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·系统评价·

美国脊柱患者实效研究试验腰椎管狭窄症系统评价

周彦吉 1，刘长信 2，刘焰刚 2，王锡友 2，安易 1，苑艺 1，李多多 2，于长禾 2*

【摘要】　背景　腰椎管狭窄症（LSS）是导致严重疼痛和残疾的主要原因，手术干预 LSS 的长期预后尚有争议，

且再手术率高。2002 年，美国开展了一项近 10 年的多中心脊柱患者实效研究试验（SPORT），针对腰椎间盘突出症、

LSS、退行性腰椎滑脱提供了有关手术是否适合的证据，比较分析手术和保守治疗（非手术疗法）的临床疗效、成本

效益、预后因素。目的　总结 SPORT 有关 LSS 的研究结果，为中医药干预 LSS 提供思路和方法。方法　计算机检索

PubMed，EMBase，The Cochrane Library，Web of Science 数据库，检索时间为从建库至 2020-06-25。纳入 SPORT 关于

手术与非手术干预 LSS 或包含 LSS 亚组分析的研究并对其进行资料提取和数据合并。随机对照试验的方法学质量采用

Cochrane 协作网“偏倚风险”评价工具进行评价，队列研究或亚组分析采用纽卡斯尔 - 渥太华（NOS）量表进行评价。

结果　共纳入 16 项 SPORT 系列研究，在 4 年随访中手术疗法干预 LSS 的疗效优于非手术疗法（P<0.05）；而 8 年随

访中手术疗法与非手术疗法的疗效比较，差异无统计学意义（P>0.05）。手术疗法的总费用是非手术疗法的 2 倍以上。

基线 Oswestry 残疾指数（ODI）评分 >56 分、高龄患者以及病程 >1 年是手术疗法干预 LSS 的危险因素（P<0.05）。结

论　手术疗法在 4 年内可以明显改善 LSS 患者症状，但在远期疗效方面手术疗法与非手术疗法并无明显差别。中医药

作为非手术疗法的重要组成部分，可以参考 SPORT 系列实效研究的方法学，建立起一套符合中医临床实践特点的临

床研究范式。
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【Abstract】　Background　Lumbar spinal stenosis（LSS）is the main cause of severe pain and disability. The long-

term prognosis of surgical intervention for LSS is still controversial，and the reoperation rate is high. In 2002，the United States 

carried out a nearly 10-year multi-center spine patient effectiveness research trial （Spine Patient Outcomes Research Trial，

SPORT），which provided information on the suitability of surgery for lumbar disc herniation，LSS，and degenerative lumbar 

spondylolisthesis，in order to compare and analyze the clinical efficacy，cost-effectiveness，and prognostic factors of surgery and 

conservative treatment （non-surgical treatment）. Objective　To summarize the results of the Spine Patient Outcome Research 

Trial （SPORT） on LSS，in order to provide ideas and methods for traditional Chinese medicine to intervene in LSS. Methods　
PubMed，EMBase，The Cochrane Library，Web of Science database were retrieved by computer. The SPORT studies on surgical 

versus non-surgical for LSS or LSS subgroup analysis were included and the data was extracted and merged. The methodological 

quality of randomized controlled trials was evaluated using the Cochrane Collaboration "risk of bias" evaluation tool，and cohort 

studies or subgroup analysis were evaluated using the NOS scale. Results　A total of 16 studies were included. In the 4-year 

follow-up，the efficacy of surgical intervention for LSS was significantly better than that of non-surgical therapy（P<0.05）. The 

difference in efficacy between surgery and non-surgical treatment was gradually reduced during the 8-year follow-up（P>0.05）. 
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在 美 国， 腰 椎 管 狭 窄 症（lumbar spinal stenosis，

