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研究原著

3D 打印模具制备抗生素骨水泥髓内钉治疗下肢长骨感染

文题释义：

骨感染：骨折相关感染属于严重的并发症，如不能及时有效控制感染，极易发展为慢性骨髓炎，导致感染迁延不愈、骨折不愈合、清创后

感染复发和致残。控制骨感染的主要手段是对窦道和坏死组织及髓腔内进行清创，以及全身和局部使用抗生素。骨水泥是目前应用最好的

抗生素载体，因其可根据需要制成珠、垫片、涂层或棒等不同形状成为抗感染最广泛使用的材料。

骨水泥：即聚甲基丙烯酸甲酯，1927年由HILL和CRAWFOLD发明，目前已广泛用于人工关节置换、骨缺损填充等骨科领域。它是一种用于

填充骨与植入物间隙或骨腔并具有自凝特性的生物材料。调配骨水泥时，将粉剂与液剂混合后搅拌，在聚合过程中经历了湿沙期、粘丝

期、面团期及固化期4个阶段。

摘要

背景：由于抗生素水泥棒或钉在制备技术、术中操作中存在很多问题，其应用仍然受到限制。

目的：探讨应用3D打印模具制备的抗生素骨水泥髓内钉髓腔植入联合扩髓清创治疗下肢长骨骨感染的临床疗效。

方法：回顾性分析2018年10月至2020年10月采用3D技术打印模具制作的抗生素骨水泥髓内钉髓腔植入治疗股骨和胫骨感染患者16例，其

中股骨10例，胫骨6例。根据Cierny-Mader骨感染分型，Ⅲ型4例，Ⅰ型+Ⅲ型7例，Ⅰ型+Ⅳ型5例。首次(手术)治疗至初始感染时间0.5-120
个月，感染持续时间为0.5-118个月。对于髓内钉固定患者，取出髓内钉后对存在感染的骨折端以及交锁螺钉处的软组织瘢痕、肉芽组织

和死骨彻底清除，有窦道和软组织脓肿者对感染累及的软组织切除；使用软钻扩髓去除髓腔内坏死及炎性组织，并送检，反复冲洗髓腔后

植入抗生素骨水泥髓内钉。对于非髓内钉固定或无固定患者，感染断端或局灶型感染处切开，将窦道和感染的软组织一并切除，按照股骨

或胫骨标准髓内钉固定操作步骤开口扩髓，其他过程同前。

结果与结论：①患者均随访12-24个月，无一例感染复发和并发症；②1例骨折畸形愈合，1例股骨骨折感染者膝关节活动范围50°；③6
例患者在取钉时获得的髓内组织细菌培养和组织学检查均为阴性；④所有患者住院时间7-53个月；医疗费用0.60万-4.94万元；⑤结果表

明，应用扩髓清创联合抗生素骨水泥髓内钉髓腔植入是治疗长骨骨感染的有效方法。应用此技术治疗下肢长骨感染可以缩短手术时间，显

著降低医疗费用。证据等级：治疗性研究Ⅳ级。
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0   引言   Introduction
不同类型的创伤因素导致患者的伤情复杂多变，而临床

医生普遍对感染高危因素存在认识不足、重视不够的情况，

从而导致骨折内固定术后出现感染的概率大幅增加。复杂性

开放性胫骨骨折内固定后骨感染的发生率可增加至 30% 以 

上
[1]
。研究表明，下肢闭合性骨折髓内钉固定的感染率为

1%-2%[2]
，开放性骨折髓内钉固定后感染的发生率为 5%-

15%[3-4]
。骨折相关感染属于严重的并发症，如果感染得不到

及时有效的控制，发展成慢性骨髓炎，导致感染反复发作、

迁延不愈、骨折不愈合、清创后感染复发和致残。由于患者

免疫功能低下，可能经历过多次手术，给患者及其家庭带来

沉重的社会、经济负担。目前，成功治疗长骨骨感染仍然具

有挑战性。

治疗骨感染的方法是去除内固定后彻底清创、消灭死

腔、扩髓灌洗、稳定骨折 / 骨不连、软组织覆盖和特异性

抗生素治疗等
[4-7]

。扩髓 - 灌洗 - 引流清创术是早期一种安

全、有效治疗髓内感染的方法
[8-11]

，但由于清创后常产生无

血供、易滋生细菌的死腔，最终会形成慢性骨髓炎
[12-14]

，之

后 KLEMM 等
[15]

将含抗生素的骨水泥链珠植入扩髓清创后

的髓腔内，通过持续缓慢释放高浓度的抗生素从而起到消

灭残余细菌、减少感染复发的作用。时至今日，骨髓腔内

感染经扩髓灌洗后植入抗生素骨水泥链珠仍然是首选的治

疗方法
[4-7]

。然而，由于抗生素骨水泥链珠不能充分填塞死

腔，且力学支撑作用较弱，取出难度较大，临床应用逐渐

减少。PALEY 和 HERZENBERG[16]
于 2002 年首次报道使用抗

生素骨水泥棒植入髓腔治疗骨折髓内钉内固定术后感染。 

CONWAY 等
[17]

采用覆盖抗生素骨水泥涂层的髓内钉治疗骨

折术后感染合并骨不连患者 110 例，平均随访 34 个月，95%

的感染得到有效控制。抗生素骨水泥棒或骨水泥涂层髓内钉

可以最大限度地消灭死腔，提高局部抗生素浓度，特别是对

骨折不愈合者，可以提供利于炎症消除和骨折愈合的机械支

Abstract
BACKGROUND: Due to many problems in the preparation technology and intraoperative operation of antibiotic cement rods or nails, their applications are still 
limited. 
OBJECTIVE: To explore the clinical effect of antibiotic bone cement intramedullary nail implantation prepared using 3D printed molds combined with 
debridement in the treatment of postoperative infection in the lower extremities long bone infection. 
METHODS: From October 2018 to October 2020, 16 patients with femoral and tibial infection were treated by antibiotic bone cement intramedullary nail 
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撑及稳定结构。已有许多报道描述了抗生素水泥棒 ( 钉 ) 制

