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【摘要】 目的 探讨经皮椎体后凸成形术（PKP）术中不同注入量高粘度骨水泥治疗骨质疏松性腰

椎骨折（OLVF）的疗效及安全性。方法 前瞻性收集2016年9月至2018年9月本院OLVF患者150例，

男84例，女66例，年龄（60±8）岁。依据随机数字表分为高量组、中量组、低量组，每组50例，高量组、中

量组、低量组PKP术中高粘度骨水泥注入量分别为5.0～7.0 ml、3～4.9 ml、＜3.0 ml，比较三组疗效及安

全性。结果 150例患者获得满意随访，随访时间（19±7）个月。高量组、中量组、低量组手术时间、术中

出血量比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；高量组和中量组术后3、6个月椎体前缘高度[（27.3±3.1）mm、

（26.0±2.7）mm和（26.9±3.0）mm、（25.7±2.8）mm]明显高于低量组[（23.8±2.8）mm、（21.3±2.5）mm]，高量组

和中量组术后 3、6个月Cobb角及疼痛视觉模拟评分法（VAS）、Oswestry功能障碍指数问卷表（ODI）评

分[（40.2±4.7）°、（41.5±4.8）°、（2.6±0.4）分、（1.6±0.3）分、（25.8±3.5）分、（26.9±3.5）分和（40.9±4.8）°、（42.1±

4.8）°、（2.6±0.4）分、（1.6±0.3）分、（26.2±3.5）分、（27.2±3.7）分]明显低于低量组[（46.3±5.3）°、（47.8±5.6）°、

（3.3±0.4）分、（2.3±0.4）分、（33.3±4.1）分、（34.3±4.2）分]，差异有统计学意义（F=25.371、18.914、29.334、

22.457、34.276、30.217、29.364、20.071，均P＜0.001）；高量组骨水泥渗漏率（28.00%）明显高于中量组和

低量组（8.00%和4.00%），差异有统计学意义（c2=10.241，P=0.005）。结论 PKP术中不同注入量高粘度

骨水泥治疗OLVF的疗效及安全性存在一定的差异，其中注入中量（3～4.9 ml）高粘度骨水泥可获得良

好的疗效及安全性，值得临床推广。
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【Abstract】 Objective To discuss the efficacy and safety of percutaneous kyphoplasty (PKP) with

different doses of high- viscosity bone cement in the treatment of osteoporotic lumbar vertebral fracture

(OLVF). Methods The 150 patients with OLVF in our hospital from September 2016 to September 2018

were selected, there were 84 males and 66 females, aged (60 ± 8) years. They were divided into high- dose

group, medium- dose group and low- dose group according to the random number table, 50 cases in each

group. The injections of high- viscosity bone cement were 5.0- 7.0 ml, 3- 4.9 ml and <3.0 ml in high- dose

group, medium-dose group and low-dose group respectively, and the efficacy and safety of the three groups

were compared. Results The 150 patients were followed up satisfactorily for (19±7) months. There was no

significant difference in operation time and intraoperative bleeding between high-dose group, medium-dose

group and low-dose group (P>0.05). The anterior height of vertebral body in high-dose group and medium-

dose group [(27.3±3.1)mm, (26.0±2.9)mm and (26.9±3.0)mm, (25.7±2.8)mm] was significantly higher than

that in low-dose group [(23.8±2.8)mm, (21.3±2.5)mm] at 3 and 6 months after operation, the Cobb angle, pain

visual analogue score (VAS) and Oswestry dysfunction index (ODI) scores in high-dose group and medium-

dose group [(40.2±4.7)°, (41.5±4.8)°, (2.6±0.4) scores, (1.6±0.3) scores, (25.8±3.5) scores, (26.9±3.5) scores
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骨质疏松性腰椎骨折（osteoporotic lumbar ver-

