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摘要 : 在现代材料科学与技术的发展历程中, 航空材料一直扮演着先导和基础作用。航空材料中的高温合金(主要是钴

基合金)、钛合金、不锈钢、陶瓷、高耐磨非金属等材料以其轻质、高强、高抗疲劳性、高耐热、高可靠性,并且具有良好的生

物相容性等优良性能,已成为临床中较为理想的植入材料 ,并被广泛应用于外科植入物方面。国内外人工关节得以迅猛

发展很大程度上依赖于航空材料在外科植入物骨关节假体中的应用。本文旨在介绍目前航空材料在外科植入物骨关节

假体应用方面的常用材料、性能及使用要求。
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Abstract: In the developing course o f modern material science & techno logy , aviat ion materials alw ays

play the pilot and basic role. The aviat ion materials, such as superalloy s ( mainly cobalt-base alloy s) ,

titanium-base alloys, stainless steels, ceram ics, highly abrasionpro of nonmetals, have become exce-l

lent clinical materials because of their prem ium propert ies of light mass, high st reng th, fat igue r esist-

ance, heat resist ing, high reliability and bio compat ibility, have been w idely applied in surg ical im-

plants. T he rapid developing o f ar tif icial joints both, depends lar gely on the application o f av iat ion

materials. T his art icle aims to pr esent the propert ies and the applicat ion requirements of the av iat ion

materials w hich are present ly used in surgical implants.
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� � 外科植入物骨关节假体(俗称人工关节)是主要用

于治疗畸形、疼痛或功能丧失等关节疾病的生物材料

制品,其临床应用广泛、效果显著。人工关节材料的选

择直接关系到人工关节在人体内是否能真正解除患者

的疼痛、提供长期坚强、稳定的关节运动。按照正常人

体骨骼需承受高达 8倍于体重的压力、假体寿命期内

长期处于低周疲劳状态及人体解剖和生物力学与组织

环境的特异性分析, 应用于人工关节材料的选择须充

分体现物理学、化学、生物力学及临床科学的紧密结

合。

在现代材料科学与技术的发展历程中, 航空材料

一直扮演着先导和基础作用。航空材料中的高温合金

(主要是钴基合金)、钛合金、不锈钢、陶瓷、高耐磨非金

属等材料以其轻质、高强、高抗疲劳性、高耐热、高可靠

性,并且具有良好的生物相容性等优良性能, 已成为临

床中较为理想的植入材料,并被广泛应用于外科植入

物方面,国内外人工关节得以迅猛发展很大程度上依

赖于航空材料在外科植入物骨关节假体中的应用。

1 � 临床对骨关节假体材料的基本要求[ 5, 8]

( 1)无毒性,不致癌, 不致畸,不引起人体细胞的突

变和组织细胞的反应;

( 2)良好的组织相容性,不发生致毒、溶血凝血、发

热和过敏等现象;

( 3)化学性质稳定,可抗体液、血液及酶的作用;

( 4)生物力学相容性 具有与天然组织相适应的物

理机械特性;

( 5)骨关节假体长期性能的稳定性与可靠性。

2 � 按照临床要求确定骨关节假体设计中材料
选择的基本要点[2, 8]

� � ( 1)首先是生物组织相容性,这是涉及安全的重要
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问题。没有一种生物材料具有绝对的生物相容性, 生

物相容性是指其在临床上的可以接受程度。

( 2)生物力学相容性关系到关节置换植入物是否

能更为理想地将骨性组织的最大预期负载及其作用

(力和力矩)相互传递, 从而尽可能优化人体对植入物

形状/刚度的动态反应,例如根据沃尔夫定律而导致骨

缺失与骨重建现象的发生
[ 5]
。

材料的应力-应变特性如果能与骨相似,那是十分

理想的。表 1[ 3] 列出了皮质骨的典型性能, 皮质骨的

力学性能也构成了被选作股骨柄的材料的性能的最低

限制。

表 1� 皮质骨的典型性能

T able 1 � Typical proper ties of cor tex bone

Compression al

st rength/ M Pa

131-224( logn itu dinal )

