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后路Isobar非融合内固定系统修复腰椎间盘突出症：恢复腰椎活动度更具优势 

 
刘彦斌，付  强(解放军第二军医大学附属长海医院脊柱外科，上海市  200433) 

 

文章亮点： 

1 试验的特点在于采用临床观察性研究了解后路 Isobar非融合内固定系统治疗腰椎间盘突出症的有效性和安

全性，结果证明该治疗方法不影响手术疗效的同时可以获得较好的脊柱运动性的保留。 

2 对于非融合内固定的对照观察研究目前尚属于早期研究，且病例数不多，随访时间不长，是否出现非融合

手术失败、临近节段退变加速、进行性椎间隙塌陷等现象，后期需要大样本、长期随访、多中心研究去分析。 
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摘要 

背景：对于腰椎间盘突出症患者采取后路内固定治疗，可以常规选择后路椎间融合钉棒系统内固定的方式，

近年来 Isobar非融合内固定系统作为一种半坚强内固定腰椎后路动态钉棒固定系统开始逐渐应用在临床，成

为患者的治疗选择方式之一。 

目的：临床对比观察研究分析采取后路 Isobar非融合内固定系统和传统椎间融合钉棒系统内固定治疗腰椎间

盘突出症的临床疗效。 

方法：对 2011年 9月至 2012年 9月收治解放军第二军医大学附属长海医院骨科进行手术治疗的腰椎间盘突

出症患者 40例，分为 Isobar组和坚强内固定组，各 20例，分别采用后路 Isobar非融合内固定系统和传统椎

间融合钉棒系统内固定进行治疗。 

结果与结论：两组患者均顺利完成手术，并完成至少 2 年以上随访，无脱落。与内固定前相比，两组患者内

固定后腰腿痛目测类比评分、Oswestry 功能障碍指数功能指数均显著改善；且与坚强内固定组相比，Isobar

组患者治疗后腰椎活动度较大，而两组患者腰腿痛目测类比评分和 Oswestry功能障碍指数接近。说明采用后

路 Isobar非融合内固定治疗能够获得传统治疗相同的治疗效果，且在腰椎活动度方面更具有优势。 
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Posterior Isobar non-fusion internal fixation system in repair of lumbar disc 

herniation: more advantages in restoring range of motion of lumbar spine    

 

Liu Yan-bin, Fu Qiang (Department of Spinal Surgery, Changhai Hospital, Second Military Medical 

University of Chinese PLA, Shanghai 200433, China) 

 

Abstract 

BACKGROUND: The patients with lumbar intervertebral disc protrusion can be treated with internal fixation of 

posterior surgery way. We can choose the conventional posterior intervertebral fusion nail stick system internal 

fixation. Isobar non-fusion internal fixation system was used in recent years. As a kind of a strong internal fixation 

of lumbar posterior dynamic screw rod fixation system, it has been gradually applied in clinic, and has been one of 

patient’s treatment options.  

OBJECTIVE: To compare and analyze the clinical efficacy of Isobar non-fusion internal fixation system and 

traditional intervertebral fusion nail rod system internal fixation operation method in treatment of lumbar disc 

herniation.  

METHODS: From September 2011 to September 2012, 40 patients with lumbar disc herniation who were treated 

in the Department of Orthopedic, Changhai Hospital, the Second Military Medial University of Chinese PLA were 

enrolled in this study. They were equally assigned to the Isobar non-fusion internal fixation system group (Isobar 

group) and the traditional intervertebral fusion nail rod system internal fixation group (rigid internal fixation group) 

and subjected to corresponding treatments.  

