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多模态图像融合联合智能机械臂辅助建立椎体强化通道的安全性和有效性

王秀廷，王永康，孙  健，王  建，李嗣生

文题释义：

多模态图像融合：是通过一定的算法，用多幅源图像(即输入图像)生成一幅或几幅图像的过程，生成的融合图像有着单一源图像所不具备

的优点，含有更多、更准确的信息，从而更适合于人眼/机器视觉或者更适合后续的图像处理任务。

人工智能：是研究、开发用于模拟、延伸和扩展人的智能的理论、方法、技术及应用系统的一门新的技术科学。

摘要

背景：多模态医学图像融合技术目前多用于临床诊断、放射性治疗及病理变化的跟踪与治疗等，但联合智能机械臂辅助椎体强化临床应用

较少。

目的：评价多模态图像融合联合智能机械臂辅助建立椎体强化通道的安全性和有效性。

方法：试验纳入骨质疏松性椎体压缩骨折椎体强化患者62例，随机分为2组，试验组31例采用多模态图像融合联合智能机械臂辅助建立椎

体强化通道，对照组31例采用常规方法建立椎体强化通道。在相同规则下进行同一种骨水泥注入完成椎体强化。分别记录两组的术中指

标、术后疼痛情况分及伤椎再骨折例数并进行统计学分析评定结果。

结果与结论：①与对照组相比，试验组的穿刺时间、透视次数、放射暴露总剂量、穿刺调整次数、骨水泥渗漏、定位时间和术后1 d疼痛

目测类比评分均显著降低(P < 0.001)，穿刺精度优良率、骨水泥注入量和骨水泥弥散优良率均显著升高(P < 0.001)，两组定位透视次数无显

著差异。②两组患者术后随访均未见感染，对照组1例患者在双肺动脉发现水泥栓子，1例患者术后疼痛长期无缓解，3例患者在术后6个月

内因疼痛再发行MRI检查诊断伤椎再次骨折，而试验组随访时未见上述并发症。③结果证实，多模态图像融合联合智能机械臂辅助建立椎

体强化通道可提高椎弓根定位穿刺的精准度及椎体强化效果，同时有效减少了术中放射暴露剂量及并发症的发生，安全可靠。

关键词：多模态图像融合；智能机械臂；椎体强化；通道；骨质疏松；椎体骨折；骨水泥；放射暴露剂量
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Abstract
BACKGROUND: Multi-modal medical image fusion technology is currently mostly used for clinical diagnosis, pathological change tracking and treatment, and 
radiotherapy, but the combined intelligent robotic arm assisted vertebral body augmentation is rarely used in clinical application.  
OBJECTIVE: To evaluate the safety and effectiveness of multi-modal image fusion combined with intelligent robotic arm assisted in establishing vertebral 
augmentation channels.
METHODS:  Sixty-two patients with osteoporotic vertebral compression fracture vertebral augmentation were included in this study and randomly divided into 
two groups. The 31 cases in the trial group underwent multi-modal image fusion by mechanical arm to build the vertebral strengthening channel. The 31 cases 
in the control group underwent conventional method to establish the vertebral strengthening channel. Vertebral augmentation was performed with the same 
bone cement injection under the same rules. The number of intraoperative index, postoperative pain score, and number of re-fractures of injured vertebrae 
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研究原著

文章快速阅读：

结果：

多模态图像融合联合智能机械臂辅助建立椎

体强化通道在提高椎弓根定位穿刺的精准度

及椎体强化效果的同时有效减少了透视次

数、放射暴露剂量及并发症的发生。

试验纳入 62 例骨质疏松性椎体压缩骨折椎

体强化患者，应用 SPSS 软件快速随机法分 

组。

采用多模态图像融合联合智能机械臂辅助建立椎体强化通道 ( 试
验组 31 例 )；常规方法建立椎体强化通道 ( 对照组 31 例 )。

多模态图像融合联合智能机械臂辅助建立

椎体强化通道的安全性。
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0   引言   Introduction
将骨水泥注入强化受伤椎体是目前骨质疏松椎体骨折治

疗的主要方式，椎体成形术是椎体强化的代表术式
[1-4]

