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文题释义： 

踝关节骨折：踝关节损伤临床上很少为单纯踝关节骨折，常常合并周围软组织结构的损伤，有文献报道大

概有 40%的踝关节骨折患者会合并三角韧带的损伤。目前，临床上对于踝关节骨折合并三角韧带损伤的患

者主要是以切开复位内固定治疗为主，对于是否应该修复三角韧带尚未有定论，仍然存在争议。 

三角韧带的修复：临床上应用于修复三角韧带的术式较少，主要包括经骨道缝线或钢丝的传统修补术、带

线锚钉修复术以及三角韧带重建术。骨道缝线和钢丝修补术因其手术伤口大，患者满意度不高而在临床较

少使用；三角韧带重建术在国外研究较多而国内较少开展。随着生物材料的更新发展以及手术方式的不断

进步，临床出现较多使用带线锚钉修复断裂三角韧带的报道，因具有固定牢靠、创伤较小、手术时间少等

优势，其临床疗效较传统方法有明显改善。 

 

摘要 

背景：踝关节骨折合并三角韧带损伤时，对踝穴的稳定性造成严重的影响，减小胫距接触面，造成局部应

力集中，从而导致关节退行性病变的发生。目前临床对于踝关节骨折合并三角韧带损伤是否进行三角韧带

的修复尚未达到统一的结论。 

目的：系统评价带线锚钉联合切开复位内固定对比切开复位内固定治疗踝关节骨折合并三角韧带损伤的临

床疗效。 

方法：计算机检索万方数据库、VIP数据库、CNKI、PubMed、EMbase、The Cochrane Library 数据库，

查找国内外公开发表的带线锚钉联合切开复位内固定治疗踝关节骨折合并三角韧带损伤的随机对照试验，

对照组不进行三角韧带的修复，仅进行切开复位内固定；试验组使用带线锚钉修复三角韧带。检索年限为

各自建库至 2018年 7月。由 2位研究者按照纳入和排除标准独立进行资料提取和质量评价，采用 RevMan 

5.3 版本进行 Meta分析。 

结果与结论：①最终纳入 9个随机对照试验，共纳入 499例患者；②Meta分析结果显示，与切开复位内固定

组相比，带线锚钉联合切开复位内固定组在 Baird-Jackson 踝关节相关评分优良率[RR=1.27，95%CI(1.08，

1.50)，P=0.005]、美国足踝外科协会踝-后足评分[MD=7.81，95%CI(5.50，10.11)，P < 0.000 01]、目测类比

评分[MD=-0.15，95%CI(-0.29，-0.01)，P=0.04]、距骨倾斜角[MD=-3.92，95%CI(-4.75，-3.09)，P <        

0.000 01]、内踝间隙[MD=-0.83，95%CI(-1.17，-0.48)，P < 0.000 01]、不良事件发生率[RR=0.26，95%CI(0.12，

0.58)，P=0.000 9]方面均有明显优势，差异有显著性意义(P < 0.05)；③Meta分析结果显示，对比单纯切开复

位内固定，带线锚钉联合切开复位内固定治疗踝关节骨折合并三角韧带损伤能够增强踝关节功能、减小距骨倾

斜角及内踝间隙宽度、恢复踝关节稳定性、减少不良反应发生率，具有更好的修复效果。 

关键词： 

踝关节骨折；三角韧带损伤；带线锚钉；切开复位内固定；踝关节稳定性；距骨倾斜角；内踝间隙宽度；
Meta分析  
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切开复位内固定是否联合带线锚钉治疗踝关节骨折合并三角韧带损伤的系统评价 

结果： 

(1) 最终纳入 9 个随机对照试验，共纳入 499 例患者； 

(2) 对比单纯切开复位内固定，带线锚钉联合切开复位内固定治疗踝关节骨折合并三

角韧带损伤能够增强踝关节功能、减小距骨倾斜角及内踝间隙宽度、恢复踝关节

稳定性、减少不良反应发生率，具有更好的修复效果。 

 

 

观察指标： 

(1)Baird-Jackson 踝关节相关评分； 

(2)美国足踝外科协会踝-后足评分； 

(3)目测类比评分； 

(4)优良率； 

(5)距骨倾斜角、内踝间隙； 

(6)不良事件。 

 

