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摘 要 目的：验证国产脊髓电刺激 (spinal cord stimulation, SCS) 系统的可操作性、长期安全性和组

织相容性。方法：成年雄性小尾寒羊 9 只，其中 3 只为短期植入组（S 组）即 SCS 电极植入 2 周；另

6 只为长期植入组（L 组）即 SCS 电极和脉冲发生器植入长达 26 周。观察术前 (T0)、术后 1 周 (T1)、2
周 (T2)、4 周 (T3)、8 周 (T4)、12 周 (T5)、20 周 (T6)、26 周 (T7) 实验羊的行为学改变、实验室检查、设

备电阻抗值、高频低频刺激情况、电极移位等，S 组和 L 组分别于术后 2 周和 26 周取 SCS 周围组织行

苏木精-伊红染色行病理性检查。结果：S 组和 L 组植入 SCS 后运动正常。与术前相比，S 组与 L 组的

血常规、肝肾功能和凝血功能无明显变化 (P  > 0.05)。但与术前相比，L 组实验羊血糖水平在术后 2、
4、8、12 周均明显降低 (P < 0.05)。术中及术后阻抗值正常，电极未见移位。刺激节段脊髓形态结构正

常，未见明显坏死、水肿、缺血、炎症等病理改变。结论：国产植入式 SCS 系统可操作性良好，长期

植入后具有良好的生物相容性和安全性，符合临床应用需求。 
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Abstract Objective: To assess the efficacy, enduring safety, and histocompatibility of the indigenously developed 
implantable spinal cord stimulation (SCS) system. Methods: A cohort of nine Small-tailed Han sheep was selected
for the study. Three were subjected to SCS implantation for two weeks (group S). The remaining six sheep 
underwent a more prolonged implantation of SCS for 26 weeks (group L). Parameters such as behavioral responses, 
laboratory assessments, device electrical impedance, effects of both high and low-frequency stimulation, and the 
potential displacement of electrodes were evaluated at pre-operative (T0), 1 week (T1), 2 weeks (T2), 4 weeks (T3), 
8 weeks (T4), 12 weeks (T5), 20 weeks (T6), and 26 weeks (T7) after SCS implantation. Additionally, hematoxylin-
eosin staining of tissues surrounding the electrodes, as well as other relevant tissues, were analyzed at 2 weeks and 
26 weeks post-SCS. Results: After the implantation of SCS, both the S group and L group exhibited normal 
motor functions. Compared to the preoperative period, there were no significant changes in the complete blood 
count, liver and kidney functions, and coagulation functions in both the S group and L group (P > 0.05). However, 
compared to the preoperative period, the blood glucose levels in the L group animals significantly decreased at 
2 weeks, 4 weeks, 8 weeks, 12 weeks (P < 0.05). The impedance values during and after surgery were normal, 
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自 2003 年中日友好医院开展首例脊髓电刺激 
(spinal cord stimulation, SCS) 以来，SCS 已用于治疗