。长期

以来，椎体强化存在以下缺陷：①不能有效避开骨折间隙，

椎体强化通道规划需先确定椎弓根外上方 ( 左 10 点、右 2 点 )

通过椎弓根达到椎体，这种由外到内的方法不能有效避开骨折

间隙；②穿刺精准率低，医生手持穿刺针凭感觉、主观意向穿

刺，穿刺位置、方向易变及稳定性差；③骨水泥渗漏、骨水泥

弥散差，残余痛、伤椎再骨折、肺栓塞及放射暴露剂量等问题

越来越引起医学界的重视
[5-8]

。如何提高定位、穿刺精准度，

提高临床治疗效果，减少或避免放射剂量暴露是目前许多专家

达成的一致共识和不断研究的课题
[9-12]

。

随着 CT 技术的不断开发利用，平扫加多平面重建、表

面遮盖显示、最大密度投影和容积漫游等技术的综合利用使

椎弓根、椎管和椎体、骨折线走向、骨折团块、移位程度完

整展现
[13]
，图像细腻、线条柔和及层次分明几乎达到仿真

学效果。医师们在重建图像上可避开骨折区选择骨水泥注入

点，通过椎弓根规划出虚拟可视的个体化穿刺通道。智能软

件自动为穿刺点、目标点定位、穿刺方向和深度提供准确的

数字导引。通道规划方式为由内到外可有效地避开骨折间隙。

模块软件通过多模态医学图像融合技术将术中伤椎 DR 平面

图像与 CT 三维图像多模态配准并融合为一幅图像时，虚拟

穿刺通道与现实通道重合，系统自动生成与通道重合的激光

定位线；启动控制系统，机械臂和机械手模块自动扑捉激光

定位线，机械手沿激光线完成导向通道的穿刺位置及方向定 

位；医生沿导向通道置入穿刺针建立穿刺通道和骨水泥注入

完成椎体强化。

多模态图像融合是通过一定的算法，用多幅源图像 ( 即

输入图像 ) 生成一幅或几幅图像的过程，生成的融合图像有

着单一源图像所不具备的优点，含有更多、更准确的信息，

从而更适合于人眼 / 机器视觉或者更适合后续的图像处理任

务
[14]
。多模态图像融合的主要思想是将不同医学成像设备采

集到的关于同一器官或组织在同一时刻或不同时刻的图像，

经过去噪、时间配准、空间配准和重采样后，再运用具体的

融合算法得到一幅含有更丰富信息图像，使其与另一幅参考

图像上的对应点达到空间位置上的一致
[15]
。多模态医学图像

融合技术自 20 世纪 90 年代开始应用于临床，目前多用于临

床诊断、放射性治疗、病理变化的跟踪与治疗等
[16]
。

多模态医学图像融合技术联合智能机械臂辅助椎体强化

临床应用较少，文章评估了多模态图像融合联合智能机械臂

辅助建立椎体强化通道的安全性和有效性，探究其实际临床

价值，以期探索出一种更加科学、安全、有效的椎体强化通

道规划、建立方案。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1    设计   随机对照试验，重复测量方差分析。

