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锁骨骨折是临床上较常见的骨折，占全身骨折

2.6% ~ 10.0%，其中锁骨中段骨折约占80%[1-4]。锁骨骨

折的治疗在临床上近10余年来取得了长足进展，尤其

在锁骨干、锁骨外侧端骨折，锁骨中段骨折多选择保守

治疗，大多数成人非手术治疗锁骨中段骨折可获得骨

愈合，但有研究表明，保守治疗导致的骨折畸形愈合、

疼痛和对肩部负重影响，致患者舒适度降低，手术治疗

锁骨中段骨折比非手术治疗能获得更好的功能结果和

患者满意度[5-6]。随着医疗科技、医疗器械飞速发展及患

者需求的提高，“个性化”治疗被提上日程，锁骨的闭
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合、微创治疗已经成为诸多学者共识[7-8]。以闭合、微创

治疗理念为基点，结合当今临床锁骨骨折患者的实际

需求，一种新型的髓内固定装置被本团队设计出来，并

进行了相关生物力学研究，现报告于下。

1 材料与方法

1.1 新型锁骨髓内钉系统的设计

参考新鲜锁骨标本髓内直径测量及国人解剖学数

据[9]，该新型髓内钉装置非空心设计，提供一定韧性及

弹性，近端圆柱型，直径 3.0 mm、3.5 mm，远端呈舌形，

直径 2.6 mm、2.8 mm，两者夹角的角度为 166.9°，设计

髓内主钉弯曲弧度与开口及锁骨髓内相适应，方便髓

内主钉置入和利于协助锁骨骨折的复位，髓内主钉远

端成角与锁骨髓内卡压，提供远端髓内抗拉伸及抗旋

转稳定性；近端设计 1枚交锁螺钉，孔径 2.0 mm，提供

抗旋稳定性。该装置采用钛合金金属材料制成，同时设

计辅助置钉及导航等配套装置。相应参数及实物见图

1、图2。本研究经医院学术伦理委员会审核批准。

图1 新型髓内设计图

Figure 1 Diagram of the new intramedullary design

图2 新型锁骨髓内钉

Figure 2 New locking intramedullary nail
1.2 锁骨标本

成人男性防腐尸体锁骨24根，左右不限，年龄31~
69岁，平均49.2岁，由西南医科大学解剖教研室提供。

标本保留两端关节，剔除与本实验无关的组织，福尔马

林液浸泡，储存备用。直视观察及X线透视排除骨质疏

松、肿瘤、畸形等异常情况。

1.3 内固定器械和力学测量设备

新型锁骨髓内钉装置 8套（委托常州华森医疗器

械有限公司加工生产），锁骨解剖钢板 8套、3.0 mm钛

合金弹性髓内钉 8根及配套专用器械（由常州华森医

疗器械有限公司提供），微机控制电子万能试验机、微

机控制扭转试验机及配套数据分析软件（昆山增准精

密仪器有限公司），义齿基托树脂（Ⅱ型，上海新世纪齿

科材料有限公司）。

1.4 实验方法

1.4.1 分组及制作锁骨骨折模型 采用随机数字表方

法[10]将24根锁骨标本，随机分A（锁骨解剖钢板）、B（新

型锁骨髓内钉）、C（弹性髓内钉）三组：A 组标识为

A1~A8，B组标识为 B1~B8，C组标识为C1~C8。锁骨标

本在中段位置用线锯截断，制作锁骨中段简单骨折

（Allman Ⅰ型）标本模型。

1.4.2 锁骨标本骨折内固定操作 A、C 两组内固定操

作：按照临床常规操作方法固定锁骨骨折。B组内固定

操作：锁骨近端前弯曲最凸点3.0 mm克氏针钻穿骨皮

质，专用开口器自前内向后方外方向斜形开口，选择合

适长度新型髓内钉顺行插入近段锁骨髓腔，至骨折断

端，边旋转边缓慢推进髓内钉使其通过骨折断端，髓内

钉远端至肩峰端，纵向加压减小骨折间隙。安装定位导

航装置，钻孔、测深，拧入近段交锁螺钉。

1.4.3 锁骨内固定标本生物力学测试[11-12] 将制作完毕

锁骨骨折固定模型用牙托粉固定两端，见图3，依次放

置万能试验机和扭转试验机，进行四点弯曲试验、扭转

试验、拉伸试验。行预试验消除标本蠕变后进行力学测

试试验。四点弯曲试验设置：下方跨度距值 140.0 mm
和上方两点力臂值15.0 mm，上方加载两点位于锁骨骨

折线对称两侧，加载方向垂直向下，均速加载速度 2.0
mm/min，见图 4；扭转试验设置：单向均速扭转角度

2.0°/min，见图 5；拉伸试验设置：匀速加载速度为 2.0
mm/min，测定骨折断端分离增加至 3.0 mm拉伸载荷，

见图6。光电编码器软件记录位移数据并存盘。标本操

作过程中生理盐水保湿，加载完毕，卸载后检查标本有

无破损或再发骨折。

1.5 试验数据处理

采取SPSS 22. 0统计软件包对数据进行分析，计量

资料以 x ± s表示。重复测量数据采用单因素重复测量

方差分析，P < 0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般情况

生物力学依次测试完成，锁骨标本或者锁骨内固

定模型未见骨折、内固定物松动、断裂，未见明显解剖

结构、形态异常。
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图3 牙托粉固定锁骨骨折固定模型两端

Figure3 twoendsofclavicular fracture fixation model fixed with tooth
support powder