各类慢性顽固性疼痛，如周围血管性疾病、脊柱术后

慢性疼痛综合征和带状疱疹后神经痛等 [1,2]，并被证

实安全有效。但进口设备价格昂贵限制了其临床应

用的广泛性和普及性，实现国产化是必然趋势，以

造福更多病人 [3]。毛鹏等 [4] 利用小尾寒羊与人类相

似的脊柱结构特点，首次报道了国产 SCS 在短期植

入 1 个月后具有良好的安全性和组织相容性。但目

前尚无长期植入后的相关研究报道。本研究基于国

产 SCS 设备，采用新型固定方式，评估其植入 2 周

和 26 周后的电极移位情况、生物组织安全性和组织

相容性等，为临床进一步应用提供依据。

方    法

1. 实验动物

本研究经无锡药明康德（苏州）有限公司机构

动物护理和使用委员会 (Institutional Animal Care and 
Use Committees, IACUC) 审查和批准，伦理审批编号

(SZ20210917-Sheep)。选取 12 个月龄的 9 只成年雄

性小尾寒羊（郅州市东方养殖有限公司提供）。实验

羊术前体重范围为 42.2～49.2 kg，其中 3 只（实验羊

101～103）应用经皮穿刺型电极植入2周（短期植入组，

S 组）；其他 6 只（实验羊 201～206）同时植入外科

电极、穿刺电极和 SCS 脉冲发生器 (implantable pulse 
generator, IPG) 共 26 周（长期植入组，L 组）。每只

实验羊在术前均接受脊柱 CT 扫描，均无 L1~L7 脊髓

硬膜外腔明显畸形或狭窄，便于 SCS 植入手术。

2. 植入设备

实验中使用穿刺型 8 触点植入式 SCS 电极导线

套件（型号：SE438-60）、外科植入型 16 触点 SCS
电极导线套件（型号：SSE102-55）、植入式 SCS
测试电极导线套件、IPG 及相关配件仪器，均来自

