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编者按：当前，机器人辅助关节置换术在我国迅速开展，技术日臻成熟，并逐渐与国际接轨。此技术通过提供精确的术前规划、

术中操作及术中实时监测，显著提升关节置换术的精准度和成功率，减少并发症和不良事件。为充分发挥技术优势，建立一套

标准化、规范化的手术操作规范尤为迫切和必要。有鉴于此，本刊编辑部特邀国内关节置换领域的权威专家，共同起草《机器

人辅助关节置换术操作规范（草案）》。本规范经过 2轮线上专家会议深入讨论及 2轮函审，凝聚众智，并且请中华医学会骨科

学分会候任主委王坤正教授进行定稿审查与修订，以确保内容的科学性和实用性，旨在为临床医师提供标准化操作规范。我

们在此分享规范内容，供广大骨科医师学习与参考。诚邀各位同行批评指正，集思广益，共同优化，以推动机器人辅助关节置

换术在我国安全有效地开展，最终惠及更多患者（意见或建议请直接发至本刊编辑部：guguanjie@126.com）。

机器人辅助关节置换术操作规范（草案）
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【摘要】 为顺应我国机器人辅助关节置换术的迅猛发展趋势，中华医学会骨科学分会关节外科学组专家团队基于 Mako 系统，历

经 2 轮线上会议与函审，最终由王坤正教授审查定稿，制定了《机器人辅助关节置换术操作规范（草案）》（以下简称“本规范”）。本

规范聚焦于机器人辅助全髋关节置换术（RA-THA）与机器人辅助全膝关节置换术（RA-TKA）的操作，详细阐述了手术适应证及

禁忌证、手术规划、手术操作流程、围手术期管理及并发症的防治，确保其科学性与实用性。本规范旨在提升手术精确性与成功

率，降低并发症风险，为临床医师提供标准化指南，以提升手术安全性和有效性，最终使患者受益。
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【【Abstract】】 To conform to the rapid development of robot-assisted arthroplasty surgery in China, the Joint Surgery Group of the 

Orthopaedics Branch of the Chinese Medical Association, based on the Mako system, has developed the "Clinical practice guideline for 

robot-assisted arthroplasty surgery (draft)" (hereinafter referred to as "the Guideline"). The Guideline was formulated after two rounds 

of online meetings and reviews, and was final reviewed and approved by Professor WANG Kunzheng. The Guideline focus on the 

operational standards for robot-assisted total hip arthroplasty (RA-THA) and robot-assisted total knee arthroplasty (RA-TKA). It 

provides detailed explanations of surgical indications and contraindications, planning, procedures, perioperative management, and 

strategies for the prevention and management of complications, ensuring both scientific rigor and practical applicability. The aims of the 

Guideline are to enhance surgical precision and success rates, reduce complication risks, and provide standardized guidance for 

clinicians to improve surgical safety and effectiveness, ultimately benefiting patients.
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关节置换术自问世以来已逾半个世纪，是外科

领域最成功的手术之一[1-3]。近年来，机器人辅助关

节置换术快速发展，已跃升为外科领域最为先进的

技术之一[4]。尤其在国内，相关临床研究及国产机器
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人辅助技术研发并进，蓬勃发展[5-9]。机器人辅助关

