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空心侧孔椎弓根螺钉侧孔分布范围对应用

安全性及生物力学影响的实验研究
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摘要：目的探讨骨水泥螺钉强化骨质疏松条件下椎体后，骨水泥不同分布形态对新型空心侧孔骨

水泥椎弓根螺钉(Fenestrated pedicle screw，FPs)的安全性以及螺钉生物力学影响。方法 使用平均

年龄76岁的完整新鲜脊柱标本(T。～L；)3具，选取18个椎体，平均骨密度为o．542±o．139／cm2。随

机分为三组。侧孔间隔一个螺纹为A组(FPs一1)和侧孔间隔两个螺纹为B组(FPs一2)，这两组均通过

加压灌注筒装置进行骨水泥钉道灌注1．5m1，c组为常规椎弓根螺钉(conventional pedicle screw

group)cPs组，不灌注骨水泥。24小时后行三维cT扫描，观察骨水泥椎体内的分布；随后进行生物力

学实验。结果三维重建显示：FPs．1组骨水泥均分布于椎体内，FPs一2组有部分骨水泥分布于椎弓

根内。最大轴向拔出力：A组(573．2±136．30)N，B组(769．2±92．30)N，c组(361．8±58．84)N。

FPs一1组和FPs．2组的螺钉稳定性均显著强于cPs组(P<o．05)，且FPs一2组优于FPs—l组，差异有统

计学意义(P<0．05)。结论空心侧孔椎弓根螺钉远端三分之一为侧孔设计的安全区域；骨水泥在

椎体内的分布形态能够影响螺钉的生物力学。
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Abstract： Objective To investigate the efbct of diff音rent distribution of bone cement，which was used to

strengthen vertebral body with osteoporosis，on the safbty and biomechanics of new type f色nestrated pedicle

screw(FPS)． Methods Eighteen vertebrae (T1 l—L5) obtained from 3 fI．esh cadavers (1 male and 2

females；mean age was 76 years old) were used． The average bone mineral density was O．542±O．1 3 g／

cm2． They were randomly divided into three groups： one—thread fenestration interVal group(FPS—1)， two—

thread fenestration interval group (FPS一2)， and the conventional pedicle screw group (CPs)．

Polymethylmethacrylate(PMMA)cement of 1．5 m1 was perfused through the screws into each vertebra in

FPS一1 group and FPS一2 group． Gmup C had no perfusion．Twenty four hours 1ater，three—dimensional CT

reconstmction examination was perfomed on all samples in order to obsen，e the distribution of bone cement．

Biomechanical test was also performed． Results Three·dimensional reconstruc“on examination showed that

cement was totally distributed in the vertebral bodies in FPS一1 group，while in FPS—2 group part of bone

cement was distributed in vertebral pedicle． The maximum axial pull—out in FPS一1 group，FPS一2 group，and

CPS gmup was 573．2±136．30N，769．2±92．30N，and 361．8±58．84 N，respectiveIy． The screw

stabili‘y in FPS一1 group and FPS—2 group weTe signi6cantly superior to that in CPS group(P<O．05)，and

the screw stability in FPS一2 group was superior to that in FPS一1 gmup(Jp<0．05)． Conclusion The zone

at the distal third of the screw thread following cement augmentation is safe． The distribution of bone cement

in vertebml body can af传ct the biomechanics of pedicle screw，
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目前，越来越多的老年人骨质疏松症所致的椎

