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文章亮点： 

1 近年来，一些学者提出了椎体后凸成形治疗使用单侧入路能达到与双侧入路相同的疗效。一些对比单侧和

双侧椎体后凸成形的生物力学实验也证实了单侧椎体后凸成形在恢复椎体高度方面，与双侧椎体后凸成形有

相似的效果。但在最近的临床试验中，对两种入路孰优孰劣尚无定论。 

2 文章的创新在于按照 Cochrane系统评价方法，对单侧与双侧椎体后凸成形治疗骨质疏松性椎体压缩骨折

的临床疗效和安全性进行系统全面的评估，发现两种入路在目测类比评分、Cobb角变化、椎体高度变化等方

面无差异，但相较双侧入路，单侧入路可以缩短手术时间、减少单个椎体注射骨水泥及骨水泥渗漏，具有一

定的实用性。 
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摘要 

背景：球囊椎体后凸成形可有效治疗骨质疏松引起的椎体压缩性骨折，但对于采用单侧还是双侧入路哪种入

路疗效更佳、并发症更少，目前尚无定论。 

目的：系统评价单侧与双侧穿刺入路椎体后凸成形治疗骨质疏松性椎体压缩性骨折的疗效和安全性。 

方法：应用计算机检索 PubMed、EMBASE、Cochrane Library、ISI Web of Knowledge、CBM等数据库 1963

年 1 月至 2014 年 3 月文献，收集单侧对比双侧入路椎体后凸成形治疗骨质疏松性椎体压缩性骨折的随机对

照试验，由 2名评价者独立评价纳入研究的质量并提取资料，并用 RevMan 5.2软件进行统计分析。 

结果与结论：共纳入 14个随机对照试验，共 876例患者，其中单侧入路组 442例，双侧入路组 434例。Meta

分析结果显示，单侧入路组手术时间、单个椎体平均注射骨水泥及骨水泥渗漏率少于双侧入路组[均数差

MD=-19.33，95%可信区间(-24.42，-14.24)；均数差 MD=-2.07，95%可信区间(-2.42，-1.71)；OR=0.47，

95%可信区间(-24.42，-14.24)]；两组目测类比评分、椎体高度变化及 Cobb 角变化方面的差异无显著性意

义。结果说明在椎体后凸成形治疗中，单侧入路可减少骨水泥渗漏率。 
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Abstract 

BACKGROUND: Balloon kyphoplasty is effective in the treatment of osteoporotic vertebral compression fractures, 

but it is unclear that which one is proper, unilateral or bilateral approach, with better efficacy and fewer 

complications. 

OBJECTIVE: To assess the efficacy and safety of unilateral versus bilateral balloon kyphoplasty in the treatment 

of osteoporotic vertebral compression fractures.  

METHODS: We searched the electronic bibliographic databases including Cochrane Library, PubMed, EMBASE, 

ISI Web of Knowledge, CBMdisc and other databases to collect clinical trials concerning unilateral versus bilateral 

balloon kyphoplasty. Two estimators independently evaluated the quality of these included studies and analyzed 

data by Cochrane Collaboration’s RevMan 5.2 software.  

RESULTS AND CONCLUSION: Fourteen trials involving 876 patients were included. There were 442 cases of 

unilateral approach and 434 of bilateral approach. The meta-analysis showed that there were no significant 

differences in pain score by visual analog scale, vertebral height, and kyphotic angle; while the unilateral 

approach had less operating time, lower amount of cement injected and lower risk of cement leakage 

than the bilateral approach [mean difference (MD)=-19.33, 95% confidence interval (CI) (-24.42, -14.24); 
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MD=-2.07, 95% CI (-2.42, -1.71); odds ratio=0.47, 95% CI (-24.42, -14.240)]. These findings indicate that the unilateral 

balloon kyphoplasty can reduce the leakage rate of bone cement. 

