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比较聚甲基丙烯酸甲酯与自固化磷酸钙骨水泥在椎体成形中应用效果的 
Meta 分析

欧  梁 1，孔德忠 2，徐道情 2，倪  景 2，付兴前 2，黄维琛 1  

文题释义：

自固化磷酸钙骨水泥：是一种新型人工骨替代材料，具有良好的生物相容性和骨传导性，由磷酸钙粉末和固化液两部分组成，使用时将两

者按一定比例调和成膏状，广泛用于临床骨缺损修复。

椎体成形术：一种经皮微创手术，是通过建立工作通道向病变椎体内注入骨水泥或人工骨达到强化椎体的技术。

摘要

目的：椎体成形术广泛应用于骨质疏松性椎体骨折的治疗，目前聚甲基丙烯酸甲酯仍是强化椎体最常用的填充材料，但其并非是最理想的

填充材料。自固化磷酸钙骨水泥是近年来研制成功的一种能够与骨组织自然愈合且被人体吸收和替代的新型填充材料。文章系统评价两种

填充材料应用于椎体成形术中的临床疗效和安全性。

方法：检索中国知网、万方、维普、中国生物医学文献、PubMed、EMbase、Cochrane Library数据库中有关聚甲基丙烯酸甲酯与自固化磷

酸钙骨水泥治疗骨质疏松性椎体压缩骨折的临床对照研究，检索时间均从建库至2020年7月。以目测类比评分、椎体后凸Cobb角、椎体

高度、骨水泥渗漏率、邻近椎体骨折率、Oswestry功能障碍指数和临床疗效作为结局指标。由2名研究员独立进行文献筛选、数据提取及

研究质量评估，其中随机对照试验采用“Cochrane偏倚风险评估工具”评估质量，队列研究采用Newcastle-Ottawa量表评估质量，并使用

RevMan 5.4软件进行Meta分析。

结果：①最终纳入9项研究，其中有5项随机对照试验和4项回顾性队列研究，文献总体质量较高，共593例患者；②Meta分析结果显示：

两种填充材料在术后疼痛目测类比评分(SMD=-0.45，95%CI：-1.10-0.21，P=0.18)、椎体后凸Cobb角(MD=-0.16，95%CI：-0.43-0.11，
P=0.24)、椎体高度(SMD=0.13，95%CI：-0.12-0.37，P=0.32)、骨水泥渗漏率(OR=1.30，95%CI：0.67-2.54，P=0.44)、Oswestry功能障碍指数

(MD=3.31，95%CI：-1.34-7.97，P=0.16)、临床疗效有效率(OR=1.00，95%CI：0.14-7.27，P=1.00)等方面差异均无显著性意义；但在邻近椎

体新发骨折方面，自固化磷酸钙骨水泥组明显优于聚甲基丙烯酸甲酯组(OR=2.17，95%CI：1.04-4.51，P=0.04)。
结论：与聚甲基丙烯酸甲酯相比，在椎体成形术中应用自固化磷酸钙骨水泥对于减少邻近椎体骨折具有显著优势，在疼痛目测类比评分、椎

体后凸Cobb角、椎体高度、骨水泥渗漏率、Oswestry功能障碍指数等方面疗效相当，但仍需更多高质量的随机对照研究提供更充足的证据。
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文章快速阅读：
文章特点—

△聚甲基丙烯酸甲酯是目前椎体成形术

中最常用的填充材料，而自固化磷酸

钙骨水泥是一种能够与骨组织自然

愈合且被人体吸收和替代的新型填

充材料，可作为前者较为理想的替

代材料；文章首次采用系统评价比

较两者在椎体成形术中的临床疗效；

△通过 Meta 分析发现在椎体成形术中

应用磷酸钙骨水泥比聚甲基丙烯酸

甲酯能更有利于降低邻近椎体骨折

的发生；而两种材料对于减轻骨质疏

松症患者术后疼痛、改善 Oswestry
功能评分、恢复椎体形态、降低骨

水泥渗漏率的治疗效果相当。

Meta 分析：
椎体成形术中应用聚甲基丙烯

酸甲酯与自固化磷酸钙骨水泥

填充治疗骨质疏松性椎体骨折。

干预措施：
(1) 试验组：聚甲基丙烯酸

甲酯；
(2) 对照组：自固化磷酸钙。

干预措施：
(1) 与聚甲基丙烯酸甲酯相比，在

椎体成形术中应用磷酸钙骨水

泥对于减少邻近椎体骨折具有

显著优势 ;
(2) 两种填充材料在疼痛目测类

比评分、椎体后凸 Cobb 角、

椎体高度、骨水泥渗漏率、
Oswestry 功能障碍指数、临床

疗效有效率等方面疗效相当。

干预措施：
(1) 目测类比评分；
(2) 椎体后凸 Cobb 角；
(3) 椎体高度；
(4) 骨水泥渗漏率；
(5) 邻近椎体骨折率；
(6) Oswestry 功能障碍指

数；
(7) 临床疗效有效率。

→

→

→
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0   背景   Background
椎体成形术是治疗骨质疏松性椎体

