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【摘要】 目的 通过Meta分析比较机器人辅助与透视引导椎弓根置钉在治疗老年脊柱退行性

疾病时的准确性及安全性差异。方法 检索 2008年 04月至 2018年 04月国内外已发表的临床对照研

究。所检索的数据库包括Embase、Pubmed、中国知网、维普、万方等数据库。依据检索策略，共检索到

相关文献 377篇，并最终纳入 10篇外文文献，1篇中文文献。提取数据后，采用Review Manager 5.3软

件进行数据分析。结果 椎弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病时，机器人辅助组的置钉准确度优于

透视引导组（95% CI：1.38～2.43，P＜0.001），机器人辅助组的不良事件发生率（95% CI：0.22～0.90，

P=0.02）及翻修率（95% CI：0.17～0.91，P=0.03）均少于透视引导组，而透视引导组术中辐射强度要少

于机器人辅助组（95% CI：0.09～0.89，P=0.02），余结局指标两组差异均无统计学意义。结论 在治疗

老年脊柱退行性疾病时，机器人辅助椎弓根螺钉置入较传统透视引导置入具有更高的置钉准确度、更

低的不良事件发生率。虽然术中辐射强度略高于透视引导组，但是机器人辅助技术仍不失为是一种

安全可靠的治疗选择。
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【Abstract】 Objective To compare the accuracy and security between robot-assisted and fluorosco-

py-guided pedicle screw placement s in the treatment of spine degenerative disease. Methods This study in-

cluded clinical trials published both at demestic and abroad from April 2008 to April 2018. The retrieval was

performed inonline databases include Embase, Pubmed, CNKI, CQVIP, Wanfang Data, etc. Based on the

search strategy, a total of 377 related literatures were retrieved and 10 foreign documents and 1 Chinese docu-

ment were included. After data extraction, statistical software Review manager 5.3 was used for data-analysis.

Results It was found that when the pedicle screws were used to treat elderly patients with degenerative dis-

eases of the spine, the accuracy of placement of the robot-assisted group was superior to that of the fluorosco-

py-guided group (95% CI: 1.38-2.43, P<0.001). The robot-assisted number of adverse events (95% CI: 0.22-

0.90, P=0.02) and revisions (95% CI: 0.17-0.91, P=0.03) were less than the fluoroscopy guidance group. But

fluoroscopy exposure was more than the robot-assisted group (95% CI: 0.09-0.89, P=0.02). Other differences

between the two groups were not statistically significant. Conclusions In the treatment of elderly degenera-

tive diseases of the spine, robot-assisted pedicle screw implantation has higher accuracy and fewer complica-

tions than conventional fluoroscopy guided. Although intraoperative fluoroscopy exposure is slightly higher

the fluoroscopy-guided group, robot-assisted technology is still a safe and reliable treatment option.
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脊柱退行性疾病是导致老年人残疾的最常见原

