 组的降解速率有增大的趋势。
在 ３６０ ｈ 内，无外加应力组的平均降解速率为

（０􀆰 ３１５±０􀆰 ００５） ｍｍ ／ ａ。 当轴向压力为 １５０ Ｎ 时，新
型镁合金骨钉所受的最大应力为 ２３􀆰 ６８ ＭＰａ，平均

降解速率为（０􀆰 ３７９±０􀆰 ００６） ｍｍ ／ ａ；当轴向压力为

２５０ Ｎ 时，骨钉的最大应力为 ３９􀆰 ４０ ＭＰａ，平均降解

速率为（０􀆰 ４６９±０􀆰 ００７） ｍｍ ／ ａ；当轴向压力为 ３５０ Ｎ
时，骨钉的最大应力为 ５５􀆰 １５ ＭＰａ，平均降解速率为

（０􀆰 ５４７±０􀆰 ００９） ｍｍ ／ ａ；说明轴向载荷越大，骨钉所

受应力越大，体外降解速率越快（见图 ６）。 骨折愈

合的周期一般为 ３ 个月，故骨钉在 ３ 个月内要保证

有足够的机械性能。 后续研究工作应将骨钉的机

械性能考虑在内，当骨钉的降解速率过快导致机械

性能下降时，应考虑减少骨钉的受力，或者为新型

镁合金骨钉镀膜以减缓降解速率。

图 ６　 骨钉最大应力和平均体外降解速率曲线

Ｆｉｇ．６　 Ｃｕｒｖｅ ｏｆ ｔｈｅ ｍａｘｉｍｕｍ ｓｔｒｅｓｓ ａｎｄ ａｖｅｒａｇｅ
ｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｉｎ ｖｉｔｒｏ ｏｆ ｂｏｎｅ ｓｃｒｅｗｓ

与目前关于镁合金降解的实验研究相比，本文

采用实验与有限元分析相结合的方法，研究新型镁

合金骨钉应力分布对体外降解速率的影响，有效提

高实验的效率和准确性，并得到新型镁合金骨钉

的最大应力与体外降解速率之间的关系。 无应力

作用时，新型镁合金骨钉在前 ３６０ ｈ 内的降解速率

不断减小；当骨钉受到应力作用时，体外降解速率

呈现先减小后增大的趋势。 骨钉所受的应力越

大，产氢量和失重越大，骨钉表面的腐蚀坑越严

重，平均体外降解速率越快。 本研究结果为镁合

金骨钉的选材、设计及临床应用提供数据支撑和

理论指导。
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