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【摘要】 虽然结直肠疾

病的手术治疗进展较慢，但

借助于近年来微创外科技

术、围手术期综合治疗策略

和临床研究的进步，中国结

直肠外科亦得以快速发展。

经肛全直肠系膜切除、盆腔

侧方淋巴结清扫、直肠癌新

辅助治疗临床完全缓解的

“等待与观察”策略、机器人

结直肠外科手术等仍然是近

年来结直肠外科的热点议题。笔者结合全国性结直肠癌手

术病例登记数据库建设以及临床研究等展开论述，以期为

同道们梳理结直肠外科的发展脉络，共谋中国结直肠外科的

发展。

【关键词】 结直肠外科； 规范化； 数据库登记； 临

床研究
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随着社会与经济的快速发展，我国的临床医学

事业也步入发展的快车道。结直肠外科学是将外科

手术应用于结直肠疾病进而开展临床实践和临床研

究的学科。随着我国经济发展和人民生活水平的提

高，结直肠外科适应证的疾病谱已经发生明显变化，

结直肠癌已占据首位且发病率远超其他结直肠良性

疾病。在西方发达国家，结直肠外科的专科化建设

和规范化诊疗已经非常成熟，结直肠疾病的多学科

诊疗模式业已规范化运行。而我国结直肠外科虽然

手术技术发展迅猛，但在专科化建设、规范化诊疗、

数据收集以及临床研究的开展等方面，明显落后于

西方发达国家。

2019年，对于中国结直肠外科而言非常重要！
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经 肛 全 直 肠 系 膜 切 除（transanal total mesorectal
excison，taTME）、盆腔侧方淋巴结清扫、直肠癌新辅

