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　　［摘要］　目的　设计部分可吸收椎间融合器（ｐａｒｔｉａｌｌｙｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎｃａｇｅ，ＰＢＩＦＣ），并应用有限元模型
评估其生物力学性能。方法　采用纳米羟基磷灰石／聚酰胺６６（ｎＨＡ／ＰＡ６６）和多聚氨基酸复合硫酸钙材料，设计并制作
ＰＢＩＦＣ。建立完整Ｌ３／４腰椎节段的有限元模型并验证；在该模型上，模拟经前路植入ＰＢＩＦＣ或同外形非吸收型椎间融合器

ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ，分别建立植入即刻和植入４周的有限元模型；在Ｌ３上表面施加４００Ｎ轴向压缩预载荷和１０Ｎｍ扭矩，模拟

脊柱压缩、前屈、后伸、旋转和侧屈５种运动，计算各模型的应力值及应力轮廓。结果　植入即刻，ＰＢＩＦＣ模型植骨的应力高
于ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型；融合器及终板应力低于ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型；两个模型终板应力轮廓未见明显区别。植入４周

时，ＰＢＩＦＣ模型植骨的应力高于ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型；融合器及终板应力低于ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型，且差值较植入即刻时

更大；ＰＢＩＦＣ模型的终板应力轮廓较ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型大。结论　ＰＢＩＦＣ较相同外形的非吸收型融合器具有更多的优
点，是一种适宜的新型椎间融合器。

　　［关键词］　可吸收性植入物；有限元分析；腰椎；椎间融合；融合器
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　　椎间融合器（ｃａｇｅ）用于椎间融合已很普遍，其
设计和材料的选择均对后期结果起着关键的作

用［１］。目前的椎间融合器材料分为可吸收材料和不
可吸收材料两大类，各存在一些不足，如不可吸收材

料与人体的生物学相容性不佳、存在较大的应力遮
挡、融合器植入体内后引起机体的组织反应及相邻
节段的异常运动等［２６］，而可吸收材料力学强度欠
佳，随着在体内的逐渐降解，其强度下降较迅速，后
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期很容易出现塌陷和脊柱失稳等现象［７］。为解决上
述问题，本课题组设计了新型部分可吸收椎间融合
器（ｐａｒｔｉａｌｌｙｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎｃａｇｅ，

ＰＢＩＦＣ）［８］。ＰＢＩＦＣ基于早期维持植骨应力以促进椎
间融合、后期防止椎间高度丢失的理念，选用和人体
椎骨弹性模量相近的不可吸收材料纳米羟基磷灰石／
聚酰胺６６（ｎＨＡ／ＰＡ６６）［９］和新型可吸收材料多聚氨
基酸复合硫酸钙［１０］作为材料，以求达到两种材料取长
补短的效果，更好地满足临床需求。本研究拟应用有
限元分析对ＰＢＩＦＣ的生物力学特性进行评估。

１　材料和方法

１．１　ＰＢＩＦＣ材料和设计　ＰＢＩＦＣ设计成临床广泛使
用的箱型，分为非吸收型底座和可吸收盖两部分（图

１），由四川国纳科技有限公司生产的ｎＨＡ／ＰＡ６６
ｃａｇｅ改进而成。将ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ上表面截去１．５
ｍｍ，再挖去其内缘上部厚１ｍｍ、深３ｍｍ的部分，形
成底部（图１Ｃ）；被除去的部分以新型可吸收材料多聚
氨基酸复合硫酸钙材料 （四川国纳科技有限公司提
供）制成的盖帽（图１Ａ）填补。盖上盖帽后两部分结合
紧密，与原ｃａｇｅ外形完全一致。Ｃａｇｅ高度（前壁）：

１１～１５ｍｍ，宽度：１２ｍｍ，长度：２６ｍｍ，前高后低，
夹角约４°；两侧壁、前壁厚度为３ｍｍ，后壁５ｍｍ；上
下面有齿（深０．８ｍｍ，宽２ｍｍ）。

图１　部分可吸收椎间融合器和植骨有限元模型

Ｆｉｇ１　Ｆｉｎｉｔｅｅｌｅｍｅｎｔｍｏｄｅｌｏｆｐａｒｔｉａｌｌｙｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅ

ｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎｃａｇｅ（ＰＢＩＦＣ）ａｎｄｇｒａｆｔｅｄｂｏｎｅ
Ａ：ＰＢＩＦＣｃａｐ；Ｂ：Ｂｏｎｅｇｒａｆｔ；Ｃ：Ｃａｇｅｂａｓｅ

１．２　Ｌ３／４腰椎有限元模型的建立　选取１名２９岁健
康男性志愿者的Ｌ３／４腰椎进行扫描（美国ＧＥ公司，

ＬｉｇｈｔＳｐｅｅｄ），扫描间距为０．６２５ｍｍ，通过工作站将扫
描获得的图像导入 Ｍｉｍｉｃｓ１０三维成像软件（比利时

Ｍａｔｅｒｉａｌｉｓｅ公司）得到腰椎几何模型；再将几何模型导
入Ｇｅｏｍａｇｉｃ（美国Ｇｅｏｍａｇｉｃ公司）进行几何处理后，
导入有限元软件ＡＮＳＹＳ１２．１０（上海析模计算机科技
有限公司）进行网格划分。按照文献［１１］方法建立完
整的Ｌ３／４腰椎模型。

　　皮质骨的厚度ＣＴ显示不清，因此根据文献［１２］

设定为１ｍｍ。脊柱韧带采用两节点仅受拉应力的线
单元模拟，按文献［１２］所述的解剖方向排列。每条韧
带的横截面积根据文献［１３］设定。椎间盘纤维环采
用６层环形网状环模拟，由文献［１１］的模型简化而成。
关节面接触采用非线性面面接触单元模拟，摩擦系数
设为０．１，间距０．６ｍｍ［１１］。材料性质假定为均匀和各
向同性，各参数来源于文献［１１，１４］，有限元模型各结
构材料常数见表１。最后，完整Ｌ３／４腰椎有限元模型
由７８３６０个单元和１１６５５８个节点构成。

表１　Ｌ３／４腰椎有限元模型各结构材料常数
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Ｍａｔｅｒｉａｌ
Ｙｏｕｎｇ’ｓ
ｍｏｄｕｌｕｓ
ｐ／ＭＰａ

Ｐｏｉｓｓｏｎ
ｒａｔｉｏ

Ｔｒａｎｓｖｅｒｓｅ
ｓｅｃｔｉｏｎ
Ａ／ｍｍ２

Ｃｏｒｔｉｃａｌｂｏｎｅ １２０００ ０．３０
Ｃａｎｃｅｌｌｏｕｓｂｏｎｅ １００ ０．２０
Ｅｎｄｐｌａｔｅ ３０００ ０．２５
Ｐｏｓｔｅｒｉｏｒｅｌｅｍｅｎｔｓ ３５００ ０．２５
Ｎｕｃｌｅｕｓｐｕｌｐｏｓｕｓ １ ０．４９
Ａｎｎｕｌｕｓｆｉｂｒｏｓｕｓ ５０ ０．４５
Ｌｉｇａｍｅｎｔ
　Ａｎｔｅｒｉｏｒｌｏｎｇｉｔｕｄｉｎａｌｌｉｇａｍｅｎｔ ２０ ６３．７
　Ｐｏｓｔｅｒｉｏｒｌｏｎｇｉｔｕｄｉｎａｌｌｉｇａｍｅｎｔ ２０ ２０
　Ｌｉｇａｍｅｎｔｕｍｉｎｔｅｒｔｒａｎｓｖｅｒｓａｒｉｕｍ ５８．７ ３．６
　Ｌｉｇａｍｅｎｔｕｍｆｌａｖａ １９．５ ４０
　Ｉｎｔｅｒｓｐｉｎａｌｌｉｇａｍｅｎｔｓ １１．６ ４０
　Ｓｕｐｒａｓｐｉｎｏｕｓｌｉｇａｍｅｎｔ １５ ３０
　Ｃａｐｓｕｌｅｌｉｇａｍｅｎｔ ３２．９ ６０
ｎＨＡＰＡ６６ ３８００ ０．３
Ａｍｉｎｏａｃｉｄｃｏｐｏｌｙｍｅｒ／ １０００ ０．３
　ｃａｌｃｉｕｍｓｕｌｐｈａｔｅ
Ｇｒａｆｔｅｄｂｏｎｅ １００ ０．２

