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经皮椎弓根螺钉技术治疗胸腰椎骨折共平面置钉导向器设计与临床应用

周昌俊，龙胜利，邹  伟，肖  杰，龙  浩，冯明星，张  洋，刘  杰，曾仲韦

文题释义：

椎弓根螺钉系统：是临床上治疗胸腰椎骨折比较成熟的内固定系统，通过在伤椎和邻椎置入椎弓根螺钉和钛棒，恢复椎体高度与脊柱后凸

cobb角，从而维持脊柱的正常生理曲度。

共平面置钉导向器：自制的一种方便经皮椎弓根螺钉内固定术上棒的辅助装置，利用了两点一线的几何原理，在植入了第1颗螺钉后，借

助该导向器可有效保障其他螺钉在一条直线上。

摘要

背景： 经皮椎弓根螺钉内固定是临床上治疗椎体骨折的常用微创手术，该手术的关键步骤是穿刺定位和准确置钉，对患者术后恢复至关

重要。

目的：设计一种用于微创经皮椎弓根螺钉内固定术的共平面置钉导向器，并观察它在胸腰椎骨折临床治疗中的应用价值。

方法：以拟采用微创经皮椎弓根螺钉内固定治疗的60例胸腰椎骨折患者为研究对象，随机分为2组，每组30例。对照组采用传统的置钉技

术；研究组采用共平面置钉导向器辅助置钉技术，比较两组的置钉与手术情况、近期矫形与复位效果以及远期功能恢复和生活质量。

结果与结论：①两组患者术后引流量、术中失血量、住院时间、骨折愈合时间及矫正率的差异均无显著性意义(P > 0.05)；与对照组比较，

研究组手术时间短、术中透视次数少，置钉共平面率高(均P < 0.05)；②术后两组患者的目测类比评分均较术前降低，且研究组术后1，3，
6个月的疼痛评分均低于对照组(P < 0.05)；③至末次随访时，研究组伤椎前缘高度比、Cobb角及ODI评分改善率高于对照组(P < 0.05)，丢失

率低于对照组(P < 0.05)；④结果说明，自制的共平面置钉导向器应用于微创经皮椎弓根螺钉置钉技术治疗胸腰椎骨折，在缩短手术时间、

提高螺钉置入准确率、减少放射线暴露和缓解疼痛等方面具有优势，利于提高远期生活质量。

关键词：微创；经皮椎弓根螺钉；共平面；导向器；胸腰椎骨折
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Abstract
BACKGROUND: Percutaneous pedicle screw internal fixation is a common minimally invasive operation for clinical treatment of vertebral fractures. The key 
steps of this operation are puncture positioning and accurate screw placement, which are of great importance for postoperative recovery of patients. 
OBJECTIVE: To design a coplanar screw placement guide for minimally invasive percutaneous pedicle screw internal fixation, and to observe its clinical value in 
the treatment of thoracolumbar fractures. 
METHODS: Totally 60 patients with thoracolumbar fracture treated by minimally invasive percutaneous pedicle screw internal fixation were randomly divided 
into two groups, with 30 cases in each group. The control group was treated with traditional screw placement technique, and the study group was treated 
with coplanar screw placement guide assisted screw placement. The screw placement and operation, recent orthopedical and reduction effects, long-term 
functional recovery and quality of life were compared between the two groups. 
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0   引言   Introduction
胸腰椎骨折是临床上较为常见的骨折类型，多由外力

损伤造成，并伴有不同程度的神经功能损伤，因此，在治疗

方面除了及时复位骨折、恢复伤椎高度、重建脊柱稳定性以

外，还需要注重组织与神经保护，尽量减少手术创伤，缩短

恢复时间。经皮椎弓根螺钉内固定术是临床上治疗椎体骨折

常用的微创技术，在保护椎旁肌肉与神经组织方面具有较大

优势
[1]
。该手术最关键的步骤是穿刺定位和准确置钉，确保

螺钉在一个平面，减少穿棒困难，目前国内外学者针对如何

提高置钉准确性与安全性做了较多尝试，如 O 臂导航系统、

Renaissance 导航系统、3D 打印辅助技术的应用
[2-5]

