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3D 打印模型辅助与骨科机器人在脊柱畸形矫形过程中的精准置钉

宋玉鑫 1，张同同 2，牛建雄 2，王增平 1，文  杰 1，张群立 1，薛  文 1，刘  林 1

文题释义：
3D打印模型：对手术区域进行螺旋CT扫描，将CT得到的图像信息保存为DICOM格式，接着将数据导入Mimics三维建模软件，重建出三维

模型。最后将重建的结果以STL格式导入3D打印机，按照三维模型逐层叠加打印出1∶1解剖模型。在3D打印模型辅助下，手术医师能够获

得清晰的三维解剖学信息，并且能够依据术前设计的手术入路、置钉的角度及深度，选择大小合适螺钉，能够提高椎弓根螺钉置入的成功

率，降低手术风险。

骨科手术机器人：能够辅助开展脊柱外科手术以及创伤骨科手术，以机械臂辅助完成这些手术中的手术器械或植入物的定位。产品兼容

2D与3D模式，独有入钉点及钉道计算智能算法，机械臂精准运动到规划位置，借助骨科引导器，为医生提供精准稳定的导针置入路径。

按照术中规划，医生可以精准设计并置入内植入物。

摘要

背景：脊柱畸形导致正常的椎弓根解剖结构发生变化，在脊柱畸形矫形术中置入椎弓根螺钉的难度增加。

目的：探讨3D打印模型辅助与骨科机器人在脊柱畸形矫形术中的置钉准确率和单枚螺钉置入时间。

方法：40例脊柱畸形患者依据手术方式不同可分为：观察组18例，采用骨科机器人辅助置入椎弓根螺钉，即在开放手术过程中运用机器人

进行椎弓根螺钉路径规划，机械臂到达指定位置，置入导针、螺钉；对照组22例，采用3D模型辅助徒手置入椎弓根螺钉。依据Gertzbein-
Robbins分类标准评价置钉准确率，记录两组患者的单枚螺钉置入时间，比较两组之间的置钉准确率及单枚螺钉置入时间。研究方案的实

施符合《赫尔辛基宣言》和甘肃省人民医院对研究的相关伦理要求。

结果与结论：①两组之间置钉准确率比较差异无显著性意义(P > 0.05)，A类螺钉准确率，观察组85.9%(256/298)高于对照组79.9%(283/354)
(P < 0.05)，B类、C类、D类螺钉准确率，两组间比较差异无显著性意义(P > 0.05)；②单枚螺钉置入时间两组间比较，差异无显著性意义

[(4.01±0.61)，(3.74±0.44) min/枚，P > 0.05]；③结果说明，骨科机器人辅助脊柱畸形矫形术中椎弓根螺钉置入，显著提高了A类螺钉置入的

准确率，准确度高、有效、可行。
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Abstract
BACKGROUND: Spinal deformities lead to changes in the normal anatomical structure of the pedicle, and it is more difficult to insert pedicle screws during the 
correction of spinal deformities.  
OBJECTIVE: To investigate the accuracy of screw placement and single screw placement time in orthopedic surgery with 3D printing model and orthopedic 
robot.
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0   引言   Introduction
脊柱畸形是指脊柱冠状位、矢状位的弯曲超过正常生

理弯曲，表现为病理性的脊柱形态，严重危害患者的身心健 

康
[1-2]

。脊柱畸形通常需要手术干预，以达到矫正畸形、恢

复脊柱稳定性及解除神经压迫的目的；但是，脊柱畸形常常

涉及到多种解剖结构的异常，且毗邻脊髓、神经、血管等重

要组织，置钉难度及风险远高于非脊柱畸形
[3]
。随着人工智

能的飞速发展，3D 打印技术的兴起及骨科机器人投入临床

使用，显著提高了椎弓根螺钉置钉的准确率
[4-5]

。此次研究

就脊柱畸形矫形术中 3D 打印模型与骨科机器人辅助置钉准

确率及单枚螺钉置入时间进行对比分析。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1    设计   回顾性病例分析，组间比较采用独立样本 t 检验

