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""%摘要&"目的"比较手术机器人辅助兔眼视网膜下注射与手动注射的效果)"方法"取 S 只普通级 &i
$ 月龄新西兰大白兔"每只兔的左右眼分别作为手动注射组和机器人辅助注射组"分别采用手动和机器人辅
助方式进行视网膜下注射"记录并比较 # 个组的注射成功率*调针次数*针尖震颤幅度*穿刺孔径*并发症发生
率*操作时间等)"结果"# 个组的注射成功率均为 !%%m) 机器人辅助注射组的平均调针次数为 %'%"%(次"
低于手动注射组的 %F#'%"%FS(次"但差异无统计学意义'HE!%F%%%"!E%F&!'(#机器人辅助注射组平均针尖
震颤幅度为'SF%T&FQ(像素"显著低于手动注射组的 ' !@F$TQF!(像素"差异有统计学意义 'AEQFS!U"!E
%F%%&(#机器人辅助注射组平均穿刺孔径为'S!F'T&QF&(#)"小于手动注射组的'#%#F@T!&QF$(#)"但差异
无统计学意义'AE#F!@S"!E%F%U$() 机器人辅助注射组的操作时间为 ' @F#T$F%()+0"长于手动注射组的
'$FQT!FU()+0"差异有统计学意义'AEN&FQ'$"!E%F%#!() 实验过程中均未观察到视网膜或脉络膜损伤等相
关并发症)"结论"手术机器人辅助兔眼视网膜下注射提高了注射的稳定性和精准度)"
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""视网膜下腔是位于视网膜色素上皮 ' :.5+0*,
-+1).05.-+53.,+9)"LO((层和神经上皮层之间的潜在
腔隙) 视网膜下注射是通过 &@M或更细的显微注射
针"将药物直接注入视网膜下腔的给药方式) 常规玻
璃体腔注射给药方式由于受到内界膜和 >x,,.:细胞
屏障效应的限制"药物难以有效作用于 LO(细胞和感
光细胞"从而影响治疗效果 + !, ) 与玻璃体腔注射给药
相比"视网膜下注射可使药物直接作用于神经上皮层
和 LO(层"提高了药物递送效率并有效减轻机体的免
疫反应) 然而"视网膜下注射也存在一些操作难点)
视网膜平均厚度仅 #%% i&%% #)"神经上皮层和 LO(
层之间贴合紧密"因此将微针准确插入视网膜下腔"对
术者的手部稳定性和操作精准性提出了极高的要求)
既往研究显示"玻璃体视网膜手术医生手部的平均震
颤幅度可达 !$$ i#@S #)+ #, "稍有不慎就可能损伤
LO(层及脉络膜层"进而引发玻璃体积血*脉络膜损
伤*视网膜脱离等并发症)

手术机器人的出现为提高视网膜下注射的精准

度*稳定性和安全性带来了希望) 相对于医生手动操
作"眼科手术机器人可显著提高注射定位精度"降低手
术器械的震颤幅度"从而减轻穿刺*注药*退针等手术
操作过程中的视网膜损伤

+ &NS, )

目前"国内关于手术机器人与手动视网膜下注射
的对比研究较少"且多数手术机器人尚处于实验室研
发阶段"未获上市许可) 本研究对一款拟上市的手术
机器人进行性能评估"通过动物实验比较其辅助视网
膜下注射与手动注射的效果"以期为该设备后续临床
试验提供参考依据)

C7材料与方法

C6C"材料
C6C6C"实验动物"普通级 & i$ 月龄新西兰大白兔
S 只"购自北京迈迪思维生物技术有限公司 +许可证
号$=ljk'京( #%#!A%%#$,"饲养温度为 !Q i#Q q"日
温差!$ q"相对湿度为 $%mi'%m"人工照明维持
!# 3 明Z!# 3 暗周期"自由摄食饮水"饲养条件符合医
学实验动物饲养要求) 本研究遵循/实验动物管理条
例0'#%!' 修订版(规定"研究方案经北京迈迪思维生
物技术有限公司伦理委员会批准 '批文号$>B=gA
#%#$A%S$I()
C6C6D"主要试剂及仪器"盐酸替来他明N盐酸唑拉

