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可降解椎间融合器的研究进展
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摘要：椎间融合器目前广泛应用在脊柱融合手术中。可降解椎间融合器能促进椎间骨性融合，同时自身逐渐降解被新生骨

取代。本文对各种材料可降解椎间融合器在动物实验、临床研究方面的研究进展进行综述。
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Abstract: Interbody fusion cage has been widely used in spinal fusion surgery currently. Bioabsorbable cage can promote interbody 
fusion, while they can be absorbed gradually and replaced by new bone. Research advances in various materials of bioabsorbable 
cage from clinical trials and animal studies are reviewed in this article.
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		  使用椎间融合器 (Cage) 进行脊柱融合术已成为治疗脊

柱退行性疾病、脊柱畸形的常规手术方法 [1-4]。椎间融合器

能避免单纯使用自体骨植骨引起的并发症，可产生椎间撑

开 - 压缩效应，维持手术节段稳定，为椎间融合提供良好

的环境 [5-7]。目前，针对椎间融合器的设计方法及材料特性

已开展了大量研究 [8-9]。与立式 Cage 相比，螺纹型 Cage 不

能保持并重建脊柱矢状位曲度 [10]，在脊柱扭转时，螺纹也

不能防止 Cage 的滑移 [11]。金属 Cage 或者钛合金 Cage 的刚度

远超脊柱运动节段和椎体骨，应力遮挡效应明显，可引起

Cage 移动、假关节形成等并发症，同时不能透过Ｘ线，影

响预后判断 [12-13]。高分子材料 Cage 与皮质骨弹性模量相近，

但其不可降解，具有发生远期并发症的风险 [14-15]。可降解

椎间融合器将弥补以上材料的不足，理想的可降解 Cage 应

具有与皮质骨相近的弹性模量，应力遮挡效应小，利于椎

间骨性融合，生物相容性好，可透 X 线，对影像学检查干

扰小，降解速度适中，最终被新生骨取代。

1 不同材料可降解Cage的动物实验研究

1.1  聚乳酸 (polylactide，PLA)Cage　根据乳酸分子在聚乳

酸立体构象中的手性结构，可分为聚左旋乳酸、聚右旋乳

酸以及聚混旋乳酸。

		  聚 左 旋 乳 酸 (poly-L-lactic acid，PLLA) 的 弹 性 模 量

为 4.2 GPa，与椎体骨相近 ( 约 2 GPa)，应力遮挡效应小。

Van Dijk 等 [16] 使用两种不同厚度的框型 PLLA Cage 与框型

钛合金 Cage 做对照，利用羊腰椎融合模型观察椎间融合

效果，发现在术后 3 个月时，PLLA Cage 内出现明显的骨

质长入，但未形成牢固融合；在术后 6 个月时，80% PLLA 

Cage(4/5) 显示椎间骨桥连接，融合牢固，而钛合金 Cage 内

仅有骨质长入，暂未能融合；在术后 6 ~ 36 个月随访期内，

PLLA Cage椎间融合率为86%(19/22)，而钛合金Cage融合率

为33%(2/6)，钛合金Cage组实验动物偏少，融合率可能产生

偏倚；通过对比厚壁PLLA Cage(壁厚1.5 mm，刚度4 kN/mm)

与薄壁 PLLA Cage( 壁厚 0.75 mm，刚度 2 kN/mm) 的成骨效

应，发现薄壁 PLLA Cage 能产生更高比例的板层骨，佐证

了 Cage 设计对椎间成骨的影响；在该研究中 PLLA Cage 在术

后 3 个月、6 个月能保持原始的几何结构，术后 6 个月时可

观察到微小裂隙，术后 12 个月时降解为碎块并有纤维组织

嵌入，术后 24 个月时碎片逐渐降解吸收，术后 36 个月时

仅残余少量碎屑。Van Dijk 等 [17] 进一步对比了两种不同厚

度 PLLA Cage 的体外、体内降解速度。将 PLLA Cage 置于

(37±1)℃的磷酸盐缓冲液 (phosphate-buffered saline，PBS)

