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·临床论著·

个性化与常规截骨导板全膝关节置换比较

杨建勋，吴斌，高鹏吉*

（临沂市人民医院创伤外科，山东临沂 276002）

摘要：［目的］比较 3D 打印个性化定制导板（patient-specific instruments, PSI）与常规截骨导板全膝关节置换术（total
knee arthroplasty, TKA）的临床疗效。［方法］回顾性分析 2019 年 1 月—2021 年 12 月行 TKA 治疗的 100 例患者临床资料。按

照术前医患沟通结果，47 例采用 3D 打印个性化定制截骨导板，53 例采用常规截骨导板。比较两组围术期、随访及影像结果。

［结果］个性组的手术时间 [(80.0±12.7) min vs (66.1±12.3) min, P<0.05]、治疗费用 [(5.0±1.0) 万元 vs (4.2±0.5) 万元, P<0.05] 均显著

多于常规组；但是，前者的切口长度 [(9.2±1.5) cm vs (14.0±2.6) cm, P<0.05]、术中失血量 [(42.0±10.8) ml vs (50.1±12.8) ml, P<
0.05]、术后引流量 [(124.5±23.6) ml vs (154.3±20.7) ml, P<0.05]、下地行走时间 [(24.0±4.5) h vs (28.3±5.6) h, P<0.05]、住院时间

[(6.8±2.6) d vs (9.0±3.0) d, P<0.05] 均显著优于后者。随访时间平均（18.0±3.5）个月，个性组恢复完全负重活动时间 [(20.6±2.8)
d vs (25.0±3.0) d, P<0.05] 显著早于常规组。随时间推移，两组患者 HSS 评分、膝伸-屈 ROM、VAS 评分及 WOMAC 评分均显著

改善（P<0.05），相应时间点，两组间上述指标的差异均无统计学意义（P>0.05）。影像方面，个性组 FTA 角偏差值 [(1.0±0.3)°
vs (2.2±0.7)°, P<0.05]、FFC 角偏差值 [(0.4±0.1)° vs (1.3±0.5)°, P<0.05]、FTC 角偏差值 [(0.2±0.0)° vs (1.2±0.3)°, P<0.05]、LFC 角偏

差值 [(4.0±0.9)° vs (8.8±1.3)°, P<0.05]、LTC 角偏差值 [(0.5±0.1)° vs (0.9±0.3)°, P<0.05] 均显著小于常规组。［结论］ 3D 打印个性化

定制导板用于 TKA 可取得与传统 TKA 类似的效果。前者虽手术时间相对长，但在恢复下肢冠状位力线，减少术中失血量方面

较后者有明显优势。
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Total knee arthroplasty with 3D-printed patient-specific instruments versus conventional counterpart // YANG Jian-xun,

WU Bin, GAO Peng-ji. Department of Traumatic Orthopedics, Linyi People's Hospital, Linyi 276002, China
Abstract: [Objective] To compare the clinical efficacy of 3D printed patient-specific instruments (PSI) versus conventional instru⁃

ments (CI) in total knee arthroplasty (TKA). [Methods] A retrospective study was conducted on 100 patients who received primary unilater⁃
al TKA from January 2019 to December 2021. According to preoperative doctor-patient communication, 47 patients had TKA performed
with PIS, while the other 53 patients were treated with CI. The perioperative, follow-up and imaging data of the two groups were compared.
[Results] Although the PSI group consumed significantly longer operation time [(80.0±12.7) min vs (66.1±12.3) min, P<0.05], and signifi⁃
cantly higher hospital expense [(5.0±1.0) ten thousand yuan vs (4.2±0.5) ten thousand yuan, P<0.05] than the CI group, the former proved
significantly superior to the latter in terms of incision length [(9.2±1.5) cm vs (14.0±2.6) cm, P<0.05], intraoperative blood loss [(42.0±10.8)
ml vs (50.1±12.8) ml, P<0.05], postoperative drainage [(124.5±23.6) ml vs (154.3±20.7) ml, P<0.05], postoperative walking time [(24.0±4.5)
hours vs (28.3±5.6) hours, P<0.05] and hospital stay [(6.8±2.6) days vs (9.0±3.0) days, P<0.05]. The follow-up period lasted for (18.0±3.5)
months on a mean, and the PSI group resumed full weight-bearing activities significantly earlier than the CI group [(20.6±2.8) days vs