，这些导

航系统虽然提高了置钉准确性，但存在费用昂贵、掌握费时、

不宜普及等问题。此次研究研制了一种共平面置钉导向器，

借助于两点一线的几何原理，该导航器能引导置入的螺钉较

好地保障共平面性，提高了置钉成功率与准确度，且操作简

单、成本低、易于普及，现报告如下。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1    设计   随机对照观察。组间比较行 t 检验；疼痛评分的

重复测量数据行方差分析及事后检验。

1.2   时间及地点   病例来源于贵阳市骨科医院脊柱科 2019 年

1 月至 2020 年 6 月收治的胸腰椎骨折患者。

1.3   对象   60例胸腰椎骨折患者，其中男性 33例，女性 27例；

年龄 18-63 岁，平均 (43.2±8.3) 岁。

1.3.1   纳入标准   ①影像学检查确诊为胸腰椎椎体骨折；②

年龄 18-65 岁；③手术距离致伤事件≤ 1 周；④患者对治疗

方案完全知情同意，并签署知情同意书。

1.3.2   排除标准   ①骨质疏松或骨代谢疾病；②脊柱结构先

天性发育异常；③感染性疾病或传染性疾病；④病理性骨折；

⑤糖尿病；⑥免疫系统功能异常等。

研究遵从简单随机入组原则，计划入组对象为 60 例，

分为 2组。①事先拟定 60个研究对象序号；②获取随机数字；

③设定随机数字为奇数分到对照组，偶数分到研究组，每组

30 例；④规定对照组采用传统的置钉方法；研究组采用共平

面置钉导向器辅助置钉方法；⑤留存随机分配方案的文件。       

该临床研究的实施符合《赫尔辛基宣言》和贵阳市骨科

医院的相关伦理要求。

RESULTS AND CONCLUSION: (1) There were no significant differences in postoperative drainage volume, intraoperative blood loss, hospital stay, fracture 
healing time, or correction rate between the two groups (P > 0.05). The study group got shorter operation time, fewer intraoperative fluoroscopy times, and 
higher coplanar rate compared with the control group (all P < 0.05). (2) Visual analogue scale scores in both groups were lower than those before surgery, 
and the pain scores in the study group at 1, 3 and 6 months after surgery were lower than those in the control group (P < 0.05). (3) At the last follow-up, the 
anterior edge height ratio, Cobb angle and ODI score of the study group were higher than those of the control group (P < 0.05), while the loss rate of the study 
group was lower than that of the control group (P < 0.05). (4) It is concluded that the self-made coplanar screw placement guide used in minimally invasive 
percutaneous pedicle screw technique in the treatment of thoracolumbar fracture has advantages in shortening the operation time, improving the accuracy of 
screw implantation, reducing radiation leakage and relieving pain, which is benefit for improving long-term quality of life.
Key words: minimally invasive; percutaneous pedicle screw; coplanar; guide; thoracolumbar fracture 
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1.4   骨科植入物介绍   见表 1。

表 1 ｜临床试验应用的骨科植入物介绍
Table 1 ｜ Introduction of orthopedic implants used in clinical trials

