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Wallis 棘突间动态稳定系统治疗腰椎间盘退行性疾病的长期存留率及
再手术情况分析

顾宏林，郑晓青，梁昌详，曾时兴，詹世强，昌耘冰

文题释义：
Wallis棘突间动态稳定系统：由法国学者Senegas在1986 年发明并开始应用于临床的棘突间固定装置。第1代Wallis系统由2条聚酯编织绳与1
个钛质间隔器构成，可置于单个或多个节段棘突间。第2代Wallis系统于2007年8月首次引入中国，将第1代系统的间隔器材料换成了聚醚醚

酮树脂，具有更接近腰椎后方结构的弹性模量，可限制腰椎屈伸但又保留一定活动度，并承载椎间盘及小关节突的压力。

腰椎间盘退行性疾病：是一种生物力学、环境和基因多因素介导的疾病，包括椎间盘、韧带、小关节或椎体的退变，可致椎管或神经根管

内神经组织压迫，部分因不稳而出现腰痛，常见疾病有腰椎间盘突出症、腰椎管狭窄症、退变性腰椎滑脱症和椎间盘源性腰痛。

摘要

背景：Wallis棘突间动态稳定系统在中国应用已逾10年，但鲜见其长期存留率及再手术情况报道。

目的：观察Wallis棘突间动态稳定系统治疗腰椎间盘退行性疾病的长期疗效、并发症发生率、再手术率及装置存留率。

方法：回顾性收集2008年5月至2013年3月在广东省人民医院行后路减压或椎间盘切除+Wallis手术治疗且随访7年以上的腰椎间盘退行性疾

病患者126例，评价手术适应证、术前术后目测类比评分、日本骨科学会(JOA)评分及Oswestry残障指数(ODI)、并发症、再手术及装置存留

情况。

结果与结论：①共103例患者完成随访，平均随访(124.43±11.44)个月，在103例患者中有腰椎管狭窄症9例，腰椎间盘突出症46例，腰椎管

狭窄合并腰椎间盘突出症41例，腰椎滑脱症7例；②患者末次随访目测类比评分、JOA评分及ODI评分均优于术前(P < 0.05)；③患者Wallis并
发症发生率为14.5%(15/103)，包括假体爆裂、棘突骨折、手术或邻近节段椎间盘突出复发、伤口感染及术后不明原因腰痛，再手术率为

7.8%(8/103)；④患者5年和10年装置存留率分别为98.1%(101/103)和97.1%(100/103)；⑤相比其他诊断疾病的患者，腰椎间盘突出症患者并

发症发生率(21.7%，10/46)及再手术率(13%，6/46)最高，5年和10年装置存留率最低，分别为95.7%(44/46)和93.5%(43/46)；⑥Wallis棘突间

动态稳定系统治疗各种腰椎间盘退行性疾病均可获满意的长期装置存留率及良好临床疗效，但腰椎间盘突出症患者并发症发生率及再手术

率较高、装置存留率较低，故此类患者应慎用Wallis棘突间动态稳定系统。
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研究原著

文章快速阅读：

文章特点—

△研究主要分析腰椎后路减压

或椎间盘切除后植入 Wallis 内
固定系统治疗腰椎间盘退行

性疾病患者的长期临床疗效、

装置存留率、并发症及再手

术情况。

△探讨最佳手术适应证，分析并

发症及再手术原因，为其合

理应用和改进提供临床依据。

对象

观察

指标

结论

(1) 回顾性分析 103 例腰椎间盘退行性疾病患者 ( 包括腰椎间盘突

出症、腰椎管狭窄症及 I度以内退变性腰椎滑脱症 ) 资料；

(2) 采用腰椎后路减压或椎间盘切除后植入 Wallis 内固定系统修复；

(3) 随访 7 年以上。

(1) 有效性指标：目测类比评分、ODI 评分、JOA 评分及末次随访

满意度；

(2) 安全性指标：Wallis 系统存留率、并发症及再手术及情况。

(1) Wallis 应用于腰椎间盘突出症较其他适应证长期存留率低、并

发症发生率及再手术率高，且无法预防手术节段腰椎间盘突出

复发及邻近节段退变，应谨慎应用；

(2) Wallis在合理把握适应证的前提下，可获良好长期疗效及存留率。
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0   引言   Introduction
腰椎棘突间动态稳定系统是腰椎非融合技术的重要代

表之一，可作为传统减压和融合手术的替代或辅助方案
[1]
，

为腰椎间盘退行性疾病的手术治疗提供了一种选择，然而其

手术适应证选择、长期有效性及安全性仍存在争议
[2]
。据其

功能及作用特点可分为 2 类：有自身功能的动态植入系统 

(Coflex 和 DIAM 等 ) 和无自身功能的静态植入系统 (Wallis、
X-STOP 和 Superion 等 )[3]

