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摘要"目的E探讨人工膝关节假体股胫关节面高吻合度对假体运动和衬垫磨损的影响& 方法E设计和制作一款冠
状面高吻合度膝关节假体#并用体外磨损实验和有限元模拟相结合的方法研究该假体衬垫的磨损& 结果E体外试
验和有限元模拟所得的衬垫质量磨损率分别为"#)F!* G(F#*$ 4HIJ2和 #)F+$ 4HIJ2"46776;C BDB7@# J2#百万次
循环$& ’ J2后#体外试验和有限元模拟得到的衬垫磨损区域大致吻合#在中部区域会出现较为严重的磨损&
结论E有限元模拟与体外试验结果较为一致#股胫关节面冠状面高吻合度假体的磨损率较低& 研究结果对高吻合
度人工膝关节假体的磨损评估及临床应用具有实际意义&
关键词"全膝关节置换! 高吻合度! 体外磨损实验! 有限元分析
中图分类号"EK(#&?"# 文献标志码"E-
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EE全膝关节置换术"M;M57NC@@5OM:O;P75QMD#RS-$
是用于治疗严重膝关节疾病的一种常见外科手
术’#( & 术后假体的磨损和无菌性松动是假体失效
的重要原因#而在临床最常用的金属对聚乙烯假体
中#衬垫聚乙烯磨损颗粒诱发的骨吸收是引发假体
无菌性松动的主要原因’!%(( & 由此可见#人工膝关
节胫骨假体衬垫的磨损是影响 RS-是否成功的关
键因素之一&

目前#用于体外评估人工关节假体衬垫磨损的
主要方法是在膝关节磨损试验机上依据.0T#)!)(
标准对假体进行体外磨损实验& 近年来#越来越多
的研究者利用有限元仿真模拟方法评估胫骨假体
磨损’)%*( & 体外磨损实验费钱费时#经过体外实验
验证后的有限元磨损分析不失为一种有效的磨损
预测方法&

在诸多磨损的影响因素中#膝关节股胫关节面
的吻合程度"即胫骨关节面曲率与股骨关节面曲率
的吻合程度#一般用两者曲率半径的比值表征$对
术后膝关节运动有重要影响#进而显著影响假体衬
垫的磨损’#"( & 股胫关节面的吻合程度不仅影响人
工膝关节的活动度#而且对假体衬垫上的接触应力
有很大影响#而接触应力则是影响衬垫磨损的关键
因素之一& ,5OM@7等’##(研究发现#增加股胫关节面
的吻合程度有利于减小衬垫上的接触应力& 1O@H7D
等’#!(研究表明#逐步增加股胫关节面矢状面的吻合
度#衬垫上的磨损逐步减小’#!( & 但 ,7>CC 等’#((却
发现#股胫关节面吻合度越高#股胫关节面之间的
相互限制性越强#在关节旋转过程中容易引起聚乙
烯剥落磨损#从而增加假体磨损量& 因此#高吻合
度股胫关节面对人工膝关节假体衬垫磨损的影响
还有待进一步深入研究&

本文设计了一款股胫关节面冠状面完全吻合
的金属对聚乙烯人工膝关节假体#并应用体外磨损
实验和有限元模拟计算对比分析的方法#研究该款
人工膝关节假体聚乙烯衬垫的磨损&

%!材料与方法

%O%!高吻合度人工膝关节假体试件的设计与制作
设计一种临床常用的后稳定半限制型人工膝

关节假体’见图 #"5$(& 股骨髁和胫骨平台采用铸
造钴铬钼合金 "2;2OJ;$#符合标准 UU"##$F(I
.0T’&(!%)的材料规定& 胫骨垫片采用超高分子量
聚乙烯 "VWJXY3$材料#符合标准 Z,#*$"#F!I
.0T’&()%! 中 ! 级的材料规定& 各部件的结构设计
采用市场应用常见的构型及参数#而胫骨部件之间
采用固定连接方式#避免背侧磨损对股胫关节面磨
损的影响&

股胫关节面吻合度的设计为冠状面完全吻合#
胫骨与股骨关节面曲率半径在冠状面的比值为 #
’见图 #"=$(!矢状面上的曲率采取目前临床应用
最常见的多曲率设计&

! 股骨髁! " 胫骨垫片! # 胫骨平台

图 %!高吻合度人工股膝关节假体E

P3H:%!K+A3/343-.Q,11L)3,AR+)8A71838F3A773H74),/)+63AJ!
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样件加工制作由北京爱康宜城医疗器材股份
有限公司完成#并严格按照医用人工膝关节的生产
标准进行加工制作& 股骨髁关节面的打磨抛光均
采用数控加工设备进行加工#利用 (\设计图形完
成程序设定#通过程序控制完成股骨髁关节面的加
工成形#能够保证与设计尺寸的吻合性以及假体之
间的一致性& 最终高抛光后关节面的粗糙度不超
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过 "F# $4& 胫骨垫片同样采用数控加工设备进行
加工#关节面一体成形#保证垫片成品与设计尺寸
的吻合性& 最终加工完成后#关节面粗糙度保证不
超过 "F& $4& 在完成所有机械化加工后#对假体进
行标识)清洗)包装及灭菌工序#确保假体的洁净
度& 所有产品的加工过程均经严格的质量检测#达
到正式上市产品的同等要求&

