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Caprini风险评估模型在THA和TKA后静脉血栓栓塞症
中预测效能的系统评价及 Meta分析*
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  摘 要:目的 采用 Meta分析方法评估Caprini风险评估模型(Caprini
 

RAM)对于髋关节置换术(THA)
和膝关节置换术(TKA)后静脉血栓栓塞症(VTE)的诊断价值,为Caprini

 

RAM评估THA和TKA患者VTE
最佳阈值提供依据。方法 系统检索相关文献,检索时间为建库至2024年9月25日,筛选纳入相关诊断性试

验文章。应用双变量混合效应模型合并相关数据,评价Caprini
 

RAM 诊断THA和TKA后VTE患者的准确

性,使用亚组分析探讨异质性的来源。结果 该研究共纳入8篇文献,共247
 

872例受试者。Caprini
 

RAM 最

佳阈值为≥10.0分,该阈值的合并灵敏度为0.88(95%CI:0.86~0.90);合并特异度为0.85(95%CI:0.84~
0.85);合并阳性似然比为3.38(95%CI:0.76~15.05);合并阴性似然比为0.29(95%CI:0.04~1.91);合并诊

断比值比为12.12(95%CI:0.36~408.99);
 

曲线下面积为0.86。结论 Caprini
 

RAM 对THA和TKA后

VTE的预测阈值取≥10.0分时,可以提高其诊断的准确性。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

diagnostic
 

value
 

of
 

Caprini
 

risk
 

assessment
 

model
 

(Caprini
 

RAM)
 

for
 

venous
 

thromboembolism
 

(VTE)
 

after
 

hip
 

arthroplasty
 

(THA)
 

and
 

knee
 

arthroplasty
 

(TKA)
 

by
 

Meta
 

a-
nalysis,and

 

to
 

provide
 

a
 

basis
 

for
 

Caprini
 

RAM
 

to
 

evaluate
 

the
 

optimal
 

threshold
 

of
 

VTE
 

in
 

patients
 

with
 

THA
 

and
 

TKA.Methods Relevant
 

literature
 

was
 

systematically
 

searched
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

data-
base

 

to
 

September
 

25,2024,and
 

relevant
 

diagnostic
 

trials
 

were
 

included.Bivariate
 

mixed-effects
 

model
 

was
 

used
 

to
 

evaluate
 

the
 

accuracy
 

of
 

Caprini
 

RAM
 

in
 

the
 

diagnosis
 

of
 

VTE
 

patients
 

after
 

THA
 

and
 

TKA.Sub-
group

 

analysis
 

was
 

used
 

to
 

explore
 

the
 

source
 

of
 

heterogeneity.Results A
 

total
 

of
 

8
 

studies
 

involving
 

247
 

872
 

subjects
 

were
 

included
 

in
 

this
 

study.The
 

optimal
 

threshold
 

of
 

Caprini
 

RAM
 

was
 

≥10.0
 

points,and
 

the
 

pooled
 

sensitivity
 

of
 

this
 

threshold
 

was
 

0.88
 

(95%CI:0.86-0.90).The
 

pooled
 

specificity
 

was
 

0.85
 

(95%CI:0.84-
0.85).The

 

pooled
 

positive
 

likelihood
 

ratio
 

was
 

3.38
 

(95%CI:0.76-15.05).The
 

pooled
 

negative
 

likelihood
 

ratio
 

was
 

0.29
 

(95%CI:0.04-1.91).The
 

pooled
 

diagnostic
 

odds
 

ratio
 

was
 

12.12
 

(95%CI:0.36-408.99).
The

 

area
 

under
 

the
 

curve
 

was
 

0.86.Conclusion The
 

predictive
 

threshold
 

of
 

Caprini
 

RAM
 

for
 

VTE
 

after
 

THA
 

and
 

TKA
 

is
 

≥10.0,which
 

can
 

improve
 

the
 

accuracy
 

of
 

diagnosis.
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  髋关节置换术(THA)和膝关节置换术(TKA)是
终末期髋膝关节疾病的重要治疗手段。静脉血栓栓