助治疗临床完全缓解的“等待与观察”策略、机器人

结直肠外科手术等新技术、新理念被持续关注；诸

多大型临床研究进入关键时期，全国性的登记数据

库初步建成，国际多中心合作研究也初见成效。笔

者结合全国性结直肠癌手术病例登记数据库建设

以及临床研究等展开讨论，以期为外科同道们梳理

结直肠外科的发展脉络，更期待能够激起中国结直

肠外科同道们的共鸣，共谋未来发展之路。

一、中国结直肠外科临床实践和临床研究现状

分析

在我国发达地区的著名医学中心，结直肠外科

手术以及综合治疗水平，与西方发达国家几乎没有

差异。然而，我国结直肠外科的发展尚存在诸多不

平衡和欠规范之处。

首先，由于我国幅员辽阔且地区发展不平衡，结

直肠外科的标准化手术以及规范化治疗理念仍有待

普及。其次，多数外科医生的注意力还是集中于结

直肠外科手术，开展数据收集和临床研究的理念和

思路相对落后，使得全国范围内开展的数据库建设

和临床研究数量以及质量远远不如西方发达国家；

且在专科化建设、围手术期诊疗规范化、患者长期随

访、数据收集与分析、临床研究的开展等方面显然没

有跟上外科前进的步伐。

由于临床诊疗数据的收集机制尚不完善，因此

临床研究体系尚未建成，这也限制了我国结直肠外

科临床实践和临床研究的发展。基于上述事实，虽

然我国结直肠肿瘤患者的疾病特点与西方国家不

同，但因缺乏来自中国的高级别“循证医学”证据，

故我们目前只能遵循西方的指南规范开展临床实

践，这也可能使中国结直肠肿瘤患者无法获得最佳

的手术或者肿瘤治疗效果。

二、持续关注结直肠外科的热点问题

taTME、盆腔侧方淋巴结清扫、直肠癌新辅助治

疗临床完全缓解的“等待与观察”策略、机器人结直

肠外科手术等仍然是近年来结直肠外科的热点议

题。其中以 taTME最被热议。

从2009年到2019年，taTME手术走过了第一个

10 年。2019 年 11 月 14 日，由首例 taTME 的术者

——西班牙巴塞罗那医院的 Antonio Lacy 教授发

起，在网络平台Advances In Surgery（AIS）线上举办

了大型国际学术会议——“taTME 之 10年历程”。

本次国际大型在线学术会议邀请了国际上最为知

名的 taTME专家参与在线授课与讨论，包括TME理

念的提出者——英国Bill Heald教授、首例 taTME的

术者——美国 Patricia Sylla 教授，COLORⅢ的首要

研究者——荷兰 Jaap Bonjer教授等，以及其他来自

美国、欧洲、亚洲、澳洲的几十位 taTME领域专家。

会议内容涉及“直肠癌术式变迁”、“taTME的历史沿

革”、“taTME的理论与临床实践”、“如何规范、安全

地实施 taTME”、“taTME 实战课程：我如何做”、

“taTME规范化展望”、“taTME前路在何方”、“taTME
的争议问题——并发症防治”、“高科技时代的

taTME——远程手术和教学”、“追求高级别证据“、

“国际多中心COLORⅢ研究”等十余个环节，会议时

长超过 6 h。来自全球 164个国家的 22 046名专业

人士，参加了本次在线大型国际学术会议。

目前关于直肠癌 taTME的主要研究终点几乎都

是手术近期效果，包括手术切除标本的质量和围手

术期安全性，而鲜有术后的长期复发和生存结

果［1⁃3］。2018年 12月，挪威结直肠癌研究组建议暂

停直肠癌的 taTME手术，随后挪威卫生行政部门也

宣布在该术式的全国性审核通过前，暂停直肠癌的

taTME手术。2019年 9月，《英国外科杂志》刊载了

一篇令人震惊的文章——“挪威暂停了 taTME手术”，

原因是在 110例的直肠癌 taTME手术病例中，有高

达9.5%的复发率，而中位随访时间仅仅11个月；其

复发模式也明显不同于传统的模式，而是“术后快

速的、盆腔和侧盆壁的多灶性复发”［4］。 分析其复

发的模式和原因，taTME术后快速的局部高复发率，

很可能是由于术者还没有度过学习曲线，而导致手

术技术尚存缺陷。然而，学习曲线并不能作为患者

受伤害的合理理由［5］。因此，如何帮助新开展

taTME 手术的医生或者初开展者尽快度过学习曲

线，能够最大程度地保护患者，引导外科新技术合

理发展是非常必要的。鉴于现阶段开展此项技术

的各中心在手术适应证、操作流程和手术器械的使

用等方面存在较大的异质性，加上 taTME手术的学

习曲线较长，学习曲线内的手术并发症发生率较

高，故该技术目前尚不适合在全国范围内推广普

及。因此，基于安全的手术操作、标本质量控制、患

者术后长期肿瘤学疗效和缩短术者学习曲线等因

素综合考虑，必须要建立 taTME手术的规范化培训

体系，设立结构化培训的课程，兼顾理念和技术，以

达到培训流程的标准化。2019年11月，中华医学会
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外科学分会结直肠外科学组、腹腔镜与内镜外科学

