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摘要：目的　 针对传统颈椎融合器与患者解剖形貌匹配程度较低的临床问题，建立一款具备高度调节功能且外形

与椎体相匹配的颈椎融合器，并对其生物力学性能进行评价。 方法 　 按照颈椎前路解压术（ ａｎｔｅｒｉｏｒ ｃｅｒｖｉｃａｌ
ｄｉｓｃｅｃｔｏｍｙ ａｎｄ ｆｕｓｉｏｎ，ＡＣＤＦ）建立颈椎 Ｃ４～５ 节段融合模型，模拟前屈、后伸、左右侧弯、左右旋转不同运动工况，计
算融合器与椎体终板的应力。 ３Ｄ 打印制备融合器后进行体外力学实验，探究融合器的安全性与稳定性。 结果　
该融合器可保持融合 Ｃ４～ ５ 节段颈椎活动度（ ｒａｎｇｅ ｏｆ ｍｏｔｉｏｎ， ＲＯＭ）为 １° ～ ２ ８°，降低至自然节段 ＲＯＭ 的 ４０％ ～
８０％ 。 在体外压缩试验中，融合器屈服载荷为（２ ７２１ ６７±２０９） Ｎ，满足服役状态下生理载荷的最大需求。 结论　 所

设计的高度可调融合器显示出较优的生物力学性能，且可以减少手术中的选型步骤。
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　 　 研究表明，颈椎退行性改变导致的颈椎功能障

碍在中国的患病率为 １０％ ～１５％ ，其中 ５０ 岁以上人

群患病率为 ２５％ ［１］。 对于保守治疗无效的患者，采
取手术减压融合，使用椎间融合器来代替病变椎间

盘，可达到维持椎间高度、促进融合的目的［２］。
由于人颈椎在形貌上具有较大的个体差异，同

一尺寸的融合器通常很难满足临床需求，故需要不

同的融合器来适配［３］。 临床中，通常通过试模选择

型号来解决上述问题，这不仅增加了手术步骤，而
且不能保证尺寸的完全合适。 植入的融合器高度

过大，可能会引起患者颈部疼痛，导致终板所受接

触压力增大，产生破坏，进而发生融合器下沉；而植

入的融合器高度偏小，则无法达到维持椎间原本高

度的目的，最终导致颈椎生理曲度发生变化，进而

损伤神经［４］。 因此，适合的融合器高度有利于提高

与颈椎间隙的匹配程度，维持颈椎原本的生理前

凸，保证脊髓功能正常，从而降低融合器下沉、融合

失败的风险［４⁃５］。 具备高度调节功能的融合器具有

非常好的临床应用前景。
颈椎融合器按照结构可分为螺纹型、垂直环型

和盒型。 其中，螺纹型融合器具有较高的即刻稳定

性和足够的强度，但由于相邻椎骨的横向宽度限

制，导致支撑高度与终板强度降低，使得融合器下

沉率增高［６］；环型融合器在前屈及侧弯时稳定性较

好，但由于直立环型设计降低了终板⁃假体的接触面

积，导致其旋转刚度较差［７］；盒型融合器起初为有

粗糙接触面的矩形容器，此种设计有更好的节段刚

度，一般拥有规则的几何外形。 研究表明，贴合椎

体的弧形融合器与盒型融合器相比，可以将下沉率

从 ２０％ 降至 ６％ ［８］。 因此，根据正常颈椎解剖结构

来设计外形的盒型融合器较为理想［９］。
目前，对融合器性能评价的方法主要分为体内

与体外评价。 体内评价，如人体实验与动物实验，
可以检测融合率与生物反应，但由于伦理与样品获

得难度较高等问题，限制了其可行性。 体外评价包

括假体力学测试和有限元分析。 假体力学测试根

据美国材料实验协会（Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｔｅｓｔｉｎｇ
Ｍａｔｅｒｉａｌｓ，ＡＳＴＭ）Ｆ２０７７ 标准来进行，该临床前标准