 

Subject headings: osteoporotic fractures; vertebroplasty; meta-analysis 
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0  引言  Introduction 

随着人口老龄化的到来，骨质疏松症的发病率越来越

高，据统计，目前全世界大约2亿人患有骨质疏松症
[1]
。在

美国，将近3 000万50岁及50岁以上的女性患有骨量低下

或骨质疏松症
[2]
。骨质疏松性骨折的风险也随着年龄的增

长而显著增加。骨质疏松性椎体压缩骨折是骨质疏松的常

见并发症，而且骨质疏松性椎体压缩骨折的死亡率随年龄

增长可达30%
[3]
。骨质疏松性椎体压缩骨折不仅可以引起

顽固性的腰背部疼痛影响脊柱功能，还将导致呼吸、消化

等多系统功能障碍，对患者的日常生活造成严重影响
[4]
。 

1994年美国的Wong等设计了一种以可扩张球囊为核

心的手术器械来恢复椎体高度、纠正后凸畸形，即球囊扩

张后凸成形(椎体后凸成形)技术
[5]
。椎体后凸成形是在经皮

椎体成形基础上发展而来的新脊柱微创技术，为经皮穿刺

通过椎弓根或直接向椎体内注入填充物(如骨水泥)。通过

椎体后凸成形增强患椎椎体的强度，患椎能够即刻获得稳

定，明显缓解疼痛，可早期下床正常活动，能在一定程度

上恢复患椎的高度，防止伤椎再塌陷，重建脊柱生理曲度，

恢复脊柱的正常负重力线。这种方法创伤小，止痛效果好，

不仅能缓解骨质疏松性椎体压缩骨折引起的疼痛，而且能

恢复椎体高度，缓解后凸畸形
[6-8]
。目前椎体后凸成形最常

采用的骨水泥充填材料包括聚甲基丙烯酸甲酯
[9]
、磷酸钙

骨水泥
[10]
、高黏度骨水泥及新型复合型骨水泥

[11-12]
，其中，

聚甲基丙烯酸甲酯是目前应用最多、最广泛的。 

现行的椎体后凸成形标准技术是通过两侧椎弓根外或

椎弓根入路，建立双侧穿刺通道进入椎体，但是术者和患

者必须较长时间暴露在射线下，而且球囊为一次性消耗品，

用完即丢弃，对于许多患者尤其是多椎体骨折的患者来说

经济负担很高。近年来，一些学者提出了使用单侧入路也

能达到与双侧入路相同的疗效。一些对比单侧和双侧椎体

后凸成形的生物力学实验也证实了单侧椎体后凸成形在恢

复椎体高度方面，与双侧椎体后凸成形有相似的效果
[13-14]
。

但是在最近的临床试验中，对两种入路孰优孰劣尚无定论。

韩国学者Chung等
[15]

比较了单侧对比双侧入路在临床方面

的效果，发现双侧椎体后凸成形在恢复Cobb角方面优于单

侧椎体后凸成形。在并发症方面，Rebolledo等
[16]
发现两种

入路在发生骨水泥渗漏方面的差异无显著性意义，而黄胜

等
[17]
发现单侧椎体后凸成形可以明显降低骨水泥渗漏的风

险。对于何种入路的疗效更佳、并发症更少，目前尚无定

论
[15-29]
。 

因此，文章按照Cochrane系统评价方法，对单侧与双

侧椎体后凸成形治疗骨质疏松性椎体压缩骨折的临床疗效

和安全性进行系统全面的评估，以期为临床应用提供科学

依据。 

 

