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椎弓根融合器添加磷酸钙骨水泥后的生物力学效果
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 摘要! 目的: 评价磷酸钙骨水泥 ( calc ium phospha te cem en t, CPC)强化和修复椎弓根融合器的生物力学效果。

方法: 8具成人新鲜腰椎骨 L1 - L4共 32个椎体, 随机选取其中 20个,分为 3组 ( A, B, C) ,每组 10个。A组 (对照组 ):

随机选择 10个椎体双侧椎弓根放置直径为 6 5 mm的椎弓根融合器, 不穿透椎体前侧骨皮质。在材料实验机上进行

椎弓根融合器最大轴向拔出力 ( Fmax )实验,拔出速率为 5 mm /m in。 B组 (修复组 ) :对照组拔出椎弓根融合器后再向

椎弓根融合器中空部分注入配制好 CPC 3~ 5 m l, 室温 ( 28 ∀ ) 1 h后再行前述最大轴向拔出力 ( Fm ax )实验。 C组 (强

化组 ) :另选 10个椎体直接向椎弓根融合器中空部分注入配制好 CPC和拧入椎弓根融合器, 再行拔出实验。沿椎弓

根融合器方向锯开标本,观察 CPC在椎体中分布范围。另外 10个椎体作椎弓根融合器的递增负荷的周期抗屈实验。

结果: 正常对照组椎弓根融合器 Fm ax为 ( 843 1 # 132 2) N, 修复组为 ( 1 456 2 # 239 9) N, 强化组为 ( 1 499 5 # 241 2)

N; 向椎弓根融合器中空部分注入 CPC, 未见 CPC溢出椎弓根外或椎管内。周期抗屈实验中,添加 CPC可使椎弓根融

合器耐受更大的负荷或在同等负荷下仅产生较小的位移。CPC骨水泥强化和修复椎弓根融合器后轴向拔出力明显高

于强化前, 差异具有显著性意义 (P < 0 05)。结论:沿椎弓根融合器中空部分注入 CPC可显著增加椎弓根螺钉的稳定

性, 并能减少 CPC向椎弓根外或椎管内溢出。在活体中即使不添加 CPC也有利于骨细胞长入椎弓根融合器侧孔,同

样可以增加螺钉的稳定性。适用于螺钉松动和拔出的修复固定。
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ABSTRACT Objective: To eva luate the b iom echan ica l e fficacy of calc ium phosphate cem en t ( CPC ) in augmentation and

restoration of fusion equipment o f pedicle o f vertebrae ( FEPV ). M ethods: Ten fresh lum ba r vertebrae o f e ight adult cadave rs

w ere em ployed in this experim ent. Tw enty out of 32 spec imens we re random ly d iv ided into three groups ( A, B, C), each group

inc luded ten vertebrae ( L1 to L4 ). G roup A ( contro l group): The FEPV w ere im planted into the pedicle b ilatera.l The FEPV

w ere not pene tra ted the anterior co rtex of the vertebral bodies. The FEPV w ere pu lled out from the verteb rae at 5 mm /m in.

G roup B ( resto ra tion g roup): The bila teral FEPV track w ere filled w ith 3 to 5 m l o f CPC ). Then, the FEPV we re im planted b i

latera lly, and the CPC w as a llow ed to harden for 1 hour unde r room tem pera ture ( 28 ∀ ), then pu ll out test w as em ployed.

G roup C ( re inforcem ent g roup): The b ilateral FEPV track were d irectly filled w ith 3 to 5 m l of CPC. Then pu ll out test was

emp loyed aga in. M orpho logy o f CPC around the FEPV w as observed by section o f the vertebrae along the FEPV. G roup B: In

the rem ain ing 10 specim ens, the FEPV w ere loaded in the superior infer ior direction w ith increas ing forces o f 25 to 200 N for

