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·临床论著·

单节段颈椎减压融合个性化与成品零切迹融合器比较

刘启彬，吴亚伟，龙科含，李润泽，张磊，张晶涛*

［山东第一医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院）骨外科，山东济南 250013］

摘要：［目的］探讨颈椎前路椎间盘切除融合（anterior cervical discectomy and fusion, ACDF）联合 3D 打印零切迹融合器

（Cage）治疗单节段颈椎病的临床效果。［方法］回顾性分析本院 2019 年 1 月—2022 年 9 月收治的 46 例需行 ACDF 患者的临床

资料，根据医患沟通结果，12 例采用 3D 打印零切迹 Cage（个性化组），34 例采用聚醚醚酮（poly-ether-etherke-tone, PEEK）
零切迹 Cage（成品组），比较两组围手术期、随访及影像资料。［结果］两组手术时间、切口总长度、术中失血量、透视次数、

下地行走时间、住院时间的差异均无统计学意义（P>0.05）。个性化组 Cage 置入时间 [(8.6±0.8) min vs (9.4±0.9) min, P=0.007] 显
著少于成品组。随访平均时间（34.1±13.2）个月，两组完全负重活动时间的差异无统计学意义（P>0.05）。术后随时间推移，

两组 NDI 评分、JOA 评分、锥体束征均显著改善（P<0.05）。术后 6 个月，个性化组 JOA 评分 [(16.4±0.8) vs (15.9±0.7) , P=
0.034] 显著优于成品组；末次随访时，个性化组 NDI 评分 [(0.8±2.0) vs (1.3±1.4) , P=0.027] 和 JOA 评分 [(16.7±0.7) vs (16.0±0.8) ,
P=0.008] 均显著优于成品组。影像方面，末次随访时，个性化组椎间高度 [(8.4±0.7) mm vs (7.4±0.8) mm, P<0.001] 显著优于成品

组，相应时间点，两组颈椎前凸角、椎管矢状径、Bridwell 评级差异均无统计学意义（P>0.05）。［结论］对于行 ACDF 治疗单

节段的颈椎病患者，3D 打印零切迹 Cage 置入时间更短、融合质量更好、能更好地维持椎间高度、更有效地缓解术前症状，早

期临床疗效更好。
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Personalized zero profile devices versus finished counterpart for single-level anterior cervical decompression and fusion //

LIU Qi-bin, WU Ya-wei, LONG Ke-han, LI Run-ze, ZHANG Lei, ZHANG Jing-tao. Department of Orthopedic Surgery, The First Affiliated

Hospital of Shandong First Medical University & Shandong Provincial Qianfoshan Hospital, Jinan, Shandong 250013, China
Abstract: [Objective] To compare the clinical outcomes of anterior cervical discectomy and fusion (ACDF) with personalized (3D

printed) zero profile fusion device (the PZPD) versus the finished zero profile fusion device (the FZPD) in the treatment of single-level cer⁃
vical myelopathy. [Methods] A retrospective study was conducted on 46 patients who underwent ACDF for single-level cervical myelopa⁃
thy in our hospital from January 2019 to September 2022. According to doctor-patient communication, 12 patients had ACDF performed
with the PZPD, while other 34 patients were treated with poly-ether-etherke-tone (PEEK) FZPD. The data of the perioperative period, fol⁃
low-up and images were compared between the two groups. [Results] There were no significant differences in operation time, total incision
length, intraoperative blood loss, fluoroscopy times, ambulation time and hospital stay between the two groups (P>0.05), but the PZPD
group consumed significantly less device placement time than the FZPD group [(8.6±0.8) min vs (9.4±0.9) min, P=0.007]. The mean follow-
up time was (34.1±13.2) months, and there was no significant difference in time to return full weight-bearing activity between the two
groups (P>0.05). The NDI and JOA scores, as well as pyramidal tract sign were significantly improved in both groups over time postopera⁃
tively (P<0.05). The PZPD group proved significantly superior to the FZPD group in terms of JOA score [(16.4±0.8) vs (15.9±0.7), P=0.034]
6 months postoperativwly, JOA score [(16.7±0.7) vs (16.0±0.8), P=0.008] and NDI score [(0.8±2.0) vs (1.3±1.4), P=0.027] at the latest fol⁃
low-up. Radiographically, the PZPD group had significantly greater intervertebral height than the FZPD group at the last follow-up [(8.4±
0.7) mm vs (7.4±0.8) mm, P<0.001], although there were no statistically significant differences in cervical lordosis angle, spinal canal sagit⁃
tal diameter and Bridwell fusion grade between the two groups at any corresponding time points (P>0.05). [Conclusion] The personalized
zero profile fusion device has advantages of quick device placement, better intervertebral height maintenance, more effective relief of preop⁃
erative symptoms, and better early clinical efficacy over the finished counterpart in ACDF for cervical myelopathy.
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颈椎病（cervical spondylosis）是指因颈椎间盘退

