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【摘要】 直肠位于盆

腔，毗邻括约肌复合体及泌

尿生殖器官，解剖学特性比

结肠复杂得多，因此，直肠癌

的处理涉及更多的问题，如

盆腔放疗、侧方淋巴结清扫、

经肛手术入路、术后功能、括

约肌保留及非手术处理等。

对比2013年版美国结直肠外

科医师协会直肠癌诊疗临床

实践指南，2020 年版指南对

直肠癌外科治疗中长久以来的及新近出现的争议提出了新

的循证推荐，包括局部切除手术适应证、根治性切除术的淋

巴结清扫、微创技术的开展、临床完全缓解患者的等待观察

以及吻合口漏的预防。同时，指南还推荐了用于指导围手术

期综合治疗的非转移性直肠癌风险分层方法，以及基于治疗

意图的转移性直肠癌个体化多学科治疗方案。
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【Abstract】 Located in the pelvic cavity and contiguous
to the anal sphincter complex and urogenital organs，the rectum
has more intricate anatomical features compared with the colon.
Consequently， the treatment of rectal cancer involves more
consideration，including pelvic radiation，lateral lymph node
dissection，transanal access，postoperative function，sphincter
preservation，and nonoperative management. Based on the last
set of American society of colon and rectal surgeons (ASCRS)

practice parameters for the management of rectal cancer
published in 2013，the 2020 guidelines present evidence⁃based
updates for both long ⁃ existing and emerging controversies on
surgical management of rectal cancer. These updates include the
indication for local resection，lymph node dissection for radical
proctectomy, minimally invasive surgery, the "watch and wait"
strategy for patients with clinical complete response， and
prevention of anastomotic leak. Meanwhile， the guidelines
recommend a risk⁃stratified approach for perioperative therapies
for non⁃metastatic disease，and an individualized multimodality
treatment based on treatment intent for synchronous metastatic
disease.
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美国结直肠外科医师协会（American Society of
Colon and Rectal Surgeons，ASCRS）在其官方杂志

Diseases of the Colon & Rectum 2020年第 9期刊发了

最新的“直肠癌诊疗临床实践指南”［1］；其距离上一

版指南已有7年之久［2］。对比2019年美国NCCN直

肠癌指南［3］，新版ASCRS直肠癌指南更为个体化。

虽然新版 ASCRS 指南与 2017 年 ESMO 指南［4］的风

险分层理念有许多共通之处，但囊括了更多内容

和新的证据。笔者组织国内的结直肠外科专业人

员对该指南进行了翻译，并于 8 月底同步发布于

Diseases of the Colon & Rectum以及《中华胃肠外科

杂志》的官方网站。本文将从术前评估、局部切除

和非手术治疗、根治性切除、新辅助治疗、辅助治疗

及转移性疾病等6个方面对ASCRS指南的要点进行

解读，为我国结直肠外科同道提供最新的循证医学

参考。

一、术前评估

指南支持MRI作为直肠癌临床T分期的首选方

汪建平
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式（中等质量证据，强推荐），特别强调其预测环周切

