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(57)摘要

本发明公开了一种多孔钛椎间融合器的制

备方法，所述方法包括：将钛金属粉末与造孔剂

按照15∶1～20∶1比例混合，然后恒温均匀搅拌混

合物；将搅拌后的混合物倒入模具中，冷却后脱

模，形成预成型样件；将预成型样件冷藏保存后

放置在室温条件下自然干燥；干燥后的样件在烧

结炉中氩气保护下预烧，再将预烧后的样件按照

所需椎间融合器的尺寸规格机械加工成型；加工

成型后的样件放入烧结炉中进行真空二次烧结，

获得多孔钛椎间融合器成品。本发明多孔钛椎间

融合器符合理想的骨长入条件，且易于机械加工

成型。
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1.一种多孔钛椎间融合器的制备方法，其特征在于，所述方法包括：

步骤S1：将钛金属粉末与造孔剂按照15:1～20:1比例混合，然后恒温均匀搅拌混合物；

所述恒温均匀搅拌包括：以200r/min～600r/min的搅拌速率在温度为70℃～90℃的环境

下，均匀搅拌6～10分钟；

步骤S2：将搅拌后的混合物倒入模具中，冷却后脱模，形成预成型样件；

步骤S3：将预成型样件冷藏保存后放置在室温条件下自然干燥；

步骤S4：干燥后的样件放入烧结炉中进行预烧；所述预烧包括：在氩气保护下以400℃

～500℃预烧2～6小时，使样件的收缩率达到25％～35％；

步骤S5：将预烧样件按照所需椎间融合器的尺寸规格机械加工成型；

步骤S6：加工成型后的样件放入烧结炉中进行二次烧结；所述二次烧结包括：在真空下

以1200℃～1500℃烧结3～5小时，使样件的收缩率达到12％～18％；

步骤S7：二次烧结后获得多孔钛椎间融合器成品。

2.根据权利要求1所述的方法，其特征在于，

所述冷藏保存包括：在4℃环境下保存4～6小时；

所述在室温条件下自然干燥包括：在温度为20℃～22℃、湿度为35％～70％的环境下，

自然放置7～10天。

3.根据权利要求1～2任一项所述的方法，其特征在于，所述钛金属粉末为以下任一种：

纯钛粉末、钛合金粉末；所述造孔剂包括以下任一种或多种组合：碳酸氢铵、氢化钛、尿素、

石蜡。

4.一种多孔钛椎间融合器，其特征在于，包括融合器本体，在融合器本体的前端设有导

向部，在融合器本体的上端面和下端面分别设有多个齿形结构，在融合器本体的后端还设

有夹持部；所述多孔钛椎间融合器采用权利要求3所述的方法制成，并且所述多孔钛椎间融

合器的多孔结构的孔径为300μm～600μm，孔隙率为50％～80％，弹性模量为1GPa或3GPa～

5GPa。

5.根据权利要求4所述的融合器，其特征在于，所述齿形结构为齿形槽或啮合小齿。

6.根据权利要求4所述的融合器，其特征在于，在所述融合器本体的上端面或下端面的

一侧边沿处，还设有旋转导角结构。
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多孔钛椎间融合器的制备方法及多孔钛椎间融合器