压缩骨折的一种有效且目前应用广泛的疗

法，包括椎体后凸成形术 (percutaneous 

kyphoplasty， PKP) 和经皮椎体成形术

(percutaneous vertebroplasty， PVP) 两 种

微创手术技术，通常在局麻下操作，患者

耐受性好
[1]
。同时，大量临床研究表明椎

体成形术能够迅速提高椎体强度，并缓解

骨质疏松性椎体压缩骨折患者疼痛和改善

躯体活动
[2-3]

。此类手术通过将骨水泥填

充到骨折椎体中，实现损伤椎体的力学稳 

定
[4]
，因此填充材料的选择成为影响手术

效果的重要因素。

目前，用于椎体成形术的填充

材料包括可注射的聚甲基丙烯酸甲酯

(polymethylmethacrylate，PMMA)、复合

骨水泥、可生物降解骨水泥和磷酸钙骨

水泥 (calcium phosphate cement，CPC) 等，

不同填充材料对椎体的生物力学性能有

不同的影响，从而对相邻椎体产生不同

的生物力学效应
[5]
。其中，PMMA 是椎

体成形术中最常用的填充材料
[6]
，具有制

备及注入方便、生物力学性能强等优点，

然而 PMMA 的临床应用也存在一些固有

的、不可避免的缺陷，如在注射过程中

容易渗漏，导致脊髓和神经损伤，PMMA

过度增强了椎体的机械强度，可能会导

致邻近的椎体骨折
[7]
，此外，PMMA 不

能被生物降解，给日后伤椎内固定手术

造成困难
[8]
。为了避免这些问题，一种新

型的可生物降解的磷酸钙骨水泥填充材

料已被研发用于椎体成形术，和 PMMA

相比，CPC 具有较好的骨传导效应和良好

的生物相容性，且兼有较强的骨诱导能

力，这让 CPC 成为椎体成形术中有潜在

应用价值的填充材料
[9-11]

。虽然 CPC 是椎

体成形术中 PMMA 的一种较为理想的替

代材料，但 CPC 主要的不足之处在于其

吸收降解过快，导致椎体强化失败，椎

体力学稳定性降低，甚至引起患椎再骨

折
[12-13]

。

PMMA 与 CPC 是常用于修复和促进

骨组织损伤后形态和功能的生物替代材

料，两者在修复骨质疏松性椎体骨折方面

各有利弊，至于哪种是最佳填充材料目前

还未达成共识，并且尚无比较 PMMA 与

CPC 在修复骨质疏松性椎体压缩骨折中临

床疗效的 Meta 分析。故作者检索国内外

关于 PMMA 对比 CPC 在椎体成形术中修

复骨质疏松性椎体压缩骨折的临床对照研

究，采用 Meta 分析比较两种填充材料在

治疗骨质疏松性椎体压缩骨折中的临床疗

效和安全性，为椎体成形术中填充材料的

选择与临床应用提供参考。

1   资料和方法   Data and methods
1.1   资料来源

1.1.1   检索者   第一、二作者。

1.1.2   资料库   中国知网、万方、维普、

中国生物医学文献、PubMed、EMbase、

Cochrane Library 数据库。

1.1.3   检索词   中文检索词：“聚甲基丙烯

酸甲酯、PMMA、磷酸钙、CPC、骨质疏松”；

英文检索词：“polymethylmethacrylate，

P M M A，ca l c i u m  p h o s p h ate，C P C，

osteoporosis”。

1.1.4   检索时间范围   各数据库建库至

2020 年 7 月。

1.1.5   文献检索策略   采取主题词和自由

词相结合的检索方式，同时，通过手工检

索纳入研究的参考文献以对电子检索进行

Corresponding author: Huang Weichen, Master, Chief physician, Master’s supervisor, Department of Orthopedics, The Second Affiliated Hospital of Guizhou 
University of Traditional Chinese Medicine, Guiyang 550003, Guizhou Province, China

