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·临床研究论著·

零切迹双插片自稳型颈椎融合器与锁定钛板内固定
治疗单节段颈椎病的短期临床疗效比较

沙卫平 陈国兆 王黎明

【摘要】 目的 比较零切迹双插片自稳型颈椎融合器（ROI⁃C）与锁定钛板内固定治疗单节段颈椎

病的短期临床疗效。方法 运用回顾性研究方法，选择2017年1月至2019年12月我院收治的61例明确

诊断为单节段颈椎病的病人，行颈椎前路减压融合内固定术（anterior cervical decompression and fusion，
ACDF）治疗。采用ROI⁃C固定的30例纳入ROI⁃C组，其中C3/4退变8例，C4/5退变10例，C5/6退变12例。行

常规锁定钛板内固定术治疗的31例纳入钛板组，其中C3/4退变7例，C4/5退变11例，C5/6退变13例。比较两

组病人的术中出血量、手术时间，术前和术后 1、6、12个月时上肢的疼痛视觉模拟量表（visual analogue
scale，VAS）评分、日本骨科学会（Japanese Orthopaedic Association，JOA）评分、颈椎融合节段高度、颈椎矢

状位Cobb角，并以Bazaz评分系统评估两组病人术后是否存在吞咽困难情况以及严重程度。结果 61例
病人随访12~15个月，平均13.5个月。术中术后未见切口感染、食管破裂、大血管损伤、喉上神经损伤、喉

返神经损伤、腺体损伤、脑脊液漏、内固定感染、内固定松动移位等并发症发生。ROI⁃C组、钛板组的手术

时间分别为（81.33±10.74）min、（93.67±11.59）min，术中出血量分别为（77.33±22.43）mL、（108.33±
24.08）mL，两组比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两组术后不同随访时间点的VAS评分、JOA评分

较术前均改善明显，差异有统计学意义（P＜0.05），但组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。ROI⁃C组

和钛板组术后不同随访时间点的Cobb角比较，差异有统计学意义（P＜0.05）；但颈椎融合节段高度的组

间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。ROI⁃C组和钛板组术后吞咽不适的发生率分别为6.67%（2/30）、

35.48%（11/31），组间差异有统计学意义（χ2=7.550，P=0.005）。吞咽不适病人均未予特殊处理，术后随访

过程中病人吞咽不适感逐渐消失。末次随访所有病人均获得骨性融合。结论 ROI⁃C与锁定钛板内固

定治疗单节段退变性颈椎病均可取得良好的临床疗效，但应用ROI⁃C手术时间短、术中出血少、术后吞

咽不适情况发生率低且颈椎生理曲度不易丢失，值得临床推广。

【关键词】 ROI⁃C融合器；锁定钛板；单节段颈椎病；颈椎前路手术；短期临床疗效
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【Abstract】 Objective To compare the short ⁃ term clinical effect of double bladed zero ⁃ profile
anchoredspacer (ROI⁃C) vs. locking plate in the treatment of single segmental ceivical spondylosis. Methods
By the retrospective study, 61 cases of single segmental ceivical spondylosis were treated by anterior cervical
decompression and fusion from January 2017 to December 2019. A total of 30 cases were treated with ROI⁃C
fixation including C3/4 in 8 cases, C4/5 in 10 cases, C5/6 in 12 cases, and 31 cases were treated with locking plate
fixation including C3/4 in 7 cases, C4/5 in 11 cases, C5/6 in 13 cases. The operation time and operative bleeding
were observed. Visual analogue scale (VAS), Japanese Orthopaedic Association (JOA) scores were used to
evaluate the pre⁃ and post⁃operative outcome of the pain and quality of the patients; imaging X⁃ray was used to
evaluate the fusion segment height and cervival sagittal Cobb angle; Bazaz scoring system was used to evaluate
the presence and severity of dysphagia. Results All 61 patients were followed up for 12⁃15 months, with an
average of 13.5 months. No complications such as incision infection, esophageal rupture, large blood vessel
injury, superior laryngeal nerve injury, recurrent laryngeal nerve injury, gland injury, cerebrospinal fluid
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leakage, internal plant infection, internal fixation loosening and displacement occurred. The operation time in
ROI ⁃ C group and locking plate group was (81.33 ± 10.74) min and (93.67 ± 11.59) min respectively, the
intraoperative bleeding volume was (77.33±22.43) mL and (108.33±24.08) mL respectively, and the differences
were statistically significant (P＜0.05). The VAS score and JOA score in the two groups were significantly
improved post ⁃ operation as compared with those before operation, the difference was statistically significant
(P＜0.05), but there was no significant difference between the two groups in different followed ⁃up time after
opertion (P＞0.05). There was significant difference in Cobb angle in different follow⁃up time post⁃opertion (P＜
0.05), while there was no significant difference between ROI⁃C group and locking plate group in fusion segment
height pre⁃ and post⁃opertion (P＞0.05). The incidence of postoperative swallowing discomfort in ROI⁃C group
and titanium plate group was 6.67% (2/30) and 35.48% (11/31), respectively. There was significant difference
between the two groups (χ2=7.550, P=0.005). No special treatment was given, and the dysphagia gradually
disappeared during the postoperative follow⁃up. Bone fusion was obtained in all patients at the last follow⁃up.
Conclusion ROI ⁃ C and locking plate can both achieve good clinical effect in the treatment of single
segmental cervical spondylosis, but ROI ⁃ C has shorter operating time, less bleeding, lowed incidence of
postoperative swallowing discomfort and loss of physiological curvature of cervical spine, which is worthy of
clinical promotion.

