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新型骨水泥椎弓根螺钉在治疗腰椎滑脱合并骨质疏松症的应用研究 *
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摘要 目的：探讨评估聚甲基丙烯酸甲酯（polymethvlmethacnrlat, PMMA）增强的具有“渐变孔”结构的侧开孔中空椎弓根螺钉

（Fenestrated pedicle screw, FPS）治疗腰椎滑脱症的安全性及疗效。方法：回顾性分析 2013年 1月 ~2017年 12月收治 32例合并有

骨质疏松症的腰椎滑脱患者，均应用具有“渐变孔”结构的 FPS融合手术治疗，记录手术时长、术中出血量，住院时长；测量椎间隙

高度、椎体楔形变指数、滑脱距离、滑脱角、骨盆指数、腰椎前凸角；随访评估 Oswestry功能障碍指数问卷表（Oswestry Disability

Index Questionnaire, ODI）评分和视觉模拟评分法（Visual Analogue Score, VAS）评分，比较分析术前、术后及末次随访时的差异；

结果：术中 X线及术后三维 CT检查发现 3枚渗漏的骨水泥螺钉（2.2 %），均为 Yeom C型，术后无不适。随访 7~61个月（平均

34.9个月），滑脱复位良好，后凸畸形和矢状位失衡矫正良好，ODI评分和 VAS评分均较术前有显著改善（p约0.05）。随访期间，全
部病例滑脱无复发，无椎弓根螺钉松动、断裂，无椎间隙塌陷，根据 SUK标准融合成功率 100 %。结论：新型骨水泥螺钉能够提供

良好的固定稳定性，并且能够避免骨水泥渗漏发生以及螺钉松动脱出，为骨质疏松脊柱手术提供一种新的选择。
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Application of a New-structured Polymethylmethacrylate-augmented
Fenestrated Pedicle Screw in the Treatment of Lumbar
Spondylolisthesis Complicated with Osteoporosis*

This study evaluates the safety and efficiency of the new-structured polymethvlmethacnrlat (PMMA)

-augmented fenestrated pedicle screw (FPS) in the treatment of lumbar spondylolisthesis with osteoporosis (OP). The authors

retrospectively reviewed 32 patients suffering from the lumbar spondylolisthesis and osteoporosis that were performed with posterior

lumbar interbody fusion (PLIF) surgery between January 2013 to December 2017. The new-structured FPS were instrumented in all 32

patients. Record the duration of surgery, the amount of intraoperative blood loss and the length of hospital stay. Measure the radiological

data, and take the Oswestry Disability Index Questionnaire (ODI) score and Visual Analogue Score (VAS) scores at pre-operation,

post-operation and the last follow-up. The differences between preoperative, postoperative, and last follow-up were compared. 3

FPSs in this study (rate 2.2% ) occurred intraoperative cement leakage, all of which were Yeom type-C; however, there was no

post-operation discomfort. After 7-61 months follow-up (mean 34.9 months), all slipping vertibrae got good reduction, kyphosis and

sagittal imbalance were well corrected, and the improvement rate of ODI score and the improvement rate of VAS score were significantly

improved compared with preoperative (p<0.05). During the follow-up period, all cases had no recurrence of spondylolisthesis, no screw
loosening or facture, no intervertebral space collapse, and the fusion rate was 100% according to the SUK standard. This

new type of cement-augmented pedicle screws can provide excellent fixation stability, and can avoid cement leakage and screw

loosening. It provides a novel fixation option for the osteoporosis patients.
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图 1新型具有“渐变孔”结构的空心侧开孔骨水泥椎弓根螺钉

Fig.1 PMMA-augmented FPS with the“gradient hole”structure

图 2手术方法 a:患者术前影像；b:置入 FPS；

c: C臂监测下注入骨水泥；d：椎间融合

Fig.2 Surgical technique. Preoperative patient radiograph (a). FPS placed

in position prior to cementation (b). Continuous fluoroscopy monitoring of

injection (c). Fusion (d)

