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人工腰椎间盘假体设计原理研究及未来趋势发展 
 
董可欣，马德春，李秋菊，张  丽，李  磊(吉林大学第二医院骨科，吉林省长春市  130041) 

 
文章亮点： 
1 此问题的已知信息：近 10 年人工腰椎间盘的研究已迅速步入轨道，取得长足进展。腰椎间盘置换作为治疗

椎间盘退行性疾病的新选择，由于其在消除患者疼痛的同时能够保留腰椎原有的生物力学状态，因而得到了

临床的广泛关注，但人工椎间盘假体的结构和材料设计还需进一步研究和验证。 
2 文章增加的新信息：文章对已有人工椎间盘假体的运动保留设计、运动限制设计、即刻固定设计、基体材

料、负重面材料、涂层材料的研究现状进行了统计学的归纳和分析，并结合已有的体内外生物力学实验结果

对各种设计方式进行评估。最终结合最新研究趋势，对椎间盘假体未来在结构材料改进、仿生设计、假体和

辅助植入性器械优化设计等发展方向进行展望。为术后获得活动性的腰椎和减少相关并发症，采用椎间盘置

换治疗腰椎间盘相关病变，是目前最好的方法。 
3 临床应用的意义：腰椎间盘已经历近 30 年的发展，对于假体结构和生物材料设计也经历了不断发改进与

发展，文章对现有椎间盘假体结构和材料的设计进行了综述，可为以后的发展及临床评估新型椎间盘假体提

供相关指导。  
关键词： 
植入物；人工假体；人工腰椎间盘；假体设计原理；研究进展 
主题词： 
椎间盘；假体设计；生物力学；综述 
 
摘要 
背景：椎间盘置换是治疗椎间盘退行性疾病的新选择，可在消除疼痛的同时保留腰椎原有的生物力学状态，

但对于其假体结构和材料设计尚需进一步研究和验证。 
目的：对现有腰椎间盘假体结构和材料设计方案进行综述，并对其未来优化设计进行展望。 
方法：第一作者应用计算机检索中国期刊全文数据库、Pubmed 数据、中国生物医学文献数据库中 2005 年 1
月至 2013 年 2 月有关人工腰椎间盘及髓核假体材料类型及生物力学的文章。中文检索词为“人工椎间盘，假

体设计原理，结构，材料，临床试验”，英文检索词为“artificial lumbar disc, total disc replacement, structure, 
material, clinical trial”，排除重复及陈旧文献。共检索到 135 篇文章，共纳入 36 篇文章进行综述。 
结果与结论：目前用于椎间盘的材料有钴铬合金、陶瓷、不锈钢、钛合金和超高分子量聚乙烯等。用不同材

料制备的椎间盘假体较多，其中 Bryan 假体在临床最常用，三维有限元分析、体外实验及临床研究都证实具

有良好的生物力学特性，置换成功率较高。人工髓核假体有预制型及原位聚合型，由于置换损伤小，是目前

的研究热点，但很难达到人体髓核生物力学功能。挖掘新型材料来设计个性化假体是将来的发展方向。对于

假体结构和生物材料设计经历了不断的改进与发展，文章结合最新研究趋势，对椎间盘假体未来在材料改进、

结构仿生设计、假体和辅助置入器械优化设计等发展方向进行了展望。 
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Design principle and development tendency of artificial lumbar disc prosthesis  
 
Dong Ke-xin, Ma De-chun, Li Qiu-ju, Zhang Li, Li Lei (Department of Orthopedics, Second Hospital, Jilin 
University, Changchun 130041, Jilin Province, China) 
 
