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3D 打印个体化截骨导板结合定制钢板在开放楔形胫骨高位截骨中的应用
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文题释义：

个体化截骨导板：术前采集患者患侧下肢全长CT数据，转化为DICOM格式后导入Mimics软件，进行术前规划并制作截骨导板，导板与每位

患者自身的骨骼相匹配，具有很高的个体化和精准度。

定制钢板：在术前规划中模拟截骨手术并生成矫正后的三维模型，根据矫正后的骨骼模型设计与骨骼紧密贴合的钢板，钢板位置、所需锁

定螺钉的长度和置入的角度、位置均已确定。

摘要

背景：3D打印个体化截骨导板辅助开放楔形胫骨高位截骨治疗膝骨关节炎具有手术时间短、透视次数少、矫正精准度高等优点。但之前

报道的截骨导板对周围软组织破坏严重、锁定钢板位置不当等问题依旧明显。

目的：探究3D打印个体化截骨导板结合定制钢板辅助开放楔形胫骨高位截骨治疗膝骨关节炎的临床疗效。

方法：收集20例确诊为膝骨关节炎的患者，按手术方法分为3D组和常规组，每组10例。3D组采用3D打印个体化截骨导板结合定制钢板辅

助开放楔形胫骨高位截骨手术，常规组进行常规开放楔形胫骨高位截骨手术。分析比较两组患者手术时间、透视次数、切口长度，术前和

术后髋膝踝角、胫骨近端内侧角、胫骨后倾角以及计划矫正角度与实际矫正角度的差值，术前和术后1，3，6个月膝关节活动度及Lysholm
评分，另外记录并发症发生情况。

结果与结论：①3D组患者的手术时间、透视次数少于常规组，差异有显著性意义(P < 0.001)；②两组患者的术后髋膝踝角、胫骨近端内侧

角均较术前增大，差异有显著性意义(P < 0.001)，而胫骨后倾角无明显改变；3D组术后髋膝踝角、胫骨近端内侧角及胫骨后倾角与术前

计划值分别相差(-0.22±0.72)°、(-0.20±0.73)°和(0.23±0.37)°，但差异均无显著性意义；3D组计划矫正度数与实际矫正度数的差值较常规组

小，差异有显著性意义(P < 0.05)；③两组患者术后膝关节活动度及Lysholm评分均逐步升高(P < 0.001)；3D组术后1，3个月的膝关节活动度

及术后1个月的Lysholm评分优于常规组，差异有显著性意义(P < 0.05)；两组患者术后3个月的Lysholm评分、术后6个月的膝关节活动度及

Lysholm评分差异无显著性意义(P > 0.05)；④两组患者均无并发症发生；⑤上述结果说明3D打印个体化截骨导板结合定制钢板辅助和常规

方法均有良好的临床疗效，但前者的手术时间更短，透视次数更少，术后膝关节功能恢复更快；并且3D打印个体化截骨导板可精准实现

术前规划。

关键词：3D打印；个体化截骨导板；定制钢板；开放楔形胫骨高位截骨；膝骨关节炎
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Abstract
BACKGROUND: The use of 3D-printed patient-specific instruments in opening wedge high tibial osteotomy has advantages such as shorter operative time, 
fewer fluoroscopic exposures, and higher correction accuracy. However, previous studies have reported issues such as significant damage to surrounding soft 
tissues and improper fixation of the plates. 
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(1) 3D 打印个体化截骨导板的辅助使得手术

时间更短、透视次数更少，术后膝关节功

能恢复更快，疗效确切；

结论 (2) 预钻式截骨导板结合楔形垫块对矫正角度

进行双重验证，完美地复现了术前计划，有良

好的精准度。

观察指标：

(1) 围术期指标：手术时间、透视次数、切口长度；

(2) 影像学指标：髋膝踝角、胫骨近端内侧角、胫骨后

倾角及矫正角度；

(3) 膝关节功能指标：膝关节活动度、Lysholm 评分。术前重建 3D 模型并制作个体化截骨

导板及定制钢板
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0    引言  Introduction
膝骨关节炎作为常见的慢性关节疾病，严重影响患

者的生活质量
[1]
。根据中华医学会在《中国骨关节炎诊疗

指南 (2021 年版 )》中提出的膝骨关节炎“阶梯化治疗”

