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·临床研究·

全膝关节手术定位系统临床效果的 Meta 分析

顾一纯 何达 黄佳妤 朱宇安 孙辉 张涛涛 张琴华 许明飞

【摘要】 目的 比较全膝关节手术定位系统辅助全膝关节置换术 (TKA) 与常规 TKA 的临床效果。方法 检索

CNKI、万方、SinoMed、Ovid-EMBASE、Web of science 和 PubMed 等数据库，根据纳入和排除标准，收集所有相关随

机对照试验（RCT），检索截止日期为 2022 年 2 月，由 2 位评价员独立筛查文献、提取资料和评估方法学质量，采用

RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果 最终纳入分析 25 篇 RCT，其中导航组 833 膝，常规组 858 膝。与常规组相比，

导航组力线偏移角显著减小（WMD＝-2.34，P＜0.001，95%CI：-2.59～-2.09），膝关节活动度增加（WMD＝6.07，P＜0.05，

95%CI：0.62～11.51），术中出血量减少（WMD＝-72.99，P＜0.001，95%CI：-110.88～-35.11），引流量减少（WMD＝-49.46，

P＜0.001，95%CI ：-74.95～-23.96），但手术时间增加（WMD＝12.47，P＜0.05，95%CI ：4.75～20.20）。两组间膝关节

协会评分（KSS）临床评分、功能评分差异均无统计学意义。结论 在定位系统辅助下的 TKA 可以显著提高手术精度，

更好地重建下肢力线，在促进膝关节功能恢复上有潜在优势，但两种方式术后 KSS 功能与临床评分没有显著性差异。
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【Abstract】 Objective  This paper aims to compare the clinical effects of navigation systems assisting total knee arthroplasty (TKA) with 

traditional surgery. Methods  The China National Knowledge Infrastructure, Wanfang, SinoMed, Ovid-EMBASE, Web of science, and PubMed 

databases were searched. According to the inclusion and exclusion criteria, all relevant randomized controlled trials published from inception 

to February 2022 were included. Additionally, study selection and assessment and data collection and analysis were undertaken by two authors 

independently. Meta-analysis was performed using RevMan 5.3 software. Results  Twenty-five randomized controlled trials were analyzed, 

including 833 knees in the navigation group and 858 knees in the conventional group. Results of Meta-analysis suggested that deviation of the force 

line angle (WMD＝−2.34, P＜0.001, 95 % CI: −2.59～−2.09), intraoperative blood loss (WMD＝−72.99, P＜0.001, 95 % CI: −110.88～−35.11), 

and drainage volume (WMD＝−49.46, P＜0.001, 95 % CI: −74.95～−23.96) in the navigation group were less than that of the conventional group. 

Range of knee joint motion (WMD＝6.07, P＜0.05, 95 % CI: 0.62～11.51) in the navigation group was significantly better than that in the traditional 

TKA group. However, the operation time was increased (WMD＝12.47, P＜0.05, 95 % CI: 4.75～20.20). There were no significant differences in the 

clinical score of the knee society score (KSS) or the KSS function score between the two groups. Conclusion  TKA assisted by navigation systems 

can significantly improve the surgical accuracy and better reconstruct the lower limb force line, which has potential advantages in promoting knee 

joint function recovery. However, there were no significant differences in KSS function or clinical scores between the two groups.
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随着我国老龄人口的增加，对膝关节置换术 需求呈现逐年增长的态势。术中精确的下肢力线
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对全膝关节置换术（TKA）远期结果至关重要，它

可以较大程度地减少假体磨损和松动率。在传统

的 TKA 中，假体定位主要基于肉眼对肢体和假体

的观察，定位的精确度无法保证。即使是专业水

平较高的骨科医生，应用传统技术行 TKA 也难以

保证手术能获得优异结果，尤其是对于骨骼严重

畸形或髓腔硬化的患者，手术难度更大 [1]。针对上

述问题，全膝关节手术定位系统将空间导航技术、

无线传输技术与临床手术结合起来，使 TKA 在精

确化、微创化和智能化方面得到极大提升。本研

究通过 Meta 分析比较采用全膝关节手术定位系统

的 TKA 与常规 TKA 的临床效果，以期为临床治疗

中手术方式的选择提供循证医学证据。

1 资料与方法

1.1 文献检索策略

本 研 究 检 索 的 数 据 库 包 括 CNKI、 万 方、

SinoMed、Ovid-EMBASE、Web of science 和

PubMed， 各 数 据 库 检 索 时 间 范 围 均 从 建 库 至

2022 年 2 月 10 日。 英 文 检 索 词 包 括 total knee 
arthroplasty、total knee replacement、accelerometer-
based navigation、 hand-held navigation or portable 
navigation 等 ；中 文 检 索 词 包 括 全 膝 关 节 置 换 术、

