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国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统应用于妇科良性疾病治疗的
安全性和有效性初探——一项单臂研究

任 常，张俊吉，孙大为*

中国医学科学院北京协和医学院北京协和医院妇产科（国家妇产疾病临床医学研究中心，国家疑难重症及罕见病重点实验

室），北京 100730

［摘要］ 目的 初步评估国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统治疗妇科良性疾病的安全性及有效性。 

方法 本研究为单臂试验，选取 2023 年 1 月至 2025 年 4 月于北京协和医院妇产科接受手术的患者 28 例，应用国产

SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统对患者实施手术。其中 14 例患者接受单孔机器人卵巢囊肿剔除 / 附件切除

术（SRC 组），2 例接受单孔机器人子宫肌瘤剔除术（SRM 组），12 例接受单孔机器人全子宫切除术（SRH 组）。

记录手术成功率、手术时间、出血量、肛门排气时间、术后住院时间、并发症及不良事件等。结果 手术成功率为

100.0%，无中转开腹或多孔腹腔镜手术。SRC 组的手术时间为（90.50±34.20）min，SRM 组 2 例患者分别为 65.00 min 
和 152.00 min，SRH 组 为（165.33±40.22）min，全 组 为（123.86±52.17）min。SRC 组 的 出 血 量 为 5.00（5.00，
6.25）mL，SRM 组 2 例患者分别为 5.00 mL 和 50.00 mL，SRH 组为 20.00（10.00，50.00）mL，全组为 10.00（5.00，
27.50）mL。SRC 组的肛门排气时间为（16.71±6.47）h，SRM 组 2 例患者分别为 17.00 h 和 20.00 h，SRH 组为

（25.21±7.46）h，全3组为（20.48±7.79）h。SRC组的术后住院时间为2.00（2.00，3.00）d，SRM组2例患者均为2.00 d，
SRH 组为 5.00（2.25，5.75）d，全组为 3.00（2.00，3.75）d 。无一例患者发生术中或术后并发症，或再入院手术；无

严重不良事件发生。结论 初步研究结果显示国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统治疗妇科良性疾病安全、

有效，出血量少、住院时间短。
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Safety and effectiveness of domestic SR-ENS-600 single-port robotic laparoscopic system in treatment of benign 
gynecological diseases: a single-arm study

REN Chang, ZHANG Junji, SUN Dawei*

Department of Obstetrics and Gynecology, Peking Union Medical College Hospital, Chinese Academy of Medical Sciences & 
Peking Union Medical College (National Clinical Research Center for Obstetric and Gynecologic Diseases, NHC Key Laboratory 
of Critical Obstetrics and Gynecologic Diseases), Beijing 100730, China

［ Abstract ］ Objective To evaluate the safety and effectiveness of the domestic SR-ENS-600 single-port robotic 
laparoscopic system for benign gynecological diseases. Methods This study was conducted as a single-arm design. A total 
of 28 patients who underwent surgery at the Department of Obstetrics and Gynecology of Peking Union Medical College 
Hospital between Jan. 2023 and Apr. 2025 were enrolled. The procedures were performed using the domestic SR-ENS-600 
single-port robotic laparoscopic system. Among them, 14 patients underwent single-port robotic ovarian cystectomy/
adnexectomy (SRC group), 2 underwent single-port robotic myomectomy (SRM group), and 12 underwent single-
port robotic total hysterectomy (SRH group). The surgical success rate, operative time, blood loss, time to return of bowel 
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activity, postoperative hospital stay, complications, and adverse events were recorded. Results The surgical success rate was 
100.0%, with no conversions to laparotomy or multi-port laparoscopic surgery. The operative time was (90.50±34.20) min 
in the SRC group, 65.00 min and 152.00 min for the 2 cases in the SRM group, (165.33±40.22) min in the SRH group, and 
(123.86±52.17) min for all the patients. The blood loss was 5.00 (5.00, 6.25) mL in the SRC group, 5.00 mL and 50.00 mL for 
the 2 cases in the SRM group, 20.00 (10.00, 50.00) mL in the SRH group, and 10.00 (5.00, 27.50) mL for all the patients. The 
time to return of bowel activity was (16.71±6.47) h in the SRC group, 17.00 h and 20.00 h for the 2 cases in the SRM group, 
(25.21±7.46) h in the SRH group, and (20.48±7.79) h for all patients. The postoperative hospital stay was 2.00 (2.00, 3.00) d 
in the SRC group, 2.00 d for both cases in the SRM group, 5.00 (2.25, 5.75) d in the SRH group, and 3.00 (2.00, 3.75) d for all 
the patients. No intraoperative or postoperative complications, reoperations, or serious adverse events occurred in any patients. 
Conclusion Preliminary results indicate that the domestic SR-ENS-600 single-port robotic laparoscopic system is safe and 
effective for the treatment of benign gynecological diseases, with less blood loss and shorter postoperative hospital stay. 
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微创手术是妇科良性疾病的主流治疗方式，

