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·荟萃分析·

股骨近端仿生与防旋转髓内钉固定的荟萃分析△

梁浩 1，2，段文禹 1，2，范小龙 2，郭新玲 2，王玉路 2*

（1. 包头医学院，内蒙古包头 014040；2. 包头医学院第一附属医院，内蒙古包头 014017）

摘要：［目的］采用荟萃分析的方法评价股骨近端仿生髓内钉（proximal femur bionic nail, PFBN）与股骨近端防旋髓内钉

（proximal femoral nail anti-rotation, PFNA）治疗老年股骨转子间骨折临床疗效。［方法］检索 PubMed、Cochrane Library、EM⁃
BASE、Web of Science、中国知网、万方、维普及中国生物医学文献服务系统等数据库，收集 PFBN 和 PFNA 治疗老年股骨转

子间骨折的文献，阅读全文提取效应量，对所提数据使用 RevMan 5.3 软件进行荟萃分析。［结果］本研究共纳入文献 4 篇，共

236 例患者，其中 PFBN 组患者 118 例，PFNA 组患者 118 例。PFBN 组手术时间显著长于 PFNA 组（MD=0.82, 95%CI 0.08~
1.55, P=0.03）。但 PFBN 组在末次随访髋关节 Harris 评分（MD=0.52, 95%CI 0.11~0.93, P=0.01）、负重时间（MD=-6.16, 95%CI

-9.14~-3.18, P<0.001）、骨折愈合时间（MD=-0.43, 95%CI -0.71~-0.14, P=0.003）、术后并发症发生率（OR=0.21, 95%CI 0.05~
0.91, P=0.04）均显著优于 PFNA 组。两组术中出血量、住院天数的差异无统计学意义（P>0.05）。［结论］PFBN 治疗老年股骨

转子间骨折具有早期负重、骨折愈合时间短、髋关节功能恢复更好、并发症发生率更低等优势，但 PFBN 比 PFNA 需要更长的

手术时间。
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A meta-analysis on proximal femur bionic nail versus proximal femur nail anti-rotation // LIANG Hao1, 2, DUAN Wen-yu1, 2,
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Abstract: [Objective] To evaluate the clinical efficacy of the proximal femur bionic nail (PFBN) versus proximal femoral nail anti-ro⁃

tation (PFNA) in the treatment of intertrochanteric fractures in elderly patients. [Methods] A comprehensive literature search was conduct⁃
ed in databases including PubMed, Cochrane Library, EMBASE, Web of Science, CNKI, Wanfang, VIP and CBM. The search period was
from the inception of the databases to November 2023. Literature quality assessment and data extraction were performed independently by
two researchers, and then RevMan 5.3 software was used for data analysis. [Results] Four studies involving a total of 236 patients, includ⁃
ing 118 in the PFBN group and 118 in the PFNA group, were enrolled into this study. As results of the meta analysis, PFBN group had sig⁃
nificant advantages over the PFNA group in terms of fracture healing time (MD=-0.43, 95%CI -0.71~-0.14, P=0.003), weight-bearing
time (MD=-6.16, 95%CI -9.14~-3.18, P<0.001), final Harris score (MD=0.52, 95%CI 0.11~0.93, P=0.01), and complications (OR=0.21,
95%CI 0.05~0.91, P=0.04). However, the PFBN group had a longer surgical time (MD=0.82, 95%CI 0.08~1.55, P=0.03) compared to the
PFNA group. There were no statistically significant differences between the two groups in terms of intraoperative blood loss and hospital
stay. [Conclusion] The PFBN demonstrates advantages in terms of earlier weight-bearing activity, faster fracture healing, better hip func⁃
tion recovery, and lower complications rate over the PFNA in the treatment of intertrochanteric fractures in elderly. However, PFBN re⁃
quired longer surgical time compared to PFNA.

Key words: proximal femur bionic nail, proximal femoral nail anti-rotation, intertrochanteric fracture, meta-analysis

随着全球人均寿命延长，老龄化加剧，老年人骨

质疏松以及由此导致的低能量性骨折患病率逐年增

加，其中又以髋部骨折最为多见［1］。老年髋部骨折

中，骨折后 1 年内未接受系统治疗的患者死亡率男性
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高达 33%，女性高达 22%，而 75 岁以上患者股骨转