１．３　腰椎融合有限元模型的建立　为尽量恢复椎间

盘高度和脊柱的前凸，本研究选用的ＰＢＩＦＣ规格为２６

ｍｍ（长）×１２ｍｍ（宽）×１３ｍｍ（前壁高），其中可吸收

盖厚度为１．５ｍｍ。所选非吸收型ｃａｇｅ即ｎＨＡ／

ＰＡ６６融合器，与ＰＢＩＦＣ大小、外形完全一致。植入即

刻，两模型的植骨高度均与融合器相同（图２Ａ、２Ｃ）；

植入４周时，ＰＢＩＦＣ及植骨块均降低０．７ｍｍ［１０，１５１６］

（图２Ｂ），而ｎＨＡ／ＰＡ６６融合器仅内植骨块的高度下

降０．７ｍｍ（图２Ｄ）。根据手术方案，融合器植入路径

为前方入路，椎体前方韧带、髓核、纤维环被移除以满

足此要求。融合器与终板的接触为点点接触；按文献

［１３］将其表面的小齿简化为平面，与终板摩擦系数设

为０．５。皮质终板被部分打磨为水平。在完整的Ｌ３／４
脊柱有限元模型基础上，建立４个术后有限元模型：

ＰＢＩＦＣ植入即刻（图２Ｅ）、ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ植入即刻

（图２Ｇ）、ＰＢＩＦＣ植入４周（图２Ｆ）和ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ
植入４周（图２Ｈ）。
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图２　两种融合器装载植骨后（ＡＤ）及植入Ｌ３／４后（ＥＨ）的有限元模型

Ｆｉｇ２　Ｆｉｎｉｔｅｅｌｅｍｅｎｔｍｏｄｅｌｓｏｆｃａｇｅｌｏａｄｅｄｗｉｔｈｂｏｎｅｇｒａｆｔ（ＡＤ）ａｎｄｏｆｔｈｅｃａｇｅｉｍｐｌａｎｔｅｄｉｎＬ３／４（ＥＨ）

ＰＢＩＦＣ：Ｐａｒｔｉａｌｌｙｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎｃａｇｅ．Ａ，Ｅ：ＰＢＩＦＣｉｍｐｌａｎｔｅｄｉｍｍｅｄｉａｔｅｌｙ；Ｂ，Ｆ：ＰＢＩＦＣｉｍｐｌａｎｔｅｄｆｏｒ４ｗｅｅｋｓ；Ｃ，Ｇ：ｎＨＡ

ＰＡ６６ｃａｇｅｉｍｐｌａｎｔｅｄｉｍｍｅｄｉａｔｅｌｙ；Ｄ，Ｈ：ｎＨＡＰＡ６６ｃａｇｅｉｍｐｌａｎｔｅｄｆｏｒ４ｗｅｅｋｓ

１．４　边界及加载条件　载荷连续加载至Ｌ３上终
板，同时Ｌ４下终板固定。采用４００Ｎ（相当普通成人
上半身体质量）轴向预载荷模拟脊柱垂直压缩状态。
在４００Ｎ预载荷基础上，各方向依次施加１０Ｎｍ 扭
矩模拟脊柱前屈、后伸、侧屈和旋转运动。所有模拟
均使用同一软件ＡＮＳＹＳ１２．１０。提取垂直压缩、前
屈、后伸、侧屈和旋转５种运动状态的植骨、融合器
和终板应力值（均取等效应力峰值）及Ｌ４上终板应
力轮廓，并做比较。

２　结　果

２．１　完整模型运动角度　所建立的完整Ｌ３／４有限
元模型加载相应载荷后，结果显示椎体运动范围
（ＲＯＭ）值依次为：前屈７．２７°、后伸３．５１°、侧弯

５．５９°、旋转２．５３°。

２．２　植骨应力　由图３Ａ可见，在４００Ｎ 轴向压缩
和１０Ｎｍ 扭矩下，ＰＢＩＦＣ内植骨应力高于ｎＨＡ／

ＰＡ６６ｃａｇｅ植骨应力，且植入４周的模型较植入即
刻的模型更显著。植骨应力最大差值为０．９９ＭＰａ，
出现在植入４周垂直压缩的状态（ＰＢＩＦＣ模型和

ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型分别为１．１２ ＭＰａ和０．１３
ＭＰａ）；而最小差值为０．１６ＭＰａ出现在植入即刻的前
屈状态（ＰＢＩＦＣ模型和ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型分别为