Abstract  
OBJECTIVE: Vertebroplasty is widely used in the treatment of osteoporotic vertebral fractures. At present, polymethyl methacrylate is still the most 
commonly used filling material for strengthening vertebral body, but it is not the most ideal filling material. Self-curing calcium phosphate cement is 
a new filling material developed in recent years, which can naturally heal with bone tissue and be absorbed and replaced by the human body. This 
meta-analysis systematically analyzed the clinical efficacy and safety of polymethyl methacrylate and self-solidifying calcium phosphate cement in 
vertebroplasty.  
METHODS: China National Knowledge Infrastructure, Wanfang database, Chinese Biomedical Medicine database, PubMed, EMbase, and Cochrane Library 
database were retrieved for clinical control studies regarding with polymethyl methacrylate and self-solidifying calcium phosphate cement treatment of 
osteoporotic vertebral compression fracture. The retrieval period was from the database inception to July 2020. The visual analogue scale score, vertebral 
kyphosis Cobb angle, vertebral body height, bone cement leakage rate, adjacent vertebral fracture rate, Oswestry dysfunction index, and clinical curative 
effect were used as the outcome indexes. All the literature screening, data extraction and research quality evaluation were carried out independently by two 
reviewers. In addition, the Cochrane Collaboration tool and the Newcastle-Ottawa scale were used to evaluate the quality of randomized controlled trials and 
cohort studies, respectively. RevMan 5.4 software was used for meta-analysis.
RESULTS: (1) A total of nine studies involving 593 patients were included in the meta-analysis; five of which were randomized controlled trials, and four were 
retrospective cohort studies. All of the selected studies were of high quality. (2) Meta-analysis results showed that there was no significant difference between 
the two filling materials in the following aspects, including visual analogue scale score (SMD=-0.45, 95%CI:-1.10-0.21, P=0.18), Cobb angle of vertebral 
kyphosis (MD=-0.16, 95%CI:-0.43-0.11, P=0.24), height of vertebral body (SMD=0.13, 95%CI:-0.12-0.37, P=0.32), leakage rate of bone cement (OR=1.30, 
95%CI:0.67-2.54, P=0.44), Oswestry disability index (MD=3.31, 95%CI:-1.34-7.97, P=0.16), and clinical effective rate (OR=1.00, 95%CI:0.14-7.27, P=1.00). 
However, in terms of new fractures of adjacent vertebrae, the calcium phosphate cement group was significantly better than the polymethyl methacrylate 
group (OR=2.17, 95%CI:1.04-4.51, P=0.04).
CONCLUSION: The application of calcium phosphate cement in vertebroplasty has a significant advantage in reducing adjacent vertebral fractures compared 
with polymethyl methacrylate. The curative effect is similar in pain visual analogue scale score, vertebral kyphosis Cobb angle, vertebral body height, bone 
cement leakage rate, and Oswestry dysfunction index. However, more high-quality randomized controlled trials are needed to provide more sufficient evidence.
Key words: bone; osteoporosis; fracture; calcium phosphate; polymethyl methacrylate; bone cement; vertebroplasty; vertebral body; meta-analysis
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补充。文献检索由 2 名检索者独立进行并

交叉核对结果。

中国知网和 PubMed 数据库的检索

策略，见图 1。

1.2   纳入与排除标准

1.2.1   纳入标准   ①文献中研究对象是诊

断为原发性骨质疏松性椎体骨折的患者；

②干预措施为椎体成形术 ( 包括 PVP 和

PKP)，并应用自固化磷酸钙骨水泥与聚甲

基丙烯酸甲酯相比较的临床研究；③结局

指标中有以下 1 项及以上者，如：目测类

比评分、椎体后凸 Cobb 角、椎体高度、

骨水泥渗漏率、邻近椎体骨折、Oswestry

功能障碍指数和临床疗效有效率；④研究

类型包括随机对照研究和队列研究，语言

不限。

1.2.2   排除标准   ①术前诊断为骨质疏松

性椎体压缩性骨折伴有神经损害、原发或

转移瘤性椎体骨折、椎体血管瘤等研究；

②未明确手术方式为椎体成形术的研究；

③动物研究、尸体上材料的生物力学研究、

综述等文献。

1.3   数据提取   先应用文献管理软件

NoteExpress 对检索到的文献进行去重，

再通过浏览文题及摘要进行初筛，最后仔

细阅读全文得到最终纳入的研究。采用预

先设置的数据提取表对合格的研究进行数

据提取，表内信息包括：第一作者、发表

年份、研究类型、干预措施、随访、结局

指标。若文献存在缺失的数据则尽可能通

过联系通讯作者获取。上述文献筛选及数

据提取过程均由 2 名评论员独立完成，并

交叉核对，如通过协商仍存在分歧，即交

由第 3 名评论员仲裁。

1.4   文献质量评价   由 2 名评论员根据相

应的评价标准对每项纳入研究的方法学

质量进行评估，如存在分歧，便与第三名

评论员通过协商讨论一致解决。其中，随

机对照研究采用“Cochrane handbook”

中的“Cochrane 偏倚风险评估工具”进

行偏倚风险评估
[14]
，评估内容包括以下

7 个方面：①随机序列产生；②分配隐藏；

③对研究者和受试者施盲；④对研究结

果评价施盲；⑤结果数据的完整性；⑥

选择性报告研究结果；⑦其他偏倚。而

队列研究采用 Newcastle-Ottawa 量表评

价文献质量，该量表主要从研究人群选

择、组间可比性及结局测量 3个方面评价，

总分为 9 分，6 分及以上说明文献质量较

高
[15]
。

1.5   结局指标   主要结局指标为疼痛目测

类比评分，次要结局指标包括椎体后凸

Cobb 角、椎体高度、骨水泥渗漏率、邻

近椎体骨折、Oswestry 功能障碍指数、临

床疗效。

1.6   统计学分析   应用 Cochrane 协作网

提 供 的 RevMan 5.4 软 件 (https://www.

cochrane.org/) 进行数据分析。其中，连

续性变量中测量方法及单位相同者采用

均数差 (mean difference，MD) 为效应量，

若测量方式或单位不一致则采用标准化

均 数 差 (standardized mean difference，

SMD)，而二分类变量采用比值比 (odds 

ratio，OR) 作为效应量，两者均以 95%CI

表示。纳入研究的异质性用 Pearson χ 2

和 I2
检验进行分析，若 P > 0.1，表示各

研究间不存在异质性，若 P  < 0.1，表示

各研究间存在异质性；当 I2=0 时，表示

各研究间是完全同质的，当 I2 > 50% 时，

表示存在明显的异质性；若各研究间不

存在明显的异质性，应用固定效应模型

进行分析，否则，在排除明显的异质性

来源后，采用随机效应模型进行分析。

应用逐一排除文献、重新分析的方法进

行敏感性分析。以 P  < 0.05 表示差异有

显著性意义。

2    结果  Results 
2.1   文献检索结果   共检索到 785 篇文

献 ( 中 文 741 篇， 英 文 44 篇 )， 利 用

NoteExpress 软件删除重复的文献后剩下

471 篇，根据纳入及排除标准，通过阅读

文题及摘要，将明显不符合的文献初筛后

得到 54 篇，再通过仔细阅读全文，获得

最终纳入分析的文献有 9 篇
[16-24]

