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[摘要] 目的 明确机器人辅助下二尖瓣置换术的学习曲线的临界值,为临床工作提供指导。方法 回顾性

分析2014年12月—2017年12月37例在我院心血管外科完成的机器人辅助下二尖瓣置换术患者的临床资料,根
据手术日期排序,计算手术时间、转机时间及阻断时间的累积和(CUSUM)值,绘制曲线并拟合,以手术时间的最高

CUSUM值为分界点将患者进行分组,比较两组患者一般资料、手术时间、转机时间、阻断时间、手术前3d的总引

流量(心包胸骨后及胸腔引流量之和)、住院时间、围术期药物及血制品使用情况、是否行二次开胸手术等方面的差

异。结果 跨越机器人辅助下二尖瓣置换术手术时间学习曲线的最低例数为9例,跨越转机时间、阻断时间的最

低例数分别为12、11例。以第9例为界进行分组,两组在术后第2、3天总引流量及术后红细胞、血浆用量的差异有

显著性(Z=2.21~2.55,P<0.05)。结论 机器人辅助下二尖瓣置换术从学习阶段进入熟练阶段需要累积的最低

手术例数为9例,学习阶段应密切关注患者病情的变化,积极改善预后。
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[ABSTRACT] Objective Toinvestigatethelearningcurvethresholdforrobot-assistedmitralvalvereplacement,andtopro-

videguidanceforclinicalpractice. Methods Aretrospectiveanalysiswasperformedfortheclinicaldataof37patientswhoun-

derwentrobot-assistedmitralvalvereplacementinDepartmentofCardiovascularSurgeryinourhospitalfromDecember2014to

December2017,andthepatientswereorderedbasedondateofsurgery.Thecumulativesum(CUSUM)wascalculatedfortimeof

operation,durationofcardiopulmonarybypass(CPB),andaorticcross-clamptime,andtheCUSUMlearningcurvewasmodeled

bycurvefitting.ThepatientsweredividedintotwogroupsbasedonthehighestCUSUMoftimeofoperation,andthetwogroups

werecomparedintermsofgeneralinformation,timeofoperation,durationofCPB,aorticcross-clamptime,totaldrainagevolume
(thesumofretrosternaldrainagevolumeandthoracicdrainagevolume)duringthe3daysbeforesurgery,lengthofhospitalstay,

useofdrugsandbloodproductsintheperioperativeperiod,andwhethersecondarythoracotomywasperformed. Results The

fittingcurvereachedthetopatthe9thcaseonthetimeofoperation,andthehighestnumbersofCPBandaorticcross-clamptime

were12and11,respectively.Thepatientsweredividedintotwogroupsatthe9thcase,andthereweresignificantdifferencesbe-

tweenthetwogroupsintotaldrainagevolumeandtheamountofredbloodcellandplasmausedaftersurgeryondays2and3(Z=

2.21-2.55,P<0.05). Conclusion Theminimumnumberofcasesis9forrobot-assistedmitralvalvereplacementtodevelop
fromthelearningstagetotheproficiencystage.Changesinpatientconditionsshouldbecloselymonitoredduringthelearningstage

toactivelyimprovetheirprognosis.
[KEYWORDS] Roboticsurgicalprocedures;Heartvalveprosthesisimplantation;Mitralvalveannuloplasty;Learning

curve;Timefactors;Prognosis

  自CARPENTIER等[1]在机器人的辅助下,于

1998年完成世界上第一例二尖瓣修复手术开始,机
器人辅助下二尖瓣手术在全球逐渐开展。近年来大

量研究表明机器人辅助下心脏手术与传统心脏手术

近远期死亡率并无差异[2-5]。尽管机器人手术的手

术时间较传统手术延长,但随着手术例数的增加,机
器人辅助下手术的手术时间在逐渐缩短,同时患者

预后明显改善[6-8]。累积和(CUSUM)分析法 由

PAGE教授于1954年提出[9],该法将拟分析数据中

的每个数据与均数做差,按样本的时间顺序累加,得
出每个数据对应的CUSUM 值。由于CUSUM 值

是累积的,因此即使是微小的波动也会被放大进而

导致CUSUM 值的明显波动。目前关于学习曲线

分界点的确定,已经从过去按样本例数将数据简单

的一分为二或一分为三的模式,转变为依据 CU-
SUM值进行分界[10-11],从而提高了结果的可信度。

  为明确机器人辅助下二尖瓣置换术的学习曲
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线,探索机器人辅助下二尖瓣置换术从学习阶段到

