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对经皮椎体强化术的再认识
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　 　 【摘要】 　 多年来ꎬ以椎体成形术和椎体后凸成形术为代表的椎体强化术(ＰＶＡ)已成功用于治疗骨

质疏松性和肿瘤性椎体骨折ꎮ ２００９ 年发表于 Ｎｅｗ Ｅｎｇｌａｎｄ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ 的两篇文章对椎体成形术

治疗椎体压缩骨折的疗效提出质疑ꎮ 然而随后大量的反驳文献陆续发表ꎮ ＰＶＡ 仍被广泛应用于临床ꎮ
文章的目的是在临床参数(疼痛ꎬ残疾ꎬ生活质量ꎬ新发骨折)及影像学表现等方面ꎬ比较非手术治疗和

ＰＶＡ 的治疗效果ꎬ讨论“非手术治疗失败”的定义和 ＰＶＡ 骨水泥渗漏等不良反应ꎮ 根据临床证据ꎬ探讨

治疗骨质疏松性和肿瘤性椎体骨折最佳方案ꎮ
【关键词】 　 椎体骨折ꎻ 系统评价ꎻ 椎体强化术
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　 　 骨质疏松性椎体压缩骨折(ＯＶＣＦ)为骨质疏松

症最常见的并发症之一ꎬ是导致老年人生活质量降

低和死亡的重要原因ꎮ 疼痛性 ＯＶＣＦ 的传统一线治

疗是非手术治疗ꎬ包括卧床休息、支具及镇痛药物ꎮ
然而ꎬ许多 ＯＶＣＦ 患者的非手术治疗效果并不理想ꎬ
传统开放手术对于此类患者创伤大ꎬ或因患者本身

具有禁忌证而无法接受传统开放手术ꎮ 目前ꎬ以椎

体成形术(ＶＰ)和椎体后凸成形术(ＫＰ)为代表的经

皮椎体强化术(ＰＶＡ)已成为治疗疼痛性 ＯＶＣＦ 的主

要方法ꎮ 近年来ꎬ随着多学科团队对骨质疏松症基

础与临床研究的不断深入ꎬＰＶＡ 在疼痛性 ＯＶＣＦ 治

疗领域取得了长足进步ꎬ本文就 ＰＶＡ 的指南更新和

适应证的再认识作一专述ꎮ

１　 非手术治疗

传统认为疼痛性 ＯＶＣＦ 的非手术治疗是安全的

保守治疗方法ꎬ但现在大量的临床证据表明ꎬ此种保

守治疗并不代表安全性或无风险性[１￣３] ꎮ 一项关于

年龄>７０ 岁的 ４９８ 例住院治疗患者的前瞻性研究表

明ꎬ在排除其他变量包括年龄、性别、疾病严重程度、
合并症等因素ꎬ低活动性(定义为卧床或完全依赖

轮椅活动)或中间活动性(定义为完全依赖辅助步

行 １~２ 次)可导致出院后的不良结果ꎬ包括日常活

动能力下降、整体体质衰退、病死率明显增高[４] ꎮ
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长期非手术治疗导致低活动性和卧床制动相关的不

