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抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎疗效和安全性的 Meta 分析

化昊天 1，赵文宇 1，张  磊 2，白文博 3，王新卫 2

文题释义：

慢性骨髓炎：是由于病原微生物侵入骨骼而引起的骨感染性炎症，可以对周围骨组织和软组织进行破坏，常见于开放性骨折、内固定术

后、糖尿病足以及血源性骨髓炎的并发症；该病病程长，治疗过程复杂，复发和致残风险高，是骨科临床中的疑难病症之一。

抗生素人工骨：是将具有良好组织相容性、骨传导性和可塑性的材料与抗生素相混合后植入患者体内，不仅可以填补骨缺损还可以缓慢释

放抗生素起到控制感染的目的。

摘要

目的：慢性骨髓炎作为骨科疑难病，治疗过程复杂漫长且极易复发，目前已有研究证实抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎效果显著，但仍缺乏

循证依据。为此，文章对抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎的临床疗效和安全性进行系统评价。

方法：检索CNKI、万方、维普、CBM、PubMed和Cochrane Llibrary数据库，检索时间为建库至2020年4月，根据纳入和排除标准，收集有关

使用抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎的临床对照试验，然后由2名研究人员分别独立对检索到的文献进行筛选、评价和数据提取，质量评价

按照Cochrane评价手册和NOS量表进行，最后使用RevMan 5.3软件进行Meta分析。

结果：①共纳入13篇临床对照试验，2篇随机临床对照试验质量评价为中等偏倚，11篇回顾性研究评价为高质量文献，共744例患者，治

疗组387例，对照组357例；②Meta分析的结果显示：在感染清除率、骨折愈合率、骨折愈合时间、切口愈合时间、治疗有效率、住院时

间、再次手术率、并发症发生率、复发率方面，治疗组与对照组相比有显著性差异，治疗组优于对照组(P < 0.05)。
结论：抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎可以提高治疗有效率、缩短治疗时间、更好的控制感染，降低并发症和复发率，该结论还需要未来大

样本、更高质量的随机对照试验试验加以验证。
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循证医学

文章快速阅读：

文章特点—

目前治疗慢性骨髓炎

的方法众多，但何种

方法更具优势尚无定

论；

文章从循证医学的角

度证明使用抗生素人

工骨治疗慢性骨髓炎

可以提高治疗有效

率、缩短治疗时间、

减少并发症的发生率

和复发率。

Meta 分析的目的：

系统评价抗生素人工骨

治疗慢性骨髓炎的临床

疗效和安全性。

方法：

使用关键词在中英文数

据库中搜索相关文献并

按照纳入与排除标准进

行筛选，然后进行质量

评价并提取有效信息。

结局指标：

感染清除率、骨折愈合率、骨折愈合

时间、切口愈合时间、治疗有效率、

住院时间、再次手术率、并发症发生

率及复发率。

结论：

使用抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎可

以提高治疗有效率、缩短治疗时间、

更好的控制感染，降低并发症和复发

率，获得更好的治疗效果。
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0   引言   Introduction
慢性骨髓炎是骨科疑难病症之一，

是由于病原微生物侵袭骨骼而引起的骨

感染性炎症，常可蔓延到整个骨组织和

周围软组织引起骨坏死和窦道，该病病

程较长且极易反复，治疗过程复杂且效

果不一，具有很高的致残风险，给患者

带来极大痛苦的同时也给临床大夫带来

很大的挑战
[1-2]

