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АННОТАЦИЯ
Цель ― оценить результаты клинических и рентгенологических исследований в отношении безопасности и эф-

фективности устройства Vessel-X (Dragon Crown Medical Co., Ltd Shandong, Китай), применяемого для лечения симп-
томатичных переломов позвонков с повреждением и без повреждения задней стенки позвонка и/или обеих замыка-
тельных пластинок.

Материалы и методы. Ретроспективно обследовано 66 пациентов, перенёсших 92 хирургических вмешатель-
ства в связи с симптоматичными переломами тел позвонков в период с 19 марта по сентябрь 2020 г. Все переломы 
были разделены на 2 подгруппы: сложные (36 переломов с повреждением задней стенки и/или обеих замыкатель-
ных пластинок позвонков) и простые (все остальные). Результаты лечения оценивали по числовой рейтинговой шкале 
(Numerical rating scale, NRS) и индексу нетрудоспособности Освестри (Oswestry disability index, ODI) за день до хирурги-
ческого вмешательства и через 1, 6 и 12 мес наблюдения. Восстановление высоты позвонков также оценивали путём 
сравнения рентгенологических снимков до и после вмешательства.

Результаты. Всего пролечено 92 позвонка (58 поясничных и 34 грудных), в 24 случаях — с помощью многоуров-
невых процедур. Частота технического успеха составила 100%, выявлен лишь один случай бессимптомной параверте-
бральной утечки цемента. В обеих подгруппах отмечалась достоверная статистическая разница между показателями 
NRS и ODI в дооперационный период и через 1, 6 и 12 мес наблюдения (p <0,05), а также в отношении высоты позвон-
ков при сравнении данных до и после операции (p <0,05). Достоверно значимой разницы в отношении восстановления 
высоты позвонков среди сложных и простых переломов не наблюдалось.

Заключение. Сосудопластика ― безопасный и эффективный метод лечения простых и сложных болезненных 
переломов позвонков, обеспечивающий значительное уменьшение симптоматики, отличный контроль утечки цемента 
и надлежащее восстановление высоты позвонков.

Ключевые слова: сосудопластика; остеопластика; переломы позвонков; утечка цемента; восстановление высоты 
позвоночника.
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ABSTRACT
AIMS: to assess radiological and clinical outcomes, in terms of safety and efficacy, of symptomatic vertebral fractures with 

and without posterior wall and\or both endplates involvement, treated with vesselplasty technique (Vessel-X, Dragon Crown 
Medical Co., Ltd Shandong, China).

MATERIALS AND METHODS: We retrospectively evaluated 66 Patients who underwent 92 vesselplasty procedures, 
performed for the treatment of symptomatic vertebral body fractures from March 19 to September 2020. We divided the 
fractures in two subgroups: 36 vertebral fractures with posterior wall and/or both endplates involvement, which we defined 
complex, while all the others were defined simple. Numerical Rating Scale (NRS) and Oswestry Disability Index (ODI) values has 
been registered 1 day before the procedure and at 1, 6 and 12 months follow-up. We also evaluated vertebral height restoration 
by comparing pre-interventional with post-interventional imaging.

RESULTS: 92 vertebrae were treated (58 lumbar, 34 thoracic), with 24 multilevel procedures. We observed a technical 
success rate of 100%, without major complications; a single case of asymptomatic paravertebral cement leak was reported. 
Both simple and complex subgroups registered a significative statistical difference in NRS and ODI between preoperative and at 
1, 6 and 12 months (p <0.05). A significant statistical difference was demonstrated in vertebral height comparing pre-operative 
and post-operative data (p <0.05). No significant difference in vertebral height restoration was observed between simple and 
complex vertebral fractures groups.

CONCLUSIONS: Vesselplasty represents a safe and effective technique for the treatment of both simple and complex painful 
vertebral fractures, granting a significant reduction of symptoms, excellent cement leakage control and proper vertebral height 
restoration.