。具体文

献检索及筛选流程，见图 2。

2.2   纳入研究的基本特征   纳入的 9 篇文

献中，中文 7 篇
[16-21，24]

，英文 2 篇
[22-23]

，

有 5 篇为随机对照试验
[16-18，21-22]

，另 4 篇

为队列研究
[19-20，23-24]

，共 593 例患者，其

中 PMMA 组 300 例，CPC 组 293 例， 纳

入文献基本特征，见表 1。

2.3   文献质量评价结果   有 5 项随机对照

研究采用 Cochrane 风险偏倚评估工具进行

评价
[16-18，21-22]

，其中1篇未提及随机方法
[21]
，

此 5 项研究均未描述盲法，在随访偏倚、

报告偏倚和其他偏倚方面，均为低风险。

此外，有 4 项队列研究采用 Newcastle-

Ottawa 量表评价质量
[19-20，23-24]

，其中，有

3 篇中文文献评分都为 7 分
[19-20，24]

，另外

1 篇英文文献为 9 分
[23]
。可见纳入研究的

总体文献质量较高，具体文献质量评价结

果，见图 3 和表 2。

中国知网 PubMed

#1 聚甲基丙烯酸甲

酯 in 主题

#2 PMMA in 主题

#3 #1 OR #2

#4 磷酸钙 in 主题

#5 CPC in 主题

#6 #4 OR #5

#7 骨质疏松 in 主题

#8 #3 AND #6 AND #7

#1 Polymethyl Methacrylate 

[Mesh]

#2 polymenthylmethacrylate 

[Title/Abstract]

#3 PMMA [Title/Abstract]

#4 #1 OR #2 OR #3

#5  calcium phosphate [Mesh]

#6 calcium phosphate [Title/

Abstract]

#7 CPC [Title/Abstract]

#8 #5 OR #6 OR #7

#9 osteoporosis [Mesh]

#10 osteoporosis[Title/Abstract]

#11 #9 OR #10

#12 #4 AND #8 AND #11

图 1 ｜中国知网和 PubMed 数据库的检索策略

Figure 1 ｜ Retrieval strategy of China National 

Knowledge infrastructure and PubMed

通过对数据库检索得到

的相应文献数量 (n=785)   
通过其他途径得到

的文献数量 (n=0)

剔除重复文献后得到的文献数量 (n=471)   

初筛后得到的文献数量 (n=54)

全文浏览后符合纳入标准的

文献数量 (n=9)

进行定性合成文献数量 (n=9)

进行定量合成文献数量 (Meta 分析 )(n=9)

排除文献数量
(n=417)

排除的原因及数

量 (n=45)：
(1) 非临床对照

研究 (n=28)；
(2) 不符合纳入

标准的临床对照

研究 (n=17)

图注：各数据库初检文献中，中国知网 (164篇 )，
万方 (281 篇 )，维普 (103 篇 )，中国生物医学

文献 (193 篇 )，PubMed(28 篇 )，EMbase(11 篇 )，
Cochrane Library(5 篇 )
图 2 ｜文献筛选流程图

Figure 2 ｜ Flow chart of literature retrieval and 

screening

循证医学
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2.4   Meta 分析结果

2.4.1   各 组 疼 痛 目 测 类 比 评 分 比 较   

有 7 篇文献报告了术后目测类比评         

分
[16-17，19-23]

，PMMA 组 223 例，CPC 组

222 例，各研究间存在明显的异质性

(P < 0.1，I2=90%)，根据手术方式 (PKP 或

PVP)、术后疼痛评估时间 ( ≤ 7 d 或 > 7 d)

进行亚组分析后，均未明显降低异质性；

再行逐一去除研究的敏感性分析，未发现

异质性明显降低，经分析和处理后仍无法

获得异质性来源，故采用随机效应模型

进行 Meta 分析，结果显示两组间目测类

比评分无显著差异 (SMD= -0.45，95%CI： 

-1.10-0.21，P=0.18)。根据手术方式不同

分为 2 个亚组 (PKP 与 PVP) 进行 Meta 分

析，有 5 篇术式为 PKP[17，19，21-23]
，另外 2

篇为 PVP[16，20]
，结果表明 PMMA 和 CPC

两种不同的填充材料在 PKP 和 PVP 术后

的疼痛目测类比评分方面也均无显著性

差 异 (SMD= -0.48，95%CI：-1.41-0.46，

P=0.32) 和 (SMD=-0.38，95%CI：-1.56-

0.80，P=0.53)，见图 4。

2.4.2   各组椎体后凸 Cobb 角比较   有

7 项 研 究 报 道 了 术 后 椎 体 后 凸 Cobb

角
[16-21，24]

