
1014

Vol.31,No.11
Jun.2023

中国矫形外科杂志

Orthopedic Journal of China
第 31 卷 第 11 期

2 0 2 3 年 6 月
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山羊新型颈椎间盘置换术后颈椎活动度

王逢贤，徐 林，曲 弋，赵 赫，曹 旭，杨济洲，杨永栋, 赵丁岩，俞 兴*

（北京中医药大学东直门医院骨科，北京 100700）

摘要：［目的］测量新型国产人工颈椎间盘假体在山羊颈椎的活动度。［方法］ 12 只山羊随机分为 3 组，每组 4 只，包括

羟基磷灰石（hydroxyapatite, HA）涂层的间盘假体组，非 HA 涂层的间盘假体组和假手术组。HA 组和非 HA 组动物摘除 C3/4间

盘并置入相应国产人工颈椎间盘假体，假手术组仅行手术显露，未处理椎间盘。动态测量颈椎整体活动度及置换节段活动度

（range of motion, ROM）。［结果］术后动物实验中所有山羊均成活，无切口感染及瘫痪。随时间推移 HA 组和假手术组的 C2~C5

ROM 和 C3/4 ROM 均无显著变化（P>0.05），而非 HA 组的 C2~C5 ROM 和 C3/4 ROM 显著减少。术前及术后即刻三组间 C2~C5ROM 和

C3/4 ROM 的差异均无统计学意义（P>0.05），但术后 1 和 3 个月时，HA 组和假手术组的 C2~C5 ROM 和 C3/4 ROM 均显著大于非 HA
组（P<0.05），而 HA 组与假手术组的 C2~C5 ROM 和 C3/4 ROM 差异无统计学意义（P>0.05）。［结论］HA 涂层的新型国产人工颈

椎间盘置换术后较好的保持了山羊颈椎的活动度。
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Cervical range of motion after novel cervical disc replacement in goats // WANG Feng-xian, XU Lin, QU Yi, ZHAO He, CAO Xu,

YANG Ji-zhou, YANG Yong-dong, ZHAO Ding-yan, YU Xing. Department of Orthopaedics, Dongzhimen Hospital, Beijing University of Chi⁃

nese Medicine, Beijing 100700, China
Abstract: [Objective] To measure the cervical range of motion (ROM) after cervical disc replacement with a novel prosthesis made in

China in goats. [Methods] Twelve goats were randomly divided into 3 groups, including hydroxyapatite (HA) coated intervertebral prosthesis
group, non-HA coated intervertebral prosthesis group and sham operation group, with 4 goats in each group. In the HA group and the non-
HA group, C3/4 disc was removed and the corresponding prosthesis was implanted, while the sham group had surgical exposure performed
without intervertebral disc involved. The C2~C5 ROM and C3/4 ROM were measured regularly by dynamic radigraphs. [Results] All goats sur⁃
vived without incision infection and paralysis in any animal after operation. HA group and sham group remained no significant changes in
C2~C5 ROM and C3/4 ROM over time (P>0.05), whereas the non-HA group had C2~C5 ROM and C3/4 ROM significantly reduced over time post⁃
operatively (P<0.05). Although there were no significant differences in C2~C5 ROM and C3/4 ROM among the 3 groups before and immediately
after surgery (P>0.05), the HA group and the sham group had significantly greater C2~C5 ROM and C3/4 ROM than non-HA group at 1 and 3
months after surgery (P<0.05). However, there was no significant difference in C2~C5 ROM and C3/4 ROM between HA group and sham group
at 1 and 3 months postoperatively (P>0.05). [Conclusion] This novel HA coated intervertebral disc prosthesis made in China does properly
maintain the range of motion of cervical spine in goats.

