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脊柱机器人置钉错误的多因素分析
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【摘要】 目的 探讨Renaissance机器人系统辅助椎弓根螺钉置入错误的危险因素。方法 回顾性

分析2017年6月至2019年12月在西安交通大学医学院附属红会医院脊柱病医院使用Renaissance机器

人系统辅助椎弓根螺钉置入的 162例（1 023枚螺钉）的临床资料。根据术后CT平扫结果对螺钉进行

Gertzbein Robbins评级，被评估为A级和B级的螺钉纳入满意组，被评估为C级、D级、E级、术中调整螺钉

及非技术原因导致的无法注册的螺钉纳入不满意组。计算置钉成功率和准确率。将年龄、性别、身体质

量指数（body mass index, BMI）、骨密度以及疾病类型、椎体旋转程度和螺钉置入类型（经皮植入或开放植

入）进行单因素分析筛选危险因素，再采用多因素Logistic回归分析确定机器人置钉错误的独立危险因

素。结果 有37枚螺钉注册失败，术后共评估986枚螺钉；满意组897枚，不满意组126枚，置钉成功率

为87.67%（897/1 023），置钉准确率为90.97%（897/986）。经二元Logistic回归分析，机器人辅助置钉错误

的独立危险因素为肥胖、骨质疏松、椎体重度旋转和先天性脊柱侧凸。结论 肥胖、骨质疏松、椎体重度

旋转和先天性脊柱侧凸是导致机器人辅助置钉错误的危险因素；建议避免病例存在单个或多个危险因

素，以确保手术的安全性。
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【Abstract】 Objective To investigate the risk factors of incorrect pedicle screw placement assisted by
Renaissance robot system. Methods The clinical data of 162 patients (1 023 screws) undergoing Renaissance
robot system assisted pedicle screw placement in the Spine Disease Hospital of Honghui Hospital Affiliated to
Medicine College of Xi􀆳an Jiaotong University from June 2017 to December 2019 were retrospectively analyzed.
According to postoperative CT plain scan, the Gertzbein Robbins scores of screws were evaluated. The grade A
and B grade screws were included in the satisfactory group. The screws of grade C, D and E, the adjusted screws
during operation and unregistered screws due to non ⁃ technical reasons were included in the unsatisfactory
group. The success rate and accuracy rate were calculated. Age, gender, body mass index (BMI) and bone
mineral density (BMD), disease type, vertebral rotation degree and screw placement type (percutaneous or open
implantation) were analyzed by univariate analysis to screen the risk factors, and then multivariate logistic
regression analysis was used to determine the main independent risk factors of robot screw placement errors.
Results Total of 37 screws failed to register and 986 screws were evaluated postoperatively; 897 screws were
satisfactory and 126 screws were dissatisfied. The success rate of screw placement was 87.67% (897/1 023) and
the accuracy rate of screw placement was 90.97% (897/986). By binary Logistic regression analysis, the
independent risk factors of robot assisted screw placement errors were obesity, osteoporosis, severe vertebral
rotation and congenital scoliosis. Conclusion Obesity, osteoporosis, severe rotation of vertebral body and
congenital scoliosis are the risk factors of robot assisted screw placement errors. It is suggested to avoid single
risk factors or multiple risk factors in cases, so as to ensure the safety of surgery and help to enhance the
confidence of surgical doctors.
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椎弓根螺钉固定技术自发明以来广泛应用于脊