，PMMA 组 252 例，CPC 组 245

例，各研究间不存在异质性 (P=0.72，

I2=0%)，采用固定效应模型进行 Meta 分

析，结果显示术后 PMMA 组和 CPC 组

在椎体后凸 Cobb 角恢复方面的差异无

显著性意义 (MD=-0.16，95%CI：-0.43-

0.11，P=0.24)。根据手术方式不同分为

2 个亚组 (PKP 与 PVP) 进行 Meta 分析，

有 3 篇术式为 PKP[17，19，21]
，另外 4 篇为       

PVP[16，18，20，24]
，结果表明 PMMA 和 CPC

两种不同的填充材料分别在 PKP 和 PVP

术后椎体后凸 Cobb 角恢复方面也均无

显著性差异 (MD=-0.18，95%CI：-1.64-

0.29，P=0.46) 和 (MD=-0.15，95%CI：    

-0.48-0.17，P=0.35)，见图 5。

2.4.3   各组椎体高度比较   有 5 篇文献比

较了术后椎体高度
[16-18，21，23]

，PMMA 组

190 例，CPC 组 193 例，各研究间无明显

异质性 (P=0.22，I2=31%)，采用固定效应

模型进行 Meta 分析，结果显示两组间

术后椎体高度无显著差异 (SMD=0.13，

95%CI：-0.12-0.37，P=0.32)。进一步亚

组分析结果表明 PMMA 和 CPC 两种不

同的填充材料在 PKP 和 PVP 术后椎体高

度的差异均无显著性意义 (SMD=0.21，

95%CI：-0.20-0.62，P=0.31) 和 (SMD=0.05，

95%CI：-0.34-0.43，P=0.81)，见图 6。

2.4.4   各组骨水泥渗漏率比较   有 5 项研

究报道了两种填充材料在术中骨水泥渗漏

情 况
[16，19-22]

，PMMA 组 172 例，CPC 组

167 例，各研究间不存在异质性 (P=0.97，

I2=0%)，采用固定效应模型进行 Meta 分

析，结果显示术后 PMMA 组和 CPC 组在

骨水泥渗漏方面无显著差异 (OR=1.30，

95%CI：0.67-2.54，P=0.44)。 亚 组 分 析

结果表明 PMMA 和 CPC 两种不同的填充

材料在 PKP 和 PVP 术中骨水泥渗漏率的

差异均无显著性意义 (OR=1.08，95%CI：

0.44-2.67，P=0.87) 和 (OR=1.63，95%CI：

0.60-4.39，P=0.34)，见图 7。

2.4.5   各组邻近椎体骨折率比较   有 5 项

研究提供了两种填充材料在术后邻近椎

体骨折方面数据
[16-19，23]

，且各研究间

不存在异质性 (P=0.53，I2=0%)，采用固

定效应模型进行 Meta 分析，结果表明

同 PMMA 相比，在预防邻近椎体骨折方

面 CPC 更 具 有 优 势 (OR=2.17，95%CI：

1.04-4.5，P=0.02)。亚组分析结果表明两

种材料在 PKP 术后邻近椎体骨折的差异

无显著性意义 (OR=1.50，95%CI：0.60-

3.74，P=0.39)，但在 PVP 术中，CPC 在预

防邻近椎体骨折方面比 PMMA 更为有效

(OR=4.07，95%CI：1.10-15.05，P=0.04)，

见图 8。

2.4.6   各组 Oswestry 功能障碍指数比

较   有 3 项研究报道了两种填充材料术后

Oswestry 功能障碍指数
[16-18]

，有 1 项研

究涉及 PKP 术
[17]
，有 2 项研究涉及 PVP     

术
[16，18]

，各研究间存在明显的异质性

(P < 0.1，I2=92%)，采用随机效应模型分

析，结果显示 PMMA 组和 CPC 组在术后

功能障碍方面无显著性差异 (MD=3.31，

95%CI：-1.34-7.97，P=0.16)，见图 9。

2.4.7   各组临床疗效有效率比较  有 2 项研

究比较了两种填充材料在治疗后的临床疗

效
[17-18]

，PMMA 组和 CPC 组各 85 例，研

究间不存在异质性 (P=1.00，I2=0%)，采用

固定效应模型进行 Meta 分析，结果显示

两组间临床有效率无显著差异 (OR=1.00，

95%CI：0.14-7.27，P=1.00)，见图 10。

2.5   敏感性分析结果   逐一去除各项研究

进行敏感性分析发现，两组在椎体后凸

Cobb 角、椎体高度、骨水泥渗漏率等方

面结果较稳定；而疼痛目测类比评分在去

除王雪峰等
[17]

的研究、邻近椎体骨折率

在去除余智等
[16]
、王雪峰等

[17]
或徐爱敬

等
[18]

的研究、以及 Oswestry 功能障碍指

数去除余智等
[16]