和χ 2
检验。

1.2   时间及地点   回顾性分析了甘肃省人民医院 2018 年 1 月

至 2020 年 12 月 40 例脊柱畸形患者的临床资料。

1.3   对象

纳入标准：①经查体及影像学检查确诊为脊柱畸形；②

均接受脊柱畸形矫正手术，行椎弓根螺钉内固定术；③签署

知情同意书且临床资料完整。

排除标准：①脊柱侧凸畸形接受多次松解牵引，椎弓根

螺钉分次置入，内固定矫形治疗的病例；②脊柱畸形不严重

可保守治疗的患者；③其他严重疾病无法耐受手术者；④临

床资料不完整患者。

根据上述纳入排除标准，收集了 40 例脊柱畸形患者的

临床资料。依据手术方式不同可分为：观察组 18例，男 11例，

女 7 例；年龄 19-58 岁；先天性脊柱后凸畸形 4 例，陈旧创

伤性后凸畸形 5 例，陈旧性脊柱结核 4 例，强直性脊柱炎后

凸畸形性 3 例，后凸 Cobb 角为 55°-82°，青少年特发性脊柱

侧弯 2 例，侧凸 Cobb 角 53°-75°。对照组 22 例，男 13 例，

女 9 例；年龄 18-61 岁；先天性脊柱后凸畸形 6 例，陈旧创

伤性后凸畸形 5 例，陈旧性脊柱结核后凸畸形 3 例，强直性

脊柱炎后凸畸形性 4 例，后凸 Cobb 角为 58°-86°，青少年特

发性脊柱侧弯 4 例，侧凸 Cobb 角 55°-85°。两组患者一般资

料比较差异无统计学意义。

研究方案的实施符合《赫尔辛基宣言》和甘肃省人民医

院对研究的相关伦理要求。

METHODS:  Totally 40 patients with spinal deformity were divided into two groups according to different surgical approaches. In the observation group, 
18 patients were placed with pedicle screw assisted by orthopedic robot; i.e., in the process of open surgery, the robot was used to plan the pedicle screw 
paths; the manipulator reached the designated position; the guide needle and screw were placed. In the control group, 22 cases were implanted with pedicle 
screw assisted by 3D model. According to Gertzbein-Robbins classification standard, the accuracy of screw placement was evaluated. The time of single screw 
placement was recorded, and the accuracy and time of single screw placement were compared between the two groups. The protocol was performed in 
accordance with Declaration of Helsinki and the relevant ethical requirements of the Gansu Provincial Hospital.  
RESULTS AND CONCLUSION: (1) There was no significant difference in the accuracy of screw placement between the two groups (P > 0.05). The accuracy of 
class A screw was significantly higher in the observation group 85.9%(256/298) than that in the control group 79.9%(283/354) (P < 0.05). The accuracies of 
class B, class C and class D screw were not significantly different between the two groups (P > 0.05). (2) The time of single screw placement was not significantly 
different between the observation group and the control group [(4.01±0.61), (3.74±0.44), P > 0.05]. (3) It is concluded that orthopedic robot assisted pedicle 
screw placement can significantly improve the accuracy of class A screw placement, which is highly accurate, effective and feasible.
Key words: spinal deformity; orthopedic robot; 3D printing technology; accuracy of pedicle screw placement
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1.4   材料   骨科机器人：北京天智航医疗科技股份有限公司

生产，注册号：国械注准 20163542280，由机械臂主机、光

学跟踪系统、主控台车构成；手术器械均为富乐Ⅱ -6810-4
矫形 ( 骨科 ) 外科用手术器械；所采用的医学专用 3D 打印设

备为麦递途医疗科技 ( 上海 ) 有限公司提供。后路椎弓根钉

棒系统介绍，见表 1。

表 1 ｜临床试验应用的骨科植入物介绍
Table 1 ｜ Introduction of orthopedic implants used in clinical trials

