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摘要：目的 通过与传统腰椎后路椎间融合术对比来观察腰椎棘突间置入Coflex系统治疗腰椎退行性疾病的近期疗效。方

法 收集2014年3月至2016年3月新疆生产建设兵团医院因腰椎退行性疾病住院行手术治疗的病人50例，采用随机数字表

法分为观察组和对照组，观察组23例采用Coflex非融合手术治疗，对照组27例采用腰椎后路椎间融合TLIF手术治疗。收集两

组手术时间、术中出血量及住院时间，统计两组术前、术后 1、6、12、24个月的腰椎功能障碍指数（ODI）、疼痛视觉模拟评分

（VAS）及日本骨科协会治疗评估分数（JOA）评分，及复查腰椎四位X线片（正位、侧位、过伸位、过屈位）测量手术节段及其邻近

上一节段腰椎主动活动范围（ROM），分析两组手术的术后疗效。结果 观察组手术时间（89.5±8.1）min，术中出血量（287.8±
11.0）mL，住院天数（8.1±1.5）d；对照组手术时间（117.6±13.4）min，术中出血量（381.7±14.2）mL，住院天数（12.5±1.9）d，观察组均

明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.01）。在术后疗效果上，两组ODI比较，观察组术前评分为（26.4±5.8）分，末次随访

中评分为（3.9±1.2）分；对照组术前评分为（27.0±4.6）分，末次随访中评分为（4.0±1.3）分，差异无统计学意义（t＝-0.350，P＝
0.728）；两组 JOA比较，观察组术前评分为（9.0±3.6）分，末次随访中评分为（27.1±3.3）分；对照组术前评分为（9.3±2.8）分，末次

随访中评分为（27.2±2.7）分，差异无统计学意义（t＝0.030，P＝0.976）；两组VAS比较，观察组术前评分为（7.9±1.4）分，末次随访中

评分为（2.9±0.9）分；对照组术前评分为（7.9±0.7）分，末次随访中评分为（2.9±1.1）分，差异无统计学意义（t＝0.205，P＝0.839）；

在腰椎主动活动范围上，观察组术前与末次随访的手术节段ROM差异无统计学意义（t＝1.585，P＝0.120），手术上一节段的

ROM 差异无统计学意义（t＝-1.546，P＝0.129）；而对照组术前与术后末次随访的手术节段 ROM 差异有统计学意义（t＝

13.503，P＜0.01），手术上一节段的ROM差异有统计学意义（t＝-5.761，P＜0.01）。结论 腰椎棘突间置入Coflex系统在治疗

腰椎退行性疾病可取得与TLIF同样的疗效，并且具有手术时间短、术中出血量低及住院时间较短的优势，具有较好的安全性，

同时相对于TLIF在保存相关腰椎主动活动范围上有较好的表现。

关键词：椎间盘退行性变； 临近节段退变； 棘突间置入Coflex系统； 腰椎
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Clinical observation of lumbar degenerative diseases treated
with Coflex interspinous dynamic internal fixation
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Abstract：Objective To observe the short⁃term efficacy of Coflex interspinous dynamic internal fixationin the treatment of lumbar
degenerative disorders by comparison with traditional lumbar posterior lumbar interbody fusion.Methods 50 patientswith lumbar
disc diseaseenrolled in Xinjiang Production and Construction Bingtuan Hospital from Mar 2014 to Mar 2016 were separatedto 2
groups by Digital Table Method：twenty patientsin observation group with degenerative lumbar degeneration were treated with coflex
non⁃fusion surgery，thirty patients in control group were treated with posterior lumbar interbody fusion TLIF.The operative time，in⁃
traoperative blood loss and length of stay in both groups were collected.Japanese Orthopedic Association（JOA）scores，visual ana⁃
logue scale（VAS）scores，Oswestry disability index（ODI）scores were compared between the 2 groupspreoperative andpostopera⁃
tive 1，6，12，24 months.Four sections of lumbar spine（orthophorus，lateral position，hyperextension position，flexion position）were
reviewed to measure ROM of the lumbar spine motion range of the operative segment and its adjacent segment，by whichthe effica⁃
cy of the two operations were evaluated.Results The Coflex group was significantly better than the TLIF group during the opera⁃
tion time，intraoperative blood loss and hospital stay（P＜0.01）.There was no significant difference in the clinical outcome between
the two groupsin the ODI（t＝-0.350，P＝0.728），JOA（t＝0.030，P＝0.976），VAS（t＝0.205，P＝0.839）.In the active range of lum⁃
bar spine，at final follow⁃up，the ROM ofsurgical segment（t＝1.585，P＝0.120）andupper segment of surgery（t＝-1.546，P＝0.129）
were no significantly improved when compared withpreoperative ones in Coflex group，but in TLIF group，the ROM of surgical seg⁃
ment（t＝13.503，P＜0.01）andupper segment of surgery（t＝13.503，P＜0.01）were statistically significant.Conclusion The lum⁃
bar spinous process interstitial Coflex system has the same curative effect as TLIF in the treatment of lumbar degenerative diseases，
and with the advantages of short operation time，low intraoperative blood loss and shorter hospital stay，with better safety，exhibiting⁃
better performancein the preservation of lumbar spine related activities.
Key words：Intervertebral disc degenerative； Adjacent segment degeneration； Coflexinterspinous dynamic internal fixation；
Lumbar vertebrae

