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新型外固定系统在胫骨骨折上的生物力学研究
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［摘　要］　目的　将新研制出的一种可实现三维空间万向调节的新型外固定支架系统进行生物力学特性的测试，评定该外固
定支架系统的有效性，为临床研究提供可靠的理论依据。方法　选取１０具新鲜成年男性尸体的胫骨标本，制成横断胫骨骨折模
型。实验组用自行研制的外固定系统进行骨折固定，对照组采用临床常用的Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支架；对固定好的胫骨骨折模型行
轴向压缩、扭转实验，并将测试所得数据结果进行统计学分析。结果　２组在轴向压缩、水平扭转方面比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），说明新型外固定支架系统与临床常用的Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支架的轴向压缩、抗扭转方面无差异，符合临床应用标准。
结论　新型外固定支架系统的设计能够满足骨折固定对生物力学的要求，为骨折外固定提供了更多的选择。
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　　胫骨因其中下１／３连接处的特殊骨形态结构，决
定了该骨特有的受力机制［１］。胫骨承受了身体８５％
以上的重量，为小腿最主要的负重结构［２］，加之胫骨

的１／３位于皮下，缺少肌肉等软组织的保护，使得胫骨
骨折成为全身最常见的骨折之一，约占全身骨折的

１７．８７％，而开放性骨折更是高达３４．５％［３］。

目前，临床常用的治疗胫骨骨折的主要方式有钢

板螺钉内固定、髓内钉及外固定支架。由于传统的切

开复位钢板螺钉内固定治疗胫骨骨折需要广泛剥离骨

膜，会严重破坏周围软组织和血运，手术创伤大，术后

易发生感染及骨愈合不良，因而交锁髓内钉及外固定

架的应用成为治疗胫骨骨折的首要治疗手段［４］。但

这些治疗手段仍不可避免并发症的发生［５７］。因外固

定支架具有创伤小、并发症少等不可替代的优势［８］，

目前针对胫骨骨折尤其是伴有严重软组织损伤的开放

性骨折的治疗，多数学者提出外固定支架处理胫骨骨

折是首选方案［９１１］。采用微创的外固定支架治疗胫骨

骨折，具有手术操作简单、创伤小、费用低、可避免二次

手术等优势，患者易于接受。当前临床治疗观念由坚

强内固定向注重生物力学固定治疗观念转变，特别是

体现着生物力学固定观念的外固定支架的出现，引起

临床学者广泛关注。虽然外固定支架在骨折的治疗中

已经显示其独特的治疗优势［１２１４］，但现有的外固定支

架仍存在着一些缺点，如安装、调节费时费力，无法一

次性解决多平面多角度骨折固定处的同时稳固，连接

透视时由于组件的繁杂造成的关键部位遮挡等。针对

如上问题，我们新研制出了一种可实现三维空间万向

调节的外固定支架系统。本文旨在通过生物力学分析

对其进行刚度及稳定性的评价，为临床应用提供可靠

的理论依据。
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１　材料与方法

１．１　实验仪器与器材
ＣＳＳ４４０２０型生物力学微电控制万能实验机（长

春市科新智能仪器设备研究所生产）、ＷＳ１０００Ｃ型生
物力学微电控制扭转实验机（长春市科新智能仪器设

备研究所生产）、ＸＲ８００能 Ｘ射线全身扫描骨密度仪
（美国 ＮＯＲＬＡＮＤ生产）、西门子ＣＲＸ射线透视机（德
国西门子公司生产）、电阻应变片式引伸计（长春奥维

精密设备有限公司生产）、Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支架组
件及其配套工具（北京医疗器械有限公司提供）。实

验所需的其他相关器材：骨锯、电钻、游标卡尺、标本夹

具、自凝牙托粉等。

１．２　新型外固定支架系统基本组件构成
１．２．１　多向可调式一体连接杆　　多向可调式连接
杆结构具有空间随意性，可满足空间任意点的连接，连

接杆轴向加压后可依靠螺纹使２、４组连接杆主体相互
咬合，形成锁定（图１）。

１、３、５、７：第１、２、３、４连接杆；２、６：第１、２球窝关节；４、１０：轴向
加压关节；８、９：第２连接杆内、外层；１１：螺纹；１２、１３：第３连接
杆内、外层

图１　多向可调式一体连接杆

１．２．２　万能针杆固定夹　　夹紧装置的端盖和垫片
连接处设有锯齿，方便咬合固定。端盖上设有相应的

缺口可用于同时夹持骨针及连接杆，实现一夹多用

（图２）。

１：螺帽；２、５：端盖；３：张力弹簧；４：垫片；６：螺栓
图２　针杆固定夹

１．２．３　骨针　　骨针有半针及全针２种。所有骨针
前端设计为自攻钻头，全针中央段带有自攻丝螺纹，可

与骨骼形成螺纹连接，骨针前端为自攻丝螺纹，底径带

锥度，后端为圆柱段，增加骨针在针道内的把持力。

１．３　实验标本的选取
经Ｘ射线拍片排除外伤、肿瘤、骨畸形等骨骼系

统疾病，并通过测量胫骨骨密度排除骨质疏松，选取符

合实验要求的 １０具新鲜成年男性尸体标本的胫骨
（北京航天总医院临床解剖实验室提供），平均年龄为

４０岁（２０～６０岁）。
１．４　实验方法
１．４．１　骨折模型的制备与固定　　实验前去除胫骨
周围软组织，测得胫骨的平均长度为 ３４ｃｍ（３１～
３６ｃｍ）。确保胫骨与人体站立位力线方向一致，将胫
骨模型近、远端通过牙托粉包埋固定于自制夹具内，夹

