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3D数字打印技术在重度脊柱侧弯中的临床分析研究 *
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摘要 目的：评估和比较 3D数字打印技术在重度脊柱侧弯患者手术中的临床疗效及安全性。方法：按照已经设定的纳入及排除标

准，对 2017年 1月至 2019年 1月诊断为重度脊柱侧弯并在我科行手术治疗的 22名患者进行前瞻性分析。根据是否采用 3D打

印技术辅助，将其通过随机数字表分为 3D辅助组（实验组）与对照组。实验组（共 11例）通过Minics软件进行 3D模拟设计及打

印，术中进行技术辅助。对照组（11例）则通过常规的徒手置钉办法进行手术。通过 CT比较两组患者的置钉准确性，并比较两组

患者的其他影像学检查和相关手术指标,包括：手术时间，输血量，透视次数等。结果：本研究纳入的患者（22例）均得到至少 6个

月的完整随访。两组患者在术前的影像学测评，Cobb角，年龄、性别构成等指标的比较中未见显著统计学差异(P>0.05)。实验组 CT

评价置钉准确率为 83.6%（0级及 1级），对照组的置钉准确率为 72.3%。两组比较有统计学差异(P<0.05)。实验组在手术时间，术中
输血量及透视次数等手术指标的比较中均显著优于对照组(P<0.05)。实验组的入院后待手术时间显著高于对照组(P<0.05)。实验
组在术后 3天的 VAS指标显著优于对照组(P<0.05)，但在术后 6月的比较中无显著性差异(P>0.05)。两组患者的 ODI指数较术前

均有显著改善(P<0.05)，且两组间无显著性差异(P>0.05)。两组患者均未出现严重并发症(P>0.05)。结论：与常规的徒手置钉相比，
针对重度脊柱侧弯患者，3D数字打印辅助技术能够显著的提高置钉的准确性，减少手术时间和术中输血量，大幅度减少透视危

害，且降低操作难度，值得临床进一步推广使用。
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Clinical Efficacy of 3D Printing and Digital Technique in the Treatment of
Severe Congenital Scoliosis *

To evaluate the clinical outcome of 3D print and digital technique in the treatment of severe congenital sco-

liosis. From 2017.01 to 2019.01，22 cases of severe congenital scoliosis were divided into two groups according to random

numbers method. 11 patients underwent surgery using a novel 3D print and digital technique (experimental group), while 11 patients un-

derwent surgery by the free hand technology method (control group). The clinical outcomes were evaluated by the accuracy of pedicle

screw placement of CT examination and operation time, fluoroscopic frequency and the cement amount in surgery. All the pa-

tients (22 patients) underwent successful 6 months completed follow-up. There was no significant difference between 2 groups on Cobb,

age, imaging and sex (P>0.05). Postoperative CT was used to evaluate the pedicle screw placement accuracy, experimental group place-

ment accuracy (grade 0 and 1) was 83.6%, significantly higher than the 72.3% of the conventional group(P<0.05). The operative time, ra-
dioactive frequency and intraoperative blood transfusion were all lower in the experimental group than in the conventional group; The

preoperative waiting time (P<0.05) were more than the control group. The VAS and ODI score of two groups were significant decreased
after operation. There was significant difference between 2 groups on 3th day post-operation (P<0.05). There was no statistical signifi-
cance at 6 month postoperative(P>0.05). The ODI index at 6 months postoperative was no statistically significant(P<0.05). There was no
significant difference in postoperative imaging parameters and the incidence of screw-related complications between the two groups.

Comparing the conventional method, using the 3D printing and digital can significantly shorten the the difficult and high

risk of screw implanting, reduce the intaoperative radioactive frequency and be easy to understand, which could be further promoted in

clinic.