的研究后，效应量发生

了显著性改变，提示结果不稳定，详见 

表 3。

2.6   发表偏倚分析   采用漏斗图法对此研

究中报道目测类比评分的 7 项研究进行

发表偏倚分析，结果呈不对称的漏斗形分

布，提示纳入研究可能存在发表偏倚，见

图 11。

3   讨论   Discussion
3.1   证据总结   椎体压缩性骨折是骨质疏

松症患者最常见的骨折类型之一，其治

疗方案的选择有限，包括镇痛、卧床休

息和物理治疗，以及对骨质疏松症的管

理。虽然大多数压缩骨折一般在几个月

内痊愈，但有些患者仍存在持续的疼痛

和功能障碍，需要长期护理或手术治疗。

椎体成形术已被广泛应用于治疗骨质疏

松性椎体骨折的疼痛，且较多高质量的

随机对照试验和系统评价已证实其有效

性和安全性。目前尚不清楚椎体成形术

减轻疼痛的机制，但至少提出了 3 种可

能的机制：①骨折椎体的机械稳定；②

骨水泥聚合过程中高温引起的神经末梢

热破坏；③骨水泥的化学成分造成神经

末梢的化学破坏
[25-27]

。由此可见，发挥关

键作用的是术中使用的填充材料——骨

水泥。目前，PMMA 骨水泥是椎体成形

术中首选的骨水泥，其理化性质可以显

著提高椎体的强度，迅速缓解疼痛。然而，

随着 PMMA 应用的增加，人们对它的使

用提出了一些质疑，例如聚合温度过高、

组织相容性差、无骨诱导作用以及相邻

椎体骨折的风险增加
[28-29]

。相比之下，

CPC 因具有良好的生物相容性、可降解性

以及成骨作用，是一种很有前途的可注

射型骨替代材料，尤其是 CPC 复合材料

已经涌现
[30-31]

。邓轩赓等
[32]

以 1 ∶ 1 调

制的 CPC/PMMA 复合骨水泥作为 PKP 术

中填充材料治疗骨质疏松性椎体压缩骨

循证医学
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表 3 ｜研究结果敏感性分析表                                       
Table 3 ｜ Sensitivity analysis of research results

去除单项研究 敏感性分析合并效应量 (95%CI)

① SMD ② MD ③ SMD ④ OR ⑤ OR ⑥ MD

BLATTERT[22]
，2009 -0.53(-1.26-0.20) - - 1.40(0.66-2.99) - -

GRAFE[23]
，2008 -0.34(-1.04-0.37) - 0.06(-1.15-0.27) - 2.86(1.23-6.67) -

余智
[16]
，2019 -0.57(-1.34-0.21) -0.03(-0.24-0.17) 0.09(-0.24-0.43) 1.12(0.50-2.53) 1.72(0.77-3.84)* 5.63(4.01-7.25)*

张福恒
[20]
，2015 -0.35(-1.07-037) -0.13(-0.33-0.06) - 1.30(0.64-2.66) - -

徐爱敬
[18]
，2018 - -0.07(-0.27-0.12) 0.21(-0.04-0.46) - 2.06(0.91-4.64)* 1.80(-4.29-7.88)

王雪峰
[17]
，2019 -0.68(-1.26-0.99)* -0.08(-0.27-0.12) 0.13(-0.20-0.46) - 2.02(0.86-4.75)* 2.52(-4.98-10.03)

程兴东
[21]
，2012 -0.34(-1.05-0.37) -0.10(-0.28-0.09) 0.17(-0.13-0.46) 1.37(0.66-2.82) - -

贾小林
[19]
，2016 -0.33(-1.02-0.37) -0.04(-0.23-0.14) - 1.31(0.63-2.73) 2.32(1.05-5.17) -

陈远武
[24]
，2006 - -0.07(-0.25-0.11) - - - -

表注：①目测类比评分；②椎体后凸 Cobb 角；③椎体高度；④骨水泥渗漏；⑤邻近椎体骨折；⑥ Oswestry 功能障碍指数；“-”表示该测量指标不包含的研究；

“*”为表示结果发生改变

表 1 ｜纳入研究的基本特征                                       
Table 1 ｜ Basic characteristics of articles included

纳入研究 研究设计 样本量 (n) 性别 ( 男 / 女，n) 年龄 (x-±s，岁 ) 干预措施 随机化方法 随访时间 结局指标

T C T C T C T C

陈远武
[24]
，2006 队列研究 15 13 - - - - PVP+PMMA PVP+CPC 未用 6 个月 ②

程兴东
[21]
，2012 随机对照试验 23 23 - - 65.5±4.2 66.5±4.5 PKP+PMMA PKP+CPC 未提及 2 个月 ①②③④

张福恒
[20]
，2015 队列研究 42 36 - - 67.8±7.6 66.0±6.0 PVP+PMMA PVP+CPC 未用 4 个月 ①②④

贾小林
[19]
，2016 队列研究 25 23 11/14 9/14 71.2±5.5 69.6±5.3 PKP+PMMA PKP+CPC 未用 2 年 ①②④⑤

徐爱敬
[18]
，2018 随机对照试验 45 45 17/28 14/31 66.1±4.0 64.9±3.9 PVP+PMMA PVP+CPC 随机数字表 1 年 ②③⑤⑥⑦

王雪峰
[17]
，2019 随机对照试验 40 40 13/27 15/25 67.3±5.5 68.3±5.4 PKP+PMMA PKP+CPC 随机数字表 1 年 ①②③⑤⑥⑦

