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n2HA/ PA66复合生物活性支撑材料在重建椎体结构中的初步临床应用
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　　摘　要 :目的　探讨自行研制的纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 (n2HA/ PA66)复合生物活性支撑材料在恢复椎体结构和高度中
的作用。方法　从 2003年 12月～2005年 5月行 n2HA/ PA66复合生物活性支撑材料移植重建脊柱前路手术后的椎体缺损共 36

例。应用病种 :椎体爆裂骨折 32例、原发椎间隙感染 2例、椎体肿瘤 2例。结果　随访 6～21个月 (平均 8个月) ,影像学资料显
示植入体 3～4个月与上下相邻椎体愈合、重建的椎体高度没有降低、术前神经损伤不同程度恢复。结论　纳米羟基类磷灰石/聚
酰胺 66 (n2HA/ PA66)复合生物活性支撑材料可有效恢复椎体高度和结构 ,并能与椎体愈合 ,达到有效重建椎体结构的作用 ,可以
临床推广使用。
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Abstract :Objective　To study the clinical effect s of the biomimetic and supportive n2HA/ PA66 composites for the st ructural

reconstruction and height restoring of vertebral body in the thoracolumbar spine. Methods　Thirty2six patient s received operation to

reconstruct the spinal vertebral st ructure with the biomimetic and supportive n2HA/ PA66 composites f rom anterior approach be2
cause of the vertebral deficit . There were 32 cases of vertebral bursting f racture , 2 cases of spontaneous discitis and 2 cases of ver2
tebral tumor in this series. Results　The period of follow2up lasted 8 months , ranging f rom 6 to 21 months. The implant was healed

after 3 or 4 months postoperatively. The reconst ructive height of vertebra was maintained. The neural symptoms were improved in

different degree. Conclusion　The biomimetic and supportive n2HA/ PA66 composites can effectively restore the height and st ruc2
ture of vertebra , and can be fused with vertebral body to reconst ruct spinal st ructural stability effectively. And they can be exten2
sively used in clinic.
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　　随着脊柱前路手术技术的不断成熟 ,很多脊柱伤、病的治
疗效果得到明显改善。尽管脊椎结构重建的方法较多 ,但都存
在一定的局限性。如自体髂骨移植有增加创伤、感染、支撑强
度不足等问题 ;钛网植骨可能发生钛网嵌入上、下位椎体 ,出现
重建椎体高度丢失 ,尤其是对骨质疏松患者。生物活性替代材
料的研究是当今热门课题 ,我们在国家“863”课题资助下 ,成功
开发出纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 (n2HA/ PA66)复合生物活
性材料。在此基础上自主开发了人工椎体支撑材料 ,并于
2003年 12月～2005年 5月用于胸腰椎爆裂骨折和脊椎感染、
肿瘤术后椎体重建 36例 ,经 6～21个月临床观察 ,疗效满意。
1　临床资料
1. 1　一般资料　本组共 36例 ,其中男 25例 ,女 11例 ;年龄 17

～83岁 ,平均 45. 6 岁。病种 :胸腰椎爆裂骨折 32 例 ,其中交
通事故伤 16例 ,高处坠落伤 12例 ,重物砸伤 4例 ;脊椎感染 2

例 ,均位于 L 3、4 ;脊椎肿瘤 2例 ,其中 L 2 1例、L 3 1例。胸腰椎
爆裂骨折损伤节段 : Th12 5例、L 1 8例、L 2 13例、L 3 6例 ;椎体
压缩程度 : Ⅱ°25例、Ⅲ°7例 :椎管占位程度 :25 %6例、50 %14

例、75 %8例、75 %以上 4 例。术前神经损害 Frankel 分级 : A

级 3例、B级 18例、C级 7例、D级 6例、E级 2例 (脊椎感染病
例)。
1. 2　支撑及内固定材料　支撑材料为国家“863”课题资助 ,与
四川大学联合研制的纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 ( n2HA/