原则
[2]
，早中期膝骨关节炎采取保膝手术可获得良好的

临床疗效。开放楔形胫骨高位截骨术 (opening wedge high 

tibial osteotomy，OWHTO)作为保膝手术的重要组成部分，

临床应用愈发广泛。北京积水潭的黄野教授
[3]
在专家述

评中表示 OWHTO 成功的三要素是合理的患者选择、精准

的手术技术及可靠的内固定。

常规 OWHTO 手术因技术局限性难以达到所需要的手

术精度，导致欠矫正或过矫正
[4]
，影响手术疗效。3D 打

印个体化截骨导板的使用可有效缩短手术时间、减少术

中透视次数并提高矫正精度
[5-6]

。然而，也有研究报道了

个体化截骨导板尚存在一些不足，其中最主要的是术中

放置个体化截骨导板时需要进行广泛的软组织剥离，创

伤较大
[7-8]

。作者团队在前期研究中提出了相应改进策略

并设计了一种新型个体化截骨导板
[9]
。

潘建科等
[10]

总结分析了 12 种与植入物相关的失误

和并发症，其中不乏因螺钉长度不当、钢板放置位置 ( 包

括高低、前后、是否贴合骨面等 ) 不当等因素引起的疼痛、

软组织激惹、外侧合页骨折等并发症，提示锁定钢板位

置对 OWHTO 的手术效果也有很大的影响。为此，作者对

钢板进行了个体化定制，即在术前规划时即根据患者的

胫骨模型设计好钢板的位置及螺钉的置入角度和长度，

可有效避免上述问题的出现。

此次研究采取回顾性分析的方法，探究个体化截骨

导板结合定制钢板辅助 OWHTO 治疗膝骨关节炎的短期临

床疗效。

1   对象和方法   Subjects and methods
1.1    设计   病例分析，计量资料采用独立样本 t 检验、配

对样本 t 检验和单因素重复测量的方差分析，计数资料采

用 Fisher 精确检验。

1.2   时间及地点   试验于 2022 年 6 月至 2023 年 3 月在沈

阳医学院附属中心医院完成。

1.3   对象   纳入 20 例于 2022 年 6 月至 2023 年 3 月在沈

阳医学院附属中心医院就诊并行 OWHTO 的膝骨关节炎患

者，根据手术方法分为 2 组，3D 组 10 例采用 3D 打印个

体化截骨导板结合定制钢板完成手术，常规组 10 例采用

常规方法手术。两组患者基线资料相比差异无显著性意义

(P > 0.05)，具有可比性。此次研究通过沈阳医学院附属中

心医院伦理委员会批准 ( 伦理审查标号：2023[040]，审查

时间：2023-06-28)，所有患者对研究及手术内容知情同意。

纳入标准
[11]
：①年龄≤ 65岁，体质量指数≤ 30 kg/m2

； 

②膝关节内侧间室软骨退变， Kellgren-Lawrence分级为Ⅱ，

Ⅲ级
[12]
，外侧间室退变程度≤ Kellgren-Lawrence Ⅱ级；

③膝关节活动 > 120°，屈曲畸形 < 10°，内翻畸形 > 5°，胫

骨近端内侧角 < 85°；④膝关节稳定，MRI 及查体示内外

侧副韧带、前后交叉韧带功能完好。

排除标准：①诊断为创伤性、化脓性、风湿、类

风湿性膝关节炎等；②外侧间室病变程度≥ Kellgren- 

Lawrence Ⅲ级或合并髌股关节骨关节炎；③因心肺功能

障碍、凝血功能异常等不能耐受手术者。

OBJECTIVE: To investigate the clinical efficacy of using 3D-printed patient-specific instruments combined with customized locking plate in opening wedge high 
tibial osteotomy for the treatment of knee osteoarthritis. 
METHODS: A total of 20 patients diagnosed with knee osteoarthritis were divided into the 3D group (n=10) and the conventional group (n=10) according to 
surgical methods. The 3D group underwent opening wedge high tibial osteotomy using 3D-printed patient-specific instruments combined with customized 
locking plate, while the conventional group underwent opening wedge high tibial osteotomy using conventional methods. The operative time, fluoroscopic 
exposures, incision length, pre- and postoperative hip-knee-ankle angle, medial proximal tibial angle, posterior tibial slope, the difference between the planned 
and actual correction angle, preoperative and 1, 3, 6 months postoperative knee range of motion and Lysholm score, and incidence of complications were 
analyzed and compared between the two groups. 
RESULTS AND CONCLUSION: (1) The operative time and fluoroscopic exposures were significantly shorter in the 3D group compared to the conventional 
group, with a statistically significant difference (P < 0.001). (2) Both groups showed a significant improvement in postoperative hip-knee-ankle angle and medial 