Abstract 
BACKGROUND: Artificial lumbar disc replacement is a new choice for the treatment of degenerative disc 
disease, and preserves lumbar vertebra’s biomechanical characteristics during pain elimination. The design of 
the prosthesis structure and material needs further study and validation.  
OBJECTIVE: To review the structure and material types of presently designed artificial lumbar discs, then to 
discuss the trends in the optimization design of prosthesis.  
METHODS: The PubMed database, China National Knowledge Infrastructure database and Chinese BioMedical 
Literature Database were searched for related articles concerning artificial lumbar disc and type and 
biomechanics of nucleus pulposus prosthesis material published from January 2005 to February 2013 by the first 
author. Key words were “artificial lumbar disc, principle of prosthesis design, structure, material, clinical trials” in 
Chinese and “artificial lumbar disc, total disc replacement, structure, material, clinical trial” in English. Repetitive 
and old studies were excluded. 135 articles were found, but 36 articles were included for review.  
RESULTS AND CONCLUSION: At present, the materials for intervertebral discs include cobalt-chromium alloy, 
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ceramics, stainless steel, titanium alloy and ultrahigh molecular weight polyethylene. Artificial lumbar disc is commonly 
made by different materials. Bryan prosthesis is most commonly used in the clinic. Three-dimensional finite element 
analysis, in vitro trial and clinical studies verified its good biomechanical property. The successful rate of replacement 
was high. Nucleus prosthesis contains prefabricated type and situ polymerization type, and obtains small injury, so it is a 
hot focus in present study, but it cannot achieve biomechanical function of human nucleus pulposus. To dig novel 
material is a future direction for designing individual prosthesis. The prosthetic structure and biomaterial design 
experience constant improvement and development. This study combines latest study trend and prospects the 
development of biomimetic design, material improvement, the optimization design of prosthesis and assisted devices.  
     
Subject headings: intervertebral disk; prosthesis design; biomechanics; review 
 
Dong KX, Ma DC, Li QJ, Zhang L, Li L. Design principle and development tendency of artificial lumbar disc prosthesis. 
Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu. 2014;18(26):4254-4259. 

 

