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二、说明、目录、图表目录

       椎间融合器由椎间融合器和椎间融合器的配件螺钉构成。产品适用范围适用于脊柱椎间融

合。椎间融合器作为骨科植入性医疗器械，是实现脊柱相邻椎间隙融合的主要植入物之一，

其安全性和有效性直接影响相邻椎体骨性融合的效果。  

       植入于椎间隙并联合脊柱内固定植入物使用的预定形的非可降解椎间融合器。椎体切除术

（次全切及全切）中的椎体替代植入物，和特殊设计的产品如自稳定型、自撑开型、分体组

合式、可吸收型等椎间融合器。

       截至2018年3月12日椎间融合器专利申请数量为437篇，从椎间融合器的技术申请来看主要

可显材料、微创类都是椎间融合器的主要技术申请方向，此外材料类、辅助材料等也是椎间

融合器领域技术申请的主要领域。

       随着人口老龄化的加剧，以颈肩痛及腰腿痛为主要症状的脊柱退行性疾病正严重地影响人

们的工作和生活。在椎体间进行椎体融合术是目前治疗脊柱退行性疾病主要方法之一。自

从Kuslich等于1988年首次将椎间融合器用于腰椎椎间融合术以来，各种材质的椎间融合器相

继问世，并逐步应用于临床。

       经过科学家们的不懈努力，各种各样的椎间融合器相继开发出来并逐步应用于临床。理想

的椎间融合器要求能纠正脊柱畸形，恢复正常的生理曲度，保持椎间隙的稳定，最重要的是

促进骨融合。但是现在的融合器仍然存在很多的不足，包括融合器材料生物相容性的问题、

椎间隙塌陷、迟发性炎症反应等等。

       随着材料学、生物力学、组织工程学等学科的发展，研究人员正通过多学科联合研究新型

椎间融合器，但是无论融合器材料怎么变化都必须满足以下要求：融合器在人体内无毒副作

用还要有较好的生物相容性；有适合的生物力学特征；要保证椎间隙的稳定性并促进骨融合

；植入人体后，要与上下椎体有更大的融合面积，在结构上要更加接近人体正常的生理曲度

。
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