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纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 椎间融合器用于

腰椎退变性侧凸椎间融合的疗效
胡鉴瑜，欧云生，朱勇，罗伟，赵增辉，杜兴，李剑萧

重庆医科大学附属第一医院骨科（重庆  400016）

【摘要】   目的    探讨纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 椎间融合器（nano-hydroxyapatite/polyamide-66 Cage，n-
HA/PA66 Cage）用于腰椎退变性侧凸椎间融合的疗效。方法    回顾性分析 2013 年 1 月—2016 年 6 月，采用 n-
HA/PA66 Cage 行后路侧凸矫形、椎间植骨融合内固定术治疗并获完整随访的 43 例腰椎退变性侧凸患者临床资

料，其中单节段融合 18 例（单节段组）和双节段融合 25 例（双节段组）。两组患者性别、年龄、体质量指数、侧凸

方向、顶椎旋转度、融合节段、骨质疏松例数以及术前融合节段椎间隙高度、冠状面 Cobb 角、腰腿痛疼痛视觉模

拟评分（VAS）以及改良 Oswestry 功能障碍指数（ODI）等一般资料比较，差异均无统计学意义（P>0.05）。记录患

者手术时间、术中出血量、术后引流量、住院时间以及术后并发症发生情况；采用改良 ODI、VAS 评分、MacNab
标准进行临床疗效评价；影像学检测融合节段椎间隙高度、冠状面 Cobb 角、Cage 植入深度、植骨融合情况等。

结果    两组手术时间、术中出血量、术后引流量及住院时间比较，差异无统计学意义（P>0.05）。所有患者均获随

访，随访时间 18～62 个月，平均 30.9 个月。术后 4 例发生切口相关并发症（单节段组 2 例、双节段组 2 例），单节

段组 1 例出现谵妄， 双节段组 1 例发生 Cage 移位。两组术后融合节段椎间隙高度均较术前明显改善（P<0.05），
末次随访时双节段组椎间隙高度高于单节段组（P<0.05）。两组术后冠状面 Cobb 角均较术前明显矫正（P<0.05），
术后各时间点两组间比较差异均无统计学意义（P>0.05）。两组术后 3 d、6 个月及末次随访时 Cage 植入深度比