缘（circumferential resection margin，CRM）的意义。

由 于 标 准 的 外 科 切 除 平 面 为 直 肠 系 膜 筋 膜

（mesorectal fascia，MRF）平面，术前MRI可以准确评

估病变（包括肿瘤、淋巴结、癌结节）与MRF的最短距

离（NCCN指南将1 mm以内定义为MRF阳性）。此外，

MRI还能评估T4肿瘤、壁外血管浸润、壁外肿瘤深度≥
5 mm（T3c及以上）等高危因素的存在。指南提出了标

准化的技术方案和报告模板，以上指标都应作为模块

化MRI报告的重要内容。对于T1~2肿瘤的判断，指南

将直肠腔内超声（endorectal ultrasound，EUS）作为

MRI的补充，而非替代。EUS不仅难以观察到完整的

MRF，对局部进展期病变的判断准确性有限，而且依

赖操作者、可重复性较低，不适用于狭窄性病变。

临床N分期的评估一直是难点，淋巴结大小（短

径）固然重要，但结合其他信息可以提高N分期准确

性，如毛刺样边界、混合信号强度以及MRI的功能

成像序列（如弥散水成像）。指南推荐常规行临床M
分期（中等质量证据，强推荐），提出肺部CT对比胸

部X线的优势，以及CT平扫加三期（动脉、静脉、门脉）

增强作为肝脏评估的首选方法。对于较小的病灶，

MRI可能更优。PET/CT具有额外临床价值的证据有

限，但可用于疑似肿瘤复发或Ⅳ期直肠癌根治性手

术前排除其他转移，以及增强CT不能确定的病变。

【解读】 新版指南强调了MRI在直肠癌临床

T分期的首选地位，并在T、N分期之外重点强调了

CRM、壁外血管浸润、壁外肿瘤深度等新的预后指

标。尽管有观点认为EUS对T1~2肿瘤的诊断准确性

优于MRI，但由于其无法准确评估直肠壁外的系膜

内情况，只能作为MRI的补充。MRI功能成像序列

在N分期中的诊断作用也被提出。指南建议采用标

准化的技术方案和报告模板，具体内容可以参阅

2020年的《国家卫生健康委员会中国结直肠癌诊疗

规范》。

二、局部切除术和非手术治疗

1.局部切除术：局部切除术的优点在于减少手

术风险和保留器官功能，缺点在于没有充分切除直

肠系膜、无法评估系膜内淋巴结（N分期）。因此，

cT1N0直肠癌局部切除术的排除标准均为淋巴结转

移的高危因素，包括 sm3 浸润、高中分化（G1~2）、

肿瘤出芽、淋巴脉管或神经周围侵犯。从操作可行

性方面，筛选标准还包括侵犯肠周<30%、肿瘤大小

<3 cm、可经肛门进行全层切除。由于局部切除在

手术创伤和功能上获益的同时，可能会影响远期生

存，因此术前必须获得患者充分的知情同意。局部

切除术的局部复发率（7%~21%）高于根治性切除

术；尽管复发后仍有机会行挽救手术，但挽救手术

的预后劣于初始根治性手术［5］。术后规律的强化随

访是局部切除的必要保障，在决定手术方式时应考

虑患者术后随访的依从性。对于高度选择性、没有

高危因素的 cT1N0直肠癌患者，指南推荐局部切除

术，并将证据级别从 2013 年版的 2B（中等质量证

据，弱推荐）改为1B（中等质量证据，强推荐）。

局部切除术应在保证 5~10 mm正常CRM的前

提下行全层肠壁切除，深达直肠周围脂肪，得到圆

盘状标本，在平板上固定和标记方向后送检。局部

切除手术标本的病理评估是后续临床决策的关键。

如果发现 pT>1、sm3、切缘不足、分化不良（G3~4）、