1  资料和方法  Data and methods  

1.1  纳入与排除标准 

1.1.1  研究类型  临床随机对照试验。 

1.1.2  研究对象  骨质疏松所致椎体压缩骨折患者，不分

年龄、性别和种族。 

1.1.3  干预措施  单侧与双侧椎体后凸成形。 

1.1.4  结局指标  手术时间，单椎体灌注骨水泥的体积，

术后目测类比评分，Cobb角变化，椎体平均高度恢复率，

骨水泥渗漏率。 

1.2  检索策略  计算机检索PubMed (1966年1月至2014

年3月)、EMBASE (1974年1月至至2014年3月)、Cochrane 

Library (2014年第3期)、ISI Web of Knowledge (1963年1

月至2014年3月)、中国期刊全文数据库(1994年1月至2014

年3月)、中国生物医学文献数据库(1978年1月至2014年3

月)、中文科技期刊全文数据库(1989年1月至2014年3月)、

万方期刊数据库(1982年1月至2014年3月)。检索词为“单

侧入路、双侧入路、后凸成形术、Unilateral、bilateral、

kyphoplasty”。采用主题检索和自由词检索相结合的原则，

并根据具体数据库调整，RCT检索策略遵循Cochrane系统

评价手册5.2，所有检索策略通过多次预检索后确定，并用

Google Scholar、Medical Martix等搜索引擎在互联网查找

相关文献，追查已纳入文献的参考文献，与本领域专家、

通讯作者等联系以获取以上检索未发现的相关信息。 

1.3  文献筛选和资料提取  由2位评价者独立阅读所获文

献题目和摘要，在排除明显不符合纳入标准的试验后，对

可能符合纳入标准的试验阅读全文，以确定是否符合纳入

标准。两位研究者交叉核对纳入试验的结果，对有分歧而

难以确定其是否纳入试验通过讨论或由第3位研究者决定

其是否纳入。缺乏的资料通过电话或信件与作者进行联系

予以补充。提取资料主要包括：①一般资料：题目、著者、

发表日期、文献出处和参见中心数。②研究特征：研究对

象的一般情况、各组患者的基线可比性和干预措施。③结

果测量指标等。 

1.4  质量评价  按照Cochrane手册评价RCT质量的评价

标准
[30]
，由2位评价员独立对4条质量评价标准进行评价：

①随机分配方法。②分配方案隐藏。③对研究对象、治疗

方案实施者和研究结果评价者是否采用盲法。④是否有失
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访和退出，若有，是否进行了意向性分析(ITT分析)。⑤选

择性偏倚。⑥其他偏倚。针对每1项研究结果，对上述6条

内容作出“是”(低度偏倚)、“否”(高度偏倚)和“不清楚”

(缺乏相关信息或偏倚情况不确定)的判断。完全满足上述6

条质量标准，即为“正确或充分”者，其发生各种偏倚的

可能性最小，质量为A级；≥上述1条描述不清楚者为部分

满足，质量为B级；≥上述1条未描述者有发生相应偏倚的

可能性，质量为C级。 

1.5  统计分析   采用国际Cochrane协作组提供的

RevMan 5.2软件进行Meta分析，计数资料采用比值比 

(odds ratio，OR)为疗效分析统计量；计量资料采用均数差

(mean difference，MD)。各效应量均以95%可信区间 

(confidence interval，CI)表示。各纳入研究结果间的异质

性采用Chi
2
检验。当各研究间有统计学同质性(P > 0.1，I

2
 < 

50%)，采用固定效应模型对各研究进行Meta分析；如各研

究间存在统计学异质性(P < 0.1，I
2
 > 50%)，分析其异质性

来源，对可能导致异质性的因素进行亚组分析，若两个研

究组之间存在统计学异质性而无临床异质性或差异无显著

性意义时，采用随机效应模型进行分析。异质性源于低质

量研究，进行敏感性分析。如两组间异质性过大或无法找

寻数据来源时，采用描述性分析。 

 

2  结果  Results  

2.1  检索结果和纳入研究的一般特征  根据制定的检索

策略共检索到文献495篇，排除重复文献167篇和不相关及

综述186篇，初步纳入文献142篇；通过阅读全文，排除非

对照试验和不符合纳入标准的文献136篇，最终纳入14篇

文献
[15-17，19-29]