其中单孔腹腔镜手术（laparoendoscopic single-site 
surgery，LESS）因其切口隐蔽、并发症少、疼痛

轻、住院时间短及医疗成本低等优势，受到越来

越多的关注。调查显示，64% 的妇科患者更偏好

LESS 的瘢痕外观［1］。然而，该术式因存在器械三

角关系丧失、操作空间狭小、视野受阻、器械拥

挤及相互碰撞等问题［2］，具有特殊的学习曲线，

对外科医师挑战极大。为此，国内外相关企业纷纷

开发机器人平台，旨在帮助恢复腹腔内三角关系并

保持最大的操作自由度，实现精确操作。机器人辅

助单孔腹腔镜手术（robot-assisted laparoendoscopic 
single-site surgery，R-LESS）兼具微创与操作精准

的优势，由美国直觉外科公司（Intuitive Surgical）
特别设计的达芬奇 SP 单孔手术机器人系统于 2018
年获得美国 FDA 批准用于临床，但该进口系统未

获准出口至中国。由北京术锐机器人股份有限公

司研发的 SR-ENS-600 系统采用创新的对偶连续体

机械臂设计，解决了传统单孔手术中器械碰撞的难

题。本研究通过单臂试验，并将结果与文献［3-4］对

比，初步评估应用 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机

器人系统治疗妇科良性疾病的安全性与有效性。

1 资料和方法  

1.1 研究对象 本研究已获得北京协和医院伦理

委员会批准（批准号 K2022566）。研究于 2023 年

1 月至 2025 年 4 月在北京协和医院妇产科普通妇

科中心开展，采用单臂设计。

根据纳入和排除标准招募符合条件的卵巢囊

肿、子宫肌瘤、宫颈上皮内瘤变和子宫内膜病变患

者。纳入标准：（1）年龄 18～75 岁；（2）有择期

妇科手术指征；（3）能够耐受手术和麻醉；（4）无 
复杂妇科疾病史或严重疾病史；（5）无精神疾病史；

（6）BMI≤32 kg/m2；（7）同意参与研究，依从性

良好并自愿签署知情同意书。排除标准：（1）有 
2 次以上盆腔或腹部手术史或严重盆腔粘连史；

（2）伴有急性生殖道或全身感染；（3）存在凝

血功能障碍或长期接受抗凝药物治疗；（4）伴 
有严重心肺功能疾病、肝肾功能不全，或无法耐受

麻醉；（5）有腹壁或膈疝、脐部发育异常或脐部

手术史；（6）拒绝接受腹腔镜手术；（7）术前 
3 个月内曾参与其他药物或器械临床试验。

1.2 手术方法 所有患者在入组前均签署了书面

知情同意书，所有操作均按照相关规定进行。术前

完善病史采集、生命体征监测、全身及妇科体格检

查、实验室和影像学检查。所有手术均由 3 名具有

传统 LESS 和机器人内镜手术系统经验的妇科医师

完成。

简要步骤如下：手术使用国产 SR-ENS-600 单

孔腹腔镜手术机器人系统（北京术锐机器人股份有

限公司）完成。采用开放式 Hasson 法于脐部做一

约 25 mm 长的纵行切口，依次置入切口保护套、

Port 及专用鞘管以建立气腹。患者采取头低脚高

位，将手术台车停放在患者右侧并行对接，随后装

载手术器械和 3D 内镜并经鞘管置入腹腔。术者于

控制台操作触觉设备，远程操控手术器械或 3D 内
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镜完成手术。术毕连续缝合腹膜与腹直肌鞘、皮