较，差异均无统计学意义（P>0.05）；各时间点组间比较差异亦无统计学意义（P>0.05）。末次随访时，两组患者均

达骨性融合。两组术后 VAS 评分、改良 ODI 均较术前改善（P<0.05）；末次随访时双节段组 VAS 评分高于单节段

组，差异有统计学意义（P<0.05）；其余各时间点 VAS 评分、改良 ODI 组间比较差异无统计学意义（P>0.05）。末

次随访时，按照腰椎功能  MacNab 标准，单节段组优良率为  94.4%、双节段组为  84.0%，差异无统计学意义

（P>0.05）。结论    采用 n-HA/PA66 椎间融合器可有效恢复、维持腰椎退变性侧凸患者的融合节段椎间隙高度、重

建脊柱稳定性，获得较好疗效。其中，双节段患者椎间隙高度维持优于单节段患者。

【关键词】  腰椎退变性侧凸；椎间融合；纳米羟基磷灰石；聚酰胺 66；椎间融合器

Effectiveness of nano-hydroxyapatite/polyamide-66 Cage in interbody fusion for
degenerative lumbar scoliosis
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【Abstract】 Objective    To explore the effectiveness of nano-hydroxyapatite/polyamide-66 (n-HA/PA66) Cage in
interbody fusion for degenerative lumbar scoliosis. Methods    A retrospective analysis was designed and conducted for 43
patients, who underwent posterior decompression and n-HA/PA66 Cage interbody fusion with correction of deformity
between January 2013 and June 2016. Eighteen cases were single-level fusion (single-level group) and 25 cases were
double-level fusion (double-level group). There was no significant difference in gender, age, body mass index, direction of
convex, degree of apical rotation, fusion level, the number of osteoporotic patients, pre-operative intervertebral height of
fusion segments, coronal Cobb angle, visual analogue score (VAS), and modified Oswestry Disability Index (ODI)
between 2 groups (P>0.05). The operation time, intraoperative blood loss, postoperative drainage, hospital stay,
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and complications of the operation were recorded. Modified ODI, VAS score, and MacNab criteria were adopted to assess
clinical outcomes. Radiographic indexes, including intervertebral height of fusion segments, coronal Cobb angle, disc
insertion depth, and the bone graft fusion rate, were also evaluated. Results    There was no significant difference in
operation time, intraoperative blood loss, postoperative drainage, and hospital stay between 2 groups (P>0.05). All patients
were followed up 18-62 months (mean, 30.9 months). Wound complications, postoperative delirium, and Cage
retropulsion occurred in 4 cases (2 cases in single-level group, 2 cases in double-level group), 1 case of single-level group,
and 1 case of double-level group, respectively. The intervertebral height of fusion segments after operation significantly
improved compared with preoperative ones in both groups (P<0.05). At last follow-up, the intervertebral height in double-
level group was superior to which in single-level group (P<0.05). The coronal Cobb angles after operation significantly
improved compared with preoperative ones (P<0.05), and no significant difference was found between 2 groups at each
time point (P>0.05). The disc insertion depth showed no significant difference between different time points after
operation in 2 groups (P>0.05) and between 2 groups at each time point after operation (P>0.05). Bony fusion was
obtained in all patients at last follow-up. The VAS score and modified ODI after operation in both groups were superior to
those before operation (P<0.05). The VAS score in double-level group was higher than that in single-level group (P<0.05)
at last follow-up, and no significant difference was found in VAS score and modified ODI between 2 groups at other time
points (P>0.05). According to the MacNab criteria, the excellent and good rates at last follow-up were 94.4% and 84.0% in
single-level group and double-level group, respectively. Conclusion    The n-HA/PA66 Cage can effectively restore and
maintain the disc height of fusion segment, normal sequence, and biomechanical stability of the spine, and gain favorable
effectivenss for degenerative lumbar scoliosis. And double-level fusion is superior to single-level fusion in maintaining disc
height of fusion segment.

【Key words】 Degenerative lumbar scoliosis; interbody fusion; nano-hydroxyapatite; polyamide-66; Cage
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腰椎退变性侧凸是指无脊柱侧凸病史，由于椎

间盘退行性改变和小关节突非对称性退变导致的

原发性脊柱侧凸，冠状面 Cobb 角>10°，同时可能伴

有脊柱旋转、后凸、前凸畸形[1]。随着人口老龄化、

预期寿命增加以及对该病认识的不断加深，腰椎

退变性侧凸发病率逐年上升，据统计达  8 .3%～

68.0%[2-3]。患者通常表现为腰痛、下肢放射痛和间

歇性跛行症状。对于终末期患者，手术矫形植骨融

合内固定是主要治疗方法，其中椎间融合是维持长

期疗效的关键。

纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 椎间融合器（nano-
hydroxyapatite/polyamide-66 Cage，n-HA/PA66
Cage）是一种新型支撑复合骨充填材料，具有良好

生物相容性、高机械强度、透射线性等特点。我们

通过检索国内外文献，尚未见 n-HA/PA66 Cage 用
于腰椎退变性侧凸手术治疗的相关报道。2013 年
1 月—2016 年 6 月，我们对 43 例腰椎退变性侧凸患

者行后路侧凸矫形、椎间植骨融合内固定术，术中

均采用  n-HA/PA66 Cage（四川国纳科技有限公

司）。现回顾患者临床资料，探讨  n -HA/PA66
Cage 用于腰椎退变性侧凸椎间融合术的安全性

及临床疗效，为临床推广应用提供数据支撑。报

告如下。

1    临床资料

1.1    患者选择标准

纳入标准：① 年龄 55～80 岁，临床表现为不

同程度下腰痛，伴单侧或双侧下肢放射性疼痛、麻

木，伴或不伴神经源性间歇性跛行症状；脊柱全长

X 线片提示脊柱侧弯，冠状面 Cobb 角>10°，确诊为

腰椎退变性侧凸患者。② 经严格卧床休息、消炎镇

痛药物、理疗等规范保守治疗半年后，临床症状改

善不明显，有强烈手术意愿者。③ 接受后路侧凸

矫形，单节段或双节段椎间植骨融合内固定术。排

除标准：① 合并腰椎结核、肿瘤等骨质破坏病变；

②  合并  3 个及以上节段的椎间盘突出或椎管狭

窄；③ 特发性脊柱侧凸成年后进展者、医源性脊柱

侧凸；④ 有脊柱手术史者；⑤ 一般状况较差无法

耐受手术者；⑥ 随访资料不齐全者。

2013 年 1 月—2016 年 6 月，共 43 例患者符合选

择标准纳入研究。根据椎间融合节段数，分为单节

段组（18 例）和双节段组（25 例）。本研究通过重庆

医科大学附属第一医院医学伦理委员会批准，所有

患者术前均签署知情同意书。

1.2    一般资料

单节段组：男  7 例，女  11 例；年龄  61～78
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岁，平均 67.2 岁。体质量指数（24.42±5.20）kg/m2。

