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　　[摘要]　目的:为解决目前输尿管软镜(flexibleureteroscopy,FURS)手术过程中存在的操作难度大、稳定性

差、手术姿势及协作空间不符人体工程学原理等问题,设计并研发机器人辅助 FURS手术系统。方法:设计机器

人辅助FURS手术系统,完成工业样机制备,应用3D打印结石肾脏模型及动物实验(猪)验证系统的可行性和使

用效果。结果:成功设计“主从”操作模式的机器人辅助 FURS手术系统并制备工程样机,实现对 FURS各种维

度运动的控制,光纤传送系统辅助激光光纤的递送和回撤,3D打印结石肾脏模型及动物实验(猪)客观验证评价

了本机器人系统的运动控制效果及操作性能。结论:本研究设计研发的机器人辅助 FURS手术系统成功实现对

软镜的灵活操控,能够降低传统软镜手术的操作难度、缩短学习曲线、增强操作稳定性、提高术者操作舒适度,从
而提高FURS手术的效率与效果。
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Abstract　Objective:Focusingoncurrentclinicalneedstodesignandconstructasystemofrobot-assisted
flexibleureteroscopy(RAFURS),whichaimedtoeasethemanipulationprocess,enhancethestability,improve
theergonomicsandshortenthelearningcurve.Method:WedesignedasurgerysystemofRAFURSandconstruc-
tedtheengineeringprototype,anditwasevaluatedbyexperimentsonthe3D-printedrenalstonemodelsandby
theanimalexperimentonporcine,whichwasusedtovalidatethefeasibilityandefficacyofRAFURS.Result:The
surgerysystemofRAFURSwasdesignedbasedonmaster-slavemodelandtheengineeringprototypewaspro-
ducedsuccessfully.AllkindsofmovementsofRAFURSbymechanicalcontrolandopticalfiberdeliverysystems
assistinginthedeliveryandwithdrawaloflaserfiberswereachieved.Theexperimentsonthe3D-printedrenal
stonemodelsandanimalexperimentsonporcineobjectivelyevaluatethemotioncontroleffectandoperationper-
formanceofRAFURS.Conclusion:ThesurgerysystemofRAFURSdevelopedinthisstudyprovidesasuitable
andsafeplatformformanipulationofflexibleureteroscopy,whicheasesthemanipulationprocess,enhancesthe
stabilityandimprovestheergonomicscomparedwithclassicflexibleureteroscopy.
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　　输尿管软镜(flexibleureteroscopy,FURS)又
称软性输尿管镜,是一种新型的泌尿外科经自然腔

道(尿道-膀胱-输尿管肾盂)手术技术〔1~3〕。相对于

传统硬性输尿管镜而言,FURS的镜体柔软,可主

动控制前端弯曲,因此其能够到达整个肾盂肾盏系

统。近年来,FURS手术技术在国内大型医疗中心

逐渐开展,已经成为体外冲击波碎石和经皮肾镜技

术的 可 行 替 代 方 案,即 使 对 于 较 大 的 肾 结 石

(>2cm)〔4~6〕。FURS手术需要特定的内镜技术。
由于人体肾盂肾盏结构复杂,术者需通过协同操控

FURS多个维度的运动使软镜末端到达目标肾盏,
操作难度大;而且在多曲度弯曲之后,手持镜运动

方向与手术视野中软镜的运动方向可能并不一致,
术者需要根据平面图像信息在脑海中完成空间位

置的转换,更加提升了操作难度。因此,FURS的

操作与传统硬镜相比明显复杂,学习曲线相对较

长〔7~9〕。FURS术中术者采取站姿,需保持单手悬
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空持镜,使术者极易疲劳〔10〕;术中需要在截石位的

狭小空间内由助手协助控制光纤或取石网篮等操

作器械,严重不符合人体工程学原理,影响手术操

作质量和患者安全,影响术者及助手的椎骨关节

健康〔11,12〕。
机器人辅助手术已经极大的影响了微创手术

操作,例如达芬奇手术机器人(IntuitiveSurgical,
CA,USA)或 Mako机器人系统(Stryker-MAKO,
FL,USA)。2008年美国 Desai等〔13〕首次发表了

