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  [摘要] 目的 总结个性化多孔钽假体设计的基本原则,以指导假体模型设计,减少设计风险,满足临床

应用要求。方法 从53例三维(3D)打印多孔钽植入假体的设计中,综合考虑假体(尺寸、力学性能)、骨组织

(生物力学、力生物学特征)及钽材(密度、价格)的影响,总结多孔钽植入假体设计的基本原则。结果 个性化

3D打印多孔钽假体的设计需要满足“四性原则”,即假体解剖匹配性原则、假体安全性原则、骨组织受力有效性

原则、骨组织安全性原则;并在满足“四性原则”的基础上进一步考虑假体成本最低化原则。按“四性原则”设计

的多孔钽植入假体,经临床应用和随访(最长随访时间3年)发现,患者缺损部位功能恢复良好,无1例失败。
结论 “四性原则”可保障个性化多钽假体在临床应用上的有效性和安全性,结合成本最低化原则,则可进一步

促进个性化多孔钽的临床应用。
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  [Abstract] Objective To
 

summarize
 

the
 

basic
 

principles
 

for
 

designing
 

the
 

personalized
 

porous
 

tantalum
 

prostheses
 

in
 

order
 

to
 

guide
 

the
 

model
 

design
 

of
 

prostheses,reduce
 

the
 

design
 

risks
 

and
 

satisfy
 

the
 

clinical
 

re-
quirements.Methods In

 

the
 

design
 

of
 

53
 

cases
 

of
 

3D-printed
 

porous
 

tantalum
 

prostheses,the
 

influences
 

of
 

prostheses
 

(size,mechanical
 

properties),bone
 

tissue
 

(biomechanical
 

and
 

mechanobiological
 

features)
 

and
 

tan-
talum

 

material
 

(density
 

and
 

cost)
 

were
 

comprehensively
 

considered,thereby
 

the
 

basic
 

principles
 

for
 

designing
 

porous
 

tantalum
 

prostheses
 

were
 

summarized.Results The
 

design
 

of
 

personalized
 

3D-printed
 

porous
 

tanta-
lum

 

prostheses
 

needed
 

to
 

satisfy
 

"four
 

basic
 

principles",including
 

the
 

anatomical
 

matching
 

principle
 

of
 

pros-
theses,safety

 

principle
 

of
 

prostheses,effectiveness
 

principle
 

of
 

stress
 

in
 

bone
 

tissue,
 

and
 

safety
 

principle
 

of
 

bone
 

tissue.On
 

the
 

basis
 

of
 

satisfying
 

"four
 

basic
 

principles",the
 

cost
 

minimization
 

principle
 

was
 

further
 

con-
sidered.For

 

the
 

porous
 

tantalum
 

prostheses
 

designed
 

according
 

to
 

"four
 

basic
 

principles",the
 

clinical
 

applica-
tion

 

and
 

follow-up
 

(the
 

longest
 

follow-up
 

period
 

3
 

years)
 

found
 

that
 

the
 

function
 

in
 

the
 

defect
 

site
 

of
 

the
 

pa-
tients

 

received
 

the
 

designed
 

porous
 

tantalum
 

prostheses
 

was
 

recovered
 

well
 

with
 

no
 

failure
 

case.Conclusion 
The

 

four
 

basic
 

principles
 

can
 

guarantee
 

the
 

effectiveness
 

and
 

safety
 

of
 

the
 

personalized
 

porous
 

tantalum
 

pros-
theses

 

in
 

clinical
 

application.When
 

combining
 

with
 

the
 

cost
 

minimization
 

principle,the
 

clinical
 

application
 

of
 

personalized
 

tantalum
 

prostheses
 

can
 

be
 

further
 

facilitated.
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  结合三维(3D)打印技术的个性化医疗手段可为