Keywords: vesselplasty; osteoplasty; vertebral fractures; cement leakage; vertebral height restoration.
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使用Vessel-X设备进行经皮血管成形术治疗有症状
的胸腰椎骨折的安全性和有效性
Salvatore Masala, Adriano Lacchè, Chiara Zini, Domenico Mannatrizio, Stefano Marcia, 
Matteo Bellini, Guseppe Guglielmi
University of Foggia, Foggia, Italy

简评

目的。评估有关Vessel-X设备（中国山东冠龙医疗用品有限公司）安全性和有效性的临床

和放射学研究结果，该设备用于治疗有和没有椎体后壁和/或两个终板损伤的症状性脊椎骨

折。

材料与方法。对2020年3月19日至9月期间因症状性椎体骨折而接受92次手术干预的共66名

患者进行了回顾性检查。所有骨折均分为2个亚组：“复杂”（36处骨折，后壁和/或椎骨的

两个终板受损）和“简单”（所有其他）。

在手术前一天和随访1、6和12个月后，使用数字评分量表(NRS)和Oswestry功能障碍指数

(ODI)评估治疗结果。椎体高度恢复（VHR）也是通过比较干预前后的X光片来评估的。

结果。共有92块椎骨（58块腰椎和34块胸椎）使用24次多级手术进行了治疗。技术成功

率为100%，仅发现无症状椎旁骨水泥渗漏1例。在两个亚组中，术前和随访1、6和12月后NRS

和ODI之间存在可靠的统计差异（p <0.05），在比较手术前后的数据时，椎体高度也是如此

（p <0.05）。复杂骨折与单纯骨折的椎体高度恢复差异无统计学意义。

结论。血管成形术是治疗简单和复杂疼痛性椎体骨折的一种安全有效的治疗方法，可以明

显减轻症状，确保良好的骨水泥渗漏的控制，并适当恢复椎体高度。

关键词：血管成形术; 骨整形术; 椎骨骨折; 水泥泄漏; 恢复脊柱高度。
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ОБОСНОВАНИЕ
В последние десятилетия наблюдается значительное 

увеличение числа процедур вертебральной аугментации 
для лечения переломов позвонков, а также развитие бо-
лее совершенных методик. Все эти вмешательства дают 
отличные результаты с меньшим количеством осложне-
ний и более высокой рентабельностью в сравнении с тра-
диционными открытыми хирургическими процедурами 
[1–3].

Вертебральная аугментация включает в себя не-
сколько техник лечения: чрескожную вертебропласти-
ку, чрескожную кифопластику и методы чрескожной 
имплантации [4]. Все они направлены на уменьшение 
и возможное устранение болевых симптомов за счёт 
консолидации перелома и, по мере возможности, на вос-
становление парафизиологической высоты тела позвонка 
путём введения костно-пластического материала (КПМ) 
под визуальным контролем [4]. Несмотря на то, что вве-
дение КПМ при вертебральной аугментации тщательно 
контролируется с помощью рентгеноскопии, наполнитель 
может просачиваться за пределы позвонков в соседние 
пространства в 7–30% случаев [5–7]. В исследовании по-
казана корреляция между введением больших объёмов 
КПМ и его утечкой. Дополнительный риск возникновения 
этого осложнения связан с наличием дефектов корти-
кального слоя кости. Кроме того, чтобы предотвратить 
нежелательную утечку КПМ в эпидуральное пространство 
с последующими потенциально серьёзными осложнения-
ми, в нескольких исследованиях были исключены пациен-
ты с дефектами задней стенки позвонка [8]. В последние 
годы разработано множество устройств для снижения 
частоты данного осложнения, в том числе Vessel-X (Drag-
on Crown Medical Co., Ltd Shandong, Китай), используемый 
в нашем ретроспективном исследовании. Это специаль-
ная методика чрескожной имплантации с использовани-
ем контейнера из полиэтилентерефталата (нерастяжимый 
материал с пористостью 100 мкм) для восстановления вы-
соты тела позвонка и предотвращения утечки КПМ. Бо-
лее того, когда давление внутри контейнера превышает 
окружающее сопротивление, КПМ начинает интердиги-
тировать через поры равномерно во всех направлениях, 
не скапливаясь в области малого сопротивления тела по-
звонка (рис. 1).

