
 

 

國  立  交  通  大  學 
 

機  械  工  程  學  系 
 

碩士論文 

 

兩種新型前位椎間融合器的生物力學特徵比較之 

有限元素模擬分析   

 

Biomechanical comparison of two new stand-alone anterior lumbar 

interbody fusion cages (SynFix-LR and Stabilis)－a three-dimensional 

finite element analysis 

 

 

研  究  生：趙時恆 

指導教授：洪景華    教授 

 

 

中  華  民  國  九  十  八  年  六  月 



 

 

兩種新型前位椎間融合器的生物力學特徵比較之 

有限元素模擬分析 

Biomechanical comparison of two new stand-alone anterior lumbar 

interbody fusion cages (SynFix-LR and Stabilis)－a three-dimensional 

finite element analysis 

 

研 究 生：趙時恆                      Student：Shih-Heng Chao 
指導教授：洪景華                      Advisor：Chinghua Hung 

 
 

國 立 交 通 大 學 
機械工程學系 
碩 士 論 文 

 
  A Thesis 

  Submitted to Department of Mechanical Engineering 
  College of Engineering 

  National Chiao Tung University 
  in Partial Fulfillment of the Requirements 

  for the Degree of  
  Master 

  in 
  Mechanical Engineering 

 

 

  June 2009 
  Hsinchu, Taiwan, Republic of China 

  中華民國九十八年六月



 

i 

兩種新型前位椎間融合器的生物力學特徵比較之 

有限元素模擬分析 

學生：趙時恆                                                          指導教授：洪景華  教授 

國立交通大學機械工程學系 

摘要 
椎間盤退化和其所引發的各種併發症是目前國人時常遭遇的脊椎病變

之一，其治療方式分為物理、藥物與手術治療，其中，脊椎融合術是用來

治療嚴重退化的手術治療方式，其方法在於利用補骨或椎間融合器植入退

化椎節，取代椎間盤以達到提供穩定脊椎、避免神經壓迫所造成的疼痛與

不適等治療效果。椎間融合器是專門用於脊椎融合術的醫療器材，由人體

前方植入的椎間融合器就稱為 ALIF（anterior lumbar interbody fusion）融合

器。目前研究指出，單獨使用傳統 ALIF 融合器無法提供脊椎在後彎動作下

足夠的穩定性，必須搭配後位內固定器才能有良好穩性效果。但植入後位

內固定器需增開後方傷口，可能導致肌肉血管組織甚至是脊神經的傷害，

增加術後感染的機率以及減緩病患恢復速度等不良影響。因此，能夠提供

充份穩定性的新型 stand-alone ALIF 融合器被設計發展出來，期望透過特殊

的幾何設計，使脊椎退化患者接受融合手術時無需搭配後位內固定器就能

擁有正常穩定的融合效果。 

本研究利用一個經過驗證的五節腰椎有限元素模型，在施加伴隨負荷

（follower load）的情形下，進行兩種新型 stand-alone ALIF 融合器與傳統

ALIF 融合器搭配後位內固定器的穩定效果比較，並藉由多種生物評估參數

包括：穩定性、環帶所受應力、小面關節受力以及植入物所受之應力，來

探討新型 stand-alone ALIF 融合器對植入腰椎的影響。 

本研究結果發現，新型 stand-alone ALIF 融合器 SynFix-LR 的穩定效果
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相似於和傳統 ALIF 融合器搭配後位內固定器，若在考量避免增開後方傷口

對病患造成影響的情形下，建議使用 SynFix-LR 融合器，就可提供腰椎足

夠的穩定性與適合融合的環境；而 Stabilis 融合器的表面螺紋雖然能夠在前

彎與扭轉動作下穩定腰椎，卻無法避免腰椎在後彎與側彎動作時的不穩， 

因此不建議使用為治療病患的選項之一。 
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Biomechanical comparison of two new stand-alone anterior lumbar 

interbody fusion cages (SynFix-LR and Stabilis)－a three-dimensional 

finite element analysis 

Student：Shih-Heng Chao                   Adviser：Dr. Chinghua Hung 

Department of Mechanical Engineering 

National Chiao Tung University 

 

ABSTRACT 

Vertebral disc degeneration and resulting complications were commonly 

seen in recent years. The treatments for the degeneration included physical 

therapy, medicine, and surgery. “Fusion” was one of the surgical techniques for 

severe degeneration, using autograft or fusion cages implanting into the 

degenerative level to provide stability, and relief the pain resulting from the 

compression of nerve roots. “Fusion cage” was the device designed for fusion 

surgery, and the type of cages which were implanted via anterior approach was 

called ALIF (anterior lumbar interbody fusion) cages.  

In present studies, the clinical use of traditional stand-alone ALIF cages 

could not provide lumbar spine with sufficient stability in extension unless 

supplemented with posterior fixation. However, the extra approach for 

supplemented fixation increased operative morbidity and complications. 

Therefore, the new stand-alone ALIF cages were developed, expecting with 

special geometry designs to provide sufficient stability for lumbar spine without 

the use of posterior fixation.  

The purpose of this study was to use the validated finite element model of 
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L1-L5 with follower load to mimic the muscle traction, to investigate the 

biomechanical differences of the newly designed stand-alone ALIF cages 

(SynFix-LR and Stabilis) versus the traditional ALIF cage supplemented with 

posterior fixation. Based on the parametric measurements such as stability, facet 

contact force, and stresses on the annulus and implants, the influences of new 

stand-alone ALIF cages on implanted lumbar spine were assessed. 

The results revealed that the stability of SynFix-LR cage was similar to that 

of the established fixation, and for reducing the risk of extra approach for 

supplemented fixation, SynFix-LR cage was recommended to be used in clinical 

treatment. However, Stabilis cage was not favored for its insufficient 

stabilization in extension and lateral bending. 
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1 第一章 背景介紹 

1.1 前言 

近年來，隨著台灣在社會、經濟、生活型態方面的進步，台灣的人口

有逐漸高齡化的趨勢；而醫療技術的不斷發展，使得國人的平均壽命逐漸

延長，而一些老化而產生的腰椎病變對於老年人所造成的困擾和不便也越

來越顯著。這樣的情況，對於患者本身的生活，或是家庭社會的負擔，都

造成相當程度的影響。此外，骨科門診患者逐漸增加、學術研究文獻的累

積和醫療產品的開發都反映著相關問題越來越受到重視。 

目前對於椎間盤退化或病變所造成的問題中，腰椎的不穩定和神經的

受壓迫是需要靠臨床手術配合椎間融合器來治療的。而手術時軟組織的移

除、減壓手術的方式、植入物的放置方法及位置，都可能對手術的成效產

生影響。進一步而言，市面上眾多椎間融合器的設計是否能適合於患者並

達到預期目標，都是有待探討的。如果能以工程方法配合臨床使用的情形，

分析目前的設計，對椎間融合器的使用與進行手術的方法有完整的建議，

相信在脊椎病變的治療上或是椎間融合器的設計上，都能有更好的發展。 

 

1.2 脊椎之病變與脊椎融合手術 

脊椎具有支撐身體重量和保護脊髓神經等重要功能，但如果受到過大

的外力衝擊、老化或疾病的影響，會造成脊椎的不穩定，甚至壓迫神經造

成疼痛。造成脊椎病變的原因可能有以下各項：退化性疾病（degenerative 

disorders）、畸形（deformity）、腫瘤（tumor）、細菌感染（infection）、外傷
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（trauma）、脊椎炎症（inflammatory）、先天疾病（congenital or hereditary）

