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  [摘要] 目的 比较个性化截骨板(PSI)辅助膝关节单髁置换术(UKA)与传统截骨(CI)辅助UKA治疗

内侧膝关节骨关节炎的疗效。方法 检索PubMed、Embase、Cochrane
 

Library、中国知网、万方等数据库,时间

为建库至2022年3月。按照纳入与排除标准筛选文献、质量评价及提取数据,使用RevMan5.3软件对结局指

标进行meta分析。结果 共纳入9篇文献,共556例患者,PSI组278例,CI组278例。meta分析结果显示,
与CI组相比,PSI组在手术时间[MD=-9.89,95%CI(-19.20,-0.58),P=0.04]、总失血量[MD=
-155.60,95%CI(-229.42,-81.79),P<0.01]、术后6个月膝关节特种外科医院(HSS)评 分[MD=
-1.37,95%CI(-2.59,-0.14),P=0.03]较低(P<0.05),在术后1个月膝关节 HSS评分[MD=1.06,
95%CI(0.18,1.94),P=0.02]较高(P<0.05)。两组在冠状位股骨假体离群值[OR=3.07,95%CI(0.31,
30.34),P=0.34]、矢状位股骨假体离群值[OR=0.85,95%CI(0.28,2.63),P=0.78]、冠状位胫骨假体离群

值[OR=0.49,95%CI(0.24,0.99),P=0.05]、矢状位胫骨假体离群值[OR=0.73,95%CI(0.34,1.59),P=
0.43]、术后3个月膝关节 HSS评分[MD=-0.29,95%CI(-1.08,0.50),P=0.47]及术后3个月膝关节

VAS评分[MD=-0.22,95%CI(-1.00,0.55),P=0.57]差异无统计学意义(P>0.05)。结论 PSI与CI
辅助UKA都取得了较好的假体植入精准度及临床疗效,但是PSI辅助UKA在手术时间、总失血量更少。
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  [Abstract] Objective To
 

compare
 

the
 

efficacy
 

of
 

unicompartmental
 

knee
 

arthroplasty
 

(UKA)
 

assisted
 

by
 

patient-specific
 

instrument
 

(PSI)
 

versus
 

conventional
 

instrument
 

(CI)
 

for
 

treating
 

medial
 

knee
 

osteoarthri-
tis.Methods The

 

databases
 

of
 

PubMed,Embase,Cochrane
 

Library,CNKI
 

and
 

Wanfang
 

were
 

retrieved
 

from
 

their
 

establishment
 

to
 

March
 

2022.The
 

literatures
 

screening,quality
 

evaluation
 

and
 

data
 

extract
 

were
 

conduc-
ted

 

according
 

to
 

the
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

standards.The
 

outcome
 

indicators
 

conducted
 

the
 

meta
 

analysis
 

by
 

the
 

RevMan
 

5.3
 

software.Results Totally
 

9
 

papers
 

were
 

included,with
 

556
 

cases
 

of
 

knee
 

joint,there
 

were
 

278
 

cases
 

in
 

the
 

PSI
 

group
 

and
 

278
 

cases
 

in
 

the
 

CI
 

group.The
 

meta
 

analysis
 

results
 

showed
 

that
 

compared
 

with
 

the
 

CI
 

group,the
 

operation
 

time
 

[MD=-9.89,95%CI(-19.20,-0.58),P=0.04],total
 

blood
 

loss
 

a-
mount

 

[MD=-155.60,95%CI(-229.42,-81.79),P<0.01],the
 

Hospital
 

for
 

Special
 

Surgery
 

(HSS)
 

score
 

in
 

postoperative
 

6
 

months
 

[MD=-1.37,95%CI(-2.59,-0.14),P=0.03]
 

in
 

the
 

PSI
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

(P<0.05),the
 

HSS
 

score
 

in
 

postoperative
 

1
 

month
 

[MD=1.06,95%CI(0.18,1.94),P=
0.02]

 

was
 

higher
 

(P<0.05),there
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

coronal
 

femoral
 

component
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outliers
 

[OR=3.07,95%CI(0.31,30.34),P=0.34],sagittal
 

femoral
 

component
 

outliers
 

[OR=0.85,
95%CI(0.28,2.63),P=0.78],coronal

 

tibial
 

component
 

outliers
 

[OR=0.49,95%CI(0.24,0.99),P=
0.05],sagittal

 

tibial
 

component
 

outliers
 

[OR=0.73,95%CI(0.34,1.59),P=0.43],HSS
 

in
 

postoperative
 

3
 

months
 

[MD=-0.29,95%CI(-1.08,0.50),P=0.47]
 

and
 

knee
 

joint
 

VAS
 

score
 

in
 

postoperative
 

3
 

months
 

[MD=-0.22,95%CI(-1.00,0.55),P=0.57]
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion Both
 

