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  [摘要] 目的 探讨利用个体化导航技术实施复杂下胸段骨折脱位伴截瘫患者翻修术的临床应用价值。
方法 选取需行翻修术的复杂下胸段骨折脱位伴截瘫患者4例。通过术前采集患者CT影像学资料(DICOM
格式)并借助逆向工程设计软件(Mimics18.0、Geomagic

 

studio12.0、Unigraphics
 

NX10.0等)构建患者伤椎及

邻近椎体数字模型,进而寻找、运算、设计最佳椎弓根置钉通道和置钉椎体后部骨性结构解剖贴合的反向模板,
并将其进行拟合、转化,继而输出到快速成型设备用以制作导航组件应用于临床治疗。结果 4例患者共成功

置入31枚螺钉,1枚螺钉因患者软组织遮挡与椎体后部骨性结构吻合不佳改为传统置钉,根据Gertzbein和

Robbins置钉评级标准:A级29枚,B级1枚,C级1枚,置钉准确率为96.8%;根据ASIA分级:1例B级患者

恢复到C级,其余无变化;术后平均随访(29.0±4.7)个月,未发生内固定失效、骨折脱位复发等并发症。
结论 个体化导航技术可提升下胸段骨折脱位伴截瘫患者翻修手术的成功率、预后及疗效,对促进术前健康宣

教和开展临床教学工作均有着积极的应用价值。
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  [Abstract] Objective To
 

explore
 

the
 

clinical
 

value
 

of
 

revision
 

surgery
 

via
 

individualized
 

navigation
 

tech-
nology

 

in
 

patients
 

with
 

the
 

lower
 

thoracic
 

segment
 

of
 

complex
 

fracture-dislocation
 

complicated
 

with
 

paraplegi-
a.Methods Four

 

patients
 

with
 

the
 

lower
 

thoracic
 

segment
 

of
 

complex
 

fracture-dislocation
 

complicated
 

with
 

paraplegia
 

were
 

selected
 

for
 

revision
 

surgery.The
 

3D
 

digital
 

model
 

of
 

injured
 

vertebral
 

body
 

and
 

its
 

adjacent
 

vertebral
 

body
 

were
 

built
 

with
 

patients'
 

CT
 

preoperative
 

imaging
 

data
 

(DICOM
 

format)
 

by
 

means
 

of
 

reverse
 

engineering
 

design
 

software,including
 

Mimics18.0,Geomagic
 

studio12.0,Unigraphics
 

NX10.0,and
 

so
 

on.
The

 

best
 

pedicle
 

nailing
 

channel
 

and
 

its
 

reverse
 

template
 

of
 

corresponding
 

vertebral
 

bodies
 

posterior
 

were
 

cal-
culated,designed

 

and
 

confirmed,a
 

nd
 

the
 

3D
 

digital
 

models
 

were
 

matched,transformed
 

and
 

outputed
 

to
 

the
 

rapid
 

prototyping
 

equipment
 

to
 

make
 

navigation
 

components
 

applied
 

to
 

clinical
 

therapy.Results A
 

total
 

of
 

31
 

screws
 

were
 

successfully
 

seted
 

in
 

four
 

patients.One
 

screw
 

was
 

set
 

by
 

conventional
 

method
 

due
 

to
 

occlusion
 

between
 

soft
 

tissue
 

and
 

bone
 

structure
 

of
 

the
 

back
 

of
 

vertebra.According
 

to
 

the
 

standards
 

of
 

Gertzbein
 

and
 

Robbins,29
 

screws
 

of
 

grade
 

A,one
 

screw
 

of
 

grade
 

B
 

and
 

one
 

screw
 

of
 

grade
 

B,and
 

the
 

accuracy
 

rate
 

of
 

screw
  

setting
 

was
 

96.8%.According
 

to
 

ASIA
 

standard,one
 

patient
 

of
 

grade
 

C
 

was
 

returned
 

to
 

grade
 

B,while
 

the
 

rest
 

cases
 

were
 

unchanged.The
 

postoperative
 

mean
 

follow-up
 

was
 

(29.0±4.7)months,and
 

no
 

complication,
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such
 

as
 

internal
 

fixation
 

failure,recurrence
 

of
 

fracture-dislocation,was
 

happened.Conclusion Individualized
 

navigation
 

technology
 

can
 

improve
 

the
 

success
 

rate
 

of
 

revision
 

surgery,prognosis
 

and
 

curative
 

effect
 

for
 

patients
 

with
 

the
 

lower
 

thoracic
 

segment
 

of
 

complex
 

fracture-dislocation
 

complicated
 

with
 

paraplegia,and
 

promote
 

preoperative
 

health
 

education
 

and
 

implementing
 

clinical
 

teaching.
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  下胸段即第6胸椎至第12胸椎(T6~T12),位于

