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  [摘要] 目的 评价足底静脉泵(VFP)预防髋膝关节置换术后深静脉血栓形成(DVT)的有效性。方法 
计算机检索Pubmed、EMbase、Cochrane、CBM、CNKI、VIP、WanFang数据库建库至2020年7月,筛选VFP预

防髋膝关节置换术后DVT的随机对照试验。由2名研究人员对文献质量进行严格评价,按纳入与排除标准独

立筛选和提取文献,采用RevMan
 

5.3软件对数据进行 meta分析。结果 纳入16项随机对照试验。VFP组

患者DVT发生率与空白对照组比较,差异有统计学意义[相对危险度(RR)=0.23,95%可信区间(95%CI):
0.12~0.42,P<0.05];VFP组患者DVT发生率与低分子肝素组比较,差异无统计学意义(RR=0.94,95%
CI:0.54~1.65,P=0.83);VFP联合抗凝药物组患者DVT发生率与单独使用抗凝药物组比较,差异有统计

学意义(RR=0.36,95%CI:0.24~0.54,P<0.05);VFP组患者肺栓塞发生率与低分子肝素组比较,差异无统

计学意义(RR=1.35,95%CI:0.27~6.83,P=0.71)。结论 VFP能有效降低髋膝关节置换术后DVT发生

率,VFP联合药物预防DVT的效果比单独使用药物预防DVT效果更佳。但仍需进行多中心、大样本、高质量

的研究加以验证。对行髋膝关节置换术的患者建议给予VFP联合药物预防以达到最佳效果。
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  [Abstract] Objective To

 

evaluate
 

the
 

effectiveness
 

of
 

venous
 

foot
 

pump(VFP)
 

in
 

the
 

prevention
 

of
 

deep
 

vein
 

thrombosis
 

(DVT)
 

after
 

hip
 

and
 

knee
 

replacement.Methods The
 

computer
 

was
 

used
 

to
 

retrieve
 

the
 

Pubmed,EMbase,Cochrane,CBM,CNKI,VIP
 

and
 

WanFang
 

databases
 

from
 

their
 

establishment
 

to
 

July
 

2020.
The

 

randomized
 

controlled
 

trials(RCTs)
 

of
 

VEP
 

in
 

the
 

prevention
 

of
 

DVT
 

after
 

hip
 

and
 

knee
 

replacement
 

were
 

screened.Two
 

researchers
 

strictly
 

evaluated
 

the
 

quality
 

of
 

the
 

literature.independently
 

screened
 

and
 

ex-
tracted

 

the
 

literature
 

according
 

to
 

the
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

criteria.The
 

RevMan
 

5.3
 

software
 

was
 

used
 

to
 

perform
 

the
 

meta
 

analysis
 

on
 

the
 

data.Results Sixteen
 

RCTs
 

were
 

included.The
 

incidence
 

rate
 

of
 

DVT
 

had
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

between
 

the
 

VFP
 

group
 

and
 

blank
 

control
 

group
 

[relative
 

risk
 

(RR)=
0.23,95%CI

 

(0.12-0.42),P<0.05];the
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

rate
 

of
 

DVT
 

between
 

the
 

VFP
 

group
 

and
 

the
 

low-molecular-weight
 

heparin
 

group
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

[RR=0.94,95%CI
 

(0.54
 

to
 

1.65),P=0.83];the
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

rate
 

of
 

DVT
 

between
 

the
 

VFP
 

combined
 

with
 

anticoagulant
 

drug
 

group
 

and
 

the
 

anticoagulant
 

exclusive
 

use
 

group
 

was
 

statistically
 

significant
 

[RR=0.36,95%CI
 

(0.24
 

to
 

0.54),P<0.05];the
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

rate
 

of
 

pulmonary
 

embolism(PE)
 

between
 

the
 

VFP
 

group
 

and
 

the
 

low-molecular-weight
 

heparin
 

group
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

[RR=1.35,95%CI(0.27
 

to
 

6.83),P=0.71].
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Conclusion VFP
 

can
 

effectively
 

reduce
 

the
 

incidence
 

rate
 

of
 

DVT
 

after
 

hip
 

and
 

knee
 

replacement.The
 

effect
 

of
 

VFP
 

combined
 

with
 

drug
 

for
 

preventing
 

DVT
 

is
 

better
 

than
 

that
 

of
 

the
 

drugs
 

use
 

alone.However,there
 

still
 

needs
 

the
 

multi-center,large
 

sample
 

and
 

high-quality
 

researches
 

to
 

verify.For
 

the
 

patients
 

undergoing
 

hip
 

and
 

knee
 

replacement,it
 

is
 

recommended
 

to
 

give
 

VFP
 

combined
 

with
 

drug
 

prevention
 

to
 

achieve
 

the
 

best
 

results.
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words] deep
 

vein
 

thrombosis;arthroplasty
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foot
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analysis

