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思路与方法

中药改善原发性骨质疏松性腰背痛疗效

及安全性的 Ｍｅｔａ分析
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摘要　目的：运用Ｍｅｔａ分析方法评价中药干预原发性骨质疏松性腰背痛的有效性和安全性。方法：检索 Ｐｕｂｍｅｄ、Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅ、ＥＭＢＡＳＥ、ＢｉｏＭｅｄＣｅｎｔｒａｌ、ＶＩＰ、ＣＮＫＩ、ＳｉｎｏＭｅｄ及万方数据库，根据Ｃｏｃｈｒａｎｅ中心制定的标准，由２位研究者独立评
估纳入临床资料，并提取相关要素。采用Ｒｅｖｉｅｗｍａｎａｇｅｒ５３软件进行Ｍｅｔａ分析及质量评价。结果：最终纳入２３项随机
对照临床试验，共１９７１例骨质疏松伴腰背疼痛患者。中药组与对照组比较，短期基本概念视觉模拟评分法（ＶＡＳ）评分、
腰椎骨密度（ＢＭＤ）的加权均数差（ＷＭＤ）［ＷＭＤ＝－１０６，９５％ＣＩ（－１４９，－０６３），Ｐ＜０００００１］，［ＷＭＤ＝００８，９５％ＣＩ
（００２，０１３），Ｐ＝０００５］，均有统计学意义；中药组＋对照组与对照组比较，短期、中期ＶＡＳ评分［ＷＭＤ＝－１７０，９５％ＣＩ
（－２１８，－１２１），Ｐ＜０００００１］、［ＷＭＤ＝－０９５，９５％ＣＩ（－１４７，－０４３），Ｐ＝００００３］，均有统计学意义，中期腰椎
ＢＭＤ［ＷＭＤ＝００５，９５％ＣＩ（０００，００９），Ｐ＝００４］，有统计学意义；不良反应方面［ＷＭＤ＝－０２１，９５％ＣＩ（－０４３，００１），
Ｐ＝００６］，中药组与对照组无统计学意义。结论：中药能够有效缓解原发性骨质疏松症早期腰背部疼痛症状，提高腰椎
ＢＭＤ，同时，伴随的不良反应少，因此，可作为防治骨质疏松性腰背痛的一种有效、安全的干预手段。
关键词　系统评价；Ｍｅｔａ分析；中药煎剂；骨质疏松症；骨质疏松性腰背痛
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　　骨质疏松症是以骨量减少，骨的微观结构退化
为特征，使骨的脆性增加，以致发生骨折的一种全身

性骨骼疾病［１２］。在我国，４０岁以上人口总数共计
５６８亿人口，而骨质疏松症患病人口约为１１２亿，
中国大陆地区４０岁以上人群骨质疏松症发病率为
１９７４％［３］。随着人口老龄化的发展，原发性骨质疏

松症及其并发症的发生率逐年上升，严重影响着人

们的生命质量和生命健康［４］。

早期骨量下降阶段，多无明显躯体感觉，随着骨

量丢失的加剧，可出现腰背疼痛、驼背、骨质疏松性

骨折等表现。其中腰背痛是骨质疏松症常见的首发

症状，６７％患者表现为局限性疼痛，而４％～１０％患
者可出现腰背痛伴随四肢麻木放射痛、肋间神经痛

或无力等［５］。现代研究认为腰背痛的机理主要是由

于骨质疏松时，骨小梁发生细微骨折甚至椎体压缩

变形，致使脊神经后支、窦椎神经牵张以及局部肌肉

韧带损伤而引发疼痛［６７］。

目前对于骨质疏松性腰背痛的治疗涉及中西药

物、微创手术、针灸推拿、理疗等方法，本研究旨在通

过循证医学方法评价中药改善原发性骨质疏松性腰

背痛的疗效，以说明中药的有效性和安全性，为骨质

疏松症的临床防治决策提供一定的理论依据。

１　资料与方法
１１　文献检索　计算机检索国内外电子数据库，英
文数据库包括 Ｐｕｂｍｅｄ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ、ＥＭＢＡＳＥ、ＢｉｏＭｅｄ
Ｃｅｎｔｒａｌ、维普（ＶＩＰ）、中国知网（ＣＮＫＩ）、中国生物医
学文献数据库（ＳｉｎｏＭｅｄ）及万方。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　随机对照试验，采用盲法或未采
用盲法；２种或多种干预措施之间比较。
１２２　研究对象　临床确诊的原发性骨质疏松症，
伴无明显其他病因的腰背痛患者。诊断标准为《原

