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【摘要】 目的 探讨内镜黏膜下剥离术（ESD）治疗低位直肠早癌及癌前病变的临床近、远期

疗效。方法 研究对象：（1）肿瘤下缘距肛门≤5 cm；（2）低位直肠早癌，即浸润深度局限于黏膜及黏

膜下层的任意大小的直肠上皮性肿瘤，术后病理确诊为直肠高级别上皮内瘤变或腺癌，且浸润深

度为黏膜内癌或黏膜下癌（M或 SM期）；（3）癌前病变，包括病理为腺瘤及直肠低级别上皮内瘤变；

（4）接受ESD治疗。回顾性纳入 2008年 1月至 2018年 1月期间北京大学第一医院收治的符合上述

要求的63例患者的病历资料，采用描述性病例系列研究的方法，分析患者的病变特征、临床表现、病

理类型、治疗时间、住院时间、整块切除率（一次性整块切除病灶并获得整块标本）、完全切除率（整块

切除标本的水平和垂直切缘均为阴性）、术后并发症及随访结果。生存率用Kaplan⁃Meier法计算。

结果 本组患者的病灶直径（29.0±23.4）mm，病变下缘距肛门距离（2.7±1.8）cm。中位手术时间

45.0（10.0~360.0）min，中位住院时间3.0（2.0~12.0）d，肿瘤整块切除率100%，完全切除率96.8%（61/63）；

术后出血1例（1.6%）。随访率87.3%（55/63），中位随访时间57.9（15.6~121.1）个月，期间无患者出现

局部复发，术后5年生存率100%。结论 ESD治疗低位直肠早癌及癌前病变近、远期疗效良好。
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【Abstract】 Objective To evaluate the short⁃term and long⁃term efficacy of endoscopic submucosal
dissection (ESD) in the treatment of early low rectal cancer and precancerous lesions. Methods Inclusion
criteria: (1) Distance from the lower margin of tumor to the anal was ≤ 5 cm. (2) Early low rectal cancers
were any size rectal epithelial tumors with infiltration depth limited to the mucosa and submucosa, which
were diagnosed by postoperative pathology as high⁃grade intraepithelial neoplasia or adenocarcinoma of the
rectum with infiltration depth of intramucosal or submucosal cancer (M or SM stage). (3) Precancerous
lesions included adenoma and low⁃grade intraepithelial neoplasia of the rectum. (4) Patients received ESD
treatment. Patients with tumor invasion depth over submucosa by pathology were excluded. From
January 2008 to January 2018, 63 patients meeting the above criteria in Peking University First
Hospital were enrolled in this descriptive cohort study. The disease characteristics, clinical manifestations,
pathological types, treatment time, hospitalization time, en bloc resection rate (resection of the whole
lesion), complete resection rate (both the horizontal and vertical incision margins were negative),
postoperative complications and follow⁃up results were analyzed. Cummulative survival rate was calculated
by Kaplan ⁃Meier. Results The diameter of the lesion was (29.0±23.4) mm and the distance from the
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lesion to the anus was (2.7±1.8) cm. The median operation time was 45.0 (range, 10.0 to 360.0) minutes, the
median hospitalization time was 3.0 (range, 2.0 to 12.0) days, en bloc resection rate was 100%, complete
resection rate was 96.8% (61/63), and 1 case (1.6%) had postoperative bleeding. The follow⁃up rate was
87.3% (55/63) and the median follow⁃up time was 57.9 (range, 15.6 to 121.1) months. No local recurrence
was found during the follow⁃up period and the 5⁃year survival rate was 100%. Conclusion Short⁃ and
long ⁃ term efficacy of ESD are quite good in the treatment of patients with early low rectal cancer and
precancerous lesions.

【Key words】 Early rectal neoplasms, low; Precancerous conditions; Endoscopicsubmucosal
dissection
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低位直肠是指腹膜反折以下的直肠，在解剖

