
论著·基础研究

一种新型腰椎间融合器的研制及生物力学评价
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　　摘　要：目的　介绍一种新型腰椎间融合器（ｃａｇｅ）的设计理念和结构，对其进行生物力学评价。方法　采用纳米羟基磷灰石

和多聚氨基酸／硫酸钙共聚物材料研制的部分可吸收椎间融合器（ＰＢＩＦＣ），在新鲜小牛Ｌ３／Ｌ４脊柱功能节段标本上测试自体植骨

融合组、ＰＢＩＦＣ组、纳米羟基磷灰石／聚酰胺６６（ｎＨＡ／ＰＡ６６）融合器组在前屈、后伸、侧屈、旋转状态下的活动角度值（ＲＯＭ）和最

大抗压载荷和拔出力。结果　各运动状态，髂骨组ＲＯＭ值比其余两组大，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；ＰＢＩＦＣ组ＲＯＭ值较ｎ

ＨＡ／ＰＡ６６组大，但差异无统计意义（犘＞０．０５）。ＰＢＩＦＣ组拔出力较髂骨组大，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；ＰＢＩＦＣ组较传统融

合器组平均拔出力值小，但差异无统计意义（犘＞０．０５）。髂骨组的抗压载荷显著低于两椎间融合器组 ，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）；ＰＢＩＦＣ组抗压缩载荷较ｎＨＡ／ＰＡ６６组稍低，但差异无统计意义（犘＞０．０５）。结论　ＰＢＩＦＣ具有良好的植入运动稳定性、

抗拔出和抗压缩性能，能满足临床植入的生物力学要求。
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　　随着临床经验的不断累积和技术的提高，脊柱手术适应证

范围的不断扩大，临床上出现了越来越多的新型脊柱植入物。

这些新的固定器械及手术技术在进入临床应用之前有必要对

其进行科学的力学测试。本研究设计了一种新型腰椎间融合

器（ｃａｇｅ）———部分可吸收椎间融合器（ＰＢＩＦＣ），通过与己成功

使用于临床的同规格内固定物比较，以对植入物的力学性能进

行评价。相同外形的纳米羟基磷灰石／聚酰胺６６（ｎＨＡ／

ＰＡ６６）融合器临床使用较广泛，设成ＰＢＩＦＣ实验的对照组。

实验采用小牛腰椎骨作为生物力学的实验标本。

１　材料与方法

１．１　ＰＢＩＦＣ的设计制造　新型ｃａｇｅ采用可吸收材料多聚氨

基酸／硫酸钙复合材料及纳米羟基磷灰石／聚酰胺６６（ｎＨＡ／

ＰＡ６６）作为材料（所有ｃａｇｅ材料均由四川国纳有限公司提

供）。外形设计同非吸收型ｎＨＡ／ＰＡ６６腰椎间融合器。在ｎ

ＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ基础上，将上表面截去１．５ｍｍ厚，再切去其内

壁１ｍｍ，３ｍｍ纵深，即形成ＰＢＩＦＣ的下部结构；被截去的部

分以新型可吸收材料多聚氨基酸复／硫酸钙复合材料制成的盖

帽填充代替。盖上盖帽后两部分结合紧密，与原ｃａｇｅ外形大

小完全一致。整个ｃａｇｅ呈近似椭圆形，前端略大，上面为淡黄

色可吸收盖，底面为米色非吸收材料ｎＨＡ／ＰＡ６６。前壁厚５

ｍｍ，侧壁及后壁厚３ｍｍ。前高后低，转角圆润，两侧壁正中各

有一直径２ｍｍ小孔，周边圆滑，盖厚１．５ｍｍ。夹持口设在

ｃａｇｅ前方；前侧壁正中有一直径３ｍｍ小孔。ＰＢＩＦＣ的规格：

外形规格同原ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ；长度：２６ｍｍ；宽度：１２ｍｍ；
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总高度：前端１２ｍｍ，后端相应低２ｍｍ，形成的终板夹角约为