800 cycles. Resu lts: The pull out strength o f the FEPV in contro l group was ( 843 1 # 132 2) N, whereas those fo llow ing CPC

restoration and CPC augm entation were ( 1 456 2 # 239 9) N and ( 1 499 5 # 241 2) N respective ly. The pu ll out strength

fo llow ing CPC resto ra tion and augm entation w ere s ignificantly g reate r than that of contro l g roup (P < 0 05). No CPC w as found

in ve rtebral cana l o r surface of pedic le in the FEPV. In cyc lic bend ing resistance tests, augm ented the FEPV was found tow ith

stand a greater num be r o f cycles o r g reate r load ing ( 200 N, 800 cycles ) be fo re loosening. Conclusion: Restoration and aug

m enta tion w ith CPC offered a sign ificantly increase o f streng th for the FEPV fixa tion, and it can decrease spill in vertebra l cana l

o r surface o f ped ic le. Ce lls of bonew ere eas ily im plan ted into late ra l ho le of the FEPV w ithout CPC. It can increase stab ility o f

the FEPV too, and can be used c lin ically in case o f failure o f ped ic le screw fixation.
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如何提高螺钉在椎体内的稳定性,已成为当前脊柱生物

力学研究领域的热点。植入螺钉时添加聚甲基丙烯酸甲酯

( PMMA)骨水泥虽可增强椎弓根螺钉的稳定性, 但存在聚合

热损伤效应、毒性和 PMMA不可吸收等缺点 [ 1]。因此, 有学

者提出能否用一种新型的可降解材料代替 PMMA用于椎弓

根螺钉的修复和强化, 既可增强椎弓根螺钉的稳定性, 又可避

免 PMMA所带来的毒副作用。磷酸钙骨水泥 ( Calc ium phos

phate cem ent, CPC )的问世, 为解决这一问题带来了新的希望。

本实验通过沿椎弓根融合器 [ 2 3]中空部分注入 CPC,显著增强

椎弓根螺钉的稳定性,并减少 CPC溢出造成占位性压迫。

1 材料和方法

1 1 材料

1 1 1 标本 采用 8具 (男 5具,女 3具 )新鲜成人尸体 (由

华中科技大学同济医学院解剖教研室提供 ) L1 - L4共 32个

椎体; 年龄 32~ 62岁,平均 43岁。X线检查均无明显的骨质

疏松、先天性畸形、骨折和肿瘤等病变。清除椎体周围的软组

织、自椎间盘处离断,游离成单个的椎体,双层塑料袋密封, 放

入 - 96 ∀ 超低温冰箱冷冻保存。测试前 24 h取出, 室温下自

然解冻, 完全随机选取 20个椎体进行实验。

1 1 2 椎弓根融合器 自行设计的椎弓根融合器长 90 mm,

前钉长 60 mm, 螺纹部分长 45 mm, 螺轴长 15 mm, 后钉长

30 mm。前钉段螺纹直径为 6 5 mm, 后钉段直径为 7 mm, 螺

纹间距为 1 2 mm, 螺纹深度为 1 0 mm, 螺钉的皮质厚度为

2 0 mm, 椎弓根融合器中空部分直径为 2 5 mm, 前钉段螺纹

部分从不同的角度、不同的平面钻 6个侧孔, 侧孔的直径为

