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纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎间融合器的临床应用★ 
 
王茂源，谢瑞莲，何春耒，刘午阳，黄为民，高  辉 (赣南医学院第一附属医院骨科，江西省赣州市  341000) 

 

文章亮点： 

1 目前常用的椎间融合方法较多，有自体骨块、同种异体骨及钛合金为主的腰椎后路椎间融合器等方法，

但各有其优缺点。因此发现一种弹性模量与骨近似、具有良好骨传导性的新型腰椎间融合器成为人们研究的

热点。 

2 纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性人工材料作为一新型骨修复、重建材料开始应用于临床，并

取得了较好的疗效。实验观察纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器用于腰椎后路椎间融合治

疗腰椎疾患的临床疗效。 

3 实验结果证实纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器用于腰椎后路椎间融合治疗能够重

建腰椎稳定性，提供置入后的即刻稳定性，具有良好的生物学性能。但文章为回顾性病例分析，缺乏前瞻性

研究和双盲原则，并且随访时间短，其远期疗效尚待进一步随访。 

关键词： 

生物材料；纳米生物材料；骨科生物材料；纳米羟基磷灰石；聚酰胺 66；椎间融合器；椎间融合；生物相容

性 

 
摘要 
背景：目前常用的椎间融合方法较多，有自体骨块、同种异体骨及钛合金为主的腰椎后路椎间融合器等方法，

但各有其优缺点。 

目的：观察纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器用于腰椎后路椎间融合治疗腰椎疾患的临床

疗效。 

方法：回顾性分析 2010 年 7 月至 2011 年 12 月赣南医学院第一附属医院骨科收治的行腰椎后路椎间融合患

者 16 例，均置入纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器。 

结果与结论：所有患者随访 10-24 个月，腰痛均明显减轻，末次随访时腰痛疼痛目测类比评分、腰椎 JOA 评

分及 Oswestry 功能障碍指数均较治疗前明显改善(P < 0.05)。随访过程中均未发现内固定出现松动、断钉等

情况；所有患者末次随访时均获得骨性融合，未见纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器移位

及下沉。表明纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器用于腰椎后路椎间融合治疗能够重建腰椎

稳定性，提供置入后的即刻稳定性，具有良好的生物学性能。 

 
Clinical application of a bioactive nano-hydroxyapatite/polyamide 66 interbody 
fusion cage  

 
Wang Mao-yuan, Xie Rui-lian, He Chun-lei, Liu Wu-yang, Huang Wei-min, Gao Hui (Department of 
Orthopedics, the First Affiliated Hospital of Gannan Medical University, Ganzhou  341000, Jiangxi 
Province, China) 

 
Abstract 
BACKGROUND: There are various commonly used interbody fusion methods, such as autologous bone, 
allograft bone and titanium-based posterior lumbar interbody fusion, and each method has its own advantages 
and disadvantages.  
OBJECTIVE: To observe the clinical efficacy of a bioactive nano-hydroxyapatite/polyamide 66 fusion cage in 
posterior lumbar interbody fusion for the treatment of lumbar disease. 
METHODS: A retrospective case analysis was conducted on 16 cases treated with posterior lumbar interbody 
fusion at the Department of Orthopedic, the First Affiliated Hospital of Gannan Medical University from July 2010 
to December 2011, and all the patients were implanted with nano-hydroxyapatite/polyamide 66 biological activity 
fusion cage. 
RESULTS AND CONCLUSION: All the patients were followed-up for 10-24 months, and the lumbar pain was 
significant improved, the lumbar visual analogue score, lumbar Japanese Orthopaedic Association score and 
Oswestry disability index score were significantly improved during the final follow-up period (P < 0.05). No internal 
fixation loosing or broken observed in all the patients during final follow-up, and all the patients obtained bone 
fusion without nano-hydroxyapatite/polyamide 66 fusion cage displacement or subsidence. The results indicate 
that nano-hydroxyapatite/polyamide 66 fusion cage for the treatment of posterior lumbar interbody fusion can 
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reconstruct the lumbar stability and provide immediate stability after  
implantation, and has good biological activity.  
Key Words: biomaterials; nanobiomaterials; orthopedic biomaterials; nano-hydroxyapatite; polyamide 66; interbody 
fusion cage; interbody fusion; biocompatibility 
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0  引言 

