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微创电动吻合器的优化设计、功能分析与离体实验
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摘要：目的　 开发一款新型电动吻合器，以解决现有产品转角不足、操作不便、难以掌握压榨强度等问题。
方法　 设计一款电动吻合器并加工出样机，利用三坐标影像仪搭建样机功能测试平台测量出样机的运动轨迹曲

线，用拟合优度检验来评估理论曲线与测量曲线的一致程度；在前端不同弯曲角度下，吻合新鲜离体猪小肠组织，
测试吻合口的吻钉成型率。 结果　 转弯运动与击发运动的测试曲线与理论曲线拟合优度检验理想，而压榨运动的

测试曲线与理论曲线的拟合优度在转弯关节弯曲 ０° ～３０°时不理想，４５° ～６０°时理想。 性能实验中吻钉畸形率低于

１ １４％ ，表明弯曲角度对吻合效果无显著影响。 结论　 击发运动和转弯运动的运动学测量曲线与理论曲线一致，压
榨运动曲线在不同弯曲角度时存在波动，但不影响吻合效果，电动吻合器的吻合效果符合临床要求。
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　 　 随着微创外科手术的发展，在消化道重建手术

中，吻合器吻合已经逐渐代替手工缝合成为腹腔镜

吻合操作的主要方式［１］。 与传统的手工缝合相比，
吻合器吻合不但具有美容效果好、术后恢复快等优

点，还可完成一些手工不易完成的手术操作，如全

胃切除食道空肠吻合术、直肠肿瘤保肛手术等。 然

而吻合器的使用也存在一定局限性，如术后吻合口

瘘、吻合口狭窄、吻合口渗血等并发症严重地影响

手术安全和病人术后生存质量。
研究表明，术后吻合口瘘等并发症的发生与多

种因素相关［２］。 除了病人自身因素，术者对器械操

作的熟练程度也在很大程度上影响吻合效果。 目

前常用的机械吻合器采用手动压榨和手动击发，需
要医生主观判断组织的压榨压力和压榨时间，吻合

效果很大程度上取决于医生的操作水平。 研究发

现，直肠癌专科中心（ ＞４０ 例 ／年）术后并发症发生

率明显低于平均水平［３］；结直肠外科医生低位和超

低位直肠保肛手术吻合口漏发生率明显低于普外

科医生，分别为 ３ ９％ 和 １１ ３％ ［４⁃５］。
为了建立安全有效的吻合口，在使用吻合器的

过程中需要保证用力均匀、压榨组织强度合适、压
榨时间合适这 ３ 点，而吻合器的电动化则是解决这

些问题的有效方法。 国内外许多学者和公司都对

此开展研究。 Ｂａｋｅｒ 等［６］ 研究认为，大多数渗漏是

由于机械或组织问题造成的，真正的缺血渗漏很少

见。 Ｍｉｌｌｅｒ 等［７］在针对肺癌的电视辅助胸腔镜手术

（ｖｉｄｅｏ⁃ａｓｓｉｓｔｅｄ ｔｈｏｒａｃｏｓｃｏｐｉｃ ｓｕｒｇｅｒｙ， ＶＡＴＳ）中评估

电动、手动吻合器两种技术。 结果显示，外科医生

使用电动吻合器时，出血并发症相比手动吻合器减

少了近 ５０％ ；此外，在手术中接受电动吻合器缝合

的患者所支付的住院费用降低了近 １０％ ，并且出院

时间提前了 １ ｄ。 Ｍａｔｓｕｚａｗａ 等［８］ 对比机械吻合器

和电动吻合器的吻钉成型效果发现，机械吻合顶部

最佳吻钉成型率低于底部，而电动吻合器顶部、底
部的最佳成型率没有差异，说明电动吻合器更为稳

定。 Ｋｉｍｕｒａ 等［９］ 使用 Ｐｏｗｅｒｅｄ Ｅｃｈｅｌｏｎ Ｆｌｅｘ 电动击

发吻钉（Ｊｏｈｎｓｏｎ ＆ Ｊｏｈｎｓｏｎ 公司，美国）建立的吻合

