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导航模板辅助脊柱椎弓根内固定术与传统椎弓根

内固定术手术效果比较的 FA.*分析

闻志靖!高正超!卢腾!王一斌!梁辉!贺西京

"西安交通大学第二附属医院骨科#陕西 西安
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!摘要" 目的!系统评价快速成型导航模板辅助脊柱椎弓根内固定术与传统通过解剖标志定位的内固定术的优

良率与疗效 " 方法 !计算机检索
!"7G

年
K

月前
L2MFAC

#

1'A &/@'-*)A N(M-*-O

$

!I7G

年
P

期 %#

&9()(@*9 1-(*9

#

Q//=9A

R@'/9*-

#

SAM /T R@(A)@A

#中国知网$

&4UV

%#万方$

S*)T*)= W*.*

%和维普$

8VL

%等中英文数据库&查找有关于导航模板辅

助脊柱椎弓根螺钉置入与传统置入术临床疗效对比的临床随机对照试验$

X&1

%和前瞻性病例对照研究或回顾性病例

对照研究"由
!

位研究者分别根据纳入与排除标准进行文献筛选#数据提取&通过
&/@'-*)A D*)CM//Y

对纳入的随机对

照试验进行方法学质量评价&通过
4,R

量表对纳入的前瞻性病例对照研究和回顾性病例对照研究进行方法学质量评

价&采用
&/@'-*)A

协作网
XA5F*) PZ%

软件对两种椎弓根螺钉置入方式所得疗效指标进行
FA.*

分析" 结果!最终共纳

入
G

篇文献&包括
!

篇
X&1

#

7

篇前瞻性病例对照研究和
J

篇回顾性病例对照研究&共计
!%G

例患者&置入椎弓根螺钉

7 K$$

枚&其中导航模板组
$[$

枚螺钉&传统手术组
G[I

枚螺钉"

FA.*

分析结果显示!导航模板组与传统手术组在螺钉

置入优良率的差异有统计学意义'
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()两组胸腰段手术时间存在差异&且差异具

有统计学意义'
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()两组术中出血量存在差异&且差异有统计学差异

'
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$\IZI!

(" 结论!导航模板脊柱椎弓根螺钉内固定术与传统椎弓根螺钉内固

定术相比具有更好的临床疗效&可以提高螺钉置入的优良率&减少手术时间及术中出血量"

!关键词" 椎弓根螺钉) 导航模板)
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打印) 快速成型)

FA.*

分析
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在脊柱疾病的治疗中 ! 椎弓根螺钉 "

0:;(<9:

=<-:>

!

?@

#固定技术常常通过传统的方法置入!包括

根据脊椎的解剖标志定位或术中透视引导技术来定

位和调整螺钉的位置$

7A!

%

& 因其具有高融合率'长期

稳定性及良好的矫正畸形能力等优点! 得到了广大

脊柱外科医生的认可与使用$

%AB

%

& 然而!该固定方法

存在较高的螺钉错位率! 当椎弓根螺钉穿出椎弓根

皮质时!增加了神经损害和血管'内脏等并发症的发

生率$

C

%

& 理想的椎弓根螺钉应该具有最大的直径和

长度!同时不能穿过椎弓根皮质&鉴于传统方法存在

的不足! 近年来! 一项新的技术( 椎弓根导航模板

)

0:;(<9: =<-:> )*5(D*.(/) .:309*.:

!

?@41

*辅助螺钉置

入逐渐在脊柱手术中广泛应用$

EAF

%

& 该技术通过应用

医学影像交互式处理软件' 逆向工程软件'

%G

打印

技术等根据患者自身脊柱的解剖结构形态来获得相

应的
?@41

$

7H

%

!并使其与患者的脊柱完全贴合从而辅

助椎弓根螺钉的置入& 椎弓根导航模板技术不但简

化了椎弓根螺钉置入过程!节省了手术时间!同时使

得置入更加精确! 并且降低了手术电离辐射对患者

和医生的危害$

F

!

77A7B

%

& 目前!关于通过导航模板置入

?@

与通过传统方法置入
?@

比较的对比研究较多!

