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摘  要 

腰椎椎间融合术常用于治疗退行性腰椎疾病、腰椎滑脱、脊柱畸形，以及在某些感染或肿瘤切除后的重建脊

柱。所谓“融合材料”主要包括两部分：第一为椎间支架，它帮助恢复椎间盘高度，用于恢复椎间高度并提

供即时力学支撑，承担终板载荷传递；第二为椎间植骨材料与骨生物制剂(Bone Graft & Osteobiologics)，
它们为骨组织生长提供框架，传递信号刺激骨生长，并提供成骨细胞。在过去二十年里，腰椎融合材料

沿着两条主要方向发展。对于支架，我们从单纯使用“惰性结构件”，发展到能够与骨整合、满足力学

需求，甚至可以个性化设计的类型，比如PEEK、钛合金、钛涂层PEEK以及3D打印多孔钛对于骨移植，

重点则从主要使用自体骨转向来源多样且具有可控生物活性的组合，如异体骨、脱矿骨基质(DBM)、陶

瓷(HA, β-TCP, BCP)、生物活性玻璃、细胞骨基质以及rhBMP-2等生长因子。同时，我们对下沉、假关节

形成以及与骨生物制剂相关的问题有了更多认识，材料改进和风险管理也在不断推进。这篇综述回顾了

目前腰椎椎间融合材料的现状，涵盖支架、骨移植/生物制剂以及并发症管理，旨在为临床实践中选材和

风险控制提供参考。 
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Abstract 
Lumbar interbody fusion is commonly used to treat degenerative lumbar disease, lumbar spondy-
lolisthesis, spinal deformities, and to reconstruct the spine after certain infections or tumor resec-
tion. The so-called “fusion material” mainly includes two parts: the first is the intervertebral scaf-
fold, which helps to restore the height of the intervertebral disc, restores the height of the inter-
vertebral disc, provides immediate mechanical support, and bears the load transfer of the endplate; 
The second is bone graft & osteobiologics, which provide a framework for bone tissue growth, trans-
mit signals to stimulate bone growth, and provide osteoblasts. Over the past two decades, lumbar 
fusion materials have evolved along two main directions. For scaffolds, we have moved from simply 
using “inert structural parts” to types that can be integrated with bone, meet mechanical require-
ments, and even individualized design, such as PEEK, titanium alloys, titanium-coated PEEK, and 
3D-printed porous titanium. For bone grafts, the emphasis has shifted from mainly using autolo-
gous bone to combinations of diverse sources and controllable biological activity. Such as alloge-
neic bone, demineralized bone matrix (DBM), ceramics (HA, β-TCP, BCP), bioactive glass, cellular 
bone matrix and growth factors such as rhBMP-2. At the same time, more has been learned about 
subsidence, pseudarthrosis formation, and issues associated with bone biologics, and advances 
have been made in material improvements and risk management. This review reviews the current 
status of materials for lumbar interbody fusion, covering stents, bone grafts/biologics, and com-
plication management, aiming to provide a reference for material selection and risk control in clin-
ical practice. 
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1. 引言 

脊柱既承担躯干负重与运动功能，也是脊髓与神经根的重要通道，因此其损伤与退变常同时引发力

学失衡与神经症状[1]。在保守治疗无效后，部分患者需要通过手术恢复脊柱节段稳定性。腰椎椎间融合

术(Anterior Lumbar Interbody Fusion, Lateral Lumbar Interbody Fusion, ALIF/Lateral Lumbar Interbody Fusion, 
LLIF/Oblique Lumbar Interbody Fusion, OLIF/Transforaminal Lumbar Interbody Fusion, TLIF/Posterior Lumbar 
Interbody Fusion, PLIF)是退变性腰椎疾病、滑脱、畸形矫正以及翻修治疗中的常用的终末稳定策略。该术