  深 静 脉 血 栓 形 成 (deep
 

venous
 

thrombosis,

DVT)是髋膝关节置换术后最常见并发症之一[1-3]。
髋膝关节置换术后未采取预防措施的情况下DVT发

生率高达32%~84%[4-6]。DVT可发展成为肺栓塞

(pulmonary
 

embolism,PE),其中10%的肺栓塞患者

会迅速死亡[7]。DVT不仅威胁患者的生命安全,而
且可引起血栓后综合征,严重影响患者的生活。此

外,还会增加住院时间和住院费用,加重患者经济负

担[8-9]。DVT的预防措施包括基本预防、药物预防及

机械预防[10]。基本预防为其他预防措施的基础[11],
药物预防为公认的最有效的预防方式[12],机械预防不

仅可降低DVT发生率,且与药物预防相比不增加出

血的风险[13]。因此,机械预防是有血栓风险和高出血

风险患者的首选预防方法[10,14]。足底静脉泵(venous
 

foot
 

pumps,VFP)是最常见的机械预防措施之一。
然而,目前对VFP预防髋膝关节置换术后DVT的有

效性仍存在争议,为此,本研究采用系统评价的方法,
对VFP预防髋膝关节置换术后VTE的有效性进行

了评价,旨在为临床决策提供参考依据。

1 资料与方法

1.1 研究对象

将 Pubmed、EMbase、Cochrane、CBM、CNKI、

VIP、WanFang数据库建库检索的 VFP预防髋膝关

节置换术后DVT的随机对照试验作为研究对象。

1.2 纳入标准

(1)研究类型为 VFP预防髋膝关节置换术后

DVT的随机对照试验;(2)研究对象为髋/膝关节骨

关节炎、股骨头坏死、股骨颈骨折、类风湿性关节炎行

髋/膝关节置换术患者;(3)干预措施为研究组使用

VFP或VFP联合抗凝药物,对照组仅使用抗凝药物

或其他措施;(4)结局指标为DVT、PE发生率。

1.3 排除标准

(1)重复发表的文献;(2)综述、系统评价、文摘、
会议论文、无法提取数据的文献、不能获取全文及质

量差的文献;(3)基线明显不平衡的研究;(4)研究对

象有DVT、肺栓塞史,以及足部浅表伤口、慢性静脉

功能不全、血液系统疾病或恶性肿瘤病史等。

1.4 文献检索

计算机检索Pubmed、EMbase、Cochrane、CBM、

CNKI、VIP、WanFang数据库,收集有关VFP预防髋

膝关节置换术后DVT的随机对照试验。采用主题词

与自由词相结合的方式,中文检索词包括髋关节置换

术、膝关节置换术、关节置换术、关节成形术和静脉血

栓、深静脉血栓、静脉血栓形成、静脉血栓栓塞、DVT
和足底静脉泵、足底泵、足底动静脉脉冲治疗仪、动静

脉脉冲治疗仪、动静脉足泵、A-V泵和随机对照试验、
随机对照、随机等。英文检索词包括 Venous

 

throm-
bosis、Phlebothrombosis、Phlebothromboses、Throm-
bosis,venous

 

and
 

Arthroplasty,replacement、Arthro-
plasties,Replacement、Joint

 

Prosthesis
 

Implantation
 

and
 

venous
 

foot
 

pumps、A-V
 

impulse
 

system
 

and
 

Randomized
 

controlled
 

trial、Randomized、Placebo
等。检索时间为建库至2020年7月。

1.5 文献筛选

根据研究的需要由2名研究者独立按纳入与排

除标准筛选文献,然后进行交叉核对。若存在争议通

过讨论达成一致或请第3名研究者裁决。

1.6 资料提取

阅读全文后提取资料包括文献第一作者、发表年

份、研究类型、研究组及对照组样本量、研究对象性别

及年龄、麻醉方式、手术类型、干预措施、结局指标等。

1.7 文献质量评价

由2名研究者按Cochrane系统评价的“偏倚风

险评价”工具对纳入文献进行7个方面的质量评估,
包括随机分配方法、分配方案隐藏、参与者与研究者

盲法、结果评价者盲法、结果数据的完整性、选择性报

告研究结果及其他偏倚来源,每方面均采用低度偏

倚、不清楚、高度偏倚进行评价[15]。完成后进行交叉

核对。如有分歧通过双方讨论或请第3名研究者协

助裁决。

1.8 统计学处理

采用Cochrane协助网提供的RevMan
 

5.3软件

进行数据分析,各纳入研究异质性检验采用Cochrane
 

Q 检验,计算I2 值。若研究间无统计学异质性(I2≤
50%,P≥0.10),选择固定效应模型进行 meta分析;
若存在统计学异质性(I2>50%,P<0.10)则分析异

