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·荟萃分析·

股骨粗隆间骨折髓内钉远端是否锁定的荟萃分析△
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摘要：［目的］系统评价髓内钉远端锁定与非锁定治疗股骨转子间骨折的临床疗效及安全性。［方法］检索 2022 年 10 月以

前收录在 Pubmed、Embase、Cochrane、中国知网、维普数据库、万方数据库、中国生物医学文献数据库中髓内钉远端锁定与

远端非锁定治疗股骨转子间骨折的临床研究。根据纳入和排除标准，进行文献筛查、数据提取并评价其方法学质量，采用 Rev⁃
Man5.3 软件进行荟萃分析。［结果］最终纳入 9 篇文献，共 1 977 例转子间骨折的患者，其中锁定组 830 例，非锁定组 1 147
例。荟萃分析结果显示：非锁定组的手术时间（MD=7.5, 95%CI 5.0~10.1, P<0.001）、术中出血量（MD=37.6, 95%CI 20.1~55.2,
P<0.001），透视时间（MD=6.8, 95%CI 4.4~9.2, P<0.001），切口总长度（MD=2.5, 95%CI 2.1~2.9, P<0.001）均显著优于锁定组。

非锁定组的术后大腿疼痛发生率显著低于锁定组（RR=4.7, 95%CI 2.4~9.2, P<0.001）。两组在骨折延迟愈合、髋部疼痛、伤口感

染、近端螺钉切出、髓内钉周围骨折并发症发生率差异均无统计学意义（P>0.05）。两组末次随访时 Harris 评分的差异无统计

学意义（P>0.05）。［结论］对于 31A1+A2 型股骨转子间骨折，髓内钉远端不锁定可以在保证关节功能的同时降低术中伤害，

降低术后大腿疼痛发生率。
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Abstract: [Objective] To compare the clinical efficacy between distal locked and unlocked intramedullary nailing in the treatment of
femoral intertrochanteric fracture. [Method] The data bases, such as China National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang database,
VIP database, China Biological Literature system (CBM), PubMed, Embase, and Cochrane library were searched for the comparison of clini⁃
cal outcomes of distal locked versus unlocked intramedullary nailing in the treatment of intertrochanteric fracture from the creating to Octo⁃
ber 2022. Literature screening, quality assessment, and data extraction were conducted to meet the inclusion and exclusion criteria, and
Rev-Man 5.3 was used to perform the meta-analysis of parameters related to the consequences. [Results] A total of 9 studies were included
with 1 977 patients treated with intramedullary nail fixation for femoral intertrochanteric fractures, including 830 cases in the distal locked
group and 1 147 cases in the distal unlocked group. As results of the meta-analysis, the unlocked group proved significantly superior to the
locked group in terms of operation time (MD=7.5, 95%CI 5.0~10.1, P<0.001), intraoperative bleeding (MD=37.6, 95%CI 20.1~55.2, P<
0.001), fluoroscopy times (MD=6.8, 95%CI 4.4~9.2, P<0.001） and total incision length (MD=2.5, 95%CI 2.1~2.9, P<0.001), whereas the
unlocked group had significantly lower incidence of postoperative thigh pain than the locked group (RR=4.7, 95%CI 2.4~9.2, P<0.001).
However, there was no significant difference in complications, such as delayed fracture healing, hip pain, wound infection, screw cutting,
peri-implant fractures between the two groups (P>0.05). In addition, there was no significant difference in Harris score between the two
groups at the last follow-up (P>0.05). [Conclusion] For femoral intertrochanteric fractures (31A1+A2), the distal unlocked intramedullary
nails can ensure stable fixation, while reducing intraoperative injury and reducing the incidence of postoperative thigh pain.
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股骨转子间骨折主要是指位于髋关节囊以外至小

转子下方 5 cm 区域内的骨折，占骨质疏松骨折的

7%，髋部骨折的 50%［1］。转子间骨折多由骨质疏松

导致，发病人群的特点往往是高龄并且伴有多种合并

症，保守治疗需要长期卧床，增加死亡风险。为了减

少卧床时间，一般在患者能够耐受麻醉的情况下，通

常主张手术治疗。近年来，髓内固定由于其独特的生

物力学优势，已成为治疗转子间骨折的金标准［2, 3］。

股骨转子间骨折按照骨科创伤协会 （Orthopaedic
Trauma Association, OTA）可进一步分为两部分骨折

（OTA/31-A1）、多部分股骨粗隆间骨折 （OTA/31-
A2） 和 具 有 反 向 骨 折 线 的 逆 转 子 间 （OTA/31-
A3）［4］。远端锁定螺钉在设计之初是为了控制骨折近