式的核心目标是在充分减压与必要矫形的基础上，通过内固定联合椎间融合获得长期稳定，从而减轻疼

痛、改善功能。从材料学角度看，腰椎融合主要面临三方面挑战：第一，腰椎承重环境复杂，需长期承受

轴向压缩、剪切与扭转的复合载荷；第二，远期达到骨性融合要求椎间形成连续骨桥；第三，提高生物

活性的策略常常需要在效果和并发症之间权衡，以 rhBMP-2 等为代表的强骨诱导手段可提高融合概率，

但也可能伴随炎性反应、异位骨化以及骨溶解或终板改变等风险[2] [3]。因此，如何根据在不同术式与患

者风险情况下选择合适的融合器与植骨或骨生物制剂组合，以实现更快速、更可靠的骨性融合，仍是脊

柱外科持续关注的核心问题。 
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2. 融合评价体系 

在临床研究中常以 X 线、CT 或二者结合评估融合情况。近年来研究最常使用的影像特征包括骨桥

连续性、节段稳定性、阶段活动度、透亮线(Radiolucency)等，但融合的定义各不相同，而且很多组合只

在单一研究中出现过，这让跨研究比较结果变得困难。因此，在进行材料或术式比较时应明确：观察窗

口(如 12 或 24 个月)、成像方式(结构融合评价通常以 CT 更具优势)、分级量表及阅片一致性等关键要素，

否则不同研究之间容易出现“结局定义不一致”所致的伪差异。目前仍缺乏普适且被广泛执行的统一影

像学标准，因此融合评估在准确性与一致性方面仍是重要挑战。 

2.1. 沉降 

沉降(Subsidence)既是常见影像学并发症，也是潜在力学失败的早期信号。过度沉降可导致椎间隙高

度丢失、神经孔再狭窄、局部前凸丢失，甚至诱发内固定松动并增加假关节风险。需要强调的是，沉降

并非单一“材料缺陷”，其发生与终板质量、骨质状况、融合器足迹、撑开幅度以及置入位置等多因素共

同相关[4]。临床研究多以融合器向椎体内迁移距离作为判定依据，常用阈值为 2 mm (部分研究用>2 mm)，
即定义为发生沉降。 

2.2. 假关节形成 

假关节形成(Pseudarthrosis)常表现为持续或复燃的疼痛、内固定疲劳性失效如松动或断裂以及影像学

不融合表现，严重者可能需要翻修手术。临床上，若术后 6~12 个月仍存在明显症状或症状反弹，并伴随

内固定松动或断裂、进行性滑移或前凸丢失，应高度怀疑力学环境不佳及假关节风险升高；显著沉降或

终板破坏同样提示假关节可能性增加。相反，若沉降轻微且节段结构稳定，即使 CT 提示“融合未完全成

熟”，亦可在症状与稳定性允许的前提下继续随访观察[5]。影像学分级方面，临床常用 Bridwell 分级(四
级系统，通常将 I~II 视为融合成功，III~IV 提示不融合/可疑不融合)与 BSF (Brantigan-Steffee-Fraser)分级

(五级系统，覆盖“明确假关节–明确融合”的连续谱)进行判读。需要强调的是，假关节评估应与沉降及

终板改变联合解读，并结合症状与器械稳定性综合判断。 

3. 融合器 

3.1. PEEK 及其改性融合器 

PEEK 因放射透亮、MRI/CT 伪影相对较少，且弹性模量较金属更接近骨组织，便于术后影像随访观

察，长期以来在腰椎融合器中占据重要地位。其主要不足在于表面生物惰性较强，早期植入物–骨界面

更易形成纤维组织层，从而限制骨长入与骨整合。近年来 PEEK 改性研究主要聚焦于表面粗糙化、等离

子体处理、化学改性及涂层化等路径，以提升界面与骨结合能力。需要指出的是，单纯材料更替并不必

然转化为稳定的终点获益，提示融合结局更受“界面工程 + 手术技术 + 植骨策略”的综合影响[6]。 
为兼顾 PEEK 的影像学优势与金属表面更利于骨结合的特性，Ti 涂层 PEEK 与 PEEK-Ti 复合结构成

为近年重要发展方向。在部分 PLIF/TLIF 研究中，Ti 涂层或其他表面改性 PEEK 显示出早期融合优势或

融合率改善趋势。一项临床研究报道，PEEK-Ti 复合笼在 TLIF 术后 6 个月沉降率更低(与对照材料相比)，
提示复合材料可能在特定时间窗改善终板载荷分布与界面行为[7]。 

需要注意的是，此类优势并非在所有结局与所有随访时间点均能稳定观察到，临床获益存在不确定

性。其可重复性及长期临床结局仍需更多高质量、分层设计的研究进一步验证[8]。 
除直接改善骨–融合器界面的蛋白吸附、细胞黏附与骨长入外，表面改性材料还可通过“骨免疫调