Meta 分析： 
切开复位内固

定是否联合带

线锚钉治疗踝

关节骨折合并

三角韧带损伤

的效果。 

 

干预措施： 

(1) 2 组均行切开复位

内固定治疗； 

(2) 试验组使用带线锚

钉修复三角韧带； 

(3) 对照组不进行三角

韧带的修复。 
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Abstract 

BACKGROUND: For ankle fracture combined with the deltoid ligament injury, the stability of ankle mortise is significantly affected and contact 

surface between tibia and astragalus is reduced, which causes local stress concentration, thus leading to the joint degeneration. Whether 

deltoid ligament repair is needed or not in ankle fracture combined with the triangular ligament injury still remains controversial.  

OBJECTIVE: To evaluate the clinical efficacy of suture anchor combined with open reduction and internal fixation versus open reduction and 

internal fixation for treating ankle fracture with deltoid ligament injury.  

METHODS: A computer-based retrieval of WanFang, VIP, CNKI, PubMed, EMbase, and The Cochrane Library databases was performed for 

the randomized controlled trials concerning suture anchor combined with open reduction and internal fixation for ankle fracture with deltoid 

ligament injury. The control group received no deltoid ligament repair, and the trial group underwent suture anchor combined with open 

reduction and internal fixation. The search period was from inception to July 2018. Data extraction and quality evaluation were performed 

independently by two investigators according to inclusion and exclusion criteria. Meta-analysis was conducted on RevMan 5.3 software.  

RESULTS AND CONCLUSION: (1) Nine randomized controlled trials were included involving 499 patients. (2) Meta-analysis results showed 

that compared with the control group, in the trial group, the total excellent rate of the Baird-Jackson ankle joint score [RR=1.27, 95%CI (1.08, 

1.50), P=0.005], American Orthopaedic Foot and Ankle Society score [MD=7.81, 95%CI (5.50, 10.11), P < 0.000 01], Visual Analogue Scale 

score [MD=-0.15, 95%CI (-0.29, -0.01), P=0.04], tilt angle of the talus [MD=-3.92, 95%CI (-4.75, -3.09), P < 0.000 01], medial malleolus gap 

[MD=-0.83, 95%CI (-1.17, -0.48), P < 0.000 01], and adverse events [RR=0.26, 95%CI (0.12, 0.58), P=0.000 9] had obvious advantages (P < 

0.05). (3) In summary, suture anchor combined with open reduction and internal fixation can enhance the ankle joint function, reduce the talus 

tilt angle as well as the width of the medial malleolus gap, restore the stability of the ankle joint, and decrease the adverse reactions, so it has 

a better clinical effect than the open reduction and internal fixation.  

Subject headings: Ankle Joint; Fractures, Bone; Internal Fixators; Meta-Analysis; Tissue Engineering 

Funding: the Research Project of Traditional Chinese Medicine Bureau of Guangdong Province, No. 20182043 (to HYQ) 

 

0  引言  Introduction 

踝关节是由腓骨、胫骨和距骨三者共同组成的鞍状关

节，是人体最容易受到损伤的三大主要负重关节之一[1]。

踝关节损伤临床上很少是单纯踝关节骨折，常常合并周围

软组织结构的损伤，有文献报道大概有40%的踝关节骨折

患者会合并三角韧带的损伤[2]。目前，临床上对于踝关节

骨折合并三角韧带损伤的患者主要是以切开复位内固定治

疗为主，对于是否应该修复三角韧带尚未有定论，仍然存

在争议[3]。并且更是缺乏带线锚钉联合切开复位内固定对

比单纯切开复位内固定治疗踝关节骨折合并三角韧带损伤

的系统评价。为了比较带线锚钉联合切开复位内固定修复

三角韧带与单纯切开复位内固定而不修复三角韧带治疗踝

关节骨折合并三角韧带损伤的临床疗效，进而得到客观的

结论，故作者严格采用循证医学方法，对带线锚钉联合切

开复位内固定对比切开复位内固定治疗踝关节骨折合并三

角韧带损伤的原始随机对照试验数据进行Meta分析，以期

为临床实践与治疗提供科学可靠的证据。 

 