RESULTS AND CONCLUSION: Surgery was successfully completed in patients of the two groups. These 

patients received at least 2 years of follow-up, no drop out. Compared with pre-fixation, low back pain Visual 

Analog Scale and Oswestry Disability Index were improved significantly after fixation in both groups. Compared 

with the rigid internal fixation group, range of motion of lumbar spine was larger in the Isobar group. Low back 
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pain Visual Analog Scale and Oswestry Disability Index were similar between the two groups. These results indicated 

that posterior Isolbar non-fusion internal fixation obtained identical outcomes as traditional treatment, and showed more 

advantages in range of motion of lumbar spine.  

 

Subject headings: Intervertebral Disk Displacement; Spinal Fusion; Lumbar Vertebrae; Comparative Effectiveness 

Research 

 

Liu YB, Fu Q. Posterior Isobar non-fusion internal fixation system in repair of lumbar disc herniation: more advantages in 

restoring range of motion of lumbar spine. Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu. 2015;19(13):2051-2056. 

 

0  引言  Introduction 

传统的腰椎后路椎间融合后路钉棒系统内固定广泛

应用于腰椎退变性疾病的临床治疗，但是其存在着腰椎

活动度减少、持续性下腰痛、临近节段退变等中远期并

发症发生的可能，严重影响着患者术后病情的康复和临

床疗效
[1-2]
。 

对于腰椎退变性疾病，譬如腰椎间盘突出症、腰椎管

狭窄症、腰椎滑脱症、脊柱侧弯等病变引起的腰腿痛或根

性疼痛，脊柱融合虽然是治疗腰椎退变性疾病的传统根治

性手术方法，但是能不能在解决目标节段压迫、重建脊柱

稳定性的同时，继续保留脊柱相关节段的运动功能
[3]
，成

为目前脊柱非融合技术发展的核心。现有的生物力学研究

一致证明了腰椎融合内固定后，相邻节段椎间盘和关节突

的压力明显增大，部分学者开始提出了“动态固定”或者

“弹性固定”的概念
[4-9]
，就是在稳定脊柱的基础上继续保

留手术节段的部分运动功能，减少临近节段的应力遮蔽和

运动代偿所致退变加速。 

临床经验显示，是限制而不是废除脊柱活动能够缓解

腰腿痛的症状，从生物力学的角度分析，通过改变应力传

导的方式来治疗腰椎疾病具有可行性
[10-13]
。基于上述理论，

研发和临床应用了Isobar非融合内固定系统。该系统是一

种基于椎弓根螺钉的半坚强内固定装置，它能承当固定节

段不同方向和运动平面的载荷，并保留一定的活动度。该套

内固定系统在腰椎退行性疾病的临床治疗上的应用，从理论

上可以保留腰椎的活动性，减少临近节段退变的发生
[14-15]
。

作者拟通过临床对比研究，分析采用Isobar非融合内固定

系统和传统后路坚强内固定系统治疗腰椎间盘突出症的临

床疗效。 

 

