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　　［摘要］　目的　对比研究计算机导航系统辅助下间隙平衡技术在全膝关节置换术中的应用价值。
方法　 选取２０１８年１－６月的６３例原发性膝关节骨性关节炎的患者行全膝关节置换术，分为计算机导航
辅助下间隙平衡技术组（３１例）和测量截骨技术组（３２例）。记录计算机导航辅助下间隙平衡技术组术中
屈伸间隙内外侧韧带张力大小，测量并比较两组术后下肢冠状面机械轴力线，手术切口长度，手术时间，术

中出血量，术后引流量，术后并发症发生率，术后１、６、１２个月的视觉模拟评分（Ｖａｓ疼痛评分）及膝关节
ＫＳＳ评分等指标。结果　计算机导航间隙平衡技术组的手术时间长于测量截骨技术组（Ｐ＜０．０５），切口长
度、术中出血量、术后引流量、术后并发症发生率两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。计算机导航辅助
下间隙平衡技术组术后下肢冠状面机械轴力线（０．６３±０．５４）°优于测量截骨技术组［（１．９８±０．５２）°，Ｐ＜
０．０５］；计算机导航辅助下间隙平衡技术组术后１个月的Ｖａｓ疼痛评分（３．５３±０．５１）分优于测量截骨技术
组［（４．２４±０．４９）分，Ｐ＜０．０５］；计算机导航下间隙平衡技术组术后１个月ＫＳＳ功能评分存在优于测量截骨
技术组的趋势，但差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；术后６个月和１２个月的Ｖａｓ评分和ＫＳＳ功能评分两组差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。计算机导航辅助下间隙平衡技术组中３１例患者屈伸间隙内外侧韧带张力范
围在７０～９５Ｎ，平均８４Ｎ。结论　计算机导航辅助下间隙平衡技术能精确术中截骨，提高全膝关节置换术
的手术精准度，术后患者疼痛及功能在短期内恢复较好。
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　　膝关节骨性关节炎（ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＯＡ）是骨科临床
常见的疾病之一，其发病率随我国人口老龄化的加速而

迅速升高。全膝关节置换手术（ｔｏｔａｌｋｎｅｅａｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ，
ＴＫＡ）仍是治疗晚期膝关节骨性关节炎的最有效手
段［１－３］。在传统的手术中除了解剖结构的变异和手术

医师的判断误差外，手术医师在使用连接截骨模块和

在骨水泥的固定过程中也会有不同程度的误差存在，

其结果必然增加聚乙烯垫片的磨损、假体的松动和术

后人工关节不稳的风险发生，从而导致全膝关节置换

术后的机械性失败［４－５］，即使是经验丰富的骨科手术

医师，手术后下肢力线对位不正确的发生率仍然不低

于１０％［６］。计算机辅助导航技术在下肢力线的正确
重建、假体的选择和精准的安放、等距屈伸间隙和韧带

平衡等方面达到了传统手术难以达到的效果［７－８］，是

近年来全膝关节置换技术应用主要进步之一［９］。本

研究观察使用计算机导航辅助下间隙平衡技术行全膝

关节置换术与常规测量截骨技术的临床对比，并在计

算机导航辅助下间隙平衡技术的手术中使用韧带张力

测量工具测量关节内外侧韧带张力的大小。

１　资料与方法

１．１　一般资料
１．１．１　病例来源　　纳入２０１８年１－６月在陆军军医
大学大坪医院关节四肢外科入院的原发性膝关节骨性

关节炎患者６３例７９膝（其中１６例患者为双膝），通过
随机对照试验分配原则分为２组，研究组３１例３８膝

（计算机导航间隙平衡技术组），对照组 ３２例 ４１膝
（测量截骨技术组）；膝关节功能根据美国膝关节协会

（ＫｎｅｅＳｏｃｉｅｔｙＳｃｏｒｅ，ＫＳＳ）进行评分统计；术前下肢力
线采用冠状面髋膝踝（ｈｉｐｋｎｅｅａｎｋｌｅ，ＨＫＡ）角定量
测量。本研究经大坪医院伦理委员会审核批准（编号