口质量相比机械吻合器更好。 赵宇等［１０］ 使用国产

一次性电动腔镜吻合器切割吻合后的组织相比机

械吻合更为平滑整齐，有利于术后患者的恢复。
然而，现有腔镜下电动吻合器市场被国外几大

医疗行业巨头垄断，价格昂贵，且转弯角度不足、难
以掌控压榨强度和切割稳定性。 本文设计了一种具

有更大转角的腔镜下电动吻合器，搭建功能测试平台

对样机的运动参数进行测试以验证器械的有效性；最
后，参照 ＹＹ－０８７６、ＹＹ－０８７５ 等腔镜吻合器国家标

准［１１⁃１３］设计离体实验，探究该样机的吻合效果。

１　 材料与方法

１ １　 新型电动吻合器的设计制作

针对现有机械吻合器的不足，本课题组对新型

电动吻合器做出以下改进：
（１） 临床操作中，传统的机械吻合器在对组织进

行压榨时，难以保证压榨力的大小处在合适的范围，
压榨力过大会引起组织糜烂，压榨力不足会导致吻钉

成型不良，这都是术后引起吻合口瘘的重要原因。 因

此，将吻合器的压榨动作电动化，通过加入反馈控制

模块，保证胃肠组织在最佳压力下进行吻合。
（２） 现有机械吻合器在切割较厚组织时，由于

手部用力造成不可避免的抖动，会带动前端的钉仓

组件撕扯组织，使切割后的组织参差不齐，不利于

术后吻合口的愈合。 因此，将击发运动电动化，使
器械在切割组织时击发力量均匀、不产生抖动，最
大限度的减少机械吻合器存在的问题。

（３） 现有机械吻合器前端最大转角范围为

３８° ～４５°，对于一些低位或超低位直肠保肛手术来

说，更大的转角将大大提高保肛率。 因此，转弯结

构设计参照吕坤勇等［１４］的弯曲结构传动理论，使用

钢片驱动多关节转动，可实现最大 ６０°弯曲角度，极
大地拓展了手术操作空间。
１ １ １　 结构设计　 电动吻合器在吻合手术中，需要

先调整姿势，再对组织进行压榨和吻钉击发，基于

以上功能要求并考虑现有机械吻合器的不足，在传

统机械吻合器的基础上设计转弯、压榨和击发机

构。 其中，转弯机构最大可实现 ６０°弯曲，压榨运动

和击发运动为电动控制。 该器械主要由前端执行

机构、传动机构、电控模块、隔离开关电源 ４ 个部分

组成。 前端执行机构由钉仓、切割刀、钳口和抵钉

座组成，实现对组织的抓取、压榨、切割和吻钉缝

合。 电控模块包括主控模块和传感模块，主控电路

模块主要负责驱动电动机及编码器反馈控制，确保

压榨运动中压榨力始终保持合理的强度；两组光电
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限位器通过检测驱动外管和螺纹杆的位置来对压

榨运动和击发运动进行限位控制，保证器械安全。
隔离开关电源为电动吻合器提供一个安全可靠的

电源，以确保患者安全［见图 １（ａ）、（ｂ）］。
１ １ ２　 运动学关系 　 在完成器械的结构设计后，
为了能更为精确地控制样机的运动状态，需要明确

样机的运动关系。 根据机构运动学、坐标变换法等

理论得到了转弯运动、击发运动和压榨运动的运动

学方程式［１５］：
θｒ ＝ αｒ ／ ｋ （１）
Ｌｆ ＝ ｉ１２Ｐ ｆαｆ （２）

θｃ ＝ ａα３
ｆ ＋ ｂα２

ｆ ＋ ｃ （３）
式中：Ｌｆ 为切割击发距离；ｉ１２为齿轮传动比；Ｐ ｆ 为丝

杠螺距；αｆ 为电动机转动角度；θｃ 为钳口张角； ａ、ｂ
和 ｃ 均为拟合常数；θｒ 为前端执行机构弯曲角度；
αｒ 为转弯旋钮旋转角度；ｋ 为比例系数。
１ １ ３　 样机加工 　 转弯关节、驱动外管为不锈钢

