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n-HA/ PA66椎间融合器在颈椎病前路椎间盘切除减压
融合术的中期临床疗效

邓乾兴，欧云生，蒋电明，刘 渤，朱 勇，赵增辉

（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/polyamide66 Cage，n-HA/PA66 Cage）在颈椎病

前路单、双节段椎间盘切除减压椎间植骨融合内固定术的中期临床疗效。方法：回顾性分析 2009 年 7 月至 2012 年 5 月行手术

治疗并完整随访的 63 例患者，均行颈前路减压、n-HA/PA66 Cage 椎间植骨融合、钛钉板系统内固定术，颈椎单节段融合 45 例，

双节段融合 18 例。记录手术时间、术中出血量、术中术后相关并发症。采用视觉模拟疼痛评分（visual analogue scale，VAS）、日本

骨科学会评分（Japanese Orthopaedic Association Scores，JOA）、颈椎功能障碍指数（neek disability index，NDI）进行临床疗效评

价；影像学评价包括手术节段椎间隙高度、前凸角、植骨融合情况等。结果：63 例患者获得 30~64 个月随访，平均 46.9 个月。平

均手术出血量 55.08 ml，手术时间平均为 116.98 min。术后 11 例患者出现短暂吞咽困难，2 例患者出现颈部血肿，4 例患者发生

颈部轴性症状，2 例患者并发 C5 神经根麻痹。单、双节段术后 1 周、末次随访时 VAS 评分、JOA 评分均较术前改善（P＜0.05）；

单、双节段术后 3 个月、末次随访时 NDI 均较术前改善（P＜0.05）。单、双节段术后 1 周、术后 3 个月、末次随访时融合节段椎间

高度及前凸角均较术前改善（P＜0.05）。其中 2 例单节段出现融合器下沉，1 例双节段出现融合器下沉，融合器下沉率 4.76%，

96.83%患者术后 6 个月获得骨性融合。所有患者均无脊髓、硬膜囊、喉返神经、喉上神经等损伤，无感染、内固定失败等并发症。
结论：n-HA/PA66 椎间融合器可有效重建颈椎骨性结构、恢复颈椎曲度、维持颈椎间隙高度，获得良好的中期临床疗效，是一种

理想的颈椎椎间植骨融合替代材料。
【关键词】纳米羟基磷灰石；聚酰胺 66；椎间融合器；颈前路减压融合术；内固定
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Mid-term clinical efficacy of n-HA/PA66 cage in
anterior cervical discectomy and fusion

Deng Qianxing，Ou Yunsheng，Jiang Dianming，Liu Bo，Zhu Yong，Zhao Zenghui
（Department of Orthopedics，The First Affiliated Hospital of Chongqing Medical University）

【Abstract】Objective：To explore the mid-term clinical efficacy of nano-hydroxyapatite/polyamide66 cage（n-HA/PA66 cage）in ante－
rior single-level and double-level cervical discectomy，decompression and fusion. Methods：A retrospective analysis was designed and
conducted for 63 patients（45 cases were single-level，18 cases were double-level）who had a surgery of anterior cervical discectomy，

n-HA/PA66 cage intervertebral fusion，titanium nail plate system internal fixation and had complete follow-up from July 2009 to
May 2012. The surgery time，blood loss and complications of the operation were recorded. visual analogue scale scores，Japanese Or－
thopaedic Association Scores，neek disability index were adopted to assess clinical outcomes，radiology results including the height of
intervertebral space，the angle of fused cervical lordosis，the fusion rate，et al. Results：All patients had 30-64 months’follow-up，an
average of 46.9 months. The mean surgery time and blood loss of the operation was 55.08 ml and 116.98 min respectively. Eleven

cases occurred temporary dysphagia，2 cases happened neck
hematoma，4 cases（6.35%） with cervical axial symptoms，2
cases（3.17%）with C5 palsy. The VAS scores and JOA scores
in single-level and double-level were improved at one week
after the operation and at final follow-up compared with those
of pre-operation（P＜0.05）. The NDI in single-level and dou－
ble-level was improved at three months after the operation and
at final follow-up compared with those of pre-operation（P＜
0.05）. The height of intervertebral space and the angle of fused
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颈椎前路减压融合术（anterior cervical decom－
pression and fusion，ACDF）为治疗神经根型、脊髓型、
混合型颈椎病、颈椎间盘突出症、颈椎不稳等颈椎