便携式导航、手持式导航、计算机导航等。同时检

索纳入研究的参考文献，以补充获取相关资料。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：①研究类型为随机对照试验（RCT），

不限研究地域，仅限中、英文文献 ；②研究对象为

经保守治疗无效需行初次 TKA 的患者，不限定研

究地域、假体类型 ；③干预措施为便携式导航辅

助 TKA 与常规 TKA 的临床效果比较 ；④重要相关

结局指标包括下肢力线角度、出血量、引流量、并

发症发生情况，次要相关结局指标包括膝关节协

会评分（KSS）、健康调查简表 SF-12 评分、力线与

假体存活率的关联、膝关节活动度、股骨侧角度、

胫骨侧角度、手术时间、住院时间。

排 除 标 准 ：① 重 复 发 表 文 献 ；② 综 述、述 评

等研究 ；③动物或尸体研究 ；④无对照组的研究 ； 
⑤未明确指出相关结局观察指标 ；⑥缺乏相关数

据且无法获取。

1.3 文献质量评价

采用 Cochrane 评分量表评价所纳入的文献资

料，评价指标包括选择偏倚、分配隐藏、实施偏倚、

分类结局、测量偏倚、盲法、失访偏倚、分类结局、

发表偏倚、选择偏倚、其他偏倚等。

1.4 统计学分析

使用 RevMan 5.3 软件进行分析。进行异质性

检验，计算 I2 统计量。综合考虑 I2 统计量结果，判

断研究结果的异质性，若无异质性则采用固定效

应模型进行数据合并，反之则采用随机效应模型。

绘制森林图展示 Meta 分析结果，舍弃低分文献进

行敏感性分析，绘制漏斗图展示发表偏倚结果。

2 结果

2.1 检索结果

共检索到 340 篇文献，经过逐层筛选，最终纳

入 25 篇 RCT。文献筛选由 2 名研究人员合作开展，

文献检索情况见图 1。

所检索的数据库及检出文献 ：CNKI（n＝92）、

万方（n＝42）、SinoMed（n＝26）、Pubmed（n＝65）、 
ENBASE（n＝53）、Web of science（n＝62）。

图 1 文献检索情况

通过数据库检索获得相关文献
（n＝340）

剔重后获得文献
（n＝298）

阅读文题和摘要
排除（n＝262）

阅读全文排除
（n＝11）

初筛获得文献
（n＝36）

复筛后纳入分析的
文献（n＝25）

通过其他资源补充获
得相关文献（n＝5）

2.2 纳入研究的基本特征及质量评价

最终纳入分析 25 篇 RCT，根据手术方式，分

为 导 航 组 和 常 规 组。其 中 导 航 组 833 膝，常 规 组

858 膝。各研究一般资料见下页表 1，偏倚风险评

价结果见下页图 2。

2.3 分析结果

2.3.1 手术时间

共纳入 15 篇文献，961 膝，其中导航组 482 膝，

常 规 组 479 膝。I2＝98%，P＜0.001, 表 明 文 献 存 在

一定异质性，采用随机效应模型。统计结果显示，

WMD＝12.47，P＜0.05，95%CI ：4.75～20.20，两组 
手术时间存在统计学差异，导航组手术时间显著

长于常规组（表 2）。
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表 1 纳入研究的一般资料

序号 纳入研究

性别/例
（男/女）

平均年龄/岁 手术例数/例
结局指标

导航组 常规组 导航组 常规组 导航组 常规组

1 李程等[2] 4/20 12/60 67.4 64.6 24 72 ⑩ 37 38

2 冷重光等[3] 7/11 5/12 67 65 22 22 ①⑥⑦⑧ 11 15

3 Cobb等[4] 13/5 15/8 69.8 70.4 13 14 ③ 13 14

4 宫云昭[5] 18/19 15/22 68 65 37 37 ①⑥⑦⑧ 11

5 刘晓亮[6] 5/15 7/13 66.7 65.3 25 24 ①⑤⑦⑧ 11 12

