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国产机器人手术系统在甲状腺癌手术中应用的安全性

与疗效

周鹏，徐婧，刘永祥，朱见，王刚，王猛，郭英豪，陈岚清，贺青卿

（中国人民解放军联勤保障部队第九六〇医院 甲状腺乳腺外科，山东 济南 250031）

摘     要             背景与目的：机器人手术系统在甲状腺手术中的应用有效推动了甲状腺微创外科的发展，目前应用最

多是达芬奇机器人外科手术系统，但其高昂的设备成本限制了机器人甲状腺手术的开展。因此，本研

究探讨国产机器人手术系统在甲状腺癌手术中应用的安全性和有效性，以期为临床开展提供参考。

方法：回顾性分析 2023 年 5 月—2023 年 10 月中国人民解放军联勤保障部队第九六〇医院甲状腺乳腺外

科 211 例行甲状腺切除术的甲状腺乳头状癌患者临床资料，其中 42 例行图迈® 腔镜手术机器人手术

（国产机器人组），169 例行达芬奇机器人手术 （达芬奇机器人组），采用倾向评分匹配 （PSM） 平衡两

组患者基线资料后，比较两组患者的手术与术后相关指标。

结果：所有患者手术均顺利完成，两组均未中转开放手术。PSM 前，两组间性别差异有统计学意义 （P<

0.05）。按 1∶1 进行 PSM 后，两组各纳入 41 例患者，两组的基线资料差异均无统计学意义 （均 P>0.05）。

与 达 芬 奇 机 器 人 组 比 较 ， 国 产 机 器 人 组 平 均 总 手 术 时 间 、 助 手 准 备 时 间 、 术 者 手 术 时 间 明 显 延 长

（193.68 min vs. 138.85 min， P=0.00； 43.32 min vs.37.9 min， P=0.00； 150.37 min vs. 100.95 min， P=0.00），

淋巴结清扫数量减少 （10.41 枚 vs. 8.32 枚，P=0.03）。两组患者的淋巴结阳性数量、术后引流量、术后

引流时间、术后住院时间、术后并发症、疼痛评分、美容效果满意度及主刀医师评价的差异均无统计学意

义 （P>0.05）。

结论：国产机器人手术系统在有选择性甲状腺癌患者的治疗中安全有效，给患者提供了新的选择。
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Abstract             Background and Aims: The application of robotic surgery systems in thyroid surgery has effectively 

promoted the development of minimally invasive thyroid surgery. Currently, the most commonly used 

system is the Da Vinci robotic surgical system. However, its high equipment cost limits the widespread 

adoption of robotic thyroid surgery. Therefore, this study was performed to investigate the safety and 

efficacy of the domestically manufactured robotic surgical system in the treatment of thyroid cancer, so 

as to provide reference for its clinical application.

Methods: The clinical data of 211 patients with thyroid papillary carcinoma who underwent 

thyroidectomy at the Department of Thyroid and Breast Surgery, the 960th Hospital of the Joint Logistics 

Support Force of the Chinese People's Liberation Army from May 2023 to October 2023 were 

retrospectively analyzed. Among them, 42 patients underwent robotic surgery with the Tumai® robotic 

surgical system (domestic robot group), and 169 patients underwent surgery with the Da Vinci robotic 

system (Da Vinci robot group). After balancing the baseline data of the two groups of patients using 

propensity score matching (PSM), the surgical and postoperative outcomes of the two groups were 

compared.

Results: All surgeries were successfully completed, and there were no conversions to open surgery in 

either group. Before PSM, there was a statistical difference in gender between the two groups (P<0.05). 

After 1∶1 PSM, 41 patients were included in each group, and there were no statistically significant 

differences in baseline data between the two groups (all P>0.05). Compared with the Da Vinci robot 

group, the domestic robot group had significantly longer average total operative time, assistant 

preparation time, and surgeon operation time (193.68 min vs. 138.85 min, P=0.00; 43.32 min vs. 37.9 min, 

P=0.00; 150.37 min vs. 100.95 min, P=0.00), and a reduced number of lymph node dissection (10.41 vs. 

8.32, P=0.03). There were no significant differences between the two groups in the number of lymph 

node metastases, postoperative drainage volume, postoperative drainage time, postoperative hospital 

stays, incidence of postoperative complications, pain score, cosmetic satisfaction results, and primary 

surgeon evaluation (all P>0.05).

Conclusion: The domestically manufactured robotic surgical system is safe and effective in the 

treatment of selective thyroid cancer patients, providing a new option for patients
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近 年 来 ， 甲 状 腺 癌 的 发 病 率 逐 年 升 高 ， 已 经

