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【摘要】骨肉瘤是最常见的骨原发性恶性骨肿瘤，好发于儿童和青少年，四肢为其主要发病部位。目前，保肢治疗被

认为是肢体骨肉瘤的标准治疗方法以及有效的基础治疗手段。我国幅员辽阔，但技术发展不平衡，需要理论涵盖充分、技

术指导性强且适用于骨肉瘤治疗领域的保肢治疗指南。因此，本指南从保肢治疗定义、手术方法、疗效评价、术后处理与

并发症防治、康复指导与随访建议等方面系统介绍四肢骨肉瘤保肢治疗方法，从而规范和推进保肢手术技术发展，提高保

肢治疗成功率。
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【Abstract】Osteosarcoma is the most common primary malignant bone tumor which usually occurs in children and Moles-

cents，and the limbs a弛the main site of the disease．At present。limb．salvage therapy iS considered to be the standard treatment

and effective basic treatment for osteosarcoma．Due to vast territory and unbalanced development of surgical technology．the limb-

salvage theoretical and technical guidelines玳badly needed．Therefore．this guideline systematically introduces limb-salvage

treatment methods for osteosarcoma from the aspects of limb．salvage treatment deftnition。surgical methods，efficacy evaluation。

postoperative treatment and prevention ofcomplications，rehabilitation guidance and follow-up recommendations，SO as to standard·

ize and promote the development of limb-salvage surgery techniques and improve the success rate of limb-salvage treatment．
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一、概述

骨肉瘤是最常见的恶性骨肿瘤，好发于青少

年，恶性程度高、致残率高，自然病程的五年生存率

仅10％-20％。经典型骨肉瘤，即普通骨肉瘤，是最

常见的骨肉瘤亚型，发生率占所有骨肉瘤的80％，

好发于股骨远端和胫骨近端，转移方式多为血行转

移，肺转移常见¨。2]。

近30年来，国内骨肉瘤的诊断与治疗技术已取

得较大进步，新辅助化疗的理念、广泛切除的外科

边缘原则和方法已在国内得到推广；外科手术已被

认为是原发和复发转移骨肉瘤行之有效的基础治

疗手段；经典型骨肉瘤的五年生存率有了显著提

高，无瘤生存率可达60％～70％，总生存率达到60％～

80％[3。51；保肢治疗已成为肢体骨肉瘤的标准治疗方

法之一，90％的患者可以实施保肢治疗，其保肢成功

率达到60％"80％∞。6 J。

对所有可疑骨肉瘤的患者，在活检前应转诊至

骨肿瘤诊疗中心或具备专业骨肉瘤诊疗系统的机

构，而实施保肢治疗的医院应具备骨肿瘤诊断的影

像、病理、介人等多学科专家团队，具备骨肿瘤专科

和具有骨肉瘤化疗经验的肿瘤内科；主诊医生负责

落实患者整体治疗计划并与多学科团队协作会

诊‘7-8】。

我国幅员辽阔，但地区发展不平衡，需要理论

涵盖充分、技术指导性强且适用于骨肉瘤治疗领域

的保肢治疗指南。因此，中华医学会骨科学分会骨

肿瘤学组于2018年4月组织学组委员遵循科学性、

实用性和先进性原则，共同讨论制定了本指南，其

目的是规范和推进骨肉瘤保肢手术技术，提高骨肉

瘤保肢治疗成功率。本指南适用于四肢长骨原发

经典型骨肉瘤，适用人员包括从事骨肿瘤诊疗的骨

科医生、骨肿瘤科医生、肿瘤内科医生和骨肉瘤多

学科诊疗团队医生等专业人员。

二、定义

(一)保肢治疗

保肢治疗指经典型骨肉瘤在多学科团队医生

共同努力下完成的新辅助化疗、保肢手术和辅助化

疗等一系列治疗的总称。保肢治疗的目的是在提
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高患者生存率的前提下，减少局部复发，尽量保留