proximal tibial angle compared to preoperative values, with a statistically significant difference (P < 0.001), while there was no significant change in posterior 
tibial slope. In the 3D group, the postoperative hip-knee-ankle angle, medial proximal tibial angle, and posterior tibial slope differed from their respective 
preoperative planned values by (-0.22±0.72)°, (-0.20±0.73)°, and (0.23±0.37)°, but the differences were not statistically significant. The difference between the 
planned and actual correction angle of 3D group was significantly smaller than that of conventional group (P < 0.05). (3) Both groups showed a gradual increase 
in knee range of motion and Lysholm scores after surgery (P < 0.001). Compared to the conventional group, the 3D group had superior knee range of motion 
at 1 and 3 months postoperatively, as well as a higher Lysholm score at 1 month postoperatively, with statistically significant differences (P < 0.05). There were 
no statistically significant differences in Lysholm score at 3 months and knee range of motion and Lysholm score at 6 months between the two groups (P > 
0.05). (4) Complications occurred in neither groups. (5) The above results indicate that both 3D-printed patient-specific instruments combined with customized 
locking plate and conventional methods have good clinical efficacy. However, the former has a shorter operative time, fewer fluoroscopic exposures, and faster 
postoperative recovery of knee joint function. Additionally, 3D-printed patient-specific instruments can achieve preoperative planning accurately.
Key words: 3D printing; patient-specific instruments; customized locking plate; opening wedge high tibial osteotomy; knee osteoarthritis
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表 1 ｜植入物介绍
Table 1 ｜ Introduction of implants 

指标 双锁定型轨道齿式拱型加压金属接骨板固定系统

生产厂家 沈阳东亚医疗研究所有限公司

批准号 国械注准 20173134685
组成 锁定钢板、锁定螺钉

材质 纯钛 / 钛合金

型号规格 重建弧形接骨板 YSZ(Q)16 110 mm×10 mm×2 mm 8 孔

适应证 用于开放楔形胫骨高位截骨术中固定截骨部位

功能 紧密贴合患者骨骼，为截骨部位提供可靠固定及良好支撑，并

且在术中和预钻式截骨导板配合使用以确认矫正角度

生物相容性 良好

1.4   材料   植入物情况见表 1。

图注：图 A 示重建患肢三维模型，设定截骨部位、截骨方向、外侧合页

位置等截骨参数；B 示模拟截骨手术并生成矫正后的三维模型，紧贴骨

面设计解剖型定制钢板，规划 4 号、5 号钉孔之间的距离及锁定螺钉的

置入角度和长度；C 为矫正后的胫骨近端及定制钢板实物；D 为根据“H”
点定位截骨部位并设计个体化截骨导板；E 示个体化截骨导板上的预钻

钉道在达到计划矫正角度时与定制钢板的螺钉孔相对应，用于术中确认

矫正角度；F 示根据截骨间隙设计带有位置限制器的楔形垫块，用于术

中维持截骨间隙的撑开及对矫正角度的二次确认。

图 1 ｜ 3D 组患者术前规划

Figure 1 ｜ Preoperative planning of 3D group

A B C

D E F

图注：图 A 为手术切口外观；B 示根据“H”点安放个体化截骨导板使

其紧贴骨面，克氏针临时固定，在个体化截骨导板引导下进行截骨及预

钻钉道；C 示 C 臂透视见截骨方向及深度满意；D 示骨刀叠加逐渐撑开

截骨间隙；E 示当预钻钉道和钢板锁定螺钉孔相对应时停止撑开，截骨

间隙内放入楔形垫块再次确认矫正角度。

图 2 ｜个体化截骨导板结合定制钢板辅助开放楔形胫骨高位截骨的手术

过程

Figure 2 ｜ Surgical procedure of opening wedge high tibial osteotomy 
assisted by patient-specific instruments and customized locking plate

