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223454 年是#中国微创外科杂志$迎来创刊的第

54 个年头&> 年来&我们见证了我国微创外科的迅猛

发展&欣欣向荣的景象) 自从 5>BC 年法国医师

[MGHGV8.6;98Q报道世界首例腹腔镜胆囊切除术

!HFVF96XJ6VGJJM6H8J=XQ8JQ6E=& ,!%以来&腹腔镜手

术已发展到食管*胃*结直肠*脾*胰*肝等位置深在*

血管丰富*难度较大的器官切除术+从良性病变切除

到恶性肿瘤的根治术) 胃癌根治术&全胃切除术&左

半肝切除术&右半肝切除术&右肝三叶切除术&胰十

二直肠切除术&肺癌的全胸腔镜肺叶切除术&解剖性

肺叶切除&纵隔淋巴结清扫&食管癌根治术&肾癌根

治术&前列腺癌根治术&膀胱癌根治术&子宫恶性肿

瘤广泛根治术&盆腔和主动脉周围淋巴结清扫

术,,等等报道层出不穷) 普通外科*妇产科*泌尿

外科*心胸外科*脊柱外科*骨关节外科*神经外科*

小儿外科等领域微创外科技术广泛应用&多学科交

叉*多领域技术强强联合&使原来许多无法或难以手

术治疗的疾病得到治疗&使患者症状缓解&生活质量

提高&生存期延长) 另外&微创的理念也在不断拓

展&从生理的微创发展至追求心理的微创&从根治性

切除器官发展至如何在根治疾病的同时保留器官的

功能) 近十年来&不论在腔镜手术数量上&还是在质

量上均已接近国际先进水平)

在各种各样微创技术报道面前&我们如何面对*

如何选择是非常重要的问题&是盲目跟进&购买器

械&还是理性地去认识) 首先&我们要按照并发症发

生率的高低分清是初级*中级亦或高级手术+是金标

准手术还是在逐步成熟的手术&亦或探索性手术)

初级手术"解剖简单&很少发生严重并发症&如胆囊*

阑尾*疝*肝脏面囊肿开窗*肠粘连松解*卵巢囊肿剔

除*肾囊肿开窗等+中级手术"发生严重并发症概率

较大&如胆总管探查取石*胃结直肠癌根治术*脾胰

切除术*子宫切除术*肾癌根治术等+高级手术 !探

索性手术%"如肝叶切除术&胰十二指肠切除术*前

列腺癌根治术*膀胱癌根治术等) 其次&对一项新的

手术技术是否能够推广需要从 ? 个方面来评定"

!

可行性!]8FXGWGHGQ=%& 即手术是否安全*可行&并发症

如何+

"

功效!8]]GJFJ=%&即疗效&复发率&中*长期生

存率如何+

#

效力 !8]]8JQĜ8:8XX%&即可行性和疗效

在其他医院的可重复性+

$

效率 !8]]GJG8:J=%&即成

本 S效益比!卫生经济学评价%+

%

能否成为金标准

!<6H7 XQF:7F97%术式) 这就需要遵循循证医学的原

则&通过前瞻性*大宗*多中心的随机对照研究

!9F:76EGL87 J6:Q96HH87 Q9GFH& *!Y%进行临床评估)

腹腔镜手术在全球已开展 34 余年&,!已成为

治疗胆囊良性疾病的首选术式和金标准) 但目前除

,!外&很少有其他腹腔镜手术成为首选的标准术

式) 随着胸*腹腔镜手术的拓展&随即而来的是广泛

的争议&焦点是疗效&尤其是对胸*腹腔恶性肿瘤的

根治性手术&能否达到开胸开腹手术的效果&费用 S

效益比如何-

微创外科必须以疗效为前提&其疗效必须达到

与传统手术相似*等同或更佳&这是微创新技术得以

推广的前提) 不仅要评定近期疗效&技术上是否可

行&手术是否安全&术中出血量&手术时间&术中*术

后并发症的发生率&手术死亡率等+若是恶性肿瘤&

标本的长度*切缘肿瘤细胞阳性率&淋巴结清扫数都

是重要的观察指标) 更要评定远期疗效&如胆道损

伤修复术后胆道狭窄&胆管炎&胆石复发率+子宫肌

瘤剜除术后肌瘤复发率等) 若是恶性肿瘤&则肿瘤

局部复发率&Q96JF9肿瘤种植&腹膜腔转移&生活质量

指数&一*三*五年生存率等均是关键的疗效指标)

应强调的是&尽管新术式有文献报道&技术上可行&

但不等于方法可行&可作为金标准来推广) 小规模

的病例报告及非随机化的手术结果并不可靠&这就

需要我们对争议提供客观的*可靠的*科学的 .证

据/&也就是必要的.数据/&需要我们遵循循证医学

!8̂G78:J8DWFX87 E87GJG:8& %R.%的准则) %R.是

遵循证据的临床医学&证据主要来源于医学期刊的

研究报告&特别是指前瞻性 *!Y等设计合理*方法
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严谨*结果可靠*结论可信的临床研究报告以及基于

*!Y的系统评价和进行的 .8QF分析!荟萃分析*汇

总分析%)

%R.强调证据必须来源于临床试验及临床试

验的系统评价) %R.临床证据分为 ? 个级别
051

)

&

级"研究结论来自对所有设计良好的 *!Y的 .8QF

分析及大样本多中心临床试验)

