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摘要:目的　 研究一种具有螺旋刀片结构新型骶髂拉力钉的生物力学性能。 方法　 用临床中常用的骶髂经皮拉力

钉作为对照。 使用聚氨酯材料模拟松质骨,利用 Instron 力学试验机测试对比抗拔出性能。 然后使用骨盆标本,以
正常骨盆、单侧骶髂关节损伤骨盆、骶髂经皮拉力钉-单钉修复、骶髂经皮拉力钉-双钉修复骶髂关节损伤为对照,分
析新型骶髂拉力钉修复正常站立姿态骶髂关节损伤的静态刚度和动态稳定性。 结果　 新型骶髂拉力钉组拉力钉

拔出后的聚氨酯材料破坏更小。 新型骶髂拉力钉抗拔出的有效把持位移显著大于骶髂经皮拉力钉(P<0. 05)。 但

骶髂经皮拉力的最大抗拔出力显著大于新型骶髂拉力钉(P<0. 05)。 骶髂关节损伤修复后,采用 1 枚骶髂新型骶

髂拉力钉刚度显著高于骶髂经皮拉力钉-双钉修复组(P<0. 05)。 骶髂关节损伤组的位移振幅最大,其次为正常组;
其余组别的位移振幅较为接近,但差异具有统计学意义(P<0. 05)。 新型骶髂拉力钉修复的动态稳定性最优,略优

于骶髂经皮拉力钉-双钉修复组,骶髂关节损伤组的稳定性最差。 新型骶髂拉力钉能有效修复骶髂关节损伤。 结论

　 骶髂新型骶髂拉力钉能更有效地把持松质骨,具有一定的临床实用性。
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Abstract:
 

Objective 　 To
 

investigate
 

the
 

biomechanical
 

properties
 

of
 

a
 

novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

with
 

a
 

spiral
 

blade.
 

Methods　 Percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screws
 

were
 

used
 

as
 

the
 

controls.
 

Polyurethane
 

material
 

was
 

used
 

to
 

simulate
 

the
 

trabecular
 

bone,
 

and
 

the
 

pullout
 

resistance
 

performance
 

was
 

tested
 

on
 

an
 

Instron
 

mechanical
 

testing
 

machine.
 

Subsequently,
 

pelvic
 

specimens
 

were
 

utilized
 

to
 

analyze
 

the
 

static
 

stiffness
 

and
 

dynamic
 

stability
 

of
 

the
 

novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

in
 

repairing
 

sacroiliac
 

joint
 

injuries
 

under
 

normal
 

standing
 

conditions,
 

with
 

normal
 

pelvis,
 

single-sided
 

sacroiliac
 

joint
 

injury
 

pelvis,
 

percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screw-single
 

screw
 

repair,
 

and
 

percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screw-double
 

screw
 

repair
 

as
 

controls.
 

Results 　 The
 

damage
 

to
 

the
 

polyurethane
 

562



material
 

after
 

screw
 

extraction
 

was
 

smaller
 

in
 

the
 

novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

group.
 

The
 

average
 

effective
 

holding
 

displacement
 

of
 

the
 

novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

was
 

significantly
 

greater
 

than
 

that
 

of
 

the
 

percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

(P < 0. 05) .
 

However,
 

the
 

maximum
 

resistance
 

to
 

the
 

pullout
 

force
 

for
 

the
 

percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

for
 

the
 

novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

(P<0. 05) .
 

The
 

stiffness
 

after
 

repair
 

of
 

sacroiliac
 

joint
 

injuries
 

was
 

significantly
 

higher
 

when
 

using
 

a
 

single
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

than
 

when
 

using
 

two
 

percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screws
 

(P<0. 05) .
 

The
 

displacement
 

amplitude
 

was
 

the
 

highest
 

in
 

the
 

sacroiliac
 

joint
 

injury
 

group,
 

followed
 

by
 

that
 

in
 

the
 

normal
 

group.
 