或其他原因。這種種病因往往造脊椎變形或是彎曲扭轉，因而造成某部份

椎節呈現不穩定的情況；甚至進一步壓迫神經或脊髓，引起四肢乏力、癱

瘓或是大小便失禁的問題。 

如果在經過物理治療或藥物治療等保守的治療方式仍無法解除上述症

狀，則需要使用脊椎融合手術（spinal fusion）來解決。脊椎融合手術的原

理是將補骨（autograft）植入脊椎不穩定的位置，希望補骨與原本的骨組織

融合，形成穩定的結構。這種方法是由 Hibbs[1]於 1911 年首先提出來的。

而使用的補骨有來自自身骨骼的自體骨或是捐贈的異體骨。此種手術的主

要目的有兩點：（1）解除脊椎的不穩定：將兩塊椎骨融合成一塊，以解除

兩塊脊椎間的不穩定；（2）防止神經或脊髓的壓迫：利用補骨，撐開椎節

間的空間，使神經或脊髓不再受壓迫，達到消除疼痛的目的。 

雖然使用補骨進行脊椎融合手術有其優點，但在臨床上仍有一些併發

症狀，如補骨塌陷導致壓迫神經、融合失敗造成假性關節（pseudarthrosis）、

取自體骨造成額外的手術傷害、疼痛與感染；而若是使用異體骨進行融合

術，由於生物相容性的問題，其骨融合率也較差。  

由於上述臨床問題，椎間融合器（spinal interbody fusion cage）被發展

來解決傳統骨融合的缺點。透過植入椎間融合器撐開椎體和椎體間的空間，

並誘使骨骼在融合器中的空間生長，達到脊椎融合手術的目的並解決使用

補骨造成的缺點[2]。 

 

1.3 脊椎融合器之介紹 

椎間融合器是一種以具有人體相容性的材質製成的植入物，通常表面
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會有不同程度的粗糙度或是特殊的幾何外型，以增加固定強度、避免位移。

融合器四周會有數量大小不ㄧ的孔洞，以便填入補骨，並促使骨頭生長讓

椎體融合。同時後方會設計螺紋，讓器械易於夾緊以便手術進行[2]。 

1980 年代 Bagby[3]針對補骨的缺點，開發出最早的椎間融合器，一種

直徑 25 mm、長度 30 mm 的不鏽鋼金屬柱（Bagby basket），並用在治療患

有脊髓炎的賽馬成功後，開始了使用椎間融合器來進行椎間融合術的歷史。

使用椎間融合器不但能達到恢復椎間盤高度、使椎節融合增加穩定度的目

的，而且融合器本身材質的強度高於補骨，在垂直方向能提供更好的支撐

力。又因為融合器本身佔有體積，可以減少補骨的放置數量；進行手術使

用的補骨是從手術過程中切除的鬆質骨碎片，更可以避免取用自體骨的併

發症或使用異體骨的不良融合率[4]。 

 

1.3.1 椎間融合器的材質 

椎間融合器的材質可選擇金屬或高分子材料，以具有生物相容性為優

先選擇標準。金屬材料包括不鏽鋼（stainless steel）、鈦合金（titanium alloy）

或是以鉭合金（tantalum alloy）製造的骨金屬（trabecular metal）；高分子材

料則有碳纖維強化高分子聚合物（carbon fiber-reinforced polymer, CFRP）、

聚醚醚酮（Polyetheretherketone, PEEK）等。金屬材料的優點是堅硬、穩定

性高，而鈦合金的生物相容性又高於不鏽鋼。但是金屬材料的楊氏係數

（Young’s modulus）過高，容易造成塌陷（subsidence）的問題；而且植入

後，無法由 X 光影像得知骨融合的情況。高分子材料則不會有金屬材料的

問題，但相對楊氏係數較小，即使是強度較大的 PEEK 也較金屬容易磨損。

鉭合金骨金屬是目前人體骨骼相容性最高的稀有金屬，可減少排斥，並加



 

4 

速骨頭生長復原；而且骨金屬的楊氏係數介於其他金屬材料和高分子材料

之間，較接近骨骼的強度。表 1-1 為骨骼和融合器材料的楊氏係數比較。 

表 1-1 各種融合器材料的楊氏係數 

材料 楊氏係數（Young’s modulus）（MPa）

皮質骨（cortical bone） 12000 [2] 

鬆質骨（cancellous bone） 100[2] 

不鏽鋼（stainless steel） 160000[5] 

鈦合金（titanium） 110000[2] 

骨金屬（trabecular metal） 18700[6] 
CFRP（carbon fiber-reinforced 

polymer） 6500[5] 

PEEK（Polyetheretherketone） 3600[7] 

 

1.3.2 椎間融合器植入方式 

腰椎椎間融合器依植入時施術的部位主要可分為兩類：前方腰椎椎間

融合（anterior lumbar interbody fusion, ALIF）和後方腰椎椎間融合（posterior 

lumbar interbody fusion, PLIF）（圖  1‐1）。雖然使用 PLIF 手術方式時施術部

位距離脊椎較近且傷口較小，但是過程中需移除脊柱後部結構包括脊突、

雙側小面關節及椎板，大量破壞勢必造成脊椎生物力學特性的變化，此外

在植入椎間融合器時將會牽拉到脊神經根，增加神經損傷的風險，更因為

植入通路狹窄，能使用的椎間融合器尺寸通常較小，無法填塞整個因髓核

退化所留下的空間，必須同時植入兩個椎間融合器才能達到足夠的穩定效

果；而 ALIF 手術方式因經由前方植入，可避免破壞脊椎後方骨元件，過程

中不會接觸到脊神經，故沒有傷害神經的風險，且植入路徑較為寬闊，在
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椎間融合器的選用上有較大的幾何形狀與尺寸範圍可供選擇，另外術中操

作視野良好，也是臨床醫師採用 ALIF 手術方式的優勢之一。因此，本研究

將針對使用在 ALIF 手術方式的椎間融合器進行探討，以下是關於 ALIF 融

合器的文獻回顧。 

 

圖 1-1（a）ALIF 植入方式和（b）PLIF 植入方式 

 

1.3.3 傳統 ALIF 融合器之文獻回顧 

自 Stender[8]等人最早在 1990 年發表關於鉻鈷鉬合金（cobalt-chrome 

molybdenum alloy）材質椎間融合器使用 ALIF 手術方式植入的臨床追蹤報

告後，各種針對 ALIF 融合器融合效果進行探討的文獻相繼出現： 

Rauzzino[9]等人在 1999 年對十三個脊椎退化症病患採 ALIF 手術方式植入

中間塞入植骨，表面附有螺紋設計的 BAK 融合器（圖  1‐2（b）），其中十

二位患者融合效果相當顯著，證明 ALIF 融合器能夠有效達成骨頭的融合，

治療脊椎的退化。2000 年 Tsantrizos[10]等人分別進行五種不同設計的 ALIF

融合器（Anterior Lumbar I/F cage, BAK cage, Titanium Interbody Spacer, 
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SynCage, ScrewCage）（圖  1‐2）植入於兩節腰椎的體外試驗，結果顯示五