成 为 发 病 率 增 长 最 快 的 恶 性 肿 瘤 ， 在 女 性 恶 性 肿

瘤中甲状腺癌的总体发病率已上升至第 3 位[1]。外

科 手 术 是 主 要 治 疗 手 段 ， 随 着 内 镜 手 术 设 备 、 能

量 器 械 的 更 新 和 手 术 技 术 的 提 高 ， 甲 状 腺 外 科 手

术 已 进 入 微 创 和 机 器 人 手 术 时 代 。 2014 年 ， 贺 青

卿等[2]在国内率先将达芬奇机器人手术系统应用于

甲 状 腺 手 术 ， 机 器 人 辅 助 微 创 外 科 在 甲 状 腺 疾 病

中 发 挥 着 越 来 越 大 的 作 用 。 目 前 达 芬 奇 机 器 人 手

术 系 统 仍 占 据 国 内 外 主 要 市 场 ， 但 其 购 置 费 用 和

维 护 费 用 均 较 高 ， 导 致 手 术 成 本 高 ， 患 者 花 费 较

大[3-5]。为突破手术、应用的局限性并获得自主权，

上 海 微 创 医 疗 机 器 人 （集 团） 股 份 有 限 公 司 自 主

研 发 的 “ 内 窥 镜 手 术 系 统 （即 手 术 机 器 人） ” 应

用 于 临 床 。 本 研 究 通 过 回 顾 性 分 析 国 产 机 器 人 手

术 与 达 芬 奇 机 器 人 手 术 患 者 的 相 关 临 床 资 料 ， 探

讨 国 产 机 器 人 手 术 系 统 在 甲 状 腺 乳 头 状 癌 手 术 中

应用的安全性和有效性。

1     资料与方法 

1.1 一般资料　

回 顾 性 分 析 2023 年 5 月 —2023 年 10 月 中 国 人

民 解 放 军 联 勤 保 障 部 队 第 九 六 〇 医 院 甲 状 腺 乳 腺

外科收治的 211 例因甲状腺乳头状癌行机器人甲状

腺手术患者的临床资料，其中图迈®腔镜手术机器

人甲状腺手术患者 42 例 （国产机器人组），达芬奇

机器人甲状腺手术患者 169 例 （达芬奇机器人组）。

为 排 除 术 者 手 术 经 验 对 手 术 效 果 影 响 ， 所 有 患 者

均 为 同 一 术 者 完 成 。 本 研 究 已 获 得 中 国 人 民 解 放

军 联 勤 保 障 部 队 第 九 六 〇 医 院 伦 理 审 查 委 员 会 审

批[ （2022） 科研伦理审第 （134 号） ]。

1.2 纳入及排除标准　

纳 入 标 准 ： ⑴ 实 际 年 龄 ≤80 周 岁 ； ⑵ 患 者 有

强 烈 美 容 意 愿 ， 愿 意 接 受 国 产 或 达 芬 奇 机 器 人 甲

状腺手术治疗且知情同意；⑶ 能够耐受机器人手

术 者 ， 愿 意 配 合 并 完 成 研 究 随 访 及 相 关 检 查 ；

⑷ 手 术 范 围 为 甲 状 腺 腺 叶 切 除 + 中 央 区 淋 巴 结 清

扫术或甲状腺全切+中央区淋巴结清扫术；⑸ 自愿

参 加 本 研 究 并 书 面 签 署 知 情 同 意 书 。 排 除 标 准 ：

⑴ 近 3 个 月 内 参 与 过 其 他 研 究 性 药 物 或 器 械 临 床

研究；⑵ 既往颈部手术史或颈部有放射史；⑶ 胸

骨后甲状腺肿；⑷ 广泛的淋巴结转移或淋巴结融

合固定清扫困难不适合机器人手术者；⑸ 心肺功

能障碍及其他不能耐受手术者；⑹ 无法理解研究

要求或不能完成研究随访计划。

1.3 麻醉及手术方法　

所 有 患 者 均 于 术 前 经 超 声 引 导 下 行 纳 米 炭 注

射 液 注 射 ， 并 进 行 术 中 神 经 监 测 。 国 产 机 器 人 组

采用图迈® 机器人手术系统 （图 1A），达芬奇机器

人组采用 Da Vinci Si 机器人手术系统。切口选择及

建 腔 ： ⑴ 经 双 侧 腋 窝 乳 晕 入 路 （bilateral axillo-

breast approach，BABA）：患者仰卧位，全身麻醉，

颈部过伸 （图 1B），分别于双侧腋窝皱襞及双侧乳

晕 内 上 缘 各 取 一 8 mm 切 口 ， 置 入 腔 镜 穿 刺 器

（Trocar）， 汇 至 胸 骨 柄 前 方 ， 连 接 机 械 臂 和 气 腹