1  对象和方法  Subjects and methods 

    设计：临床对比观察研究。 

时间及地点：试验于2011年9月至2012年9月在解放军

第二军医大学附属长海医院完成。 

对象：收集2011年9月至2012年9月解放军第二军医大

学附属长海医院骨科收治的手术治疗的腰椎间盘突出症患

者。 

诊断标准：患者有明确的腰背痛、下肢放射痛及间歇

性跛行的临床症状，经过术前MRI确诊明确腰椎间盘突出

的部位和程度，经过保守治疗效果不佳、患者手术意愿较

强
[16-20]
。 

纳入标准：①腰痛伴下肢痛，腰椎间盘突出症在影像

学方面确诊，症状与影像学责任节段吻合。②经过正规保

守治疗6个月无效，无内固定植入物绝对和相对禁忌证。③

经过临床医师和影像学医师共同评估症状主要集中在单节

段椎间盘突出者。④具有较好的依从性，能够完成随访者。

⑤患者存在椎间盘突出继发椎管狭窄或神经根管狭窄，采

用单纯减压手术效果不佳。 

排除标准：①椎体原发和转移性肿瘤者。②感染者。

③严重骨质疏松症或局部解剖异常者。④有严重内科疾病

不能完成手术者。⑤经骨科医师和影像学医师共同评估，

责任节段为多节段患者。 

最终收集40例腰椎间盘突出症患者，年龄39-68岁，

平均54岁；其中男23例，女17例；责任节段为L3/4间隙7例，

L4/5间隙20例，L5/S1间隙13例。患者分为Isobar组和坚强

内固定组，各20例。两组患者内固定前均签署知情同意书，

对治疗手术方案知情同意，且得到解放军第二军医大学附

属长海医院伦理委员会的批准。 

材料：ISOBAR TTL半坚强动态内固定系统于1997年

由美国Scient，X公司研发，该系统的动态棒包含一个受控

微动关节，内部由叠加的钛环构成，具有±2 mm的纵向位

移，±2°的三维活动度，在融合邻近部位起到“震荡吸收器”

作用。该系统设计的理念为：①分散应力，保护植入物，

维持椎间高度与活动度。②预防融合节段上位相邻的病理

性椎间盘的进一步退变。③减少应力遮挡，加速椎间融合。 

方法： 

Isobar非融合内固定系统治疗：Isobar组患者全麻下，

取俯卧位，作腰后路正中切口，骨膜下剥离直至关节突外

缘，于需固定节段两侧分别置入椎弓根螺钉。对于单纯椎

间盘突出患者，完整保留棘突、棘上韧带，根据需要进行

椎板开窗减压、办椎板切除减压髓核摘除，神经根减压，

安装好动力棒后适当撑开责任节段椎间隙后锁紧。其他患

者根据病情选择全椎板切除、半椎板切除或椎板间开窗减

压的方式减压椎管、神经根管。多节段固定患者，轻度退

变的椎间盘间隙选择为动态固定系统，其余节段选择坚强

内固定系统。留置引流，逐层闭合手术切口。 

传统后路坚强内固定系统治疗：坚强内固定组患者手

术方式及过程基本同于 Isobar非融合内固定系统治疗组，

无选择动态固定节段，全部为坚强内固定，椎管和神经根 
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图 1  Isobar非融合内固定系统和传统后路坚强内固定系统治疗腰椎

间盘突出症的试验流程图 

Figure 1  Flow chart of tests of Isobar non-fusion internal fixation 

system and traditional intervertebral fusion nail rod system internal 

fixation for treating lumbar disc herniation 

腰椎间盘突出症 40例 

Isobar组 20例 坚强内固定组 20例 

失访：0例

Isobar非融合内固定系统治疗 传统后路坚强内固定系统治疗 

失访：0例 

20例进入结果分析 20例进入结果分析 
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图2  两组腰椎间盘突出症分别经 Isobar非融合内固定系统和传统后

路坚强内固定系统治疗后目测类比评分的趋势 

Figure 2  Tendency of Visual Analog Scale score in patients with 

lumbar disc herniation after treatment with Isobar non-fusion 

internal fixation system and traditional intervertebral fusion nail rod 

system internal fixation in both groups 

图注：2组腰椎间盘突出症患者目测类比评分均显著下降，且 2组患

者目测类比评分接近。 

坚强内固定组

术后 3个月 术后 6个月 术后 1年 术后 2年 

Lsobar组 

图3  两组腰椎间盘突出症分别经 Isobar非融合内固定系统和传统后

路坚强内固定系统治疗后 Oswestry功能障碍指数的趋势 

Figure 3  Tendency of Oswestry Disability Index in patients with 

lumbar disc herniation after treatment with Isobar non-fusion 

internal fixation system and traditional intervertebral fusion nail rod 

system internal fixation in both groups 

图注：2组腰椎间盘突出症患者 Oswestry功能障碍指数均显著下降，

且 2组患者 Oswestry功能障碍指数接近。 
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图4  两组腰椎间盘突出症分别经 Isobar非融合内固定系统和传统后