上与膀胱、尿道、生殖器及肛管相毗邻。低位直肠

癌由于其特殊的解剖位置，是近年来研究的热点。

低位直肠早癌及癌前病变主要病理类型包括腺

瘤、腺瘤伴低级别或高级别上皮内瘤变及腺癌

等［1］。由于低位直肠的解剖位置较低且深入盆

腔，结构较为复杂，使得根治性手术的创伤大、花

费高。随着内镜技术的发展，越来越多的低位直

肠早癌及癌前病变可以早期被发现，且可经内镜

切除，术后肠道功能恢复快，对患者的生活质量影

响较小［2⁃3］。但目前关于其远期疗效的研究较少。

本研究回顾性分析北京大学第一医院内镜中心

2008 年 1 月至 2018年 1月期间通过内镜黏膜下剥

离术（endoscopic submucosal dissection，ESD）治疗

的低位直肠早癌及癌前病变患者的临床资料，旨

在探讨 ESD 治疗低位直肠早癌及癌前病变的效

果及安全性。

资料与方法

一、研究对象

采用回顾性描述性病例系列研究的方法。研

究对象入选标准：（1）肿瘤下缘距肛门≤5 cm；（2）低

位直肠早癌，浸润深度局限于黏膜及黏膜下层的任

意大小的直肠上皮性肿瘤，术后病理确诊为直肠高

级别上皮内瘤变及腺癌，且浸润深度为黏膜内癌或

黏膜下癌（M或SM期）；（3）癌前病变，病理为腺瘤及

直肠低级别上皮内瘤变；（4）接受ESD治疗。

2008年 1月至 2018年 1月期间，北京大学第一

医院内镜中心和普通外科共计有 63例符合上述入

选标准的患者入组。术前均行内镜检查明确病灶

范围，内镜超声明确病变浸润深度和肿瘤大小，必

要时行腹部CT检查排除肿瘤远处转移。具体基线

资料见表 1。本研究通过医院伦理委员会审批［审

批号为北京大学第一医院（2019）科研第（130）号］。

患者均获知情同意并签署知情同意书。

二、ESD适应证和方法

1.适应证：（1）腺瘤、腺瘤合并低级别或高级别

上皮内瘤变、M~SM1期癌；（2）侵及黏膜下层浅层或

术前难以判断是否侵及黏膜下层深层，但超声提示

病变与固有肌层尚有明确界限的病变。

2.方法：术前清洁肠道，依照病灶所在部位，取

左侧卧位或仰卧位。先利用染色技术或窄带成像

技术确定病变范围，在瘤体边缘 2~3 mm处做环周

标记，沿标记外缘分点向黏膜下注射肾上腺素生理

盐水及玻璃酸钠混合液，使病灶隆起。取Dual刀在

标记点外侧缘对黏膜行环周或部分切开，Dual刀及

IT刀切开黏膜下层显露病变，逐渐剥离病变并始终

保持剥离层次在黏膜下层；剥离中通过拉镜或旋镜

沿病变基底切线方向进行剥离，有时需要倒镜进行

剥离。逐渐剥离病变至完整切除，在剥离过程中视

情况重复进行黏膜下注射。术后处理创面，有效止

血，对于固有肌层有缺损的创面予钛夹夹闭或联合

尼龙绳封闭创面。

三、疗效评价标准

近期疗效判断标准：手术情况（包括手术时间、

住院天数、术后并发症等）以及肿瘤切除情况。肿

瘤切除情况包括以下几个方面：（1）肿瘤整块切除

（en bloc resection）：一次性整块切除病灶并获得整

块标本；（2）肿瘤完全切除（complete resection /R0

resection）：整块切除标本的水平和垂直切缘均为阴

性；（3）肿瘤治愈性切除（curative resection）：整块切

除标本的水平和垂直切缘均为阴性，且无淋巴转移

风险［4］。

肿瘤分期按第八版日本大肠癌诊疗规范［5］。

远期无局部复发判断标准：术后连续两次内镜

检查阴性。
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四、随访方法

术后6个月和12个月时内镜复查，然后每年内

镜随访1次；术后6~12个月进行腹部CT或MR等检

查，除外是否存在淋巴结或远处转移，并评估患

者生活质量及术后并发症情况。随访截至 2018 年

12月 31日。

五、统计学方法

采用SPSS 17.0统计软件进行数据的统计处理，

计数资料用例（%）表示，符合正态分布的计量资料

用 x ± s表示，不符合正态分布的计量资料以M（范

围）表示。生存率采用Kaplan⁃Meier法计算。

结 果

本组患者术中、术后情况见表 1。术后 17例病

理检查结果为腺癌的患者中，2 例为 Tis，13 例为

pT1a期，2例为pT1b期。2例（3.2%）腺癌患者切缘阳

性，黏膜下浸润深度分别为900 μm和2 200 μm，予

以追加外科手术切除，病理均未见淋巴转移；1例患

者为高分化腺癌浸润深度 1 200 μm，但无脉管、淋

巴管浸润，且切缘阴性，因年龄超过80岁，且评估淋

巴转移风险低，与患者及家属沟通后选择随访观

察。全组无术中及术后穿孔，1例术后出血，经电

凝、钛夹夹闭创面后止血。

本组有55例（87.3%）获得中位57.9（15.6~121.1）
个月的随访，期间1例患者出现排粪次数增多，无出

现局部复发者，所有患者术后生活质量良好。术后

5年生存率为100%。

讨 论

低位直肠癌的经典术式为腹会阴联合直肠癌

根治术，由Miles提出，但由于此术式不能保留肛门

