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新型经皮椎弓根置钉导丝的安全性和有效性
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［摘　要］　目的　通过尸体标本实验比较新型经皮置钉导丝和传统导丝的生物力学特征，并通过临床试验分析新型导丝的安
全性和有效性。方法　通过尸体标本比较新型导丝和传统导丝从腰１椎体至腰５椎体的平均推力和需要穿透椎体前壁的力量，并
通过临床试验分析新型导丝的相关并发症。结果　对新型导丝的推力导致导丝尖端螺旋部分在椎体内弯曲或散开，从而阻止导丝
向椎体前方移动，新型导丝和传统导丝平均推力分别为（１５．５±１．９）Ｎ、（５．７±０．８）Ｎ，差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０１），新型导丝和
传统导丝穿破椎体前壁的平均推力分别为（６９．１±４．２）Ｎ、（３７．１±４．８）Ｎ，两者比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；临床已应用的
２２２根新型导丝中无导丝穿破椎体前壁的情况出现。结论　新型导丝在椎体内的平均推力和需要穿透椎体前壁的力量为传统导丝
的２～３倍，可有效阻止导丝在椎体内向前方移动并防止导丝穿透椎体前壁，提高了合并骨质疏松的患者接受经皮置钉手术的安全性。
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　　自腰椎后侧椎间融合术在 １９５２年被 Ｃｌｏｗａｒｄ
等［１２］报道后，各种关于腰椎融合的微创术式逐渐被报

道。１９８２年，Ｈａｒｍｓ等［３］报道经椎间孔椎间融合

（ｔｒａｎｓｆｏｒａｍｉｎａｌｌｕｍｂａｒｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎ，ＴＬＩＦ）治疗腰椎
退行性疾病可减少术中对神经根的牵拉。脊柱微创技

术连同微创内固定技术在过去数十年取得迅速发展，

大量文献报道采用经皮椎弓根螺钉技术（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｓｕ
ｐｅｄｉｄｅｓｃｒｅｗ，ＰＰＳ）联合经椎间孔椎间融合术治疗腰椎
退行性疾病［４５］，即目前临床广泛使用的经微创椎间孔

椎间融合术（ｍｉｎｉｍａｌｌｙｉｎｖａｓｉｖｅｓｕｒｇｅｒｙｔｒａｎｓｆｏｒａｍｉｎａｌ
ｌｕｍｂａｒｉｎｔｅｒｂｏｄｙｆｕｓｉｏｎ，ＭＩＳＴＬＩＦ）技术。Ｃｈｏｐｋｏ等［６］

报道内镜技术联合经皮椎弓根螺钉技术治疗腰椎退行

性疾病。上述微创技术可以减少术中对肌肉的损伤、

缩短术后恢复时间、缩短住院时间及术后卧床时间，因

此脊柱微创技术逐渐成为脊柱外科的常用微创内固定

技术［４，８１１］。然而，经皮椎弓根螺钉技术为各种微创技

术的核心和基础技术，是治疗脊柱退行性疾病、脊柱创

伤、脊柱肿瘤安全且有效的微创技术［６，１１１４］。在经皮

椎弓根螺钉技术中，导丝起着至关重要的作用，许多报

道指出经皮置钉术中并发症与导丝有关［１５１７］，其中最

重要的并发症为导丝穿透椎体前壁造成重要血管及胸

腹腔脏器损伤。本研究主要通过尸体标本实验和临床

试验报道一种新型经皮置钉导丝的安全性和有效性。

１　材料与方法

１．１　材料
新型经皮椎弓根螺钉导丝由内芯和空心套管两部

分组合而成，导丝内芯由直径为０．２ｍｍ的９个细导
丝呈螺旋状编织而成，空心套管为内径为１．４５ｍｍ的
不锈钢材料组成，导丝内芯嵌入空心套管内，但导丝内
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芯尖端有９ｍｍ突出于套管尖端外（图１ａ）。新型导丝
的主要特点即是突出于套管外的导丝内芯在遇到阻力