余智
[16]
，2019 随机对照试验 62 65 26/36 19/36 71.0±6.1 69.0±5.8 PVP+PMMA PVP+CPC 随机数字表 1 年 ①②③④⑤⑥

GRAFE[23]
，2008 队列研究 20 20 5/15 1/19 68.8±7.6 68.7±9.5 PKP+PMMA PKP+CPC 未用 3 年 ①③⑤

BLATTERT[22]
，2009 随机对照试验 28 28 - - - - PKP+PMMA PKP+CPC 随机计划书 1 年 ①④

表注：①目测类比评分；②椎体后凸 Cobb 角；③椎体高度；④骨水泥渗漏；⑤邻近椎体骨折；⑥ Oswestry 功能障碍指数；⑦临床疗效；T 代表聚甲基丙烯

酸甲酯 (PMMA) 组；C 代表磷酸钙骨水泥 (CPC) 组；“-”为不清楚

表 2 ｜纳入队列研究的 NOS 评分结果                                       
Table 2 ｜ NOS score results of the included cohort studies

第一作者 / 发表年 暴露组的代表性 非暴露组的代表性 暴露因素确定 结局指标 组间可比性 结局指标的评价 随访时间足够长 暴露组和非暴露组随访的完整性 总分

陈远武
[24]
，2006 1 1 1 0 2 1 1 0 7

张福恒
[20]
，2015 1 1 1 0 2 1 0 1 7

贾小林
[19]
，2016 1 0 1 0 2 1 1 1 7

GRAFE[23]
，2008 1 1 1 1 2 1 1 1 9

折，获得了与 PMMA 骨水泥相似的疗效。

HEO 等
[33]

采用 CPC 骨水泥对 14 例骨质

疏松性椎体压缩骨折进行椎体成形术，

随访 2 年后发现其中 6 例骨水泥部分降

解，2 例发生成骨现象，可见 CPC 具有

一定的生物活性。然而，有研究认为 PCP

在体内生物降解也会引发相应的问题，

CPC 骨水泥的降解速度过快，不利于骨强

度的远期维持
[34]
，但 KLEIN 等

[35]
发现，

CPC 被缓慢吸收，而不会影响椎体的稳定

性。关于在椎体成形术中比较 PMMA 与

CPC 临床疗效的研究数量在不断增加，在

此，有必要应用系统评价的方法分析两

种填充材料的临床疗效和安全性，为临

床工作提供一定的循证学证据。

此次研究共纳入 9 项临床研究，

Meta 分析显示，PMMA 与 CPC 在减轻患

者椎体成形术后的疼痛、改善 Oswestry

功能评分、恢复椎体形态、降低骨水泥渗

漏率等方面治疗效果相当，但 CPC 在降

低邻近椎体骨折这一并发症方面比 PMMA

具有显著优势。

此次研究中，PMMA 和 CPC 在椎体

成形术后疼痛评分中的差异无显著性意

义，但纳入的 7 项研究存在较高的异质

性
[16-17， 19-23]

，且敏感性分析结果不稳定，

当去除王雪峰等
[17]

的研究后两组的差异

有显著性意义，即 PMMA 组缓解疼痛的

效果要优于 CPC 组。纳入研究异质性高

可能与骨折的分型以及术后疼痛评估的时

间差异等因素相关。具体而言，有 3 项研

究是针对经保守治疗无效的陈旧性骨质疏

松性椎体压缩骨折
[17，22-23]

，有 2 项研究

是新鲜骨质疏松性椎体压缩骨折
[16，19]

，

还有 2 项研究并未说明骨折至手术的时

间
[20-21]

；其中，影响最大的是各研究间

疼痛的评估时间存在较长跨度，有 5 项

研究在术后 1 周内评估
[16-17，19-21]

，有 2

项研究分别在术后半年和 1 年进行评          

估
[22-23]

。此外，还存在其他因素，如骨

折的椎体数量等，且各因素存在相互影

响的可能，并不能依靠统计软件计算出

单一因素的影响大小，并以此来解释结

果，所以此项测量结果更需要谨慎对

待。
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文章发现，与 PMMA 组比较，CPC

组可明显减少邻近椎体新发骨折的发生

率。既往有较多研究报道 PMMA 可以增

加椎体成形术后相邻椎体的负荷，并且由

于 PMMA 带来的刚性，增加了骨折形成

的可能性
[36-37]

。以往的生物力学研究发现

用 PMMA 增强的椎体，其恢复强度明显

高于原来的强度，而注入 CPC 的椎体强

度与原强度无显著差异，提示邻近椎体骨

折的原因是治疗椎体的恢复强度明显高

于其他椎体
[38] 。但此项指标仅纳入 5 项

研究
[16-19，23]