左、右侧凸各 9 例。顶椎旋转度：1 度 1 例，2 度
9 例，3 度 7 例，4 度 1 例。融合节段：L3、4 4 例，L4、5

13 例，L5、S1 1 例。骨质疏松（T 值<–2.5）6 例。

双节段组：男 10 例，女 15 例；年龄 56～79
岁，平均 64.9 岁。体质量指数（22.28±3.84）kg/m2。

左侧凸  11 例，右侧凸  14 例。顶椎旋转度：1 度
1 例，2 度 14 例，3 度 8 例，4 度 2 例。融合节段：

L2、3 及 L3、4 1 例，L3、4 及 L4、5 10 例，L4、5 及 L5、S1 14
例。骨质疏松 6 例。

两组患者性别、年龄、体质量指数、侧凸方向、

顶椎旋转度、融合节段、骨质疏松例数以及术前融

合节段椎间隙高度、冠状面 Cobb 角、疼痛视觉模

拟评分（VAS）以及改良  Oswestry 功能障碍指数

（ODI）等一般资料比较，差异均无统计学意义

（P>0.05）。
1.3    手术方法

两组手术均由同一组术者完成。全麻下，患者

取俯卧位，胸腹部垫软垫，悬空腹部；术前以 C 臂
X 线机定位手术节段。作后正中切口，暴露侧凸节

段棘突、椎板、关节突关节，定位双侧椎弓根，按照

标准椎弓根螺钉植入流程进行植钉。根据固定节

段长度，选取适宜长度钛棒，折弯呈生理曲度，置

于双侧椎弓根钉 U 形槽内，根据侧凸程度，对相应

节段行关节突截骨或全椎板切除减压，切除相应的

黄韧带，通过转棒技术、体内折弯等恢复腰椎前凸

和胸椎后凸，并矫正患者冠状位、矢状位畸形，临

时固定。切除的骨组织剪成颗粒骨，备用。结合患

者术前临床症状及侧凸节段内椎体间稳定程度、椎

间盘退变及突出情况，对责任节段行椎间盘切除、

椎间融合。探查狭窄的神经根管或侧隐窝，彻底松

解受压神经根，切除间盘组织，刮除软骨板至椎体

终板，冲洗后撑开椎间隙，向椎间隙逐级击入  n-
HA/PA66 Cage 试模，确定合适的 Cage 规格。将制

备的自体颗粒骨填充至 n-HA/PA66 Cage 后，斜行

植入椎间隙，适当加压融合间隙。透视确定 Cage
位置良好，检查神经根移动度良好，锁紧钉棒并安

装横连。剩余的自体颗粒骨行后外侧植骨。43 例
患者共融合 68 个椎间隙。冲洗视野，仔细止血，放

置引流管引流，逐层关闭切口，敷料包扎。

1.4    术后处理

两组患者术后均常规镇痛，静脉滴注抗生素

1～3 d 预防感染，予以甘露醇、小剂量激素等对症

治疗。如未出现切口相关并发症且切口 24 h 引流

量小于 50 mL 后拔出引流管。术后 3～5 d 患者可

佩戴外固定支具下床活动，支具保护 3 个月，3 个
月内可行低强度日常活动，避免弯腰负重，3 个月

后恢复正常活动。

1.5    观测指标

1.5.1    一般情况　记录两组手术时间、术中出血

量、术后引流量、住院时间及手术相关并发症发生

情况。

1.5.2    影像学观测　手术前后摄脊柱全长正侧位 X
线片及 CT，采用影像学资料处理系统 Carestream
software 10.0（Eastman Kodak 公司，美国）测量相关