发性骨质疏松症诊治指南２０１１》［８］或《中国人骨质
疏松症建议诊断标准（第二稿）》［９］。

１２３　干预措施　对照组：西医常规抗骨质疏松治
疗，或安慰剂；中药组：单独服用中药煎剂，或与对照

组联合治疗。

１２４　结局指标　主要结局指标：ＶＡＳ或 ＭｃＧｅｅ；
次要结局指标：腰椎ＢＭＤ，不良反应。
１２５　质量评价标准　Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册推荐的质量
评价标准———Ｒｅｖｉｅｗｍａｎａｇｅｒ５３软件中ＲｉｓｋｏｆＢｉ
ａｓｔａｂｌｅ［１０］，共６个条目。

１３　排除标准　１）研究对象为非原发性骨质疏松
症，及新发压缩性骨折患者；２）文献类型为非随机对
照临床试验、动物实验、综述、系统评价等；３）干预措
施除中药煎剂口服外的其他用法和剂型，包括中成

药、颗粒剂、膏剂等，及中医疗法，针灸、推拿等；４）无
ＶＡＳ评分。
１４　资料提取　１）按照纳入与排除标准，由２位研
究者独立阅读文题和摘要，进行初步筛选；２）对于有
可能符合标准的文献进一步阅读全文，以确定是否

符合入选标准；３）当遇到分歧或争议时，交给第３名
研究者进行判定；４）２名研究者根据事先设计好的
数据表提取纳入文献的研究要素，包括作者、发表年

份、病例数、年龄、性别、干预措施、病程、研究类型、

观察时间、结局指标及脱落情况等。

１５　统计分析　使用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的软件
ＲｅｖｉｅｗＭａｎａｇｅ５３进行数据统计、分析，连续变量资
料选择ＷＭＤ分析法（加权均数差），而二分变量资
料选择 ＲＲ分析法（相对危险度），每个效应量以
９５％可信区间（ＣＩ）表示，采用 χ２检验观察异质性，
当Ｐ＞００５（Ｉ２≤５０％），说明各研究之间存在同质
性，以固定效应模型计算；当 Ｐ＜００５（Ｉ２＞５０％），
各研究之间存在异质性，则采用随机效应模型［１１］。

以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　研究结果
２１　文献检索情况　通过检索策略，从１９８０年１
月至２０１５年１２月共８９８篇中文文献，２４篇英文文
献。经过题目、摘要初步筛选，排除重复及不满足纳

入标准文献后，中文文献共４１５篇；经全文阅读，最
终纳入中文文献２３篇［１２３４］，英文文献０篇。纳入文
献为２００８—２０１５年期间发表。２３篇文献研究均为
随机对照试验，共纳入受试者１９７１人，所有研究均
对各组基线情况进行了比较，结果无统计学意义，具

有可比性。见图１。
２２　质量评估　运用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册推荐的质量评
价标准———Ｒｅｖｉｅｗｍａｎａｇｅｒ５３软件中 ＲｉｓｋｏｆＢｉａｓ
ｔａｂｌｅ。其中１８篇文献为中等质量，５篇质量偏低。
见图２、图３。
２３　结果分析　依据研究目的和不同的干预手段，
设立２个比较组别：中药组 ｖｓ对照组，中药 ＋对照
组ｖｓ对照组。其中 ＶＡＳ和 ＢＭＤ观察时间不同，又
分为短期（１～３个月），中期（３～６个月）进行比较。
２３１　短期（１～３个月）ＶＡＳ评分
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２３１１　中药组与对照组比较　各研究具有异质
性（Ｃｈｉ２＝１４３３４，Ｐ＜０００００１），采用随机效应模
型，Ｍｅｔａ分析结果表明：中药短期内缓解骨质疏松
症患者疼痛症状的程度优于抗骨质疏松药物［ＷＭＤ
＝－１０６，９５％ＣＩ（－１４９，－０６３），Ｐ＜０００００１］。

图１　文献筛选流程图

图２　偏倚风险图

图３　偏倚风险概述图

图４　中药组与对照组短期ＶＡＳ比较森林图

２３１２　中药组 ＋对照组与对照组比较　各研究
具有异质性（Ｃｈｉ２＝１６７６８，Ｐ＜０００００１），采用随机
效应模型，Ｍｅｔａ分析结果表明：抗骨质疏松药物的
基础治疗联合中药干预，在短期内可显著缓解骨质