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Дизайн исследования

Ретроспективное одноцентровое исследование на от-
носительно небольшой выборке.

Критерии соответствия
Критерии включения: наличие болезненных перело-

мов тел позвонков в поясничном отделе, резистентных 
к консервативному лечению. 

Критерии исключения: наличие активной инфекции, 
перелома или аномального тела позвонка без болей 
или клинических проблем, старых переломов, коагулопа-
тии; ущемление спинного мозга или нерва, вызывающее 
радикулярные боли, с остеобластическими или костными 
метастазами, распространяющимися в эпидуральное про-
странство; другие процедуры вертебральной аугментации 
в анамнезе.

Описание медицинского вмешательства
Оценка по цифровой рейтинговой шкале (Numerical 

rating scale, NRS) и индексу инвалидности Освестри (Os-
westry disability index, ODI) проводилась за 1 день до про-
цедуры и через 1, 6, 12 мес после неё. Обследование 
с помощью магнитно-резонансной томографии (МРТ) про-
водили через 1, 6 и 12 мес, с помощью компьютерной то-
мографии (КТ) ― через 1 и 12 мес после вмешательства.

Высоту тела позвонка в предоперационный период 
определяли путём измерения высоты в заднем, централь-
ном и переднем отделе тела позвонка с помощью МРТ и/
или КТ, в послеоперационный ― сразу после импланта-
ции устройства Vessel-X по результатам рентгеноскопии 
через 1, 6, 12 мес (МРТ) и через 1 и 12 мес (КТ).

Восстановление высоты позвонков рассчитывали пу-
тём измерения разницы между высотой до и после опера-
ции с контрольным измерением соседних нелеченых тел 
позвонков в качестве референсного значения.

Процедуры проводились в специализированном от-
делении сосудистой хирургии под местной анестезией 
и постоянной антибиотикопрофилактикой в соответствии 
с рекомендациями Европейского общества кардиоваску-
лярной и инвазивной радиологии [4].

Пациента укладывали в положение лёжа, под кон-
тролем рентгеноскопии центрировали целевой позвонок 
и поворачивали дугу для отображения выбранного транс-
педикулярного пути. Затем вводили троакар (спинальная 
игла диаметром 8G с переменной длиной 90–150 мм) 

Рис. 1. Устройство Vessel-X, изготовленное из сетчатого не-
растяжимого материала (полиэтилентерефталат) пористостью 
100 мкм.
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Рис. 2. Размещение устройства Vessel-X: а–d  ― интраоперационная имплантация (костно-пластический материал начинает вы-
ходить из ПЭТ-контейнера только по достижении максимального размера; e ― объёмное преобразование устройства.

a

c

b

d e

OrigiNAl sTuDY ArTiCles

до достижения тела позвонка. Целевая точка ― область 
за задней стенкой позвонка в боковой проекции и по на-
правлению к средней линии в переднезадней проекции 
между двумя замыкательными пластинками.

Vessel-X представлен в двух размерах. В предопе-
рационный период предпочтение отдавалось тому вари-
анту, который соответствовал размеру позвонка. После 
имплантации устройства вводили КПМ (рентгеноконтраст-
ный костный цемент высокой вязкости на акриловой ос-
нове) в объёме 3,3±0,8 мл на позвонок.