基于心血管介入 Hansen机器人设备开发的机器

人辅助FURS动物实验结果,并于2011年报道了

18例初步临床试验结果〔14〕,但因其需要专门定制

FURS而限制了其进一步推广与应用。2014年土

耳其研究人员设计了“Avicenna”FURS辅助机器

人系统并进行了临床试验报道〔15〕,其为分体化设

计,软 镜 操 作 臂 可 以 搭 配 目 前 市 场 上 通 用 的

FURS,无需特殊定制,具有较强的优势与临床应

用前景。
我们紧跟国际研究前沿,研发具有自主知识产

权的国产机器人辅助FURS手术系统,并应用3D
打印结石肾脏模型和动物实验对该系统的可行性、
安全性和有效性进行初步评价,为系统过渡到临床

试验提供依据。

1　资料与方法

1.1　机器人辅助FURS手术系统的整体设计及工

程样机加工

我们设计的机器人辅助 FURS手术系统分2
部分:医生操作端和软镜操作端(图1)。其中软镜

操作端为适应不同厂家型号的FURS产品,采用模

块化的软镜支架设计,并实现精准配套,快速简易

更换,提高系统稳定性;并整合加入激光光纤传送

系统。我们加工并组装了一套机器人辅助 FURS
手术系统工程样机。在本研究中,我们使用德国

KarlStorzFlex-X2纤维FURS进行相关操作及试

验,并根据该软镜的具体参数设计机器人辅助

FURS支架。

A:医生操作端;B:软镜操作端。
图1　机器人辅助FURS手术系统

1.2　机器人辅助FURS手术系统操作流程

1.2.1　机器人系统的安装　①系统复位:将机器

人系统开机,按下复位键,完成主手端与从手端自

动标定与复位,确保主手操作与机器人动作的一致

性;②覆盖无菌套:将无菌套覆盖于软镜操作臂;③
固定软镜鞘:将软镜送达鞘固定于机器人系统的软

镜鞘固定架;④装配软镜:将FURS安装入软镜支

架并固定。
1.2.2　软镜操控　助手首先推动软镜操作臂,将
软镜通过鞘送至患侧肾脏集合系统,术者于医生操

作端对软镜进行远程操控。
1.2.3　安装光纤　将激光光纤固定于光纤递送系

统,术者通过医生操作端调节开关调整光纤至合适

的位置。
1.2.4　工作模式　与传统FURS手术不同,机器

人系统将位于患者身前替代术者控制软镜,而术者

可以坐于远处通过医生操作端进行遥操作控制来

完成整个手术(图2)。

图2　机器人辅助FURS手术系统工作模式图

1.3　应用3D打印结石肾脏模型评价方法

1.3.1　试验模型　4例3D打印的结石肾脏模型。
随机抽选左右侧各2例我院2016年肾结石行 CT
增强扫描的患者,应用 Mimics17.0软件三维重建

后3D打印出4例结石肾脏模型,并与统一的输尿

管及底部基座组装。
1.3.2　试验对象　4名有FURS独立手术经验的

主治医师,以及4名无软镜操作经验的住院医师。
1.3.3　试验过程　对操作者进行1hFURS手术

辅助机器人系统操作培训后,分别操控机器人连续

完成对4例肾脏的检查,并找到目标结石;之后利

用系统递送激光光纤至目标结石处,完成操作过程

(图 3A),术 后 分 别 填 写 软 镜 操 作 舒 适 度 评 分

量表〔16〕。

1.4　应用动物实验评价方法

1.4.1　实验对象　猪(25kg)。
1.4.2　实验评价手术　机器人辅助FURS手术系

统肾盂检查术。
1.4.3　手术过程　将猪麻醉、气管插管后,取仰卧

·215· 临床泌尿外科杂志　 第33卷



位、并固定四肢。会阴部常规消毒、铺巾后,先行输

尿管硬镜检查,从尿道插入并进入膀胱后,找到左

侧输尿管开口,之后置入导丝。退出输尿管硬镜、
沿导丝置入 F12/14FURS鞘至肾盂输尿管连接

处。将纤维输尿管镜StorzFlex-X2装入机器人操作

臂,将软镜末端送入镜鞘通道后,开始手术,术者在

操作台远程控制软镜的运动(图3B),助手应用内腔

冲洗器(BostonScientificSAPSTM)手推灌注冲洗。

A:工程样机体外3D结石肾脏模型评价试验;B:工程样机

动物(猪)实验评价。

图3　评价方法

2　结果

2.1　3D打印结石肾脏模型试验评价结果

2.1.1　检查肾盏的数目与时间　术者分两组分别

检查4个肾脏(目标肾盏34个,结石5个)。软镜

初学者平均成功检查到了32个肾小盏(32/34),完
成每例 肾 脏 检 查 平 均 用 时 3.37 min(50s~8
min);有软镜经验医生共检查肾脏小盏34个(34/
34),完成每例肾脏检查平均用时3.05min(45s~
6.8min),两组术者检查时间差异无统计学意义