熟练阶段所需的最少手术例数以及预后的差异,本
研究回顾性分析了我院心血管外科于2014年12
月—2017年12月行机器人辅助下二尖瓣置换术的

所有患者数据,构建其学习曲线,寻找学习曲线分界

点,并以此进行分组,对部分围术期指标进行分析,
以期明确掌握此类手术的最低例数,为即将展开此

类手术的同行和机构提供学习参考。现将结果报告

如下。

1 对象与方法

1.1 研究对象

2014年12月—2017年12月于我院心外科行

机器人辅助下二尖瓣置换术的患者37例,其中男7
例,女30例;平均年龄52.97岁。所有手术均由同

一团队完成。

1.2 方法

按照患者的手术日期排序,采用公式CUSUM
(n)=(OTn-OTmean)+CUSUM(n-1)计算

CUSUM值[12-13]。以手术例数为横坐标,分别以

CUSUM手术时间、CUSUM转机时间、CUSUM阻断时间 为纵

坐标,分别绘制CUSUM值的散点图并进行曲线拟

合。其中转机时间指体外循环开始到结束的总时

间,阻断时间指升主动脉阻断到升主动脉开放的时

间。以P<0.05为拟合曲线成功的标志,以R2值作

为曲线拟合优度的判断标准,确定机器人辅助下二

尖瓣置换术学习曲线的最高CUSUM 值,并以该值

对应的例数作为分界点,将所有患者分为两组,分界

点前面的患者为学习组,后面的患者为熟练组。比

较两组患者的基本资料(年龄、是否患有糖尿病、是
否患有脑梗死、身高、体质量、体质量指数、术前射血

分数)、术后前3d总引流量、监护室停留时间、拔管

时间、住院时间、手术时间、转机时间、阻断时间、血
管活性药物(多巴胺、米力农)及血制品(红细胞、血
浆、冷沉淀)使用情况、是否二次开胸手术等指标,比
较2组患者的预后情况。

1.3 统计学处理

使用SPSS26.0进行曲线拟合及数据分析,定
量资料使用单样本柯尔莫哥洛夫检验进行正态性检

验,正态分布的定量资料以x±s表示,组间比较采

用独立样本t检验,非正态分布的定量资料则采用

M(P25,P75)表示,组间比较采用非参数 Mann-
WhitneyU 检验,分类资料以例(率)表示,组间比较

采用χ2检验、校正χ2检验或者Fisher确切概率法。
以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结  果

本研究结果显示,手术、转机及阻断时间均为三

次方程拟合优度最高,其中手术时间的拟合方程为:

CUSUM手术时间 =0.065n3-4.107n2+56.64n+
188.512(P<0.01,拟合优度R2=0.903);转机时间

拟合方程为CUSUM转机时间 =0.052n3+3.794n2+
66.822n-8.092(P<0.01,拟合优度R2=0.960);
阻断时间的拟合方程为CUSUM阻断时间=0.045n3-
3.100n2+52.122n-35.969(P<0.01,拟合优度

R2=0.958)。CUSUM手术时间 最高值对应的患者例

数为9例,CUSUM转机时间 及CUSUM阻断时间 最高值对

应的患者例数分别为12、11例。见图1。

A:手术时间的学习曲线;B:转机时间的学习曲线;C:阻断时间的学习曲线

图1 机器人辅助下二尖瓣置换术的学习曲线

  根据CUSUM手术时间 最高值对应的患者例数,将
患者分为学习组(9例)及熟练组(28例)。2组患者

术后均正常出院,无高血压及死亡患者,仅熟练组有

3例患者于术后进行了二次开胸手术。两组患者的

年龄、既往病史(糖尿病、脑梗死)、身高、体质量、体
质量指数、术前射血分数等比较,差异均无显著性

(P>0.05)。见表1。熟练组患者的第2、3天总引

流量明显少于学习组,差异具有统计学意义(Z=
2.21、2.39,P<0.05);两组患者的第1天引流量、监
护室停留时间、术后拔管时间、住院时间均无显著差

异(P>0.05)。见表2。熟练组红细胞及血浆的使

用量明显少于学习组,差异均具有统计学意义(Z=
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2.23、2.55,P<0.05);2组患者的多巴胺、米力农、冷 沉淀使用量均无显著差异(P>0.05)。见表3。

表1 两组患者的基本资料比较

分组
男
(例)

女
(例)

年龄
(岁,x±s)

糖尿病
[例(χ/%)]

脑梗死
[例(χ/%)]

身高[h/m,
M(P25,P75)]

体质量
(m/kg,x±s)

体质量指数
(kg/m2,x±s)

术前射血分数[χ/%,
M(P25,P75)]

学习组 0 9 50.44±6.13 0.00(0.00) 2.00(22.22) 1.63(1.60,1.65) 68.72±11.21 26.35±3.85 61.00(58.00,64.00)
熟练组 7 21 53.79±9.75 1.00(3.57) 4.00(14.29) 1.61(1.58,1.65) 64.32±10.11 24.21±3.11 60.00(58.00,60.00)

表2 两组患者围术期总引流量、二次开胸手术情况及各观察时间比较

分组
第1天总引流量

[V/mL,M(P25,P75)]
第2天总引流量

[V/mL,M(P25,P75)]
第3天总引流量

[V/mL,M(P25,P75)]
二次开胸
手术(例)

监护室停留时间
[t/d,M(P25,P75)]

学习组 330.00(177.50,960.00) 360.00(225.00,760.00) 280.00(140.00,415.00) 0 4.00(3.00,7.00)
熟练组 202.50(140.00,325.00) 210.00(126.25,305.00) 117.50(90.00,175.00) 3 4.00(3.00,5.00)

