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柔性臂消化内镜手术机器人在食管内镜黏膜下剥离术

中的应用效果*

李清敏， 张瑞昕， 李茂生， 季锐

（山东大学齐鲁医院 消化内科，山东 济南 250012）

摘要：目的　比较柔性臂消化内镜手术机器人 （FASTER） 辅助食管内镜黏膜下剥离术 （ESD） 和传统

食管ESD的临床效果，以探索更安全、高效的ESD手术方法。方法　分别采用FASTER辅助ESD和传统ESD

方法在离体猪食管模型中进行手术操作。对比分析两组手术总时间、ESD时间、直视剥离率、整体切除率和

并发症发生率的差异。结果　FASTER辅助ESD组的手术总时间 ［（19.2±2.9） 和 （28.9±8.2） min］ 和ESD

时间 ［（13.0±2.9） 和 （21.6±8.3） min］ 明显短于传统 ESD 组，差异均有统计学意义 （P < 0.01）；直视剥

离率明显高于传统ESD组 （96.2%和65.4%），差异有统计学意义 （P = 0.014）；肌层损伤率明显低于传统ESD

组 （19.2% 和 69.2%），差异有统计学意义 （P < 0.01）。两组完整切除率和穿孔率比较，差异均无统计学意义

（P > 0.05）。这些优势在食管非重力位病变中更加明显。结论　FASTER 辅助下的食管 ESD 较传统 ESD 更加

安全和高效。
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Abstract: Objective  To compare the efficacy of endoscopic submucosal dissection (ESD) using the flexible 

auxiliary single-arm transluminal endoscopic robot (FASTER) with that of the traditional technique, and explore a 

safer and more efficient ESD operation method.  Methods  FASTER-assisted ESD and traditional ESD were used to 

operate in the isolated pig esophagus model. The differences of total procedure time, ESD time, the rate of direct-

vision dissection, complete en bloc resection and complication rate between the two groups were compared and 

analyzed.  Results  The total procedure time [(19.2 ± 2.9) and (28.9 ± 8.2) min] and ESD time [(13.0 ± 2.9) and 

(21.6 ± 8.3) min] were significantly shorter in FASTER-assisted ESD group than those in traditional ESD group, the 

differences were statistically significant (P < 0.01); The rate of direct-vision dissection was significantly higher than 

that of the traditional ESD (96.2% and 65.4%), the difference was statistically significant (P = 0.014). Muscle layer 

injury rate was significantly lower than of the traditional group (19.2% and 69.2%), the difference was statistically 

significant (P < 0.01). There was no significant difference in complete en bloc resection rate and perforation rate 
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between the two groups (P > 0.05). These advantages were more apparent in esophageal non-gravity lesions.  

Conclusion  Esophageal ESD assisted by FASTER is safer and more efficient than traditional ESD.

Keywords:  flexible auxiliary single-arm transluminal endoscopic robot (FASTER); traditional surgery; 