(P>0.05)。所有医生均成功定位到目标肾盏内

结石。
2.1.2　光纤传送系统功能评价　所有操作者均能

在定位至目标结石后,利用自动光线传送系统、成
功将激光光纤传送至软镜前段、并操作软镜使其定

位于结石位置处。
2.1.3　操控舒适度评价　与传统 FURS操作相

比,机器人辅助 FURS具有明显的人体工程学优

势,舒 适 度 评 分 显 著 优 于 传 统 软 镜 (4.75vs.
30.25,P<0.01),并且对于评分表内的每一条标

准机器人辅助手术均有显著优势(P<0.05),详见

表1。
2.2　动物实验评价结果

术者分别做出控制指令,能够成功控制纤维输

尿管镜完成“前进后退、顺/逆时针旋转、末端双方

向弯曲”3个自由度的动作,通过各种运动形成的

组合,能够顺利完成肾盂肾盏的检查。检查完成

后,实验动物(猪)术后苏醒良好,无不良反应。

3　讨论

手术器械的进步与现代外科的发展密切相关。

表1　传统FURS与机器人辅助FURS手术

系统操作舒适度评分

项目 传统FURS 机器人辅助FURS P 值

骨骼与肌肉疼痛 2.75(2~4) 0.25(0~1) 0.017
脖颈疼痛 2.50(2~4) 0.25(0~1) 0.015
肩部僵硬 3.50(3~4) 0.25(0~1) 0.017
大臂疼痛 4.00(3~5) 0.50(0~1) 0.019
前臂疼痛 3.00(2~4) 0.75(0~2) 0.027
手肘僵硬 2.50(2~3) 0.50(0~1) 0.018
手部疼痛 3.00(3) 0.50(0~1) 0.013
腕部僵硬 3.75(3~5) 1.25(1~2) 0.017
手指麻木 1.50(1~2) 0.25(0~1) 0.032
后背疼痛 1.75(1~2) 0.25(0~1) 0.022
腿部疼痛 2.00(1~3) 0 0.013
总分 30.25 4.75

内镜、腹腔镜、达芬奇机器人手术系统的出现和广

泛应用,已经改变了传统的开放手术模式,微创、快
速康复等新技术与理念逐渐成外科发展前沿。
FURS本身及其相关辅助器械的发展与进步,使
FURS作为一种新兴治疗手段在肾脏结石诊疗过

程中的地位不断提高〔17〕。但是FURS的操作具有

一定的困难与挑战,操作过程不符合人体工程学原

理,术者术中站姿单手持镜,极易引起术者手臂肌

肉、关节、颈背部等多部位疲劳与不适。此外,传统

软镜手术需多个助手进行辅助操作,人力成本

较高。
“医工结合”是当代医学发展的必然趋势,机器

人辅助技术、3D打印、图像导航等技术已逐渐应用

于临 床,并 对 临 床 诊 疗 发 挥 了 较 好 的 辅 助 作

用〔18~20〕。而输尿管镜技术一直以来就是泌尿外科

中“医学与工学”交叉最为广泛的前沿与重点领域,
其发展与推广更是与机械、制造等工科进步密切相

关。当前,医疗器械研发的过程应该遵循IDEAL
模式,即“想法(idea)、研发(development)、初步功

能评价(evaluation)、临床试验评估(assessment)、
长期随访研究(long-termstudy)”,其中临床医生

作为医疗器械研发的核心成员,在研究中具有非常

重要的作用,并且贯穿研发全过程〔21~24〕。本研究

为临床医生与工科研究团队共同自主研发的机器

人辅助FURS手术系统,以解决临床应用中的突出

问题,提高手术操作的简易性、稳定性,降低并发症

风险,满足临床手术需要。
本研究中我们研发的机器人辅助FURS手术

系统,术者取坐姿通过操作杆实现对FURS的“主-
从”远程控制。我们应用3D打印的结石肾脏模型,
模拟了真实的人肾脏结石病例,对我们的机器人辅

助FURS手术系统进行了客观的功能评价。研究

结果表明,医生可以利用本机器人系统成功地完成
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对肾脏集合系统的检查。对于有软镜经验的医生,
在经过1h的机器人操作培训后,操控机器人系统

