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【摘要】 目的 分析腹腔镜辅助经肛全直肠系膜切除（Lap⁃taTME）术后并发症的发生情况，探

讨影响吻合口漏发生的危险因素。方法 基于“真实世界研究”的理念，通过收集2017年11月15日
至2018年12月31日期间“中国经肛全直肠系膜切除术（taTME）病例登记协作研究数据库（CTRC）”

登记录入的、来自全国 62个中心的 857例 taTME手术病例，筛选出接受 Lap⁃taTME手术并行吻合

的 563例患者临床病理资料进行分析，入组患者接受 taTME手术日期范围为 2010年 5月 21日至

2018年12月29日。纳入性别、体质指数、吸烟、糖尿病、美国麻醉医师分级、新辅助治疗、是否有专

家指导手术、腹部会阴部手术是否同时进行、手术时间、出血量＞100 ml、使用吻合器吻合、预防性造

口、游离脾曲、留置肛管引流、吻合口距离肛缘距离、肠系膜下动脉根部结扎位置和肿瘤最大径等

17个变量、采用χ2检验或Fisher确切概率法分析Lap⁃taTME术后吻合口漏发生的相关因素，logistic
回归分析确定影响吻合口漏发生的独立危险因素。结果 563例 Lap⁃taTME患者中，男性 389例

（69.1%），年龄（59.6±11.0）岁，体质指数为（23.7±3.2）kg/m2；直肠癌531例（94.3%）。有428例（76.0%）

Lap⁃taTME手术没有在专家指导下进行，217例（38.5%）手术为腹部与会阴部手术同时进行，使用

吻合器吻合共计 440例（78.2%），预防性造口 309例（54.9%）。Lap⁃taTME 术后发生并发症 115例

（20.4%）；其中吻合口漏 43例（7.6%），多因素分析结果显示：不使用吻合器吻合（P=0.004）和未行

预防性造口（P=0.009）为Lap⁃taTME术后吻合口漏发生的独立危险因素。结论 Lap⁃taTME术中使

用吻合器吻合、并行预防性造口，可能会降低Lap⁃taTME术后吻合口漏发率。

【关键词】 直肠肿瘤； 经肛全直肠系膜切除术； 中国经肛全直肠系膜切除病例登记协作研

究数据库； 并发症； 吻合口漏； 危险因素
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经肛全直肠系膜切除（transanal total mesorectal
excision，taTME）手术最早于 2010 年由 Sylla 等［1］提

出。该术式对于男性、前列腺肥大、肥胖以及“困难

骨盆”等患者可能有更好的治疗效果［2⁃3］。目前报道

过的 taTME临床研究的研究终点，主要是术式的安

全性、有效性以及术后直肠病理标本的质量［4⁃13］。来
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自Penna等［14］的国际 taTME注册登记研究则第一次

