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摘要： 传统的腰椎融合技术作为治疗腰椎退行性疾病的主要方式，这种技术虽然可以缓解症状，但各种术后并发症的发生日

益明显，而腰椎棘突间撑开器作为一种更加微创的治疗方法可以减少相关并发症的发生。Coflex技术作为腰椎棘突间撑开器

的重要代表之一，其安全性与有效性已得到了验证。Coflex技术独特的设计使其具有独特的生物力学优势，与腰椎融合技术

相比，其在治疗疾病的同时，保留了手术节段的部分活动度，可以有效避免邻椎病的发生，避免了相关并发症的发生；与单纯减

压技术相比，Coflex技术持续维持椎间孔及椎间隙高度，防止疾病复发。作为新兴技术，与传统的腰椎融合技术相比，Coflex技
术缺乏长期的临床随访试验且同样存在并发症，严重影响了Coflex技术的推广及使用。

关键词： 脊柱融合术； 内固定器； Coflex； 单纯减压技术； 腰椎退行性疾病； Topping-off技术

Advances in the biomechanics and clinical application of
lumbar interspinous process spacer Coflex
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Abstract： Traditional lumbar fusion technology is the main way to treat lumbar degenerative diseases.Although this technology can
relieve symptoms, the occurrence of various postoperative complications is becoming increasingly obvious.Treatment methods can re⁃
duce the occurrence of related complications. As one of the important representatives of the lumbar interspinous process spacer,Coflex
technology has been verified for its safety and effectiveness.The unique design of Coflex technology gives it have unique biomechanical
advantages.Compared with lumbar fusion technology,Coflex retains part of the range of motion of the surgical segment while treating the
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disease, which can effectively avoid the occurrence of adjacent spondylosis and related vertebral complications.Compared with the sim⁃
ple decompression technique,the Coflex technique continuously maintains the height of the intervertebral foramen and the intervertebral
space and prevents disease recurrence.As an emerging technology,compared with traditional lumbar fusion technology,Coflex technolo⁃
gy lacks long-term clinical follow-up trials and has complications,which seriously affects the promotion and use of Coflex technology.
Key words： Spinal fusion; Internal fixators; Coflex; Decompression alone technique; Lumbar degenerative disease; Top⁃
ping-off technique

