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·临床论著·

基于 PearlDiver 数据库水泥与非水泥全膝置换比较△

杨挺 1a，张志昌 1a，池嘉伦 2，秦立伟 1a，路坦 1b*

（1. 新乡医学院第一附属医院 a: 骨外科一病区；b: 骨关节退行性疾病研究重点实验室，河南新乡 453100；2. 美国弗吉尼亚大学

医学院骨科实验室，美国弗吉尼亚州 22903）

摘要：［目的］ 基于 PearlDiver 数据库的大数据，比较非水泥型与水泥型人工全膝关节置换术 （total knee arthroplasty,
TKA）的临床效果。［方法］检索美国大型医疗记录数据库 PearlDiver 2015 年 10 月—2020 年 10 月采用 TKA 治疗的 103 231 例

膝关节骨关节炎患者的资料。其中 17 299 例采用非水泥型 TKA，85 932 例采用水泥型 TKA。比较两组患者术后 90 d 内的内科

并发症及术后 2 年内的外科并发症。［结果］非水泥组 TKA 术后 90 d 内输血率 [例 (%), 403 (2.3) vs 1 631 (1.9), P<0.001] 和患者再

入院率 [例 (%), 1 440 (8.3) vs 6 542 (7.6), P<0.001] 显著高于水泥组，但前者的深静脉血栓发生率显著低于后者 [例 (%), 495 (2.9) vs 2
725 (3.2), P=0.032] 。两组间肺炎、肺栓塞等其他内科并发症发生率的差异均无统计学意义（P>0.05）。非水泥组术后 2 年假体无

菌松动发生率显著低于水泥组 [例 (%), 318 (1.8) vs 1 811 (2.1), P=0.031] 。两组伤口并发症、假体周围感染、关节僵硬、假体周围骨

折、关节翻修等发生率差异均无统计学意义（P>0.05）。［结论］在初次 TKA 中，与水泥 TKA 相比，非水泥 TKA 的围手术期失

血风险显著升高，而其术后假体无菌松动的概率则相对降低。两种 TKA 在假体周围感染、关节翻修及其他并发症风险方面无

明显差异。
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Comparison of cemented and non- cemented total knee arthroplasty based on the PearlDiver database // YANG Ting1a,
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Abstract: [Objective] To compare the clinical outcomes of non-cemented total knee arthroplasty (TKA) with cemented TKA through a
large-scale retrospective analysis. [Methods] A retrospective analysis was conducted on the data of a major U.S. medical records database
PearlDiver, covering 103,231 cases of knee osteoarthritis patients who underwent TKA between October 2015 and October 2020. Among
them, 17,299 cases received non-cemented TKA, while the remaining 85,932 cases underwent cemented TKA. The medical complications
within 90 days after surgery and surgical complications within 2 years after surgery were compared between the two groups. [Results] The
non-cemented cohort proved significantly higher than the cemented counterpart in terms of blood transfusion rate within 90 days after TKA
[cases (%), 403 (2.3) vs 1 631 (1.9), P<0.001] and readmission rate [case (%), 1 440 (8.3) vs 6 542 (7.6), P<0.001], whereas the former had
significantly lower incidence of deep vein thrombosis than the latter [cases (%), 495 (2.9) vs 2 725 (3.2), P=0.032]. There was no significant
difference in the incidence of other medical complications such as pneumonia and pulmonary embolism (P>0.05). However, the non-cement⁃
ed cohort had significantly lower incidence of aseptic prosthesis loosening within 2 years after surgery than the cemented cohort [cases
(%), 318 (1.8) vs 1 811 (2.1), P=0.031]. There were no significant differences in the incidence of wound complications, periprosthetic joint in⁃
fection, joint stiffness, periprosthetic fracture and revision TKA between the two groups (P>0.05). [Conclusion] In term of primary arthro⁃
plasty, the non-cemented TKA has significantly higher risk of perioperative blood loss compared with the cemented counterpart, however,
the former has relative lower chance of postoperative aseptic loosening of the prosthesis than the latter. There was no significant difference
in the risk of periprosthetic joint infection, revision surgery, or other complications between the two types of TKA.
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人工全膝关节置换术 （total knee arthroplasty,
TKA）是治疗终末期膝关节骨关节炎的主要手段，能

