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腰椎融合内固定术患者骨质疏松相关并发症预防指南（2024）

中华预防医学会脊柱疾病预防与控制专业委员会，中国康复医学会骨质疏松预防与康复专业委员会

【摘要】 随着人口老龄化的加剧，越来越多的腰椎退行性疾病患者合并骨质疏松症。骨质疏松症患者在腰椎融合内固定术后出现

内固定失败、假关节形成等并发症的风险更高，严重影响预后。目前，该患者群体骨质疏松症漏筛、漏诊现象较普遍，药物治疗率

偏低，且相关诊疗规范尚不完善。已有指南或共识对骨质疏松症本身的诊疗问题提供了重要指导，但缺乏针对腰椎融合内固定

术患者群体的相关内容，不利于其骨质疏松相关手术并发症的预防。因此，中华预防医学会脊柱疾病预防与控制专业委员会联

合中国康复医学会骨质疏松预防与康复专业委员会组成专家组，遵循指南制定原则和方法，遴选出 10 个关键临床问题，基于相关

循证医学证据，采用 GRADE 证据质量分级方法，通过 4 轮专家讨论会，最终形成 19 条推荐意见。本指南内容主要涉及术前骨密

度精准评估与骨质疏松症诊断，术中骨质疏松相关并发症预防要点，术后抗骨质疏松用药、患者管理及康复，旨在通过“术前-术

中-术后”的综合管理策略，有效降低腰椎融合内固定术患者骨质疏松相关并发症的发生风险。
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【【Abstract】】 With the aging of the population, an increasing number of patients with lumbar degenerative diseases are complicated with 

osteoporosis. Patients with osteoporosis are at a higher risk of complications such as internal fixation failure and pseudarthrosis 

following lumbar fusion and internal fixation, which seriously affects surgical efficacy. Currently, there is a high prevalence of missed 

screening and misdiagnosis of osteoporosis in this patient population, low rates of pharmacological treatment, and a lack of related 

diagnosis and treatment guidelines. Although the existing guidelines or consensuses provide important guidance for the diagnosis and 

treatment of osteoporosis itself, they lack relevant content for patients undergoing lumbar fusion and internal fixation, hindering the 

prevention of osteoporosis-related surgical complications. Therefore, the Chinese Preventive Medical Association Spine Disease 

Prevention and Control Professional Committee, in collaboration with the Chinese Rehabilitation Medical Association Osteoporosis 

Prevention and Rehabilitation Professional Committee, formed an expert group. Following the principles and methods for guideline 

development, 10 key clinical issues were identified. Based on the relevant evidence-based medicine evidence, 19 recommendations 

were finally formed through four rounds of expert discussion using GRADE evidence quality grading method. These guidelines mainly 

cover the following aspects: accurate preoperative evaluation of bone mineral density and the diagnosis of osteoporosis; the key points 

for preventing perioperative complications; postoperative osteoporosis medication, patient management, and rehabilitation. It aims to 

effectively reduce the risk of osteoporosis-related surgical complications in patients undergoing lumbar fusion and internal fixation 

through a comprehensive "preoperative - intraoperative - postoperative" management strategy.
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1   本指南制定背景

随着人口老龄化的加剧，腰椎退行性疾病患者

数量不断增加，其中许多患者需要通过腰椎融合内

固定术来治疗[1]。接受腰椎融合内固定术的腰椎退行

性疾病患者同时也是骨质疏松症的高发人群，50岁以

上患者合并骨质疏松症的比例接近50%，在老年女性

患者中更是超过 60%[2]。骨质疏松症不仅会增加骨

折的风险，还会导致腰椎融合内固定术后出现更多

并发症，这些问题在临床工作中日益受到关注[3-4]。

总体上，我国骨质疏松症防治存在“一高三低”

