


质 疏 松 性 椎 体 压 缩 性 骨 折（ !"#$!%!&!#’( )$&#$*&+,
(!-%&$""’!. /&+(#0&$" 1234）其临床症状主要是腰背

疼痛和脊柱后凸畸形，过去临床重视不够，由于它影

响到患者的躯体功能和生活质量，所以越来越被人

关注［567］。

既往对骨质疏松所致的椎体压缩性骨折多行保

守治疗，主要是包括卧床休息、佩戴矫形器、姿势复

位法、口服钙片、肌松药和止痛药等，这些方法能够

缓解患者的背部疼痛，但疗效欠佳，且反复发作，须

长时间卧床，并发症多，严重影响生活质量，容易导

致骨质疏松进行性加重，形成恶性循环［8］。9+:!［;］

和 3!%$&［<］报道 1234 患者 7 年内病死率为 =5> ?
5@>，明显高于普通人群。所以，治疗 1234 的关

键在于迅速止痛和早期功能的恢复。

开放手术治疗主要用于脊柱不稳和有神经症状

的患者；对于骨质疏松性脊柱骨折患者，由于疏松

的椎体不能为器械提供坚实的支撑，手术内固定效

果受到影响，患者年龄偏大，并发症较多，手术风

险较大，所以很少应用。

经 皮 椎 体 成 形 术（ %$&(0#+.$!0" )$&#$*&!%,+"#A，
B2B）作为治疗 1234 的微创技术，通过向患椎注

射骨水泥填充疏松的骨组织，增加椎体的强度，防

止椎体的进一步塌陷。该方法有创伤小，迅速缓解

疼痛，早期恢复脊柱功能，避免 1234 患者长期卧

床而引起的一系列并发症，极大地提高了患者的生

活质量。但有增加背部疼痛、骨水泥外泄、神经损

伤、相邻椎体的骨折等并发症。

近年来，由于报道 B2B 能够显著的改善疼痛而

被广泛的应用到临床治疗中。在过去的许多研究

中，B2B 与保守治疗治疗 1234 均有成功的报道。

然而，这些研究主要基于回顾性的病例分析，缺乏高

质量的随机对照研究和前瞻性临床队列研究。本研

究旨在对 B2B 与保守治疗治疗 1234 的疗效和安全

性进行系统评价。

! 材料和方法

!"! 纳入标准和排除标准

!"!"! 纳入标准：!随机对照研究、半随机对照研

究和前瞻性临床队列研究；"患者年龄大于 @8 岁；

#经国际公认的影像学（平片、3C、DEF）检查标准确

诊的胸腰椎压缩性骨折；$病程小于 8 个月（包括新

鲜骨折、病程在 5 ? 8 月内的陈旧骨折）；%经骨密度

检测确诊有骨质疏松。

!"!"# 排除标准：!病理性骨折（骨髓瘤、转移瘤、

骨髓炎）；"凝血功能障碍；#椎体后壁骨折致椎管

狭窄或神经受压。

!"# 干预措施

试验组采用经皮椎体成形术，对照组采用各种

保守治疗。

!"$ 测量指标

!"$"! 主要测量指标：!疼痛；"相邻椎体的新发

骨折；#并发症。

!"$"# 次要测量指标：!治疗效果，"止痛药物。

!"% 检索策略

参照 3!(G&+.$ 协 作 网 3!(G&+.$ D0"(0,!"H$,$#+,
I&!0% 建 议 的 检 索 策 略 进 行 检 索。 计 算 机 检 索

DJKLFMJ（NO88 ? =PP;）、JDQRSJ（NO<P ? =PP;）、CG$
3!(G&+.$ L’+*&+&A 的 3!.#&!,,$: C&+’," E$T’"#$&、3!(G&+.$
协作网背痛专业试验数据库（=PP; 年第 = 期）、中国