Congenital scoliosis; Placement accuracy; 3D printing
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前言

脊柱侧弯畸形（Congenital scoliosis；CS）是一类由于先天

及各种因素导致的脊柱解剖结构发生改变而出现的畸形[1]。脊

柱侧弯畸形并不是全部都需要进行手术治疗，但仍有半数左右

的患者需要进行通过手术来纠正脊柱的畸形结构，使得胸廓等

可以在脊柱正常的角度下发育和成熟[2]。目前其手术方式众多，

如半椎体切除，融合，钉钩系统，生长棒等等[3]。但全椎弓根钉棒

系统已成为 CS治疗的最基本治疗方式已经得到大家的公认[4]。

随着医学的进步以及手术方式的不断探索，人们在脊柱侧

弯中的认识也不断加深。特别是在截骨以及相应内固定的选择

中更加的合理和有效。但不可否认的是，脊柱侧弯中的椎弓根

置钉问题仍是一个相当困扰的难点[5]。由于脊柱结构发生侧弯

和旋转，解剖标志发生巨大的改变，导致椎弓根钉的置入准确

性并不高，相关文献显示[6,7]：准确率一般在 90%左右，甚至更

低。并且由于其椎弓根发育常常发生异常，导致神经根的损伤

概率远大于常人[8]。因此，严重脊柱侧弯椎弓根置钉导致神经损

伤风险是目前急需解决的临床问题[9]。

脊柱外科医生已经开始着手采用各种方式去提高置钉的

准确性。例如使用 CT导航，机器人，G臂等等。但这些技术都

有着学习曲线长，造价昂贵，不宜推广等问题[10]。3D打印数字

技术目前已广泛应用于骨科领域，可通过 3D模拟和打印，将

其安全，准确，快速的特点完美的与脊柱需要结合在一起，从而

起到良好的临床治疗效果[11]。我们将 3D打印数字技术实施在

严重脊柱侧弯患者，并进行前瞻性随机对照研究，获得了满意

的临床治疗效果，现报道如下。

1 资料和方法

1.1 研究对象

在研究开始前，根据相关文献和原则，制定相应的纳入及

排除标准[12]。使用随机数字表将 2017年 1月到 2019年 1月，

符合纳入及排除标准的共计 22例患者随机分为 2组：实验组

与对照组，每组分别有 11例患者参与。实验组患者在 3D打印

数字技术辅助下进行手术设计和置钉操作。对照组患者则采用

常规的徒手置钉的方法进行椎弓根钉的置入。在实验组中，女

性为 7名。对照组中的女性为 8名。两组患者的平均年龄为

12.8± 3.5岁与 13.1± 2.9岁。两组的年龄，性别等一般性资料

经比较无统计学差异(P>0.05)。所有参与本实验患者均告知相
关问题和相应义务责任，并签署相关同意书。本次实验经本院

伦理委员会审核批准。

本次研究的纳入和排除标准如下：纳入标准[12]：① 患者明

确诊断为脊柱侧弯畸形；② 根据术前检查，患者有能耐受手术。

③ 主弯Cobb角 >60° 。④ 年龄在 10岁与 18岁之间。排除标准[12]：

① 已做过相关矫形手术者；② 无法配合术后相关复查随访者；

③ 某些特殊原因(肿瘤)导致的侧弯畸形。

1.2 方法

1.2.1 手术方法 所有纳入实验患者均由同一高年资主刀医

生实施手术。本研究中所有患者均采用全身麻醉的方法。待麻

醉效果满意后，患者按照常规摆放体位，并进行术前定位。常规

消毒，铺单，按照术前规划，切开皮肤、皮下组织及筋膜，然后用

电刀将肌肉剥离，充分显露椎板，上下关节突和棘突。对照组手

术方法：根据患者人字脊及其它解剖标志，徒手判断进针点，然

后依次使用开口锥，开路器等进行穿刺，再使用球形探子仔细

探查钉道的四壁。无误后插入定位针，透视定位确认，无误后扭

入相应的螺钉。实验组患者则使用术前设计打印并消毒的 3D

打印模型。将导向器与相应的椎板和骨面完全吻合，使用开口

器沿导板的钉道置入开口，然后使用开路椎沿指引通道建立钉

道。插入定位针进行 C臂透视，无误后拧入椎弓根螺钉。剩下的

步骤两组患者基本相同：按照术前的设计，进行截骨或者半椎

体的切除，然后将金属棒预折弯以后放置撑开，矫形，上紧螺帽

后固定。留置引流。逐层缝合皮肤和皮下组织。

1.2.2 3D数字技术的辅助实施 在术前，对实验组患者的相

应手术节段进行 CT薄层密扫，然后将其数据上传至电子计算

机中的Mimics软件。通过设定相关数值，便可以在软件中重建

患者的相关脊柱相关图像，并可以任意角度旋转和测量相关的

数值。根据矫形的原则和方法，在电子计算机中，确定相应的手

术责任节段，以及需要的穿刺点，穿刺角度和穿刺深度，建立相

应的引导通道并确保该通道不会穿透椎弓根皮质。为了手术进

行的准确性和稳定性，在引导通道的底座，一般设计以椎板为

参照物设计一个附着点。最终形成一个由支撑底座，支撑杆和

引导通道三者合一的导向器。将其相应的数据导入 3D打印机

