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本发明公开了弹簧片应用于生物体管状组

织断口封闭处理手术中，属于医疗器具技术领

域，具体为将弹簧片卷绕于所述生物体管状组织

的外周，用作管状组织承受径向扩张作用力的封

闭夹箍；以上引入配合管内的封闭结构得以将管

状组织沿断口完全封闭，无需在患者腹部开设开

放创口操作，仅需通过原有腹腔镜穿刺器手术小

孔放入弹簧片，操作夹钳将弹簧片箍于阴道管外

壁，从阴道内对应于弹簧片的部位进行周向扩张

压迫即可，此过程中弹簧片的内圈面充当夹板作

用，一方面，区别于开放式切除术，可以尽量少得

给患者留下创面，另一方面，有了封闭夹箍，进行

扩张压迫才得以将管状组织夹紧于其间，工序简

单，效率和封闭效果显著优于现有手动缝合封闭

处理方式。
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1.弹簧片的应用，其特征在于：将所述弹簧片应用于生物体管状组织断口封闭处理手

术中，所述弹簧片卷绕于所述生物体管状组织的外周，用作所述管状组织承受径向扩张作

用力的封闭夹箍。

2.根据权利要求1所述的应用，其特征在于：所述生物体管状组织包括阴道管、肠道管

或包皮。

3.根据权利要求1所述的应用，其特征在于：所述封闭处理手术为在所述生物体管状组

织的内管腔进行的径向扩张压迫封闭手术。

4.根据权利要求1所述的应用，其特征在于：还包括连接结构，所述连接结构设置于弹

簧片，用于实现所述弹簧片的卷绕固定。

5.根据权利要求4所述的应用，其特征在于：所述连接结构为磁性连接结构，所述磁性

连接结构包括设置于所述弹簧片正面的连接件a和设置于背面的连接件b，所述连接件a和

所述连接件b中至少一个具备磁性。

6.根据权利要求4所述的应用，其特征在于：所述连接结构为齿槽连接结构，所述连接

结构包括设置于所述弹簧片一端的连接齿和设置于所述弹簧片另一端的连接槽。

7.根据权利要求1～6中任一项所述的应用，其特征在于：所述弹簧片覆有保护层。

8.根据权利要求7所述的应用，其特征在于：所述保护层为橡胶层，和/或硅胶层。

9.根据权利要求1～6、8中任一项所述的应用，其特征在于：所述弹簧片为啪啪圈。

10.一种断口封闭手术器具，其特征在于：包括权利要求1～9中任一项所述的弹簧片，

以及径向扩张压迫模块。
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弹簧片的应用及其产品

技术领域

[0001] 本发明涉及医疗器具技术领域，尤其是涉及弹簧片在生物体管状组织断口封闭处

理手术中应用和包括该弹簧片的产品。

背景技术

[0002] 宫颈癌是最常见的妇科恶性肿瘤，原位癌高发年龄为30～35岁，浸润癌为45～55

岁，近年来其发病有年轻化的趋势，在妇女最常见的癌中排名第三位；根据临床分期、患者

年龄、生育要求、全身情况、医疗技术水平及设备条件等综合考虑制定适当的个体化治疗方

案，采用以手术和放疗为主、化疗为辅的综合治疗方案：

手术治疗：手术主要用于早期宫颈癌患者；常用的术式有：全子宫切除术；次广泛全子

宫切除术及盆腔淋巴结清扫术；广泛全子宫切除术及盆腔淋巴结清扫术；腹主动脉旁淋巴

切除或取样；年轻患者卵巢正常可以保留，对要求保留生育功能的年轻患者，属于特别早期

的可行宫颈锥形切除术或根治性宫颈切除术。

[0003] 放射治疗：1）中晚期患者；2）全身情况不适宜手术的早期患者；3）宫颈大块病灶的

术前放疗；4）手术治疗病理检查发现有高危因素的辅助治疗。

[0004] 化疗：主要用于晚期或复发转移的患者，近年也采用手术联合术前辅助化疗（静脉

或动脉灌注化疗）来缩小肿瘤病灶及控制亚临床转移，也用于放疗增敏。

[0005] 其中，全子宫切除术在临床治疗中占据较大比例；由于癌细胞的可种植性，就决定

了该中手术要确保癌细胞不扩散、不流出；对此现有疗法主要包括：1）开放式切除术：传统

靠器具撑开腹部切口，手动缝合待切割阴道管壁作封闭处理，以防止癌细胞转移，之后再通

过刀具切割阴道管壁，最后将子宫从切口移出，该术式导致的创面较大，不利于患者腹部伤

口的愈合；

2）阴道内缝合后通过腹腔镜穿刺器孔探入的超声刀从阴道管外周逐步剪切；该种术式

