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引言

目前国内外临床上最常用的普通单柄冷刀 [1] 均为刀柄

与刀片可拆分式，插装后的刀片均裸露在外，术中医护间

必须以弯盘等安全媒介间接传递，被动防护锐器伤，繁琐

低效。鉴此，课题组曾研发了“两用手术刀柄、多用手术

刀柄、安全便卸式多功能通用型手术刀柄、捷装瞬卸安全

通用式 A 字型手术刀柄”[2] 等 , 采用滑槽、刀鞘、护刀匣

等护刃具，御刺护械，术中可直接传递，应用于临床并取

得了阶段性普适成效。为进一步提高术中医护配合效率，

安全地徒手直接传递已插装刀片的手术刀，主动防护潜隐

的手术刀锐器伤，课题组在总结主动防护型系列术械 [2] 研

发和应用体会的基础上，研制了“自动复位通配型安全手

术刀柄”（以下简称“自动刀柄”）。

1  设计背景、理念及技术路线

普通手术刀柄面市多年并沿用至今，一直未有制式护

鞘型刀柄面世而中外使用者却甚众，熟练的操作者被误刺

割的几率甚低。为响应采取保护性措施实施标准性预防、

实行无触式传递锐器及使用带有安全保护性器具防护理念

的倡导 [1-2]，课题组 1988 年以来已经研发成功了多功能系
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列手术刀柄 [2-3]，其中大多数以滑槽握柄为护刀鞘，旋钮型、