。14个研究共纳入患者876例，单侧椎体后

凸成形组442例，双侧椎体后凸成形组434例。纳入研究的

基本特征见表1。 

2.2  纳入研究的质量评价  纳入的14个研究中，均未描述

具体的随机方法，纳入的研究也未描述是否对分配方案进

行隐藏和是否实施盲法，见表2。 

2.3  Meta分析结果  

2.3.1  目测类比评分   14个研究报道了目测类比评    

分
[15-17，19-29]

。Meta分析结果显示两种入路方法在术后1周、

1年和2年的目测类比评分差异无显著性意义[MD1周= 0.17，

95%CI (-0.11, 0.44)；MD1年=0.01，95%CI (-0.29, 0.32)；

MD2年=0.28，95%CI (-0.13, 0.70)]，见表3。 

2.3.2  Cobb角变化   10个研究报道了Cobb角的变     

化
[15-17，21，23-28]

。Meta分析结果显示两者的差异无显著性意

义[MD=-0.02，95%CI (-0.65, 0.61)]，见表3。 

2.3.3  椎体高度变化   7个研究报道了椎体高度变     

化
[15-17，23-25，28]

。各研究间差异无统计学异质性(P=0.54，

I
2
= 0%)，采用固定效应模型，Meta结果显示两种入路在改

变椎体高度方面差异无显著性意义[MD=-0.13，95%CI 

(-0.32, 0.06)]，见表3。 

2.3.4  单个椎体平均注射骨水泥  10个研究报道了单个

椎体平均注射骨水泥
[15-17，21-25，28-29]

。各研究间无统计学异

质性(P=0.10，I
2
=38%)，采用固定效应模型，Meta分析结

果显示单侧椎体后凸成形可减少单个椎体注射骨水泥的量

[MD=-2.07，95%CI (-2.42, -1.71)]，见表3。 

2.3.5  手术时间   12个研究报道了平均手术的时      

间
[15-17，19-25，28-29]

。各研究间差异无统计学异质性(P=0.13，

I
2
=32%)，采用固定效应模型，Meta分析结果显示单侧椎

体后凸成形可缩短手术时间[MD=-19.33，95%CI (-24.42， 

-14.24)]，见表3。 

2.3.6  骨水泥渗 漏   6 个 研 究 报道了骨水泥渗         

漏
[15-17，21，24-25]

。各研究间无统计学异质性(P=0.23，I
2
= 

27%)，采用固定效应模型，Meta结果显示单侧椎体后凸成

形可以减少骨水泥渗漏发生的概率 [OR=0.47，95%CI 

(0.24，0.92)]，见表3。 

 