生物医学文献数据库（3QD，截止 =PP; 年 NP 月）、中

文学术期刊全文数据库（3M9F，截止 =PP; 年 NP 月）

及相关文章的参考文献。手工检索与骨科相关的杂

志至 =PP; 年 NP 月。

!"& 评价方法

!"&"! 研究的选择：两个评价者首先独立地阅读文

章题目，对相关文献再阅读摘要，如为对照试验则阅

读全文，将符合纳入标准的文献进行分类评价。评

价者之间使用 9+%%+ 值计算评价一致性，不同意见

讨论解决。

!"&"# 研究的方法学质量分析：按照 U0.’ 等［O］对随

机对照试验的 @ 条质量评价标准进行分析评价：!
评价研究的随机方法是否正确，并对研究的基线相

似性进行分析以辅助评价选择性偏倚；"是否做到

分配隐藏、方法是否正确；#是否采用盲法；$有无

失访、退出或丢失，如有失访、退出、丢失时，是否采

用意愿性治疗分析（F.#$.#’!.6#!6#&$+# +.+,A"’"）或最差

病例分析（V!&"# (+"$ +.+,A"’"）以判断损耗偏倚。如

果所有 @ 条质量评价标准均完全满足且方法学正

确，则该研究存在最小偏倚的可能性；如果其中任一

条或多条质量评价标准仅为部份满足（即不清楚），

则该研究存在相应偏倚的中等度可能性；如果其中

任一条或多条质量评价标准完全不满足（方法错误

或未使用），则该研究存在相应偏倚的高度可能性。

!"&"$ 资 料 分 析：采 用 3!(G&+.$ 协 作 网 提 供 的

E$)-+. @W=WNP 对 连 续 性 变 量 使 用 加 权 均 数 差

（VDK）及其 O7>可信区间（(!./’:$.($ ’.#$&)+,"，3F）；

对二分类变量采用相对危险度（&$,+#’)$ &’"H，EE）及

其 O7>可信区间（(!./’:$.($ ’.#$&)+,"，3F）。首先分析
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各纳入研究的临床同质性，然后采用卡方检验分析

