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Новосибирский НИИ травматологии и ортопедии

ЦЦеелльь  ииссссллееддоовваанниияя..  Обобщение собственного опыта
и оценка ближайших результатов хирургического лече-
ния дегенеративных поражений поясничного отдела по-
звоночника с использованием межостистых динамичес-
ких имплантатов COFLEX и DIAM.
ММааттееррииаалл  ии ммееттооддыы..  Динамическая межостистая фикса-
ция произведена 96 пациентам в возрасте от 23 до 72 лет.
Патоморфологическим субстратом клинических синдро-
мов являлись грыжи и протрузии межпозвонковых дис-
ков, остеофиты, дегенеративный стеноз позвоночного ка-
нала, сегментарная нестабильность. В 88 случаях межос-
тистую фиксацию сочетали с декомпрессией спинно-
мозговых корешков, в других 8 наблюдениях осуществле-
на фиксация смежного сегмента при выполнении спонди-
лодеза. Клинические и рентгенологические результаты ле-
чения изучены в сроки до 6 мес. после операции.
РРееззууллььттааттыы.. У обследованных пациентов через 3 и 6 мес. по-
сле операции средние значения индекса Освестри снижались
до уровня минимальных нарушений. В результате выполне-
ния межостистой фиксации увеличилась высота задних и,
в меньшей степени, средних отделов межпозвонкового диска.
Несмотря на некоторое уменьшение сегментарного угла, ки-
фотической деформации ни в одном из наблюдений не отме-
чено. Флексионно-экстензионная подвижность оперирован-
ного сегмента в сагиттальной плоскости уменьшилась почти
вдвое. Достигнутая коррекция сегментарных взаимоотно-
шений сохранялась и через 6 мес. после операции. Осложне-
ний, связанных с установкой имплантатов, не было. Рентге-
нологических признаков резорбции костной ткани в зоне
контакта с имплантатом не отмечено. Достоверных различий
результатов лечения в зависимости от вида использованных
межостистых имплантатов (COFLEX и DIAM) не выявлено.
ЗЗааккллююччееннииее..  Методика динамической межостистой
фиксации технически проста, не предполагает разруше-
ния каких-либо анатомических структур позвоночника
и может широко применяться не только для устранения,
но и для профилактики сегментарной нестабильности.
ККллююччееввыыее  ссллоовваа::  межостистая динамическая фиксация,
дегенеративные поражения позвоночника, хирургичес-
кое лечение, COFLEX, DIAM.

Treatment of degenerative diseases
of the lumbar spine with COFLEX
and DIAM dynamic interspinous implants
A.E. Simonovich, S.P. Markin, A.A. Baikalov, D.V. Khrapov

OObbjjeeccttiivvee..  To summarize own experience and to assess
early results of surgical treatment of the lumbar spine degen-
erative disease using COFLEX and DIAM dynamic
implants.
MMaatteerriiaall  aanndd  MMeetthhooddss..  Dynamic interspinous fixation was per-
formed in 96 patients at the age of 23 to 72 years. Pathologic
substrate of clinical syndromes was intervertebral disc herniation
and protrusion, osteophyte, degenerative spinal stenosis, and
spinal segmental instability. In 88 cases interspinous fixation
was combined with spinal root decompression, in other 8 cases
the adjacent segment fixation was performed in the course of
spinal fusion. Clinical and radiological results of the treatment
were observed during 6 months after surgery.
RReessuullttss.. Mean values of the Oswestry Disability Index in
patients examined at 3 and 6 months postoperatively
decreased till the level of minimal lesions. Interspinous fixa-
tion resulted in the intervertebral disc height increase in its
posterior and, to a lesser degree, middle parts. Despite some
decrease in segmental angle, there were no cases of kyphotic
deformity. Flexion/extension mobility of the operated seg-
ment in a sagittal plane almost halved. The achieved correc-
tion of intersegment relations remained unchanged in 6
months after surgery. There were no complications associated
with implant insertion. Radiological signs of bone tissue resorp-
tion in bone-implant interface were not observed. Reliable differ-
ences of the treatment results depending on the type of inter-
spinous implant (COFLEX or DIAM) were not revealed.
CCoonncclluussiioonn.. The studied technique is feasible, does not
assume a distruction of any anatomical spine structures, and
can be widely used not only for repair, but also for prevention
of segmental instability.
KKeeyy  WWoorrddss:: interspinous dynamic fixation, degenerative
spine diseases, surgical treatment, COFLEX, DIAM.
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Несмотря на многообразие существу-
ющих хирургических технологий, ос-
новной целью оперативного вмеша-
тельства при дегенеративных пора-
жениях позвоночника было и остает-
ся устранение патоморфологических
факторов, определяющих формиро-
вание патологических синдромов.
Патогенез дегенеративных пораже-
ний позвоночного столба складывает-
ся из последовательных фаз, среди ко-
торых выделяют и фазу нестабильнос-
ти. Таким образом, стабилизация явля-
ется важнейшим моментом патогене-
тически обоснованного лечения деге-
неративной патологии позвоночника.

