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胃癌腹腔镜外科的中国标准和里程碑

——评述《腹腔镜局部进展期远端胃癌D2根治术
标准操作流程：CLASS⁃01研究共识》的发布
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【摘要】 腹腔镜治疗局

部进展期远端胃癌的多中

心 、随 机 对 照 临 床 研 究

（CLASS⁃01研究，ClinicalTrials.
gov 注册号 NCT01609309）证

实：由经验丰富的外科医师

实施腹腔镜远端胃癌D2根治

术治疗局部进展期胃癌是安

全的，微创获益显著，肿瘤学

疗效不劣于传统开腹手术。

这为解决腹腔镜微创手术与传统开腹手术治疗局部进展期

胃癌的疗效争议提供了强有力的证据支撑。2019年 9月，

《腹腔镜局部进展期远端胃癌 D2 根治术标准操作流程：

CLASS⁃01研究共识》（简称《标准操作流程》）发表在《中华胃

肠外科杂志》，得到国内外临床专家的高度评价，在当今腹腔

镜微创手术广泛应用的局面下，发表CLASS研究组十年科学

研究总结并发布这一《标准操作流程》，具有里程碑式的意

义，成为当今国内外公认的胃癌腹腔镜外科的中国标准。这

将引导我国腹腔镜胃癌外科的科学发展，避免滥用或过渡使

用腹腔镜微创技术；同时，确保胃癌患者从微创外科技术中

充分获益。
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Chinese standard and milestone of laparoscopic surgery
for gastric cancer——Comments on the publishing of
"Standard Operation Procedure of Laparoscopic surgery
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【Abstract】 A multicenter, randomized, controlled
clinical trial of laparoscopic gastrectomy for locally advanced
distal gastric cancer (CLASS ⁃ 01 trial, ClinicalTrials. gov
registration number NCT01609309) confirmed that experienced
surgeons could safely performed laparoscopic D2 distal
gastrectomy for patients with locally advanced gastric cancer,
with minimally invasive benefits and non ⁃ inferior oncological
efficacy. This provides strong evidence of the treatment of
locally advanced gastric cancer via laparoscopic approach,
comparable to open surgery. In September 2019, "Standard
Operation Procedure of Laparoscopic D2 Distal Gastrectomy
for Locally Advanced Gastric Cancer : Consensus on CLASS⁃01
trial" was published in the Chinese Journal of Gastrointestinal
Surgery, which was highly evaluated by Chinese and overseas
experts. Under the situation of wide application of minimally
invasive surgery, the CLASS group published a 10 ⁃ year
scientific research summary and released the "Standard
Operation Procedure", which has landmark significance and has
become the recognized Chinese standard of laparoscopic surgery
for the treatment of gastric cancer world wide. This will guide
the scientific development of laparoscopic gastric cancer surgery
in China, avoiding abuse or inappropriate use of minimally
invasive techniques, while ensuring the rational use with fully
benefits to the patients with gastric cancer.
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全球有42%的胃癌发生在我国，严重威胁国民

健康［1⁃2］。手术根治切除是治疗的基石，以腹腔镜为

代表的微创手术已经被推荐为早期胃癌的首选治疗

方式［3⁃10］。然而，有80%以上的中国胃癌患者首诊时

已处于局部进展期，腹腔镜技术操作的复杂性增加，

亟需针对进展期胃癌治疗的腹腔镜手术标准操作流

程及循证医学研究。鉴于此，由南方医科大学南方医

院李国新教授带领的中国腹腔镜胃肠外科研究组

（Chinese Laparoscopic Gastrointestinal Surgery Study
Group，CLASS研究组）于 2009年成立，2012年启动

