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文题释义： 

椎体成形：该技术应用案例最早于 1987年被正式报道，其治疗原理为在 X射线引导下通过经皮穿刺针

向椎体内注射骨水泥稳定骨折，恢复椎体高度及生物力学性能，达到缓解疼痛症状目的。通过进一步的

临床扩试，该项技术得到了充分改进和完善。不久，欧美地区就将其公认为治疗慢性背痛与骨质疏松性

或肿瘤相关病理性椎骨折的一线方法，随后迅速在全球范围普及。 

椎体成形弯角输送装置：国内目前在椎体成形术中所使用的骨填充物输送套管其头端(远端) 是平直状、

无法弯曲的。手术过程中，一般会选择在椎体内部采用对称地注入骨填充物的方式来保持椎体生物力学

上的受力平衡，而传统的骨填充物输送管只能用于同侧椎体骨填充。解放军总医院毛克亚教授团队率先

在国内提出弯角注射技术，自主研发并设计了一套配合传统直向穿刺针使用的弯角输送套管，已取得产

品注册资格，这是应用该器械首次公开报道的临床试验研究。 

 

摘要 

背景：国内目前在椎体增强技术(椎体成形及椎体后凸成形)中所使用的骨填充物输送管道其头端是平

直、无法弯曲的。修复过程中，一般会选择在椎体内部采用对称地注入骨填充物的方式来保持椎体生物

力学上的受力平衡，而传统的骨填充物输送管只能用于同侧椎体骨填充。 

目的：探讨应用弯角椎体成形装置修复胸腰段骨质疏松性椎体压缩骨折的可行性。 

方法：纳入 60例骨质疏松性压缩骨折患者，共 72个椎体，其中 8例为双节段，2例为 3节段椎体骨

折。全部应用弯角输送通道行经皮椎体成形术，记录手术时间、术中出血量、影像学资料，进行前瞻性

自身对照，采用改良Oswestry 功能障碍指数、目测类比评分和简易生活质量测定量表(WHOQOL-BREF)

评价骨折修复效果，随访 6个月-2年。 

结果与结论：①60例患者骨折修复手术均顺利完成，50例单椎体手术时间为 20-45 min，平均 27 min；

②72个椎体中单个椎体骨水泥注入量为 4.2-9.5 mL，平均 6.4 mL。骨水泥分布未出现偏向单侧分布情

况，未出现相关严重渗漏并发症；③治疗后1 d患者目测类比评分及ODI均较治疗前显著改善(P < 0.05)；

末次随访时与治疗后 1 d相比，差异无显著性意义(P > 0.05)；④治疗前生活质量良好患者比例占 27%, 

治疗后 1个月和末次随访时增至 87%和 92%，差异有显著性意义(P < 0.05)；⑤结果提示，应用弯角椎

体成形装置行单侧椎弓根穿刺，可确保椎体骨水泥双侧对称分布，修复效果满意，是一种可行、简单、

安全的新方法。 

关键词： 

骨科植入物；脊柱植入物；骨质疏松性椎体压缩骨折；弯角；生物力学；新技术；国家自然科学基金 

自制弯角椎体成形装置修复胸腰段骨质疏松性椎体压缩骨折的特点 

目前国内外应用于椎体增

强技术的工作套管远端为

平直、无法弯曲的。 

针对国内现有的椎体成形穿刺

路径及器械进行创新改良，初步

应用于临床，修复胸腰段骨质疏

松性椎体压缩骨折。 

试验结果显示： 

应用弯角椎体成形装置行单侧椎弓根穿刺，可确保椎体骨水泥双侧对称分布，

骨折修复效果满意，是一种可行、简单、安全的新方法。 
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Curved vertebroplasty device for thoracolumbar osteoporotic vertebral 

compression fractures 

 

Xiong Sen, Mao Ke-ya, Han Zhen-chuan, Zhang Ya-bin, Wang Xu-xuan, Li Xiu-can (Department of 

Orthopedics, Chinese PLA General Hospital, Beijing 100853, China) 

 

Abstract 

BACKGROUND: Currently, the cement delivery device used in vertebral augmentation vertebral 

augmentation (vertebroplasty and kyphoplasty) has flat tips that cannot be bent. During surgery, we 

always choose injection cement by symmetric way to keep the balance of power on the biomechanics of 

the vertebral body, while the traditional cement delivery tube can only be used in ipsilateral vertebral body.  