节置换术的优势显著，其可实现术前精确规划、术中

精准截骨/磨骨及假体安放，同时能够实时监测关节

软组织平衡、力线、张力、活动度和肢体长度等[10]。部

分研究表明，机器人辅助关节置换术能够提高假体

安放位置和力线对线的准确度，进而优化手术效

果[11-12]。然而，对多数关节外科医师而言，机器人辅

助关节置换术是一项全新的技术，需要严格执行规

范化的操作流程，否则不仅无法发挥其优势，还可能

引发相关并发症，从而导致手术时间延长、截骨异

常、假体安装失误、注册钉残留体内、术中污染或其

他副损伤等不良手术后果[13]。为充分发挥机器人辅

助关节置换术的优势，缩短手术时间，降低并发症与

不良事件的发生风险，由中华医学会骨科学分会关

节外科学组成立专家组，共同制定《机器人辅助关节

置换术操作规范（草案）》（以下简称“本规范”），供广

大骨科医师参考。

由于机器人技术快速迭代，不同技术平台的操

作细节有所差异[14]，本规范主要以国内外应用较多的

Mako 系统（美国 Stryker 公司）为例[15-17]，详细阐述机

器人辅助关节置换术的手术适应证与禁忌证、手术

规划、手术操作流程、围手术期管理及并发症的

防治。

1   机器人辅助全髋关节置换术（robotic 

assisted total hip arthroplasty, RA-THA）

1.1   手术适应证及禁忌证

1.1.1   适应证

RA-THA 的适应证与传统 THA 基本相同，主要

适用于以下疾病导致的终末期髋关节病变患者：

①原发性或继发性骨关节炎；②国际骨循环研究协

会（Association Research Circulation Osseous, ARCO）

分期为Ⅲ、Ⅳ期的股骨头缺血坏死，包括儿童股骨头

骨骺缺血性坏死的后遗症；③髋臼发育不良或发育性

髋脱位继发骨关节炎；④强直性脊柱炎或类风湿关节

炎髋关节病变；⑤有移位的老年股骨颈头下型或

Garden Ⅳ型骨折、内固定术失败、股骨颈骨折术后骨

不连或陈旧性股骨颈骨折；⑥合并髋臼病变的转子

间骨折或部分转子间骨折；⑦化脓性或结核性髋关

节炎后遗症；⑧髋关节强直，特别是强直于非功能位

时，髋关节融合术失败及髋关节创伤性脱位或骨折

继发创伤性关节炎；⑨髋臼骨折继发创伤性关节炎；

⑩其他原因导致的终末期髋关节病变（如绒毛结节性

滑膜炎、银屑病性关节炎）。这些疾病已引起持续性

疼痛及髋关节功能障碍，严重影响患者的生活质量。

1.1.2   禁忌证

①全身状况差或有严重伴随疾病，难以耐受较

大手术者；②髋关节或其他部位存在活动性感染者；

③全身或局部严重骨质疏松、进行性骨量丢失患者；

④神经性关节病（即夏科关节病）患者；⑤髋外展肌

肌力不足或丧失者；⑥髋关节化脓性感染或结核病

史，处于疾病活动期的患者；⑦无法配合术后功能

康复，如帕金森病、脑性瘫痪、智力障碍等病情严重

者；⑧股骨上段严重畸形，髓腔硬化性疾病，以致假

体柄难以插入股骨髓腔者；⑨示踪器定位螺钉植入

部位骨质异常，如髂骨翼部分缺损或损伤及严重骨

质疏松等，导致螺钉固定不牢固者。

以上①、②为绝对禁忌证，其他为相对禁忌证。

RA-THA术前需要对髋臼及股骨分别建模。面对融合

且复杂畸形的髋关节病变，由于骨赘的出现和骨性解

剖标志比较模糊，会显著增加术前影像分割的难度，导

致建模不准确、术前计划或术中注册失败。有鉴于此，

对于复杂病例，应综合考量手术医师的经验与现有设

备条件，灵活判断是否采用机器人辅助手术，避免盲目

追求技术应用，确保手术安全性和成功率。

1.2   手术规划

依据不同的技术平台，手术规划的具体要求与

技术标准会有所差异。本规范以 Mako 系统为例进

行详细介绍。

1.2.1   术前CT扫描

对拟接受 RA-THA 的患者，应于术前 2 周至 1 d

（具体时长视各医疗机构情况而定）完成 CT 图像采

集，确保图像覆盖自双侧髂嵴上缘至股骨小转子远

端 18 cm，以及双侧股骨远端至膝关节线水平的完

整范围（图 1）[18]。为保证图像质量，CT 扫描时应确

保患者下肢无移动。建议按下列参数进行 CT 扫

描[14]：①扫描矩阵：512×512；②窗宽（window width, 

WW）：800~2 000 HU，窗 位（window level, WL）：

250~500 HU；③ 千 伏 峰 位（kilovolts peak, kVp）：

120~140 kV，毫安培（milliampere, mA）：200~250 mA；
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④图像格式：DICOM；⑤扫描层厚：骨盆+股骨近端

