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·非血管介入Non．vascular intervention·

比较经皮椎体成形术与保守治疗对慢性疼痛性
骨质疏松性椎体骨折患者疗效的非随机前瞻性
试验

李卉，顾一峰，李永东，吴春根，李明华， 宋红梅

【摘要1 目的 比较经皮椎体成形术(PVP)和保守治疗对慢性疼痛性骨质疏松性椎体骨折患者在

疼痛缓解和功能恢复方面的疗效。方法8l例患者分成两组，分别施行PVP(n=41，A组)或保守治疗

(n=40，B组)。患者均经MRI证实患有慢性压缩性骨折，且疼痛持续在3个月或以上。观察两组患者在

治疗后1周，1、3、6个月和1年的疼痛缓解和功能恢复情况。结果共有71例(A组37例和B组34例)

完成了1年随访评估。通过在1周，1、3、6个月和1年的视觉模拟评(VAS)评分、功能障碍指数评分、欧洲

基金会关于骨质疏松症的生活品质问卷评分和罗兰莫里斯残疾评分显示，A组在疼痛缓解和功能恢复方

面显著优于B组，各时间点两组差异均有统计学意义(尸均<0．01)。最终的临床随访评估中A组有30

铡、B组13例患者疼痛达到完全缓解(P<0，OI)。结论PvP在治疗慢性压缩性骨折和持续性疼痛的缓

解及功能恢复方面优于保守治疗。
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椎体压缩性骨折(VcF)是骨质疏松最常见的并

