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髌骨是人体中最大的籽骨' 是股四头肌伸膝机

制的主要支点(

#

)

* 髌骨骨折后会产生剧烈疼痛'膝关

节功能也会受到显著影响* 手术治疗的主要目的是

提供稳定的骨折内固定' 恢复髌股关节面平整和伸

膝装置完整性'使患者能早期下地活动(

!

)

* 目前治疗

非金属与金属材料对髌骨骨折内固定术后

临床疗效影响的 OC/+分析

任广宗!张芝良!韩鹏飞!陈韬予!李鹏翠!卫小春

%山西医科大学第二医院骨科'骨与软组织损伤修复山西省重点实验室'山西 太原
%&%%%#

#

!摘要" 目的! 系统评价髌骨骨折内固定术中应用金属与非金属材料的临床疗效" 方法! 计算机搜索
F3POC@

#

GOQ=DG

#

MCP 0E H5)C*5C

#中国知网$

'9RB

%和万方数据期刊全文数据库$

M+*E+*A @+/+

%发表的对于金属和非金属材料

在髌骨骨折术中应用进行比较的病例对照研究&检索时间从建库至
!%#$

年
L

月" 由
!

名研究员按照纳入和排除标准

独立筛选文献&提取资料&采用非随机干预性试验偏倚风险评估工具$

.)HJ 0E P)+H )* *0*S.+*@04)HC@ H/3@)CH 0E )*/C.TC*U

/)0*H

&

V-QB9DSB

%进行文献质量评价"采用
VCTO+* :6&

软件对两种方法术后再手术率#术后临床康复优良率#术后并发

症发生率进行
OC/+

分析" 结果!最终纳入
W

个符合条件的回顾性队列研究&共
XW&

例"

OC/+

分析结果显示!非金属植

入物和金属植入物之间内固定失败再手术率无显著差异'

!"Y%6:!

&

W:Z 'B

$

%6!:

&

?6%$

%&

#Y%6%$

(" 接受非金属植入物

后&患者术后临床康复优良率高于接受金属植入物'

!"Y&6&X

&

W:Z 'B

$

?6L>

&

L6>?

%&

$Y%6%%% >

(&总并发症发生率低于接

受金属植入物 '

%"Y%6!?

&

W:Z 'B

$

%6%>

&

%6L%

%&

$Y%6%%&

(" 当去除钢丝克氏针断裂及其产生的皮肤刺激症状并发症后&

非金属相关并发症发生率比较&差异无统计学意义'

!"Y?6%$

&

W:Z 'B

$

%6X:

&

!6:L

%&

$Y%6$L

(" 结论!非金属植物可提供

与金属植物相同的内固定成功率&且可通过降低金属植物相关并发症的产生&提高患者术后康复优良率"

!关键词" 髌骨) 骨折) 骨折固定术&内)

OC/+

分析
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方法主要采用克氏针和金属张力带! 克氏针张力带

技术"空心螺钉等进行切开复位内固定术#但金属植

物的缺点是一般需要再次手术取出" 而且术后并发

症发生率也较高$ 因此一些医生开始使用非金属材

料固定髌骨骨折"取得了满意的临床效果%

&

&

"但缺乏

系统性的数据分析其临床效果$ 因此本研究采用循

证医学的方法" 对非金属植入物应用于髌骨骨折的

临床疗效进行了系统性荟萃分析$

!

资料和方法

!" !

纳入与排除标准

!" !" !

纳入标准 '

#

(研究对象)接受内固定手术

的髌骨骨折患者$ '

!

(研究类型)高质量的临床对照

研究$ '

&

(干预措施)实验组采用非金属植入物"对照

组采用金属植入物$ '

:

(评价指标)术后再手术率!术

后临床康复优良率以及术后并发症发生率$

!" !" #

排除标准 以会议摘要!病例报告等形式发

表的研究*没有原始数据的研究*文中结果报道存在

错误的研究$

!" #

检索策略

参照
'05(.+*;

协作网上建议的检索策略 "以

+

1+/;88+. <.+5/3.;

"

1+/;88+ =3/3.;

"

1+/;88+ +>=0.>+>8;

"

1+/;88+ =5.;?