3  讨论  Discussion 

球囊椎体后凸成形是将一种可膨胀球囊置入塌陷的椎

体内，通过球囊扩张恢复椎体高度，矫正后凸畸形，并行

成空腔，允许在低压力下灌注骨水泥，以达到预期目的的

手术方法
[31]
，主要用于治疗骨质疏松引起的椎体压缩性骨

折
[32]
。目前常规的球囊扩张椎体后凸成形手术方法是采用

双侧入路穿刺，手术者和患者必须较长时间暴露在射线下，

而且医疗花费巨大。单侧椎体后凸成形虽然可缩短手术时

间，减少辐射，但骨水泥在椎体两侧非对称分布可能造成

椎体继发性的压缩和侧凸。Liebschner等
[32]
发现双侧手术

在生物力学和骨折复位方面优于单侧手术，有人认为单侧

椎体后凸成形与双侧椎体后凸成形相比，在恢复椎体高度

等方面无差别
[13]
。为了全面评价当前关于单侧椎体后凸成

形和双侧椎体后凸成形治疗骨质疏松性椎体压缩骨折的疗

效和安全性，本研究纳入国内外所有关于单侧对比双侧球

囊椎体后凸成形治疗骨质疏松性椎体压缩性骨折的临床试

验，运用Cochrane系统评价的方法全面评价单侧对比双侧

椎体后凸成形的疗效和安全性。 

    本研究共纳入标准的国内外随机对照试验14篇，共

计876例患者。Meta分析结果显示：相比双侧椎体后凸成

形，单侧椎体后凸成形可缩短手术时间，减少单个椎体

平均注射骨水泥量，以及减少骨水泥渗漏，而在目测类

比评分、Cobb角变化、椎体高度变化等方面的差异无统

计学差异。 

    从疼痛缓解效果来看，Meta分析提示单侧椎体后凸成

形在缓解疼痛方面与双侧椎体后凸成形无明显差异。疼痛

是骨质疏松性椎体压缩骨折患者最主要的临床表现，椎体

后凸成形的止痛原理主要为：通过骨水泥的凝固黏合，可

以稳定椎体内骨折，避免了骨折微动引起的疼痛，为骨折

的愈合提供了一个稳定的环境
[33-34]

；骨水泥单体具有细胞毒

性，聚合时放热等因素能使肿瘤坏死及感觉神经末梢破坏， 
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表 1  纳入研究的基本特征 

Table 1  Characteristics of included studies 

男/女(n) 年龄(岁) 随访时间 结局指标 纳入研究 单侧组/双侧组(n) 