。慢性骨髓炎的治疗原

则是病灶清除、消灭死腔、及时足量

应用敏感抗生素、良好的软组织覆盖。

及时足量的使用抗生素是治疗的基础，

但是由于患者病灶周围软组织瘢痕的

形成和骨的坏死硬化造成其局部血液

循环不佳，即便全身抗生素浓度很高，

仍难以在病灶达到有效抗菌浓度
[3-4]。

传统的治疗手段包括：骨搬移技术、

诱导膜技术、植骨和骨水泥等，这些

方法各有优势却也存在不少的缺陷，

如：手术难度大、恢复时间长、二次

创伤及感染的控制等，所以难以满足

临床治疗的需要，因此临床中迫切需

要新的治疗方法来达到治疗目的，抗

生素人工骨技术应运而生。据报道，

该方式在临床治疗中取得了不错的效

果，在控制感染感染的同时还填补了

死腔
[5]
。

万古霉素硫酸钙作为一种可降解

材料具有良好的生物相容性，其负载的

抗生素可在较长的时间内持续释放，在

局部形成有效杀菌浓度，在杀灭细菌的

同时也为骨缺损的修复创造了契机，因

此在临床中得到广泛使用，但目前尚未

发现关于使用抗生素人工骨 ( 万古霉素

硫酸钙 ) 治疗慢性骨髓炎临床疗效的系

统评价，因此特引入循证的方法对目前

已发表的使用抗生素人工骨治疗慢性骨

髓炎的文献进行全面检索和分析，以系

统评价其治疗效果和安全性，为临床治

疗方法的选择提供循证依据。

1   资料和方法   Data and methods
1.1   文献检索策略

1.1.1    检索者  第一、二作者。

1.1.2    资料库  PubMed、The Cochrane 

Library、CBM、维普、万方和CNKI数据库。

1.1.3   中英文检索词  中文检索词：“慢

性骨髓炎、骨缺损、骨感染、骨不连、

抗生素人工骨、万古霉素硫酸钙”，

英文检索词：“chronic osteomyelitis，
Bone infection，bone defect，bone 

ununion，Antibiotic artificial bone，
Vancomycin calcium sulfate”。

1.1.4    检索时间范围 ( 包括最后检索日

期 )  2020-04-01。
1.1.5   文献检索策略  现以 PubMed 数

据库检索为例，检索策略如下：

1.2   纳入与排除标准

纳入标准：①研究对象：根据患

者病史、临床症状、实验室指标及影像

学检查确诊为慢性骨髓炎；②研究类型：

抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎的临床对

照试验，包括随机临床对照试验和回顾

性研究；③干预措施：治疗组使用抗生

素人工骨治疗 ( 万古霉素硫酸钙 ) 或在

此基础上联合骨水泥，对照组使用敏感

抗生素、灌注冲洗和骨水泥等一种方法

进行治疗；④结局指标：感染清除率、

骨折愈合率、骨折愈合时间、住院时间、

切口愈合时间、治疗有效率、再次手术

率、并发症发生率和复发率。

排除标准：①基础研究、病例报道、

护理方向、综述类、会议论文、专家经

验和动物实验类文献；②干预措施不符

合纳入标准的文献；③通过各种手段都

无法获取全文的文献。

1.3   数据提取  通过文献管理软件查重

后，由 2 名研究人员依据纳排标准对剩

余文献进行阅读、筛选及质量评价并交

叉核对，按照已制作好的数据提取表提

取文献有效信息。若出现意见不统一，

则与第 3 位评价者讨论决定。

1.4  文献质量评价  纳入的随机临床对

照试验质量评价按照 Cochrane 评价手

册进行。Cochrane 评价手册包括：随机

序列的产生、是否进行了分配隐藏、试

验人员和受试人员是否应用了盲法、测

量结果是否应用了盲法、数据的报告是

否完整、是否出现选择性报告、是否出

现其他偏倚共 7 个方面，每一个方面的

评价都包括：“低风险”“不清楚”和“高

风险”3 个层面。纳入的回顾性研究质

Abstract
OBJECTIVE: Chronic osteomyelitis is a difficult orthopedic disease. The treatment process is complicated and prolonged. It is easy to relapse. At present, studies 
have confirmed that antibiotic artificial bone is effective in treating chronic osteomyelitis, but there is still no evidence-based basis. This study systematically 
evaluated the clinical efficacy and safety of antibiotic artificial bone in the treatment of chronic osteomyelitis. 
METHODS: The authors searched relevant literature in CNKI, Wanfang, VIP, CBM, PubMed, and Cochrane Llibrary databases. The limit of searching time was 
from inception to April 2020. Randomized controlled trials on the use of antibiotic artificial bones for chronic osteomyelitis were collected according to the 
