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·临床论著·

三个假体周围感染诊断国外标准在中国人群效能比较
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摘要：［目的］比较欧洲骨关节感染学会（European Bone and Joint Infection Society, EBJIS） 2021、国际共识会议（Interna⁃
tional Consensus Meeting, ICM） 2018 和美国传染病学会（Infectious Diseases Society, IDSA） 2013 三种假体周围感染（periprosthet⁃
ic joint infection, PJI）诊断标准在中国人群的诊断效能。［方法］回顾性分析 2017 年 1 月—2019 年 11 月在解放军总医院第四医

学中心接受关节置换术后感染治疗的 140 例患者的临床资料，收集相关数据，分别按照三种诊断标准进行 PJI 诊断，对均满足

三个诊断标准的患者与满足部分诊断标准的患者数据进行比对及分析。［结果］在 140 例患者中，符合 IDSA2013 标准 135 例

（96.4%），符合 ICM2018 标准 127 例（90.7%），符合 EBJIS2021 标准 133 例（95.0%），三个标准诊断效能差异无统计学意义（P>
0.05）。122 例（87.1%）符合三种诊断标准，18 例（12.9%）符合其中一种或两种诊断标准。满足三个标准组患者存在窦道 [例,
无/有, (79/43) vs (18/0)，P=0.002]、术中见脓 [例, 无/有, (85/37) vs (17/1)，P=0.027]、不同部位培养阳性 [例, 否/是, (38/84) vs (18/0),
P<0.001] 的比率显著高于至多两个标准组。满足三个标准组患者 CRP [mg/dl, M (P25, P75), 1.95 (0.55, 3.81) vs 0.95 (0.1, 2.58), P=
0.030]、关节液白细胞计数 [细胞/μl, M (P25, P75), 11 970 (2 126.5, 24 900) vs 300 (32, 5 498), P=0.021] 显著高于至多两个标准组。

［结论］EBJIS2021 的 PJI 诊断标准与 IDSA2013 及 ICM2018 的标准具有相似的诊断效能，但是，三种诊断标准对于全身炎症反

应或局部症状较轻的 PJI 患者诊断存在分歧。
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Abstract: [Objective] To compare diagnostic efficacy of three foreign diagnostic criteria for periprosthetic joint infection (PJI), includ⁃
ing the European Bone and Joint Infection Society (EBJIS 2021), the International Consensus Meeting (ICM 2018) and Infectious Diseases
Society of America (IDSA 2013) in the Chinese population. [Methods] A retrospective study was conducted on 140 patients who received
treatment for PJI in The Fourth Medical Center of the PLA General Hospital from January 2017 to November 2019. The data related to PJI di⁃
agnosed respectively according to three foreign diagnostic criteria was collected. The documents of patients who met all three diagnostic crite⁃
ria and those who met part of the diagnostic criteria were compared and analyzed. [Results] Among the 140 patients, 135 patients (96.4%)
met the criteria of IDSA2013, 127 patients (90.7%) met the criteria of ICM2018, and 133 patients (95.0%) met the criteria of EBJIS2021,
and there was no statistically significant difference in diagnostic efficacy among the three criteria (P>0.05). Of them, 122 cases (87.1%) met
all the three diagnostic criteria, whereas 18 cases (12.9%) met one or two of the diagnostic criteria. The patients meeting all the three criteria
proved significantly higher than those meeting ≤2 criteria in terms of local sinus [cases, No/Yes, (79/43) vs (18/0), P=0.002], intraoperative
pus [cases, No/Yes, (85/37) vs (17/1), P=0.027], ratio of positive culture in different sites [cases, No/Yes, (38/84) vs (18/0), P<0.001]. In addi⁃
tion, the former had significantly higher CRP [mg/dl, M (P25, P75), 1.95 (0.55, 3.81) vs 0.95 (0.1, 2.58), P=0.030] and the joint fluid leuko⁃
cyte count [cells/μl, M (P25, P75), 11 970 (2 126.5, 24 900) vs 300 (32, 5 498), P=0.021] than the latter. [Conclusion] PJI diagnostic criteria
of EBJIS2021 have similar diagnostic efficacy to those of IDSA2013 and ICM2018. However, the three diagnostic criteria are different in the
diagnosis of PJI with mild systemic inflammatory response or local symptoms.
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人工关节置换术后假体周围感染（periprosthetic
joint infection, PJI）是人工关节置换术后灾难性并发症

