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【摘要】 目的 探讨机器人手术系统实施中低位直肠癌保肛术后吻合口漏发生的危险因素。

方法 采用回顾性病例对照研究方法。病例纳入标准：（1）18～80岁；（2）病理证实为直肠癌；（3）肿
瘤距肛缘<10 cm；（4）采用机器人直肠癌前切除术。排除既往有结直肠癌手术史者、合并远处转移或

其他恶性肿瘤者以及急诊手术、严重腹腔粘连未行微创手术或需要联合脏器切除者。根据以上标准，

收集 2015年 1月至 2018年 12月期间复旦大学附属中山医院行机器人中低位直肠癌根治性保肛手

术的 636例患者的临床资料，其中男性 398例（62.6%），女性 238例（37.4%），年龄（61.9±11.3）岁，

应用新辅助放化疗者68例（10.7%），采用经自然腔道标本取出术（NOSES）123例（19.3%），应用末端

回肠预防性造口 15例（2.3%）。了解本组患者术后吻合口漏发生情况，并根据 2010年国际直肠癌

研究组制定的吻合口漏定义进行分级：A级：不需介入性操作治疗；B级：需要介入性操作来治疗，

但不需手术治疗；C级：需行手术治疗。采用 logistic回归分析吻合口漏与临床病理因素关系，并将

单因素分析P<0.05的因素，纳入多因素分析。结果 38例（6.0%）出现了吻合口漏；吻合口漏分级：

13例（2.0%）为 A 级，19 例（3.0%）为 B 级，6 例（0.9%）为 C 级。出现吻合口漏和非吻合口漏患者

的 3 年无病生存率分别为 83.5%和 83.6%，差异无统计学意义（P=0.862）；3年总体生存率分别为

85.1%和87.5%，差异亦无统计学意义（P=0.296）。单因素 logistic回归分析结果显示，男性（P=0.011）、

手术时间长（P=0.042）、肿瘤距离肛缘≤5 cm（P=0.012）及术中出血量多（P=0.048）与机器人中低位

直肠癌术后发生吻合口漏相关（均 P<0.05）。手术方式是否为NOSES手术与吻合口漏的发生无

明显关系（P=0.704）。多因素分析结果显示，男性（OR=3.03, 95%CI: 1.37~7.14，P=0.010）、手术时长

≥180 min（OR=2.04, 95%CI:1.03~3.99，P=0.040）、肿瘤距离肛缘≤5 cm（OR=2.56, 95%CI:1.28~5.26，
P=0.008）是患者行机器人中低位直肠癌保肛术后发生吻合口漏的独立危险因素（均 P<0.05）。

结论 男性、肿瘤距肛缘距离近、手术时间长是行机器人中低位直肠癌根治术患者术后发生吻合口

漏的独立危险因素，此类患者术中需注意防治。
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【Abstract】 Objective To investigate the risk factors associated with anastomotic leakage after
robotic surgery in mid ⁃ low rectal cancer. Methods A retrospective case ⁃ control study method was
conducted. Inclusion criteria: (1) 18 to 80 years old; (2) pathologically confirmed rectal cancer; (3)
distance <10 cm from tumor to anal margin; (4) robotic anterior rectal resection. Patients with previous
history of colorectal cancer surgery, distant metastases or other malignant tumors, undergoing emergency
surgery, with severe abdominal adhesions or those receiving combined organ resection were excluded.
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Based on the above criteria, 636 patients undergoing robotic radical sphincter⁃preserving surgery for mid⁃
low rectal cancer in Zhongshan Hospital from January 2015 to December 2018 were included in this
study, including 398 males (62.6%) and 238 females (37.4%) with a mean age of (61.9±11.3) years. Sixty⁃
eight cases (10.7%) received neoadjuvant chemoradiotherapy. Amony the 636 included patients, 123
(19.3%) underwent natural orifice specimen extraction surgery (NOSES) and 15 (2.3%) underwent
preventive stoma. According to the cirteria developed by the International Rectal Cancer Research Group
in 2010, the anastomotic leakage was classified as grade A (no requirement of intervention), B (requirement
of intervention), and C (requirement of operation). Logistic regression was used to analyze the relationship
between anastomotic leakage and clinicopathological factors. Factors in univariate analysis with P<0.05
were included in the multivariate analysis. Results Anastomotic leakage occurred in 38 cases (6.0%).
The grading of anastomotic leakage was grade A in 13 cases (2.0%), grade B in 19 cases (3.0%), and grade
C in 6 cases (0.9%). The 3⁃year disease⁃free survival rate of patients with anastomotic leakage and without
anastomotic leakage was 83.5% and 83.6% respectively (P=0.862); the 3⁃year overall survival rate of the
two group was 85.1% and 87.5% respectively (P=0.296). The results of univariate logistic regression
analysis showed that male (P=0.011), longer operation time (P=0.042), distance ≤5 cm from tumor to anal
margin (P=0.012), more intraoperative blood loss (P=0.048) were associated with anastomotic leakage
(all P<0.05). NOSES was not associated with anastomotic leakage (P=0.704). Multivariate analysis
confirmed that male (OR=3.03, 95%CI: 1.37 to 7.14, P=0.010), operation time ≥180 minutes (OR=2.04,
95%CI: 1.03 to 3.99, P=0.040), distance ≤5 cm from tumor to anal margin (OR=2.56, 95%CI:1.28 to 5.26,
P=0.008) were independent risk factors for anastomotic leakage. Conclusion Male, short distance from
tumor to anal margin, and long operation time are independent risk factors for anastomotic leakage in
patients undergoing robotic mid⁃ low rectal cancer radical surgeries. These patients need to be cautiously
treated during surgery.