OBJECTIVE: To evaluate the feasibility of curved vertebroplasty device for the treatment of thoracolumbar 

osteoporotic vertebral compression fractures.  

METHODS: Sixty patients (72 vertebral bodies) with osteoporotic vertebral compression fractures were 

enrolled, including 8 cases of double-level vertebral fractures and 2 cases of three-level vertebral fractures. 

All operations applied curved delivery device in percutaneous vertebroplasty. We recorded operation time, 

intraoperative blood loss, and X-ray imaging data through prospective self control study. Treatment effect 

was evaluated with modified Oswestry disability index, Visual Analogue Scale scores and the World 

Health Organization Quality of Life assessment. The patients were followed up for 6 months to 2 years.  

RESULTS AND CONCLUSION: (1) Surgery was performed successfully on all 60 patients. The average 

operation time was 27 minutes (20-45 minutes) for 50 cases by unilateral transpedicular approach. (2) The 

mean amount of bone cement in every single vertebral of all 72 vertebrae was averagely 6.4 mL  

(4.2-9.5 mL). Bone cement distribution had not been found to be biased one-sided without severe leakage. 

(3) Visual Analogue Scale score and Oswestry disability index were significantly improved at 1 day after 

treatment (P < 0.05). During the final follow-up, no significant difference was detected as compared with 1 

day postoperatively (P > 0.05). (4) The ratio of good quality of life in 1 month than postoperatively (87%) 

and in the last follow-up (92%) was significantly greater compared with the preoperative ratio (27%) (P < 

0.05). (5) These findings confirmed that curved vertebroplasty device in unilateral pedicle puncture could 

ensure bilateral symmetric distribution of bone cement. All patients are satisfied with treatment. It is proved 

to be a feasible simple and safe method.    

Subject headings: Vertebroplasty; Osteoporotic Fractures; Biomechanics; Follow-Up Studies; Tissue 

Engineering 
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0  引言  Introduction 

经皮椎体成形术在1984年首次在法国成功地应用

于一个遭受痛苦的颈椎血管瘤女患者
[1]
，历经30多年的

发展，椎体成形术已在临床得到广泛应用，现已成为修

复骨质疏松性椎体压缩性骨折的首选措施
[2]
。Burton等

[3]

通过一项多中心大样本研究发现，一般椎体成形术后1 d

以内疼痛即可有效缓解，95%的患者疼痛改善明显。 

国内毛克亚团队设计并制作了一种配合直向穿刺

针使用的弯角骨水泥充填输送套管。解放军总医院骨科

对2013年9月至2015年9月收治的应用该新型器械治疗

的胸腰段(T10-L2)骨质疏松性椎体压缩骨折患者60例进

行前瞻性自身对照分析。 

 

1  对象和方法  Subjects and methods  

1.1  设计  前瞻性自身对照分析。 

1.2  时间及地点  于2013年9月至2016年1月在解放

军总医院骨科完成。     

1.3  材料  毛克亚团队设计并制作了一种配合直向穿

刺针使用的弯角骨水泥充填输送套管 (专利号

CN201310067120.9)，由宁波华科润生物科技有限公司 
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生产(图1)。其设计理念为在保证椎弓根完整性的同时，

将直向穿刺针针尖定义为弯角形变支点，利用镍钛合金

内芯的回弹性能，整体有弹性，尖端能够做到弹性回形，

已经国家器械管理部门质检，其弯曲段变形抗性及抗扭

性能均合格达标。弯角通道能抵达传统穿刺针所不能及

区域，确保可以越过椎体正中矢状平面，完成全椎体均

匀强化效果。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.4  对象  2013年9月至2015年9月解放军总医院骨