因之一[1]。尤其是发生在腰椎的患者，因其可引起

腰背部疼痛，严重者可出现跛行和移动能力下降，从

而导致老年患者生活质量低下[2-3]。虽然目前有众多

非融合技术可用于该病的治疗，但是椎弓根置钉内

固定术作为重建脊柱稳定性的重要手段，目前仍然

是老年退行性疾病最常用的手术方法之一[4-5]。传统

椎弓根螺钉置入，大多由脊柱外科医生在透视引导

下徒手完成，有报道称透视引导的置钉成功率约为

90.3%～94.1%[6]，且与术者技术经验有直接关系。

当椎弓根解剖形态与结构发生改变或术者技术经验

不足时，仍有较大置钉失误的可能[7]。因此，机器人

辅助导航系统应运而生。通过将老年患者计算机断

层扫描图像数据上传到机器人辅助系统中，术者能

够设计出椎弓根螺钉置入的最优路径[8]。二者究竟

孰优孰略仍存在争议。因此本文拟通过Meta分析

的方法系统比较二者的差异，以期为临床实践提供

一定的理论指导依据。

资料与方法

一、一般资料

检索2008年04月至2018年04月国内外已发表

的，根据患者病史、体格检查及影像学检查确诊为脊

柱退行性改变（椎体滑脱、椎管狭窄、椎间盘突出）且

需椎弓根置钉内固定手术者。排除非病例对照研

究、个案报道、综述类文献、书信以及重复报告的文

献。文献中纳入病例平均年龄＜60岁或未提供足

够相关数据等文献亦排除在外。干预措施为机器人

辅助与透视引导椎弓根螺钉置入。结局指标为椎弓

根置钉准确度、不良事件发生率、术后翻修率、术中

辐射强度、术中透视时间、术后背部VAS评分、术后

腿部VAS评分、手术时间和住院时间共9项。

二、检索策略

所检索的数据库包括 Embase、Pubmed、Cen-

tral、Cinahl、PQDT、中国知网、维普、万方、Cochrane

Library、CBM等数据库。手工检索杂志目录以及参

考文献，并查找相关灰色文献如未发表的学术论文，

专著中的章节等。同时不限制语言搜索，必要时进

行翻译。中文检索的关键词为机器人辅助、透视引

导、传统徒手、椎弓根螺钉，检索策略为椎弓根螺钉

并且机器人辅助或透视引导或传统徒手。英文检索

的关键词为“Robot assisted、Fluoroscopy guided、

Conventional、Freehand、Pedicle screw”，检索策略为

“Pedicle screw AND Robot assisted OR Fluoroscopy

guided OR Conventional OR Freehand”。

三、纳入文献质量评价

由两名医师对纳入文献进行独立分析，如遇分

歧则讨论解决或交由第三位高年资医师共同裁定文

献的质量。严格按照Cochrane偏倚风险评估标准

进行评估：（1）实验设计是否采用了随机原则；（2）受

试者、实施者及测量者是否使用了双盲原则；（3）实

验数据是否完整可信；（4）是否采用了分配隐蔽法；

（5）实验是否采用了选择性数据报告方法；（6）其他

偏倚因素。同时根据改良 Jadad 量表评价文献质

量，总分 7分，充分随机 2分、随机化隐藏 2分，双盲

原则2分、失访1分，文献总分≥4分为高质量病例研

究文献。

四、统计分析

使用 Cochrane 协作网提供的 Review manager

5.3 软件对提取的数据进行 Meta 分析。二分类变

量采用比值比（odds ratio，OR）及 95%可信区间

（confidence interval，CI）表示，连续性变量采用均

数差（mean difference，MD）或标准化均数（stan-

dard mean difference，SMD）及 95% CI 表示，计算 I²

值来检验不同研究之间的异质性，当 I²＜50%时，

提示研究间的异质性较小，则采用固定效应模型

（fixed effect）；若 I²＞50%时，提示研究间的异质性

较大，此时分析异质性原因，并采用随机效应模型

（random effect）。通过去除某些研究进行敏感性

分析，制作漏斗图评估发表偏倚。检验水准α值取

双侧 0.05。

结 果

一、纳入文献的基本特征

依据上述检索策略，共检索到相关文献337篇。

通过阅读文题和摘要，排除非对照研究、重复发表以

及与研究目的不相关的文献 275篇，初筛出 62篇相

关文献；进一步阅读全文，并严格按照纳入标准和排

除标准进行筛查，最终纳入10篇外文文献，1篇中文

文献。各纳入文献研究均比较了患者年龄、病程等

基线情况，具有可比性（P＞0.05）。纳入文献研究的

基本特征见表1，文献筛选流程及结果见图1。
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二、纳入文献的质量评价