的制定是为了评估设备在静态和动态负载条件下

压缩、剪切和扭转结构机械性能［１０］。 有限元分析则

是可在完全可控与可重复的环境下对融合器的力

学性能及内部参数进行评价［１１⁃１２］；此外，还可以对

椎体应力和应变分布进行研究，通过计算椎体活动

度（ ｒａｎｇｅ ｏｆ ｍｏｔｉｏｎ， ＲＯＭ） 来评价融合的稳定

性［１３］。
针对融合器高度和形状与椎间隙不匹配而导

致融合器下沉率升高的问题，本文设计一款具有高

度可调、形状贴合终板的颈椎椎间融合器。 参照颈

椎前路减压融合术（ ａｎｔｅｒｉｏｒ ｃｅｒｖｉｃａｌ ｄｉｓｃｅｃｔｏｍｙ ａｎｄ
ｆｕｓｉｏｎ，ＡＣＤＦ）建立颈椎融合模型，研究椎间融合器

在不同生理载荷下的稳定性与安全性，并与平面型

融合器进行对比。 通过熔融沉积技术，制备椎间融

合器，并根据 ＡＳＴＭ Ｆ２０７７ 标准，对其承载能力进行

评估。

１　 材料与方法

１ １　 高度可调融合器设计

本文提出了一种可以连续调节高度的聚醚醚

酮（ｐｏｌｙ⁃ｅｔｈｅｒ⁃ｅｔｈｅｒ⁃ｋｅｔｏｎｅ，ＰＥＥＫ）融合器，通过提

高与椎体的匹配度来降低终板应力，达到降低下

沉率的目的。 ＰＥＥＫ 材料融合器是市场较为主流

的一类非金属融合器，具备与骨相当的弹性模量，
应力遮挡小，并且可以透 Ｘ 线观测成骨［３］ ；另外，
ＰＥＥＫ 作为打印材料，具备自润滑性，即打印出的

部件有较低的摩擦因数，利于成型装配件，故比较

适合用来制备 ３Ｄ 打印的椎间融合器。 融合器外

形设计基于椎体的两大特征———终板和钩突。 由

于颈椎退行性变发生人群多为 ４０ 岁以上患者，故
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尽量选取 ４０ ～ ５０ 岁人群的椎体参数［１４⁃１５］ ；而对于

更大年龄的患者，同样可以通过去除少量终板来

植入本设备。 其中，钩突前脚和钩突后脚间距决

定融合器水平面的长宽；上下终板倾斜角决定融

合器上下表面与水平面所呈角度；穹窿高度决定

融合器上表面曲面的高度，而可调融合器高度考

虑市场上的高度尺寸设置为 ６ ～ ８ ｍｍ，这也是椎间

隙高度的平均值［１６］ 。
如图 １ 所示，该融合器高度调节机构为连杆机

构，以螺钉拧入的形式使推入杆 ３ 向内移动，令与

其铰接的支撑杆 ４ 转动，达到令与支撑杆 ４ 铰接的

融合器上盖 １ 在受外壳 ２ 约束下平行抬升的目的，
同时保证机构在调节范围内的稳定性。 运动仿真

证明，每旋入 １ ｍｍ，融合器高度上升 ０ ６７ ｍｍ，即一

般旋入 ２～３ 圈就可实现从最低到最高的高度调节。

图 １　 融合器设计外形

Ｆｉｇ． １ 　 Ｓｈａｐｅ ｏｆ ｔｈｅ ｆｕｓｉｏｎ ｃａｇｅ 　 （ ａ ） Ｏｖｅｒａｌｌ ｓｈａｐｅ，
（ｂ） Ｉｎｔｅｒｎａｌ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ， （ｃ） Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ ｏｆ ｆｕｓｉｏｎ ｃａｇｅ

