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·基础研究·

可视化电磁导航系统髓内钉股骨模型置钉测试△

林旺，王盈盈，薛芳群，郭卫中*，林成寿，许胜贵

（福建医科大学附属闽东医院，福建福安 355000）

摘要：［目的］测试一种国产可视化电磁导航系统并观察其在股骨模型髓内针远端锁定螺钉置入效果。［方法］运用测量 3
个互相垂直的磁场强度变化率，推算出待测物体坐标位置的测量原理，采用定位线圈与磁阻传感器结合的方案，研发出可视化

导航系统。将 30 根人工股骨模型随机分为导航组和常规组，每组各 15 个。两组将髓内针连带手柄插入股骨模型中。导航组采

用可视化电磁导航系统辅助髓内针远端 3 枚螺钉锁入；常规组采用机械瞄准器辅助远端 3 枚螺钉锁入；记录两组 3 枚螺钉的锁

入时间及一次置钉成功率。［结果］两组第 1、2、3 枚螺钉锁入时间按置入顺序均依次增加，差异均有差异有统计学意义（P<
0.05），导航组第 1 [(156.3±14.8) s vs (266.8±31.2) s, P<0.05]、2 [(230.7±17.1) s vs (318.1±32.2) s, P<0.05]、3 枚 [(306.5±20.8) s vs
(408.6±27.7) s, P<0.05] 螺钉锁入时间均显著少于常规组。两组 3 枚螺钉一次置钉成功率差异无统计学意义（P>0.05）。［结论］

本可视化电磁导航系统定位准确，对比机械瞄准器，能明显缩短股骨模型髓内针远端螺钉锁入时间。
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A test of intramedullary nail placement in femur model using the visual electromagnetic navigation system // LIN Wang,

WANG Ying-ying, XUE Fang-qun, GUO Wei-zhong, LIN Cheng-shou, XU Sheng-gui. Mindong Hospital, Fujian Medical University, Fuan

355000, China
Abstract: [Objective] To test a domestic visual electromagnetic navigation system by observing its effect on distal locking screw place⁃

ment of intramedullary nail in the femur model. [Method] Based on the measurement principle of coordinate position of the object measur⁃
ing the change rate of three mutually perpendicular magnetic fields, this visual electromagnetic navigation system was developed by combin⁃
ing positioning coil and reluctance sensor. Thirty artificial femur models were randomly divided into navigation group and conventional
group, with 15 in each group. In both groups, intramedullary nail with handles were inserted into the femur model. In the navigation group,
the visual electromagnetic navigation system was used to assist the 3 locking screws placement at the distal end of the intramedullary nail,
while in the conventional group, a conventional mechanical guider was used to assist the 3 locking screws placement at the distal end. The
continuous insertion time of 3 screws in two groups and the success rate at the first placement were recorded and compared. [Results] The
insertion time of the first, second and third screws in the two groups increased in sequence, with statistical significance (P<0.05). The navi⁃
gation group proved significantly superior to the conventional group in terms of continuous insertion time of the first screw [(156.3±14.8) sec
vs (266.8±31.2) sec, P<0.05], the second screw [(230.7±17.1) sec vs (318.1±32.2) sec, P<0.05], and the third screw [(306.5±20.8) sec vs

(408.6±27.7) sec, P<0.05]. However, there was no significant difference in the success rate at the first placement between the two groups
(P>0.05). [Conclusion] This visual electromagnetic navigation system is accurate in positioning, and does significantly shorten the time of
distal locking screw placement of intramedullary nail in femur model compared with the mechanical guider.

