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新型髌骨克氏针导向器的研制及临床应用
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　　［摘　要］　目的　研制一种新型髌骨克氏针导向器，并对其临床应用效果进行评价分析。方法　对２０１０年１０月至２０１５年

１１月７２例髌骨骨折患者进行手术治疗时将自行研制改进的两代髌骨导向器应用于临床髌骨骨折手术治疗中。将７２例患者分为３

组，２代导向器组（２０例）、１代导向器组（２９例）和对照组（２３例），对照组不用导向器，对３组治疗情况及效果进行评价分析。

结果　２代导向器组在手术时间、置针位置准确性方面优于其他２组，３组差异有极显著性统计学意义（Ｐ＜０．０１），即２代导向器组

优于１代导向器组及对照组，１代导向器组优于对照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　髌骨骨折克氏针导向器设计合

理，可以提高手术操作准确性，明显减少手术时间，临床应用价值明显，且２代改良髌骨导向器效果更佳。
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　　髌骨骨折为创伤骨科中较为常见的骨折，约占四
肢骨折的１．７％，髌骨对于膝关节运动尤为重要，膝关
节所有活动均会对髌骨产生应力，髌骨在膝关节的运

动中起到了杠杆作用，因此髌骨损伤将会严重影响膝

关节的伸膝装置，故应重视髌骨骨折的治疗［１２］。髌骨

骨折被分为无移位稳定型和有移位不稳定型［３］，后者

主要采取切开复位内固定术治疗。尽管国内外已有很

多针对髌骨骨折的高端内固定方式在研究或已形成产

品，但目前尚未见报道克氏针张力带术有更新的研究

进展，尤其是针对克氏针置针准确性这一环节的改进

措施［４］。目前还是只能依靠术者经验和手感判断是

否置入理想位置，其准确性及标准性极差［４］。因此，

本团队从２０１０年开始研制并改进髌骨骨折克氏针导
向器，本次试验通过对７２例髌骨骨折患者的治疗情况
进行分析，旨在探讨克氏针张力带术中应用本团队研

制髌骨导向器后克氏针置针位置准确性是否得到提升

及能否降低手术耗时，提高治疗效果，从而为临床治疗

提供参考。

１　资料与方法

１．１　临床资料
　　选取２０１０年１０月至２０１５年１１月共７２例符合
纳入标准的髌骨骨折患者作为研究对象，共分为３组
进行手术治疗，试验１组（２０例）用２代导向器（２代
导向器组），试验２组（２９例）用１代导向器（１代导向
器组），对照组（２３例）不用导向器，３组患者性别
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（χ２＝０．１１，Ｐ＝０．８７）、致伤的原因 （χ２ ＝１．９６，
Ｐ＝０．９４）、受伤的部位（χ２＝０．０７，Ｐ＝０．９８）比较，差

异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性（表１）。

表１　３组患者基本资料比较

组别　　　　 ｎ
性别（例） 平均年龄

（岁）

致伤原因（例） 受伤部位（例）

男 女 车祸伤 摔伤 运动伤 其他 左侧 右侧

２代导向器组 ２０ １２ ８ ４１．８ ５ ７ ６ ２ １１ ９

１代导向器组 ２９ １７ １２ ４５．７ １０ ９ ５ ５ １６ １３

对照组　　　 １３ ２３ １０ ４７．２ ８ ７ ５ ３ １３ １０

１．２　排除及纳入标准
　　纳入标准：①经专科检查及辅助检查横行骨折诊
断明确的患者；②单侧肢体仅有髌骨骨折；③受伤至入
科治疗时间少于３ｄ。排除标准：排除重度骨质疏松、
膝关节重度关节炎、先天畸形及陈旧性膝关节损伤

患者。

１．３　新型髌骨导向器设计思路
　　２代髌骨导向器设计思路的共通点主要有：①基
本构造。主体结构都是由１个连有滑动杆的固定爪和
滑动杆上的滑动爪组成。髌骨前侧主要由２根固定杆
进行固定，关节面侧则由４个固定爪勾进行勾抓固定。
关节面侧爪勾设计为斜面，用于固定不同厚度的髌骨，