【Key words】 Double bladed zero ⁃ profile anchoredspacer fusion cage; Locking plate; Single segment
cervical spondylosis; Anterior cervical surgery; Short term clinical effect

颈椎间盘退变是脊柱外科临床常见疾病，退变

椎间盘突出压迫脊髓神经引起肢体疼痛麻木、肌力

减退、行走不稳等临床症状［1］。颈椎前路椎间盘切

除减压融合内固定术（anterior cervical decompres⁃
sion and fusion，ACDF）能有效解除退变椎间盘对脊

髓神经的压迫，稳固退变颈椎，重建颈椎生理弧度，

是临床治疗颈椎间盘退变常用的手术方式，临床疗

效确切［2⁃3］。ACDF术中常规使用的钛板内固定稳

定牢靠，术后植骨融合率高，但病人术后存在发生

钛板螺钉松动、邻椎退变、吞咽困难、食管损伤等并

发症［4⁃5］的风险。零切迹插片颈椎融合器（ROI⁃C）可
有效避免钛板螺钉内植物对食管等椎前器官组织机

械性的压迫及摩擦而引起的吞咽不适、食道损伤等

相关术后并发症发生。本文运用回顾性研究分析方

法，对2017年1月至2019年12月在我科采用ROI⁃C
或钛板行ACDF手术治疗单节段颈椎间盘退行性病

变的61例病人的临床资料进行比较分析，以探讨比

较ROI⁃C与钛板融合治疗单节段颈椎间盘退变的短

期临床疗效。

资料与方法

一、纳入标准和排除标准

纳入标准：①病人术前存在四肢麻木乏力、走路

不稳等典型神经根型及脊髓型颈椎病的临床症状；

②所有病人均为单一节段退变；③年龄为30~70岁；

④影像学X线片及CT见责任椎间隙狭窄，MRI检查

见单节段颈椎间盘突出并压迫脊髓或者神经根；⑤

经保守治疗（药物、牵引等）3个月以上无明显好转。

排除标准：①先天性或黄韧带肥厚及后纵韧带

骨化导致的颈椎管狭窄；②颈椎不稳；③多节段颈椎

退变；④合并代谢性骨病、恶性肿瘤；⑤严重骨质疏

松；⑥严重心肺肝肾脑血管疾病；⑦因脊柱退变导致

长期慢性颈背部疼痛；⑧术后随访时间未满1年，资

料不全者。

二、一般资料

共纳入61例手术病人，根据所采用的融合器不

同分为两组。ROI⁃C组30例，男15例、女15例，年龄

为（52.90±9.27）岁；颈椎责任节段：C3/4退变 8例，C4/5

退变10例，C5/6退变12例。钛板组31例，男15例、女

16例，年龄为（50.33±8.57）岁；颈椎责任节段：C3/4退

变 7例，C4/5退变 11例，C5/6退变 13例。两组病人性

别、年龄、术前颈椎Cobb角、融合节段高度比较，差

异均无统计学意义（P＞0.05）。
三、手术方法

手术在全身麻醉状态下进行。病人取仰卧位，

双肩垫以软枕，治疗巾卷成柱状后垫于病人颈后，使

病人头颈部呈仰伸位，以利于手术视野暴露，额部用

宽胶带固定于手术台两侧。术前予“C”型臂X线机

定位责任椎间隙并予体表投影作标记。常规消毒铺

巾。取颈前右侧胸锁乳突肌内缘横切口，平行于颈

部皮纹，长约4 cm，分离颈阔肌，于颈内脏鞘和血管

鞘间隙进入，暴露椎体前缘，显露退变椎间隙。于椎

间隙插入一针尖后，“C”型臂X线机透视下再次确

认责任退变间隙，充分清除病变的椎间盘及椎体边

缘骨赘，仔细处理上下位椎体软骨终板，解压椎体后

方压迫脊髓神经的椎体后缘骨质，充分松解被压迫
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的脊髓神经，并予脑棉及明胶海绵创面止血。