6 吴毛等[7] 3/2 2/3 52.4 58.6 5 5 ⑩ 37 38

7 张建雷[8] 20 20 N/A N/A 24 22 21 37 38

8 王伟等[9] 32 32 N/A N/A 40 62 ⑤⑥⑦⑧ 12 37 38

9 杜辉等[10] 25 26 67.6 67.6 26 26 ②⑦ 12 14 16 21 39

10 Yan等[11] 4/26 6/24 66.7±7.2 69.5±8.4 30 30 ⑤⑦⑨ 13 16 17 18 19

11 Gan等[12] 10/25 9/26 68.5±4.8 67.8±3.4 35 35 ⑦ 11 37 38

12 Belle等[13] N/A N/A N/A N/A 62 58 ③④ 37 38

13 Blyth等[14] N/A N/A N/A N/A 75 75 13 16 20 22 23 24 25 26 27 28 29 30

14 田书畅等[15] 6/14 7/13 66.8±8.2 63.7±13.3 20 20 ④⑥⑦ 12 14 16 21 39

15 Gilmour等[16] N/A N/A N/A N/A 58 54 13 16 30

16 程国芳等[17] 51/59 28/48 65.6±14.3 66.7±13.8 110 76 ①⑦ 12 13 14 39

17 虞宵等[18] 10/13 8/15 64.16±6.26 65.21±6.73 23 23 ①⑤⑦⑧⑩ 11 12 13 16

18 Xu等[19] 9/30 9/31 66.58 65.33 39 40 ⑥⑦⑩ 11

19 孙茂淋[20] 9/21 6/24 65.2 62.7 30 30 ⑦ 11 12 15 16 31

20 靳丹[21] 12/11 13/10 68.5±8.5 68.5±7.5 23 23 ①⑤ 15 32

21 张述东等[22] 19/19 17/21 59.25±7.4 59.48±7.14 38 38 ②④ 13 32 33 34

22 刘宇博等[23] 9/11 8/12 68.5±1.3 69.3±1.6 20 20 ⑦ 11 12 20

23 张波等[24] 12/8 10/10 73.27±5.62 72.44±6. 29 20 20 ③④⑤⑦ 11 12 31 37 38

24 Beyer等[25] N/A N/A N/A N/A 40 40 13 37 38

25 Saiki等[26] N/A N/A N/A N/A 45 45 ④ 35 36 37 38

注：①下肢冠状位力线角度；②切口长度；③胫骨角；④股骨角；⑤膝关节活动范围；⑥并发症发生率；⑦手术时间；⑧软组织
平衡 ⑨使用止血带时间；⑩α、β、γ及δ角； 11 术中出血量； 12 引流量； 13 KSS评分； 14 西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数
(WOMAC)； 15 美国纽约特种外科医院（HSS）评分； 16 牛津大学膝关节评分(OKS)； 17 胫骨假体尺寸； 18 股骨假体尺寸； 19 衬垫厚
度； 20 遗忘关节评分； 21 下肢机械轴； 22 医院焦虑抑郁量表； 23 加州大学洛杉矶分校 (UCLA) 活动量表； 24 SF-12； 25 疼痛灾难化量
表； 26 躯体疾病（精神障碍评分的初级护理评估）； 27 疼痛视觉模拟评分（VAS评分）； 28 镇痛剂； 29 满意度； 30 翻修手术； 31 冠状
面髋-膝-踝（HKA）角； 32 血红蛋白 (Hb )； 33 红细胞沉降率 ( ESR )； 34  C-反应蛋白 (CRP )； 35 异常值比例； 36 日本骨科协会(JOA)评
分； 37 股骨假体位置； 38 胫骨假体位置； 39 输血量

图 2 文献偏倚的风险评估结果
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2.3.2 膝关节活动度

