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系统评价方法评估腰椎间盘突出症临床疗效

陈新用 梁裕

摘要腰椎问盘突出症是引起腰腿痛的重要原因之一，其临床治疗方法层出不穷，相关研究文献每

年数以万计。系统评价是一种特定的统计学方法。采用临床流行病学减少偏倚和随机误差的原则和方

法，系统、全面地收集已发表或未发表的临床研究结果，筛选出符合质量标准的文献．进行定，}生分析或定

量综合，获得较单个研究更为可靠的结论。用于指导临床决策。近年出现不少应用系统评价方法评估腰

椎问盘突出症临床疗效的文献报道，为腰椎间盘突出症治疗提供了一定的循证医学证据。该文就此作一

简要综述。
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l 系统评价的意义及一般方法

系统评价是为了解决临床某一具体问题，以临床流

行病学研究中减少偏倚和随机误差的原则和方法，系统、

全面地收集所有已发表或未发表的临床研究结果，筛选

出符合质量标准的文献，进行定性分析或定量综合，从而

获得比单个研究更为可靠的结论，用于指导临床卫生决

策。GreenhalghLlj指出。阅读1篇优秀的系统评价文献比

阅读此系统评价纳入的众多原始研究文献更易于理解。

系统评价文献标准化制作步骤和模式[21为：①提出要评

价的问题；②制定纳入研究的标准；③检索研究；④筛选

研究和收集数据；⑤评估纳入研究的偏倚风险；⑥分析数

据并在可能情况下作荟萃分析；⑦解决报告偏倚；⑧陈述

结果与制作结果摘要表格；⑨解释结果与得出结论；⑩完

善和更新系统评价。系统评价概念比较宽泛，荟萃分析

即属于系统评价范畴。

2腰椎间盘突出症手术疗效系统评价

2．1手术治疗与其他治疗方法对比研究

Gibson等L3J2007年采用Cochrane系统评价方法对

腰椎间盘突出症手术治疗效果进行更新，通过回顾2007

年1月之前发表的随机对照试验(RCT)文献，得到40篇

RCT文献和2篇半RC'T(受试者随机分组不严格)文献，

证据主要涉及椎间盘切除术和髓核化学溶解术。荟萃分

析显示，注射3～12个月随访时木瓜凝乳蛋白酶组比安

慰剂组更有效，需要手术的概率低，这一结果与非RCT

系统评价所得结果一致[4’51；1年随访时椎间盘切除术与

木瓜蛋白酶组相比，患者自我评价和医生评价治疗失败

率均较低，但均无显著差异；木瓜凝乳蛋白酶组中30％患

者2年内又行椎间盘切除术；髓核化学溶解术(4篇IⅪT，

n=158)复发率比椎间盘切除术(4篇RCT，n=164)高，且

有较高的再手术率。其比值比(OR)及95％可信区间(CI)

分别为I．43和5．6～50。该系统评价依托于Cochrane中

心，其临床资料不断更新，属高质量系统评价。虽然该系
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统评价对有关效应变量已荟萃分析，所引证据均为RCT

文献，但手术治疗的RC'T文献质量在随机化、盲法应用、

随访期限、评价指标规范化等方面仍存在不足之处，有待

提高。

2．2不同术式疗效比较

McGirt等L6j 2(X)9年报道比较有限椎间盘摘除术

(LD)与侵袭性椎间盘摘除术(AD)后腰椎间盘突出症复

发率和腰腿痛再发率，经检索发表在1980～2007年期间

所有关于LD和AD的文献得到892篇文献，根据排除和

纳入标准最终得到54篇文献、6【)个队列研究，共13 359

例患者(LD为6135例，AD为7224例)；结果显示，随访时

间<6个月～2年时LD(13个队列研究，超=1067)与AD

(20个队列研究，竹=4242)有相似的腰腿痛再发率

(14．5％对14．1％，P=0．18)，随访时间>2年时AD(7个

队列，／．-／=1571)腰腿痛再发率比LD(11个队列，挖=3318)

