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３Ｄ腹腔镜在胃癌根治术中的应用进展
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　　当前，胃癌是人类高发的恶性肿瘤之一，其中，我国胃癌的

发病率为３１．２８／１０万，高居第２位，死亡率为２２．０４／１０万人，

高居第３位
［１］。胃癌二维（２Ｄ）腹腔镜根治术仍然是进展期胃

癌的标准术式。近年来，外科手术朝着微创手术方向高速发

展，腹腔镜手术具有小切口、疼痛轻、出血少、胃肠道功能恢复

快、住院时间短等优势［２］，已成为外科最佳的微创手术方式。

１９９１年，日本Ｋｉｔａｎｏ等
［３］完成了首例腹腔镜胃癌根治术。但

是传统的２Ｄ腹腔镜成像系统缺乏立体视觉效果，只能凭术者

的操作经验和技巧来进行空间判断。这必定要求术者具备娴

熟的操作技能和丰富的临床经验，否则将大大降低术中精细操

作的准确性，增加术中副损伤。随着时代的进步，科技的创新，

技术的发展，机器人手术操作系统应运而生，它不但拓展了微

创外科治疗手段，而且可有效缩短腹腔镜手术学习曲线，使传

统腹腔镜下高难度手术或复杂手术相对容易完成。但目前该

机器人手术系统每台价格约２００万美元，在我国普及率并不

高［４］。因此，相比较而言，三维（３Ｄ）腹腔镜技术既可以克服传

统腹腔镜所带来的技术缺陷，也可以缩短初学者的学习曲线；

同时在价格上低于机器人手术系统。本文就３Ｄ腹腔镜在胃

癌根治术中的应用进展作一综述。

１　３Ｄ腹腔镜技术的发展

　　腹腔镜最早应用于腹腔内检查，１９０１年，俄罗斯彼得堡的

学者在腹前壁作一小切口，插入窥阴器到腹腔内，用头镜将光

线反射进入腹腔，对腹腔进行检查，并称这种检查为腹腔镜检

查。直到１９８７年，法国学者才首次将腹腔镜外科手术应用于

人体，成功地进行了第一例腹腔镜胆囊切除术。在国内，云南

省曲靖市第二医院荀祖武于１９９１年完成中国第一例腹腔镜胆

囊切除术，这也是中国第一例腹腔镜外科手术［５］。３０多年来，

腹腔镜技术发生着翻天覆地的变化。１９９２年，Ｂｅｃｋｅｒ等
［６］使

用第１代３Ｄ腹腔镜系统完成了胆囊切除术。但由于第１代

３Ｄ腹腔镜系统光线昏暗、视野模糊，且采用的是头戴式显示

器，体积庞大 ，佩戴笨重，因此，第１代３Ｄ腹腔镜系统并未在

临床得到较好地推广［７］。新一代３Ｄ腹腔镜系统的原理是利

用人眼的仿生学原理，左右两眼的视线采用无偏振眼睛模拟，

术者双眼分别接收左右镜片系统内的横偏和纵偏画面，通过双

眼汇聚将左右像重叠并产生３Ｄ视觉效果，从而获得手术视野

的纵深感。目前，最新３Ｄ腹腔镜系统支持１０８０Ｐ全高清视

频，３Ｄ效果较之前更加真实
［８］。

２　３Ｄ腹腔镜的优势

２．１　缩短学习曲线　Ｑｊ等
［９］研究表明，对初学者来说，３Ｄ腹

腔镜较２Ｄ腹腔镜更易操作，从而能缩短学习曲线。因为在３Ｄ

成像系统下，神经、血管等解剖结构更加清晰，使初学者可以更

快更精确地完成相应的操作，减少过多无意义的操作，从而缩短

手术时间。在国内，季福建等［１０］进行了３Ｄ腹腔镜和２Ｄ腹腔镜

胃癌根治术患者的学习曲线对比研究。发现３Ｄ腹腔镜组手术

时间明显少于２Ｄ腹腔镜组，且２Ｄ腹腔镜组的学习曲线为３０

例，明显多于３Ｄ腹腔镜组１５例。因此，对于腹腔镜技术的初学

者，３Ｄ腹腔镜是最好的选择，可以使学习者更快地掌握腹腔镜

胃癌根治术的操作技术。当然，根据近年来的研究，对于有着丰

富腹腔镜操作经验的专家来说，３Ｄ腹腔镜同样有用
［９１１］，对于专

家而言，需要的是适应２Ｄ与３Ｄ视野的纵深差异。

２．２　空间定位准确　由于空间定位的准确，大大提高了腹腔

镜操作的精准度，减少了手术带来的副损伤。尤其是在腹腔镜
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下的手工缝合或精细吻合操作等，优势更加明显。对于胃癌患