详细地报道了 taTME术后吻合口相关并发症的研

究，并分析其危险因素。2017年11月15日，由中华

医学会外科学分会结直肠外科学组发起成立的中

国 taTME临床研究协作组（C⁃taTME），牵头并在北

京建立了“中国 taTME 病例登记协作研究数据库

（Chinese taTME Registry Collaborative，CTRC）网络系

统”。本研究将通过统计CTRC中的 taTME患者临床

病理资料，分析我国腹腔镜辅助 taTME（Lap⁃taTME）
术后并发症情况及吻合口漏发生的危险因素。

资料与方法

一、研究资料的收集

1.CTRC 数据库：CTRC 数据库网络系统由 C⁃
taTME策划构建，并设置了 taTME手术相关的临床

病理学信息字段。CTRC数据库采用在线填报的模

式，登陆并填报的网址为 http：//www. chinese⁃tatme.
cn/。来自全国范围内实施 taTME手术的医学中心

以及术者均可自愿申请加入CTRC数据库。CTRC
数据库的登记内容主要包括7个板块内容：（1）基本

信息；（2）直肠癌的术前评估，包括术前内镜检查和

影像学检查资料以及临床TNM分期；（3）围手术期

资料及手术并发症情况；（4）手术标本的病理学资

料，直肠癌的病理学TNM分期；（5）直肠癌的围手术

期综合治疗情况；（6）患者术后全身及肛门功能性

指标；（7）随访以及生存效果。CTRC数据库的网络

系统于2017年11月15日上线。

2.研究对象的选择：收集CTRC数据库中截至

2018 年 12 月 31 日前符合 taTME 手术指征并接受

Lap⁃taTME手术的患者。排除标准：（1）罹患神经、

精神类疾病，不能正确表达本人意愿的患者；（2）拒

绝参加CTRC数据库研究者；（3）未行吻合的患者；

（4）CTRC数据库中未登记术后并发症资料的患者。

CTRC数据库的临床研究方案获得管理和运作

CTRC数据库的首都医科大学附属北京友谊医院医

学伦理委员会审查批准（审批号 2017⁃P2⁃181⁃01）。

CTRC数据库资料的披露和发表获得各参与中心的

同意。

二、统计学方法

数据采用 SPSS 24.0 统计学软件进行分析。计

数资料用频数和百分比表示，计量资料用 x ± s（范

围）表示。纳入性别、体质指数、吸烟、糖尿病、美国

麻醉医师分级、新辅助治疗、是否有专家指导手术、

腹部会阴部手术是否同时进行、手术时间、出血量>
100 ml、使用吻合器吻合、预防性造口、游离脾曲、

留置肛管引流、吻合口距离肛缘距离、肠系膜下动

脉根部结扎位置和肿瘤最大径等 17个变量，采用

χ2检验或Fisher确切概率法分析Lap⁃taTME术后吻

合口漏发生率与上述因素的关系，将其中P<0.1的

因素纳入多因素 logistic回归分析，确定影响吻合口

漏发生的独立危险因素。P<0.05表示差异有统计

学意义。

结 果

一、基本信息

本研究收集 2017年 11月 15日至 2018年 12月

31日期间CTRC数据库纳入的来自全国 35家中心

857例 taTME手术患者的临床病理资料，该857例患

者接受 taTME手术的日期范围是 2010年 5月 21日

至 2018年 12月 29日。病例排除情况见图 1。最终

共计 563例 Lap⁃taTME手术患者纳入分析，其手术

相关信息见表1。

关于CTRC病例资料信息的有效完整度，除了

新辅助治疗信息（82.4%）、吻合口高度（85.3%）、肿

瘤最大径（90.9%）以及美国麻醉医师评分（94.7%）

以外，其余所有资料信息有效完整度均在 95%
以上。

纳入的563例Lap⁃taTME手术患者中，男389例

（69.1%），女 174（30.9%）；年龄 24~86（59.6±11.0）
岁；体质指数为 15.8~35.3（23.7±3.2）kg/m2。直肠癌

531例（94.3%），良性肿瘤 9例（1.6%），其他类型肿

登记入CTRC的 taTME手术患者857例

可纳入分析统计的患者563例

排除 294例患者：完全 taTME手术患者

110例；未行消化道重建患者 86例；并

发症资料不完整患者98例

注：CTRC为中国经肛全直肠系膜切除术病例登记协作研究数据库

网络系统；taTME为经肛全直肠系膜切除术

图1 研究对象纳入和排除流程图
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瘤 5例（0.9%），性质不详 18例（3.2%）；肿瘤下缘距

离肛缘的距离为2.0~8.0（4.8±1.3）cm。

二、手术相关信息

563例接受Lap⁃taTME患者的手术信息见表2。
三、术后并发症

563例Lap⁃taTME手术患者术后发生并发症共

计115例（20.4%），其中吻合口漏43例（7.6%），肠梗

阻 14例（2.5%），尿潴留 8例（1.4%），术后出血 7例

（1.2%）。由于 4例吻合口漏是出院后发生，故没有

吻合口漏分级信息。见表3。
四、Lap⁃taTME术后吻合口漏的单因素及多因

素分析

单因素分析结果显示，使用吻合器吻合（P=
0.077）、预防性造口（P=0.008）和游离脾曲（P=
0.072）是 Lap⁃taTME 术后发生吻合口漏的影响因