变及其继发性改变，刺激或压迫相邻脊髓、神经、血

管等组织而出现一系列症状和体征的综合征［1］。研究

表明，目前颈椎病在人群中发病率逐渐增高，对全球

患者的健康及生活质量造成严重影响，手术治疗有助

于解除神经压迫、缓解临床症状［1］。颈椎前路椎间盘

切 除 融 合 （anterior cervical discectomy and fusion,
ACDF）是一种治疗颈椎病的标准术式，在临床上广

泛运用［2］。ACDF 需要在切除椎间盘后置入融合器

（笼架）来维持椎体稳定性，传统 ACDF 术式中，通

常使用笼架辅助钛板固定，增加减压节段的稳定性、

防止笼架移位并提高融合率［3］。但有研究表明，钛板

可能会增加邻近节段椎体退变（adjacent segment de⁃
generation, ASD）的风险，可能导致术后出现钛板松

动、移位、咽部不适、声音嘶哑及吞咽困难等并发

症［4］。为减少潜在并发症，临床上广泛应用零切迹笼

架，其临床疗效比笼架联合钛板更佳［5，6］。目前临床

上 最 常 用 的 聚 醚 醚 酮 （poly- ether- etherke- tone,
PEEK）零切迹笼架，有效解决了传统方式的不足，

却也存在贴合性差、融合缓慢、椎体沉降等缺点，需

进一步改进［7，8］。近年来，3D 打印零切迹笼架作为

一种新兴的笼架，可以根据患者具体情况个体化定

制，满足生物力学、人体工程学等多方面的要求，有

利于骨生长、骨融合，具有良好的生物相容性、机械

性能和耐腐蚀性，有望较好解决 PEEK 零切迹笼架存

在的不足［9, 10］。目前关于 3D 打印笼架的研究已经逐

渐进入临床阶段，但 3D 打印零切迹笼架在临床的应

用效果及并发症情况却鲜有报道。为此，本研究回顾

性研究 3D 打印零切迹笼架治疗单节段颈椎病的疗

效，为未来颈椎病的手术治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合脊髓型颈椎病或神经根型颈

椎病诊断标准，术前存在颈部疼痛、肢体疼痛麻木或

行走受限等脊髓压迫或神经根性症状；（2）颈椎单节

段病变；（3）采用 ACDF 术式；（4）使用 3D 打印零

切迹笼架或 PEEK 零切迹笼架；（5） 3 个月内未参加

其他临床试验；（6）随访时间超过 12 个月。

排除标准：（1）多节段颈椎病（≥2 节段）；（2）

存在局部或全身感染；（3）明确或怀疑对置入物过

敏；（4）存在其他系统疾病不能承受手术；（5）重度

骨质疏松症患者；（6）合并颈椎畸形、肿瘤或感染

者；（7）既往有颈椎手术史；（8）不能接受随访者。

1.2 一般资料

回顾性分析 2019 年 1 月—2022 年 9 月山东第一

医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院）收治行

ACDF 患者的临床资料，其中 46 例符合上述标准，

纳入本研究。根据医患沟通结果，12 例采用 3D 打印

零切迹笼架（个性化组），另外 34 例采用 PEEK 零切

迹笼架（成品组）。两组术前一般资料见表 1。两组

年龄、性别、BMI、病程、节段等差异均无统计学意

义（P>0.05）。本研究由院部伦理委员会核准，术前

患者均签署手术知情同意书。

1.3 手术方法

两组患者均行单节段 ACDF 手术，由同一组医

师完成。

个性化组：术前根据颈椎的 CT 等影像学资料，

计算最佳椎间隙高度，制备 3D 打印零切迹笼架（长

宽高根据术前影像定制，最小单位为 0.1 mm），材料

为钛合金。患者麻醉成功后，摆放体位，常规消毒、

铺巾，根据手术节段于颈椎右侧作横行切口，长约 5
cm，常规显露至椎体前方，透视定位后，切除椎体

前缘骨赘，安装颈椎前路撑开器，于显微镜下摘除椎

间盘髓核组织并刮除上下软骨终板直至松质骨面，磨

钻处理椎体后缘增生的骨赘，切开紧张的后纵韧带，

彻底减压，冲洗切口，流体明胶配合明胶海绵止血。

将术前根据影像学个体化打印的笼架填充自体松质骨

后放置于椎体间隙内，分别于上下椎体内打入固定螺

钉，透视见笼架及螺钉位置满意。

表 1. 两组患者治疗前一般资料比较

Table 1. Comparison of data before treatment between the two
groups

指标

年龄 (岁, x̄ ±s)
性别 (例, 男/女)
BMI (kg/m2, x̄ ±s)
病程 (月, x̄ ±s)
节段 (例, C3/4/C4/5/C5/6/C6/7)

个性化组

（n=12）
56.0±10.9

7/5
24.5±3.5
9.3±17.4
1/0/7/4

成品组

（n=34）
53.7±8.3

18/16
25.0±2.8

15.8±32.3
1/5/22/6

P 值

0.442
0.747
0.663
0.595
0.277
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成品组：彻底减压操作同上。减压后于椎间隙试

模，确定合适大小的 PEEK 零切迹笼架（长 14 mm；

宽 12 mm；可选高度为 5~10 mm，最小单位 1 mm），

填充自体松质骨后放置于椎体间隙内，分别于上下椎

体内打入固定螺钉，透视见笼架及螺钉位置满意。

术后对症处理，24 h 引流量<10 ml 后拔除引流

管，佩戴颈托下地活动，常规佩戴颈托保护至术后

6~8 周。

1.4 评价指标

记录手术时间、切口长度、术中失血量、术中透

视次数、椎间笼架置入时间、下地行走时间、切口愈

合、早期并发症等围手术期资料。采用完全负重活动

时间、颈椎功能障碍指数 （ neck disability index,
NDI）、日本骨科协会评分（Japanese Orthopaedic As⁃
sociation Scores, JOA）、锥体束征评价临床效果。采

