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摘要:目的　 研究不同标记线制备工艺对脊柱后路内固定系统连接棒疲劳性能和系统压缩疲劳性能的影响。 方法　
根据 YY / T

 

0119. 4—2014 标准对脊柱连接棒进行 4 点弯曲疲劳测试。 在一定应力作用下,依据 YY / T
 

0857—2011 对

激光标记线连接棒和双色彩氧标记线连接棒进行系统压缩疲劳试验。 结果　 在 715
 

MPa 应力下,自制激光标记线

连接棒和竞品厂家激光标记线连接棒疲劳寿命较无标记线连接棒分别下降了 95% 和 98% ;与未标记连接棒相比,
激光标记连接棒疲劳强度由 742

 

MPa 下降至 342
 

MPa,降低了 54% 。 双色彩氧连接棒的疲劳寿命和疲劳强度与无

标记线连接棒相当。 双色彩氧连接棒系统压缩疲劳强度较激光标记连接棒提高约 20% 。 结论　 激光制备标记线

显著降低了脊柱连接棒的疲劳性能和系统的压缩疲劳强度,改进的双色彩氧工艺制备标记线对连接棒的疲劳性能

无影响,能有效降低临床断裂风险,为连接棒的性能改善和工艺开发提供参考。
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Abstract:
 

Objective　 To
 

study
 

the
 

effects
 

of
 

different
 

marking
 

line
 

preparation
 

techniques
 

on
 

fatigue
 

properties
 

of
 

rod
 

and
 

compression
 

fatigue
 

properties
 

of
 

posterior
 

spine
 

internal
 

fixation
 

system.
 

Methods　 According
 

to
 

YY / T
 

0119. 4—2014
 

standard,
 

four-point
 

flexural
 

fatigue
 

test
 

was
 

performed
 

on
 

the
 

spinal
 

rod.
 

According
 

to
 

YY / T
 

0857—2011,
 

systematic
 

compression
 

fatigue
 

tests
 

under
 

certain
 

stress
 

were
 

carried
 

out
 

on
 

laser
 

marking
 

line
 

rod
 

and
 

dual-color
 

anodized
 

marking
 

line
 

rod.
 

Results　 Under
 

715
 

MPa
 

stress,
 

the
 

fatigue
 

life
 

of
 

the
 

self-made
 

laser
 

marking
 

line
 

rod
 

and
 

the
 

competitor’s
 

laser
 

marking
 

line
 

rod
 

is
 

reduced
 

by
 

95%
 

and
 

98%
 

respectively
 

compared
 

with
 

the
 

unmarked
 

rod,
 

and
 

the
 

fatigue
 

strength
 

of
 

the
 

laser
 

marking
 

line
 

rod
 

decreased
 

by
 

54%
 

from
 

742
 

MPa
 

to
 

342
 

MPa,
 

compared
 

with
 

unmarked
 

rod.
 

The
 

fatigue
 

life
 

and
 

strength
 

of
 

the
 

dual-color
 

anodized
 

marking
 

line
 

rod
 

are
 

similar
 

to
 

that
 

of
 

the
 

unmarked
 

rod.
 

The
 

compression
 

fatigue
 

strength
 

of
 

the
 

dual-color
 

anodized
 

marking
 

line
 

rod
 

system
 

was
 

20%
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

laser
 

marking
 

rod.
 

Conclusions 　 Laser
 

preparation
 

of
 

marking
 

line
 

significantly
 

reduces
 

the
 

fatigue
 

performance
 

of
 

the
 

spinal
 

rod
 

and
 

the
 

compressive
 

fatigue
 

strength
 

of
 

the
 

system.
 

The
 

improved
 

dual-color
 

anodized
 

marking
 

line
 

technology
 

has
 

no
 

effects
 

on
 

the
 

fatigue
 

performance,and
 

can
 

effectively
 

reduce
 

the
 

risk
 

of
 

clinical
 

fracture,
 

providing
 

a
 

reference
 

for
 

the
 

performance
 

improvement
 

and
 

process
 

development
 

of
 

the
 

spinal
 

rod.
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　 　 脊柱后路内固定系统通过椎弓根钉内固定和

节段性后路内固定可以矫正脊柱畸形、充分减压神

经和减轻疼痛等,从而避免前路手术的风险[1-4] 。
此外,对于儿童和青少年脊柱侧凸患者而言,脊柱

后路内固定技术不干扰脊柱生长和肺部发育[5-6] 。
但是植入物相关的硬件失效是脊柱重建和畸形矫

正后公认的并发症[7-10] ,其中连接棒断裂在脊柱融

合手术中较为常见,发生率在硬件失效中为 6. 8% ~
21. 0% [11-15] 。 这种并发症导致脊柱疼痛、功能受损、
畸形矫正丧失和需要进行翻修术,进而对临床结果

