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数字骨科三维可视化技术在股骨转子间骨折复位内固定中的应用

王一寒，李  杨，张  玲，张  睿，徐瑞达，韩晓峰，程光齐，王伟力

文题释义：

股骨转子间骨折复位质量：根据张世民教授提出的股骨转子间骨折复位质量评分进行评估。对线：①X射线正位片：正常或轻度外翻的颈

干角；②X射线侧位片：小于20°的成角。对位：①X射线正位片：中性或正性内侧皮质支撑；②X射线侧位片：平齐的前侧皮质接触。满足

1个记为1分，复位质量根据得分分为优(4分)、中(3/2分)、差(1/0分)3个等级。

摘要

背景：对于复杂的股骨转子间骨折复位缺乏有效的术前规划方法，导致手术时间延长，手术难度增加。同时数字骨科三维可视化技术在股

骨转子间骨折手术中应用的优势缺乏临床验证。

目的：通过数字骨科三维可视化技术明确复杂股骨转子间骨折的移位情况，实现术前模拟复位固定，从而为术中复杂股骨转子间骨折复位

以及固定提供思路与方法。

方法：选择2019年1月至2020年1月上海交通大学医学院附属仁济医院收治的复杂股骨转子间骨折患者(AO分型A2与A3型)，按照患者入院

的先后顺序分为三维重建模拟组与对照组。按照就诊入院程序，所有患者均实施患侧髋关节正侧位X射线平片检查、患侧髋关节CT扫描检

查。三维重建模拟组患者通过Mimics 17.0软件实现三维重建，然后对粉碎的骨折块进行模拟复位内固定；对照组仅根据术前影像学检查进

行内固定治疗。收集有关数据比较两组患者在手术时间、术中出血量、髋关节复位质量评分以及随访时髋关节功能等方面的差异。

结果与结论：①与对照组相比，三维重建模拟组患者手术时间明显缩短，术中出血量明显减少，两组之间差异有显著性意义(P < 0.05)；②

骨折复位质量评分方面，三维重建模拟组患者术后复位质量评分优良率96%显著高于对照组82%，差异有显著性意义(P < 0.05)；③三维重

建模拟组患者术后6个月髋关节功能评分为(95.7±5.8)分，显著高于对照组(82.9±10.2)分，差异有显著性意义(P < 0.05)；④结果证实，对于

复杂股骨转子间骨折术前通过Mimics软件进行三维重建模拟复位有助于全面了解骨折移位情况，详细指导术中骨折复位与内固定物的选

择，从而缩短手术时间，减少术中出血量，改善治疗效果。
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研究原著

文章快速阅读：

文章特点—

△目前对股骨转子间骨折的治

疗大多依据术前 X 射线平片

与CT进行手术，缺乏个性化、

精准的术前规划方案；

△通过数字骨科三维可视化技

术明确复杂股骨转子间骨折

移位情况，实现术前模拟复

位、固定，从而为术中复杂

股骨转子间骨折复位固定提

供思路与方法。

股骨转子间骨折

股骨近端防

旋髓内钉

结论：

复杂股骨转子间骨折

术前通过 Mimics 软
件进行三维重建模拟

复位固定，有助于全

面了解骨折移位情

况，详细指导术中骨

折复位与内固定物的

选择，从而缩短手术

时间，减少术中出血

量，提高复位质量。
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0   引言   Introduction
近年来，随着人口老龄化的进展，老年髋部骨折的发

生率预计有可能继续增加
[1-3]

，有关研究证实股骨转子间骨

折往往导致较高的死亡率与社会经济成本
[1，4]

