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　 　 【摘要】 　 长期以来，胃癌和结直肠癌术后并发症的发

生严重影响患者康复，乃至患者生命安全。 据中国胃肠肿瘤

外科联盟的统计数据，腹腔感染性并发症是导致二次手术和

术后死亡的主要原因，值得临床医师关注。 然而，胃癌和结

直肠癌术后腹腔感染的发生率各医疗中心报道差异巨大。
由于缺乏来自全国范围的数据，目前仍无法合理预计腹腔感

染性并发症的发生率并制订相应的循证诊断与治疗策略。
胃结直肠癌术后腹腔感染性并发症发生现状的研究旨在全

国范围内通过多中心前瞻性队列研究调查我国胃结直肠癌

术后腹腔感染的发生率、分类及转归情况，并在全国范围内

推广并发症的规范化登记，为进一步提高手术安全性、预防

腹腔感染发生、降低术后并发症提供依据。

　 　 【关键词】 　 胃癌；　 结肠癌；　 直肠癌；　 腹腔感染；　
术后并发症登记
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　 　 胃结直肠癌长期以来一直是我国癌症死亡的主

要病种。 ２０１８ 年国家癌症中心最新报告显示：我国

胃癌和结直肠癌的发病率均约为 ３０ ／ １００ ０００，分别

位居我国恶性肿瘤发病率的第 ２ 位和第 ３ 位［１］。 外

科手术作为胃结直肠癌的主要治疗方式，其术后并

发症一直是胃肠外科医师无法回避且需要高度重视

的问题。 相较于我国，日本、韩国和欧美国家并发症

登记经验更为丰富也相对规范，因此，上述国家数据

库中登记并发症发生率均相对较高，胃结直肠癌术

后并发症发生率为 ２０％ ～ ３０％［２－３］。 目前我国在术

后并发症诊断登记方面仍缺乏经验，也缺乏能够反

映我国胃肠道术后并发症发生、干预、转归情况的全

国多中心数据库。

１　 研究背景

　 　 包括吻合口漏在内的腹腔感染性并发症，一直

是术后常见且严重影响患者康复乃至生命安全的并

发症［４－５］。 中国胃肠肿瘤外科联盟的统计数据中，
腹腔感染性并发症是导致二次手术和术后死亡的主

要原因［６］。 然而，胃结直肠癌术后腹腔感染的发生

率国内外不同医疗中心差异巨大，胃癌为 ３􀆰 ０％ ～
１６􀆰 ０％，结直肠癌为 ０􀆰 ５％～３０􀆰 ０％［７－１０］。 目前，由于

缺乏来自全国范围的数据，研究者仍无法合理评估
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我国腹腔感染性并发症的发生率，并在此基础上制

订相应循证干预策略。 因此，在全国范围内通过多

中心前瞻性队列研究调查我国胃结直肠癌术后腹腔

感染的发生情况具有重要的意义及必要性。
　 　 ２０１８ 年 ６ 月，在《中华消化外科杂志》编辑委员

会、中华消化外科菁英荟胃肠外科学组主办的“中
华消化外科菁英荟胃肠外科学组第一次学术会议”
上，笔者中心基于上述情况提出了“胃、结直肠癌术

后腹腔感染性并发症现状研究”的研究设想。 研究

的英文全称为 Ｐｒｅｄｉｃｔｉｏｎ ｏｆ Ａｂｄｏｍｉｎａｌ Ｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎ
Ａｆｔｅｒ ＧａｓｔｒｏＥｎｔｅｒｏｌｏｇｉｃａｌ ｓｕｒｇｅｒｙ，简称 ＰＡＣＡＧＥ。 该