tebral fracture，OLVF）是由骨质疏松引起骨密度和

骨质量下降而导致的骨折类型，主要表现为腰痛、麻

木感、活动受限等症状，好发于中老年人群，且近年

来随着社会老龄化及人们生活、饮食的改变，其发病

日益增加，严重影响患者的身体健康[1]。

目前，经皮椎体后凸成形术（percutaneous kypho-

plasty，PKP）是OLVF常用的治疗方法，且配合高粘度

骨水泥，能够有效修复骨折腰椎，其临床疗效已逐渐

被认可。但在我国应用时间尚短，尤其是高粘度骨水

泥注入量多依靠临床经验，尚无统一标准。据相关研

究报道显示，在PKP治疗OLVF过程中，骨水泥注入

量与患者的临床疗效有密切的关系，若注入量过少则

难以有效灌注骨折椎体而影响治疗疗效，若注入量过

多则易引起骨水泥渗漏至骨折椎体周围组织而影响

治疗安全性。故PKP术注入合适剂量的高粘度骨水

泥对患者疗效及安全性具有重要的临床意义[2-3]。

本研究通过给予OLVF患者分别注入不同量（5.0～

7.0 ml、3～4.9 ml、＜3.0 ml）高粘度骨水泥下的PKP治疗，

并比较其疗效及安全性，为临床提供参考，现报道如下。

资料与方法

一、一般资料

前瞻性选取 2016 年 9 月至 2018 年 9 月本院

OLVF患者 150例，采用双盲法依据随机数字表按

1∶1∶1 分为高量组、中量组、低量组，每组 50例，在

治疗结束后进行揭盲。高量组：男30例、女20例，年

龄42～79岁，体质量指数18.3～27.6 kg/m2；中量组：

男 26 例、女 24 例，年龄 40～78 岁，体质量指数

18.1～27.9 kg/m2；低量组：男 28 例、女 22 例，年龄

43～80岁，体质量指数17.9～27.9 kg/m2。

二、纳入排除标准

纳入标准：（1）经临床症状、病史、X线、实验室

等检查符合《骨质疏松性骨折诊疗指》中OLVF诊断

标准[4]；（2）年龄＞18岁、无精神病病史；（3）均有腰

背痛、下肢纵向疼痛、骨折处叩击痛等症状；（4）签署

知情同意书。

排除标准：（1）陈旧性、外伤性等其他非骨质疏

松性骨折；（2）妊娠期、哺乳期女性或有恶性肿瘤；

（3）有心、肝、肾等严重性疾病；（4）有椎管狭窄、脊柱

结核、脊髓损伤、马尾神经损伤等疾病；（5）中途退出

或拒绝参与本研究者。本研究经伦理委员会审批通

过（批号：20170302），高量组、中量组、低量组一般资

料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），见表1。

三、方法

高量组、中量组、低量组均由同一组医护人员实

施 PKP术治疗，即（1）术前准备，取俯卧位、消毒铺

巾、局麻、心电监护等准备，C臂光机透视下定位病

变椎体、穿刺点（双侧椎弓根）；（2）术中操作，C臂光

and (40.9±4.8)°, (42.1±4.8)°, (2.6±0.4)scores, (1.6±0.3) scores, (26.2±3.5) scores, (27.2±3.7) scores] were significant-

ly lower than those in low-dose group [(46.3±5.3)°, (47.8±5.6)°, (3.3±0.4)scores, (2.3±0.4) scores, (33.3±4.1) scores,

(34.3±4.2) scores] at 3 and 6 months after operation, the difference was statistically significant (F=25.371, 18.914,

29.334, 22.457, 34.276, 30.217, 29.364, 20.071, all P<0.001). The leakage rate of bone cement in high-dose group

(28.00%) was significantly higher than that in medium-dose group and low-dose group (8.00% and 4.00%), the differ-

ence was statistically significant (c2=10.241, P=0.005). Conclusions There are some differences in the efficacy and

safety of different doses of high-viscosity bone cement in the treatment of OLVF during PKP, and the middle dosage (3-

4.9 ml) of high-viscosity bone cement can achieve good efficacy and safety, it's worth for further clinical promotion.

