
人工全膝关节置换术（total knee arthroplasty，
TKA）能够有效治疗经保守治疗无效的终末期骨性

关节炎、类风湿性关节炎等膝关节疾患，同时恢复

下肢力线、减轻疼痛并提高患者的生活质量。人工

全膝关节置换术的成功取决于正确的假体对线（偏

离机械轴 0° ± 3°）和适当的软组织平衡［1］。研究报

道，假体位置偏离机械轴过大（超过3°）会使假体的

无菌性松动、下沉概率显著增加并且加快人工假体

磨损速度［2-3］。Jeffery等［4］称应用传统方法实施TKA
时，不论术者经验如何，假体植入位置的不准确率

高达30％。

传统的TKA导航最早于1995年推出，基于传统

TKA发展而来。有文献报道其在一定程度上可以

增加假体位置植入的准确性［5］，但是该系统面临着

诸多问题，包括术前需进行复杂的准备、植入临时

追踪器的固定钉增加骨折风险、固定针松动导致的

导航误差等。此外，大多数学者通过实践总结出传

统的TKA导航增加了手术时间，这些因素限制了传

统TKA导航的临床应用。

iAssist作为一种新型导航系统，目前备受学者

关注。有报道称新型 iAssist导航系统相比于传统

TKA不仅具有更高的对线准确度和精密度，还能克

服传统TKA导航技术的局限性［6-7］，并且具有操作简

便、经济实用、不明显延长手术时间等诸多优点。

该文献报道 iAssist导航系统进行初次 TKA术后的

假体位置和传统方法相比，其在股骨内、外翻和胫

骨内、外翻及胫骨斜度方面都显示出更高的精准度

和显著改善的精密度。

iAssist导航 TKA与传统 TKA相比是否能提高

植入的假体位置精确度和患者的膝关节功能和满

意度？对此，本研究通过近 2年时间利用 iAssist导
航系统完成了一定数量的 TKA并将其疗效与同期

开展的传统TKA比较，对比两种方法的临床疗效。

1 对象和方法

1.1 对象
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属医院应用 iAssist导航系统实施 TKA 24 例，年龄

（67.2 ± 7.8）岁，其中男4例，女20例；左膝18例，右

膝 6例。患者纳入标准为原发性骨性关节炎患者，

排除标准为类风湿性关节炎、人工关节翻修、感染

的患者及随访资料不完整者。Kellgren⁃Lawrence骨
关节炎分级Ⅲ级 5例，Ⅳ级 19例，体重指数（body
mass index，BMI）（27.8 ± 3.2）kg/m2。同期应用传统方

法实施TKA 26例，年龄（66.8 ± 6.9）岁，其中男5例，

女 21例；左膝 19例，右膝 7例；Ⅲ级骨关节炎 6例，

Ⅳ级20例，BMI（26.9 ± 2.8）kg/m2。两组患者性别构

成、年龄、侧别、BMI、术前关节活动度（range of mo⁃
tion，ROM）及美国特种外科医院（hospital for special
surgery，HSS）评分等资料差异均无统计学意义（P＞