腰椎退行性疾病是临床上常见的一类疾患，常

随着年龄增加而出现腰椎间盘与腰椎关节突关节

退变，极易引起腰痛与腰椎不稳［1］，是引起中老年病

人腰腿痛的常见原因，常表现为腰疼、下肢放射性

疼痛以及跛行等，严重影响病人生活质量［2］。所以

在此类病人的治疗过程中，改善病变腰椎节段的稳

定性是治疗退变性行腰椎疾病的关键［3］。以往通常

采用腰椎后路减压、固定和融合技术治疗来改善病

人的病情［4］。随着对传统融合手术认识的加深，很

多学者提出了该术式使责任节段固定且增加了相

邻节段的生物应力，会加快相邻节段退变的速

度［5⁃6］。因此，出现了维持了椎体主动运动功能的非

融合技术Coflex内固定术。通过生物力学研究已经

证明动态固定系统不仅可以维持手术节段的主动

活动，并且对手术椎体邻近节段的影响较小，可延

缓其术后退变，然而临床上是否能达到此效果仍存

在争议［7］。本研究主要比较腰椎棘突间Coflex系统

手术与TLIF手术，分析两种手术在疗效、手术安全

性等方面的差异，为治疗方案的选择提供依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料 收集2014年3月至2016年3月因腰

椎退行性疾病于新疆生产建设兵团医院脊柱外科

行手术治疗的病人50例。其中男性29例，女性21
例，年龄范围为51~79岁，年龄（66.3±8.5）岁。术前

采用随机数字表法分为两组，观察组23例采用Co⁃
flex非融合手术治疗，其中位于L3/4 7例，位于L4/5
12例，位于L3/4并L4/5 4例；对照组27例采用腰椎后

路椎间融合TLIF手术治疗，其中位于L3/4 6例，位于

L4/5 15例，位于L3/4并L4/5 6例。两组一般资料具

有可比性（P＞0.05）。见表1。两组病人及其近亲属

均签署了知情同意书，本研究符合《世界医学协会

赫尔辛基宣言》相关要求。

1.2 纳入标准与排除标准 纳入标准：①腰椎退行

性变，包括腰椎间盘突出症、腰椎管狭窄症；②棘突

长度＞2.5 cm（否则固定不牢固）；③经正规保守治

疗无效者。排除标准：①非腰椎退变性疾病，如严

重骨质疏松症、强直性脊柱炎等；②全身情况较差

不适合手术的病人；③腰椎滑脱大于Ｉ度以上；
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表1 腰椎退行性疾病50例观察组和对照组一般资料