杭州神络医疗科技有限公司。

3. 实验方法

（1）电极植入：S 组：实验羊 (101～103) 备皮

后禁食 12 h，术前肌内注射美洛昔康 (1 mg/kg) 镇

痛。开放静脉后注射舒泰 (2～4 mg/kg) 和赛拉嗪

(0.1～0.5 mg/kg)，缓慢注射异丙酚 (2～5 mg/kg) 后
插管并连接麻醉机，吸入 0.6%～5% 异氟醚维持麻

醉。俯卧位常规消毒铺巾，在 X 线透视引导下，

选择 L6~L7 间隙 45°左右穿刺至硬膜外腔后反复确

认，X 线透视引导下将 2 根 8 触点的穿刺电极分别

植入于 L2~L4、L4~L6 椎体水平（见图 1A, 1B），拔

除导丝和穿刺针，梭形固定锚固定电极（见图 2）
后缝合切口。L 组：实验羊 (201～206) 按照 S 组步

骤麻醉消毒，在 X 线透视引导下选择 L6~L7 间隙向

头侧纵向切开皮肤 3～5 cm，使用咬骨钳咬除 L6 和

L7 部分椎板，将 1 根 16 触点的外科电极植入右侧

硬膜外腔 L5~L7 椎体水平（见图 1C, 1D），梭形固

定锚固定电极。随后在 X 线透视引导下将 2 根 8 触

点穿刺电极置于左侧 L2~L4、L4~L6 椎体水平（见图

1C, 1D），梭形固定锚固定后逐层缝合。

（2）脉冲发生器植入：电极植入后，S 组将测

试 IPG 缝合于实验羊背部皮肤外。L 组则于植入电

极同侧和对侧臀部外上区植入相应的 IPG。局部

麻醉后，相应部位切开 10 cm 切口，钝性分离建

立囊袋，通过隧道套管引导电极延伸导线与 IPG
连接。多余线盘绕后放置于 IPG 后方，固定缝合。

术中行阻抗测试以确认连接性能正常。术后 1 周

开机刺激。L 组中 201～203 号实验羊仅开启 2 个

穿刺电极的 IPG，对侧外科电极 IPG 保持关闭。其

余 3 只实验羊 204～206 开启外科电极 IPG，对侧 2
个穿刺电极 IPG 保持关闭。

（3）阻抗测试：分别于电极植入到位后、电极

插入延伸导线中、延伸导线插入 IPG 后采用体外程

控仪进行阻抗测试。同时测 IPG 性能及充电功能。

术后 1 周开机，S 组实验羊 101～102、L 组实验

羊 201～202 和 204～205 使用传统刺激参数（电流

0.7 mA，脉宽 100 μs，频率 50 Hz）进行刺激。S 组

实验羊 103、L 组实验羊 203 和 206 使用高频刺激

参数（电流 0.7 mA，脉宽 30 μs，频率 10,000 Hz）
进行刺激，两组刺激 IPG 开启时间均为全天。

（4）术后处理：术后 5 天内切口每日碘伏消

毒 1 次，肌内注射头孢曲松钠 (40～50 mg/kg) 每日

and no electrode displacement was observed. The morphology and structure of the spinal cord at the stimulated 
segments appeared normal, with no evident necrosis, edema, ischemia, or inflammation observed. Conclusion: 
The study conclusively demonstrates that the domestically developed implantable SCS system possesses robust 
functionality, exemplary biocompatibility, and sustained safety over prolonged periods of implantation. These 
attributes collectively affirm its potential suitability and applicability for clinical use.
Keywords spinal cord stimulation; biosafety; histocompatibility; Small-tailed Han sheep
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图 1 SCS 电极植入后胸腰段 X 线片

 (A, B) S 组正位片和侧位片，植入电极为 2 个穿刺电极；(C, D) L 组正位片和侧位片，植入电极为 2 个穿刺电极

和 1 个外科电极

Fig. 1 X-ray images of thoracolumbar region after SCS electrode implantation.
 (A, B) Anteroposterior and lateral views of the S group, with two percutaneous electrodes implanted; (C, D) 

Anteroposterior and lateral views of the L group, with two percutaneous electrodes and one surgical electrode implanted.

图 2 传统缝扎锚定方式（左）和新型梭形锚定方式（右）

Fig. 2 Traditional suture anchoring method (left) and the new anchoring method (right)
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新型梭形锚定方式

扎线打结

2 次以预防感染，肌内注射盐酸曲马多 (5 mg/kg) 每
日 2 次和美洛昔康 (1 mg/kg) 每日 1 次镇痛。

（5）电极拔除：S 组和 L 组分别于术后 2 周和

术后 26 周，麻醉后实验羊取俯卧位，打开切口分

离电极与 IPG 连接端，拆除电极固定锚后轻柔拔除

电极，以免损伤电极及电极周围组织。

4. 观察指标

（1）术后一般情况：包括实验羊的体重和体温

变化、进食、四肢活动、切口愈合情况、是否有切

口区域异常摩擦行为。

（2）实验室检查：S 组采样时间点仅为术前 
(T0)、术后 1 周 (T1)、2 周 (T2)，L 组分别于术前 (T0)、
术后 1 周 (T1)、2 周 (T2)、4 周 (T3)、8 周 (T4)、12

周 (T5)、20 周 (T6)、26 周 (T7) 采集血样后完成血常

规、生化、凝血功能等检查。

（3）病理学检查：S 组和 L 组分别在植入电极

后 2 周和 26 周对植入位点组织取材，行组织病理

学 HE 染色检查。

（4）电极位置及阻抗测试：L 组于术中 (Ts)、
术后 26 周 (T7) 行 X 线检查以观察电极有无移位，

并测试阻抗值是否正常。

5. 统计学分析

使用 GraphPad Prism 版本 9.4.0 进行统计分析。

计量资料采用 Shapiro-Wilk 检验来检验各参数是否

符合正态分布。动物实验室检查结果符合正态分布

的计量资料且方差齐时采用单因素方差分析。各时
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间点的检测数据采用重复测量方差分析 (Repeated 
Measures ANOVA)，不满足Macuchly球形检验假设，