LSS）患病人数超过 20 万人，是导致严重疼痛和残疾的

主要原因，同时也是 65 岁以上患者进行脊柱手术的最

常见原因［1］。2007 年，3.7 万例 LSS 患者接受椎板切除术，

总计近 16.5 亿美元。美国调查数据显示，13%~14% 的

专科门诊和 3%~4% 普通门诊腰痛患者中可能有椎管狭

窄［2］。CHADD 等［3］研究提示，60 岁以上的美国人中

有 19%~47% 存在椎管狭窄的影像学证据。随着人口老

龄化和成像技术的发展，LSS 的发病率、患病率持续增

加，高额手术费用使 LSS 逐渐成为全球重要的医疗负担。

但是，手术干预 LSS 的长期预后尚有争议，且再手术率

高［4］。因此，有必要对前瞻性的手术疗法与非手术疗

法干预 LSS 的数据进行对比研究。

2002 年，美国开展了一项近 10 年的多中心脊柱

患 者 实 效 研 究 试 验（Spine Patient Outcomes Research 

Trial，SPORT），针对腰椎间盘突出症、LSS、退行性

腰椎滑脱提供了有关手术是否适合的证据，比较分析手

术疗法和保守治疗（非手术疗法）的临床疗效、成本效益、

预后因素［5］。目前，SPORT 研究已经被 Cochrane 及国

际 LSS 相关指南收录［6-7］。SPORT 研究中 LSS 的临床

系列研究具有国际代表性，因此本研究对其研究方法、

结果等进行系统评价，以期为中医保守疗法干预 LSS 的

临床研究提供思路和方法。

1　资料与方法

1.1　检索策略　检索 PubMed、EMBase、The Cochrane 

Library、Web of Science 数据库，检索时间为各数据库

建 库 至 2020-06-25。 检 索 词 包 括“SPORT”“Spine 

Patient Outcomes Research Trial”“spinal stenosis” 和

“surgical outcomes”等，并根据各个数据库的不同检索

要求和特征，釆用多种检索方式确保检索的系统性，语

言限制为英语。

1.2　文献纳入、排除标准　纳入标准：（1）美国脊柱

患者 SPORT 研究，包括随机对照试验和队列研究；（2）

研究对象为 LSS 患者；（3）干预措施为手术疗法和非

手术疗法。排除标准：（1）评论、综述等文献；（2）

重复发表或无法获得全文的文献。

1.3　文献资料提取　2 名研究人员独立筛选文献，若意

见不同，则通过讨论或第三方仲裁后达成一致。2 名研

究者按照提取表独立提取资料，并在结束后互相核对结

果，内容包括人口学信息（如人数、性别、年龄、病程等）、

研究类型（随机对照试验、队列研究等）、方法学要素（随

机、盲法、结局报告、纳入及排除标准等）、干预和对

照方案（干预治疗方法、治疗频次、治疗时间、对照治

疗方法）、结局指标 { 主要结局指标包括 SF-36 健康问

卷〔SF-36 健康问卷躯体疼痛量表（包括 SF-36BP）评

分和 SF-36 健康问卷躯体活动量表（SF-36PF）评分〕

和 Oswestry 残疾指数（ODI）；次要结局指标包括成本

效益分析、患者自我报告的改善情况、对当前症状和治

疗的满意程度、狭窄指数、费用（包括直接费用和间接

费用）} 和预后因素等，提取资料核对中如遇到不同意见，

通过第三方讨论达成一致。

1.4　纳入研究的方法学要素与质量评价　SPORT 系列

研究对随访结果采用两种分析方法，即意向治疗分析

（Intention-To-Treat，ITT）和实际治疗分析（As-Treated，

AT）。ITT 是根据研究对象入组的情况，不管研究对象

分配后是否接受治疗措施、是否完成治疗或违背治疗方

案，入组的研究对象均要纳入结果分析中。AT 是根据

研究对象实际接受的治疗措施进行分析。随机对照试验

的方法学质量采用 Cochrane 协作网“偏倚风险”评价

工具［8］进行评价；队列研究或亚组分析采用纽卡斯尔 -

渥太华（Newcastle-Ottawa-Scale，NOS）量表［9］进行评价，

量表总分为 9 分，>7 分为高质量，5~7 分为中等质量，

<5 分为低质量。

1.5　统计学方法　采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 统计

分析。数据资料合并，二分类变量用相对危险度（RR）

及其 95% 可信区间（CI）表示；连续变量用均数差（MD）

及其 95%CI 表示；不同测量方法或不同单位的连续型

变量选用标准化均数差（SMD）及其 95%CI 表示。对

于纳入研究没有表格数字，而仅有图片示意，则使用

Photoshop 软件像素计算得出数据；对于缺失数据，采

用邮件方式联系作者，或通过已知数据进行公式换算。

2　结果

2.1　文献筛选流程　共获得 737 篇文献，查重后保留

432 篇，阅读题目摘要筛选后保留 125 篇，阅读全文后

排除 109 篇，最终纳入 16 篇文献［4，10-24］，共 634 例患

者。筛选文献流程图见图 1。

2.2　纳入研究具体特征　SPORT 研究同时采用随机对

照试验和队列研究评价手术疗法与非手术疗法干预 LSS

的疗效。非手术疗法采用的干预手段包括物理治疗、

家庭锻炼指导、非甾体类抗炎药；手术疗法采用后路减

The total cost of surgery was more than twice that of non-surgical patients. Baseline ODI score greater than 56 points，elderly 

patients，and disease duration> 1 year are risk factors for surgical intervention for LSS were therisk factors for surgical intervention 

in LSS（P<0.05）. Conclusion　Surgical therapy can significantly improve the symptoms of patients with LSS within 4 years，

but there is no significant difference between surgical and non-surgical therapy in the long-term effect. As an important part of 

non-surgical therapy，Chinese medicine can refer to the methodology of the SPORT to establish a clinical research paradigm that 

conforms to the characteristics of clinical practice of Chinese medicine.

【Key words】　Spinal diseases；Lumbar spinal stenosis；Spine patient outcome research trial；Systematic review
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压椎板切除术。634 例 LSS 患者中有 278 例患者参加了