，后者又称限制型系统，在增加手

术节段刚性、限制有害运动的同时保持一定活动度，并通过

撑开作用对神经根及硬膜囊间接减压，分担椎间盘内压力
[4-5]

， 

其代表之一的 Wallis 棘突间动态稳定系统自 1986 年问世以

来，应用已逾 30 余年，中国也有 10 余年应用历史
[6]
。目前

国外已报道第 1 代 Wallis 系统 14 年长期存留率和第 2 代系

统 5 年存留率
[7-8]

，但中国鲜见其长期存留率及再手术情况

报道，对其适应证选择也未达成共识。

该研究回顾分析广东省人民医院脊柱外科自 2008 年 5

月以来在腰椎后路减压或椎间盘切除后植入 Wallis 系统治疗

腰椎间盘退行性疾病患者的长期临床疗效、装置存留率、并

发症及再手术情况，探讨 Wallis 最佳手术适应证，分析并发

症及再手术原因，为其合理应用和改进提供临床依据。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1    设计   回顾性病例分析，Kaplan-Meier 检验，Log-rank

检验和 Cox 回归分析。

1.2   时间及地点   于 2008 年 5 月至 2013 年 3 月在广东省人

民医院骨科完成。

1.3   对象   选择 2008 年 5 月至 2013 年 3 月在广东省人民医

院骨科行腰椎后路减压或椎间盘切除联合 Wallis(Zimmer，
Warsaw，IN，USA) 内固定的患者共 126 例，男 77 例，女 49 

例；年龄 19-77 岁，平均年龄 (42.83±11.14) 岁；术前诊断腰

Abstract
BACKGROUND: Wallis interspinous dynamic stabilization system has been used in China for more than 10 years, but its long-term survivorship and reoperation 
rate are rarely reported.
OBJECTIVE: To observe the long-term efficacy, complication rate, reoperation rate and survival rate of Wallis interspinous process dynamic stabilization system 
in the treatment of lumbar degenerative disc disease.
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Provincial People’s Hospital from May 2008 to March 2013 followed up for more than 7 years were retrospectively selected. Indications, preoperative and 
postoperative Japanese Orthopedic Association, Oswestry disability index, visual analogue scale score, complications, reoperation, and device survival rate 
were evaluated.  
RESULTS AND CONCLUSION: (1) A total of 103 cases completed follow-up, with a mean value of (124.43±11.44) months. Of 103 patients, 9 cases were 
diagnosed as lumbar stenosis, 46 cases as lumbar disc herniation, 41 cases as lumbar stenosis combined with lumbar disc herniation, and 7 cases as 
spondylolisthesis. (2) Japanese Orthopedic Association, Oswestry disability index, visual analogue scale scores at last follow-up were better than those before 
surgery (P < 0.05). (3) Overall complication rate was 14.5% (15/103), including prosthesis burst, spinous process fracture, recurrence of surgical or adjacent disc 
herniation, wound infection and recurrent low back pain. The reoperation rate was 7.8% (8/103). (4) The 5-year and 10-year survival rates were 98.1% (101/103) 
and 97.1% (100/103). (5) Compared with patients with other diseases, patients with lumbar disc herniation had the highest rate of complication (21.7%, 10/46) 
and reoperation rate (13%, 6/46), and the lowest 5-year 95.7% (44/46) and 10-year 93.5% (43/46) survival rates. (6) Wallis implantation can achieve satisfactory 
long-term survival rate and clinical outcomes in the treatment of lumbar disc degenerative diseases. However, complication rate and reoperation rate in 
patients with lumbar disc herniation are higher, and the survival rate is lower. Thus, Wallis implant should be used cautiously in patients with this diagnosis.
Key words: orthopedic implant; spinal implant; interspinous dynamic stabilization system; Wallis; lumbar disc degenerative disease; lumbar disc herniation; 
survival rate; reoperation; retrospective study

Funding: Guangdong Science and Technology Plan Project, No. 2011B061300036 (to ZSQ); Guangdong Provincial Traditional Chinese Medicine Bureau Scientific 
Research Project, No. 20212001 (to GHL)
How to cite this article: GU HL, ZHENG XQ, LIANG CX, ZENG SX, ZHAN SQ, CHANG YB. Long-term survival rate and reoperation of Wallis interspinous dynamic 
stabilization system for treatment of lumbar degenerative disc disease. Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu. 2021;25(30):4863-4869. 