采用 Greenhouse-Geisser 校正系数校正自由度，组

内差异有统计学意义者采用 Dunnett's Test 进行两两

比较。P < 0.05 为差异有统计学意义。

结    果

1. 术后一般情况

术后所有实验羊在外观、体征、进食和行为活

动等方面均未出现与植入电极相关的异常表现，包

括异常步态、肌肉萎缩和痉挛等情况，精神状态良

好。所有实验羊术后体重逐渐增长，术后 1 周内体

温测量结果均正常。除 206 号实验羊外，其余实验

羊切口均愈合良好，未见血肿、局部感染等情况。

206 号实验羊术后第 10 周出现切口左侧皮肤渗液，

皮肤干燥结痂，频繁舔舐并将背部与笼中坚硬区域

进行摩擦。经过使用碘伏对切口周围进行消毒清洁

后，摩擦行为明显减少，1 周后切口恢复正常，未

出现渗液等异常现象。

2. 电极位置及阻抗测试

术后 1 周开启 IPG 进行电极刺激，经皮穿刺电

极、外科电极及 IPG 在使用过程中均正常工作，充

电功能正常。L 组术中 (TS) 及术后 26 周 (T7) X 线

片提示电极未见明显移位（见图 3）。在不同频率

刺激下，S 组和 L 组术中及术后各时间点阻抗测试

数值均正常。

3. 实验室检查

（1）血常规：在 S 组中，所有实验羊在不同

时间点的白细胞水平经统计分析发现时间效应 (F = 
2.677, P > 0.05)，与术前相比无显著变化；红细胞

水平时间效应 (F = 0.7335, P > 0.05)，与术前相比无显

图 3 L 组电极位置 X 片

 (A-F) 分别为 L 组 201～206 号实验羊在术后不同时间点的电极位置 X 光片。X 片中标注了 L5 椎体和 L7 椎体

的位置，白色水平线为穿刺电极远端，红色水平线为外科电极远端

 Ts：术中；T7：术后 26 周；L5：腰 5 椎体；L7：腰 7 椎体

Fig. 3 X-rays of electrode positions in group L
 (A-F) Shows the X-ray follow-up of the electrode positions at different time intervals after surgery for animals in the L 

group, numbered 201-206. The X-rays are labeled with the positions of the fifth lumbar vertebra (L5) and the seventh 
lumbar vertebra (L7) of the Small-tailed Han sheep. The white horizontal lines represent the distal end of the puncture 
electrode, and the red horizontal line represents the distal end of the surgical electrode. 

 Ts: Intraoperative; T7: 26 weeks postoperative; L5: Lumbar vertebra 5, L7: Lumbar vertebra 7
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T1 T1 T1T2 T2 T2T0 T0 T0

图 4 两组小尾寒羊围手术期血常规的变化

 (A-C) 分别为 S 组在不同时间点的白细胞计数、红细胞计数和血小板计数。与 T0 相比，白细胞计数、红细胞计数

和血小板计数在 T1 和 T2 无显著变化；(D-F) 分别为 L 组在不同时间点的白细胞计数、红细胞计数和血小板计数。

与 T0 相比，白细胞计数、红细胞计数和血小板计数在 T1 至 T7 无显著变化

 T0：术前；T1：术后 1 周；T2：术后 2 周；T3：术后 4 周；T4：术后 8 周；T5：术后 12 周；T6：术后 20 周；T7：

术后 26 周

Fig. 4 Changes in perioperative blood counts in two groups of Small-tailed Han sheep
 (A-C) Represent the white blood cell count, red blood cell count, and platelet count of group S at different time points, 
 respectively. Compared to T0, there were no significant changes in white blood cell count, red blood cell count, and platelet 

count at T1 and T2; (D-F) Represent the white blood cell count, red blood cell count, and platelet count of group L at different 
time points, respectively. Compared to T0, there were no significant changes in white blood cell count, red blood cell 
count, and platelet count from T1 to T7.

 T0: Preoperative; T1: 1 week postoperative; T2: 2 weeks postoperative; T3: 4 weeks postoperative; T4: 8 weeks postopera-
tive; T5: 12 weeks postoperative; T6: 20 weeks postoperative; T7: 26 weeks postoperative
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著变化；血小板水平时间效应 (F = 1.847, P > 0.05)，
与术前相比无显著变化。在 L 组中，所有实验羊在

不同时间点的白细胞水平时间效应 (F = 1.410, P > 
0.05)，与术前相比无显著变化；红细胞水平时间效

应 (F = 1.713, P > 0.05)，与术前相比无显著变化；

血小板水平时间效应 (F = 1.830, P > 0.05)，与术前

相比无显著变化；表明手术和时间因素未对这些指

标产生显著影响（P > 0.05，见图 4）。羊白细胞、

红细胞和血小板计数正常范围分别为 5～15×103/μl、
7～15×106/μl 和 200～700×103/μl [5, 6]。

（2）血生化：在 S 组中，所有实验羊在不同时

间点的丙氨酸氨基转移酶 (alanine aminotransferase, 
ALT) 水平经统计分析发现时间效应 (F = 3.640, P > 
0.05)，与术前相比无显著变化；天门冬氨酸氨基转

