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·荟萃分析·

全膝置换股骨髓外与髓内定位截骨的荟萃分析△

唐海，荆琳，何名江，张洪美*

（中国中医科学院望京医院，北京 100102）

摘要：［目的］系统评价在全膝关节置换术（total knee arthroplasty, TKA）中，股骨髓外（extramedullary, EM）定位与传统

髓内（intramedullary, IM）定位截骨的临床结果。［方法］检索中国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库、PubMed、
Embase、Cochrane Library 和 Web of Science 数据库，收集所有 TKA 中应用 EM 和 IM 截骨技术的对照研究，采用 Stata 15.0 软件

进行荟萃分析。［结果］8 项随机对照研究纳入本研究，共计 804 例患者，其中，EM 法 404 例，IM 法 400 例。荟萃分析结果显

示：EM 组术后股骨假体冠状位角度显著优于 IM 组（RR=0.184, 95%CI 0.07~0.45, P<0.001），EM 组的失血量显著少于 IM 组

（MD=-161.24, 95%CI: -233.93~-88.55, P=0.016）。两组下肢冠状位对线（RR=1.2, 95%CI 0.28~5.21, P=0.809）、股骨假体矢状面角

度（RR=0.18, 95%CI 0.07~0.45, P=0.541）、手术时间（MD=-0.74, 95%CI -4.04~-2.57, P=0.665）的差异均无统计学意义。［结论］

在 TKA 中，EM 定位在股骨假体冠状位角度方面比 IM 定位更准确，术后失血量更少，在下肢冠状位对线、股骨假体矢状位角

度和手术时间方面，两者具有一致性。
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Extramedullary versus intramedullary localizations for femoral osteotomy in total knee arthroplasty: a meta- analysis //
TANG Hai, JING Lin, HE Ming-jiang, ZHANG Hong-mei. Wangjing Hospital, China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100102,
China

Abstract: [Objective] To systematically evaluate the clinical consequences of the extramedullary (EM) localizations versus the intra⁃
medullary (IM) counterpart for femoral osteotomy in primary total knee arthroplasty (TKA). [Methods] The controlled studies on EM and IM
for femoral osteotomy in TKA were searched from data bases, including CNKI, Wanfang, VIP, Chinese Biomedical Literature Database,
PubMed, Embase, Cochrane Library and Web of Science databases. A meta-analysis was performed using Stata 15.0 software. [Results]
Eight randomized controlled studies were included in this study, with a total of 804 patients, including 404 cases in the EM group and 400
cased in the IM group. As results of the meta-analysis, The EM group was significantly superior to the IM group in terms of coronal angle of
femoral prosthesis (RR=0.184, 95%CI 0.07-0.45, P<0.001), and the blood loss (MD=-161.24, 95%CI -233.93~-88.55, P=0.016). Howev⁃
er, there were no significant differences in terms of coronal alignment of lower limbs (RR=1.2, 95%CI 0.28~5.21, P=0.809), sagittal angle of
femoral prosthesis (RR=0.18, 95%CI 0.07~0.45, P=0.541), operative time (MD=-0.74, 95%CI -4.04~-2.57, P=0.665) between the two
groups. [Conclusion] EM localization for femoral osteotomy in TKA get more accurate coronal angle of femur prosthesis with less blood loss
over the IM localization, while the two techniques are similar in terms of coronal position alignment of lower limb, sagittal angle of femur pros⁃
thesis and operation time.

Key words: total knee arthroplasty, femur, extramedullary localization, intramedullary localization, meta-analysis

全膝关节置换术 （total knee arthroplasty, TKA）
是缓解终末期膝骨关节炎疼痛并改善关节功能的有效

治疗方法［1］。术中假体的位置以及下肢力线不仅是决

定膝关节负荷及功能的重要因素［2］，同时影响假体生

存时间，而理想的假体位置能够重建下肢机械轴。在

股骨侧定位截骨方面，较早研究发现髓内（intramed⁃
ullary, IM）定位截骨比髓外（extramedullary, EM）定

位截骨更加方便，在股骨远端截骨上更准确［3］，因

此，临床医生多采用 IM 定位截骨。但 IM 定位截骨

不总是准确的，严重的股骨侧弯患者采用 IM 定位截
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骨技术对术后下肢力线有不利影响，IM 定位股骨开

