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1 引言
无菌松动导致髋假体置换的失败[1]。非骨水泥假体置换手术

后，假体近端形成骨整合，骨整合期间假体的稳定被称为初期稳

定，而骨整合形成后的假体稳定被称为长期稳定[2]。假体近端形成

骨整合后，维持了假体在髓腔中的压配状态[3]，避免了假体长期稳

定过程中的下沉而导致的无菌松动。
骨整合的条件是在假体的初期稳定期间，假体上的力能够

传递到股骨近端并且引起的微动小于极限值。假体上的力传递受

到假体模量、外形、表面加工质量和假体与髓腔的匹配等影响，多

参数耦合导致假体的力传递控制困难。如果假体的力传递引起股

骨近端大的微动，骨整合区的骨内长无法形成。而当假体上的力

无法传递到假体近端时，假体近端将形成应力遮蔽，导致股骨溶

解[4]。微动和应力遮蔽通过对假体近端骨整合的影响，破坏假体的

长期稳定而形成无菌松动。实际上，对于同一假体，不同病人的体

摘 要：影响非骨水泥假体长期稳定的因素是无菌松动，微动和应力遮蔽通过破坏假体近端的骨整合导致假体的无菌松

动，而微动和应力遮蔽与假体的力传递相关。定制式假体的设计模型来源于病人股骨的 CT 数据，它建立了有限元模型与

手术模型的一致性，通过有限元模型上的力传递分析，优化假体的设计和假体与髓腔的匹配，控制手术后假体上的力传

递，避免假体近端大的微动和应力遮蔽而破坏假体在髓腔中的初期稳定性，促进假体近端的骨整合。针对定制式假体，发
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重都影响着假体上的力传递，决定假体近端的骨整合[5]。
临床上应用的人工假体有多种型号，并且假体的材料各不