节(Osteoiummunology)”机制影响腰椎融合结局。植入早期局部炎症反应并非单纯不利因素，而是骨愈合
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启动过程的重要组成部分；关键在于炎症反应的强度、持续时间及其向修复状态的转换效率。材料表面

的粗糙度、微/纳米拓扑结构、亲水性、表面电荷及离子释放行为可显著影响巨噬细胞黏附、极化与细胞

因子谱，从而调节局部炎症微环境。总体而言，具有适度粗糙度、良好亲水性和稳定功能涂层的表面更

有利于抑制持续性促炎反应，并促进炎症向修复性微环境转化，进而通过改善血管生成–成骨耦联促进

界面骨整合与融合形成；相反，若存在颗粒磨损、涂层稳定性不足或异常炎症激活，则可能导致纤维性

界面形成、骨溶解倾向或影像学融合进展不理想。由此可见，表面改性材料的评价不宜仅依据短期影像

学融合率或单一力学指标，还应结合免疫反应谱、界面组织学表现及长期稳定性进行综合判断。 

3.2. 钛合金与 3D 打印多孔钛 

钛合金具备良好的生物相容性与骨整合潜力，但其刚度较高，可能增加终板应力集中并诱发沉降，

且在 X 线/CT 中伪影相对明显。增材制造技术使孔隙率、孔径及晶格拓扑结构的可控化成为现实，可在

增加表面积与骨长入通道的同时，降低等效弹性模量并改善载荷传递。3D 打印多孔钛正是试图通过“孔

隙率–孔径–连通性”的系统设计，在骨生长通道与力学匹配之间取得平衡，从而优化沉降风险与骨整

合表现。与此同时，其制造成本、孔结构参数与终板匹配等工程学问题仍需持续优化。在侧方入路(LLIF)
人群中，系统评价显示 3D 打印多孔钛与 PEEK 在沉降及相关结局上存在差异趋势，但研究间异质性与

随访时间限制了结论外推([9])。需要强调的是，多孔钛并非“一定更不沉降”：若终板准备过度、融合器

足迹偏小或置入位置偏中央，以及患者骨质较差，任何材料均可能发生沉降；相反，采用大足迹并尽量

靠近终板环状骨承重区的放置策略，往往比材料本身更能决定沉降与融合结局。 

3.3. 结构性同种异体骨融合器/垫片 

除金属或高分子材料外，结构性同种异体骨在特定场景仍可作为椎间支撑材料。该类材料保留天然

骨基质，可同时承担“结构支撑 + 骨传导”作用，理论上有利于骨桥形成。有系统综述提示，与部分 PEEK
融合器对照时，结构性异体骨在融合率、假关节率与再手术率等结局上可能具有优势[3]。但其临床应用

仍需充分权衡供体差异、处理方式导致的强度与生物学活性波动，以及供应链成本较高、潜在感染传播

风险与塌陷或吸收等不确定性。此外，结构性异体骨融合器通常并非单独使用，仍常需配合局部骨或其

他骨替代物。最终融合效果亦与术式选择、供骨处理、终板准备及内固定方式密切相关。 

3.4. 可扩张融合器 

可扩张融合器旨在通过更小通道植入，并在术中原位扩张以恢复椎间高度与一定前凸，从而服务

微创 TLIF 或侧方入路等术式。但其扩张过程中可能出现终板应力集中，且结构复杂可能带来特异的器

械相关失效模式，同时成本亦是限制因素；因此其长期耐久性与沉降风险一直受到关注[10]。对可扩张

融合器的关注点在于沉降、终板骨折、复位维持能力及器械相关并发症，而不应仅停留于短期影像学

高度恢复[10]。 

4. 骨移植与骨替代物 

4.1. 自体骨 

自体骨在脊柱融合领域长期被视为“金标准”，可同时提供骨传导支架、骨诱导信号及成骨细胞来

源。然而，自体髂骨(AICBG)取骨相关疼痛、出血、感染及神经血管损伤风险，以及额外手术代价，限制

了其在常规腰椎融合中的普遍应用；因此其在现代实践中更多被用于吸烟、糖尿病、多节段融合、翻修

等高危假关节人群或整体生物学条件较差者的强化手段。 
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在多数常规退变病例中，局部骨(如椎板、关节突等)因“就地取材、无供区损伤”而更常用。但局部