根据人类髌骨特点，下级髌骨爪要长于上级髌骨爪，爪

的大小根据髌骨宽度有不同型号，同侧两爪间距区间

为１０～１８ｍｍ，型号依次间隔为２ｍｍ，爪的上下极依
据髌骨厚度可选择离前侧爪１０ｍｍ、１２．５ｍｍ不同深
度的２个内径３．２ｍｍ带内螺纹的导向孔，此外还有
内径２．２ｍｍ带外螺纹的旋入式导向套筒。导向器各
部件之间的连接详见图１。②使用原理。术前根据 Ｘ
射线片、ＣＴ等粗略估计髌骨的横径，内外１／３处髌骨
的厚度用以决定术中选择导向器的型号和导向孔的位

置，手术开始后先将髌骨骨折复位，然后用自制的髌骨

固定导向器沿髌骨纵轴方向夹持，经套筒钻入克氏针，

克氏针经远近端套筒穿过髌骨，同时保证克氏针平行位

于髌骨横径的２个３等分点及经距髌骨关节面前侧
５ｍｍ处穿过。从而既确保了克氏针张力带固定的稳定
性，钢丝也可以沿克氏针方向形成活动加压，且不会因

拧紧钢丝导致髌骨骨折关节侧分离，充分发挥了ＡＯ改
良张力带固定髌骨的优势［３］。

１．４　手术方法
　　硬膜外麻醉起效后，患者取仰卧位，取髌前正中纵
行直切口显露骨折断端，大巾钳直视下将骨折复位，选

取术前粗略估计型号的髌骨导向器，使其紧固夹持髌

骨上下极正中，依照患者髌骨厚度选择合适的导向孔

安装导向套筒，然后向套筒内钻入直径为２．０ｍｍ的
克氏针，卸下髌骨导向器，再用１．０ｍｍ的钢丝紧贴髌
骨表面绕克氏针两端成水平“８”字固定，随后 Ｃ型臂
Ｘ射线透视见关节面平整，克氏针位置良好即完成。
将髌骨上极克氏针折弯成伞柄状，剪除超出部分，将伞

柄尖旋内，使远端离下极约５ｍｍ即可。冲洗并逐层
缝合伤口。以上３组均由同１组手术医师进行手术操
作，对照组不使用导向器。

①：棘轮；②⑦⑧：销轴连接；③：齿轮配合；④：压合；⑤⑨：螺纹

连接；⑥：滑动配合

图１　髌骨骨折克氏针导向器各部件连接方式示意图

１．５　疗效评价
　　记录并统计以下数据并进行评价，包括不同组别
的手术时间、术中出血量、克氏针穿针次数及置针准确

性。置针准确性由以下指标评判：ＣＴ或 Ｘ射线片测
量克氏针与髌骨纵轴的锐角角度 α，与髌骨冠状面中
轴的锐角角度β，克氏针过横轴时与分别与横轴线上
２个３等分点的距离和（ａ＋ｂ），克氏针离关节面的最
小距离与５ｍｍ的差值之和（ｃ＋ｄ）。所有试验对象术
后拍摄患膝正、侧位片及ＣＴ，由非课题组医师测量 α、
β、ａ、ｂ、ｃ、ｄ值。
１．６　统计学方法
　　应用ＳＰＳＳ１９．０软件对所记录数据进行统计学分
析，计数资料以率表示，组间比较采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和
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检验及确切概率法；计量资料均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）采
用ｔ检验，Ｐ＜０．０５为差异具有统计学意义，Ｐ＜０．０１
为差异具有极显著性统计学意义。

２　结果

２．１　２代导向器改进
　　２代导向器改进点：①相对于 １代导向器
（图２ａ），２代导向器缩短了滑动杆与髌骨爪之间的力
臂（１ｃｍ），同时为了不影响术者手术操作将髌骨滑动
杆置于髌骨爪的上方（图２ｂ）。②滑动爪和滑动杆之
间改为可拆卸式，利于术中髌骨导向器的拆装，避免了