。为了尽早

让患者下床活动，手术治疗成为治疗股骨转子间骨折的首   

选
[5]
，有关研究认为骨折复位质量、内植物选择和内植物的

放置位置影响股骨转子间骨折的治疗效果
[6]
。随着医疗水平

的提高，X 射线平片与 CT 成为术前影像学检查的常规选择。

但是影像科提供的 CT 扫描数据，由于只是简单的三维重建，

不能够提供有关骨折块模拟复位的情况，因此，通过对有关

数据进行进一步分析有助于全面了解骨折的具体情况，为

术中复位提供指导。交互式医学影像控制系统 (Materiaise’s 

interactive medical image control system，Mimics) 软件基于

CT 数据，能够对骨折的三维形态进行重建，同时对骨折块

模拟复位，根据有关内固定数据同样能够实现模拟固定，为

治疗复杂股骨转子间骨折提供个体化的治疗方案
[7]
。文章拟

研究 Mimics 软件三维重建模拟复位对于复杂股骨转子间骨

折的治疗效果。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1   设计   观察对比试验。

1.2   时间及地点   于 2019 年 1 月至 2020 年 1 月在上海交通

大学医学院附属仁济医院完成。

1.3   材料   选用施乐辉公司提供的 InterTan 髓内钉及螺钉，

见表 1，均具有良好的组织相容性。

1.4   对象   收集 2019 年 1 月至 2020 年 1 月上海交通大学医

学院附属仁济医院骨科收治的复杂股骨转子间骨折患者 90

例，按患者入院的先后顺序分为三维重建模拟组与对照组

(n=45)。三维重建模拟组中男 10 例，女 35 例；年龄 45-92 岁，

平均 74.6 岁；根据 AO 分型，A2.1 型 12 例，A2.2 型 15 例，

A2.3 型 7 例，A3.1 型 3 例，A3.2 型 5 例，A3.3 型 3 例
[8-9]

。

对照组男 13 例，女 32 例；年龄 43-87 岁，平均 72.8 岁；

根据 AO 分型，A2.1 型 15 例，A2.2 型 13 例，A2.3 型 10 例，

A3.1 型 2 例，A3.2 型 4 例，A3.3 型 1 例。两组患者的一般

资料差异无显著性意义 (P > 0.05)，具有可比性。

纳入标准：① DR 平片检查以及 CT 检查确诊复杂股骨

转子间骨折的患者；②患者有手术指征，同时各项身体条件

评估允许施行手术，手术方式为 InterTan 髓内钉固定；③签

署知情同意书，自愿纳入此次研究。

排除标准：①病理性骨折；②同侧肢体多发性骨折；③

拒绝参加此次研究；④不能定期按时随访的患者；⑤股骨畸

形的患者。

1.5   方法   两组患者手术均由同一组经验丰富的高年资医师

完成。

Abstract
BACKGROUND: For complex intertrochanteric fractures, there is lack of effective preoperative planning, which lead to prolonged operation time and increased 
difficulty. At the same time, the application of digital orthopedics three-dimensional (3D) visualization technology in the operation of intertrochanteric fracture 
lacks clinical application verification.
OBJECTIVE: 3D visualization technology for digital orthopedics can be used to clarify the displacement of complex intertrochanteric fractures and realize 
preoperative simulated reduction and fixation, thus providing ideas and methods for intraoperative reduction and fixation of complex intertrochanteric 
fractures.
METHODS: Patients with complex intertrochanteric fractures (AO typing: A2 and A3) admitted to Renji Hospital Affiliated to Shanghai Jiao Tong University 
School of Medicine from January 2019 to January 2020 were selected and randomly divided into Mimics 3D reconstruction simulation reduction group and 
control group according to the order of admission. According to medical procedures, all the patients were implemented with plain X-ray examination of the 
affected hip and CT scanning of the affected hip. Patients in the Mimics 3D reconstruction simulation reduction group achieved 3D reconstruction through 
Mimics 17.0 software, and then the shattered fracture blocks were simulated reduction and fixation. Patients in the control group were treated with internal 
fixation only according to preoperative imaging examination. Data were collected to compare the differences between the two groups in terms of operation 
time, intraoperative blood loss, hip reduction quality score, and hip function during follow-up. 
RESULTS AND CONCLUSION: (1) The operation time was significantly shorter in the Mimics 3D reconstruction simulation reduction group than that in the 
control group, and intraoperative blood loss was significantly reduced in the Mimics 3D reconstruction simulation reduction group compared with the control 
group, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). (2) The excellent and good rate of hip reduction quality score was 
significantly higher in the Mimics 3D reconstruction simulation reduction group (96%) than that in the control group (82%) (P < 0.05). (3) The hip function 
score was significantly higher in the Mimics 3D reconstruction simulation reduction group (95.7±5.8) points than that in the control group (82.9±10.2) points 6 
months after surgery (P < 0.05). (4) The results confirmed that for complex femoral intertrochanteric fractures, preoperative 3D reconstruction simulations by 
Mimics software reset can help to get a comprehensive understanding of fracture displacement, detailed guide the choice of intraoperative fracture reduction 
and internal fixation, help to shorten the operation time, lessen intraoperative blood loss, and improve the curative effect of intertrochanteric fracture.
Key words: intertrochanteric fracture; three-dimensional visualization; simulated reduction; reduction quality; hip function; internal fixation
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for digital orthopedics in the reduction and fixation of intertrochanteric fracture. Zhongguo Zuzhi gongcheng Yanjiu. 2021;25(24):3816-3820. 

