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自体骨移植被认为是所有骨移植手术的金标

准，但供体数量的有限性以及供体部位并发症的发

生迫使临床医生不得不寻求其他更好的选择，如同

种异体骨等骨移植替代物。脱钙骨基质（demineral-

ized bone matrix，DBM）是一种无供应限制的同种异

体移植产品。它是一种集骨诱导性以及骨传导性于
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【摘要】 目的 研究脱钙骨基质（DBM）在四肢植骨手术中的疗效，对所有已获得的数据进行系统综述和

Meta分析，评价DBM在四肢植骨手术中作为骨移植替代物的有效性及安全性。方法 在PubMed、MEDLINE，

EMBASE和Cochrane协作网图书馆中进行文献检索。检索DBM在四肢植骨手术中的应用，根据文献纳入标

准进行选择。重点选择数据可以被提取以及能够进行Meta分析的文章。结果 44项研究符合纳入标准，其中

随机对照试验3篇，病例系列研究27篇，病例-对照研究14篇。所有的研究报告均未报道DBM作为移植物，融

合部位出现破坏或者移位。结论 1项病例系列研究认为，使用Allomatrix DBM作为自体骨移植的替代品，其

极高的并发症风险是不可接受的。余下43项研究报告得出的结果均为DBM与自体骨和其他骨移植替代材料

相比较具有非劣效性，根据患者的随访报告结果可以认为DBM作为骨移植替代材料的融合率和安全性是有保

障的，但是这方面证据的数量和质量是非常有限的。
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【Abstract】 Objective To study the efficacy of decalcified bone matrix (DBM ) in limb bone grafting sur-

gery. A systematic review and meta-analysis of all available data was conducted to evaluate the effectiveness and

safety of DBM as a bone graft substitute in limb limb grafting. Methods Literature research was performed in

the PubMed, MEDLINE, EMBASE and the Cochrane Library. The application of DBM in bone grafting of limbs

was retrieved and selected according to the literature inclusion criteria. Focus on selecting articles that can be ex-

tracted and meta-analyzed. Results Forty-four studies met the inclusion criteria, including three randomized con-

trolled trials, 27 case series studies, and 14 case-control studies. None of the studies reported the destruction or dis-

placement of DBM as a fusion site of the graft. Conclusions A series of case studies suggest that the use of Allo-

matrix DBM as a surrogate for autologous bone grafts has an unacceptably high risk of complications. The results

of the remaining 43 studies reported that DBM was non-inferior compared to autologous bone and other bone graft

substitute materials. According to the follow-up report of patients, the fusion rate and safety of DBM as a substi-

tute material for bone graft can be considered. It is guaranteed, but the amount and quality of evidence in this area

is very limited.
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一体的材料，不同产品的功能也不尽相同，取决于供