的难题：患病率高、知晓率低、诊断率低、治疗率低[5]。

这种情况在腰椎退行性疾病患者中尤为突出。许多

接受腰椎融合内固定术的中老年患者术前并不了解

自身的骨密度（bone mineral density，BMD）情况[2,6-7]，

且目前患者围手术期骨质疏松症的诊断率及药物治

疗率均较低[7-8]。此外，在“一高三低”的基础上，腰椎

退行性疾病患者还有“双高”的特点。一方面是其骨

质疏松症患病率更高，即该患者群体骨质疏松症患

病率明显高于同年龄段一般人群；另一方面，其骨质

疏松症漏诊率更高，因为腰椎退变性结构的影响，传

统双能 X线吸收法（dual energy X-ray absorptiometry, 

DXA）在评估BMD时的骨质疏松症漏诊率也更高[2]。

腰椎融合内固定术主要包括腰椎融合术和腰椎

内固定术两个方面。对于腰椎融合术，骨质疏松相

关并发症主要包括椎间融合器下沉、植骨不融合

等[9-11]。对于腰椎内固定术，骨质疏松相关并发症主

要包括内固定螺钉松动甚至拔出等[4,12]。其他并发症

还有近端交界性失败[13]、融合相邻节段椎体骨折

等[14]。如何预防上述骨质疏松相关并发症已经成为

临床工作中的重点和难点，主要分为三个方面。第一，

术前 BMD 测量和骨质疏松症诊断，依据患者 BMD

水平评估并发症风险，必要时术前就启动抗骨质疏

松治疗；第二，术中对并发症高危患者采取相应预防

性外科干预措施，例如应用骨水泥强化技术；第三，

术后进行规范的抗骨质疏松药物治疗，以及制定个

性化的康复方案。

然而，当前关于腰椎融合内固定术患者的骨质

疏松症管理存在规范缺失的问题。一方面，现有的

诊疗规范主要集中在骨质疏松症本身的内科药物治

疗，没有充分考虑到腰椎融合内固定术患者的特殊

性，并未纳入与骨质疏松症精准诊断、相关并发症外

科预防相关的内容；另一方面，已有的相关诊疗规范

多基于共识，缺乏相关指南。

因此，中华预防医学会脊柱疾病预防与控制专

业委员会联合中国康复医学会骨质疏松预防与康复

专业委员会组成专家组，遵循指南制定原则和方法，

基于相关循证医学证据，采用GRADE证据质量分级

方法，通过 4轮专家讨论会，制定《腰椎融合内固定术

患者骨质疏松相关并发症预防指南（2024）》，旨在规

范腰椎融合内固定术患者骨质疏松相关并发症的预

防工作，提高广大骨科医师对骨质疏松症的认识。

2   腰椎融合内固定术患者骨质疏松相关并发

症预防的临床问题及推荐意见

临床问题 1：腰椎融合内固定术患者术前进行 BMD
检查的指征有哪些？

推荐意见推荐意见 1：：对于≥60岁的腰椎融合内固定术患

者，在检测设备等技术条件允许的情况下，建议术前

常规进行BMD检查。（1C）

推荐意见推荐意见 2：对于＜60岁的腰椎融合内固定术患

者，若合并骨质疏松症相关危险因素，术前可酌情进

行BMD检查。（1C）

推荐依据推荐依据：：BMD检查的指征主要考虑骨质疏松

症相关危险因素，以往的骨质疏松症诊疗规范已有较

多涉及[15]。其中，年龄和性别是影响骨质疏松症的重

要危险因素，而且在临床实践中也是比较容易推广和

普及的指征参数。

关于进行 BMD 检查的年龄和性别指征，《原发

性骨质疏松症诊疗指南（2017）》[16]明确推荐≥65 岁

女性和≥70 岁男性常规进行 BMD 检查。Spine 于

2022 年发表的专家共识“Best practice guidelines for 

assessment and management of osteoporosis in adult 

patients undergoing elective spinal reconstruction”建

议≥65岁的患者，无论性别，均应进行BMD检查[17]。

我国接受腰椎融合内固定术的腰椎退行性疾病

患者，骨质疏松症的发生率普遍高于同年龄段一般

人群，这表明腰椎退行性疾病可能是骨质疏松症的

危险因素[2,18-20]。在≥60 岁的国人中，腰椎融合内固

定术患者骨质疏松症患病比例在男性中约为 1/3，在

女性中大于 1/2[2,21]。基于上述原因，本指南推荐，对

接受腰椎融合内固定术的腰椎退行性疾病患者群

体，将已有诊疗规范中的年龄指征放宽，同时不对性

别进行特殊区分。在检测设备等技术条件允许的情
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况下，推荐≥60岁的腰椎融合内固定术患者，无论性