The
 

displacement
 

amplitudes
 

in
 

the
 

other
 

groups
 

were
 

similar;
 

however,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05) .
 

The
 

dynamic
 

stability
 

of
 

the
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

repair
 

group
 

was
 

the
 

best,
 

slightly
 

better
 

than
 

that
 

of
 

the
 

percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screw-double
 

screw
 

repair
 

group,
 

and
 

the
 

dynamic
 

stability
 

of
 

the
 

sacroiliac
 

joint
 

injury
 

group
 

was
 

the
 

worst.
 

The
 

novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

effectively
 

repaired
 

the
 

sacroiliac
 

joint
 

injuries.
 

Conclusions 　 The
 

novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

can
 

effectively
 

hold
 

the
 

trabecular
 

bone
 

and
 

has
 

practical
 

clinical
 

utility.
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　 　 老化、韧带松弛、臀部撞击等均可导致骶髂关

节损伤,严重疼痛采用融合治疗,效果较好[1-2] 。 经

皮空心骶髂螺钉固定和重建钢板固定均有较好临

床效果,经皮空心螺钉固定更微创、难度更高[3-5] 。
对于骨质疏松病人普通空心螺钉对松质骨的把持

作用较差,研发能有效把持骨质疏松松质骨的拉力

钉具有重要意义。
松质骨屈服应力、最大破坏应力远小于皮质

骨,其力学性能决定了常用骨钉对其把持能力低,
较大承载时容易脱出,造成植入物失效[6] 。 松质骨

的有效把持和固定一直是临床中的难点。 骨盆松

质骨含量丰富,骨盆骨折或者软组织损伤的固定较

困难,尤其是骨质疏松病人[7-8] 。 股骨头内部松质

骨含量丰富,且股骨是重要的承力构件,股骨颈骨

折固定的难点在于实现股骨头内部松质骨的有效

把持和固定[9] 。 具有螺旋刀片结构的防旋股骨近

端髓内钉( proximal
 

femoral
 

nail
 

antirotation,PFNA)
为临床中股骨颈骨折的常见结构[10] ,团队借鉴股骨

颈骨折的内植物固定经验,针对骶髂关节损伤开发

新植入物。 螺旋刀片结构特殊,多数研究关注了其

临床疗效[11] ,其固定原理还有待进一步考察。
本文设计了一款具有螺旋刀片结构的新型骶

髂拉力钉(发明专利申请号为 202211582022. 4)[见

图 1(a)],在实现松质骨有效把持固定的同时提供

一定拉力,促进骨折愈合[12] 。 新型骶髂拉力钉尖端

为螺旋刀片结构,尾端有防止拉力钉自旋的防旋尾

卡,以及调节修复部件间预压紧力的调节螺栓。 本

文首先研究测试拉力钉的抗拔出性能。 然后使用

骨盆标本进行骶髂关节损伤修复的对比[13] 。 抗拔

出试验的对照样品为临床中骨盆手术常用的骶髂

经皮拉力钉[见图 1(b)]。 骶髂关节损伤修复的对

照组为正常骶髂关节组、骶髂关节损伤组、骶髂经

皮拉力钉-单钉修复组和骶髂经皮拉力钉-双钉修复

组[见图 1(c)]。

图 1　 拉力钉结构示意图及研究流程图

Fig. 1 　 Schematic
 

diagram
 

of
 

lag
 

screw
 

structure
 

and
 

research
 

workflow
 

diagram　 (a)
 

Novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw, ( b )
 

Percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screw,
(c)

 

Research
 

workflow
 

注:1-主钉,2-防旋尾卡,3-调节螺栓。

662
医用生物力学　 第 39 卷　 第 2 期　 2024 年 4 月

Journal
 

of
 

Medical
 

Biomechanics,
 

Vol. 39　 No. 2,
 

Apr.
 