研究设想提出后得到与会专家的认可，经过前期准

备工作，逐步完善了研究设计及伦理申请，并于

２０１８ 年 １２ 月 １４ 日在北京召开了“中华消化外科菁英

荟胃肠外科学组的第二次学术会议暨胃、结直肠癌术

后腹腔感染性并发症现状研究（ＰＡＣＡＧＥ）启动会”。

２　 研究方案

２．１　 研究目的

　 　 调查我国胃结直肠癌术后腹腔感染的发生率、
分类及转归情况，并在全国范围内推广实施并发症

的规范化登记。 探究感染性指标对腹腔感染性并发

症的诊断效力，为提高手术安全性、预防腹腔感染发

生、降低术后并发症提供必要的数据。
２．２　 研究设计

　 　 本研究为一项前瞻性、多中心、非干预性临床队

列研究。 全国共有 １８ 家知名胃结直肠癌诊断与治

疗临床研究中心参与本研究。 本研究拟自 ２０１８ 年

１１ 月至 ２０２０ 年 １１ 月，纳入施行手术切除的胃结直

肠癌患者。 经研究者讨论决定，ＰＡＣＡＧＥ 研究采用

竞争入组方式，整个研究共计划入组 ４ ０００ 例患者，
其中胃癌 ２ ０００ 例，结直肠癌 ２ ０００ 例。 ＰＡＣＡＧＥ 研

究已通过北京大学肿瘤医院及医学部伦理审查委员

会审查批准，伦理号为 ２０１８ＹＪＺ５６；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ． ｇｏｖ
的注册号为 ＮＣＴ０３８２８２６６。
２．３　 研究步骤

　 　 本研究主要步骤包括：患者入组、数据登记、数
据分析 ３ 部分。 研究实施计划：２０１８ 年 １１—１２ 月

研究的临床注册、启动；２０１９ 年 １ 月至 ２０２０ 年 ６ 月

患者入组，数据上传；２０２０ 年 ６—１１ 月完成数据分

析、论文撰写及成果推广。
２．３．１　 患者入组：所有临床研究中心应在研究启动

后 １８ 个月内完成病例入组。
　 　 纳入标准：（１）经术前常规检查及病理学活组

织检查明确诊断为胃癌或结直肠癌。 （２）符合手术

适应证并拟行胃局部或全胃切除术的胃癌患者或行

肠切除吻合术的结直肠癌患者。 （３）年龄＞１８ 岁。
　 　 排除标准：（１）计划行单纯腹腔镜探查或腹腔

热灌注化疗等无胃肠道吻合手术的胃结直肠癌患

者。 （２）计划行单纯内镜手术。
　 　 剔除标准：（１）因故未行胃结直肠切除术。 （２）
术中未行胃肠道吻合。 （３）术后病理学检查结果示

非癌。
２．３．２　 数据登记与质量控制：入院时、手术结束后、
出院前分别对患者的基本情况、手术情况、术后并发

症及化验指标进行登记。 使用电子病历报告表

（ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ｍｅｄｉｃａｌ ｒｅｃｏｒｄ ｒｅｐｏｒｔ ｆｏｒｍ，ｅ⁃ＣＲＦ）及时、
规范上报临床数据。 为确保数据录入可靠、规范，本
研究将 ｅ⁃ＣＲＦ（见附录）设计为勾选式，所收集的信

息主要包括核心信息、手术信息及术后信息 ３ 部分。
　 　 （１）核心信息主要包括患者的性别、病种（胃或

肠）以及是否出现感染性并发症。 对于发生腹腔感

染性并发症的患者，还需填写并发症是否为吻合口

漏、诊断时间、干预措施、分级及转归。
　 　 （２）手术信息主要包括患者的年龄、身高、体质

量、腹部手术史、美国麻醉医师协会（ＡＳＡ）评分、手
术方式、淋巴结清扫范围、切除范围、手术时间、出血

量、手术类别、是否联合脏器切除、是否为姑息切除

术、是否行术前治疗、是否合并术前感染（感染部

位）以及术中并发症情况。
　 　 （３）术后信息主要包括原发病灶病理学分型、
病理学分期（ｐＴＮＭ）、切缘情况；其他并发症情况，
是否出现术后死亡及出院时间。
　 　 （４）选择性记录的信息包括：患者基线及术后

