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新型人工腰椎间盘的研制及其静态力学性能
①
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摘　要　目的:研制一种新型的人工腰椎间盘用来代替人体被切除的椎间盘。方法:用钛合金制成上下盖板 , 用超高密

度聚乙烯制成中间的滑动核。盖板表面经生物活性处理并通过其上的 6 个突齿与上下椎骨牢固固定。 用材料试验机测定其

静态力学性能。结果:新型人工腰椎间盘静态试验呈现粘弹性特征。既具有纵向弹性 ,又具有前屈 、后伸 、左右侧弯及旋转功

能。结论:新型人工腰椎间盘的静态力学性能符合人体腰椎间盘的要求。
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Abstract　Objective:To design a new artificial lumbar intervertebral disc for the replacement of the lumbar

disc af ter discectomy.Methods:The new artificial disc w as made of two titanium alloys end plates and one

polyethylene slide core.The end plates w ere fixed to the upper and low er vertebral body through six ancho r

teeth and its surface w as managed w ith special method.The stat ic tests of the artificial disc w ere done by the

material testing machine.Results:The stat ic mechanical tests revealed that the new artificial disc has the charac-

teristics of viscoelastisity.It not only has movable function of axial compression , but also has flexion , extension ,

lateral bending and rotation.Conclusion:The static mechanical characteristics of the new artificial disc are simi-

lar wi th the normal human lumbar disc.

Subject headings　prosthesis design;art ificial organs;intervertebral disk/ surgery ;biomechanics

