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　　[摘要]　机器人自主手术是未来外科学发展的重要方向,指机器人能够在不依赖外科医生的情况下自主完

成手术操作。然而,当前机器人手术仍然依赖主从式遥操作,自主手术能力尚未实现。机器人自主手术有望缓解

全球医疗资源紧张和不均衡的问题,实现优质医疗资源的“一对多”和广覆盖,并对大众健康产生深远影响。本文

旨在讨论手术机器人的自主性分级,概述当前技术研究现状以及在伦理、法律和社会学层面的挑战,并对其未来

的发展方向进行展望。
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Abstract　Autonomousroboticsurgeryrepresentsasignificantdirectioninthefutureofsurgicaldevelop-
ment,whererobotsarecapableofindependentlyperformingsurgicalprocedureswithouttheinvolvementofsur-
geons.Currently,roboticsurgerystillreliesonamaster-slavesystemcontrolledbysurgeons,andtrueautono-
mousfunctionalityhasyettoberealized.Autonomousroboticsurgeryhasthepotentialforaddressingglobaldis-
paritiesinhealthcarebyprovidingscalableandwidelyaccessiblehigh-qualitymedicalservices,withprofoundim-
pactsonpublichealthandqualityoflife.Thispaperaimstodiscussthelevelofautonomyinsurgicalrobots,pro-
videanoverviewofthecurrentstateofresearchinthisfield,andsummarizetheethical,legal,andsociological
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　　自20世纪80年代末,手术机器人首次应用于

外科手术以来,已有近四十年的发展历程[1]。其

中,以达芬奇手术系统为代表的腔镜手术机器人应

用最为广泛,在全球已累计完成超1400万例手

术[2]。此外,在骨科[3]、神经外科[4]、眼科[5]和血管

介入科[6]等专科领域,手术机器人系统也得到了广

泛应用。由于具备高分辨率视野、多自由度关节器

械和手部运动除颤等特性,手术机器人系统的应用

极大提升了外科手术操作的稳定性和灵活性,为患

者带来了更好的治疗效果及预后[7]。
目前,手术机器人系统主要采用“一对一”的主

从式遥操作,外科医生的技能水平差异、操作疲劳

和决策失误等个体化因素会直接影响手术疗效[8]。
同时,这种模式也限制了优质医疗资源在偏远地

区、灾害救援等场景下的“一对多”和广覆盖。机器

人自主手术是外科学领域的终极愿景,是指机器人

能够在不依赖人类的情况下独立完成各类手术操

作。该技术将极大缓解全球医疗资源不均衡的问

题,为未来外科学技术的发展提供了全新可能性。
本文将结合手术机器人自主性分级探讨当前研究

现状,分析自主手术可能带来的伦理、法律和社会

学挑战,并展望未来发展方向。
1　机器人自主手术研究现状

借鉴自动驾驶领域对于载具自主性的定义[9],
Yang等[10]提出了手术机器人自主性的分级体系,
该体系将系统自主性分为6个等级,包括:无自主

性、机器人辅助、任务自主性、条件自主性、高级别

自主性和完全自主性。在此基础上,Lee等[11]对自

主性分级的定义进一步阐述,并且列举了美国食品

药品监督管理局(FoodandDrugAdministration,
FDA)批准的商业化手术机器人自主化程度。

目前,商业化的自动驾驶技术已经达到了3级

(条件自主性)[12],并逐渐接近4级(高自主性)[13]。
尽管在不同文献[10-11,14]中表述不同,但普遍认为市

面上手术机器人系统大多数在自主性0级(无自主

性)或1级(机器人辅助),例如达芬奇手术系统等

腔镜手术机器人。达到自主性2级(任务自主性)
或3级(条件自主性)的手术机器人多为解剖位置

相对固定或刚性组织的手术,如用于良性前列腺增

生消融术的 AquaBeam[15](ProceptBiorobotics)、
用于前列腺穿刺术的iSR’obotMona3Lisa(Bio-
botSurgical)、用 于 骨 科 手 术 的 TSolution One
(ThinkSurgical)等。更高级别自主性的手术机器