Среди вертебрологов все боль-
шее признание обретает идея дина-
мической стабилизации позвоночни-
ка, которая заключается в стремлении
ограничить патологическую подвиж-
ность пораженных сегментов и обес-
печить сохранение их физиологичес-
кой функции. Разработаны разнооб-
разные виды и способы динамичес-
кой стабилизации позвоночных сег-
ментов, основанные на различных
биомеханических принципах и пред-
назначенные как для передней межте-
ловой, так и для задней фиксации по-
звоночника. К таковым относятся
протезирование межпозвонковых
дисков, фиксация так называемой
связкой Бронсарда (Bronsard's liga-

ment) [4, 5], «лигаментопластика»
по Графу [7, 11], динамическая фикса-
ция инструментарием DYNESYS [15].
Новым типом устройств для стабили-
зации позвоночника являются межос-
тистые имплантаты COFLEX и DIAM,
предназначенные для динамической
фиксации поясничных сегментов.

Цель исследования – обобщить
собственный опыт и оценить ближай-
шие результаты хирургического лече-
ния дегенеративных поражений по-
ясничного отдела позвоночника с ис-
пользованием межостистых динами-
ческих имплантатов COFLEX и DIAM.

ММааттееррииаалл  ии ммееттооддыы

В проспективное исследование вклю-
чено 96 пациентов, оперированных
по поводу дегенеративных пораже-
ний поясничного отдела позвоноч-
ника с использованием имплантатов
COFLEX и DIAM. Среди них было
65 мужчин и 31 женщина в возрасте
от 23 до 72 лет (47,2 ± 8,4). У 64 боль-
ных осуществлена межостистая фик-

сация имплантатами COFLEX, у 32 –
имплантатами DIAM.

Имплантат COFLEX фирмы
«Paradigm Spine» (рис. 1, 2) изготовлен
из титанового сплава и представляет
собой U-образную пружину с двумя
парами крепежных элементов, кото-
рые фиксируют конструкцию к ос-
тистым отросткам.

Имплантат DIAM фирмы
«Medtronic» изготовлен из силикона,
покрытого лавсановой оболочкой
с двумя крепежными лигатурами
(рис. 3).

Показанием к операции являлось
наличие интенсивных, резистентных
к консервативной терапии компрес-
сионных корешковых и рефлектор-
ных болевых синдромов, обусловлен-
ных дегенеративной патологией по-
звоночника. Диагностический комп-
лекс включал клинико-неврологичес-
кое, рентгенографическое (обзорная
и функциональная спондилография)
обследования, МРТ и КТ.

Межостистая фиксация одного
сегмента произведена у 95 пациентов,

Рис. 1

Имплантат COFLEX

(общий вид)

РРиисс..  22

Изменение формы имплантата COFLEX на функциональных рентгенограммах

при флексии ((аа)) и экстензии ((бб))

аа бб
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в том числе на уровне L4–L5 – в 84,
на уровне L3–L4 или L2–L3 – в 11 слу-
чаях. Фиксация двух поясничных сег-
ментов (L3–L4 и L4–L5) выполнена
у одного больного. В 88 случаях имп-
лантаты были установлены на уровне
предварительно выполненной деком-
прессии. У 62 пациентов патоморфо-
логическим субстратом клинической
симптоматики являлась грыжа меж-
позвонкового диска, в том числе
в 14 случаях – рецидивировавшая;
у 24 больных имелся дегенеративный
стеноз позвоночного канала на почве
спондилоартроза или краевых остео-
фитов тел позвонков; у 16 – сочета-
ние грыжи или протрузии диска с де-
генеративным стенозом. Во всех на-
блюдениях имелись отчетливые МРТ-
признаки дегенерации межпозвонко-
вого диска: в 72,9 % случаев – III и IV
степени, в 18,8 % – II степени, в 5,2 %
– V степени и в 3,1 % – I степени
по Pfirrman [12]. У 8 больных при вы-
полнении спондилодеза произведена
динамическая фиксация смежного
(переходного) дегенеративно изме-
ненного сегмента с целью его раз-
грузки (рис. 4).