同样也能完成对所有肾小盏的检查(34/34),检查

时间与传统软镜操作相比无明显延长,说明我们的

机器人系统具有良好的操控性能;而对于无软镜操

作经验的医生,使用机器人系统能够检查到绝大部

分肾小盏(32/34),检查时间与有软镜经验的医生

差异无统计学意义(3.37minvs.3.05min,P>
0.05),这也从另一方面表明我们的机器人辅助系

统能够使传统复杂的软镜操作变得简单,具有更短

的软镜手术学习曲线,具备了较好的应用推广

基础。
有报道指出,约1/3的泌尿外科内镜手术医生

存在手腕部等其他部位的劳累性损伤〔11〕。对软镜

手术姿势的改变也是本机器人辅助手术系统的另

一个明显优势,其改变了传统软镜手术需站立单臂

悬空持镜的不合理姿势,改为术者可取坐姿在操作

端进行操控,通过操作杆远程控制FURS的各项运

动。通过对比软镜操作舒适度评分,我们发现与传

统软镜手术相比,机器人辅助系统可显著降低术者

脖颈、肩背部、手臂手腕等部位的疲劳与酸痛(舒适

度评分:4.75vs.30.25),有效地保护了术者,从而

能够有效提高手术质量及连台手术的效率。
我们在本试验中同时对激光光纤传送系统进

行了测试。将光纤插入软镜工作通道后,术者可在

操作端通过控制按钮实现对光纤向前传送、向后回

撤的自动化控制。在光纤伸出软镜末端之后,可继

续操控软镜的运动,将光纤定位至结石部位进行下

一步操作。通过使用本光纤传送系统,一方面可代

替助手在术中握持及调整光纤位置、减少人力成

本;另一方面光纤位置可由术者自己控制,消除了

术者及助手配合的偏差,从而有效降低了因激光激

发位置不当而造成的软镜损害风险,延长使用寿

命。根据既往文献报道,激光误激发造成镜体损伤

是软镜送修的最主要原因,可以占到36%〔25〕。因

此,本光纤递送系统可在软镜手术开展早期有效避

免术者与助手配合偏差造成的镜体损害,严格控制

医疗成本。
我们对机器人辅助系统的稳定性也进行了评

价,在术中将机器人操作端静置5min后,软镜视

野较静置前未发生明显改变,表明本机器人系统本

身的阻力能够对抗软镜自身重量等因素,保持系统

操作的整体稳定。FURS手术辅助机器人系统装

配过程顺畅,仅平均耗时8.3s,操作熟练之后更降

至7s左右;将机器人辅助 FURS撤出体内,并进

一步卸除整个系统时,整个过程简便、易行,同样未

增加额外的操作难度及耗时,因此我们的机器人系

统整体使用较方便,不会显著增加手术用时,影响

连台手术开展。
医疗器械研发的重中之重为系统的安全性。

本研究研发的机器人辅助FURS手术系统的安全

性设计包括术中患者、软镜易损和消毒隔离3个方

面的安全性。其一,通过设计电磁离合器,实现机

械臂与镜体的快速断开与连接,确保在特殊情况

下,及时断开动力传输,软镜镜头末端依靠回复力

回到初始位置,较快的将镜体与机器人系统断开,
并从人体取出,防止镜体损伤机体组织器官,保证

手术过程中患者的安全;其二,FURS拨片限位控

制系统,在软镜拨片极限位形成物理控制,降低对

软镜镜体的潜在损伤风险;其三,机器人系统消毒

措施设计,通过软镜支架的整体消毒和无菌套隔离

方式实现。
综上所述,本研究及工程样机实现了机器人辅

助FURS的主从操作控制,但还存在诸多不足之

处。本工程样机仅设计加工了简单的操作主手实

现操作过程,在今后的研究中还需对系统整体进行

合理的工业设计,使其外观更符合临床需求。需重

新设计医生操作端控制台,使其能够根据术者身高

或坐姿进行相应调节,使操作过程更加舒适、稳定。
进一步整合设计集成多源高清显示系统、术中影像

导航系统、运动分离控制系统、光纤递送系统、智能

肾盂内压监测及智能灌注系统,使术者能够精准安

全的实施手术。我们期待在本研究基础上,机器人

辅助FURS手术系统能够不断改进、完善、成熟,最
终应用于临床为患者服务。
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