发症，70岁以上的人中约有20％会发生椎体压缩骨

折。这些骨折是导致老年人残疾和死亡的重要原

因，会对他们的生活质量，身体功能，心理健康和生

存产生负面影响⋯。在经皮椎体成形术(PVP)之前．

保守治疗和外科手术是治疗椎体骨折的常用方法。

保守治疗，包括休息、止痛、消炎药物或使用外

部支架．可用于缓解疼痛，但对于维持脊柱稳定性

作用不大，特别对于慢性骨质疏松性椎体骨折患

者。此外，慢性药物会产生不良反应，而过多的休息

可加重骨质脱钙而增加骨折的风险。手术通常仅限

于骨折椎体稳定性差或有神经损害的患者．但是骨

质疏松患者的骨质质量和功能障碍降低了手术的

成功率。8i。

自1984年以来，PVP就广泛应用于治疗疼痛

性椎体压缩性骨折^弘引。该手术通过向坍塌的椎体

内注人少量骨水泥，不仅可以显著缓解疼痛．而且

可以稳定椎体。最近的一系列文献证实PVP在疼痛

缓解以及短、长期的生理功能恢复方面的疗效在

87％左右。本试验的研究目的就是比较PVP和保守

治疗的疗效。

1材料与方法

1．1病例资料

本实验是治疗慢性压缩性骨折和持续疼痛的

单中心试验。患者均来自我院，分组分别接受PVP

或保守治疗。此项研究得到了医院伦理委员会批准

和人组患者的知情同意。

所有患者年龄均在50岁及以上，由于背部疼

痛行脊柱x线摄影和MRI检查．并完成一份简短

的问卷调查。内容包括疼痛的表现、严重程度和持

续时间。纳人标准：①脊柱x线片和MRI证实慢性

椎体压缩骨折(损失高度不低于15％)；②T5到L5

椎体的骨折；③背部疼痛持续3个月以上；④疼痛

视觉模拟评分(VAS)5分或以上：⑤MRI TI低信

号、T2高信号且没有骨髓水肿的椎体骨折(图1、

2)；⑥体格检查发现椎体局部压痛；⑦椎体骨密度

降低(T评分≤一1)。排除标准：①严重的心肺疾

病；②无法治疗的凝血障碍；③全身或脊柱局部感

染；④可疑患有恶性疾病；⑤神经根综合征；⑥脊

髓压迫综合征；⑦任何MRI禁忌证。

自2007年1月到201 1年6月．共8l例慢性

la PVP术前．MRI lb T2WI为高信号1c、ld x线平片,T倾tl位见IflL管瘤后前位和le PVP术后1年If T2WI为略高信号

显示L1在，111wl为低(箭头)。在I。2上可见侧位平片显示骨水泥注入¨和12内，)f：可MRI显示T1wI为高(箭头)。PVP术后。I．1

信号(箭头) 一血管瘤(箭头) 见少量骨水泥漏入L2椎旁静脉内(箭头) 信号(箭头) 存TlwI和T2WI均为

低信号(箭头)。

图l L2压缩MRI和x线平片图像

黼《ll一溪一《一2a VAS评分 2b ODI评分 ．2c QUALEFFO评分 2d RMD评分

图2术后l周，1、3、6个月和1年两组患者的VAS评分．ODI评分，QUALEFFO评分与RMD评分的改变

疼痛性骨质疏松脊柱压缩骨折患者。开始有41例

患者接受PVP治疗(A组)，40例患者接受保守治

疗(B组)。3个月后随访，B组4例患者改用PVP治

疗，6例(A组4例和B组2例)失去了后续随访。因

此，共有A组37例，B组34例完成了12个月的随

访。7l例慢性疼痛性骨质疏松脊柱压缩骨折患者的
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人口统计学和临床特点列于表1。患者包括男21例