中分别于 4 周、8 周、12 周、26 周、52 周观察外观，测量

内在粘度、结晶度、刚度，在 26 周、52 周时，两种 Cage

外观可见降解表现；两种 Cage 的内在粘度、结晶度在各时

间点均无统计学差异，在 26 周时薄层 Cage 的刚度低于厚层

Cage，可能与薄层 Cage 降解更快有关。作者将两种 Cage 植

入山羊 L3/4 节段，于 3 个月、6 个月、12 个月取材进行影

像学、组织学检测，将 Cage 从椎间剖出进行大体观察、力

学检测；术后 6 个月时两种 Cage 均可保持原始高度，术后

12 个月时两种 Cage 降解碎裂；在各时间点均可观察到异物

巨细胞浸润；两种 Cage 的内在粘度下降速度快于体外实验，
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证实 PLLA Cage 在体内、体外的降解速度不同。

		  70/30聚左旋消旋乳酸(poly-L-lactide-CO-D，L-lactide，

PLDLLA)Cage 是 由 70% PLLA 和 30% 聚 消 旋 乳 酸 (poly-D，

L-lactide，PDLLA) 混 合 制 成，PLDLLA 已 获 得 FDA 认 证，

作为骨科及神经外科修复材料使用 [18]。Toth 等 [19] 使用自体

骨、浸润 rh-BMP2 的胶原海绵作为植骨材料，利用羊颈椎

模型通过影像学及组织学方法研究 PLDLLA Cage 融合性，

融合率呈现时间增长趋势，术后 24 个月时融合率最高，在

术后早期 (6 个月、12 个月 ) 融合率与融合器的降解状况有

关，融合器降解迅速、出现裂隙、裂痕的节段融合欠佳。

在术后 3 个月、6 个月、12 个月、18 个月、24 个月，仅能

观察到轻度到中度的慢性炎症反应，未观察到溶骨反应，

融合器周围骨质结构正常，术后 24 个月时融合器降解明

显。Kandziora 等 [20] 利用山羊颈椎融合模型对聚合物磷酸钙

Cage(PCC Cage)、PLDLLA Cage、自体髂骨 Cage 进行对照研

究，两种可降解融合器使用自体骨松质植骨，随访 12 周，

并于术后进行颈椎 X 线连续监测，组织学观察发现 PCC 

Cage 融合率优于 PLDLLA Cage 及自体髂骨 Cage，PLDLLA 

Cage 与自体髂骨 Cage 融合率无明显差异；通过定量 CT 检

测，PCC Cage 组的成骨体积 (bony callus volume，BCV)、骨

盐 质 量 (bone mineral content，BMC) 均 高 于 PLDLLA cage，

证明 PCC Cage 的成骨性优于 PLDLLA Cage。组织学研究显

示术后 12 周时 PLDLLA Cage 组由于降解过快，出现 5 例＞

2 mm 的 Cage 前 移 (5/8)， 利 用 Hoffmann 评 分 评 估 PLDLLA 

Cage 组与 PCC Cage 组的异物反应，PLDLLA Cage 组 8 例均

出现Ⅰ ~ Ⅲ级的异物反应 (8/8)，Ⅲ级的溶骨反应＞ 3 mm，

而 PCC Cage 组仅出现 2 例Ⅰ级溶骨反应 (2/8)。

1.2  其他材料 Cage　Li 等 [21] 使用熔融沉积成形技术制备了

大孔隙聚己内酯 - 磷酸三钙 Cage(PCL-TCP Cage)，与多孔

钛合金 Cage 采取配对研究的方法，在山羊 C2/3、C3/4 进行

颈椎融合实验，结果表明多孔钛合金 Cage 因有自体骨辅助，

出现骨连接时间早于 PCL-TCP 融合器 ( 术后 6 个月 vs 术后 9

个月 )，而在术后 12 个月时，两组均实现骨性融合，PCL-

TCP Cage 组的骨 / 孔隙比例 (B/I) 是多孔钛合金 Cage 组的 2.6

倍，PCL-TCP Cage 组的骨材料结合面长度 / 材料周长 (CS/

PC) 是多孔钛合金 Cage 组的 1.35 倍，证明 PCL-TCP Cage 具