【Key words】 Percutaneous kyphoplasty; Doses; High-viscosity bone cement; Osteoporotic lumbar ver-

tebral fractures; Safety

表1 三组骨质疏松性腰椎骨折患者一般资料比较

组别

低量组

中量组

高量组

c2/F值

P值

例数

50

50

50

性别

（例，男/女）

28/22

26/24

30/20

0.934

0.304

骨折椎体

（L1/2/3/4）

16/14/12/8

18/12/10/6

14/16/10/10

1.071

0.244

年龄

（岁，x̄±s）

60±8

59±8

60±8

0.724

0.426

体质量指数

（kg/m2，x̄±s）

23.6±2.6

23.5±2.6

23.8±2.6

0.824

0.371

骨质疏松病程

（年，x̄±s）

6.5±0.7

6.4±0.8

6.6±0.7

0.782

0.403

椎体塌陷度

（%，x̄±s）

48±5

49±5

49±6

0.992

0.251
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机透视下采用一次性注射器7号针头经穿刺点皮肤

穿刺至椎体前 1/3处并确认位置无误后，拔出穿刺

针、放置套管、球囊扩张复位（保持球囊张力压实局

部骨质）后，配置高粘度骨水泥（丙烯酸类树脂骨水

泥，批准文号：国食药监械（进）字 2011 第 3650038

号，生产厂家为：联合医疗仪器有限公司）至拉丝后

期；通过注射器缓慢注入高粘度骨水泥，注入期间注意

观察骨水泥的弥散情况及椎体压缩骨折的高度恢复情

况并适当调整注入速度和力度，每次注入0.5～0.6 ml，

其中高量组、中量组、低量组术中高粘度骨水泥注入

量分别为 5.0～7.0 ml、3～4.9 ml、＜3.0 ml[1]，当遇阻

力较大或骨水泥已渗透至椎体后缘时停止，待骨水

泥稳固后（约 3 min），取出套管、保持俯卧 15 min；

（3）术后处理，术后常规止血、拔出穿刺针、碘伏消毒

切口、包扎伤口等处理，术后注意保持切口整洁及避

免牵拉以预防切口渗血、感染，翻身无明显疼痛可指

导戴腰围下床适当活动，指导碳酸钙D3片、阿法骨

化醇胶囊等继续全身抗骨质疏松治疗。

四、疗效评价与随访观察指标

（1）手术情况：记录手术时间、术中出血量、骨水

泥注入量等。（2）椎体前缘高度及Cobb角：于术前和

术后 3、6个月行常规X线检测，椎体前缘高度为最

大塌陷部位的椎体高度，Cobb角为伤椎上位与下位

椎体下终板延长线的交角[5]。（3）腰部功能及疼痛：

于术前和术后3、6个月采用Oswestry功能障碍指数

问卷表（Oswestry dysfunction index，ODI）[6]评估腰

部功能，采用6级评分法（0～5分），共10项，得分越

高表明功能障碍越严重；于术前和术后 3、6个月采

用视觉模拟评分法（visual analogue score，VAS）[7]评

估腰部疼痛，总分 10 分，得分越高表示疼痛越严

重。（4）骨水泥渗漏情况：记录椎间盘、椎旁、静脉等