１ ２　 生物力学性能分析

构建有限元模型，对 Ｃ４ ～ ５ 融合节段在生理载

荷下的终板应力分布与椎段 ＲＯＭ 进行分析，以此

作为评价融合器功能的依据。 首先，将患者 ＣＴ 数

据导入 Ｍｉｍｉｃｓ １６ ０（Ｍａｔｅｒｉａｌｉｓｅ 公司，比利时），对
患者颈椎 Ｃ４～５ 节段进行三维模型重建；然后，将模

型导入 Ｇｅｏｍａｇｉｃ Ｓｔｕｄｉｏ ２０１２（Ｇｅｏｍａｇｉｃ 公司，美国）
进行 光 顺 处 理， 得 到 颈 椎 节 段 实 体 模 型； 在

ＨｙｐｅｒＭｅｓｈ １２ ０（Ａｌｔａｉｒ 公司，美国）中对颈椎节段模

型采用四面体单元（Ｃ３Ｄ４）进行网格划分；颈椎模

型与融合器模型导入 ＡＢＡＱＵＳ ６ １４（Ｓｉｍｕｌｉａ 公司，
美国）中进行装配。 仿照颈椎前路减压术的实施方

式，去除前纵韧带，植入融合器并调节其高度；根据

解剖学中韧带的连接点，在 ＡＢＡＱＵＳ 中使用线

（ｌｉｎｅｓ）将韧带附着的点连接，建立 Ｃ４ ～ ５ 椎骨间后

纵韧带、囊韧带、棘间韧带、黄韧带；对所有韧带划

分杆单元（Ｔ３Ｄ２）网格，并最终得到颈椎融合三维

模型［１７］。
模型中皮质骨和松质骨均采用各向同性、均质

的线弹性材料模拟［１７⁃１８］。 对韧带赋予不可压缩的

材料特性［１７］。 融合器为 ＰＥＥＫ 材质，各部件的材料

属性如表 １ 所示。

表 １　 融合颈椎模型材料属性［１７］

Ｔａｂ．１　 Ｍａｔｅｒｉａｌ ｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓ ｏｆ ｔｈｅ ｃｅｒｖｉｃａｌ ｆｕｓｉｏｎ ｍｏｄｅｌ［１７］

部件 弹性模量 ／ ＭＰａ 泊松比 横截面积 ／ ｍｍ２

皮质骨 １２ ０００ ０ ２９ —
松质骨 ４５０ ０ ２９ —

后纵韧带 ２０ ０ ３０ ５ ４
囊韧带 ２０ ０ ３０ ５０ １
黄韧带 １ ５ ０ ３０ ４６ ６

棘间韧带 １ ５ ０ ３０ １３ １
融合器 ３ ８００ ０ ３３ —

　 　 如图 ２ 所示，在有限元模型中，融合器内各零

件接触关系是摩擦因数为 ０ ３３ 的面面接触［１７］。 植

入颈椎后，为了模拟其与椎体的配合，将融合器上

表面与终板绑定约束。 而对于椎体间关系，则是将

颈椎关节突处的接触定义为摩擦因数为 ０ １ 的面面

接触［１８］，将韧带端点与周围骨的网格端点进行耦合。

图 ２　 融合模型边界条件与载荷设置

Ｆｉｇ．２　 Ｂｏｕｎｄａｒｙ ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｌｏａｄ ｓｅｔｔｉｎｇ ｏｆ
ｔｈｅ ｆｕｓｉｏｎ ｍｏｄｅｌ

为了准确检测融合节段椎体不同运动工况下

ＲＯＭ，将 Ｃ５ 下表面固定，于 Ｃ４ 上终板处设置一参
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考点与终板耦合，在参考点处施加 ９０ Ｎ 压力，以及

１ Ｎ·ｍ 扭矩模拟颈椎前屈、后伸、左右侧弯、左右旋

转 ６ 种不同运动工况［１８］。 并输出融合器与椎体的

应力，判断融合器的安全性以及椎体终板应力分布

的均匀程度。
另外，设计平面盒型融合器作为对照组，输

出椎体终板应力分布，用以与高度可调融合器的

弧形设计进行对比。 平面盒形融合器的长宽高

和材料属性均与弧面融合器植入状态相同，且两

者在椎体中的位置和有限元模拟的边界条件均

一致。
１ ３　 机械性能测试

在压缩实验前，通过中国陕西聚高增材智造科

技发展有限公司 ３Ｄ 打印机（Ｓｕｒｇｅｏｎ ２００３Ｄ）打印制

备 ５ 个融合器。 打印温度为 ４２０ ℃，使用 ０ ４ ｍｍ
直径的喷头，填充率为 １００％ ，在确定装配关系的正

确性与部件表面的完整性后作为样品。 压缩性能

测试按照 ＡＳＴＭ Ｆ２０７７ 标准设置。 如图 ３ 所示，融
合器置于外形匹配的专用夹具中，并使用生物力学

试验机（ＰＬＤ⁃５）进行位移加载。

图 ４　 不同运动工况下融合节段应力分布

Ｆｉｇ．４　 Ｓｔｒｅｓｓ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｓ ｏｎ ｔｈｅ ｆｕｓｅｄ ｓｅｇｍｅｎｔｓ ｕｎｄｅｒ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｍｏｔｉｏｎ ｃｏｎｄｉｔｏｎｓ　 （ａ） Ｆｌｅｘｉｏｎ，（ｂ） Ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ， （ｃ） Ｌｅｆｔ ｌａｔｅｒａｌ ｂｅｎｄｉｎｇ，
（ｄ） Ｒｉｇｈｔ ｌａｔｅｒａｌ ｂｅｎｄｉｎｇ， （ｅ） Ｌｅｆｔ ａｘｉａｌ ｒｏｔａｔｉｏｎ， （ｆ） Ｒｉｇｈｔ ａｘｉａｌ ｒｏｔａｔｉｏｎ