素，见表 4。进一步将以上 P<0.1 的 3 个变量纳入

多因素分析，结果显示，不使用吻合器吻合和未

行预防性造口为吻合口漏发生的独立危险因素，见

表5。

表1 中国经肛全直肠系膜切除术（taTME）病例登记协作

研究数据库纳入本研究的35家中心名称 a

地区

北京市

重庆市

福建省

甘肃省

广东省

吉林省

江苏省

辽宁省

山东省

上海市

四川省

台湾省

天津市

香港特别行政区

浙江省

医院名称

北京大学人民医院、北京大学肿瘤医院、北京市

肛肠医院、首都医科大学附属北京朝阳医院、首

都医科大学附属北京友谊医院、中国医学科学院

北京协和医院

重庆三峡中心医院、重庆医科大学附属第一医

院、陆军军医大学大坪医院、陆军军医大学新桥

医院

厦门大学附属第一医院

兰州解放军联勤保障部队九四O医院

广东省人民医院、广州医科大学附属第一医院、

南方医科大学南方医院

吉林大学第一医院、吉林大学中日联谊医院

南京解放军东部战区总医院、南通大学附属医院

大连医科大学附属第一医院、辽宁省肿瘤医院、

中国医科大学盛京医院

淄博市临淄区人民医院

复旦大学附属华山医院、海军军医大学长海医

院、上海交通大学附属仁济医院

川北医学院南充中心医院、宜宾市第二人民医

院、自贡市第四人民医院、自贡市第一人民医院

台北和信治癌中心医院

天津医科大学总医院

香港大学玛丽医院

金华市中心医院、浙江大学医学院附属第二医院

注：a按地区及医院名称汉语拼音首字母顺序排序

表3 563例直肠癌患者腹腔镜辅助经肛全直肠系膜

切除（Lap⁃taTME）术后并发症发生情况

并发症

总并发症

吻合口漏

A级（无特殊治疗）

B级（非手术的特殊治疗，如介入治疗）

C级（需手术治疗）

未分级

术后肠梗阻

尿潴留

术后出血

例数（%）

115（20.4）
43（7.6）
11（2.0）
14（2.5）
14（2.5）
4（0.7）

14（2.5）
8（1.4）
7（1.2）

表2 563例直肠癌患者接受腹腔镜辅助经肛全直肠系膜

切除（Lap⁃taTME）手术相关信息

项目

专家指导手术

是

否

不详

手术方式

低位前切除术

极低位前切除术

前切除术

肠系膜下动脉结扎位置

高位结扎

低位结扎

不详

腹部与会阴部手术是否同时进行

是

否

不详

经肛操作平台

经肛门内镜显微手术平台

经肛门微创手术平台

其他

不详

消化道重建方式

使用吻合器吻合

手工吻合

预防性造口

无

末端回肠造口

横结肠造口

不详

肛管引流

是

否

不详

游离脾曲

是

否

不详

例数（%）

130（23.1）
428（76.0）

5（0.9）

253（44.9）
178（31.6）
132（23.4）

358（63.6）
181（32.1）
24（4.3）

217（38.5）
319（56.7）
27（4.8）

48（8.5）
367（65.2）
130（23.1）
18（3.2）

440（78.2）
123（21.8）

237（42.1）
233（41.4）
76（13.5）
17（3.0）

278（49.4）
267（47.4）
18（3.2）

97（17.2）
454（80.6）
12（2.1）
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讨 论