显著改善关节功能，提高患者生活质量［1］。据估算，

到 2040 年，美国每年的 TKA 手术数量将增加

401%［2］。然而，术后感染、无菌性松动等并发症仍

然令人担忧［3，4］。如何固定人工膝关节假体以获得最

佳效果，仍是骨科领域关注的焦点 ［5~7］。

水泥 TKA 的优点是初始稳定性好，适合骨质疏

松的患者，假体周围骨折风险较低［8］，但存在远期无

菌松动等问题［9］，尤其在年轻和肥胖患者中［10］。而

非水泥 TKA 手术时间短，可保留更多的骨量，由于

假体骨长入，理论上假体寿命更长［11］，且避免了与

水泥相关的并发症［12，13］。但由于早期非水泥假体存

在设计问题和低效的骨长入界面，早期松动等并发症

发生率居高不下［14，15］。而水泥 TKA 由于良好的假体长

期生存率，自九十年代以来成为 TKA 的金标准［16，17］。

近年来随着 TKA 需求增加和患者年轻化［18］，年轻患

者对关节假体寿命要求更高，对远期假体松动的担忧

使水泥固定的优势受到挑战［19］。此外，新一代的非

水泥假体拥有良好的初始稳定性和更有效的骨长入界

面［20］，术中导航、机器人辅助等技术可以提供更精

准的假体置入位置，增加初始稳定性［21］。非水泥

TKA 重新引起骨科医师的兴趣，其占比逐年增加［22］。

近年研究显示，非水泥与水泥 TKA 相比，效果

相似甚至更好［5~7，23~25］。然而，由于样本量有限，研

究结果说服力仍待加强，关于非水泥 TKA 的手术效

果尚存争议［26］。因此，本研究通过大型回顾性研

究，与水泥 TKA 进行比较，探讨非水泥 TKA 的手术

效果。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1） 2015 年 10 月—2020 年 10 月因

膝关节骨关节炎行初次 TKA 的患者；（2）年龄 40~
85 岁；（3）术后随访时间>2 年。

排除标准：（1）年龄<40 岁或>85 岁；（2）翻修

TKA 患者；（3）膝关节周围有肿瘤、骨折、感染等

病史。

1.2 数据源

本研究采用美国大型保险数据库，PearlDiver 医疗

记录数据库（www.pearldiverinc.com, Colorado Springs,
Colorado, USA）。该数据库包括了超过 1.5 亿例去除患

者个人信息的索引数据，涵盖了由国际疾病分类第 9

次修订（ICD-9）、第 10 次修订（ICD-10）诊断编码

及手术操作（CPT）编码的患者的手术数量和人口统计

特征。本研究所用的数据来自M157数据集，时间跨度

为 2010—2021 年的患者医疗记录。经过本院机构审查

委员会评估，该研究无需进一步伦理审查。

1.3 检索与数据采集

以膝关节骨关节炎代码（ICD-10-D-M170, ICD-
10- D- M1710, ICD- 10- D- M1711, ICD- 10- D-
M1712） + 非 水 泥 初 次 TKA 代 码 （ICD- 10- P-
0SRC0JA, ICD-10-P-0SRD0JA） 检索数据库，获取

因膝关节骨关节炎行非水泥初次 TKA 的患者数据。

以膝关节骨关节炎代码（ICD-10-D-M170, ICD-10-
D-M1710, ICD-10-D-M1711, ICD-10-D-M1712） +
水泥 TKA 代码 （ICD- 10- P- 0SRC0J9, ICD- 10- P-
0SRD0J9）检索数据库，获取 2015 年 10 月—2020 年