1  资料和方法  Data and methods  

1.1  文献检索 

计算机检索下列数据库：万方数据库、VIP数据库、

CNKI、The Cochrane Library、EMbase、PubMed数据库。

检索年限为各自建库至2018年7月。 

中文检索词：带线锚钉，切开复位内固定，踝关节骨

折，踝关节骨折合并三角韧带损伤等； 

英文检索词：open reduction and internal fixation，

ankle fracture，deltoid ligament injuryr等。 

1.2  纳入及排除标准 

纳入标准：①研究设计：国内外公开发表的临床随机

对照试验；②患者类型：不限种族、国籍、年龄、性别，

确诊为踝关节骨折合并三角韧带损伤，同时需要接受手术

修复三角韧带的患者；③干预措施：所有患者均接受踝关

节骨折切开复位内固定术，其中对照组不进行三角韧带的

修复，试验组使用带线锚钉修复三角韧带；④结局指标：

末次随访的Baird-Jackson 踝关节相关评分优良率、美国

足踝外科协会踝-后足评分、目测类比评分、距骨倾斜角、

内踝间隙、不良反应。所纳入的文献必须至少包括以上1

项研究观察指标。 

排除标准：①非中文文献和非英文文献；②非临床随

机对照试验；③重复文献、综述、无对照组的病例报道文

献等；④数据不全或无法转换数据进行Meta分析的文献。 

1.3  资料提取及质量评价  资料提取的内容包括患者的

基本信息(年龄、性别、男女比例、样品量)、干预措施以

及结局观察指标(末次随访的Baird-Jackson 踝关节相关

评分优良率、美国足踝外科协会评分、目测类比评分、距

骨倾斜角、内踝间隙、不良反应)等。 

对纳入的随机对照试验采用Cochrane手册推荐的随

机对照试验质量评价方法，即偏倚风险评估工具。资料提
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取和质量评价由2位研究者独立完成并交叉核对，如果产生

分歧则由第3位研究者讨论协商决定。 

1.4  统计学分析  使用Cochrane协作网推荐的统计学软

件Review Manager 5.3版本对所提取的数据进行Meta分

析。分类变量数据的分析采用相对危险度(RR)及95%可信

区间(CI)，连续变量数据的分析采用均数差(MD)及95%CI。

异质性检验采用Q统计量检验法，并用I
2值估计异质性大

小。若P > 0.10，I
2
 < 50%，认为具有较小的异质性，采用

固定效应模型；若P ≤ 0.10，I
2 ≥ 50%，则认为具有较

大的异质性，采用随机效应模型。 

 

2  结果  Results  

2.1  文献检索结果  初检得到文献542篇，删除重复文献后

得到431篇，通过阅读题目与摘要，初步筛查得到58篇，进

一步阅读全文，严格按照纳入与排除标准进行筛选，最终纳

入9篇符合标准的随机对照试验[4-12]。共纳入499例患者，试

验组248例，对照组251例。排除的文献中3篇文献的排除原

因如下[13-15]：其中1篇是同一作者不同年份发表中英文文   

献[13]，保留了最新发表的英文文献；另1篇虽然文献当中写

有随机分组[14]，但是对照组与试验组患者的平均年龄均值相

差35.1岁，无法确定是否为随机对照试验；最后1篇文献是

不同作者不同年份发表的相同数据文章[15]，故保留了初始发

表的文献。文献筛选过程见图1，纳入文献的基本信息见表1。   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.2  纳入研究的方法学质量评价   所纳入的9个研究    

