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【摘要】目的  系统评价普瑞巴林治疗坐骨神经痛的有效性及安全性。方法  计算机

检 索 PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science、Medline、CNKI、VIP、WanFang 

Data 和 SinoMed 数据库，搜集有关普瑞巴林治疗坐骨神经痛的随机对照试验（RCT），检

索时限均从建库至 2025 年 4 月 1 日。由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料并评价纳入研

究的偏倚风险后，采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果  共纳入 9 个 RCT，包括 989

例患者。Meta 分析结果显示，普瑞巴林组与对照组相比在疼痛评分方面差异有统计学意义

[SMD=-0.44，95%CI（-0.88，-0.01），P=0.05]；亚组分析结果显示，普瑞巴林组的疼痛视

觉模拟评分量表（VAS）评分较低 [SMD=-0.73，95%CI（-1.04，-0.42），P ＜ 0.05]，而 2

组的疼痛数字评价量表（NRS）评分差异无统计学意义 [SMD=0.25，95%CI（-0.02，0.52），

P=0.08]，普瑞巴林的镇痛效果与安慰剂相当 [SMD=0.25，95%CI（-0.02，0.52），P=0.08]，

但优于卡马西平 [SMD=-0.85，95%CI（-1.07，-0.62），P ＜ 0.05]；不同起始剂量、样本量

的亚组分析结果显示，2 组治疗后疼痛评分差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）；普瑞巴林组

总有效率优于对照组 [OR=3.86，95%CI（1.47，10.11），P ＜ 0.05]；2 组在 Oswestry 功能障

碍评分、患者总体印象变化（PGIC）评分显著改善率及药品不良事件发生风险方面差异均

无统计学意义（P ＞ 0.05），但使用普瑞巴林后头晕发生率 [RR=2.59，95%CI（1.65，4.07），

P ＜ 0.05]，头痛、恶心、呕吐发生率 [RR=1.99，95%CI（1.08，3.65），P=0.03] 显著升高。

描述性分析结果显示，普瑞巴林组与安慰剂或利马前列素组在生活质量改善方面差异无统

计学意义（P ＞ 0.05）。结论  现有证据表明，对于坐骨神经痛患者，普瑞巴林在降低疼痛

评分及 Oswestry 功能障碍评分、改善 PGIC 评分和生活质量方面有效性不足，且存在显著的

神经系统和胃肠道不良事件发生风险。受纳入研究数量和质量限制，上述结论尚需开展更

多高质量研究予以验证。
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【Abstract】Objective  To systematically review the efficacy and safety of pregabalin in the treatment of 
sciatica. Methods  PubMed, Embase, Cochrane Library, Web of Science, Medline, CNKI, VIP, WanFang Data and 
SinoMed databases were electronically searched to collect randomized controlled trials (RCTs) on the treatment 
of sciatica with pregabalin from inception to April 1, 2025. Two reviewers independently screened the literature, 
extracted data, and assessed the risk of bias of the included studies. Meta-analysis was then performed using 
RevMan 5.3 software. Results  A total of 9 RCTs were included, involving 989 patients. The Meta-analysis results 
showed that there was a statistically significant difference in pain scores between the pregabalin group and the 
control group [SMD=-0.44, 95%CI (-0.88, -0.01), P=0.05]. Subgroup analysis revealed a significantly lower visual 
analogue score (VAS) score in the pregabalin group [SMD=-0.73, 95%CI (-1.04, -0.42), P<0.05]. In contrast, 
no statistically significant differences were observed in numerical rating scale (NRS) scores between the two 
groups [SMD=0.25, 95%CI (-0.02, 0.52), P=0.08]. The analgesic effect of pregabalin was comparable to that of 
placebo [SMD=0.25, 95%CI (-0.02, 0.52), P=0.08], but exhibited superior pain relief compared to carbamazepine 
[SMD=-0.85, 95%CI (-1.07, -0.62), P<0.05]. Subgroup analysis stratified by starting dose and sample size showed 
no statistically significant differences in pain scores between the two groups after treatment (P>0.05). The total 
effective rate of the pregabalin group was significantly higher than that of the control group [OR=3.86, 95%CI 
(1.47, 10.11), P<0.05]. There were no significant differences between the pregabalin group and the control group 
in terms of improvement in Oswestry Disability Index (ODI) scores, significant improvement rate on the Patient 
Global Impression of Change (PGIC) scale, and risk of adverse drug events (P>0.05). However, compared with 
the control group, the incidence of dizziness [RR=2.59, 95%CI (1.65, 4.07), P<0.05], headache, nausea, and 
vomiting [RR=1.99, 95%CI (1.08, 3.65), P=0.03] were significantly increased in the pregabalin group. Descriptive 
analysis results indicated that there were no statistically significant differences in quality of life improvement 
between the pregabalin group and the placebo or limaprost group (P>0.05). Conclusion  Current evidence 
indicates that for patients with sciatica, pregabalin lacks sufficient effectiveness in reducing pain intensity and 
ODI scores, as well as in improving PGIC scores and quality of life, and is associated with a significant risk of 
nervous system and gastrointestinal adverse drug events. Due to the limited quality and quantity of the included 
studies, more high quality studies are needed to verify the above conclusion.