criteria for inclusion and exclusion. Two researchers independently screened, evaluated, and extracted the retrieved documents. The quality evaluation was 
carried out according to the Cochrane evaluation manual and the NOS scale. The literature data were analyzed using RevMan 5.3 software through a meta-
analysis. 
RESULTS: (1) Two randomized controlled clinical trials evaluated moderately biased quality, and 11 retrospective studies evaluated high-quality literature. A 
total of 744 patients were included in 13 clinical control trials, including 387 patients in the treatment group and 357 patients in the control group. (2) The 
results of meta-analysis showed that the treatment group had significant differences from the control group in terms of infection clearance rate, fracture 
healing rate, fracture healing time, incision healing time, treatment efficiency, length of stay, reoperation rate, complication rate and recurrence rate, and the 
treatment group was superior to the control group (P < 0.05). 
CONCLUSION: Antibiotic artificial bone treatment of chronic osteomyelitis can improve the treatment efficiency, shorten the treatment time, better control 
infection, and reduce complications and recurrence rate. This conclusion also needs a larger sample and higher quality randomized controlled trials to verify.
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11 篇，英文文献 2 篇，文献筛选流程

见图 1。

2.2   纳入文献基本情况  纳入研究的 13

篇文献中包含 2 篇随机临床对照试验和

11 篇回顾性研究，共有 744 例患者，治

疗组 387 例，对照组 357 例，治疗组使

用抗生素人工骨 ( 万古霉素硫酸钙 ) 治

疗或在此基础上联合骨水泥，对照组使

用敏感抗生素、灌注冲洗及骨水泥等一

种方法进行治疗，纳入文献的基本信息

见表 1。在纳入的 13 篇文献中，有 6 篇

文献报道了感染清除率
[7，9-10，14-16]

，有 2

篇报道了骨折愈合率
[7，9]

，有 4 篇文献

报道了再次手术率
[7，9，13，16]

，有 6 篇文献

报道了骨折愈合时间
[6-7，9，11-13]

，有 5 篇

文献报道了治疗有效率
[8，11-12，17-18]

， 有 6

篇文献报道了住院时间
[8，10-12，14，17]

，

量评价按照 NOS 量表进行，该评价包

括 3 个方面 ( 研究人群选择、组间可比

性、结果测量 )，7-9分视为高质量研究。

1.5   结局指标  包括感染清除率、骨折

愈合率、骨折愈合时间、住院时间、切

口愈合时间、治疗有效率、再次手术率、

并发症发生率和复发率。

1.6   统计学分析  使用 Cochrane 协作网

提供的 RevMan 5.3 统计学软件进行 Meta

分析。骨折愈合时间、切口愈合时间及

住院时间属于连续性变量，使用均数差

(MD) 或标准均数差 (SMD) 表示，并计算

其 95% 置信区间；感染清除率、骨折愈

合率、治疗有效率、再次手术率、并发

症发生率及复发率属于二分类资料，使

用相对危险度 (RR) 表示，并计算其 95%

置信区间。计算 I2
值判断不同研究之间

的异质性，当 I2 < 50%，说明各研究之

间异质性较低，应采用固定效应模型分

析，当 I2 > 50%，说明各研究之间异质

性较高，使用敏感性分析来寻找异质性

的来源，然后再进行数据分析，P < 0.05

说明差异有显著性意义。

2   结果   Results 
2.1   文献筛选流程及结果  依据上述检

索策略共检索到相关文献 511 篇，查重

后获得 329 篇，阅读题目和摘要，排除

动物实验类、护理方向、会议论文、综

述、专家经验和病例报道类文献，共获

得 28 篇文献，根据纳入、排除标准最

终纳入文献 13 篇
[6-18]

，其中中文文献

表 1 ｜纳入文献的基本信息
Table 1 ｜ Basic information included in the literature

作者及发表时间 研究类型 样本量
( 治疗组 / 对照组，n)

干预措施
( 治疗组 / 对照组 )