［２０１８４３］），并经临床试验注册（ＣＨｉＣＴＲ１８０００１４５８６），
患者术前均签知情同意书。

１．１．２　纳入与排除标准　　纳入标准：原发性膝关节
骨性关节炎，入院需行全膝关节置换手术，内翻或外翻

畸形≤１５°的患者。排除标准：单侧置换另一侧症状明
显；或多发关节病变、身体虚弱，影响功能准确评价者。

根据我们之前的经验和文献综述进行样本量分析，以

评估两组间产生显著差异所需的最小样本量。Ⅰ型误
差设为０．０５（α＜０．０５），Ⅱ型误差设为０．２，决定出了
最小样本量（６４膝）。
１．１．３　研究对象　　纳入研究组标准的 ３１例患者
３８膝在计算机导航辅助下间隙平衡技术行全膝关节置
换术，双膝７例，分别是男性６例７膝，女性２５例３１膝；
年龄（６７．８±６．８）岁；膝关节ＫＳＳ功能评分（４１．１±５．９）分；
疼痛Ｖａｓ评分（７．５±０．７）分。对照组的３２例患者４１膝，
双膝９例，分别是男性５例５膝，女性２７例３６膝；年龄
（６５．６±６．４）岁；膝关节术前ＫＳＳ功能评分（４２．６±５．４）分，
疼痛Ｖａｓ评分（７．５±０．６）分。６３例患者（７９膝）均为初
次膝关节置换，两组患者的原始疾病、年龄和术前关节

功能ＫＳＳ评分、疼痛 Ｖａｓ评分、术前 ＨＫＡ角比较差异
均无统计学意义（Ｐ＞０．０５，表１）。

表１　两组术前一般资料对比

组别 ｎ 男／女（例） 年龄／岁 ＢＭＩ／ｋｇ·ｍ－２ 术前ＫＳＳ评分／分 术前疼痛Ｖａｓ评分／分 术前ＨＫＡ角／°

计算机导航间隙平衡组 ３１ ６／２５ ６７．８±６．８ ２３．７±１．５ ４１．１±５．９ ７．５±０．７ ４．４５±２．３８

测量截骨组 ３２ ５／２７ ６５．６±６．４ ２３．３±１．６ ４２．６±５．４ ７．５±０．６ ４．５１±２．４４

统计值 χ２＝０．１５２ ｔ＝－０．３４２ ｔ＝１．１６０ ｔ＝－１．１６６ ｔ＝０．０９８ ｔ＝－０．１１９

Ｐ值 ０．６９７ ０．７３２ ０．５９２ ０．８８２ ０．３３２ ０．８２６

１２１２　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　　 　　　　　　第三军医大学学报，２０１９，４１（２１）



１．２　方法
１．２．１　设备及仪器　　导航为贝朗公司蛇牌导航仪
（ＯｒｔｈｏＰｉｌｏｔ ＭｉｌｅｓｔｏｎｅｓＮａｖｉｇａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ），间隙韧带
张力测量撑开器（自主设计并获得专利证书，编号：

ＣＮ２０６４９１８５８Ｕ），两组的假体均为同一款ＰＳ型假体。
１．２．２　术前准备　　所有患者完善术前检查、做好术
前准备；在神经阻滞麻醉下行全膝关节置换手术；术前