随机对照试验，356 例患者参加了队列研究；手术疗法

394 例，非手术疗法 240 例；平均年龄（63.9±12.5）

岁；女 254 例、男 380 例；本科及以上学历 260 例，占

41.0%，在职人数 216 例，占 34.1%；合并疾病最多的

依次为关节疾病 52 例、高血压 44 例、心脏病 24 例、

胃病 22 例、肠道疾病 14 例、糖尿病 13 例、骨质疏松

10 例；病程大于 1 年者 209 例，占 33.0%。

纳入的 16 项 SPORT 研究中 3 项研究［4，11-12］报告了 

6 周、3 个月、6 个月、1 年、2 年、4 年、8 年时，手术、

非手术疗法干预 LSS 的疗效，以手术疗法与非手术疗法

的 MD 定义治疗效果；2 项研究［10，13］报告了随访 2 年、

4 年时，两种疗法的成本效益分析结果，以质量调整寿

命年（QALY）、每 QALY 所需成本定义成本效益。11

项研究［14-24］报告了影响随访结果的因素，以 SF-36 健

康问卷评分和 ODI 定义有效和无效，分析手术、非手术

疗法干预 LSS 的预后因素。纳入研究具体特征见表 1。

2.3　SPORT 研究的方法学要素与质量评价　纳入 16 项

研究［4，10-24］中，针对手术疗法与非手术疗法治疗 LSS

的随机对照试验，方案中详细描述了随机序列产生与分

配隐藏方法，随机序列由计算机产生，随机方法采用区

组随机法，随机化隐匿采用中心计算机网站随机化分组

系统，对结局评价者实施了盲法，且不存在随访偏倚、

报告偏倚和其他偏倚，偏倚风险（Risk of Bais，ROB）

属于低风险；针对手术疗法与非手术疗法治疗 LSS 的队

列研究，方案中明确了暴露组与非暴露组的来源，具有

可比性，随访充分完整，NOS 量表评分为 9 分。

2.4　SPORT 研究的主要研究结果

2.4.1　SF-36 健 康 问 卷 评 分　WEINSTEIN 等［11-12］ 使

用 SF-36 健康问卷评价 4 年内手术疗法与非手术疗法

干预 LSS 的疗效，在 ITT 中，手术疗法与非手术疗法

在随访第 2 年 SF-36BP 评分比较，差异有统计学意义 

（P<0.000 1）；在 AT 中，手术疗法较非手术疗法在

随访 6 周、3 个月、6 个月、1 年、2 年、4 年可改善患

者 SF-36BP 评分和 SF-36PF 评分，差异有统计学意义

（P<0.05）。LURIE 等［4］使用 SF-36 健康问卷评分评

价了手术疗法和非手术疗法治疗 LSS 患者 8 年的随访结

果，在 ITT 分析中，两种干预方法的 SF-36 健康问卷评

分比较，差异无统计学意义（P>0.05）；在 AT 分析中，

不论是 SF-36BP 评分或是 SF-36PF 评分，均表明手术

表 1　16 项研究的具体特征
Table 1　Specific characteristics of the 16 included studies