组联合发布的《直肠癌经肛全直肠系膜切除中国专

家共识及临床实践指南（2019 版）》［6］，强烈建议

taTME手术的初学者，接受规范的“结构化培训”，以

缩短学习曲线，安全地开展该技术。

目前，关于 taTME的远期肿瘤学疗效（尤其是局

部复发率），尚缺乏高级别的循证医学证据，正在进

行的国际多中心临床研究COLORⅢ将会给出最终

的答案［7］。对于我国回顾性和前瞻性登记的 taTME
病例，需加强随访，同时通过数据收集的标准化培

训，提高数据录入的质量，在大样本量数据的基础

上评估其远期疗效［7］。亦建议开展 taTME手术成熟

的中心，参加高水平的临床研究，以期获得高等级

的“循证医学”证据。

taTME无论作为外科新技术，还是作为临床研

究项目，均涉及医学伦理问题，非常值得外科医生

关注。taTME作为一种新术式，其手术效果与安全

性仍然缺乏高级别的循证医学证据［8］。因此，尤其

需要外科医生在开展 taTME手术及相关研究时，高

度关注手术的肿瘤学安全性，尊重患者的知情权与

隐私权，充分保障患者的利益，必须在患者知情同

意的基础上进行科学研究，例如遵循 IDEAL框架中

定义的知情同意（要求：理念提出，技术发展，研究

探索，准确评估，长期随访）［9］。

鉴于 taTME是一种复杂的新术式，其潜在的手

术风险与传统全直肠系膜切除（total mesorectal
excision，TME）手术相比可能增多，所以对于拟开展

taTME的中心，严格的伦理审查是非常必要的，需要

对医生的手术能力进行严格审核，为了保障患者的

利益，只有经过系统的 taTME培训并渡过学习曲线

的医生，才能独立开展 taTME 手术和参与临床研

究［10］。总之，taTME临床实践与临床研究的伦理问

题，不但是我们所必须要达到的“硬标准”，对伦理问

题的重视程度也体现了一个国家医疗水平的“软实

力”，彰显了医疗“以人为本”的人文主义初衷。

三、建设和维护中国结直肠癌手术病例登记数

据库

中华医学会外科学分会结直肠外科学组于

2017年9月成立“中国结直肠外科大数据研究协作组

（Chinese Task Force of Colorectal Big Data，C⁃CBD）”，

设计并建立了“中国结直肠癌手术病例登记系统

（Chinese colorectal cancer database，CCCD）”电子数

据库，通过对全国多中心现有结直肠癌手术病例资

料进行回顾性及前瞻性的收集，初步分析结直肠癌

手术治疗相关的各项数据，旨在了解目前全国结直

肠癌手术治疗现状、数据完整性及可靠性，为进一

步建设数据库、开展临床研究提供依据与方向，也

为全国结直肠外科同道们提供全国性的数据参考

和支持。

2018—2019年间，C⁃CBD向中华医学会外科学

分会结直肠外科学组委员单位及部分非委员单位

发出邀请，回顾性及前瞻性地收集结直肠癌手术

病例资料，进行标准化整理及统计学处理，分析中

国结直肠癌手术治疗现状。2018 年 7 月，在沈阳

举办的“中华医学会外科学分会第十三届全国结

直肠外科学术年会”期间，大会组委会官方发布

《中国结直肠癌手术病例登记数据库的初步数据

分析报告》的学术壁报［11］。2019年10月18至20日，

在成都举办的“中国外科周”学术会议期间，中华

医学会外科学分会结直肠外科学组发布了《中国

结直肠癌手术病例登记数据库的 2019年度报告》

的数据分析结果。

本次数据报告纳入来自全国 61个三级甲等综

合性和肿瘤专科性医院的结直肠癌手术病例共计

72 650例，其中直肠癌占57.9%，结肠癌42.1%，术前

临床 TNM为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期的比例分别为 18.6%、

42.5%、30.7%及8.2%；腹腔镜手术占56.7%，开腹手

术占 43.3%，D1、D2及 D3淋巴结清扫比例分别为占

2.1%、51%及 46.4%；R0、R1、R2手术切除等级分别为

96.2%、2.2% 及 1.6%；消化道重建方式以器械吻合

为主（约占98%），手工吻合仅占2%；术后最为常见

的并发症为切口感染，总体发生率为 3.2%；直肠癌

手术标本的环周切缘阳性率为1.7%；常见的远处转

移部位为肝（73.3%）、肺（9.1%）、其他（16.5%）；结直

肠癌患者的 5年总生存率与肿瘤 pTNM分期、分化

程度等具有相关性。

通过对CCCD现有数据资料的分析显示，围手术

期资料和随访资料的完整性尚待进一步完善。我国

结直肠癌手术病例虽然数量庞大，但诊断及治疗的

规范化仍然有待进一步提高，临床病理信息及随访

资料的管理亦亟待规范。更为重要的是，笔者通过

数据收集调研发现，即便是在参加该数据库登记研

究的大型三级甲等医院，仍有超过 85% 的中心缺

乏常态化管理的结直肠癌手术相关的临床科研数

据库！

因此，通过CCCD数据库建设以及本次大样本
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回顾性和部分前瞻性数据分析所呈现的问题，笔者