体的特征和产品加工过程的差异。由于人类寿命的

不断延长，四肢骨疾病的发病率不断升高，加之人们

对于生活质量要求的不断提高，骨移植的需求量也

随之增加。目前多种骨移植替代材料相继出现，主

要包括：自体骨、同种异体骨、人工骨、DBM等[1]。自体

骨是四肢植骨手术中公认的“金标准”，但是其并发

症的出现也是科研人员无法回避的问题，如慢性疼

痛、血肿、感染等。同种异体骨等可避免自体骨移植

导致的供体部位相关并发症，但会出现无菌性松动、

新骨生长缓慢等问题，尤其是血供相对薄弱的部位[2]。

人工骨无毒、易于消毒、来源广泛、制作工艺简单、可

提供骨传导性，但不具有骨诱导活性，需要额外添加

骨诱导生长因子，且体内吸收速度难以控制[3]。通

过大量动物和临床试验的评估，发现DBM是一种

有效的骨移植替代物。各部位骨修复的自然过程是

不同的，但基本上都依赖于移植物的骨诱导性、骨传

导性和几种不同的生长因子，如骨形态发生蛋白

（bone morphogenetic protein，BMP）和转化生长因子

β（TGF-β）[4]。越来越多的研究人员逐步从认可到

推荐使用DBM，同时也有一部分学者认为，以目前

的研究水平来看，DBM作为骨移植替代材料的有效

性以及安全性仍有待进一步考证。如Ziran等[5]发表

了题为使用钙基DBM/同种异体骨用于四肢骨的骨

折不愈合以及创伤后重建的文章，初步结果和并发

症的研究中，得到了一个引人深思的结论，该研究认

为使用Allomatrix DBM产品作为自体骨移植替代

品用于治疗，其较高的并发症发生率是不可接受

的。鉴于当前对于DBM在四肢植骨手术中应用的

增加，但是并没有文章对其预后效果进行统计与分

析的现状，因此，本研究的目的是：（1）评价有关使用

DBM在四肢植骨手术中应用的临床证据；（2）提供

一篇总结当前DBM在四肢植骨手术中使用有效性

与安全性的证据性文章；（3）突出未来的研究领域以

促进临床工作。

资料与方法

一、文献检索策略

对以下网络电子平台进行系统检索：PubMed、

Embase、The Cochrane Library 数据库，搜集关于

DBM在四肢植骨手术中应用的研究，检索时限均为

各数据库建库至 2018年 3月 30日。在阅读文献时

参考被纳入研究的参考文献，如有遗漏以补充。检

索策略采用主题词与自由词相结合的方法。中文检

索词包括：脱钙骨基质、脱钙骨、骨移植材料、骨移植

替代物、四肢、骨肿瘤、骨折、骨缺损等。英文检索词

包 括 demineralized bone matrix，DBM，GraftonD-

BM，Bone graft substitutes，extremities，bone tumor，

fracture，bone defect等。

二、纳入与排除标准

1.研究类型：国内外已发表与未发表的，研究

DBM在四肢植骨手术中的疗效，平均随访时间≥1年，

患者基本信息记录完整，若存在对照组则要求两组

患者基线（包括：年龄、性别、疾病状况、并存病、疾病

初始数据等）无明显差异。同时纳入了随机对照实

验（random control trial，RCT）、病例系列研究、非随

机病例对照研究，语种不限。

2.研究对象：经临床体格检查和影像学诊断患

有四肢相关疾病，且需要采取以DBM为骨移植替

代物植骨治疗的患者，如：肿瘤、创伤、炎症造成的骨

缺损，骨折不愈合、四肢关节融合等。

3.干预措施：均为各种四肢植骨手术研究，患者

经过手术治疗，移植DBM促进手术部位的愈合。

4.结局指标：（1）主要指标：手术部位愈合率、疼

痛评分改善结果、并发症与二次手术率；（2）次要指

标：除疼痛外其他不适症状的改善、手术时间、术中

出血量、平均住院天数、手术花费等。

5.排除标准：（1）与DBM不相关的研究；（2）没

有提及功能结果的研究；（3）没有分析预后因素的研

究；（4）以综述、病例报告、会议文摘、动物研究、致编

辑信函、指导意见或评论等方式进行的研究；（5）重

复研究；（6）文献质量评分较低。

三、文献筛选

文献的筛选分两步进行，第一步，对所有研究进

行查重排除后，阅读检索出的文献资料的标题与摘

要，去除明显不符合纳入标准的研究。第二步，对第

一步筛选后的研究进行全文阅读，去除综述、动物实

验、器械研究、手术技术指南、重复发表、研究对象重

复的文献或者同一研究人群不同数据的文献。前三

位作者达成一致意见后文献筛选过程结束。具体排

除原因均详细记录。

四、数据提取

以下数据是从每个筛选后的研究中提取的：（1）

题目、作者姓名、发表年份；（2）研究类型、研究时间、

研究目的、研究结果；（3）患者来源、患者基础信息、
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患者样本量；（4）疾病类型、移植材料种类；（5）愈合

率、并发症。

五、文献质量评价

根据研究类型的不同采用不同的评价标准对纳

入文献进行质量评估，其中 27篇病例系列研究[5–31]