PSI
 

assisted
 

UKA
 

and
 

traditional
 

UKA
 

have
 

achieved
 

the
 

prosthesis
 

implantation
 

accuracy
 

and
 

clinical
 

efficacy,
but

 

PSI
 

assisted
 

UKA
 

has
 

little
 

operation
 

time
 

and
 

little
 

total
 

blood
 

loss.
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  膝关节骨关节炎(osteoarthritis,OA)是一种常见

的关节退行性疾病,约三分之一的膝关节OA患者只

有1个间室受到影响[1]。膝关节单髁置换术(uni-
compartmental

 

knee
 

arthroplasty,UKA)是一种应用

于膝关节单间室OA治疗的手术方法,可以缓解关节

疼痛、改善关节功能及提高患者生活质量等[2]。与全

膝关节置换术(total
 

knee
 

arthroplasty,TKA)相比,
UKA具有手术风险低、并发症少、再入院率低、恢复

快等优点,但是再手术率和翻修率较高[3-4]。UKA翻

修率高的最主要原因是假体位置不良,这与手术技术

要求高有关[5-8]。传统 UKA主要参考骨性解剖标志

定位、截骨,要求手术医生有丰富的临床经验。即使

临床经验丰富的关节外科医生应用传统手术器械进

行手 术,UKA 术 后 假 体 位 置 不 良 发 生 率 仍 高 达

30%[9]。对于如何获得良好的假体位置,延长假体使

用寿命,提高假体生存率,降低假体翻修率,是目前关

节外科面临的一大问题。
近年来,随着科技的发展与进步,应用3D打印技

术制作个性化截骨板(patient-specific
 

instrumenta-
tion,PSI)成为膝关节外科领域的又一大亮点[10]。通

过PSI辅助截骨,期望达到提高截骨精准度和 UKA
术后假体位置植入的精确性,增加 UKA假体使用寿

命及生存率的目的[11]。但是,PSI术前准备增加患者

射线暴露、额外时间及费用,手术医生需要学习PSI
设计等,存在争议[12]。有些研究认为在UKA术后假

体位置植入精确性方面,PSI较传统截骨(convention-
al

 

instrument,CI)优势更大[13-16];但是也有不少研究

认为,PSI对于 UKA术后假体位置植入精确性方面

较CI无明显优势[17-20]。对于PSI是否能提高 UKA
术后假体位置植入精确性尚有争议。因此,本文比较

了PSI和CI辅助UKA术后假体位置植入精确性及

临床功能评分,为临床选择更好的治疗内侧膝关节

OA的UKA截骨方法提供更多的循证医学证据。
1 资料与方法

1.1 文献检索

检索PubMed、Embase、Cochrane
 

Library、中国

知网、万方等数据库,检索文献时间自建库起至2022
年3月,对重要文献的参考文献进行手工检索。英文

检索词:“partial
 

knee
 

arthroplasty”“partial
 

knee
 

re-

placement”“UKR”“unicompartmental
 

knee
 

replace-
ment”“unicondylar

 

knee
 

replacement”“medial
 

com-
partment

 

knee
 

replacement”“UKA”“unicompart-
mental

 

knee
 

arthroplasty”“unicondylar
 

knee
 

arthro-
plasty”“medial

 

compartment
 

knee
 

arthroplasty”“pa-
tient-specific”“patient-matched”“custom

 

instrumen-
tation”“guide

 

instrumentation”“cutting
 

blocks”“cus-
tom

 

fit”“three-dimensional
 

printing”;中文检索词:
“单髁置换术”“膝关节部分置换术”“单间室置换术”
“内侧间室置换术”“个性化”“个体化”“导向器”“辅助

截骨导板”“3D打印”。
1.2 纳入和排除标准

纳入标准:研究对象为符合内侧 UKA指征的膝

关节OA患者;干预措施分为PSI组和CI组;结局指

标至少包含以下指标中的一项,冠状位股骨假体离群

值、矢状位股骨假体离群值、冠状位胫骨假体离群值、
矢状位胫骨假体离群值、膝关节特种外科医院(hospi-
tal

 

