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!摘要" 目的!比较陶瓷
G

陶瓷"

B5,)2'B .( B5,)2'B

#

%.%

$界面与聚乙烯
G

陶瓷%

B5,)2'B .( /.3=5-&=35(5

&

%.H

$界面在

初次全髋关节置换术中的长期随访效果及并发症&提供临床依据'方法!检索
H16F5<

(

:FI);5

(

%.%&,)(5

图书馆(

C56

.J ;B'5(B5

(万方数据库和中国知网&检索时间
!"""

年
A

月至
!"!A

年
K

月&筛选纳入关于比较陶瓷
G

陶瓷界面和聚乙

烯
G

陶瓷界面在全髋关节置换长期疗效和并发症的随机对照试验的随机临床研究 "

,)(<.2'L5< B.(-,.335< -,')3

&

M%0;

$&

根据纳入与排除标准进行文献筛选(质量评价及数据提取&采用
M5N'5O F)()>5, P7#

统计学软件对采用
%.%

或
%.H

术

后关节功能(翻修(假体骨折(脱位(关节异响及假体磨损率进行统计分析' 结果!纳入
Q

个
M%0;

研究&其中
%.%

人工

关节
#K"

髋&

%.H

人工关节
#RS

髋'

%.%

和
%.H

人工关节长期关节功能改善相近&差异无统计学意义)

!"T"7$#

&

KPU#$

"

GA7RA

&

#7"Q

$*&

%T"7$A

+ 在术后并发症方面
%.%

人工关节有着较高的关节异响发生率 )

&'TAA7"P

&

KPU#$

%

!7"S

&

PK7RS

$*&

%T"7""P

+

%.H

人工关节则假体磨损速度更快%

!"TGRQ7AA

&

KPU#$

%

GAAS7S"

&

GPK7R!

$*&

%V"7""" A

+关节脱位(假

体松动(骨溶解等置换相关并发症和各原因导致的假体翻修率在两组间差异无统计学意义' 结论!

%.%

人工关节的临

床功能结果以及并发症与
%.H

人工关节相当&虽然
%.H

人工关节假体具有更快的磨损速度&但并不影响关节功能以

及增加并发症&且无关节异响'

%.%

花费大而长期疗效与
%.H

相当&临床医生选择
%.%

时应考虑性价比'
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全髋关节置换术 !

-.-)3 &'/ ),-&,./3):-;

"

0<=

#已

成为晚期髋关节疾病的常见治疗方法$ 随着年轻活

跃的患者在
0<=

中的比例增多以及接受
0<=

患者

的预期寿命的增高" 如何提高假体尤其是轴承表面

生存时间和降低并发症已经成为一种的临床要求$

轴承表面磨损以及磨损引起的骨溶解已成为长期假

体生存的主要限制" 是影响假体寿命的主要因素之

一 %

>?!

&

$ 传统的聚乙烯
?

金属'

25-)3 .( /.3;5-&;35(5

"

@.A

(界面随时间产生微粒碎屑"可能导致溶骨和植

入物失效%

>

"

#

&

$ 面对这一问题"研究者开发出聚乙烯
?

陶瓷)

B5,)2'B .( /.3;5-&;35(5

"

%.A

(界面假体"其相比

@.A

界面很大降低了聚乙烯的磨损率" 但聚乙烯的

磨损和由此产生的碎屑不能忽视%

C

&

$ 研究者用陶瓷

直接代替聚乙烯材料"据报道陶瓷界面磨损率最低"

而且其磨损颗粒对于人体产生的骨溶解最低 %

D

&

$ 这

些结果几乎让陶瓷
?

陶瓷 !

B5,)2'B .( B5,)2'B

"

%.%

(

界面假体成为年轻患者的最理想选择" 但该选择存

在成本和不良事件!例如陶瓷破裂和关节异响(等问

题%

$

&

$ 目前"对于原发性
0<=

使用
%.%

和
%.A

人工

关节的结果存在很多争议" 并且已经报道了相互矛

盾的结果%

E?F

&

$ 目前缺乏长期疗效的分析"近年来随

着随访长达
F

年及以上的随机对照试验!