使用国家临床研究所（national institute for clinical

excellence，NICE）病例系列评分标准进行质量评

价，NICE量表从病例来源、数据收集及临床结局的

描述与分析对病例系列研究进行评分，符合每一项

标准的得 1分，文章未提及得 0分，其中总分在 5分

以下的研究被排除；14篇病例对照研究[32–45]使用纽

卡斯尔 -渥太华量表（the Newcastle-Ottawa Scale，

NOS）进行质量评价，本量表分为“选择”、“可比性”、

“暴露”三大部分，包括研究病例的选择、对照病例的

可比性、暴露评价或临床结果的评价等 8项。满分

为9分，符合评分标准的得1分，文献中未提及得0分，

其中总分 6分以上认为是高质量研究，若研究评分

低于 6 分则排除；3 篇随机对照实验 [46–48]（random

control trail，RCT）使用改良版 Jadad量表进行质量

评价，改良版 Jadad量表相比原量表增加了对随机

因素是否隐藏因素的评价，分为四部分，包括随机分

组的质量、f分组的隐藏、双盲法及样本结局，完全满

足评分标准得 2分，研究中提到但未满足评分标准

得1分，研究中未提及得0分，满分为7分，其中总分

为1～3分的研究被认为低质量，4～7分被认为高质

量，所有低质量研究被排除。在对研究进行质量评

价时，如有必要进一步了解研究得相关内容，则联系

文章的通讯作者，以获取研究设计或数据的额外细

节。本文中无需联系相关文章通讯作者。

六、数据分析

两位作者（华堃池，冯江涛）提取原始文献中的

样本量与愈合率的数据，计算出相应的标准差

（Ser），并以愈合率及标准差作为效应量进行Meta

分析，当两位作者意见出现分歧时，与第三位作者

（杨雄刚）进行协商，最终达成一致意见。在进行效

应量的合并前，通过Q检验或 I2对纳入文献进行异

质性检验，若P＞0.1，I2＜50%则认为不存在异质性，

选择固定效应模型进行合并分析；若 P＜0.1，I2＞

50%，则认为存在异质性，选择随机效应模型。若异

质性检验发现明显的异质性，则分别去除每一篇文

献后进行敏感性分析，以此来判断Meta分析结果的

稳定性。另外，通过Egger's和Begg's检验来判断文

献的发表偏移，若Egger's检验P＜0.1或Begg's检验

P＜0.05则说明原始文献有发表偏移，需采用非参数

剪补法估计缺失的研究数量，并对合并的效应量进

行校正。以上所有过程均使用Stata 13.0完成。

结 果

一、文献筛选流程与结果

通过计算机检索共发现 1 357篇，其中PubMed

852篇、Embase 498篇、The Cochrane Library 7篇，另外

通过手工检索期刊以及参考文献6篇，共有1 363篇。通

过Mendeley软件进行查重处理，发现重复文献368篇，

剩余995篇阅读文献标题与摘要删除明显不符合纳

入排除标准文献后剩余 169篇，为进一步筛查阅读

文献全文，最终剩余 44 篇并进行质量评价，其中

RCT 3篇，病例系列研究27篇，病例对照研究14篇。

具体筛选流程与结果见流程图1，各研究详细内容详

见表1。

二、纳入研究的相关分析

（一）纳入研究质量评价

对RCT研究使用改良版 Jadad量表进行质量评

价，所纳入的3篇RCT研究中有2篇使用了随机化分

组且描述随机分配的方法，其中1篇对患者及手术医生

采用了双盲设计；3篇RCT研究的平均得分为4，2篇

RCT研究[46-47]被认为是高质量文献，1篇RCT研究[48]被

认为是中等质量（详见图2）。27篇病例系列研究使

用NICE病例系列评分标准进行质量评价，NICE量

表从病例来源、数据收集及临床结局的描述与分析

对病例系列研究进行评分，27 个研究总体评分为

PubMed 852篇

Embase 498篇

The Cochrane Libary 7篇

手工检索期刊以及参考文献6篇

网络数据库+手动检索共获得

1 363篇
查重368篇

剩余995篇 阅读摘要排除836篇

剩余169篇 阅读全文排除125篇

剩余44篇：

病例系列研究27篇

病例对照研究14篇

随机对照试验3篇

图1 文献检索与筛选流程图
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表1 各研究详细内容

作者

Bruce H.