和女50例，平均年龄为(65±9)岁(51。83岁)。

表1 71例慢性疼痛性骨质巯松脊柱压缩骨折患者的入口

统计学资料和临床特点

1．2方法

1．2．1 MRI使用1．5或3特斯拉MRI扫描仪(GE

Medical Systems，Milwaukee，WI)。应用以下序列：

矢状位T1(TR厂rE，400／13 ms)。T2自旋回波序列

(TR／TE，3 500／120 ms)、反转恢复序列(TR／TE．
2 500／70 mS)和横断面T2 TSE序列(TR／TE．2 500／

120 ms)。VCF中骨髓水肿表现为T1加权图像信号

减低，T2加权图像信号增强。由2名影像学医师通

过视觉半定量系统进行VCF形状和等级的评估，当

有分歧时进行会商讨论。VCF形状分类根据椎体高

度最高损失部位的不同分为楔形，双凹形及粉碎骨

折。VCF等级分级参照Genant分级制度凹1根据椎

体高度降低百分比，分为轻度(15％～25％)，中度

(40％)或重度(>40％)。

1．2．2介人治疗 由介入放射科有经验的医师在

局部麻醉后在单平板DSA机下进行。操作过程中通

过心电监测仪对患者血压，心率，血氧饱和度和其

他生命体征进行实时监测。

患者俯卧于手术台，局部麻醉后切开皮肤，在

X线透视或CT引导下，用骨穿针(13 G，Cook，

Bloomington，IN)，经单侧或双侧椎弓根人路．置于

骨折椎体内。移去内针，经针孔注入配置好的骨水

泥聚甲基丙烯酸甲酯(PMMA)(Osteo．Firm，COOK

Medical，Bloomington，IN，USA)，并观察骨水泥在

椎体内的分布情况，要求最理想的效果骨水泥沿骨

小梁分布至整个椎体，而无椎体外渗漏。当遇到较

大阻力或当骨水泥达到骨折椎体皮质边缘时停止

注射；如果骨水泥外漏到骨外结构或静脉时也应停

止注射。一般来说，注入骨折椎体的PMMA量为3～

5 ml。术后透视评估病变是否得到最佳填充且是否

有PMMA外渗。另外，对骨折处邻近的1节至多节

椎体也行PVP以防止新的骨折发生i 24I。手术后，采

用2 mm的薄层CT扫描椎体，以确定病变部位的

水泥分布、是否有骨水泥外漏、或其他可能的局部

并发症。

保守治疗患者住院并予以支架治疗、镇痛、理

疗及骨质疏松症药物治疗，如维生素D(罗钙全)和

二膦酸(福善美)。

1．2．3临床疗效评价介入放射科医师通过收集

患者原始和后续1 d，1周，1、3、6、12个月时患者的

数据进行临床评估。在后续的评估过程中．两组的

镇痛荆是按照从菲阿片类药物到弱阿片衍生物再

到强阿片类衍生物渐进的方式单独定制。

疼痛治疗的分类根据世界卫生组织分类分为0

(元需药物)，1(非阿片类药物，例如，对乙酰氨基酚

和非甾体抗炎药)，2(弱阿片类衍生物)，和3(强阿

片类衍生)㈣。我们规定具有临床意义的疼痛缓解

是在VAS中至少减少3分，疼痛完全缓解指VAS

评分为3分或以下。所有患者予以二膦酸盐．钙剂

和维生素D补充。记录并发症及不良反应。

第1种评分系统是根据VAS(0—10评分)评

估疼痛缓解程度，其中0表示无痛。10表示最痛f 2 6i。

第2种评分系统是利用Oswestry伤残指数对患者

进行评估。Oswestry功能障碍指数问卷表(ODI)由

10个问题组成，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、旅

游等10个方面的情况，每个问题的最高得分为5

分，选择第1个选项得分为0分，依次选择最后1

个选项得分为5分，得分越高表明功能障碍越严

重。第3种评分系统是患者在医务人员帮助下完成

欧洲基金会骨质疏松症患者生活质量问卷表

(QUALEFFO)o驯，罗兰莫里斯残疾问卷表(RMD)Ⅲ：。
标准问卷还包括关于疼痛治疗，住院天数，门诊随

访和医疗补救等方面的问题。

此外。对患者进行影像随访，所有患者分另{5在

治疗后1、6个月和1年行前后位和侧位的脊柱x

线检查，PVP术后3 d进行CT扫描观察骨水泥分布

和外渗晴况．术后3个月和1年行MRI检查(图j>。

1．3统计数据分析

根据以往的研究报道fn 9’2c)j，我们预测，在12个

月的随访期中两组的无痛率(VSA≤3且无需疼痛

治疗)分别为PVP组>75％，而保守治疗组<40％。

我们估计，要使统计检验效能大于80％需要约有60

例患者参与。这种检验效能建立在12个月的随访

万方数据
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期间两组间35％的无痛率绝对差值，并且双侧仪=

0．05和患者失访率≤10％。

描述性数据以平均值±标准差的形式给出。

利用t检验比较VAS评分．全球ODI评分．

QUALEFFO，RMD以及2组在ODI中每个条目的

评分。用Kaplan．Meier法进行疼痛缓解分析，秩和检

验评估两组之间的差异[5。。运用13．0版本的SPSS分

析软件(芝加哥)。P≤0．05为差异有统计学意义。

2结果

2．1初步结果

两组的初步临床结果列于表2。行PVP术的患

者手术均取得成功且无并发症。37例在骨折发生

3～5 d之后转入我院接受PVP治疗．共有52节椎

体行PVP术，手术成功率为100％。注入椎体的骨水

泥平均量为(3．6±1．3)ml；(3。6 m1)。CT成像显

示52节椎体中有27节(51．9％)发生骨水泥泄漏。

骨水泥多渗漏到椎问盘及椎静脉，无漏人椎管内病

例，且所有患者没有临床症状。透视显示2例患者

骨水泥渗漏到静脉系统并进入肺内(5．4％)，但这些

患者在后续随访中没有临床症状和并发症。

2．2临床随访结果

表2两组患者VAS评分，ODI评分，QUALEFFO评分和RMD评分随访对比结果

VAS评分 6．5±0．9 6．4±0，9 3．4±0．5 5．0±0．78 2．8±0．4 4．0±0．6。2．5±0．5 3．8±0．78 2．5±0．6 4．0±0．8a 2．6±O．5 4．0±O．8e