106-133( t ran svers e)

T ens ile st rength/ MPa 80-172( lognitudinal) 51-56( t ransverse)

Shearing s tr ength/ MPa 53-70

Modulus of elast icity/ GPa 10-20

Den sity/ ( g � cm- 3 ) 1. 8

( 3)足够的力学强度 即植入人体使用部位后对复

杂受力(包括大约可达到 8倍体重的动态载荷)的耐承

性。如:股骨的载荷主要是弯曲和压力,因此,髋关节

股骨柄置换材料的拉伸和剪切强度将是主要力学性能

指标。

( 4)植入人体部位的低周循环力学环境所导致的

对材料疲劳性能的要求。

( 5)为改善抗磨能力或隔离钝化作用,考虑是否需

要(并可实现)可靠的表面改性技术。

( 6)材料较低的密度、耐磨损性能、X光显影能力。

( 7)良好的工艺成型性,能满足各类冶金半成品加

工及复杂骨科产品的制造。

( 8)适宜的经济性,即�性价比�高。
( 9)组合材料搭配的适宜性。原则是使植入体中

不同金属的数目最小; 不同金属间产生的电位差尽可

能小。

( 10)同时, 材料的选择必须符合现行的标准与法

规。

3 � 骨关节假体中航空金属材料的应用

3. 1 � 常用金属材料

经过长期国际范围内的研究与探讨, 目前用于关

节置换的基础金属材料常为医用不锈钢、钴基合金、钛

合金和钽及钽合金。

( 1)不锈钢

植入人体类不锈钢基本属于奥氏体不锈钢,其弹

性模量较骨骼差异较大, 价格便宜,一般应用于低端产

品中。不锈钢由于植入人体后, 铬氧化层的击穿电位

与人体体内的静止电位接近,在腐蚀的过程中释放出

的离子产物会造成局部或全身的影响, 引起假体的松

动 ,故而须进行表面处理,以抑制腐蚀过程的发生。

常用不锈钢牌号为 316, 316L, 317, 317L, 变形高

氮不锈钢等,目前可采用的国际与国内的医用不锈钢

标准有: GB/ 4234, GB4235, YY/ T 0294. 1, ISO 5832

- 1, ISO 5832- 9, ISO 7153- 1。

( 2)钴基合金[ 7]

钴基合金弹性模量较低, 具有优良的耐磨性能,乃

早期航空用高温合金,分铸造状态与变形状态两大类,

目前是人工关节用主要材料之一, 但其密度大,难于加

工。另外虽然目前尚无足够资料可以证明钴或铬的毒

性和致癌性,但难以否认少部分人群对钴有过敏反应,

特别是 Brodner 等证实伴有慢性肾衰的患者接受钴铬

钼合金假体治疗后, 其血液中要比无肾衰患者的血液

钴、铬浓度明显要高[ 1] ,因此在临床上,如果伴有肾衰

的病人需行人工全髋关节时,则要避免使用钴铬合金

假体。

常用的钴基合金具体牌号有: 铸造钴铬钼合金、变

形钴铬钨镍合金、变形钴镍铬钼合金、变形和冷加工钴

铬镍钼合金、变形钴镍铬钼钨铁合金、变形钴铬钼合

金、变形钴镍铬钼合金。

目前可采用的钴基合金标准有: GB/ T 17100,

ISO 5832- 4~ 8, ISO 5832- 12, YY 0117- 3。

( 3)钛合金及纯钛[ 6, 9]

