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皮质骨轨迹螺钉内固定治疗老年骨质疏松性腰椎疾病

蔡  风，余  波，曾  铎，陈钦灿，廖  琦

文题释义：

皮质骨轨迹螺钉固定：钉道方向在矢状面上是从尾部朝向头部，水平面上从内侧朝向外侧。皮质骨轨迹螺钉可与置入点背侧皮质骨、椎弓

根后内侧壁、前外侧壁、前外侧壁及椎体壁做到四点接触，从而获得更坚强的固定。

骨质疏松：是一种代谢性骨病，主要是由于骨量丢失与减少、骨组织微结构毁坏、骨脆性增加，导致患者容易出现骨折的全身代谢性骨

病。

摘要

背景：合并有骨质疏松的腰椎疾病患者由于骨量丢失及骨小梁结构破坏，使得传统椎弓根钉的把持力降低，容易造成螺钉松动、断裂及椎

体高度丢失等并发症，是腰椎手术常见失败的原因之一。

目的：探讨皮质骨轨迹螺钉固定治疗骨质疏松性腰椎疾病的效果。

方法：将 2019年1月至2020年2月南昌大学第三附属医院收治的60例骨质疏松性腰椎疾病患者随机分成2组，对照组采用传统椎弓根螺钉固

定，观察组采用皮质骨轨迹螺钉固定，两组均行腰椎后路融合治疗。记录两组患者手术时间、术中出血量、术后引流量、术后椎体融合率

及并发症发生情况，对比术前、术后3，6个月腰椎神经功能日本骨科学会评分。

结果与结论：①两组术后椎体融合率相比差异无显著性意义(P > 0.05)；②观察组的手术时间、术中出血量及术后引流量均优于对照组(P < 
0.05)；③术后对照组有6例患者发生并发症，其中2例内固定失败，2例感染，2例脑脊液漏；观察组无并发症发生；④观察组术后3，6个
月腰椎日本骨科学会评分均优于传统椎弓根螺钉组(P < 0.05)；⑤提示与传统椎弓根螺钉相比，皮质骨轨迹螺钉不仅能明显改善腰椎功能，

还能减少手术时间、术中出血量及术后引流量，降低术中并发症发生率。

关键词：传统椎弓根螺钉；皮质骨轨迹螺钉；骨质疏松；腰椎；内固定

缩略语：皮质骨轨迹：cirtical bone trajectory，CBT；日本骨科学会：Japanese Orthopedic Association，JOA
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Abstract
BACKGROUND: In patients with lumbar spine disease combined with osteoporosis, the loss of bone mass and the destruction of trabecular bone structure 
reduce the holding power of traditional pedicle screws, which can easily cause complications, such as screw loosening, fracture, and loss of vertebral body 
height. It is one of the common reasons for the failure of lumbar spine surgery.  
OBJECTIVE: To explore the effect of cortical bone trajectory in osteoporosis of lumbar disease.
METHODS:  From January 2019 to February 2020, 60 patients with osteoporosis of lumbar disease in the Third Affiliated Hospital of Nanchang University 
were randomly divided into two groups. The control group received the fixation with traditional pedicle screw. The observation group received the fixation 
with cortical bone screws. Both groups were treated with posterior lumbar fusion. Operation time, intraoperative blood loss, postoperative drainage volume, 
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文章快速阅读：

文章特点—

△首次将皮质骨轨迹

螺钉应用于 60 岁

以上老年腰椎后

路融合患者，探索

皮质骨轨迹螺钉

治疗骨质疏松性

腰椎疾病的有效

性和安全性。

对象和分组：

(1) 将纳入的 60 例老年骨质疏松性腰椎

疾病的患者随机分为 2 组，均行腰椎

后路融合治疗；

(2) 观察组采用皮质骨轨迹螺钉固定，对

照组采用传统椎弓根螺钉固定。

观察指标：

(1) 手术时间、出血量、术后

引流量；

(2) 术前、术后 3，6 个月腰

椎日本骨科学会评分；

(3) 椎间融合情况及并发症。

结论：

皮质骨轨迹螺钉固定不仅能明显改善腰椎疾病的症状，也能减少手术时间、术中

及术后出血量，降低术后并发症发生率，但是两组间椎体间融合率无明显差别。
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0   引言   Introduction
椎弓根螺钉是目前脊柱后路融合的主要技术，已广泛