塞症(VTE)是TKA和THA术后一种常见并发症,
有研究显示,如不进行VTE预防,全膝关节置换术后

深静脉血栓发生率为40%~85%,导致死亡性肺血栓

栓塞发生率为0.87%~1.99%[1]。VTE的发生特征

表现为腿部的慢性肿胀和肢体不适,从而降低患者的

生存质量[2],增加其医疗费用。Caprini风险评估模型
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(Caprini
 

RAM)作为一种科学、系统的风险评估工具,
在各类手术患者VTE风险预防中得到广泛应用[3-6]。
但有研究指出,在预防TKA和THA后VTE时,Ca-
prini

 

RAM的效应量较小,对VTE预测能力较差[7],
其主要原因是所有进行关节置换术的患者均被视为

极高风险人群(Caprini
 

RAM 评分≥5分)[8],让医护

人员在临床中无法快速、准确识别真正的高危人群。
基于以上现状,本研究对 Caprini

 

RAM 在 TKA 和

THA后VTE中的诊断价值进行全面评估,探讨Ca-
prini

 

RAM在TKA和THA后 VTE诊断价值中的

最佳阈值。

1 资料与方法

1.1 文献检索 采用PIRD原则构建系统评价问题,
研究对象(P):接受TKA和THA的患者,无年龄限

制;待评估的诊断性试验(I):Caprini
 

RAM;金标准

(R):下肢多普勒超声检查;待诊断的疾病或症状

(D):VTE。根据5S金字塔检索策略,计算机检索英

文数据库包括:PubMed、SionMed、Web
 

of
 

Science、

Embase、Cochrane
 

library。中文数据库包括:中国知

网、万方数据库、维普、中华医学数据库。检索时间为

建库至2024年9月25日。中文检索词为“灵敏度”
“特异度”“诊断”“筛查”“静脉血栓形成”及“关节形成

术”;英文检索词为“Caprini”“sensitivity”“specificity”
“diagnosis”“venous

 

thrombosis”“arthroplasty”。同

时手动筛选相关文章和纳入研究的参考文献中符合

要求的文献,完善检索结果,最后所有结果通过文献

管理软件ENDNOTE进行管理。

1.2 文献纳入和排除标准 纳入标准:(1)研究设计

为随机对照试验、队列研究、病例对照研究;(2)纳入

研究对象均为进行TKA和THA的患者,无年龄限

制;(3)术前使用Caprini
 

RAM对VTE进行风险分级

研究;(4)研究中报告明确了“金标准”;(5)文献中直

接报告或通过其他指标的灵敏度(SEN)、特 异 度

(SPE)、阳性似然比(PLR)、阴性似然比(NLR)等可

以计算出真阳性(TP)、假阳性(FP)、假阴性(FN)、真
阴性(TN)及病例的具体数值以构建2×2表格。排

除标准:(1)非中文、英文文献;(2)全文或有结局指标

不符、研究内容不符、低质量文献;(3)重复文献。

1.3 质量评价和数据提取 本研究已在PRESPE-
RO平台完成注册(注册号:CRD42024615124)。严格

依据“PRISMA-DTA”声明进行系统评价和 Meta分

析[9-10]。本研究由2名经过 Meta分析严格培训的研

究人员使用诊断试验系统评价工具QUADAS-2[11]对
纳入研究进行质量评价,该工具包括4个部分:(1)病
例选择;(2)指标检测;(3)参考标准;(4)流程和时间。
同时还评估了前3个领域的适用性问题,若2名研究

人员评价结果出现分歧时通过咨询第3位研究人员

来讨论解决。使用 Microsoft
 

Excel
 

365从预先设计

的数据提取表中提取数据。(1)纳入研究的基本信

息:第一作者姓名、国家、发表年份等;(2)纳入人群信

息:样本量、性别、年龄、其他与目标疾病相关的诊断;
(3)构建 TP、FP、TN、FN

 