2024



1　 拉力钉抗拔出性能分析

1. 1　 材料与方法

　 　 参考 ASTM
 

F543-2013 骨钉拔出力测试方法,
进行新型骶髂拉力钉的拔出力测试,并以骶髂经皮

拉力钉作为对照组[14] 。 测量拉力钉埋入样块

20
 

mm 时最大抗拔出力和有效抗拔出位移,每组测

量 5 组数据,计算各组数据的平均值和标准差。
加工模拟松质骨的聚氨酯块(#20,Sawbones 公

司,
 

美国),模型尺寸为外径 50
 

mm,内径 4. 5
 

mm,
厚度 40

 

mm,共 10 个。 在新型骶髂拉力钉和骶髂经

皮拉力钉距离尖端 20
 

mm 处用记号笔标记,分别将

对应的拉力钉敲入或者拧入试样块对应的尺寸[见

图 2(a)]。 将聚氨酯块牢固固定在 Instron
 

E10000
力学试验机上,大三抓卡盘夹持聚氨酯块固定于底

座,小三抓卡盘夹持拉力钉头部固定于作用缸[见

图 2(b)],作用缸以 5
 

mm / min 速率拔出拉力钉,记
录下最大拔出力和其对应的拔出位移数据。

图 2　 拉力钉各模型结构示意图

Fig. 2　 Schematic
 

diagrams
 

of
 

various
 

lag
 

screw
 

models
(a)

 

Preparation
 

of
 

test
 

specimens,( b)
 

Pullout
 

force
 

testing,
 

(c)
 

Damage
 

of
 

polyurethane
 

block
 

after
 

testing

1. 2　 试验结果

对比抗拔出力测试后聚氨酯材料的破坏情况,
结果显示,骶髂经皮拉力钉抗拔出造成的聚氨酯材

料破坏要大于新型骶髂拉力钉[见图 2( c)]。 骶髂

经皮拉力钉组聚氨酯块上表面,贴近圆孔处发生锥

状小样块脱落破坏,少数样块发生断裂。 新型骶髂

拉力钉组聚氨酯材料上表面靠近螺旋刀片处产生

随颗粒状破坏,无样块断裂。 该结果说明,新型骶

髂拉力钉固定对周围骨质的破坏影响较小。
由拔出力和拔出位移曲线可见,新型骶髂拉力

钉最大抗拔出力为(517. 04±24. 15) N,显著小于骶

髂经皮 拉 力 钉 的 最 大 抗 拔 出 力 [( 1
 

230. 58 ±
23. 18)N];新型骶髂拉力钉最大抗拔出力对应的拔

出位移为(4. 51±0. 20)mm,显著大于骶髂经皮拉力

钉最 大 抗 拔 出 力 对 应 的 最 大 位 移 [( 0. 60 ±
0. 02)mm];新型骶髂拉力钉有效把持力的位移范

围为(8. 81±0. 21)mm。 施加拔出力的过程中,骶髂

经皮拉力钉很快达到最大抗拔出力并急速下降,
1. 6

 

mm 内完成整个拔出过程;新型骶髂拉力钉很

快达到极大抗拔出力,随后缓慢上升到最大抗拔出

力,然后缓慢下降,8. 81
 

mm 内均能提供有效把持

力,12
 

mm 后失去有效把持。 对于松质骨,新型骶

髂拉力钉比骶髂经皮拉力钉具有更好的把持能力;
但新型骶髂拉力钉的最大抗拔出力偏小,约为同条

件对照组的 50% (见图 3)。

图 3　 不同拉力钉在埋入深度 20
 

mm 时拔出位移-载荷曲线

Fig. 3　 Pullout
 

displacement-load
 

curve
 

of
 

different
 

lag
 

screws
 

at
 

a
 

depth
 

of
 

20
 

mm

2　 骶髂损伤修复生物力学测试

2. 1　 对象与方法

　 　 从西南医科大学解剖实验室获取 25 支完整福

尔马林浸泡保存骨盆标本(死亡年龄 30 ~
 

40 岁,平
均 35 岁),进行 X 线扫描排除畸形、陈旧性骨折、肿
瘤等病变。 标本均保留到股骨小转子下 15

 

cm,根
据情况保留 L4 或 L5,保留双侧髋关节囊和骨盆主

要韧带连接,剔除其他软组织。
按照随机原则分为 5 组。 组 1 进行正常骨盆的

生物力学试验,探究正常骨盆承载的生物力学性
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能。 组 2 ~ 5 为统一对照组。 其中,组 2 进行单侧后