并需要在腹壁永久造口，给患者带来了巨大的生理

和心理负担［6］。近年来，低位直肠癌的治疗方法及

策略逐步发生改变，尽量保留肛门功能腹腔镜下治

疗方法成为主要术式［7⁃8］。但腹腔镜低位保肛手术

由于吻合口位置低，距离齿状线近，术后部分患者

会出现排粪次数增多及排粪控制功能差的症状。

目前还有采取经肛门内镜显微手术（transanal
endoscopic microsurgery，TEM）的方式，但由于器械

的设计局限，仅适用于距离肛门≥4 cm的病变［9］；而

对于累及齿状线的病变，难以获得足够的视野及操

作空间。随着消化内镜技术的不断发展，内镜下黏

膜切除术（endoscopic mucosal resection，EMR）和ESD
等治疗方法相继问世［10］。对于适合ESD治疗的早

癌和癌前病变，尤其是累及齿状线的病变，可以通

过内镜切除，不会影响肛门功能。内镜可以通过正

镜、倒镜等操作，在直肠壶腹部有良好的视野及充

足的操作空间，尤其对于累及齿状线、紧贴肛门口

的病变较外科手术有明显优势。

本研究中，ESD治疗低位直肠早期肿瘤性病变

的中位手术时间45.0 min，中位住院时间3.0 d，肿瘤

整块切除率 100%，完全切除率 96.8%（61/63）；全组

无术中及术后穿孔，仅1例术后出血，随访期间无出

现局部复发者，生活质量良好，术后 5年生存率为

100%。具有确切良好的疗效。因此我们建议，对于

术前诊断符合内镜治疗适应证的低位直肠早癌及

癌前病变，应首选内镜治疗。

目前认为，在内镜下完全切除的黏膜下癌中，

如果符合垂直切缘阴性、分化程度较好、黏膜下浸

润深度<1 000 μm、无血管浸润、肿瘤出芽级别为低

级，可以认为是完全治愈［5，11⁃12］。本组M或SM1期肿

瘤患者随访期间均无淋巴结转移，确证了目前内镜

治疗的适应证。而对于直肠 T1b期肿瘤，治疗方法

目前仍有争议，尤其是关于ESD术后病理提示 SM2
期肿瘤是否需要追加根治性手术，且手术涉及到可

能永久造瘘的问题。本研究中2例患者行ESD术后

浸润深度超过 1 000 μm，其中 1例中分化腺癌肿瘤

浸润深度为2 200 μm且垂直切缘阳性患者，追加了

手术治疗，手术病理未见淋巴转移；另1例高分化腺

癌肿瘤浸润深度1 200 μm但切缘阴性者，由于年龄

表1 本组63例内镜黏膜下剥离术（ESD）组患者的临床资料

临床资料

性别［例（%），男/女］

年龄（岁，x± s）

病变下缘距离肛门距离（cm，x± s）

病变大小（mm，x± s）

手术时间［min，M（范围）］

近期疗效［例（%）］

整块切除

完全切除

术后出血

术后病理［例（%）］

腺瘤

低级别上皮内瘤变

高级别上皮内瘤变

腺癌

住院时间［d，M（范围）］

5年生存率（%）

数据

34（54.0）/29（46.0）
65.8±10.2
2.7±1.8

29.0±23.4
45.0（10.0~360.0）

63（100）
61（96.8）

1（1.6）

10（15.9）
7（11.1）

29（46.0）
17（27.0）

3.0（2.0~12.0）
100
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大、且病变无脉管、淋巴管浸润，选择了随访观察；

这2例患者随访均未出现局部复发或转移。

文献报道，浸润至黏膜下层深层的早期结直肠

癌中约有10%的患者可能存在局部淋巴结转移［13］。

但低危的SM2期肿瘤尽管浸润深度超过1 000 μm，

仍仅有较低的淋巴转移率。日本结直肠癌研究学

会认为，如果肿瘤的病理类型不是低分化、印戒细胞

癌、黏液癌等类型，又无脉管浸润、2~3级出芽等因素，

T1b期肿瘤的淋巴转移率仅为1.2%，可以随访观察以

减少不必要的二次手术；而存在高危因素的SM2期肿

瘤，适合在 ESD 后追加手术治疗［5，14⁃16］。Overwater
等［17］认为，对不能明确T1期肿瘤浸润深度的病变，可

尝试局部切除后再追加根治性手术，不增加淋巴转

移或复发风险，但可以减少低风险T1期肿瘤进行不

必要的直肠癌根治手术。因此笔者认为，术前考虑

病变为 M 或 SM1 期肿瘤的病例，建议首选内镜治

疗；部分判断可能会浸润过深、而术后病理证实为M
或 SM1期肿瘤的患者，可先尝试内镜治疗，在术前

经内镜、增强CT、超声内镜等手段评估局部无淋巴

结转移的 T1b期肿瘤患者，结合患者本人可能存在

的危险因素以及术后生活质量要求等情况，与患者

及家属充分沟通后，可试行内镜下治疗，治疗后再

根据病理结果，考虑是否追加根治手术或化疗。

综上，我们认为，对于淋巴转移风险低的低位

直肠早癌及癌前病变，采用ESD治疗创伤小、手术

时间和住院时及短、术后并发症少、能够保留肛门

功能以及对排粪功能影响小，术后生活质量较好；

建议在充分进行综合评估的前提下，首选内镜治

疗。
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