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【摘  要】  目的 评价使用纳米羟基磷灰石 /聚酰胺 66（nano-hydroxyapatite/polyamide-66，n-HA/PA66）椎间融
合器行椎间融合术治疗下腰椎退变性疾病的近期疗效。 方法 2011年 1月－ 10月，对 20例下腰椎退变性疾病患者行
经椎间孔入路 n-HA/PA66椎间融合器支撑植骨融合内固定术治疗。男 8例，女 12例；年龄 22～ 80岁，平均 51岁。病程
1～ 24个月，平均 4个月。手术融合节段：L4、5 8例，L5、S1 9例，L4～ S1 3例。腰椎间盘突出症术后复发 3例，腰椎退变
性滑脱症 5例，腰椎峡部裂滑脱症 9例，腰椎管狭窄症 3例。手术前后行 X线片及 CT三维重建检查，测量患者融合节段
椎间隙高度及前凸曲度以评价手术效果，观察植骨融合情况。采用 Oswestry功能障碍指数（ODI）下腰痛评分及简明健康
调查量表（SF-36）评分评价患者症状改善情况。 结果 术后患者切口均Ⅰ期愈合，腰腿疼痛、麻木等症状均有不同程度
缓解，未出现脑脊液漏、神经根损伤、伤口感染等并发症。20例均获随访，随访时间 6～ 9个月，平均 7个月。未发生椎间
融合器移位、塌陷等情况。术后 3 d，3、6个月及末次随访时所有融合节段的椎间隙高度及前凸曲度均较术前显著改善（P < 
0.01）；术后各时间点间比较，差异均无统计学意义（P > 0.05）。椎间植骨融合时间 3～ 9个月，平均 4个月。术后 3个月
椎间植骨融合率为 74%，术后 6个月为 96%。患者术后 3 d及 6个月时的ODI及 SF-36评分均较术前显著提高（P < 0.01），
术后两时间点间比较，差异无统计学意义（P > 0.05）。 结论 应用 n-HA/PA66椎间融合器行椎间融合术治疗下腰椎退
变性疾病安全有效；n-HA/PA66椎间融合器具有植骨融合率高、下沉率低及透射 X线等优点，是一种较为理想的椎间支撑
植骨材料，但远期疗效有待进一步观察。
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SHORT-TERM EFFECTIVENESS OF NANO-HYDROXYAPATITE/POLYAMIDE-66 INTERVERTEBRAL CAGE 
FOR LUMBAR INTERBODY FUSION IN PATIENTS WITH LOWER LUMBAR DEGENERATIVE DISEASES/YANG 
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【Abstract】  Objective To evaluate the short-term eff ectiveness of nano-hydroxyapatite/polyamide-66 (n-HA/PA66) 

intervertebral cage for lumbar interbody fusion in the patients with lower lumbar degenerative diseases. Methods Between 

January and October 2011, 20 patients with lower lumbar degenerative diseases underwent transforaminal lumbar interbody 

fusion with n-HA/PA66 intervertebral cage. There were 8 males and 12 females, aged 22-80 years (mean, 51 years). The disease 

duration was 1 to 24 months (mean, 4 months). L4, 5 fusion was performed in 8 cases, L5, S1 fusion in 9 cases, and L4-S1 fusion 

in 3 cases. Among 20 cases, 3 were diagnosed as having recurrent lumbar disc protrusion, 5 as having lumbar degenerative 

spondylolisthesis, 9 as having lumbar isthmic spondylolisthesis, and 3 as having lumbar spinal stenosis. The intervertebral 

height and lordosis were measured on X-ray fi lm to assess the surgical correction and postoperative sustain while osseous fusion 

was observed on 3-dimensional CT. The Oswestry disability index (ODI) and short-form 36 health survey scale (SF-36) scores 

were obtained to assess the status of clinical recovery. Results All patients had incision healing by fi rst intention. The pain 

and numb were relieved in varying degrees after operation. No cerebrospinal leakage, nerve root injury, or wound infection 

was occurred. All patients were followed up 6-9 months (mean, 7 months). No cage displacement or collapse was found. The 

intervertebral height and lordosis of single fusion segment were signifi cantly improved at 3 days and 3, 6 months after operation 

when compared with those at preoperation (P < 0.01); there was no signifi cant diff erence among each time point after operation 

(P > 0.05). The fusion rate was 74% at 3 months after operation and 96% at 6 months after operation, with an average of 4 months 

(range, 3-9 months) for interbody fusion. The ODI and SF-36 scores were signifi cantly improved at 3 days and 6 months after 

operation when compared with the scores at preoperation (P < 0.01); there was no signifi cant diff erence among each time point 

after operation (P > 0.05). Conclusion The interbody fusion with n-HA/PA intervertebral cage is eff ective and safe to treat 
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采用腰椎椎间融合术治疗下腰椎退变性疾病的