环损伤骨盆的生物力学试验,完全切断右侧骶髂前

韧带、骶髂后韧带、骶结节韧带等骶骨和右侧髂骨

的连接韧带,保留左侧,探究单侧后环损伤骨盆的

生物力学性能,作为采用植入物修复后实验组的对

比组。 组 3、4 分别采用骶髂经皮拉力钉-单钉、双钉

修复骨盆后环单侧损伤,在损伤模型上根据 AO 进

行拉力钉植入操作[见图 4( a)]。 组 5 采用新型骶

髂拉力钉修复骨盆后环单侧损伤[见图 4(b)]。 同

一骨科医师完成所有内固定操作,夹具和标本安

装、力学测试均在四川省骨科置入器械研发及应用

技术工程实验室内完成。 统计分析采用 SPSS
 

25 软

件(IBM
 

公司,美国),采用单因素 ANOVA 检验。

图 4　 骨盆力学测试

Fig. 4　 Pelvic
 

mechanical
 

testing 　 ( a)
 

Percutaneous
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

repair,
 

( b)
 

Novel
 

sacroiliac
 

lag
 

screw
 

repair,
(c)

 

Illustration
 

of
 

specimen
 

clamping

试验采用定制夹具,用自凝牙托粉(上海新世

纪齿科材料有限公司)竖直包埋股骨到股骨小转子

处[15] ,用骨钉将 L4 或 L5 和上夹具固定。 静态刚度

试验:仪器夹头以 20
 

mm / min 加载速率竖直加载直

到 500
 

N,记录下骶骨整体的竖直位移变化;动态稳

定性试验: 仪器夹头以正弦压力负载 ( 最大值

200
 

N,最小值 50
 

N,频率 0. 5
 

Hz)加载到上夹具,记
录下骶骨整体的竖直位移变化与加载周期的信息

数据[见图 4(c)]。

2. 2　 试验结果

2. 2. 1　 静态刚度　 参考正常骨盆标本的曲线,损伤

骨盆标本压缩位移明显偏大,500
 

N 压力时达到

(3. 48 ± 0. 08 ) mm [ 正 常 骨 盆 标 本 为 ( 1. 96 ±
0. 04)mm];各拉力钉修复均为有效修复,新型骶髂

拉力钉修复的压缩位移最小,为(1. 51±0. 01) mm;
骶髂经皮拉力钉-双钉修复的压缩位移为( 1. 56 ±
0. 02)mm;骶髂经皮拉力钉-单钉修复的压缩位移为

(1. 79±0. 02)mm。 损伤骨盆模型刚度最小,和预期

相符[见图 5(a)]。 骶髂经皮拉力钉-单钉修复的骨

盆模型刚度大于正常骨盆模型,二者刚度接近。 新

型骶髂拉力钉修复的骨盆模型刚度最大,略大于骶

髂经皮拉力钉-双钉修复的骨盆模型刚度 [ 见

图 5(b)]。 骶骨和髂骨松质骨含量丰富,用 1 颗新

型骶髂拉力钉的固定效果略优于骶髂经皮拉力钉-
双钉的固定效果,充分说明了新型骶髂拉力钉优越

的松质骨固定性能。

图 5　 静态试验结果

Fig. 5　 Static
 

test
 

results　 (a)
 

Pelvic
 

specimen
 

compression
 

load-
displacement

 

curve,
 

(b)
 

Stiffness
 

of
 

each
 

pelvic
 

specimen
注:图 5(b)中各组比较,P<0. 05。

2. 2. 2　 动态稳定性　 为了直观描述各组动态稳定

性的变化趋势,选择分析第 1、100、200、300、400
和 500 个周期的压缩位移变化情况[见图 6( a) ] 。
分析选定周期最小压缩位移的变化趋势。 结果