第 １、３、５、７ 天实验室检查指标（如 Ｃ 反应蛋白、降
钙素原等）。
２．３．３　 数据分析：本研究资料收集及管理由各医疗

中心科室相关工作人员进行处理。 建立电子数据库

并分析各医疗中心上传的数据，运用 ＳＰＳＳ ２４．０ 统

计软件进行统计分析。 以是否存在腹腔感染性并发

症将患者分为并发症组和对照组，并计算并发症组

患者腹腔感染性并发症的发生率。
２．４　 评价指标

２．４．１　 主要研究终点指标：胃结直肠癌术后腹腔感

染性并发症的发生率（发生腹腔感染的受试者占所

有受试者的百分比）。 根据中国胃肠肿瘤外科联

盟、中国抗癌协会胃癌专业委员会发表的《中国胃

肠肿瘤外科术后并发症诊断登记规范专家共识
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（２０１８ 版）》，腹盆腔感染定义为包含吻合口漏和非

吻合口漏的其他腹盆腔感染。 吻合口漏腹盆腔感染

是指术后出现相关影像学变化（无论是否有临床干

预），考虑与吻合口相关的腹痛及腹膜炎征象伴实

验室指标改变并采取相应干预手段，吻合口周围引

流液浑浊、气味改变或其他提示性改变。 二次手术

中确认，吻合口周围脓肿也被认为是吻合口漏的一

种表现形式。 非吻合口漏腹盆腔感染是指经影像学

或二次手术诊断的远离吻合口并考虑与吻合口无关

的腹盆腔感染、脓肿、腹膜炎等，排除吻合口漏后明

确为腹盆腔感染。
２．４．２　 次要研究终点指标：胃结直肠癌术后腹腔感

染的分类、腹腔感染的分级、各分级腹腔感染所占比

例。 胃癌和结直肠癌术后腹腔感染的转归情况：针
对腹腔感染的诊断与治疗措施、腹腔感染治疗效果。
　 　 本研究中并发症的分级采用 Ｃｌａｖｉｅｎ⁃Ｄｉｎｄｏ 分

级标准（表 １）。 记录腹腔感染性并发症的分级并分

别计算各分级腹腔感染性并发症所占的百分比。 临

床实践中，根据上述诊断标准怀疑或证实为腹腔感

染的患者，应当进行病原学检查，并进行相应登记，
详细记录不同腹腔感染患者的干预措施，以及转归

情况（痊愈、好转或死亡）。

表 １　 腹腔感染性并发症的 Ｃｌａｖｉｅｎ⁃Ｄｉｎｄｏ 分级标准

并发症级别 描　 　 述

Ⅰ级
　

临床观察或腹腔引流管留置时间＞１ 周，未采取
任何特殊干预

Ⅱ级
　

药物干预（预防性抗生素使用时间延长或改用
治疗性抗生素）

Ⅲａ 级 影像学检查引导下穿刺或置管等

Ⅲｂ 级 全身麻醉下干预（置管引流等）
Ⅳａ 级
　

至少导致 １ 个器官衰竭（呼吸衰竭需要机械通
气或肾衰竭需要血液滤过等）

Ⅳｂ 级 脓毒症或多器官衰竭

Ⅴ级 死亡

２．５　 随访

　 　 纳入第 １ 例患者的时间为随访起点，纳入最后

１ 例患者出院时间为主要研究目的的随访终点。 研