椎管狭窄症 12 例，腰椎间盘突出症 56 例，腰椎管狭窄症合

并腰椎间盘突出症 49 例，腰椎滑脱症 9 例。该研究已获得

广东省人民医院伦理委员会批准，批准号：GDREC2012040H 

(R1)，批准时间：2012-07-12。

纳入标准：①术前诊断腰椎间盘退行性疾病：包括腰椎

间盘突出症及腰椎管狭窄症、Ⅰ度以内退变性滑脱，其中腰

椎间盘突出术前影像学提示有巨大腰椎间盘突出、或合并轻

中度中央管或侧隐窝狭窄，腰椎管狭窄影像学提示 2 个节段

以内轻中度中央管或侧隐窝狭窄；②主诉腰痛、下肢根性痛

或间歇性跛行症状；③至少 6-10 周非手术治疗无明显好转；

④随访 7 年以上。

排除标准：①严重退变性腰椎管狭窄或发育性椎管狭 

窄；②Ⅱ度及以上退变性滑脱；③峡部裂型滑脱；④明显腰

椎不稳；⑤退变性或先天性脊柱畸形；⑥有腰椎手术史；⑦

腰椎骨折；⑧全身或局部感染或免疫性疾病者；⑨骨密度检

查提示骨质疏松 ( 腰椎或髋部 T 值 < -2.5)；⑩病理性肥胖：

体质量指数 > 40 kg/m2
。

1.4   材料   Wallis 系统的材料学参数详见表 1。

表 1 ｜ Wallis 棘突间动态稳定系统介绍
Table 1 ｜ Introduction of Wallis interspinous dynamic stabilization system

项目 棘突间非融合动态稳定系统 (Wallis 非融合植入物 )

