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短碳纤维增强聚醚醚酮为全髋假体材料的生物相容性及力学性能*★

王克军，郭卫春，唐 谨，余 铃，赵胜豪

Short carbon fiber reinforced polyetgeretherketone for hip prosthesis: Biocompatibility and
biomechanics

Wang Ke-jun, Guo Wei-chun, Tang Jin, Yu Ling, Zhao Sheng-hao

Abstract
BACKGROUND: Polyetgeretherketone has good biocompatibility, but its modulus and mechanical strength characteristics drop
badly upon glass-transition temperature, so as to fail to provide a steady condition for bone growth.
OBJECTIVE: To observe the biocompatibility and biomechanics of short carbon fiber reinforced polyetgeretherketone as hip
prosthesis by animal experiment.
METHODS: The biocompatibility in vitro was measured by MTT, hemolysis test, acute toxicity experiment and pyrogen
experiment; SCF/PEEK composite plates were implanted into the rabbits, and the formation of fibrous capsules and general
tissues conditions around the plates were observed under the optical microscope; The stress tests were carried on the WE-SA
universal testing machine.
RESULTS AND CONCLUSION: The relative survival rate was > 75%, the hemolysis rate < 5%, indicating a good blood
compatibility. There was no evident difference between the two groups. As the time goes on, the relation between the
implanted-plates and capsules was more and more close, and inflammatory cells became gradually less.

Wang KJ, Guo WC, Tang J, Yu L, Zhao SH.Short carbon fiber reinforced polyetgeretherketone for hip prosthesis: Biocompatibility
and biomechanics. Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu yu Linchuang Kangfu. 2011;15(34): 6351-6354.
[http://www.crter.cn http://en.zglckf.com]

摘要

背景：聚醚酮类聚合物具有良好的生物相容性，但在玻璃化转变温度后其模量、力学强度下降严重，不能为骨骼生长提供

一个稳定的环境。

目的：评价短碳纤维增强聚醚醚酮作为全髋假体材料的生物相容性及生物力学性能。

方法：以MTT法、溶血试验、急性全身毒性试验、热原试验评价短碳纤维增强聚醚醚酮浸提液的体外生物相容性；将短碳
纤维增强聚醚醚酮接骨板植入兔体内，观察骨板周围包膜形成情况和一般组织情况；对短碳纤维增强聚醚醚酮试件行应力

测试。

结果与结论：短碳纤维增强聚醚醚酮材料的细胞相对存活率大于75%，溶血率小于5%，说明其血液相容性较好；植入兔肌
肉内未引起明显炎症反应，早期有少量淋巴细胞聚集，植入体为纤维组织包裹，随着时间的延长，淋巴细胞逐渐减少直至

消失，纤维包膜逐渐稳定，周围肌肉组织始终保持正常结构，表明短碳纤维增强聚醚醚酮材料无任何毒性，组织相容性好。

应力测试显示短碳纤维增强聚醚醚酮材料符合人体髋关节的生物力学强度需要。
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0 引言

自从20世纪60年代Charnley开创人工全
髋假体置换以来[1]，随着材料科学的不断进步，

关节假体的材料也在不断发展，从不锈钢到钴

铬钼合金再到钛合金，现又发展到碳纤维增强

的复合材料。高刚度、高弹性模量的髋关节假

体会带来严重的应力遮挡，超高分子聚乙烯作

为假体摩擦面材料仍有磨损碎屑会引起骨吸

收，导致假体支撑失效、无菌性松动等一系列

问题。

1977年英国ICI公司开发出聚醚醚酮，此后
其性能逐渐为人们熟知。聚醚醚酮是一种全芳

香半结晶性高聚物，具有很多优良的综合性能：

抗氧化，韧性和刚性兼备，强度高，耐热性高，

力学性能及尺寸稳定性好，耐蠕变，抗疲劳性

能好，加工性能好[2-4]。聚醚醚酮在工业上广泛

应用将近30年，20世纪80年代它作为一种很有
潜力的生物材料被广泛研究[5]。

大量体外细胞培养和体内定量组织学试验

证明：聚醚酮类聚合物具有良好的生物相容性，

但只有聚醚醚酮在生物盐水的离子作用下，其

力学强度和弹性模量、耐磨性、光滑性和刚性

等物理性质才没有明显的降低，而且溶胀率也

很低[6-10]，所以聚醚醚酮是最佳的骨关节材料，

它所固有的光滑性和生物相容性是迄今为止所

有聚合物无法相比的[5]。但聚醚醚酮力学强度尚
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不够[11]，不能为骨骼生长提供一个稳定的环境。