路坚强内固定系统治疗腰椎活动度的趋势 

Figure 4  Tendency of range of motion of lumbar spine in patients 

with lumbar disc herniation after treatment with Isobar non-fusion 

internal fixation system and traditional intervertebral fusion nail rod 

system internal fixation in both groups 

图注：与坚强内固定组相比，Isobar组患者治疗后腰椎活动度较大。

坚强内固定组

术后 3个月 术后 6个月 术后 1年 术后 2年 

Lsobar组 坚强内固定组 Lsobar组 

图 5  Isobar非融合内固定系统治疗腰椎间盘突出症的典型病例 

Figure 5  A typical case of lumbar disc herniation treated with Isobar non-fusion internal fixation system 

图注：患者，女，47 岁，因 L5/S1椎间盘突出症伴节段不稳，予以腰椎后路减压髓核摘除 Isobar 非融合内固定系统治疗。其中 A，B 为内固定

前 X射线侧位和 MRI矢状位图像，C，D为内固定后 3个月 X射线侧位和动力位图像。 

 A B  C D 
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管减压后，在保证责任节段椎间隙高度基础上可以选择后

外侧植骨融合或椎间融合的手术方式。 

术后处理：手术后常规放置引流，严密缝合两侧的骶

棘肌。术后常规应用镇痛药物，预防性应用抗生素、激素

及脱水药物、神经营养药物。 

疼痛目测类比评分：内固定前及内固定后3，6个月，

1，2年时，检测患者的目测类比评分
[21-22]
，比较治疗前后

及两组之间的差异。 

Oswestry功能障碍指数：内固定前及内固定后3，6个

月，1，2年时，根据汉化Oswestry功能障碍指数问卷表得

分计算功能指数，分析治疗前后的改善情况及两组之间的

差异
[23-24]
。Oswestry功能障碍指数问卷表(ODI)是由10个

问题组成，包括疼痛的强度、生活自理、提物、步行、坐

位、站立、干扰睡眠、性生活、社会生活、旅游等10个方

面的情况，每个问题6个选项，每个问题的最高得分为5分，

选择第一个选项得分为0分，依次选择最后一个选项得分为

5分，假如有10个问题都做了问答，记分方法是：实际得

分/50(最高可能得分)×100%，假如有一个问题没有回答，

则记分方法是：实际得分/45(最高可能得分)×100%，如越

高表明功能障碍越严重。 

腰椎活动度：通过测量内固定前及内固定后3，6个月，

1，2年时腰椎动力位X射线片上的前凸角，计算腰椎活动 

 

 

 

 

度，并进行内固定前后及两组之间的比较。 

主要观察指标：2种方法治疗的临床疗效。 

统计学分析：采用SPSS 17.0 软件(美国SPSS公司)

进行统计学分析。计量资料采用x
_

±s表示，计数资料采用例

数(n)表示。计量资料组间的比较采用两样本t 检验，或重

复测量设计的方差分析及单个时间点的比较采用两样本t 

检验或校正t 检验。计数资料组间的比较采用χ
2
检验。以

P < 0.05为差异有显著性意义。 

 