, 为检索词" 检索
@3>A;B

"

CADEFC

"

G;> 0< =5);*5;

等英文数据库$ 以+髌骨骨折,+髌骨

缝合, +髌骨可吸收,+髌骨螺钉,+髌骨环扎术,为主

题词"检索中国知网'

'9HI

(-万方数据期刊全文数

据库'

G+*<+*J B+/+

(等中文数据库"检索日期从建库

到
!%#$

年
K

月$

!" $

文献筛选和资料提取

由
!

名研究员依据制定的检索策略

独立进行文献检索" 利用
C*B90/; LM

进

行文献查重"依据纳入和排除标准"阅读

文题和摘要进行初筛"然后阅读全文筛选

目标文献"筛选完成后"

!

名研究员进行交

叉比对"在此过程中"如出现任何争议"通

过与第
&

名研究员讨论决定$ 对最终确定

纳入的文献进行资料提取$

!" %

质量评价

采用非随机干预性试验偏倚风险评

估工具'

.)=N 0< >)+= )* *0* .+*B04)=;B =/3BO

);= 0< )*/;.P;*/)0*=

"

Q-DI9FRI

(

%

:

&进行文献

质量评价$ 本研究纳入文献均是回顾性对

照研究" 符合
Q-DI9FRI

中的
M

项偏差风

险测量工具使用条件"对干预前!干预中

和干预后不同阶段的偏倚"按照'低风险!

中度风险!严重风险"极严重风险和没有

可用信息(进行评分$

!" &

统计学处理

采用
'05(.+*;

协作网提供的
Q;PA+* S6 &

软件

进行
A;/+

分析$ 对计数资料采用相对比值比'

0BB=

.+/)0

"

-Q

(以及
TSU 'I

进行疗效统计分析$计量资料

采用均数差'

AV

(以及
TSU 'I

进行疗效统计分析$

对纳入研究进行异质性检验"若
!

!

!S%U

"存在统计

学异质性"采用随机效应模型分析* 若
!

!

WS%U

"则统

计学无异质性"采用固定效应模型分析$

#

结果

#" !

文献检索结果

通过电子检索 "从
@3>A;B

'

"XKKM

(!

CADEFC

'

"X#!&S

(!

G;> 0< =5);*5;

'

"X##&T

(!中国知网 '

"X

!:S

(!万方'

"X::!

(共获得了
& M!$

篇文章"剔除重

复文献后剩余
! &!%

篇文章$ 在筛选标题和摘要之

后" 根据纳入排除标准"

! !T%

篇文章被排除"

!#

篇

文章在阅读全文后被排除在外" 剩余
T

篇文章进行

研究质量评价"最终纳入
A;/+

分析$ 文献筛选流程

图见图
#

$

#" #

纳入研究基本特征

共纳入
T

篇%

SR#&

&文献"共
:T&

例"其中女
!%K

例"

男
!$M

例"均是回顾性队列研究$ 见表
#

$ 金属植物

组普遍采用克氏针钢丝张力带技术"仅
CJ08

等 %

T

&采

用空心螺钉张力带技术"见表
!

$

#" $

研究质量评价

采用非随机干预性试验偏倚风险评估工具'

.)=N

0< >)+= )* *0* .+*B04)=;B =/3B);= 0< )*/;.P;*/)0*=

"

Q-DI9FRI

(的
M

项偏差风险测量工具 %

:

&对纳入的

通过检索文献数据库发现

"X& M!$

通过其他文献数据库发现

"X%

剔除重复文献后剩余
"X! &!%

剔除文献
"X! !T%

阅读文献和摘要进行剔除剩余
"X&%

全文阅读文献
"X&%

纳入文献质量评价
"XT

最终纳入
A;/+

分析
"XT

全文阅读后剔除
"X!#

无对照组
"X#:

无主要结局指标观察数据

"XK

结果报道存在错误
"X#

图
!

文献筛选流程图

'()"! Y80? 5(+./ <0. 8)/;.+/3.; =5.;;*)*J

T!$

" "
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表
!

