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Coflex棘突间动态稳定系统治疗腰椎间盘
退行性疾病10年随访情况分析
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摘 要：【目的】本研究通过对腰椎间盘退行性疾病患者进行回顾性观察，分析其使用Coflex棘突间动态稳定

系统治疗的长期疗效、并发症发生率、再手术率及装置存留率，并探讨影响装置存留及再手术率的相关危险因素。

【方法】2008年 5月至 2011年 6月，109例在广东省人民医院诊断为腰椎退行性疾病患者，行后路减压或椎间盘切

除+Coflex固定手术治疗，通过至少 10年的随访，收集患者术前、术后疼痛视觉模拟评分、日本骨科学会评分及Os⁃
westry残障指数等临床指标，并统计不同诊断患者手术并发症、再手术及装置长期存留情况。【结果】109例患者平

均随访时间 133.37±11.68，中位数 130（123～142）个月。其中男性 74例，女性 35例，平均年龄 45.55±11.83（21-79），

中位数45（38～52）岁；术前诊断腰椎间盘突出症28例，腰椎管狭窄症16例，腰椎管狭窄合并腰椎间盘突出61例，腰

椎滑脱症 4例。术后末次随访临床指标均优于术前（P < 0.05）。总体并发症发生率为 12.8%（14/109），再手术率为

9.2%（10/109），5年及 10年的装置存留率为 95.4%（104/109）。与其它诊断患者相比，腰椎间盘突出症患者并发症发

生率（21.4%，6/28）及再手术率（14.3%，4/28）最高，5年及10年的装置存留率最低，为92.9%（26/28），而将Coflex置于

邻近节段作为Topping-off的腰椎滑脱症患者无并发症及再手术情况，装置存留率为100%。【结论】腰椎后路减压或

椎间盘切除后联合Coflex内固定应用于腰椎间盘退行性疾病，长期临床疗效良好，装置存留率高。并发症、再手术

及装置移除风险可能与适应症选择有关。Coflex应慎用于腰椎间盘突出症，而以两节段内轻中度椎管狭窄及Top⁃
ping-off作为适应症，则有较高安全性。
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【Methods】Totally 109 patients with lumbar disc degenerative disease who underwent posterior decompression or discec⁃
tomy + Coflex fixation in Guangdong Provincial People's Hospital from May 2008 to June 2011 followed up for minimal 10
years were selected. Preoperative and postoperative Japanese Orthopedic Association（JOA）score，Oswestry Disability In⁃
dex（ODI），visual analogue scale（VAS）score were collected.And complications，reoperation，and device survival rate of
patients with different diagnoses were evaluated.【Results】Of the 109 patients，74 cases were male and 35 cases were fe⁃
male，average 45.55±11.83，M（P25～P75）［45（38～52）］years. 28 cases were lumbar disc herniation，16 cases were di⁃
agnosed as lumbar stenosis，61 cases were lumbar stenosis combined with lumbar disc herniation，and 4 cases were spon⁃
dylolisthesis. The mean follow-up time was 133.37±11.68（120-157），M（P25～P75）［130（123～142）］months. VAS，
JOA and ODI scores at last follow-up had significantly improved compared to pre-operation（P < 0.05）. Overall complica⁃
tion rate was 12.8%（14/109），the reoperation rate was 9.2%（10/109）and the 5-year and 10-year survival rates were
95.4%（104/109）. Compared with patients of other diagnoses，patients with lumbar disc herniation had the highest rate of
complication（21.4%，6/28）and reoperation rate（14.3%，4/28），and the lowest 5-year and 10-year survival rates
（92.9%，26/28）. Patients with spondylolisthesis who had Coflex placed at the adjacent segment as Topping-off had no
complications or reoperation，and the survival rate was 100%.【Conclusions】Coflex implantation can achieve satisfactory
long-term survival rate and clinical outcomes in the treatment of lumbar disc degenerative diseases. The risk of complica⁃
tion，reoperation and implant removal may be related to indications. It should be performed with caution in patients with
lumbar disc herniation，but may be indicated in one to two level mild-to-moderate lumbar stenosis and Topping-off with
considerable high safety.