由于研究设计存在较大的差异以及评价指标繁多'

各篇文献样本量较少等原因! 以某一篇文献的疗效

对比或某一个评价指标的差异来说明椎弓根导航模

板技术与传统方法的疗效差异!结果难以让人信服!

同时众多的研究中结果也不尽一致& 故本研究通过

I:.*

分析将同类多项独立研究结果进行系统'定

量'综合分析!以期评价经导航模板椎弓根螺钉置入

与传统椎弓根螺钉置入的手术效果差异! 为临床应

用提供客观依据&

!

资料与方法

!" !

纳入与排除标准

!" !" !

研究设计类型 临床随机对照试验和前瞻

性病例对照研究或回顾性病例对照研究&

!" !" #

研究对象 为具有相关手术指征须行椎弓

根螺钉内固定置入的患有脊柱侧弯'脊柱骨折'脊柱

滑脱等疾病的患者!手术部位包括颈椎'胸椎'腰椎'

骶椎&

!" !" $

干预措施 导航模板组为经导航模板辅助

下椎弓根螺钉置入内固定术! 传统手术组为通过解

剖标志定位的椎弓根螺钉置入内固定术&

!" !" %

结局指标 螺钉置入优良率! 手术时间!术

中出血量!术中透视次数&

!" !" &

排除标准 模型' 尸体及动物研究的文章+

重复发表的文章+ 未列出评价手术效果的指标的文

章+原始数据大部分残缺的文章&

!" #

资料来源及检索策略

计 算 机 分 别 检 索 美 国 国 立 医 学 图 书 馆

)

?2JI:;

*'

1': &/<'-*): K(J-*-L

'

&9()(<*9 1-(*9

'

M:J

/N @<(:)<:

'谷歌学术搜索)

O//D9: @<'/9*-

*'中国知网

)

&4PQ

*'万方数据库)

M*)N*)D G*.*

*和维普)

8Q?

*等

国内外权威数据库在
!H7E

年
C

月之前发表的有关

经导航模板辅助脊柱椎弓根螺钉内固定术与传统螺

钉内固定术手术效果对比的随机对照试验 )

R*)S

;/3(T:; &/).-/99:; 1-(*9

!

R&1

* 与前瞻性病例对照研

究或回顾性病例对照研究!中英文检索词分别为(椎

弓根螺钉)

0:;(<9: =<-:>=

*!导航模板)

)*5(D*.(/) .:3S

09*.:= /- )*5(D*.(/)*9 .:309*.:= /- ;-(99 .:309*.:= /-

;-(99 D2(;: /- D2(;: .:309*.:=

*!语种为中文和英文!根

据各个数据库的特点采用主题词结合自由词的检索

策略&

!" $

文献筛选和质量评价

由
!

位研究者分别独立按纳入与排除标准筛选

文献!首先阅读文献标题和摘要!符合纳入标准者再

进一步阅读全文! 再按纳入标准决定是否最终纳入

I:.*

分析 & 最终纳 入
I:.*

分 析 的
R&1

采 用

&/<'-*):

系统评价员手册推荐的偏倚风险评估工

具$

7C

%

!从()

7

*随机序列的产生)选择性偏倚*& )

!

*分

配隐藏)选择偏倚*& )

%

*所有研究参与者和人员采用

盲法)执行偏倚*& )

U

*结局测量的盲法)观察偏倚*&

)

B

*结局数据的完整性)失访偏倚*& )

C

*选择性报告

研究结果)报告偏倚*& )

E

*其他偏倚
E

个方面进行质

量方法学评估& 对于纳入的非随机对照试验! 采用

4:><*=.9:A,..*>* @<*9:

)

4,@

*量表$

7E

%

!从()

7

*病例及

对照的选择&)

!

*病例及对照的可比性&)

%

*暴露确定

程度
%

个方面对纳入的研究进行质量评价! 每个方

面分别包括)

U

*')

!

*')

%

*项评价指标!满足该项评价

指标时用,是-表示!不满足该项评价指标时用,否-

表示!评价为,是-的数量越多!研究质量越高& 以上

评价有
!

位研究者独立评价!如
!