for
 

special
 

surgery,HSS)评分、膝关节视觉模拟评

分法(visual
 

analogue
 

scale,VAS)评分、手术时间、总
失血量等;研究类型为随机对照试验(RCT)或队列研

究。排除标准:研究对象伴有严重关节外畸形、屈曲

挛缩及内外翻畸形等;纳入文献中原始数据或转换后

数据都不能进行 meta分析;动物研究、尸体研究、人
工骨骼研究、会议摘要、案例报告、综述及未正式发表

的研究;未设立对照研究、重复发表及数据不全的

文献。
1.3 质量评价

使用Cochrane风险偏倚工具(https://www.co-
chranelibrary.com/)评估RCT的偏倚风险。纽卡斯

尔-渥太华量表(the
 

newcastle-ottawa
 

scale,NOS)评
分对队列研究进行质量评价[21]。由2名研究者独立

对纳入文献进行质量评价,如遇分歧,一起讨论解决,
若仍有分歧,与第3名研究者共同讨论。NOS评分为

9分,≥7分为高质量文献,5~<7分为中等质量文

献,<5分为低质量文献。
1.4 数据提取

由2名研究者提取纳入文献数据,如遇分歧,一
起讨论解决,若仍有分歧,与第3名研究者共同讨论。
提取数据包括第一作者、发表年份、国家或地区、研究
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设计类型、研究时间、PSI的术前扫描方式、PSI
 

系统、
样本量、年龄、性别及结局指标等。
1.5 统计学处理

利用Cochrane协作网提供的 RevMan5.3
 

软件

进行meta分析。通过χ2 检验及I2 评估各研究间异

质性,如果各研究间无异质性(P>0.05,I2≤50%),
采用固定效应模型分析,若其有异质性(P<0.05,
I2>50%),则采用随机效应模型分析。连续性数据

用均数差(MD)及95%CI 评估,二分类数据用比值

比(OR)及95%CI评估。以P<0.05为差异有统计

学意义。
2 结  果

2.1 检索结果

按照检索策略一共检索文献716篇,去除重复文

献后剩余293篇,严格按照纳入和排除标准,阅读标

题及摘要后获得107篇,阅读全文后获得14篇,最后

纳入9篇文献[13-19,22-23],共556例患者,PSI组278例,
CI组278例。文献筛选过程见图

 

1。

图1  文献检索流程图

2.2 文献质量评价

共纳入9篇[13-19,22-23]文献,纳入文献基本特征见

表1。5篇 RCT[13-14,17,19,23],其偏倚风险基本特征见

图2。4篇队列研究[15-16,18,22]通过NOS评分对其质量

进行评估,均为高质量文献,见表2。

表1  纳入文献的患者基本信息

作者 国家 研究类型 PSI系统 扫描方式

PSI组

男/女
年龄

(岁)
BMI
(kg/m2)

CI组

男/女
年龄

(岁)
BMI
(kg/m2)

结局指标

郭东辉等[13] 中国 RCT
3-Matic

 

Research
 

11.0
CT 21/19 50~68 - 17/23 55~72 - ⑤⑥

GAN等[14] 中国 RCT
Launch

 

Geomagic
 

Studio
 

10.0
 CT 17/43 52~74 - 13/47 52~76 - ②③

蔡康等[15] 中国 队列研究 - CT 13/8 - - 11/10 - - ⑤⑥⑦

樊宗庆等[16] 中国 队列研究 Creo
 

2.0 CT 1/11 53~67 - 1/12 53~66 31.8(22.2~39.5) ⑤⑥⑦

LEENDERS等[17] 荷兰 RCT Signature MRI 21/35 - 29.0±4.3 30/29 - 29.0±4.5 ①②③④⑥

KALACHE等[18] 瑞士 队列研究 - CT 19/6 46~86 27.3±2.9 7/15 52~85 21~33 ③

ALVAND等[19] 英国 RCT Signature MRI 10/13 52.2~77.1 29.8(23.8~40.3) 13/9 51.0~88.2 - ①②③④

KERENS等[22] 比利时 队列研究 Signature MRI 13/17 48~85 29(23~40) 13/17 48~85 29(20~37) ③④

GU等[23] 中国 RCT
Computer-
aided

 

design
 CT-MRI 3/8 - - 5/6 - - ⑤⑥

  -:无数据;①:冠状位股骨假体离群值;②:矢状位股骨假体离群值;③:冠状位胫骨假体离群值;④:矢状位胫骨假体离群值;⑤:膝关节评分;