肿瘤出芽、淋巴脉管或神经周围侵犯，指南推荐追

加根治性切除术。拒绝追加手术的（如倾向保肛或

全身情况较差），也可考虑辅助放化疗。

对于选择性 cT1~2直肠癌患者，有研究采用了新

辅助放化疗+局部切除，小样本前瞻性随机对照试

验的长期随访提示，与新辅助放化疗+根治性切除

相比，新辅助放化疗+局部切除术后复发率与无病

生存率相当［6］。但一项荟萃分析显示，新辅助放化

疗+局部切除术后并发症发生率高达 22%，尤其是

术后疼痛和缝线裂开（各 10%）［7］。因此，这种治疗

方案的安全性和肿瘤学结果仍待进一步证据确定。

【解读】 由于局部切除手术的患者选择标准

更为明确，新版指南将推荐力度改为强推荐。临床

实践中必须严格把握局部切除的手术指征，术后病

理存在高危因素时应追加治疗，并予以规律的强化

随访。

2.等待观察：等待观察（watch and wait）是近年来

逐渐受到较多关注的非手术治疗策略；其理论依据

在于新辅助放化疗后的病理完全缓解率（pathologic
complete response，pCR）可达 20% 或以上。新辅助

放化疗前后增加诱导或巩固化疗可进一步提高pCR
率。然而，等待观察策略无法获得直肠及其系膜标

本，仅能通过放化疗后的临床评估判断是否达到临

床完全缓解（clinical complete response，cCR）。仅凭

体检和内镜评估的 cCR与 pCR的一致性较差，CT、
MRI或PET有助于提高准确性。目前认为cCR的特

点包括：直肠指检触及不到肿瘤、内镜下除扁平疤

痕外无可见病灶、影像学上无肿瘤残留证据。

28



中华胃肠外科杂志 2021年 1月第 24卷第 1期 Chin J Gastrointest Surg，January 2021，Vol.24，No.1

等待观察策略的肿瘤局部再生 97%发生于前

两年，并局限于肠壁内部［8］；2年局部再生率15.7%，

而且83.8%~95.4%的再生患者仍可行挽救手术［9⁃10］。

目前暂无这一策略远期生存的高质量前瞻性数据。

基于以上数据，对新辅助治疗后 cCR的患者仍常规

推荐根治性切除，但在充分知情同意和严格诊疗随

访的前提下，对部分经高度选择的患者，可以尝试

等待观察（中等质量证据，强推荐）。

三、根治性切除

1.直肠肿瘤的肠壁和系膜远切缘：由于直肠癌

的远端直肠系膜内扩散通常比肠壁内扩散更为常

见，指南对肠壁和直肠系膜的远切缘进行了详细说

明。对于直肠上1/3的肿瘤，可行肿瘤特异性直肠系

膜切除（tumor specific mesorectal excision），理想的直

肠系膜远切缘为5 cm。对于直肠下2/3的肿瘤，应行

全直肠系膜切除（total mesorectal excision，TME），

肠壁远切缘 2 cm。对于肿瘤下缘低于直肠系膜最

低点的情况，肠壁远切缘 1 cm也可以接受（高质量

证据，强推荐）。对于保肛愿望强烈，新辅助治疗

后肿瘤退缩良好的患者，甚至可以接受更短的远端

切缘。

【解读】 肠癌远端安全切缘实际上分为肠壁

和直肠系膜两个部分。现有病理学证据将肠壁的安

全远切缘从5 cm逐步缩小到2 cm甚至1 cm，但直肠

系膜远处播散风险更高，因此安全切缘理想状态

下要求 5 cm（肿瘤特异性直肠系膜切除）或完全

切除至距肛缘约 4 cm的肛提肌裂孔（TME）。笔者

的临床实践也满足了新版指南的原则，分享于此供