'

级"研究结论至

少来自一个设计良好的 *!Y)

(

级"研究结论来自

设计良好的准临床试验&如非随机的*单组对照的*

前后队列*时间序列或配对病例对照系列&多中心研

究更好)

)

级"结论来自设计良好的非临床试验&如

比较和相关描述及病例研究+地区间或多项目的相

互比较而得出&可伴有干预性研究+或在非对照试验

中得出的结果)

*

级"病例报告和临床总结及专家

意见&来自临床经验或描述性研究或专家组的报告)

可见&比较研究&尤其是 *!Y是论证强度最高的证

据&是循证医学证据的主要来源) 没有比较&就没有

优劣) 根据循证医学的原则&需要大宗的*多中心*

*!Y研究&需要长期随访资料作依据) 因此&对一

种新的治疗方法&新的术式进行客观的评定通常需

要 ? e54 年)

检索美国国立图书馆 .%\,#$%数据库&腹腔

镜胃癌根治术*腹腔镜结直肠癌根治术*后腹腔镜肾

癌根治术*腹腔镜前列腺癌根治术等已有大宗*多中

心 *!Y报告&长期随访报告亦比比皆是) 这方面手

术&我国虽然报道的病例数不少&但中长期尤其是长

期随访报告不多&*!Y研究缺乏&其 *!Y研究的报

道全部来自国外&没有一篇来自中国大陆) 以报道

较多的腹腔镜结直肠手术为例&根据国外大量高质

量的 *!Y研究证据&从循证医学的高度&腹腔镜结

直肠手术的安全性*可行性*肿瘤根治性及近*远期

疗效远期疗效已获得较为全面的肯定&为腹腔镜结

直肠手术的广泛开展提供切实可行的临床依据) 但

从中国医学科学院医学信息研究所编制的.中国生

物医学文献数据库!!R.7GXK%/检索&.腹腔镜 f结

直肠癌/COO 篇&其中比较研究 5AA 篇&仅占 5>T@g&

无 *!Y报告&.8QF分析 ? 篇&但均为国外文献) .腹

腔镜 f胃癌 / 5A4 篇&其中比较研究 35 篇&仅占

5?T4g &也无 *!Y报告&.8QF分析 5 篇!收入英文

文献 A 篇&无中国%) 我国报道多为论证强度较低

的回顾性病例分析&描述性研究&经验交流&不少为

同一所医院随时间推移只是病例数的增加低水平的

重复报道&有零星的对比研究报道&也是回顾性或非

随机对照研究)

%R.临床证据的主要来源是 *!Y与 .8QF分

析&如果我们的总结停留在经验总结的水平上&那么

我们的临床研究结论就不能为 %R.提供令人信服

的有力的证据&也不可能为 .8QF分析提供可靠的原

始资料) 国情不同&病例选择标准不同&手术方式不

完全相同&疗效与国外报道必有差异&我们不能简单

的将国外的研究结果用于国内) 我们应有自己的

*!Y研究结果来评估国人腹腔镜胃*结直肠癌以及

其他腹腔镜手术的效果) 因此&大力开展论证强度

高&方法可靠的前瞻性 *!Y研究是今后重点) 哪怕

是小样本 *!Y研究的结论&其论证强度也远比大样

本的回顾性病例分析强的多) 要转变以单纯大宗病

例作为证据的观念&再多的病例总结报道也只是论

证强度最低的 0级证据) 要强调对比研究&在中高

级手术探索阶段完成&病例数达到学习曲线的稳定

期后即要着手进行对比研究&尽可能做前瞻性对比

研究) 当然&*!Y较费人力*物力*时间&操作上有

一定难度&但国外同道能够完成&我们中国人也应该

能做到) 也希望在中华医学会有关学组的协调下开

展前瞻性多中心的 *!Y&弥补我国腹腔镜胃*结直

肠癌和其他手术前瞻性*多中心 *!Y的空白&以进

一步评价我国腹腔镜技术在胃*结直肠癌根治和其

他手术中的价值)

近期&我们可以立即开展的是对已完成的手术

病例加强中! hO 年%长! h? 年%期随访工作) 除了

胸*腹腔镜下恶性肿瘤根治术的局部复发率&O*? 年

生存率需要中长期随访外&很多临床疗效需要通过

中长期随访结果来确定&临床的争议也须中长期随

访结果来释疑) 如普外科经十二指肠镜 (77G括约

肌切开术!%&Y%近来广泛应用于治疗胆总管结石&

称之为微创治疗&但对 (77G括约肌切开后所引起的

远期并发症 !胆肠反流*反流性胆管炎*胆管结石*

胆管癌*反流性胰腺炎,,%缺乏研究) 泌尿外科

近期兴起腹腔镜下对边缘的小肾癌采取保留肾单位

的部分肾切除术&值得质疑的是能否达到肿瘤根治

的目的&局部复发率&OP? 年生存率与传统术式有无

差异&这需要中长期随访结果和对比研究来回答)

妇科近来大量报道腹腔镜下子宫肌瘤剔除术&保留

子宫&但肌瘤剜除术后的子宫对生育和产科分娩的

影响 !子宫瘢痕和破裂%需要长期随访报告来确定)

总之&中长期随访结果也是 %R.临床证据的重要方

面) 只有遵循 %R.原则&才能推动我国微创外科向

深度发展&这也是提高我国微创外科在国际上学术

地位的必由之路)
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