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引 言 

全人工關節置換術(total joint replacement)
是用來治療晚期關節炎普遍被接受的方法之

一。成功的手術介入可有效的解除病人患部關節

的疼痛 (Pain)，增加關節的活動範圍 (Range of 
Motion)，改善關節的功能(Function)。因此能有

效的提升生活品質(Quality of Life)。因此全人工

關節置換手術被醫學界普遍公認為在現在醫學

最 有 費 用 效 益 (Cost-effective) 的 介 入 治 療

(Intervention)。這些治療步驟對生活品質的衝

擊，已被許多文獻詳細報導過[1]。不斷的有許

多新的植入物被設計、製造生產、冀期新的產品

可以和現存的產品一樣好，或者可以更優越。在

產品被釋放到市場上以前，不管有多少的試驗被

做過，現實上，我們的病人對於新的產品設計，

才是最後的測試場所。我們的病人所有影響最後

結果的變數(Variables)，包括設計(Design)，材料

(Material)，製造(Manufacturing)，病人相關因素

(Patient-related factors)，以及手術技術(Surgical 
technique)，共同扮演的結果。因此，不成熟過

早(Premature)的失敗。可能、而且一定會發生。 
因此在美國醫界紛紛嚴肅探討這個問題的

嚴重性。首先是：不成熟早期的失敗，是否嚴重

到衝擊全國醫療資源的支出，其次為，是否有適

當的方式可能發佈即時(Timely)及有正面影響問

題的訊息[2]？ 
和其他先進國家一樣，台灣已慢慢進入一個

高齡化的社會。根據台灣衛生署的統計，大於六

十五歲的人口於 1994 年為 7％；到 2000 年已躍

升到 8.6 ％。相對的，美國衛生單位資料顯示，

大於六十五歲的人口，於 1998 年占全美人口的

17％。在老化的人身體上，主要可能呈現的骨骼

肌肉系統方面的問題，包括骨質疏鬆、脊椎退化

以及關節炎等相關的病變。隨著高齡人口的成

長，相對的，需要人工關節置換的人口也隨著增

加。美國於 1960 年，引進人工髖關節置換術。

Hori 等人報告，在 1976 年，美國有八萬個髖關

節以及四萬個膝關節被置換[3]。到 1985 年，Levy
等人指出，在 1980 年全世界人工髖關置換術，

每年約有三十萬至四十萬個案例[4]。在歐洲，

瑞典於 1967 年引進全髖關節置換術，1987 年約

有 85,500 全髖關節置換術[5]。瑞典統計，不同

醫療院所，每年人工關節置換執行的頻率，有很

大的差別。一些醫院，每年執行多於二百個案

例，然而有少數的醫院，每年全年執行少於五十

個髖關節置換術[5]。 
台灣於 1970 年引進人工髖關節置換術。衛

生署統計，現在估計每年全國約有三萬個膝關節

及二萬五千個髖關節被置換。在台灣，人工關節

置換的頻率與國外的報告相類似。在醫學中心，

每年可能超出一千例的關節置換；而於小型醫

院，每年可能執行率少於五十個案例。因此，手

術的品質，以及結果，勢必有明顯的不同。全世

界，人工關節的種類及型態相繼被設計、生產及

引進骨科市場。在瑞典於 1967 年和 1987 年間約

有十五種人工髖關節。而 Charnley, Lubinus 及

Exeter 人工關節，約占有 90％的使用率[5]。大

部分以水泥固定關節零件。而所謂無水泥

(Cementless)固定式的人工關節置換，約僅佔 4
％[5]。由於材料的改進、設計的修正及手術方

法的提升，使用所謂無水泥式固定的人工關節或

所謂混合(Hybrid)固定式的人工關節，例如：以

Cemmentless Acetabular Cup 結 合 Cemented 
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Femoral Component 之人工髖關節置換，近年來

