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【提要】　通过动物实验评价一种新型复合刀头的内镜下电切开刀的安全性和有效性。该多功能

电切开刀可随时切换 Dual 刀模式和 IT 刀模式。制作猪胃组织黏膜病变模型和黏膜下肿瘤模型各

30例进行离体实验，选择 6只实验用猪各 10处胃肠位置进行黏膜病灶切除活体实验。实验组使用多

功能电切开刀进行手术，对照组使用Dual刀结合 IT刀进行手术，记录手术时间并切取创面观察是否

存在肌层损伤。在离体实验中，对胃黏膜病变与胃黏膜下肿瘤病变，实验组手术时间比对照组均

缩短［（17.93±2.52）min 比（21.07±3.58）min，t=-2.774，P=0.010；（25.73±2.66）min 比（31.80±3.78）min，
t=-5.081，P<0.001］。在活体实验中，实验组手术时间比对照组缩短［（21.67±4.10）min比（25.36±3.83）min，
t=-3.602，P=0.001］，实验组肌层损伤率较低，但差异无统计学意义［3.3%（1/30）比 10.0%（3/30），χ²=
1.071，P=0.612］。带有复合刀头的多功能内镜下电切开刀在动物体内、体外实验中安全有效。
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【Summary】 The safety and efficacy of a compound endoscopic dissection knife were evaluated in 
animal models. The compound endoscopic dissection knife can readily switch between Dual knife mode and 
IT knife mode. Vitro experiments were done on 30 mucosal lesion models and 30 submucosal lesion models, 
respectively, of pig stomach tissue. In vivo experiments, mucosal lesion resection were performed on each 10 
lesions of gastrointestinal tract in 6 porcine models. The compound endoscopic dissection knife were used in 
the experimental group, and Dual knife combined with IT knife were used in the control group. Dissection 
time were recorded. The wounds were biopsied to evaluate muscle damage. The results of vitro experiment 
showed the dissection time of mucosal and submucosal lesions in the experiment group was significantly 
shorter than that in the control group (17.93±2.52 min VS 21.07±3.58 min, t=-2.774, P=0.010; 25.73±
2.66 min VS 31.80±3.78 min, t=-5.081, P<0.001). The results of vivo experiment showed the dissection 
time in the experiment group was significantly shorter than that in the control group (21.67±4.10 min VS 
25.36±3.83 min, t=-3.602, P=0.001). The muscle damage rate was lower in the experimental group, but the 
difference was not statistically significant [3.3% (1/30) VS 10.0% (3/30), χ²=1.071, P=0.612]. The compound 
endoscopic dissection knife is both safe and effective in animal models.
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随着医疗设备及技术的迅猛发展、人群健康理念的不

断更新，微创外科已成为外科发展的一大重要方向。内镜

下手术适应证不断扩展，自最初的内镜黏膜下剥离术

（endoscopic submucosal dissection，ESD）发展至近年来迅速

崛起并不断成熟的经自然腔道内镜手术（natural orifice 
translumenal endoscopic surgery，NOTES）［1‑4］，内镜下手术的