(25.0±3.0) days, P<0.05]. The HSS score and knee extension-flexion ROM significantly increased, whereas the VAS and WOMAC scores
significantly decreased in both groups over time (P<0.05), which proved not statistically significant between the two groups at any time
points accordingly (P>0.05). Radiographically, the PSI group also proved significantly superior to the CI group in terms of FTA deviation
[(1.0±0.3)° vs (2.2±0.7)°, P<0.05], FFC deviation [(0.4±0.1)° vs (1.3±0.5)°, P<0.05], FTC deviation [(0.2±0.0)° vs (1.2±0.3)°, P<0.05], LFC
deviation [(4.0±0.9)° vs (8.8±1.3)°, P<0.05] and LTC deviation [(0.5±0.1)° vs (0.9±0.3)°, P<0.05]. [Conclusion] The TKA with 3D-printed
patient-specific instruments achieve similar consequence to conventional instruments. Although this personalized technique consumes rela⁃
tively longer operation time, it has obvious advantages over the conventional technique in restoring the coronal alignment of lower extremity
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and reducing intraoperative blood loss.
Key words: total knee arthroplasty, 3D-printed personalized osteotomy guider, alignment of the lower extremity

全膝关节置换术 （total knee arthroplasty, TKA）
为重度膝关节骨性关节炎（knee osteoarthritis, KOA）
等骨科疾病治疗的有效手段之一，减痛的同时能改善

