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生物型人工全髋关节置换治疗髋关节骨关节炎的中期疗效评估☆

陈 明1，郭承军2，黄和生3，舒 勇1，韩智敏1

Biotype total hip arthroplasty for hip osteoarthritis: Medium-term efficacy evaluation

Chen Ming1, Guo Cheng-jun2, Huang He-sheng3, Shu Yong1, Han Zhi-min1

Abstract
BACKGROUND: The clinical treatment effect of joint replacement has been improved. However, there are no follow up and
evaluation standards of treatment effect.
OBJECTIVE: To assess the medium-term efficacy and impact factor of hip osteoarthritis cases following biotype artificial total hip
arthroplasty.
METHODS: From July 2001 to March 2003, biological-based prosthetic treatment was used in 35 cases of hip osteoarthritis. All
operation incisions were modified Gibson incision, cementless artificial total hip prosthesis was produced by Stryker U.S.
companies. The cases were followed-up for 5.3-8 years. Harris score was used as the standard for clinical assessment,
postoperative follow-up imaging was used as the standard assessment with anterior and posterior, lateral X-ray film of double hip
joint to observe the acetabular cup, femoral prosthesis location and the surrounding bone change, the speed and trend of wear
and tear of acetabular cup line. Prosthesis survival rate was analyzed using Kaplan-Meier analysis, acetabular cup and femoral
aseptic loosening of prosthesis and renovation were detected respectively.
RESULTS AND CONCLUSION: Harris score was improved from average 41 points preoperatively to average 91.3 points at the
recent follow-up. No case of aseptic loosening was diagnosed by imaging or required renovation, neither the limitations of pelvic
osteolysis. The average linear polyethylene liner wear rate was (0.13 ± 0.06) mm per year. Kaplan-Meier survival analysis
showed that the acetabular cup and femoral prosthesis survival rate was 100%. The medium-term follow-up (at least 5.3 years)
showed that the biological-type prosthesis for hip osteoarthritis in patients with total hip replacement can provide an ideal fixed
effects and satisfactory clinical efficacy. Aseptic loosening does not occur, and the incidence of osteolysis is low. However, the
probability of occurrence of aseptic loosening increases with aging, and the long-term results require further follow-up.

Chen M, Guo CJ, Huang HS, Shu Y, Han ZM. Biotype total hip arthroplasty for hip osteoarthritis: Medium-term efficacy
evaluation.Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu yu Linchuang Kangfu. 2010;14(48): 8937-8940.
[http://www.crter.cn http://en.zglckf.com]

摘要

背景：目前关节置换技术的临床治疗效果不断提高，但应用时仍有很多困难需要解决。其中疗效评估，尤其是中期疗效缺

乏长期随访及系统的评估标准。

目的：评估髋关节骨关节炎患者行生物型人工全髋关节置换后的中期疗效及影响因素。

方法：2001-07/2003-03 采用生物型假体治疗 35 例髋关节骨关节炎患者，均采用改良 Gibson 切口，假体均为美国 Stryker
公司非骨水泥型人工全髋关节假体，进行 5.3~8 年的随访。临床评估以 Harris 评分为标准，影像评估根据置换后随访双髋

关节正、侧位 X 射线片，观察臼杯、股骨假体位置及周围骨质改变，并测量臼杯内衬磨损速度与趋势；假体生存率采用

Kaplan-Meier 分析，分别以臼杯及股骨假体的无菌性松动和任何原因导致的翻修作为止点。

结果与结论：患者 Harris 评分从置换前的平均 41 分提高到最近随访时的平均 91.3 分。未出现可确诊的无菌性松动影像表

现或要求翻修，亦未发现骨盆局限性骨溶解。聚乙烯内衬平均线性磨损率为(0.13±0.06) mm/年。Kaplan-Meier 生存分析表

明，臼杯及股骨假体的生存率均为 100%。中期随访结果(至少 5.3 年)表明，生物型假体用于髋关节骨关节炎患者全髋关节

置换术中，能够提供理想固定效果，临床疗效满意。未发现无菌性松动，骨溶解的发生率亦低下。但患者年龄越大，发生

松动的概率越大，远期疗效需要进一步跟踪随访。

关键词：全髋关节置换；生物型假体；骨关节炎；中期疗效；假体生存率
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0 引言