线，气腹压力调节至 5~8 mmHg （1 mmHg=0.133 kPa），

流 量 调 节 至 15~20 L/min。 使 用 超 声 刀 在 颈 阔 肌 深

面 进 行 游 离 建 腔 ， 上 下 边 界 应 至 甲 状 软 骨 下 缘 ，

胸骨柄上缘，两侧应至胸锁乳突肌内侧缘。⑵ 经

口 腔 前 庭 入 路 （transoral robotic thyroidectomy，

TORT）： 患 者 仰 卧 位 ， 全 身 麻 醉 ， 颈 部 过 伸 ， 在

下 唇 系 带 前 方 取 一 弧 形 正 中 切 口 ， 用 于 观 察 口 ，

在 两 侧 口 唇 第 一 磨 牙 水 平 做 纵 行 切 口 ， 用 于 操 作

口 （图 1C）。使用电刀沿骨膜表面游离皮瓣，使用

剥离棒钝性分离后置入 Trocar，连接操作臂。气腹

设 置 和 术 区 游 离 范 围 与 BABA 入 路 一 致 。 ⑶ 无 充

气经腋窝入路 （transaxillary approach，TAA）：全身

麻 醉 ， 患 者 取 仰 卧 位 头 部 略 偏 向 健 侧 ， 将 患 侧 肩

部垫高并外展上肢 （图 1D）。于腋窝处由上至下取

约 5 cm 切口，沿胸大肌筋膜表面游离至胸锁乳突

肌胸骨头及锁骨头肌间隙，悬吊固定，完成建腔。

甲状腺切除及淋巴结清扫：使用超声刀凝闭血管，

在 喉 返 神 经 监 测 仪 的 辅 助 下 ， 显 露 喉 返 神 经 ， 紧

贴 甲 状 腺 被 膜 切 除 甲 状 腺 ， 术 中 注 意 对 神 经 和 甲

状 旁 腺 的 保 护 。 将 标 本 送 检 快 速 病 理 。 若 术 中 快

速提示为恶性肿瘤，则继续行中央区淋巴结清扫。

建腔过程及手术步骤详见本中心既往研究[6]。

1.4 术后处理　

术后第 1 天予以患者口服甲状腺素片，复查血

钙和甲状旁腺素 （parathyroid hormone，PTH）。24 h

引流量<20 mL 时，拔除引流管。

1.5 观察指标　

患 者 术 前 常 规 评 估 声 带 运 动 状 态 和 甲 状 旁 腺

功 能 。 术 后 若 出 现 声 音 嘶 哑 ， 通 过 喉 镜 检 查 后 确

认 为 声 带 麻 痹 者 ， 定 义 为 喉 返 神 经 损 伤 。 若 出 现

血 钙 和 （或） PTH 低 于 正 常 值 ， 则 定 义 为 甲 状 旁

腺功能减退。上述损伤若 3 个月内恢复正常，定义

为暂时性甲状旁腺功能减退，若持续 3 个月以上，

则定义为永久性甲状旁腺功能减退。

采 用 视 觉 模 拟 评 分 法 （visual analogue scale，

VAS） 于术后 24 h 对疼痛进行评分，分值为 0~10 分，

分值越高，疼痛程度越高。术后 1 个月采用视觉数

字 评 分 系 统 （numerical scoring system， NSS） 请 患

者 对 颈 部 美 容 满 意 度 进 行 评 估 ， 分 值 为 0~10 分 ，

分值越高，满意度越高[7]。

机 器 人 手 术 医 师 在 术 后 24 h 内 对 手 术 过 程 的

器 械 使 用 情 况 进 行 评 价 ， 包 括 手 术 视 野 、 器 械 稳

定 性 和 操 作 灵 活 性 三 个 维 度 ， 每 一 项 根 据 术 者 评

价等级分别赋分为 1、2、3、4 分。术者通过对手

术 操 作 视 野 进 行 评 价 ， 分 为 ： 非 常 清 晰 、 比 较 清

晰 、 比 较 模 糊 、 模 糊 不 清 。 器 械 稳 定 性 通 过 对 手

术 器 械 头 端 颤 动 情 况 进 行 评 价 ， 分 为 ： 稳 定 无 颤

动 、 偶 尔 颤 动 、 较 多 颤 动 、 始 终 颤 动 。 操 作 灵 活

性 通 过 对 手 术 过 程 中 手 术 器 械 控 制 的 灵 活 程 度 进

行评价，分为：非常灵活、比较灵活、比较迟钝、

非常迟钝。
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外科收治的 211 例因甲状腺乳头状癌行机器人甲状