高2．5倍(27．9％对11．6％，P=0．0001)；21个LD队列

研究(咒=5832)报道腰椎间盘突出症复发率为2％～

18％，平均复发率为7％；25个AD队列研究(咒=6114)报

道腰椎间盘突出症复发率为0％～9．5％，平均复发率为

3．5％；LD术后腰椎间盘突出症复发率为AD术后的两

倍(7％对3．5％，P=0．0001)。LD和AD荟萃分析显示，

切除较多椎间盘的长期效果不佳，更易再次出现腰腿痛，

而很多生物力学研究也支持这一结论，更加证实这一结

论的可信度。切除较多椎间盘可以加速退变性椎间盘疾

病发生，也可以把轴向负荷分散到纤维环和后柱小关节

面，因此产生术后2个痛源(退变椎间盘和小关节病

变)[7’8]。另外，椎间盘高度丢失可以导致神经根管变窄，

从而产生长期腰腿痛。据报道，AD术后有66％患者会出

现椎间高度丢失拍J。相对而言，LD。术式似乎更有优势，

但却有较高的腰椎间盘突出症复发率。因此，临床上对

腰椎间盘突出症手术术式的选择。要作具体分析。

腰椎间盘突出症髓核摘除是否需要结合融合术?

Resnick等一1报道对腰椎间盘突出症髓核摘除是否需要

结合融合进行系统评价，根据检索策略从MEDLINE数

据库(1966---2003．11)中筛选出12篇三级及三级以上研
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究证据，并基于这些不甚充分的证据制定手术指南，其要