【Keywords】Pregabalin; Sciatica; Adverse drug event; Systematic review; Meta-analysis
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坐骨神经痛的主要病因包括椎间盘突出（以

L4/5、L5/S1 节段多见）与脊柱退行性病变（如

椎管狭窄、腰椎滑脱等）。其典型临床表现为下

腰痛伴臀部、下肢后外侧放射痛，部分患者还伴

有神经根皮节分布区的感觉异常、肌无力或反射

异常等情况 [1-2]。该病在一般人群中的患病率为

2%~5%，而在久坐者、重体力劳动者等高发群体

中患病率达 43%[3-4]。坐骨神经痛的预后通常较好，

多数患者呈自限性病程，经过保守治疗 2 周内症

状便可缓解，但仍有 30% 的患者症状会持续 1 年

及以上 [5]。目前，临床常用的治疗药物有非甾体

抗炎药、弱阿片类药物、糖皮质激素、肌肉松弛

剂及抗惊厥药等，不过这些药物有效性的相关证

据并不充分 [6]。普瑞巴林已被推荐作为带状疱疹

后遗症神经痛、疼痛性糖尿病周围神经病变等神

经性疼痛的一线治疗方案 [7-8]，其镇痛、抗惊厥

作用可能归因于其与电压门控钙离子通道的 α2-δ
亚基相结合，从而减少了神经递质的释放 [9]。然

而，有研究 [10] 表明，普瑞巴林治疗坐骨神经痛

的疗效与安慰剂并无显著差异，且其药品不良

事件（adverse durg event，ADE）的发生率更高。

现有证据未能证实普瑞巴林治疗坐骨神经痛的

临床获益优于风险，因此其在该病症治疗中的

应用仍存在争议。美国食品药品管理局并未批

准普瑞巴林用于治疗坐骨神经痛，但临床实践

中超说明书使用该药物的情况却普遍存在 [11]，

这种做法缺乏循证证据支持，可能会增加患者

的用药风险。国内相关指南 [12] 也指出，普瑞巴

林治疗坐骨神经痛的确切疗效证据尚不足，这

与其在临床被广泛使用的现状并不相符，加之

相关临床研究的结局差异显著，所以亟需通过

Meta 分析整合多中心随机对照试验（randomized 

controlled trial，RCT）数据，以评估其风险与获

益。基于此，本研究对普瑞巴林治疗坐骨神经

痛有效性及安全性进行系统评价，旨在为普瑞

巴林治疗坐骨神经痛的临床决策提供依据，并

指导临床合理用药，以降低超说明书应用所带

来的风 险。

1  资料与方法

1.1  纳入与排除标准
1.1.1  研究类型

公开发表的 RCT。

1.1.2  研究对象
被诊断为坐骨神经痛的成年患者，性别、

种族、国籍等不限；未合并马尾综合征、脊柱

恶性肿瘤、椎体骨折或局部感染等疾病 [1, 10]。

1.1.3  干预措施
试验组采用普瑞巴林单用或联合常规疗法；

对照组给予其他药物（包括非甾体抗炎药、弱阿

片类药物、加巴喷丁等）单用或联合常规疗法，

或安慰剂或单纯常规疗法。

1.1.4  结局指标
至少包括以下任一项：①疼痛评分，包括治

疗前后疼痛视觉模拟评分量表（Visual Analogue 

Scale，VAS） 或 疼 痛 数 字 评 价 量 表（Numerical 

Rating Scale，NRS） 评 分； ② Oswestry 功 能 障

碍评分（Oswestry Disability Index，ODI）；③总

有效率；④患者总体印象变化（patient's global 

impression of change，PGIC）评分显著改善率；

⑤生活质量评分，包括欧洲生活质量 5 维度量表

（EuroQol-5 Dimensions，EQ-5D） 评 分 和 健 康

测 量 12 项 简 表（short form 12，SF-12） 评 分；

⑥ 治疗后 ADE 发生率。

1.1.5  排除标准
研究涉及以下任一项即可排除：①干预措施混

杂或对照组中使用普瑞巴林的 RCT；②重复发表的

文献；③结局指标数据无法获取或转换的文献。

1.2  文献检索策略
计 算 机 检 索 PubMed、Embase、Cochrane 

Library、Web of Science、Medline、CNKI、VIP、

WanFang Data 和 SinoMed 数据库，搜集有关普瑞

巴林治疗坐骨神经痛的 RCT，检索时限均从建库

至 2025 年 4 月 1 日。此外，追溯其他相关综述

或原始研究的参考文献，以补充获取相关文献。

检索采取主题词和自由词相结合的方式。中文检

索词为：普瑞巴林、普瑞巴林片、普瑞巴林胶囊、

普瑞巴林口服溶液、坐骨神经痛、神经根性痛；

英 文 检 索 词 为：pregabalin、pregabalin tablets、

pregabalin capsules、pregabalin oral solution、

sciatica、radicular pain。以 CNKI 数据库为例，检

索策略见框 1。

1.3  文献筛选与资料提取
由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料并交

叉核对。如遇分歧，则由第 3 名研究者判定。

文献筛选时首先将初检获得的文献信息导出至
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NoteExpress 软件，剔除重复的文献信息后，阅