有增加的趨勢。於 1996 年 Lars Linder 指出，於

挪威全國約有三十種不同的人工關節零件[6]。
同樣的於 1996 年，Sochart 等人指出，於英國，

約有十九家公司生產六十二種不同型態髖關節

零件[7,8]。全世界骨科專家共同認為，至少需要

〝十年〞的追蹤，被要求來判定〝關節置換術〞

的〝成功〞與否。然而在 1996 年，英國僅有八

種(12.6％)人工關節，有〝五年〞以上的追蹤評

估。現今全世界僅有〝Charnley Low Friction 
Arthroplasty〞有二十年的追蹤報告。而被公認為

是 Gold Standard [9]。在英國，一個新植入物(New 
Implants)被要求在引入市場前需有臨床測試

[10]。廣告的力量而非科學報導，可能引導一個

骨科醫師，選擇某一種被渲染為較另一種人工關

節好的零件[11]。因此我們將無法客觀分辨，何

者為較好的人工關節。由於不同方法被使用來收

集分析數據，因此沒有辦法來比較髖或膝關節植

入零件。一個理想的研究必須要求評估的標準化

(Standardization of Assessment)，連同大數目的病

人 群 ， 並 要 求 多 中 心 的 研 究 (Multicenter 
Study)[7]。而理想完整的作為，則必須進行所謂

全國登錄(National Register)。 

世界各國人工關節置換術全國 
登陸之演進及現況 

台灣目前每年約有三萬個膝關節及兩萬五

千個髖關節置換術。手術之前需經事前審查程

序。目前健保總局及各分局之間資訊尚未完全流

通。結果，不同的審查標準及重複申請可能發

生。如此可能造成病人權益受損以及健保資源的

浪費。另外，台灣目前尚未實施全國人工關節置

換術登錄制度，因此對於病人手術的監控，各種

不同廠牌人工關節品質優劣的判定以及醫療品

質的觀察，欠缺科學化及統計方面參考的依據。

至於國外的制度，人工關節全國登錄已在北歐的

幾個國家，已經順利而且持續進行著，並且獲得

相當的助益。這些國家分別為瑞典[12-15]、挪威

[16-19]、丹麥[20-21]、芬蘭[22-24]都有相當的研

究報導。而英國[7,8,26]執行局部的登錄研究，

而且思考全國登錄的可能性。而美國[26]、澳大

利亞及紐西蘭，近幾年來，也同樣思考及規劃，

執行全國試行人工關節登錄的可能途徑及其必

要性。 
1989 年，Hebert 等人首先發表〝多中心臨

床測試，對評估全人工關節置換術的價值〞

[12]。瑞典從 1979 年開始，做前瞻性的登錄全

髖成形術後失敗的案例，而從醫療登錄的電腦分

析發現，病人、開刀及植入物對失敗率重要的參

數。他們指出男性(Male Age)及年紀輕(Young 
Gender)增加再置換術 (Revision)的危險。退化性

膝關節炎比類風濕性關節炎或以前曾經有過髖

部骨折的病人有較高再置換的機會。以前曾經手

術次數及有深部感染者，會增加其危險性。無細

菌鬆脫(Aseptic Loosening)，約占再置換手術 74 
％的個案。不同人工關節零件設計，亦有明顯的

不同鬆脫。其零件晚期存活率亦有不同。

Charnley 及 Lubinus 有較高存活率，而 Stanmore 
及 Christiansen 之存活率則較差。另外，以水泥

固定之再置換術，有較高的失敗率。建議指出，

骨移植或無水泥固定方式的再置換術，必須要研

究發展。於 1990 年，Anfelt[5].等人指出，瑞典

全髖成形術及再置換術，從 1967 年開始到 1987
年為止，逐年增加其數目。而兩種常用的

Prosthesis 與 1989 年報告相類似。 1993 年

Malchau 等人 [13]於瑞典全髖置換術的預後談

及，瑞典每年有超過一萬人次的全髖關節置換

術，或每十萬居民中有一百三十個全髖關節置換

術。而無水泥固定的，大約略少於 2 ％。而 1993
年感染率明顯少於 0.5％。改善使用骨水泥的技

術及使用預防性抗生素可減少再置換術。一般骨

科醫師不能和專家相媲美，然而全世界大量的人

工關節置換並非由專家來執行，因此一般骨科醫

師髖關節置換術的結果，必須要繼續來評估分

析。Herberts 於 1997 年指出[14]全國髖關節登錄

(Hip Registry)可以界定全髖置換術的流行病

學。瑞典大部分的髖植入物，是以水泥固定方式

(Cemented)。嚴重的併發症及再置換率(9～10 ％)
已經明顯的下降。無菌性鬆脫(73 ％)為再置換

術的主要原因。然而其發生或然率已少於 3％。

而感染的併發症也可有效預防。年輕及男人增加
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無菌性鬆脫，而需要再置換手術。女性罹患類風