读者参考：（1）肿瘤下缘距肛提肌裂孔>5 cm（距肛

缘>9 cm）时，切除 5 cm的远端肠管和系膜，因在系

膜断端同一水平离断肠管较为容易，剩余的直肠残

端也足够行吻合器吻合；（2）肿瘤下缘距肛提肌裂

孔 2~5 cm（距肛缘 6~9 cm）的，切除全部直肠系膜，

并在肛提肌裂孔处使用吻合器离断肠管；（3）肿瘤

下缘距肛提肌裂孔<2 cm（距肛缘 4~6 cm），在分离

全部直肠系膜至肛提肌平面后，经腹腔镜或经肛沿

括约肌间平面继续分离至肿瘤下缘≥2 cm的肠壁，

并在此处离断；（4）肿瘤下缘位于肛提肌裂孔以下

的，在分离全部直肠系膜至肛提肌平面后，经肛确

定≥1 cm远切缘并于此处横断直肠，向上沿括约肌

间平面分离至与经腹分离平面会师。

2.能否保留肛门括约肌：对于直肠上 1/3的肿

瘤，常规行低前切除术。对于直肠下2/3的肿瘤，如

果术前肛门功能良好、并能满足上述远切缘要求，

完成TME后可进行超低位结肠直肠吻合或结肠肛

管吻合。如果肿瘤累及肛门括约肌或肛提肌，或括

约肌间平面完整性丧失，或切除后导致不可接受的

括约肌功能丢失，应进行腹会阴联合切除术。

【解读】 低位直肠癌是否采用括约肌保留术

式，外科医生和患者一直在肿瘤学控制和器官功能

保留之间取舍。随着超低位吻合技术的发展和对

远端（肠壁和系膜）安全切缘理念的更新，越来越多

的患者得以在不影响长期生存前提下保留肛门括

约肌。笔者预期，如何尽量改善这些保括约肌生存

者的术后排便功能及生活质量，将成为日后结直肠

外科医生的重要考量。

3.高位结扎对比低位结扎：直肠癌根治性切除

涉及区域淋巴结的清扫。在从主动脉发出的起始

点结扎肠系膜下动脉（inferior mesenteric artery，
IMA）被称为“高位结扎”；而在 IMA发出点的远端、

直肠上动脉的起始处结扎肠系膜下动脉被称为“低

位结扎”。目前认为，低位结扎是直肠癌根治性切

除术的标准。尽管没有足够的证据支持常规进行

高位结扎，但对于 IMA 根部可疑淋巴结转移的病

例，高位结扎可提供更长的游离肠管和无张力吻

合。已有的证据显示，高位结扎与低位结扎在术中

失血量、手术时间、排便功能、术后并发症及远期生

存方面的差异并无统计学意义。因此，指南对低位

结扎的推荐等级从 2013年版的 1A调整为 1B（中等

质量证据，强推荐）。

【解读】 由于没有充分证据表明高位结扎能提

供明确生存获益，新版指南仍推荐低位结扎作为最

低标准。尽管如此，外科的进步就是在更大的获益

和更小的损伤中不断追求新的平衡。高位结扎具有

实现根部淋巴结清扫和减小吻合张力的潜在优势，

在有经验的结直肠外科团队并不增加手术时间，笔

者认为反而可以作为正确解剖层面的参考。因此，

低位结扎的推荐等级从1A降为1B，为外科医生的个

人经验和习惯留下空间，也等待更高级别的证据。

4.侧方淋巴结清扫：基于新的证据，新版指南更

新了关于盆腔侧方淋巴结是否进行清扫的推荐。

如果没有临床可疑的侧方淋巴结，指南不推荐常规

侧方淋巴结清扫，即不支持预防性清扫（低质量证

据，强推荐）。对阳性侧方淋巴结的临床诊断仍存

有争议，但指南中更新的证据提供了更多参考。日

本 JCOG0212研究对328例侧方淋巴结短径≤10 mm
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的患者进行了侧方淋巴结清扫，病理阳性率为7.3%；