ROI⁃C组根据病变的椎间隙情况选择合适大小

的融合器，减压所得骨质打压填塞于融合器中。将

融合器敲击入椎间隙，融合器距椎体前缘约 2 mm。

将自锁插片沿凹槽插入上下位椎体内。“C”型臂X
线机透视确认插片及融合器位置良好，充分止血后

放置引流管1根，逐层关闭切口。

钛板组根据病变的椎间隙情况选择合适大小的

融合器，同样将减压所得骨质打压填塞入融合器后

将融合器植入，将尺寸合适的钛板固定于病变椎间

隙的上下位椎体前缘，上下位椎体钻孔开口后分别

锁入2枚螺钉，“C”型臂X线机透视确认钛板及融合

器位置良好，再次紧固钛板上螺钉，充分止血后放置

引流管1根，逐层关闭伤口。

四、术后处理

两组病人术前术后均常规予抗生素预防感染，

并予营养神经、神经根消肿补液对症处理。考虑术

中对食管的牵拉影响，手术当天两组病人均予禁食，

术后第2天开放流质饮食。术后视引流情况拔除引

流管（一般于术后2 d拔除引流管）。术后影像学复

查后嘱病人颈托固定并下地活动，术后 1周病人拆

线出院。术后前 3个月内每月于我院骨科门诊随

访，复查X线片，术后 3个月拆除颈托，后定期门诊

随访。

五、评估随访

记录所有病人手术时间及术中出血量。采用疼

痛视觉模拟量表（visual analogue scale，VAS）评估

病人上肢疼痛情况；采用日本骨科学会（Japanese
Orthopaedic Association，JOA）评分评估其日常生活

能力［6］。选用Cobb角测量法测量颈椎曲度：于颈椎

侧位X线片上作C2椎体上缘、C7椎体下缘的延长线，

再分别作延长线的垂线，所成交角（锐角）即为颈椎

曲度［1］。选用朱迪等［7］颈椎前柱高度测量法测量融

合节段上位椎体前上缘至下位椎体前下缘间的距

离，即为颈椎融合节段高度。采用Bazaz评分系统［8］

评估两组病人术后是否存在吞咽困难情况及其严

重程度。

六、统计学分析

采用SPSS 22.0统计软件（IBM公司，美国）。计

量资料以均数±标准差（x±s）表示，两组间手术时间、

术中出血量、VAS评分、JOA评分、Cobb角、颈椎融合

节段高度等计量资料的比较采用独立样本 t检验，

行卡方检验比较两组的吞咽不适发生率。P＜0.05
为差异有统计学意义。

结 果

61例病人均获随访，随访时间为12~15个月，平

均13.5个月。术中术后未见切口感染、食管破裂、大

血管损伤、喉上神经损伤、喉返神经损伤、腺体损伤、

脑脊液漏、内植物感染、内固定松动移位等并发症发

生。ROI⁃C组、钛板组的手术时间分别为（81.33±
10.74）min、（93.67±11.59）min，术中出血量分别为

（77.33±22.43）mL、（108.33±24.08）mL，两组比较，

差异有统计学意义（t=-4.274，P＜0.001；t=-5.160，
P＜0.001）。ROI⁃C组术后发生吞咽不适 2例，发生

率为 6.67%，钛板组发生吞咽不适 11例，发生率为

35.48%，两组的吞咽不适发生率比较，差异有统计

学意义（χ2=7.550，P=0.005）。吞咽不适未予特殊处

理，术后随访过程中病人咽部不适感逐渐消失。末

次随访所有病人均获得骨性融合。

两组病人术后 1、6、12个月的VAS评分较术前

均明显降低，JOA评分较术前均明显提高，与术前比

较，差异有统计学意义（P＜0.05），但组间比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。详见表1。
生理曲度均得到恢复。两组病人术后不同随访