腺手术患者的临床资料，其中图迈®腔镜手术机器

人甲状腺手术患者 42 例 （国产机器人组），达芬奇

机器人甲状腺手术患者 169 例 （达芬奇机器人组）。

为 排 除 术 者 手 术 经 验 对 手 术 效 果 影 响 ， 所 有 患 者

均 为 同 一 术 者 完 成 。 本 研 究 已 获 得 中 国 人 民 解 放

军 联 勤 保 障 部 队 第 九 六 〇 医 院 伦 理 审 查 委 员 会 审

批[ （2022） 科研伦理审第 （134 号） ]。

1.2 纳入及排除标准　

纳 入 标 准 ： ⑴ 实 际 年 龄 ≤80 周 岁 ； ⑵ 患 者 有

强 烈 美 容 意 愿 ， 愿 意 接 受 国 产 或 达 芬 奇 机 器 人 甲

状腺手术治疗且知情同意；⑶ 能够耐受机器人手

术 者 ， 愿 意 配 合 并 完 成 研 究 随 访 及 相 关 检 查 ；

⑷ 手 术 范 围 为 甲 状 腺 腺 叶 切 除 + 中 央 区 淋 巴 结 清

扫术或甲状腺全切+中央区淋巴结清扫术；⑸ 自愿

参 加 本 研 究 并 书 面 签 署 知 情 同 意 书 。 排 除 标 准 ：

⑴ 近 3 个 月 内 参 与 过 其 他 研 究 性 药 物 或 器 械 临 床

研究；⑵ 既往颈部手术史或颈部有放射史；⑶ 胸

骨后甲状腺肿；⑷ 广泛的淋巴结转移或淋巴结融

合固定清扫困难不适合机器人手术者；⑸ 心肺功

能障碍及其他不能耐受手术者；⑹ 无法理解研究

要求或不能完成研究随访计划。

1.3 麻醉及手术方法　

所 有 患 者 均 于 术 前 经 超 声 引 导 下 行 纳 米 炭 注

射 液 注 射 ， 并 进 行 术 中 神 经 监 测 。 国 产 机 器 人 组

采用图迈® 机器人手术系统 （图 1A），达芬奇机器

人组采用 Da Vinci Si 机器人手术系统。切口选择及

建 腔 ： ⑴ 经 双 侧 腋 窝 乳 晕 入 路 （bilateral axillo-

breast approach，BABA）：患者仰卧位，全身麻醉，

颈部过伸 （图 1B），分别于双侧腋窝皱襞及双侧乳

晕 内 上 缘 各 取 一 8 mm 切 口 ， 置 入 腔 镜 穿 刺 器

（Trocar）， 汇 至 胸 骨 柄 前 方 ， 连 接 机 械 臂 和 气 腹

线，气腹压力调节至 5~8 mmHg （1 mmHg=0.133 kPa），

流 量 调 节 至 15~20 L/min。 使 用 超 声 刀 在 颈 阔 肌 深

面 进 行 游 离 建 腔 ， 上 下 边 界 应 至 甲 状 软 骨 下 缘 ，

胸骨柄上缘，两侧应至胸锁乳突肌内侧缘。⑵ 经

口 腔 前 庭 入 路 （transoral robotic thyroidectomy，

TORT）： 患 者 仰 卧 位 ， 全 身 麻 醉 ， 颈 部 过 伸 ， 在

下 唇 系 带 前 方 取 一 弧 形 正 中 切 口 ， 用 于 观 察 口 ，

在 两 侧 口 唇 第 一 磨 牙 水 平 做 纵 行 切 口 ， 用 于 操 作

口 （图 1C）。使用电刀沿骨膜表面游离皮瓣，使用

剥离棒钝性分离后置入 Trocar，连接操作臂。气腹

设 置 和 术 区 游 离 范 围 与 BABA 入 路 一 致 。 ⑶ 无 充

气经腋窝入路 （transaxillary approach，TAA）：全身

麻 醉 ， 患 者 取 仰 卧 位 头 部 略 偏 向 健 侧 ， 将 患 侧 肩

部垫高并外展上肢 （图 1D）。于腋窝处由上至下取

约 5 cm 切口，沿胸大肌筋膜表面游离至胸锁乳突

肌胸骨头及锁骨头肌间隙，悬吊固定，完成建腔。

甲状腺切除及淋巴结清扫：使用超声刀凝闭血管，

在 喉 返 神 经 监 测 仪 的 辅 助 下 ， 显 露 喉 返 神 经 ， 紧

贴 甲 状 腺 被 膜 切 除 甲 状 腺 ， 术 中 注 意 对 神 经 和 甲

状 旁 腺 的 保 护 。 将 标 本 送 检 快 速 病 理 。 若 术 中 快

速提示为恶性肿瘤，则继续行中央区淋巴结清扫。

建腔过程及手术步骤详见本中心既往研究[6]。

1.4 术后处理　

术后第 1 天予以患者口服甲状腺素片，复查血

钙和甲状旁腺素 （parathyroid hormone，PTH）。24 h

引流量<20 mL 时，拔除引流管。

1.5 观察指标　

患 者 术 前 常 规 评 估 声 带 运 动 状 态 和 甲 状 旁 腺

功 能 。 术 后 若 出 现 声 音 嘶 哑 ， 通 过 喉 镜 检 查 后 确

认 为 声 带 麻 痹 者 ， 定 义 为 喉 返 神 经 损 伤 。 若 出 现

血 钙 和 （或） PTH 低 于 正 常 值 ， 则 定 义 为 甲 状 旁

腺功能减退。上述损伤若 3 个月内恢复正常，定义

为暂时性甲状旁腺功能减退，若持续 3 个月以上，

则定义为永久性甲状旁腺功能减退。

采 用 视 觉 模 拟 评 分 法 （visual analogue scale，

VAS） 于术后 24 h 对疼痛进行评分，分值为 0~10 分，

分值越高，疼痛程度越高。术后 1 个月采用视觉数

字 评 分 系 统 （numerical scoring system， NSS） 请 患

者 对 颈 部 美 容 满 意 度 进 行 评 估 ， 分 值 为 0~10 分 ，

分值越高，满意度越高[7]。

机 器 人 手 术 医 师 在 术 后 24 h 内 对 手 术 过 程 的

器 械 使 用 情 况 进 行 评 价 ， 包 括 手 术 视 野 、 器 械 稳

定 性 和 操 作 灵 活 性 三 个 维 度 ， 每 一 项 根 据 术 者 评

价等级分别赋分为 1、2、3、4 分。术者通过对手

术 操 作 视 野 进 行 评 价 ， 分 为 ： 非 常 清 晰 、 比 较 清

晰 、 比 较 模 糊 、 模 糊 不 清 。 器 械 稳 定 性 通 过 对 手

术 器 械 头 端 颤 动 情 况 进 行 评 价 ， 分 为 ： 稳 定 无 颤

动 、 偶 尔 颤 动 、 较 多 颤 动 、 始 终 颤 动 。 操 作 灵 活

性 通 过 对 手 术 过 程 中 手 术 器 械 控 制 的 灵 活 程 度 进

行评价，分为：非常灵活、比较灵活、比较迟钝、

非常迟钝。
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1.6 倾 向 评 分 匹 配（propensity score matching，