操作难度逐渐增大、精准操控难度高、步骤日益复杂，对手

术器械的精准、实用和多功能也提出了新的要求。针对不

同来源、不同性质的病变，操作者往往需要根据病变所在的

层次、与周围组织的粘连情况、病变所处的位置等因素选择

合适的切开刀种类，甚至在术中更换不同的切开刀以完成

切开、剥离、电凝等步骤或者进行黏膜下补充注射［5‑7］。但

术中频繁更换器械不仅增加了手术难度，延长了手术时间，

也给患者带来了经济负担。

复旦大学附属中山医院内镜中心与上海威尔逊光电仪

器有限公司合作设计制作了具有自主知识产权的新型复合

刀头的内镜下电切开刀，可以随时变换内镜切除术中最常

用的 IT刀头和Dual刀头，并且可以在手术过程中随时补充

黏膜下注射，以提高手术安全性，降低围手术期并发症发生

率，从而减轻患者及社会经济负担。本研究采用这种新型

多功能内镜电切开刀进行了离体及活体猪胃肠的模拟病变

切除实验，评价了该新型内镜下电切开刀的安全性和有

效性。

一、材料与方法

1. 主要器械及仪器：胃镜（GIF‑260，日本 Olympus）、注

射针（上海埃尔顿）、高频电外科设备（VIO‑300S，德国

ERBE）、恒温加热仪（上海科导超声）、两种一次性黏膜切开

刀（Dual刀和 IT刀，日本Olympus）、新型改良型内镜下电切

开刀（上海威尔逊光电仪器有限公司）。

2.带有复合刀头的新型多功能电切开刀结构：该款带

有复合刀头的多功能内镜下电切开刀由复旦大学附属中山

医院内镜中心与上海威尔逊光电仪器有限公司合作设计。

其特征在于远离操作者一端设有的工作段（图 1A），其管鞘

为中空结构，内设有连接管，连接管上设有切割刀，切割刀

远离操作者的一端设于管鞘远离操作者的末端开口外侧；

管鞘的末端设有活动的剥离管，剥离管套设于切割刀的外

周，剥离管远离操作者的一端设有绝缘头，剥离管靠近操作

者的一端与设于管鞘中的牵引钢丝的一端连接；活动的剥

离管伸出管鞘的距离大于等于切割刀伸出管鞘的距离。切

割刀设于管鞘末端开口外侧的部分为刀头，刀头为针形，即

为常用的Dual刀头（图 1B）；设于剥离管外周的绝缘头为球

形，向前推动手柄后可见绝缘刀头推至针形刀头处，即为常

用的 IT刀头（图 1C）。当绝缘头收回时，刀头为适合切割的

针形 Dual刀模式（图 2A）；当绝缘头推至针形刀头处时，刀

头为适合剥离的球状 IT 刀模式（图 2B）。从而操作者可以

在手术过程中根据病变所在的层次、位置以及切割需求随

时调整两种不同的切开刀状态。

3. 研究标本及实验用动物来源：市售新鲜猪胃组织

10 套；实验用雌性白猪 6 只，体重（50±5）kg，由复旦大学附

属中山医院实验动物中心提供。离体胃实验及活体猪胃肠

实验在复旦大学附属中山医院实验动物中心进行。复旦大

学附属中山医院实验动物中心配备完善的内镜设备、动物

实验设备及兽医。实验均经复旦大学附属中山医院动物实

验研究伦理委员会批准（批准号：B2022‑602），并符合相关

国家规定。

4.猪体外模型建立及离体猪胃模型实施病变切除术：

体外模型制作由上海璞临医疗科技有限公司完成。市售离

体猪胃组织 10套用于制作 30例模拟胃黏膜病变和 30例模

拟胃黏膜下肿瘤病变。新鲜胃洗净后剖开，黏膜层以结晶

紫标记直径2 cm范围，模拟扁平型“胃黏膜病变”，黏膜下层

注射硅胶材料形成约 1.5 cm大小的黏膜下肿瘤病变。使用

两种常见一次性黏膜切开刀（Dual刀及 IT刀），以及新型改

良型内镜下电切开刀进行手术。所有手术由ESD经验小于

50例的消化内镜医师完成。离体手术过程中均由助手负责

操控切开刀以及黏膜下注射。

实验组采用带有复合刀头的多功能内镜下电切开刀进

行手术（图 3），具体操作步骤如下：（1）标记：对病变进行标

记；（2）黏膜下注射：抽取 0.9% 氯化钠+靛胭脂混合液

图 1 带有复合刀头的多功能内镜下电切开刀示意图 1A：多

功能内镜下电切开刀的结构图（1：刀头；2：绝缘头；3：剥离管；

4：连接管；5：管鞘；6：牵引钢丝；7：护套管；8：拉杆；9：闷头；

10：六角螺母；11：电插头；12：钳环；13：手柄；D：工作外径；W：

出针长度；L：工作长度）；1B：管鞘末端开口外侧的Dual刀头；1C：向
前推动手柄将绝缘刀头推至Dual刀头处，即为IT刀头  图2 带

有复合刀头的多功能内镜下电切开刀的两种不同模式 2A：Dual
刀模式；2B：IT刀模式
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（100 mL生理盐水+1 mL 靛胭脂），以内镜下注射针在标记