碳纤维是一种高强度、高模量、低密度增强材料，

兼具耐高温、耐浓酸侵蚀、热膨胀系数极小、热导率高、

摩擦系数小、导电性好等突出特点，作为复合材料的重

要增强材料已广泛应用于众多领域。很多试验对碳纤维

及C/C复合材料的生物相容性和生物应用方面(心脏瓣
膜、腱和韧带等)作了评述，认为C/C复合材料具有良好
的生物相容性，在人体骨组织修复和骨替代材料方面极

具潜力[12-13]。

短 碳 纤 维 增 强 聚 醚 醚 酮 (short carbon fiber
reinforced polyetgeretherketone, SCF/PEEK)复合材
料的高强度、低弹性模量(与骨接近)的优点让其脱颖而
出，有望成为髋关节假体的新一代材料。实验对

SCF/PEEK的生物相容性及其制成的髋关节假体生物
力学性能进行了研究。

1 材料和方法

设计：体外与体内观察实验。

时间及地点：于2009-07/11在武汉大学医学部实验
室完成。

材料：SCF/ PEEK来源于武汉大学医学部实验室；
小鼠L929细胞来源武汉大学医学部细胞室；实验中应用
的主要仪器为恒温培养箱、预调平衡箱和静态电阻应变

仪等均来源于武汉大学医学部，实验中试剂均来源于武

汉博士德生物制品公司。

实验动物及标本：雌性新西兰白兔，体质量 2.0~3.5 kg；
体质量15~20 g健康昆明纯系小白鼠，均来源于武汉大
学医学院动物实验中心；人尸体股骨标本来源于武汉大

学医学院解剖教研室。

实验方法：

SCF/PEEK材料浸提液的制备[14]：将SCF/PEEK材料
用去离子水清洗后，分别用丙酮和无水乙醇于超声波清

洗器中清洗后烘干，高压灭菌。再浸泡至 DMEM+F12
无血清培养基中，表面积与浸提介质体积比为

6 cm2/mL，总接触面积为 57.6 cm2，(37±1) ℃孵箱中
放置72 h，取上清液，即为浸提液。4 ℃保存。

体外生物相容性实验：

四甲基偶氮唑盐微量酶反应色法(MTT法)：实验分
为阴性对照组、阳性对照组及实验组。取处于对数生长

期的小鼠L929细胞，用1640培养液稀释制成5×107L-1

的L929悬液，接种在24孔培养板各孔，每孔0.2 mL，
37 ℃、体积分数5%CO2、湿度95%条件下培养24 h，
吸出溶液，依次加入0.2 mL培养液(阴性对照)、含0.5%
苯酚的培养液(阳性对照)及SCF/PEEK材料浸提液(实
验组)各8孔。在37 ℃下继续培养2，4，7 d后吸出溶液，
加入0.2 mL新鲜的培养液及20 µL的5 g/L的MTT溶液，

置于37 ℃、体积分数5%CO2、饱和湿度的恒温培养箱

培养4h后取出，吸出溶液，用0.2 mL生理盐水清洗2次，
每孔加入0.2 mL DMSO，轻轻振荡10 min，酶联免疫测
定仪550 nm下测定各孔吸光度(A)值。细胞相对存活率
(%)=(实验组A值/阴性对照组A值)×100%。

评分标准：细胞相对存活率≥100%，75%~99%，
50%~74%，25%~49%，1%~24%，0时，细胞毒性分
级分别为0级，1级，2级，3级，4级，5级。0级或1级
为合格；2级需结合细胞形态分析，综合评价；3~5级为
不合格。

溶血实验：经股静脉抽取新西兰白兔静脉血5 mL，
加入2%草酸钾0.25 mL，取抗凝兔血4 mL加入生理盐水
5 mL进行稀释即制备出新鲜稀释兔血。实验分为阴性对
照组、阳性对照组及实验组。阴性对照组加入10 mL生理
盐水，阳性对照组加入10 mL蒸馏水，实验组加入10 mL
SCF/PEEK材料浸提液，每组5个试管，将所有试管置
于37 ℃恒温箱中水浴30 min，各试管内分别加入抗凝
兔血0.2 mL轻摇，37 ℃恒温保留60 min，3 000 r/min
离心5 min，取上清液在紫外分光光度仪上测定550 nm
处的吸光度(A)值。溶血率=(实验组A-阴性对照组A)/ (阳
性对照组A-阴性对照组A)×100%。

急性全身毒性实验：将20只昆明纯系小白鼠随机分
为实验组和对照组，每组10只，实验组用SCF/PEEK材
料浸提液，对照组用生理盐水，均以50 µL/g剂量通过小
鼠尾静脉注射，观察注射后1，2，3 d动物的一般状态、
毒性表现。

热原实验：取健康新西兰白兔3只，间隔1 h测量肛
温3次，取平均值，确定为正常体温。自耳缘静脉缓慢
注入温热至约38 ℃的SCF/PEEK材料浸提液5 mL/只，
注射后1，2，3 h测定家兔体温3次，与正常体温相比，
确定其升高度数。

