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ApiFix系统治疗青少年特发性脊柱侧弯的
临床疗效
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【摘要】 目的 观察ApiFix系统治疗青少年特发性脊柱侧弯（adolescent idiopatic scoliosis, AIS）的

临床疗效。方法 根据纳入和排除标准，前瞻性选择2018年10月至2019年3月在新加坡国立大学医院

就诊的28例AIS病人纳入本研究，分别采用ApiFix系统（研究组，9例）和传统后路钉棒系统（对照组，19例）

进行治疗，通过比较两组的手术时间、术中出血量、切口长度评价手术创伤程度；通过比较术前、术后的

影像学资料（主弯Cobb角和主弯矫正率）评价手术效果；观察随访期间的并发症发生情况。结果 研究

组的手术时间、术中出血量、切口长度分别为（143.33±25.00）min、（116.67±25.00）ml、（11.00±1.73）cm，

均显著优于对照组，差异均有统计学意义（P均＜0.05）。随访（6.57±1.40）个月（5~9个月），对照组出现邻

近节段退变1例、螺钉松动1例、神经系统并发症1例，并发症发生率为15.79%（3/19），研究组未见并发症

发生。两组病人术后及末次随访时的主弯Cobb角和矫正率比较，差异均无统计学意义（P均＞0.05）。结

论 采用ApiFix系统治疗AIS，手术创伤小、围手术期并发症少、短期临床效果满意，值得临床推广。
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【Abstract】 Objective To observe the clinical outcomes of ApiFix system for surgical treatment of
adolescent idiopathic scoliosis (AIS). Methods Total of 28 cases of AIS treated in National University
Hospital of Singapore from October 2018 to March 2019 were selected according to the inclusion criteria and
exclusion criteria. The patients were treated with ApiFix system (study group, 9 cases) and traditional pedicle
screw and rod system (control group, 19 cases). Operation time, intraoperative blood loss, and incision length
were compared between two groups to evaluate surgical injuries. Pre ⁃ operative and post ⁃ operative imaging
parameters such as Cobb angles and correct rates were compared between two groups to evaluate clinical
outcomes. Complications were observed during the follow ⁃ up period. Results The operation time,
intraoperative blood loss, and incision length in the study group were (143.33±25.00) min, (116.67±25.00) ml,
and (11.00±1.73) cm, which were significantly reduced as compared with those in the control group (all P＜
0.05). During the follow⁃up period (6.57±1.40 months, 5⁃9 months), adjacent segment degeneration (one case),
screw loosening (one case), and neurological complication (one case) occurred in the control group, and the
complication rate was 15.79% (3/19). No complications occurred in the study group. There was no significant
difference in the Cobb angle and the correction rate of the main curve between the two groups after surgery and
at the last follow ⁃ up (P＞0.05). Conclusion ApiFix system was an option in AIS cases for its minimal
invasion, less intra⁃operative period complications, and satisfactory short⁃term clinical outcomes.
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青少年特发性脊柱侧弯（adolescent idiopatic
scoliosis, AIS）是10~16岁人群中最常见的脊柱侧弯

类型，发病率约为1%~3%［1］。由于病人骨骼尚未完

全发育成熟，如不及时治疗，病情将进展迅速，导致

侧弯畸形加重，甚至压迫内脏器官，引起心、肺功能

障碍［2，3］。由于该疾病的发病机制未明［4，5］，尚缺乏有

效的病因治疗，目前治疗方式仍以矫正畸形、预防进

展为主。根据侧弯程度，综合考虑骨骼成熟度、顶椎
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位置、躯干平衡等因素，Cobb角＜25°的轻度AIS以

