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数字化导航技术在人工全膝关节置换中的初步应用研究 *
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摘要 目的：探讨数字化导航技术在人工全膝关节置换术中应用的可行性及初步临床应用。方法：对我院 2013年 6月至 2014年 6

月行单侧全膝关节置换术的 80例患者，按照抽签法随机分为数字化导航组 40例及传统手术组 40例，导航组术前设计个性化定

制导航模板，术中应用导航模板截骨，传统组应用厂家器械截骨。分别测量两组患者手术前后的髋 -膝 -踝角、冠状面股骨和胫骨

截骨面与机械轴夹角、矢状面股骨和胫骨截骨面与外旋和后倾夹角，记录每一例患者手术时间及术中出血量并进行对比。结果：

数字化导航组患者的手术时间及术中出血量均少于传统手术组，差异具有统计学意义（P<0.05）。与传统手术组比较，数字化导航

组术后冠状面 FFC角及 FTC角平均偏差角度较小，差异具有统计学意义（P＜0.05）。与传统手术组比较，数字化导航组术后矢状

面 LFC角及 LTC角平均偏差角度较小，差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论：数字化导航技术在人工膝关节置换术中具有快速、

个性化及精确性高等优点，值得临床推广应用。
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Preliminary Application of Digital Navigation Technology in Total Knee
Replacement*

To study the effect of digital navigation technology on the total knee arthroplasty and the feasibility of the

preliminary clinical application. 80 patients with unilateral total knee replacement who were treated in our hospital from June

2013 to June 2014 were selected and randomly divided into the digital navigation group and the traditional surgical group with 40 cases

in each group. The digital navigation group were treated with preoperative design personalized custom navigation template and intraoper-

ative navigation template applied bone cutting, while the traditional surgical group were treated with manufacturer bone cutting instru-

ment. Then the HKA angle, the FFC horn, FTC, sagittal alignment LFC angle and LTC angle in the two groups were measured and the

operation time and intraoperative blood loss in the two groups were observed and compared. The operation time and blood loss

in the digital navigation group were lower than those of the traditional surgical group, and the differences were statistically significant

(P<0.05); Compared with the traditional surgical group after operation, the coronal FFC angle and the FTC angle deviation in the digital

navigation group were less than those of the traditional surgical group, and the differences were statistically significant (P<0.05); Com-

pared with the traditional surgical group after operation, The sagittal LFC angle and LTC angle deviation in the digital navigation group

were less than those of the traditional surgical group, and the differences were statistically significant (P<0.05). The digital

navigation technology in artificial knee joint replacement is fast, personalized and higher accuracy, which is worthy of clinical promotion.

Navigation template; Total knee arthroplasty; Three digital printers
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前言

膝关节骨性关节炎(osteoarthritis, OA)是临床常见的骨关

节疾病，多见于老年人，并伴有膝关节退行性变。目前，OA的

治疗方法有限，虽然保守治疗只能够延缓关节退化进程，但并

不能够完全治愈，大部分骨性关节炎患者晚期的唯一选择是行

人工关节置换术 [2]。人工全膝关节置换术 (Total Knee Arthro-

plasty, TKA)已成为老年重症关节炎的主要治疗方法之一[3,4]，但

目前全球每年仍有 35000例膝关节假体需要翻修[5]。有学者指

出[7]：TKA术中，假体在冠状面上胫骨与股骨力线呈内翻，或胫

骨力线内翻超过 2° ，术后造成假体松动的概率会大大增加。

因此，成功的创建下肢力线是 TKA手术成功的重要条件。

随着计算机科学技术的迅猛发展，数字化技术的应用也在

医学的各个领域找到生存空间，特别是外科手术正在向个体

化，精准化及微创方向进展，数字化骨科技术已经成为现代医

学一个新的领域[6,10]。本研究根据计算机三维重建技术，结合逆
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向工程及 3D打印机快速成型技术于术前重建患者下肢骨骼，