西泮注射液'法国维克宠物保健公司 +̀:X*7(#%FSm荧
光素钠注射液 +爱尔康 '中国(眼科产品有限公司,)
眼底注射手术机器人'K>AlkA%%#"北京瞳沐医疗科技
有限公司(#巩膜穿刺套管针'K:47*:(*硅油管*玻璃体
切割机'G40Y5.,,*5+40"美国爱尔康公司(#&@M显微注射
针*微量注射器'美国 >.;J0.=9:1+7*,公司(#光学相
干断层扫描 '4-5+7*,743.:.07.54)41:*-38" JGK( 仪
+?>A$%%k"图湃'天津(医疗科技有限公司,)
C6C6H"眼底注射手术机器人系统"北京瞳沐医疗科
技有限公司自主研发和生产的眼底注射手术机器人

'K>AlkA%%#(是基于主从式控制协作的视网膜下注射
手术系统) 该系统通过建立主手与机械臂之间的运动
映射关系来实现辅助注射功能) 手术医生通过手持主
手控制笔来操作机械臂"机械臂夹持注射系统自巩膜
切口位置进入眼球内"围绕远心不动点':.)45.7.05.:
4\)45+40"LG>(运动来实施眼底手术操作"有效解决
眼内操作时的定位准确性和器械稳定性等问题)

手术机器人由多个关键部分组成"包括主手*机械
臂*夹持系统*升降系统*控制系统台车等'图 !() 主
手具备震颤过滤*运动缩放*离合控制等功能"手术医
生通过操控主手控制笔来精确控制机械臂的运动"可
有效提升手术的微操能力和安全性) 机械臂具有 Q 个
自由度"包括上下*左右*前后 & 个自由度"以及进退
针*旋转偏摆*俯仰偏摆 & 个自由度'图 #("LG>设计
可保证针尖在眼内运动时"针头穿刺巩膜切口的位点
保持固定"从而避免眼球损伤) 通过精密运动算法"手
术机器人能够精准控制针尖的细微移动"可实现 S #)
的高精度操作"降低因手部震颤等因素导致的并发症
风险)
C6D"方法
C6D6C"实验分组"每只实验兔的左右眼分别作为手
动注射组和机器人辅助注射组"# 个组手术交替进行)
机器人辅助注射组'右眼(采用手术机器人辅助视网
膜下注射"手动注射组 '左眼(采用手动视网膜下注
射) 手术由同一位具备 !% 年以上临床经验的眼科副
主任医师完成)
C6D6D"手术操作步骤"采用注射用盐酸替来他明和
盐酸唑拉西泮麻醉剂'S ),Zf1(于实验兔股四头肌处
进行肌内注射麻醉"固定在操作台上进行眼部消毒铺
巾#标记角膜缘后 $ ))位置"在 !%$%%i!!$%% 间插入
巩膜穿刺套管针#连接推注系统"依次连接 &@M显微
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图 C7手术机器人外观
?1A(*$C75@@$"*",.$'#%3$+(*A1.")*'0'%

B

A

图 D7机械臂自由度示意图"I$上下*左右*前后自由度"?$进退
针*旋转偏摆*俯仰偏摆自由度
?1A(*$D7!.3$/"%1.-1"A*"/ '#-$A*$$+'##*$$-'/ '#%3$*'0'%1.
"*/" Ic<- *0; ;4C0a,.\5*0; :+135a\:405*0; X*7f ;.1:..Y4\
\:..;4)"?cI;b*07+01*0; :.5:.*5+010..;,.Ya:45*5+01*0; 5+,5+01a*0;
-+73+01*0; 5+,5+01;.1:..Y4\\:..;4)