的情况下会发生形态改变，因导丝内芯有９个细导丝
呈螺旋状排列组成，遇到阻力后９个细导丝会向反螺
旋方向散开，从而增加导丝与椎体的接触面，防止导丝

穿透椎体前壁（图１ｂ）。

ａ：使用前，导丝内芯呈笔直的螺旋状排列；ｂ：使用后，导丝内芯
在受到一定阻力后均匀散开

图１　新型经皮椎弓根螺钉导丝

１．２　临床资料
在临床试验中，纳入２０１３年７月至２０１５年１０月

沈阳军区总医院骨科胸腰椎骨折患者３７例，其中男
２４例，女１３例，年龄６５～８１岁，平均（６９．４５±１．２３）
岁。纳入标准：①术前均接受双能 Ｘ射线检查，且
Ｔ＜－２．５；②术前 ＣＴ扫描提示置钉节段椎体前壁均
无破损。排除置钉节段合并肿瘤患者。本组３７例共
使用２２２枚经皮椎弓根螺钉。
１．３　方法

对３具尸体标本 Ｌ１～Ｌ５节段进行椎弓根穿刺及
导丝置入，对比新型导丝和传统导丝在Ｌ１～Ｌ５节段置
入椎体内的所需平均推力和穿破椎体前壁力量。首先

使用开口器于双侧椎弓根进钉点进行开口，然后使用

新型导丝和传统导丝分别穿入 Ｌ１～Ｌ５节段左侧和右
侧椎弓根，测量２种导丝在椎体内行进１ｃｍ所需要的
推力和穿破椎体前壁所需的力量（图２）。推进所需力
量监测设备（ＤＳ２ｓｅｒｉｅｓｄｉｇｉｔａｌｆｏｒｃｅｇａｕｇｅ：ＩｍａｄａＣｏ，
Ｌｔｄ，Ｔｏｙｏｈａｓｈｉ，Ｊａｐａｎ）均连接于导丝的末端。

在临床试验中，新型导丝与传统导丝一样，均通过

穿刺针内的通道穿入导丝（图３ａ），在新型导丝刚刚置
入椎体内并没有遇到阻力时，新型导丝的形态并未发

生改变（图３ｂ），当新型导丝受到一定的后方推力和前
方阻力后导丝尖端即可散开，此时可沿新型导丝进行

钉道攻丝，丝攻的尖端到达椎体后缘即可结束攻丝步

骤（图３ｄ）。完成攻丝后在新型导丝引导下进行椎弓
根螺钉的拧入（图３ｃ、ｅ、ｆ）。需要注意的是，在攻丝和
螺钉拧入过程中需要保证导丝未散开的部分不发生折

弯现象，而且为防止攻丝或拧入螺钉时导丝散开部分

发生折断，螺钉钉尖到达椎体后壁时即可取出导丝。

１．４　统计学方法
采用 ＳＰＳＳ１７．０统计学软件分析，计量资料以均

数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用统计学方法配对 ｔ检验
分析新型导丝和传统导丝的推力和穿透椎体前壁力

量，Ｐ＜０．０１为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　２种导丝进入椎体的平均推力和穿透力比较
在尸体标本实验中，我们发现当遇到一定的阻力

后，新型导丝的内芯尖端即会均匀地散开，增加导丝与

椎体前壁的接触面积，从而增加导丝突破椎体前方的

阻力（图２）。在尸体标本１中，新型导丝和传统导丝
平均推力分别为（１５．５±１．９）Ｎ和（５．７±０．８）Ｎ，差异
具有统计学意义（Ｐ＜０．０１），新型导丝和传统导丝穿
破椎体前壁的平均推力分别为（６９．１±４．２）Ｎ和
（３７．１±４．８）Ｎ，差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０１），且
通过３具尸体实验发现，新型导丝在椎体内所需平均
推力和穿透椎体前壁的力量均高于传统导丝，差异均

有统计学意义（Ｐ＜０．０１），见表１。
２．２　新型导丝和传统导丝的临床应用

对临床已使用的２２２根新型导丝的影像学记录分
析发现，无导丝穿破椎体前壁的情况出现，未出现导丝

相关并发症及导丝折断或残留椎体内的病例。

ａ：新型导丝和传统导丝在尸体标本的生物力学测试；ｂ：新型导
丝在椎体内未受到阻力前的侧位Ｘ射线片，导丝形态未发生变
化；ｃ：新型导丝在椎体内受到阻力后的侧位 Ｘ射线片，导丝内
芯均匀散开