设计个性化导航模板并应用于术中，旨在探讨导航模板辅助下

个性化膝关节置换术中假体安防的准确性，现将相关结果报告

如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2013年 6月至 2014年 6月在我科就诊的需行膝关

节置换的患者 80例，其中男 43例，女 37例，年龄 48-78岁，平

均 62± 8.8岁。根据抽签法随机分为两组，其中数字化导航组

40例：男 20例，女 20例，年龄 51-78岁，平均 61± 9.1岁，骨关

节炎分级：三级 18例，四级 22例；传统手术组 40例：男 23例，

女 17例，年龄 48-76岁，平均 60± 8.2岁，骨关节炎分级：三级

16例，四级 24例。入选及排除标准：以同意实验条款；行单侧

膝关节置换术；无严重膝关节内、外翻，屈曲挛缩畸形；无既往

膝关节手术史；符合膝关节手术指征为入选标准，以不同意实

验条款；膝关节内、外翻畸形大于 30° ；股骨或胫骨大量股丢

失；合并基础疾病不耐受手术；存在膝关节置换手术禁忌症为

排除标准。两组患者在年龄、性别、关节炎分级等方面比较差异

无统计学意义(P>0.05)，具有可比性。见表 1。

Note: compared between two groups, P>0.05.

表 1 两组基本情况比较

Table 1 Comparison of basic information in the two groups

Groups
Gender

Age
Arthritis classification

Male Female Level 3 Level 4

Digital navigation group 20 20 61± 9.1 18 22

Traditional surgical group 23 17 60± 8.2 16 24

1.2 术前数字化三维重建

所有患者术前均行下肢全段的 CT扫描。患者取仰卧位，

脚尖朝上，膝关节伸直。应用德国西门子 64排螺旋 CT，设定扫

描参数：120 kV，250 mA·s，层厚 0.6 mm，扫描范围：上至股骨

头，下至踝关节。建立三维重建图像，将三维重建图像导入 Se-

mentationMenu系统，重建下肢三维模型。

1.3 确定轴线标志点

临床上一般应用下肢全长 X线片的正侧位像确定下肢力

线，本实验中为了达到临床效果，我们应用 Geomagic DtudiolO.