材料，齿轮离合器组件、转弯旋钮、外壳等由聚氯乙

烯（ｐｏｌｙｖｉｎｙｌ ｃｈｌｏｒｉｄｅ，ＰＶＣ）和铝合金等材料。 样机

组装过程中，为了便于实验测试，将主控电路板接

出器械，置于控制盒中。 图 １（ｃ）所示为电动吻合器

实物图。

图 １　 电动吻合器

Ｆｉｇ．１　 Ｅｌｅｃｔｒｉｃ ｓｔａｐｌｅｒ 　 （ａ） Ｓｃｈｅｍａｔｉｃ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｅｌｅｃｔｒｉｃ ｓｔａｐｌｅｒ， （ｂ） Ｂｌｏｃｋ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓｙｓｔｅｍ ｏｆ ｅｌｅｃｔｒｉｃ ｓｔａｐｌｅｒ， （ ｃ） Ｐｉｃｔｕｒｅ ｏｆ
ｅｌｅｃｔｒｉｃ ｓｔａｐｌｅｒ

１ ２　 运动学功能测试

１ ２ １　 测试平台 　 为了检验运动学方程的准确

性，搭建样机功能测试平台。 该平台主要由三坐标

测量仪（万濠二次元 ＶＭＳ⁃２０１０Ｆ，昆山涵博测量仪

器有限公司）、夹具、电动吻合器样机、电源等组成。
其中，三坐标测量仪（测量精度 ０ ５ μｍ）主要由１ 台

带同轴光变倍镜头和 １ 个可沿 Ｘ、Ｙ 轴移动的工作

台成（见图 ２）。

图 ２　 样机功能测试平台

Ｆｉｇ．２　 Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ｔｅｓｔ ｐｌａｔｆｏｒｍ ｆｏｒ ｔｈｅ ｐｒｏｔｏｔｙｐｅ

１ ２ ２　 测试过程　 用夹具将电动吻合器固定在操

作平台上，调节旋转外壳使转弯关节弯曲平面平行

于水平操作台，将切割刀的起始和终点位置分别标

记为 Ａ、Ｂ 点。 调节转弯旋钮，每次旋转 ３０°至转弯

关节弯曲 ６０°，用影像仪测出如图 ２ 中所示直线 ＡＢ
与直线 Ｌ１ 的夹角即为转弯关节弯曲角度，每个角度

测量 ３ 次取平均值。
完成测量后调节转弯旋钮使转弯关节回到

初始位置，控制电动机驱动吻合器执行压榨运

动，电动机每次转动 ４ 圈至切割刀运动到终点位

置，用影像仪依次测出对应的切割刀移动的距

离。 完成 １ 组测量后，调节转弯旋钮使前端执行

机构依次弯曲 １５°、３０°、４５°、６０°，重复上述测量

步骤并记录。
完成击发运动关系测量后，将吻合器调整到初

始状态，并以驱动外管为轴顺时针转动 ９０°，使钳口

张角垂直投影在水平工作台上。 控制电动机每次

转动 ２ 圈至钳口张至最大位置，测出对应的钳口张

角。 调节转弯旋钮，分别测出转弯 １５°、３０°、４５°、６０°
下的电动机转角与钳口张角之间的关系。
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１ ３　 吻钉成型实验

