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·论　著·
ＳＫｙ骨扩张器椎体后凸成形术治疗骨质疏松性脊柱压缩骨折

汤雪明，刘锦波，丁惠珍，陈　伟，徐南伟
（南京医科大学附属常州第二人民医院骨科，常州２１３００３）

［摘要］　目的：探讨一种新的ＳＫｙ骨扩张系统用于椎体后凸成形术中治疗骨质疏松性椎体压缩骨折的临床效果。方法：对

２２例共３２个椎体压缩骨折患者（６２～９０岁），应用新型器械ＳＫｙ骨扩张器系统进行经皮穿刺、塌陷椎体扩张后注入骨水泥。

随访观察患者疼痛视觉模拟评分（ｖａｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）及并发症情况。结果：３２个椎体经单侧或双侧椎弓根穿刺成功

完成手术，手术时间３０～１２０ｍｉｎ，骨水泥注入量每个椎体（４．８±１．１）ｍｌ（３．０～６．８ｍｌ），骨水泥沿针道反流１个椎体，反流入

椎旁静脉１个椎体，均无临床症状，无椎管内漏及椎间隙漏，无其他并发症。所有患者疼痛缓解，ＶＡＳ术前平均为（７．６±０．８）

分，术后第１天平均为（３．５±０．５）分，第７天平均（２．８±０．６）分，术后１个月平均（２．４±０．６）分；随访１２～２６个月，症状均显著

改善且无反复。２２个椎体高度明显增加。结论：ＳＫｙ骨扩张器椎体后凸成形术能达到消除疼痛、恢复椎体高度的目的，是治

疗老年性骨质疏松性压缩骨折的有效方法。
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［作者简介］　汤雪明，讲师、副主任医师．
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　　经皮椎体后凸成形术（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｋｙｐｈｏｐｌａｓ
ｔｙ，ＰＫＰ）是近年开展起来的脊柱外科微创新技术，
最早应用于经皮椎体后凸成形术的装置是可膨胀的

球囊，临床应用取得了良好的效果［１４］。但球囊后凸
成形术存在扩张定向性较差、球囊易破、价格昂贵等
缺点。ＳＫｙ骨扩张器是近年来发展起来的一种新型
骨扩张器，其作用目的与球囊类似，不同的是利用聚
合物皱折叠加代替球囊膨胀，定向性好，从而克服了
球囊膨胀过程中扩张方向不能控制的不足，同时价
格降低。我们于２００５年３月开始应用以色列研制

的ＳＫｙ骨扩张器（ｓｐｉｎａｌｋｙｐｈｏｐｌａｓｔｙｂｏｎｅｅｘｐａｎｄ
ｅｒｓｙｓｔｅｍ，ＤｉｓｃＯＴｅｃｈ公司）行经皮椎体后凸成形
术，至２００６年６月，共完成２２例３２个椎体的后凸
成形术，取得了良好的效果，现就此微创技术的相关
问题报告如下。
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１　资料和方法

１．１　一般资料　本组共２２例３２个椎体，男７例，
女１５例；年龄６２～９０岁，均为骨质疏松性椎体压缩
骨折；单个椎体骨折１３例，２个以上椎体骨折９例；
其中胸椎１２个，腰椎２０个；新鲜骨折（３周以内）２４
个椎体，陈旧性骨折８个椎体。术前患者均无脊髓
和神经根受损的症状和体征，骨折椎体症状和体征
与影像学表现相符合。具体治疗椎体选择原则：（１）