子间骨折死亡率占比高于股骨颈骨折［2］。老年人股骨

转子间骨折治疗方案首选早期手术，早期手术可有效

降低并发症发生率，且患者伤后 24 个月内死亡风险

明显降低［3，4］。股骨近端防旋髓内钉（proximal femo⁃
ral nail anti-rotation, PFNA） 具有力臂短、应力遮挡

小、抗旋转等优点，已成为治疗老年人股骨转子间骨

折手术的“金标准”，但因骨质疏松骨把持力下降存

在退钉、螺旋刀片切割、髋内/外翻畸形等内固定失

败的风险［5–7］。目前认为尖顶距控制在<25 mm 可减

少螺旋刀片切出的发生率，但临床中仍常见符合尖顶

距学说却发生内固定切出的患者［8］。近年国内学者深

入研究股骨近端形态学、解剖学和生物力学特征，提

出杠杆-平衡-重建、张氏 N 三角理论等学说，完善

了股骨近端压力、张力骨小梁分布，力学传导及股骨

转子间骨折内固定物选择的理论基础［9］。基于以上理

论，张英泽院士团队首次研发出股骨近端仿生髓内钉

（proximal femur bionic nail, PFBN），与 PFNA 相比，

PFBN 具有更好的抗旋、抗张、抗压性能［10］。因此

PFBN 作为内固定物治疗老年股骨转子间骨折效果可

能好于 PFNA。目前 PFNA 与 PFBN 治疗老年人股骨

转子间骨折的临床研究虽有报道，但针对两者间的疗

效评价国内外尚无研究报道。本文将老年股骨转子间

骨折患者分为 PFBN 组和 PFNA 组，通过荟萃分析对

治疗老年人股骨转子间骨折的治疗方式进行评价，以

期为临床股骨转子间骨折内固定物的选择提供循证依

据。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）患者年龄>65 岁；（2）股骨转子

间骨折；（3）中文核心期刊或 SCI 收录文章；（4）干

预措施：PFBN 与 PFNA；（5）观察指标：骨折愈合

时间、手术时间、髋关节 Harris 评分 ［11］、住院时

间、术中出血量、并发症、负重时间；（6）研究类

型：随机对照试验、队列研究及病例对照研究。

排除标准：（1）重复发表、缺乏对照组、无法获

取全文者；（2）动物实验或综述等数据不全的研究；

（3）生物力学分析；（4）非 SCI、非专业或非核心期

刊文章。

1.2 检索策略

分 别 检 索 PubMed、 Cochrane Library、 EM⁃
BASE、Web of science、中国知网、万方、维普、中

国生物医学文献服务系统 （China Biology Medicine
disc, CBM） 等数据库，检索词包括 intertrochanteric
fracture、proximal femoral nail anti- rotation、proximal
femur bionic nail、PFNA、PFBN；股骨转子间骨折、

股骨粗隆间骨折、股骨近端防旋髓内钉、股骨近端仿

生髓内钉等。检索时限均为建库至 2024 年 1 月。分

别搭配主题词和自由词，以布尔运算符 AND、OR、

NOT 连接检索组段。

1.3 文献筛选数据提取与评估

1.3.1 数据提取

2 位研究者各自提取文献数据，后对数据进行核

对，若数据存在争议时，则同第 3 位研究者协商决

定。本研究提取的数据包括论文第一作者、发表时

间、研究类型、样本量、平均年龄、手术时间、术中

出血量、平均住院天数、末次随访髋关节 Harris 评

分、负重时间、骨折愈合时间、并发症等。若存在数

据不全等问题，联系论文原作者获取更详细论文信

息。

1.3.2 文献质量评估

纳入文献质量评价分别由 2 位研究者进行评估，

其中随机对照研究采用 Jadad 量表（改良版）及 Co⁃
chrane 风险偏倚评估工具评价文献质量，队列研究和

病例对照研究采用 Newcastle Ottawa Scale（NOS）量

表进行评价［12］。若 2 位研究者结果不一致，则引入

第 3 位研究者，通过讨论对文献达成一致。

1.4 统计学方法

使用 Review Manager 5.3 软件汇总统计提取的数

据。对连续性变量采用均数差 （mean differerce,
MD）作为效应指标，对二分类变量将比值比（odds
ratio, OR）值作为效应指标，置信区间取 95%（confi⁃
dence interval, CI）。研究间异质性分析通过卡方检验

和 I2 进行统计学分析，若研究间存在异质性，即

（P<0.05, I2≥50%），则采用随机效应模型（random ef⁃
fects, RE） 进行分析；研究间不具有异质性 （P≥
0.05, I2<50%） 时，采用固定效应模型 （fixed effect,
FE）进行分析；如数据无法分类合并分析时，则进

行描述性分析。

2 结 果

2.1 检索结果

通过构建检索式分别对数据库进行文献检索，共

检出中英文文献 60 篇，其中 Pubmed 检索出文献 4
篇，EMBASE 检索出 4 篇，Cochrane 检索出 1 项多中
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图 1. 文献筛选流程图。

Figure 1. Literature screening algorithm.

