
  
《中国组织工程研究》 Chinese Journal of Tissue Engineering Research  
 

文章编号:2095-4344(2018)31-05041-07                                                                         5041 

·综述· 

www.CRTER.org 

王宝东，男，1989 年生，

河北省唐山市人，汉族，

哈尔滨医科大学在读硕

士，主要从事脊柱外科方

面的研究。 

 

通讯作者：曹杨，博士，

副主任，主任医师，哈尔

滨医科大学附属第一医院

骨一科，黑龙江省哈尔滨

市  150001   

 

中图分类号:R318 

文献标识码:A 

稿件接受：2018-07-12 

 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Wang Bao-dong, Master 

candidate, First Affiliated 

Hospital of Harbin Medical 

University, Harbin 150001, 

Heilongjiang Province, China 

 

Corresponding author:  

Cao Yang, MD, Chief 

physician, First Affiliated 

Hospital of Harbin Medical 

University, Harbin 150001, 

Heilongjiang Province, China 

 

 

腰椎棘突间撑开器的特点及临床适用性 
 
王宝东，芦俊峰，曹  杨(哈尔滨医科大学附属第一医院，黑龙江省哈尔滨市   150001) 

DOI:10.3969/j.issn.2095-4344.0568      ORCID: 0000-0001-6432-9794(王宝东) 

 

文章快速阅读： 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

文题释义： 

腰椎棘突间撑开器：总体的设计理念是利用该装置撑开责任节段的棘突间隙并限制相应节段的后伸运动，防

止腰椎过伸时神经压迫症状加重，增加责任节段椎管及椎间孔面积，降低椎间盘及小关节突压力，减小腰椎

生理前凸增加腰椎后凸，一定程度上能减少黄韧带受压折叠的程度，进而缓解黄韧带对椎管的压迫，从而缓

解腰椎退行性疾病神经受压的症状。 

腰椎棘突间撑开器三维有限元分析：运用计算机三维模型，从结构、形态、弹性模量上模拟人体腰椎屈伸、

侧弯、轴向旋转活动，通过应力云图直观显示在不同位置棘突间撑开器、椎体置入节段及临近节段的应力分

布及腰椎活动度等情况。有限元分析只是一种模拟实验，因此其对该装置的评价需要结合动物实验和临床观

察，才能更接近实际。 

 

摘要 

背景：腰椎退行性疾病是骨科常见疾病之一，治疗方法有保守治疗、椎体间融合术、椎体间非融合术，其经

典手术治疗方法是后路腰椎体间融合术。非融合技术临床应用日益广泛，棘突间撑开器是其中一个重要代表，

与传统融合技术相比具有独特的生物力学优势和较理想的临床疗效，但潜在的问题与不足随着应用的增多也

逐渐显现。 

目的：对腰椎棘突间撑开器的生物力学特点及弊端，临床适用性的价值与争议，以及临床适用性受限原因和

生物力学方面的改进理念进行综述，为广大临床医生及进一步的研究提供参考。 

方法：第一作者以“腰椎，棘突间撑开器，棘突间撑开装置，生物力学，临床治疗效果，成本效益，腰椎棘

突间撑开器并发症，棘突间撑开器适应证和禁忌证，棘突形态，新型棘突间撑开器”为关键词在中国知网、

万方数据库进行检索，在 PubMed数据库、SpringerLink 数据库以“Lumbar spine，interspinous spacer，

interspinous devices，biomechanics，clinical therapeutic effect，cost-effectiveness，complications of 

interspinous spacer，indication and contraindication of interspinous spacer，spinous process morphology，

new interspinous spacer”进行检索。采纳 2003至 2018年的相关研究，排除重复研究。通过阅读摘要初步

筛选，共选取 42篇文献进行综述，其中中文文献 4篇，英文文献 38篇。 

结果与结论：①腰椎棘突间撑开器具有独特生物力学特点，与此同时，棘突间撑开器自身结构设计上也存在

一些弊端；②各种腰椎棘突间撑开装置在短、中期随访中均具有良好的临床疗效，但仍存在复发率及二次翻

修手术率高、临床疗效不确切、成本效益低、并发症频出等问题；③手术适应证和禁忌证掌握不准确，术中

操作不规范，棘突解剖形态存在特异性是临床适用性受限的主要原因；④一些新型棘突间撑开器的研发为棘

突间撑开器生物力学研究提供了改进理念与方向。 
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腰椎棘突间撑开器的特点及临床适用性 