各纳入研究间的统计学异质性。亚组内异质性阈值

设为 ! ! "#$"，亚组间异质性阈值设为 ! ! "#"%，同

质研究采用固定效应模型（ &’()* )&&)+,- ./*)0）进行

1),2 分析；当各研究具有临床同质性而有统计学异

质性时，则采用随机效应模型（324*/. )&&)+, ./*)0-）
进行 1),2 分析；若出现临床异质性，则根据其异质

性来源进行亚组分析。对潜在的发表偏倚采用“漏

斗图（&544)0 60/,）”进行分析，若图形对称，说明不存

在发表偏倚；若图形不对称，提示存在发表偏倚。

敏感性分析：进行 1),2 分析时，将质量低的研

究、权重特别大的研究、结果与其他研究不同的研究

排除后，再计算合并统计量，与排除前的合并统计量

进行比较，如果二者结果相同（有差异或无差异），则

1),2 分析结果稳定，相反，结果不稳定。

! 结果

!"# 检索结果

电子检索与手工检索出 $77 篇相关文章，经阅

读文章题目及摘要后，$8 篇研究可能符合纳入标

准，阅读这些文章全文后，$9 篇被排除：其中 : 篇没

有设立对照组，7 篇比较的是 ;<; 与经皮椎体后凸

成 形 术（;=;），$ 篇 只 有 摘 要。 共 纳 入 9 个 研

究［$$>$9］：$ 个研究［$9］为随机对照试验，? 个研究［$$，$?］

为前瞻性临床队列研究。9 个研究共纳入观察对象

?:: 例，患者年龄均大于 78 岁，经国际公认的影像

学（平片、@A、1BC）检查标准确诊的胸腰椎压缩性骨

折，病程小于 8 个月，经骨密度检测确诊有骨质疏松

的患者，符合我们的纳入标准。9 个研究均比较了

;<; 和保守治疗。详细资料见表 $。

!"! 纳入研究的方法学质量

本研究中 $ 篇为随机对照试验，其质量分析见

表 ?。其余两篇为前瞻性临床队列研究。所有研究

均报告试验组与对照组治疗的基线有良好的相似

性。没 有 研 究 对 失 访 进 行 了 意 愿 性 治 疗 分 析

（’4,)4,’/4 ,/ ,3)2,）。

!"$ 1),2 分析结果

!"$"# 疼痛：9 个研究［$$>$9］对于疼痛都采用 <DE 评

分，但 $ 个研究［$9］没有提供标准差，$ 个研究［$?］没有

给出具体分数，故无法进行合并分析。所有研究均

报道 ;<; 组术后第 $ 天较术前疼痛评分明显减少，

且有统计学差异（! ! "#""$），保守组则没有。术后

第 $ 天 ;<; 组与保守组相比，疼痛评分明显减少，

两组之间有统计学差异（! ! "#"$），说明在术后第 $

天 ;<; 治疗 F<@G 对疼痛的缓解优于保守组。

表 # 各纳入研究的基本情况

研究 治疗组 对照组 观察对象 随访时间

1#HI JI
<//3./0)4 ?""K

经皮椎 体

成形术

止疼药物 荷兰 A’0L53M市

平均年龄：治疗组：

K? 岁

对照组：

K7 岁

总例数：97
男：8 女：?:
治疗组：$: 人

对照组：$8 人

? N

A)33)4+)IHI
O’2./4* ?""8

经皮椎 体

成形术

止 疼 药

物，补 钙

药物

澳大利亚 EP*4)P市

治疗组：K8#: 岁

对照组：K8#$ 岁

总例数：$?8
男：9Q 人 女：:K 人

治疗组：:: 人

对照组：9: 人

平均 8?% *
（7? * R K9" *）

S5’- DT 0U23)V，
?""8

经皮椎 体

成形术

卧 床 休

息，口 服

止 痛 药

物，支具

西班牙 12*3’*市

治疗组：K9#9 岁

对照组：8Q#K 岁

总例数：$?:
男：?% 人 女：$"9 人

治疗组：$"$ 人

对照组：?K 人

$? 个月

表 ! 纳入研究的质量评价

级别 研究
随机

方法

分配

隐藏
盲法

基线

相似
失访 依从性

W 1#H# J#
<//3./0)4 ?""K

未述及 未述及 未述及 是 无 未述及

A)33)4+) H O’2./4* ?""8 的研究中，术后第 8 周

;<; 组疼痛评分较保守组仍明显减少，两组之间有

统计学差异（! ! "#"$ ）。但在术后第 8 R $? 个月、

第 ?7 个月时，两组的疼痛评分没有统计学差异（!
X "#"%）。

S5’- DT 0U23)V ?""8 的研究中，术后第 9 个月、8
个月 ;<; 组疼痛评分较保守组仍明显减少，两组之

间有统计学差异（! ! "#""$，! Y "#"99），说明 ;<;
组在疼痛治疗方面，第 9 个月、第 8 个月时仍优于保

守组。但在术后第 $? 个月时，两组的疼痛评分没有

统计学差异（! X "#"%）。

1#H# J#<//3./0)4 ?""K 的研究中，术后第 ? 周

;<; 组疼痛评分较保守组明显减少，两组之间有统

计学差异（! ! "#"%），说明 ;<; 组在疼痛治疗方面，

第 ? 周时仍优于保守组。

!"$"! 相邻椎体的压缩骨折：9 个研究均报道了相

邻椎体压缩骨折的患者人数，共 ?Q 例，其中 ;<; 组

?9 例，保守组 8 例（见图 $）。两种疗法的疗效差异

无统计学意义［BB $#9Q，Q%Z@C（"#8$，9#$K）］，表明

经皮椎体成形术与保守治疗骨质疏松性椎体压缩骨

折后的相邻椎体的压缩骨折发生率方面无差异。

!"$"$ 并发症：9 个研究均报道了并发症，均发生在
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图 ! 相邻椎体压缩骨折的 !"#$ 分析结果