随访为主；Cobb角＞45°的重度AIS以手术矫形为

主；Cobb角为 25°~45°的中度AIS，通常建议佩戴支

具配合康复锻炼［6］。

但是，对于较重的中度和较轻的重度AIS（Cobb
角为 40°~60°）的治疗，目前仍存在一些争议。一方

面，这类病人采用支具固定效果欠佳，中度AIS病人

在接受正规支具治疗后，仍有7%~43%的手术率［1，7］，

且可能导致皮肤压力性损伤、肺功能减退等并发

症［8］。另一方面，手术治疗虽然可以达到更好的矫

形效果［9］，但广泛融合所产生的“僵硬脊柱”，使病人

脊柱活动受到了极大限制，降低了生活质量［10］。

2018年10月1日至2019年3月31日，新加坡国

立大学医院脊柱外科中心对上述病人采用一种新型

的手术器械系统（ApiFix）进行手术治疗，通过与传

统后路钉棒系统治疗的病人从手术创伤程度、影像

学测量参数、并发症发生情况等方面进行比较，评估

该方法治疗AIS的临床疗效。

资料与方法

一、纳入与排除标准

纳入标准：①符合AIS诊断的病人；②年龄为

10~16岁；③Risser征≤2级；④Lenke分型仅存在一

个结构性侧弯（Ⅰ型或Ⅴ型）；⑤主弯Cobb角为40°~
60°。排除标准：①伴有剃刀背畸形；②有脊柱外伤

及手术史。

二、一般资料

本研究共纳入28例病人，在充分告知两种治疗

方案优劣的基础上，尊重病人的选择，其中拟应用钉

棒系统行后路开放手术矫形的 19例，纳入对照组，

拟应用ApFix系统进行矫形的 9例纳入研究组。两

组病人的年龄、性别构成、Risser征、主弯Cobb角、脊

柱柔韧度比较，差异均无统计学意义（P均＞0.05，表
1）。病人术前拍摄站立位全脊柱正侧位、Bending
位X线片，以评估脊柱冠状面、矢状面形态和脊柱

柔软度。

三、ApiFix系统

ApiFix系统分为尾端螺钉、调节器、头端螺钉连

接杆 3个部分（图 1）。头侧螺钉可采用其他万向椎

弓根螺钉，通过连接杆与调节器相连，尾侧螺钉为专

用设计螺钉，匹配调节器。调节器是ApiFix系统的

关键部分，安装在凹侧，不同型号的长度不同，为

65~105 mm。棘齿槽是调节器的核心，由钛合金材

料制成，包含棘齿区和锁定区两部分，锁定区围绕一

个直径为 2 mm的轴心转动，与棘齿区的齿吻合相

扣，棘齿槽允许单向不可逆延长，通过棘齿槽的延

伸，调节器可再延长 20~30 mm［9］，实现侧弯节段的

矫形。由于锁定区被镍钛合金制成的簧片所阻挡，

因此延长是不可逆的。

四、手术方法

两组病人均采用全身麻醉，采取俯卧位，后侧入

路。手术全程在运动诱发电位（motor evoked poten⁃
tial, MEP）和体感诱发电位（somatosensory evoked po⁃
tential, SEP）监护下完成。

对照组采用椎弓根钉棒系统进行矫形［11］，按

Lenke标准选择融合节段。

研究组采用ApiFix系统进行矫形，首先在尾侧

表1 研究组和对照组一般资料和术前影像学参数比较

组别

研究组

对照组

统计值

P值

例数

9
19
-
-

性别（例）

男

2
4

-
＞0.9999*

女

7
15

年龄（x±s，岁）

12.56±1.67
13.26±1.63

1.068
0.288

Risser征（例）

Ⅰ级

6
12

-
＞0.9999*

Ⅱ级

3
7

主弯Cobb角（x±s）

50.00°±6.12°
49.47°±6.43°

0.210
0.841

脊柱柔韧度（x±s，%）

44.44±6.82
47.37±6.74

1.070
0.302

注：*为Fisher确切概率值

图1 术中完整装配的ApiFix系统，其主要结构包括尾端螺钉、调节

器、头端螺钉连接杆
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固定ApiFix螺钉，在头侧固定2枚普通椎弓根螺钉，