０．５ｈ静脉滴注头孢呋辛钠 １．５ｇ预防感染；手术由
１位具有１０年以上膝关节置换手术经验的副主任医
师担任主刀；计算机导航辅助下间隙平衡技术组的导

航仪器软件选择胫骨优先间隙平衡技术，对照组采用

传统的测量截骨技术。

１．２．３　计算机辅助导航手术　　导航设备置于健侧
肢体并与手术床形成４５°角，距离患侧肢体１．８～２．０ｍ。
传统膝正中切口髌旁内侧入路，分别在股骨和胫骨安

放２枚固定钉单皮质固定。连接固定支架（ＯｒｔｈｏＬｏｃｋ
ＡｎｃｈｏｒｉｎｇＤｅｖｉｃｅ），单皮质固定，示踪器固定于支架

上。确定示踪器固定可靠后，指示器图像位于监视器

指定圆心内。在股骨髁、胫骨平台、踝关节按照导航提

示依次注册，通过屈伸、旋转髋关节确定髋关节旋转中

心、膝踝关节中心。注册完成后，显示器显示患肢的原

始力线角度及胫骨侧预期需要截骨厚度和角度。通过

监视器上数据实时调整截骨模板上的位置直到和预期

截骨厚度和角度相同，固定截骨模板。进行胫骨平台

初次截骨，清理关节腔内增生的骨赘，放置间隙韧带张

力撑开器测量，注意保持内外侧韧带张力平衡，并记录

韧带张力大小。再根据导航指示放置股骨侧截骨模板

再行股骨远端初次截骨，通过导航辅助确定外旋角度，

检查屈曲间隙并放置间隙韧带张力撑开器测量。截骨

和间隙平衡步骤完成后，将导航的平面测量器平放于

截骨面上，再次测量截骨的精确性。通过监视器进行

假体大小选择规划，最后行股骨的四面截骨（图 １）。
安装假体试模后，通过导航再次检测下肢力线。调整

满意后常规安装假体。待骨水泥固化后，冲洗缝合。

!"
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Ａ：导航显示患肢的原始下肢冠状位角度和伸直角度；Ｂ：导航显示胫骨截骨厚度及后倾角度；Ｃ：胫骨平台初次截
骨；Ｄ：间隙张力测量器测量伸直间隙韧带张力；Ｅ：间隙张力测量器测量屈曲间隙韧带张力；Ｆ：股骨远端截骨；
Ｇ：导航提示假体大小选择规划；Ｈ：股骨侧的四面截骨；Ｉ：间隙韧带张力测量撑开器

图１　原发性膝关节骨性关节炎患者在计算机导航辅助间隙平衡技术下行左膝关节置换手术过程
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１．２．４　测量截骨技术　　手术入路采用膝前正中髌
旁内侧切口，切除前后交叉韧带、半月板，切去骨赘，屈

膝９０°向前脱出胫骨平台。采用髓内定位先行股骨远
端截骨，胫骨平台截骨采用髓外定位，胫骨截骨平面与

解剖轴垂直，后倾３°。股骨前后髁截骨外旋 ３°，检查
屈伸间隙，判断韧带平衡，根据膝关节畸形程度行软组

织松解，使用器械完成余下步骤并安装假体。冲洗逐

层缝合关闭切口。

１．２．５　术后处理和评价　　术后两组治疗和康复训
练一致，口服利伐沙班预防下肢深静脉血栓。术后

２４ｈ内拔除引流管；床旁指导腓肠肌、股四头肌、直腿
抬高训练；术后第２天患者下床行走；复查患肢正侧位
片和双下肢全长片（图２）；术后５～７ｄ根据切口情况
选择出院。测量两组的冠状面ＨＫＡ角，记录两组的手
术时间、术中出血量、术后引流量、术后并发症发生率，

术后１、６、１２个月的Ｖａｓ疼痛评分、膝关节ＫＳＳ功能评
分，并进行比较。记录导航试验组术中屈伸间隙韧带

张力大小（Ｎ）。

! "

Ａ：术前双下肢负重位全长Ｘ线片 ＨＫＡ角为股骨头中心、膝
关节中心和踝关节中心三点连线的夹角α；Ｂ：患肢术后负重
位全长Ｘ线片　术后下肢冠状面机械轴（ＨＫＡ角）为０°

图２　计算机导航辅助间隙平衡术患者术前及术后影像学表现

１．３　统计学分析
　　采用 ＳＰＳＳ２０．０软件进行数据处理和计算分析，
符合正态分布的计量资料以 珋ｘ±ｓ表示，组间比较采用
ｔ检验，计数资料采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法或χ２检验，配
对设计差值及等级资料采用秩和检验。

２　结果

２．１　两组术后一般资料对比
　　计算机导航间隙平衡技术组３１例患者中有７例
为双膝，共３８个膝关节置换手术；测量截骨技术组的
３２例患者中有９例双膝，共有４１个膝关节置换手术。
术后所有患者随访期内均无感染、松动等并发症发生；