髓点的选择及髓内杆插入方向都对股骨截骨的角度有

着一定的影响。在这种情况下，EM 定位截骨在 TKA
中的应用能实现准确的股骨远端切除术，并优化下肢

和股骨假体的对齐［4］，同时，避免股骨开髓，能够减

少围术期出血量并降低脂肪栓塞的风险［5］。

目前，随着人工智能的发展，EM 定位截骨技术

发展迅速，但对于两种定位截骨方式的对比，目前国

内缺乏相关荟萃分析，本研究对 TKA 中股骨两种定

位截骨相关随机对照研究进行荟萃分析，以评估

TKA 中 IM 与 EM 定位截骨在假体位置和下肢力线方

面的准确性，同时还对比了两种定位截骨方式的手术

时间及术后失血量，为临床外科医生在 TKA 中选择

何种定位截骨方式提供依据。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）研究对象：诊断为膝骨关节炎并

行 TKA 患者；（2）干预类型：股骨 EM 和 IM 定位截

骨；（3）研究类型：随机对照研究；（4）结局指标：

下肢冠状位对线、股骨假体冠状位角度、股骨假体矢

状位角度、术后失血量、手术时间。

排除标准：（1）非临床试验，生物力学实验、动

物实验、综述；（2）无法提取完整试验数据或未明确

描述术后并发症发生情况的文献；（3）同一作者重复

发表的论文；（4）质量较低的文献。

1.2 检索策略

检索电子数据库，包括中国知网（CNKI）、万方

（Wanfang）、维普（VIP）、中国生物医学文献数据库

（CBM）、Pubmed、Embase、Web of Science、Cochrane
Library，检索年限为建库至 2023 年 05 月，采用主题

词加自由词组合的方式进行检索，中文检索词：膝关

节置换、股骨、髓内、髓外。英文检索词：total knee
replacement, total knee arthroplasty, femur, intramedul⁃
lary, extramedullary，并手工检索以扩大检索范围。

1.3 文献筛选数据提取与评估

由两位评价员独立进行文献筛选，将检索出的所

有文献导入 EndNote 文献管理软件，剔除重复文献后

浏览标题及摘要进行初筛，剩余文献根据纳入及排除

标准仔细阅读全文后再做判断。当意见不统一时，共

同讨论达成一致，必要时可请上级人员进行专业指

导。由两位评价员采用 Cochrane 手册对所纳入的研

究质量进行独立评价，按文献随机序列产生、分配隐

藏、盲法及是否描述撤出或退出予以评分，对于分歧

通过协商达成共识。

数据提取获得了以下基本信息：第一作者姓名、

出版年份、样本量、研究设计和结果。主要数据是下

肢冠状位对线、股骨假体冠状位角度和股骨假体矢状

位角度、术后失血量和手术时间。其中下肢冠状位对

线为术后下肢正位片中连接股骨头中心、膝关节中

心、踝关节中心的线，代表术后下肢力线；股骨假体

冠状位角度为术后下肢正位片中冠状面上股骨假体的

远端切线和股骨机械轴的内侧夹角，代表假体内翻-
外翻角度；股骨假体矢状位角度为术后下肢侧位片中

矢状位上股骨假体前髁背面切线和股骨机械轴的夹

角，代表假体屈伸角度。

1.4 统计学方法

本研究采用 Stata 15.0 进行数据分析。二分类变

量采用相对危险度（relative risk, RR）、连续型变量采

用均数差（mean deviation, MD）作为效应量，以各效

应量的 95%置信区间 （confidence interval, CI） 表示

结果。采用标准卡方检验对纳入研究进行异质性分

析，若 P≥0.1、I2≤50%，表明各研究之间无统计学异

质性，以固定效应模型合并效应量；反之则用随机效

应模型合并效应量。P<0.05 为差异具有统计学意义。

2 结 果

2.1 检索结果

计算机检索数据库获得文献 373 篇，手工检索相

关研究的参考文献补充 0 篇，共计 373 篇。采用

EndNote 软件对文献进行筛选，剔除重复文献 168
篇，初筛后剩余 32 篇，仔细阅读全文后，发现有 13
篇未采用随机分配，8 篇结局指标不一致，3 篇文献

仅临床试验注册，结果未发表，最终纳入文献 8
篇［5~12］。文献筛选流程见图 1。
2.2 纳入研究基本特征

本研究中 EM 定位法股骨截骨纳入膝关节 404
例，IM 定位法股骨截骨 400 例。所有文献中未报道

不良事件，有 1 篇［10］出现术中骨折 1 例，未提及性

别比例。各随机对照研究的基本特征和相关的临床结

局指标见表 1。
2.3 荟萃分析结果

2.3.1 下肢冠状位对线

2 篇文献［8，11］报告了下肢冠状位对线结果，经过

异质性检验，I2=76.4%>50%，且 Q 检验的 P=0.039，
提示文献之间存在较强的异质性，选择随机效应模型
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进行荟萃分析。结果显示，两组下肢冠状对线差异无