下组织，皮肤切口采用皮内缝合的方式，逐层关闭 
切口［5］。

1.3 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统的 
特点 国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人

系统的手术器械和 3D 内镜均由对偶连续体机构组

成。与传统由关节和刚性连杆组成的器械不同，对

偶连续体机构由近端构节、远端构节及导向钢管束

组成。其工作原理为近端构节的弯曲通过超弹性镍

钛合金结构骨的平移（推拉）耦合到远端构节的弯

曲，进而通过连续变形实现运动。见图 1。多个结

构骨的失效不会影响机构的功能，结构骨还可以协

同平衡外部载荷。这种结构设计具有诸多优势，如

机械臂灵活、尺寸紧凑，同时能提供足够的三角关

系和运动自由度［6］。

图 1 国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统对偶连续体机构

Fig 1 Dual continuous mechanism of domestic SR-ENS-600 single-port robotic laparoscopic system

1.4 观察指标 记录患者的人口统计学信息、围

手术期参数、并发症（包括邻近器官损伤、发热、

手术部位感染、盆腔血肿、血栓栓塞和术后肠梗

阻）等。主要结局指标为手术成功率，手术成功的

判定标准为未因任何原因而中转开腹手术或采用其

他传统内镜手术。手术成功率（%）＝按计划完成

手术的例数 /全部手术例数×100%。次要评估指标

包括手术时间、出血量、术后住院时间、肛门排气

时间及安全性评估参数（实验室检查结果、生命体

征情况、再手术率、围手术期并发症和不良事件 / 
严重不良事件的发生情况）。

1.5 质量控制 研究开始前，对所有参与研究的

人员均进行了相关培训，确保每位成员充分理解研

究流程。所有术者均具备相关手术经验，以减少手

术技能差异对试验结果造成的偏倚。资料收集人员

均接受了专门培训，以避免数据错误对试验结果的

影响。

1.6 统计学处理 应用 SPSS 25.0 软件进行统计

学分析。符合正态分布的计量资料以 x±s 表示，

不符合正态分布的计量资料则以 M（Q1，Q3）

表示；计数资料以例数和百分数表示。为进行对

比，本研究结果与文献中报道较多的、采用达芬

奇 SP 单孔手术机器人系统实施同类手术所取得的

结果进行了比较，其中 Kim 等［3］的研究报告了按

具体术式细分的数据［单孔机器人卵巢囊肿剔除 /
附件切除术（single-port robotic ovarian cystectomy/
adnexectomy，SRC）组 108 例、单孔机器人子宫肌

瘤剔除术（single-port robotic myomectomy，SRM）

组 56 例、单孔机器人全子宫切除术（single-port 
robotic total hysterectomy，SRH）组 35 例］，但未

提供所有术式的汇总结果；而 Shin 等［4］则报告了

总体数据（共 31 例）。

2 结 果  

2.1 基线资料 本研究共纳入患者28例，其中26例 
（92.9%）为汉族；8 例（28.6%）有既往手术史；

8 例（28.6%）患者已绝经，绝经时间为 1.5（1.0，
6.5）年，6 例（21.4%）患者有痛经史。所有患者

的妊娠次数和分娩次数分别为 2.5（1.0，4.0）次

和 1.0（0.0，2.0）次。14 例（50.0%）患者接受了

SRC，2 例（7.1%）接受了 SRM，12 例（42.9%）

接受了 SRH。患者年龄、BMI 与文献［3-4］数据的对

比见表 1。在年龄方面，全体患者的年龄明显低于

文献［4］报道，SRC、SRM 和 SRH 组的年龄均与

文献［3］数据接近；在 BMI 方面，SRM 组的 BMI
明显低于文献［3］报道。

Proximal segment 2

Proximal segment 1 Guiding cannulae 1

Distal segment 2

Distal segment 1

Pull-push actuation

External load
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2.2 围手术期指标 手术成功率为 100.0%，无中

