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【摘要】　减重与代谢外科的临床研究已经广泛地推动了该领域的发展和临床实践。在欧美等国

家，早在20世纪80年代，就已经通过临床研究尝试回答减重代谢手术的科学问题，推动了行业指南的

不断更新，实现了临床实践的标准化，进而推动了手术的广泛应用，也推动了关键证据的积累，使得减

重手术的代谢获益得到认可。在领域内的重大问题形成共识之后，临床研究又进一步促进了学科的

深度和广度的发展。我国的减重与代谢外科临床实践相较于国外开展较晚，临床研究仍处于起步阶

段，高质量的临床研究较少，且对该领域的贡献有限。但是我国的临床实践开展广泛、患者群体大、手

术质量高，可通过开展临床研究的标准化引领、广泛的合作以及规范化数据管理等方式，探索临床研

究发展的道路。
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【Abstract】 Clinical research progress in bariatric and metabolism research had promoted 

the development in clinical practice. In U. S and Europe, pivotal scientific questions had been 

explored by clinical researchers, which brought the updating of guidelines, accumulation in key 

evidences, promotion of the consensus of metabolic benefits, following further development in 

scientific area. Compared to U. S and Europe, clinical practice in bariatric and metabolic surgery 

development in China started later. Clinical research in China just developed into initial phase with 

few achievements with high quality and breakthrough contribution. However, with wider practice, 

larger patient population and higher quality of surgery, clinical research in bariatric and metabolic 

surgery in China will go to a new stage through clinical research with standardized guidance, broad 

cooperation and clinical data digitalization and standardization.
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减重与代谢外科领域临床研究在欧美开展已

有 60 年历史。PubMed 数据库中的第一篇关于

Bariatric surgery（减 重 手 术）的 临 床 研 究 来 自

1983 年 JAMA Surg，由美国怀特州立大学医学院

Lechner教授发表［1］。此前，胃部手术被用于减重领

域进行了多年的临床研究，不仅证实了空-结肠端侧

吻合术、小肠旁路手术和 Roux-en-Y 胃旁路术

（Roux-en-Y gastric bypass，RYGB）的有效性和安全
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性，同时促进了相关术式在临床的广泛应用［2］。