0  引言  Introduction  
腰椎退变性疾病常可引起下腰疼痛，多数学者认为始

发因素是椎间盘退变。自从1929年Chandler首次应用脊

柱融合治疗下腰痛和坐骨神经痛以来，即便综合应用各种

手术方式，内置物系统及各种的辅助措施以提高脊柱融合

疗效，然而，通过文献回顾分析却发现，1970至2000年
间，在脊柱融合内固定发展鼎盛时期，它总体的疗效并没

有得到提高[1]。另外，椎体节段融合将加速邻近节段椎间

盘退行性变从而导致新病变。这使人不得不探求用以解决

及预防椎间盘切除后和椎体融合后各种问题新方法。为解

决这个问题，国内外众多的学者经过深入研究探讨，于20
世纪60年代提出了人工椎间盘的概念，骨科学者们开始把

眼光投向人工椎间盘研制。Lee把现行人工椎间盘分以下

几类：①弹簧系统假体。②低摩擦滑动表面设计。③充满

液体的髓核。④橡胶和其他弹性材料组成的假体。随着对

于椎间盘的结构及生物力学性能研究的深入，由单纯椎间

盘髓核摘除和脊柱融合所导致脊柱生物力学的紊乱和结

构的异常所引起骨科医师广泛关注[2-4]。 
椎间盘髓核摘除必然会导致椎间高度降低，椎间隙

变窄，使其相应平面前柱的应力下降，中后柱的应力增

加，导致脊柱承载后出现异常活动及失稳，影响其远期

效果。而椎间固定及融合可以解决椎间隙变窄及腰椎不

稳，但并不是生理性的，而且会加重相邻节段椎间盘的

负荷及退变。而采用全椎间盘置换或髓核置换则是一种

理想的选择[5]。而假体是否符合椎间盘解剖的特点、生

物力学是目前关注的焦点。文章主要是针对人工椎间盘

及髓核假体生物力学的特征进行探讨研究。根据国内外

相关的研究发现，在置入椎间盘假体后，椎管的容积增

大，小关节及邻近间隙应力比椎间融合后明显的下降，

似乎可用以减缓邻近小关节及邻近间隙椎间盘退行性

变的进程[6]。该手术通过前路直视下来切除椎间盘，去

除椎间盘处炎性组织，彻底的减除神经根硬膜囊的压

迫，撑高了椎间隙，间接神经根管减压，这些作用都可

来缓解椎间盘源性的腰腿痛，由于保持手术节段活动功

能，脊柱力学特性破坏程度减轻，因而可避免因椎间融

合所导致的临近间隙应力的增加和椎间盘的退变加速，

人工椎间盘假体开发需经过体外标本力学实验、有限元

分析、摩擦磨损实验、动物实验等体外辅助的评估手段

用以完善并确定合理性及安全性。经过相关批准才能进

入临床试验阶段，迄今已经设计的椎间盘假体已有    
1 000多种，但只有10余种进入临床试验阶段。临床试

验是最能直接的反映假体是否可靠有效的手段，然而由

于临床试验中假体种类较多、假体置换前适应证以及置

换后疗效衡量标准各异、方法各异、病例数少、随访时

间短等特点，对腰椎间盘假体临床应用的各方面问题依

旧没有统一答案。 
文章就人工椎间盘置换临床研究的发展现状及相

关问题进行了综述，可为今后腰椎间盘假体设计及临床

试验设计与实施提供相应指导。 
 
1  资料和方法  Data and methods 
1.1  纳入标准  文章内容需与人工腰椎间盘假体的设

计原理与研究进展相关，同一领域的文献则选择近期发

表或发表在权威杂志的文章。 
1.2  排除标准  重复文献以及较旧文献。 
1.3  资料提取策略  人工椎间盘置换作为腰椎融合之外

治疗腰椎间盘退变的另一合理选择，使患者疼痛得以缓

解，重建椎间隙的高度，保留脊柱的运动，在欧美已应

用于临床。文章结合腰椎的解剖及生物力学原理阐述当

前常用假体设计理念。同时，综述当前FDA批准的SB 
Charité假体的早期临床研究效果。 

资料来源：第一作者于2013年2月在中国期刊全文

数 据 库 (http://www.cnki.net/) 、 Pubmed 数 据

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)、中国生物医学

文 献 数 据 库 (http://sinomed.imicams.ac.cn/) 中 检 索

2005年1月至2013年2月有关人工腰椎间盘及髓核假体

材料类型及生物力学的文章。中文检索词为“人工椎间

盘，假体设计原理，结构，材料，临床试验”，英文检

索词为“artificial lumbar disc，total disc replacement， 
structure，material，clinicaltrial”，检索文章类型包括

研究原著、病例报告及述评。 
资料提炼：从139篇关于人工椎间盘置换假体基础研
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第一作者检索中国期刊全文数据库、Pubmed 数据及中国生物医学文献数

据库，中文检索词 “人工椎间盘，假体设计原理，结构，材料，临床试

验”，英文检索词”artificial lumbar disc, total disc replacement, structure, 
material, clinicaltrial” 