进行打印。在术前将导向器与 3D脊柱模型进行预安装和预手

术。按照此模型进行预穿刺和预手术。特别注意钉道是否合理

以及支撑底座是否可以与椎板完全贴合，椎弓根螺钉角度和长

度是否合适。全部无误后，将 3D引导通道模型消毒，术中备用

（见图 1）。

1.2.3 评价方法 比较两组患者的椎弓根钉的置入准确性及

相应的手术指标，包括：手术时间，透视次数，术中输血量及并

发症等。临床疗效指标，包括：疼痛改善（VAS[9]，Visual Ana-

logue Scale)标准进行评估(10分表示疼痛程度最高，0分表示

完全无痛）及功能恢复（ODI[10]，Oswestry Disability Index）（共 10

个问题，满分 50分）椎弓根钉的置入准确性主要是通过术后

CT复查来发现和比较。按照相关文献标准[13]将其分为 4个分

级。1级为椎弓根钉完全在椎弓根内。2级为椎弓根钉穿透椎弓

根皮质，但是在 2 mm以内。3级为穿透皮质在 2 mm-4 mm之

间。4级为大于 4 mm。根据相应的判定标准，我们将 1级和 2

级认定是椎弓根置钉准确。

1.3 统计学分析

使用 SPSS 19.0根据不同的样本类型采用不同的检验方

法，计数资料采用卡方检验，计量资料采用 t检验，以 P<0.05为
差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者置钉准确性的比较
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图 1 数字 3D导板的制作。A构建影像学图像；B打印出的 3D导板; C进行导板的构建；D 3D打印机打印

Fig.1 The production of digital 3 D plate. A: Build radiographic images; B：Print out 3 D guide; C: To guide the construction; D：3 D printer

研究结果显示，实验组患者共在术前设计 196枚椎弓根螺

钉 3D打印引导通道，实际术中使用并成功置入 192枚。2枚由

于术中无法稳定放置而放弃。另外两枚由于旋转过大，软组织

无法完整暴露导致放置失败。最终置钉成功率为

192/196=97.96%。术后 CT测量其准确性，其 0/1/2/3级的数目

分别是 91/66/32/3。常规徒手置钉组共成功置入 188枚螺钉。其

0/1/2/3级的数目分别是 57/68/55/8。两组患者相比，具有显著性

的统计学差异(P<0.05)。见表 1。

表 1 两组患者的置钉比较情况(x± s)
Table 1 The pedicle screws between two groups (x± s)

Groups 1 2 3 4

Observe group 91 66 32 3

Control group 57 68 55 8

2.2 手术时间、输血量和术中透视次数的比较

研究结果显示，实验组患者在手术时间、术中输血量及术

中透视次数指标的比较中都显著少于对照组(P<0.05)。结果具

有统计学差异。实验组待手术时间显著长于对照组，具有显著

性差异。见表 2。

表 2 2组患者手术中各指标的比较(x± s)
Table 2 The comparison of operation scores between two groups (x± s)

2.3 两组患者在术后疼痛中的比较

实验结果显示。在术后 3天两组患者的疼痛指标比较中，

观察组的疼痛评分显著低于对照组(P<0.05)。在术后 3月及 6

月的比较中。尽管观察组 VAS指标仍低于对照组，但两组之间

无显著性差异(P>0.05)。见表 3。

2.4 两组患者在术后功能中的比较

实验结果显示。在术后 3月及 6月的比较中。观察组与对

照组指标均较术前有显著性改善，且两组之间无显著性差异

(P>0.05)。见表 4。

Observe group Control group P

Intraoperative blood transfusion（mL） 410.94± 160.23 760.75± 310.17 <0.05

Operation time(min) 301.28± 62.81 358.17± 85.93 <0.05

Preoperative waiting time 5.16± 1.22 3.26± 1.07 <0.05

X ray time 7.46± 3.31 12.22± 4.85 <0.05
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2.5 两组患者在并发症中的比较