１ ３ １　 实验材料　 所用材料为新鲜猪小肠，所有实

验均在组织离体 ２４ ｈ 内完成。 准备 ５ 根长约１０ ｃｍ
肠管［见图 ３（ａ）］，用生理盐水洗去内部食物残渣并

去除待吻合部位的肠脂垂及肠系膜后放入 ５～１５ ℃
磷酸缓冲液中保存，并确保所有肠管没有破损。
１ ３ ２　 实验方法　 将小肠组织纵向放置在钉仓上

方并将钉仓完全覆盖并压榨至 ８ ｇ ／ ｃｍ２［６］，等待 １５ ｓ
后击发吻钉完成吻合［见图 ３（ｂ）］ ［１６⁃１７］。 随后将前

端执行器弯曲不同角度依次完成吻合，将小肠段的

前后壁纵向吻合，获得不同弯曲角度情况的实验数

据共 ５ 组。 为了便于观察吻钉成型情况，溶解去组

织后将吻钉洗净晾干并排列整齐，观察吻钉成型情

况并记录不良吻钉数［见图 ３（ｃ）］。

图 ３　 离体实验过程

Ｆｉｇ．３　 Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｐｒｏｃｅｓｓ ｉｎ ｖｉｔｒｏ　 （ａ） Ｉｎ ｖｉｔｒｏ ｓｍａｌｌ ｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ ｔｉｓｓｕｅｓ， （ｂ） Ｔｉｓｓｕｅ ａｎａｓｔｏｍｏｓｉｓ， （ｃ） Ｓｔａｐｌｅ ｆｏｒｍａｔｉｏｎ

１ ４　 数据处理

１ ４ １　 运动学测试曲线评估方法　 引入拟合优度

评估测试曲线与理论曲线的拟合程度，度量拟合

优度的统计量是可决系数（确定系数） Ｒ２。 Ｒ２ 最

大值为 １，Ｒ２ 越接近 １，说明测试曲线对理论曲线

的拟合程度越好。 由于 Ｒ２ 值仅能作定性评价，目
前尚无明确的衡量标准。 因此，本文参考田考

聪［１８］改进的一种拟合优度检验方法以定量评估曲

线的拟合程度，并考虑因观测值的数量对 Ｒ２ 带来

的影响。
设（Ｘ ｉ，ｙｉ）为实测值（ ｉ ＝ １，２，…，ｎ）， ｙ︿ 为理论

曲线，对 ｙ、ｙ︿ 作相关性分析，并在此基础上以 ｙ 为应

变量，ｙ︿ 为自变量建立直线回归方程：
Ｙ ＝ ａ ＋ ｂｙ︿ （４）

　 　 假设 Ｈ１０ ∶α＝ ０；Ｈ２０ ∶β＝ １；Ｈ３０ ∶ρ＝ １（α 为总体回

归截距；β 为总体回归系数；ρ 为总体相关系数）同

时成立，则认为拟合效果为优。 ｔａ、ｔｂ 和 ｕ 作为检验

统计量：
ｔａ ＝ ａ ／ Ｓａ （５）

ｔｂ ＝ ｂ － １ ／ Ｓｂ （６）
ｕ１ ＝ Ｚｒ － Ｚｐ′ ／ ＳＺ （７）
ｕ２ ＝ ＺＨ － Ｚｐ′ ／ ＳＨ （８）

　 　 当样本容量较大时（ｎ≥２０），使用 ｕ１ 进行检测［１９］；
当样本容量较小时（ｎ＜２０），采用 ｕ２ 进行检测［２０］。

１ ４ ２　 吻钉成型检验标准　 吻合口吻钉成型情况

是行业公认的设备性能评价指标，一般认为吻合口

的吻钉畸形率（畸形吻钉数除以全部吻钉）可以用

来预测缝合失败的可能性［１６，２１⁃２２］。 本将以此为标准

评估样机的吻合性能。 关于吻钉成钉标准还没有

统一的规定。 目前大多数学者采用 Ｃｏｖｉｄｉｅｎ 的标准

质量控制指标识别吻钉成型情况，即任意一条钉腿

切线高于吻钉横梁平行线或者两条钉腿都与钛钉

横梁平行的视为成钉不良［８⁃９，２１⁃２２］。 图 ４ 所示为吻

钉成钉实例。

图 ４　 吻钉成型实例

Ｆｉｇ．４　 Ｅｘａｍｐｌｅｓ ｏｆ ｓｔａｐｌｅ　 （ａ） Ｉｄｅａｌ ｓｔａｐｌｅ， （ｂ） Ｓｔａｐｌｅ ｍａｌｆｏｒｍａｔｉｏｎ

２　 结果与分析

２ １　 运动学功能测试结果

排除异常数据，利用 Ｏｒｉｇｉｎ ８ ０ 软件分别绘制

出转弯运动、击发运动和压榨运动关系曲线（见

图 ５）。
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图 ５　 功能测试结果

Ｆｉｇ．５　 Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ　 （ａ） Ｔｕｒｎｉｎｇ ｍｏｔｉｏｎ ｃｕｒｖｅ， （ｂ） Ｆｉｒｉｎｇ ｍｏｔｉｏｎ ｃｕｒｖｅ， （ｃ） Ｐｒｅｓｓｉｎｇ ｍｏｔｉｏｎ ｃｕｒｖｅ

