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钛合金与不锈钢内固定材料置入修复脊柱结核的生物相容性 

 

陈  欣，黄亚娟，田  谦，薛  超，李浩鹏(西安交通大学第二附属医院骨二科，陕西省西安市  710004) 

 

文章亮点： 

1 以往临床内固定大多使用不锈钢，不锈钢材料具有良好的强度，但其弹性模量过大，无法很好地与骨之间

弹性模量予以匹配，因此可能会导致各种不良后果的出现。钛是一种安全的金属元素，与人骨的弹性模量十

分接近，因此在置入人体之后，可以与人体力学产生良好的相容性。而且，钛合金具有较强的惰性及抗腐蚀

能力，不容易出现各种感染等情况。因此，钛合金被广泛应用于临床对各种疾病的治疗之中，并发挥良好的

作用。 

2 试验比较钛合金和不锈钢内固定材料置入治疗脊柱结核的效果及生物相容性，发现在脊柱结核治疗过程中，

置入钛合金或不锈钢内固定材料均能获得良好的效果，并具有良好的生物相容性。 

关键词： 
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摘要 

背景：钛合金和不锈钢是两种较为常用的内固定植入材料，但两种材料的治疗效果和生物相容性存在一定的

差异。 

目的：分析钛合金和不锈钢内固定材料置入治疗脊柱结核的效果及生物相容性。 

方法：纳入脊柱结核患者 71例，其中男 35例，女 36例，年龄 17-81岁，35例进行钛合金内固定材料置入

治疗，36 例进行不锈钢内固定材料置入治疗。随访 12 个月，分析两组脊柱后凸畸形角度变化、治疗效果、

Frankel脊髓损伤分级及材料生物相容性。 

结果与结论：两组治疗前的脊柱后凸畸形角度、Frankel脊髓损伤分级比较差异无显著性意义，两组治疗后末

次随访的脊柱后凸畸形角度、Frankel脊髓损伤分级均较治疗前明显改善(P < 0.05)，但两组间比较差异无显

著性意义；钛合金内固定组治愈 34例(97%)，不锈钢内固定组治愈 33例(92%)，两组间治愈率比较差异无显

著性意义。两种材料均具有良好的生物相容性，未发生感染等不良反应。表明在脊柱结核治疗过程中，置入

钛合金或不锈钢内固定材料均能获得良好的效果，并具有良好的生物相容性。 
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Biocompatibility of titanium alloy and stainless steel internal fixation materials in the 

treatment of spinal tuberculosis   

 

Chen Xin, Huang Ya-juan, Tian Qian, Xue Chao, Li Hao-peng (Department of Orthopedics, Second 

Affiliated Hospital of Xi’an Jiaotong University, Xi’an 710004, Shaanxi Province, China) 

 

Abstract 

BACKGROUND: Titanium alloy and stainless steel are two common internal fixation materials, but there are 

some difference in their therapeutic effects and biocompatibility.  

OBJECTIVE: To explore the therapeutic effects and biocompatibility of titanium alloy and stainless steel internal 

fixation materials for the treatment of spinal tuberculosis. 

METHODS: Seventy-one spinal tuberculosis patients, 35 males and 36 females, aged 17-81 were enrolled. 

Among them, 35 patients received titanium alloy internal fixation, and the 36 patients underwent stainless steel 

internal fixation. At the end of 12-month follow-up, Cobb angle changes, therapeutic effect and Frankel grade 

were analyzed in the two groups. 

RESULTS AND CONCLUSION: Before treatment, there was no difference in the spinal kyphosis angle and 

Frankel grade between the two groups. At the last follow-up, the Frankel grade and Cobb angle were both 

improved in the two groups (P < 0.05), but there was still no difference between the two groups. The cure rate 

was 97% (n=34) in the titanium alloy group and 92% in the stainless steel group (n=33), and no significant 

difference was found between the two groups. These two kinds of internal fixation materials exhibited good 

biocompatibility, and no infection and other adverse reactions occurred. These findings indicate that both 

titanium alloy and stainless steel as internal fixation materials have good biocompatibility and therapeutic 

effects. 
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0  引言  Introduction 