疗效已获得国内外普遍认可 [1-8]。椎间支撑植骨材料

的选择对于保障和提高此类手术的疗效起着重要作

用。目前临床上常用的自体髂骨、钛网以及聚醚醚

酮（polyether ether ether ketone，PEEK）等椎间融合
材料分别存在取骨区并发症、支撑体下沉以及价格较

高等缺点 [9-13]。纳米羟基磷灰石 /聚酰胺 66（nano-
hydroxyapatite/polyamide-66，n-HA/PA66）椎 间 融 合
器（（四川国纳科技有限公司，国药食监械准字 2 010第
3460229号）是一种仿生椎间融合器械，具有与人体骨
相似的生物力学特性以及良好的骨传导性。目前其

应用于腰椎椎间融合的临床疗效报道较少。2011年
1 月－ 10月，我科应用 n-HA/PA66椎间融合器行植骨
融合术治疗 20例下腰椎退变性疾病患者，近期效果满
意。报告如下。

1 临床资料
1.1 一般资料

本组男 8例，女 12例；年龄 22～ 80岁，平均 51
岁。病程 1～ 24个月，平均 4个月。手术融合节段：
L4、5 8 例，L5、S1 9例，L4～ S1 3例。腰椎间盘突出症
单纯髓核摘除术后复发 3例；腰椎退变性滑脱症 5例，
Meyerding分度为Ⅰ度滑脱 4例，Ⅱ度滑脱 1例；腰椎
峡部裂滑脱症 9例，Meyerding分度为Ⅰ度滑脱 7例，
Ⅱ度滑脱 2例；腰椎管狭窄症 3例。患者术前均存在
腰腿痛症状，合并下肢麻木 10例，间歇性跛行 15例。
术前 1例伴肺部疾病，5例伴骨质疏松症。患者术前
均知情同意。

1.2 植入材料
椎体间支撑植骨材料采用 n-HA/PA66椎间融

合器，为前低后高的中空长方体，长 22～ 32 mm，宽
10～ 12 mm，高 8～ 14 mm，融合器四侧壁均有一直
径 2～ 4 mm的交通孔；上、下边缘设计为锯齿状弧形
表面（图 1）。 
1.3 手术方法

插管全麻后患者取俯卧位，作后正中切口，逐层暴

露至脊柱后方骨性结构。术中 C臂 X线机透视定位
确定融合固定节段，并植入双侧椎弓根螺钉。剪除手

术节段椎体棘突，切除双侧椎板，根据患者术前症状

严重程度决定切除单侧或双侧关节突关节以充分减压

椎管。切除的骨组织剪成碎粒植骨备用。经单侧椎间

孔暴露椎间盘，保护神经根的同时使用配套器械切除

椎间盘及邻近上、下终板软骨。滑脱症患者加以复位

操作。随后向椎间隙逐级击入不同大小的椎间融合器

试模，当椎间盘高度恢复后，选择与试模型号相同的

n-HA/PA66椎间融合器。将准备的骨粒填充入椎间融
合器并植入椎间隙，剩余的骨粒填充至椎间融合器两

侧椎间隙中，适当加压融合间隙，完成椎间融合操作。

组装椎弓根螺钉连接杆及横连。随后行小关节间及横

突间植骨。本组共使用 23枚 n-HA/PA66椎间融合器，
共涉及 23个椎间隙；脊柱后路内固定器选用 Legacy
椎弓根螺钉（美敦力公司，美国）13例，M8椎弓根螺
钉（美敦力公司，美国）7例；4例伴骨质疏松症患者使
用含 BMP的人工骨（Wright公司，美国）混合自体骨
植骨。冲洗、关闭切口，安放引流。术后嘱患者卧床休

息 1～ 2周，之后佩戴支具下床活动，支具佩戴时间为
3 个 月。

1.4 评价指标
术前、术后 3 d、3个月、6个月及末次随访行侧位

X线片检查，测量融合节段椎间隙高度（上位椎体下终
板后缘至下位椎体上终板的垂直距离）及前凸曲度（上

位椎体下终板及下位椎体上终板的 Cobb角），评价手
术改善及术后维持效果，见图 2。行 CT三维重建检查，

图 1 n-HA/PA66椎间融合器 图 2 融合节段前凸曲度（Cobb角）
及椎间隙高度（H）的测量 
Fig.1 n-HA/PA66 intervertebral cage Fig.2 Measurement of 

intervertebral height (H) and lordosis (Cobb angle)

the lower lumbar degenerative diseases. The n-HA/PA66 intervertebral cage is an ideal device of interbody fusion with high fusion 

rate, low subsidence rate, and high transmission X-ray, but the long-term eff ectiveness need further observation. 

