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初次人工膝关节表面置换术后留置引流与否的系统评价 
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【摘 要】目的：系统评价初次人工膝关节表面置换术(total knee arthroplasty，TKA)后放置与不放置引流的临床疗效及并发症情 

况，为临床实践提供参考。方法：按照系统评价的要求全面检索MEDLINE、EMBASE、Coehrane Library以及CNKI．收集筛选初次 

TKA术后留置与不留置引流的前瞻性随机对照研究(randomized controlled trils，RCTs)，采用CONSORT的22条标准对文献质 

量进行评分，并应用 RevMan Version 5．0软件对数据进行Meta分析。分析结果显示有异质性存在时，依据手术侧别及止血带放 

气时机进行亚组分析。结果：共纳人 16项随机对照研究，共计 1 417例膝(引流组 713例，无引流组 704例)。在软组织瘀斑发生 

率方面，引流组明显优于无引流组且亚组分析显示一期双膝关节置换时，此差异更加明显；在失血情况方面，无引流组的总失血 

量及输血率则明显低于引流组；最后，2组的感染、深静脉血栓(deep venous thrombosis，DVT)发生率及关节活动度的差异均无 

统计学意义。结论：现有的RCTs结果显示，初次TKA术后留置引流并不能显著降低感染及DVT的发生率和增加关节活动度， 

反而会增加患者总失血量和输血率，其唯一的优势在于可减少术后软组织瘀斑发生率。 
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Systematic review of drainage and nondrainage following primary total knee 
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【Abstract]Objective：To compare the clinical outcome between closed suction drainage and nondrainage following primary total knee 

arthroplasty(TKA)on the basis of the best available evidence．Methods：Randomized controlled trils(RCTs)between 1950 and De- 

cember 2013 comparing primary TKA patients managed with closed-suction drainage and those without drainage in the databases of 

Medline，EMBASE，Cochrane Library and CNK1 were enrolled．The Review Mananger was used to analyze selected studies．Twenty- 

two CONSORT criteria were used to evaluate the the quality of the literature．Subgroup analysis was carried out when significant het- 

erogeneity occured．Results：Sixteen RCTs involving 1 417 knees(713 knees in closed-suction drainage group and 704 in nondrainage 

group)satisfied the inclusion criteria．In closed-suction drainage group，the incidence of soft tissue ecchymosis was significandy lower 

compared tll that in nondrainage group．Subgroup analysis showed greater differences between the two groups in the setting of simul～ 

taneous bilateral TKA．However，results favored nondrainage group with respect to the total blood loss volume and blood transfusion rates． 

No significant difference was demonstrated in the prevalence of infection，incidence of deep venous thrombosis(DVT)，or postoperative 

range of motion(ROM)between two groups．Conclusion：Current RCTs demonstrate that the use of closed suction drainage after 

primary TKA provides no benefit in terms of infection，DVT，and postoperative ROM when compared with nondrainage．Besides，it 

increases perioperative total blood loss volume and elevates the risk of homologous blood transfusion．Th e only proven advantage of 

drainage is a decreased incidence of blood leakage from the wound，especially when simultaneous bilateral TKA is performed． 
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TKA)能有效缓解疼痛、矫正畸形、恢复患者活动功 

能，被认为是治疗终末期膝关节疾病的有效方法。目 

前对于TKA围手术期的处理仍无统一方案，其中术 

后是否需放置引流即仍有争议。一方面，手术部位 

血肿可影响切口愈合及增加感染风险，所以引流血 

肿十分必要；但另一方面。引流管本身可成为潜在 
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感染源Ⅲ；此外，由于血肿本身可在手术部位内产生 