分组
拔管时间

[t/d,M(P25,P75)]
住院时间

[t/d,M(P25,P75)]
手术时间

[t/min,M(P25,P75)]
转机时间

(t/min,x±s)
阻断时间

(t/min,x±s)

学习组 6.00(4.50,7.50) 26.00(23.00,28.00) 325.00(306.00,395.00) 204.56±29.09 118.44±16.91
熟练组 5.00(3.25,6.00) 23.00(21.00,32.00) 270.00(246.25,293.75) 158.57±35.93 87.46±23.97

表3 两组患者围术期药物及血制品使用情况比较

分组
多巴胺

[支,M(P25,P75)]
米力农
(支,x±s)

红细胞
[U,M(P25,P75)]

血浆
[V/mL,M(P25,P75)]

冷沉淀
[U,M(P25,P75)]

学习组 137.00(87.50,171.50) 34.00±14.70 8.00(2.00,9.75) 15.60(12.25,18.25) 20.00(0.00,25.00)
熟练组 98.50(29.25,174.50) 28.36±29.01 2.00(0.00,3.75) 8.95(5.28,13.30) 16.00(0.00,10.00)

3 讨  论

微创化是外科手术的发展方向,然而其具有视

野暴露不清,操作不便等缺点,机器人辅助下心脏手

术能够有效弥补以上缺点,为心脏手术提供了新方

向[14]。机器人辅助下二尖瓣置换术患者预后良好,
甚至在某些国家或地区成为治疗首选[15-20]。然而机

器人手术具有操作步骤复杂,手术时间长,术中不易

止血等缺点,不仅需要经过严格训练以完成手术团

队的磨合,而且还需要在临床实践中不断学习以适

应全新的手术方式。目前国内尚无机器人辅助下二

尖瓣置换术学习曲线的研究,对机器人辅助下二尖

瓣置换术学习曲线的研究有助于明确心外科医师掌

握该手术术式的时间节点,对手术指标、临床结果和

医院的效益决策将产生一定的影响[21]。
本研究结果显示,掌握机器人辅助下二尖瓣置

换术的最低手术例数为9例。国内外研究显示,掌
握达芬奇机器人辅助下心脏手术的最低手术例数为

10~20例[22-26],与本研究结果基本一致。本中心从

开始进行机器人辅助下二尖瓣置换术到第9例手术

之前,随着手术例数的增多,手术团队的手术技巧与

经验也得以快速提高,于是学习曲线呈快速上升趋

势;第9例之后,手术团队的技巧与经验趋于稳定,
学习曲线缓慢下降。另外,本研究同时分析了转机

时间与阻断时间的学习曲线,其结果分别为12、11

例,与手术时间学习曲线的趋势相近,验证了掌握机

器人辅助下二尖瓣置换术的最低手术例数,增强了

结果的可信度。许多学习曲线的研究分组节点不明

确,研究后未对两组的围术期指标进行进一步讨论,
影响了研究的科学性及可信度[27-28]。本研究分组节

点明确,对两组的数据进行进一步分析,证明两组间

的预后有差异,能够比较客观真实地反映临床的实

际情况。
本研究结果显示,两组间在围术期总引流量、红

细胞及血浆的用量上存在显著的差异,证实了学习

组与熟练组患者在手术预后方面有差别。然而本研

究2组患者监护室停留时间、住院时间及术后常见

药物的使用量等预后结果上未见显著差异。因此,
我们推测2组间预后的差异可能与视野受限及操作

不够熟练所致的止血不彻底,进而导致患者术后引

流量多并需要输注更多血制品有关。本研究结果提

示学习阶段的医师在实施手术过程中应当更多地关

注术中及术后的止血情况,以减少术后引流量及血

制品的使用数量。
值的注意的是,本研究中学习组无二次开胸手

术者,熟练组有3例患者进行了二次开胸手术,均为

原路径探查,其中2例因胸腔引流量多而进行再次

开胸手术(1例患者的出血点位于切开部位肌肉的

滋养动脉,另1例位于第二肋间及肺部,考虑肋骨骨

折所致),1例因心包填塞行再次开胸手术(未探及
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明显出血点)。二次开胸手术的患者均治愈出院。
尽管有研究表明机器人手术术后进行二次开胸手术

与医师手术技巧及熟练程度无关[29],但鉴于二次开

胸手术对患者的巨大创伤以及小切口手术视野的局

限,手术结束前认真、细致的止血是必要的,同时应

注意对患者肋骨的保护。如果患者出现引流量多、
血压下降、心率加快等心包填塞的症状,及时开胸止

血是改善预后、挽救患者生命的有效措施[30]。本研

究的最大不足之处在于为单中心研究,仅能代表本

中心医师掌握机器人辅助下二尖瓣手术的学习曲

线,尚需开展多中心的研究进行补充。
综上所述,机器人辅助下二尖瓣置换术的CU-

SUM学习曲线临界值为9例;而且学习阶段与熟练

阶段患者的预后有明显差异,因此在学习阶段,临床

医生除应严格手术操作外,手术应力求精细化,以减

少手术出血,同时应密切关注患者病情的变化,以积

极改善患者预后。
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