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新一代人工韧带重建前十字韧带的手术适应证选择

——基于改良Delphi法制订的中国专家共识
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新一代人工韧带重建前十字韧带的
手术适应证选择
——基于改良Delphi法制订的中国专家共识

新一代人工韧带重建前十字韧带中国专家共识制订小组

通信作者：陈世益，Email: cshiyi@163.com

【摘要】 采用新一代人工韧带的前十字韧带（anterior cruciate ligament，ACL）重建术在中国有超过15年的临床应用

和数万例病例积累。大量文献报道证实其短中期临床疗效不亚于采用生物移植物的ACL重建术，且具备允许患者早期重

返运动的优势。但新一代人工韧带的超适应证使用甚至滥用以及与之相关的手术失败在临床上并不少见，应引起重视。

本研究采用改良Delphi法，经两轮问卷沟通和一轮圆桌会议，就新一代人工韧带在ACL重建术中的适应证选择达成共

识。共识起草小组依据最新循证医学证据，按Sprague专业调查法设计问卷，在线完成收集。共识专家遴选自中国医师协

会骨科医师分会和中华医学会运动医学分会。共识制订小组就八项条款达成高度共识、两项条款达成普遍共识。共识制

订目的是规范采用新一代人工韧带重建ACL的手术适应证选择。共识指出：新型人工韧带可用于初次ACL重建，不仅适

用于急性ACL损伤，也适用于慢性ACL损伤，有ACL残端的患者可能效果更佳；对运动员、肥胖、超重和需要重返运动的

患者效果可能更好，对骨骺未闭和翻修病例需谨慎使用。
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The indication of new generation artificial ligaments in anterior cruciate ligament reconstruction: consensus of Chinese
specialists based on a modified Delphi method
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【Abstract】 New generation artificial ligaments have been applied in anterior cruciate ligament (ACL) reconstruction for
more than 15 years in China. The short⁃ or mid⁃term clinical outcomes of ACL reconstruction with the new generation artificial lig⁃
aments were no less than those with biological grafts. In addition, using new generation artificial ligaments allowed return to sports
early after ACL reconstruction. However, it should be noted that the extended indication and even abuse of new generation artifi⁃
cial ligaments was uncommon in ACL reconstruction, which could lead to surgical failure. In the present study, we adopted a modi⁃
fied Delphi method to reach a consensus on the indication of new generation artificial ligaments in ACL reconstruction through two
rounds of communication and one round of face⁃to⁃face meeting. The consensus development group designed an evidence⁃based
questionnaire according the orthopedic survey strategy introduced by Sprague el al. and fulfilled the online collection. All special⁃
ists were the members of Chinese Association of Orthopaedic Surgeons and Chinese Society of Sports Medicine. The specialist
group reached the strong consensus on eight items and the moderate consensus on two items, which aimed to standardize the new
generation artificial ligaments application in ACL reconstruction. The consensus indicates that the new generation artificial liga⁃
ments can be applied in primary ACL reconstruction including acute and chronic cases, especially for those with preserved rem⁃
nants. The ACL reconstruction with the new generation artificial ligaments are likely to achieve better outcomes for athletes, over⁃
weight patients, and those need to return to sports. For skeletal immature patients and revision cases, the new generation artificial
ligaments should be applied with caution.
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人工韧带是由人工材料制备而成的可用于韧

带修复重建的移植物。上世纪70年代起，多种人工

韧带产品开始应用于前十字韧带（anterior cruciate
ligament，ACL）损伤的治疗。与自体、异体移植物相

比，人工韧带无供区并发症和排异反应，力学强度

更高，植入后具备即时抗拉强度，无血管化和再塑

形过程，患者术后可早期重返运动。这些特点使人

工韧带在出现的短期内获得广泛应用。Burnett和

Fowler曾在ACL外科技术史中写道：“20世纪 80年

代是属于人工韧带的 10年”［1］。但在早期应用中，

外科医生忽视了人工韧带缺乏弹性和蠕变性的缺

点，以及与采用生物移植物的ACL重建手术技术的

差异。1990年以后，开始有临床报道显示人工韧带

应用于ACL重建术后疗效不佳，失败率和并发症率

较高［2］。美国骨科组织库的兴起与竞争也使人工韧

带在ACL重建术中的应用陷入低潮。2000年，加拿
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大骨科协会的一份报告显示支持在ACL重建术中