图 #!样件的实际加载与运动
P3H:#!K4A*-..)-23,H -,26)M161,A)/8-6R.18!
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%O#!体外磨损实验
依据.0T#)!)( 标准的磨损实验方法#对人工

膝关节样件在膝关节模拟试验机上进行体外磨损
实验"在德国 3CA;_5= 实验室完成#采用 3CA;_5=
的 + 工位磨损试验机$& 磨损实验组包括 ( 个试验
件"W1%#)W1%!)W1%($#对照组使用 # 个对照件
"W1%2$& 实验组的磨损采用.0T#)!)(%# 运动和载
荷#包括轴向加载)屈曲运动)前后加载和胫骨旋转
扭矩#模拟人体正常水平行走的步态周期加载’#)( !

对照组在同样条件下#只进行相同的轴向加载#不
做屈曲)前后和旋转运动& 图 ! 所示为实验过程中

) ‘’ J2"46776;C BDB7@# J2#百万次循环$期间某个
周期的轴向力)前后方向加载和旋转扭矩的实际加
载曲线#以及 ( 个试验件的胫骨平台在此加载下的
实际前后位移和旋转运动& 结果表明#实验的实际
加载曲线与.0T标准加载曲线具有很好的一致性&
样件浸泡在人工血清中#维持温度"($ G"F!$a#在
实验过程中每磨损 "F’ J2后更换一次血清#直至
’ J2磨损&

分别在 "F’)#)!)()))’ J2后的暂停和更换血
清前#采用 .0T#)!)(%! 标准中的称重法对衬垫样
品的磨损量进行测量和记录#得到实验组和对照组
磨损质量随磨损次数的变化规律& 每个样件修正
后的磨损量用最小二乘法求得"实验样件的磨损质
量为其未修正磨损量减去对照组样件的未修正磨
损量$& 最后对 ( 个实验样品的磨损质量取平均
值#得到该款膝关节假体衬垫的质量磨损率#即每
百万次磨损质量&

采用光学显微镜对 ( 个样件的磨损表面进行
观察#将磨损明显区域用橙色标识#磨损程度较小
区域用黄色标识&
%O"!磨损的有限元模拟

利用VZ&F’ 和 0;76AX;ONQ!"#! 对人工膝关节
假体 " 左 膝 $ 进 行 几 何 模 型 重 建# 导 入
-,-bV0 +F##I0M5CA5OA 中建立三维有限元分析模
型"见图 ($& 模型包括股骨髁和衬垫两个部分#股

E# c轴向力#! c屈膝角度#( c前后载荷#) c内外旋力矩

图 "!膝关节假体有限元模型及加载控制条件
P3H:"!P3,3A11.161,A6)21.)/Q,11R+)8A71838-,2.)-23,H

4),A+).4),23A3),8

骨髁设置为刚体#衬垫材料属性设置为线弹性#+d

’*#
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)+( JY5#!d"F)+’#’( & 衬垫主要区域采用 & 节点
六面体 "2(\&K$网格划分#股骨髁采用四面体
"2(\)$网格划分& 股骨髁与参考点设置刚体耦
合#股骨髁与衬垫接触面间设置罚函数接触#切向
方向 库 伦 摩 擦 系 数 为 "F"$#法 向 方 向 为 硬
接触’#’( &

根据.0T#)!)(%# 标准对模型施加载荷和边界
条件#通过参考点对股骨髁施加轴向载荷和设置屈
膝角度#其他 ) 个自由度被约束!对衬垫设置内外
旋力矩和前后载荷#轴向运动和屈曲方向运动被约
束#其他两个自由度随动&

根据 -OB:5OA 磨损理论#VWJXY3衬垫关节面
在局部某点处的线性磨损可表达为’#+( %

,-./0
式中%,为线性磨损深度!/为接触应力!0 为相对
摩擦距离!.为磨损因子#本文采用 SC6H:M等’#’(根
据一些不同体外磨损实验得到的磨损因子的均值#
.d!+) $4(I"/*4$&