種 ALIF 融合器在植入初期都能提供脊椎穩定性，但彼此間並無明顯差異。 

然而，有許多文獻對於 ALIF 融合器所能提供的穩性效果提出質疑，例

如：McAfee[11]在 1999 年對脊椎融合術及椎間融合器所做的整理文獻中指

出：在後彎（extension）動作下，單獨使用 ALIF 融合器可能無法提供脊椎

足夠的穩定度。2000年Pavlov[12]植入表面帶有螺紋的Ray融合器（圖  1‐3）

於 13 位椎間盤退化的病人體內，並由病人填寫評分量表做術後的評估，結

果發現在術後第一年內都有不錯的滿意程度，但隨著時間流逝，滿意程度

逐漸下，在兩年後降至原本的一半，作者認為 ALIF 融合器無法彌補因手術

破壞前方骨元件造成的脊椎不穩定，是病人滿意程度下降的主要原因。 

為了補足 ALIF 融合器的穩定性，有文獻建議可以額外植入後位內固定

器（posterior instrumentation system or fixation）（圖  1‐4），也就是施行所謂

的360°手術，並且針對後位內固定器在植入後的穩定效果進行討論與比較：

Lund[13]等人在 1998 年的體外試驗中，比較三種不同設計的融合器在額外

輔助後位內固定器前後，對兩節腰椎所能提供的穩定性，結果指出後位內

固定器能確實提昇所有融合器的穩定效果。2000 年 Oxland[14]等人進行

BAK 融合器與 SynCage 融合器植入兩節腰椎的體外試驗比較，研究成果顯

示兩者穩定性並無差異，但 BAK 融合器在額外搭配後位內固定器後，能夠

有效降低腰椎在後彎動作下的不穩定。 

目前在臨床的使用上，以 SynCage-open 融合器（圖  1‐5）搭配雙側椎

足螺釘系統（bilatral pedicle screw fixation, BPSF）（圖  1‐6）最為常見，本

研究也將以此固定法來作為傳統固定方式的代表。 

雖然搭配後位內固定器能夠有效提昇脊椎植入 ALIF 融合器後在後彎

時的穩定性，但在植入後位內固定器時，需另外增開後方傷口，有可能造
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成肌肉組織、血管、甚至是脊神經的傷害，而術後感染的機率以及傷口恢

復速度和成功率也會大受影響。因此，為了避免增加手術風險，能夠單獨

使用又能提供足夠穩定性的新型 stand-alone ALIF 融合器被開發出來，希望

運用創新的設計，使得脊椎退化患者只需開創前方的傷口就能達到正常穩

定的效果。 

 

 
圖 1-2 不同設計的 ALIF 融合器：（a）Anterior Lumbar I/F cage （b）BAK cage 

（c）Titanium Interbody Spacer （d）SynCage （e）ScrewCage[10] 

 
圖 1-3 Ray 融合器 
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圖 1-4 ALIF 融合器搭配後位內固定器 

 

 

圖 1-5 SynCage-open 融合器 
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圖 1-6 雙側椎足螺釘系統（bilatral pedicle screw fixation, BPSF） 

 

1.3.4 新型 stand-alone ALIF 融合器之文獻探討 

目前已有多種新型 stand-alone ALIF 融合器使用在脊椎融合術上，分別

利用不同的設計包含特殊幾何外型、表面螺紋和輔助螺絲等方式增加植入

後的穩定性。本研究將針對其中兩種（SynFix-LR 融合器和 Stabilis 融合器）

進行探討： 

SynFix-LR 融合器（Synthes spine, U.S.A.）是在 2006 推出上市的新型
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stand-alone ALIF 融合器，其結構是由（1） 主體部分 （2） 鎖定螺絲（locking 

screw）所組成（圖  1‐7），主要構想是當主體部分植入腰椎後，再經由前方

特別設計之孔洞分別鎖進四根鎖定螺絲嵌入植入端之上、下鬆質骨內，藉

由鎖定螺絲與鬆質骨的咬合增加椎間融合器的穩定性，不必再另外搭配後

位內固定器；目前已有文獻針對此新型 stand-alone ALIF 融合器進行探討：

Cain[15]等人在 2005 年的體外測試研究中，利用八組兩節腰椎（L4/L5）主

要進行 SynFix-LR 融合器（圖  1‐8（a））和單純 SynFix-LR 融合器主體部分

額外搭配後位內固定器（圖  1‐8（d））的穩定性比較，結果發現 SynFix-LR

融合器在向前彎曲（flexion）、向後彎曲（extension）及側彎（lateral bending）

等生理動作的穩定效果近似於單純 SynFix-LR 融合器主體部分搭配後位內

固定器，甚至在扭轉（axial rotation）動作的穩定性更優於後者。 

Stabilis 融合器（ Stryker Orthopaedics, U.S.A.）則是另一種新型

stand-alone ALIF 融合器，主要是由（1）帶有螺紋的圓形融合器加上（2）

U 型邊框組合而成（圖  1‐9），設計概念在於植入腰椎時能夠利用螺紋與植

入端上、下鬆質骨進行咬合；螺紋設計不只能提升穩定性，增加與骨頭接

觸面積，進而增加骨融合率，而中間圓形融合器還可塞入植骨，同樣有助

於骨頭的再生與復原。Silcox[16]等人在Stabilis的美國FDA（U.S.A. Food and 

Drug Administration）臨床實驗報告中，分別在十一個病人身上植入 Stabilis

融合器，十二個病人植入 BAK 融合器，接著經過為期三個月至兩年的追蹤

觀察，得到結果：Stabilis 融合器骨融合率高達 100%，而 BAK 融合器骨融

合率則為 92%，另外報告中採用的兩種評分量表結果顯示，植入 Stabilis 融

合器的病人在經過一年後，肢體障礙指數（Oswestry disability index）與後

背痛程度（back pain visual analog scale）都明顯下降超過 45%，而 BAK 融

合器群組的病人僅有 26%的降低。 
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由上述文獻可知，新型 stand-alone ALIF 融合器除了擁有足夠的骨融合

率外，還能夠提供近似傳統 ALIF 融合器搭配後位內固定器的穩定性，但目

前大多使用兩節椎腰進行體外實驗，植入於多節腰椎的穩定效果尚未明確，

而對鄰近節（adjacent level）所造成的影響也無從得知。此外，體外測試雖

然可以有效的量測出生物力學上的特性，包括穩定度、破壞情況等，卻無

法得知更進一步的資訊，如應力變化等。而且體外測試必須取得人體屍體

脊椎試片，受限於環境因素，試片不易取得；若是採用動物的脊椎試片，

則會有個體差異的問題。因此，利用有限元素法（finite element method）來

進行脊椎的模擬分析，不但可以解決試片取得不易的問題，更可以得到體

外測試所無法量測的資訊。另外，避免個體差異、節省成本等也都是使用

有限元素法進行研究所擁有的優勢。 

 

 

圖 1-7 SynFix-LR 融合器外型 
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圖 1-8 Cain 等人進行（a）SynFix-LR 融合器和（d）單純 SynFix-LR 融合

器主體部分額外搭配後位內固定器的穩定性比較[15] 

 

 
圖 1-9 Stabilis 融合器外型 
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1.4 研究目標 

本篇研究目標在於利用有限元素模擬分析，比較兩種新型 stand-alone 

ALIF 融合器（SynFix-LR 融合器和 Stabilis 融合器）與傳統 ALIF 融合器

（SynCage-open 融合器）搭配雙側後位內固定器（bilateral pedicle screw 

fixation, BPSF）在植入初期對多節腰椎的手術影響，進行此三種腰椎模型

在不同生理動作下的生物力學評估，包括鄰近節的探討以及植入物的應力

分析等，瞭解新型 stand-alone ALIF 融合器是否能夠提供近似於傳統固定方

法的融合效果，以作為在臨床治療上的另一種選擇。 

 

1.5 章節介紹 

本文第一章介紹脊椎退化症與其治療方式之一的脊椎融合手術，引入

專門設計用於前方植入融合手術的 ALIF 椎間融合器，探討傳統 ALIF 融合

器的缺失，以及被設計用來彌補前者缺點的新型 stand-alone ALIF 融合器其

功能特色。本研究將利用有限元素模擬分析的方式針對傳統與新型

stand-alone ALIF 融合器於植入初期對腰椎的影響，進行生物力學特性比較。

第二章介紹本研究相關的脊椎解剖學與生物力學背景知識。第三章將詳述

研究方法與步驟，對有限元素模型建立的流程、邊界條件的設定加以說明，

另外介紹本研究所使用的各種生物力學評估參數。第四章為本研究之結果

與討論，包含了植入端與鄰近節的探討，植入物的應力分析，以及不同骨

質密度下融合器對腰椎的影響等。第五章為本研究之結論與未來展望。 
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2 第二章 背景知識 

