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专利产品离体肋软骨切片器的临床应用研究
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[摘要]目的：观察专利离体肋软骨切片器在临床应用中提升操作精度及减少人工调整方面的效果。方法：选取2021年4

月-2022年10月笔者医院进行肋软骨隆鼻术女性就医者40例，按照肋软骨切片方法分为手工切割[手切，20例，平均年龄

（31.55±7.07）岁]和机切[20例，平均年龄（29.50±6.08）岁]进行对比观察。机切组使用专利产品离体肋软骨切片器样机进行离

体肋软骨切割，手切组医师执手术刀手工切割。结果：机切组切片时间[（6.50±1.70）min]低于手切组[（25.45±6.48）min]；机

切组切片精准率、切片合格率分别为83.33%和100%，均高于手切组的16.67%、75.0%（均P＜0.001）。结论：专利产品离体肋软

骨切片器切片时间短，并且精准率和合格率均显著高于手工切片，值得推广应用。
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Abstract: Objective  Observe the eff ect of the patented isolated costal cartilage sectioning device in improving operational 
accuracy and reducing manual adjustment in clinical applications. Methods  Forty female patients who underwent costal 
cartilage rhinoplasty in the author's hospital from April 2021 to October 2022 were selected and divided into manual sectioning 
[hand sectioning, 20 cases, average age (31.55±7.07) years] and mechanical sectioning [20 cases, average age (29.50±6.08) 
years] according to the methods of costal cartilage sectioning for comparative observation. The machine cutting group used a 
prototype of the patented product, the isolated costal cartilage slicer, to perform isolated costal cartilage cutting, while the hand 
cutting group had physicians perform manual cutting with scalpels. Results  The slicing time of the machine sectioning group 
[(6.50±1.70) min] was lower than that of the hand sectioning group [(25.45±6.48) min]. The accuracy rate and qualifi cation rate 
of slicing in the machine slicing group were 83.33% and 100% respectively, which were both higher than 16.67% and 75.0% 
in the hand slicing group (all P＜0.001). Conclusion  The patented isolated rib cartilage slicer has a short slicing time, and its 
accuracy and pass rate are signifi cantly higher than that of manual slicing, which is worthy of popularization and application.
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目前，用肋软骨矫正鼻畸形和隆鼻手术中，医生

通常用手或镊子抓持固定离体肋软骨，用手术刀手工切

割。手工切割耗时费力，而且切出来的薄片往往不甚精

准、平整、均匀，或因技术不娴熟导致切割报废，致使

搭建的软骨支架质量得不到保证而出现歪斜或偏曲，甚

至手术失败，给患者或就医者造成不可估量的损失。为

了解决这一难题和提高临床工作效率，对江苏宏宇医疗

器械公司生产的专利产品离体肋软骨切片器（专利号：

ZL201820425775.7）（图1）进行了临床试用研究。现报道

如下。
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  图1  专利产品离体肋软骨切片器

1  资料和方法 

1.1 一般资料：选取2021年4月-2022年10月笔者医院进行

肋软骨隆鼻术女性就医者40例，按照肋软骨切片方法分

为手工切割[手切，20例，平均年龄（31.55±7.07）岁]

