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·多中心临床研究方案·

低龄 DDH患儿初次开放复位术中股骨截骨
必要性的前瞻性随机对照试验研究方案

何金鹏1，13 郑 晨1 梅海波2，13 徐宏文3，13 郭跃明4，13 唐盛平5，13 蒋 飞6，13

陈顺有7，13 李 进8，13 沈先涛9，13 李 明10，13 南国新11，13 康晓鹏12，13 邵景范1，13

【摘要】 回顾性研究发现，股骨截骨术并非低龄 DDH患儿手术治疗所必须的，而应根据患儿具体
情况合理选择;本研究通过多中心前瞻性研究进一步探讨对于 18 个月至 3 岁 DDH 患儿是否要行股骨
截骨术。FSODDH项目为一项多中心前瞻性随机对照临床试验研究。研究设计拟招募 200 名单侧低龄
DDH患儿，随机分成股骨截骨组( n = 100) 和股骨不截骨组( n = 100) 。股骨截骨组患儿全部采取髋关
节开放复位术、骨盆截骨术及股骨截骨术治疗;股骨不截骨组患儿全部采取髋关节开放复位术及骨盆
截骨术治疗;术后定期随访至少 2 年。收集术前、术后 1 周、术后 1 个月、术后 3 个月、术后 6 个月、术后
1 年及术后 2 年的髋关节正位 X线影像资料，比较两组患儿的髋臼指数、股骨头坏死率、再脱位率、术中
出血量、手术时间和住院天数等临床指标。这一多中心前瞻性研究将能为低龄 DDH患儿是否需行股骨
截骨术提供循证医学证据。
【关键词】 发育性髋关节脱位; 股骨; 截骨术 /方法; 前瞻性研究; 随机对照试验; 研究设计
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【Abstract】 Various treatments are available for developmental dislocation of the hip ( DDH) ． It is still
controversial whether femoral osteotomy is necessary for DDH children aged 18 － 36 months． Therefore CMPOS
intended to further clarify the need for femoral osteotomy on the basis of a retrospective study and a multi-center
prospective study． A total of 200 early-age unilateral DDH children were recruited and randomized into femoral
osteotomy ( n = 100) and non-osteotomy ( n = 100) groups． Hip joint open reduction was performed along with
pelvic / femoral osteotomy for the former group and hip joint open reduction plus pelvic osteotomy for the latter
group． The postoperative follow-up period was at least 2 years． Frontal view radiographic images were collected
at pre-operation and 1 week，1 month，3 months，6 months，1 year and 2 years post-operation． Clinical parame-
ters，such as acetabular index ( AI) ，rate of AVN，rate of re-dislocation，intraoperative hemorrhagic loss，opera-
tion duration and hospitalization stay，were compared for two groups． This multi-center prospective study may
provide a reliable reference for this controversy．

【Key words】 Developmental Dislocation of The Hip; Femur; Osteotomy /MT; Prospective Studies;
Ｒandomized Controlled Trials; Ｒesearch Design

发育性髋关节脱位( developmental dislocation of
the hip，DDH) 是非外伤因素所致股骨头与髋臼正常
解剖对应关系丢失的状况，包括出生时已经存在的
髋关节发育不良和脱位以及随着生长发育而出现
的髋关节发育不良和脱位［1］。DDH 为小儿骨科常
见髋关节发育畸形之一，发病率约占新生儿的
0． 1%，女孩较多见。早诊断，早治疗已成为治疗
DDH的普遍共识［1］。如果在新生儿期即可获得明
确诊断并开始积极治疗，可获得发育完全正常的髋
关节。大多数儿童骨科医生相信，与年龄相关的治
疗选择和预后存在较大的关联［2 － 4］。髋关节再脱位
和股骨头缺血坏死 ( avascular necrosis of proximal
femoral epiphysis，AVN) 是 DDH 患儿术后常见并发
症，而 AVN 是最严重、对患儿生活质量影响最大的
并发症。股骨截骨术是为患儿降低术后 AVN 发生
率而施行的一种辅助手术( 同时纠正前倾角和颈干
角过大) 。股骨截骨术能有效地降低头臼之间的压
力而避免股骨头的坏死。除此以外，股骨截骨术术
前无需牵引，可以减少住院时间，避免牵引过程中
的不适。术中可以通过旋转截骨纠正前倾角偏大
的病理改变，根据颈干角情况，可以同时施行内翻
截骨。Schoenecker 等［5］认为股骨近端去旋转内翻
截骨不但有利于关节复位的稳定，还可刺激复位后
原髋臼的发育。但也有学者认为股骨转子下缩短
截骨对血运破坏严重，加重了发育不良的股骨头血
供受损的风险，增加了股骨头坏死的风险，他们还
认为髋关节复位后股骨颈前倾角会逐渐塑形矫正。
Sankar等［6］研究认为，年龄 ＞ 36 个月的 DDH 患儿
相比年龄 ＜ 36 个月的 DDH患儿更加需要行股骨缩