者，由于胃具有丰富的血液供应和淋巴回流，与周围组织器官

结构紧密。因此，相较于２Ｄ腹腔镜单一的平面视野，３Ｄ腹腔

镜系统在还原了真实三维立体手术视野和精确空间定位的同

时，最大限度地提供了解剖深度和立体层次，有利于术者能够

更为精细地进行组织抓取、解剖、分离、止血和结扎等操作，同

时可以减少术中对胃周血管、脏器或组织等的误损伤以及减少

手术中的出血［１２］。

２．３　价格相对合适　相对于同样具备３Ｄ成像功能的达芬奇

机器人系统，３Ｄ腹腔镜在成像上面与之无明显差异，但价格只

有达芬奇机器人系统的１／１０～１／５
［１３］。同时具有操作简单，维

修便捷，学习容易等优点，更加符合我国这样一个发展中的国

家，更加适合应用于广大基层医院。从而有助于３Ｄ腹腔镜技

术在胃癌根治术中的应用。

３　３Ｄ腹腔镜技术在胃癌根治术中的应用现状及进展

　　在国外，３Ｄ腹腔镜技术发展了２０多年，仪器设备、操作经

验都相对成熟，已经应用于结直肠手术、腹膜后肾上腺切除术

等领域［１４１５］。较传统２Ｄ腹腔镜手术，３Ｄ腹腔镜技术展现的

３Ｄ立体手术视野能够更好地完成精细手术操作，缩短手术时

间，减少手术副损伤及并发症的发生。但是对于３Ｄ腹腔镜技

术应用于胃癌根治术，国外鲜有报道。国内３Ｄ腹腔镜技术在

临床起步较晚，２０１２年Ｓｔｏｒｚ、Ｏｌｙｍｐｕｓ和 Ｖｉｋｉｎｇ公司才陆续

把３Ｄ高清腹腔镜带进了中国并在临床投入使用。２０１３年，姚

健等［１６］首次应用美国Ｖｉｋｉｎｇ３Ｄ腹腔镜完成手术１８例，包括

胆囊切除６例，胃癌、肛管癌根治及阑尾切除、肾囊肿去顶术各

１例，子宫全切４例，子宫次全切除、附件囊肿剥除各１例，子

宫、附件全切＋盆腔淋巴结清扫２例。结果表明，３Ｄ腹腔镜的

手术时间及术中出血量与传统２Ｄ腹腔镜相当，无出血、胆漏、

尿潴留等并发症发生，且３Ｄ高清腹腔镜可实现精确操作，使

难度大的手术得以简化、安全、疗效好。在此之后，国内３Ｄ腹

腔镜技术在胃癌根治术中的应用得以逐渐发展。洪强等［１７］于

２０１３年７－９月通过３Ｄ腹腔镜进行腹腔镜辅助胃癌根治术１２

例，其中全胃切除６例，远端胃切除６例。手术过程顺利，手术

时间为１８０－２１０ｍｉｎ，出血量５０～１５０ｍＬ，清扫淋巴结数目为

３２～５４枚 ，术后肛门排气时间１－３ｄ，术后进食流质时间４－

５ｄ，术后均无并发症发生。于吉人等
［１８］完成了２２例３Ｄ腹腔

镜胃癌根治术，其中３Ｄ腔镜辅助下胃癌Ｄ２根治术１７例，全

腔镜下胃癌Ｄ２手术５例；１９例为远端胃次全切除及Ｂｉｒｒｏｔｈ

Ⅱ消化道重建，３例为全胃切除及 ＲｏｕｘＥＮＹ消化道重建。

结果表明，手术顺利，无中转开腹，平均淋巴结清扫个数为２８

枚，平均手术时间５小时４０分钟，平均手术出血量９３ｍＬ，术

后吻合口出血２例，输出袢梗阻１例，穿刺孔出血１例，术后肺

部感染１例均采用内科保守治疗痊愈。术后平均住院时间

７．９ｄ。陈海金等
［１９］进行了３Ｄ高清腹腔镜和２Ｄ高清腹腔镜

在胃癌根治术中应用效果的比较，结果表明，手术持续时间３Ｄ

高清腹腔镜组（２．８±０．６）ｈ，明显低于２Ｄ 高清腹腔镜组

（３．２±０．８）ｈ，２组相比差异有统计学意义（犘＝０．０３２）。术中

失血量３Ｄ高清腹腔镜（１１０±１８）ｍＬ，２Ｄ高清腹腔镜组（１２０±

２１）ｍＬ，２组相比差异无统计学意义（犘＝０．５４３）。住院花费

３Ｄ高清腹腔镜组（７．５±１．６）万元，２Ｄ高清腹腔镜组（７．１±

１．３）万元，２组相比差异无统计学意义（犘＝０．１６２）。

以上研究报道均证实了３Ｄ腹腔镜胃癌根治术的可行性

及安全性。并且越来越多的专家一致认为３Ｄ腹腔镜在胃癌

根治术中应用时，为外科医生带来了全新的手术视野，有利于

胃周围血管组织等解剖结构的辨识，帮助术者更准确地进行分

离缝合等操作，降低手术难度，缩短腹腔镜胃癌根治术初学者

的学习曲线［２０２２］。但由于目前国内３Ｄ腹腔镜技术在各领域

应用仍然较少，收集病例数目有限，并且缺乏专门针对３Ｄ腹

腔镜胃癌根治术的临床多中心大样本随机对照试验（ＲＣＴ）结

果的循证医学证据。

４　３Ｄ腹腔镜胃癌根治术的不足