结局指标

严伟等
[6]
，2019 随机对照试验 37/37 抗生素人工骨 / 病灶清理 ④

石异辉等
[7]
，2018 随机对照试验 35/34 抗生素人工骨 / 敏感抗生素 ①②③④

贾存岭等
[8]
，2017 回顾性研究 24/24 抗生素人工骨 / 灌注冲洗 ⑤⑥⑦⑧

阎晓霞等
[9]
，2016 回顾性研究 35/32 抗生素人工骨 / 敏感抗生素 ①②③④

时珂等
[10]
，2017 回顾性研究 10/8 抗生素人工骨 / 灌注冲洗 ①⑥⑧

闵智蓉等
[11]
，2019 回顾性研究 42/42 抗生素人工骨 / 病灶清理 ④⑤⑥

邢伟鹏等
[12]
，2017 回顾性研究 55/25 抗生素人工骨 / 病灶清理 ④⑤⑥⑦

李沛等
[13]
，2019 回顾性研究 28/28 抗生素人工骨 / 骨水泥 ③④⑦

QIN 等
[14]
，2019  回顾性研究 20/28 抗生素人工骨 / 病灶清理 ①⑥⑦⑨

LUO 等
[15]
，2016 回顾性研究 26/25 抗生素人工骨 + 骨水泥 / 骨水泥 ①⑦

罗善超等
[16]
，2017 回顾性研究 39/38 抗生素人工骨 + 骨水泥 / 骨水泥 ①③⑦⑨

李洋等
[17]
，2015 回顾性研究 16/16 抗生素人工骨 / 灌注冲洗 ⑤⑥⑦⑧

张伟杰等
[18]
，2015 回顾性研究 20/20 抗生素人工骨 / 骨水泥 ⑤⑦

表注：①感染清除率；②骨折愈合率；③再次手术率；④骨折愈合时间；⑤有效率；⑥住院时间；⑦

复发率；⑧切口愈合时间；⑨并发症

Evidence-based medicine

有 8 篇文献报道了复发率
[8，12-18]

，有 3

篇文献报道了切口愈合时间
[8, 10, 17]

，有

2 篇文献报道了并发症发生率
[15-16]

。

2.3   纳入研究的质量评价  该研究纳

入的 13 篇文献中包括 2 篇随机临床对

照试验，有 11 篇回顾性研究。2 篇随

机临床对照试验的质量评价按照 Co-

chrane 评价手册进行，评价结果均为中

等偏倚文献，见图 2，3。

11 篇回顾性研究的质量评价按照

NOS 量表进行，评价结果均为高质量文

献，见表 2。

2.4    Meta 分析结果

2.4.1   两组感染清除率比较  有 6 篇文

献涉及了感染清除 率
[7，9-10，14-16]

，根

据治疗方式的不同进行亚组分析，各

研究间异质性较小 (P=0.72，I2=0)，使

用固定效应模型分析，Meta 分析结果

显示：抗生素人工骨组在感染清除率

方面优于对照组 (RR=1.27，95%CI：
1.12-1.45，P < 0.05)，抗生素人工骨

联合骨水泥组在感染清除率方面也优

于对照组 (RR=1.30，95%CI：1.09-1.55，
P < 0.05)，见图 4。

通过检索知网 145 篇、

维普 61篇、万方 168篇、
CBM 87 篇、PubMed 34
篇和 Cochrane library 16
篇数据库共获得 511 篇

文献

最终纳入 13 篇文献
得到 28
篇文献

经过 NoteExpress 查重，排除

重复的 182 篇文献

得到 329 篇文献

阅读文献题目

和摘要，排除

非随机对照试

验类、会议论

文、护理类、

综述类、专家

经验、个案报

道类、Meta 分

析类和不相关

的 301 篇文献

进一步阅读全文，排除低水平研究，干预措施不符

合纳入标准的 15 篇文献

图 1 ｜文献筛选流程图

Figure 1 ｜ Flow chart of literature screening

图 2 ｜偏倚风险评价图

Figure 2 ｜ Assessment chart of bias risk

图注：“+”为低风险；“？”为不清楚

图 3 ｜偏倚风险总结图

Figure 3 ｜ Summary of bias risk
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2.4.2   两组骨折愈合率比较  有 2 篇

文献涉及了骨折愈合时间
[7，9]

，经过异

质性检验发现不存在异质性 (P=0.90，
I2=0)，采用固定效应模型分析，结果显

示：抗生素人工骨组在骨折愈合率方面

优于对照组 (RR=1.24，95%CI：1.07-1.44，
P < 0.05)，见图 5。

2.4.3   两组骨折愈合时间比较  有 6 篇

文献涉及了骨折愈合时间
[6-7，9，11-13]