Mason 教授通过临床试验积累数据、改良术式，最

终奠定了“减重外科之父”的学术地位［3］。经历了

30年的不断探索，越来越多的临床研究成果发表，

促成了 1997年减重手术领域第一个指导性文件的

发布［4-5］。这不仅解决了临床实践中诸如患者选

择、术式选择等关键问题，同时对减重代谢手术的

临床研究给予了指导，启动了临床研究带动临床实

践的良性循环。

本文将就减重代谢手术临床研究的发展做一

概述，比较中国与欧美国家减重与代谢外科临床研

究发展的差异，旨在为我国未来临床研究的发展探

索一些思路。

一、减重代谢手术临床研究的发展

减重代谢手术临床研究发展可以大致分为三

个阶段，第一个阶段为 1997年之前，减重代谢手术

临床研究的初步探索阶段，其主要成果为促使行业

内指南的形成；第二个阶段为 1997—2007年，在指

南的规范下各种重要的临床研究成果发表，代谢获

益得到广泛认可；第三个阶段为 2007年至今，大量

临床研究开展进一步探索学科的深度和广度。

1. 初步探索支持减重手术管理标准化阶段

（1997 年之前）：20 世纪 80 年代美国减重手术协会

（American Society of Bariatric Surgery，ASBS）成立，

为业界发布临床研究成果提供平台，也为我们回溯

早期的临床研究问题如何产生、并为推动行业发展

提供了机会。

第一个典型的案例是早期各种手术管理的规范

化问题。早在1989年，Brolin等［6］在一项比较两种术式

的临床研究中，就提出了对于代谢手术疗效评估的规

范性问题，他发现采用不同的疗效指标评估，会导致手

术的成功率发生变化，各个研究中的报道均不一致。

虽然美国国立卫生院（National Institutes of Health，
NIH）在1991年、ASBS在1994年分别发布了临床实

践和临床研究结果报告的指南，然而这一问题并未

得到解决［7-8］。1996年一项对ASBS会员的调查发现，

在临床研究报道中如何区分超级肥胖，业界存在许

多不一致的看法［9］。因此，ASBS于1997年对指南进

行更新，更新的指南中推荐，将体质指数（body mass 
index，BMI）作为肥胖的分类标准，推荐未来的研究统

一使用多余体质量减少百分比（percentage of excess 
weight loss，% EWL）和 BMI 的降幅来描述研究结

果［4］。自此，来自不同研究的结果具备了可以互相参

考的一致性。更重要的是，指南同时鼓励描述疗效

时，进行不同性别、年龄、种族、社会状态、合并症和脂

肪分布的亚组分析，推荐进行长达5年的随访分析，

为下一阶段的临床研究指明方向。

第二个重要问题是肥胖这一疾病本身。这一

阶段，肥胖的流行病学、不同干预手段下体质量的

维持、还有肥胖的结局及其与心血管疾病、糖尿病

和睡眠呼吸障碍的关系等重要研究相继发表。这

些研究的发表，推动了国际肥胖与代谢手术联盟

（International Federation for the Surgery of Obesity，
IFSO）成立后首个发布的重要声明，该声明对减重手

术领域几个重要的问题作了说明，包括理想体质量、

病态肥胖的定义、治疗以及减重手术患者选择［5］。

2.标准化后关键证据积累阶段（1997—2007年）：

指南对于临床实践和临床研究的规范、引领作用，

促使 1997 年之后大量高质量的临床研究涌现，进

入减重与代谢手术临床研究发展的第二个阶段，这

个阶段有几个重要的标志。

首先，减重手术的指南在多个国家和地区发

布。减重手术及其研究在各个国家和地区广泛开

展，催生了结合本地情况的减重手术操作指南和推

荐意见，从手术人群、手术指征、术中操作和术后管

理的角度进行规范［10-12］。同时，对于亟待通过临床

研究解决的问题进行了指引，如更精确的患者入选

标准、对于术后并发症的预测、相较于 BMI 是否可

以有其他合适的指标用于评估手术效果、长期的健

康结局和患者生活质量等。2007 年，国际医学和

手术协会在肥胖领域的关键意见领袖共同制定了

跨学科指南，在众多高质量的临床证据的推动下，

该指南在跨领域内规定了减重手术的患者人群，包

括儿童、青少年和老人和其他特殊情况，并明确了

患者的术前和术后随访评估要点［13］。

第二，减重手术代谢获益的证实。在关键指标

得到标准化之后，减重手术的临床研究之间具备了

荟萃分析的条件。2004 年 JAMA 发表了减重手术

的系统回顾和荟萃分析，在 961项候选研究中筛选

了 136 个临床研究，22 094 例患者进行了分析，包

含了 5 项随机对照试验（RCT）、28 项非 RCT 和

101 项非对照病例研究，证实了在包含 3 种术式的

所有减重手术中，总体可以实现 61.2% 的 EWL%，

改善 86.0%患者的糖尿病、70.0%患者的血脂异常、

61.7% 患者的高血压和 85.7% 患者的呼吸睡眠障

碍［14］。同年，NEJM发表了减重术后 10年对于糖尿
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病和心血管风险的研究，研究对 1 703 例受试者进