统计学意义（RR=1.2, 95%CI 0.28~5.21, P=0.809）。

2.3.2 股骨假体冠状位角度

4 篇文献［9，11，12，13］报告了股骨假体冠状位角度，

经过异质性检验，I2=48.0%<50%，且 Q 检验的 P=
0.124>0.1，各研究之间的异质性异质性较低，选择

固定效应模型进行荟萃分析， 结果显示 EM 组的股

骨假体冠状位角度优于 IM 组 （RR=0.184, 95%CI

0.075~0.450, P<0.01）。
2.3.3 股骨假体矢状位角度

2 篇文献［9，11］报道了股骨假体矢状位角度，经过

异质性检验，I2=58.5%>50%，且 Q 检验的 P=0.121>
0.1，各研究之间存在较强的异质性，选择随机效应

模型进行荟萃分析。结果显示，股骨假体矢状面角度

的差异无统计学意义（RR=0.18, 95%CI 0.07~0.45, P=
0.541）。
2.3.4 术后失血量

5 篇文献［5，9～12］报道了术后失血量，经过异质性检

验，I2=74.3%>50%，且 Q 检验的 P<0.1，提示各研究

之间存在较强的异质性，选择随机效应模型进行荟萃

分析，结果显示，EM 组的术后失血量显著少于 IM 组

（MD=-161.24, 95%CI -233.93~-88.55, P=0.016）。

图 1 文献筛选流程图。

Figure 1. Flowchart of literature screening.

表 1 纳入研究的基本特征

作者（年份）

张洪美 2017［6］

李旭祥 2020［7］

Engh 1990［8］

Baldini 2008［9］

Jeon 2012［10］

Jung 2013［11］

Ikawa 2017［12］

Bonanzinga 2018［13］

注：①下肢冠状位对线；②股骨假体冠状位角度；③股骨假体矢状位角度；④术后失血量；⑤手术时间。

国家

中国

中国

美国

意大利

韩国

韩国

日本

意大利

膝关节

（EM） /（IM）
30/30
58/52
32/40
50/50
39/40
56/50

121/120

18/18

年龄

（EM） /（IM）
68.8/65

68.3/69.6
70.9/67.5

71/70
70.1/69.2
70.4/68.5

74/74.1

71/72

性别（女∶男）

（EM） /（IM）
3.3∶1/2.3∶1
6.3∶1/7.7∶1
2.2∶1/3.3∶1
2∶1/1.7∶1

未提及

6∶1/5.3∶1

7.1∶1/5.3∶1

4∶5/2∶1

膝关节假体

Gemini (link)
medial Pirot

Depuy
PS (Zimmer)
PS (Stryker)
PS (Stryker)

Vanguard RP or PS

Attune. Depuy, Warsaw

髓外系统

对皮肤进行标记

个性化截骨导板

HDisc-peg 黏贴到

皮肤进行标记

术前模板数据

对皮肤进行标记

带有 IFD 测量的机

械轴标记

基于加速度计的便

携导航装置

基于惯性传感器的

电磁系统

结局指标

④⑤
⑤
①

②③④⑤
④

①②③④⑤

②④⑤

②

Table 1 Basic charateristics of the included literatures

2.3.5 手术时间

5 篇文献 ［6~7， 9， 11~12］ 报道了手术时间，经过异

质性检验，I2=83.9%>50%，且 Q 检验的 P<0.1，各

研究之间存在较强的异质性，选择随机效应模型

进行荟萃分析，结果显示，两组手术时间的差异

无统计学意义 （MD=-0.74, 95%CI -4.04~-2.57, P=
0.665）。

2.4 敏感性分析及发表偏倚

2.4.1 敏感性分析

结局指标下肢冠状位对线、股骨假体矢状面角

度、术后失血量、手术时间所纳入各项研究异质性

较大，采用 Stata 15.0 软件进行敏感性分析，发现剔

除任意一篇文献后，合并结果均具有统计学意义，

提示结果较稳健。

2.4.2 发表偏倚风险评估

本荟萃分析的主要结局指标最多纳入 4 项研

究，研究个数较少，不适宜采用漏斗图或其他检验

方法评估发表偏倚。

3 讨 论

本荟萃分析比较了采用 EM 和 IM 定位截骨行

TKA 的相关指标，结果显示 EM 组在股骨假体冠状

面角度上优于 IM 组，在术后失血量方面低于 EM
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组，两组在下肢冠状位对线、股骨假体矢状位角度和