４°。前壁厚５ｍｍ，侧壁及后壁厚３ｍｍ；可吸收层盖厚度：１．５

ｍｍ；壁厚１ｍｍ，高３ｍｍ，见图１、２。

图１　　ＰＢＩＦＣ样品盖和底部

　　Ａ：侧面；Ｂ：前面观。

图２　　ＰＢＩＦＣ样品

１．２　标本制备　选取１５具同时期同环境成长、１２个月龄左

右、质量约４００ｋｇ小牛的新鲜腰椎骨及自体髂骨做标本。所

有标本排除骨科疾病及创伤后（Ｘ线摄片检查），剔除标本上的

软组织，截取其中的Ｌ３／Ｌ４部分，制成单独的腰椎功能节段；

选取大小相当的每个节段，包括上下椎体，椎间盘和韧带及完

好的关节囊；对标本进行骨水泥（自凝型牙托粉及牙托水）固

定，两端尽量保持平行，角度不超过１°，以确保实验准确性
［１］。

取自体髂骨块修整成约２６ｍｍ×１２ｍｍ×１２ｍｍ，前高后低，

后端高１０ｍｍ，对应编号。所有标本双层塑料袋密封，存放

于－２０℃低温冰箱中备用，在测试实验前约６ｈ取出标本，室

温自然解冻，整个手术过程中保持标本的湿润。

１．３　方法

１．３．１　三维运动测试　实验分３组：ＰＢＩＦＣ组、髂骨组和ｎ

ＨＡ／ＰＡ６６组。模仿脊柱前路手术，切除待测标本的前纵韧

带，切开Ｌ３／Ｌ４部分纤维环，摘除Ｌ３／Ｌ４髓核，切除Ｌ３／Ｌ４上

下软骨终板、椎间盘及部分骨性终板，在Ｌ３／Ｌ４椎间斜行约

４５°植入１枚ｃａｇｅ或与ｃａｇｅ规格大体近似的自体髂骨块。

待测标本完全解冻后，将标本上下两端置于自制的专用夹

具中，以夹具前后左右４枚对称的直径１０ｍｍ的平头金属螺

钉旋紧固定标本的骨水泥表面。准备妥当后，运行力学测试机

进行实验（图３、４）。正式记录数据前先对准中心施加５０Ｎ轴

向压缩载荷以消除椎骨及韧带等的时间效应因素
［１］。依次对

各组标本实施加载前屈和后伸、侧弯及轴向旋转（左右）共６种

载荷［２］，模拟其生理运动状态，记下６种运动状态下的具体运

动范围数据（ＲＯＭ）：通过杠杆加载系统对各植入术后的椎体

样本施加纯力矩，大小为１０Ｎ·ｍ。依上所述反复对标本施加

３次力矩，加载的速度设定为１．５ｍｍ／ｍｉｎ，以减少标本时间效

应的影响误差。每次施加载荷及卸载后须等待约１ｍｉｎ，待标

本自然的蠕变运动，如此得到比较科学和稳定的结果。完成上

述加载后，再次加载，使用高精度摄像仪拍摄在未施加载荷和

施加到１０Ｎ·ｍ载荷时的标本运动状态。实验后用专业的软