压迫效应而减少出血．所以引流血肿可能进一步增 

加术后出血[2一扪。虽然已有多项随机对照研究(ran— 

domized controlled trials，RCTs)针对这一话题进行 

分析，但由于所纳入样本量有限，因此结果尚有待 

证实。本研究的目的是通过检索初次TKA术后引流 

与否的前瞻性随机对照试验，采用循证医学的方法 

进行数据分析，探讨引流对TKA疗效的影响。为临 

床实践提供参考。 

1 资料与方法 

1．1 文献检 索 

按照系统评价的要求计算机检索 MEDLINE、EMBASE、 

Cochrane Library以及CNKI数据库，检索时间从建库至2013 

年 12月。英文检索词为“total OR tricompartmental knee 

arthroplasty OR replacement OR TKA OR TKR”AND “drainage 

OR drain”AND“clinical trials”。中文检索词为全膝关节置换 

术、引流、非引流。重要文献的参考文献也作为补充检索来 

源。如果 1个研究被多次报道．则将数据最新最完整的报道 

纳入分析。 

1．2 纳入标准 

纳入标准包括：(1)研究对象 ：患有骨性关节炎或类风湿 

性关节炎，行初次TKA的成年患者；(2)干预措施：一组应用 

引流，另一组不使用引流；(3)研究设计：前瞻性随机对照试 

验；(4)结局指标：软组织瘀斑、感染、深静脉血栓(deep ve_ 

nous thrombosis，DVT)、输血、总失血量以及术后膝关节活动 

度(range of motion，ROM)。动物及尸体研究不予以纳入。 

1．3 文献筛选、质量评价及资料提取 

2位研究者按照纳入及排除标准独立进行文献筛选和 

质量评价。文献质量评价采用 CONSORT的22条标准。各项 

随机对照试验得分最高 22分，最低 0分。当2位研究者意见 

不一致时，与通讯作者讨论决定。提取的资料包括：研究设 

计、患者基本信息、样本数量、随访时间、结局指标。必要时联 

系原文作者对试验情况进行核实。 

1．4 统计学分析 

统计分析软件采用Coehrane协作网提供的Revman 5．0 

软件。计数资料采用风险比(risk ratio，RR)和95％可信区间 

(confidence interval，c／)，计量资料采用均数差 mean differ- 

enee，MD)和 95％CI。当试验结果无异质性时(P>0．05，P< 

50％)，采用固定效应模型，反之则采用随机效应模型。同时， 

当异质性显著且资料足够时，依据手术侧别(一期双侧TKA 

或单侧 TKA)及止血带放气时机(包扎后放气或关闭切I：1前 

放气)进行亚组分析。 

2 结 果 

2．1 纳入研究的特点 

按上述方法检索共得到793篇文献。经过筛选，最终共 

有 16项研究入选，共纳入病例 1 417例，其中引流组713例， 

无引流组704例 。纳入研究分别在 10个国家完成(美国、 

表 1 各研究的基本特征 

Tab．1 Basic chamcteristics of included studies 

NR：未报道 
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英国、中国、法国、芬兰、瑞典、韩国、瑞士、以色列和比利时)， 

所发表文章语言包括英文(11篇)、中文(4篇)及法语(1篇)。 

所纳入的病例最少32例，最多为 275例。随访时间从 1周至 

5年。各项研究的CONSORT评分从 15～20分，平均 18分。各 

纳入研究的基本情况见表 1。漏斗图显示所纳入的研究不存 

在发表偏倚。 

2．2 Meta分析结果 

2．2．1软组织瘀斑 共有6篇文献比较了引流组与无引流组 

的术后软组织瘀斑情况[3,7,9,11,14-1 ，其中引流组病例 274例， 

发生瘀斑者75例(27．4％)，无引流组 271例，瘀斑 140例 

(51．7％)。由于各研究之间异质性明显( 0．000 2，F=82％)， 

无引流组 引流组 

因此采用随机效应模型分析。结果显示引流组发生软组织瘀 

斑的风险明显低于无引流组(RR=I．97，95％CI=1．10～3．54， 

0．o2)(图 1)。同时，亚组分析显示，当行一期双侧TKA时，无 

引流组的软组织瘀斑发生风险更高(RR=5．63，95％CI=2．96～ 

10．70，P=0．000)(表 2)。 

2．2．2 感染 共有 14项研究对 2组术后感染的发生率进行 

了分析，其中共包括 1 312例TKAtz,3,6-1 。引流组共有661例 

(3例感染)，无引流组共有651例(8例感染)。如图2所示， 

各研究不存在异质性(尸=0．93， =0％)，故采用固定效应模型 

分析。结果显示，不放置引流并不明显增加感染发生率(RR= 

1．77，95％CI=O．70—4．47，P=0．23)。 

Esler 2003t3] 18 50 18 50 22．1％ 1
．oo(o．59．1_69) -1 

Holt 1997~ 47 67 27 69 24．7％ 1．79(1_28．2．50) t 
Kim 1998~ 42 69 7 69 19．O％ 6．00(2．90．12．42) 1r一 
Niskanen 2OOo【 O1 0 19 0 20 Not estimable 