质性产生的原因,若无法消除异质性,但临床又具有

一致性则采用随机效应模型进行 meta分析。明显的

临床异质性采用亚组分析或敏感性分析等方法进行

处理或进行描述性分析。纳入研究大于或等于5篇

者采用漏斗图检验潜在发表偏倚;纳入研究小于5篇

者则不检验。计算相对危险度(Relative
 

risk,RR)及
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95%可信区间(95%confidence
 

interval,95%CI)。以

P<0.05为差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 文献检索结果

检索 到 与 本 主 题 相 关 的 文 献 101 篇,其 中

Pubmed
 

5篇,Embase1
 

5篇,Cochrane
 

38篇,CBM
 

7
篇,CNKI

 

6篇,WanFang
 

19篇,VIP
 

7篇,其他途径

获取4篇。剔除重复文献后获得59篇,初筛排除综

述、系统评价等文献后获得57篇,阅读摘要排除与本

研究无关、不能获取全文的文献后获得29篇,通过全

文浏览排除非随机对照、研究内容不符合、质量低文

献后 获 取 16 篇,进 一 步 阅 读 全 文 最 终 纳 入 16
篇[16-31]。见图1。

2.2 纳入研究基本特征

16篇文献均符合纳入标准,均为随机对照试验。
各研究所纳入的病例数为48~290例,16项研究共纳

入患者1
 

891例,女性多于男性,年龄60岁以上。所

有患者的麻醉方式均为全身麻醉或蛛网膜下腔阻滞

麻醉其中之一,所有患者DVT确诊方式均为超声检

查或静脉造影其中之一,PE确诊方式为CT静脉造

影或肺通气灌注扫描其中之一。4篇[18,23,27,29]文献进

行了VFP组与空白对照组DVT发生率的对比研究,

6篇[16-17,19-21,24,26]文献进行了VFP组与低分子肝素组

DVT发生率的对比研究,6篇[22,24-25,28,30-31]文献进行

了VFP联 合 抗 凝 药 物 组 与 单 独 使 用 抗 凝 药 物 组

DVT发生率的对比研究。其中3篇[16,21,26]文献进行

了VFP组与低分子肝素组PE发生率的对比研究。
纳入文献基本情况见表1。各临床研究结局见表2。

图1  文献检索结果

表1  纳入文献基本情况

作者 年份
样本量(n)

研究组 对照组

性别(n)

男 女

年龄(中位,岁)

研究组 对照组

干预措施

研究组 对照组
结局指标

WILSON等[27] 1992 28 32 15 44 71.1 70.1 VFP 空白 DVT

FORDYCE等[18] 1992 39 40 30 49 68.1 71.2 VFP 空白 DVT

STRANKS等[23] 1992 41 39 15 65 79.1 82.0 VFP 空白 DVT

孙玉勤等[29] 2008 30 28 25 33 70.0 67.0 VFP 空白 DVT

BLANCHARD等[17] 1999 63 67 31 47 72.0 74.0 VFP 低分子肝素 DVT

PIETSCH等[19] 2003 50 50 67 33 56.0 56.0 VFP 低分子肝素 DVT

PITTO等[20] 2004 100 100 62 138 57.3 58.1 VFP 低分子肝素 DVT

SANTORI等[21] 1994 67 65 34 98 72.4 69.8 VFP 低分子肝素 DVT、PE

WARWICK等[16] 1998 147 143 181 109 68.0 68.0 VFP 低分子肝素 DVT

WARWICK等[26] 2002 117 112 80 149 73.0 71.0 VFP 低分子肝素 DVT

SAKAI等[22] 2016 58 62 20 100 73.0 74.3 VFP、依多沙班 依多沙班 DVT

TAMIR等[24] 1999 24 24 12 36 69.0 70.0 VFP、低分子肝素 低分子肝素 DVT

WESTRICH等[25] 1996 61 61 40 82 - - VFP、阿司匹林 阿司匹林 DVT、PE

WINDISCH等[28] 2011 40 40 - - 68.9 68.1 VFP、低分子肝素 低分子肝素 DVT、PE

曹娟等[30] 2010 38 38 25 51 66.6 66.6 VFP、低分子肝素 低分子肝素 DVT

周方伦等[31] 2013 44 43 32 55 66.1 70.0 VFP、磺达肝癸钠 磺达肝癸钠 DVT

  -:无数据。

2.3 纳入研究质量评价
  

16项研究中4项研究[17,19,21,29]随机方法为随机

数字表法,4项研究[16,20,22,26]为计算机产生随机数字

法,3项研究[25,27,31]根据住院号分组,其余研究未详细

介绍随机方法;9项研究[16-18,20-22,26-28]实施了分配隐

藏;4项研究[20,25,27-28]对结果观察者采用了盲法;16项

研究[16-31]均为结果数据完整报告且无选择性结局报

告;
 