纳入研究基本特征

"#$%! &#'() )*#+#),-+(',()' ./ (0)123-3 1(,-+#,2+-

注!

9:;

!非金属材料"

:;

!金属材料

90/<

!

9:; =/+*>= ?0. *0* 4</+88)5 4+/<.)+8

#

:; =/+*>= ?0. 4</+88)5 4+/<.)+8

表
4

纳入研究基本特征

"#$%4 &#'() )*#+#),-+(',()' ./ 50)123-3 1(,-+#,2+-

注!

9:;

!非金属材料"

:;

!金属材料

90/<

!

9:; =/+*>= ?0. *0* 4</+88)5 4+/<.)+8

#

:; =/+*>= ?0. 4</+88)5 4+/<.)+8

作者 发表时间 国家
样本量$例% 女$例%

@

总人数$例%

年龄$岁%

随访$月%

9:; :; 9:; :;

,33/)8+)*<*

等&

A

'

#BBA

年 芬兰
A C D E B CC6C AF6D #G

H0=+8

等&

G

'

!%%#

年 英国
#G !# !& E &D G!6G G#6! !B

'(<*

等&

D

'

#BB$

年 中国
#$ !% ## E &$ CA CD !&

I44+*3<8

等&

$

'

!%##

年 加拿大
## ## ## E !! A# AA !D

IJ08

等&

B

'

!%#&

年 美国
#& &G K @ CB AAL& ADM$ #%$

'(<*

等&

#%

'

!%#&

年 中国
!A !A !% E A% AB6G%N#C6!G G#6&!N#A6!$ #!O!C

谢扬等&

FF

'

!%%C

年 中国
!A !A F% @ A% FGODA BO$8 G

刘国辉等&

F!

'

!%%D

年 中国
BC B% $C @ F$C C%LA &$LA $

王峰等&

F&

'

!%FG

年 中国
A! A! C% @ F%C CFL$ANFFLFA CFL$ANFFLFA F!

作者 发表时间
内固定方式 再手术数$例% 总并发症数$例% 临床优良数$例%

9:; 9:; 9:; 9:; :;

,33/)8+)*<*

等&

A

'

FBBA

年 可吸收螺钉$

PQRSHT

% 克氏针钢丝张力带
F % R R A &

H0=+8

等&

G

'

!%%F

年 不可吸收涤纶线 克氏针钢丝张力带
F $ F F% R R

'(<*

等&

D

'

FBB$

年 可吸收螺钉加涤纶线 克氏针钢丝张力带
C & & ! F& FA

I44+*3<8

等&

$

'

!%FF

年 克氏针加涤纶编织线 克氏针钢丝张力带
A C A C A C

IJ08

等&

B

'

!%F&

年 经骨不可吸收涤纶编织线缝合 空心螺钉钢丝张力带
F FF F FF R R

'(<*

等&

F%

'

!%F&

年
A

号涤纶编织线缝合 克氏针钢丝张力带
% ! ! FA R R

谢扬等&

FF

'

!%%C

年 克氏针加
!

号微乔线 克氏针钢丝张力带
% F % B !C FB

刘国辉等&

F!

'

!%%D

年 可吸收螺钉 克氏针钢丝张力带
R R % F% B! $%

王峰等&

F&

'

!%FG

年 可吸收螺钉 克氏针钢丝张力带
R R C F! AF C&

:; :; :;

B

篇研究进行文献质量评价( 所有研究中都存在一

定偏倚风险#多为中度偏倚风险#各个研究平均质量

良好( 结果见表
&

(

4% 6 :</+

分析结果

4% 6% !

内固定失败再手术率
D

篇研究&

ARFF

'进行了

患者内固定失败后再手术发生率的比较# 经异质性

检
!

!

U!%V

#选用固定效应模型( 两组内固定失败再

手术率比较无显著差异 &

"#U%MA!

#

BAV ';

$

%M!A

#

FM%$

%#

$U%M%$

'#见图
!