钛合金及纯钛同样是重要的航空材料。钛合金因

其良好的力学性、生物相容性和相对于钴基合金更接

近骨骼的弹性模量、从而更有利于降低或消除植入物

与人骨界面的应力屏蔽, 钛合金比重小、强度高、无毒、

生物相容性好和抗腐蚀、抗疲劳, 加工性能优良,因而

成为矫形外科、骨骼置换和关节修复等外科手术中最

引人注目的金属材料,但钛合金耐磨性较差, 与人体体

液长期接触会产生黑水现象,钛合金作为关节面材料

的应用效果并不令人满意,钛合金的磨损颗粒会应其

金属源性骨溶解和内植物松动。因此, 表面改性是改

善钛合金的耐磨性能的必经之路。T-i 6A1-4V 合金是

最引人注目的金属植入材料,但是存在耐磨性差和有

毒元素 V 扩散的缺陷。

纯钛质软, 易于成型,可制成金属丝和附着于关节

假体表面、利于骨长入的纤维网及髋关节翻修术中的
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金属网杯。需要注意的是超高分子量聚乙烯与纯钛不

可以组合为关节面。

可采用的钛及钛基合金主要有纯钛、T i6Al4V、

Ti6Al7Nb等, 可参考标准为: GB/ T 13810, YY 0117-

1~ 2, ISO 5832- 2, ISO 5832- 3, ISO 5832- 11。

( 4)钽及钽合金 [ 7, 10]

