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腰椎间融合器结构与材料
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摘要　结构设计和材料设计是腰椎间融合器的２个重要方面。结构设计可细分为足印面设计、矢状面轮廓设计和固定

设计。足印面设计决定腰椎间融合器与上下椎体终板的接触面积，直接影响融合效果；矢状面轮廓设计影响腰椎间融合器的

沉降率、稳定性及手术节段前凸曲率恢复度；固定设计能使腰椎间融合器在置入椎间隙后获得即刻稳定性和长期稳定性。钛

合金、钽、聚醚醚酮（ＰＥＥＫ）和可吸收材料是应用于腰椎间融合器的主要材料。钛合金和钽逐步向３Ｄ打印方向发展；ＰＥＥＫ

目前在临床上应用最为广泛；可吸收材料作为理想材料有待进一步研究。腰椎间融合器在面向种群设计、无损操作的结构开

发、优化性能的表面活性涂层研究方面仍有较大提升发展空间。该文就腰椎间融合器的结构设计、材料设计以及未来发展趋

势作一综述。
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　　传统腰椎间融合术普遍采取单纯自体骨移植融

合方式，但该术式不仅会在供骨区引起并发症，而且

在手术节段也时有发生融合节段不稳、植骨块脱位、

椎间隙塌陷、骨块吸收及假关节形成等不良反应，且

愈合时间较长［１２］。腰椎间融合器由此应运而生，利

用腰椎间融合器包裹移植骨能显著改善传统植骨融

合术的缺陷，提升手术融合效果［１］。

腰椎间融合器设计理念涉及２方面。一方面，

需重建椎间盘高度，维持纤维环张力，扩大神经根面

积及恢复脊柱自然生理弯曲度；另一方面，需保证脊

柱初期稳定性和长期稳定性，初期稳定性要求腰椎

间融合器承受压力、弯曲及剪切所产生的三维空间

载荷，长期稳定性则要求腰椎间融合器能与上下相

邻椎体实现牢固骨整合。本文以腰椎间融合器的设

计理念为出发点，从结构设计和材料设计２个方面

阐述市场上主流的腰椎间融合器产品，并结合近期

研究动态，展望其未来发展趋势。

１　腰椎间融合器结构设计

１．１　足印面设计

不同手术入路的腰椎间融合器足印面差别较

大。在前路腰椎间融合术（ＡＬＩＦ）中，由于植入空间

大，所使用的腰椎间融合器足印面最接近髓核原始

形状，呈近似马蹄形。后路腰椎间融合术（ＰＬＩＦ）通

常１次使用２枚腰椎间融合器，分别从切除浮动椎

板后形成的开窗两侧植入，中间由神经根隔开，腰椎

间融合器足印面呈矩形。在经椎间孔腰椎间融合术

（ＴＬＩＦ）中，腰椎间融合器从椎间孔植入，先植入到

椎体前中部，然后旋转一定角度，使其后缘到达椎体

边缘约３ｍｍ处，因此该种融合器的解剖外形需切

合椎体前缘结构，其足印面呈肾形。用于极外侧椎

体间融合术（ＸＬＩＦ／ＤＬＩＦ）的腰椎间融合器，多从椎

间隙旁侧植入，可植入面积较大，足印面近似椭圆。

当腰椎间融合器覆盖至终板外周区域时，终板局部

应力降低，且术后沉降率下降［３］。然而，临床上常用

的ＰＬＩＦ融合器和ＴＬＩＦ融合器均难以实现覆盖到

终板外周区域的理想状态［３］。因此，在考虑到手术

入路差异的前提下，足印面设计应最大限度地覆盖

强度较大的终板外周区域。

１．２　矢状面轮廓设计

矢状面轮廓设计主要包括平面设计、凸面设计

和楔形设计。从腰椎间融合器沉降角度分析，因腰

椎椎体终板不同程度的内凹，凸面设计能使腰椎间

融合器与上下相邻椎板达到解剖学最优匹配，增大

彼此间接触面积，分散接触面应力，从而有效防止腰

椎间融合器沉降。但在椎间盘退变患者中，凸面设

计的腰椎间融合器和椎体终板结合于终板中心，而

椎体终板中心恰是终板最薄弱的区域，容易造成终

板受力集中。在此情况下，平面设计的腰椎间融合
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器因接触面积大，可达到更优的避免沉降效果［４］。