10 月因膝关节骨关节炎行水泥 TKA 的患者数据。按

纳入及排除标准进一步筛选患者。根据患者年龄、性

别、肥胖、慢性肾病、慢性阻塞性肺病、糖尿病、高

血压病、冠心病、心功能不全、高脂血症、周围血管

病变、吸烟、酗酒、抑郁症及骨质疏松症，按 1∶5
匹配，建立非水泥组与水泥组患者数据。共纳入初次

TKA 患者 103 231 例，其中非水泥组 17 299 例，水

泥组 85 932 例。女性患者占比约 57.7%，平均年龄

（64.3±18.7）岁。两组间年龄、性别、肥胖、吸烟及

合并基础疾病的差异均无统计学意义（P>0.05），详

见表 1。
表 1. 两组一般资料比较

指标

年龄 (岁, x̄ ±s)
性别 (例, 男/女)
肥胖 [例 (%)]
慢性肾病 [例 (%)]
慢性阻塞性肺病 [例 (%)]
糖尿病 [例 (%)]
冠心病 [例 (%)]
吸烟 [例 (%)]
心功能不全 [例 (%)]
高脂血症 [例 (%)]
周围血管病变 [例 (%)]
高血压病 [例 (%)]
骨质疏松症 [例 (%)]
抑郁症 [例 (%)]

非水泥组

（n=17 299）
64.3±8.9

7 313/9 986
34 694 (40.4)
10 045 (11.7)
18 990 (22.1)
20 985 (24.4)
21 029 (24.5)
26 266 (30.6)

3 927 (4.6)
61 952 (72.1)
10 636 (12.4)
68 564 (79.8)

5 580 (6.5)
26 827 (31.2)

水泥组

（n=85 932）
64.3±8.9

36 334/49 598
6 999 (40.7)
2 055 (11.9)
3 853 (22.3)
4 249 (24.6)
4 256 (24.6)
5 311 (30.7)

820 (4.7)
12 477 (72.1)
2 171 (12.6)

13 802 (79.8)
1 147 (6.6)

5 424 (31.4)

P 值

0.996
0.990
0.841
0.486
0.621
0.699
0.722
0.731
0.339
0.940
0.538
0.999
0.516
0.732

Table 1. Comparison of general information between the two
groups
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1.4 评价指标

术后 90 d 内内科并发症的发生率，包括肺炎、

肺动脉栓塞、深静脉血栓 （deep vein thrombosis,
DVT）、脑卒中、输血、急性肾衰竭、尿路感染、败

血症、心肌梗死。外科并发症的发生率，包括术后

90 d 内的伤口并发症及急诊就诊率和再入院率。术后

90 d、1 年及 2 年内的假体周围感染、膝关节僵硬、

无菌性松动、假体周围骨折以及各种原因导致的关节

翻修。

1.5 统计学方法

统计分析采用 R 统计软件（版本 4.1.0；R Proj⁃
ect for Statistical Computing，奥地利维也纳）并集成

在 PearlDiver 数据检索平台内进行，结果以 95%的置

信区间报告调整后的优势比（OR）。卡方检验用于评

估匹配队列中差异的统计显著性。通过使用多元逻辑

回归分析，按照年龄、性别和相关基础疾病进行调

整，比较初次 TKA 的术后并发症发生率。P<0.05 为

差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 术后 90 d 内科并发症

非水泥组的输血率显著高于水泥组（P<0.05），

DVT 发生率显著低于水泥组 （P<0.05）。两组肺栓

塞、脑卒中及败血症发生率的差异均无统计学意义

（P>0.05）；肺炎、急性肾损伤及心肌梗死在非水泥组

中的发生率略微高于水泥组，而尿路感染略低于水泥

组，但差异均无统计学意义（P>0.05）。此外，术后

90 d 内非水泥组患者再入院率显著高于水泥组（P<
0.05），而急诊就诊率略高但差异无统计学意义（P>
0.05）。详见表 2。

表 2. 两组术后内科并发症发生率［例（%）］比较

指标

肺炎 (术后 90 d)
肺栓塞 (术后 90 d)
脑卒中 (术后 90 d)
DVT (术后 90 d)
输血 (术后 90 d)
急性肾损伤 (术后 90 d)
尿路感染 (术后 90 d)
败血症 (术后 90 d)
心肌梗死 (术后 90 d)
急诊就诊 (术后 90 d)
再入院 (术后 90 d)