具底部为水平面，以确保力学实验机在加载时两端受

力均匀。用电锯在距胫骨远端关节１５ｃｍ处人为造成
１个长约 １ｃｍ的横断骨缺损模型，模拟粉碎型（Ｃ３
型）骨折。在距离骨折两断端骨折线４ｍｍ位置各粘
贴１０枚应变片，应变片间距２０ｍｍ左右。相关研究
表明，骨脱水会造成约５％骨强度的降低［１５］。实验过

程中需保持适当的湿度及温度，标本的使用最好控制

在离体８ｈ之内。
１．４．２　标本分组　　将１０具新鲜尸体标本的两侧胫
骨模型完全随机分成Ａ、Ｂ组。Ａ组代表实验组（新型
外固定支架系统）、Ｂ组代表对照组（Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固
定支架系统）。Ａ、Ｂ组各分为单边式外固定支架组和
半环式外固定支架组，分别为 Ａ１组、Ａ２组和 Ｂ１组、
Ｂ２组，每组５个标本，分别用于垂直加压实验和扭转
实验。

１．４．３　外固定架的安装　　依照外固定支架的安装
要求，行标准单边式、半环式胫骨骨折外固定术。使用

直径为５ｍｍ的钢针于距骨折两断端２ｃｍ的两处垂
直于骨皮质拧入，每侧安置钢针２根，用配套装置通过
连接杆将骨针连接在一起以复位骨折断端。操作中可

辅以Ｃ型臂Ｘ射线透视机，了解骨折复位情况，确保
复位的准确性。新型外固定支架与 Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固
定支架在安装时，尽量保证穿针的方向与角度一致，以

确保可对比性。

１．５　生物力学的测定
１．５．１　轴向加载实验　　按照实验设计的组别对相
应标本进行轴向上的力学测试。先加载２００Ｎ，重复
进行３次，以消除骨与材料间的蠕变。为使数据真实，
载荷接近人体体质量范围，选取了０～８００Ｎ的载荷值
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进行加载，加载速度控制在１０Ｎ／ｓ，记录每一等级的
加载力所对应的骨断端的位移变化情况，标本每一载

荷重复加载３次，取其平均值。
１．５．２　扭转实验　　按照实验设计的组别对相应标
本进行水平方向上的扭转力学测试。保持标本近端的

完全约束，远端设置为顺时针方向扭转，扭转轴方向与

标本长轴方向一致，预先加载２°／ｍｉｎ，加载３次，消除
蠕变，之后将转速控制在 ５°／ｍｉｎ，测定扭矩在 ５～
１０Ｎｍ所对应的扭转角度。每一扭矩重复加载３次，
每次间隔３ｍｉｎ，取其平均值。
１．６　统计学处理

用ＳＰＳＳ２０．０统计软件进行数据统计，将实验所
测得的数据整理归纳，以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）形式表
示测得的位移值、转角度数。采用两独立样本 ｔ检验
统计方法，检验标准为α＝０．０５，Ｐ＜０．０５为差异有统
计学意义。

２　结果

当轴向加载到８００Ｎ时，Ａ１组新型外固定支架单
边式组合的骨折断端位移值为（１．５８±０．５３）ｍｍ，Ａ２
组新型外固定支架半环式组合的骨断端位移值为

（０．９８±０．４２）ｍｍ。Ｂ１组传统 Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支
架边式组合的骨断端位移值为（１．８７±０．３７）ｍｍ，Ｂ２
组传统Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支架半环式组合的骨断端
位移情况为（１．２２±０．３８）ｍｍ，骨折断端的位移值随
着载荷值增加而增大。统计结果显示，新设计的外固

定支架与传统Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支架相比，２组轴向
位移差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。然而每组的单边
式外固定支架与半环式外固定支架相比，差异具有统

计学差异（Ａ组Ｐ＝０．０２，Ｂ组Ｐ＝０．００），见表１。
当扭矩为 １０Ｎｍ时，Ａ１组的扭转角为（３．０４±

０．４３）°，Ａ２组 为 （２．４７±０．４０）°，Ｂ１ 组 为
（３．１９±０．５２）°，Ｂ２组为（２．６４±０．５６）°，随着扭矩的
不断加大，扭转角度也随着增大。统计结果显示，新型

外固定支架与Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支架相比，２组扭转
差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。然而每组的单边式外
固定支架与半环式外固定支架相比，差异具有统计学