生物力学特点及弊端 临床适用性的价值与争议 

临床适用性受限原因分析及生物力学改进理念 

根据设计原理及材料分类： 

(1)刚性棘突间撑开器：如 Wallis、X-STOP 等； 

(2)弹性棘突间撑开器：如 Coflex、椎间辅助运动装置(DIAM)等； 

(3)经皮置入撑开器：Aperius PercLID、In-Space 等。 
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Characteristics and clinical applicability of lumbar interspinous spacer   
 
Wang Bao-dong, Lu Jun-feng, Cao Yang (First Affiliated Hospital of Harbin Medical University, Harbin 150001, Heilongjiang Province, China) 

 
Abstract 

BACKGROUND: Lumbar degenerative disease is a common disease in orthopedics. The treatment methods include conservative treatment, 

interbody fusion and interbody non-fusion, and the classical surgical treatment is posterior lumbar interbody fusion. Non-fusion technology has 

become more and more widely used, especially the interspinous spacer. Compared with the traditional fusion technology, it has unique 

biomechanical advantages and ideal clinical efficacy, but the potential problems and deficiencies are gradually emerging.  

OBJECTIVE: To review the biomechanical characteristics and disadvantages of interspinous spacer, the value and controversy of clinical 

applicability, the reasons for the limitation of clinical applicability and the improvement in biomechanics, so as to provide a reference for clinical 

practice.  

METHODS: The first author retrieved CNKI, WanFang, PubMed and SpringerLink databases with the keywords of “lumbar spine, interspinous 

spacer, interspinous devices, biomechanics, clinical therapeutic effect, cost-effectiveness, complications of interspinous spacer, indication 

and contraindication of interspinous spacer, spinous process morphology, new interspinous spacer” in English and Chinese, respectively. 

Relevant studies published between 2003 and 2018 were included and the repeated studies were excluded. Finally, 42 studies were enrolled, 

with 38 English studies and 4 Chinese studies through reading abstracts.  

RESULTS AND CONCLUSION: (1) The interspinous spacer holds special biomechanical characteristics and certain shortcomings in 

structure. (2) All kinds of interspinous spacers obtain good clinical effects in short- and medium-time follow-up. However, there are some 

disadvantages, such as high rate of recurrence and reversion, inaccurate clinical efficacy, low cost-effectiveness, and frequent complications. 

(3) The inaccurate surgical indications and contraindications, unstandardized operation and the specificity in the anatomic morphology of 

spinous process are the main reasons for the limitation of clinical applicability. (4) The research and development of new device provide an 

improved concept and direction for biomechanical study.  

Subject headings: Lumbar Vertebrae; Biomechanics; Internal Fixators; Tissue Engineering 

Funding: a grant from the Harbin Science and Technology Bureau, No. 2013AA3BS016 

 

0  引言  Introduction  

对于腰椎退行性疾病，传统的腰椎后路椎体间融合

术创伤大、易损伤神经并容易导致腰椎活动度缺失、邻

近节段退变
[1-2]

。与此同时，作为非融合系统之一的腰椎

棘突间撑开器(interspinous spacer，ISP)为轻、中度退

行性腰椎管狭窄症、巨大腰椎间盘突出症、轻度腰椎滑

脱、椎间盘性腰痛等腰椎退行性疾病提供了一种新的治

疗选择。此类装置不融合责任节段，而是撑开间隙及孔

道，且能保留脊柱的自然生理弯曲，具有独特的生物力

学优势，随着越来越多的研究报道，ISP的生物力学同

样也存在着一些弊端。目前ISP装置在治疗腰椎退行性

疾病方面初步取得了较好的临床疗效，但也不乏负面报

道
[3]
。文章将重点讨论ISP的生物力学特点及弊端，并探

讨临床适用性局限的原因，为完善此类装置提出新的设

计理念。 

 