2  结果  Results  

2.1  患者数据分析及临床信息  所有患者均顺利完成 2

年以上随访，无脱落，数据均纳入统计分析。患者基线数

据详细见表 1。实验流程见图 1。 

2.2  目测类比评分的变化  经过内固定治疗，2组患者目

测类比评分均显著下降(P < 0.001)，且 2组患者目测类比

评分接近(P > 0.05；表 2，图 2)。 

2.3   Oswestry 功能障碍指数的变化  经过内固定治疗，2

组患者Oswestry功能障碍指数均显著下降(P < 0.001)，且 2

表 1  两组腰椎间盘突出症患者的基线资料 

Table 1  Baseline data of patients with lumbar disc herniation in 

two groups     

表注：计数资料用χ
2
检验；计量资料用 t检验。 

指标 Isobar组(n=20) 坚强内固定组(n=20) χ
2
/t P 

性别(男/女，n) 11/9 12/8 0.102 0.749

年龄(x
_

±s，岁) 53.4±13.2 55.2±8.9 0.506 0.616

病程(x
_

±s，月) 23.5±7.1 21.7±8.5 0.727 0.472

手术节段(n)   0.420 0.811

L3/4 3 4   

L4/5 11 9   

L5/S1 6 7   

表 2  Isobar非融合内固定系统和传统后路坚强内固定系统治疗腰椎

间盘突出症患者目测类比评分的变化                (x
_

±s，n=20)

Table 2  Changes in Visual Analog Scale score in patients with 

lumbar disc herniation after treatment with Isobar non-fusion 

internal fixation system and traditional intervertebral fusion nail rod 

system internal fixation    

表注：主效应：F 组别=1.011，P=0.316；F 时间=105.900，P < 0.001 交互效应：

F 组别×时间=0.418，P=0.7。 

时间 Isobar组 坚强内固定组 t P 

内固定前 6.5±1.7 7.1±2.2 0.965 0.341 

内固定后 3个月 3.1±0.9 3.2±1.1 0.315 0.755 

内固定后 6个月 2.7±1.1 2.6±0.9 0.288 0.775 

内固定后 1年 2.1±1.4 2.3±1.2 0.485 0.631 

内固定后 2年 1.5±0.6 1.6±0.7 0.452 0.654 

F 39.863 57.176   

P < 0.001 < 0.001   
表 3  Isobar非融合内固定系统和传统后路坚强内固定系统治疗腰椎

间盘突出症患者 Oswestry功能障碍指数的变化        (x
_

±s，n=20)

Table 3  Changes in Oswestry Disability Index in patients with 

lumbar disc herniation after treatment with Isobar non-fusion 

internal fixation system and traditional intervertebral fusion nail rod 

system internal fixation    

表注：主效应：F 组别=0.513，P=0.475；F 时间=154.800，P < 0.001 交互效应：

F 组别×时间=0.359，P=0.838。 

时间 Isobar组 坚强内固定组 t P 

内固定前 76.5±16.0 81.4±9.6 1.174 0.249 

内固定后 3个月 28.4±13.8 27.5±11.2 0.227 0.822 

内固定后 6个月 25.4±14.1 24.5±12.3 0.215 0.831 

内固定后 1年 21.1±17.4 22.6±9.2 0.341 0.736 

内固定后 2年 19.3±9.5 21.1±10.3 0.575 0.569 

F 41.527 68.142   

P < 0.001 < 0.001   

表 4  Isobar非融合内固定系统和传统后路坚强内固定系统治疗腰椎

间盘突出症患者腰椎活动度的变化                (x
_

±s，n=20，°)

Table 4   Changes in range of motion of lumbar spine in patients 

with lumbar disc herniation after treatment with Isobar non-fusion 

internal fixation system and traditional intervertebral fusion nail rod 

system internal fixation    

表注：主效应：F 组别=2.928，P=0.022；F 时间=27.960，P < 0.001 交互效应：

F 组别×时间=1.171，P=0.325。 

时间 Isobar组 坚强内固定组 t P 

内固定前 14.7±7.7 13.6±5.9 0.507 0.615 

内固定后 3个月 13.2±9.1 8.1±3.9 2.304 0.030 

内固定后 6个月 14.3±8.2 7.9±2.8 3.303 0.003 

内固定后 1年 13.9±8.7 7.3±2.7 3.240 0.004 

内固定后 2年 14.1±7.9 7.0±2.5 2.699 0.013 

F 55.169 47.977   

P < 0.001 < 0.001   
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组患者Oswestry功能障碍指数接近(P > 0.05；表 3，图 3)。 