（0.5~1.0 mm），膝关节/股骨远端（2.0~5.0 mm）。

1.2.2   患者CT建模

获取患者 CT 扫描的 DICOM 数据，由软件系统

自动进行图像分割并完成术前建模。应对拟接受

RA-THA 的患者骨盆及股骨分别建模。股骨侧建模

应涵盖股骨远端，以确定自然的股骨通髁线，进而确

定股骨颈自然前倾角。建模完成后，应调整股骨颈

至 0°，以便计算股骨横向偏心距，从而确保手术规划

的准确性。

1.2.3   术前计划

术前术者应与机器人工程师讨论后，共同确定

术前计划，具体如下：①CT标志点选择。需要精确选

择 CT 标志点，确保其准确性，主要包括双侧髂前上

棘、耻骨联合、股骨小转子（图 2）。②图像重建与预

览。确认术前重建图像准确无误，并通过术前多维

度视图（冠状位、矢状位、轴位）预览，确定髋臼假体

的大小、放置的深度、周围骨质保留情况及髋臼假体

包容情况，并确定髋臼放置的外展角及前倾角。同

时，股骨侧需要确定股骨假体型号及股骨假体前倾

角。③手术细节规划。进一步规划术后肢体长度差

异及联合偏心距差异，确认股骨矩保留及股骨颈截

骨线，同时确认髋臼及股骨注册点是否需要调整，整

体手术计划确认后，完成数据保存（图3）。

1.3   手术操作流程

1.3.1   手术体位

根据手术入路选择患者体位，后外侧入路采用

侧卧位，前入路采用平卧位。本规范以后外侧入路

为例进行叙述。

体位摆放时，患者侧卧位放置腋下垫，用固定架

固定骨盆及躯干。应注意避免肢体摆放时下方肢体

血管因受压迫而缺血，故而在摆放好体位后应观察

下方肢体远端循环情况。如采用快捷（express）模

式，术前需在屈膝 90°时，于髌骨下极安放术中容易

识别的标记物（如心电图电极贴片）并进行消毒，以

便术中测量下肢长度及偏心距。

1.3.2   手术切口标记

根据解剖标志确定手术切口位置，同时标记髂

嵴固定螺钉位置。完成常规消毒及铺无菌手术单。

铺单时注意将髂嵴显露出来。

图1   RA-THA术前CT扫描范围（阴影区域）

图2   RA-THA的CT标志点选择（标志点包括
双侧髂前上棘、耻骨联合、股骨小转子）

图3   RA-THA术前细节规划（规划术后肢体长度差异及联合
偏心距差异）
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1.3.3   机器人准备

根据手术侧别，确定机械臂台车、导航定位示踪

器和控制台在手术室内的初步位置（图 4）。一般机

械臂台车位于患者腹侧，导航定位示踪器位于患者

头侧，控制台在患者背侧、位于机械臂与导航定位示

踪器之间。注意合理规划控制动力输出线长度，确

保机械臂活动度，同时避免污染（具体需根据机器人

设备调整，有些机器人动力输出线是嵌入式，则不需

要调整）。

手术医师完成铺无菌手术单的同时，器械护士核

对耗材和工具，包括无菌罩、反射球、标记钉、骨钉、动

力手柄、参考架、探针等。器械护士为机器人机械臂

套上无菌手术罩。首先，安放机器人机械臂主机定位

架，并将手术操作臂连接于主机机械臂；然后完成操

作臂注册及探针尖注册，连接操作臂与动力手柄并固

定动力输出线，确定动力手柄工作正常。完成机械臂

注册后，锁定机械臂位置及主机，注意避免污染。

1.3.4   术中操作

1.3.4.1   髂骨示踪器固定安装：取髂前上棘后上方，拧

入 2~3枚髂骨螺钉并连接骨盆示踪器固定架（图 5），

调整位置，确认骨盆示踪架可被示踪器探头探测到，

然后锁紧固定螺钉。

1.3.4.2   显露：切开关节囊后，显露股骨大转子、股骨

颈。采用 express 模式时，先不脱位。于大转子外侧

打入股骨注册钉，并确定其牢固固定，保持髋关节中

立位伸直、膝关节屈曲 90°，使用探针在股骨注册钉

处确认。然后在髌骨下极标记点上确认，记录术前

下肢长度和联合偏心距的原始数据。如采用增强

（enhanced）模式，于大转子外侧打入股骨注册钉，行

髋关节脱位后，再于股骨注册钉后方大转子后外侧

拧入股骨示踪架固定钉并拧紧（图 6），固定钉位置应

避开髓腔锉的方向。试行连接股骨参考架，确保股

骨在脱位及复位时示踪架均能被追踪器探测到，并

锁紧示踪架。

1.3.4.3   股骨注册：①Enhanced 模式下需要完成股

骨注册。②注册前请勿去除骨赘，以免影响注册精

度，同时确保髋关节屈曲、内收、内旋，并脱位。先

采集探针精度，即用探针垂直刺入股骨注册钉内采

集；然后进行二次采集确认，采集精度需符合系统

A

B

C

A.机械臂台车；B.导航定位示踪器；C.控制台。

图4   RA-THA手术室设备位置分布图（以侧卧位后外侧入路
右侧THA为例）

A B

A.髂骨示踪器固定架；B.拧入髂骨螺钉并连接骨盆示踪器固定架。

图5   髂骨示踪器固定安装

图6   股骨注册钉及示踪器固定位置
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要求（一般＜0.5 mm）；最后，再次确认股骨注册钉固