卡簧型定位装置实现了滑槽护鞘安全手术刀柄的人机化“单

独”（单手独立）[1-2] 操作。但是，临床中仍有少数术者习

惯于使用普通单柄冷刀，认为将刀片从滑槽握柄中推出并

不比直接从弯盘中拾取方便。据查新检索报告，国内关于

金属冷刀研究的文献较少，绝大多数为本课题组所发表的

相关技术研究论文 [1-9]。仅查到 1 篇文献——“具有保护滑

套的伸缩式手术刀”[10]，其类似于刀柄盒的滑套装置虽部

分解决了护刃防刺、调节柄长的问题，但仍存在体膨庞冗、

结构简陋、拼装繁缛、无串携孔、性价比低及各型刀柄不

通配的缺欠。为提高依从性、适配性及经济性，减少价昂

高耗、重复性差、应用不便、操作繁杂、事倍功半的被动

防护型防范手术刀锐器伤的一次性医疗器具（如塑料刀柄、

塑料护刃器等）的消耗，本着人本医疗、物尽其用、精益

求精、御剚护械、低碳环保的设计理念，借鉴课题组昔研

的“滑槽式多用组合手术刀柄、双头双刃组合式多功能手

术刀柄、多功能骨科手术刀柄、多功能骨锉尺、安全便卸

式多功能通用型手术刀柄、捷装瞬卸安全通用式 A 字型手

术刀柄”[1-2] 的滑移护刃鞘、卡簧型定位装置以及“多功能

骨孔测深器、组合式多功能钢针折弯器、便携式野战—Ⅰ

型多功能骨科手术器械、多功能便携式通用安全型骨孔测

探笔、多功能三叶型一体化安全线锯手柄”[2,7-9] 的闭式自动

复位专利技术，设计了安全便捷的“内藏式自动复位捷卸

式通配型并置刀架”，自动刀柄益于免触锐端直接安全传递。

2  设计目标、标准、材质及结构

2.1 设计目标  

锐刃匿置、自动复位、任向插装、装卸便捷、刀片通配、

单手独控、舒握稳执、携储两便、性价比高、平战皆宜。

2.2 标准与材质 

参照并遵从“手术刀片 YY0174-2005、手术刀柄

YY0175-2005、手术刀片和手术刀柄的配合尺寸 GB 8662-

2006/ISO 7740:1985”及“呆扳手、梅花扳手、两用扳

手的型式 GB/T 4388-2008”[1-2]。材质为 1Cr18Ni9Ti[4] 及

12Cr18Ni9Ti。

2.3 结构

（1）捷卸式通配型并置刀架 ：由大、小滑坡尾刀架平

行并置构成（图 1~2）。

（2）任向安刀尾座：平口刀座可任向插装手术刀片（图

1~3）。

（3）卡簧式定位钮 ：由卡簧片、定位珠、推钮、盖板

及一对组配螺钉构成（图 1）。

（4）闭式复位弹簧 ：为矩形拉伸弹簧（图 1，3~4）。

（5）滑槽护刃握柄 在握柄上蚀刻钻孔设置刻度尺、骨

锉、锥状梅花扳孔及螺纹骨针通用扳孔（图 1~4）。

3  主要功能及使用方法

（1）通配捷卸型安全手术刀柄 ：并置刀架通配于临床

所有型号的 GB 手术刀片，刀架的滑坡尾结构使一步式直

接安全抽卸手术刀片得以实现。刀架受定位旋钮和握柄滑

槽的限制，只能顺滑槽长轴自如的移动却不至脱出。横向

摁压定位推钮并向握柄的刀架出口方向推移伸出并置刀架，

刀架即被定位于伸出状态。按需免择刃向插装 1 把刀片即

可使用。割切完毕，再横摁钮，刀架连同所装载的刀片瞬

间被弹簧复位，还纳匿置于握柄中。操作者可单手便利地

操控定位旋钮控制伸出握柄的刃长，依手术部位的深浅割

切需求不同及个人握刀的习惯，自行调整刃长及刀柄重心，

舒握稳执。

（2）刻度尺 ：刻度尺的分度值精确至 1 mm，总量程为

100 mm，便于度量长度或配合克氏针测探预钻骨孔的深度，

以挑选长度匹配的骨螺钉。

（3）粗、细纹骨锉 ：便于术中修锉、打磨骨骼。

（4）通用梅花扳手：柄尾的梅花扳孔便于装卸六角螺帽，

锥状结构通用于临床常用多型规格的螺帽。梅花孔亦为串

携防丢孔，在手术前、后预备或收纳术械时，益于刀柄与

器械串相连，便于一体化管理、洗消。

（5）通用螺纹骨针扳手 ：握柄中部的螺纹骨针锥状扳

孔便于矫外骨骼内、外固定术中装卸多型内置螺纹骨针、

外固定架的半外置螺纹骨针。

（6）隐形备用线锯手柄 ：将线锯条一端的拉环穿过螺

图1 自动复位通配型安全手术刀柄（正视图）
注：1.锥状梅花扳孔（大锥口）；2.闭式复位弹簧（拉伸
态）；3.组配螺丝；4.卡簧式定位按钮；5.平口任向大安刀尾
座；6.大刀架滑坡；7.大刀架。

图2 自动复位通配型安全手术刀柄（后视图）
注：1.锥状梅花扳孔（小锥口）；2.粗纹骨锉；3.通用螺纹针
锥状扳孔；4.细纹骨锉；5.平口任向小安刀尾座；6. 小刀架滑
坡；7.小刀架。

图3 自动复位通配型安全手术刀柄安装大手术刀片
展开状态正视图（弹簧拉伸态）

图4 自动复位通用型安全手术刀柄安装大手术刀片
收纳状态正视图（弹簧静止态）
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纹针扳孔，再把一枚探针或克氏针卡入拉环中即可替代线

锯手柄 [2]。 

（7）针板弯折器 ：将螺纹针扳孔卡套在指趾微型接骨

板恰当的部位均匀施力即可将其预弯折呈与拟内固定的骨骼

表面形状相吻合的弯度。以刀柄尾段的梅花锥孔卡套在已

固定于骨骼内的克氏针外露尾段并以杠杆力掰弯可有效防

止内固定骨针金属疲劳折断、滑脱游走等折针并发症 [7-8,11]。

4  结果

4.1 效果评价

由 20 名手术室护士分别应用普通刀柄及自动刀柄进行

刀片插卸，专人以秒表对两种刀柄插卸刀片时间进行计时。

计时方法为从护士备妥手术刀片拟插装时开始计时，到护

士插毕并将刀片纳入握柄结束。同时填写自拟的调查表，

发放 20 份，回收 20 份，回收率 100%。自动刀柄还应用

于 30 例矫外骨折类手术中，采用自制的调查表记录使用自

动刀柄的 8 名手术医生的使用评价，发放 8 份，回收 8 份，

回收率 100%。

4.2 统计学分析

手术室护士装卸刀片时间用平均数 ± 标准差（x-±s）

表示，采用 SPSS 12 软件进行统计分析，两组刀柄装卸刀

片时间有显著性差异（P），结果见表 1。护士对使用两款

刀柄装卸刀片及使用、传递应用的比较评价采用 c2 检验，

结果见表 2，P<0.05，有统计学意义。手术医生对使用两

款刀柄的评价采用 c2 检验，结果见表 3，P<0.05，有统计

学意义。

表1 两款刀柄装卸刀片时间的比较（x-±s，s）

插装 拆卸

普通刀柄 11.45±2.25 8.79±1.86
自动刀柄 9.23±1.45 5.14±1.13
t值 3.582 2.368
P <0.001 <0.001