1  资料和方法  Data and methods 

1.1  资料来源  第一作者在2018年4月通过网络文献数

据库进行检索，检索2003至2018年，中文检索词包括“腰

椎，棘突间撑开器，棘突间撑开装置，生物力学，临床治

疗效果，成本效益，腰椎棘突间撑开器并发症，棘突间撑

开器适应证和禁忌证，棘突形态，新型棘突间撑开器”，

英文检索词包括“Lumbar spine，interspinous spacer，

interspinous devices，biomechanics，clinical therapeutic 

effect，cost-effectiveness，complications of interspinous 

spacer，indication and contraindication of interspinous 

spacer，spinous process morphology，new interspinous 

spacer ”； 检 索 数 据 库 ： PubMed 数 据 库

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)、SpringerLink 数

据 库 (http://link.springer.com/) 、 中 国 知 网 数 据 库

(http://www.cnki.net/)、万方数据库(http://g.wanfangdata. 

com.cn/)；检索文献类型：研究原著、综述、病例报告及

专利。 

1.2  入选标准  ①期刊论文和会议论文；②研究内容与

腰椎ISP有关，包括基础研究和临床研究；③可获得全

文的文献；④同类型的文献纳入证据等级高的文献。 

1.3  排除标准  ①无法获得全文的文献；②研究内容与

腰椎ISP无关；③信稿、述评类文献；④质量较低、证

据等级不高的文献。 

1.4  数据选取  共检索到文献112篇，其中中文文献40

篇，英文文献62篇，排除内容重复、陈旧及与研究目的

相关性差的文献70篇，纳入符合标准的42篇文献进行综

述。 

1.5  质量评估   符合纳入标准的42篇文献全部来自于

中文核心期刊，以及影响因子大于1.0收录于SCI数据库

的期刊。 

 

2  结果  Results  

2.1  腰椎ISP的生物力学特点及弊端 

2.1.1  对置入节段及其邻近节段的活动度影响小  在

Lindsey等
[4]
进行的一项尸体标本体外实验中，X-STOP

的置入节段屈伸运动范围显著减小，而其他方向活动度

不受影响。Chen等
[5]
将椎间辅助运动装置和一种新型

ISP的虚拟模型置入L3-4节段并应用三维有限元软件分

析，正常腰椎置入椎间辅助运动装置和新型ISP后，L3-4

节段前屈和后伸活动度均小于正常的50%，侧旋、侧弯
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时腰椎活动度没有明显变化，其邻近节段各方向活动度

也无明显变化。不难看出，ISP装置主要限制置入节段

的后伸运动，不增加其他方向及邻近节段的活动度。但

也有不同的研究结果出现，反映出ISP各系统存在的生

物力学弊端。Ilharreborde等
[6]