人系统多处于研究阶段,尚无商业化应用案例。本

部分主要参考 Yang等[10]提出的手术机器人自主

性的分级体系,并简要阐述每个等级的特点和研究

现状。
1.1　自主性等级0:无自主性

手术机器人操控权完全由外科医生掌控,不能

自主完成任何操作。2000年,直觉外科公司推出

了达芬奇手术系统,引入了外科手术远程遥操作的

范式。外科医生在控制台上的动作通过操控模块

精确复制到患者体内,机器人并不介入手术操作,
这是0级自主性手术机器人的核心特点[14]。需要

注意的是,这一级别的机器人系统也存在一些控制

算法,例如手部颤抖滤除等[16]。近年来,国内也发

展出了与达芬奇竞争的手术机器人系统,例如精锋

MP1000、图迈 MT1000和康多SR1000等[17]。
1.2　自主性等级1:机器人辅助

手术机器人能够与外科医生进行交互,帮助特

定手术任务的执行,这种辅助形式通常表现为主动

约束和虚拟夹具(virtualfixtures,VF)[18]。主动约

束是指通过限制或引导外科医生的动作,确保手术

操作在安全范围内进行。在骨科手术中,主动约束

技术已成为很多商业化手术机器人的一部分,例如

Mako和ROSA骨关节手术机器人系统。这些平

台在膝关节置换和髋关节置换等手术中,通过主动

限制手术工具的运动范围,帮助外科医生保持精确

操作,减少了偏差。在腹腔镜手术中,通过对机器

人手术器械安装力感知和抓握感知等传感器,为医

生提供器械与组织交互的力反馈[19]。第5代达芬

奇手术 机 器 人 和 美 国 AsensusSurgical公 司 的

Senhance手术机器人均具备力反馈功能。VF指

增强医生对手术场景的感知能力,从而提高手术操

作精度[20]。VF技术包括利用术前 MRI和 CT等

进行手术规划,以及通过增强现实技术在内窥镜图

像上叠加三维解剖等[18]。例如西门子公司的Cor-
PathGRX血管介入手术机器人利用术中图像与

术前CT的融合导航技术,能够显示血管内病灶位

置。1级自主性仍然要求外科医生保持对手术的

控制权,机器人仅提供辅助功能。
1.3　自主性等级2:任务自主性

任务自主性指机器人能够根据外科医生的操

作指令执行一些手术任务,外科医生负责设定任务

的目标,而机器人则根据这些指令自主完成操作。
在自主性2级中,手术手势分类作为机器人自主操

作的基本任务单元,包括缝合、牵拉、切除、吸引等

手势[21]。机器人通过内窥镜视频、运动学数据和

深度信息等识别手术场景,作为助手完成基本的手

术手势。研究者采用一些机器学习模型,如隐式

Markov模型、弱监督高斯混合模型和递归神经网

络等提升手术手势学习效率[22]。
约翰霍普金斯大学团队研发的智能组织吻合

机器人(smarttissueanastomosisrobot,STAR)能
够自主完成缝合手势,该系统由一个具有7个自由

度的 KUKALBR机械臂组成,并配备了1个单臂

缝合器械[23]。Shademan等[24]在STAR机器人早

期版本中提供了2种工作模式:在自主模式下,系
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统根据外科医生定义的缝合轮廓,自动评估每个针