使用人工韧带的医生比例已降至不足20%［3］。

针对早期人工韧带的失败原因，法国医生

Laboureau设计出了新一代人工韧带——韧带先进

增强系统（Ligament Advanced Reinforcement System，

LARS）用于ACL修复重建，并强调等长重建是手术

的基本原则［4］。自 1992年开始应用于ACL重建以

来，新一代人工韧带至今已在欧洲多国、澳洲、北

美、中国以及中东国家获得临床应用［4］。多数临床

研究证实新一代人工韧带用于ACL重建后的短中

期临床疗效不亚于采用生物移植物的ACL重建术，

且具备早期重返运动的优势［5-6］。2004年7月，上海

华山医院实施了中国大陆首例应用新一代人工韧

带的后十字韧带（posterior cruciate ligament，PCL）重

建术。经过早期谨慎使用和一段时期的观察，人工

韧带在 2012年后逐渐获得广泛应用。其中我国学

者的相关文献发表量居全球首位。多数文献中的

应用结果为重建成功，但也存在失败病例。因超适

应证使用导致的手术失败及术后并发症等不良事

件时有发生。对新一代人工韧带重建ACL的手术

适应证仍缺乏共识性意见阻碍和限制了其规范化

的临床应用。

我们在现有循证医学证据的基础上，采用改良

Delphi法，制订采用新一代人工韧带的ACL重建术

的手术适应证共识，希望为运动医学专科医生提供

指导和参考。

一、制订方法

本共识仅涉及经中国国家食品药品监督管理

局（State Food and Drug Administration，SFDA）批准

在中国内地使用的新一代人工韧带，主要用于ACL
或PCL重建。共识的制订遵循改良Delphi法［7］。

（一）共识专家选择

共识起草小组于2019年6月成立，根据起草小

组组长建议编制初步的专家名单。该名单主要由

国内骨科运动医学专科医生组成，分别来自中国医

师协会骨科医师分会和中华医学会运动医学分会，

纳入专家在自愿的基础上需满足以下至少一项标

准：①近五年累积完成至少50例新一代人工韧带重

建ACL手术；②近五年内有至少 1篇相关研究成果

公开发表；③已签署协议并已参与“中国人工韧带

临床多中心研究”的主要研究者；④中国人工韧带

多中心研究小组核心成员。

共识邀请函发送给 31位经过共识制订小组认

证的专家，来自全国 16个省和直辖市，受聘于大学

附属的三甲医院。从事骨科或运动医学年资最高

40年，最低 12年，平均 25年；有膝关节手术经验最

多34年，最少7年，平均17年；有ACL手术经验最多

23年，最少 7年，平均 13年。采用新一代人工韧带

完成ACL重建手术例数方面，18人拥有 100例以上

的手术经验，其中6人手术例数超过300例。过去5
年中，28位专家发表了1篇以上相关学术论文，其中

发表相关论文超过3篇的专家13人。

（二）共识条款确定

共识起草小组评价已有的循证医学证据。英

文检索平台为PubMed和Web of Science，数据库为：

Medline和Web of Science全集库。检索日期：2019
年 7 月 1 日前。PubMed 检索式：（polyester［Title/
Abstract］OR synthetic*［Title/Abstract］OR artificial
［Title/Abstract］OR polyethylene terephthalate［Title/
Abstract］）AND“anterior cruciate ligament”［Title/
Abstract］。Web of Science 检索式：TS=（polyester
OR synthetic* OR artificial OR polyethylene tere⁃
phthalate）AND TS=anterior cruciate ligament。中文