应用于各种腰椎疾病的治疗，如腰椎管狭窄症、腰椎滑脱症

及腰椎不稳定等。随着年龄的增长，腰椎疾病的发生率也在

增加
[1]
，如果保守治疗包括理疗和药物治疗无效时，腰椎椎

间融合是常用的手术方法
[2]
。然而合并有骨质疏松的患者由

于骨量丢失及骨小梁结构的破坏，使得传统椎弓根钉的把持

力降低，容易造成螺钉松动、断裂及椎体高度丢失等并发

症，是腰椎手术常见失败的原因之一
[3]
。皮质骨轨迹 (cirtical 

bone trajectory，CBT) 是 SANTONI 等 [4]
在 2009 年提出的一种

新的螺钉轨迹，与传统椎弓根螺钉相比，CBT 螺钉增加了螺

钉和皮质骨之间的接触面，螺钉被致密的皮质骨包围，不会

因骨质疏松而明显变化。目前国内对于 CBT 螺钉应用于腰椎

后路融合术的临床研究仍较少，且结论不一
[5-6]

。为研究 CBT

螺钉在老年人后路腰椎融合术中的应用，此文首次把 CBT 螺

钉应用于 60 岁以上老年患者，评估腰椎后路融合术中采用

CBT 螺钉和传统椎弓根螺钉固定的差异。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1    设计   前瞻性随机对照临床试验，计量资料采用 t检验，

计数资料采用χ 2
检验或者确切概率法。

1.2   时间及地点   于 2019 年 1 月至 2020 年 2 月在南昌大学

第三附属医院骨科及脊柱外科完成。

1.3   材料   CBT 螺钉和传统椎弓根螺钉介绍见表 1。

vertebral fusion rate after operation, and any related complications were recorded in the two groups. Japanese Orthopaedic Association scores were compared 
preoperatively and 3 and 6 months postoperatively.  
RESULTS AND CONCLUSION: (1) There was no statistically significant difference in the fusion rate between the two groups (P > 0.05). (2) Operation time, 
intraoperative blood loss, and postoperative drainage volume were better in the observation group than those in the control group (P < 0.05). (3) After surgery, 
in the control group, complications occurred in six patients, including failure of internal fixation in two cases, infection in two cases and cerebrospinal fluid 
leakage in two cases. There was no complication in the observation group. (4) Japanese Orthopaedic Association scores were better in the observation group 
than those in the control group at 3 and 6 months postoperatively (P < 0.05). (5) It is indicated that compared with traditional pedicle screw fixation, cortical 
bone trajectory can not only significantly improve the symptoms of lumbar disease, but also reduce operation time, intraoperative blood loss and postoperative 
drainage volume, and reduce intraoperative complications.
Key words: traditional pedicle screw; cortical bone trajectory; osteoporosis; lumbar spine; internal fixation

Funding: the Science and Technology Plan of Jiangxi Health Commission, No. 20202007 (to CF)
How to cite this article: CAI F, YU B, ZENG D, CHEN QC, LIAO Q. Cortical bone trajectory in elderly patients with osteoporosis of lumbar disease. Zhongguo Zuzhi 
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1.4   对象   选择南昌大学第三附属医院 2019 年 1 月至 2020