 

腰椎后路椎间融合是目前较为理想的腰椎融合手术

之一，已被广泛用于治疗腰椎管狭窄症、腰椎不稳、腰

椎间盘病变、椎体滑脱及腰椎椎间结核等腰椎疾患[1-2]。

椎间融合是腰椎后路椎间融合治疗腰椎疾患的最终目

的，因此如何提高椎间骨融合率便成为目前研究的重   

点[3]。目前常用的椎间融合方法较多，有自体骨块、同

种异体骨及钛合金为主的腰椎后路椎间融合器等方

法，但各有其优缺点。 

近年来，纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性

人工材料作为一新型骨修复、重建材料开始应用于临

床，并取得了较好的疗效。2010年7月至2011年12

月，作者将纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎

间融合器用于腰椎后路椎间融合治疗腰椎疾患16例，

取得了较满意的疗效。 

 

1  对象和方法 

 

设计：回顾性病例分析。 

时间及地点：于2010年7月至2011年12月在赣南

医学院第一附属医院骨科完成。 

对象：选择采用纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生

物活性椎间融合器行腰椎后路椎间融合治疗的腰椎疾

患患者16例，其中男6例，女10例，年龄38-68岁，平

均45.3岁。 

均如实告知患者及其家属治疗和风险，患者及其

家属均签署知情同意书。 

纳入标准：①治疗前均有严重的下腰痛伴或不伴有

下肢症状者。②腰椎滑脱症者。③腰椎管狭窄症者。

④腰椎间盘突出症复发者。⑤腰椎不稳症者。⑥为单

一节段病变。 

排除标准：①多节段融合者。②严重骨质疏松者。

③椎体感染为活动期者。④椎间隙严重狭窄伴有显著

终板硬化者。 

材料：采用四川国纳科技有限公司生产的纳米羟

基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性人工椎间融合器，山

东威高骨科材料公司提供生产的腰椎后路椎弓根螺钉

内固定系统。 

方法： 

治疗方法：全麻后取俯卧位。采用腰椎后路正中切

口，依次显露相应椎体的棘突、椎板及关节突关节。

常规置入椎弓根螺钉，C臂机X射线证实椎弓根位置良

好，安装连接棒，进行后路全椎板切除，椎管减压。

若存在腰椎滑脱则可先利用椎弓根钉棒内固定系统进

行复位。适当撑开椎间隙，显露椎间隙，切开后纵韧

带，摘除髓核，用铰刀和刮刀清除残余椎间盘组织直

至上下终板。根据融合器试模的大小来选择合适的椎

间融合器。将自体棘突及椎板修成小骨粒，将其填入

纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎间融合器

内。将两枚融合器植入椎间隙。C臂机X射线证实融合

器位置合适，用抱紧钳适当压缩椎间隙，使融合器和

上下椎板更贴附。拧紧钉棒系统，安装横连杆，冲洗

术区，留置引流管，逐次缝合切口。 

临床疗效评定：①采用日本骨科学会腰椎JOA评分

法，满分为29分，分数越低表明功能障碍越明显。②

疼痛目测类比评分法，满分为10分，0分为无痛，10分

为最痛。③Oswestry功能障碍指数：该表共有10项，

每个选项各有6个备选答案(分值为0-5，0分为任何功

能障碍，5分为功能障碍最明显)，将6个选项得分累加

后，计算其占10项最高分合计(50分)的百分比，即为

Oswestry功能障碍指数，其越高表示功能障碍越严

重。 

影像学评价：治疗前、治疗后3，6个月及末次随访

时分别摄腰椎正侧位和腰椎伸屈动力位片，治疗后1周

只摄腰椎正侧位片。末次随访时行椎间隙64排CT三维

重建检查。 

骨融合评定标准：采用Suk法判断骨融合情况 [4]：

①植骨与椎体间有连续的骨小梁，伸屈动力位片椎间

活动小于4°，则认为植骨已融合。②骨与椎体间的连

续骨小梁观察不清，伸屈动力位片活动度小于4°，则

认为植骨可能融合。③未见连续骨小梁，融合区有间

隙或骨小梁观察不清，伸屈动力位片活动度大于4°，

则认为未融合。 

主要观察指标：①手术时间及术中出血量。②比

较治疗前及末次随访时腰椎JOA评分、疼痛目测类比

评分及Oswestry功能障碍指数。③X射线片观察内固定

物位置、有无松动和椎间植骨融合情况。④纳米羟基

磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎间融合器的生物学相
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容性(切口愈合情况和切口并发症)。 