1.2   时间及地点   于 2019 年 3 月至 2020 年 9 月在淄博市第

七人民医院脊柱外科及手术室完成。

1.3   对象   纳入 2019 年 3 月至 2020 年 9 月淄博市第七人民

医院符合入选标准的患者 62 例，其中男 20 例，女 42 例，

采用随机数字表法分为试验组和对照组，每组 31 例，对研

究对象采用单盲法评估。试验组采用多模态图像融合联合智

能机械臂辅助椎体强化治疗，对照组常规经皮椎体成形治疗。

该试验于 2019 年 3 月获淄博市第七医院医学伦理委员会批

准，批准号：201903007，纳入患者均签署知情同意书。

纳入标准：①轻微跌倒或无原因腰背部疼痛；②胸腰椎

活动时疼痛加重，局部叩击痛，无肢体麻木、运动障碍等相

应神经体征；③年龄不小于 60 岁；④伤椎椎体 X 射线片显

示为形态正常或不正常如：鱼尾样和楔形变等，MRI 呈现 T1

低信号 T2 高信号；⑤排除肿瘤结核等病理性骨折；⑥具备

正确表达病情变化的能力；⑦经医院伦理委员会批准，所有

患者均签订随机分组知情同意书和手术知情同意书。

排除标准：①椎体后突大于椎管 10%；②凝血功能障 

碍；③合并感染；④不能俯卧位者。

1.4   仪器设备   ①智微天眼机械臂：由激光定位导航系统、

机械臂控制系统、机械手模块共 3 部分组成 ( 中国杭州三坛

医疗有限公司生产，激光定位导航：型号 SY-001，机械臂型 

号：UR5)；② C 形臂 X 射线机 ( 北京通用电器华伦医疗设备有

限公司，Brivo OEC785)；③ Hitachi-Aloka 医用外用放射剂量计 

( 日本 ALOKA 株式会社，型号：PDM-222)。
1.5   试验方法

1.5.1   试验人员设置   ①由一位脊柱外科医师根据入选标准

选择患者，并进行随机分组；②同一位医师负责伤椎影像定

位，由 2 位影像科医师负责骨水泥弥散分布评价；③同一位

were recorded. Statistical analysis was conducted to evaluate the results.  
RESULTS AND CONCLUSION: (1) The puncture time, fluoroscopy times, total dose of radiation exposure, puncture adjustment times, bone cement leakage, 
positioning time, and visual analogue scale score of pain 1 day after operation in the trial group were significantly lower than those in the control group (P 
< 0.001). The excellent and good rates of puncture accuracy, bone cement injection volume, and bone cement dispersion were significantly higher in the 
trial group than those in the control group (P < 0.001). The number of positioning fluoroscopy was not significantly different between the two groups. (2) No 
infection occurred in patients of the two groups. In the control group, one patient was found with cement emboli in the double pulmonary arteries; one patient 
had no long-term relief of postoperative pain; and three patients were diagnosed with re-fracture of injured vertebra due to pain reissue MRI examination 
within 6 months. No such complications were seen in the trial group during follow-up. (3) It is concluded that the establishment of vertebral enhancement 
channel assisted by multi-modal image fusion and intelligent robotic arm can improve the accuracy of pedicle localization and puncture and the effect of 
vertebral augmentation, and effectively reduce the number of fluoroscopy, radiation exposure dose and the occurrence of complications; it is safe and reliable.
Key words: multimodal image fusion; intelligent manipulator; vertebral augmentation; channel; osteoporosis; vertebral fractures; bone cement; radiation 
exposure dose
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医师实行定位标记、麻醉、穿刺和骨水泥注入；④不参与手

术的医师依据规定随访患者，记录随访结果。

1.5.2   穿刺路径设计   ①穿刺入点：机械臂组由机械臂控制

系统提供定位，常规经皮椎体成形穿刺点为椎弓根外缘 10

点或 2 点处；②穿刺路径：均经椎弓根进入椎体；③穿刺针

尖在椎体中的位置：DR 正位片在椎体中心，侧位片位于椎

体矢状面中线前 1/3 内，如遇骨折裂隙适当调整避开。

1.5.3   骨水泥注入规则   ①骨水泥拔丝期注入；②骨水泥渗

漏立即暂停注入 60 s 再行注入，继续渗漏停止注入；③骨水

泥弥散进入椎体后 1/6 时停止注射；④骨水泥推注压力明显

增大时停止注入；⑤若无上述情况，骨水泥注入至达到或接

近伤椎上下终板。

1.5.4   术中术后对比参数的设定   ①定位时间透视次数：定位

开始到穿刺开始的时间及透视次数；②穿刺时间透视次数：

从穿刺开始到骨水泥注入的时间及透视次数；③穿刺调整

次数；④穿刺精准度：穿刺针终点与目标点的距离，试验采

用 Gertzbein-Robbins 分级标准
[17]
：A 级无偏移，B 级偏移 <  

2 mm，C 级偏移 2-4 mm，D 级偏移≥ 4 mm；⑤骨水泥注入 

量；⑥骨水泥弥散情况：因 DR 图像为二维图像，不能真实反

映椎体内骨水泥的弥散分布，试验借鉴赵玉波等
[18]