O软件旋转图像得到下肢标准正侧位骨像。应用计算机辅助设

计(computer aided design, CAD)软件确定股骨头中心，也就是

髋关节中心，以胫骨平台内外侧点连线的中点作为膝关节中

心，以距骨颈部中心的作为踝关节中心，以上三点连线可标示

股骨机械轴和胫骨机械轴，再以胫骨平台前后缘中点连线在矢

状位上与胫骨机械轴夹角作为胫骨平台后倾角。以 "IGS"格式

保存以上数据。

1.4 导航模板的设计与制作

应用逆向工程软件打开以上 "IGS"数据，根据上述测量得

出的股骨及胫骨机械轴，胫骨后倾角等数据确定截骨平面，在

股骨及胫骨之间插入一个立方体，调整其大小，在水平面上测

量股骨远端外旋轴角度，将股骨近端的部分骨质去除，根据临

床常用的 10 mm截骨厚度，并在模板上增加两个孔道，使孔道

的连线与水平面夹角与股骨外旋轴一致，设计与股骨远端截骨

后结构一致的反向模板。同理设计出胫骨反向模板，胫骨近端

截骨参照临床常用设定为 8 mm厚度，包含 1.5 mm截骨间隙。

应用 3D打印机打印出导航模板(图 1，图 2)。

图 1 股骨截骨导航模板

Fig.1 The femoral bone cutting navigation template

图 2 胫骨截骨导航模板

Fig.2 The tibia bone cutting navigation template

1.5 手术操作

所有手术均由同一名主任医师操作，数字化导航组应用导

航模板，传统手术组应用传统方法行全膝关节置换术。手术均

采用强生公司生产的器械及内植物，数字化导航组应用导航模

板进行股骨远端及胫骨近端截骨，股骨外旋角度以模板上设计

的孔道为准，而后采用四合一截骨器进行股骨前后侧截骨，胫

骨采用胫骨导航模板截骨（图 3，图 4）。传统手术组应用传统髓

内及髓外定位技术进行截骨，股骨外旋角度根据术者经验决

定。数字化导航组截骨后将事先设计的骨骼轮廓模板放入，以

测定模板的准确性。
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图 3 股骨导航模板术中应用

Fig.3 Femoral navigation template in operation

图 4 胫骨导航模板术中应用

Fig.4 Tibial navigation template in operation

1.6 观察指标

所有病历均行术前，术后 X线及 CT扫描，分别测量手术

前后的髋 -膝 -踝（(hip-knee-ankle, HKA）角，冠状面股骨和胫

骨截骨面与机械轴夹角(frontal femoral component, FFC；frontal

tibial component, FTC)角、矢状面股骨和胫骨截骨面与外旋及

后倾夹角 (lateral femoral component, LFC；lateral tibial compo-

nent, LTC)角。记录每一例患者手术时间及术中出血量。

1.7 统计学处理

将本实验获得的所有数据导入 Spss18.0统计软件进行处

理，计量资料采用均数加减标准差（x± s）表示，对于各组间数

据在是否存在差异行独立样本 t检验，计量资料采用 x2检验，

以 P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

所有病例手术均获得成功，40例使用导航模板组均设计

和制作成功，并顺利实现术中应用，术中观察发现 40例导航模

板均与患者股骨远端及胫骨近端骨性结构紧密结合。数字化导

航组平均手术时间（55.9± 5.7）min，短于传统手术组（78.2±

6.3）min；数字化导航组术中出血量数字化导航组（300.4±

23.8）mL，少于传统手术组（485.6± 36.5）mL。数字化导航组患

者的手术时间及术中出血量均少于传统手术组，差异具有统计

学意义（P<0.05）。

术后通过复查 X线及 CT测量发现，数字化导航组冠状面

上股骨远端及胫骨近端截骨面与机械轴完全垂直有 34例，误

差≤ 1° 有 4例，误差≤ 2° 有 2例，矢状面上，股骨截骨面与通

髁轴夹角即外旋角完全重合为 37例，误差≤ 1° 有 2 例，误

差≤ 2° 有 1例，所有病例胫骨截骨面与后倾角几乎完全重合。

传统手术组冠状面上股骨远端及胫骨近端截骨面与机械轴完

全垂直有 18例，误差≤ 1° 有 10例，误差≤ 2° 有 6例，误差≤

3° 有 3例，误差≥ 3° 有 3例，矢状面上，股骨截骨面与通髁轴

夹角即外旋角完全重合为 22例，误差≤ 1° 有 7例，误差≤ 2°

有 4例，误差≤ 3° 有 3例，误差≥ 3° 有 4例，胫骨截骨面与后

倾角完全重合为 22例，误差≤ 1° 有 11例，误差≤ 2° 有 4例，

误差≤ 3° 有 3例。与传统手术组比较，数字化导航组术后冠状

面 FFC角及 FTC角平均偏差角度较小，差异具有统计学意义

(P＜0.05)。与传统手术组比较，数字化导航组术后矢状面 LFC

角及 LTC角平均偏差角度较小，差异具有统计学意义 (P＜

0.05)。见表 2。

Note: * compared with control group, P＜0.05.

