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!摘G要" 目的!探讨自稳式人工椎体!.&%#F#@#./$"&%"E&./E'B_$:9A"在颈前路椎体次全切除内固定融合手术!.(%"&#5

'&@"&$#@./@'&I"@%'4_.(B F-=#'($:!!+"中的短期应用效果# 方法!遵循牛津RHf:]!RB".$ H"$"/'I4"(%$ faI/'&.%#'($

:=="==4"(%$ .(B ]'(>5%"&4+'//'05-I"方法学原则$采用单臂探索型研究的方法$纳入脊髓型颈椎病患者进行回顾性

分析# 所有患者均接受单节段 :!!+手术$术中植入 6H打印自稳式 :9A$术后规律随访# 采用日本骨科协会

!S.I.("="d&%?'I"B#@=:=='@#.%#'($Sd:"脊髓损害评分表评估手术前后神经功能改善情况$依据术后 N 个月的影像

学测量数据评估融合情况# 结果!共纳入 )) 例病例$随访时间均超过 N 个月$手术时的平均年龄!3JC, q)1C,"岁$

平均手术时间!JNC) q,6C)" 4#($中位出血量 )31!)11$ ,11" 4]# 术后无吞咽困难'血肿形成'神经功能损伤加重

等并发症出现# 至末次随访$Sd:评分由术前的 )6C, q,C, 恢复至末次随访时的 )NC6 q1CO$恢复率为 O3CYL# 假

体平均沉降距离为!)C, q)C)" 44$) 例假体出现超出 6 44的严重沉降!YC)L"# 颈椎前凸角度较术前显著改变

!"T1C1)6"# 至术后 N 个月时$所有病例均实现融合# 结论!自稳式 :9A在单节段 :!!+中的短期应用效果良

好$融合率高$具有零切迹的优势$并发症少#

!关键词" 人工椎体&自稳式&零切迹&6H打印&脊髓型颈椎病
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:&%#F#@#./$"&%"E&./E'B_& D%.(B5./'("& P"&'5I&'F#/"& 6H5I&#(%#(>& !"&$#@./=I'(B_/'%#@

4_"/'I.%?_

GG脊髓型颈椎病!@"&$#@./=I'(B_/'%#@4_"/'I.%?_$

!D "̂为常见病$在 73 2N1 岁人群中发病率高达

,1L

())

# 手术为!D^主要的治疗方式$依据入路不

同$手术方案分为颈后路手术'颈前路手术和联合入

路手术(,)

# 颈前路椎体次全切除减压融合手术!.(5

%"&#'&@"&$#@./@'&I"@%'4_.(B F-=#'($:!!+"是处理短

节段'局限性椎管狭窄的有效方案之一$通过切除脊

髓前方的椎体$实现局部+椎管扩大,$疗效确切#

:!!+具有切口小'微创化'恢复快'住院时间短'并发

症少等优点# 椎体切除后的固定重建方式为钛笼

!%#%.(#-44"=? @.>"$ĝ !"植入加以钉板系统进行固

定# 既往研究发现$:!!+手术可提供良好的短期和

长期稳定性$改善疼痛'神经功能障碍等症状(6 bO)

#

尽管颈前路手术创伤较小$术后仍会出现颈部疼痛'吞

咽困难'血肿形成甚至是植入物失败等并发症(O bY)

#

]#(等()1)进行病例比较发现$:!!+的植入物相关并

发症发生率为 YC3L$高于颈前路椎间盘切除内固定

融合术# 降低颈前路术后并发症的方案包括术前进

行气管锻炼'术中仔细止血'缩短手术时间以及应用

光滑的薄钛板或者+零切迹,植入物()))

# 与常规的钉

板内固定相比$单节段零切迹的椎间融合器固定融合

效果相似$而颈部不适'吞咽困难的发生率显著降

低(), b)6)

# 对于:!!+而言$由于术中切除大部分椎

体$对于脊柱稳定性的破坏更大$其内固定重建的要

求更高$因此$在临床实践中更倾向于采取 ĝ !加钉

板系统的方式# 检索国内外文献$采用单一的钛笼或

人工椎体进行前柱重建的报告较少见()7)

$仅见

g'?.4_等()7)报告:!!+中单独应用可撑开假体$6)