不必要的操作，进而缩短手术时间（图２ｃ）。③做了上
述改进之后，导向器体积减小，有利于手术医师携带和

操作。１、２代导向器用于手术中的情况见图３～４。

ａ：１代髌骨骨折克氏针导向器；ｂ：２代导向器拆开图像；ｃ：２代

导向器组合图像

图２　髌骨骨折克氏针导向器实物图

ａ：１代髌骨骨折克氏针导向器术中应用；ｂ：２代髌骨骨折克氏

针导向器术中应用

图３　导向器术中应用情况

ａ：固定下置入克氏针后正位相；ｂ：侧位相ｃ：术后侧位相

图 ４　术中使用导向器后的影像学资料

２．２　手术情况
　　如表２所示，３组在手术时间方面比较，差异具有
极显著性统计学意义（Ｆ＝２１．２１，Ｐ＜０．０１），且２代导
向器组小于１代导向器组（ｔ＝２．１２，Ｐ＜０．０５）及对照组
（ｔ＝５．６９，Ｐ＜０．０５）。在置针准确性方面，３组所测得数
据显示，α（Ｆ＝３０．６３，Ｐ＜０．０１），β（Ｆ＝２７．６，Ｐ＜０．０１），
ａ＋ｂ（Ｆ＝１６．４２，Ｐ＜０．０１），ｃ＋ｄ（Ｆ＝１５１．４，
Ｐ＜０．０１）差异均有极显著性统计学意义（Ｐ＜０．０１）。
以２代导向器组为基线组，除了α项上，２代导向器组
与１代导向器组比较无明显差异（ｔ＝１．５９，Ｐ＝
０．０８２），其余各项２代导向器组均优于其余组，差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０５），即置针准确性方面２代导向
器组优于其他组。
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表２　３个组测量数据间的比较（珔ｘ±ｓ）