其中短径>5 mm的淋巴结阳性率为21.4%（风险比：

4.06，95% CI：1.59~10.34，P=0.003）［11］。国际侧方淋

巴结研究联盟也报道，新辅助放化疗前MRI提示侧

方淋巴结短径>7 mm时，接受新辅助放化疗、TME和侧

方清扫的患者，其复发率（5.7%）低于仅接受放新辅

助化疗和 TME的患者（19.5%，P=0.04）［12］。基于以

上证据，结合侧方型复发很难挽救，指南推荐对临

床诊断阳性的侧方淋巴结进行治疗性清扫。

【解读】 既往对于盆腔侧方淋巴结的处理，日

本经验推荐预防性侧方清扫、不做新辅助治疗，欧

美指南推荐新辅助治疗、临床可疑时术中加治疗性

清扫。在现有全球数据的基础上，治疗性清扫的地

位逐渐确立，新辅助治疗与侧方清扫也不再是互斥

关系。尽管侧方淋巴结阳性的临床诊断标准仍待

确定，但现有证据提示，治疗前后的淋巴结短径可

做参考。2019年的《中国直肠癌侧方淋巴结转移诊

疗专家共识》提出，根据淋巴结短径进行风险分层，

对>10 mm的侧方淋巴结转移患者进行新辅助放化

疗+侧方清扫，对 5~10 mm的侧方淋巴结转移疑似

患者进行新辅助放化疗，再根据淋巴结缩小情况决

定是否追加侧方清扫。这与ASCRS指南有共通之

处，也为侧方清扫这一热门话题提供了循证、可操

作的临床流程。

5.微创手术：直肠癌微创手术可改善围手术期

的短期预后，但其长期肿瘤学结果在2013年版指南

发表时仍不清楚。3项三期临床研究（COLORⅡ、

CLASICC和COREAN）将直肠癌患者随机分为腹腔

镜组和开放组，3年局部复发率或5年无病生存率两

组差异均无统计学意义。基于现有结果，腹腔镜直

肠癌手术的证据级别由2013年指南中的1B改为1A
（高质量证据，强推荐）。尽管最近的两项三期随机

对照研究（ACOSOG Z6051和ALaCaRT）均未能证明

直肠癌腹腔镜对比开放手术的病理学非劣效性，但

两项研究的中位随访均低于 5年，故不能推翻上述

证据和结论。尽管如此，指南推荐由相应经验丰富的

外科医生开展腹腔镜TME，以进一步确保手术质量。

相比之下，机器人对比腹腔镜直肠癌手术目前尚未

显示明确优势。ROLARR研究将直肠癌手术患者

随机分为机器人组（237例）和腹腔镜组（234例），其

主要研究终点中转开腹率和CRM阳性率两组间的

差异均无统计学意义［13］。

【评论】 在多项大样本三期临床研究的远期生

存数据发表之后，腹腔镜直肠癌根治术终于获得最

高级别的证据推荐。尽管如此，低位直肠癌的腹腔

镜TME手术在技术依然具有挑战性，外科医生应在

获得相应外科技能和经验后开展，以确保手术质量。

6. 经肛全直肠系膜切除术（transanal TME，

taTME）：taTME是近年来兴起的经肛微创技术，旨

在克服肿瘤较大或骨盆狭窄时经腹腔镜难以向下

分离的情况（困难骨盆）。由于经肛难以完成血管

根部淋巴结清扫等操作，为了缩短手术时间和降低

手术难度，通常的做法是由两组外科医生同时进行

腹腔镜分离和 taTME。荟萃分析显示，taTME较腹

腔镜 TME手术时间缩短，中转开腹率和CRM阳性

率降低。但是，最近挪威的全国性病例回顾报道了

另一种情况：110例 taTME术后仅 11个月的随访即

发现9.5%的局部复发率；复发模式为盆腔和盆壁的

快速和多灶性复发，并不总能用术中的技术性问题

解释［14］。这些数据导致挪威卫生部门叫停国内的

taTME并实施数据审查。此外，由经肛微创手术发

展而来的 taTME 有较长的学习曲线（约 40 例）［15］。

错误的分离平面容易导致尿道、膀胱或阴道损

伤［16］。另有一些特殊并发症包括二氧化碳栓塞，发

生率约 0.4%［17］。鉴于 taTME的学习曲线和并发症

问题，以及缺乏长期肿瘤随访结果，指南认为该术

式的围术期和长期肿瘤预后仍存争议（中等质量证

据，强推荐）。多中心随机对照研究COLOR Ⅲ旨在

比较 taTME与腹腔镜TME的疗效，可能对预后提供

更多认识。

【解读】 taTME确实有助于困难骨盆中经腹难

以向下分离的病例，应考虑作为三级转诊医院结直

肠外科团队的备用武器。与此同时，新技能的获取

应该以规范的培训和明确的质控为前提，以保障患

者安全和结局。

7.吻合口漏的预防：低前切除术后吻合口漏发

生率为 3%~23%，影响患者生存和肿瘤局部复发。

指南推荐在术中评估吻合口完整性（中等质量证

据，强推荐），包括测漏试验、内镜检查和微灌注评

估，有利于即时干预以减少术后相关并发症。荟萃

分析显示，术中测漏试验阳性者，术后临床漏的风

险显著增加（11.4%比 4.2%，P<0.001）；但术中肠镜

未能降低吻合口并发症率［18］。另有系统综述认为，

通过荧光染料如吲哚菁绿评估吻合口血流灌注可

降低吻合口漏发生率（1.1%比6.1%，P=0.02）［19］。

低前切除术后是否考虑转流性造口，指南给
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出了肯定的推荐（中等质量证据，强推荐）。荟萃