【Key words】  Nano-hydroxyapatite/polyamide-66 intervertebral cage  Interbody fusion  Lower lumbar 

degenerative disease
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采用 Brantigan等 [14]方法评价椎间植骨融合情况，分

为A～ E级，本研究定义D级和 E级融合为植骨融合。
通过手术前后 Oswestry功能障碍指数（ODI）下腰痛
评分及简明健康调查量表（SF-36）评分评价患者症状
改善情况。

1.5 统计学方法
采用 SPSS17.0统计软件进行分析。计量资料以

均数 ±标准差表示，组间比较采用重复测量方差分析，
两两比较采用配对 t检验；检验水准 α=0.05。
 
2 结果

本组患者手术时间 130～ 210 min，平均 163 min；
术中出血量 200～ 600 mL，平均 390 mL。术后患者
切口均Ⅰ期愈合，腰腿疼痛、麻木等症状均有不同程度

缓解，未出现脑脊液漏、神经根损伤、伤口感染等并发

症。20例均获随访，随访时间 6～ 9个月，平均 7个
月。X线片复查示，未发生椎间融合器移位、塌陷等情

况（图 3、4）。术后 3 d，3、6个月及末次随访时所有融
合节段的椎间隙高度及前凸曲度均较术前显著改善，

差异有统计学意义（P < 0.01）；术后各时间点间比较，
差异均无统计学意义（P > 0.05）；末次随访时，与术
后 3 d比较椎间隙高度丢失（0.3 ± 0.5）mm，前凸曲度
丢失（0.3 ± 0.7）°；见表 1。本组椎间植骨融合时间为
3～ 9 个月，平均 4 个月。术后 3个月时椎间植骨融合
等级评定：E级 8 个椎间隙，D级 9个，C级 4个，B级
2个，融合率为 74%；术后 6个月时为 E级 14个，D级
8个，C级 1个，融合率为 96%。患者术后 3 d及 6个
月时 ODI及 SF-36评分均较术前显著提高，差异有统
计学意义（P < 0.01）；术后两时间点间比较，差异无统
计学意义（P > 0.05）；见表 2。 
  
3 讨论

腰椎椎间融合术具有较高的植骨融合率，同时能

有效恢复椎间隙生理高度和曲度，一直以来被广泛应

图 3 患者，男，80岁，L4椎体Ⅰ度退变性滑脱症、椎管狭窄症伴骨质疏松症 a  术前 X线片 b  术前MRI c  术后 3个月 X线片 1d  术后
3 个月 CT 图 4 患者，女，67岁，L4椎体Ⅰ度退变性滑脱症 a  术前 X线片 b  术前 CT c  术后 6个月 X线片 1d  术后 6个月 CT 
Fig.3 An 80-year-old male patient with degree I degenerative spondylolisthesis and lumbar spinal stenosis associated with osteoporosis at 

L4 a  Preoperative X-ray fi lm b  Preoperative MRI c  X-ray fi lm at 3 months after operation 1d  CT at 3 months after operation Fig.4 A 67-year-

old female patient with degree I degenerative spondylolisthesis at L4 a  Preoperative X-ray fi lm b  Preoperative CT c  X-ray fi lm at 6 months after 

operation 1d  CT at 6 months after operation

4a 4b 4c 4d

3a 3b 3c 3d
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用于腰椎疾病的治疗 [15]。上世纪 90年代，Harms等 [1]

在经后路腰椎椎体间融合术的基础上发展出更安全、

有效的经椎间孔腰椎椎间融合术。此后，该术式因操

作简便、安全性优异以及临床效果显著逐渐成为治疗

腰椎退变性疾病的常用术式 [1-8]。在该类手术中，不同

的椎间支撑植骨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，进而影响术后疗效 [16-17]。

理想的椎间融合材料需具备以下特点 [11, 18]：足够的力

学强度以维持节段高度和曲度；适当的弹性模量以减

少椎间融合器下沉；能促进植骨融合；透射 X线以便
于影像学观察；制备简便，性价比高。

自体髂骨可以获得较高的植骨融合率，但存在植

骨区并发症、植骨塌陷等问题 [9]；同种异体骨虽然制备

较简便，但存在潜在传播疾病的风险 [19]。椎间融合器

同时具备足够的力学强度以及较高的植骨融合率，临

床获得广泛应用。但目前临床上常用的椎间融合器依

然存在许多缺点，如钛网支撑体植入后易下沉进入邻

近终板，同时会对 X线产生遮挡作用，不利于术后对植
骨进行观察等 [10- 11]；而 PEEK融合器存在制备工艺较
复杂、价格较高等不足 [12-13]。

本组使用的椎间融合器是由 n-HA/PA66制备而
成。n-HA/PA66是将纳米级大小的 HA颗粒按一定比
例与 PA66均匀混合后形成的一种新型仿生材料。这
种材料成功模拟了人体骨组织中骨磷灰石在骨基质中