膝功能［1］。但传统 TKA 围术期失血量多较大，其中

隐性失血量关乎 TKA 术后康复效果［2］；假体安放不

仅影响失血量，而且是手术成功的关键，若位置不

佳，易引发松动等并发症，不利于关节功能恢复，且

假体使用寿命缩短［3］。传统 TKA 操作与医师经验密

切相关，TKA 截骨中可能失误，加上膝关节畸形等

影响，可能造成截骨偏差较大，增加假体位置不良风

险，影响其使用寿命。为提高 TKA 置换精确度与患

者满意度，近年来机器人、3D 打印等诸多新技术被

用于截骨测量。其中 3D 打印技术相比机器人、计算

机辅助导航手术对设备要求低，操作更方便，可能成

为 TKA 个性化、精确化操作手段之一［4， 5］。Hafez
等［6］第一次通过 CT 数据制成“个性化”截骨导板，

且顺利进行膝关节置换，之后较多学者陆续开展此类

研究。Bonnen 等［7］研究表明个体定制 3D 打印截骨

导板相比传统 TAK 能提高下肢力线准确度，减少术

中出血量。有学者称 3D 打印借助 CT 等影像学制作

个性化截骨导板 （patient-specific instruments, PSI），

用于术中指导截骨，能更精确地重建力线，缩短手术

时间［8］。但也有学者发现 PIS 相比常规器械并未提高

TKA 股骨假体旋转准确性，对手术时间、失血量也

无明显影响［9］。目前关于 PSI-TKA、传统 TKA 治疗

KOA 的疗效存在一定的争议。本研究回顾性分析传

统 TKA 与 PSI-TKA 的治疗效果，为 3D 打印技术进

一步应用于骨科治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合 KOA 诊断标准［10］，保守治

疗无效，X 线片检查显示 Kellgren-Lawrance 分级 4
级（图 1a, 1b）；（2）首次单侧个性化或常规截骨导

板 TKA；（3）内翻畸形<20°、外翻畸形<15°或屈曲

畸形<20°；（4）机体状况较好，能耐受手术；（5）知

情并签署手术同意书；（6）资料均完整。

排除标准：（1）感染活动期；（2）肿瘤；（3）既

往有骨折手术史；（4）凝血异常、血栓风险、抗凝药

物长时间使用史；（5）精神病、血管性病变；（6）重

症糖尿病及其他内分泌疾病未控制者；（7）继发性

KOA。

1.2 一般资料

回顾性分析 2019 年 1 月—2021 年 10 月本院收

治的行 TKA 治疗患者的临床资料，共 100 例患者符

合上述标准，纳入本研究。按照术前医患沟通结果，

其中，47 例采用 3D 打印借助 CT 等影像学制作个性

化截骨导板 TKA；另外 53 例行常规 TKA 治疗。两

组一般资料见表 1，两组年龄、性别、BMI、病程、

侧别等一般资料的比较差异无统计学意义 （P>
0.05）。本研究经医院伦理委员会审批，所有患者均

知情同意。

1.3 手术方法

两组患者手术均由同一术者及团队完成，均选择

Columbus 假体（德国贝朗公司）。均髌旁内侧入路，

无髌骨置换。

个性组：术前行 CT 扫描与下肢负重 X 线检查，

依据结果经由计算机软件 Mimics Software （比利时

Materialise 公司）建模，解剖重建股骨、胫骨全长，

对下肢力线重建；截骨导板截骨面需和力线垂

直［11］。EOS P110 大型 3D 打印机对患者进行个性化

导板定制（图 1c）。术中截骨导板对患者股骨、胫骨

对应位置之软骨下骨紧贴，据此开始股骨远端、股骨

4 合 1 与胫骨近端截骨（图 1d~1f）。完成后依据内外

侧伸屈间隙平衡与否等对部分软组织松解，假体安

放。

常规组：传统器械辅助 TKA 治疗。股骨髓内定

位，胫骨髓外定位。常规技术对股骨、胫骨截骨操

作［11］。试模安放以观察伸屈间隙与内外侧平衡情

况，且松解部分软组织。完成假体安放。

围术期两组均接受同样的抗凝、止血、镇痛、抗

感染等处理。术后 24 h 左右指导患者开始康复训练。

表 1 两组患者术前一般资料与比较

指标

年龄 (岁, x̄ ±s)
性别 (例, 男/女)
BMI (kg/m2, x̄ ±s)
病程 (年, x̄ ±s)
侧别 (例, 左/右)

个性组（n=47）
62.7±8.5

15/32
24.4±2.2
6.4±2.0
21/26

常规组（n=53）
64.5±8.5

24/29
24.8±2.3
6.5±2.1
26/27

P 值

0.293
0.171
0.378
0.809
0.662



2245

中国矫形外科杂志

Orthopedic Journal of China
Vol.31,No.24
Dec.2023

第 31 卷 第 24 期

2 0 2 3 年 12 月

图 1 患者，男，78 岁，双膝疼痛活动受限 5 年，逐渐加重并活动受限。1a: 术前正位 X 线片示关节增生退变明显；1b: 术
前侧位 X 线片示内侧平台磨损；1c: 3D 打印截骨导板；1d: 术中操作示胫骨导板截骨安放；1e: 术中胫骨导板截骨安放放大

图；1f: 术中操作示胫骨近端模型完好匹配；1g: 术后正位 X 线片示假体位置良好；1h: 术后侧位 X 线片时假体位置良好。

1a 1b 1c

1e 1f 1g 1h

1d

1.4 评价指标

记录围手术期资料。包括手术时间、切口长度、

术中失血量、术后引流量、切口愈合等级、住院时

间、治疗费用、下地行走时间及早期并发症。采用疼

痛视觉模拟评分（visual analogue scale, VAS）［12］、美

国特种外科医院膝关节评分（hospital for special sur⁃
gery knee score, HSS）［13］与麦克马斯特大学骨关节炎

指 数 （Western Ontario and McMaster Universities,
WOMAC）［14］、 膝 伸 - 屈 活 动 度 （range of motion,
ROM） 评价临床效果。行影像检查，记录股胫角