良好的肢体功能阳“⋯。

(二)保肢手术

保肢手术指肢体长骨恶性骨肿瘤广泛切除后，

经过重建技术恢复骨与关节功能的外科操作。

(三)新辅助化疗

新辅助化疗指恶性骨肿瘤明确诊断后，术前所

做的全身化疗_⋯5[。

(四)肿瘤边缘

肿瘤边缘指肿瘤及反应区以外相邻的连续完

整的正常组织。外科手术切缘(外科边缘)的设计

取决于肿瘤边缘，该边缘具有阻止肿瘤局部侵袭的

屏障作用，是判定预后的关键因裂16。1⋯。

(五)肿瘤的外科边缘

肿瘤的外科边缘指恶性肿瘤切除标本的实际

范围。广泛切除指切除环绕肿瘤反应层以外的正

常组织区域。广泛切除后，肿瘤局部控制率可达到

90％以上。保肢手术所追求的外科切除是以损失正

常组织最小，且获得安全无瘤的外科边缘为目的，

以期保留肢体最佳功能n7屯0|。

(六)安全边缘

安全边缘指纵向和(或)横向膜内、髓腔内距离

肿瘤边缘3～5 cm的正常骨组织，以及未被肿瘤侵犯

的筋膜、肌腱、关节囊、关节软骨、血管神经鞘膜和

外膜，镜下无肿瘤组织雎“。

三、肢体骨肉瘤诊断方法

肢体骨肉瘤的诊断主要依靠临床、影像和病理

检查三结合。相对稳定的多学科团队协作参与诊

断过程，可以更加准确地做出诊断与鉴别诊断。多

学科团队组成与任务分工见表1。化疗前需明确诊

断并对肿瘤进行分期。

(一)影像学检查

1．X线片：原发病灶摄正、侧位x线片。

2．CT(增强)：病灶和胸部，胸部检查要求薄层+

冠状位。

3．MR检查：T1、T2jJI权及增强MRI。

4．骨扫描：全身+放射浓集区断层。

需要说明的是，PET、CT、MR检查可选择使

用[9]。

(--)活检

治疗前必须活检以明确诊断，提倡粗针穿刺活

检n。81。活检时应考虑后期的保肢和重建。活检针

道应尽可能靠近预计手术切口附近，并能够在最终

手术时连同肿瘤组织一并整块切除，且不要穿越无

瘤的解剖间室、关节和神经血管束；对青少年患者

活检针道不要穿越骨骺。另外，如为多发病灶，选

择容易到达的部位进行活检。

四、肢体经典型骨肉瘤保肢治疗方法

肢体经典型骨肉瘤保肢治疗方法包括新辅助

化疗、保肢手术和辅助化疗，具体治疗流程见图1。

(一)新辅助化疗

1．新辅助化疗的目的

控制原发灶，尽早杀灭远处微小转移灶，缩小

肿瘤及周围炎性水肿反应区，以利于后续的保肢手

术；观察肿瘤对化疗的敏感性，为进一步制定个体

化的术后化疗方案奠定基础b吨肛15·22。。

新辅助化疗也存在风险，部分患者接受新辅助

化疗后病灶增大和(或)体质下降，导致无法行肿瘤

根治术。

2．新辅助化疗的药物使用原则

序贯用药或联合用药，每个患者至少要选用两

种以上药物，根据药物说明书，静脉或动脉给药。

初次用药按照标准方案的药物剂量计算给药剂量，

尽量维持总的药物剂量强度。在严密观察化疗效

果的前提下，建议至少用药2个周期；根据所选用的

标准方案要求间隔用药。

医疗团队 诊断分期 术前诊疗计划 新辅助治疗 手术 样本评估 术后治疗 辅助治疗 监护随访

注：①诊断分期：影像学评估、活检；②术前诊疗计划j边缘设计、术前栓塞、图像融合、3D打印、假体；③新辅助治疗：术前化学治疗、放疗；
④手术：原发肿瘤切除、骨与关节功能重建、血管栓塞、转移病灶切除、皮肤覆盖、血管重建；⑤样本评估：外科边缘、肿瘤坏死率；⑥术后治疗：