生产厂家 捷迈脊柱公司

型号 8 mm，10 mm，12 mm，14 mm，16 mm
批准文号 国食药监械 ( 进 ) 字 2014 第 3460799 号

产品的结构 由植入物组合和人造韧带组成。其中植入物组合中包含一

个带人造韧带锁定装置的棘间垫、一条人工韧带和两个曲

环 ( 夹紧人造韧带末端，避免末端磨损 )
产品的材质 棘间垫由聚醚醚酮 (PEEK) 材料制成，其中人造韧带锁定装

置由钛合金制成，显影标记物由纯钽制成；人造韧带由聚

酯 (PET) 材料制成；曲环由纯钛制成，γ 射线灭菌。

产品的功能 可置于单个或多个棘突间，限制腰椎屈伸但又保留一定活

动度，并承载椎间盘及小关节突的压力

产品的生物相容性 较好

产品标注的不良反应 未标注
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1.5   方法   

1.5.1   手术方法及术后处理   患者全身麻醉后取后正中切口，

保留棘上韧带，切除棘间韧带，单侧或双侧开窗减压。切除

病变节段黄韧带，神经探子探及侧隐窝及神经根管狭窄时行

扩大减压，存在压迫神经的突出椎间盘时将其切除。保留

50% 以上小关节。修整上下棘突相对缘，试模后植入合适型

号 Wallis 假体，放置负压引流并关闭切口。术后 24-48 h 拔

除引流管，鼓励患者佩戴腰围早期下地活动，并逐步进行腰

背肌锻炼，术后 5 d 出院。

1.5.2   随访   术后末次随访时收集患者以下指标：①目测类比

评分
[9]
；②日本骨科协会 (Japanese Orthopedics Association，

JOA) 评分
[10]
；③ Oswestry 功能残障指数 (Oswestry Disability  

Index，ODI) 评分
[11]
；④采用北美脊柱学会 (North American 

Spine Society，NASS) 的患者满意度调查表 (Patient Satisfaction  

Index，PSI) 评价患者末次随访时对手术的满意度
[12]
。

将患者对手术自我评价分为 4 个级别：1 级为手术达到

患者的预期；2 级为手术改善了患者的症状，如果还有相同

情况还会选择手术；3 级为手术对患者有帮助，但是如果还

有相同情况不会选择手术；4 级为患者现在的状况和术前相

同或更差。其中前 2 项为“满意”，后 2 项为“不满意”；

以上 4 项内容均通过电话随访的方式获得。

1.6   主要观察指标   

1.6.1   患者基本资料   通过医院数据库及住院病历，统计患

者基本资料，包括姓名、性别、年龄、术前诊断、手术节段、

手术时间和术中出血量。

1.6.2   有效性指标   

疼痛目测类比评分：0-100 分，0 分为无痛，100 分为

最痛
[9]
。

JOA 评分 (29 分法 )：包括 3 个主观症状 (9 分 )，3 个临

床体征 (6 分 )，7 个日常活动 (14 分 )，正常总分为 29 分
[10]
。

ODI 评分：由 10 个项目组成，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

活和旅行等 10 个方面的情况，每个项目 6 个选项 ( 分值 0-5

分，0 分表示无任何功能障碍，5 分表示功能障碍最明显 )。

如果 10 个方面都做了回答，将得分合计后，计算其占 10

项最高分合计 (50 分 ) 的百分比 ( 即实际得分 ×100%/50)，

即为 ODI 评分。如果只回答了 9 个项目，则为实际得分 × 

100%/45，依次类推，0% 为正常，数值越接近 100% 表示功

能障碍越严重
[11]
，以上 3 项内容均由非术者采用填表的方法

取得数据。

1.6.3   安全性指标   通过数据库及住院、门诊病历，搜集患

者术中、术后并发症、再手术及装置存留情况。

1.7   统计学分析   采用 SPSS 15.0 软件 (SPSS，Chicago，IL，
USA) 进行统计学分析。分别对手术时间、出血量、术前临床

指标 ( 各项评分 ) 等计量资料进行正态性检验，呈正态分布

者用 x-±s 描述。术后与术前相关临床指标的比较使用配对 t

检验。患者性别、手术节段、术前诊断、患者满意度、并发

症发生率和再手术率等计数资料用绝对数描述并采用χ 2
检

验或 Fisher 确切概率法进行比较。采用 Kaplan-Meier 法绘制

生存曲线，以任何原因的翻修假体取出为终点，计算假体存

留率。采用 Log-rank 检验比较不同诊断及不同手术方式患者

的生存率，采用 Cox 回归分析影响假体存留率的危险因素。

双侧检验 P < 0.05 为差异有显著性意义。

2   结果   Results 
2.1   患者数量分析   患者 126 例有 103 例完成 7 年以上随访

并纳入最终分析，见图 1。

表 2 ｜患者术前及术后末次随访临床疗效比较           (x-±s，n=103)
Table 2 ｜ Comparison of the clinical outcomes before surgery and final 
follow-up time after surgery 

指标 术前 术后末次随访 ( 平均 124.4 个月 )

目测类比评分 79.51±12.69 11.65±8.41a

JOA 评分 13.00±3.23 24.48±3.25a

ODI 评分 61.20±15.63 15.48±12.88a

表注：与术前临床指标相比，
aP < 0.05

回顾性收集行腰椎后路减压或椎间盘切除 +Wallis 内固定的患者共 126 例

23 例，未完成 7 年以上

随访者给予剔除103 例符合纳入及排除标准患者纳入最终分析

结局指标：

(1) 临床疗效及满意度；

(2) 并发症发生率；

(3) 再手术率；

(4) 装置存留率

数据分析

图 1 ｜研究观察流程图

Figure 1 ｜ Flow chart of research 
and observation

2.2   患者基线资料及一般手术指标分析   103 患者例随访 92-
144 个月，平均随访 (124.43±11.44) 个月；共包括男 62 例，

女 41 例；年龄 19-77 岁，平均年龄 (43.12±11.51) 岁；术前

诊断腰椎管狭窄症 9 例，腰椎间盘突出症 46 例，腰椎管狭

窄症合并腰椎间盘突出症 41 例，腰椎滑脱症 7 例。在 103

例患者中腰椎间盘切除伴 / 不伴椎管减压者 87 例 ( 术前诊断

为腰椎间盘突出症或腰椎管狭窄症合并腰椎间盘突出症 )，

未行腰椎间盘切除者 16 例 ( 术前诊断腰椎管狭窄症者或腰

椎滑脱症 )，其中行椎管减压者 12 例，仅行 Wallis 植入撑

开者 4 例。共植入 Wallis 装置 107 枚，其中单节段植入 89

例，双节段植入 4 例，置于融合相邻节段作为 Topping-off 

10 例。手术固定节段：L2/3 节段 2 例，L3/4 节段 9 例，L4/5 节

段 94 例，L5/S1 节段 ( 均为骶椎腰化 )2 例。单节段手术时间

60-95 min，平均手术时间 (73.61±12.07) min；双节段手术时

间 90-100 min，平均手术时间 (94.85±4.81) min；出血量 50- 
200 mL，平均出血量 (70.89±15.30) mL。
2.3   患者临床指标及满意度情况分析    所有患者术后末次随

访时目测类比评分、JOA 评分及 ODI 评分均较术前明显改善 

(P < 0.05)，见表 2。患者末次随访时总体满意度为 93.2%。

2.4   患者术后并发症情况分析   共 15 例患者出现术中及术后

并发症，见表 3。并发症发生率为 14.5%(15/103)，术后并发
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症发生的平均时间为1-82个月，平均时间 (30.79±29.83)个月。