濕性關節炎或以前髖部骨折的男性相較之下，於

老人有較高的再置換率。手術技術及選擇植入物

的種類亦是減少再置換術的重要因素。全髖置換

術在瑞典已因關於病人危險因素，植入物安全，

改善開刀及水泥使用技術，因為個別登錄提供的

資訊大為改善。隨後於 2000 年，Herberts 亦有

類似的報告[15]。Havelin 等人[16]於 1995 年敘

述著挪威關節登錄的報告。Acetabular Cup 之再

置換率，5 年為 3.2 ％，而六年則增加為 7.1 ％；

另外以 Hydroxyapatite(HA)被.覆的 Cup 及半球

狀，孔洞被覆 Cup，其失敗率少於 1 ％；而

Threaded 沒有金屬底襯的 Cup ，六年的失敗率

高過 21％；而全多乙烯 Cup；其置換率亦高過

14 ％。女性及有發炎性關節炎有較差的結果。

然而 Cup 的型態及設計，較病人因素來的重

要。Linder[6]認為，髖登錄提供外科醫師的回

饋。另一方面，製造商也可用這些資訊做為市場

提昇的憑據。全國登錄僅僅告訴部分的故事。登

錄僅是一種表現控制而非研究工具。登錄並不曉

得為什麼或如何失敗。也不知即將面臨的失敗。

人工關節失敗，或因錯誤觀念，或可修補設計錯

誤，登錄本身並不能告知我們。除非有存活統計

與失敗方式的連結，我們不太可能學習很多基礎

科學本質，而我們也將不可避免犯錯。植入物本

身癒合的基本知識，我們可以用 RSA 的方式，

從事隨時間經過，作前瞻性的追蹤研究，如此我

們將可以瞭解失敗的機轉，可是這是一種耗時的

研究[6]。如果關節置換，需找出一個解決特殊

問題的方法，那就需要一個完善設計，涵蓋大多

數病人的前瞻性研究。不良的選擇將直接影響到

病人身上及成為醫院的負擔，而求證問題研究的

額外經費，以及耗時的測試，來證實設計，這將

牽涉到國家的機構。醫院經營者及健康照護的經

濟學家，會瞭解人工關節置換術是高費用的，因

此醫師本身必須從事更科學化及倫理化的研

究，以貢獻國家。Espehaug 等人[17] 在一個以

登錄為基礎，相配合個案分析病人相關因素，對

關節置換後要早期置換的危險的研究中發現，大

於六十七歲，過度肥胖的男性，而身材高於一百

七十七公分者或早期重吸煙者，是一個高危險因

素。而酗酒會增加術後脫臼的機會；糖尿病者增

加感染的危險；使用全身或局部肺部類固醇增加

全面再置換的危險。開刀前有規律性運動者，或

從事笨重工作的女性，都較常人有較高再置換的

危險。挪威於西元 1985 年骨科協會決定建立全

國髖關節登錄，而關節成形術登錄於西元 1987
年開始。而西元 1994 年開始擴張至所有人工關

節(Artificial Joints)[18]。研究中發現，小於六十

歲的病人，無水泥固定環繞周圍，或 HA 覆被股

骨柄，較使用水泥固定者有較高存活率。而年輕

病人以水泥固定的髖臼零件，存活率較高。

Furnes 等人[19]指出，有先天性髖關節脫臼或股

骨頸骨折後的併發症，增加再置換的機會。

Overgaard 等人[20]指出，丹麥需要髖關節置換

術者，預期隨著人口老化將逐年隱隱增加。丹麥

於西元 1995 年開始全髖關節置換的全國登錄

[21]。從西元 1995 年到 1998 年，需要全髖關節

置換的病人有明顯的增加。開刀年齡平均為 68
歲，有較多的女性病人及退化性關節炎。無水泥

固定的髖關節，初次或再置換的頻率有增加的趨

勢。零件鬆脫，關節脫臼及感染為再置換的主

因。混合式(Hybrid)固定的髖關節置換零件有較

低的存活率。芬蘭於西元 1980 年，開始全國

〝髖、膝成形術〞的登錄收集[22]。在西元 1980
到 1988 年間之資料顯示，退化性關節炎為主要

關節置換的原因，另外，有較多的髖關節置換手

術。病人大部分年齡大於六十五歲。術後主要併

發症為：靜脈拴塞症、脫臼及感染。而再置換者