1 5 mm (图 1)。

1 1 3 强化修复材料 CPC购于上海瑞邦生物材料有限公

司, 使用前置入 4 ∀ 冰箱中保存, 使用时取出, 按产品说明书

进行配制, 搅匀 3~ 5 m in后经椎弓根融合器的中空部分注入

椎体进行强化。

1 1 4 实验仪器 为日本岛津公司生产的 AGS 10KN材料实

验机,最大拉压力 10 kN,拉压速率介于 0 5~ 500 mm /m in。本

实验椎弓根融合器拔出速率为 5 0 mm /m in。

1 2 方法

1 2 1 最大轴向拔出力 ( Fm ax )实验分组: ∃ A组 (对照

组 ) :随机选择 10个椎体双侧椎弓根放置直径 6 5 mm的椎

弓根融合器进行拔出实验, 不穿透椎体前侧骨皮质。% B组

(修复组 ): 对照组拔出椎弓根融合器后,用 20 m l注射器经穿

刺针 (长 12 cm, 直径 2 0 mm )分别向破坏的钉道椎弓根融合

器中空部分注入配制好的 CPC 3~ 5 m ,l边注入 CPC边拧入

相应椎弓根融合器, 再行拔出实验。& C组 (强化组 ): 另选

10个椎体双侧椎弓根置入椎弓根融合器,边注入 CPC边拧入

相应椎弓根融合器, 同时观察椎管内、椎体和椎弓根外有无

CPC渗漏。室温下 ( 28 ∀ )放置 1 h( CPC在室温下自行固化

的时间约为 30 m in, 1 h后达最大强度 [ 4] ) ,再行上述实验。

拔出实验在 AGS 10KN材料实验机上进行, 单个椎体前

部用 PMMA骨水泥包埋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实验机的拉伸方向一致。

沿椎弓根螺钉的长度方向以 5 mm /m in的恒定速率拔出, 当

螺钉在拔出过程中被破坏时即停止拉伸。以载荷 -变形曲线

出现最高点为椎弓根螺钉拔出破坏的标准, 即螺钉的拔出力

出现下降。实验机的载荷信号由计算机数据采集系统记录,

并由W inAGS lite2000测试分析软件计算获得椎弓根螺钉的

最大拔出力。

图 1 椎弓根融合器示意图

F ig 1 S chem atic diagram of fus ion equ ipm en t of p ed icle of vertebrae

1 2 2 周期抗屈实验 另选 10个椎体, 置入椎弓根融合器,

添加或不添加 CPC。通过 AGS 10 KN材料实验机将负荷垂

直于螺钉纵轴施加在螺钉头部, 基础预负荷为 10 N。开始时

负荷从 10 N增加到 25 N, 再减至 10 N, 反复 100次。然后调

整负荷范围为 10~ 50 N, 10~ 75 N∋∋直至 10~ 200 N,各负

荷段均 100次。共 800个周期的递增负荷。用特殊测量仪记

录螺钉头部的位移。如果在最大负荷 200 N、负荷周期 800次

以前出现螺钉松动 (规定为位移( 2 0 mm ),则记录该时的最

大负荷。

1 2 3 统计学处理 采用 SPSS10 0统计分析软件, 三组间

椎弓根融合器拔出力的差异采用随机分组设计定量资料的单

因素三水平方差分析及 Tukey检验。在周期抗屈实验中添加

CPC组对不添加 CPC组位移及拔出力比较采用成组统计定

量资料 t检验进行统计处理。显著性水平均设为 0 05。

2 结果

2 1 椎弓根融合器轴向拔出力实验结果 椎弓根融合器对

照组轴向拔出力 ( 843 1 # 132 2) N, CPC修复和强化椎弓根

融合器轴向拔出力分别为 ( 1 456 2 # 239 9) N和 ( 1 499 5 #

241 2) N (图 2)。随机分组设计资料的方差分析表明, 三组

图 2 椎弓根融合器在正常和 CPC修复、强化状态下的拔出

结果

F ig 2 Pu ll out resu lts of fus ion equ ipm en t of ped icle of verte

brae in con trol group, restoration group and rein forcem ent group
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间的拔出力差异有显著性意义 ( F = 15 94, P = 0 000)。经