PSM）　

本研究对入组患者进行 PSM，选择患者年龄、

性别、BMI、肿瘤直径、甲状腺切除范围、淋巴结

清扫范围为协变量，手术方式为因变量，进行 1∶1

匹配，卡钳值设置为 0.05。

1.7 随访　

通 过 门 诊 、 电 话 及 微 信 方 式 进 行 随 访 。 随 访

截 止 至 2024 年 2 月 ， 41 对 患 者 均 完 成 随 访 ， 随 访

时间为 3~8 个月。

1.8 统计学处理　

采 用 SPSS 26.0 进 行 数 据 分 析 。 计 量 资 料 采 用

独 立 样 本 t 检 验 或 Mann-Whitney U 检 验 进 行 比 较 ，

数 据 以 均 数 ± 标 准 差 （x̄ ± s） 或 中 位 数 （四 分 位

间 距） [M （IQR） ] 表 示 ， 计 数 资 料 采 用 χ2 检 验 或

Fisher 精 确 检 验 进 行 比 较 ， 数 据 以 例 数 （百 分 比）

[n（%） ]表示。P<0.05 为差异有统计学意义。

2     结　果 

2.1 一般资料　

本研究共收集了 211 例患者的临床资料，国产

机器人组 42 例，达芬奇机器人组 169 例。PSM 前，

两组间性别差异有统计学 （P<0.05），年龄、BMI、

肿 瘤 直 径 、 甲 状 腺 切 除 范 围 、 淋 巴 结 清 扫 范 围 无

差异 （均 P>0.05）。PSM 后，共匹配患者 41 对，两组

间 上 述 变 量 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （ 均 P>

0.05）（表 1）。

2.2 手术结果　

所有手术均顺利完成，无中转开放。匹配后，

国 产 机 器 人 组 总 手 术 时 间 、 助 手 准 备 时 间 、 术 者

手 术 时 间 均 长 于 达 芬 奇 机 器 人 组 ， 淋 巴 结 清 扫 数

量 少 于 达 芬 奇 机 器 人 组 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义

（均 P<0.05）。 两 组 术 后 引 流 量 、 术 后 引 流 时 间 、

术 后 住 院 时 间 、 淋 巴 结 阳 性 数 量 差 异 无 统 计 学 意

义 （P>0.05）。 根 据 AJCC 分 期 系 统 （第 8 版）， 所

有患者均为Ⅰ期 （表 2）。

A B

C D

图1　国产机器人手术系统甲状腺手术的相关场景　　A：手术室布局；B：BABA 入路甲状腺手术；C：TORT 入路甲状腺手

术；D：TAA 入路甲状腺手术

Figure 1　Scenes of thyroid surgery with domestically produced robotic surgical system　　 A: Operating room layout; B: 

Thyroid surgery via BABA approach; C: Thyroid surgery via TORT approach; D: Thyroid surgery via TAA approach
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2.3 术后并发症情况与随访结果　

两 组 术 后 感 染 、 甲 状 旁 腺 损 伤 、 喉 返 神 经 损

伤差异无统计学意义 （均 P>0.05），两组均未出现

术 后 出 血 、 淋 巴 瘘 及 皮 瓣 坏 死 。 在 机 器 人 手 术 医

师 评 价 、 术 后 美 容 评 分 和 术 后 疼 痛 评 分 方 面 ， 差

异也均无统计学意义 （均 P>0.05）（表 3）。

表2　手术及术后各项指标比较

Table 2　Comparison of surgical and postoperative parameters

指标

淋巴结清扫数量（枚，x̄ ± s）
淋巴结阳性数量（枚，x̄ ± s）
总手术时间 1）（min，x̄ ± s）
助手准备时间（min，x̄ ± s）
术者手术时间（min，x̄ ± s）
术后引流量（mL，x̄ ± s）
术后引流时间[d，M（IQR）]
术后住院时间[d，M（IQR）]

国产机器人组（n=41）
8.32±4.46
0.66±1.35

193.68±80.37
43.32±4.65

150.37±78.37
223.63±108.31

6（5~7）
6（5~7）

达芬奇机器人组（n=41）
10.41±4.67
0.61±1.16

138.85±48.88
37.90±5.77

100.95±45.89
235.71±79.25

6（6~7）
7（6~8）

t/χ2/Z
-2.15
-0.01
-3.95
-4.03
-3.69
-1.44
-0.41
-1.83

P

0.03
0.99
0.00
0.00
0.00
0.15
0.68
0.07

注：1）总手术时间=助手准备时间+术者手术时间

Note: 1) Total operation time=assistant preparation time + surgeon operation time

表1　PSM前后患者一般资料

Table 1　General data of patients before and after PSM

组别

年龄（岁，x̄ ± s）
性别[n（%）]

男

女

BMI（kg/m2，x̄ ± s）
甲状腺切除范围[n（%）]

腺叶切除

全切

淋巴结清扫范围[n（%）]
单侧中央区

双侧中央区

肿瘤直径[cm，M（IQR）]