止撑开，放入楔形垫块，发现垫块刚好与截骨间隙相吻合，

再次验证已达到计划矫正角度 ( 图 2E)，根据术前规划的

螺钉长度选择相应螺钉进行固定。冲洗术区，如果术前

计划矫正角度 > 10° 则用人工骨填充截骨间隙以促进骨愈

合，放置引流管，逐层缝合。详见图 2。

常规组：取胫骨近端前内侧纵行切口，逐层切开皮肤、

皮下及筋膜层。于胫骨平台内侧关节面下方约 4 cm 处，

斜向外上方对准腓骨头平行钻入 2 枚克氏针，至外侧胫

骨平台下约 1.5 cm，经透视确定导针方向及进入深度满意

后，紧贴克氏针下方进行水平截骨，至距胫骨外侧皮质

约 1 cm 处止，保留外侧合页完整；再行上升截骨，与水

平截骨面约成110°夹角，距胫骨结节约1 cm。放置力线杆，

透视确定股骨头及踝关节中心后，用骨刀叠加逐步撑开

截骨间隙 ( 注意保持截骨间隙的前后不等量撑开 )，直至

下肢力线通过胫骨平台中心稍外侧，放置撑开器维持矫

正角度，于胫骨近端内侧放置锁定钢板固定。冲洗术区，

如果术前计划矫正角度 > 10° 则用人工骨填充截骨间隙以

65 mm

14.80 mm

65 mm 60 mm

50 mm

30 mm
30 mm

34 mm
34 mm

3

4

5
6
7
8

21

41.87 mm

1.5   方法   所有患者术前常规拍摄双下肢站立位全长正位

X 射线片及患膝正侧位 X 射线片，在双下肢全长正位片中

根据 Miniaci 法计算计划矫正角度并记录。

1.5.1   3D 组术前规划   应用 Philips ict 256 CT 机以层间距 

0.5 mm、层厚 1 mm 标准采集患肢全长 CT 数据值，将 CT

数据以 DICOM 格式导入 Mimics 软件生成三维重建模型，

进行术前规划：水平截骨位于胫骨平台内侧关节面下方约

4 cm 处，方向指向腓骨头，外侧合页位于外侧胫骨平台

下方约 1.5 cm 处；上行截骨位于胫骨结节后方约 1 cm 处

( 图 1A)。为了保证胫骨后倾角尽可能不变，设定外侧合

页处于完全前后位、截骨间隙前后缘的撑开比例为 2/3，

模拟 OWHTO 手术并生成矫正后的三维模型。

随后进行定制钢板的设计：由于每位患者的骨骼形

态及矫正角度 ( 即撑开高度 ) 不同，设计出与骨面紧密贴

合的解剖型定制钢板，并对钢板上 4 号、5 号 2 个螺钉孔

的位置进行了个体化调整以保证螺钉在提供有效支撑的

同时不穿透截骨面，同时规划各锁定螺钉的置入角度及

长度，如设计 1，2，3 号螺钉与关节面平行，避免穿透

关节面 ( 图 1B，C)。截骨开口由胫骨近端后内侧的“H”

点进行定位
[13]
，设计个体化截骨导板 ( 图 1D)，在个体化

截骨导板水平截骨槽的上下方各预留一个钉道，在达到

计划矫正角度时与定制钢板上的螺钉孔对应 ( 图 1E)，用

于术中对矫正角度的确认。根据截骨间隙设计带有位置

限制器的楔形垫块 ( 图 1F) 用于维持截骨间隙，也可对矫

正角度进行再次确认。详见图 1。
1.5.2   手术方法  两组患者手术由同一组医生完成。

3D 组：取胫骨近端前内侧斜纵行切口 ( 图 2A)，逐层

切开皮肤、皮下及筋膜层，少许剥离鹅足及内侧副韧带

浅层，向后剥离骨膜显露“H”点。安放个体化截骨导板

使其紧贴“H”点及胫骨骨面，确保导板与骨面之间无软

组织卡压，克氏针临时固定 ( 图 2B)，在个体化截骨导板

引导下进行截骨及钉道预钻，透视确认截骨方向及深度

良好 ( 图 2C)。取下个体化截骨导板及克氏针，用骨刀叠

加法逐渐撑开截骨间隙 ( 图 2D)，当预钻的钉道和定制钢

板的螺钉孔相对应时表明已达到术前计划矫正角度，停
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促进骨愈合，放置引流管，逐层缝合。