Key words：interspinous dynamic stabilization system；Coflex；lumbar disc degenerative disease；survivorship；
reoperation

［J SUN Yat⁃sen Univ（Med Sci），2021，42（6）：913-922］

Coflex为腰椎棘突间动态稳定系统的代表之

一，2006年获美国食品和药物管理局（Food and
Drug Administration，FDA）批准进行临床研究，已在

国内外广泛应用，相关研究［1，2］证实其良好中长期

疗效。但 Coflex尚未纳入腰椎退行性疾病治疗指

南［3］，适应症仍存争议，其长期再手术率及装置存

留率也鲜见报道［4］。本回顾性研究对我科自 2008
年 5月以来使用腰椎后路减压或椎间盘切除联合

Coflex固定治疗的腰椎间盘退行性疾病患者进行

最少 10年随访，评价其长期临床疗效、装置存留

率、并发症及再手术率，探讨影响装置存留及再手

术率的相关危险因素及Coflex手术适应症，为其合

理应用和改进提供临床依据。

1 材料与方法

1.1 病例资料

2008年 5月至 2013年 3月，共 183例患者在广

东省人民医院骨科接受腰椎后路减压或椎间盘切

除+Coflex内固定，其中男 126例，女 57例，平均年

龄 44.70±10.89（21-79）岁，中位数 44（38～52）岁。

术前 21例诊断为腰椎管狭窄症；57例为腰椎间盘

突出症；95例为腰椎管狭窄合并腰椎间盘突出，10
例为腰椎滑脱症。研究已获伦理批准（广东省人民

医院伦理委员会，伦理号：KY-Q-2021-118-01），

术前患者均签署知情同意书。

纳入标准：术前存在明显的腰腿痛或间歇性跛

行症状并经影像学检查明确诊断腰椎间盘退行性

疾病，包括巨大腰椎间盘突出、一至两节段轻中度

中央管或侧隐窝狭窄、I度以内退变性腰椎滑脱，严

格保守治疗6~10周无效，且最少随访10年。

排除标准：两节段以上严重椎管狭窄、II度及

以上退变性、峡部裂型滑脱、不稳、畸形、病态肥胖、

骨质疏松等［5］。

1.2 手术要点

全麻后取轻度前屈俯卧位，后正中入路剥离椎

旁肌，保留并牵开手术节段棘上韧带，切除棘间韧

带，修整上下棘突相对缘，在尽量保护双侧小关节

的前提下行开窗减压及侧隐窝、神经根管扩大减

压，如合并椎间盘突出则一并切除。确定Coflex型
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号后将假体植入，U型前缘距硬膜 1 mm，夹紧侧

翼，最后将棘上韧带复位并原位缝合。关闭切口，

放置负压引流至术后 24～48 h。术后第 2天佩戴

腰围下地活动，逐步行腰背肌功能锻炼，术后 5天
出院。

1.3 评价指标

1.3.1 患者基本资料 查询本院数据库及住院病

历，统计姓名、年龄、性别、术前诊断、手术节段、手

术时间、术中出血量等基本资料。

1.3.2 有效性指标 在术前、术后半年、术后末次

随访时评价以下指标：①疼痛视觉模拟评分法（Vi⁃
sual Analogue Scale，VAS）：将疼痛分为从 0到 100
依次加重的过程，0分为无痛，100分为剧痛［6］；②
日本骨科协会（Japanese Orthopedics Association，
JOA）下腰痛疾患疗效评分（29分法）：包括主观症