ODI评分 59．9±2．2 57．9±2．1
6
30．5±3．2 44．5±3．86 20．5±3．2 35．0±3．0“16．4±1．6 31．4±3．46 15．4±1．2 31．4±3．4“14．9±1．3 32．2±4．46

QUALEFFO评分59．4±2．32 55．3±2．56 45．4±3．0 48．5±2．0b 43．9±2．5 46．8±l，26 393±3．0 433±1．66 38．8±2．5 41．1±1．4“39．3±2．1 41．1±1．46

RMD评分 18．9±1．9 16．9±1．36 13．2±1．5 15．6±1．7“11．7±1．1 13．7±1．56 10．0±1．2 12．5±1．0“9．3±0．9 11．1±0．9“8．1±0．7 10．7±1．1“

疼痛需治疗(例) 37 34 13 34。 10 306 5 21“ 5 186 7 21
6

aP<0．05．bp<0．00l。

注：VAS=视觉模拟评分；ODI=功能障碍指数；QUALEFFO=欧洲基金会骨质疏松症患者生活质量：RMD=罗兰莫里斯残疾

本组计有71例患者均完成后续的12～54个

月平均(32±13)个月临床随访；95％可信区间：

29，35个月。表2和图2表明两组的VAS分数。ODl

分数，QUALEFFO评分和RMD评分都有降低。与B

组相比，A组疼痛缓解在行PVP术后1 d即有明显

改善(平均增值分数3．9[0．7]和5．5[0．7]；尸<

0．01)，1周(3．4[O．5]和5．0[0．7]；P<o．01)，1个月

(2．8[O．4]和4．O[O．6]；P<O．01)，3个月(2．5[0．5]和

3．8[O．7]；P<0．01)，6个月(2．5[0．6]和4．0[0．8]；

P<0．01)，1年(2．6EO．5]和4．OEO．8]；P<0．01)。

同样的，QUALEFFO和RMD评分显示在1周

(P<0．01)，1个月(P<0．01)，3个月(P<0．01)，6

个月(P<0．01)和1年(P<0．01)的随访中，A组改

善效果明显高于B组(表2，图2)。

最终的临床随访评估显示A组的疼痛完全缓

解率显著高于B组：A组中有30例患者疼痛得到

完全缓解(30／37，81．1％；95％：68％，94％)；B组为

13例(13／34，38．2％；95％：21％，55％)，见表2。

研究开始时两组患者中使用镇痛药的人数类

似。随着时间推移，A组使用镇痛药的患者数量明

显少于B组。此外，两组新发骨折的人数分别为A

组2例，B组5例，组间差异无统计学意义(P=

0．417)。

3讨论

骨质疏松症是最常见的代谢性疾病，导致进行

性骨量减少及骨的显微结构退行性变。有统计显示

在65岁以上的女性人群中．骨质疏松的发生率大于

30％E驯，VCF是其最常见的并发症[1．4I。骨质疏松性

椎体骨折程度轻者容易被忽视．也可以导致急性和

剧烈的腰背痛，严重影响生活质量[1]。保守治疗对于

急性或亚急性VCF患者临床效果是令人满意的，疼

痛强度在几个星期内降低．并在2或3个月逐步恢

复[鲫]。但保守治疗对于慢性骨质疏松性椎体骨折无

法获得令人满意的临床结果。反之，保守治疗可能

导致持久的慢性腰痛、脊柱不稳定、功能限制、长期

制动、生活质量下降、骨密度减低、肌无力、心理障

碍、抑郁症和较高的病死率。

因此，我们认为迅速、显著减少背部疼痛以及

有效得稳定骨折椎体对于骨质疏松性椎体骨折必

不可少，它可以加速恢复机体正常运作，防止长期

卧床制动引起的不良后果。此外，PVP属微创治疗，

缩短了患者的住院时间，符合医疗保健经济的发展

要求。本研究的目的是比较PVP和保守治疗对于慢

性骨质疏松性椎体骨折患者的临床疗效。我们的研

究结果显示在随访过程中。PVP组各项评分指标均

较保守治疗组有显著改善。我们所观察到的这些显
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著改善主要归因于PVP对于椎体骨折的治疗。虽然