需要说明的是计算机导航间隙平衡组的前期几个病例

中，因股骨和胫骨注册固定钉的钉道渗血，引起术后钉

道处渗血多，为此在骨钉道处涂抹骨蜡，计算机导航间

隙平衡组后面患者均未再出现渗血情况；两组患者手

术切口长度、术中出血量、术后引流量、住院时间比较

差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；导航组手术时间长于
对照组，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５，表２）。
２．２　两组患者膝关节功能评分的比较
　　计算机导航间隙平衡组术后 １个月膝关节 ＫＳＳ
功能评分较测量截骨组有较好的趋势，但差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）；而计算机导航间隙平衡组的Ｖａｓ疼
痛评分术后 １个月优于测量截骨组（Ｐ＜０．０５），术后
６、１２个月的Ｖａｓ和 ＫＳＳ评分两组差异均无统计学意
义（Ｐ＞０．０５）。术后的影像学定量测量结果显示计算
机导航间隙平衡组的 ＨＫＡ角偏差值优于测量截骨组
（Ｐ＜０．０５，表３）。计算机导航间隙平衡组术中测量屈
伸间隙平衡韧带张力范围在７０～９５Ｎ，平均８４Ｎ。

３　讨论

　　计算机导航辅助全膝关节置换手术历史已经 ２０
余年，ＫＲＡＣＫＯＷ等［１０］在 １９９７年首次报道使用计算
机导航辅助下行全膝关节置换手术，从那以后使用计

算机导航辅助下行全膝关节置换术在世界范围内广泛

应用。目前有许多关于计算机辅助人工关节置换术的

相关报道。全膝关节置换术后患者疗效评估与许多因

表２　计算机导航间隙平衡组与测量截骨组的术后一般资料比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ｎ 切口长度／ｃｍ 手术时间／ｍｉｎ 术中出血量／ｍＬ 术后引流量／ｍＬ 住院时间／ｄ
计算机导航间隙平衡组 ３８ １３．９±０．７ ８３．８±４．３ ４２．９±６．９ １６１±２９ ８．６０±０．５５

测量截骨组 ４１ １３．９±０．６ ６５．０±１．９ ２９．３±６．１ １６２±２６ ８．８０±０．６６
ｔ值 ０．１１３ ２５．２５６ ９．３０１ －０．１８１ －１．０９８
Ｐ值 ０．５４８ ０．０００ ０．０００ ０．４９１ ０．７９
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表３　计算机导航间隙平衡组与测量截骨组的术后功能评分比较（珋ｘ±ｓ）

