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在医疗植入领域的发展潜能

聚醚醚酮 ） 树脂是 世纪 年代末出现的
一种具有超高性能的特种工程塑料 ， 是 目 前热塑性树脂中耐

热等级最高 ， 综合性能最优异的一类树脂 。 本文对 的基本特性以及 在医疗植人领域的应用进行了介绍 ，

指出 在医疗植入领域的应用潜力巨大 。
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的基本彳寺性 长期使用 温度为 ： 瞬时使 性 ： 是热塑性树脂中最好的

的 超 高 性 能 体 现 在 用 温度可达 。 韧性和 刚 抗蠕变材料 。 耐磨性 ： 具

以 下 几 个 方 面 ： 耐 高 温 性 ： 性 ： 具有韧性和刚性 ， 特别 有优 良的滑动特性 ， 通过用 碳纤

具有较高的玻璃化转变温度 是对交变应力 下的抗疲劳性非常 维 、 石墨和 改性后 ， 其耐磨

‘

和熔点 （

°

突 出 ， 可 与合金材料相媲美 ， 弹 性更加优 良 ， 适合于严格要求低摩

其 负 载 热变 形 温度高 达 性模量与皮质骨相近 。 抗蠕变 擦系数和耐磨耗用途的场合 。 耐

腐蚀性 ： 除浓硫酸外 ， 不溶

于任何溶剂和强酸 、 强碱 ， 具有

很高的化学稳定性 。 耐水解性 ：

在温度 的水蒸 汽或处在高

压的水中浸泡 ， 制品仍可以

：
；

、

连续工作数千小时而不 出 现明显

的性能下降 。 可以说 ， 是所

有工程塑料 中 具有最好耐水解性

和耐水蒸汽性的材料 。 抗辐射性 ：

具有极强的抗高剂量 射

线辐射的性能 ， 力学性能 可得到

完整 的保 留 ， 超过 了 通用 树脂 中
一

七
：

巧
耐辐射性能最好 的 聚苯 乙稀 ， 可

用作核设备 中的耐辐射零件 。 阻

燃性 ： 具 自熄性 ， 即使不加

任何阻燃剂 ， 也可达到 标准的

级 （ 最高级 ） 。 无毒性 ：

图 由 制成的锥间融合器 无毒 ， 可用于食品卫生 、 医

疗器械等领域 。 耐疲劳性 ： 在
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图 在腰椎经椎弓根螺钉动态固定系统中的应用