PA66)复合材料 ,由四川国纳科技有限公司制作生产的具有生

物活性的人工椎体替代材料。该材料为中空圆柱体 ,外径 16

～23mm、中空直径 8～10mm ,长度 30～100mm ,其表面四周
有多个 2mm钻孔和沟槽 (图 1)。内固定材料为进口或国产的
钉2棒或钉2板系统。
1 . 3　手术方法　根据骨折或病变累及的节段 ,选择胸2腹联合
切口或改良肾切口显露病 (伤)椎及其相邻上、下位椎体 ,分离、
结扎椎体节段血管 ,先切除病 (伤)椎上下位椎间盘 ,切除病变
椎体或次全切除伤椎 ,充分解除椎管内压迫之骨碎块或病变组
织 ,彻底止血 ,冲洗创口 ,再刮除上位椎体下缘和下位椎体上缘
终板软骨和残留椎间盘组织 ,纱布填塞止血。于病椎上位椎体
的上后缘和下位椎体的下后缘各 8～10mm处置入 1枚直径和
长度适宜之螺栓 ,用椎体撑开器适当撑开上下位椎体 ,测量缺
损脊椎长度 ,选合适长度之支撑材料嵌入 ,位置合适后 ,选长度
适当之钛板或钛棒固定 ,可以适当加压 ,然后固定锁紧螺钉或
另一钛棒。反复冲洗创口 ,检查创面有无出血及其他损害 ,清
点器械 ,置负压引流管 ,逐层缝合创口。骨折术中出血 400～
800ml ;脊椎感染出血分别为 550ml 和 700ml ;肿瘤术中出血
800ml和 1200ml。
2　结　　果
本组 36例中 34例获随访 ,随访时间 6～21 个月 ,平均 8

个月。术后 X线片复查 ,该材料 3～4个月与上下相邻椎体愈
合 ,伤椎高度恢复 ,最长随访 21个月 ,未发现伤椎高度丢失 ,脊
椎生理弧度基本正常 ,无明显侧弯 ;内固定位置良好 (图 2～
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4) ,未发现断钉、断棒及内固定松动、移位等现象。术后 6个月
神经功能恢复 ,见表 1。

图 1　　n2HA/ PA66生物活性支撑材料图

表 1　　本组病例手术前、后神经功能情况 ( n)

时间 n
Frankel分级

A B C D E

术前 36 3 18 7 6 2

术后 34 2 6 10 12 4

图 2　　女 ,83岁 ,L 3 椎体肿瘤 ,术前 CT及 MRI表现。

图 3　　术后 2个月 15d X线随访。移植材料与上、下位椎体
界面模糊 ,撑开的椎体高度无丢失、内固定位置良好。

3　讨　　论
3. 1　n2HA/ PA66材料的生物学特性及生物安全性　n2HA/

PA66的主要成分是纳米羟基磷灰石与聚酰胺 66。众所周知 ,

羟基磷灰石作为骨修复替代材料在临床应用已有几十年 ,动物
试验和临床研究均显示其具有良好的生物相容性 [1 ] ,但普通羟
基磷灰石的颗粒和脆性较大 ,不能用于负重骨的修复 ,同时由
于其降解速度慢 ,难于被机体完全替代、利用 ,使其临床应用受
到限制。随着纳米知识和技术的不断发展 ,人们发现 ,自然骨
的主要无机成分———羟基磷灰石晶体是以纳米尺寸均匀分散
在胶原有机质中。鉴于此 ,人们尝试将羟基磷灰石纳米化 ,并
选择与自然骨的胶原结构类似的有机物复合制成仿生骨材料 ,

以改善羟基磷灰石的理化、力学性能 ,增强骨传导能力。聚酰
胺具有骨胶原类似的结构 ,生物相容性良好 ,作为外科缝线临
床应用已近半个世纪 ,而以它制作的髓内钉也已成功用于长管

状骨的治疗 [2 ]。Wang等 [3 ]用共沉淀法研制了纳米磷灰石/聚
酰胺复合材料 ,通过常压共溶法直接用纳米磷灰石浆液制备了
纳米磷灰石晶体/聚酰胺生物活性材料 ,获得了高纳米 HA 含
量和分散均匀的复合材料。结果表明 ,纳米 HA 在这些复合
材料中的含量可达 65 %左右 ,接近自然骨中磷灰石的水平 ,且
HA以纳米级均匀地分散在 PA基体中 ,在复合材料的两相界
面间有化学键形成 ,此复合材料的性能 ,特别是抗压、抗弯强度
和弹性模量 ,与人体皮质骨类似 [4 ]。因此 ,纳米羟基磷灰石与
聚酰胺的复合物应具有良好的生物相容性和生物安全性。我
们前期的系列体内和体外实验已证实了这一点 [5 ]。在我们的
临床观察中 ,未发现有关该材料的任何不良反应。

