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国产药械行经皮椎体成形术治疗椎体良恶性

病变的临床应用

孙钢 丛永健 谢宗贵 金鹏 李凡东 易玉海 张绪平

【摘要】 目的 应用国产药械行椎体成形术治疗椎体良恶性病变，观察其疗效，探讨椎体成形术操

作技术。方法 !"例#$个病变椎体行经皮椎体成形术，术中应用国产药械。经前、后外侧入路、椎弓根
入路行椎体成形术，操作在%线透视或&’监测下进行，国产())*粉、液及对比剂比例为+,-,.。手
术前后&’检查对照。骨质疏松性椎体压缩骨折和血管瘤患者随访!!-/个月，转移瘤患者随访"!.-
个月，观察临床疗效。结果 穿刺成功率.001，术后&’检查显示())*填充病灶均在!01以上。--
例骨质疏松性椎体压缩骨折与血管瘤组术后+2内患者的治疗效果为：&3.$例，(3+例，临床治疗有
效率达.001。随访!!-/个月，未发现注射())*的椎体有新压缩出现；转移瘤组$.4/1（+-／+!）的
患者术后"2内症状明显缓解，止痛效果在5个月内为"/4+1（-5／+!），.年内为!54+1（.#／+-）。未发
生由于())*外溢出现的临床症状并发症。结论 应用国产药械行椎体成形术治疗椎体良恶性病变
效果良好。
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经皮椎体成形术（D7>C;<9@76;E87><7F>6D:9E<G，

(M(）是用于治疗椎体病变所致的顽固性疼痛和加
固椎体的一种介入技术，已广泛应用于椎体良、恶性

肿瘤和骨质疏松症性椎体压缩性骨折的治疗，获得

了良好疗效［.］。目前该技术所用的器械多为进口

一次性产品，价格昂贵，影响了其在国内的广泛开

展，我们在国外研究基础上，研制出国产器械并结合

国产())*进行了经皮椎体成形术治疗椎体良恶
性病变，取得了良好效果。
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材料和方法

一、患者资料

!"""年#月至!""!年$!月间对#%例&’个病
变椎体行()(。男*#例，女!!例，年龄*+!&!岁。
其中椎体良性病变（骨质疏松性压缩骨折与血管瘤）

组!!例，椎体转移瘤组*#例，病变种类与累及椎体
部位见表$。患者均有脊柱病变区域的疼痛，根据
主诉疼痛分级法（),-）和视觉模拟划线法（).-），
进行疼痛程度分级［!］，本组患者!级疼痛*!例，*
级疼痛!#例。
表! 本组患者的病变与部位及穿刺侧别

病变种类 例数
椎体部位

颈椎 胸椎 腰椎

转移性肿瘤 *# *（"） *$（*） !/（!）

血管瘤 # "（"） !（$） /（*）

骨质疏松性压缩骨折 $% "（"） ’（’） $+（$+）

合计 #% *（"） /!（$*） //（!$）

注：括号内数字为双侧穿刺的椎体个数

二、疼痛疗效评价

根据012标准，将疼痛缓解程度分为："完全
缓解（3,）：治疗后完全无痛；#部分缓解（(,）：疼
痛较治疗前明显减轻，睡眠基本不受影响，能正常生

活；$轻度缓解（4,）：疼痛较前减轻，但仍明显，睡
眠受干扰；%无效（5,）：与治疗前比较无减轻。其
中，有效包括3,6(,，无效包括4,65,。
三、器械与药品

国产经皮椎体成形术器械包括穿刺针与旋进式

注射器加压装置。穿刺针为颈椎穿刺针与胸腰椎穿

刺针，直径分别为!7#88和*7!88，长度为$"!
$#98，用于穿刺椎体，作为注射(44.通道；旋进
式注射器加压装置内装国产一次性$"8:医用注射
器用于注射(44.。(44.为天津市合成材料工
业研究所生产。应用时加入静脉用非离子型造影

剂，碘海醇（北京北陆药业股份有限公司，国药准字

$’’&;<*#+<!），以增加(44.在;线下的显影，粉
（=）／液（8:）／造影剂（8:）比例*>!>$配制［*］，万东
医疗装备股份有限公司产!$""3型3形臂;线机，
用于透视下监测操作。