年 2 月收治的骨质疏松性腰椎疾病患者 60 例，男 27 例，女

33 例，均行腰椎后路融合术。根据计算器末尾数字奇偶性随

机分为观察组和对照组。观察组 30 例，男 15 例，女 15 例，

平均 (72.53±6.42) 岁；对照组 30 例，男 12 例，女 18 例，平

均 (71.63±6.48) 岁。

纳入标准：①有不同程度腰痛，伴有下肢放射痛或间

歇性跛行，严重干扰日常生活和工作；②经过系统保守治疗

无效，时间大于 3 个月；③术前经过详细的病例采集、查

体、骨密度检查、X 射线片、CT 和 MRI 检查，并经过 2 位副

高以上职称医师讨论明确诊断为需要手术治疗的骨质疏松腰

椎退变性疾病患者，需要手术节段≤ 2 节；④骨密度 T 值 < 

-2.5；⑤年龄≥ 60 岁。 

排除标准：①术前资料不全和术后失访；②同时伴有创

伤、肿瘤、感染等其他致病因素；③具有手术禁忌证的系统

疾病。

此次研究方案经南昌大学第三附属医院医学伦理委员会

批准，所有患者或授权家属签订临床试验知情同意书。 

1.5   方法    

1.5.1   手术方法   两组患者的手术均由同一组人员完成。两

组患者均采用全身麻醉，取俯卧位，胸腹部垫空，在 C 形臂

透视下定位确认病变椎体并做体表标志。传统椎弓根螺钉组

患者在全身麻醉下行腰椎后路椎体融合术，取俯卧位，行手

术节段后正中切口，依次切开皮肤、皮下及深筋膜，沿棘突

两侧行骨膜下剥离椎旁肌肉，充分暴露双侧椎板，小关节至

横突根部，以上关节突外缘与横突中线相交点为进针点，置

入椎弓根螺钉，C 臂机透视显示椎弓根螺钉位置良好。后行

椎管减压，椎间植骨放置融合器，选择适合长度的螺钉，最

后冲洗、放置引流管和缝合切口。

观察组患者以椎弓根投影内下方 ( 关节突内缘下 2.0- 
3.0 mm，峡部外侧内 2.0-3.0 mm) 为进针点，一般情况下尾

侧倾斜 30°-40°，内侧倾斜 15°-20°，根据患者个体情况调整。

C 臂机透视下确认椎弓根进钉点，确认后拧入皮质骨螺钉，

安装连接棒，其余过程同对照组。

1.5.2   术后处理   所有患者术后常规应用头孢呋辛 (2 g， 

2 次 /d，华北制药河北华民 )；术后 24-48 h 根据引流量情况 

(24 h 引流量 < 50 mL) 拔除引流管；术后 1 d 建议患者行直腿

抬高试验和踝泵运动，加强腰背肌功能锻炼并鼓励患者在使

表 1 ｜植入物的材料学特征
Table 1 ｜ Material characteristics of implants

指标 脊柱内固定系统 (CBT 螺钉 ) 脊柱后路内固定系统 (传统椎弓根螺钉 )

生产厂家 台湾微创 ( 苏州微创代理 ) 常州集硕

型号 Ⅲ型 GBIZ- Ⅱ
批准号 国械注准 20163460608 国械注准 20163462313
性能结构 脊柱骨钉、连接杆、锁固螺

丝

椎弓根钉、棒、横连装置、固定块、

连接板和金属钩等

适应证 胸腰椎骨折、滑脱、后路矫

形内固定

胸腰椎骨折、滑脱、退行性病变、椎

间盘突出、椎管狭窄后路内固定

生物相容性 良好 良好

产品标注的

不良反应

①骨不连接或延迟愈合可导

致植入物断裂；②应力遮挡导

致骨密度下降；③金属过敏

或者异物过敏反应；④由于

植入物存在而产生疼痛、不

适、或感觉异常，可能需要

取出内固定；⑤植入物松动、

弯曲、断裂或者产生裂痕可

能造成不愈合或延迟愈合

①骨不连接或延迟愈合可导致植入物

断裂、弯曲、畸形；②由于植入物存

在而产生过敏、疼痛、不适或感觉异 

常；③与手术操作者相关的不良反应
( 但不限于 )：损伤神经、脂肪栓塞、

大血管损伤、感染、麻醉并发症。由

于应力遮挡造成的骨密度减低及骨吸

收
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用腰围时下床活动；拔除引流管后复查腰椎正、侧位 X 射线

片，术后 3，6 个月进行随访。

1.6   主要观察指标   在评估过程中对评估者实行盲法。

1.6.1   围术期相关变量   手术时间、术中出血量、术后引流

量和有无相关并发症。

1.6.2   腰椎功能评估   观察并记录临床症状、体征及神经功能

恢复情况，参照日本骨科学会 (Japanese Orthopedic Association， 
JOA) 评分对术前、术后 3，6 个月腰痛及神经功能进行评估。