的标准并

进行改良，根据术后 CT 将骨水泥分散分型分为 4 等级，优：

在椎体中央矢状位及横切位骨水泥投影 1 个 > 1/2 椎体、另 1

个 > 3/4 椎体；良：在椎体中央矢状位及横切位骨水泥投影均 >  

1/2 椎体，≤ 3/4 椎体；可：椎体中央矢状位及横切位骨水泥

投影 1 个 > 1/2 椎体，1 个≤ 1/2 椎体；差：椎体中央矢状位

及横切位骨水泥投影均小于 1/2 椎体；⑦放射暴露剂量：采用

Hitachi-Aloka 医用外用放射剂量计记录的总剂量；⑧骨水泥渗

漏情况：每组骨水泥渗漏例数；⑨术后 1 d 疼痛目测类比评分；

⑩术后 6 个月疼痛目测类比评分及伤椎再骨折例数。

1.5.5   手术操作

试验组：在安装、连接、调试系统成功后，患者腹部

悬空俯卧手术台，常规消毒铺巾。C 型臂摄取标准正侧位透

视图像并存入系统。骨折椎体 CT 三维图像导入操作界面。

根据 CT 三维图像规划椎体强化通道：①离开骨折区选定骨

水泥注入点；②选定椎弓根确定椎弓根穿刺入点，穿刺针避

开骨折区；③连接注入点、穿刺点建立虚拟穿刺通道，见图

1A，B；④多图像观察审定虚拟穿刺通道，见图 1C，D。操

作界面将通道的长度、角度及在椎弓根椎体内的位置清楚显

示。采用图像融合技术将透视图像与 CT 三维图像完全融合

为一幅图像，图1E为融合过程中图像，图1F为图像融合成功，

虚拟穿刺路径与现实穿刺路径重合，系统将自动生成与通道

重合的定位激光线。启动机械臂控制系统、机械手模块使机

械臂通道达到穿刺位置，见图 1G。C 型臂再次透视证实穿刺

通道位置、方向正确定位成功。沿导向通道注入体积分数 1%

的利多卡因至椎弓根后外缘，开口，沿导向置入穿刺针达界

面提示长度，再次透视证实穿刺针位置正确，见图 1H，I。

注入拔丝期骨水泥。骨水泥弥散情况，见图 1J，K。

对照组：与试验组体位相同。利用 C 型臂与垂直交叉克

氏针寻找伤椎椎弓根外缘 10 点或 2 点在背部的垂直投影点，

标记固定投影点。消毒铺巾，在投影点外侧注入体积分数 1%

的利多卡因局部浸润麻醉，依据透视反馈图像完成工作通道

建立。注入拔丝期骨水泥，完成椎体强化。 

1.6   主要观察指标   ①术中指标：定位时间透视次数、穿刺

时间透视次数、穿刺调整次数、穿刺精准度、骨水泥注入量、

骨水泥弥散情况、放射暴露剂量、骨水泥渗漏情况 ( 每组骨

水泥渗漏例数 )；②术后指标：术后 1 d 和术后 6 个月疼痛

目测类比评分及伤椎再骨折例数。

1.7   统计学分析   采用 SPSS 25.0 软件进行数据分析，计量资

料以 x-±s 表示，组间计量资料比较采用独立样本 t 检验，患

者随访目测类比评分差异比较采用重复测量方差分析；计数

资料比较采用χ 2
检验或 Fisher 精确概率检验，P < 0.05 为差

异有显著性意义。

2   结果   Results 
2.1   患者数量分析   试验组 31 例经多模态图像融合联合智能

机械臂辅助建立通道行椎体强化术，对照组 31 例经常规建

立通道行椎体强化术。试验组随访 (9.15±1.24) 个月，对照组

随访 (9.08±1.12) 个月，随访期间无脱落病例。基线资料比较

显示，2 组患者基线资料差异无显著性意义 (P > 0.05)，符合

对比条件，见表 1。试验干预流程图见图 2。

2.2   两组术中指标差异   两组患者均顺利完成手术。术中两

组未见聚甲基丙烯酸甲酯溢入椎管内、胸腹腔，无血管、神

经或重要脏器损伤。试验组的穿刺时间、透视次数和放射暴

露剂量均显著低于对照组 (P < 0.05)；对照组定位时间显著短

于试验组 (P < 0.05)，两组定位透视次数无显著差异，见表 2。  

图注：患者，女，70 岁，T8 椎体骨折。图 A，B 为建立虚拟穿刺通道；

C，D 为多图像观察审定虚拟穿刺通道；E 为图像融合中图像；F 为图像

融合成功图像；G 为通道达到穿刺位置；H，I 为穿刺针位置正确；J，K
为骨水泥弥散情况

图 1 ｜术中穿刺操作示意图