PSM 前

国产机器人组
（n=42）

41.76±9.70

2（4.76）
40（95.24）
23.58±3.25

22（52.38）
20（47.62）

31（73.81）
11（26.19）

0.5（0.3~0.6）

达芬奇机器人组
（n=169）
38.60±9.64

61（36.09）
108（63.91）
24.57±3.27

76（44.97）
93（55.03）

102（60.36）
67（39.64）

0.6（0.4~0.8）

t/χ2/Z

-1.90

0.001）

-1.81

0.74

2.61
-1.86

P

0.06

—

0.07

0.39

0.11
0.06

PSM 后

国产机器人组
（n=41）

41.73±9.81

2（4.88）
39（95.12）
23.74±3.13

22（53.66）
19（46.34）

30（73.17）
11（26.83）

0.5（0.35~0.6）

达芬奇机器人组
（n=41）

39.20±9.59

2（4.88）
39（95.12）
23.71±2.65

25（60.98）
16（39.02）

30（73.17）
11（26.83）

0.5（0.3~0.65）

t/χ2/Z

-1.18

—

-0.04

0.45

0.00
0.00

P

0.24

1.001）

0.97

0.50

1.00
1.00

注：1）采用Fisher精确检验

Note: 1) Using Fisher's exact test

表3　术后并发症及随访结果

Table 3　Postoperative complications and follow-up results

组别

暂时性甲状旁腺功能减退[n（%）]
暂时性喉返神经损伤[n（%）]
术后感染[n（%）]
美容评分（x̄ ± s）
术后 24 h 疼痛评分（x̄ ± s）
主刀医师评价（x̄ ± s）

国产机器人组（n=41）
8（19.51）
9（21.95）
0（0.00）
9.51±0.71
2.54±0.71

11.59±0.77

达芬奇机器人组（n=41）
13（31.71）

7（17.07）
1（2.44）
9.56±0.71
2.68±0.66

11.73±0.59

t/χ2/Z
1.60
0.31
—

-0.40
-0.86
-0.84

P

0.21
0.58
1.001）

0.69
0.39
0.40

注：1）采用Fisher精确检验

Note: 1) Using Fisher's exact test
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3     讨　论 

随 着 微 创 和 精 准 医 学 的 不 断 发 展 ， 机 器 人 外

科 手 术 系 统 逐 渐 应 用 于 甲 状 腺 外 科 领 域 。 目 前 ，

全球最广泛使用的机器人是美国 Intuitive Surgical 公

司 制 造 的 达 芬 奇 机 器 人 外 科 手 术 系 统 ， 作 为 当 今

最 先 进 的 内 窥 镜 手 术 器 械 微 控 制 系 统 ， 具 有 手 术

稳定性好、3D 视野、转腕手术器械等优点，国内

外 甲 状 腺 外 科 医 师 进 行 了 广 泛 的 探 索 。 已 有 较 多

的 回 顾 性 分 析 证 明 其 手 术 的 安 全 性 、 肿 瘤 的 根 治

性 和 优 异 的 美 容 效 果 。 同 时 手 术 适 应 证 也 在 不 断

拓 宽 ， 从 最 初 良 性 肿 瘤 切 除 到 目 前 甲 状 腺 全 切 加

侧 颈 部 淋 巴 结 清 扫 术 ， 以 及 不 同 入 路 机 器 人 甲 状

腺手术的应用[8-11]。

目 前 ， 达 芬 奇 机 器 人 手 术 系 统 购 置 费 用 和 维

护 费 用 均 较 高 ， 医 保 报 销 比 例 等 多 种 因 素 ， 导 致

手 术 成 本 高 ， 患 者 花 费 较 大 ， 直 接 导 致 国 内 医 院

手 术 机 器 人 的 普 及 率 远 低 于 欧 洲 、 美 国 、 日 本 及

韩 国 等 发 达 国 家 。 为 突 破 手 术 、 应 用 的 局 限 性 并

获 得 自 主 权 ， 上 海 微 创 医 疗 机 器 人 （集 团） 股 份

有 限 公 司 自 主 研 发 的 “ 内 窥 镜 手 术 系 统 （即 手 术

机 器 人） ” 应 用 于 临 床 ， 将 使 机 器 人 手 术 费 用 大

幅下降，惠及更多患者。

3.1 国产机器人手术系统安全性　

达 芬 奇 机 器 人 手 术 系 统 具 有 以 下 优 势 ： 机 械

臂力量强大持续；术野三维高清、放大 10~15 倍，

双 目 镜 观 察 视 野 无 晃 动 ， 无 盲 区 ； 高 度 模 拟 人 手

臂、腕关节功能，精细灵活、高效稳定的操控性；

稳 定 术 区 空 间 ， 利 于 在 狭 小 的 空 间 内 实 施 精 细 操

作 ， 以 上 优 势 降 低 了 喉 返 神 经 损 伤 及 甲 状 旁 腺 功

能 减 退 的 概 率 ， 也 使 中 央 区 淋 巴 结 的 清 扫 变 得 更

加 规 范 及 彻 底 ， 为 拓 宽 内 镜 甲 状 腺 手 术 适 应 证 ，

为开展复杂甲状腺微创手术创造了条件[12-13]。国产

图迈®腔镜手术机器人在达芬奇机器人手术系统的

优 势 基 础 上 ， 进 一 步 研 发 设 计 了 4 组 悬 吊 式 机 械

臂 ， 可 以 满 足 更 多 术 式 摆 位 ， 并 可 适 用 于 机 器 人

单 孔 腔 镜 手 术 ， 已 应 用 于 泌 尿 外 科 等 其 他 专 业 领

域。国产机器人手术系统的发展着力于安全感知、

精 准 灵 活 的 特 点 ， 首 创 腔 镜 手 术 机 器 人 力 觉 感 知

组 件 ， 沉 浸 式 防 护 ， 安 全 防 范 机 制 程 序 齐 全 ， 使

术 者 更 具 有 立 体 真 实 的 手 术 体 验 感 。 因 此 ， 拥 有

丰富达芬奇机器人手术经验的外科医生，可以无缝

衔接，很快上手国产机器人，学习时间大幅缩短。

在甲状腺癌手术安全性分析中，大量研究[14-18]