,)(G.2'H5G

B.(-,.335G -,')3

"

I%0:

(不断发表"为本
@!"#

分析提供

基础" 本研究用
@!"#

分析的方法对原发性
0<=

使

用陶瓷
?

陶瓷界面与聚乙烯
?

陶瓷长期疗效及并发症

进行比较$

!

资料与方法

!" !

纳入标准

!

>

( 研究类型* 国内外发表的临床随机对照试

验+ !

!

(研究对象*因髋关节疾病行初次全髋关节置

换的患者"不限定年龄,性别,种族,地域及病因+ !

#

(

干预措施* 试验组采用陶瓷
?

陶瓷人工关节界面"对

照组采用陶瓷
?

聚乙烯人工关节界面+!

C

(评价指标*

原始文献资料齐全"报道参数含以下项"如手术前后

关节功能评分,手术相关的主要并发症,假体线性磨

损率以及假体翻修率和翻修原因+ !

D

( 文献资料准

确,齐全"定量指标具有均值和标准差+ !

$

(随访时

间
!F

年+

!" #

排除标准

!

>

(重复发表文献+ !

!

(数据不全或不能从中推

导出基本数据"并且无法获得原始数据进行
@5-)

分

析+ !

#

(样本数量
J!"

例+ !

C

(随访时间
JF

年+ !

D

(个

案报道,综述性文献,经验总结,会议摘要及单纯实

验研究+ !

$

(动物实验和尸体试验+

!" $

文献检索策略

检索策略采用主题词与自由词相结合的方式"

计算机检索
A1625G

,

K@6):5

,

%.%&,)(5

图书馆,

L56

.M :B'5(B5

,万方数据库,中国知网!

%9NO

(+ 检索时间

自
!"""

年
>

月至
!"!>

年
P

月+ 英文检索主题词为

-

%5,)2'B:

"

A.3;5-&;35(5

"

=,-&,./3):-;

"

I5/3)B525(-

"

<'/

.+中文检索主题词-陶瓷,聚乙烯,髋关节置换/+

同时"手工检索相关权威杂志目录及重要参考文献+

!" %

资料提取

文献筛选由
!

名独立研究者严格按照纳入标准

和排除标准进行+ 首先通过
K(G(.-5 QP

软件去除重

复文献"进一步阅读文献题目和摘要"排除明显不符

合纳入标准的文献" 最后对可能符合纳入标准的文

献阅读全文"判定是否纳入+最终结果由
!

名研究者

进行交叉核对+ 对存在分歧的文献通过讨论解决或

交由第
#

名研究者裁定+

!" &

数据提取

!

名研究者独立对原始文献数据进行提取"提

取内容包括作者,发表年份,平均随访时间,病髋例

数,干预措施,患者一般特征,男女比+

!" '

文献质量评价

采用
%.%&,)(5

系统评价手册推荐的随机对照

试验偏倚风险评价工具对纳入的文献进行质量评

价%

P

&

+ 包括*)

>

(随机分配方法+ )

!

(分配方案隐藏+

)

#

(对研究对象,治疗方案实施者,研究结果测量者

采用盲法+)

C

(结果数据的完整性+)

D

(选择性报告研

究结果+ )

$

(其他偏倚来源+

#

名研究者针对每篇纳

入文献"对上述
$

项作出-是/)低度偏倚(,-否/)高

度偏倚(和-不清楚/)缺乏相关信息或偏倚情况不确

定(的判断"期间若有分歧通过协商决定+

!" (

统计学处理

选用
%.%&,)(5

协作网提供的
I5R'5S @)()T5,

D7#

软件进行统计分析+ 二分类变量采用比值比

)

.GG: ,)-'.

"

!"

(及其
PDU

可信区间)

B.(M'G5(B5 '(-5,V

R)3

"

#$

(表示"对连续性变量采用均数差)

25)( G'MM5,V

5(B5

"

%&

(或标准化均数 )

:-)(G),G 25)( G'MM5,5(B5

"

W@X

(及其
PDU'(

表示+ 计算
(

!值来检验不同研究

之间的异质性"当
(

!