Pingal D

Travis M

Jason EH

Yang SH

Wang BL

Nguyen V

Ryan GM

Craig RL

Kenneth JH

D.Whiteman PT

Kwok TY

Mostafa AA

Lynn AC

Ross MW

Wilkins RM

Ji WF

Cynthia MK

M Neel

G Etienne

Tiedeman JJ

Anastasios DK

Kenneth RG

Hwan SC

Anastasios DK

Bruce TR

Anthony DS

Agostino PD

Meir L

Dante D

Oliver P

Yong F

Noratep K

年份

2006

2015

2016

2011

2008

2010

2009

2009

2016

2011

1993

2015

2014

1996

2003

2003

2008

2004

2003

2004

1995

2007

2017

2012

2005

2002

2008

2013

2013

2011

2009

2011

2016

类型

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

系列

RCT

RCT

RCT

对照

对照

对照

人

数

41

22

25

31

31

110

7

7

25

8

20

3

62

42

76

66

87

15

9

20

39

9

51

25

19

23

34

24

26

12

12

9

13

9

10

10

24

24

9

9

病例

数

41

22

34

31

33

138

7

8

25

8

20

3

62

42

76

69

103

15

9

20

39

9

51

25

19

23

34

24

26

12

12

9

13

9

10

10

24

24

9

9

疾病类型

nonunion

nonunion

股骨头骨骺滑脱

股骨头坏死

股骨头坏死

股骨头坏死

骨缺损

骨折

骨折

骨折

骨缺损

骨肿瘤

骨缺损

踝关节融合

骨肿瘤；

nonunion

nonunion

股骨头坏死

骨肿瘤

骨肿瘤

髋臼翻修

骨缺损

骨囊肿

骨囊肿

骨囊肿

骨囊肿

骨囊肿

骨囊肿

骨折

骨折

骨折

骨折

胫骨截骨

胫骨截骨

胫骨截骨

nonunion

nonunion

股骨头坏死

股骨头坏死

骨折

骨折

复合物类型

AlloMatrix +同种异体松质骨

DBM

Grafton DBM+自体骨

Grafton DBM

DBM+自体骨

DBM+自体骨

AlloMatrix

Grafton DBM

骨髓+DBM

骨髓+DBM

DBM

DBM

DBM+磷酸三钙

DBM+骨髓

Allomatrix

DBM+骨髓

DBM+骨髓

Allomatrix

Allomatrix+骨髓

DBM+自体骨

DBM+骨髓

DBM+骨髓

DBM+骨髓

DBM

DBM+骨髓

DBM+骨髓

DBM+骨髓

AlloMatrix

无

DBM+间充质干细胞+富血小板血浆

无

DBM+镁羟基磷灰石

镁羟基磷灰石

冻干骨片

DBM

自体骨

OsteoSet®2 DBM

自体骨

DBM

无

愈合

数

20

19

22

18

31

94

5

8

25

8

20

3

58

39

67

61

78

14

8

18

30

9

35

23

19

23

17

NS

NS

12

9

NS

NS

NS

10

8

20

19

4

7

愈合率

(愈合数/病例数)

48.8%

79.2%

64.7%

58.1%

93.9%

68.1%

71.4%

100%

100%

100%

100%

100%

93.5

64.3%

88.2%

88.4%

75.7%

93.3%

88.9%

90.0%

76.9%

100%

68.6%

92.0%

100%

100%

50.0%

NS

NS

100%

75.0%

NS

NS

NS

100%

80%

83.3%

79.2%

44.4%

77.8%

随访

（月）

12

24

48

32.6

38

25.37

至少3.5

25.75

2

29

20

17

18.4

27

6.5

21.7

26

至少6

至少4

27

NS

77

34

23.9

28

50

87.6

15

14.2

12

12

12

12

12

41.2

56.6

26

26

18

31.25
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表1 各研究详细内容

作者

Edgardo RRC

Christian H

Christopher B

June HK

Ippokratis H

S. Cheung

David BT

M. Tricot

Ronald WL

Il-Hyung P

Claudia DB

年份

2015

2006

2006

2011

2011

2003

2003

2017

2006

2008

2010

类型

对照

对照

对照

对照

对照

对照

对照

对照

对照

对照

对照

人

数

10

10

33

45

33

11

28

28

10

22

11

15

13

26

37

30

52

10

8

9

10

41

143

病例

数

10

10

33

45

33

11

27

28

10

22

11

15

13

26

37

45

70

10

8

10

13

41

143

疾病类型

骨折

骨折

骨折

骨折

骨折

骨折

骨折

骨折

骨缺损

骨缺损

骨缺损

骨折

骨折

踝关节融合

踝关节融合

踝关节融合

踝关节融合

骨折

骨折

骨囊肿

骨囊肿

骨囊肿

骨囊肿

复合物类型

DBM+骨髓

无

DBM

自体骨

DBM

无

DBM

注射用硫酸钙

DBM

自体骨

无

Orthoblast DBM

Grafton DBM

Orthoblast DBM

Grafton DBM

DBM+自体骨

DBM+同种异体骨

DBM+骨髓

自体骨

DBM+骨髓

无

DBM+骨髓

激素

愈合

数

8

7

32

45

28

11

24

24

NS

NS

NS

15

9

24

32

37

59

10

5

8

9

27

54

愈合率

(愈合数/病例数)