非水泥组（n=17 299）
477 (2.7)
27 (0.2)

237 (1.4)
495 (2.9)
403 (2.3)
735 (4.3)

1 526 (8.8)
293 (1.7)
189 (1.1)

4 284 (24.8)
1 440 (8.3)

水泥组（n=85 932）
2 236 (2.6)
128 (0.2)

1 220 (1.4)
2 725 (3.2)
1 631 (1.9)
3 487 (4.1)
7 751 (9.0)
1 464 (1.7)
844 (1.0)

20 582 (24.0)
6 542 (7.6)

OR 值（95%CI）

1.05 (0.95~1.16)
1.05 (0.68~1.57)
0.95 (0.83~1.10)
0.89 (0.81~0.99)
1.24 (1.11~1.38)
1.04 (0.96~1.13)
0.97 (0.91~1.03)
0.99 (0.87~1.12)
1.11 (0.94~1.30)
1.02 (0.98~1.06)
1.11 (1.05~1.18)

P 值

0.284
0.800
0.564
0.032

<0.001

0.290
0.363
0.931
0.199
0.180
<0.001

Table 2. Comparison of postoperative medical complications between the two groups [case (%)]

2.2 术后 2 年外科并发症

术后 90 d 内非水泥组的假体无菌松动发生率略

低于水泥组，但差异无统计学意义（P>0.05），此后

随时间推移差异增大，术后 2 年，非水泥组的假体无

菌松动发生率显著低于水泥组（P<0.05）。两组术后

伤口并发症发生率、假体周围感染率、关节僵硬的发

生率、假体周围骨折发生率、关节翻修发生率差异无

统计学意义（P>0.05）。详见表 3。

3 讨 论

本研究纳入了超过 10 万例初次 TKA 病例，经过

条件匹配，非水泥组与水泥组的年龄、性别及多种基

础疾病患病率差异均无统计学意义，结果显示非水泥

组术后 90 d 内输血率显著高于水泥组，提示非水泥

TKA 患者围手术期失血量更多。此外，DVT 发生率

非水泥组显著低于水泥组。除了术后 2 年内假体无菌

松动发生率非水泥组显著低于水泥组，两组间的术后

外科并发症发生率无明显差异。

在此前的文献报道中，水泥固定对于 TKA 失血

量的影响一直存在争议。在两项小样本研究中，作者

声称非水泥 TKA 不会增加围手术期失血量［24，27］。然

而，一项纳入 5 222 例 TKA 患者的荟萃分析中研究

者指出，非水泥人工膝关节置换围手术期失血更

多［5］。不同于以往的文献报道，本研究回顾性分析超

过 10 万例患者，手术均在 8 年内完成，关节假体及
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手术技术已经发展成熟。结果提示非水泥组输血率更

高，围手术期失血量更多。TKA 术中截骨面未被水

泥封闭可能导致持续的血液渗出，围手术期失血量增

加［27，28］。一些研究者认为骨面渗血的风险可以通过

术中控制血压、合理使用止血带、术中确切止血及应

用氨甲环酸等措施得到有效控制［24，27］。

表 3. 两组术后外科并发症发生率［例（%)］比较

指标

伤口并发症 (术后 90 d)
假体周围感染 (术后 90 d)
假体周围感染 (术后 1 年)
假体周围感染 (术后 2 年)
关节僵硬 (术后 90 d)
关节僵硬 (术后 1 年)
关节僵硬 (术后 2 年)
假体无菌松动 (术后 90 d)
假体无菌松动 (术后 1 年)
假体无菌松动 (术后 2 年)
假体周围骨折 (术后 90 d)
假体周围骨折 (术后 1 年)
假体周围骨折 (术后 2 年)
关节翻修 (术后 90 d)
关节翻修 (术后 1 年)
关节翻修 (术后 2 年)

非水泥组（n=17 299）
456 (2.6)
402 (2.3)
507 (2.9)
561 (3.2)
577 (3.3)
720 (4.2)
740 (4.3)
166 (1.0)
258 (1.5)
318 (1.8)
46 (0.3)
71 (0.4)
94 (0.5)