15 例患者均行腰椎间盘切除术伴 / 不伴椎管减压，行椎间盘

切除患者并发症发生率为 17.2%(15/87)，而未行椎间盘切除

的 16 例患者均无并发症情况。

根据是否与 Wallis 装置相关分为内固定相关并发症及非

内固定相关并发症。其中内固定相关并发症 (9 例 )：3 例为

Wallis 手术节段椎间盘突出复发，均为 L4/5 节段，其中 1 例

24 岁男性术后 51 个月后出现，行 Wallis 取出 +L4/5 减压椎间

融合内固定术；1 例 49 岁男性术后 1 个月后出现，经保守治

疗后症状好转，未行手术；另外 1 例 L3/4，L4/5 双节段 Wallis

植入，术后 6 年再次出现右下肢疼痛，经腰椎磁共振确认为

L4/5 椎间盘突出复发，使用椎间孔镜摘除突出椎间盘后症状

缓解，但 2 个月后再发右下肢疼痛，行磁共振及椎间盘造影

确定为 L4/5 椎间盘突出再次复发，保守治疗无效，行 L3/4，

L4/5 Wallis 取出，L4/5 椎间融合；4 例为手术邻近节段椎间盘

突出复发或再发狭窄：其中 2 例行椎间孔镜下椎间盘髓核摘

除，2 例行减压融合；1 例 36 岁女性患者于术后 68 个月复

查 X 射线片时发现棘突骨折，未行手术，佩戴腰围制动后骨

折愈合；1 例术中植入过程中假体爆裂，予更换假体。非内

固定相关并发症 (6 例 )：1 例术后 1 个月出现伤口浅部感染，

经清创及抗感染治疗后治愈；1 例术后 7 个月出现伤口深部

感染，经腰椎 MRI 检查及穿刺活检明确为椎间盘炎，予深部

清创、Wallis 取出及自体髂骨植入椎间融合，术后继续抗感

染治疗后症状好转，随访 7 年患者无不适症状；4 例出现术

后不明原因腰痛，经实验室检查及影像学检查排除感染、

假体及椎管内因素，最终经骶管、小关节封闭或止痛治疗

后好转。

根据术后并发症出现的时间，可分为术后早期并发症及

术后中远期并发症。其中术后早期并发症 (7 例 )：出现在 1

年内，包括 1 例手术节段腰椎间盘突出复发，2 例手术部位

感染，4 例术后不明原因腰痛，发生时间为 1-10 个月，平均

发生时间为 (3.57±3.55) 个月。术后中远期并发症 (7 例 )：出

现在术后 3 年以上，包括 2 例手术节段腰椎间盘突出复发，

4 例手术邻近节段腰椎间盘突出或再狭窄，1 例棘突骨折，

发生时间为 39-82 个月，平均发生时间 (58.00±13.70) 个月。

2.5   患者术后再手术情况分析   15 例患者出现并发症，有 8

例患者行二次手术，再手术率为 7.8%(8/103)，其中装置相关

并发症的再手术率为 5.8%(6/103)。二次手术距首次手术时间

为 1-82 个月，平均时间 (43.25±27.09) 个月。有 3 例行装置

移除，装置移除的时间为 7-82 个月，(46.67±37.69) 个月，

其中 2 例为腰椎间盘突出复发，均行内固定拆除 + 融合手术，

1 例为伤口深部感染。有 5 例未移除装置：包括 1 例伤口浅

部感染行伤口清创、4 例手术邻近节段椎间盘突出复发或再

发狭窄行椎间孔镜或融合手术。患者男 7 例，女 1 例，男性

再手术率为 11.3%，女性再手术率为 2.4%，男性患者再手术

率略高于女性，但无显著差异 (P=0.205)；再手术患者平均年

龄为 (42.00±11.90)岁，未再手术患者平均年龄为 (43.31±11.50)