患者量身定制符合其个人需要的植入假体,已成为现

今临床医疗的新趋势[1-3]。植入假体的设计是决定假

体临床应用成败的关键。为此,中国医疗器械行业协

会发布了一系列与3D打印假体设计相关的团体标

准[4-6]。这些团体标准对假体设计的流程和各设计环

节进行了规范,其核心目的是保证假体几何尺寸与缺

损部位相匹配,并且在体内工况环境中假体不被破

坏。骨组织是一种力敏感性组织,其受力状态直接影

响骨组织的生长状态。假体植入后其周围骨组织的

受力状态与假体对力学载荷的传递密切相关。因此,
在假体设计时,还需要从骨生物力学和力生物学的角

度考虑假体的设计。钽金属是一种具有优异抗腐蚀

性、良好抗磨损性的金属材料[7]。多孔钽在临床上具

有优异的促骨融合能力,这使得多孔钽成为一种备受

青睐的骨科生物材料[8-11]。但同时,钽又是一种密度

大、熔点高、价格贵的金属生物材料。在多孔钽植入

假体的设计中,也应该考虑钽的这些特征。本文通过

总结多孔钽髁骨假体、人工膝关节置换翻修术胫骨缺

损多孔钽假体、大段胫骨缺损多孔钽假体等多类个性

化假体设计的实践经验,从骨生物力学和力生物学的

角度,结合钽金属的特征,尝试梳理出多孔钽假体的

设计原则,以期提高多孔钽植入假体临床应用的安全

性、有效性、经济性。

1 资料与方法

1.1 一般资料

从2017年11月至2020年11月,课题组共开展

了53例3D打印多孔钽植入假体的设计。设计案例

资料见图1。

图1  多孔钽植入假体设计案例及部位分布

1.2 方法

多孔钽植入假体的设计流程见图2,包括:(1)主
刀医生根据临床需求确定诊疗方案,提出假体的定制

要求;(2)工程师根据定制要求设计开发假体,判定假

体是否满足要求;(3)主刀医生选择和确定最优的假

体模型。假体的整个设计过程涉及紧密的医工交互,
设计工程师从生产企业研发体系的角度,将主刀医生

需求转化为工程内容,同时限定医生间自由度,确保

性能稳定性,而医生在设计开发的各个环节均有深度

主导性[12]。

  通过综合考虑假体(尺寸、力学性能)、骨组织(生
物力学、力生物学特征)及钽材(密度、价格)的影响,
总结多孔钽植入假体设计的基本原则。

图2  多孔钽植入假体设计的基本流程

2 结  果

2.1 基本原则

多孔钽植入假体在体内的主要作用是替代缺损

骨组织,因此植入假体与骨缺损部位的解剖匹配性,
以及假体在体内工况条件下的力学安全性是假体设

计时需要考虑的首要因素。此外,假体与骨缺损周围

骨组织接触并将体内工况下的力学载荷传递给骨组

织。骨组织接受到的力学载荷的大小影响骨组织生

长。只有当骨组织接受到合适大小的力学载荷时,骨
组织才会正常生长。受力不足,则会引起骨吸收;受
力过大,则会破坏骨组织。因此,工程师在设计多孔

钽植入假体时需综合考虑假体及与假体接触的骨组

织的理化和生物学特征。本课题组从53例多孔钽植

入假体的设计经验和临床应用效果中梳理出了假体

设计需遵循的“四性原则”,即尺寸匹配性原则或解剖

匹配性原则、假体安全性原则、骨组织受力有效性原

则和骨组织安全性原则。

2.1.1 解剖匹配性原则

解剖匹配性原则是指所设计的假体的几何形状

需要与骨缺损尺寸或骨缺损部位的解剖结构相匹配。
引入尺寸系数k,代表假体几何尺寸与骨缺损尺寸的

比值。k值的大小与病变部分、假体形状和3D打印

技术类型有关。本课题组通过53个病例的设计实

践,发现k值通常在0.9~1.1。具体的数值需与主刀

医生讨论确定。对采用相同技术打印的相同部位或

类似部位的多孔钽假体,经临床多次验证为合理的k
值,可作为主刀医生和假体设计工程师的参考。合理

的k值不仅可以实现假体的解剖匹配性,而且有利于

手术的顺利开展。

2.1.2 假体安全性原则

假体设计的首要要求是保证假体在患者体内工

况下不滑移、不破坏,即具有良好的“假体安全性”。
假体安全性原则的判断依据:(1)假体位移小于0.15
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mm;(2)且假体应力小于假体屈服强度或破坏强度