Key words: cervical spine, cervical disc replacement, cervical disc prosthesis made in China, animal model

对于保守治疗无效的部分颈椎病患者，颈椎前路

减压植骨融合术作为手术治疗的金标准［1，2］，一直得

到临床医师的广泛认可，其不足之处是置换节段的活

动度丧失及相邻节段退变［3，4］。而人工颈椎间盘置换

术不仅能获得充分减压，而且能使手术节段在更符合

正常生理的环境下作无痛运动［5，6］，从而减少邻近节

段的退变［7，8］，是近年来国内外脊柱外科领域研究的

热点［9］。大量临床观察以及相关研究的结果表明，该

技术具有良好的临床价值和应用前景，合理应用可取

得满意疗效［10］。但由于人工颈椎间盘研发的技术门

槛很高，目前的现状是国内的间盘产品基本都是国外

品牌［11］，而其研发主要是参考国外人群解剖特点进
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行设计的，在这种形势下，本院与深圳清华大学研究

院等机构共同研发新型国产化人工颈椎间盘，参数基

于国人颈椎间盘的生理尺寸特征，本实验研究通过建

立新型国产人工颈椎间盘的山羊颈椎模型，观察颈椎

前路人工间盘置换术后山羊颈椎曲度以及颈椎活动度

的变化，以评估新型国产人工颈椎间盘置入山羊体内

的效果，为其进一步改进和临床应用提供动物实验资

料。

1 材料与方法

1.1 实验动物分组

试验对象为健康纯种成年山羊，共 12 只，雌雄

不限，经过 X 线透视检查证实无颈椎畸形、骨病及

外伤等。大小在 2~3 岁，体重（30.1±3.0） kg，将动

物按体重进行编号，随机表法将动物随机分成 3 组：

HA 组和非 HA 组为手术组，均行 C3/4 间盘摘除、新

型国产颈椎间盘置换术，HA 组 4 只，置入表面有羟

基磷灰石（hydroxyapatite, HA）涂层的间盘假体；非

HA 组 4 只，置入无 HA 涂层的间盘假体。假手术组

4 只，仅行皮肤切口，但未处理椎间盘。

1.2 手术处理

动物术前禁食 24 h。术前 30 min 肌注安定 5
mg，阿托品 0.5 mg，开通静脉输液通道，以氯胺酮

100 mg、安定 10 mg 静脉推注，然后以氯胺酮 45 mg/
kg/h、安定 2 mg/kg/h 的速度维持麻醉。麻醉成功后

气管插管，切口常规备皮消毒，沿右侧胸锁乳突肌内

侧斜切口长约 6~8 cm，逐层切开皮肤、皮下，钝性

及锐性分离，沿肌肉与血管鞘间隙进入，直达椎前筋

膜，以牵开器将颈长肌向两侧牵开，从两侧颈长肌之

间进入，骨膜下剥离，显露 C3、C4 椎体及椎间盘。

尖刀切开前纵韧带及纤维环，以髓核钳及刮匙交替使

用摘除间盘髓核，置入新型人工颈椎间盘假体，HA
组置入表面有 HA 涂层的间盘假体，非 HA 组置入无

HA 涂层的间盘假体，C 形臂 X 线机透视确认假体位

置良好，冲洗切口，逐层关闭切口，切口涂红霉素软