别，术前常规进行BMD检查。

同时，对于＜60岁的患者群体，本指南推荐根据

患者合并的危险因素，在临床实践中酌情进行 BMD

检查。例如，既往椎体骨折史就是一个重要的危险

因素，在合并椎体骨折的腰椎退行性变患者中，超过

50%的患者合并骨质疏松症[21-22]。

临床问题 2: 对于腰椎融合内固定术患者，术前采用

哪 种 BMD 测 量 方 案［DXA、定 量 CT（quantitative 
computed tomography, QCT）、CT 值法或其他］有利

于提高骨质疏松症检出率？

推荐意见推荐意见 3：：对于存在严重腰椎退行性变的腰椎

融合内固定术患者（尤其是高龄或合并退行性腰椎

侧凸的患者），术前不建议单独参考 DXA的 BMD值

或T值进行骨质疏松症诊断。（1C）

推荐意见推荐意见 4：：对于腰椎融合内固定术患者，术前可

酌情联合椎体CT值辅助识别骨质疏松症患者（L1椎

体CT值≤110 HU提示患者存在骨质疏松症）。（1C）

推荐意见推荐意见 5：：对于腰椎融合内固定术患者，在检测

设备等技术条件允许的情况下，术前可酌情采用QCT

进行骨质疏松症诊断（建议将QCT与脊柱CT结合，仅

进行 1次CT扫描，当QCT的BMD值＜80 mg/cm3，提

示患者存在骨质疏松症）。（1C）

推荐依据推荐依据：：腰椎退行性变可能导致 DXA 测量值

假性增高，这可能进一步导致骨质疏松症漏诊[6,23-25]。

因此，对于存在严重腰椎退行性变的患者，仅参考

DXA的BMD值或T值来诊断骨质疏松症可能会导致

漏诊。既往文献表明，随着患者年龄的增长，DXA的

骨质疏松症漏诊率及T值假性增高的比例也增高，尤

其在高龄脊柱退行性变患者和退行性腰椎侧凸患者

中更为显著[2,21]。

椎体 CT 值法作为骨质疏松症重要的筛查方法

之一，可以用来识别可能的骨质疏松症患者[23-24,26-27]。

既往研究表明，DXA联合椎体CT值法可显著降低腰

椎退行性变患者的骨质疏松症漏筛、漏诊率[2,6,25-26]。

另外，对于接受腰椎融合术的特殊患者群体，腰椎CT

是术前常规检查，测量椎体CT值不增加额外的费用

和辐射暴露，方法简单易推广。

国外研究一般以 110 HU作为骨质疏松症的判定

界值[28-29]，160 HU作为骨量减少的判定界值[22,28]。国内

腰椎退行性变患者的判定界值与国外一致，根据椎体

CT 值与 T 值的转换公式，当 L1 椎体 CT 值≤110 HU

时，高度提示患者存在骨质疏松症（特异度达 90%）；

当 CT值＜160 HU时提示骨量减少[23]。选择 L1椎体

的优势在于，除外腰椎CT，许多其他临床CT（例如胸

椎 CT、腹盆腔 CT 等）的扫描范围也包含 L1，适用性

更广[22]。另外，基于L1椎体CT值可以对骨质疏松症

的严重程度进行分级，当患者诊断为骨质疏松症时，

若其 L1 椎体 CT 值＞80 HU，则为轻度骨质疏松症；

若其 L1 椎体 CT 值为 50~80 HU，则为重度骨质疏松

症，此时患者发生椎体脆性骨折的风险较高；若其L1

椎体CT值＜50 HU，则为极重度骨质疏松症，此时患

者不仅发生多节段（≥3 个）椎体脆性骨折的风险较

高，而且经皮椎体后凸成形术后发生椎体再骨折的

风险也较高[30-31]。

QCT 与 CT 值法的基本原理一致，对骨质疏松

症的检出率均高于DXA[32]。然而，QCT对软件、设备

及技术人员都有一定的要求，所以只有条件允许的

医疗机构才能进行 QCT 检查。鉴于 QCT 的辐射剂

量大于 DXA，因此临床上尽量将 QCT 和 CT 值法结

合，让患者仅接受 1 次 CT 检查。目前推荐采用的

QCT诊断骨质疏松症的截断值为80 mg/cm3 [33]。

临床问题 3：对于腰椎融合内固定术患者，术前哪种

BMD 测量值（BMD 值、T 值、CT 值、QCT 的 BMD
值）与骨质疏松相关并发症风险的相关性最高？

推荐意见推荐意见 6：：对于腰椎融合内固定术患者，建议

术前评估骨质疏松相关并发症风险时，谨慎参考

DXA的T值或BMD值。（1C）

推荐意见推荐意见 7：：对于腰椎融合内固定术患者，术前

可酌情采用椎体 CT 值辅助评估骨质疏松相关并发

症风险。（1C）

推荐意见推荐意见 8：：对于腰椎融合内固定术患者，在条

件允许的情况下，术前可酌情采用 QCT 或磁共振成

像（magnetic resonance imaging, MRI）等影像学方法

辅助评估骨质疏松相关并发症风险，以提高评估的

准确性。（2C）

推荐依据推荐依据：：临床问题 3与临床问题 2的主要区别

在于，临床问题 2以骨质疏松症检出率为主要终点指

标进行文献检索，不涉及预后；而临床问题 3以BMD

测量值预测腰椎术后并发症风险的有效性为主要终

点指标进行文献检索，纳入文献均至少比较了 2 种

BMD评估方法预测并发症的效力。

腰椎退行性疾病患者腰椎DXA测量值容易假性

增高，理论上可能导致骨质疏松相关并发症风险被
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低估。然而，并非所有解剖部位的 DXA测量值都会