图 4　术后 1年 9个月 X线随访。移植材料与上、下位椎体
已融合 ,修复的椎体高度无丢失 ,内固定稳定。

图 5　　术后 1年 9个月 CT及三维重建表现。移植材料与
相邻椎体骨性融合 ,材料周围有新骨形成。修复的
椎体高度未变。

3 . 2　n2HA/ PA66材料的生物学活性及成骨能力 　“生物活
性”的概念是 Hench [6 ]于 1969年首先提出。“生物活性”是指
“植入体与机体组织之间不形成纤维包囊 ,不被机体排斥 ,而是
与宿主组织形成化学键合”。而生物活性材料 (bioactive mate2
rials)则是指一类能在材料界面引发特殊生物反应的材料 ,这
种反应导致组织和材料之间形成化学键合。此后 ,“生物活性”
及“生物活性材料”的概念被认可并广泛应用于材料科学领域。
生物活性材料在机体内的活性在于植入体内后能在其表面重
新形成一层新的磷灰石层 ,通过这层磷灰石层与骨组织形成牢
固的结合。体外模拟体液试验表明 [7 ] ,n2HA/ PA66 在模拟体
液中具有良好的生物活性。动物实验研究证实 ,植入体内能够
在其表面形成片状和针状的磷灰石晶体层 ,在骨内该新生晶体
层能桥联植入材料和受体骨间的界面空间 ,使二者发生紧密键
合 ,表明复合材料具有优良的生物活性 [8 ] ;而将致密及网孔 n2
HA/ PA66材料用于修复犬下颌骨及兔桡骨缺损取得了满意
的结果 ,则显示出该材料具有良好的成骨能力 [9～10 ]。我们的
临床观察已证实 ,该支撑材料可与上下相邻椎体及残留椎体发
生骨性愈合 (图 5) 。
3 . 3　n2HA/ PA66材料的优点　(1)是将 n2HA良好的生物相
容性、刚性、纳米晶体尺寸的稳定性和高分子聚已二酰乙二胺
( PA66)的韧性完整地结合起来 ,其形态、结构及组成上与人体
骨磷灰石纳米针晶极为相似 ,因此 ,其生物相容性良好 ; (2)经
力学测试 ,该支撑材料各项指标均优于目前广泛使用的钛网和
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髂骨块 ; (3)有良好的生物学活性 ,可与受体骨生物愈合 ; (4)因
其接触面较钛网大 ,早期稳定性较好 ; (5)因其规格齐全 ,可高
温、高压消毒 ,使用极为方便。
3. 4　术中注意事项　(1)根据病变性质、部位和术中椎体切除
多少 ,选择不同规格和长度的支撑材料 ,如在胸椎 ,可选 14～
16mm直径的材料 ,在腰椎则可选 16～23mm直径的材料 ,而
在颈椎则选 10～12mm直径的材料 ; (2)如用于感染和结核病
例 ,术中病灶尽可能彻底清除是手术成功的关键 ,充分引流脓
液后采用刮切结合 ,对脓肿壁、洞穴内的坏死组织进行反复搔
刮 ;对坏死椎间盘、终板、死骨及硬化骨用骨刀或峨嵋凿进行仔
细切除 [11 ] ;如用于骨折 ,椎管减压必须充分 ; (3)在安放支撑材
料之前 ,要取掉腰下垫枕或降低腰桥 ,以免产生过撑 ,造成医源
性脊柱侧弯 [12 ] ; (4)该材料为中空类圆柱体 ,中空部分仍应植
骨 ; (5)因脊柱前部结构承担了 60 %～70 %的应力传导 ,故支
撑材料应尽可能放在靠近椎体的中后部。
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最终死亡 ,死亡原因主要为缺血性脑卒中。本文 78例闭合性
椎动脉损伤患者中 ,有 1例为双侧椎动脉损伤。该患者伤后出
现神志淡漠、反应迟钝 ,1周后死亡。头颅 CT及 MRI除外了
脑外伤因素 ,因此 ,其死亡应是双侧椎动脉阻塞后造成严重的
脑缺血所致。
颈髓损伤的程度主要由原始暴力造成 ,当伴有椎动脉损伤
时 ,继发的颈髓血流变化有可能使颈髓神经损伤症状在原有基
础上加重 ,或影响术后的功能恢复。本文 78例伴有椎动脉损
伤的颈椎创伤 ,76例施行了颈椎前路减压手术。30例全瘫患
者 ,术后脊髓功能无变化 ,其中 7例损伤平面有上升。无椎动
脉损伤的患者 ,全瘫患者无 1例出现损伤平面上升 ,多数患者
术后损伤平面下降 1～2个颈髓节段。
伴有椎动脉损伤的 33例不全瘫患者 ,术后神经功能均有
不同程度改善 ,但与同期完成的不伴有椎动脉损伤的患者比
较 ,其神经功能改善的程度相对偏小。依据 ASIA 评分标准 ,

两组术前相似的神经功能 ,术后平均相差约 1个分级。尽管影
响颈椎前路减压疗效的因素较多 ,但本文结果提示 ,椎动脉损
伤对术后颈髓功能恢复的影响是不容忽视的。
对于已并发有单侧椎动脉损伤的颈椎骨折脱位患者 ,在颈
前路减压融合术中 ,保护好健侧椎动脉以避免灾难性的后果是
手术成功的关键之一。术前了解椎动脉的行走、形态、分型对
颈椎前路减压手术有重要参考价值 ,术中以钩椎关节为界 ,必
要时还可于术中行多普勒扫描 ,判明椎动脉行径 ,本文术中无
1例发生椎动脉损伤。
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