血栓预防与治疗、围手术期康复；⑦辅助治疗：化学治疗、放疗、心理治疗；⑧监护随访：肿瘤控制、手术后康复、常规监测、数据处理；⑨特定领

域专业人员：图像融合、3D打印、假体设计、心理治疗、手术后康复、相关外科
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MAP、AP、APIM、IEP 转移，不可切除

l

治疗

图1肢体经典型骨肉瘤保肢治疗流程图。一线：包括初始、新辅助、辅助化疗，一般是经过循证医学验证、疗效稳定可靠、大多数专家认可的

方案。一线治疗方案不是一成不变的。二线：一线治疗失败所采用的化疗方案，包括复发、难治性或转移性骨肉瘤，疗效有限。MAP、AP、

APIM、IEP分别表示不同的新辅助化疗方案

3．新辅助化疗的药物

蒽环类[多柔比星(ADM)、盐酸多柔比星脂质

体(PLD)、比柔比星(THP)、表柔比星(EPI)]、铂类

[JJ页铂(DDP)、洛铂(LBP)]、甲氨蝶呤(HDMTX．

CF)、异环磷酰胺(IFO)。

4．新辅助化疗的药物使用方案

常用的新辅助化疗方案：①AP(ADM 75 mg／m2

dl+DDP 75 mg／m2，Q3W)，@MAP(HDMTX 8～lO g／m2

d1+ADM 60 mg／m2 dl+DDP 75 mg／m2，Q3W)，③

APIM(ADM 60 mg／m2 d1+DDP 75 mg／m2+IFO 1．8 g／m2

d1一d4+HDMTX 8～10 g／m2 dl，Q3W)，④IEP(EPI 90

mg／m2 dl+DDP 100 mg／m2 dl+IFO 2 g／m2 d2～d4．

Q3W)㈨。

5．化疗后评估

完成新辅助化疗后，应结合临床症状、体征及

影像学检查再次详细评估肿瘤情况；建议给药2次

以上或至少1个周期后进行评估。

化疗反应好的表现：临床症状减轻、肿瘤的影

像学界限较清晰、肿瘤组织出现骨化、肿块缩

小陋'7。8]。化疗反应较好的高级别骨肉瘤患者，如果

能达到广泛的外科边界，应首选保肢治疗，因为保

肢手术可以避免致残所导致的心理冲击哺’川。而当

保肢治疗无法达到足够的外科边界时应进行截肢

手术。对出现转移的患者，一般不建议截肢，因为

已经达不到根治的目的。

(--)保肢手术

1．术前准备及时机选择

术前应准确分期，推荐使用Enneking和AJCC／

UICC分期，目的是指出在某一病变的情况下，预期

不同手术的相对危险|生。

依据患者的年龄、性别、期望和生活方式，结合

肿瘤分期、医生的外科操作技巧、经验和新辅助化

疗的疗效，综合多学科(MDT)团队意见完成(表1)。

建议化疗停止3周内实施手术陋5。，化疗期间肿

瘤进展超过30％最大径、肿瘤突破假包膜时应停止

用药接受手术，以期局部控制肿瘤和缓解症状，外

科边缘选择根治切除。

2．保肢手术适应证

保肢手术适应证：@Enneking II A期、对化疗敏

感的ⅡB期骨肉瘤及对化疗敏感、转移灶可控的Ⅲ

期骨肉瘤；②化疗反应好的有病理骨折的四肢骨肉

瘤；③可以或预期达到广泛切除的外科边缘；④主
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要血管神经未受累；⑤全身情况良好，体能状态评