　 　 利用 １ ４ １ 节中评估方法求得转弯运动各统计

量的值及相应的 Ｐ 值：
ｔａ ＝ ０ ２０９＜２ ５７１＝ ｔ０ ０５，　 Ｐ＞０ ０５
ｔｂ ＝ ２ ５１６＜２ ５７１＝ ｔ０ ０５，　 Ｐ＞０ ０５
ｕ＝ ０ ８９１＜１ ９６，　 Ｐ＞０ ０５

表 １ 结果表明：转弯运动的拟合效果较为理

想。 由击发和压榨运动的评价结果可知，击发运

动的拟合效果较为理想，而在弯曲角度为 ０° ～ ３０°
时压榨运动拟合效果不理想，在 ４５° ～ ６０°时拟合

结果理想。

表 １　 击发、压榨运动曲线拟合分析结果（∗Ｐ＞０ ０５，＃Ｐ＜０ ０１，＆０ ０１＜Ｐ＜０ ０５）
Ｔａｂ．１　 Ｆｉｔｔｉｎｇ ａｎａｌｙｓｉｓ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｆｉｒｉｎｇ ｍｏｔｉｏｎ ａｎｄ ｐｒｅｓｓｉｎｇ ｍｏｔｉｏｎ ｃｕｒｖｅ

参数
击发运动 压榨运动

０° １５° ３０° ４５° ６０° ０° １５° ３０° ４５° ６０°
ｔａ １ ４８０∗ １ ２３３∗ １ ２８６∗ １ ５１０∗ １ ７６６∗ ２ ８０７＆ ２ １７１∗ １ １５２∗ １ ０５９∗ １ ７６７∗

ｔｂ ３ ５６７∗ ３ ３９６∗ ２ ９９３∗ ３ ３８４∗ ３ ２６０∗ ０ ２４３∗ ２ ８４７∗ ２ １０３∗ ２ ９０８∗ ０ ４７２∗

ｕ ２ ０８７∗ １ ７６９∗ １ ４３８∗ ２ １１３∗ １ ５８９∗ ３ ２１７＃ １ ５６８＆ ２ ０６５＆ ０ ７４８∗ １ ５１９∗

评估结果 理想 理想 理想 理想 理想 不理想 不理想 不理想 理想 理想

２ ２　 吻钉成型实验结果

表 ２ 所示为吻钉成型的统计结果，畸形率为

０％ ～１ １４％ 。 目前还鲜有关于吻钉成型畸形率与

吻合性能关系之间的具体研究，但临床上认为吻钉

畸形率与吻合口瘘、吻合口狭窄等术后并发症等密

切相关［２３⁃２６］。 Ｋｉｍｕｒａ 等［９］使用 Ｅｃｈｅｌｏｎ Ｆｌｅｘ 机械吻

合器（Ｅｔｈｉｃｏｎ 公司，美国）吻合小肠的的实验中吻

钉畸形率在 １ ７％ ～７ ８％ ；Ｃｏｎｔｉｎｉ 等［１１］使用Ｅｃｈｅｌｏｎ
Ｆｌｅｘ 和 Ｅｎｄｏ ＧＩＡＴＭ Ｕｒｌｔｒａ Ｔｒｉ⁃ＳｔａｐｌｅＴＭ （ Ｃｏｖｉｄｉｅｎ 公