2.1 脊椎的解剖構造與生物力學特性 

脊椎是長條狀的骨骼組織，長度約佔全身高度的五分之二。其組成如

圖  2‐1所示，是由 33塊椎骨與 23個椎間盤所組成，在矢狀面（sagittal plane）

上成彎曲結構。椎骨本身雖然堅硬，但組成之脊椎結構卻具有相當的柔軟

度，可以作出前、後彎曲（flexion-extension），側彎（lateral bending）及扭

轉（axial rotation）的動作。椎骨依其幾何形狀、尺寸和位置的不同，分為

5 個區域，包含：頸椎（cervical vertebrae）7 節（C1-C7）、胸椎（thoracic vertebrae）

12 節（T1-T12）、腰椎（lumbar vertebrae）5 節（L1-L5）、薦椎（sacrum）

和尾椎（coccyx），其中薦椎和尾椎由數塊分離的骨頭合成一塊。從頸椎到

腰椎 24 塊椎骨之間，各有一塊由軟骨組成的椎間盤（intervertebral disc）置

於其中，作為吸收衝擊能量和增加脊椎活動度的機構。脊椎的主要用途是

保護脊髓神經和支撐體重，根據脊椎生理構造，越下方的椎骨所承受的重

量越大，其體積也逐漸增大。由於下方的脊椎所承受的壓力較大，所以在

腰椎到第一節薦椎的椎間盤較常發生傷害或退化性病變。因此本研究的目

標將著重在腰椎的部份，以下就腰椎的構造做詳細的說明。 
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圖 2-1 脊椎解剖構造[17] 
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2.1.1 腰椎椎體的解剖構造與生物力學特性 

一節典型的腰椎構造如圖  2‐2所示，包含：椎體（vertebral column）、

椎足（pedicle）、椎板（lamina）、脊突（spinous process）、和橫突（transverse 

process）。為了承受重量，腰椎的椎體扁平且特別大。腰椎的小面關節（facet 

joint）在矢狀面和橫切面（transverse plane）的夾角則如圖  2‐3所示，分別

成 90 度與 45 度的角度。椎體和椎間盤間的介面稱為端板（end-plate），是

一種軟骨組織；而脊柱和後方組織之間形成的椎孔（vertebral foramen）則

是讓脊神經通過的空間。椎體本身是由外層的皮質骨（cortical bone）和內

層的鬆質骨（cancellous bone）構成；由於鬆質骨中的骨小樑成縱向排列（圖 

2‐4）可知椎體主要能承受壓力（compression force）[18]。 

 

圖 2-2 典型腰椎構造 
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圖 2-3 小面關節在矢平面和橫切面的夾角[18] 

 

圖 2-4 椎體的內部結構[18] 

 

2.1.2 椎間盤的解剖構造與生物力學特性 

椎間盤的組成分為兩大部分（圖  2‐5）：中央由富含水分的膠狀物質

（hydrophilic glycosaminoglycans）構成髓核（nucleus pulposus）；而外層則

是以堅韌的環纖維 （annulus fibers）包覆，稱為環帶（annulus laminates）。

其中纖維環內含有上下成 30 度交叉的膠質纖維（collagen fiber）。 
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椎間盤承受壓力的情形如圖  2‐6 所示，髓核受壓時，可以將壓力均勻

的傳遞到內纖維環，再傳至外纖維環。而藉由外纖維環的張力作用，使得

椎間盤得以承受壓力[2]。 

 

圖 2-5 椎間盤的結構[18] 

 
圖 2-6 椎間盤受壓情形[18] 
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2.1.3 腰椎韌帶的解剖構造與生物力學特性 

韌帶提供張力的特性，幫助關節穩定。腰椎間的韌帶包含有前縱向韌

帶（anterior longitudinal ligament, ALL）、後縱向韌帶（posterior longitudinal 

ligament, PLL）、黃韌帶（ligamentum flavum, LF）、脊間韌帶（interspinous 

ligament, ISL）、脊上韌帶（ supraspinous ligament, SSL）、橫突韌帶

（intertransverse ligament TL）和小面關節囊（capsular ligament, CL）。韌帶

在腰椎的分布如圖  2‐7。 

 

圖 2-7 腰椎中韌帶的分佈[18] 

 

2.1.4 脊椎的運動方式 

兩節脊椎和ㄧ個椎間盤的組合稱為ㄧ個椎節（motion segment），而一

個椎節的運動方式如圖  2‐8。脊椎在矢狀面（Sagittal plane）上的轉動稱為

前後彎曲（flexion, extension）;在冠狀面（frontal plane）上的轉動稱為左右
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側彎（left/right lateral bending）；而在橫切面（Transverse plane）上的轉動

則稱為左右扭轉（left/right axial rotation）。脊椎在運動時，主要由椎間盤承

受壓力，由韌帶承受張力；而腰椎的小面關節因為角度的關係，不但可以

承受水平的壓力，亦可以限制腰椎旋轉的範圍。表  2‐1 則是第一腰椎到第

一節薦椎之間，各椎節的運動範圍。由表中可知腰椎在前後彎曲上的運動

範圍較大，而在左右扭轉上是較受到限制的。 

 

 

圖 2-8 脊椎運動方式[18] 
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表 2-1 腰椎各椎節運動範圍[18] 

 Interspace L1-l2 L2-L3 L3-L4 L4-L5 L5-S1 

Combined 

Flexion/Extension

Limits of Range

（°） 
5-16 8-18 6-17 9-21 10-24 

Representative 

Angle（°） 
12 14 15 16 17 

One Side 

Lateral Bending 

Limits of Range

（°） 
3-8 3-10 4-12 3-9 2-6 

Representative 

Angle（°） 
6 6 8 6 3 

One Side 

Axial Rotation 

Limits of Range

（°） 
1-3 1-3 1-3 1-3 0-2 

Representative 

Angle（°） 
2 2 2 2 1 

 

2.2 伴隨負荷（follower load） 

伴隨負荷是一種模擬腰椎在周圍肌肉拘束條件下的受力情形[19]。主要

是在腰椎施加正切於腰椎曲線的力，使各椎節間相互的剪力與力矩作用降

至最小。此方式比起以往從 L1 頂部表面施加固定值的預負載（圖  2‐9（a））

更為貼近真實腰椎受力情形，其示意圖如圖  2‐9（b）所示，目前已用於多

篇生物力學試驗以及有限元素模擬的研究上[20][21]。 
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圖 2-9（a）固定值預負載與（b）伴隨負荷示意圖 
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3 第三章 研究方法 

本研究利用有限元素法，在參考 Pavlov[10]和 Kim[22]等人的文獻後，

分別植入 SynCage-open 融合器搭配 BPSF、SynFix-LR 融合器與 Stabilis 融

合器於同一種五節腰椎模型，並利用各種研究參數包括穩定性、環帶

（annulus）所受應力等，評估脊椎在植入融合器後分別於前後彎曲、側彎

和扭轉動作下的生物力學行為，同時探討融合器對植入端（surgical level）

與鄰近端的影響。 

研究的進行分為以下步驟：（1） 建立正常脊椎與植入不同形式之椎間

融合器的有限元素模型；（2）施加邊界條件與負荷條件；（3）進行生物力

學評估。 

3.1 有限元素模型之建立 

3.1.1 正常脊椎有限元素模型之建立 

本研究所使用的是由本實驗室學長鍾政成所建立之正常腰椎有限元素

模型。其建立過程是由電腦斷層掃描（Computed Tomographic Scanning, CT）

獲得一位 40 歲男性的腰椎橫切面影像，經由醫學影像處理軟體 Amira 3.1.1 

（Konrad-Zuse-Zentrum fur informationstechnik Berlin, Germany），讀入 CT

影像 DICOM 檔案（圖  3‐1），經由醫學影像中灰階值的差異來圈選出腰椎

各組成區域，再重建腰椎影像外型輪廓（圖  3‐2），之後將各部位脊椎輪廓

輸出成 DXF（Drawing eXchange Format）檔案格式，經處理後轉入有限元

素軟體 ANSYS 9.0 （Swanson Analysis System Inc., Houston, TX, USA）來

建立出 L1-L5 的五節腰椎有限元素模型（圖  3‐3）我們稱之為 intact 模型，
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簡稱 INT 模型。 