备技术，通常使用硅胶胸管作为模具手工轧制
[6，11，16，18-32]

，

也有使用手工滚动技术制备
[29，32]

。国内有研制出两侧半管

槽 ( 中空凹陷 )，中间由合页相连的自制模具
[33]
。然而由于

其制作过程繁琐，且直径相同的抗生素骨水泥直棒植入去除

金属髓内钉后的髓腔中仍留有死腔，加之水泥棒内含金属芯，

在复查感染做 MRI 时存在伪影，而且骨水泥涂层髓内钉技术

进一步增加了医疗费用，因此其应用仍然受到限制。

应用 3D 打印模具制作的抗生素骨水泥棒与金属髓内钉

形状相似 ( 称之为抗生素骨水泥髓内钉 )，它与骨髓腔匹配，

紧密接触髓腔壁，使抗生素均匀释放到内层皮质。该钉内置

钛金属弹针，具有一定的强度，可以增加骨折的稳定性，结

合外固定，使骨折未愈合者早期非负重活动。自 2018 年 10

月起，课题组应用此技术治疗下肢长骨骨感染，该研究对这

些病例进行回顾性分析，目的是：①探索 3D 技术打印模具

制作的抗生素骨水泥髓内钉治疗下肢长骨髓内感染的方法和

操作技术；②分析 3D 打印模具制备的抗生素骨水泥髓内钉

髓腔植入联合扩髓清创治疗下肢长骨骨折术后感染和骨髓炎

的临床疗效；③总结 3D 打印模具在制备抗生素骨水泥髓内

钉上的优势以及抗生素骨水泥髓内钉治疗骨感染的优缺点和

注意事项。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1   设计   回顾性病例分析。

1.2   时间及地点   试验于 2018 年 10 月至 2020 年 10 月在内

蒙古医科大学第二附属医院完成。

1.3   对象   

纳入标准：①股骨、胫骨骨折髓内钉固定术后感染；②

股骨、胫骨各类急、慢性骨髓炎；③经扩髓清创联合抗生素

骨水泥髓内钉髓内植入治疗；④主要评价指标为髓内骨感染

控制及骨折愈合情况。
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排除标准：①患有严重的骨质疏松；②涉及关节内的骨

折；③患有严重的内科疾病并可能对手术治疗效果及预后造

成影响；④术后随访时间不足 12 个月。

收集 16 例骨感染患者，男 14 例，女 2 例；年龄 24-81

岁，平均 49.5 岁；骨感染部位：股骨 10 例 (4 例骨折愈合，

5 例骨折未愈合中包括 1 例病理性骨折，1 例慢性骨髓炎 )，

胫骨 6 例 (4 例首次为开放性骨折；6 例均为陈旧性，骨折愈

合 )。参照 Cierny-Mader 骨感染临床分类标准
[34]
：按照宿主

分型，其中 A 型 10 例，B 型 ( 糖尿病、吸烟 )6 例；按照解

剖分型，其中Ⅲ型 ( 局灶型 )4 例，Ⅰ型 + Ⅲ型 ( 局灶型 )7 例，

Ⅰ型 + Ⅳ型 ( 弥散型 )5 例。16 例患肢均无软组织和骨缺损。

首次 ( 手术 ) 治疗至初始感染时间 0.5-120 个月，感染时间

为 0.5-118 个月，见表 1。

表 1 ｜骨感染 16 例患者一般资料和术前情况
Table 1 ｜ General information and preoperative status of 16 patients with 
bone infection

病

例

性

别

年

龄
(岁)

Cierny-
Mader
分型

骨折

部位

骨折

类型

首次

植入

物

首次 ( 手
术 ) 治疗

至 感 染

时间(月)

感染

时间
( 月 )