，

经过异质性检验发现存在异质性 (P < 

0.01，I2=96%)，采用随机效应模型分析，

逐一剔除纳入研究进行敏感性分析，结

果并未发生改变，说明此次分析结果

比较稳健。结果显示：抗生素人工骨组

在骨折愈合时间方面优于对照组 (SMD= 

-2.45，95%CI：-3.68 至 -1.23，P < 0.05)，

见图 6。

2.4.4   两组再次手术率比较  有 4 篇文

献涉及了再次手术率
[7，9，13，16]

，根据

治疗方式的不同展开亚组分析，各研

究间异质性较小，采用固定效应模型

分析 (P < 0.89，I2=0)，结果显示：抗

生素人工骨组在再次手术率方面优于

对照组 (RR=0.33，95%CI：0.20-0.55，
P < 0.05)，抗生素人工骨联合骨水泥组

在再次手术率方面与对照组相比并未

显示出优势 (RR=0.41，95%CI：0.16-
1.04，P=0.06)，见图 7。

2.4.5   两组有效率比较  有 5 篇文

献 涉 及 了 治 疗 有 效 率
[8，11-12，17-18]

，

经过异质性检验发现不存在异质性

(P=0.61，I2=0)，采用固定效应模型分析，

结果显示：抗生素人工骨在治疗有效

率方面优于对照组 (RR=1.29，95%CI：
1.14-1.46，P <  0.05)，见图 8。

表 2 ｜纳入的回顾性研究 NOS 质量评价结果
Table 2 ｜ Quality evaluation results of NOS included in the study

纳入研究及发表时

间

暴露组的代

表性

非暴露组的

选择方法

暴露因素的

确定方法

研究开始前无

要观察的指标

研究控制了

主要因素

研究控制了其

他混杂因素

结果评价是

否充分

随访时间是否足

够长

暴露组和非暴露组

的随访是否充分

NOS 量表

评分

贾存岭等
[8]
，2017 1 1 1 1 1 1 1 1 1 9

阎晓霞等
[9]
， 2016 1 1 1 0 1 0 1 1 1 7

时珂等
[10]
，2017 1 1 1 0 1 1 1 0 1 7

闵智蓉等
[11]
，2019 1 1 1 0 1 1 1 1 1 8

邢伟鹏等
[12]
，2017 1 1 1 0 1 1 1 0 1 7

李沛等
[13]
，2019 1 1 1 1 1 0 1 0 1 7

QIN 等
[14]
，  2019 1 1 1 1 1 1 1 1 1 9

LUO 等
[15]
，   2016 1 1 1 0 1 1 1 1 1 8

罗善超等
[16]
，2017 1 1 1 1 1 1 1 1 1 9

李洋等
[17]
，2015 1 1 1 0 1 1 1 1 1 8

张伟杰等
[18]
，2015 1 1 1 1 1 1 1 1 1 9

图注：抗生素人工骨组和抗生素人工骨联合骨水泥组在感染清除率方面也优于对照组

图 4 ｜两组感染清除率的 Meta 分析

Figure 4 ｜ Meta-analysis of infection clearance rate in two groups

图注：抗生素人工骨组在骨折愈合率方面优于对照组

图 5 ｜两组骨折愈合率的 Meta 分析

Figure 5 ｜ Meta-analysis of fracture healing rate in two groups

图注：抗生素人工骨组在骨折愈合时间方面优于对照组

图 6 ｜两组骨折愈合时间的 Meta 分析

Figure 6 ｜ Meta-analysis of fracture healing time in two groups
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2.4.6   两组住院时间比较  有 6 篇文

献涉及了住院时间
[8, 10-12, 14, 17]

，经过异

质性检验发现存在异质性 (P < 0.01，
I2=89%)，对纳入文献逐一剔除进行敏

感性分析，发现当剔除 QIN 等
[14]

后

异质性显著下降 (I2=0)，对剩余文献

采用固定效应模型分析，结果显示：

抗生素人工骨组在住院时间方面优于

对 照 组 (MD=-14.81，95%CI：-16.43

至 -13.20，P < 0.05)，见图 9。

2.4.7  两组复发率比较 有 8 篇文献涉及

了复发率
[8，12-18]