此模型包含椎體的皮質骨、鬆質骨及後方骨元件，而小面關節之間的

餘隙定義為 0.5 mm，韌帶元件參考 Goel 等人[18][23][24][25]的研究及人體

解剖圖譜[26]建立出前縱向韌帶、後縱向韌帶、黃韌帶、脊間韌帶、脊上韌

帶、橫突韌帶、小面關節囊等。椎間盤組成包括椎間盤髓核、椎間盤環帶

及椎間盤纖維，其中椎間盤環帶的強度由外往內漸減[27]。而模型所採用的

各脊椎元件材料參數，則參考文獻資料，如表  3‐1 所示。採用的元素包括

接觸元素（contact element）、實體元素（solid element）、流體元素（fluid 

element）、及線元素（link element）。接觸元素用於模擬小面關節之接觸，

因此是定義為當兩個作用面相互碰到才開始產生應力的傳遞，當小面關節

分離時，只有小面關節囊承受張力，並無接觸狀態。而實體元素是模擬皮

質骨、鬆質骨、軟骨端板、椎間盤環帶與後方骨元件。流體元素是模擬椎

間盤髓核的特性。線元素模擬腰椎上的韌帶，因此其力學特性是僅在受張

力時才有力量傳遞，否則是處在鬆弛狀態。 

此整體正常腰椎有限元素模型是由 5 節椎體及後部元件和 4 個椎間盤

所組成。總計包括 84,592 個元素，94,162 個節點。 
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圖 3-3 五節腰椎有限元素模型 
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表 3-1 脊椎各元件所使用材料參數與元素種類 

材料 楊氏係數
（MPa） 蒲松比 截面積

（mm2） 
元素種

類 

皮質骨[28] 

Ex =11300 vxy =0.484 

- Solid 

Ey =11300 
Ez =22000 vxz =0.203 Gx =3800 
Gy =5400 vyz =0.203 Gz =5400 

鬆質骨[28]  

Ex =140 vxy =0.45 

- Solid 

Ey =140 
Ez =200 vxz =0.315 Gx =48.3 
Gy =48.3 vyz =0.315 Gz =48.3 

後方骨元件 [25]  3500 0.25 - Solid 
椎間盤 

髓核 [29]  1666.7 - - Fluid 
椎間盤環帶部分

[30][31] 
C10 = 0.42 - - Solid C01 = 0.105

椎間盤環帶纖維[26] 
Outermost 550 - 0.76 

Link Second 495 - 0.5928 
Third 412.5 - 0.4712 

Innermost 357.5 - 0.3572 
軟骨端板[25] 24 0.4 - Solid 

韌帶[25]  
前縱向韌帶（ALL） 7.8 - 24 

Link 

後縱向韌帶（PLL） 10 - 14.4 
橫突韌帶（TL） 10 - 3.6 
黃韌帶（LF） 15 - 40 

脊間韌帶（ISL） 10 - 26 
脊上韌帶（SSL） 8 - 23 
小面關節囊（CL） 7.5 - 30 
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3.2 完整脊椎模型之收斂性測試與驗證 

為了在模擬中獲得合理結果，本研究將腰椎有限元素模型分成三種網

格密度來做收歛性測試，三個模型分別為：（1）粗糙模型（4,750 元素 / 4,960 

節點）；（2）正常模型（27,244 元素 / 30,630 節點）；（3）精細模型（84,594 

元素 / 94,162 節點），如圖  3‐4所示。分析參數是以前彎、後彎、側彎以及

扭轉四種生理動作下的運動範圍（range of motion, ROM）作為評估標準，

結果顯示正常模型與精細模型的角度差異性在 0.4 度（4.03%）以內，如圖 

3‐5所示。因此，本研究將選用 84,594 個元素的腰椎有限元素模型來進行接

下來的分析。 

模型驗證的方法為：給予腰椎模型（a）280N 之伴隨負荷加上 7.5N-m

之力矩；（b）單純 7.5N-m 之力矩兩種邊界條件，藉此得到此腰椎模型在前

彎、後彎、側彎和扭轉四種生理動作下的 ROM，並和 Rohlmanm[21]等人所

做的體外實驗結果進行比較，以獲得模型分析的正確性。 

其結果如圖  3‐6 所示，在兩種邊界條件狀況下，本研究所使用的腰椎

模型在各動作下的 ROM 值都在 Rohlmanm[21]等人所做的體外實驗結果範

圍之內，說明此腰椎模型符合正常腰椎之生理行為，可用來進行模擬之研

究。 
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圖 3-4 收斂性測試所使用的三種腰椎有限元素模型 
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圖 3-5 收斂性測試結果 

 

 

圖 3-6 本研究之模型與文獻之驗證 
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3.2.1 椎間融合器外型的取得和植入 

為建立椎間融合器之有限元素模型，首先取得融合器產品資料，依其

尺寸以 CAD 軟體描繪其幾何外型後，輸出成 IGES（Initial Graphics Exchange 

Specification）檔案格式，再匯入到 ANSYS 9.0 建立其有限元素模型。圖  3‐7

是本研究所使用之三種椎間融合器：（a）SynCage-open 融合器；（b）

SynFix-LR 融合器；（c）Stabilis 融合器。 

因為本有限元素模型為人體正常腰椎模型，其椎間盤並無退化，為了

模擬符合退化腰椎的體內生物力學環境，選擇可容許範圍內最大尺寸的融

合器，以使融合器的上下表面可以接觸到椎骨。在材料方面，根據產品資

料，除了 SynFix-LR 融合器主體部分為 PEEK 材質外，其餘部份包含了

SynFix-LR 融合器的鎖定螺絲皆為鈦合金材質。（表  3‐2） 

在 ALIF 手術過程中，必須移除部份腰椎元件，在參考 Pavlov[12] 和

Kim[22]的研究後，利用布林運算從模型中移除，再將椎間融合器植入到正

確位置；植入的椎節為 L3-L4 之間。用來搭配 SynCage-open 融合器的椎足

螺釘系統，是由直徑 6 mm 的椎足螺釘（pedicle screw）和桿件（rod）所組

成，材料設定為鈦合金材質。表 3-2 為各融合器及椎足螺釘系統的材料參數

和元素種類。而融合器和骨骼的接觸則是設定為面對面摩擦接觸

（surface-to-surface contact）[32]，庫倫摩擦係數設定為 0.8； SynFix-LR 融

合器的主體與鎖定螺絲連接部位則設定成完美接合（bonding）。 
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圖 3-7 所使用之椎間融合器的實體圖、CAD 圖及所建立之網格，從左至右

依序為 SynCage-open、SynFix-LR 和 Stabilis 融合器 
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表 3-2 椎間融合器和後位內固定器所使用材料參數與元素種類 

材料 楊氏係數
（MPa） 蒲松比 元素種類 

椎間融合器 SynCage-open 
（Titanium alloy） 110000 0.3 Solid 

後位內固定器 pedicle screw 
（Titanium Alloy） 110000 0.3 Solid 

椎間融合器 SynFix-LR 
（PEEK） 3600 0.2 Solid 

鎖定螺絲 locking screw 
（Titanium alloy） 110000 0.3 Solid 

椎間融合器 Stabilis 
（Titanium alloy） 110000 0.3 Solid 

 