80.0%

70.0%

97.0%

100%

84.8%

100%

88.9%

85.7%

NS

NS

NS

100%

69.2%

92.3%

86.5%

82.2%

84.3%

100%

62.5%

80.0%

69.2%

65.9%

37.8%

随访

（月）

18

18

20.4

32.8

22.4

22.4

17.3

17.3

NS

NS

NS

12

12

至少12

至少12

17

12.5

20.9

19.4

34

62.3

20

48

（5.7±0.8），整体为中等质量研究（详见图3）。14篇病

例对照研究使用NOS量表进行质量评价，总体评分

为（7.6±0.8），整体为高质量研究（详见图4）。

（二）风险偏倚评价

使用 Stata 13.0以愈合率（r）、愈合率的标准差

（ser）对所有研究进行异质性检验，显示存在异质性

（I2=80.4%，P＜0.1）（详见图 5），以愈合率（r）、愈合

率的标准差（ser）使用敏感性分析无法筛查出异质

性来源；利用愈合率（r）、愈合率的标准差（ser）通过

Egger's检验（P＜0.1）和Begg's检验（P＜0.05）结果，

认为所纳入文献发表存在偏移，但采用非参数剪补

法估计缺失的研究数量显示补充文献数为0。因存

在异质性所以采用随机效应模型进行Meta分析。

（三）纳入研究的基本特征

经过对研究的质量评估，最终纳入 44篇研究，

其中含有RCT 3篇，14篇病例对照研究，27篇病例

系列研究，各研究质量评价见图 2、3、4。本研究中

共含有 1 790 名患者，平均年龄约为 32.1岁，男性

比例约为60.7%，平均随访时间为21.3个月。本文对

所有关于脱钙骨基质在四肢手术中临床疗效（愈合

率）的文献进行定量合并（meta分析），使用 I2进行异

质性检验，结果为 I2＞50%，提示各研究结果间的异

质性具有统计学意义。因此，本研究采用随机效应

模型以术后四肢骨愈合率作为效应指标对原始文献

结果进行单个率的 meta 分析。合并结果为 0.91

（95% CI：0.88～0.93），可见在已发表的有关脱钙骨

2

1

2

1

1

2

1

1

2

1

1

1

5

4

7

随机化 隐藏 盲法 失访

Dante

Meir

P.D Agostino

图2 RCT研究文献质量评价得分

··239



中华老年骨科与康复电子杂志 2018年8月 第4卷 第4期 Chin J Geriatr Orthop Rehabil (Electronic Edition), August 2018, Vol.4, No.4

基质在四肢手术中应用的文献中，术后总体的融合

率为 91%（详见图 5）；主要诊断为骨折、不愈合、良

性骨肿瘤以及股骨头坏死等。

（四）疾病类型与愈合率

41篇同时记录疾病类型与愈合率。疾病类型

最多的是骨肿瘤（13），其次是骨折（11）、股骨头坏死

（5）、骨折不愈合（5），具体疾病类型及其愈合率见表2。

（五）移植物类型与愈合率

在纳入的 44篇研究中均记录移植物的具体类

型，其中移植物类型出现最多的是DBM与骨髓的

混合物（16 个），之后依次是单纯 DBM（8 个）、

AlloMatrix®DBM（7 个）、Grafton®DBM（4 个）、

Orthoblast®DBM（2个），具体移植物类型及愈合率

见表3。

（六）并发症

共33个研究记录了并发症类型及病例数，总体

并发症发生率为 17.9%，其中出现最多的并发症是

术后由于各种原因所致的二次手术（7.8%），之后依

次是感染（3.9% ）、疼痛（1.8% ）、延迟/不愈合

（1.8%），具体并发症及例数见表4。

讨 论

尽管本研究组对相关文献进行了很细致的检

索，但只找到了44篇符合纳入标准的研究，其中3篇

为RCT。所有纳入的各类型研究均进行了完整的

偏倚风险评估，除 1篇[5]病例系列研究外，余下研究

均报告DBM在四肢植骨手术中取得了令人满意的

Craig RL

Anastasios DK

Anastasios DK

Wang BL

Bruce H

Bruce TR

Cynthia MK

D Whiteman PT

G Etienne

Hwan SC

Kenneth J

Kenneth RG

Kwok TY

Lynn AC

M Neel

Mostafa AA

Pingal Desai

Ross MW

Ryan GM

Yang SH

Tiedeman JJ
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Anthony D
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0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0
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1
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7

5

7

6

5
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5
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6

6

5
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图3 病例系列研究文献质量评价得分
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Ippokratish

Chritian

Christopher

Claudia

Edgardo

IL-Hyung

June Hyuk

M Tricot

Norateo K

Oliver P

Ronald WL

S Cheung

Yong F
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图4 病例对照研究文献质量评价得分

图5 森林图
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结果。本文的目的是提供在四肢植骨手术中使用