注射针*微量注射器*硅油管和玻璃体切割机) 手动注
射组通过手动操作"机器人辅助注射组通过操控手术
机器人"将 &@M显微注射针通过 K:47*:插入玻璃体
腔"在显微镜直视下将注射针头插入视网膜下'图 &I*
&?(#将玻璃体切割机调至硅油注入模式"压力控制在
Qi!% -Y+"向视网膜下注入 !%% i#%% #,%FSm荧光素
钠注射液"观察溶液是否进入视网膜下腔#沿原路径撤
出 &@M显微注射针"关闭巩膜切口) 术后采用 JGK设
备以注射点为中心进行 Q ))oQ ))线状扫描"观察视

网膜隆起情况*有无视网膜损伤"并测量穿刺孔径大小)
C6D6H"观察指标及检测"'!(注射是否成功"注射
成功定义为在手术显微镜下观察到目标区域视网膜神

经上皮层隆起且术后 JGK检查显示视网膜神经上皮
层和LO(分离) '#(调针次数"记录在手术过程中由
于针尖深度等未达到理想注射位置需退出视网膜后再

次穿刺的次数) ' &(针尖震颤幅度"通过 k+04b.*软
件追踪注射时针尖的运动轨迹'图 &G*&B("计算针尖
位移的绝对值"即震颤幅度) ' $(穿刺孔径大小"连
续对比多个层面的 JGK图像"选取视网膜穿刺孔最大
截面"采用 JGK内置测量工具测量穿刺孔径"测量
& 次"取平均值) 'S(术中并发症发生率"通过术中实
时录像及 JGK?扫描图像判断是否存在视网膜出血*
LO(损伤*脉络膜损伤等医源性损伤) ' Q(操作时
间"记录从微针进入眼球到撤出眼球的时间)

B

C D

A

图 H7各组手术操作对比"I$机器人辅助注射"?$手动注射"G$
机器人辅助注射过程中针尖运动轨迹 '绿色("B$手动注射过程中
针尖运动轨迹'黄色(
?1A(*$H 7 8@$*"%1', 1, %3$*'0'%V"++1+%$- 1,9$.%1', A*'(@ ",-
/",(")1,9$.%1', A*'(@" IcL4X45A*YY+Y5.; +0/.75+40 " ?c>*09*,
+0/.75+40 " Gc R..;,. 5+- 5:*/.754:8 ]1:..0 ^ ;9:+01 :4X45A*YY+Y5.;
+0/.75+40"BcR..;,.5+- 5:*/.754:8]8.,,4Ĉ ;9:+01)*09*,+0/.75+40

C6H"统计学方法
采用 =O== #SF% 统计学软件进行统计分析) 计量

资料数据经 =3*-+:4Ag+,f 检验"证实符合正态分布者
以 TTG表示"组间比较采用配对 A检验#不符合正态分
布者以 3'2!"2& (表示"组间比较采用 >*00Ag3+50.8
H检验) 采用 O.*:Y40 相关检验分析针尖震颤幅度与
穿刺孔径的相关性) 采用双尾检验"!V%F%S 为差异有
统计学意义)
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D7结果

D6C"各组观察指标比较
# 个组注射成功率均为 !%%m) 机器人辅助注射

组调针次数为 %' %"%(次"小于手动注射组的 %F#' %"
%FS(次" 但差异无统计学意义 ' HE!%F%%%" !E
%F&!'() 机器人辅助注射组针尖震颤幅度为 ' SF%T
&FQ(像素"明显低于手动注射组的'!@F$TQF!(像素"
差异有统计学意义'AEQFS!U"!E%F%%&('图 $()
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图 I7注射过程针尖运动轨迹分析
?1A(*$I75,")&+1+'#,$$-)$%1@%*"9$.%'*& -(*1,A 1,9$.%1',

机器人辅助注射组的视网膜穿刺孔径为 ' S!F'T
&QF& ( #)" 明 显 小 于 手 动 注 射 组 的 ' #%#F@ T
!&QF$(#)"但差异无统计学意义 ' AE#F!@S" !E