时间点的 Cobb角比较，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；两组病人术前及术后不同随访时间点融合节

段高度比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。详见

表2。
典型病例见图1、2。

表1 两组手术前后的VAS评分、JOA评分比较（x±s，分）

分组

ROI⁃C组

钛板组

t值

P值

例数

30
31
-
-

VAS评分

术前

4.30±0.95
4.13±1.01

0.658
0.531

术后1个月

2.53±0.90*

2.77±0.90*

-1.006
0.319

术后6个月

1.83±0.83*

1.93±0.74*

-0.491
0.625

术后12个月

1.37±0.49*

1.57±0.63*

-1.378
0.174

JOA评分

术前

7.93±1.08
7.83±1.18

0.343
0.733

术后1个月

12.07±0.98*

12.30±1.06*

-0.887
0.379

术后6个月

13.97±0.85*

13.77±1.28*

0.741
0.478

术后12个月

14.67±0.88*

14.13±1.17*

1.996
0.051

注：与术前比较，*P＜0.05
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表2 两组手术前后Cobb角和融合节段椎体高度比较（x±s）

分组

ROI⁃C组

钛板组

t值

P值

例数

30
31
-
-

Cobb角（°）
术前

7.37±1.22
7.63±1.30
-0.820
0.415

术后1个月

18.33±1.47*

15.07±1.57*

8.307
＜0.001

术后6个月

17.63±1.40*

14.07±1.48*

9.570
＜0.001

术后12个月

17.37±1.19*

13.87±1.43*

10.301
＜0.001

融合节段椎体高度（mm）
术前

29.93±1.74
29.23±1.99

1.448
0.153

术后1个月

38.27±1.95*

38.36±2.36*

-0.179
0.858

术后6个月

37.63±1.97*

38.07±1.87*

-0.872
0.387

术后12个月

37.23±1.83*

37.73±1.74*

-1.084
0.283

图1 典型病例1，男，37岁，“左上肢麻木伴疼痛不适半年，加重半月”入院，入院诊断为神经根型颈椎病，采用ROI⁃C行ACDF手术治疗 a、b：
术前X线片提示颈椎生理弧度减小、C5/6椎间隙狭窄伴椎体前缘骨赘形成；c、d：颈椎CT提示颈椎生理曲度减小、出现颈椎反弓，C5/6椎间隙狭窄

伴椎间盘突出，突出椎间盘无明显钙化；e、f：颈椎MRI检查见C5/6椎间盘突出，压迫左侧神经根；g：术后复查X线片见颈椎生理曲度恢复可，内

固定位置佳；h：术后1年复查X线片见颈椎生理曲度良好，内固定位置良好，椎间融合良好；i：ROI⁃C组术中图片可见融合器及自锁插片

注：与术前比较，*P＜0.05
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图2 典型病例2，男，44岁，“双上肢无力9个月，加重1周”入院。入院诊断：脊髓型颈椎病，采用钛板行ACDF手术治疗 a、b：X线片提示生理

曲度尚可，C5/6椎间隙狭窄；c、d：颈椎CT提示C5/6椎间盘突出，局部椎间盘钙化；e、f：颈椎MRI检查见C5/6椎间盘突出，压迫硬膜囊；g、h：术后复查

颈椎正侧位X线片见颈椎生理曲度良好，内固定位置佳；i、j：术后1年复查X线片见颈椎生理曲度良好，内固定位置良好，无松动移位表现；k：
颈椎前路术中图片见颈椎前路切口小，经前方血管神经鞘及内脏鞘间隙进入，直达椎体前方

讨 论

Smith和Robinson于 1958年首次提出了颈椎前

路手术技术［9］，随着脊柱外科的蓬勃发展，ACDF已

然成为治疗颈椎间盘退变的手术金标准［10］。颈椎生

理曲度丢失及椎间隙高度丢失引起了颈椎生物力学

的改变，加速了颈椎的退变，最大限度改善颈椎生理

曲度并维持椎间隙高度可显著改善病人术后颈部疼

痛，有效提升病人术后生存质量［11］。本研究中两组

病人术后不同随访时间点（术后 1、6、12个月）颈椎

生理曲度及融合节段椎体高度较术前均明显改善，

获得满意的早期临床疗效；钛板组Cobb角均显著低
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于ROI⁃C组，主要考虑术后钛板内固定在一定程度