检索数据库包括：中国知网、万方数据库、中国科技

期刊数据库，检索日期：2019年7月1日前。中国知

网检索式：（关键词：“人工韧带”*关键词：“前十字

韧带”）*日期：“2019/07/01”；中国科技期刊数据库

检索式：题名或关键词=“人工韧带”AND题名或关

键词=“前十字韧带”；万方数据库检索式：题名或关

键词：“人工韧带”*题名或关键词：“前十字韧带”。

浏览并筛选出新一代人工韧带用于ACL修复重建

的相关文献。删除重复题录，排除内容重复、基础

研究、无关内容及信息不全的文献（图1）。
仔细阅读纳入文献，依据PICO原则提取信息，

包括“患者群体”、“干预”、“对照”、“临床疗效”，根

据提取信息并结合患者小组（10人）意见归纳出待

共识条款，即一稿。

（三）调查轮回

参考改良Delphi法制订流程，包括前两轮问卷

调查和第三轮圆桌会议（图 2）。问卷设计参考

Sprague调查设计方法［8］，制作电子版（问卷星，长沙

冉星信息科技有限公司，中国）并推送共识专家。

起草小组与专家团队围绕一稿进行第一轮问

卷调查。此环节中专家意见采用五级Likert量表采

集，内容包括：完全同意、部分同意、不确定、部分反

对、完全反对。待共识条款满足以下至少一项记为

“通过”：①完全同意≥70%；②部分同意≥75%；③完

全同意加部分同意≥80%。待共识条款满足以下任
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意一项记为“未通过”：完全反对≥10%、部分反对≥
15%、完全反对加部分反对≥20%。若待共识条款不

满足上述（通过、未通过）条件，记为“待定”。

起草小组对“待定”和“未通过”的条款根据反

馈意见进行修改后发起第二轮问卷调查。其中专

家意见采用三级 Likert量表进行采集，内容包括：

“同意”、“不同意”、“不确定，有待更多循证医学证

据去证实”。共识起草小组综合专家意见对第二轮

沟通条款进行修改。修改后条款与第一轮沟通中

“通过”的条款合并二稿，进入第三轮圆桌会议。

第三轮圆桌会议共计26名专家参加，公开讨论

修改待共识条款并逐条进行现场投票。各项待讨

论问题被逐一评价和修改，超半数与会专家赞同则

保留。采用举手投票法，现场记票。可投赞成票、

弃权票、反对票；重复投票视为废票，到场但未投票

视为弃权票。赞成票≥85%认为获得通过。为避免

专家遗忘前两轮调查内容，第三轮圆桌会议安排在

第二轮问卷调查结束后的2周内举行。

（四）数据分析

新一代人工韧带重建ACL的手术适应证选择

在第一轮沟通中包括 15项内容。其中通过、未通

过、待定条目数分别为9条、3条、3条。未通过和待

定条目经二次沟通后合并为 3项条目，于第三轮讨

论。12项“适应证和禁忌证”条目经讨论后，未修

改、修改、删除的条目数分别为：1条、9条、2条。经

投票，共计10项条款达成共识。根据赞成率将共识

图 1 文献检索流程图。在PubMed、Web of Science、中国知网、万方数据库等中英文数据库检索
关键词，获得相关文献。通过浏览、筛选、删除重复题录及排除文献，最终纳入文献52篇

一稿 二稿起草小组 圆桌会议第一轮沟通

患者小组 专家小组

终稿第二轮沟通

图2 基于改良Delphi法的共识制定流程图

浏览全文后排除文献60篇

·研究内容关系不密切的文献26篇

·质量较低、证据等级不高的文献12篇

·重复性研究的文献22篇

根据纳入及排除标准排除文献684篇

通过EndNote X7软件排除重复文献212篇

通过在PubMed、Embase、Web of Science、中国知网、万方
数据库检索关键词获得相关中英文文献1 226篇

全文浏览相关文献112篇

纳入非重复性文献1 014篇

最终纳入文献52篇

浏览题目和摘要排除无关文献218篇

初步纳入相关文献796篇
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等级分为：“基本（赞成率 85%~89.9%）”、“普遍（赞