0.05）。
1.2 方法

1.2.1 手术

所有手术均由同一组医生完成，所有假体均采

用德国 Zimmer公司生产的 LPS⁃Flex后叉韧带替代

型人工膝关节假体。iAssist组采用德国 Zimmer公
司 iAssist截骨导航系统，传统组采用该公司股骨髓

内定位、胫骨髓外定位系统。所有患者设定的目标

截骨角度为冠状面胫骨近端截骨平面与胫骨干垂

直，股骨远端截骨平面在冠状面与股骨力学轴垂

直。截骨误差为术后通过X片实际测得角度与设定

角度相减后取绝对值。关闭切口前每位患者常规

放置引流管。

患者取仰卧位，麻醉成功后，将止血带充气至

280 mmHg。两组均采用膝关节正中切口、内侧髌旁

入路。暴露膝关节后，凿除增生骨赘、切除部分髌

下脂肪垫、交叉韧带、内外侧半月板，并使膝关节前

脱位。

iAssist组采用 iAssist导航系统，该系统每个电

子盒器件（Pod）融合了加速器和陀螺仪技术。首先

进行股骨侧注册，通过位置采集，系统会自动确定

股骨头中心并生成股骨力学轴。截骨前，与截骨导

向板相连的Pod会通过LED闪烁灯显示截骨平面的

内外翻、过伸或屈曲值（图1），此时按照目标角度进

行股骨远端截骨，视需要还可以手动调整截骨平面

以 2或 4 mm的增量增加或减少截骨。iAssist系统

的重要特征是可进行股骨远端截骨的验证，从而保

证了截骨的准确性。同理，胫骨近端截骨时首先进

行胫骨注册。按照连接在胫骨调整装置上Pod反馈

（红色和绿色LED），分别通过金色和绿色螺钉调整

屈曲和伸展或内、外翻。然后进行胫骨近端截骨，

最后进行胫骨近端截骨验证。

传统组采取股骨远端插入髓内杆定位并按照

术前规划的角度进行股骨远端截骨。胫骨采取髓

外杆定位，垂直于胫骨干、后倾 7°截骨。截骨完成

后评估关节屈伸间隙及力线，必要时行内外侧软组

织松解或后方松解以达到软组织平衡。

两组患者术后均使用低分子肝素抗凝2周。术

后 24 h拔除引流管并记录引流量。引流管拔除后

在康复师指导下开始康复锻炼。术后第3天拍摄膝

关节正、侧位片。

1.2.2 评价指标

假体位置精确度：根据患者术后 4周拍摄的双

下肢负重位全长片测得患者胫骨近端内侧角、机械

轴股骨远端外侧角及下肢机械股胫角，通过与设定

值比较，得到各角度偏离值。角度测量由2位高年资

骨科医师进行，最终结果取两者平均值。若两者相

差过大（≥0.5°），则由第3位高年资骨科医师测量，最

终结果取三者中相近的两个测量值的平均值。

临床评价指标：记录从切皮开始到关闭切口的

手术时间、术中出血量。术后引流量由术后24 h拔
除引流管时记录。术后 4周、3个月、6个月、1年及

之后每年 1次定期随访，每次随访时都复查膝关节

正、侧位 X 线片观察假体是否有松动、下沉等并发

症。患者第 6个月随访时的ROM和HSS评分用于

术后评价。

1.3 统计学方法

采用 SPSS19.0统计软件，计量资料以均数±标
准差（x ± s）表示，组间比较采用独立样本 t检验，

P ≤ 0.05为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 假体位置精确度

iAssist组下肢力线、股骨假体及胫骨假体冠状

面角度偏离均小于传统组（P＜0.05），显示出 iAssist
导航TKA在假体植入、下肢力线恢复方面更加精确

A：融合了加速器和陀螺仪技术的电子盒器件（Pod）；B：股骨远

端截骨角度会显示在与截骨导向板相连的Pod的LED闪烁灯上。

图1 iAssist导航系统
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CBA
A：术前下肢力线偏离8.4°；B：术后下肢力线偏离1.0°；C：术后机械轴股骨远端外侧角偏离1.2°，胫骨近端内侧角偏离0.8°。

图2 患者行 iAssist导航TKA前后冠状面X线片

（表1）。
典型病例：女，62岁，应用 iAssist导航TKA后冠

状面的各角度实测值。该患者术后胫骨近端内侧

角实测值为 89.2°，与设定值（90°）相减后的绝对值

为0.8°，此时得到偏离值为0.8°（图2）。
2.2 临床疗效

iAssist组平均手术时间虽然比传统组略微延

长，但经过统计学分析，差异并无统计学意义（t=

表1 术后两组患者下肢力线、假体位置的各角度偏离

（x ± s）

组别

iAssist组
传统组

t值

P值

力线偏离（°）
1.15 ± 0.38
2.26 ± 0.62
＜7.555
＜0.050

mLDFA偏离（°）
0.86 ± 0.49
1.75 ± 0.76
＜4.875
＜0.050

MPTA偏离（°）
0.68 ± 0.42
1.25 ± 0.64
＜3.690
＜0.050

mLDFA：机械轴股骨远端外侧角；MPTA：胫骨近端内侧角。

0.730，P＞0.05）。此外，术中出血量和术后引流量

iAssist 组均少于传统组，差异有统计学意义（P＜

0.05，表2）。
术后第 6个月，两组患者HSS评分较术前明显

提高，差异有统计学意义（P < 0.05，表3），但两组间

比较差异无统计学意义（t=0.782，P＞0.05）。两组患

者关节活动度与术前比较以及两组间比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05）。由此看出，两种手术方式