Figure 1 ｜ Intraoperative puncture operation

A B C D

E F G

H I J K
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   试验组在穿刺精准度优良率、骨水泥注入量、骨水泥在

椎体内的弥散优良率均显著优于对照组，骨水泥渗漏发生率

亦显著低于对照组，见表 3。

术前两组间目测类比评分差异无显著性意义 (P > 0.05)；术后

1 d 两组的目测类比评分显著低于术前 (P < 0.05)；而术后 1 d

两组间目测类比评分有显著性意义 (P < 0.05)；术后 6 个月两

组间目测类比评分差异无显著性意义 (P > 0.05)，见表 4。两

组患者均无感染发生，对照组 1 例患者因骨水泥分布异常术

后疼痛长期无缓解，见图 3A-D，对照组另 1 例在双肺动脉

发现水泥栓子，见图 3E。

表 2 ｜各组术中定位、穿刺及放射指标差异                               (x-±s，n=31)
Table 2 ｜ Differences in intraoperative positioning, puncture and 
radiological indicators of each group

组别 定位 穿刺 放射暴露剂量 (ISv)

时间 (min) 透视 ( 次 ) 时间 (min) 透视 ( 次 )

试验组 13.10±3.21a 6.12±2.16a 2.75±0.82a 3.50±1.51a 205.32±29.23a

对照组 6.00±2.16 6.00±2.08 6.48±1.51 7.89±2.18 334.51±40.42

P 值 < 0.001 0.824 4 < 0.001 < 0.001 < 0.001

表注：与对照组相比，
aP < 0.05

表 3 ｜两组穿刺调整次数、穿刺精度、骨水泥注入量、骨水泥分布和骨
水泥渗漏情况差异                                         (n=31)
Table 3 ｜ Differences in the number of puncture adjustments, puncture 
accuracy, bone cement injection volume, bone cement distribution and 
bone cement leakage between the two groups

组别 穿刺调整 
(x-±s，次 )

穿刺精度分级 (n) 骨水泥注入

量 (x-±s，mL)
骨水泥分布 (n) 骨水泥渗

漏 (n)
A B C D 优 良 可 差

试验组 0 28 3 0 0 4.75±1.52 23 8 0 0 2
对照组 3.00±1.16 12 10 6 3 3.85±1.50 13 9 5 3 16

P 值 - < 0.001 0.022 0.013 < 0.001

表注：穿刺精准度为穿刺针终点与目标点，试验采用 Gertzbein-Robbins 分级标准：

A 级无偏移，B 级偏移 < 2 mm，C 级偏移 2-4 mm，D 级偏移≥ 4 mm；骨水泥弥

散情况：根据术后 CT 将骨水泥分散分型分为 4 等级，优：在椎体中央矢状位及横

切位骨水泥投影 1 个 > 1/2 椎体、另 1 个 > 3/4 椎体；良：在椎体中央矢状位及横

切位骨水泥投影均 > 1/2、≤ 3/4 椎体；可：椎体中央矢状位及横切位骨水泥投影

1 个 > 1/2 椎体，1 个≤ 1/2 椎体；差：椎体中央矢状位及横切位骨水泥投影均小

于 1/2 椎体；“-”为无数据

表 4 ｜两组患者随访目测类比评分差异比较           (x-±s，n=31，分 )
Table 4 ｜ Comparison of differences in visual analogue scale scores 
between the two groups of patients