JOA 评分主要包括主观症状、临床体征、日常活动受限度、

膀胱功能 4 个方面，满分 29 分。

1.6.3   影像学评价   术后即刻、术后 3 个月及末次随访时拍

摄腰椎正、侧位 X 射线片，观察内固定物有无松动、脱落、

断裂、移位、椎间隙高度丢失等情况以及椎体融合情况。椎

体融合的评定标准：融合区出现连续骨小梁生成，过伸过屈

位片椎体间活动域的角度 < 5° 为融合成功；融合器出现移位、

松动、椎体与融合器接触面出现的透亮带 > 2 mm 或过伸过

屈位片椎体间活动域的角度 > 5° 为融合失败；双节段患者两

个节段均为融合才算为融合成功。椎体融合成功率 =( 术后椎

体融合成功的患者例数 / 患者总例 )×100%。

1.7   统计学分析   采用 SPSS 24.0 软件对数据进行统计学分

析，计量资料以 x-±s 表示，采用 t 检验；计数资料采用χ 2

或者确切概率法，以 P < 0.05 为差异有显著性意义。

2   结果   Results 
2.1   参与者数量分析   60 例老年骨质疏松性腰椎疾病患者随

机分为 2 组，全部进入结果分析，无脱落。

2.2   试验流程图   见图 1。

2.5   两组 JOA 评分比较   两组患者术前 JOA 评分相比差异无

显著性意义 (P > 0.05)，但观察组术后 3 个月及 6 个月的 JOA

评分均高于对照组，差异有显著性意义 (P < 0.05)，见表 4。

将纳入的 60 例老年骨质疏松性腰椎疾病患者随机分为 2 组

观察组 (n=30) 采用皮质骨轨

迹螺钉固定

观察组 30 例全部进入结果

分析，无脱落

对照组 (n=30) 采用传统椎弓

根螺钉固定

对照组 30 例全部进入结果

分析，无脱落

图 1 ｜试验分组流程图

Figure 1 ｜ Flow chart of two groups of patients

2.3   两组一般资料比较   两组患者年龄、性别、骨密度相比

差异均无显著性意义 (P > 0.05)，见表 2。

表 2 ｜两组患者一般资料比较                               (n=30)
Table 2 ｜ Comparison of general data of patients

组别 男 / 女 (n) 年龄 (x-±s，岁 ) 骨密度 T 值 (x-±s)

观察组 15/15 72.53±6.42 -2.80±0.14
对照组 12/18 71.63±6.48 -2.79±0.13

P 值 > 0.05 > 0.05 > 0.05

2.4   两组手术时间、术中出血量及术后引流量比较   观察组

的手术时间、术中出血量及术后引流量均优于对照组 (P < 

0.05)，见表 3。

表 3 ｜两组患者的手术时间、术中出血量及术后引流量比较
 (x-±s，n=30)

Table 3 ｜ Comparison of operation time, intraoperative blood loss and 
postoperative drainage volume between the two groups

组别 手术时间 (min) 术中出血量 (mL) 术后引流量 (mL)

观察组 134.00±6.83 178.67±9.37 132.83±7.95
对照组 161.00±14.09 244.00±11.02 219.87±6.81

P 值 < 0.05 < 0.05 < 0.05

表 6 ｜植入物或生物材料与宿主的生物相容性              (n=30，n)
Table 6 ｜ Biocompatibility of the implant or biomaterial with the host

材料宿主反应 观察组 对照组 

局部感染  0 0
过敏反应 0 0
免疫反应 0 0
排斥反应 0 0
致癌 0 0

表 4 ｜两组术前、术后 3 个月及 6 个月日本骨科学会 (JOA) 评分的比较
(x-±s，n=30)

Table 4 ｜ Comparison of Japanese Orthopaedic Association scores 
between the two groups before, 3 and 6 months after operation