Key words: visual electromagnetic navigation system, femur, intramedullary nail, interlocking screw of the distal end

目前随着生活工作方式的改变，高能量造成的四

肢骨干骨折不断增加。胫骨干、股骨干骨折是四肢骨

折最常见的类型之一。目前，对于胫骨干、股骨干骨

折的手术治疗方法主要有钢板［1，2］、髓内钉［3，4］及外

固定支架固定等［5］，其中髓内钉固定具有符合微创理

念、中心性固定、术后可早期行功能锻炼及并发症少

等优点。鉴于髓内钉固定在生物学及力学上的优势，

髓内钉固定正逐渐取代钢板固定。随着内固定技术的
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改进和 BO 理念的推广，交锁髓内钉固定成为了胫骨

干、股骨干骨折内固定治疗的金标准［6，7］。而远端锁

钉的置入是髓内针固定手术过程中最容易出现差错，

也是最耗时的环节 ［8］。目前解决的方案有徒手盲

锁［9］、机械式瞄准器辅助［10］、电磁导航系统［11］辅助

等。前两者具有初次锁入失败率相对较高、辐射暴

露、二次调整手术难度大、手术创伤大等缺点。电磁

导航系统具有提高螺钉锁入准确率、无辐射损伤等优

点，有非可视化［12］和可视化两种。可视化电磁导航

系统具有实时监测操作过程、定位准确等优点，是研

究热点。目前较成熟的产品如国外施乐辉 （美国

Smith&Nephew） 公司研发的 Trigen SureShot 导航系

统［13，14］，国内外已有一些成功应用该系统的临床报

道。但该技术属高新技术，为国外企业所垄断。本院

联合大博科技股份有限公司成功研发出国产可视化电

磁导航系统（发明专利号：2018115895544），并进行

人工股骨模型实验，并与传统的机械式瞄准器做对

比，验证其可行性及优势，现报道如下。

1 材料和方法

1.1 可视化电磁导航系统的原理

系统由磁场发射器，运算单元，系统控制单元，

传感器采集器，定位插杆，瞄准器，外接显示设备组

成，设计原理图见图 1a。瞄准器采用一个直形铁芯

和两个 L 形铁芯。L 形铁芯在远端有与自身直形杆垂

直的凸台，凸台的长度远小于直形杆的长度，这种方

法能有效缩小磁场接收单元的体积尺寸（图 1b）。系

统控制单元、运算单元、传感器、采集器和显示器整

合为一台主机（图 1c）。
基本测量原理：在电磁跟踪系统中，磁场发射源

会在某一空间内产生互相垂直的交变磁场，使得这一

空间内任意位置的磁场强度变化率均不同。磁场强度

可由任意 3 个互相垂直的磁场强度分量所组成，故可

通过分别测量这 3 个互相垂直的磁场强度变化率，推

算出待测物体的坐标位置。磁场接收单元测量得到待

测物体在 3 个互相垂直方向上的磁场强度变化情况，