单侧 双侧 总体 单侧组/双侧组 总体   

Chen，2010年 33/25 未报道 未报道  67.73/68.52  2周 a，b，d，f 

Chen，2011年 27/23 未报道 未报道  68.37/69.43  24个月 b，d，e，f 

Chen，2011年 24/25 4/20 4/21  70.4/72.4  24个月 a，c，d，e，f 

Chung，2008年 24/28 未报道 未报道  66.8/68.9  17.2个月 c，e，g 

冯晶，2012年 37/40 16/21 12/28  72.3/73.5  30个月 a，d，e，f 

顾晓晖，2009年 16/36   17/35  71.3 13.5个月 a，c，f 

贺玉星，2012年 55/55   50/60  64.2 未提及 c，e，f 

黄胜，2013年 22/24 9/13 11/13  67.9/65.7  13个月 a，b，c，d，f，e

蒋毅，2010年 15/15   6/24  67 14个月 a，c，d，f 

李广州，2012年 24/16   11/29  69.3 11个月 a，c，d，f 

李勤卢，2012年 50/41 6/44 4/37  73.1/70.8  24个月 a，c，e，f 

罗显禄，2012年 69/58 18/51 11/47  71.2/69.8  26.3个月 a，c，d，e 

Rebolledo，2013年 23/21 4/19 2/19  78.7/79.3  12个月 a，b，c，d，e，f

Zhang，2012年 27/23 7/20 9/14  72.5/71.2  18个月 a，e，f，g 

表注：表中 a为目测类比评分，b为椎体高度，c为 Cobb角变化，d为单个椎体平均注射骨水泥，e为手术时间，f为骨水泥渗漏。 

表 2  纳入研究的方法学质量 

Table 2  Methodological quality of included studies 

纳入研究 随机及其方法 分配隐藏 盲法 失访/退出 选择性报告 其他偏倚 

Chen，2010年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

Chen，2011年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

Chen，2011年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

Chung，2008年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

冯晶，2012年 是，随机数字表 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

顾晓晖，2009年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

贺玉星，2012年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

黄胜，2013年 是，随机数字表 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

蒋毅，2010年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

李广州，2012年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

李勤卢，2012年 是，随机数字表 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

罗显禄，2012年 是，随机数字表 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

Rebolledo，2013年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

Zhang，2012年 是 不清楚 不清楚 无 不清楚 不清楚 

表 3  Meta 分析结果 

Table 3  The results of meta-analysis 

结果指标 纳入文献 单侧/双侧(n) 均数差(95%CI) 异质性 

目测类比评分     

术后 1周 [15-17，19-29] 222/201 0.17 (-0.11，0.44) I²=0%，P=0.58 

术后 1年 [15，20，23，24，26，28] 127/125 0.01 (-0.29，0.32) I²=0%，P=0.98 

术后 2年 [16，17，19-22，24，26，27，29] 170/147 0.28 (-0.13，0.70) I²=0%，P=0.50 

椎体高度 [15-17，23-25，28] 224/213 -0.13 (-0.32，0.06) I²=0%，P=0.54 

Cobb角 [15-17，21，23-28] 322/309 -0.02 (-0.65，0.61) I²=42%，P=0.08 

手术时间 [15-17，19-25，28，29] 353/334 -19.33 (-24.42，-14.24) I²=32%，P=0.13 

单侧椎体骨水泥注入量 [15-17，21-25，28，29] 358/338 -2.07 (-2.42，-1.71) I²=38%，P=0.10 

骨水泥渗漏 [15-17，21，24，25] 153/146 0.47 (0.24，0.92) I²=27%，P=0.23 
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从而起到止痛作用
[35-36]
。纳入的文献大多数也报道了单侧

椎体后凸成形可以达到双侧椎体后凸成形相似的止痛效  

果
[15,17,20,25]

，与本研究的结果一致，代表性较好。 

关于后凸角度的恢复，有一个研究报道了单侧椎体后

凸成形优于双侧椎体后凸成形
[15]
，另一篇文章认为双侧椎

体后凸成形强于单侧椎体后凸成形
[28]
，而大多数的文献支

持两者之间在恢复后凸角度方面无明显差异
[17,22-27]

。

Chung等
[15]
认为双侧椎体后凸成形提高Cobb角变化的程

度更多，这可能由于单侧入路时习惯于选择椎体压缩较重

的一侧，并尽量穿刺达到椎体前部中央(压缩较重)，对于

胸椎椎弓根较细且矢状面角度较小，单侧入路骨水泥不能

弥散到椎体对侧者，双侧椎体后凸成形可以更大程度提高

Cobb角变化。针对以上情况，作者对以上的研究结果进行

了荟萃分析，结果表明，单侧入路和双侧入路在恢复Cobb

角上无明显差异。以上的研究质量一般，尚需质量更高、

样本量更大的随机对照试验来验证。 

在并发症方面，本研究主要关注了骨水泥的渗漏情况。

椎体后凸成形最常见的并发症是骨水泥椎体外渗漏
[37]
，据

统计，椎体后凸成形的全部临床并发症中，有76.83%都与

骨水泥的渗漏有关
[38]
。骨水泥发生渗漏后，可以渗到椎旁

组织，一般不会产生临床症状
[39]

；可以通过椎体中央静脉

弥散入各级血管，引起血管栓塞，栓子随血流的运动而转

移，严重者可以导致肺栓塞
[40]
。本研究的Meta分析结果表

明，单侧椎体后凸成形可以减少骨水泥渗漏发生的概率。

然而，纳入的研究样本量小，纳入文献质量较低，临床工

作中尚需更多的对照试验进一步证实。 

在纳入研究的质量方面，虽然纳入14个研究的设计均

是随机对照试验，但是只有3个研究提及了具体的随机方

法，存在一定方法学质量偏低和报道结果不足的问题。纳

入的研究也均未使用盲法和分配隐藏。纳入的研究的随访

时间大多为1年左右，最长的为3年左右，尚缺乏长期随访

的数据。总之，纳入研究的质量偏低，尚需高质量的临床

随机对照试验验证上述结果。 

目前的证据表明，相比传统的双侧椎体后凸成形，单

侧椎体后凸成形在目测类比评分、Cobb角变化、椎体高度

变化等方面无差异，但是可以缩短手术时间、减少单个椎

体注射骨水泥及骨水泥渗漏，具有一定的实用性，可以作

为椎体后凸成形的穿刺方法。但碍于纳入研究在方法学等

方面的局限性，尚需要大样本、高质量的随机对照试验的

远期疗效评估。 
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