EE利用 -,-bV0 自适应网格技术#调取子程序
VJ30WJTR.T/’#$(进行衬垫磨损的模拟计算& 首
先#用.0T标准的步态运动和载荷对摩擦副的动力
学进行有限元计算#在每个增量步提取衬垫表面节
点的编号)接触压力和摩擦距离等数据& 然后根据
-OB:5OA磨损公式计算每个表面节点的线性磨损#根
据计算的某节点的线性磨损#沿法线方向移动该衬
垫表面节点& 依次迭代计算 #" 次#每次 "F’ J2#共
计完成 ’ J2的磨损模拟计算& 模拟得到的磨损体
积#可通过 VWJXY3的密度转换为磨损质量&
VWJXY3密度则采用密度天平法进行测量#计算 )
个衬垫的平均密度&

#!结果

#O%!体外磨损实验结果
假体衬垫的初始质量及经过 "F’)#)!)()))

’ J2体外磨损实验后的质量变化及质量磨损如表 #
所示&

表 %!假体衬垫体外磨损实验测得的质量改变
B-C:%!T*-.3AJ 47-,H1)/R+)8A718383,81+A8)CA-3,12/+)6!"#!$%& F1-+A18A3,H

试件磨损
次数IJ2

W1%# W1%! W1%( W1%2
质量IH 磨损质量I4H 质量IH 磨损质量I4H 质量IH 磨损质量I4H 质量IH 磨损质量I4H

"F" #*F*") )" "F"" #*F&&# #* "F"" #*F*"’ #! "F"" #*F&’’ $* "F""
"F’ #*F*"" &" )F*! #*F&&" &" #F$# #*F*"( () (F#" #*F&’$ ## c#F(!
#F" #*F&*+ +" #"F’# #*F&$’ ’" &F)# #*F*"" ++ $F#$ #*F&’& ’" c!F$#
!F" #*F&&" ’’ !&F"+ #*F&+’ +) #*F$$ #*F&*" "# #*F(! #*F&+" "" c)F!#
(F" #*F&’$ )$ ’!F#) #*F&’! *( ((F)$ #*F&$( &# (+F’! #*F&+# "" c’F!#
)F" #*F&)# +* +&F*! #*F&)# *$ )’F)) #*F&+( ’$ )$F$$ #*F&+! "" c+F!!
’F" #*F&!+ ") &’F&( #*F&!+ *( +#F$( #*F&’) "$ ’&F’! #*F&+( !+ c$F)$

EE随着磨损次数的增加#衬垫的磨损量逐渐增
加#经过 ’ J2磨损后#( 个试样中W1%# 质量磨损最
大#为 &’F&( 4H!试样 W1%( 质量磨损最小#为
’&F’! 4H& 由试件质量随磨损次数的变化曲线可知#
质量改变较好地呈现线性变化趋势!做最小二乘法线
性拟合#线性回归系数 1!" "F*++"见图 )$& W1%#
的质量磨损率最大#为 #$F*+ 4HIJ2!W1%( 的质量磨
损率最小#为 #!F($ 4HIJ2!实验组 ( 个试样的平均
质量磨损率为"#)F!* G(F#*$ 4HIJ2&

通过光学显微镜观察 ( 个实验样件的衬垫表
面磨损情况#并将每个样件表面分为几个区域& 其
关节面中部靠后区域"橙色区域$划痕较深#表面发
生凹陷和变形#部分区域发生剥离现象# 磨损明显!

图 U!体外磨损实验测得的衬垫质量磨损及其线性拟合结果
P3H:U!>,81+AF1-+)CA-3,12/+)6 !"#!$%& F1-+A18A3,H -,23A8
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黄色区域划痕较细#磨损程度较小’见图 ’"5$(&
#O#!有限元磨损模拟结果

通过有限元模拟衬垫 ’ J2步态载荷下的磨

损#其衬垫关节面上磨损分布如图 ’"=$所示& 可见
磨损分布主要集中在衬垫接触面的中部区域#而且
左右两边分布较为均匀对称&

图 V!衬垫关节面磨损形貌及磨损分布云图
P3H:V!?1-+6)+R7).)HJ -,2238A+3C*A3),,1R7)H+-6/)+L)3,A8*+/-41)/A713,81+A8!"5$ X@5O4;OP:;7;HD# "=$ X@5OA6QMO6=>M6;CQ

EE通过有限元模拟得到不同磨损次数后的体积磨
损量#实验测得 VWJXY3衬垫的密度为""F*( G
"F"+$ HIB4(#进而得到假体衬垫在不同磨损次数后
的质量磨损& ’ J2后#其质量磨损总量为$(F&) 4H&
对有限元模拟的不同磨损次数的质量磨损做线性回
归#得到质量磨损率为 #)F+$ 4HIJ2#1! d"F*** *&
体外磨损实验和限元模拟得到的质量磨损对比结
果表明#两者非常接近"见图 +$&