(无塑性变形情况)。

2.1.3 骨组织受力有效性原则

骨组织受力有效性原则是指假体植入体内后能

传递足够的力学载荷给邻近的宿主骨组织以刺激患

者宿主骨的生长,而不会因为弹性模量过高而引起应

力屏蔽效应。建议以应变(ε)作为骨组织受力有效性

原则的考察指标:ε=σ/E,其中σ为假体邻近骨组织

在体内工况下所受的应力,E 为假体邻近骨组织的弹

性模量。当通过假体传递到骨组织的载荷使骨组织

的应变为400~2
 

000
 

με时,可视假体满足骨组织受

力有效性原则。

2.1.4 骨组织安全性原则

假体植入后通过假体传递到患者骨组织的力学

载荷不能过高而损坏宿主骨,这就是骨组织安全性原

则。骨组织的力学性能与患者个体和组织部位有关。
当通过假体传递到骨组织的最大应力不超过骨组织

的最低强度或文献报道最低值时可视为骨组织安全。
为安全起见,建议将骨组织的屈服强度作为骨组织破

坏的阈值,即在体内工况条件下通过假体传递到骨组

织的应力低于骨组织的屈服强度时可视为满足骨组

织安全性原则。

2.1.5 成本最低化原则

钽是一种密度大、价格高的金属材料。因此,在
满足以上4个原则(“四性原则”)的基础之上,还需结

合临床需求和主刀医生的建议,从减少重量、降低成

本的角度设计多孔钽的孔径和丝径等参数,选择合适

的多孔钽假体模型。

2.2 患者临床结局

按照此“四性原则”设计的多孔钽植入假体,在临

床植入患者体内后,经随访(最长随访时间3年)患者

缺损部位功能恢复良好,无1例失败。

3 讨  论

个性化多孔钽植入假体因钽材优良的生物相容

性和假体的解剖匹配性而在骨缺损修复中倍受关注,
但有关多孔钽假体设计需遵循的基本原则,目前尚缺

乏较全面的总结。本文从假体(尺寸、力学性能)、骨
组织(生物力学、力生物学特征)及钽材(密度、价格)3
个方面提出了假体设计需遵循的“四性原则”和成本

最低化原则。该设计原则的提出对保证个性化多孔

钽植入假体的安全性、有效性和经济性有良好的指导

意义。
假体的解剖匹配性是假体设计需满足的首要原

则。“匹配”的理想含义是假体尺寸与患者缺损部分的

尺寸完全相同。但在实际设计中,需考虑3D打印的误

差及临床手术的可操作性。因此,假体设计的最终尺寸

可能大于或小于缺损部位的尺寸,多数情况是小于骨缺

损部位的实际尺寸。本课题组在假体设计中首次引入

尺寸系数k这一参数,并发现这一参数在相同部位或

类似部位的多孔钽假体设计中具有很强的参考性,这对

于提高假体解剖匹配性,缩短假体设计时间有重要

意义。
假体力学安全性也是现有金属假体设计重点关

注的指标,但缺乏较全面的定量评价指标。大量研究

证明,假体与骨界面的微移动是影响假体周围骨组织

生长的重要因素[13-17]。早期研究表明,当假体和骨骼

界面的初始位移超过0.15
 

mm时,假体周围的骨组

织生长将受到抑制,假体周围会形成软 的 结 缔 组

织[13-14]。随着假体表面处理技术的发展和多孔假体

的出现,假体表面促骨长入的能力得到增强,使得骨

组织对假体初始位移的容忍程度得到一定的增强。
当在髋关节外杯表面喷涂上羟基磷灰石涂层后,关节

外杯初期滑移超过0.2
 

mm 后才会有植入失败[15]。
尽管如此,为安全起见,建议将假体位移大于0.15

 