柱骨折、脊柱退变疾病、脊柱畸形等手术中，对于脊

柱外科的发展具有里程碑意义。椎弓根置钉范围有

限，其周围组织也很重要，因此该技术存在一定风险

和置钉并发症，提高置钉准确性是椎弓根螺钉固定

技术应用成功的关键［1⁃2］。随着医工结合的发展，影

像导航及机器人技术在辅助椎弓根螺钉置入方面逐

步得到应用。虽然已有文献报道，影像导航下椎弓

根螺钉置钉及机器人辅助置钉具有准确性高、辐射

剂量较低和置钉并发症较少的优势［3⁃4］，但是机器人

置钉的准确性波动较大，仍然具有一定争议［5］。

Ringel等［6］的随机研究结果显示机器人辅助椎弓根

螺钉置入对比徒手置钉并没有在准确性上显现出优

势。Marcus等［7］的荟萃分析结果显示，对比徒手置

钉，机器人辅助置钉并没有显现出更高的准确率。

Staartjes等［8］的荟萃分析也表明机器人辅助置钉与

徒手置钉的螺钉翻修率并没有显著差异。

目前，Renaissance机器人系统是应用较为广泛

的脊柱机器人系统，其精准性及安全性受到了全球

脊柱外科医生的广泛关注。现在应用的脊柱机器人

是半自主机器人，其中大部分步骤需要手术人员手

动操作，可能会因为不同的情况对置钉的准确性产

生影响。不少学者已经注意到一些可能影响机器人

置钉的因素，但是目前尚无针对机器人置钉失败或

不准确的危险因素研究。

本研究为单中心回顾性研究，通过分析2017年
6月至 2019年 12月在西安交通大学医学院附属红

会医院脊柱病医院行 Renaissance 机器人（Renais⁃
sance，Mazor Robotics，以色列）辅助椎弓根螺钉置入

的 162例病人的临床资料，探讨机器人置钉错误的

危险因素。

资料与方法

一、纳入标准与排除标准

纳入标准：①使用 Renaissance 机器人辅助置

钉；②使用机器人辅助置钉过程中因为钉道位置不

佳而中止并手动置钉的；③非系统错误导致的计划

螺钉未能经机器人辅助放置（如匹配失败等）。

排除标准：因机器人自身系统问题造成的注册

失败。

二、一般资料

共纳入1 023颗螺钉，来自162例病人（男83例，

女79例；年龄为48~76岁）。所有病例来自3个手术

组，每组主刀医生均为从事脊柱外科工作15年以上

的高级职称脊柱外科医生，每组在临床使用前均接

受过模拟机器人辅助螺钉置入训练，并排除每组使

用的前10个病例。术前病人均需行X线、CT（1 mm
厚扫描、矢状位和冠状位重建）和MRI检查，明确手

术指征，术前检查无明显禁忌证。

三、操作方法

病人术前行 1 mm 厚度的 CT 平扫，在 Renais⁃
sance机器人软件中导入CT数据后规划所需置入螺

钉的最佳位置与长度。该计划由医疗组在手术前根

据手术方案执行，以确保设计合理。

病人全身麻醉，采用俯卧位。消毒铺单后将机

器人工作站连接到“C”型臂X线机，根据手术方案，

使用合适的固定器将金属标记放置于正确位置。

“C”型臂X线机行正位及斜位透视，将所得正、斜位

影像数据与术前CT数据在脊柱机器人上进行配准、

注册，并根据情况适当微调螺钉的进针点及进针角

度。不同的疾病及置钉设计可能需要多次定位。根

据手术要求，选取合适的“桥”并安装，在确保稳定

后，将机器人安装于病人背侧的支架上，根据机器人

提示选取指定的机械臂并安装，顺机械臂孔安放通

道，术者顺通道钻孔、置入导针（经皮置钉需要先在

表皮进钉点切皮处理）。置入导针后行术中“C”型
臂X线机正侧位透视，根据经验判断导针位置是否

需要调整，对于开放手术的病例，在螺钉置入前应用

攻丝扩大钉道后使用探针确认钉道的完整性，对于

椎弓根皮质骨疑似有损伤的病例立即手动调整钉

道，最后确认无误后置入椎弓根螺钉。对于经皮置

钉的病例，根据经验认为需要调整的螺钉，以传统方

式行透视辅助下置钉。

四、术后评估

记录每枚螺钉对应病人的年龄、性别、身体质量

指数（body mass index, BMI）、骨密度、疾病类型、翻

修情况和螺钉置入途径（经皮或开放置入）等。其中

骨密度采用双能X线吸收测定法进行测量。采用

Nash⁃Moe法评估椎体旋转的程度：0度表示无旋转，

Ⅰ~Ⅱ度定义为轻度旋转，Ⅲ~Ⅳ度定义为重度旋转。

在术后拔除引流管后，对固定节段螺钉行CT扫

描（层厚1.25 mm）。在医院图像存档与传输系统上

通过PacsClient软件的CT图层进行测量和分析，采

用Gertzbein和Robbins分类法［9］评估每枚螺钉的位

置（术中调整过的螺钉除外）：椎弓根骨皮质完整为

A级，螺钉穿透椎弓根骨皮质＜2 mm为B级，≥2 mm
且＜4 mm为C级，≥4 mm且＜6 mm为D级，＞6 mm
为E级。A级和B级评估为满意置钉，纳入满意组；
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C级、D级、E级、术中调整螺钉以及非技术原因导致