1.5.3   术后处理   术后予补液、消肿及镇痛等对症治疗，

应用低分子肝素钙皮下注射预防下肢静脉血栓形成，静

滴抗生素预防感染，术后 24-48 h 拔出引流管。术后 1- 
3 d 复查双下肢站立位全长正位及患膝正侧位 X 射线片，

指导患肢直腿抬高及患膝主被动屈伸等功能锻炼，并在助

步器辅助下部分负重，以术区无明显疼痛为原则。术后 6-8

周复查患膝正侧位 X 射线片，见截骨间隙愈合良好后可

完全负重。

1.6   主要观察指标   

1.6.1   围术期指标   手术时间、透视次数和切口长度。

1.6.2   影像学指标   手术前后的髋膝踝角、胫骨近端内侧

角、胫骨后倾角及术后矫正角度，3D 组同时记录上述角

度的术前计划值。①髋膝踝角：站立位双下肢全长正位 X

射线片中髋、膝关节中心点连线与膝、踝关节中心点连线

之间形成的内侧夹角；②胫骨近端内侧角：站立位双下肢

全长正位 X 射线片中胫骨解剖轴与胫骨平台关节面连线

形成的内侧夹角；③胫骨后倾角：膝关节侧位 X 射线片

中胫骨解剖轴的垂线与胫骨平台内侧关节面形成的夹角。

1.6.3   膝关节功能指标   术前及术后 1，3，6 个月时的膝

关节活动度和 Lysholm评分。Lysholm评分包括跛行、支撑、

锁定、疼痛、不稳定、肿胀、上楼梯和下蹲等 8个评价项目，

用于评估患者日常活动时的膝关节功能，满分 100 分。

1.7   统计学分析   使用 SPSS 25.0 统计分析软件处理数据。

计量资料以 x-±s 表示，两组间比较采用独立样本 t 检验，

组内手术前后的影像学指标比较采用配对样本 t 检验，不

同时间点的膝关节功能指标采用单因素重复测量的方差

分析：若符合球形假设，则采用未校正的 F 值，否则采用

Greenhouse-Geisser 进行校正。计数资料以例数 (n) 表示，

采用 Fisher 精确检验。P < 0.05 为差异有显著性意义。文

章统计学方法已经沈阳医学院附属中心医院生物统计学

专家审核。

2   结果   Results 
2.1   参与者数量分析   共入组 20 例患者，分为 2 组，所

有患者均完成至少6个月随访，20例患者均进入结果分析。

试验流程图见图 3。

2.2   基本资料比较   两组患者在年龄、性别、体质量指数、

Kellgren-Lawrence 分级等一般资料及术前影像学指标、膝

关节功能指标间的差异无显著性意义 (P > 0.05)，具有可

比性，见表 2。

表 2 ｜两组患者一般资料及术前指标对比                                               (n=10)
Table 2 ｜ Comparison of general data and preoperative indicators 
between two groups

指标 3D 组 常规组 t 值 P 值

年龄 (x-±s，岁 ) 57.60±5.32 56.10±5.11 0.643 0.528
性别 ( 男 / 女，n) 2/8 3/7 1.000
体质量指数 (x-±s，Kg/m2) 25.56±1.60 25.84±1.06 -0.463 0.649
Kellgren-Lawrence 分级 ( Ⅱ / Ⅲ，n) 4/6 5/5 1.000
髋膝踝角 (x-±s，°) 172.97±1.27 173.07±1.35 -0.171 0.866
胫骨近端内侧角 (x-±s，°) 82.21±0.96 82.44±0.74 -0.602 0.555
胫骨后倾角 (x-±s，°) 12.51±1.11 12.58±1.21 -0.135 0.894
膝关节活动度 (x-±s，°) 122.90±1.45 122.70±0.95 0.365 0.719
Lysholm 评分 (x-±s，分 ) 60.50±3.17 59.30±3.02 0.867 0.398