点：①对首次采用腰椎间盘切除术治疗腰椎问盘突出症

患者，不推荐常规应用腰椎融合；②对髓核摘除术前有证

据提示腰椎畸形或腰椎不稳患者，推荐应用腰椎融合；③

对有显著轴向慢性腰腿痛的腰椎间盘突出症患者，推荐

应用腰椎融合；④对复发的腰椎间盘突出症患者，可采用

单纯髓核摘除术；⑤对伴有腰椎不稳定、椎体畸形或慢性

轴向腰腿痛的腰椎间盘突出症复发患者，推荐采用髓核

摘除结合腰椎融合术。岳勇等口叫报道对髓核摘除结合腰

椎融合治疗腰椎间盘突出症的临床疗效进行系统评价，

该评价纳入9篇研究文献(4篇半RCT，5篇临床对照试

验，共1911例患者)，随访时间不定，存在随访脱漏，排除

标准不尽相同，减压方式、融合方式、植骨方式、内固定方

式也不完全一致；结果提示，单纯髓核摘除减压和减压结

合融合在治疗腰椎间盘突出症总体疗效、术后下肢痛例

数、术后椎管狭窄例数、需再手术例数、术后其他间隙再

次突出例数等方面的差异均无统计学意义；围术期并发

症的差异有统计学意义(P-<0．05)。其相对危险度(RR)及

95％C1分别为0．69和0．5～0．94；内固定亚组融合与不

融合治疗腰椎间盘突出症总体疗效的差异有统计学意义

(P<0．05)，其RR及95％C1分别为1．13和1．05、1．21；

两组术后出现腰腿痛患者人数(RR为0．70，95％CI为

0．53、0．94)、术后腰椎间盘突出复发(不分间隙)(I狠为
0．30，95％CI为0．18、0．48)以及术后腰椎问盘突出复发

(同一间隙)(RR为0．12，95％(21为0．04、0．37)等的差异

均有统计学意义(P<0．05)。然而，Resnick等[9]收集证

据并归纳融合和非融合术的适应证后认为，应用腰椎间

盘切除术治疗腰椎间盘突出症时，不应常规采用腰椎融

合术，只有在特定条件下才可考虑联合融合术。该系统

评价没有使用规范的系统评价方法，并且所引文献质量

偏低，不宣作荟萃分析。岳勇等[10]对后路髓核摘出术后

融合与不融合治疗腰椎间盘突出症临床疗效进行荟萃分

析，有完整的检索策略和纳入排除标准，为较近期(2007

年)的荟萃分析，但文献质量评价结果显示，所引文献存

在选择性偏倚、实施偏倚和测量偏倚的高度可能性。因

此，还需要更多高质量的研究文献用来评定单纯髓核摘

除术和髓核摘除结合腰椎融合的疗效。

Ahn等¨川报道对继发于腰椎间盘突出症的马尾综

合征(CES)手术疗效进行荟萃分析。以研究CES神经减

压时间与临床疗效的关系，并试图找出影响临床疗效的

因素。根据检索策略，检索到1966年至1999年5．月期间

的相关文献104篇。经进一步筛选最终得到符合纳入和

排除标准的文献42篇；经归纳，评价术后疗效改善的6

个指标为痛疼、感觉缺陷、运动缺陷、尿失禁、性功能缺

失、直肠功能紊乱等；采用单因素逻辑回归分析方法，通

过比较发生CES 48 h内和48 h后开始手术的疗效，评价

对每个术后疗效指标的影响；结果提示，与48 h后手术相

比，发生CES 48 h内即行椎管减压患者在感觉缺陷(0R

为3．45，95％CI为1．45"-8．33，n=98)、运动缺陷(OR为
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9．09，95％CI为2．56～33．33，n=73)、尿失禁(()R为2．5，

95％CI为1．19～5．26；n=189)、直肠功能紊乱(OR为

9．09，95％CI为2．13～33．3，12=47)方面均有显著改善。

腰椎间盘突出症所致CES临床发病率约为2％n21。一般

认为，(、ES是手术治疗的绝对指征[1引，但对手术减压时间

存在争议。由于CES发病率低，大多数原始研究的样本

量偏少，证据说服力不足，且不同的原始研究得到的结论

不一致，甚至结论相反。系统评价和荟萃分析可以解决

这一难题，得出相对可靠的证据用于临床。上述继发于

腰椎间盘突出症的CES手术疗效的荟萃分析报道已有多

年，因此需要搜集更多高质量的原始研究文献，以进一步

更新。得出更可靠的证据．指导临床实践。

3腰椎间盘突出症术后康复治疗系统评价

Ostelo等u4。报道对腰椎间盘突出症手术后康复治疗

进行系统评价，这是一个不断更新的Cochrane系统评价，

共有14篇RCT研究文献，采用疼痛视觉模拟评分(VAS，

满分100分)和改良Oswestry功能障碍指数(满分5【)分)

