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摘　要　目的：评价补肾活血方联合经皮椎体强化术治疗骨质疏松性椎体压缩骨折（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｖｅｒｔｅｂｒａｌｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎｆｒａｃｔｕｒｅ，

ＯＶＣＦ）的临床疗效和安全性。方法：应用计算机检索中国知网、维普网、万方数据库２０１０年１月１日至２０１８年１０月１２日收录的

有关补肾活血方联合经皮椎体强化术（治疗组）和单纯经皮椎体强化术（对照组）治疗ＯＶＣＦ的随机对照临床研究文献。由２位

研究者独立筛选文献、提取资料，依据Ｊａｄａｄ量表进行文献方法学质量评价后，采用 ＲｅｖＭａｎ４．２．７软件进行 Ｍｅｔａ分析。结果：最

初共检索到１３６篇文献，经筛选后最终纳入１４篇文献，均为中文文献。Ｍｅｔａ分析结果显示，与对照组相比，治疗组的治疗有效率

更高［ＯＲ＝４．０６，９５％ ＣＩ（２．２６，７．３０）］、治疗后的疼痛视觉模拟量表评分更低［ＷＭＤ＝－０．９７，９５％ ＣＩ（－１．５０，－０．４４）］；２组治

疗后的骨密度比较，差异无统计学意义［ＷＭＤ＝０．０５，９５％ ＣＩ（－０．０１，０．１１）］；仅有１篇文献比较了２组的并发症，且２组均未出

现并发症，故无法进行合并分析。利用治疗后疼痛视觉模拟量表评分进行发表偏倚分析，漏斗图显示分布不对称，提示可能存在

潜在的发表偏倚。结论：补肾活血方联合经皮椎体强化术是治疗ＯＶＣＦ的有效方法，其疗效优于单纯经皮椎体强化术。
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　　骨质疏松症多发于老年人，是临床常见的全身代
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通讯作者：杨少锋　Ｅｍａｉｌ：５７４９９６５８５＠ｑｑ．ｃｏｍ

谢性骨病［１－２］，骨质疏松性椎体压缩骨折（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃ
ｖｅｒｔｅｂｒａｌｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎｆｒａｃｔｕｒｅ，ＯＶＣＦ）是其常见的并发
症［３］。ＯＶＣＦ表现为腰背痛、后凸畸形、背部肌肉痉
挛等，对患者的身体活动、生活质量及心理健康等均
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有严重影响。经皮椎体强化术目前被认为是治疗此

类骨折最有效的方法［４］，包括经皮椎体成形术（ｐｅｒ
ｃｕｔａｎｅｏｕｓｖｅｒｔｅｂｒｏｐｌａｓｔｙ，ＰＶＰ）和经皮椎体后凸成形术
（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｋｙｐｈｏｐｌａｓｔｙ，ＰＫＰ），但存在术后残存顽
固性腰背痛、邻近节段退变等问题［５－６］。骨质疏松症

属于中医学“骨痹”“骨枯”“骨蚀”等范畴［７］，治法为

补益肝肾、祛瘀止痛，补肾活血方为其代表方。为探

讨补肾活血方联合经皮椎体强化术治疗 ＯＶＣＦ的疗
效和安全性，我们对已有的相关临床研究进行了系统

评价，现总结报告如下。

１　资料和方法
１．１　文献纳入标准　①国内公开发表的随机对照临
床研究文献；②研究对象为 ＯＶＣＦ［８］患者；③干预方
法分别为ＰＶＰ或ＰＫＰ（对照组）和口服补肾活血方联
合ＰＶＰ或ＰＫＰ（治疗组）；④评价指标中包括并发症、
治疗有效率、治疗后的疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａ
ｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分、治疗后的骨密度中的一项。
１．２　文献排除标准　①重复发表的文献；②数据不
完整的文献；③数据相同的文献；④统计方法应用不
正确的文献。

１．３　文献检索及筛选　应用计算机检索中国知网、
维普网、万方数据库２０１０年１月１日至２０１８年１０月
１２日收录的所有相关文献。关键词包括：补肾活血
方、骨质疏松性椎体压缩骨折、经皮椎体成形术、经皮

