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"摘要# 目的!采用体外生物力学研究方法评估颈椎前路椎间盘切除融合内固定手术的微型记忆加压合金板

&>?@ 记忆合金板$置入后的即刻稳定性’ 方法!’ 具新鲜颈椎尸体标本!男性!年龄 ))%!!+%& 岁!身高 &+)%*!
#%(:/!体重 +!%#!’%"A=’通过薄层 BC 及骨密度检查!排除畸形(骨折(骨质疏松等疾病’所有标本剔除脊柱周围

血管(肌肉等软组织!保留韧带(关节囊后!先后制作为生理组(损伤组(新型合金板组(传统钛板组 * 组#生理

组为空白对照组%损伤组标本仅将 B#D* 椎间盘破坏%新型合金板组将 B#D* 椎间盘切除后置入椎间融合器!前

路辅助 >?@ 记忆合金板融合固定%传统钛板组前路辅助传统钛板固定’每组标本均在前屈(背伸(左右侧弯(左

右扭转方向上给予 &%)E)/ 的载荷’ 记录第 # 次试验的结果并对四组标本 B#D* 椎间隙在前屈(背伸(左右侧弯

及左右扭转方向上的活动度进行对比分析’ 结果!术后影像学检查显示置入物位置良好’ 生理组 B#D* 在前屈(

背伸(左侧弯(右侧弯(左旋转(右旋转方向上的活动度分别为 *%("!"%)"(!%)"!"%&"(!%*"!"%#"(!%’"!"%#"(!%""!
"%!"与 #%,"!"%&"%损伤组分别为 ’%""!"%+"(#%*"!"%#"(#%*"!"%)"(#%("!"%’"(!%*"!"%,"与 )%+"!&%#"!较生理组明显

增大 &3F"%")$’ 新型合金板组 B#D* 椎间隙在上述六个方向上的活动度分别为 "%’"!"%&"("%*"!"%&"("%)"!"%&"(
"%+"!"%&"("%’"!"%&"及 &%""!"%&"!传统钛板组分别为 "%’"!"%&"("%)"!"%&"("%)"!"%&"("%+"!"%&"("%)"!"%&"与 &%""!
"%&"!两组在各方向上的活动度无明显差异&3G"%")$’ 结论!微型记忆合金板可以获得与传统钛板相似的固定

强度和重建手术部位的即刻稳定性’

"关键词$ 生物力学研究%尸体标本%颈椎融合术
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目前! 治疗颈椎病的经典术式有前路颈椎椎

