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我院从 1995 年 1 月~ 1997 年 6 月使用胶原酶冻干制品

治疗腰椎间盘突出症 100 例,近期疗效满意, 现报告如下。

1 临床资料

本组 100 例中男 80 例,女 20 例;平均年龄 34 岁; 发病时

间 3月~ 2 年; 所有病人均经 CT 或 MRI 检查证实为腰椎间

盘突出,其中 L 4~ 570 例, L 5~ S120 例, L4~ S1 双椎间盘突出

10 例;注射胶原酶间隙, 一个间隙注射者 95 例, 双间隙注射

者5 例; 穿刺总成功率为 98% ( L 4、5椎间盘穿刺成功率为

100% , L 5S1 椎间盘穿刺成功率为 96% )。

采用局部麻醉。术前 3 天开始给予抗过敏药物口服, 术

前半小时静脉推注 50% 葡萄糖注射液 20ml + 地塞米松

10mg ,以防过敏反应。病人取俯卧位或腰部垫枕后取侧卧

位,穿刺侧在上。常规皮肤消毒后铺无菌单, 用 18 号带有针

芯的刺针在脊柱中线旁 8~ 12cm 处平 L 4、5或 L5~ S1 间隙,与

躯干矢状面成 50~ 60 角,在电视 X 线监视下, 缓慢进针。如

要进 L5~ S1 间隙, 穿刺针尾须向头侧倾斜 30 。当针尖触及

纤维环时,术者的手有触到砂砾样的感觉。穿刺针进入椎间

盘后,移动 X 线管球或床面,以上至下再次确认穿刺椎间隙,

并与病人的 CT 或 MRI 核对, 准确无误后, 视病变程度向椎

间盘内缓慢地注入胶原酶 600~ 1200单位(溶于 2~ 4ml生理

盐水内)。注药后 10~ 15分钟后再将穿刺针拔出。术后为预

防感染用抗生素 2~ 3 天。采用患侧在下侧卧位 6 小时, 卧床

1 周后可下地活动。每半月门诊复查, 3 个月后复查 CT 或

MRI以进行对照。

2 治疗结果

全部病例随访时间 6 月~ 2 年半, 术前按照我院制定的

诊断依据标准化计分进行评估[ 1] , 术后用 Roland[ 2]问卷对该

疗法的疗效进行评定。按照改良的 Macnab 疗效评定标准,

优占 30% ,良占 60% ,可占 7% ,差占 3%。

3 讨论

3 1 关于胶原酶的药理、毒理和安全性 Sussman 通过体外

实验观察到,胶原酶能迅速、选择性地溶解髓核。毒性试验表

明,胶原酶行盘内、静脉内、腹腔内、脊柱旁及硬膜外注射有相

当大的安全范围, 而鞘内注射安全范围较低。Scrip 刊载了

Kno ll研究者应用胶原酶治疗腰椎间盘突出症方面的结果,有

效率达 85%以上。并指出,以胶原酶治疗的病人中没有发现

明显的有害反应和生化改变及过敏反应。本组病例无一出现

过敏反应和副损伤,实践证明该药是安全的。

3 2 明确临床诊断, 选择好适应症 胶原酶溶核术主要适用

于侧型和外侧型突出, 其作用机理是利用胶原酶能特异性降

解胶原组织的生化特点,分解以胶原纤维占主要成份的椎间

盘突出物, 使其压力减小乃至消失,减轻或解除对神经组织的

刺激或压迫, 达到治疗目的。故对游离型椎间盘突出及椎间

盘钙化疗效不佳。对于合并侧隐窝狭窄,椎管狭窄的病人, 也

不适用于本疗法。

3 3 关于过敏反应和副损伤 根据我们的临床实践, 综合国

内外有关文献报导, 目前尚无过敏反应报导。但胶原酶作为

一种生物制剂, 存在着过敏反应的可能性。因此, 术前应给予

抗过敏措施, 术中应严密观察病人的反应。如出现过敏反应

立即对症处理。为了避免穿刺中损伤神经根,误入脊髓膜, 应

熟悉腰部解剖, 电视 X线监视下, 精确定位,缓慢穿入。如穿

刺中神经根或误入脊髓膜, 应即停止操作,等 1 周后再注射,

避免副损伤出现。

3 4 疗效评判与重复治疗 本组大部分病例在化学溶核术

后, 即刻感到腰腿痛好转,侧突改善, 直腿抬高度增加。胶原

酶的作用时间 18~ 24 小时, 然后是降解物的逐渐吸收,一般

2 周后才能进行初步疗效分析。脊柱侧弯, 直腿抬高度, 椎旁

压痛的变化最为敏感, 出现最早, 是可靠的评判依据。肌力恢

复稍慢, 而神经功能恢复相当迟钝,常常需要 3~ 6 个月, 如果

病程长, 也可能长期遗留浅感觉麻木障碍。治疗率次与疗效

并无效应关系, 并且重复注射可能引起继发性椎管狭窄以及

过敏反应发生。化学溶核术与髓核摘除术文献比较, 化溶组

有效率高于手术组, 复发率也低于手术组,如果复发, 二次髓

核注射仍可获得成功。胶原酶溶核术前,腰间盘突出的诊断

依据的标准化计分是参照日本整形外科会制定的定量标准而

制定的( 1) ,具有相当的可靠性和准确性 ,为化学溶核术适应征

的选择提供了全面客观的依据。术后用Roland( 2)问卷观察疗

效。根据患者完成日常生活情况来评价术后疗效有其合理性

和优点。它使腰椎间盘突出胶原酶化学溶核术的适应征标准

化,这样有利于掌握手术尺度, 有利于比较 各种治疗方法的

优劣和治疗效果的评定。
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