JD"U

时"提示异质性较小"采用

固定效应模型)

M'Y5G 5MM5B-

(计算效应量0若
(

!

ZD"U

时"提示异质性较大"则采用随机效应模型)

,)(G.2

5MM5B-

#计算效应量+

)J"7"D

时"两组间差异有统计学

意义+ 若纳入研究
Z>"

项"则进行发表偏倚的检测+

#

结果

#" !

文献筛选结果

依据上述检索策略"共检索到相关文献
$>"

篇"

中文文献
!EE

篇"英文文献
###

篇+通过
K(G(.-5 QP

软件查重剔除文献
>$>

篇" 阅读标题和摘要后剔除

文献
C!P

篇"初步纳入
>F

篇相关文献+ 进一步阅读

>$$

" "
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图
!

纳入
:

篇临床随机对照实验的文献检索流程图

"#$%! 43.; <')=,)2 >., ?@,55('(= .> : @3'('@)3 A%0?

表
!

纳入文献的基本特征

&'(%! )**+,-#'. /+'-01+* 2/ -3+ #,4.05+5 .#-+1'-01+

注!

!B),,'?

评分"

"

翻修"

#

假体骨折"

$

脱位"

%

关节异响"

&

假体磨损率

表
6

纳入文献的质量评价

&'(%6 &3+ 70'.#-8 '**+**9+,- 2/ #,4.05+5 *-05#+*

纳入研究 国家
平均随访

时间
C

年

病髋数
D

髋 平均年龄
D

年 男女比
结局指标

%.% %.% %.% %.E

F0AGH

等#

I"

$

!"I:

加拿大
I" #J #! K!7:

未知
!"#%&

F0AGH

等#

II

$

!"IL

加拿大
IK !M !L JI7K J!7L I: D I! IK D I# !"#&

NGFOEAG

等#

I!

$

!"I$

加拿大
I" J# J# KIP# K#7$ !$ D !L !J D #" "#$

QRS

等#

I#

$

!"I#

韩国
I!7J I"" I"" JK7# $$ D #J $$ D #J !"$%&

QRS

等#

IJ

$

!"IM

韩国
I:7I I## I## K#7" LJ D JM MJ D JM !"$%&

TGURV

等#

IK

$

!"I"

加拿大
L #" !$ JI7L J!7L !L D !: !L D !: "#$&

+%BV

等#

I$

$

!"":

德国
L7I !! !I K$7" $I7K IK D : IJ D : !"$

%.E %.E

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法%研究者& 盲法%患者& 数据完整 选择报告 其他

F0AGH

等#

I"

$

!"I:

是 是 不详 不详 是 是 是

F0AGH

等#

II

$

!"IL

是 是 是 是 是 不详 不详

NGFOEAG

#

I!

$等
!"I$

是 是 不详 不详 是 是 不详

QRS

等#

I#

$

!"I#

是 不详 否 不详 是 是 是

QRS

等#

IJ

$

!"IM

是 不详 否 不详 是 是 是

TGURV

等#

IK

$

!"I"

是 是 不详 是 是 是 否

+%BV

等#

I$

$

!"":

是 是 不详 不详 是 是 是

E16S5<

!

!KM GS6)?5

!

"

%.%&,)(5

!

!M U56 .> ?@'5(@5

!

!!

知网!

I"K

万方数据库!

I:!

%

!WKM:

&

通过其他资源获得文献

%

!WII

&

剔除重复研究后获得文献

%

!WJJ:

&

阅读文献标题和摘要初筛

%

!WIL

&

排除综述类'评论类'

病理报告及其他不符

纳入标准%

!WJ!M

&

排除无法获取全文'干预与

对照不符条件'随访时间达

不到标准'同一单位的重复

病例%

!WII

&

通过浏览全文筛选

%

!WIL

&

最终纳入文献%

!W:

&

全文(参照纳入标准和排除标准(最终

纳入
:

篇文献#

I"XI$

$

) 总计
::J

髋(其中

采用陶瓷
X

陶瓷界面的
#M"

髋( 陶瓷
X

聚乙烯界面
#LJ

髋* 文献检索流程图

见图
I

* 文献基本特征见表
I

*

6% 6

文献基本特征与质量评价

文献基本特征包括纳入文献+国

家'平均随访时间'病髋数'平均年龄'

男女比及评价指标( 所有纳入文献中

采用随机分配方法( 其中
K

篇提及随

机分配的隐藏方法*

!