人意见不一致!则

咨询第
%

位研究者以讨论解决&

!" %

相关评价指标的标准化

虽然没有强有力的指标对术后椎弓根螺钉位置

进行评估!但学界普遍认为(椎弓根侵犯
V! 33

即可

定义为安全的'优良的螺钉置入$

F

!

7$A!!

%

& 根据椎弓根

与骨皮质的位置关系!

P*):L*3*

等$

!%

%将椎弓根螺钉

位置划分为
U

个等级(

!

级!椎弓根螺钉完全在椎弓

根内!没有侵犯骨皮质!被定义为,完美的-位置+

"

级!椎弓根螺钉部分突破椎弓根!侵犯
V! 33

!被

定义为,安全的-位置+

#

级!椎弓根螺钉部分突破椎

弓根!

! 33V

侵犯
VU 33

!被定义为,潜在危险的-位

置+

$

级!椎弓根螺钉完全突破椎弓根!被定义为,完

7HEH

" "
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图
!

文献筛选流程和结果 注!

!所检索的数据库及检出文献数"

!:7$;

#$具体如下!

<2=>?@

%

!:A!

&'

1'? &/B'-*)? C(=-*-D

"

!:;

&'

&9()(B*9 1-(*9

"
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E
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F?= /G HB(?)B?

"

!:#E
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I//J9? HB'/9*-

"

!:!

&'

&4KL

"

!:EM

&'

F*)G*)J N*.*

"

!:!7

&'

8L<

"

!:7$

&

"#$%! F/-OG9/P *)@ -?Q29. /G 9(.?-*.2-? Q?*-B' 4/.?

!

!

R?.-(?5?@ @*.*=*Q? *)@ 9(.?-*.2-?Q

"

!:7$;

&$

()B92@()J <2=>?@

"

!:A!

&$

1'? &/B'-*)? C(=-*-D

"

!:

;

&$

&9()(B*9 1-(*9

"

!:E

&$

F?= /G HB(?)B?

"

!:7E

&$

I//J9? HB'/9*-

"

!:!

&$

&4KL

"

!:EM

&$

F*)G*)J @*.*=*Q?

"

!:!7

&$

8L< @*.*=*Q?

"

!:7$

&

全危险的(位置$可以导致神经根或脊髓损伤$血管

或内脏损伤等) 因此$

!

'

"

级的螺钉位置可以定义

为安全的螺钉置入$判定为 *优良+)

!% &

数据提取

对符合纳入标准的临床研究$ 由
!

位研究者独

立进行导航模板组和传统方法组的数据提取$包括!

%

7

&人口统计学特征%年龄,性别等&) %

!

&研究设计类

型%临床随机对照试验$前瞻性病例对照研究'回顾

性病例对照研究&)%

%

&手术部位)%

;

&手术时间'术中

出血量'术中透视次数) %

E

&椎弓根螺钉位置等级%

!S

#

级&) %

A

&螺钉相关并发症等)

!% '

统计学处理

采用
&/B'-*)?

协作网提供的
R?5>*) E6%

软件

进行数据处理) 通过
!

!检验对纳入文献的异质性进

行检验$检验水准定为
$:T6TE

$并根据
"

! 的大小来

判断异质性的大小$ 选择相应效应模型分析并计算

合并效应$当
#"T6TE

$

"

!

UETV

时$认为各研究之间的

异质性大$采用随机效应模型进行分析-当
$UT6TE

$

%

!

"ETV

时$认为各研究之间的异质性小$使用固定

效应模型分析)对于各项研究数据的资料$计量资料

使用加权均数差 %

P?(J'?@ 3?*) @(GG?-?)B?

$

F>N

&分

析$并计算其
WEV

可信区间%

&L

&-计数资料%如二分

类变量&使用比值比%

&'

&分析$并计算其
WEV

可信

区间%

&L

&)

(

结果

(% !

文献检索结果

经计算机初筛共检索文献
7$;

篇$ 其中英文文

献
7!E

篇$中文文献
EW

篇) 经筛选后最终纳入符合

要求的文献共
M

篇$包括两篇
R&1

.

!;S!E

/

$

7

篇前瞻性

病例对照研究.