例患者无一出现明显的假体沉降和颈椎曲度的丢失#

目前$6H打印技术在脊柱植入物领域大量应

用()3 b)N)

# 本课题组研发一款自稳式人工椎体!.&%#5

F#@#./$"&%"E&./E'B_$:9A"$ 采用 6H打印的工艺制

备$此假体具备内嵌式的钉道及锁定结构$植入体内

后不需要额外的钉板固定$实现了自稳定'零切迹效

果$先期的力学分析以及动物实验结果显示$该假体

具备良好的力学性能和骨融合性能()J)

# 本研究旨

在探索 6H打印自稳式:9A在临床中应用的有效性

和安全性$报告其短期临床效果#

!"资料与方法

!C!G假体设计与制备

假体外观呈圆柱状$后方设计弧形凹槽以适应

椎管形状$头尾两端分别设计内嵌的斜形钉道!图

)"# 假体材质为 g#N:/79$采用电子束熔融层叠工

艺进行制备!:&@.4fÂ 系统$:&@.4公司$瑞典"$

详细的制备方案见h.(>等()J)报道# 假体的孔径为

!N11 q,11"

"

4$孔隙率约为 J1L# 自稳式:9A的

抗压强度和杨氏模量分别为 ,JCN <̂.和 )7C, *<.#

参考颈椎正常前凸曲度以及椎体终板角度$设置假

体端面倾斜角为 1['7[和 O[$以便假体与终板良好

的贴附# :9A的直径有 ), 44')7 44两种规格$

长度 ,1 261 44规格以供术中选择#

图 !"自稳式颈椎人工椎体

#$%&'(!"D%.(B5./'(".&%#F#@#./$"&%"E&./E'B_F'&%?"@"&$#@./=I#("

G

!C)G病例选择

本研究为单臂'回顾性队列研究$选择北京大学

第三医院骨科 ,1,) 年 )) 月1,1,, 年 Y 月的患者病

例资料进行回顾性分析和随访# 本研究开始前已经

北京大学第三医院医学科学伦理委员会审查批准

!)N51Y5mZ5*V"#

纳入标准%!)"!D^患者&!,"脊柱退变或后纵

韧带骨化等造成局限性椎管狭窄&!6"接受单节段

:!!+手术$术中植入自稳式 :9A&!7"术后随访 N

个月及以上#

排除标准%!)"既往颈椎手术者&!,"骨质疏松

患者&!6"多节段 :!!+或联合后路手术者&!7"随

访资料不全者# 遵循临床研究的牛津RHf:]!RB".$

H"$"/'I4"(%$ faI/'&.%#'($ :=="==4"(%$ .(B ]'(>5

%"&4+'//'05-I"方法学原则$共有 )) 例患者纳入本

单臂探索性研究#

!C+G手术方法

采用全身麻醉$取仰卧位$颈部及肩部垫高使颈

椎呈过度后伸状态# 采用颈前路横切口$完成术区

显露后安装 V.=I"&撑开器# 咬除椎体前方突出之

骨赘$刮除头'尾侧椎间盘$使用尖嘴咬骨钳或超声

骨刀完成椎体的次全切除# 止血后逐次放入试体以

确定型号# 植入合适假体!北京爱康宜城医疗器械

有限公司"$ 头尾侧分别斜形拧入 ) 枚螺钉$透视检

*,N)*
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验假体位置!图 ,"# 位置满意后方可拧入另 ) 枚螺

钉$并锁紧#

:$ /#%%/"=I.@"I&"="(%"B E"%0""( #4I/.(%.(B "(BI/.%"=.F%"&(.#/#(>'("

=@&"0& A$ #4I/.(%5"(BI/.%"B#=.II".&"B$ .(B >''B .%%.@?4"(%0.=

.@?#"$"BC

图 )"术中透视图像显示假体的加压作用

#$%&'()"+/-'&'=@'I_#4.>"=B-&#(>'I"&.%#'( =?'0%?"