将这 3 个分量供给数据处理单元，便可分析得到待测

物体的位置和方向。

1.2 材料与分组

可视化电磁导航系统，股骨顺行空心髓内针（φ
9 mm，长度 38 mm），股骨髓内针机械式瞄准装置，

以上均为大博医疗科技股份有限公司产品。股骨髓内

针远端有 3 个螺钉孔，分为侧方 2 个，及中间侧前方

1 个。人工股骨模型（型号：1600L-C ，厦门亚斯邦

科技有限公司），材质为聚氨酯。

将 30 根人工股骨模型按随机数字表法随机分为

常规组和导航组，每组各 15 个。导航组采用可视化

电磁导航系统，常规组采用传统机械式瞄准装置。

1.3 远端锁定螺钉置入方法

根据临床应用常规，两组均在股骨模型大转子最

高点钻入导针，沿导针进行股骨近端扩髓，再更换扩

髓钻进行骨干髓腔扩髓。两组将髓内针安装到手柄

上。导航组应用专用的手柄，其可以固定插入髓内针

的定位插杆。两组将髓内针置入股骨模型内，直到髓

内针末端平股骨大转子最高点。然后两组进行下一步

操作，开始计时。两组远端螺钉锁入的顺序均为先锁

入侧方 2 枚，最后锁入中间侧前方的 1 枚。

导航组：主机开机，将磁场发射器放置在股骨模

型附近。瞄准器放置于股骨远端。显示器可实时显示

瞄准器和髓内针的模拟三维图像。当瞄准器的前后两

点（显示为绿色和红色圆圈）和髓内针最远端锁钉孔

三者位于同心圆时，将钻头钻入通过髓内针最远端锁

钉孔（图 1c）。拔出钻头，然后拧入第 1 枚螺钉。接

着将钻头钻入通过髓内针远侧最近端螺钉孔，拧入第

2 枚螺钉。最后同法拧入第 3 枚螺钉到中间侧前方螺

钉孔。

常规组：安装远端前侧定位杆的瞄准装置，先在

股骨模型远端前侧钻孔后，插入定位杆，再通过侧方

的瞄准器，钻头钻入通过髓内针远侧第 1 个锁钉孔，

拧入第 1 枚螺钉。接着将钻头钻入通过髓内针远侧最

近端螺钉孔，拧入第 2 枚螺钉。最后同法拧入第 3 枚

螺钉到中间侧前方螺钉孔。

1.4 评价指标

两组模型远端中央有贯通全长的孔洞，将 1 枚钻

头沿孔洞插到髓内针远端中心，钻头受螺钉的阻挡无

法前进。再在模型外面平行放置一相同长度的钻头，

钻头远端平最远侧螺钉外露的螺帽。通过对比 2 枚克

氏针尾部是否平齐，可以确定最远侧螺钉是否通过髓

内针。拧出最远侧螺钉后，同法测量中间（图 1d）
及近侧螺钉是否经过髓内针。

记录远端 3 枚螺钉置入时间，导航组从主机开机

开始，依次到第 1、2、3 枚螺钉锁入为止。常规组从

安装远端侧方瞄准杆开始，依次到第 1、2、3 枚螺钉

锁入为止。

一次置钉成功率：成功率=成功数/15×100%。3
枚螺钉均一次即置入髓内针内为成功。
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图 1 导航系统结构图及测试图。1a: 导航系统结构图；1b: 瞄准器的磁场接收单元三条铁芯结构图；1c: 导航系统实物图，屏