范围内行黏膜下注射，抬举病灶；（3）预切开病灶边缘：以

Dual刀模式部分切开模拟病灶周边黏膜，前推新型电切开

刀手柄伸出切开刀，释放陶瓷刀头，以 IT刀模式沿液体垫边

缘切开周围黏膜；（4）采用 Dual 刀模式结合 IT 刀模式完成

病变的整块剥离，剥离过程中必要时可以使用多功能内镜

下电切开刀补充黏膜下注射。

对照组采用Dual刀结合 IT刀进行手术，具体操作步骤

如下：（1）标记：采用Dual刀对病变进行标记；（2）黏膜下注

射：同实验组；（3）预切开病灶边缘：以Dual刀切开模拟病灶

周边黏膜，以 IT 刀沿液体垫边缘切开周围黏膜；（4）采用

Dual刀结合 IT刀完成病变的整块剥离，剥离过程中必要时

可以采用注射针补充黏膜下注射。

5.动物体内内镜下猪胃、肠黏膜病变切除：6只实验用

猪实验前食用无渣流质饮食 48 h，实验前 1 d喂服复方聚乙

二醇电解质散 2 L行肠道准备，实验前 6 h禁水禁食。采用

耳后静脉注射麻醉药进行麻醉，使用监护仪监测生命体征。

在实验猪上消化道选取胃体上部、胃体中下部及胃窦 3 个

部位，下消化道选取直肠与结肠 2 个部位，进行手术，每个

部位各进行1例实验组和1例对照组的内镜下手术。

实验组采用带有复合刀头的多功能内镜下电切开刀进

行手术，具体操作步骤同离体猪胃模型实验（图 4）。术中少

量出血采用Dual刀模式或 IT刀模式电凝止血，活动性大量

渗血采用热活检钳电凝止血。术后创面以Dual刀模式电凝

止血。对照组采用Dual刀结合 IT刀进行手术，具体操作步

骤同离体猪胃模型实验。术中少量出血采用正在使用的电

切开刀电凝止血，活动性大量渗血采用热活检钳电凝止血。

术后创面以热活检钳电凝止血。

其中 3 只猪待手术操作结束后实施安乐死，进行解剖

取材。另外 3只猪术后禁食 1 d，冷流质饮食 2 d，后逐步开

放正常饮食，术后第 7天再次行内镜检查观察创面，并拍照

记录，之后立即安乐死，解剖胃肠。所有实验猪取下切割后

产生的创面，固定于 10% 中性福尔马林液（4% 甲醛溶液）

内，石蜡包埋切片，HE染色，显微镜观察组织固有肌层是否

损伤。

6.观察指标：观察并记录手术时间（从完成标记至完成

创面止血的时间）、创面完整切除率、有无迟发性出血或穿

孔、有无固有肌层损伤。

7.统计学方法：采用SPSS 19.0统计软件进行数据分析，

满足正态分布的计量资料以 x̄±s表示，组间比较采用 t检验；

图 3 使用带有复合刀头的多功能内镜下电切开刀在离体猪胃模型中进行内镜黏膜下剥离术 3A、3B：进行黏膜下注射；3C：使用Dual刀
模式进行黏膜切开；3D、3E：使用 IT刀模式进行黏膜下切开；3F：术后创面  图 4 使用带有复合刀头的多功能内镜下电切开刀在猪体内

进行内镜黏膜下剥离术 4A：进行黏膜标记；4B：使用注射针黏膜下注射；4C：使用Dual刀模式进行黏膜切开；4D：使用 IT刀模式进行黏膜

切开；4E：在黏膜下剥离过程中更换为 IT刀模式；4F：术后创面
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计数资料以例（%）表示，组间比较采用卡方检验及Fisher精
确概率法。P<0.05为差异有统计学意义。

