
前 言

随着关节疾病的发病率不断增加，越来越多的

人将接受全膝关节置换术（Total Knee Arthroplasty，

TKA）［1］，TKA的目标是通过使股骨和胫骨假体垂直

于股骨和胫骨的机械轴来恢复下肢的机械对准。有

许多研究表明机械轴冠状位的准确对齐对于TKA的

成功是至关重要的［2-4］，因此许多术者的目标就是在

术中实现冠状面中性点（0°）的机械对准［5］，因为胫骨

的机械对齐等同于肢体的机械对齐，且胫骨机械解

剖学角度是 0°，但是传统的髓内/髓外定位切割并不

能很精准的实现这一目标［6］。有META分析显示，计

算 机 辅 助 外 科 （Computer- Assisted Surgical

navigation，CAS）导航技术对于控制TKA中的机械轴

线对齐更加可靠［7］。Mason 等［8］证明，与使用传统

TKA相比，CAS导航下TKA中90.4%的股骨和95.2%

的胫骨精确到垂直于机械轴的 2°内，这与传统TKA

中的79.7%和65.9%相比有很大的提升。

【收稿日期】2018-11-22

【基金项目】“中央高校基本科研业务费专项资金”重点研究基地创

新 项 目（lzujbky- 2018- kb164）；国 家 自 然 科 学 基 金

（81874017, 81672207）；甘 肃 省 青 年 科 技 基 金

1506RJYA200）；甘肃省自然科学基金（17JR5RA188）；兰

州市科技计划项目（2017-4-88）；兰州大学第二医院“萃

英科技创新”计划（CY2017-ZD02, CY2017-QN12）

【作者简介】马崇文，在读硕士研究生，研究方向：关节外科，E-mail:

machw17@lzu.edu.cn

【通信作者】夏亚一，E-mail: xiayayi@126.com

计算机导航技术在全膝关节置换术中的应用进展

马崇文 1，2，李睿 1，2，阎亮 1，2，张小辉 1，2，杨信信 1，2，夏亚一 1，2

1.兰州大学第二医院关节外科，甘肃 兰州 730000；2.甘肃省骨关节疾病研究重点实验室，甘肃 兰州 730000

【摘 要】在全膝关节置换术（TKA）中，计算机辅助外科（CAS）导航旨在通过提高假体定位的精准性来提高下肢整体的对

齐。目前主要有3种CAS导航系统：基于图像系统的大型控制台导航、无图像的大型控制台导航、以及最新开发的手持式

导航系统。META分析显示，传统CAS导航技术对于控制TKA中的机械轴线对齐有重要作用。与传统技术相比，手持式

CAS导航成本更低，且不会侵犯股骨/胫骨管及增加额外的操作区外的控制台，在未来有更加广阔的应用前景。同时有研

究表明CAS导航提升机械对准对于TKA预后并无很明显的改善，这与传统观点并不符合，因此CAS技术对于关节置换

的重要性还需进一步的研究佐证。
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Progress on application of computer-assisted navigation technology in total knee arthroplasty
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Abstract: The computer-assisted surgical (CAS) navigation in total knee arthroplasty (TKA) aims to improve the overall alignment

of the lower limbs by increasing the accuracy of prosthesis positioning. Nowadays, there are 3 types of CAS navigation systems,

namely large console navigation based on image systems, large console navigation without images, and the newly developed

handheld navigation system. META analysis shows that traditional CAS navigation system plays an important role in controlling

the mechanical axis alignment in TKA. Compared with traditional technologies, handheld CAS navigation has a broader

application prospect in the future for it costs less, without invading the femur/tibia tube or adding extra consoles outside the

operating area. However, some studies reveal that using CAS navigation to improve mechanical alignment does little to improve

the prognosis of TKA, which is not consistent with the traditional view. Therefore, further research is needed to confirm the

importance of CAS navigation system for joint replacement.
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1 传统CAS导航在TKA中的应用