相同。手术时，医生通过扩髓达到假体与髓腔的匹配。由于医生扩

髓的不确定性，使得有限元分析的假体与髓腔匹配模型与手术后

假体与髓腔匹配模型不一致，无法控制手术后假体上的力传递，

从而影响近端的骨整合。定制式假体的设计模型来源于病人股骨

的 CT 数据 ，该模型与手术后假体在髓腔中的匹配模型一致，这

样，定制式假体设计模型上的有限元分析结果可以控制手术后假

体上的力传递。同时，定制式假体可以获得高匹配度，改善假体的

长期稳定性[6]。
定制式假体采用实时制造方法，其应用的关键是解决高成

本、长制造周期等问题。机器人具有加工精度高、易编程、加工成

本低和易于加工复杂曲面等特点。针对定制式假体传统的加工工

艺问题提出了以机器人集成技术为核心的自动化加工方法。通过

CAD/CAM/Robot 一体化技术将定制式假体的设计、有限元力传

递分析和制造集成在一起，该集成制造方法不但提高了假体设计

与制造速度，而且精度高，降低了假体制造成本，为定制式假体的

临床应用建立了基础。

2 定制式假体的制作流程
定制式假体集成系统流程，如图 1 所示。由假体设计、有限

元力传递分析和机器人加工三部分组成。在定制式假体设计中，

采用病人的股骨 CT 数据和 Mimics 软件对病人股骨进行三维重

建，利用 Mimics 软件中的布尔运算获得股骨髓腔的三维模型。定

制式假体由假体近端和柄体组成，假体近端依据现有假体的近端

形状结合股骨三维模型进行设计，而柄体依据股骨髓腔模型设计。
股骨 CT 图片 Mimics 三维重建 腔骨三维模型

假体近端设计

获取髓腔模型
装配假体与股骨 组合假体近端和柄体

柄体设计

赋材质与网格划分 有限元力传递分析

CAM 软件 假体 CAD 模型

位置刀轨迹 刀轨迹后处理 机器人姿态

机器人仿真软件仿真 机器人轨迹点

力传感器标定

姿态修改消除干涉 机器人磨削系统

图 1 定制式假体集成系统的流程

Fig.1 Process of the Custom Prosthesis Integrated System

组合设计完成的假体近端和柄体模型并与股骨三维模型装

配，对假体和股骨分配不同的材质并进行网格划分。在假体上加

载力，利用有限元软件分析假体上的力传递、力传递与假体设计

参数关系、力传递与假体匹配区域大小的关系。依据有限元分析

结果，优化假体的设计参数，获得有利于假体近端骨整合的假体

初期稳定性所需要的假体几何尺寸。
完成假体的优化设计后，将假体的 CAD 模型导入 CAM 软

件中，自动生成假体数控加工的位置刀轨迹。刀轨迹后处理后，转

换成机器人加工的位置轨迹。利用刀具和假体模型的约束关系，

获得机器人加工轨迹的姿态。组合机器人轨迹的位置和姿态，获

得机器人加工轨迹。将机器人加工轨迹导入机器人仿真软件，进

行假体加工前的仿真，如果发现刀具和假体模型干涉，通过调整

机器人的姿态消除干涉。利用力传感器和标定块建立 CAM 软件

空间和实际机器人空间的一致性，减小加工轨迹点从软件空间映

射到实际空间的误差。最后，将 CAM 软件空间产生的加工轨迹下

载到机器人控制器中，对定制式假体进行磨削加工。

3 定制式假体的实际制作
3.1 定制式假体设计及有限元分析

设计假体的 CT 数据来源于中国人民解放军第八二医院，标

本股骨来源于南京医科大学，螺旋 CT 机的型号为 PhilipsGemini，
扫描间隔为 0.9mm，分辨率为（512×512）。将扫描的 CT 图片导入

Mimics 10.0 软件（Materialise 公司，比利时），选取-726—2800 阈

值进行三维重建，获得股骨的三维 CAD 模型。对股骨模型进行布

尔运算，获得股骨髓腔的三维模型，截取髓腔峡部向上 5mm 到

60mm 处的一段髓腔模型作为柄体的模型。假体近端模型来源于

苏州欣荣博尔特有限公司的标准 8 号假体模型，截取该模型的近

端与设计的柄体组合形成定制式假体，如图 2 所示。在组合假体

时，通过修改假体近端的模型，保证假体的颈干角和股骨的颈干

角一致，并且假体的顶端处于股骨头中心，如图 2（a），图 2（b）是

组合后的假体。

柄体

颈干角

股骨头中心

假体近端

模型

（a） （b）
图 2 定制式假体设计模型

Fig.2 Model of Custom Femoral Prosthesis

采用有限元方法分析的假体与股骨髓腔匹配后的力传递[7]。
将股骨模型和定制式假体模型导入 Pro-E 5.0 中进行装配，将装

配好的模型导入 Ansys Workbench 14.5 赋材质并进行网格划分，

其中股骨的模量设置为 2×1010Pa，定制式假体的模量设置为 11×
1010Pa。不同匹配区大小的假体力传递，如图 3 所示。

图 3 不同匹配区大小的假体力传递
Fig.3 The Force Transfer of Prosthesis in Different Sized Matching Area

在装配模型的假体上加载力，力作用在假体顶端。假体与髓

腔采用远近端匹配方式，即远端采用定制式柄体与骨干匹配，匹

配长度为 50mm，而假体近端与干骺匹配。图 3（a）是假体加载
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480N 力后，股骨上的力分布，这时，假体上的力已经传递到股骨

的最上端，见图 3（a）中的局部图。所以，图 3（a）中，假体初始稳定

的条件是假体上加载的力不超过 480N。图 3（b）中的柄体与髓腔

匹配区域为图 3（a）的一半，匹配区长度为 25mm。当假体上加载

350N 力时，假体上的力已经传递到股骨的最上端，所以，图 3（b）
中，假体初始稳定的条件是假体上加载的力不超过 350N。从图 3
可以看出，随着柄体与髓腔匹配区域的减小，假体上的力易于向