骨水泥渗漏情况。

所有患者均通过电话、邮件及门诊复查等方法

进行随访。分别于术后2个月、3个月、6个月、12个

月，以后每年至少 1次门诊检查。所有患者均拍摄

腰椎部位的正侧位X线片，术后首次复诊时指导腰

椎功能锻炼，指导行走、转身等活动注意事项，比较

三组疗效及安全性。

五、统计学方法

采用SPSS STATISTICS 22.0（IBM，美国）软件，

高量组、中量组、低量组等多组资料采用方差分析；

年龄、体质量指数、骨质疏松病程、椎体塌陷度、手术

时间、术中出血量、骨水泥注入量、椎体前缘高度、

Cobb角、VAS评分、ODI评分等计量资料以（ x̄ ±s）表

示采用t检验；性别、骨折椎体、骨水泥渗漏率等计数资

料以（%）表示采用c2检验；P＜0.05为有统计学差异。

结 果

一、一般情况

150例患者均顺利完成手术，手术时间24～46 min，

平均（32±6）min，术中出血量 5～10 ml，平均（7.4±

1.6）ml，且均获得完整随访，随访率100%，随访时间

6～28个月，平均（19±7）个月。其中低量组随访时

间 8～30 个月，平均（18±7）个月；中量组随访时间

7～32个月，平均（19±7）个月；高量组随访时间 6～

32个月，平均（19±7）个月。

二、三组手术情况比较

高量组、中量组、低量组手术时间、术中出血量

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），高量组骨水泥

注入量明显高于中量组，中量组骨水泥注入量明显

高于低量组，差异有统计学意义（P＞0.05），见表2。

三、三组椎体前缘高度比较

高量组、中量组、低量组术前椎体前缘高度比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），高量组、中量组术

后3、6个月椎体前缘高度明显高于低量组，差异有统

计学意义（P＜0.05），高量组、中量组术后3、6个月椎体

前缘高度比较，差异无统计学意义（P＞0.05），见表3。

四、三组Cobb角比较

高量组、中量组、低量组术前Cobb角比较，差异

无统计学意义（P＞0.05），高量组、中量组术后 3、6

个月Cobb角明显低于低量组，差异有统计学意义

（P＜0.05），高量组、中量组术后 3、6个月Cobb角比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），见表4。

五、三组VAS评分比较

高量组、中量组、低量组术前VAS评分比较，差

表2 三组骨质疏松性腰椎骨折患者手术情况比较（ x̄ ±s）

组别

低量组

中量组

高量组

F值

P值

例数

50

50

50

手术时间

（min）

30±6

31±6

32±6

1.367

0.182

术中出血量

（ml）

7.2±1.4

7.5±1.4

7.6±1.4

1.036

0.276

骨水泥注入量

（ml）

2.2±0.5

3.7±0.6

6.1±0.6

37.261

＜0.001
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异无统计学意义（P＞0.05），高量组、中量组术后3、6