影像学参数。① 术前及术后 3 d、6 个月及末次随

访时测量融合节段椎间隙高度，融合节段椎间隙高

度=（椎体前缘上下终板高度+椎体后缘上下终板高

度）/2；测量冠状面 Cobb 角，计算术后 3 d Cobb 角
矫正率，  Cobb 角矫正率=（术前  Cobb 角–术后

Cobb 角）/术前 Cobb 角×100%。② 术后 3 d、6 个月

及末次随访时评估 Cage 植入深度，公式为：Cage
植入深度比×100%，其中 Cage 植入深度比=Cage 前
缘显影带中点至椎间隙后缘距离/椎间隙上位椎体

下终板前缘至脊柱后缘的距离（图 1），随访期间

Cage 植入深度差异超过 10% 定义为 Cage 移位。③

术后 6 个月及末次随访时，依据 Brantigan 植骨融

合分级标准[4]评价植骨融合情况，共分为 A、B、C、

D、E 级，其中 D、E 级视为融合，A、B、C 级视为未融合。

1.5.3    临床疗效观察　术前、术后 3 d 及末次随访

时，采用 VAS 评分评估腰腿痛程度，改良 ODI 评

 

 
图 1     Cage 植入深度比测量示意图     红线示 Cage 前缘显影带

中点至椎间隙后缘距离　黄线示椎间隙上位椎体下终板前缘

至脊柱后缘的距离

Fig.1   Illustration of the measurement of disc insertion depth
ratio     Red line indicated the distance between midpoint of
anterior Cage and posterior intervertebral line　Yellow line
indicated the distance between anterior intervertebral line and
posterior intervertebral line
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估功能障碍情况。末次随访时，按照腰椎功能

MacNab 标准评估并计算治疗优良率，公式为：

（优+良）/总例数×100%。

1.6    统计学方法

采用 SPSS 22.4 统计软件进行分析。计量资料

以均数±标准差表示，组间比较采用独立样本 t 检
验；组内手术前后比较采用重复测量方差分析，两

两比较采用配对 t 检验。计数资料组间比较采用 χ2

检验及秩和检验。检验水准 α=0.05。

2    结果

2.1    一般情况

两组均顺利完成手术，术中无神经损伤及脑脊

液漏发生。两组手术时间、术中出血量、术后引流

量及住院时间比较，差异均无统计学意义（P >
0.05）。所有患者均获随访，随访时间  18～62 个
月，平均 30.9 个月；两组随访时间比较差异无统计

学意义（P>0.05）。见表 1。
术后 6 例发生并发症，单节段组 3 例（16.7%）、

双节段组 3 例（12.0%），并发症发生率组间比较差

异无统计学意义（P=0.683）。其中，4 例发生切口相

关并发症，单节段组 1 例、双节段组 2 例出现切口

渗液，单节段组 1 例出现切口积脓，经延长抗生素

使用时间、对症治疗后切口均愈合良好。单节段组

1 例出现谵妄，未作特殊处理，3 d 后谵妄状态消

失。双节段组 1 例发生 Cage 移位，患者术后 1 个
月出现间歇性跛行症状并逐渐加重，3 个月时复查

腰椎 X 线片发现 L4、5 Cage 向后移位，其术后 3 d
Cage 植入深度为 71.3%，术后 3 个月时为 52.5%，差

异超过 10%，行翻修手术后好转，末次随访时 Cage
位置及椎间融合良好。

2.2    影像学观测

2.2.1    椎间隙高度　两组术后各时间点融合节段椎

间隙高度均较术前明显改善，差异有统计学意义

（P<0.05）；末次随访时椎间隙高度均较术后 3 d 有
所丢失，但组内术后各时间点间差异均无统计学意

义（P>0.05）。术后 3 d 及 6 个月两组间比较差异均

无统计学意义（P>0.05），但末次随访时双节段组椎

间隙高度高于单节段组，差异有统计学意义（P<
0.05）。见表 2。
2.2.2    冠状面 Cobb 角　两组术后 3 d、6 个月及末

次随访时冠状面 Cobb 角均较术前明显矫正，差异

有统计学意义（P<0.05）；术后各时间点间比较差

异无统计学意义（P>0.05）。术后  3 d 单节段组

C o b b  角矫正率为  4 6 . 1 %±1 9 . 4 %，双节段组为

49.3%±17.3%，组间比较差异无统计学意义（ t=

表 1    两组手术时间、术中出血量、术后引流量、住院时间及随访时间比较（ ）

Tab.1    Comparison of operation time, intraoperative blood loss, postoperative drainage, hospital stay, and follow-up time between 2 groups
( )