指标 经皮椎弓根螺钉 单向钉 万向螺钉

植入物生产厂家  大博医疗科技股份有

限公司

大博医疗科技股份

有限公司

大博医疗科技股份

有限公司

批准号 国食药监械 ( 准 ) 字 
2016 第 3461497 号

国食药监械 ( 准 ) 字
2016 第 3461497 号

国食药监械 ( 准 ) 字
2016 第 3461497 号

组成 微创矫形钉、连接棒、

螺母、销钉、椎板钩

和横连器

材质 Ti6A14V 钛合金 Ti6A14V 钛合金 Ti6A14V 钛合金

型号 TINA MIS 6.5*45 6.6*45

适应证 胸腰椎骨折 胸腰椎骨折 胸腰椎骨折

功能 固定、支撑椎体 固定、支撑椎体 固定、支撑椎体

植入物不良反应

对人体细胞、组

织的影响

无 无 无

1.5   方法  两组患者均予以微创经皮椎弓根螺钉固定术，术

前完善影像学检查，明确损伤情况。利用 C 臂透视机 ( 岛津

中国医疗器械有限公司，ACTENO 型 ) 确定并标记进针点。

常规铺巾，静吸复合全麻，做 1.5 cm 切口，经椎旁肌逐层切

开表皮、皮下组织及肌肉组织，术中电凝止血。对照组常规

置钉，有时伤椎置入万向螺钉；研究组在共平面置钉导向器

辅助下置入单向钉，见图 1。两组置钉的步骤基本一致，简

述如下：第 1 颗螺钉步骤两组一样，正位透视下置入穿刺针，

针体保持与上终板方向平行，到达椎弓根内缘后，透视下确

认针尖位置，并拔出内芯，插入导丝；沿导丝送入工作套筒，

逐级扩开软组织，用中空丝攻进行攻丝，置入椎弓根螺钉。

对照组在直视观察后置入第 2，3，4 颗螺钉；研究组置入第

1 颗螺钉后作为基准点，将导向器放在第 1 颗螺钉内，然后

置入第 2 颗、第 3 颗螺钉，由于两点一线原理，置入第 3 颗

或者第 4 颗螺钉的时候，几乎不需要去找椎弓根进针点，会

与前两颗自然呈一条直线，全部螺钉置入结束后置入钛棒，

拧入螺帽，透视见螺钉和连接棒位置良好，折断钉尾部分，

缝合伤口，术毕。 

1.6   主要观察指标   

1.6.1   手术情况   术后随访 6 个月至 1 年，统计两组患者手

术时间、术中失血量、住院时间、置钉共平面率、置入螺钉

准确率、术中透视次数、术后骨折愈合时间。
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1.6.2   复位情况   分别于术后 1 周及末次随访时进行 X 射线

片检查，计算伤椎前缘高度比与 Cobb 角，并统计矫正率与

丢失率。伤椎前缘高度比 = 治疗后伤椎前缘高度比 - 治疗前

伤椎前缘高度比；Cobb角 =治疗前 Cobb角 -治疗后 Cobb角；

矫正率 = [( 术前伤椎后凸角 - 术后伤椎后凸角 )/ 术前伤椎后

凸角 ]× 100%，丢失率 =[( 末次随访伤椎后凸角 - 术后伤椎后

凸角 )/ 术前伤椎后凸角 ]×100%。

1.6.3   疼痛评分   分别于术前、术后 1 周及术后 1，3，
6 个月统计患者的疼痛评分，采用目测类比评分法 (visual  

analogue scale，VAS) 法，以 10 cm 直尺为测量工具，刻度 0

代表无痛，刻度 10 代表难以忍受的极痛，由患者自行打分。

1.6.4   功能评分   于末次随访时评估改良日本骨科协会评

估治疗 (Japanese Orthopaedic Association Scores，JOA) 分数

及 Oswestry 功能障碍指数 (oswestry disability index score，
ODI)。①改良 JOA 评分从主观症状、临床体征、日常活动受