2011年对尸体标本L3/4置

入Wallis系统结果显示，置入节段屈伸活动度减少

13.8%，而左右侧屈和轴向旋转活动度分别增加6.2%和

0.4%，可能增加邻近节段退变的风险，此研究说明ISP

装置虽然限制了置入节段的屈伸活动，但增加了样本在

侧弯和轴向旋转时的活动范围，导致邻近节段退行性变

的风险增加。 

从以上的研究中得知，腰椎ISP主要减小置入节段

屈伸方向的活动度，其弊端在于不能很好的限制脊柱的

侧弯及侧旋运动。 

2.1.2  增 加 置 入 节 段 椎 管 面 积 及 椎 间 孔 高 度  

Richards等
[7]
研究了X-STOP置入后屈伸活动时置入节

段椎管和椎间孔大小的变化，与非置入组相比，置入组

于后伸位时椎管面积增加18%，椎管直径增加10%，椎

间孔面积增加约25%，椎间孔宽度增加41%。Siddiqui

等
[8]
通过MRI影像学的研究，分析比较了置入X-STOP

后不同体位的情况，发现术后椎间孔及椎管面积显著增

加，在后伸体位变化最明显。以上2组研究说明X-STOP

置入后可预防置入节段后伸时椎管和椎间孔狭窄，狭窄

程度得到了纠正。Hirsch等
[9]
对In-Space、X-STOP、

Wallis和DIAM 4种装置分别置入同一腰椎节段，通过尸

体生物力学研究发现4种ISP均增加了后伸位置入节段

椎间孔面积，其中Wallis和DIAM仅在过伸位时起到撑开

椎间孔作用，而X-STOP和In-Space对包括中立位和过

屈位在内的6个运动方向均有作用。但X-STOP和DIAM

系统在后伸位时减小了邻近下位节段椎间孔的大小。 

总体来说，ISP能显著增加过伸位时椎管面积和椎

间孔大小，有些撑开器无论体位如何均对置入节段椎管

和椎间孔有一定程度的撑开效果，对于缓解腰椎管狭窄

等疾病导致神经受压的根性症状大有裨益。 

2.1.3  减小置入节段椎间盘及小关节压力  Wilke等
[10]

通过体外实验比较了Coflex、Wallis、DIAM和X-STOP 4

种腰椎ISP对于椎管内压力的影响，发现4种撑开器均能

降低后伸位时的椎间盘内压力，而在过屈位、侧向和轴

向运动时4种装置对椎间盘内压力无明显影响，说明ISP

装置可以减小后伸时置入节段椎间盘压力。Erbulut等
[11]

应用有限元腰椎模型研究棘突间固定装置对椎间盘压

力的影响，结果显示置入后可显著减小责任节段内椎间

盘和小关节的负荷，而邻近节段小关节应力增加高达

60%，此项研究表明ISP系统虽然降低了责任节段间盘

和小关节的压力，但却给邻近节段小关节增加了额外的

负荷，为小关节退变埋下了隐患。无独有偶，陈肇辉
[12]

于2010年通过Coflex三维有限元分析发现，可降低置入

节段椎间盘和小关节压力负荷，可使上下邻近节段小关

节负荷增加，同时也使Coflex装置本身及相应节段棘突

应力负荷升高，警示存在植入物失效和棘突骨折的可

能。 

由此可知，ISP装置能减小置入节段椎间盘和小关

节的负荷，后伸位时尤甚，对于缓解椎间盘源性疼痛有

一定作用。但是存在加速邻近节段小关节的退变和棘突

骨折及内置物断裂的风险。 

通过以上各种研究得知，腰椎ISP生物力学特点研

究方法主要有体外尸体标本实验分析方法和三维有限

元分析方法等。体外尸体标本实验虽然较为可靠，但易

受实验人员的操作、实验方法、仪器精度、实验环境等

因素的影响。随着计算机技术的发展，三维有限元分析

方法，可以通过临床影像，精确获得人体腰椎解剖参数，

通过专业软件计算出最大应力和腰椎活动度等生物力

学数值，是体外尸体标本实验方法的有力补充。三维有

限元分析流程见图1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.2  腰椎ISP临床应用的价值与争议  目前，腰椎ISP的临

床应用越来越多。可以肯定的是，其短、中期取得了良

好的临床治疗效果，但是由于缺少长期、大样本的随访

研究，有学者对腰椎棘突间装置临床适用性提出了争

议，包括临床疗效的质疑、治疗的成本-效益较低、并

发症频出等问题。因此要清醒的认识ISP在临床适用性

存在的价值与局限性，为广大临床医生提供重要参考。 

2.2.1  显著的临床疗效与质疑  Puzzilli等
[13]

的多中心

研究包含了422例选择X-STOP治疗腰椎管狭窄的患者

和120例保守治疗患者，术后1年随访，通过对比目测类

比评分、苏黎世跛行问卷评分以及CT、MR影像结果：

手术组83.5%患者取得满意效果，而保守组为50%，肯

定了ISP治疗腰椎管狭窄的有效性。Pan等
[14]

对50例应

用第2代Wallis系统治疗腰椎退行性疾病患者的术后疗

效进行回顾性研究。术后3，12，24个月的日本骨科学

图 1  三维有限元分析流程 
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会评分均显著高于术前的12分；术后3，12，24个月的

Oswestry功能障碍指数均显著低于术前的13%，证明二

代Wallis系统对腰椎退行性疾病的治疗有显著疗效。

Nunley等
[15]