膏（图 1a）。
1.3 影像测量

实验山羊分别于术前、术后即刻、1、3 个月进

行 X 线检查，拍摄山羊颈椎正侧位 X 线片和颈椎屈

伸动力位 X 线片。为了尽可能地减少误差，拍摄时

的山羊体位摆放均由同一个人完成，拍片条件：麻醉

下，以 C4为中心线，取右侧卧位，投照距离 1 m，X
线片上缘与硬腭平行，拍屈伸位片时，要求屈伸必须

充分。影像学观察指标包括：颈椎整体活动度

（range of motion, ROM）及置换节段 ROM。

（1） 颈椎整体 ROM 的测量 （C2~C5 ROM）：将

C2/5作为 1 个脊柱功能单位，测量其运动范围。测量

方法：先于颈椎过伸侧位片上平行 C2椎体上终板划

一直线，再平行 C5椎体的下终板划一平行直线，取

两条直线的夹角 （图 1b），测量 C2~5 颈椎 Cobb 角，

成角向前为正值，成角向后为负值，过伸位与过屈位

Cobb 角之差为 C2~C5的 ROM。

（2） 置换节段 ROM 的测量 （C3/4 ROM）：采用

White 方法测量 C3/4 活动度：C3 椎体后缘连线为 A，

C4 椎体后缘连线为 B，测量 A 和 B 之间的夹角，颈

椎过屈位时为 a （图 1c），颈椎过伸位时为 b （图

1d）。以 B 线为基线，如 A 线在 B 线顺时针方向，则

角度为正值，A 线在 B 线逆时针方向，角度为负

值；C3/4 ROM=b-a。

图 1 山羊新型颈椎间盘置换术后颈椎活动度 1a: 摘除 C3/4间盘，置入新型人工间盘假体 1b: C2~5颈椎 Cobb 角测量，成角

向前为正值，成角向后为负值，过伸位与过屈位 Cobb 角之差为 C2~C5的 ROM 1c, 1d: C3/4节段 ROM 的测量，测量 C3椎体

后缘连线 A 与 C4椎体后缘连线 B 的夹角，过屈位（1c），过伸位为（1d），C3/4的 ROM=b-a
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1.4 统计学方法

采用 SPSS 24.0 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，组内两时间点比较采用单因素

方差分析，两两比较采用 LSD 法；资料呈非正态分

布时，采用 Krushal-Wallis H 检验，两两比较采用

Mann-whitney U 检验。P<0.05 为差异有统计学意

义。

2 结 果

2.1 一般情况与大体影像观察

本组所有山羊均成活，未发生伤口感染、肢体瘫

痪等并发症，HA 组 1 只山羊术后 3 d 出现颈部切口

血肿，后逐渐吸收机化，未影响切口愈合。非 HA 组

1 只术后 1 个月时出现假体部分移位。

2.2 C2~C5 ROM
山羊新型间盘置入术后 C2~C5 ROM 测量结果见

表 1，随时间推移，HA 组和假手术组的 C2~C5 ROM
均无显著变化（P>0.05），而非 HA 组的 C2~C5 ROM
显著减少（P<0.05）。术前及术后即刻三组间 C2~C5