件（重庆大学机械工程学院内部软件）逐个分析处理各组样本

各工况的图像，计算出ＲＯＭ值以进行统计比较。全部数据均

由重庆大学机械工程学院自行设计的输入专业软件处理。正

常牛腰椎节段的生物力学性质［１］，见表１。

图３　　ＭＴＳ８５８力学测试机

图４　　ＰＢＩＦＣ植入Ｌ３／Ｌ４模型侧弯加载

表１　　小牛Ｌ３／Ｌ４的生理运动范围（°）

腰椎节段 屈／伸 侧屈 旋转

Ｌ３／Ｌ４ １２～１８（１４） ５～１０（８） １～３（２）

１．３．２　拔出力测试　拔出力测试实验的分组如前所述。待测

量完３组各个样本的三维运动范围后，再将标本逐个安放于力

学测试机上进行实验。将备好的待测椎体上下包埋块用专制

的夹具固定在力学测试机上，沿上位椎体中心轴向施加４００Ｎ

载荷。应用特制的夹具夹持固定住待测的髂骨块、ＰＢＩＦＣ和

ｎＨＡ／ＰＡ６６椎间融合器，设定１．５ｍｍ／ｍｉｎ的速度匀速拔出。

记下每个髂骨块、ＰＢＩＦＣ、ｎＨＡ／ＰＡ６６椎间融合器样本的最大

拔出力。拔出时保持拔出力线与融台器纵轴水平，当拔出椎间

或拔出力突然下降时停止。
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１．３．３　压缩载荷测试　拔出实验结束后，重新将拔出的各个

植骨块以及各ｃａｇｅ按原路植回椎间。将植入术后样本固定于

夹具中，再将夹具固定连接于力学测试机上下两端，逐个进行

压缩毁损试验，摆放标本时准确对准重心，且保持标本水平（图

５）。从零开始匀速加载，速度为１．５ｍｍ／ｍｉｎ，注意观察计算

机显示的位移载荷曲线，当位移载荷曲线中的载荷下降时说明

植入物毁损压缩或椎体压缩性骨折、塌陷；实验过程中注意适

时用０．９％ ＮａＣｌ溶液喷洒测试样本
［２］。计算机的数据收集软

件记录力学测试机的载荷数据，记录最大的载荷值。

图５　　ＰＢＩＦＣ植入牛Ｌ３／Ｌ４轴向压缩加载

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行分析，计量

资料以狓±狊表示，行单因素方差分析及ＬＳＤ法。检验水准为

α＝０．０５，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　三维运动测试　各组Ｌ３／Ｌ４运动范围结果，见表２。在

