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【作 　 　 者】 杨抒1，韩丹1，崔文2，陈瑱贤3，丁金聚1，高进涛1，刘斌1

1 国家药品监督管理局医疗器械技术审评检查大湾区分中心，深圳市，518000
2 北京大学 材料科学与工程学院，北京市，100871
3 长安大学 工程机械学院，西安市，710064

【摘 　 　 要】 相较于全膝关节置换，单髁膝关节置换具有最大限度地保留膝关节组织结构和运动功能的优点。临床前体

外测试是评估单髁膝关节假体安全性、有效性的重要手段，也是监管上市时的重点关注项。该研究通过检

索、对比、分析现行法规、技术标准、指导原则和相关研究文献，阐述单髁膝关节假体临床前体外测试的

相关研究方法，同时结合现行审评要求和审评经验对单髁膝关节假体产品注册审评过程中的临床前性能研

究关注点进行探讨，通过进一步明晰该类产品的性能评价要求，为单髁膝关节假体的临床前性能研究和行

业测试标准的规范提供思路。
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【  Abstract  】 Compared with total  knee arthroplasty,  unicondylar  knee replacement  has the advantage of  preserving the
knee tissue structure and motor function to the greatest extent. Pre-clinical in-vitro test is an important tool to
evaluate  the  safety  and  effectiveness  of  unicondylar  knee  prostheses,  and  it  is  also  a  key  focus  of  the
product  registration  process.  Through  collection,  comparison,  and  analysis  of  current  regulations,  technical
standards, guidelines, and related research literature, this paper expounds on the relevant research methods
for  the  pre-clinical in-vitro testing  of  unicondylar  knee  prostheses.  At  the  same  time,  in  conjunction  with
current  evaluation  requirements  and  experience,  the  study  discusses  the  focus  of  pre-clinical  performance
research  for  unicondylar  knee  prostheses  during  the  registration  process  to  clarify  the  performance
evaluation  requirements  of  this  product  category.  This  aims  to  provide  a  reference  for  the  pre-clinical
performance research of unicondylar knee prostheses and to standardize industry testing standards.

【Key words】 unicondylar  knee  prosthesis, pre-clinical  performance  evaluation, in-vitro  testing, medical  device
registration

 

0    引言

单髁膝关节置换术是治疗晚期单间室膝关节

炎的有效手段。相比于全膝关节置换，单髁膝关

节置换具有创伤小、切骨少、疼痛缓解以及最大

限度地保留膝关节组织结构和运动功能等优点[1]。

目前市场主流的单髁膝关节假体设计分为两种：固定

式和活动式，单髁膝关节假体示意如图1所示。相

比于固定式假体，活动式假体增加了一个胫骨衬

垫与胫骨托之间的滑动面，其设计初衷是借助胫

骨衬垫在胫骨托上的移动来减少假体高限制度所

衍生的问题[1]。国内外各大骨科公司均研发了各自的

单髁膝关节产品，国内注册上市的代表性单髋膝

关节产品汇总如表1所示。
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临床前体外测试是评估单髁膝关节假体安全性