定牢固。③股骨初步注册。股骨初步注册点包括小

转子、大转子、股骨颈梨状窝位置（图 7A）。术前及术

中可根据股骨畸形情况调整注册点位置，以便于术

中注册。注册时，探针需与屏幕中显示的位置一致。

主刀医师确认探针触及皮质后，通过脚踏确认注册

点。初步注册很重要，其准确性直接影响后续注册

精度及股骨前倾角度的判断。④股骨精准注册。股

骨精准注册包括 32 个点，按照术前规划均匀分布于

股骨近端，分别位于小转子、大转子、转子间、梨状窝

附近、股骨颈及股骨头。每个注册点应穿透软骨，达

到真实骨质，注册点间隔＞5 mm，均匀分布于每个区

域内。注册完成后，检测注册精度，应符合系统要求

（＜0.5 mm）。股骨注册精度验证：将探针按屏幕显

示蓝色标记点进行注册点验证，确认探针接触到真

实的骨质并与显示屏上显示的CT重建图像一致（图

7B）。⑤股骨颈截骨。根据显示器上显示的股骨颈

截骨线位置，使用探针作 2点标记，并用电刀在股骨

颈上作标记，然后沿两点连线作股骨颈截骨。这种

方法可能不够精确，有些技术平台可提供自动确定

的截骨线位置及方向，此时截骨会更准确。

1.3.4.4   髋臼注册：①完成髋臼显露，注意髋臼后方、

上方显露，以便顺利完成髋臼注册。②先于髋臼上缘

打入髋臼注册钉，并检查固定钉固定牢固，注册钉方

向应避开骨赘、髋臼锉的方向（图 8A）。用粗探针进

行髋臼注册钉精度采集，并二次采集确认，确认探针

精度（＜0.5 mm）。由于 Mako 系统提供的注册钉较

细，尽管尾端有标志线，但术毕寻找及取出常有困难，

因此，本规范建议采用尾端呈内六角形、直径3.2 mm、

长 30~50 mm 的皮质骨螺钉，不影响注册效果，而且

方便术后取出。③髋臼初步注册。髋臼注册前不要

去除骨赘，先采集 3 个点，分别位于髋臼窝后壁、前

壁、上缘，进行髋臼初步注册（图 8B）。完成初步注册

前，应与工程师核对 3个点的位置。注册时探针需与

屏幕中显示的位置一致。髋臼初步注册点对于髋臼

前倾位置的准确判断很重要。④髋臼精准注册。应

按照术前规划的注册点进行注册，并注意平均分布，

具体共 32个点（图 8C），前 8个点分别位于髋臼窝前

下壁及后下壁各 4 个点；后 6 个点位于髋臼窝的后

壁、上壁及前壁各 2个点；2个点位于卵圆窝底；最后

16 个点位于髋臼外缘，从后向前依次均匀分布。对

于复杂形态髋臼的注册点分布，应于术前由手术医

师与机器人工程师联合确认，注意个性化设计注册

点。完成注册后用探针按屏幕显示标志进行注册点

验证，并确认探针刺透软骨达软骨下骨，并与显示屏

上显示的 CT 重建图像一致。⑤髋臼磨锉。移动机

械臂主机至工作位置并固定，患侧髋关节置于屈曲、

内收、内旋位。一位助手位于主刀医师上方协助进

行髋臼显露，另一位助手位于患者足端，固定患者肢

体。根据骨质情况，先使用比计划髋臼杯小一号的

髋臼锉磨锉，或直接选用与计划同大小的髋臼锉磨

锉。注意当髋臼锉尺寸比计划髋臼杯尺寸小 4 mm

及以上时，髋臼锉磨锉方向不受约束，因此建议选择

髋臼锉尺寸与计划髋臼杯尺寸相差应≤3 mm，此时

髋臼锉手柄方向即被限制在以计划髋臼锉为中心的

10°~15°工作。髋臼磨锉时，通过显示屏监测髋臼内

壁、上壁、后壁磨锉的深度，实时监测髋臼磨锉方向，

包括髋臼外展角、前倾角。磨锉深度为 0 mm，表示髋

臼锉磨锉到预定位置；如术中髋臼磨锉深度超过计

划磨锉深度 1 mm时，则该磨骨区域将变为红色。磨

锉完成后，术者观察髋臼磨锉骨质是否满意。然后

打入髋臼试模，检查初始稳定性。对于髋臼骨质硬

化（多见于髋关节发育不良）的患者，建议磨锉深度

可比计划磨锉深度增加 1~2 mm，以确保髋臼杯植入

时的初始稳定性。⑥于机械臂上取下髋臼磨锉杆及

髋臼锉，将髋臼假体及髋臼打击杆连接到机械臂上，

并于尾端连接打击平台。初步放置好髋臼假体，工

程师点击锁定机械臂，机械臂按照术前计划的髋臼

外展角、前倾角，自动调整并固定髋臼杯打入方向。

髋臼杯打入前，将机械臂前推，显露出打击杆上方黑

线，一边锤击打入髋臼，一般实时观察髋臼打入深

度。当打入深度为 0 mm时，表示髋臼打入到预定位

置。髋臼比较特殊时，建议在使用机械臂打击后，再

A B

A.股骨初步注册（以后外侧入路为例，标记点包括股骨大转子、小转

子、梨状窝）；B.股骨注册精度验证。
图7  股骨注册
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人工击打 1次，以确保髋臼初始稳定性。移除机械臂