共检索到中英文文献 139 余篇 

纳入有关人工腰椎间盘及髓核假体材料

类型及生物力学的文章 

排除重复文献

以及较旧文献 

阅读标题和摘要进行初筛，共选取 36 篇文

献进行综述，其中中文 12 篇，英文 24 篇 

图 1  人工腰椎间盘假体设计综述文献检索流程图 

究及临床应用的文献中选出符合纳入标准的40篇文献。 
资料综合：文献分别对腰椎解剖及生物力学原理、

人工椎间盘假体设计理念、目前常用假体特点及应用指

征、短期临床疗效及随访情况进行了相关的归纳总结，

并结合现有体内外生物力学实验结果对各种设计进行

相关评价。 
1.4  检索结果及评价  计算机初检到135篇文献，阅读标

题和摘要进行初筛，排除研究目的与本文无关文献53
篇，内容重复性研究46篇，共36篇文献符合标准，中文

12篇，英文24篇(图1)。所有选用文献为相关性较强，

并在此领域具有代表性和权威性，能及时准确反映和报

道该选题的文章。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2  结果  Results  

腰椎间盘退变性疾病常引起下腰痛，多数学者认为

始发因素是椎间盘的退变。自1929年Chandler首先用脊

柱融合治疗下腰痛和坐骨神经痛以来，即是综合应用各

种手术方式[7]，内置物系统及各种辅助措施以提高脊柱

融合的疗效，但文献回顾分析却发现，自1970至2000
年间，在脊柱融合内固定发展最鼎盛时期，它的总体疗

效并没有得到提高[8]。因而，椎体节段融合后将加速邻近

节段椎间盘退变会导致新的病变。这让学者们不得不探

求解决及预防椎体融合后和椎间盘切除后各种问题新方

法。为解决这个问题，国内外众多学者经过深入的探讨

研究，在20世纪60年代就提出人工椎间盘的概念[9]，骨

科学者们把眼光投向人工椎间盘的研制。Lee把现行的

人工椎间盘分为以下几类：①低摩擦滑动表面设计。②

充满液体的髓核。③弹簧系统假体。④橡胶和其他弹性

材料组成的假体。 
2.1  腰椎间盘假体设计  脊柱运动生物力学机制要求设

计出一种能够重建和保留正常脊柱生理运动的假体[10]。

难点为如何能够设计好每个腰椎运动节段旋转的中心，

这个中心随着屈伸、旋转和侧屈运动而变化，同时腰椎

侧屈伴有轴向旋转[10]。Gunzberg等综述椎间盘假体设

计的原理，每个节段水平存在了3个关节[14]；椎间盘提

供活动性和稳定性的复杂组合机制；某个运动节段旋转

中心随着该节段位置或姿势的改变而变化的。最初的假

体由Fernstrom在20世纪50年代后期描述[11]，当时用了

一种不锈钢球假体。因此人工椎间盘置换技术不断的改

善，假体种类也得到了很大的发展。迄今，已经设计了

100种以上的人工椎间盘假体，很少一部分在动物模型

上已经得到试验，其中很少达到临床应用的水平[12]。真

正能够妨碍设计一种成功假体的原因为缺乏一种可信

度高的动物模型，人类直立行走特性使人类腰椎的受力

机制不同于动物。目前假体设计主要原则为模拟椎间盘

生理性运动，这些假体一般是金属和聚乙烯材料构成[13]。

SB Charité为目前研究最深入的人工椎间盘假体，已经超

过了10余年，并达到令人满意的临床应用效果。这种装

置为两个钴铬合金终板和介于之间超高分子量聚乙烯滑

动髓核组成。每个终板包括了3个用来铆合的齿状突起及

一个纯钛和羟磷灰石材料外膜，能够加强它和椎体之间

的生物固定。SB Charité Ⅲ假体的体外生物力学测试结

果显示聚乙烯材料能够耐受1千万次疲劳试验。尸体标本

脊柱生物力学研究提示这种假体保留L4，5节段正常运动，

旋转中心为椭圆形可以移动[14-17]。ProDisc Ⅱ包括3个部

分：钴铬合金终板外表镀钛，2个纵向的翼状结构用来固

定椎体上，超高分子量聚乙烯核充填于终板之间。另外

一种假体Sofamor Danek(Memphis.TN)目前正在做临床

前期试验，它是一个金属球和金属杯构成。 
2.2  运动保留设计 

滑动髓核：该结构假体有Charité和Mobidisc。SB 
Charité假体由超高分子量聚乙烯制成一个有双凸面、可

滑动内核，安放在两个钴铬钼合金盖板间[18]。Mobidisc
假体髓核只有上表面呈凸面，并且在水平面上对髓核移

动(2.5 mm)和旋转(7°)提供了限制[19]。 
球窝关节：市场上大部分人工椎间盘假体都已采用

这种设计。比如ProDisc假体中超高分子量聚乙烯制造

成的核心固定下终板，上表面呈凸面，和上终板的凹面

形成了球窝关节[20]。Maverick和FlexiCore假体在上、下

两个钴铬钼合金之间采用这种球窝关节设计[21]。 
封闭髓核：AcroFlex假体在两个钛合金终板间插入

聚烯烃橡胶核心，采用硫化法使终板及核心扣紧，形成

封闭髓核结构。 
2.3  运动限制设计  采用2003年Huang等[22]方法对现

有假体限制性设计进行分类，无法独立完成平移运动的

假体为“限制型假体”，相反，可以独立完成平移的假

体为“非限制型假体”。不同类型的假体，应进一步分

析对各种运动，如屈伸、左右轴向旋转、左右侧弯、压
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缩限制程度又有了不同，如小于正常椎间盘范围的运