注：①钢板固定；②弹性髓内钉固定；③新型髓内钉固定

2.2 四点弯曲试验

加载负荷100 N ~1 000 N范围，随着加载负荷的增

加，骨折断端的位移逐渐增大，两者线性相关；加载负

荷为 500 N、1 000 N使三组骨折断端位移程度比较具

有统计学意义（P < 0.05），单因素重复方差分析结果显

示，当加载负荷为 500N 、1 000 N时候，至少有两个组

别之间有显著差异，但A组与B组间比较无统计学意

义（P＞0.05），结果显示见表1。
2.3 扭转试验

扭转角度 0° ~ 10°范围内，随着扭转角度增加，扭

矩增大，两者呈线性相关；骨折断端扭转角度 5°和 10°
时三组扭矩比较有统计学意义（P < 0.05），单因素重复

方差分析结果显示，当扭转角度为 5°和 10°的时候，至

少有两个组别之间有显著差异，但A组与B组间比较

无统计学意义（P＞0.05），见表2。

图4 四点弯曲试验

Figure 4 Four point bending test
图5 扭转试验

Figure 5 Torsion test
图6 拉伸试验

Figure 6 Stretching test

2.4 拉伸试验

各组锁骨骨折固定标本骨折断端随位移增加，加

载负荷逐渐增加，两者呈线性相关；骨折断端位移 1.5
mm 和 3.0 mm 三组加载负荷比较有统计学意义（P <
0.05），单因素重复方差分析结果显示，骨折断端位移

为1.5 mm和3.0 mm时，至少有两个组别之间有显著差

异，钢板固定组的抗拉伸载负荷性能最好，新型髓内钉

固定组次之，弹性髓内钉固定组最差，见表3。
表1 加载压力为500 N、1 000 N时各组标本骨折断端位移（x ± s，mm）

Table 1 When the loading pressure is 500 N and 1 000 N，the
displacement of fracture end of each group（x ± s，mm）

组别

A组

B组

C组

F
P

500 N
0.304 ± 0.033
0.314 ± 0.052a

0.418 ± 0.081bc

9.24
0.0013

1 000 N
1.124 ± 0.029
1.148 ± 0.032a

1.197 ± 0.027bc

12.81
0.0002

注：a表示与A组相比差异无统计学意义（P＞0.05）；b表示与A
组相比，差异有统计学意义（P < 0.05）；c表示与B组相比，差异有统

计学意义（P < 0.05）

表2 扭转度5°、10°时各组标本的扭矩值（x ± s，N·m）
Table 2 Torque values of specimens in each group at 5 ° and 10 ° torsion