以连接杆连接头侧2枚螺钉。测量连接杆末端与尾

侧螺钉间的距离，选择合适长度的调节器，与头侧的

连接杆末端及尾侧螺钉连接，锁紧头、尾两侧螺钉；

助手推挤脊柱凸侧，使连接杆与调节器之间的角度

凸向侧弯凹侧，锁紧连接杆与调节器之间的螺帽。

助手继续适度推挤侧弯凸侧，以撑开器对调节器作

预撑开。关闭手术切口，无需放置引流。术后 2~
3周，病人进行以侧弯为主的多维度锻炼，撑开调节

器逐渐自行撑开，矫正畸形。

两组病例手术均由同一组手术团队完成。

五、评估指标

比较两组的手术时间、术中出血量、切口长度及

并发症发生情况，以评价手术创伤程度。比较两组

术后及末次随访时的主弯Cobb角及矫正率。

六、统计学分析

数据采用SPSS 17.0软件（IBM公司，美国）进行

统计学处理。手术时间、术中出血量、切口长度、主

弯Cobb角等计量资料以均数±标准差（x±s）表示，组

间比较采用独立样本 t检验；性别等组间率的比较

采取χ2检验或Fisher确切概率法。以P＜0.05为差

异有统计学意义。

结 果

研究组和对照组的手术相关参数和术后影像学

参数测量结果见表 2。研究组的手术时间、术中出

血 量 、切 口 长 度 分 别 为（143.33 ± 25.00）min、
（116.67±25.00）ml、（11.00±1.73）cm，均显著优于对

照组，差异均有统计学意义（P 均＜0.05）。随访

（6.57±1.40）个月（5~9个月），对照组出现邻近节段

退变1例、螺钉松动1例、神经系统并发症1例，并发

症发生率为 15.79%（3/19），研究组无并发症发生。

两组术后及末次随访时的主弯Cobb角、术后主弯矫

正率比较，差异均无统计学意义（P均＞0.05）。典型

病例见图2。
讨 论

ApiFix系统与早期的CD棒类似，属于非融合脊

柱矫形技术，与脊柱融合矫形技术相比，能保留更多

的脊柱活动范围［12］，避免了长节段融合导致的假关

节形成以及邻近节段退变等并发症［3，13］。本研究中，

对照组融合相关并发症的发生率为5.26%（1/19），而
ApiFix组无相关并发症发生。与 CD棒不同的是，

ApiFix系统对侧弯的矫正不是“一次性”实现的，而

图2 病人，女，12岁，诊断为Lenke V型AIS，采用ApiFix系统矫形治疗，术后随访6个月，无矫形丢失、螺钉松动、神经症状等并发症发生 a、
b：术前正侧位X线片，主弯Cobb角为51°；c、d：术前Bending位X线片，主弯Cobb角为31°，脊柱柔韧度为41.2%；e、f：术后正侧位X线片，主弯

Cobb角为18°，主弯矫正率为64.7%

表2 研究组和对照组手术相关参数和术后影像学参数比较（x±s）

组别

研究组

对照组

t值

P值

例数

9
19
-
-

手术时间

（min）
143.33±25.00
347.37±39.14

14.247
＜0.001

术中出血量

（ml）
116.67±25.00
310.53±51.58

10.624
＜0.001

切口长度

（cm）
11.00±1.73
20.53±3.29

8.121
＜0.001

主弯Cobb角
术后

27.78°±3.63°
27.63°±4.21°

0.092
0.932

末次随访

28.33°±4.27°
28.95°±4.27°

0.388
0.691

主弯矫正率（%）

术后

42.46±11.73
43.68±8.61

0.312
0.758

末次随访

42.68±7.77
40.85±9.91

0.491
0.633
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是通过调节器的逐渐延长而发生的，时间从数周到

数月不等，允许软组织逐渐重塑，降低了神经系统并

发症的发生风险。这一特点与后路生长棒系统相

似。但ApiFix的优势在于，该系统是通过术后病人

的主动功能锻炼［12］，由棘齿槽里的微齿发生不可逆

的延长而实现的，避免了Harrington系统所需的多

次手术，大大降低了病人的痛苦、所需承担的手术风

险和高昂的治疗费用。Floman等［10］的研究中，病人

均通过术后功能锻炼取得了良好的矫形效果与脊柱

平衡。与 Luque系统相比，ApiFix系统的棘齿槽设

计使得滑动更加稳定，避免了矫形的失效，矫形程度

与病人的脊柱柔韧度相适应，能更大程度地满足个

体化需要［14，15］。此外，ApiFix采用椎弓根螺钉与脊

柱连接，避免了其他非融合系统中采用椎板钩导致

的相关并发症，如直接压迫脊髓、脱钩等。

与目前主流的后路椎弓根钉棒系统融合技术相

比［16，17］，ApiFix系统的手术创伤更小。本研究中，与

对照组相比，研究组手术切口长度更短、手术耗时

和术中出血量更少，这是因为通过肌间隙入路放置

螺钉，减少了椎旁肌肉的剥离，能有效减轻术后疼

痛；置钉数量的减少也降低了神经系统并发症发生

的风险。

由于螺钉、连接杆、调节器之间采用了球面关节

的多维度连接，避免了对螺钉的应力集中，ApiFix系
统的结构稳定性不依赖于矫形节段的骨性融合。生

物力学实验表明［7］，ApiFix系统在 500万次的负重

后，结构稳定性仍然优于传统的长节段融合。本研

究中，研究组的主弯均矫正至35°以下，获得满意的

矫形效果。

综上所述，ApiFix系统具有微创、非融合、逐渐

矫形的优点，在适应证选择恰当的基础上，能够取得

满意的短期临床效果。
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