产生负面影响[16] 。 同时,为了保证术中对连接棒的

弯棒方向的一致性,在连接棒后表面制备标记线的

方案被广泛使用。 目前,标记线的制备工艺大多为

激光标刻,激光的作用可能引起连接棒疲劳强度的

降低的风险,增加临床失效的概率,故需对激光标

记线对连接棒疲劳性能以及系统疲劳强度的影响

进行研究,以确保系统的可靠性。
有学者对临床连接棒断裂案例进行研究,发现激

光标刻与临床上连接棒的失效密切相关[17-18] 。 激光

和材料相互作用的区域称为热影响区[18-19] 。 虽然热

影响区在材料表面极薄,但是激光标刻产生的局部高

温会改变材料表面特性,从而影响零件微观结构、表
面粗糙度、残余应力和疲劳寿命等性能[20-22] 。 对压缩

弯曲疲劳下的断裂源进一步分析,疲劳测试和有限元

分析表明,连接棒最大应力区和断裂位置一致,均位

于连接棒后表面[5,23-25] ,这与临床上激光标记线的使

用方向一致。 有学者按照 ASTM
 

F1717 标准中方法

对脊柱连接棒的失效模式进行分析,结果表明在加载

的轴向压力较大时,连接棒断裂在中间,为弯曲应力

导致的疲劳断裂;而在加载的轴向压力较小时,连接

棒断裂在螺塞与连接棒锁紧处的边缘,为典型的微动

疲劳失效[28-29] 。 以上研究表明,激光制备的标记线与

系统弯曲疲劳断裂密切相关。 但是目前研究主要集

中在利用喷丸等手段增强连接棒的微动疲劳性能方

面,对于激光标记线的影响鲜有报道。
本文通过连接棒的弯曲疲劳试验和系统压缩

疲劳试验,探究激光标记线对连接棒疲劳性能的影

响及失效机制。 此外,基于失效机制的分析,提出

双色彩氧工艺制备标记线,进一步对比不同工艺方

法对连接棒疲劳性能的影响,为后续连接棒标记工

艺改进提供参考。

1　 材料和方法　

1. 1　 材料

　 　 连接棒采用 TC4 钛合金,组织为细密的等轴

状,所用钛合金为同一批次材料,显微组织评级相

同,其成分如表 1 所示。 选用直径 6. 0
 

mm、长度

250
 

mm 和直径 5. 5
 

mm、长度 100
 

mm 两种规格的

连接棒。 连接棒的平均屈服强度 σ0. 2 和抗拉强度

分别为 960、1
 

100
 

MPa,满足 GB / T
 

13810—2017 标

准的要求。

表 1　 TC4 连接棒主要化学成分

Tab. 1　 Chemical
 

composition
 

of
 

TC4
 

connecting
 

rod

成分 余量 成分 余量
w(Al) / % 6. 17 w(Fe) / % 0. 18
w(V) / % 4 w(O) / % 0. 11
w(C) / % 0. 02 w(H) / % 0. 005
w(N) / % 0. 008 　

1. 2　 表面形貌测试

　 　 采用扫描电子显微镜( FE-SEM
 

MIRA3,Tescan
公司,捷克) 观察不同工艺标记线连接棒的表面

形貌。
1. 3　 4 点弯曲疲劳试验

　 　 对不同标记线工艺的连接棒进行 4 点弯曲疲

劳试验,连接棒的规格为 6. 0
 

mm × 250
 

mm。 采用

Instron
 

E10000 疲劳试验机,按照 YY / T
 

0119. 4—
2014 进行 4 点弯曲疲劳性能测试,其中试验标距段

a= 76
 

mm,内外轴辊之间的距离 h = 76
 

mm;应力比

R= 0. 1,频率 f= 10
 

Hz,标记线朝下。 当循环次数达

到 250×104 次或出现连接棒断裂,表明试验结束。
按照连接棒标记线的工艺状态分为以下 4 组:①

 

