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摘要 

  本研究設計並開發了一款創新的脊椎手術微創撐開器，該器械是一款微創手術工具，用於在脊椎手

術進行時維持切口通道，使醫師得以對患部進行處置。為了使得本研究開發之器械更貼近實務需要，我

們與林口長庚醫院脊椎科醫師合作，收集並探討臨床相關經驗、觀摩現有器械之使用與侷限，並提出更

優之解決方案。 

  本研究開發之撐開器基於一種創新機械結構，即螺旋軸關節；該機械結構外型精巧、容易拆裝、靈

活度高且具備單向止推功能。透過將該機械結構應用於微創手術，開發了一款具備尾端關節與套筒撐開

關節之脊椎手術撐開器，得以對切口兩側以及撐開器整體進行任意角度調整，以更靈活地調整切口通

道，並使器械得以更平貼於病患身體；且透過單向止推功能，可有效防止撐開器於操作時被軟組織推

出。透過以上創新，使得微創撐開器的操作性能及操作流暢度皆得到顯著的提高。 

  本研究之涵蓋內容包含實務設計與製造這一新型撐開器原型，以豬隻脊椎進行手術模擬並結合脊椎

科醫師問卷回饋，透過設計與製作加工、最後臨床評估，使得本器械得到完善，並申請發明型專利，進

一步嘗試技術落地。 

關鍵字：微創手術、腰椎撐開器、手術入路、手術器械人體工學、脊椎手術器械設計 

 

1. 研究背景 

1.1 臨床背景 

  本研究之臨床背景基於 TLIF（Transforaminal 

Lumbar Interbody Fusion, 經椎間孔腰椎椎間盤融合

術），該手術為一種用於椎間盤疾病之手術方式，

用於治療較為嚴重之椎間盤病變，包括椎間盤減
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壓及融合術，以及人工椎間盤植入手術等。本研

究基於實務臨床需求與意見收集，研發一款具有

高操作靈活度的手術撐開器，該撐開器以 TLIF 手

術入路為基礎進行開發與設計。在本章節中，將

進一步闡明關於椎間盤病變以及其手術治療方式、

手術入路及撐開器在手術中肩負之作用。 

  椎間盤是位於脊椎各節之間，具有彈性的軟

組織，它的結構為纖維軟骨外層，以及凝膠狀髓

核[1]，如圖1所示[2]。椎間盤對於脊椎而言有著

至關重要的作用，它能夠吸收衝擊、支撐人體直

立、並且使脊椎能夠以一定角度之內靈活運動，

如彎腰、轉身等。 

  然而，椎間盤會因自然老化、外傷、施力不

當或姿勢不良等因素而產生病變[3]，即纖維環因

不堪負荷而失去韌性乃至破裂。椎間盤病變在前

期可透過矯正姿勢、物理治療以及服藥治療以改

善，嚴重時則須以手術方式進行減壓以移除部分

突出組織，甚者可能需要將整個椎間盤內部掏空，

並以替代元件取代之，圖2展示的即為椎間盤融合

術的過程[4]。 

  通常，人體內的椎間盤從20歲開始就會開始

隨時間老化，且在30~40歲即有可能開始誘發退化

性脊椎疾病並逐漸產生相關症狀，直至50至60歲

時，這種老化現象更為嚴重，例如纖維環將隨著

老化加劇而更容易破裂，導致椎間盤突出。據統

計[5]，近70%的人在一生中會受到椎間盤疾病所

困擾，尤其當習慣不良時，例如坐姿與飲食不

良，將使得椎間盤退化得更快，脊椎疾病也隨之

更早發。目前為止，人口高齡化的趨勢，以及脊

椎疾病年輕化的趨勢，被公認為將使得脊椎手術

相關需求逐年上升。且根據一項市場報告[6]指

出，我國目前約70%的器械依然仰賴進口；而綜

觀整體椎間盤手術市場，則有逐年上升趨勢，這

和人口高齡化以及脊椎疾病年輕化有直接關聯，

並進一步指出了對椎間盤手術器械的相關需求。 

 