限度、膀胱功能 4 个方面评估了患者的腰椎功能，最高 29 分，

最低 0 分，分数越低功能越差。JOA 评分改善率 =[( 治疗后

评分 - 治疗前评分 )/ 治疗前评分 ]×100%。② ODI 从疼痛、

行走、提物、坐立、站立、生活、睡眠、性生活、社交及旅

行 10 个方面评估了患者的功能情况，最高 50 分，最低 0 分，

分数越高功能越差。ODI 评分改善率 =[( 治疗前评分 - 治疗

后评分 )/ 治疗前评分 ]×100%。

1.6.5   手术并发症   统计有无发生伤口感染、内固定物松动、

断裂等术中和术后并发症。

1.7   统计学分析   采用软件 SPSS 22.0 分析数据，计数资料以

构成比或百分比表示，无序资料行卡方检验，有序资料行秩

和检验；计量资料先行正态分布和方差齐性检验，符合正态

分布且方差齐的以 x-±s 表示，组间比较行 t 检验；疼痛评分

为重复测量数据，行重复测量资料方差分析及事后检验；P < 

0.05 表示差异有显著性意义。文章统计学方法已经贵阳市第

四人民医院医学统计学专家审核

2   结果   Results 
2.1   参与者数量分析   研究纳入患者 60 例，分为 2 组，试验

过程无脱落，全部进入结果分析。

2.2   两组患者基线资料分析   两组间一般资料比较差异无显

著性意义 (P > 0.05)，见表 2。

图注：图 A 为共平面置钉导向器结构简图，2：导向部；4：让位通孔；5：
刻度；6：第一肩台；7：第二肩台；12：主体部；13：针部；21：连接

部；31：穿刺针；B 为共平面置钉导向器的结构简图，1：主体部；2：
向部；导向器高度 114.5 mm；导向器长度 159 mm；主体部至刻度尺的

距离 29 mm；C，D 为胸腰椎骨折共平面置钉导向器的临床应用示例

图 1 ｜胸腰椎骨折共平面置钉导向器的构成与应用

Figure 1 ｜ Composition and application of coplanar screw guide for 
thoracolumbar fractures

A

C

B

D

表 2 ｜两组一般资料比较
Table 2 ｜ Comparison of general data between the two groups

一般资料 研究组 (n=30) 对照组 (n=30) t 值 /χ 2
值 P 值

年龄 (x-±s，岁 ) 43.1±8.5 43.6±9.4 0.216 0.830
性别 ( 男 / 女，n) 17/13 16/14 0.067 0.795
体质量指数 (x-±s，kg/m2) 23.1±2.6 23.4±3.1 0.406 0.686
致伤时间 (x-±s，d) 3.2±1.0 3.3±1.2 0.351 0.727
致伤原因 [n(%)] 1.355 0.489

交通事故 15(50.0) 19(63.3)
跌落伤 8(26.7) 7(23.3)
砸伤 7(23.3) 4(13.3)

致伤位置 [n(%)] 1.279 0.516
T12 7(23.3) 9(30.0)
L1 17(56.7) 18(60.0)
L2 6(20.0) 3(10.0)

AO 分型 [n(%)] 2.242 0.134
A2 7(23.3) 9(30.0)
A3 15(50.0) 11(36.7)
A4 6(20.0) 5(16.7)
B1 2(6.7) 5(16.7)

ASIA 分级 [n(%)] 0.269 0.604
D 级 18(60.0) 15(50.0)
E 级 12(40.0) 15(50.0)

表注：ASIA 为美国脊柱损伤协会

2.3   手术情况    两组术后引流量、术中失血量、住院时间及

骨折愈合时间的差异均无显著性意义 (P > 0.05)；研究组手术

时间短、术中透视次数少，置钉共平面率高，与对照组比较

差异均有显著性意义 (P < 0.05)，见表 3。

表 3 ｜ 两组手术情况比较                                                                  (x-±s，n=30)
Table 3 ｜ Comparison of surgical conditions between the two groups

组别 手术时间
(min)

置钉共

平面率
[n(%)]

术中透

视次数

引流量
(mL)

术中失血

量 (mL)
住 院 时

间 (d)
骨折愈

合时间
( 月 )

研究组 98.4±16.5 29(96.7) 11.5±2.6 46.8±9.6 82.5±17.6 12.5±3.9 5.6±1.2
对照组 109.5±19.3 24(80.0) 24.1±4.8 49.5±8.4 85.4±16.7 11.7±3.5 5.7±1.6

t 值 /χ 2
值 2.394 4.043 3.303 1.159 0.655 0.836 0.274

P 值 0.020 0.044 0.002 0.251 0.515 0.406 0.785

2.4   复位情况   研究组病例随访 6-15 个月，中位随访时间

11 个月；对照组病例随访 6-14 个月，中位随访时间 12 个月；

两组随访时间基本一致 (P > 0.05)；末次随访两组置钉矫正率

差异无显著性意义 (P > 0.05)，研究组伤椎前缘高度比、Cobb

角高于对照组，丢失率低于对照组，组间差异有显著性意义 

(P < 0.05)，见表 4。

2.5   典型病例手术前后的影像学图片   见图 2，3。
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2.6   疼痛评分   重复测量数据的方差分析结果显示，时间 

(F 时 间 =230.306，P 时 间 =0.000) 和 组 别 因 素 (F 组 别 =10.835， 

P 组别 =0.000) 对患者疼痛评分均存在影响，且组别与时间之

间不存在交互作用 (F 时间 × 组别 =1.859，P 时间 × 组别 =0.117)。术后

两组患者的目测类比评分均较术前降低 (P < 0.05)，且研究

组术后 1，3 及 6 个月的疼痛评分均低于对照组 (P < 0.05)， 

见表 5。

2.8   手术并发症   对照组发生 1 例内固定松动，均无切口

感染，两组的并发症发生率差异无显著性意义 (3% vs. 0)