入口点的位置;而在手动模式下,入口点由外科医

生手动定义。在这2种工作模式下,外科医生都需

要定义吻合口的缝合轮廓,因此属于自主性2级。
AquaBeam 是由PROCEPTBioRobotics公司开发

的一种治疗良性前列腺增生症的手术机器人,该系

统利用高压水流进行前列腺组织消融术[15]。外科

医生勾画前列腺组织轮廓,随后 AquaBeam 自主完

成前列腺组织的消融术。2级自主性手术机器人

可以接管某些手术任务,但不能自主规划任务

参数。
1.4　自主性等级3:条件自主性

条件自主性的主要特点是能够制定执行特定

手术任务的策略,但需要医生批准最适策略。与自

主性等级2类似,在进行手术任务期间,机器人的

控制权从外科医生切换到机器人。不同的是,自主

性等级3的机器人具备更强的感知手术场景的能

力,可以在线更新手术决策。近些年随着图形处理

单元(graphicsprocessingunit,GPU)计算能力的

大幅提升,手术机器人系统能够在瞬时处理大量的

组织建模和复杂环境特征数据,确保系统的实时性

和精准度[25]。
对于刚性骨组织手术,已有商业化的自主性3

级手术机器人系统。TSolutionOne是一种用于骨

关节手术的机器人系统,其核心是手术规划模

块[26]。在手术过程中,该模块会自主对骨骼进行

精确切割,医生仅监督手术操作。对于腹腔脏器等

软组织手术,由于软组织形变的不可预测性,需要

更加复杂的计算能力。伦敦帝国理工学院团队提

出了一种基于条件自主机制的框架[27],利用模仿

学习(learningfromdemonstration,LfD)的方法学

习医生在虚拟手术场景的阑尾切除术数据,进行自

主阑尾切除手术操作。STAR系统在集成了3D点

云、近红外追踪模块和 U-Net分割模型后,能够生

成术中动态缝合路径,完成了猪小肠的单臂自主吻

合手术验证[28]。自主性等级3是机器人手术迈向

高级自主性的重要一步,未来可能会在复杂手术中

展现出更多应用潜力。
1.5　自主性等级4:高级别自主性

高级别自主性意味着机器人能够生成并自主

选择最佳手术方案,但仍然需要医生对手术进行监

督。此时手术机器人可以理解术前的影像数据与

术中信息,制定完整的手术计划,然后自主执行手

术。尽管此时机器人高度自主,但外科医生依然处

于监督角色,以确保手术的安全性和有效性,并在

必要时进行干预。
达到高级别自主性的关键是多模态数据学习与

自主分割技术。一些商用系统已经集成了这些技

术,如BrainlabiPlan系统能够自主对脑组织 MRI图

像进行分割,并与超声等多模态影像配准,通过Cy-
berKnife手术机器人平台进行规划并执行手术[29]。
但是,胸腔和腹部脏器等软组织的自主分割技术还

处于研究阶段。Marahrens等[30]利用术中超声定位

肿瘤边界,在猪离体肝脏上实现了平均真阳性率超

过0.84,误检率低于0.12的边界定位精度。Ge
等[31]利用近红外荧光显像技术标记舌肿瘤边界,实
现了平均表面误差(0.73±0.60)mm和切除深度误

差(1.89±0.54)mm 的精度,与经验丰富的耳鼻喉

科医生相当。高级别自主性将大大减轻外科医生的

工作负担,同时也保留了医生对手术的监督和控

制权。
1.6　自主性等级5:完全自主性

完全自主性指手术机器人成为能够独立完成

整台手术的“机器人外科医生”[10]。尽管概念上极

具前景,但完全自主性手术机器人面临巨大的技

术、伦理和监管挑战,离实际应用还有很长的路

要走。
2　机器人自主手术面临的挑战

科学技术进步的速度可能快于现有的伦理、监
管和法律框架,从而带来严重的社会学问题。因此

在机器人自主手术的研究过程中,及时进行风险管

理至关重要。目前,一些手术机器人系统已经达到

了自主性3级,挑战在于如何确保其安全性和合规

性,这涉及医学伦理、法律法规以及社会就业等多

个维度。
2.1　伦理问题

公众对人工智能和手术机器人安全性的担忧

突显了伦理问题的重要性,包括隐私问题、算法偏

见和可解释性问题等[32]。人工智能算法广泛依赖