2×2表格,若在仅报告

SEN和SPE的情况下,则从文献数据中推导出2×2
表格;(4)研究设计:样本量、单中心或多中心类型、研
究类型等。对于研究数据报告不完整的以邮件形式

向研究的通信作者进行询问,若未得到 其 回 复 则

排除。

1.4 统计学处理 采用 Meta
 

Dics1.4软件进行 Me-
ta分析,使用Revman5.4、Stata18.0软件完成图表制

作。应用双变量混合效应模型合并计算纳入研究的

SEN、SPE、PLR、NLR、诊断比值比(DOR),绘制受试

者工作特征(ROC)曲线并计算曲线下面积(AUC)及
其各自的95%置信区间(CI)。通过Spearman相关

分 析 检 验 有 无 阈 值 效 应 引 起 的 异 质 性;使 用

Cochran's
 

Q 检验和I2 检验分析所纳入研究之间的

异质性。若研究间的异质性较高,则使用亚组分析的

方法探寻并解释异质性的来源。采用Deek's漏斗图

评价纳入研究的潜在发表偏倚。

2 结  果

2.1 文献检索结果和研究特征 共检索到1
 

959篇

文献,包括PubMed(n=1
 

034)、Web
 

of
 

Science(n=
221)、Cochrane

 

Library(n=91)、Embase(n=137)、
中国知网(n=8)、SionMed(n=269)、万方数据库

(n=152)、中华医学数据库(n=25)、维普(n=22)。
通过排除重复发表、逐步阅读题目、摘要及全文,最终

纳入8篇文献[12-19]。8篇纳入文献共包括247
 

872例

受试者,其中2
 

593例患者被确诊为 VTE,纳入文献

的临床资料见表1。纳入文献发表年份为2019-
2024年,其中阈值为Caprini

 

RAM评估VTE阳性结

果的界值。纳入文献中2篇为前瞻性研究[13,17],6篇

为回顾性研究[12,14-16,18-19]。

2.2 纳入研究的偏倚风险评价结果 纳入文献的

QUADAS-2评分为10~12分,其中2项研究的指标

检验环节风险偏高,主要原因是由于未提前设定阈

值[12,16],其他文献在 QUADAS-2的4个评价领域为

低风险或未明确风险。总体而言,纳入文献质量较

好,结果可信。

2.3 异质性 Spearman相关分析结果显示rs=
0.952,P<0.05,说明存在由阈值效应引起的异质性。
由于合并SEN、SPE、PLR、NLR、DOC后的I2 值分

别为99.4%、99.8%、99.7%、99.5%、99.3%,均大于

75.0%,因此纳入文献还存在较高的由非阈值效应引

起的异质性。由于部分亚组文献数量为2,Meta
 

Disc
软件无法得出 AUC。亚组分析结果显示,文献来源
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地区及研究类型是异质性来源。中国亚组合并SEN
为0.62,高于美国亚组的0.45;中国亚组合并SPE为

0.83,高于美国亚组的0.70;中国亚组合并PLR为

2.58,高于美国亚组的1.71;中国亚组合并DOR为

5.16,高于美国亚组的3.21。回顾性研究亚组合并

SEN为0.61,高于前瞻性研究亚组的0.55;回顾性研

究亚组合并SPE为0.83,高于前瞻性研究亚组的

0.72;回顾性研究亚组合并PLR为2.57,高于前瞻性

研究亚组的1.74;回顾性研究亚组合 并 DOR 为

5.70,高于前瞻性研究亚组的2.65。见表2。

表1  纳入文献的临床资料

纳入文献 n 年份 国家 研究设计 阈值(分) TP(n) FP(n) FN(n) TN(n)