的无法注册的螺钉均被评估为置钉错误，纳入不满

意组。

置钉成功率定义为满意组螺钉数/预计置入总

螺钉数，准确率定义为满意组螺钉数/机器人辅助置

入的螺钉数（预计置入总螺钉数-无法注册的螺钉

数）。非技术原因导致螺钉无法注册时，由机器人工

程师判定，螺钉分级由两位外科医生分别进行评估，

如果两位评估者的结果不一致，则需要影像科医生

的意见作出最终分级。

五、统计学方法

采用SPSS 22.0统计学软件（IBM公司，美国）进

行统计学分析。采用卡方检验或Fisher精确检验对

满意组和不满意组中的相关数据进行单因素分析，

根据卡方检验结果（为避免遗漏可能的危险因素，设

置P＜0.1为筛选标准），将具有统计学意义的相关

因素纳入二元Logistic回归，分析机器人辅助置钉错

误的危险因素，以P＜0.05为差异具有统计学意义。

结 果

术前预计机器人辅助置钉 1 023枚，其中 37枚

螺钉注册失败（2例先天性脊柱侧凸病人，2例合并

重度骨质疏松需行腰椎手术及1例重度骨质疏松骨

折需要手术减压的病人）；术后共评估 986枚螺钉，

术中手动调整 39枚螺钉，术后评估为C级、D级、E
级的螺钉共50枚。故满意组有897枚螺钉，不满意

组有126枚螺钉，置钉成功率为87.67%（897/1 023），
机器人辅助置钉的准确率为90.97%（897/986）。

有3例病人考虑有因螺钉引起的神经症状，2例
为下肢轻度疼痛不适，1例为肋间放射痛，均经保守

治疗后（术后3个月）复查时症状消失。有3例病人

发生伤口浅表感染，给予更换敏感抗生素，积极伤口

换药后痊愈。2例合并糖尿病病人发生伤口不愈

合，给予伤口负压封闭引流术治疗后伤口愈合良

好。所有病例均未发现严重的神经或血管损伤。典

型病例见图1。
单因素分析结果显示两组在性别、是否为翻修

手术及是否为腰椎退变性疾病方面的差异无统计学

意义（P均＞0.05），在年龄、骨密度、BMI、椎体旋转

程度等方面的差异均有统计学意义（P均＜0.05），见
表1。

二元Logistic回归分析显示Renaissance机器人

辅助椎弓根螺钉置入错误的独立危险因素为肥胖

（BMI≥28 kg/m2）［OR=4.173，95％ CI（2.388，7.293），

P＜0.001］、骨质疏松［-3.5 SD＜T≤-2.5 SD时，OR=
1.850，95％ CI（1.047，3.267），P=0.034；T≤-3.5 SD
时，OR=13.225，95％ CI（7.272，24.050），P＜0.001］、

椎体重度旋转［OR=9.758，95％ CI（3.849，24.736），

P＜0.001］和先天性脊柱侧凸［OR=11.762，95％ CI

（5.351，25.855），P＜0.001］；年龄（P=0.200）、退变性

脊柱侧凸（P=0.543）、青少年特发性脊柱侧凸（P=
0.959）、脊柱骨折（P=0.674）及经皮置钉（P=0.628）
不是Renaissance机器人辅助椎弓根螺钉置入错误