结核病是由结核分枝杆菌引起的一种慢性肉芽肿，与

艾滋病、疟疾是严重危害人类健康的3大传染病。统计显示，

中国结核病年发病人数为130万人，居全球第2位
[1]
。脊柱

结核是最常见的肺外结核之一，发病部位依次为腰椎、胸

椎、胸腰段、颈椎及骶椎，其常见症状有背部疼痛、后凸

畸形、脓肿、神经功能障碍，严重者可出现瘫痪。脊柱结

核具有发病隐匿、病程长等特点，导致很多患者在就诊时

已出现椎体骨质严重破坏的情况，甚至表现出程度不同的

截瘫症状，具有极高的致残率。脊柱结核病存在耐药性强、

致残率高、治疗难度大等特点，手术内固定治疗是一种常

用的治疗方法。手术治疗过程中要对病灶予以彻底清除，

可以清除脓液、结核性肉芽组织、干酪样坏死物质和死骨，

另外还需要积极的重建脊柱稳定性
[2]
。手术过程中可以采

用内固定植入方式进行治疗。 

近年来随着医用材料学的发展，骨科内固定材料的研

制更新也是日新月异。将材料植入人体需要几个条件，首

先要求这种物质必须无毒，对人体无不良反应；其次是抗

腐蚀性强；另外，如果作为骨替代物需要强度高、耐疲劳，

同时弹性模量要与人骨接近。目前，临床可供选择的内固

定植入材料有很多，钛合金和不锈钢两种较为常用的植入

材料
[3]
。 

由于不锈钢与骨质之间的不相容性及膨胀系数不同等

原因，可能产生免疫反应，患者在术后容易出现各种不适

的感觉。而且不锈钢内固定物过于坚硬，受到应力遮挡的

影响，可能会导致骨质疏松、延迟愈合及再骨折的出现。

不锈钢弹性模量大多很高，与骨之间弹性模量不匹配，使

得载荷不能由植体很好地传递到相邻骨组织，出现“应力

屏蔽”现象，使种植体周围发生骨吸收，导致局部骨质疏

松，最终引起种植体松动或附近的骨断裂。而钛及其合金

可用于人体硬组织修复和替换，或用于心血管和软组织修

复及人工器官的制造，是一种与人生命和健康密切相关的

特殊功能材料。钛及其合金作为外科植入物材料应用具有

很多优点，包括密度小、强度高、韧性好、生物相容性好、

无毒、弹性模量低、耐蚀性良好、低X射线吸收率等，因

而在医用金属材料中占有越来越重要的地位。钛合金弹性

模量和人骨非常接近，这样就不会产生应力屏蔽，且与人

体力学相容性非常好，会随着自身骨的变形而变形，不会

出现过敏、发炎、生锈等问题。但是，总体来看，目前关

于不同内固定植入材料的治疗效果和生物相容性，临床尚

缺乏统一的定论。 

为此，本研究中回顾性分析了西安交通大学第二附属

医院2013年1月至2014年1月收治71例脊柱结核患者的临

床资料，均接受内固定手术治疗，并分别置入钛合金和不

锈钢内固定材料。置入后随访12个月，经末次随访发现两

组Frankel脊髓损伤分级较置入前均得到显著改善，但两组

间Frankel脊髓损伤分级情况比较差异无显著性意义；末次

随访两患者Cobb角较置入前均出现显著减小的情况，但两

组间Cobb角比较差异无显著性意义。钛合金组和不锈钢组

满足治愈标准的治愈率分别为97%和92%，钛合金组高于

不锈钢组，但治愈率经比较差异无显著性意义，且两组均

未出现内固定植入感染等情况，即表明利用不同内固定植

入材料治疗脊柱结核均能获得良好的效果，并具有良好的

生物相容性。 

 