圖1 椎間盤的側視圖與俯視圖[2] 

 

圖2 椎間盤手術示意圖[4] 。其中 (a)為病變之椎間

盤 (b)為手術步驟之移除該病變椎間盤髓核部分 (c)

為將椎間盤融合器植入進挖空之椎間盤中 (d)為在

植入元件後以骨填充物填補 (e)為植入後輔以骨釘

加固。 
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1.2 研究動機 

  脊椎手術於現今已為成熟且普及的常見手術，

臨床使用之手術器械亦五花八門、不斷更迭，制

式的手術方式也使得這些器械更加標準化，除特

殊的專用設計以外，目前的商用器械大多具備較

為標準的規格以及大同小異的外型與功能。以撐

開器為例，隨著微創手術逐漸成為顯學，大多新

式的脊椎手術撐開器皆被設計為具備兩葉張開功

能的直筒型，並根據不同手術入路所要面臨的肌

肉厚度與阻力，以及需要搭配的原件、配件等以

選擇不同的機械結構。 

  然而，這也使得現有的撐開器往往將設計重

心著墨於實現功能本身，對醫師在實際操作時的

人體工學考量則較為欠缺。我們與臨床醫師討論

後，得知現有的器械在操作過程中依然有諸多待

改善之不便之處。例如，現有撐開器的尾端幾乎

直接與固定裝置鎖死，缺乏一傾斜自由度，這使

得手術操作時往往需以紗布將器械尾端墊高；又

例如，現有器械為實現手術通道調整的功能，往

往會在器械兩臂存在較高之突起形狀，使得手術

過程中，醫師的手或器械經常與之碰撞，影響手

術時的操作舒適度。除此之外，於機械製造角度

而言，現有器械幾乎皆有著較為複雜且仰賴先進

加工技術的零件，而該因素亦導致了手術器械長

久以來一直難以有本土廠牌。 

  因此，本研究嘗試開發一款用於脊椎手術之

微創撐開器，主要目標為改善醫師在操作時遭遇

的種種不便，並以此為基礎，期望進一步提升器

械之操作靈活度，並以實務生產考量，在設計上

降低該器械的製造難度。 

1.3 脊椎手術入路 

  手術入路(surgical approach)為手術過程中器

械與工具進入的方位與通道，不同的手術入路之

入口與途中經過的組織、肌肉與器官皆有差異。

手術醫師通常根據病患本身的健康狀況，以及如

手術施作節數、元件尺寸等因素而選用不同手術

入路以及對應的工具。 

  在臨床實務中，TLIF (經椎間孔腰椎融合術) 

從背部斜後方進入人體，經由單側或雙側椎孔抵

達椎間盤。這一術法避免了對椎板和關節突的破

壞，減少了對背部肌肉的損傷，對欲植入元件之

形狀等也並未有特殊限制，因此在脊椎手術中最

為常用。根據合作醫師的實際臨床經驗，TLIF 屬

於較常用之手術方式，因此本研究選擇以開發

TLIF器械作為目標。 
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圖4 脊椎手術各手術入路之實際照片[7~9]，其中

(a)為 OLIF 側腹部入路，(b)為 TLIF 背部經椎孔入

路，(c)為 ALIF腹部正前方入路 

 

圖5 脊椎手術各手術入路之截面示意圖[10] 

 

圖6 脊椎手術各手術入路之立體示意圖[11] 