岁，两者之间无显著差异 (P=0.686)。

单节段患者再手术率为 7.9%(7/89)，双节段患者再手术

率为 25%(1/4)，双节段的再手术率高于单节段，但无显著差

异 (P=0.307)；腰椎间盘突出症患者的再手术率为 13% (6/46)，

腰椎管狭窄合并腰椎间盘突出症的再手术率为 4.9%(2/41)，

两者之间的再手术率无显著差异 (P=0.345)，腰椎管狭窄症及

腰椎滑脱症患者无再手术情况。行腰椎间盘切除术患者再手

术率为 9.2%(8/87)，未行腰椎间盘切除者无再手术情况。末

次随访时再手术患者满意度为 87.5%，未再手术者满意度为

93.7%，两者之间无明显差别 (P=0.442)，见表 4。

2.6   患者装置存留率情况   103 例患者的 Wallis 总体 5 年装置

存留率为 98.1%(101/103)，10 年存留率为 97.1%(100/103)。

装置移除的 3 例患者术前均诊断为腰椎间盘突出症，腰椎

间盘突出症患者 5 年的装置存留率为 95.7%(44/46)，10 年

装置存留率为 93.5%(43/46)。腰椎管狭窄症、腰椎管狭窄

症合并腰椎间盘突出症，以及腰椎滑脱症患者 5 年及 10

年装置存留率均为 100%(Log Rank，P > 0.05)，见图 2。而 

表 3 ｜ Wallis 假体植入后 15 例有并发症患者的临床资料及其处理情况
Table 3 ｜ Clinical data and treatment of 15 patients with complications after Wallis prosthesis implantation

序

号

年龄
( 岁 )

性

别

术前诊断 首次手术 并发症或不良事件 并 发 症 时

间 ( 月 )
处理方法 再手术 装置

存留

末次随访

时间 ( 月 )

1 51 女 LSS+LDH L4/5 术后顽固性腰痛 3 骶管封闭保守治疗 否 是 140
2 36 男 LDH L4/5 邻近节段椎间盘突出复发 (L5/S1) 39 L5/S1 融合 是 是 137
3 55 男 LDH L4/5，L3/4 手术节段椎间盘突出复发 (L4/5) 82 第一次孔镜第二次 Wallis 拆除 + 融合 是 否 128
4 36 女 LDH L4/5 L4 棘突骨折 68 保守治疗 否 是 125
5 41 男 LDH L4/5 术后顽固性腰痛 2 小关节封闭 否 是 124
6 33 男 LDH L4/5 邻近节段椎间盘突出复发 (L3/4) 56 椎间孔镜 是 是 124
7 24 男 LDH L4/5 腰椎间盘突出复发 51 Wallis 拆除 + 融合 是 否 122
8 48 女 LDH L4/5 伤口浅部感染 1 清创 是 是 120
9 43 男 LSS+LDH L4/5+L5/S1 融合 腰椎术后疼痛综合症 10 保守止痛治疗 否 是 116
10 51 男 LDH L4/5 伤口深部感染 7 后路 Wallis 拆除 + 前路病灶清除植骨融合 是 否 86
11 65 男 LSS+LDH L4/5 邻近节段椎间盘突出复发 (L3/4) 52 L3/4 融合 是 是 114
12 46 男 LSS+LDH L4/5 术后顽固性腰痛 1 止痛对症治疗 否 是 111
13 22 男 LSS+LDH L4/5 邻近节段椎间盘突出复发 (L5/S1) 58 L5/S1 孔镜 是 是 105
14 49 男 LDH L4/5 腰椎间盘突出复发 1 保守治疗 否 是 103
15 30 女 LDH L4/5 术中假体爆裂 术中 更换假体 否 是 85

表注：LSS 为腰椎管狭窄症；LDH 为腰椎间盘突出症
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对于不同手术方式，行椎间盘切除术患者 5 年及 10 年的装

置存留率分别为 97.7%(85/87) 及 96.6%(84/87)，未行椎间

盘切除术患者 5 年及 10 年装置存留率均为 100%(Log Rank  

研究发现虽并发症发生率较高，但再手术率较文献报道低，

为 7.8%，再手术的原因为手术节段或邻近节段椎间盘突出复

发或再狭窄，以及伤口感染清创。再手术时间指标方面，除

1 例双节段 Wallis 植入者为术后 82 个月进行翻修，其他 7 例

均在 60 个月内，说明随着时间推移再手术风险呈下降趋势，

与文献报道的腰椎单纯减压术后，翻修风险随时间推移而增

加的趋势相反
[24-25]

，提示 Wallis 装置可能起到维持手术节段

关节韧带复合体稳定性的作用，从而减少了椎板减压后不稳

导致的翻修风险
[26]
。

文 献 报 道 第 1 代 Wallis 系 统 14 年 装 置 存 留 率 为

(81.3±6.8)%[7]
，第 2 代系统 5 年装置存留率为 91%[8]