受到腰椎退行性变的影响。在传统后路腰椎椎间融

合术患者中，桡骨远端T值预测术后融合器下沉的效

力优于腰椎T值和BMD值[34]。

既往研究表明，在传统后路腰椎椎间融合术中，

椎体CT值预测螺钉松动和融合器下沉的有效性优于

DXA测量值[35-37]。在斜外侧腰椎椎间融合术（oblique 

lateral interbody fusion, OLIF）、侧方腰椎椎间融合术

（lateral lumbar interbody fusion, LLIF）中，椎体 CT 值

预测融合器下沉的准确性也高于 DXA 测量值[38-40]。

若将近端交界性后凸、假关节、相邻节段疾病、压缩骨

折、内固定失败等统称为骨质疏松相关并发症，可以

发现CT值降低是骨质疏松相关并发症的独立危险因

素，而DXA的T值不是[41]。当患者腰椎椎体CT值较

低时，即使DXA的T值＞－2.5，其发生螺钉松动等并

发症的风险仍然较高[35]。

需要注意的是，由于目前缺乏统一的CT值测量

方法和并发症预测界值，因此在使用CT值法时，需考

虑到人群差异、病情差异、设备差异等各种因素，并谨

慎对待参考文献结果，以提高评估的准确性。

除外 CT 值，对于术前接受 QCT 和术前腰椎

MRI 的患者，还可以考虑结合 QCT和 MRI参数辅助

评估并发症的发生风险。但目前相关研究较少。部

分文献表明，通过外周 QCT 得到的四肢骨体积

BMD，以及腰椎MRI椎体骨质量评分（vertebral bone 

quality, VBQ），可能是后路腰椎术后内固定失败翻

修、近端交界性后凸、假关节形成、螺钉松动等并发

症的影响因素，而在相关研究中并未提示 DXA 的

BMD值是骨质疏松相关并发症的影响因素[42-43]。

临床问题 4：对于初步诊断骨质疏松症的腰椎融合内

固定术患者，术前如何进行继发性骨质疏松症的鉴

别诊断？

推荐意见推荐意见 9：：对于腰椎融合内固定术患者骨质疏

松症的鉴别诊断，除病史查体及影像学检查外，建议

重点关注 BMD 及血钙、血磷、血清碱性磷酸酶

（alkaline phosphatase, ALP）等基础指标，结合甲状旁

腺激素（parathyroid hormone, PTH）、25-羟维生素 D、

骨转换标志物等指标综合判断，必要时进行多学科

会诊（multi-disciplinary treatment, MDT）。（GPS）

推荐依据推荐依据：：脊柱外科医师在术前评估中对骨质

疏松症的筛查已愈加重视，骨代谢相关实验室检查

指标也成为许多机构临床诊疗的常规检查项目。本

指南项目启动前的调研发现，受访医师对骨质疏松

症的鉴别诊断认识不足，近 90% 的受访者希望纳入

相关内容。《原发性骨质疏松症诊疗指南（2022）》[15]也

提出要重视继发性骨质疏松症的鉴别诊断。此外，

国外骨质疏松症临床实践指南也开始重视继发性骨

质疏松症[44-48]。

由于该临床问题较难按照 PICO 原则进行解构

和文献检索，因此本指南在遵循现有诊疗规范的基

础上[15,44,46-47]，以专家建议的形式提供相关指导。

为满足骨质疏松症鉴别诊断的专业性需求，本

指南建议，在脊柱外科的术前常规实验室检查中，以

现有的一般性指标（如 BMD、血钙、血磷和血清 ALP

等）为基础，为骨质疏松症的鉴别诊断提供一个初步

规范。对于更复杂的鉴别诊断，本指南建议进行

MDT，邀请内分泌科、骨质疏松专科等相关领域医师

协助鉴别诊断。

关于骨质疏松症的初步鉴别诊断流程，详见图 1

（仅提供参考，不涵盖所有骨质疏松症病例特征，具

体以临床实际情况为准）。

临床问题 5：对于合并骨质疏松症的腰椎融合内固定

术择期手术患者，术前是否先进行抗骨质疏松治疗？

推荐意见推荐意见 10：：对于合并骨质疏松症的腰椎融合内

固定术择期手术患者，在综合考虑患者病情及骨质疏

松症严重程度、与患者充分沟通相关获益及风险的

前提下，可酌情选择规范抗骨质疏松治疗一定疗程

后，再进行手术治疗。（2C）

推荐依据推荐依据：：经系统检索，关于术前应用抗骨质疏

松药物对腰椎手术预后影响的文献较少。Jain等[8]回

顾性分析849例因退行性病变行多节段脊柱融合术的

骨质疏松症患者资料，仅 14.3%的患者在术前应用抗

骨质疏松药物。结果提示，术前未使用抗骨质疏松

药物是术后 1 年内发生骨质疏松相关并发症的独立

危险因素。Spine于2022年发表的专家共识建议术前

抗骨质疏松用药时间不短于 2个月，理由是特立帕肽

至少应用2个月才能起效[17]。

结合 Jain等[8]的研究结果，本指南推荐对于合并

骨质疏松症的腰椎融合内固定术患者，术前酌情考虑

应用抗骨质疏松药物治疗。关于术前用药疗程，从药

物起效时间和监测的角度考虑，与BMD比较，骨转换

标志物能够更早提示抗骨质疏松药物治疗是否有效。

鉴于骨转换标志物复查周期通常为 3~6个月，故而在

一般情况下，术前应用抗骨质疏松药物3~6个月，才可
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以通过骨转换标志物评估术前药物治疗效果[15]。

需要特别注意的是，术前抗骨质疏松用药时间应

结合患者病情决定。若患者病情进展迅速，可考虑

缩短疗程或直接进行手术。此外，即使抗骨质疏松

治疗有效，也不意味着患者已经具备足够的BMD或

骨质量，从而避免骨质疏松相关并发症的发生。因

此，医师需注意与患者充分沟通，综合考虑各种因

素，制定最佳的治疗方案。

临床问题 6：对于合并骨质疏松症的腰椎融合内固定

术患者，应用骨水泥强化螺钉与常规螺钉比较，是否

在减少螺钉松动、促进植骨融合和症状改善方面有更

好的效果？

推荐意见推荐意见 11：：对于合并骨质疏松症的患者，可考

虑在腰椎融合内固定术中采用骨水泥强化螺钉，但

不建议对骨质疏松症患者常规应用骨水泥强化技

术。（2C）

推荐意见推荐意见 12：：在应用骨水泥强化螺钉固定时，建

议采取选择性强化策略（例如选择性强化头尾端椎

螺钉）。（2C）

推荐依据推荐依据：：骨水泥强化螺钉（钉道强化和中空带

孔强化螺钉均包含在内）是在骨质疏松症患者中最

常用的增强固定技术。通过对相关文献进行数据合

并及 meta 分析，结果提示在骨质疏松症患者中应用

骨水泥强化螺钉与常规螺钉比较，有助于降低疼痛

视觉模拟评分（visual analogue scale, VAS）[49-52]、降低

Oswestry 功能障碍指数（Oswestry disability index, 

ODI）[50-52]、提高日本骨科协会（Japanese Orthopaedic 

Association, JOA）评分[49,51-52]、降低螺钉松动率[53-62]，但

植骨融合率差异无统计学意义[54,57,62-65]。

虽然纳入的部分研究为随机对照试验，但均存

在证据质量降级因素，整体证据质量等级较低。另

外，应用骨水泥强化技术与否需考虑患者病情和手

术方案等因素（例如部分研究指出，对于接受单节段

腰椎融合内固定术的骨质疏松症患者，应用骨水泥

强化螺钉对螺钉松动率、融合率和手术疗效均无显

著影响）[57,66]。其次，骨水泥强化技术的应用可能延

长手术时间，增加骨水泥漏甚至骨水泥肺栓塞等风

险[57,67]。综上所述，本指南认为可在骨质疏松症患者

中酌情应用骨水泥强化技术，但不建议常规应用。

当选择应用骨水泥强化螺钉进行内固定治疗

时，可以选择性地对内固定失败高危节段（例如头尾

端椎）进行强化。这种选择性强化方法与全部节段

骨水泥强化的预后无显著差异，但可以减少骨水泥

漏等相关并发症的发生风险[62,68]。

本指南未结合骨质疏松症严重程度提出骨水泥

强化技术应用指征，一方面是因为既往临床研究缺

乏针对骨质疏松症严重程度的亚组分析，导致相关

证据不足；另一方面，骨质疏松症患者内固定失败是

多因素作用的结果[8,41,69]，因此很难通过单一维度的指

征提示何时推荐应用骨水泥强化螺钉。

            注：仅提供参考，不涵盖所有骨质疏松症病例特征，具体以临床实际情况为准。

图 1   骨质疏松症鉴别诊断流程图
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临床问题 7：合并骨质疏松症的腰椎椎间融合术患