个月VAS评分明显低于低量组，差异有统计学意义

（P＜0.05），高量组、中量组术后 3、6个月VAS评分

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），见表5。

六、三组ODI评分比较

高量组、中量组、低量组术前ODI评分比较，差

异无统计学意义（P＞0.05），高量组、中量组术后3、6

个月ODI评分明显低于低量组，差异有统计学意义

（P＜0.05），高量组、中量组术后 3、6个月ODI评分

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），见表6和图1～6。

七、三组骨水泥渗漏比较

高量组骨水泥渗漏率明显高于中量组、低量组，

差异有统计学意义（P＞0.05），见表7。

八、并发症的处理及转归

三组患者均无创口感染、神经损伤、医源性骨折

等并发症发生。

表3 三组骨质疏松性腰椎骨折患者椎体前缘高度比较

（mm，x̄ ±s）

组别

低量组

中量组

高量组

F值

P值

注：“a”表示与同组治疗前比较，P＜0.05

例数

50

50

50

术前

15.2±1.9

15.3±1.8

15.1±1.9

0.934

0.327

术后3个月

23.8±2.8

26.9±3.0a

27.3±3.1a

25.371

＜0.001

术后6个月

21.3±2.5

25.7±2.8a

26.0±2.9a

18.914

＜0.001

表4 三组骨质疏松性腰椎骨折患者Cobb角比较

（°，x̄ ±s）

组别

低量组

中量组

高量组

F值

P值

注：“a”表示与同组治疗前比较，P＜0.05

例数

50

50

50

术前

62.5±6.8

62.9±6.9

62.6±6.7

0.836

0.407

术后3个月

46.3±5.3

40.9±4.8a

40.2±4.7a

29.334

＜0.001

术后6个月

47.8±5.6

42.1±4.8a

41.5±4.8a

22.457

＜0.001

表5 三组骨质疏松性腰椎骨折患者VAS评分比较

（分，x̄ ±s）

组别

低量组

中量组

高量组

F值

P值

注：“a”表示与同组治疗前比较，P＜0.05

例数

50

50

50

术前

7.6±0.8

7.5±0.8

7.6±0.8

1.036

0.271

术后3个月

3.3±0.4

2.6±0.4a

2.6±0.4a

34.276

＜0.001

术后6个月

2.3±0.4

1.6±0.3a

1.6±0.3a

30.217

＜0.001

表6 三组骨质疏松性腰椎骨折患者ODI评分比较

（分，x̄ ±s）

组别

低量组

中量组

高量组

F值

P值

注：“a”表示与低量组比较，P＜0.05

例数

50

50

50

术前

64.2±6.9

64.0±6.8

64.9±7.0

0.762

0.432

术后3个月

33.3±4.1

26.2±3.5a

25.8±3.5a

29.364

＜0.001

术后6个月

34.3±4.2

27.2±3.7a

26.9±3.5a

20.071

＜0.001

图 1～2 女，78岁，高量组骨质疏松性腰椎骨折患

者。图1 术前X线片；图2 术后X线片 图3～4

女，78岁，中量组骨质疏松性腰椎骨折患者。图 3

术前X线片；图 4 术后X线片 图 5～6 女，77

岁，低量组骨质疏松性腰椎骨折患者。图 5 术前

X线片；图6 术后X线片

表7 三组骨质疏松性腰椎骨折患者骨水泥渗漏比较

[例（%）]