图２　新型导丝与传统导丝在尸体标本的生物力学实验
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表１　新型导丝和传统导丝进入椎体的平均推力和穿透椎体前壁的力量比较（珔ｘ±ｓ，Ｎ）

项目　
平均推力 穿透力

传统导丝 新型导丝 Ｐ 传统导丝 新型导丝 Ｐ
尸体１ ３７．１±４．８ ６９．１±４．２ ０．００４５ ５．７±０．４ １５．５±０．８ ０．００３１
尸体２ １７．９±３．４ ３８．７±４．２ ０．００５１ ３０．９±３．３ ７６．３±４．４ ０．００４２
尸体３ ４８．１±２．８ ９６．５±３．２ ０．０００１ ６．０±０．３ １８．３±０．５ ０．００２９

ａ：穿刺针超过椎体后缘２０～２５ｍｍ；ｂ：通过穿刺针置入新型导
丝至椎体内，新型导丝在未受到阻力前导丝尖端的形态并未发

生变化；ｃ：进一步推入导丝并施加一定的推力；ｄ：施加一定的
推力后新型导丝在椎体前端遇到阻力后散开；ｅ：沿新型导丝拧
入椎弓根螺钉，当螺钉尖端到达椎体后壁时，即可取出导丝；

ｆ：完整取出新型导丝并拧入椎弓根螺钉
图３　新型导丝临床试验中的应用过程

３　讨论

老年骨质疏松患者接受微创经皮置钉手术过程

中，导丝穿透椎体前壁的风险较高。Ｍｏｂｂｓ等［１５］在回

顾性研究５５２例经皮椎弓根置钉的病例中发现７例出
现导丝穿破椎体前壁，其中有２例在置钉时无意将导
丝旋入椎体前方，２例因患者合并严重的骨质疏松导
致术者在放置导丝时并未感觉到明显阻力，１例推入
导丝时力量过大导致椎体前壁被穿破。Ｒａｌｅｙ等［１６］回

顾分析了４２４例经皮置钉病例，有４例患者导丝穿破
椎体前壁，有１例出现腹膜后血肿和麻痹性肠梗阻，但
经过保守治疗后症状得到缓解，且所有导丝穿破椎体

前壁的患者术后均使用广谱抗生素预防感染。

目前临床中使用的传统导丝主要由不锈钢或镍钛

合金制作而成，在术中攻丝或拧入螺钉过程中会发生

导丝弯曲进而将导丝推入椎体前方。尽管弹性镍钛合

金可预防上述并发症，但在重度骨质疏松患者中仍然

会出现导丝穿透椎体前壁的风险，此前尚无有效的注

意事项或新型导丝来预防经皮置钉术中导丝穿透椎体

前壁的并发症。

本研究主要报道一种新型的可防止穿透椎体前壁

的导丝，通过新型导丝和传统导丝在尸体生物力学上

的对比研究发现，新型导丝进入椎体的平均推力和需

要穿透椎体前方的推力为传统导丝的２～３倍。在临
床使用的２２２根新型导丝中，没有导丝折断或导丝穿
透椎体前壁的情况出现，因此，我们认为对于合并骨质

疏松的患者，新型导丝可有效降低导丝穿透椎体前壁

而损伤胸膜、腹膜及胸腹腔重要器官的风险。而且，新

型导丝同样可以在经皮球囊扩张椎体成形手术中使

用，可以探查椎体前壁是否完整。

在新型导丝的临床病例试验中，并未发现导丝穿

破椎体前壁或散开的导丝折断在椎体内的情况，但散

开的导丝折断在椎体内确实是一个潜在风险。新型导

丝的内芯导丝具有可逆性，当导丝被拔出椎体时，导丝

内芯可基本恢复原来的形态，这种特性降低了导丝折

断的风险。尽管新型导丝具有很多优点，但外科医生

在进行多节段置钉反复使用导丝时仍需警惕导丝折断

的风险。

综上所述，尽管经皮置钉较传统切开手术具有明

显优点，但经皮置钉术后导丝穿破椎体前壁为一项非

常严重的潜在风险。
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