和有效性的重要手段。该研究从单髁膝关节假体各

部件及组件系统的性能评价入手，通过归纳、总结

国内外相关评价标准和研究方法，同时结合现行审

评要求和审评经验，对产品注册审评过程中的性能

研究关注点进行探讨，指出现有评价方法存在的局

限性，为制造商进行相关临床前测试研究提供指导

建议，为今后建立系统性、层次性的单髁膝关节假

体评价体系提供参考和可行的思路。 

1    单髁膝关节假体各部件性能评价

单髁膝关节假体一般由股骨髁、胫骨衬垫和胫

骨托3个部件组成，由于这些部件需要满足人体日

常活动的承载要求，因此制造商应对部件的机械性

能进行评估。根据单髁膝关节假体各部件的使用特

征及临床预期风险[2-3]，需要对金属部件的疲劳性

能、假体稳定性、表面涂层/多孔结构性能及聚乙

烯部件在高屈曲条件下的耐久性进行研究，并结合

与境内已上市的同类产品的性能对比，论证测试结

果的可接受性。 

1.1    股骨髁/胫骨托的动态疲劳测试

由于国内目前没有单髁膝关节假体股骨髁动态

疲劳性能的测试标准，制造商一般参照国家药品监

督管理局于2020年6月发布的《全膝关节假体系统

产品注册技术审查指导原则》（以下简称指导原

则） [3]和ASTM F3161-16[4]自行设计股骨髁部件的

疲劳测试方案。通常在股骨-胫骨屈曲90°时，采用

至少5个相同规格的样品，施加循环载荷且经107次
循环后评估股骨假体的抗疲劳性能。

YY/T 1762—2020《单髁膝关节置换假体金属

胫骨托部件动态疲劳性能试验方法》[5]规定了单髁

膝关节假体胫骨托部件的动态疲劳测试方法，测

试后制造商需评估样品是否失效及相应的失效模

式。需要注意的是，样品的加载点（dap和dml值[5]）

和安装位置应按照该标准的要求进行设置。由于

该标准中的900 N是基于全膝关节假体失效观测的

经验值，因此鼓励制造商通过F-N曲线（线性载荷−
寿命曲线）方法确定单髁膝关节假体胫骨托的疲劳

极限载荷并用于测试。

制造商需考虑在最差条件下进行上述部件的动

态疲劳测试：①测试样品的典型性应考虑产品型号

和结构设计的影响，如测试样品应能覆盖所申报产

品的所有型号且胫骨托龙骨/楔子的设计对疲劳测

试结果具有潜在影响等；②加载点位置的选择需考

虑产品实际受力的中心点；③包埋位置的选择应考

虑充分暴露产品的高应力区；④疲劳极限载荷一般

可通过建立不同载荷水平下的F-N曲线确定。 

1.2    高屈曲条件下胫骨衬垫耐久性和抗形变能

力测试

研究表明，单髁膝关节假体在进行蹲或跪等高

屈曲运动时，假体后侧特定区域的接触应力会显著

增大，由于较大的接触应力会加剧部件的磨损和形

变，甚至会导致部件失效，因此应考虑将高屈曲运

动作为评估单髁膝关节假体耐久性和抗形变能力的

测试条件[1]。为满足高屈曲条件和个性化患者，一

些学者采用骨肌多体动力学和有限元相耦合的方法

开发了不同工况下运动和载荷的输入曲线[6]，并通过

在膝关节模拟机上施加这些特定的曲线进行测试[7]。

在产品注册过程中，若制造商宣称产品具有高

屈曲的特点，则应对胫骨衬垫的耐久性和抗形变性

能进行评估。由于目前没有针对单髁膝关节衬垫在

高屈曲状态下的性能评估标准，因此一般参照

 

(a) 固定式假体 (b) 活动式假体
(a) Fixed-bearing prosthesis (b) Mobile-bearing prosthesis

图1   单髁膝关节假体示意
Fig.1  Schematic diagram of unicondylar knee prostheses

 

表1   国内已注册上市的代表性单髁膝关节产品
Tab.1  Representative unicondylar knee prostheses that have been

registered and launched in China

制造商 商品名

纳通生物科技（北京）有限
公司

Endo-Model Sled（固定式）

北京爱康宜诚医疗器材有限
公司

AMK（活动式）、
AFK（固定式）

北京市春立正达医疗器械股
份有限公司

XK（活动式）、
XG（固定式）

大博医疗科技股份有限公司 单髁膝关节假体（活动式）

天津正天医疗器械有限公司 Unique单髁（固定式）

Howmedica Osteonics Corp. -
史赛克

Triathlon Partial Knee
Resurfacing System
 （固定式）

Smith & Nephew, Inc
 （施乐辉）

JOURNEY Uni Knee
System（固定式）

Biomet UK LTD. （邦美
骨科）

Oxford Partial Knee
System（活动式）、Persona
Partial Knee System
 （固定式）
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YY/T 1736—2020[8]中规定的全膝关节假体的测试