各运动工况的加载中，ＰＢＩＦＣ组中Ｌ３／Ｌ４节段的运动范围，较

ｎＨＡ／ＰＡ６６组增大（图６），但差异无统计意义（犘＞０．０５）。髂

骨组运动范围在各运动状态下均比其余两组大，差异有统计意

义（犘＜０．０５）。

表２　　腰椎在６种运动状态下各组ＲＯＭ值（狀＝５，狓±狊，°）

运动状态 ＰＢＩＦＣ组 ｎＨＡ／ＰＡ６６组 髂骨组

前屈 １７．７８±１．７４ １７．３８±１．７８ ２０．２５±１．７５

后伸 １６．２５±１．６７ １６．２０±１．７２ １８．９９±１．９５

左侧弯 ７．２９±１．２２ ６．６８±０．９０ ８．３３±１．０５

右侧弯 ６．４９±１．２０ ６．４６±１．３５ ８．３２±１．３８

左侧旋 ３．４７±１．００ ３．３３±１．０６ ４．７３±０．４９

右侧旋 ３．３５±１．２４ ３．３２±０．９４ ４．９８±１．２７

２．２　最大拔出力　各组的最大拔出力值测试显示，ＰＢＩＦＣ组

平均为（６７９．２５±９．５２）Ｎ；ｎＨＡ／ＰＡ６６组平均为（６６３．４２±

１２．７５）Ｎ，两组差异无统计学意义（犘＞０．０５）；而所测髂骨组平

均最大拔出力仅（５９５．６１±１３．３４）Ｎ。ＰＢＩＦＣ组抗拔出力较髂

骨组大，差异有统计学意义（犘＜０．０５），见图７。ＰＢＩＦＣ组的

平均最大拔出力值与传统融合器组平均最大拔出力值相差

很小。

图６　　各组小牛Ｌ３／Ｌ４模型运动范围测试结果

图７　　各组小牛Ｌ３／Ｌ４模型最大拔出力测试结果

２．３　压缩载荷测试　压缩载荷测试结果，ＰＢＩＦＣ组测得极限

载荷平均为（７１９７．１８±５０．５５）Ｎ；当达到极限载荷时ＰＢＩＦＣ

多见顶部盖先出现裂痕。ｎＨＡ／ＰＡ６６组的极限载荷平均值为

（７２５３．４３±１２９．５８）Ｎ，略高于ＰＢＩＦＣ；当标本处于极限载荷时

椎间融合器表面可见扭曲继而破裂。髂骨组的极限载荷平均

值为（５５１１．７８±８７．３１）Ｎ，仅为ＰＢＩＦＣ组的７６．６％。当被测

标本显示达到最大压缩强度时，髂骨最早压缩塌陷、毁损明显。

上下椎体仍保持完整，未观察到明显破坏。３组不同植入物

中，髂骨组的最大抗压力显著低于两椎间融合器组，差异有统

计学意义（犘＜０．０５）；ＰＢＩＦＣ组最大抗压缩力较ｎＨＡ／ＰＡ６６

组稍低，但差异无统计学意义（犘＞０．０５），见图８。

图８　　各组小牛Ｌ３／Ｌ４模型最大抗压力测试结果果

３　讨　　论

羟基磷灰石（ＨＡ）以其良好的生物相容性及生物活性被

用于硬组织修复，但是由于其脆性仅被用于非负重部位的修

复。ｎＨＡ／ＰＡ６６复合材料的形态结构及组成上均有人体骨骼

的磷灰石纳米针晶相似，因此其具有生物相容性、尺寸稳定性

和韧性等优点，这些优点使其比普通 ＨＡ具有更好的骨传导

生物活性，力学性能较接近于人类的皮质骨［３］。纳米 ＨＡ的

含量为６０％的复合物，弹性模量为３～１０ＧＰａ，抗压强度为

４０～９０Ｍｐａ，这些力学参数和皮质骨接近，使负重部位的修复

成为可能［４５］。纳米 ＨＡ含量为６０％的复合物的生物活性检

测显示，其植入皮质骨后与骨直接相连，两者中间没有纤维组

织［６］。目前，ｎＨＡ／ＰＡ６６复合物已经在临床上制作椎间融合

器以修复骨科负重部位，临床结果显示其取得了良好的效
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果［７８］。然而，ｎＨＡ／ＰＡ６６属于不可吸收材料，在融合后期对