成率 90%~94.9%）”、“高度（赞成率 95%~100%）”。

其中8项达成高度共识，2项达成普遍共识。

二、共识条目和解读

（一）新一代人工韧带可用于初次ACL重建，不

仅适合急性ACL损伤患者，也适合慢性ACL损伤患

者，有ACL残端患者可能效果更佳（高度共识）。

新一代人工韧带主要应用于 ACL初次重建。

英文文献中，来自随机对照研究与队列研究的结果

表明采用新一代人工韧带进行初次ACL重建的临

床疗效不亚于采用自体骨-髌腱-骨或自体腘绳肌

腱的ACL重建术［9-10］；多中心研究的结果表明新一

代人工韧带在初次ACL重建手术中同样获得了令

人满意的临床疗效［11］。中文文献中，新一代人工韧

带应用于初次ACL重建也获得了满意的疗效［12-13］。

ACL重建的手术时机存在争议。有学者认为

慢性期（受伤至手术时间大于3个月）患者术后可能

存在关节疼痛和功能受限，建议早期手术［14］。但也

有部分学者认为急性期（受伤至手术时间小于 3
周［15］）和慢性期接受ACL重建的临床疗效并无显著

差异［16］。采用新一代人工韧带重建ACL手术，不仅

在急性期重建的临床疗效良好，在慢性期进行手术

同样也具有满意的疗效［17］。因此，新一代人工韧带

既适合急性期ACL损伤的重建术，也适合慢性期

ACL损伤的重建术。

天然ACL内的力学感受器被认为是维持关节

本体感觉的重要结构［18］。考虑到残端的力学感受

器具有潜在再生能力，保残重建理论上有助于恢复

本体感觉，维持膝关节的动态稳定性［19］。然而临床

研究结果显示保残重建的疗效与非保残重建无差

异［20］。对人工韧带而言，保残有助于自体组织长

入［21］，从而实现对人工材料的包绕。多位研究者强

调在使用人工韧带重建ACL手术时应尽量保留残

端，并取得了良好的临床疗效［9，22-23］。但目前尚无研

究比较新一代人工韧带保残或非保残重建的临床

疗效。结合有限的临床证据，有ACL残端的保残重

建可能会有更好的临床疗效。

（二）对要求早日重返运动场和恢复运动能力

的运动员或运动爱好者，在ACL重建中更适合使用

新一代人工韧带（高度共识）。

力学强度是新一代人工韧带的优势。新一代

人工韧带强度（5 500 N［24］）是成人ACL强度（1 730
N［25］）的 3.2倍。与天然生物移植物相比，新一代人

工韧带强度是宽度7 mm的骨-髌腱-骨（2 238 N［26］）

的 2.5倍，是 10 mm股四头肌腱（2 352 N［27］）的 2.3
倍，是四股腘绳肌腱（4 090 N［28］）的 1.3倍。与天然

移植物相比，人工韧带植入后不必经历血管化、重

塑形及早期力学强度衰减的风险［29］，且无供区创伤

及并发症问题，因此可快速康复及早期重返运动。

采用新一代人工韧带重建ACL的患者在术后

最早重返竞技运动的时间为术后 4~6个月［9］，而采

用自体、异体移植物重建ACL的患者术后重返竞技

运动的时间往往在 1年以后［30］。近期有研究表明，

从安全的角度考虑天然生物移植物重建ACL术后

重返运动的时间应在 2年之后［31］。因此，对要求早

日重返运动场和恢复运动能力的运动员更适合使

用新一代人工韧带。

（三）因宗教、经济、疾病、法律等多方面因素拒

绝使用自体移植物和同种异体移植物，又别无其他

选择的患者，在ACL重建中可推荐使用新一代人工

韧带（高度共识）。

目前可用于ACL重建的移植物主要包括：自体

移植物、异体移植物及人工韧带。自体移植物疗效

确切，但存在供区创伤及并发症等问题；异体移植

物同样获得广泛应用，但其价格较贵、来源质量控

制困难、失败率高，并有潜在疾病传播等风险。此

外，法律、伦理、宗教信仰等因素也在部分国家和地

区限制了异体肌腱的使用。鉴于目前文献报道中

新一代人工韧带重建ACL的临床疗效满意，且在术

后康复、重返运动方面较生物移植物具有优势［9，11］，

因此对拒绝使用自体、异体移植物又别无其他选择

的患者，在ACL重建术中可使用新一代人工韧带。

（四）新一代人工韧带既可用于 PCL损伤和多

韧带损伤重建，也可用于骨肿瘤等保肢需联合修复

重建的患者（高度共识）。

人工韧带应用在膝关节肌腱和其他韧带的修

补重建术中同样获得了较好的临床结果。大量已

发表的临床研究证实新一代人工韧带用于 PCL重

建疗效满意［32］。对膝关节多韧带损伤的治疗而言，

人工韧带供应充足，且不涉及法律、伦理及疾病传

播等问题。有多项临床研究证实应用新一代人工

韧带是治疗膝关节多韧带损伤的有效方式［22］。另

外，新一代人工韧带可有效用于保肢手术的髌腱和

股四头肌腱重建［33-34］。

（五）对肥胖或超重的ACL损伤患者，如有运动

需求，可使用新一代人工韧带进行ACL重建（普遍

共识）。

近期有研究证实ACL重建患者的身体质量指
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数（body mass index，BMI）十年来呈上升趋势，其中