治疗经过 骨折

愈合

1 男 81 A /Ⅰ+ Ⅳ 股骨 闭合 PFNA 1 2 清创封闭负压引流 未愈合

2 男 32 B /Ⅰ+ Ⅲ 股骨 闭合 RLIN 10 5 抗炎、局部清创术 愈合

3 男 61 B /Ⅰ+ Ⅲ 股骨 闭合 PFNA 0.5 0.5 抗炎、局部换药 未愈合

4 男 37 A /Ⅰ+ Ⅳ 股骨 开放 RLIN 3 6 抗炎、局部换药 未愈合

5 男 33 B /Ⅰ+ Ⅲ 股骨 闭合 RLIN 10 0.5 局部换药 愈合

6 男 71 A / Ⅲ 股骨 闭合 RLIN 23 1 抗炎、局部换药 愈合

7 男 51 A /Ⅰ+ Ⅳ 股骨 闭合 RLIN 6 3 抗炎、局部清创 愈合

8 女 46 B / Ⅲ 股骨 闭合 ORIF 2 49 去除内固定清创冲

洗、外固定、抗生

素骨水泥链珠等 5
次手术

未愈合

9 女 53 B / Ⅲ 股骨
a
非骨

折

无 0 24 抗炎、局部清创 非骨折

10 男 58 B /Ⅰ+ Ⅳ 股骨
b
闭合 无 0 0.5 无 未愈合

11 男 56 A /Ⅰ+ Ⅲ 胫骨 闭合 ORIF 2 6 去除内固定清创冲

洗、外固定、抗生

素骨水泥链珠等 3
次手术

愈合

12 男 24 A / Ⅲ 胫骨 闭合 RLIN 48 11 局部换药 愈合

13 男 64 A /Ⅰ+ Ⅲ 胫骨 开放 RLIN 12 24 抗炎、局部清创换

药

愈合

14 男 53 A /Ⅰ+ Ⅲ 胫骨 开放 EF 36 118 抗炎、反复清创 5
次

愈合

15 男 48 A /Ⅰ+ Ⅳ 胫骨 开放 ORIF 
+EF

120 1 无 愈合

16 男 24 A /Ⅰ+ Ⅲ 胫骨 开放 RLIN 2 10 局部换药 愈合

表注：a 为病理性骨折；b 为慢性骨髓炎。PFNA 为股骨近端髓内钉；RLIN 为交锁

髓内钉；ORIF 为开放复位内固定；EF 为外固定架

髓腔内组织做病理性检查。

该研究经由内蒙古医科大学伦理委员会批准后进行 ( 伦

理批号：YKD2018165)，符合纳入标准的入组患者均已签署

知情同意书，研究中涉及的所有手术均为同一组术者实施。

1.4   方法   

1.4.1   3D 打印模具制作方法   由于髓内钉粗细不均、具有一

定角度，常规机械加工无法完成。采用高分子聚乙烯或铝合

金材料 3D 打印制作抗生素骨水泥髓内钉模具。通过 CT 或者

MRI 扫描常用的不同规格、内径 8-14 mm 股骨和胫骨髓内钉

数据，利用三维重建软件重建其三维实体模型，创建一实体，

将设计好的髓内钉假体放置其中心位置，实体需完全容纳髓

内钉假体。将实体与髓内钉假体进行布尔运算，即得到与髓

内钉假体形状完全一致的型腔，再将该实体沿经向中心位置

分割，得到左右对称的半型腔模具，分别将左右两半模具的

型腔面向外侧加厚 0.3-0.6 mm，同时将原始的型腔面减去

0.3-0.6 mm 的壁厚。制作的成套模具作为手术器械可以反复

长期使用。

1.4.2   扩髓清创   采用单纯腰麻或联合硬膜外麻醉或全身麻

醉，麻醉成功后，患者取仰卧位。①髓内钉固定组：取出髓

内钉后对存在感染的骨折端以及交锁螺钉处的软组织瘢痕、

肉芽组织和死骨彻底清除，有窦道和软组织脓肿者，对感染

累及的软组织切除；对于局灶型或弥散型感染的患者，对感

染、坏死的骨质做局部切除；使用软钻扩髓去除髓腔内坏死

及炎性组织，扩髓钻头直径需大于原髓内钉直径 1.0-2.0 mm

或直至有新鲜出血。髓内感染和坏死组织送病理检查以明确

诊断，同时进行细菌培养 + 药敏试验明确致病菌、指导术后

用药。术中一边扩髓，一边用高压脉冲冲洗枪经由髓内钉钉

道及骨折端 ( 骨窦道 ) 反复冲洗髓腔，冲洗液为 6 L 生理盐水

和碘伏混合液。②非髓内钉固定或无固定组：感染断端或局

灶型感染处切开，窦道和感染的软组织一并切除，其他过程

同前；按照股骨或胫骨标准髓内钉固定操作步骤开口扩髓后，

生理盐水和碘伏混合液反复冲洗。

1.4.3   抗生素骨水泥髓内钉制作   清创扩髓完成后，重新进

行术区消毒，更换无菌单，并使用新的手术器械。对术前培

养结果为革兰阳性菌的感染者，按照每 40 g 聚甲基丙烯酸甲

酯 (自身含0.5 g庆大霉素，由德国Heraeus医疗有限公司生产 )

中加入 2 g 盐酸万古霉素的比例混合；培养结果为革兰阴性

菌的感染者，用 40 g 骨水泥与 2 g 亚胺培南充分混合；对于

没有窦道形成或者细菌培养阴性患者，将 40 g 骨水泥同时与

1 g 万古霉素和 1 g 亚胺培南混合。采用消毒模具制作抗生素

骨水泥髓内钉。术中使用的模具内径均较最粗的扩髓钻头直

径小 1.0-2.0 mm，便于骨水泥髓内钉顺利插入髓腔。当骨水

泥呈软面团状时，分别将其注入两半模具 (油纱条涂抹后 )内，

一侧模具内放入 1 枚预弯的直径 2.5 mm 钛弹性髓内针，头

尾端均露出；闭合并且按压模具，直至骨水泥完全变硬，打

开模具取出骨水泥髓内钉，去除髓内钉两侧多余的骨水泥，

使之更加光滑。将髓内钉顶端的弹针折弯，方便取出。见图 1。

术后切口感染同时伴有迁延不愈窦道的患者 15 例；伴

有软组织脓肿的患者 1 例；出现患肢疼痛和间断发热患者 3

例。患者入院后常规行肝肾功能检查和感染相关指标白细胞

计数、红细胞沉降率、C- 反应蛋白、降钙素原检查，其中 5

例患者白细胞计数高于正常值，11 例患者血沉和 C- 反应蛋

白高于正常值；只有 1 项感染指标高于正常值的患者 2 例；

3 例患者的感染指标为正常值。15 例患者存在切口感染、窦

道形成，均提取分泌物进行了细菌培养 + 药敏试验，其中致

病菌种类见表 2。6 例分别于术中扩髓和取出骨水泥钉时将
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1.4.4   抗生素骨水泥髓内钉植入   所有病例因无局部软组织