动，为“完全限制”；接近正常椎间盘范围的运动，为

“部分限制”；超过正常椎间盘范围运动，为“无限制”。 
2.4  适应证和禁忌证  目前人工椎间盘置换适应证为：

年轻，单节段椎间盘退变，不伴有严重小关节病变，不

伴腰椎不稳，无骨质疏松，无椎管狭窄或后方神经根受

压[23]。理论上，椎间盘置换适合各期退行性椎间盘病变。

因为医疗费用高及存在的风险大，所以用于严重椎间盘

退变疾病。很多欧洲学者认为人工椎间盘置换指征有腰

痛症状的椎间盘退行性病变和椎间盘切除后失败综合征

等。美国骨科医师协会将人工椎间盘置换的适应证列为：

①有症状的有症状的椎间盘退变。②椎间盘破裂。③脊

柱融合所致邻近节段退变不稳。禁忌证则包括：①置换

节段的脊柱畸形。②Ⅱ度以上腰椎滑脱。③骨性椎管狭

窄。④严重的骨质疏松。⑤手术瘢痕黏连所引起腰痛[24]。 
2.4.1  病例选择  所有研究者强调，选择合适的病例非

常重要，在欧洲，人工椎间盘置换主要适应证为盘源性

腰痛和椎间盘摘除后失败综合征。Hochschuler总结为：

①有症状的椎间盘退变。②有症状的椎间盘破裂。③脊

柱融合导致邻近节段退变及不稳。椎间盘置换第1篇文

献开始，椎间盘突出症被列为椎间盘置换适应证之一，

因为椎间盘突出症的另一治疗办法为椎间盘髓核摘除

术应用历史悠久，因此，能否将列入一种远期疗效未能

确定的手术方式及适应证，已经引起激烈的争论[25-26]。

深入认识椎间盘突出症与椎间盘源性腰痛病机制、椎间

盘置换原理即可澄清其中关系。最近，McAfee 在文献

中将已包含型椎间盘突出症列入了椎间盘置换适应证。

禁忌证包括：①置换节段的脊柱畸形。②60岁以上并有

中度以上骨质疏松症者或代谢性骨病者。③Ⅱ度以上的

腰椎滑脱症。④腰椎感染性病变。⑤手术瘢痕粘连引起

的腰痛。⑥骨性腰椎椎管狭窄症。⑦全身情况不适合手

术者。另外，患者精神因素也要被重视。 
2.4.2  假体置换前准备 ①腰椎正侧位照片及功能位

照片。②CT或MRI明确诊断。③多节段病变时应行椎间

盘造影确定引起症状的腰椎节段。④照片测量病变椎间

隙高度并与正常的上一个椎间隙高度比较。⑤准备合适

的椎间盘假体。 
2.4.3  假体置换方法  ①人工椎间盘置换采用了左前

方入路，在欧美，人工椎间盘置换通过前方入路经腹膜

外置入假体，与前路腰椎椎间融合入路相似[27]。置换步

骤(以SB Charité Ⅲ人工椎间盘为例)如下[10]：沿腹中线

做小切口，经腹膜外暴露脊柱前方，行标准前路椎间盘

摘除，注意不要破坏骨性终板。用撑开钳撑开椎间隙，

设计好假体尺寸后植入假体终板。假体中心的位置通过

正位X射线透视确定，侧位片上，由矢状面椎体中线向

后2 mm的位置比较理想[28]。聚乙烯椎在确定试核位置正

确后置入，放开撑开钳，拍片确认假体置入成功，常规

关腹。目前微创人工椎间盘置换已经有了一定的发展[29]。

②在直视下切除椎间盘，撑开椎间隙时要边切边缓慢撑

开，避免急躁造成椎骨骨折。椎间盘的切除到软骨终板

为止，保护好骨性终板。一般后纵韧带无需切开，必要

时可以切开，特别是椎间盘髓核向后脱出时，切开后纵

韧带可将脱出的髓核取走，然而后纵韧带切除对中柱的

稳定影响并不大。③选择大小合适金属盖板，在椎体前

后留空2 mm的基础上，原则上应选用较大号的假体[30]。

因接触面积大，同等压力下压强较小，可防止塌陷下沉。

④椎间隙撑开的高度，原则上要撑开到正常椎间隙高

度，过高或过低都将会影响后柱小关节及韧带的力学稳

定。对术前椎间隙已变窄者，可参考邻近间隙的高度。