(χ 2=0.000，P=1.000)。
2.9   生物相容性   两组患者置入的螺钉均生物相容性较好，

术后未出现置入物周围感染、松动、过敏反应、免疫反应及

排斥反应等现象。

3   讨论   Discussion
椎弓根螺钉系统是临床上治疗胸腰椎骨折比较成熟的内

固定系统，通过在伤椎和邻椎置入椎弓根螺钉和钛棒，恢复

椎体高度与脊柱后凸 cobb 角，从而维持脊柱的正常生理曲

度。传统的开放手术需要充分剥离椎旁肌，存在较大的医源

性损伤，尤其是椎旁肌和脊神经后支，患者术后常常遗留有

慢性腰背痛，生活质量不佳。微创经皮伤椎置钉技术通过影

像学定位置入椎弓根螺钉和矫形钛棒，明显减少了手术创伤，

在部分 A 型和 B 型脊柱骨折中的应用取得了较好的临床效 

果
[6-7]

。但经皮伤椎置钉技术无法直视下置钉，也无法进行

椎管减压和神经探查，适应证有其局限性，一般认为不适

合需要椎管减压或植骨融合的患者
[8]
；部分患者可以在管道

下行减压手术，且该技术对解剖知识和手术技巧要求高，

学习曲线长，置钉不当也可能损伤到脊髓及神经根等并发 

症
[9]
。陈劲松等

[10]
认为，经皮椎弓根螺钉技术适用于椎体压

缩程度不是太严重、不需从前方重建的患者，椎管内占位 <  

1/4、ASIA 损伤分级 D 级的 A 型骨折患者，或者伴有后方韧

带复合体不完全损伤的 B 型患者，此次研究基本上根据这一

标准选择研究病例。

此研究针对经皮椎弓根螺钉固定治疗胸腰椎骨折时的技

术难点，置入单向螺钉如果不共平面，不好上棒，尤其是在

多椎体骨折，置入 3 枚以上的螺钉时，几乎不能穿好棒，植

入万向螺钉可以解决穿棒困难的问题，但万向螺钉对于骨折

椎体复位效果不好，鉴于上述情况，作者研制了一种“共平

面置钉导向器”，该导向器的主要作用在于保证置入的螺钉

位于同一平面，这种共平面性对维持患者脊柱的生理曲度和

生物力学稳定性具有重要作用
[11]
。此次研究结果显示，使用

共平面置钉导向器的患者在手术中置钉更顺利，手术中置钉

准确率高，因此穿刺次数少，这有利于减少对组织的损伤。

另外，使用共平面置钉导向器的患者手术时间较对照组缩短、

置钉共平面率也较对照组高，术后疼痛缓解情况和形态学稳

定性也优于对照组。术后疼痛是胸腰椎骨折患者术后常常遗

图注：A，B 分别为术前侧位和正位 X 射线片；C，D 分别为术前 CT 平

扫与 MR 图；E，F 为术后 6 个月侧位和正位 X 射线片

图 3 ｜对照组男性 42 岁患者 L1-2 骨折手术前后的影像学图片

Figure 3 ｜ Images of a 42-year-old male patient with L1-2 fracture in the 
control group before and after surgery

图注：A，B 分别为术前的正位和侧位 X 射线片；C，D 分别为术后的正

位和侧位 X 射线片；E，F 分别为术后去除内固定物后的正位和侧位 X
射线片；G，H 为术后去除内固定物后的 CT 影像

图 2 ｜研究组 42 岁男性患者 L1 椎体爆裂性骨折手术前后影像学图片

Figure 2 ｜ Images of a 42-year-old male patient with L1 vertebral burst 
fracture before and after surgery in the study group

表 4 ｜末次随访两组复位情况比较                                                  (x-±s，n=30)
Table 4 ｜ Comparison of reduction in the two groups at the last follow-up

组别 伤椎前缘高度比 (%) Cobb 角 (°) 矫正率 (%) 丢失率 (%)