陶 坤 2006[ 31 24 50 21 50 23．4％ 1．14(0．74．1_77) ‘ |- 

熊明月20o8【141 9 16 2 16 10．9％ 4．50(1．15，17．65) 。。。。。● 。一 

总计 140 271 75 274 100．0％ 1．97(1．1O．3．54) ◆  

图 1 软组织瘀斑发生率森林图 

Fig．1 Forest plot for soft tissue ecchymosis 

表2 软组织瘀斑的亚组分析结果 

Tab．2 Subgroup analysis of soft tissue ecchymosis 

纳入文献 

无引流组 引流组 

n N n N 权重 RR(95％ 随机效应模型 

IJ 201l目 

Grevoisier 1998[z 

Esler 2003t3] 

Holt 1997~ 

Jenny 200IV] 

Kim 1998~] 

林 进 20o 
MengM 2001【 71 

Niskanen 2000【1Ol 

Omonbude 2010011 

Ovadia 1997t 

Ritter 1994t 61 

陶 坤 2006[ 31 
熊明月 2o08[- 

总计 

异质性：Chi~3．08，af=8(P=o．93)； 0％ 

总效应量：Z--1．20(P=O．23) 

7_3％ 

7-3％ 

21．9％ 

7_3％ 

7．1％ 

19．7％ 

14．7％ 

7-3％ 

7．3％ 

3．oo(o．13，71．92) 
Not estimable 

3．0O(0．13．71．92) 
Not estimable 

0_33(0．01。7．87) 

5．oo(o．24，102．28) 
Not estimable 

Not estimable 

3．15(0．14。72．88) 
Not estimable 

0．41(0．02．9．60) 

0．99(0．o6，15．71) 
3．00(0．13．71．92) 

3．00(0．13．68．57) 

3 661 100
．0％ 1．77(0．70，4．47) 

图2 感染发生率森林图 

Fig．2 Forest plot for infection rates 

0．005 0．1 1 10 

利于无引流组 利于引流组 

∞ ∞ ∞∞∞ 加∞ ”∞ 

0  O  0  O  1  0  O  O  O  0  1  1  O  0  

∞ ∞ 如 勰；号m∞ 

1  0  1  O  O  2  O  O  1  O  O  1  1  1  8  
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2．2-3 DVT 共有9篇文献报道了2组患者术后的DVT发 

生情况，随访时间从 1周至 3O个月。纳入研究中引流组 DVT 

发生率2．8％(13／460)，与无引流组相同(2．8％，13／459)。各研 

究间不存在异质性(P=-o．54，／2=-0％)。结果显示，DVT发生率与 

安置引流与否无关(RR=I．0，95％CI---0．48～2．07，P=-I．O0)(图3)。 

2．2．4 总失血量 共有 4项研究对 TKA患者的总失血量进 

行了统计和比较[21]l71 。由于 Esle一3】的研究未给出总失血量 

的详细信息，故其数据无法用于Meta分析。在其余 3项研 

究中，作者在计算总失血量时采用了不同的方法呷 ，但不 

管采用何种方法 ，无引流组的总失血量均低于引流组(彻 = 

纳人文献 

无引流组 

n N 

引流组 

／7, N 

- 306．89 ml，95％CI=-410．14-203．63，P=0．ooo)(图 4)。 

2．2．5 输血率 共有 8篇文献对 TKA术后需要输血的人数 

进行了统计和对比(图5)，其中引流组 401例，无引流组397 

例。统计分析显示各研究间异质性明显(P=-o．02，e=-57~)，故 

采用随机效应模型分析。与总失血量结果类似，无引流组患 

者输血率明显低于引流组 (RR=O．68，95％CI=0．52～0．89，P_ 

0．005)。由于纳入研究数据不足，故未进行亚组分析。 

2．2．6 术后ROM 共有 8项研究对TKA术后关节活动度进 

行了比较 。共包括 818例膝 ，平均随访时间从 1周至 30个 

月阱l 7l9，12--13，15-1~。部分研究报道了不同时间点的 ROM结果，均 

随机效应模型 

Adalberth 1998~ 

Li 2011m 

Hoh1997t6~ 

林 进 2009~ 
Meng~2001【l 

Niskanen 2o0o【 Ol 

Ritter 199 61 

陶 坤2006o31 

张 纪 2011t’51 

24 

50 

67 

3O 

52 

19 

138 

5O 

29 

25 

5O 

69 

3O 

52 

20 

137 

50 

27 

5．20(0．26．103．O3) 