植骨仍存在应力遮挡，适宜的压应力有助于促进骨折愈合、加

速植骨融合［９１１］；使用可吸收ｃａｇｅ融合的平均融合速度快于

非吸收型ｃａｇｅ
［９，１２，１３］，也说明压应力刺激有助于椎间融合。在

植入初期，植入ｃａｇｅ内的植骨被机体吸收的速度大于椎骨新

生骨生成的速度，导致在植骨植入早期椎间融合器内植骨界面

会出现吸收下降，因此ｃａｇｅ对其内的植骨形成应力遮挡效应，

影响了植骨融合速度及效果。可吸收类ｃａｇｅ可以达到随植骨

同时下降的效果而大大降低应力遮挡。但目前的主流可吸收

类聚乳酸椎间融合器面临一些问题，比如早期降解产物可产生

严重的组织反应，妨碍细胞生长［１３］，随着ｃａｇｅ降解，后期强度

不足以致椎间塌陷等。新型ｃａｇｅ在ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ原型上

加上可吸收层，以形成融合早期随同内部植骨块吸收下降，达

到维持椎间对植骨的压应力，进而促进融合，而后期椎间塌陷

的风险较完全可吸收型ｃａｇｅ大大降低。可吸收材料选用新型

的硫酸钙／氨基酸共聚物，具有氨基酸共聚物良好的力学性能，

抗压强度足够用于人体腰椎融合。

本研究结果显示，椎间植入ＰＢＩＦＣ后，与ｎＨＡ／ＰＡ６６组

相比较，在前屈后伸、侧弯和轴向旋转的运动范围方面的差异

无统计学意义（犘＞０．０５）；但其植入髂骨块小，较髂骨组稳定，

差异有统计学意义（犘＜０．０５）。拔出力学结果表明，ＰＢＩＦＣ组

最大拔出力比髂骨植骨组大，差异有统计学意义（犘＜０．０５），

但与ｎＨＡ／ＰＡ６６组相比未见显著性差异，说明ＰＢＩＦＣ具有良

好的防滑移性能。ｎＨＡ／ＰＡ６６已广泛应用于临床，相比较的

髂骨块也因其良好的融合率被视为传统的椎间融合术金标准，

实验研究显示，研制的部分可吸收椎间融合器稳定性优于自体

髂骨块，与ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ稳定性无明显差异，能达到临床

上对ｃａｇｅ的各力学方面性能需求。压缩载荷测试中，本研究

将ｃａｇｅ与ｎＨＡ／ＰＡ６６ｃａｇｅ和自体髂骨分别植入相同小牛腰

椎椎间隙比较，进行极限载荷检测。本研究结果显示，ｎＨＡ／

ＰＡ６６最大，ＰＢＩＦＣ组次之，但两组差异无统计学意义（犘＞

０．０５）；髂骨组最小，均具有显著性差异，说明两种椎间融合手

段均较髂骨块承载能力强，部分可吸收椎间融合器完全能够满

足腰椎所需的承载能力。正常人体腰椎所承受的负荷一般在

３０００Ｎ以内，本实验所用标本为新鲜小牛腰椎，抗压强度高

于人类椎骨。因此，ＰＢＩＦＣ足够承担正常人体腰椎所需的载

荷，其强度足够支持腰椎满足人体各种不同的正常活动要求。

从手术后长期稳定性角度考虑，椎体骨性终板的完整性对

防止椎间隙塌陷有重要意义。一般而言，主要存在两个因素可

影响融合器的下沉趋势［１４］：椎间融合器的外形，其决定了上下

终板同ｃａｇｅ的接触面积大小以及椎体终板的骨强度。另外，

融合器的高弹性模量也是下沉原因之一。ＰＢＩＦＣ设计初衷是

持续维持其内植骨的压应力以促进植骨融合，其内部的植骨可

持续承受上下终板一定的压应力。较相同外形的非吸收型

ｃａｇｅ相比，在其内部植骨吸收后，与终板的总接触面积能够仍

维持不变。相对非吸收型ｃａｇｅ来说，终板所受压应力更小，由

此减小了远期终板塌陷、融合器沉降的风险。

综上所述，ＰＢＩＦＣ具有良好力学性能，能提供融合器植入

后的支撑压缩稳定作用，说明其在生物力学方面具有安全有

效性。
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［Ｊ］．Ｓｐｉｎｅ，２００２，２７（２３）：６８２６８８．

［１４］ＳａｍａｎｄｏｕｒａｓＧ，ＳｈａｆａｆｙＭ，ＨａｍｌｙｎＰＪ．Ａｎｅｗａｎｔｅｒｉｏｒ

ｃｅｒｖｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍｃｏｍｂｉｎｉｎｇａｎｉｎｔｒａｄｉｓｃａｌ

ｃａｇｅｗｉｔｈａｎｉｎｔｅｇｒａｔｅｄｐｌａｔｅ：Ａｎｅａｒｌｙｔｅｃｈｎｉｃａｌｒｅｐｏｒｔ

［Ｊ］．Ｓｐｉｎｅ，２００１，２６（１０）：１１８８１１９２．

（收稿日期：２０１３０９１８　修回日期：２０１３１０２９）

８６４ 重庆医学２０１４年２月第４３卷第４期