读文题和摘要，在排除明显不相关的文献后，进

一步阅读全文，以确定最终是否纳入。当原始文

献中报告不充分或缺失时，通过联系相应的通信

作者以获取更多数据。资料提取内容主要包括：

① 纳入研究的基本信息，包括研究题目、第一作

者、发表时间等；② 研究对象的基线特征，包括

样本量、患者年龄、性别等；③干预措施，如用药、

疗程；④偏倚风险评价的关键要素；⑤所关注的

结局指标和结果测量数据。

1.4  纳入研究的偏倚风险评价
采用 Cochrane 偏倚风险评估工具 [13] 评估纳

入 RCT 的偏倚风险。主要评估 7 个方面：① 随

机序列生成（选择偏倚）；②分配隐藏（选择偏

倚）；③受试者和研究者的盲法（实施偏倚）；

④结局评估者的盲法（测量偏倚）；⑤不完整的

结局数据（失访偏倚）；⑥选择性报告（报告偏

倚）；⑦ 其他来源偏倚。将各偏倚风险评价为高

风险、不确定风险、低风险 3 个水平。由 2 名研

究者独立评价纳入研究的偏倚风险并交叉核对。

如遇分歧，则由第 3 名研究者判定。

1.5  统计学分析
采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。计量资

料若单位统一采用均数差（mean difference，MD）

作为效应分析统计量，反之则用标准化均数差

（standardized mean difference，SMD）； 计 数 资 料

采用比值比（odd ratio，OR）或相对危险度（relative 

risk，RR）作为效应分析统计量，各效应量均给出

其点估计值和 95% 置信区间（confidence interval，

CI）。纳入研究结果间的异质性采用 Q 检验进行分

析，同时结合 I2 定量判断异质性的大小。若各研究

结果间无统计学异质性（P ≥ 0.1 且 I2 ≤ 50%），

则采用固定效应模型进行 Meta 分析，反之，则进

一步分析异质性来源，在排除明显临床异质性的影

响后，采用随机效应模型进行 Meta 分析。Meta 分

析的水准设为 α=0.05。通过亚组分析探讨潜在混杂

因素的影响，进而解释异质性的来源。

2  结果

2.1  文献筛选流程及结果
初检共获得文献 268 篇，经逐层筛选后，最终

纳入 9 个 RCT [10, 14-21]。文献筛选流程及结果见图 1。

2.2  纳入研究的基本特征
纳入的 9 项研究包括 989 例患者，其中试验

组 500 例，对照组 489 例。所有研究均为 RCT，

其中 3 项研究 [10, 14-15] 为随机、双盲、安慰剂对照

试验。3 项研究 [16-18] 比较了普瑞巴林与卡马西平；

1 项研究 [19] 比较了普瑞巴林、利马前列素以及两

药联合 3 组的疗效和安全性；1 项研究 [20] 比较了

普瑞巴林与加巴喷丁，并分析了两者交叉使用的

疗效；1 项研究 [21] 比较了单用速效坐骨神经痛丸

与在其基础上联用普瑞巴林的临床结局。普瑞巴

林剂量为 75~600 mg·d-1。见表 1。

2.3  纳入研究的偏倚风险评估结果
所有研究的随机化序列生成方面均为低风

险；在分配隐藏方面，除 4 项研究 [16-18, 21] 未说明

分配隐藏方案被评为不确定风险外，其他研究均