缺损，故感染灶或窦道清创后缝合并负压引流；骨折髓内钉

固定术后感染者清创拆除内固定，扩髓、冲洗、抗生素骨水

泥髓内钉植入治疗；1 例病理性骨折和 1 例骨折未愈合者植

入抗生素骨水泥髓内钉后使用皮质钢板固定，抗生素骨水泥

覆盖钢板；1 例股骨骨折未愈合者同时使用外固定架固定；

1 例股骨转子骨折 ( 内固定术后 2 周 ) 经股骨头克氏针固定，

术后骨牵引。骨折未愈合病例未进行二期手术。2 例骨折未

愈合者和 2 例骨折愈合清创后骨缺损者，髓腔内植入抗生素

骨水泥髓内钉后，分别在骨折处植入抗生素骨水泥珠，骨缺

损处填充抗生素骨水泥。

1.4.5   术后处理   根据术前及术中细菌培养 + 药敏试验结果

术后给予敏感抗生素治疗。术中标本细菌培养结果及药敏试

验与术前不一致时，分析原因并根据药敏试验结果更换敏感

抗生素，必要时联合用药。术前细菌培养结果阴性者，静滴

左氧氟沙星并口服利福平治疗，待术中培养结果回报后调整

抗生素。所有患者术后静滴抗生素一两周后改成口服两三周。

术后每 4 周复查一次血沉、C-反应蛋白及降钙素原，直至接

近或完全正常；如感染指标无明显降低甚至有所升高，考虑

感染复发，必要时需再次扩髓清创治疗，并更换抗生素骨水泥

髓内钉；对骨折未愈合者，术后每 4 周复查一次 X 射线片，直

到骨折完全愈合。肢体在非负重的情况下进行必要的功能锻炼。

1.4.6   疗效评价指标   截至目前，针对髓内骨感染的疗效评

价尚无统一、明确的标准。该研究参考张彦龙等
[33]

报道的

评价标准，末次随访时根据临床、血液学参数和放射学判断

感染控制和骨愈合。具体评价指标有：全身状况 ( 发热 )、

局部情况 ( 红、肿、热、痛，窦道形成 )、感染指标 ( 血沉及 C-

反应蛋白、降钙素原 )、X 射线片 ( 观察骨愈合情况 )。如果

末次随访时，患者无全身炎症反应，切口愈合良好，无红、肿、

热、痛等炎症表现，血沉、C-反应蛋白、降钙素原指标均正常，

则表示感染未复发，证明治疗效果良好。如末次随访时，患

者出现发热，原有窦道再次形成或出现红肿热痛等炎症反应，

同时血沉、C-反应蛋白及降钙素原等感染指标出现异常升高，

就提示感染复发，治疗失败，需要再次手术。 

2   结果   Results 
2.1   试验流程图   见图 2。
2.2   一般结果   14 例股骨和胫骨骨折患者内固定术后骨感染

以及 2例股骨慢性骨髓炎患者均顺利完成手术，手术时间 40- 
120 min；术中失血量 50-400 mL。1 例股骨陈旧骨折外固定

图注：图 A 为 3D 打印的胫骨、股骨及股骨上段髓内钉模具；2.5 mm 钛

弹性髓内针，聚甲基丙烯酸甲酯 40 g(1 袋 )，2 g 万古霉素和 / 或亚胺培

南，骨水泥枪和搅拌器；B 为制作方法：将抗生素和聚甲基丙烯酸甲酯

搅拌均匀后倒入搅拌器中，倒入溶媒搅拌成黏稠状；用骨水泥枪注入两

半模具 ( 油纱条涂抹后 ) 内，一侧模具内放入 1 枚预弯的钛弹性髓内针，

头尾端露在模具外；将两半模具闭合，待骨水泥较硬后，打开模具，取

出骨水泥钉，将钉两侧对接处的多余骨水泥去除；将弹针顶端弯成半环

状，股骨及胫骨抗生素骨水泥髓内钉制作完成

图 1 ｜抗生素骨水泥髓内钉

Figure 1 ｜ Antibiotic bone cement intramedullary nail

B

A

表 2 ｜骨感染 16 例患者治疗情况
Table 2 ｜ Treatment of 16 patients with bone infection

病例 致病菌 术前用药情况 植入物 术后用药情况 后续治疗 水泥钉时间 ( 月 ) 住院时间 (d) 医疗费 ( 万元 ) 随访 ( 月 ) 结果

1 MRSA 头孢曲松钠 + 左氧氟沙星 /2 周 R+ 外固定架 左氧氟沙星 /3 周 - 24 53 4.90 24 NR/U
2 N 头孢呋辛钠 /1 周 R 未用 - 9a 11 1.98 12 NR
3 SA 头孢呋辛钠 /2 周 R+C 头孢呋辛钠 /1 周 骨牵引，感染复发

更换抗生素水泥钉

14 23 7.59 14 NR/U

4 PA 左氧氟沙星 /2 周 R+C 左氧氟沙星 /1 周 - 18 22 3.73 18 NR/U
5 N 左氧氟沙星 /2 周 R 左氧氟沙星 /1 周 - 9a 28 3.66 12 NR
6 N 左氧氟沙星 /2 周 R 左氧氟沙星 /2 周 - 15 34 4.22 15 NR
7 SA 青霉素 /1 周 R 青霉素 /1 周 - 12 17 0.60 12 NR
8 N 未用 R+S+C 未用 - 23 36 4.74 23 NR/U
9 SA+B 左氧氟沙星 /2 周 R 左氧氟沙星 /2 周 - 10a 29 3.60 12 NR
10 EIEC+SH 头孢呋辛钠 /2 周 R+S+C 头孢呋辛钠 /1 周 软组织复发清创术 20 34 5.15 20 NR/U
11 EF 万古霉素 /10 d R 未用 - 24 25 4.94 24 NR
12 SE+SS 未用 R 未用 - 16 9 4.28 16 NR
13 SE+SH 克林霉素 /1 周 R 未用 - 12a 12 2.53 12 NR
14 N 左氧氟沙星 + 阿米卡星 /2 周 R+C 未用 感染复发更换抗生