表 1 ｜植入物的材料学特征                                         
Table 1 ｜ Material characteristics of implants

指标 InterTan 髓内钉 螺钉

生产厂家  美国施乐辉 美国施乐辉

型号 71275201(10 cm×18cm，125°)，
71275202(11.5 cm×18cm，125°)，
71275207(10 cm×18cm，130°)，
71275208(11.5 cm×18 cm，130°)

71677***( 不同规格联合加压交

锁螺钉 )，716422**( 不同规格

交锁钉 )，71675030(稳定螺钉 )，
71675040( 交锁髓内钉尾帽 )

批准号 国械注进 20143465639 国械注进 20143465639
性能结构 牢固固定骨折端同时实现骨折端加压 固定髓内钉

材质 采用符合 ISO 5832-3 标准规定 Ti6A14V
钛合金材料制造，表面经阳极氧化处理

采用符合 ISO 5832-3 标准规定

的 Ti6A14V 钛合金材料制造

适应证 股骨近端骨折 股骨近端骨折

生物相容性 良好 良好

产品标注的

不良反应

无 无
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1.5.1   三维重建模拟组方法

Mimics 三维重建：将纳入 Mimics 三维重建模拟复位

患者术前患侧股骨近端的 CT 断层扫描数据以 DICOM 格式

导出到一个文件中，然后将数据导入到 Mimics 17.0 软件

中。点击菜单中的 Thresholding 按钮，根据软件默认设置的

Bone(CT) Thresholding，即 226-1 698 进行骨骼组织的划分，

点击 Apply 生成 Mask，通过 Region Growing 按钮将股骨与周围

的组织单独分割出来，产生新的 Mask，将生成的序列进行三

维重建，点击 Calculate 3D，生成股骨转子间骨折三维模型。

骨 折 块 的 分 离 与 模 拟 复 位 固 定： 点 击 菜 单 中

Segmentation 子列表中的 Edit Mask In 3D 按钮，根据目标区

域的范围，3 个平面协调拖动方框的范围生成三维图形，将

鼠标放置到三维图像中，点击空格键可以将三维图像放大，

点击滚轮拖动鼠标可以实现三维图像的移动，拖动点击鼠标

的右键可以实现三维模型不同角度的观察。点击鼠标的左键

可以将一些小的碎骨片通过 Remove 按钮进行去除。将比较

大的以及要进行复位的骨折块使用 Separate 按钮进行分割，

不同的骨折块将被赋予不同颜色的板块，通过相同的方法将

所有的骨折块进行分割。所有的骨折块分割完成后，通过

Calculate 3D 按钮将分割的骨折块进行三维重建。点击要进

行复位的骨折块，通过交替使用 Move 与 Rotate 按钮对骨折

端进行准确复位。实现骨折端复位后，将股骨转子间骨折模

型进行透明化处理，导入不同髓内钉的数据，调节不同角度

进行适配，髓内钉的进针点标志为大转子偏内侧，重点观察

的指标包括使头颈钉处于股骨头的正中偏下位置，侧位保持

中心位置；髓内钉远端超过骨折的最远端，以此来选择合适

长度的髓内钉；根据髓腔大小选择合适尺寸的髓内钉装置；

根据股骨颈长度来选择合适长度的头颈钉。对于小转子骨折

块较大的，模拟钢丝捆扎固定，包括钢丝捆扎的方式与数量。

对于纳入三维重建模拟组的患者，三维重建以及模拟复

位固定后，根据模拟复位固定的情况，制定手术的先后顺序

以及使用髓内钉的参数，对纳入患者采取个性化治疗。

1.5.2   对照组方法   对于纳入对照组的患者，直接按照既往

手术操作流程进行治疗。

1.6   主要观察指标   通过对比两组患者的手术时间、术中出

血量、术中透视次数、骨折复位质量、内固定失败情况以及

术后 6 个月髋关节 Harris 评分来评价两种方法的差异。观察

指标采用盲法评估。

术后即刻股骨转子间骨折复位质量：根据张世民教授提

出的股骨转子间骨折复位质量评分进行评估
[10]
。对线：①正