"FF"@%'F@'4I&"==#(>

G

!C*G随访

术后 6 个月'N 个月和 ), 个月进行随访$随访

地点为北京大学第三医院门诊$随访内容包括临床

症状评估'影像学检查以及患者自评量表# 症状评

估内容包括疼痛情况'神经功能情况'咽喉不适及吞

咽情况# 影像学检查包括颈椎正侧位 Z线片'颈椎

侧位过伸过屈位 Z线片'!g检查以及 X̂R检查#

患者自评量表为颈椎功能障碍指数!("@̀ B#=.E#/#%_

#(B"a$eHR"量表#

!CKG临床资料评估

手术相关数据%包括手术时间'出血量以及围术

期并发症#

临床症状数据%采用视觉模拟评分!$#=-./.(.5

/'>-"=@./"$9:D"评估疼痛情况$采用日本骨科协会

!S.I.("="d&%?'I"B#@=:=='@#.%#'($Sd:"脊髓损伤评

分表!)J 分法"评估神经功能情况# 吞咽困难的评

估采用A.k.k方案()O)

$以严重程度分为无'轻度'中

度'重度#

!CMG影像学资料评估

依据术后 N 个月影像学检查评估融合情况()Y)

#

评估内容包括假体5骨界面骨小梁长入情况'假体周

围透亮影':9AM螺钉是否移位# 测量指标包括头尾

端临近椎体间高度$以高度丢失情况来反映假体沉

降情况$

"

6 44表示严重沉降&!,'!J 下终板间角

度$以表示颈椎曲度&测量颈椎过伸过屈位 Z线片

上头尾侧椎体的骨性终板间角度的变化# 以影像学

所见:9A无松动和移位'假体5骨界面骨小梁长入'

动力位头尾侧终板角度变化 \7[定义为稳定状态$

否则定义为不稳定状态(,1)

# 当Z线片无法判断时$

则依据!g检查判断(,))

#

!CPG统计学分析

使用 D<DD ,1C1 软件$采用]#//#"F'&=检验评估计

量资料的数据分布情况$符合正态分布者$数据描述

为均数q标准差$不符合正态分布者$数据描述为3

!4#($ 4.a"# 计量参数以 &!L"表示# 采用配对'检

验比较治疗前后的效果$检验水准
!

值取单侧 1C13#

)"结果

)C!G一般资料

共纳入 )) 例患者$男性 J 例$女性 7 例$平均年

龄!3JC, q)1C,"岁!表 )"# 纳入病例的 g值均
"

b)!双能Z线吸收法"# 所有患者均接受单节段的

:!!+手术$术中植入自稳式 :9A# 平均手术时间

!JNC) q,6C)" 4#($中位出血量 )31!)11$ ,11" 4]#

术后无血肿形成'神经功能加重等并发症出现#

表 !"入组病例的临床资料

,-./(!"!/#(#@./F".%-&"='F%?"&"@&-#%"B I.%#"(%=

R%"4= 9./-"=

:>"M_".&=$

%

/q$ 3JC, q)1CJ

*"(B"&$ 4./"MF"4./" JM7

Â RM!`>M4

,

"$

%

/q$

,7CN q,CJ

dI"&.%#$"=">4"(%$ &!L"

G!6 )!YC)"

G!7 ) !YC)"

G!3 J !N6CN"

G!N , !)OC,"

dI"&.%#$"%#4"M4#($

%

/q$ JNC) q,6C)

A/''B /'==M4]$ 3!4#($ 4.a" )31 !)11$ ,11"

;"#>?%/'=='F.Bn.@"(%$"&%"E&.M44$

%

/q$ )C)J q)C)O

D"$"&"=-E=#B"(@"$ &!L" ) !YC)"

D'/#B F-=#'($ &!L" )) !)11"
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/q$ O3CY q)6C,