体压缩性骨折、椎管狭窄、脊柱退行性变等并发症需

要通过外科手术治疗r。1。椎弓根螺钉是内固定系

统与脊柱连接的重要结构，然而，在骨质疏松的椎体

上cPS松动率很高，最终导致脊柱内固定系统失

效H1。在椎体低骨密度条件下，骨水泥强化钉道被

认为是最有效的提高螺钉在椎体内生物力学的方

法p1。因此，FPS的设计已成为现在的一个热点，但

是针对其使用安全性，明确注射后椎体内骨水泥分

布与螺钉生物力学之间的关系，尚未见报道。本研

究是通过设计两种不同的FPs，探索FPS设计安全

性和骨水泥分布对螺钉生物力学的影响。

1材料和方法

1．1 材料

选取3具(T¨～L，)新鲜人尸体脊柱(第四军医

大学解剖检验室提供)，平均76岁，经双能X线吸收

法(DExA法)检查。X线检查排除先天性畸形、骨折

和肿瘤等病变。最终14个腰椎和4个胸椎用于实

验。平均骨密度为0．542±0．13 g／cm2。清除椎体周

围的软组织和椎间盘，游离成单个的椎体，密封后放

人一20℃超低温冰箱冷冻保存。测试前24 h取出，

室温下自然解冻，按照完全随机分组，进行试验。

1．2 不同侧孔分布的空心椎弓根螺钉

设计两种不同侧孑L排列的FPs(山东威高骨科

材料有限公司生产)，螺钉的长度和直径相等(规格

6．5 mm×45mm)，共有15个螺纹；采用中空设计，

中空管直径为1．6mm；共有6个侧孔，每两个侧孑L

在一个螺钉平面上，对称排列，侧孔直径均为

1．2mm。根据骨水泥分布范围不同，设计两种FPS。

FPS-l为侧孔间隔一个螺纹，FPS-2为侧孔间隔两个

螺纹(图1)。

1．3螺钉置人分组及骨水泥注射

将18个椎体，36个钉道随机分组，分为3组

(A、B、C)见表2，钉道按照“人字嵴”顶点法，常规

制备钉道，直径3．5 mm，深度45 mm。置钉完成后，

A组和B组的每个钉道内通过加压注射器与螺钉尾

部相连灌注骨水泥修复材料，强化修复材料为天津

合成材料研究所生产的注射用Ⅲ型丙烯酸树脂骨水

泥(甲基丙烯酸甲酯共聚物粉和甲基丙烯酸甲酯单

体，含10％硫酸钡显影剂)，使用前置人4℃冰箱中

保存，使用时取出。聚甲基丙烯酸甲酯粉和单体以

2：1的体积配制，搅匀3 min(前期试验证明，配制时

间小于3 min过稀，3～5 min内可以加压注射，大于

图1 FPS实物图

Fig．1 Photo of fbnestrated pedicle screw

A：FPs—l侧孔直径间隔一个螺纹；

B：FPs-2侧孔直径间隔两个螺纹。
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5 min后注射困难)后，经空心侧孔螺钉中空部分，

分别注入1．5 ml，进行椎体强化。

表l侧孔钉设计参数

TabIe l The des培n parameterS of fenestrated pedicle screw

表2实验分组

TabIe 2 Allocation of the specimens to experimental groups

1．4 CT三维重建评价

置钉和灌注PMMA完成24小时后，对椎体进

行cT扫描和三维重建。螺旋cT(美国Picker公司

PQ6000)，参数：电压120 kV，电流200 mA，层厚3

mm，层距2 mm，螺距1．5，扫描时间1．5 ms。三维

重建采用VoxelQ软件(Picker公司)，在二维图像基

础上进行表面遮盖(shaded surface displace，SSD)，

最大密度投影(maxium intensity projection MIP)，多

平面重建(multiple plane refo珊ation，MPR)时分析，

对椎体、螺钉和骨水泥三维位置关系进行多角度、多

方位观察，明确椎体内骨水泥的形态分布。

1．5轴向拔出力测试

拔出试验在MTs858生物材料实验机上进行，

分别将三组单个椎体固定于特制的固定夹具上。调

整固定椎体的角度，使椎弓根螺钉的长轴与试验机

万方数据



228 主垦量重煎鳖盘查!!!!笙!旦箜!!鲞箜!塑垦!!!!Q!!!!P!翌!，丛!竺!垫!!，!!!!!!塑!：!

的拉伸方向一致。沿椎弓根螺钉的长度方向以5

mm／min的恒定速率拔出，直到钉子被拔出，即停止

拉伸，记录各组最大轴向拔出力，以载荷一变形曲线

出现最高点为椎弓根螺钉拔出破坏的标准，即螺钉

的拨出力出现下降。试验机的载荷信号由计算机数

据采集系统记录，并由winAGslite2000测试分析软

件计算获得椎弓根螺钉的最大拔出力。

1．6统计学处理

应用sPSSl3．0统计软件，对FPS．1组、FPS一2组

和CPs组最大轴向拔出力的数据进行单因素方差

分析及SNK—g检验，P<0．05为差异有统计学意义。

2 结果

18个椎体中，骨密度最大的是0．61l mg／cm3，

最小的是0．430 mg／cm3。FPs一1组、FPs-2组和cPs

组的平均骨密度分别为(O．547±0．09)mg／cm3、

(0．550±0．13)mg／cm3和(0．531±0．16)mg／cm’，

三组间BMD差异无统计学意义(P<0．05)。螺钉

置人位置良好，未发生椎弓根皮质的爆裂。

2．1 CT扫描和三维重建评价

三维重建结果(图2)显示：FPS．1组骨水泥均

分布在椎体内，几乎都分布在骨松质中，CT显示没

有渗漏；FPs-2组大部分骨水泥分布在椎体中，但一

部分骨水泥分布到达椎体后缘的皮质骨区域(占

100％)，甚至分布在椎弓根内(占83％)，且CT显

示3例(占25％)的发生不同程度渗漏(表3)。我

们认为骨水泥分布在椎弓根内和椎体后缘区域发生

渗漏风险很高。

表3骨水泥椎体内分布(n，％)

Table 3 Bone cement distribution(，l，％)