从腰椎间融合器稳定角度分析，凸面设计的腰椎间

融合器能很好地贴合椎间隙，增强稳定性，但也存在

成为旋转中心的潜在风险，反而导致结构稳定性下

降［４］。当实施后路固定后，凸面设计和平面设计不

会影响腰椎间融合器的即刻稳定性，这主要归因于

后路固定减少了手术节段的运动，在前屈后伸情况

下使手术节段旋转中心后移［４６］。从恢复腰椎前凸

曲率角度分析，楔形设计使腰椎间融合器具有前高

后低的形状，这是恢复手术节段前凸曲率的关键因

素［７］，但当用在ＰＬＩＦ融合器上时，由于植入过程中

阻力较大，致使该类产品植入较为困难。

１．３　固定设计

固定设计包括即刻固定设计和长期固定设计。

即刻固定设计可通过调控腰椎间融合器上下表面

啮合齿来把持上下椎板及增加脱出阻力。如

ＣＡＰＳＴＯＮＥ腰椎间融合器（美国 Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司）

的带锐角锯齿状设计及Ｃｏｎｃｏｒｄｅ腰椎间融合器（美

国Ｓｙｎｔｈｅｓ公司）的金字塔形齿设计等。对于ＡＬＩＦ

融合器，还可通过自带锁定螺钉的方式来进一步增

加植入后稳定性。Ｋｏｒｎｂｌｕｍ等
［８］进行生物力学对

比研究，发现带锁定螺钉的腰椎间融合器在侧弯和

旋转运动中能达到与腰椎间融合器联合椎弓根钉固

定同样的稳定性。长期固定设计要求腰椎间融合器

内部的植骨腔容量和面积均较大以实现与相邻椎体

骨整合良好。此外，腰椎间融合器的两壁开有孔或

槽将有利于植骨腔内移植骨与腰椎间融合器两边的

移植骨融为一体，获得更好的骨整合效果。

２　腰椎间融合器材料设计

腰椎间融合器材料应需具备无毒、生物相容性

良好、化学性质稳定、机械性能与骨组织相近及骨整

合性能良好等特性。常见的腰椎间融合器材料可分

为以钛合金和钽为主的金属材料、以聚醚醚酮

（ＰＥＥＫ）为主的高分子聚合材料及生物可吸收

材料。

２．１　金属材料

２．１．１　钛合金

钛合金凭借生物相容性好、机械性能强及骨传

导迅速等优势成为腰椎间融合器的主流材料。然而

钛合金会遮挡 Ｘ射线，且弹性模量较大，为７０～

１００ＧＰａ，而皮质骨弹性模量一般为１８．６ＧＰａ
［９］，致

使腰椎间融合器下沉的风险较大。针对钛合金弹性

模量大的缺点，可采用３Ｄ打印技术将其制成多孔

状结构。３Ｄ打印的钛合金融合器具备４大显著优

点：①外表面粗糙，有利于骨细胞黏附、增殖及初始

稳定性；②内部孔道相互交联，便于骨细胞增殖、迁

移及血管化形成，维持腰椎间融合器的长期稳

定［１０１１］；③孔隙率７０％，Ｘ射线可透过大部分区域，

利于术后观察；④能反映椎间隙实际大小及形状，达

到个体化治疗的目的，实现真正意义上的解剖学

匹配［１１１２］。

２．１．２　钽

钽生物相容性好、安全性高，且抗压强度高。为

避免应力遮挡，常将钽制成多孔状［１３］，最具代表性

的是运用骨小梁金属技术制成的ＴＭ 系列产品（美

国Ｚｉｍｍｅｒ公司）。虽然ＴＭ 产品无毒且骨传导特

性良好，但到目前为止并没有实际证据表明其性能

较医用级钛合金产品优越，因此医用级钛合金仍是

骨科多孔材料的金标准［１３］。

２．２　高分子聚合材料

ＰＥＥＫ弹性模量与人体皮质骨相近
［１４］，这使得

ＰＥＥＫ制成的腰椎间融合器在负载分配和应力分布

上具有优势［１５］。ＰＥＥＫ在Ｘ射线下可透，便于术后

采用ＣＴ及 ＭＲＩ观察手术节段的融合效果。基于

此，ＰＥＥＫ在骨科融合术中应用广泛。但ＰＥＥＫ的

自身缺点阻碍了其在临床上进一步推广与发展。

ＰＥＥＫ的缺点在于亲水基团较少，无法为细胞黏附

提供足够空间［１６］，且具有生物惰性，不能很好地与

周围骨整合，交界面处易形成纤维结缔组织［１５，１７］。