需要先向阴道内放入举宫器，然后手动将阴道管通过缝合线缝合束缚于举宫器杆，作封闭

处理，以防止癌细胞转移，最后通过超声刀从阴道管外壁切出小口，然后通过小口沿着阴道

管周向逐步剪切，最终通过举宫器将子宫从阴道管牵引出；这种方式，虽患者创面较小，但

手术费时费力，尤其在手动缝合束缚做封闭处理的过程中，不能保证束缚可靠，且切割方式

漫长，效率极低。

[0006] 此外，近期妇科微创宫颈癌手术以及文献，引起了妇科乃至外科界对微创手术的

热议：研究发表在2018年10月31日《新英格兰医学杂志》，两项来自MD安德森癌症中心的研

究结果，比较早期宫颈癌[Ia1（LVSI+），Ia2，Ib1]患者，微创与开腹根治性手术的结局：

第1项研究是2008年开始的前瞻性多中心随机对照临床试验。微创组宫颈癌患者4.5年

无病生存率比开腹组降低了10.6%（86%比96.5%），且3年总生存率亦显著低于开腹组（93.8% 

比  99.0%）

第2项研究是回顾性流行病学调查，对两种手术方式患者倾向性匹配后进行分析。该研

究同时联合了哈佛大学、哥伦比亚大学、西北大学及两个大型数据库——美国国家癌症数
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据库（NCDB）和美国国家癌症中心（NCI）。结果显示，微创组的死亡风险比开腹组高65%(HR=

1.65)，在未使用微创手术之前（2000至2006年），宫颈癌的生存率随年份有所增加(虽然无

统计学差异，每年增加0.3%)；

2006年采用微创手术后，至2010年，宫颈癌的4年总生存率反而每年下降0.8%。

[0007] 此外，有报道称基于此结论，包括主持LACC研究的美国MD安德森中心，霍普金斯医

学院以及其他一些中心，目前暂停了宫颈癌使用微创技术进行根治性子宫切除手术。

[0008] 宫颈癌腔镜vs开放的话题，在今年一系列的国际会议上一直在讨论，并持续发酵，

在NEJM发表这两篇研究后达到一个峰值。

[0009] 国内专家怎么看

总体上来说，分为“开放”和“腔镜”两大派，观点不同：

开放医生认可文章的结论，认为开放手术除了在腹部伤口和住院时间外，其他和腹腔

镜手术没区别，甚至优于腹腔镜。

[0010] 主导微创的医生认为，单就NEJM发表的这两篇文章结果，我们并不能否定微创手

术在宫颈癌治疗中的价值。同时有关研究和观点本身，有如下疑点：

就文章涉及的研究而言：

第一个研究的入组数量以及质控可能存在问题：第1项研究中631例患者来自33个中

心，如果按2017年结束入组计算，平均每年每个中心仅入组2例患者，且复发的患者集中出

现于33个中心中的14个中心，提示中心或者手术医生的影响不可忽视。

[0011] 同时作者也提出，这样的结果，并不能推广至低危宫颈癌患者中（包括肿瘤直径＜

2  cm，无脉管间质浸润或浸润＜10  mm，淋巴结阴性），因为目前的研究结果不足以比较低危

患者在两种手术方式下的生存结局

第2项研究并不能看出微创组手术范围是否可以和开腹组相匹配，同时，此项研究缺乏

复发信息及死亡原因的具体数据。两项研究均未进行微创组生存期短的原因分析。

[0012] 就微创技术而言，可能影响患者/手术质量的因素

近期就这个问题请教了一些国内腔镜专家，专家们考虑了腔镜手术中潜在导致肿瘤播

散潜在原因：

其中宫颈处肿瘤暴露是可能引起肿瘤细胞播散的重要原因。（但这些因素是否在其他

外科肿瘤手术中存在，值得商榷，不能因为宫颈癌数据不好，否认整体腔镜技术在外科的应

用）

同时术者资质、技能和不同中心质控，也是重要原因

1、宫颈处肿瘤暴露，引起肿瘤播散。

[0013] 开放手术中，是闭合式切除。在切除宫颈前闭合残端，肿瘤被封闭。

[0014] 腔镜手术中，大多数是直接在暴露下切除阴道，给宫颈肿瘤细胞播散提供机会；标

本最后在没有密闭的情况下从阴道脱出，即便使用冲洗液处理，也会造成潜在肿瘤细胞的

播散和种植。

[0015] 可能的解决办法：

切断阴道旁组织后，经阴切除阴道。

[0016] 先荷包缝合闭合阴道再离断

国内专家的行动：
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基于美国妇科学界的响应，国内专家也在行动。