的危险因素。见表2。
讨 论

随着机器人辅助技术在脊柱外科手术中的应用

和发展，高稳定性和高精度的优点逐渐被报道。但

在既往文献中报道的置钉准确率为90%~98%，波动

范围较大［1，2，4，7⁃8，10⁃11］，这可能与研究纳入的病例涉及

不同疾病，同时所用的机器人型号不同有关。本结

果中机器人辅助椎弓根螺钉置钉的成功率为

87.67%（897/1 023），准确率为 90.97%（897/986），考

表1 Renaissance机器人辅助椎弓根螺钉置入错误的

单因素分析

因素

年龄

＜65岁
≥ 65岁

性别（男/女）

骨密度T值

＞-2.5 SD
-3.5 SD＜T≤-2.5 SD
≤-3.5 SD

BMI
＜28 kg/m2

≥ 28 kg/m2

椎体旋转

0度
Ⅰ~Ⅱ度

Ⅲ~Ⅳ度

先天性脊柱侧凸

腰椎退变性疾病

退变性脊柱侧凸

青少年特发性脊柱侧凸

脊柱骨折

经皮置钉

翻修手术

满意组

（897枚）

623
274

449/448

646
190
61

485
412

673
213
11
63

255
71

115
393
393
82

不满意组

（126枚）

71
55

59/67

68
23
35

57
69

61
47
18
34
34
24
9

25
22
16

χ2值

0.684
0.461

57.419

3.459

85.363

51.287
0.114

16.253
3.343

31.822
31.822
1.614

P值

0.003
0.497

＜0.001

0.063

＜0.001&

＜0.001
0.736

＜0.001
0.067

＜0.001
＜0.001

0.204
注：&P为Fisher精确检验概率值
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虑到本研究纳入了一定数量具有较高难度的脊柱畸

形病例，综合来看成功率及准确率与既往研究差异

不大。

目前，脊柱机器人仍然只是辅助置入椎弓根螺

钉，操作模式是“机器人+外科医生+病人”。机器人

在系统正常运行以及操作正确的情况下稳定性较

高，当外科医生熟悉机器人辅助操作过程时，可以大

大降低对置钉的人为干扰［12⁃13］。因此，病人的相关

因素是影响螺钉置入成功率和准确性的主要因素，

同时因为脊柱机器人为精准度要求极高的六自由度

多臂机械，因此其抗外界阻力及干扰能力较弱，加大

了病人相关因素对其的影响。随着对机器人临床应

用关注的增加，研究者们已经意识到了一些可能的

干扰因素，但是并没有被相关研究所证实。

本研究中二元Logistic回归分析结果显示骨质

疏松及肥胖都是置钉错误的危险因素，之前的一些

研究也认识到诸如骨密度、肥胖等因素可能是影响

机器人辅助置钉准确性及匹配失败的原因［14⁃15］。笔

者发现，部分骨质疏松病人由于骨质情况差，虽然使

用了皮质骨骨面处理器［4⁃5，10⁃11］处理进钉点，但仍有

一些针头无法牢靠固定在骨面，轻微的抖动便会导

致咬合点偏移。既往的一些研究也发现如果进钉

表2 Renaissance机器人辅助椎弓根螺钉置入错误的危险因素分析

因素

骨密度

-3.5 SD＜T≤-2.5 SD
T≤-3.5 SD

BMI
≥28 kg/m2

椎体旋转

Ⅰ~Ⅱ度

Ⅲ~Ⅳ度

先天性脊柱侧凸

β

0.615
2.582

1.429

0.466
2.278
2.465

SE（β）

0.290
0.305

0.285

0.247
0.475
0.402

Wald χ2值

4.491
71.600

25.153

3.568
23.040
37.619

OR值

1.850
13.225

4.173

1.593
9.758

11.762

95％ CI

1.047，3.267
7.272，24.050

2.388，7.293

0.983，2.584
3.849，24.736
5.351，25.855

P值

0.034
＜0.001

＜0.001

0.059
＜0.001
＜0.001

图1 病人，女，54岁，因“腰椎间盘突出症”入院，行机器人辅助下微创经椎间孔入路椎间融合术 a：将机器人安装于病人操

作台上；b：在机器人操作系统中对螺钉方向与进钉点进行适当调整，确定螺钉的长度及直径等；c：在专用的机械臂上插入导

针并探查钉道情况；d：术后复查CT示右侧螺钉疑似突破内侧椎弓根骨皮质，评估为B级置钉，左侧螺钉位置良好，评估为A
级，均纳入满意组
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点存在骨性“斜坡”，在合并骨质疏松的情况下，容