技术领域

[0001] 本发明涉及医用植入材料领域，尤其涉及一种多孔钛椎间融合器的制备方法及多

孔钛椎间融合器。

背景技术

[0002] 椎间融合器是一种椎间融合术的常用器械，其能够保证椎间融合所需要的足够脊

柱稳定性、维持脊柱高度、促进椎间融合，广泛应用于治疗颈椎病、腰椎间盘突出、椎管狭

窄、椎体压缩骨折、椎体滑脱等常见脊柱疾病。

[0003] 目前常用的钛合金椎间融合器存在易导致骨质疏松患者相邻椎体骨折、常规骨性

愈合慢、出现无菌性松动等不足；聚醚醚酮(Polyetheretherketone，PEEK)椎间融合器具备

良好的耐磨、耐高温、良好的机械性能与抗疲劳性，但存在致密性高，使骨组织很难附着在

其表面，易导致内植入相关性骨质疏松等问题；而异体骨螺纹融合器存在异体骨吸收与新

骨形成不同步，从维持椎间高度及节段前凸考虑，融合效果较差。

[0004] 因此，研制具有良好生物相容性、可促进组织功能的再生和改善的新型椎间融合

器，是解决脊柱类疾病的关键问题。

发明内容

[0005] 本发明的目的是提供一种多孔钛椎间融合器的制备方法及多孔钛椎间融合器，以

解决上述现有椎间融合器的缺陷。

[0006] 本发明采用的技术方案如下：

[0007] 一种多孔钛椎间融合器的制备方法，所述方法包括：

[0008] 步骤S1：将钛金属粉末与造孔剂按照15:1～20:1比例混合，然后恒温均匀搅拌混

合物；

[0009] 步骤S2：将搅拌后的混合物倒入模具中，冷却后脱模，形成预成型样件；

[0010] 步骤S3：将预成型样件冷藏保存后放置在室温条件下自然干燥；

[0011] 步骤S4：干燥后的样件放入烧结炉中进行预烧；所述预烧包括：在氩气保护下以

400℃～500℃预烧2～6小时，使样件的收缩率达到25％～35％；

[0012] 步骤S5：将预烧样件按照所需椎间融合器的尺寸规格机械加工成型；

[0013] 步骤S6：加工成型后的样件放入烧结炉中进行二次烧结；所述二次烧结包括：在真

空下以1200℃～1500℃烧结3～5小时，使样件的收缩率达到12％～18％；

[0014] 步骤S7：二次烧结后获得多孔钛椎间融合器成品。

[0015] 优选地，所述恒温均匀搅拌包括：以200r/min～600r/min的搅拌速率在温度为70

℃～90℃的环境下，均匀搅拌6～10分钟。

[0016] 优选地，所述冷藏保存包括：在4℃环境下保存4～6小时；所述在室温条件下自然

干燥包括：在温度为20℃～22℃、湿度为35％～70％的环境下，自然放置7～10天。

[0017] 优选地，所述钛金属粉末为以下任一种：纯钛粉末、钛合金粉末、或其他生物医用
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金属材料的混合粉末；所述造孔剂包括以下任一种或多种组合：碳酸氢铵、氢化钛、尿素、石