本研究是小样本试验，但这些结果表明．PVP不仅

是一个有效、安全的治疗方法，而且比保守治疗有

更快和更好的疼痛缓解率。

本研究直接比较PVP和保守治疗在治疗骨质

疏松性椎体骨折和持续性疼痛方面的疗效。随访资

料表明．患者的疼痛强度和生活质量一直令人满

意。Kaufmann等[3I]认为，即使患者骨折持续时间长

达1年，对PVP治疗仍有良好的反应，并受益于中

期疼痛缓解和生活质量的提高。本研究结果显示椎

体骨折持续3个月以上的患者仍能获得显著的疼

痛缓解和生活质量的改善。

接受PVP治疗的患者疼痛缓解显著、持久，且

使用镇痛药的患者数目明显减少，而保守治疗的疼

痛缓解缓慢。且效果不如PVP好。所有患者镇痛药

物的使用是单独定制的，每天都要进行药物剂量和

种类的更正。与保守治疗相比，PVP后的疼痛缓解

是由于PVP本身，而不是药物使用的差异。在后续

随访的1年中PVP治疗疼痛缓解始终显著。在数月

的随访中．保守治疗组的骨折应该是完全痊愈的。然

而，在保守治疗组中存在一些患者可能由于骨折未

治愈。会发展为慢性腰背痛。而在PVP治疗后无严

重并发症发生，这一结果与其他的研究相符合[11,32]。

cT显像常能发现少量的水泥泄漏，但均无临床症

状。在后续随访中，椎体成形术与保守治疗后发生

新的骨折的概率类似。这一结果与其他研究的结果

相符合[9,11]。

近期，已有2篇关于PVP和保守治疗在长达1

年的骨质疏松性椎体骨折患者疗效方面的随机对

照试验的文章发表[33-34]。这2项研究均表明PVP能

即刻减轻骨质疏松性压缩骨折患者的疼痛。然而，6

个月后两组在疼痛和与疼痛相关的残疾改善方面

效果类似。这种结果的差异可能是由于我们的研究

对象不同造成的。我们侧重于有剧烈疼痛且持续3

个月或以上的慢性压缩性骨折，而保守治疗组的研

究对象包括病程短于3个月的急性或亚急性骨折。

保守治疗对于大多数急性或亚急性骨折也许可以

提供令人满意的临床效果，然而，对于相当多的慢

性压缩性骨折患者疗效并不满意，造成持续慢性疼

痛的原因可能有：①由于进一步骨质坍塌导致的骨

折不完全愈合；②脊柱畸形等改变脊柱运动力学稳

定性：③骨折椎体假关节形成[6]。这种差异可能是

导致保守治疗组的研究在VAS评分上高于我们的

原因。

本研究尚存在有局限性。两组患者样本数量

小，这可能限制了试验结果的推广。因此，我们需要

扩大临床试验样本来确定中期结果。两组在性别、

VAS评分、QUALEFFO评分和RMD评分中有一些

偏差．这可能妨碍我们发现两组间可能存在的差

异。由于慢』生骨质疏松性椎体骨折和持续疼痛患者

的数量不多，许多严重的持续性疼痛患者不愿意接

受保守治疗，骨质疏松性椎体骨折多发于女性，很

难避免两组间的性别，VAS评分，ODI，QUALEFFO

和RMD评分的偏差。即便如此，两组随访期间在

VAS评分、ODI、QUALEFFO和RMD评分上的显著

提高并不同时受到影响。

总之．本研究结果表明，PVP在治疗慢性疼痛

性骨质疏松脊柱压缩性骨折的疼痛缓解和功能改

善方面优于保守治疗。
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