6项研究[24-25,28-31]未明确其他偏倚来源。纳入的

临床研究质量偏倚风险评价见图2。
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表2  各临床研究结局

作者 发表年份
研究组

n 发生DVT/PE(n)

对照组

n 发生DVT/PE(n)

DVT/PE发生率(%)

研究组 对照组

WILSON等[27] 1992 28 5 32 19 17.86 59.38

FORDYCE等[18] 1992 39 4 40 16 10.26 40.00

STRANKS等[23] 1992 41 0 39 9 0 23.08

孙玉勤等[29] 2008 30 0 28 2 0 7.14

BLANCHARD等[17] 1999 63 34 67
 

16 53.97 23.88

PIETSCH
 

等[19] 2003 50 0 50 4 0 8.00

PITTO等[20] 2004 100 3 100 6 3.00 6.00

SANTORI等[21] 1994 67 9/0 65 23/1 13.43/0 35.38/1.54

WARWICK等[16] 1998 147 24/1 143 18/0 16.33/0.68 12.59/0

WARWICK等[26] 2002 117 57/1 112 48/0 48.72/0.85 42.86/0

SAKAI等[22] 2016 58 18 62 11 30.03 17.74

TAMIR等[24] 1999 24 0 24 0 0 0

WESTRICH等[25] 1996 61 16 61 41 26.23 67.21

WINDISCH等[28] 2011 40 0 40 0 0 0

曹娟等[30] 2010 38 5 38 14 13.16 36.84

周方伦等[31] 2013 44 0 43 4 0 9.30

图2  纳入的临床研究质量偏倚风险评价

2.4 meta分析结果

16项研究中4项研究进行了VFP与空白对照组

患者髋膝关节置换术后DVT发生率的对比研究,各
研究间无统计学异质性(I2=0%,P=0.65),选择固

定效应模型进行 meta分析,两组患者髋膝关节置换

术后DVT发生率比较,差异有统计学意义(RR=
0.23,95%CI:0.12~0.42,P<0.05),VFP预防髋膝

关节置换术后DVT的效果优于空白对照组;6项研

究进行了VFP与低分子肝素组患者髋膝关节置换术

后DVT发生率的对比研究,各研究间存在统计学异

质性(I2=77%,P=0.01),采用随机效应模型进行

meta分析,两组患者髋膝关节置换术后DVT发生率

比较,差异无统计学意义(RR=0.94,95%CI:0.54~
1.65,P=0.83)。VFP与低分子肝素预防髋膝关节

置换术后DVT的效果无差异;6项研究进行了 VFP
联合抗凝药物与单独使用抗凝药物组患者髋膝关节

置换术后DVT发生率的对比研究,各研究间存在统

计学异质性(I2=81%,P=0.001),进行敏感性分析

发现SAKAI等[22]的研究对异质性影响较大,去掉该

研究后各研究间无统计 学 异 质 性(I2=0%,P=
0.68),采用固定效应模型进行 meta分析,两组患者

髋膝关节置换术后DVT发生率比较,差异有统计学

意义(RR=0.36,95%CI:0.24~0.54,P<0.05),
VFP联合抗凝药物预防髋膝关节置换术后DVT的

效果优于单独使用抗凝药物。3项研究进行了 VFP
与低分子肝素组患者髋膝关节置换术后PE发生率的

对比研究,各研究间无统计学异质性(I2=0%,P=
0.55),选择固定效应模型进行 meta分析,两组患者

髋膝关节置换术后PE发生率,差异无统计学意义

(RR=1.35,95%CI:0.27~6.83,P=0.71),VFP与

低分子肝素在髋膝关节置换术后预防PE的效果无差

异,见表3。

2.5 发表偏倚

16项研究中6项研究进行了VFP与低分子肝素

患者髋膝关节置换术后DVT发生率的对比研究,对6
篇文献进行漏斗图分析,其结果显示漏斗图左右不对

称,表明纳入文献有发表偏倚的可能性,见图3。
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表3  VFP预防髋膝关节置换术后DVT的 meta分析