1  对象和方法  Subjects and methods 

设计：回顾性病例分析。 

时间及地点：于2013年1月至2014年1月在西安交通大

学第二附属医院完成。 

对象：纳入71例脊柱结核患者，其中男35例，女36例；

年龄17-81岁，平均(39.02±10.21)岁；病变椎体情况统计：

单个椎体8例，2个椎体56例，3个椎体7例。所有患者均接

受内固定手术治疗，按照内固定植入材料的不同分为钛合

金组(n=35)和不锈钢组(n=36)。 

纳入标准：所有患者均经临床影像学检查确诊为严重

结核；患者均存在椎体破坏或后凸畸形，并伴有椎旁脓肿，

临床均表现出不同程度的脊髓压迫、疼痛及各种神经根刺

激症状，排除存在严重心肾功能疾病者及无法耐受手术治

疗者。 

材料： 

钛合金通用脊椎内固定系统：由深圳市生物桥科技开

发有限公司提供；产品标准：YZB/国 725-46-2004《钛合

金通用脊椎内固定系统》；产品性能结构及组成：该系统由

椎弓根螺钉、提拉椎弓根螺钉、万向椎弓根螺钉、万向提

拉椎弓根螺钉、连接棒、横连装置及锁紧螺塞组成。材料

采用Ti6Al4V钛合金，非灭菌包装。 

不锈钢内固定系统：由北京市奥斯比利克新技术开发

有限公司提供，材料具有高强度、耐腐蚀、较好延伸性和

韧性、无磁性等综合性能；产品标准：进口产品注册标准 

YZB/USA 3304-2005《脊柱固定系统手术工具》。 

方法：对患者实施规气管插管全麻，选择病灶损害较

重一侧作为手术侧，患者取侧卧位，按照不同患者的病灶

位置选择手术入路。将病灶充分暴露，对脓液进行吸取，

吸取干净后对病椎腰动脉予以结扎，将肉芽组织刮除。所

有患者均取髂骨，根据椎体骨缺损形态进行修整，然后分

别予以钛合金植入和不锈钢。如果存在明显后凸畸形，则
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临床检查 彻底清除病灶 植骨内固定 术后处理

先予以内固定对畸形进行矫正，然后进行自体髂骨植骨；

如果畸形或很小则先进行植骨。植骨结束后关闭切口，开

胸者予以引流管，并对患者进行常规术后处理。置入后随

访12个月，对两组患者的临床效果及植入材料的生物相容

性进行观察。手术流程见图1。 

 

 

 

 

 

 

主要观察指标：①脊柱后凸畸形角度：利用脊柱后凸

角度Cobb测量标准对两组患者置入前、末次随访的后凸畸

形情况进行评估。②治疗效果：参照Mehtaet结核治愈相关

标准，如果经随访，患者在置入后6个月未出现结核症状复

发现象，经X射线片检查病变椎体已骨性愈合，可恢复正

常工作和活动3-6个月，经血沉检测水平处于正常范围，即

视为治愈。③Frankel脊髓损伤分级变化情况(表1)。④内固

定植入材料生物相容性：置入后随访，观察两组是否出现

感染等情况。 

 

 

 

 

 

 

 

 

统计学分析：利用SPSS 18.0软件进行数据处理，两

组患者术前及末次随访Cobb角测量结果等均予以t 检验，

两组治愈率等均予以χ
2
检验。P < 0.05表示经比较两组数

据存在统计学差异。 

 

2  结果  Results  

2.1  参与者数量分析  按意向性分析处理，入组的71例患

者全部获得随访并进入结果分析，未出现脱落病例。 

2.2  两组患者情况及基线资料比较  两组的一般资料比

较差异无显著性意义(P > 0.05)，即说明两组具有可比性

(表2)。 

2.3  置入前及末次随访Frankel分级情况比较  经末次随

访，两组Frankel脊髓损伤分级均较置入前得到显著改善  

(P < 0.05)，但两组间Frankel脊髓损伤分级情况比较差异

无显著性意义(P > 0.05)，见表3。 

2.4  置入前及末次随访Cobb角测量结果分析  经末次随

访，两组Cobb角均较置入前出现显著减小的情况(P < 

0.05)，但两组间Cobb角比较差异无显著性意义(P > 0.05)，

见表4。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.5  治疗结果  经随访和疗效判定，钛合金组和不锈钢组