(

4% 6% 4

临床康复优良率
G

篇研究&

DR$

#

FFRF&

'对两种内

固定材料临床康复优良率进行了比较( 经异质性检

!

!

U!&V

#选用固定效应模型(

:</+

分析结果显示!接

受非金属植入物的患者术后临床康复优良率高于金

属植入物的患者&

-QU&M&C

#

BAV ';

$

FMGD

#

GMDF

%#

$U

%M%%%D

'#见图
&

(

4% 6% 7

总并发症发生率
$

篇研究 &

GRF%

#

FFRF&

'进行了

术后并发症报道#经异质性检
!

!

UADV

#选用随机效

应模型( 非金属植入物术后总并发症发生率低于金

属植入物&

"#U%M!F

#

BAV ';

$

%M%D

#

%MG%

%#

$U%M%%&

'#

见图
C

(

4% 6% 6

非金属相关并发症发生率

报道术后并发症的
$

篇&

GR$

#

F%RFF

#

F&

'研究中#以克氏

针和钢丝断裂及其引起的皮肤刺激症状为主# 去除

钢丝克氏针断裂及其产生的皮肤刺激症状并发症

后#有
G

篇研究&

D

#

BRFF

#

F&RFC

'报道了金属内植物相关并发

症以外的并发症发生情况( 其他并发症主要有伤口

相关并发症#髌骨软骨损伤和骨折端移位(去除金属

相关并发症后# 非金属相关并发症发生率比较无统

计学差异 &

"#UFM%$

#

BAV ';

$

%MCA

#

!MAG

%#

$U%M$G

'#

见图
A

(

B!B

" "
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表
!

纳入文献质量评价

"#$%! &'#()*+ #,,-,,.-/* 01 )/2(',)0/ ()*-3#*'3-

注!

:

"低偏倚风险#

: ; <

"中偏倚风险#

<

"严重偏倚风险#

< <

"特别严重偏倚风险#

9

"没有提供信息

90/=

!

: >/+*?> @0. 80A .)>B 0@ C)+>

#

: ; < >/+*?> @0. 4)??8= .)>B 0@ C)+>

#

< >/+*?> @0. >=.)03> .)>B C)+>

#

<< >/+*?> @0. 1+./)538+.8D >=.)03>

#

9 >/+*?> @0. *0 )*E

@0.4+/)0*

图
4

非金属与金属内固定材料再手术率比较的森林图

5)678 F0.=>/ 180/ 0@ )*5)?=*5= 0@ .=01=.+/)0* C=/A==* *0* 4=/+88)5 +*? 4=/+8 )*/=.*+8 @)G+/)0* 4+/=.)+8>

图
!

非金属与金属内固定材料临床康复优良率比较的森林图

5)6%! F0.=>/ 180/ 0@ =G5=88=*/ +*? H00? .+/=> 0@ 58)*)5+8 .=(+C)8)/+/)0* C=/A==* *0* 4=/+88)5 +*? 4=/+8 )*/=.*+8 @)G+/)0* 4+/=.)+8>

作者 发表时间
I-JK9L<K

偏差来源

混杂偏倚 选择偏倚 干预措施分类偏倚 实施偏倚 失访偏倚 测量偏倚 报告偏倚
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年
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%

!%#&

年
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谢扬等$

##

%

!%%S

年
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刘国辉等$

#!

%

!%%Q

年
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王峰等$

#&

%

!%#P

年
: ; < : ; < : ; < : : : :

!

讨论

!% 9

本研究的发现

本次
T=/+

分析发现非金属材料与金属材料相

比"内固定成功率无显著性差异&非金属材料的术后

临床康复优良率优于金属材料" 总并发症发生率低

于金属材料&非金属相较于金属材料的这些优势"很

可能是由于本文纳入文献中" 对照组大多采用克氏

针钢丝张力带技术" 这一技术是临床中应用最普遍

的髌骨骨折内固定技术"内固定效果可靠"患者经济

成本较低&但这一技术会产生很多的并发症"如克氏

针或钢丝断裂和移位"骨折移位"内固定物造成的软

组织刺激及由此引发的膝关节疼痛也较常见$

#S<#M

%

&

此外"其他一些基于金属材料内固定的方式"如

'+C8=<U)*

内固定系统'结构中包含半螺纹松质骨加

N&%

" "
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图
!