科毛克亚教授所在的治疗组共收治胸腰段骨质疏松性

压缩骨折患者60例，男18例，女42例；年龄60-86岁，

平均71.37岁。根据术前症状、体征及影像学资料制定

修复方案，其中8例患者行双节段椎体强化，2例患者行

3节段椎体强化。共计72个椎体，其中T10椎体11个，T11

椎体20个，T12椎体12个，L1椎体16个，L2椎体13个。

所有患者均签订知情同意书，手术均为同一位医生完

成，临床资料保存完好，随访半年以上。 

纳入标准：①诊断依照WHO组织制定的的骨质疏

松性椎体压缩骨折诊断标准
[4]
。②椎体压缩程度小于

75%。③均以对应节段局部背部疼痛及对应神经支配区

放射痛为主，但不伴有脊髓神经压迫症状。④平卧时症

状可缓解，翻身活动时加重。⑤X射线及MRI证实有椎

体压缩骨折，提示为新鲜信号。⑥患者对试验方案知情，

并签署治疗方案同意书。 

排除标准：①局部软组织或椎体感染性疾病、椎体

肿瘤、椎管狭窄患者等。②严重脊柱畸形或其他疾病使

患者术中不能配合俯卧位术式的患者。 

1.5  治疗方法   

1.5.1  修复方法  所有患者均在局麻下经皮穿刺手术，

患者取俯卧过伸位，在C型或G型臂X射线引导下，分别

进行椎体成形。透视下利用直向穿刺针经单侧椎弓根穿

刺突破至责任椎体后缘前约5 mm处(图2A，B)。抽离穿

刺针芯，经直向穿刺针外套管置入弯角输送装置，确保 

X射线透视下弯角装置尖端正位越过椎体矢状中线(图

2C)，侧位相上到达椎体前中约1/3(图2D)，位置满意后

准备增强材料聚甲基丙烯酸甲酯，于拉丝期时使用“退

针法”多点注射充填骨折椎体。骨水泥注入到目标区域

后(图2E，F)，术毕覆盖创面，置患者于仰卧位恢复大

约1 h让水泥硬化，生命体征平稳后安返病房。 

1.5.2  修复术后处理  术后平卧监测生命体征及下肢

活动情况2 h，可自主翻身活动；次日带腰围下地活动，

行腰背功能锻炼；复查术后X射线平片，酌情当日出院，

常规予以抗骨质疏松治疗。 

1.6  主要观察指标  ①记录患者手术时间、骨水泥注

入情况、住院天数、手术相关并发症及放射影像学表现。

②分别于治疗前及治疗后 1 d、1个月和6个月时对患者

进行随访调查。③治疗后椎体疼痛改善情况采用目测类

比评分评估，共10分，< 4分为轻度，4-6分为中度，6

分以上为重度。④治疗前后功能情况用改良Oswestry

功能障碍指数(Oswestry disability Index，ODI)评定，

0%为正常，越接近100%则功能障碍越严重。⑤生活质

图 1  弯角输送通道设计图 

Figure 1  Blueprint of curved delivery device 

图注：图 A为配合传统直向穿刺针使用的弯角输送通道；B为椎

体内穿刺使用椎示意图。 

图 2  女性 65岁 T11骨质疏松性椎体骨折患者采用弯角输送装置行椎体成形治疗的影像学图片 

Figure 2  Radiographs of a 65-year-old female patient with T11 osteoporotic vertebral fracture undergoing percutaneous kyphoplasty 

by curved delivery device 

图注：图 2A，B为术中正、侧位，示直向穿刺针到位；C，D为术中正、侧位，示弯角输送通道到位；E，F为术毕正、侧位，示骨水

泥分布满意。 

A B C D E F 

A B 
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量改善情况利用简易生活质量量表(WHOQOL-BREF)

观察，共25分，>15分为生活质量良好，≤ 15分为生

活质量差
[5]
。 

1.7  统计学分析  采用SPSS 19.0(IBM，美国)软件进

行统计学分析。计量资料采用x
_

±s表示，P < 0.05认为差

异有显著性意义。 

 