间盘切除融合术"-2)+,.’, 9+,/.9-7 5.(9+9)’0H -25
6:(.’2!Z>UT#[E\$ 前路颈椎椎体次全切除融合术

"-2)+,.’, 9+,/.9-7 9’,*+9)’0H -25 6:(.’2!Z>>T%[!\

及后路颈椎椎管扩大椎板成形术 [#$@\等& Z>UT 自

!" 世 纪 D" 年 代 被 V0.)3];’B.2(’2[D\首 次 报 道 以

来!已经在临床上广泛推广普及[F^C\& 传统的 Z>UT
常需要使用前路钛板固定! 以增加减压节段的稳

定性$提高融合率[G$E"\& 然而!钛板的使用可增加术

后吞咽困难$邻近节段骨化的发生率[EE$E!\& 究其原

因!可能与传统钛板体积较大$弹性模量较高有一

定关系[E#\& 为减少此类并发症的发生!零切迹自稳

型颈椎融合器开始被临床医生所关注! 该假体在

重建颈椎生理曲度$ 降低术后吞咽困难等并发症

方面疗效显著 [E@^EF\& 但也有部分生物力学及临床

随访的研究表明! 零切迹自稳定型颈椎融合器在

骨性融合率和重建脊柱稳定性方面! 劣于传统钛

板[EK\& 如何弥补上述二者的不足!成为当前脊柱内

固定材料研究的热点&
_.]I. 合金是一种形状记忆合金! 因其独特

的形状记忆功能以及高耐磨性$超弹性$生物相容

性好等优势!已广泛应用于骨科内置物的制作!如

_.]I. 记忆合金指$_.]I. 髌骨爪$_.]I. 记忆合金

环抱器等[EC$EG\& 鉴于该材料的优良生物力学性能!
我们研制了一种适用于颈椎前路椎间盘切除融合

内固定的新型内固定板’’’‘aX 记忆合金板!获

得了国家发明专利(专利号)Xb!""CE"E@E!#C%"#&
前期临床研究表明! 该内固定板与传统钛板具有

手术时间短$创伤小$置入方便等优势[!"\&
为评估新型假体与传统钛板在颈椎前路椎间

盘切除融合内固定中的生物力学性能! 本研究通

过新鲜尸体标本体外力学研究! 与传统钛板相比

在重建颈椎稳定性方面的差异等进行对比! 以期

为其临床的进一步推广应用奠定生物力学基础&

5 材料与方法

565 假体设计

该假体由两部分构成)加压部件和固定部件&
加压部件呈圆环状!中间有便于夹持的横梁!该部

分在冰盐水中可以在外力作用下进行一定程度的

变形!而在温开水中会自动恢复到原来形状*固定

部件呈四棱柱状!对称的位于加压部件两端!其末

端设有锯齿状倒刺结构!主要置入邻近椎体内部!
防止脱位!起到良好的固定作用&整个假体由医用

镍钛记忆合金一体加工而成"图 E%&
567 标本获取及筛选

本研究严格按照世界医学会伦理规范 "赫尔

辛基宣言%执行!并获得了郑州大学生物医学伦理

委员会的批准& 所有标本都获得尸体捐赠亲属的

知情同意& 标本纳入标准)"E%年龄在 EC 岁以上*
"!%生前无颈椎骨折$感染$畸形*"#%颈椎无骨质

疏松& F 具男性新鲜颈椎尸体标本由河南省漯河

医学高等专科技术学校解剖教研室提供! 平均年

龄 DD%!"K%E 岁!平均身高 EKD%@"#%C90!平均体重

K!%# "F%"c1& 所 有 标 本 行 薄 层 >I 扫 描 "‘d
b.13)(*++5 e>I ]A) F@! 层 厚 "%F!D00! 电 压

!"#
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&’"()!扫 描 电 流 "#*"+,#及 骨 密 度 $-./012"!
345678 -49:;<5!34=675#检查!排除骨折%畸形%骨

质疏松等疾病$图 !#& 标本骨密度均正常$&%"&!!
"%""*>?7+!#& 入选标本剔除脊柱周围的肌肉及软

组织!保留椎间盘%韧带及小关节突!用双层塑料

袋包裹!于@!""冰箱中冷冻保存!以备后续建模

及生物力学测试&
!"# 模型建立

所有颈椎标本仅保留 A!B* 节段! 用自凝水

与牙托粉$液粉比 &###调和成的包埋剂对 A!%A*
进行包埋固定& 根据 C;6D=E5DBFE;8+ 等G!&H报告的

脊柱内置物体外稳定性测试操作规范! 包埋固定

时 需 标 本 位 于 铸 模 工 具 固 定 槽 的 中 心 位 置!使

A#?’ 椎间隙平行于上%下两个包埋块& 所有标本

先后作为生理组%损伤组%新型合金板组及传统钛

板组& 生理组为空白对照组’损伤组将 A#?’ 椎间

盘破坏’新型合金板组将 A#?’ 椎间盘切除后置入

椎间融合器!前路辅助 CIJ 记忆合金板融合固定

$图 #=#’传统钛板组前路辅助传统钛板固定$图

#K#& 新型合金板组及传统钛板组术后均行 AL 薄

层扫描及 1 线检查!评估假体位置是否合适&
!"$ 体外生物力学实验

分 别 在 标 本 A#%A’%A* 椎 体 上 设 置 标 记 物

$图 #7#!通过图像采集转化系统将标记物间的相

对运动转化为角度& 各组标本均在前屈%背伸%左

右侧弯% 左右扭转方向上给予 &%*M(+ 的载荷G!!H!
每个运动重复 # 次! 以第 # 次试验结果进行统计

学分析!以消除组织的糯变效应&每组标本测试结

束后!需要间隔 !N!给标本一定的缓冲!再进行下

一组测试&记录最大载荷下各组标本 A#?’ 椎间隙

在各个方向上的活动度!并进行对比分析$图 #7%
N#&整个实验过程中每 *+O6 向标本表面喷洒生理

盐水!以保持标本湿润&
!"% 统计学分析

实验过程中所有数据均采用 9P99 9:=:OQ:O7Q
!& 软件$0F-!美国#进行统计学分析&骨密度%A#?
’ 运动范围均以均值!标准差$+5=6!9%/%#表示&
各组标本 A#?’ 椎间隙的活动度采用单因素方差