组别
Group

例数
n

手术时间（min）
Operation time
(minutes)

术中出血量（mL）
Intraoperative blood
loss (mL)

术后引流量（mL）
Postoperative
drainage (mL)

住院时间（d）
Hospital stay
(days)

随访时间（月）
Follow-up time
(months)

单节段组
Single-level group

18 206.72±64.78 383.33±244.95 479.17±308.75 15.94±6.87 31.11±9.85

双节段组
Double-level group

25 204.24±61.26 481.20±293.11 634.48±452.54 14.20±4.16 30.68±7.38

统计值
Statistic

 t=0.128
P=0.899

 t=–1.155
P=  0.255

 t=–1.258
P=  0.215

 t=1.035
P=0.307

 t=0.164
P=0.870

表 2    两组各时间点融合节段椎间隙高度比较（mm， ）

Tab.2    Comparison of intervertebral height of fusion segments between 2 groups (mm, )

组别
Group

节段
n

术前
Preoperative

术后 3 d
Three days after
operation

术后 6 个月
Six months after
operation

末次随访
Last follow-up

统计值
Statistic

单节段组
Single-level group

18 9.01±2.60#△ 11.47±1.83* 11.26±1.59* 11.05±1.40* F=  8.333
P=  0.004

双节段组
Double-level group

50 8.58±2.14#△ 12.91±2.60* 12.52±2.05* 12.37±1.52* F=54.886
P=  0.000

统计值
Statistic

 t=0.572
P=0.570

 t=–1.818
P=  0.076

 t=–1.977
P=  0.054

 t=–2.698
P=  0.010

*与术前比较 P<0.05，#与术后 3 d 比较 P<0.05，△与术后 6 个月比较 P<0.05
*Compared with preoperative value, P<0.05; #compared with the value at 3 days after operation, P<0.05; △compared with the value at 6 months
after operation, P<0.05
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–0.441，P=0.663）。术后各时间点两组间比较，差

异均无统计学意义（P>0.05）。见表 3。
2.2.3    Cage 植入深度　两组组内术后 3 d、6 个月

及末次随访时 Cage 植入深度比较，差异均无统计

学意义（P>0.05）；各时间点组间比较差异亦无统

计学意义（P>0.05）。见表 4。
2.2.4    植骨融合　术后 6 个月时，单节段植骨融合

17 例，其中 D 级 10 例、E 级 7 例；未融合 1 例（C
级）；植骨融合率为 94.4%。双节段植骨融合 22
例，其中  D 级  14 例、E 级  8 例；未融合  3 例（C
级），植骨融合率为 88.0%；两组比较差异无统计

学意义（P=0.628）。末次随访时，两组患者均达骨

性融合。

2.3    临床疗效观察

两组患者术后 3 d 及末次随访时 VAS 评分、改

良  ODI 均较术前改善，差异有统计学意义（P<
0.05）；术后 3 d 与末次随访时比较，差异有统计

学意义（P<0.05）。末次随访时双节段组  VAS 评
分高于单节段组，差异有统计学意义（P<0.05）；

其余各时间点  VAS 评分、改良  ODI 组间比较差

异无统计学意义（P>0.05）。见表 5。末次随访时，

按照腰椎功能  M a c N a b  标准，单节段组获优

表 3    两组各时间点冠状面 Cobb 角比较（°， ）

Tab.3    Comparison of coronal Cobb angles between 2 groups (°, )

组别
Group

节段
n

术前
Preoperative

术后 3 d
Three days after
operation

术后 6 个月
Six months after
operation

末次随访
Last follow-up

统计值
Statistic

单节段组
Single-level group

18 24.16±12.43#△ 13.16±8.51* 12.31±8.32* 14.30±9.63* F=12.361
P=  0.001

双节段组
Double-level group

50 20.72±5.79#△ 10.23±3.94* 10.99±4.12* 10.73±4.48* F=  8.654
P=  0.002

统计值
Statistic

 t=0.920
P=0.371

 t=1.147
P=0.268

 t=0.555
P=0.584

 t=1.233
P=0.235

*与术前比较 P<0.05，#与术后 3 d 比较 P<0.05，△与术后 6 个月比较 P<0.05
*Compared with preoperative value, P<0.05; #compared with the value at 3 days after operation, P<0.05; △compared with the value at 6 months
after operation, P<0.05