%F%U$('图 S() 针尖震颤幅度与穿刺孔径呈明显正相
关'@E%F'U&"!E%F%%Q('图 Q()
D6D"各组操作时间及术中并发症发生情况比较

机器人辅助注射组操作时间为'@F#T$F%()+0"明
显长于手动注射组的'$FQT!FU()+0"差异有统计学意
义'AEN&FQ'$"!E%F%#!() # 个组术中均未出现视网
膜及脉络膜损伤等并发症)

H7讨论

机器人辅助视网膜下注射手术已在国内外开展多

项研究) #%!% 年"美国霍普金斯大学研发的稳定手眼
机器人具备微力感知和手部震颤过滤等功能"支持医
生直接握持机器人末端的手术器械进行手术操作

组 Q, )
#%!Q 年"比利时鲁汶大学研制的主从式眼科手术机器
人辅助医生成功完成了视网膜静脉穿刺术"直接将溶
栓药物注入视网膜静脉中

组 ', ) #%## 年"英国牛津大学
进行的一项涉及 !# 例黄斑下出血患者的随机对照临

机器人辅助注射组 手动注射组

图 J7各组术眼术后穿刺孔最大截面 8=O图"JGK组光学相干断层

扫描

?1A(*$J78=O1/"A$+21%3/"G1/(/.*'++V+$.%1',")@(,.%(*$3')$

1,$".3A*'(@"JGKc4-5+7*,743.:.07.54)41:*-38
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图 K7震颤幅度与穿刺孔径相关性散点图"@E%F'U&"!E%F%%Q

'O.*:Y40 相关分析"$E!%(

?1A(*$K7!."%%$*@)'%'#%3$.'**$)"%1',0$%2$$,%*$/'*"/@)1%(-$

",-@(,.%(*$3')$-1"/$%$*"@E%F'U&a!E%F%%Q ]O.*:Y40 74::.,*5+40

*0*,8Y+Ya$E!%^

床试验表明"高精度机器人辅助视网膜下注射具备临
床可行性及安全性

组 @, ) #%#S 年"美国犹他大学研发了
一种头戴式手术机器人"在该手术机器人的辅助下"可
减少头部运动对手术操作的影响"进一步提高了视网
膜下注射的稳定性和精准度

组 U, ) 在国内"#%## 年北京
航空航天大学杨洋教授团队研发了一种基于主从式机
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器人的视网膜下注射系统"通过离体猪眼的视网膜下
注射实验验证了其操作的精确性和位置维持能力

+ !%, )
#%#& 年"沈丽君教授团队使用国内研发的眼科手术机
器人"在浙江省人民医院完成了首例黄斑下出血的视
网膜下注射手术"取得了良好的手术效果 + !!, ) 同年"
中山大学中山眼科中心林浩添教授团队联合中山大学

计算机学院黄凯教授团队研发的-SM远程微米级眼科
手术机器人.在海南省眼科医院成功实施了全球首例
SM远程视网膜下注射手术"拓展了手术机器人的临床
应用场景)

本研究验证了手术机器人辅助视网膜下注射在兔

眼中的安全性和有效性"结果显示手动注射组和机器
人辅助注射组的注射成功率均为 !%%m"且术中均未
见并发症) 视网膜下注射对医生手部的稳定性要求极
高"术中震颤易导致医源性损伤) 手术机器人的主从
控制系统和精密运动算法可使针尖运动更加稳定*精
准"从而能够更准确地将药物注入视网膜下腔) 本研
究采用 k+04b.*软件分析手术机器人辅助与手动操作
在视网膜下注射过程中的震颤幅度"发现机器人辅助
视网膜下注射可以显著降低手部震颤幅度"使手术操
作更加稳定精准)

本研究结果表明"针尖的震颤幅度与视网膜穿刺
孔径存在较强的相关性) 本研究中 # 个组穿刺孔径比
较差异无统计学意义"这可能与样本量较小有关#但机
器人辅助注射组的穿刺孔径分布较为均匀"平均穿刺
孔径较小"而手动注射组的穿刺孔径分布较为离散)
穿刺孔径的减小有助于防止注射液外溢) 本研究验证
了机器人辅助操作能够提高手术稳定性"避免因手部
震颤导致的视网膜穿刺孔扩大"从而减少视网膜脱离
等手术并发症的发生)