２．５２ＭＰａ和２．３６ＭＰａ）。两种融合器内植骨应力最
大值均出现在植入即刻的侧屈状态（ＰＢＩＦＣ和ｎＨＡ／

ＰＡ６６ｃａｇｅ模型分别为４．９３ＭＰａ和４．７２ＭＰａ）。

２．３　融合器自身应力　由图３Ｂ可见，在４００Ｎ 轴
向压缩和１０Ｎｍ扭矩下，ＰＢＩＦＣ的应力在植入即刻
以及植入４周后均较ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ低，其中植

入４周时更显著。最大差值出现在植入４周时的旋
转状态，ＰＢＩＦＣ和ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ分别为４１．１０
ＭＰａ和５９．１８ＭＰａ。最小差值出现在植入即刻时
的垂直压缩状态，ＰＢＩＦＣ和ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ分别
为１３．４５ＭＰａ和１３．６８ＭＰａ。融合器自身应力最
大值（７９．３１ＭＰａ）出现在ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ植入４
周时的前屈状态。

２．４　终板应力　由图３Ｃ可见，在４００Ｎ 轴向压缩
和１０Ｎｍ 扭矩下，ＰＢＩＦＣ模型５种运动状态的终板
应力均低于ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型，且植入４周更
显著。终板最大应力值为 ４３．０８ ＭＰａ，出现在

ｎＨＡ／ＰＡ６６植入４周时模型的后伸状态，而相对应
的ＰＢＩＦＣ模型终板应力值为１５．１８ＭＰａ。由图４
可见，两种融合器植入即刻５种运动状态下Ｌ４上终
板的应力轮廓分布未见明显区别，而植入４周时

ＰＢＩＦＣ模型的轮廓较ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型的更
大，尤其在垂直压缩和后伸状态时。

３　讨　论

　　ｎＨＡ／ＰＡ６６是近年来应用较多的一种用于制
作椎间融合器的非金属材料，它的弹性模量与人体
椎骨相近［９］，但因为是不可吸收材料，ｎＨＡ／ＰＡ６６
融合器会产生应力遮挡效应。氨基酸共聚物／硫酸
钙是一种新型可吸收材料，以环氧乙烷灭菌后抗压
强度为（２９７±３２）ＭＰａ；体内完全降解时间约为１２
周；降解产物接近中性，无毒副作用［１０］。本课题组
设计的ＰＢＩＦＣ采用上述两种材料，以期达到早期维
持植骨应力以促进椎间融合，后期防止椎间高度丢
失的效果。
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图３　在４００Ｎ轴向压缩和１０Ｎｍ扭矩下各模型应力测试结果

Ｆｉｇ３　Ｓｔｒｅｓｓｏｆ４ｍｏｄｅｌｓｕｎｄｅｒ１０Ｎｍｔｏｒｑｕｅｗｉｔｈｐｒｅｌｏａｄｏｆ４００Ｎ
ＰＢＩＦＣ：Ｐａｒｔｉａｌｌｙｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎｃａｇｅ．Ａ：Ｓｔｒｅｓｓｏｆｇｒａｆｔｅｄｂｏｎｅ；Ｂ：Ｓｔｒｅｓｓｏｆｃａｇｅ；Ｃ：ＳｔｒｅｓｓｏｆＬ４ｅｎｄｐｌａｔｅ．ＰＢＩＦＣ：ＰＢＩＦＣ

ｉｍｐｌａｎｔｅｄｉｍｍｅｄｉａｔｅｌｙ；ｎＨＡ：ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅｉｍｐｌａｎｔｅｄｉｍｍｅｄｉａｔｅｌｙ；ＰＢＩＦＣ４ｗ：ＰＢＩＦＣｉｍｐｌａｎｔｅｄｆｏｒ４ｗｅｅｋｓ；ｎＨＡ４ｗ：ｎＨＡ／ＰＡ６６

