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·基础研究·

扫码查看视频

新型可拆卸内镜吻合夹治疗胃穿孔的
临床前动物实验研究（含视频）

张震１，２ 　 林生力１ 　 徐晓玥１ 　 张丹枫１ 　 徐佳昕１ 　 王豆２ 　 周平红１

１复旦大学附属中山医院内镜中心 上海消化内镜诊疗工程技术中心，上海 ２０００３２；
２日喀则市人民医院消化内科 ８５７０００
通信作者：周平红，Ｅｍａｉｌ：ｚｈｏｕ．ｐｉｎｇｈｏｎｇ＠ ｚｓ⁃ｈｏｓｐｉｔａｌ．ｓｈ．ｃｎ

　 　 【摘要】 　 目的　 通过动物实验应用新型内镜吻合夹全层闭合胃部穿孔，评价新型内镜吻合夹的

安全性和有效性。 方法　 以猪为实验动物，共 ６ 头，每头动物胃部造 ２ 个 １０～ ２０ ｍｍ 穿孔模型，利用

新型内镜吻合夹闭合穿孔，观察记录实验动物存活情况、组织愈合情况，３０ ｄ 后取出全部吻合夹，一半

动物安乐死取标本，另一半动物再观察 ３０ ｄ 后安乐死取标本。 结果　 所有吻合夹植入成功（１００％），
３０ ｄ 内创面均愈合良好，动物均存活，吻合夹自然脱落率 ３３ ３％（４ ／ １２），余下的吻合夹均成功拆解并

取出，取出 ３０ ｄ 后创面愈合良好，动物均存活。 结论　 新型国产吻合夹操作相对简单，在动物实验中

体现了良好的安全性及有效性，具有良好的临床应用前景，值得进一步的临床研究及推广。
　 　 【关键词】 　 动物实验；　 胃穿孔；　 吻合夹，可拆卸

ＤＯＩ：１０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２０１２０６⁃００９４２
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　 　 金属夹是消化内镜手术中不可缺少的辅助工

具，常用于创面的闭合和止血。 经内镜器械通道的

金属夹（ｔｈｒｏｕｇｈ ｔｈｅ ｓｃｏｐｅ ｃｌｉｐ，ＴＴＳＣ）包括输送部分

和夹闭部分，夹闭部分大多采用两个夹片和夹座的

结构，将夹片近端收进夹座来缩小夹片的间距，最
终实现组织的夹闭。 虽然目前有尼龙绳结合金属
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夹的荷包缝合技术等一些创新技术用来缝合穿孔