评价患者疼痛和腰腿功能状况。荟萃分析显示，腰椎间

盘突出症手术后4～6周(短期随访)时经康复治疗患者

的疼痛较无康复治疗患者减轻，其加权均数差(WMD)为

-11．13，95％CI为一18．44～-3．82，也能改善经康复治疗患

者的腰腿功能状况，其标准均数差(SMD)为一6．50，95％CI

为一9．26～-3．74；高强度康复训练项目比低强度康复训练

项目能更有效缓解患者的疼痛，其WMD为一10．67，95％

CI为一17．04～一4．30，也能更好地提高患者的功能状况，其

SMD为一0．77，95％cI为一1．17～一0．36；监督康复治疗项目

和非监督康复治疗项目在缓解患者疼痛(S加为一1．12，
95％CI为一2．77～0．53)和改善患者腰腿功能状况(SMD

为一1．17，95％cI为一2．63～0．28)等方面的差异，均无统计

学意义。

腰椎间盘切除术后康复治疗尚未引起脊柱外科医生

的广泛重视。临床医生主要根据自己的经验指导术后患

者进行康复治疗，而康复治疗的标准化、规范化不足。腰

椎间盘切除术后康复治疗的系统评价均来自Cochrane中

心，其系统评价更新比较及时，可信度较高。其局限性在

于很多康复项目仅在一个RCT研究中进行，不适合荟萃

分析，因此需要纳入更多高质量的RCT研究。

系统评价已成为临床决策中的重要证据来源。系统

评价指导I临床实践的证据强度，一方面取决于所用原始

文献的质量，另一方面也与系统评价更新是否及时，以及

荟萃分析的相对效应有关。对腰椎间盘突出症系统评价

方法的总结和综述，有助于应用系统评价这一特定的统

计学方法，为腰椎间盘突出症的临床治疗，提供坚实的循

证医学基础。
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旁腺激素分泌增多，不能有效发挥其抑制骨溶解作用，因

此通常将降钙素与钙剂联合应用[6J。

3．2对股骨转子间骨折患者术后疼痛的影响

鲑鱼降钙素治疗疼痛机制还没有完全明确，可能为：

①降钙素能降低血钙，调节疼痛受体的敏感性，从而提高痛

阈。②研究发现中枢神经系统，尤其是下丘脑存在大量降

钙素结合位点，因此认为鲑鱼降钙素的止痛作用通过作用

于中枢痛觉感受区的特异性受体，抑制局部组织内前列腺

素及刺激内源性镇痛物质内啡肽释放。从而减轻疼痛[7]。

③降钙素也可调节前列腺素代谢，具有外周镇痛作用[4]。

临床试验已证明鲑鱼降钙素能缓解骨质疏松性骨痛和骨质

疏松性骨折术后疼痛m‘9J。本试验研究显示，术后1周鲑鱼

降钙素联合钙尔奇D组患者疼痛较单纯钙尔奇D对照组

患者明显缓解，患者功能锻炼也相应增加。

3．3对老年股骨转子间骨折患者骨折愈合的影响

骨折愈合经历3个阶段。骨质疏松性骨折的愈合过

程也同样经历这3个阶段，包括膜内成骨和软骨内成骨。

降钙素能抑制破骨细胞功能，间接激活成骨细胞，调节胃

肠的钙、磷吸收，促进胶原蛋白等骨基质的形成和骨矿

化，并且对软骨结构的形成、代谢也有促进作用，能够在

骨折愈合早期促使软骨前体细胞向软骨细胞转化，加快

骨小梁的形成和成熟，使软骨骨痂向骨性骨痂转化增快，

骨折愈合时间缩短【1⋯。Huusko等[11]研究报道，鲑鱼降

钙素组3个月时髋部骨折愈合率为87％，安慰剂组骨折

愈合率为“％。陈荣华等L121研究报道，鲑鱼降钙素对股

骨颈骨折愈合的疗效明显优于对照组(P<()．05)。本组

研究中试验组患者术后3个月时骨折愈合率为89．3％，

明显高于对照组(65．5％)。

3．4对老年股骨转子间骨折患者术后髋关节功能的影响

股骨转子间骨折患者术后患髋关节功能是评价术后

临床疗效的重要指标，直接影响患者术后的生活质量。

沈爱东等[131在股骨转子间骨折手术治疗中联合应用鲑鱼

降钙素，采用Merle D’Aubigne评分评价患者术后临床疗
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效，即把髋关节疼痛、运动幅度、步行情况等3项评分相加，

≥17分为优，13～16分为良，9～12分为可，8分以下为差；

结果显示，鲑鱼降钙素加服钙尔奇D片治疗组患者的优良

率(20％)高于未用抗骨质疏松治疗的对照组患者(9％)。

本组研究中试验组术后3个月时Harris髋关节评分平均

高于对照组，具有统计学意义。这可能由于鲑鱼降钙素能

缓解患者术后疼痛。有利于患者功能锻炼。促进了患者髋关

节功能恢复，也可能因为鲑鱼降钙素可增加骨密度，促进骨

折愈合，从而有利于患者髋关节功能康复。
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