短旋转截骨术。股骨截骨术的适应证一直备受争
议，多数研究认为与年龄、脱位程度有关，但也有学
者持不同观点［6 － 8］。

因此，作为儿童骨科医师，我们有必要关心以
下问题:股骨截骨术是否必须? 其最佳适应证是什
么? 哪些 DDH患儿应当接受股骨截骨术? 目前有
诸多不同观点: ①一岁半以上需行开放复位者均应
行股骨缩短截骨; ②为了减少 AVN 的发生，2 岁以
上均需做股骨缩短截骨; ③根据 Toninis 分级而定，
Toninis分级Ⅲ ～Ⅵ脱位高的手法复位难以成功，需
做股骨缩短截骨。大部分临床医师认为一般需要
截骨 1 ～ 2 cm;但以上观点均无循证医学证据支持。
同时对于以下情况，是否施行股骨截骨术还有待深
入探讨: ①脱位程度不高，复位后头臼间压力不高
的患儿; ②年龄较小，过大的前倾角可以随着小儿
生长发育而自行纠正的患儿。对于 DDH患儿，虽然
不行股骨截骨术可以显著缩短手术时间，减少手术
创伤，减少或避免输血，降低住院费用，但也有可能造
成复位困难、再脱位、AVN发生率增高等不良后果。

前期我们开展了一项多中心回顾性研究［9］，收
集了国内 8 家单位于 2010 年 1 月至 2013 年 12 月
行开放复位手术治疗的 DDH 患儿 67 例，年龄范围
在 18 个月至 3 岁，其中股骨截骨组 41 例，股骨不截
骨组 26 例，发现 18 个月至 3 岁 DDH患儿行开放复
位手术时股骨是否截骨对于术后髋臼指数的改善
情况、近期 AVN 及髋关节再脱位没有影响。因此，
对于 18 个月至 3 岁 DDH患儿初次行开放复位手术
时并不推荐常规应用股骨截骨术，而应综合术中复
位难易情况考虑。但是，回顾性研究结论存在一定
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局限性，循证医学证据等级较低。因此本研究针对
18 个月至 3 岁 DDH患儿是否行股骨截骨术而进一
步开展前瞻性随机对照研究，为制定个体化手术方
式提供科学依据。

对象与方法

一、研究对象的纳入和排除标准
纳入标准为: ①双侧髋关节正位 X 线确诊为

DDH，初次行开放复位术; ②患儿年龄在 18 ～ 36 个
月，性别不限。

排除标准为: ①患儿双侧髋关节发育不良; ②
患有其他基础疾病或神经肌肉系统疾病; ③有骨骼
代谢性疾病，如成骨不全综合征等; ④患有家族性
遗传性疾病病史; ⑤胸片、心电图检查异常者。

二、样本量的计算
本研究为多中心、前瞻性、随机对照试验。在

国内 12 家医疗中心进行，为期 5 年( 时间范围: 2015
年 12 月至 2020 年 12 月) 。由于 DDH 经过开放复
位手术治疗后，报道的 AVN 发生率约 2． 7% ～
60%［1，10 － 13］，这和具体的评价标准有关，其标准并
不统一，故取其中间值 30%作为开放复位术后 AVN
发生率的估计值，而股骨不截骨组的 AVN发生率则
参照我们的回顾性研究结果取值 11． 5%［9］，据此进
行样本量估算。按照完全随机设计的两个总体率
假设检验样本量估算公式( 用 Pearson χ2 进行检验，
参照公式 1) 进行计算; 设 α = 0． 05，β = 0． 10，选用
双侧检验，P1 = 0． 30，P2 = 0． 115，μ0． 05 /2 = 1． 96，μ0． 10

= 1． 282，代入公式计算所得 n = 98． 91。

n =
［μα 2P( 1 － P槡 ) + μβ P1 ( 1 － P1 ) + P2 ( 1 － P2槡 ) ］2

( P1 － P2 )
2 (公式 1)