中[4-12]，有2个研究采用随机数字表法分组[7，9]，另外7个研究

未描述随机分配方法[4-6，8，10-12]。所有研究均未提及分配隐藏

的方法和盲法使用情况，所有研究的数据完整，不确定是否

存在选择性报道的情况，未明确是否存在其他偏倚的可能。

偏倚风险图见图2。 

2.3  Meta分析结果 

2.3.1  Baird-Jackson踝关节相关评分优良率  2篇随机对

照试验报道了Baird-Jackson 踝关节相关评分优良率[7，11]。

Meta分析结果显示，文献之间具有同质性 (P=0.06，

I
2
=0%)，采用固定效应模型分析，2组间比较差异有显著性

意义[RR=1.27，95%CI(1.08，1.50)，P=0.005]，与对照

组相比，带线锚钉联合切开复位内固定能够有效的提高治

疗优良率，见图3。 

2.3.2  美国足踝外科协会评分  7篇随机对照试验报道了

美国足踝外科协会评分[4-6，8-10，12]。Meta分析结果显示，文

献之间异质性较高(P < 0.000 01，I
2
=87%)，采用随机效应

模型分析，2组间比较差异有显著性意义 [MD=7.81，

95%CI(5.50，10.11)，P < 0.000 01]，与对照组相比，带

线锚钉联合切开复位内固定治疗可以提高术后踝关节功能

活动，见图4。 

2.3.3  目测类比评分  3篇随机对照试验报道了目测类比

评分 [6-7, 10]。Meta分析结果显示，文献之间具有同质性

(P=0.21，I
2
=36%)，采用固定效应模型分析，2组间的比较

差异有显著性意义[MD=-0.15，95%CI(-0.29，-0.01)，

P=0.04]，与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定治

疗可以减少患者术后疼痛程度，见图5。 

2.3.4  距骨倾斜角  5篇随机对照试验报道了距骨倾斜 

角[4-5，8-9，12]。Meta分析结果显示，文献之间异质性较高    

(P < 0.000 01，I
2
=97%)，采用随机效应模型分析，2组间

比较差异有显著性意义[MD=-3.92，95%CI(-4.75，-3.09)，

P < 0.000 01]，与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内

固定治疗可以改善术后距骨倾斜角，见图6。 

2.3.5  内踝间隙  2篇随机对照试验报道了内踝间隙[8-9]。

Meta分析结果显示，文献之间具有同质性 (P=0.93，

I
2
=0%)，采用固定效应模型分析，2组间比较差异有显著性

意义[MD=-0.83，95%CI(-1.17，-0.48)，P < 0.000 01]，

与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定治疗可以有

效减小术后内踝间隙宽度，见图7。 

2.3.6  不良事件   4篇随机对照试验报道了不良事     

件 [5，7，10-11]。Meta分析结果显示，文献之间具有同质性

(P=0.90，I
2
=0%)，采用固定效应模型分析，2组间比较差异

有显著性意义[RR=0.26，95%CI(0.12，0.58)，P=0.000 9]，

与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定术后不良反应

发生率较低，见图8。 

2.4  异质性和敏感度分析   此次Meta分析结果显示，

AOFAS评分和距骨倾斜角的异质性较高，逐个剔除单项研

究后再次进行Meta分析结果显示，异质性仍然较高，各组

间有统计学意义。说明此次Meta分析的结果较为可靠，异

质性的来源可能与各个研究间随访时间、不同操作者的手

术熟练程度不尽相同有关。 

2.5  发表偏倚分析  根据Cochrane手册的建议，如果使

用漏斗图进行发表偏倚评价时，该指标Meta分析纳入的研

究数不应少于10篇文献。否则会因为该指标纳入的研究数

过少，从而导致漏斗图的检验能力下降，以致无法判断不

对称性的真实性。此研究各项研究观察指标均未达到10篇

文献，因而未进行发表偏倚漏斗图分析。 

初检：n=542 篇(EMbase：28；PubMed：264；the Cochrane library：

5；CNKI：89；万方数据库：97；VIP 数据库：59) 

 

阅读全文筛选 n=58 

 

删除重复文献后 

查看题目和摘要初检后 n=431 
排除 n=373篇： 

非随机对照试验 n=89 

综述和系统评价 n=12 

不符合纳入标准 n=272 

最终纳入文献 n=9 

排除 n=49 篇： 

重复文献 n=7 

不符合纳入标准 n=42 

图 1  纳入 9 篇符合标准的随机对照试验文献筛选图 

Figure 1  Flow chart of the nine eligible randomized controlled trials 
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表 1  纳入 9 篇随机对照试验文献的基本信息 

Table 1  Basic data of the nine included randomized controlled trials     

表注：所有患者均接受踝关节骨折切开复位内固定治疗，其中对照组不进行三角韧带的修复，试验组使用带线锚钉修复三角韧带。观察指标中：①Baird-Jackson 踝

关节相关评分(优良率)；②美国足踝外科协会评分；③目测类比评分；④距骨倾斜角；⑤内踝间隙；⑥不良反应。 

 