骨数量有限且质量受减压与终板准备方式影响明显，临床上常与其他替代材料混合以扩展体积并稳定骨

再生窗口。在多节段融合、翻修手术、严重退变或感染性病变中，所需骨量往往超过可安全获取的自体

骨范围。此外，老年或骨质疏松患者的自体骨质量下降，其成骨潜能与力学支撑能力亦受限，从而影响

融合效果[11]。上述因素促使临床不断寻找“减少供区代价且不降低融合率”的替代方案[12]。相关系统

综述指出，腰椎融合可用的骨移植产品种类繁多且证据质量参差，材料选择需综合术式特点、风险分层

以及成本与效益进行权衡[3]。 

4.2. 同种异体骨 

同种异体骨可作为自体骨替代物或延伸剂，优势在于供量充足并可避免供区并发症，尤其适用于多

节段融合或翻修病例。其形态包括颗粒状、皮质/松质块、纤维状以及部分结构性支撑材料。但其核心局

限在于生物活性下降(成骨细胞缺失或活性降低、骨诱导信号不稳定)，且冷冻、脱脂、冻干、辐照、脱矿

等不同加工与灭菌流程会显著影响其力学与生物学属性，从而带来吸收或塌陷的不确定性[13]。因此，同

种异体骨在多数情况下主要作为骨传导支架或骨量补充，通常需要依赖可靠器械稳定、终板保护及合适

的复合配方(如与局部骨/DBM/陶瓷混合)以提升有效性[14]。需要注意的是，尽管现代组织库流程已显著

降低感染传播风险，但仍有与骨移植物相关的结核分枝杆菌传播事件报道，提示“低概率不等于零风险”

[15]。 

4.3. 去矿化骨基质(DBM) 

去矿化骨基质(DBM)通过脱矿处理在一定程度上保留骨基质中的生长因子(如 BMP 家族等)，理论上

具有一定骨诱导潜能，且术中可操作性较好。但其生物活性受供体差异、加工流程、载体类型与储存方

式影响显著，不同产品之间的效果难以直接类推[16]。现有证据多将 DBM 作为自体骨的延伸剂使用，在

多数研究中其融合结局与自体骨相比可达到相近水平，但证据质量仍受研究设计、术式异质性与融合判

定标准差异影响[17] [18]。在 DBM 与 rhBMP-2 的临床比较研究中，两者影像学与临床结局可能相近，但

rhBMP-2 相关影像学并发症与成本更高，提示 DBM 在部分情境下可能具有更高的性价比[19]。 

4.4. 合成磷酸钙陶瓷(HA、β-TCP、BCP 等) 

合成磷酸钙陶瓷的核心价值在于提供稳定的骨传导支架与相对可控的降解特性。其成分接近骨矿物，

骨传导性能明确、质量可控，并可通过孔隙结构与表面形貌优化细胞黏附与骨生长[3]。其中羟基磷灰石

(HA)吸收较慢、支撑相对稳定；β-磷酸三钙(β-TCP)吸收更快；二相磷酸钙(BCP)可通过 HA/β-TCP 比例调

控实现从支撑到替代的节律调控。传统观点认为合成陶瓷主要承担骨传导与体积扩展作用，但近年来随

机对照证据显示，具有特定表面拓扑(如针状表面)设计的 BCP 陶瓷颗粒在器械固定的后外侧融合(PLF)中
可取得不劣甚至优于自体骨的融合表现，一定程度上挑战了“自体骨永远最佳”的固有认知[20]。需要指

出的是，后外侧融合与椎间融合的微环境并不完全一致；在椎间融合场景中，陶瓷材料的实际价值更依

赖融合器足迹与终板承载、植骨床处理方式以及与局部骨/DBM 的复配策略[12]。 

4.5. 生物活性玻璃 

生物活性玻璃可通过离子释放与表面反应，在材料表面形成类骨的碳酸磷灰石层，从而促进骨结合，

并可能调控局部微环境。部分研究提示，生物活性玻璃与自体骨混合应用时，融合率可与单纯自体骨相

当，且未见深部感染风险增加；但其作为单一主体材料时结局不稳定，因此更适合定位为“混合增强材

料”而非完全替代自体骨[21]。 
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4.6. 细胞性骨基质 