CAS导航现在根据定义分为两大类：① 传统的

基于大型控制台的导航系统，有图像或无图像：有图

像即术前用MRI和/或CT成像来提供关节面的立体

定位配准和整体对准；无图像则需术中标记髋关节

和踝关节中心、关节面以及膝关节周围的各种其他

标志，以创建一个虚拟坐标系统，根据所需要的对线

标准进行股骨和胫骨的切除。 ② 新式的手持式导航

系统是一种最新研发的、不需要大的控制台监视器

或计算机平台的导航系统。目前应用最广泛的还是

传统的CAS导航，即基于大型控制台的计算机导航

系统。

尽管对于TKA的最佳标准现在仍无准确定论，

但有许多研究表明，CAS导航与传统的髓内外定位

技术相比，在定位准确度方面表现出更加理想的结

果。Anderson 等［9］比较了 116 例使用传统 CAS 导航

的TKA与51例常规TKA，结果显示95%使用CAS导

航的TKA的机械轴距中性轴的距离在 3°之内，与传

统TKA组的 84%相比有显著差异。Keyes等［10］比较

了 72名使用无影像CAS导航系统和传统TKA髓内

组件定位患者的术后假体定位、肢体对齐、活动范围

后发现，65%的CAS导航TKA机械轴距中性轴为 0~

3°（4°~7°定义为外翻），相比之下，只有 39%的传统

TKA 达到此对线标准。上述研究结果表明，使用

CAS导航可缩小TKA假体对齐的范围并减少异常值

的数量，大大提升精准度，但未表明患者报告的结果

测量方面是否有明显改进。

在另一项研究中，De Steiger等［11］通过收集澳大利

亚骨科协会全国关节置换登记处（Australian Orthopaedic

Association National Joint Replacement Registry,

AOANJRR）数据，比较了 44 473 例CAS 导航TKA 与

270 545 例常规TKA在9年随访期内的表现，在<65岁

的患者亚组中，发现使用CAS导航的TKA的翻修率既

无菌性松动导致的翻修率（6.3%, 95% CI=5.5%~7.3%）

与传统TKA组（7.8%, 95% CI=7.5%~8.2%）相比有着显

著的降低。在此之前，Berend等［2］在一项超过10年的

随访中发现，传统TKA在10年后的翻修率有明显的上

升，而随着随访时间的延长使用CAS导航的TKA因对

线精准度的提升，使得翻修率得到大幅度的降低。

2 新式手持式CAS导航在TKA中的应用

传统CAS导航的缺点包括手术成本高、时间长

等问题，使用CAS导航常使手术过程复杂化，还需额

外增加对外科医生的培训。在股骨和/或胫骨中使用

经皮/经骨定位针的系统会引起穿刺部位并发症，包

括疼痛，伤口引流，感染以及很少但破坏性严重的骨

折［12］。为了解决这些问题，一种新兴的手持式CAS

导航系统流行起来。Nam等［13］第一次用手持导航系

统进行系统的临床试验，通过研究 42例手持式CAS

导航辅助的TKA后发现，95%的胫骨假体定位在目

标矢状斜面 2°以内，96%位于冠状位对位 3°以内。

Nam等［14］使用OrthAlign™的手持式CAS导航系统进

行临床试验后发现，使用该技术提供的术中测量结

果在预测术后胫骨假体对齐是准确的，因为95.2%的

冠状面植入物和 92.6%的矢状面植入物与术中所提

供的读数相差在2°以内，X片显示胫骨组件的平均术

后对线为外翻-0.6°±0.9°，其中97.6%的胫骨假体放置

在机械轴 90°±2°内，100%的胫骨假体与机械轴放置

角度为90°±3°内，且该系统对于患有严重胫骨畸形的

患者更加有用。Bugbee等［15］的研究显示手持式导航

系统在冠状位对准中达到了 93.3%的准确性，只有

6.7%的患者胫骨假体冠状位对准在±3°以外。Huang

等［16］为了研究TKA术中机械轴的修复与改善放置假

体成功率之间的关系，使用了手持式CAS导航系统

来评估对线精准度和手术时间，X片显示股骨对齐是

0.29°±2.2°内翻，胫骨对齐是 0.09°±1.4°外翻，术后机

械轴为0.2°±2.1°内翻。股骨、胫骨和机械轴的错位率

分别为 13%、3.8%和 17%，固定和导航的平均时间为

股骨 3.6 min、胫骨 2.6 min，平均止血带时间为 62

min，研究结果表明手持式CAS导航系统可以在不增

加手术时间的情况下精确地重建机械轴。

之前的大部分研究都是针对传统TKA有无使用

手持式 CAS 导航，Thiengwittayaporn 等［17］的一项

Meta分析对比了微创入路的TKA有或无使用手持式

CAS导航后发现，使用手持式CAS导航可以减少所

有对齐中的异常值（>±3°即未对齐）：髋-膝-踝关节，

股骨假体和胫骨假体。研究结果表明在微创入路的

TKA中，通过手持式CAS导航可以更好地实现胫骨

后倾斜角度的控制，可以提高假体的机械对准和定

位精度，且无需额外的手术时间。

目前有一种最新的基于 iPod的无影像手持式导

航系统（DASH 导航系统），Koenen 等［18］使用该系统

进行TKA，与传统TKA相比，该系统在肢体机械对准

方面具有良好的精确度；在另一项研究中，Mullaji