良预后ꎬ可被视为医源性并发症ꎮ
在卧床制动期间ꎬ几乎所有的器官系统均可受

到不良影响ꎬ老年患者尤为突出ꎮ 骨密度下降速率

接近 ２％ / 周ꎬ以制动后前 １２ 周最明显ꎬ且骨质疏松

患者 基 本 无 法 恢 复 丢 失 的 骨 量[５] ꎮ 肌 力 以

１％ ~３％ / ｄ或１０％ ~１５％ / 周的速度下降[１] ꎬ在制动

后前 ３~５ 周ꎬ近一半的正常肌力丢失ꎮ 废用性萎缩

的丢失速率大于恢复速率ꎬ导致患者的疲劳耐受力

及活动欲望下降ꎬ进而形成活动能力下降的恶性循

环ꎮ 韧带与关节附近的肌肉ꎬ特别是脊柱旁的肌肉

可发生挛缩ꎮ ２ 周的卧床制动可使 ７０％以上的>７０
岁患者发生压疮[２] ꎬ可并发感染ꎬ并导致败血症、骨
髓炎、贫血、低蛋白血症ꎮ 卧床制动对循环系统的不

良影响有心率下降、舒张期缩短、冠脉血流量降低ꎬ
心输出量及左室功能下降、脑灌注量下降ꎮ 卧床制

动后的前 ３ 周内ꎬ老年患者可发生体位性低血压ꎮ
根据卧床制动时间ꎬ常需 ２０ ~ ７０ ｄ 恢复至制动前心

功能水平ꎮ 卧床制动患者的深静脉血栓形成

(ＤＶＴ)患病率为 ６１％ꎬ近端 ＤＶＴ 患病率为 ２９％ꎮ 肺

栓塞见于２％ ~１２％患者ꎬ病死率为０.５％ ~１０％[５] ꎮ卧
床制 动 可 导 致 呼 吸 肌 力 下 降ꎬ 肺 功 能 降 低

２５％ ~５０％[１] ꎮ 肺纤毛清除功能降低ꎬ有效咳嗽减

少ꎬ易发生肺不张与肺炎ꎮ 卧床制动还可使患者出

现食欲不振ꎬ便秘、肠梗阻ꎬ可并发糖耐量降低ꎬ发生

易被忽视的类似不稳定型糖尿病症状ꎮ 另外ꎬ患者

可发生尿路结石、尿失禁、泌尿系感染ꎬ甚至出现明

显的抑郁、焦虑及失眠等ꎮ
联合应用镇痛药物常增加卧床制动对患者的危

害ꎮ 镇痛药物包括非甾体类抗炎药和阿片类药物的

不良反应有消化道出血、溃疡[６￣７] ꎮ 阿片类药物还可

导致便秘(４１％)ꎬ恶心(３２％)ꎬ嗜睡(２９％)和成瘾[８] ꎮ
另外ꎬ麻醉镇痛药应用增加了社会与医疗成本ꎮ

２　 ＰＶＡ
诸多研究表明 ＰＶＡ 治疗疼痛性 ＯＶＣＦ 可迅速

缓解疼痛ꎬ稳定椎体骨折ꎬ改善脊柱畸形ꎬ从而使患

者能早期活动ꎬ打破常规非手术治疗导致的恶性循

环ꎬ改善患者生活质量[９￣１０] ꎮ 目前ꎬ有关 ＰＶＡ 前瞻

性随机对照试验的研究已有 ７ 篇报道ꎬ共包括 ８４２
例患者[１１￣１７] ꎮ 其中发表于 ２００９ 年 Ｎｅｗ Ｅｎｇｌａｎｄ
Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｍｅｄｃｉｎｅ 的两篇文章认为 ＰＶＡ 治疗疼痛

性 ＯＶＣＦ 并不比安慰剂有效ꎮ 然而ꎬ许多学者对其

病例入组、手术具体操作、假手术处理方式的合理性

提出质疑ꎮ 其他 ４ 篇报道均证实 ＰＶＡ 可有效治疗疼

痛性 ＯＶＣＦꎮ ＶＰ 术后可使 ８９％ ~ ９３％的患者疼痛明

显减轻ꎬ 其中≤４０％ 的患者疼痛完全消失[１８￣１９] ꎬ
５６％ ~９５％的患者改善了日常活动能力[２０￣２２] ꎮ 有关术

后 １ 年内的疼痛缓解、生活质量、活动度指标ꎬＶＰ 均

优于非手术治疗[２３￣２４] ꎮ ＶＰ 与 ＫＰ 对于非手术失败

的疼痛性 ＯＶＣＦ 治疗均具有显著临床效果ꎬ二者相

关并发症的发生率和类型大致相同ꎬ欧美相关学会

认为 ＶＰ 与 ＫＰ 具有相同的获益性ꎬ 是适当的、可以

互换的术式(２５ꎬ２６) ꎮ

３　 非手术治疗失败的定义

“非手术治疗失败(ｆａｉｌｕｒｅ ｏｆ ｎｏｎｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｍｅｄｉｃａｌ
ｔｈｅｒａｐｙ)”目前尚无明确定义ꎬ以前曾被定义为“镇痛