表 3 ｜两组患者手术指标对比                                                           (x-±s，n=10)
Table 3 ｜ Comparison of perioperative indicators between two groups

指标 3D 组 常规组 t 值 P 值

手术时间 (min) 65.60±4.12 82.10±3.51 -9.647 < 0.001
透视次数 ( 次 ) 6.20±1.03 20.10±1.60 -23.131 < 0.001
切口长度 (cm) 7.69±0.81 7.49±0.74 0.577 0.571

表 4 ｜两组患者手术前后髋膝踝角、胫骨近端内侧角、胫骨后倾角对比
(x-±s，n=10，°)

Table 4 ｜ Comparison of hip-knee-ankle angle, medial proximal tibial 
angle, and posterior tibial slope between both groups before and after 
surgery

指标 术前 术后 t 值 P 值

髋膝踝角

3D 组 172.97±1.27 180.99±0.70 -16.518 < 0.001
常规组 173.07±1.35 180.60±0.57 -15.925 < 0.001

胫骨近端内侧角

3D 组 82.21±0.96 90.65±0.83 -18.504 < 0.001
常规组 82.44±0.74 90.77±0.57 -25.064 < 0.001

胫骨后倾角

3D 组 12.51±1.11 12.74±1.47 -1.991 0.078
常规组 12.58±1.21 12.87±1.46 -1.913 0.088

图 3 ｜试验分组流程图

Figure 3 ｜ Flow chart of patient allocation

纳入 20 例需行开放楔形胫骨高位截骨的膝骨关节炎患者，分为 2 组

所有患者均获得 6 个月以上的完整随访，无脱落，全部纳入分析

3D 组患者利用个体化截骨导

板结合定制钢板完成手术

常规组患者利用常规方法完成

手术 

2.3   围术期指标   3D 组患者手术时间、透视次数均明显

少于常规组，差异有显著性意义 (P < 0.001)；3D 组患者

的切口稍长于常规组，但差异无显著性意义。见表 3。

2.4   影像学指标   两组患者术后髋膝踝角、胫骨近端内

侧角均较术前明显增大，差异有显著性意义 (P < 0.001)；

但术后胫骨后倾角较术前无明显变化。3D 组患者的术后

髋膝踝角、胫骨近端内侧角、胫骨后倾角和术前计划值

之间的差异无显著性意义。见表 4，5。3D 组患者计划

矫正度数与实际矫正度数的差值 (0.19±0.45)° 较常规组小

(0.77±0.63)°，差异有显著性意义 (t=-2.383，P=0.028)。

2.5   膝关节功能指标   两组患者术后膝关节活动度和 

Lysholm评分均逐渐增大，差异均有显著性意义 (F3D 组膝关节活动度= 

1 315.286，F3D 组 Lysholm 评 分 =285.194，F 常 规 组 膝 关 节 活 动 度 = 
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562.348，F 常规组 Lysholm 评分 =2 618.353，均 P < 0.001)。术后 1

个月时，3D 组的膝关节活动度和 Lysholm 评分较常规组

高，差异有显著性意义 (P < 0.05)；术后 3 个月时，3D 组

的膝关节活动度较常规组高，差异有显著性意义 (P < 0.05)，

而两组间 Lysholm 评分的差异无显著性意义；术后 6 个月

时，两组间膝关节活动度和 Lysholm 评分相比差异均无显

著性意义。见表 6。

正角度，对术者的临床经验要求很高，术中透视易受到

肢体旋转、定位不准确、投照角度等多重因素的影响
[17]
，

导致矫正欠佳，且多次透视不可避免的导致手术时间延

长，增加了感染风险
[18]
。为了获得更理想的矫正精度，

3D 打印个体化截骨导板逐渐被引入到 OWHTO 中，并取

得了良好的临床效果
[19-21]

。OWHTO 的重要参数如截骨部

位、截骨方向、截骨深度、外侧合页位置和矫正角度等

在术前规划时即被确定并以 PSI 为载体
[22]
，术中只需在

PSI 的引导下截骨即可，避免了多次透视和力线调整，明

显简化了手术流程。

2013 年 VICTOR 等
[23]