细胞性骨基质(CBM)旨在同时提供骨传导支架与一定细胞/生物活性成分，近年临床应用增长较快。

然而现有证据多为非随机研究，且不同产品在细胞来源、处理流程与成分构成上差异较大，样本与产品

异质性显著。系统评价提示，CBM 的真实获益与风险边界仍不清晰，需要更高质量、尽量减少产业驱动

偏倚的研究来加以澄清[22]。 

5. 骨生物制剂 

腰椎融合的实现依赖“稳定的力学环境”与“足够的成骨生物学驱动力”共同作用。在骨质疏松、吸

烟、糖尿病、营养不良、翻修手术或多节段融合等人群中，生物学驱动力不足常成为限制融合的关键因

素。骨生物制剂(Osteobiologics)通常用于增强骨诱导与骨生成环节，目标包括提高影像学融合率、缩短达

到融合的时间、降低假关节与翻修风险，并在尽量避免髂骨取骨并发症的同时维持可接受的融合质量[3]。 

5.1. rhBMP-2 

rhBMP-2 (Recombinant Human Bone Morphogenetic Protein-2)是目前证据相对充分、应用较广的骨诱

导性生物制剂之一。基于个体患者数据(IPD)的系统评价显示，rhBMP-2 在多种脊柱融合场景下可带来影

像学融合获益，并可在 24 个月随访时提高影像学融合率；但其获益大小与术式、剂量、载体及植入位置

密切相关。此外，现有证据提示其对疼痛或功能的改善幅度整体可能有限，且早期术后疼痛相关事件可

能增加[23]。早期研究中存在发表偏倚、结局报告不充分与并发症低估等争议，这推动了后来更强调数据

透明与风险–收益再评估的研究范式[24]。需要强调的是，rhBMP-2 通常以“产品 + 载体/器械系统”形

式获得批准，且批准适应证具有特异性；临床上的超适应证使用并不少见，因此对并发症谱的识别与规

避策略必须更加谨慎。北美脊柱学会(NASS)的覆盖建议亦反映出“并非所有腰椎融合都需要 rhBMP-2”
的共识正在强化，其更适用于高危假关节人群、翻修、长节段或骨质量显著不良等情境，而非常规退变

病例的“默认配置”[25]。 

5.2. rhBMP-2 在腰椎融合中相关的典型并发症与潜在长期安全性风险 

围绕 rhBMP-2 的争议，关键并非其“能否促进融合”，而是在不同术式、剂量与放置方式下，融合

获益是否足以抵消额外并发症与成本。在部分高危不融合场景中，rhBMP-2 可被视为具有重要价值的增

强手段。其主要争议点集中于剂量与递送载体选择、局部软组织炎症反应、异位骨化、肿胀与神经相关

并发症等，以及产业赞助可能带来的不良事件报告偏倚，促使学界持续重新审视其真实风险谱[23] [24]。 
在 rhBMP-2 与肿瘤发生风险的讨论上，现有证据尚不支持将其作为已确立的并发症加以表述，更准

确的定性应为“潜在致癌风险争议”或“长期安全性的不确定性”。基于 YODA 项目，两个独立研究团

队分别开展了包含个体水平数据(IPD)的系统评价，但所得结论不尽一致：其中一项系统评价在 24 个月

时观察到 rhBMP-2 组肿瘤风险显著升高(RR = 3.45)，但作者同时指出，事件数量有限、肿瘤类型异质性

较大，且原始试验在危害事件的收集与报告方面存在质量局[26]；此外，该研究还发现，至 48 个月随访

时，上述风险升高不再具有统计显著性，提示这一短期信号能否持续尚存疑问；另一项独立系统评价则

认为，现有数据不足以确认 rhBMP-2 具有致癌风险[23]。与此同时，对行业资助研究的数据核查显示，

早期公开文献在不良事件报告方面存在较为普遍的不充分与不一致问题，这也是相关争议长期悬而未决

的重要原因[27]。值得关注的是，此后基于 Medicare 及商业保险数据库开展的多项大样本真实世界队列研

究，均未发现 rhBMP-2 使用与总体新发癌症风险之间存在明确关联[28] [29]。综合现有证据，rhBMP-2 的

潜在致癌性问题尚无一致定论；临床应用中，应着重把握适应证、严格控制剂量、充分落实知情同意，
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并加强中长期随访[30]。 
rhBMP-2 的临床表现高度依赖“剂量–载体–位置”三要素：剂量过高或材料外溢可能放大局部炎