易出现“套管滑移”的问题，进而导致螺钉置入的错

误［3，6，16］。对于经皮置钉的病例，如果合并骨质疏

松，在安放套管时软组织张力也更容易导致套管偏

移。同时，严重的骨质疏松也可能造成匹配的失

败。实际操作中还发现，对于行下腰椎手术的肥胖

病人更容易出现偏移，这可能由于软组织太厚，组织

张力较高，同时进入组织的套管较长，表皮稍有牵拉

即有可能引起套管远端较大的偏移。

本研究结果亦显示先天性脊柱侧凸、椎体重度

旋转与螺钉置入错误有关。对于较为柔软的先天性

脊柱侧凸的病例，机器人在使用时偶尔会出现注册

困难，笔者认为可能是由麻醉后肌肉松弛，导致术中

体位与术前CT扫描时的体位有较大差异造成的。

我们发现在椎体严重旋转的情况下，由于机器人机

械臂的有限性以及周围软组织的遮挡，部分螺钉往

往难以准确置入。Tsai等［17］也发现机器人对体位要

求较高，术中体位与术前CT检查时体位不能有太大

差异，否则难以进行匹配。Hu等［18］回顾分析了102例
使用机器人辅助置钉的病人，其中 89.5%的病人为

畸形或翻修病例，置钉成功率为87.5%（949/1 085），

部分病人因为肥胖、重度骨质疏松等原因并没有按

计划使用机器人，在成功使用机器人的病例中有多

达110枚螺钉需要二次手动调整，且有15枚螺钉最

终放弃置入。本研究中还纳入了青少年特发性脊柱

侧凸及退变性脊柱侧凸的病例，但结果显示这两种

疾病并非置钉错误的危险因素，我们考虑这一结果

可能与纳入样本量较少及纳入的病例并非严重畸形

的病例有关，但这两类病例中如果包含严重的椎体

旋转的情况，仍然可能在使用过程中发生注册失败

或者置钉不满意的情况。

最后，在我们最初的使用过程中发现，对于背部

软组织较厚的肥胖病人，开放手术中有时难以保证

机器人所引导的通道在伤口内，往往出现需要延长

开放的切口，或是需要重新行经皮置钉，增加了不必

要的损伤，也不符合对机器人精准化和微创化的要

求。Ringel等［6］在其前瞻性随机研究中发现对于下

腰椎和骶骨螺钉的置入方面，机器人并没有在准确

性上显现出优势。当然，机器人辅助置钉技术的出

现也为脊柱外科带来了一些新的改变，但是该技术

因为尚处于发展的早期，仍然具有使用的局限性，需

要选择合适的案例来利用机器人的优势。

本研究旨在探讨机器人辅助螺钉置入错误之相

关危险因素，在使用机器人的初始阶段，我们建议避

免病例存在单个危险因素或多个危险因素的情况，

以确保手术的安全性。根据我们的经验，对于肥胖

的病人，在术区软组织较厚时，设计钉道时应尽量减

少其内倾角度，以降低牵拉组织时对机器人产生的

干扰。而对于合并严重椎体旋转的病例，可以考虑

多种手段使用Renaissance脊柱机器人，计算机导航

辅助置钉也是较好的选择。对于背部软组织较厚的

肥胖病人，切口应适当延长，术中助手应注意保护，

确保降低软组织对钉道导向通道的干扰。同时，对

于复杂的病例，可以同时使用3D打印导板、术中CT
等多种技术，扬长避短，高效利用。

本文仍然具有一定的局限性：①本文为回顾性

研究，医生对病例选择具有一定倾向性，尤其是减少

了机器人在合并重度椎体旋转及严重畸形的脊柱侧

凸病例中的使用，未来仍需要多中心、大样本的前瞻

性研究；②本研究纳入了三组不同医生的病例，新技

术的使用总是需要在达到稳定状态之前有一个学习

曲线，因此我们回顾了以往关于机器人辅助脊柱手

术或计算机辅助脊柱手术的研究，大约需要积累5~
20次手术以达到熟练操作［19⁃22］。因此，结合前人和

我们的经验，我们剔除了每组最初操作的 10个病

例，降低了对结果的人为干扰。

根据本研究的结果，机器人辅助椎弓根螺钉置

入是一项较为成熟的技术，我们发现肥胖、骨质疏

松、椎体重度旋转和先天性脊柱侧凸是导致机器人

辅助螺钉置入错误的独立危险因素。我们建议避免

病例存在单个危险因素或多个危险因素的情况，以

确保手术的安全性，并帮助增强手术医生的信心。
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