状（3个，9分），临床体征（3个，6分），日常活动受限

程度（7个，14分），总分 29分，分数越低功能障碍越

明显［7］；③ Oswestry功能残障指数（Oswestry Dis⁃
ability Index，ODI）：由疼痛指数、日常生活、社会活

动能力、睡眠等 10个问题组成，每个问题含 6个选

项，最高得分 5分（10个问题总分 50分）。计算合

计得分占所回答问题总分的百分比，即为Oswestry
功能障碍指数。得分越高功能障碍越明显［8］。

在术后末次随访时采用北美脊柱学会（North
American Spine Society，NASS）患者满意度调查表

（Patient Satisfaction Index，PSI）［8］评价患者对手术

满意程度。分 4级，其中 1、2级定义为“满意”，3、4
级为“不满意”。

以上 4项有效性指标均由非术者通过填表或

电话随访方式获得数据。

1.3.3 安全性指标 术中、术后并发症、再手术及

装置存留情况。

1.4 统计学方法

使用 SPSS 15.0做统计学分析。对计量资料

（手术时间、出血量、术前临床指标）进行正态性检

验，正态分布者用均数±标准差（x̄ ± s）描述，非正态

分布者用中位数（下四分位数～上四分位数）M

（P25～P75）描述。术后与术前相关临床指标的比较

使用单因素重复测量方差分析。使用Two indepen⁃
dent sample t-test比较不同诊断的患者年龄及术前

临床指标。对计数资料（性别、手术节段、术前诊

断、患者满意度、并发症发生率、再手术率）用绝对

数（n）描述，分别采用 χ2检验或 Fisher确切概率法

分析。装置存留率以任何原因的翻修假体取出为

终点，使用 Kaplan-Meier法绘制生存曲线。Log-
rank检验方法比较不同诊断的患者及不同手术方

式的患者装置存留生存曲线。Cox回归分析影响

装置存留率的危险因素。所有检验均为双侧检验，

当P＜0.05时，认为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 总体情况及患者基线资料

183例患者共 109例（最后一例手术时间为

2011年 6月）完成最少 10年随访并纳入最终分析

（随访率为 59.6%）。109例患者平均随访 133.37±
11.68个月，中位数 130（123～142）个月。其中男性

74例，女性 35例，平均年龄 45.55±11.83岁，中位数

45（38～52）岁；术前诊断腰椎管狭窄症（lumbar spi⁃
nal stenosis，LSS）16例；腰椎间盘突出症（lumbar
disc herniation，LDH）28例；腰椎管狭窄合并腰椎间

盘突出（LSS+LDH）61例，腰椎滑脱症 4例。LDH及

LSS+LDH患者均行腰椎间盘切除；LSS及腰椎滑脱

症者均未行腰椎间盘切除，且腰椎滑脱症患者Co⁃
flex均置于融合邻近节段作为Topping-off。四种诊

断患者性别构成比、术前VAS及ODI评分差异无统

计学意义（P＞0.05）；LSS+LDH及 LDH患者年龄小

于 LSS及腰椎滑脱症患者，LSS+LDH、LDH及 LSS
患者术前 JOA评分均小于腰椎滑脱症患者，差异有

统计学意义（P＜0.05，表1）。

共植入 111枚 Coflex装置 ，其中 103例为单节

段植入，2例为双节段，4例为 Topping-off（置于融

合邻近节段）。103例单节段植入患者平均手术时

间 54.26 ±8.87分钟，中位数 48（46～65）分钟，平均

出血量67.80 ±24.94 mL，中位数60（50～70）mL。
2.2 临床指标及满意度情况分析

观察术前、术后（6个月）以及术后末次随访

（平均 133.3个月）时，患者的VAS、JOA及ODI评分

改善的差异均具统计学意义（P＜0.05）；术后末次

随访时 JOA、ODI评分的改善较术后 6个月具统计

学意义，（P＜0.05；表 2）；末次随访时患者总体满意

度为92.6%。
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2.3 Coflex装置并发症情况

14例患者出现并发症（表 3、4），并发症发生

率：12.8%（14/109），其中 11例发生于术后 3年内，2
例于 8年后，平均 20.04 ±37.64（0.5~105）个月。内

固定相关并发症（10例）：2例出现棘突骨折（均为

L4棘突骨折）：其中患者（表 3，Case 1）为 68岁，男，

棘突骨折后保守治疗 6月腰痛症状消失，复查见骨

折愈合，Coflex装置无移位，椎间隙高度维持良好；

患者（Case 3）为 52岁，女，外伤性棘突骨折，保守治

疗 6月无效，行 L4/5融合术。1例出现 Coflex植入

节段再发狭窄、4例手术节段腰椎间盘突出复发，2
例邻近节段椎管狭窄或椎间盘突出复发，均行翻修

手术。1例患者（Case 12）因术中操作不当致Coflex
翼突断裂，予更换装置。

非内固定相关并发症（4例）：术后不明原因腰

痛 1例，检查排除感染、椎管内血肿及假体障碍等

因素，最终经骶管封闭后好转；伤口浅部感染 3例，

抗感染治疗并行伤口换药或清创术后治愈。

2.4 再手术情况

10例行二次手术，再手术率为 9.2%（10/109），

二次手术距首次手术平均时间为：25.00 ±42.05
（0.5-105）个月。5例移除装置：包括棘突骨折 1
例，Coflex植入节段椎间盘突出复发 4例，均拆除