为低风险；在受试者和研究者的盲法（实施偏倚）

方面，4 项研究 [16-18, 21] 因未采用盲法设计被评为

高风险，其他研究因采用双盲设计被评为低风

险；在结局评估的盲法（测量偏倚）方面，4 项

通过数据库检索获得相关文献
（n=268）a

通过其他途径检索获得相关文献
（n=0）

剔重后获得文献（n=151）

阅读文题和摘要初筛（n=151）

阅读全文复筛（n=28）

纳入定性分析的文献（n=9）

排除（n=123）

排除（n=19）：
·研究类型不符（n=14）
·对照组中使用普瑞巴林（n=2）
·数据缺失或无法获取全文（n=3）

纳入定量合成（Meta 分析）
的文献（n=9）

图1  文献筛选流程

Figure 1. Flow chart of literature screening
注：a所检索的数据库及检出文献数具体如下，PubMed（n=73）、
Embase（n=139）、Cochrane Library（n=16）、Web of Science
（n=8）、Medl ine（n=8）、CNKI（n=5）、WanFang Data
（n=7）、VIP（n=4）、SinoMed（n=8）。

#1 KY=‘普瑞巴林’+‘普瑞巴林片’+‘普瑞巴林

胶囊’+‘普瑞巴林口服溶液’

#2 KY=‘坐骨神经痛’+‘神经根性痛’

#3 #1 AND #2

框1  CNKI检索策略

Box 1. CNKI search strategy
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表1  纳入研究的基本特征

Table 1. Basic features of included studies

纳入研究
国家/

地区

例数

（T/C）

平均年龄

（岁，T/C）

男/女（例） 干预措施
疗程 结局指标

T C T C

Robertson 

2019[20]

澳大利亚 10/8 57/57 11/7 11/7 普瑞巴林胶囊 150 mg，

qd~300 mg，bid

加巴喷丁胶囊400 mg，

qd~800 mg，tid

8周 ①②⑤

刘勇 

2018[18]

中国 64/63 59.3±11.2/

59.4±11.3

45/19 44/19 普瑞巴林胶囊150 mg，

qd~300 mg·d-1+维生

素B1、甲钴胺

卡马西平片100 mg，bid~

1 000 mg·d-1+维生

素B1、甲钴胺

2~3周 ①③⑤

Mathieson 

2017[10]

澳大利亚 106/101 52.4±17.2/

55.2±16.0

40/66 52/49 普瑞巴林胶囊75 mg，

bid~300 mg，bid

同等剂量安慰剂 8周 ①⑤⑥

Kim 2016[19] 韩国 60/61 61.4±9.4/

62.9±9.0

18/42 18/43 普瑞巴林胶囊75 mg，tid 利马前列素5 U，tid 8周 ①②⑤⑥

苏维敏 

2016[21]

中国 44/44 50.9±6.1/

52.1±6.2

28/16 26/18 普瑞巴林胶囊75 mg，bid+

速效坐骨神经痛丸（bid）

速效坐骨神经痛丸

（bid）

10 d ①③

Malik 

2015[15]