腰曲与胸曲的前凸移行交界区域,活动度较大,在高

能量的轴位、屈曲位的暴力负载下易引发应力集中,
从而引起椎管骨折继而造成脊髓不同程度损伤,甚至

引发截瘫[1]。对于合并截瘫的下胸段骨折患者,治疗

难度极大,手术方法的选择失当及术中主刀医生的主

观偏差,均易引起椎管减压无效、椎弓根螺钉误置等

手术失败事件的发生。而对于发生手术失败的患者,
其原有解剖结构已发生变异,再次手术不但难度较

大,而且手术成功率也难以保证。因此,如何提高脊

柱骨折翻修手术的成功率,最大限度地重建脊柱椎

管,一直是骨科领域亟待解决的科研难题[2-3]。有鉴

于此,笔者借助现代医疗技术与理念,利用个体化导

航技术,即通过医学影像系统、图形工作站、计算机辅

助设计软件及快速成型设备相结合的方法,设计了一

种个体化的手术方法,旨在为复杂下胸段骨折合并截瘫

患者提供更为精准、更为安全的治疗方案,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2014年5月至2017年4月住院接受治疗的

4例下胸段胸椎骨折合并截瘫患者,通过个体化导航

技术辅助进行脊柱骨折内固定翻修手术。患者均为

男性,年龄29~57岁,平均(38.1±10.4)岁;初次手

术时后路钛缆内固定2例,后路椎管减压、钉棒系统

内固定2例;伤后至手术时间1~8个月;受累及截瘫

平面节段:T10 1例,T11 1例,T12 2例;ASIA神经损伤

评级[4]:A级1例,B级3例;翻修原因:4例均为骨折

脱位复发。入选患者术前均行胸腰椎正侧位X线片、
CT平扫及三维重建,并且术后予X线片复查评估。
本研究遵循2013年修订的《赫尔辛基宣言》,且所有

患者术前均签署知情同意书。
1.2 方法

1.2.1 数据的采集与设计

1.2.1.1 影像数据采集

通过双源64排CT(Siemens,德国)对患者下胸

段进行数据采集,扫描条件及参数设置:电压120
 

kV,
电流166

 

mA,层厚0.625
 

mm,层距1.0
 

mm、矩阵

512×512。平扫后将所得数据上传至图形工作站中

的PACS系统中,并以“DICOM”格式整体输出保存,
已备后续数据编辑和处理。

 

1.2.1.2 置钉椎体数字模型的设计

将1.2.1.1所采集的患者数据导入医学影像控

制系统 Mimics18.0(Materialise,比利时)中,进行图

像滤波、阈值分割、区域增长、蒙版编辑、优化模型等

操作,建立下胸段所需置钉椎体的三维数字模型,并
从多维度、多方向对椎体模型进行观察与分析,然后

以“STL”格式存储备用。
1.2.1.3 个体化导航导板的设计

个体化导航导板制作步骤如下:(1)将1.2.1.2
处理获得的模型数据导入逆向工程软件 Geomagic

 

studio12.0(Geomagic,美国)中,依次进行点操作(降
噪、统一采样、封装)、多边形阶段运算(隐藏点云、填
空洞、编辑便捷、修复相较区域)、形状阶段操作(探测

曲率、拟 合 轮 廓 线、构 造 格 栅、拟 合 曲 面),最 后 以

“IGS”格式输出目标文件;(2)利用三维工程设计软件

Unigraphics
 

NX10.0(Siemens,德国),缝合导入数据

的片体结构,建立工作坐标系,选取置钉椎体的片体

进行运算、编辑操作(拉伸、边倒圆、修剪体等),然后

根据方向、角度、长度等方面要求,寻找最佳椎弓根置

钉通道和与置钉椎体后部骨性结构(棘突、乳突、椎板

等)三维互补的反向数字模块,最后通过布尔运算(求
差、求和)将二者拟合,即可得到个体化导航导板。
1.2.2 相关导航组件的实物制作

1.2.2.1 快速成型

将椎体骨折模型和导航模块的“STL”格式数据

导入到切片软件Cura14.7(Ultimaker,荷兰)中,设置

模型打印支撑结构,并以医用级PLA-3001D(Nature-
Works,美国)为材料,通过快速成型设备 CreatBot

 

DX
 

Plus(科瑞特,中国),利用FDM 熔融层积成型技

术,打印制作与所需椎体1∶1等大的实物模型和导

航组间,同时进行模型匹配测试。
1.2.2.2 烘干固化

时间及温度分别设置为60
 

s、160
 

℃,将快速成型

设备制作的椎体模块和导航模块放入微波烘干机中,
以“闪熔”的方式进行烘干固化,以此加强模型“Z”轴
方向上的强度。

 