共纳入 5 篇文献，244 膝，其中导航组 111 膝，

常 规 组 133 膝。I2＝76%，P＜0.05, 表 明 文 献 存 在

一定异质性，采用随机效应模型。统计结果显示，

WMD＝6.07，P＜0.05，95%CI ：0.62～11.51， 两 组

膝关节活动度存在统计学差异，导航组术后膝关

节活动度优于常规组（表 2）。

2.3.3 KSS 临床评分

共纳入 6 篇文献，419 膝，其中导航组 211 膝，

常规组 208 膝。I2＝49%，P＞0.05, 表明文献不存在

异质性，采用固定模型。统计结果显示，WMD＝0.29，

P＞0.05，95%CI ：-1.27～1.85，两组 KSS 临床评分

无统计学差异（表 2）。

2.3.4 KSS 功能评分

共纳入 4 篇文献，228 膝，其中导航组 114 膝，

常 规 组 114 膝。I2＝61%，P＝0.05, 表 明 文 献 存 在

一定异质性，采用随机效应模型。统计结果显示，

WMD＝2.48，P＞0.05，95%CI ：1.48～6.44， 两 组

KSS 功能评分无统计学差异（表 2）。

2.3.5 术中出血量

共 纳 入 8 篇 文 献，381 膝， 其 中 导 航 组 190
膝，常规组 191 膝。I2＝99%，P＜0.05, 表明文献存

在一定异质性，采用随机效应模型。统计结果显

示，WMD＝-72.99，P＜0.001，95%CI ：-110.88～ 

-35.11，两组术中出血量存在统计学差异，导航组

术中出血量显著少于常规组（表 2）。

2.3.6 引流量

共 纳 入 6 篇 文 献，307 膝， 其 中 导 航 组 153
膝，常 规 组 154 膝。I2＝99%，P＜0.05，表 明 文 献

存在一定异质性，采用随机效应模型。统计结果

显 示，WMD＝-49.46，P＜0.001，95%CI ：-74.95～ 

-23.96，两组引流量存在统计学差异，导航组引流

量少于常规组（表 2）。

2.3.7 力线偏移角

共纳入 3 篇文献，155 膝，其中导航组 78 膝，

常规组 77 膝。I2＝0%，P＞0.05, 表明文献不存在异

质性，采用固定效应模型。统计结果显示，WMD＝ 

-2.34，P＜0.001，95%CI ：-2.59～-2.09，两 组 力 学

偏移角存在统计学差异，导航组力学偏移角显著

小于常规组（表 2）。

2.4 文献发表偏倚和敏感性分析

基于膝关节活动度结局指标绘制漏斗图进行

发 表 偏 倚 检 验，漏 斗 图 基 本 呈 对 称 分 布（图 3），

发表偏倚较小。敏感性分析显示，单独剔除低分

文 献 后，对 Meta 分 析 结 果 产 生 的 影 响 并 不 明 显 ,
提示结果具有一定稳定性。

表 2  Meta 分析结果整理

评价指标 研究数量/篇
异质性检验结果 Meta分析结果

P值  I2 效应量(95%CI) P值

手术时间 15 ＜0.001 98% WMD＝12.37, 4.75～20.20 0.002

膝关节活动度 5 0.002 76% WMD＝6.07, 0.62～11.51 0.03

KSS临床评分 6 0.08 49% WMD＝0.29, -1.27～1.58 0.71

KSS功能评分 4 0.05 61% WMD＝2.48, -1.48～6.44 0.22

出血量 8 ＜0.001 99% WMD＝-72.99, -110.88～-35.11 ＜0.001

引流量 6 ＜0.001 99% WMD＝-49.46, -74.95～-23.96 ＜0.001

力线偏倚角 3 0.54 0% WMD＝-2.34, -2.59～-2.09 ＜0.001

图 3 膝关节活动度漏斗图

3 讨论

关节置换术是目前治疗终末期骨关节疾病的

主要方式。尽管髋、膝关节置换技术相对成熟，但

仍无法解决术中精准定位截骨位置和准确安放假

体等问题。在常规 TKA 中，假体定位主要基于肉

眼对肢体和假体的观察，定位的精确度无法保证，

即 使 是 专 业 水 平 较 高 的 骨 科 医 生，也 难 以 保 证

手术获得优异结果，尤其是对于骨骼严重畸形或

髓腔硬化的患者，手术难度更大 [27]。此外，常规

TKA 主要依赖于医生经验和术中扫描影像，需要
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打开髓腔和插入力线杆进行定位，创伤大，存在