endoscopic submucosal dissection (ESD); esophagus

食管癌是严重威胁我国居民生命健康的常见恶性

肿瘤之一[1]。早期食管癌患者大多没有典型的临床症

状和体征。因此，大多数患者就诊时病情已进展至中

晚期，预后差[1-2]。随着内镜早期肿瘤筛查项目的开

展、成像技术的进步和内镜医师早诊早治意识的提

高，早期食管癌的检出率也在不断提高[3]。内镜黏膜

下 剥 离 术 （endoscopic submucosal dissection， ESD）

在食管早癌治疗中的普及和应用也显得越发重要。由

于 ESD 治疗为内镜下器械单臂操作，术中剥离不易保

持黏膜下层的可视化，操作难度大，学习曲线长，穿

孔和出血风险较高，在一定程度上限制了该技术的普

及和应用[4-5]。与消化道其他部位相比，食管 ESD 操

作难度更大。由于解剖位置原因，食管 ESD 操作过程

中，受呼吸和心跳的影响明显；食管管腔狭窄，操作

空间更小；食管管壁薄，加之操作过程中反复充气，

穿孔风险高；对于范围较大的病变，黏膜下液体垫容

易迅速消散，增加黏膜下层暴露难度[6-8]。重力牵引、

牙线金属夹牵引[9]和圈套器牵引[10]等辅助牵引方法的

出现，在一定程度上，扩大了 ESD 手术视野，降低了

食管 ESD 难度，但仍存在牵引方向单一和难以更换牵

引部位等局限性。手术机器人辅助 ESD 是一种新型牵

引方法，通过外挂柔性臂，可提供高效有力的对抗牵

引，提高手术过程中的直视剥离率，一定程度上降低

了 ESD 的技术难度，提高了手术的灵活性、准确性和

安全性[11-12]。本研究研发了一种柔性臂消化内镜手术

机 器 人 （flexible auxiliary single-arm transluminal 

endoscopic robot，FASTER），可以根据需要，与现有

消化内镜进行组装或拆卸，操作灵活，且使用过程中

不改变内镜医生的操作习惯。为了对 FASTER 进行充

分的临床前测试，笔者进行了一项体外试验，评估其

在离体猪食管 ESD 中的可操作性和安全性。现报道

如下：

1  资料与方法 

1.1　实验设计　

本研究为前瞻性随机对照试验，于离体猪食管模

型中，将机器人辅助的 ESD 与传统 ESD 进行比较，验

证机器人辅助 ESD 的可行性和安全性。

1.2　样本量计算　

样本量的计算基于本研究的主要终点－手术总时

间。根据前期预实验的结果，常规 ESD 手术总时间为

（28.0±8.0） min。期望使用 FASTER，使手术总时间

缩短 10 min，设双侧 α = 0.05，把握度为 80.0%，最

终确定样本量为每组 26 个部位。

1.3　实验材料和人员准备　

1.3.1 　 动 物 模 型 制 备　按需于实验当天，准备好

带有完整胃部结构的新鲜猪食管模型 13 个，每个模

型制作 4 个模拟病变。食管模型长 20～30 cm。预处

理：用 0.9% 生理盐水反复冲洗食管、胃表面、内部

污物、血液和黏液。必要时，使用二甲硅油冲洗内部

泡沫。将处理干净的标本展平后，用自制 V 型铁针固

定于带有沟槽的泡沫板上，泡沫板的沟槽中平铺电极

板，用麻绳将泡沫板固定于实验台上。食管口侧用塑

料套管支撑并固定，用扎带封紧胃幽门端和胃体其他

破溃处，以防止实验充气过程中漏气。见图 1。

1.3.2 　 FASTER　该设备包括：柔性机械臂、驱动

单元和远程控制器。机械臂的工作原理基于腱鞘结

构，通过透明帽可安装于普通内镜上，结构简单，成

本低廉。机械臂末端带有夹持器，具有 4 个自由度，

主要用于术中组织提拉，操作便捷灵活。手术助手使

用控制台来操作机器人手臂。见图 2。

1.3.3 　 实验操作者　以上实验均由 1 名经验丰富的

内镜专家 （有 10 年以上内镜操作经验，进行过 500 次

以上食管 ESD） 完成，共进行 ESD 手术 52 次。一名

助手帮助完成 FASTER 机械臂的体外控制。其中，
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FASTER 辅助 ESD 组 26 次，传统 ESD 组 26 次。