分析和两两比较的 R9/B: 检验& 检验水准!取双

侧 "%"*&

& 结果

&"! 模型建立后的影像学评估

新型合金板组与传统钛板组所有假体置入位

置均良好!与邻近椎体固定牢靠!颈椎生理曲度及

椎间隙高度被有效重建! 未见脊髓压迫及螺钉断

裂%内固定进入椎管等并发症$图 ’#&
&"& 体外力学实验

各组标本 A#?’ 椎间隙在前屈%背伸%左右侧

弯% 左右扭转方向上的活动度及对比分析结果见

表 && 由实验结果可知!损伤组 A#?’ 椎间隙在上

述六个方向上的活动度较生理组% 传统钛板组及

新型合金板组明显升高! 差异具有统计学意义

$3S"%"*#&与生理组相比!传统钛板组与新型合金

图 ! CIJ 记忆合金板三维模型示意图 ’ CIJ 记忆合金板正视图 ( CIJ 记忆合金板侧视图 ) CIJ 记忆合金板斜视

图& & 为 CIJ 记忆合金板加压部件!! 为 CIJ 记忆合金板固定部件

*+,-./ ! 9785+=:O7 NO=>4=+ ;T #/ +;N5E ;T CIJ +5+;4U =EE;U VE=:5 ’ L85 T4;6: WO5< ;T CIJ +5+;4U =EE;U VE=:5 (
L85 E=:54=E WO5< ;T CIJ +5+;4U =EE;U VE=:5 ) :85 ;KEOXY5 WO5< ;T CIJ +5+;4U =EE;U VE=:5% & 45T54Q :; :85 V45QQY4OD5N
V=4:Q ;T CIJ +5+;4U =EE;U VE=:5Z ! 45T54Q :; :85 TO[5N V=4:Q ;T CIJ +5+;4U =EE;U VE=:5

&K &7&=
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板组 &#’( 椎间隙活动度在各个方向明显降低!差

异具有统计学意义"3)"%"*#$ 与传统钛板组相比!
新型合金板组在前屈%背伸%左右侧弯%左右扭转

方向上的活动度无明显差异&3+"%"*#$

! 讨论

,&-. 目前已成为颈椎病的常用治疗术式!
该术式常常将病灶椎间盘完全切除! 对受压脊髓

或神经根进行充分减压!然后置入椎间融合器!同

时前方辅助钛板融合固定! 从而重建手术部位的

生理曲度及稳定性$然而!术后患者常常存在吞咽

困难!颈部异物感等不适症状!术后早期发生率高

达 /012!#3$此外!长期临床随访结果亦显示存在着

异位骨化%邻近椎间盘退变加速等并发症 2!(%!*3!究

其原因可能与钛板体积大!弹性模量高等有关$为

降低前路钛板体积过大引起的并发症! 诸多学者

开展零切迹椎间融合器的研制! 在临床上也获得

一定的应用并取得了较满意的效果$ 但该假体对

于高位或者低位颈椎椎间隙! 由于下颌骨或胸骨

的遮挡!存在着置入螺钉困难的弊端!增加了手术

难度$此外!部分研究显示其固定后的力学强度难

以与前路钛板相媲美$鉴于上述内置物的不足!研

制一种综合传统钛板与零切迹椎间融合器双重优

势的新型内置物具有重要临床意义$
镍钛记忆合金是一种能将自身的塑性变形在

特定温度下自动恢复为原始形状的特种合金!伸

缩率在 !"1以上!具有耐磨损%抗腐蚀%高阻尼和

超弹性等优点! 在医学和航天等领域获得了较广

图 " 行 &4 薄层扫描筛查的颈椎标本 # 冠状位 &4 图像 $ 矢状位 &4 图像 % 水平位 &4 图像$ 所有平面均未见椎体骨

折%畸形等疾病 图 ! 置入假体后的大体标本及生物力学测试图 # 置入 567 记忆合金板的颈椎标本 $ 置入传统钛板

的颈椎标本 % 设有测量标记物的颈椎标本 & 处于体外力学测试中的标本

’()*+, " &89:;<=> ?@;A8 ?@8<;B8A? ?<988A8C DE &4 FG;AH>=E89 ?<=AA;AI # &J9JA=> &4 ;B=I8 $ K=I;FF=> &4 ;B=I8 %
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图 ! 新型 合 金 板 组 与 传 统 钛 板 组 假 体 置 入 后 的 影 像 学

检查!所有图像均显示假体置入位置均良好!颈椎生理曲

度及椎间隙高度被有效重建! 未见脊髓压迫及螺钉断裂"