股骨近端传递。这样，通过控制假体与髓腔的匹配区域大小，可以

有效控制假体上的力传递。

3.2 机器人磨削技术制作定制式假体

由于机器人的加工轨迹在 CAM 软件中产生，当其映射到实

际机器人空间时将产生误差，该误差是由于软件空间中的各单元

与实际空间对应单元的不一致造成的，所以在加工轨迹用于加工

前，需要建立 CAM 软件空间与机器人实际空间的一致性。
软件空间中机器人模型、假体毛坯模型和砂带磨削机模型

的坐标系分别为∑x0y0 z0、∑xnyn zn和∑xTyT zT，如图 4 所示。实际

空间中，机器人、假体毛坯和砂带磨削机的坐标系分别是∑X0Y0

Z0、∑XnYnZn和∑XTYTZT。由于机器人、假体和磨削机等在实际

安装和制作时都存在误差，导致实际空间中机器人、假体毛坯和

砂带磨削机的位置姿态和软件空间中的不一致。软件空间中，JT1
表示机器人模型与假体毛坯模型的转换矩阵，机器人模型与砂带

磨削机模型之间的转换矩阵为 JT2，砂带磨削机模型与假体毛坯

模型之间的转换矩阵是 JT3。实际空间中，机器人与假体毛坯之间

的转换矩阵是 J1，机器人与砂带磨削机之间的转换矩阵是 J2，砂

带磨削机和假体毛坯之间的转换矩阵是 J3，M 是实际空间与软件

空间之间的比例映射矩阵，如图 4 所示。

z0x0

y0
y0

x0 z0

JT2

JT1

yT
zT

xT
JT3zn

xn
yn

Yn

Zn

Xn

YT

XT

ZT

图 4 磨削加工中的空间一致性示意图
Fig.4 The Spatial Consistency of Grinding

要建立软件与实际空间的一致性，需建立以下的关系：

JT1 =mIJ1
JT2=mIJ2
JT3 =mIJ3

∑
∑
∑
∑∑
∑
∑
∑
∑
∑
∑

（1）

式中：J1、J2、J3、JT1、JT2、JT3—（4×4）的齐次坐标矩阵；m—比例系数，

M=mI；I—（4×4）单位矩阵。假设开始标定前，软件空间与实

际空间的位置、姿态是一致的，则：

J0 =JT0 =

1 0 0 0
0 1 0 0
0 0 1 0
0 0 0

0
0
0
0
0
0
0
0
0
00
0

0
0
0
0
0
0
0
0
0
00
01

=T0 （2）

式中：JT0、J0—开始标定时软件空间与实际空间中机器人与砂带

磨削机之间的转换矩阵。由于软件和实际空间存在误差，J0
和 J2 不相等，假设 J0 和 J2 之间的姿态误差为 ROT（X，α）、

ROT（Y，β）、ROT（Z，γ），位置误差为 Tran（X，px）、Tran（X，py）、

Tran（X，pz），由式（2）得：

J 2 =J 0·ROT（Z，γ）·ROT（Y，β）·ROT（X，α）·Tran（X，px）·

Tran（Y，py）·Tran（Z，pz）=JT0·ROT（Z，γ）·ROT（Y，β）·

ROT（X，α）·Tran（X，px）·Tran（Y，py）·Tran（Z，pz） （3）

式中：ROT（X，α）、ROT（Y，β）、ROT（Z，γ）—绕磨削机坐标系∑XTYTZT

的 XT、YT、ZT 轴旋转 α、β、γ 角度形成的（4×4）齐次坐标矩

阵；Tran（X，px）、Tran（X，py）、Tran（X，pz）—沿磨削机坐标系

∑XTYTZT的 XT、YT、ZT轴平移 px、py、pz距离形成的（4×4）齐

次坐标矩阵。

欲使软件空间与实际空间中的砂带磨削机姿态和位置一

致，需要对砂带磨削机的初始坐标系∑xTyTzT进行旋转和平移。将式

（3）代入式（1）得：

JT2=mI·J0·ROT（z，γ）·ROT（y，β）·ROT（x，α）·

Tran（x，px）·Tran（y，py）·Tran（z，pz） （4）

式中：ROT（X，α）、ROT（Y，β）、ROT（Z，γ）—绕磨削机坐标系∑xTyTzT
的 xT、yT、zT轴旋转 α、β、γ 角度形成的（4×4）齐次坐标矩阵；