ROM 的差异均无统计学意义（P>0.05），但术后 1 和

3 个月时，HA 组和假手术组的 C2~C5 ROM 均显著大

于非 HA 组（P<0.05），而 HA 组与假手术组间 C2~C5

ROM 的差异无统计学意义（P>0.05）。

2.3 C3-4 ROM
山羊新型颈椎间盘置入术后手术节段 ROM 的测

量结果见表 2，随时间推移，HA 组和假手术组的

C3/4 ROM 均无显著变化 （P>0.05），而非 HA 组的

C3/4 ROM 显著减少（P<0.05）。术前及术后即刻三组

间 C3/4 ROM 的差异均无统计学意义（P>0.05），但术

后 1 和 3 个月时，HA 组和假手术组的 C3/4 ROM 均

显著大于非 HA 组（P<0.05），而 HA 组与假手术组

的 C2~C5 ROM 和 C3/4 ROM 差异无统计学意义 （P>
0.05）。

3 讨 论

颈椎间盘的设计目的之一是保持颈椎的稳定

性［12，13］，新型人工间盘假体置入后的稳定性包括两

个方面：初始稳定性和远期稳定性。初始稳定性的维

持主要依靠间盘假体上、下终板表面的两列齿突，置

入后起到锚定的作用，并且增大了假体与椎体的接触

面积；远期的稳定性则依靠假体与椎体接触面的骨性

融合，间盘表面的 HA 涂层具有良好的生物活性和生

物相容性，其表面有分布密集的内向微孔作为骨长入

基质平台，可诱导骨长入，增强骨质与置入物的界面

结合力，对假体置入后的远期稳定性起到重要作用。

术后的影像学检查显示，非 HA 组术后 3 个月仍可见

假体终板与椎体的透亮带，其中 1 只山羊术后 1 个月

时已经出现假体部分移位；而 HA 组术后 3 个月时假

体与椎体结合部的透亮带已经消失，骨小梁开始逐渐

从椎体向金属表面长入，说明 HA 涂层在维持假体远

期稳定性方面起到非常重要的作用。

间盘置换优于融合手术的最重要之处就在于手术

节段可以保持生理活动［11，14］，这样可以避免因邻近

节段活动幅度过大、应力增加而导致的退变加

速［15，16］，所以，术后颈椎活动度的优良与否是评估

间盘假体的一个重要指标。本实验通过拍摄颈椎的动

力位片子来评价假体植入后的颈椎 ROM，主要包括

两个指标：首先是测量置换节段的 ROM，即 C3/4节段

ROM，其次为了更全面地评价颈椎的活动，将邻近

节段的 ROM 也考虑进来，即将 C2/5作为 1 个脊柱功

能单位，测量 C2/5 运动范围。测量结果统计分析显

示，HA 组术前与术后不同时间点的 C3/4节段和 C2/5节

段 ROM 比较均无统计学差异，与假手术组之间的比

较也无统计学差异，说明新型间盘可以较好地维持颈

椎的手术节段及整体活动度；而非 HA 组的 ROM 从

术后 1 个月开始下降，且与 HA 组及假手术组的差异

比较有统计学意义，说明无 HA 涂层的间盘假体不能

很好地维持颈椎生理活动度，而有 HA 涂层的间盘假

表 1 三组不同时间点 C2-5ROM测量结果（°， x̄ ±s）与比较

时间点

术前

术后即刻

术后 1 个月

术后 3 个月

P 值

HA 组

（n=4）
36.1±5.8
34.9±4.9
36.5±6.2
34.9±4.6

0.075

非 HA 组

（n=4）
36.7±6.4
35.9±5.6
31.2±7.2
28.5±6.8

0.011

假手术组

（n=4）
35.9±5.6
36.5±6.3
34.3±5.0
35.2±5.8

0.079

P 值

0.065
0.062
0.024

0.008

表 2 三组不同时间点 C3/4ROM测量结果（°， x̄ ±s）与比较

时间点

术前

术后即刻

术后 1 个月

术后 3 个月

P 值

HA 组

（n=4）
13.6±2.6
14.0±2.2
13.8±2.1
13.7±2.3

0.060

非 HA 组

（n=4）
13.4±2.6
13.9±2.6
11.2±1.6
10.6±1.5

0.018

假手术组

（n=4）
12.9±2.2
13.1±2.4
13.0±2.2
12.6±2.0

0.074

P 值

0.058
0.054
0.018

0.009
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体较好地保留了颈椎的活动度。

颈椎间盘假体的主要目的是：当轴向负荷力量从

上方椎体传递到下方椎体时，椎间活动能够维持正常

的活动范围和活动模式［17，18］。因此，理想的间盘假

体的设计需要解决两个问题：假体怎样来保留颈椎活

动度与稳定性［19］，假体与邻近椎体的关系。这两个

问题进一步分为：关节与活动，结合与固定及材料方

面的要求［20］。在材料方面，人工颈椎假体的材料必

须具备良好的生物相容性，必须具有良好的安全

性［21］，如今颈椎病发病人群越来越趋于年轻化，颈

椎假体在体内长期存留，而且总是处于运动状态，因

此人工颈椎间盘假体必须考虑其安全性；假体结构设

计方面，首先要维持假体置入后的颈椎稳定性，其次

要恢复椎间隙高度和重建颈椎的生理曲度，最后要保

持颈椎的生理运动功能［22，23］。

本实验建立了新型间盘置入的动物模型，且术后

较好地保持了山羊颈椎的活动度，但是对山羊的临床

观察时间还较短，样本数量也不是很大，评价的指标

还不够全面，相关结果有待于后续的研究进一步证

实。
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