的研究中，随访了88例应用Superion系统治

疗的腰椎管狭窄的患者，随访时间5年，较术前比较，

苏黎世跛行问卷症状严重程度改善率75%，身体功能改

善率81%，患者满意率90%，Oswestry功能障碍指数改

善率65%，腿部和背部疼痛目测类比评分的成功率分别

为80%和65%，75%的患者在5年内无再手术、翻修或

其他治疗。Davis等
[16]

进行了一项多中心前瞻性随机对

照研究，比较Coflex系统与脊柱后外侧融合这2种方式

治疗伴有椎管狭窄的轻度脊柱滑脱的疗效，Coflex组有

62.8%的患者实现了FDA所谓“全面成功”，即Oswestry

功能障碍指数、腰背部目测类比评分、下肢目测类比评

分以及苏黎世跛行问卷评分均有明显改善，而且Coflex 

组患者的手术时间、估计失血量、住院时间均显著少于

融合组患者。 

  根据以上临床证据分析，各种ISP装置在短、中期

随访中均具有良好的临床疗效。但也有一些临床疗效不

佳的报道，Meyer等
[17]

对163例伴有神经源性间歇性跛

行的腰腰椎管狭窄症的患者进行了多中心、随机、对照

试研究，163例患者分别接受经皮Aperius PercLID系统

治疗(ISP组)和独立减压手术治疗，前者12个月和24个

月后再手术率分别为29%和26%，而独立减压手术组患

者仅为6%和8%。Bohm等
[18]

报道了6例接受ISP治疗的

Ⅰ度腰椎滑脱症的患者，平均随访9.2个月后发现4例接

受X-STOP治疗和2例接受Aspen治疗的患者分别在2个

月后出现不同程度的神经症状复发，更有甚者出现症状

恶化，症状复发率在此项报道中达到了100%，虽然是

个例，但是如此高的复发率仍值得关注。ISP系统不仅

存在以上弊端，有研究证明ISP装置的临床效果不一定

优于保守治疗和传统减压术
[19-20]

。 

总体来说，ISP在手术时间、术中出血量、住院时

间等方面比传统术式更胜一筹。但复发率及翻修率高、

临床疗效不确切等弊端使其临床适用性受到质疑。 

2.2.2  临床成本-效益评价褒贬不一  Yaghoubi等
[21]

对刚性ISP代表(X-STOP)、弹性ISP代表(Cofex)与椎板

切除术治疗腰椎管狭窄患者进行了成本-效益比较，研

究发现椎板切除术、X-STOP和COFLEX的平均成本分

别为3 019美元、2 022美元和2 566美元。X-STOP和

COFLEX与椎板切除术增量成本效益比分别为665.9美

元和780.7美元，充分说明了刚性ISP(X-STOP)和弹性

ISP(Coflex)是比椎板切除术更具成本效益的治疗策略。

Schmier等
[22]

研究也认为Coflex手术相比于传统融合

术，不仅费用更少，且费用性价比更高。以上2人的研

究说明，ISP系统相比传统融合术来说成本效益更具有

价值。然而，不同的研究结果同样值得关注。在Lønne

等
[23]

对96例腰椎管狭窄症患者行X-STOP微创减压术

的成本-效果分析得到了很好的说明，结果明确显示，1

年症状减轻需比传统减压术额外花费25 700欧元。Van 

den Akker-van Marle等
[24]

和Patil等
[25]

也得出了一致的

结论：与传统减压术相比，ISP治疗的成本-效益性价比

更低。 

  以上研究说明，ISP治疗的成本-效益低虽然使其临

床适用性受限，但对于传统减压术来说仍具有积极的优

势。 

2.2.3  临床应用并发症  随着术者手术水平的提高及

围手术期护理技术的不断完善，腰椎ISP治疗腰椎退行性

疾病的并发症有所降低，但仍是困扰临床医生永恒的难

题。各型ISP均不可避免的将腰椎生物力线后移，导致棘

突承担了额外的腰椎负荷量，再加上频繁屈伸运动，棘

突应力性骨折成为临床最常见的并发症。Gazzeri等
[26]