【Key words】 Rectal neoplasms; Robotic Surgery; Complication; Anastomotic Leakage;
Risk Factors
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国家癌症中心最新流行病学数据显示，我国结

直肠癌的发病率位居恶性肿瘤第 3位，死亡率位居

第 5位，并呈逐年上升趋势［1］。机器人手术系统凭

借清晰稳定的三维视觉、狭小空间内的灵活操作以

及较短的外科医生学习曲线等优势，被广泛应用于

直肠癌手术。近年来，随着直肠癌手术理念更新、

器械进步以及手术技术改进，保肛率也逐步提高，

更多患者避免了永久性造口的损害，生活质量得到

改善。然而，在保肛率提高以及机器人、经自然腔道

标本取出术（natural orifice specimen extraction surgery，
NOSES）等新兴手术方式的开展下，如何预防及治疗

吻合口漏，仍是个重要的外科难题［2］。本研究回顾

性分析 2015年 1月至 2018年 12月期间，复旦大学

附属中山医院收治的行机器人直肠癌保肛手术治

疗的 636例患者临床资料，分析吻合口漏的发生情

况，并探讨其危险因素，为更好地预防和治疗吻合

口漏提供依据。

资料与方法

一、研究对象

采用回顾性病例对照研究方法。病例纳入标

准：（1）18~80岁；（2）病理证实为直肠癌；（3）中低

位直肠癌定义为肿瘤距肛缘<10 cm；（4）接受机器

人直肠癌根治性手术。排除标准：（1）既往有结直

肠癌手术史；（2）合并远处转移或其他恶性肿瘤；

（3）急诊手术、严重腹腔粘连未行微创手术或需要

联合脏器切除者。

根据以上标准，收集 2015年 1月至 2018年 12
月期间复旦大学附属中山医院行机器人直肠癌手

术的 636 例患者的临床资料，其中男性 398 例
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（62.6%），女性238例（37.4%），年龄（61.9±11.3）岁，既