P1 和 P2 为样本率，P = ( P1 + P2 ) /2 为样本平
均率。

因此，我们本项目研究拟初步设定试验研究样
本量为 200 例，每组 100 例，受试者招募时间约
2 年。

三、研究项目注册
该研究已经在 NIH 的临床试验 ClinicalTrials．

gov网站完成注册( 注册号码: NCT02633904) 。
四、随机分组方法
本研究采用完全随机设计，将全部入组患儿按

照先后顺序标定为 1 － 240 号，随机分为两组，A 组
和 B组，每组各 120 个随机数，其中 201 － 240 号作
为备用号段。如果从开始试验到所有病例入组完

毕需要时间较长，则需分段随机，使每一段内试验
组和对照组的病例数相等，以抵消季节等时间因素
的影响，提高试验组与对照组的均衡性。因此鉴于
研究入组周期较长，约需 2 年，为平衡入组前后病例
间的差异，以及保证组间均衡性; 同时考虑各中心
入组例数不均衡，分段后可保证各中心的试验组和
对照组相对均衡，因此本研究采用分段随机化，段
长定位 6，其中 A组和 B组各 3 例，总共设 40 段，共
计 240 个随机数。在统计学研究人员的协作下应用
SAS 9． 2 统计软件按 1 ∶ 1 的分配比例产生分组随
机号( 中子数设定为 20170316) ，根据此分组随机号
完成试验方法的编盲，随机号即为本临床试验的受
试者编号。每位受试者按入组的先后顺序依次获
得受试者编号，分配对应编号的治疗方式进行治
疗，不得跳号或选择号码。每位受试者的受试者编
号是唯一的，在整个试验中保持不变。A 代表股骨
截骨组，B代表股骨不截骨组。考虑外科手术治疗
疾病的特殊性，本研究采用非盲研究，即术者及患
者家属对手术方式充分知晓。

表 1 分段随机区组表
Table 1 Table of segmental randomization blocking
区组号 受试者编号 组别

1 1 B
1 2 A
1 3 A
1 4 B
1 5 A
1 6 B
2 7 B
2 8 A
2 9 A
2 10 B
2 11 A
2 12 B
… … …
40 235 A
40 236 B
40 237 B
40 238 A
40 239 B
40 240 A

五、技术路线
在回顾性研究的基础上，我们项目研究经过多

中心协作会议讨论后决定制定本研究计划。签署
知情同意书后，患儿将参加筛选 /访视，进行体格检
查、实验室检查、生命体征、心电图等检查，以确定
是否符合入组标准。并住院行髋关节 X 线及 CT 检
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查以明确诊断。符合全部纳入 /排除标准的患儿依
据随机分配的原则分配至以下两种治疗组: DDH 切
开复位术 +股骨近端截骨术( 股骨截骨组) 与 DDH
切开复位术( 非股骨截骨组) ，本研究中股骨截骨组
患儿按方案规定行股骨近端截骨术，同时严格控制
手术指征。要求所有患儿测量术前及术后 1 个月、1
年、2 年的 AI，随访术后 2 年内 AVN 发生率和髋关
节再脱位率。每位患儿的随访均由不参与手术的
医师独立评价完成。研究总体设计见图 1。

图 1 研究流程图
Fig． 1 Study flowchart

六、手术方式
股骨截骨组患儿全部应用开放复位手术治疗，

其手术方式可选择其中一种: ①髋关节切开复位联
合关节囊紧缩缝合术，同期进行骨盆 Salter 截骨术
及股骨截骨内固定术; ②髋关节切开复位联合关节
囊紧缩缝合术，同期进行骨盆 Pemberton 截骨术及
股骨截骨内固定术。股骨不截骨组患儿全部应用
开放复位手术治疗，其手术方式可选择其中一种:
①髋关节切开复位联合关节囊紧缩缝合术，同期进
行骨盆 Salter截骨术; ②髋关节切开复位联合关节
囊紧缩缝合术，同期进行骨盆 Pemberton截骨术。

髋关节切开复位关节囊紧缩缝合术: 患儿取仰
卧位，用 Smith-Petersen 入路切口，在阔筋膜张肌与
缝匠肌之间钝性分离，在髂前下棘处切断股直肌直
头并向下翻转，沿髂骨嵴中线劈开骺软骨，用骨膜
剥离器在髂骨内外板剥离髂肌、髂腰肌、臀肌和阔
筋膜张肌，达到坐骨大切迹，在髋关节内侧牵开肌
肉，找到髂腰肌在股骨小粗隆的附着点，予以切断。
T形切开关节囊，沿圆韧带找到真髋臼，彻底清除髋
臼内软组织，牵引并内旋将股骨头复位，检查复位
情况。如满意则切除多余关节囊，以 10 号丝线紧缩