素水泥钉

12 37 4.83 16 NR

15 MRSA 头孢呋辛钠 /2 周 R+C 头孢呋辛钠 /2 周 - 8a 44 2.91 12 NR
16 N 未用 R 未用 - 6a 7 2.12 12 NR

平均数 26.3 3.86 15.9

表注：MRSA 为耐甲氧西林金黄色葡萄球菌；SA 为金黄色葡萄球菌；PA 为铜绿假单胞菌；SA+B 为金黄色葡萄球菌和鲍曼不动杆菌混合感染；EIEC+SH 为大肠埃希菌和

溶血葡萄球菌混合感染；EF 为屎肠球菌；SE+SS 为表皮葡萄球菌和松鼠葡萄球菌混合感染；SE+SH 为表皮葡萄球菌和溶血葡萄球菌混合感染；N 为未培养出细菌。R 为

抗生素骨水泥髓内钉；S 为钢板；C 为抗生素骨水泥片；a 为已取出水泥钉；NR 为感染无复发；U 为骨折愈合。– 表示未治疗
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架固定后 2 个月拆除，6 个月骨折愈合；1 例股骨新鲜骨折

术后骨牵引，10 个月骨折畸形愈合。16 例患者住院时间 7-53

个月，平均 (26.3±13.1) 个月；医疗费用 0.6-4.94 万元，平均

(3.86±1.63) 万元。术后均获得随访，随访时间 12-24 个月，

平均 (15.9±4.7) 个月。抗生素骨水泥髓内钉植入时间 6-24 个

月 ( 至随访 )，6 例患者已取出。

2.3   髓内感染细菌培养情况及治疗   术前切口感染或窦道处

细菌培养阳性 10 例，细菌培养阴性 6 例，见表 2。13 例患

者入院后根据经验治疗给予头孢类或青霉素药物，之后根据

术前细菌培养及药敏结果改为头孢类抗生素或左氧氟沙星治

疗。4 例患者术前、术后经多次培养结果为阴性，但红细胞

沉降率及 C- 反应蛋白或降钙素原升高，病理结果为急慢性

炎症者均应用头孢类和左氧氟沙星。2 例培养结果阴性者术

前术后均未静脉滴注抗生素。

2.4   感染及炎性指标变化情况   5 例患者术前白细胞、血沉、

C- 反应蛋白均高于正常值，4 例患者术前降钙素原高于正常

值，均在术后 2-6 周恢复正常至水平。另有 8 例患者术前仅

血沉和 / 或 C- 反应蛋白高于正常值，术后 2-4 周后异常指

标逐渐恢复正常。

2.5   髓内感染控制情况   10 例骨折髓内钉固定术后感染患者

采用局部清创取内固定，并扩髓清创、冲洗、抗生素骨水泥

髓内钉植入治疗，9 例感染得到控制，其中 3 例已去除抗生

素骨水泥髓内钉，至随访 (12-24 个月 ) 时感染无复发，3 例

骨折均愈合，见图 3。
1 例 ( 病例 3) 股骨转子骨折内固定术后 2 周切口感染

者，术中清创去除髓内钉，植入抗生素骨水泥髓内钉后骨折

无法固定，经转子至股骨头克氏针固定，术后骨牵引，3 个

月感染复发，再次更换亚胺培南抗生素骨水泥髓内钉治疗后

感染控制，随访 14 个月无复发，骨折畸形愈合，患肢短缩 

2 cm，走路多时髋部疼痛。

1 例胫骨陈旧性骨折慢性骨髓炎多次清创患者 ( 病例

14) 治疗情况，见图 4。
1 例大腿软组织感染伴病理性骨折患者 ( 病例 10) 诊断

治疗情况，见图 5。

图 2 ｜ 3D 打印模具制备的抗生素骨水泥髓内钉髓腔植入联合扩髓清创

治疗下肢长骨感染的试验流程

Figure 2 ｜ Experimental procedure of antibiotic bone cement 
intramedullary nail implantation combined with medullary debridement 
in the treatment of lower extremity long bone infection prepared by 3D 
printed mold

图注：图 A 为股骨正侧位 X 射线片示右股骨中段，左股骨上段骨折；B
为左股骨上段骨折髓内钉固定术后正侧位 X 射线片；C 为左股骨上段骨

折髓内钉固定术后 9 个月正侧位 X 射线片；D 为左大腿外侧中段局部红

肿伴有窦道流脓；E 为取出髓内钉，扩髓清创冲洗后，髓腔内植入抗生

素骨水泥髓内钉术后左股骨正侧位 X 射线片；F 为髓腔内组织学检查显

示髓腔组织伴坏死和急性炎症、肉芽组织；G 为术后 12 个月取出骨水

泥髓内钉后股骨正侧位 X 射线片；H 为取骨水泥钉后髓腔内组织学检查

显示良性纤维脂肪和滑膜组织，未见中性粒细胞增加；I 为正常行走外 

观照

图 3 ｜患者男 ( 病例 2)，32 岁，双侧股骨中上段骨折髓内钉固定术后 9
个月，左大腿红肿、窦道形成半年

Figure 3 ｜ A 32-year-old male patient (case 2) presented with redness, 
swelling and sinus tract formation in the left thigh for 9 months after 
intramedullary nailing of bilateral middle and upper femur fractures 

图注：图 A 为左胫骨正位 X 射线片示中段骨折内固定术后；B 为左胫骨

中段骨折钢板内固定术后 5 个月感染取出内固定物、清创冲洗、外固定

架固定；C 为左小腿外观照；D 为二次手术后 2 个月，清创、抗生素骨

水泥链珠植入；E 为首次手术后 13 个月，感染仍未控制，小腿外观照；

F为软组织清创，胫骨扩髓清创冲洗后，髓腔内植入抗生素骨水泥髓内钉；

G 为抗生素骨水泥髓钉；H 为此次手术后 3 个月左胫骨正位 X 射线片；I
为术后 3 个月自由行走

图 4 ｜患者男 ( 病例 14)，53 岁，左胫骨中段骨折钢板内固定术后 3 个月，

左小腿红肿、破溃、钢板外露

Figure 4 ｜ A 53-year-old male patient (case 14) presented with redness, 
swelling, ulceration and plate exposure in his left calf 3 months after plate 
internal fixation for a fracture of the middle tibia