四、()(技术
（一）术前准备 术前行3?检查，观察病灶情
况，设计穿刺途径。术前!"8@A肌注派替啶$""
8=或西地泮$"8=。预计(44.的注射量：对于

骨质疏松性椎体压缩骨折的患者，胸椎椎体约*!#
8:，腰椎椎体约/!%8:；对于椎体肿瘤的患者，用
公式)B/／*·&·（C／!）*（)为肿瘤体积，C为肿瘤平
均直径）计算病灶体积［/］，计算(44.用量。
（二）手术操作

前外侧入路：用于颈椎穿刺，患者仰卧位，肩下

垫枕，双肩尽量下移，头部后仰。在透视监视下，选

定病变椎体，确定穿刺点。在;线透视监测下，用

$D利多卡因局部逐层麻醉。用中指和食指在气管
与颈动脉之间按压到椎体前缘，并将颈动脉推向外

侧，气管推向对侧，在侧位透视监视下穿刺针取与椎

体矢状面成$#E!!#E夹角，于颈动脉内侧缘，将穿刺
针送入椎体前缘，并刺入椎体，用双向透视确定进针

位置。本组$例3!椎体转移瘤，采用3?引导下外
侧入路穿刺（图$），;线透视下注射(44.。
椎弓根入路：根据术前3?片和脊椎;线侧位

片，测量椎弓根的倾斜角度和穿刺点的棘突旁开距

离及穿刺点皮肤至椎弓根前缘与至病灶的深度。患

者取俯卧位，在正位透视下选择穿刺点，穿刺点一般

位于棘突旁开!!*98处，穿刺针与人体矢状面成

$#E!!"E角。术中双向透视证实穿刺方向，当穿刺
针抵达骨皮质和进针深度未超过椎弓根前缘时，针

尖应位于椎弓根透影“牛眼征”之内。当穿刺针穿透

骨皮质进入椎体时，常需借助外科锤。值得指出的

是，胸椎区穿刺的穿刺针应在横突肋凹与上关节突

之间或椎弓根外上与肋骨之间经椎弓根进入椎体。

（三）注射(44. 在确定穿刺针到位后，即
将粉（=）／液（8:）／造影剂（8:）按*>!>$比例调配

(44.，用装入旋进式加压装置之内的注射器抽
取，约$8@A后将注射器内(44.推出少许，观察
其进入浆糊期时，即可在透视监测下向椎体内注射

（图!）。当椎体后壁或椎体旁静脉丛显影时，应立
即停止注射。注射完毕后将穿刺针退至骨皮质，插

入针芯，旋转穿刺针，在(44.硬化前拔针，局部
包扎，手术完毕。

（四）术后观察与处理 术后观察患者疼痛缓

解程度，当日复查3?以观察骨水泥的分布程度及
其向椎体旁渗漏的情况，应用抗生素*F预防感染。
术后#!%F出院，定期随访。

结 果

一、()(技术穿刺成功率
本组共行$!*侧穿刺，其中*/个椎体为双侧穿

刺，##个椎体为单侧穿刺，穿刺成功率为$""D。每
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个椎体!""#的注射量为$!%&’。
二、临床疗效

$$例椎体良性病变患者术后()治疗效果为：

*+,-例，!+(例，有效率达,../。疼痛缓解时
间：$01内,2例，$)内2例，()内$例。患者随访

2!$0个月，未发现注射!""#的椎体有新压缩出
现。2例椎体血管瘤均未出现症状复发。

(2例转移瘤患者中有3例在术后()内疼痛症
状无明显改善，但其中(例术后0)出现疼痛逐渐
缓解，余患者术后()内疼痛症状即有明显改善。
全部患者术后当日*4复查显示!""#填充病灶
均在2./以上（图(）。术后%)内患者的治疗效果
为：*+,(例，!+,-例，"+(例，临床治疗有效率
达-,50/（($／(2）。患者随访%!,$个月，（包括(
例术后%!6个月死亡病例），在*+与!+的患者
中，有3例在术后0!3个月及2例在术后%!,,个
月，在原疼痛缓解的基础上，症状有所加重，余,6例
患者无疼痛症状加重的表现，即止痛效果在3个月
内为%05(/（$3／(2），,年内为235(/（,6／($）。本

组有,.例患者椎体后缘部分骨皮质破坏但未侵及
椎管（图0），经!7!治疗后未出现管水泥溢入椎管
症象，也无相应的临床症状。术后*4复查发现本
组,,例,-个椎体出现!""#向椎体周围组织、椎
管内静脉或椎管内膜外溢出，但均未出现临床症状。