的分布特点，同时制备简便、价格相对低廉 [20]。研究表

明 [21]，n-HA/PA66具有良好的组织相容性以及与人体
骨组织相类似的强度和弹性模量。所以 n-HA/PA66椎
间融合器能为脊柱重建提供足够的支撑强度，保障脊

柱重建后即刻的稳定性以及远期植骨融合的发生。同

时，椎间融合器与接触面骨组织具有类似弹性模量，有

效减少了该融合器植入后向终板内的下沉率，从而能

够在术后有效地维持融合节段高度和曲度 [18，22-24]。本

研究结果显示，术后融合节段椎间隙高度以及前凸曲

度均获得满意恢复，且在术后长时间内维持良好，说明

n-HA/PA66椎间融合器作为一种新型仿生椎间植骨材
料具备优异的力学特性。

前期研究表明 [21，25]，n-HA/PA66在植入动物体内
后会在周围释放出 Ca2+和 PO4

3- 离子，营造出一个利

于成骨的微环境，有效促进骨组织爬行生长，从而促进

骨融合。同时，n-HA/PA66椎间融合器在保证外壁足
够力学强度的前提下，设计了相对较大的中空体积（横

径比同类材料宽约 2 mm），显著提高了融合器内植骨
填充的容量以及植骨与上、下椎体的接触面。本组术

后 3个月时 CT三维重建显示融合节段植骨融合率达
到 74%，术后 6个月高达 96%。表明 n-HA/PA66椎间
融合器能有效加快植骨融合速度，提高植骨融合率。

此外，n-HA/PA66融合器可透射 X线，同时对 CT
和MRI不会产生干扰，便于术后对手术节段融合情况
或椎管减压情况的观察。融合器的前后壁预埋有标记

钛丝，便于术中或术后对融合器位置进行观察。该融

合器的上、下缘采用弧形设计，使其与上、下椎体终板

贴合更加紧密，利于植骨融合；上、下接触面加入了锯

齿状防滑脱设计，保证了手术安全。本组术后均未发

现融合器移位。

综上述，n-HA/PA66椎间融合器具有优良生物力
学相容性，能有效恢复及维持融合节段生理高度及弧

度、显著促进植骨融合、方便术后手术节段的影像学观

察，是一种较为理想的椎间支撑植骨材料。但患者术

后获得满意临床疗效，一方面原因在于 n-HA/PA66椎
间融合器良好的生物力学特性，另一方面更为重要的

表 1 手术前后患者融合节段椎间隙高度及前凸曲度测量（n=23，x ± s）
Tab.1 Pre- and post-operative intervertebral height and lordosis of the 

single fusion segment（n=23，x ± s）

时间

Time

椎间隙高度（mm）
Intervertebral height

（mm） 

前凸曲度（°）
Lordosis
（°）

术前

Preoperative
 6.4 ± 1.4  6.8 ± 2.2

术后 3 d
Three days after operation

10.3 ± 0.9* 11.0 ± 1.0*

术后 3个月
Three months after operation

10.1 ± 0.9* 10.8 ± 1.0*

术后 6个月
Six months after operation

10.0 ± 1.1* 10.7 ± 1.1*

末次随访

Last follow-up
10.0 ± 1.0* 10.6 ± 1.2*

统计值

Statistic
F=9.547
P=0.000 

F=8.402
P=0.000 

*与术前比较 P < 0.05
* Compared with preoperative value, P < 0.05

表 2 手术前后患者 ODI及 SF-36评分（n=20，x ± s）
Tab.2 Pre- and post-operative ODI and SF-36 scores（n=20，x ± s）

时间

Time
ODI SF-36

术前

Preoperative
79.3 ± 6.34 47.6 ± 9.3

术后 3 d
Three days after operation

62.9 ± 6.4*  63.5 ± 7.7*

术后 6个月
Six months after operation

45.0 ± 7.9*  78.9 ± 6.2*

统计值

Statistic
F=12.290
P= 0.000

F=10.796
P= 0.000

*与术前比较 P < 0.05
* Compared with preoperative value, P < 0.05
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原因是术中对椎管充分的减压以及对神经根良好的保

护。因此，使用不断进步的器械提高手术效果的前提

是术者自身对手术基本操作的深刻理解和熟练掌握。
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