　　腰椎间盘切除是骨科常见的手术。随着脊柱

生物力学的不断发展 ,国内外学者[ 1～ 4]发现术后容

易导致脊柱生物力学功能紊乱 ,使椎间盘高度变

小 ,椎间隙变小 ,进一步使腰椎前部结构应力下降 ,

后部结构应力上升。导致腰椎承载后出现异常活

动和不对称活动 ,从而破坏脊柱的稳定性 。而相邻

部位的椎间盘所承受的载荷又会显著增加 ,较轻的

外力特别是扭转力可使其破坏 ,从而加重腰椎不

稳。目前治疗腰椎不稳的方法是脊柱融合 ,但此法

常造成融合的上下椎体的椎间盘退行变性 。故腰

椎间盘切除后如何重建其功能 ,是骨科界一个难

题。人工腰椎间盘可望解决这一难题。目前国外

124 中山医科大学学报(Acad J SUMS), 1998 , 19(2):124～ 127

① 广东省科委重点攻关项目 ,省卫生厅及本校科研基金资助项目

DOI :10.13471/j.cnki.j.sun.yat -sen.univ(med.sci).1998.0041



仅有的 Charite[ 5]人工腰椎间盘使用中的主要问题

为:①假体活动度过大而稳定性不够;②有滑动核

脱出的现象;③金属盖板缺乏表面处理 ,因而与骨

表面的互相长入欠佳。国内徐玉良[ 6]采用硅橡胶

代替颈椎间盘髓核 ,赵定麟[ 7]用形状记忆合金制成

人工颈椎间关节 ,这两种并非真正意义上的人工椎

间盘 ,也未应用于腰椎。

1　材料和方法

1.1　材料和加工方法

对生物医学嵌入物材料的基本要求是:对人体

组织 、血液 、免疫系统无有害影响 ,在生理环境条件

下力学性质应能长期稳定 ,成本 、工艺和材料供应

应当可行
[ 8]
。原型件盖板为钴合金铸造 ,我们则采

用国产钛合金(符合 ISO -5832-1994 医用生物嵌

入体材料标准 ,北京有色金属研究院研制),采用精

密机械加工方法制造。芯核材料采用湖南省塑料

研究所专门研制的超高密度聚乙烯 。

1.2　新型人工腰椎间盘的结构特点

我们所研制的新型人工腰椎间盘定名 SMH

(Sun Yat-sen Memorial Hospi tal),属低摩擦滑动表

面设计 ,由上下两个钛合金盖板和中间的超高密度

聚乙烯滑动核组成 ,盖板表面经特殊的喷砂处理并

通过其上的 6个突齿与上下椎骨固定。设计上盖

板的横径及矢径按国人腰椎间盘的解剖均值减去

一个标准差以适应约 75%的人。设计时拟分 3种

规格 ,首先完成中号人工腰椎间盘横径为 32 mm ,

矢径为 25 mm(图 1)。聚乙烯滑动核为圆形 ,中央

稍为凸起与盖板的凹面相匹配 ,厚度分为 7 mm 、9

mm 、11 mm 3种以适应不同个体的椎间隙厚度。

在保持原型总体结构的基础上 ,针对其存在问题 ,

我们作出以下结构改进:①球核及盖板的咬合限位

角从 42°加大为 52.6°,小于自锁摩擦角 ,增加了向

内的横向约束力 ,以便防止脱出;②原型球核件系

超高密度聚乙烯模压成型件 ,两边球核半径并不相

等 ,产生使盖板张开的非水平分力 。现采用线切割

成型刀具机械加工成型 ,保证了两边球核半径精确

相等 ,消除了引起脱出的非水平分力。同时增大了

球核及盖板凹槽的半径 ,使两者具有更大的接触面

积和轴向分力;③减少了球核与盖板凹槽接触面的

表面光洁度 ,以便降低活动度;④加深了盖板凹槽

凸缘的深度 ,把组合体的最大倾斜角从 19.6°改变

到12°,同时把内核凸缘顶部的厚度从 0.5 mm 加

大为 0.64 mm ,减少了凸缘变形引起芯核脱出的可

能性;⑤在盖板原型件三角形突齿的光滑外边增加

了切棱 ,原型件的突面为铸造表面 , 粗糙度较低。

现对球型凸面进行了金刚砂喷砂处理 ,以便产生阻

止盖板脱出的摩擦阻力 ,也有利于金属盖板与骨表

面的互相长入。。

图 1　人工腰椎间盘示意图

Fig.1　The drawing of the artif icial disc

2　结　果

2.1　静态力学性能实验

加载速率很低(手控加力)。虽然在腰椎功能

性运动或静止状态下 ,腰椎间盘始终承受着不同的

荷载 ,但其主要承受轴向压缩载荷 。因此 ,压缩试

验被广泛应用于其力学性能的测定 ,也是评价人工

腰椎间盘的重要指标 ,在 TL-01B 型弹簧试验机

上 ,用平行压板对原型的与机加的球核进行了低载

荷范围(0 ～ 600 N)的静态轴向压缩刚性试验 ,结果

表明原型球核的刚度(1 188 N/mm)略高于机加球

核(1 137 N/mm),而且两者均呈现出明显的粘弹

性时间效应:在恒定压缩位移下发生载荷松弛 ,卸

载曲线与加载曲线不重合 ,而且其形态与保载的时

间长短有关 。但是对组合件的小载荷压缩刚度试

验表明原型件与研制件的压缩刚度基本相同 。在

600 N以下加载 、卸载曲线基本重合 ,可以近似作

为线性 ,但是载荷超过 600 N以后呈现出明显的非

线性和粘弹性行为。

2.2　准静态试验

准静态试验在WDW-100B电子万能试验机上

进行 ,采用双弓电阻式位移计测定组合件的总压缩

量 ,在函数记录仪上绘出载荷 —位移曲线 , 3 种不

同厚度球核的试验结果相似(图 2)。
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图 2　人工腰椎间盘的载荷-位移曲线