无

标记线连接棒(R0),表面精抛光处理[见图 1(a)];
②采用自制的激光打标机在连接棒外表面制备标

记线,自制激光标记线连接棒(R1),表面精抛光处

理[见图 1(b)];②
 

竞品激光标记线连接棒( R2),
 

表面为喷丸处理[见图 1( c)];③
 

双色彩氧标记线

连接棒(R3),采用阳极氧化工艺在连接棒外表面制

备标记线,其中标记线部分为天蓝色彩氧,其余部

分为金黄色彩氧,表面精抛光处理[见图 1(d)]。
1. 4　 系统压缩疲劳试验

　 　 YY / T
 

0857—2011
 

标准中的系统压缩疲劳试验

是用于评估脊柱后路内固定系统植入物机械性能

的标准测试方法。 该方法使用两个超高分子量聚
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图 1　 不同标记线工艺处理连接棒

Fig. 1　 Rods
 

with
 

different
 

marking
 

lines 　 ( a)
 

Unmarked
 

rod,
 

( b )
 

Self-made
 

laser
 

marking
 

line
 

rod,
 

(c)
 

Competitive
 

product
 

laser
 

marking
 

line
 

rod,
 

(d)
 

Dual-color
 

anodized
 

marking
 

line
 

rod

乙烯(UHMWPE)测试块之间的大间隙来模拟椎体

切除模型。 其中 UHMWPE
 

测试块旨在最大限度地

减少骨骼特性和形态测量的变化能力的影响。 图 2
为 YY / T

 

0857—2011 规定的实验模型示意图。

图 2　 YY / T
 

0857—2011 中系统压缩疲劳试验模型示意图

Fig. 2　 Schematic
 

diagram
 

for
 

compression
 

fatigue
 

test
 

model
 

of
 

YY / T
 

0857—2011

　 　 对激光标记线连接棒和双色彩氧标记线连接

棒进行系统压缩疲劳试验,其中采用万向椎弓根

钉,规格为 ϕ5. 5
 

mm × 45
 

mm; 连接棒的规格为

5. 5
 

mm×100
 

mm;横向连接器的规格为 3. 5
 

mm ×
60

 

mm。 试验时使标记线位于外表面,以 11
 

N·m 扭

矩将螺塞锁紧在连接棒上。试验频率 f = 5
 

Hz,应力

比 R = 10,当循环次数达到 500×104 次或者出现结

构失效时,表明试验结束。
1. 5　 高压蒸汽灭菌试验

　 　 对双色彩氧标记线连接棒 R3 进行重复高压蒸

汽灭菌测试,所用测试设备为新华医疗 MOST-T 型

蒸汽灭菌器, 循环类型为脉动真空, 灭菌时间

5
 

min,灭菌温度 134
 

℃ 。 用目视法每隔 10 次观测

连接棒 R3 的颜色,当连接棒出现变色或灭菌次数

达到 100 次结束试验。

2　 结果

2. 1　 不同标记线工艺的连接棒表面形貌

　 　 用扫描电镜对不同标记线工艺连接棒的表面

形貌进行观察,结果表明,未标记连接棒表面光滑,
为典型的抛光表面;激光标记线连接棒激光作用区域

存在明显的龟裂状裂纹;双色彩氧标记线连接棒表面

为致密的阳极氧化膜,天蓝色彩氧和金黄色彩氧处均

无明显的缺陷存在,表面较为光滑均匀(见图 3)。

图 3　 不同标记线工艺连接棒表面形貌

Fig. 3　 Surface
 

morphology
 

of
 

connecting
 

rods
 

with
 

different
 

marking
 

lines　 (a)
 

Unmarked
 

connection
 

rod,
 

(b)
 

Laser
 

marking
 

line
 

connecting
 

rod,
 

(c)
 

Dual-color
 

anodized
 

marking
 

line
 

connecting
 

rod

2. 2　 不同标记线工艺的连接棒疲劳性能

　 　 对连接棒施加 715
 

MPa 弯曲应力,研究不同标

记线工艺对连接棒疲劳寿命的影响。 结果表明,无
标记线连接棒和双色彩氧连接棒经过 250×104 次循

环后未断裂,自制激光标记线钛合金棒和竞品厂家激

光标记线连接棒分别在 125
 

334 次和 42
 

411 次循环

后断裂,为低周疲劳失效。 相比无标记线连接棒,自

制激光标记线连接棒和竞品厂家激光标记线连接棒

疲劳寿命分别下降了 95%和 98% [见图 4(a)]。
分析不同标记工艺对钛合金连接棒疲劳性能的

影响,结果表明,与无标记线连接棒相比,激光标记线

连接棒的疲劳极限由 742
 

MPa 降低到 342
 

MPa,疲劳

强度下降了 54% ;双色彩氧标记线连接棒疲劳强度

与无标记线连接棒相当,无明显变化。 激光标记线
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工艺显著降低了钛合金连接棒的疲劳寿命和疲劳