体内生物相容性实验(植入实验)：将新西兰大白兔随机

分为术后4，8，12，16，20周5组，每组4只。将SCF/PEEK
制成80个20 mm×10 mm×1 mm的骨板，环氧乙烷消毒
后备用。白兔用25 g/L的巴比妥钠按1 mg/kg经耳缘静脉
麻醉后，在无菌条件下将80个SCF/PEEK骨板随机植入
20只白兔左右股骨干两边，每只白兔植入4个骨板。术
后每日予以青霉素20×104 U肌注，连续3 d，观察术后
兔子饮食、活动、切口反应。术后 4，8，12，16，20
周按预定的分组取材，取出骨板、包膜及周围1 mm×
1 mm×1 mm的肌肉组织进行组织学检查。取出物一部
分在电镜下观察肌肉细胞结构；另一部分立即用体积分

数10%甲醛溶液固定，甲酸脱钙，分级醇脱水，石蜡包
埋，切片，常规苏木精-伊红染色，树脂封固，每个标

本取3张切片，在光学显微镜下观察骨板周围包膜形成
情况和一般组织情况。

生物力学实验(应力测试)[15-17]：室温下解冻人股骨标
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本，去除软组织后将股骨标本模拟单足站立时股骨负重

力线方向，使之冠状面保持内收25°，矢状面保持直立
位，高度保持200 mm，远端用牙托粉固定并制成
50 mm×50 mm×50 mm的平台，沿股骨纵轴内外侧缘布
置电阻应变片，用502胶水粘贴在骨皮质上，具体位置
为：1号应变片在股骨距下方，2号、3号应变片分别在
大、小转子的骨外侧皮质，4号在小转子对侧股骨皮质，
5号、6号分别在柄尾部内外侧皮质，见图1。

所有标本在完整情况下分别测出150，300，450 N
载荷下的应变值作为对照组，测试在WE-SA万能试验机
上进行，通过预调平衡箱和静态电阻应变仪测定在不同

载荷下的应变值。然后将股骨标本自检，确认无损后将

股骨头在股骨距上12 mm处切除，扩大髓腔，然后分别
给5个标本安装SCF/PEEK假体，然后用螺栓将大转子
和关节柄头端固定。分别测试5个标本在150，300，450 N
载荷下各测点的应变值作为实验组。用t 检验分析对比
完整情况下和安装假体后的应变值。

统计学分析：采用中文版SPSS 17．0软件进行统
计学分析，所有数据均用

_

x±s表示，用t 检验进行处理。

2 结果

2.1 SCF/PEEK材料体外生物相容性实验结果
MTT法：各组在550 nm的吸光度值、细胞相对存

活率及细胞毒性分级见表1。

由表1可见，细胞相对存活率均大于75%，细胞毒
性均不超过1级，符合医学植入材料的MTT法要求。
溶血实验：阴性对照组、实验组、阳性对照组在

550 nm下的吸光度分别为0.021±0.002，0.045±0.006，
0.936±0.003。实验组溶血率为(2.62±0.40)%，小于5%，
符合医用植入材料的溶血实验要求。

急性全身毒性实验：在72 h观察期内，对照组和实验
组小鼠的一般状态良好，大体观察均未见明显的毒性表

现，实验组无小鼠比对照组小鼠反应大。

热原实验：注射前家兔体温为38.71 ℃，注射后1，
2，3 h平均体温分别为38.71，38.75，38.81 ℃，体温
平均升高0.05 ℃，体温升高低于1.4 ℃，符合医学植入
材料的热原实验要求。

2.2 SCF/PEEK材料体内生物相容性实验结果 所有

动物术后一般情况良好，术后当天即可进食且活动正

常，创口无明显出血、渗出，动物均成活，未见过敏、

中毒及热源反应，手术伤口愈合良好。8周时初步形成
纤维包膜，可见少量淋巴细胞；16周及24周，淋巴细胞
减少，甚至消失，纤维包膜形成稳定，纤维排列规则，

无增厚趋势。周围肌肉组织始终保持正常结构。

2.3 SCF/PEEK材料应力测试结果 在150，300，450 N
载荷下各测点应变值与载荷大小成正线性相关，即随着

载荷的增大应变值也随之增大。为便于分析仅取300 N
载荷下的应变值来比较各组的差异性。

股骨内侧骨皮质的应变值：在300N载荷下，实验
组和对照组中，均以1号测点的应变值最大，具体结果
见表2。

股骨外侧骨皮质的应变值：在300 N载荷下，实验
组及对照组中均以4号测点的应变值最大，具体见表3。

表 2 短碳纤维增强聚醚醚酮材料在 300 N载荷下的股骨内
侧骨皮质应变值

Table 2 Strain value of cortical bone in medial femoral with
300 N load (

_

x±s, N/mm)