创面，但需要有相当丰富的内镜下治疗经验及操作

水平［１］。
德国奥维思科公司 ２００８ 年推出了内镜外侧金

属夹（ｏｖｅｒ ｔｈｅ ｓｃｏｐｅ ｃｌｉｐ，ＯＴＳＣ），它是由超弹性镍钛

合金材料制成的结构类似捕兽夹的夹闭装置，具有

８～９ Ｎ 的夹闭力［２］，适用于非静脉曲张性出血的止

血，也可用于直径＜３ ｃｍ 穿孔的闭合治疗［３］，一次性

止血成功率较高［４］。 ＯＴＳＣ 最早于 ２０１３ 年引入中

国，但由于售价高昂，大大限制了其临床推广。 此

外，释放后的吻合夹不易脱落，尽管其材料可以长

期植入使用，但由于长时间位于原位，残留的吻合

夹有可能引起患者的不良反应，临床上曾尝试多种

取出吻合夹方法［５⁃６］。 目前，一种新型的国产内镜

吻合夹已经进入临床试验阶段，与进口 ＯＴＳＣ 不同

的是，国产内镜吻合夹在保留进口 ＯＴＳＣ 优势的基

础上创新地采用了可拆卸设计，在组织愈合后可以

轻松拆解取出（图 １）。 本研究为国产内镜吻合夹临

床前动物实验，采用猪为实验对象，在胃部穿孔造

模后使用国产可拆解内镜吻合夹全层闭合，观察评

价其安全性和有效性。

材料与方法

１．实验动物：由上海甲干生物科技有限公司提

供的健康白猪 ６ 头，体重 １２～１４ ｋｇ。 本实验获得复

旦大学附属中山医院伦理委员会批准 （伦理号

２０１９⁃１０４）。
２．器械和设备：采用日本奥林巴斯公司 ＧＩＦ⁃

Ｈ２６０ 胃镜，宁波胜杰康公司 ＳＩ２４１⁃１７０６⁃Ａ０９ 内镜

吻合夹（图 ２），德国爱尔博公司 ＧＤ３５０⁃Ｐ 高频电切

系统，奥林巴斯 ＫＤ⁃６２０ＬＲ 高频切开刀。 其他设备

有心电监护仪、呼吸机、异物钳等。
３．实验流程：选用健康的白猪建立胃穿孔模型，

６ 头猪均在内镜直视下应用钩刀于胃部建立 ２ 个

１０ ｍｍ的穿孔，用内镜吻合夹夹闭穿孔部位。 分别

观察术后第 ７、１４、２１ 天组织愈合情况（每时点 ２
头），有无组织坏死、组织增生以及其他区域组织的

炎症病变；观察吻合夹是否出现移位、脱落。 吻合

夹植入 ３０ ｄ 时将植入的吻合夹全部拆解取出。 一

半动物（３ 头）处以安乐死，获取植入部位的组织样

本进行病理分析；另一半动物（３ 头）继续饲养 ３０ ｄ
后再次复查组织愈合情况，随后将试验动物安乐死

并取病理进行分析。

图 １　 国产新型内镜吻合夹拆解示意图

４．围手术期流程

（１）术前准备：手术前 １ ｄ 禁食并注射精品头孢

注射液（５ ｇ ／瓶），术前耳缘静脉注射丙泊酚实施麻

醉后将动物仰卧位捆绑在手术台，气管插管，装咬

口器，接呼吸机和心电监护仪。
（２）吻合夹闭合术：开启内镜工作站和高频电

刀，内镜经口插入至试验动物胃部，用钩刀在胃部

适当位置切 １０～２０ ｍｍ 的穿孔，撤出钩刀后安装内

镜吻合夹对穿孔部位进行夹闭，重复操作，在胃部

另一部位制造 １０～ ２０ ｍｍ 穿孔模型，使用内镜吻合

夹进行夹闭。
（３）术后动物管理：吻合夹闭合术后前 ３ ｄ，每

天注射精品头孢注射液（５ ｇ ／瓶），并喂葡萄糖水进

行饲养，３ ｄ 后恢复正常饮食，分别选取 ２ 头动物进

行术后第 ７、１４、２１ 天的内镜检查，以观察吻合夹脱

落情况和创面愈合情况，饲养期间观察试验动物饮

食和精神状态。
（４）吻合夹取出术：吻合夹闭合术后 ３０ ｄ 的试

验动物提前 １ ｄ 禁食，试验动物麻醉后捆绑固定在

手术台上，先进行内镜检查，观察吻合夹脱落情况

和创面愈合情况。 再用异物钳和透明帽辅助将动

物体内未脱落的吻合夹拆解取出，研究者对吻合夹

取出难易程度进行评估，随后将一半动物静脉注射

氯化钾注射液实施安乐死，随后解剖取标本进行病

理分析。
（５）取夹后再评估：取出吻合夹后的动物一半
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再饲养 ３０ ｄ，饲养期间再观察试验动物饮食，３０ ｄ
后对试验动物进行内镜检查，观察创面愈合情况，
随后将试验动物安乐死并取标本进行病理分析。