位片：正常或轻度外翻的颈干角；②侧位片：小于 20°的成角。

对位：①正位片：中性或正性内侧皮质支撑；②侧位片：平

齐的前侧皮质接触。满足 1 个记为 1 分，复位质量根据得分

分为优 (4 分 )、中 (3/2 分 )、差 (1/0 分 )。

髋关节 Harris 评分：根据疼痛程度、髋关节功能 ( 步行

与功能活动 )、畸形和活动度对髋关节功能进行评价，满分

100 分，90 分以上为优良，80-89 分为较好，70-79 分为尚可，

低于 70 分为差。

1.7   统计学分析   使用SPSS 22.0统计学软件对数据进行分析，

性别、分型、透视次数等计数资料通过χ 2
检验进行对比，

手术时间、术中出血量等计量资料以 x-±s 来表示，通过独立

样本 t 检验进行比较。P < 0.05 认为差异有显著性意义。

2   结果   Results 
2.1   参与者数量分析   按意向性处理，纳入复杂股骨转子间

骨折患者 90 例，按照入院先后顺序分为 2 组，三维重建模

拟组及对照组各 45 例。所有患者均获得完整随访。

2.2   试验流程图   见图 1。

2.3   基线资料比较   两组患者的术前基本资料比较差异均无

显著性意义 (P > 0.05)，见表 2。

2.4   手术相关指标比较   手术时间、术中出血量、术中透视

次数比较，三维重建模拟组均优于对照组，差异有显著性意

义 (P < 0.05)，见表 3。

2.5   术后复位质量评分与髋关节 Harris 评分比较   根据张世

民教授提出的复位质量评分，三维重建模拟组术后即刻复位

质量评分优 33 例，可接受 10 例，差 2 例，优良率为 96%；

对照组优 24 例，可接受 13 例，差 8 例，优良率为 82%，

三维重建模拟组优良率高于对照组，差异有显著性意义 (P < 

0.05)。

术后 6 个月 Harris 髋关节功能评分方面，三维重建模拟

组为 (95.7±5.8) 分，对照组为 (82.9±10.2) 分，两组间差异有

显著性意义 (P < 0.05)。

纳入复杂股骨转子间骨折患者 90 例，按入院顺序分为 2 组

三维重建模拟组 45 例行 Mimics 三
维重建模拟复位 +InterTan 髓内钉固

定治疗

对照组 45 例根据术前影像学检查行
InterTan 髓内钉固定治疗

三维重建模拟组 45 例全部进入结果

分析，无脱落

对照组 45 例全部进入结果分析，无

脱落

图 1 ｜两组患者分组流程图

Figure 1 ｜ Flow chart of two groups of patients

表 2 ｜两组患者基线比较                                   (n=45)
Table 2 ｜ Comparison of baseline data of the two groups of patients

指标 三维重建模拟组 对照组 P 值

男 / 女 (n) 10/35 13/32 0.468
平均年龄 ( 岁 ) 74.6 72.8 0.572
骨折分型 (n) 0.292
     A2(A2.1/2.2/2.3) 12/15/7 15/13/10
     A3(A3.1/3.2/3.3) 3/5/3 2/4/1

表 3 ｜两组患者手术相关指标比较                      (x-±s，n=45)                                                          
Table 3 ｜ Comparison of surgical indicators between the two groups

指标 三维重建模拟组 对照组 P 值

手术时间 (min) 62.3±6.7 80.5±10.2 0.001
术中出血量 (mL) 74.6±5.9 90.5±12.7 0.005
术中透视次数 15.6±7.8 29.4±10.3 0.002
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2.6   典型病例   见图 2。