Coflex装置并行融合手术；5例未移除装置：包括

Coflex植入节段再发狭窄 1例（图 1；表 3，Case 13），

为 39岁男性，该患者行肌间隙入路经椎间孔椎体

间融合手术（Transforaminal lumbar interbody fusion，
TLIF），未拆除 Coflex装置；Coflex植入邻近节段椎

间盘突出复发及狭窄各 1例，分别行腰椎间盘切除

术及减压融合术；浅部伤口感染行局部清创患者 2
例，均无需拆除装置。

男性再手术率为 8.1%（6/74），女性再手术率为

11.4%（4/35），两者无统计学差异（P=0.837）；再手

术与非再手术患者平均年龄无统计学差异（44.20 ±

表2 患者术前、术后6月、术后末次随访临床疗效比较

Table 2 Comparison of the clinical outcomes before surgery and 6 months，final follow-up time after surgery （x̄ ± s）
Items
VAS/point
JOA/point
ODI/%

Preoperation
76.70 ±14.55
12.52 ± 2.82
59.17 ± 16.39

6 months after surgery
11.83 ± 7.951）
22.47 ± 3.391）
17.12 ± 13.481）

Final follow-up time（Average 133.3 months）
10.41 ± 8.311）
24.46 ± 3.401），2）

10.16 ± 11.001），2）

Hotelling’s T-squared generalized means test：FVAS=1 192.83，PVAS<0.001；FJOA=374.11，PJOA<0.001；FODI=367.53，PODI<0.001；1）Compar⁃
ing with the clinical outcomes before surgery，P<0.05；2）Comparing with the clinical outcomes 6 months after surgery，P<0.05.

表1 术前不同诊断患者基线资料

Table 1 Baseline characteristics in patients with different diagnoses （x̄ ± s）
Preoperative diagnosis
Gender

Age/years
Preoperative VAS/point
Preoperative JOA/point
Preoperative ODI/%
Procedure

Male
Female

With lumbar discectomy
Without lumbar discectomy

LSS+LDH
（n=61）
44
17

44.48 ±10.971）
76.48 ±13.18
12.75 ±2.662）
58.90 ±15.98

61
0

LDH
（n=28）
19
9

42.54 ±9.091）
74.46 ±17.07
12.21 ±3.002）
60.24 ±16.11

28
0

LSS
（n=16）

8
8

52.75 ±12.22
79.06 ±14.17
11.37 ±2.092）
60.37 ±18.73

0
16

Spondylolisthesis
（n=4）
3
1

54.25 ±6.40
86.25 ±17.97
15.75 ±4.35
51.15 ±19.07

0
4

LSS：lumbar spinal stenosis；LDH：lumbar disc herniation；1）Comparing with LSS or Spondylolisthesis，P<0.05；2）Comparing with Spondylo⁃
listhesis，P<0.05.
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表4 14例Coflex假体植入并发症患者情况及其处理方法（2）
Table 4 The complications and treatments of 14 patients with Coflex implant（2）

Cases
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14

Time of complica-
tions/months

6
4
3
0.5
0.5
0.5
4
3
2
1
30
Intra-operation
105
101

Additional treatments
Brace
Caudal block
Revision with internal fixation of pedicle screws
Anti-infection and dressing change
Debridement and suturing
Debridement and suturing
Revision with internal fixation of pedicle screws
Revision with internal fixation of pedicle screws
Revision with internal fixation of pedicle screws
Resection of nucleus pulposus
Revision with internal fixation of pedicle screws
Change another Coflex implant
L5/S1 TILF（Without coflex removal）
L5/S1 TILF（Without coflex removal）

Reoperation
No
No
Yes
No
Yes
Yes
Yes
Yes
Yes
Yes
Yes
No
Yes
Yes

Implant
retention
Yes
Yes
No
Yes
Yes
Yes
No
No
No
Yes
No
Yes
Yes
Yes

Time of last fol⁃
low-up/months

155
142
138
122
130
120
124
131
130
127
131
140
135
130

M：male；F：female；LSS：lumbar spinal stenosis；LDH：lumbar Disc Herniation.