1.4 撐開器與手術切口 

  撐開器在手術中用於撐開並維持切口，使得

醫師在手術中得以將器械伸入患部進行操作，在

臨床上該切口範圍簡稱為術野。 

  傳統的開放式切口通常以手術刀直接切開表

皮，然後剝開並固定肌肉等組織。這一做法能確

保患部清晰可見，且手術操作不受阻礙。然而，

開放式切口會在術中造成較大的出血量，使病患

面臨，疼痛、感染、恢復時間長等問題。 

  因此，微創手術應運而生，藉由圓筒狀的撐

開器，可以製造出一個通往患部的通道。避免對

人體組織造成過多的傷害，有助於術後的恢復。 

  不過，微創手術的圓筒狀撐開器亦容易使得

醫師操作不便，例如術野及照明受限、切口範圍

無法視情況微調、甚至植入物與工具亦受到圓筒

直徑的限制。因此，具可調整功能的微創手術撐

開器在近年來被開發並受到臨床醫師青睞。 

        新一代的撐開器致力於改善醫師的操作手感，
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提供了術野範圍可以調整的功能。出於不同考量，

各品牌設計之撐開器在外型、結構、乃至操作方

式等皆有相當大的差異。對於臨床醫師而言，基

於其操作習慣、以及對病患的考量等，會有各自

青睞的選擇。如何在不同的需求之間取得一個有

效的平衡點，會是此器械設計時需要克服的最大

挑戰，亦是設計出創新器械的關鍵。 

 

圖7 開放式手術與微創手術切口比較圖[12~13] 

 

圖8 術野可調整之微創手術撐開器[14~16]，其中

(a)為直筒型TLIF微創撐開器，(b)為可調整式之二

葉直筒型 TLIF 微創撐開器，(c)為 OLIF 微創撐開

器，其較粗壯的外型係用於幫助撐開厚實的腰部

肌肉 

2. 研究方法 

2.1 新設計說明 

  我們與林口長庚醫院脊椎科醫師合作進行新

型微創撐開器的開發，以獲得更多臨床建議和回

饋。在這期間，我們實際觀摩了醫院當下所使用

的器械，並進一步理解了臨床實務上現存的問題

與相應的改進需求，以設計出符合臨床需求之成

品。據此，為了解決撐開器的角度調整靈活度低、

或撐開器體積較大，可能阻礙醫師視野並影響器

具操作等先前技術之問題，本發明提供一種包含

獨創之手術用具之螺旋軸關節機構，係具有此等

功效： 

1. 螺旋軸關節設計可精確且連續地調整任意角度，

亦具有止推功能防止傷口處之軟組織推回手術撐

開器。 

2. 雙線螺紋設計可縮短手術器械撐開時間。 

3.具備該螺旋軸關節機構之脊椎微創手術撐開器

水平厚度薄，佔用空間小且不具有複雜的機械結

構，方便醫師觀察及操作器具。 
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圖9 器械改良前後比較。現有工具尾端無法調整

角度，架設時無法微調角度，只能以紗布墊高。

我們提供的新設計在尾端增設額外的可動關節，

其機械結構簡單且厚度僅8mm。 

 

圖10 器械改良前後比較。現有工具兩臂存在較高

之突起特徵，操作時工具和手容易與之碰撞，阻

礙操作動線。我們提供的新設計整體厚度縮減至

8mm，並且於手術操作範圍內無突起形狀，確保

術中各器械操作不受阻。 

 