时间点 试验组 对照组 P 值

术前 7.48±1.12 7.52±1.23 0.894
术后 1 d 2.08±1.20a 3.17±1.28 0.001
术后 6 个月 2.06±1.14 2.07±1.16 0.973

表注：首先对数据进行 Mauchiy 检验，P > 0.05，满足协方差阵的球形性，后行主

体内效应检验可见，时间点 P < 0.01，时间 * 组别 P < 0.01，可认为两组患者的评

分在时间点上的变化是不同的。与对照组相比，
aP < 0.05

2.3   两组术后随访情况差异    两组患者术后随访时间均大于

6 个月，对照组 3 例 (9.7%) 在 6 个月内因疼痛再发行 MRI 检

查诊断伤椎再次骨折，共 4 例患者均再次行椎体强化后痊愈。

骨质疏松性胸腰椎骨折患者 62 例

随机分成 2 组

试验组 31 例采用多模态图像融合

联合智能机械臂辅助建立通道

对照组 31 例常规建立椎体强化通

道

试验组 31 例进入结果分析 对照组 31 例进入结果分析

图 2 ｜试验干预流程图

Figure 2 ｜ Trial flow chart

图注：患者，男 75 岁，L1 椎体骨折，图 A-D 分别为

该患者的 DR 正、侧、矢状位、冠状位水泥分布影像。

E 为水泥肺栓塞三维图像，患者，女，63 岁，L3 椎

体骨折

图 3 ｜典型病例影像学图片

Figure 3 ｜ Images of a typical case

A B C D

E

表 1 ｜两组患者一般资料比较                               (n=31)
Table 1 ｜ Comparison of general data in both groups

指标 试验组 对照组 P 值

性别 ( 男 / 女，n) 9/22 11/20 0.162
年龄 (x-±s，岁 ) 71.10±8.35 72.60±9.35 0.237
病程 (x-±s，d) 10.00±8.90 11.00±8.10 0.581
损伤脊髓节段 (T8-12/L1-2/L3-5，n) 12/13/6 11/14/6 0.721
目测类比评分 (x-±s，分 ) 7.84±1.12 7.52±1.23 0.561
ODI 评分 (x-±s，分 ) 65.76±11.24 66.12±11.58 0.343
随访时间 (x-±s，月 )              9.15±1.24 9.08±1.12 0.535

2.4   不良反应分析   试验组在随访期间伤椎无再发骨折，无

肺动脉栓塞，疼痛缓解满意。

   对照组患者中 1 例并发骨水泥肺栓塞患者强化通道及穿

刺点在椎体冠状位一侧，矢状位位于椎体中 1/3 区；1 例术

后疼痛未缓解患者穿刺针位于骨折间隙内，术中 DR 显示骨

水泥“充填”良好假象；3 例再骨质患者中有 2 例骨水泥分

布于椎体冠状位 1 侧，1 例 CT 示椎体矢状位前 1/3 区缺乏水

泥填充。通道建立不精准、骨水泥弥散分布差是以上 5 例对

照组患者并发症的主要原因。

3   讨论   Discussion
3.1   转化强化通道定位模式、避开骨折间隙骨水泥注入点是

提高手术安全与疗效的关键措施   试验利用骨折椎体内广泛

填充骨水泥与多孔骨松质形成嵌插固定，消除骨折间的错动，

提高椎体的强度与刚度，强化椎体承受各种应力的能力。很

多专家认为在椎体强化过程中起决定作用的是骨水泥在椎体

内的量与骨水泥在椎体内的弥散程度
[19-20]

。在该研究过程中

对照组有 5 例患者椎体内骨水泥弥散差，3 例患者术后 3 个

月因疼痛行 MRI 检查发现同一椎体无水泥区域再发骨折；1
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例患者疼痛术后长期无任何缓解，行 CT 检查发现大部分水

泥分布在椎体外，椎体内仅有少量水泥填充；1例患者肺栓塞。

在此 5 例患者中有 4 例患者均再次行强化治疗后痊愈。目前

越来越多的专家形成了共识
[21-23]