标准进行测试，测试后通过对比测试前后样品的表

面形貌和变形量评估产品的抗形变能力。为了遵循

在最差条件下进行测试的原则，应选择申报产品范

围内最薄的衬垫进行测试。另外，还需要考虑灭菌

工艺和老化对聚乙烯产品性能的影响。需要注意的

是，单髁膝关节假体的加载条件和固定方式并不能

完全照搬全膝关节假体的测试标准。目前一般采用

内/外双侧单髁膝关节假体组成双间室的方法进行

测试[9-10]，制造商需要对该方法与全膝关节测试标

准的适配性和等效性进行论证，以确保试验设计的

合理性。

综合来看，目前针对单髁膝关节假体在高屈曲

工况下胫骨衬垫的耐久性和抗形变性能的评估，仍

缺乏相应的测试标准。参照适用于全膝关节假体的

行业标准进行测试是一种折中的办法。未来应加快

启动相关标准的制定工作。设置合适的运动和加载

条件是开发单髁膝关节假体在高屈曲等极端恶劣工

况下的性能测试的关键，结合骨肌多体动力学和有

限元生物力学进行分析是解决该问题的可行方法。 

1.3    金属部件表面强化与骨整合性能调控

人工关节金属部件表面处理按照部位及使用要

求大体可分为2种：滑动界面耐磨改性和固定界面

多孔结构。假体滑动界面的表面耐磨处理不仅能够

减少磨损磨粒的产生和迁移，而且可以抑制磨损颗

粒的生物反应。假体固定界面的多孔结构能够增强

金属假体的骨整合性能，提高假体的稳定性，延长

假体的使用寿命[1]。

针对假体滑动界面的表面耐磨处理，一般利

用物理气相沉积（physical vapor deposition, PVD）
技术在金属基体表面制备系列硬质薄膜或涂层[1]。

氮化钛（titanium nitride, TiN）、钛铌氮（titanium
niobium nitride, TiNbN）和氮化锆（zirconium nitride,
ZrN）涂层及类金刚石（diamond-like carbon, DLC）
薄膜的硬度高、化学稳定性好，常作为滑动面的耐