分析显示，转流性造口可降低临床吻合口漏发生

率（OR=0.43，95% CI：0.28~0.67）和再次手术率

（OR=0.62，95% CI：0.40~0.94），但带来相应的造口

相关并发症风险［20］。针对哪些患者应考虑转流性

造口，指南引用了另一项荟萃分析：距肛缘5~8 cm以

内的低位吻合口（OR=3.26，95% CI：2.31~4.62）、男性

（OR=1.48，95% CI：1.37~1.60）和术前放疗（OR=1.65，
95% CI：1.06~2.56）患者更可能从粪便转流中获

益［21］。关于造口位置的选择问题，指南推荐回肠袢

式造口，因其比结肠袢式造口更容易回纳，但造口

高排量和脱水的风险也更高。

【评论】 指南为预防吻合口并发症提供了可

操作的推荐。从目前证据来看，测漏试验应作为低

前切除术的标准化流程，而术中内镜或微灌注评估

的额外价值仍待证明。此外，低位吻合、男性和放

疗后的患者均应考虑行转流性造口，同时也要注意

高排量等造口相关并发症。

四、非转移性直肠癌的新辅助治疗

1.新辅助放疗的适应证及方案选择：指南继

续推荐临床Ⅱ~Ⅲ期直肠癌患者常规接受新辅助

治疗（高质量证据，强推荐）。荷兰 TME研究对比

了短程放疗+TME与单纯TME，发现前者 10年局部

复发率显著降低（11%比5%，P=0.008），但总体生存

无获益（48%比 49%，P=0.86）［22］。德国直肠癌研究

（CAO/ARO/AIO⁃94）将临床Ⅱ~Ⅲ期直肠癌患者随

机分为术前或术后长程放化疗，发现术前治疗组的

10年局部复发率较低（7.1%比 10%，P=0.04），但无

生存获益［23］。

新辅助短程放疗和长程放化疗的对比方面，

TROG 01.04研究显示，两者局部复发率、5年远处转

移率和 5年总生存率的差异均无统计学意义；短程

放疗的急性毒性反应较轻，而长程放化疗在诱导

病理降期方面更有效，pCR率显著增高（16%比1%，

P<0.001）［24］。放疗与手术的间隔时间会影响观察到

的病理应答，≥8 周者 pCR 率更高，但并无生存获

益 ，反 而 可 能 增 加 术 后 并 发 症 发 生 风 险［25］。

Stockholm Ⅲ临床试验对比了短程放疗后立即手术

（SRT组）、短程放疗后 4~8周手术（SRT延迟组）或

长程放疗后 4~8周手术（LRT延迟组），发现 3组局

部复发率的差异无统计学意义，但 SRT 延迟组

较 SRT组的术后并发症风险显著降低（41%比53%，

P=0.001），pCR率增高（11.8%比 1.7%，P=0.001）；提

示短程放疗后延迟手术也可带来类似长程放疗后

的肿瘤消退［26］。

【解读】 尽管美国以长程放化疗为局部进展

期直肠癌的主流新辅助方案，但指南增加了短程放

疗的选择，后者采用延迟手术方案同样能得到类似

长程放化疗的肿瘤消退。无论长程还是短程，放疗

后间隔4~8周手术似乎是肿瘤学控制和并发症的最

佳平衡点。指南还讨论了省略盆腔放疗的情况，将

在下文详述。

2.多学科小组讨论后的个体化新辅助方案：放疗

同期联合5⁃FU有放疗增敏的作用，是目前长程放化

疗的标准方案。随着近年来直肠癌新辅助方案的各

种更新和组合，不同方案的肿瘤应答和毒性数据逐

渐积累。基于这些证据和直肠癌的异质性，指南推荐

基于临床病理因素（包括MRI评估）的风险分层，制定

个体化的新辅助方案（高质量证据，强推荐）。

（1）加强新辅助治疗方案：长程放化疗加入奥

沙利铂（放疗同期行 5FU+奥沙利铂双药化疗）：

ACCORD 12/0405、STAR⁃01 和 NSABP R04 临床试

验均提示加入奥沙利铂后毒性显著增加［27⁃29］。肿瘤学

方面，仅有我国的FOWARC研究和德国CAO/ARO/
AIO⁃04研究观察到增高的pCR率［30⁃31］。基于现有证

据，指南认为这种方案的毒性大于肿瘤获益。

对于长程放化疗前诱导化疗，一些二期临床试

验对高危直肠癌患者（低位、cT4、cN2、MRF阳性）加

入诱导化疗（最常用FOLFOX或CAPOX），获得了较

高的 pCR率。尽管长期毒性和生存率的比较数据

不多，但诱导化疗的优点包括能让更多患者完成计

划的所有化疗和能在化疗后更为选择性的应用放

疗。PROSPECT三期临床试验正在进行中。

对于长程放化疗后巩固化疗，二期临床试验显

示，增加FOLFOX周期0、2、4或6次，pCR率分别为

20%、23%、26%和37%（P=0.04），5年无病生存率分

别为 50%、81%、86% 和 76%（P=0.004）［32］。巩固化

疗还可在放疗后的术前等待期间，不中断系统化

疗，可能带来远期生存获益，有待前瞻性数据证实。

【解读】 笔者认为以上各种加强新辅助治疗

方案并不互相排斥。基于患者情况和肿瘤生物学

行为，有经验的中心可以制定个体化的治疗目标，

并在控制毒性的前提下在放疗同期或前后调整

化疗方案，甚至用加强的化疗取代放疗。我国

FOWARC 研究就初步对比了新辅助 FOLFOX 化疗

与长程放化疗，发现两者长期生存相似。相关在研
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的三期临床试验除了PROSPECT研究，还有我国的