，根据治疗方式的不同

展开亚组分析，各研究间异质性较小

(P=0.98，I2=0)，采用固定效应模型分

析，结果显示；抗生素人工骨组在复发

率方面优于对照组 (RR=0.31，95%CI：
0.17-0.57，P <  0.05)，抗生素人工骨联

合骨水泥组在复发率方面优于对照组

(RR=0.31，95%CI：0.13-0.72，P <  0.05)，

见图 10。

2.4.8   两组切口愈合时间比较  有 3 篇

文献涉及了切口愈合时间
[8，10，17]

，经过

异质性检验发现存在异质性 (P=0.09，
I2=59%)，对纳入文献逐一剔除进行敏

感性分析，当剔除时珂
[10]

文献后异质

性显著下降 (I2=0)，对剩余文献采用固

定效应模型分析，结果显示：抗生素人

工骨组在切口愈合时间方面优于对照组

(MD=-1.61，95%CI：-2.72 至 -0.49，P <  

0.05)，见图 11。

2.4.9   两组并发症比较  有 2 篇文献涉

及了并发症
[15-16]

，经过异质性检验发现

不存在异质性 (P=0.41，I2=0)，采用固

定效应模型分析，结果显示：抗生素人

工骨组在并发症发生率方面优于对照组

(RR=0.27，95%CI：0.11-0.68，P < 0.05)，

见图 12。

2.5   发表偏倚分析  使用 RevMan 5.3

软件进行发表偏倚分析原则上纳入文献

应不少于 10 篇，否则漏斗图检验效能

不足，因此未作漏斗图。该 Meta 分析

共纳入 13 篇文献，但单个指标纳入文

献最高为 8 篇，可能回因纳入研究较少

而使结论存在发表偏倚。

3   讨论   Discussion
慢性骨髓炎作为一种骨组织的慢

研究原著

图注：抗生素人工骨组在再次手术率方面优于对照组

图 7 ｜两组再次手术率的 Meta 分析

Figure 7 ｜ Meta-analysis of reoperation rate in two groups

图注：抗生素人工骨在治疗有效率方面优于对照组

图 8 ｜两组有效率的 Meta 分析

Figure 8 ｜ Meta-analysis of efficiency of two groups

图注：抗生素人工骨组在住院时间方面优于对照组

图 9 ｜两组住院时间的 Meta 分析

Figure 9 ｜ Meta-analysis of length of stay of two groups

图注：抗生素人工骨组和抗生素人工骨联合骨水泥组在复发率方面优于对照组

图 10 ｜两组复发率的 Meta 分析

Figure 10 ｜ Meta-analysis of recurrence rate of two groups
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性感染性疾病，常见于糖尿病足或血源

性骨髓炎的并发症，内固定术后感染或

开放性骨折，也可由急性骨髓炎治疗不

当而持续存在转为慢性骨髓炎
[19]
。患

者表现为皮肤红肿、发热、局部压痛和

窦道，并可见持续反复的溃烂流脓，治

疗不及时常可导致骨不连、病理骨折和

肢体不等长甚至癌变
[20]
，一旦确诊治疗

非常复杂和漫长，给患者及患者家属造

成很大心理和经济压力。对慢性骨髓炎

来说，抗生素的使用是最基本的手段，

但软组织瘢痕和死骨使局部血运较差，

细菌生物膜的存在也使抗生素难以发挥

效力
[21-22]

，因此对慢性骨髓炎进行病灶

清除已成为共识
[23]
，但问题在于清创并

不能保证将细菌完全清除，因此不能在

此情况下进行一期植骨，然而清创所留

下的骨缺损必须消除，临床中通常使用

生物材料来达到这一目的
[15，24]