DBM的临床证据支持。本文的研究显示，在四肢植

骨手术中应用DBM，相较于自体骨以及其他骨移植

材料而言，可达到满意的愈合率，同时并没有出现过

多的并发症，其在有效性与安全性上并不低于自体

骨及其他骨移植材料。

本研究中纳入的Ziran等 [5]的研究，使用DBM/

同种异体骨用于四肢骨的骨折不愈合以及创伤后重

建，该研究使用Allomatrix（主要成分为硫酸钙与脱

钙骨基质）治疗41名骨折不愈合和创伤后骨缺损的

患者，结果显示 21名患者术后两周伤口需要引流，

13名患者的伤口引流需要进行手术治疗，其中11名

患者发展为深部感染，19名患者治疗失败，需要二次手

术。基于上诉研究结果，该作者认为Allomatrix产品

作为自体骨的替代品，其安全性有待进一步考量。

尽管样本量较少，其并发症发生率的偏倚会很大，但

如此多引流以及感染的出现，值得我们高度重视。

在排除了患者原有的感染病史，以及手术过程中无

菌操作的失误后，该作者仍然认为应该慎用此款产

品作为骨移植替代物。

一、疾病类型与愈合率

（一）DBM用于股骨头治疗

股骨头坏死通常会导致股骨头塌陷并破坏髋关

节，早期的股骨头坏死并不需要人工关节置换手术，

可以通过对病因的控制以及股骨头的修复来获得满

意的结果。5篇研究对DBM应用于股骨头坏死治

疗的安全性与有效性进行了分析，共计研究病例

335例，总体愈合率为 73.3%，略低于自体骨移植的

愈合率。季卫锋等[18]对103髋进行三通道髓芯钻孔

减压技术加自体骨髓干细胞、DBM植入治疗早期股

骨头坏死，其结果显示，平均 Harris 评分由术前的

47.3分增至术后的 74.0分，且无明显手术并发症发

生，该作者认为DBM的骨诱导作用和自体骨髓干

细胞的多向分化功能，可以恢复股骨头的负重结构，

消除疼痛，改善关节功能，是一种十分有效且安全的

骨移植材料。Yang等 [19]为了评价通过常规的核心

减压程序结合插入空心螺钉同时植入含DBM的自

体骨移植对于股骨头坏死的治疗效果，对33髋进行

了研究，结果显示，Harris髋关节评分由术前的76分

上升至随访结束时的91分；所有患者对治疗结果表

示满意，且认为显著减轻了疼痛；根据Harris髋关节

评分系统，21髋优秀，8髋良好，2髋合格。没有发现

如伤口感染、转子下骨折、神经病变和深静脉血栓形

成等并发症。该作者据此认为，从短期观察结果来

看，该手术方法以及该移植物取得了令人满意的效

果，但长期效果还有待进一步研究。Wang等[22]为了

研究骨移植治疗股骨头坏死的效果，该骨移植物由

自体髂骨与脱钙骨基质组成，经过对 110名患者的

138髋进行观察和评价，结果显示Harris髋关节评分

由术前的62分提高到随访结束时的79分，尽管术后

7髋出现了异位骨化，3髋出现关节感染，6髋股外侧皮

表2 DBM在不同疾病中的愈合率比较

疾病类型

股骨头坏死

骨肿瘤

不愈合

骨折

踝关节融合

研究数（个）

5（11.1%）

13（28.8.%）

5（11.1%）

11（24.4%）

3（6.67%）

患者（例）

335

308

177

200

220

愈合率

73.30%

80.50%

78.50%

91.50%

86.80%

表3 不同移植物的愈合率比较

移植物类型

DBM

Grafton®DBM

Orthoblast®DBM

AlloMatrix®DBM

DBM+自体骨

DBM+骨髓

DBM+异体骨

OsteoSet®DBM

DBM+间充质干细

胞+富血小板血浆

DBM+磷酸三钙

DBM+镁羟基磷灰石

研究数（个）

8（17.0%）

4（8.5%）

2（4.3%）

7（14.9%）

5（10.6%）

16（34.0%）

1（2.1%）

1（2.1%）

1（2.1%）

1（2.1%）

1（2.1%）

愈合数

135

67

39

166

202

407

59

26

12

58

5

样本量

149

89

41

205

270

503

70

30

12

62

9

愈合率

90.6%

75.2%

95.1%

80.9%

74.8%

80.9%

84.3%

86.6%

100%

93.5%

55.5%

表4 并发症统计

并发症

感染

二次手术

疼痛

延迟/不愈合

缺血性坏死

术后骨折

异位骨化

其他

总计

例数

55

112

24

24

5

6

7

15

259

发生率

3.9%

7.8%

1.8%

1.8%

0.4%

0.5%

0.6%

1.1%

17.9%
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神经损伤，但是对于早期股骨头坏死的治疗而言，骨