（x ± s，N·m）
组别

A组

B组

C组

F
P

5°
0.433 ± 0.034
0.387 ± 0.056a

0.193 ± 0.042bc

64.30
＜ 0.0001

10°
0.962 ± 0.073
0.899 ± 0.067a

0.464 ± 0.031bc

163.73
＜ 0.0001

注：a表示与A组相比差异无统计学意义（P＞0.05）；b表示与A
组相比，差异有统计学意义（P < 0.05）；c表示与B组相比，差异有统

计学意义（P < 0.05）
表3 各标本试验锁骨拉伸载荷（x ± s，s KN）

Table 3 The tensile load of clavicle was tested on each specimen（x± s，s KN）
组别

A组

B组

C组

F
P

1.5 mm
0.541 ± 0.029
0.498 ± 0.030a

0.206 ± 0.012ab

423.00
＜ 0.0001

3.0 mm
1.201 ± 0.126
0.978 ± 0.072a

0.423 ± 0.059ab

156.97
＜ 0.0001

注：a表示与A组相比差异有统计学意义（P < 0.05）；b表示与B

组相比，差异有统计学意义（P < 0.05）
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3 讨论

成人锁骨中段骨折超过 1.5 cm短缩，则需要手术

干预，但实际临床中随患者“个性化”需求不断提高，手

术指征相对放宽[13-15]，手术治疗可选择克氏针、接骨板、

弹性髓内钉、桥接系统等内固定方式[16-18]。克氏针由于

稳定性不能满足需要及克氏针尾端皮肤软组织激惹，

临床目前很少使用；接骨板置于锁骨上方或前上方，术

中对骨折断端软组织相对过多剥离，克氏针临时固定

或螺钉钻孔可能伤及臂丛、锁骨下血管等[19]；弹性髓内

钉，术中操作创伤小，但抗拉伸、抗旋转稳定性差；桥接

系统是组合的外固定系统转为内固定，但仍然存在

皮肤软组织激惹、置螺钉时臂丛及锁骨下血管损伤风

险[20]。

新型锁骨髓内钉系统结合弹性髓内钉及长骨交锁

髓内钉理念研制而来，采用钛合金金属材料制成，与人

体组织有很好亲和性，置入人体后安全；另外，医用钛

合金弹性模量与人体骨骼接近，从物理性能及生物力

学性能理论上能满足产品设计及临床试验需要 [21]。新

型锁骨髓内系统设计是寄希望与在微创和固定可靠之

间取得平衡，通过借鉴弹性髓内钉的三点固定原理，该

锁骨髓内钉相对短小、易置入，对锁骨生物学性能干扰

小，操作简便等。新型髓内钉远端的弧形设计贴合锁骨

远端的后凸生理弯曲，通过髓内钉近端旋转调整，远端

弧形部分进入肩峰端后不容易退出，近端锁定孔锁定，

进一步加强防旋控制。锁钉孔方向设计避免损伤锁骨

下方的重要神经血管。

罗轶等 [22]报道锁骨最窄髓腔内径为（0.5 ± 0.18）
cm，毛炳焱等[23]测量锁骨最窄髓腔内径为（0.53 ± 0.16）
cm，锁骨外侧形成的弯曲的角度（126.45 ± 4.25）°。鉴于

以上数据本研究设计的锁骨髓内钉直径为3.0 mm、3.5
mm，远端成角度数为 166.9°，增加远端成角舌形的长

度，从而增加髓内钉置入锁骨远端卡紧的有效工作长

度，增加固定抗拉伸、抗旋转稳定性，弧形设计贴附着

锁骨外端后凸，符合锁骨的生理解剖，便于髓内钉置入

和通过骨折断端，闭合复位锁骨骨折成为可能。

关于新型髓内钉入钉点的选择问题，锁骨近段膨

大，有约3.0 cm范围前凸解剖结果特点，从该区域作为

新型锁骨髓内钉开口置钉，位置表浅容易触及，易于定

位操作，减少操作失误[24-25] ，在预实验部分证实该入点

的操作便利性及力学安全性。此与锁骨骨折弹性髓内

钉定位操作近似。

本组新型锁骨髓内钉研制、试验操作及数据结果

分析表明：①新型锁骨髓内钉短小、易于操作；②符合

微创理念，理论上可以满足闭合复位及内固定操作；③
生物力学测试显示该内固定系统固定锁骨中段骨折抗

四点弯曲、抗扭转稳定性优于弹性髓内钉固定强度

（P < 0.05），接近接骨板固定强度（P＞0.05）；④新型锁

骨髓内钉抗拉伸稳定性优于弹性髓内钉固定强度（P <
0.05），但比接骨板固定稳定性差（P < 0.05）。人体锁骨

中段，骨折端固定术后患者日常生活，主要来自患侧上

肢下垂及前后摆动负荷，即锁骨表现抗弯曲、抗旋转负

荷，而锁骨因解剖原因，本身胸骨、脊柱、肩胛骨及其附

属结构建立了一定锁骨轴线上拉伸稳定性，表现为临

床上锁骨骨折多出现短缩，但少有锁骨轴向分离，故从

本研究新型锁骨髓内钉与另外两组内固定稳定性的生

物力学比较可以看出，该研制锁骨中段髓内固定系统

完全可以满足实际临床生物力学稳定性需求。尚待改

进：①髓内钉远端设计锁钉孔，适合锁骨干粉碎性骨折

选择应用，提高抗旋转等稳定性；②髓内钉尾端设计一

定角度，方便髓内钉置入后导航装置的组装。

本试验尚有不足之处：①接骨板、新型髓内钉及弹

性髓内钉反复操作及重复测量对实验结果影响；②尸

体标本周缘相关组织剔除及福尔马林浸泡，与正常人

体锁骨力学有一定差异；③标本数量有限。

4 结论

本研究结果显示，新型锁骨髓内钉系统适用于锁

骨中段骨折，具有良好抗弯曲、抗旋转稳定性及一定抗

拉伸稳定性，理论上可以为锁骨骨折复位后提供足够

稳定性。对于锁骨远、近端骨折是否合适，还需要对既

有产品进一步改良，如髓内钉近端直径增加与锁骨近

端膨大相适应，避免近端锁钉位应力性断钉；远端同时

交锁，提供更好抗拉伸及抗旋转能力。

（利益冲突：无）
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