髓内感染、脂肪栓塞及恢复慢等风险 [28]。在 TKA 中，

恢复正常的下肢力线和软组织平衡对膝关节动力

学重建至关重要，直接关系到术后人工关节使用

寿命和患者生活质量。目前临床上以股骨解剖轴

线外翻 5°～7°确定下肢力线以及凭借手指感觉评

估软组织平衡，这两种方法主要凭借术者主观的

经验决断，缺乏精确客观的力线定位和压力测量

方法，这也成为影响常规 TKA 质量的重要原因。

针对这些问题，临床上出现多种新型导航技

术如计算机导航、手术机器人、3D 打印导板辅助

关节置换技术及智能测量仪辅助操作等，可提供

精准定位。计算机导航、手术机器人等通过髓外定

位可以实现膝关节下肢力线精确定位，但传统光

学导航存在操作复杂、费用昂贵、手术时间长、学

习曲线长等缺点。智能测量仪辅助操作作为 TKA
辅助技术，运用位置、力线、张力测量仪等传感器

辅助精准完成关节置换手术，操作简单，但功能单

一，更适用于我国大部分地区二级医院或县级医

院。本研究纳入的各种技术存在不同的优势和缺陷，

但均可提供精准的手术定位。

吴 德 胜 等 [29] 的 Meta 分 析 共 纳 入 截 止 2018 年

11 篇 临 床 文 献，包 括 4 篇 RCT 以 及 7 篇 非 RCT，

结果显示便携式导航辅助 TKA 恢复下肢机械轴线

的精准性优于常规 TKA，但两者在冠状面和矢状

面假体植入位置准确性方面无差异。张国华等 [30]

的 Meta 分析共纳入截止 2018 年 6 篇 RCT，结果显

示相较于常规 TKA，机器人辅助 TKA 在下肢冠状

位力线角度、下肢冠状位力线内翻或外翻＞3°发生

率方面均具有明显的优势，但机器人辅助 TKA 手
术时间相对较长，而在胫骨角、股骨角、膝关节活

动度和并发症发生率方面两者均无明显差异。本

研究进一步聚焦于多种新型导航技术，在已有的

Meta 研究的基础上发现，相较于常规 TKA，定位

系统辅助 TKA 手术时间较长，但在减少术中出血

量、引 流 量、力 线 偏 移 角，增 加 膝 关 节 活 动 度 方

面有显著优势，然而两组间 KSS 临床评分、功能

评分差异均无统计学意义。这说明定位系统辅助

TKA 可实现精准定位，增加膝关节活动度，但尚

不能解释两者在 KSS 临床评分、KSS 功能评分无

统计学差异的原因。考虑到纳入研究缺乏长期随

访且 KSS 评分是一种基于观测者角度创建的评分

方法，在不同测试者之间使用时会出现一定的偏倚，

未来仍需要更多样本、更佳质量的试验来进行进

一步验证。

由 于 TKA 智 能 传 感 器 引 导 系 统 为 创 新 技 术，

缺乏长期随访及数据质量和数量等，本研究结果

存在一定的局限性，主要体现在 ：①再入院率（翻

修率）和并发症发生率是本研究重要的结局指标，

但因纳入文献随访时间长短不一，加之 TKA 智能

传感器引导系统为创新技术，应用时间不长，目

前纳入的文献普遍缺乏长期的持续跟踪，致使本

研究中无法纳入此类结局指标进行分析 ；②纳入

文献中使用的手术定位系统、假体类型不同，对

研究结果存在一定影响 ；③纳入文献采用了 HSS
评分、KSS 评分等不同的评分量表，缺乏统一的术

后膝关节功能评价 ；④本研究纳入的大多是已发

表的文献，存在发表偏倚，且普遍未报道随机方

法、分配隐藏，可能存在选择、实施、测量等多种

偏倚，会影响研究结论的真实性与客观性 ；⑤与

常规 TKA 相比，导航系统辅助 TKA 无需开髓且需

要使用定位仪器，所以在 RCT 中实施盲法难度较

大，降低了纳入文献的质量。因此，未来有待进一

步开展大样本、多中心、长期随访的 RCT，强化数

据颗粒度采集，以辅助临床决策和技术准入决策。
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