治疗腰椎退行性疾病的主要手术方法为腰椎

减压融合技术，虽然该技术在治疗原发病方面的疗

效值得肯定，但是其严重的并发症也同样不容忽

视［1］，常见的腰椎融合技术并发症包括腰椎活动度

减低、邻椎病发病率升高以及内固定失效等。而腰

椎动态非融合技术的出现解决了这一问题，其在保

留腰椎部分运动功能的同时维持稳定性，降低了邻

椎病的发病率，其远期效果要明显强于腰椎减压融

合技术［2］，Coflex技术是腰椎动态非融合技术的重要

代表之一。

1 Coflex概述

Coflex是 1994年由 Jacques Samani发明，主体由

钛合金组成，其侧面为“U”形，拥有弹性，可以抗压

缩和牵拉，在“U”形主体的上下两侧各有一个固定

夹，用于固定并夹紧棘突，在其主体与固定夹上分

别存在一些齿状突起，可防止内置物松动［3］，如图 1。
当Coflex被给予一定的压力负荷放置于上下棘突之

间时，允许正常弯曲，允许保持矢状平衡和脊柱前

凸，以及旋转和平移运动，在限制脊柱后伸的同时，

增加椎体间隙及椎间孔高度，有效缓解神经压迫症

状［4］，如图2。

2 生物力学研究

Tsai等［5］对 8具人体脊柱标本进行了生物力学

研究，对比了失稳状态下的腰椎在植入 Coflex后的

活动度与完整状态下进行对比，该研究表明 Coflex
系统对后伸活动具有良好的稳定性，前屈活动及旋

转活动次之。祖丹等［6］探究了Coflex装置植入深度

对相邻节段运动范围的影响，发现 Coflex装置的U
形顶端与硬脊膜≤5 mm时，上下临近节段各方向运

动范围较完整状态无明显增加。而宋红芳等［7］也指

出Coflex装置植入位置距脊柱较近时术后手术节段

性能更加接近正常腰椎。Wilke等［8］通过体外实验

发现 Coflex可以降低后伸位时的间盘压力，而在前

屈、旋转、侧弯时对间盘压力无影响。

根据Coflex系统的特性，开发了“Topping-off”技
术即传统腰椎融合技术与邻近节段使用 Coflex技
术。该方法是在治疗多节段腰椎管狭窄症病人时

在下位节段进行减压融合，在上位节段进行减压并

放置 Coflex装置，可以有效延缓邻椎病的发生［9］。

Che等［10］生物力学实验发现L4/L5融合固定联合L3/
L4放置Coflex与完整组相比，L4/L5节段的临近节段

的更方向运动ROM均有所增加；与单独 L4/L5融合

组相比，上临近节段的后伸运动明显受限。由此 ，

Che等认为 Topping-off技术比单独使用腰椎融合技

术要更加稳定，但此技术增加了下临近节段的间盘

压力，可能会加速下临近节段的退变。当然，体外

力学实验存在一定的局限性，仍需更多更科学的实

验来继续验证这一观点。

3 Coflex技术的临床应用进展

3.1 减压联合Coflex技术与传统腰椎融合技术比

较 一项前瞻性、随机、多中心 FDA机械豁免试

验［11］比较了减压联合Coflex技术与腰椎减压融合手

术针对轻中度腰椎椎管狭窄症的疗效。该实验选

取了来自美国不同地方的 322例病人随机接受腰椎

减压手术同时使用Coflex或腰椎减压融合手术进行

治疗，通过Oswestry残疾指数评分（ODI）、苏黎世跛

行问卷与视觉模拟评分法（VAS）等指标判断术后效

果，并进行了为期 2年的临床随访。虽然本次实验

只是非劣效性试验，证明了腰椎减压联合 Coflex与
腰椎减压融合技术相比疗效及不良事件发生率相

图1 Coflex腰椎棘突间撑开器

图2 腰椎植入Coflex三维模拟示意图
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当，但在某种程度上表明了腰椎减压联合 Coflex方
法的优点，如手术时间短及手术创伤小，ODI评分、