[0017] 11月16日，由中华医学会妇科肿瘤学分会前任主任委员，马丁院士召集国内主要

妇瘤专家，主要讨论LACC结果带来宫颈癌手术方式的影响，形成中国专家讨论意见，基本信

息如下：

不否认研究的真实性和严谨性，也不能因为两篇文章就完全否定微创手术在宫颈癌治

疗中的价值。

[0018] 在积极推广微创手术过程中审慎地看待微创手术的利和弊，特别需要注意：无瘤

原则在切断阴道时的贯彻；CO2腹压的变化；举宫杯的影响；术者的微创技术等。

[0019] 同时加强腔镜的监管和准入，重视病患沟通。

[0020] 为此，给微创手术增加一道封闭阻断术式是显著降低癌扩散的有效措施。

发明内容

[0021] 本发明的目的之一是提供弹簧片在生物体管状组织断口封闭处理手术中应用，本

申请在生物体管状组织断口封闭处理手术中率先引入弹簧片、并将其卷绕于待封闭处理的

管状组织外周作为封闭夹箍的概念，同时配合管内的封闭结构得以将管状组织沿断口完全

封闭，无需在患者腹部开设开放创口操作，仅需通过原有腹腔镜穿刺器手术小孔放入弹簧

片，操作夹钳将弹簧片箍于阴道管外壁，从阴道内对应于弹簧片的部位进行周向扩张压迫

即可，此过程中弹簧片的内圈面充当夹板作用，一方面，区别于开放式切除术，可以尽量少

得给患者留下创面，另一方面，有了封闭夹箍，进行扩张压迫才得以将管状组织夹紧于其

间，工序简单，效率和封闭效果显著优于现有手动缝合封闭处理方式。

[0022] 为了解决现有技术生物体管状组织断口封闭处理手术中手术方式繁冗、患者创面

较大的技术问题，本发明引入了弹簧片的应用，具体为将弹簧片应用于生物体管状组织断

口封闭处理手术中，弹簧片卷绕于生物体管状组织的外周，用作管状组织承受径向扩张作

用力的封闭夹箍；这里为了构成可靠“夹紧封闭”效果，将弹簧片卷绕于管状组织的外周，与

管状组织内腔的施加径向扩张作用力的设备共同组成“夹板”，将管状组织夹紧于其间，起

到封闭效果，由于这里所述的“夹板”为圈形，顾命名为“夹箍”。

[0023] 优选的，本申请提供的弹簧片的应用，其中，生物体管状组织包括阴道管、肠道管

或包皮。

[0024] 进一步的，本申请提供的弹簧片的应用，其中，封闭处理手术为在所述生物体管状

组织的内管腔进行的径向扩张压迫封闭手术。

[0025] 进一步的，本申请提供的弹簧片的应用，其中，还包括连接结构，所述连接结构设

置于弹簧片，用于实现所述弹簧片的卷绕固定。

[0026] 优选的，本申请提供的弹簧片的应用，其中，连接结构为磁性连接结构，所述磁性

连接结构包括设置于所述弹簧片正面的连接件a和设置于背面的连接件b，所述连接件a和

所述连接件b中至少一个具备磁性。

[0027] 优选的，本申请提供的弹簧片的应用，其中连接结构为齿槽连接结构，所述连接结

构包括设置于所述弹簧片一端的连接齿和设置于所述弹簧片另一端的连接槽。

[0028] 优选的，本申请提供的弹簧片的应用，为了避免在放入弹簧片时割伤周围组织，及

在后期作为砧板切割过程中，确保组织切割下来，其中，所述弹簧片覆有保护层；在切割过
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程中保证刀头可以切入保护层中，这样既可确保刀刃穿透待切割组织。