及打击杆，用探针在髋臼杯的同一个圆环上均匀采

集 5个点，验证髋臼杯的外展角及前倾角。⑦根据髋

臼杯稳定性，必要时可给予髋臼螺钉加强固定（仅限

有孔髋臼杯）。⑧安放髋臼内衬并打击至固定位置。

1.3.4.5   股骨侧操作：①股骨近端髓腔准备。显露股

骨颈截骨面，按常规方法依次磨锉股骨髓腔至最终

型号，也可根据术前计划的股骨柄型号，直接使用计

划型号髓腔锉进行股骨切割，保留髓腔锉并检查髓

腔锉抗旋稳定满意。根据术前计划选择相应的股骨

颈试模并安装，enhanced 模式下再次安放股骨示踪

架，用探针在股骨颈试模上采集 3个点，或连接专用

股骨颈定位架，以确认股骨柄的前倾角。②根据术

前计划选择相应型号的股骨头试模，复位后检查关

节稳定性。Enhanced 模式下再次连接股骨示踪架，

并验证髋关节复位后肢体长度及联合偏心距恢复情

况。Express模式下，复位髋关节后，髋关节伸直，膝

关节屈曲 90°，保持之前注册位置，先用探针在股骨

注册钉确认，然后在髌骨下极标记物上确认，可获得

髋关节长度和联合偏心距的术后数据。③打入最终

的股骨柄假体并安装股骨头假体，复位髋关节，连接

股骨示踪架。最后，再次验证术后肢体长度及联合

偏心距恢复情况。

1.3.4.6   手术切口冲洗、止血：根据出血情况决定是

否放置切口引流管，重建关节囊及外旋肌群，常规缝

合关闭切口。

具体手术中，髋臼侧优先还是股骨侧优先，取决

于术者的经验和习惯，本规范建议髋臼侧优先。

2   机器人辅助全膝关节置换术（robotic 

assisted total knee arthroplasty, RA-TKA)

2.1   手术适应证及禁忌证

2.1.1   适应证

RA-TKA 主要适用于以下疾病导致的膝关节疼

痛、畸形、功能障碍，并明显影响生活质量的终末期

疾病：①原发性或继发性膝骨关节炎；②类风湿关节

炎或强直性脊柱炎；③膝关节畸形；④膝关节骨坏

死；⑤创伤性膝关节炎；⑥感染或结核后遗症；⑦其

他非感染性滑膜炎（如绒毛结节性滑膜炎、痛风性关

节炎等）。

2.1.2   禁忌证

①有活动性或潜在性感染者；②伸膝装置不连

续或严重功能障碍、继发于股四头肌无力的反屈畸

形者；③软组织条件差者；④严重的膝关节畸形，术

前规划困难或术中难以完成注册者。

2.2   手术规划

依据不同的技术平台，手术规划的具体要求与

技术标准会有所差异。本规范以 Mako 系统为例详

细阐述。

2.2.1   术前CT扫描

对拟接受 RA-TKA 的患者，应于术前 2 周至 1 d

（具体时长视各医疗机构情况而定）进行患侧下肢CT

扫描。患者取仰卧位，足端优先，完成术侧肢体 CT

扫描。扫描范围应包括髋关节（以股骨头为中心，包

括全部股骨头、大转子）、膝关节（包括股骨髁及上

A B C

A. 髋臼上缘注册钉位置；B. 髋臼初步注册（注册点包括髋臼窝后壁、前壁及上缘）；C. 髋臼精准注册（绿色小点为精准注册点，蓝色大点为验
证点）。

图8  髋臼上缘注册钉位置
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部、胫骨近端至少 10 cm，即髌股关节上缘以上、胫骨