2  结果  Results  

2.1  参与者数量分析  按意向性处理，纳入观察对象

共60例，均进入结果分析，未出现病例脱落现象。 

2.2  骨折修复手术完成情况  60例患者手术全部顺利完

成，50例单节段椎体手术时间为20-45 min，平均27 min；

术中出血量均在10 mL以下，术后创口均Ⅰ期愈合。72

个椎体中单个椎体骨水泥注入用量为4.2-9.5 mL，平均为

6.4 mL。术中X射线透视正位相上，弯角通道全部穿刺

满意，越过椎体矢状中线，骨水泥分布未出现偏向单侧

分布。治疗后随访 6-24个月。 

2.3  治疗前后胸背部疼痛目测类比评分及ODI变化  

治疗后1 d随访时患者目测类比评分及ODI均较治疗前

显著改善(P < 0.05)，末次随访时患者目测类比评分及

ODI与治疗后1 d时比较，差异无显著性意义(P > 0.05)，

见表1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.4  生活质量改善情况  根据WHOQOL-BREF量表，

治疗前有27%(16例)的患者生活质量良好，治疗后1个月

其比例增至87%(52例)，末次随访时比例增至92%(55

例)，椎体成形前后患者的生活质量差异有显著性意义 

(P < 0.05)。其余5例改善欠佳患者，有4例为75岁以上患

者，且其中有2例为多节段(≥ 2个)椎体骨折患者，见表2。 

2.5  典型病例  女性，65岁，因“外伤后胸背部疼痛   

3 d”入院，T11椎体压缩性骨折伴重度骨质疏松症、腰

椎退行性侧弯，术后1 h胸背部疼痛改善明显，次日下

地活动，出院继续常规抗骨质疏松药物治疗，见图2。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.6  不良事件  采用术后X射线平片评估骨水泥渗漏

情况，共计23个椎体发生渗漏(32%)。其中椎间盘破裂

渗漏4个(17%)，经椎旁软组织渗漏12个(52%)，经椎旁

静脉丛渗漏椎体13个(57%)，未出现椎管内骨水泥渗漏

或肺栓塞等相关严重渗漏并发症。有1例患者发生临近

节段椎体压缩性骨折，发生在术后第3周。 

 

3  讨论  Discussion 

鉴于椎体成形术在临床应用上的优良效果，欧美地

区已将其列入治疗骨质疏松性椎体压缩骨折的一线方

法
[6]
。 

3.1  单双侧直向穿刺入路  双侧椎弓根直向穿刺是椎

体成形的标准术式，传统椎体成形手术中，该通道可以

直接由穿刺针来承担；但由于穿刺针是平直的，故需要

穿刺两次。经双侧椎弓根穿刺入路，骨填充物经两定点

弥散，单椎体同注射量时局部压力比单定点低，其渗漏

概率也相对低
[7-8]
。为缩短手术时间及减少射线曝光次

数，越来越多的临床工作者倾向采用单侧入路方法。然

而单双侧椎体成形对比，虽然即刻的止痛改善没有显著

差异，但其远期疗效与安全性也一直在界内遭到质疑。 

经椎弓根单侧直向穿刺由于椎弓根矢状径的限制，

进针时如果很容易导致穿刺不满意，不能越过椎体矢状

中线。Murphy等
[9]
发现经椎弓根直向单侧穿刺治疗压缩

性骨折，有 35%-40%的患者不能能使水泥达到双侧充

盈。影响椎体成形术强化骨折椎体刚度与骨填充物是否

能在椎体中均衡弥散分布相关紧密，而并非穿刺方式。 

Knavel 等
[10]
研究表现，单侧椎弓根穿刺行椎体强化

时，内倾角越大则水泥越趋近椎体中份；内倾角度过小则

导致骨水泥偏侧分布。水泥分布不均可能使非穿刺侧塌陷

的风险增大，这是临床医师不得不考虑的问题
[11]
。

Liebschner 等
[12]
认为经单侧椎弓根成形注射造成的骨

填充物在椎体内分布不均可能继发椎体单侧承重失衡而

导致的脊柱不稳定，而经双侧穿刺成形可降低其发生可

表 1  患者治疗前后胸背部疼痛目测类比评分及改良 ODI 比

较                                       (x
_

±s，n=60)

Table 1  Comparison of Visual Analogue Scale scores of 

chest and back pain and Oswestry disability index before 

and after treatment 

表注：与治疗前比较，
a

P < 0.05。 

治疗时间 目测类比评分 ODI  

治疗前 8.533±1.214 37.967±2.316 

治疗后 1 d 3.117±0.825
a

 18.617±2.753
a

 

末次随访 2.867±0.716
a

 16.250±2.527
a

 