讨 论

自!7!技术应用于临床以来，该技术已成为治
疗椎体转移瘤、骨质疏松症并压缩性骨折、血管瘤、

骨髓瘤的有效方法。但治疗机制尚不完全清楚。对

于骨质疏松症并压缩性骨折而言，有骨水泥的机械

固定作用，使椎体内的微骨折线稳定而制止疼痛。

一、手术操作

!7!操作须在8线监视下进行，在透视下选定
病变椎体。经前外侧入路穿刺颈椎时，应注意监测

患者的一般情况、发音、吞咽等。对于*$椎体病
变，患者不能耐受经口腔穿刺时，可应用*4引导下
后外侧入路穿刺。经椎弓根入路穿刺胸腰椎时，应

根据术前*4片和8线脊椎侧位片测量的数据，确

图! *$椎体转移瘤*4引导下后外侧入路

穿刺

图"# *0椎体转移瘤透视监测下向椎体

内注射!""#的正位片

图"$ *0椎体转移瘤透视监测下向椎体

内注射!""#的侧位片

图%# *4扫描示*$椎体转移

瘤

图%$ 注射!""#后病灶填

充良好，有少量!"9

"#溢入椎管内硬膜

外（!）

图&# *4扫描后43椎体转

移瘤并椎体后缘骨皮

质破坏，但椎管内硬

膜结构未受侵

图&$ 注射!""#后病灶填

充良好，未出现骨水泥

溢入椎管的现象
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定穿刺针的倾斜角度与进针深度，穿刺针抵达骨皮

质和进针深度未超过椎弓根前缘时，针尖应位于椎

弓根投影“牛眼征”以内，以避免穿刺针损伤椎弓根

内侧骨皮质而导致的骨水泥外溢，用侧位透视观察

进针深度。关于!"!采用单侧或双侧注射!#$
#%，应根据具体情况而定：若肿瘤范围明显超越椎
体中线，单侧注射难以覆盖大部分病灶，应采用双侧

注射，若肿瘤病灶较局限，则可采用单侧注射的方

法。对于骨质疏松性椎体压缩骨折的患者采用单侧

或双侧注射，存有不同的意见，有人认为采用单侧注

射即可达到满意疗效［&，’］，但缺乏长期随访观察。

二、并发症及其预防

!"!可发生!##%外溢、肋骨骨折以及血管
损伤等并发症［($)*］，后两者与穿刺进针点有关，在操

作过程中应正确选择穿刺途径。另外，已有!##%
溢入椎旁静脉导致肺栓塞的报道，虽经治疗后未引

起严重后果［))］，但应引起足够的重视。本组))例

)+个椎体出现!##%外溢，但均未产生临床症状。
因此，注射!##%应在透视密切监视下进行，我们
认为预防骨水泥外溢的主要措施为!##%的注射
应在浆糊期进行，避免在较稀薄阶段注射。由于椎

体引流静脉位于椎体后)／,处，国产经皮椎体成形
术器械中的旋进式注射器加压装置使!##%在浆
糊期注射成为现实，且价格低廉。资料统计表明

!##%在病变区的充盈量似与止痛效果无明显关
联［)-］。术前预计的!##%注射量是!##%的最大
用量，操作者应根据具体情况酌减注射量，不必过度

追求!##%的病灶覆盖率，用透视监视!##%在
浆糊期的注射，既可最大限度的覆盖病灶，又可避免

向病变区过多注入!##%而导致外溢。
三、!"!的适应证与疗效

!"!的适应证包括椎体血管瘤、椎体溶骨性转
移瘤、多发性骨髓瘤、骨质疏松症并压缩性骨折。一

般认为应符合下列标准：!疼痛症状明显，单纯依靠
药物治疗效果不佳；"经影像学检查除外其他原因
导致的疼痛；#椎体的压缩程度至少应保持原椎体
高度的)／,。另外，适应证的掌握因病变性质与部
位而有所不同，如椎体肿瘤使椎体后缘广泛破坏并

有肿瘤组织侵及椎管内者应视为相对禁忌证，而对

于椎体后缘部分破坏并无肿瘤组织侵及椎管内者，

仍可在影像学密切监视下行!"!。若椎体压缩高
度!(&.，则应慎用!"!，对无症状性的椎体肿瘤

也可视为!"!的适应证。但患有严重心肺疾患及
出血性疾病的患者应列为相对禁忌证。/0123456
等［)7］报道，骨质疏松性椎体压缩骨折的!"!止痛
有效率可达+*.以上。809::等［(］随访观察了!"!
治疗椎体转移瘤的止痛疗效，-／,的患者疼痛明显
缓解，止痛效果在’个月内为(,.，)年内为&’.。
本研究中骨质疏松性椎体压缩骨折组患者临床治疗