表3 14例Coflex假体植入并发症患者情况及处理方法（1）
Table 3 The complications and treatments of 14 patients with Coflex implant（1）

Cases
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14

Age/years
68
38
52
49
37
41
45
48
43
42
45
30
39
50

Gender
M
M
F
F
F
M
M
M
F
M
M
M
M
M

Preop
diagnosis
LSS+LDH
LSS+LDH
LSS
LDH

LSS+LDH
LSS+LDH
LDH

LSS+LDH
LDH
LDH

LSS+LDH
LDH

LSS+LDH
LDH

Affected
levels
L4/5
L5/S1
L4/5
L4/5
L4/5
L4/5
L4/5
L4/5
L4/5
L4/5
L4/5
L4/5
L5/S1
L4/5

Complications
Spinous process fracture
Residual low back pain

Traumatic spinous process fracture
Superficial wound infection
Superficial wound infection
Superficial wound infection
Lumbar disc reherniation
Lumbar disc reherniation
Lumbar disc reherniation

Adjacent level LDH（L5/S1）
Lumbar disc reherniation
Fixed-wing breakage

Restenosis of the affected level
Restenosis of the adjacent level
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4.77 vs. 45.69 ±11.53岁，P=0.688）；再手术者均为

单节段植入，双节段和Topping-off未出现再手术情

况；术前诊断腰椎管狭窄症患者再手术率为 6.3%
（1/16），腰椎间盘突出症为 14.3%（4/28），腰椎间盘

突出合并腰椎管狭窄为 8.2%（5/61），三者之间无统

计学差异（P=0.639）；手术方式方面，行腰椎间盘切

除术患者与未行椎间盘切除者再手术率分别为

10.1%（9/89）及 5%（1/20），两者之间差异无统计学

意义（P=0.774）。末次随访时再手术与未再手术患

者满意度也无统计学差异（90.0% vs. 92.9%，P=

0.746；表5）。

2.5 装置存留率情况

患者总体 5年和 10年的 Coflex装置存留率均

为 95.4%（104/109），其中腰椎间盘突出患者 5年和

10年装置存留率为 92.9%（26/28），腰椎管狭窄症

患者为 93.7%（15/16），腰椎管狭窄症合并腰椎间盘

突出症患者为 96.7%（59/61），而腰椎滑脱症患者为

100%。经 Log Rank分析，前三者差异无统计学意

义 （Log Rank PLDH vs LSS=0.911；PLDH vs LDH+LSS=0.407；
PLSS vs LDH+LSS=0.581；图 2）。对于不同手术方式，行椎

间盘切除术患者 5年及 10年的装置存留率为

95.5%（85/89），未行椎间盘切除术者 5年及 10年装

置存留率均为 95%（19/20），差异无统计学意义

（Log Rank P=0.914）。经单因素COX回归分析，患

者年龄（HR=1.009；P=0.831）、性别（HR=3.317；P=
0.189）、手术节段（HR双节段 vs单节段=0.046；P双节段 vs单节段=
0.836；HR Topping-off vs单节段=0.046；P Topping-off vs单节段=0.770）、

手术方式（HR=0.895；P=0.921）及术前诊断（HR
LSS vs LDH=0.865；PLSS vs LDH=0.906；HR LSS+LDH vs LDH=0.445；P
LSS+LDH vs LDH=0.419；HR Spondylolisthesis vs LDH=0.000；P Spondylolisthesis

=0.990）均非影响装置存留率危险因素。多因素

COX回归分析结果显示，患者性别、年龄、手术节段

及 手 术 方 式 也 均 非 影 响 装 置 存 留 率 危 险 因

素（表6）。

表5 再手术及未再手术患者相关情况比较

Table 5 Comparison of the patients with and without the second surgery （x̄ ± s）
Items
Gender
Male
Female
Age/years
Preoperative diagnosis
LSS+LDH
LDH
LSS
Spondylolisthesis
Procedure
With lumbar discectomy
Without lumbar discectomy
NASS PSI Grade
1
2
3
4
Satisfaction rate