对10年间1 108例不同腰椎疾病患者进行回顾性分析后

发现，棘突骨折在X-STOP系统、Viking系统、DIAM系

统、Wallis等系统中发生例数分别为16例、5例、2例、1

例。有时候X射线片难以发现的隐匿性棘突骨折，必要时

需借助CT等辅助检查手段明确诊断。Kim等
[27]

报道了38

例患者置入X-STOP术后的CT随访结果，6个月内11例

(28.9%)发生了棘突隐匿性骨折，11例患者的X射线片上

均未发现骨折。因此，作者认为术后随访只行X射线检查，

可能会遗漏隐匿性棘突骨折的诊断。除棘突骨折外，假

体松动、脱出或断裂同样值得关注。Xu等
[28]

进行的回顾

性分析显示，131例接受减压手术和Coflex系统治疗退行

性腰椎疾病的患者均不同程度的并发Coflex松动(1例)和

固定翼断裂(1例)。Barbagallo等
[29]

报道置入X-STOP后随

访23个月，有3例患者术后立即发生了装置脱出，另有1

例患者术后6周随访发现装置脱出。此外，一些少见并发

症同样不容忽视。Stefanovic等
[30]

和Epstein
[31]

报道几例

腰椎滑脱症等不同腰椎病变患者分别接受DIAM系统和

X-STOP系统治疗，随访发现并发棘突骨溶解、筋膜下脓

肿及术后双足下垂。另外，还有Wallis系统术后并发双侧

关节突关节应力性骨折以及Coflex术后因异位骨化压迫

硬膜囊的报道
[32-33]

。 

  不难看出，临床并发症的出现使ISP的临床适用性

大打折扣，总结其临床适用性受限的原因迫在眉睫。 

2.3  腰椎ISP临床适用性受限原因分析 

2.3.1  手术适应证和禁忌证掌握不准确  不同种类的

棘突间装置生物力学特性各异，各个ISP系统的手术适

应证和禁忌证也不尽相同。Tamburrelli等
[34]

对1例严重

腰椎管狭窄的患者行Superion治疗，术后该患者立即出

现了脊柱侧凸，后行置入物移除与椎扳切除术后症状缓

解。Postacchini等
[35]

对36例Aperius PercLID置入患者

与 35 例传统减压术的严重椎管狭窄症患者进行对比，

结果发现行腰椎管减压组比Aperius PercLID组临床疗
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效更佳。从以上2人的结论推断出ISP装置可能并不适用

于重度椎管狭窄患者。Verhoof等
[36]

对12例Ⅱ度腰椎滑

脱导致的腰椎管狭窄症患者应用X-STOP治疗，随访

30.3个月后发现患者腰椎滑脱程度没有任何改善。由此

可知，ISP同样不适用于重度腰椎滑脱患者的治疗。

Rolfe等
[37]