Комплексную оценку результатов
лечения проводили через 10–14 дней
после операции у 96 пациентов, через

3 мес. – у 62, через 6 мес. – у 40. Оце-
нивали динамику неврологического
статуса, интенсивности болевого син-
дрома по 10-балльной визуально-ана-
логовой шкале (ВАШ), а также выра-
женность нарушений функциональ-
ной активности пациентов по индек-
су Освестри (ODI – Oswestry Disability
Index).

Для изучения биомеханического
эффекта динамической межостистой
фиксации проводили рентгеномет-
рические исследования, включая из-
мерение относительной высоты меж-
телового пространства (в передних,
задних и средних отделах), сегмен-
тарного угла в нейтральном положе-
нии, линейной переднезадней транс-
ляции вышележащего позвонка,
флексионно-экстензионной ампли-
туды сегментарного угла на уровне
хирургического вмешательства, угла
поясничного лордоза и общего объе-

ма движений в поясничном отделе
позвоночника.

Статистическую обработку полу-
ченных результатов проводили в ста-
тистических программах «Primer
of Biostatistics, Version 4.03» и SPSS
11.0 с использованием парного кри-
терия Стьюдента. При значениях
p ≤ 0,05 различия считались досто-
верными, при p ≤ 0,01 – высокодос-
товерными.

РРееззууллььттааттыы

Опороспособность задних структур
позвоночника является необходимым
условием эффективности межостис-
той фиксации. Вместе с тем для адек-
ватной декомпрессии корешков
спинного мозга, особенно при деге-
неративном стенозе позвоночного
канала, нередко требуется резекция
дужек и суставных отростков. В на-

РРиисс..  33

Имплантат DIAM (общий вид)

РРиисс..  44

Миелограмма пациента М., 62 лет, с дегенеративным спондилолистезом L5 по-

звонка I степени до операции ((аа)); рентгенограмма того же больного после вы-

полнения транспедикулярной фиксации и межтелового спондилодеза

L5–S1 в сочетании с межостистой динамической фиксацией L4–L5 сегмента ((бб))

аа бб



24

Хирургия позвоночника 1/2007 (c. 21–28)

Дегенеративные поражения позвоночника

АА..ЕЕ..  ССииммооннооввиичч  ии  ддрр..  Лечение дегенеративных поражений позвоночника с использованием межостистых имплантатов

ших наблюдениях интерламинэкто-
мия без резекции костных структур
или с односторонней резекцией ниж-
него края полудужки в пределах
2–3 мм произведена у 48 (50,0 %)

больных, интерламинэктомия с ре-
зекцией полудужки и (или) суставно-
го отростка на стороне вмешательст-
ва в пределах 1/2 их объема –
у 16 (16,7 %), удаление более 1/2 полу-

дужки или одного из нижних сустав-
ных отростков – у 24 (25,0 %). Тем
не менее, даже после удаления одного
из суставных отростков ни в одном
из случаев не выявлено перелома дуж-
ки или миграции имплантата (рис. 5).

В послеоперационном периоде
у большинства пациентов (93 из 96)
полный или значительный регресс
болевого синдрома отмечался в тече-
ние первой недели, чаще уже на сле-
дующий день после операции. Дос-
тигнутый результат сохранялся как
через 3, так и через 6 мес. наблюдения
(рис. 6, 7).

