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·临床研究·

天玑骨科手术导航定位系统在椎体旋转型
脊柱畸形矫形术中的应用研究

李军杰1 邓强1△ 杨镇源1 张彦军1 王雨榕1 罗林钊2 韩俊秋2

[摘要] 目的:探讨天玑骨科手术导航在脊柱畸形矫形术中的临床应用价值。方法:纳入2019年12月

至2021年3月,本院接受脊柱畸形矫形术患者47例,其中天玑导航组19例、徒手置钉组28例,记录两

组患者术中平均每钉置钉时间、手术时间、辐射剂量,根据术后椎体CT扫描,参照Gertzbein-Robbins
分级标准评价螺钉置入准确度,统计并分析结果。结果:两组患者在年龄、性别、病因学、椎体旋转程度

等一般资料方面差异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。天玑导航组置钉共179枚,平均每钉置钉

时间及手术时间分别为(3.65±1.72)min和(280.87±23.82)min,徒手置钉组共置入282枚,平均每钉

置钉时间及手术时间分别为(3.37±2.05)min和(276.57±26.05)min,差异无统计学意义(P>0.05)。
天玑导航组的置钉优良率为98.8%(177/179),明显高于徒手置入组的88.6%(250/282),两者优良率

差异有统计学意义(P<0.05)。天玑导航组置钉总误置率为1.1%(2/179)),低于徒手置钉组的11.3%
(32/282),差异有统计学意义(P<0.01)。术后天玑导航组患者无神经症状,无调整螺钉,徒手组2例

患者进行二次调钉。天玑导航组术中放射剂量为(43.38±5.56)mGy,徒手置钉组术中放射剂量为

(34.73±6.57)mGy,差异有统计学意义(P<0.05)。结论:天玑骨科手术导航辅助置钉在脊柱畸形矫

形术中应用,可提升椎弓根螺钉置钉精确度与安全性。
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andPositioningSystemontheCorrectionof

VertebralRotationSpinalDeformity
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Abstract Objective:ToexploretheclinicalvalueofTianjiorthopedicsurgicalnavigationandpositioningsysteminspinal
deformitycorrection.Methods:47patientswhounderwentspinaldeformitycorrectionfromDecember2019toMarch2021
wereincludedincludingtianjinavigationgroup(19cases)andunarmednailgroup(28cases).Theaveragenailplacement
time,operationtimeandradiationdoseofthetwogroupswererecorded.Theaccuracyofscrewplacementwasevaluated
accordingtopostoperativevertebralCTscanningandGertzbein-Robbinsgradingstandard,andtheresultswerecounted
andanalyzed.Results:Thegeneraldataofage,gender,etiologyanddegreeofvertebralrotationbetweenthetwogroups
werecomparable(P>0.05).179nailswereplacedintheTianjinavigationgroup,andtheaveragenailplacementtimeand
operationtimewere(3.65±1.72)minand(280.87±23.82)minrespectively.Atotalof282nailswereplacedbyhand,

andtheaveragenailplacementtimeandoperationtimewere(3.37±2.05)minand(276.57±26.05)minrespectively
(P>0.05).Theexcellentandgoodrateofnailplacementin
Tianjinavigationgroupwas98.8% (177/179),whichwas
significantlyhigherthan88.6% (250/282)infreehand

placementgroup (P<0.05).Thetotalerrorrateofnail
placementinTianjinavigationgroupwas1.1% (2/179),

whichwaslowerthan11.3% (32/282)inmanualnailplace-
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mentgroupwithsignificantdifference(P<0.01).Afteroperation,thepatientsinTianjinavigationgrouphadnoneuro-
logicalsymptomsandnoadjustingscrews.2patientsintheunarmedgroupunderwentsecondaryadjustingscrews.Thein-
traoperativeradiationdoseofTianjinavigationgroupwas(43.38±5.56)mGyandthatofunarmedgroupwas(34.73±
6.57)mGy.Thedifferencewasstatisticallysignificant(P<0.05).Conclusion:TheapplicationofTianjiorthopedicnavi-

gationassistedscrewplacementinspinaldeformitycorrectioncanimprovetheaccuracyandsafetyofpediclescrewplace-
ment.
Keywords: surgicalnavigationandpositioning;spinaldeformity;pediclescrewplacement;accuracy;safety;radiationdos-
age