После заполнения костным материалом Vessel-X при-
нимал цилиндрическую форму согласно заданным раз-
мерам. Максимальное давление КПМ внутри контейнера, 
прежде чем наполнитель начинает выходить наружу, 
связано с относительным сопротивлением плотности 
окружающей кости, различной при новых («свежих») 
и старых переломах, а также в случае с молодой костной 
тканью или тканью с остеопоротическими изменениями. 
По достижении этого давления наполнитель проникал 
в микропоры, интердигитируя в трабекулярное простран-
ство, и стабилизировал контейнер с последующим подня-
тием замыкательных пластинок позвонков. Техническим 
успехом считалось корректное размещение и успешная 
имплантация устройства (рис. 2, 3).

Этическая экспертиза
Официальное разрешение для данного вида исследо-

вания не требуется.

Статистический анализ
Показатели NRS и ODI были представлены в виде 

описательных статистических данных (среднее значение, 

стандартное отклонение, медиана, интерквартильный 
размах), оцениваемых до операции и через 1, 6, 12 мес 
наблюдения.

Для выявления статистически значимых измене-
ний в показателях NRS и ODI в период после лечения 
и сравнения результатов с периодом, предшествующим 
лечению, использовали парный t-критерий Стьюдента 
и знаковый ранговый критерий Вилкоксона. Для каждой 
серии оценок принимали нулевую гипотезу об отсутствии 
различий между результатами, полученными до и после 
лечения.

Все виды анализа выполняли с помощью пакета при-
кладных программ Matlab (The MathWorks Inc., Натик, 
Массачусетс, США).

Рис. 3. Идеальное размещение устройства Vessel-X без утечки 
костно-пластического материала: а ― сагиттальная рекон-
струкция сложного перелома позвонка на компьютерной то-
мографии; b ― послеоперационный компьютерно-томографи-
ческий контроль.

a b
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РЕЗУЛЬТАТЫ
Объекты (участники) исследования

В исследование включены 66 пациентов (16 мужчин 
и 50 женщин, средний возраст 73,1 года) с болезненными 
переломами тел позвонков в поясничном отделе, рези-
стентными к консервативному лечению. Пациенты с пере-
ломом замыкательной пластинки и/или дефектом задней 
стенки позвонка, выявленными с помощью МРТ и/или 
КТ, вошли в подгруппу сложных переломов, связанных 
с остеопорозом (n=19), травмой (n=3), множественной ми-
еломой (n=2), метастатическим раком молочной железы 
(n=2).

Всего пролечено 92 позвонка (58 поясничных 
и 34 грудных, диапазон D5–L5) с использованием устрой-
ства Vessel-X. Многоуровневая процедура в рамках од-
ного и того же вмешательства проведена 24 пациентам 
(3 уровня ― 2 пациентам; 2 уровня ― 22 пациентам). 
На поясничном уровне применяли бипедикулярный до-
ступ, на грудном ― монопедикулярный. Технический 
успех составил 100%. 

Основные результаты исследования
Серьёзных осложнений не наблюдалось. При кон-

трольных МРТ и КТ через 1 мес после операции выявлен 
единичный случай бессимптомной паравертебральной 
утечки наполнителя у пациента с травматическим пере-
ломом тела позвонка L1 без повреждения спинномозго-
вого канала и нервных корешков. В течение 12-месячного 
периода наблюдения новых переломов тел соседних по-
звонков не выявлено.

У 10 пациентов с патологическими и травматическими 
переломами МРТ через 6 и 12 мес после вмешательства 
подтвердила отсутствие отёка костного мозга в целевом 
и соседних позвонках.

Мы наблюдали значительное снижение предопера-
ционных средних значений ODI (73,2±7,9) через 1 мес 
(14,1±3,3), 6 мес (13,8±3,6) и 12 мес (14,0±2,9) наблюде-
ния; p <0,05 (рис. 4).

Предоперационные средние значения NRS (7,3±1,2) 
также снизились через 1 мес (1,8±1,3), 6 мес (2,1±0,8) 
и 12 мес (1,7±1,0) после операции; p <0,05 (рис. 5).

Статистически достоверных различий в двух подгруп-
пах переломов позвонков по стандартному отклонению 
не наблюдалось.