磨强化层。氮化钛和氮化锆表面处理的单髁膝关节

假体已成功应用于临床[11]。针对气相沉积制备的表

面涂层，制造商可参照但不限于VDI 3824、VDI 3198
等标准进行涂层性能评估与测试。此外，还可通过

对金属表面进行陶瓷化处理提升假体表面的耐磨性

能。此方法可使假体既具有金属基体的强韧性，又

具有陶瓷表面的耐磨性，并且两者之间具有优异的

结合强度。锆铌合金表面氧化处理后可以形成致密

的二氧化锆陶瓷改性层，相关技术与产品应用成熟，

是关节领域金属表面陶瓷化改性方案的代表。已有

制造商将表面陶瓷化处理的锆铌合金应用于单髁膝

关节假体并在国内外获批上市。综上，多类陶瓷涂

层、薄膜、复合改性层已应用于单髁膝关节假体滑

动表面，未来应有更多制造商跟进表面耐磨强化技

术，以减少假体间的磨损，延长假体的使用寿命。

针对假体固定界面的多孔结构，目前获批的生

物型单髁膝关节假体多为纯钛涂层或纯钛和羟基磷

灰石复合涂层，制备工艺为等离子喷涂和激光熔覆。

有研究表明，纯钛和羟基磷灰石复合涂层的单髁膝

关节假体的固定稳定性要优于骨水泥型单髁膝关节

假体[12]。随着3D打印和化学气相沉积等多孔结构

制备技术在人工关节中的应用，3D打印制备的多孔

钛结构的全膝关节假体和化学气相沉积制备的多孔

钽结构的髋关节假体已在国内获批上市。有研究表

明，这些多孔结构有助于增强植入物与宿主骨之间

的生物固定稳定性，延长植入物的服役寿命[1]，因此

可能是未来生物型单髁膝关节假体设计改进的方向。

基体与涂层/多孔结构间的静动态机械性能优

劣反映了涂层/多孔结构制备的质量及其植入人体

后的服役表现。因此，若制造商考虑在单髁膝关

节假体上设计涂层/多孔结构，应至少对涂层/多孔

结构的成分、微观结构、表面形貌、硬度、与基

体的结合强度、耐磨性能、骨长入效果和生物相

容性等进行研究，并提交相关指标接受限值的确

定依据。 

1.4    假体稳定性研究

单髁膝关节假体与宿主骨的固定形式分为生

物型固定和骨水泥型固定2种。生物型单髁膝关节

假体与骨组织直接接触，其初期稳定性与假体固

定面的设计、有效接触面积及粗糙度相关，而远

期稳定性主要通过松质骨长入假体表面的微孔实

现。若假体−宿主骨固定界面的微动量过大，会降

低假体的骨整合性能，进而在长期负载下产生松

动，诱发假体失效[1]。骨水泥型单髁膝关节假体与

骨组织间通过骨水泥填充固定，其初期/长期稳定

性主要与假体−骨水泥−宿主骨界面间的固结强度

相关。在受到较大外力作用时，假体−骨水泥−宿
主骨界面会发生断裂，严重时甚至会导致假体的

无菌性松动和失效[13]。单髁膝关节假体−骨水泥−
宿主骨界面的稳定性是制约假体寿命的一个重要

因素，因此制造商应对申报产品的初期/长期稳定

性进行研究。

尸体研究是一种应用广泛的体外研究方法，
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该研究可以进行体内研究中禁止的有创操作。研

究者通过模拟手术过程将单髁膝关节假体安装到

尸体骨上，采取静态拉拔、推出等方式破坏假体

与尸体骨间的结合，并记录静态失效载荷和相对

位移，以表征假体的初始稳定性[14]。随着Micro-CT
技术的发展和应用，一些研究采用观测临床取出

物与宿主骨结合界面的微观形貌评估假体的长期稳

定性[15-16]，此外，基于Micro-CT技术的有限元微观

建模方法开始用于研究骨水泥−宿主骨间的微观力学

和损伤机理[16]，但该方法的应用受限于图像质量、算

力和建模准确性等因素。目前国内外还缺乏针对单

髁膝关节假体稳定性评估的研究标准，跟踪拍摄

X光片获取假体位移量[17]及通过动物试验研究假体

骨长入情况[18-19]是研究膝关节假体长期稳定性的现

行方法，但X光片法的测量精度有待进一步提高，

而动物试验法得出的骨长入情况可能不同于人体，

限制了其在临床中的应用。 

2    单髁膝关节假体系统性能评价

单髁膝关节假体系统一般由股骨髁、胫骨衬垫

和胫骨托组成。组合式假体系统的性能与其组配方

式、功能设计等密切相关，合理评价单髁膝关节假

体系统的临床安全有效性是产品上市时监管部门重

点关注的项目，也是制造商和科研机构检验并提升

产品质量的重要途径。 

2.1    部件间连接可靠性研究

由于活动式单髁膝关节假体的胫骨衬垫与胫

骨托之间未设计锁合结构，因此不涉及连接可靠

性研究。而在固定式单髁膝关节假体中，胫骨衬

垫与胫骨托部件通常采用机械锁定结构进行连

接，该连接结构需要具备充足的机械强度，以确

保其在预期使用负载下的可靠性。由于国内没有

针对单髁膝关节假体连接可靠性研究的标准，因

此建议结合ASTM F1814-2022[20]和《生物型膝关节

的行业及FDA指导意见》 [13]中的推荐条款进行相

关性能评估。目前，通常采用静态剪切和静态轴

向拔出等试验手段来评价部件间的互锁强度，且

需要对试验结果的可接受性展开论述。需要注意

的是，对于固定式非对称型设计的单髁膝关节假

体，应分别评估其在向前、向后、向内、向外及

轴向拔出5个方向上的锁合性能。 

2.2    活动度与约束度研究

临床统计数据显示，膝关节活动度受限是引起

膝关节置换后患者不满的主要原因之一[3]，因此评

估单髁膝关节股胫关节面的临床前运动学性能有助

于改善假体设计，提升膝关节置换术的效果和患者

满意度。

针对单髁膝关节假体活动度的研究，建议按

照ISO 21536: 2023[21]的规定对股骨与胫骨部件间的

相对角运动范围进行评估，应包括所有旋转模式

 （屈曲/伸展、内/外旋、内/外翻）和位移模式（向内/
向外、向近端/向远端、向前/向后）的数据。针对

单髁膝关节假体约束度的研究，建议参考ASTM
F1223-20[22]或YY/T 1765—2020[23]的要求进行测试，

以评估产品在临床使用中对抗脱位的能力。在产

品注册时，系统也会提醒制造商明确申报产品在

临床使用中对交叉韧带和侧副韧带的功能性要

求，以降低临床使用中发生假体脱位的风险。

除单髁膝关节假体系统的活动度与约束度研究

外，指导原则还鼓励申请人采用经过验证的仿真或

体外试验方法进行假体的运动学评价，同时鼓励评

价假体在深蹲、上下楼梯等极端步态条件下的运动

学表现。表2汇总了学者们对单髁膝关节假体系统

的运动学研究方法。
 
 