有更好的骨成长、骨整合作用。微型 CT 定量分析 PCL-TCP 

Cage 的降解情况表明术后 12 个月时 PCL-TCP Cage 的体积

分数较术后 6 个月时显著下降，孔隙状 PCL-TCP Cage 在降

解过程中能保持空间结构的完整，没有碎裂等显著破坏，

利于椎间骨性融合的稳定，PCL-TCP Cage 不需要植骨，可

避免自体骨植骨相关的并发症。

		  Daentzer 等 [22] 使用锌镁合金做支架，外表包裹聚己内

酯制成混合型可降解 Cage，在羊颈椎模型中以自体髂骨作

为对照，利用术后颈椎侧位 X 线融合评分评估融合情况，

研究表明在术后 24 周时，两种植入物的椎间融合率相似，

约 83.3%。该研究还发现术后 3 周时在颈椎前软组织区可见

气泡影，在术后 6 周时气泡影消失，气泡影或为镁降解产

生氢气，并在周围组织中沉积所致。Daentzer 等 [23] 继续对

手术节段标本进行生物力学及组织学检查，在术后 24 周时

自体髂骨 Cage 组刚度优于混合可降解 Cage 组，而组织学检

测表明混合可降解 Cage 周围及椎体终板界面有广泛的包膜

形成，未见到椎间骨性融合，提示混合可降解 Cage 的骨整

合性能劣于自体皮质骨；同时也提示 X 线提供的融合信息可

能出现假阳性，在实验设计中应当补充生物力学及组织学

的研究方法。通过微型 CT 定量分析融合器内镁合金支架的

降解情况，在术后 3 周时平均体积损失为 5.4%±4.0%，术

后 6 周时平均体积损失为 21.0%±6.9%，术后 12 周时平均

体积损失为 36.8%±13.1%，术后 24 周时平均体积损失为

45.3%±14.1%，镁合金支架随植入时间不断降解。

		  Fredericks 等 [24] 利用羊腰椎模型进行 BioPlex Cage 与碳

纤维 Cage 的对照研究。BioPlex Cage 是由可吸收珊瑚羟基磷

灰石 (Pro Osteon 500R) 与 PLDLLA 混合构成，分别在术后 6

个月、12 个月、24 个月取材进行生物力学、影像学、组织

学检查，证实 BioPlex Cage 可以达到与碳纤维 Cage 相似的

实验效果。

2 可降解Cage的临床研究

2.1  可降解 Cage 在颈椎融合术中应用　Soderlund 等 [25] 报

道将网状聚酯材料浸染 PLLA 制备管型可透射线椎间融合

器，将其应用于 17 例脊髓型颈椎病患者前路椎体切除术中

进行颈椎重建，随访跟踪≥ 2 年，使用 Bridwell 方法评估融

合情况，在末次随访时 5 例达到Ⅰ级 ( 完全融合 )，10 例达

到Ⅱ级 ( 大致融合 )，1 例达到Ⅲ级 ( 可透射性光晕，大致未

融合 )，1 例达到Ⅳ级 ( 移植物破坏 )，能达到颈椎重建的生

物力学要求；其优点是避免使用自体髂骨植骨引起的相关并

发症，可透射线有利于评估椎间融合情况。

		  Lanman 和 Hopkins[26] 报道使用 PLDLLA Cage 配合重组

人骨形态发生蛋白 -2(recombinant human bone morphogenetic 

protein-2，rhBMP-2) 对 20 例患者实行颈椎前路融合手术，

其中单节段 14 例，双节段 4 例，三节段 2 例，术后 3 个月、

6 个月使用 CT、X 线评估融合情况，发现术后 3 个月 20 例

患者均实现融合；使用 SF-36 量表对健康状况进行评估，术

后 3 个月较术前躯体功能改善 5.7 分。作者认为 PLDLLA 

Cage 配合 rhBMP-2 较同种异体骨配合 rhBMP-2 椎间融合更

快，质量更高。

		  Vaccaro 等 [27] 使用 PLDLLA Cage 配合脱钙骨基质对 8 例

颈椎病患者进行颈椎手术，单节段 2 例，双节段 3 例，三节

段 2 例，四节段 1 例，随访 6 ~ 9 个月，仅 1 例患者未融合，

但临床症状改善明显，使用 Odom 标准评估临床转归，8 例

患者均获得优良以上的临床效果。