[0029] 优选的，本申请提供的弹簧片的应用，其中，所述保护层为橡胶层，和/或硅胶层。

[0030] 优选的，本申请提供的弹簧片的应用，同样考虑到弹簧片想要通过腹腔镜穿刺器

内管放入体内，需要弹簧片具有窄而长的设计，同时，到达对应位置后，操作空间狭小，能够

通过对弹簧片自身稍施加压力，弹簧片即会改变自身状态，由长条状转为卷曲状，自动卷绕

于待切割管壁外周，其中，所述弹簧片为啪啪圈。

[0031] 本发明的第二个目的是提供一种断口封闭手术器具，包括径向扩张压迫模块，其

配合本申请上述的弹簧片，用于和该弹簧片一同构成“夹紧封闭”技术效果的“夹板”。

[0032] 本发明提供的弹簧片的应用及其产品与现有技术中生物体管状组织断口封闭处

理方式相比具有以下优点：本申请在生物体管状组织断口封闭处理手术中率先引入弹簧

片、并将其卷绕于待封闭处理的管状组织外周作为封闭夹箍的概念，得以将管状组织夹紧

封闭，无需在患者腹部开设开放创口操作，仅需通过原有腹腔镜穿刺器手术小孔放入弹簧

片，操作夹钳将弹簧片箍于阴道管外壁，从阴道内对应于弹簧片的部位进行周向扩张压迫

即可，此过程中弹簧片的内圈面充当夹箍作用，一方面，区别于开放式切除术，可以尽量少

得给患者留下创面，另一方面，有了夹箍，进行扩张压迫才得以将管状组织夹紧于其间，工

序简单，效率和封闭效果显著优于现有手动缝合封闭处理方式。

附图说明

[0033] 图1为本发明弹簧片结构示意图；

图2为本发明变化状态结构示意图。

[0034] 其中：1、弹簧片；2、连接件a；3、连接件b；4、硅胶层。

具体实施方式

[0035] 下面结合附图对本发明技术方案作详细阐述；

在子宫切除手术中，需要在子宫穹隆外延三公分左右位置截断阴道管，在截断之前为

了防止癌细胞的转移，现有治疗方式分为两种：1）术者通过举宫器探入阴道内测量上述三

公分位置，手动将三公分所在位置的阴道管缝合束紧于举宫器杆来封闭细胞转移，再通过

从腹部探入腹腔内的超声刀在对应阴道外管壁上刺破一个小孔，最后通过小孔沿着阴道管

周向逐步剪切，此种方法对术者要求极高且操作极为费时费力；2）全开放式手术，也是通过

缝合来封闭细胞转移，但术后腹部的大面积缝合及患者的后期恢复都是较大的问题。

[0036] 考虑到如果能实现将阴道管壁通过“夹紧封闭”的方式实现，将显著提升手术效

率，需要“夹紧”处理，可以想到需要至少两块夹板才能够实现将阴道管夹持于其中，而单独

借助从阴道探入的扩张机构外扩压迫于阴道管壁，由于阴道管壁具备一定的伸缩性能，显

然不能很好的实现“封闭”效果，此时，我们引入了现有技术中的“弹簧片”用作“封闭夹箍”

的概念，将弹簧片应用于子宫摘除手术，在其他分离切割步骤均已完成后，将条状弹簧片通

过腹腔镜穿刺器放入体内，利用器具测量上述三公分所在位置并将弹簧片卷绕于阴道管对

应上述三公分位置的外管壁，具体为在腹腔镜辅助下通过两只夹钳分别夹住弹簧片的两

端，将所述两端通过其上的连接结构进行固定连接，此时术者即可操作扩张机构将阴道管

夹持于弹簧片和扩张机构之间，自此形成可靠“夹紧封闭”效果。
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[0037] 这里为了构成可靠“夹紧封闭”效果，将弹簧片卷绕于管状组织的外周，与管状组