  椎弓根螺钉置入术是脊柱外科基本核心技术之

一,但置钉的准确性常受到解剖差异、操作规范及手术

经验等因素影响[1-2]。据报道,椎弓根螺钉置入失败率

可高达37.5%,而脊柱畸形患者往往合并椎体旋转、
后凸畸形或椎管内容物不对称等复杂情况,给术中螺

钉置入的精准和安全带来了挑战[3-4],随着智能医疗时

代的到来,我国自主研发的天玑骨科手术导航系统并

成功应用,可提高脊柱高难度手术精准 性 和 安 全

性[5-7]。本研究通过对2019年12月至2021年3月,
本院应用天玑骨科手术导航在脊柱矫形患者手术中辅

助置钉与传统徒手置钉对比研究,取得良好的临床疗

效,应用满意,现报告如下。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

本研究对2019年12月至2021年3月,本院脊柱

骨科接收脊柱畸形矫形术47例患者进行分析。根据

是否使用天玑骨科导航置钉分为天玑导航组(19例)
和徒手置钉组(28例),并在术前将椎体CT重建在冠

状位旋转角度,分为4个亚组(G1~G4组)。术前已

获得医院伦理委员的批准,所有入组患者均充分告知

并签署知情同意书。

1.2 诊断标准

所有患者有脊柱畸形相应的病史、症状、体征及影

像学表现,经脊柱X线片、CT 或 MRI等影像学检查

证实脊柱畸形合并椎体旋转。

1.3 纳入标准

诊断为脊柱畸形合并椎体旋转,符合行经后路椎

弓根螺钉矫形内固定手术指征者。

1.4 排除标准

1)多个椎体严重骨质疏松;2)需前路联合松解;

3)合并严重基础疾病,存在手术禁忌证;4)不签署知情

同意书者。

1.5 方法

1.5.1 天玑导航组 患者在全身麻醉生效后,取俯卧

位,垫俯卧位架悬空腹部,C臂机“碰撞试验”,手术床

调至C臂透视机扫描的适当高度。消毒铺单后取脊

柱后路正中竖切口,按术前设计依次切开皮肤、皮下筋

膜,骨膜下仔细剥离椎旁肌,暴露后方骨性结构,并向

头尾两侧显露至预融合节段。将示踪器钢性夹紧固定

于棘突上,保持两者之间绝对稳定。连接C臂机及天

玑系统,启动系统,运行天玑机械臂至标尺位,操作机

械臂无菌一次性塑料保护套防护(见图1a)。C臂机

首次术中X线正侧位透视,确保3D-Arm扫描检查目

标椎体,同时调降麻醉机潮气量至300mL后,降低影响

导航精度因素,西门子ArcadisOrbic3D系统扫描患者

三维影像数据,扫描完毕后,发送数据至天玑骨科手术

导航定位系统并生成椎体三维图像,数据自动匹配后,
在电脑上完成椎弓根螺钉规划(见图1b),规划螺钉置钉

规格及置入路径,可清楚显示模拟螺钉与椎弓根的相对

位置,模拟运行无误后执行机械臂运行。插入套筒,在
无任何软组织张力后,置入工作套管至骨面,操控界面

微调,提示置入精度小于1mm,通过工作套管钻入导丝

至合适深度。C臂机行正侧位透视,确认导丝大致位置

(见图1c)。沿导丝进行骨皮质扩孔、松质骨攻丝准备钉

道,沿导丝顺势拧入规划好的椎弓根螺钉。天玑组在置

入钉后,术中予3D-Arm扫描确认螺钉位置,螺钉破出评

为C~E级的则需重新置入。置钉满意后,按照术前规

划方案截骨矫形,常规术部冲洗、仔细止血、留置引流

管,逐层缝合。
典型病例见图1-图2。

1.5.2 徒手置钉组 徒手置钉组采用传统常规显露,
直视下置入螺钉,不使用天玑导航系统,其余手术步骤

与天玑导航组相同。

1.6 术后处理

术后患者予抗生素预防感染,48h内拔出术部引

流管,两组患者术后3d复查CT三维重建及脊柱全

长DR片。

1.7 评价方法

每钉置钉平均时间和手术时间:天玑导航组及徒

手置钉组均为从切皮开始计时,两组分别确认置钉结

束的时间,再根据术中置钉数量,得出平均每钉置钉时

间。患者手术时间从切皮到缝合结束计算。
椎弓根螺钉置钉准确率:参考Gertzbein-Robbins

分类标准[8]对螺钉在不同方向上穿透骨皮质情况进行
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图1 患者1,女,55岁,汉族,因“腰背部疼痛伴侧后凸畸形1年余”入院