究内容为围术期并发症，因此结合研究目的及研究

终点，本研究不设出院后随访。
２．６　 其他

　 　 干预：本研究为观察性研究，不对临床操作进行

任何干预。
　 　 不良事件：鉴于本研究的非干预性，不涉及研究

导致的任何风险。 癌症患者治疗过程中需接受手术

治疗及化疗，存在手术及化疗的相关风险。 为避免上

述少见不良事件，需规范手术及化疗相关治疗过程。

３　 研究依据及意义

　 　 术后腹腔感染性并发症是胃肠道术后常见的严

重并发症之一，是患者术后死亡的主要原因。 一旦

发生会显著增加抗生素的使用、延长患者的住院时

间、增加住院费用，同时还可能增加肿瘤复发的风

险，致使患者长期生存率及生命质量下降［１１－１２］。 因

此，临床实践胃肠外科医师均十分重视减少腹腔感

染的发生。 而现有的相关研究大多局限于单中心、
小样本的回顾性研究，无法提供合理预计腹腔感染

性并发症发生率的数据支持。 本研究将建立我国多

中心、前瞻性数据库，这将为胃肠外科医师更加全

面、客观认识术后腹腔感染的发生现状，并在此基础

上制订后续干预策略提供必要的数据支持。
　 　 目前，临床医师对腹腔感染的诊断主要依赖于

临床表现（发热、腹痛等），实验室检查指标（ＷＢＣ
计数、Ｃ 反应蛋白、降钙素原等）和辅助检查（ＣＴ、造
影、内镜等）。 然而在胃肠外科临床实践中，腹腔感

染性并发症在早期阶段常缺乏明显临床症状及体

征。 这也将导致相关检查手段效果有限且诊断时间

较为滞后，致使部分患者需要接受二次手术干

预［１３－１４］。 因此，对于存在腹腔感染性并发症患者，
尽早发现、尽早诊断、尽早干预是降低患者围术期病

死率、改善生命质量、延长生存时间的关键所在［１５］。
参加本次研究的患者围术期数据将被前瞻性规范化

登记，客观上或许能间接使临床医师更早发现相关

指标异常，并及时采取干预措施从而避免不良事件

发生。 社会层面上，本项研究的成果如果能在全国乃

至全世界进行推广，将能够促进腹腔感染性并发症的

早期诊断。 这对于改善患者围术期安全有重要作用。

４　 结语

　 　 术后并发症作为衡量手术安全性的重要指标，
其诊断和评估的规范化、标准化也日益成为我国临

床及科研工作的迫切需求。 特别是针对早期并发症

和严重程度较低的并发症，很容易在目前临床实践

中被忽视，直到产生严重症状或后果时再行补救。
因此，应鼓励并规范临床医师诊断和登记并发症，逐
步跨越并发症登记的“学习曲线” ［１６］。 本研究的开

展将进一步在全国范围内，实现并发症的规范化登

记，逐步提高手术安全性、预防腹腔感染发生，从而

降低术后并发症发生率的目标。
利益冲突　 所有作者均声明不存在利益冲突
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附录