组别

对照组

观察组

χ2（t）值

P 值

例数

27
23

性别/例
男

16
13

0.038
0.845

女

11
10

年龄/
（岁，x̄ ± s）

65.5±6.8
62.8±5.8

（-1.366）
0.172

民族/例
汉族

23
21

0.440a

0.674

少数民族

4
2

病变椎体/例
L3/4

6
7

0.554
0.803

L4/5
15
12

L3/4并L4/5
6
4

注：a为Fisher精确概率法

④既往腰椎手术史。

1.3 手术方法

1.3.1 观察组 全身麻醉后俯卧位，腹部垫空，常

规手术消毒铺巾，C臂透视定位手术椎体棘突，以

手术节段椎体为中心，行后正中纵形切口，显露

椎板及关节突，注意保留棘上韧带，行椎板开窗

减压，扩大神经根管，剥除突出的椎间盘髓核组

织，松解神经根，上下棘突间剥离棘上韧带并牵

开，切除棘间韧带和黄韧带，充分暴露上下棘突，

修整棘突上、下缘，选用合适的Coflex固定于棘突

之间，C臂透视见棘突间内固定位置良好，固定牢

靠，重建棘上韧带并在棘突上打孔，缝合原位

固定。

1.3.2 对照组 全身麻醉后俯卧位，腹部垫空，常

规手术消毒铺巾，取后正中入路，显露棘突、椎板

及上下关节突，保留棘上韧带，保护小关节囊。融

合节段双侧置入合适长度及直径的椎弓根螺钉。

暴露椎间隙，进行硬膜囊及神经根减压。去除髓

核组织，选择合适大小的椎间融合器，清除残余的

髓核组织，将自体骨粒植入椎间隙及椎间融合器，

将椎间融合器打入合适的位置。术中透视内植物

位置良好，彻底冲洗切口，放置引流管后分层

缝合。

1.3.3 术后处理 术后常规给予抗生素抗感染治

疗48 h，对照组术后1~2 d根据引流量拔出引流管，

术后1周在佩戴腰围后下床活动并进行简单的腰背

肌康复锻炼，腰围保护时间为3个月，术后6个月内

避免过度弯腰负重，并术后长期睡硬板床。

1.4 统计学方法 使用SPSS 23.0软件分析。计量

资料正态分布采用x̄ ± s表示，采用独立样本t检验比

较其组间差异。计数资料采用χ2检验或Fisher精确

概率法对比组间差异。P＜0.05表示差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 两组手术时间、术中出血量和住院天数比较

两组手术时间、术中出血量及住院天数比较，差异

有统计学意义（P＜0.05）。见表2。

表2 腰椎退行性疾病50例观察组

与对照组手术资料比较/x̄ ± s
组别

对照组

观察组

t 值

P 值

例数

27
23

手术时间/min
117.6±13.4
89.5±8.1
-8.912
＜0.01

术中出血量/mL
381.7±14.2
287.8±11.0
-25.792
＜0.01

住院天数/d
12.5±1.9
8.1±1.5
-8.949
＜0.01

2.2 术后疗效比较

2.2.1 腰椎功能障碍指数（ODI） 观察组术前评分

为（26.4±5.8）分，末次随访中评分为（3.9±1.2）分；对

照组术前评分为（27.0±4.6）分，末次随访中评分为

（4.0±1.3）分。每组组内术前及末次随访评分差异

有统计学意义（P＜0.05）；两组间内术前及末次随访

评分差异无统计学意义（t＝－0.350，P＝0.728）。见

图1。
35

30

25

O
D
I�
�
��

20

15

10

5

0

�
�

�
	
1�
�

�
	
6�
�

�
	
12
�
�

�
	
24
�
�

>�3
�&3

图1 腰椎退行性疾病50例观察组和对照组各时间点

ODI腰椎功能障碍指数评分

2.2.2 视觉模拟评估（VAS） 观察组术前评分为

（7.9±1.4）分，末次随访中评分为（2.9±0.9）分；对照

组术前评分为（7.9±0.7）分，末次随访中评分为（2.9±
1.1）分。两组组内在术前及末次随访中差异有统计

学意义（P＜0.05）；两组间术前及末次随访中差异无

统计学意义（t＝0.205，P＝0.839）。见图2。
2.2.3 日本骨科协会治疗评估分数（JOA） 观察组

术前评分为（9.0±3.6）分，末次随访中评分为（27.1±
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图2 腰椎退行性疾病50例观察组和对照组各时间点VAS评分

3.3）分；对照组术前评分为（9.3±2.8）分，末次随访中

评分为（27.2±2.7）分。两组组内在术前及末次随访

中差异有统计学意义（P＜0.05）；两组间在术前及末

次随访中差异无统计学意义（t＝0.030，P＝0.976）。

见图3。
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图3 腰椎退行性疾病50例观察组和对照组各时间点JOA评分

