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摘要:目的　 评估个性化 3D 钛合金打印短柄股骨假体的生物力学性能。 方法　 采用 4 种不同的短柄股骨假体:
3D 打印 1 组(假体 A)、3D 打印 2 组(假体 B)、BE 组(假体 C)、SMF 组(假体 D),分别对 12 根成人尸体股骨标本实

行人工股骨头置换。 在万能材料力学试验机上通过初始稳定性测试和静力压缩测试,对比分析 4 组假体模型变形

量、最大压缩载荷、最大压缩位移和抗压缩刚度。 结果　 初始稳定性测试结果显示,3D 打印 2 组假体变形量略低于

3D 打印 1 组,而明显低于 SMF 组和 BE 组,但差异无统计学意义(P>0. 05)。 3D 打印 2 组假体最大压缩载荷、抗压缩

刚度均大于其余 3 组,最大压缩位移小于其余 3 组,差异仍无统计学意义(P>0. 05)。 结论　 个性化 3D 打印钛合金短

柄股骨假体力学性能与目前临床常用的股骨 SMF、BE
 

1 假体相当,力学稳定性较好。
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Abstract:
 

Objective 　 To
 

evaluate
 

the
 

biomechanical
 

strength
 

of
 

individualized
 

three-dimensional
 

( 3D)
 

titanium
 

alloy
 

short
 

femoral
 

stem
 

prosthesis.
 

Methods　 A
 

total
 

of
 

12
 

adult
 

cadaveric
 

femur
 

specimens
 

were
 

treated
 

with
 

artificial
 

femoral
 

head
 

replacement
 

with
 

4
 

kinds
 

of
 

short
 

femoral
 

stem
 

prostheses:
 

3D
 

printing
 

group
 

1
 

(prosthesis
 

A),
 

3D
 

printing
 

group
 

2
 

( prosthesis
 

B),
 

BE
 

1
 

( prosthesis
 

C)
 

and
 

SMF
 

( prosthesis
 

D) . The
 

deformation,
 

maximum
 

compressive
 

load,
 

maximum
 

compressive
 

displacement
 

and
 

compressive
 

stiffness
 

of
 

the
 

four
 

prosthesis
 

models
 

were
 

compared
 

and
 

analyzed
 

through
 

initial
 

stability
 

test
 

and
 

static
 

compression
 

test
 

on
 

the
 

universal
 

material
 

mechanics
 

testing
 

machine.
 

Results 　 The
 

initial
 

stability
 

test
 

results
  

showed
 

that
 

the
 

deformation
 

of
 

3D
 

printing
 

group
 

1
 

was
 

slightly
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

3D
 

printing
 

group
 

2,
 

and
 

the
 

deformation
 

of
 

3D
 

printing
 

group
 

1
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

SMF
 

group
 

and
 

BE
 

group,
 

but
 

the
 

difference
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P > 0. 05) .
 

The
 

maximum
 

compressive
 

load
 

and
 

compressive
 

stiffness
 

of
 

3D
 

printing
 

group
 

1
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

of
 

the
 

other
 

three
 

groups,
 

and
 

the
 

maximum
 

compressive
 

displacement
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

the
 

other
 

three
 

groups,
 

but
 

the
 

difference
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P> 0. 05) .
 

Conclusions　
The

 

mechanical
 

properties
 

of
 

individualized
 

3D
 

printing
 

titanium
 

alloy
 

short
 

femoral
 

stem
 

prosthesis
 

are
 

similar
 

to
 

4601



those
 

of
 

SMF
 

and
 

BE
 

1
 

prosthesis
 

that
 

are
 

used
 

frequently
 

in
 

clinic,
 

and
 

its
 

mechanical
 

stability
 

is
 

good.
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　 　 全髋置换手术已成为治疗终末期髋关节疾病