病例报告表

一、核心信息

性别 男　 ／ 　 女 胃或肠 胃　 ／ 　 肠

腹腔感染性并发症 有　 ／ 　 无 是否为吻合口漏 是　 ／ 　 否

诊断时间 术后 １～３ 天　 ／ 　 术后 ４～７ 天　 ／ 　 ７ 天之后

干预措施 ／分级

转归 痊愈　 　 　 　 好转　 　 　 　 死亡

二、手术信息

胃或肠 胃　 ／ 　 肠 年龄（岁）

身高（ｃｍ） 体质量（ｋｇ）

腹部手术史 无　 ／ 　 有 术前合并感染 否　 ／ 　 是

术前感染部位 消化系统 ／呼吸系统 ／泌尿系统 ／循环系统 ／皮肤软组织 ／其他系统

是否接受术前治疗 １、否　 　 ２、是（化疗　 ／ 　 放疗　 ／ 　 激素治疗　 ／ 　 其他　 ）

美国麻醉医师协会评分 手术日期

手术方式 开放　 　 腹腔镜

手术类别 １、普通手术　 　 ２、急诊手术（原因：　 　 出血　 ／ 　 梗阻　 ／ 　 其他　 ）

术前是否进行机械性
肠道准备

１、是　 　 ２、否

手术时间（ｍｉｎ） 术中出血量（ｍＬ） 术中输血量（ｍＬ）

胃 肠

姑息切除术 １、否　 ２、是 姑息切除术 １、否　 ２、是

切除范围

局部切除

远端胃切除

近端胃切除

全胃切除

其他：　 　 　 　 　 　

淋巴结清扫范围 Ｄ０ 　 Ｄ１＋ 　 Ｄ２ 　 Ｄ２＋ 　 其他

切除范围

局部切除

右半结肠切除

横结肠切除

左半结肠切除

低位前切除

腹会阴联合切除

全结肠切除

结肠次全切除

其他：　 　 　 　 　 　

保护性造口 否　 ／ 　 是

联合脏器切除
　 　 １、否　 ２、是：肝脏、胆囊、结肠、胰十二指肠、十二指肠、胰腺、子宫、子宫附件、

阑尾、脾脏、膀胱、肾脏、肾上腺、其他

术中并发症 　 　 １、否　 ２、是：　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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三、术后信息

病理学类型 腺癌　 ／ 　 其他癌　 ／ 　 非癌

病理学分期 Ｔ：Ｔｘ Ｔｉｓ Ｔ１ Ｔ２ Ｔ３ Ｔ４ Ｎ（阳性数 ／清扫数）　 　 ／ 　 　 Ｍ：Ｍｘ　 Ｍ０　 Ｍ１

切缘 Ｒ０ 　 　 Ｒ１ 　 　 Ｒ２

其他感染并发症

无

有
部位 １、切口相关；２、呼吸系统；３、泌尿系统；４、其他系统　 　

并发症分级 Ⅰ　 Ⅱ　 Ⅲａ　 Ⅲｂ　 Ⅳａ　 Ⅳｂ　 Ⅴ

其他并发症 １

无

有
并发症名称

并发症分级

１、消化道出血；２、腹腔出血；３、腹腔积液；４、乳糜漏；５、胰瘘；６、胃排

空障碍；７、吻合口狭窄；８、机械性肠梗阻；９、麻痹性肠梗阻；１０、腹泻；
１１、其他消化道瘘；１２、呼吸系统并发症；１３、心脑血管并发症；１４、栓

塞类并发症；１５、泌尿系统并发症；１６、其他　 　

Ⅰ　 Ⅱ　 Ⅲａ　 Ⅲｂ　 Ⅳａ　 Ⅳｂ　 Ⅴ

其他并发症 ２

无

有
并发症名称

并发症分级

１、消化道出血；２、腹腔出血；３、腹腔积液；４、乳糜漏；５、胰瘘；６、胃排

空障碍；７、吻合口狭窄；８、机械性肠梗阻；９、麻痹性肠梗阻；１０、腹泻；
１１、其他消化道瘘；１２、呼吸系统并发症；１３、心脑血管并发症；１４、栓

塞类并发症；１５、泌尿系统并发症；１６、其他　 　

Ⅰ　 Ⅱ　 Ⅲａ　 Ⅲｂ　 Ⅳａ　 Ⅳｂ　 Ⅴ

其他并发症 ３

无

有
并发症名称

并发症分级

１、消化道出血；２、腹腔出血；３、腹腔积液；４、乳糜漏；５、胰瘘；６、胃排

空障碍；７、吻合口狭窄；８、机械性肠梗阻；９、麻痹性肠梗阻；１０、腹泻；
１１、其他消化道瘘；１２、呼吸系统并发症；１３、心脑血管并发症；１４、栓
塞类并发症；１５、泌尿系统并发症；１６、其他　 　

Ⅰ　 Ⅱ　 Ⅲａ　 Ⅲｂ　 Ⅳａ　 Ⅳｂ　 Ⅴ

术后死亡 １、否　 　 ２、是　 原因　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

出院时间 　 　 年　 　 月　 　 日　 　 （注：放弃治疗者出院时间则记为死亡时间）

住院费用（元）

四、选择性信息

Ｃ 反应蛋白（ｍｇ ／ Ｌ，选填） 降钙素原（μｇ ／ Ｌ，选填）

术前基线

术后第 １ 天

术后第 ３ 天

术后第 ５ 天

术后第 ７ 天
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