往腹部手术史113例（17.8%），合并基础疾病239例

（37.6%）。应用新辅助放化疗者68例（10.7%），其中

采用NOSES手术 123例（19.3%），行预防性造口者

15例。本研究经医院伦理委员会审批通过（审批

号：B2016⁃057R），患者及家属术前签署手术知情同

意书。术前基本信息、病理信息及并发症信息从电

子病历中获取，术后生存情况在定期随访时采集。

二、手术方案

机器人直肠癌根治术遵循全直肠系膜切除原

则，行直肠癌前切除术（anterior resection，AR）手术，

其中部分患者接受 NOSES 手术。远端切缘<2 cm
者，常规送检术中冰冻，术中常规关闭盆底腹膜。

肠吻合完成后应用亚甲蓝灌注试验检测吻合口完

整性，对于应用机器人系统加缝后，仍有渗漏者、无

法加缝者以及部分高危患者，做预防性末端回肠造

口术。

三、术后吻合口漏定义及分级

采用 2010年国际直肠癌研究组的吻合口漏定

义［3］：（1）术后反复出现发热及腹痛或腹膜炎体征；

（2）骶前引流管引流液突然增多，引流液混浊或有

粪样物或脓液，切口溢出粪水；（3）术后经肛门造

影或腹部CT检查，提示吻合口漏或盆腔脓肿形成，

直肠指诊触及吻合口缺损，或剖腹探查发现吻合口

裂开。将直肠术后吻合口漏分为 3级［3］：（1）A级，

不需介入性操作治疗；（2）B级，需要介入性操作来

治疗，但不需手术治疗；本中心采用自制双套管持

续负压冲洗，并应用肠外营养及抗生素；（3）C级，

需行手术治疗；对于保守治疗效果不佳，或感染加

重者，及时行腹腔冲洗引流、横结肠单筒造口，远端

关闭。

四、统计学方法

采用 SPSS 20.0 软件分析。符合正态分布的连

续变量采用 x ± s表示，计数资料用例（%）表示。采

用 logistic回归分析吻合口漏的发生与临床病理因

素关系，并将单因素分析差异有统计学意义的因

素，纳入多因素分析。生存分析使用Kaplan⁃Meier
法，并采用 log⁃rank检验对生存率进行比较。P<0.05
表示差异有统计学意义。

结 果

一、术后吻合口漏发生情况

共38例（6.0%）患者出现了吻合口漏，其中1例

为直肠阴道瘘。吻合口漏分级：13 例（2.0%）为

A 级，19 例（3.0%）为 B 级，6 例（0.9%）为 C 级。再

手术的 10例患者中，男女各 5例，吻合口漏 6例，出

血1例，肠梗阻3例。

二、吻合口漏患者术后生存情况

吻合口漏和非吻合口漏患者的 3 年无病生

存率分别为 83.5% 和 83.6%，差异无统计学意义

（P=0.862）；3年总体生存率分别为 85.1%和 87.5%，

差异亦无统计学意义（P=0.296）。
三、发生吻合口漏的危险因素分析

单因素 logistic回归分析结果显示，男性、手术时

间长、肿瘤距离肛缘≤5 cm及术中出血量多与机器人

中低位直肠癌术后发生吻合口漏相关（均P<0.05）。

手术方式是否为NOSES手术与吻合口漏的发生无

明显关系（P=0.704）。见表1。
进一步纳入多因素分析，结果显示，男性、手术

时长≥180 min、肿瘤距离肛缘≤5 cm是患者行机器

人中低位直肠癌保肛术后发生吻合口漏的独立危

险因素（均P<0.05）。而术中出血量并不是其独立

影响因素（P=0.101）。见表2。
讨 论

微创外科的兴起，中低位直肠癌根治术愈发追

求更小创伤和更好的功能保留。但是吻合口漏导

致术后并发症发生率和病死率增加，会显著延长住

院时间，加重医疗负担，并促使肿瘤复发和生活质

量下降，是中低位直肠癌手术面临的难题之一［4］。

由于部分患者骨盆狭窄、手术操作空间小，传统腹

腔镜中低位直肠癌存在手术操作难度大、对助手配

合要求高以及学习曲线长等劣势［5］；自 2010 年以

来，机器人手术系统凭借着图像高清、操作稳定灵

活等优势，正逐步应用于中低位直肠癌根治手术，

能更清晰地辨别盆腔神经，更方便地游离骶前及侧

方组织，并擅长在狭小空间内进行缝合操作［6］。但

亦有报道，机器人手术和传统腹腔镜手术的吻合口

漏发生率差异并无统计学意义［7］。

影响直肠癌术后吻合口漏的因素很多，有研究

显示，男性、吸烟、糖尿病、低白蛋白血症以及肥胖

等是发生吻合口漏的潜在高危因素［8⁃10］。Frouws
等［11］分析 4 287例患者临床资料显示，男性是低位

直肠癌患者发生吻合口C级漏的高危因素。本研究

中，吻合口漏再手术患者中 5例为男性，1例为女性

患者（直肠阴道瘘）。这可能因为男性骨盆出口狭
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小，操作难度大，导致吻合口缝合不满意所致。肿