3.3 邊界條件設定 

3.3.1 模型條件 

為進行傳統 ALIF 融合器搭配後位內固定器與新型的 ALIF 融合器的比

較，將模型的形式分為三種：（1） 植入傳統 ALIF 融合器 SynCage-open 搭

配雙側椎足螺釘系統的五節腰椎模型（SynCage-open+BPSF, 圖  3‐8（a）（d））；

（2）新型 stand-alone ALIF 融合器 SynFix-LR 的五節腰椎模型（SynFix-LR, 

圖  3‐8（b））；（3） 新型 stand-alone ALIF 融合器 Stabilis 的五節腰椎模型

（Stabilis, 圖  3‐8（c））。 

在 SynFix-LR 模型中，除了主體部分外，另有四隻鎖定螺絲分別嵌入

植入端的上下鬆質骨內（圖  3‐8（e）），利用布林運算移除椎骨與鎖定螺絲

重疊的部份，使椎骨產生可置入鎖定螺絲的凹洞，最後再設定螺絲面與椎

骨接觸介面為摩擦接觸；在設計上，每隻鎖定螺絲直徑為 4mm，長 25mm，
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都固定和融合器主體水平剖面夾角 42∘，縱剖面夾角 30∘。 

Stabilis 模型則在融合器上下表面都附有螺紋設計（圖  3‐8（f）），利用

布林運算移除椎骨和螺紋重疊的部份後，使椎骨產生凹槽再置入螺紋，最

後設定螺紋表面與椎骨接觸介面為摩擦接觸，以模擬真實情形下 Stabilis 融

合器對鬆質骨的咬合。 

連同完整的脊椎模型，本研究共使用四種不同的五節腰椎模型進行模

擬分析比較。 

 
圖 3-8 各種融合器植入的位置 

 

3.3.2 邊界條件和負荷條件 

負荷條件則是針對三個解剖平面，分別給予固定的力矩，以模擬人體

的四種生理動作。包括：前後彎曲（flexion-extension）、側彎（lateral bending）

和扭轉（axial rotation）。同時施加伴隨負荷，模擬人體在直立時，腰椎實際

受到之負荷。 
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在四種生理動作的設定上，固定 L5 底部表面的所有自由度，負荷條件

施加在 L1 的頂部表面，在前後彎曲、側彎、扭轉的方向分別施予 10N-m

的力矩。此負荷條件的強度是根據 Yamamoto[31]所進行的體外試驗方法，

10 N-m 的力矩是對腰椎元件結構不造成傷害的最大負荷。而後來的研究，

包括體外測試和有限元素分析的方法，所設定的負荷強度也以小於或接近

10 N-m 為原則[33][34][35][36][37]。 

伴隨負荷是透過額外增加 thermo-isotropic truss element 所給定的。將

truss element 的連結點置於各椎節的中心點附近，使其連接線能通過椎間盤，

逼近或通過各椎節彎曲時的瞬時旋轉中心，達到最佳化的伴隨負荷路徑（圖 

3‐9）。實際模擬伴隨負荷時，則是通過自定的 truss element 熱膨脹係數，並

將整體環境的虛擬溫度降低，如此便可透過熱脹冷縮的作用，令 truss 

element 對整個腰椎施加壓縮作用力。而由於壓縮力的作用是沿著 truss 

element 的軸產生，因此就算是腰椎處於彎曲變型後的狀態，truss element

也不會對腰椎產生彎曲力矩。而本研究參考文獻後，所施加於腰椎模型的

值為 400N[38]。 

 
圖 3-9 伴隨負荷施加方式 
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3.4 生物力學評估 

完成有限元素的模擬及數值運算後，必須找出臨床和生物力學上的意

義，針對特定的參數進行評估。參考前面所列文獻，並根據本研究之研究

目標，本研究的所觀察的參數包括：（1）穩定性；（2）環帶所受之應力；（3）

小面關節受力；（4）植入物所受之應力。 

3.4.1 穩定性的定義 

進行融合手術後，在融合初期植入端椎節穩定性會影響手術的成功率。

若是手術初期的穩定性不佳，骨骼無法在椎節間生長，使椎節融合，就達

不到融合手術的目的。因此穩定度是本研究最重要的討論對象。一般臨床

上，利用 ROM（range of motion）作為評估融合手術後穩定度的標準，ROM

代表脊椎受力前後之椎節角度的變化[2]。當 ROM 越小時，代表椎節的穩

定程度越大。 

本研究中，ROM 的定義為每個椎節受力前後的角度變化量，其計算方

式參考 Leivseth[39]等人的研究，取上下兩椎體中間位置的向量，計算其角

度變化後相減，即得到單一椎節的 ROM。以圖  3‐10為例，此椎節間的 ROM

即為 α與 β差的絕對值。 
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圖 3-10 ROM 的定義 

3.4.2 環帶所受之應力 

通常脊椎發生退化時，退化萎縮的只有椎間盤的髓核部分，而環帶部

分不一定會產生退化現象，因此臨床醫師在施行融合手術時會視病患情況

選擇環帶的保留與否。本研究的植入融合器的脊椎模型中保留了部分環帶，

希望藉由環帶的支撐力分擔融合器所受的負荷，但若融合器無法承擔大部

分的負荷時，力量就會大幅傳遞至環帶導致加速退化甚至造成傷害，因此

透過觀察環帶所受之應力，可以得知融合器是否發揮支撐效用，也可了解

鄰近端椎節所受的影響。  

3.4.3 小面關節受力 

脊椎在活動時，小面關節會提供適度的拘束讓脊椎保持在合乎生理的

運動範圍內，同時因為椎體間的相互位移，小面關節會受到擠壓而受力，
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因此，透過小面關節受力的大小，可以觀察腰椎在植入融合器後的運動情

形，藉以了解融合器對於腰椎穩定度的影響。 

3.4.4 植入物所受之應力 

在脊椎融合手術中，由於融合器取代了植入端椎間盤，所以將會如同

椎間盤一樣承擔各種生理動作下所受到的壓力，透過植入物所受之應力值

的大小，可以了解融合器植入腰椎模型後的情形，並且觀察到新型

stand-alone ALIF 融合器的特殊幾何設計是否有發揮預期的穩定效果，提供

腰椎足夠的穩定性。 
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4 第四章 結果與討論 

結果部份將分成兩方面進行探討：（1）新型 stand-alone 與傳統 ALIF

融合器搭配後位內固定器之比較；（2）新型 stand-alone ALIF 融合器不同骨

質密度下之比較。第一部分是藉由評估前述四種生理參數，在對照 INT 模

型的情況下，來進行 stand-alone 狀態下的新型 stand-alone ALIF 融合器

（SynFix-LR 和 Stabilis）與傳統 SynCage-open+BPSF 模型之比較。第二部

份則是針對 SynFix-LR 和 Stabilis 兩種模型在不同骨質密度下，後彎與側彎

動作時的穩定度與環帶所受應力之比較。 

4.1 新型與傳統 ALIF 融合器之比較 

4.1.1 穩定性比較 

圖  4‐1 是四種腰椎模型於植入端之 ROM 結果，其中 INT 群組代表正

常人體腰椎模型，SynCage 群組代表 SynCage-open+BPSF 模型，SynFix 群

組代表 SynFix-LR 模型，Stabilis 群組表示 Stabilis 模型；而橫坐標軸分類別

依序為前彎、後彎、側彎和扭轉等四種生理動作，因四種模型皆為對稱之

結構，故只探討單邊側彎與扭轉結果。由圖 4-1 顯示：SynCage-open+BPSF

模型相較於 INT 模型，在各生理動作下皆能提供良好的穩定性（較 INT 模

型之 ROM 下降 77.8%－94.1%）；SynFix-LR 模型同樣在各生理動作下皆能

提供足夠的穩定性（ROM 下降 53.4%－73.6%）；而 Stabilis 模型在前彎和

扭轉動作下分別提供適度的穩定性（ROM 分別下降 61.2%和 36.2%），但後

彎及側彎動作下則穩定性不足（ROM 僅分別下降 15.5%和 24.9%）。 

圖  4‐2為四種腰椎模型於上、下鄰近節之 ROM 結果比較。在上鄰近節
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的部分，三組腰椎植入物模型除了後彎動作（ROM 增加 15.8%－16.9%）