组别 术前 术后 3 个月 术后 6 个月

观察组 11.50±1.25 24.37±1.43 25.00±1.26
对照组 11.13±1.23 22.13±1.28 24.10±1.35

P 值 > 0.05 < 0.05 < 0.05

2.6   两组术后椎体融合情况及并发症   两组间术后椎间融合

的病例数相比差异无显著性意义 (P > 0.05)；但观察组发生并

发症例数明显小于对照组 (P < 0.05)；对照组中 6 例患者发生

并发症，其中 2 例内固定失败，2 例感染，2 例脑脊液漏，

见表 5。

表 5 ｜两组术后椎体间融合及并发症发生情况比较          (n=30，n)
Table 5 ｜ Comparison of the number of postoperative intervertebral 
fusion and complications between the two groups

组别 椎间融合 并发症

观察组 30 0
对照组 30 6

P 值 > 0.05 0.011

2.7   植入物与宿主的生物相容性   见表 6。

2.8   典型病例

2.8.1   对照组典型病例   女性腰椎管狭窄患者，65 岁，经传

统椎弓根螺钉固定治疗，术前、术后影像学图片见图 2。

2.8.2   观察组典型病例   女性腰椎管狭窄患者，77 岁，经

CBT 螺钉固定治疗，术前、术后影像学图片见图 3。
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3   讨论   Discussion
螺钉松动是脊柱内固定手术稳定性丢失的常见并发症

之一，特别是骨质疏松的患者
[7]
，既往研究表明，非骨质疏

松患者螺钉松动率为 1%-15%，骨质疏松患者螺钉松动率大

于 60%[8]
。螺钉松动是腰椎手术后失败的常见原因之一

[9]
，

以往的研究表明，5 年内腰椎退行性疾病再手术的发生率为

23.2%[10]
。因此，有些学者在尸体上研究，尝试通过改变椎

弓根螺钉的直径、长度、轴和螺纹设计以及凹坑等诸多因素，

影响螺钉力学性能，增强椎弓根螺钉的把持力
[11]
。SKINNER

等
[12]

的研究表明，增加螺钉的外径和长度可以增强固定稳

定性，然而螺钉插入过程中在椎弓根和前壁穿孔的概率也明

显增加，可能会有发生神经或血管损伤的潜在风险；另一方

面需提高脊柱骨 - 螺钉界面的固定强度，虽然骨水泥可以增

加椎弓根螺钉的力量，但是骨水泥可能导致热性骨坏死和神

经损伤。此外，骨水泥注射到椎体内还有栓塞和免疫反应的

可能
[13-14]

。

自 CBT 螺钉被提出后，可在很大程度上解决这些难题，

皮质骨螺钉与传统椎弓根螺钉相比，能明显增强螺钉的把持

力，特别是在骨质疏松或者是骨质较差的患者中
[15]
。既往生

物力学研究表明，CBT 在轴线拔出实验中可增加 30% 的稳定

性，螺钉扭力实验中发现 CBT 螺钉比传统螺钉的稳定性提高

1.7 倍
[16-17]

，这主要由于皮质骨不会随着衰老而变形和退化，

但在骨质疏松症患者中，松质骨量会显著减少。MOBBS[18]
的

放射学研究表明，CBT 螺钉所通过区域的骨密度几乎一直高

于传统椎弓根螺钉的 4 倍以上。此次研究中，传统椎弓根螺

钉组在随访过程中出现螺钉松动、退钉等并发症，并且两组

之间差异有显著性意义，与 TAKENAKA 等
[19]

的研究类似，其

中并发症包括 2 例内固定失败、2 例感染和 2 例脑脊液漏；2

例感染者经过再次清创后痊愈出院；而脑脊液漏者 1 例经过

严格卧床加压后痊愈出院，1 例则经过再次手术严密缝合后

痊愈出院；术后 1 例出现螺钉松动的患者考虑感染所致，患

者第一次出院前炎性指标较高，且术后长期存在腰背部不适；

另外 1 例螺钉松动考虑是严重骨质疏松所致，或者是传统椎

弓根螺钉剥离范围较广、破坏脊柱后柱的稳定性所致。与传

统椎弓根螺钉相比，CBT 螺钉能明显增强螺钉把持力，减少

并发症的发生。但是有研究指出，虽然 CBT 螺钉具有较强的

螺钉把持力，但是椎体间融合率却是降低的
[20-21]