2.7   不良事件   对照组中有 5 例患者出现内固定失败，其中

包括 3 例患者髓内钉切出，头颈钉切出的原因是置钉位置偏

上；2 例患者出现髓内钉退钉，主要原因是骨折复位不佳，

导致骨折端不稳定。三维重建模拟组中有 1 例患者出现髓内

钉退钉，出现的原因是患者未严格遵守医嘱，过早下地活动。

2.8   植入物与宿主的生物相容性   植入物生物相容性良好，

两组患者均未出现植入物周围感染、过敏反应、免疫反应及

排斥反应等。

3   讨论   Discussion
近年来，随着老龄化的增加，骨质疏松导致的骨折逐渐

增加
[11]
，临床上常见的骨质疏松性骨折包括桡骨远端骨折、

腰椎骨折、髋部骨折以及肱骨近端骨折
[12-14]

，其中股骨转子

间骨折对于老年人的影响最大，又被称为“人生最后一次骨

折”
[15]
。股骨转子间骨折常见于老年人，由于跌倒等低暴力

导致，年轻人主要是由于高暴力因素引起，包括髋关节囊外

到小转子下方 5 cm 范围区域的骨折
[16]
。股骨转子间骨折的

发病率逐年增加，有关文献报道目前每年髋部骨折的患者有

160 万左右
[17]
，预计到 2050 年股骨转子间骨折患者可能达

到 800 万左右。

同时，由于髋部复杂的解剖结构，如股骨前倾角、股骨

前弓、颈干角等特殊结构，导致股骨转子间骨折的治疗出现一

系列的问题，如手术复位困难、内固定失败、骨折不愈合等
[18-19]

。

由于发生股骨转子间骨折的患者存在一定程度的骨质疏松，有

些患者可能出现比较复杂的股骨转子间骨折，伴有比较明显的

骨折端移位
[20]
，甚至有些患者出现股骨转子间骨折合并股骨

颈骨折，导致手术中复位困难。因此，如果术前能够对骨折端

进行详细了解，有助于辅助术中骨折端复位与内固定的提前准

备，改善患者的治疗效果与预后。近年来，随着影像学技术的

发展，术前 X 射线片与 CT 检查成为治疗股骨转子间骨折的常

规选择，但是同时存在一定的问题。如术前 X 射线平片只能

显示正侧位的一般信息，不能对骨折端进行比较立体的展示；

术前 CT 以及三维影像对于患者骨折端有比较详细的展示，但

是三维影像只能提示表面的结构，对于骨组织遮盖的断端以及

骨折断端之间的空间位置关系不能很好地显示，因此不利于进

行详细的术前规划，影响术中骨折端复位，导致手术时间延长

与术中透视次数的增加。同时，有关术前数据的测量存在比较

大的误差，无法进行模拟复位与拟合固定。

随着计算机科学技术的发展，医工交叉相关的研究逐

渐应用于临床，通过采用数字科学的技术、3D 打印技术等

来对临床问题加以解决变得更加成熟，如通过数字骨科技术

建立骨骼结构相关影像学数据，同时对影像学数据加以整合

与处理，使得术前手术设计成为一种可能，能够实现骨折治

疗的个性化、准确化等，有助于提高手术效率，改善治疗效 

果
[21-22]

