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            초록
          
        

        
          When laparoscopic surgery is performed, polymer clip blood vessel ligators are widely used to prevent bleeding and secure surgical vision. However, long-term use of such ligators can cause many structural problems, especially in the jaw part where the clip is mounted directly to the blood vessel. For example, jaws of the ligation device might be opened above the design value and upper and lower jaws might be twisted against each other. In addition, buckling or bending deformation can easily occur at the tip of the inner shaft. Due to these problems, the ligation machine cannot ligate the clip properly, which might lead to a medical accident. Therefore, in this study, the design was changed to improve these problems by increasing the pin diameter and contact surface, applying a double pin structure, and changing the structure of the shaft tip. As a result, the modified model showed 12.5% and 10.2% improvements in opening and twisting stiffness compared to the initial model with 7.2% and 58% improvements in critical buckling load and bending stiffness, respectively.
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      1. 서론
      복강경 수술은 흉부나 복부를 절개하는 대신에 0.5-1.5 cm 정도 크기의 작은 구멍을 뚫고 복강경을 넣어서 수술하는 방식이므로, 개복 수술에 비해 환자의 수술부위 상처를 크게 줄일 수 있는 ‘최소 침습 수술’ 방법 중의 하나이다. 또한 최근에는 CCD 카메라와 로봇 수술 등 복강 내를 수술하기 위한 기구와 장비의 기술적 발전에 따라 복강경 수술 보급이 점차 가속화되고 있다[1].

      한편, 복강경 수술에 많이 사용되는 폴리머 클립 혈관 결찰기는 수술 진행 시 클립을 장착한 후 혈관 및 조직을 묶어서 혈액 손실을 방지할 뿐만 아니라 수술 시야를 확보하기 위해서 많이 사용하는 수술 기구이다.

      그러나 현재 폴리머 클립 혈관 결찰기의 기성 제품들에서 클립 결찰 시 공통적으로 많이 발생하는 현상은 다음과 같다.

      먼저 클립을 장착해서 체결하는 조(Jaw) 부위가 시간에 따라 점차 초기 형상에서 벌어지는 변형과 뒤틀림 현상이 나타날 수 있다. 또한 클립을 안정적으로 장착하기 위해서 받치고 있는 샤프트 선단부에서의 굽힘 또는 좌굴 변형도 발생할 수 있으며, 이 같은 구조적 문제점들은 수술 시간을 증대시킬 뿐만 아니라 심한 경우 의료 사고로 이어질 수 있는 심각한 문제이기 때문에 개발과정에서 충분히 강건하게 설계되어져야 한다.

      Figs. 1(a)부터 1(c)는 이 같은 현상의 대표적 사례를 나타낸 것이다. 먼저 Fig. 1(a)는 사용 시간이 경과됨에 따라 조의 폭이 점점 벌어져 클립이 제대로 장착되지 않거나 이탈해 버리는 문제가 발생할 수 있다. 그리고 Fig. 1(b)는 상·하측 조가 좌우로 뒤틀어지는 문제로 조직이나 혈관에 클립을 결찰 시 심한 경우 클립이 제대로 결찰되지 않거나 파손되는 문제가 발생할 수 있다. 그리고 마지막으로 Fig. 1(c)와 같은 굽힘 또는 좌굴 현상은 조와 접촉하는 내측 샤프트의 선단부가 변형되는 문제이므로 트리거를 당겨도 조가 움직이지 않거나 뒤틀리고 벌어지는 등 앞의 두가지 문제들을 복합적으로 발생시키기도 한다[2,3].

      
        
        

        Fig. 1 
				
        

        
          Several problems in the blood vessel ligation
        
        

        

      

      Fig. 2는 정상적 체결시와 체결기 조의 벌어짐 현상 때문에 클립이 정상적으로 체결되지 않고 이탈된 상태를 보여주고 있다.

      
        
        

        Fig. 2 
				
        

        
          Normal ligation and clip breakaway due to the excessive clip opening
        
        

        

      

      본 연구에서는 앞에서 언급한 3가지 구조적 문제들에 대해서 현재 개발된 혈관 결찰기에서의 문제점들을 개선할 수 있도록 설계변경을 하였으며, 유한요소 해석을 통해 개선 효과를 분석하였다.

    

    

  
    
      2. 혈관 결찰기 조(Jaw) 부분의 구조해석
      폴리머 클립으로 혈관 체결 시 많이 사용하고 있는 결찰기의 구조를 Fig. 3에 나타내었다. 전체적인 작동 메카니즘은 오른쪽 손잡이 부위 트리거를 당기면 그림의 하단부에서 나타낸 내부 샤프트가 전진하면서 조의 홈을 따라 움직이게 되며, 이때 클립을 체결하는 조 부위는 핀을 중심으로 회전운동 하면서 맞음편 조와 짝을 이루어서 서로 체결하는 구조이다. Fig. 3의 아래에 있는 그림은 체결기 선단부의 상세 내부 구조를 나타낸 것이다.