实验组患者有 1例出现了右下肢的 L3神经症状，表现在

剧烈疼痛，不能自主活动。给予急诊 CT显示螺钉突破内层皮

质约 3 mm。给予急诊调整，然后脱水营养神经后，症状逐渐消

失。1例出现脑脊液漏，给予对症处理后逐渐消失。对照组出现

4例下肢螺钉并发症。2例进行急诊手术调整，另外两例给予保

守治疗后，症状均在 1个月内消失。2例出现脑脊液漏，给予对症

处理后消失。两组患者在并发症比较中并未发现统计学差异。

3 讨论

脊柱侧弯手术是脊柱外科中的难度较高的一类手术[14]。椎

弓根置钉是其手术进行矫形的基础[15]。由于椎体发生角度的侧

弯和旋转，椎弓根的置钉极易发生失败，不但会增加手术风险，

造成神经损伤，还会普遍延长手术时间，增加透视次数，提高医

患双方 X线暴露的危害[16]。除了神经的损伤，血管特别是大血

管的损伤也是置钉失败的严重并发症[17]。Lopera[18]曾报道过一

篇关于 7例置钉失败导致血管损伤的文章。其中 1名患者死

亡，一名进行了截肢。QIU[19]指出，严重脊柱侧弯患者，在胸椎一

旦发生置钉失败，哪怕突出骨皮质并不大，依然具备很高的风

险性。

人们已经通过各种新技术去帮助和提高椎弓根置钉的准

确性。例如计算机导航技术。大量的文献和报道显示[20]，通过导

航技术，能够显著的提高置钉的准确性。但其缺点也一样非常

显著。特别是价格过高，无法向基层普及等问题[21]。O臂等问题

也同样有这样的问题。

3D打印辅助技术在骨科手术，特别在脊柱外科手术中的

作用非常大。其首先被应用在颈椎的相关手术置钉中[22]。由于

颈椎椎弓根明显较小且与周围重要的神经、血管直接毗邻。通

过 3D打印技术的辅助，能够明显的提高置钉的准确性，从而

降低手术难度和风险[23]。这项技术的最大特点在于，可以将某

些术中的操作提前到术前，通过先进的电子计算机和影像学资

料，模拟手术提前将关键环节进行处理，并通过 3D打印机打

印。从而能够有效的提高椎弓根置钉的准确率。将 3D打印技

术的特点进行总结，可发现其有如下的优势[24-26]：首先，其相对

于导航等花费并不高，不必投入大量的成本。其次，非常的准确

和安全，能够明显的提高置钉的准确性。第三，学习曲线较短，

整体非常直观、简单。第四，能够实现个性化的治疗。可以针对

每一个患者的实际情况进行设计。第五，能够显著的减少手术

时间和透视次数，减少术中出血和 X线的照射。本次实验结果

显示，使用 3D打印技术进行辅助后，实验组患者的椎弓根置

钉的准确率显著增加。而手术时间，出血量及透视次数明显下

降。手术时间和出血量与感染，心肺功能等指标密切相关。能够

直接关系到手术的成功与否。而透视所导致的辐射危害一直以

来都是手术人员危害的重要因素。

当然，3D打印技术也有其自身的缺陷和不足[27,28]。例如，目

前要进行 3D技术的辅助、设计和打印，需要住院后进行复杂

的操作。例如要先进行 CT的薄扫，数据的输入，而这都需要时

间。因此在本研究中实验组患者的术前等待时间和总住院时间

都显著高于对照组。另外，需要有对软件和设备熟悉的相关专

业人员[29]。此外，由于在进行影像学检查时的患者的体位和手

术时的体位不可能完全一致。因此，3D打印出来的模型有时不

能完全与椎板等进行吻合，从而造成了置钉的失败[30]。因此在

本研究中，实验组依然会出现置钉准确性不能到达 100%的情

况，但无论如何，其准确性相较于对照组有了明显的提高。

本次研究也有着诸多的不足和缺陷。例如，由于发病率及

手术适应症的问题。本次研究的纳入患者的数量仍较低。未能

实现多中心的联合研究。其次，由于各种原因，本研究无法做到

真正意义上的双盲。本次研究显示，3D打印辅助技术在严重脊

柱侧弯的治疗中能够发挥重要的积极作用，在临床中可以进一

步的推广。
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