未成年患者超重比例显著高于一般人群［35］。对超

重（BMI≥25 kg/m2）和肥胖（BMI≥30 kg/m2）的ACL损

伤患者而言，一方面受伤时合并半月板、软骨损伤

者增多；另一方面术后过大的体重或BMI会对关节

结构（如韧带、软骨等）产生过度应力。对肥胖或超

重患者，采用自体或异体移植物进行ACL重建术是

再损伤的危险因素之一［36］。而人工韧带具有更高

的力学强度，超过人体ACL以及目前临床用于ACL
重建的所有生物移植物。从理论上讲，人工韧带可

用于肥胖或超重，且有运动需求的ACL损伤患者。

也有临床证据证实新一代人工韧带对超重患者进

行ACL重建术后13~18个月的随访结果满意［37］。

（六）新一代人工韧带可用于ACL翻修术，但必

须慎重选择患者（高度共识）。

平均每9例ACL重建患者中有1例发生远期移

植物断裂或临床失败［38］。对再断裂或临床失败病

例，翻修手术是可选的治疗方式。ACL翻修的移植

物来源包括自体、异体移植物和人工韧带。早期人

工韧带，如Gore⁃texTM和DacronTM，曾被美国 FDA批

准用于ACL翻修手术［39］；新一代人工韧带也有被用

于ACL翻修术的报道。

初次重建后的固定装置、残留移植物、骨隧道

位置以及隧道扩大会对翻修手术产生影响，翻修前

应对上述内容进行仔细评价［40］。有研究指出采用

Gore⁃texTM进行ACL翻修手术时患者选择不当是疗

效不佳的重要原因［41］。新一代人工韧带重建ACL
也需遵循等长重建原则，且对骨隧道定位的要求更

高。韧带植入后采用挤压固定、隧道扩大或隧道周

围骨量减少也可能影响固定效果，因此采用新一代

人工韧带进行ACL翻修前应结合患者初次重建情

况进行具体分析。

（七）对要求尽快恢复日常活动和运动能力且

无严重骨质疏松症的中老年ACL损伤患者，可采用

新一代人工韧带重建（普遍共识）。

中老年ACL损伤的治疗方式一直是运动医学

领域的讨论话题之一［42］。保守治疗，包括康复训

练、调整运动量、佩戴支具等措施被证明具有一定

的临床疗效［43］。但保守治疗后患者仍有关节不稳，

半月板和软骨损伤风险随之增加［44］。对有强烈运

动需求的中老人年，ACL重建术与保守治疗相比能

更有效地恢复关节稳定性，帮助患者重返运动。近

年有研究表明中老年患者 ACL 重建术后疗效满

意［45］。在移植物选择上，采用新一代人工韧带重建

ACL不仅能够避免采用自体移植物后可能发生的

供区创伤及并发症，并且可允许患者术后快速康

复，早期恢复日常活动和运动能力［9，11］。国外学者

通过研究ACL重建术后中期（平均术后7.9年）和远

期（平均术后11.6年）临床疗效证实：在严格选择患

者后，采用新一代人工韧带重建ACL对需要术后快