有效率达)**.；转移瘤组+);7.（,-／,&）的患者经

!"!治疗后，)周内症状即明显缓解，生活质量提
高，止痛效果在’个月内为(7;,.（-’／,&），)年内
为&’;,.（)<／,-）。由此可知，应用国产药械行

!"!的临床疗效并不低于国外同类产品。
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松压缩性骨折7例,椎体血管瘤3例,骨髓瘤1例,外伤性压缩性骨折1例及不明原因骨破坏1例.PVP在C形臂X线机或C形臂X线机+CT组合机监视下进行,骨水泥

(PMMA)的粉、液比例为3∶2,按椎体计算骨水泥用量为2～8 ml.结果 46侧PVP成功45侧(97.8%).本组疼痛完全缓解(CR)者19例(19/29),部分缓解(PR)者9例

(9/29),无效(NR)者1例(1/29).随访2～11个月无复发.PVP术后无一例椎体塌陷加重或发生新的压缩,无一例发生严重并发症.结论 PVP技术安全可行,对腰

椎等多数椎体行PVP只要在C形臂X线机监视下即可,熟练地掌握PMMA使用方法是PVP技术成功的关键因素.

4.期刊论文 张贵祥.陆军.潘纪青.张悦萍.周根泉.缪竟陶.何之彦 经皮穿刺椎体成形术的临床应用价值 -中华放射

学杂志2002,36(4)
    目的探讨经皮穿刺椎体成形术的临床应用价值.方法对57例共79个椎体行经皮穿刺椎体成形术,其中血管瘤6例6个椎体、骨质疏松9例16个椎体、椎体

恶性肿瘤42例57个椎体.经CT扫描定位,将不透X线骨水泥(主要成分为粉剂甲基丙烯酸树脂多聚体和液态甲基丙烯酸树脂单体)按粉剂与液体为4∶1比例混

合调制成糊状,用1 ml注射器匀速缓慢注入病变椎体.结果经皮穿刺椎体成形术后,骨水泥在CT表现为点状分布3个,斑片状分布6个,团状分布42个,弥散分布

28个.CT和平片随访观察骨水泥密度、形态与术后所见无变化,未见椎体进一步压缩.15例良性病变全部达到止痛效果(15/15),恶性肿瘤止痛效果达

90.5%(38/42).止痛从注入骨水泥开始到7 d显效,持续6个月.本组没有发生并发症.结论经皮穿刺椎体成形术适用于椎体血管瘤、骨质疏松、转移瘤等溶骨

性病变.

5.期刊论文 陈珑.倪才方.刘一之.杨惠林.唐天驷.金泳海.朱晓黎.邹建伟.丁乙.CHEN Long.NI Cai-fang.LIU YI-

zhi.YANG Hui-lin.TANG Tian-si.JIN Yong-hai.ZHU Xiao-li.ZOU Jian-wei.Ding Yi 经皮椎体成形术治疗椎体良

恶性病变 -中国医学影像技术2006,22(7)
    目的研究经皮椎体成形术的关键技术及临床疗效.方法应用经皮椎体成形术治疗44例57个椎体,其中骨质疏松性椎体压缩骨折12例13个椎体,肿瘤性病

变32例44个椎体.注射骨水泥前先行椎体内静脉造影,然后于透视监控下注入骨水泥.记录患者术前、术后24 h、术后1周、术后1个月的疼痛视觉模拟划线

得分(VAS).观察止痛效果和并发症.结果 57个椎体成功行经皮椎体成形术.骨折患者每个椎体平均注入骨水泥(5.2±1.3) ml,而肿瘤患者为(5.1±1.2)

ml,两者间无统计学差异(P>0.05).1个月后患者疼痛缓解的总有效率为93.2%(41/44).患者术前与术后24 h、术后1周、术后1个月的VAS的得分之间存在统

计学差异(P＜0.05).骨折患者术后1个月的VAS得分(1.7±0.7)小于肿瘤患者(2.6±1.4)(P＜0.05).所有病例术后无1例椎体塌陷加重或发生新的骨折.除

10个椎体发生无症状的骨水泥渗漏外,无1例发生严重并发症.结论经皮椎体成形术能有效加固病变椎体,止痛效果满意.手术疗效与骨水泥的用量无关而与

病变性质有关:对骨折患者的止痛效果优于肿瘤患者.合理使用穿刺技术,注射骨水泥前行椎体内静脉造影、掌握骨水泥的注射时机并于透视监控下注射骨

水泥是预防并发症及提高手术成功率的关键.