①

心临床随机对照研究，Web of Science 检索出 8 篇，

CNKI 检索出 8 篇，CBM 检索出 8 篇，WanFang 检索

出 13 篇，维普检索出 14 篇。经过初步筛选去除重复

文献 25 篇，对标题、摘要阅读后去除不符合目的文

献 23 篇，6 篇文献无对照组或目的、对象、干预措

施不符合要求、非 Pubmed、SCI 和专业性核心中文

期刊文献予以排除，1 项临床试验研究暂无结果予以

排除。最终纳入 4 篇文献，包括 3 篇回顾性队列研

究，1 篇前瞻性队列研究，见图 1。总计纳入病例

236 例，其中 PFBN 组患者 118 例，PFNA 组患者

118 例，纳入文献流程见图 1。
2.2 纳入研究基本特征

总计纳入 4 篇中文核心专业期刊文献作为数据来

源，患者平均年龄均为 70 岁以上的老年患者，文章

均获得 6 个月以上随访［13~16］。其中纳入手术时间等 7
项作为结局指标，4 篇文章均纳入手术时间、术中出

血量两项作为结局指标，李祖涛等［14~16］3 篇文章将

负重时间纳入结局指标，凌峰等［13，15，16］3 篇文章纳

入骨折愈合时间作为结局指标。纳入文献基本特征见

表 1。

表 1. 纳入文献基本特征

Table 1. The basic characteristics of literatures
作者

凌 峰

李祖涛

杨冬松

王雨辰

注：结局指标：①手术时间；②术中出血量；③住院天数；④末次髋关节 Harris 评分；⑤负重时间；⑥骨折愈合时间；⑦并发症。

Note: Outcome measures: ① Surgical time; ② Intraoperative bleeding volume; ③ Hospitalization days; ④ Harris score for the last hip joint; ⑤ Load bear⁃
ing time; ⑥ Fracture healing time; ⑦ Complications.

年份

2023［13］

2022［14］

2023［15］

2023［16］

研究类型

回顾性队列研究

回顾性队列研究

回顾性队列研究

前瞻性队列研究

例数

PFBN
28
46
24
20

PFNA
28
46
24
20

年龄（岁）

PFBN
70.4±7.8
75.7±5.2
79.0±5.0
75.3±6.4

PFNA
73.0±8.9
75.3±4.2
78.6±5.8
74.6±6

随访时间（月）

PFBN
7.3±0.9

8.9
9.8

7.3±1.1

PFNA
7.4±1.1

8.9
9.6

7.3±1.1

结局指标

①②④⑥⑦
①②③⑤⑥

①②③⑤⑥⑦
①②③④⑤⑦

2.3 荟萃分析结果

2.3.1 手术时间

4 篇文献均报告了手术时间，共纳入病例 236
例［13~16］。各研究间异质性较大 （P<0.001, I2=86%），

采用 RE 模型进行荟萃分析。结果显示，PFBN 组手

术时间显著长于 PFNA 组 （MD=0.82, 95%CI 0.08～
1.55, P=0.03）
2.3.2 术中出血量

4 篇文献均报告了术中出血量，共纳入病例 236
例［13~16］。经异质性检验，各研究间异质性较低（P=
0.33, I2=13%），采用 FE 模型进行荟萃分析。结果显

示，两组术中出血量比较的差异无统计学意义

（MD=0.15, 95%CI -0.10~0.41, P=0.25）。
2.3.3 住院天数

3 篇文献报告了住院天数，共纳入病例 180
例［14~16］。研究间异质性较小（P=0.19, I2=40%），采用

FE 模型进行荟萃分析。结果显示，两组在住院天数

方面的差异无统计学意义（MD=0.05, 95%CI -0.25~
0.34, P=0.76）。
2.3.4 末次随访髋关节 Harris 评分

2 篇文献报告了髋关节 Harris 评分，共纳入病例

96 例 ［13， 16］。各研究间异质性较小 （P=0.22, I2=
32%），采用 FE 模型进行荟萃分析。结果显示，末

次随访髋关节 Harris 评分 PFBN 组显著优于 PFNA 组

（MD=0.52, 95%CI 0.11~0.93, P=0.01）。
2.3.5 负重时间

4 篇文献报告了负重时间，共纳入病例 236
例［13–16］。经异质性检验，各研究间异质性较大（P<
0.001, I2=95%），采用 RE 模型进行荟萃分析。结果