。该研

究中 Wallis 系统 5 年及 10 年装置存留率分别为 98.1% 及

97.1%，高于文献报道结果，可能与严格把控适应证，未将

其应用于Ⅰ度以上滑脱、退变性侧凸及严重骨质疏松有关
[27]
。

另外，装置取出原因为手术节段椎间盘突出复发及深部感

染，对于邻近节段的突出或狭窄，无需进行 Wallis 装置拆除。

SENEGAS 等
[7]
也分析 Wallis 的长期高存留率可能与其设计特

点有关：①通过棘突固定，保留关节囊、棘上韧带等后部结 

构；②不存在基于椎弓根螺钉动态稳定系统的螺钉松动或疲

劳等问题。

该研究对再手术率及装置存留率的影响因素进行分析，

发现性别、年龄和手术节段非影响再手术因素，和 SENEGAS

等
[7]
报道的结果相似；经 Cox 回归分析发现，性别、年龄及

手术节段也均与装置存留率无关。关于手术方式及手术适应

证的选择，虽无显著差异，但该研究发现术前诊断腰椎间盘

突出症患者相比其他诊断者再手术率更高，而装置存留率更

低 (3 例装置移除患者均为腰椎间盘突出症 )，且 15 例出现并

发症患者初次手术均行腰椎间盘切除，而单纯腰椎管狭窄症

表 4 ｜再手术及未再手术患者相关情况比较
Table 4 ｜ Comparison of the patients with and without reoperation

指标 再手术患者 
(n=8)

未再手术患者
(n=95)

再手术率 (%) P 值

性别 (n) 男 7 55 11.3 0.205
女 1 40 2.4

年龄 (x-±s，岁 ) 42.00±11.90 43.31±11.50 0.686
术前诊断 (n) LSS+LDH 2 39 4.9 0.345

LDH 6 40 13
LSS 0 9
腰椎滑脱 0 7

手术节段 (n) 单节段 7 82 7.9 0.307
双节段 1
Topping-off 0 3

满意度情况 (n) 1 级 10 25 0.442
2 级 2 31
3 级 1 6
4 级 0 0
满意度 87.5% 93.7%

表注：LSS 为腰椎管狭窄症；LDH 为腰椎间盘突出症

3   讨论   Discussion
近年来，腰椎间盘退行性疾病的主流手术治疗方式已逐

渐向微创脊柱内镜技术方向发展
[13]
，而非融合技术特别棘突

间固定装置的热度渐减
[14]
。越来越多学者开始严控适应证，

分析长期疗效，并总结反思其使用中的问题
[2]
。作者所在课

题组为中国应用及报道棘突间装置最早的单位之一
[15]
，因此

有必要对其长期疗效、装置存留率及再手术情况进行回顾性

总结分析，以期探讨最佳手术适应证，为其合理应用和改进

提供临床依据。

该研究平均随访 10 年的结果表明，Wallis 术后临床指

标较术前明显改善，长期临床疗效与患者满意度良好，维持

了早中期临床效果
[16]
，与既往研究结果一致

[17-19]
。并发症

方面，相关研究报道 Wallis 早期手术并发症发生率较低，为

4.7%-6.2%，以伤口感染、硬膜撕裂、术后再发腰痛、腰椎

间盘突出复发为主
[16，20]

，中长期随访并发症发生率为 2%-

10%，主要原因为手术节段腰椎间盘突出复发
[18-19]

。该研究

发现 3 年以上的中远期并发症占一半左右，且均为内固定相

关并发症 ( 手术节段腰椎间盘突出复发、邻近节段腰椎间盘

突出或再狭窄及棘突骨折 )，平均随访 10 年总体并发症发生

率高于既往文献报道，为 14.5%，与随访时间延长后，中远

期内固定相关并发症的出现有关。

文献报道棘突间动态稳定系统再手术率为3.7%-85.0%[21-23]
，

第 1 代 Wallis 系统 14 年再手术率为 21.1%(30/142)，再手术

和装置移除的主要原因包括手术或相邻节段腰椎间盘突出复

发、持续性腰痛、内固定松动、棘突骨折和椎管狭窄或滑脱
[7]
。

NICHOLSON 等
[8]
报道第 2 代 Wallis 系统平均 4.5 年再手术率

为 13%，再手术原因包括感染清创、硬膜修复及翻修减压手

术，而装置移除原因为装置脱出、再狭窄或滑囊形成。而该

图注：LDH 患者 5 年的装置存留率为 95.7%，10 年装置存留率为

93.5%；LSS、LSS 合并 LDH，以及腰椎滑脱症患者 5 年及 10 年装置存留

率均为 100%。LSS 为腰椎管狭窄症；LDH 为腰椎间盘突出症

图 2 ｜不同腰椎间盘退行性疾病患者 Kaplan-Meier 生存曲线分析结果

Figure 2 ｜ Kaplan-Meier survival curve analysis results of patients with 
different lumbar disc degenerative diseases

随访时间 ( 月 )

总
体
生
存
率

(%
)