表 2  患者治疗前后生活质量改善情况比较    (n=60，n/%)

Table 2  Comparison of improvement in quality of life 

before and after operation 

表注：与治疗前比较，
a

P < 0.05。 

生活质量 治疗时间 

良好 差 

治疗前 16/27 44/73 

治疗后 1个月 52/87
a

 8/13 

末次随访 55/92
a

 5/8 
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能。Chen等
[13]
研究发现骨水泥如果在椎体双侧达到对称

分布，其侧方生物力学刚度及强度可得到均衡改善。 

影响椎体成形术止痛效果的决定性因素并不在于

单双侧穿刺方式的不同，而取决于骨水泥在责任椎体内

的弥散是否充分
[14]
。 

3.2  关于椎弓根外侧入路  Brugieres等
[15]
于 1990年

因不适宜经椎弓根穿刺对部分胸椎椎体肿瘤病灶活检

取材，开展了 CT辅助下经横突的椎旁入路。之后有部

分学者将其穿刺方法改进，应用于椎体成形术中，但由

于穿刺点的选择困难和血管损伤等新的相关并发症导

致其发展受限
[16-18]

。Wang等
[19]
通过影像学数据进一步

地分析了腰椎经椎弓根外强斜位穿刺入路的解剖学可

行性。然而损伤硬膜外静脉丛出血可致硬膜外血肿形

成，并压迫硬膜囊产生脊髓压迫症状
[20]
。Heo等

[21]
认为

利用椎弓根靠外上中心线水平的穿刺点区域可有效避

免损伤腰椎血管，然而实际操作中由于个体化差异一旦

造成损伤，但仍有可能导致局部血肿，需进行血肿抽吸

治疗甚至介入栓塞。同时有学者认为通过围手术期血管

造影或高分辨率二维 X 射线甚至 CT 引导下穿刺可以

有效发现及避免血管损伤
[20-23]

。 

骨水泥成功注射对症状的改善，很大程度上取决于

的骨水泥灌注的剂量大小
[24-25]