组别

低量组

中量组

高量组

c2值

P值

注：“a”表示与高量组比较，P＜0.05

例数

50

50

50

椎间盘

1（2.00）

1（2.00）

6（12.00）

椎旁

1（2.00）

2（4.00）

6（12.00）

静脉

0（0.00）

1（2.00）

2（4.00）

渗漏率

2（4.00）a

4（8.00）a

14（28.00）

10.241

0.005

① ② ③

④ ⑤ ⑥
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讨 论

一、OLVF患者 PKP术高粘度骨水泥注入量的

问题分析

OLVF是骨质疏松症常见的并发症之一，骨量

减少、骨微结构破坏等会导致骨折危险性升高，骨折

后可导致腰部疼痛、功能障碍、活动受限等，严重影

响患者的正常生活和身体健康[6-7]。而OLVF主要采

取 PKP 术注入骨水泥治疗，且随着医疗技术的发

展，高粘度骨水泥具有契合人体骨骼特点、富有弹

性、不易渗漏等优点，可有效缓解患者的临床症状，

具有良好的疗效 [8- 9]。但在 OLVF 的临床治疗中，

PKP术中高粘度骨水泥注入量与治疗疗效及安全性

密切相关，因此注入量是人们关注的热点问题，且尚

存在争议[10-11]。

有研究显示，在 PKP术中，骨水泥注入量不足

时，难以有效修复填充缺损腰椎，易引起椎体灌注不

足而影响治疗疗效，甚至术后出现椎体再次塌陷，导

致治疗失败，提示骨水泥注入量的选择在PKP手术

治疗中的重要性[12-13]。而相关研究表明，PKP术中骨

水泥注入量过多时，骨水泥易渗漏至骨折腰椎相邻

的椎间盘、椎旁、静脉等，易导致发热、神经损伤等并

发症，影响治疗的安全性[14-15]。因此，注入合适剂量骨

水泥对PKP手术安全性具有重要的影响作用[14-15]。

二、PKP术中高粘度骨水泥注入量对OLVF患

者临床疗效的影响

本研究结果显示，高量组、中量组、低量组手术

时间、术中出血量比较无统计学差异，表明术中注入

不同量高粘度骨水泥对PKP治疗OLVF的操作难度

及创伤性无显著影响。这可能是由于 PKP通过双

侧椎弓根穿刺进行骨水泥注入操作即可修复骨折腰

椎，其操作简单、创伤小，故高粘度骨水泥不同注入

量下 PKP的操作难度及创伤性基本相同。而本研

究中，高量组、中量组术后3、6个月椎体前缘高度明

显高于低量组，高量组、中量组术后 3、6个月Cobb

角和VAS、ODI评分明显低于低量组，表明PKP术中

不同注入量高粘度骨水泥治疗OLVF的疗效存在一

定的差异，其中注入高量（5.0～7.0 ml）、中量（3～

4.9 ml）高粘度骨水泥的疗效更佳。这可能是由于

高粘度骨水泥虽具有瞬间粘度高、聚合温度低、可注

射时间长的特点[16-17]。但可能由于PKP术中注入量

＜3.0 ml时，其在骨折腰椎中灌注不足而尚不足以

有效修复OLVF患者塌陷严重的腰椎，导致高粘度

骨水泥未能有效恢复患者腰椎的强度和硬度，使腰

椎生理结构缺损仍存在，从而未能有效改善患者的

腰部功能及疼痛，导致疗效较差，表现为术后3、6个

月Cobb角和VAS、ODI评分较高。而本研究PKP术

中注入3 ml及以上的高粘度骨水泥时，可能由于其

能够有效地灌注骨折腰椎，使高粘度骨水泥有效填

充了塌陷严重腰椎的间隙或骨腔[18-19]，有效地修复和

稳固了骨折腰椎，有助于良好地恢复腰椎强度、硬度

及生理结构，从而能够有效改善腰椎的负重能力及

骨的运动能力[20-21]，最终有效改善了患者OLVF的的

腰部功能及疼痛，表现为术后 3、6 个月 Cobb 角和

VAS、ODI评分较低，达较为良好的治疗疗效。

三、PKP术中高粘度骨水泥注入量对OLVF患

者骨水泥渗漏的影响

此外，本研究中，高量组骨水泥渗漏率明显高于

中量组、低量组，此结果与既往研究 [1- 2]相似，表明

PKP术中不同注入量高粘度骨水泥治疗OLVF的安

全性存在一定的差异，其中注入中量（3～4.9 ml）、

低量（＜3.0 ml）高粘度骨水泥的安全性更好。这可

能是由于 PKP 术中高粘度骨水泥注入量＞4.9 ml

时，由于其瞬间粘度高、聚合温度低的特点，会显著

增加骨折腰椎的压力，甚至会超出骨折腰椎承载能

力，导致高粘度骨水泥在患者骨折椎体内弥散范围

较大而渗漏至椎间盘、椎旁、静脉等[21-22]，引起了骨水

泥渗漏的发生。而PKP术中注入≤4.9 ml高粘度骨

水泥时，则可能由于其尚不会超出骨折腰椎承载能

力，使高粘度骨水泥仍较好地弥散在患者骨折椎体

范围内而不易过度压迫骨折腰椎而出现渗漏，从而

减少椎间盘、椎旁、静脉等骨水泥渗漏情况的发生，

提示其具有较好的治疗安全性。

四、小结

本研究也存在一定的局限性，如PKP术中高粘

度骨水泥填充骨折腰椎的机制复杂，且本次纳入病

例数少，尚不足以代表所有病患情况，故还应作更深

入、更大样本的研究。但本研究确切发现，PKP术中

不同注入量高粘度骨水泥治疗OLVF的疗效及安全

性存在一定的差异，其中注入中量（3～4.9 ml）高粘度

骨水泥可获得良好的疗效及安全性，值得临床推广。
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