团队提出如下解决方案：（1）在全国范围内，仍然需

要推广和普及美国癌症联合委员会（American Joint
Committee on Cancer，AJCC）癌症分期系统［12］，包括

基于影像学诊断的临床分期和手术标本病理检查

的病理学分期，推广普及标准化、格式化的影像学

和病理学报告，规范结直肠癌的综合评估和诊治体

系；（2）推广普及标准化的腹腔镜结直肠癌手术；

（3）建议全国开展结直肠癌临床诊疗的外科医师，

按照CCCD数据库的字段设置，尽可能前瞻性地收

集和录入信息，以规范临床诊疗行为；（4）有序开展

全国性结直肠癌手术病例数据库建设，配备专门的

数据管理和随访人员，推动各中心临床诊疗规范化

和数据收集规范化体系的建设。

四、开展高水平的中国结直肠外科的临床研究

基于西方国家的临床研究结果，是否能够指导

中国结直肠癌患者的治疗，是一个值得思考的问

题。值得欣喜的是，中国的结直肠外科医师已经意

识到上述问题的紧迫性，已经开始就结直肠癌外科

领域内的一些焦点问题开展了全国性、多中心参与

的 高 质 量 前 瞻 性 随 机 对 照 试 验（randomized
controlled trial，RCT）研究，例如“开放和腹腔镜低位

直肠癌手术的对比研究（LASRE 研究，clinicaltrials
注册号NCT01899547）”、“腹腔镜辅助右半结肠癌

根治术淋巴结清扫范围 D2/D3的研究（RELARC 研

究，clinicaltrials 注册号 NCT02619942）”、机器人和

腹腔镜手术治疗中低位直肠癌的对比研究（REAL
研究，clinicaltrials 注册号 NCT02817126）、“腔镜下

近红外⁃吲哚菁绿成像系统对中低位直肠癌行全直

肠系膜切除术中血供评估价值的研究（POSTER研

究，clinicaltrials注册号NCT04012645）等，正在如火

如荼地进行中，涉及结直肠癌微创外科的多个热点

话题和热点领域。更为重要的是，2019年 8个来自

中国的结直肠外科团队参与了国际结直肠外科领

域最高水平的多中心RCT研究——COLORⅢ研究

（比较腹腔镜TME手术和 taTME手术治疗中低位直

肠癌的疗效），并成立了“COLORⅢ研究中国区域管

理委员会（steering committee of COLOR III trial in
China）”，负责遴选中国参与COLORⅢ研究的中心、

研究者培训以及研究质量把控；截至2019年11月，

来自中国（包括香港、台湾地区）的8个研究中心已经

累计入组134例，超过全球多中心入组总病例数量的

40%。国际知名结直肠外科系列研究 COLOR、

COLOR Ⅱ以及 COLOR Ⅲ的首要研究者——Jaap
Bonjer教授称“这是国际外科研究史上的重要里程碑

事件”，这使得COLOR Ⅲ研究真正成为了国际性的

研究，也是“欧洲⁃美国⁃中国”之间最早的国际外科合

作研究项目之一。2019年11月14日，在西班牙巴塞

罗那举办的“taTME之10年历程”国际大型在线学术

会议上，Jaap Bonjer教授在COLORⅢ研究的评论中

指出：“我们正在与中国的医学中心密切合作，这种

强大的互助合作将使COLOR Ⅲ研究成为一个真正

的全球性研究（We are working very closely with the
centers in China. This helps enormously so it is truly a
global trial）。”

期待中国结直肠外科研究团队通过上述高水

平的结直肠外科研究项目，推动中国结直肠外科临

床研究能力的进一步提升，同时推动中国结直肠外

科临床实践和数据收集规范化程度的进一步改善，

而最终使中国结直肠癌患者获益。

五、展望

我国在结直肠外科诊治患者的人群特点、外科

医师的手术技巧方面，明显有别于西方发达国家，但

存在着诊疗欠规范、技术水平参差等特点。但是，与

西方国家一致的是，我们需要向研究型医师、研究型

学科、研究型医院逐渐转型，基于规范化的临床诊

疗和创新的科学研究思维，将临床科学研究融入日

常的临床实践中。因此，未来在很长一段时间内，在

全国性的学术机构的引领和组织下，传承中国老一

辈外科学大家的优良传统，创新发掘思维理念和开

展技术探索，在规范化临床实践的基础上，不但关注

临床治疗的规范化、外科手术的微创效果，还需关注

肿瘤学效果和功能学结果，关注患者的生活质量［12］。

因此，以临床科研为抓手，提高中国结直肠外科的综

合能力，有效开展基于中国结直肠疾病患者的外科

相关临床研究，并获得高级别“循证医学”证据，形成

中国结直肠外科治疗相关指南，用于指导我国结直

肠癌患者的外科临床实践，将是中国结直肠外科面

临的最重要任务和最严峻考验。
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