表2   单髁膝关节假体的运动学研究方法汇总
Tab.2 Summary of kinematics research methods for

unicondylar knee prosthesis
测试样品/

模型
测量方法 加载条件

数据
来源

MCK
固定
单髁

通过双荧光镜系
统追踪单髁膝关
节假体的在体运
动学信息，并与
自然关节进行
对比

屈曲角：0°~100° ZHENG[24]

Oxford
活动
单髁

通过红外摄像系
统和压力传感器
测量尸体骨上假
体的运动和接触
应力

屈曲角：0°~ 90°
内外旋力矩：
15 N·m
轴向力：200 N

HEYSE[25]

MCK
固定
单髁

通过手术机器人
记录术中假体的
运动学信息

屈曲角：
0°~10°（术中）

INNOCENTI[26]

Oxford
活动
单髁

有限元仿真 轴向力：2 000 N
屈曲角：0°~60°
前后力：
50~ －200 N
内外旋力矩：
1.7 ~ －7.2 Nm

HOPKINS[27]

HOPKINS[28]

注：为了统一，规定向前为正、内旋为正、屈膝为正。
 

综合来看，采用光学系统追踪假体的在体运

动是目前学术界较为常用的运动学测量方法[25,29]。

通过对比分析相关研究可知，相对于全膝关节假体

置换，单髁膝关节置换后的在体运动更接近正常
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膝关节[25,29]，但与自然关节相比，单髁膝关节置换