端的旋转，防止横向及轴向不稳定，为髓内固定提供

额外的稳定支持，但是有生物力学研究表明，在稳定

的骨折中远端的锁定不是必须的［5］。在锁定模式方

面，专家意见分歧很大。一些作者更喜欢在静态或动

态模式下进行远端锁定，无论骨折形态如何［6，7］；而

另一些作者则开始质疑远端锁定的必要性，认为远端

锁定螺钉可导致阔筋膜刺激、股骨干骨折等并发症，

并且会导致医疗成本增加，手术时间延长，而且开始

用远端非锁定的方式治疗稳定的 OTA/31-A1+2 型股

骨转子间骨折［4］。因此，笔者搜集最新的国内外高质

量文献，对比髓内固定远端锁定和非锁定治疗 OTA/
31A1+A2 型股骨粗隆间骨折的术中参数、术后并发

症的发生率以及肢体功能恢复，为股骨近端髓内钉是

否需要进行远端锁定提供客观依据。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）研究对象：股骨转子间骨折分型

为（OTA/31-A1+2）的患者，不限定年龄、性别、侧

别；（2）干预措施：干预措施中一组行髓内钉固定远

端锁定 （锁定组），一组行髓内钉固定远端非锁定

（非锁定组）；（3）结局指标：至少报道了下列指标中

的 1 项：术中参数（手术时间、术中出血量、透视时

间、伤口长度）；术后 Harris 功能评分 （Harris Hip
Score, HHS）；骨折愈合时间；术后并发症（骨折不

愈合或延迟愈合、大腿疼痛、髋部疼痛、伤口感染、

近端螺钉切出、假体周围骨折）；（4）研究类型：所

有随机对照试验和其他观察类研究。

排除标准：（1） 反转子间骨折 （OTA/OTA 31-
A3）；（2）无原始数据或数据不全的研究；（3）二次

研究（如综述文章、荟萃分析等）；（4）生物力学、

有限元分析等基础类研究。

1.2 检索策略

计算机检索 PubMed、Embase 数据库和 Cochrane
图书馆、知网、万方、维普、以及中国生物文献数据

库，检索时间自 2021 年 12 月 26 日以前，同时手工

查阅相关骨科杂志等近 5 年发表的文章。文献检索使

用医学主题词 （Mesh）和相应的自由词进行。中文

检索词：“髓内钉”AND “远端锁定”OR “非锁

定”AND “转子间骨折”OR “粗隆间骨折” OR
“髋部骨折”。英文检索词为 intertrochanteric frac⁃
ture” AND “nails” AND “distal locking” OR “un⁃
locked”；手工查阅中华系列杂志等近 5 年发表的文

章。

1.3 文献筛选、数据提取与评估

由２位研究者严格按照纳入排除标准独立进行文

献筛选，通过阅读题名和摘要，剔除明显不符合的文

献完成初筛，再分别对所获文献阅读全文，完成纳入

文献的筛选工作，并交叉核对。如遇分歧则讨论解决

或交由第 3 位高年资医师共同裁定是否纳入。数据提

取采用统一表格，提取数据包括：作者姓名、年份、

研究类型、患者年龄、性别和随访时间、骨折类型和

患者数量及结局指标，如果同一指标有多个时间点的

数据，则使用最终随访的结果。数据提取、转换和分

析的方法参考 Cochrane 系统评价手册［8］。对每项研

究的偏倚风险进行评估。对于随机对照试验（RCT）
的偏倚风险评估，根据 Cochrane 偏倚风险评估标准

进行方法学质量评价［8］。观察性研究采用纽卡斯尔－

渥太华量表（Newcastle-Ottawa Scale, NOS）作为方法

学质量评价标准［9］。

1.4 统计学方法

采用 Cochrane 协作网提供的 RevMan 5.3 软件进

行荟萃分析。当目标结果被三篇文章或以上报道时，

对结果数据进行荟萃分析。二分类变量采用相对危险

度 （relative risk, RR） 及 95％可信区间 （confidence
interval, CI） 表示，连续性变量采用均数差 （mean
difference, MD）或标准化均数（standard mean differ⁃
ence, SMD）及 95%CI 表示，采用 Cochran Q 统计量

和 I2 度量来检验异质性，当 I2<50%时，提示研究间

的异质性较小，采用固定效应模型 （fixed effect）；

若 I2>50%时，提示较大异质性，分析异质性来源，

采用随机效应模型（random effect）。必要时采用敏感

性分析，以确定其稳定性，P<0.05 为差异有统计学

意义的水平。
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图 1 文献筛选流程。

Figure 1. Flowchart of literature screening.