%&% 组。

’"((")*" + ,-$./)0 1223 的研究中报道了 4 例：

1 例横突骨折，5 例腰大肌血肿。

67-8 9: ;<$("= 1223 的研究中报道了 > 例：5 例骨

水泥泄漏致椎管内，行外科手术治疗；? 例出现神经

根性症状；1 例出现肋骨骨折。

!@+@ A@&//(./;") 122B 的研究中报道了 5 例横

突骨折。

"#$#% 治疗效果：4 个研究均报道了治疗效果，但评

分标准不同。

’"((")*" + ,-$./)0 1223 的 研 究 中 采 用 的 是

C$(#D"; 指数。在术后第 5 0、第 3 E 时，%&% 组较保

守治疗组有较高的功能评分（! F 2@225，! F 2@21）。

在两年随访时，%&% 组与保守治疗组的总体功能评

分均为 5G 分，两组间没有统计学差异（! H 2@2?）。

两组治疗前与治疗后自身对照，%&% 组和保守治疗

组均较术前有显著改善（! I 2@225）。

67-8 9’;<$("= 1223 研究中采用了两种评分表：

J8E"8#(K 评分表和 LMN43（LD/(# M/(. 43）评分表。在

术后第 4 个月时，%&% 组较保守治疗组有较高的

J8E"8#(K 评分（! F 2@225）和 LMN43 评分（! F 2@224）。

但在术后第 3、51 个月时，J8E"8#(K 评分上保守治疗

组要优于 %&% 组（! F 2@223，! I 2@225），LMN43 评分

上两组没有统计学差异（! H 2@2?）。两组治疗前与

治疗后自身对照，%&% 组和保守治疗组均较术前有

明显改善（! I 2@225）。根据患者自身评价，疗效优

良率在 %&% 组和保守治疗组分别为 G5O和 BB@BO，

两组间没有统计学差异（! H 2@2?）。

!P+P A P&//(./;") 122B 研究中采用了两种评分

表：QR96SMMJ（Q7$;-#K /T 6-T" Q7"8#-/))$-(" /T #D"
S7(/U"$) M/7)0$#-/) T/( J8#"/U/(/8-8）和 V!,（V/;$)0N
!/((-8 ,-8$W-;-#K X7"8#-/))$-(" 8*/("8）评分表。在术后

第 1 E 时，%&% 组较保守治疗组有较高的 QR96SMMJ
评分（! I 2@2?）和 V!, 评分（! I 2@2?）。

"#$#& 止痛药物：1 个研究［51，54］报道了止痛药物的

使用。

67-8 9: ;<$("= 1223 研究中指出 %&% 组在第 4 个

月时，使用止痛药物的人数、剂量明显少于保守组

（! I 2@2?）。%&% 组使用止痛药物人数的比例，由术

前的 B5O降致术后的 15O（! I 2@225）。

!@+@ A@&//(./;") 122B 研究中对镇痛药物的使

用采用 &9L 评分。两组在术后 1 E 时没有统计学差

异（ ! H 2@2?）。但 %&% 组由术前 5@G 分降至术后

5@1 分（! I 2@2?）。保守治疗组由术前 5@B 分增至

术后 1@3 分（! I 2@2?）。

$ 讨论

自从 5G>B 年法国的 Y$;-W"(# 等［5Z］报道应用 %&%
治疗椎体血管瘤获得良好效果后，%&% 得以广泛开

展，并用于治疗 J&[M 及脊柱良性肿瘤，其能起到

迅速止痛、稳定脊柱的目的，有效率在 G2O 以上。

此项技术是否优于传统的保守治疗方法尚未见系统

的分析评价。

$#! 纳入研究质量小结

本系统评价共纳入 4 篇研究，纳入研究的方法

学差异很大，5 个研究［54］为随机对照研究，1 个研

究［55，51］为前瞻性临床队列研究。所有研究都有明确

的纳入标准和排除标准。随机对照研究未提及分配

隐藏和评价者盲法。只有一个研究［54］没有失访，余

1 个研究［55，51］均未用 \’’ 分析，因此存在选择性偏

倚、实 施 偏 倚、测 量 偏 倚 以 及 损 耗 偏 倚 的 高 度 可

能性。

$#" 本系统评价的局限性

所纳入的研究太少，且仅为英文文献，未发现其

他语种的研究，4 篇研究分别来自 4 个不同国家，试

验结果会因为手术者的经验、医疗设备条件的不同

而有极大的差别。!@+@ A@&//(./;") 的研究中，随访

只有 1 E，就因为保守组的患者要求行 %&% 治疗而
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终止。对于椎体压缩程度的上限没有报道。两种治

