
無框立體定位系統 

安全警訊 

 

發布對象：醫療從業人員/醫療器材專業人員 

專科：耳鼻喉科、神經外科、骨科、口腔外科 

 

警訊摘要： 

美國 FDA發佈醫療從業人員提供的訊息，在使用無框立體定位系統時，遇到定位錯誤的問題。其中

一些錯誤導致病人死亡、嚴重或危急生命的傷害、以及中止或延長醫療程序等現象。 

 

美國 FDA分析多筆數據，彙整出下列可能導致定位錯誤的原因： 

 導航軟體或硬體的異常或損毀。 

 系統複雜性（人為因素）：包含使用時輸入錯誤、系統設定與執行和手術技術。 

 相容性：在立體定位系統使用了不相容的醫療器材配件。 

 解剖複雜度：包括手術需求以及手術中移位（例如腦移位、組織切除時局部組織形變、脊柱錯動

等）。 

 註冊與追蹤：包括註冊登記和註冊基準或參考排列的移動。 

 醫學影像的品質：圖像解析度不足或完整度不夠。 

 

給醫療院所及相關工作人員的建議： 

美國 FDA建議醫療從業人員注意以下訊息，以減少嚴重不良事件： 

 根據目前的訊息，美國 FDA認為這些設備由受過適當訓練的外科醫生使用在適當的病人身上，

產生的整體效益大過風險，但尚未確定何種定位系統比其他定位系統具有更大的風險。 

 在使用外科定位系統時，整個程序中需要重複評估定位精準度。 

 通過將導航的儀器尖端定位在可識別的解剖標的上，並將實際尖端位置與系統顯示的位置

進行比較，來重新確定精準度。 

 儘管立體定位系統出現故障已排除（例如，重置系統），但定位結果似乎不精準，請勿依賴

定位系統的結果。 

 

導航軟體和硬體 

 請隨時留意製造商提供的任何有關系統安全性的軟體更新，並根據需要進行更新。 

 在每次使用前檢查立體定位系統，包括任何組件或附件設備。 

 如果儀器已明顯損壞、脫落、或無法正常啟動，請停止使用設備、組件或附件。 

 從庫存中清除任何有缺陷的部件或附件，並將其退回製造商進行維護和檢查。 

 要注意立體定位系統的技術原理和侷限性，包括： 

 以電磁定位的導航系統可能影響定位精準度的金屬物體或其他發射器的干擾，或可能干擾

其他設備和/或植入物。如果懷疑可能產生干擾，請將設備與干擾物分開並使用射頻屏障，

或者無法正常啟動，請勿使用立體定位系統。 

 以光學定位的導航系統可能會遇到需要重新定位，或來自紅外光的干擾等視線問題。如果



懷疑可能產生干擾，請將設備與干擾物分開，停止使用紅外線發射器，如果無法正常啟動，

請勿使用立體定位系統。 

 

系統複雜性  

 了解操作原理和限制。 

 為外科手術選擇適當的附件。請注意，並非所有配件都適用於所有應用（例如微創手術配

件和開放手術配件）。 

 了解系統發出的錯誤模式和恢復方法。 

 了解立體定位系統對特定外科手術準確性的限制。 

 查看並按照製造商的說明進行使用，並受過適當的訓練，發生任何問題應聯繫製造商。 

 

相容性 

 請注意，並非所有手術器械都適用於立體定位系統。 

 查看製造商的標籤，以確保儀器與立體定位系統相容。 

 請注意，一些立體定位系統已被設計成用於特定的儀器，而其他的系統可能用於未被修改的儀

器。 

 例如，不對稱或靈活度高的儀器可能不適合定位系統，因為系統可能無法預測儀器的位置。 

 請參閱製造商的使用說明書，或聯繫設備製造商獲取更多訊息。 

 

解剖複雜性 

 請注意，某些立體定位程序依賴於剛性解剖結構來追蹤目標位置。 

 由於手術過程出現的解剖學變化（例如：腦移位、組織切除時局部組織形變、脊柱錯動）

使定位目標遠離追蹤結構時，精準度降低。 

 將病人追蹤裝置放在剛性解剖結構上，盡可能靠近需定位的目標。 

 如果懷疑定位的結果，請使用術中成像確定儀器的位置，或轉換為非定位手術方法。 

 

註冊追蹤 

 請注意，註冊過程建立基準導航準確性。如果系統出現提示，只有在註冊錯誤估計與您的臨床要

求相符時，才會進行。 

 請注意，可能有多種追蹤方法可用，但它們可能無法提供相同的益處、風險和品質。 

 例如，以骨釘為依據的註冊方法和綁帶為依據的註冊方法皆是選項。 

 由於定位系統不能立即偵測到病人相對於被定位的解剖系統的移動，因此根據定位誤差的

臨床耐受度，仔細選擇追蹤方法。 

 

醫學影像品質 

 選擇包含準確完成外科手術所需訊息的術前成像模式（例如：CT、MRI、X-光）。  

 確保每個病人的影像具有足夠的品質（例如：切片厚度、視野範圍（FOV）、空間解析度、雜訊

水平、假影）和即時（例如：代表病人的解剖結構），以實現精確的立體定位導航。 

 遵守立體定位系統製造商提供的任何圖像收集和重建協定。 

 根據需求諮詢放射科醫師。  

 

相關警訊來源(網址) ：https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm563249.htm  

https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm563249.htm