1

2 结 果

2.1 文献筛选结果

经过文献检索，共检索出 130 篇文献，其中

PubMed 29 篇、EMBASE 12 篇、Cochrane Library 11
篇、CNKI 56 篇、万方数据库 15 篇、维普数据库 3
篇、中国生物医学文献数据库 3 篇，手工检索 1 篇。

经过初步筛查去除重复文献 41 篇，阅读文题、摘要

后再次排除 67 篇与本系统评价的目的、对象及干预

措施无关的文献。剩余的 22 篇文献经过阅读全文

后，7 篇生物力学文献被排除，2 篇综述性文献被排

除，3 篇因未设置对照组而被排除，另 1 篇数据不

全。最终纳入 9 篇文献。文献筛选流程见图 1。
2.2 纳入研究基本特征

经过筛选，最终纳入 9 篇文献［6，10~17］，其中 4 篇

为 随 机 对 照 研 究 ［11, 13~15］， 5 篇 非 随 机 对 照 研

究［6，10，12，16，17］，共计 1 977 例转子间骨折并接受髓内

固定治疗的患者，锁定组患者 830 例；非锁定组患

者 1 147 例。纳入研究的一般情况见表 1。经文献质

量评价，上述文献质量中等偏上，可以纳入荟萃分

析。

表 1 纳入文献特征

Table 1 Basic characteristics of the included literatures

纳入文献

Ciaffa 2018［14］

Caiaffa 2016［13］

Li 2015［15］

López-Vega2015［11］

Skála-Rosenbaum 2016［6］

Lanzetti 2018［10］

Vopat BG 2014［12］

Skála-Rosenbaum 2010［16］

杨志强 2021［17］

注：RCT=临床随机对照研究；CS=队列研究；①手术时间；②透视时间；③失血量；④切口总长度；⑤骨折愈合时间；⑥术后并发症；⑦
Harris 髋关节评分（Harris Hip Score, HHS）。

文献类型

RCT
RCT
RCT
RCT
CS
CS
CS
CS
CS

髓内固定器械

Citieffe 钉

Citieffe 钉

PFNA-II
Gamma-3 钉

PFN
Supernail

Gamma-3
PFH

FSIIN

人数（男/女）

锁定组

139 (89/50)
130 (41/89)
35 (11/24)
90 (17/73)

254
67 (11/57)

56
44 (10/34)

15 (6/9)

非锁定组

73 (49/24)
136 (52/84)
35 (10/25)
87 (19/68)

595
75 (13/62)

51
74 (17/57)
21 (12/9)

骨折类型

31-A1/31-A2
锁定组

46/93
37/93
7/28

34/56
-

38/30
56/0

14/30
7/8

非锁定组

25/48
48/88
11/24
46/41

-
35/40
51/0

38/36
9/12

随访时间

（月）

12
12
12
12
-

14.1
12
12

16.41

结局指标

①②③④⑥⑦
①②③④⑥⑦

①②③④⑤⑥⑦
①⑥

⑥
①②⑥⑦

⑥
①②⑤⑥

①③⑤⑥⑦

2.3 荟萃分析结果

2.3.1 手术参数

7 篇文献［10，11，13~17］报道了手术时间，其中锁定

组 520 例，非锁定组 501 例；研究间存在异质性

（I2=77%, P<0.001），采用随机效应模型进行荟萃分

析，结果显示，非锁定组的手术时间显著少于锁定组

（MD=7.5, 95%CI 5.0~10.1, P<0.001）。
4 篇文献 ［13~15， 17］ 报道了完整的术中出血量资

料，其中锁定组 319 例患者，非锁定组 265 例，研究

间异质性较大（I2=75%, P=0.007），采用随机效应模

型进行荟萃分析，结果显示，非锁定组的术中出血量

显著少于锁定组 （MD=37.6, 95%CI 20.1~55.2, P<
0.001）。

5 篇文献 ［10， 13~15， 17］ 报道了完整的术中透视时

间，其中锁定组 415 例，非锁定组 393 例，研究间异

质性较大（I2=82%, P<0.001），采用随机效应模型进

行荟萃分析，结果显示，非锁定组的术中透视时间显

著少于锁定组（MD=6.8, 95%CI 4.4~9.2, P<0.001）。
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3 篇文献［13-15］提供了完整的切口长度资料，其

中锁定组 304 例患者，非锁定组 244 例，研究间异质

性较大（I2=0%, P=0.440），采用随机效应模型进行荟

萃分析，结果显示，非锁定组的手术切口长度显著少

于锁定组（MD=2.5, 95%CI 2.1~2.9, P<0.001）。
2.3.2 术后并发症对比

9 篇研究［6，10~17］对两组并发症发生率进行了比

较，经异质性检验，骨折延迟愈合 （I2=0% , P=
0.430）、髋部疼痛（I2=0%, P=0.610）、术后感染（I2=
0%, P=0.800）、近端螺钉切出（I2=0%, P=0.730）、髓