FOBEAR研究。

（2）减弱新辅助治疗方案：对于预后相对良好

的患者，可以考虑在新辅助治疗中省略盆腔放疗。

根据较早前的数据，局部复发风险较低的亚组包括

T3N0和 T1~2N1和上段直肠癌，而距肛缘 5 cm以内的

肿瘤仍应放疗。更新的证据来自MERCURY研究，

该研究通过 MRI 进行预后分层，对预后良好的患

者不进行新辅助放化疗；长期随访发现，无论术前

分期如何，CRM 是局部复发的唯一独立危险因素

（HR=3.5，95% CI：1.53~8.00）［33］。这一发现也被加

拿大的QuickSilver研究验证，支持通过术前MRI筛
选不经过放疗直接手术的患者［34］。

【解读】 新辅助放疗作为辅助的局部治疗手

段，可以提高高危低位直肠癌的局部控制，但并不

能改善远期生存。除了可能受医疗资源的限制，放

疗本身也是括约肌保留手术后排便功能障碍的独

立危险因素。在局部复发风险较低的亚组中省略

新辅助放疗这一策略也受到 2017年的ESMO直肠

癌指南和 2020年的《中国结直肠癌诊疗规范》的支

持，可谓大势所趋。

五、非转移性直肠癌的辅助治疗

1.辅助化疗的指征、时机和时长：对于术前未接

受化疗的高危Ⅱ期和Ⅲ期直肠癌，指南仍建议在根

治术后 8周内开始辅助化疗（中等质量证据，强推

荐）。对于接受过新辅助放化疗的临床Ⅱ~Ⅲ期直

肠癌，无论最终病理分期如何，甚至是pCR患者，都

推荐辅助化疗。首选方案 5⁃FU和奥沙利铂的双药

方案。辅助化疗的时机推荐在术后 8周内，辅助治

疗延迟可能影响远期生存。直肠癌辅助化疗的时

长仍存在争议。基于 IDEA协作组（绝大多数为结

肠癌患者）的数据，高风险Ⅲ期（pT4或pN2）患者仍应

接受标准的6个月化疗，低风险Ⅲ期（pT3N1）患者可

考虑 3个月的化疗［35］。对于术前接受过长程放化

疗的患者，指南引用了NCCN直肠癌指南，后者推荐

6个月围手术期化疗（术前加术后）。

【解读】 直肠癌辅助化疗的实施依据大多来

自结肠癌数据的外推，包括较早前的MOSAIC研究、

NSABP C⁃07研究以及近年的 IDEA研究。对于新辅

助治疗后的情况，在高级别证据出现之前，经验性

的做法是术前加术后总共6个月的化疗。根据新辅

助治疗后降期情况尝试不同强度的化疗方案正在

研究中，我国的CANWATCH研究属于此列。

2.辅助放疗的指征：对于未接受新辅助治疗的

高危Ⅱ期和Ⅲ期直肠癌（CRM ≤1 mm、pT4、N1c~2或术

中肿瘤穿孔），指南推荐辅助放疗（中等质量证据，

强推荐）。尽管如此，术后长程放化疗未必能弥补

CRM阳性所增加的复发风险。此外，目前也没有数

据支持长程放化疗能为TME手术患者带来进一步

获益。指南还提及长程放化疗的缺点，包括全身毒

性增加、放疗抵抗或应答减少、放射性肠损伤以及

会阴切口并发症。

【解读】 辅助化疗缺乏高级别的证据支持，其

角色与其说是计划中的围术期治疗，不如说是临床

分期不足或切缘可疑情况下的补救措施。术后放

疗对比术前放疗也有更多不利因素。前文提到MRI