统计学分析：应用SPSS 13.0统计学软件处理数据

进行统计学处理，计量资料采用配对t 检验，P < 0.05

为差异有显著性意义。 

   

2  结果 

 

2.1  参与者数量分析  按意向性分析处理，纳入患者

16例，所有患者均获得随访，随访时间10-24个月，平

均15个月。 

2.2  术中出血及手术时间  所有患者均顺利完成手

术，手术时间100-180 min，平均125 min；术中出血

量450-800 mL，平均550 mL。 

2.3  临床疗效评定  患者治疗后腰痛明显减轻，腰痛

疼痛目测类比评分由治疗前平均7.92分减轻至末次随

访时的1.73分；JOA评分由治疗前平均10.87分改善至

末次随访时的22.58分；Oswestry功能障碍指数由治疗

前平均67.24%降至末次随访时的30.67%；治疗前及末

次随访时腰椎 JOA 评分、目测类比疼痛评分及

Oswestry功能障碍指数各项指标见表1，末次随访与治

疗前比较差异均有显著性意义(P < 0.05)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.4  术后内固定和椎间骨融合情况  随访过程中均未

发现内固定出现松动、断钉及假关节等情况；所有患

者末次随访时均获得骨性融合，未见复合生物活性椎

间融合器移位及下沉。 

2.5  纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎间融合
器的生物学相容性  所有患者未出现切口渗液、发热

等排斥反应和感染，切口均Ⅰ期愈合。 

 

3  讨论 

 