疏松症患者的疼痛症状，效果优于单独使用抗骨质

疏松药物，［ＷＭＤ＝－１７０，９５％ＣＩ（－２１８，－

１２１），Ｐ＜０００００１］。

图５　中药组＋对照组与对照组短期ＶＡＳ比较森林图

２３２　中期（３～６个月）ＶＡＳ评分
２３２１　中药组与对照组比较　各研究具有异质
性（Ｃｈｉ２＝１９９２，Ｐ＜００００１），采用随机效应模型，
Ｍｅｔａ分析结果表明：中药与抗骨质疏松药物在中期
缓解骨质疏松症患者疼痛症状的效果无统计学意

义，［ＷＭＤ＝－０２７，９５％ＣＩ（－１４９，０９４），Ｐ＝
０６６］。

图６　中药组与对照组中期ＶＡＳ比较森林图

２３２２　中药组 ＋对照组与对照组比较　各研究
具有异质性（Ｃｈｉ２＝３６１４，Ｐ＜０００００１），采用随机
效应模型，Ｍｅｔａ分析结果显示：抗骨质疏松药物的
基础治疗联合中药干预，中期可显著缓解骨质疏松

症患者疼痛症状，效果优于单独使用抗骨质疏松药

物，［ＷＭＤ＝－０９５，９５％ＣＩ（－１４７，－０４３），Ｐ＝
００００３］。

图７　中药组＋对照组与对照组中期ＶＡＳ比较森林图

２３３　短期（１～３个月）腰椎ＢＭＤ
２３３１　中药组与对照组比较　各研究具有异质
性（Ｃｈｉ２＝１９０５，Ｐ＜００００１），采用随机效应模型，
Ｍｅｔａ分析结果表明：中药短期内提高骨质疏松症患
者腰椎 ＢＭＤ程度优于抗骨质疏松药物，［ＷＭＤ＝
００８，９５％ＣＩ（００２，０１３），Ｐ＝０００５］。

图８　中药组与对照组短期腰椎ＢＭＤ比较森林图

２３３２　中药组 ＋对照组与对照组比较　各研究
具有异质性（Ｃｈｉ２＝８３６８，Ｐ＜０００００１），采用随机
效应模型，Ｍｅｔａ分析结果表明：中药联合抗骨质疏
松药物的基础治疗干预，短期内对患者腰椎ＢＭＤ影
响作用，与单独使用抗骨质疏松药物无统计学意义，
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［ＷＭＤ＝００７，９５％ＣＩ（－００９，０２４），Ｐ＝０３７］。
２３４　中期（３～６个月）腰椎ＢＭＤ

图９　中药组＋对照组与对照组短期腰椎ＢＭＤ比较森林图

２３４１　中药组 ＋对照组与对照组比较　各研究
具有异质性（Ｃｈｉ２＝１２６７，Ｐ＝０００２），采用随机效
应模型，Ｍｅｔａ分析结果表明：中药联合抗骨质疏松
药物的基础治疗干预，中期提高患者腰椎ＢＭＤ的程
度优于单独使用抗骨质疏松药物，［ＷＭＤ＝００５，
９５％ＣＩ（０００，００９），Ｐ＝００４］。

图１０　中药组与对照组中期腰椎ＢＭＤ比较森林图

２３５　不良反应　各研究具有异质性（异质性检验
Ｃｈｉ２＝２９５３，Ｐ＜０００００１），采用随机效应模型，Ｍｅ
ｔａ结果表明：中草药与抗骨质疏松药物治疗期间出
现的不良反应无统计学意义，但从表４可看出，与西
药比较中药不良反应不症状相对较少，［ＷＭＤ＝－
０２１，９５％ＣＩ（－０４３，００１），Ｐ＝００６］。