With（n=10）

6
4

44.20 ±4.77

5
4
1
0

9
1

6
3
1
0
90%

Without（n=99）

68
31

45.69 ±11.53

56
24
15
4

80
19

58
34
7
0

92.9%

Reoperation rate/%

8.1
11.4

8.2
14.3
6.3
-

10.1
5

t/ χ2

0.042

-0.403
1.055

0.082

0.105

P

0.837

0.688
0.639

0.774

0.746
With：patients with the second surgery；Without：patients without the second surgery；LSS：lumbar spinal stenosis；LDH：lumbar disc

herniation.
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3 讨 论

3.1 Coflex的长期疗效、并发症、再手术率及装置

存留率

随着微创脊柱内镜技术发展，非融合技术特别

棘突间固定装置治疗腰椎间盘退行性疾病的热度

渐减［9］。本课题组为国内最早开展棘突间固定技

术的单位之一［10］，对其长期疗效、并发症、再手术及

装置存留率的总结分析，可为其合理应用和改进提

供依据。

本研究显示 Coflex 10年临床疗效与患者满意

度良好，可维持早中期疗效［1，11］，与文献报道

一致［2］。

LSS: lumbar spinal stenosis; LDH: lumbar disc herniation; 10 year
survival rate of LDH, LSS, LDH+LSS and spondylolisthesis are 92.9%,
93.7%, 96.7% and 100%, (Log Rank PLDH vs LSS=0.911; PLDH vs LDH+LSS=
0.407; PLSS vs LDH+LSS=0.581).

图2 不同诊断患者Kaplan-Meier生存曲线分析

Fig. 2 Kaplan-Meier survival analysis of patients with
different diagnoses

表6 109例患者多因素Cox回归分析结果

Table 6 Results of multivariate Cox regression analysis of 109 patients

Variables
Age
Gender
Procedure

b

0.018
1.242
-0.046

Sb
0.044
0.932
1.179

Wald χ2
0.167
1.775
0.002

P

0.683
0.183
0.969

HR
1.018
3.463
0.955

HR 95%CI
（0.934，1.110）
（0.557，21.529）
（0.095，9.622）

A-F：Thirty-nine-years-old male，diagnosed as L5/S1 lumbar stenosis and lumbar disc herniation according to the preoperative imaging and the
symptoms of low back and leg pain；F-G：He received L5/S1 discectomy and decompression with symptoms relieved. H-M：The symptoms of low back
and leg pain recurred 8 years after the first surgery and preoperative imaging showed L5/S1 re-stenosis. N-O：The patient received revision surgery of
L5/S1 TLIF without Coflex removal.

图1 Coflex植入术后再手术患者影像学资料

Fig. 1 The imaging of a patient who received revision surgery after Coflex implantation
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文献报道 Coflex 5年早中期并发症发生率为

1.4%-16.1%，包括假体松动断裂、棘突骨折及伤口

感染等［1，12，13］，7年以上达 16%左右，主要为症状性

邻近节段退变（adjacent segment degeneration，ASD）
及 椎 间 盘 突 出 复 发［2，14］，再 手 术 率 为 4.8%-
29%［12，15］。本研究并发症发生率为 12.8%，再手术

率为 9.2%，均在文献报道范围内。但 85.7%（12/
14）的并发症及 80%（8/10）的再手术发生在术后 3
年内，余 2例发生于 8年后，说明翻修风险随时间推