所有的热塑性树脂中 ， 具有 硫酸钡 以及玻璃纤维 ， 以满足不 椎间融合器

最好的耐疲劳性 。 易 加工性 ： 同 的特定应用 需求 。 例如 ， 将短 随着颈椎手术内 固定系统种类

虽然属超耐热材料 ， 但由于 的碳纤维加入植入级 可提 的不断更新及技术的不断进步 ， 椎

它具有高温流动性好 、 热分解温 高其耐摩擦和耐磨损性能 ， 连续 间减压植骨融合内 固定术 已成为趋

度高等优点 ， 可采用注塑 、 挤 出 、 碳纤维加 固 的 的力学强度 于成熟的手术方式 ， 它能提供即刻

模压 、 吹塑 、 旋转成型 以及熔融 可以与钴 铬合金 、 钕合金、 铝合 颈椎稳定 ， 牢固固定植骨块 ， 促进

纺丝 、 粉末喷涂等多种加工方式 。 金 以及不锈钢 的强度相媲美 。 更 植骨融合 ， 并可达到更彻底的手术

大的设计 自 由 度 ， 可 以很容易地 减压 ， 减少再次手术 ， 使患者术后

在医疗植入领域的 用 半成 品坯件机进行加工 ， 或者 早期活动 ， 缩短住院时间 。

优势 通过注塑成型生产 。 近些年来 ， 材料的椎间

在 医疗器械领域 ， 在 植入级 自 从 年首 融合器已开始广泛应用于颈椎前路

脊柱手术 、 外伤和骨科类医疗产 度用于临床以来 ， 已经有超过 手术 。 由于其多为解剖型 ， 表面有

品的临床应用越来越广泛 。 与钛 、 万件以 为材料制造的产品被 棘状突起及细钢针 ， 即时稳定性较

钻铬合金等典型的 医用 植入材料 植人人体 。 多年来 ， 该材料以其 良好 ， 可减少植骨移位的发生率 ，

相 比 ， 提供了许多优势 ： 较 优异的性能和质量得到 了众多医疗 同时增大了接触面积 ， 使应力有所

低的弹性模量 ， 可防止应力遮蔽 器械制造商和外科医生的认可 ， 在 分散 ， 从而降低其沉降率 。 此外 ，

效应 ， 使周边骨头保持强度 。 可 脊柱融合领域已成为行业标准 。 多 其操作方式简单 ， 椎间融合率高 ，

透过 射线 ， 在 和 扫描 年的临床研究表明 ， 植入级 弹性模量更接近于椎体 ， 使其更能

时不可见 ， 因 而可较容易地评估 的 出 现填补 了生物材料领域的 空 维持椎 间 隙高度与 颈椎生理弯 曲

骨头生 长和治愈过程 ； 在某些情 白 ， 是下
一

代植人型医疗器械的理 度 ， 较少引起相邻椎节的退变 。

况下需要看到植入体时 ， 也可 以 想材料 。 在 锥 间 融 合 器 的 应 用 中 ，

通过树脂改性来实现 。 优异的消 能够兼容 光拍照和磁共振

毒性能 ， 即使长期暴露在热蒸汽 、 医疗植人应用举例） 成像 ， 并且弹性模量值较低 而钕

环氧乙烷和 射线下 ， 仍能保持 目 前 ， 基于与医疗相关的优异 金属易于产生伪影 ， 并因弹性模量

其原有性质不改变 。 较好的生物 性能 ， 已广泛应用 于创伤 、 高带来较高的塌陷风险 。 因此 ， 在

相容性 。 力学性能可调整 ， 通过 脊柱及关节外科 内植人物等领域 。 该应用 中 比铁金属更具优

加人不同 的添加剂 ， 包括碳纤维 、 以下列举了
一些具体应用 。 势 。 此外 ， 可避免 自 体移植
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物的并发症以及 同种异体移植物的 以避免这些问题的发生 。 此外 ， 与