评定,并划分等级。A级为螺钉完全在椎弓根内,B级

为螺钉偏出<2mm,C级为螺钉偏出2~4mm,D级

为螺钉偏出4~6mm,E级为螺钉偏出≥6mm。A
级、B级(小于2mm)为置钉合格,C~E 级(大于

2mm)为螺钉误置。A级和B级置钉为优良。螺钉

的总误置率为破壁率与重置钉率之和。

  术中放射剂量:记录两组患者分别在C臂机上显

示的患者术前与术后透视所产生的辐射剂量数值差

值,即为术中实际放射剂量(单位为mGy)。

1.8 统计学方法

采用SPSS20.0进行数据统计分析,两组患者在

年龄、置钉时间及术中放射剂量采用t检验,两组患者

的性别构成、椎弓根螺钉置入准确性采用χ2 检验,

P<0.05差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

纳入研究的脊柱畸形矫形术患者共47例,根据是否

接受天玑导航,分为天玑导航组(19例)和徒手置钉组(28
例),根据椎体旋转程度的不同,每组再分为4个亚组

(G1~G4组),G1为0°,G2为0°~10°,G3为10°~20°,G4
为>20°),天玑导航组男10例,女9例,年龄13~75岁,平
均(33.06±14.58)岁;徒手置钉组男13例,女15例,年龄

15~68岁,平均(36.45±13.08)岁。两组术前病因诊断及

一般资料具有可比性(P>0.05),见表1-表2。
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图2 患者2,女,13岁,汉族,因“发现腰背部隆起畸形半年余”入院

表1 两组患者一般资料比较

组别
例数

/例

性别

男/例 女/例

年龄/岁

(x±s)
天玑导航组 19 10 9 33.06±14.58
徒手置钉组 28 13 15 36.45±13.08
统计检验值 χ2=0.15 t=0.342

P 0.675 0.718

表2 两组患者术前病因诊断(例)

术前病因诊断 天玑导航组 徒手置钉组

先天性脊柱侧弯 6 8
退行性脊柱侧弯 4 5

神经肌肉型脊柱侧弯 0 2
感染性脊柱畸形 4 6

创伤性脊柱后凸畸形 1 2
肿瘤性脊柱后凸 1 1
特发性脊柱侧弯 3 4

2.2 手术疗效比较

两组患者的平均每钉置钉时间及手术时间见表

3,两组比较差异无统计学意义(P>0.05)。术中X线

放射剂量比较,天玑导航组高于徒手置钉组,且差异有

统计学意义(P<0.05)。天玑导航组共置入椎弓根螺

钉179枚(1例患者术中因示踪器故障而改为徒手置

入,故剔除研究),天玑导航组的置钉优良率为98.8%
(177/179),徒手置钉组置钉优良率为88.6%(250/

282),而误置率1.1%(2/179)低 于 徒 手 置 钉 组 的

11.3%(32/282),差异均有统计学意义(P<0.01)。
两组亚组置钉分类比较,G1组和G2组破出及重置钉

率差异无统计学意义,但G3组和G4组破出及重置率

差异有统计学意义(P<0.05),见表4-表5。天玑导航

组中置钉不合格2枚螺钉均在术中发现后调整至螺钉
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合格。徒手置钉组中32枚不合格置钉,其中28枚术

中透视及探查发现破壁调整至置钉为合格,4枚螺钉

为术后发现,2例患者出现神经症状,1例患者术后

CT显示椎弓根螺钉破出前方皮质,靠近腹主动脉,经
二次手术翻修调整螺钉后均为置钉合格标准。

3 讨论

表3 两组患者平均每钉置钉时间及放射剂量比较(x±s)

组别 螺钉数/枚 平均每钉置钉时间/min 手术时间/min 术中放射剂量/mGy
天玑导航组 179 3.65±1.72 280.87±23.82 3.38±5.56
徒手置钉组 282 3.37±2.05 276.57±26.05 34.73±6.57

t 0.342 3.740 0.755
P 0.718 0.237 0.021

表4 两组置钉准确性比较[枚(%)]

置钉分级 天玑导航组 徒手置钉组

A级 171(95.5%) 213(75.5%)1)

B级 6(3.5%) 37(13.1%)

C级 1(0.5%) 19(6.8%)

D级 1(0.5%) 8(2.8%)

E级 0(0.0%) 5(1.8%)
置钉总数 179 282

注:1)与天玑导航组比较,P<0.01。

3.1 术中导航定位的优势

后路椎弓根螺钉具有更强大的矫形能力和生物力

学效应,被广泛应用于后路脊柱矫形手术[9-11]。椎弓

根与脊髓、神经根、前方重要血管位置关系密切,在传

统徒手置钉中,误置引发的总并发症发 生 率 高 达

1%~54%,置钉失败可能造成灾难性并发症及医患纠

纷[12-13]。即便对有大量手术经验的脊柱外科医生而

言,也无法完全避免螺钉置入失败的风险。如何提高

表5 两组亚组置钉准确性比较(枚)

项目
天玑导航组

G1 G2 G3 G4

徒手置钉组

G1 G2 G3 G4
置钉总数 29 72 55 23 73 107 74 28

破出 1(3.4%) 2(2.7%) 2(3.6%) 3(13.0%) 3(4.1%) 16(14.9%) 33(44.6%) 17(60.7%)
重置 0(0.0%) 1(1.3%) 1(1.8%) 2(8.7%) 1(1.3%)1) 1(0.9%)1) 2(2.7%)2) 9(32.1%)2)

