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免缝式宫颈闭合器的设计及其在宫颈癌手术中的应用
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［摘　要］　目的　设计一种免缝式宫颈闭合器，并探讨其临床应用效果。方法　选取８０例诊断为宫颈癌且拟行机器人辅助

下全子宫
"

双附件切除＋盆腔淋巴结清扫术的患者为研究对象，随机分为观察组和对照组，每组４０例。在进行至宫颈病灶下端阴

道切除时，观察组采用免缝式宫颈闭合器，对照组则采用缝线缝合。对比２组操作时间、术中出血量、术中并发症、２年内肿瘤复发、

医护人员满意度等情况。结果　观察组操作时间短于对照组，术中出血量少于对照组，医护人员满意度高于对照组，以上各项组间

比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。观察组无术中并发症发生，对照组术中并发症发生率为１０．００％；观察组和对照组术后２年

内肿瘤复发率分别为７．５０％、１２．５０％。结论　免缝式宫颈闭合器能有效缩短操作时间，减少术中出血，降低术中并发症发生率和

肿瘤复发率，因其操作简单，医护人员使用后满意度较高。
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　　二十世纪八十年代末 Ｍｅｔｔｌｅｒ［１］首次通过 ＡＥＳＯＰ
机器人进行妇科相关的手术操作，２００５年 ＦＤＡ批准
达芬奇机器人手术系统应用于相应的妇科肿瘤

手术［２］，随后，机器人手术系统的使用率逐渐提高。

我院从２０１２年末安装了当地第一台达芬奇机器人手
术系统至今，已通过其进行了妇科手术三千多例，泌尿

系统手术两千多例，消化系统手术五百多例。如此看

来，达芬奇机器人手术系统在妇科领域运用最为广

泛［３］。而在妇科手术治疗中，机器人手术系统被更多

地运用在宫颈癌这类具有侵袭性的肿瘤上［４］。在早

３４９局解手术学杂志　ＪＲＥＧＡＮＡＴＯＰＥＲＳＵＲＧ　２０２１，３０（１１）　　　　ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｊｊｓｓｘｚｚ．ｃｎ



期的机器人手术中，术者在确保顺利完成手术的前提

下更多地是追求缩短手术时间，而现在则是更多地关

注如何减少肿瘤种植，降低肿瘤复发率，延长患者存活

时间。对于减少肿瘤种植，妇科宫颈癌手术治疗的重

点是在下子宫段，即子宫和阴道离断的地方，因为宫腔

内的肿瘤细胞易通过残端流入盆腔，导致肿瘤种植、转

移。对此，目前的主要操作方法是采用１０可吸收缝
线进行残端缝合，但该方式存在操作较为复杂，易残留

异物，缝线易断且结扎不牢固等弊端［５］。因此，本研究

小组设计了一种免缝式阴道闭合器（专利号：ＺＬ２０２０２
２５５２８５３．Ｘ），临床应用效果较好，优势突出，现报告如下。

１　免缝式宫颈闭合器的设计

选择密度为１．１５ｇ／ｃｍ３的聚酰胺［６］（Ｎｙｌｏｎ）并加
入３０％的玻璃纤维作为制作材料。免缝式宫颈闭合
器由锁扣区和拉锁区两部分组成，锁扣区包括解锁开

关和拉锁固定出入口，拉锁区包括咬合齿和显影区

（图１）。锁扣区外壳为空心的长方体，其顶端设有解
锁开关，便于宫颈闭合器松解，方便病灶切除后标本解

剖与送检。锁扣区中间部对立两端面设有拉锁固定出

入口，固定出入口大小固定，长０．４ｃｍ，宽０．２ｃｍ。拉
锁区设于锁扣区的一端，为长条状，与解锁开关对立分

布，终端为圆角钝头，且整个闭合器四周无锋利棱角，

可避免因操作过急误伤盆腔内正常器官组织。同时，

拉锁区的正面设有咬合齿，若干个咬合齿与长条状主

体为一体成型制作，咬合力强，采用不可逆拉锁技术，

一旦锁紧扣死，可将宫腔和正常阴道残端完全分隔开，

使肿瘤组织局限在宫腔内，从而有效降低肿瘤细胞种

植率。拉锁区的背面为光滑面，可防止对盆腔内正常

组织的损伤。在拉锁区与锁扣区交界处设有显影区，

显影区内设有显影金属丝［７］，显影金属丝可通过 Ｘ射
线显影，方便跟踪查找，避免异物残留于盆腔。该装置

根据拉锁区的长度分为大
"

中
"

小３种型号，大号：拉
锁区长１２．０ｃｍ、宽０．４ｃｍ，中号：拉锁区长１０．０ｃｍ、
宽０．４ｃｍ，小号：拉锁区长８．０ｃｍ、宽０．４ｃｍ。临床
使用时可根据患者阴道外周周长选择合适的宫颈