者，如何预防椎间融合器下沉？

推荐意见推荐意见 13：合并骨质疏松症的腰椎椎间融合

术患者，建议选择适当大小（尤其是适当高度）的椎

间融合器，并注意保护终板。（1C）

推荐依据推荐依据：：在腰椎椎间融合术的各种术后并发

症中，与骨质疏松相关的并发症主要是椎间融合器

下沉。研究表明，骨质疏松症患者椎间融合器下沉

率超过 70%，是非骨质疏松症患者椎间融合器下沉

率的 2~3 倍[70-71]。通过文献回顾，认为椎间融合器下

沉的危险因素中，与手术方案及操作直接相关的主

要危险因素为融合器大小及术中终板损伤[10,36,72-82]。

关于椎间融合器大小，既往文献提示，无论对传统

后路/经椎间孔椎间融合术（posterior / transforaminal 

lumbar interbody fusion, P/TLIF），还是对LLIF、OLIF，

椎间融合器高度与椎间隙高度不匹配是融合器下沉的

独立危险因素[10,72-74,76]。尤其是当融合器高度偏大时，

融合器下沉的风险及终板损伤的风险更高，部分研究

推荐选择高度＜12 mm 的椎间融合器[10,72,74]。对于

LLIF，融合器较窄也可能增大融合器下沉风险[10]。另

外，术中终板损伤也是椎间融合器下沉的独立危险

因素[72,75-76]。在骨质疏松症患者中，终板损伤与融合

器下沉风险升高的相关性甚至大于融合器高度和

BMD[72]。因此，本指南建议对骨质疏松症患者选择

合适大小的融合器，尤其选择合适的融合器高度，避

免偏大；同时注意保护终板，避免手术操作造成的终

板损伤。

临床问题 8：对于合并骨质疏松症的腰椎融合内固定

术患者，应用抗骨质疏松药物与不应用任何抗骨质

疏松药物比较，是否有利于减少螺钉松动、促进植骨

融合，以及改善临床疗效？

推荐意见推荐意见 14：：对于合并骨质疏松症的腰椎融合

内固定术患者，抗骨质疏松药物对术后融合率和内

固定稳定性无明显不良影响，建议在腰椎术后规范

应用抗骨质疏松药物，并进行用药监测。（1A）

推荐依据推荐依据：：已有的骨质疏松症诊疗指南虽然已

经对抗骨质疏松药物的规范使用作出详尽说明，然

而对于腰椎融合内固定术的相关预后指标，却并未

给出相应的明确规范。因此，本指南建议依据腰椎

融合内固定术相关终点指标，推进抗骨质疏松药物

规范应用，以改善患者预后。

本指南主要关注临床实践中应用最广的 3 种抗

骨质疏松药物，包括双膦酸盐类药物、地舒单抗、特

立帕肽。探究药物治疗对融合率、螺钉松动率、临床

疗效等的影响。腰椎融合过程需要破骨细胞和成骨

细胞的共同参与，而双膦酸盐类药物等骨吸收抑制

剂会抑制破骨细胞。因此，在临床实践中，一些骨科

医师担心应用抗骨质疏松药物可能不利于脊柱融

合，尤其是骨吸收抑制剂。动物实验结果显示，双膦

酸盐类药物可能会抑制骨融合过程[83-84]。通过系统

文献回顾，认为这 3种药物对植骨融合无不良影响，

并且有证据表明部分药物能够显著提高植骨融合

率[85]。因此，本指南建议对于合并骨质疏松症的腰椎

融合内固定术患者，术后应规范应用抗骨质疏松

药物。

需要特别注意的是，必须在补充足量钙剂和维

生素D的基础上应用抗骨质疏松药物，同时提醒患者

术后至少坚持药物治疗 1年，并注意改善营养状况，

摄入足量的蛋白质，进行适量的体力活动，以及保持

充足的日照。在腰椎术后随访复查中，应对药物疗

效、不良反应、患者依从性等方面进行监测[15]。例如，

监测血钙水平以避免出现药物不良反应（低钙血症

或高钙血症）；此外，建议每 3~6个月监测骨转换标志

物，并每年监测BMD，以便于及时了解患者的后续治

疗情况。

临床问题 9：对于合并骨质疏松症的腰椎融合内固定

术患者，如何选择抗骨质疏松药物？

推荐意见推荐意见 15：：对于合并骨质疏松症的腰椎融合

内固定术患者，若从提高融合率的角度考虑，建议酌

情应用促骨形成药（例如特立帕肽）。（2A）

推荐意见推荐意见 16：：对于合并骨质疏松症的腰椎融合

内固定术患者，若从用药依从性的角度考虑，建议酌

情选择用药间隔时间长的注射剂型抗骨质疏松药

（例如地舒单抗）。（1C）

推荐意见推荐意见 17：：对于因腰椎病情无法耐受长时间

端坐、站立的骨质疏松症患者，建议采用注射剂型抗

骨质疏松药物。（2A）

推荐依据推荐依据：：本部分主要根据 3种抗骨质疏松药物

（包括双膦酸盐类药物、地舒单抗、特立帕肽）的相关

循证依据，从不同终点指标的角度进行说明。

融合率：综合相关文献分析结果，特立帕肽能够

提高腰椎术后的植骨融合率。然而，关于单独应用

双膦酸盐类药物或地舒单抗是否能够促进腰椎融

合，还需要开展更多的研究。Fatima 等[85]的分析结

果显示，随访 12 个月，特立帕肽组融合率为 80%，非

特立帕肽组（包括应用双膦酸盐类药物和未使用任

394



《中华骨与关节外科杂志》 2024年5月 第17卷 第5期 Chin J Bone Joint Surg, Vol.17, No.5, May 2024