，且敏感性分析结果很不稳定，

说明 CPC 对比 PMMA 在减少邻近椎体骨

折发生方面的优势较小，且随着样本量的

减少逐渐缩小至没有显著性意义。

3.2   文章局限性   文章存在以下不足：①

纳入的文献有 4 篇是回顾性队列研究，

且 5 篇随机对照试验文献中在分配隐藏和

盲法方面缺少明确的描述，因此文献总体

质量仍有待提高；②纳入的文献数量和样

本量均偏少，与循证医学统计分析中要求

的大样本、多中心的资料存在较大差距，

当然，这可能因为受限于作者文献收集水

平，导致符合纳入标准的文献发生漏选；

③少部分指标异质性较高，还存在敏感性

分析结果不稳定，漏斗图分析发表偏倚的

文献数量偏少，并不能排除发表偏倚，这

些都削弱了文章的说服力。因此，在评价

PMMA 及 CPC 填充材料在治疗骨质疏松

性椎体压缩骨折的临床有效性及安全性方

面存在一定的局限性。

3.3   适用性及对未来研究的启示   文章结

果表明 CPC 作为椎体成形术中的填充材

料，对骨质疏松性椎体压缩骨折具有较好

的临床疗效和安全性，但是目前 CPC 的临

床应用量较少，其注射用量及注射时机均

无相对统一的认识，应加强这方面的临床

研究，以进一步降低骨水泥渗漏的发生。

同时，CPC 作为一种可降解的生物材料，

其降解速率对椎体强度及稳定性的影响需

要充分关注。

3.4   结论   通过 Meta 分析发现，在椎体

成形术中应用 CPC 比 PMMA 能更有利于

降低邻近椎体骨折的发生，而两种材料对

于减轻骨质疏松症患者术后疼痛、改善

Oswestry 功能障碍指数、恢复椎体形态、

降低骨水泥渗漏率的治疗效果相当，但这

图注：“-”为高偏倚风险；“？”

为不明确偏倚风险；“+”为低

偏倚风险

图 3 ｜纳入的随机对照试验偏倚

风险评估

Figure 3 ｜ Risk assessment of 

bias in randomized controlled 

trials

图注：两组在椎体成形术后疼痛目测类比评分方面无显著差异。PMMA 代表聚甲基丙烯酸甲酯组；

CPC 代表磷酸钙骨水泥组

图 4 ｜ PMMA 组和 CPC 组椎体成形术后疼痛目测类比评分比较的 Meta 分析森林图

Figure 4 ｜ Forest plot of meta-analysis of visual analogue scale score comparison between 

polymethyl methacrylate and calcium phosphate cement after vertebroplasty

图注：两组的椎体后凸 Cobb 角无显著差异。PMMA 代表聚甲基丙烯酸甲酯组；CPC 代表磷酸钙

骨水泥组

图 5 ｜ PMMA 组和 CPC 组椎体成形术后椎体后凸 Cobb 角比较的 Meta 分析森林图

Figure 5 ｜ Forest plot of meta-analysis of Cobb angle comparison between polymethyl methacrylate 

and calcium phosphate cement after vertebroplasty

图注：两组的椎体高度无显著差异。PMMA 代表聚甲基丙烯酸甲酯组；CPC 代表磷酸钙骨水泥组

图 6 ｜ PMMA 组和 CPC 组椎体成形术后椎体高度比较的 Meta 分析森林图

Figure 6 ｜ Forest plot of meta-analysis of vertebral height comparison between polymethyl 

methacrylate and calcium phosphate cement after vertebroplasty
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图注：两组在椎体成形术中骨水泥渗漏率方面无显著差异。PMMA 代表聚甲基丙烯酸甲酯组；

CPC 代表磷酸钙骨水泥组

图 7 ｜ PMMA 组和 CPC 组椎体成形术中骨水泥渗漏率比较的 Meta 分析森林图

Figure 7 ｜Forest plot of meta-analysis of bone cement leakage rate comparison between polymethyl 

methacrylate and calcium phosphate cement after vertebroplasty

图注：CPC 在椎体成形术后邻近椎体骨折发生率方面显著低于 PMMA。PMMA 代表聚甲基丙烯酸

甲酯组；CPC 代表磷酸钙骨水泥组

图 8 ｜ PMMA 组和 CPC 组椎体成形术后邻近椎体骨折比较的 Meta 分析森林图

Figure 8 ｜ Forest plot of meta-analysis of adjacemt vertebral fractures comparison between 

polymethyl methacrylate and calcium phosphate cement after vertebroplasty

图注：两组在椎体成形术后 Oswestry 功能障碍指数方面无显著差异。PMMA 代表聚甲基丙烯酸

甲酯组；CPC 代表磷酸钙骨水泥组

图 9 ｜ PMMA 组和 CPC 组椎体成形术后 Oswestry 功能障碍指数比较的 Meta 分析森林图

Figure 9 ｜ Forest plot of meta-analysis of Oswestry disability index comparison between polymethyl 

methacrylate and calcium phosphate cement after vertebroplasty

图注：两组的临床疗效有效率无显著差异。PMMA 代表聚甲基丙烯酸甲酯组；CPC 代表磷酸钙骨

水泥组

图 10 ｜ PMMA 组和 CPC 组椎体成形术后临床疗效比较的 Meta 分析森林图

Figure 10 ｜ Forest plot of meta-analysis of clinical efficacy comparison between polymethyl 

methacrylate and calcium phosphate cement after vertebroplasty

图注：漏斗图提示纳入研究可能存在发表偏倚

图 11 ｜目测类比评分指标的发表偏倚漏斗图

Figure 11 ｜ Funnel plot of visual analogue scale 

score of publication bias

需要进一步高质量大样本的随机对照试验

来验证。
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