
叶消化肿瘤杂志渊电子版冤曳圆园25 年 12 月第 17 卷 第 4 期 允 阅蚤早 韵灶糟燥造渊耘造藻糟贼则燥灶蚤糟 灾藻则泽蚤燥灶冤袁 December 圆园25袁灾燥造 17袁 晕燥援4

窑菁英论坛窑
从单切口腹腔镜手术研发历程探讨 IDEAL 理论
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揖摘要 铱 野设计 渊idea冤尧开发 渊development冤尧探索 渊exploration冤尧评价 渊assessment冤和长期随访
渊long-term follow-up冤冶 的 IDEAL框架和建议为外科创新技术提供了高质量研究和临床实践的基本
指导路径遥 单切口腹腔镜手术渊single-incision laparoscopic surgery袁SILS冤作为微创外科领域的一项创
新技术袁其发展严格遵循 IDEAL科学流程并逐步推进遥 这一术式的设计灵感源于临床实操的客观需
求袁实物的成功开发依托于跨学科的专业合作和产学研落地袁由此验证了技术设计的可行性遥在探索
阶段袁首先进行小规模临床试验袁制订操作规范和手术标准袁并开展结构化培训遥在评价阶段袁则进行
大规模随机对照研究袁 验证该技术的安全性和有效性遥 随后在临床实践中进行长期监测和随访袁使
SILS成为外科临床研究领域的良好范例遥 本文通过回顾尧总结和整理笔者研究团队在该技术研发中
的开创性工作袁以启迪思考袁推动国际最新方法学指引在国内外科临床研究领域的传播和应用遥
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揖粤遭泽贼则葬糟贼铱 The IDEAL framework, which comprises idea, development, exploration, assessment, and
long -term follow -up, provides essential methodological guidance for high -quality research and clinical
practice in the context of innovative surgical techniques. Single-incision laparoscopic surgery (SILS), as an
innovative technique in the field of minimally invasive surgery, has been developed in strict accordance with
the scientifically structured process of the IDEAL framework. Its design was inspired by clinical needs, and
its successful development relied on interdisciplinary collaboration and translation from research to practical
application, thereby validating the feasibility of the technical design. During the exploration phase, preliminary
small-scale clinical studies were conducted to establish procedural protocols and surgical standards, followed
by structured training programs. During the assessment phase, a large-scale randomized controlled trial was
conducted to evaluate the safety and feasibility of the technique. Subsequently, long -term follow -up was
carried out, establishing it as a vivid model in the field of surgical clinical research. In this paper, we
reviewed and summarized the pioneering work in the development of SILS technology, aiming to stimulate
discussion and promote the dissemination and application of the latest international methodological guidelines
within the field of surgical clinical research in China.
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外科临床研究是临床实践的重要组成部分袁
但由于外科治疗具有侵袭性尧复杂性尧个体化且高
度依赖操作者技能等固有特点袁 其实施评估与新
药治疗的临床试验存在显著差异袁 亦是目前临床
研究的痛点难点和短板所在遥 设计 渊idea冤尧 开发
渊development冤尧探索渊exploration冤尧评价渊assessment冤
和长期随访渊long-term follow-up冤的 IDEAL 框架
与指南旨在针对外科手术创新尧 有创性医疗器械
和其他复杂治疗干预措施建立科学尧 严谨的评价
路径袁并根据不同的技术发展阶段对研究方法尧报
告规范等进行证据推荐袁 从而为外科创新技术提
供高质量研究和临床实践的路径指导咱1暂遥

IDEAL框架将外科干预的评价路径分为 5 个
阶段袁 代表了外科创新从提出概念到开发验证再
到广泛应用的全生命周期遥 这 5 个阶段及其核心
问题如下遥 淤第 1阶段是设计阶段院如何定义外科
创新的技术概念袁以及该创新是否具有必要性遥 于
第 2a 阶段是开发阶段院该外科创新是否具备足够
的技术稳定性和可重复性袁 以便在更广泛多样的
人群中进行深入研究遥 盂第 2b 阶段是探索阶段院
该外科创新的适应证尧 技术方案和质量控制是否
达成一致袁能否开展确证性临床对照试验遥 榆第 3
阶段是评价阶段院与目前的标准治疗相比袁该外科
创新的疗效及安全性如何遥 虞第 4 阶段是长期随
访阶段院 该外科创新是否存在任何迟发或罕见的
不良反应袁 其适应证或干预质量是否随时间发生
了变化遥 随后袁2019 年的更新版本对 IDEAL框架
结构进行了适度调整袁 强调临床前研究 渊pre-
IDEAL冤对于外科创新概念论证的重要作用袁并将
其作为一个独立的前期阶段纳入该框架袁 即原
IDEAL框架的 5个阶段增加为 6 个阶段曰同时袁针
对其他复杂干预措施亦进行了适用性推荐袁 使框
架同样适用于手术以外的其他治疗手段袁 并鼓励
在更早的 IDEAL 阶段就开展研究的注册登记袁继
而对各阶段推荐的伦理依据进行了梳理和解释袁
由此成为当前依据的普适版本咱2暂遥