疾病的常用手术方式[1-3]，该手术中颈椎结构的重建

及重建后颈椎稳定性的维持一直是脊柱外科医师

十分关注的问题，椎体间最终的植骨融合是保证该

手术成功的重要条件。自体髂骨植骨被认为是植骨

融合术的“金标准”[4]，但存在取髂骨处疼痛、血肿、
感染、延长手术时间等缺点[5-6]，应用逐渐减少。碳纤

维、钛合金、聚醚醚酮等椎间融合器先后在临床得

到应用，但亦有不少并发症[7-12]。纳米羟基磷灰石/聚
酰胺 66 椎间融合器是新研发的重建与支撑材料，

已应用于颈椎、腰椎的椎体间融合术中，证实其可

有效重建解剖结构，提供有效的支撑，且可获得良

好的植骨融合，初期临床疗效尚好，并发症少[13-14]。
本文回顾性分析我院 2009 年 7 月至 2012 年 5 月

因颈椎病行颈前路减压、n-HA/PA66 Cage 椎间植

骨融合、钛钉板系统内固定术并完整随访的 63 例患

者，平均随访 46.9 个月，取得良好的临床疗效，报道

如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

2009 年 7 月至 2012 年 5 月因颈椎病接受前路椎间盘

切除减压椎间植骨融合内固定术的患者。入选条件：确诊为

颈椎病（神经根型、脊髓型、混合型）、颈椎间盘突出症、颈椎

节段性不稳症，经非手术治疗无效；随访时间至少 30 个月并

有完整随访资料者。排除标准：骨质疏松症、后纵韧带骨化

症、颈椎管狭窄症、感染、手术节段≥3 个的患者。纳入研究

患者 63 例，共 81 个椎间隙。考虑单、双节段椎间隙高度及节

段性前凸角测量结果有较大差异，本研究将手术节段分为单

节段、双节段分别进行结果分析。其中单节段融合的男性 21
例，女性 24 例，平均年龄 51.4 岁，C3/4 7 例，C4/5 15 例，C5/6 19
例，C6/7 4 例；双节段融合的男性 8 例，女性 10 例，平均年龄