结节远端边界以下）、踝关节（以踝关节为中心，包括

内踝和外踝）（图 9）。既可进行下肢连续扫描，也可

进行分段扫描。分段扫描时，为避免下肢活动，可用

患肢固定杆固定。建议按下列参数进行 CT扫描[18]：

①扫描矩阵：512×512；②WW：800~2 000 HU，WL：

250~500 HU；③kVp：120~140 kV，mA：200~250 mA；

④图像格式：DICOM；⑤扫描层厚：＜1.0 mm（股骨中

段、胫骨中段扫描层厚可调整），股骨远端、胫骨近端

（0.5~1.0 mm），股骨头及膝关节（2.0~5.0 mm）。

2.2.2   患者CT建模

根据 CT 图像进行 3D 建模，选取 CT 标志点（图

10），股骨侧包括股骨头中心、内上髁、外上髁、远端关

节中心；胫骨侧包括胫骨平台中心、胫骨旋转标志、内

踝凸点、外踝凸点；同时确定股骨远端截骨内侧髁与

外侧髁参考点、股骨后髁截骨参考点、胫骨平台内外

侧截骨参考点，部分需要确定股骨前皮质切割点。

2.2.3   术前假体大小设计

根据术前 3D建模，完成术前计划，确定股骨、胫

骨假体型号，胫骨近端截骨厚度、后倾角度、内外翻

角度，股骨远端截骨厚度、内外翻角度、外旋角度、后

滚角度。

根据术者习惯，选择含软骨截骨计划和不含软

骨截骨计划，一般机器人默认软骨厚度为 2 mm。当

选择不含软骨截骨计划时，股骨远端截骨垂直股骨

机械轴，推荐初始截骨厚度为 5~7 mm，股骨屈曲位的

解剖定位标志包括股骨后髁连线、通髁线及股骨前

后轴线（whiteside 线），股骨假体旋转通常平行于通

髁线。

根据术者习惯选择股骨前参考或后参考确定股

骨假体型号。股骨假体型号大小、前后位置同时影

响屈曲间隙及髌股关节。如股骨假体型号过大会造

成髌股关节填塞；位置偏后会造成屈曲间隙过小，还

会使前皮质出现切割台阶，反之则会造成屈曲间隙

过大和髌股关节过度填充，后者会造成髌骨轨迹不

良和术后膝前疼痛等症状。

胫骨近端截骨垂直于胫骨解剖轴，推荐初始截骨

参考相对正常侧，膝内翻参考外侧截骨厚度5~7 mm，

膝外翻参考内侧截骨厚度 2~4 mm。选择后稳定型

图9   RA-TKA术前CT扫描范围

图10   RA-TKA的CT标志点选择（包括股骨头中心、内上髁、
外上髁、远端关节中心，及胫骨平台中心、胫骨旋转标志、内踝

凸点、外踝凸点）
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（posterior stabilized, PS）假体，胫骨截骨后倾 0°~3°；

如选择后交叉韧带保留型（cruciate retaining, CR）假

体，胫骨截骨后倾 3°~5°，具体截骨量需要参考患者术

前畸形、软组织张力、假体选择及术中平衡测试进行

调整。

2.3   手术操作流程

2.3.1   手术体位

患者取平卧位，靠近手术侧的手术台边缘，术侧

手臂固定于胸前，避免影响机器人主机摆放，机械臂

摆在患者术侧，示踪器探头置于患者术侧对侧。连

接电源开机，对机器进行术前检测。

2.3.2   机器人准备

手术医师完成铺无菌手术单时，无菌范围应包

括髌骨近端 8~10 cm，以便用于切口外固定示踪架。

铺无菌手术单的同时，器械护士核对耗材（包括无菌

罩、反射球、标记钉、骨钉、锯片等）和工具（包括动力

手柄、参考架、探针、锯片转接器、腿架等）。初步确

定机器人设备在手术室的位置分布（图 11）。器械护

士为机器人机械臂套无菌手术罩，安装机器人机械

臂主机定位架。完成探针和动力臂的注册。

2.3.3   术中操作

2.3.3.1腿架安装与固定：初期使用者可选择专用腿固

定架，使用熟练后，可以不用专用腿架，稍屈曲膝关

节，于手术侧安装腿架固定滑轨，并安装腿架。安装

腿架时注意确认内外踝可被触摸定位，以便于注册。

也可以根据术者习惯选用其他方法，但务必使术侧

膝关节在术中保持稳定。

2.3.3.2股骨、胫骨示踪架安装与固定：稍屈膝位，于股

骨及胫骨侧各打入 3.2~4.0 mm 固定钉（患者骨骼较

小时可选用直径小的固定钉），确保双皮质固定。股

骨侧固定钉可于切口内固定，也可于切口外固定。

切口外固定时，膝关节应屈曲 90°，注意保护股四头

肌，位置在髌骨上 4指、内移 10 mm位置，按从内向外

45°方向双皮质固定。切口内固定股骨固定钉时，可

选择股骨髁上前皮质打入，也可选择内上髁处打入，

注意避免固定钉位置影响注册及髁间截骨操作。胫

骨固定钉位置在胫骨结节下 4横指并内移 10 mm，或

胫骨中下段。按从内向外 45°方向双皮质固定。安

装股骨及胫骨示踪架，确认示踪架在屈伸膝关节时

可 被 示 踪 器 摄 像 头 检 测 到 后 ，锁 紧 固 定 螺 钉

（图12）。

A

C

B

A.机械臂台车；B.导航定位示踪器；C. 控制台。

图11   RA-TKA手术室设备位置分布图

图12   RA-TKA术中股骨与胫骨侧示踪定位器固定及位置
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2.3.3.3手术显露：目前大部分术者初次置换以正中皮