内钉周围骨折 （I2=18%, P=0.300）、大腿疼痛 （I2=
2%, P=0.360）发生率效应量存在同质性，采用固定

效应模型进行荟萃分析，结果显示非锁定组的大腿疼

痛发生率显著低于锁定组（RR=4.7, 95% CI 2.4~9.2,
P<0.001），对于骨折延迟愈合、髋部疼痛、术后感

染、近端螺钉切出、髓内钉周围骨折发生率的对比，

锁定组与非锁定组之间差异无统计学意义（RR=2.6,
95%CI 0.5~13.2, P=0.250）、（RR=1.1, 95%CI 0.6~2.0,
P=0.850）、（RR=1.0, 95%CI 0.5~2.0, P=0.930）、（RR=
1.7, 95%CI 0.6~4.7, P=0.730）、（RR=0.8, 95%CI 0.3~
1.9, P=0.300）。
2.3.3 髋关节功能 Harris 评分

5 篇文章 ［10， 13~15， 17］ 对比了髋关节 Harris 评分，

其中锁定组 386 例，非锁定组 340 例；经异质性检

验，各研究间效应量存在同质性 （I2=40% , P<
0.001），采用固定效应模型进行荟萃分析，结果显

示，两组的髋关节 Harris 评分的比较差异无统计学意

义（MD=-0.6, 95%CI -1.5~0.2, P=0.150）。

3 讨 论

髓内固定由于具有微创和生物力学等优点，已成

为股骨粗隆间骨折的主流治疗方法［18，19］。然而，随

着头髓钉在转子间骨折中的广泛应用，有关远端是否

需要锁定的争论变得突出。本次荟萃分析结果发现，

非锁定组的术中参数优于锁定组。对于手术医生来

说，远端非锁定会降低手术难度，使手术操作更简

单，避免不必要的透视次数，减轻了医生透视中的受

到辐射的伤害［20］。对于患者来讲，更短的手术时间

意味着更少的麻醉剂量，减轻了麻醉对呼吸和血液循

环的影响。非锁定组减少了伤口暴露的时间，而且在

伤口长度及数量上都少于锁定组，这是减少失血量的

一个因素。另外远端非锁定避免了损伤动脉结构的风

险，尤其是股浅动脉［21］。Han 等［22］通过 CT 血管造

影研究了股动脉和远端螺钉之间的关系，在股骨粗隆

间骨折的股骨手术中，下肢的内部旋转和内收使股浅

动脉更靠近股骨内侧（<10 mm），使其在远端锁定螺

钉的钻孔过程中更容易被损伤。

恢复肢体功能是手术的最终目的，本研究结果显

示两组之间髋关节 Harris 评分没有差异，表示两固定

方式均可以获得良好的肢体功能。但是在术后并发症

方面非锁定组具有一定的优势。研究发现非锁定组可

以明显降低大腿疼痛的发生率，这可能是由远端锁定

后，远端锁钉松动后会与筋膜扩张肌反复摩擦，造成

筋膜扩张肌的无菌性炎症，导致大腿疼痛，非锁定避

免了远端螺钉对筋膜扩张肌的刺激作用［13，23］。此外

在锁定组中来自体重的压应力由主钉向下传导，最终

在远端锁钉周围形成应力集中，从而引起该区域大腿

疼痛，在影像学上表现为骨皮质增厚；在非锁定组

中，髓腔的内侧壁分散了大部分应力，从而减轻由应

力集中导致的大腿疼痛。股骨髓内钉远端周围的骨干

骨折与螺钉切出是导致内固定失败的主要原因，髓内

钉周围骨折与螺钉切出率可以间接反应内置物的稳定

性［6，24］。有研究发现患者在做下蹲、起立等动作时，

股骨承受 10~30 N×m 的巨大扭转力，而远端非锁定

可能会削弱髓内钉的抗旋转能力，最终导致髓内钉周

围骨折和置入失败［25］。本研究发现非锁定组并没有

导致髓内钉周围骨折与近端螺钉切出发生率的增加，

说明对于 31-A1+A2 型转子间骨折，髓内钉远端非锁

定不会引起结构不稳定而导致固定失效。此外可以达

成共识的是，在 31-A1+A2 型骨折中，拉力螺钉穿过

完整的股外侧皮质提供了旋转稳定性，理论上不需要

远端互锁螺钉。但是在 31-A3 型骨折中，如果钉子

未锁定，骨干碎片可能会旋转，导致肢体旋转不良，

建议进行远端锁定。

本文尚存在以下不足，需要进一步改进和完善：

（1）所纳入的文献随访时间长短不一；（2）纳入文献

中所使用的髓内钉型号不统一，对结果产生一定影

响；（3）纳入的文献仅有 9 篇，样本量较少，未来仍

需要高质量随机对照试验进一步验证及补充。

综上所述，对于 OTA/31-A1+2 型转子间骨折，

远端非锁定方式治疗可取得满意的治疗效果，可降低

手术难度、简化手术程序，减轻手术损伤，降低术后

并发症发生率，在临床中值得推广使用。
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