表2 护士对两款刀柄的比较评价

装卸 使用 传递

满意 不满意 满意 不满意 满意 不满意

普通刀柄 7 13 5 15 8 12
自动刀柄 14 6 12 8 16 4
c2值 4.911 5.017 6.667
P <0.001 <0.001 <0.001

表3 手术医生对两款刀柄的比较评价

操作 安全性 功能

满意 不满意 满意 不满意 满意 不满意

普通刀柄 8 12 7 13 3 17
自动刀柄 18 2 17 3 14 6
c2值 10.989 10.417 12.379
P <0.001 <0.001 <0.001

5  讨论

5.1 手动出刃、自动回纳、保险御刺、舒握抗损

以矩形拉伸弹簧为无源蓄能复位动力，强制设定操作

者须在确认安全的状态下方可推出刀架，此施力过程中必

须克服拉伸弹簧所产生的递增性对抗阻力，即使刀刃逐步

伸出握柄的中途出现不宜割切的特况，操作者只须微松拇

指，刀刃即刻自动回缩。安全系数较大，犹如手枪的扳机

击发保险，除非操作者明确需要出刃割切而“单独”将刀

架一推到顶，否则即使误推按钮也无误刺伤人之虞。术中

若偶遇特况不允许继续割切，轻摁按钮即刻实现安全收刃。

采用拉伸弹簧装置优于课题组既往研发的锐端匿置主动防

护型系列锐械所采用的压缩弹簧 [7-9]，刀架回纳握柄复位时

被弹簧所缓冲而避免刀架强力冲击握柄滑槽腔底，有益于

防范刀架本体底端冲击迸溅握柄滑槽内积附的血液、冲洗

液等残滞液，独具阻液飞溅、抑噪静音 [1-2,6] 的特效。有助

于“关怀和舒适圈”人文氛围的营造 [1-2]，既使医患同处温

馨静谧的手术环境，避免金属弹噪诱发非全麻患者畏惧、

抵触、焦虑、低落等围手术期负性情绪或徒增紧迫、烦躁

心理压力，有益于提升医患配合度或患者依从性 ；又利于

术者全神贯注施术及医护间保持协同默契稳态，防止杂噪

侵扰致医护间错听指令，减少人因失误，消减误扰性医疗

差错，确保医患安全。握柄既是刀架、刀片的容器，又是

锐刃的护具，防止刀架磕碰变形或坠损。术中医护间可实

现带刃直接徒手传递手术刀，免用“盘递法”[1-2,4,7-8], 主动

防护手术刀锐器伤，简化操作流程，减骤增效，有助于提

升手术效率。握柄上设置的骨锉纹、刻度尺、各种孔洞及

滑槽等结构物尽其用，各具特殊术械的功能，且能漫射耀

眼反光，防范术中眼疲劳，防滑效果优于普通刀柄的柄花，

益于舒握稳执。滑槽既便于观察刀架所承载刀片的型号，

亦益于术后洗消、除净污渍。自动刀柄无论是正面、反面

平置于术械盘中，其握柄上的孔洞、沟槽、锉纹及微凸的

按钮均益于分流、导排、缓溅柄体或器械盘底所积附的血液、

脓液、冲洗液等，使污液迸溅量微且射程近，无迸射面部

之虞。消除普通刀柄沾附血渍后易被“虹吸”致紧贴术械

盘而拾取不畅的缺欠，利于术者一次性便捷拾取、稳握割

切。矩形拉伸弹簧与握柄的长方体内腔密合度较好，无富

余死腔，矩形弹簧也免用导向滑杆 [7-9]，不易变形失效。优

于昔研自动复位主动防护型系列术械所采用的圆柱形压

缩弹簧 [2,7-9]。即便个别部件磨损或磕损，亦不必整体报废，

更换备件即可，有效延长术械寿龄 [2-5,7-9]。相较于国外近年

同类研究 [12-14]，自动刀柄结构简单、易于加工及维护、性

价比高，有一定的优越性。

5.2 滑坡刀架、插卸安全、简骤增效、降耗环保

普通 GB 单刀柄的刀架尾端与安刀尾座为垂高 1.5 mm

的落差，插卸刀片时操作者双上肢均悬空，操控力度及方