前言

腰椎滑脱是临床上腰腿痛的最常见病因之一，严重影响患

者的日常生活质量，往往需要手术治疗[1]。腰椎后路椎体间融合

术（Posterior Lumbar Interbody Fusion, PLIF）是目前治疗腰椎滑

脱的主要手术方式。然而，对于骨质疏松症（Osteoporosis, OP）

患者，由于椎体骨密度降低，骨小梁薄弱，对于螺钉的把持能力

显著下降，通常存在螺钉松动乃至拔出的风险。因此，提高骨质

疏松椎体中螺钉的稳定性，降低螺钉松动率一直是脊柱外科学

界研究的重点。基于以上需求，我们的课题组研究开发了一种

具有“渐变孔”结构的新型空心侧开孔的骨水泥椎弓根螺钉

（Fenestrated Pedicle Screw, FPS）。经前期的生物力学和动物实

验验证，这种新型的 FPS具有在良好的固定强度和较低的骨水

泥渗漏率等优势[2-4]，并在 2013年应用于临床。本研究的目的就

在于通过与传统椎弓根螺钉治疗探讨应用这种新型的骨水泥

螺钉治疗腰椎滑脱合并骨质疏松症的临床疗效和安全性。

1 材料与方法

1.1 螺钉设计

新型骨水泥螺钉采用钛合金制造，中空侧开孔结构，长度

45 mm，螺钉外径和中空管径分别为 6.5 mm和 1.6 mm。螺钉前

1/3处有 3对侧孔（共 6个），每两个侧孔间隔一个螺纹。侧开孔

设计为“渐变孔”结构，侧孔径由尾端到尖端依次为 0.9 mm、1.2

mm和 1.5 mm（图 1）。

1.2 研究设计和患者的选择

这是一项回顾性、单中心的病例分析研究，回顾了 2013年

1月至 2017年 12月期间我院收治的 32名腰椎滑脱合并 OP

患者，其中女性 26人，男性 6人，平均年龄 58岁（43~76岁）。

所有 32例患者均主诉有反复发作的腰痛，其中 30例在臀部和

下肢出现放射性疼痛或麻木不适，11例患者有间歇性跛行症

状（跛行距离 5~500 m），经腰椎 X线检、CT及 MRI检查可见

腰椎不同程度的前移，部分患者可见腰椎间盘突出、侧隐窝狭

窄及腰椎管狭窄。根据Meyerding对腰椎滑脱的分度[5]，其中 14

人为 I度滑脱，15人为 II度滑脱，3人为 III度滑脱。17例患者

为腰 5椎体滑脱，14例为腰 4椎体滑脱，仅 1例腰 3椎体滑脱

的患者。所有患者均于入院时明确诊断为 OP，其中重度 OP患

者 9 人（28.1 %）[6]，腰椎双能 X 线吸收法（dual-energy X-ray

absorptiometry, DEXA）检查平均 T值为 -2.43± 0.81（-4.5~-1.2）。

术前 24人存在骨质疏松性压缩性骨折（75 %），基于 Genant视

觉半定量分度[7]，I度 8人，II度 13人，3度 3人。经保守治疗效果

不佳后，全部患者由同一组团队完成 PLIF手术治疗。收集和测

量患者的临床和影像学数据，平均随访 36个月（6~65个月）。

1.3 手术方法和术后护理

全身麻醉满意后将患者置于俯卧位，以病椎为中心做标准

的后中线切口，常规显露病椎、小关节突及上下椎间隙。经透视

确认进钉点无误后，植入 FPS（CEOXEN骨水泥螺钉，中国山东

威高）。透视见螺钉位置良好后，进行配制 PMMA（Kyphon骨

水泥，美国美敦力）。PMMA注射应在其“拉丝”阶段，使用配套

的骨水泥推进器将 1.5 mL PMMA逐渐注入 FPS中[8]。在注射

过程中使用 C臂透视持续监测，一旦发现水泥渗漏，应立即停

止注射。在骨水泥完全凝固后，交替安装两侧的固定杆，以抬起

和复位脱位的椎体，采用自体骨移植进行椎间融合，自体骨来

自减压手术切除的棘突及椎板。术后伤口常规放置负压引流

管。（图 2）

术后静脉注射抗生素 3~5天，给予地塞米松和甘露醇抗

炎、脱水治疗 2~3天，常规使用钙剂、维生素等抗骨质疏松治

疗。在术后第一天，指导患者进行直腿抬高运动，术后常规第

二天拔除引流管，大多数患者可在术后第三天在支具保护下

下地活动。术后连续检测所有患者的血氧饱和度，当其小于

95 %时应对患者进行胸部 CT检查，以确定是否存在骨水泥

的肺栓塞[9]。

1.4 评估指标

引流管拔除后对所有患者行腰椎正侧位 X线片和腰椎三

维 CT重建检查，评估螺钉的位置、骨水泥的分布以及骨水泥

渗漏的发生，我们用 Yeom分型方法对出现骨水泥渗漏的病例

进行分类和评估[10]。所有患者于术后 3个月、6个月和 12个月

时复查腰椎正侧位、过伸过屈位 X线片检查，之后每年检查

一次。在腰椎侧位 X 线片上测量腰椎滑脱的 Taillard 指数

（Taillard index, TI）、椎间隙高度（使用 Quint 方法 [11]）、滑脱角

（slip angle, SA）、骨盆指数（pelvic incidence, PI）和腰椎前凸角

（Lumbar Lordosis, LL）。滑脱复位率为术前和术后 TI值之差 /
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图 3 VAS和 ODI在各随访阶段与术前的比较

Fig.3 Results of VAS and ODI during the follow-up period compared to preoperative values