Fig.2　Load-displacement curves of the artificial lumbar disc

仍然在小载荷范围(0 ～ 1 000 N)反复装 、卸载

荷 5次 ,特性曲线呈现出更明显的粘弹性迟滞回环

效应 ,后续回环明显变窄而趋于重合 ,得到稳定的

非线性特性曲线 。但是试样卸载后放置一段时间 ,

粘弹性变形可以恢复 ,说明组合体的特性主要受到

超高密度聚乙烯芯核材料性能的控制 ,组合体刚度

随着芯核厚度的增加而略有减少。厚度分别为 7 、

9 、11 mm 芯核第 2 ～ 5次加载循环的割线刚度的平

均值分别为:3 340 、3 300 、3 140 N/mm ,说明芯核

球型部分对变形有主要贡献 ,而其圆柱段部分极

短 ,对总刚度的贡献很少 。由于第一次循环的割线

刚度受到系统间隙的影响而未计入。应当指出 ,以

上准静态测试结果比静态测试数据高 ,而且我们对

组合体刚度的测定结果明显低于国外文献[ 5]的 5

500 N/mm 。

3　讨　论

由于椎间盘组成材料的特殊性 ,人工椎间盘的

研制极为困难。Fernst rom[ 9]报道了用不锈钢球在

椎间盘切除后置入颈 、腰椎间隙的研究结果。术后

随访 4 ～ 7年只有 12%的椎间隙厚度可以得到维

持 ,其它大多数由于接触面的高应力使金属球移入

椎体内。Buttner-Janz
[ 5]
报道了 SB-Charite 假体的

生物力学评价和临床 46 例病人 53个假体的临床

结果 ,近期结果佳 ,这是迄今为止人工椎间盘临床

应用的最大宗病例报告。

新型人工腰椎间盘压缩刚度的测定值比国外

的低 。这是因为:①国外芯核材料模量与硬度高于

国产材料;②国外盖板使用钴铬钼合金铸造 ,我们

则使用钛合金棒机械加工。钴合金的模量比钛合

金高 1倍(分别 22 300 N/mm2 和11 000 N/mm2),

其密度也比钛合金大。但是理论分析证明盖板材

料刚度对组合体刚度的影响极其微小 ,可以忽略不

计 ,参看公式(1);③最重要的原因是试验条件和处

理数据的方法不同 ,由于载荷 —位移曲线具有明显

的非线性 ,用切线刚度或割线刚度定义求出的组合

体压缩刚度显然不同 ,后者较小。国外试验在不同

载荷区域(0 ～ 2 200 N 和 0 ～ 4 200 N 两个范围)使

用最大载荷处的切线刚度处理数据(国外有的最大

实验载荷高达 12 000 N),其值分别达到 6 400 N/

mm 和 8 000 N/mm 。我们则是在低载荷(0 ～ 1

000 N)范围内使用零点至最大载荷点的割线刚度

处理数据 ,结果数据偏低(3 ～ 250 N/mm),如果采

用同样的切线刚度数据处理方法 ,我们的低载荷刚

度也会升高到 5 500 N/mm)。对标本施加的载荷

值不同 ,所测得的压缩刚度值亦不一样。我们曾在

载荷 1 300 N 的情况下测得国人腰椎间盘的压缩

刚度为 1 300 N/mm 左右 。所以我们认为低载荷

割线刚度更具有代表性。准静态测试结果比静态

测试数据高 ,这正好反映了组合体载荷—位移曲线

的非线性特性。

对新型人工腰椎间盘的压缩刚度进行理论分

析 ,其计算模型可以作为弹性力学中两球体的空间

接触问题(即 Herth 问题)[ 10] ,其计算模型如图 3

所示 。

图 3　人工腰椎间盘压缩刚度的计算模型

Fig.3　The calculating model of compressive stiffness of

the artificial disc
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刚度计算公式为:

λ=
P

H 0-H 1
=

1
2.08

(
P×ρ
ε1+ε2

)
1
3

(1)

公式(1)H 0和 H 1分别为组合体变形前后的

高度(mm);ρ=(D1 ×D2 )/(D1-D 2 ), D1、D2

分别为盖板及芯核凹 、凸球面的直径(mm);ε1=

(1-υ1×υ1 )/ E1 ;ε2=(1-υ2×υ2 )/ E2 ,而 E1 ,

E 2和 υ1 , υ2分别为盖板及球核材料的弹性模量

和泊松比 。由公式(1)可见组合体的刚度是非线性

的 ,它与载荷的
1
3 次方有关。当 D 1=34 mm , D 2=

23.28 mm时(原形件),钴铬钼合金的模量 E =22 300

N/mm2 ,泊松比 υ=0.31;钛合金的 E =11 000 N/

mm2 , υ=0.36。国外超高密度聚乙烯的 E =6 400

N/mm2 , υ=0.44 ,密度为 0.936 g/cm3;国内超高

密度聚乙烯的 E =5 700 N/mm
2
, υ=0.47(试验

温度 10 ℃,人体温度下此值应减少 ,加载速率 C

=0.5 mm/min , C 增加会使此值升高), 密度为

0.989 g/cm3 ;两种情况求出的 ε1比 ε2均小一个

数量级 ,证实了球核材料的性能是影响组合体压缩

刚度的主要因素;据此由公式(1)求出组合体在 1

000 N 下压缩刚度分别为:λ=6 930 N/mm(国

外);λ=

5 830 N/mm(国内),接近于低载荷下的切线刚度

试验值 。应当指出:公式(1)基于线弹性小变形理

论 ,它不会适合于大变形和产生塑性变形的情况。

新型人工腰椎间盘与现有产品相比有以下优

点:①经过多方面的结构改进使活动度从 20°减至

12°,从而更符合人体腰椎间盘的要求;②减少了滑

动核脱出的可能性;③金属盖板表面的喷砂使其与

椎骨的长期固定更加牢固 。

我们认为 , SMH 型人工腰椎间盘经过进一步

的生物力学试验及动物试验 ,极有可能在临床上应

用 ,从而为临床治疗腰椎间盘脱出症及其它由于椎

间盘病变所引起的腰椎不稳症开拓出一个疗效好

而并发症少的新手术方法 。
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