何抗骨质疏松药物的患者，下同）融合率为 67%，特

立帕肽组融合率高于非特立帕肽组（P=0.02）。

Fretes 等[86]的分析结果显示，随访 12 个月，双膦酸盐

组融合率为 86%，对照组（未使用抗骨质疏松药物的

患者，下同）融合率为 74%，两组间比较差异无统计

学意义（P=0.09）。2021年的一项系统评价结果显示，

双膦酸盐类药物并未显著提升融合率[87]。而 2018年

的一项分析结果显示，随访 12个月，特立帕肽组的融

合率（87%）高于双膦酸盐组（75%）（P=0.01）[88]。Ide

等[89]的研究结果显示，术后 6个月，地舒单抗联合特

立帕肽用药组融合率为82%，显著高于特立帕肽组的

36%（P＜0.05）；术后 12 个月，联合用药组的融合率

为 91%，高于特立帕肽组的 64%，差异无统计学意

义（P=0.13）。虽然该研究为随机对照试验，但其方

法学质量及证据等级不高。

螺钉松动率：综合相关文献分析结果显示，3 种

抗骨质疏松药物对螺钉松动率无显著影响。Fatima

等[85]的研究结果显示，特立帕肽组螺钉松动率为

18%，非特立帕肽组螺钉松动率为 24%，组间差异无

统计学意义（P=0.15）。Buerba等[88]的研究结果显示，

特立帕肽组螺钉松动率为 9%，双膦酸盐组螺钉松动

率为 22%，组间差异无统计学意义（P=0.09）。Fretes

等[86]的分析结果显示，双膦酸盐组螺钉松动率为

21%，对照组螺钉松动率为 39%，组间差异无统计学

意义（P=0.19）。Mei等[87]的研究结果显示，双膦酸盐

组螺钉松动率为 10%，低于对照组的 30%，提示双膦

酸盐治疗可以有效降低螺钉松动率（P=0.01）。因上

述 2篇系统性回顾研究的结论不一致，提取原始数据

进行合并及 meta 分析，结果显示双膦酸盐组螺钉松

动率为 13%，对照组螺钉松动率为 30%，组间差异无

统计学意义（P=0.13）。Tani 等[90]的前瞻性队列研究

结果显示，经地舒单抗治疗后，以有限元分析估算的

螺钉抗拔出力在术后 12、24 个月时均较术前显著增

加（P＜0.05）, 但文中不涉及螺钉松动率。

疗效评分：Buerba等[88]的 meta分析结果显示，特

立帕肽组和双膦酸盐组的ODI和VAS评分与对照组

比较，差异无统计学意义（P＜0.05）。特立帕肽组与

双膦酸盐组的术后 ODI 和 VAS 评分比较，差异无统

计学意义（P＜0.05）。目前缺乏地舒单抗的相关

研究。

综合现有证据，应用特立帕肽能够提高腰椎融

合率，然而，在考虑目前特立帕肽的治疗费用和给药

频率后，本指南建议在临床工作中综合考量患者的

经济状况和依从性等因素，并据此决定是否使用以

特立帕肽为代表的促骨形成药。此外，即将在国内

上市的罗莫佐单抗不仅具有促进骨形成作用，而且

能够抑制骨吸收。该药目前已经在其他国家和地区

上市使用，国内正在进行Ⅲ期临床试验。研究显示，

罗莫佐单抗治疗１年可以将腰椎 BMD 提升 13.3%，

如继续地舒单抗序贯治疗 1 年，可使腰椎 BMD 较基

线提升17.6%[91]。

以上是针对改善腰椎手术预后进行的证据检

索。另一方面，腰椎融合内固定术患者主要因为腰

椎退行性疾病而就诊。然而，因为对骨质疏松症的

认知和重视程度不足，导致患者术后接受抗骨质疏

松药物治疗的依从性不佳。因此，本指南针对患者

依从性的问题进行证据检索，并提出相应的推荐

意见。

临床常见抗骨质疏松药物的用药频率：口服抗

骨质疏松药物为阿仑膦酸钠，每周服用 1片。注射制

剂分为静脉输液或者皮下注射：静脉输液常用唑来

膦酸每年 1次，伊班膦酸每 3个月 1次；皮下注射常用

特立帕肽每日1次，地舒单抗每半年1次。

注射与口服剂型药物的依从性比较：一项为期

2年的随机、开放标签、交叉研究结果显示，与口服制

剂阿仑膦酸盐比较，注射制剂地舒单抗的依从性更

好、患者满意度更高[92]。一项meta分析结果提示，地

舒单抗的持久性高于口服阿仑膦酸钠[93]。另一项回

顾性研究发现，与口服制剂阿仑膦酸钠比较，注射制

剂唑来膦酸和特立帕肽的持续性和依从性更高[94]。

不同注射剂型药物之间的依从性比较：进一步对

上述回顾性研究进行数据分析，在注射制剂中，地舒

单抗的依从性最高，其次是特立帕肽，再次是唑来膦

酸[94]。另一项基于美国数据库的研究显示，与唑来膦

酸比较，地舒单抗具有更高的依从性[95]。关于英国女

性接受抗骨质疏松药物治疗的真实世界数据分析也

发现，与唑来膦酸比较，地舒单抗具有更高的依从

性[96]。一项利用中国台湾国民健康保险索赔数据的研

究显示，地舒单抗和唑来膦酸的依从性优于每 3个月

注射1次的伊班膦酸[97]。关于韩国老年骨折后进行抗

骨质疏松药物治疗队列研究显示，皮下注射地舒单

抗的依从性优于每 3个月静脉注射 1次双膦酸盐[98]。

另一项研究显示，接受地舒单抗治疗的老年髋部骨折