术前 TI值[12]。椎间隙高度恢复值可提示内固定器械的撑开复

位能力。正常情况下 SA应小于 10° ，当 SA大于 10° 时，则表

明患者有腰椎后凸畸形，有滑脱进展的可能性[13]。Zhang等研究

认为在 PLIF手术后，PI与 LL的理想匹配值（PI-LL值）应在

10° 和 20° 之间，若超出这个范围则提示矢状位失衡未得到

矫正[14]。在术后 6个月、12个月及末次随访时对融合情况进行

评估，根据 Suk 融合标准将患者分为融合、可疑融合和不融

合 [15]，对于怀疑为可以融合或不融合的患者应在术后 12个月

时复查三维 CT扫描，观察是否有连续的骨桥形成。在 X线图

像上，螺钉周围若出现大于 2 mm的半透明线阴影，则表示发

生了螺钉松动。所有患者均在术前一天、术后第 5天、3个月、6

个月、12个月及末次随访进行了 100 mm视觉模拟量表（Visual

Analogue Scale, VAS）和 Oswestry 功能障碍指数（Oswestry

disability index, ODI），评估疼痛缓解和功能改善的程度。

1.5 统计学分析

所有统计分析均使用 IBM SPSS Statistic（Version 19）软件

进行。定量参数使用 Student's t检验或Mann-Whitney U检验，

定性参数使用卡方检验或 Fisher精确检验，评估术前及各次术

后随访间的差异。p<0.05为有统计学差异。

2 结果

2.1 临床结果

所有患者均成功实施了 PLIF手术，平均手术时长 212.8±

58.6 min（130~335 min），平均术中出血 554.7± 477.6 mL（100 ~

2500 mL），平均住院时长 12.6± 3.5天（6~19天）。平均融合节

段 1.3± 0.4个（1~2个），其中 24名患者为单节段固定，8名患

者进行了 3组 6枚骨水泥螺钉的双节段固定。共置入椎弓根螺

钉 144枚，其中 FPS 136枚（腰椎 n =108枚，骶椎 n = 26枚），

每名患者接受 2至 6枚 FPS，平均 4.3± 1.1枚。平均注入骨水

泥 1.5 mL。FPS在椎体内的分布如下：S1 n=24枚 (17.6 %)，L5

n=64枚（47.1 %），L4 n=40枚（29.4 %），L3 n=8枚（5.9 %）。

2.2 影像学结果

术后所有滑脱的椎体都得到了完全或部分的复位。术后平

均 TI值较术前显著降低（p约0.001＝，滑脱复位率达 85.6± 11.8

%（53.8~100 %），其中有 12例患者达到了完全复位。术后椎间

隙高度也较术前显著增高（p约0.001＝，平均恢复 4.5± 2.0 mm

（0.5~8.9 mm）。20例术前存在腰椎后凸畸形（SA＞10° ）的患

者中，16例（80.0 %）在 FPS手术后得以矫正，而 31例术前 PI

值与 LL值不匹配，存在矢状位失衡的患者中，22例（71.0 %）

得以手术矫正。根据 Suk融合标准，所有患者均达到融合标准，

融合率为 100 %。

2.3 疼痛和功能评价

VAS评分和 ODI功能评分结果如图 3所示。可见术后 3个

月随访时，平均 VAS评分和 ODI评分分别下降为 25.0± 1.0 mm

和 28.1± 10.8 %，患者的疼痛和生活质量均得到显著的改善

（p约 0.001），而在术后 12个月随访时，患者的平均 VAS评分和

ODI评分分别降至 10.3± 0.5 mm和 10.2± 7.7 %，并在随后的

随访中保持稳定。在随访期间，所有间歇性跛行患者均表现出

行走状态的改善，在末次随访时所有患者均不需要任何助步器

行走。

2.4 并发症

术后 X线片和腰椎三维 CT重建显示，骨水泥从“渐变侧

孔”流出几乎相等的体积，并在椎体内中呈近似圆柱状分布，均

匀地包绕在 FPS前 1/3处（图 4）。在术后三维 CT重建图像上

观察到 3枚螺钉（2.21 %）发生了骨水泥泄漏，其中 L5椎体 2

枚，S1椎体 1枚。所有 3例均是通过椎体前缘破损的骨皮质渗

漏到椎前组织，为 Yeom C型渗漏，但末次随访前均未发生根

性症状或其他水泥渗漏相关的不适。在随访期间，所有螺钉周

围均未出现半透明线阴影带，螺钉无断裂，也未发生邻近椎体

继发性压缩性骨折及术后感染的病例。

3 讨论

OP是一种与年龄相关的骨代谢性疾病。预期寿命的延长

和死亡率的下降导致 65岁及以上的人数迅速增加，目前，我国

65岁以上人口已近 1.4亿，约占总人口的 10.1 %[6]，是世界上绝

对老龄人口最大的国家。近期流行病学调查显示，我国有 2.1

亿人骨质减少，有近 7千万的 OP患者。脊柱是骨质疏松症最

常见的发生部位，据报道，在接受脊柱固定术的 50岁以上人群

中，男性和女性的 OP发病率高达 14.5 %和 51.3 %[16]。

PLIF手术由于具有能够进行脊柱的三柱固定、便于短节
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图 4 1例 57岁的患者术后三维 CT重建图像显示，