显示,曲线整体向右下角倾斜,最小压缩位移随

周期数量增加逐渐减小,但组 1、组 2 倾斜趋势最
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重,即经历相同的试验周期,最小压缩位移更小。
组 1、组 2 最小位移的初始值约为 0. 3、0. 5

 

mm,
两组倾斜趋势明显;组 3 约为 0. 225

 

mm,倾斜趋

势稍弱;组 4、组 5 约为 0. 2
 

mm,倾斜趋势不明显

[见图 6( b) ] 。 分析各组单周期位移振幅的变化

趋势发现, 组 2 的位 移 振 幅 最 大, 为 ( 0. 995 ±

0. 021) mm;其次是组 1 的位移振幅,为( 0. 520 ±
0. 011) mm;其余组别的位移振幅较为接近,但差

异有统计学意义( P< 0. 05) 。 综上所述,新型骶

髂拉力钉修复的动态稳定性最优,略优于骶髂经

皮拉力钉双钉修复组,骶髂关节损伤组的稳定性

最差。

图 6　 动态稳定性试验结果

Fig. 6　 Dynamic
 

stability
 

test
 

results 　 ( a)
 

Dynamic
 

compression
 

displacement
 

curve
 

at
 

selected
 

cycles,
 

( b)
 

Minimum
 

displacement
 

at
 

selected
 

cycles,
 

(c)
 