表 4    两组各时间点 Cage 植入深度比较（%， ）

Tab.4    Comparison of disc insertion depth between 2 groups (%, )

组别
Group

节段
n

术后 3 d
Three days after operation

术后 6 个月
Six months after operation

末次随访
Last follow-up

统计值
Statistic

单节段组
Single-level group

18 72.99±8.86 71.81±9.39 71.91±6.66 F=0.080
P=0.924

双节段组
Double-level group

50 70.15±6.71 70.06±4.72 69.28±3.86 F=0.431
P=0.654

统计值
Statistic

t=1.171
P=0.248

t=0.638
P=0.534

t=1.666
P=0.103

表 5    两组手术前后 VAS 评分及改良 ODI 比较（ ）

Tab.5    Comparison of VAS score and modified ODI between 2 groups ( )

组别
Group

例数
n

VAS 评分
VAS score

改良 ODI（%）
Modified ODI（%）

术前
Preoperative

术后 3 d
Three days after
operation

末次随访
Last follow-up

统计值
Statistic

术前
Preoperative

术后 3 d
Three days after
operation

末次随访
Last follow-up

统计值
Statistic

单节段组
Single-level
group

18 6.94±1.06# 3.56±0.92* 1.11±0.90*# F=167.016
P=    0.000

60.61±7.70# 44.83±9.07* 29.06±5.46*# F=78.431
P=  0.000

双节段组
Double-level
group

25 6.44±1.23# 3.32±0.85* 1.92±1.08*# F=118.338
P=    0.000

62.00±9.30# 47.56±8.96* 28.08±7.65*# F=96.443
P=  0.000

统计值
Statistic

 t=1.408
P=0.167

 t=0.864
P=0.393

 t=–2.597
P=  0.013

 t=–0.518
P=  0.607

 t=–0.980
P=  0.333

 t=0.462
P=0.646

*与术前比较 P<0.05，#与术后 3 d 比较 P<0.05
*Compared with preoperative value, P<0.05; #compared with the value at 3 days after operation, P<0.05
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13 例、良 4 例、可 1 例，优良率为 94.4%；双节段

组获优 15 例、良 6 例、可 3 例、差 1 例，优良率为

84.0%；两组比较差异无统计学意义（P=0.380）。

见图 2。

3    讨论

腰椎退变性侧凸常于中老年发病，继发于椎间

盘退变的椎间隙高度丢失使得双侧关节突与椎间

盘的非对称性应力增加，最终出现椎体旋转性半

脱位或侧方滑移，导致脊柱失平衡；同时椎间盘

退变突出，关节突形态及位置改变，造成神经根

牵拉卡压、椎管狭窄，引起神经根性症状及神经

源性间歇性跛行 [ 5 ]。腰椎退变性侧凸手术治疗原

则为对狭窄椎管及受压神经进行减压，并通过脊

柱融合内固定术纠正脊柱失衡，防止畸形进一步

加重[6-7]。

3.1    n-HA/PA66 Cage 特点

1988 年 Kuslich 等首次将 Cage 应用于脊柱融

合，不同的椎间融合 Cage 材料会直接影响椎间隙

高度、曲度的恢复和维持以及植骨融合率，进而影

 

L3、4 L4、5

 
图 2     双节段组患者，女，71 岁，L3、4 及 L4、5 退变性侧凸     a、b. 术前脊柱全长正侧位 X 线片；c～e. 术前 MRI；f、g. 术后 3 d 腰椎正侧

位 X 线片；h、i. 术后 6 个月腰椎正侧位 X 线片；j、k. 术后 24 个月脊柱全长正侧位 X 线片；l～n. 术后 24 个月腰椎 CT 及三维重建

Fig.2   A 71-year-old female patient with degenerative lumbar scoliosis (L3, 4 and L4, 5) in double-level group     a, b. Preoperative anteroposterior
and lateral X-ray films of full spine;   c-e. Preoperative MRI;   f, g. Anteroposterior and lateral X-ray films of lumbar spine at 3 days after operation;
h, i. Anteroposterior and lateral X-ray films of lumbar spine at 6 months after operation;   j, k. Anteroposterior and lateral X-ray films of full spine
at 24 month after operation;   l-n. CT scanning and three-dimensional reconstruction at 24 months after operation
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响术后疗效[8-9]。目前临床上常用的椎间融合 Cage
材料包括钛合金、可吸收聚合物材料、聚醚醚酮、