美国 10/9 44.0±18.0/

42.0±13.0

4/6 5/4 普瑞巴林胶囊75 mg，

bid~150 mg，bid

同等剂量安慰剂 3周 ①②③④

蔡思林 

2014[17]

中国 36/36 52.3±6.4/

51.7±6.5

27/9 24/12 普瑞巴林胶囊75~600 mg，

频次不详+维生素B1、

甲钴胺

卡马西平片100~

1 000 mg，频次不详+

维生素B1、甲钴胺

2周 ①③

张清安 

2012[16]

中国 60/60 53.4±7.3/

54.2±7.8

38/22 37/23 普瑞巴林胶囊75 mg，

bid~600 mg·d-1+维生

素B1、甲钴胺

卡马西平片100 mg，bid~

1 000 mg·d-1+维生

素B1、甲钴胺

2周 ①③

Baron 

2010[14]

德国 110/107 52.5±11.1/

52.6±12.8

56/54 48/59 普瑞巴林胶囊150~

600 mg·d-1

同等剂量安慰剂 6周 ④⑤⑥

注：T. 试验组；C. 对照组；①VAS/NRS评分；② ODI评分；③总有效率；④PGIC评分显著改善率；⑤ADE发生率；⑥生活质量评分。

研究 [16-18, 21] 因非盲法设计被评为高风险，1 项研究 [14]

未说明，被评为不确定风险；3 项研究 [15, 19-20] 过程

中存在失访，故其失访偏倚被评为高风险；所有

研究选择性报告风险均为低风险；其他偏倚风险

方面，除 2 项研究 [10, 14] 关于随机、对照、双盲、

分配隐藏、随访方案等均完善而被评为低风险外，

其余研究均为不确定风险。见图 2。

2.4  Meta分析结果
2.4.1  疼痛评分

共纳入 8 项研究，其中 6 项研究 [16-21] 涉及

治疗前后 VAS 评分的变化情况，2 项研究 [10, 15]

涉 及 NRS 评 分 的 变 化 情 况， 两 项 评 分 均 为 10

分制。各研究间存在统计学异质性（I2=86%，

P ＜ 0.001），采用随机效应模型进行 Meta 分析。

结果表明，试验组与对照组患者的疼痛评分差异

有统计学意义 [SMD=-0.44，95%CI（-0.88，- 0.01），

P=0.05]，见图 3。为探讨异质性来源，按测量

方法分类进行亚组分析，结果发现，2 组患者的

VAS 评分差异有统计学意义 [SMD=-0.73，95%CI

（-1.04，-0.42），P ＜ 0.05]，但各研究间统计

图2  偏倚风险评估图

Figure 2. Risk of bias assessment
注：A. 总体评估；B. 单个研究评估。

A B
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学异质性仍显著（P=0.02，I2=63%），且 2 组患