把装配好的融合器置于夹具中，并检查融合器

上下面与夹具的贴合程度，再将装配体安装于生物

图 ３　 压缩试验实物装夹图

Ｆｉｇ．３　 Ｐｉｃｔｕｒｅ ｏｆ ｐｈｙｓｉｃａｌ ｃｌａｍｐｉｎｇ ｉｎ ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ ｔｅｓｔ　
（ａ） Ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ ｔｅｓｔ，（ｂ） Ｓｐｅｃｉａｌ ｆｉｘｔｕｒｅ，（ｃ） Ｆｕｓｉｏｎ ｃａｇｅ
ｐａｒｔｓ

力学试验机压板的中央，保证加载力落于融合器的

几何中心。 将实验参数调整为生物器械常用的位

移加载速度 １ ｍｍ ／ ｍｉｎ 后进行加载，收集实验数据，
观察力⁃位移曲线，在融合器出现崩溃或力学传感器

达到上限值 ２８ ｋＮ 时停止实验，导出数据。

２　 结果

２ １　 颈椎融合节段有限元分析结果

不同运动工况下，高度可调融合器内部结构以

及植入平面对照组 Ｃ４～５ 融合节段上下终板的应力

分布如图 ４ 所示。
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弧面型融合器（高度可调融合器）在不同运动

工况下的最大应力为 ４５ ８ ＭＰａ，Ｃ４ 节段椎体下终

板与 Ｃ５ 节段椎体上终板的最大应力为 １ ７ ～
６ ２ ＭＰａ。 平面型融合器植入时，终板的最大应力

为 ２ １～１０ ９ ＭＰａ（见表 ２）。

表 ２　 不同运动工况下融合器和椎体终板最大应力

Ｔａｂ． ２ 　 Ｍａｘｉｍｕｍ ｓｔｒｅｓｓ ｏｆ ｆｕｓｉｏｎ ｃａｇｅ ａｎｄ ｖｅｒｔｅｂｒａｌ ｅｎｄｐｌａｔｅ
ｕｎｄｅｒ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｍｏｔｉｏｎ ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ 单位：ＭＰａ

分组 前屈 后伸 左弯 右弯 左旋 右旋

融合器 ４５ ８ １０ ６ ４０ ５ ３４ ８ ３３ ７ ３１ ４
弧面组 上终板 ６ ２ １ ７ ５ ８ ５ ３ ２ ２ ２ ４

下终板 ３ ５ ２ ２ ６ １ ５ ７ １ ９ ２ １
平面组 上终板 ４ ７ ２ １ １０ ９ ８ ６ ２ ２ ２ ８

下终板 ６ ５ ２ ４ ３ ８ ３ ９ ２ １ ２ ２

　 　 如图 ５ 所示，在有限元边界与载荷条件设置相

同的情况下，与 Ｃ４～ ５ 自然节段不同运动工况最大

ＲＯＭ（１ ８° ～４ ２°）相比［１９］，植入本装置后，ＲＯＭ 降

至 １° ～２ ８°。

图 ５　 不同运动工况下颈椎自然与融合 Ｃ４～ ５ 节段活动度对比

Ｆｉｇ．５　 Ｒａｎｇｅ ｏｆ ｍｏｔｉｏｎ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｆｏｒ ｎａｔｕｒａｌ ａｎｄ ｆｕｓｅｄ Ｃ４⁃５
ｓｅｇｍｅｎｔｓ ｕｎｄｅｒ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｍｏｔｉｏｎ ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ

２ ２　 体外力学测试结果

当椎间融合器产生的残余变形等于椎间盘高

度 ２％ （颈椎椎间盘高度为 ６ ｍｍ）时，对应的力与

位移即为屈服位移与屈服载荷。 如图 ６ 所示，计
算出力⁃位移曲线的一阶导数曲线，在导数的最大

值处做垂线 ｌ１ 找到力⁃位移曲线上的拐点，做出此

点的 切 线 ｌ２ 并 平 移 椎 间 盘 原 始 高 度 的 ２％
（０ １６ ｍｍ）得到直线 ｌ３，直线 ｌ３ 与曲线的交点处

读出屈服载荷［１０］ 。
在融合器的压缩试验中，测得其屈服强度为

（２ ７２１ ６７±２０９） Ｎ，刚度为（３ ０２６ ６７±１８２） Ｎ ／ ｍｍ。

图 ６　 压缩实验中屈服载荷读取方式

Ｆｉｇ．６　 Ｒｅａｄｉｎｇ ｍｅｔｈｏｄ ｏｆ ｙｉｅｌｄ ｌｏａｄ ｉｎ ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ ｔｅｓｔ