最成功的一种骨外科手术。 在全髋置换手术中,股
骨假体起到非常重要的作用。 传统股骨假体的固

定主要分为骨水泥型和非骨水泥型两种方式。 骨

水泥型主要是利用聚甲基丙烯酸甲酯骨水泥、磷酸

钙骨水泥和硫酸钙骨水泥等生物材料用来填充股

骨柄和股骨之间的缝隙,从而达到固定的作用。 但

是骨水泥存在骨水泥综合征,诸如血压下降、心率

减慢、肺栓塞、心跳呼吸骤停、疲劳折断、聚合热以

及机械性松动引起的术后高松动率等问题,使得骨

水泥柄的使用受到限制[1] 。 传统非骨水泥股骨假

体的长期疗效已被大部分学者肯定,但仍存在无菌

性松动、应力遮挡和假体周围骨折等共性问题,需
要更好的解决方案[2] 。

一些新型的股骨假体应运而生,其优势包括:
通过增加股骨近端的生理负荷,来减少应力遮挡的

发生,降低长柄造成的髓腔内骨量丢失,防止股骨

皮质撞击和大腿疼痛的发生。 这些新型假体较传

统假体具有更小的生理破坏性,它们较传统假体更

短,通常被称为“短柄” [3] 。
但随着临床观察和随访研究的不断深入,短柄

也暴露出一些设计问题。 例如,由于个体差异所导

致的股骨柄与股骨髓腔不吻合;压配过度或反复扩

髓出现的股骨假体周围骨折;压配不紧出现的假体

微动移位,使得该处骨组织容易发生骨吸收,从而

增加骨-假体界面间隙,导致假体松动;有些短柄假

体表面无多孔涂层,可能导致假体-骨界面的结合强

度低,或非一体化制造的表面微孔涂层长期在体内

存在脱落风险[4] 。
针对传统减材制造的标准化短柄股骨假体的缺

点,本文提出两种采用 3D 打印制备的新型个性化短

柄股骨假体设计方法。 先前研究已证明,3D 打印个

性化短柄股骨假体的力学性能和稳定性能值得肯

定[5-6] 。 本文继续在尸体标本上完成生物力学性能测

试、金属疲劳检验,从而进一步验证研究结果。 通过

在尸体股骨标本建立股骨头置换模型并进行力学测

试,对比两种 3D 打印的短柄假体与目前主流的两款

非 3D 打印传统短柄假体的力学性能差异。

1　 材料和方法

1. 1　 随机对照设计　
　 　 本实验中所有分组均采用随机分组,对各组标

本随机采用本组的假体进行股骨头置换,以比较各

组的力学性能。
1. 2　 材料

1. 2. 1　 尸体股骨标本　 12 个经固定后的成人尸体

股骨标本,由苏州大学医学部人体解剖学教研室提

供,剔除周围软组织,切除股骨髁,X 线摄片排除骨

损伤、骨密度异常及骨组织疾病。 并将股骨标本随

机分为 4 组,每组 3 根:①
 

3D 打印 1 组(假体 A);
②

 

3D 打印 2 组 ( 假体 B); ③
 

BE
 

组 ( 假体 C);
④

 