时间 第一作者 研究类型 结局指标 主要结论

2008 年 TOSTESON［10］ 队列研究 ⑤⑥ 与非手术疗法相比，2 年内椎管狭窄手术具有一定经济价值

2008 年 WEINSTEIN［11］ 队列研究、随机对照试验 ①②③④ 手术疗法比非手术疗法在结局指标上均有显著的改善，差异具有统计学意义

2010 年 WEINSTEIN［12］ 队列研究、随机对照试验 ①②③ 与非手术疗法相比，手术疗法治疗的 LSS 患者 4 年内在疼痛和功能上有更大改善

2011 年 TOSTESON［13］ 队列研究、随机对照试验 ⑤⑥ 与非手术疗法相比，4 年内椎管狭窄手术具有一定经济价值

2010 年 PARK［14］ 队列研究 ①②③④ 单节段、双节段或多节段椎管狭窄对 2 年手术疗法的影响差异不具有统计学意义

2010 年 PEARSON［15］ 队列研究 ①②③ 与单纯 LSS 患者相比，伴有椎体前移的患者术后改善更大

2011 年 FREEDMAN［16］ 队列研究 ①② 患有 LSS 的糖尿病患者可从手术中受益，但术后并发症更多

2011 年 PEARSON［17］ 队列研究 ①②③ LSS 患者中，与腰痛患者相比，腿部疼痛患者术后改善明显更多

2011 年 RADCLIFF［18］ 队列研究 ①② 病程小于 12 个月的 LSS 患者接受手术和非手术疗法的结果明显好于病程大于 12 月的患者

2012 年 PEARSON［19］ 队列研究 ①②③ 除吸烟者外，符合严格纳入标准的患者接受手术疗法比非手术疗法改善更多

2012 年 RIHN［20］ 队列研究 ①②③④ 肥胖不影响 LSS 患者手术疗法的临床结果，非手术疗法对 LSS 的肥胖患者可能效果不佳

2013 年 RADCLIFF［21］ 队列研究 ①②③ 接受手术疗法的患者中，接受类固醇注射（ESI）的患者与非手术疗法患者交叉明显增加

2014 年 FRITZ［22］ 队列研究 ①②③④
术前 6 周接受物理治疗比不接受物理治疗的 LSS 患者术后疗效好，差异具有统计学意义，且在
1 年内手术发生率会降低

2014 年 MCGUIRE［23］ 队列研究 ①②③ 高度肥胖对 LSS 患者进行手术疗法和非手术疗法的疗效差异无统计学意义

2015 年 LURIE［4］ 队列研究、随机对照试验 ①②③ 4~8 年的随机对照试验中，LSS 患者的手术获益逐渐减少，而非手术疗法的疗效保持稳定

2015 年 RIHN［24］ 队列研究 ①②③ 手术疗法治疗高龄 LSS 患者的疗效明显优于非手术疗法，且术后的并发症和死亡率未显著增加

注：①表示 SF-36 健康问卷评分，②表示 Oswestry 残疾指数（ODI），③表示狭窄指数，④表示患者满意度，⑤表示质量调整生命年（QALY），

⑥表示费用

检 索 PubMed（337 篇 ）、EMBase（238 篇 ） 、The 
Cochrane Library（74 篇）、Web of Science（88 篇），
共获得 737 篇文献