所有病例至末次随访时感染均无复发，无并发症，4 例

骨折患者未进行二期手术，骨折愈合。

1 例患者 ( 病例 4) 膝关节活动范围 50°，患者受伤累及

下肢多发骨折伴有大腿骨筋膜室综合征，经历多次手术，膝

关节一直僵硬。此次治疗后膝关节活动范围有所改善。

6 例已取出骨水泥钉患者在取钉时获得的髓内组织细菌

培养和组织学检查均为阴性。

18 例下肢长骨感染患者

16 例患者进入结果分析

退出研究 0 例

退出研究

2 例非股骨和胫
骨感染患者

16 例股骨和胫骨感染患者
接受 3D 打印模具制备的
抗生素骨水泥髓内钉髓腔
植入联合扩髓清创治疗

A

E

A

E
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3   讨论   Discussion
3.1   下肢长骨髓腔内感染的治疗   控制骨感染的主要手段是

对窦道和坏死组织及髓腔内进行清创，以及全身和局部使用

抗生素
[5]
。手术方法包括彻底清创、去除植入物、冲洗、将

含抗生素的聚甲基丙烯酸甲酯 ( 骨水泥 ) 链珠或聚甲基丙烯

酸甲酯涂层的棒或钉植入髓腔内填充死腔，使局部持续释放

高浓度的抗生素，并具有机械稳定性
[35]
。骨水泥是目前应用

最好的抗生素载体，因其可根据需要制成珠、垫片、涂层或

棒等不同形状成为抗感染最广泛使用的材料。

髓腔内植入骨水泥链珠治疗骨感染存在一定的缺陷：

①链珠植入后的两三周，就会有肉芽组织长入珠粒之间，珠

粒进而会被增生的纤维组织包裹，影响抗生素的释放，同时

造成取出困难，且链珠放置时间越长，取出就越困难，因此

需要在术后 2 周内将链珠取出，而此时其内部的抗生素还没

有得到充分的释放；②对于骨折尚未愈合的患者，取出原有

内置物后骨折端稳定性丢失，植入的链珠却无法提供足够的

支撑，而骨折端的稳定性对控制感染和骨折愈合都是最基本

的要求；③链珠制作繁琐，植入和取出困难。PALEY 等
[16]

在

2002 年报道用含抗生素的骨水泥棒代替链珠植入髓腔内治疗

髓内钉术后感染，抗生素骨水泥棒在提供固定的同时，有助

于消除死腔和根除感染。此后抗生素骨水泥棒或钉的作用受

到了越来越多的关注
[11，16，18-33]

。已有许多报道描述了抗生

素骨水泥棒或钉的制备技术，通常使用硅胶胸管作为模具手

工轧制，也有研究使用手工滚动技术制备，抗生素骨水泥棒

图注：图 A 为右股骨正侧位 X 射线片示上段骨折；B，C 为首次手术：

切开筋膜层，大量灰褐色浓汁溢出，彻底清除肌肉间隙和股骨上段周围

脓液，约 1 000 mL，反复冲洗，因出现感染性休克，将抗生素棒置入髓

腔内，外固定架固定终止手术；D 为切口换药见肉芽新鲜行二次手术； 
E 为清除股骨折端外侧病变皮质，扩髓清创冲洗，骨折复位髓腔内植入

抗生素骨水泥髓内钉，皮质钢板固定，抗生素骨水泥覆盖钢板；F 为切

口愈合良好；G 为术后半年扶双拐行走；H 为术后 12 个月右股骨正位 X
射线片显示骨折愈合；I 为扶拐上下楼外观照

图 5 ｜患者男 ( 病例 10)，58 岁，右大腿上段疼痛 20 余天，外伤后畸形

活动受限半小时入院，右大腿化脓性感染并股骨干病理性骨折

Figure 5 ｜ A 58-year-old male patient (case 10) with pain in the upper 
right thigh for more than 20 days was admitted to the hospital with 
limited movement of post-traumatic deformity for half an hour, presenting 
suppurative infection of the right thigh and pathological fracture of the 
femoral shaft

内置导丝、Ender 钉、克氏针等
[14，16，18-28]

。然而在使用这些

植入物时发现骨水泥棒断裂等问题。THONSE 和 CONWAY[29]