用 Bazaz 评分评价术后吞咽困难情况［11］。定期复查 X
线及 CT，测量颈椎前凸角（C2-7 Cobb 角）：C2 与 C7

椎体下终板延长线垂线之间的夹角；责任节段椎间高

度：上位椎体下终板中点与下位椎体上终板中点连线

的距离；责任节段最小椎管矢状径：椎体后缘中点到

椎板连线的最短距离；采用 Bridwell 评级评估融合情

况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 25.0 软件进行统计学分析。计量数据

以 x̄ ±s表示，资料呈正态分布时，两组间比较采用独

立样本 t检验，组内时间点采用配对样本T检验；资

料呈非正态分布时，采用秩和检验。计数资料采用

χ2 检验或 Fisher 精确检验。等级资料两组比较采用

Mann-whitney U 检验，组内比较采用 Friedman 检

验。P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 围手术期资料

两组患者均顺利完成手术，两组围手术期资料见

表 2。个性化组笼架置入时间显著少于成品组（P<
0.05），两组手术时间、切口总长度、术中失血量、

透视次数、下地行走时间、住院时间的差异均无统计

学意义（P>0.05）。两组患者切口均甲级愈合，术后

成品组出现颈部不适症状 2 例，1~2 周后上述症状消

失。

2.2 随访结果

两组患者均获随访，随访时间 19~64 个月，平

均（34.1±13.2）个月，随访资料见表 3。两组完全负

重活动时间的差异无统计学意义（P>0.05）。术后随

时间推移，两组 NDI 评分显著减少（P<0.05），JOA
评分显著增加（P<0.05），锥体束征阳性或弱阳性情

况显著改善（P<0.05）。术前两组 NDI 评分、JOA 评

分、锥体束征阳性或弱阳性情况差异均无统计学意义

（P>0.05），术后 6 个月，两组 NDI 评分的差异无统

计学意义（P>0.05），但个性化组 JOA 评分显著优于

成品组（P<0.05）；末次随访时，个性化组 NDI 评分

和 JOA 评分均显著优于成品组（P<0.05）。相应时间

点，两组锥体束征情况的差异无统计学意义 （P>
0.05）。

2.3 影像评估

两组患者影像学检查见表 4。随时间推移，两组

椎间高度均显著增加（P<0.05），颈椎前凸角无显著

变化（P>0.05）。与术后 6 个月相比，末次随访时最

小椎管矢状径和 Bridwell 评级无显著变化 （P>
0.05）。术前两组颈椎前凸角、椎间高度、最小椎管

矢状径差异无统计学意义（P>0.05），末次随访时，

个性化组椎间高度显著大于成品组（P<0.05），相应

时间点，两组颈椎前凸角、椎管矢状径、Bridwell 评
级差异均无统计学意义（P>0.05）；末次随访时，个

性化组椎间沉降 25% （3/12），成品组椎间沉降率

47.1%（16/34），差异无统计学意义（P=0.321）。两

组典型病例影像图片见图 1, 2。

3 讨 论

传统 ACDF 在切除病变椎间盘后，采用钛板联

合笼架以维持椎间高度、促进椎体融合，因钛板存在

一定厚度，两端应力较大，使术后吞咽困难等并发症

表 2. 两组患者围手术期资料比较