。

生物材料抗生素缓释系统是用兼

具组织兼容性和骨传导性的生物材料与

万古霉素等抗生素相混合，填于病灶达

到缓慢释放抗菌药物的目的
[25]
。抗生

素人工骨作为一种可降解的生物材料可

以30-60 d内持续缓慢的释放抗菌药物，

抗菌效果明显，还避免了全身用药引起

的不良反应
[26]
；其次抗生素人工骨还

可以填塞死腔和病灶清除引起的骨缺

损，提高治疗效果并降低复发率。

图注：抗生素人工骨组在切口愈合时间方面优于对照组

图 11 ｜两组切口愈合时间的 Meta 分析

Figure 11 ｜ Meta-analysis of incision healing time of two groups

图注：抗生素人工骨组在并发症发生率方面优于对照组

图 12 ｜两组并发症的 Meta 分析

Figure 12 ｜ Meta-analysis of complication of two groups

该 Meta 分析的目的在于检验抗生

素人工骨治疗慢性骨髓炎的临床疗效和

安全性，共纳入 13 篇文献，选择了 9

个结局指标 ( 感染清除率、骨折愈合时

间、骨折愈合率、住院时间、切口愈合

时间、治疗有效率、再次手术率、并发

症和复发率 ) 来全面的评价治疗效果。

Meta 分析的结果显示：在感染清除率、

骨折愈合率、骨折愈合时间、治疗有效

率、住院时间、复发率、切口愈合时间

和并发症方面治疗组优于对照组，在再

次手术率方面，单使用抗生素人工骨组

的再次手术率优于对照组，但抗生素人

工骨联合骨水泥组的再次手术率与对照

组相比无显著性差异。分析原因认为：

①骨水泥作为不可降解材料必须二次手

术取出，这会增加手术次数，并增加再

次感染的风险，文章纳入的抗生素人工

骨为万古霉素硫酸钙，作为一种可在人

体内降解的生物材料，其负载的抗生素

在体内 6-24 h 达到释放顶峰，并可维

持有效抗菌浓度 4-8 周；②慢性骨髓

炎是一种细菌感染性疾病，该病缠绵

难愈的原因之一就是难以控制的感染，

使用敏感抗生素或病灶清理难以同时

做到抗菌和修复骨缺损，而抗生素人

工骨不仅可以使抗菌药物持续缓慢释

放达到持续抗菌的目的还填补了局部

的骨缺损，因此可以更好的控制感染，

提高治疗效果并降低复发率；③骨骼

的稳定是控制骨感染的重要条件，慢

性骨髓炎通常会伴有不同程度的骨缺

损，这是慢性骨髓炎治疗的难点，如

果不能有效处理，就不能达到消灭感

染、恢复肢体正常功能的目的
[27]

，抗

生素人工骨具有较好的生物相容性，

前期可以填塞骨缺损部位，后期自然

降解的过程也是新骨形成的过程，为

骨缺损的修复创造了契机，加快骨缺

损的愈合
[5]
，从而避免了再次进行植

骨手术，有效缩短治疗时间，减少手

术次数；④抗生素聚甲基丙烯酸甲酯

(PMMA) 作为一种抗生素缓释系统也常

被用于慢性骨髓炎的治疗
[28]

，抗生素

PMMA 在维持结构方面具有优势但也

具有一定的缺陷：抗生素释出不稳定，

即在前期出现爆发性释放，后期又难

以维持局部有效抗菌浓度而成为细菌

的载体，万古霉素硫酸钙作为一种可

降解的材料，提供的支撑强度会随着

降解而消退，基于此，在进行分期植

骨时，万古霉素硫酸钙无法取代抗生

素 PMMA，但两者联用可以更好地维

持局部结构、控制感染，降低并发症

的发生率。文章据此得出结论，使用

抗生素人工骨治疗慢性骨髓炎可以更

好地控制感染、缩短术后恢复时间、

降低不良反应发生率和复发率。

但是文章也存在着以下不足：①

纳入研究的文献质量不高，证据等级相

对不足；②纳入的文献主要为中文文献，

缺少其他语种研究，这也可能在一定程

度上影响结论的可靠性；③结局指标的

纳入研究均少于 10 篇，所以未做偏倚

分析；④部分分析指标的纳入研究少于

5 篇，这可能会影响检验结果的准确性；

⑤治疗组与对照组均在各自治疗基础上

加用敏感抗生素，但抗生素的种类、剂

量及用药方式有所不同，这也可能导致

偏倚。因此上述结论还需更大样本、更

高质量的随机对照试验进行验证。
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