Not estimable 

0．51(0．16．1．63) 

2．O0(0．19．20．9O) 

2．oo(0．19，21．38) 

Not estimable 

Not estimable 

Not estimable 

0．93(0．21．4．22) 

总计 13 459 13 460 100．0％ 1．00(0．48。2．07) 

异质性：Chi~3．12，df-．-．-~(P=O．54)；／z=-0％ 
总效应量：Z=0．00(P=-I．00) 

图 3 深静脉血栓发生率森林图 

Fig．3 Forest plot for deep venous thrombosis 

无引流组 无引流组 

0．O1 0．1 1 

利于无引流组 

1O l00 

利于引流组 

纳入文献 聂— — 薮 权重 MD(95％C1) 固定效应模型 
Li 2011m 535 295 50 853 331 50 70

．
6％ 一318．oo(一440．90，一195．10) f  

Esler2003t33 119 0 50 568 0 50 Not estimable 

Jenny 2001m 1 264 669 30 1 431 827 30 7．4％ 一167．00(一547．64．213．64) ——一  
张 纪 2011t 51 932 332 29 1 250 487 27 22．1％ 一318．00(一537．87．一98．13) — -．．_一 

总计 159 157 100．0％一306．89(--410．14，一203．63) ● 

图4 总失血量森林图 

Fig．4 Forest plot for mean total blood loss volume 

无引流组 引流组 

纳入文献 —— —— — —  _ 权重 RR(95％CI) 固定效应模型 

Adalberth 1998~ 7 24 10 25 8．0％ 0．73(0．33．1．60) ’  

Li 2011m l1 5O 32 50 11．9％ O．34(0．20．0．60) —-__ 
Esler2003 19 50 31 50 15．5％ 0．61(O．40，0．93) ．t- 

Jenny 2001[7] 10 30 l1 3O 9．5％ 0．91(O．46。1．81) --' 
Ovadia 1997t 21 4 16 32 6

．O％ 0．31(0．12．0．81) ——’一  
Ritter 1994t 30 138 23 137 13

．6％ 1．29(0．79．2．11) 

陶 坤 2006[13] 24 50 32 50 17．1％ 0．75(O．53，1．07) ’- 
张 纪 2011_】51 18 29 24 27 18．3％ 0．70(0．51．O．96) ’ 

总计 123 397 179 4o1 100．O％ 0．68(0．52，0．89) ◆ 

利于无引流组 利于引流组 

图 5 输血率森林图 

Fig．5 Forest plot for homologous blood transfusion rates 

重一 畅锄 权一 孤 
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无引流组 无引流组 

纳入文献 均数 标准差Ⅳ 均数 标准差 Ⅳ 权重 MD(95％CI) 固定效应模型 

Adalberth 1998~ 105 6 24 106 5 25 12．7％ 一l_00(--4．10．2．1o) ’ ● 
Li 201lrn 100 12 50 102 12 50 5．5％ 一2

．oo(一6．70．2．70) ’ ● 
Jenny 2001 8O 14 60 84 10 6O 6．4％ -4．oo(一8．35．0．35) ’ 
林 进 2009~J l19．8 5．8 30 l19．8 5．6 30 14．6％ 0．oo(一2．88．2．88) 

Ovadia 1997~ 87．5 8．4 26 85．3 7．6 32 7．O％ 2．20(一1．97．6．37) 
Ritter 1994t 72 7．1 138 72 6．8 137 45．O％ 0．oo(一1．64．1．64) 0 l 