在过去的 30年中,由航空材料钽珠烧结以及钽纤

维弥散结合制造的多孔涂层,已应用于骨科植入物的

生物连接。近十年中又诞生了一种商业纯钽制成的、

具有独特物理和力学特性的新型多孔生物材料,与传

统多孔涂层相比,该材料拥用更高的空隙容积、更自由

连通的孔、与骨更高的摩擦系数,以及较低的成块硬化

性,此外, 该材料具有足够强度可以直接制造植入物,

而无需实心的金属基质作支承, 是新近发展起来当前

不可忽视的具有广泛应用前景的生物医学材料。

目前应用现状: 国内植入物方面尚未投入应用;国

外已作为与超高分子量聚乙烯通过压膜法制造整体髋

臼杯、整体胫骨假体、髌骨增强体、膝关节增强体、胫骨

锥形体、脊柱植入体和保肢、定制假体等使用,如 1999

年到 2002年Mayo Clinic采用该技术进行了261例翻

修, 2- 4年随访良好。

参考标准: ISO 13782: 1996 外科植入物-金属材

料-外科植入物用非合金化钽。

3. 2 � 金属关节面材料的基本要求及不同金属与合金

的组合要求

� � 由于金属材料在人体中可能会析出不同的金属离
子,不同的金属离子在人体体液的介质环境中易形成

原电池效应,电位腐蚀产物会对生物组织相容性造成

不同程度的负面影响。为了尽量减少腐蚀, 同时考虑

到金属或合金之间的连接方式,经过长期的研究论证,

国际标准化组织对人工关节材料进行了资料性的规定

( ISO21534) ,其中包含: 已认可的和不认可的植入物

关节面的材料一览表; 已认可的和不认可的植入物关

节面的材料一览表; 已认可的和不认可的植入物非关

节接触面的金属组合一览表。

ISO 7206列出了国外用于人工关节的主要材料。

3. 3 � 改变制造工艺以提高金属材料基本性能

材料与工艺密不可分。材料常用制作工艺为:铸

造(普通铸造、精密铸造、定向结晶铸造)、锻造(自由锻

造、普通锻造、精密锻造)、轧制(热轧、冷轧)、挤压等。

熔模铸造是最古老的金属处理技术, 它可以用来

制造具有复杂外形的部件(如珍珠面股骨柄)。

当真空精密熔铸代替普通铸造工艺而被写入外科

植入物的材料标准, 以模拟骨组织各向异性特征的定

向结晶又随之提出挑战, 其特点是使金属材料在股骨

假体的纵向(即矢状及冠状面方向)抗拉及抗压能力得

到加强,从而一定程度上模拟股骨的张力骨小梁及压

力骨小梁的生理功能,但鉴于其工艺要求较难,成本较

高而未能广泛应用。

当强度的需求变得非常重要时,精密锻造(简称精

锻)可以使锻件具有完整流畅的金属流线,从而使合金

获得优良的疲劳特性, 表现出在力学和物理特性方面

的理想值。

最近在直接成形锻造加工方面的进展, 已经允许

通过精锻直接制造具有复杂外形的最终部件。由于该

锻造工艺不需要或需要很少量的二期加工余量,因而

生产效率高,制造成本大量下降,但锻模是较为昂贵的

投资,只有产量达到一定规模时, 才具有良好的效益。

但不可否认,以组织致密、性能优良而著称的锻造假体

最终会赢得绝大部分的高端市场。目前国外几乎所有

钛合金股骨柄都是由模锻制成。

固定螺钉断裂常常困扰着外科植入物生产商, 运

用普通加工材制作成的螺钉很难回避疲劳断裂的风

险,轧制及挤压成型工艺提供了改善螺钉抗拉性能的

新途径。

4 � 骨关节假体中航空非金属材料的应用

在航空材料范畴类的非金属材料中, 可常用应用

于人工关节的种类主要包含超高分子量聚乙烯、氧化

铝基陶瓷、氧化锆基陶瓷及羟基磷灰石( HA ) , 以及目

前悄然出现的 PEEK。

4. 1 � 超高分子量聚乙烯(UHMWPE)
[ 8]

维夫结构髋臼系统和膝关节中可旋转的半月板,

把结构性磨损量降到了最低,但无菌性松动一直在提

醒人们要密切注意造成关节假体磨耗和破坏的主要原

因 � � � 超高分子量聚乙烯磨屑。

目前,由于低弹性材料(如生物陶瓷)远未成熟,超

高分子量聚乙烯( U HMWPE)仍在人工关节负重面上

承担主要角色。UHMWPE 是一种综合性能十分优

异的热塑性工程材料, 其耐磨性能突出, 价格相对适

宜,因此一直被视为人工关节的首选物质。

高结晶度超高分子量聚乙烯的应用显著降低了磨

损量。国外已开始使用高结晶度的 UHMWPE,并通

过�射线辐照提高了其制品的抗蠕变性和耐磨性。号

称�永不磨损�的高交联( highly cro ss- linked)高分子
聚乙烯也在有限的临床资料中证明了自己可以达到实

验室抗磨损的优秀品质(在仿真 500万次步态活动后,

高交联性材料平均每百万磨耗( 1. 73 � 0. 26) mg,且没

有出现因疲劳而产生的层状剥落) ,但耐磨性的提高常
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常是通过材料变质完成, 代价是降低了材料本身的力