和机切[20例，平均年龄（29.50±6.08）岁]进行对比观

察。两组就医者年龄比较，差异无统计学意义（t=0.946，

P=0.356）。术前常规检查，行头颅以及肋骨的X线计算机

体层（CT）成像（64层以上）及其三维重建。经医院伦理

委员会同意，患者均知情同意自愿参与本研究并签署知情

同意书。纳入标准：①存在鞍鼻、短鼻畸形或鼻背、鼻尖

低平等瑕疵者；②无手术禁忌证。排除标准：①患有恶性

肿瘤、重要器官基础疾病、血液和免疫系统疾病、精神或

心理疾病患者；②颅颌面及胸廓有严重畸形，肋软骨存在

广泛钙化者；③妊娠、哺乳期女性；④鼻部及胸腹部皮肤

有破损或感染者。

1.2 切割方法：取下的离体肋软骨一般为不甚规则

的长条状扁椭圆形，类似“扁担”形，规格尺寸约

为2.5 cm×2.0 cm×1.5 cm，术中肋软骨常需切割为

0.5～1.5 mm厚的软骨片4～6片。无论手切还是机切，均由

同一医生操作。机切组使用专利产品离体肋软骨切片器样

机进行离体肋软骨切割，将离体肋软骨扁平面或横立面置

入切片器夹持组件并上紧旋钮，调节刻度旋钮按所需厚度

从一侧边缘开始依次切割，待最后1片切割完毕松开夹持旋

钮取出所有肋软骨片；也可以切割1片取出1片，再次上紧

旋钮再切割。手切组医师执手术刀手工切割。

1.3 观察指标：两组分别从获取离体肋软骨到切割完成所

需软骨片和软骨条计时，同时观察和计算两组平均切割时

间、切割后的软骨片和软骨条的精准率（满足精准度的数

量/切割总数×100%）、合格率（厚薄基本均匀，基本可用

数量/切割总数×100%）。

1.4 统计学分析：使用SPSSAU在线平台进行数据分析，定

量指标的描述和分析采用均数标准差表示并进行t检验。分

类指标的描述将计算各类的例数及百分数（%），非正态分

布者组间配对采用Wilcoxon符号秩和检验。

2  结果

研究结果显示，手切组耗时最短20 min，最长45 min，

平均（25.45±6.48）min；精准率0%～25%，平均16.67%；

合格率50.00%～83.33%，平均75.00%。机切组耗时最短

4 min，最长10 min，平均（6.50±1.70）min；精准率

80%～100%，平均83.33%；合格率100%。机切组切割时间较

手切组短，切割精准率、合格率高于手切组，差异均有统

计学意义（P＜0.001）。见表1。

         表1  两组切割时间、切割精准率及合格率比较    （x̄±s）

组别   切割时间/min 切割精准率/% 切割合格率/%

手切组    25.45±6.48       16.67              75.00

机切组     6.50±1.70     83.33             100.00

t/Z值       17.311     3.939              3.951

P值      ＜0.001   ＜0.001            ＜0.001

3  讨论

根据研究表明[1]，鼻综合手术在各类医美手术类项目

中占比位列第二，隆鼻手术的需求量越来越大。从临床试

用结果看，专利产品离体肋软骨切片器较手工切割，无论

是切割速度、精准度、合格率、稳定性、易操作性和切割

效率、切割质量方面都远远优于手工切割，实现了快速、

精准、安全和按需所切，是值得推广使用的一款产品[2]。

但从获得专利授权至今三年过去，这款新型离体肋软骨切

片器仍未成为正式产品投入市场和临床应用。一款医疗器

械从创意、设计、研发、专利申请、生产、临床试用到专

利转化、产品备案、营销、投放市场和临床应用深感困难

重重。

纵观我国医疗器械行业总体格局，跨国企业在高端市

场中的占比遥遥领先，市场占据份额超过75%，有3/4的国

内三甲医院采购进口设备，即便是二级医院，也有2/3的医

疗设备来自国外。而我国的医疗器械企业的销售市场主要

盘踞于低端市场中[3-8]。出现这种局面的原因大致如下。我

国医疗器械创新面临医工分离与人才短缺问题；临床医师

有创意但缺乏工科基础，难以实施；高校和研发机构则与

临床需求脱节，低水平重复多见。同时，医院医学工程人

员配置严重不足，职能局限于维修，地位待遇低，未能发

挥其临床衔接与研发作用。以上问题的存在，无疑打消了

科研人员、临床医师发明创新的积极性，也严重阻碍了医

疗器械行业的快速发展。

肋软骨切片器属于小专业、小科室的小众器械，登

录中文期刊数据库未检索到相关研究论文，专利转化率也

很低，市场出现的产品也很有限，说明这方面的研究未受

重视。市场考察和调研发现，该领域也先后出现过各种离

体肋软骨切片器[2]。根据出现时间早晚、结构先进性和功

能，可将其分为四代产品（见图2）。

四代产品各有千秋，但使用上都有一定局限性，比如

操作有一定风险，繁琐、耗时、费力，只能切割小块规整

的肋软骨等。因此，临床上急需一款结构简单易操作，功

能齐全精度高，省时省力又安全的产品。

本专利产品离体肋软骨切片器优点如下。①操作简
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便：相较于前三代的切片器，第五代肋骨切片器采用了

“断头台”式设计，将过去的平行移动切割改为一端固定

的弧形切割，这种弧形的轨迹使得手术医师可以单手完成

切割，另一只手可用于辅助保持器械稳定，既提高了操作

效率，又减少了力量消耗。②固定牢靠，切割均匀：7 cm长

度范围内的离体肋软骨，一般为不规整的扁平形状，有一

定弯曲度。夹持组件双侧由螺丝固定，可以做到精准且稳

定地固定软骨，不影响其弯曲度的前提下增加稳定性。③

方便调节，精准度高：相较于第四代切片器，第五代肋骨

切片器双侧均可调节夹持组件的宽度和位置，在某些情况

下可以保证切割的软骨片的对称性、规则性和无卷曲。双

手协同调节双侧螺丝，更是加快了调节的效率和精准度，

为手术带来便利（见图3）。

有学者[9]认为，同心雕刻技术仍然被认为是鼻整形术

中肋软骨采集技术的黄金标准。即肋软骨去除皮质后的髓

质部分弯曲度变化最小。用本专利产品离体肋软骨切片器

完全可以先切除两侧皮质，然后再均匀切割其他髓质部

分，获得高质量肋软骨片，保证了用其搭建鼻尖支架的质

量，减少了浪费。

专利产品离体肋软骨切片器实现了高效、安全、快

速、精准和按需所切，切割质量高，操作简便易行，值得

推广使用。
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注：A～B.第一代肋软骨切片器；C～D.第二代肋软骨切片器；E～F.第

三代肋软骨切片器；G～H.第四代肋软骨切片器

图2  四代肋软骨切片器

图3  专利产品离体肋软骨切片器切割情况
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