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【摘要】 全直肠系膜切

除术（TME）成为中低位直肠

癌手术的金标准已近 30年，

然而因TME术中神经损伤导

致的术后排尿及性功能障碍

至今仍未得到明显改善。基

于膜解剖的理念，我们对直

肠前方的重要膜解剖结构

——邓氏筋膜进行了细致而

系统的研究，从解剖、生理、

组织、手术实践等多方面，验

证了保留邓氏筋膜对TME术中神经保护及术后排尿和性功

能障碍预防的重要作用；并通过邓氏筋膜术中标记线及手术

入路的解剖研究，明确了保留邓氏筋膜全直肠系膜切除术

（iTME）的可操作性。据此，我们开展了一项大型多中心随

机对照研究，中期研究结果显示，与传统TME相比，iTME在

不影响短期肿瘤根治效果的前提下，能更好地降低男性中低

位直肠癌患者术后排尿及性功能障碍发生率。我们相信，

基于膜解剖的 iTME随机对照试验最终研究成果，将为直肠

癌手术理念的更新提供夯实的循证医学证据。

【关键词】 膜解剖； 邓氏筋膜，保留； 全直肠系膜切

除术； 随机对照试验

基金项目：中山大学 5010项目（2015016）；吴阶平医学

基金会临床科研专项资助基金（320.2710.1808）；教育部高校

基本科研业务费（18ykpy04）
DOI：10.3760/cma.j.cn.441530⁃20200430⁃00251

Total mesorectal excision with preservation of
Denonvilliers' fascia (iTME) based on membrane anatomy
Wei Hongbo，Fang Jiafeng

Department of Gastrointestinal Surgery, the Third Affiliated

Hospital, Sun Yat ⁃ sen University, Guangzhou, Guangdong

510630, China

Corresponding author：Wei Hongbo，Email：drweihb@126.com

【Abstract】 Total mesorectal excision (TME) has been
advocated as the golden standard of mid ⁃ low rectal cancer

surgery for nearly 30 years. However, the complication of
postoperative urinary and sexual dysfunctions due to
intraoperative nerve injury has yet to be improved. Based on the
concept of membrane anatomy, we carried out a systematic study
on the important membrane anatomical structure anterior to the
rectum⁃ ⁃Denonvilliers' fascia. From multiple aspects including
anatomy, physiology, histochemistry and surgical practice,
we verified the importance of Denonvilliers' fascia for TME
surgery in prevention of intraoperative nerve injury and
postoperative urogenital dysfunction. Moreover, based on
anatomical study of the surgical marker line of Denonvilliers'
fascia (Wei's line) and surgical plane, we proved that total
mesorectal excision with preservation of Denonvilliers' fascia
(iTME) was feasible and practical. Therefore, we conducted a
large multicentric randomized controlled trial (RCT). The mid ⁃
term result demonstrated that compared with traditional TME
surgery, iTME was more effective in reducing the incidence of
postoperative urinary and sexual dysfunctions in male patients
with mid⁃low rectal cancer, without sacrifice of short⁃term tumor
radical outcome. We believe that the final RCT result of iTME,
based on membrane anatomy, will provide solid evidence for the
update of concepts of rectal cancer surgery.
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自20世纪80年代，英国Heald教授提出全直肠

系膜切除术（total mesorectal excision，TME）治疗中

低位直肠癌的理念以来，直肠癌的肿瘤根治效果得

到了极大提升［1］。然而，因术中盆腔自主神经损伤

导致的TME术后居高不下的泌尿生殖功能障碍，严
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重影响着直肠癌患者术后生活质量。尽管日本学