苏黎世跛行问卷与VAS评分等指标好转较腰椎减

压融合技术好转更早。但腰椎减压联合Coflex技术

是否优于腰椎减压融合技术仍需大量实验证明。

Bae等［12］的前瞻性随机对照试验的 3年随访中，

Coflex组在第 24个月和第 36个月达到综合临床成

功的病人百分比下降了 4.0%，融合组下降了 8.8%，

这证明了Coflex技术在治疗中重度腰椎管狭窄伴 1
级腰椎滑脱时显示出与腰椎融合术有相当的疗效，

不仅如此，Coflex组病人恢复的时间更短，以及在符

合综合临床成功标准的统计上更好的结果，表明

Coflex技术可能更优于腰椎融合技术。

郑晓青等［13］回顾性分析了手术治疗腰椎椎管

狭窄症病人进行了 7年的临床随访试验，该试验不

仅表明Coflex技术和腰椎融合技术在治疗腰椎椎管

狭窄症方面疗效相当，还进一步证明了 Coflex技术

相较于腰椎融合技术具有出血更少、创伤更小、恢

复时间更短等优势。此外，Coflex技术还可以维持

临近节段椎间隙高度，可有效缓解邻椎病的发生。

Li等［14］的网络荟萃分析指出相较于传统的腰

椎融合技术，Coflex技术具有诸多优点，如手术时间

短，创伤小，并且并发症发生率与融合技术相当甚

至更低。Mo等［15］对腰椎后路手术与 Coflex系统的

安全性与有效性进行了回顾性研究和网络荟萃分

析，研究发现Coflex与传统手术方法相比，在缓解疼

痛、恢复椎间高度及腰椎功能方面具有相同的疗

效，但在手术阶段的使用 Coflex系统的腰椎活动度

明显增大，降低了相邻节段退变的发病率 。

目前，Coflex系统治疗腰椎椎管狭窄症和Ⅰ度

腰椎滑脱的短中期疗效得到了临床医生们的认可，

相对于腰椎融合技术，其具有手术时间短、手术创

伤小、降低邻椎病的发病率等优势，但其长期疗效

与是否可以完全替代腰椎融合技术仍需长期大量

的临床试验来验证。

3.2 减压联合 Coflex 与单纯减压比较 Moojen
等［16］的前瞻性随机对照双盲性试验结果显示单独

使用 Coflex组与单独减压组的疗效评分无明显差

异，但单独使用 Coflex的再手术率却明显高于单独

使用单独减压组，因此单独使用 Coflex治疗并不优

于单独减压手术。所以单独使用Coflex治疗腰椎退

行性疾病并不可取而且有学者认为植入Coflex是不

必要的。Richter等［17］比较了单纯减压与减压联合

Coflex两种方法的安全性及有效性，经过 1年的临床

随访，发现两者并无明显差异。之后再次进行了 2
年的临床随访，认为 Coflex的植入并未带来明显优

势［18］。同样，Celik等［19］认为虽然Coflex可以有效恢

复椎间孔高度，缓解压迫，但治疗的关键仍为椎间

减压，与 Coflex无必然联系。这也说明 Coflex技术

仍然存在争议，仍需大量的临床试验去验证。

德国人 Schmidt等［20］将 230例病人按 1∶1的比

例随机分配为单独减压组和减压联合Coflex组进行

治疗，根据ODI评分、VAS评分、苏黎世跛行问卷及

影像学检查等对病人进行了为期 2年的临床随访。

结果显示，24个月时病人随访结果差异无统计学意

义，但在 48个月后随访时显示，相比较于单独减压

组，减压联合Coflex组病人无论是生理功能恢复、症

状的减轻及影像学表现都显示后者的疗效更加彻

底、更加稳定，充分说明联合Coflex技术延长了减压

手术疗效的持久性和稳定性。Röder等［21］提出在治

疗以腰背部疼痛及下肢疼痛为主要症状的腰椎退

行性疾病时，使用椎板减压联合 Coflex的疗效更加

突出，其疼痛缓解率要远高于单纯减压方法。而且

在此次试验中，椎板减压联合 Coflex治疗的病人未

出现二次手术的情况，反而单纯减压的病人中出现

1例二次手术的情况。Fan、Zhu［22］的网络荟萃分析

指出相较于腰椎减压技术治疗腰椎椎管狭窄症，腰

椎减压联合Coflex技术同样可以改善腰椎功能和病

人生活质量，并且后者在缓解疼痛方面具有更大的

优势，而且经过比较，减压联合Coflex技术的不良事

件发生概率更低。

通常来讲，椎板减压是治疗腰椎管狭窄主要是

缓解神经压迫，但它往往不能解决腰背部疼痛及下

肢疼痛，也不能持久解决因间盘突出导致的神经受

压症状，而且关节突的退变会导致生殖加重疼痛症

状，椎间孔高度也会随着时间的延长而降低［23］。在

植入Coflex装置后，由于限制了脊柱后伸活动，使椎

间盘后部压力明显下降，而疼痛正是由于压迫纤维

环后部和小关节内的窦椎神经导致，所以 Coflex可
以有效缓解疼痛，延长疗效的持久性［24］。但这并不

意味着Coflex是一项成熟的技术，目前争议较多，仍

需大量临床试验去验证其对人体脊柱的影响。

3.3 Coflex联合腰椎融合（Topping-off技术） 陈

小龙等［25］为了对比Topping-off技术与腰椎后路融合

技术的疗效进行了临床试验，将 99例病人分成两组

进行治疗，并进行了 3年的临床随访，两组病人的

VAS和ODI评分均显著提高。但值得注意的是，通

过术后 3年腰椎MRI 显示，Topping-off组病人改良

Pfirrman椎间盘分级明显优于融合组，邻椎的活动

度无明显差异。该研究表明，Topping-off技术侵袭

性小，出血少，疗效与腰椎融合技术相当，并且 Co⁃
flex植入节段承担了邻椎的部分活动和应力，有利
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于缓解邻椎病。陈小龙等［25］比较了Topping-off技术