报道了应用抗生素骨水泥涂层髓内钉技术治疗长骨骨感染，

成功率为95%，其作用与棒类似，提供更强的机械支撑和稳定。

但是在需要更换钉的病例中，20% 的患者在插入和取钉时发生

水泥涂层脱落难以取出骨水泥，且制备技术过程繁琐、耗时，加

之抗生素骨水泥涂层很薄 (1.0-2.0 mm)，有限的抗生素不能很

好地控制髓腔内感染。目前在制作抗生素钉 ( 棒 ) 的技术上有

很大的差异，已有许多报道描述了制备技术，见表 3。由于抗生

素骨水泥棒或钉在其制备的技术难度、术中操作以及复查感染

时 MRI 伪影的存在等很多问题，应用仍然受到限制。

该研究介绍了一种利用 3D 技术打印模具制作的抗生素

骨水泥髓内钉治疗下肢长骨髓内感染的方法和操作技术，应

用此技术治疗下肢长骨骨感染 16 例，其中 14 例骨折内外固

定术后感染者在随访期内无复发；1 例股骨转子骨折内固定

术后感染和 1 例胫骨骨折后慢性骨髓炎者，经 2 次抗生素骨

水泥髓内钉治疗后感染得到控制。多数文献报道对于骨折未

愈合感染者经抗生素骨水泥棒或钉旷置治疗后需二次内固定

手术。该研究中 1 例大腿软组织感染伴病理性骨折和 1 例胫

骨骨折内固定术后感染经多次手术治疗感染未能控制的骨不

连患者，骨折复位抗生素骨水泥髓内钉髓腔内旷置，皮质钢

板固定，抗生素骨水泥覆盖钢板，感染无复发，未进行二期

手术骨折愈合。该研究结果表明抗生素骨水泥髓内钉治疗下

肢长骨髓内感染是有效的方法。6 例已取出骨水泥钉患者在

取钉时获得的髓内组织细菌培养和组织学检查均为阴性。

3.2   治疗过程中的注意事项   采用扩髓清创联合抗生素骨水

泥髓内钉髓腔植入治疗下肢长骨髓内感染时应注意以下几

点：①彻底清创，包括所有坏死、无血供的骨和软组织；冲

洗时，生理盐水应低压冲洗，避免因高压冲洗使细菌定植深

部软组织和骨骼。②加入骨水泥中的抗生素选择和混入比例：

多数研究报道按每 40 g 聚甲基丙烯酸甲酯粉中加入 2 g 万古

霉素和 2 g 庆大霉素的配比制作骨水泥棒。较高的混合比例

会明显改变凝固时间，影响抗生素骨水泥髓内钉的制作。联

合应用 2 种抗生素时，骨水泥释放抗生素的浓度要大于单

一一种抗生素
[36]
。该研究中 10 例患者细菌培养阳性，对万

古霉素和 / 或庆大霉素均敏感，一次抗生素骨水泥髓内钉髓

腔植入感染得到控制。1 例细菌培养为大肠埃希菌和溶血葡

萄球菌混合感染者，1 例多次细菌培养阴性患者首次应用万

古霉素抗生素骨水泥髓内钉髓腔植入感染未能控制，考虑感

染细菌主要为革兰阴性菌，再次更换亚胺培南抗生素骨水泥

髓内钉髓腔植入，感染得到控制。③抗生素骨水泥髓内钉制

作中用油纱条涂抹模具槽便于取出水泥钉，钛弹性髓内针预

弯成模具内抗生素骨水泥髓内钉相应角度，将弹针带弯头端

对应水泥钉头端，尾端弯成半环状便于后期取出抗生素骨水

泥髓内钉。④虽然局部抗生素使用大多是安全的，但某些患

者存在局部和全身毒性的风险 ( 如肾毒性 )，应考虑抗生素使

用的总剂量和预期的局部浓度以及术前患者的基础疾病情况。
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3.3   3D 打印模具制备抗生素骨水泥髓内钉治疗下肢长骨髓

内感染的优势   该研究着重于 3D 打印模具制备抗生素骨水泥

髓内钉的外科技术、临床应用及疗效。①该方法应用抗生素

钉 ( 棒 ) 治疗骨感染时，钉 ( 棒 ) 制备技术操作简单，文献报

道钉 ( 棒 ) 制作时间 1.0-2.0 h，而该研究中骨水泥钉制作仅

需 20 min，待患者清创冲洗后既可植入，相比其他如抗生素

骨水泥链珠和手工轧制骨水泥棒等方法明显缩短手术时间。

②由于手术时间缩短，减少了术中出血，该研究平均术中出

血约 150 mL。③显著降低医疗费用，该研究中平均医疗费用

约为 38 600 元。来自南方医科大学南方医院创伤骨科的一项

研究对近 3 年来在该院住院治疗的 278 例创伤后骨髓炎患者

住院费用进行了比较，从中可以看到骨折术后发生感染患者

的住院费用是未感染患者的 4.8 倍，平均约为 73 500 元
[37]
。

④与文献报道比较，感染复发率显著降低，没有发生棒断裂、

水泥钉拔出困难以及骨水泥脱落等并发症。

3.4   选择 3D 打印模具制备抗生素骨水泥髓内钉的原因及研

究局限性   ①采用 3D 打印技术制作的模具制备抗生素骨水泥

髓内钉适合于绝大多数患者，但由于骨折的复杂性以及感染

对骨折愈合的影响，很多骨折术后感染的患者都出现了髓腔

的畸形。对于这类患者，固定型号的抗生素骨水泥髓内钉存

在植入困难且无法匹配的情况，这就需要通过 3D 打印技术

个性化制作抗生素骨水泥髓内钉进行治疗，这类复杂情况也

将是下一步研究的重点。②该研究入选的病例是无软组织和

骨缺损患者，有一定的主观性，未来需要进行大量患者的对

照前瞻性试验或多中心研究来验证这项技术的有效性。③该

研究中 10 例患者骨折髓内钉固定、1 例患者外固定术后和 3 例

患者钢板内固定感染，2 例患者慢性骨髓炎，这些感染的病理

机制不同，尽管均采取了抗生素骨水泥髓内钉植入治疗，感染得

到控制，由于病例数少，其适应证同样需要对照前瞻性试验或

多中心研究、长时间的观察结果以确定其疗效。④由于抗生素骨

水泥髓内钉没有足够的强度，对于骨折未愈合早期患者需辅助

外固定、石膏、骨牵引等固定方法，后期可以改进抗生素骨水泥

髓内钉中置入材料，如碳纤维棒、转子部骨折增加锁定等措施。

根据现有病例的治疗效果以及与国内外相关治疗研究的

横向比较，通过 3D 打印技术制作的模具制备抗生素骨水泥

髓内钉较其他方法制作的抗生素骨水泥植入物更具有优势，

抗生素骨水泥髓内钉对于髓內感染的治疗效果也更加明显，

也进一步证明，扩髓清创联合抗生素骨水泥髓内钉是治疗下

肢长骨髓内感染的有效方法。未来的适应证将囊括其他长骨

骨折的感染和各类长骨急、慢性骨髓炎的治疗。

表 3 ｜文献报道的抗生素水泥棒 ( 钉 ) 治疗长骨骨感染病例系列研究
Table 3 ｜ Case studies of antibiotic cement rod (nail) in the treatment of long bone infection reported in articles 