Следует отметить, что методика
установки межостистых имплантатов
достаточно проста и существенно
не увеличивает продолжительности
хирургического вмешательства. Дли-
тельность декомпрессивно-стабили-
зирующих операций с межостистой
фиксацией определялась, главным
образом, этапом декомпрессии
и в наших наблюдениях составляла
от 45 до 95 мин (М = 61,0 ± 10,3),
что вполне сопоставимо с длитель-
ностью декомпрессивных микрохи-
рургических вмешательств. Кроме то-
го, по травматичности операции с ме-
жостистой фиксацией выгодно отли-
чались от декомпрессивно-стабили-
зирующих с использованием ригид-
ных транспедикулярных и межтело-
вых конструкций. Это подтверждает-

РРиисс..  66

Динамика интенсивности болевого синдрома в ноге

РРиисс..  77

Динамика интенсивности болевого синдрома в спине

РРиисс..  55

МСКТ-миелограмма пациента Ш., 54 лет, с правосторонней грыжей L4–L5 меж-

позвонкового диска и миграцией ее фрагмента на уровень тела L4 позвонка,

в сагиттальной ((аа)) и аксиальной ((бб)) плоскостях через 6 мес. после выполнения

гемиламинэктомии, удаления грыжи диска и межостистой фиксации имплан-

татом COFLEX: миграции имплантата, перелома дужки и остистого отростка,

резорбции костной ткани в зоне ее контакта с имплантатом не выявлено

аа бб
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ся динамикой интенсивности ране-
вых болей и потребностью в анальге-
тиках в раннем послеоперационном
периоде (рис. 8, 9).

Неврологический дефицит, в отли-
чие от болевого синдрома, регресси-
ровал более длительно, а иногда и не-
полно, что зависело от давности забо-
левания и особенностей поражения
нервно-сосудистых образований.
Полный или частичный регресс нев-
рологического дефицита отмечен
у 82 (85 %) пациентов.

Оценку нарушений функциональ-
ной активности пациентов проводи-
ли при помощи ODI по шкале
от 0 до 100 %. При значениях ODI
от 0 до 20 % нарушения дееспособ-
ности оценивают как минимальные,
от 20 до 40 % – как умеренные,
от 40 до 60 % – как серьезные,
от 60 до 80 % – как инвалидизирую-
щие, от 80 до 100 % – как приковыва-
ющие к постели или как преувеличе-
ние симптомов. У обследованных на-
ми больных через 3 и 6 мес. после
операции средние значения ODI сни-
жались до уровня минимальных нару-
шений (рис. 10).

Инфекционных осложнений
и осложнений, связанных с установ-

кой имплантатов, не было. В одном
наблюдении возник краевой некроз
кожной раны, который зажил без на-
гноения. Рентгенологических при-
знаков резорбции костной ткани
в зоне контакта с имплантатом в сро-
ки до 6 мес. не отмечено.

Результаты рентгенометрических
исследований позволили оценить
биомеханический эффект межостис-
той динамической фиксации.
При предоперационном рентгеноло-
гическом обследовании у большинст-
ва пациентов были выявлены призна-

РРиисс..  88

Динамика интенсивности боли в области операционной

раны

РРиисс..  99

Потребность в анальгетиках в послеоперационном

периоде

РРиисс..  1100

Динамика индекса Освестри (ODI) у оперированных пациентов
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ки гипермобильности или сегментар-
ной нестабильности. В частности,
флексионно-экстензионная гиперан-
гуляция и линейная трансляция бо-
лее 3 мм в сагиттальной плоскости
отмечены у 38 (39,6 %), тракционные
шпоры – у 92 (95,8 %), ретролистез
в нейтральном положении более 3 мм
– у 18 (18,8 %), вакуум-феномен –
у 3 (3,1 %) больных. После установки
межостистых имплантатов COFLEX
и DIAM отмечено увеличение высоты
задних и, в меньшей степени, средних
отделов межтеловых пространств
при неизменившейся высоте перед-
них отделов. Соответственно сегмен-
тарный угол уменьшился, но кифоза
на уровне вмешательства ни в одном
из случаев не отмечено. Угол пояс-
ничного лордоза остался тем же,
что и до операции. Важно отметить,

что динамическая межостистая фик-
сация ограничила подвижность в опе-
рированных сегментах, о чем свиде-
тельствует уменьшение флексионно-
экстензионной амплитуды сегмен-
тарного угла. Вместе с тем общий
объем движений в поясничном отде-
ле позвоночника не изменился
(табл.).

Каких-либо достоверных разли-
чий между рентгенометрическими
параметрами позвоночника в зависи-
мости от вида использованных ме-
жостистых имплантатов не отмечено.
Достигнутая в результате динамичес-
кой фиксации коррекция сегментар-
ных взаимоотношений сохранялась
как через 3, так и через 6 мес. наблю-
дения.