速恢复的老年患者是安全有效的选择［46-47］。

（八）新一代人工韧带可以用于合并有半月板、

软骨损伤的ACL重建术（高度共识）。

ACL 断裂常合并半月板、软骨损伤。60%的

ACL损伤患者合并半月板损伤［48］，约40%的ACL损

伤患者合并软骨损伤［49］。合并半月板、软骨损伤被

认为是ACL重建术后远期发生膝关节骨关节炎的

重要影响因素［50］，ACL重建时常同期予以处理。对

合并有半月板、软骨损伤的ACL损伤患者可采用自

体或异体生物移植物的重建术，而采用新一代人工

韧带重建的临床疗效不亚于生物移植物，被多项随

机对照试验和队列研究证实［9，51］。

（九）对未成年（骨骺线未闭）患者是否可用新

一代人工韧带重建ACL目前存在争议（高度共识）。

未成年人ACL损伤相对较少，但发生率近年来

呈上升趋势［52］。对骨骺线未闭患者实施ACL重建

手术的风险相对较高，因此保守治疗和延迟手术一

度被广泛接受［53］。但保守治疗效果不佳，存在关节

不稳、继发半月板损伤及早发骨关节炎等问题［54］；

延迟手术虽可避免医源性骺板受损，但依旧存在半

月板和软骨等结构继发损伤的风险［55］。目前临床

证据显示伤后 6~12周接受手术的临床疗效优于保

守治疗和延迟手术［56］。未成年人ACL手术主要分为

经骺板重建、保骺板重建和混合重建三类［57］。经骺

板重建和混合重建中，骨隧道均穿过胫骨和（或）股

骨骺板，有导致下肢发育不等长和成角畸形的潜在

风险；保骺板重建可降低骺板医源性损伤的风险［58］。

目前国内外均无关于未成年（骨骺线未闭）患

者应用新一代人工韧带重建ACL的报道。新一代

人工韧带重建能否实现保骺板重建及界面螺钉挤

压固定对骨骺发育是否有影响等问题尚有待研究。

（十）新一代人工韧带可联合自体或同种异体

移植物重建ACL（高度共识）。

采用自体移植物或异体移植物重建ACL有时

会面临移植物尺寸短小的问题。新一代人工韧带

可以与自体或同种异体移植物联合使用，起到增强

作用。国外学者曾报告采用新一代人工韧带增强

长度不足 15 cm、直径小于 5 mm的腘绳肌腱重建
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ACL，中远期疗效满意［59-60］。

新一代人工韧带可用于ACL重建，但有特定的

手术适应证。术者需基于患者需求和循证医学证

据做出合理选择。除等长重建等技术要求外，人工

韧带的材料力学属性对重建后的功能至关重要。

人工韧带主要通过提供即时张力达到关节稳定性，

而非为了再生，这符合运动医学宗旨，即ACL重建

是以恢复关节稳定性、达到早期重返运动为目的。
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