Ｘ线检查示压缩性骨折椎体楔形变；（２）骨折椎体部
位有压痛；（３）ＭＲＩ示新鲜骨折椎体密度改变，且无
明显脊髓压迫。

１．２　手术方法　患者取俯卧位，两侧用衬垫使胸腹
部悬空。新鲜骨折予过伸位手法牵引部分复位压缩
椎体高度。调整Ｃ型臂Ｘ线机的投照方向，使正位
透视下椎体终板的前后缘呈一线影，两侧椎弓根的
形状对称并与棘突的间距相同。根据椎弓根的位置
确定进针点：椎弓根眼外上缘，左侧１０点钟，右侧２
点钟处，１％利多卡因局麻。以进针点为中心在皮肤
上切３ｍｍ小口，在透视引导下将带针芯的骨穿刺
针经椎弓根刺入椎体，针尖进椎体后缘约２ｍｍ。正
侧位透视确定穿刺针位置正确后，取出针芯，插入导
针达椎体前３／５处，取出外层套管。沿导针先后置
入扩张套管及工作套管，使手术套管嵌入椎弓根，深
度约为３ｍｍ，完成建立ＳＫｙ骨扩张器的工作通道。
插入手钻，当侧位透视显示钻头尖端接近椎体前缘
时，正位透视应显示尽量越过正中线（采用单侧穿刺
时）。注意钻头尖端与椎体前壁的距离至少为５
ｍｍ。拔除钻头和导针，将ＳＫｙ骨扩张器经手术套
管插入椎体通道内，确定骨扩张器处于椎体内恰当
的位置后，顺时针旋转操作把手逐段膨胀骨扩张器。
通过Ｃ型臂Ｘ线机监视骨扩张器膨胀和骨折复位
情况。当骨扩张器完全膨胀或骨折复位满意后，逆
时针方向旋转操作把手，使骨扩张器回缩至原始管
状结构，取出骨扩张器。如行双侧扩张，同法经对侧
椎弓根扩张压缩椎体。调制ＰＭＭＡ骨水泥至拉丝
期注入椎体中，把椎体内腔填实。注射过程在侧位

Ｃ型臂Ｘ线机密切监视下进行，推注力量均匀缓慢，
一旦发现骨水泥渗漏则立即停止注射。术中观察患
者的血压、心率、血氧饱和度以及双下肢感觉等。注
射后待骨水泥凝固，拔出注射管及套管，压迫穿刺伤
口５ｍｉｎ后包扎，结束手术。

１．３　术后处理　密切观察患者双下肢感觉活动情
况及生命体征，平卧２ｈ后自由翻身。Ｘ线片及ＣＴ
检查了解骨折椎体复位情况、骨水泥分布及外漏情

况。２４ｈ后下床逐步恢复活动。使用抗生素３ｄ。
术后３～５ｄ出院。术后进行电话及门诊随访，观察
临床症状及放射学征象，对患者进行１０分制的视觉
模拟疼痛评分（ｖａｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ），评价疗
效。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ７．０统计软件进行方
差分析，实验数据以珚ｘ±ｓ表示。

２　结　果

２．１　术中和术后一般情况　２２例患者均采用经椎
弓根穿刺单侧或双侧入路手术，所用ＳＫｙ骨扩张器
型号均为扩张后直径为１４ｍｍ的ＳＫｙ１４号，骨扩
张器在所有病椎中均能完全膨胀（图１）。所有患者
均安全完成手术，手术时间为３０～１２０ｍｉｎ，平均每
个椎体为（５０±２０）ｍｉｎ；多椎体可使用同一扩张器，
但需拆开后重新安装（图２）；失血量平均每例约为
（１０．０±２．７）ｍｌ；每个椎体注射骨水泥３～６．８ｍｌ，
平均（４．８±１．１）ｍｌ。骨水泥注射量的大小与患椎疼
痛缓解程度无明显相关性。１例患者骨水泥回流进
入椎旁静脉（图３），１例沿针道反流（术中钳出去
除），但患者疼痛改善明显，无神经功能障碍，均于术
后２４ｈ或４８ｈ下床站立行走，患椎疼痛明显缓解或
消失。所有患者无脊髓神经损伤、肺栓塞等并发症。

图１　椎体压缩骨折ＳＫｙ骨扩张

器椎体后凸成形术Ｘ线片

Ｆｉｇ１　Ｒａｄｉｏｇｒａｍｏｆｖｅｒｔｅｂｒａｌｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎｆｒａｃｔｕｒｅ

ｏｐｅｒａｔｉｏｎａｆｔｅｒａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＳＫｙ
Ａ：Ｌａｔｅｒａｌｖｉｅｗ ｐｒｅｏｐｅｒａｔｉｏｎ；Ｂ：Ｌａｔｅｒａｌｖｉｅｗ ｐｏｓｔｏｐｅｒａｔｉｏｎ；