评估CRM对新辅助治疗选择的意义，在这里再次得

到印证：术前怀疑CRM阳性应接受新辅助放化疗及

其增强方案，而不是等到术后切缘有问题才补救。

六、同时性转移性直肠癌的多模式治疗

1.多学科评估确定治疗意图：作为转移性直肠

癌的主流治疗手段，系统性治疗的进展不但改善了

患者的中位生存，还为部分患者提供了根治机会。

这些具有根治机会的病例通常转移灶局限或对系

统性化疗应答良好，对这些局限于肝、肺和腹膜转

移灶进行根治性切除术有明确的生存获益。多学

科团队可根据肿瘤生物学特点、患者症状和生理、

病灶的可切除性、器官功能储备以及转移灶与原发

灶的治疗平衡，判定患者是否潜在可根治（中等质

量证据，强推荐）。

【解读】 有限的肝、肺和腹膜转移患者具有潜

在根治机会。临床实践中往往先给予系统性治疗

（细胞毒药物、靶向药物和免疫检查点抑制剂），初

步评估肿瘤生物学行为和降低复发风险，对其中治

疗应答良好的病例尝试转移灶的根治性切除。

2.不可切除的转移性直肠癌：对于有症状的直

肠癌伴不可切除的转移灶，通常应考虑姑息性干预

（低质量证据，强推荐）。但应权衡干预的效果和风

险，并尽量减少对系统性治疗的中断。对无症状的

直肠癌伴不可切除的转移灶，化疗应作为一线治

疗，不推荐先行直肠癌切除术（中等质量证据，强推

荐）。尽管有回顾性数据显示，原发灶切除可为转

移性直肠癌患者带来生存获益，但这些研究没有区

分原发肿瘤是否有症状，无法避免选择偏倚的影

响。荟萃分析显示，原发灶切除并没有为无症状患

者带来生存获益［36］。
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【解读】 对于不可切除的转移性直肠癌，化疗

是治疗主线，手术指征仅限于姑息目的。

3.可切除或潜在可切除的直肠癌肝转移：对于

可切除的直肠癌肝转移，术前化疗可以改善无进展

生存，但未能改善总生存［37］。对于初始不可切除的

病例，转化治疗（化疗）为手术切除提供了机会。盆

腔放疗可能影响系统性化疗的连续性，可尽量省

略，必要时考虑短程放疗。原发灶和肝转移灶的切

除顺序有先肠后肝、先肝后肠和同期切除3种，应根

据安全性和经济性个体化等因素考虑。

【解读】 对于可切除或潜在可切除直肠癌肝

转移的治疗，涉及化疗、手术和其他局部治疗等多

种组合方式，需多方面考量，应由多学科讨论决定。

七、总结

作为美国结直肠外科医师学会的官方临床实

践指南，2019年新版指南通过全面的文献回顾，提

供了更新的循证医学推荐。从外科治疗角度，新版

指南可算是目前现有的直肠癌指南中对外科技术

论述最详尽、对现有证据总结性最好的指南。从多

学科治疗角度，新版指南着重突出了外科与其他学

科的协调合作，以达到个体化治疗的目的。从治疗

理念来看，新版指南既强调肿瘤的根治性，也兼顾

器官功能的保留；在关注局部处理的同时，也考虑

肿瘤的全身治疗。
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