      
        
        

        Fig. 3 
				
        

        
          Geometric shape of the blood vessel ligator and detail view of the shaft tip
        
        

        

      

      
        2.1 유한요소 모델 구성
        폴리머 클립 체결기의 선단부에 대한 구조적 특성을 계산하기 위해서 유한요소 모델을 구성하였다. Fig. 4에서 보는 바와 같이 클립을 장착해서 체결하는 조는 내부의 내측 샤프트가 전진함에 따라 상하로 분리된 조가 핀을 기준으로 회전한다.

        
          
          

          Fig. 4 
				
          

          
            Finite element model of the jaw part for initial and modified ligator
          
          

          

        

        그리고 외측 샤프트의 음영 부분은 조와의 접촉부위를 나타낸 것이며, 조의 뒤틀림 변형을 줄이기 위해서 개선 모델에서는 접촉부 면적을 증대하였다.

        따라서 본 연구에서는 기존 결찰기 구조물의 조 부분 변형을 최소화 하기 위해서 스토퍼 설치 등 여러 구조들을 검토하였으나 제작의 어려움 등으로 다음과 같이 몇가지 설계 변경을 통해서 효과를 증대시켰다.

        먼저 핀의 굽힘 강성을 높이기 위해서 직경을 증대하였으며, 또한 조 부분의 벌어짐을 방지 또는 최소화 하기 위해서 이중핀 구조를 적용하였다. 즉, 기존 핀 외에 또 하나의 핀을 설치함으로써, 이것은 원하는 크기의 거동만 허용하도록 움직임을 구속하는 역할을 하게 된다. 그러나 이것은 좁은 공간에서 또 하나의 핀을 추가하는 구조이므로 제작상의 어려움은 뒤따를 것으로 사료되지만 설계 검토 결과 충분히 설치할 수 있는 여유는 있음을 확인하였다. 그리고 뒤틀림을 줄이기 위해서 비틀림 강성을 향상 할 수 있록 외측 샤프트와 조 부분의 접촉부 면적을 증대하였다. 한편, 내측 샤프트의 굽힘 변형 또는 좌굴을 방지하기 위해서는 끝부분의 유효길이 축소와 단면적을 증대함으로써 굽힘 강성을 향상하였다.

        Fig. 5는 앞에서 문제점으로 나타났던 현상들을 개선하기 위해서 구상한 설계 개념도를 나타낸 것이다.

        
          
          

          Fig. 5 
				
          

          
            Design concept of the modified ligator
          
          

          

        

        기존 혈관결찰기는 조가 힌지 핀(제 1핀)을 축으로 벌어지고 닫히는 구조이므로, 반복 작동에 의해 내측 샤프트 피봇과 조홈이 마모될 경우 조가 벌어지거나 틀어지는 현상이 발생할 수 있다. 이러한 현상을 방지하기 위해서 제 1핀의 하단에 조의 열림과 닫힘 폭을 제한하여 더이상 벌어지거나 과도한 힘에 의해 손상이 일어나지 않도록 제 2핀을 추가하였다.

        한편, 앞에서 나타낸 기존 형상과 설계 변경된 구조물의 유한요소 모델은 대부분 사면체 2차(Parabolic Tetrahedron) 요소를 사용하였으며, 모델 크기는 요소수가 약 169,400개, 그리고 절점수가 약 259,000개이다.

        Figs. 4(a)와 같은 초기 모델과 이중 핀 구조를 적용한 개선 모델 4(b)에 대해서 조 벌어짐과 틀어짐, 그리고 내측 샤프트의 좌굴에 관한 비교 해석을 수행하였으며, 해석 모델 구성은 HyperMesh로 하였으며, 구조해석은 ABAQUS 소프트웨어를 이용하였다[4,5].

      

      
        2.2 유한요소 해석 결과
        폴리머 클립 혈관결찰기의 클립 체결 시 가장 중요한 조에서의 여러가지 결합 강성들을 계산하였다.

        먼저, 사용 빈도가 많아짐에 따라 점점 폭이 커져서 클립이 제대로 장착되지 않거나 이탈되는 현상이 발생하므로 이를 최소화하기 위해 적용한 이중 핀 모델의 효과를 분석하였다.