Ｃ：Ｆｒｏｎｔａｌｖｉｅｗｐｏｓｔｏｐｅｒａｔｉｏｎ

２．２　术后疼痛及功能改变　患者术后腰背部疼痛
明显减轻或消失，患椎疼痛明显缓解或消失。术前
患者的ＶＡＳ评分为（７．６±０．８）分，术后第１天降至
（３．５±０．５）分，术后１周降至（２．８±０．６）分，术后１
个月降至（２．４±０．６）分，手术前后比较差异有显著
性（Ｐ＜０．０５）。随访１２～２６个月疼痛缓解良好，病
情无反复。
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图２　同一扩张器对４个椎体扩张成形

Ｆｉｇ２　Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆ４ｖｅｒｔｅｂｒａｅｔｒｅａｔｅｄ

ｗｉｔｈｏｎｅｅｘｐａｎｄｅｒｓｙｓｔｅｍ
Ａ：Ｆｒｏｎｔａｌｖｉｅｗ；Ｂ：Ｌａｔｅｒａｌｖｉｅｗ

图３　骨水泥椎旁泄漏

Ｆｉｇ３　Ｅｘｔｒａｖｅｒｔｅｂｒａｌｌｅａｋａｇｅｏｆｂｏｎｅｃｅｍｅｎｔ
Ａ：Ｆｒｏｎｔａｌｖｉｅｗ；Ｂ：Ｌａｔｅｒａｌｖｉｅｗ

２．３　椎体高度改变　术后压缩椎体高度明显增加，
骨折椎体前缘术前高度为（１８．４０±４．２２）ｍｍ，术后
为（２０．６５±５．０１）ｍｍ（Ｐ＜０．０１）；中线术前高度为
（１５．２２±２．３０）ｍｍ，术后为（１８．５２±１．９３）ｍｍ（Ｐ＜
０．０１）；后缘术前高度为（２３．８３±１．６２）ｍｍ，术后为
（２４．７５±１．９７）ｍｍ（Ｐ＜０．０５）。随访１２～２６个月，
术椎高度未见明显丢失，邻近椎体未见明显退变。

３　讨　论

　　骨质疏松性椎体压缩骨折是多发于老年人的常
见病，患者常因疼痛、脊柱畸形使肺活量下降、食欲
减退、睡眠不佳，椎体骨折后长期卧床、活动量减少
等原因，可导致进一步的骨量丢失，使椎体进一步骨
质疏松，结果形成恶性循环，使病死率明显增加［５］。

Ｋａｄｏ等［６］报道，椎体压缩性骨折５年内的病死率为

２３％～３４％，接近髋部骨折。Ｌｉｅｂｅｒｍａｎ等［１］首先

报道采用球囊复位经皮椎体后凸成形术治疗骨质疏

松性椎体压缩骨折，取得了良好的临床疗效。Ｃａｒｒｉ
ｎｏ等［７］认为经皮椎体后凸成形术可使６７％～１００％
的骨质疏松性椎体压缩性骨折患者术后２４ｈ内疼
痛迅速减轻，并且６～１２个月可以保持相同的治疗
效果。

　　椎体后凸成形术主要手术适应证为老年骨质疏
松疼痛性椎体压缩性骨折，最初是通过向骨折椎体
插入可膨胀的球囊，通过对球囊充气进行压缩椎体
复位并形成一个可供填充剂（骨水泥）注入的空腔，
以达到矫正后凸畸形，降低填充剂（骨水泥）渗漏率
的目的。但球囊扩张过程中定向性较差，价格贵。
近年来发展起来的ＳＫｙ骨扩张器经工作通道插入
塌陷的椎体，通过高分子聚合物围绕轴心的皱折叠
加达到扩张的作用，从而复位骨折椎体，在椎体内扩
张出空腔。其定向性好，克服了球囊膨胀过程中扩
张方向不能控制的不足，同时价格降低。本组病例
应用ＳＫｙ骨扩张器顺利完成了经皮椎体后凸成形
术，均一次性完成穿刺、扩张、退出及注射骨水泥，骨
水泥分布良好，外漏发生率与文献报道球囊后凸成
形术骨水泥外漏率［１４］相当，止痛效果良好。克服了
球囊扩张时扩张方向难以控制的缺点，增加了操作
的安全性。２４个椎体高度显著恢复，均为新鲜骨折
（病程小于３周），表明ＳＫｙ骨扩张器有利于新鲜骨
折椎体高度的恢复。８个椎体骨折时间超过３周的
陈旧性骨折椎体术后复位效果不明显，但止痛效果
明显。我们在工作中发现，对于单椎双侧或多椎体
行扩张术，ＳＫｙ骨扩张器可反复多次使用，但每次使
用后应拆开重新安装，直至不能安装就不再使用。
我们最多在一次手术中以同一扩张器对多个骨折椎