同种异体骨等，均存在不同程度的缺陷[10-12]。本研

究采用的 n-HA/PA66 Cage 是将纳米级 HA 晶体颗

粒均匀分散在 PA66 中复合而成。HA 是一种活性

生物陶瓷，是人及动物骨骼、牙齿的主要无机成

分，对骨代谢过程中钙盐沉积起到支架作用，同时

能诱导新骨形成 [ 1 3 ]；PA66 是一种有机高分子材

料，具有与骨胶原相似的结构，易加工，可塑性

强；复合制成的 n-HA/PA66 Cage 弹性模量（3～
30 GPa）与人皮质骨相近，具有良好的骨传导生物

活性及坚强的力学性能[14]。前期动物及体内研究表

明，n-HA/PA66 复合生物材料具有良好的生物相容

性和生物安全性[15-17]。

3.2    n-HA/PA66 Cage 用于腰椎退变性侧凸椎间融

合的疗效分析

3.2.1    影像学及临床疗效评价　腰椎退变性侧凸患

者常存在椎间隙高度降低，Cinotti 等[18]通过在干燥

和新鲜的腰椎标本上研究椎间孔的形态与椎间盘

之间的关系，发现椎间孔狭窄与椎间盘高度丢失相

关。因此，恢复椎间隙高度是确保手术疗效的重要

环节，椎间隙高度的恢复亦可增加椎间孔径，间接

减压神经根[19-20]。针对腰椎退变性侧凸，因侧凸节

段椎体终板常不与矢状面垂直，侧位 X 线片上呈现

“椭圆形”表现，故本研究采用椎体前后缘上、下

终板高度的均值来表示椎间隙高度，减少测量误

差。两组术后各时间点融合节段椎间隙高度均较

术前明显改善，差异有统计学意义（P<0.05），术后

各时间点间差异无统计学意义（P>0.05），提示术后

融合节段椎间隙高度获得满意恢复，且在随访期间

内维持良好，表明 n-HA/PA66 Cage 用于腰椎退变

性侧凸椎间融合能有效恢复并维持腰椎间正常解

剖关系。杨曦等 [15]总结了 20 例使用 n-HA/PA66
Cage 行椎间融合术治疗下腰椎退变性疾病的短期

疗效，平均随访时间 7 个月，结果提示末次随访时

椎间隙高度为（10.0±1.0）mm，较术前显著改善，本

研究结果与该研究相似。

因腰椎退变性侧凸冠状面椎间隙左、右侧高度

存在差异，植入 Cage 后其上、下表面与椎体终板贴

合不佳，Cage 承重面积减小及受力不均，可能影响

骨性融合及自身稳定性[21-22]。Aoki 等[23]发现侧凸角

度>10° 是出现 Cage 移位的独立危险因素，因此良

好的 Cobb 角矫正是确保腰椎退变性侧凸患者椎间

融合及临床疗效的重要因素。Khajavi 等[24]回顾性

分析了聚醚醚酮 Cage 用于腰椎退变性侧凸椎间融

合的临床疗效，患者冠状面 Cobb 角从 27.7° 矫正至

16.6°。本研究中，单节段组术后 3 d Cobb 角矫正率

为 46.1%±19.4%，双节段组为 49.3%±17.3%，两组术

后 3 d、6 个月及末次随访时冠状面 Cobb 角均较术

前明显矫正（P<0.05），取得了较好影像学结果。

成功椎间融合是维持长期疗效的关键，n -
HA/PA66 Cage 相对较大的中空体积提高了 Cage 内
植骨填充的容量。孟纯阳等 [ 2 5 ]进行了兔体内  n-
HA/PA66 植入实验，结果表明 n-HA/PA66 植入兔