移酶 (aspartate aminotransferase, AST) 水平时间效应

(F = 1.156, P > 0.05)，与术前相比无显著变化；血糖 
(blood glucose, GLU) 水平时间效应 (F = 0.5784, P > 
0.05)，与术前相比无显著变化；尿素值 (UREA) 水
平时间效应 (F = 3.678, P > 0.05)，与术前相比无显

著变化；肌酐值 (CRE) 水平时间效应 (F = 5.186, P > 
0.05)，与术前相比无显著变化。在 L 组中，所有实

验羊在不同时间点的 ALT 水平时间效应 (F = 2.553, 
P > 0.05)，与术前相比无显著变化；AST 水平时间

效应 (F = 2.139, P > 0.05)，与术前相比无显著变化（见

图 5）；GLU 水平时间效应 (F = 7.280, P < 0.01)，
与术前相比 GLU 水平有显著变化。进一步事后检

验表明：与术前相比，L 组 GLU 水平在 T2、T3、

T4、T5 均明显降低（P < 0.05，见图 6）；UREA 水
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L group

S group

图 5 两组小尾寒羊围手术期肝功能的变化

 (A, B) 分别为 S 组在不同时间点的丙氨酸氨基转移酶 (ALT) 和天门冬氨酸氨基转移酶 (AST) 水平。与 T0 相比，

ALT 和 AST 水平在 T1 和 T2 无显著变化；(C, D) 分别为 L 组在不同时间点的丙氨酸氨基转移酶 (ALT) 和天门冬

氨酸氨基转移酶 (AST) 水平。与 T0 相比，ALT 和 AST 水平 T1 至 T7 无显著变化

 T0：术前；T1：术后 1 周；T2：术后 2 周；T3：术后 4 周；T4：术后 8 周；T5：术后 12 周；T6：术后 20 周；T7：

术后 26 周 
Fig. 5 Changes of perioperative liver function in two groups of Small-tailed Han sheep
 (A, B) Represent the levels of alanine aminotransferase (ALT) and aspartate aminotransferase (AST) in group S at different 

time points, respectively. Compared to T0, there were no significant changes in the levels of ALT and AST at T1 and T2; (C, D) 
Represent the levels of alanine aminotransferase (ALT) and aspartate aminotransferase (AST) in group L at different time points, 
respectively. Compared to T0, there were no significant changes in the levels of ALT and AST from T1 to T7.

 T0: Preoperative; T1: 1 week postoperative; T2: 2 weeks postoperative; T3: 4 weeks postoperative; T4: 8 weeks postoperative;
 T5: 12 weeks postoperative; T6: 20 weeks postoperative; T7: 26 weeks postoperative
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平时间效应（F = 3.812, P > 0.05)，与术前相比无显

著变化；CRE 水平时间效应 (F = 3.726, P > 0.05)，
与术前相比无显著变化；表明长期植入该电极后，

随时间变化可能对血糖水平有影响（P < 0.05，见图 
6），而手术和时间因素未对其余指标产生显著影

响（P > 0.05，见图 5、6）。羊尿素值、肌酐值正

常范围分别为 2.5～7.5 mmol/L、45～115 μmol/L。
（3）凝血功能：在 S 组中，所有实验羊在不

同时间点的凝血酶原时间 (prothrombin time, PT)，
经统计分析发现其时间效应 (F = 0.1376, P > 0.05)，
与术前相比无显著变化；活化部分凝血活酶时间 
(activated partial thromboplastin time, APTT)时间效应