QIAO等[12] 2
 

873 2024年 中国 回顾性研究 4.0 24 86 279 2
 

484

柴充等[13] 120 2023年 中国 前瞻性研究 9.8 30 21 14 55

KRAUSS等[14] 1
 

078 2019年 美国 回顾性研究 10.0 7 387 1 683

LIN等[15] 229
 

134 2024年 中国 回顾性研究 9.5 509 38
 

712 568 189
 

345

QIAO等[16] 3
 

807 2024年 中国 回顾性研究 9.0 347 2
 

118 85 1
 

257

GOLD等[17] 2
 

155 2020年 美国 前瞻性研究 11.0 8 586 17 1
 

544

SUN
 

等[18] 1
 

808 2022年 中国 回顾性研究 6.0 11 79 89 1
 

629

WANG等[19] 6
 

897 2019年 中国 回顾性研究 10.0 1
 

035 393 126 5
 

343

纳入文献 n SEN(95%CI) SPE(95%CI) PLR(95%CI) NLR(95%CI) DOR(95%CI) AUC

QIAO等[12] 2
 

873 0.08(0.05~0.12) 0.81(0.79~0.83) 1.07(0.88~1.30) 0.95(0.92~0.99) 2.48(1.55~3.97) NR

柴充等[13] 120 0.68(0.52~0.81) 0.72(0.61~0.82) 2.47(1.63~3.74) 0.44(0.28~0.69) 5.61(2.50~12.61) 0.68

KRAUSS等[14] 1
 

078 0.88(0.47~1.00) 0.64(0.61~0.67) 2.42(1.84~3.18) 0.20(0.03~1.23) 12.35(1.51~100.78) 0.90

LIN等[15] 229
 

134 0.47(0.44~0.50) 0.83(0.83~0.83) 2.78(2.61~2.97) 0.64(0.60~0.67) 4.38(3.89~4.94) 0.69

QIAO等[16] 3
 

807 0.80(0.76~0.84) 0.37(0.36~0.39) 1.28(1.21~1.35) 0.53(0.43~0.64) 2.42(1.89~3.10) 0.62

GOLD等[17] 2
 

155 0.32(0.15~0.54) 0.72(0.71~0.74) 1.16(0.65~2.07) 0.90(1.69~1.18) 1.43(0.61~3.33) 0.57

SUN
 

等[18] 1
 

808 0.11(0.06~0.19) 0.95(0.94~0.96) 2.38(1.31~4.32) 0.93(0.87~1.00) 2.55(1.31~4.96) NR

WANG等[19] 6
 

897 0.89(0.87~0.91) 0.93(0.92~0.94) 13.01(11.80~14.34) 0.31(0.25~0.38) 3.98(3.18~4.98) 0.57

  注:NR表示没有报告。

表2  非阈值效应的亚组分析

亚组 研究数量
合并SEN
(95%CI)

合并SEN的

I2(%)

合并SPE
(95%CI)

合并SPE的

I2(%)

国家

 中国 6 0.62(0.60~0.63) 99.5 0.83(0.83~0.83) 99.9

 美国 2 0.45(0.28~0.64) 87.7 0.70(0.68~0.71) -

研究类型

 回顾性研究 6 0.61(0.60~0.63) 99.5 0.83(0.83~0.83) 99.9

 前瞻性研究 2 0.55(0.43~0.67) 88.3 0.72(0.71~0.74) -

亚组
研究

数量

合并PLR
(95%CI)

合并PLR的

I2(%)

合并NLR
(95%CI)

合并NLR的

I2(%)

合并DOR
(95%CI)

合并DOR的

I2(%)
AUC

国家

 中国 6 2.58(1.10~6.04) 99.8 0.50(0.28~0.92) 99.7 5.16(1.23~21.64) 99.5 0.78

 美国 2 1.71(0.58~5.03) 91.3 0.51(0.08~3.19) 75.6 3.21(0.33~31.14) 76.0 -

研究类型

 回顾性研究 6 2.57(1.11~5.96) 99.8 0.48(0.25~0.91) 99.7 5.70(1.30~24.92) 99.5 0.79

 前瞻性研究 2 1.74(0.83~3.64) 76.9 0.66(0.29~1.46) 89.1 2.65(0.60~11.65) 84.4 -

  注:-表示无数据。
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2.4 Caprini
 

RAM 诊断 VTE的准确性 8项研究

纳入的TKA和THA患者共247
 

872例,Meta分析

结果显示,Caprini
 

RAM 在评估 TKA 和 THA 后

VTE的合并SEN为0.61、合并SPE为0.83、合并

PLR为2.33、合并NLR为0.52、合并DOR为4.70、
曲线下面积(AUC)为0.76。见表3。

2.5 不同阈值的 Meta分析结果 通过对纳入文献

中阈值的分组 Meta分析,有3项研究使用Caprini阈

值>10.0分,有4项研究阈值>9.8~10.0分,有5
项研究阈值>9.5~9.8分,有6项研究阈值>9.0~
9.5分,为确定最佳阈值,分别对其进行亚组分析,结
合SEN、SPE、PLR、NLR、AUC值进行比较,结果显