：椎体内骨水泥达不到一定

量，无法填充骨断端，骨折间易发生错动诱发疼痛发作；骨

水泥弥散差，水泥薄弱区不能承受正常应力形成新的骨折，

都不能对椎体进行有效强化。在影响椎体内骨水泥量、弥散

程度的众多因素中，骨水泥渗漏是一个久未解决且发生率高

的危险因素。KRAUSE 等
[24]

的研究证实骨水泥是一种稠密的

非牛顿流体 ( 假塑性流体 )，具有以下特有效应
[25]
：①爬杆

效应与连滴效应，弥散区内骨水泥呈棉花状连绵不断强化了

椎体的强度和刚度；②射流胀大效应与开口虹吸效应，骨水

泥通过裂口进入另一空间时可发生以上两种效应，若裂口与

椎体外相通，椎体外能虹吸“盗用”椎体内水泥在椎体外分

布形成骨水泥分布良好的假象，与骨裂隙相通，骨水泥易充

填间隙，勿需改调整穿刺针的位置；③湍流减阻效应，若裂

口与静脉相通，骨水泥可进入静脉，改变血液正常层流方式

形成湍流，减小了运动阻力，骨水泥可迅速到达肺动脉形成

肺栓塞。

试验因此认为骨水泥注入点远离骨折间隙能预防骨水泥

向椎体外及静脉渗漏。有一些研究者对椎体强化过程中骨水

泥渗漏的原因、后果及预防治疗措施进行不断的研究报道，

均认为椎体骨折导致静脉破裂、椎体骨折裂隙和穿刺针针尖

位置异常均是水泥渗漏的主要原因
[26-30]

。试验过程中试验组

应用多模态融合技术完成了强化通道“由外到内”老规划模

式到“由内到外”新规划模式的转变，骨水泥注入点可选择

性地避开椎体骨折裂隙及椎体静脉裂口。试验结果数据表明：

试验组在骨水泥注入量、骨水泥在椎体内的弥散优良率均显

著优于对照组，骨水泥渗漏发生率亦低于对照组；术后 1 d

疼痛目测评分试验组低于对照组，试验组无长期疼痛、伤椎

再次骨折及再次手术病例。 

3.2   多模态图像融合、激光定位及智能机械臂是椎体强化通

道规划建立的技术保障   通过 DR、简单 CT 对椎体骨折情况

显示不全，不能有效选择避开骨折间隙的骨水泥注入点；没

有图像融合技术不能将图像资料直接用于通道规划建立。目

前 CT 三维图像可将骨折椎体仿真显示，较易在骨折间隙外

选择水泥注入点。试验过程中试验组应用多模态图像融技术

将术中 DR 图像与系统内 CT 三维图像经过去噪、分解和重

建融合成一幅新图像，新图像中受伤椎体的空间位置形体状

态与手术时伤椎在体内的空间位置形体状态高度一致。依据

三维成像规划的由骨水泥注入点经椎弓根达皮肤穿刺点通道

位置方向通过激光定位转换成术中实际通道在受伤椎体内的

位置方向。运用多模态图像融合、激光定位技术可以肯定地

将强化通道、骨水泥注入点建立在骨折间隙外合适位置，规

划完成后激光线自动定位通道，启动控制系统，机械臂、机

械手模块自动捕捉定位激光线，完成导向通道穿刺位置及方

向定位。此过程为系统自动完成，无人为因素干预，定位精 

确；导向通道长 12 cm，贴近皮肤，与穿刺针配套防止穿刺

方向丢失。通道可视规划、机械臂精准定位、导向通道的固

定化是提高通道建立精准、快速和安全的主要措施，是提高

临床效果的技术保障。试验各项数据表明多模态图像融合联

合智能机械臂辅助建立椎体强化通道与常规通道建立相比具

有显著优势：试验组的穿刺时间、透视次数、放射暴露剂量

均显著低于对照组；试验组的穿刺精准度优良率显著高于对

照组。

3.3   椎体内骨水泥注入量与骨水泥渗漏的相关性   在椎体

强化过程中骨水泥的注入量是临床医生们分歧较大的问 

题
[31-33]