        Fig. 6은 초기 모델과 개선 모델의 결과값을 보여주고 있다. 그림에서 나타낸 강성의 크기는 설계 변경에 따른 Jaw 전체 구조물의 횡강성(Global Lateral Stiffness)를 의미하며, 아래 그래프에서 보는 바와 같이 횡방향 벌어짐 결합강성은 이중핀의 적용으로 약 12.5% 개선된 결과를 나타낸다.

        
          
          

          Fig. 6 
				
          

          
            Lateral stiffness of the initial and modified jaw parts of the blood vessel ligator
          
          

          

        

        다음은 조가 상하로 비틀어지는 현상으로 이를 개선하기 위해서 이중핀 구조뿐만 아니라 접촉면의 증대를 하였으며, Fig. 7은 상하 비틀림 강성의 크기를 나타낸 것이다. 설계변경 모델이 초기 모델 대비 약 10.2%의 개선된 효과를 나타내고 있다.

        
          
          

          Fig. 7 
				
          

          
            Twisting stiffness of the initial and modified jaw parts of the blood vessel ligator
          
          

          

        

        마지막으로 설계변경 전후의 샤프트 선단부 굽힘과 좌굴력 크기를 비교하였다.

        Fig. 8은 내측 샤프트의 선단부 구조를 비교한 것이다. 단면적의 크기는 비슷하지만 샤프트 피봇과의 거리를 줄임으로써 굽힘 강성을 증대하였다.

        
          
          

          Fig. 8 
				
          

          
            Inner shaft tip of the initial and modified model
          
          

          

        

        먼저, 좌굴 하중은 탄성과 소성변형을 고려해서 구하였으며, Merchant-Rankine 관계식은 아래와 같다.
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        여기서, E는 재료의 탄성계수, I는 단면 2차모멘트, L은 선단부 길이, 그리고 σv는 재료의 항복강도를 나타낸다.

        Fig. 9는 좌굴해석 결과를 나타낸 것이다. 초기모델 대비 개선모델의 경우 임계 좌굴하중의 크기가 약 7.2% 개선된 크기를 나타내고 있다.

        
          
          

          Fig. 9 
				
          

          
            Critical buckling load of the initial and modified
          
          

          

        

        마지막으로 내측 샤프트 선단부의 굽힘 강성의 크기를 비교하였다.

        Fig. 10은 횡방향 단위 하중 작용 시의 변형 및 응력크기를 나타낸 것이다. 그림에서 보는 바와 같이 응력 크기도 개선모델의 경우 초기모델 대비 약 25% 감소하고 있으며, 굽힘강성은 선단부 피봇까지의 길이 감소로 인해서 약 58% 증가한다. 이것은 단면적이 균일할 경우 굽힘 강성이 길이의 세제곱에 반비례한다는 것으로부터 쉽게 유추할 수 있을 것이다.

        
          
          

          Fig. 10 
				
          

          
            Bending stiffness of the initial and modified inner shaft tip
          
          

          

        

      

    

    

  
    
      3. 결론
      본 연구에서는 클립 혈관결찰기에서 쉽게 발생할 수 있는 구조적 문제점과 설계변경에 따른 개선효과를 구조해석을 통해 분석하였으며, 다음과 같다.

      - 현재 사용 중인 결찰기 조(Jaw) 부분의 문제점들을 개선하기 위해서 핀의 직경 증대와 이중핀 적용, 그리고 접촉면 증대 및 내측 샤프트(Inner Shaft) 선단부의 구조 변경을 하였다.

      - 결찰기 조에서의 횡방향 벌어짐 강성은 2중핀의 적용으로 상당히 개선된 결과를 얻었다. 이것은 2중핀에 의해 조 부분의 벌어짐이 일정 구간 이상의 방지 또는 최소화 할 수 있는 효과를 나타내기 때문이다.

      - 구조 개선에 따른 상하 조의 비틀림 강성은 접촉면의 증대에 따라 초기 모델 대비 많이 개선된 효과를 얻을 수 있었다.

      - 내측 샤프트 선단부의 좌굴 현상과 굽힘 변형을 향상하기 위해서 구조를 변경한 결과, 각각 초기모델 대비 많이 크게 개선된 효과를 얻을 수 있었으며, 이것은 샤프트의 선단부 길이 감소와 면적의 증대에 따른 결과이다.
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            Pcr : 
          
          	
            Critical Buckling Load
          
        

        
          	
            E : 
          
          	
            Elastic Modulus
          
        

        
          	
            I : 
          
          	
            Section Moment of Inertia
          
        

        
          	
            KL : 
          
          	
            Effective Buckling Length
          
        

        
          	
            A : 
          
          	
            Area
          
        

        
          	
            σy : 
          
          	
            Yield Stress
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