此研究纳入 6篇随机对照试验和 5篇回顾性研

究。采用改良 Jadad 评分法进行质量评价。其中

3篇试验7分、2篇6分、1篇5分，共6篇高质量文献，

以及3篇3分和2篇2分，共5篇低质量文献，虽然纳

入文献数量有限，存在一定偏倚，但整体质量适中。

三、观察指标及结果

（一）椎弓根置钉准确度的比较

机器人辅助置钉根据经皮或开放入路不同分

为2个亚组，共纳入10篇文献。对比经皮/开放机器

人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱退行

性疾病的准确度，因为各研究结果及亚组间异质性

不大（I²＜50%），故采用固定效应模型进行Meta分

析。结果显示：在椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病

时，开放机器人辅助和透视引导置钉准确度相当

（95% CI：0.92～4.67，P=0.08），差异无统计学意

义。但是经皮机器人辅助置钉准确度优于透视引

导组（95% CI：1.34～2.48，P=0.001），总的置钉准确

度也是机器人辅助组优于透视引导组（95% CI：

1.38～2.43，P＜0.001），差异均有统计学意义，见图2。

（二）不良事件发生率的比较

纳入的6篇文献对于机器人辅助和透视引导椎

表1 纳入文献研究基本特征表

纳入研究

Hyun等[9]

Kantelhardt等[10]

Keric等[11]

Kim等[12]

Kim等[13]

Laudato等[14]

Lonjon等[15]

Ringel等[16]

Schizas等[17]

Solomiichuk等[18]

付松等[19]

注：RA为机器人辅助；FG为透视引导。结局指标：（1）椎弓根置钉准确度；（2）不良事件发生率；（3）术后翻修率；（4）术中辐射强度；（5）术中透

视时间；（6）术后背部VAS评分；（7）术后下肢VAS评分；（8）手术时间；（9）住院时间

类型

随机对照

回顾性

回顾性

随机对照

回顾性

回顾性

随机对照

随机对照

随机对照

回顾性

随机对照

国家

韩国

德国

德国

韩国

韩国

瑞士

法国

德国

瑞士

瑞士

中国

年份

2016

2011

2016

2015

2016

2014

2015

2012

2012

2017

2017

组别

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

RA

FG

例数

30

30

55

57

66

24

20

20

37

41

11

48

10

10

30

30

11

23

35

35

24

26

年龄（岁）

66.5

66.8

63.1

72.3±11.1

68±11.23

64.4±11.9

64.7±8.6

65.4±10.4

66±8.6

65

60.7

63.4±11

68

67

65

66

63.7±10.6

62.2±11.1

67±4

69±5

性别

（男/女）

9/21

8/22

52/60

36/30

13/11

11/9

8/12

19/18

22/19

-

4/6

4/6

14/16

12/18

6/5

8/15

21/14

23/12

11/13

12/14

结局指标

（1）（4）（5）（6）（7）（8）（9）

（1）（5）（8）（9）

（1）（2）（3）（5）（6）（7）（8）

（9）

（1）（8）

（1）（2）（3）（6）（7）（8）

（1）

（1）（2）（3）（4）（5）（8）（9）

（1）（2）（3）（5）（8）（9）

（1）（4）（5）

（1）（2）（3）（4）（5）（8）

（2）（3）（6）（7）（8）

改良 Jadad

质量评价

7

3

2

6

3

2

7

7

6

3

5

图1 文献筛选流程图

初检相关文献

（n=377篇）
阅读题目与摘要排除与

研究目的不相关的文献

（n=275篇）

筛选出相关文献

（n=62篇）

纳入文献

（n=11篇）

阅读全文后排除不符合纳

入标准的文献（n=51篇）
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弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病的不良事件发生