CPC强化后, 椎弓根螺钉的最大拔出力高于强化前, CPC修复

组和强化组之间的差异无显著性意义 (P = 0 983), 但两实验

组均高于对照组, 差异具有显著性意义 (P < 0 05)。

2 2 椎弓根螺钉拔出时的破坏情况 对照组椎弓根螺钉的

拔出破坏均为椎弓根螺钉的抽出, 即骨 - 螺钉界面的剥离。

强化组和修复组的主要拔出破坏形式亦为椎弓根螺钉抽出,

但有 3个椎弓根处发生破坏。由于椎体放在添加有 PMMA

骨水泥的夹具中, 故在椎弓根螺钉拔出的过程中未见夹具对

椎体造成挤压或破坏 ,也不需要在椎体与夹具之间增加钢丝

固定, 这样就大大减少了测试中所出现的误差。

2 3 观察 CPC的分布情况 对经 CPC强化后的椎体进行端

面观察 (图 3) ,发现 CPC在椎弓根融合器周围的分布密度强

弱较均匀, 不易溢出椎弓根外和椎管内。且 CPC在椎体内分

布范围与注入 CPC时的黏稠度有关。黏稠的 CPC在椎弓根

融合器周围扩散范围较小, 且不易溢出椎弓根外和椎管内; 稀

的 CPC的分布范围主要在椎弓根螺钉的尖部, 其分布范围相

对较大, 但在螺钉与骨界面几乎无分布。

图 3 左侧螺纹道为 CPC在椎弓根融合器周围分布的情况,右

侧螺纹道为 CPC在实心螺钉周围分布的情况

F ig 3 Left th read track ind icate d is tribut ion of CPC in fu sion e

qu ipm ent of ped icle of vertebrae, righ t th read track ind icate d istribu

tion of CPC in sol id cen ter

2 4 椎弓根融合器周期抗屈实验中 CPC的效应 对照组

(未添加 CPC )中有 80% ( 8 /10)的椎弓根融合器在最大负荷

介于 50~ 200 N时就开始松动 (位移( 2 0 mm ), 而添加 CPC

的椎弓根融合器中仅 33 3% ( 4 /10)。出现椎弓根融合器松

动时达到的最大负荷和位移分别是 ( 112 50 # 61 52) N (不添

加 CPC)和 ( 180 00 # 36 89) N (添加 CPC); 不添加 CPC的位

移为 ( 1 972 # 0 093 ) mm, 添加 CPC的位移仅为 ( 1 188 #

0 767) mm。在周期抗屈试验中, 两组间 (未添加 CPC和添加

CPC)的拔出力差异有显著性意义 ( t= 2 976, P = 0 039)。每

个添加 CPC的椎弓根融合器比对照组椎弓根融合器能够耐

受更大的负荷强度, 或者在同等负荷下, 仅产生较小的位移;

即 CPC的椎弓根融合器具有更好的稳定性,两组位移的差别

有显著性意义 ( t= 2 303, P < 0 000)。

3 讨论

PMMA骨水泥强化椎弓根螺钉稳定性最为常用 , 但

PMMA的聚合是放热反应,可使温度到达 40~ 100 ∀ ,从而造

成周围组织 (包括脊髓和神经根 )损伤; 而且, PMMA不具有

生物降解性, 没有骨诱导活性,不能被新生骨组织替代, 从而

引起一系列的并发症。而磷酸钙骨水泥 ( Ca lc ium phospha te

cem en,t CPC)可以在人体环境 ( PH中性、温度 37∀ )中很好地

进行着各种反应, 在加上 CPC具有良好的生物相容性、可降

解性、骨传导性和反应不生热等优点 [4] , 目前主要用于非负

重区骨折和骨缺损的治疗 [5 7]。由于 CPC自身的许多优点,

于是就有学者联想到用其代替 PMMA用于螺钉和椎体的强

化固定。本实验结果显示: 椎弓根融合器强化前, 拔出力为

843 1 N,经 CPC强化后增加了 112 3% , 为 1 499 5 N。可能

与椎弓根融合器的侧孔有关。在椎弓根融合器置入的过程

中,骨颗粒可通过椎弓根融合器周边的小孔进入到椎弓根融

合器的中空部分。理论上认为, 在活体中即使不添加 CPC, 待

骨细胞形成纤维性骨痂后也可明显增加螺钉的稳定性, 如同

在椎弓根处进行植骨融合。笔者在实验中发现, 当较稀的

CPC注入椎弓根融合器孔道内时, 从椎体前方甚至从椎体后

方的静脉窦可见少量 CPC流出,而且所需 CPC量也较多; 但

注入椎弓根融合器孔道内的 CPC若为黏稠状,旋入椎弓根融

合器时则几乎没有 CPC渗出, 并能够在整个椎弓根融合器周

围均匀分布。因此建议在临床应用时, 应在 CPC呈黏稠状时

注入椎弓根融合器孔道, 避免注入 CPC和旋入椎弓根融合器

时 CPC渗出, 同时也可以使 CPC在椎弓根融合器周围呈较均

匀分布。本实验结果还显示: 经 CPC强化后, 可使椎弓根融

合器在同等负荷 ( 200 N的 800个周期 )下仅产生较小的位

移。本实验对 CPC修复和强化椎弓根融合器的生物力学效

果作了初步的评价, 但也只是评价了其对椎弓根融合器初始

稳定性的影响。显然, 由于 CPC骨水泥被不断吸收替代, CPC

骨水泥 -螺钉界面在吸收期的力学特性尚需进一步研究。
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