1.4　ESD过程　

在每段食管中使用 Dual 刀 （生产厂家：奥林巴

斯，型号：KD-650Q），应用柔和电凝，标记直径约

为 30 mm 的类圆形病变 4 个 （实验初设计病变大小直

径 约 为 30 mm， 但 切 除 后 大 小 不 一 ， 波 动 于 20～

30 mm）。其中，食管重力位 （平行于手术床侧） 和

非重力位 （水平贴近手术床侧） 各标记病变 2 个。术

中使用治疗型内镜 （生产厂家：宾得，型号：EG29-

i10） 操作，高频电主机为爱尔博公司生产 （型号：

VIO300D）。首先，用生理盐水和亚甲蓝进行黏膜下

注射，然后沿标记点行环周黏膜切开。两组 ESD 以上

步骤完全相同。之后，传统 ESD 组只使用内镜带透明

帽和 Dual 刀进行黏膜下剥离；FASTER 辅助 ESD 组则

伸出柔性机械臂，打开抓持钳并夹起黏膜瓣，通过控

制机械臂方向，充分暴露黏膜下层手术视野，再应用

Dual 刀在直视下剥离病变，病变切除过程中，助手

通过控制器配合主刀医生随时调整牵拉方向，保持

切割线的可视性，病变切除后，均从口部侧取出。

见图 3。

1.5　观察指标　

1.5.1 　 主 要 观 察 指 标　包括：手术总时间、黏膜

下剥离时间和直视剥离率等。

1.5.2 　 次要观察指标　包括：整体切除率和并发

症发生率。其中，并发症包括：术中肌层损伤和

穿孔。

1.6　相关定义　

1.6.1 　 ESD 时间　黏膜下剥离开始到模拟病变完全

切除的时间。

1.6.2 　 直视剥离　在内镜视野中刀尖可见的情况下

进行剥离。

1.6.3 　 直视剥离率　直视剥离时间与剥离总时间的

百分率。

1.6.4 　 手术总时间　从黏膜标记开始到病灶取出的

时间。

1.6.5 　 整块切除　切除完整的一块标记病变标本。

1.6.6 　 肌 层 损 伤　术后剖开食管壁并展平，观察

ESD 创面基底部有无固有肌层损伤，并记录。

1.7　统计学方法　

使用 SPSS 27.0 软件进行统计分析。计数资料用

百分率表示，比较采用 χ2 检验或 Fisher 确切概率法；

计量资料用均数±标准差 （-x±s） 表示，比较用 t 检

验。P < 0.05 为差异有统计学意义。

A B C

A：铺设电极板并展平食管；B：黏合电极板；C：固定食管模型。

图1　食管模型制备

Fig.1　Preparation of esophageal model

A B

A：FASTER 控制器；B：机械臂远端结构。

图2　手术助手操作FASTER

Fig.2　The operation of FASTER by the surgical assistant
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2  结果 