手术时间方面无显著差异。

TKA 术后准确的下肢对齐和假体位置影响假体

生存率 ［14］。有研究发现，股骨假体外翻>3°时，

TKA 术后 10 年的翻修率更高［15］，Engh 等［8］认为与

IM 组相比，EM 组的关节线方向超出所需正常范围

的百分比更高 （21.3% vs 11.2%）。在以往研究中，

EM 定位方法多通过体表髂前上棘或股骨头中点处

投影来定位 ［6， 8， 10］，但此种定位方式存在一定偏

差，股骨头中心是由股骨头附近的解剖结构间接确

定，由于术中大量软组织覆盖和止血带等影响，增

加了定位难度，容易产生定位不准确的情况。Yo⁃
shino 等［16］研究发现采用髂前上棘作为骨盆轴定位

是不准确的。

随着技术发展，先进的 EM 定位系统以及新的

截骨器械的发明，EM 定位截骨准确性明显提高。

Baldini 等［9］通过改进 EM 定位截骨方式，采用术前

模板测量进行校准截骨，结果发现两种定位截骨方

式术后股骨假体冠状位与机械轴夹角在 3°以内的比

例相似（IM 组 90%，EM 组 94%）。Jung 等［8］进一

步改进 EM 定位截骨技术，采用机械轴标记系统，

IM 组下肢力线可接受程度为 84%，EM 组则高达

91%。研究发现计算机辅助和便携式导航系统，均

可降低股骨假体冠状面和矢状面对齐的异常值，提

供更准确的假体和肢体对齐 ［17~19］。Marchand 等 ［20］

测量了 330 例使用手术机器人 EM 定位截骨行 TKA
手术患者，发现术后冠状位下肢力线均纠正至中立

位±2°范围内。随着人工智能技术蓬勃发展，TKA 术

式也会更加微创化、精准化［21，22］，在实现 EM 定位

截骨的基础上，一定程度减少手术时间，降低手术

风险。

IM 定位截骨并不总是能保证假体在 TKA 中位置

的准确性。当面临同侧长茎全髋关节置换术、股骨干

畸形（先天性或创伤后）、股骨髓腔宽和内固定物存

留等情况时，IM 定位截骨可能面临髓内杆无法顺利

插入和定位误差过大等问题，均会影响 IM 定位截骨

的准确性，尤其股骨严重侧弓对 IM 定位截骨术后下

肢对齐会产生不良影响。在这种情况下，EM 定位截

骨系统在 TKA 手术中，能够优化下肢和股骨假体的

对齐，提高假体矢状面和冠状面准确性［23］。

当前，如何降低 TKA 创伤已成为临床外科医生

的关注重点。有研究发现依赖 IM 股骨截骨可能导

致不良事件的发生，增加失血、血栓、骨折、感染

等风险［24］。陈佳晖等［25］研究发现，EM 定位较 IM

定位能够减少术中出血量和术后引流量。尽管大多

数临床外科医生在 TKA 中多采用堵塞 IM 定位开髓

孔的方法来降低术后失血量，而 EM 定位截骨无需

开髓，很大程度上避免股骨开髓所带来的手术创

伤 ， 进 而 减 少 围 手 术 期 失 血 量 ， 利 于 快 速 康

复［26，27］。本研究结果显示采用 EM 定位的患者术后

失血量显著少于 IM 定位。因此，作者认为 TKA 术

中 EM 技术是一种能够减少术后失血量，降低异体

输血率的有利方法［28，29］。

本研究也存在一些不足之处，包括：（1）目前相

关研究较少，纳入研究文献量少，导致文献存在一定

的异质性和发表偏倚；（2）未对两组间的功能结果进

行有效的统计比较；（3）对于两组术后血栓发生率等

并发症缺乏足够文献报道，因此未进行相关统计比

较。后期应纳入更多拥有长期随访的高质量随机、双

盲临床试验来评估两种定位截骨方式。

在 TKA 中使用 EM 定位截骨可以获得与 IM 定

位截骨相同满意的力线，尤其在股骨假体冠状面对

齐上，EM 定位优于 IM 定位。EM 定位截骨的使用

可降低术中失血量，且手术时间与 IM 相似。
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