药仅有微小(无)疼痛缓解作用或镇痛药虽可获得充

分疼痛缓解ꎬ但产生不可耐受的不良反应(消化道出

血、过度嗜睡、便秘)” [６￣８] ꎮ 但此定义并未指出明确

的药物治疗时间(日 / 周)ꎮ ＰＶＡ 术前的药物治疗时

间概念并非源于医学文献ꎮ 首次发表的相关文献ꎬ
似乎是 ２００４ 年 ＦＤＡ 发布的“临床试验注意事项:脊
椎强化装置治疗脊柱衰竭骨折” (２７) ꎮ 该文件指出ꎬ
试验应包括“在足够的骨折预计愈合期间ꎬ一般为 ８
周或更长ꎬ应用现有的各种保守治疗失败的患者”ꎮ
该文件已于 ２００７ 年 ５ 月 ３１ 日到期ꎬ从未更新ꎮ 在

其引用的 １９ 项文献ꎬ包括美国放射学实践指南中ꎬ
均无 ８ 周或其他明确的药物治疗时间ꎮ

界定椎体压缩骨折(ＶＣＦ)非手术治疗失败应整

合患者的疼痛程度ꎬ功能状态ꎬ对镇痛药的反应ꎬ包
括所用药物的不良反应ꎮ 疼痛是主观的和个性化

的ꎬ视觉模拟评分法(ＶＡＳ)测量疼痛程度并不十分

完善ꎮ 然而ꎬ对于阻碍运动与物理治疗的疼痛程度

进行衡量ꎬＶＡＳ 是评价“重度”疼痛和“显著” 阻碍

运动的一个简单而可靠的方法ꎮ 运动状态的及时恢

复ꎬ或恢复至以前的最佳运动状态ꎬ具有重要临床意

义ꎮ 即使没有其他病理条件ꎬ长时间卧床制动达

４８ ｈ以上ꎬ也可显著损害患者的整体状况ꎮ 发生

ＶＣＦ 之前患者的不活动状态ꎬ具有相同的显著降低

整体功能的影响ꎮ 在此原则的指导下ꎬ美国与加拿

大相关学会提出了“非手术治疗失败” 的定义[２５] :
①ＶＣＦ 导致的疼痛阻碍患者活动能力ꎬ经 ２４ ｈ 的镇

痛治疗后ꎬ疼痛程度持续阻碍患者活动ꎻ或② ＶＣＦ
导致的疼痛使患者不能耐受物理疗法ꎬ经 ２４ ｈ 的镇

痛治疗后ꎬ疼痛持续在同一程度ꎻ或③缓解 ＶＣＦ 导

致疼痛的镇痛药物剂量产生无法耐受的不良反应ꎬ如
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过度嗜睡、精神错乱或便秘等ꎮ 临床资料表明长时间