转开腹或多孔腹腔镜手术者。因患者人口统计学特

征与文献存在差异，故本研究的围手术期指标未行

统计学检验。结果如表 2 所示，SRH 组的手术时间

明显长于文献［3］报道，SRC、SRM 组及全组的手

术时间与文献［3］和［4］数据接近；全组的出血量

和排气时间均小于文献［4］报道；SRC、SRM 组及

全组的术后住院时间较文献［3］和［4］报道缩短。

表 1 研究对象的年龄、BMI 与文献［3-4］数据对比

Tab 1 Comparison of age and BMI of subjects with the data in references［3-4］

x±s

Item
SRC group SRM group SRH group All

Case 
n＝14

Literature［3］ 
n＝108

Casea 
n＝2

Literature［3］ 

n＝56
Case 

n＝12
Literature［3］ 

n＝35
Case 

N＝28
Literature［4］ 

N＝31
Age/year 30.00±6.25   31.79±10.31 29, 39 36.98±7.14 48.75±9.83 49.71±7.86 38.32±12.07 47.7±12.8
BMI/(kg·m－2) 21.24±2.97 22.86±4.39 17.40, 18.00 23.09±4.19 24.45±4.00 24.40±3.74 22.36±3.87 22.7±3.1

a: Due to the small sample size (n＝2), the original data are presented. SRC: Single-port robotic ovarian cystectomy/
adnexectomy; SRM: Single-port robotic myomectomy; SRH: Single-port robotic total hysterectomy; BMI: Body mass index.

表 2 研究对象的围手术期指标与文献［3-4］数据对比

Tab 2 Comparison of perioperative indicators of subjects with the data in references［3-4］

x±s

Group n Operative time/min Blood loss/mL Return of bowel activity/h Postoperative hospital stay/d
SRC
 Case   14 90.50±34.20 8.07±7.58b 16.71±6.47 2.29±0.73c

 Literature［3］ 108 81.90±45.07 4.55±1.86
SRM
 Casea   2 65.00, 152.00 5.00, 50.00 17.00, 20.00 2.00, 2.00
 Literature［3］  56 134.55±63.39 4.57±1.12
SRH
 Case 12 165.33±40.22 34.17±26.78b 25.21±7.46 5.17±3.24c

 Literature［3］ 35 114.71±44.20 4.54±1.01
All
 Case 28 123.86±52.17 20.64±22.89b 20.48±7.79 3.50±2.59c

 Literature［4］ 31 126.3±61.6 93.9±77.0 34.1±15.5 4.6±0.7
a: Due to the small sample size (n＝2), the original data are presented; b: The original data are non-normally distributed, with 

SRC, SRH, and the entire set having values of 5.00 (5.00, 6.25), 20.00 (10.00, 50.00), and 10.00 (5.00, 27.50) mL, respectively; c: The 
original data are non-normally distributed, with SRC, SRH and the entire set having values of 2.00 (2.00, 3.00), 5.00 (2.25, 5.75) and 
3.00 (2.00, 3.75) d, respectively. SRC: Single-port robotic ovarian cystectomy/adnexectomy; SRM: Single-port robotic myomectomy; 
SRH: Single-port robotic total hysterectomy.

2.3 安全性评估 无一例患者发生术中或术后并

发症，或术后 1 个月内再次入院手术。

结合实验室检查及生命体征测定，28 例患者

中有 19 例发生轻度不良事件，包括 1 例患者腹泻 3
次、2 例发热 37.5 ℃、2 例短暂皮疹、3 例偶尔咳嗽、

3 例轻微头疼、4 例轻微头晕、4 例轻度失眠；6 例

患者发生中度不良事件，包括 1 例患者恶心呕吐、

1 例失眠、1 例过敏、1 例低钾和 2 例贫血；无严

重不良事件发生。

3 讨 论 

过去 30 年，微创手术给妇科疾病的治疗带来

了革命性的变化。其中，腹腔镜手术相较于开腹手

术的优势已得到充分证实［7-9］。然而，传统腹腔镜

技术仍存在一定局限，如反直觉的手部运动、震颤

放大以及需要采用在人体工学方面具有挑战性的姿

势等，这些都可能致使外科医师在长时间手术操作

后感到疲劳甚至引发职业损伤。随着达芬奇手术机
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器人系统的出现，越来越多的手术开始采用机器人

