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微创外科是临床医学界跨

世纪的高新外科科技成就之一。

微创手术不同于传统外科手术在

于，前者能使病人更快痊愈，缩

短住院时间和减少医疗费用。微

创手术在发达国家十分盛行，加

上现今的电子成像诊断技术（如

CT、MRI等），微创手术器械可

将传统外科手术造成的体内创伤

降低至最小程度。因此，国外医

学研究人员认为，微创外科手术

是一个“跨世纪的里程碑”。

1. 产业发展与现状

我国临床医学界在十多年

前很少做微创外科手术，主要原

因是受制于当时国内缺乏配套微

创手术器械产品。微创手术器械

相对于传统开放式手术器械更轻
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摘要：本文主要介绍了国内微创手术器械产业发展现状和精密数控设备给微创手术器械制造带来的工艺变革，并且阐述了手

术器械加工过程中存在的局限以及改进方案。

巧、更精致，并且需要精密的互

配，对于加工制造设备和工艺有

非常高的要求，传统开放式手术

器械生产方式不足以生产出高品

质的微创器械。自上海首家微创

手术器械公司成立以来，我国微

创器械产业开始起步，并终于有

了自主知识产权的国产微创手术

器械产品。

过去几年，我国不少医疗

器械企业开始自行研制微创器械

新品，不仅填补了市场空白，而

且打破了欧美大公司长期以来对

我国微创手术器械市场的垄断局

面。这些产品不仅在全国数百家

医院投入使用，还通过了欧盟以

及日本等国的认证，并顺利进入

西方市场。

2. 新技术新设备带来的工

艺变革

我厂经过几十年的发展，也

开发了不少微创手术器械产品。

部分微创产品零部件三维造型如

图1所示。

从图1中可以看出，微创产品

零部件尺寸小，造型较为复杂，

精度要求很高。传统手术器械加工

工艺不仅费时费力，而且很难保证

造型复杂的微创器械的精度要求

和互配性要求，对于高精度的微

创器械根本无能为力，旧有设备

与工艺已经不能满足生产需求。

工欲善其事，必先利其器，

为了满足生产需求，我厂先后

引进了瑞士bumotec公司S-191、

S-192多轴车铣复合加工中心（七

轴五联动），作为一种自动化程

度较高的精密高效数控机床，非常

适合各种复杂零件（如微创零件）

的批量加工，生产效率较高且产品

质量稳定。对于技术要求较高的零

件，新工艺新设备的应用，不仅提

高了质量，还大大缩短了工时，为

（a）工件长16mm×高2.5mm×厚2mm

（b）工件φ3.5mm×20mm

图 1
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按时交货提供了保证。

如图2所示医用钳头（尺寸为

φ3mm×10mm）的加工。在传统

工艺流程中，先用3.2mm板料线

切割出外形，然后用普通铣床铣

尾部的连接片，再用微型台钻钻

φ 0.6mm和φ 0.8mm孔，用液压机

将头部型腔压制成型。半成品完

成后对其进行钳加工，将外形修

磨至与图样一致后，钳工对两片

进行镶配，锉去抵角。最后进行

组装和相关表面处理。半成品如

图3所示。

传统工艺过程中使用了大量

的工装夹具，即便如此在批量加

工中由于多次装夹且手工制作所

占比重较高，导致产品不仅精度

低，外形无法保证一致，互配性

极差，由于加工工艺问题导致内

腔表面粗糙度高，费时费力，工

时约6～7h，成品率仅80%左右。

在引进了多轴车铣复合加

工中心后，部分微创产品的生产

工艺有了极大的变革。新型工艺

首先三维建模，保证严格符合图

样，然后数控加工，具体加工

思路如下：①原材料为φ 3.0m m

棒料，装夹位置靠近产品碗口

端，连接片位置为远端，用立铣

刀铣连接片正反两面侧壁。材料

刚性足够，无需两端夹持（见

图4）。②对连接片钻φ 0.6mm和

φ0.8mm孔。③立铣刀铣连接片外

形。④主轴翻转90°后立铣刀铣

碗口平面（见图5）。⑤φ 1.0mm

球头刀铣碗口型腔（见图6）。

⑥φ1.0mm球头刀加工产品球头端

面然后切断。加工完成后的产品

如图7所示。

整个加工过程中，共使用5

个规格刀具，装夹一次。新工艺

生产的产品只需要清除毛刺后即

可进行镶配、组装和相关表面处

理，大大减少了后续加工量。

利用机床的同轴加工功能，

若附加自动送料机构，可实现

24h不间断生产，单件产品工时约

20m i n。与传统工艺相比较，新

工艺一次装夹，产品精度高，表

面状态好，后续加工量极少，合

格率达到95%以上，新工艺优势

明显。

3. 存在问题与展望

目前国内手术器械的制造仍

然属于劳动密集型，由于产品种

类极多，造型复杂，工艺链中尤

以磨抛和钳工为主，仍脱离不了

手工制造，某种程度上制约了器

械的制造效率和品质。由于在手

术过程中非常强调器械对外科大

夫的力反馈，传统的人工抛磨去

毛刺方式并不可取，因此尝试可

靠性高、生产柔性高、加工精度

可控的自动化磨削技术很有可能

成为改变现状的良机。

今后一段时间，医疗器械

的需求将继续扩大，市场容量将

继续增加。随着越来越多的公司

加入到开发新型微创手术器械行

列中，将会对各种新型机加工设

备，更先进的表面处理技术，以

及新材料提出更多的需求。
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