1.2.3 个体化导航技术的实施应用

1.2.3.1 术前应用

利用椎体骨折模型和导航组件对患者进行健康

宣教和手术规划,同时模拟置钉操作,验证手术方案,
并对低年资医师和规培人员进行此项技术的专业讲

解和临床教学。
1.2.3.2 术中导航

本组研究所选患者植入耗材均为脊柱钉棒内固

定系统。第1步:充分显露置钉所需椎体的棘突、双
侧椎板,拆除原有内固定系统,利用导航组件上预制

的卡扣设计,将其与置钉椎体后侧骨质解剖贴合,然
后克氏针临时固定导航模板,空心钻头沿着克氏针钻
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孔,继而置入椎弓根螺钉;第2步:去除骨折脱位椎体

周围骨痂及与其相邻椎体的椎间盘,使用撑开器撑住

上下位椎弓根螺钉,同时借助专用手柄先进行前、中
柱的复位,然后利用撑开器进行后柱的复位,完成椎

管的重塑与减压,最后采用自体或异体骨填充骨折椎

体上下的椎间隙,进行植骨融合,最后连接钉棒进行

固定,术毕。
1.2.4 术后随访与评价

术后1周内复查X线及CT,并按照Gertzbein和

Robbins评级标准(1990)[5]对手术置钉效果进行评

级;术后至少2年内门诊定期随访,评价患者有无内

固定失效、断裂、椎管加压失败等并发症的出现。
 

2 结  果

  本组研究纳入的4例患者,术程顺利,术后下胸

段后凸畸形均得到矫正,受损椎管也均获得充分的减

压和复位,平均随访(29.0±4.7)个月,未出现椎管减

压失败、骨折脱位复发等并发症。根据ASIA分级:1
例B级患者恢复到C级,其余无变化。4例患者实际

置入31枚螺钉(31/32),其中1枚螺钉因患者软组织

遮挡与椎体后部骨性结构三维互补不佳改为传统置

钉,根据Gertzbein和Robbins置钉准确性评级标准,
其中A级29枚,B级1枚,C级1枚(其中A、B级视

为准确置钉),未出现出现突破椎弓根上方、下方及进

入椎管的螺钉,置钉准确率为96.8%(31/32)。典型

病例:患者男,39岁,高处坠落伤。入院诊断:(1)T12

椎体骨折钢缆环匝内固定术后;(2)陈旧性T12 骨折-
脱位(Denis分型:D型);(3)T12 脊髓损伤(ASIA分

级:A级);(4)陈旧性 T12 双侧椎弓根骨折。术前胸

腰椎正侧位X线片(图1)和CT三维重建(图2)显
示:T12 椎体陈旧性爆裂性骨折合并脱位,椎体后壁破

裂,错位的椎体及骨折碎片侵入椎管,附件骨骨折、椎
间关节脱位,内固定在位但治疗效果不佳;第2天设

计与制作椎体及椎弓根导航模板(图3、4),通过3D
模型制订置钉方案和模拟操作;第3天利用个体化导

航技术辅助行椎弓根螺钉内固定手术治疗(图5);术
后1个月复查X线片(图6)显示:8枚椎弓根螺钉固

定有效、位置可。

  A:正位;B:侧位。

图1  术前胸腰椎正侧位X线片

  A:正位;B:侧位;C
 

:下胸椎骨折脱位病灶。
图2  术前胸腰椎CT三维重建

  A:置钉椎体椎弓根的测量;B:置钉通道的建立;C:椎体与椎弓根导航模板的拟合;D:椎弓根导航模板的数字模型。
图3  椎体与椎弓根导航模板设计
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图4  椎体与椎弓根导航模板