Средние значения высоты тела позвонка переднего 
отдела в предоперационный период увеличились после 
процедуры с 11,3±2,2 мм (диапазон 7–15) до 14,0±1,7 мм 
(диапазон 10–19) (p <0,05), тогда как центрального 
и заднего отделов ― с 11,9±2,5 мм (диапазон 6–17) 
до 16,1±1,8 мм (p <0,05) и с 16,4±2,5 мм (диапазон 10–22) 
до 19,5±1,6 мм (диапазон 23–16) в аналогичный период 
соответственно (p <0,05). 

Статистически достоверных различий по показателям 
высоты тела позвонка между подгруппами с простыми 
и сложными переломами не наблюдалось.

При переломах позвонков, пролеченных с использо-
ванием двустороннего доступа, распределение КПМ было 
более однородным, чем при монопедикулярном доступе, 
однако в отношении высоты тела позвонка различий 
между бипедикулярной и монопедикулярной группами 
не выявлено.

ОБСУЖДЕНИЕ
К одному из основных осложнений вертебральной 

аугментации относится нежелательная утечка цемента 
за пределы тела позвонка. Масштабный метаанализ, про-
ведённый Y. Zhan и соавт. [9], показал, что частота утечки 
цемента при чрескожной вертебропластике составляет 
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Рис. 4. Индекс выражается в процентах и варьирует от 0 до 100%, где нижний предел означает отсутствие инвалидности, верх-
ний ― максимальную степень инвалидности (пациенты прикованы к постели). До лечения средний показатель ODI составлял 78% 
(25-й процентиль ― 70,5%, 75-й процентиль ― 84%). Выпадающие значения не выявлены. Через 1 мес после лечения средний по-
казатель ODI составлял 14% (25-й процентиль ― 12,7%, 75-й процентиль ― 17%). Выпадающие значения не выявлены. Через 6 мес 
после лечения средний показатель ODI составлял 13% (25-й процентиль ― 12%, 75-й процентиль ― 16%). Выпадающие значения 
не выявлены. Через 12 мес после лечения средний показатель ODI составлял 13% (25-й процентиль ― 12,4%, 75-й процентиль ― 
16%). Выпадающие значения не выявлены. Средний балл по шкале ODI снизился с 73,2±7,9 до 14,1±3,3 через 1 мес и до 13,8±3,6 
через 6 мес после операции (p <0,001).
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54,7%, при чрескожной баллонной кифопластике ― 
18,4%.

Для снижения риска утечки цемента было разработа-
но множество устройств, включая Vessel-X. Результаты 
краткосрочного наблюдения в нашем исследовании ― 
многообещающие. Полный технический успех с един-
ственным случаем бессимптомной утечки цемента (1,08%) 
свидетельствует о том, что сосудопластика является без-
опасным и эффективным методом лечения переломов 
позвонков, в том числе при переломе замыкательных 
пластинок и/или задней стенки позвонка с высоким рис-
ком нежелательных явлений. Клинически значимых по-
бочных эффектов, инфекций или повреждений нервной 
ткани не выявлено.

Кроме того, показано, что вытекание костного це-
мента в межпозвонковое пространство повышает риск 
новых переломов соседних позвонков [10–16]. В нашем 
исследовании утечки цемента в межпозвонковое про-
странство не наблюдалось, и в течение 12 мес после 
операции ни одного нового перелома не выявлено. По-
лагаем, что это связано со свойствами системы Vessel-
X, которая обеспечивает контролируемое распределение 
КПМ за счёт его однородного распределения через поры 
сетчатого материала в сравнении с другими устройства-
ми чрескожной имплантации, где цемент скапливается 
в первую очередь по линии перелома, в результате чего 
происходит его утечка [17, 18].

Помимо профилактики осложнений, сосудопластика 
показала отличные клинические результаты, подтверж-
дённые значительным снижением показателей NRS и ODI 
во время последующих оценок.