57.6 岁，C3/4、4/5 7 例，C4/5、5/6 11 例。

1.2 n-HA/PA66 颈椎融合器

纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 椎间融合器为马蹄形，前后

径 13 mm、左右径 16 mm，高度有 5、6、7、8 mm，四壁较厚，周

边多个 2 mm 小孔，表面齿状结构，具有弧形外观（图 1）。

1.3 治疗方法

常规颈椎前路手术准备，以 C4/5 椎间盘切除减压、椎间

植骨融合、内固定术为例。患者仰卧位，采用气管插管复合静

脉麻醉。常规消毒铺巾，取右侧颈前横切口，依次切开皮肤、
颈阔肌及筋膜，于颈动脉鞘与内脏鞘之间进入，显露椎体前

方。C 形臂光机确定 C4/5 椎间隙，Caspar 撑开器撑开 C4/5 间

隙，切除 C4/5 椎间盘组织至上下软骨终板，咬除 C4、C5 椎体后

缘骨赘至后纵韧带，两侧至钩椎关节，切除后纵韧带，咬除 C4

椎体后下缘、C5 椎体后上缘骨赘，充分减压神经根或脊髓。选

择规格合适的融合器，将咬除的自体松质骨碎骨粒填充于融

合器中空部，于 C4/5 间隙植入椎间融合，透视确定融合器位

置良好，将剩余松质骨骨粒植于融合器周边间隙，取出撑开

器，安置前路钛钉板系统固定，确定无活动性出血后安置引

流管及引流条，逐层缝合。

1.4 术后处理

术后 1～3 d 抗生素治疗，并予以脱水剂、小剂量激素等

治疗。保持伤口敷料干燥、整洁，切口引流小于 20 ml/24 h 时

拔出引流管，复查颈椎正侧位片。术后 3～5 d 可佩戴颈托下

床活动，3 个月内颈托保护。术后 1 个月、3 个月、6 个月及末

次随访时均拍摄颈椎正侧位及动力 X 线，术后 6 个月时加行

颈椎 CT 及三维重建。

1.5 观察指标

1.5.1 手术相关指标 记录手术时间、术中出血量、手术相

关并发症及术后并发症，手术相关并发症包括脊髓、喉返神

经或喉上神经、食管等组织损伤。术后并发症包括切口血肿

形成、感染、内固定情况等。

cervical lordosis in single-level and double-level were increased at one week，three months after the operation and at final follow-up
compared with those of pre-operation（P＜0.05）. Three cases（2 in single-level and 1 in double-level）had subsidence of cage；the
subsidence rate of cage was 4.76% at final follow-up. The fusion rate was 96.83% after operation. No other complication（such as tissue
injury，infection，screw broken，et al）was observed after the operation. Conclusion：n-HA/PA66 cage can effectively reconstruct the
bony structure of cervical，restore the angle of cervical lordosis and can maintain the height of intervertebral space，with favorable
clinical curative effects. It can be an ideal pedicle-substitute material for cervical discectomy and fusion.
【Key words】nano-hydroxyapatite；polyamide 66；interbody fusion cage；anterior cervical decompression and fusion；internal fixation

图 1 n-HA/PA66 颈椎椎间融合器

Fig.1 n-HA/PA66 cervical interbody cages

A B C

490— —



重庆医科大学学报 2016 年第 41 卷第 5 期（Journal of Chongqing Medical University 2016.Vol.41 No.5）

1.5.2 临床疗效评价 采用日本骨科学会评分（Japanese
Orthopaedic Association Scores，JOA）、颈椎功能障碍指数（neek
disability index，NDI）、视觉模拟疼痛评分（visual analogue
scale，VAS）进行术前、术后各时间点临床疗效观察。
1.5.3 植骨融合评价 根据影像学资料，术后 6 个月时按照

Brantigan 法[15]5 级融合标准评价植骨融合情况，本研究定义

D、E 级融合为植骨融合。
1.5.4 融合节段椎间高度与前凸角 根据术前、术后 1 周、3
个月及末次随访时颈椎侧位 X 线测量融合节段椎间隙高度、
融合节段前凸角，定义手术节段上位椎体下终板中点至下位

椎体上终板中点间距为椎间隙高度，定义手术节段上位椎体

上终板与下位椎体下终板角度为节段前凸角。
1.6 统计分析

采用 SPSS 17.0 统计软件进行数据分析，计量资料数据

采用均数±标准差（x±s）表示，观察指标各时间点用一般

线性模型的重复测量过程采用重复测量资料的方差分析，

检验水准α＝0.05。

2 结 果

2.1 手术相关情况

本组 63 例患者手术顺利，平均手术时间（116.98±24.64）
min，术中平均出血量（55.08±29.45）ml，术后 11 例患者出

现短暂吞咽困难，经对症处理后好转，术后 2 例患者形成颈

部表浅血肿，予以引流后未出现呼吸困难或需气管切开等严

重并发症，所有患者手术切口一期愈合，4 例患者发生颈部

轴性症状，2 例患者并发 C5 神经根麻痹。无脊髓、硬膜囊、喉
返神经、喉上神经损伤等，无感染、内固定失败等并发症

（表1）。
2.2 植骨融合与融合器下沉情况

术后 6 个月时 61 例患者获得 D、E 级骨性融合，2 例患

者融合等级为 C 级，融合率 96.83%；术后随访期间 3 例患者

出现融合器下沉，但未导致内固定失败，最终达到骨性融合

（表 1）。
2.3 临床疗效

经重复测量方差分析，术后各时间点单节段 VAS 评分、
JOA 评分、NDI 均较术前改善（F 值分别为 262.81、522.21、
323.36，P 值均为 0.000），双节段术后各时间点 VAS 评分、JOA
评分、NDI 均较术前明显改善（F 值分别为 79.06、291.26、
107.37，P 值均为 0.000）。见表 2、3。
2.4 融合节段椎间高度与前凸角度

对患者影像学资料进行分析，经重复测量方差分析，单

节段及双节段患者术后随访各时间点椎间高度均较术前明

显改善（F 值分别为 391.23、372.42，P 值均为 0.000），单节段

及双节段患者术后随访各时间点前凸角均较术前明显改善

（F 值分别为 300.28、520.99，P 值均为 0.000）。81 个手术节段

平均矫正椎间高度 2.88 mm，平均丢失 0.48 mm；单节段融合

椎间高度、前凸角平均矫正 2.87 mm、5.38°，平均丢失 0.54 mm、
1.56°，双节段融合平均矫正分别为 5.79 mm、10.61°，平均丢

失分别为 0.83 mm、2.60°（表 2、表 3、图 2）。

表 1 63 例患者手术一般情况、植骨融合率及融合器下沉率

Tab.1 Relevant indexes of operation, fusion rate and subsidence rate for patients