体内后能在表面形成片状和针状的磷灰石晶体层，

该新生晶体层能桥联受体骨和植入材料间的界面，

提高植骨融合率。Deng 等 [ 1 7 ]比较了 n-HA/PA66
Cage 与聚醚醚酮 Cage 用于退行性腰椎疾病椎间融

合的临床疗效，末次随访时融合率分别为 92.5% 和
91.6%，表明 n-HA/PA66 Cage 能明显加快植骨融合

速度，提高植骨融合率。本研究中，术后 6 个月时

单节段植骨融合率为  94 .4%、双节段为  88 .0%，

末次随访时所有患者均达骨性融合。

本研究中，两组患者 VAS 评分、改良 ODI 均
呈整体下降趋势，末次随访时单节段组 MacNab 优
良率为 94.4%、双节段组为 84.0%，表明 n-HA/PA66
Cage 用于成人腰椎退变性侧凸椎间融合可明显缓

解患者临床症状、改善生活质量。

3.2.2    Cage 移位并发症分析　Cage 移位是一种椎

间融合术中较严重的术后并发症，可以导致神经受

压而引起腰痛或下肢神经源性疼痛，严重时出现不

可逆性神经损伤，同时易导致植骨不融合。Pan 等[26]

认为 Cage 类型、固定因素、融合节段、终板形状、

椎间隙高度及骨密度等都可能影响  Cage 移位。

Aoki 等[23]报道了 125 例行经椎间孔腰椎椎间融合术

的患者，术后 Cage 移位发生率为 3.2%。子弹型 n-
HA/PA66 Cage 上下边缘锯齿状结构一定程度上可

增加 Cage 自稳性，并且与正常终板凹状面达良好

匹配，增大了 Cage 与终板的接触面积，理论上可以

减少 Cage 移位的发生[27]。本研究中双节段组 1 例
患者术后出现 Cage 移位，并伴有神经症状，经翻修

手术处理后 Cage 位置及椎间融合良好。

Abbushi 等[28]以 Cage 位置向后移动≥3 mm 判
定为 Cage 后移，通过对椎体终板进行生物力学研

究，认为当 Cage 在椎间隙后缘靠中央时其移位率

最低，但该判定方法易受投照因素影响，且椎体大

小及椎间隙前后缘距离存在个体差异。本研究采

用 Cage 植入深度这一客观评价指标来评估 Cage 位
置，结果显示组内术后各时间点单、双节段 Cage 植
入深度比较，差异均无统计学意义（P>0.05），提示
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Cage 前缘植入椎间隙中前份时可以获得较好的临

床结果，但术者仍需对术前影像学资料进行充分测

量、仔细评估，并选择合适型号 Cage。
3.3    单、双节段椎间融合疗效比较

本研究结果显示，术后 3 d 及 6 个月单、双节

段组椎间隙高度差异无统计学意义（P>0.05），但末

次随访时双节段组椎间隙高度高于单节段组

（P<0.05）。我们认为可能与双节段 Cage 提供的前

柱支撑较单节段稳定，后柱弯曲应力及内固定的疲

劳性损害较单节段小，椎体终板发生骨吸收亦较少

等因素相关[29]，但仍需进一步研究提供证据支持。

同时，末次随访时双节段组 VAS 评分高于单节段

组（P<0.05），可能与双节段病变患者腰椎整体退变

更严重有关。尽管如此，两组患者围术期、其他影

像学及临床疗效等检测指标均无明显差异，提示单

节段和双节段 n-HA/PA66 Cage 椎间融合均能提供

良好的即时稳定性和临床疗效。

值得注意的是，椎间植骨时骨量越多，植骨融

合概率就越大，更有利于患者远期疗效的维持，所

以要重视椎间骨粒的打压植骨[30]。结合我们的手术

经验，双节段椎间融合单纯行关节突截骨时，自体

骨量一般无法满足椎间植骨需求，必要时需改为全

椎板切除减压或加用同种异体骨，以确保椎间植骨

量。而是否行单节段或多节段椎间融合，主要与患

者神经受压责任节段相关，术前应准确评估患者神

经症状及影像学表现，合理选择神经减压及椎间植

骨方法。

综上述，n-HA/PA66 Cage 用于腰椎退变性侧

凸椎间融合可有效恢复、维持融合节段椎间隙高

度，重建脊柱稳定性，是一种理想的椎间植骨融合

替代材料。单、双节段患者均获得较好临床疗效，

但双节段患者中期椎间隙高度维持优于单节段患

者。由于本研究是基于单中心、回顾性研究，样本

量较小，上述结论还需进行大样本、长时间随访进

一步验证。
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