显示，PFBN 组恢复负重时间显著早于 PFNA 组

（MD=-6.16, 95%CI -9.14~-3.18, P<0.001）。
2.3.6 骨折愈合时间
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3 篇文献报告了骨折愈合时间，共纳入病例 196
例［13~15］。经异质性检验（P=0.14, I2=50%），各研究间

研究间异质性较小 （I2=50%, P>0.05），采用 FE 模

型。结果显示，PFBN 组骨折愈合时间显著短于 PF⁃
NA 组（MD=-0.43, 95%CI -0.71~-0.14, P=0.003）。
2.3.7 并发症

2 篇文献报道了并发症，其余文献均无并发症发

生，共纳入 104 例［13，15］。经异质性检验各研究间无

异质性（P=0.76, I2=0%），采用 FE 模型进行荟萃分

析。结果显示 PFBN 组术后并发症发生率显著低于

PFNA 组（OR=0.21, 95%CI 0.05~0.91, P=0.04）。

3 讨 论

老年人股骨转子间骨折作为老年患者常见的髋部

骨折，其主要表现为患侧髋部疼痛、肿胀、畸形，有

时可见周围皮肤淤青，患侧下肢功能障碍等 ［17］。早

期坚强、有效的内固定治疗是改善生活质量、降低死

亡率及并发症发生率的重要因素。其中，内固定方式

包括髓内固定和髓外固定，研究表明，在治疗不稳定

型股骨转子间骨折方面，髓内固定比髓外固定具有更

低的内固定物失败率、再次手术率和伤口感染

率［18］。PFNA 是目前应用最广泛的股骨转子间骨折髓

内固定方式之一，但其存在的主钉断裂等内固定物失

败并发症仍备受临床医师关注［19~21］。武英凯等［22］指

出，外侧壁不完整、螺钉位置差和复位对线差是 PF⁃
NA 手术内固定物失败的重要因素。PFBN 在股骨大

转子位置新增 1 枚斜向拉力螺钉，小转子增加 1 枚横

向加压螺钉，实现股骨近端压力骨小梁和张力骨小梁

的仿生重建，使其能更好应对负重后带来的压应力和

拉应力［23］。斜向拉力螺钉和横向拉力螺钉相互交锁

使杠杆支点更接近股骨颈近端，力臂更短，应力更加

分散，内固定物失败风险明显降低。Wang 等［23］分

析认为，PFBN 可使骨折断端之间更稳定，且与 PF⁃
NA 相比，PFBN 具有更好的力学稳定性。

本荟萃分析结果表明，在股骨转子间骨折的治疗

中，PFBN 组患者手术时间长于 PFNA 组，可能由于

PFBN 作为新兴内固定术式，术者对内固定装置熟悉

程度不够，手术熟练度较低有关，而且与 PFNA 相

比，PFBN 小转子间增加 1 枚加压螺钉可能是手术时

间延长的原因之一。但 PFBN 组患者负重时间早于

PFNA 组，既说明 PFBN 对骨折断端间固定效果更

好，也表明术者对 PFBN 作为内固定物的早期稳定性

更有信心。而且 PFBN 组骨折愈合时间短于 PFNA 组

患者，表明 PFBN 比 PFNA 更有效地维持断端稳定，

促进骨折断端愈合，也验证了 Wang［23］和 Chen［24］等

生物力学研究的结论。而在并发症发生率方面，

PFBN 组患者明显低于 PFNA 组患者，PFBN 将斜向

拉力螺钉与横向加压螺钉相互交锁的设计特点避免了

退钉的问题，降低了斜向拉力螺钉切出的风险。两组

之间术中出血量、住院天数差异无统计学意义，其原

因既包括术者术中操作熟练度不够，也可能因初次采

用 PFBN 作为内固定物，在住院观察时间等方面采取

更加保守治疗方案的原因。

本研究的局限性包括：纳入相关核心期刊文献仅

有 4 篇，可能存在结果偏倚的可能。不同研究术者操

作习惯不同、研究机构不一，可能存在手术操作、数

据采集等方面的偏倚。

综上所述，PFBN 与 PFNA 作为髓内固定装置治

疗老年股骨转子间骨折均可取得良好的疗效。PFBN
术后负重时间、骨折愈合时间、末次 Harris 评分、并

发症发生率均优于 PFNA，但其手术时间更长，可能

导致术中感染概率增加。因此，推荐 PFBN 作为老年

股骨转子间骨折患者首选内固定装置。本研究纳入文

献样本量较少，需要更多高质量研究验证本研究结

论。
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