Table 2. Comparison of perioperative data between the two
groups

指标

手术时间 (min, x̄ ±s)
切口总长度 (cm, x̄ ±s)
术中失血量 (ml, x̄ ±s)
透视次数 (次, x̄ ±s)
融合器置入时间 (min, x̄ ±s)
下地行走时间 (d, x̄ ±s)
切口愈合 (例, 甲/乙/丙)
住院时间 (d, x̄ ±s)

个性化组

（n=12）
108.3±13.9

5.0±0.3
49.6±34.6

3.3±0.7
8.6±0.8
2.8±0.6
12/0/0

7.6±2.4

成品组

（n=34）
99.9±27.3

5.0±0.3
49.1±26.4

3.3±0.6
9.4±0.9
2.9±0.7
34/0/0

8.6±2.7

P 值

0.104
0.661
0.962
0.961
0.007

0.922
ns

0.245
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的发生率升高［6］。目前临床上广泛使用的 PEEK 零切

迹笼架，存在贴合性差、融合缓慢、椎体沉降等缺

点，理想的笼架应具有可定制化、优良的生物和机械

性能等特点，因此，3D 打印零切迹笼架有良好的应

用前景［12］。

高军伟等［6］的研究表明，相比于传统钛板联合

笼架，零切迹笼架术后吞咽困难发生率显著降低。零

切迹笼架结构简单，减少了术中对软组织的牵拉刺

激，可以完全置入椎间隙，不超过椎体的前缘，且本

研究中，个性化组因术中无需试模，笼架置入时间更

短，最大程度地减少对气管、食管等软组织的影

响［13~15］。术后，成品组出现 2 例吞咽困难的情况，

1~2 周后症状消失，个性化组无相关并发症发生，两

组吞咽困难发生率均较低。

表 4. 两组患者影像评估结果比较

Table 4. Comparison of imaging data between the two groups
指标

颈椎前凸角 (°, x̄ ±s)
术前

末次随访时

P 值

椎间隙高度 (mm, x̄ ±s)
术前

末次随访时

P 值

最小椎管矢状径 (mm, x̄ ±s)
术后 6 个月

末次随访时

P 值

Bridwell 评级 (例, I/II/III/IV)
术后 6 个月

末次随访时

P 值

个性化组

（n=12）

20.8±9.8
19.9±11.2

0.751

6.8±0.8
8.4±0.7
<0.001

13.8±1.0
13.9±1.0

0.239

11/1/0/0
11/1/0/0

ns

成品组

（n=34）

17.1±8.6
19.0±8.1

0.194

6.4±0.9
7.4±0.8
<0.001

13.9±1.5
13.9±1.4

0.444

30/4/0/0
31/3/0/0

0.317

P 值

0.212
0.770

0.189
<0.001

0.717
0.956

0.745
0.959

表 3. 两组患者随访资料比较

Table 3. Comparison of follow-up data between the two groups
指标

恢复完全负重活动时间 (d, x̄ ±s)
NDI 评分 (分, x̄ ±s)