注:与天玑导航组比较,1)P>0.05,2)P<0.05。

螺钉放置的准确性是脊柱外科医生一直在不断探索的

主题。

  近年来,随着精准医学及人工智能兴起,骨科天玑

导航定位技术不断进步。国产天玑骨科导航定位系统

不断突破骨科医生的生理局限,实现了对手术的基本

需求,具备高精度操作、重复性强、操作稳定等优势。
本项研究结果显示:天玑导航组的置钉 优 良 率 为

98.8%(177/179),与传统徒手置钉优良率88.6%
(250/282)相比,天玑导航置入椎弓根螺钉在重度畸形

伴旋转病例中明显降低了重要器官损伤的风险,提高

了置钉的安全性,降低了术中失误带来的风险,同时增

加了螺钉在椎体内的把持力。更值得关注的是本研究

中天玑导航下行脊柱矫形伴椎体旋转的椎弓根置钉具

有比徒手操作更精确的置钉效果,结果显示:椎体旋转

角度>10°的两组G3、G4亚组比较分析,天玑导航组

的置钉准确性明显高于传统徒手置钉组。但当椎体无

旋转或旋转角度<10°时,两组间无显著差异。天玑导

航组患者未产生任何神经损伤等严重并发症,这一研

究结果与TarawnehAhmad研究结果相似[14]。

3.2 天玑导航技术在临床应用中的问题及分析

手术天玑导航技术具有操作精度高、重复性好、稳
定性强等特点[15-16]。相关研究报道了北京天智航骨科

手术天玑对导航置钉所示方向具有更高的精度,减少

了术中辐射剂量[17-18]。然而,本研究表明:天玑导航置

钉未能明显降低术中放射剂量,这与以往报道中减少

患者及术者X线辐射有所不同。据笔者分析其原因,
可能受设备限制,C臂机一次扫描只能包括3个腰椎

或4个胸椎,在术中一次性扫描节段较短,而脊柱矫形

手术是相对长节段的固定,因而增加扫描次数同时,还
增加了其中图像匹配、规划等流程的耗时,其次是示踪

器在术中操作时容易触碰,如术中位置发生偏移,则需

重新扫描,因此额外增加扫描的次数及再次规划,在增

加手术耗时的同时,也对患者及手术室医务人员来说

增加电离辐射的接触量。本研究结果显示,手术天玑

导航平均每钉置钉时间及手术时间与传统徒手置钉组

相比不具备优势,原因考虑手术中天玑导航系统操作

在前期扫描、规划准备过程中耗时较长,这可能与天玑

导航手术操作流程较为复杂有关,而传统徒手置钉组

术中考虑调整不合格椎弓根螺钉,从而增加术中耗时。
此外,骨科天玑导航的应用存在以下问题:1)由于

设备价格昂贵,对基层医院而言非常难以配置。2)机
械臂阻力保护敏感,受到软组织较大张力后停止工作,
或受轻微张力后容易发生“漂移”误差,造成置钉精度

丢失;3)CT扫描时需要通过降低潮气量或停止患者

的呼吸降低误差,增加了术中麻醉风险;4)缺少实时导

航信息反馈,因此在实际操作中必须有临床经验丰富

32中国中医骨伤科杂志2022年1月第30卷第1期



的主刀医师来判断并完成操作;5)示踪器、红外线识别

设计智能化程度不高,需要多次手动调节识别,示踪器

需要额外创伤来放置,且术中易触碰,若发生移动影响

置钉精度;6)骨科天玑导航技术虽然有巨大的发展潜

能,但属交叉学科,需要配备相关专业技术人员指导,
存在学习曲线。

3.3 不足与展望

本研究还存在诸多不足,仅证实了骨科天玑导航

技术在脊柱畸形椎体旋转椎弓根螺钉置入领域的安全

性和精准性,研究局限于平均每钉置钉时间、手术时

间、辐射剂量、置钉准确度与徒手置钉组做比较,由于

目前笔者医院尚处在使用的初步阶段,纳入研究病例

样本量较少,需要今后增加病例数量,结合更全面的评

价指标来系统评价该项技术的临床效果,以增强研究

结论的可信度。
综上所述,天玑骨科导航系统尽管目前还存在许

多待解决的临床问题,但这将是人工智能过渡的中间

产物,在脊柱矫形手术中,天玑导航下椎弓根置钉技术

可提高椎体旋转时的置钉准确性,在脊柱畸形矫形等

具有高难度、高挑战手术的临床应用中展示出了巨大

潜能,可为高难度脊柱手术的开展保驾护航。
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