(F = 0.005108, P > 0.05)，与术前相比无显著变化；凝

血酶时间 (thrombin time, TT) 时间效应 (F = 0.6789, 

P > 0.05)，与术前相比无显著变化。在 L 组中，所

有实验羊在不同时间点的 PT 时间效应 (F = 1.897,
P > 0.05)，与术前相比无显著变化；APTT 时间效应

(F = 2.596, P > 0.05)，与术前相比无显著变化；TT
时间效应 (F = 1.846, P > 0.05)，与术前相比无显著

变化；表明时间因素未对凝血功能产生影响（P > 
0.05，见图 7）。羊凝血酶原时间、活化部分凝血

活酶时间、凝血酶时间正常范围分别为 12～18 秒、

40～50 秒、10～20 秒。

（4）病理学变化：组织病理切片显示术后 2 周，

S 组 3 只实验羊刺激节段脊髓形态结构正常，未见

明显细胞变性/坏死、水肿、缺血、炎症等病理改变（见

图 8A）。由于电极在解剖当日被拔除，高倍镜下

在硬膜外腔横断面切片上可见单个或两个不规则缺
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图 6 两组小尾寒羊围手术期血糖及肾功能的变化

 (A-C) 分别为 S 组在不同时间点的血糖 (GLU)、尿素 (UREA) 和肌酐 (CRE) 值。与 T0 相比，GLU、UREA 和 CRE
值在 T1 和 T2 无明显变化；(D-F) 分别为 L 组在不同时间点的血糖 (GLU)、尿素 (UREA) 和肌酐 (CRE) 值。与 T0

相比，GLU 值在 T1、T6 和 T7 无显著变化，在 T2 至 T5 显著降低 (**P < 0.01, ***P < 0.001)，与 T0 相比，UREA
和 CRE 值在 T1 至 T7 无明显变化

 T0：术前；T1：术后 1 周；T2：术后 2 周；T3：术后 4 周；T4：术后 8 周；T5：术后 12 周；T6：术后 20 周；T7：

术后 26 周

Fig. 6 Changes in perioperative blood glucose and renal function in two groups of Small-tailed Han sheep
 (A-C) Represent the values of blood glucose (GLU), urea (UREA), and creatinine (CRE) in group S at different time 

points, respectively. Compared to T0, there were no significant changes in the levels of GLU, UREA, and CRE at T1 and 
T2; (D-F) Represent the values of blood glucose (GLU), urea (UREA), and creatinine (CRE) in group L at different time 
points, respectively. Compared to T0, the GLU levels showed no significant changes at T1, T6, and T7, but significantly 
decreased from T2 to T5 (**P <0.01, ***P <0.001), compared to T0, there were no significant changes in the levels of 
UREA and CRE from T1 to T7.

 T0: Preoperative; T1: 1 week postoperative; T2: 2 weeks postoperative; T3: 4 weeks postoperative; T4: 8 weeks 
postoperative; T5: 12 weeks postoperative; T6: 20 weeks postoperative; T7: 26 weeks postoperative
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损区（见图 8C）。植入部位可见出血，其特点是含

有红细胞和纤维蛋白渗出物，偶见含色素巨噬细胞。

在硬膜外腔非植入部位还可观察到泡沫样巨噬细胞

和多核巨细胞围绕在受损脂肪组织周围，多核巨细

胞中偶见结晶样物质。

术后 26 周，L 组所有实验羊刺激节段脊髓形

态结构正常，未见明显病理改变（见图 8B）。电极

处或电极导线在解剖当日被拔除，高倍镜下在硬膜

外腔植入部位可见单个或多个不规则缺损区（见图

8D）。缺损区周围可见混合型炎性细胞浸润（主要

由巨噬细胞围绕，并伴有巨细胞、淋巴细胞和/或多

形核细胞）和厚薄不一的纤维包囊。

讨    论

慢性疼痛发病率高，缓解率不足和治疗不充分

等问题严重影响了病人生活质量，增加了个人、家

庭和社会的经济开支 [7]。作为疼痛医学核心技术之

一，SCS 在国内已有 20 多年的发展历史，但植入

例数却远低于西方发达国家，与进口 SCS 设备价格

高昂有一定关系 [1,3]。国产化 SCS 研发有利于提高

我国疼痛医学诊疗水平，使更多慢性疼痛病人受益

并有助于减轻经济负担。本研究在小尾寒羊中植入

SCS 后，分别于植入后 2～26 周观察行为学、实验

室指标、组织病理学检查，不同规格的国产刺激电

L group

S group
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图 7 两组小尾寒羊围手术期凝血功能的变化