Amplitude
 

for
 

each
 

group
 

at
 

a
 

single
 

cycle
注:图 6(b)中组 4、组 5 比较,P= 0. 959;其余各组比较,P<0. 05。 图 6(c)中各组比较,P<0. 05。

3　 讨论

　 　 根据 ASTM
 

F543-2013 骨钉测试标准进行拉力

钉的抗拔出力试验,得到拉力钉实际的最大抗拔出

力和有效把持位移。 骶髂经皮拉力钉对松质骨的

把持能力较弱,容易出现固定失效,影响治疗。 针

对该问题研制能有效固定松质骨的新型骶髂拉力

钉具有重要的临床意义。 从试验结果可以看出,新
型骶髂拉力钉相对于骶髂经皮拉力钉钉对松质骨

具有更好的把持能力。 新型骶髂拉力钉拔出时对

周围骨组织的影响相对较小,且新型骶髂拉力钉能

够在较大的稳定把持力情况下抵抗较大的拔出位

移;而骶髂经皮拉力钉只能在极小的拔出位移内实

现有效把持。 当超出该位移后,把持力迅速减弱,
然后拉力钉固定失效。 这些情况均说明新型骶髂

拉力钉固定松质骨具有明显优势。
本文发现,新型骶髂拉力钉的最大抗拔出力约

为骶髂经皮拉力钉的 50% ,新型骶髂拉力钉的最大

抗拔出力显著小于骶髂经皮拉力钉。 新型骶髂拉

力钉埋入长度大于 20
 

mm 时,其最大抗拔出力大于

517
 

N,接近普通人体自重(600
 

N) (即新型骶髂拉

力钉埋入长度大于 20
 

mm 时,拉力钉头略微能竖直

吊起 1 个普通人)。 因此,新型骶髂拉力钉使用时

埋入足够的长度也能带来较大的最大抗拔出力,满
足临床应用。 再次,拉力钉修复骶髂关节损伤,拉
力钉主要承受横向载荷,而非拔出载荷,故修复骶

髂关节拉力钉的最大抗拔出力满足一定条件即可,
过大的最大抗拔出力亦是一种浪费,该条件有利于

新型骶髂拉力钉的临床应用。 后期研究可以从增

加该款新型骶髂拉力钉最大抗拔出力的角度进行

改进,例如可通过注射骨水泥增加固定效果。 根据

新型骶髂拉力钉螺纹具有较大螺旋角的结构特点

可以推测,拉力钉拔出能产生较大的旋转扭矩,稳
定的固定必然包含可靠的防旋转。 螺钉使用过程

中的防旋转亦是研究重点,防旋尾卡的形态特点和

叶片数量还有待进一步研究优化。 股骨 PFNA 螺旋

刀片的进钉和退钉问题[16-17] ,部分原因为螺旋刀片

防旋不够;PFNA 仅依靠尾端椭圆形结构防旋,防旋

能力较差,存在改进空间。
根据研究结果,拉力钉抗拔出试验使用相同材

料,在该条件下,新型骶髂拉力钉的松质骨把持性

能显著更优。 可以推断,在同样骨质疏松的松质骨

条件下,新型骶髂拉力钉也有更好的松质骨把持性

能[18] 。 对于骨质疏松的松质骨固定,新型骶髂拉力

钉的埋入长度应根据实际情况进行一定加长,使新

型骶髂拉力钉具备足够大的最大抗拔出力。 新型
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骶髂拉力钉具备较好的松质骨友好型,不论是修复

的静态刚度还是修复后的动态稳定性,新型骶髂拉

力钉修复骶髂关节损伤的效果略优于骶髂经皮拉

力钉-双钉修复,新型骶髂拉力钉能够满足临床应用

要求。 对于骨质疏松条件的修复固定,可根据现有

研究结论进行推断:对于骨质疏松病患,新型骶髂

拉力钉修复骶髂关节损伤的效果接近甚至可能优

于骶髂经皮拉力钉-双钉。 根据试验结果,动态稳定

性测试结果一定程度上亦能反映测试样本的静态

刚度,主要观察最小位移的起始值和单周期振幅。
在相同的负载加载条件下,最小位移的起始值越小,
则该样本刚度越大;单周期振幅越小,该样本刚度越

大。 该结果只能初步了解样本的整体刚度,静态刚度

的详细信息亦需要通过静态刚度试验测试。 整体而

言,动态稳定性测试结果的刚度推测和静态刚度测试

结果吻合,在一定程度上说明了试验的准确性。
采用三棱柱状的多孔植入物融合骶髂关节是

现今较热的研究方向[19-21] 。 多孔结构有利于骨长

入,后期骨长入之后具有较好的固定效果,但前期

固定效果较差。 有研究团队采用骨水泥方式加强

前期固定,若再次发生骨折,治疗难度会极大提升。
总之,多孔结构微小缺陷多,其疲劳寿命短,在未找

到极大提高多孔植入物疲劳寿命办法之前,该方法

不是一种好的长期治疗方法[22] 。 本文研究植入物

相对多孔植入物,螺旋刀片进入皮质骨牢固把持松

质骨,具有较好前期、中期、后期固定性能,且产品

光滑圆润内部缺陷较少,可以推断其疲劳寿命相

对长。
本研究的局限性如下:①

 

由于骨质标本的稀缺

性,本文采用聚氨酯材料替代松质骨进行抗拔出对

比试验,采用相同的接近松质骨材料推断出结果,
后期可采用松质骨标本进行抗拔出试验;②

 

由于获

得一定数量的特定骨质疏松标本十分困难,故本文

选用正常骨盆标本进行试验。 后期可收集到足够

骨质疏松标本后补充生物力学试验,探究新型骶髂

拉力钉对骨质疏松松质骨的把持效果。

4　 结论

　 　 从拉力钉抗拔出试验聚氨酯材料的破坏情况

和有效把持力的位移角度分析,对于松质骨,新研

制的拉力钉具有更友好的把持性能,对周围骨质影

响较小,能够实现有效固定。 骨盆标本构造的骶髂

关节损伤模型修复试验亦表明,新型骶髂拉力钉修

复骶髂关节损伤的固定刚度和动态稳定性,一颗新

型骶髂拉力钉的固定效果和两个骶髂经皮拉力钉

钉的固定效果相当,充分说明了新型骶髂拉力钉更

良好的固定性能。
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