术前

术后 6 个月

末次随访

P 值

JOA 评分 (分, x̄ ±s)
术前

术后 6 个月

末次随访

P 值

锥体束征 (例, 阴性/弱阳性/阳性)
术前

术后 6 个月

末次随访

P 值

个性化组

（n=12）
74.3±22.1

12.5±3.2
1.6±2.2
0.8±2.0
<0.001

11.0±1.1
16.4±0.8
16.7±0.7
<0.001

9/2/1
12/0/0
12/0/0
0.050

成品组

（n=34）
72.2±20.2

11.9±3.9
1.9±1.9
1.3±1.4
<0.001

10.5±1.6
15.9±0.7
16.0±0.8
<0.001

29/2/3
34/0/0
34/0/0
0.007

P 值

0.670

0.326
0.360
0.027

0.335
0.034

0.008

0.471
ns

ns

图 1. 患者男性，41 岁。1a: 术前 MRI 提示 C5/6节段脊髓压迫，椎间高度降低；1b: 个性化零切迹 ACDF 术后 CT 提示 C5/6节段

脊髓压迫解除，内固定位置良好；1c: 术后 6 个月 X 线片提示笼架位置良好，椎间高度较术前明显升高；1d: 末次随访 CT 提

示椎间融合良好，椎间高度无明显变化。

Figure 1. A 41-year-old male. 1a: Preoperative MRI revealed spinal cord compression at C5/6 level with decreased intervertebral height;
1b: CT after ACDF with personalized zero profile device indicated C5/6 spinal cord compression relieved well and internal fixation in
good position; 1c: Radiographs 6 months after surgery showed the cage remained in a good position with significantly increased interver⁃
tebral height compared with that before surgery; 1d: CT at the last follow-up showed good intervertebral fusion without significant change
in intervertebral height.

1a 1b 1c 1d
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3D 打印零切迹笼架可根据患者脊柱解剖参数个

体化定制，更符合人体解剖结构，在生理结构上更为

吻合，能更好地贴合椎间隙，避免了笼架置入后贴合

过紧，与终板之间压力更小，不易破坏骨质，粗糙的

表面以及表面的氧化层有利于成骨细胞的黏附及分

化，类似骨小梁的微孔结构、可控的孔隙大小和密度

有利于骨细胞的生长，这些特点使其具有更好的机械

强度和生物相容性，起到降低应力屏蔽效应、改善生

物活性、提高成骨能力等作用［16~19］。在术后各时间

点，两组 JOA 评分和 NDI 评分较术前有明显改善，

与 Wang 等［20］结论相同。术后 6 个月随访，个性化

组 JOA 评分显著高于成品组，末次随访时，个性化

组 JOA 评分和 NDI 评分均高于成品组，3D 打印零切

迹笼架具有更好的贴合性，在成骨融合和维持椎间高

度方面更有优势，使脊髓及神经根更不易受压或牵

拉，尤其是 C4/5及 C5/6为责任节段时，可减低术后 C5

神经根麻痹的发生率，术后疗效更好［21，22］。

王彦金等［23］的研究结果表明，3D 打印笼架可加

速椎间融合、减缓椎体沉降。本研究中，使用两种笼

架均达到了骨性融合标准，但在末次随访时，个性化

组椎间融合质量相对更高，笼架与上下终板的融合更

为紧密，与 Arts 等［24］的研究结果相同。此外，两组

均有效恢复椎间高度，但末次随访时，个性化组椎间

高度显著高于成品组，术后 25%（3/12）沉降率，与

成品组 47.1%（16/34）相比，相对更低。ACDF 术后

普遍存在笼架沉降，3D 打印零切迹笼架融合质量更

高、椎间压力更小，能更好地维持椎间高度，但

PEEK 零切迹笼架与终板贴合不紧密，PEEK 材料表

面呈齿状，使接触面压力增大，表面的疏水层使人体

组织无法很好地吸附，进而导致术后融合缓慢、椎间

高度丢失［25］。

综上所述，行 ACDF 治疗单节段颈椎病，采用

两种笼架均能有效缓解疼痛、麻木等症状，均具有较

好的临床疗效，但 3D 打印零切迹笼架置入时间更

短、融合质量更好、能更好地维持椎间高度、更有效

地缓解术前症状，具有更好的早期临床疗效。

本研究的局限性：（1）病例数较少，需要较大样

本量的研究来对结果进一步论证；（2）患者较多失

访，随访时间较短，需要更多的长期随访资料观察长

期疗效；（3）内置物为钛合金材料，影像学上存在伪

影，对融合率的判断及数值的测量存在影响。
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