近些年来，人工全髋关节置换在解除患者

痛苦、恢复关节功能方面已充分显示出其优越

性，是治疗髋关节疾患的有效方法[1-5]。髋关节

骨关节炎患者多数病程较长，关节周围软组织

挛缩、骨赘增生、股骨头颈变形短缩，合并关

节间隙狭窄或半脱位等，治疗比较困难，晚期

患者一般选择行人工全髋关节置换。生物型人

工全髋关节置换，又称非骨水泥型人工全髋关

节置换，它不仅可以解除髋部疼痛，重建关节

活动度及稳定性，而且还可以避免骨水泥型人

工全髋关节置换后松动而造成的再次手术，是

近年来开展较多的关节置换术。

严重的髋关节骨关节炎，多累及双侧髋关

节，因此应用生物型人工髋关节置换治疗是合

理的选择。但这一术式对术者要求高，能否稳
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固地重建髋臼是手术成功的关键。

随着关节置换技术的不断成熟和完善, 临床治疗效

果不断提高，但应用时仍有很多困难需要解决 [6-10]。其

中疗效评估，尤其是中期疗效，缺乏长期随访及系统的

评估标准。

本院自2001-07起开展生物型人工全髋置换，中期

随访疗效满意。

1 对象和方法

设计：对比观察。

时间及地点：于2001-07/2003-03在南昌大学第一

附属医院骨科、宜春市中医院骨科及南昌市洪都中医

院创伤骨科完成。

对象：本组患者共35例，男15例，女20例；年龄

42~66岁，平均56岁；原发性骨关节炎10例，继发性

骨关节炎 25例，均无陈旧性股骨颈骨折病史。主要症

状为疼痛及髋关节活动受限，部分患者有跛行。有1例
合并糖尿病，1例合并高血压，2例同时合并糖尿病和

高血压。

纳入标准：原发或者继发骨关节炎患者，对治疗方

案均知情同意。

排除标准：合并陈旧性股骨颈骨折，股骨头无菌性

坏死，先天性髋关节脱位患者，合并膝关节骨关节炎

患者。

方法：

治疗方法：合并糖尿病病例，皮下注射胰岛素控制

空腹血糖在8 mmol/L以下。合并高血压病例，口服降

压药控制血压在145/95 mm Hg(1 mm Hg=0.133 kPa)
以下。术前准备平均3 d，术前1日静脉预防性使用抗

生素，常规行皮肤和肠道准备。生物型全髋关节置换

专用器械及骨科常规器械，采用高压蒸汽灭菌法消毒

两次，采用层流净化无菌手术间，术前1日及手术当日

晨用空气消毒机进行密闭式空气消毒1 h。所有全髋关

节置换手术均使用改良Gibson切口，患者取健侧卧位，

患肢在上，连续硬膜外麻醉，均使用美国Stryker公司

非骨水泥型全髋假体。术中彻底松解髋关节周围挛缩

软组织，关节的显露手术步骤与骨水泥型全髋关节置

换相同。

臼杯部件置入：用电动摆锯切除股骨头，按股骨头

大小选择与之适宜的髋臼锉，由小到大依次使用，将

髋臼加深加大，髋臼及马蹄窝中肉芽组织用刮匙清除。

测量骨盆厚度，防止髋臼锉穿出髋臼内侧壁。修整至

臼杯可完全置入髋臼内，髋臼直径与臼杯大小一致，

用试模检查。用双氧水和生理盐水将髋臼彻底冲洗干

净后，将金属臼杯置入髋臼内。金属臼杯上有多个螺

钉孔，可用软钻垂直臼杯内面在髋骨上打孔，用旋转

型螺丝刀旋入螺钉2个，固定金属臼杯。然后将高分子

聚乙烯内衬嵌入臼杯内嵌紧，注意方向、角度及防脱

位块的放置。

股骨部件置入：转子间截骨后，开口器开通股骨髓

腔，根据患者情况选择合适的髓腔锉扩大髓腔，由小

到大依次使用。以最后的髓腔锉作为试模试插入髓腔，

并以平台锉修整股骨颈断面骨质，将股骨头试模安装

于髓腔锉顶端，手法牵引复位，观察关节活动度及稳

定性，一切满意后，脱位取出试模。用双氧水和生理

盐水冲洗髓腔，保持股骨假体柄部的横径与股骨颈断

面的长径一致，将假体柄插入髓腔远侧，使柄与股骨

髓腔内的松质骨充分压配。将人工股骨头安装于假体