移植还是要优于人工关节置换手术。Feng等[41]为了

对比带游离血管蒂的腓骨瓣结合DBM或者自体松

质骨在治疗股骨头坏死的效果，两组均采用带游离

血管蒂的腓骨瓣，分别结合DBM与自体松质骨，结

果显示两组最终的治疗效果并无显著的统计学差

异，该作者认为DBM可以作为一种安全和有效的

移植物补充剂用于吻合游离血管腓骨移植术中。

（二）DBM用于骨肿瘤治疗

四肢骨肿瘤无论良性或恶性，通常最常用的治

疗方案为刮除植骨，在去除肿瘤组织的同时，填补遗

留下的缺损，恢复四肢骨的坚固稳定与功能，从而提

高患者的生活质量。13篇研究对DBM应用于四肢

骨肿瘤治疗的安全性与有效性进行了分析，共计研

究病例 308例，总体愈合率 80.5%，不劣于自体骨移

植的愈合率。Kim 等 [39]研究了注射用硫酸钙与

DBM用于填充骨肿瘤手术所造成骨缺损的临床结

果，将56名不同骨肿瘤的患者，随机分为两组，分别

使用注射用硫酸钙或DBM，结果显示两组的愈合率

无明显的差异，但是 DBM 显示出更好的吸收率。

Kelly等[13]为了研究Allomatrix DBM产品在良性骨

肿瘤中的安全性与有效性，对15名患有不同骨肿瘤

的患者进行研究，结果显示该产品在骨肿瘤的治疗

中可以达到令人满意的愈合率，该作者认为可以深

入研究此产品以便于推广使用。Cho等[25]为了研究

DBM在单纯骨囊肿治疗中的安全性与有效性，对

25名单纯骨囊肿的患者使用DBM进行治疗，结果

显示23名患者展现出了良好的骨愈合，该作者认为

DBM可以应用于单纯骨囊肿的治疗，且效果不劣于

自体骨移植。

（三）DBM用于不愈合治疗

不愈合的发生主要有以下原因，如创伤的能量

水平、骨折类型、软组织受损情况、治疗的方法以及

患者自身因素。根据文献报道，骨折后行保守或手

术治疗后不愈合的发生率约为10%。创伤科医师致

力于寻找能够替代自体骨的骨移植替代物，促进骨

折愈合的同时减少自体骨移植的并发症。5篇研究

对DBM应用于不愈合治疗的安全性与有效性进行

了分析，共计研究病例177例，总体愈合率78.5%，与

自体骨移植的愈合率无明显统计学差异。Pieske等[37]

评价了DBM与自体骨用于长骨骨折不愈合的安全

性与有效性，将 20名患者随机分为两组，分别使用

DBM与自体骨，结果显示两组的愈合率无明显差

异，且并发症发生率DBM组明显较低，该作者认为

DBM可以作为自体骨的替代选择，尤其是自体骨移

植材料的可用性有限或质量差的患者。Desai等[27]

为了寻找自体骨在不愈合治疗中的替代物，对49名

患有胫骨不愈合的患者进行了研究，患者均采用骨

髓抽吸液与DBM的混合物进行治疗，结果证明该

混合物治疗延迟/不愈合是安全和有效的。Wilkins等[12]

研究了DBM治疗“顽固性”长骨不愈合的安全性与有

效性，对69名“顽固性”长骨不愈合的患者使用DBM

进行治疗，结果显示61名患者在随访结束后骨愈合良

好，该作者认为DBM治疗此类“顽固性”长骨不愈合，

在愈合率方面与自体骨无明显差异，且能减少远期并

发症、减少花费以及缩短住院时间等。

（四）DBM用于骨折治疗

四肢骨折后，尤其是粉碎性骨折，容易出现骨折

部位缺失，骨科医师常采用骨移植的方法来填补这

些部位以促进骨折愈合，避免或降低骨折延迟/不愈

合的发生。11篇研究对DBM应用于骨折植骨治疗的

安全性与有效性进行了分析，共计研究病例200例，

总体愈合率 91.5%，优于自体骨移植的愈合率。

D'agostino等 [48]为了评价AlloMatrix DBM在桡骨远

端骨折治疗中的安全性与有效性，设计了随机对照

试验，按照是否添加DBM分为移植组与对照组，结

果显示移植组的骨折愈合与对照组并无明显的统计

学差异，该作者认为该产品在桡骨远端骨折的应用

仍有待进一步的研究。Liebergall等 [47]使用间充质

干细胞+富血小板血浆+DBM预防胫骨骨折延迟愈

合，结果显示干预组在影像学与组织学上均取得了

令人满意的结果，该作者认为该混合物的应用有助于

预防胫骨骨折不愈合的发生。Miyamoto等[20]对外科

手术治疗舞蹈演员难治性胫骨应力性骨折的有效性

进行了研究，使用 DBM 植入相应位置，结果显示

7 名患者在随访结束后骨愈合良好，且术后平均

6.5个月内全部恢复舞蹈工作，该作者认为外科手术

以及植入DBM在胫骨应力性骨折的治疗中，不仅

能获得良好的预后也降低了并发症的发生。

（五）DBM用于踝关节与后足融合

踝关节与后足融合术是一种复杂且并发症发生

率高的手术，不愈合率为15%。因此，实现骨融合是

手术中的一个主要问题，可以通过加入骨移植物来

促进融合。Crosby等[8]为了研究关节镜下踝关节融

合术后的并发症，对42名接受了关节镜下踝关节融

合术且使用DBM与骨髓作为移植物的患者进行了
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追踪与记录，结果显示总并发症发生率为55%，这其