圖11 撐開器各部位及功能布局 

1.三節管連接片：將撐開器固定於手術台。 

2.尾鎖定鈕：鎖定撐開器之整體傾斜角度 3.連接

件：用於將尾端、兩臂連接之構件。 

4.左臂及右臂：連接擴張片，撐開並支撐手術切

口範圍。 

5.對稱擴張螺桿：調整並維持兩臂張開角度。 

6.左右側鎖定鈕：用於鎖定擴張片角度。 

7.左右擴張片：手術切口所在，用於保持手術入

路通道暢通。 

2.2 螺旋軸關節 

  本研究提供了一種創新的關節機構，其由一

個階級螺桿軸、一個鎖定螺帽和一個可轉動件組

成，我們將其命名為螺旋軸關節如圖12-13所示。

這一機構可以使位於最前端之可轉動件自由轉動

至任意角度，並藉由鎖定螺帽使其固定於該角度。 

該機構的另一特徵是它的鎖定是單向的，即

當操作者將其鎖定後，可限制該轉動件只被單向

轉動，如圖14所示。撐開器的擴張片在被鎖定後，



孔祥奕 陳炳宜 賴伯亮 新型 TLIF脊椎微創撐開器設計與開發 

101 

透過施力可使其繼續向外轉動以擴張切口，但向

內施力則無法使其轉動，除非醫師主動將其解鎖。 

        這一機制能有效符合臨床手術的實務應用，

於手術過程中，撐開器會持續地受到肌肉 組織之

推力，不斷地試圖將擴張片向內推動。而若要與

該阻力對抗，不僅器械本身須藉由固定桿(如三節

管或蛇形管)鎖固於手術台，器械自身的各個可動

件也必須被鎖定妥當，以避免術野在手術過程中

意外坍塌並產生不可控的後果。 

  基於螺旋軸關節機構，本研究得以開發這款

用於椎間盤手術的新型的微創手術撐開器。該撐

開器擁有相當輕薄之外型尺寸，厚度及單臂寬度

皆為8mm，臂長80mm，全長則為11mm。整體而

言，尺寸與現有器械相近，但長度、寬度及厚度

都有些許減小，且結構精簡、無任何突起或複雜

結構。 

  該器械共應用了三組螺旋軸關節機構 ，其一

位於器械尾端，另外兩組則位於與圓筒型擴張片

連接處。尾端之旋軸關節使得本器械擁有現有器

械普遍不具備的傾斜度調整功能，使器械更貼平

於人體。位於兩臂前端，與擴張片相連之兩側螺

旋軸關節則用於使擴張片可以被調整至任意角度，

包括非整數角度，本設計甚至允許醫師將擴張片

調整至向內之角度，以更基靈活地應對不同之臨

床使用情境。 

 

圖12 撐開器之螺旋軸關節佈置 

 

圖13 螺旋軸關節機構分解圖 
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圖14 螺旋軸關節機構單向鎖定示意圖 

 

圖15 微創手術撐開器切口調整示意圖，該器械兩

葉可自由調整任意角度 (相較於現有商用器械多只

可選擇30、45、60等整數角度)。其中 (a)為未調

整, (b) 為外張, (c) 為整體通道傾斜 

 

圖16 人體肌肉推力作用於撐開器之示意圖 

 

圖17 撐開器尾端關節示意圖 

 

圖18 撐開器尾端設有齒型嚙合以對稱擴張 

 

圖19 各長度之擴張片組，由左至右分別為

40mm，60mm與80mm，直徑皆為 24mm 
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圖20 器械操作示意圖，本器械之所有調整皆透過

兩扳手進行。 

 

圖21 器械操作示意圖  

2.3 製造方式 

  在設計初期，本研究大量使用了積層製造以

製作測試模型，如圖22所示。設計初步完成後，

為降低製造及生產難度，我們針對各零件進行重

新設計，使其得以透過線切割、車銑加工及鑽孔

四大加工步驟進行製造，以利於本研究後續之實

務應用。 

 

圖22 加工前用於初步評估之3D列印模型 

 

圖23 微創撐開器零件加工流程示意圖 
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圖24 微創撐開器零件加工流程示意圖 

 