司，美国） 吻合器在猪胃的不同部位做吻合对照

　 　
表 ２　 吻钉成型结果

Ｔａｂ．２　 Ｓｔａｐｌｅ ｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓ

结果
转弯角度 ／ （ °）

０ １５ ３０ ４５ ６０
吻钉畸形数 ０ ０ １ １ ０
吻钉畸形率 ／ ％ ０ ０ １ １４ １ １４ ０

实验，吻钉畸形率分别在０％ ～３４％ 和 ０％ ～１４％ 。 与

Ｋｉｍｕｒａ 等［９］和 Ｃｏｎｔｉｎｉ 等［２１］ 的研究结果相比，本样

机的吻钉畸形率结果较好。

３　 讨论

本文在传统机械吻合器的基础上，将击发运动

和压榨运动电动化、前端最大转弯角度增加至 ６０°，
可以降低器械的使用难度，增加器械的可操作范

围，帮助术者更加快捷的实施组织吻合。
利用三坐标影像仪测量并拟合出样机的转弯、

击发和压榨运动的运动学曲线，并与理论曲线进行

了拟合评估。 该评估方法直接讨论理论曲线拟合

值 ｙ︿ 与实际测量值 Ｙ 的接近程度，利用成熟的直线

相关回归的理论和方法，避开了变量转换后讨论 Ｒ２

所引起的干扰因素 ∑（ｙ － ｙ︿）（ｙ － ｙ－） 的影响，用于

对本文中曲线拟合情况的定量评估极其有效。
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评估结果表明，转弯、击发运动测试曲线与理

论曲线拟合优度检验均为理想。 压榨运动曲线在

不同弯曲角度时出现波动，在转弯关节弯曲 ０° ～３０°
时，压榨运动出现明显的迟滞现象，理论曲线与测

试曲线拟合程度不够理想；在弯曲 ４５° ～６０°时，理论

曲线与测试曲线拟合程度理想，且迟滞随着弯曲角

度的增大而减小。 随后对直线状态下的运动曲线

进行多次测量，结果与第 １ 次一致，但在测试过程

中转动关节间会发生一定偏转和不规则晃动，这与

转弯机构多片式传动结构和加工工艺有关。 转弯

机构是由多个关节组成，通过钢片变形驱动转弯机

构弯曲，在弯曲角度较小时，各关节之间仅在各关

节转动中心处承受力的作用，在传递压榨力的过程

中会导致关节间的不规则偏转，从而对压榨运动测

试曲线产生影响；当弯曲角度较大时，关节间的接

触面积将会增加，使传动更为稳定。 多次测试发

现，这些不规则偏转造成的影响具有可重复性，故
可以通过电控模块进行位置补偿。 此外，关节间的

不规则运动对机构实际运动中钳口压榨角度的影

响较小，故不会对组织的压榨状态产生明显影响。
本文对样机的吻合性能进行测试。 关于吻合

器的性能评估指标，众多研究表明，吻合口吻钉成

型效果与术后并发症密切相关，这被认为是器械吻

合性能的评估标准。 本研究利用新鲜离体猪小肠

组织模拟人体肠道组织，以样机前端弯曲角度为自

变量，样机吻合组织的吻钉成型情况为因变量进行

离体实验。 实验结果表明，样机吻合性能达到了临

床要求，并且转弯角度对吻钉成型结果无显著

影响。

４　 结论

相较于传统的机械吻合器，本研究设计的电动

吻合器可以帮助医生更好地压榨和切割组织，并且

具有更大的转弯角度以增加手术操作空间。 通过

运动学功能测试验证了器械运动方程的准确性，为
电控系统提供了应用基础；利用新鲜离体猪大肠组

织进行吻钉成型实验，实验结果满足临床要求，进
一步验证了器械用于吻合胃肠组织的可行性和有

效性。 由于器械的转弯结构在压榨过程中会出现

轻微的不规则晃动，压榨运动理论运动曲线与实验

测试曲线拟合程度不够理想，对器械的状态控制造

成一定的影响，故在控制器械姿态时需要加入位置

补偿，并在压榨结构的加工工艺与装配上进行

优化。
本研究设计的微创电动吻合器能够在超大转

角情况下实现有效的电动压榨和电动击发，解决了

现有产品转角不足、操作不便、难以掌握压榨强度

等问题，具有广阔的应用前景。
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