!A

/

$

;

篇回顾性病例对照研究.

!MS%T

/

) 其

中
%

篇中文文献$

;

篇英文文献$共计纳入
!%M

例患

者$置入椎弓根螺钉
7 A$$

枚) 文献筛选流程及结果

见图
7

)

(% (

纳入研究的基本特征与偏倚风险评价结果

对纳入文献的基本特征进行总结$ 所纳入的文

献时间为
!T77

年
77

月.

%T

/至
!T7M

年
7

月.

!$

/

)纳入文

献的基本特征见表
7

) 根据
&/B'-*)?

偏倚风险评估

工具对纳入的两篇
R&1

.

!;S!E

/文献进行方法学质量评

估$

!

篇研究均采用的随机分组的方法$但均未具体

阐明所采用的方法)

!

项研究均未对分配隐藏进行

说明$可能产生一定的选择性偏倚)

!

项研究均未提

及实施盲法$ 但评价者判断结局指标均为客观测量

指标$不受是否实施盲法的影响$

!

项研究完整提供

了试验数据$无选择性报告试验结果)纳入本研究的

!

篇
R&1

偏倚风险评价结果见表
!

) 对其余
E

篇非

随机对照试验.

!AS%T

/采用
4,H

量表进行方法学质量评

通过中英文数据库初筛所得相关文献%

!:7$;

#

!

通过其他资源获得文献%

!:T

#

剔重后获得文献%

!:7%E

#

阅读标题和摘要初筛%

!:7%E

#

阅读全文后复筛%

!:7;

#

最终纳入
>?.*

分析的文献%

!:M

#

排除%

!:7!7

#

尸体研究%

!:$A

#

模型研究%

!:7!

#

综述,会议记录%

!:7W

#

无对照组或对照组手术方式非传统方式

%

!:;

#

排除

实验组手术方式不符合%

!:%

#

数据不完整%

!:!

#

疗效指标不符合%

!:!

#

7TM7

" "



!"#$ !"#$% ##&' %#(' ##) &'()* + ,-.'/0 1-*23*

!

4/56!"7$

!

8/96%7

!

4/677

注!

!

手术时间"

"

术中出血量"

#

透视次数"

$

椎弓根螺钉评级

4/.:

!

! ();(<*.:; /0:-*.(5: .(3:

"

" ();(<*.:; ().-*/0:-*.(5: =9//; 9/>>

"

# 0:->0:<.(5: .(3:

"

$ 0:;(<9: ><-:? -*.()@

表
!

纳入研究的
!

篇
"#$

偏倚风险评价结果

$%&'( ")*+,-* ./ ! "0$ &1%* 21*3 %**)**4)5- 156,+7)7 15 -8) *-+79

表
:

纳入研究的
;

篇非随机对照试验
<=>

质量评价

$%&': <=> ?+%,1-9 %**)**4)5- ./ @ 5.5 2%57.41A)7 6.5-2.,,)7 -21%,* 156,+7)7 15 -8) *-+79

纳入研究 随机方法 盲法 分配隐藏 结果数据的完整性 选择性报告研究结果 其他偏倚来源

吴超等#

!A

$

!B7C

不清楚 否 不清楚 完整 否 不清楚

D:-<

等#

!C

$

!"7%

不清楚 否 不清楚 完整 否 不清楚

纳入研究

病例选择 暴露程度

病例定义

是否充分

病例的

代表性

对照的

选择

控制了

重要因素

暴露的

确定

确定方法

是否相同

无应

答率

+(*)@

等#

!E

$

!"7F

是 是 否 是 是 是 是 是 是

李鑫等#

!F

$

!G7A

是 否 否 是 是 是 是 是 是

D:-<

等#

!$

$

!"7F

是 是 是 是 是 是 是 是 是

张宇鹏等#

!H

$

!"7C

是 否 是 是 是 是 是 是 是

I2

等#

%"

$

!"77

是 是 是 是 是 是 是 是 是

可比性

对照的

定义

控制了

混杂因素

表
B

纳入研究的基本特征

$%&'B 08%2%6-)21*-16* ./ 156,+7)7 *-+71)*

纳入研究 研究类型 国家
干预措施 平均随访

时间%月&

结局指标
病例组

J

对照组 病例组
J

对照组 病例组 对照组

吴超等#

!A

$

!G#C K&1

中国
#$ J !A %F6! J %$6F

导航模板辅助脊柱

椎弓根内固定术

传统椎弓根内

固定术
!! !"#$

D:-<

等#

!C

$

!G#% K&1

斯洛文尼亚
H J #G CH J E!