SMF 组(假体 D)。
1. 2. 2　 4 种股骨短柄假体 　 两种个性化股骨假体

均是与北京爱康宜诚医疗器材有限公司合作,通过

高能电子束熔融( electron
 

beam
 

melting,EBM)金属

3D 打印方法所制备, SMF 假体由美国 Smith
 

&
 

Nephew 公司提供,BE 假体由北京市春力正达医疗

器械股份有限公司提供
 

(见图 1)。

图 1　 尸体股骨标本和 4 个钛合金假体

Fig. 1　 Cadaveric
 

femur
 

specimens
 

and
 

four
 

titanium
 

alloy
 

prostheses
注:从左至右依次为 3D 打印 1 组(假体 A)、3D 打印

2 组(假体 B)、SMF 组(假体 C)、BE
 

组(假体 D)。

1. 2. 3　 主要的设备及测试软件 　 力学测试在

Instron
 

E10000 拉扭双轴万能材料力学试验机上实

行,静态测试软件为 Bluehill
 

2. 0,动态测试软件为

WaveMatrix。
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1. 3　 方法

1. 3. 1　 个性化股骨假体制备 　 实验前采用
 

64
 

层

螺旋
 

CT(GE 公司,美国)对尸体股骨全长沿股骨长

轴方向以加密薄层
 

CT
 

横断面方式扫描,球管电流
 

200
 

mA,电压
 

120
 

kV,将 CT
 

图像数据传送到 CT 三

维重建工作平台,数据处理后,完成尸体股骨 CT 三

维重建。 将三维 CT 数据传入 EBM 金属 3D 打印机

(北京爱康宜诚医疗器材有限公司),分别根据股骨

的形态参数设计和打印出两种个性化短柄假体。
1. 3. 2　 股骨假体造模 　 将股骨头在股骨距上

12
 

mm 处切除,扩大髓腔,然后安装各组假体,尽可

能使假体与骨髓腔紧密贴合。 参考文献[7],本课

题组设计一套新的股骨测试固定夹具(见图 2)。 股

骨远端放置于 BE 的夹具中,下端用牙托粉承托,股
骨与力线倾斜 11°。 股骨近端直接与力学试验机接

触,加载过程中,股骨不会出现各个方向上的滑动。

图 2　 生物力学试验固定夹具

Fig. 2　 Fixation
 

fixture
 

for
 

biomechanical
 

test

1. 3. 3　 生物力学测试　 在苏州大学骨科研究所对

4 种股骨标本进行生物力学测试。 ①
 

初始稳定性测

试:将标本置于 Instron 万能材料力学试验机,调整上

下压头距离,使股骨正好处于竖直位置,股骨干与力

线夹角 11°,做循环测试:80 ~ 800
 

N,频率 2
 

Hz,3
 

000
次循环,该步骤主要是消除股骨与夹具的间隙,以及

股骨颈骨折滑移的位移。 ②
 

静力压缩测试:循环结

束后,以 3
 

mm / min 速度做垂直压缩,直至模型破坏、
压缩载荷至 6

 

kN 或者压缩变形超过 5
 

mm[8] 。
 

1. 4　 生物力学分析
 

1. 4. 1　 初始稳定性测试　 待 3
 

000 次循环结束后,
统计测试循环测试前后,股骨发生的位移变化。
1. 4. 2　 静力压缩测试　 记录载荷-位移曲线,根据

载荷-位移曲线的线性部分计算 4 种短柄假体的抗

压缩刚度,抗压缩刚度 = 压缩载荷 / 压缩位移,通过

计算刚度,比较各组模型之间的固定效果。
1. 5　 统计学分析　
　 　 应用 GraphPad

 