篇描述了对受

试者或试验人员实施的盲法* 所有研

究对失访病例进行了报道* 均为中等

质量以上文献( 具体质量评价结果见

表
!

*

6% : S5-)

分析结果

6% :% !

关节功能改善情况
:

个研

究对末次随访时髋关节功能进行了评价(其中各

!

篇选用
I!

项短卷健康问卷评分(

!

篇选用了
V-P

S'@&)53

医院髋关节功能评分(

!

篇使用美国加州大

学髋关节功能评分(

J

篇使用
U+SF%

评分(

K

篇采

用
B),,'?

评分* 因
NGFOEAG

等 #

I!

$的研究
U+SF%

评分不符标准而不纳入( 同时因余下
#

篇因
U+SY

F%

统计结果异质性太高而失去意义( 笔者仅对

B),,'?

评分进行合并分析(研究统计学异质性高%

"W

"P"!

(

#

!

W$:Z

&(故采用随机效应模型进行
S5-)

分析(

结果显示使用
%.%

与
%.E

人工关节置换均能使置

换后关节功能明显改善( 两组间差异无统计学意义

#

$%W"P$#

(

MKZ&#

%

XIPLI

(

#P":

&(

"W"P$I

$%图
!

&*

I$:

" "
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翻修
:

项研究均报告了翻修病例案件! 其

中纳入
%.% #;<

例髋"

%.= #;>

髋# 翻修原因包括髋

关节不稳定#组分松动#复发性脱位#深部感染#假体

骨折! 研究无统计学异质性$

!?"7;;

#

"

!

?"@

%#故采用

固定效应模型进行
A5-)

分析#两组间的整体翻修率

差异无统计学意义&

#$?>7>!

#

B<@%"

$

"7<:

#

!7!"

%#

!?

"7:C

'$图
#

%!

!" #" #

假体骨折
C

项研究报告了假体骨折病例

案件!其中纳入
%.% >#"

髋"

%.= >!:

髋#研究无统计

学异质性$

!?"7<B

#

"

!

?"@

%#故采用固定效应模型进

行
A5-)

分析#两组间的整体骨折发生差异无统计学

意义&

&$?"7B$

#

B<@%'

$

"7!$

#

#7$"

%#

!?"7B<

'$图
C

%!

!" #" $

脱位
<

项研究报告了术后髋关节脱位病

例案件!其中纳入
%.% #!;

髋"

%.= #!#

髋#研究无统

计学异质性$

!?"7;#

#

"

!

?"@

%#故采用固定效应模型

进行
A5-)

分析#两组间的整体术后髋关节脱位发生

差异无统计学意义&

&$?"7B;

#

B<@%"

$

"7#$

#

!7$$

%#

!?"7B$

'$图
<

%!

!" #" %

关节异响
#

项研究报告了术后髋关节案

件! 其中纳入
%.%

"

%.=

各
!$!

髋#研究无统计学异

质性 $

!?"7;B

#

"

!

?"@

%# 故采用固定效应模型进行

A5-)

分析#两组间的整体术后髋关节异响病例发生

差异有统计学意义&

&$?>>7"<

#

B<@%"

$

!7"C

#

<B7;C

%#

!?"7""<

'$图
$

%!

!" #" &

假体磨损率
<

篇文章对假体的线性磨损

程度进行了测量#其中纳入
%.% #!<

髋"

%.= #!"

髋#

研究统计学异质性高$

!?"7>$

#

"

!

?<"@

%#故采用随机

效应模型进行
A5-)

分析#两组间的整体术后假体磨

损率变化发生差异有统计学意义 &

()?D;:7>>

#

B<@

%"

$

E>>C7C"

#

E<B7;!