。剂量过小可能导致症状

疗效欠佳或手术失败，水泥注射时必须应用通过加压推

送方式至椎体内部，剂量越大所要求的灌注压力也就越

大。骨水泥的渗漏事件并不罕见
[26]
，水泥经椎基底静脉

或后缘皮质裂缝渗漏进入椎管区域，极有可能对硬膜及

脊髓神经造成压迫；经椎体间静脉丛渗漏，一般仅局限

于椎体周围，不引发临床症状，不过一旦脱落随血液回

心返流则有可能直接造成致命性的肺部栓塞
[27]
。在一项

54 例患者的研究中发现，14 例患者在术后被发现存在

无症状的不同程度的肺栓塞影像学表现，证明了骨水泥

注射仍存在很高的外渗的风险
[28]
。 

单侧椎弓根外侧入路对椎体进行穿刺强化，仍需借

助远端平直套管对椎体定点注射水泥。唐振华等
[29]
认为

该入路注射骨水泥量多于传统单侧椎弓根入路，但水泥

的外渗概率却明显高于椎弓根入路。因此，临床医师使

用该入路时需要减少水泥的注入量以获取更低的水泥

渗漏风险。  

3.3  椎体成形器械的改进  Chu 等
[30]
在进行传统双侧

穿刺的基础上，仅单侧给予骨水泥注射，对侧给予连接

负压吸引装置以满足水泥更好地在椎体双侧弥散充盈，

但仍未避免双侧穿刺操作。 

解放军总医院毛克亚教授团队率先将骨水泥弯角

注射理念引入国内，其设计理念在保证椎弓根完整性的

同时，将直向穿刺套管远端定义为弯角形变支点，利用

镍钛合金的回弹性能，弯角通道能抵达传统穿刺针所不

能及区域，确保可以越过椎体矢状中线，完成全椎体均

匀强化效果
[31]
。 

利用椎弓根置钉常规穿刺技术，不要求强调内倾角

度，最大程度的降低了穿刺风险，节省了术中穿刺次数

及透视时间
[32]
，试验中 60 例患者均未发生椎弓根内壁

破裂，且未出现穿刺改道现象，手术时间时间短且出血

少，对患者的创伤小。 

直向穿刺针尖端缓慢输送至突破椎体后缘约 7 mm

处，将内针芯撤出置换为弯角输送装置，在椎体松质骨内

扩开一条弧形骨道，全程均在骨结构中操作，不增加对椎

体周围组织的损伤可能。且该装置经过椎体正中矢状平面

时总是在中前 1/3位置，此次试验中所有经治患者骨水泥

充填均越过矢状中线，未出现偏向单侧分布现象。 

该弯角装置远端背侧被定义为水泥注射单点开口，

水泥先由经椎体前柱再向中柱弥散，注射点可随位移控

制，机动性强，有可能降低后壁破损椎体发生水泥椎管

渗漏的概率
[33]
。国外临床研究报道，椎体成形技术 70%

的并发症与骨填充物的渗漏相关
[34-36]

。总体渗漏率在

31.9%，其安全性得到了肯定。 

X射线透视正侧位相位置满意后位置满意后边注射

水泥边进行回撤，保证了骨水泥在注射的过程中始终处

于低压弥散状态，“倒针法”靶向多点注射，避免了传统

单侧穿刺的单点注射时压力过大导致水泥量注射量不足

以及强行加压注射导致水泥渗漏失控等不足。临床及体外

研究表明，骨水泥量注射 4-6 mL以上即可恢复椎体的刚

度及强度
[37-38]
，症状大多可以得到明显缓解，此次试验中

骨水泥量最低注入 4.2 mL，平均每节椎体注入 6.4 mL，

患者手术前后症状改善明显，生活质量显著提高。 

国外近年来设计了相近理念产品有 Carefusion 公

司生产的 Curved needle 和 Osseon 公司生产的 The 

Osseoflex SN+steerable needle，有一份 1 081例的大

样本回顾性研究充分肯定了该类产品临床应用的医患

满意度
[39]
。Soon等

[40]
通过对 19例患者进行比较，证实

了弯角输送技术的对侧水泥弥散分布要优于传统方法。 

3.4  小结与展望  72 个椎体骨水泥全部双侧均匀弥

散，降低了冠状面的应力失衡。中线区域的水泥连续，

提供了更为牢靠的矢状面应力支撑。 

随着学习曲线的延长，作者所在团队也向临床发起
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了新挑战，在 T8-L4椎体都达到了应用覆盖，利用原尺

寸规格弯角管道于 L3、L4椎体手术操作时，根据其椎体

体积相对胸腰段椎体变大的解剖学特点，操作更为便

利，且安全系数更高。由于不要求穿刺针过度内倾，在

进行 T8、T9骨折椎体操作时，经皮直向椎弓根难度未较

传统椎体成形方法加大。另外，由于伴随上胸椎向上节

段增加而体积逐渐减小趋势，根据术中透视即时影像评

估，直向穿刺针突破椎体后缘 5 mm以内时，即可置入

弯角管道，完全可以满足通道尖端越过矢状中线需求，

达到骨水泥双侧分布目的。 

需要特别注意的是，由于目前初步生产的该新型装

置参照于人胸腰段椎体标本解剖设计，其规格统一设计

为弧长(从直行工作套管远端延长部)3.3 cm。因此，临

床中遇到椎体发育过小的患者或应用于中上胸椎时，建

议置入该弯角套管时严格 X射线透视监视，当装置远端

越过椎体正中矢状平面，即可停止输送，以防止继续穿

刺可能造成对侧椎体前缘皮质破损。不同规格的弯角导

管已在生产当中，以便更好地转化应用于临床。 

在整个临床治疗过程中，本科室已利用该项弯角椎

体成形装置经治的患者，其中不乏严重椎体压缩骨折(压

缩程度≥ 80%)、重度 Kummell病、伴随退变侧凸伤椎

椎弓根旋转、单侧椎体成形失败翻修等多种病例。为了

更好地满足临床需求，改进的椎体成形及椎体后凸成形

弯角理念产品也在设计转化之中。 

椎体成形应用传统直向穿刺针技术已有 30 多年，

配合其使用的定向弯角输送通道改进经皮椎体成形技

术是一个重要的创新。此次自身对照研究验证了修复效

果的满意和临床操作的安全可控，符合设计初衷，为下

一步大范围推广扩试提供了有力的理论依据。 
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