指标 后路椎弓根钉棒系统

植入物厂家 北京市富乐科技开发有限公司

批准号 京食药器械生产许可证 20000047 号

组成 椎弓根螺钉、钛棒

材质 钛合金

适应证 脊柱后路内固定

不良反应 置入物松动、移位

1.5   方法   两组患者手术均由同一手术团队完成。

1.5.1   两组置钉方法

(1) 观察组：患者全身麻醉后取俯卧位，采用骨科机器

人专用 Allen Medical 脊柱手术床，常规消毒铺单。依据手术

节段取后正中切口，依次切开皮肤、皮下组织，沿着棘突剥

离两侧椎旁肌肉，剥离至双侧小关节突及横突，显露满意后，

将示踪器安装在棘突上，硬性固定牢靠，将机器人系统与 C

臂系统连接，三维 C 臂扫描手术节段，采集影像学信息，将

C 臂采集的影像学信息传输至机器人主控台车，进行配准，

规划椎弓根螺钉置入点、置入角度及深度，并确定螺钉大小，

机械臂依据规划运行至指定的空间位置，沿机械臂固定方向

插入套筒，直达椎弓根骨面，置入所有导针、丝攻，置入螺钉；

由于手术节段较长，常需使用三维 C 臂分次扫描，通常扫描

2-4次，胸椎可一次扫描 4个椎体，腰椎可一次扫描 3个椎体；

此外，主控台路径规划及导针置入由胸椎向腰椎，避免机械

臂运行时被导针阻挡，螺钉置入完毕后，矫正畸形，两侧置

棒矫形，冲洗，留置引流管，逐层关闭切口。

(2) 对照组：对手术区域进行螺旋 CT 扫描，将 CT 得到

的图像信息保存为 DICOM 格式，接着将数据导入 Mimics 三
维建模软件，重建出三维模型。最后将重建的结果以 STL 格
式导入 3D 打印机，按照三维模型逐层叠加打印出 1 ∶ 1 解

剖模型。患者全身麻醉后，取俯卧位，C 臂透视定位，选择

后正中切口，逐层切开、显露，充分显露背侧骨性结构，尽
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量剥离安置 3D 打印导航模型位置周围的软组织，使之与椎

板、关节突棘突紧密贴合，固定住导航模型，接着沿 3D 打

印导航模型的导向孔方向缓慢钻孔，钻到预先规划的刻度位

置，钻孔完成后，使用探针对钉道进行探查，确认在椎弓根

内后，丝锥丝攻，置入椎弓根螺钉，同样的方式置入所有椎

弓根螺钉，C 臂透视确认螺钉位置良好，矫正畸形，两侧置

棒矫形，冲洗，留置引流管，逐层关闭切口。

1.5.2   记录椎弓根螺钉置入准确率   术后 1 周所有患者行 CT

扫描，由同一外科医生依据 Gertzbein-Robbins[6]
分类标准，

评估在外侧、内侧、头侧和尾侧 4 个方向上椎弓根螺钉是否

存在穿透骨皮质的情况，详细标准：A 类，无皮质侵犯；B 类，

皮质穿透 < 2 mm；C 类，2 mm ≤皮质穿透 < 4 mm；D 类，

4 mm ≤皮质穿透 < 6 mm；E 类，皮质穿透≥ 6 mm；椎弓根

螺钉置入的准确率 =(A 类 +B 类螺钉数目 )/ 组内所有置入螺

钉数目 ×100%，对所置入的螺钉进行评价，并计算椎弓根螺

钉置入的准确率。

1.5.3   记录单枚椎弓根螺钉置入时间   观察组：单枚螺钉置

入时间 = 安装示踪器开始至所有螺钉完全置入时间 / 置入螺

钉数目；对照组：单枚螺钉置入时间 = 安置 3D 打印导航模

型至所有螺钉完全置入时间 / 置入螺钉数目。 
1.6   主要观察指标   置钉准确率和单枚螺钉置入时间。

1.7   统计学分析   采用 SPSS 25.0 统计学软件对所获得的数据

进行分析，计量资料采用 x-±s 表示，置钉时间两组间比较采

用独立样本 t 检验，置钉准确率两组间比较采用χ 2
检验。

当 P < 0.05 时为差异有显著性意义。

2   结果   Results 
2.1   参与者数量分析   纳入患者 40 例，分为 2 组，全部进入

结果分析。

2.2   两组患者基线资料比较   两组患者一般资料比较差异无

显著性意义，见表 2。

表 2 ｜两组患者一般资料比较
Table 2 ｜ Comparison of general information of patients of the two groups