 (A-C) 分别为 S 组在不同时间点的凝血酶原时间 (PT)、活化部分凝血活酶时间 (APTT) 和凝血酶时间 (TT)。与 T0

相比，PT、APTT 和 TT 在 T1 和 T2 无明显变化；(D-F) 分别为 L 组在不同时间点的凝血酶原时间 (PT)、活化部分

凝血活酶时间 (APTT) 和凝血酶时间 (TT)。与 T0 相比，PT、APTT 和 TT 在 T1 至 T7 无显著变化

 T0：术前；T1：术后 1 周；T2：术后 2 周；T3：术后 4 周；T4：术后 8 周；T5：术后 12 周；T6：术后 20 周；T7：

术后 26 周

Fig. 7 Changes of perioperative coagulation function in two groups of Small-tailed Han sheep
 (A-C) Represent the values of prothrombin time (PT), activated partial thromboplastin time (APTT), and thrombin time 

(TT) for group S at different time points. Compared to T0, there were no significant changes in PT, APTT, and TT at T1 
and T2; (D-F) Represent the values of prothrombin time (PT), activated partial thromboplastin time (APTT), and thrombin 
time (TT) for group L at different time points. Compared to T0, there were no significant changes in PT, APTT, and 
TT from T1 to T7.

 T0: Preoperative; T1: 1 week postoperative; T2: 2 weeks postoperative; T3: 4 weeks postoperative; T4: 8 weeks 
postoperative; T5: 12 weeks postoperative; T6: 20 weeks postoperative; T7: 26 weeks postoperative
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图 8 电极植入位点脊髓横断面 HE 染色

 (A, B) 为 4 倍镜下的 S 组和 L 组脊髓横断面，红色椭圆形标记为电极放置的位置；(C, D) 为 20 倍镜下的 S 组和

L 组硬膜外组织横断面，黄色五角星标记为电极放置的位置

Fig. 8 HE staining of transverse sections of the spinal cord at the electrode implantation site.
 (A, B) The transverse sections of the spinal cords for groups S and L under 4× magnification, with the locations of elec-

trode placement marked by red ellipses; (C, D) The transverse sections of the extradural tissues for groups S and L under 
20× magnification, with the locations of electrode placement marked by yellow pentagrams.
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极（穿刺电极和外科电极）和不同刺激频率（50 Hz
和 10,000 Hz）下的设备性能，结果发现长期植入