强度,双色彩氧标记线工艺对钛合金连接棒疲劳强

度无影响[见图 4(b)]。

图 4　 不同标记线连接棒疲劳性能

Fig. 4　 Fatigue
 

performance
 

of
 

rods
 

with
 

different
 

marking
 

lines　 ( a) Comparison
 

of
 

fatigue
 

life
 

under
 

715
 

MPa
 

bending
 

stress,(b)
 

S-N
 

curves
注:R0、R1、R2、R3 分别为无标记线连接棒、自制激光标记线

连接棒、竞品激光标记线连接棒、双色彩氧标记线连接棒。

图 5　 不同标记线工艺连接棒系统疲劳失效图

Fig. 5 　 Schematic
 

diagram
 

of
 

fatigue
 

failure
 

for
 

rod
 

systems
 

with
 

different
 

marking
 

lines 　 ( a)
 

At
 

low
 

stress
 

level,
 

(b)
 

At
 

high
 

stress
 

level

2. 3　 不同标记线工艺的系统压缩疲劳性能

　 　 对激光标记连接棒和双色彩氧标记线连接棒

的系统压缩疲劳性能进行测试,对比在低应力水平

和高应力水平下的疲劳寿命及失效模式。 在低应

力水平下,对激光标记线连接棒系统和双色彩氧标

记线连接棒系统施加相同的轴向压力。 结果发现,
激光标记线连接棒系统连接棒在 229×104 次断裂,
断裂位置位于螺塞边缘[见图 5( a)];双色彩氧标

记线连接棒系统未失效。 提高 20% 轴向压力,在高

应力水平下进行系统压缩测试。 结果发现,激光标

记线连接棒系统在 63×104 次时,连接棒发生断裂

失效, 断裂的位置位于螺塞和连接器中间 [ 见

图 5(b)];双色彩氧标记线连接棒系统在 500×104

次循环后仍未发生失效。 本文认为,双色彩氧标记

线连接棒系统压缩疲劳性能优于激光标记线连接

棒系统,双色彩氧标记线连接棒系统的疲劳强度较

激光标记线连接棒系统提高了约 20% 。
2. 4　 重复高压蒸汽灭菌测试

　 　 对双色彩氧标记线连接棒进行重复高压蒸汽

灭菌测试,验证其临床流转过程中的灭菌耐受性。
非灭菌交付的产品手术使用前,需由使用者进行灭

菌。 在实际临床使用过程中,部分植入物会不断地

经受重复高压蒸汽灭菌。 模拟临床进行重复高压

蒸汽灭菌,双色彩氧连接棒 100 次灭菌后颜色未发

生变化,标记线仍清晰完整。

图 6　 双色彩氧标记线重复灭菌后形貌

Fig. 6　 Morphology
 

of
 

dual-color
 

anodized
 

marking
 

line
 

rod
 

after
 

100
 

times
 

of
 

repeated
 

sterilization

3　 讨论

　 　 激光标记是利用高能激光束作用到金属材料

表面,使材料熔化或气化从而形成永久性标记。 熔

化或气化材料后形成局部残余拉应力,使得金属材

料表面形成微裂纹[26] 。 Ayers 等[27] 研究表明,激光

标刻在连接棒表面形成凹坑,且高温使得材料表面

形成脆性的氧化物和脆性 α 相,这些脆性相、裂纹

和凹坑在材料表面形成缺陷源;表面缺陷深度与快

速断裂模式和疲劳断裂模式的关系,当表面缺陷尺

寸大于临界裂纹深度(ac ),材料为快速断裂模式,
当表面缺陷尺寸小于 ac 时,裂纹先在交变应力下进

行扩展,经过一定次数后增大到 ac 时,失效模式由

疲劳裂纹扩展转变为快速断裂模式;采用 Paris’ s
 

定律对一定交变应力下不同初始表面缺陷深度扩

展到 ac 的循环次数进行预测,结果表明,Ti6Al4V
在最大应力为 500

 

MPa 时, 初始缺陷深度超过

37. 6
 

μm 就会导致疲劳寿命大幅度下降,这在激光

打标中很容易达到。 阳极氧化是通过外加电流作

用使得钛合金表面形成一层致密的氧化膜,彩色阳

极氧化膜的厚度一般为几十到几百 nm,且与基体结

合良好,不会引起应力集中和疲劳性能的下降。
在系统压缩疲劳试验中,在高应力水平下,激

光标记线连接棒断裂位置位于螺塞与连接器中间,
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为典型的弯曲疲劳失效特征;在低应力水平下,激
光标记线连接棒断裂位置位于螺塞边缘,为典型的