图１１　中药与西药不良反应比较森林图

表４　不良反应列表（例）

症状 西药 中药

恶心呕吐、食欲下降 １２ ０
腹痛、轻度腹泻 ２ ６
面部潮红 ５ ０
发热 １１ ０
骨痛 ６ ０
肌痛 ３ ０

３　讨论
随着中国老龄化趋势，骨质疏松症发病率日趋

上升，尤其是绝经后妇女和中老年人成为高危人群。

同时，由于社会的发展，引起生活习惯、工作环境等

因素的改变，多数青壮年缺乏足够的主动锻炼，错过

了骨量达到高峰值的最佳时间段，步入中老年后骨

量迅速丢失，而日常生活中缺乏对骨质疏松症防治

的重视。因此，骨质疏松症及骨质疏松性骨折成为

了常见病、多发病、疑难病，给中老年的健康、生活、

经济等带来严重的威胁和沉重的负担。结合中老年

人群的特殊性，应重视骨质疏松症的早期防治，同

时，提高此类患者生命质量，降低因慢性腰背疼痛对

日常出行、活动的影响而导致骨量的进一步丢失。

３１　现代医学对骨质疏松性腰背痛的防治　导致
骨质疏松性腰背痛的因素主要包括：骨代谢紊乱、骨

微结构破坏及微小骨折或压缩性骨折；骨膜下及关

节处的疼痛感受器受直接或间接刺激；局部损伤及

脊柱畸形造成肌肉韧带的痉挛疼痛［３５］。现代医学

治疗骨质疏松性腰背痛基于抑制骨吸收、促进骨形

成，同时调节血钙和血磷等水平来改善疼痛症状，常

用药物有钙剂、双磷酸盐、降钙素、甲状旁腺激素等，

同时配合非甾体类止痛药及物理疗法。对于因椎体

压缩性骨折造成的剧烈腰背痛，经皮椎体成形术

（ＰｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＶｅｒｔｅｂｒｏｐｌａｓｔｙ，ＰＶＰ）和经皮椎体后凸
成形术［３６］（ＰｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＫｙｐｈｏｐｌａｓｔｙ，ＰＫＰ）均可快
速、有效的缓解腰背痛，稳定骨折。

３２　中医药对骨质疏松性腰背痛的防治　在中医
文献中虽无骨质疏松症之名，但却有类似的病名记

载，如“骨痿”“骨枯”“骨极”“骨缩”等。骨质疏松

性腰背痛多被归为“骨痹”“骨痛”。《素问·长刺节

论》曰：“病在骨……寒气至，病名曰骨痹。”《灵枢·

寒热病》：“骨痹，举节不用而痛。”结合文献记载、现

代研究，其基本病机多本虚标实［３７］，认为衰老是发

病的基础，肾虚是根本原因，肝脾亏虚是重要因素，

气血亏虚、气滞血瘀、痰湿内蕴均是直接原因。骨质

疏松性腰背痛多责之于“不荣则痛”“不通则痛”。

临床医家多从肝、脾、肾三脏论治，常以滋肝、补肾、

健脾为主，在此基础上结合调补阴阳、益气活血、化

瘀通络、调冲育宫等治法。

３３　本系统评价的临床意义　由于骨质疏松症发
病的隐匿性及相关知识普及性的不足，致使人们对

该病缺乏重视。临床上，骨质疏松性骨折的危害性

虽然引起了一定的关注，但却忽略了老年人生命质

量与骨质疏松症的内在联系。早期患者出现腰背痛

症状时，较易与退行性脊柱疾病、腰肌劳损等引起的

腰背痛相混淆，造成干预措施的不及时、不恰当，不

能有效地预防、延缓疾病的进展。老年人由于腰背

痛，降低了其日常锻炼、活动的积极性，又进一步增

加了骨量丢失。故本研究以中医药改善骨质疏松性

腰背痛患者生命质量为关注点，旨在体现中医药治

未病的特色理论，提高中医药在骨质疏松症早期防

治中的重要作用地位。

３４　本系统评价的局限性　本研究纳入的文献质
量有所欠缺，一定程度上影响了Ｍｅｔａ分析结果的科
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学性、严谨性，局限性主要包括：１）由于中医药理论、
治则的特殊性———辨证论治、因人而异等，故本研究

仅纳入中药的相关研究，未纳入其他中药剂型及中

成药、针灸、推拿等中医干预措施，总结的不够全面；

２）有３篇研究对腰椎ＢＭＤ观察时间不一致，无法进
行比较分析，研究不够全面；３）中药组各研究间治
法、治则缺乏统一衡量标准，且药材质量、中药剂量、

煎煮方法等因素均可造成结果的偏倚风险；４）纳入
的２３个研究均无安慰剂对照，且只有１个使用了单
盲，由于中药需要辨证论治的个体化治疗，因此，很

难实施双盲、安慰剂对照；５）纳入的研究对于长期观
察、随访较少，未能说明中医药长期干预骨质疏松症

及临床症状的有效性、安全性。
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