组虽有实验室检查的波动，但均在正常范围，术中

和术后阻抗值正常，SCS 设备运转工作正常。与未

刺激节段相比，刺激节段脊髓形态结构正常，未见

明显细胞坏死、水肿、缺血、炎症等病理改变，从

而证实本研究使用国产 SCS 产品具备良好长期的安

全性和组织相容性，设备性能稳定，操作性好且可

控性强。手术过程与临床有较高相似性和可比性，

可以满足临床前实验要求。

在本研究中，观察到术前两组实验羊的血糖水

平明显升高，这一现象可能与羊因更换环境等因素

引起的应激反应有关。值得注意的是，与短期植入

组相比，长期植入组的实验羊在术后血糖水平出现

了明显的降低。这种差异可能源于短期植入组的实

验羊在手术应激之后，很快又经历了拔除电极的应

激，而长期植入组的实验羊在术后较长时间内未遭

受显著的应激，从而使得血糖水平有机会回落。尽

管观察到了血糖水平的变化，但结合实验羊的临床

表现，本研究未能发现与之相关的任何症状。因此，

血糖水平的变化可能在临床上并无显著意义。其余

实验羊在术前和术后各时间点的多项实验室检查结

果虽有波动，但差异均无统计学意义。既往的研究，

如毛鹏等 [4] 所进行的研究，未对生化结果进行检查，

这表明有关手术影响下生化指标变化的研究仍然是

待进一步探索的领域。

SCS 植入后安全性是临床最关心的问题。手术相

关并发症为硬膜外血肿、脊髓/神经损伤、感染等 [8~10]，

设备相关并发症主要是电极移位和设备障碍 [11~13]。

术后电极一旦移位会改变 SCS 电极的覆盖范围，影

响疗效 [14]。电极移位原因包括手术操作、电极固定

装置与方法、病人术后活动度等，良好的电极锚定

装置有助于将电极固定于理想位置 [9,15,16]。传统 SCS
系统将较大固定片单纯使用缝线打结固定在组织

中 [17]，存在电极导线滑动的隐患 [18]，一旦发生移

位将导致再次手术 [19]。本研究中 SCS 系统电极则

采用新型梭形锚定方式 [20]，这种方式减少了穿刺部

位电极移位的可能，并且可以节约手术时间。本研

究发现，在长达 26 周的观察时间内，实验羊在自

由活动的情况下，椎管内电极位置始终未发生移位。

表明这种新型锚定方式具有固定牢靠、操作简便、

创伤小和内植入物小等优点 [21]。

本研究通过模拟 SCS 系统的临床应用，采用

经皮穿刺手术及外科开放手术两种方式，对国产设

备的操作性能、术后移除性能、电极移位情况以及

系统稳定性进行了全面评估。结果表明，该设备及

其配件的操作和使用均符合预期要求，性能表现良

好。通过在不同时间点对目标脉冲发生器进行阻抗

测试，并结合电极定位的影像学观察，确认了阻抗

值均处于预期范围之内，且电极位置稳定无移位现

象，这表明设备能够稳定运行，并且刺激过程未对

实验羊造成不良影响。此外，无论是在传统刺激参

数还是高频刺激参数下，国产设备的电极刺激均未

引起不良反应。组织病理学检查结果进一步证实，

电极植入 2 周或 26 周后再拔除电极，均未观察到

周围组织出现与电极相关的损伤变化，显示出该设

备具有良好的组织相容性。综合血液学检测结果以

及临床观察等数据，我们综合评估本次所使用 SCS
系统具有良好的安全性和有效性。

综上所述，本研究对小尾寒羊进行了国产脊髓

电刺激系统的长期及短期植入实验，结果表明，不

论是长期还是短期植入，均未观察到显著的不良反

应，也未发现植入物移位。本研究存在的不足之处，

包括样本数量不足、缺乏对照组、实验设计不完善

以及未涉及免疫学和电子显微镜检查。同时，应考

虑建立疼痛模型以更全面地评估该系统的安全性和

有效性，测试不同刺激模式下的相对优劣，以及未

来进一步的四期临床多中心研究。
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• 消  息 •

国内首部《疼痛外科学》正式出版

近期，国内首部《疼痛外科学》专著由北京大学医学出版社正式出版。本书由胡永生主编，韩济生院

士题词，赵继宗院士作序，凝聚了国内 20 余家知名医学单位，30 余位疼痛外科学领域权威专家的宝贵经验

和集体智慧。全书 40 章 99 万字，分为基础理论篇、疾病诊疗篇和手术技术篇，结合国际上疼痛外科学的最

新进展，全面系统地阐述了疼痛外科学的理论知识和诊疗技术，重点描述了目前在临床上成熟应用的疼痛外

科学手术技术，对于历史久远、已很少再应用的手术未做赘述，对于一些具有前景的新技术新方法做了展望。

《疼痛外科学》内容翔实，图文并茂，注重实用，可以作为疼痛科、神经外科、麻醉科、骨科、神经内科和

康复科医师、进修人员和研究生的参考书。
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