骨水泥呈近似圆柱状包绕在 FPS的前 1/3处

Fig.4 The 3D CT reconstruction of a 57-year-old patient showed that bone

cement distributed in an approximately cylindrical shape,

nearly evenly wrapping around the front 1/3 of the FPS screws

段固定、恢复腰椎正常生理曲度、保持脊柱矢状位的平衡等优

点[17-19]，是腰椎滑脱的主要外科治疗方法。然而腰椎滑脱后由于

脊柱轴向力线改变，躯干重心前移，腰椎前凸代偿性增加，进一

步增加椎体所承受的剪切力，在手术中常常需要更加强大、牢

靠的复位内固定强度。对于腰椎内固定的强度，关键在于其能

够获得通过椎弓根和椎体的骨小梁获得的把持力的大小。然

而，由于 OP的椎体对于螺钉的把持能力显著下降，难以实现

滑脱复位的力学要求，使得螺钉松动乃至脱出的风险大大升

高。Okuyama等人[20]研究表明，骨密度每降低 10 mg/cm2，椎弓

根螺钉的最大拔出力就会下降 60 N，而当骨密度小于

80~90 mg/cm2时，螺钉在椎体内就无法达到足够的稳定性。

Moor等人[18]报道，直径 7 mm的椎弓根螺钉在正常骨密度的

椎体中的最大轴向拔出力为 887 N，在骨质疏松椎体中仅为

269-495 N，椎弓根螺钉的最大拔出力与骨密度呈正相关。据

文献报道，在 OP 患者进行腰椎 PLIF手术 5 年后，螺钉松动

率可达 11~21.2 %[21,22]。Galbusera等[7]报道的 OP患者螺钉松

动率高达约 60 %。这些患者通常需要进行翻修手术，增加了

患者的痛苦、医疗费用开支以及潜在的医疗纠纷。

为了满足在骨质疏松椎体中对螺钉稳定性的要求，脊柱外

科医生应用骨水泥强化钉道，利用其扩散入螺钉周围的骨松质

然后凝固的特性来锚固松质骨和螺钉，以获得更高的固定强

度。PMMA是目前最常用的骨水泥。1986年，Zindrick等人[23]发

现，在椎体骨质疏松程度相似的情况下，相较于没有骨水泥增

强的组，在置入椎弓根螺钉前，预先加压注射 2.5 mL PMMA进

入钉道中可使平均轴向拔出力增加 96 %。其他一些研究也表

明，应用不同体积的 PMMA强化钉道，可使椎弓根螺钉的固定

强度增加 49~200 %[9]。然而，PMMA也有相应的并发症，如凝

固过程中的放热反应，渗入椎管或椎间孔引起的神经和血管损

伤，甚至于肺栓塞等严重后果[24]。此外，由于钉道强化技术中使

用的骨水泥量相对较大，渗漏率可高达 14.1 %[25]。

FPS是一种新型脊柱内固定螺钉，其研发的目的就在于不

显著影响骨水泥螺钉固定强度的同时，降低骨水泥渗漏的风

险。它的整体形状类似于普通的椎弓根螺钉，但它有一个纵向

空心的腔道和与外界相通的侧开孔，骨水泥可经由中空腔道和

侧孔注入椎体，达到增加螺钉在骨质疏松椎体中的把持力的目