最终纳入文献 16 篇

获得初筛文献 125 篇

阅读全文后排除文献 109 篇：
1. 研究类型不符合 23 篇
2. 纳入人群不符合 74 篇
3. 干预措施不符合 12 篇

1. 排除重复文献 305 篇
2. 阅读题目、摘要后排除 307 篇

图 1　筛选文献流程图
Figure 1　Flow chart of literature retrieval
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疗法优于非手术疗法，差异有统计学意义（P<0.000 1）。

见表 2。

2.4.2　ODI　WEINSTEIN 等［11-12］使用 ODI 评价了 4 年

内手术疗法干预 LSS 的疗效，ITT 分析结果显示手术可

以改善患者功能活动，但与非手术疗法比较，差异无

统计学意义（P>0.05）；AT 分析结果显示，在随访 6

周、3 个月、6 个月、1 年、2 年、4 年时手术疗法与非

手术疗法 ODI 比较，差异有统计学意义（P<0.000 1）。

LURIE 等［4］报道了随访 8 年的手术疗法治疗 LSS 患者

的 ODI，随机对照试验结果显示，手术疗法治疗 LSS 患

者 5 年后 ODI 与非手术疗法比较，差异无统计学意义

（P>0.05）；队列研究显示，手术疗法 ODI 优于非手术

疗法，差异有统计学意义（P<0.000 1）。见表 2。

2.4.3　QALY　TOSTESON 等［10，13］ 使 用 QALY 评 估 了

4 年内手术疗法治疗 LSS 的成本效益，结果显示，随访

第 2 年，634 例 LSS 患 者 中，394 例（62.2%） 接 受 了

手术治疗，其中 320 例（81.2%）接受了减压椎板切除

术治疗。手术疗法与非手术疗法治疗 LSS 患者可获益

更多 RR（95%CI）为 0.17（0.12，0.22），每 QALY 所

需的成本为 77 600 美元〔95%CI （49 600，120 000）

美元〕；随访第 4 年手术疗法与非手术疗法治疗 LSS 的

RR（95%CI） 为 2.97（2.87，2.98）， 每 QALY 所 需 的

成本为 59 400 美元〔95%CI（37 059，125 126）美元〕。

接受手术疗法治疗 LSS 患者的 QALY 成本从第 2 年的

77 600 美元减少到第 4 年的 59 400 美元。

2.4.4　费用　TOSTESON 等［10，13］报告了手术患者 2 年

直接费用为 17 688 美元，间接费用为 7 056 美元，非手

术疗法治疗 LSS 患者的 2 年直接费用为 7 161 美元，间

接费用为 7 401 美元，手术疗法与非手术疗法 2 年的费

用差为 12 703 美元，4 年的费用差为 13 147 美元。

2.5　预后因素研究　影响手术疗法预后的因素有基线

时 ODI［19］、 工 作 状 态［19］、 吸 烟［19］、 肥 胖［20，23］、

神经功能缺损评分［19］、主要疼痛部位［17，19］、年龄
［24］、病程［18］、伴有椎体前移［15］、物理治疗［22］、类

固醇注射（ESI）［21］、糖尿病［16］。其中 ODI<56、高

龄（年龄≥ 80 岁）、病程 >1 年是手术疗法干预 LSS 后

的预后危险因素。影响非手术疗法干预 LSS 的预后因素

有基线时 ODI［19］、肥胖［20，23］、年龄［24］、病程［18］、

神经孔狭窄［19］、ESI［21］、糖尿病［16］，其中危险因素

有 ODI<56、高龄（年龄≥ 80 岁）、高度肥胖（BMI>35 

kg/m2）、病程 >1 年、神经孔狭窄、合并糖尿病。见表 3。

3　讨论

SPORT 系列研究是 LSS 迄今为止随访时间最长的

临床研究，通过随机对照试验、队列研究和预后因素分