了首项关于局部进展期远端胃癌的多中心、随机对

照临床研究（CLASS⁃01研究），其手术安全性和肿瘤

学疗效结果已分别于 2016年 4月和 2019年 5月发

表在美国临床肿瘤学会会刊（JCO）［11］和美国医学会

会刊（JAMA）［12］。研究证实：由经验丰富的外科医师

实施腹腔镜远端胃癌D2根治术治疗局部进展期胃

癌是安全的，微创获益显著，肿瘤学疗效不劣于传

统开腹手术。该研究被 JAMA编辑部作为研究亮点

（Highlight）发表述评重点推荐［13］。2019年 5月，在

捷克布拉格举行的第13届国际胃癌大会上，该研究

被推选为“肿瘤外科研究亮点”之首，是目前国际首

个腹腔镜微创治疗局部进展期胃癌肿瘤学疗效的

Ⅰ级证据。2019 年 6 月，美国国家综合癌症网络

（National Comprehensive Cancer Network，NCCN）发

布的《胃癌临床实践指南（2019年第2版）》正面引用

了该研究成果，为解决腹腔镜微创手术与传统开腹

手术治疗局部进展期胃癌的疗效争议提供了强有

力的证据支撑［14］。

2019年 9月，《腹腔镜局部进展期远端胃癌D2

根治术标准操作流程：CLASS⁃01研究共识》（以下

简称《标准操作流程》）发表在《中华胃肠外科杂

志》，得到国内外临床专家的高度评价［15］。在当今

腹腔镜微创手术广泛应用的局面下，发表CLASS研

究组10年科学研究总结《标准操作流程》，具有里程

碑标志性意义，这将引导我国腹腔镜胃癌外科的科

学发展，避免滥用或过渡使用腹腔镜微创技术，同

时确保了医生科学使用、患者充分获益的治疗原

则。该《标准操作流程》在腹腔镜胃癌手术的相关

定义、手术适应证、器械设备、围手术期处理、术后

管理、并发症、操作基本原则、手术质量控制等方面

做了详细阐述，具有严谨的科学数据支撑和鲜明的

中国特色：（1）该原创研究源自中国，由CLASS研究

组领导的国内14家著名医院15个顶尖外科团队合

作完成，腹腔镜技术操作方案采用了最严格的临床

研究设计，数据全部来自中国临床实践，针对性强、

代表性广、研究质量高；（2）该《标准操作流程》得到

高级别研究数据的验证，具有充分的证据支撑其科

学性，非常有利于指导当今胃癌外科的临床实践；

（3）该《标准操作流程》是CLASS研究组十年研究形

成的标准，经受了历史的检验，具有极高的临床应

用价值。

今年恰逢 CLASS 研究组成立十周年庆典，

CLASS⁃01研究主要终点全球发布，成为国际首个

评价局部进展期腹腔镜胃癌手术疗效的最高级别

成果；《标准操作流程》正式发表，成为当今国内外

公认的胃癌腹腔镜外科的中国标准和里程碑。

CLASS 研究组系列学术成果的取得，有助于微创

技术的进一步规范、研究及推广，以高水平临床研

究造福人民健康，成功推动了我国胃癌微创外科的

革命。
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关于中华医学会系列杂志论文二次发表的推荐规范

为了让更多的读者有效获得某些由政府机构和专业组织制定的指南和共识，或其他对临床实践有指导意义的学

术论文，根据国际惯例和我国的实际情况，凡符合下列条件并提供相应材料，中华医学会系列杂志允许或接受论文用

同一种语言或另一种语言的二次发表。

1. 责任机构或作者须征得相关期刊的同意，首次发表论文的期刊和准备二次发表的期刊均无异议。二次发表的

期刊需取得首次发表该论文期刊的同意书，首次发表的期刊向二次发表期刊提供论文首次发表的版本。

2. 尊重首次发表期刊的权益，二次发表至少在首次发表的 8 周之后，或相关期刊协商决定发表间隔。

3. 二次发表的论文宜面向不同的读者，建议节选或摘要刊登。

4. 二次发表的论文必须忠实于原文，忠实地反映首次发表的版本中的数据和解释，作者数量不能增减，顺序也不

能改动。

5. 在二次发表的文题页脚注中，要让读者、同行和文献检索机构知道该论文已全文或部分发表过，并标引首次发

表的文献。如：“本文首次发表在《中华内科杂志》，2015，54（1）：18⁃21”，英文为“This article is based on a study first
reported in the Chin J Intern Med，2015，54（1）：18⁃21”。

6. 必要时，不同期刊的编辑可共同决定同时或联合发表某篇论文（含指南共识类文章），编辑应在文中告知读者该

论文是同时发表。

7. 不同期刊的编辑可共同决定同时发表某个学术会议的新闻报道等消息，但如果附加图表等较多专业内容，宜

在一种期刊首先发表，再次发表需遵循二次发表的相关规定。

8. 中华医学会系列杂志发表的文章授权其他杂志二次发表后，可用于学术交流目的，不得用于商业用途。

9. 图书拟收录中华医学会系列杂志发表的指南共识等学术论文，除征得中华医学会杂志社的同意外，需在首次发

表的 6 个月之后收录。

10. 美国国立医学图书馆不提倡对翻译文章二次发表，如果文章首次发表在被 Medline 收录的杂志中，将不再标引

翻译文章。如果同一期刊以多种语言同时发表某篇论文，Medline 在收录时标注该论文多种语言发表。

中华医学会杂志社
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