柄上嵌紧。手法牵引复位，反复用0.2%碘伏溶液和生

理盐水冲洗伤口，充分止血，安放负压引流管，缝合

伤口。

平均手术时间为60 min，平均出血量为300 mL。
夜间休息以“丁”字鞋固定。置换后第1天即开始行被动

关节功能活动及股四头肌等长收缩，置换后1周内扶双

拐下地，置换后3个月患肢可由双杖-单杖-弃杖，但必

须避免屈患髋下蹲，并同时指导患者进行外展加强训

练。

主要观察指标：采取Harris髋关节评分进行疗效评

价[11]。Harris评分主要包括疼痛 (满分44分)，关节活

动度(满分5分)，行走步态(满分33分)，日常活动和畸

形(满分18分)等4个方面。

影像评估根据置换后随访双髋关节正、侧位X射线

片，观察臼杯、股骨假体位置及周围骨质改变，并测

量臼杯内衬磨损速度与趋势[12]。

假体生存率采用Kaplan-Meier分析 [13-14]，分别以

臼杯、股骨假体的无菌性松动和任何原因导致的翻修

作为止点。

统计学分析：统计学处理者为第一作者，采用SAS
6.12统计软件进行数据分析。统计学数据以

_

x±s表示，

组间比较采用配对t 检验，P < 0.05为差异有显著性意

义。

2 结果

2.1 参与者数量分析 纳入髋关节骨关节炎生物型人

工全髋关节置换患者35例，全部进入结果分析，无脱落，

结果按意向性分析。

2.2 随访时间 随访时间为5.3~8年，结果均以最后一

次随访结果计算。

2.3 临床评估结果 见表1，2。
表1，2可见，Harris评分从置换前的平均41分

(25~64分)提高到最后1次随访时的平均91.3分(86~100
分)(P < 0.05)。
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2.4 影像评估结果 置换后初始影像显示 32髋

(91.4%)股骨假体为中心性固定，3髋(8.6%)为稍内翻

固定，但内翻 < 3°，最终影像显示所有股骨假体位置

无移动，未见松动或下沉。6髋(17.1%)股骨假体柄在

在正、侧位1区及7区位置可见≤1 mm的局部透亮带。

12髋(34.3%)股骨近端至股骨颈处圆钝，股骨距不同程

度骨皮质变薄(Ⅰ级)，考虑为应力遮挡所致吸收性骨重

塑的表现。1髋(2.9%)可见位于3区的远端骨皮质增厚。

3髋(8.6%)可见股骨局限性骨溶解。截止末次随访时，

未见可确诊的无菌性松动影像表现或要求翻修，亦未

发现骨盆局限性骨溶解。聚乙烯内衬平均线性磨损率

为(0.13±0.06) mm/年。以假体无菌性松动影像表现或

任何原因的翻修为止点，Kaplan-Meier生存分析表明，

臼杯、股骨假体的生存率均为100%(95%可信区间

为0.96~1.0)。
2.5 典型病例 男性患者，66岁，左髋关节骨关节炎，

伴有疼痛及髋关节活动受限，跛行，见图1，2。

2.6 不良事件及副反应 所有病例未出现不良事件。

3 讨论

髋关节骨关节炎患者多数病程较长，关节周围软组

织挛缩、骨赘增生、股骨头颈变形短缩，合并关节间隙

狭窄或半脱位等，治疗比较困难，晚期患者一般选择行

人工全髋关节置换术[15-18]。骨关节炎患者髋关节周围软

组织明显挛缩，尤其是继发性骨关节炎者，多伴有髋臼

变形或发育不良，股骨头上移，Morag等[19]主张在髋关

节解剖位置放置人工臼杯, 可使髋关节恢复接近于正常

的解剖关系 , 避免假体在非生理状态下加速磨损。

Yamaguchi等[20]主张内移髋关节活动中心，在真臼处加

深髋臼，这样不仅能有效地减少植骨，增加髋臼覆盖，

使人工臼杯放置在较为合理的外展角上，还能明显降低

髋关节受力，降低术后人工臼杯松动率和减缓对人工臼

杯内衬的磨损。本组患者术后经平均6年随访表明，内

移加深髋臼的方法取得较好的临床效果。Sporer等[21]