ООббссуужжддееннииее

До недавнего времени спондилодез
являлся безальтернативным способом
хирургического лечения сегментар-
ной нестабильности. Использование
современных имплантируемых кон-
струкций и материалов позволяет до-
биться формирования межтелового
блока более чем в 90 % случаев. Одна-
ко, как известно, клинические резуль-
таты спондилодеза при дегенератив-
ных поражениях позвоночника дале-
ко не всегда так же хороши, как рент-
генологические.

До сих пор среди вертебрологов
нет единого мнения относительно
конкретных показаний к выполне-
нию стабилизации позвоночника
при различных формах его дегенера-
тивного поражения. Такая ситуация

Таблица 

Рентгенометрические параметры позвоночника до и после фиксации имплантатами COFLEX и DIAM (M ± m)

Параметры Результаты измерений

перед операцией через 10–14 сут после операции через 3–6 мес. после операции

Относительная высота межтелового пространства на уровне фиксации в переднем отделе

COFLEX 0,30 ± 0,13 0,29 ± 0,11 0,29 ± 0,13

DIAM 0,33 ± 0,10 0,33 ± 0,08 0,31 ± 0,11

Относительная высота межтелового пространства на уровне фиксации в заднем отделе

COFLEX 0,19 ± 0,06 0,25 ± 0,05 (р = 0,01) 0,24 ± 0,08 (р = 0,03)

DIAM 0,20 ± 0,07 0,24 ± 0,06 (р = 0,01) 0,23 ± 0,08 (р = 0,02)

Относительная высота межтелового пространства на уровне фиксации в среднем отделе

COFLEX 0,25 ± 0,08 0,27 ± 0,08 0,27 ± 0,11

DIAM 0,27 ± 0,07 0,29 ± 0,07 0,29 ± 0,09

Сегментарный угол, град.

COFLEX 4,80 ± 6,01 2,61 ± 4,72 (р = 0,05) 2,81 ± 5,02 (р = 0,01)

DIAM 7,01 ± 5,76 5,60 ± 2,90 5,84 ± 3,24

Амплитуда сегментарного угла, град.

COFLEX 7,12 ± 4,06 * 4,02 ± 3,84 (р = 0,04)

DIAM 9,17 ± 4,52 * 5,52 ± 3,12 (р = 0,02)

Величина линейной трансляции, мм

COFLEX –0,89 ± 2,05 –0,56 ± 1,04 –0,54 ± 1,08

DIAM –0,75 ± 1,80 –0,49 ± 1,09 –0,51 ± 1,02

Угол поясничного лордоза, град.

COFLEX 39,10 ± 22,57 39,42 ± 10,87 40,22 ± 14,20

DIAM 37,73 ± 19,41 40,42 ± 11,83 40,12 ± 14,30

Общий объем движений в поясничном отделе, град.

COFLEX 30,06 ± 16,43 * 33,12 ± 12,24

DIAM 38,75 ± 17,22 * 40,88 ± 13,84

* в раннем послеоперационном периоде функциональная спондилография не производилась.
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обусловлена, по меньшей мере, двумя
причинами: во-первых, отсутствием
четких критериев и достоверных
методик для оценки нормальной
и патологической подвижности в по-
звоночном сегменте и, во-вторых, не-
совершенством хирургических тех-
нологий. Одни хирурги, стремясь из-
бежать достаточно инвазивных и до-
рогостоящих стабилизирующих опе-
раций, отдают предпочтение декомп-
рессивным вмешательствам, другие
же, напротив, считают стабилизацию
залогом успеха в лечении дегенера-
тивной патологии позвоночника.
Однако как декомпрессивные, так
и стабилизирующие операции имеют
свои недостатки. Декомпрессивные
операции могут вызывать или усили-
вать нестабильность позвоночника.
Различные виды спондилодеза
более инвазивны и сопряжены
с более высоким риском хирургичес-
ких осложнений. Кроме того, ригид-
ная фиксация увеличивает нагрузку
на смежные позвоночные сегменты
и может способствовать их ускорен-
ной дегенерации [3, 6, 14]. С этих по-
зиций более физиологична динами-
ческая фиксация, поскольку она на-
правлена на сохранение контролиру-
емого уровня подвижности позвоноч-
ных сегментов.