均明显改善了患者的临床症状和关节功能，但没有

发现 iAssist导航在此方面的显著优越性。

两组患者在随访期内均没有发生血管、神经损

伤，也未出现骨折、下肢深静脉血栓、肺栓塞、感染、

假体松动或下沉、膝关节僵硬等并发症。

3 讨 论

精确的假体对线和良好的软组织平衡是 TKA
手术成功的关键，大多数学者以 TKA术后假体对

线和下肢力线是否在 0°±3°的偏差范围内来判断

TKA手术的优良率，目前认为假体对线偏离机械轴

在 0° ± 3°范围内的角度偏差对TKA预后无统计学

差异。但是术中怎样才能获得一个更好的力线，减

少假体对线偏差，同时又能操作简便、减少手术时

间？本研究通过对两组患者进行比较分析后发现，

iAssist组与传统组患者在假体对线和下肢整体力线

恢复的精确度方面差异有统计学意义，iAssist导航

与传统方法比较能够使假体位置植入更加精确。

在股骨干有扭转、前弓等发育畸形［8-9］和股骨干

骨折畸形愈合、股骨干遗留有内固定装置、人工髋

关节置换术后等情况下，传统方法进行TKA时髓内

定位杆无法顺利插入或即使插入也无定位价值。

如果只根据术者经验判断，存在定位误差。屈曲畸

形或者内、外翻畸形严重患者往往还合并股骨旋

转，进一步增加了测量误差。而 iAssist导航TKA不

需要进行股骨开髓，对于这类患者 iAssist导航系统

具有特殊的应用价值。此外，iAssist导航使患者损

伤小、出血少、恢复快，本研究也证实 iAssist组患者

无论是在术中出血量还是术后 24 h收集的引流量

与传统 TKA组患者相比都明显减少。但是 iAssist
导航系统由于有注册这一环节，可能带来手术时间

的延长。然而，在研究中发现 iAssist导航系统手术

表2 两组患者手术时间、术中出血、术后引流

组别

iAssist组
传统组

t值

P值

手术时间（min）
102.8 ± 17.4
099.6 ± 13.5

＞0.730
＞0.050

术中出血（mL）
213.5 ± 29.2
290.5 ± 32.6

＜8.770
＜0.050

术后引流（mL）
30.2 ± 6.8
51.8 ± 8.9
＜9.583
＜0.050

（x ± s）

表3 两组患者手术前、后ROM和HSS评分

组别

iAssist组
传统组

术前

108.4 ± 7.7
109.1 ± 7.6

术后6月
109.8 ± 7.1
110.6 ± 7.4

术前

47.9 ± 3.5
47.2 ± 3.1

术后6月
91.5 ± 3.8*

90.6 ± 4.3*

与术前比较，*P＜0.05。

膝关节ROM（°） HSS评分（分）

（x ± s）
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时间虽然比传统方法有所延长，但延长的时间不

多。随着 iAssist导航系统运用熟练程度的增加，手

术时间也会逐渐缩短。

本研究还发现 iAssist导航系统与传统方法在提

高 TKA术后患者膝关节功能和患者满意度方面差

别不大。在第6个月随访时，两组患者ROM进行比

较，差异无统计学意义。虽然 iAssist组HSS评分比

传统组稍有提高，但提高程度并不明显。可能的原

因是随访时间较短，患者的膝关节ROM和HSS评分

在随访时间内未表现出 iAssist导航系统相比传统

TKA的优势。iAssist导航在临床效果方面是否优于

传统方法需要更长的随访时间。

iAssist导航系统也存在缺点［10］。iAssist导航系

统与传统方法相比费用较高，增加了患者的经济负

担。另外，iAssist导航系统不能应用于髋关节异常

如股骨头坏死的患者。本研究也存在一定的局限

性：①利用 iAssist导航系统完成的病例数相对较少；

②随访时间较短。虽然 iAssist导航系统提高了假体

位置的精确度，但患者ROM和HSS评分方面与传统

方法相比没有明显差异。从长期来看，iAssist导航

系统能否提高患者的膝关节功能和患者满意度，有

待进一步随访观察。
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