2.1　两组主要观察指标比较　

FASTER 辅 助 ESD 组 的 手 术 总 时 间 为 （19.2±

2.9） min，明显短于传统 ESD 组的 （28.9±8.2） min，

差异有统计学意义 （P < 0.01）。其中，ESD 时间为

（13.0±2.9） min，明显 短 于 传 统 ESD 组 的 （21.6±

8.3） min，差异有统计学意义 （P < 0.01）；FASTER

辅助 ESD 组的直视剥离率为 96.2%，明显高于传统

ESD 组 的 65.4%， 差 异 有 统 计 学 意 义 （P < 0.05）。

见表 1。

2.2　两组次要观察指标比较　

FASTER 辅助 ESD 组与传统 ESD 组完整切除率和

穿 孔 率 比 较 ， 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （P > 0.05），

FASTER 辅助组仅有 1 次未实现完整切除，均无穿孔

发生；传统 ESD 组仅有 4 次未实现完整切除，发生穿

孔 1 例。FASTER 辅助 ESD 组肌层损伤率为 19.2%，

与传统 ESD 组肌层损伤率 69.2% 比较，差异有统计学

意义 （P < 0.01）。见表 2。

2.3　两组主要观察指标不同部位病变比较　

亚分组结果显示：重力位上的病变，FASTER 辅

助 ESD 组的手术总时间和 ESD 时间比较，差异均无统

计学意义 （P > 0.05）；非重力位上的病变，FASTER

辅助 ESD 组的手术总时间为 （19.3±3.0） min，明显

短于传统 ESD 组的 （36.5±3.0） min，差异有统计学

意义 （P < 0.01）；FASTER 辅助 ESD 组的 ESD 时间

为 （13.6±2.9） min，明显短于传统ESD组的 （29.3±

3.2）min，差异有统计学意义 （P < 0.01） 。见表 3。

A

D

B

E

C

F

A：牵拉组织，暴露黏膜下层；B：黏膜下剥离；C：调整牵拉方向；D：模拟病变完整切除；E：切除后创面；F：标本固定。

图3　FASTER辅助食管病变的ESD过程

Fig.3　FASTER assisted ESD of esophageal lesions

表 1　两组主要观察指标比较 

Table 1　Comparison of main observation indicators between the two groups 

组别

传统 ESD 组（n = 26）
FASTER 辅助 ESD 组（n = 26）
t/χ2值

P值

手术总时间/min
28.9±8.2
19.2±2.9

5.70
0.000

ESD 时间/min
21.6 ±8.3
13.0±2.9

5.67
0.000

直视剥离率/%
65.4
96.2
6.07†

0.014
注：†为 χ2值。
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3  讨论 

3.1　ESD的优劣　

与外科手术相比，ESD 具有较小的创伤性和较低

的手术风险；与内镜黏膜切除术相比，其具有更高的

完整切除率和更低的原位复发率[13-14]。因此，ESD 已

成为早期食管癌的首选治疗方式[15]。但 ESD 对操作者

技术要求高，且学习曲线长，术中出血和穿孔等并发

症的发生风险高[16-18]，使很多内镜医师对其望而却

步，限制了该技术的广泛应用。究其原因，ESD 的操

作难度主要来自于术中如何保持黏膜下切除视野的可

视性[19-20]。

3.2　FASTER辅助ESD的优势　

本研究显示，FASTER 辅助 ESD 与传统 ESD 相

比，可明显改善手术视野，缩短手术总时间和 ESD 时

间，降低 ESD 肌层损伤发生率，这些优势在食管非重

力位病变中更加明显。初期黏膜下切开时，黏膜瓣较

小，随着ESD的进行，皮瓣切除面积增大，且切开位

置需要调整，在手术过程中，部分患者可能需要多次

更换病变组织抓取位置和牵拉方向，但 FASTER 操作

简单，抓握灵活，对手术总时间和 ESD 时间并无太大

影响。本研究中，在完整切除率和穿孔率方面，两组差

异无统计学意义，但 FASTER 辅助 ESD 组完整切除的

数量较传统 ESD 组多，发生穿孔的数目较传统 ESD 组

少，可能随着实验次数的增加，会有一定的差异。

3.3　本研究的局限性　

本研究存在一定的局限性。由于本实验在离体动

物模型上进行食管上、中、下段的操作，不存在活体

动物模型中口咽、心搏、呼吸及食管本身蠕动等的影

响，操作过程差异不明显，笔者未进行详细的统计比

较；在实际手术过程中，除受上述因素影响外，术中

出血还会影响手术视野，需进行术中止血等操作，操

作难度更大，手术时间可能比本实验的操作时间更

长。本实验人为设置的病变大小和形状类似，缺乏变

异性，实际工作中会面临更有挑战性的病变。本实验

ESD 过程全部由一位经验丰富的内镜专家完成，非熟

练人员的 ESD 操作未纳入研究，有待进一步实验验

证。笔者推测：在非熟练人员中应用 FASTER 辅助

ESD，优势可能会更加明显。FASTER 辅助 ESD 在活

体动物模型中的可操作性和安全性有待进一步的实验

验证。

综上所述，在离体猪食管模型上，FASTER 辅助

ESD 是有效和安全的。FASTER 可明显缩短食管 ESD

的手术时间，减少并发症的发生，可有效地降低手术

难度，提高手术效率。FASTER 未来有望促进 ESD 手

术的临床普及。

表 2　两组次要观察指标比较 %

Table 2　Comparison of secondary observation indicators between the two groups %

组别

传统 ESD 组（n = 26）
FASTER 辅助 ESD 组（n = 26）
χ2值

P值

完整切除率

84.6
96.2
0.88

0.347

肌层损伤率

69.2
19.2

13.18
0.000

穿孔率

3.8
0.0

1.000
注：穿孔率的 P 值计算使用 Fisher 确切概率法。

表3　两组主要观察指标不同病变部位比较 （min，
-x±s）

Table 3　Comparison of main observation indicators between the two groups in different pathological sites （min，
-x±s）

组别

传统 ESD 组（n = 26）
FASTER 辅助 ESD 组（n = 26）
t值

P值

重力位病变

手术总时间

21.3±2.5
19.2±2.9

2.01
0.056

ESD 时间

13.9±2.5
12.4±2.9

1.40
0.173

非重力位

手术总时间

36.5±3.0
19.3±3.0

14.73
0.000

ESD 时间

29.3±3.2
13.6±2.9

13.24
0.000
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