В ряду последних разработок в об-
ласти динамической фиксации пояс-
ничных сегментов – межостистые
имплантаты COFLEX и DIAM. Как из-
вестно, при дистракции остистых от-
ростков происходит натяжение жел-
той связки, задних отделов фиброз-
ного кольца и реклинация суставных
отростков, в результате чего увеличи-
ваются размеры позвоночного канала
и межпозвонковых отверстий. Это
послужило основанием для использо-
вания ригидных и динамических ме-
жостистых имплантатов при некото-
рых формах дегенеративного стеноза
позвоночного канала, а также для ста-
билизации позвоночника [8, 10].

Нами проанализирован собствен-
ный опыт применения имплантатов
COFLEX и DIAM для хирургического
лечения поясничного остеохондроза.
Динамическая межостистая фиксация

была произведена 96 пациентам. Па-
томорфологическим субстратом кли-
нических синдромов являлись грыжи
и протрузии межпозвонковых дисков,
остеофиты, дегенеративный стеноз
позвоночного канала, сегментарная
нестабильность. В 88 случаях межос-
тистую фиксацию сочетали с декомп-
рессией спинно-мозговых корешков,
в других 8 наблюдениях осуществле-
на динамическая фиксация смежного
сегмента при выполнении спондило-
деза. Клинические результаты лече-
ния, изученные в сроки до 6 мес. по-
сле операции, оказались весьма обна-
деживающими, что соответствует по-
ка немногочисленным литературным
данным [1, 2, 13].

Несомненными достоинствами ди-
намической фиксации имплантатами
COFLEX и DIAM являются малая трав-
матичность и простота выполнения
хирургического вмешательства. Ос-
ложнений, связанных с использова-
нием имплантатов, не было. Рентге-
нологический контроль в сроки
до 6 мес. после операции не выявил
миграции и разрушения импланта-
тов, а также резорбции костной ткани
на границе с ними. Рентгенометри-
ческие исследования показали,
что динамическая межостистая фик-
сация имплантатами COFLEX и DIAM
увеличивает высоту задних и, в мень-
шей степени, средних отделов межпо-
звонкового диска. Несмотря на неко-
торое уменьшение сегментарного
угла, кифотической деформации
на уровне вмешательства ни в одном
из наблюдений не отмечено.

Межостистая динамическая фик-
сация в значительной мере ограничи-
ла флексионно-экстензионную под-
вижность оперированного сегмента
в сагиттальной плоскости, о чем сви-
детельствовало почти двухкратное
уменьшение флексионно-экстензи-
онной амплитуды сегментарного уг-
ла. Выявленная перед операцией ги-
пермобильность во всех случаях была
устранена. Клинико-рентгенологи-
ческие исследования не позволили
нам оценить влияние межостистой
фиксации на сегментарную подвиж-
ность в аксиальной и фронтальной

плоскостях. Однако в исследованиях,
проводившихся на препаратах позво-
ночника человека in vitro, фиксация
имплантатом COFLEX ограничивала
не только флексионно-экстензион-
ную, но и аксиальную ротационную
подвижность дестабилизированных
поясничных сегментов [9].

ЗЗааккллююччееннииее

Динамическая межостистая фиксация
имплантатами COFLEX и DIAM огра-
ничивает сегментарную подвижность
поясничных сегментов, а также
уменьшает нагрузку на суставные от-
ростки и задние отделы межпозвон-
кового диска. Данная методика техни-
чески проста, не предполагает разру-
шения каких-либо анатомических
структур позвоночника и может ши-
роко применяться не только для
устранения, но и для профилактики
сегментарной нестабильности.

Недостаточные сроки наблюдения
не позволили оценить эффектив-
ность динамической межостистой
фиксации по сравнению с традици-
онными способами хирургического
лечения, хотя теоретически можно
полагать, что сохранение контроли-
руемого уровня подвижности в опе-
рированных позвоночных сегментах
обеспечивает оптимальные условия
для адаптации пациентов к обычному
образу жизни. Целесообразно опре-
деление более четких показаний к та-
кому виду стабилизации в зависимос-
ти от особенностей дегенеративных
изменений позвоночника, а также из-
учение отдаленных результатов ее
применения.
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