6.期刊论文 陈珑.倪才方 经皮椎体成形术的并发症及防治 -国外医学（临床放射学分册）2006,29(5)
    经皮椎体成形术是在影像设备的引导下经皮穿刺到病变椎体后,向其内注射骨水泥即聚甲基丙烯酸甲酯(PMMA),以达到止痛及加固椎体目的的一项微创

技术.该技术主要用于治疗椎体溶骨性骨转移瘤、骨髓瘤、侵袭性血管瘤以及骨质疏松性椎体压缩性骨折.主要讨论经皮椎体成形术的并发症及防治.

7.期刊论文 李康安.刘红.张贵祥.王精兵.张锋.王悍 CT引导下经皮椎体成形术治疗椎体良恶性病变的技术探讨 -医
学影像学杂志2005,15(10)
    目的:探讨CT引导下经皮穿刺椎体成形术治疗脊柱病变时技术的优化和并发症的防治.方法:对45例共62个椎体行经皮穿刺椎体成形术,其中血管瘤4例

4个椎体、骨质疏松7例12个椎体、椎体恶性肿瘤34例46个椎体.经CT扫描定位,将不透X线骨水泥(主要成分为粉剂甲基丙烯酸树脂多聚体和液态甲基丙烯酸

树脂单体)按粉剂与液体为4∶1比例混合调制成糊状,用1ml注射器匀速缓慢注入病变椎体.结果:本组完全缓解率(CR)77.78%,部分缓解率(PR)17.78%,有效

率为95.56%.止痛作用2周至18个月持续有效.CT和平片随访观察骨水泥密度、形态与术后所见无变化,未见椎体进一步压缩.术后即刻CT证实有7例10椎骨水

泥向椎体周边组织渗漏,只有1例硬膜外渗漏者导致暂时性神经根性痛.结论:经皮穿刺椎体成形术适用于椎体血管瘤、骨质疏松、转移瘤等溶骨性病变,只

要我们操作得当,可以避免多数并发症的发生.

8.期刊论文 陈珑.倪才方.刘一之.杨惠林.唐天驷.金泳海.邹建伟.丁乙.王以进.CHEN Long.NI Cai-fang.LIU Yi-

zhi.YANG Hui-lin.TANG Tian-si.JIN Yong-hai.ZOU Jian-wei.DING Yi.WANG Yi-jin 硫酸钡为助显剂行经皮椎体

成形术实验与初步临床应用 -中国医学影像技术2005,21(7)
    目的探索利用硫酸钡为助显剂行经皮椎体成形术术中所用骨水泥的合适配置比例.方法将骨水泥按粉液比(g/ml)为3:2,粉剂中BaSO4的百分比含量为

0、10%、20%、30%,分成4个组,每组8个样本,测定其CT值、强度、刚度.收集2例老年女性的腰椎共10个椎体,将其制成椎体压缩性骨折模型,并测定椎体的

刚度及强度.然后利用粉液比(g/ml)为3:2,粉剂中BaSO4的百分比含量为20%的骨水泥对其行椎体成形术,术后再次测量其刚度和强度.利用上述配置比例的

骨水泥对31例患者的36个病变椎体行经皮椎体成形术治疗.记录患者术前、术后24h、术后1周、1个月的疼痛视觉模拟划线法(VAS)得分及并发症情况.结果

粉剂中BaSO4的百分比含量增加,骨水泥的CT值随之增加,刚度和强度随之降低(P＜0.05).粉液比(g/ml)为3:2,粉剂中BaSO4的百分比含量为20%的骨水泥能

有效恢复骨折椎体的刚度及强度,手术前后椎体生物力学性能有差别(P＜0.05);将此种配置比例的骨水泥用于临床椎体成形术,患者手术前后的疼痛得分

(VAS)改善(P＜0.05),除8例发生无症状的骨水泥渗漏外,无严重并发症发生.结论粉液比(g/ml)为3:2,粉剂中BaSO4的百分比含量为20%的骨水泥具有满意的

X线显影能力,能够有效增强病变椎体的生物力学性能,临床使用疗效稳定.

9.期刊论文 何瑜.明兵 经皮椎体成形术的临床应用及进展 -中国医学影像技术2004,20(z2)
    近年来,经皮椎体成形术已逐步应用于治疗椎体的多种良恶性病变,取得了很好的临床效果,本文就其技术要点及与传统治疗方法相比较的优越性等作

一综述.
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