单节段（n=45） 双节段（n=18） 总和（n=63）

手术时间（min）

手术出血量（ml）

并发症（例）

短暂吞咽困难

切口血肿

融合器下沉（≥3 mm[11]）

轴性症状

C5 神经根麻痹

融合率（6 个月，%）

下沉率（末次随访，%）

104.56±14.41

44.89±18.29

4

1

2

2

1

97.78

4.44

148.06±15.64

80.56±36.54

7

1

1

2

1

94.44

5.56

116.98±24.64

55.08±29.45

11

2

3

4

2

96.83

4.76

表 2 单节段患者术前、术后各时间点 VAS 评分、JOA 评分、NDI 及影像学指标（x±s）

Tab.2 VAS，JOA，NDI and radiology results of pre-operation and post-operation（x±s）

VAS评分 JOA评分 NDI 融合节段椎间高度（mm） 融合节段前凸角（°）

术前

术后 1 周

术后 3 月

末次随访

P 值

5.84±1.33

2.38±1.03

-

1.76±1.05

0.000

10.07±1.57

15.49±1.14

-

16.11±0.91

0.000

9.40±2.94

-

3.96±3.50

3.22±3.66

0.000

4.67±0.41

7.54±0.21

7.37±0.17

7.01±0.80

0.000

2.70±2.45

8.08±1.06

7.44±0.87

6.52±0.76

0.000

注：P 为术后各时间点与术前比较
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3 讨 论

颈椎前路减压术后椎体间结构与稳定性重建

经历了单纯植骨块植骨重建、植骨块联合钛板内固

定重建、单纯椎间融合器植骨重建、椎间融合器植

骨联合钛板内固定重建、一体化椎间融合器重建及

人工颈椎间盘置换重建几个时期。人工颈椎间盘置

换术固然是理想的重建方式，由于其临床适应症狭

窄，禁忌证较多，未能广泛应用[16-17]。无论采取何种

手术重建方式，椎间盘切除后椎间隙的重建与颈椎

稳定性的维持一直是关注的重点。
本组 63 例患者共 81 个椎间隙平均获得 46.9

个月随访，单节段或双节段术后 VAS 评分、JOA 评

分均较术前明显改善，单节段或双节段术后 NDI 指

数亦均较术前明显改善，术后临床疗效满意，本研

究认为手术彻底的神经、脊髓减压是本组患者获得

良好临床疗效的关键。颈前路减压融合术后可发生

不同程度的颈椎轴性症状或 C5 神经根麻痹并发症，

学者们认为融合节段椎间隙高度、前凸角、椎管矢

状径、椎间孔径、骨性融合情况等因素与其发生率

相关[18-21]，椎间隙过度的撑开或撑开不足均可增加

表 3 双节段患者术前、术后各时间点 VAS 评分、JOA 评分、NDI 及影像学指标（x±s）

Tab.3 VAS，JOA，NDI and radiology results of pre-operation and post-operation（x±s）

VAS评分 JOA评分 NDI 融合节段椎间高度（mm） 融合节段前凸角（°）

术前

术后 1 周

术后 3 月

末次随访

P 值

5.61±1.61

1.94±0.87

-

1.50±1.29

0.000

8.06±1.73

14.70±1.07

-

15.50±1.10

0.000

10.94±3.22

-

4.11±3.77

3.33±4.23

0.000

9.15±0.81

14.95±0.41

14.62±0.35

14.11±0.82

0.000

7.20±1.94

17.81±1.16

16.46±0.92

15.21±0.93

0.000

注：P 为术后各时间点与术前比较

图 2 女性，46 岁，诊断：颈椎病（C5/6），行颈前路减压、n-HA/PA66 Cage 椎间植骨融合、钛钉板系统内固定术

Fig.2 Female，46 year-old，cervical spondylosis（C5/6），with surgeries of anterior cervical discectomy，

n-HA/PA66 cage intervertebral fusion，titanium-nail-plate system internal fixation

E. 术后 6 个月矢状位 CT F. 术后 6 个月冠状位 CT G. 末次随访侧位片

A. 术前侧位片 B. 术前 MRI C. 术后 1 周侧位片 D. 术后 3 个月侧位片
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其并发症，但目前亦无统一的椎间隙撑开标准，一般