Сообщается, что введение КПМ с использованием 
бипедикулярного доступа даёт лучшие результаты в вос-
становлении жёсткости тел позвонков, хотя существен-
ных отличий в прочности костной ткани не отмечалось, 
что объясняется большим объёмом вводимого КПМ и его 
симметричным распределением [18]. На грудном уровне, 

там, где это было возможно, применялся монопедику-
лярный доступ, для поясничного отдела позвоночника 
использовался бипедикулярный доступ, в основном из-
за более высокого осевого давления, что, по нашему 
мнению, требовало большее количество КПМ. Что каса-
ется восстановления высоты позвонков, существенной 
разницы между этими двумя подходами не наблюда-
лось.

Если говорить о восстановлении высоты позвонков, 
в послеоперационный период необходимо обеспечить 
стабильность перелома. Несколько исследований пока-
зали, что после чрескожной кифопластики высота тела 
позвонка регулярно снижается, вероятно, по причине 
неоднородного распределения КПМ. При чрескожной 
кифопластике баллон внутри тела позвонка раздувает-
ся, а затем извлекается для последующего введения це-
мента, что вызывает частичный коллапс тела позвонка 
и негативно сказывается на восстановлении его высоты 
[5, 17, 18].

При стандартной чрескожной вертебропластике и не-
стабильных переломах это событие встречается чаще. 
В таких случаях рекомендуется ещё одна процедура 
чрескожной вертебропластики, однако следует отметить, 
что риск нежелательной утечки цемента при этом значи-
тельно возрастает [9, 19–22].

В нашем исследовании не наблюдалось ощутимой 
разницы в показателях высоты тела позвонка ни сра-
зу после процедуры, ни в конце периода наблюдения, 
что является подтверждением того, что устройство 
Vessel-X обеспечивает хорошую поддержку сломанно-
му позвонку и предотвращает его коллапс. Кроме того, 
сосудопластика сокращает время воздействия ионизи-
рующего излучения, поскольку при введении первых 
2 мл КПМ рентгеноскопический контроль не требуется. 
Каждые последующие 0,25 мл КПМ вводятся под кон-
тролем рентгеноскопии до достижения желаемой высо-
ты позвонка [17].

Рис. 5. До лечения показатели NRS в основном были сосредоточены на верхних границах шкалы: медиана 8, 25-й процентиль 7, 
75-й процентиль 8. Распределение баллов NRS после лечения по результатам опроса: через 1 мес ― медиана 2, 25-й процен-
тиль 2, 75-й процентиль 3; через 6 мес ― медиана 2, 25-й процентиль 2, 75-й процентиль 3; через 12 мес ― медиана 2; 25-й 
процентиль 2; 75-й процентиль 3. Выпадающие значения не выявлены. До лечения средний показатель NRS составлял 7,3±1,2 
и снизился до 1,8±1,3 через 1 мес, до 2,1±0,8 через 6 мес и 1,7±1,0 через 12 мес после операции (p <0,001).
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Ограничения исследования
Ограничения исследования связаны с его одноцен-

тровым ретроспективным характером и относительно не-
большим размером выборки. Однако мы получили обна-
дёживающие результаты, что в случае их подтверждения 
позволит лечить переломы задней стенки позвонков.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Сосудопластика с использованием устройства Ves-

sel-X ― эффективный и безопасный метод лечения стан-
дартных и сложных переломов позвонков.

Благодаря особой конструкции, Vessel-X обеспечивает 
оптимальный контроль распределения КПМ, уменьшение 
частоты утечки цемента и применения рентгеноскопии 
по сравнению с чрескожной вертебро- и кифопластикой.

Vessel-X показал хорошие клинические результаты со 
значительным снижением показателей числовой рейтин-
говой шкалы (NRS) и индекса нетрудоспособности (ODI) 
после лечения, однако для дальнейшего подтверждения 
полученных результатов необходимо проводить проспек-
тивные рандомизированные исследования.
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