对116例无脊柱侧凸、41例轻度脊柱侧凸

(Cobb角11°-25°)和22例伴严重脊柱侧凸 (Cobb 角> 

26°)的腰椎管狭窄症患者行X-STOP置入术，严重脊柱

侧凸的腰椎管狭窄患者Oswestry功能障碍指数改善> 

15%仅占18%。因此X-STOP系统并不适用于脊柱侧凸> 

25°的腰椎管狭窄患者。结合国内外最新文献报道及作

者单位在应用ISP治疗过程中取得的经验，腰椎ISP置入

的禁忌证大致可总结为：严重的腰椎管狭窄症、脊柱侧

凸>25°、Ⅱ度以上腰椎滑脱、严重骨质疏松症、置入部

位感染或者全身感染不能耐受手术。此外，ISP装置在

设计结构上存在差异，其临床适应证也不尽相同。ISP

装置主要可分为静态系统和动态系统。静态系统在设计

结构上没有张力带，无法影响脊柱的屈曲运动，但极大

地限制了责任节段的后伸活动，这种系统主要用于扩大

椎间隙，拉伸后方黄韧带，扩大中央管和椎间孔的面积，

起到间接减压神经结构的作用；而动态系统的设计主要

是为了减少责任节段的活动度，以恢复不稳定退化节段

腰椎刚度。因此，结合以上2种系统的生物力学特点以

及不同腰椎疾患病因和治疗机制，ISP一般适应证可归

纳为：轻度腰椎管狭窄症、腰椎间盘突出症(初发或复发

型)、轻度腰椎滑脱症、融合节段的相邻节段(单节段融

合+上位节段棘突间撑开装置即Topping-off手术)。主要

ISP系统的适应证、禁忌证和特点见表1。 

严格把握ISP装置的临床适应证及禁忌证，依据不

同疾病特点和患者自身特性，选择合适的ISP装置施行

个体化治疗，可有效降低术后并发症发生率，显著提高

ISP的临床治愈率。 

2.3.2  术中操作不规范，手术难度大  术者术中规范操

作及丰富的经验对改善临床疗效、降低并发症率至关重

要。术中操作时腰椎棘突间装置原则上应置入棘突基底

部靠近关节突关节的部位，置入过深可能损伤脊髓、神

经根的同时，也会增加相邻节段运动范围，增加邻近节

段退变的风险；位置太浅会造成装置移位、脱出、感染

等并发症等。祖丹等
[38]

在研究中指出，Coflex的U形顶

端与硬脊膜的距离≤5 mm时，上下邻近节段在前屈、

后伸、左右侧弯、左右侧旋6个方向运动范围较完整状

态无明显增加，且置入深度5 mm组较深入深度0 mm组

的上下邻近节段运动范围与完整组更为接近。除了要规

范术中操作，更要精确掌握置入深度，Coflex应放置于

腰椎椎板间而不是棘突间就值得关注。因此，不绝对依

赖保留棘突，这也允许对责任节段进行必要的减压。棘

突的解剖形态特点也是造成手术难度增大的原因。

Shaw等
[39]

对2 955具尸体的腰椎上进行棘突形态学测

量，发现L5棘突在高度和解剖长度上相比于L1-L4棘突明

显缩短，再加上还具有陡峭的斜坡，在解剖学上可能会

导致ISP置入时发生棘突骨折的风险增加，加大了手术

难度。 

  综上，术者规范的术中操作结合理论与实践经验的

积累对提高临床疗效，降低并发症率至关重要。 

2.3.3  棘突解剖形态存在特异性  并发症的发生与棘

突的解剖学形态直接相关，把握好棘突形态的特点不仅

能降低并发症率，还有助于完善ISP的设计缺陷。Jang

等
[40]

应用MRI对100例斯坦福大学医疗中心的患者进行

扫描，结果发现该100例患者L1-L5棘突高度平均水平远

大于国人数据从以上研究可以得知，西方人与国人腰椎

棘突解剖特点存在显著差异，以西方人腰椎棘突特点研

究设计的ISP无法满足国内患者的需求，需要根据国人

的棘突形态进一步改善此类设计，因此外科手术必须遵

循个体化原则，根据不同种族、性别、年龄的棘突特点

以尽量贴合棘突生理形态，减少棘突骨折为目的来选择

合适的ISP装置。而且L5/S1由于棘突的特殊生理解剖结

构特点不适合ISP装置的置入
[39]

。除此之外，还存在棘

突间距离减少、小关节突肥大或者上棘突下表面的特殊

形状等棘突病理变异，导致撑开器无法置入。 

  因此，应在掌握棘突的生理特异性的基础上，还需

了解棘突一些的病理形态，做到心中有数，进一步保障

手术安全顺利的进行。 

2.4  腰椎ISP的改进理念与设计  目前ISP只限制于腰椎

矢状位的前屈与后伸运动 ,而对于其他位面的运动限

制作用甚少。针对这一生物力学弊端，李照文
[41]

设计

了一种万向棘突间撑开装置，其突出优势为可安装于

棘突根部或棘突－椎板间，实现棘突间弹性承载并能

万向活动，其内外层金属板联成一体，可通过内层金

属板底部的防脱钩钩在棘突根部，防止内层金属板向

后滑脱，该装置置入时需切开棘上韧带，切除棘间韧

带，牵开上下棘突以获得合适间距，用撑开器插入外

层金属板与内层金属板空隙内向外撑开，内植物利用

内层金属板本身的弹性回缩固定于棘突上，其外层金

属板中部的U形变形结构则位于棘间两侧。该装置既

保留了病变节段充分的运动功能，又增加了各方向的

力学稳定性，能实现充分万向活动，又具有弹性固定

功能。 

刘铁龙等
[42]