图5  个体化导航技术辅助椎弓根螺钉内固定术

  A:正位;B:侧位。

图6  复查胸腰椎正侧位X线片

3 讨  论

3.1 脊柱骨折翻修原因分析

造成复杂脊柱骨折翻修的原因有很多,大体可将

其分为主观因素(螺钉位置失当、手术减压欠佳、内固

定选择错误等)和非主观因素(内固定失效、骨折复位

丢失)。ESPOSITO等[6]认为,脊柱骨折翻修与骨科

医师对脊柱骨折损伤的认识程度不足,或术前手术方

案制订失误关系密切。SHARMA等[7]通过相关研究

发现,椎弓根螺钉的误置率约11%,并且术者主观偏

差是脊柱骨折翻修的主要因素之一。作者认为,相较

于非主观因素,主观因素(如螺钉误置)造成翻修已愈

加不能被现代医疗安全理念所接受。因此,如何减少

主观因素对椎弓根螺钉置钉效果的影响,提高术中置

钉的准确性,也一直是骨科医师关注的临床热点和研

究方向。
3.2 传统椎弓根螺钉置钉方法的不足

随着近年来医生和患者对疾病治疗标准和要求

的日益增高,传统椎弓根螺钉置钉方法在精准性和安

全性方面逐渐显现出诸多弊病。研究显示,传统置钉

操作的参考资料(X线、CT等)相对抽象、单一,不利

于骨科医师真实、全面地了解患者椎体骨折情况,致
使术者不得不通过频繁透视的方式寻找最佳进钉通

道,增加医源性伤害[9]。另外,根据Denis分型标准,
下胸段骨折脱位作为最复杂的该节段骨折损伤类型,
手术治疗难度极高,尤其对于下胸段骨折脱位合并截

瘫需行翻修术患者,由于椎弓根的解剖结构已发生变

异,且骨折端出现畸形愈合,通过传统方法进行手术

置钉,对术者的临床经验、手术技术要求极为苛刻,稍
有不慎即会对伤椎、邻近椎体及其周围的神经、血管

造成进一步的损伤,威胁着患者的安全和疗效。随着

精准医疗技术的快速发展,计算机辅助技术和快速成

型技术使外科手术进入个性化、精确化 的 全 新 时

代[8-9]。因此,通过利用医学影像系统、图形工作站、
计算机辅助设计及快速成型设备相结合的个体化导

航技术方式应运而生。
3.3 个体化导航技术的临床应用及优势

在本组研究中,作者借助个体化导航技术,通过

术前建立患者受伤椎体数字模型,全面观察伤椎在三

维空间内的骨折情况,寻找最佳椎弓根螺钉进钉钉

道,制订、演练手术方案,进而验证和预知手术矫形效

果,最后利用实物导航组件指导和辅助术中置钉,实
现了精准和安全的手术治疗效果,验证了个体化导航

技术在复杂下胸段椎体骨折脱位伴截瘫患者翻修术

中的应用优势。作者通过总结,认为个体化导航技术

优势如下:(1)通过数字建模,利于制订个体化手术方

案,重建患者椎体结构,为其后续神经修复、移植提供

必要条件;(2)术前通过实物模型可以让患方更加直

观地了解手术过程及可能的预后信息,提高术前健康

宣教效果,促使其更好地理解并配合治疗,促进医患

沟通;(3)预先的计算、分析与设计,以及术前预演、模
拟手术,利于提升置钉过程中的安全性和精确性,可
为将来人工智能手术机器人的翻修手术提供经验积

累;(4)降低了置钉操作的技术门槛,操作快捷,便于

提高低年资骨科医师对椎弓根螺钉置入技术的了解

和掌握,促进临床教学工作。
3.4 缺陷与不足

现阶段受限于相关技术、材料及相关政策的影

响,作者认为个体化导航技术亦存在如下缺陷与不

足:(1)导航组件的设计相对复杂、工时较长,涉及多

款专业参数设计软件的交叉应用,临床医师需在具备

相应的医学工程技术基础之上,并经过陡峭的学习曲
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线后才能熟练掌握;(2)导航组件辅助置钉过程中,因
软组织剥离不彻底,存在因软组织遮挡致使无法顺利

完成椎弓根导航置钉,继而改为手动传统置钉的可能
(本组研究中就有1枚螺钉置钉过程中出现此类情

况);(3)本组研究所涉及的个体化导航技术作为一种

新技术,临床上缺乏其对下胸段复杂骨折脱位合并截

瘫患者治疗的相关文献报道支持,并且相关设计方法

和技术、临床应用效果缺乏多中心、大样本的研究论

证和分析验证;(4)此项技术的临床应用需要具备图

形工作站、快速成型设备等相关专业设备,又因当前

个体化导航技术尚未收录于国家医保目录中,无法完

成报销,进而限制医院机构尤其是基层医院的普遍推

广和使用。
综上所述,本组研究所应用的个体化导航技术是

医学工程、逆向设计、快速成型制造和复杂脊柱外科

翻修手术有机结合的方法探索和实验验证,可为将来

精确、微创的人工智能机器人返修手术提供前期的经

验准备。另外,作者认为,面对新生技术,在对其手术

方式和治疗理念所带来新突破和新进展进行吸收和

采纳的同时,也必须要正视其所产生的缺陷和不足,
传统置钉技术亦是正确理解和快速掌握个体化导航

技术的前提与基础。未来随着与此项技术相关领域

医学基础研究与设计制造技术的完善和发展,个体化

导航技术将克服现有缺陷和不足,使其在未来医疗领

域的应用前景更加广阔。
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