同时，在促进成骨细胞成熟和创造有利成骨环境方

面也逊于钛合金［１７］。Ｎｅｍｏｔｏ等
［１６］追踪调查４８例

完成单节段经椎间孔腰椎融合术患者的术后情况，

ＣＴ检查发现术后１２、２４个月钛合金组融合率均高

于ＰＥＥＫ 组，分别为９６％ ｖｓ．６４％和１００％ ｖｓ．

７６％。相较于钛合金腰椎间融合器，ＰＥＥＫ腰椎间

融合器更易拔出，原因可能是ＰＥＥＫ的制造缺陷使

腰椎间融合器啮合齿的抓地力没有钛合金融合器啮

合齿的抓地力强［１８］。

２．３　生物可吸收材料

理想的生物可吸收腰椎间融合器刚植入时与正

常骨刚度相似，可减少腰椎间融合器内移植骨的应

力遮蔽［１９］。随着降解过程持续进行，腰椎间融合器

刚度降低，载荷逐渐转移到愈合骨上［２０］，最后腰椎

间融合器完全降解，骨融合形成［２０］。但由于初始稳

定性不足导致腰椎间融合器产生裂纹以及连续骨溶

解引起排异反应［２１］，限制了生物可吸收材料在融合

·１６３·
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术中的应用。

３　展望

随着现代科学技术的不断进步，患者对腰椎间

融合器的期望与要求日益提高。腰椎间融合器的未

来发展主要有以下３个方向：基于种群设计、结构设

计优化和材料设计改进。

３．１　基于种群设计

上述腰椎间融合器均为进口产品，专为欧美人

群量身定制，欧美人群的脊柱生理参数值与亚洲人

群差异巨大，若将其直接用于亚洲人群匹配度较差。

内植物与终板不完全匹配可导致其间存在点状受

力，继而使腰椎间融合器下沉，最终致使骨性融合延

迟或失败［２２］。因此，以亚洲人群骨骼解剖学特征为

基础的结构设计非常必要。基于种群设计的腰椎间

融合器产品能满足个性化需求，具有较大的研究意

义和广阔的市场应用前景。

３．２　结构设计优化

从早期的螺纹状融合器到现在的箱式融合器，

腰椎间融合器的结构在不断创新与改进。目前可膨

胀式融合器在骨科临床崭露头角。可膨胀式融合器

在未膨胀前能以较低高度插入椎间隙，如此既可有

效减少神经根牵拉，又可减少植入时对终板的冲击，

从而保留椎体终板结构的完整性［２３］。到达理想安

装位置后，调整其体积膨胀度，有助于重塑椎间高

度，并可适当张紧纤维环和周围韧带［２３２４］。从临床

需求的发展方向而言，通过优化腰椎间融合器的结

构设计，一方面可使腰椎间融合器力学性能及外形

尺寸与周围骨环境更加匹配，另一方面可使手术操

作过程更加便利、无损［２３］。

３．３　材料设计改进

材料性能的改善对提高腰椎间融合器性能起着

至关重要的作用。在腰椎间融合器表面附加涂层是

腰椎间融合器材料设计的研究热点。附加涂层不仅

可增加腰椎间融合器表面摩擦系数，提高摩擦力，利

于内植物初期稳定性和微动限制，还能增大内植物

与椎骨接触面积，促进骨融合，提高内植物长期稳定

性［２５］。若在ＰＥＥＫ制成的椎间融合器镀上等离子

喷涂的钛膜，能帮助ＰＥＥＫ克服融合率低的缺陷。

钛膜可促进骨组织长入及增强腰椎间融合器与椎体

连接面的剪切强度［２６］。然而，在长期使用过程中表

面涂层部分脱落时有发生，成为亟待解决的关键性

问题。Ｋｉｅｎｌｅ等
［２７］对镀钛膜的ＰＥＥＫ融合器进行

插入试验，发现钛膜在剪切力作用下肉眼可见地丢

失。更具生物活性且与基体黏结效果好的涂层仍处

于研发中。

总体来说，腰椎椎间融合器是脊柱手术中极其

重要且用量极大的内植入器械，为提高骨融合效果，

应将目光着眼于适合亚洲人群的解剖学尺寸设计、

无损操作的结构开发及优化性能的表面活性涂层

研究。
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