陶 坤 2000 105 l1 50 102 l1 5O 6．5％ 3．oo(一1-31
．
7．31) - 

张 纪 2011【 51 109 15 29 l12 13 27 2．3％ 一3．oo(一10．34，4．34) 一 - 

总计 407 411 10o
．0％ 一0．21(一1．31．0．89) 1 

● ● 

图 6 术后关节活动度森林图 

Fig．6 Forest plot for postoperative range of motion 

取最后一次检查结果纳入分析。各研究间不存在异质性(P= 

0．35，／2=10％)。结果显示，无引流组的 ROM稍低于引流组， 

但差异极小，无统计差异(MD=一0．21。，95％CI=一1．31～0．89， 

P=-0．71)(图 6)。 

3 讨 论 

既往普遍认为。术后放置引流可预防切 I：1内血 

肿形成、降低切口张力、有利于切口愈合，并能减少 

感染发生 。因此。许多骨科医生倾向于在TKA术 

后留置引流管[砌。但事实上，引流管的存在究竟利弊 

如何 目前仍有许多争议，国际上也有许多学者通过 

各种随机对照试验及荟萃分析，来验证TKA术后留 

置引流的必要性f2 。本研究的目的即是在既往高 

质量随机对照试验结果的基础上．通过综合分析，探 

讨引流对TKA疗效的影响，为临床实践提供参考。 

本研究结果表明引流组的术后软组织瘀斑发 

生率显著低于无引流组。同时，Holt等[6]作者报道 

引流组的平均瘀斑面积为 28 cmz，而非引流组为 

92 cm2o这些结果提示，无论在瘀斑发生风险还是在 

严重程度方面，引流组均具有明显优势。据此可以 

推断．放置引流的确能有效避免血肿形成并降低其 

导致的关节肿胀、切口渗血等风险。同时，根据亚组 

分析结果，当行一期双侧 TKA时，无引流组的软组 

织瘀斑发生风险更高。有关该现象的原因目前尚不 

清楚，考虑可能与一期双侧TKA所致的血流动力学 

或凝血功能改变有关。 

感染是 TKA术后需重点关注的问题，根据本研 

究结果。虽然无引流组的感染发生率略高于引流组。 

但该差异无统计学意义，提示不放置引流并不会显 

著增加感染风险。实际上，引流降低术后感染的作 

用正是许多学者选择放置引流管的 1个最主要考 

虑因素 。而本研究的结论在一定程度上否定了这 
一 理论。然而，需要注意的是，本文所纳入的研究大 

约一半随访时间均在 6个月之内．远远不足以充分 

评估 TKA术后感染发生率．因此可能造成了对感染 

率的低估。从本研究与其他研究结果的差异亦可反 

映这一问题：根据其他大样本、长期随访的研究结 

果，TKA术后感染发生率大约为1．0％ 3．O％ ，然 

而本文所得出的总体感染率仅为0．8％。因此，在采 

用本文结论时需考虑到上述因素。 

相对于引流组．无引流组的显著优势在于降低 

总失血量及减少输血率。由于目前绝大部分医生在 

TKA术中常规使用止血带，所以失血主要发生在术 

后阶段．而该阶段引流组的失血量增加则可能与切 

口内血肿填塞作用消失、切口内压力下降有关[2-3]。 

目前，随着血源的紧张及大家对输血相关疾病传播 

风险的日益重视．该结论可能会使更多的医生选择 

放弃放置引流。理论上讲 ，关节内血肿机化及瘢痕 

黏连可能会影响关节活动度．导致屈伸受限。但根 

据本研究结果，引流组与无引流组在术后膝关节活 

动度方面无明显差异。这可能也与 2组患者术后均 

经过正规有效地康复锻炼有关。 

本研究中仅纳入了前瞻性 RCTs。同时 CON— 

SORT评分结果显示所纳入研究均具有较高质量。 

但是。当分析软组织瘀斑发生率时，结果仍表现出 

了明显的异质性。通过亚组分析，该异质性并不能由 

手术侧别和止血带使用时间完全解释 。相反，纳入 

样本量的差别、术后处理方案的差异[3,6,11,14】及随访 

时间的不同等因素均可能与此异质性的产生相关。 

本研究的不足包括以下几点：第一。纳入研究 

的样本量较小，且部分研究的随访时间不足；第二，部 
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分可用于评价和比较的指标如总费用、术后膝关节 

肿胀程度、膝关节功能评分、疼痛评分等，由于条件 

所限，无法被准确的提取与统计，因此造成了统计 

指标的不完善。 

综上所述，根据目前的RCTs结果，初次TKA术 

后引流组与无引流组在感染、DVT发生率及术后关 

节活动度方面无明显差异，引流反而显著地增加了 

总失血量及提高了术后输血率。总之，现有的临床 

结果显示，与不放置引流相比，引流并无明显优势。 

为了进一步验证这一结论 ，需要更多的设计严谨、 

病例数量多、随访时间长的随机对照试验。 
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