析，对手术疗法和非手术疗法治疗 LSS 的疗效进行了对

比，结果显示，在 4 年随访中，手术疗法干预 LSS 的疗

效明显优于非手术疗法。但在 8 年随访中，手术疗法与

非手术疗法的疗效差异在逐渐缩小。4 年成本效益分析

提示，手术疗法对于 LSS 患者生活质量的改善要明显

优于非手术疗法，但非手术疗法的总费用要远低于手术

疗法，且行手术疗法的 LSS 患者在 8 年随访中，再手术

风险较高。预后因素分析提示，影响手术疗法的预后因

素有基线时 ODI、年龄、工作状态、吸烟、肥胖、神经

功能缺损评分、主要疼痛部位、病程、伴有椎体前移、

物理治疗、糖尿病，其中基线时 ODI<56、高龄（年龄

≥ 80 岁）、病程 >1 年是手术干预 LSS 预后的危险因

素。影响非手术疗法的预后因素有基线时 ODI、年龄、

肥胖、病程、神经孔狭窄、糖尿病，其中危险因素有基

表 2　SPORT 实效研究中手术疗法与非手术疗法干预 LSS 疗效情况〔MD（95%CI）〕
Table 2　The effect of surgical therapy and non-surgical therapy intervention on LSS in the SPORT

研究
时间

第一作者
随访
时间

SF-36 健康问卷评分（分）
ODI 结论

SF-36BP 评分 SF-36PF 评分

2008 年 WEINSTEIN［11］ 6 周
3.3（-3.2，9.8）d

10.0（7.3，12.7）e
-4.2（-10.8，2.4）d

9.1（6.5，11.8）e
1.4（-3.9，6.8）d

-10.3（-12.5，-8.1）e
ITT：a，b，c
AT：手术 > 非手术，P<0.000 1 a，b，c

3 个月
2.4（-4.2，9.1）d

16.1（13.1，19.1）e
-4.2（-10.9，2.6）d

14.8（11.9，17.7）e
0.5（-5.0，6.0）ITT

-13.8（-16.2，-11.3）e
ITT：a，b，c
AT：手术 > 非手术，P<0.000 1 a，b，c

6 个月
4.9（-1.2，10.9）d

16.6（13.3，19.9）e
2.5（-3.7，8.6）d

16.3（13.1，19.6）e
-0.9（-5.9，4.1）ITT

-14.1（-16.8，-11.4）e
ITT：a，b，c
AT：手术 > 非手术，P<0.000 1 a，b，c

1 年
5.5（-0.7，11.7］）d

14.6（11.2，18.0）e
1.6（-4.8，7.9）d

15.9（12.6，19.3）e
-2.2（-7.4，2.9）ITT

-12.5（-15.3，-9.8）e
ITT：a，b，c
AT：手术 > 非手术，P<0.000 1 a，b，c

2 年
7.8（1.5，14.1）d

13.6（10.0，17.2）e
0.1（-6.4，6.5）d

11.1（7.6，14.7）e
-3.5（-8.7，1.7）ITT

-11.2（-14.1，-8.3）e

ITT：b，c，
手术 > 非手术，P=0.01a
AT：手术 > 非手术，P<0.000 1 a，b，c

2010 年 WEINSTEIN［12］ 4 年
0.3（-6.4，7.0）d

12.6（8.5，16.7）e
-3.2（-9.9，3.6）d

8.6（4.6，12.6）e
0.2（-5.2，5.7）ITT

-9.4（-12.6，-6.2）e
ITT：a，b，c
AT：手术 > 非手术，P<0.000 1 a，b，c

2015 年 LURIE［4］ 8 年 15.00 （3.26，26.74）e 10.60（-0.66，21.86）e -14.20（-23.28，-5.12）e
ITT：a，b，c
AT：手术 > 非手术，P=0.02c；
P>0.05a，b