以外，在其他動作下的 ROM 和 INT 模型差異都在 8%以內。下鄰近節方面，

三組腰椎植入物模型在前彎動作下的ROM相較於 INT模型增加了 11.9%－

13.4%，而後彎動作則降低 9.6%－14.8%，側彎與扭轉動作下的 ROM 和 INT

模型差異都在 8%以內。 

從結果可以發現，SynFix-LR 在各種生理動作下皆能夠提供足夠的穩定

性於植入端。Stabilis 雖然在前彎和扭轉動作下能夠提供穩定，但無法避免

腰椎在後彎及側彎動作下的不穩度。鄰近節部分，雖然在各生理動作下

ROM 相較於 INT 模型各有起伏，但整體而論，不論是上鄰近節或是下鄰近

節，三組腰椎植入物模型之間並無明顯差異。 

 

 
圖 4-1 四種腰椎模型於植入端之 ROM 比較 
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圖 4-2 四種腰椎模型於（a）上鄰近節與（b）下鄰近節之 ROM 比較 

 

4.1.2 環帶應力比較 

圖  4‐3 呈現的是四種腰椎模型植入端環帶所承受的最大應力值，單位

為 MPa。相較於 INT 模型，SynCage-open+BPSF 模型在各生理動作下皆有



 

42 

效降低環帶應力（降低 74.4%－93.1%）；SynFix-LR 模型同樣在各生理動作

下皆能有效降低環帶應力（降低 58.8%－70.1%）；但 Stabilis 模型除了在前

彎動作時環帶應力值降低 70.2%以外，其餘動作下環帶應力值只降低 35.8%

－45.5%。 

圖  4‐4 是為四種腰椎模型於上、下鄰近節環帶所承受之最大應力值結

果。在上鄰近節方面，相較於 INT 模型，三組腰椎植入物模型在前彎動作

時應力值降低 12.3%－13.6%，側彎和扭轉動作下則分別升高了 17.0%－

22.4%和 13.8%－23.6%，後彎動作下應力值則和 INT 模型結果差異在 5%以

內。下鄰近節的部分，相較於 INT 模型，三組腰椎植入物模型在側彎和扭

轉動作下應力值分別增加 21.0%－29.6%和 17.5%－23.2%，後彎動作則降低

了 17.0%－22.4%，後彎動作下應力值和 INT 模型結果差異在 10%以內。 

由上述結果可知：SynFix-LR 在各種生理動作下皆能有效降低植入端環

帶應力。Stabilis 雖然在前彎動作下能夠減緩環帶應力值，但在後彎、側彎

以及扭轉動作下，植入端環帶將會承受較高的應力。 鄰近節部分，雖然在

各生理動作下應力值相較於 INT 模型各有起伏，但整體而論，不論是上鄰

近節或是下鄰近節，三組腰椎植入物模型之間並無明顯差異。 

圖  4‐5 為三種植入物模型在後彎與側彎動作下植入端的環帶應力分佈

圖。圖中結果顯示：在後彎時，應力集中在環帶後側底部；側彎動作下，

應力則會對環帶後側底部以及對側中央部份進行壓迫。 
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圖 4-3 四種腰椎模型植入端環帶所承受的最大應力值比較 
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圖 4-4 四種脊椎模型於（a）上鄰近節與（b）下鄰近節環帶所承受之最

大應力值比較 
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圖 4-5 三種植入物模型在後彎與側彎動作下植入端環帶應力分佈圖 

 

4.1.3 小面關節受力比較 

四種生理動作中，小面關節只有在後彎以及扭轉動作下有明顯受力，

圖  4‐6為其結果呈現：在植入端部分，SynCage-open+BPSF模型由於有BPSF

的支撐，小面關節並無受力，然而 stand-alone 狀態的 SynFix-LR 模型與

Stabilis 模型小面關節在上述兩種生理動作下就有明顯受力，分別為 65N、

100N（後彎）和 67N、131N（扭轉）。結果顯示：Stabilis 模型受力值都大

於 SynFix-LR 模型，分別為 SynFix-LR 模型的 1.54 倍和 1.96 倍，說明了在

Stabilis 模型中，小面關節會受到較大的影響。在鄰近節方面，無論是上或

下鄰近節，三組植入物模型彼此間差異都在 12N 以內。 
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圖 4-6 三種植入物模型在後彎與側彎動作下小面關節受力比較 

 

4.1.4 植入物所受應力之比較 

圖  4‐7 為 SynFix-LR 與 Stabilis 兩種 ALIF 融合器在後彎與側彎動作下

的應力分佈圖，由圖顯示：SynFix-LR 模型在後彎時，應力主要會集中於

SynFix-LR 融合器的主體與上方鎖定螺絲的連接部位（155MPa）（圖  4‐7左

上方箭頭處），而在側彎時，應力則集中在同側的鎖定螺絲上（160MPa）（圖 

4‐7 右上方箭頭處）。Stabilis 模型在後彎動作下，應力集中在後側上方的螺

紋結構（43MPa）（圖  4‐7左下方箭頭處）。前述結果證明了兩種新型 ALIF

融合器的特殊幾何設計能夠在腰椎融合的過程中，有效地提供穩定腰椎的

效果；除了 Stabilis 模型在側彎時，部份應力則會傳遞到 U 形邊框的側邊

（12MPa）（圖  4‐7右下方紅色箭頭處），顯示出 Stabilis 融合器的表面螺紋

對於腰椎在側彎動作下的咬合力不足，才會有應力傳遞的現象產生。 
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圖 4-7 SynFix-LR（前視圖）與 Stabilis 融合器在後彎與側彎動作下之應力

分佈圖 

 

4.2 新型 ALIF 融合器在不同骨質密度下之比較 

由於個體的差異，每個人的骨質密度都有所不同，而骨質密度對於融

合的效果有著相當大的影響，若骨質較為疏鬆，融合器在植入後可能無法

確實地穩定椎節，甚至會因此造成鬆質骨塌陷或是融合器滑移的現象發生，
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故新型 ALIF 融合器（SynFix-LR 和 Stabilis）在骨質疏鬆症患者體內融合的

效果，就成了臨床上另一項相當值得探討的議題。 

骨質疏鬆症的成因在於鬆質骨內骨小樑之間的孔隙增加，造成結構上

的疏鬆，導致骨質密度的下降，但一般有限元素模擬分析並沒有直接對應

於密度的參數可以設定，無法模擬出真實的骨質疏鬆情形，因此，本研究

參考 Pitzen[40]和 Polikeit[41][42]等人的研究，利用改變鬆質骨的強度，也

就是改變楊氏係數的方法，來模擬不同骨質密度下的鬆質骨，在面對植入

物所造成的影響時的各種情形。 

本研究將原先設定的鬆質骨楊氏係數（100MPa）依序改變為原本的 75%、

50%和 25%後，進行穩定度與環帶所受應力之比較；另外，由於前一節的

各項結果都顯示出兩種新型 stand-alone ALIF模型在後彎與側轉動作下有較

為顯著的差異性，因此本節將只針對模型在此兩種生理動作下的結果來進

行討論。 

圖  4‐8、圖  4‐9分別為後彎與側彎動作下 ROM 結果：相較於原先的骨

質密度模型，後彎動作下SynFix-LR模型植入端的ROM上升 3.08%到 9.61%，

Stabilis 模型上升 0.9%到 2.83%，而側彎時，SynFix-LR 模型植入端的 ROM

上升 1.88%到 8.9%，Stabilis 模型上升 2.46%到 9.25%，至於鄰近節的部分

差異則都在 1%以內。 

圖  4‐10、圖  4‐11 分別為後彎與側彎動作下環帶所受應力結果：相較

於原先的骨質密度模型，後彎動作下 SynFix-LR 模型植入端的環帶應力上

升 2.92%到 10.52%，Stabilis 模型上升 0.95%到 5.5%，而側彎時，SynFix-LR

模型植入端的應力值上升2.24%到11.67%，Stabilis模型上升1.82%到11.64%，

另外在鄰近節的部分差異則都在 1%以內。 

從結果可以發現隨著骨質密度的下降，新型 ALIF 融合器在植入端的
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ROM 以及環帶所受應力都會逐步上升，但對於鄰近節則沒有影響，此外