者 的 NRS 评 分 差 异 无 统 计 学 意 义 [SMD=0.25，

95%CI（-0.02，0.52），P=0.08]。按对照组干预

措施分类进行亚组分析，结果显示，普瑞巴林的

镇痛效果与安慰剂相当 [SMD=0.25，95%CI（-0.02，

0.52），P=0.08]，但优于卡马西平 [SMD=-0.85，

95%CI（-1.07，-0.62），P ＜ 0.05]， 亚 组 中 各

研究间均无统计学异质性，推测干预措施可能是

异质性的来源；此外，通过对普瑞巴林起始剂量

及研究样本量进行亚组分析发现，2 组患者的疼

痛评分差异均无统计学意义（P ＞ 0.05），且研

究间仍存在统计学异质性，结果见表 2。

2.4.2  ODI评分
共纳入 3 项研究 [15, 19-20]。各研究间存在统计

学异质性（I2=58%，P=0.09），采用随机效应模

型进行 Meta 分析。结果显示，试验组与对照组在

改善 ODI 评分方面的差异无统计学意义 [MD=0.82，

95%CI（-6.66，8.30），P=0.83]，见 图 4。

2.4.3  总有效率
共纳入 5 项研究 [15-18, 21]。各研究间有统计学

异质性（I2=61%，P=0.04），采用随机效应模型

进行 Meta 分析。结果显示，试验组与对照组的总

有效率差异有统计学意义 [OR=3.86，95%CI（1.47，

10.11），P=0.006]，见图 5。

2.4.4  PGIC评分显著改善率
共纳入 2 项研究 [14-15]。各研究间有统计学异

质性（I2=0%，P=0.49），采用固定效应模型进

行 Meta 分析。结果显示，试验组与对照组 PGIC

评分显著改善率差异无统计学意义 [OR=0.62，

95%CI（0.36，1.08），P=0.09]，见图 6。

2.4.5  安全性
5 项研究 [10, 14, 18-20] 报道了治疗后 ADE 发生情

况相关数据，其中 1 项研究 [19] 试验组与对照组各

发生 ADE 总例数未知。纳入研究中报告的主要

ADE 包括头晕、头痛、恶心、呕吐、嗜睡、精神不振、

体重增加、外周水肿、背痛、口干等，其中以头

图3  试验组与对照组疼痛评分比较的Meta分析

Figure 3. Meta-analysis of pain score comparisons between the experimental group and the control group

表2  疼痛评分亚组分析结果

Table 2. Results of pain scores subgroup analysis

亚组分析 纳入研究
异质性检验结果

效应模型
Meta分析结果

I2 P SMD（95%CI） P

测量方法

  VAS评分 6[16-21] 63% 0.02 随机 -0.73（-1.04，-0.42） ＜0.05

  NRS评分 2[10, 15]   0% 0.49 随机   0.25（-0.02，0.52） 0.08

对照组干预措施

  安慰剂 2[10, 15]   0% 0.49 随机   0.25（-0.02，0.52） 0.08

  卡马西平片 3[16-18]   0% 0.96 随机 -0.85（-1.07，-0.62） ＜0.05

起始剂量（mg）

  75 6[10, 15, 17, 19, 21] 89% ＜0.05 随机 -0.46（-1.00，0.08） 0.09

  150 2[18, 20] 78% 0.03 随机 -0.35（-1.41，0.72） 0.53

样本量

  ≥100 4[10, 16, 18-19] 82% ＜0.05 随机 -0.45（-1.01，0.12） 0.12

  ＜100 4[15, 17, 20-21] 86% ＜0.05 随机 -0.40（-1.17，0.36） 0.30

P
PZ

I2
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晕最为常见。随机效应模型 Meta 分析结果显示，

试验组与对照组的 ADE 发生率差异无统计学意义

[RR=1.44，95%CI（0.93，2.22），P=0.10]， 但 研

究间异质性较大（I2=77%），结果见图 7。通过对

主要 ADE 进行亚组分析发现，与对照组相比，普

瑞巴林组头晕发生率 [RR=2.59，95%CI（1.65，

4.07），P ＜ 0.05]，头痛、恶心、呕吐发生率 [RR=1.99，

95%CI（1.08，3.65），P=0.03] 显著升高，但 2 组

的严重 ADE、嗜睡、体重增加发生率差异均无统

计学意义（P ＞ 0.05），见表 3。

2.5  生活质量的描述性分析
3 项研究 [10, 14, 19] 报告了生活质量相关结局，

其中 2 项研究 [14, 19] 采用 EQ-5D 评分，1 项研究 [10]

采用 SF-12 评分作为评价标准，结果显示，与安

慰剂组或利马前列素组相比，普瑞巴林组在生活

质量改善方面差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。

由于研究数据统计学方法差异致原始数据提取困

难，因而未行 Meta 分析。

图4  试验组与对照组ODI评分比较的Meta分析

Figure 4. Meta-analysis of ODI score comparisons between the experimental group and the control group

图5  试验组与对照组总有效率比较的Meta分析

Figure 5. Meta-analysis of total effective rates comparisons between the experimental group and the control group

图6  试验组与对照组PGIC比较的Meta分析

​Figure 6. Meta-analysis of PGIC comparisons between the experimental group and the control group

图7  试验组与对照组ADE发生率比较的Meta分析

Figure 7. Meta-analysis of ADE incidence comparisons between the experimental group and the control group

P
P

P

P

P

P
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Z

I2
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Z
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3  讨论