肤切口、髌旁内侧入路为主，少数显露困难的病例如

肥胖、纤维性强直等，附加股四头肌腱斜切有助于充

分显露。进入关节后，首先清理增生的滑膜组织，切

除髌骨周围骨赘以利于术中操作。于胫骨近端内侧

稍作骨膜下松解内侧结构，注意保持关节囊及内侧

副韧带为完整袖套状结构。

2.3.3.4注册钉固定：常规显露后，于股骨、胫骨前内侧

分别打入注册钉（图 13）。股骨注册钉位于内侧副韧

带前方 10 mm，远离截骨面 10 mm，注册钉上的凹槽

朝向股骨远端。拧入螺钉前宜先去除局部软组织，

以确保固定牢固。胫骨注册钉位于胫骨结节内侧，

远离胫骨截骨面 10 mm，拧入螺钉前同样先去除局部

软组织，确保固定钉牢固固定。

2.3.3.5骨骼注册：①旋转中心确定：初始注册需先确

定股骨头中心，即通过旋转髋关节确定股骨头中心，

直到显示屏进度条达到 100%。用粗探针分别采集内

踝凸点及外踝凸点，以建立下肢整体力线。②注册钉

的注册：用粗探针垂直插入股骨注册钉并验证，依次

为股骨、胫骨、再股骨、再胫骨。验证精度＜0.5 mm。

③骨骼注册：先不要去除骨赘，确保注册前胫骨外侧

平台前方可满意显露。先进行股骨注册，再进行胫骨

注册。膝关节屈曲 90°固定于手术架上，一般股骨/胫

骨注册点都是 40 个，但需要根据骨骼畸形程度及采

用的技术平台进行调整。具体按屏幕提示的位置，

用尖探针在对应的位置上取点注册（图 14A、B），取

点平均分布，注册时应刺破软骨、垂直接触骨质表

面，点与点之间距离＞5 mm。注册完成后检测注

册精度，一般精度应＜0.5 mm。再使用探针按屏

幕显示蓝色气泡点进行注册点验证，并确认探针

接触到真实的骨质。每个点验证精度应小于 1 mm

（图 14C）。

2.3.3.6软组织平衡：如选择测量截骨方法，伸直下肢，

检测并记录术前内翻及屈曲畸形。必要时调整截骨

计划，再按计划完成截骨。如选择间隙平衡方法，先

去除骨赘，再根据具体假体类型完成操作。如选择

PS假体，应同时切断前后交叉韧带，分别测量膝关节

伸直位及屈曲 90°时内外侧间隙情况。选择使用不

同厚度的勺状测试板插入间隙，检测间隙变化。同

时参考下肢力线有无屈曲挛缩或过伸、内外翻畸形，

进行截骨量调整，平衡伸直及屈曲间隙，记录调整后

屈伸及内外间隙情况。如选择CR假体，注册结束后

去除明显骨赘，切断前交叉韧带，保留后交叉韧带，

再完成膝关节间隙测量，并调整截骨参数。

2.3.3.7 机械臂辅助截骨：移动机械臂主机至工作位

置，将手术肢体屈曲 90°~110°固定，截骨动力手柄置

于膝关节上方 8~10 cm处，即可锁定主机。根据术者

习惯确定截骨次序。截骨前确保锯片安放牢固，无

骨碎屑影响验证锯片和注册钉后，机器人屏幕显示

骨及截骨刀具位置，并实时提醒截骨深度是否按预

期计划完成。触觉反馈下完成截骨。截骨过程中实

时从监视器观察截骨的进程。当截骨深度超过计划

0.5 mm时，显示截骨面为红色。Mako系统截骨过程

A B C

A.股骨40个注册点分布；B.胫骨40个注册点分布；C.股骨侧注册确认（探针尖距离验证点皮质的距离）。

图14   股骨及胫骨注册

A B

图13   股骨（A）及胫骨（B）注册钉位置
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中需要更换刀具，更换截骨刀具时应重新进行锯片