进入椎管等并发症 " &’( 记忆合金板置入后的 )* 冠状

位 图 像 # &’( 记 忆 合 金 板 置 入 后 的 )* 矢 状 位 图 像 $
&’( 记忆合金板置入后的 )* 水平位图像 % &’( 记忆合

金板置入后的 + 线正位片 & &’( 记忆合金板置入后的 +
线侧位片 ’ 传统钛板置入后的 )* 冠状位图像 ( 传统钛

板置入后的 )* 矢状位图像 ) 传 统 钛 板 置 入 后 的 )* 水

平位图像 * 传统钛板置入后 的 + 线 正 位 片 + 传 统 钛 板

置入后的 + 线侧位片

,*(-.& ! ,-./01/ 23.-01.4051 .6427 0-89.14.4051% :99 0-./2; ;<5=2> 4<.4 4<2 89.?2-214 56 4<2 875;4<2;0; =.; /55>$
4<2 8<@;0595/0?.9 ?A7B.4A72 56 4<2 ?27B0?.9 ;8012 .1> 4<2 <20/<4 56 01427B2742C7.9 ;8.?2 =272 2662?40B29@ 72?51;47A?42>$ .1>
15 ?5-890?.4051; ;A?< .; ;801.9 ?57> ?5-872;;051$ ;?72= 67.?4A72 .1> 2147@ 0145 4<2 ;801.9 ?.1.9 =272 5C;27B2> " )*
?5751.9 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 4<2 &’( -2-57@ .995@ 89.42 # )* ;./044.9 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 4<2 &’(
-2-57@ .995@ 89.42 $ )* <570D514.9 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 4<2 &’( -2-57@ .995@ 89.42 % E5;040B2 +F7.@ 0-./2;
.6427 0-89.14.4051 56 &’( -2-57@ .995@ 89.42 & G.427.9 +H7.@ 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 &’( -2-57@ .995@ 89.42 ’ )*
?5751.9 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 4<2 47.>04051.9 404.10A- 89.42; ( )* ;./044.9 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 4<2
47.>04051.9 404.10A- 89.42; ) )* <570D514.9 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 4<2 47.>04051.9 404.10A- 89.42; * E5;040B2 +H7.@
0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 47.>04051.9 404.10A- 89.42; + G.427.9 +H7.@ 0-./2; .6427 0-89.14.4051 56 47.>04051.9 404.10A-
89.42;

泛的应用# 基于我国健康成人颈椎解剖参数设计

的 &’( 记忆合金板分为 I 种规格!其加压部件和

固定部件均由镍钛记忆合金一体成型! 两者无缝

衔接$ 与传统钛板%零切迹椎间融合器相比!无需

螺钉固定!避免了螺钉脱出"松动的风险$此外!该

假体在一定温度下具有可逆形变的功能! 置入后

可以对病灶椎间隙进行持续加压! 以促进手术部

位的骨整合$由于镍钛记忆合金具有较好的弹性!
新型假体置入后理论上可以降低手术部位固定刚

度!一定程度上降低应力屏蔽!减缓邻近椎间隙退
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J. JC J? J>

J2 J6
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变! 此外" 该假体与传统钛板相比亦具有结构简

单#体积小#置入方便等优势!
体外生物力学测试根据测试目的分为破坏性

与非破坏性两大类! 前者检测内置物承受生理载

荷的力学性能及抗疲劳性能等" 后者主要评估内

置物对脊柱稳定性的影响! 本研究属于非破坏性

体外力学测试"将 & 组标本先后作为生理组#损伤

组#新型合金板组和传统钛板组!为了尽可能避免

标本重复测试对结果造成的影响" 我们在所有测

试均采用对标本无损伤的载荷! 根据诸多颈椎体

外力学测试文献报道’!!("特将 )%*+$, 作为此次力

学测试的最大载荷! 生理组 -#./ 椎间隙在前屈#
背伸# 左右侧弯及左右扭转方向上的活动度与部

分力学测试结果相似" 证明我们此次体外力学测

试建模成功!
根据体外力学测试的结果显示损伤组 -#./

椎间隙在前屈#背伸#左右侧弯左右扭转方向上的

活动度较生理组明显升高" 这与椎间盘病变后引

起椎间隙失稳相一致!传统钛板组 -#./ 椎间隙在

上述 & 个方向上的活动度较生理组与损伤组明显

降低且差异有统计学意义" 说明传统钛板辅助固

定可以使术后部位获得更好的即刻稳定性! 与生

理组和损伤组相比"新型合金板组 -#./ 椎间隙活

动度亦明显减小且差异具有统计学意义" 而与传

统钛板组相比其在上述各个方向上的活动度无明

显差异" 表明新型合金板组亦可使手术部位获得

较好的即刻稳定性" 而且其固定强度与传统钛板

相似!
虽然本实验证实了新型假体可以像传统钛板

一样重建脊柱的稳定性" 但仍存在一些缺陷和不

足%&)’实验样本量小"需提高样本量以进一步验

证!&!’尽管体外力学实验可以在一定程度上模拟

脊柱的生理运动"但与临床实际仍然不同!新型假

体置入人体后的具体疗效还需要进一步的临床验

证!&#’本研究仅验证了假体置入后重建脊柱的即

刻稳定性" 而新假体置入后重建脊柱的长期稳定

性#抗疲劳性#屈服强度以及对相邻椎间盘应力的

影响尚需进一步实验研究!
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