分(Kamofsky评分)>60；⑥有保留肢体及肢体功能

的愿望强烈；⑦有良好的软组织覆盖条件西‘26。2⋯。

3．保肢手术肿瘤切除原则

保肢手术肿瘤切除原则是：①将包含肿瘤的骨

与软组织完整广泛切除，即完整的正常肌肉软组织

袖套、术中肉眼可见厚度不小于1 em(基于MRI)，但

仍存争议；骨的安全边缘距离在MRI显示的肿瘤边

缘以远3 em“6·2”31]；连同活检切口与活检道周围正

常组织与肿瘤作为一个整体整块切除；切除过程严

格遵循肿瘤外科学的无瘤原则n41；主要神经血管束

须分离保护，邻近重要血管神经束的手术切缘必须

是无瘤切缘(R0，镜下阴性)。②避免局部复发是保

肢手术成功的标准n8。20’321。③骨与关节重建是在安

全边缘基础上的外科治疗，允许多种重建技术联合

应用；肿瘤进入骨骺或邻近关节时，关节及关节囊

需要切除；需要考虑局部肌瓣转移重建，和足够的

正常软组织对伤口进行覆盖。④儿童下肢可以一

次性延长1—1．5 cln，尽量顾及儿童生长发育潜

能b卜351。⑤建议应用基于数字化技术的手术前设

计，有助于肿瘤的精准切除口0’36。“。

4．保肢手术方法

保肢手术允许多种重建技术联合或单独使用，

主要方法包括肿瘤型人工关节假体、自体骨或大段

异体骨重建以及肿瘤切除部位的软组织重建。

(1)肿瘤型人工假体

肿瘤型人工假体是最常用的保肢手术重建方

法乜6—2叫3。。发育成熟的青少年及成人膝关节周围肿

瘤切除后建议选用旋转铰链型定制假体或组配假

体。另外，应根据患者骨骼基本情况选择骨水泥或

非骨水泥固定方式H3。。股骨上端假体原则上选择

双动半髋置换；对于肱骨上端肿瘤，Malawer I型切

除是较常见的外科切除方式，重建假体建议选用半

肩假体；其他少见部位选择个体化设计的假体。再

有，已经有关于修复性节段或块状金属3D打印假体

用于保肢治疗的临床研究报告阳6刁7|，建议在有条件

的单位用于临床研究。文献报道，肿瘤型人工假体

五年生存率，上肢为85％-89．7％，下肢为69％～

78．0％；翻修率为34％～40％乜7m邮]。

(2)自体骨或大段异体骨重建

利用自体和(或)同种异体骨重建肿瘤切除后

的骨缺损，依靠骨与骨之间的愈合达到长期可靠的

骨重建，包括保留关节的重建和关节融合术。

①长节段异体骨移植：其保肢率可达90％，重

建成功率与重建部位相关，节段移植重建成功率可

达82％一84％口引。但该方法存在排异反应、异体骨骨

折、感染、骨不愈合等风险；54％的患者会因为并发

症再次手术。目前的临床研究证明股骨下端、胫骨

上端的异体骨关节移植会产生更多的并发症

(60％)，而下肢负重骨骨段移植更有优势H6c。

②灭活重建：指肿瘤骨段体外或体内灭活后再

利用，原位回植；其从广义上被认为是自体骨移

植。灭活方法很多，多数无高级别疗效证据；而相

对较多的临床证据包括放射灭活和冷冻灭活，其治

疗后骨端愈合率为88％，高于同种异体骨移植，在

解剖学匹配、软组织附丽方面具有优势¨7|。但该方

法的并发症值得关注，单中心报告感染率为13％，

局部复发率为9．6％，放射瘤骨灭活再植的骨折发生

率为20％⋯刮。

③异体骨或灭活骨+人工关节复合体：可以减

少异体骨关节移植带来的关节软骨退变的并发症，

并有利于软组织附丽；在肱骨上端、股骨上端、胫骨

上端的保肢重建中具有优势。该方法的并发症发

生率为23％[5”5⋯。

④腓骨移植：推荐带血管游离腓骨复合其他修

复材料重建长节段负重骨缺损，特别是对于下肢长

骨切除长度超过15 em、年龄超过18岁的患者，采用

异体骨或其他生物材料节段移植时使用复合带血

管游离腓骨移植可以明显减少并发症发生率泓1。

异体骨复合带血管游离腓骨成功率为93．5％，但该

方法存在供区手术并发症、异体骨不愈合、异体骨

骨折等风险b⋯。

⑤骨搬移：适应证有限，对于儿童保留骨骺或

保留关节的治疗，患者可以获益；长节段的骨搬移

可能会发生针道感染、相邻关节活动受限、骨不连

等并发症m'5 2I。

(3)软组织重建

该方法应与骨关节重建同期进行，包括髌韧带

重建和附丽、关节囊修复等关节稳定相关的组织结

构，建议尽可能一期完成软组织覆盖。

(三)辅助化疗

保肢手术后的辅助化疗是骨肉瘤治疗的重要

组成部分，手术联合新辅助和辅助化疗方案可提高

经典型骨肉瘤患者的临床疗效幽5|。

辅助化疗的目的是消灭亚临床病灶，减少或推

迟远处转移和复发，提高保肢治疗疗效。术后应根

据病理标本行肿瘤坏死率测定，同时评估术前化疗

方案的疗效，并以此决定辅助化疗方案。需要说明
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的是，肿瘤坏死率和影像学评估的结果并不完全相