会缩小膝关节的运动范围[24-25]，增加关节面的接触

应力 [27]。相对于外侧单髁置换，内侧单髁置换后

的运动更接近自然关节 [27]。此外，制造商在设计

单髁膝关节假体活动度和约束度的试验方案时，

应结合相关测试标准和申报产品的具体设计特征。

测试前需要确定最差情况下的测试样品，明确试

验过程中的测试参数。测试后需要对结果的可接

受性进行论证（建议与同类已上市产品的测试结

果进行对比）。 

2.3    关节面接触面积和接触应力分布研究

膝关节假体关节面的磨损与接触面积和接触

应力相关，测量接触面积和接触应力有助于预测膝

关节假体关节面的磨损性能，从而为膝关节假体

关节面设计改进和磨损试验最差情况的选型提供依

据[3]。由于目前国内没有针对单髁膝关节假体关节

面接触面积和接触应力分布研究的标准，因此建议

参照指导原则[3]和ASTM WK65831[30]中的内容进行

相关测试研究。在产品注册过程中，一般推荐采用

有限元分析方法选取最差情形下的测试样品。需要

说明的是，有限元建模需要考虑3D模型尺寸、网

格划分、参数设置、约束、加载条件等内容，并在

应力应变云图中标注最大值所在的位置。活动式单

髁膝关节假体包含股骨髁与胫骨衬垫和胫骨衬垫与

胫骨托2个接触面，应对所有接触面进行接触面积

和接触应力分布的测试分析。

一些学者对单髁膝关节假体接触面积和接触

应力分布的体外测量方法进行了研究。研究结果

表明，可以通过力学传感器采集单髁胫骨衬垫上

的受力，从而计算股胫关节面间的接触面积和接

触应力 [31]，也可以通过定制试验装置模拟单髁膝

关节假体的不同运动位置，并采用压敏薄膜测量

股胫关节面间的接触面积和接触应力 [32]。大量研

究表明，与体外测试相比，有限元仿真方法能够

有效预测单髁膝关节假体在各种工况下的接触面

积和接触应力。有限元等数值仿真方法虽然在成

本和时间上具有优势，但仍存在一定的局限性：

①需要建立不同的仿真模型评估不同设计类型的

假体，单一模型不具有普适性。②较难获取在体

环境下的参数进行仿真。③仿真计算无法直接预

测患者的满意度和临床结果。④较难求解和模拟

肌肉、软组织等复杂几何模型的力学影响。

综合来看，采用指导原则[3]中提及的方法测量

单髁膝关节假体的接触面积和接触应力分布是现行

推荐方法。数值仿真方法多用于单髁膝关节假体接

触面积和接触应力分布的最差情形选型。 

2.4    关节面磨损性能研究

关节面磨损是导致单髁膝关节假体临床失效的

重要因素之一[1]，磨损产生的磨粒会诱导骨溶解，

进而造成假体的无菌性松动，因此评估和增强关节

假体的耐磨性能对延长假体的使用寿命至关重要。

由于目前还没有出台针对单髁膝关节假体的磨损测

试标准，大多数研究仍参考全膝关节磨损测试标

准，即在内/外双侧间室上同时设置单髁膝关节假

体进行测试。在正式试验开始前，制造商需要考虑

全膝关节磨损标准对于单髁膝关节假体磨损评估的

适用性，如测试的载荷选择、加载方式和样品的安

装位置等。为遵循选用最差条件进行测试的原则，

需要考虑灭菌工艺对材料稳定性的影响，必要时应

采用灭菌后的胫骨衬垫进行测试，并提前做加速老

化处理。此外，制造商应从产品规格尺寸、关节面

的接触应力和接触面积及滑移距离等方面考虑样品

最差组配情形的选择。在测试过程中，可以采用三

坐标测量体积法或称重法对胫骨衬垫的磨损量进行

测量。测试后，制造商应将试验结果（包括磨损

量、磨损率、关节面磨损区域及形貌、磨屑的形态

及尺寸等）与同类已上市产品进行对比，以论证结

果的临床可接受性。

相关研究结果表明，活动式单髁设计与固定式

单髁设计在磨损上的优劣仍存在争议。低形合度的

单髁膝关节假体磨损量更低[9]，主要原因为聚乙烯

材料的磨损与接触面积、滑移距离和交变剪切率相

关，而高形合度的关节面会增加接触面积和交变剪

切率，进而增加假体的磨损量[33]。塑性变形会加剧

磨损，因此增强材料的抗塑性变形能力有助于延长

单髁膝关节假体的使用寿命[10]。在磨损测试中考虑

内/外翻5°安装误差下测得的磨损量要低于正常位

置的磨损量[34]，这是因为轻度的内/外翻会减小关

节面间的接触面积。采用双间室设置单髁膝关节假

体的方式测得的总磨损量普遍低于在全膝关节磨损

标准下测得的全膝关节磨损量[9,33]。相比全膝关节

假体磨损研究，单髁膝关节假体磨损研究在润滑介

质和假体材料的选择上都相对单一，测试中使用的

润滑介质均为小牛血清。含透明质酸的复合滑液、

人血浆、仿生滑液等不同种类的润滑介质已应用于

人工关节的磨损研究中[35]。经交联处理及含维生素

E的超高分子量聚乙烯等材料也已应用于单髁膝关

节产品中，但当前单髁膝关节假体磨损测试仅研究
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了超高分子量聚乙烯与钴铬钼合金的配副。上述现