3. 實驗結果 

  為了驗證研發之撐開器實際效果，我們與醫

師共同執行進行了手術模擬，以逐一驗證撐開器

各項機能，包括進入切口時的順暢程度、切口擴

張的極限尺寸及容易程度，以及撐開器兩側圓筒

型擴張片的角度調整機能等。 

  手術模擬實施於豬隻的一段背部，該範圍包

含腰椎之骨骼、以及背後之完整肌肉、表皮，而

本次模擬所使用之器械工具，如三節管、照明燈、

手術刀與欲植入之椎間盤融合器等，則皆為臨床

手術流程中會使用的工具。 

  為有效地收集對原型的可行性意見以及使用

意願，我們則邀請醫師根據模擬後的實際感受進

一步填寫意見回饋問卷，以更精確地對工具造型、

性能、是否符合臨床習慣、以及使用意願等進行

驗證。 

  臨床醫師對於本器械於功能靈活性、外型滿

意度、清潔與維護與臨床使用意願評估均有認可，

惟操作流暢度仍有一定改善空間。由於目前本器

械之機構均依賴螺紋進行動作，並且需以扳手輔

助；於實務操作時，相關之鎖定旋鈕、螺桿等，

需要旋轉多圈方能達到。因此，本研究亦針對這

一限制提出了相應之改良方案。目前，本器械之

全部螺紋特徵目前皆為一般單線螺紋，若將本器

械所有螺紋特徵改為雙線螺紋，則能夠在不影響

其結構強度之前提下，將調整器械所需之旋轉圈

數減半，進一步地減少操作時間。本器械後續嘗

試技術落地時，將以此為基礎進一步進行改進。 

 

圖25 手術模擬過程其一，該步驟係將撐開器固定

於與手術台連接之三節管上，並設定其平貼受試

樣品表面。 
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圖26 手術模擬過程其二，該步驟透過扳手調整撐

開器兩側之擴張片，以將切口尺寸擴大。 

 

圖27 手術模擬過程其三，擴大完成後之切口，根

據模擬之元件尺寸，我們將切口寬度調整至40mm 

 

圖28 手術模擬過程其四，切口擴大完成後，手術

部位變得清晰，得以進行下一步操作。 

 

圖29 手術模擬過程其五，將椎間盤融合器元件植

入於受損之椎間盤。 

 

圖30 手術模擬後醫師回饋之意見 

4. 結論 

  本研究以新型螺旋軸關節為基礎，開發出一

款具有高靈活度與更輕便外型之微創撐開器，使

術野能達成高可控度的角度調整，並且以簡潔的

外型最大化操作空間，避免對手術操作動線的阻

擋。經由與臨床醫生共同進行的手術模擬，本研

究確認了該器械在操作靈活度、結構穩定性與操

作體感等方面均符合研究目標，且具有良好表現。 

  此外，手術範圍可調整之微創手術撐開器亦
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已被證實可有效提升椎間盤融合術的成功率，如

一篇近期的研究[17]指出，使用具可調整切口範

圍的脊椎手術撐開器並搭配新式的椎間盤融合器

元件，能有效地提升融合手術的成功率。另一篇

研究[18]亦設計了一款具可調整功能之脊椎手術

撐開器，亦透過臨床實驗證實了可調整功能在不

對手術造成負面影響的狀況下，能使手術更加便

利並降低醫師的操作與學習難度。此二者皆展示

了這一基於新理念之脊椎微創手術撐開器的發展

前景與在臨床實務的重要性。而本研究則以可調

整為基礎，進一步改善了器械的操作手感與製造

難度，並以功效及安全性等效於現有撐開器為前

提，又額外提供了更高的操作靈活度。 

  目前，本研究發明之微創撐開器亦已申請了

發明型專利，並主張以下之特點： 

1. 螺旋軸關節設計，可精確、靈活且連續地調整

任意角度，且具有止推功能防止傷口處之軟組

織推回手術撐開器。 

2. 撐開器所有螺紋特徵採雙線螺紋設計，可有效

縮短手術器械的操作時間。 

3. 透過螺旋軸關節機構，大幅減薄撐開器的寬度

以及厚度，使操作空間最大化，器械不受阻，

並為未來可能搭配之輔助工具預留架設空間。 

  未來，本研究可進一步拓展至臨床領域，並

評估長期使用之可行性；此外，本器械亦預留了

額外配件安裝空間，搭配後續開發之輔助工具、

元件等，以進一步進行實務技術落地。 
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