作者 年份 例数(对照组/试验组，n) 性别(男/女，n) 平均年龄(岁) 平均随访时间(月) 观察指标 

    对照组 试验组   

聂诗鑫[8] 2017 26/27 29/24 34.65±3.48 36.21±4.25 13 ②④⑤ 

郭炜
[11]

 2018 25/25 29/21 35.96±12.02 35.92±11.08 - ①  

徐守忠[9] 2017 30/30 33/27 38.05±4.12 38.21±4.26 12 ②④⑤ 

林晓峰[5] 2016 43/43 - - - - ②④⑥ 

Wu
[10]

  2018 26/22 32/19 39.69±11.3 23.49±2.10/22.7±1.83 ②③⑥ 

张先培[4] 2015 30/30 36/24 45.60±9.20  47.90±9.50    - ②④ 

李鹏[6] 2016 20/23 25/18 44.40±10.42 43.61±9.53 16.53 ②③ 

徐贤
[12]

 2018 16/13 10/19 49.35±6.16 45.73±8.16 - ②④ 

包毅敏[7] 2017 35/35 43/27 36.49±2.20 36.41±2.23 24 ① ⑥ 

 

图注：深灰色为低风险偏

倚；浅灰色为不确定风险

偏倚；黑色为高风险偏倚。 

图 2  风险偏倚图 

Figure 2  Risk of bias 

 

图注：与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定能够有效的提高治疗优良率[RR=1.27，95%CI(1.08，1.50)，P=0.005]。 

图 3  两组 Baird-Jackson 踝关节相关评分优良率比较的森林图 

Figure 3  Forest plot of the excellent and good rate of the Baird-Jackson ankle joint scores between two groups 

 

图注：与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定治疗可以提高术后踝关节功能活动[MD=7.81，95%CI(5.50，10.11)，P < 0.000 01]。 

图 4  两组美国足踝外科协会评分比较的森林图 

Figure 4  Forest plot of the American Orthopaedic Foot and Ankle Society scores between two groups 

 

图注：与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定治疗可以减少患者术后疼痛程度[MD=-0.15，95%CI(-0.29，-0.01)，P=0.04]。 

图 5  两组目测类比评分比较的森林图 

Figure 5  Forest plot of the Visual Analogue Scale scores between two groups 

 

低风险 不确定风险 高风险 



Fan ZR, Peng JJ, Zhong DG, Zhou L, Su HT, Huang YQ, Wu JL, Liang YH. Suture anchor combined with open reduction and internal fixation versus open reduction and internal fixation for 
ankle fracture combined with deltoid ligament injury: a meta-analysis. Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu. 2019;23(8):1307-1312. DOI:10.3969/j.issn.2095-4344.1069 

P.O. Box 10002, Shenyang   110180   www.CRTER.org 1311 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3  讨论  Discussion 