症反应与异位骨化风险。因此，谨慎控制剂量、尽量减少外溢并避免靠近神经结构放置，通常被认为是

降低并发症的关键策略[31]。 

5.2.1. 早期局部渗出 
在 TLIF 等后路椎间融合应用中，围手术期并发症报道多涉及伤口相关问题、局部肿胀或渗出以及新

发神经症状等。研究者普遍认为，其潜在机制可能与 rhBMP-2 诱导的局部炎症反应及液体集合有关[32]。 
针对“术后神经根炎或放射痛”，前瞻性研究提示其发生可能与 BMP 外溢、靠近神经结构放置及局

部炎症反应相关。因此临床上常采取经验性规避措施：尽量将材料限制在融合器内或前方骨床，减少后

方外溢，并避免直接接触神经结构[33]。 

5.2.2. 早期骨溶解或终板吸收相关并发症 
影像学研究记录到，rhBMP-2 使用后可出现终板吸收、椎体骨溶解灶等骨重塑相关改变。在部分患

者中，这些改变可能与植入物稳定性下降、融合器移位或沉降相关，从而构成“结构性并发症”线索[34]。
此类改变在融合早期可能造成“沉降与机械性失败”的影像学混淆，随访时需结合临床表现与 CT 序列加

以鉴别。 
近年的影像学病例系列提示，BMP 相关改变除骨溶解/沉降外，还可能出现相对少见但具有提示意义

的术后硬膜外囊性改变(Epidural Cyst)，并可能导致神经受压相关临床事件[35]。 

5.2.3. 异位骨化相关并发症 
在腰椎后路椎间融合场景中，rhBMP-2 相关异位骨化既可作为影像学偶然发现，也可能进展为症状

性神经孔狭窄或椎管占位，最终需要再次手术处理。部分病例系列描述了术后一定时间出现的“类假性

椎弓根(Pseudo-Pedicle)样”异位骨化，其影像表现与迟发性根性疼痛相对应，提示该并发症可能具有相对

特征性的形成路径与影像学特征[36]。因此，针对 rhBMP-2 异位骨化相关并发症，应进一步确认是否造

成神经结构受压，并结合症状程度决定镇痛、阻滞或翻修等干预[37]。 

5.2.4. 逆行射精与泌尿相关并发症 
在前路腰椎椎间融合(ALIF)中，队列对照研究提示 rhBMP-2 使用与逆行射精(Retrograde Ejaculation)发

生率增加相关。该并发症对有生育需求的男性具有明确的术前沟通意义。后续研究亦提示，在开放前路入

路中 rhBMP-2 暴露与逆行射精风险的关联可能更为明显，同时可能伴随术后尿潴留风险上升的信号[38]。 

5.3. 其他骨生物制剂 

rhBMP-7 (OP-1)同样属于骨诱导因子，理论上可替代或减少自体髂骨需求，用于提升腰椎融合的生

物学驱动力。在前瞻性随机对照与多中心随访研究中，OP-1 用于腰椎减压合并后外侧融合等场景，并与

髂骨自体骨比较其影像学融合、功能结局与安全性[39]。需要指出的是，OP-1 相关证据总体较早且地区

间可及性、监管路径与临床使用习惯差异较大，目前并非主流增融合策略。P-15 肽类(ABM/P-15)为模拟

I 型胶原细胞结合位点的短肽，其核心思路是增强成骨细胞黏附与骨基质形成，从而促进融合。系统评价

提示，ABM/P-15 在融合速度或融合率方面存在一定优势信号，且总体并发症发生率不高于传统移植材料

[40]。在 TLIF 场景的一项随机对照研究中，以“复合临床成功/达到融合时间”等作为终点，提示 P-15 肽

增强骨移植可改善部分融合相关结局[41]。但需注意的是，部分研究在 CT 上观察到局部钙化、材料迁移

或外溢样改变，虽然多数未必转化为临床症状或融合失败，但可能影响影像判读与随访策略[42]。骨髓抽

吸物/浓缩物(BMA/BMAC、BMC)可提供 MSC/成骨祖细胞及多种生长因子，以增强融合界面的生物学潜
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力，临床上常与同种异体骨或 DBM 联合使用。其潜在不足在于新增骨髓穿刺或采集相关并发症(如疼痛、