示,>10.0分为Caprini
 

RAM 最佳阈值,该阈值的合

并SEN 为0.88,合并 SPE 为0.85,合并 PLR 为

3.38,合并 NLR为0.29,合并DOR为12.12;AUC
为0.86。见表3。

表3  阈值效应的亚组分析

亚组 研究数量
合并SEN
(95%CI)

合并SEN的

I2(%)

合并SPE
(95%CI)

合并SPE的

I2(%)

所有研究 8 0.61(0.60~0.63) 99.4 0.83(0.83~0.83) 99.8

阈值(分)

 ≥10.0 3 0.88(0.86~0.90) 95.5 0.85(0.84~0.85) 99.8

 ≥9.8 4 0.87(0.85~0.89) 94.6 0.85(0.84~0.85) 99.7

 ≥9.5 5 0.69(0.67~0.71) 99.2 0.83(0.83~0.83) 99.6

 ≥9.0 6 0.70(0.69~0.72) 99.0 0.82(0.82~0.83) 99.9

亚组
研究

数量

合并PLR
(95%CI)

合并PLR的

I2(%)

合并NLR
(95%CI)

合并NLR的

I2(%)

合并DOR
(95%CI)

合并DOR的

I2(%)
AUC

所有研究 8 2.33(1.13~4.80) 99.7 0.52(0.30~0.89) 99.5 4.70(1.34~16.50) 99.3 0.76

阈值(分)

 ≥10.0 3 3.38(0.76~15.05) 99.0 0.29(0.04~1.91) 99.0 12.12(0.36~408.99) 98.2 0.86

 ≥9.8 4 3.13(0.91~10.77) 98.7 0.32(0.07~1.48) 98.6 9.99(0.74~135.56) 98.0 0.85

 ≥9.5 5 3.07(1.20~7.78) 99.5 0.38(0.12~1.14) 99.3 8.42(1.17~60.47) 99.4 0.85

 ≥9.0 6 2.64(1.10~6.35) 99.8 0.40(0.18~0.93) 99.1 6.77(1.47~31.18) 99.4 0.78

2.6 发表偏倚分析 Deek's漏斗图显示纳入的研究

大致呈对称分布(P=0.52),说明不存在发表偏倚,见

图1。

图1  纳入研究间发表偏倚的Deek's漏斗图

3 讨  论

  VTE是TKA和THA患者围术期的常见严重

并发症,其术后发生率为0.6%~3.0%[20],由于其发

病的隐匿性,导致患者术后恢复受阻,因此,准确评估

患者的VTE风险,并采取有效的预防措施,对于提高

手术效果和改善患者预后具有重要意义。

Caprini
 

RAM作为临床上外科最常用的VTE风

险评估工具之一[21],是当前唯一整合“重大手术(≥45
 

min)”及“骨科手术”专属条目的风险评估工具,与

TKA和THA患者的血栓风险特征,如术中止血带的

使用及术后早期活动受限等高度契合。相对而言,

Wells量表侧重于临床症状,如下肢肿胀、压痛,而

Padua量表主要针对内科患者,如心力衰竭、急性感

染,二者均缺乏对TKA和THA围术期专科风险因

子的系统纳入[22]。因此,美国胸科医师协会[23]及美

国骨科医师协会[24]均推荐使用Caprini
 

RAM,并将

VTE风险分为极低(0~1分)、低(2分)、中(3~4
分)、高(>4分)[25]。但Caprini

 

RAM 仍存在一些问

题,其将TKA和THA评定为5分,这意味着TKA
和THA患者均为极高风险患者,无法进行更为细致

的分级。LOBASTOV等[26]通过对4
 

207
 

895例患者

的文献分析显示,在大多数医学专科中,特别是癌症、
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创伤、血管、颌面外科及胸外科患者中,Caprini
 