坐骨神经痛是沿坐骨神经走行区域放射的

疼痛症状，而非独立的疾病诊断 [22]。拉塞格征

阳性对椎间盘突出所致坐骨神经痛具有较高诊

断敏感性 [1]；与非特异性腰痛相比，坐骨神经痛

更易引发严重的功能障碍，且造成的医疗资源

消耗更高 [23]。该病症的初始治疗以药物和物理

疗法为主，目的是控制疼痛 [1]；阿片类药物、非

甾体抗炎药、糖皮质激素虽可短期缓解症状，但

其临床应用的有效性和安全性仍存在争议 [24- 25]。

普 瑞 巴 林 为 γ- 氨 基 丁 酸（gama-aminobutyric 

acid，GABA）类似物，通过竞争性结合电压门

控钙离子通道的 α2-δ 亚基，减少其内流，下调

去甲肾上腺素、P 物质等神经递质的释放，从而

抑制神经元兴奋性传导及痛觉超敏 [9, 26]，发挥镇

痛作用。普瑞巴林类抗癫痫药常作为难治性疼痛

的替代治疗方案，然而近年来多项研究 [7, 10, 27] 表

明，其治疗神经性疼痛的疗效或被高估，在治疗

坐骨神经痛患者时，与安慰剂相比，普瑞巴林

未展现出具有临床意义的效果差异，超 50% 的

患者疼痛未有效缓解，且镇痛作用易产生耐受

性。同时，使用普瑞巴林会显著增加头晕、嗜睡

等 ADE 的发生风险，且患者停药率明显升高。

普瑞巴林镇痛效果有限且易出现耐受，其机制可

能与以下因素相关：普瑞巴林对超极化活化环

核苷酸门控 4（hyperpolarization-activated cyclic-

nucleotide-gated 4，HCN4）通道、神经胶质细胞

存在不确定的双向调节作用，且受其作用靶点

α2-δ 亚基的表达水平和时程特点（在脊髓损伤

模型中，5~20 周回落至基线）影响 [28-29]。鉴于

普瑞巴林治疗坐骨神经痛的总体获益证据不足，

且存在潜在用药风险，2020 年英国下腰痛及坐

骨神经痛管理指南 [30] 建议，应避免为坐骨神经

痛患者处方加巴喷丁类药物及其他抗癫痫药；对

已长期服用该类药物的患者，应告知其继续用药

的潜在风险，该建议与本研究结果相一致。

本研究结果显示，普瑞巴林组与对照组的疼

痛评分差异有统计学意义，但研究间统计学异质

性明显。按疼痛评分测量方法分层的亚组分析结

果显示，普瑞巴林组 VAS 评分较对照组显著降低，

但研究间仍存在统计学异质性；2 组 NRS 评分差

异无统计学意义。按干预措施进行的亚组分析显

示，普瑞巴林显示出与安慰剂相当的镇痛效果，

且此时研究间统计学异质性显著下降，提示干预

措施类型可能是导致异质性的主要来源。普瑞巴

林在镇痛效果上或优于卡马西平，其与速效坐骨

神经痛丸的联合疗法也可能优于该中成药单用治

疗。按剂量和样本量分层的亚组分析结果显示，

普瑞巴林组与对照组的疼痛改善差异均无统计学

意义。此外，普瑞巴林组的总有效率虽优于对照

组，但研究间同样存在显著异质性。该结果可能

受 4 项研究 [16-18, 21] 中较高的实施偏倚和测量偏倚

影响，其均未报告残疾、功能状态、生活质量等

相关结局指标，导致 VAS 评分成为总有效率的唯

一判定依据；同时，总有效率未在各研究中制定

统一量化评判标准，判定结果存在一定主观性。

在功能改善方面，普瑞巴林组与对照组的

ODI 评分差异无统计学意义，提示该药对坐骨神

经痛患者的功能恢复未见明确临床获益。2 组 PGIC

评分显著改善率差异无统计学意义，反映出多数

患者对普瑞巴林治疗的整体临床结局未感到满意。

在生活质量改善方面，由于现有研究数据不足，

本 研 究 未 进 行 Meta 分 析， 但 有 3 项 研 究 [10,  14, 19] 