⑤L5的腰椎静脉常从L5两侧经过，多变异，管径较粗，

影响术野，操作中容易损伤引起大量出血，可结扎后切

断。⑥整个手术过程需要数次调整患者体位。先是在剥

离椎前腹膜时，取过伸位可以使腹膜与椎体贴近，容易

剥离暴露，对腹腔神经丛损伤较小；分离椎前大血管时

最好为半屈曲体位，使血管张力降低，不易撕裂。由于

解剖特异性，在将假体打入L5/S1时，宜先取后伸位，打

入1/2时，改为前屈位，可以减少盖板对骨性终板损伤。

⑦术中定位。常用C型X射线机定位，先是病变间隙的

定位，然后是假体中心定位。后者难度较大，金属标记

物放置可有助于确定假体位置，尽量将假体放于理想位

置，不宜反复拆装假体，因此可加重硬终板的损害，可

造成术后假体下沉，位置稍偏差是可以接受的，不必追

求X射线完美而不顾远期效果。 
2.4.4  假体置换后护理  ①术后24-48 h拔除引流管，

复查X射线片。②假体位置正常，术后可1周佩带腰围下

地。③术后1个月内不要大弯腰，不要搬重物。④术后1
年内，应每3个月复查1次腰椎正侧位片及功能位片，以

后每年应复查1次。 
2.4.5  并发症及其处理  人工椎间盘全置换所引起的

并发症，包括手术入路引起和人工椎间盘相关的并发

症。手术入路相关的并发症包括: 血栓形成、 大血管损

伤、皮下血肿、硬膜下血肿、腹膜后血肿、肠梗阻和膀

胱功能紊乱，男性患者还包括逆向射精等; 人工椎间盘

相关的并发症包括: 异位骨化形成、人工椎间盘的脱出、

下沉、感染、L5神经运动障碍等。文献[16]报道Charite 第
1，2代假体置换后前脱位发生率22%，盖板沉降率32%；

第3代假体置换后前脱位发生率9%，盖板沉降率3%。

文献[17]报道25例行ProDiscÒ假体置换患者1-3年的随

访结果，无假体相关并发症，其认为假体相关并发症的

出现主要与假体的置入、椎间盘及后纵韧带处理密切相

关，只要假体选择合适，置入位置良好，椎间隙处理仔

细，放置过程中避免椎间隙的过度撑开，可以最大程度

减少并发症的发生。有学者对20例应用SB Charité假体

患者4年的随访发现，2例分别在置换后2 d和2周出现假
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体移位，指出移位原因为后纵韧带松解不彻底和终板骨

折，2例再次更换大假体行翻修治疗。当前，人工椎间

盘全置换各种假体设计均有各自的特点，也存在一定不

足，无哪种假体显著优于其他假体，尽管缺少长期随访

结果，但早期结果也十分令人满意，并且美国FDA已经

批准在临床使用，故其前景较好[31]。但也要清醒地认识

到，现有的人工椎间盘所采用的材料与人体的椎间盘材

料相距甚远，只有研制符合人体椎间盘解剖和生物力学

要求的新型医用生物材料，才能给退行性腰间盘源性病

变治疗带来新发展。同时针对椎间盘疾病生物治疗也正

在广泛研究中，理想的治疗手段正在不断地探索。在现

阶段，要以谨慎而乐观的态度来看待人工椎间盘全置

换，严格掌握其手术指征。 
2.4.6  疗效分析  椎间盘置换疗效随着假体设计的完

善、术者经验积累和适应证的掌握而日益提高。SBⅠ型

假体自1983年开始使用，最早的1例患者，21年后仍然

保持良好的腰椎功能[32]。1987年以来，SBCharite假体

在世界范围内应用已经达7 000例，ProDisc应用2 000
例，Maverik假体应用2 000例。较早期Cinotti(1996)报
道了46例SBCharite置换[33]，平均随访2.5年，患者满意