mm作为假体不安全的一个指标。此外,作为骨缺损

修复用的多孔钽假体,通常要求假体在体内工况下处

于弹性变形范围内,避免塑性变形。据此,假体在体

内工况下所受应力需低于假体屈服强度。若假体无

塑性变形,则假体所受应力应低于假体极限强度。因

此,可以将假体所受应力大于屈服强度或破坏强度

(无塑性变形情况)作为假体破坏的另一个指标。此

外,当对假体的耐疲劳性有要求时,还需要按临床要

求或相关标准,如“外科植入物部分和全髋关节假体

第四部分:带柄股骨部件疲劳性能试验和性能要求

(YY/Y
 

0809.4-2018)”[18],把假体的疲劳极限和耐

疲劳次数作为假体力学安全性的指标。
多孔钽假体在体内会与骨组织接触,并将体重或

运动产生的力传递给骨组织,使骨组织产生应变。在

骨组织中,成骨细胞和破骨细胞是负责平衡骨吸收和

骨生长的两种重要细胞。这两种类型的细胞都对力

学刺激较为敏感,成骨细胞和破骨细胞通过感受力学

刺激来调控骨的生长和吸收,其中成骨细胞诱导骨生

长,而破骨细胞诱导骨吸收。根据FROST[19]的研究

报道,当健康成人的皮质板骨组织承受低于1~2
 

MPa的应力(或应变低于50~100
 

με)时,骨组织会发

生吸收,其刚度和骨密度下降,而当应力超过20~30
 

MPa(或应变超过1
 

000~1
 

500
 

με)时,骨组织会发生

生长,骨强度增大,更进一步地,当骨组织的应力大于

60
 

MPa(或应变超过3
 

000
 

με)时,骨组织则更容易受

到损坏。COWIN[20]也总结,人体骨组织的生理应变范

围为400~3
 

000
 

με。这些研究结果提示,骨组织存在

一个受力响应窗口或应变响应窗口,在此窗口以内,骨
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组织感受到的力学载荷或骨组织发生的应变可以有效

刺激骨组织生长。因此,在假体设计时,应当保证假体

植入后在体内工况条件下通过假体传递到患者骨组织

的力学载荷或应变在此响应窗口内。但需要注意的是,
在设置该窗口的上下限时需要考虑骨缺损部位和患者

的个体特征如性别、年龄等。同一个体不同部位的骨组

织,以及同一部位不同年龄个体的骨组织的模量和强度

可能存在差异[21]。患者缺损部位骨组织的力学性能如

压缩模量、屈服强度等很难直接获得,可根据患者CT
或X线片灰度值进行估算,也可从文献报道中获取。
尽管人体生理应变范围为400~3

 

000
 

με
[20],为安全起

见,本课题组把骨组织应变为400~2
 

000
 

με时视为满

足骨组织受力有效性原则。
另一方面,通过假体传递到患者骨组织的力学载

荷不能过高而损坏宿主骨,即假体还需满足骨组织安

全性原则。骨组织的力学性能与患者个体和组织部

位有关。当通过假体传递到骨组织的最大应力不超

过骨组织的最低强度或文献报道最低值时可视为骨

组织安全。如有研究测得健康成人的皮质板骨组织的

屈服强度接近60
 

MPa;当骨组织承受的应力大于60
 

MPa(或应变超过3
 

000
 

με)时,骨组织容易受到损坏;
当骨组织承受的应力大于120

 

MPa(或应变超过25
 

000
 

με)时,骨组织发生断裂[19]。为安全起见,本课题组建

议将骨组织的屈服强度作为骨组织破坏的阈值,即在体

内工况条件下通过假体传递到骨组织的应力低于骨组

织的屈服强度时可视为满足骨组织安全性原则。
最后,钽的高密度和高价格是影响多孔钽假体临

床应用和推广的重要因素。因此,本课题组建议还应

从减少重量、降低成本的角度设计多孔钽,但前提是

不能违反“四性原则”。
综上所述,3D打印个性化多孔钽假体的设计需

要同时考虑“四性原则”,即假体的解剖匹配性、假体

安全性、骨组织受力有效性和骨组织安全性原则。设

计工程师确定“假体安全性原则”“骨组织受力有效性

原则”“骨组织安全性原则”下的具体指标,而“解剖匹

配原则”下的具体指标由设计工程师和医师共同确

定。设计工程师根据确定的指标评估假体是否满足

“四性原则”。在满足“四性原则”的基础之上,医师再

结合手术方案从减轻假体重量,降低假体成本的角度

选择最合适的多孔钽假体设计方案。本“四性原则”是
在临床假体设计过程中总结出来的,并在临床应用中得

到验证,对保证个性化多孔钽植入假体的安全性、有效

性和经济性有良好的指导意义。
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