第一作者 发表

时间

例

数

部位 平均年龄
( 范围 )/ 岁

随访
( 范围 )/ 月

棒 ( 钉 ) 制作 抗生素 / 40 g 
聚甲基丙烯酸甲酯

结果

方法 内置物

PALEY[16]  2002 8 股骨 (6 例 )，
胫骨 (2 例 )

30(8-70) 41(32-48) 硅胶胸管 3 mm 导丝 1.2 g 妥布霉素，2 g 万古霉素 0% 复发，10% 棒断裂

QIANG[18] 2007 19 股骨 (5 例 )，
胫骨 (14 例 )

38(22-78) 16(6-28) 硅胶胸管 3 mm 导丝 ( 波形 ) 2 g 万古霉素 0% 复发，5% 并发症

SANCINETO[6] 2008 18 股骨 (4 例 )，
胫骨 (14 例 )

37(18-52) 12(10-54) 硅胶胸管 Ender 钉 4 g 万古霉素 6% 复发，6% 水泥钉拔出困

难

BHADRA[19] 2009 30 下肢 (30 例 ) 47(20-79) 26(4-40) 硅胶胸管 3.5 mm Ender 钉 1.2 g 妥布霉素，1 g 万古霉素 –
王上增

[28] 2011 12 股骨 (5 例 )，
胫骨 (7 例 )

40.2(26-53) 34(24-48) 手工 克氏针 2 g 万古霉素 0% 复发，0% 并发症

SELHI[20] 2012 15 股骨 (8 例 )，
胫骨 (7 例 )

38.5 (18-54) – 硅胶胸管 Kuntscher 钉 (11)，钢丝

或克氏针 (4)，髓内钉 (1)
4 g 万古霉素，0.5 g 庆大霉素 31% 复发，0% 并发症

WASKO[21] 2013 10 胫骨 (10 例 ) 42 (20-59) 72 (60-84) 硅胶胸管 钢丝 2 g 庆大霉素 0% 复发，0% 并发症

KANAKARIS[11]  2014 24 股骨 (14例 )，
胫骨 (10 例 )

47 (17-75) 19 (8-36) 硅胶胸管 导丝 0.5 g 庆大霉素；2 g万古霉素，

抗真菌药 
4% 复发；
5% 水泥钉未能拔出 

REILLY[24] 2016 41 胫骨 (41 例 ) 41 (15-78) 20 (6-76) 硅胶胸管 螺纹 Ilizarov 杆或导丝 1-4 g 抗生素 24% 复发

CHO[25] 2018 40 股骨 (12例 )，
胫骨 (28 例 )

49.6 (19-81) – 硅胶胸管 单或双铰链螺纹
Ilizarov 杆

4 g 万古霉素；4 g 妥布霉素 0% 复发，0% 并发症

张彦龙
[33] 2018 2 股骨 (1 例 )，

胫骨 (1 例 )
– – 金属合页模具 3.5 mm 克氏针 4 g 万古霉素 0% 复发

薛德挺
[26] 2018 13 股骨 (4 例 )，

胫骨 (9 例 )
– 31.9(6-48) 硅胶胸管 3.5 mm

克氏针钢丝缠绕

4 g 万古霉素 /G+
；1.2 g 妥布

霉素 /G-；4 g 万古霉素 +1.2 g
妥布霉素 / 培养阴性

0% 复发

FINELLI[27] 2019 22 股骨 (7 例 )，
胫骨 (15 例 )

36.05±12.00 24 硅胶胸管 3 mm 导丝 2 g 万古霉素 4.5% 复发

THONSE[29] 2007 11 股骨 (7 例 )，
胫骨 (4 例 )

– – 金属模具 髓内钉 (IM 钉 ) 1 g 万古霉素 +3.6 g 妥布霉素 0% 复发；

取钉时水泥涂层脱落

THONSE[30] 2008 16 股骨 (9 例 )，
胫骨 (7 例 )

– – 金属模具 髓内钉 (IM 钉 ) 1 g 万古霉素 +3.6 g 妥布霉素 取钉时水泥涂层脱落

THONSE[30] 2008 8 股骨 (4 例 )，
胫骨 (4 例 )

– – 硅胶胸管 髓内钉 (IM 钉 ) 1 g 万古霉素 +3.6 g 妥布霉素 取钉时水泥涂层脱落

SHYAM[32] 2009 25 股骨 (23例 )，
胫骨 (2 例 )

33 (21-58) 29 (18-40) 手工 髓内钉 (IM 钉 ) 2 g 万古霉素 +2 g 庆大霉素 5 例大段骨缺损感染未控制

CONWAY[17] 2014 43 股骨 (18例 )，
胫骨 (25 例 )

37.2(15-74) 34(12-122) 金属模具 髓内钉 (IM 钉 ) 1 g 万古霉素 +3.6 g 妥布霉素 30% 复发；11.6% 并发症；
20% 取钉时水泥涂层脱落

此研究 2023 16 股骨 (10例 )，
胫骨 (6 例 )

49.5(24-81) 16.6(12-24) 3D 打印模具 钛弹性髓内针 2 g 万古霉素或 2 g 亚胺培南 0% 复发，0% 并发症

表注：“-”为未提及；G+
为革兰阳性菌，G- 为革兰阴性菌
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