2.2  可降解 Cage 在腰椎融合术中的应用　Lowe 和 Coe[18] 报

道 60 例患者使用 PLDLLA Cage 进行腰椎经椎间孔融合术，

采用自体髂骨植骨，术后平均随访 4.7 个月，术后 3 个月、

6 个月进行影像学检查，使用 SF-36 评估术前术后健康状

况，未出现植入体失效、神经并发症，未观察到对植入物

的过敏反应、炎症反应，1 例 (1.7%) 在植入时出现 Cage 裂痕。

作者认为该研究随访时间短，对 PLDLLA Cage 的临床效益

判断仅有初步价值。
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		  Frost 等 [28] 对 9 例使用 PLDLLA Cage 进行腰椎融合术的

患者进行长期随访 (3 ~ 5 年 )，其中 5 例症状改善良好，影

像证实融合可靠，2 例分别于术后 15 个月、16 个月观察到

椎体骨质溶解，但未出现不良症状，椎间融合可靠，继续

随访未见骨质溶解加重；1 例于术后 5 个月腰痛复发，于术

后 11 个月观察到 PLDLLA Cage 周围骨质溶解，采取保守治

疗；1 例于术后 9 个月背痛复发，术后 16 个月观察到椎体骨

质溶解，并于术后 2 年采取翻修手术，术中取椎间组织进

行病理学检查，提示多核巨细胞、慢性炎性细胞浸润；4 例

骨溶解患者通过体温监测、血液学、免疫及微生物学检查

均排除感染因素，其中无症状的 2 例椎间融合可靠，出现

症状的 2 例也未观察到椎体沉降、滑移等椎间不稳表现，

骨溶解周围没有观察到骨质硬化，可排除因椎间不稳导致

应力改变所致的骨质溶解；术中取椎间组织进行病理学检

查，观察到异物多核巨细胞浸润，提示椎体骨质溶解与异

物反应相关。这与 Takenaka 等 [29] 报道因术中纱布纤维沾染

植入物，腰椎融合术后出现异物反应，以致椎体骨质溶解

的组织学表现相似。

3 可降解Cage存在的问题

		  研究存在的问题：1) 部分实验研究或有不妥之处。如

Toth 等 [19] 在研究中综合使用影像学、组织学、生物力学

方法评估椎间融合情况，但是他们先进行了标本的生物力

学检测，然后再进行组织学研究，椎间组织结构可能受到

破坏，影响组织学上融合率的准确性。2) 影响椎间融合的

因素复杂，除了材料差异外，还与术者手术技能、术后

处理方式、融合节段数、是否使用内固定、观察时间、实

验对象等因素相关 [30-31]。因此，不能将各研究间融合率

做简单对比，应当根据实验设计的特点，做出合理判断。

3) 可降解材料的脆性高，植入时有碎裂的风险。如 Lowe 和

Coe[18] 报 道 使 用 PLDLLA Cage 进 行 腰 椎 融 合 术，1 例 患 者

(1.7%) 在植入时出现 Cage 裂痕，设计专门的可降解 Cage 植

入器械，或者在 Cage 中加入自增强纤维、在 Cage 周围包

被可降解金属框架或将解决 Cage 脆性高、术中易碎裂的问

题。4) 对可降解 Cage 的生物相容性的报道有矛盾之处。如

在 PLDLLA Cage 的 动 物 实 验 中，Toth 等 [19] 仅 观 察 到 轻 度

到中度的慢性炎症反应，无溶骨反应；而 Kandziora 等 [20] 在

组织学研究中发现 PLDLLA Cage 组 8 例均出现Ⅰ ~ Ⅲ级的

异物反应 (8/8)；在 PLDLLA Cage 的临床研究中，Lanman 和

Hopkins[26] 报道使用 PLDLLA Cage 配合 rhBMP-2 进行颈椎前

路融合手术，术后 3 个月 20 例患者均实现融合，未报道影

像学上椎体出现异常。而 Frost 等 [28] 在使用 PLDLLA Cage 进

行腰椎融合的长期随访 (3 ~ 5 年 ) 中，发现 4 例在术后 11 ~ 

16 个月出现椎体骨质溶解，其中 1 例进行翻修手术，组织

学证实异物反应存在，提示我们还要继续探索可降解材料

的生物学性能。
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