非金属与金属内固定材料术后并发症发生率比较的森林图

"#$%! :0.;</ 180/ 0= 10</01;.+/)>; 50418)5+/)0* .+/;< ?;/@;;* *0* 4;/+88)5 +*A 4;/+8 )*/;.*+8 =)B+/)0* 4+/;.)+8<

图
&

非金属与金属内固定材料非金属相关并发症发生率比较的森林图

"#$%& :0.;</ 180/ 0= *0* 4;/+88)5 .;8+/;A 50418)5+/)0*< .+/;< ?;/@;;* *0* 4;/+88)5 +*A 4;/+8 )*/;.*+8 =)B+/)0* 4+/;.)+8<

压螺钉和钢缆!"镍钛聚髌器内固定技术"钢板螺钉

内固定" 线缆结合带尾孔克氏针技术等也或多或少

存在类似于克氏针钢丝张力带技术的并发症 #

CDE#F

$

%

这些并发症的产生降低了患者术后康复优良率% 非

金属内植物如涤纶编织缝线和可吸收生物螺钉&因

其具有良好的生物相容性& 不会像金属类制品那样

容易产生锈蚀&可避免内固定物对皮肤产生刺激&导

致皮肤发炎等症状的产生#

!"

$

%也可减少二次手术#

CG

$

%

'% (

证据质量评估

采用非随机干预性试验偏倚风险评估工具

'

H-IJ9KEJ

!的
L

项偏差风险测量工具对纳入的

F

篇研究进行文献质量评价% 纳入研究均为回顾性

对照研究&其证据等级低于随机对照研究%各个研究

之间非金属植入物的种类各不相同& 这影响了研究

的证据等级% 本研究样本量较小&缺乏大样本的"多

中心的"高质量的随机对照研究&各研究间随访时间

也存在明显差异%因此本研究整体质量不高&未来需

要设计更佳严谨的随机对照研究& 采用相对统一的

内固定方式及术后观测指标%

)% )

本研究的偏倚风险和局限性

本研究样本量较小& 且受制于原始文献的证据

等级&所以研究质量不高(其次纳入文献中髌骨骨折

分型不统一&手术方式多样&如经骨缝合术"环扎术

等&由此造成对患者术后康复效果的影响不容忽视%

由于本文纳入文献对患者术后膝关节功能评分和生

活质量评分较少& 所以未能对这些重要的手术效果

指标进行
M;/+

分析&影响了本文结果的可靠性%

)% !

研究的外部真实性和适用性

本研究严格按照纳入排除标准& 筛选的研究文

献中涉及的手术对象& 采用的手术方式在临床实践

中大多数较为常见% 术中涉及内植物材料均易于获

取&内固定术后患者管理方案较为成熟&术后患者评

价指标较为常用& 所以本研究通过荟萃分析的方法

得出的结论&具有较高的可信度%当然也应注意到本

研究纳入原始文献来源于
G

个不同的国家& 患者所

处生存环境和文化氛围不同& 会在一定程度上影响

此次研究结论的真实性%

)% &

对临床实践意义和研究意义

笔者未检索到本研究之前对非金属植入物和金

属植入物在髌骨骨折内固定术中应用效果的荟萃分

析的文章% 在髌骨骨折中使用生物相容性更好的非

金属材料或者可吸收材料& 符合髌骨骨折内固定发

展的趋势&本文通过
M;/+

分析的方法总结现有的高

质量的研究证据&为临床医生提供了数据参考&通过

F&C

" "
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对目前研究存在问题的总结! 为今后此类研究的规

范化提供借鉴意义"

!" #

结论和展望

通过此次
:;/+

分析!发现非金属内固定物可以

提供与金属内固定物相同的内固定成功率! 可通过

减少金属内植物相关并发症的发生! 从而减少患者

术后并发症的发生率!提升患者术后临床康复效果"

未来需要进一步的#证据等级更高的研究予以论证"
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