椎体后凸成形术、ＰＫＰ、ＰＶＰ、ＯＶＣＦ。优先使用高级检

索，并根据数据库特点调整检索策略。由２名研究者
根据纳入与排除标准独立筛选文献并提取资料。对

研究中资料不明的内容致电原文献作者以获取相关

信息。若存在分歧，经双方讨论决定是否纳入。

１．４　文献质量评价　由 ２位研究者采用 Ｊａｄａｄ量
表［９］评价纳入研究的文献质量，认定１～３分为低质
量文献、４～７分为高质量文献。
１．５　数据统计　采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的 Ｒｅｖ
ｍａｎ４．２．７软件进行数据分析。先对各项研究结果进
行同质性检验，若各研究结果之间具有同质性（Ｉ２≤
５０％）则采用固定效应模型Ｍｅｔａ分析，若各研究结果
之间不具有同质性（Ｉ２＞５０％）则采用随机效应模型
Ｍｅｔａ分析。治疗有效率以ＯＲ作为综合效应量，治疗
后的疼痛 ＶＡＳ评分、骨密度以 ＷＭＤ作为综合效应
量。综合效应量为ＯＲ时，９５％ＣＩ的上下限均大于１
或均小于１为差异有统计学意义，９５％ＣＩ包含１为差
异无统计学意义；综合效应量为 ＷＭＤ时，９５％ＣＩ的
上下限均大于０或均小于０为差异有统计学意义，
９５％ＣＩ包含０为差异无统计学意义。

２　结　果
２．１　文献检索及质量评价结果　最初共检索到１３６
篇文献，通过阅读题目、摘要及全文后根据纳入、排除

标准共纳入 １４篇文献［１０－２３］，共涉及 １２５６例患者。
纳入文献的基本特征及质量评价结果见表１、表２。

表１　纳入文献的基本特征

第１作者 发表年份
样本量（例）

治疗组 对照组

干预方法

治疗组 对照组
结局指标

刘波［１０］ ２０１７ ８７ ８７ 口服补肾活血汤联合ＰＫＰ ＰＫＰ ①②
王振东［１１］ ２０１７ ３９ ３７ 口服补肾活血汤联合ＰＫＰ ＰＫＰ ①②
莫元森［１２］ ２０１６ ４０ ４０ 口服补肾活血汤联合ＰＫＰ ＰＫＰ ①③
韩庭良［１３］ ２０１６ ３３ ２１ 口服补肾活血汤联合ＰＫＰ ＰＫＰ ①
冯美楷［１４］ ２０１６ １９ ２０ 口服补肾活血汤联合ＰＫＰ ＰＫＰ ②③
唐东鸣［１５］ ２０１４ ２９ ２９ 口服补肾活血汤联合ＰＫＰ ＰＫＰ ①③
石树培［１６］ ２０１３ ２３ ２２ 口服补肾活血汤联合ＰＫＰ ＰＫＰ ①③
甘发荣［１７］ ２０１８ ４６ ４６ 口服补肾活血汤联合ＰＶＰ ＰＶＰ ①②
黄琛［１８］ ２０１８ ４９ ４９ 口服补肾活血汤联合ＰＶＰ ＰＶＰ ①②③④
曾伟权［１９］ ２０１６ ４６ ４６ 口服补肾活血汤联合ＰＶＰ ＰＶＰ ①③
杨广营［２０］ ２０１５ ４０ ４３ 口服补肾活血汤联合ＰＶＰ ＰＶＰ ③
蒋卫方［２１］ ２０１３ ５１ ４０ 口服补肾活血汤联合ＰＶＰ ＰＶＰ ①
柴仪［２２］ ２０１３ ４８ ４８ 口服补肾活血汤联合ＰＶＰ ＰＶＰ ①②
张华龙［２３］ ２０１０ ２０ ２０ 口服补肾活血汤联合ＰＶＰ ＰＶＰ ③