结　 　 果

６ 头猪共植入国产可拆解吻合夹 １２ 枚，吻合夹

可在 内 镜 下 顺 利 释 放， 闭 合 穿 孔 用 时 （ ２ ５ ±
１ ５）ｍｉｎ，手术即时成功率 １００％，针对手术造模中

出现的出血能起到良好止血效果。

图 ２　 国产可拆解内镜吻合夹实物图　 　 图 ３　 吻合夹植入取出过程 　 ３Ａ：造模穿孔；３Ｂ：穿孔闭合；３Ｃ：造模出血；３Ｄ：创面闭合止血；
３Ｅ：１ 周后自然脱落创面；３Ｆ：３０ ｄ 愈合创面；３Ｇ：拆夹后创面；３Ｈ：取出吻合夹 ３０ ｄ 后愈合创面　 　 图 ４　 试验动物离体胃标本　 ４Ａ：病灶

黏膜面；４Ｂ：病灶浆膜面

吻合夹植入后夹闭部位组织隆起，吻合夹植

入 １ 周后胃黏膜基本愈合。 部分吻合夹因夹闭组

织少或者夹闭组织萎缩后吻合夹自然脱落，第 １
周复查时脱落 １ 枚，且第 ２ 周、第 ３ 周、第 ４ 周复查

时各脱落 １ 枚，总自然脱落率为 ３３ ３％（４ ／ １２），自
然脱落的吻合夹未对实验动物造成需要进一步干

预的消化道出血、梗阻及穿孔等不良预后。 脱落

处的创面组织愈合良好。 解剖后未在消化道内发

现脱落的金属夹，考虑已随粪便排出。
吻合夹植入期间内无移位，捆绑线无松脱，无

腐蚀断裂等不良情况。 拆夹前复查结果表明组织

３０ ｄ 内愈合率达 １００％。 植入 ３０ ｄ 的吻合夹均能顺

利拆解，拆解时间（３±１）ｍｉｎ。 拆除后原创面可见少

量出血，无需进一步处理。 取出吻合夹 ３０ ｄ 后随

访，吻合夹取出处伤口组织无撕裂或溃疡，表明取

出吻合夹后对试验动物未出现不良预后。 试验动

物离体标本显示吻合夹夹闭部位愈合良好，胃壁浆

膜面网膜覆盖。 吻合夹植入、取出等观察图片详见

图 ３、４。

讨　 　 论

消化内镜治疗正在全世界蓬勃发展，内镜下缝

合方式的日趋成熟使得内镜下全层切除、内镜黏膜
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下肿瘤挖除术及隧道内镜下切除等手术方式逐步