移而下降，而文献报道腰椎单纯减压术后翻修风险

随时间推移而增加［16］，结果正好相反。有学者认为

棘突间装置短期再手术率高可能和学习曲线有

关［1］，而远期翻修率降低可能与其维持关节韧带复

合体稳定性，减少椎板减压后远期出现不稳症状的

风险有关［17］。

文献［4］报道 Coflex 7年装置存留率达 98%，本

研究10年95.4%的存留率同样证实其长期安全性。

装置取出原因为 Coflex植入节段椎间盘突出复发

及棘突骨折。早期 Coflex植入节段椎间盘突出复

发的翻修多需拆除假体并行减压融合手术，随着技

术改进和理念更新，最近 1例（图 1；表 3，Case13）仅

行肌间隙入路 TLIF术翻修，未拆除 Coflex，同样取

得良好效果；而 Coflex邻近节段突出或狭窄，翻修

时无需拆除假体。这也是其长期装置存留率较高

的原因之一。

3.2 Coflex再手术及装置存留率的相关危险因素

分析

本研究发现性别、年龄和手术方式均非影响再

手术及装置存留率危险因素。不同诊断患者中，虽

无统计学差异，但腰椎间盘突出症者再手术率

（14.3%，4/28）最高，装置存留率 92.9%（26/28）最

低，提示其可能非最佳适应症。张杨璞等［18］及

Tamburrelli等［19］也认为适应症选择错误是Coflex并
发症发生率高及再手术的重要原因之一。

美国 FDA批准 Coflex应用于 L1-5中度或以上、

单或双节段腰椎管狭窄且骨骼成熟患者，多数研究

遵循该适应症［2，12，18］，本研究中此类患者占 71.6%
（78/109）。其理念在于通过撑开减少腰椎后伸时

椎管内压迫，并卸载小关节及终板负荷，以缓解症

状［17］。但对于腰椎管狭窄症患者，如仅试图通过

Coflex撑开作用缓解症状，而不进行充分减压，往

往导致手术失败而需翻修［15，19］。而多节段严重椎

管狭窄广泛减压后易致稳定性降低，不利Coflex单
纯放置［20］。本研究选择一到两节段轻中度中央管

或侧隐窝狭窄病例，仅有限减压而不破坏小关节，

也是手术效果较好的主要原因。

Coflex应用早期，其适应症曾扩展到盘源性腰

痛、腰椎间盘突出症、小关节综合征及腰椎不稳［21］。

但有学者认为其无法预防椎间盘突出复发，且复发

后需拆除 Coflex行融合手术［20］。本研究结果也显

示，术前诊断腰椎间盘突出症者并发症及再手术率

最高、装置存留率最低，其中 4例因手术或邻近节

段椎间盘突出复发而需再次手术。虽无统计学差

异，但行椎间盘切除术患者再手术率（10.1%，9/89）
高于未切除椎间盘者（5%，1/20）。张杨璞等［18］也

发现当椎间盘压迫椎管超过 50%或终板出现Mod⁃
ic改变时，由于术中椎间盘切除较多，Coflex无法提

供足够稳定性，导致并发症风险增加。提示Coflex
应慎用于腰椎间盘突出症，特别巨大腰椎间盘

突出。

Gazzeri等［22］报道 Coflex应用于腰椎滑脱症的

较高再手术率，认为对存在明显不稳和滑脱者，Co⁃
flex无法提供理想稳定性，替代融合手术。本研究

4例腰椎滑脱症患者，未将Coflex应用于滑脱节段，

仅置于滑脱邻近节段作为 Topping-off使用。相关

生物力学［23］及临床研究［13］证实 Topping-off能保护

邻近节段，减缓ASD发生。本研究该 4例患者长期

随访中均无并发症且无需二次手术，装置存留率为

100%，同样证明该术式长期安全性及有效性。

3.3 本研究的不足之处

首先，为回顾性研究，未与融合术或单纯椎管

减压术对比，未能完全证实Coflex的优势；其次，未

分析长期影像学结果，仅限于临床指标，无法全面

评价Coflex手术疗效，进一步研究中将加入影像学

分析；再次，为单中心研究，与其它中心的适应症选

择及手术技术差异可能造成一定偏倚；最后，因条

件受限，随访率较低且频次不够，对结果准确性有

一定影响。但本研究是国内目前为止对 Coflex应
用随访时间最长的大样本报道，对其再手术及装置

存留率影响因素进行分析，为临床应用提供了一定

理论依据。
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3.4 结论

腰椎间盘退行性疾病患者在腰椎后路减压或

椎间盘切除后联合Coflex内固定治疗，长期临床疗

效和患者满意率良好，装置存留率高，但存在的并

发症、再手术及装置移除风险可能与适应症选择有

关。Coflex应慎用于腰椎间盘突出症，而应用于两

节段内轻中度椎管狭窄及Topping-off，则有较高安

全性。
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