之一［1］，不仅严重降低患者的生活质量，而且给社会

造成巨大经济负担［2］。Schwartz 等［3］预计，2030 年美

国髋、膝关节翻修手术量较 2014 年分别增加 70%和

182%，而且膝关节假体翻修首要病因是 PJI。如何及

时、准确诊断 PJI 对翻修手术至关重要［4］，但由于

PJI 感染微生物种类以及毒力不同［5］，临床表现、化

验指标之间差异较大，目前仍没有 PJI 诊断的金标准。

目前 PJI诊断主要依据临床表现、外周血及关节液

的化验室检测及组织病理学检查进行综合评估［6］。

2011 年，美国肌肉骨骼感染学会（Musculoskeletal In⁃
fection Society, MSIS）制定了第 1 个感染定义［7］。2013
年美国传染病学会（Infectious Diseases Society, IDSA）
基于循证证据制定了 PJI诊断指南［8］。同年在美国费城

举行的假体周围感染国际共识会议（International Con⁃
sensus Meeting, ICM）上制定了新的 PJI 诊断标准［9］，

并对次要标准的阈值进行界定，用以区分急性感染与

慢性感染［10］。2018年第 2次 ICM会议对 IDSA2013 PJI
诊断标准进行了修订，新标准纳入了 α-防御素（α-de⁃
fensin）、D-二聚体（D-dimer）等指标，并对次要标准

进行赋分，根据累计分值判断是否诊断为 PJI。但该诊

断标准因循证证据及部分检验方法存在争议，最终只

获得了 68%的支持率［11］。2021 年，欧洲骨关节感染学

会 （European Bone and Joint Infection Society, EBJIS）
提出了一个包含中间群体（可能感染）的“三级诊

断”标准，有助于将患者的病情明确为无细菌感染、

可能感染或明确细菌感染。该标准为 PJI的诊断带来了

新视角，得到了欧洲相关学会的广泛认可［12］。

上述 PJI 诊断标准均是基于欧美国家的关节外科

中心的病例而修订，本研究希望通过比较 EB⁃
JIS2021、ICM2018、IDSA2013 在中国人群中的诊断

效能，以寻找更适合中国人群体的诊断方法。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）髋、膝关节置换术后感染初次翻

修手术患者；（2） 至少符合 EBJIS2021、ICM2018、
IDSA2013 三项诊断标准中的一项。

排除标准：（1）放有占位器或二期翻修患者；（2）
假体周围骨折患者；（3）既往曾有关节感染病史患者。

1.2 一般资料

作者回顾性分析 2017 年 1 月—2019 年 11 月在

解放军总医院第四医学中心因假体周围感染接受手术

治疗的患者，共 140 例纳入本研究。其中女 79 例

（56.4%），男 61 例 （43.6%），平均年龄 （62.8 ±
13.9） 岁 ， 其 中 膝 关 节 假 体 周 围 感 染 82 例

（58.6%），髋关节假体周围感染 58 例（41.4%）。本

研究经本院伦理委员会审批通过，所有患者均知情同

意。

1.3 资料收集与分析

首先通过查看患者的病历收集患者的基本信息，

一般资料包括性别、年龄、体重指数（body mass in⁃
dex, BMI）、既往史；专科情况包括手术关节部位、

PJI 病程、美国麻醉医师协会 （American Society of
Anesthesiologists, ASA）麻醉分级、有无与关节相通

窦道、术中有无脓液。记录 PJI 诊断所需相关检查信

息，包括实验室检查结果（外周血炎性指标、关节液

白细胞计数及中性粒细胞占比）、病原学检查、组织

病理结果。分别按照 EBJIS2021、 ICM2018、 ID⁃
SA2013 诊断标准进行 PJI 诊断，对均满足三个诊断

标准的患者与满足部分诊断标准的患者数据进行比对

及分析。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 26.0 统计软件 （SPSS，美国）进行统

计分析。计数资料进行卡方检验，计量资料进行正态

性检验，符合正态性分布的计量资料以 x̄ ±s 的形式

表示，非正态性分布采用中位数及四分位数间距 [M
(P25, P75)] 表示；符合正态分布的两组间的比较采用

独立样本 T 检验，非正态性分布两组间进行 Mann-

Whitney 检验，P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 三种标准诊断效能比较

140 例患者中，符合 IDSA2013 标准 135 例，占

96.4%；符合 ICM2018 标准 127 例，占 90.7%；符合

EBJIS2021 标准 133 例（其中明确感染 131 例，可能

感染 2 例），占 95.0%；三个标准符合率的差异无统

计学意义（P=0.110）。
140 例患者中，仅符合 1 个标准 7 例，占

5.0%；符合 2 个标准 11 例，占 7.9%；符合 3 个标准

122 例，占 87.1%。三组间占比的差异有统计学意义
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表 1. 140 例中符合至多两项与全部符合两组患者临床资料比较