二、结果

1.离体猪胃模拟病灶内镜下切除结果：实验组与对照

组分别对 15例胃黏膜病变和 15例胃黏膜下肿瘤病变进行

内镜下切除，病灶均成功完整切除。在胃黏膜病变的切除

中，实验组手术时间（17.93±2.52）min，对照组手术时间

（21.07±3.58）min，差异有统计学意义（t=-2.774，P=0.010）；

两组各出现了 1例肌层损伤（6.7%），差异无统计学意义（P=
1.000）。在胃黏膜下肿瘤病变的切除中，实验组手术时间

（25.73±2.66）min，对照组手术时间（31.80±3.78）min，差异有

统计学意义（t=-5.081，P<0.001）。

2.活体猪体内胃肠黏膜病灶内镜下切除结果：本次实

验中对活体猪共计 36处模拟胃黏膜病变以及 24处模拟结

直肠黏膜病变进行切除，其中实验组与对照组分别进行了

18 例胃黏膜切除术以及 12 例结直肠黏膜切除术。病变均

完整切除，实验组手术时间（21.67±4.10）min，对照组手术时

间（25.36±3.83）min，较实验组增加（t=-3.602，P=0.001）。两

组在手术过程均未发现全层穿孔，在后续内镜复查中观察

到伤口均愈合良好，在术后均未出现迟发性穿孔及出血。

对创面进行病理检查，实验组出现 1 例结肠黏膜切除后固

有肌层损伤（3.3%），对照组出现 1例胃黏膜及 2例结肠黏膜

切除后固有肌层损伤（10.0%），但两组差异无统计学意义

（χ²=1.071，P=0.612）。

讨论 在中国，消化道肿瘤（食管癌、胃癌、结直肠癌）

均位居肿瘤发病的前五位，是危害国人健康的主要恶性肿

瘤［8］。在消化道肿瘤的治疗中，高质量、符合指征的内镜微

创切除被认为可达到与外科手术相同的疗效，还能保留完

整的器官并降低治疗成本，提高患者生活质量［9‑10］。其中，

电刀在手术过程中起到了举足轻重的作用。

内镜下手术常用的电刀类型十分多样，其结构和功能

亦有不同，需根据病灶特点和术中需求进行选择。在 ESD
发展早期开发出的 IT刀，在高效切除病灶的同时，其绝缘头

也可以减少穿孔风险，但操作的精度有限［11］，而Dual刀则能

提高操作精度，但穿孔风险较 IT刀高［12］，因此常需根据情况

更换电刀来提高切除的效率和安全性。此外，ESD 过程还

需进行黏膜下注射，频繁更换操作器械将对手术操作带来

极大的影响，因此具有复合功能的电刀应运而生，例如切开

刀融合黏膜下注射功能［13］，融合圈套功能［14］等，在减少手术

时间、提高手术效率方面有较大优势。本研究则将两种具

有不同特点的 IT 刀和 Dual 刀组合为一种可自由切换的多

功能内镜下电切开刀，并对其进行了安全性和有效性评估。

本研究采用“标记—黏膜下注射—逐步整块剥离—电

凝止血”的手术流程，简单模拟了 ESD对病变的切除过程。

首先利用离体猪胃黏膜病变及黏膜下病变模型，以传统的

Dual刀和 IT刀作为对比，对模拟病变进行内镜切除。在本

研究中，黏膜及黏膜下病变均得到有效切除，实验组的手术

时间均比对照组有所缩短，体现了该多功能电刀相较传统

方法具有优势。后续在活体猪胃肠黏膜病灶的内镜下切除

中，实验组手术时间较对照组缩短，进一步体现了新型复合

刀头在内镜下切除的有效性。

对于该新型电刀的安全性评估，本研究在活体实验中

两组均未出现出血及穿孔并发症，因此采用了肌层损伤这

一指标进一步评估。已有的meta分析结果显示，切除肠道

病变的医源性穿孔率为 1.5%［15］，这往往与手术过程中电凝

或者电切的操作损伤到固有肌层有关。传统手术方式在更

换手术器械的过程中，原先调整好的手术视野往往会产生

变化，后续完成更换后需要再次调整，而如果应用带有复合

刀头的多功能内镜下电切开刀，则可以无缝衔接，从而使得

内镜下切除的过程更加顺畅，从而降低肌层损伤的风险。

本研究在活体实验对猪胃肠黏膜病变的切除中，实验组的

肌层损伤发生率较对照组低，亦体现了该新型电刀的良好

安全性，虽然差异无显著性，但可能与样本量较小有关，需

要进一步扩大样本量进行验证。

本研究证明，改良型内镜下电切刀自由切换有陶瓷保

护和无陶瓷保护刀头，在动物体内、体外实验中安全有效，

作为一种内镜下黏膜及黏膜下病变切除手术器械的补充，

可以灵活地适应各类切除和电凝的应用场景，有效地节约

了更换器械的时间，简化了手术流程，使手术时间缩短，应

用于临床可降低手术风险、减少手术费用、减轻患者负担，

同时也使得年轻的内镜医师能够更快地掌握该手术操作、

减少培养周期。但仍需进一步地临床试验验证其临床应用

的安全性和有效性。
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