的非手术治疗疼痛性 ＯＶＣＦ 疗效甚微ꎬ早期干预治疗

具有较好的临床效果ꎬ并可降低医疗与社会成本ꎮ

４　 ＰＶＡ 并发症

在 ７ 篇 ＰＶＡ 前瞻性随机对照试验研究的报道

中[１１￣１７] ꎬ手术相关不良事件发生率为 １.５％ꎬ较以前

报告１.１％ ~１.３％的发生率无显著差异ꎮ 并发症主

要为哮喘发作、无症状性骨水泥肺栓塞、血肿、尿路

感染、脊髓损伤、骨髓炎、需要减压的硬膜外骨水泥

渗漏ꎮ 无脑卒中、永久性脊髓损伤、心肌梗死或死亡

的报道ꎮ 仅有 １ 例发生严重不良事件ꎬ即骨髓炎ꎮ
此例发生于 Ｂｕｃｈｂｉｎｄｅｒ 试验中[１４] ꎬ该患者对多种药

物过敏ꎬ未给予预防性抗生素ꎮ 但大多数医师不会

试图对一个不能给予适当抗生素治疗的患者实施

ＰＶＡꎮ ＩＮＶＥＳＴ 和 Ｂｕｃｈｂｉｎｄｅｒ 试验研究未探讨骨水

泥渗漏[１３￣１４] ꎮ Ｒｏｕｓｉｎｇ 等[１１￣１２] 仅描述了无症状性骨

水泥渗漏ꎮ Ｆａｒｒｏｋｈｉ 等[１６]报道在 １００ 个椎体的治疗

中ꎬ术后 Ｘ 线平片发现骨水泥渗漏于硬膜外 ( １
例)ꎬ椎间盘(５ 例)ꎬ椎旁间隙(８ 例)ꎮ 骨水泥总渗

漏率为 ８％ ~１４％ꎬ大多为无症状性骨水泥渗漏ꎬ仅 １
例硬膜外渗漏患者发生短暂性下肢运动和感觉功能

障碍ꎬ减压手术后症状消失[１６] ꎮ ＦＲＥＥ 试验报告 Ｘ
线平片发现骨水泥渗漏率为 ２７％ꎬ 均为无症状

性[１７] ꎮ ＶＥＲＴＯＳ Ⅱ试验报告 ＣＴ 发现骨水泥渗漏率

为 ７２％ꎬ均为无症状性ꎬ无椎管内渗漏[１５ꎬ２７] ꎮ 此 ３
项研究的结果验证了先前的报道ꎬ骨水泥渗漏是常

见的ꎬＣＴ 是更灵敏的发现方法ꎬ症状性骨水泥渗漏

罕见ꎮ 总之ꎬＰＶＡ 术后症状性并发症是非常罕见

的ꎬ但在治疗恶性疾病中可能相对常见ꎬ应用药物短

期治疗可使大多数症状迅速缓解ꎮ 但应认识到

ＰＶＡ 有可能发生严重并发症ꎬ如死亡、麻痹、感染、
症状性肺栓塞等ꎮ

５　 ＰＶＡ 后新发椎体骨折

ＰＶＡ 对脊柱新发椎体骨折的影响一直有所争

议ꎮ 多项大型试验已证实骨质疏松症患者新发椎体

骨折的高发生率ꎮ Ｌｉｎｄｓａｙ 等[２８] 分析了 ４ 项大型观

察性试验的数据ꎬ结果表明 ２ ７２５ 例绝经后妇女的

首次骨折后ꎬ１ 年内新发椎体骨折发生率为 １９.２％ꎮ
Ｈａｒｒｉｓ 等[２９]对至少曾有 １ 个椎体骨折的 ２ ４５８ 例绝

经后妇女ꎬ进行了 １ 项应用利塞膦酸钠和安慰剂的

随机对照临床试验ꎬ结果表明安慰剂组的 １ 年和 ３
年内的新发椎体骨折发生率分别为 ６.４％和 １６.３％ꎮ

Ｒｅｇｉｎｓｔｅｒ 等[３０]于 ２０００ 年对至少曾有 ２ 个椎体骨折

的 ２１ ２２６ 例骨质疏松女性ꎬ应用利塞膦酸钠和安慰

剂进行了随机对照临床试验ꎬ结果表明安慰剂组的

１ 年和 ２ 年新发椎体骨折的发生率分别为 １３％和

２９％ꎮ Ｋａｎｉｓ 等[３１]于 ２００５ 年应用利塞膦酸钠和安慰

剂对至少曾有 １ 个椎体骨折的 １ ８０２ 例患有骨质疏松

症女性ꎬ进行了 １ 项随机对照临床试验研究ꎬ结果表

明安慰剂组的 ３ 年新发椎体骨折发生率为 ２２.３％ꎮ
在 ６ 篇 ＰＶＡ 前瞻性随机对照试验研究报道中ꎬ
ＩＮＶＥＳＴ 试验并无有关新发椎体骨折的数据[１３] ꎮ
ＦＲＥＥ 试验显示 ＰＶＡ 术后 １ 年的新发椎体骨折发生