，考虑与传

统椎弓根螺钉的抗轴向旋转和侧弯能力较强有关；但是在此

次研究中椎体间融合率差异无显著性意义，虽然两组的椎体

融合率一样，但是此次研究表明 CBT 组术后 3，6 个月 JOA

评分均优于传统椎弓根螺钉组，考虑由于需腰背部广泛的肌

肉软组织剥离及牵拉，损伤了走行于多裂肌深面的腰神经后

内侧支，常导致遗留术后长期腰背部疼痛等并发症
[6，22]

；与

CHEN 等
[23]

的研究类似，尽管 CBT 组的融合率较低，但是皮

质螺钉能提供更坚强的固定，导致更少的痛苦，从而获得更

好的功能结果。

此次研究表明，两组间的手术时间、术中出血量及术

后引流量比较差异有显著性意义，这主要是 CBT 螺钉内固定

切口小，能够减少手术创伤，且无需广泛剥离双侧脊旁肌，

仅显露椎板外侧缘及部分关节突关节即可
[24-25]

，从而减少术

中和术后出血量。CBT 置钉是由内向外的，不易损伤神经，

CBT在手术操作者中更加安全。但是 ZHANG等
[26]

的研究表明，

图注：图 A 为术前腰椎正、侧位 X 射线

片；B 为术后腰椎正、侧位 X 射线片；C
为术后 12 个月复查腰椎退钉正、侧位 X
射线片；D 为术后退钉时腰椎 CT；E 为

术后退钉时腰椎 MRI；F 为拆除内固定

术后腰椎正、侧位 X 射线片

图 2 ｜女性 65 岁腰椎管狭窄患者传统椎

弓根螺钉固定术前、术后的影像学图片

Figure 2 ｜ Images of a 65-year-old female 
patient with lumbar spinal stenosis before 
and after traditional pedicle screw fixation

图注：图 A 为术前腰椎正、侧位 X 射

线片；B 为术前腰椎间盘 CT；C 为术前

腰椎 MRI；D 为术后腰椎正、侧位 X 射 

线片；E 为术后 6 个月末次复查腰椎正、

侧位 X 射线片

图 3 ｜女性 77 岁腰椎管狭窄患者皮质

骨轨迹螺钉固定术前、术后的影像学图

片

Figure 3｜ Images of a 77-year-old female 
patient with lumbar spinal stenosis before 
and after cortical bone trajectory
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CBT 螺钉应用过程中穿透内壁的概率随着 L1-L4 逐渐下降，建

议 CBT 主要应用于下腰椎，但是在 L5 由于椎弓根轴向角和侧

隐窝较大，L5 穿透的概率反而增加，置钉时应特别注意。另

外由于 CBT 置钉是由内向外置钉，不利于腰椎后路减压过程；

此次研究中 CBT 组术中先放入导丝减压后再置钉，但是传统

椎弓根螺钉组却是常规置钉后再行减压。有研究报道手术时

间缩短也能减少手术感染的风险，手术时间每延长 15 min，
感染风险增加 9%[27]

，但是手术感染率两组间差异无显著性

意义。OKUDA 等
[28]

和 SAKAURA 等
[29]

的研究表明 CBT 可减

少腰椎术后相邻关节退变及腰椎手术失败的风险，主要是可

以通过限制上小关节解剖和减少肌肉解剖来实现微创后路腰

椎固定。 此外，KIM 等
[30]

及 SAKAURA 等
[29]

的研究表明，

传统椎弓根螺钉侵犯上关节突可以增加生物力学应力，并加

快相邻节段的退变。遗憾的是此次研究未观察到邻近关节的

退变，未能对邻近关节的退变因素进行分析。

综上所述，皮质骨螺钉应用于老年人腰椎后路融合手术

中，能够减少手术时间、手术出血量及术后引流量，并能改

善患者腰椎功能，减少腰椎术后并发症，值得在 60 岁以上

老年患者中推广。但是此文随访病例相对较少，随访时间较

短，未来需要多中心、大样本、随访时间长的研究来验证。
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