辅助的方式。相关数据显示，机器人手术在妇科手

术中的占比从 2007 年的 27.9% 大幅上升到 2012 年

的 50%［10］。与此同时，LESS 凭借其美容效果好而

展现出巨大吸引力，然而其特殊的操作造成了诸多

限制［2,11］。R-LESS 则结合了机器人技术的优势与

单切口的美学效果。文献报道，与 LESS 子宫切除

术相比，R-LESS 虽手术时间较长，但能减少术中

出血、缩短住院时间，并拥有更短的学习曲线［12］。 
尽管美国达芬奇 SP 单孔手术机器人系统已进入临

床，但进口系统尚未进入中国市场。因此，本研究

采用国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统

对良性妇科疾病患者进行了治疗，初步评估其安全

性和有效性。

本研究中，SRC、SRM 和 SRH 组患者的年龄

与文献［3］报道的相应组别接近，全体患者的年龄

［（38.32±12.07）岁］比文献［4］报道［（47.7± 

12.8）岁］低近 10 岁。在 BMI 方面，SRM 组 2 例

患者的 BMI（17.40 kg/m2 和 18.00 kg/m2）低于文 
献［3］报道［（23.09±4.19）kg/m2］，但全组患者

的 BMI 与文献［4］报道接近。

本研究的手术成功率为 100.0%（28/28）。在

围手术期参数方面，本研究中 SRC 和 SRM 两组的

手术时间与文献［3］报道接近，但 SRH 组的手术

时间长于文献［3］报道［（165.33±40.22）min vs
（114.71±44.20）min］。这可能与其中 1 例子宫腺

肌病合并肌瘤、子宫不规则增大的未产患者有关。

该患者经阴道取出子宫耗时较长，总手术时间达

272.00 min。这提示在开展此类手术初期，应更加审

慎地选择病例。但本研究全组手术时间与文献［4］报

道相当［（123.86±52.17）min vs（126.3±61.6）min］。

本研究中行SRC的患者占比（50.0%，14/28）较高，

而 SRC 操作熟练后出血量普遍较少，因此全组手术

的出血量显著少于文献［4］报道［（20.64±22.89）
mL vs（93.9±77.0）mL］；因为同样的原因，本研究

中全组的肛门排气时间为（20.48±7.79）h，短于文

献［4］的（34.1±15.5）h。本研究的 SRC 组和全组

术后住院时间短于文献［3-4］报道［（2.29±0.73）d  
vs （4.55±1.86）d［3］和（3.50±2.59）d vs （4.6± 

0.7）d［4］］，而术后住院时间是术后康复情况的重

要参数，提示应用国产单孔手术机器人系统患者术

后恢复不劣于达芬奇 SP 单孔手术机器人系统。在

本研究和文献［3-4,13-15］报道中，均未出现中转开腹或

多孔腹腔镜手术及围手术期并发症情况。

本研究通过严格的质量控制，确保了结果的可

靠性。结果表明，卵巢囊肿、子宫肌瘤、宫颈上皮

内瘤变和子宫内膜病变可能是 SR-ENS-600 单孔腹

腔镜手术机器人系统的适应证。同时本研究发现脐

部切口长度以 25 mm 为宜，切口太小会影响鞘管

插入深度，导致术中机械臂活动时鞘管脱出，进而

影响手术操作的便利性和安全性。

本研究存在一定的局限性。首先，本研究采用

的是单臂设计，未将国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜

手术机器人系统与传统腹腔镜手术或多孔腹腔镜手

术机器人系统进行直接对比。因此，后续有必要通

过随机对照试验，进一步验证当前的研究结果，并

明确该系统是否适用于更广泛的妇科疾病。其次，

在本研究中，部分组别患者的年龄和 BMI 与文献

资料存在差异，因此无法通过统计检验评估围手术

期指标的差异是否具有统计学意义。最后，由于国

产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜手术机器人系统采用的

对偶连续体机构，在牵拉肌瘤时的力量较传统钢丝

绳结构略柔和，导致肌瘤剔除手术开展较少，使得

SRM 组样本量较小（n＝2）。后续将结合目前操

作感受，进一步改进系统设计，并扩大样本量进行

验证。

本研究的初步结果显示，国产 SR-ENS-600 单

孔腹腔镜手术机器人系统治疗妇科良性疾病安全有

效，兼具出血少、康复快的优势，其效果与使用达

芬奇 SP 单孔手术机器人系统相当。所有手术均成

功完成，无须中转开腹或多孔腹腔镜手术，且未发

生严重手术并发症。国产 SR-ENS-600 单孔腹腔镜

手术机器人系统为我国单孔机器人手术的开展提供

了可靠选择。 
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