瘤局部因素中，肿瘤与肛缘的距离越近，吻合口漏

发生率越高，主要原因可能是吻合难度大，无法加

缝，以及血供不足等［8］。Fukada等［8］的研究表明，肿

瘤距肛缘<6 cm与直肠癌术后吻合口漏发生率增加

呈正相关。本研究结果与之相似，显示肿瘤距肛缘

≤5 cm 是吻合口漏发生的独立危险因素。Yasui
等［12］报道，肿瘤直径>4 cm为直肠癌术后吻合口漏

发生的危险因素。但本研究中肿瘤长径与吻合口

漏之间未见明显的相关性。

新辅助放化疗有利于进展期中低位直肠癌的

肿瘤退缩和术前降期，使部分患者获得保肛机会，

并降低术后肿瘤的局部复发率［13］。Schiffmann等［13］

的研究报道显示，接受术前新辅助放化疗的患者，

术后吻合口漏的发生率为 26.6%，而未接受新辅助

放化疗组发生率仅为 9.7%。新辅助放化疗易引起

组织水肿进而加大手术难度，伴随血管内皮变性，

增大微血栓形成的概率，故而影响吻合口周围组织

的血供，这是增加吻合口漏发生的原因。Borstla
等［14］分析 2 095例患者数据提示，新辅助放化疗是

发生吻合口漏的独立危险因素。Frouws等［11］的分

析提示，新辅助治疗患者具有术后吻合口B级漏增

多的风险。然而有随机对照研究提示，新辅助放化

疗并不增加吻合口漏的发病率［15］。Salmenkylä等［16］

的研究亦表明，新辅助放化疗并不增加术后短期并

发症的发病风险。本研究中，新辅助放化疗并未显

示出明显增加吻合口漏的发生风险。

值得一提的是，随着微创技术的进步，近年来

NOSES在结直肠癌治疗中逐步开展，避免了常规腹

腔镜或机器人手术的辅助切口，达到了极致的美容

效果，以更小的创伤达到根治目的。Ding等［17］研究

显示，NOSES 直肠癌手术并不增加短期并发症的

发生，并可能降低术中出血及患者的疼痛。Liu
等［18］的研究也表明，NOSES直肠癌手术并不增加吻

合口漏等短期并发症的发生。本研究123例机器人

中低位直肠NOSES手术，并未增加吻合口漏等术后

表2 全组636例中低位直肠癌患者机器人直肠癌根治术后

吻合口漏多因素分析

因素

性别（男/女）

手术时长（≥180 min/<180 min）
肿瘤距肛缘距离（≤5 cm/>5 cm）
术中出血量（≥100 ml/<100 ml）

回归系数

1.11
0.71
0.95

-0.67

OR（95% CI）

3.03（1.37~7.14）
2.04（1.03~3.99）
2.56（1.28~5.26）
1.96（0.88~4.37）

P值

0.010
0.040
0.008
0.101

表1 全组636例中低位直肠癌患者机器人直肠癌根治术

后吻合口漏单因素分析［例（%）］

因素
性别

男
女

年龄（岁）
≥65
<65

体质指数（kg/m2）
≥25
<25

糖尿病
有
无

术前血红蛋白水平（g/L）
≥110
<110

术前白蛋白水平（g/L）
<40
≥40

术前癌胚抗原水平
正常
升高

肿瘤距肛缘距离（cm）
≤5
>5

肿瘤长径（cm）
>5
≤5

新辅助治疗
有
无

手术方式 a

非NOSES手术
NOSES手术

预防性造口
有
无

术中出血量（ml）
≥100
<100

手术时长（min）
≥180
<180

肿瘤病理类型
腺癌
黏液腺癌

肿瘤分化程度
低分化和未分化
中⁃高分化

淋巴结转移
有
无

肿瘤T分期
T3~4
T1~2

脉管浸润
有
无

神经侵犯
有
无

例数

398
238
271
365
199
437
81

555
565
71

179
457
410
226
181
455
264
372
68

568
513
123
15

621
119
517
193
443
521
115
317
319
270
366
423
213
158
478
184
452

吻合口漏

31（7.8）
7（2.9）

14（5.2）
24（6.6）
14（7.0）
24（5.5）
5（6.2）

33（5.9）
35（6.2）
3（4.2）

11（6.1）
27（5.9）
27（6.6）
11（4.9）
17（9.4）
21（4.6）
14（5.3）
24（6.5）
5（7.4）

33（5.8）
30（5.8）
8（6.5）
1（1/15）
37（6.0）
10（8.4）
28（5.4）
17（8.8）
21（4.7）
31（6.0）
7（6.1）