疗方法治疗后，椎体高度的恢复、自身前后对照椎体

高度 的 恢 复 以 及 相 同 椎 体 是 否 进 一 步 压 缩 没 有

报道。

所 纳 入 的 ! 个 研 究 中，保 守 治 疗 组 中

"#$# %#&’’()’*+, 只 使 用 止 痛 药 物，-+((+,.+/ $/
012)’,3 使用止痛药物及补钙药物，4516 7’*82(+9，
采用止痛药物、卧床休息及支具。治疗组则全部采

用 :&:。在治疗 ;&<= 的 :&: 时机上，-+((+,.+/ $/
012)’,3 是在保守治疗 > 周内疼痛无明显减轻则行

:&: 治疗，其他 ? 个研究则是在保守治疗 > @ 以上

进行。此外，纳入研究患者年龄跨度较大，从 A> B
CD 岁。一个研究排除了椎体压缩大于 EFG的患者，

其余研究均纳入。因此，异质性分析是困难的。? @
B ? 年的随访只是短期的评价，长期随访可能有不

同的结果。

由于我们只能从原始文献中提取数据，作者报

道的数据对我们的系统评价结论的可靠性和论证强

度影响很大。

在疼痛方面，! 个研究都采用 &7H 评分，但只有

两个研究给出标准差，"+I2 分析发现两种治疗方法

间没有差别。而 "/$/ % / &’’()’*+, 的研究显示 :&:
组治疗优于保守治疗。所有研究对于疼痛的程度和

性质没有进行分类且没有统一的衡量标准。所以对

本 "+I2 分析得出的经皮椎体成形术和保守治疗在

治疗疼痛方面没有差异的结论应保持谨慎。

在相邻椎体的压缩骨折方面，! 个研究报道了

人数及椎体数。"/ $/ % / &’’()’*+, 的研究发现保守

治疗组少于 :&: 组，但随访只有 ? @。其余两个研

究显示两组没有统计学差异。

对于治疗效果，-+((+,.+ $ 012)’,3 ?FF> 的研究

中 :&: 组与保守治疗组，两组间没有差异。4516 7’

*82(+9 ?FF> 研究中采用了两种评分系统，;6@+6I(J 评

分上保守治疗组要优于 :&: 组。H=K!> 评分上两组

没有差别。"/$/ % / &’’()’*+, ?FFE 研究中采用了两

种评分系统 LM74N==; 和 O"0 评分，均显示 :&:
组优于保守治疗组。可能是由于所采用的评分标准

和所观测的指标不同所致。因不同的研究使用了不

同的评分标准，无法行 "+I2 分析，故无法得出有效

的结论。

在止 痛 药 物 的 使 用 上，只 有 两 个 研 究 报 道。

4516 7’*82(+9 ?FF> 研究中指出 :&: 组在止痛药物的

人数、剂量少于保守组。"/ $/ % / &’’()’*+, ?FFE 研

究中两组之间没有差异。两个研究的结果不同，可

能是由于每个人在对于疼痛的忍受程度和对于止痛

药物的依赖程度不同所导致。

!"! 本系统评价的结果的普遍意义和对未来研究

的提示

通过对本系统评价所纳入研究的分析，今后的

随机对照研究应为多中心的、大样本量、采用正确的

随机方法、分配隐藏、盲法的研究设计，并进行长期

的随访。疗效的评价指标应使用以患者为中心的、

统一的评分标准。

# 小结

通过对本系统评价所纳入研究的结果综合分

析，经皮椎体成形术与保守治疗均是骨质疏松性椎

体压缩骨折的有效治疗方法。在减轻疼痛方面，

:&: 组在术后 D 3 及至少 ? @ 优于保守组，但在远期

效果上是否优于保守治疗缺乏证据。在新发相邻椎

体压缩骨折方面，两种方法没有差别。总体治疗效

果上，由于使用了不同的评分方法，无法得出谁更有

效的结果。在止痛药物的使用上，尚无法得出 :&:
组少于保守治疗组的结论。由于纳入研究及病例数

太少，所有这些结论尚需更多设计严格的研究以增

加证据的强度。
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及行为关系的分析可以明显看出知识得分越高，态

度和行为就越积极，这使人更加确信应用干预可促

进健康相关行为改变。从对知识需求及希望获得知

识的方式分析可见，多数人希望获得骨质疏松症的

防治知识，认为通过社区健康教育了解骨质疏松症

的知识是非常必要的。
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