缺陷 。 可吸收锚钉 聚左旋乳酸制

腰椎经椎弓根螺钉动态固定 成 ） 相 比 ， 锚钉具有更細

系统 强度 。 、
在完成椎管减压后 ， 植人椎 弓 锚钉的其他优势还有 ：

根螺钉 ， 在保持 定张力的情况下 ， 其 线可透性 ， 使得术 后 及

将 弹性棒固定于椎 弓根钉 。 检查不必担心金属伪影 弹性

张力和压力的大小通常决定于弹性 模量介于皮质骨和松质骨之间 ， 可

棒的长度 。 该装置的设计 目 的是卸 减少应力遮挡 ， 促进骨愈合 ； 植人

载退变椎间盘和关节突关节的压力 位置不佳时无需取出锚钉 ， 只需在 图 由 制成的腰椎棘突间植入物

负荷 ， 同时保留正常的活动度 。 另 原位重新钻孔并植人新的锚钉 即
魏

外可降低椎 弓根螺钉与骨界面的应 可 ， 从而大大降低了翻修手术难度 。

力 ， 进而降低螺钉拔出及断钉风险 。 人造骨关节 的接骨板适用 于胫腓骨骨折的 固

还有一个优点是有利于术后的放射 人工关节置换 已广泛用于治疗 定 。 基于 本 身 的理化特性

学评估 。 髋 、 膝等关节疾病 。 过去常用 的传 优势及 与人体 内无机成分的相

腰椎棘突间植人物系统 统金属假体 ， 因为弹性模量远远超 似性 ， 研究人 员还采 用 选择性激

材料的腰椎棘突间植入 过骨的弹性模量 （是骨组织的十几 光烧结制备出 了 组织工

物系统具有更好的弹性 （ 的 倍甚至几十倍 ） 会产生应力遮挡 ， 程支架 ， 通过分析支架的孔隙度 、

弹性是铁的 倍 ） ， 而且它的使用 从而引起骨吸收 、 骨萎缩 ， 乃至假 显微结构和生物活性 ，

还赋予了其足够的机械力学优势 。 体松动等并发症 ， 同时会为今后的 支架可能会成为骨组织工程 中 理

当脊柱承受负荷时 ， 棘突间垫将力 假体翻修带来困难 ； 目 前用 的较多 想的支架 。 此外 ， 在颅颌面

学约束转移到 脊柱背侧 ， 从而 降 的超高分子质量聚乙烯 相 关产 品 、 牙科相 关产 品等领域

低了作用于椎间盘和小关节上的负 髋臼杯 ， 也因 的抗磨损 中的应用研究也有报道 。

荷 。 另外 ， 整个植人系统构成了一 能力较差 ， 造成假体的使用寿命缩

个固定在脊椎上的
“

漂浮
”

装置 ， 短 ， 并 由于磨损颗粒易导致骨质溶 医疗植人应用展望

从而可以避免植人物松动 。 解而发生无菌性关节松动 。 而 由增 作为
一

种重要的骨科植

人工椎间盘及人工髓核 强的 制成的假体 ， 如股骨柄 人材料 ， 已经广泛应用到脊柱 、 关

对于人工椎间盘等病人来说 ， 假体 、 髋关节摩擦界面和髋关节臼 节等方面 ， 并有望应用 于创伤和

的临床应用无疑是
一个福音 ， 杯假体等 ， 则很好地克服了金属和 组织工程支架等领域 。 随着高分

它不仅可以实现简单的两件式假体 带来 的上述 问题 ， 大大 子材料技术的进步 ， 及复合

系统 、 还具有不影响神经根的影像 延长了假体的寿命 。 材料 的生物活性和力学性能将不

学观察 、 假体体积减小 、 对椎体间 其他应用研究 断改进 ， 因而其在医疗植入领域的

隙要求低 、 更低的磨损 ， 以及易于 骨折 中应用 金属接骨板 已有 应用前景不可估量 。

一

种新的生物

进行表面处理等优势 。 年的历史 ， 为 了弥补金属接骨 材料的应用 ， 必然经过
一个长期的

关节镜缝合锚钉 板产生的应力保护和放射线 的不 过程 ， 中短期 良好结果不能代表

已在关节镜缝合锚钉中 可透性等缺点 ， 学者们一直考虑 长期 的 临 床疗效评价 。 因 此 ， 对

广泛应用 ， 用 以治疗肩袖撕裂或其 应用 模量低 、 强度高和射线可透 于 植入应用 而言 ， 还需要通

他关节内损伤疾病 。 金属缝合锚钉 性好的 替代金属作为接骨 过进一步 的试验研究和长期 的临

易 出现松动 、 拔出和软骨损伤的并 板的材料 。 最新研究 中 ， 应用 微 床随访观察来对植人体进行评价 ，

发症 ； 高强度缝线 （如 编方法制成了碳纤维增强的 同时根据体外试验和临床随访发现

缝线 ） 的 出 现也使得缝线与缝合 编织型加压接骨板 。 针对不同编织 的缺陷 ， 对植人材料性能进行调整 ，

锚钉结合点 （ 的负载更高 ， 角度和厚度 的 接骨板 的试 使 及其复合材料具有更好的

因而增加 了结合点切割的风险 。 而 验分析证实 ： 厚 的 生物相容性 ， 成为最佳的骨科植入

使用 关节镜缝合锚钉 ， 则可 接骨板适用于肱骨的固定 ，
材料
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