导航模板辅助脊柱

椎弓根内固定术

传统椎弓根内

固定术
未报道

!$

+(*)@

等#

!E

$

!G#F

前瞻性病例

对照研究
中国

!C J !H A%6C J AE6H

导航模板辅助脊柱

椎弓根内固定术

传统椎弓根内

固定术
#! !"#$

李鑫等#

!F

$

!G#A

回顾性病例

对照研究
中国

$ J $ #$ J #$

导航模板辅助脊柱

椎弓根内固定术

传统椎弓根内

固定术
未报道

!"#

D:-<

等#

!$

$

!G#F

回顾性病例

对照研究
斯洛文尼亚

## J #% EG6E J E!6$

导航模板辅助脊柱

椎弓根内固定术

传统椎弓根内

固定术
%E $

张宇鹏等#

!H

$

!G#C

回顾性病例

对照研究
中国

#G J #G ##6H J #!6E

导航模板辅助脊柱

椎弓根内固定术

传统椎弓根内

固定术
未报道

!"$

I2

等#

%G

$

!G##

回顾性病例

对照研究
中国

%A J !$ ## J ##

导航模板辅助脊柱

椎弓根内固定术

传统椎弓根内

固定术
%A $

例数 平均年龄%岁&

估'满分为
H

项(是)'

CLH

项(是*为相对高质量文

章'

C

篇文献评价结果分别为
$

+

F

+

H

+

$

+

H

项(是*'结

果见表
%

, 因此所纳入的
C

篇非随机对照试验质量

等级均较高,综上'本研究纳入的
F

项临床研究内部

真实性较为可信'数据较为真实可靠,

C' : D:.*

分析的结果

C' :' B

椎弓根螺钉置入优良率的比较 共纳入

E

篇文章#

!AM!E

'

!$N%"

$

'共置入
7 $7%

个螺钉'其中导航模

板组
H!"

个'传统方法组
$H%

个, 采用
O*):P*3*

等 #

!%

$对椎弓根螺钉位置等级的评判标准'所纳入的

E

篇文献均报道了螺钉置入的优良率, 各篇研究结

果之间异质性检验无统计学意义 %

!Q"RC!

'

"

!

QGS

&'

因此采用固定效应模型进行分析' 结果显示导航模

板组与传统方法组螺钉置入优良率之间的差异有统

计学意义#

#$QCRBC

'

HCT&U

%

%R7%

'

$R7E

&'

!VBRBBB B7

"

图
!

$, 结果表明导航模板组椎弓根螺钉置入优良率

7BF!

" "
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图
!

导航模板辅助下术中出血量与传统方法的
:;.*

分析结果

"#$%! :;.* *)*9<=(= -;=29.= /> ().-*/0;-*.(5; ?9//@ 9/== ?;.A;;) )*5(B*.(/) .;309*.; *)@ C/)5;).(/)*9 3;.'/@

图
&

导航模板辅助下螺钉置入优良率与传统方法的
:;.*

分析结果

"#$%& :;.* *)*9<=(= -;=29.= /> 09*C;3;). *CC2-*C< /> 0;@(C9; =C-;A= ?;.A;;) )*5(B*.(/) .;309*.; *)@ C/)5;).(/)*9 3;.'/@

图
'

导航模板辅助下手术时间与传统方法的
:;.*

分析结果

"#$%' :;.* *)*9<=(= -;=29.= /> /0;-*.(/) .(3; ?;.A;;) )*5(B*.(/) .;309*.; *)@ C/)5;).(/)*9 3;.'/@

优于传统手术组!

&% '% &

手术时间的比较 纳入文献中共有
D

篇"

!EF!G

#

!H

$

报道了手术时间# 鉴于手术部位的不同会对手术时

间产生影响#因此#最终纳入手术部位相同%均为胸

腰段&的
!