患者数据,这些敏感数据如果没有得到严格保护,
可能侵犯患者隐私。模型在训练时数据可能缺乏

多样性,尤其是在种族、性别、年龄等变量上,这将

导致自主手术系统在某些群体中表现欠佳,带来不

公平的诊疗结果[33]。另外,目前的深度学习算法,
仍然是“黑箱”模式,需要进一步探究算法的可解释

性难题[34]。
2.2　法律法规问题

在监管领域,主要的政府机构如FDA、中国国

家药 品 监 督 管 理 局 (National MedicalProducts
Administration,NMPA)和英国药品与健康产品管

理局(MedicinesandHealthcareProductsRegula-
toryAgency,MHRA)等尚未出台针对机器人自主

手术的法律框架。目前,FDA 将手术机器人归为

Ⅱb类(中等风险)医疗设备,该类设备上市前需要

通过510(k)(FDA 关于医疗器械递交上市前通知

的名称)流程进行审批[11]。机器人领域的学者建

议应根据不同的自主性等级划分机器人的监管条

款[10]。例如,未来具备更高级自主性的手术机器
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人可归为Ⅲ类(高风险)医疗设备,需通过更严格的

上市前批准(premarketapproval,PMA)流程[35]。
此外,当自主手术机器人发生医疗事故时,责任归

属问题变得复杂,涉及研发人、制造商、医院以及外

科医生。因此,对于不同自主性级别的手术机器人

划定明确法律框架至关重要。
2.3　医生角色分配与就业

在自主性1~3级的手术机器人中,外科医生

依然保持对手术过程的控制。然而,当自主性达到

4级和5级时,机器人将接管大部分的决策和操

作,外科医生的角色将逐渐转变为监督和管理。这

种转变可能会减少对于传统外科医生的需求,但同

时也会催生一些新的岗位,如机器人维护、培训和

技术支持等职位[36]。高级别自主性手术机器人会

承担更多的手术任务,但医生仍需具备在手术出现

问题时干预的能力。
3　展望

由此可见,机器人自主手术的发展,一是要依

赖更多的技术进步,二是要依赖伦理和法律法规等

社会制度的完善。在技术进步方面,基于LfD的方

法有助于手术机器人从专家经验数据中挖掘手术

操作与技巧[37]。Kim 等[38]基于 Transformer开发

了SRT(SurgicalRobotTransformer)模型,并在

dVRK上测试了机器人自主进行组织控制、缝合和

打结等任务。该研究表明模仿学习能够有效学习

复杂的 外 科 任 务,并 迁 移 到 新 的 手 术 场 景 中。
Battaglia等[39]提出实现机器人自主手术的3个要

素:专业模型、物理现实和测量现实。专业模型代

表了机器人的智能系统,用于生成控制指令。物理

现实由手术中的所有参与对象组成,包括患者、外
科医生以及机器人系统。测量现实指机器人通过

传感器看到和理解的物理世界。
在社会制度方面,机器人自主手术有望颠覆现

有的医疗体系。低级别自主性机器人能够在复杂

手术中为专科医师提供帮助,也可以作为多学科诊

疗团队的成员。在机器人自主性逐步提高后,外科

医生负责监督手术任务并在必要时进行接管[40]。
在整个体系中,综合性医院和研究中心将承担制定

机器人自主手术操作指令的角色,通过自主手术机

器人的广泛部署,偏远地区或灾害救援的患者也将

有机会接受高水平手术救治。这种模式可以优化

当前医疗资源配置,有助于解决当前医疗资源不均

衡、医生劳动力短缺以及医院收容量限制等问题。
4　总结

机器人自主手术代表了医疗技术未来发展的

重要方向,其潜力巨大,有望为手术治疗的精准度、
效率和安全性带来革命性提升。我们对此的终极

愿景是:给紧急救援、偏远地区、甚至外太空等环境

的人群带来高水平的优质医疗资源。随着未来手

术机器人自主性的逐步提高,将满足更广泛的医疗

需求,并对公众健康产生有益且深远的影响。
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