　ＰＫＰ：经皮椎体后凸成形术；ＰＶＰ：经皮椎体成形术；①：治疗后疼痛视觉模拟量表评分；②：治疗后骨密度；③：治疗有效率；

　④：并发症
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２．２　Ｍｅｔａ分析结果
２．２．１　治疗有效率　８篇文献比较了２组 ＯＶＣＦ患
者的治疗有效率（临床疗效均依据《中医病证诊断疗效

标准》中的相关内容［２４］评定）。各项研究之间具有同

质性（Ｉ２＝０％），故采用固定效应模型分析。治疗组
的治疗有效率高于对照组［ＯＲ＝４．０６，９５％ ＣＩ（２．２６，
７．３０）］。见图１。
２．２．２　治疗后疼痛 ＶＡＳ评分　１１篇文献比较了２
组ＯＶＣＦ患者治疗后的疼痛 ＶＡＳ评分。各研究之间
不具有同质性（Ｉ２＝９８．６％），故采用随机效应模型分
析。治疗组治疗后的疼痛 ＶＡＳ评分低于对照组
［ＷＭＤ＝－０．９７，９５％ ＣＩ（－１．５０，－０．４４）］。见

图２。
２．２．３　治疗后骨密度　６篇文献比较了２组 ＯＶＣＦ
患者治疗后的骨密度。各研究之间不具有同质性

（Ｉ２＝８８．５％），故采用随机效应模型分析。２组治疗
后的骨密度比较，差异无统计学意义［ＷＭＤ＝０．０５，
９５％ ＣＩ（－０．０１，０．１１）］。见图３。
２．２．４　并发症　仅有１篇文献比较了 ２组的并发
症，且２组均未出现并发症，故无法进行合并分析。
２．３　发表偏倚分析结果　１１篇文献比较了 ２组
ＯＶＣＦ患者治疗后的疼痛 ＶＡＳ评分。基于治疗后的
疼痛ＶＡＳ评分绘制的漏斗图两侧分布不对称（图４），
提示可能存在潜在的发表偏倚。

表２　纳入文献的质量评价结果

第１作者 发表年份 随机序列产生 随机化隐藏 盲法 撤出与退出 Ｊａｄａｄ评分

刘波［１０］ ２０１７ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

王振东［１１］ ２０１７ 不清楚 不清楚 否 不清楚 ３

莫元森［１２］ ２０１６ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

韩庭良［１３］ ２０１６ 不清楚 不清楚 否 不清楚 ３

冯美楷［１４］ ２０１６ 不清楚 不清楚 否 不清楚 ３

唐东鸣［１５］ ２０１４ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

石树培［１６］ ２０１３ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

甘发荣［１７］ ２０１８ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

黄琛［１８］ ２０１８ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

曾伟权［１９］ ２０１６ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

杨广营［２０］ ２０１５ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

蒋卫方［２１］ ２０１３ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

柴仪［２２］ ２０１３ 不清楚 不清楚 否 不清楚 ３

张华龙［２３］ ２０１０ 恰当 不清楚 否 不清楚 ４

图１　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者的治疗有效率

·０３·　　　（总１９０）　　　中医正骨２０１９年３月第３１卷第３期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０１９，Ｖｏｌ．３１，Ｎｏ．３　