ｃａｇｅｉｍｐｌａｎｔｅｄｆｏｒ４ｗｅｅｋｓ

图４　在４００Ｎ轴向压缩和１０Ｎｍ扭矩下各模型Ｌ４上终板的应力云图轮廓分布

Ｆｉｇ４　ＰｒｏｆｉｌｅｓｏｆｐｅａｋｖｏｎＭｉｓｅｓｓｔｒｅｓｓｅｓｏｎｔｈｅｕｐｐｅｒｅｎｄｐｌａｔｅｏｆＬ４ｉｎ４ｍｏｄｅｌｓｕｎｄｅｒ１０Ｎｍｔｏｒｑｕｅｗｉｔｈｐｒｅｌｏａｄｏｆ４００Ｎ
ＰＢＩＦＣ：Ｐａｒｔｉａｌｌｙｂｉｏａｂｓｏｒｂａｂｌｅｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎｃａｇｅ

　　本研究采用有限元方法对ＰＢＩＦＣ的生物力学
特性进行分析。有限元模型虽然是实体结构的简
化，如果模型经过恰当验证，模拟结果则较可靠［１７］。
本研究建立了Ｌ３／４完整节段的有限元模型，首先通
过加载与文献［１８］报道相同的载荷进行实验以验证
有限元模型。结果显示加载后三维运动范围（角度）
与文献［１８］大体一致，说明本模型能为Ｌ３／４节段运
动提供较准确的模拟。骨组织所受应力是融合成功
的一个重要因素，研究显示适当的应力刺激有助于

骨折愈合［１９２０］，因此本研究重点评估了植骨和终板
所受的应力，分别模拟ＰＢＩＦＣ和ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ
经前路植入Ｌ３／４后两个不同时期的状态（植入即刻
和植入４周），对两种融合器５种运动状态下的应力
进行比较分析。结果发现，在４００Ｎ垂直压力和１０
Ｎｍ扭力载荷下，植入即刻及植入４周时，ＰＢＩＦＣ内
植骨所受应力大于ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ，尤其是４周
时更显著。相反，ＰＢＩＦＣ 自身应力小于 ｎＨＡ／

ＰＡ６６ｃａｇｅ，４周时更显著。终板上应力分布轮廓图
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显示：植入即刻两组无明显差异；植入４周时，ＰＢ
ＩＦＣ较ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ出现一个轮廓更大的终板
应力分布区域，但应力值更小，以垂直压缩及后伸时
最明显。究其原因，ＰＢＩＦＣ可随植骨下降，共同承受
压应力，故在Ｌ４上终板应力分布大致如植入即刻；而

ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ不可吸收，里面植骨吸收不能接触
终板，仅融合器承担应力。相应的，植入４周时，ＰＢ
ＩＦＣ模型与ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ模型相比，终板的受力
面积更大，单位面积压强更小，因此终板承受更小的
应力。

　　本研究的不足之处是有限元模型中的所有材料
都按照同质性线性弹性进行重塑，且对真实结构和脊
柱节段的生物力学行为进行了简化；若采用微观有限
元模型部分重塑小梁组织的非弹性性能［２１２２］，可能会
得到更符合实际的结果。此外，本研究采用的体外生
物力学模型没有考虑术后４周椎体新生骨组织等生
物学变化和个体差异，忽略了早期出现的骨重塑、植
骨骨密度改变，所得结果可能与实际应用存在一定的
差异。虽然存在这些不足，但这些模型达到了新融合
器和传统融合器之间生物力学比较的预期目的。从
植骨、终板和融合器应力及应力分布数据分析，ＰＢＩＦＣ
较相同外形的非吸收椎间融合器更有优势。

　　通过有限元分析，我们认为新型ＰＢＩＦＣ较相同
外形的非吸收椎间融合器能更长时间维持其内植骨

压应力，加速椎间融合，对终板压应力更小。虽然本
研究没有将ＰＢＩＦＣ与完全可吸收型融合器进行比
较分析，但从ＰＢＩＦＣ的应力数据来推测，ＰＢＩＦＣ能
大大降低融合后期融合器降解后椎间塌陷的风险。
因此，该新型器械是一种适宜的椎间融合装置。
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