图 ’!有限元模拟与体外实验的质量磨损结果对比
P3H:’!I)6R-+38),)/6-88F1-+C1AF11,A71/3,3A11.161,A836*.-W

A3),-,2!"#!$%& F1-+A18A3,H

"!讨论

本研究通过对一款自主设计的股胫关节面冠

状面完全吻合的人工膝关节假体进行 ’ J2步态体
外磨损实验和有限元磨损模拟实验#并从磨损量和
磨损位置上对比分析两种实验方法所得的结果&

在磨损量上#有限元模拟结果为 #)F+$ 4HIJ2#
体外磨损实验结果为"#)F!* G(F#*$ 4HIJ2#两者
结果非常一致#相差仅 !F$!#提示 -OB:5OA 磨损算
法理论可能很好地适用于本文设计的这款人工膝
关节的磨损模拟& 有限元模拟磨损结果较实验结
果稍大#推测有限元模拟是一种理想的线性磨损情
况#模型中设置衬垫部分为线弹性属性#与实际模
型存在差异!同时#整个模拟磨损过程中设定载荷
为理想恒定#而在磨损试验机上的载荷并非如此#
但两者在磨损量上结果相近& 0M;77@O等’#&(实验测
得衬垫磨损量为 #)F! 4HIJ2#王川等’#$(利用有限
元模拟计算的磨损体积为 #+F*) 44(IJ2!与上述
文献数据的对比结果表明#本文的摩损量结果合理
准确& 同时#也有部分学者通过实验测得较大的磨
损率& ,O5CAM等’#*(根据.0T标准对 + 个2K型人工
膝关节假体样件进行体外磨损测试#测得平均磨损
率为 !!F"$ 4HIJ2& ,5OC@MM等’!"(研究结果表明#
VWJXY3衬垫的磨损率为 $ ‘(* 4H& 由此可见#
本文设计的股胫关节面冠状面高吻合度人工膝关
节假体的磨损率还是较低的&

在磨损位置上#体外磨损实验样件和膝关节假
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体有限元模型的主要磨损区域位于股胫关节面的
中部区域#但体外磨损实验得到的股胫关节面磨损
区域与有限元模拟结果存在差异& 体外磨损实验
中#关节面上磨损区域较广#衬垫右侧磨损区域较
左侧稍大#磨损分布不均匀!有限元模拟的摩损区
域则集中在中部区域#其左右两侧分布较为均匀&
磨损区域存在差异的主要原因有%! 在有限元磨损
云图中设置了显示磨损区域的最小线性磨损值#即
当线性磨损深度不超过 #" $4时#磨损区域为非磨
损区域"灰色区域$& 但在体外磨损样件上此类部
分区域是存在轻微划痕的#在实际观测中也进行了
标记!" 有限元模拟的是较理想的加载和运动环
境#而体外磨损实验中样件上的实际载荷和运动与
期望值有一定差异!# 有限元模拟的磨损是一种理
想的线性磨损#对于体外实验中出现的点蚀)剥离
等磨损形式无法模拟#故造成了磨损区域存在差
异& 但总体上#有限元模拟得到的磨损在主要磨损
区域上的位置与体外磨损结果还是较为一致&

本文关于股胫关节面吻合程度对衬垫上磨损
的研究#是从其冠状面吻合程度出发的& 而其矢状
面上的吻合程度对于衬垫的运动及表面接触应力
也具有重要影响& -OA@QM5C6等’!#(通过有限元方法
改变股胫关节面矢状面的吻合情况#利用主成分分
析法发现#矢状面上吻合程度的改变较大地影响了
衬垫上的接触应力及前后方向的位移& 因此#需要
综合考虑股胫关节面矢状面和冠状面两者的吻合
程度&

本文在有限元模拟上的局限性如下%! 所利用
的-OB:5OA磨损理论是一个线性磨损预测算法#无
法模拟实验中出现的分层)点蚀)剥离和断裂等其
他磨损形式’!!( & 对于 VWJXY3关节在磨损中发
生的交叉剪切运动和蠕变反应等’!(( #-OB:5OA 磨损
算法理论也并未将其影响因素包含在内& 这都是
导致误差的原因& 因此#进一步完善算法也是下一
步工作之一!" 假体模型的股胫关节面冠状面上还
需设置更多的曲率参数"即不同吻合程度$进行对
比研究#矢状面上的曲率参数也可进一步调整#用
于选取最优的设计结构!# 模型在有限元加载上只
使用了水平步态加载#后续可研究其他常见日常活
动"如上下楼)深蹲等运动$的加载&
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