出血、血肿、感染等低频事件)，且在部分病例中仍可能因融合不足而需要再手术[43]。此外，其效果高

度依赖细胞数量、处理流程与载体搭配，临床结局存在一定不确定性[3]。同种异体“生长因子富集”移

植物包含多种内源性生长因子或蛋白谱，旨在增强腰椎椎间融合的骨诱导与血管生成过程[44]。但其在手

术、感染、神经并发症、异位骨/邻近节段意外融合等潜在风险仍需进一步监测与量化。血小板浓缩物

(PRP/PRF)理论上可通过释放多种生长因子促进骨愈合与软组织修复，但在用于脊柱融合的临床证据存在

明显异质性，部分系统评价提示可能改善疼痛或早期指标，但在提高融合率方面结论并不一致，且受 PRP
制备/浓缩度与植入方式影响显著，因此尚难作为“稳定增融合”策略推荐[45] [46]。 
 

 
Figure 1. Decision-making diagram for the selection of lumbar fusion materials 
图 1. 腰椎融合材料选择决策图 

 
上述各类新兴骨生物制剂在特定手术场景或特定风险人群中均显示出一定应用潜力，但其证据体系与

rhBMP-2 之间在证据层级、研究规模、随访时长、终点一致性及安全性监测深度等方面存在系统性差距[24] 
[26] [23]。具体而言，OP-1 (rhBMP-7)、ABM/P-15、BMA/BMAC、生长因子富集同种异体移植物及 PRP/PRF
的研究中，常见问题包括样本量有限、单中心或选择性人群纳入较多、不同术式(如 PLF/TLIF/ALIF)混杂、
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植骨载体与内固定策略不一致，以及“影像学融合率、达到融合时间、功能量表改善、再手术率”等终点

定义差异较大。因此，现阶段不宜依据单项 RCT、注册研究或局部阳性结果直接作出与 rhBMP-2 等效或

优效的外推判断。更合理的临床定位是，在风险分层框架下将上述制剂作为选择性补充或替代方案，并结

合患者假关节风险、术式特征、材料可及性、成本效益及随访条件进行个体化决策[3] [24]。未来研究应优

先开展终点定义一致、剂量与载体可比、影像判读标准统一且具备充分随访时长的头对头随机对照研究，

并强化不良事件主动监测与独立数据核查，以提高不同骨生物制剂间横向比较的证据确定性。更合理的临

床定位是，在风险分层框架下将上述制剂作为选择性补充或替代方案，并结合患者假关节风险、术式特征、

材料可及性、成本效益及随访条件进行个体化决策[3]。未来研究应优先开展终点定义一致、剂量与载体可

比、影像判读标准统一且具备充分随访时长的头对头随机对照研究，并强化不良事件主动监测与独立数据

核查，以提高不同骨生物制剂间横向比较的证据确定性[23] [24] [26]。 

6. 总结与展望 

腰椎椎间融合材料的进展，本质上是对“力学稳定–骨整合–风险可控”三角关系的持续优化。融

合结局不仅取决于材料本身，还与术式选择、植骨策略、剂量控制及患者个体因素密切相关(如图 1)。总

体而言，ALIF/LLIF/OLIF 更强调足迹覆盖终板、恢复前凸并降低沉降风险；TLIF/PLIF 更强调可植入性、

终板保护及后路神经结构安全。在高风险不愈合人群(吸烟、骨质疏松、多节段融合、翻修等)中，植骨更

倾向于采用“替代物 + 生物制剂增强”的分层策略。融合器端已从 PEEK 与钛合金的传统对比，发展到

Ti 涂层 PEEK、3D 打印多孔钛、可扩张结构与个体化晶格设计；植骨端则从自体骨为主扩展至异体骨、

DBM、陶瓷、生物活性玻璃、CBM 及 rhBMP-2 等骨生物制剂，逐渐形成“复合化与风险分层使用”的

实践路径。未来材料更可能以“多功能融合平台”的形式出现：结构设计提供力学支撑与骨长入通道，

表面功能化促进界面整合，载体系统实现可控递送，并通过抗感染涂层等策略降低生物膜相关风险。 
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