患者的依从性显著高于接受唑来膦酸治疗的患者[99]。

395



《中华骨与关节外科杂志》 2024年5月 第17卷 第5期 Chin J Bone Joint Surg, Vol.17, No.5, May 2024

综上所述，从腰椎术后患者依从性的角度出发，

建议在注射剂型和口服剂型之间优先选用注射剂

型；若同为注射剂型，注射间隔时间长的药物其依从

性更好；当注射时间间隔相近时，皮下注射类药物的

依从性更好。

最后，药物不良反应也可能影响依从性。口服

双膦酸盐药物后，需要患者维持一定时间的站立和

端坐姿势，以预防消化道不良反应。而腰椎融合内

固定术患者的另一个特殊性在于，部分患者在术后

早期以卧床休息为主。综上所述，虽然口服双膦酸

盐是骨折高风险患者的首选药物[15]，但在某些特殊情

况下，也需要考虑其他的治疗方案。本指南建议对

于上述口服不耐受的腰椎术后患者，优先考虑使用

注射剂型的抗骨质疏松药物[100]。

临床问题 10：对于合并骨质疏松症的腰椎融合内固

定术患者，术后康复过程中是否需要佩戴硬胸腰支

具，以及延缓下地或推迟康复锻炼？

推荐意见推荐意见 18：：不建议在腰椎融合内固定术后常

规佩戴硬胸腰支具。对于合并骨质疏松症的患者，

如需接受长节段腰椎椎管减压或矫形固定、Ⅱ度及

以上腰椎滑脱复位、内固定松动翻修等手术，内固定

失败风险高，可酌情考虑是否需应用硬胸腰支具。

（GPS）

推荐意见推荐意见 19：：建议腰椎融合内固定术患者进行

术后早期康复。对于合并骨质疏松症的患者，需在

综合考虑术后骨丢失、骨质疏松加重风险，以及融合

内固定失败风险的基础上，个性化选择术后康复时

机及锻炼方式，同时联合规范的抗骨质疏松治疗。

（GPS）

推荐依据推荐依据：：目前，无论是国内外相关指南还是相

关文献，都未关注腰椎融合内固定术后的骨质疏松

症患者群体如何进行个性化康复。但对于骨质疏松

症患者，在临床实践工作中确实面临是否需要让患

者佩戴硬胸腰支具、是否需要延缓下地锻炼等问题，

其主要目的是降低术后早期的内固定负荷。

研究表明，腰椎融合内固定术后早期配戴硬性

支具在减轻术后疼痛、改善功能障碍、提高融合率及

降低并发症发生率方面并不具有明显优势[101]。对骨

质疏松性胸腰椎椎体骨折的老年患者而言，佩戴胸

腰支具也没有显著的优势[102]。因此，对于并未合并

骨质疏松症的腰椎融合内固定术患者，术后早期康

复阶段不推荐配戴硬支具。目前尚缺乏直接证据证

明骨质疏松症患者腰椎融合内固定术后是否需要配

戴支具以促进康复。对于骨质疏松症患者而言，在接

受长节段腰椎椎管减压或矫形固定、Ⅱ度及以上腰椎

滑脱复位、内固定松动翻修等手术时，存在较高的内

固定失败风险，可酌情考虑是否需应用硬胸腰支具辅

助治疗[12,103-104]。

术后早期进行功能锻炼对于减轻患者疼痛、改

善功能障碍及减少术后骨量丢失等有积极作

用[105-107]。然而，目前尚缺乏骨质疏松症患者腰椎融

合内固定术后康复训练模式的直接证据。一方面，

骨质疏松症患者术后延缓下地活动可能会导致骨丢

失加快，进而增加骨质疏松的风险；另一方面，过早

锻炼又可能存在内固定松动或失效的风险。因此，

针对骨质疏松症患者，术后康复时机与方式需结合

病情进行个性化指导，此外，必须以规范的抗骨质疏

松治疗作为康复锻炼的基础。

3   本指南的制定过程与方法

3.1   指南制定机构

本指南由中华预防医学会脊柱疾病预防与控制

专业委员会、中国康复医学会骨质疏松预防与康复

专业委员会联合发起制定。由北京大学循证医学中

心、兰州大学基础医学院循证评价与指南研究团队

提供方法学支持。

3.2   指南制定方法

本指南制定过程中严格遵循循证指南制定的方

法学，参考《世界卫生组织指南制订手册》，以及中华

医学会《中国制定/修订临床诊疗指南的指导原则

（2022 版）》[108]。参照指南研究和评价工具（appraisal 

of guidelines for research and evaluation, AGREE Ⅱ）

及卫生保健实践指南报告条目（reporting items for 

practice guidelines in healthcare, RIGHT）撰写指南计

划书和正式指南文件。

3.3   指南注册及计划书撰写

本指南项目发起前已在国际实践指南注册平台

（International Practice Guidelines Registry Platform，

http://guidelines-registry.org/）进行双语注册，注册号

为 PREPARE-2022CN513。在开展指南制定工作前

已完成计划书的撰写工作。

3.4   指南适用人群及使用者

本指南的主要适用人群为因腰椎退行性疾病

（腰椎管狭窄症、腰椎滑脱症、腰椎退行性侧凸、腰椎
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间盘突出症等）需要接受腰椎/胸腰椎融合内固定术