微动疲劳失效特征。 两种应力水平下,双色彩氧连

接棒系统均未失效,系统疲劳强度显著提高。 本文

推测,激光标记线连接棒的疲劳强度仅为双色彩氧

连接棒疲劳强度的 46% ,在相同应力作用下,激光标

记线连接棒所受应力与疲劳强度的比值更大,当受力

大于连接棒的疲劳强度时,处于弯曲疲劳失效模式,
故表现为连接棒的弯曲疲劳失效;双色彩氧标记线所

受应力与疲劳强度的比值较小,低于连接棒的疲劳强

度,在低应力作用下,系统的失效模式转变为磨损和

疲劳裂纹扩展作用下的微动疲劳[28-29] 。
研究表明,胸腰椎节段脊柱受力为 0. 5~1. 0

 

kN[30] ,
在跨节段脊柱内固定手术中,连接棒受到静态压缩弯

曲的载荷,单根连接棒最大弯曲应力的计算公式为:

σmax = 1
2

×
Mz

Wz

= 16 × F × L
πd3

式中:Mz 为弯矩;Wz 为抗弯截面系数;d 为连接棒直

径;F 为轴向压力;L 为力臂。
La

 

Barbera 等[31] 通过 CT 数据统计了脊柱

T1 ~ 5 的弯曲力臂为 17. 2 ~ 35
 

mm,T6 ~ L5 的弯曲力

臂为 35 ~ 43
 

mm;对于 T6 ~ L5 节段四钉两棒跨节段

内固定系统,直径 6. 0
 

mm 的连接棒上单根连接棒

上作用的应力为 413 ~ 826
 

MPa,直径 5. 5
 

mm 的连

接棒单根连接棒上作用的应力为 536 ~ 1
 

032
 

MPa。
钛合金连接棒激光打标后,其疲劳强度从 742

 

MPa
降低到 342

 

MPa,疲劳强度降低导致连接棒所受应

力更容易超出其疲劳强度,发生连接棒的弯曲疲劳

失效,导致系统的疲劳寿命显著降低。
现有的激光标记线连接棒基本满足当前的临

床需求,硬件断裂导致的翻修占整体翻修的比例较

小(12. 1% ~ 13. 7% ) [27] 。 根据本研究结果,激光标

记会导致疲劳强度的大幅降低,可能增加潜在的失

效风险,故在临床手术中应综合考虑病人参数及手

术节段等影响选择合适的连接棒,随着医生和制造

商对该问题认识的深入,未来应逐步减少该工艺的

使用。 一项研究等对 56 名因不同适应症接受翻修

手术病人取出的 101 根连接棒的断裂特征进行了分

析[27] 。 结果表明,激光标记与连接棒的断裂显著相

关(P<0. 000
 

1)。 该研究进一步使用多元回归模型

发现,身体质量指数( body
 

mass
 

index,BMI)和后路

融合长度(≤2 节段或>2 节段)以及是否激光打标

显著影响连接棒的断裂风险。 该研究给出的风险

预测公式如下:
Y = - 0. 29 + 0. 024X1 + X2 + X3

式中:Y 为棒断裂概率;X1 为 BMI;X2 为是否激光标

刻,其中激光标刻取 X2 = 0. 2,未标刻取 X2 = -0. 2;
X3 为后路融合长度,其中融合长度≤2 节段取 X3 =
-0. 2,融合长度> 2 节段取 X3 = 0. 2),对于给定的

BMI,使用激光标记连接棒并且手术节段> 2 节段

时,连接棒断裂风险增加 40% 。 双色彩氧工艺不会

对性能造成影响,有效提高了连接棒的疲劳强度,
这意味着双色彩氧工艺是连接棒的另一种选择,可
有效避免激光标记引起的潜在风险。

4　 结论

　 　 本研究对比了不同标记线工艺制备的连接棒

疲劳和系统压缩疲劳性能。 结果发现,激光标记线

工艺连接棒表面形成微裂纹,在承受弯曲应力时表

面微裂纹扩展导致弯曲疲劳失效,使得激光标记线连

接棒的疲劳性能和系统压缩疲劳性能显著下降。 改

进的双色彩氧标记线工艺对连接棒性能无影响,可有

效提高脊柱后路内固定系统在临床中的可靠性。
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