476 (2.8)
689 (4.0)
820 (4.7)

水泥组（n=85 932）
2 237 (2.6)
1 980 (2.3)
2 522 (2.9)
2 813 (3.3)
2 782 (3.2)
3 351 (3.9)
3 442 (4.0)
927 (1.1)

1 437 (1.7)
1 811 (2.1)
203 (0.2)
324 (0.4)
396 (0.5)

2 564 (3.0)
3 697 (4.3)
4 380 (5.1)

OR 值（95%CI）

1.01 (0.91~1.12)
1.03 (0.92~1.14)
1.01 (0.92~1.12)
1.00 (0.91~1.10)
1.03 (0.94~1.13)
1.07 (0.98~1.16)
1.07 (0.98~1.16)
0.89 (0.75~1.05)
0.89 (0.78~1.02)
0.87 (0.77~0.98)
1.15 (0.83~1.58)
1.12 (0.86~1.45)
1.22 (0.96~1.52)
0.93 (0.84~1.03)
0.93 (0.86~1.01)
0.94 (0.87~1.01)

P 值

0.719
0.578
0.709
0.842
0.492
0.100
0.091
0.181
0.118
0.031

0.369
0.355
0.085
0.184
0.120
0.121

Table 3. Comparison of postoperative surgical complications between the two groups [case (%)]

TKA 是 DVT 的高危因素，DVT 是相对常见的术

后并发症［29~31］，然而很少有学者探讨假体固定方式

与术后 DVT 的相关性，少数相关的研究也由于样本

量过低，差异没有统计学意义。本研究发现术后

DVT 发生率非水泥组显著低于水泥组 （2.9% vs

3.2%, P=0.032）。考虑到非水泥组术中应用止血带时

间较水泥组明显缩短［27］，而止血带被认为是 TKA 术

后 DVT 的危险因素［32，33］。这或许可以解释为何非水

泥组术后 DVT 的发生率显著低于水泥组。

假体无菌松动是膝关节假体翻修的重要原因，也

是早期非水泥膝关节假体不被接受的主要原因［16］。

近 10 年的相关研究显示，非水泥 TKA 已经拥有与水

泥 TKA 相似的固定效果，假体松动及翻修率没有显

著差异［3，6，25］。一些研究甚至发现非水泥 TKA 的无

菌松动及翻修率更低，尤其是在肥胖的 TKA 患者

中［33］。本研究的结果与之前文献报道相似，非水泥

组 2 年内假体松动率显著低于水泥组，但关节翻修率

差异无统计学意义。此外其他外科并发症，包括伤口

并发症、假体周围感染、关节僵硬及假体周围骨折差

异均无统计学意义。

TKA 术后假体感染、松动等并发症发生率低，

单一中心观察研究通常因为样本量不足，难以得出有

说服力的结果。大型医疗数据库 PearlDiver 可以有效

解决这一问题。该数据库允许及时追踪患者诊疗数

据，提供了可靠的短期和中期数据来源［34］。但大型

回顾性数据库研究也有局限性。研究准确性依赖于数

据库编码，其中人为错误可能导致研究偏倚。尽管多

元回归分析有助于纠正任何潜在的与编码相关的混杂

因素，但无法控制数据库外的其他变量，如手术时

间、术中具体失血量和手术技术差异。同时也无法对

膝关节骨关节炎的严重程度进行分类，或评估术后关

节功能的恢复情况。同样，数据库不能确定具体的人

工膝关节假体品牌和型号，或患者是否进行了双侧

TKA，这些因素均可能影响术后结果。尽管有上述限

制，大型数据库仍为本研究提供了有力的支持。

在初次 TKA 中，与水泥 TKA 相比，非水泥 TKA
患者的围手术期失血风险显著升高，而其术后假体的

无菌松动概率则相对降低。非水泥与水泥 TKA 在假

体周围感染、关节翻修及其他并发症风险方面无明显

差异。对于与术后关节假体相关的远期并发症，还需

进一步深入研究。
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