南方医科大学南方医院普外科近年来积极推

崇和科学实践单切口腹腔镜手术渊single -incision
laparoscopic surgery袁SILS冤袁 其技术特色和专业优
势已广获认可袁并具有较强的区域技术辐射能力遥
回首过往袁不禁暗暗感慨院SILS 作为外科领域的一
项创新技术袁 其发展轨迹正是按照 IDEAL框架实
施开展和真实演绎的袁 真正体现了 IDEAL理论原

则并切实落地遥 且 SILS研发推广过程中的大部分
实践内容要要要包括腹腔镜手术对更微创尧 更个体
化的客观需求与思考探索袁专用的 SILS 操作平台
渊STARPORT冤 从理念设计到成品生产尧 由 pure-
SILS到 SILS+1的合理转变袁学习曲线的阶段进阶
和完美过渡袁 术式由简到繁直至结直肠各个部位
的全面覆盖袁 临床研究从回顾性分析到队列匹配
再到前瞻性注册的逐层推进等要要要均为与 IDEAL
框架步步契合尧逻辑清晰的开创性工作遥笔者有幸
参与其中部分工作袁 在此尝试回顾总结和整理分
享袁以启迪思考遥
1 设计阶段

自 20 世纪 90 年代起袁 腹腔镜手术因术后恢
复迅速尧疼痛较轻尧住院时间较短以及美容效果良
好等优势袁在结直肠外科领域袁尤其是结直肠癌的
治疗中得到广泛应用曰 而国内外多项高级别循证
医学证据亦证实了由经验丰富的外科团队进行腹

腔镜下肿瘤根治术在肿瘤学疗效方面不劣于传统

开腹手术袁 这亦使得腹腔镜肿瘤外科的核心争议
问题得到基本解决遥 随着微创外科理念的不断更
新尧审美观念的不断提升以及手术技术尧仪器设备
的不断发展袁SILS日益引起外科医生的重视袁并逐
步成为微创外科研究领域的新阵地咱3暂遥

SILS由传统腹腔镜术式演变而来袁 是一种减
少创口的术式革新袁 其通过脐部单一隐蔽小切口
置入数枚腹腔镜器械来完成手术操作遥 既最大限
度地减少创伤袁又有效增强了美容效果袁具有非常
显著的微创优势遥此外袁单一脐部小切口经过腹白
线袁几乎不会损伤腹部肌肉袁出血量较少袁继而减
少术后相关并发症曰 且 SILS 具有术后疼痛轻尧胃
肠道功能恢复快尧住院时间短尧总体生活质量高尧
短期疗效佳尧 显著改善美容效果及消耗人力资源
少等诸多方面的综合优势袁 更符合现代加速康复
外科的最新理念咱4暂遥

笔者团队早期曾采用小号切口保护套与无菌

手套捆绑 Trocar的 野原始冶 方式自制单孔操作平
台袁通过绕脐或耻骨联合上的辅助小切口袁借助熟
谙手术步骤和腔镜特点的扶镜手进退跟旋的场景

配合袁 即可基本顺畅地完成阑尾切除或直乙交界
处非困难部位肠癌的根治性切除渊图 1冤遥 在此阶
段袁 主要是通过对高度选择的患者初步应用 SILS
以进行完整详细的过程描述袁 核心结局指标包括
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技术可行性尧安全性尧短期疗效袁尤其要报告全部
的不良反应以最大程度地减少对患者可能造成的

伤害袁 完整录制手术视频并温习复盘以充分解释
新技术的必要性和潜在优势遥

但在初期的实践中袁由于器械通道稳定性差尧
气密性不足等缺点使其难以持续应用曰 且 pure-
SILS在手术操作中面临着诸多挑战袁 包括单孔造
成操作器械过于集中尧手术视野暴露困难尧器械直
线同轴进出导致的野筷子效应冶和野三角牵拉冶缺
乏尧吻合器操作受限等相关问题袁这些因素均显著
限制了该技术的推广和普及遥因此袁迫切需要研发
专用的单孔装置平台并通过进一步的临床研究来

