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摘要"接骨螺钉作为一种有效的骨折内固定物#在临床上广泛使用& 基于接骨螺钉的临床使用现状#分别按结构和
材料归纳不同螺钉的种类#综合分析临床常见的 ( 种螺钉失效情况"松动)断裂和腐蚀$以及影响因素#总结当前常
用螺钉的测试方法#分析测试过程中的要点和难点#对改进产品设计)选择材料)开展体外检测技术等具有重要意
义& 对接骨螺钉测试方法的发展趋势进行展望&
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EE接骨螺钉是用于骨科治疗的植入物#常配合接
骨板和其他矫形外科器械进行内固定& 使用接骨
螺钉进行内固定可追溯至 #* 世纪& #&’" 年#两个
骨螺钉被首次使用#实现对尺骨鹰嘴骨折的固
定’#( & #&&+ 年#钢板螺钉系统被首次使用#实现骨
折皮下固定’!( & 目前#接骨螺钉作为一种有效植入
物#在骨科内固定术中广泛使用& 螺钉在植入人体
后#通常经受弯曲应力)拉力及剪切应力的综合作
用#在临床中接骨螺钉容易出现断裂)松动的失效

情况#最终导致内固定失效’(( & 本文总结了接骨螺
钉的临床使用情况与失效形式#并针对接骨螺钉关
键力学性能的体外检测技术进行综述&

%!接骨螺钉分类

接骨螺钉主要由螺钉头部)螺纹及驱动连接部
分组成& 其中#螺纹类型分为浅锯齿形不对称螺
纹)深锯齿形不对称螺纹)对称螺纹和不对称螺纹
) 种& 螺钉头部型式分为球形和锥形两种!驱动连
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接型式分为内六角)一字槽)十字槽)十字槽头)一
字槽复合十字槽头等#其中以前 ( 种最为常见&

接骨螺钉按材料可分为金属螺钉’)( )可吸收螺
钉’)( )同种异体骨螺钉’’(和异种生物骨螺钉’+(等&
以可吸收螺钉为例##*&) 年可吸收螺钉成功应用于
临床’)( #具有良好的生物相容性#最终会降解为二
氧化碳和水#无需二次手术#不仅降低了医疗费用#
还减轻了病人的痛苦& 然而#有研究发现#可吸收
螺钉的生物力学强度及其存在的异物反应存在不
确定性& 魏鸿文等’$(研究表明#可吸收螺钉所面临
的最大难题在于螺钉强度的大小及降解时间的维
持& 因此#可吸收螺钉对于需要较大承重)骨质疏
松严重以及粉碎性骨折的部位应慎重使用&

#!接骨螺钉失效形式与影响因素

#O%!接骨螺钉松动
接骨螺钉的松动主要与螺钉的轴向拔出力有

关& 王江泽等’&(研究了影响松质骨螺钉固定强度
的相关因素#提出接骨螺钉的轴向拔出强度与骨密
度)螺钉材料)螺钉设计)医生手术操作等有关&
#O%O%!骨密度影响E\58M5O6等’*(研究发现#接骨
螺钉的轴向拔出力与旋入扭矩有很大关系#这是由
于旋入扭矩来源于螺钉与骨头之间的摩擦力#而摩
擦力与骨密度有着紧密联系#故骨密度是预测螺钉
固定强度的重要指标& 罗晨等’#"(研究表明#齿科种
植钉在前牙区进行牵引时#由于前牙区的骨质较
薄#常常导致牵引时种植钉的松动和脱落& l6CAO6BN
等’##(研究发现#骨质疏松程度与椎弓根钉的轴向拔
出力密切相关#骨量的减少会导致骨钉界面强度降
低#从而导致螺钉松动& W57h;OQ;C 等’#!(通过测定
骨密度发现#螺钉的轴向拔出力与椎体骨密度呈正
相关#正常骨密度组平均轴向拔出力较骨质疏松组
增大约 # N/& -CAO@5QQ@C等’#((认为#使用合成骨空
隙填充剂会克服螺钉松动或者被拔出的问题#这也
从侧面证明增大骨密度可以增加轴向拔出力&
#O%O#!螺钉材料E钛合金材料凭借其低弹性模
量)优异的生物相容性及耐腐蚀性#在植入物上的
使用越来越广泛& 2:O6QM@CQ@C 等’#)(通过研究钛合
金与不锈钢螺钉的固定性能发现#较不锈钢螺钉而
言#钛合金螺钉具有更好的骨相容性和更大的轴向
拔出力& W5Q@H5[5等’#’(研究发现#具有W-涂层的