Tran（x，px）、Tran（X，py）、Tran（X，pz）—沿磨削机坐标系∑xTyTzT
的 xT、yT、zT轴平移 px、py、pz距离形成的（4×4）齐次坐标矩阵。

α、β、γ 和 px、py、pz可以通过力传感器和标定块测量得到，是

已知量，则可以用式（4）对软件空间的砂带磨削机模型进行调

整，使其与实际空间中的砂带磨削机的位置、姿态一致。

利用同样的方法可以对 J3进行标定，从而对软件空间中的

假体毛坯模型进行调整，使其与实际空间位置、姿态一致。

建立软件空间和实际空间建立一致性后，就可以将软件空

间产生的轨迹下载到实际机器人的控制器中，对假体进行制作。

利用 CAM 软件自动产生的数控加工位置刀轨迹，位置刀轨迹后

处理后，转换成机器人位置轨迹，如图 5（a）所示。将该轨迹导入

机器人仿真软件，利用刀具与柄体模型表面的约束关系，产生机

器人的姿态，如图 5（b）所示。此时，机器人的轨迹点法矢量垂直

于柄体模型表面。图 5（c）是利用机器人仿真软件对机器人磨削

轨迹进行仿真，消除柄体模型与磨削装备的干涉，如图 5（c）所

示。将仿真后的加工轨迹下载到机器人控制器中，对柄体进行磨

削加工，如图 5（d）所示。假体近端的加工方法和柄体相同，加工

后的柄体和假体近端被焊接在一起，形成定制式假体。

（a）
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（b）

（c）

（d）
图 5 加工轨迹生成与仿真以及机器人集成加工
Fig.5 Generation and Simulation of the Machining

Path Robot Integration Processing

4 实验结果
利用一维探针测量加工后的定制式柄体断面尺寸并与相同位

置的髓腔模型断面尺寸进行比较，共测量 2 个断面，断面之间的距

离为 10mm，每个断面上的测量点为 72个。第一个断面实际轮廓与模

型轮廓的平均误差为 0.2905mm，最大误差为 0.6248mm，最小误差

为-0.0383mm，方差为0.025。第二个断面实际轮廓与模型轮廓的平均

误差为 0.2536mm，最大误差为 0.5715mm，最小误差为-0.0144mm，方

差为 0.0196。加工完成的定制式假体与标本股骨的匹配，如图 6 所

示。由于铜合金与钛合金模量相近，考虑到成本和加工工艺，假体采

用铜合金磨削而成，如图 6（a）所示。假体与股骨的匹配图，如图 6
（b）所示。假体和标本股骨匹配后不同方向的X射线图，如图 6（c）、图
6（d）所示。从图中可以看出，假体与股骨髓腔具有好的匹配度，通过

在X射线图像上的侧量，除假体近端和柄体交界处的匹配间隙大

于1mm 外（1.3mm），其余部分的匹配间隙均小于 1mm。大于 1mm
间隙的原因是假体近端与柄体组合时，在设计软件中对组合界面进

行了平滑处理，使得柄体的形状有所改变。

（a）

（b） （c） （d）
图 6 加工完成后的定制假体及其与股骨的匹配

Fig.6 The Custom Femoral Prosthesis and Matching to the Femur

5 结论
定制式假体与股骨髓腔具有高的匹配度，能形成假体与髓

腔的唯一匹配模型，可以利用有限元分析方法对假体上的力传递

进行控制，减小假体近端的应力遮蔽，促进假体近端的骨整合。另

外，假体与股骨髓腔的高匹配度有利于假体在髓腔中的长期稳定

性，延长假体的寿命。

定制式假体临床应用的关键是缩短制作周期、降低制造成

本。利用机器人磨削的集成制造方法制作定制式假体，在获得假

体高匹配度的同时，可以有效降低假体制作成本，缩短假体制作

周期。采用机器人磨削方法制作假体，其最大制作误差小于

0.9mm，而在医学上，当假体与股骨髓腔之间的间隙小于 1mm

时，就认为假体与髓腔匹配，所以，机器人磨削假体的技术满足医

学上对假体精度的要求。
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