缝合关节囊，可吸收线缝合股直肌，闭合切口。
股骨短缩 /去旋转截骨术: 在同侧股骨近段外

侧作一纵形切口，切开皮肤、皮下、筋膜，钝性分离
股外侧肌，在股骨粗隆下约 2． 5 cm 处截断股骨，根
据髋关节肌肉紧张度情况在远截端短缩 1 ～ 2 cm，
并将远截端向外旋转约 15°，纠正过大的前倾角，用
钢板固定截骨端。根据术中具体复位情况选择是
否短缩和去旋转截骨。

Pemberton骨盆截骨术:在髋臼关节囊上方约 1
cm处，用弧形骨刀作一与关节囊平行的截骨线，以
Y形软骨为中心，凿到坐骨大切迹之前。髂骨的内
外板截开后，用宽骨刀插入截骨间隙并向下将截骨
远端向下、向外旋转，在髂骨翼取一楔形骨块，嵌入
髂骨截骨的间隙内，将髋臼固定在矫正的位置。

Salter骨盆截骨术: 取骼前上棘三角形骨块，其
最高点至截骨面的距离是计划撑开的骼前上、下棘
之间的距离，一般在 1． 5 cm 左右，修整后备用。于
坐骨大切迹处用直角钳导入线锯，沿骼前下棘上缘
和坐骨大切迹之间截骨，用巾钳固定截骨近端，将
截骨远端向下、外、前方向旋转，注意保持截骨断端
向后方靠拢，将植骨块嵌人截骨断端前方间隙，松
开巾钳后检查植骨块稳定性和髓臼方向，以 2 枚克
氏针或螺钉经截骨近端、植骨块钻入截骨远端固
定，一般进入截骨远端 1 cm 左右，注意不要进入
关节。

七、研究内容全部患儿根据标准双髋关节前、
后位 X线片，测量术前及术后 1 周、1 个月、3 个月、
6 个月、1 年、2 年的 AI; 随访术后 2 年内发生 AVN
和髋关节再脱位的情况，根据 Bucholz-Ogden标准对
AVN进行分型; 并在入组后认真填写病例报告表，
记录住院天数、住院总费用、手术时间、出血量、输
血量。

八、相关指标的定义
1． 主要疗效终点: ①AI:髋臼中心与髋臼外沿

作连线，与两髋臼中心的连线相交所成夹角称为髋
臼指数。将全部双侧髋关节正位 X 线采集后进行
测量，由 1 名高年资儿童骨科医师和 1 名高年资影
像学医师分别进行测量，测量值取平均值。②AVN
发生率:将全部随访影像资料按照 Salter 标准评价
治疗后的 X线影像结果，并以此判断股骨头坏死发
生情况。③髋关节再脱位发生率: 将全部随访影像
资料进行分析，计数股骨头再次脱出情况，按照
Tonnis分级情况进行统计。

2． 次要疗效终点: ①手术时间:收集的病历资
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料中的麻醉记录单上记录的手术开始和结束时间。
②术中输血量:收集的病历资料中的麻醉记录单上
记录的输血量。③住院费用: 通过收集的病历资料
中的出院费用清单上记录的住院总费用。④住院
时间:收集的病历资料中的出院费用清单上记录的
住院总天数。

九、质量控制
本项目采用统一研究方案和病例记录表，统一

手术方式，并已经进行多中心研究人员培训，各中
心参与研究的手术医师统一固定，在研究前后不得
改变。统一病例资料采集储存方法，确保研究结果
准确性、稳定性、可比性。所有操作均进行系统规
范化管理。

十、统计学处理
所有测算由两位调查者独立完成，测量 3 次取

平均值。每位患儿的所有随访均由不参与手术的
医师独立评价完成。研究设计的连续型计量变量
如年龄、手术时间、出血量和住院费用等采用均数
±标准差( x ± s) 表示，两组间比较采用独立样本 t
检验;对于入院天数等不服从正态分布的连续性计
量资料采用中位数和四分位间距表示，两组间比较
采用 Wilcoxon秩和检验。计数变量如性别分布、左
右侧以及再脱位例数等则采用频数分析，两组间比
较 χ2 检验。以 α = 0． 05 为检验水准，P ＜ 0． 05 为差
异有统计学意义。