Stabilis 融合器不論是在後彎或是側彎動作下，穩定效果與環帶應力結果都

比不上 SynFix-LR 融合器來的表現良好。 

 

 

圖 4-8 SynFix-LR 和 Stabilis 融合器在後彎動作之不同骨質密度 ROM 比較 

 

 

圖 4-9 SynFix-LR 和 Stabilis 融合器在側彎動作之不同骨質密度 ROM 比較 
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圖 4-10 SynFix-LR 和 Stabilis 融合器在後彎動作下之不同骨質密度環帶所

受應力比較 

 

 

圖 4-11 SynFix-LR 和 Stabilis 融合器在側彎動作下之不同骨質密度環帶所

受應力比較 
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4.3 綜合討論 

綜合以上分析，傳統 SynCage-open+BPSF 模型在三種植入物模型中，

擁有最佳的穩定性以及最低的植入端環帶應力，另外由於有 BPSF 的支撐，

植入端的小面關節並不會受到任何的影響，Oxland[14]的研究也證實了相同

的結果。 

新型 stand-alone ALIF 融合器 SynFix-LR 能夠提供腰椎足夠的穩定度並

且有效降低植入端的環帶應力，但植入端的小面關節會在後彎與扭轉時受

到些微影響；對照 Oxland[43]等人對於椎間融合器所整理的文獻回顧結果，

stand-alone狀態下的傳統 ALIF 椎間融合器在前彎以及側彎動作下提供腰椎

的穩定效果良好（穩定性增加超過 INT 模型 50%以上），但後彎及扭轉時則

不然，然而加上鎖定螺絲後的 SynFix-LR 能夠有效地提供腰椎在各動作下

的穩定性，說明鎖定螺絲的設計確實地發揮了額外穩定椎節的效果。 

新型 stand-alone ALIF 融合器 Stabilis 在前彎和扭轉動作下能夠提供腰

椎穩定，並且降低前彎時的植入端環帶應力值，但在後彎及側彎動作時，

Stabilis 融合器無法穩定腰椎，此結果和陳等人[44]利用 Stabilis 融合器植入

兩節腰椎模型所進行的模擬結果交相呼應，同時植入端的環帶也會承受較

高的應力，此外，植入端的小面關節在後彎與扭轉動作時的受力值也高於

前述兩組植入物模型，結果可能造成植入端的環帶與小面關節加速退化，

進而影響整體腰椎的生理行為，。 

透過植入物所受應力分佈圖，可以發現應力都集中在新型 stand-alone 

ALIF 融合器特殊的幾何設計上，例如 SynFix-LR 融合器的鎖定螺絲或是

Stabilis 融合器的表面螺紋，說明了椎骨與融合器的咬合行為確實都發生在

這些經過特別設計的結構部位，Schleicher[45]等人針對 SynFix-LR 融合器所
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進行的模擬結果也顯示出在後彎動作下，應力都集中在鎖定螺絲以及螺絲

與融合器連結的部位上，雖然結果的應力值低於其材質的降伏強度

（800MPa），但應多加注意的是融合器是在人體內的環境下長期使用，可能

會有疲勞或是磨耗等情形的發生，因此在植入病人體內後，需要定期的追

蹤檢查，才能確保融合器能發揮其效用。 

不同的骨質密度，對於融合器在腰椎內的融合確實有所影響。隨著骨

質密度的降低，新型 stand-alone ALIF 融合器在植入端的穩定度也會逐步降

低，而環帶所受應力則會逐步上升，但不論是在後彎或是側彎動作下，

SynFix-LR融合器的穩定效果與環帶應力結果都比Stabilis融合器來的良好。

此結果顯示出在面對不同的病患時，都應該要考量到患者的骨質密度情形，

再去選擇適合的治療方式，以及融合器的選用，以避免鬆質骨塌陷等問題

的產生。  
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5 第五章 結論與未來展望 

5.1 結論 

雖然傳統 ALIF 融合器（SynCage-open 融合器）再搭配後位內固定器

（BPSF）對於脊椎術後的初期表現最為理想，擁有最佳的穩定性和最低的

植入端環帶應力，但其缺點就是需增開後方傷口，大幅增加術後感染的機

會與影響病患術後恢復的情形，若考量病患狀況，使用 SynFix-LR 融合器

能夠在單開前方傷口的前提下，提供腰椎足夠的穩定性與適合融合的環境，

可以提供作為醫師在診療時的另一項治療選擇。而 Stabilis 融合器則由於在

後彎與側彎動作下的不穩，以及對植入端小面關節的影響等考量下，本研

究不建議使用為治療病患的選項之一。 

5.2 限制條件： 

本研究是模擬一般人在腰椎進行融合手術後之初期生物力學變化情形，

因此有下列假設限制條件： 

1. 脊椎材料性質的簡化：例如韌帶的非線性行為與預張力（pretension）

並無設定、椎間盤黏彈性體的特性、退化的程度也無多加考慮等。 

2. 融合器模型的簡化：SynFix-LR 融合器模型主體部份材料設定為

PEEK，忽略了前方的鈦合金材質金屬板，此外 SynFix-LR 的鎖定

螺絲與椎骨接觸介面設定為面對面摩擦接觸（surface-to-surface）

而非真實螺紋咬合。Stabilis 的表面螺紋為簡化過之模型，細部結

構並未建立於模型之中。 

3. 本研究乃為融合器植入腰椎初期影響之模擬，詳細融合治療情形尚
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待臨床長期追蹤結果來進行驗證。 

 

5.3 未來展望 

本研究未來發展與工作可分為兩部分：（1）生物力學上的進一步分析；

（2）椎間融合器模型的設計與改良。 

5.3.1 生物力學分析 

本研究雖使用了伴隨負荷來模擬肌肉施力於腰椎的情形，但負載的施

佳方式仍是採用傳統的固定力矩大小的力控制方法（load-controlled method）

使腰椎產生各種生理動作，此施力方法雖可模擬人體在荷重情形下的受力，

卻無法凸顯出鄰近節的差異，未來可以考慮使用混合控制方法（hybrid 

method）來模擬腰椎動作，使植入融合器後的腰椎模型的活動範圍，等同

於 INT 模型受力後的活動範圍，此方法可以模擬更貼近於真實人體日常生

活的運動行為，對於鄰近節的影響相信也會更加明顯。 

5.3.2 椎間融合器模型的設計與改良 

本研究所使用的融合器乃是坊間所生產之產品，目前已用於臨床上之

治療，但本研究為了計算上的方便，對於融合器的模型有所簡化，未來在

進行類似的研究時，可以考慮建立更加真實的模型，精確的呈現融合器的

幾何特徵，甚至改良這些特徵，例如：SynFix-LR 融合器的鎖定螺絲的數量、

角度等，都是未來在研發椎間融合器時，可以納入考量的選項之一。 
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