差异（Ａ组Ｐ＝０．０１，Ｂ组Ｐ＝０．０４），见表２。
随着载荷的加大，外固定支架的抗压缩能力逐渐

减小，骨折断端的移位随之增大，且随着扭矩的逐渐增

加，支架的抗扭转强度逐渐下降，扭转角度增大。从外

固定支架不同构形上来看，半环式的外固定支架组抗

轴向压缩、抗扭转方面优于单边式外固定支架；从总体

结构设计方面来看，设计的新型外固定支架系统与传

统的 Ｈｏｆｆｍａｎ２型外固定支架在构形一致的前提下，
轴向抗压缩方面、抗扭转方面均无显著性差异，符合外

固定支架临床应用标准。

表１　８００Ｎ最大载荷下骨断端位移（珔ｘ±ｓ，ｍｍ）

组别 单边式 半环式

Ａ组 １．５８±０．５３ ０．９８±０．４２

Ｂ组 １．８７±０．３７ １．２２±０．３８

ｔ　 －２．１４ －１．３４

Ｐ　 　０．１９ 　０．２１

表２　１０Ｎｍ扭矩下骨断端扭转角度（珔ｘ±ｓ，°）

组别 单边式 半环式

Ａ组 ３．０４±０．４３ ２．４７±０．４０

Ｂ组 ３．１９±０．５２ ２．６４±０．５６

ｔ　 －０．７０ －０．７８

Ｐ　 　０．５０ 　０．４５

３　讨论

３．１　骨折固定总体原则
１９世纪６０年代初，ＡＯ／ＡＳＩＦ内固定协会提出了

骨折加压坚强内固定的原则。随着临床应用及生物力

学实验等的不断验证，发现坚强的内固定会造成内置

物产生应力遮挡作用，从而造成其周围骨质短暂性的

骨质疏松，影响骨折愈合时间。强调生物力学固定的

ＢＯ观点逐渐出现，此种观点强调的不再是精确的解剖
复位及坚强固定，而是一种间接复位，形成一种弹性固

定方式，以保证骨的血供及遵从骨的力学要求，且相关

研究表明，ＢＯ固定模式有利于骨痂的形成［１５１６］，临床

疗效优于ＡＯ固定［１７］。

３．２　外固定支架的优缺点分析
外固定技术是目前临床上治疗创伤不可缺少的一

种方法。外固定支架的出现，解决了临床诸多问题：

①通过微创方式复位骨折，避免了损伤性较大的手术，
且费用相对低廉，患者易于接受；②若对骨折断端的对
位不满，还可以进行相应的调整，无须再次手术；③对
于无法立即手术的伴有严重软组织损伤的骨折，外固

定支架是暂时性维持骨折稳定的最佳选择；④骨折愈
合后拆卸简单，无需二次手术。虽然外固定支架在治

疗骨折方面有诸多优势，但是同样有其不足之处：①针
道松动易造成针道感染；②由于该装置为杆节间的连
接结构，为达到一定的力学稳定性，往往连接的空间结

构比较复杂繁琐，甚至笨重；③安装时，由于连接杆的
限制，不能解决多平面多角度同时固定，需要多根杆连

接才能达到目的；④进行方向上的调整时，往往需要对
整体连接改动才能达到目的，调整费时费力。

４４７ 局解手术学杂志　ＪＲＥＧＡＮＡＴＯＰＥＲＳＵＲＧ　２０１６，２５（１０）　　　　ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｊｊｓｓｘｚｚ．ｃｎ



３．３　新型外固定支架的力学评价
想要达到符合当今 ＢＯ标准的生物力学固定，任

何一种固定器材的设计与实施必须能体现出良好的生

物力学特征。评价一种外固定装置的设计是否合理，

不仅需要外固定支架装置能满足构形上精巧轻盈、临

床使用上简单灵活，还需要为骨折提供一个较好的愈

合条件，即一个较小的轴向上的力学刚度及较大的整

体上的刚度和抗剪切刚度。行骨折固定时，固定物与

骨形成一个整体，从生物力学角度分析，大部分载荷会

加载于弹性模量大的实体上，而弹性模量小的实体上

会形成应力遮挡效应，故较理想的骨折固定材料的弹

性模量应接近于骨，且还可以满足一定程度上的刚度

承重［１７］。只有满足上述条件才能成为长久以来众多

学者所追求的理想外固定支架，而抗压缩能力、抗扭转

能力等方面的评估是研究生物力学刚度承重方面不可

缺少的重要指标。本实验通过对上述指标的检测，证

实了该外固定支架与现临床常用的外固定支架的生物

力学特征无显著差异，可应用于临床。

３．４　本实验中存在的问题
本实验所采用的骨折模型人为制作，骨折断端规

则整齐简单，不能真实地反应临床骨折的实际情况，且

骨折类型较单一，不能很好地体现出固定支架的适用

类型，研究所得数据临床应用具有局限性。本研究样

本量较少，所得结果代表性不强。在离体情况下进行

实验，无法更好地模拟在体时肌肉的牵拉对骨折复位

所造成的影响、实际骨折情况、伤口情况、医生对该型

外固定支架的熟悉程度等，使得外固定支架的安装使

用与真实的实际应用有偏差，需要做进一步的临床

研究。
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