2．2轴向拔出力

拔出实验的结果用典型载荷一时间曲线表示。

FPS一1、FPS一2和CPS组最大轴向拔出力(Fmax)分

另0是(573．2±136．30)N、(769．2±92．30)N和

(361．8土58．84)N。FPS一1组和FPS-2组的Fmax均

显著强于cPs组(P<O．05)，FPs．2组优于FPs．1

组，且存在统计学(P<0．05)。

3讨论

随着计算机模拟、影像学和生物力学的发展，越

来越多的国内外学者对于椎弓根内螺钉内固定系统

圈2 j维重建结果

Fig．2 Three dimensional reconstruction

(a和b分别是椎体正位和侧位三维重建结果；c为对应的

实体图；箭头所指为分布在椎弓根内的骨水泥)
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图3 cPS和FPS最大拔出力比较

Fig．3 Axial pull·ou￡tes￡s

有了更加深入的研究，并针对其缺陷进行了各种改

进∞。。例如使用膨胀式螺钉"·、羟磷灰石涂层螺

钉’8。、双皮质固定螺钉、骨水泥强化钉道∽o等等。

由于解剖结构的限制，尤其是在骨质疏松条件下，单

纯通过改进螺钉的设计来提高其固定强度的作用有

限。

因此，大部分学者认为FPS比常规钉道强化技

术更有优势。然而，骨水泥的使用容易渗漏、甚至导

致严重的并发症“1⋯。Amendola等将自行设计的

FPs联合PMMA强化用于21例骨质疏松患者体内，

获得体内稳定的生物力学性，但仍出现骨水泥渗漏

现象，建议灌注过程应该在x线指导下完成⋯1。

Hu认为骨水泥在椎体内的分布范围与椎体骨密度

和骨水泥稀稠程度相关，扩散形态与骨水泥稀稠程

度、螺钉周围的骨密度有关，骨密度越低，其扩散范
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围越大，越容易出现渗漏风险。因此很难控制其在

椎体内的分布形态，从而无法有效预测渗漏¨“。

针对上述问题，本课题围绕骨水泥在椎体内分

布及其形态的差异，通过三维重建，结合生物力学稳

定性来进行全面的比较研究。三维重建结果发现，

骨水泥渗漏的3个样本均为FPS-2组。FPS．1组的

6个侧孔分布在远端5个螺纹范围内，约占钉长的

三分之一，骨水泥分布于远端6±1个螺纹周围，其

中仅有3个(25％)样本的骨水泥分布到椎体后缘

皮质。FPS．2组的六个侧孔分布在远端7个螺纹范

围内，约占钉长的二分之一，骨水泥分布在远端8±

1个螺纹的范围内，其中12个(100％)样本的骨水

泥均分布到了椎体后缘皮质，而且10个(83％)样

本的骨水泥分布进入到椎弓根内。我们认为，椎体

内骨水泥分布不超过椎体后缘皮质或进入椎弓根内

都可视为安全，因为这两个区域骨水泥渗漏后会直

接损失神经系统。因此，FPS一1组较FPs．2组有较

好的安全性。

在最大拔出力实验中，注入相同体积(1．5m1)

的骨水泥，FPS-1组和FPS一2组均显著高于cPS组，

即都能获得较cPs组更稳定的螺钉把持力。FPs-2

组拔出力强于FPS-l组。由于螺钉的把持力取决于

骨．螺钉界面的面积和强度‘7’13o。结合三维重建骨

水泥分布，分析认为：首先，由于FPS．2组骨水泥沿

螺钉方向分布较FPs一1组更长，即骨水泥．螺钉接触

有效面积更大，获得把持力更强；其次，FPs-2组中

部分骨水泥被推挤入椎弓根内，由于椎弓根的“力

核”作用，椎弓根的PMMA-骨的“效率”高于远端椎

体内PMMA-骨，即在椎弓根强化后的界面强度更

大。总之，笔者认为相同体积的骨水泥在螺钉周围

的分布形态差异，分布位置差异均会影响螺钉的生

物力学。因此，生物力学稳定性FPs．2组优于FPs一1

组，FPS组均优于CPS组。

在骨质疏松椎体内，如何取舍生物力学稳定性

和椎管渗漏风险两者之间的平衡点，是一个极富挑

战的选择。BMD的降低严重影响螺钉的稳定性，当

BMD<80～90mg／cm3时，椎弓根螺钉在体内将达不

到足够的稳定性”1。骨水泥虽然能够增强其稳定

性，但骨水泥渗漏风险却始终存在。因此，笔者认

为：FPS设计理念应该是建立在较高安全因素下，理

想的FPS侧孔设计应该是在螺钉远端的三分之一

的范围内，因为这样骨水泥渗漏到椎管内的风险最

小。同时，FPs一1的轴向拔出力同样也明显高于

CPS组，综合考虑，我们认为FPS一1螺钉设计更合
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理，更适合临床应用。

本研究存在的不足：首先，在人类尸体的椎体标

本上进行螺钉试验，受医学伦理学限制，不能获得大

样本量的新鲜骨质疏松椎体标本。其次，我们仅比

较相同规格的螺钉，螺钉与椎弓根和椎体打入深度

不一定匹配，因此评估生物力学强度时存在差异。
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