蜡。

[0018] 一种多孔钛椎间融合器，包括融合器本体，在融合器本体的前端设有导向部，在融

合器本体的上端面和下端面分别设有多个齿形结构，在融合器本体的后端还设有夹持部；

所述多孔钛椎间融合器采用上述方法制成，并且所述多孔钛椎间融合器的多孔结构的孔径

为300μm～600μm，孔隙率为50％～80％，弹性模量为1GPa或3GPa～5GPa。

[0019] 优选地，所述齿形结构为齿形槽或啮合小齿。

[0020] 优选地，在所述融合器本体的上端面或下端面的一侧边沿处，还设有旋转导角结

构。

[0021] 本发明提出的多孔钛椎间融合器的制备方法，是将多孔钛用于椎间融合器，并结

合椎间融合器的应用需求，提出了相应的制备工艺，使融合器的多孔结构的孔径为300μm～

600μm、孔隙率为50％～80％，进而使椎间融合器更符合理想骨长入条件，并且该多孔钛椎

间融合器的弹性模量类似于松质骨，可以起到缓冲、过度作用，其强度也能够通过改变多孔

结构的大小而调整，从而可以在保证椎间融合手术效果的同时，减少并发症的发生。

[0022] 进一步地，本发明的制备方法通过在制备过程中对样件收缩率的控制，使得样件

在二次烧结后即可符合产品型号规格的要求，易于机械加工。

附图说明

[0023] 为使本发明的目的、技术方案和优点更加清楚，下面将结合附图对本发明作进一

步描述，其中：

[0024] 图1为本发明提供的多孔钛椎间融合器的制备方法的实施例流程图；

[0025] 图2为本发明提供的多孔钛椎间融合器的多孔结构的电镜图；

[0026] 图3为多孔钛椎间融合器的实施例的结构示意图。

具体实施方式

[0027] 下面详细描述本发明的实施例，所述实施例的示例在附图中示出，其中自始至终

相同或类似的标号表示相同或类似的元件或具有相同或类似功能的元件。下面通过参考附

图描述的实施例是示例性的，仅用于解释本发明，而不能解释为对本发明的限制。

[0028] 本发明提供了一种多孔钛椎间融合器的制备方法的实施例，如图1所示，包括：

[0029] 步骤S1：将钛金属粉末与造孔剂按照15:1～20:1比例混合，然后恒温均匀搅拌混

合物；

[0030] 步骤S2：将搅拌后的混合物倒入模具中，冷却后脱模，形成预成型样件；

[0031] 步骤S3：将预成型样件冷藏保存后放置在室温条件下自然干燥；

[0032] 步骤S4：干燥后的样件放入烧结炉中进行预烧；

[0033] 步骤S5：将预烧样件按照所需椎间融合器的尺寸规格机械加工成型；

[0034] 步骤S6：加工成型后的样件放入烧结炉中进行二次烧结；

[0035] 步骤S7：二次烧结后获得多孔钛椎间融合器成品。

[0036] 需要对上述步骤作进一步说明的是，在步骤S2中可以采用凝胶铸模技术得到所需

预成型样件，其中所述模具可根据对成品的不同需求，例如形状、规格等采用相应的模具，
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这里需要指出的是在脱模后的初始阶段，得到的是外观与椎间融合器成品略有出入的预成

型样件，待将预成型样件干燥后，由于其内部的水分挥发，使其外观更接近于椎间融合器成

品，因此在本说明书中将干燥后的预成型样件改称为样件；此外步骤S4提及的预烧具体可

以是将脱模干燥后的样件置于煅烧炉中，在氩气保护下以400℃～500℃预烧2～6小时，使

样件的收缩率达到25％～35％；关于步骤S5，当然还可以根据使用者的需求，加工成各种形

状；再有，步骤S6提及的二次烧结具体可以是将加工后的样件置于烧结炉中，缓慢加热到

1200℃～1500℃，并保持3～5小时，使样件的收缩率达到12％～18％。通过对多孔钛样件收

缩率的控制，可以使样件定型更为便捷、准确，易于机械加工。

[0037] 对于本实施例还可以进一步考虑的是，在实际操作中，步骤S1中提及的恒温均匀

搅拌可以是采用200r/min～600r/min的搅拌速率在温度为70℃～90℃的环境下，均匀搅拌

6～10分钟；步骤S3中提及的冷藏保存具体可以是在4℃环境下保存4～6小时，而在室温条

件下自然干燥可以是在温度为20℃～22℃、湿度为35％～70％的环境下，自然放置7～10

天。

[0038] 通过上述步骤，能够得到符合理想骨长入条件的多孔钛椎间融合器，从而有效地

解决现有的椎间融合器产品，其骨性愈合慢、容易出现松动、致密性较高以及融合效果较差

等缺陷。

[0039] 此外，本领域技术人员还可以通过本发明的技术方案获得启示，根据患者实际情

况(部位、方向、年龄、病理等因素的不同差异)，按需调整多孔钛的弹性模量，以及调节多孔

结构和大小，从而改变融合器的强度，更好地保证患者接受最合适强度的椎间融合器。

[0040] 综合上述实施例及优选方案，其中所使用的钛金属粉末可以为纯钛粉末、钛合金

粉末或其他生物医用金属材料的混合粉末，例如钛钴合金等；而造孔剂则可以是下述任一

种或多种组成：碳酸氢铵、氢化钛、尿素、石蜡，当然，造孔剂包括但不局限于上述材料。

[0041] 本发明还提供了本发明还提供一种多孔钛椎间融合器，如图3所示，其包括融合器

本体1，在融合器本体1的前端设有导向部2，用于将融合器导入所需植入的骨骼部位，该导

向部的形状可为图中的圆弧状，也可以采用诸如子弹头结构、锥形结构等；在融合器本体1

的上端面和下端面分别设有多个齿形结构3，在本实施例中，齿形结构3为齿形槽，齿形槽的

数量、深度以及宽度可以根据实际需要进行调整，当然，在实际操作中，齿形结构3还可以是

塔形的啮合小齿，小齿的数量、高度及密度等也可调整；在融合器本体的后端还设有用于夹

持操作的夹持部4，在本实施例中，夹持部4是孔型结构，该孔的直径、深度等可根据所使用

的夹持工具而定，在另一实施例中，夹持孔为内螺纹孔，用于安装夹持工具；接续上文，该椎

间融合器实施例是采用上述的制备方法制成，并且该椎间融合器的多孔结构的孔径为300μ

m～600μm，孔隙率为50％～80％，弹性模量为1GPa～5GPa。

[0042] 这里需要说明的是，采用本发明提供的制备方法不仅可以制备如上结构的椎间融

合器，也可以根据临床需要对椎间融合器的形态作进一步调整，例如在一个实施例中，在融

合器本体1的上端面或下端面的一侧边沿处，还设有用于旋转的导角结构，例如可以是旋转

斜面或导入面等；再有，需要特别指出的是，由于本发明制出的多孔钛材质具有良好的骨长

入条件，因此，与现有的椎间融合器的结构相比，无需在融合器本体1上额外设置植骨仓和

植骨孔，从而可以简化制备过程中的模具制作、机械加工等工序，进而能够提升制备效率；

此外，通过本发明提供的制备方法获得的多孔钛材质，因其良好的医用特性，其在医用器材
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领域可以拥有广泛的适用性，不仅可以制成椎间融合器，还可以制成其他内植物，例如具有