螺钉固定强度比钛合金螺钉的高出 #F+ 倍#且具有
更好的生物相容性& 因此#选择良好的螺钉的材料
及在螺钉表面适当加入涂层可有效增强螺钉的骨
相容性#从而提高其轴向拔出力&
#O%O"!螺钉结构E螺钉的结构设计包括螺钉的直
径)螺钉长度)螺纹类型)螺纹深度)螺旋角)螺距
等& WQ>等’#+(研究指出#在其他条件相同的情况
下#锥形螺钉的轴向拔出力和旋入扭矩均比圆柱螺
钉大& 经过适当改造的锥形螺钉在手术中可以进
行 #&"j‘(+"j的调整#并且不会失去其原有的固定
强度& 此外#螺钉的轴向拔出力与螺钉长度具有重
要联系#临床上要想获得较大的轴向拔出力就要使
用尽可能长的螺钉& 然而 Y;77D等’#$(研究发现#仅
增加螺钉的长度并不能使其固定强度增加#当螺钉
直径增加 # 44且长度协同增加时#其固定强度才
会显著提高& 因此#螺钉的几何形态设计与螺钉的
固定强度具有紧密联系& 在设计螺钉时#应综合考
虑螺钉直径与长度的最佳比例&
#O%OU!手术工具选用E根据标准 -0RJ1’)(’*( #
钻头尺寸应比接骨螺钉小径稍大一点#螺钉才有足
够的把持力& 郭维鹏等’#&(研究发现#导向孔尺寸大
于钛钉内径时#固定强度会随着过盈量的增大而增
大!反之#会呈现下降趋势& Y8@688@O等’#*(研究表明#
攻丝会引起骨质的损伤#螺钉植入未攻丝的导向孔
较植入攻丝的导向孔#轴向拔出力显著增高& 较攻
丝的导向孔而言#植入未攻丝导向孔的螺钉轴向拔
出强度平均增大 &!&
#O%OV!手术操作E宋富立等’!"(搜集自 #*** 年
( 月‘!""( 年 & 月的 !# 例胸腰椎短节段椎弓根螺
钉内固定术后螺钉松动的患者#提出螺钉内固定失
效与手术适应症选择不当)螺钉选择不当)手术技
术问题等相关& ,5O=@O等’!#(研究两椎弓根钉成 ("j
角相向植入和平行植入发现#前者的最大拔出力较
后者平均增加 !&F+!#螺钉松动前纵向载荷平均增
加 #"F#!& 进钉点位置对螺钉拔出力也有很大的关
系#进钉点越靠近长骨两端的关节面一侧#其固定
强度越大& 进钉点的偏差常常使进钉点处骨质劈
裂#导致骨折复位后的稳定性较差& Y;77D等’#$(研
究发现#将椎弓根钉拧出后重新拧入#其旋入扭力
降低 ()!& 因此#医生的手术操作技术及熟练程度
与螺钉固定强度有很大关系&
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#O%O’!术后护理E手术后#患者早期活动应循序
渐进#定期复查#同时应避免重体力劳动& 宋富立
等’!"(研究发现#两例年轻患者术后半年便从事重体
力劳动#分别于术后第 $)& 个月发现螺钉松动& 李
进波等’!!(分析 !""! 年 # 月‘!"#) 年 + 月收治的钢
板螺钉内固定技术治疗四肢管状骨干骨折术后发
生内固定失效 !# 例#提出一些不容忽视的因素如
吸烟)非类固醇类抗炎药)全身性疾病如糖尿病)营
养不良)代谢性疾病)神经性疾病)酗酒)肥胖等均
可影响骨折愈合#使四肢骨干骨折内固定失效概率
增加&
#O#!骨螺钉断裂

接骨螺钉的断裂失效原因之一是施加过高的
扭转力& 国际内固定研究学会"-T$组织研究认
为#螺钉的作用力可分解为沿螺纹圆弧方向的切向
力和沿螺钉轴向方向的轴向力& Y@OO@C 等’!((指出#
螺钉在旋入被固定件过程中#)(!扭转力用于克服
接骨螺钉与接骨板之间的摩擦力#)!!用于克服螺
纹与骨头之间的摩擦力#剩余 #’!转变为轴向力&
W>H:@Q等’!)(研究发现#螺钉在未攻丝的导向孔旋
入皮质骨的时候#(’!的扭转力用于切出螺纹#
’"!用于克服螺钉与接骨板之间的摩擦力##"!用
于克服螺钉螺纹与骨头之间的摩擦力#剩余 ’!用
于骨折面加压!然而#当在经过润滑后的螺纹孔中#
用于克服摩擦力的扭转力减半#用于骨折面加压的
扭转力可达到 +’!& 因此#预钻孔攻丝可有效减少
摩擦力#使对螺钉施加的扭转力利用率显著增加&