表 2 两组术后情况比较

Table 2 Comparison of postoperative situations between two groups

Groups HKA FFC FTC LFC LTC

Digital navigation group 0.83± .48 1.78± 0.52 1.28± 0.25 6.85± 0.58 2.52± 0.18

Traditional surgical group 3.12± 0.89* 2.33± 0.42* 2.54± 0.37* 9.56± 0.69* 4.65± 0.22*

3 讨论

TKA术要求对股骨远端及胫骨近端进行精确地截骨，同

时松解周围软组织以纠正膝关节的畸形。目前，临床上医师对

胫骨近端的截骨认识比较统一[8,9]，应在冠状面上垂直于胫骨的

轴线，矢状面上一定的后倾角（通常为后倾 5° ）。但在股骨远

端的截骨目前存在一些争议，有人认为应根据股骨解剖轴确定

一个合适的角度（通常为外翻 5° -7° ）做为机械对线[10]。但是

由于个体差异，及术者根据肉眼，手感和经验确定的解剖标志

往往会产生一定的医源性误差，而且胫骨近端统一的 5° 后倾

并不符合个性化手术的思想。

目前，临床一致认为初次置换的力线不当[11]，假体摆位不

当及关节失稳是造成术后早期翻修的主要原因。一些针对生物

力学及生物摩擦学的研究表明[12,13]：下肢力线的精确恢复能够

有效的避免不当摩擦导致的聚乙烯加速磨损。有研究运用三维

有限元分析技术研究了下肢力线对膝关节假体聚乙烯部分应

力作用的影响[14]，结果发现：模拟 5° 内翻时，膝关节接触压力

可增加 149.5，从而导致聚乙烯磨损增快，大量的磨损颗粒可造
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成假体周围的骨溶解，最终导致手术的失败。针对这一问题，就

要求术者在初次置换术中严格把握手术适应症，术中严谨操

作，保证在三维空间上的准确截骨，假体安装到位，从而实现膝

关节生物力学的再复制。因此，解剖重建下肢力线是初次置换

术后患者延长使用寿命的必要条件，也是临床医师不断探索以

期达到的目标。

临床大量研究报道[9,15-17]：术后短期发生无菌性松动与下肢

力线的偏离关系密切。有人认为冠状面上膝关节内翻或外翻偏

差小于 3° 短期疗效较好；也有学者总结了 182例膝关节置换

术后患者发现，下肢中轴线偏差小于 4° 的 10 年生存率为

90%，若大于 4° ，则这一概率降为为 71%-75%。有学者对 115

例 TKA患者术后进行长期随访[18]，统计得出膝关节置换术后

患者下肢力线偏差≥ 3° 短期内发生假体松动的概率为 3%。本

研究中，传统手术组术后测量结果显示共有 7例患者术后假体

与水平面夹角大于 3° ，占比 17.5%，这与既往临床报道结果基

本一致[20]。我们分析，无论是股骨远端还是胫骨近端的截骨在

矢状面上均应垂直其各自机械轴，股骨机械轴与其解剖轴之间

的夹角反映了下肢的对线情况，而传统手术中手术器械对所有

患者的股骨解剖轴及机械轴的夹角设定为 5° -7° ，显然违背

了个性化手术的原则，使用统一角度的器械进行截骨，显然不

能满足个性化差异的患者，从而增加了手术失败的风险。

计算机辅助骨科技术是将医学影像技术，计算机应用及空

间示踪技术结合起来应用，目的是将骨科手术更加精确化，个

性化，微创化[19]。本研究应用三维成型技术及 3D打印技术，通

过术前制作符合患者个体差异的导航模板，并应用于术中，使

术中截骨更具有个体性，准确性，而非传统手术仅依靠主刀医

师的经验及厂家器械的共性化。而且，应用个性化导航模板所

有的技术性操作均在术前完成，术中仅需将模板与患者骨组织

紧密结合，即可获得准确的轴线及相应的截骨厚度，大大缩短

了手术时间，降低感染的风险，手术时间的缩短在一定程度上

可以减少出血，对术后患者的早期锻炼康复提供了良好的条件。

综上所述，数字化导航技术能够为术中实际操作节省时

间，并可达到截骨准确，操作迅速，假体安放精确，组织损伤小

等特点，值得临床推广应用。
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