上限制了颈椎屈伸活动，进而影响了颈椎生理曲度，

造成术后颈椎Cobb角在随访过程中逐渐丢失。

常规钛板内固定手术存在术后颈部血肿、喉返

神经麻痹、吞咽困难、食管穿孔等并发症。Starmer
等［12］报道颈椎前路术后发生声带麻痹的概率为

0.1%，分析主要为手术过程中牵拉椎前组织致伤喉

返神经所致；Fountas等［13］报道术后颈部血肿的发生

概率为 0.2%~2.4%，分析主要原因为钛板固定需要

增大手术视野，进而增加了肌肉、血管等牵拉造成损

伤的风险；Yue等［14］研究发现行颈椎前路钛板固定

术后5年仍有高达15%的病人存在不同程度的吞咽

不适，分析原因主要为钛板螺钉内植物与食道摩擦

所致；甚至有报道称前路钛板内固定后有食管穿孔

事件发生［15］。近年来，ROI⁃C问世，不仅生物相容性

好，同时较传统前路钛板内固定术切口小，需暴露椎

前范围小，由于术中无需行钢板螺钉钻孔固定，有效

缩短了手术时间，降低了椎前食管、喉返神经等器官

组织的损伤风险。本研究中ROI⁃C组手术时间、术

中出血量明显低于钛板组，且ROI⁃C组术后吞咽困

难的发生率远低于钛板组，只有 2例病人术后出现

轻度吞咽不适，发生率为6.67%，考虑术中牵拉术后

局部组织水肿引起，且症状在随访过程中消失；而钛

板组术后发生吞咽不适 11例，发生率为 35.48%，明

显高于ROI⁃C组，考虑为钛板螺钉内植物摩擦所致，

随访半年后吞咽不适感逐渐消失。

Scholz等［16］报道称ROI⁃C的融合率可达97.0%。

本组病人至末次随访时，均已达骨性融合，未有融合

器塌陷或插片松动发生。高融合率与内固定的稳定

性、强度以及手术技巧等密切相关。Michael等［17］通

过生物力学研究证实ROI⁃C的稳定性及强度与钛板

内固定术相比，差异无统计学意义（P＞0.05）。手术

技巧方面，我们认为颈椎前路手术应注意以下几点：

①术者应是临床经验丰富的医师，熟悉颈部解剖，术

前术中精准定位；②在处理终板时，上位椎体下终板

及下位椎体上终板需彻底刮除，从而使得椎体间充

分接触融合；③减压范围不能局限于双侧颈长肌内

侧缘，应在颈长肌深部予暴露（颈长肌表面应尽量减

少电切电凝等操作，避免交感神经损伤），减压至外

侧钩椎关节，直至神经根压迫解除，神经根松弛，食

管牵拉应避免暴力；④融合器需选择适当大小，过小

可导致融合失败或融合器下沉，过大则可在术后因

椎间隙过撑出现轴性疼痛［18］；⑤由于ROI⁃C自锁插

片置入后取出困难，因此在行ROI⁃C自锁插片置入

时，一定要紧握把持工具，避免自锁插片敲击置入时

融合器一起下沉，引发脊髓神经受压；⑥融合器中填

充骨质需充分，当自体减压骨质较少时，需使用同种

异体骨或者自体髂骨进行填充植骨；⑦术后需严格

予颈托固定3个月，颈托固定需紧固。

ACDF 术后邻椎退变为主要的远期并发症。

Michael等［17］研究表明，使用常规锁定钛板内固定术

后邻近节段退变的发生率高于非锁定钛板组。Ji等［19］

研究指出，与插片式融合器相比，使用钛板⁃融合器

固定的病人术后2年发生邻椎退变的概率更高。目

前邻椎退变的机制尚未完全明确，可能与融合后邻

近节段活动度增加、应力分布改变及椎间盘负荷改

变等因素相关。本研究由于随访时间较短，未发现

因术后邻椎退变而出现临床症状的病人。

综上所述，ROI⁃C在ACDF中安全有效，具有手

术时间短、出血少等优势，采用ROI⁃C融合固定病人

的颈椎生理曲度和椎间隙高度恢复良好，且颈椎生

理曲度不易丢失，术后吞咽不适的发生率低。但由

于本研究随访时间较短，样本量较小，ROI⁃C的远期

疗效和并发症需进一步研究证实。
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