认为，当股骨头半脱位>其直径的50%时有必要采取植

骨，增加人工臼杯的稳定性，植骨后要求患者晚负重, 以

利于植骨块愈合。

李强等[22]认为，全髋关节置换是治疗髋关节疾患的

有效方法之一，在治疗骨关节炎中对改善髋关节功能和

缓解疼痛有效。Harris评分是总结手术疗效的有效方

法[23-24]。本组患者髋关节周围软组织条件差，术前活动

量少，术后原有髋关节疼痛症状迅速缓解，行走能力明

显改善，生活质量明显提高，患者心理上较满意，因此

中期随访Harris评分满意。

Malik等[25]发现，与骨水泥型全髋关节置换术相比

较，生物型全髋关节置换假体材料具有弹性模量理想、

耐磨损性及生物相容性良好等特点，还避免了因使用骨

表 1 全髋关节置换前及最近 1 次随访 Harris 评分
Table 1 Harris score before and recent follow up following total

hip arthroplasty (
_

x±s)

aP < 0.05, vs. before operation

Group n Before After

Idiopathic osteoarthritis 10 48.2±5.3 91.6±4.2a

Secondary osteoarthritis 25 39.6±4.5 90.2±4.1a

表 2 全髋关节置换后病例随访 Harris 评分
Table 2 Harris score of patient during follow up

aP > 0.05, vs. idiopathic osteoarthritis

Group
n Harris

score
(

_

x±s)
Pain

Joint
activity Walking

Daily
activity

Idiopathic
osteoarthritis

10 91.6±4.2 43 4 28.6 16

Secondary
osteoarthritis

25 90.2±4.1a 42 3.1 29.1 16

Figure 1 Anteroposterior X-ray of both hips before
operation: osteoarthritis at the left hip

图 1 置换前双髋关节正位 X 射线片示，左髋关节
骨关节炎表现

Figure 2 Anteroposterior and lateral X-ray of left hip 6 yr after
biotype artificial total hip arthroplasty show well
positioned prosthesis and the patient recovered
well

图 2 生物型假体置换后 6 年，左髋关节正侧位 X 射线片示
假体位置良好，患者恢复正常生活
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水泥长期固定后松动而造成的再次手术，所以近年来开展

迅 速 。 本 组 的 聚 乙 烯 内 衬 平 均 线 性 磨 损 率 为

(0.13±0.06) mm/年，证实了其材料的耐磨损能力。本组

未出现可确诊的无菌性松动影像表现或要求翻修，亦未发

现骨盆局限性骨溶解，也说明其生物相容性良好。本组

Kaplan-Meier生存分析表明，臼杯、股骨假体的生存率均

为100%(95%可信区间为0.96~1.0)。说明生物型假体可

以有效避免因使用骨水泥全髋置换后容易导致的松动。

关于全髋关节置换后中远期随访结果的报道认为，

全髋关节置换后中远期假体松动主要与假体材料、患者

年龄、激素使用、骨质疏松等因素有关，而不包括全髋

关节置换前是否存在股骨颈骨折和髋关节骨关节炎这

两个因素 [26-30]。本组患者术后中期随访(至少5.3年)表
明，生物型假体用于髋关节骨关节炎患者全髋关节置换

术中，能够提供理想固定效果，临床疗效满意。未发现

无菌性松动，骨溶解的发生率亦低下。因此，作者认为

骨关节炎是生物型全髋关节置换治疗的良好适应证。生

物型全髋关节置换手术治疗骨关节炎总体疗效满意。但

患者年龄越大，发生松动的概率越大，远期疗效需要进

一步跟踪随访。
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来自本文课题的更多信息--

作者贡献：设计、实施、评估均为本文作者，已经过正

规专业培训，采用盲法。

利益冲突：课题未涉及任何厂家及相关雇主或其他经济

组织直接或间接的经济或利益的赞助。

伦理批准：患者对治疗及试验方案知情同意，且得到医

院伦理道德委员会批准。

本文创新性：目前关节置换技术的临床治疗效果不断提

高，但应用时仍有很多困难需要解决。作者检索 Pubmed
数据库及万方数据库 2001/2009 的相关文献，发现疗效评

估尤其是中期疗效缺乏长期随访及系统的评估标准。文章纳

入 35 例采用生物型假体治疗髋关节骨关节炎患者，评估行

生物型人工全髋关节置换后的中期疗效及影响因素。