率做了比较，因为各研究结果间异质性不大

（I²＜50%），故采用固定效应模型进行Meta分析。

结果显示：在椎弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病

时，机器人辅助组的不良事件发生率低于透视引

导组，差异有统计学意义（95% CI：0.22～0.90，P=

0.02），见图 3。

（三）术后翻修率的比较

纳入的6篇文献对于机器人辅助和透视引导椎

弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病翻修手术率做了

比较，因为各研究结果间异质性不大（I²＜50%），故

采用固定效应模型进行Meta分析。结果显示：采用

椎弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病时，机器人辅

助组的翻修率低于透视引导组，差异有统计学意义

（95% CI：0.17～0.91，P=0.03），见图4。

（四）术中辐射强度的比较

纳入的4篇文献对于机器人辅助和透视引导椎

弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病的术中辐射

强度做了比较，因为各研究结果间异质性较大

（I²＞50%），故采用随机效应模型进行Meta分析。

结果显示：在椎弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病时，

透视引导组术中辐射强度少于机器人辅助组，差异

有统计学意义（95% CI：0.09～0.89，P=0.02），见图5。

（五）术中透视时间的比较

纳入的 7 篇文献对于机器人辅助和透视引导

椎弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病的术中透视

时间做了比较，因为各研究结果间异质性较大

（I²＞50%），故采用随机效应模型进行 Meta 分析。

结果显示：在椎弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病

时，术中透视时间两组相当，差异无统计学意义

图2 机器人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病准确度的Meta分析
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（95% CI：-11.63～20.22，P=0.60），见图6。

（六）术后背部VAS评分的比较

纳入的4篇文献对于机器人辅助和透视引导椎

弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病的术后背部

VAS评分做了比较，因为各研究结果间异质性不大

（I²＜50%），故采用固定效应模型进行 Meta 分析。

结果显示：在椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病时，两组

术后发生背部疼痛评分相当，差异无统计学意义

（95% CI：-0.60～0.22，P=0.37），见图7。

（七）术后下肢VAS评分的比较

纳入的4篇文献对于机器人辅助和透视引导椎

弓根置钉治疗老年脊柱退行性疾病的术后腿部

VAS评分做了比较，因为各研究结果间异质性不大

（I²＜50%），故采用固定效应模型进行 Meta 分析。

图3 机器人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病不良事件率的Meta分析 图4 机器人辅助和透视引导椎弓根

置钉治疗老年脊柱疾病翻修率的Meta分析 图5 机器人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病术中辐射强度的

Meta分析 图6 机器人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病术中透视时间的Meta分析

③

④

⑤

⑥
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结果显示：在椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病时，两组

术后发生下肢疼痛评分相当，差异无统计学意义

（95% CI：-0.21～0.16，P=0.79），见图8。

（八）手术时间的比较

纳入的9篇文献对于机器人辅助和透视引导椎弓

根置钉治疗老年脊柱退行性疾病的手术时间做了比

较，因为各研究结果间异质性较大（I²＞50%），故采用

随机效应模型进行Meta分析。结果显示：在椎弓根

置钉治疗老年脊柱疾病时，两组手术时间相当，差异

无统计学意义（95% CI：-12.67～39.17，P=0.32），见图9。

（九）住院时间的比较

纳入的5篇文献对于机器人辅助和透视引导椎

弓根置钉治疗老年人脊柱退行性疾病的住院时间做

了比较，因为各研究结果间异质性不大（I²＜50%），

故采用固定效应模型进行Meta分析。结果显示：在

椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病时，两组住院时间相当，

差异无统计学意义（95% CI：-4.61～1.51，P=0.32），

见图10。

图7 机器人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病术后背部VAS评分的Meta分析 图8 机器人辅助和透视引导

椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病术后下肢VAS评分的Meta分析 图9 机器人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病

手术时间的Meta分析 图10 机器人辅助和透视引导椎弓根置钉治疗老年脊柱疾病住院时间的Meta分析
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四、发表偏倚及敏感性分析

采用Cochrane协作网提供的Review manager5.3

统计学软件对椎弓根置钉准确度、不良事件发生率、

术后翻修率、术中辐射强度、术中透视时间、术后背

部VAS评分、术后下肢VAS评分、手术时间和住院时

间等观察指标进行发表偏倚分析，结果显示各漏斗

图基本对称，提示不存在明显发表偏倚（见图11～19）。

经过敏感性分析也认为该数据稳定可靠。

经皮机器人辅助VS透视引导置钉准确度
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图 11 椎弓根置钉准确度发表偏倚漏斗图 图 12 不良事件发生率发表偏倚漏斗图 图 13 术后翻修率发表偏倚漏斗图