者为此率先开展并广泛推广保留盆腔自主神经

（pelvic autonomic nerve preservation，PANP）的 TME
术式，但仍无法完全避免术中植物神经损伤，导致

仍有相当一部分患者术后排尿及性功能障碍的发

生无法避免［2⁃4］。

近年来，随着微创外科的快速发展，胃肠外科

手术已经由以血管为中心的根治性器官切除，向基

于“膜解剖”的功能性根治性器官切除转变。我们

在前期工作中，对直肠前方的重要膜解剖结构——

邓氏筋膜进行了细致而系统的研究，从解剖、生理、

组织、手术实践等多方面，证实了邓氏筋膜的保护

对TME术中神经保护及术后排尿和性功能障碍预

防的重要作用；并通过邓氏筋膜术中标记线及手术

入路的解剖研究，明确了保留邓氏筋膜全直肠系膜

切除术（innovative TME，iTME）的可操作性。基于以

上研究基础，我们联合国内多家三甲医院开展了一

项大型多中心随机对照研究（randomized controlled
trial，RCT），以期证实 iTME对男性中低位直肠癌患

者排尿及性功能的保护作用以及对肿瘤根治度的

影响。目前，我们的中期研究结果显示，与传统

TME相比，iTME在不影响短期肿瘤根治效果的前提

下，能更好地降低男性中低位直肠癌患者术后排尿

及性功能障碍发生率。在此，我们向广大同道分享

我们提出 iTME理念的灵感、研究过程、前期基础以

及目前多中心RCT的最新成果。

一、iTME的发展历程

1.TME 的历史地位及局限性：Heald 教授于

1982 年基于对直肠解剖、胚胎发育及影像学的认

知，率先提出了TME治疗中低位直肠癌的理念，将

直肠癌术后盆腔局部复发率由35%下降至2.6%，并

沿用至今近30年，Heald教授也因此被称之为“TME
之父”［1］。目前，TME已成为中低位直肠癌手术的

金标准。然而，当患者的长期生存问题得到极大

解决时，术后生活质量低下的困境，便成为影响直

肠癌整体治疗效果的重要掣肘。因TME术中盆腔

自主神经损伤导致的术后高达 59%~100%的泌尿

生殖功能障碍，已成为 TME 术后最常见的并发

症［2，5⁃6］。尽管国内外学者先后提出了包括保留盆腔

自主神经及基于神经导向的TME等各种术式，也仅

在一定程度降低了TME术后排尿及性功能障碍发

生率。这使得我们思考，是否TME的手术方式本身

存在缺陷？

2.iTME的解剖学基础：对此，我们开展了盆腔

自主神经的解剖学及直肠癌手术入路的手术研究，

并在TME的后方及侧方入路方面，与国内外同道达

成了共识。然而，在直肠前方的解剖及入路上，我

们与TME理念观点不同。根据Heald描述，邓氏筋

膜与直肠粘连致密，故其后方无可操作的手术层

面，因此，TME 手术在直肠前方的解剖游离应选择

在邓氏筋膜的前方，将其做“U”型切除，从而避免损

伤两侧的神经血管束（neurovascular bundle，NVB），

这也得到国内外多数学者的认同［7］。然而，我们解

剖学研究发现，在邓氏筋膜与直肠之间存在着疏松

网状结构，有天然的解剖层面；相反，邓氏筋膜与前

列腺及精囊腺的关系更为密切，其紧贴前列腺及精

囊走行并融合，仅在前列腺尖部才远离前列腺，这

与部分国外学者观点一致［8⁃9］；而如果在术中切开邓

氏筋膜与精囊腺的附着点，极容易损伤下腹下神经

丛发出的支配前列腺及精囊腺的滋养小血管和神

经及其交通支，从而导致术中出血及神经损伤［10⁃11］。

此外，邓氏筋膜将精囊和前列腺被膜与直肠系膜之

间的间隙分为前列腺后间隙和直肠前间隙，而直肠

前间隙向后与直肠后间隙相延续，均属于直肠系膜

外间隙，也就是我们定义的第一间隙，是TME本应

行走的正确间隙［12］。因此，从解剖学角度看，在邓

氏筋膜后方施行TME，即保留邓氏筋膜的 iTME，是

必须的，也是可行的。

3.iTME的生理学及组织学基础：我们进一步从

生理学及组织学方面证实邓氏筋膜与盆腔植物神

经关系密切；利用神经电刺激技术，在直肠癌手术

中利用神经电刺激仪刺激盆腔自主神经，并观察膀

胱水柱波动变化，从而客观有效辨识并保护神

经［13］。在施行 iTME过程中，当电刺激仪刺激邓氏

筋膜表面时，膀胱水柱波动明显；而在TME手术“U
型”切除部分邓氏筋膜后，电刺激仪刺激前列腺、精

囊腺等组织时，膀胱水柱无明显变化，提示从邓氏

筋膜前方入路，并切除部分邓氏筋膜可能已导致

NVB 损伤，从而引发术后泌尿生殖功能障碍［14］。此

外，我们对直肠癌术后手术标本进行神经相关指标

的免疫组织化学检测，结果显示，与 iTME手术标本

相比，TME的直肠标本前方高表达与性功能密切相

关的神经元型一氧化氮合酶（nNOS），且密集表达于

切除的邓氏筋膜的前侧方［15］。这与国外相关研究

结果一致，显示即使仅切除部分邓氏筋膜，仍会显

著增加盆腔神经切除及损伤的概率［16⁃17］。
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4.iTME的肿瘤根治性原则：另一个关于 iTME
争议的问题，是邓氏筋膜是否隶属直肠固有筋膜，