满足治愈标准的患者分别有34例和33例，治愈率分别为

97%和92%，钛合金组治愈率虽高于不锈钢组，但统计学

比较差异无显著性意义(P > 0.05)。 

2.6  内固定材料生物相容性  随访12个月，两组均未出现

内固定植入感染等情况。 

 

3  讨论  Discussion 

近年来，因为多方面原因，结核病的发病率有一定回

升趋势，尤其是脊柱这类发病部位深、缺乏典型症状的结

核，更是给及时诊治带来很大难度
[4]
。脊柱骨骼存在十分

明显的组织细胞含氧量贫乏现象，导致结核杆菌的生长速

度十分缓慢，因此不会表现出十分明显的临床症状
[5]
。另

外，临床诊断过程中，一些疾病的临床症状与脊柱结核较

为相似，容易出现混淆，导致误诊等情况的出现，例如脊

柱布鲁氏菌感染等
[6-7]
。因此，很多脊柱结核患者早期仅表

现为消瘦、午后潮热、盗汗等症状，待病变累及脊椎时，

图 1  内固定材料置入治疗脊柱结核的手术流程 

Figure 1  Operation process of implanting internal fixation 

materials for treatment of spinal tuberculosis 

表 1  Frankel脊髓损伤分级标准 

Table 1  Frankel grading system for spinal cord injury  

级别 功能状况 

A 患者损伤平面以下的所有深浅感觉均全部消失 

B 患者损伤平面以下的所有深浅感觉均全部消失，但存在某些骶区感觉 

C 患者损伤平面以下仅存在某些肌肉运动功能，但不存在有用功能 

D 患者损伤平面以下存在肌肉功能不完全现象，但扶拐情况下可维持行走

E 患者深浅感觉良好、尿便正常、肌肉功能良好，存在一定的病理反射 

表 2  两组患者情况及基线资料比较 

Table 2  Comparison of baseline data of patients between two 

groups 

指标 钛合金组(n=35) 不锈钢组(n=36) P 

男/女(n) 17/18 18/18 > 0.05 

年龄(x
_

±s，岁) 39.23±12.15 38.97±10.69 > 0.05 

体质量(x
_

±s，kg) 67.35±2.69 66.58±3.27 > 0.05 

病灶位置(n)   > 0.05 

颈椎 3 3  

胸椎 11 12  

胸腰椎 6 6  

腰椎 13 13  

腰骶椎 2 2  

病程(x
_

±s，月) 7.51±2.35 7.12±5.34 > 0.05 

组别 置入前 末次随访 

 B级 C级 D级 E级 B级 C级 D级 E级

钛合金组(n=35) 10 18 7 0 0 1 19 18 

不锈钢组(n=36) 10 19 7 0 0 1 20 15 

表 3  两组置入前及末次随访 Frankel分级情况的比较          (n)

Table 3  Comparison of Frankel grade before treatment and at the 

last follow-up in the two groups   

表注：末次随访时，两组 Frankel 脊髓损伤分级均较置入前得到显著改善(P <

0.05)，但两组间 Frankel脊髓损伤分级情况比较差异无显著性意义(P > 0.05)。

时间 钛合金组(n=35) 不锈钢组(n=36) P 

置入前 33.41±12.62 34.12±10.59 > 0.05 

末次随访 15.53±6.71 16.23±5.12 > 0.05 

P < 0.05 < 0.05  

表 4  两组置入前及末次随访 Cobb角测量结果分析       (x
_

±s，°)

Table 4   Cobb angle measurement in the two groups before 

treatment and at the last follow-up 
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患者已感腰背部疼痛，不敢弯腰。很多患者在发病初期往