本研究中"手术机器人辅助注射的操作时间较手
动注射稍有延长) 这可能是由于医生在初期操作手术
机器人的过程中需要学习和适应"进行更多的设备调
整和校准操作) 人眼手术时"除视网膜下注射步骤外"
还可能包含玻璃体切割*气液交换等复杂手术步骤"平
均操作时间更长"手术机器人对完整手术时长的影响
有待进一步探讨) 手术时间的延长可能会增加患者的
不适感和手术风险"随着医生对设备熟悉程度的增加*
手术机器人操作流程的优化"手术时间有望进一步
缩短)

视网膜下注射手术常用于组织型纤溶酶原激活物

注射*基因治疗*细胞治疗等领域) 随着基因治疗和细
胞治疗在眼科疾病中的应用逐渐增多"机器人辅助视
网膜下注射手术可能逐步扩大应用场景) 手术机器人

不仅可以应用于视网膜下注射"还可以拓展到其他眼
科手术领域"如血管内注射*白内障手术*玻璃体切割
手术等"复杂手术在机器人辅助下的安全性已显著提
升) #%!S 年起"达芬奇手术机器人在眼科先后应用于
翼状胬肉切除手术*角膜移植术和白内障手术 + !#N!$, )
#%!@ 年"荷兰埃因霍温大学与 O:.7.8.Y?̀ 公司研发

的 O:.7.8.Y手术系统在英国牛津大学附属眼科医院完
成了全球首批机器人辅助视网膜手术的临床试验"其
在黄斑裂孔患者剥膜手术中展现出良好的稳定性和精

准性"并于 #%!U 年获得欧盟 G(认证 + !S, ) 这表明了手
术机器人在眼科手术领域中具有广泛的应用前景和巨

大的发展潜力)

国家卫生健康委员会 /-十四五.全国眼健康规
划0指出"全国眼科执业医师约 S 万人"其中眼底专科
医生仅数千人) 手术机器人的使用能够规范手术操作
流程"减少人为因素导致的手术差异"有助于提高手术
的可重复性和标准化程度"进一步提升眼科手术的整
体质量"同时也为眼科手术培训提供了新工具"可帮助
年轻医生更快掌握高难度手术技巧"为眼科人才培养
提供支持)

本研究仍存在一定不足$'!(纳入实验动物样本
量较小"可能在一定程度上限制了研究结果的普适性)
'#(由于缺少术中 JGK等设备"手术操作的精准性未
达到最优水平) 结合术中 JGK的手术机器人注射系
统能够实现更加精准的手术操作"进一步提高手术的
安全性和有效性"有望成为未来眼科手术的重要发展
方向) '&(未对不同注射部位进行分析) 在实际操作
中"围绕 LG>进行注射操作时"不同区域的注射难易
程度可能存在差异"需进行进一步验证)

综上所述"在动物实验中"与手动注射相比"手术
机器人辅助注射具有更高的稳定性和精准度"能够显
著降低针尖的震颤幅度和减少视网膜损伤"提高注射
安全性#但机器人辅助注射较手动注射操作时间稍有
延长#未来若能联合术中 JGK及 &B导航技术"可进一
步提升手术效率及精准度) 未来"手术机器人有望在
更多眼科手术领域推广应用"为眼科疾病的治疗提供
更精准*更安全的解决方案"推动眼科手术技术的创新
和规范化)
利益冲突"本研究所使用的手术机器人*手术显微镜*玻璃体切割一体

机*JGK仪等"均由北京瞳沐医疗科技有限公司提供) 除此之外"无其

他商业机构为本研究提供支持) 在研究过程中"所有作者均遵循学术

规范"未出现任何有可能干扰研究结果公正性的行为)
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