Prism
 

8
 

统计学软件进行单因素

方差分析和
 

Tukey 的多重比较检验,P< 0. 05 表示

差异有统计学意义。

2　 结果

2. 1　 个性化股骨假体制备

　 　 通过 EBM 金属 3D 打印技术成功制备出两种

个性化股骨假体,均为 Ti6Al4V 钛合金材质的实体

结构。 柄体近端 2 / 3 表层为一体化金属打印的 3D
四面体微单元晶格微结构,四面体晶格结构的深度

为 2
 

mm,孔径为 0. 2 ~ 0. 6
 

mm 混合孔径,孔隙率为

68% ~ 72% 。 柄体远端 1 / 3 无微孔结构,逐渐狭窄,
并且表面抛光处理。 两种个性化短柄的长度根据

股骨髓腔个性化差异长度,为 6 ~ 8
 

cm。
2. 2　 初始稳定性测试

　 　 3D 打印 2 组假体变形略低于 3D 打印 1 组,而
明显 低 于 SMF、 BE 组, 但 差 异 无 统 计 学 意 义

(P>0. 05)[见表 1、图 3(a)]。

表 1　 4 种短柄股骨假体初始稳定性测试结果

Tab. 1 　 Initial
 

stability
 

test
 

results
 

of
 

four
 

short
 

shank
 

femur
 

prosthesis

组别 位移 / mm
3D 打印 1 组 0. 38±0. 08
3D 打印 2 组 0. 27±0. 05

SMF 组 0. 52±0. 30
BE 组 0. 50±0. 27

2. 3　 静力压缩测试

　 　 3D 打印 2 组假体最大压缩载荷、抗压缩刚度均

大于其余 3 组,最大压缩位移小于其余 3 组,差异仍

无统计学意义(P>0. 05)[见表 2、图 3(b)、图 4]。

表 2　 4 种短柄股骨假体静力压缩试验结果

Tab. 2　 Static
 

compression
 

test
 

results
 

of
 

four
 

short
 

stem
 

femoral
 

prostheses

组别 最大压缩载荷 / N
最大压缩

位移 / mm

抗压缩刚度 /

(N·mm-1 )
3D 打印 1 组 3

 

563. 38±1754. 76 4. 35±0. 76 784. 92±296. 38
3D 打印 2 组 4

 

458. 56±1244. 21 4. 76±0. 42 957. 65±362. 18
SMF 组 2

 

387. 07±349. 56 3. 70±0. 96 694. 50±288. 66
BE 组 3

 

261. 12±1177. 54 4. 74±0. 46 687. 05±221. 65
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图 3　 4 种短柄假体生物力学性能比较

Fig. 3　 Comparison
 

of
 

biomechanical
 

properties
 

of
 

four
 

short
 

stem
 

prostheses　 ( a)
 

Displacement
 

of
 

femur
 

prosthesis
 

after
 

initial
 

stability
 

test,(b)
 

Compressive
 

stiffness
 

of
 

femur
 

prosthesis
 

after
 

static
 

compression
 

test
注:A、B、C、D 分别为

 

3D 打印 1 组、3D 打印 2 组、SMF 组、BE 组。

图 4　 4 种短柄假体的载荷-位移曲线

Fig. 4　 Load
 

displacement
 

curves
 

of
 

four
 

short
 

stem
 

prostheses　
( a)

 

3D
 

printing
 

group
 

1,
 

(b)
 

3D
 

printing
 

group
 

2,
 

(c)
 

SMF
 

group,(d)
 

BE
 

group
注:每组共检测 3 个标本,每个标本由不同颜色的曲线表示。

3　 讨论

3. 1　 个性化股骨假体设计

　 　 两种个性化短柄股骨假体的制备均采用整体

EBM 金属 3D 打印,为 Ti6Al4V 钛合金材质的实体

结构,柄体近端 2 / 3 的表层为一体化金属打印的 3D
四面体微单元晶格微结构,四面体晶格结构的深度

为 2
 

mm,立柱厚度大于 0. 2
 

mm,从而达到假体的制

造工艺及强度要求。 其孔径为 0. 2 ~ 0. 6
 

mm 的混合

孔径,孔隙率 68% ~ 72% ,该微孔结构已经被证实为

适合骨科应力负荷传递以及骨长入[9] 。 两种个性

化假体的近端内侧和股骨近端髓腔内侧股骨矩区

域曲线吻合, 外侧和大粗隆内侧骨接触。 柄体

远端 1 / 3 逐渐缩窄,与相应部位髓腔仅接触,无压配,
无微孔结构,表面抛光处理,从而减少对髓腔皮质的

应力刺激,减少大腿疼的发生率。 3D 打印个性化短

柄假体 A、B 的区别在于:假体 A 为假体和股骨矩区

域完全吻合及和股骨粗隆间髓腔匹配及压配的弧形

流线型弯柄,
 

流线型以期最大化减少假体柄的局部

应力集中点,并且最大化增加股骨假体和髓腔的匹配

度,并增加股骨髓腔对假体的箍应力和摩擦力[见

图 5(a)];假体 B 为在满足假体和股骨矩区域吻合及

和股骨粗隆间髓腔匹配的基础上,适当减少对股骨近

端外侧髓腔容积的占据,尽可能多地保存松质骨量。
增加假体和冠状面上小粗隆水平及以下 2

 