显 示 ， 相 较 于 传 统 开 放 手 术 ， 机 器 人 甲 状 腺 手 术

是 安 全 的 ， 并 且 在 出 血 量 、 淋 巴 结 清 扫 数 目 、 美

容 外 观 等 方 面 更 具 有 优 势 。 本 中 心 既 往 回 顾 性 分

析 1 198 例达芬奇机器人甲状腺手术[19]，喉返神经

损 伤 占 0.08%， 暂 时 性 甲 状 旁 腺 功 能 减 退 12.69%，

无永久性甲状旁腺功能减退。本研究中 211 例患者

均 顺 利 完 成 手 术 ， 无 中 转 开 放 手 术 ， 未 发 生 永 久

性 喉 返 神 经 损 伤 、 术 后 出 血 、 甲 状 旁 腺 减 退 等 并

发 症 ， 两 组 术 后 引 流 量 及 住 院 时 间 均 无 统 计 学 差

异，从而分析得出图迈®腔镜手术机器人在甲状腺

乳头状癌手术中安全可靠。

在手术入路的选择上，本研究主要选择 BABA

入路，同时探索性开展 TORT 入路及 TAA 入路甲状

腺癌手术各 1 例，无颈部重要血管、颏神经、喉神

经等手术相关并发症。本中心报道 30 例 TORT 入路

机器人甲状腺手术，证实其有效性与安全性。Kim

等[19]通过对 200 例经单孔 TAA 入路机器人甲状腺手

术 研 究 发 现 ， 该 入 路 用 于 单 侧 甲 状 腺 癌 患 者 安 全

可行[20-21]。上述两种不同入路也为不同需求的患者

提 供 了 新 的 选 择 。 不 论 选 择 何 种 手 术 入 路 ， 充 分

术 前 评 估 是 必 要 的 ， 国 产 机 器 人 手 术 系 统 应 用

TORT 和 TAA 的可行性研究需要大样本的研究进一

步验证[22]。

在 系 统 性 能 评 价 方 面 。 国 产 机 器 人 组 的 手 术

时 间 较 达 芬 奇 机 器 人 组 有 一 定 延 长 ， 总 结 分 析 原

因 ， 考 虑 与 前 期 病 例 数 较 少 ， 术 前 设 备 装 配 时 间

较 长 ， 术 者 手 术 操 作 熟 练 度 不 如 达 芬 奇 机 器 人 系

统 有 关 。 术 中 系 统 故 障 、 术 中 器 械 操 作 失 误 与 达

芬奇机器人手术系统无差异。Vanermen 等[23]进行包

含 68 项研究的系统综述指出，BABA 入路总手术时

间 105.3~290.6 min （n=2 176）， 手 术 时 间 与 手 术 经

验相关，开展早且数量多的入路，手术时间更短。

本 系 统 并 非 最 新 升 级 版 本 主 机 ， 主 刀 医 师 主 观 评

价 国 产 机 器 人 手 术 系 统 相 对 较 低 ， 原 因 如 下 ：

⑴ 研究者前期较为熟练使用 Da Vinci Si 机器人手术

系 统 ， 对 国 产 机 器 人 器 械 的 熟 练 度 欠 佳 ， 机 械 臂

放置于术野内更依赖于助手，人机融合程度不够；

⑵ 国产机器人手术系统尚无头颈部肿瘤的专用手

术 器 械 ， 尤 其 是 进 行 精 细 化 背 膜 解 剖 等 操 作 时 ，

标 准 化 手 术 器 械 应 用 于 甲 状 腺 外 科 有 待 于 进 一 步

改进；⑶ 国产机器人软件兼容系统设计有待进一

步优化提高，术中操作偶尔有中断延时。

3.2 肿瘤根治的彻底性　

肿 瘤 根 治 彻 底 性 是 评 估 术 式 及 手 术 设 备 的 重

要 方 面 。 大 量 的 系 统 综 述 和 Meta 分 析[24-26] 表 明 ，

达 芬 奇 机 器 人 甲 状 腺 手 术 和 开 放 手 术 在 淋 巴 结 清

扫 数 、 随 访 期 间 甲 状 腺 球 蛋 白 水 平 、 局 部 复 发 率

和 无 病 生 存 率 方 面 均 无 显 著 差 异 。 李 小 磊 等[27] 报

告 的 1 000 例 BABA 入 路 机 器 人 手 术 中 ， 中 央 区 淋

巴 结 清 扫 数 平 均 为 （11.2±6.1） 枚 ， 仅 4 例 复 发 ，

保 证 肿 瘤 根 治 的 彻 底 性 。 国 产 机 器 人 手 术 系 统 用

于 甲 状 腺 外 科 手 术 仍 然 是 探 索 性 手 术 ， 在 患 者 纳

入 过 程 中 仍 选 择 低 危 人 群 ， 本 研 究 中 已 通 过 PSM

消 除 了 淋 巴 结 清 扫 范 围 造 成 的 偏 倚 ， 术 后 达 芬 奇

机 器 人 组 淋 巴 结 清 扫 数 量 多 于 国 产 机 器 人 组

[ （10.41±4.67） 枚 vs. （8.32±4.46） 枚]， 可 能 是