有逐年的增加。芬蘭於西元 1989 年以後，髖關

節置換大約一半不用水泥來固定[23]。Puolakka
等人發現，無水泥固定的 Biomet Cup，連同

Hexloc liner 有相當高的失敗率。因此建議骨科

學會停止使用[23]。他們在隨後接續的研究中發

現，年輕人小於五十五歲者有較低的零件存活率

[24]。而無水泥固定的再置換的零件，存活率逐

漸變好。而同時他們指出髖關節再置換術並不會

增加 cancer 的罹患率[24]。 

全國人工關節置換術登錄必要性

的商榷 
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人工髖關節再置換已成為美國政府衛生預

算的大負擔。根據社福照顧的病患資料顯示，再

置換術約佔全髖關節置換的六分之一 (17～18
％)[25]。不管關節零件及開刀技術的改善，再置

換率的手術，並沒有下降的趨勢[25]。很多現今

新的設計、生產出的植入物，及提出的新技術之

後，並沒有能夠如預期的表現良好。這個當然有

潛在的原因，例如：早年引入骨科關節置換手術

的一些產品，例如：碳纖維強化的 Polyethylene, 
Hylamer 及熱壓縮 Polyethylene….等，現在專家

們已經不再建議使用，並且從骨科領域中撤出。

如果再置換手術的比例過高，一部分顯示，產品

並不如所期望的那樣良好；再者是，我們如何散

佈這些即時的重要資訊，給骨科界的同仁們，以

避免不當的使用，使病人受苦，同時增加政府的

負擔及社會經濟支出。平常有三種可能基本的方

法可研究新 implant 的 performance 。這些方法

包括：隨意前瞻性的臨床試用；變數分析

(Meta-Analysis)及回溯性 (Retrospective)的個案

群的研究[2]。雖然前瞻性隨意臨床測試，是為

評估醫療介入程序的基本標準。然而對關節置換

術而言，它是不切實際的。對於新產品與現行的

產品來比較將是費用不許可，而且呈現有限的價

值而已。變數分析(Meta-Analysis)，是用來分析

新技術或醫療，這樣的分析需要徹底的回顧文

獻，另外研究需符合特殊包涵要點，而且希望樣

品夠多，這樣結論的有效性可以增加。然而變數

分析，其中一個要點是隨意抽樣。但是隨意臨床

試驗還沒有完成，而且這樣似乎並不可行。因此

變數分析對關節置換的幫忙將不會很大。回溯性

的個案多寡，將有可能發掘出，影響結果正向或

負向的因素。然而對人工關節植入物的表現行

為，回溯性個案研究為反映個別醫師或醫療院所

的經驗，因此有其限制。因為這些醫師及醫學中

心，被認為是在關節置換置換次專科領域的專

家。因此這樣的經驗不能反映發生在全國骨科社

會的現況，大部分骨科醫師平均每年執行少於十

五例的髖關節置換術。另外，有的手術可能由發

明設計者執行，如此可能導入偏見。更重要的是

骨科社會及我們的病人，回溯性個案研究，不是

及時報導，因此不能作為對於有問題的科技，作

早期警告系統。及時散佈有關問題的早期警示系

統，對醫生、病人及國家都有其好處，則全國關

節置換登錄有其執行的必要性。於西元 1972
年，髖關節置換大師 John Charnley 曾經主張應

該設立全國登錄以保持掌握全國性全關節植入

術手術的脈動[26]。醫師或醫療院所或許會擔

心，全國關節置換登錄，將會驅使病人湧向醫學

中心。然而，瑞典及其他北歐國家的經驗，並沒

有發生大家所擔心的問題。西元 1981 年，瑞典

鄉村醫療院所，做的髖關節置換約少於 20％；

然而到西元 1999 年，它增加到 40％；更重要的

是，開刀結果全國普遍提昇[2]。另外，絕對機

密對於關節置換全國登入的成功與否，有其嚴肅

的決定因素。參與者必須被保證，登錄將不會被

用於懲治方式。較理想的作法是經由立法保護全

國關節置換登錄的完整，確保所獲得的數據，為