应力集中也会引起螺钉的断裂& 一项针对某
股骨干骨折内固定金属骨螺钉断裂的研究提出#螺
钉在加工螺纹时#螺纹根部应有的圆角加工成尖
角#造成应力集中#受力后导致断裂’’( &

此外#螺钉的材质对断裂失效也有重要影响& 过
去常常使用不锈钢作为接骨螺钉的材料#然而当接骨
螺钉植入人体后#不锈钢会溶出/6)2O等元素#对人
体产生毒副作用& 不锈钢的弹性模量为!#" ZY5#远
远高于人体骨骼的弹性模量"#" ‘(" ZY5$& 因此#
固定界面会产生应力遮挡#最终致使螺钉断裂失效&
如今随着材料的发展#逐渐使用钛合金代替不锈钢材
料& 这是因为钛合金与不锈钢螺钉相比#具有更高
的扭转刚度和更好的骨%钉界面#这种材料的应用对
螺钉的抗扭性能的提高具有重大作用&

#O"!骨螺钉腐蚀
骨螺钉腐蚀主要有两种情况%一是由于人体体

液环境#二是由于微动腐蚀& 王红菊等’!’(研究发
现#无氟和含氟钙磷盐涂层都可以有效减缓镁合金
骨螺钉在模拟人体体液中的腐蚀#前者比后者效果
更佳& 在人体中#磨损或微动损伤产生的金属碎片
和腐蚀产物#会导致人体的毒性及变态反应&
2;:@C等’!+(研究了钴铬钼合金和 (#+ _不锈钢在循
环应力作用下的耐腐蚀性#发现金属植入物在体内
受到长期的循环应力作用#矫形板与螺钉间的相对
运动会诱发微动腐蚀&

"!螺钉强度测试

接骨螺钉的强度测试技术主要是对接骨螺钉
的生物力学性能的测试%强度和疲劳试验& 强度试
验只能评价螺钉的即时强度& 疲劳试验是以一定
频率循环加载于螺钉直至螺钉破坏#以循环加载次
数代表其疲劳寿命& 目前常用的接骨螺钉测试方
法有针对金属接骨螺钉的 -0RJ 1’)(’*( 和 .0T
+)$’’!$( #针对可吸收接骨螺钉的 -0RJ1!’"!’!&( #
以及针对髓内固定装置用锁定螺钉弯曲疲劳测试
的-0RJ1#!+)’!*( & 以 -0RJ1’)( 为静态测试典
型#以-0RJ1#!+) 为疲劳测试典型#简述螺钉的体
外测试方法及其要点&

-0RJ1’)( 标准规定了测试植入骨内的金属
接骨螺钉力矩的机械性能的注意事项和测试方法#
主要包括 ) 种测试方法’*( %

"#$ 判定金属接骨螺钉抗扭性能的测试方法
"-#$& 该测试方法用于测量标准条件下骨螺钉的
扭转屈服强度)最大扭矩和断裂角& 最大扭矩是用
于防止接骨螺钉在旋入旋出过程中发生断裂的重
要参数#断裂角是对承受扭矩的接骨螺钉延展性的
量化#可以为外科医生提供一个早期的触觉预警#
提示螺钉已达到其最大扭转强度& 测试过程中有
以下要点% ! 接骨螺钉的夹持& 对于普通螺钉#螺
钉头部以下 ’ 个完整的螺纹牙要露在夹具外!对于
部分螺纹的小螺钉#大部分螺纹应被夹持住!对于
全螺纹小螺钉#应有 !"!的螺纹露在外面& 螺钉头
部需要有配套的手术起子连接#螺钉尾部需要有与
螺纹配套的夹具防止螺钉在被夹紧的过程中产生
机械破坏& 此外#需要有足够大的力夹紧螺钉以防
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止在试验过程中发生滑丝& " 试验速度& 以 # ‘
’ OI46C恒定速率来施加扭矩&

"!$ 判定医用接骨螺钉传动力矩测试方法
"-!$& 该测试方法用于测量传动接骨螺钉植入或
旋出标准材料所需的扭矩大小& 所测得的旋入"旋
出$扭矩是确保医生很容易旋入"旋出$螺钉的重要
参数& 测试过程中有以下要点% ! 测试块的要求&
试验中测试块需提前用螺钉配套钻头预钻孔& 该
测试块需满足表面尺寸至少是所测螺钉直径的
#" 倍且上下表面要平行光滑#厚度不小于 )F& 44&
导向孔尺寸应由螺钉制造商确定& 若测试块上有
多个导向孔#需满足导向孔之间的间距至少为 ’ 倍
的所测螺钉直径& 测试过程中#导向孔)被测螺钉
以及螺钉起子必须在同一轴线上& " 轴向力的要
求& 试验过程中#需保持有 #F#) NH"约 ## /$或更
小的轴向力用来保持螺钉与起子的配合& # 试验
速度& 以# ‘’ OI46C恒定速率来施加扭矩&