术后疼痛Ｖａｓ评分／分 术后ＫＳＳ功能评分／分
组别 ｎ ＨＫＡ角（冠状面髋膝踝角）／°

１个月 ６个月 １２个月 １个月 ６个月 １２个月

计算机导航间隙平衡组 ３８ ３．５３±０．５１ ２．００±０．２３ １．０３±０．１６ ６９．３±５．１ ７８．８±４．７ ９０．１±３．０ ０．６３±０．５４

测量截骨组 ４１ ４．２４±０．４９ ２．０２±０．２７ １．０７±０．２６ ６７．５±３．７ ８１．１±４．０ ８９．６±３．０ １．９８±０．５２

ｔ值 －６．４０９ －０．４２６ －０．９４２ １．８３６ －２．３３７ ０．７３６ －１１．２１３

Ｐ值 ０．０３５ ０．４３７ ０．０５７ ０．０７７ ０．０６９ ０．６４１ ０．００７

素相关，如医师的手术技术、假体安放位置、下肢力线

和软组织平衡以及良好的骨水泥技术等［１１］。在全膝

关节置换术中良好的软组织平衡和正确安装假体位置

是全膝关节置换术成功的关键［３，１２］，其中术后下肢力

线是影响术后假体寿命的最重要因素之一［１３－１４］；大量

研究表明，全膝关节置换术后下肢力线超过 ３°与早期
手术失败及临床结果密切相关，轴线不良是非感染松

动的重要原因已成为共识［１１，１４－１７］。ＩＯＲＩＯ等［１８］研究

说明了计算机辅助导航在获得正确的下肢力线外，使

用导航系统在改进外科医师的手术技术方面可以发挥

教育作用，为他们提供连续的机会来验证每一个手术

步骤的精确性及其验证正确排列的能力。ＫＨＡＫＨＡ
等［１９］认为使用导航辅助系统可以帮助年轻的外科医

师做好全膝关节置换术，且手术后的中期效果与没用

导航的资深外科医师相比效果相当。ＰＡＮＪＷＡＮＩ
等［２０］报道指出计算机导航辅助全膝关节置换术比传

统手术更能获得良好的下肢力线和假体位置。ＣＩＰ
等［２１］报道指出计算机导航技术可提高全膝关节置换

术中假体的安装精确度，改善术后膝关节活动度，有利

于术后膝关节功能评价。ＰＥＴＵＲＳＳＯＮ等［２２］多中心研

究报道计算机导航全膝关节置换术比传统的全膝关节

置换术能更好的缓解疼痛和恢复功能。ＣＬＥＭＥＮＴ
等［２３］报道在使用计算机导航辅助间隙平衡技术行全

膝关节置换手术与传统的测量截骨技术相比，计算机

导航组中期患者的功能较好，但患者满意度无明显差

异。ＤＥＳＴＥＩＧＥＲ等［２４］多中心研究在９年的随访中得
出计算机导航辅助技术较非计算机导航技术降低了

６５岁以下行全膝关节置换术后的总体翻修率和松动
率。ＤＹＲＨＯＶＤＥＮ等［２５］多中心研究指出在 ８年的膝
关节置换术后随访中，计算机导航技术和常规膝关节

置换术的假体存活率和翻修风险相似，但计算机导航

的翻修明显减少，而平均手术时间比常规手术延长

１３ｍｉｎ。而ＧＨＯＬＳＯＮ等［２６］报道计算机导航和传统全

膝关节置换术在短期并发症、再入院率和住院时间方

面差异无统计学意义。ＫＩＭ等［２７］的观点与 ＧＨＯＬＳＯＮ
基本一致，他指出计算机导航与常规全膝关节置换手

术比较，术后关节功能、假体位置、假体的寿命、术后相

关并发症均没有差异，而导航组却增加了股骨前方皮

质的缺口（ｎｏｔｃｈｉｎｇ）。ＢＵＲＮＥＴＴ等［２８］指出计算机导

航辅助下的全膝关节置换术在临床中无明显临床应用

价值，并指出特殊的并发症是股骨和胫骨定位针骨髓

道有发生骨折的风险，特别在女性骨质疏松的患者上，

发生率在１％。本研究证实了计算机导航辅助间隙平
衡技术比传统的测量截骨技术有更好的软组织平衡、

精准的下肢力线，术后近期的膝关节功能评分更高、患

者的疼痛评分低，但随访１年效果两组无明显差异。
　　精确地重建下肢机械轴线取决于正确的截骨和良
好的软组织平衡。计算机导航系统优越主要体现在通

过注册过程能精确计算出股骨头中心、膝关节中心和

踝关节中心，从而确定股骨和胫骨机械轴线。手术医

师可以利用导航工具实时检查术中的截骨角度和下肢

轴线，发现问题立即矫正。计算机导航系统能让手术

医师更直观了解膝关节在不同角度时的内、外侧髁间

隙和软组织平衡情况，并可测量软组织张力大小，出现

不平衡情况下可进行软组织松解［１８］。计算机导航辅

助下间隙平衡技术中韧带张力大小的报道目前相对较

少，ＨＥＥＳＴＥＲＢＥＥＫ等［２９］在临床试验中使用屈曲间隙

韧带张力维持在７０Ｎ，伸直间隙韧带张力维持在８０Ｎ
行全膝关节置换手术，术后患者功能恢复满意。本组

试验中得出，韧带张力的范围在７０～９５Ｎ，平均８４Ｎ。
　　计算机导航辅助下间隙平衡技术行全膝关节置换
术能提高截骨精确性，提高假体位置安装精准度，达到

良好的软组织平衡和下肢力线，患者术后近期功能效

果满意，但随访１年效果两组无明显差异；中远期效果
需进一步大样本随访研究。
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