。陈雁西教授团队的有关研究证实虚拟手术组和 3D

打印组的临床效果均优于常规组
[23]
，而计算机辅助的虚拟手

术技术更方便、高效，术前规划时间更短，此外，它也提高

了术前计划的相关性。同时有关研究证实，计算机辅助术前

计划可以帮助外科医生了解骨折畸形愈合，从而改善术中矫

正和重建
[24]
，应用计算机辅助虚拟手术技术治疗骨折畸形愈

合，可获得满意的临床和影像学效果。此次研究运用 Mimics

软件对复杂的股骨转子间骨折进行建模，可以从多个维度观

察骨折断端以及骨折块之间的毗邻关系，观察骨折线走向及

骨折块的形状、大小等；通过对各个骨折块进行分割与移动、

旋转重建，实现骨折端的模拟复位，根据有关数据的测量可

以实现术前评估；通过对复位骨折端的观察与研究，有助于

选择合适长度、直径以及置入方式的内固定物，缩短手术时

间，提前准备手术器械；通过模拟固定有助于明确手术入路、

内固定放置位置等信息。有关学者认为如果能对较复杂的股

骨转子间骨折进行术前计划，有助于手术效率的提高
[25]
。

值得关注的是 Mimics 软件本身具有测量数据的功能，

能够对有关空腔间隙进行体积的测量，指导是否需要植骨，

通过对钉道长度等参数进行测量有助于选择合适长度的内固

定物；有关研究提示术中测量有时有很大的误差，如果能提

前测量有关参数有助于缩短手术时间与术中透视次数
[26]
。此

次研究提示 Mimics 三维重建模拟复位固定的手术时间较对照

组明显缩短，术中的透视次数明显减少，术后患者的髋关节

功能改善，差异有显著性意义 (P < 0.05)。对于比较复杂同时

有一定难度的股骨转子间骨折，通过数字可视化技术进行仿

真模拟手术能够让外科医生进行术前演练，提高术者的手术

能力，提高手术治疗效果。因此，对于股骨转子间骨折术前

进行 Mimics 三维重建、模拟复位、模拟手术能够全面了解骨

折的情况，制定详细的术前计划，提高手术效率。根据张世

民教授提出的骨折复位评分标准对术后骨折复位质量进行比

较
[10]
，该骨折复位标准证实能够比较真实地反映骨折复位质

量
[27]
，此次研究证实三维重建模拟组明显优于对照组。因此，

通过 Mimics 软件进行术前规划在骨科其他部位骨折治疗上同

样能够取得较传统手术理想的复位质量与预后。值得注意的

是，目前的数字骨科三维可视化技术在术前规划与术中使用

的过程中仍然存在一定的问题，如对于患者术中具体标志点

的定位技术与辅助定位装置准确性方面有待进一步完善，同

图注：图 A 为术前 X 射线平片，B 为模拟复位后三维重建图片，C 为模

拟固定后三维重建图片，D 为术后 X 射线平片

图 2 ｜女性 76 岁右侧股骨转子间骨折 (31-A2.1) 患者三维重建模拟复位

InterTan 髓内钉固定治疗图片

Figure 2 ｜ Images of a 76-year-old female patient with right intertrochanteric 
fractures (31-A2.1) undergoing 3D reconstruction simulation reduction with 
InterTan nail

A B C D
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时有关设备价格相对较昂贵。目前根据患者的具体骨折类型

进行内植物的个性化定制仍然存在价格昂贵、设计制造周期

长、匹配一致性等方面的问题，有待后期的进一步研究。

影响股骨转子间骨折内固定术后稳定性的 5 个因素包括

骨骼的质量 ( 即患者骨质疏松的程度 )、骨折的几何形态 ( 即

骨折块的粉碎程度 )、骨折的复位质量、内固定的选择及内

植物的放置位置 ( 尖顶距 )。作为手术医生可以控制的因素为

后3个，因此进行详细的术前规划、实现理想的骨折复位质量、

选择合适的内固定、实现理想的尖顶距 / 股距尖顶距有助于

提高手术效率，改善患者预后。通过使用 Mimics 软件进行

三维重建、模拟复位、模拟固定有助于帮助术者决定术中的

复位顺序与复位技巧，实现骨折端正性或者中性复位
[11]
，防

止颈干角降低、髓内钉切出等内固定失败情况的发生。对于

骨折复位质量的提高，包括运用 Mimics 软件自带的骨折块

旋转、移动等功能对骨折块进行模拟复位，模拟术中的复位

技巧，实现正性或者中性骨折块复位，有关研究证实正性复

位与中性复位均能够获得理想的治疗效果。对于内植物的选

择，目前临床上比较常用的是髓内钉，能够有助于防止出现

骨折端的过度移位，较动力髋螺钉有明显的优越性
[28]
。为了

获得比较理想的尖顶距 / 股距尖顶距，可以通过术前测量选

择合适长度的头颈钉，同时根据模拟固定有助于确定头颈钉

的入钉点与置入方向，保证获得理想的尖顶距 / 股距尖顶距。

此次研究中有 1 例患者出现头颈钉退钉现象，主要原因是患

者未严格遵医嘱，过早负重。

综合研究结果，此次研究认为使用 Mimics 软件进行三维

重建模拟复位固定有助于股骨转子间骨折术中复位与内固定物

的放置选择，从而缩短手术时间，减少术中出血量，改善股骨

转子间骨折的治疗效果。值得注意的是，此次研究有以下不足

之处：首先为单中心对照研究，同时纳入的患者数量相对较少，

有待进一步扩大样本量进行多中心大样本随机前瞻性研究。
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