率仅为65%，无植入物失效。其中有9例(19%)需要再手

术，原因有8例是因为置换后持续疼痛，1例是因为置换

后假体脱位，原因是假体尺寸选择太小，再手术时更换

了大一号的椎间盘假体则解决问题。术后发现手术节段

平均有9°的活动，而邻近节段则有14°的活动范围[34]。

他还发现置换后1周则开始锻炼者比佩戴腰围3个月以

上者活动度大一些(11° 6°∶ )。LeMaire则报道了105例人

工椎间盘置换[35]，他应用是SBⅢ，平均随访52个月。

其疗效达到优74%，未发现假体失效，置换节段在L4，5

者术后活动度达13°，而置换节段在L5/S1者术后活动度

有9.2°。Zeegers也应用SBⅢ进行了50例人工椎间盘置

换，经2年以上随访，优良率71%，无假体失效。Charite 
SBⅡ、ProDisc两种假体已经获得FDA许可，在欧美进行

大规模的临床随机对照实验，与脊柱融合比较，结果效

果十分明显，并在2004年获得批准进入美国市场[36]。在

欧洲、美洲、大洋洲、亚洲世界各地，椎间盘置换术正

呈燎原之势。国内李康华、王庆一等也发表了各自的临

床应用疗效。作者自2011年9月至2013年9月，共进行138
例86个间隙的腰椎间盘置换，平均随访18个月，优良率

为90.6%，高于欧洲报告且无严重并发症。置换后有效缓

解腰腿痛，并保持节段活动度和椎间隙高度，术后获得

MRI检查的2例患者，邻近间隙椎间盘退变并未加重，疗

效肯定。对远期疗效，LeMaire在2005年发表了随访10
年以上的临床结果[36]，优良率89%，约96%恢复工作，

且有63%从事重体力劳动，仅有4例翻修，邻近阶段并没

有退变加重，与融合后平均8.4年出现邻近阶段病的报道

比较，体现椎间盘置换的良好效果。 

3  讨论  Discussion  
目前对临床应用人工腰椎间盘假体结论如下: 短期

的疼痛缓解和功能恢复效果良好；置入体内短期内是相

对比较安全的；并发症往往和手术入路、假体置换操作

有关，并非早期置入失败; 相对脊柱融合，可缩短置入

后康复时间[25]。有几个问题没有完全解决：①相对于后

外侧脊柱融合的远期效果，这些设计和技术到底有没有

真正意义上的进步。②在人体内这些假体的抗疲劳性及

使用寿命如何。③疼痛缓解和活动度保持的长期效果如

何。④假体磨损及产生的聚乙烯碎屑是否对假体周围神

经组织造成晚期的损害。⑤翻修时会面临哪些问题及如

何解决。⑥这些人工假体是否如预想的那样可以阻止小

关节病变和邻近节段退变的出现和进展。人工腰椎间盘

置换假体设计的成功与不足如何判定、目前人工腰椎间

盘置换基于解剖和生物力学基础的适应证是否正确以

及是否符合实际临床应用都需要总结大样本长期病例

随访资料进行检验[20]。国外进行的大样本临床试验和序

列研究将很好的推动对以上几个问题的阐释，可能要

5-10年以后患者长期随访结果统计出来后才能得到有

价值的资料。在材料学发展的基础上进行进一步的研

究，包括动物模型、实验室研究及临床研究，会不断假

体的设计和材料的选择。 
人工椎间盘置换的未来发展方向主要以下方面：①

开发更接近自然椎间盘特性的材料，使得下一代人工椎

间盘装置允许压缩运动，更符合椎间盘的生物力学特性。

②为了减少手术入路潜在的并发症，设计由外侧到达腰

椎的手术入路，这方面已有人进行了尝试，并得到了较

好的临床效果。③随着腰椎间盘置换的大量开展，对翻

修时的患者评估、假体置换策略、置换后恢复情况的评

价标准等的制定十分紧迫，同时对翻修过程中取出的假

体和植入物周围组织进行研究，有助于评价人工腰椎间

盘的临床效果、分析失败原因，还可以帮助解答人工腰

椎间盘置换后的并发症，如骨溶解、异位骨化、颗粒病

等产生的原因。最后结合最新的研究趋势，对腰椎间盘

假体未来在结构仿生设计、材料改进、假体和辅助植入

器械的优化设计等发展方向进行了展望。  
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乙烯滑动髓核组成。每个终板包括了 3 个用来铆合的齿状突

起及一个纯钛和羟磷灰石材料外膜，能够加强它和椎体之间的

生物固定。 
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