踝关节是人体三大负重关节之一，而踝关节内侧的三

角韧带是维持踝关节稳定性的重要结构。踝关节骨折合并

三角韧带损伤时，对踝穴的稳定性造成严重的影响，减小

胫距接触面，造成局部应力集中，从而导致关节退行性病

变的发生[3，16]。目前临床对于踝关节骨折合并三角韧带损

伤是否进行三角韧带的修复尚未达到统一的结论，有学者

研究证明踝关节骨折中受损的三角韧带在复位内固定踝关

节之后可以自行愈合，不需要进行手术缝合干预，其远期

并发症与手术修复比较无统计学意义。也有学者支持进行

手术修复三角韧带，他们的主要依据是临床有一部分未进

行三角韧带修复的患者，术后持续存在内踝关节疼痛或是

踝关节不稳，或者发生不对称而导致创伤性关节病的发  

生[16-21]。再者，临床上也缺乏带线锚钉联合切开复位内固

定修复三角韧带对比单纯切开复位内固定不修复三角韧带

治疗踝关节骨折合并三角韧带损伤的系统评价。 

临床上应用于修复三角韧带的术式较少，主要包括经

骨道缝线或钢丝的传统修补术、带线锚钉修复术以及三角

韧带重建术。骨道缝线和钢丝修补术因其手术伤口大，患

者满意度不高而在临床较少使用；三角韧带重建术在国外

研究较多而国内较少开展。随着生物材料的更新发展以及

手术方式的不断进步，临床出现较多使用带线锚钉修复断

裂三角韧带的报道，因具有固定牢靠、创伤较小、手术时

间少等优势，其临床疗效较传统方法有明显改善[3，16]。近

年来临床上涌现出大量带线锚钉联合切开复位内固定修复

三角韧带的随机对照试验，但不同研究得到的结论也无法

统一。有学者报道治疗前后距骨倾斜角差异无显著性意义

(P > 0.05)
[12]，有研究则得出相反的结论[11]。据作者了解，

目前虽然已有关于比较修复与不修复三角韧带对于踝关节

骨折合并三角韧带治疗效果的Meta分析[22]，但是此研究的

侧重点都在于三角韧带的修复与否，并未具体到修复三角

韧带的术式比较。所以目前国内外尚未有带线锚钉联合切

图注：与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定治疗可以改善术后距骨倾斜角[MD=-3.92，95%CI(-4.75，-3.09)，P < 0.000 01]。 

图 6  两组距骨倾斜角比较的森林图 

Figure 6  Forest plot of the talus tilt angles between two groups 

 

图注：与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定治疗可以有效减小术后内踝间隙宽度[MD=-0.83，95%CI(-1.17，-0.48)，P < 0.000 01]。 

图 7  两组内踝间隙比较的森林图 

Figure 7  Forest plot of the medial malleolus gap between two groups 

 

图注：与对照组相比，带线锚钉联合切开复位内固定术后不良反应发生率较低[RR=0.26，95%CI(0.12，0.58)，P=0.000 9]。 

图 8  两组不良事件比较的森林图 

Figure 8  Forest plot of the adverse events between two groups 
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开复位内固定对比单纯切开复位内固定治疗踝关节骨折合

并三角韧带损伤的系统评价。故作者认为有必要进行一次

基于随机对照试验的Meta分析，以期为临床比较带线锚钉

联合切开复位内固定对比切开复位内固定2种具体术式治

疗踝关节骨折合并三角韧带损伤的临床疗效。 

此次Meta分析所纳入9个随机对照试验，有2个研究是用

随机数字表法分组，另外7个研究未描述随机分配方法。所

有研究均未提及分配隐藏的方法、盲法的使用以及意向性分

析等情况。Meta分析的结果显示，与切开复位内固定组相比，

带线锚钉联合切开复位内固定组在Baird-Jackson 踝关节相

关评分优良率[RR=1.27，95%CI(1.08，1.50)，P=0.005]、

美国足踝外科协会评分[MD=7.81，95%CI(5.50，10.11)，   

P < 0.000 01]、目测类比评分[MD=-0.15，95%CI (-0.29，

-0.01)，P=0.04]、距骨倾斜角[MD=-3.92，95%CI (-4.75，

-3.09)，P < 0.000 01]、内踝间隙[MD=-0.83，95%CI (-1.17，

-0.48)，P < 0.000 01]、不良事件[RR=0.26，95%CI (0.12，

0.58)，P=0.000 9]方面均有明显优势，差异有显著性意义  

(P < 0.05)。因此，带线锚钉联合切开复位内固定组对比切开

复位内固定组能够增强踝关节功能、降低距骨倾斜角、减小

内踝间隙宽度、恢复踝关节稳定性、以及减少不良反应发生

率，具有更好的临床疗效。 

此次研究的不足之处主要包括：①纳入文献的样本量

较小，部分研究质量不高；②此次Meta分析检索的数据库

有限，未手动检索国内外著名杂志，可能会导致相关文献

的遗漏，因为存在选择性偏倚，从而影响结论的可靠性；

③由于没有符合纳入标准的外文文献，缺乏国外的相关数

据，降低了此次Meta分析结论的外推性。因此，带线锚钉

联合切开复位内固定对比切开复位内固定治疗踝关节骨折

合并三角韧带损伤临床疗效的结论还需要进一步接受高质

量、大样本的临床试验的检验。 
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