闭合器。

ａ：俯视图；ｂ：平视图；ｃ：闭合器闭合状态

图１　免缝式宫颈闭合器结构图

２　临床应用与效果

２．１　临床资料
选择２０１８年１～１２月于我院诊断为宫颈癌且拟行

机器人辅助下全子宫
"

双附件切除＋盆腔淋巴结清扫
术的８０例患者为研究对象。将患者随机分为观察组和
对照组，每组 ４０例。观察组年龄 ４９～６６岁，平均
（５４．１２±４．１７）岁；宫颈癌ⅠＡ２期 ２９例，宫颈癌ⅠＢ期
１１例。对照组年龄５１～６９岁，平均（５５．７１±５．１０）岁；
宫颈癌ⅠＡ２期３０例，宫颈癌ⅠＢ期１０例。２组患者
基本资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。纳入
标准：①年龄４８～６９岁；②明确诊断为宫颈癌ⅠＡ２～
ⅠＢ早期或原位癌［８］；③无下腹及盆腔部位手术史。
排除标准：①同时患有其他疾病并且其严重程度会对
手术的进行造成一定影响；②患者相关血液状况不符
合手术进行的适应情况；③存在一定程度的感染症状，

并且对手术进行具有影响；④骨质疏松。所有患者及
家属均书面签署手术知情同意书。

２．２　干预方法
２组手术人员为本院具有妇科机器人手术相应资

质的同一组人员，包括１名主任医师、２名主治医师、
２名手术室专科护士。

观察组：通过达芬奇机器人手术系统进行手术治

疗，在进行至宫颈病灶下端阴道离断时采用免缝式宫

颈闭合器。在离断阴道前，需要巡回护士做好免缝式

宫颈闭合器的相关准备工作，器械护士进一步确保相

应的准备工作做好后，交予医生进行相应操作，将宫颈

闭合器从１２ｍｍ鞘卡口送入盆腔内。手术医生在确
定断阴道位置的上方１ｃｍ处安放免缝式宫颈闭合器，
将带咬合齿的一面与阴道外周贴合，环绕３６０°将装置
锁紧扣死（图２）。装置采用不可逆拉锁技术，越拉越
紧，直至将阴道分隔成两个独立腔隙，使肿瘤物局限于
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宫颈部。若手术过程中觉得安放位置不合适，可按下

解锁开关并重新调整位置。在阴道残端切除前确保装

置锁紧扣死，确保宫腔形成一个闭合腔隙，防止宫腔一

切内容物流入盆腔内。取出病灶时一并取出紧扣于阴

道残端的宫颈闭合器，避免异物残留于盆腔。

对照组：在手术进行至离断阴道残端时，由巡回

护士将 １０可吸收缝线打至手术台，器械护士将
１／２弧度的缝合针头用两持针器反向用力掰成

５／８弧度（以便从辅助孔及１２ｍｍ鞘卡口送入盆腔）
后交予助手医师，再由助手医师从１２ｍｍ鞘卡口送入
盆腔内。手术医生根据肿瘤情况确定断阴道的位置，

并在其上方１ｃｍ处用缝线缝扎阴道。将缝线围绕阴
道外周环绕３６０°并打结。手术过程中如觉得缝扎位
置不合适，则用腔镜剪刀剪断缝线，再更换新的缝线重

复以上操作。打结后剪断剩余缝线并从１２ｍｍ鞘卡
口取出缝针。

ａ：将拉锁末端对准固定出入口；ｂ：逐步锁紧宫颈闭合器；ｃ：完全锁紧宫颈闭合器
图２　免缝式宫颈闭合器在机器人宫颈癌手术中的应用

２．３　评价指标及资料收集方法
由２名经过专业培训的专科护士收集操作时间、

术中出血量、术中并发症、２年内肿瘤复发、医护人员
满意度等相关资料。观察组操作时间定义为从手术室

巡回护士将免缝式宫颈闭合器打上无菌台开始至免缝

式宫颈闭合器锁紧所使用的时间；对照组操作时间定

义为从手术室巡回护士将１０可吸收缝线打上无菌台
开始至缝线打结所使用的时间。医护人员满意度由研

究者自行设计医护人员满意度调查问卷，对使用免缝

式宫颈闭合器和１０可吸收缝线的方便程度及操作难
易程度等方面进行调查，采取 Ｌｉｋｅｒｔ５级评分法对其
中的具体方面作出相应的反馈，２０分为非常满意，８分
为满意，６分为一般满意，以此类推，共４～２０分，分数
越高代表满意程度越高。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ２２．０软件进行统计学分析，计量资料以