认为单个融合节段椎间隙高度恢复在 2~6 mm 较为

合适[18]，椎间隙高度的恢复亦可增加椎间孔径，植骨

融合后椎间高度的维持可减少神经根再次受压风

险。本研究在排除颈椎管狭窄及后纵韧带骨化症的

患者后，根据术后影像学资料分析，单节段、双节段

椎间隙高度平均矫正 2.87 mm、5.79 mm，矫正满意，

术后 3 个月、末次随访时融合节段椎间高度平均丢

失 0.54 mm、0.83 mm，单节段、双节段术后融合节段

前凸角平均矫正 5.38 °、10.61 °，颈前凸恢复良好，术

后丢失角度 1.56 °、2.60 °，椎间高度及颈前凸丢失少，

96.83%的患者术后 6 个月获得骨性融合，获得良好

的影像学效果，与报道相近[13-14]。本组 4 例（6.35%）

患者术后发生颈部轴性症状，2 例患者（3.17%）并发

C5 神经根麻痹，发生率均较低。因此认为对椎间盘

切除后颈椎结构的有效重建是维持良好临床疗效

的重要条件，椎间隙高度的恢复、颈椎生理性前凸

的矫正及椎间植骨的骨性融合尤为重要。研究显示

颈椎曲度、年龄、钉板、融合器材料、融合节段数等

是影响融合器下沉的主要因素[22-23]，年龄越大、融合

节段数越多、颈椎曲度不良、内固定松动等将增加

融合器下沉率，本组患者年龄相对较为年轻，融合

节段少于 3 个，无骨质疏松存在，术后颈椎曲度及

椎间隙高度恢复良好，融合器下沉率低，仅 2 例单

节段患者出现融合器下沉，1 例双节段患者出现融

合器下沉，总下沉率 4.76%，推测下沉原因可能为植

骨后少部分骨质吸收，骨性融合较慢，导致融合器

的下沉，经延长外固定时间，最终亦达到骨性融合。
此外，融合器的表面特征、植骨床的充分准备、有效

地内固定及早期颈托制动、植骨质量亦与融合器下

沉有关，但目前缺少具体临床研究，是今后需解决的

临床问题。
n-HA/PA66 椎间融合器具有良好的组织相容

性、弹性模量、力学稳定性、安全性等，材料合适的

孔径、孔隙率有利于生长因子及骨髓细胞等黏附，

参与成骨过程，在颈椎、胸椎、腰椎椎体间作为植

骨支撑具有较高的植骨融合率，植骨吸收、融合器

下沉、移位等并发症少，是一种良好的植骨支撑材

料[13-14，24-28]。除融合器材料自身所具有的特点外，总

结出本研究使用的纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 椎间

融合器的外形及表面特征等具有以下特点：①中空

状，可填充减压切除的自体骨粒，避免二次取骨所

致供骨区并发症；②马蹄形外观，前后径相对左右

径较小可避免植入过程造成后方脊髓的压迫；③外

周壁较厚，增加界面接触面积，利于应力分散，减少

Cage 塌陷，表面类齿状结构减少 Cage 移位或滑脱；

④Cage 四面为弧形设计，避免在植入过程中损伤临

近组织，尤其是神经、脊髓，使用相对安全；⑤Cage
周边的侧孔利于血管、骨组织长入，骨性融合更加

良好；⑥透 X 线利于观察植骨融合情况，其内含金

属标记丝，利于术中术后观察 Cage 位置；⑦Cage 合

成材料来源广，价格相对便宜，可广泛应用；⑧规格

齐全，并易于消毒、保存，使用方便。
结合临床实践经验，在应用中需注意以下问题：

①术前评估患者影像学资料，拟定大小合适的椎间

融合器；②术中应用椎间融合器试模，以最终选择

规格相称的椎间融合器；③植骨床的充分准备，需

清除相邻上下软骨终板，骨界面尽量平整；④Cage
位置不宜过深，以低于椎体前缘 1~2 mm 为宜；⑤
Cage 位置宜居中，避免医源性脊柱力线不稳；⑥植

骨量需足够，必要时取自体骨填充；⑦多余的自体

骨粒置于前路钛板与 Cage 间，利于骨的爬行替代生

长。
综上所述，本研究指出纳米羟基磷灰石/聚酰胺

66 生物活性椎间融合器作为颈椎前路支撑植骨材

料可有效重建颈椎结构、恢复颈椎曲度、维持颈椎

椎间高度、获得良好的骨性融合，中期临床疗效尚

好，是一种理想的椎间植骨融合替代材料。由于仅

基于单中心、回顾性研究，样本量较小，临床疗效需

进一步观察与研究，尤其需要大样本、多中心、对照

研究以评估其疗效。另外，其长期的临床疗效亦需

进一步临床观察与研究。
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