学性能,如材质变软、无延展性等, 这些都是需进一步

探讨的问题。日本京都大学再生医学研究所助教富田

直秀开发出超高分子量聚乙烯加维生素 E 的新材料,

经机械性耐久实验证明没有出现任何疲劳损坏的情

况,这的确为患者带来福音。

成型工艺对 UHMWPE 性能也有一定影响。有

研究表明
[ 4]
,模注成形与机械加工而成的 UHMWPE

在磨耗行为与人工膝关节的运动学效能上有所不同。

在四百万次摩擦后, 以模注成形的 UHMWPE 因磨耗

产生的重量损失较机械加工的 UHMWPE少约33%,

而两者的磨屑、刮痕及表面小坑( pit ting)的型态并无

明显之不同。在运动学上,初期两种型式并无明显之

差异,但当磨耗行为开始后,其运动学特性便开始出现

差异: 在股骨组件位移方面, 以模注成形的 UHM-

WPE,显示出每次摩擦的前后方向位移量随着摩擦次

数增加而渐少, 但以机械加工之 UHMWPE 则无此现

象。运动学特性的改变, 会影响植入物的磨润系统,如

润滑状况、摩擦及接触面积等,也因此影响了植入物长

期使用之效能。

目前使用的标准为 ISO 5834- 1~ 2, GB/ T 19701

- 1~ 2 。

4. 2 � 陶瓷材料

陶瓷材料从广义上讲仍属于航空材料类,近一年

来,以其优秀的耐磨性与优良的生物相容性被人工关

节界人士关注。常用的陶瓷材料主要是氧化铝基陶

瓷、氧化锆基陶瓷、羟基磷灰石 ( HA ) , 一般应用于人

工髋关节的活头、全髋假体的髋臼内衬和人工关节假

体的表面涂层。陶瓷的脆性明显高于金属, 因此在高

能或高速负载事件中失效可能性更大。陶瓷具有相对

低的拉伸强度和低的裂纹扩展阻力, 因此对弯曲失效

也比金属更为敏感。这些不利因素对陶瓷质量及成型

精度提出了很高的要求, 从而一定程度上限制了陶瓷

产品的迅速推广,到目前为止,陶瓷并未成为人工关节

的主流材料。新一代的纳米陶瓷活头正在应用研究之

中。

国内的氧化铝基陶瓷、氧化锆基陶瓷产品基本都

由国外进口,国内尚无陶瓷标准。可参照的国际标准

为: ISO 6474及 ISO13356。

羟基磷灰石( HA)的成分、化学结构与人体骨十

分接近,是近十几年来人工关节表面涂层材料的主要

进展之一,已成为生物固定型人工关节表面涂层材料

的重要选择。最近的研究也发现, HA 涂层方法仍然

存在的问题有: ( 1)理想的涂层厚度、密度、纯度及晶体

率还不明确; ( 2) HA 涂层或界面可能发生疲劳碎裂;

( 3) HA 涂层可能随时间而吸收、降解; ( 4)涂层与金

属基体之间的结合强度问题。这些还都有待于今后投

入更多的研究。

可参照的标准为: YY 0305, ISO 13779- 1, ISO

13779- 2。表 2 几种关节材料磨损对比表。

表 2 � 几种关节材料磨损对比表

Table 2 � Compar ison of some a rticulating sur faces mater ials

Metal v s UHMWPE
M etal v s highly cross- link ed

polyethylene
Metal v s metal

Ceram ic materials v s hig hly

cross-link ed polyethylene

Ceramic materials v s

ceram ic material s

200 m icron/ a 20 micr on/ a < 10 micron/ a < 10 micron/ a < 1 micron/ a

5 � 骨关节材料的研究方向

配合先进的合金加工技术及塑料精密加工技术去

寻找其他生物耐磨性材料的工作一直在进行, 航空材

料突飞猛进的发展为人工关节提供了更为广阔选择空

间。据悉,有些研究人员尝试用碳纤维增强的聚醚醚

酮( CF-PEEK)来替代传统的超高分子量聚乙烯。CF-

PEEK不仅耐磨性强,且生物相容性好,譬如其体积磨

损率只有超高分子量聚乙烯的 1/ 2, 不过目前这一技

术尚未投入实际应用。

由航空复合材料制造的人工关节假体正处在临床

研究阶段,需解决的主要问题包括材料的各向异性、降

解、磨损等。

6 � 材料标准选择具有战略意义

当然,为实现产品的名牌战略,同时为将来产品的

出口奠定基础, 企业制定的材料标准最好不囿于国家

标准、行业标准,而要积极采用国际标准和国内先进标

准,并制订出一套适合可行的高于以上�双采�标准的

企业内控标准, 使产品具有挑战国际市场的能力, 从而

可以轻松应对出口国的强制性产品认证制度,如欧洲

的 CE、美国的 FDA。

航空材料已成为生物医学材料重要的来源之一,

它为医学、药物学及生物学等学科的发展提供了丰富

的物质基础。优秀的航空材料将对促进人类文明的发

展作出巨大贡献。 (下转第 66页)
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