GGÂ R$ E'B_4.==#(B"aC

)C)G临床指标变化

Sd:评分由术前 )6C, q,C, 恢复至末次随访时

的 )NC6 q1CO$ 差异有统计学意义!"\1C11)$表

,"# 至术后 N 个月时$神经功能恢复率为 O3CYL#

术后 6 例患者短期出现轻度咽部不适$至末次随访

时均已消失&无中重度吞咽困难出现# eHR评分由

术前 )7C, q3C, 末次随访时恢复至 6C7 q,C)$差异

有统计学意义!"\1C11)"#

影像学评估结果%至术后 N 个月时$所有病例均

实现了骨性融合# 假体平均沉降距离为 !)C, q

*6N)*胡攀攀$等G自稳式人工椎体在颈椎前路手术中的应用



)C)" 44&) 例假体出现超出 6 44的严重沉降

!YC)L"$ 至末次随访已实现融合# 颈椎前凸角度

术前为 )1CN[qYCN[$术后为 )JC1[q)3C7[$较术前

显著改变!"T1C1)6"#

表 )"患者手术前后临床症状'颈椎曲度的变化

,-./()"!?.(>"='F@/#(#@./=_4I%'4=.(B @"&$#@.//'&B'=#=.F%"&%?"'I"&.%#'(

R%"4= <&"'I"&.%#$"/_ +#(./F'//'05-I "$./-"

e"@̀ I.#( 6C6 q,C3 1CN7 q)C), 1C11)

Sd:=@'&"= )6C, q,C, )NC6 q1CO \1C11)

eHR=@'&"= )7C, q3C, 6C7 q,C) \1C11)

*/'E.//'&B'=#=.(>/"M![" )1CN qYCN )JC1 q)3C7 1C1)6

GG

%

/q$$ Sd:$ S.I.("="d&%?'I"B#@:=='@#.%#'(& eHR$ ("@̀ B#=.E#/#%_#(B"aC

)C+G典型病例

患者男$6J 岁$因双手麻木'不灵活于 ,1,) 年

), 月入院# 查体双手握力降低';'FF4.( 征! s"#

术前Z线片提示颈椎曲度变直'部分椎体缘及小关

节增生硬化!图 6:"$ X̂R提示多节段椎间盘突出$

以!7M3'!3MN 为主!图 6A"# 术前诊断 !D^明确$

有手术指征# 手术方案为颈 3 椎体次全切除'自稳

式 6H打印:9A植入# 术后症状缓解满意$影像学

检查显示假体位置满意$假体无沉降!图 6!'H'f"$

实现了骨性融合#

:$ B"@&".="B /'&B'=#=@-&$"'( /.%"&./Z5&._& A$ 4-/%#5/"$"/B#=@?"&(#.%#'( '( 4.>("%#@&"='(.(@"#4.>#(>& !$ /.%"&./Z5&._E"F'&"B#=@?.&>"& H$ /.%"&5

./Z5&._.%%?"F#(./F'//'05-I& f$ =.>#%%./&"@'(=%&-@%#'( F#/4'F!g=@.( .%%?"F#(./F'//'05-IC

图 +"典型病例显示假体实现了可靠的骨性融合

#$%&'(+"R//-=%&.%#$"@.="I&"="(%=F#&4E'(_F-=#'( .%%?"F#(./F'//'05-I

G

+"讨论

内固定效果直接影响:!!+手术的疗效$ĝ !M

钉板是目前常用的固定重建方案$但仍有一定缺陷$

如 ĝ !与终板角度不适配造成严重塌陷'钛板切迹

较高造成吞咽困难等()O$,,)

# 本研究采用 6H打印技

术制备设计自稳式'+零切迹,的人工椎体$术后 N

个月的应用效果良好$具有较高的推广价值#

+C!G自稳式:9A的骨融合性能与 ĝ !M钉板相似

先期研究表明()J)

$自稳式假体采用立体微孔设

计$其微观结构模拟正常骨小梁结构$具有一定程度

的生物活性$通过诱导骨长入提升融合性能# 假体

两端设计有不同斜面$以适应椎体终板角度# 假体

的固定结构为两端内嵌的斜向钉道$末端设计有独

特的锁定结构# 术中拧入螺钉后$通过+拉力钉,原

理产生瞬时加压作用$以便假体5终板界面更好地贴

附!图 ,"& 螺钉拧入后$头尾侧螺钉呈现+八,字形

态$可阻止假体向前方的移位$这些优势是传统

ĝ !M钉板系统所不具备的# 良好的贴附使得上方

的载重经终板均匀的传导$避免出现终板因不均匀

受力出现破裂$导致假体塌陷甚至松动移位(,6)

#

!?"(等(,7)统计单中心 611 例:!!+病例$发现严重

钛笼沉降发生率为 )YC1L# 假体的严重沉降可导

致持续颈痛'植入物松动和移位$甚至影响神经功能

恢复()O)

# 本组病例术后随访$自稳式假体严重沉降

的发生率为 YC)L$优于传统 ĝ !