cm 髓腔之

间的匹配,为楔形设计[见图 5(b)]。

图 5　 3D 打印组假体结构示意图及设计理念

Fig. 5 　 Structure
 

diagram
 

and
 

design
 

concept
 

of
 

3D
 

printing
 

groups　 (a)Prosthesis
 

A,(b)Prosthesis
 

B

本研究的 3D 打印个性化短柄股骨假体均为干

骺端髓腔压配固定,柄体远端与相同水平髓腔仅接

触无压配,该固定方式可将假体所承受的压应力及

扭转应力主要通过股骨干骺端传递,柄体中、远端

仅承担部分压应力及扭转应力,更接近人体自然状

态下的应力传递方式。 这种固定方式不同于传统

股骨假体,它对股骨近端(干骺端)会施加足够的应

力刺激[10] 。 根据 Wolff 定律,它可以减少股骨近端

的应力遮挡效应,从而降低该部位的应力遮挡性骨

吸收及假体无菌性松动的概率[11] 。 3D 打印个性化

短柄股骨假体相对传统短柄假体的设计优势在于,
前者是根据患者的股骨髓腔形态、前倾角、外展角
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设计的最符合个体的股骨假体,而且适用于股骨近

端畸形、前倾角异常,以及需纠正异常偏心距、下肢

长度等特殊情况,而这种情况是普通的短柄假体甚

至标准长度假体都很难做到的[12] 。 个性化短柄股

骨假体的另一个设计优势在于其近端内侧设计完

全和股骨矩曲线吻合,这很有临床意义。 股骨矩为

股骨最坚硬的皮质骨,由于股骨髓腔开口指数存在

个体差异,故股骨矩曲线也存在个体差异。 普通短

柄股骨假体植入往往需去除较多髓腔内股骨矩处

皮质骨量以获得良好匹配,在坚硬的股骨矩处扩髓

易产生过高热量,形成光滑的骨表面,阻止骨生长。
而 3D 打印的个性柄近端和干骺端髓腔、粗隆间髓

腔压配,和股骨矩内侧曲线吻合。 术中几乎无需扩

髓和对股骨矩进行磨锉,节省了大量股骨髓腔的准

备时间,可明显减少因扩髓而导致的假体周围骨

折、术中出血、肌肉损伤等并发症发生率。
3. 2　 个性化股骨假体制备

　 　 本研究的个性化股骨柄采用的是最新的 EBM
金属 3D 打印技术制备。 相比较于普通短柄股骨假

体,3D 打印个性化股骨柄的制备过程具有步骤简

单,耗时少、费用低等优点。 该技术能简捷、快速、
精准地制造复杂形态内植物。 同时,在内植物表层

可一体化打印具有三维连通的微孔晶格结构,为诱

导骨长入奠定了结构基础,而这正是人工股骨假体

植入术后远期疗效的关键[13] 。 尤其在假体-骨界面

需骨长入的内植物制备方面具有独特优势,在骨

科、齿科、创伤修复领域均有重要应用[14] 。 个性化

短柄股骨假体表层微孔结构为一体化金属 3D 打

印,无远期脱落风险,而且表层微孔结构的深度、形
状、孔径、孔隙率均可自由调节,降低了普通生物型

股骨假体需额外进行假体表面喷涂处理的时间和

经济成本。 3D 打印的钛合金微孔结构具备诱导骨

细胞长入的能力,已得到动物实验及临床应用验

证,短期疗效令人鼓舞[15] 。 尽管 3D 打印性化股骨

柄有如此多的优点,但它需要高能 EBM 或选区激

光熔融( selective
 

laser
 

melting,
 

SLE)来制备。 EBM
金属 3D 打印技术是由高能电子束有选择地熔化金

属粉末,通过层层熔融堆积,直接制造金属部件。
3D 打印出的金属部件与传统的短柄假体等经过材

料切割、锤炼、锻造方式制造出的金属部件相比,其
生物力学性能仍被一些学者担忧[13] 。 尽管目前的

主流金属 3D 打印技术(EBM、SLM)已有超过铸造、
略次于锻造的钛合金力学强度,但随着日新月异的

金属 3D 打印技术( LENS、LasformTM ) 和材料技术