了要適當提昇設計失敗資訊的警示系統，主要是

為了提昇病人的結果。 

目 的 

全國關節成形術的登錄必須能從事對任何

全關節置換術結果沒有偏見的科學化評估。如此

能使資源服務達到最佳化。因此能提昇效率及臨

床 執 行 [7] 。 這 樣 的 登 錄 必 須 是 前 瞻 性

(Prospective)，而追蹤必須涵蓋臨床(Clinical)及
存活率(Survivorship)研究以及評估病人的滿意

度(Patient Satisfaction)。 

目 標 

全國關節置換登錄的目標[2,7]如下： 
1. 監控病人分佈，並在一些特殊病人人口，精

確界定關節置換術的流行病學。 
2. 對骨科社會，提供及時關節置換結果的資

訊，如此可成為術後的普查工具。 
3. 確認不良結果的危險因素，而且經由回饋至

醫療中心及醫師，以提升結果。 
4. 瞭解及掌控全關節置換術，監測每一個別關

節植入物、病人醫師及醫院，以為政府處理

人工關節置換的憑據。 
5. 監控骨科結果，評估手術技巧(水泥使用技



爭審相關論述 

134  中華民國九十三年一月 

術)、併發症，例如感染，靜脈栓塞症，脫臼

及鬆脫。使醫師確認並避免一些特別併發

症。 
6. 觀察預防政策引入影響的趨向分佈。 
7. 比較不同型態植入物的累積再置換率。找出

特別型態人工關節表現不好者，以決定是否

必須撤出醫界繼續使用。 
8. 驅使廠商提供植入物的包裹服務，而且包裹

提供擔保植入物的長壽及失敗方式。因此使

得主管衛生單位、醫師、院所及病人獲得最

好的交易，能設立一個合理的價碼。例如在

英國，髖關節零件價格介於 250 到 2000 英

鎊。而其中兩種最廉價的產品設計，有最久

追蹤的文獻發表及最成功的治療結果[7]。因

此，現今選擇植入物最主要的影響因素為，

製造商的市場策略，將會被中央儲存，自動

及時登錄資料的獨立分析所妥協及修正。如

此使材料選擇居於理想的臨床立場。 

全國關節成形術登入可能遭遇 

的困難[7] 

全國關節登錄可能會遭遇困難包括：醫院、

醫師的可能不順從及配合；所需費預算；以及找

尋適當的人員來收集及分析數據，及比較全國衛

生單位與個人工作之比較[7]。從事全國登錄工

作，每個相關醫師、醫療院所單位，必須貢獻他

們的數據資料。為了要達成這個目的的登錄需保

持機密，藉由個別醫師配合數據號碼。僅僅對於

醫院提供資訊，並且對所有醫師保證，個別數據

將不會被作為政治性或醫療法律的宗旨，或建立

聯盟資料。 

登錄機構設計(委員會的設立) 

執行全國登錄，可委託一個十五或十七人組

成的委員會，主席由政府官員來擔任，另外委員

由衛生署來提出。同時由政府下令所有醫生及醫

院必須配合執行。 
起先經費二至三年的預算由衛生署編列。然

後，必須由個別關節零件製造商來共同分攤。 

資料的分析及可使用權，亦應明白的思考及

規定。另外，委員會應該有年度結論報告。 
登錄的內容必須設立能提供最多的數據，同

時有經驗的骨科醫師及生命統專家，來對數據做

全盤的詳細分析，做成結果，以提供所有相關人

員作為有用的參考資料依據。 

結 論 

全世界可利用人工關節植入物，正在快速的

增加當中，然而大都缺乏足夠的科學實證，顯示

新設計，較昂貴的植入物，比現有的設計產品為

良好。很多毫無疑問甚至更不好。這種情形並不

是很好的現象。所有植入物均需有長期研究及發

表為良好的追蹤結果。 
有責任及使命感的骨科醫師，應負起共同任

務，來選擇人工關節及手術技術。大部分現今的

植入物主張好的早期結果及低失敗率。然而實質

大部份民眾的長期研究，以確保他們宣傳醫學的

訴求，有其緊急和絕對的必要。台灣關節置換的

科學及藝術，如果真要能向上提昇，導入全國登

錄有其絕對的必要及迫切。 
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