即TME是否需常规切除邓氏筋膜，以保证肿瘤根治

原则。我们追溯邓氏筋膜的起源，该结构最早于

1836 年由法国学者 Charles ⁃Pierre Denonvilliers 提

出，其定义为“在直肠与精囊腺之间存在的一层

类似肉膜样的膜”。早期研究认为邓氏筋膜为双

层结构［18］；1945 年，Tobin 和Benjamin［19］研究发现，

邓氏筋膜的后层并非直肠固有筋膜，但为了简化

理解，建议将直肠固有筋膜定义为邓氏筋膜后层，

并将邓氏筋膜认定为单层结构。可能正因为如

此，有学者将邓氏筋膜误解为直肠固有筋膜的一

部分。近年来的研究已证实，邓氏筋膜多数情况

下为多层结构，其实际是中间厚实紧密、两侧疏松

的组织，其侧方可形成不规则的“Y”型结构，并包

绕周围盆腔自主神经［20⁃21］。因此，无论是广义的邓

氏筋膜，还是狭义的邓氏筋膜（前层），其本质均非

直肠固有筋膜，也不隶属于TME“神圣平面”规定的

切除范围。

5.iTME手术的可行性：实际上，Heald同样认识

到邓氏筋膜与神经保护的重要关系，但他仍提出

TME 手术经邓氏筋膜前方入路，根本原因是他认

为邓氏筋膜后方不存在手术层面。我们团队在前

期手术探索过程中，同样遇到过错误地进入邓氏筋

膜前方，从而无法完整保留邓氏筋膜的困境。在通

过解剖学的重新研究及手术录像反复回顾后，我们

率先发现了邓氏筋膜的术中标记线（Wei's Line），

其位于腹膜反折最低位，呈现一增厚的白色致密的

标记线，为邓氏筋膜的起始部［22⁃23］。传统的TME手

术，建议从腹膜反折上 1 cm切开腹膜，这种切开方

式确实较难进入邓氏筋膜后方。而在此标记线下

方切开腹膜，则极易进入邓氏筋膜后方，从而完整

保留邓氏筋膜［24⁃25］。这一国内外首次发现的标记

线，为 iTME的普及和推广奠定了极为重要的基础。

6.iTME手术的功能保护效果：我们团队前期开

展了单中心探索性临床试验，对局部早期（T1~2N0）的

男性中低位直肠癌患者行 iTME，并与接受传统TME
的患者进行比较，结果显示，iTME组患者术后排尿及

性功能障碍发生率显著低于传统TME组［14］。这一结

果引起了Heald本人极大的兴趣及肯定。实际上，

iTME术式正是由Heald亲自命名的，意为创新的、改

进的 TME（innovative TME）。为进一步验证这一结

论，并探讨 iTME对肿瘤根治度的影响，我们联合了国

内 10 余家大型三甲医院开展了多中心 RCT 研究

（ClinicalTrial.gov注册号：NCT02435758），以期证实

与传统TME相比，iTME对男性中低位直肠癌患者排

尿及性功能的保护作用以及对肿瘤根治度的影响。

该研究前期结果已在2018年美国外科医师协会年会

上进行大会报告，在此与国内同道分享中期结果。

二、iTME多中心RCT研究设计及中期研究结果

1.研究设计：该RCT研究将病理活检及影像学

检查确诊为中低位直肠腺癌，临床分期为T1~4期（前

壁肿瘤为 T1~2期）N0~2M0期（AJCC第七版分期）的男

性患者随机分为 iTME组及 TME组，分别行腹腔镜

iTME及腹腔镜切除部分邓氏筋膜TME。
主要研究终点包括术后2周排尿功能障碍发生

率和术后12个月性功能障碍发生率。其中，排尿功

能评估采取超声膀胱残余尿测定（residual urine
vdume，RUV，超过100 ml为排尿功能障碍）、尿流动

力学检测及国际前列腺症状评分（international
prostate symptom score，IPSS）。勃起功能和射精功

能分别采用国际勃起功能指数问卷（international
index of erectile function，IIEF⁃5）和射精功能分级进

行评估。IIEF⁃5评分≤21分或Ⅱ~Ⅲ级射精功能分

别评定为勃起或射精功能障碍。

次要研究终点包括术后1年、3年和5年总生存

率和无复发生存率、术后并发症和复发率。目前已

纳入例数253例，超过所需总样本量的75%，故进行

中期结果分析。

2.中期研究结果：截至2019年8月，入组有效病

例 253例，其中 iTME组 123例，TME组 130例，因包

括失访等各种原因剔除无效病例后，两组有效病例

数均为 110例。两组患者基线资料、术前排尿功能

及性功能评级、术后并发症发生率及术后复发率和

总生存率等差异均无统计学意义。与TME组相比，

iTME组患者术后 2周排尿功能障碍发生率及 IPSS
评分更低，最大尿流率数值更高；术后 12个月勃起

功能障碍及射精功能障碍发生率更低，IIEF⁃5评分

更高。截至目前的随访结果显示，两组患者的总生

存率差异无统计学意义。综上所述，该RCT研究中

期结果证实，与传统TME相比，iTME在不影响短期

肿瘤根治效果的前提下，能更好地降低男性中低位

直肠癌患者术后排尿及性功能障碍发生率。

3.研究前景：我们希望在今年完成所有病例的

入组工作，同时进行更长时间的随访，以明确 iTME
对肿瘤远期生存效果的影响。
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综上，随着手术技术的不断提升，手术器械及

影像设备的更新换代，基于膜解剖的手术理念已日

益成为微创外科的重要发展方向。我们相信，基于

膜解剖的 iTME手术RCT研究成果，将为直肠癌手

术理念的更新提供夯实的证据。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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