织内腔的径向扩张压迫模块共同组成“夹板”，将管状组织夹紧于其间，起到封闭效果，由于

这里所述的“夹板”为圈形，顾命名为“封闭夹箍”。

[0038] 本实施例部分引入了弹簧片的应用，具体为将弹簧片应用于生物体管状组织断口

封闭处理手术中，弹簧片卷绕于生物体管状组织的外周，用作管状组织承受径向扩张作用

力的封闭夹箍；其中，生物体管状组织包括阴道管、肠道管或包皮，封闭处理手术为在生物

体管状组织的内管腔进行的径向扩张压迫封闭手术。

[0039] 进一步的，还包括连接结构，所述连接结构设置于弹簧片，用于实现所述弹簧片的

卷绕固定。

[0040] 作为进一步优选的技术方案，连接结构为磁性连接结构，磁性连接结构包括设置

于所述弹簧片正面的连接件a和设置于背面的连接件b，连接件a和所述连接件b中至少一个

具备磁性。

[0041] 作为本申请的连接结构的另一个方案，其中连接结构为齿槽连接结构，所述连接

结构包括设置于所述弹簧片一端的连接齿和设置于所述弹簧片另一端的连接槽。

[0042] 同时为了避免在放入弹簧片时割伤周围组织，及在后期作为砧板切割过程中，确

保组织切割下来，其中，所述弹簧片覆有保护层；在切割过程中保证刀头可以切入保护层

中，这样既可确保刀刃穿透待切割组织；其中，保护层为橡胶层，和/或硅胶层。

[0043] 作为本申请的优选方案，考虑到弹簧片想要通过腹腔镜穿刺器内管放入体内，需

要弹簧片具有窄而长的设计，同时，到达对应位置后，操作空间狭小，能够通过对弹簧片自

身稍施加压力，弹簧片即会改变自身状态，由长条状转为卷曲状，自动卷绕于待切割管壁外

周，其中，所述弹簧片为啪啪圈。

[0044] 此外，本申请还提供了一种断口封闭手术器具，包括径向扩张压迫模块，其配合本

申请的弹簧片，用于和该弹簧片一同构成“夹紧封闭”技术效果的“夹板”。

[0045] 实施例1

作为本申请的一个较佳实施例，本实施例中包括弹簧片1，在弹簧片1的一侧设有连接

件a2（本实施例中具体为倒刺齿），在该弹簧片1的另一侧相应设有连接件b3（本实施例中具

体为开设孔），这就有效地限制了弹簧片1在连接区域切线方向的脱离自由度，除此之外，因

为弹簧片1在连接点处还有径向脱离作用力，因此本实施例创造性的将弹簧片1且设有倒刺

齿的区域增加磁性片材，当所采用的弹簧片1为铁磁性材料时，弹簧片1且开孔的区域可不

必增加磁性，弹簧片1的开孔区域即可跟上述磁性片材吸引以抵抗径向脱离作用力，限制径

向自由度；当所采用的弹簧片1为非铁磁性材料时，弹簧片1且开孔的区域也增加磁性片材，

此时弹簧片1上的磁性片材相互磁力吸引以抵抗径向脱离作用力，限制径向自由度。

[0046] 使用方法及原理：先通过径向扩张压迫模块在上述三公分位置进行扩张压迫动

作，通过从腹腔镜穿刺器的管口探入的超声刀并在腹腔镜的辅助下切断子宫及阴道管与其

他组织的连接，然后探入两根夹钳，并从管口放入上述弹簧片通过一根夹钳夹住弹簧片的

一端，绕过阴道管，通过另一根夹钳夹住弹簧片的另一端，通过腹腔镜目视径向压迫模块作

用下鼓起的阴道管，将弹簧片预先置于鼓起阴道管区域周侧，此时控制径向扩张压迫模块

收缩，将弹簧片卷绕于对应之前鼓起的阴道管外壁，并将倒刺齿和孔对应装配上，此过程虽

涉及连接装配，但由于增设有雌性片材，通过夹钳操作的也仅仅是将倒刺齿和孔靠近，靠近
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后会在雌性作用力下自动吸合在一起；最后再控制径向扩张压迫模块外扩动作，将阴道管

壁夹持于弹簧片和径向扩张压迫模块之间。

[0047] 实施例2

在实施例1的基础上，本实施例中的弹簧片1采用啪啪圈，它是一种特殊的弹簧片，因为

其通过压型处理后具备两种稳定状态，一种是绷直状态，还有一种是卷曲状态，两种状态仅

需施加较小作用力即可相互切换，它的出现是因为考虑到在腹腔内操作空间狭窄，在对普

通弹簧片1卷绕时会有不便，当替换为啪啪圈后，啪啪圈在受力后可以实现自动卷绕，操作

更为便利。

[0048] 实施例3

在实施例2的基础上，在啪啪圈的正面设有倒刺齿，在啪啪圈的背面设有与倒刺齿相对

应的齿槽或开孔（本实施例中开孔），由于啪啪圈具备自主卷绕的特性因此在连接区域并无

径向的脱离作用力，通过上述倒刺齿即可限制连接区域切线方向的自由度，形成固定连接。

[0049] 实施例4

在实施例3的基础上，在啪啪圈上浇注硅胶层4，一方面有助于保护腹腔内组织，另一方

面，在管腔内进行周向切割时，能够确保刀头穿透管状组织直至硅胶层4内，即可确保管状

组织被完全切割。

[0050] 最后所要说明的是：以上具体实施方式仅用以说明本发明的技术方案而非限制，

尽管参照实施例对本发明进行了详细说明，本领域的普通技术人员应道理解，可以对本发

明的技术方案进行修改和等同替换，而不脱离本发明技术方案的精神和范围，其均应涵盖

在本发明的权利要求范围当中。
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