率为 ３３％ꎬ对照组为 ２５％ꎬ两组差异无显著统计学意

义[１７] ꎮ Ｂｕｃｈｂｉｎｄｅｒ 等试验显示 ＰＶＡ 术后 ６ 个月新发

椎体骨折发生率为 ７.９％ꎬ对照组为 １０％ꎬ两组差异显

著[１１￣１２] ꎮ Ｒｏｕｓｉｎｇ 试验显示 ＰＶＡ 术后 １ 年的新发椎

体骨折发生率为 １２％ꎬ对照组为 １６.７％ꎬ差异无统计

学意义ꎮ ＶＥＲＴＯＳⅡ试验显示 ＰＶＡ 术后 ３ 年的新发

椎体骨折发生率为 １６.５％ꎬ对照组为 ２４.７％ꎬ差异无统

计学意义[１５] ꎮ Ｆａｒｒｏｋｈｉ 等[１６]试验显示 ＰＶＡ 术后 ３ 年

的新发椎体骨折发生率为 ２.５％ꎬ对照组为 １４.３％ꎬ差
异有显著统计学意义(Ｐ<０.０１)ꎮ

另外ꎬ多项非随机性研究报道也证实 ＰＶＡ 术后

和单纯药物治疗患者的新发椎体骨折发生率相似ꎮ
Ｍｕｄａｎｏ 等[３２]报道ꎬＰＶＡ 术后 １ 年内新发椎体骨折

发生率为 １８.８％(４８ 例)、药物治疗组为 ６.７％(１６４
例)ꎮ ＡＬ￣Ａｌｉ 等[３３]报道ꎬＰＶＡ 术后 １ 年内新发椎体

骨折发生率为 １８％(３７５ 例)ꎮ Ｈｉｅｒｈｏｌｚｅｒ 等[３４]报道ꎬ
ＶＰ 术后 ８ 个月内新发椎体骨折发生率为 １６. ４％
(３１６ 例)ꎮ Ｆｒａｎｋｅｌ 等[３５]报道ꎬ ＫＰ 术后 ３ 个月内新

发椎体骨折发生率为 １７.６％(１７ 例)ꎬ而 ＶＰ 术后 ３
个月内无新发椎体骨折(１９ 例)ꎮ Ｅｃｋ 等[３６] 的荟萃

分析显示 ＶＰ 术后新发椎体骨折发生率为 １７.９％ꎬ
ＫＰ 为 １４.１％ꎬ差异有统计学意义(Ｐ<０.０１)ꎮ 但其

未描述术后间隔时间ꎮ Ｃｈａｎｇ 等[３７] 报道 ６０ 例 １５９
个椎体骨折 ＰＶＡ 术后的新发椎体骨折发生率为

４８％ꎮ Ｋａｓｐｅｒｋ 等[３８]报道 ＫＰ 术后 ３ 年的新发椎体

骨折发生率为 ４１.２％ (１４ / ３４)ꎻ药物治疗为 ７１.４％
(１０ / １４)ꎬ差异有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ Ｓｕｎ 等[３９]

认为新发椎体骨折与骨质疏松及胸腰段结合部的生

物力学有关ꎮ 总之ꎬ多项系列研究ꎬ包括 ５ 项前瞻性

随机对照试验的结果证实ꎬＰＶＡ 新发椎体骨折的发

生率近似自然病程的发生率ꎮ ＰＶＡ 对术后新发椎

体骨折发生的影响微乎其微ꎮ ＶＰ 与 ＫＰ 之间的术

后新发椎体骨折发生率存在矛盾和不确定的数据ꎮ
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有关骨水泥注射椎体的再发骨折也有报道ꎬ其
发生机制可能与骨水泥填充量不足、骨质疏松疾病