"($ 判定医用接骨螺钉轴向拔出强度的测试
方法"-($& 该测试方法用于测量从指定材料上移
除接骨螺钉所需的轴向拔出力& 轴向拔出力是接
骨螺钉被植入到质量较差或骨质疏松骨骼中的重
要参数& 测试过程中有以下要点% ! 测试块的要
求& 测试块厚度不少于 !" 44#其他要求同 -! 测
试& " 夹具的设计& 夹具必须有一个槽可以抓住
螺钉头部且不与螺钉杆接触& 为了确保对中性能#
该凹槽应具有和螺钉头部直接配合的球座#且夹具
的最小紧固跨度应是螺钉直径的 ’ 倍& " 旋入速
度及深度要求& 螺钉旋入测试块的速度为 ( OI46C#
旋入深度为 !" 44& 对于螺纹长度小于 !" 44的
全螺纹螺钉#旋入深度为螺纹长度的 +"!& 半螺纹
螺钉应将所有螺纹部分全部旋入标准材料中&
# 拔出速度& 以 ’ 44I46C 的速度向样品施加拉
力#直到螺钉失效或从试验块中拔出&

")$ 判定自攻型医用骨螺钉自攻性能的测试
方法"-)$& 该测试方法用于确定使自攻型医用骨
螺钉自攻性能达到标准材料要求的轴向压缩载荷
"即自攻力$& 自攻力是用于确保医生将螺钉很容
易地旋入质量较差或骨质疏松骨骼中的重要参数&
测试过程中有以下要点% ! 测试块的要求& 测试
块及导向孔的要求同 -! 测试#测试块的厚度不少
于!’ 44& " 试验速度& 应以 (" OI46C 恒定速率

施加扭矩#同时在螺钉自攻发生之前应以约 ! /IQ
" G# /IQ$恒定速率增加#待螺钉自攻开始后停止
轴向力的施加&

标准-0RJ1#!+)’!*(描述了髓内固定装置的设
计特征和机械功能#主要包含 ) 种测试方法#其中
关于螺钉疲劳测试的是装置用锁定螺钉弯曲疲劳
试验方法& 该方法以螺钉中部为主体对象#加载方
式为循环 ( 点或 ) 点弯曲加载#可用来判定在规定
最大弯矩下的疲劳寿命或估计规定循环次数下的
疲劳强度& 测试过程中有以下要点% ! 试验开始
前需确定载荷 Kd! LHD"L为最大弯矩#D为加载
点与支撑点之间的跨距$#推荐1值"疲劳循环下两
载荷参数的代数比$为 "F#& " 根据螺钉的长度确
定使用( 点或 ) 点弯曲夹具& 一般情况下#由于试
件中间部分受到的为均匀的弯矩#建议使用 ) 点弯
曲& # 加载及支撑辊轴应用硬质钢材制造#其直径
应大于被测螺钉外径的 ! ‘) 倍#且支撑辊轴位于两
相邻螺纹顶峰之间#故可能需要对跨距进行相应调
整& ) 在规定频率下"M*’ W9$对螺钉持续施加正
弦循环载荷"( 点或 ) 点$#直至试样失效)达到终止
试验的极限或预先设定的循环次数"#"+ 次$&

这里需要指出#在静态测试过程中#-0RJ1’)(
中并未明确提及测试块的密度以及导向孔的尺寸要
求& 不同试验研究中使用的测试块以及导向孔尺寸
的不同#产生的结果会有很大的差异性& 而且标准中
未提及接骨螺钉在旋入双皮质骨的情况#而这种情况
在临床上常常碰到& 在动态疲劳测试过程中#不同的
疲劳试验所使用的预载荷)频率等均不统一#故接骨
螺钉的疲劳性能测试方法有待进一步完善&

U!结语

本文综述了接骨螺钉的种类及临床使用情况#
着重分析接骨螺钉的断裂)松动等失效形式及其主
要影响因素#对螺钉设计的改进)材料的选择等具
有重要参考意义& 此外#对接骨螺钉研发中的体外
测试技术以及现有的国际标准测试方法进行系统
的总结与归纳#对螺钉上市前需开展的体外测试具
有重要指导意义&
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