，部分医师认为骨水泥的注入量与骨水泥渗漏成正向

关系。试验发现，对照组 2 例在水泥注射 0.5 mL 时即发现渗

漏；试验组骨水泥注入量明显大于对照组，骨水泥渗漏率却

显著低于对照组，结果表明骨水泥量与渗漏无相关性，骨水

泥注入点与渗漏关系密切。试验亦表明未发现骨水泥渗漏病

例，骨水泥弥散未进入椎体后 1/6；骨水泥推注压力无明显

增大时继续推注接近或达到上下终板是安全的，也是提高骨

水泥弥散优良率的具体措施，更是试验组取得优良临床效果

的根本原因。

3.4   椎体内骨水泥弥散分布判定依据尚待改进   目前判定椎

体内骨水泥弥散分布情况大多依据 DR 正侧位片骨水泥占椎

体面积比，如赵玉波等
[18]

骨水泥弥散分级标准。有研究发 

现，平面成像的 DR 在判断椎体骨水泥的渗漏及弥散情况存

在缺陷，三维成像的 CT 具有显著优势
[34-35]

。为了提高试验

数据的准确性，此次试验采用 CT 判断骨水泥渗漏，对赵玉

波等
[18]

骨水泥弥散分级标准进行改良为依据 CT 图像将骨水

泥分散分型分为 4 等级，以便准确反映骨水泥弥散情况与临

床效果的直接关系。由于试验病例数少，改良版判定依据的

可靠性与实用有待进一步研究。

多模态医学图像融合是在单纯 DR，CT，MRI 等影像学

图像不能满足医师诊断和治疗疾病的情况下产生的一种图像

后处理技术，他将成像机制不同、不同成像设备得到的图像

信息结合获得一幅包括功能、结构信息的融合图像，从而帮

助医师准确快速的诊断和治疗疾病，目前已在疾病诊断和治

疗方式上带来很大的改变
[36]
。多模态医学图像融合作为新技

术尚需发展完善
[36-37]

，例如目前很少能全自动化且效果较好

地完成序列图像匹配，在试验图像融合中需人机合作，通过

人的观察判断图像融合的准确性。人的判断能力受多种因素

的影响带有不确定性，有时需对图像重复融合，这是试验组

在定位时间及定位透视方面不占优势的根本原因。

3.5   试验存在的缺陷及展望   试验组纳入的病例数量较少，

统计分析结果不排除带有偶然因素，多模态图像融合联合智

能机械臂辅助建立椎体强化通道优越性尚需试验共同研究。

骨多模态医学图像融合已成为当下多学科研究的热点与前沿

课题之一，在众多领域科研人员的共同努力下，其快速发展

已成为不争之实，将为现代医学的发展和诊疗理念的改变做

出巨大贡献，文章遇到的“问题”将迎刃而解。
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知情同意问题：参与试验的患病个体及其家属为自愿参加，均对试

验过程完全知情同意，在充分了解治疗方案的前提下签署了“知情同意书”。

写作指南：该研究遵守随机对照试验报告规范“CONSORT 2010”要 

求。

文章查重：文章出版前已经过专业反剽窃文献检测系统进行 3 次查 

重。

文章外审：文章经小同行外审专家双盲外审，同行评议认为文章符

合期刊发稿宗旨。

生物统计学声明：文章统计学方法已经淄博市第七人民医院生物统

计学专家审核。

前瞻性临床研究数据开放获取声明：试验会共享以下数据包括：文

章中报道结果部分的去标识个体基础数据，包括正文、表、图及附件。

试验可获得的其他相关文档包括：研究方案和知情同意书。文章出版后

即刻获取数据，无终止日期。研究结果将在同行评议期刊或以会议报道

形式发表，出版数据将公开发布于同行评议期刊及 www.figshare.com。

获取共享数据的途径：无限期获取。

文章版权：文章出版前杂志已与全体作者授权人签署了版权相关协

议。

开放获取声明：这是一篇开放获取文章，根据《知识共享许可协议》

“署名 -非商业性使用 -相同方式共享 4.0”条款，在合理引用的情况下，

允许他人以非商业性目的基于原文内容编辑、调整和扩展，同时允许任

何用户阅读、下载、拷贝、传递、打印、检索、超级链接该文献，并为

之建立索引，用作软件的输入数据或其它任何合法用途。 
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