篇 "

!E

'

!H

$研究进行合并分析(

!

篇研究结

果之间异质性检验无统计学意义%

!IJ6!%

'

"

!

I%7K

&'

因此采用固定效应模型进行分析'结果显示)导航模

板组与传统方法螺钉置入在手术时间上的差异有统

计学意义"

L:MIF!G6#H

'

HDK&N

%

F%$6!7

'

F7O67G

&'

!P

"6""" "7

*图
%

$( 结果表明导航模板组螺钉内固定术

手术时间少于传统手术组(

&% '% '

手术中出血量的比较 纳入文献中共有

E

篇 "

!E

'

!OF!G

'

!H

$报道了手术中出血量'鉴于手术部位的

不同会对术中出血量产生影响'因此'最终纳入手术

部位相同%均为胸腰段+的
!

篇"

!E

'

!H

$研究(

!

篇研究

结果之间异质性检验无统计学意义 %

!I"6EE

'

"

!

I

"K

&'因此采用固定效应模型进行分析'结果显示)

导航模板组与传统方法螺钉置入的术中出血量差异

有统计学意义 "

L:M IF7""6$!

'

HDK &N

%

F7$!6!O

'

F7H6%G

&'

!I"6"!

*图
E

$( 结果表明导航模板组螺钉内

固定术术中出血量少于传统手术组(

&% '% !

术中透视次数的比较 纳入文献中共有

%

篇 "

!E

'

!OF!G

$报道了术中透视次数'但是考虑到
+(*)B

等 "

!O

$研究部位在颈椎'而吴超等 "

!E

$研究部位在胸腰

段'手术难度会影响术中透视次数'另外李鑫等"

!G

$未

指出术中透视次数的标准差' 所以不能将
%

篇文献

进行合并分析' 但
%

篇文献均报道导航模板组的透

视次数少于传统手术组'且差异具有统计学意义(

&% '% (

术后并发症的比较 所纳入的
G

篇文献中

有
%

篇 "

!E

'

!O

'

%"

$报道了并发症'其中导航模板组)

L2

等"

%"

$报道了
%

例不完全根性损伤*传统手术组)吴超

等 "

!E

$报道了
!

例患者术后出现椎体高度增高'

+(*)B

等 "

!O

$报道了
!

例出现枕骨神经痛'

L2

等 "

%"

$报道了

7

例患者出现血肿'

!

例不完全根性损伤'

!

例完全

脊髓损伤(可见'导航模板组的术后并发症少于传统

手术组'结果见表
E

(

7"G%

" "
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表
!

纳入文献中导航模板组与传统手术组术后发生并发症人数的比较

"#$%! &'()#*+,'- '. /01 -2($1* '. )',/')1*#/+31 4'()5+4#/+'-, $1/611- /01 -#3+7#/+'- /1()5#/1 7*'2) #-8 /01 4'-31-/+'-#5

(1/0'8 7*'2)

纳入研究
导航模板组 传统手术组

发生例数!例" 总人数!例" 发生例数!例" 总例数!例" 发生率!

:

"

;2

等#

%<

$

!<77 % !$ 7<6= > %? #?6=

吴超等#

!?

$

!<#> < #$ < ! !? $6%

+(*)@

等#

!A

$

!<#= < !> < ! !B A6B

合计
% =# ?6! B $= #<6%

发生率!

:

"

9% !

发表性偏倚

通过
CD@@

法和
E@@D-

法对螺钉优良率结局指

标的发表性偏倚进行分析% 螺钉优良率 !

CD@@ !F

"6$>7G"6">

%

E@@D- !F"6A>AG"6">

"% 表明文章不存在

发表性偏倚& 由于手术时间及术中出血量等结局指

标所纳入的文献数量有限% 故并未进行发表性偏倚

检验&

:

讨论

:% ;

研究的发现

椎弓根内固定术具有保持脊柱节段在空间上的

稳定性%并且具有较高的融合率#

%7

$

& 因此%该术式可

以广泛应用于各种类型和各节段的脊柱疾病% 如脊

柱侧弯'骨折'椎体滑脱等&然而%由于脊柱不同节段

的解剖结构存在较大的变异%因此%通过传统手术方

法进行椎弓根螺钉的置入可能会导致置钉失败%螺

钉穿出椎弓根皮质时而造成相应的神经损害症

状#

A

%

%!H%?