探索更优化的操作模式咱5暂遥

2 开发阶段

有鉴于此袁笔者团队联合厦门施爱德公司袁并
与高分子生物材料和理工力学专业的科研团队合

作袁 在国内率先研发了国产单孔手术操作平台
STARPORT渊图 2冤遥该平台具有野刚柔并济尧灵活易
控冶的操作特点袁自 2015 年上市以来袁为国内致力
于开展 SILS 的医学同道提供了更优选择 遥
STARPORT 从理念设计到成品生产的整个过程袁
真实展现了这一清晰链条要要要临床实践提出迫切

问题和客观需求袁 科研工作者据此积极寻求跨学
科的专业合作尧推动产学研落地袁并以成功研发的
实物完美呈现临床需求的转化成果遥 该产品研发
不但验证了技术设计的可行性袁 更获得多项专利
认证和课题支撑遥 此阶段着重于不断进行技术改
良和专注于技术优化袁 这亦是复杂干预和器械开
发的必经阶段曰 研究的主要内容是获得外科创新
所需的稳定成熟的技术方案袁 尤其要完整准确地
报告干预技术的整个演进过程袁 包括技术调整的
具体时间和原因所在等遥

3 探索阶段

在优质的 SILS 手术操作平台的助力加持下袁
笔者团队通过在左或右季肋区额外添加 1 个主操
作孔的 SILS+1 改进手术方式袁使主刀医师的双手
操作得以分开袁有效避免野筷子效应冶曰同时保留了
吻合器进出腹腔以及术后引流管留置的常规通

道袁从而兼具 SILS 的微创美容效果和较低的实际
操作难度渊图 3冤遥

此外袁在严格把握 SILS+1 手术适应证的前提
下袁术中巧妙利用悬吊及牵拉技巧袁规范处理出血
等并发症袁 从而使手术过程安全顺畅袁 实现了
SILS+1下所有结直肠常规术式的全面覆盖渊图 4~
图 7冤遥 在前述外科创新完成技术优化后袁此阶段
专注于核心技术的稳定性提升和质量评价曰 重点
是学习曲线评估和质控标准制定袁 并为后续确证

图 1 早期自制单孔操作平台的手术场景

注院A袁自制简易单孔手术操作平台曰B袁完成直乙交界处肠
癌的手术切除并经单孔通道取出标本遥

A B

图 2 STARPORT设计图和实物图
注院A袁STARPORT 理念设计图袁1 为切口保护套袁2 为体表
密闭盖袁3 为多孔通道 袁4 为进出气阀门曰B袁 经腹操作
STARPORT实物样式曰C袁经肛操作 STARPORT实物样式遥

A B

C

图 3 SILS+1实际操作场景
注院A袁SILS+1戳卡布局曰B袁SILS+1实际操作场景遥 SILS袁单
切口腹腔镜手术遥

A B
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图 5 直肠切除术中悬吊子宫（女性）及腹膜反折（男性）

注院A袁悬吊子宫渊女性冤曰B袁悬吊腹膜反折渊男性冤遥

图 6 左半结肠切除术中悬吊左半横结肠系膜并

张紧横结肠系膜

注院A袁悬吊左半横结肠系膜曰B袁张紧横结肠系膜遥

图 7 右半结肠切除术中悬吊右半横结肠系膜并

张紧横结肠系膜

注院A袁悬吊右半横结肠系膜曰B袁张紧横结肠系膜遥

图 4 乙状结肠切除术中悬吊乙状结肠及其系膜的具体场景

注院A袁术中缝合穿行乙状结肠系膜无血管区曰B袁悬吊张紧乙状结肠系膜曰C袁以血管夹闭合乙状结肠肠脂垂和侧腹膜发挥
悬吊作用遥

性研究的样本量计算尧 主次要观察终点选择以及
可行性分析等收集关键信息遥
4 评价阶段

在前期的开发和探索阶段中袁SILS 数据收集尧
诊治规范化以及严格的手术质量控制为后续研究

奠定了良好基础袁 此时即进入到对外科创新的疗
效和安全性进行确证的关键研究阶段遥 笔者团队
前期针对直乙交界处肠癌应用 SILS+1 的研究结
果显示院SILS+1 组患者术后 24 h 和 96 h 的 C 反
应蛋白水平以及术后 24 h 的白介素-6 水平均低
于常规腹腔镜组渊均 P<0.05冤袁提示 SILS+1 组的炎