的。插入 FPS后，注射的 PMMA的黏稠度、注射的节奏和应用

的体积都可以通过配套的骨水泥推杆进行精确的控制。

Fransen P. 在 2007年首次报道使用 PMMA增强的 FPS治疗 2

例患有退行性腰椎滑脱伴椎管狭窄的 OP患者，术中及术后的

随访中均未发现 PMMA渗漏，术后随访显示患者间歇性跛行

和神经根症状都得到了明显的改善，无螺钉松动[26]。Moon[27]等

报道采用 FPS治疗 37例（168个椎体）退行性腰椎管狭窄的患

者，平均使用 PMMA体积仅 1.83 mL，显着减少了骨水泥的用

量，随访期间未见骨水泥渗漏及神经根损伤等并发症。然而，当

前临床常用的 FSP多为侧开孔等大的螺钉，在注入骨水泥的过

程中，越靠近螺钉尖端压力越大，使得骨水泥在尖端的侧孔难

以流出，而大部分骨水泥从靠近尾端的侧孔流出，骨水泥最终

呈圆锥型分布在椎体的后缘[28-30]，增加了骨水泥通过椎体后壁

渗漏入椎管的风险，据文献报道渗漏率可达 4.8~5.4 %[18,31]。因

此，目前对于 FPS的设计及其临床应用的安全性在国内外仍存

在争议。

我们课题组基于以上问题研发出了这种新型的侧孔直径

逐渐增大的“渐变孔”FPS。从尾端到尖端逐渐扩大侧孔径，可使

骨水泥平均的从每对侧孔中流出。前期的离体研究结果表明，

“渐变孔”设计的 FPS不仅固定强度高于普通 FPS，且骨水泥渗

漏的发生率显著降低。在本研究中，仅 3枚 FPS发生了骨水泥

渗漏，但均是通过椎体骨皮质缺损处漏出至椎体前缘，即 Yeom

C型，未观察到椎管内、椎基底静脉或椎间静脉渗漏，渗漏率仅

为 2.21 %，低于之前对普通 FPS的临床研究报道。所有 3例渗

漏的患者术后随访期间均没有腰腿痛、行走困难及其他 PMMA

渗漏相关的不适发生。在分析术中 X线图像和术后三维 CT重

建图像后，我们认为发生渗漏的主要原因是螺钉置入过程中操

作不当，螺钉置入的方向角度存在偏移，导致螺钉尖端损伤了

前缘的骨皮质，骨水泥通过椎体前缘的骨皮质缺口渗漏至椎前

组织。同时，我们注意到当骨水泥稀薄期时急于注射、注射速度

太快或注射压力过高也可能是造成渗漏的原因。

滑脱复位率和椎间隙高度恢复是影像学评估 PLIF手术治

疗腰椎滑脱疗效的主要指标。比较术前和术后 3天的腰椎 X

线片，可以看到 TI值从术前平均 25.7 %下降至术后的 3.7 %，

平均滑脱复位率高达 85.6 %，椎间隙高度由术前平均 4.9 mm

增加到术后 8.9 mm，平均恢复了 4.3 mm，所有滑脱的椎体均得

到了良好的复位，并在整个随访期间得以保持，所有患者在末

次随访时均显示出成功融合，体现出新型 FPS在 OP椎体内的

良好的把持力和稳定性。8名进行了 3组 6枚 FPS长节段固定

的患者中，有 5例是由于多椎体滑脱的手术复位需要，只有 3

例是由于严重骨质疏松和重度滑脱而选择了长节段固定，短节

段固定率达到了 90. 6 %，这样减少患者的手术创伤，尽可能保