$

%并引发一系列并发症&

I*-J'*K

等#

%>

$通过尸

体研究显示胸腰段椎弓根螺钉穿出皮质的发生率达

#B6%:

&近
#<

多年来%患者个性化导航模板辅助椎弓

根螺钉置入的技术提高了螺钉置入的准确率% 降低

了神经相关并发症的发生率#

>

%

!<

%

%A

$

& 然而%由于目前

尚无法完成大样本的临床试验% 不能有效证明导航

模板辅助椎弓根螺钉置入与传统方法相比的优越

性& 因此%本研究综合了多项
L&1

和非随机对照试

验的治疗效果%扩大了样本量%减少了随机误差%从

而获得较为可靠的结论&

本研究分别对评价手术效果的指标螺钉置入的

优良率'手术时间'术中出血量进行了定量合成& 结

果表明导航模板组在螺钉置入优良率方面比传统方

法组要高%且差异具有统计学意义& 但
+(*)@

等#

!A

$和

MD-N

等 #

!>

$的研究结果显示导航模板组与传统方法

组在螺钉置入优良率的差异上没有统计学意义%分

析原因可能有以下几种(!

7

"术者对导航模板的操作

技术掌握不够熟练& !

!

" 导航模板的制作不够精确

等&

本研究结果还表明(在胸腰段手术时%导航模板

组在手术时间及术中出血量上均少于传统手术组%

且差异具有统计学意义% 分析原因可能如下(!

7

"传

统方法手术由于对椎体结构的不确定性% 需要重复

多次透视引导下置入椎弓根螺钉% 因此延长了手术

时间及增加了术中出血量& !

!

"导航模板手术方式在

术前即根据患者脊柱自身解剖特点设计好了导航模

板%不需要术中多次透视引导%因此降低了手术时间

及术中出血量等& 由于李鑫等#

!=

$的文章中数据未指

出手术时间及术中出血量的标准差% 因此无法纳入

进行
MD.*

分析%但是该文章研究结论同样表明导航

模板组手术时间及术中出血量少于传统手术% 且差

异具有统计学意义& 但是张宇鹏等#

!B

$研究结果显示

导航模板组与传统方法组在手术时间和术中出血量

上的差异没有统计学意义& 在腰骶段和颈部的手术

中%有
!

项研究 #

!?H!>

$表明导航模板组螺钉内固定手

术时间与传统手术无明显差异%有一项研究 #

!A

$表明

导航模板组和传统手术组在术中出血量方面没有明

显差异& 分析本研究结果与上述研究得出不同结论

的原因%可能有以下几种(!

7

"研究样本量不足%可能

存在随机误差& !

!

"术者对导航模板的操作技术掌握

不够熟练&!

%

"导航模板的制作不够精确&!

?

"导航模

板组手术需要完全清除棘突' 椎板上的软组织与肌

肉%才能使导航模板与脊柱完全贴合%故可能增加了

手术时间及术中出血量等&

另外%有
%

项研究#

!?

%

!AH!=

$表明导航模板组术中透

视次数要少于传统手术%且差异具有统计学意义%是

因为导航模板即是根据患者自身解剖结构设计的辅

助螺钉置入的技术% 术中脊柱的相关空间结构发生

变化并不会影响螺钉的置入%因此不需要多次透视%

从而降低了对术者和患者的手术辐射量& 李鑫等#

!=

$

的文章由于缺乏相应标准差%无法纳入系统评价%但

原文献同样证明导航模板组的透视次数少于传统手

术组%且差异具有统计学意义%与本研究结果类似&

另外本研究所纳入的
=

篇文献中有
%

篇 #

!?

%

!A

%

%"

$

报道了并发症%

%

篇文献均报道了其导航模板组的

并发症发生率小于传统手术组% 但是未对患者进行

7"=?