Group 1 3 5

Control -12.13±0.34 -8.57±0.48 -6.29±0.54
Experimental -14.35±0.46 -9.32±0.55 -5.74±0.38

P > 0.005 > 0.005 > 0.005

Figure 1 Schematic diagram of strain gage
图 1 应变片粘贴示意图[17]

表 1 短碳纤维增强聚醚醚酮材料的体外细胞毒性实验结果
Table 1 Experiment results of short carbon fiber reinforced

poly (ether-ether-ketone) material in vitro
cytotoxicity (

_

x±s, A)

Item 2 d 4 d 7 d

Negative control group 0.536±0.035 1.149±0.085 1.354±0.024
Experimental group 0.489±0.040 1.127±0.053 1.385±0.036
Positive control croup 0 0 0
Relative survival rate 91.23±1.25 98.09±0.71 102.29±1.04
Cytotoxicity Grade 1 Grade 1 Grade 0

表 3 短碳纤维增强聚醚醚酮材料在 300 N载荷下的股骨外
侧骨皮质应变值

Table 3 Strain value of cortical bone in lateral femoral with
300 N load (

_

x±s, N/mm)

Group 2 4 6

Control 2.13±0.25 6.39±0.57 4.27±0.36
Experimental 1.92±0.36 7.58±0.44 3.49±0.51

P > 0.005 > 0.005 > 0.005
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3 讨论

近年来，人工关节作为有价值的关节替代材料备受

关注。用于制造人工关节的材料应有良好的生物相容性、

良好的机械性能，并有耐磨蚀性及耐磨蚀疲劳性，负重

面应耐磨损，同时，磨损颗粒不引起严重机体反应[18]。

目前常用于人工关节的材料主要是金属、高分子聚合物

和陶瓷，这些材料在有着各自优点的同时，又不可避免

的拥有一些缺陷。

实验证明，人工髋关节置换后的应力遮挡和应力集

中，是引起关节柄松动、下沉的最主要原因之一[19]。

SCF/PEEK复合材料可以充分发挥两者的优势，进一步
增强PEEK的机械、热、摩擦等性能，扩大其在各个领域
的应用。SCF/PEEK复合材料还可以按照需要调整力学
性能，使其在骨科应用时既可以克服应力屏蔽，又能满

足断骨修复力学上的要求。该材料还有透X射线的性能，
从而不产生如金属植入体在X射线、CT和MR检查下形成
的伪影。SCF/PEEK复合材料可使PEEK的力学性能显著
提高，而且还使其耐热性显著提高。

Wang等 [20]用平均直径8 μm、长度20 mm的SCF/
PEEK与CoCr、氧化铝、氧化锆等材料分别模拟髋关节
和膝关节进行磨损实验，研究复合材料作为全髋和全膝

假体材料的适应性和局限性。结果发现，在类似髋关节

接触状态下，不管是对金属或陶瓷材料，SCF/PEEK的
耐磨性均要好得多，但在高应力非均匀接触状态下，SCF/
PEEK的性能不够，不适合用作膝关节部件。
医学植入材料的生物相容性主要分为两类，一是血

液相容性，即与血液的相互作用；另一是组织相容性，

即与周围组织间的相互作用。目前，对生物相容性的评

价主要有两种方法, 一种是体外实验，即用材料或浸提液
研究材料对组织细胞生长、代谢及增殖方面的影响；另

一种是动物体内实验，即将材料植入体内做组织学检查，

观察材料及周围组织病理变化。

本实验中SCF/PEEK的细胞相对存活率大于75%，
溶血率小于5%，说明SCF/PEEK的血液相容性较好，符
合医学植入材料的标准。将SCF/PEEK植入兔肌肉内，
未引起明显的炎症反应,早期有少量淋巴细胞聚集，植入
体为纤维组织包裹,随着植入时间的延长，淋巴细胞逐渐
减少，直至消失，囊壁逐渐变薄，纤维包膜逐渐稳定，

纤维排列逐渐规则，无增厚趋势，周围肌肉组织始终保

持正常结构。表明SCF/PEEK无任何毒性，组织相容性
好。应力测试结果显示两组差异无显著性意义，说明

SCF/PEEK符合人体髋关节的生物力学强度需要。
实验表明SCF/PEEK的细胞毒性小，是一种无毒、

无刺激性、不含致热原物质的，有着良好血液相容性及

组织相容性的生物材料，符合医学植入材料的细胞毒性

要求，对机体不会造成不良影响，强度符合人体髋关节

的力学要求，因此该材料制成的全髋假体在临床上有着

很广阔的应用前景，值得进一步开发利用。
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