图14 术中辐射强度发表偏倚漏斗图 图15 术中透视时间发表偏倚漏斗图 图16 术后背部VAS评分发表偏倚漏斗图
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讨 论

脊柱退行性疾病是老年骨科的常见病、多发病，

尤以腰椎为好发[20]，常包括有：椎管狭窄、椎间盘突

出、椎体滑脱等疾病[21-22]。目前临床以手术治疗作为

主要治疗手段之一[23-24]。脊柱手术时，为防止术后脊

柱不稳等并发症的发生，通常需要行椎弓根螺钉置

入，以利于脊柱生物力学的重建[25]。由于椎弓根形

态复杂与变异情况的存在，且椎弓根旁有包括脊髓、

神经根等重要的组织结构，一旦椎弓根螺钉的置入

位置不佳则极有可能造成严重的手术并发症。因

此，椎弓根置钉的准确性及安全性一直是脊柱外科

医师关注的问题。传统徒手置入椎弓根螺钉，需要

清晰显露进钉点，易造成多裂肌及支配神经的损伤[26]。

而且徒手置钉主要依靠术前术中二维影像学检查和

术者的手术技术，需要较长的学习周期和学习曲线[27]。

近些年，机器人辅助导航技术应用于椎弓根螺钉置

入领域，也已取得了较好的效果[28]。机器人辅助置

钉前，通过术中定位和术前影像资料相匹配，可按照

手术的要求精确选定进钉点，且置钉时不需要对进

钉点进行任何处理，减少了多裂肌的损伤等并发症[29]。

但也有报道称由于术中匹配不理想，术者很难完全按

照术前设计的螺钉路径完美置钉，导致即便使用机器

人辅助系统，置钉失败率仍然较高[30]。

本次Meta分析的目的在于比较椎弓根治疗老年

脊柱退行性疾病两种置钉方式的疗效差异，选择椎弓

根置钉准确度、不良事件发生率、术后翻修率、术中辐

射强度、术中透视时间、术后背部VAS评分、术后下

肢 VAS评分、手术时间和住院时间9个结局指标，力求

全面细致比较二者之间准确性和安全性差异。然而，通

过比较发现，机器人辅助组的置钉准确度优于透视引导

组（95% CI：1.38～2.43，P＜0.001），而且机器人辅助

组的不良事件发生率（95% CI：0.22～0.90，P=0.02）及

翻修率（95% CI：0.17～0.91，P=0.03）均低于透视引导

组。虽然透视引导组在术中辐射强度（95% CI：0.09～

0.89，P=0.02）上较机器人辅助组略有优势，但是这种

优势差异不大。在治疗老年脊柱疾病时，机器人辅助

技术具有良好的安全准确性和应用前景。当然考虑

到机器人辅助技术昂贵的价格和复杂的操作步骤，具

体的置钉方式选择仍应遵循个体化治疗原则。

本研究尚存在以下不足，有待进一步完善和改

进：（1）本次Meta分析系统评价共纳入10篇外文文

献，1篇中文文献，其中只纳入6篇随机对照试验，证

据等级不高；（2）非随机对照研究采用 Jadad评分法

评价纳入的研究质量低；（3）结局评价指标中，同一

评价方式最多纳入文献10篇，少则只有3篇，组间异

质性也会略有增加；（4）临床研究要求患者知情同

意，涉及到具体治疗方案的选择和医学伦理问题时，

也可能造成文献质量评价低，不可避免产生偏倚，影

响Meta分析结论的可靠性。因此，上述结论尚需更

多的大样本随机对照研究进一步加以验证。

图 17 术后腿部VAS评分发表偏倚漏斗图 图 18

手术时间发表偏倚漏斗图 图19 住院时间发表偏

倚漏斗图
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