⑥:手术时间;⑦:总失血量。

图2  文献质量评价结果

2.3 meta分析结果 2.3.1 冠状位股骨假体离群值

021 重庆医学2023年1月第52卷第1期



2篇文献[17,19]报道了UKA术后冠状位股骨假体

离群值,各研究间无异质性(P=0.98,I2=0),故采用

固定效应模型分析。结果显示PSI组冠状位股骨假

体离群值大于 CI组,但差异无统计学意义[OR=
3.07,95%CI(0.31,30.34),P=0.34]。

表2  队列研究NOS评分结果

作者 选择 可比性
 

结局
 

总分
 

质量评级

蔡康等[15] 4 2 2 8 高

樊宗庆等[16] 4 2 2 8 高

KALACHE等[18] 4 2 3 9 高

KERENS等[22] 3 2 2 7 高

2.3.2 矢状位股骨假体离群值

3篇文献[14,17,19]报道了UKA术后矢状位股骨假

体离群值,各研究间无异质性(P=0.58,I2=0),故采

用固定效应模型分析。结果显示PSI组矢状位股骨

假体离群值小于CI组,但差异无统计学意义[OR=
0.85,95%CI(0.28,2.63),P=0.78]。
2.3.3 冠状位胫骨假体离群值

5篇文献[14,17-19,22]报道了 UKA术后冠状位胫骨

假体离群值,各研究间无异质性(P=0.75,I2=0),故
采用固定效应模型分析。结果显示PSI组冠状位胫

骨假体 离 群 值 小 于 CI组,但 差 异 无 统 计 学 意 义

[OR=0.49,95%CI(0.24,0.99),P=0.05]。
2.3.4 矢状位胫骨假体离群值

3篇文献[17,19,22]报道了UKA术后矢状位胫骨假

体离群值,各研究间无异质性(P=0.20,I2=38%),
故采用固定效应模型分析。结果显示PSI组矢状位

胫骨假体离群值小于 CI组,但差异无统计学意义

[OR=0.73,95%CI(0.34,1.59),P=0.43]。
2.3.5 膝关节HSS评分

3篇文献[15-16,23]报道了UKA术后1个月膝关节

HSS评分,各研究间无异质性(P=0.53,I2=0),故
采用固定效应模型分析。结果显示PSI组术后1个

月膝关节 HSS评分大于CI组,差异有统计学意义

[MD=1.06,95%CI(0.18,1.94),P=0.02]。
4篇文献[13,15-16,23]报道了 UKA术后3个月膝关

节HSS评分,各研究间无异质性(P=0.20,I2=
36%),故采用固定效应模型分析。结果显示PSI组

术后3个月膝关节HSS评分小于CI组,但差异无统

计学意义[MD=-0.29,95%CI(-1.08,0.50),P=
0.47]。

2篇文献[15-16]报道了 UKA 术后6个月膝关节

HSS评分,各研究间无异质性(P=0.94,I2=0),故
采用固定效应模型分析。结果显示PSI组术后6个

月膝关节 HSS评分小于CI组,差异有统计学意义

[MD=-1.37,95%CI(-2.59,-0.14),P=0.03]。
2.3.6 膝关节VAS评分

2篇文献[13,23]报道了 UKA术后3个月膝关节

VAS评分,各研究间有异质性(P<0.01,I2=90%),
故采用随机效应模型分析。结果显示PSI组术后3
个月膝关节VAS评分小于CI组,但差异无统计学意

义[MD=-0.22,95%CI(-1.00,0.55),P=0.57]。
2.3.7 手术时间比较

5篇文献[13,15-17,23]报道了手术时间,各研究间有

异质性(P<0.01,I2=92%),故采用随机效应模型分

析。结果显示PSI组手术时间小于CI组,差异有统

计学意义[MD=-9.89,95%CI(-19.20,-0.58),
P=0.04]。
2.3.8 总失血量比较

2篇文献[15-16]报道了总失血量(术中失血量+术

后引流量),各研究间无异质性(P=0.98,I2=0),故
采用固定效应模型分析。结果显示PSI组总失血量

小于CI组,差异有统计学意义[MD=-155.60,95%
CI(-229.42,-81.79),P<0.01]。
3 讨  论

膝关节OA是一种常见的关节退行性疾病,患病

率随着年龄的增长而增加,严重影响患 者 生 活 质

量[24]。UKA是一种应用于膝关节单间室 OA治疗

的手术方法,疗效明显,受到广泛关注[2]。CI辅助截

骨因其髓内或髓外定位复杂,截骨步骤繁琐,对术者