走向世界。 一款容易操作的、针对消化道创面的一

次性缝合器械可以为相关医生特别是经验相对较

少的医生提供强大的助力。 ＯＴＳＣ 金属夹是内镜器

械领域的重大创新，该产品针对临床上难以处理的

上消化道非静脉曲张出血具有较高的一次止血成

功率和较低的再出血率，针对消化道全层切除术后

的创面闭合和瘘道闭合也能起到较好的治疗效

果［７］。 虽然 ＯＴＳＣ 设计上比传统的 ＴＴＳＣ 金属夹更

有优势，但也并非完美，其较大的夹闭力和夹闭范

围使得它长期保持在原位，不易自然脱落，是否会

对消化道产生不良的后果有待考察，且会给部分患

者带来不良的心理影响。 宁波胜杰康公司开发的

内镜吻合夹在吻合形式上与 ＯＴＳＣ 有类似之处，但
其并非一个整体结构，而是将 ２ 个带齿的咬合件在

端部用金属丝捆绑组合成一个吻合夹，捆绑丝尾端

为环形，用于牵拉解开捆绑丝。 这种结构设计不仅

使得吻合夹具备较大夹闭力，而且内镜下拆解吻合

夹非常容易，简单的牵拉即可将吻合夹拆解。
本次动物实验的结果表明，未脱落的吻合夹上

的捆绑丝没有因为食物的摩擦而松脱，或者被胃酸

腐蚀断裂，实验动物在手术使用吻合夹以后及拔除

吻合夹后，均未出现需要进一步干预的不良预后。
因此，可以初步判定本研究使用的吻合夹是安全

的。 实验中所有人为造成的穿孔均在手术中一次

使用吻合夹关闭穿孔成功，且术后内镜随访包括最

终的大体标本组织学检查均发现创面愈合良好，证
实吻合夹是有效的。 但是，有部分吻合夹会由于食

物摩擦或组织萎缩等原因发生自然脱落，自然脱落

的概率约为 ３３ ３％，由于国产的内镜吻合夹尺寸上

和进口的 ＯＴＳＣ 基本接近，在通过观察试验最终大

体解剖消化道的情况来看，吻合夹自然脱落没有对

实验动物产生不良后果。 因此，在参考 ＯＴＳＣ 的临

床不良事件的反馈数据［８］，可初步判定，吻合夹在

组织愈合后的自然脱落理论上不会对人体造成不

利影响，但仍然需要进一步的临床应用后的数据来

支持。
经本次动物实验验证，国产的内镜吻合夹具有

安全有效闭合胃部小穿孔创面的能力，即便造模时

创面的轻微出血，在不采用其他方法处理的情况

下，直接用吻合夹夹闭也能起到很好的止血效果。

本研究的缺点在于由于厂家提供的吻合夹型号规

格比较单一，因此使用的动物较少，建立的穿孔模

型也以 １０～２０ ｍｍ 大小为主，对于其他穿孔大小及

活动性出血等情况的效果，仍需不同规格的吻合夹

进一步建模研究。
综上所述，该国产吻合夹操作相对简单，在动

物实验中体现了良好的安全性及有效性，具有良好

的临床应用前景，值得进一步的临床研究及推广。
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ＯＴＳＣ ｃｌｉｐ ｆｒａｇｍｅｎｔａｔｉｏｎ： ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ ａｎｄ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｓｔｕｄｙ［Ｊ］ ．
Ｓｕｒｇ Ｅｎｄｏｓｃ， ２０１５，２９（８）：２４１８⁃２４２２． ＤＯＩ： １０．１００７ ／ ｓ００４６４⁃
０１４⁃３９３５⁃６．

［ ７ ］ 　 Ｍｅｎｎｉｇｅｎ Ｒ， Ｓｅｎｎｉｎｇｅｒ Ｎ， Ｌａｕｋｏｅｔｔｅｒ ＭＧ． Ｎｏｖｅｌ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｐ⁃
ｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｐｅｒｆｏｒａｔｉｏｎｓ ｏｆ ｔｈｅ ｕｐｐｅｒ ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ ｔｒａｃｔ：
ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｖａｃｕｕｍ ｔｈｅｒａｐｙ ａｎｄ ｏｖｅｒ⁃ｔｈｅ⁃ｓｃｏｐｅ ｃｌｉｐｓ［Ｊ］ ． Ｗｏｒｌｄ Ｊ
Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ， ２０１４，２０ （ ２４）：７７６７⁃７７７６． ＤＯＩ： １０． ３７４８ ／ ｗｊｇ．
ｖ２０．ｉ２４．７７６７．

［ ８ ］ 　 Ｎｉｓｈｉｙａｍａ Ｎ， Ｍｏｒｉ Ｈ， Ｋｏｂａｒａ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｏ⁃
ｖｅｒ⁃ｔｈｅ⁃ｓｃｏｐｅ ｃｌｉｐ： ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ ｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ ａｆｔｅｒ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｓｕｂ⁃
ｍｕｃｏｓａｌ ｄｉｓｓｅｃｔｉｏｎ［ Ｊ］ ． Ｗｏｒｌｄ Ｊ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ， ２０１３，１９（ １８）：
２７５２⁃２７６０． ＤＯＩ： １０．３７４８ ／ ｗｊｇ．ｖ１９．ｉ１８．２７５２．

（收稿日期：２０２０⁃１２⁃０６）

（本文编辑：周昊）

—４７４— 中华消化内镜杂志 ２０２１ 年 ６ 月第 ３８ 卷第 ６ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｄｉｇ Ｅｎｄｏｓｃ，Ｊｕｎｅ ２０２１，Ｖｏｌ． ３８，Ｎｏ．６
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