同，对肿瘤坏死率为Ⅲ～Ⅳ级(坏死面积I>90％)的患

者，术后辅助化疗可以沿用新辅助化疗方案，而对

坏死率为I～Ⅱ级(坏死面积<90％)的患者，术后辅

助化疗需要调整方案，但是否有助于提高总生存率

并无定论n⋯。术后辅助化疗一般不少于3周期。

五、儿童保肢手术

(一)保留骨骺保肢术

经过严格选择适应证实施的保留骨骺保肢术

10年保肢率达到90％,-07％，保留骨骺术后应用美

国骨骼肌肉系统肿瘤协会保肢手术疗效评分(mus—

culoskeletal tumor society，MSTS)膝关节功能可达

90％以上，最新临床研究报告局部复发率约为

7％m。34，5“⋯。

该方法适应于儿童骨干或干骺端骨肉瘤，且新

辅助化疗有效，骺板和骨骺未被肿瘤累及的患儿。

术前应基于MRI评估肿瘤边缘与骺板和骨骺的关

系，目前普遍采用San Julian影像学方法判断儿童干

骺端骨肿瘤的侵袭情况，其中I型为肿瘤与骺板相

邻，肿瘤边缘与骺板距离超过2 cm，为绝对适应证；

Ⅱ型为肿瘤与骺板距离不足2 cm或相邻；m型为骺

板与肿瘤部分接触，距离关节端软骨下骨超过2

cm，11、11型是相对适应证b8‘5⋯。另外，不建议为了

平衡肢体长度而破坏健侧对应的骨骺。

(二)可延长肿瘤型人工关节假体

该方法适用于发育期儿童股骨下端或胫骨上

端骨肉瘤切除后的骨缺损，预期残余生长能力<4

cm。肢体预期生长能力参照Anderson和Paley方法
计算㈨'47川。

长期回顾性研究显示，该方法有较高的并发

症，最常见的是软组织并发症(46％)，其次是假体结

构故障(28％)，感染和无菌松动分别是17％和8％；

平均延长4．4次，相关并发症的处理平均2．5次b 9|。

(三)半关节假体置换

该方法适用于年龄不足11岁患儿的股骨下端

和胫骨上端骨肉瘤切除后的缺损重建，具有双轴运

动轨迹的半膝关节假体理论上可以减少金属假体

对于患儿胫骨关节软骨的磨损b 9I。

六、术后处理与并发症防治

任何类型的保肢重建术并发症均不少见，总体

发生率可达20％-30％H5|。慢性疾病状态、全身化

疗、营养不足、凝血系统紊乱等可以增加并发症的

发生率。同时，重建假体或异体骨等机械或生物学

因素也会给保肢治疗带来较高的局部并发症发生

率。严重的假体周围感染及肿瘤局部复发，将导致

保肢治疗失败。

(一)感染

保肢术后局部感染风险长期存在，术后感染率

为8％～15％，最常见的是葡萄球菌感染H 5|。

1．异体骨：感染率9％-25％，近期发表的长期临

床研究显示，经清创和抗生素治疗后的有效率为

18％；72％的病例取出异体骨后使用人工假体重建，

再次感染率为12％【6“。

2．人工关节假体：下肢肿瘤型人工假体重建后

的感染率为8％一10％，大多数的感染发生在术后2

年以内，70％的深部感染发生在术后12个月内。一

旦发生感染，截肢率为23．5％～87％m1。

鉴于新辅助化疗、广泛切除手术、长节段肿瘤

型金属假体植入等是造成保肢术后感染的高危因

素；因此建议按照Ⅱ类伤口使用抗生素。参照《抗

菌药物临床应用指导原则(2015年版)》选择用药。