手术技术的要求非常高[25]。PSI基于术前个体化CT
或 MRI扫面后数据,理论上计算机模拟截骨能计算

出截骨角度、截骨量、股骨髁及胫骨平台假体大小,从
而指导术者进行精确截骨[10]。PSI辅助截骨无须定

位,截骨步骤简单,对于PSI是否在UKA术后假体植

入精确性、下肢力线、假体生存率及临床疗效等方面

优于CI尚有争议。与PSI辅助截骨相比,CI辅助截

骨的髓内定位可引起脂肪栓塞、髓腔内出血等,手术

风险较高[26]。在胫骨侧垂直截骨时,CI辅助截骨过

程中既要避免过度外移引起前交叉韧带损伤,又要保

证截骨方向指向同侧髂前上棘,但是PSI辅助截骨是

经过计算机模拟截骨验证的,截骨精确性较高,并发

症较少[27]。在胫骨侧水平截骨时,PSI和CI辅助截

骨均需要注意保护内侧副韧带[27]。在股骨侧截骨时,
CI辅助截骨过程中需要先去除髁间窝及内侧髁内侧

骨赘,有利于髓内定位杆开髓点定位、股骨侧假体大

小及植入位置选择;与之相反,PSI辅助截骨时需要保

留骨赘作为安装PSI的定位解剖标志[16,27]。由于PSI
辅助截骨是在CT或 MRI扫面后重建三维模型(CT
扫描不含软骨及软组织)上进行计算机模拟截骨,所
以安装PSI时软骨刮除不彻底、PSI与骨之间存在软

组织嵌顿等都会导致截骨不精确[28]。通过PSI辅助

截骨,期望达到提高截骨精准度,提高UKA术后假体

位置植入的精确性[11]。
本文纳入了9篇文献,总计556例患者,其中PSI

组278例,CI组278例。分析结果显示,PSI组在手
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术时间、总失血量、术后1个月膝关节 HSS评分等方

面较CI组有优势。与CI组比较,PSI组股、胫骨截骨

步骤简单,股骨不扩髓,软组织剥离少,所以手术时

间、总失血量更少。由于PSI组软组织损伤小、股骨

不扩髓,手术创伤更小,恢复更快,所以术后1个月膝

关节HSS评分较高。术后膝关节功能恢复情况是临

床疗效是否满意的重要指标,PSI组在术后1个月临

床疗效更好。本研究结果显示,PSI组及CI组在术后

3个月膝关节HSS评分及VAS评分方面差异无统计

学意义(P>0.05),但是在术后6个月膝关节 HSS评

分PSI组处于劣势。虽然CI组创伤大,骨及软组织

损伤严重,但是随着膝部损伤组织的修复,疼痛减轻,

PSI组及CI组在膝关节功能恢复方面无明显差异,所
以术后3个月膝关节 HSS评分及 VAS评分方面差

异无统计学意义(P>0.05)。PSI组在术后6个月膝

关节HSS评分更低,但是蔡康等[15]和樊宗庆等[16]均

发现两组术后6个月膝关节 HSS评分差异无统计学

意义(P>0.05)。虽然两组临床疗效都较好,PSI组

是否较 CI组临床效果更差需要长期随访研究来

验证。
本文分析结果显示,PSI组及CI组在冠状面股骨

假体离群值、矢状面股骨假体离群值、冠状面胫骨假

体离群值、矢状面胫骨假体离群值无明显差异。这与

PSI理论上的优势有差距,考虑 UKA由有丰富经验

的高年资医生完成,PSI理论上的优势会被掩盖。但

是JONES等[29]研究发现PSI具有明显优势,可以使

无经验年轻医生的手术技术达到专家水平。同时,

SANZ-RUIZ等[30]研究也表明PSI可以缩短无经验

年轻医生的学习曲线,使更多的患者获益。所以,PSI
在提高手术量少的初学者截骨及假体植入精确性方

面具有优势。
本研究尚存在以下不足,需要进一步改进和完

善:(1)纳入文献较少,样本量较小,部分为回顾性研

究;(2)无股骨及胫骨假体旋转对合关系的评价指标,
不能从三维立体角度评价假体植入精确度;(3)PSI系

统厂家不同,术前影像资料获取方法不同(CT 或

MRI),手术医生不同等,可能对研究结果有影响;(4)
随访时间短,远期临床效果、假体生存率及并发症的

情况还有待进一步研究;(5)发表偏倚主要是纳入文

献均为已发表文献,因此无法统计未发表文献,并且

阳性结果更容易发表。
 

综上所述,PSI组与CI组都取得了较好的假体植

入精准度及临床疗效,但是PSI组在手术时间、总失

血量等方面更少。PSI虽然未呈现出理论上的优势,
但是可复制性好、手术操作简易化,可以缩短学习曲

线、降低手术时间、降低总失血量等,应用于临床治疗

仍有优势。
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