３　 讨论

本文基于一种高度可调、外形贴合颈椎终板的

融合器设计，进行 ＰＥＥＫ 融合器的性能评价，分析其

在颈椎中的稳定性， 力学实验则是根据 ＡＳＴＭ
Ｆ２０７７ 标准进行压缩性能测试。

本文模拟颈椎前路椎间盘摘除术，建立融合器

植入椎骨后的有限元模型。 结果表明，融合器整体

的应力分布比较均匀，最大应力为 ４５ ８ ＭＰａ，就
ＰＥＥＫ 的破坏载荷（９５ ２ ＭＰａ）而言［２０］，安全系数为

２ ０７。 由椎体终板的应力分布可知，前屈运动时终

板最大应力为 ６ ２ ＭＰａ，显著小于皮质骨的疲劳极

限（２６ ５ ＭＰａ） ［１９］。 总体来看，融合器在颈椎中的

工作状态具有一定的安全性与稳定性。
在体外力学实验中，未能计算出极限载荷的原

因是 ＰＥＥＫ 材料为塑性材料，在加载末期，融合器配

合零件间的间隙被压实，变为单纯的 ＰＥＥＫ 材料柱

体，使得其受力可以不断上升。 研究表明，在典型

的脊柱弯曲过程中，颈椎体内压缩载荷范围为１２０～
１ ２００ Ｎ［２１］；相比之下，本文设计的融合器平均屈服

载荷为（２ ７２１ ６７±２０９） Ｎ，超出生理载荷需求，安
全系数为 ２ ２６。

与平面型融合器植入时的椎体终板应力相比，
高度可调融合器在左右弯曲运动工况下使终板最

大应力降低 ３４％ ～４４％ ，其余工况差异不大，证明高

度可调融合器在提高与终板的匹配度后降低了融

合器的下沉风险，并且左右弯曲可能是融合器服役

时的危险姿态。 而在颈椎后伸运动时，ＲＯＭ 降低最

少，为自然节段的 ８０％ ，说明在无外加钢板固定的
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前提下，高度可调融合器表现出与零切迹融合器相

同的性质，即在前后弯曲中具有较高 ＲＯＭ［２２⁃２３］。 因

此，使用本设计时，应考虑与固定设备一同使用。
但是本文在有限元分析时未考虑肌肉对颈椎稳定

性的影响，而在实际应用中，该融合器可能会表现

出更好的稳定性。 体外力学实验中测试的屈服载

荷小于文献［１０］中 ＰＥＥＫ 盒型颈椎融合器，其压缩

屈服载荷可达到８ ３９６ Ｎ，原因是虽然材料相同，但
设计为装配件有一定的间隙存在，使得高度可调融

合器的变形更容易达到屈服位移，如果对本融合器

的各零件进行抛光处理后，可能会提高屈服载荷。
此外，市面上融合器高度的梯度一般为 １ ｍｍ，植入

人体的间隙可能达到 ０ ５ ｍｍ，本融合器则补充了此

间隙，故较传统融合器有更好的安全性。
本文提出一种高度可调的融合器设计并进行

性能评价，数值分析和体外力学实验均反映该融合

器具有安全性，而体外力学实验结果也在一定程度

证明了数值分析的准确性。 本文的局限性如下：
① 在有限元分析中将压缩载荷设为恒定值，而将压

缩载荷根据生理姿态动态改变方向与大小，可能会

提高与真实生理载荷的相近程度［２４］；② 未考虑肌

肉组织的影响，并且根据手术方式的不同可能需要

外加固定，均可能影响融合器力学性能测试的准确

度；③ 本测试只反映了融合器的体外力学特征，后
期还需研究探讨随植入时间增加的力学性能改变

情况，以及对融合器进行进一步的在体或离体动物

模型实验，提供更接近人体内的工作环境，通过更

全面的性能分析，为高度可调融合器提供更多参考

依据。

４　 结论

本文设计了一种高度可调、外形贴合椎体的融

合器，使用数值分析与体外力学实验的方法对其进

行性能评价。 结果表明，融合器在颈椎各个生理运

动状态下都可以保持安全，并且可以在一定程度提

高颈椎的稳定性，表现出比平面型融合器更优良的

特性。 在体外的压缩试验中，融合器的屈服载荷也

高于人体一般状态可以施加的最大荷载。 因此，该
融合器设计力学性能符合要求，但仍需进一步的临

床研究来验证其疗效。
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