腰椎滑脱症

P > 0.05)。经 Cox 回归分析，患者年龄、性别、手术节段、 

手术方式及术前诊断均非影响装置存留率的危险因素 (P= 

0.496，0.965，0.176，0.983，0.952)。
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及腰椎滑脱症患者，未行椎间盘切除，无并发症及再手术的

情况。SENEGAS 等
[7]
也发现，单纯椎管减压而未行椎间盘切

除患者相比椎间盘切除者，Wallis 装置 10 年及 14 年的装置

存留率稍高，而翻修率低，提示手术适应证选择可能与并发

症及再手术情况有关。有研究也认为适应证选择错误为棘突

间动态稳定系统再手术的重要原因之一
[28-29]

。

巨大腰椎间盘突出为 Wallis 最初适应证之一
[30]
，其生

物力学依据为通过 Wallis 增加固定节段刚性、限制有害活动，

并卸载椎间盘负荷，可能实现椎间盘自我修复，减缓椎间盘

退变，减少椎间盘突出的复发率
[30]
。Wallis 早期应用于腰椎

间盘突出症也获得良好短中期临床疗效
[31]
。然而有学者发

现 Wallis 无法减少椎间盘突出症术后复发率
[32-34]

，且无法预

防邻近节段关节突关节退变
[35]
。该研究中腰椎间盘突出症患

者再手术率为 6.7%，虽低于文献报道的单纯椎间盘切除 8 年

15% 及 10 年 23.5% 再手术率
[36-37]

，但仍无法避免出现手术

和邻近节段的腰椎间盘突出复发及退变，与作者前期 3 年的

前瞻性随机对照试验结论一致
[38]
；而不切除椎间盘的患者未

因腰椎间盘突出或退变而出现再手术情况，提示对腰椎间盘

突出症患者在椎间盘切除后附加 Wallis 装置，并未达到设计

者的初衷。

Wallis 系统应用于腰椎管狭窄症的原理为在手术节段产

生相对后凸，使内折黄韧带反向张开以减少其对椎管侵入，

纵向撑开力还可以增大椎管、椎间孔面积及椎间高度，避免

术后椎间高度及椎间孔横截面积的丢失，有效减轻关节突处

的负荷而延缓其退变
[4，39]

。文章对 4 例患者尝试使用 Wallis

系统进行单纯撑开减压，而未行额外的椎管减压，效果依然

满意，但这 4例患者均为轻度软性狭窄且狭窄部位局限于“盘

黄间隙”，对于严重骨性或发育性椎管狭窄造成神经压迫症

状者，手术减压仍是必需的。ASGARZADIE 等
[40]

报道 Wallis

植入 209 例腰椎管狭窄症患者，经过平均 20 个月的随访，

可达到和融合相似的临床疗效，且手术时间、出血量和住院

时间更短。孙英飞等
[41]

的研究也显示 Wallis 治疗腰椎管狭

窄症可获得较好的短期疗效。但 NICHOLSON 等
[8]5 年以上

随访发现有 21% 患者出现手术或邻近节段再狭窄，9.7% 因

此需行减压融合手术；MARSH 等
[42]

的一项平均随访 40 个

月的前瞻性随机对照研究比较了第 2 代 Wallis 系统和单纯减

压对腰椎管狭窄症的临床症状改善情况，未发现明显差异。

文章单纯腰椎管狭窄症患者平均 10 年随访未出现翻修病

例，相比文献报道的腰椎管狭窄症单纯减压术后 6.5 年平均

12.7% 的再手术率有明显优势
[26]
，但因缺乏对照组，Wallis

在椎管减压后的保护作用仍待进一步对照研究来证实。

该研究存在一些局限性：首先，该研究为回顾性研究，

未设置对照组，因此未能完全证实 Wallis 应用于腰椎间盘退

行性疾病是否存在优势；其次，因随访条件限制，无法完整

搜集及分析患者长期的影像学结果，将在进一步随访中加入

该研究；最后，该研究为单中心研究，因此适应证选择及手

术技术的问题也可能使研究结果存在一定偏倚。但该研究

首次对中国较大宗病例的 Wallis 系统长期装置存留率进行回

顾，并对其再手术及装置存留率的影响因素进行分析，可为

Wallis 适应证的选择提供一定的理论依据。

综上所述，Wallis 棘突间装置治疗腰椎间盘退行性疾病

平均随访 10 年的结果显示其具有满意装置存留率并维持良

好临床疗效，但仍有并发症及再手术情况，且腰椎间盘切除

后附加 Wallis 装置仍存在手术节段椎间盘突出复发及邻近节

段退变，其中腰椎间盘突出症患者并发症发生率及再手术率

较高、装置存留率较低，因此 Wallis 棘突间装置应慎用于腰

椎间盘突出症。
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