首次将个体化截骨导板应用于

包含股骨、胫骨的多平面复杂截骨矫形，但他们设计的个

体化截骨导板体积庞大，术中定位截骨部位时对周围软组

织的损伤较大
[7，24]

。后续多位学者不断寻找新的定位标记

以期减小软组织的破坏。MIAO 等
[8]
根据下肢远端的骨性

定位标记设计个体化截骨导板，手术切口虽只有 5 cm，

但是实际截骨线与术前规划之间仍有差距：冠状面为 

2.09 mm (0.8-3.44 mm)，矢状面为 1.58 mm (0.7-2.85 mm)。 

“H”点是黄野教授团队发现并命名的在胫骨近端后内侧

恒定出现的骨性凸起，和截骨部位的关系相对恒定，是一

图注：图 A 为术后 6 个月左膝关节正侧位 X 射线片，截骨区可见骨痂生

长；B，C 为术后 6 个月 CT 及三维重建图片，显示定制钢板贴附在位，

螺钉位置、角度及长短适宜，高度契合术前规划。

图 5 ｜典型病例术后 6 个月影像学图像

Figure 5 ｜ Postoperative 6-month radiographic images of a typical case 

图注：图A，B 为术前双下肢站立位全长正位及左膝关节正侧位 X射线片；

C，D 为术后双下肢站立位全长正位及左膝关节正侧位 X 射线片；髋膝

踝角、胫骨近端内侧角的术前值分别为 175.1°，83.9°，计划值 180.3°，
90.2°；术后值分别为 179.8°，89.7°；矫正度数的计划值和术后值分别为

6.3°，6.7°；手术前后胫骨后倾角分别为 13.7°，14.2°。
图 4 ｜典型病例手术前后影像学图像

Figure 4 ｜ Preoperative and postoperative radiographic images of a typical 
case 

表 6 ｜两组患者术前及各随访时间膝关节活动度、Lysholm 评分比较
(x-±s，n=10)

Table 6 ｜ Comparison of preoperative and follow-up knee range of motion 
and Lysholm scores between the two groups 

指标 3D 组 常规组 t 值 P 值

膝关节活动度 (°)
术前 122.90±1.45 122.70±0.95 0.365 0.719
术后 1 个月 127.40±1.51 124.60±1.71 3.883 0.001
术后 3 个月 130.70±1.16 129.10±1.79 2.371 0.029
术后 6 个月 133.40±1.58 132.20±1.32 1.847 0.081

Lysholm 评分 ( 分 )
术前 60.50±3.17 59.30±3.02 0.867 0.398
术后 1 个月 75.80±2.90 72.30±1.70 2.352 0.030
术后 3 个月 81.80±1.93 80.90±2.28 0.952 0.354
术后 6 个月 88.40±1.84 87.70±2.00 0.814 0.426

表 5 ｜ 3D 组患者术后髋膝踝角、胫骨近端内侧角、胫骨后倾角与术前
计划值对比                                                                                        (x-±s，n=10，°)
Table 5 ｜ Comparison of postoperative hip-knee-ankle angle, medial 
proximal tibial angle, and posterior tibial slope with their preoperative 
planned values in the 3D group

指标 术前计划值 术后 t 值 P 值 差值

髋膝踝角 181.21±0.64 180.99±0.70 0.969 0.358 -0.22±0.72
胫骨近端内侧角 90.85±0.61 90.65±0.83 0.871 0.406 -0.20±0.73
胫骨后倾角 12.51±1.11 12.74±1.46 -1.991 0.078 0.23±0.37