中国医疗设备 2018年第33卷  02期    VOL.33 No.02 49

RESEARCH  WORK 论  著

向不易把控，尤其是卸除刀片需将其尾端从刀座上精准夹

抬端升约 2 mm，使刀片尾段呈中度弧状形变，超越刀架垂

面。临床新手或医护学生实践时，若技巧掌控欠佳、用力不

当或失稳却强力装卸，则不易安装到位、断刀甚或碎刃屑

意外弹射伤人，使学生在实训时有畏惧心理。因此，将刀

架尾端人机化设计为斜边长 4 mm 的 30°捷卸式刀架“滑

坡”（图 1~3），使普通刀柄薄弱的尾段在装卸中顺刀架“滑

坡”移动时有一个柔缓渐变的过程，符合胡克定律原理及人

体工效学，避免因形变应力骤增接近或超过刀片材质的屈服

极限而发生崩断。基于创新设计的“滑坡刀架”，课题组创

立了新颖的主动防护式“直接抽卸法”，优于目前国内、外

临床普遍使用的普通刀柄所延用多年、潜在刀片绷断或弹射

伤人隐患的端抬、推退“间接推卸法”[15-16]。旨在安全、便

捷、轻巧地装卸刀片，降低刀片崩断的无效耗损及潜在的

弹射伤害，安全性、依从性及经济性佳 ；减轻医护学生插

卸刀片的畏惧感，防范手术刀锐器伤隐虞 ；优于 GB 普通单

柄冷刀及课题组昔研的双头或双面通用“斜坡”刀架 [1-3,6]。

5.3 备械属具、以一代多、人机和谐、便携易储

自动刀柄既是通配型普通刀柄，又具备部分矫外专科常

用辅助术械的功能，是通用、专用与辅助术械的集约体。经

课题组积极挖潜开发利用、结合人机工效优化设计后既具备

大小刀架、刻度尺的通用、辅助基础功效，通配性强 ；又

兼具骨锉、线锯手柄、针板弯折器、梅花扳手、螺纹骨针

扳手等矫外专用功能，一械多能。自动刀柄采用刀架内置

的结构，较 GB 普通 3#、4# 刀柄缩短 30~40 mm，刀架伸出

的长度可调，便于定深割切。小巧舒握、便携易储，梅花

孔既是扳孔，又是防丢携带孔，便于与器械串相连，益于

术械的一体化管理、整备、洗消、储携。既适合日常临床

多种手术，又符合应急卫勤保障特殊环境下军民融合、平

战结合的普适要求，还可充分满足术者个性化的使用习惯。

6  结语

自动刀柄有益于巡回医疗、抢险救灾、野战外科应急

卫勤保障中减少所携矫外专科特殊术械的重量、体积和数

量。有助于提高术前备械、术中操作及术后储纳的功效。

尤其是其一步直卸、主动防护、御刺抗损，无须特训，随

取即用的特性，有利于减轻医护学生在临床实践中的畏刺

心理压力，降减人因失误操作所致的无效耗损，简骤增效，

有益于实现医护人员及患者安全目标，落实 JCI 认证标准，

人机化细节设计、管理及建设“绿色医院”[1-2,6]。有佐于课

堂教学演示、实验标本制作、模拟手术或临床带教，提升

学习质量和教学效率，寓教于践、教学相长。既安全有效

地防止临床职业暴露危害、积极防范医源性锐器伤 ；其物

尽其用、一物多用、扬优隐劣、精益求精、主动防护、人

本医疗的设计思路又有助于在有效防范手术刀锐器伤的前

提下，更好地实现医护学生的临床实践核心能力及人文素

养的培养和提高，启蒙激励其发明创造意识 [1-2,16-17]。时代

的发展，科技的进步，对外科救治不断提出了新的挑战。

课题组对系列主动防护型安全锐械的研究亦将与时俱进。

研制中的“旋叠型模块化袖珍手术刀柄”将在临床试用、

验证、改进、修正中不断至臻完善。
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