和注册钉的验证。目前临床上使用的机器人技术大

致为 2种：一种即如上所述，另一种则为通过机械臂

定位，安装固定截骨导向器，然后使用常规摆锯经截

骨导向器完成截骨。

2.3.3.8试模复位与平衡评估：截骨完成后，常规去除

截骨骨块，切除残留半月板、骨赘，安放股骨、胫骨假

体试模及垫片试模，再次评估下肢力线及有无屈曲

挛缩或过伸，根据测试情况选择是否需二次截骨或

软组织松解。可选择此时撤除机器人标记钉及示踪

器。或者完成假体放置后再撤除。

2.3.3.9假体植入：按常规手术方法制作胫骨假体固定

骨槽，可参考机器人进行胫骨平台旋转定位，常规完

成髌骨准备，可根据髌骨情况选择进行髌骨置换或

髌骨成形。加压脉冲冲洗后，放置胫骨和股骨假体，

待骨水泥凝固，再放置同型号聚乙烯垫片。

2.3.3.10关节周围“鸡尾酒”注射镇痛：关闭切口前，进

行关节周围“鸡尾酒”注射，可以减轻疼痛并减少麻

醉药物的使用剂量，注射重点部位包括伸膝装置后

关节囊、截骨面周围滑膜、胫骨内缘剥离区以及髌上

囊周围。

2.3.3.11再次冲洗切口、仔细止血：根据出血情况决定

是否放置切口引流管，常规逐层缝合关闭切口。

3   围手术期管理

机器人辅助关节置换术与传统关节置换术的围

手术期管理大致相同。鉴于使用机器人辅助进行关

节置换术，特别是对初学者而言，会显著延长手术时

间，因此，初期手术应优先选择能够耐受较长时间手

术的患者进行机器人辅助关节置换术，同时更加关

注围手术期管理，以确保手术安全和患者恢复。

3.1   全身情况评估

与常规手术相同，主要包括术前评估、术中及术

后心率、血压、血氧饱和度、血红蛋白水平的监测等。

术后患者麻醉完全清醒、有饥饿感或胃肠功能恢复

后即可进食。评估睡眠和疼痛情况，应给予镇静催

眠药和口服非甾体抗炎药进行预防性镇痛、疼痛治

疗和补救性镇痛处理。术前对于贫血者应补充铁剂

并应用促红细胞生成素，及时纠正贫血；术后对于无

心肺并存基础疾病患者且血红蛋白水平＜80 g/L、合

并心肺并存基础疾病患者且血红蛋白水平＜90 g/L

时，应及时输血以纠正贫血。

3.2   静脉血栓栓塞症预防

建议术后 6~12 h 开始按《中国骨科大手术静脉

血栓栓塞症预防指南》[19]进行抗血栓的药物预防（低

分子肝素、Ⅹa 因子抑制剂等）或物理预防（足底泵、

下肢梯度压力弹力袜、早期下地活动等）。

3.3   引流管管理

根据具体情况选择放置或不放置引流管。如选

择放置引流管，通常情况下应在术后 24 h 内及时拔

除。对于血友病性骨关节病或部分类风湿关节炎等

特殊患者可适当延长，但不建议超过术后 48 h。

3.4   恶心、呕吐的预防和处理

应积极预防和处理术后恶心、呕吐。一方面，应

避免或减少使用导致恶心、呕吐的药物，如阿片类、曲

马多、地佐辛等；另一方面，发生恶心、呕吐时可改变患

者体位，并应用地塞米松、昂丹司琼、莫沙必利等药物。

3.5   疼痛管理

除了术中在关节周围注射“鸡尾酒”镇痛外，还

应根据患者术后疼痛程度选择使用对乙酰氨基酚、

非甾体抗炎药或吗啡制剂。TKA围手术期疼痛管理

可参考《中国全膝关节置换术围手术期疼痛管理指

南（2022）》[20]。

4   并发症的防治

4.1   术中骨折

非骨水泥假体的应用会增加 RA-THA术中骨折

风险[21]。术前评估患者骨质条件、术前模板测量、术

中轻柔操作、熟悉假体使用操作规范、磨锉髋臼及股

骨髓腔扩髓时轻柔操作、根据骨质条件选择 1 mm或

2 mm压配。良好的术前计划可减少RA-THA术中骨

折风险，但临床上常有发生，尤其是髋臼劈裂或股骨

近端劈裂等，近年来术中发生髋臼隐性骨折的概率

明显增加，需引起高度关注[22]。

TKA术中骨折以股骨髁上骨折或内侧髁侧副韧

带止点处骨折最常见，其发生率为 0.3%~2.5%，而胫

骨侧骨折较少见。术中骨折风险相关的因素包括：

①患者自身骨质疏松、高龄、类风湿关节炎、长期服

用糖皮质激素等；②术中假体位置不当或内植物造

成应力遮挡；③术中骨量丢失较多；④由于机器人辅

助手术需要用关节外示踪架固定螺钉，因此存在钉

孔相关骨折的潜在风险。螺钉固定时应选择最大径
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进行固定，同时假体植入时避免暴力击打，全过程应

注意意外骨折的发生。

4.2   与机器人技术相关的并发症

美国食品药品监督管理局发布的 263 例手术机

器人不良事件监测报告显示，机器人辅助关节置换

术存在如下相关并发症[13]：①术中机械臂移动故障：

RA-THA/TKA 手术中，其在不良事件报告中占比为

28.9%，尤其是初始阶段。②注册钉遗留体内：由于

RA-THA/TKA 手术时都需要植入必要的注册钉，因

此易造成注册钉遗留体内，其在不良事件报告中的

发生率高达 43.2%。③手术计划终止：由于术中发生

机械故障、注册延迟、注册失败等，不得不放弃机器

人辅助手术计划，而改用常规方法，尤其初期使用者

更易发生，其在不良事件报告中占比达 11.8%。④其

他损伤：其他意外损伤时有发生，有时还需要外科干

预，另外 RA-TKA 术中发生股骨前髁皮质切割较常

见。其他损伤在不良事件报告中占比达 33.3%。

与传统手术比较，机器人辅助手术需要安装固

定钉、定位螺钉等额外器械，与上述螺钉相关的并发

症较为少见，但仍需格外重视。Yun等[23]回顾性分析

了 2 603例 RA-TKA和膝单髁置换术，股骨定位钉双

皮质固定组股骨干骨折发生率为 0.19%，单皮质固定

组则未出现骨折，两组均未出现示踪架松动。

Vermue 等[24]研究结果显示，在 386 例 RA-TKA 患者

中出现 1 例胫骨平台应力性骨折，考虑为置钉位置

不当引起，骨折经过 8 周愈合。Held 等[25]在 111 例

RA-TKA患者中发现 10例浅表切口感染，其中 3例出

现钉孔部位感染。研究发现，螺钉相关并发症总发

生率为 1.4%，最常见的是螺钉移位和置钉部位浅表

感染。术后并发症发生在胫骨的较多，占所有并发

症的 69%，因此更需要谨慎操作[26]。具体使用时仍需

参考相关机器人厂家的操作手册。
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