结局指标
meta分析

纳入研究 RR 95%CI P

异质性

P I2(%) 效应模型

DVT发生率

 VFP、空白对照 4项[18,23,27,29] 0.23 0.12~0.42 <0.05 0.65 0 固定效应

 VFP、低分子肝素 6项[16,17,20-21,26,32] 0.94 0.54~1.65 0.83 0.01 77 随机效应

 VFP联合抗凝药物、抗凝药物 5项[24-25,28,30-31] 0.36 0.24~0.54 <0.05 0.68 0 固定效应

PE发生率

 VFP、低分子肝素 3项[16,21,26] 1.35 0.27~6.83 0.71 0.55 0 固定效应
 

图3  6篇纳入文献发表偏倚 meta分析偏倚检验漏斗图

3 讨  论

  VFP预防髋膝关节置换术后DVT的效果存在

争议[22,30-31]。髋膝关节置换术后DVT发生率较高,
危害严重[3]。一些患者发生 DVT后需再次入院治

疗,导致手术总成本增加,加重了医疗负担。预防

DVT需使用机械装置、抗凝药物等多种模式共同进

行。有研究表明,抗凝药物可能导致严重的术后并发

症,包括伤口血肿、胃肠道出血,甚至颅内出血[32-33]。
这些并发症可能导致患者再次住院、再次手术和入住

重症监护室。有研究表明,抗凝药物还可能增加髋膝

关节置换术后异体输血的需求,从而增加与血液制品

相关的术后并发症发生率[34]。不仅降低了患者的满

意度,而且增加了治疗和护理成本。
机械装置如 VFP已被证实是有效的预防方法,

且不增加患者出血的风险[20,27]。VFP的工作原理是

通过模拟人行走时足部及下肢血液循环的生理作用,
在极短的时间内将具有一定压强的气体充至足套内,
快速冲击足底静脉丛,使足底静脉丛内的血液在极短

时间内回流至心脏,使下肢血流速率增加240%,从而

减轻下肢血液淤滞,从而达到预防DVT和消除肢体

肿胀的作用[30,35-36]。
本研究结合了前瞻性随机对照研究结果,比较了

VFP与不采取措施预防髋膝关节置换术后DVT的

效果,VFP与低分子肝素预防髋膝关节置换术后

DVT/PE的效果,以及VFP联合抗凝药物与单独使

用抗凝药物预防髋膝关节置换术后DVT的效果。结

果显示,VFP预防髋膝关节置换术后DVT的效果优

于不采取预防措施,VFP与低分子肝素预防髋膝关节

置换术后DVT/PE的效果可能相同,VFP联合抗凝

药物预防DVT的效果优于单独使用抗凝药物,能更

有效地降低DVT发生率。
VFP不仅可促进下肢血液回流,而且可刺激血管

内皮细胞合成和释放纤溶酶原激活物,激活纤溶酶,
促使血浆纤维蛋白溶解,防止血液凝固[37]。临床常用

抗凝药物主要通过抑制凝血酶生成或抑制血小板的

环氧化酶,减少前列腺素的生成而抑制血小板聚集达

到抗凝作用[10,37-38]。VFP联合抗凝药物,其作用机制

相辅相成,共同预防静脉血栓,较单独使用抗凝药物

能更有效地降低DVT发生率。故认为 VFP联合低

剂量化学药物可能是降低髋膝关节置换术后静脉血

栓发生率和预防出血性疾病(如伤口血肿、胃肠道出

血等)的有效策略。
本研究也存在自身的局限性。纳入的研究是世

界各地不同的医院进行的,有不同的患者群体。研究

中使用的不同生产厂家及型号的VFP可能会影响研

究结果。预防血栓的药物或VFP使用方案在这些研

究中可能存在差异。虽然这些方案不一样,但其是根

据指南采用的可接受的治疗方法。通过 meta分析增

加了样本量,可降低这些差异对测量结果、DVT/PE
发生率的影响。此外,本研究未发现 VFP与其他机

械预防措施的比较,因此,不同机械预防方式的效果

还不明确,尚有待于进一步研究。
基于当前证据,VFP能有效降低髋膝关节置换术

后DVT发生率,VFP联合药物预防的效果比单独使

用药物预防的效果更好。对行髋膝关节置换术的患

者建议VFP联合低剂量药物预防以达到最佳效果。
由于相关的随机对照试验研究较少,且缺乏最新的研

究,纳入的研究较多存在中度偏倚风险。因此,还需

进行多中心、大样本、高质量的研究加以验证。
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