组别 n 性别 (男 /女，n) 年龄 (x-±s，岁 ) 后凸角度 (x-±s，°) 侧凸角度 (x-±s，°)

观察组 18 11/7 36.67±11.14 70.33±7.09 64.06±6.73
对照组 22 13/9 39.55±12.02 69.27±8.67 65.55±6.36

统计值 χ 2=0.017 t=-0.779 t=0.417 t=-0.719
P 值 0.897 0.441 0.679 0.477

40 例脊柱畸形患者依据手术方式不同分为 2 组

观察组 18 例 对照组 22 例

18 例全部进入结果分析 22 例全部进入结果分析

无脱落

骨科机器人

辅助置钉

3D 打印模型

辅助徒手置钉

图 1 ｜患者分组流程图

Figure 1 ｜ Flow chart of patients of both groups 

表 3 ｜置钉准确率及置钉操作时间比较
Table 3 ｜ Comparison of screw placement accuracy and screw placement 
operation time

项目 观察组 对照组 统计值 P 值

置钉枚数 298 354
A 类 ( 枚 ) 256 283 χ 2=4.015 0.045
B 类 ( 枚 ) 30 47 χ 2=1.600 0.206
C 类 ( 枚 ) 10 16 χ 2=0.573 0.449
D 类 ( 枚 ) 2 8 χ 2=2.704 0.100
置钉准确率 (%) 95.9(286/298) 93.2(330/354) χ 2=2.350 0.125
置钉时间 (x-±s，min/ 枚 ) 4.01±0.61 3.74±0.44 t=1.601 0.118

2.3.1   置钉准确率   观察组共置入 298 枚螺钉，其中 A 类 256

枚，B 类 30 枚，C 类 10 枚，D 类 2 枚，E 类 0 枚，置钉准

确率为 95.9%(286/298)，其中 A 类螺钉准确 85.9%(256/298)。
对照组置入螺钉共 354 枚，其中 A 类 283 枚，B 类 47 枚，C 类

16 枚，D 类 8 枚，E 类 0 枚，置钉准确率为 93.2%(330/354)，
其中 A 类螺钉准确率 79.9%(283/354)。两组之间置钉准确率比

较差异无显著性意义 (P > 0.05)，与对照组相比观察组 A 类螺钉

置入准确率要高，差异有显著性意义 (P < 0.05)，B 类、C 类、D

类螺钉置入准确率，两组之间比较差异无显著性意义 (P > 0.05)。
2.3.2   置钉操作时间   单枚螺钉置入时间观察组为 3.4-
5.3(4.18±0.56) min，对照组为 3-4.2(3.84±0.34) min，两组比

较差异无显著性意义 (P > 0.05)。
2.4   典型病例   患者，男，40 岁，主因强直性脊柱炎伴脊柱

后凸畸形 10 年余入院，行脊柱畸形矫正椎弓根螺钉内固定

术前后影像学资料，见图 2。

2.5   材料宿主反应   两组患者术后伤口愈合良好，均未发生

与植入物材料引起的机体局部和全身反应，亦未出现螺钉松

动等问题。

3   讨论   Discussion
随着科学技术的飞速发展，人工智能为医学领域带来了一

次革新，尤其在外科系统手术正在向精准化、个体化、微创化

发展，人工智能技术已然成为当代医学一个新的领域。如在 3D

打印技术的辅助下骨科手术实现了更加微创化、智能化
[7-9]

。目

图注：图 A 为术前影像学资料 Cobb 角 65°；B，C 为术中机器人规划螺
钉置入路径；D，E 为术中透视、侧位显示导针位置良好；F，G 为术后
正、侧位 X 射线片；H，I 为术后 CT 结果示螺钉完全在椎弓根内，依据
Gertzbein-Robbins 评分为 A 类
图 2 ｜强直性脊柱炎伴脊柱后凸畸形行脊柱畸形矫正椎弓根螺钉内固定
术前后影像学资料
Figure 2 ｜ Imaging data of ankylosing spondylitis with kyphosis deformity 
correction of spine deformity before and after pedicle screw internal fixation