　　（１）３Ｄ腹腔镜操作过程中，术者及助手所佩戴的眼镜可能

出现镜片尺寸不合、劣质镜片及移动时图像模糊不清等因素而

造成视物不清或视觉疲劳，从而影响手术操作。（２）由于３Ｄ

成像系统是２个双路平行摄像系统组成的３Ｄ立体腔镜，且双

摄像头的位置是固定的，在实际工作其镜身在Ｔｒｏｃａｒ中仅能

翻转１８０°，无法像传统２Ｄ腹腔镜进行３６０°自由旋转来调整视

野角度，限制了手术视野。（３）对于已经习惯了传统２Ｄ平面

视野的手术医生，对３Ｄ立体下胃的解剖结构需要一个重新的

适应和熟悉，同时在３Ｄ视野下长期操作会造成视觉疲劳，但

Ｋｈｏｓｈａｂｅｈ等
［２３］报道的多视点裸眼３Ｄ腹腔镜技术未来有望

解决这一缺陷。（４）由于３Ｄ腹腔镜要求所观察的物体与镜头

距离应保持在适当的范围内。否则会使图像的３Ｄ效果受到

部分损失引起视觉上的不适。因此，增加了对扶镜手的要求。

５　结　　语

　　腹腔镜技术在微创领域经历了３０余年的发展，已成为普

通外科学的一个重要手术方式。３Ｄ腹腔镜技术，因其独特的

３Ｄ立体成像系统，使腹腔镜手术视野更加真实，降低手术操作

难度，使腹腔镜手术更简洁、安全、精准，同时减少了术者的学

习曲线，为微创外科的发展带来了一个新的方向。虽然目前

３Ｄ腹腔镜技术在胃癌根治术中仍存在一些不足，但是随着科

学技术的进步，相信这些问题均能得到逐步的改善。未来，３Ｄ

腹腔镜将会成为胃肠外科主流技术平台之一，还有许多探索的

空间，值得临床进一步深入研究［２４］。
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体外诊断试剂行业发展回顾与展望

李耀华 综述，张世庆 审校

（国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心，北京１０００４４）

　　关键词：体外诊断试剂；　生化诊断；　免疫诊断；　分子诊断
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　　体外诊断试剂是指医疗器械管理的体外诊断试剂，包括可

单独使用或与仪器、器具、设备或系统组合使用，在疾病的预

测、预防、诊断、治疗监测、预后观察和健康状态评价的过程中，

用于人体样本体外检测的试剂（盒）、校准品、质控品等产品［１］。

体外诊断试剂大致可以分为分子诊断、免疫诊断、生化诊断和

其他类诊断试剂［２］。作为生物制药行业的重要组成部分，我国

体外诊断试剂经历了３０多年的发展，在各种疾病的预防、诊

断、治疗、预后、监测等方面发挥着越来越重要的作用。

１　全球体外诊断试剂行业的发展概况

　　近年来，全球体外诊断试剂市场以超过５％的速度增长，

根据２０１２年体外诊断试剂行业市场分析报告，全球体外诊断

试剂市场规模２０１１年为５０８．５４亿美元，２０１６年预计可达到

６３８．４０亿美元
［３］，涌现了一批著名的国际型企业，以Ｒｏｃｈｅ（罗

氏）、Ａｂｂｏｔｔ（雅培）、Ｂｅｃｋｍａｎ（贝克曼）、Ｓｉｅｍｅｎｓ（西门子）、Ｂｉ

ｏＭｅｒｉｅｕｘ（生物梅里埃）、ＢｅｃｔｏｎＤｉｃｋｉｎｓｏｎ（ＢＤ）、ＢｉｏＲａｄＬａｂｏ

ｒａｔｏｒｉｅｓ（伯乐）、Ｊｏｈｎｓｏｎ＆Ｊｏｈｎｓｏｎ（强生）等为代表，这些集团

在该领域的年销售收入均逾１０．００亿美元，产品种类丰富，同

时涉及各类体外诊断试剂以及与之相关的各类医疗技术服务

体系［４］。这种跨国集团主要集中在北美、欧洲等经济发达国

家，这些国家体外诊断市场发展早、市场容量大，已成为过去几

年诊断试剂消费量最大的地区。而拉美、中国及印度是诊断试

剂年均复合增长率最快的国家和地区，其中中国体外诊断试剂

２０１１年度销售总额为１２．５０亿美元（约合人民币７９亿元），占

据全球市场规模不足３％，未来５年预计年均增长率可超过

１５％，成为全球增速最快的国家之一
［３］。

２　我国体外诊断试剂行业的发展概况

　　与欧美市场相对成熟不同，体外诊断试剂行业在我国起步

较晚，属于较新兴产业，与欧美国家相比发展也相对滞后。我
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