行了 2 年和 10 年的随访，患者术后 10 年体质量仍

较术前下降 16.1%（强化内科治疗组增加 0.1%），手

术组患者能量摄入更低、体力活动更多；10年随访

结果显示，手术组糖尿病、高血压和血脂异常的改

善也更明显，证实了减重手术对于代谢和心血管疾

病结局的长期影响［15］。这些临床研究成果的发表

使学术界逐渐认可了“代谢手术”的理念。

这个阶段的成果是大量临床研究进入正轨，减

重手术在证据支持下得到规范，关键的代谢获益得

到认可。

3. 学科研究深度和广度夯实阶段（2007至今）：

2007年之后，临床研究进入爆发期，见图 1，持续夯

实学科研究的深度和广度。

深度是指细化了领域内的各种问题，一些高质

量的临床队列持续产生了有影响力的成果。如在

芬兰开展的 SLEEVEPASS 研究纳入了 240 例受试

者，该研究不仅报道了腹腔镜袖状胃切除术

（laparoscopic sleeve gastrectomy，LSG）与 RYGB 对

于减重疗效和并发症的影响，同时也证实了两种术

式对于患者生活质量的影响，其 5年和 10年随访的

研究结果均在 JAMA 发表［16-18］。又如 Teen-LABS 研

究共纳入了 277例青少年肥胖受试者，其围手术期

结局的研究于 2014 年发表［19］。2018 年 Teen-LABS
研究和 TODAY 研究的两个队列共计 941例受试者

进行比较，探索了青少年重度肥胖患者手术与内科

治疗2型糖尿病并发症的风险和管理［20］。

广度是指进一步探索代谢获益以及其他疾病

的关系。如英国伦敦国王学院医学院对意大利一

所糖尿病中心的 60例患者进行了 5年和 10年的随

访，5 年随访中手术组 2 型糖尿病的缓解率为 50%
（药物治疗为 0），10年缓解率仍可高达 37.5%［21-22］。

2017 年 NEJM 发表了强化内科治疗与减重手术对

2 型糖尿病患者的结局比较，对 150 例患者进行了

5 年的随访研究，主要研究终点是 5 年后糖化血红

蛋白<6%的比例，结果显示：23%~29%的手术患者

可以达到主要终点，强化内科治疗组仅 5%［23］。

2021年，Circulation发表了来自加拿大的队列研究，

纳入 2 638 例患者中位随访 4.6 年的数据，证实减

重手术可以降低 42% 主要心血管事件发生风

险［24］。2023年，BRAVES研究成果发表，首次证实了

代谢手术对于非酒精性脂肪性肝炎（nonalcoholic 
steatohepatitis，NASH）的疗效，该研究纳入了意大

利 3 家中心的 431 例患者并进行了 1 年的随访，

56%~57% 患者实现了纤维化无进展（生活方式干

预组为16%）［25］。

追溯近15年的重要临床研究，其特点可以总结

为：研究设计科学严谨、样本量大、观察时间长。这

些研究带来的结论是突破性的，对于本领域和其他

领域影响广泛。虽然临床中观察到减重手术会改善

患者的代谢并发症，但是研究数据第一次证实了减

重手术后肥胖患者5年的糖尿病缓解情况以及心血

管事件和死亡情况，使我们得以有机会从群体层面

观察这一事实，并通过统计学方法加以验证，仍然会

被数据震撼，这也是临床研究最大的魅力所在。

这一阶段仍在进行中，其成果体现在各种证据

的推动下，2011 年，美国减重与代谢外科协会

（America Society of Metabolic and Bariatric Surgery，
ASMBS）第一个指南发布；随后每 1~2年，ASMBS和

IFSO 会总结关键证据发布新指南［26-28］。不同学科

图1　1983年至2023年8月20日pubMed可检索的每年已发表代谢手术临床研究数量
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之间也会联合讨论和更新一些跨学科的重要规