等［19］对比了DASH导航系统与传统CAS导航系统的

TKA，结果显示，与传统CAS导航系统的平均定位时

间（2.0±0.1）min相比，DASH导航系统的平均定位时

间（1.2±0.2）min有着显著的缩短。两种导航系统在

术前冠状位、术前矢状面畸形、股骨切口矢状面、术

后矢状位对齐以及术后膝关节屈曲之间具有极好的

-- 370



相关性。同样的，在胫骨和股骨远端的切削厚度，股

骨切面的冠状面和两个系统之间的术后冠状位对准

亦具有良好的相关性，但是两个系统在胫骨切口、胫

骨斜面和股骨假体旋转的冠状面的相关性并不

显著。

手持式 CAS 导航与大型控制台 CAS 导航在

TKA中的准确度和精度水平无明显差异，这两种方

法比使用髓内/髓外仪器的常规技术更准确。与传统

技术相比，手持式CAS导航的优势包括最少的附加

手术时间，相对较低的成本，不会侵犯股骨/胫骨管

（减少失血，减少脂肪栓塞的风险），并且不需要额外

的操作区外的控制台，在未来有更加广阔的应用

前景。

3 CAS导航下的对线精度提升的意义

一直以来，TKA的原则即为恢复机械轴可以提

升 术 后 假 体 的 耐 用 性 和 以 及 功 能 的 改 善 ，但

Parratte［20］进行的一项为期 15 年的研究发现，若以 3

个指标分析膝关节置换的存活率，则机械对齐0°~±3°

组和>3°组之间的生存率没有差异：（1）因任何原因进

行翻修，包括脓毒性和无菌性并发症；（2）由于机械

性失效、无菌性松动，影像学磨损或髌骨并发症而翻

修;（3）由于机械性失效，无菌性松动或影像学磨损

而排除髌骨并发症，但是他们并没有断言对线精度

与TKA预后是完全不相关的，而是它可能不像以前

想象的那样是一个十分重要的因素。Kim等［21］在一

项长达12年的研究比较中发现，CAS导航TKA与传

统TKA相比，在患者满意度、轴对准以及无菌性松动

的发生率方面并无明显差异。与之相反的是，来自

多个临床试验的观察数据表明，如果TKA在内翻位

置机械对齐，则会导致假体的磨损增加和过早失

效［22-29］，计算机导航下的TKA进一步实现了最理想

状态下的冠状面对齐，大大提高了膝关节置换成功

率和假体的使用寿命。研究上述结果可发现，

Parratte［15］和Kim［21］等进行的研究随访时间均大于10

年，随着随访时间的延长，机械轴对线精度的提升对

患者并无明显的影响，倒是在短中期研究中（小于10

年），CAS导航下精准对线提高了TKA成功率及假体

使用寿命，且对患者术后的恢复及运动状况也有一

定的促进作用。

4 当前发展CAS导航所面临的问题

虽然CAS导航已被证明可以降低对线不准的风

险［8］，但传统CAS导航仍面临许多问题，包括增加的

资金成本和操作时间、手术步骤的变化、以及需要时

间来学习CAS导航手术等［10, 28］，目前应用新式手持式

CAS导航系统可以相当程度的避免上述问题，其与

传统TKA定位装置类似以及拥有适用于多种假体的

开放式平台软件，但手持式CAS导航依然存在局限

性，包括单次使用组件的成本、缺乏关于股骨和胫骨

旋转的信息以及无法定量评估软组织平衡和关节稳

定性等［29］。

现在还有一派学者对“应用CAS导航提升机械

轴对准对 TKA 预后的正面影响”仍存在质疑。

Bellemans等［30］研究了20岁~27岁之间的无症状成年

志愿者发现，32%的男性和17%的女性存在> 3°的膝

关节内翻，他们认为恢复这些患者的中性机械对线

可能并不理想。Ritter等［31］证实股骨外翻≥8°和胫骨

内翻<9°导致的 TKA 失败率为 8.7%，而股骨外翻<

8°和胫骨内翻≥9°导致失败率为0.2%，他们还发现如

果患者 BMI>41，失败风险也会增加，这与先前的研

究证明的中性机械轴±3°对齐的临床重要性相矛盾，

Parratte等［20］也提出质疑，认为中性机械轴对齐大于

3°与TKA早期失败并无因果关系。这些学者认为机

械轴对齐理论在TKA中仍然是合理的，但如果存在

其他定位目标，则应该综合考虑而不单单是追求精

准对线。

5 小 结

CAS导航系统可以提高TKA中假体对齐的准确

性和精度，但如文中所述，有学者的研究显示CAS导

航下的提升机械对准对于TKA预后并无很明显的改

善，这与传统观点并不符合。因此，尽管 TKA 以及

CAS 导航已经发展多年，但仍存在 3 个根本问题：

TKA的最佳对齐标准是什么；实现这一对齐目标的

最精准的方法是什么；根据临床研究得到的结局指

标及成功率来说，对齐和实现对齐的方法是否会影

响TKA的结果？想要弄清楚这些问题，在分析个体

患者的最佳膝关节对线以及其余可能影响假体存活

以及功能的方面，还应进行更大范围及更长随访时

间的临床研究。另一方面，因为CAS导航的使用会

增加病人额外的经济负担，目前国内只有很少的几

家医院在使用此技术，但随着低成本手持式CAS导

航系统快速发展，使得TKA导航系统向更加紧凑、用

户友好、时间和成本效益更加优化的方向发展，因此

这项技术展示出令人期待的前景。
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