2.4  腰椎活动度的变化  与坚强内固定组相比，Isobar组

患者治疗后腰椎活动度较大(P < 0.05或 P < 0.01)，且能持

续维持至随访 2年时(表 4，图 4)。 

2.5  Isobar 非融合内固定系统治疗腰椎间盘突出症的典

型病例  患者，女，47 岁，因 L5/S1椎间盘突出症伴节段

不稳，予以腰椎后路减压髓核摘除 Isobar非融合内固定系

统治疗，内固定后 2年随访时无神经症状、且腰椎活动度

保留良好，患者自我感觉满意(图 5)。 

2.6  不良反应及并发症  2组患者均无明显的不良反应和

并发症。 

 

3  讨论  Discussion 

目前针对脊柱退变性疾病采用的融合与非融合手术，

在观察和争议中不断发展。融合内固定由于固定责任节段

造成相应的节段椎体间运动功能丧失，临近节段超负荷出

现椎体间代偿性活动增加，应力集中在临近节段，继而引

起临近椎管狭窄、关节突退变及脊柱滑脱的风险进一步加

大。目前的临床报道提示采用脊柱融合手术尤其是腰椎融

合手术后经常出现反复性腰背痛、假关节形成、临近节段

退变甚至交界性后凸畸形的可能
[25-31]
。为了减少因椎间融

合所致的应力集中、负荷改变，椎间开展应用非融合脊柱

内固定技术。作为经椎弓根固定的动力稳定系统，Isobar

后路内固定系统设计的理念为：①分散应力，保护植入物，

维持椎体间高度与活动度。②预防融合节段上位相邻的病

理性椎间盘的进一步退变。③减少应力遮蔽，加速椎间融

合
[32-36]
。 

通过本研究及国内外的文献报道，总结了该系统使用

的临床适应证如下：①单个节段不稳，包括原发性小关节

不稳、椎间盘源性不稳及与椎管狭窄相关的医源性不稳，

行单节段非融合内固定。②腰椎双节段病变，下位需要融

合，上位相邻椎间盘髓核仅有轻度变性，无临床相应症状，

无需摘除髓核，行单节段融合坚强固定与相邻节段动态固

定。③单节段椎间滑移需要进行椎间融合的患者，没有临

近节段退变，可以采用单节段非融合动态固定
[37-39]
。 

作者通过对比常规后路坚强内固定与动态固定两种内

固定系统治疗腰椎间盘突出的临床疗效的各种参数，进行2

年左右的随访，对患者的腰腿痛目测类比评分缓解情况、

Oswestry功能障碍指数改善情况及腰椎活动度等方面进

行统计分析。作者的研究结论是腰腿痛目测类比评分指数、

Oswestry功能障碍指数指数两组无显著性差异，但是在腰

椎活动度方面，采用Isobar后路内固定系统治疗组较好的

保留了相应节段腰椎的活动度。得出的推论是对于腰椎后

路内固定治疗的患者，采用Isobar后路内固定系统可以较

好的保留大多数的责任节段的运动功能，在中长期的应用

中，可以避免邻近节段的代偿性活动增多、出现新的邻近

节段退变。 

总之，对于退变性脊柱疾病，重建术后稳定性的同时，

需要解决腰椎退变和不稳定后重建、保留治疗节段椎间的正

常活动度、最大限度的减少中远期由于内固定带来的并发

症，是目前临床治疗腰椎退变性疾病引起的腰痛和不稳定的

主要研究方向和目的
[25-26，40-42]

。采用Isobar后路内固定系统

治疗腰椎间盘突出症，为临床保留脊柱关节运动性提供了一

种新的思路，中期2年左右的对比研究提示该治疗方法从疗

效上不劣于传统方式，尤其是在脊柱运动关节的活动度保留

方面具有较强的优势。尚需要进一步随机、对照、前瞻性、

多中心大样本的临床研究对该系统治疗腰椎退变性疾病的

适应症及治疗效果提供更加科学的依据和证实。 
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