范［29-31］。2022年ASMBS和 IFSO两大协会联合对于

减重代谢手术的适应证再次更新指南，实现了学术

标准的统一［32］。

从上述过程我们可以看到，临床实践为临床研

究提供研究问题，临床研究推动指南更新，进一步

指导和规范临床实践；同时指南也会指导并规范临

床研究，为临床研究指明方向，促使临床研究解决

临床实践中的问题。三者之间可以相互作用形成

良性循环，见图 2。在减重手术领域发展的过程

中，临床实践中的术式不断改善，相应的临床研究

不断发表，证实了改良术式的有效性、安全性和额

外获益，促使各种类型的减重手术在临床得到大量

的应用；大量的临床实践又进一步增加术式改良的

机会，形成良性循环。

二、中国减重代谢外科的发展及临床研究概况

我国减重手术的起步与发展相较于美国约晚

20年，见图 3。中国的第一台减重手术是在 2000年

由郑成竹教授于上海开展，在郑成竹教授的大力推

动下，减重手术技术在国内微创外科、胃肠外科和

普外科医生中日趋成熟，逐步在国内三甲医院开

展，并积累了一定的经验。2007年，中华医学会外

科学分会内分泌外科学组、腹腔镜与内镜外科学

组、胃肠外科学组和外科手术学学组共同制定了我

国第一部减重手术指南［33］。2010年又发布了糖尿

病外科诊疗指导意见，为我国蓬勃发展的减重代谢

手术提供了统一的指导规范［34］。该指南参考了国

外先进的临床研究证据和行业指南，旨在规范我国

减重手术临床实践，进而促进临床研究的发展。相

较于 ASMBS 和 IFSO，我国的减重外科协会成立于

2012年。因此，我国整个临床实践的开展、临床研

究的开展和指南的发布都相较于欧美晚一个阶段，

临床研究处于刚刚起步阶段。我国在开展临床工

作和研究的时候已经有大量可以借鉴的经验和证

据，领域内重要的问题已经被国外高质量的临床研

究回答，我国临床研究者实现较大的突破的难度

更高。

截至 2023 年 8 月，在 pubmed 上检索在中国开

展的或由中国学者开展“bariatric surgery” 临床研

究共有 47条结果，其中 RCT 16个。中国大陆地区

发表的第一个研究由浙江省人民医院 2011年发表

在 Surg Obes Relat Dis，它比较了是否合并部分肠切

除术和网膜切除对减重手术疗效的影响。暨南大

学前瞻性 RCT 由广州暨南大学附属第一医院发表

在中华胃肠外科杂志，比较了结肠前后吻合对于

RYGB短期结局的影响［35］。此后，中国每年发表的

减重与代谢外科临床研究被科学引文索引，其中广

州暨南大学附属第一医院、徐州医科大学附属医

院、南京医科大学附属第一医院已经有 3~5篇研究

成果发表，具备一定的临床研究经验。

相较于欧美开展的临床研究，总结目前发表的

中国临床研究，我们可以看到如下两大问题。（1）中

国大样本量长期随访的临床研究较少：上海瑞金医

院于 2020 年在 eBioMedicine 发表了通过 CT 内脏脂

肪面积前瞻性预测代谢结局和减重手术疗效的临床

研究，纳入了 675例成年志愿者和 63例减重代谢手

术的肥胖患者，是我国目前减重手术领域已知的样

本量最大的临床研究［36］；天津医科大学南开医院和

中国香港中文大学分别在 2014年和 2020年发表过

对于本院患者 5年随访的研究结果，是目前我国目

前减重手术领域已知的随访时间较久的临床研

究［37-38］。（2）中国临床研究关注的问题创新性贡献不

大：这反映了我国临床医生从临床实践中发现问题

和解决问题的临床研究思维还不够成熟。如2型糖

尿病缓解的临床特征与领域内其他研究结果并无较

大差异，术式之间的比较亦无显著差异［38-42］。

但是，我国的临床研究人员已经通过广泛开展

合作进行了一些突破性的探索，如通过跨学科合作

方式探索肥胖患者的麻醉、呼吸功能的探索［43-45］；

或通过与国外大学进行合作提升研究高度和问题

的深度［46-47］。

三、中国减重与代谢外科临床研究的发展方向

和使命

参考欧美国家指南对于临床研究的促进作用，

图2　临床实践、研究和指南的相互促进作用示意图
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我国目前发布的指南尚未实现对于临床研究的规

范作用和指引作用。这可能是我国临床研究的发

展尚未进入大量高质量研究涌现阶段的原因之一。

虽然领域内一些重大的问题已经被大规模、高质量

的国外临床研究回答，但是减重手术领域并非所有

的问题都被解决，中国的临床研究发展还存在机

会。如，2023 年 ASMBS 的指南下调了减重手术的

BMI范围［32］。但是，国内尚没有高质量的临床研究

来佐证下调BMI是否适合我国肥胖患者。

未来，我国减重手术临床研究的发展应该着眼

于下面的方向：（1）减重手术临床研究的规范化和

标准化，为同类研究之间提供荟萃分析和比较的可

能，同时也能加强不同区域内的合作，形成高质量

的队列。上海地区一直在尝试为全国提供标准化

的范式，已经发表了两部指南对手术管理进行规

范［48-49］。上海地区可以尝试不同医院的合作创建

研究和实践联合管理的平台。（2）临床研究人员应

该主动拓宽合作领域，从跨学科跨地区实践中发现

和解决新问题。（3）我国代谢手术的临床应用广泛，

临床医生的熟练度和手术质量较高，但是对于数据

的产生仍然缺乏规范化的管理，在减重手术广泛开

展的地区具备产生优质的临床研究成果的可能。

标准化数据资源的整合，可以为未来大样本长时间

随访的研究提供可靠的数据来源。

临床研究的开展是复杂和艰巨的，其目的是解

决临床实践中的科学问题，通过在广泛的临床实践

中进行大样本长时间的观察，验证临床假说，获得

证据支持，进一步指引临床实践。高质量的临床研

究甚至可以起到反哺基础科研的作用，这应该是临

床研究应当追求的历史使命。虽然肥胖目前在全

世界范围内属于高发的代谢疾病，然而我们对于其

发病机制仍然知之甚少，对于其管理也缺乏更为安

全有效的方法，这些都需要临床研究的探索贡献。

虽然我国减重手术的临床研究尚处于起步阶段，但

是如果能够深入思考，锚定关键问题，并通过合作

的方式探索一条成功之路，就有可能引领我国的临

床研究进入高质量成果的涌现阶段。
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