的理念为ISP置入责任节段后增加了更

多的运动体面，解除了目前该装置生物力学弊端的限制。

而对于腰椎后路撑开小关节融合系统而言，其不仅能很

好的提供脊柱的各方向运动，还能降低邻近节段退变的

风险。该系统的特点在于结合棘突间撑开的同时进行关

节突关节的固定，既能够通过棘突间撑开扩大椎管面积，

又能够通过棘突间的支撑增强小关节螺钉的生物力学强 
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度，该系统还能够覆盖包被小关节，充填棘突间空隙，

为该运动节段提供更好的稳定性和更广泛的接触面积，

能够避免假体移位、脱出或断裂的发生。 

  以上2种撑开器主要是针对现有的ISP存在的生物力

学问题进行改进，还可以从其材料方面进行改进。比如可

以将X-STOP与棘突接触部分聚醚醚酮材料更换为橡胶

中嵌入多层钛合金镂空或镍钛合金丝编织的网状支撑薄

板，外层橡胶避免了棘突骨折的可能，具有一定的韧性，

中间的钛合金板起到支撑作用，保持了撑开了的刚度。 

  以上新型棘突间撑开系统的研发，为目前ISP的改

进提供了新的理念和设计，但目前国内微创动棘突间撑

开装置大多停留在理论与设计阶段，仍需进一步的生物

载荷分析与动物实验以完善产品。 

 

3  总结和展望  Conclusion and prospects  

综上所述，腰椎ISP独特的生物力学特点为撑开置

入节段的棘突间隙并限制其后伸活动，增加椎管及椎间

孔面积，降低相应节段椎间和小关节压力，起到改善临

床症状的作用。在短中期具有良好的临床疗效。但是腰

椎ISP能否替代传统脊柱融合技术成为治疗腰椎退变疾

病的新选择仍颇具争议。一种新型技术的出现，争议不

可避免。首先，其生物力学的弊端限制其临床应用，其

次，与传统的融合技术相比，腰椎ISP存在症状复发率

及翻修率高、成本效益低等问题直接影响该项技术的推

广。最后，棘突骨折、装置移位或破碎、假体源性等并

发症使得ISP的疗效大打折扣。作者认为出现以上问题

的主要由于术者对ISP适应证和禁忌证掌握不准确、术

中操作不规范、未充分了解到棘突的生理特性及常见解

剖变异。因此，临床脊柱医生应在准确把握ISP系统适

应证和禁忌证的基础上，努力规范术中精细操作并对不

同患者施行个体化分析及治疗，这样才能使腰椎ISP挥

最佳疗效，成为治疗腰椎退行性疾病的一把“利刃”。  
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表 1  腰椎棘突间撑开器的适应证、禁忌证和特点 

表注：ISP 为棘突间撑开器。 

分类 适应证 禁忌证 特点 

刚性 ISP    

X-STOP 腰椎间盘突出症、轻度腰椎管狭窄症、腰椎前屈时可缓解的轻

度腰椎滑脱、融合术后预防临近节段退变及小关节退变。 

严重骨质疏松症、重度腰椎滑脱、

重度腰椎管狭窄症、脊柱侧凸。 

创伤小，术后康复快，局麻下操作，完

整保留棘上韧带。 

Wallis 髓核突出致椎间盘组织大量缺失、椎间盘突出术后复发、融合

术后临近节段退变、退变椎间盘(ModicⅠ型)源性腰痛。 

腰椎Ⅱ度以上滑脱并伴有不稳。 与固定节段无刚性连接，减少松动和棘

突骨折风险。 

弹性 ISP    

Coflex 早期椎间盘退变、融合术后预防临近节段退变、中央型腰椎管

狭窄、腰椎不稳、轻度退行性腰椎滑脱。 
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禁忌证与 Aperius PercLID 相似。 创伤小、局麻下操作假体移位风险较高

中长期疗效未知。 
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