指标

一般资料

年龄 [岁, M (P25, P75)]
性别 (例, 男/女)
BMI (kg/m2, x̄ ±s)
饮酒 (例, 否/是/未知)
吸烟 (例, 否/是/未知)
糖尿病 (例, 否/是)
高血压 (例, 否/是)
类风湿 (例, 否/是)
慢性肝病 (例, 否/是)
慢性肾病 (例, 否/是)
慢性肺病 (例, 否/是)

专科情况

手术部位 (例, 髋/膝)
PJI 病程 [月, M (P25, P75)]
ASA (例, I/II/III/IV)
与关节相通窦道 (例, 无/有)
术中见脓 (例, 无/有)

至多两个标准组（n=18）

67.5 (60.75, 75)
5/13

25.9±4.6
17/1/0
17/1/0
17/1
17/1
18/0
18/0
18/0
18/0

7/11
3.5 (2, 11.25)

0/14/4/0
18/0
17/1

满足三个标准组（n=122）

65 (54.75, 72)
56/66

25.7±3.9
115/5/2
109/7/6
106/16
118/4
114/7
117/5
119/3
118/4

51/71
5 (1, 12)

2/105/13/2
79/43
85/37

P 值

0.294
0.148
0.863
0.830
0.628
0.596
0.627
0.295
0.382
0.501
0.436

0.815
0.755
0.654
0.002

0.027

（P<0.001）。见图 1（韦恩图）。

2.2 符合至多两项与全部符合两组患者临床资料比较

140 例患者中，符合至多两项标准共 18 例，全

部符合三项标准 122 例，两组患者临床资料比较见表

1。两组在年龄、性别构成、BMI，是否饮酒、吸

烟、糖尿病、高血压、类风湿、慢性肝病、慢性肾

病、慢性阻塞肺病的差异均无统计学意义 （P>
0.05）。专科情况方面，两组在手术部位、PJI 病程、

ASA 分级的差异均无统计学意义（P>0.05）；满足三

个标准组患者存在窦道及术中见脓的例数显著多于至

多两个标准组（P<0.05）。
2.3 符合至多两项与全部符合两组患者检验资料比较

两组患者检验资料比较见表 2，两组在静脉血

WBC、ESR、关节液中性粒细胞占比、微生物培养阳

性率及组织病理学阳性率的差异无统计学意义（P>
0.05）。在满足三个标准患者中，CRP、关节液白细

胞计数、不同部位培养阳性患者数量显著多于至多两

个标准组的患者（P<0.05）。

3 讨 论

PJI 是关节置换术后常见并发症之一，初次置换

术后发生率为 1%~3%［13］，虽然 PJI 发生率低，但随

着髋膝关节置换患者数量的增多，PJI 患者数量将明

显增多［14］。但因 PJI 患者临床表现和实验室检查差

异较大，尚无完美的 PJI 诊断标准，目前 2013 年 ID⁃
SA、ICM 制定的标准广为应用，Guan 等［15］研究表

明，该两种诊断标准均有较高的诊断效能。2021 年

EBJIS 提出了新的 PJI 评分标准，根据该标准可将病

例诊断为无感染、可能感染及明确感染。并且该诊断

标准新增加了 α-防御素、超声裂解、核素扫描等检

查化验方式作为诊断 PJI 的要素，使得该诊断标准可

能具有更高的诊断效能。

Table 1. Comparison of clinical data between the patients met at ≤2 and those met all criteria in the 140 patients

图 1. 根据 IDSA2013、ICM2018、EBJIS2021 三种诊断标

准诊断的韦恩图。122 例符合三个诊断标准，11 例符合两

个诊断标准，7 例符合一个诊断标准。
Figure 1. Venn diagram based on IDSA2013, ICM2018, EB⁃
JIS2021 three diagnostic criteria: 122 cases met three diagnos⁃
tic criteria, 11 cases met two diagnostic criteria, and 7 cases
met one didgnostic criteria.
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在 IDSA2013、ICM2018、EBJIS2021 三种诊断标