(复合材料、梯度材料、非晶合金)的发展,相信 3D
打印医用内植物金属力学强度不足的缺陷一定能

被克服[16] 。
3. 3　 短柄假体初始稳定性能检验

　 　 疲劳性能是人工关节生物力学性能的一项重

要参数指标,直接影响产品的可靠性与稳定性。 可

观的抗疲劳强度不仅可以提高假体的固定效果,还
可以提高假体的使用寿命和降低假体的远期松动

率[17] 。 针对本实验中的 4 种短柄假体, McCalden
等[18]通过临床在体实验和两年随访证明了 SMF 股

骨短柄假体拥有良好的抗疲劳强度和初始稳定性;
BE 型柄是由北京春力正达医疗器械股份有限公司

推出在市场上被公认为较优秀的短柄股骨假体,而
另外两种个性化短柄假体的初始稳定性未知。 由

于实验中的 4 种假体被施加频率 2
 

Hz、3
 

000 次、
80 ~ 800

 

N 正弦负载循环,可以模拟股骨假体在人

体中的初期负荷,故本实验通过对这 4 种假体施加

相同的循环载荷,对比 4 种假体的初始稳定性。 结

果表明,测试中各组假体均未断裂或失效。 通过计

算模型的变形量可反映出模型的初始稳定性。 模

型的变形量越小,证明模型的初始稳定性越强。 实

验结果显示,4 种短柄股骨假体的模型变形量相近,
差异无统计学意义,证明两种个性化短柄与 SMF 柄

和 BE
 

1 柄的初始稳定性能相当。 因此,两种个性

化短柄拥有着可靠的力学强度和初始稳定性。
3. 4　 短柄假体抗压缩性能检验

　 　 假体的抗压缩性能可直接反映假体与股骨的

结合强度,而失效载荷和抗压缩刚度是假体抗压缩

性能最重要的指标[19] 。 1 位体重 70
 

kg 成年人单腿

站立负荷为 1. 4
 

kN[7] 。 本实验 4 种假体的失效载

荷均大于 2. 1
 

kN,比平均成年男性的单腿站立负荷

高 50% 。 其中, 3D 打印 2 组的失效载荷大于

4. 2
 

kN,超过成年人的单腿站立负荷的 3 倍。 该结

果证明,两种个性化假体可以满足患者的日常活动

需求,具有较为优秀的抗压缩性能。 在载荷-位移曲

线中,模型刚度通过 0. 4 ~ 1. 4
 

kN 范围的线性斜率

计算。 抗压缩刚度是指股骨在垂直向下载荷作用

下抵抗变形的能力,它是人工股骨假体最重要的指
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标[20] 。 模型的抗压缩刚度越大,股骨假体植入后的

力学稳定性越好。 结果表明,4 种短柄假体的抗压

缩刚度类似。 本文认为,即使两种个性柄均为 3D
打印技术制备,但其力学稳定性丝毫不弱于甚至超

过其余两种传统减材方式制备的短柄假体。

4　 结论

　 　 本文通过对尸体股骨标本 CT 扫描建模,成功

采用 EBM 金属 3D 打印技术快速制造两种新型个

性化短柄股骨假体。 个性柄具有个性化、制造简

单、一体化涂层等诸多优点,但其植入股骨后的力

学性能仍受到质疑。 本文在尸体股骨标本建立股

骨假体置换模型,通过对模型进行初始稳定性测试

和静力压缩测试,对比两种 3D 打印短柄假体与目

前主流的两款非 3D 打印短柄假体的生物力学性

能。 结果发现,两种个性化 3D 打印钛合金股骨假

体的初始稳定性和生物力学强度与目前临床常用

的股骨 SMF、BE
 

1 假体相当,力学稳定性较好。
本研究也存在一定局限性:①

 

只完成初始稳定

性实验和静力压缩实验,未完成生物力学扭转实

验,故仍需进一步探究抗扭转性能;②
 

目前尚未完

成临床 IV 期在体实验,即将 3D 打印个性化短柄假

体植入患者股骨(个性化人工关节置换),并与传统

短柄假体进行临床对照研究,评估个性化柄在体内

的生物力学及临床表现。
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