A B C D E

F G H I

两组患者分组流程图，见图 1。

2.3   置钉准确率及置钉操作时间比较    见表 3。
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研究原著

前骨科机器人也逐渐在骨科领域被广泛地运用，在各种骨科手

术中如骨盆骨折手术、四肢骨折手术、脊柱骨折手术中均有很

好的运用
[10-13]

，并取得了较好的临床效果，但骨科机器人辅助

脊柱畸形手术的报道少见。脊柱畸形导致正常的解剖关系发生

变化，导致手术复杂，风险巨大，一直以来是脊柱外科医师的

关注点
[14]
。目前脊柱内固定技术及脊柱截骨技术得到广泛应用，

但后入路脊柱畸形矫形手术风险依旧较高，有可能出现因椎弓

根置钉失误导致脊髓损伤、血管损伤、神经根损伤等并发症
[15]
，

对脊柱外科医师而言手术难度高。

在脊柱畸形截骨矫形手术中使用骨科机器人，术前机器

人与 C 臂系统连接，采集手术部位的影像学信息，将收集的

信息发送至机器人主控台车，术者可依据三维影像在主控台

车上通过手术规划程序对螺钉置入路径及手术操作部位预先

规划。机械臂可依据规划路径到达指定的空间位置。术者通

过机械臂固定的方向插入套筒精确置入导针、椎弓根螺钉，

光学跟踪系统及示踪器时刻探测因呼吸等因素引起的体位变

化，与机械臂实时配准，确保椎弓根螺钉安全、准确地置入。

已有相关文献报道富有经验的脊柱外科医师徒手置钉准确率

大约为 90%[16-17]
。此次研究中依据 Gertzbein-Robbins 分类标准

评价椎弓根螺钉置入准确率，螺钉置入准确率为 95.6% 与 3D

技术辅助下螺钉置入准确率 92.8% 相比较高，但两组之间的差

异无统计学意义 (P > 0.05)，与对照组相比观察组 A 类螺钉置

入准确率要高，差异有显著性意义 (P < 0.05)，就这一结果而

言，机器人辅助置钉具有一定的优势，减少了脊髓、神经根

损伤等并发症的发生；B 类、C 类、D 类螺钉置入准确率两组

之间比较差异无显著性意义 (P > 0.05)。在观察组中有 1 枚螺

钉被评为 D 类，可能由以下原因所致：①示踪器未达到硬性

固定，在手术过程发生松动；②患者呼吸运动影响；③扫描

完毕牵开软组织把引导套管完全放在切口内，造成的体位位

移
[18-19]

。就手术置钉操作时间而言机器人置钉操作时间比 3D

打印辅助操作时间较长，但两者之间差异无显著性意义 (P >  
0.05)，扫描花费时间，调整光学追踪器机器人手术在设备安装、

起始影像学评估方面会占用一定时间，而术者对新系统不如

徒手操作更熟悉也会延长手术时间，机器人辅助技术刚刚兴

起，有一定的学习曲线。根据手术时间的 CUSUM 学习曲线形

态，分析手术时间与病例数，结果表明在机器人辅助下手术

开展之初手术时间长的问题不会一直存在，随着术者对机器

人及手术方式方法的熟练，学习曲线会趋于稳定状态
[20]
。骨

科机器人具有“透视眼”，在主控台车上可规划螺钉置入点，

方向及螺钉大小。机械臂也称“稳定手”，灵活度高，运行稳当，

当机械臂到达指定位置后，固定套筒，很大程度上避免了因

术者生理性震颤或者电钻震动导致的螺钉置入偏差。

综上所述，在脊柱畸形矫形手术中骨科机器人辅助置钉

安全、有效，充分熟悉骨科机器人操作流程的前提下，才能

日渐完善。但此次研究病例较少，今后仍需设计大样本长期

随访的前瞻性研究来验证临床的安全性、有效性。
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