%#

!F"7""" >

'$图
:

%!

图
!

全髋关节置换后关节功能改善情况

'()"! G2/,.H525(- '( I.'(- J1(K-'.( )J-5, -.3)3 &'/ ),-&,./3)L-M

图
#

全髋关节置换后翻修情况

'()"# N5H'L'.( )J-5, -.-)3 &'/ ,5/3)K525(-

图
$

全髋关节置换后假体骨折情况

'()"$ =,.L-&5L'L J,)K-1,5 )J-5, -.-)3 &'/ ,5/3)K525(-

%.%

%.%

%.%

%.%

%.%

%.%

%.=

%.=

%.=

%.=

%.=

%.=

>$;

" "
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图
!

全髋关节置换后髋关节脱位情况

"#$%! :'/ ;'<3.=)-'.( )>-5, -.-)3 &'/ ,5/3)=525(-

&

讨论

在年轻患者中! 关于全髋关节置换的最佳人工

关节界面最优选择一直有所争议!年轻患者对
0:?

的需求较高!因为他们更加活跃!并且具有更长的寿

命!因此对人工关节界面提出更高要求"

@A

#

$陶瓷由于

其独特优势能够有效替代金属界面! 但直接采用陶

瓷界面硬性铰接! 还是用作具有聚乙烯衬垫的耐磨

性的铰接仍存在一定的讨论$ 由于缺乏长期随访结

果的进一步分析!因此本文对陶瓷
B

陶瓷界面和聚乙

烯
B

陶瓷界面人工关节的
C%0<

进行了筛选!选择随

访时间
!D

年的共
A

篇循证学证据
!

级的文献纳入

E5-)

分析$

&% '

本研究的发现

在置换后患者功能恢复方面! 无论是在先前的

中短期随访研究中"

@DB@F

#

!还是在本
E!"#

分析纳入长

期随访研究中!两种假体均能有效改善关节功能!随

访结果分析差异无统计学意义$ 这和
GHE

等"

@I

#长达

@A7@

年随访研究中结果是一致的$

在术后并发症方面!本研究中只有
%.%

组会发

生关节异响!

%.J

组没有出现!两组结果差异有统计

学意义%在假体骨折和脱位方面!本研究中
%.%

组

和
%.J

组在术后种植体骨折率和脱位情况差异无统

计学意义%在关节界面磨损率方面!本研究结果显示

%.J

组的磨损率显著高于
%.%

组$

&% (

证据质量评估

由
!

名审查员对证据质量独立进行评估! 产生

的任何分歧与第
#

名独立审查员讨论"

!"

#

$ 笔者分别

从异质性! 发表偏倚和证据质量
#

个方面进行证据

质量评估! 并发现患者术后功能恢复方面
:),,'<

评

分异质性较大&

!

!

K$AL

'!原因是观察量表易于出现

观察者偏倚!纳入文献研究来自不同时间和地区!导

致异质性较大!但去除影响异质性较大的
?0CMN

等"

@"

#的研究后!

!

!

OP"L

!结果未改变$ 虽然笔者将发

表的长时间随访的
C%0<

研究均纳入! 但数量仍很

图
)

全髋关节置换术后关节异响情况

"#$%) ?6(.,2)3 Q.'(- <.1(; )>-5, -.-)3 &'/ ,5/3)=525(-

图
*

全髋关节置换后假体磨损率变化情况

"#$+* %&)(R5< .> /,.<-&5<'< S5), ,)-5 )>-5, -.-)3 &'/ ,5/3)=525(-

%.%

%.%

%.%

%.%

%.% %.J

%.J

%.J

%.J%.%

%.J

%.J

@$F

" "
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少! 很难通过漏斗图检测发表偏倚" 检索已发表的

短
:

中期随访的系统评价和
;5-)

分析#

<=

!

!<:!#

$

!同时发

现一些纳入文献的短中期随访结果也得到发表 #

>

$

!

纳入的
?%0@

研究质量高!重要结果具有一致性!证

据质量高"

!" !