全 直 肠 系 膜 切 除（total mesorectal excision，
TME）是目前进展期中低位直肠癌手术治疗的金标

准［15］。但是对于难以完成TME手术的直肠癌患者，

taTME则可能是一种“解决老问题的新方法”［16］。由

于 taTME出现时间并不长，使得目前该术式相关研

究难以提供患者长期生存的结果，以及术式并发症

的相关因素分析结果。在国际范围内，目前已有国

际 taTME多中心登记注册研究［11，14］以及多中心前瞻

性随机对照研究——COLOR Ⅲ［17］正在进行中。国

内 taTME的临床研究起步较晚，若要了解 taTME术

后并发症相关信息，也需要多中心数据汇集才能进

行统计分析。

2017年 11月 15日，由C⁃taTME等学术组织策

划构建了CTRC网络系统，旨在登记我国 taTME手

术病例的临床病理学资料，并基于“真实世界研究

（real world study，RWS）”的方法评估 taTME手术的

安全性和有效性，为开展 taTME手术的结构化培训、

临床研究以及制定共识及指南提供循证医学证据；

CTRC网络系统自建立以来，历经 1年多时间，共有

857例来自全国的 taTME病例登记其中［18］。本研究

对该组病例进行严格筛选，最终对 563例 taTME进

行手术并发症以及吻合口漏发生的相关因素展开

分析。本研究是继英国 Pelican癌症基金会支持的

“国际 taTME登记研究数据库”的研究之后，另一项

提供吻合口漏发生相关因素分析的大样本量研究。

由于本研究严格筛选入组病例，故数据质量及完整

度相对较好。

本组 563 例病例术前资料分析显示，接受

taTME手术的男性患者居多（占 69.1%），可能与男

性骨盆相对狭小而导致术者更倾向于选择 taTME手

术有关。患者体质指数为（23.7±3.2）kg/m2，与国际

taTME登记研究数据库（26.5±4.3）kg/m2相比偏低［9］；

这与国人的体质指数整体低于西方有关。手术适

应证主要以直肠癌（占94.3%）为主。

从本组患者手术资料来看，76.0%的Lap⁃taTME

表4 影响563例直肠癌患者腹腔镜辅助经肛全直肠系膜切除

（Lap⁃taTME）术后发生吻合口漏的单因素分析［例（%）］
变量

性别

男性

女性

体质指数（kg/m2）a

≥24
<24

吸烟

有

无

糖尿病

有

无

美国麻醉医师评分 a

Ⅲ~Ⅳ级

Ⅰ~Ⅱ级

新辅助治疗 a

有

无

专家指导下手术 a

是

否

腹部会阴部手术同时进行 a

是

否

手术时间（min）
≥240
<240

出血量（ml）a

≥100
<100

使用吻合器吻合

是

否

预防性造口 a

有

无

游离脾曲 a

有

无

留置肛管引流 a

有

无

吻合口距离肛缘距离（cm）a

≤3
>3

肠系膜下动脉根部高位结扎 a

是

否

肿瘤最大径（cm）a

≥4
<4

例数

389
174

239
309

102
461

54
509

101
432

179
285

130
428

217
319

241
304

95
455

440
123

309
237

97
454

278
267

268
212

358
181

147
365

吻合口漏（43例）

27（6.9）
16（9.2）

18（7.5）
25（8.1）

11（10.8）
32（6.9）

6（11.1）
37（7.3）

7（6.9）
34（7.9）

12（6.7）
18（6.3）

12（9.2）
31（7.2）

21（9.7）
21（6.6）

17（7.1）
26（8.6）

5（5.3）
37（8.1）

29（6.6）
14（11.4）

16（5.2）
27（11.4）

3（3.1）
38（8.4）

21（7.6）
20（7.5）

22（8.2）
12（5.7）

30（8.4）
10（5.5）

10（6.8）
31（8.5）

χ2值

0.866

0.058

1.748

1.022

0.102

0.027

0.554

1.712

0.415

0.917

3.128

7.139

3.232

0.001

1.168

1.426

0.407

P值

0.352

0.809

0.186

0.286

0.750

0.869

0.457

0.191

0.519

0.338

0.077

0.008

0.072

0.978

0.280

0.232

0.524

注：a数据部分缺失

表5 影响563例直肠癌患者腹腔镜辅助经肛全直肠系膜切除

（Lap⁃taTME）术后发生吻合口漏的多因素分析

变量

使用吻合器吻合

预防性造口

游离脾曲

回归系数

－1.080
－0.932
－1.016

OR值（95%CI）
0.340（0.163~0.708）
0.394（0.195~0.794）
0.362（0.107~1.228）

P值

0.004
0.009
0.103
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手术未在专家指导下进行，可能与国内具有 taTME
教员专家资格者较少有关。由于本研究对手术方