抗生素的使用时间建议以伤口引流时间进行参照，

拔除引流管后可停用。

(二)异体骨不愈合及骨折

异体骨不愈合及骨折的发生率分别是12％～

63％哺纠和17％-34％[59I，年龄超过18岁、异体骨长度

超过15 cm、放射灭菌、单纯髓内针或锁定髓内针固

定、骨干部位移植等是其风险因素。复合自体带血

管腓骨移植是减少和预防异体骨不愈合及骨折的

有效解决途径¨615“。

(三)假体松动与假体机械故障

假体髓针的无菌性松动是股骨下端肿瘤型人

工关节置换的主要并发症，发生率为5％～11％，形成

原因复杂乜7·44l。新型的可旋转轴心假体、股骨髓针

矢状位弧度、髓针生物固定、生物涂层等技术的应

用，使肿瘤型人工假体的髓内固定松动率较单纯铰

链型明显减少。

假体机械故障发生率较低，约为3％～6％；假体

部件断裂、铰链装置脱位、垫片损坏等均定义为假

体机械故障陋7'43‘“”65。。

(四)肿瘤局部复发

保肢治疗存在肿瘤局部复发的风险，局部复发

率约为5．4％-10％。骨肉瘤保肢术后局部复发对患

者总体生存率有影响，五年无瘤存活率为10％～

40％；经典型高级别骨肉瘤术后2年内复发的预后

不佳m啪·3 2。。

多因素分析证明，局部未达到安全的外科边

缘、化疗组织学反应不良和化疗期间肿瘤增大是骨
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肉瘤局部复发的危险因素№3¨；截肢和再次保肢手

术均可作为保肢手术局部复发的治疗选项，两者长

期生存率比较差异无统计学意义n文静训；建议复发

病灶切除范围至少超过肿瘤边缘正常组织l CITIb¨；

复发病灶>5 cm同时伴有转移病灶是预后不佳的独

立因素k引。

七、保肢治疗的疗效评价

(一)肢体功能

推荐使用美国骨骼肌肉系统肿瘤协会保肢手

术疗效评分系统(MSTs)旧埘1。该评分系统使用简

便，可以较全面地反映患肢和患者整体的功能水

平，结果有可重复性和可信性。

(二)肿瘤控制

包括局部与全身控制，推荐使用实体肿瘤的疗

效评价标准1．1版，目前无高级别证据。

八、康复指导

(一)功能锻炼

以主动锻炼为主，被动锻炼为辅。除肌腱重建

需要局部固定外，术后24 h即可行功能锻炼；应根

据手术部位与重建方式决定肢体功能锻炼的具体

方法‘协7‘|。

(--)与术后化疗的关系

保肢术后的辅助化疗是经典型骨肉瘤治疗的

重要组成部分，手术联合新辅助和辅助化疗方案可

提高经典型骨肉瘤患者的临床疗效。伤口愈合后

即可实施辅助化疗，建议化疗在术后3周内实施。

研究显示拖延术后化疗时间，特别是对于新辅助化

疗后组织学反应不好的患者，会增加局部复发的风

险f23·72-76】。术后感染急性期、伤口不愈合者不应给

予化疗。慢性感染迁延期是否可以实施辅助化疗

目前尚无明确指导建议，但可行个体化治疗。

九、随访建议

保肢治疗后第一、二年，每3个月随访1次；第

三年，每4个月随访1次；第四、五年，每6个月随访1

次；第五年至治疗后十年，每年随访1次陉】。
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