体进行了５次扩张，大大降低了治疗费用。

　　椎体后凸成形术是一种相对比较安全的微创手
术，主要并发症为骨水泥硬膜外或椎旁渗漏，极少数
出现脊髓神经压迫、肺栓塞等并发症。有报道ＳＫｙ
骨扩张器比球囊扩张具有更高的渗漏风险［８９］。本
组病例出现的主要并发症为骨水泥椎旁静脉反流１
例，术中透视发现后立即停止注入骨水泥，防止进入
肺循环引起肺栓塞，同时静推地塞米松２０ｍｇ防止
骨水泥毒性反应。我们对骨水泥渗漏的预防体会是
掌握适当的注射时机与注射速度，骨水泥太稀薄时
易渗漏，稍稠厚时（拉丝期后）缓慢注射，边注射边透
视观察，能有效预防骨水泥渗漏。此外，骨水泥的充
填量不必过多。Ｄｅａｎ［１０］及简志训［１１］等的实验结果

显示，骨水泥的充填量、几何分布与增加椎体最大载
荷无关。Ｍｏｌｌｏｙ等［１２］测试１２０个椎体强化后的强
度和骨水泥充填量之间相关关系较弱。胸椎注入２
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ｍｌ骨水泥，胸腰段和腰椎注入４～６ｍｌ即能够恢复
椎体力学强度。Ｃａｒｒｉｎｏ等［７］认为患者的疼痛缓解

程度与骨水泥充填量没有相关关系。充填过多不能
提高临床疗效，却增加骨水泥渗漏等并发症发生率。

　　通过本组２２例３３个椎体的治疗效果，我们认
为椎体后凸成形术能达到消除疼痛、恢复椎体高度
的目的，是治疗老年性骨质疏松性压缩骨折的有效
方法；ＳＫｙ骨扩张系统具有可控定向扩张特点，且创
伤小，安全有效。
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·消　息·
第二军医大学卫生勤务学系顺利通过 ＷＨＯ／ＴＤＲ后续稽查

　　２００７年１１月２８日至１２月１日，第二军医大学卫生勤务学系世界卫生组织／热带病研究和培训规划署（ＷＨＯ／ＴＤＲ）临床

数据管理中心迎来了 ＷＨＯ／ＴＤＲ官员的后续稽查（ｐｏｓｔａｕｄｉｔ）。此次稽查是该中心继２００６年１１月份 ＷＨＯ／ＴＤＲ稽查之后

所接受的第二次国际标准稽查，其主要目的是检查 ＷＨＯ／ＴＤＲ各临床数据管理中心对上次稽查中所发现问题的整改情况，以

帮助中心以国际标准规范临床研究工作。

　　这一为期四天的后续稽查工作在中心全体人员的共同努力下圆满结束。中心人员的能力素质、团队协作精神，以及各项

工作规范、完备的汇报和佐证材料给 ＷＨＯ／ＴＤＲ稽查员ＤａｖｉｄＪｏｕｒｄａｎ博士留下了深刻的印象，他表示对于中心的各项工作

非常满意。ＤａｖｉｄＪｏｕｒｄａｎ博士还根据自己多年从事临床数据管理工作的经验，参照国际标准，为中心的临床研究工作留下了

一些好的建议。这些建议对于中心工作水平的进一步提升极有参考价值。

　　在会议闭幕式上，ＤａｖｉｄＪｏｕｒｄａｎ博士对于此次稽查工作给予了高度评价，他认为：后续稽查再一次确认了中心的所有工作

均符合ＧＣＰ的要求。总体上讲，中心具有很高的数据管理水平。通过两次稽查任务的顺利完成，标志着该中心已经完全具备

符合国际标准的临床研究条件和能力。