中包括 3例不愈合，2例骨折，4例感染，1例深部感

染。此次并发症发生率虽高，但症状较轻微易于治

疗，因此 85%的患者对他们的治疗结果感到满意。

Thordarson 等 [42]比较了踝关节/后足融合术中应用

Grafton DBM与Orthoblast DBM的效果，该作者认

为两种DBM产品在该手术中的融合率并没有显著

的差别，且两种产品均未能提升相应的融合率。

二、移植物类型

本研究纳入的 44篇研究均记录了移植物的具

体类型。其中移植物类型出现最多的是DBM与骨

髓的混合物（16个），之后依次是单纯DBM（8个）、

AlloMatrix®DBM（7 个）、Grafton®DBM（4 个）、

Orthoblast®DBM（2 个）等。尽管移植物的主要成

分为DBM，但是由于增加了不同的复合物，所以最

终的结果是否一致值得进一步研究。16篇研究记

录了DBM与骨髓混合在四肢植骨手术中的应用，

共纳入503例，愈合率80.9%。Hatzokos等[40]为了进

一步阐明 DBM 与骨髓混合物在牵张成骨中的作

用，对单纯手术、使用自体骨移植以及DBM与骨髓

移植的患者进行分析，结果显示在愈合时间以及并

发症发生率上，DBM与骨髓混合物和自体骨相比，

无明显统计学差异，该作者认为DBM和骨髓在牵

张成骨中的应用是一种治疗胫骨缺损的有效方法。

Wilkins等[12]为了研究DBM与骨髓在长骨不愈合中

的治疗效果，对66名患者的69处不愈合回顾分析，

结果发现61处不愈合经过治疗后愈合，该作者认为

应用 DBM 与骨髓达到了与自体骨相同的效果。

8 篇研究记录了四肢植骨手术中单纯应用DBM，共

纳入149例，愈合率90.6%。Cho等[25]为了研究DBM

在单纯骨囊肿中的治疗效果，使用单纯 DBM 对

25名患者进行治疗，结果显示19名患者取得了最终

愈合，该作者认为注射DBM技术可以作为一种治

疗单纯骨囊肿较好的方法。Allomatrix是一种新的

DBM复合材料，其主要成分为DBM和硫酸钙，以羧

甲基纤维素载体，7篇研究记录了Allomatrix在四肢

植骨手术中的应用，共纳入 205例，愈合率 80.9%。

Nguyen等[21]为了研究手指枪伤所造成骨缺损的治

疗，对 7例患者使用Allomatrix，结果显示平均术后

13 w最终愈合，该作者认为此产品在手指枪伤中的

治疗效果令人满意，可以做进一步研究与推广。

D'agostino等[48]为了研究Allomatrix在桡骨远端骨折

中的治疗效果，设计随机对照实验，结果显示使用

Allomatrix的移植组在最终的骨折愈合率上与对照

组并无差异，该作者认为Allomatrix在克氏针固定

治疗桡骨远端骨折的过程中并不能提高其愈合率。

为了观察Grafton和Orthoblast在关节周围骨折中的

治疗效果，Cheung等[32]对两组患者分别使用两种移

植物产品并记录最终结果，Orthoblast组 15 名患者

全部愈合，Grafton组 13名患者只有 9名愈合，该作

者认为使用Orthoblast治疗关节周围骨折比Grafton

更有效。同样Thordarson等[42]在踝关节融合过程中

使用了Grafton和Orthoblast，并观察其最终愈合结

果，结果显示Grafton组37名患者有32名完成愈合，

Orthoblast组 26名患者有 24名完成愈合，该作者认

为两类产品在踝关节融合中无明显差异，且不能提

供更高的融合率。Grafton和Orthoblast之间的差异

表现，可能是由于两种产品骨传导性与骨诱导性的

内在差异，因为他们之间的主要区别在于载体，

Grafton是由不溶性胶原蛋白组成的DBM，与甘油

载体混合形成凝胶；Orthoblast则是将DBM与反向

热泊洛沙姆载体结合，这种差异可能会对其骨诱导

性和骨传导性产生影响。

三、并发症

一种新型骨移植材料的推广应用，不仅要具备

较高的有效性，同时也应当具备较高的安全性。前

文一直在强调DBM在四肢应用过程中的愈合率，

这是对其有效性的统计分析，接下来将对其安全性

进行分析，重点考量其并发症的发生率以及并发症

的类型。在纳入的 44篇文献中，共计出现 259例并

发症，发生率为17.9%，其中出现最多的并发症是术

后由于各种原因所致的二次手术（7.8%），之后依次

是感染（3.9%）、疼痛（1.8%）、延迟/不愈合（1.8%）、

缺血性坏死（0.4%）、术后骨折（0.5%）、异位骨化

（0.6%）、其他（1.1%）。并发症多集中在二次手术与感

染，主要原因在于移植物的移位、移植物手术失败，

这与自体骨并发症多集中在取骨部位有着明显区别。

本研究纳入了 44篇文献，对疾病类型、移植物

类型以及并发症进行了归纳分析。从疾病类型来

看，DBM及其衍生产品在不同四肢疾病中的愈合率

与自体骨并无明显差异。不同DBM产品对于四肢

疾病的治疗，最终的愈合率之间也无明显差异。

DBM及其衍生产品在四肢疾病中的并发症发生率

与自体骨并发症发生率无明显差异。综上所述，

DBM可以作为四肢植骨手术中一种较好的骨移植

替代物。
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