幕显示三点同心圆；1d: 平行测试法。

1a 1b 1c 1d

1.5 统计学方法

采用 SPSS 23.0 软件（SPSS 公司，美国）进行统

计学分析。计量数据以 x̄ ±s表示，资料呈正态分布

时，采用独立样本 t检验；资料呈非正态分布和/或方

差不齐性时，两样本资料采用Mann-whitney U检验，

2 个以上的样本资料采用Friedman检验。计数资料采

用卡方或校正卡方检验。P<0.05 为差异有统计学意

义。

2 结 果

2.1 置钉时间

两组锁定钉置入时间见表 1。两组第 1、2、3 枚

螺钉锁入时间按置入顺序均依次增加，差异均有差异

有统计学意义（P<0.05），导航组主机开机的时间为

24 s，包含在螺钉锁入时间内。导航组第 1、2、3 枚

螺钉锁入时间均显著少于常规组（P<0.05）。

2.2 一次置钉成功率

两组置钉一次成功率见表 2。常规组有 1 例第 2
枚螺钉锁入失败，1 例第 3 枚螺钉锁入失败。两组第

1、2、3 螺钉一次锁入成功率的差异无统计学意义

（P>0.05）。

3 讨 论

交锁髓内钉治疗胫骨和股骨骨折的最耗时、最

容易出现差错的地方是置入远端锁钉［15］。文献报道

股 骨 髓 内 针 远 端 锁 钉 一 次 性 成 功 率 71.9% ~
92.0%［16］。置钉失败的原因：（1）髓内钉在置入过程

中发生变形，常见于股骨近端尖锥开口部位不准确或

进入角度异常，特别是骨质正常的年轻人，髓内针受

坚硬骨皮质的挤压容易发生变形；（2）髓内钉定位杆

发生变形或连接杆微动，常发生在反复应用的瞄准设

备。徒手盲锁方法可用于初次置钉，其成功率较低；

也可作为初次锁入螺钉失败后的补救措施，初次置钉

失败后，明显增加调整的难度。反复钻孔，不仅延长

手术时间，增加手术损伤和内固定物周围骨折的风

险，增加 X 射线的辐射损伤［17］，也增加术后感染的

风险。有研究报道辐射暴露可增加骨科医师的患癌风

险［18］。

而电磁导航因其无辐射损伤的优点，越来越受到

人们的关注［19，20］。目前有关电磁导航的报道不多，

主要有磁力声控导航［12］、可视化电磁导航等几种类

型。

可视化电磁导航是目前前沿研究领域。国外施乐

辉公司的 Trigen SureShot 锁钉导航系统是较成熟的产

表 1 两组锁定钉置入时间（s, x̄ ±s）与比较

指标

第 1 枚钉

第 2 枚钉

第 3 枚钉

P 值

导航组（n=15）
156.3±14.8
230.7±17.1
306.5±20.8

<0.001

常规组（n=15）
266.8±31.2
318.1±32.2
408.6±27.7

<0.001

P 值

<0.001

<0.001

<0.001

表 2 两组锁定钉置入一次成功率［钉（%）］与比较

指标

第 1 枚钉

第 2 枚钉

第 3 枚钉

P 值

导航组（n=15）
15 (100)
15 (100)
15 (100)

ns

常规组（n=15）
15 (100)
14 (93.3)
14 (93.3)
>0.999

P 值

ns

>0.999
>0.999
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品［21，22］，Moreschini 等［23］回顾性分析 50 例胫骨骨折

患者，25 例使用了 Trigen SureShot 导航系统进行远

端螺钉置入，25 例使用徒手盲锁，对比发现导航系

统组远端锁钉置入时间更短，暴露射线时间更短。

本导航具体方案如下：系统采用定位线圈与磁阻

传感器结合的方案，瞄准器磁场圆盘产生定位磁场；

插入髓内钉的定位插杆上安装磁阻传感器，定位插杆

的远端位于髓内针远端最近侧锁钉孔的稍上方，用于

定位锁钉孔的位置。磁场与磁阻传感器确定瞄准器与

锁钉孔的三维坐标关系，利用三维坐标关系进行三维

重构，并将图像显示在主控制器的显示屏上。

对比普通的电磁导航系统，本系统有两个创新

点。第 1 个创新点：瞄准器与磁力发射器分离，降低

人工误差。在本设计中，磁力发射器与瞄准器为分离

的两个部分。磁力发射装置可根据术中情况灵活放

置。定位插杆用于定位螺钉孔位置。瞄准器与插杆顶

端各有一个传感器，当两个传感器在同一 Z 轴上

时，手术医生能够精确地将螺钉钻入，将手术误差最

小化。第 2 个创新点：本研究发明一种减少磁场接收

单元体积的方法，应用于传感器设计。传统的磁场接

收单元，由三对两两垂直的线圈组成，体积较大。本

课题传感器的磁场接收单元采用三条铁芯平行放置，

分别为一个直形铁芯和两个 L 形铁芯。L 形铁芯在远

端有与自身直形杆垂直的凸台，凸台的长度远小于直

形杆的长度（图 1d）。这种方法能有效缩小磁场接收

单元的体积尺寸。

该项目将电磁信号转化成图像，实时显示到屏幕

上，无需术中透视，减少术中辐射损伤。其不会受髓

内钉、定位杆变形或者连接杆微动的影响，成功率

高。经过本研究证明，该装置操作方便，定位精准；

对比机械式瞄准器，有髓内针远端螺钉锁入时间短的

优点。

本装置应用的缺点：（1）需要一定的学习曲线；

（2）术中瞄准器抖动可影响精准度。

本研究的缺点：应用的股骨模型与真实股骨有差

异，且体外实验与临床应用存在差异。

终上所述，可视化电磁导航系统定位准确，对比

机械瞄准器，能明显缩短股骨模型髓内针远端螺钉锁

入时间，值得临床应用推广。
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