均数±标准差（ｘ±ｓ）表示，通过ｔ检验进行相对应的组
间统计比较，计数资料以率（％）表示，通过χ２检验进行
组间统计比较，以Ｐ＜０．０５为差异存在统计学意义。

３　结果

３．１　围术期指标及满意度比较
观察组操作时间短于对照组，术中出血量少于对

照组，医护人员满意度高于对照组，差异均具有统计学

意义（Ｐ＜０．０５），见表１。

表１　２组围术期指标及满意度比较（ｘ±ｓ，ｎ＝４０）

组别 操作时间／ｓ 术中出血量／ｍＬ 满意度／分

观察组 ３５２．７５±１３６．００ ２５．５５±０．１２ １７．７０±１．８４

对照组 ５２１．１５±１７８．００ ３０．２０±０．１３ １５．００±１．９７

ｔ ２２．５３０ ４．７５３ ８．８８３

Ｐ ０．０００ ０．０００ ０．０００

３．２　并发症及肿瘤复发情况
观察组患者无术中并发症发生，对照组 ４例

（１０．００％）患者发生术中并发症；术后 ２年，观察组
３例患者肿瘤复发，对照组５例患者肿瘤复发，复发率
分别为７．５０％、１２．５０％。

４　讨论

手术无瘤操作技术是治疗恶性肿瘤的有效方法

之一，可有效减少根治性手术后肿瘤的局部复发和远处

转移，从而显著改善患者预后，延长患者的无瘤生存期。

任何手术操作和检查不当都可能造成肿瘤的播散，

因此，在手术操作过程中无瘤技术越来越受术者重视，

如何延长患者无瘤生存期也成为了手术团队面临的新

问题［９１０］。无论手术医生还是手术室护士，在无瘤操作

中均起着非常重要的作用，所以在手术过程中医护人员

都应该提高自我要求并相互监督，不断创新与探索，

在原手术步骤基础上以不影响手术治疗效果为前提，

对违背无瘤操作的步骤进行改良或寻求更满足无瘤操

作要求的手术方式，研发更符合无瘤操作要求的手术

装置，以降低肿瘤种植率，延长患者无瘤生存期。
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目前，在我国采用达芬奇机器人对宫颈癌患者进

行手术治疗时，肿瘤物质在离断阴道残端的过程中极

易从残端流至盆腔，造成癌细胞种植、转移。经调查，

大多数医院未采用任何有效措施来防止宫腔内肿瘤物

质流入盆腔，仅少数三甲医院对此进行了改进，术中采

用缝线缝合法作为预防措施［１１１２］。但这种方式仍存

在一些弊端，主要体现在：①缝线缝合法操作较为复
杂，需要有熟练的机器人缝合技术才能掌控，对于刚接

触机器人手术的术者而言，学习曲线较长；②在原手术
操作步骤上增加缝线缝合法，会因繁琐的缝合步骤与

较高的打结技术极大地延长手术时间，增加手术感染

风险，亦有可能引发气腹 ＣＯ２中毒、皮肤压疮、神经损
伤等；③在操作机器人缝合过程中，对缝线牵拉时缝针
尖端极易损伤组织，可能引起膀胱损伤、肠道损伤、尿

道损伤、误伤出血等术中并发症；④在缝线打结时，线
结易松动，较难使宫腔形成闭式腔隙，失去了阻断宫腔

内肿瘤物流出的作用。

针对缝线缝合法的以上弊端，本研究小组设计的

免缝式宫颈闭合器较好地解决了以上问题：①免缝式
宫颈闭合器只需将拉锁末端对准固定出入口并锁紧即

可完成，操作简单且无需缝合，对术者技术水平要求较

低；②免缝式宫颈闭合器因操作十分简单且省去了繁
琐的缝合过程，在满足无瘤技术的前提下还极大地缩

短了操作时间，可有效降低手术感染风险；③免缝式宫
颈闭合器终端为圆角钝头，且整个闭合器四周均无锋

利棱角，可有效减少对周围盆腔内正常器官组织的损

伤，降低术中并发症的发生率；④免缝式宫颈闭合器采
用不可逆拉锁技术，一旦锁紧扣死，将会越拉越紧，直

至将阴道分隔成２个独立腔隙，相对缝线而言缝扎效
果更加稳固，可使肿瘤物局限于宫腔内，从而有效阻断

肿瘤细胞种植，降低肿瘤种植率。

本研究小组设计的免缝式宫颈闭合器可满足机器

人宫颈癌手术治疗中无瘤技术的要求，且使用起来比

传统的缝线缝合法更简单、更方便，可由手术医生根据

病灶切除范围需求随时调整夹闭位置，避免了因操作

失误或错误评估肿瘤大小而使用新的扎缝装置再次缝

扎。对于器械护士而言，免缝式宫颈闭合器避免了调

整缝针弧度的过程，提高了医护人员的操作安全性。

由于该闭合器是在相应的肿瘤组织上进行作用，并

和肿瘤一同取出，从而减少了异物残留的发生概

率［１０］。同时，该闭合器所使用的制作材料是具有稳

定
"

耐热
"

易于加工等特性的热塑性［１３］高分子结构

材料，无毒［１４］、性能良好、成本低。综上所述，本研究

小组设计的免缝式宫颈闭合器优点很多，具有很强

的临床推广应用价值。
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