(,6 b,3)

# 本研究显

示$患者的颈椎前凸曲度得到部分恢复!表 ,"$ 假

体融合率达到 )11L# 与常规 ĝ !比较$自稳式假

体具备相似的融合性能(,N)

#

+C)G自稳式假体的临床效果

本研究显示自稳式假体术后短期内 Sd:评分

改善率达 O3CYL$与传统的 :!!+手术的临床效果

*7N)*
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相当(6 bO$,3)

# 手术操作方便$节省置板时间$并不增

加手术时间及出血量$术后无需延长颈托的固定时

间$主要并发症方面$自稳式假体组并未出现血肿形

成'感染'食管瘘等严重并发症# X#/"_等(,J)统计多

中心病例$发现术后 6 个月仍有 ,YCOL的患者报告

不同程度的吞咽困难$其中 ,)C6L的患者术后 , 年

仍有症状# 由于零切迹的设计$手术后食管后方并

无异物挤压'摩擦$因此术后咽部不适'吞咽困难等情

况较少# 本研究自稳式假体组术后 6 例出现轻度的

咽部异物感$但很快便得以缓解$考虑与气管插管'术

中牵拉食管等相关()O)

$而并非假体刺激所致#

+C+G自稳式假体优势分析与应用前景

本研究证实$自稳式:9A在单节段:!!+具有

较好的应用效果# 传统 ĝ !在!D^治疗中具有长

期的应用经验$制备简单$成本低廉$并可通过内部

填塞自体颗粒骨'异体骨或者活性骨成分增加骨性

融合概率$但其缺点是两端与骨性终板贴附面小$压

强集中$易造成终板骨折'塌陷$不具备自稳特点$需

与钉板系统配合$术后即刻稳定性差$术后 6 个月内

需佩戴围领'支具辅助固定# 自稳式:9A相较于常

规的 ĝ !M钉板固定系统$具有自稳定优势$不影响

椎前的食管'气管组织$终板贴附面大$不易造成终

板骨折'假体塌陷$术后即刻稳定性好$术后仅需佩

戴围领 , 周# 在颈椎术后邻椎病的治疗中$自稳式

:9A可不拆除原有的钉板系统$从而缩短手术时

间'缩小操作范围'降低手术难度!图 7:"# 与P"&'5

<等椎间融合器联合应用$可实现多节段颈椎前路

的零切迹效果!图 7A"# 此外$自稳式假体内部模拟

正常骨小梁结构$无需填充$可应用于椎体肿瘤'感

染等病例中!图 7!"#

:$ =-&>"&_'F.Bn.@"(%$"&%"E&./B#=".="& A$ @'4E#(.%#'( 0#%? .P"&'5<@.>"& !$ .II/#@.%#'( #( =I#(./4"%.=%.%#@@.="=C

图 *"自稳式假体可广泛应用于邻椎病'多节段病变及脊柱肿瘤手术

#$%&'(*"8#B".II/#@.%#'( 'F=%.(B5./'(".&%#F#@#./$"&%"E&./E'B_#( .Bn.@"(%$"&%"E&./B#=".="$ 4-/%#/"$"/=-&>"&_.(B =I#(./%-4'&=-&>"&_

G

+C*G研究的局限性

本研究存在一定的局限性$首先$本研究为单

臂'回顾性队列研究$证据等级较低&其次$本研究纳

入样本量较小$统计分析结果需谨慎参考# 自稳式

:9A在颈椎中应用时间尚短$其应用价值和相对优

势尚需大规模临床病例研究验证#

综上所述$自稳式:9A在单节段:!!+手术中

的短期应用效果良好$与传统 ĝ !相比$术后假体

塌陷'咽部不适发生率低$有着良好的应用前景$但

其长期应用效果仍需大规模的前瞻性病例研究来验

证#
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作者贡献声明G胡攀攀%撰写论文&李彦'刘啸'唐彦超'

李梓赫%修改论文&刘忠军%设计研究方案和修改论文#
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