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　　［摘要］　目的　采用ｍｅｔａ分析比较膝关节置换手术的骨关节炎患者进行髌骨置换与否的临床效果，为临床治疗提供参
考。方法　全面检索ＰｕｂＭｅｄ（１９６６年１月至２０１０年１２月）、ＥＭＢＡＳＥ１９６９年１月至２０１０年１２月）和ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｙ数
据库，筛选出在行全膝关节置换术的骨关节炎患者中髌骨置换与否比较的随机对照试验（ＲＣＴｓ）进行分析，比较其膝前痛的发

生情况、翻修率及再手术率等。结果　最终筛选出９个独立的随机临床试验。从这些试验分析表明，髌骨置换与保留组之间
膝前痛发生情况、翻修率和再手术率差异无统计学意义。结论　髌骨置换没有显著减少膝前痛、翻修率、再手术率等并发症，
没有为接受全膝关节置换术的骨关节炎患者提供更好的疗效。

　　［关键词］　骨关节炎；膝置换关节成形术；髌骨；膝前痛；再手术；ｍｅｔａ分析
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　　全膝关节置换术（全膝置换术）在老年患者中是
一种常见的骨科手术，骨关节炎（ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，

ＯＡ）是初次全膝关节置换术的主要临床指征。然
而，在全膝置换术中是否常规置换髌骨仍存在争议。
在临床实践中，常规置换、选择性置换和保留髌骨同
时存在，术后结果各家报道也不相同。一些学者认
为髌骨置换可以减少术后膝前痛（ａｎｔｅｒｉｏｒｋｎｅｅ
ｐａｉｎ，ＡＫＰ）和再次手术等并发症的发病率［１４］。尤

其在严重的ＯＡ患者，髌骨置换可以获得良好的功
能［２］。因此，许多外科医生建议常规置换髌骨［３，５７］。
但是，保留髌骨的支持者认为髌骨置换与否的术后
临床效果相近［５，８１９］，而且没有髌骨置换相关的并发
症风险［２０２３］。这些并发症如髌骨骨折、脱位，韧带撕
裂，髌骨Ｃｌｕｎｋ综合征等往往造成严重后果［２４２７］，
反而可能掩盖了其潜在的优点。

　　随机临床试验可以消除患者、外科医生及观察者
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的主观偏见，是比较髌骨置换与否最理想的研究设
计。但在过去２０年里，有一些随机对照研究，即使使
用同样植入假体，其结果相互冲突［３，８］。此外，即使是
同一个研究者，因应用不同假体，得出了不同的结
论［３，２８］。同时，相对较小的患者样本、较低的临床发
病率也使得相关研究受限。因此，关于全膝关节置换
术中髌骨置换与否一直难以得出结论。最近，一些

ｍｅｔａ分析［２９３１］显示髌骨置换可以减少膝前疼痛和再

手术率。然而，在这些研究中，有些假体是２０年前设
计的，在假肢设计和手术技术日新月异的今天，其对
临床实践的指导有限［３２］。此外，许多纳入研究的患者
病因各异，混杂因素多，关于更具体的患者群，如原发
性ＯＡ患者，目前尚无法得出明确结论。因此，评价
在ＯＡ患者初次全膝关节置换中髌骨置换与否的预
后对今后的临床实践很有必要。本研究采用ｍｅｔａ分
析，比较了原发性ＯＡ患者膝关节置换手术中髌骨置
换与否的临床效果，主要选择膝前痛、再次手术率（髌
股相关和非髌股相关）、ＫＳＣＲＳ系统（膝关节评分，功
能评分）、患者满意度和影像学指标进行评估。