可控撑开结构的人工椎体等，本领域技术人员可以通过本发明获得技术启发，拓展本发明

的适用范围。

[0043] 图2所示是利用本实施例的制备方法得到的一种多孔钛椎间融合器的局部在电镜

下的放大图样，具体制备过程如下：将钛合金粉末与碳酸氢铵发泡剂按照16:1比例混合后，

以200r/min搅拌速率以及80℃恒温的条件下均匀搅拌10分钟后，倒入椎间融合器模具中冷

却；脱模后得到椎间融合器预成型样件，将该预成型样件置于4℃的冰箱中保存4小时后，放

到温度为22℃、湿度为60％的室温条件下，经过7天使其自然干燥；之后，将干燥后的样件放

入烧结炉中，以450℃预烧制6小时后，按照椎间融合器的产品规格、尺寸，并在计算样件的

收缩率后，进行机械加工；机加工后的样件再次放入烧结炉中以1200℃二次烧结5个小时，

最终得到定型的椎间融合器成品，该成品的孔径为450μm，孔隙率55％，弹性模量为3GPa，即

是一个达到理想骨植入条件的多孔钛椎间融合器成品。

[0044] 综上所述，本发明通过对烧结温度、造孔剂配比和样件收缩率的合理控制，提出了

钛金属粉末烧结成多孔钛椎间融合器的制备工艺，制备出的多孔钛孔隙率适当，并具有完

善的三维连通空隙结构，其贯通性良好，还具有利于骨组织长入和诱导骨组织在孔隙结构

中形成的微米级小孔，能够加快骨的修复速度，并且力学性能与人体骨匹配，不会造成植入

体早期的破坏或自体骨的应力吸收。

[0045] 进一步地，本发明的制备方法实施简单，成本低廉，通过烧制时对多孔钛收缩率的

有效控制，产品二次烧结后直接符合产品型号规格要求，易于机械加工。

[0046] 并且，本发明提供的采用多孔钛材质的椎间融合器，能获得如下效果：

[0047] 1.其材料及结构的先进性能够为椎间融合提供足够的支撑强度，保证椎体间隙高

度；

[0048] 2 .多孔钛的弹性模量类似于松质骨，在椎间融合器与宿主皮质骨力的传导过程

中，可以起到缓冲、过度作用，避免由于现有的椎间融合器因材料过硬而使内植物-骨界面

间的剪力过大造成疲劳、断裂；

[0049] 3.通过在制备过程中调节多孔结构的大小，可改变椎间融合器的强度从而调节至

最佳强度，达到有针对性的个体化需求，防止出现因现有的强度过高的椎间融合器导致骨

折等并发症的出现，进而保证了使用者最适合的强度；

[0050] 4 .本发明提出的多孔钛椎间融合器的材料孔径为300μm～600μm，孔隙率50％～

80％，达到了理想骨长入的条件，且其多孔表面可以提供钙化组织多个成核中心，组织愈合

反应加速，骨结合能力增强，使骨长入加快，因此多孔钛材质的椎间融合器可促进椎间融合

术中所植入自体骨的爬入，促进两相邻椎体的骨性融合过程，保证椎间融合术的效果；

[0051] 5.多孔结构中还可以负载其他生物医用材料，例如载骨形态发生蛋白、抗生素(万

古霉素等)、壳聚糖等，达到促进骨整合、抑菌及抗感染的目的，从而减少松动、椎间感染等

相关并发症发生。

[0052] 以上依据图式所示的实施例详细说明了本发明的构造、特征及作用效果，以上所

述仅为本发明的较佳实施例，但本发明不以图面所示限定实施范围，凡是依照本发明的构

想所作的改变，或修改为等同变化的等效实施例，仍未超出说明书与图示所涵盖的精神时，

均应在本发明的保护范围内。
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