RAM
评分阈值≥7、≥9和≥11至12时,VTE发生率明显

增加。LIN等[15]研究指出,Caprini
 

RAM中一些指标

对于预测血栓方面效力有限,建议对Caprini
 

RAM进

行新的风险分层,以提高其对于TKA和THA患者

VTE预测的有效性。
本研究采用诊断性试验 Meta分析方法,综合评

估了 Caprini
 

RAM 在 TKA 和 THA 患 者 中 诊 断

VTE的准确性。与既往研究比较,本研究的创新点

在于通过 Meta分析综合了多项独立研究的结果,系
统评估了Caprini

 

RAM 在这一特定人群中的诊断效

能。本研究结果显示,Caprini
 

RAM 诊断 TKA 和

THA患者 VTE的合并SEN为0.61,表明Caprini
 

RAM可以诊断出61%的VTE患者,漏诊率为39%;
合并SPE为0.83,表明17%的患者可能被误诊。此

外,合并PLR为2.33,合并NLR为0.52,合并DOR
为4.70,AUC为0.76。结果表明,Caprini

 

RAM 在

评估TKA 和 THA 患者 VTE风险的预测效能为

中度。
此外本研究共纳入8篇文献,总体质量较好,其

中2项研究QUADAS-2评估中指标检验环节风险偏

高,主要原因是由于未提前设定阈值,这类方法学缺

陷可能导致研究者后续根据数据分布,“事后调整”最
佳截断值,从而产生过度优化效应,即在特定数据集

中人为提高SEN和SPE,但损害模型在真实临床场

景中的泛化性。此外,未定义检验参数的开放性设计

易诱发多重测试偏倚,增加Ⅰ类错误风险。因此,建
议临床对于诊断性试验调查时,应提前设定阈值,以
提升研究结果的可靠性。

虽然本研究对纳入文献的诊断标准做了限制,但
本研究中Spearman相关分析的r=0.952,表明存在

由阈值效应引起的异质性,合并SEN和SPE的I2 为

99.4%和99.8%,表明存在由非阈值效应引起的异质

性。分析非阈值效应引起的异质性的原因:(1)研究

类型不同,8篇文献中6篇为回顾性研究,2篇为前瞻

性研究;(2)各研究对象存在差异,其中来自中国的文

献有6篇,来自美国的文献有2篇,因此可能存在地

区及人群差异引起的异质性。通过亚组分析阈值效

应引起的异质性可以看出,在设定为阈值≥10.0分的

亚组中,合并SEN为0.88,合并SPE为0.85,合并

PLR为 3.38,合 并 NLR 为 0.29,合 并 DOR 为

12.12,AUC为0.86。当阈值≥10.0分时,Caprini
 

RAM对于TKA和THA患者VTE风险预测的合并

SEN、SPE、PLR、DOR 及 AUC均高于其他组。因

此,建议在临床中使用 Caprini
 

RAM 评估 TKA 和

THA患者VTE风险时,应将阈值提高到10.0分。

本研究仍存在一些局限性,首先,纳入研究的质

量和异质性可能影响结果的可靠性,尽管已经通过亚

组分析探讨了异质性的来源,但在解释结果和应用时

仍需考虑其存在较大的异质性。其次,由于纳入文献

人群临床资料不同,文章异质性可能受性别、年龄≥
75岁、VTE病史、体质量指数≥25

 

kg/m2 等因素的

影响,由于缺乏明确数据,这可能限制了结果的普适

性。最后,尽管 Meta分析能够综合多项研究的结果,
但其结果的解释仍需谨慎,特别是在临床应用中,需
结合具体情况进行判断。

综上所述,Caprini
 

RAM 作为 VTE的筛查工具

具有一定的诊断价值。针对TKA和THA这一特殊

人群,应当采用Caprini
 

RAM 对其VTE进行风险评

估时,应将阈值提高到10.0分,不仅可以提高该工具

的准确性,同时还可指导临床医护人员为 TKA 和

THA患者提供更加个性化、精准化的 VTE预防方

案,减少不必要的预防性治疗,从而降低医疗成本,减
少药物不良反应。
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