留了腰椎的活动度，且短节段固定节约了一组螺钉，从而节约
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了患者的医疗成本。基于这种强大的复位能力，患者的疼痛和

生活质量都得到了很好的改善，平均 VAS评分从术前的 63.8

mm减少到末次随访时的 10.0 mm，平均减少 53.8 mm，几乎是

临床显著缓解标准规定的 30 mm的两倍[32]，ODI功能评分在末

次随访时改善率达 81.1 %，96.9 %的患者（n=31）获得了显着的

功能改善，即美国 FDA规定，ODI评分降低 ≥ 15分或 30 % [33]。

在随访期间，仅 1例患者再次出现腰痛伴左下肢放射痛，

经MRI检查发现为邻近节段椎间盘变性突出导致，予以保守

治疗后症状有所缓解，无需手术治疗，尚不能肯定其是否与骨

水泥螺钉固定直接相关。所有患者没有发生螺钉松动、螺钉断

裂、滑脱复发、术后感染等并发症。有作者提出，骨水泥强化可

能导致相邻的椎体骨折[34]，但我们的研究中并没有发生这样病

例。可以认为是 FPS是治疗 OP患者的一种安全性较高的内固

定器械。

然而，除了由于骨水泥渗漏而引起神经血管损伤、肺栓塞

等严重并发症之外，骨水泥螺钉仍存在若干其他缺点。首先，由

于 PMMA的生物惰性，可在骨 -骨水泥界面形成膜，导致骨质

的破坏与吸收，在缺乏有效的椎体间融合的情况下，螺钉在反

复的循环载荷作用下最终会出现松动。其次，骨水泥凝固后会

很难取出，如要进行翻修手术再次取出会可能导致骨质的严重

损坏。因此，应用骨水泥椎弓根螺钉前必须严格把握手术指征，

通过术前骨密度和腰椎 X线检查明确骨质疏松和腰椎滑脱的

严重程度，仔细的术前 CT扫描评估也是必要的，对于椎体骨

皮质不完整的患者，应谨慎使用骨水泥螺钉。还须特别注意术

中操作，在置入 FPS后注射骨水泥之前，必须用 C臂透视确认

所有侧孔均已进入椎体内并且螺钉没有穿透椎体前缘的骨皮

质。PMMA应在“拉丝期”以较轻的压力缓慢注入 FPS，每注入

0.5 mL的 PMMA后应在 C臂透视下监测一次，以便发生泄漏

时可以及时停止。在手术过程中应严格记录骨水泥凝固的时

间，并且只有在骨水泥完全硬化后才能抬起并复位滑脱的椎

体。手术节段应充分值骨，促进融合。所有患者术后应常规进行

抗骨质疏松症治疗。

总而言之，本研究结果显示，具有“渐变孔”结构的新型骨

水泥螺钉具有良好的滑脱复位强度、畸形矫正率和融合成功

率，且可以显著缓解患者疼痛，改善患者生活质量，此外，新型

骨水泥螺钉具有较低的骨水泥渗漏率，没有导致严重的骨水泥

渗漏相关并发症，也没有椎弓根螺钉松动、断裂的发生，为骨质

疏松的患者提供一种新型、安全有效的固定器械。尽管如此，这

些结果仍期待在未来的多中心、大规模和更长期随访的前瞻性

临床试验中得到进一步验证。
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