往被诊断为椎间盘突出症、软组织劳损，甚至类风湿。脊

柱结核若得不到及时治疗，可造成患者瘫痪
[8-9]
。以往的治

疗方法是在长期应用抗结核药物，病情彻底稳定后再考虑

手术，此时，患者已远离正常的社会生活很长时间，生理

和心理方面都受到巨大影响，不利于提高预后效果及患者

的生活质量等
[10]
。 

目前，在充分有效药物治疗的前提下，脊柱结核早期

手术已成为可能。手术的目的是尽早清除病灶里的死骨及

坏死组织，通过内固定方法为脊柱提供充分的稳定性及恢

复创造条件
[11-13]
。通过有效的手术内固定可以有效重建脊

柱稳定性，对局部结核的控制及骨性融合等予以积极的影

响，达到治疗疾病，维护脊柱稳定性的目的
[14-15]
。有学者

通过研究报道，对于脊柱结核患者实施一期前路病灶清除

植人工珊瑚骨内固定治疗，可以达到矫正畸形的效果，有

效减少术后结核的复发，是一种安全可靠的治疗方案
[16]
。

刘志功
[17]
也报道，对各种脊柱结核患者进行外科内固定治

疗，可以充分发挥内固定的即刻重建作用，从而有效维持

患者脊柱的稳定状态，对局部结核的控制及骨性融合等产

生积极的促进作用。 

在进行内固定的过程中，可以选择不同的内固定植入材

料
[18]
。钛合金和不锈钢两种较为常用的植入材料，但不同内

固定植入材料的治疗效果和生物相容性存在一定的差     

异
[19-27]
。在内固定植入过程中，受到人体体液环境等因素的

影响，植入材料需要具备良好的生物相容性。以往临床内固

定大多使用不锈钢，不锈钢材料具有良好的强度，但其弹性

模量过大，无法很好地与骨之间弹性模量予以匹配，因此可

能会导致各种不良后果的出现，例如种植体松动等
[28-32]
。钛

是一种安全害的金属元素，与人骨的弹性模量十分接近，因

此在置入人体之后，可以与人体力学产生良好的相容性
[33-34]
。

而且，钛合金具有较强的惰性及抗腐蚀能力，不容易出现各

种感染等情况
[35-37]
。因此，钛合金被广泛应用于临床对各种

疾病的治疗之中，并发挥良好的作用。 

本次研究结果显示，经末次随访，两组患者的Frankel

脊髓损伤分级较置入前均得到显著改善(P < 0.05)，但两组

间Frankel脊髓损伤分级情况比较差异无显著性意义(P > 

0.05)；两组患者的Cobb角较置入前均出现显著减小的情

况(P < 0.05)，但两组间Cobb角比较差异无显著性意义(P > 

0.05)，经随访和疗效判定，钛合金组和不锈钢组治愈率经

比较差异无显著性意义(P > 0.05)，即表明在利用不同内固

定植入材料治疗脊柱结核过程中，予以钛合金或者不锈钢

植入均能获得良好的效果，本次研究结果还显示两组均未

出现内固定植入感染等情况，即提示两种内固定植入材料

均具有良好的生物相容性。但王鹏翔等
[38]
通过体外实验方

式对结核杆菌与不同内固定材料的黏附情况予以动态观

察，发现结核杆菌、表皮葡萄球菌及材料的黏附能力与生

长曲线基本一致。结核杆菌与材料间的黏附均少于表皮葡

萄球菌；4种材料中细菌在聚醚醚酮上的黏附最多，在纯钛

上黏附最少，在不锈钢上的黏附稍多于钛合金，且各种材

料间差异有显著性意义，并认为从体外细菌黏附角度进行

分析，在结核病灶内植入内固定材料是相对安全的，其中

在内固定材料选择方面，钛合金及钛为首选，各种碳纤维

材质则需要慎用。但其他一些研究也表明，结核分枝杆菌

对内植物材料的低黏附性可能是临床脊柱结核内固定术安

全的原因之一，临床对脊柱结核患者的内固定治疗过程中，

要注意合理进行植入材料选择
[39]
。因此，对于不同植入材

料的生物相容性等，还需要予以长期观察和验证。  

综上所述，临床对脊柱结核患者可以积极的实施手术

内固定治疗，并注意选择合适的内固定植入材料，以获得

满意的治疗效果，减少各种不良事件的出现。关于不同内

固定植入材料的选择及使用效果等还需要进一步的临床探

究。 
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