研究组 33.5±5.2 9.5±1.5 76.5±15.5 7.4±1.7
对照组 30.5±9.6 8.4±1.6 72.4±17.6 8.5±2.1

t 值 13.545 2.747 0.958 2.230
P 值 0.000 0.008 0.342 0.029

表 5 ｜两组疼痛目测类比评分比较                                                  (x-±s，n=30)
Table 5 ｜ Comparison of visual analogue scale scores between the two 
groups

组别 术前 术后 1 周 术后 1 个月 术后 3 个月 术后 6 个月

研究组 7.7±1.5 4.7±1.0a 4.0±0.8a 2.8±0.8a 2.1±0.6a

对照组 7.5±1.7 5.1±0.9a 4.5±1.0a 3.6±0.9a 3.2±0.5a

P 值 0.510 0.109 0.049 0.002 0.014

表注：与术前比较，
aP < 0.05

表 6 ｜末次随访两组 JOA 与 ODI 评分改善率比较               (x-±s，n=30，%)
Table 6 ｜ Comparison of JOA and ODI scores between the two groups at 
the last follow-up

组别 JOA 评分改善率 ODI 评分改善率

研究组 84.2±12.6 46.7±7.6
对照组 80.6±11.5 40.4±6.8

t 值 1.156 3.384
P 值 0.252 0.001

2.7   JOA 与 ODI 评分   末次随访两组 JOA 评分差异不大；研

究组 ODI 评分改善率优于对照组，组间差异有显著性意义 

(P < 0.05)，见表 6。
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漏的问题，其机制复杂，除去骨折本身产生的脊神经损伤以

外，还与手术效果息息相关。一方面，手术过程中极易损伤

脊神经，虽然微创经皮伤椎置钉技术克服了传统开放性手术

大面积剥离椎旁肌所产生的问题，但进针过程中仍然有损伤

脊神经的风险，所以临床主张借助标准的正位透视和侧位透

视控制进针角度与进针深度，正位需保证棘突与双侧椎弓根

距离一致，侧位需保证椎体平行于终板
[12]
。置钉后未能较好

地恢复脊柱正常生理曲度，生物力学失稳，导致物理性疼痛

并进一步引发化学性疼痛。既往研究指出，胸腰椎骨折术后

可能发生小关节病变，是诱发腰背痛的一个重要原因，而小

关节病变往往是由脊柱后柱应力改变产生的继发性改变，主

要表现为关节囊水肿、充血和局部组织增生
[13]
。小关节病变

后产生大量炎性递质，从而诱发化学性疼痛。此次研究组采

用的共平面置钉导向器，保障了各个螺钉的共平面性，对于

维持生物力学稳定性也有一定的帮助，所以能较好的改善术

后疼痛。

另外，不少研究指出术后疼痛能够加重血管收缩，导致

局部缺血，产生身体水肿，同时引发焦虑、烦躁等负面情绪，

严重影响患者的躯体功能与生活质量。此次研究同时评估了

两组患者的改良 JOA 评分与 ODI 评分，改良 JOA 评分从主观

症状、临床体征、日常活动受限度及膀胱功能 4 个方面评估

患者的胸腰椎功能，尤其适用于下腰段功能评估
[14]
；ODI 从

疼痛、行走、提物、坐立、站立、生活、睡眠、性生活、社

交及旅行 10 个方面评估了患者的日常生活能力
[15]
，两者均

是评价胸腰椎骨折治疗效果的常用量表
[16-18]

。结果显示，两

组 JOA 评分改善率差异不大；但研究组 ODI 评分改善率优于

对照组。JOA 评分对下腰段功能评估比较有针对性，由于本

组病例并不全是下腰段骨折患者，两组 JOA 改善率差异不大，

也可能是由于 JOA 在评估一些非下腰段骨折患者时对症状把

握的不够准确或不够全面，这一点还需要再行临床研究加以

验证，此次研究结果证实共平面置钉导向器的应用对改善患

者的日常生活能力有一定的帮助。

综上所述，研究自制的共平面置钉导向器应用于微创经

皮椎弓根螺钉技术治疗胸腰椎骨折，在缓解疼痛、提高远期

生活质量方面具有优势。
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