本研究的偏倚风险和局限性

偏倚风险很大程度上是基于研究发表的信息判

断的!现采用
%.%&,)(5

系统评价手册进行文献质量

评价#

A

$

!该工具只选取并突出了
?%0@

偏倚风险相关

的
$

个方面!全部是偏倚的主要来源!评价结果见表

!

"本研究发现仅在
BC;

等#

<#:<D

$的研究中由于自身对

照%一侧
%.%

!另一侧
%.E

&!对研究者的盲法存在高

度偏倚!其他均不存在高度偏倚!整体风险可控" 陶

瓷及聚乙烯组件存在更新换代情况! 但由于本研究

中纳入文献有限! 未能进行亚组分析仅从整体上分

组!存在一定的局限性"

!" #

对临床实践及研究的意义

由于证据的高质量及其真实性! 本研究中分析

结果在很大程度上能够反映全髋关节置换患者长期

术后功能变化及并发症发生情况! 其结果具有广泛

适用性" 临床实践中关注患者术后功能及其并发症

的发生! 本研究中髋关节置换术后长时间髋关节活

动功能
F),,'@

评分结果显示采用
%.%

和
%.E

人工

关节组间差异无统计学意义!而
%.%

人工关节成本

高!因此随着时间的延长!其临床效价在不断下降#

!D

$

"

关节异响是公认的采用
%.%

界面全髋关节置

换的并发症#

!G

$

"关节异响可能让一些患者无法忍受!

可能带来疼痛!最终需要进行关节翻修#

!$

$

!

%.%

发出

异响的病因尚不清楚!但被认为是多因素的!涉及患

者'手术技术和植入物因素#

!>

$

"现在可以通过髋臼杯

的内侧化和缩短的股骨颈等规范的手术操作来预防

关节异响! 偶尔出现的异响也可以通过调整活动解

决"在本研究中并未因关节异响而增加翻修手术!但

需要额外注意" 同时由于
%.%

是一种硬对硬轴承

面!

%.E

是一种硬对软轴承面!理论上
%.%

全髋关节

置换更容易发生术后植入物骨折! 本研究中无显著

差异可能是由于术后种植体骨折的发生率较低!同

时陶瓷假体材料的升级改造也使其韧度得到增强!

极大降低了术后假体骨折的风险#

!=

$

(在脱位上!虽然

从理论认识上认为因无后高边设计的陶瓷比聚乙烯

内衬更可能出现脱位! 但已有研究表明脱位更可能

与头部尺寸大小相关!而不是使用的界面!大直径股

骨头的脱位率较低#

!A

$

"假体磨损和后期骨溶解'无菌

性松动及翻修密切相关! 减少磨损是提高假体生存

时间的必要条件" 本研究结果显示
%.E

的磨损率高

于
%.%

" 一些学者认为骨溶解和随后的种植体松动

失败是由于对种植体衍生磨损颗粒的慢性炎症反应

而发生的#

#"

$

" 而骨溶解及无菌性松动是术后翻修的

主要原因!但在本
;5-)

分析中!两种类型的界面在

长期随访中的翻修率差异无统计学意义! 仅在
HI

0?JK

等#

<<

$的文献中骨溶解报道了
%.E

组高于
%.%

组!但未增加翻修"有研究证实机体存在较强的自我

修复能力! 只有假体的线性磨损率达到一定值%

"7<

22

&才会发生骨溶解#

#<

$

" 同时研究证实陶瓷磨损微

粒可以刺激假体周围纤维增生进而保护关节避免骨

溶解及松动#

#!

$

"

!" $

结论及展望

本
;5-)

分析研究表明! 在初次全髋关节置换

中!

%.%

组比
%.E

组显著增加了关节异响!虽然
%.%

组比
%.E

组在长期随访内磨损率更低! 但总体上

%.%

组和
%.E

组全髋关节置换组间的翻修' 假体骨

折'脱位等并发症发生率相似"两组间长期功能改善

情况相当!从成本
:

效益角度聚乙烯
:

陶瓷具有优势"

由于磨损对人体的潜在风险及对人工假体寿命的影

响!希望能够开发出较便宜的陶瓷
:

陶瓷人工关节应

用到临床"
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