注：SF-36= 健康状况调查量表，ODI=Oswestry 残疾指数，ITT= 意向治疗分析，AT= 实际治疗分析，SF-36BP=SF-36 健康问卷躯体疼痛量表；

SF-36PF=SF-36 健康问卷躯体功能量表；a 表示 SF-36BP，b 表示 SF-36PF，c 表示 ODI，d 表示 ITT，e 表示 AT
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线时 ODI<56、高龄（年龄≥ 80 岁）、高度肥胖（BMI>35 

kg/m2 ）、病程（>1 年）、神经孔狭窄、合并糖尿病。

在 SPORT 系列研究中，中医疗法只有针灸作为其

非手术疗法治疗手段之一，但实则适合 LSS 的中医疗法

有很多，包括中药口服、中药外用、穴位刺激（针刺、

推拿等）、局部放血、拔罐、中药热敷、导引等，具有

手段多样、疗效独特、操作安全的特点［25］。由于 LSS

临床表现复杂多变，故在实际中医临床中，中医诊疗以

整体论为指导，关注患病的人，重视个体状态变化特征，

治疗方案多采取“杂合而治”的思想指导治疗，但是与

非手术疗法中简单相加的综合疗法不同，中医综合保守

治疗方案是在中医理论指导下的有机结合方案，前后有

序、环环相扣、紧密相连。有研究表明，在刺血拔罐疗

法治疗退行性 LSS 中，刺络放血可增加药物竹罐局部的

刺激量，进而增大疗效［26］。

SPORT 系列研究的研究类型采用实用性随机对照

试验和队列研究，属于实效研究的范畴。在 SPORT 实

效研究中，实用性随机对照试验和队列研究同时存在，

随访时间长达 8 年、纳入标准广泛、排除标准限制相对

少、干预措施采用手术治疗，但手术疗法术式不限定，

以椎板融合术为主；对照组干预措施采用非手术治疗，

干预样式多样且多为综合干预方案，符合真实世界临床

干预情况，结局指标关注腰椎功能、疼痛的困扰、生活

质量、预后因素、卫生经济学等，采用 ODI 和 SF-36

健康问卷评分。实效研究指在实际医疗环境下，对具体

医疗干预最终结果的评估，其中“医疗干预”是指患者

接受的所有医疗措施，“最终结果”是指人们能直接体

会和最关心的医疗结果（如痊愈、生活质量、死亡）和

取得结果的付出（如时间、经费、生活能力等）［27］。

其通过开发、扩充和使用各种数据来源和方法，评价不

同患者群的健康相关结局，从而告知患者、医务人员、

决策者哪种干预效果最安全、有效、易得［28］。有方法

学专家认为，实效研究符合循证医学要求，仍然强调将

最佳的外部证据（best research evidence）、医生的临床

经验（clinical expertise）、患者固有的价值观（unique 

values）有机结合，关注患病的个体，追求实际临床效果，

重视研究结果的外推性，与传统随机对照试验相比，更

尊重患者意愿，更关注患者感受，更接近真实世界，对

患者、临床医生、医院、医药公司均能产生有益的影响，

实现互进共赢［29］。

中医作为我国传统疗法，其核心理念是以患者为中

心，治疗方法多为综合疗法，而且中医院 LSS 患者多具

备手术指征但拒绝手术治疗，对中医干预的依从性较高，

这与实效研究的特点有相似之处。所以在实际医疗环境

下具体医疗干预的实效研究更适宜中医的临床研究，可

以从多维度、多层面进行干预，关注患者自身结局报告。

参考 SPORT 研究中对物理疗法界定的方式，中医治疗

表 3　SPORT 研究中手术疗法与非手术疗法治疗 LSS 预后的影响因素
Table 3　Prognostic factors of surgery vs. non-surgical intervention for LSS 
in the SPORT