图２　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者治疗后疼痛视觉模拟量表评分

图３　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者治疗后的骨密度

图４　基于治疗后疼痛视觉模拟量表评分的

发表偏倚漏斗图

３　讨　论
随着我国社会迅速进入老龄化，骨质疏松症的发

病率不断增高，与之相关的各种并发症也越来越受到

人们的重视。ＯＶＣＦ是骨质疏松症最常见的并发症，
主要表现为腰背痛、后凸畸形、背部肌肉痉挛等。口

服镇痛药物、理疗、绝对卧床休息、佩戴支具等非手术

方法，因治疗时间长、护理困难等原因会给患者及家

属造成诸多不便，同时长期卧床引起的相关并发症也

会给患者的健康带来极大的危害。ＰＶＰ和 ＰＫＰ均可
迅速稳定骨折椎体、恢复椎体力学强度、防止椎体进

一步压缩，并迅速缓解疼痛，因此在临床得到了迅速

推广。为解决 ＰＶＰ和 ＰＫＰ术后残存顽固性腰背痛、
邻近节段退变等问题，研究者尝试联合应用其他治疗

方案，口服补肾活血方就是近年来临床应用较多的一

种方式。

对有效率的分析结果显示，治疗组的治疗有效率

优于对照组，提示补肾活血方联合 ＰＶＰ或 ＰＫＰ治疗
ＯＶＣＦ的有效率高于单纯 ＰＶＰ或 ＰＫＰ治疗。对治疗
后疼痛ＶＡＳ评分的Ｍｅｔａ分析结果显示，治疗组治疗
后的疼痛ＶＡＳ评分低于对照组，提示在缓解ＯＶＣＦ患
者疼痛方面，补肾活血方联合 ＰＶＰ或 ＰＫＰ治疗的效
果优于单纯ＰＶＰ或ＰＫＰ治疗。对治疗后骨密度的分
析结果显示，２组治疗后的骨密度比较，差异无统计
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学意义，提示补肾活血方联合 ＰＶＰ或 ＰＫＰ与单纯
ＰＶＰ或ＰＫＰ改善ＯＶＣＦ患者骨密度的效果相当。

基于治疗后的疼痛 ＶＡＳ评分绘制的漏斗图两侧
分布不对称，提示可能存在潜在的发表性偏倚。其原

因可能与研究者和期刊编辑更愿意发表有“阳性结

果”的研究有关［２５］。此外，本研究还存在其他一些问

题，如纳入的文献均为中文文献、文献的方法学质量

普遍不高。这些都可能会对研究结果产生一定的

影响。

综上所述，补肾活血方联合经皮椎体强化术是治

疗 ＯＶＣＦ的有效方法，其疗效优于单纯经皮椎体强
化术。
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［１６］石树培，姚东文，林翔，等．补肾活血汤配合 ＰＫＰ治疗骨

质疏松性胸腰椎压缩性骨折２３例临床观察［Ｊ］．福建中

医药大学学报，２０１３，２３（４）：５５－５７．

［１７］甘发荣，张泰标，胡万钧，等．补肾活血汤联合经皮椎体

成形术治疗骨质疏松性胸腰椎压缩骨折的疗效分

析［Ｊ］．中国骨质疏松杂志，２０１８，２４（４）：５２６－５２９．

［１８］黄琛，黄浩，艾志，等．补肾活血汤联合经皮锥体成形术

对老年骨质疏松性椎体压缩性骨折的疗效及其安全性

观察［Ｊ］．中华中医药学刊，２０１８，３６（３）：７１９－７２２．

［１９］曾伟权．补肾活血中药联合ＰＶＰ对老年骨质疏松性椎体

压缩性骨折的治疗分析［Ｊ］．中医临床研究，２０１６，

８（３１）：５７－５８．

［２０］杨广营，王培洋．经皮椎体成形术联合补肾活血汤治疗

椎体压缩性骨折疗效观察［Ｊ］．河南医学高等专科学校

学报，２０１５，２７（３）：２８９－２９０．

［２１］蒋卫方．椎体成形术配合补肾活血中药治疗骨质疏松性

胸腰椎骨折 ５１例临床观察［Ｊ］．江苏中医药，２０１３，

４５（１２）：３８－３９．

［２２］柴仪，李倩，田伟明，等．补肾活血中药对椎体成形术后

患者的视觉模拟评分及骨密度的影响［Ｊ］．河北中医药

学报，２０１３，２８（４）：６－８．

［２３］张华龙．手术联合补肾活血中药治疗骨质疏松性胸腰椎

压缩性骨折２０例［Ｊ］．中医药导报，２０１０，１６（４）：４９－５０．

［２４］国家中医药管理局．中医病证诊断疗效标准［Ｍ］．南京：

南京大学出版社，１９９４：１７３－１７６．

［２５］周旭毓，方积乾．Ｍｅｔａ分析的常见偏倚［Ｊ］．循证医学，

２００２，２（４）：２１６－２２０．
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