自Cloward首先将腰椎后路椎间融合应用于临床，

腰椎后路椎间融合技术已得到较大的改进，其可行充

分的椎管减压，进而有效解决各种原因引起的椎管或

神经根管狭窄，从而可取得满意的临床疗效，且其风

险相对较低，因此腰椎后路椎间融合已成为治疗腰椎

疾患的一种常用手术方法[5]。常用的椎间融合方法有取

自体骨植骨、同种异体骨植骨和椎间融合器植骨等融

合方法。众所周知，自体骨因其具有良好的骨诱导、

骨传导性，被看作是植骨材料的“金标准材料”，但

其存在来源有限、供骨区感染、供骨区疼痛及因其强

度不够可致植骨块塌陷、断裂和椎间隙高度丢失等缺

点[6]。 

同种异体骨因其取材方便，可制作成各种规格的

椎间融合器。相子民等[7]将自制异体骨腰椎间融合器置

入新鲜青壮年尸体标本的L4、5椎间隙中，进行生物力学

测试，结果表明同种异体骨腰椎间融合器具有足够的

支撑、维持或增加椎间隙高度的功能。但同种异体骨

因有排异反应、潜在的疾病传播危险及诱导成骨能力

差等缺点，临床应用同样受到限制。目前腰椎后路椎

间融合临床应用最多的椎间融合方法为钛合金的腰椎

间融合器。但钛合金椎间融合器弹性模量与骨相差明

显，可造成应力遮挡，从而产生植骨融合率低、假关

节形成和椎间融合器下沉等问题 [8]。另外钛合金椎间

融合器因其有金属伪影，从而影响影像学上对植骨融

合情况的判断[8-9]。 

因此发现一种弹性模量与骨近似、具有良好骨传

导性的新型腰椎间融合器成为人们研究的热点。羟基

磷灰石化学组成和结晶结构类似于人体骨骼中的磷灰

石，具有良好的骨传导性，是较好的骨缺损修复重建

材料。但普通羟基磷灰石脆性较大，抗压、抗折强度

低，降解速度慢[10]。 

Wang等[11]将羟基磷灰石纳米化，并选择与人体骨

胶原结构类似的有机物聚酰胺66合制成仿生骨材料，

即纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性材料。纳米

羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎间融合器在腰椎

后路椎间融合中具有以下优势：①良好的力学性能。

吴兰等[12]研究发现纳米羟基磷灰石/聚酰胺66在晶体形

貌、物相组成、特征基团和离子等物理化学性质上与

人股骨皮质骨基本一致，具有较高的仿生性。周银银

等[13]发现纳米羟基磷灰石与聚酰胺66两者之间紧密的

融合在一起，不存在明显的界面，同时进一步证明两

者之间不是机械的混合在一起，而是存在化学键合，

即氢键，界面性能的优异为仿生骨良好的生物力学性

能奠定了基础。研究证实，纳米羟基磷灰石/聚酰胺66

复合生物活性材料在载荷-应变变化、载荷-位移变化

及应力强度方面都优于髂骨植骨。纳米羟基磷灰石/聚

酰胺66复合生物活性材料已被广泛用于临床脊柱重建

修复中，取得了令人满意的临床疗效。同时也证实了

表 1  纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器用

于腰椎后路椎间融合治疗腰椎疾患前后的临床疗效评定

Table 1  Evaluation of clinical efficacy of 

nano-hydroxyapatite/polyamide 66 fusion cage in 

posterior lumbar interbody fusion for the treatment of 

lumbar disease                              (x
_

±s)

与治疗前比较，aP < 0.05。 

注：纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合生物活性椎间融合器用于腰椎后路椎

间融合治疗后患者疼痛明显减轻，腰椎功能明显提高，表明其疗效显著。

项目 治疗前 末次随访时 

JOA 评分 10.87±1.49 22.58±2.19a 

疼痛目测类比评分 7.92±1.41 1.73±0.71a 

Oswestry 功能障碍指数(%) 67.24±7.42 30.67±3.58a 
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纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性材料在抗压、

抗弯强度和弹性模量方面与人骨皮质相似，其可提供

足够的力学强度，维持椎间隙高度。本组病例中至末

次随访时均未见椎间融合器下沉、内固定出现松动、

断钉、假关节及再移位等情况。②生物相容性好。李

鸿等[14]对纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性材料

生物安全性进行相关评价，结果发现纳米羟基磷灰石/

聚酰胺66复合生物活性材料无细胞毒性、无致敏性及

无热源反应，不溶血，具有良好的生物相容性和安全

性，可用于骨组织修复。实验也证实纳米羟基磷灰石/

聚酰胺66复合生物活性椎间融合器的生物相容性好，

无明显排异反应。③植骨融合率高。纳米羟基磷灰石/

聚酰胺66复合生物活性材料能与骨组织形成牢固结

合，可为新骨形成提供支架作用，具有良好的骨传导

性[15]。另外纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎

间融合器的弹性模量与自体皮质骨近似，可减少应力

遮挡，提高植骨融合率[16]。本组所有患者末次随访时

均获得骨性融合。④与钛合金椎间融合器相反，纳米

羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎间融合器可透过

X射线及行CT或MRI检查时不产生伪影，便于观察椎体

间植骨融合情况[17]。  

纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合生物活性椎间融合

器用于腰椎后路椎间融合治疗腰椎疾患能够重建腰椎

稳定性，提供置入后的即刻稳定性，具有良好的生物

学性能，置入后椎间稳定，能够满足腰椎后路椎间融

合的要求。但文章为回顾性病例分析，缺乏前瞻性研

究和双盲原则，并且随访时间短，其远期疗效尚待进

一步随访。 

 

作者贡献：实验设计、实施及评估为全体作者。 

利益冲突：课题未涉及任何厂家及相关雇主或其他经济
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伦理要求：患者及其家属对治疗均知情同意。 

学术术语：后路椎间融合术-矩形或环形切开椎间盘的
后部，髓核钳夹除部分髓核组织，椎间隙撑开，在确保硬膜
囊及神经根不受损伤的情况下，将椎间盘组织及相邻椎体终
板的软骨板完全去除，椎间盘的切除、终板软骨的绞除及指
骨 Cage 的植入可以在工作通道内进行完成，当椎体间隙的
高度因撑开、植骨或 Cage 置放而达到预定要求使，可将固
定棒松动后再轻轻压缩，以保证植骨面 Cage 与椎体终板面
的密切接触。 
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