2.3 腰椎主动活动范围（ROM）
2.3.1 手术节段的腰椎主动活动范围 观察组术

前手术节段ROM为（6.7±1.0）°，末次随访中ROM为

（6.0±1.4）°；对照组术前ROM为（6.5±0.9）°，末次随

访中ROM为（1.6±0.7）°。观察组术前及末次ROM差

异无统计学意义（t＝1.585，P＝0.120）；对照组在术

前及末次随访中差异有统计学意义（t＝21.931，P＜
0.01）；两组间末次随访ROM比较差异有统计学意义

（t＝13.503，P＜0.01）。见图4。
2.3.2 手术上一节段的腰椎主动活动范围 观察

组术前手术节段ROM为（6.9±1.0）°，末次随访中

ROM为（7.3±0.9）°；对照组术前ROM为（7.3±1.1）°，
末次随访中ROM为（9.0±1.0）°。观察组术前及末次

ROM比较，差异无统计学意义（t＝- 1.546，P＝

0.129）；对照组在术前及末次ROM比较差异有统计

学意义（t＝-5.761，P＜0.01），两组间末次随访差异

ROM比较，差异有统计学意义（t＝－ 5.770，P＜
0.01）。见图5。
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3 讨论

以往对非手术治疗无效的腰椎退变性疾病的

病人通常是采用融合固定病变节段消除不稳定，业

内基本上将“植骨融合术”作为治疗腰椎退变性疾

病的金标准［8］。然而，椎间植骨融合内固定术也有

一定的缺陷，椎体间的钉棒系统使手术节段活动度

丧失，融合固定后所产生的生物学应力集中于邻近

椎间盘及关节突，加速了相邻节段的退变［9］；也有

研究报道了临床上部分病人出现了椎间融合器下

沉，椎间隙塌陷，进而导致再次手术率增高［10⁃11］。

相比于椎间植骨融合内固定术，棘突间动态固

定装置Coflex植入术治疗腰椎退变性疾病具有一定

的生物力学优势，通过给棘突间提供持久的撑开

··1806



安 徽 医 药 Anhui Medical and Pharmaceutical Journal 2019 Sept，23（9）

力，限制腰椎后伸活动、增加椎间高度、降低椎间盘

的压力和关节突关节的压力、减少黄韧带皱褶、増

加手术节段椎管和神经根管的面积、増加其屈伸和

旋转活动的稳定性［12⁃13］。

此次通过研究Coflex与TLIF在一般手术资料、

术后临床效果及影像学三方面的综合对比，结果显

示：通过表 1我们可以看出Coflex组在一般手术情

况上较对照组有明显的优势。通过图1~3我们可以

看出，在术后临床效果上，Coflex组与对照组差异不

明显，且没有统计学意义。通过图4我们可以看出，

Coflex组术椎在术后的活动度与术前相比变化不明

显，差异没有统计学意义，而对照组术椎的活动度

明显下降，差异有统计学意义，充分体现出了Coflex
弹性固定对于术椎活动都影响较小的优势。通过

图 5我们可以看出，对照组术椎相邻上一节段的椎

体主动活动范围较术前明显增大，此为TLIF对于术

椎进行了刚性融合，导致术椎相邻节段主动活动范

围代偿性增大，也因此而加快了其退变的速度，而

从图中可以看出Coflex组术椎相邻上一节段椎体活

动度变化不明显，差异无统计学意义，也因此充分

体现出了 Coflex 弹性固定对于术椎相邻节段椎体

的影响明显较小，不会加快病椎相邻椎体的退变速

度。因此，在取得近乎相同的治疗效果时，Coflex
不仅缩短了手术时间及术中出血量、保存了术椎的

主动活动范围，而且对于术椎相邻椎体的影响小，

没有加快其退变的速度；相对的对照组术椎的活动

度明显下降，并且加快了术椎相邻椎体的退变速

度。

尽管本次研究证实了Coflex在维持腰椎的稳定

性方面表现优于椎间植骨融合内固定术，但其取得

的术后临床效果与传统融合术差异无统计学意义，

考虑可能与本次研究时间短，在以后的长期随访中

应该会出现临床效果上的差异，另外考虑到Coflex
的手术方法，其可以作为腰椎退变疾病阶梯治疗的

补充，为融合及刚性内固定等治疗方案做一个缓

冲，延缓腰椎退变的过程［14］。

Coflex作为腰椎非融合技术的代表被国内外脊

柱外科医师给予厚望，但任何一种新型的技术或者

器械在临床上应用的时候都不可避免存在一些不

足之处，在适应证的选择上也没有确切的定义，常

见的并发症有：①硬膜囊撕裂脑脊液漏；②神经根

损伤；③假体松动、移位、脱落、断裂；④棘突骨折、

劈裂、重吸收［15］。

Coflex目前在临床上应用时间尚短，缺乏大样

本量的远期观察及疗效评估，同时对于如何选择对

病人最有利的治疗方案并且可最大限度的避免并

发症，都需要继续不断研究。
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