2.6   典型病例   女性患者，58 岁，左膝关节疼痛伴活动受

限 3 年余，加重 2 个月入院，术前 X 射线片示内侧关节

间隙变窄，外侧间室及髌股间室未见明显异常。在 3D 打

印个体化截骨导板结合定制钢板辅助下行 OWHTO 手术，

术后 X 射线片显示下肢力线矫正良好，详见图 4；术后 6

个月 X 射线片及 CT 示定制钢板贴附良好，螺钉角度及长

短适宜，详见图 5。
2.7   不良事件及植入物与宿主的生物相容性   两组患者治

疗过程中均无不良事件发生，植入物的生物相容性良好。

3   讨论   Discussion
OWHTO 作为保膝手术的组成部分，在膝骨关节炎的

“阶梯化治疗”中占有十分重要的地位
[14]
，它的基本原

理是通过矫正关节外畸形，将内翻的下肢力线转移至相对

正常的外侧间室
[15]
，减轻内侧间室的负荷，达到缓解疼痛、

促进软骨修复甚至避免全膝关节置换的目的
[16]
。

精准的下肢力线矫正成为决定 OWHTO 手术成功最

为重要的因素之一
[7]
，同时也是困扰医生的难题。常规

OWHTO 手术使用 C 臂机和金属杆评估下肢力线、调整矫

A B C

B C

D

A
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个可靠的定位标记
[13]
。在确认矫正角度方面也有不同的

个体化截骨导板设计类型。在 JÖRGENS 等
[25]

的体外试验

中，他们设计出和截骨间隙相匹配的楔形垫块，结果显示

胫骨近端内侧角的术后值和术前计划值相差 (0.57±0.5)°、

胫骨后倾角相差 (0.98±0.61)°。SAVOV 等
[26]

设计的预钻式

个体化截骨导板包含了所有钉道，需要较大的手术切口及

广泛的软组织剥离，而且软组织剥离不彻底会干扰个体化

截骨导板的放置，影响手术效果
[27]
。FUCENTESE 等

[28]
使

用和 Tomofix 钢板相匹配的预钻式个体化截骨导板，结果

显示术后髋膝踝角和术前计划髋膝踝角差值为 (0.8±1.5)°，

胫骨后倾角差值为 (1.7±0.2)°，同样需要和个体化截骨导

板一样长的切口保证它的准确放置，但他们认为随着个

体化截骨导板设计的更新，精准度及微创性仍有进一步

提高的空间。

此次研究设计的个体化截骨导板创新性地将“H”点、

预钻法和楔形垫块等 3 种方法相融合，其中根据“H”点

定位截骨部位可保证个体化截骨导板精准、快速地放置

在和胫骨唯一匹配的位置上
[29]
；与之前预留了所有钉道

的预钻式个体化截骨导板相比，作者仅保留截骨线上下各

一个钉道，这样既准确复现了术前计划的矫正角度，也

缩小了个体化截骨导板的体积，最大限度地降低对周围

重要软组织的损伤；此外，楔形垫块可进一步辅助确定

矫正角度，之前 KIM 等
[30]

只设计了一个垫块，放入截骨

间隙时难免出现旋转、偏倚等情况，影响矫正效果，作

者在垫块上添加了位置限制器，可以完美匹配患者骨骼，

减少放入的误差，提高准确性。此次研究结果显示髋膝

踝角的术后值与术前计划值相差 (-0.22±0.72)°，胫骨近端

内侧角相差 (-0.20±0.73)°，胫骨后倾角相差 (0.23±0.37)°，

精准度较之前研究报道的结果有所提升
[31-32]

，并且 3D 组

计划与实际矫正度数相差 (0.19±0.45)°，也明显低于常规

组 (0.77±0.63)°，体现了预钻法和楔形垫块双重验证的优

势。

同时，此次研究为患者定制了个体化的解剖钢板，

可紧密贴附骨面，提供有效支撑；普通钢板中截骨线上下

2 个钉孔的距离是固定的，而每位患者在手术时所撑开的

高度不尽相同，使用普通钢板难免出现钢板与撑开高度

不匹配等问题，此次研究的定制钢板根据每位患者的撑

开高度对这 2 个螺钉孔的距离进行了个体化调整，避免

了上述问题的出现；并且螺钉置入长度和角度的个体化

设计可保证螺钉不穿透截骨面或关节面。另外，定制钢

板与预钻式导板相结合，有效确保了手术精准度。

此次研究尚存在以下不足：①为单中心研究，入组

患者人数较少，可能存在选择偏倚；②随访时间较短，

仅评估了术后早期临床疗效，而长期的临床预后并未涉

及。有待后续进行大样本、多中心的长期随访进一步 

完善。

综上，OWHTO 治疗膝骨关节炎疗效确切，3D 打印

个体化截骨导板的辅助使 OWHTO 更易操作，手术时间更

短，透视次数更少，患者更安全，术后膝关节功能恢复

更快；预钻式导板和楔形垫块对矫正角度的双重验证可

精准实现术前规划。
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