１　资料和方法

１．１　文献检索和筛选　使用以下关键字：膝关节成
形术（ｋｎｅｅａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ）、膝关节置换术（ｋｎｅｅｒｅ
ｐｌａｃｅｍｅｎｔ）、髌骨（ｐａｔｅｌｌａ），在ＰｕｂＭｅｄ（１９６６年１月
至２０１０年１２月），ＥＭＢＡＳＥ（１９６９年１月至２０１０
年１２月）和ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｙ数据库中检索相关文
献。在检索时，将“成形术（ｋｎｅｅａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ）”与
“置换术（ｋｎｅｅｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔ）”用逻辑关系词“ｏｒ”合
并，其检索结果与“髌骨”用“ａｎｄ”合并。所有检索的
相关发表文献由２个作者独立审阅，按下列纳入标
准进行筛选：（１）不论手术技术或假体的类型，将所
有关于比较髌骨置换与否的随机对照试验（ＲＣＴｓ）
纳入，保证搜索的全面；（２）膝关节置换指征严格限
制在初次ＯＡ患者，只对因原发性 ＯＡ行全膝关节
置换术的患者资料提取并纳入分析。（３）有些双侧
全膝关节置换术的文献中，一侧髌骨置换而另一侧
保留，因手术方式的选择不是随机分配，故这些文献
也被剔除在外。（４）患者随访不超过１年的研究也
被排除在外。在进行初步筛选后，对每一研究的参
考文献进行审阅，如果参考文献中有符合本次分析
纳入标准的文献，则对文献进一步阅读，提取可以进
行分析的数据，如膝前痛、再次手术率（髌股相关和
非髌股相关）等。

１．２　数据提取和文献质量评价　制定标准数据收集
表，记录试验设计的细节。根据循证质量评估要
求［３３３４］对每个选定的文献进行质量评价。如果试验

符合随机、分配隐藏和盲法３个要求，将其归为高质
量的试验。由２名评价员独立记录每条文献（这一进
程并非盲法），第三方对两套数据收集表进行比较，如
果有任何差异，通过讨论及再次确认在原始文件中的
数据来解决分歧。如果某个作者对某一研究有多个
报道，则联系作者以验证在多个发表的数据结论是否
源自同一个独立的样本，并期望获得额外的未发表的
阴性数据。对于同一样本的不同随访时期的报道，保
留最近一次的随访结果并进行主分析。对于短期随
访的结论，如果可能的话，进行亚组分析。

１．３　统计学处理　纳入研究的文献中必须含有可
以用于综合分析的数据结果，否则将无法进行综合
效应的计算。观测指标是连续变量参数，收集平均
数与标准差；二分类变量则提取例数及总人数。检
验标准为双尾Ｐ值０．０５。置换髌骨被视为治疗组，
保留髌骨被视为对照组。对于二分类变量计算相对
危险度（ＲＲ）和９５％可信区间（ＣＩ）。连续变量则计
算标准化均数差（ＳＭＤ）和９５％ＣＩ。同时使用固定
和随机２种效应模型对这些随机对照试验结果进行
合并。χ

２检验进行异质性检验。当Ｐ＜０．１时表示
存在显著的异质性［３５］，此时使用随机效应模型计算
结果较合适，因为它同时考虑了组内和组间的差异，
其结果更保守。但考虑到这些不同的研究之间潜在
的异质性，因此倾向用随机效应模型来分析。审查
漏斗图评估可能的发表偏倚。此外，如有可能，则进
行亚组分析，以进一步检测和评价可能的临床差异。
进行亚组分析的内容有：膝前痛的强度、文献的质量
和随访时间（本研究以随访５年作为分界点，因为据
统计大多数的并发症在术后３～４年发生［２０］）。所
有统计分析使用ＲｅｖｉｅｗＭａｎａｇｅｒ４．２（Ｃｏｃｈｒａｎｅ协
作网，英国牛津，２００２年）免费软件完成。

２　结　果

２．１　纳入文献特征　确定了１６篇关于膝关节置换
中髌骨置换与保留比较的随机对照研究。剔除３
篇：１篇膝关节置换手术的指征是类风湿关节炎［３６］；

１篇术后随访不足１年［３７］；还有１篇［３８］含有风湿性

关节炎混杂因素，因风湿性关节炎主要见于儿童，为
风湿热的关节症状，老年人大样本诊断风湿性关节
炎可能有误，且ＯＡ患者的数据不可提取分析，故也
被排除在外。此外，有２个研究样本前后各发表多
篇文章［８１０，３９４１］，但每个研究，仅计算一次，对最近的
随访结果进行分析。最后，纳入１３篇文献用于分
析［３，５，７１０，２８２９，３９４３］（９个独立的研究）。

２．２　术后膝前痛的比较　有６篇文献报道了术后
膝前痛的数据［３，７８，２８，４０，４３］。其中４篇显示髌骨置换
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与否无明显差异［８，２８，４０，４３］，其余２篇显示髌骨置换组
有利于减少膝前痛［３，７］。总的来说，５０１例置换髌骨
的患者中７４例出现术后膝前痛；保留髌骨的５６４例