（单纯融合术也包括在内）的中老年患者，尤其是合

并骨质疏松症的患者。本指南关于BMD评估、骨质

疏松症诊断及治疗的部分内容也适用于保守治疗或

采用其他手术治疗方式的腰椎退行性疾病患者。本

指南中与手术及药物相关的内容主要适用于合并骨

质疏松症的腰椎/胸腰椎融合内固定术患者。需要注

意的是，非退行性脊柱畸形、强直性脊柱炎、脊柱结

核、脊柱肿瘤等脊柱疾病患者不在本指南的适用人

群中。

本指南的使用人群为各级各类医院的骨科医

师，其他学科的医务工作者也可参考。本指南内容

仅为使用者提供学术性参考，不作为法律依据。

3.5   利益冲突声明

所有参与指南制定的成员均要求填写利益声明

表，均不存在与本指南直接相关的利益冲突。

3.6   临床问题收集与遴选

本指南工作组针对腰椎退行性疾病患者诊疗过

程中的临床问题进行充分的调研。调研对象包括指

南工作组的各位专家及来自全国多个省市、不同级

别医院的各级骨科医师。调研内容包括腰椎术前骨

质疏松症相关的诊断评估，术中与骨质疏松相关并

发症预防的手术策略，以及腰椎融合内固定术后抗

骨质疏松药物的应用及康复治疗等。通过两轮半开

放性问卷调研，共收集 162份有效问卷，总计 19个临

床问题，并对临床问题的重要性进行了评价。每个

临床问题按重要性分为五个等级，即“至关重要，必

须纳入指南”“比较重要，应该纳入指南”“一般重要，

可纳入也可不纳入指南”“不太重要，可不纳入指南”，

及“不重要，不应该纳入指南”。针对以上的临床问题

召开专家讨论会，对投票选择“至关重要，必须纳入指

南”以及“比较重要，应该纳入指南”比例≥70%的临

床问题，由专家组进一步删减及综合，最后确定纳入

指南的10个临床问题。

3.7   临床问题解构与证据检索

本指南根据最终构建的临床问题，参照 PICO原

则（包括人群、干预措施、对照、结局指标）进行解构，

并制定相应的检索策略。每个临床问题由至少 2 位

证据评价组成员负责同步检索及核对，不同的临床

问题采用相应的检索式。共检索了八大数据库：

Pubmed、Embase、Web of Science、Cochrane Library、

Epistemonikos、中 国 生 物 医 学 文 献 服 务 系 统

（SinoMed）、万方数据知识服务平台、中国知网

（China National Knowledge Infrastructure, CNKI）。

检索时间限制为从建库到 2022年 12月 31日，文献语

种限制为中文或英文。在指南发布前，对 2023 年度

的文献进行补充检索。

证据筛选及数据提取：负责每个临床问题的证

据评价组成员根据题目、摘要和全文顺序逐级筛选

文献，最终纳入的文献信息将根据事先设计的资料

提取表进行提取。若在文献筛选和资料提取过程中

出现不同意见，则共同讨论解决或咨询本指南专家

委员会意见协商确定。

方法学质量评价：运用系统评价偏倚风险评价

工具 AMSTAR-2 量表对纳入的系统评价进行方法

学质量评价。运用RoB评价工具对纳入的随机对照

试验进行偏倚风险评估。运用纽卡斯尔-渥太华量

表（Newcastle-Ottawa scale, NOS）对队列研究或病例

对照研究进行质量评价。运用 QUADAS-2 工具对

纳入的诊断准确性试验进行质量评价。评价过程由

2 位成员独立完成，若意见存在分歧，则共同讨论或

咨询本指南专家委员会解决。

文献纳入标准：针对某一临床问题，优先纳入证

据等级较高的研究。若已有系统评价且 AMSTAR-2

评分结果显示其方法学质量高，则优先选用；若筛选

之后发现没有系统评价，或者 AMSTAR-2 评分结果

显示方法学质量低，则选择高质量的随机对照试验

作为证据。若没有系统评价或随机对照试验时，则

纳入观察性研究、病例对照研究、病例系列等。病例

报告、评论、意见、会议摘要、动物研究、体外生物力

学研究等不纳入本指南。

3.8   证据评价与推荐强度

采用推荐意见分级的评估、制订及评价系统

（grade of recommendations assessment, development 

and evaluation, GRADE）评价各临床问题证据体的质

量。GRADE 证据质量分为高（A）、中（B）、低（C）和

极低（D）；推荐强度分为强推荐和弱推荐。在证据质

量分级时，需要考虑到 5个降级因素：偏倚风险、不一

致性、不精确性、发表偏倚、间接性；3个升级因素：效

应量大、混杂因素偏倚、剂量效应。对于缺乏相关文

献证据，但经专家组投票保留的临床问题，本指南的

推荐意见以良好实践声明（good practice statement, 

GPS）的形式呈现。
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3.9   推荐意见形成

指南专家组成员基于GRADE决策表，根据证据

质量、患者价值观和偏好、经济学分析和利弊平衡，

通过改良德尔菲方法就推荐意见达成共识，最终共

形成19条推荐意见。

3.10   指南外审

本指南在发布前进行了同行评议，回收专家反

馈意见后由指南项目组对推荐意见进行完善修改。

3.11   指南发布与更新

本指南全文发布在《中华骨与关节外科杂志》。

同时，本指南项目组计划每 2~3年依据国际指南更新

流程对本指南进行更新。

3.12   指南实施与传播

指南出版后，项目组将持续做好指南的传播和

推广工作：①在相关学术会议中介绍和传播；②有计

划地在全国范围内进行推广；③指南项目组成员

将撰写与本指南相关的文章在期刊上发表；④将指

南解读发表在中文相关领域期刊上，同时在相关网

站进行宣传；⑤了解指南的应用与传播情况，评价本

指南实施后对实际临床决策的影响。

附：《腰椎融合内固定术患者骨质疏松相关并发症预防指南

（2024）》项目组成员

指导委员会（按姓氏拼音排序）

海    涌  首都医科大学附属北京朝阳医院

姜建元  复旦大学附属华山医院

李危石  北京大学第三医院

刘海鹰  北京大学人民医院

王    征  中国人民解放军总医院第四医学中心

杨惠林  苏州大学附属第一医院

詹思延  北京大学

章振林  上海交通大学医学院附属第六人民医院

仉建国  中国医学科学院北京协和医学院北京协和医院

方法学专家

詹思延  北京大学

陈耀龙  兰州大学

指南专家组（按姓名汉语拼音排序）

陈博来  广东省中医院

陈允震  山东大学齐鲁医院

程黎明  同济大学附属同济医院

高梁斌  中山大学孙逸仙纪念医院

高延征  河南省人民医院

海    涌  首都医科大学附属北京朝阳医院

贺宝荣  西安市红会医院

姜建元  复旦大学附属华山医院

孔清泉  四川大学华西医院

李    波  贵州省人民医院

李淳德  北京大学第一医院

李方财  浙江大学医学院附属第二医院

李    锋  华中科技大学同济医学院附属同济医院

李危石  北京大学第三医院

梁    裕  上海交通大学医学院附属瑞金医院

刘宝戈  首都医科大学附属北京天坛医院

刘    波  首都医科大学附属北京积水潭医院

刘海鹰  北京大学人民医院

刘宏建  郑州大学第一附属医院

陆    声  云南省第一人民医院

罗卓荆  空军军医大学西京医院

吕飞舟  复旦大学附属华山医院

马学晓  青岛大学附属医院

孟    斌  苏州大学附属第一医院

申才良  安徽医科大学第一附属医院

唐    海  首都医科大学附属北京友谊医院

王炳武  潍坊市人民医院

王    欢  中国医科大学附属盛京医院

王    征  中国人民解放军总医院第四医学中心

徐建广  上海交通大学医学院附属第六人民医院

许卫红  福建医科大学附属第一医院

闫景龙  哈尔滨医科大学附属第二医院

杨    操  华中科技大学同济医学院附属协和医院

杨惠林  苏州大学附属第一医院

杨    强  天津市天津医院

张忠民  南方医科大学南方医院

章振林  上海交通大学医学院附属第六人民医院

仉建国  中国医学科学院北京协和医学院北京协和医院

赵    杰  上海交通大学医学院附属第九人民医院

朱庆三  吉林大学中日联谊医院

朱泽章  南京大学医学院附属鼓楼医院

证据评价组

邹    达  北京大学第三医院

褚红玲  北京大学第三医院

吴守媛  兰州大学

孙雅佳  兰州大学

范东伟  北京大学第三医院

赵建靓  北京大学

林安琪  北京大学

韩耕愚  北京大学第三医院

赵    祎  北京大学第三医院

周思宇  北京大学第三医院

尚泽森  北京大学第三医院

执笔作者

邹    达  北京大学第三医院

范东伟  北京大学第三医院
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