的结果均显示，普瑞巴林与对照药物（安慰剂、

利马前列素）无显著差异。

安全性分析显示，尽管普瑞巴林组与对照组

的 ADE 总体发生率差异无统计学意义，但研究

间存在较大统计学异质性，主要 ADE 发生率的

Meta 分析结果显示，使用普瑞巴林后头晕发生率，

表3  ADE亚组分析结果

Table 3. Results of ADE subgroup analysis

亚组分析 纳入研究
异质性检验结果

效应模型
Meta分析结果

I2 P RR（95%CI） P
严重ADE 3[10, 14, 18] 75% 0.05 固定 0.41（0.11，1.58） 0.200

头晕 5[10, 14, 18-20] 0% 0.54 固定 2.59（1.65，4.07） ＜0.001

嗜睡 5[10, 14, 18-20] 0% 0.81 固定 1.60（0.73，3.48） 0.240

头痛、恶心、呕吐 5[10, 14, 18-20] 53% 0.08 固定 1.99（1.08，3.65） 0.030

体重增加 4[10, 14, 19-20] 0% 0.72 固定 1.57（0.52，4.74） 0.430
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头痛、恶心、呕吐发生率均显著升高，且研究间

异质性显著降低。上述结果表明，该药导致 ADE

与中枢神经系统的广泛抑制及兴奋性神经递质释

放减少有关。此外，普瑞巴林的滥用、过量服用

及严重创伤风险较高，且其 ADE 的发生与剂量无

明确相关性，已识别的高危因素包括吸烟史、既往

药物过量或滥用史、不良心理健康状况，以及合并

使用其他中枢神经系统抑制剂 [31]。另有研究 [32-33]

指出，普瑞巴林及结构类似药物加巴喷丁的使用，

可能与无癫痫或抑郁症诊断患者的自杀风险升高相

关。尽管本研究因相关数据有限未观察到显著关联，

临床对具有潜在自我伤害风险的患者处方普瑞巴林

时，仍需谨慎评估并密切监测。

本研究结果与既往评估加巴喷丁类抗惊厥药

治疗坐骨神经痛或下腰痛的 Meta 分析 [34-35] 结果

一致，即普瑞巴林未能有效缓解患者疼痛评分及

改善功能障碍，且伴随较高的 ADE 发生率，故不

建议将其用于坐骨神经痛的临床治疗。与既往研

究相比，本研究的创新点在于纳入了 4 项我国的

临床研究 [16-18, 21]，补充了总有效率、PGIC 评分显

著改善率等结局指标，并对疼痛评分和 ADE 类型

进行深入分析。同时，通过考察样本量、剂量等

混杂因素与临床结局的关联，进一步全面评估了

其临床获益-风险，为普瑞巴林在坐骨神经痛治疗

中的疗效与安全性提供了更新的循证医学证据。

本研究存在以下局限性：①纳入的 4 项研

究 [16-18, 21] 未实施分配隐藏、非盲法设计，存在较

高的选择、实施及测量偏倚风险，证据等级整体

较低，需谨慎解读其研究结果；②部分研究样本

量有限、随访时间较短，因纳入研究不足 10 项，

未使用漏斗图评估发表偏倚，可能影响研究结果

的准确性、客观性；③因相关随访数据缺乏或报

告时间节点不一致，未能系统评价普瑞巴林组与

对照组在坐骨神经痛长期疗效及安全性方面的

差异；④所纳入研究干预措施类型与疗程存在差

异，此类方法学异质性可能对整体研究结局的判

断造成干扰。

综上所述，基于当前循证医学证据，普瑞巴

林在降低坐骨神经痛患者疼痛强度及 ODI 评分、

提升 PGIC 评分和生活质量方面均未显示出明确临

床有效性，且伴随显著的神经系统和胃肠道相关

安全性风险及潜在的滥用、误用可能。因此，本

研究认为在临床实践中应审慎评估其使用风险，

目前不推荐将其作为坐骨神经痛的常规治疗药物。

既往对该类药物的认知局限已导致超说明书滥用

和误用现象增加，可能对患者造成不必要的伤害，

建议临床实践中严格遵循指南推荐，规范用药行

为，并加强该类药品的使用监管 [36]。受纳入研究

数量和质量限制，上述结论尚需更多大样本、多

中心、高质量 RCT 进一步验证。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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