症和应激反应更轻咱6暂遥 之后袁开展了比较 SILS+1
与常规腹腔镜手术的前瞻性单中心随机对照试

验袁共纳入 198例临床分期为 T1~4aN0~2M0期的直乙
交界处肠癌患者袁 结果显示院 两组患者的肿瘤长
径尧病理学分期尧近远端切缘尧淋巴结清扫数目以
及总体并发症发生率差异均无统计学意义曰但
SILS+1 组的手术时间更短 咱渊100.8依30.4冤min 比
渊116.6依36.6冤min袁P<0.05暂咱7暂遥 这可能是由于术者
在 SILS+1 手术过程中独立完成了牵拉显露和解
剖游离袁 继而减少了术中与不熟练助手不断交流
和调整牵拉的时间耗费咱7暂遥 对于具有一定腹腔镜
手术操作基础和例数积累的专科医生而言袁 经过
初始学习期渊1~13 例冤尧学习平台期渊14~44 例冤和
掌握期渊45~85 例冤3 个阶段袁可较为安全流畅地度
过学习曲线咱8暂遥
5 长期监测和随访阶段

基于 IDEAL 框架和建议袁当外科创新得到确
证性结论之后袁 研究者仍应关注其广泛应用后的
远期疗效袁对外科创新进行长期监测和随访曰相关
研究应专注于长期疗效评价和干预质量变化袁了
解创新干预是否存在任何迟发或罕见的不良反

应袁 以及其适应证或干预质量是否随时间发生了
变化遥 此阶段主要是通过临床登记性数据库嵌套
模式袁进行长期数据的采集和评价遥笔者中心前述
研究的后续长期随访结果显示院SILS+1 组与常规
腹腔镜手术组患者的 3 年无病生存率 渊87.8%比
86.9%冤和 5 年总生存率渊86.7%比 80.5%冤差异均
无统计学意义咱9暂遥 此外袁近期一项 Meta 分析比较
SILS+1组和常规腹腔镜手术组在结直肠癌根治术
中的短期和长期疗效袁共纳入 7 项包含 1740 例结
直肠癌患者的随机对照试验或倾向评分匹配研究

渊SILS+1 组 596 例患者袁 常规腹腔镜手术组 1144
例患者冤袁结果显示院与常规腹腔镜手术组相比较袁

A B C

A B

A B

A B

乙状结肠

乙状结肠系膜

左半横结肠
系膜

乙状结肠系膜

肠系膜下静脉

横结肠系膜

降结肠

横结肠系膜

横结肠
系膜 十二指肠
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SILS+1 组在手术时间尧术中出血量尧切口长度尧首
次肛门排便时间尧首次进食时间尧首次下床活动时
间等方面均具有显著优势袁 而两组的淋巴结清扫
数目尧肿瘤切缘尧总并发症发生率尧吻合口漏尧术后
住院时间尧无病生存率尧总生存率尧术后肿瘤复发
率等差异均无统计学意义咱10暂遥 这提示与常规手术
相比袁SILS+1可以减少术中出血量袁避免腹腔镜穿
刺相关的血管及腹腔内脏器损伤等术中并发症发

生袁缩短术后住院时间袁并具有显著的美容效果遥
相信随着 SILS 相关研究的推进以及更多大样本
量数据库的结果总结袁SILS 这项新技术将会得到
更加客观尧科学的全面评价遥
6 小结

与新药临床研究比较袁 外科技术的科学评价
更具有挑战性袁所涉及的外科手术适应证选择尧手
术质量控制尧评价体系尧数据管理等袁均需要做到
良好把控袁才能客观真实地评价手术疗效遥作为外
科创新的全生命周期评估路径袁IDEAL 框架和建
议提出了评估外科干预尧 侵入性医疗设备和其他
复杂治疗干预的新范例和良好蓝本袁 必将在提高
外科研究质量方面发挥重要作用遥 而 SILS正是在
此框架指导之下袁历时多年袁通过多项富有开创性
和建设性工作的开展袁 成为了外科临床研究领域
的良好范例遥同时袁IDEAL的概念和内涵仍在不断
发展当中袁IDEAL 协作组正在制定和完善用以判
定不同研究阶段的流程图以及报告指南袁 并创办
了专业学术期刊咱11暂遥 这些举措无疑会进一步深化
研究者对于外科临床研究方法学的认识袁 促进外
科临床研究质量不断提高 , 为外科临床实践提供
高质量的证据袁最终切实改善患者的预后结局遥
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