（femorotibial angle, FTA），以及冠状面股骨/胫骨组件

（frontal femoral / tibia component, FFC, FTC）、矢状面

股骨/胫骨组件 （lateral femoral/tibial component, LFC,
LTC）。计算下肢力线实际值与理想值的偏差角度，

理想的影像学结果是假体安装后各角度变化±3°内。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 24.0 软件进行统计学分析。计量资料

以 x̄ ±s 表示，呈正态分布时，两组间比较行独立样

本 t 检验，组内多个时间点比较行单因素方差分析；

计数资料行 x2 检验或 Fisher 精确检验；P<0.05 为差

异有统计学意义。

2 结 果

2.1 围手术期情况

两组患者均顺利完成手术，术中均无神经、血管

损伤等严重并发症。两组围手术期资料见表 2，个性

组手术时间、治疗费用均显著多于常规组 （P<
0.05），但个性组的切口长度、术中失血量、术后引

流量、下地行走时间、住院时间均显著少于常规组

（P<0.05）。两组切口愈合等级的差异无统计学意义

（P>0.05），患者术后均无切口渗血、感染等并发症发

生。

2.2 随访结果

所有患者均获随访 12~40 个月，平均 （18.0±
3.5）个月。两组随访结果见表 3，个性组恢复完全负

重活动时间明显早于常规组 （P<0.05）。随时间推

移，两组患者 HSS 评分和膝伸屈 ROM 均显著增加

（P<0.05），而 VAS 评分和 WOMAC 评分均显著减少

（P<0.05）；相应时间点，两组间上述指标的差异均无

统计学意义（P>0.05）。随访过程中，两组均无关节

脱位、肿痛等不良事件，均无翻修。
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2.3 影像评估

术后个性化组典型病例影像见图 1g, 1h。两组影

像评估结果见表 4，出院前个性组 FTA 角偏差、FFC
角偏差值、FTC 角偏差值、LFC 角偏差值、LTC 角偏

差值均显著小于常规组（P<0.05）。至末次随访时，

两组均无假体松动等影像不良改变。

3 讨 论

PSI 用于 TKA 可发挥数字骨科优点，术前全面

规划 PSI 安放位置、截骨大小、角度等，且模拟操

作，与传统 TKA 相比，减少术中测量等相关步骤，

理论上能提高手术效率 ［15， 16］。有报道指出，PSI-
TKA 相比传统 TKA 能显著减少手术时间，缩短住院

时间［17］。而本研究个性组手术时间比传统 TKA 明显

长，与上述报道相反。究其原因：PSI 以患者 CT 等

影像学结果为依据，因此导板安放需显露对应的软骨

下骨，可能增加操作时间；医师对 PSI 截骨准确性多

次检验或对技术有一个学习曲线，可能延长手术时

间。TKA 属于重大手术，创伤一般较大，且 TKA 对

象多是老年人，血容量不稳增加大出血风险。刘云可

等［18］研究发现相比传统 TKA，PSI-TKA 术中出血量

显著少，这可能与 PSI-TKA 手术时间相对短有关，

但总失血量对比无显著差异。Leon 等［19］研究发现，

相比传统 TKA，PSI-TKA 失血量显著少。本研究显

示个性组术中失血量比传统 TKA 显著减少，与刘云

可等［18］报道相符，但手术时间上本研究与之相反，

可见手术时间并不是术中出血的主要相关因素，可能

是不需腔内操作，定位精确，操作更精细，进而术中

出血量（本研究无切口渗血发生）少。同时本研究发

现相比传统 TKA，PSI-TKA 具有切口小、术后早期

恢复快、完全负重活动时间早等特点。

郑斌等［20］通过回顾性研究发现，人工 TKA 能明

显改善 KOA 患者膝关节功能及活动度。本研究显示

两组术后 VAS 评分、HSS 评分、WOMAC 评分及

ROM 均明显改善，提示 TKA 能有效改善 KOA 患者

疼痛、膝关节功能及活动度。且两组在改善疼痛、膝

关节功能及活动度上无显著差异，这可能与 TKA 作

用有关，不论是 PSI-TKA，还是传统 TKA，均能及

时有效修复损伤膝关节。有研究表明，冠状面力线偏

移>3°时，TKA 失败比例增多，可至 32%［21］。Daniili⁃
dis 等［22］报道称，相比传统 TKA，PSI-TKA 能显著

减少术后下肢力线偏移比例。而有学者发现，PSI 在

表 3 两组患者随访结果（ x̄ ±s）与比较

指标

完全负重活动时间 (d)
VAS 评分 (分)