组别　　　　 手术时间（ｍｉｎ） α（°） β（°） ａ＋ｂ（ｍｍ） ｃ＋ｄ（ｍｍ）

１代导向器组 ６５．００±６．６３ ４．５９±１．５３ １２．１７±２．５２ ６．４１±２．１０ ２．１２±０．５２

２代导向器组 ６１．２０±５．４５＃ ３．６８±２．２３＃ １０．３７±１．１７＃ ４．４８±１．７０＃ １．８１±０．４８＃

对照组　　　 ７６．０９±１０．７７ ８．４８±２．７９ １６．３２±３．７６ ８．３２±２．６４ ４．２２±０．５２

：与对照组比较，Ｐ＜０．０１；＃：与１代导向器组比较，Ｐ＜０．０５

３　讨论

　　髌骨骨折涉及髌股关节，因此也是关节内骨折的
一种［５］。髌骨骨折若复位不好或不及时则会造成关节

面不平整，影响膝关节的活动，对患者的生活质量造成

极大影响，因此髌骨骨折治疗方式的选取尤为重要［４］。

骨折断端移位标准为骨折移位超过３ｍｍ或者涉及关
节骨折移位超过２ｍｍ［６］。无移位髌骨骨折可采用石
膏托固定等保守治疗方式；对于有移位的髌骨骨折，切

开复位内固定术是当前主要治疗方式。手术内固定的

方式有多种，大多都遵循张力带的原理［７］。张力带固

定原理中的滑动轴（如克氏针）可以增加固定的线性

刚度，从而提高张力带的加压能力，同时具有操作相对

简单、手术花费低等优点。

　　髌骨骨折的术式有很多种，如改良 ＡＯ克氏针张
力带、松质骨加压螺丝钉固定、空心拉力螺钉加张力带

钢丝固定术及较为先进的镍钛聚髌器固定法。改良

ＡＯ克氏针张力带术其优点是可以利用滑动轴（克氏
针）加强内固定的线性刚度性能，进而带来对骨折断端

加压性能的提高，同时手术操作相对简单、花费低

等［８］。其缺点是由于缺少置针导向器，术者大多只能

依靠自身的经验和手感进行手术操作，很难保证置针

位置的准确性［９］；使张力带作用减弱，进而影响手术质

量及患者的恢复；钢针退出或钢丝固定松动［１０］影响骨

折愈合或克氏针尾部与周围软组织接触激惹造成患者

不适等问题［１１］。松质骨加压螺钉固定术可以利用其

远端的螺纹很好地固定髌骨骨折，但其缺少滑动加压

的作用。空心钉结合张力带术可以很好完成骨折断端

的固定，提高了抗张力强度［１２］，但空心钉直径太粗对

于粉碎性骨折的治疗局限性较大，同时受其螺纹及钉

帽的限制，该固定方式下的滑动加压作用较弱。目前

较为少见的镍钛聚髌器固定法［１３］，其原理是通过其形

状记忆效应及多方向向心性，可以自行且持续地向骨

折断端施加聚合加压力，其记忆效应下的纵向压应力

可达３０～４０ｋｇ，一部分压应力用以抵消张力，剩余记

忆压应力则聚合于碎骨端以促进愈合。但对于开放性

骨折或皮肤软组织挫伤严重者，以及移位较大的严重

粉碎骨折有一定的局限性，在选择上不应强求。这其

中由于改良ＡＯ克氏针张力带术所需手术器械较为普
及，手术方法也较为简单，手术费用低，因此该术式是

应用最为广泛的术式［１４］。张力带固定术的主要作用

原理：用钢丝“８”字缠绕克氏针并拧紧，使钢丝紧贴髌
骨关节面上，在髌骨表面与股骨深支持带一起将股四

头肌的分离张力转换为骨折端的压力，这样既保证了

骨折固定的紧固牢靠，又可以抵消膝关节正常活动时

的张应力，帮助患者进行早期功能锻炼。同时张力带

固定术操作简便，手术时间短，因此在临床上应用较为

广泛。但如果克氏针置入不平行、位置不准确，则会造

成内固定对骨折块的滑动加压作用减弱即张力带作用

减弱，从而影响骨折的固定及愈合。标准的 ＡＯ克氏
针张力带固定术水平方向要求克氏针应置入髌骨两侧

中外１／３处，在深度方面要求克氏针需置入至髌骨中
１／３，或者说距离关节面５ｍｍ处，这样的位置固定最牢
靠，同时置入的克氏针在三维空间中是否平行将决定

着其张力带作用发挥的好坏。由于目前临床中尚未有

合适的导向器应用，所以克氏针的置入主要是靠术者

的手感及经验操作完成的，因此很难保证克氏针可以

置入理想位置，进而增加了手术时间及并发症的发生

率；在术后恢复方面，克氏针位置不准确、置入不平行

使张力带作用减弱，将会影响骨折的固定进而导致骨

折愈合时间延长及膝关节功能恢复。目前虽然国内外

已有很多针对髌骨骨折的高端内固定方式在研究或已

形成产品，但目前尚没有发现对克氏针张力带术这种

国内应用最广泛的术式有最新研究成果，尤其针对克

氏针置针准确性这一环节的改进措施。

　　经过之前力学试验及临床应用后发现１代导向器
有以下缺点：①其力臂较长，紧固抓持髌骨时有变形的
可能，导致置入克氏针位置不准确。②虽然滑动爪可
以在滑动杆活动足够长的范围，但在置入克氏针后，由

于克氏针较长，影响导向器的拆卸，进而导致手术时间
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延长。针对上述情况，我们团队对２代导向器进行相
应的改进。２代髌骨导向器是在１代髌骨导向器的基
础上进行了如下改进：①滑动杆与髌骨爪之间的力臂
缩短，在紧固抓持髌骨时，其结构稳定性更好，置针孔

移位度下降，不但可以缩短手术时间，并且置针准确性

较之前一代要高；②其变为可拆卸式，术中操作更为方
便，即术中不用先剪断部分克氏针再移除导向器，缩短

了手术时间；③整体体积变小，方便携带及操作，可减
少手术时间。在本次临床试验研究中使用２代导向器
后对克氏针张力带手术效果提高明显。

　　此类导向器的使用尚有局限性，为了保证髌骨导
向器的结构稳定性，其髌骨爪上导向孔尚不能做横向

移位，故髌骨骨折上、下极骨折时，通过髌骨爪置针孔

的克氏针有不通过骨折线或者位置不理想的可能；对

于髌骨粉碎性骨折的病例，由于导向器设计的简易性

及为了结构稳定降低其可活动性，导致其在进行髌骨

粉碎性骨折的手术治疗中对于骨折的复位帮助性较

小，但同时又因为其设计的简易性，在用持骨器械复位

后多数情况下髌骨导向器可以安装应用帮助术者置针

导向。但总的来说，本团队所研制的髌骨导向器主要

还是适用于髌骨骨折中最为常见的髌骨横行骨折的

治疗。

　　综上所述，本团队针对克氏针张力带术所研制的
髌骨骨折克氏针导向器在帮助术者提高置针准确性、

降低手术难度及减少手术耗时等方面具有较大帮助，

但此类髌骨骨折导向器仍有改进空间并且具有广阔的

临床应用前景。
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