式经过严格筛选，故手术方式主要以（低位、极低

位）前切除术为主。腹部与会阴部手术同时进行的

Lap⁃taTME手术比例较低，占 38.5%，可能与我国目

前开展 taTME的外科医师数量相对较少有关，也与

单个中心难以具备经腹⁃经肛两个配合较好的手术

医师团队有关。本研究 taTME手术选择吻合器吻合

者占 78.2%，高于国际 taTME 注册登记研究的数

据［14］。由于 taTME手术不使用传统腹腔镜 TME手

术的“双吻合器技术（double stapling）”完成消化道

重建，故 taTME手术的吻合难度更大。我国 taTME
手术预防性造口比例明显低于国外数据［4，11，14］；虽然

有高质量Meta分析［19］及随机对照研究［20⁃21］显示，预

防性造口可以降低术后吻合口漏发生率，但是预防

性造口的使用也会为患者带来许多不利影响［22］。

故不同中心、不同术者对预防性造口的指征把握不

同，造成预防性造口率差距较大。

术后并发症方面，Lap⁃taTME手术当次住院期

间并发症发生率为 20.4%，较国际 taTME登记研究

数据库报道的并发症发生率低［11］。本组563例Lap⁃
taTME手术患者中，共计有43例（7.6%）发生吻合口漏，

为术后并发症发生率最高。单因素分析筛选变量并

将P<0.1者纳入多因素分析显示，不使用吻合器吻合

（P=0.004）和未行预防性造口（P=0.009）为 Lap ⁃
taTME术后吻合口漏发生的独立危险因素。

Bracey等［23］曾详细报道过使用传统圆形吻合器

进行Lap⁃taTME手术结肠⁃直肠端端吻合的方法，并

认可其可行性及安全性。目前，西班牙、美国、韩国

等国家的一些 taTME研究显示，使用吻合器吻合的

比例为 20.9%~71.4%［6⁃7，24］。样本量最大的国际

taTME 注册登记研究显示的吻合器使用比例为

66%，然而，该研究在分析吻合口漏发生的危险因素

中，未发现是否使用吻合器与吻合口漏发生具有相

关性［14］。因此，使用吻合器吻合是否可以增加吻合

口的安全性，有待进一步研究证实。

关于 taTME手术是否进行预防性造口的问题，

由于国外的造口率高达 88%~100%，导致他们难以

通过现有数据分析预防性造口对于吻合口漏的保

护作用［9，14］。对于CTRC数据，由于预防性造口率明

显低于国外（仅为 54.9%），使得本研究可以分析其

对于吻合口漏发生的影响；结果显示，预防性造口

显著性降低术后吻合口漏的发生率。然而，根据现

实情况考虑，术者术中决定行预防性造口时，往往

是认为吻合口安全性难以保障之时，故分析本身就

可能存在选择偏倚，行预防性造口的患者发生吻合

口漏危险性可能本身就高于未行预防性造口的患

者。在这种可能存在选择偏倚的情况下，接受预防

性造口的患者吻合口漏发生率仍显著低于未接受

预防性造口的患者，故可能更加肯定预防性造口的

保护作用。

综上，CTRC作为全国性 taTME登记数据库，旨

在汇集全国各中心 taTME病例资料并发布年度报告

和其他数据分析结果，有助于国内结直肠外科医师

增进对该术式的了解，并通过分析数据得到反馈，

有助于促进该术式在国内的理性开展和健康发展。

通过本研究发现，在针对不同研究问题分析时利用

严格的入、排标准，可能获得较高质量、同质性的数

据资料。本研究纳入的 taTME数据有效完整度超过

95%，具有较高的可信度。根据 Lap⁃taTME术后吻

合口漏发生的多因素分析我们发现，通过使用吻合

器吻合并行预防性造口，可能避免术后吻合口漏的

发生。然而，本研究收集的 taTME病例资料时间跨

度较大（长达8年），需要综合考虑学习曲线、术者经

验、手术技术发展等诸多影响因素。因此，为了更

好地对 taTME术后吻合口漏等并发症进行分析，我

们需要继续加强 taTME 手术质量的培训，以及

taTME病例资料填报的培训，通过严格的质量控制，

获得更高级别的循证医学证据，以评估该技术的安

全性和有效性［25］；必须继续加强 CTRC对于 taTME
病例资料的收集及质量控制，以获得更高级别的循

证医学证据。
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