与融合技术治疗双节段腰椎退变的中长期疗效，结

果显示 Topping-off组手术时间、出血量均较融合组

少，且更加完美地保留了运动功能，延缓了邻椎病

的发生。且该学者认为在严格控制适应证的前提

下，Topping-off技术完全可以成为腰椎融合技术的

替代治疗方法。Wang等［26］的网络荟萃分析同样显

示，Topping-off技术的有效性与安全性与腰椎融合

技术相当，同时在减少手术时间与创伤的情况下可

有效减缓邻椎病的发生。虽然Topping-off技术的安

全性与有效性在有限的临床试验中得到了认可，但

是其长期疗效并未得到过证实，与腰椎融合技术的

优劣对比，仍需大量实验进行证明。

4 Coflex的并发症

Coflex系统作为新兴的一种治疗手段，医生和

病人除了关心其疗效，并发症的也是医学界不可忽

略的问题。张扬璞［27］在分析Coflex技术的并发症和

危险因素时将并发症分为三类：①手术一般并发

症：主要包括切口感染，硬膜破裂等。在Bae等［28］的

一项研究中指出伤口并发症是Coflex技术术后早期

再手术的主要原因。这可能是由于Coflex的特异形

状导致其在放入体内时存在间隙，为伤口感染提供

了条件［29］。②内固定物直接并发症：主要包括棘突

骨折、内置物松动或断裂。③内固定物间接并发

症：主要包括原手术节段退变及邻椎病的发生。张

扬璞通过分析指出第三类是Coflex技术的并发症发

生的主要原因。

Bae等［28］的前瞻性随机对照试验中 Cofelx组
215例病人有 28例出现伤口问题，再手术 7例；内置

物相关问题 10例，再手术 3例；棘突骨折 11例，其中

再手术 4例；症状复发或加重 86例，再手术 16例。

这一数据表明了Coflex技术主要的再手术的主要原

因为原发症状的复发或加重，这可能和原手术节段

的退变和邻椎病的发生相关［30］。而Xu等［31］在回顾

性分析了 131例接受腰椎减压联合Coflex治疗的病

人后指出并发症发生率低是Coflex技术安全性的保

障，而严格掌握手术的适应证与术中的彻底减压才

是保证手术效果和减少非器械相关并发症的关键。

5 总结与讨论

Coflex装置作为腰椎棘突间撑开器的重要代

表，虽然已经广泛应用于临床，但并没有广泛公认

适应证与并发症标准，这也加大了临床工作中为病

人选择治疗方法的难度，可能也是使用 Coflex技术

出现并发症的原因之一。根据FDA批准Coflex适用

于 L1-L5中 1~2个节段至少伴有中度损伤的腰椎退

行性疾病病人，还明确指出病人应骨骼发育成熟，

在腰椎屈曲时症状得到缓解，并且经 6个月以上保

守治疗无效。此外，背痛并不是使用 Coflex装置的

禁忌证，不伴有腿痛、臀部疼痛、腹股沟疼痛的轴向

背痛才是。而使用Coflex装置的禁忌证还包括手术

阶段曾经进行过减压或融合手术，腰椎压缩性骨

折，切除严重的小关节增生后导致的关节失稳，Ⅱ
度及以上的腰椎滑脱，腰椎滑脱伴峡部裂，腰椎脊

柱侧弯Cobb角>25°，骨质疏松及体质量指数>40 kg/
m²。但是，Xu等［32］认为 Coflex装置不仅只能用于

L1-L5，该学者对患有 L5/S1节段椎管狭窄的病人进

行了回顾性研究，虽然因 S1棘突过短，14例病人采

用了假体倒置的方法进行治疗，但是在 4年临床随

访中，所有病人的临床症状均明显减轻，影像学检

查显示所有病例术后椎间孔高度和椎间隙高度均

显著增加。由此，Xu等认为 Coflex同样适用于 L5/
S1节段。同样，这也证明现有的Coflex装置的适应

证与禁忌证并不完善，仍需更多的临床试验加以

证实。

一直以来，腰椎融合技术作为治疗腰椎退行性

疾病的主要方法，其安全性与有效性得到了医学界

的广泛认可，但是其严重的并发症及较高的再手术

率被人们诟病。此时，Coflex技术应运而生，一直被

视为有望代替腰椎融合技术，成为新的治疗“金标

准”，并且大量数据证明 Coflex装置的短中期疗效，

但由于缺乏更多的临床随访资料来证实其长期疗

效，导致其是否可以替代腰椎融合技术饱受争议。

不仅如此，棘突骨折、内置物失效及疾病复发

甚至加重等导致再手术的不良事件也是限制Coflex
发展的重要因素。作者认为，导致上述事件发生的

主要原因是术者对于手术适应证和禁忌证掌握不

准确，术者并不完全了解棘突的结构与 Coflex装置

的作用机制。为了发挥 Coflex装置的最佳疗效，术

者应准确掌握手术适应证与禁忌证，术中精准操

作，避免并发症的出现。此外，随着医学技术与科

学技术的发展，Coflex技术也会不断地改进与完善，

最终成为解决腰椎疾病难题的钥匙。
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