由 于 桥 本 氏 甲 状 腺 炎 对 颈 部 淋 巴 结 造 成 的 炎 症 刺

激 及 患 者 间 个 体 差 异 所 致 ， 而 达 芬 奇 机 器 人 组 和

国 产 机 器 人 组 在 淋 巴 结 转 移 数 量 方 面 差 异 无 统 计

学 意 义 ， 术 后 随 访 甲 状 腺 球 蛋 白 和 复 发 率 与 国 产

机 器 人 组 相 比 差 异 无 统 计 学 意 义 ， 客 观 上 证 实 了

国 产 机 器 人 可 达 到 与 达 芬 奇 机 器 人 手 术 同 等 级 别

的肿瘤根治性水平[28-29]。

3.3 不足与展望　

本 研 究 存 在 局 限 性 ， 本 研 究 通 过 与 达 芬 奇 机

器 人 甲 状 腺 手 术 对 比 ， 对 不 同 入 路 机 器 人 甲 状 腺

手 术 进 行 初 步 的 探 索 ， 但 国 产 机 器 人 手 术 系 统 应

用 于 甲 状 腺 外 科 相 关 研 究 较 少 ， 样 本 量 有 限 ， 无

法 进 行 不 同 径 路 手 术 的 亚 组 分 析 ， 且 队 列 研 究 主

要 是 早 期 患 者 ， 随 访 时 间 短 ， 不 能 充 分 评 估 肿 瘤

的 远 期 疗 效 以 及 复 杂 病 例 的 适 用 指 征 。 需 要 更 多

病例在后续的研究中系统性评价，规范手术流程，

探 索 不 同 手 术 入 路 和 适 用 人 群 ， 以 便 拥 有 自 主 知

识产权的国产机器人使更多甲状腺癌患者获益。
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3.2 肿瘤根治的彻底性　

肿 瘤 根 治 彻 底 性 是 评 估 术 式 及 手 术 设 备 的 重

要 方 面 。 大 量 的 系 统 综 述 和 Meta 分 析[24-26] 表 明 ，

达 芬 奇 机 器 人 甲 状 腺 手 术 和 开 放 手 术 在 淋 巴 结 清

扫 数 、 随 访 期 间 甲 状 腺 球 蛋 白 水 平 、 局 部 复 发 率

和 无 病 生 存 率 方 面 均 无 显 著 差 异 。 李 小 磊 等[27] 报

告 的 1 000 例 BABA 入 路 机 器 人 手 术 中 ， 中 央 区 淋

巴 结 清 扫 数 平 均 为 （11.2±6.1） 枚 ， 仅 4 例 复 发 ，

保 证 肿 瘤 根 治 的 彻 底 性 。 国 产 机 器 人 手 术 系 统 用

于 甲 状 腺 外 科 手 术 仍 然 是 探 索 性 手 术 ， 在 患 者 纳

入 过 程 中 仍 选 择 低 危 人 群 ， 本 研 究 中 已 通 过 PSM

消 除 了 淋 巴 结 清 扫 范 围 造 成 的 偏 倚 ， 术 后 达 芬 奇

机 器 人 组 淋 巴 结 清 扫 数 量 多 于 国 产 机 器 人 组

[ （10.41±4.67） 枚 vs. （8.32±4.46） 枚]， 可 能 是

由 于 桥 本 氏 甲 状 腺 炎 对 颈 部 淋 巴 结 造 成 的 炎 症 刺

激 及 患 者 间 个 体 差 异 所 致 ， 而 达 芬 奇 机 器 人 组 和

国 产 机 器 人 组 在 淋 巴 结 转 移 数 量 方 面 差 异 无 统 计

学 意 义 ， 术 后 随 访 甲 状 腺 球 蛋 白 和 复 发 率 与 国 产

机 器 人 组 相 比 差 异 无 统 计 学 意 义 ， 客 观 上 证 实 了

国 产 机 器 人 可 达 到 与 达 芬 奇 机 器 人 手 术 同 等 级 别

的肿瘤根治性水平[28-29]。

3.3 不足与展望　

本 研 究 存 在 局 限 性 ， 本 研 究 通 过 与 达 芬 奇 机

器 人 甲 状 腺 手 术 对 比 ， 对 不 同 入 路 机 器 人 甲 状 腺

手 术 进 行 初 步 的 探 索 ， 但 国 产 机 器 人 手 术 系 统 应

用 于 甲 状 腺 外 科 相 关 研 究 较 少 ， 样 本 量 有 限 ， 无

法 进 行 不 同 径 路 手 术 的 亚 组 分 析 ， 且 队 列 研 究 主

要 是 早 期 患 者 ， 随 访 时 间 短 ， 不 能 充 分 评 估 肿 瘤

的 远 期 疗 效 以 及 复 杂 病 例 的 适 用 指 征 。 需 要 更 多

病例在后续的研究中系统性评价，规范手术流程，

探 索 不 同 手 术 入 路 和 适 用 人 群 ， 以 便 拥 有 自 主 知

识产权的国产机器人使更多甲状腺癌患者获益。
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