象反映出单髁膝关节假体磨损性能研究参数相比全

膝关节假体仍存在一定的滞后性。

总之，基于全膝关节假体磨损测试标准进行双

间室等效单髁膝关节假体磨损测试是目前常见的试

验方法，但该方法对于单髁膝关节假体磨损研究的

适用性还需被进一步论证。特别是对于活动式单髁

膝关节假体，其适应证仅包括内侧髁膝关节置换。

单髁膝关节假体的磨损特性与全膝关节假体有许多

相似之处。然而，目前单髁膝关节假体磨损测试的

研究条件较为单一。未来的研究应考虑不同的润滑

介质、运动条件、对磨副等因素，以期获得更精确

的体外测试等效结果。有限元等数值仿真方法已成

功应用于全膝关节假体的磨损预测[33]，但单髁膝关

节假体的数值仿真磨损预测研究较少，未来应关注

数值仿真在单髁膝关节假体磨损预测方面的应用，

以高效地实现多参数对磨损性能影响的分析。 

2.5    组合界面微动磨损研究

关节假体的模块化设计能够为重建不同的生物

力学环境和降低生产企业的库存量提供便利，但该

设计也存在缺点。假体的组合界面在体内会受到循

环载荷、运动和体液等多重因素的影响，产生微动

磨损和腐蚀，进而释放金属磨屑和金属离子，导致

局部组织的不良反应，并诱发假瘤和假体的失效[35]。

全膝关节假体的临床取出物研究发现，50%的股骨

髁锥连接部位出现了腐蚀损伤[36]。

由于在单髁膝关节假体设计中不存在金属/金属

接触的组合界面，因此未检索到因微动腐蚀导致的

不良事件和相关研究类文章。固定式单髁膝关节假

体的胫骨衬垫与胫骨托组合界面间存在因微动导致

的微动磨损，评估该界面的微动磨损程度十分必

要。已有研究表明，降低表面粗糙度和优化锁合结

构可以显著降低聚乙烯材料的微动磨损量[37-39]，采

用微应变传感器可以研究不同的结构设计对膝关节

胫骨衬垫与胫骨托界面间微动磨损的影响[40]。由于

目前尚未发布针对单髁膝关节假体的微动磨损研究

标准，因此一般参照标准ASTM F1875-98[41]推荐的

方法进行测试。测试后，可参照YY/T 0652—2016[42]

提取润滑介质中的磨屑并进行表征，同时结合胫骨

衬垫与胫骨托组合界面的损伤形貌判定单髁膝关节

假体的微动磨损情况[36]。

综上所述，目前还没有针对单髁膝关节假体的

微动磨损测试标准，相关研究方法还处于探索阶

段，没有形成共识。总结相关学术研究成果发现，

锁合结构和表面粗糙度的设计对减少单髁膝关节假

体胫骨衬垫与胫骨托组合界面间的微动磨损十分重

要。微应变传感器等新型测量装置已应用于全膝关

节胫骨衬垫与胫骨托界面间的微动量测量。 

3    总结与展望

单髁膝关节假体在应用于临床之前，需要从部

件耐久性和抗形变性能、部件连接可靠性、假体活

动度和约束度、关节面接触力学及磨损、组合界面

微动磨损、固定界面初期与长期稳定性等多个方面

进行系统性的验证评估。从本研究探讨的单髁膝关

节假体体外测试项目和方法中可以看出，单髁膝关

节假体的临床前评价思路主要参考了全膝关节假体

的研究经验，但两者的运动学设计不同。制造商在

产品申报注册时宜重点结合单髁膝关节假体的设计

特点，充分评估各研究中最差情形选型的可覆盖

性，考虑部件、系统关于结构设计、尺寸规格、组

配关系等方面的差异对相应测试项目选型的影响，

并选择合适的方法开展选型分析。目前市面上的单

髁膝关节假体主要沿用几款经典的国外假体设计作

为产品设计开发的雏形，部分制造商还会结合自己

的全膝关节假体研发上市基础或特定区域人种的解

剖数据等对产品进行一定的差异化设计。在此过程

中，制造商需要充分评估这些差异化设计的合理性

及其对各研究项目的适用情况。

行业层面应加快推动单髁膝关节假体相关国内

标准的建立工作，形成更具针对性和适用性的

标准，从根本上解决目前单髁膝关节假体临床前

评估方法缺失的问题。相比全膝关节假体临床前评

估研究已初成体系，单髁膝关节假体在许多研究项

目上还处于起步阶段，具体表现为研究方法不统

一、研究参数较单一。建立标准化的测试方法后，

进行多影响参数的机理研究并进行横向对比是解决

上述问题的关键。美国食品药品管理局等国际监管

机构提出了虚拟试验和数字验证等创新型科学研究

模式[43]，表明经过验证的数值仿真方法已成为假体

设计参数确认和产品安全有效评估的重要手段。结

合骨肌多体动力学与有限元宏微生物力学分析，构

建系统性的生物力学模型，是未来探索多因素对假

体性能影响规律和假体失效机理的可行方法。

在我国医疗器械集采政策逐步推进落实的背景

下，创新成为医疗器械企业发展的重要驱动力。聚

醚醚酮（polyetheretherketone, PPEK）、锆铌合金、

药物负载3D打印多孔结构、气相沉积制备的表面
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强化层、定制化假体设计等新材料、新工艺、新设

计将是未来单髁膝关节产品的潜在创新方向。笔者

认为创新产品仍可参考本研究提到的体外测试项

目，因为本研究不仅探讨了每个测试项目的试验方

法，且这些测试项目关联了产品可能存在的关键风

险点。在此基础上，创新产品还需要关注新的结构

设计、材料和工艺等可能引入的新风险，并开展适

宜的研究来证明产品的安全性和有效性。
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