及生物力学特性有关ꎮ 此类患者可重复椎体强化术

治疗[４０￣４３] ꎮ

６　 ＰＶＡ 前后的脊柱影像学检查

关于 ＰＶＡ 术前的影像学检查方法和术后继续

影像学检查的必要性存有争议ꎮ 尽管 Ｘ 线与术前

体格检查可以对部分患者做出术前评估ꎬ但大部分

患者需要进行 ＭＲＩ 及骨扫描检查ꎬ以确定急性或亚

急性骨折的拟治疗椎体ꎮ ＭＲＩ、ＣＴ 及 ＣＴ 脊髓造影

有助于发现并排除其他病理状况ꎬ如椎间盘突出ꎬ椎
管狭窄及未知肿瘤等ꎮ 与 Ｘ 线相比ꎬＭＲＩ 与核素骨

扫描对于微小椎体骨折的检测更为灵敏ꎮ 值得指出

的是ꎬ有研究报道部分患者术前 ＭＲＩ 虽未显示骨髓

水肿ꎬ但 ＰＶＡ 仍有明显镇痛效果[４４] ꎮ 对于 ＰＶＡ 术

后镇痛效果欠佳或疼痛短时间内复发的患者ꎬ应进

行附加或重复的影像学检查ꎬ以确定治疗失败的

原因ꎮ

７　 ＰＶＡ 在脊柱肿瘤性病变中的应用

目前ꎬ由于 ＰＶＡ 具有的镇痛和结构加固作用ꎬ
已被广泛应用于治疗脊柱原发性和继发性椎体肿

瘤[４５￣４７] ꎮ 大量的临床研究报告证实了 ＰＶＡ 治疗脊

柱肿瘤性疾病的安全性和有效性ꎮ Ｂｅｒｅｎｓｏｎ 等[４８]

报道前瞻性随机对照试验研究ꎬ根据恶性肿瘤(原

发性骨肿瘤和浆细胞瘤)确诊、１ ~ ３ 个椎体疼痛性

病理压缩骨折、疼痛数字评分( ｐａｉｎ ｎｕｍｅｒｉｃ ｒａｔｉｎｇ
ｓｃａｌｅꎬ ＮＲＳ) >大于 ４ 分、Ｒｏｌａｎｄ￣Ｍｏｒｒｉｓ 残疾问卷评

分(ＲＤＱ)>１０ 分的入选标准ꎬ 将 １１７ 例患者随机分

入 ＫＰ 组和非手术组ꎬ其中 ＫＰ 组 ６５ 例ꎬ非手术组

５２ 例ꎮ ３７ 例(７１％)１ 个月后交叉到 ＫＰ 组ꎮ 治疗后

１、３、６ 和 １２ 个月临床随访评估ꎬ随访至少 １ 个月ꎮ
评估主要结果为 １ 个月的 ＲＤＱ 评分变化ꎬ次要结果

为 １、３、６ 和 １２ 个月的 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ 功能状态、ＳＦ￣３６ 评

分、ＮＲＳ 评分ꎬ７４ 例随访至 １２ 个月ꎮ ＫＰ 组的 １ 个

月 ＲＤＱ 评分、６ 个月 ＲＤＱ 和 ＳＦ￣３６ 评分均明显改

善ꎬ但随访 １２ 个月的各项指标ꎬＫＰ 组与非手术组差

异无统计学意义ꎮ ＫＰ 组 １ 个月的 ＮＲＳ 评分改善显

著ꎮ 在随访前期的各个时间节点上ꎬＫＰ 组的疗效

优于非手术组ꎬ但随着时间的推移ꎬ两组间的疗效差

异消失ꎬ可能为非手术组患者的长时间存活例数较

少所致ꎮ ＫＰ 组有 ２ 例出现并发症ꎬ１ 例术中发生心

肌梗死ꎬ１ 例术后 １ ｄ 发生相邻椎体新发骨折ꎮ 有关

肿瘤性椎体压缩性骨折的其他大量研究也证实ꎬ
ＰＶＡ 是一种安全、有效的治疗ꎬ可迅速缓解疼痛ꎬ提
高患者生活质量ꎮ

８　 ＰＶＡ 联合脊柱内固定装置

骨质疏松患者的预防性椎体强化通常被认为相

对禁忌[４９￣５０] ꎬ但对于严重骨质疏松症和恶性肿瘤的

患者ꎬ有学者认为 ＰＶＡ 联合脊柱内固定装置是可行

的ꎬ利于椎弓根螺钉或其他装置的成功置入[５１￣５２] ꎮ
允许骨水泥注入的空心椎弓根螺钉已经研发[５３] ꎮ

总之ꎬ对于符合指征的难治性疼痛性骨质疏松

性、肿瘤性椎体压缩骨折非手术方案ꎬＰＶＡ 是一个

业已证明的、适当的治疗手段ꎮ
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