研究
时间

第一作者 预后因素 结局指标
随访
时间

干预措施（P 值）

手术 非手术

2010 年 PARK［14］ 多节段狭窄 SF-36BP 评分 4 年 >0.05 -

SF-36PF 评分 4 年 >0.05 -

ODI 4 年 >0.05 -

2010 年 PEARSON［15］ 伴椎体前移 SF-36BP 评分 1 年 0.006 >0.05

2 年 0.003 >0.05

SF-36PF 评分 1 年 0.004 >0.05

2 年 <0.001 >0.05

ODI 1 年 <0.001 >0.05

2 年 <0.001 >0.05

2011 年 FREEDMAN［16］ 糖尿病 SF-36BP 评分 2 年 >0.05 0.013

SF-36PF 评分 2 年 >0.05 0.002

3 年 0.032 0.029

ODI 2 年 >0.05 0.018

3 年 >0.05 0.015

4 年 >0.05 0.044

2011 年 PEARSON［17］ 疼痛部位 SF-36BP 评分 1 年 <0.001 >0.05

2 年 <0.001 >0.05

SF-36PF 评分 1 年 <0.001 0.034

2 年 <0.001 >0.05

ODI 1 年 0.006 0.025

2 年 <0.001 0.024

2011 年 RADCLIFF［18］ 病程 SF-36BP 评分 1 年 >0.05 0.036

2 年 0.005 >0.05

3 年 0.009 0.013

4 年 0.007 0.019

SF-36PF 评分 1 年 0.015 >0.05

2 年 <0.001 >0.05

3 年 <0.001 >0.05

4 年 0.002 >0.05

ODI 1 年 0.014 >0.05

2 年 0.002 >0.05

3 年 0.002 >0.05

4 年 0.002 0.049

2012 年 PEARSON［19］ 基线 ODI ODI 4 年 <0.001 <0.001

吸烟 ODI 4 年 <0.001 >0.05

神经孔狭窄 ODI 4 年 >0.05 0.003

疼痛部位 ODI 4 年 0.008 >0.05

工作状态 ODI 4 年 0.039 >0.05

神经功能 ODI 4 年 0.037 >0.05

2012 年 RIHN［20］ 肥胖 ODI 4 年 0.037 -

2013 年 RADCLIFF［21］ ESI SF-36BP 评分 1 年 0.014 0.004

SF-36PF 评分 1 年 >0.05 0.003

2014 年 FRITZ［22］ 物理治疗 SF-36PF 评分 6 个月 0.040 -

1 年 0.030 -

2014 年 MCGUIRE［23］ 高度肥胖 SF-36PF 评分 1 年 >0.05 0.037

2 年 0.012 >0.05

3 年 >0.05 0.010

4 年 >0.05 0.009

ODI 2 年 >0.05 0.048

4 年 >0.05 0.003

2015 年 RIHN［24］ 高龄 SF-36BP 评分 4 年 0.004 >0.05

SF-36PF 评分 4 年 <0.001 0.004

注：- 表示无相关数据；ESI= 类固醇注射
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根据中医理论采用中医综合康复疗法，结合指南对保守

治疗界定 3 个月为主要时间节点，评价 3 个月内中医综

合干预的最佳时间点。结局指标方面，根据慢性腰背痛

核心结局指标集和 LSS 患者关心的结局指标为框架设计

疗效评价的测量工具及其评价时间点，其中体现中医综

合干预特点的主要结局指标包括缓解疼痛和改善生理功

能［30］，并且参考 SPORT 研究中有关疗效影响因素的

结果纳入以上因素做进一步分析。根据临床实际，中医

疗法干预时间多为 1~6 月，随访 6~12 个月，以观察中

医疗法对患者预后情况的影响。

4　小结

手术疗法在 4 年内可以明显改善 LSS 患者症状，但

远期疗效与非手术疗法并无明显差别。中医作为非手术

疗法的重要组成部分，参考 SPORT 系列研究的方法学，

以患者为中心，在患者及其家属充分知情的条件下，依

据患者意愿，开展临床研究和诊疗决策，逐步建立起一

套符合中医临床实践特点的临床研究范式，对促进中医

的繁荣和发展，具有重大的现实意义和潜在效益。
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