术前

术后 3 个月

末次随访

P 值

HSS 评分 (分)
术前

术后 3 个月

末次随访

P 值

WOMAC 评分 (分)
术前

术后 3 个月

末次随访

P 值

膝伸-屈 ROM (°)
术前

术后 3 个月

末次随访

P 值

个性组

（n=47）
20.6±2.8

7.0±2.1
2.3±0.6
1.4±0.3
<0.001

40.7±8.1
89.9±10.7
92.4±6.3
<0.001

64.3±10.3
26.2±8.2
22.7±7.7
<0.001

78.9±6.1
110.0±7.4
115.4±7.2

<0.001

常规组

（n=53）
25.0±3.0

7.2±2.0
2.6±0.9
1.5±0.4
<0.001

41.0±7.9
86.4±10.2
90.8±6.2
<0.001

62.9±11.5
29.3±8.6
24.0±9.0
<0.001

80.1±7.4
107.3±8.3
114.2±7.3

<0.001

P 值

<0.001

0.627
0.056
0.165

0.828
0.096
0.198

0.542
0.071
0.430

0.400
0.097
0.434

表 4 两组患者影像评估结果（°， x̄ ±s）与比较

指标

FTA 角偏差值

FFC 角偏差值

FTC 角偏差值

LFC 角偏差值

LTC 角偏差值

个性组（n=47）
1.0±0.3
0.4±0.1
0.2±0.0
4.0±0.9
0.5±0.1

常规组（n=53）
2.2±0.7
1.3±0.5
1.2±0.3
8.8±1.3
0.9±0.3

P 值

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

表 2 两组患者围手术期资料与比较

指标

手术时间 (min, x̄ ±s)
切口长度 (cm, x̄ ±s)
术中失血量 (ml, x̄ ±s)
术后引流量 (ml, x̄ ±s)
下地行走时间 (h, x̄ ±s)
切口愈合等级 (例, 甲/乙)
住院时间 (d, x̄ ±s)
治疗费用 (万元, x̄ ±s)

个性组

（n=47）
80.0±12.7

9.2±1.5
42.0±10.8

124.5±23.6
24.0±4.5

47/0
6.8±2.6
5.0±1.0

常规组

（n=53）
66.1±12.3
14.0±2.6

50.1±12.8
154.3±20.7

28.3±5.6
52/1

9.0±3.0
4.2±0.5

P 值

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

1.000
<0.001

<0.001
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TKA 术后力线恢复上与传统器械对比无明显差

异［23］。国内一项系统分析显示，PSI-TKA 相比传统

TAK 能获得更准确的下肢力线及假体位置［24］。本研

究显示出院前个性组患者 HPA 角偏差值等影像指标

均明显小于常规组，提示 PSI-TKA 相比传统 TKA 可

能进一步改善 KOA 患者下肢冠状位力线，与相关报

道相符［22，25］。PSI-TKA 存在的问题：（1）术前 CR
扫描可能造成放射暴露，虽能获取合格的骨骼模型，

但对软组组的评估不佳，这更多的依靠医师经验；

（2）数据采集至截骨导板制作完成，需较多专业设

备、专职人员负责，花费较多，时间相对较长；（3）
导板存在一定的弹性，可能致使定位偏差，尚需更多

学者更深入的研究完善。

本研究的不足：系回顾性研究，样本量少，可能

造成结果偏倚，尚需通过前瞻性、大样本、多中心研

究对以上的指标进行补充和分析。

综上所述，PSI-TKA 在恢复膝关节功能及活动

度上与传统 TKA 相当，手术时间相对长，但可显著

减少术中失血量，且下肢冠状位力线恢复好。
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