21（6.6）
17（5.3）
11（4.1）
27（7.4）
22（5.2）
16（7.5）
8（5.1）

30（6.3）
11（6.0）
27（6.0）

OR（95% CI）
3.04（1.35～7.82）

1.00（0.97～1.03）

1.34（0.64～2.73）

1.16（0.37～3.01）

0.66（0.15～2.02）

1.10（0.49～2.35）

0.67（0.30～1.42）

2.58（1.23～5.46）

0.84（0.39～1.77）

1.01（0.30～2.80）

1.20（0.44～3.01）

0.65（0.03～4.03）

2.71（0.99～7.27）

2.11（1.02～4.33）

0.94（0.38～2.59）

1.33（0.65～2.74）

0.48（0.20～1.08）

0.83（0.37～1.88）

0.94（0.33～2.51）

1.58（0.60～4.01）

P值
0.011

0.816

0.427

0.781

0.514

0.810

0.313

0.012

0.648

0.992

0.704

0.695

0.048

0.042

0.898

0.440

0.084

0.658

0.909

0.343

注：aNOSES 为经自然腔道标本取出手术（natural orifice specimen
extraction surgery）
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并发症的发生率，具有较高的安全性。这也提示，

机器人辅助下的全腔镜吻合技术安全有效，不增加

吻合口漏风险。需要注意，本研究为单中心数据，

且主刀者和助手皆具有丰富的机器人直肠癌手术

操作经验。另外，手术耗时长，可能预示手术难度

较大，操作困难程度升高。本研究中，手术时间长

与吻合口漏发生率增高呈现正相关。因此，我们建

议，当手术存在解剖或者止血困难时，应适时中转

开放手术或行预防性造口术。

中低位直肠癌手术中是否需行预防性造口仍

存有争议。Gu和Wu［19］的荟萃分析中，44.5%的患

者接受预防性造口术，可降低吻合口漏所引起的腹

膜炎等严重并发症事件发生率、再手术率和病死

率。然而，预防性造口会给患者造成诸多不便。

Garfinkle等［20］报道显示，8%的患者出现造口回纳术

后肠梗阻。Song 等［21］报道了 520 例小肠造口回纳

后，9.8%的患者因为术后并发症而行挽救性造口

术，原因主要有吻合并发症、肿瘤局部复发以及肛

门括约肌功能丧失等。本研究中，15例（2.3%）患者

行预防性末端回肠造口，结果显示，行预防性造口

者与未行造口者的吻合口漏发生率，差异并无统计

学意义（P=0.695），提示行预防性末端回肠造口未能

降低吻合口漏的发生率。我们团队的经验认为，应

常规关闭盆底腹膜，以降低弥漫性腹膜炎风险；术

中行亚甲蓝灌注试验检查吻合口的完整性，对吻合

口完整性存在缺陷部位进行加固加缝，尤其是双吻

合器法在吻合口侧方形成的交角（“狗耳朵”）结构

相对薄弱，是吻合口漏的高发区域，加固缝合有望

降低其发生率。以往有文献支持吻合口加固缝合，

可以降低中低位直肠癌吻合口漏的发生率［22］。因

此，是否常规开展预防性造口以及哪些患者可以获益

的问题，值得进一步探讨。Shimizu等［23］的研究中，

54%患者实施预防性造口，结果显示，男性及营养

不良的低位直肠患者，有望从预防性造口中获益。

也有研究显示，预防性造口可能会增加吻合口狭窄

的风险［24］。因此，对于行预防性造口的患者，建议

待吻合口愈合后定期扩肛并进行功能锻炼等，尽量

保护肛门功能，避免造口回纳后肛门功能不全。

综上，本研究表明，男性、肿瘤距肛缘距离近、

手术时间长是行机器人中低位直肠癌根治术患者

术后发生吻合口漏的独立危险因素，此类患者术中

需注意防治。
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