中１３１例出现术后膝前痛。计算合并效应值，显示
两组间差异没有统计学意义［ＲＲ为０．８５，９５％ ＣＩ
（０．４４，１．６４）；图１］。

图１　髌骨置换与否术后膝前痛的比较

Ｆｉｇ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆａｎｔｅｒｉｏｒｋｎｅｅｐａｉｎｂｅｔｗｅｅｎｒｅｓｕｒｆａｃｉｎｇａｎｄｎｏｎｒｅｓｕｒｆａｃｉｎｇｐａｔｅｌｌａｉｎｔｏｔａｌｋｎｅｅａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙｐａｔｉｅｎｔｓ

　　根据膝前痛的严重程度进行亚组分析，５０１例
置换髌骨的患者中，有５４例出现了明显的术后膝前
痛（疼痛分级为中、重度）；保留髌骨的５６４例中，有

７９例出现了明显的术后膝前痛。计算合并效应值，
显示两组间差异没有统计学意义［ＲＲ 为０．８０，

９５％ＣＩ（０．３９，１．６２），表１］。此外，我们对４篇随
访超过５年的文献［７，８，４０，４３］进行亚组分析仍得出差

异无统计学意义［ＲＲ 为０．７８，９５％ ＣＩ（０．３１，

１．９６），表１］。

　　综上分析，髌骨置换与否对术后膝前痛的发生
无显着差异。

２．３　髌股相关翻修率的比较　所有９篇独立的研
究（共１２５２例患者）均报道了髌股相关的翻修
率［２３，５，７８，２８，４０，４２４３］。总体看来，髌骨置换组的翻修率
为３．０％，髌骨保留组为７．４％，置换组略佳［ＲＲ为

０．４８，９５％ＣＩ（０．２４，０．９４），表１］。髌股相关的再
手术率在髌骨保留组更高（Ｐ＝０．０３）。但是，仅限
于对高质量的７个研究［３，５，７８，２８，４０，４３］进行亚组分析

时，两组之间的差异则无统计学意义［ＲＲ为０．５５，

９５％ＣＩ（０．２７，１．１４），图２］。由于对高质量文献进
行异质性检验未发现显著异质性（Ｐ＝０．２９），我们
同时采用固定效应模型来分析，计算的结果似乎有
利于髌骨置换组［ＲＲ 为０．５２，９５％ ＣＩ（０．３１，

０．８９），表１］。

２．４　非髌股相关再手术率的比较　共４个文献比
较了两组间非髌股相关的再手术率［３，８，４０，４３］。没有
一篇显示两组之间差异有统计学意义。总的来说，
置换组非髌股相关的再手术率为４．３％，保留组为

３．５％，两组间差异无统计学意义［ＲＲ为１．２２，９５％
ＣＩ（０．４６，３．２２），表１］。

表１　髌骨置换与否临床效果的比较

Ｔａｂ１　Ｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｆｏｕｔｃｏｍｅｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｒｅｃｅｉｖｉｎｇｒｅｓｕｒｆａｃｉｎｇａｎｄｎｏｎｒｅｓｕｒｆａｃｉｎｇｐａｔｅｌｌａｉｎｔｏｔａｌｋｎｅｅａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ

Ｏｕｔｃｏｍｅ
ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ

Ｎｏ．ｏｆ
ｓｔｕｄｉｅｓ

ＷＭＤｏｒＲＲ
（９５％ＣＩ） Ｚ Ｐｖａｌｕｅ

Ｈｅｔｅｒｏｇｅｎｉｔｙ

χ２ Ｐ Ｉ２

ＡＫＰ ６ ＲＲ０．８５（０．４４，１．６４） ０．５０ ０．６２ ２８．０６ ＜０．０００１８２．２％
ＡＫＰ（ｍｏｄｅｒａｔｅｏｒｓｅｖｅｒｅ） ６ ＲＲ０．８０（０．３９，１．６２） ０．６３ ０．５３ ２０．５３ ０．００１ ７５．７％
ＡＫＰ（ＦＵｍｏｒｅｔｈａｎ５ｙｅａｒｓ） ４ ＲＲ０．７８（０．３１，１．９６） ０．５３ ０．６０ ２２．３１ ＜０．０００１８６．６％
ＡＫＰ（ＦＵｍｏｒｅｔｈａｎ５ｙｅａｒｓ＆ｍｏｄｅｒａｔｅｏｒｓｅｖｅｒｅ） ４ ＲＲ０．８２（０．３９，１．７５） ０．５１ ０．６１ １１．２９ ０．０１ ７３．４％
ＰＦｒｅｌａｔｅｄｒｅｖｉｓｉｏｎ ９ ＲＲ０．４８（０．２４，０．９４） ２．１４ ０．０３ ９．７０ ０．２９ １７．５％
ＰＦｒｅｌａｔｅｄｒｅｖｉｓｉｏｎ（ｈｉｇｈｑｕａｌｉｔｙ） ７ ＲＲ０．５５（０．２７，１．１４） １．６１ ０．１１ ７．３８ ０．２９ １８．７％
ＰＦｒｅｌａｔｅｄｒｅｖｉｓｉｏｎ（ｈｉｇｈｑｕａｌｉｔｙ）ａ ７ ＲＲ０．５２（０．３１，０．８９） ２．３８ ０．０２ ７．３８ ０．２９ １８．７％
ＮｏｎＰＦｒｅｌａｔｅｄｒｅｖｉｓｉｏｎ ４ ＲＲ１．２２（０．４６，３．２２） ０．１９ ０．８５ ３．３０ ０．５１ ０
Ｋｎｅｅｓｃｏｒｅ ３ ＷＭＤ１．４９（－１．７３，４．７１） ０．９０ ０．３７ ３．５４ ０．１７ ４３．５％
ＲＯＭ １ ＷＭＤ－０．１０（－６．４３，６．２３）０．０３ ０．９８

　ａ：Ｔｈｅｓｕｍｍａｒｙｅｆｆｅｃｔｓｃａｌｃｕｌａｔｅｄｂｙｆｉｘｅｄｍｏｄｅ．ＡＫＰ：Ａｎｔｅｒｉｏｒｋｎｅｅｐａｉｎ；ＦＵ：Ｆｏｌｌｏｗｕｐ；ＰＦ：Ｐａｔｅｌｌｏｆｅｍａｒａｌ；ＲＯＭ：Ｒａｎｇｅｏｆｍｏｔｉｏｎ
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图２　髌骨置换与否髌股相关翻修率的比较

Ｆｉｇ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｒｅｏｐｅｒａｔｉｏｎｒａｔｅｉｎｒｅｓｕｒｆａｃｉｎｇａｎｄｎｏｎｒｅｓｕｒｆａｃｉｎｇｐａｔｅｌｌａｉｎｔｏｔａｌｋｎｅｅａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙｐａｔｉｅｎｔｓ

２．５　其他指标的比较　关于膝关节评分有多种方

法。然而，仅３篇［７，４０，４３］可进行综合分析。合并效

应值显示两组之间差异没有统计学意义［ＷＭＤ为

１．４９，９５％ＣＩ（－１．７３，４．７１），表１］。此外，其余的

关于膝关节功能评分的改善研究也没有形成一致意

见。没有有效数据可以定量综合分析功能评分，因

此，髌骨置换效果不能确定。只有一个研究报道了

活动范围（ＲＯＭ）均值和标准差，不能进行 ｍｅｔａ分

析。

２．６　发表偏倚　用漏斗图评估了可能存在的发表

偏倚，结果显示各观测指标没有表现出显著的发表

偏倚。

３　讨　论

　　在全膝关节置换术中是否需置换髌骨一直存在

争议。这其中有许多因素需要考虑，包括假体设计、

股骨配件的旋转对线和髌骨置换的手术技巧等，难

以一概而论。虽然有一些相关ｍｅｔａ分析报道，但许

多纳入研究的患者病因各异，如一些相关研究中纳

入了风湿性关节炎的患者。与退行性 ＯＡ不同，风

湿性关节炎术后疼痛的原因是滑膜的炎症复发，手

术的效果因此不佳，故数据结果混杂因素较多，其结

论对更具体的患者群（如ＯＡ患者）临床指导意义有

限。本研究将相关文献限定在ＯＡ患者中并定量地

比较不同治疗的差异，结果显示，在ＯＡ患者的全膝

关节置换术中，髌骨置换与否没有显著差异，尤其在

膝前痛、再翻修率方面，髌骨置换没有明显的优势。

　　在全膝关节置换术中，术后膝前疼痛仍然是一

个重要的临床问题。目前，不论是否置换髌骨，术后

膝前疼痛的总体发生率大约为１０％，没有膝前疼患

者的满意率是膝前痛的７．５倍［８］。前瞻性随机对照

试验被认为是用以正确评价临床干预效果的黄金标

准。然而，以往随机对照试验的结论却不同。本研

究中关于膝前痛的ｍｅｔａ分析表明：髌骨置换与否对

膝前痛的影响无显著差异。这一分析结果与最近几

篇的分析［２９３１］结论不同。这种差异的可能原因有：

（１）Ｆｏｒｓｔｅｒ［３１］研究只涉及３篇总共３４３个病例，样

本量小，可能导致结论的不确定性；（２）其他２个研

究［２９３０］没有包括最近２篇相关的研究文献，而且它

们都包含了类风湿关节炎患者这一混杂因素的数

据。据报道，即使风湿性关节炎控制良好，在保留髌

骨后，滑膜炎的复发率仍很高［３６］，这可明显影响保

留髌骨的疗效。大多数学者认为中度或重度膝前痛

有重要的临床意义，我们对此进行亚组分析发现，髌

骨置换与保留两组之间差异没有统计学意义。此

外，对４篇随访超过５年的文献进行数据分析，仍没

有发现两组之间有明显差异。

　　在本次ｍｅｔａ分析中，总的数据显示置换组髌股

相关的翻修率略低。但是，在对高质量的７个研究

的亚组分析中，没有发现两组间存在差异。这一结

果与Ｎｉｚａｒｄ等［３０］最近的研究结果不同。对此我们

进行了着重探讨。异质性检验两组虽然无显着性差

异（Ｐ＝０．２９），但因为各个研究本身具有天然的差
异，例如患者人群的自然异质性、外科医生的经验、

假体的设计等，我们认为使用随机效应模型更恰当。

对于Ｎｉｚａｒｄ等［３０］的研究，我们发现其中３篇高质量

文献［３，７８］之间存在明显的异质性，因此，用随机效应

模型计算可能更为恰当。当我们使用随机效应模型

重新计算了这３个试验的数据时，其结果和我们的

结果一致。此外，值得注意的是，膝前痛是髌股相关

翻修的主要原因之一。对于保留髌骨者往往因此再

次手术；然而，对于已经置换髌骨的患者，却没有更
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有效的治疗方法，这也是导致置换组患者翻修率低

的因素。一篇高质量的随机对照试验显示置换组有

９例出现膝前痛且疼痛分数高达７．２分，但没有一

例因此行翻修术［８］。可能原因为单独因膝前痛而翻

修髌骨假体的并发症很多，且一旦发生则后果严

重［４４］。综上所述，我们认为，髌骨置换对翻修率的

影响微乎其微，没有临床意义，因此必须谨慎对待。

　　对非髌股相关再手术率及膝关节分数等其他指

标我们也未发现两组间有显着差异。由于这些患病

数据罕见，有效合并文献有限，结果相对粗糙，有待

进一步探讨。但我们也应该看到，其他文献［３，２８，３９］

虽无有效数据分析，但所有文献均未发现两组间有

显著差异。

　　尽管本研究纳入的患者例数较多，但仍存在以

下几个限制：（１）虽然合并数据是由样本规模进行加

权计算，但无法做到由纳入文献的质量进行加权计

算，质量评价也无法做到盲法。因为所有纳入分析

的研究都是随机对照研究，可以认为各研究的质量

权重大致相同。我们同时用随机效应模型进行分

析，它在计算统计学意义上比固定效应模型更严谨。

（２）一些研究未提供完整的膝关节评分，阻碍了这方

面定量的综合。（３）由于对单个患者的相关资料缺

乏，不能根据个人的特点亚组分析，只能进行总体的

效应计算。（４）在一些观测指标中，合并效应值的

ＣＩ很宽，对这些指标的解释应更加谨慎。此外，纳

入研究的某些文献使用了非骨水泥压配固定技术，

该种技术现在已经很少使用，这对我们的研究结果

应用也有一定的限制。

　　综上所述，在ＯＡ患者的初次全膝关节置换术

中，髌骨置换与否对膝前痛及翻修率等指标没有显

著影响。没有足够的证据支持或反对是否应常规置

换髌骨。由于各个研究间的非均质性，本研究的这

一结论更应看作对这一问题的描述，患者群体、手术

技术、假体因素等都是重要的，因此很难进行最终定

论。
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ｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ．Ａｐｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ，ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｓｔｕｄｙ［Ｊ］．ＪＢｏｎｅＪｏｉｎｔ

ＳｕｒｇＡｍ，２００３，８５Ａ：２１２２１７．
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