准中，只要具有存在与关节腔相通的窦道或不同部位

两次培养相同微生物任一条件均可直接诊断为 PJI。
本研究中发现两组在 CRP、术中有无脓液、关节液

白细胞计数存在显著差异（P<0.05），提示三种诊断

标准对于全身炎症反应及局部症状较轻的 PJI 患者诊

断存在分歧。

在 IDSA2013 标准中，不符合 PJI 诊断的 5 例患

者病原微生物培养均为阴性，该诊断标准相对重视临

床表现及微生物培养结果，缺少对实验室检查、关节

液检查及病理组织学等方面的考量，因此存在一定的

局限性。而根据 EBJIS2021 标准，该 5 例 （100%）

患者均符合 PJI 诊断，主要诊断依据是关节液白细胞

计数及组织病理学表现符合该诊断标准。江旭等［16］

在 102 例 PJI 患者中发现，病原菌培养阴性患者占

35.3%（36 例），且病原菌阴性患者炎性指标相对较

低，在临床中容易漏诊。根据 EBJIS2021 标准，有 7
例诊断为无细菌感染，7 例患者均存在单次微生物培

养阳性，其中 5 例培养为表皮葡萄球菌、粪肠球菌低

毒力细菌，另有 2 例患者被诊断为可能感染，均存在

单次微生物培养阳性，微生物为表皮葡萄球菌。提示

EBJIS2021 对于仅存在单次微生物培养阳性的患者诊

断相对谨慎。对于病原菌培养阴性或单次培养阳性患

者，关节液的相关实验室检查尤为重要，包括关节液

白细胞计数、中性粒细胞百分比、白细胞酯酶试纸检

测、α-防御素检测等［17~19］，因此，ICM2018 及 EBI⁃
JS2021 标准中均将上述实验室检查作为重要的诊断

依据。另外假体超声裂解液培养能够有效提高 PJI 病
原菌检出率［20］，因此 EBIJS2021 将超声裂解液培养

结果作为诊断的要素之一。

根据 ICM2018 标准，有 13 例患者被诊断为无细

菌感染，其中 7 例（53.8%）依据 EBJIS2021 标准可

被确诊为 PJI。进一步分析这 7 例患者发现，该部分

患者存在病理学诊断阳性，根据 ICM2018 标准，病

理组织学诊断仅占 3 分，总评分为 3~5 分，无法确

诊为 PJI，但在 EBJIS2021 标准中，组织学培养超过

5 个高倍视野中性粒细胞数>5 即可确诊 PJI。相关研

究表明，组织病理学对 PJI 有较高的敏感性和特异

性［21］，但目前关于病理组织检查诊断 PJI 尚无统一

标准，目前主流诊断标准均将每高倍视野超过 5 个

PMN 作为诊断阈值，Bori 等［22］认为，每高倍视野取

5 个 PMN 作为诊断阈值似乎过高，Kashima 等［23］研

究认为，在氯乙酸酯酶染色下，每高倍视野 2 个

PMN 即可作为病理诊断阈值。

ICM2018 标准中将 CRP 或 D-二聚体的升高作为

诊断指标之一。黄金承等［24］研究发现，当以 D-二聚

体>0.5 μg/L 为 PJI 诊断标准时，D-二聚体诊断 PJI
的敏感性与 CRP 及 ESR 类似，但特异性差于 CRP 及

ESR。Xiong 等［25］研究认为，ESR 或 D-二聚体的升

高并不能提高诊断作用。在 EBJIS2021 标准中，删除

了 D-二聚体的考量，将 CRP 升高作为诊断可能感染

的要素之一。对于诊断为可能感染患者，EBJIS 建议

进一步完善检查以明确是否存在感染，包括 α-防御

素、核素扫描、关节液测流分析等非常规检查。在

ICM2018 诊断标准中，虽通过划定不同的分数作为

PJI 诊断依据，但该标准并没有明确提出分级诊断的

具体标准，而 EBJIS2021 诊断标准更为明确。

本研究是回顾性分析，具有一定的局限性。研究

中存在部分数据缺失，早期的一些患者缺少关节液的

相关分析，新的诊断标准下的核素检查、超声裂解后

微生物培养情况同样存在缺失，在部分数据缺失的情

况下，虽大多数病例仍可按照三种标准进行诊断，但

不可避免存在结果偏倚，因此仍需前瞻性、大样本研

究验证本结果的诊断效能。本研究中虽然三种诊断标

准诊断效能相近，但 EBJIIS2021“三级诊断”模式

对临床工作仍具有一定的指导意义。

表 2. 140 例中符合至多两项与全部符合两组患者检验资料比较

指标

WBC [×109, M (P25, P75)]
ESR [mm/h, M (P25, P75)]
CRP [mg/dL, M (P25, P75)]
关节液白细胞计数 [细胞/μl, M (P25, P75)]
关节液中性粒细胞 [%, M (P25, P75)]
微生物培养 (例, 阴性/阳性)
不同部位培养阳性 (例, 否/是)
组织病理学 (例, 阴性/阳性/未做)

至多两个标准组（n=18）
6.24 (4.91, 8.62)
31.5 (14.5, 59.5)
0.95 (0.1, 2.58)
300 (32, 5 498)

75 (75, 75)
4/14
18/0

4/10/4

满足三个标准组（n=122）
6.43 (5.19, 8.59)

44 (22.75, 73)
1.95 (0.55, 3.81)

11 970 (2 126.5, 24 900)
90 (81, 96)

15/107
38/84

12/58/52

P 值

0.912
0.162
0.030

0.021

0.240
0.251
<0.001

0.139

Table 2. Comparison of test data between the patients met at ≤2 and those met all criteria in the 140 patients
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