" "
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术后并发症预后及远期并发症进行随访! 且
%

篇研

究仅有
7:$

例患者!研究样本量较少" 因此!导航模

板辅助脊椎椎弓根螺钉置入与传统手术方法的术后

并发症比较仍需进一步探讨"

!" #

质量证据的评估

本研究总共纳入
;

篇文献!其中
<&1

研究仅

!

篇! 其余
:

篇分别包含
7

篇前瞻性病例对照研究

和
=

篇回顾性病例对照研究" 尽管基于
<&1

的系统

评价可以认为是质量等级最高的临床设计方案!即

所谓的判断治疗疗效的#金标准$% 但是有关外科手

术的研究本身特点决定了其实验设计的质量不可能

太高! 主要是因为外科手术类的研究很难做到手术

者和患者的盲法! 同时因为众多医学伦理问题导致

随机的方法很难实现" 尽管纳入本研究的
!

篇
<&1

文献未具体描述随机分组的方法及分配隐藏! 可能

会产生执行偏倚和测量偏倚! 且未提及是否实施盲

法!但评价者判断结局指标均为客观指标!不受是否

实施盲法的影响!因此这些
<&1

从研究角度来看设

计严谨!所得出的结果也比较可信!因此质量较为可

靠!可以进行下一步的
>?.*

分析" 另外!当
<&1

缺

乏足够数量的时候! 质量等级较高的非随机对照试

验往往也可以用来进行系统评价!它往往是
<&1

的

补充!可以弥补
<&1

研究上的不足" 本文纳入的非

随机对照试验类型的文献采用
4,@

量表进行评分!

评分均在
:AB

项&是$之间!属于相对高质量文章!因

此质量评价等级较高!故可以用来和
<&1

进行合并

分析%

!" !

研究的局限性

本研究的局限性包括'(

7

)本研究最终纳入的文

献仅有
;

篇!只包括
!

篇
<&1

!且纳入的
<&1

均未

明确描述随机分组的方法及分配隐藏情况! 还包括

:

篇非随机对照试验!故原始文献质量不一!存在着

一定的选择性偏倚等% (

!

) 导航模板的制作材料不

同!可能也会对试验结果产生一定的影响% (

%

)本研

究因原始文献的数据缺乏! 未对导航模板辅助脊椎

椎弓根螺钉置入术与传统椎弓根螺钉置入术的长期

并发症进行报道% (

=

)受到语种的限制!本系统评价

研究仅限于中英文! 未能对所有关于此研究方向的

文献进行全面的彻底的检索! 也可能对本试验的结

论产生一定的影响% (

:

)本研究评价指标均未涉及临

床疗效的对比!未能对临床应用起到指导作用!可后

续继续观察长期临床疗效的对比以便以后指导临

床% (

C

)本研究所纳入的文献数量有限!是因为基于

目前的
<&1

及前瞻性对照试验文献数目较少!故

>?.*

分析结果仍需要未来进一步纳入更多的
<&1

及前瞻性对照试验文献! 未来会不断完善此类文献

的收集!以便纳入分析% (

;

)本研究仅对螺钉优良率

这一结果指标进行了发表性偏倚的检测! 证实文章

不存在发表性偏倚! 但是由于其他指标纳入文献数

量的限制!无法进行发表性偏倚的检测!因此本文受

于目前已发表文献数量的限制! 不能很好地排除发

表性偏倚对文章带来的影响! 后续会持续关注此类

型文献的发表!及时纳入相关符合的文献!进一步提

高此
>?.*

分析的准确性与可信度%

!" $

结论和展望

综上所述!本研究经过合并分析之后!可以得出

一定的结论! 即导航模板辅助下脊柱椎弓根螺钉内

固定术与传统手术方式相比! 能够提高螺钉置入优

良率!减少手术时间*降低术中出血量及透视次数!

具有更好的手术效果! 因此可以优先选择导航模板

辅助的椎弓根螺钉内固定手术% 但是本研究评价的

指标未涉及临床疗效的对比! 因此未来需要对两类

手术的长期临床疗效进行进一步的对比分析! 并且

急需多中心高质量的研究来进一步验证得到更可靠

的结论%
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