讨 论

目前本项多中心前瞻性随机对照试验正按照
计划逐步开展实施中，各参与中心单位正在累积入
组病例，前期研究进展顺利。研究中发现，严格按
照随机设计表进行研究实施过程中还需要与家属
进行深层次沟通，以获得家属的充分理解。我们在
研究实施中还发现，该年龄段患儿行初次开放复位
手术时在不应用股骨截骨术的情况仍然有部分病
例可获得满意的复位效果，所以股骨截骨术应该结
合术中复位难易情况综合考虑。对于手术的 DDH
患儿而言，不施行股骨近端截骨术有利于缩短手术
时间，减少或避免术中输血、降低住院费用。但是
回顾性研究结论具有局限性，循证医学证据等级较
低。而前瞻性随机对照研究能为临床决策的提供
强有力的科学证据，因此这项前瞻性随机对照研究
将对一线临床工作提供重要参考，为制定个体化手
术方式提供科学依据。

低龄 DDH 儿童 FSODDH 项目是一项针对低龄
儿童的大样本量、多中心、前瞻性的随机对照试验，
具有入组病例数量大，研究年龄段明确，数据丰富，
并具有长期的随访稳定性，结局信息的多样性和可
靠性。本项目主要目的是探讨对于 18 个月至 3 岁
低龄儿童 DDH 如何选择最优的手术治疗方法，
DDH 的手术方式主要是各类骨盆截骨术和股骨截
骨术。除非是在非常早期进行手术干预，否则 DDH
患儿行切开复位时都应该联合骨盆截骨术和 ( 或)
股骨截骨术。股骨截骨术主要包括股骨短缩截骨
及股骨去旋转截骨，其主要目的是纠正过大的前倾
角，有利于髋臼股骨头同心圆复位，减小髋臼与股
骨头间的压力，降低术后股骨坏死及再脱位发生
率。但是股骨截骨术的手术指征尚未统一，通常认
为手术年龄 ＞ 18 个月应联合股骨截骨术，Wudbhav
等［6］认为患儿年龄 ＞ 36 个月，股骨向上脱位高度超
过髋臼宽度的 30%时，需要做股骨截骨术。Gholve
等［2］研究表明，仅仅使用开放复位而不做股骨截骨
的患儿后期行二次手术的比例明显增高。因此，有
学者建议尽量放宽行股骨截骨的手术指征［14］。因
此本项多中心研究的实施将能够为这一困扰儿童
骨科专业医师多年的问题提供更为准确可靠的
答案。

本项研究具有以下优势。首先，大规模的样本
量为分析股骨截骨术是否必须? 其最佳适应证是
什么? 那些 DDH 患儿应当接受股骨截骨术? 等这
一系列问题提供了足够的统计效能。其次，精准的
年龄段设计能够确保研究结论的有效性，具有较好
的同质性，可以有效避免年龄和其他相关影响因素
的干扰。再次，相关资料的收集还为指导后续制定
股骨截骨手术开展适应指征提供了循证学证据。
另外，本项目吸纳了国内多家三级甲等医院，囊括
病例资料地域特征广泛，因此最终得到的结论在国
内具有极强的普适性和应用推广价值。

国内多家单位联合协作，在已有的回顾性研究
结果的基础上积极推进这一多中心前瞻性随机对
照试验，期望借此进一步深入探究股骨截骨的必要
性和有效性。但是本研究方案还存在以下不足: ①
分组较少，可能的混杂因素较多; ②没有特别针对
髋关节发育形态特征进行相关分组研究，尤其是个
体间关节发育的差异性可能对术式的选择有一定
倾向性，因此还需要更进一步的试验设计［15］; ③外
科手术研究难以设盲，对研究结果的准确性可能产
生一定程度的影响; ④本研究只对于骨盆截骨术式
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限定为 Salter和 Pemberton截骨术，虽然选用了最为
经典和常用的两种主要术式，但并没有覆盖全部术
式，因此本研究计划还存在一定局限性。

参与研究的医疗单位
湖南省儿童医院、广州妇女儿童医疗中心、佛

山市中医院、深圳市儿童医院、大连医科大学附属
大连市儿童医院、厦门大学附属福州第二医院、华
中科技大学同济医学院附属协和医院、武汉市妇女
儿童医疗保健中心、重庆医科大学附属儿童医院、
云南省昆明市儿童医院、华中科技大学同济医学院
附属同济医院。
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