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【摘要】 直肠癌是我国人民健康的巨大威胁。随着外科治疗水平的不断提高，并发症作为衡

量手术安全性的重要指标，越来越受到国内外临床医生的重视。尽管有许多关于直肠癌术后并发

症的研究，但汇报的并发症发生率差异较大，其中一个重要原因就在于回顾性研究本身具有的局

限性，例如病历资料不完善、部分并发症诊断标准不明确或不统一、出院后随访记录信息不完善、

MDT成员之间沟通机制不畅通等。从对直肠癌术后并发症回顾性研究中入手，找出各中心对于

并发症管理登记存在的缺陷与问题，明确各项术后并发症的定义，建立健全直肠癌术后并发症规

范化登记体系，开展前瞻性登记研究，此种路径可能是获得相对准确的直肠癌术后并发症发生情

况的可靠方法。
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【Abstract】 Rectal cancer is a great threat to the health of the Chinese people. With the
continuous improvement of surgical treatment level, complication as an important indicator to measure
the safety of surgery has received increasing attention from clinicians both at home and abroad.
Although there are many studies on postoperative complications of rectal cancer, the morbidity of
complication reported by related studies varies greatly. An important reason occurs in the limitations of
retrospective research, such as incomplete medical records, unclear diagnostic criteria for some
complications, incomplete follow ⁃ up records after discharge, and poor communication mechanisms
among MDT members. Starting from a retrospective study on postoperative complications of rectal
cancer and finding out the defects and problems in the registration of complications in each center, then
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clarifying the definition of various postoperative complications, so as to establish a sound and
standardized registration system, and carry out prospective research, this path could be a reliable
method to obtain relatively accurate postoperative complications of rectal cancer.

【Key words】 Rectal neoplasms; Complications; Retrospective study; Limitations;
Standardized registration

Fund programs: National Key Technologies R & D Program (2015BAI13B09); National Key
Research and Development Project (2017YFC0110904); Beijing Key Clinical
Discipline Fund (2018 ⁃ 118); Capital Health Development and Research Key
Project (2018 ⁃ 1 ⁃ 1111); Clinical Center for Colorectal Cancer, Capital Medical
University (1192070313); Clinical Research Launching Project of Beijing
Friendship Hospital, Capital Medical University (YYQDKT2016⁃5)

直肠癌是我国人民健康的巨大威胁。根据

2018年全球癌症统计数据，中国结直肠癌发病率及

死亡率分居恶性肿瘤第 2位和第 5位［1］。其中直肠

癌患者占结直肠癌手术患者的半数以上［2］。随着对

外科治疗水平要求的不断提高，并发症作为衡量手

术安全性的重要指标，越来越受到国内外临床医生

的重视。更多证据表明，术后并发症不仅可能对患

者的短期预后产生负面影响，而且是术后病死率增

加的主要原因，甚至影响肿瘤学结局［3⁃4］。如能对直

肠癌术后并发症进行早期诊断和早期治疗，将有助

于减少术后住院时间，减轻患者经济负担［5］。

目前，各研究所报道的直肠癌术后并发症发生

率差异较大，一个重要的原因就在于回顾性研究本

身具有的局限性。基于目前的Clavien⁃Dindo 分级

标 准［6］、国 际 直 肠 癌 研 究 组（International Study
Group of Rectal Cancer，ISREC）吻合口漏定义分级［7］

以及《中国胃肠肿瘤外科术后并发症诊断规范登记

规范专家共识（2018版）》［8］和《中国直肠癌手术吻合

口漏诊断、预防及处理专家共识（2019版）》［9］，本文

将从病历资料不完善、部分并发症诊断标准不明

确、出院后随访记录信息不完善、MDT成员之间沟

通机制不畅通等方面，论述在回顾性分析直肠癌术

后并发症过程中发现的问题，以期更准确地收集术

后并发症资料，为直肠癌术后并发症规范化管理及

登记提供参考，有利于未来开展更高质量的多中心

研究。

一、病历资料不完善

对于住院期间术后并发症的发生情况，审查医

嘱信息至关重要。医嘱信息作为客观记录信息，具

有可反复查询、可靠性强的特点，Clavien⁃Dindo分

级标准所依据的干预措施也可在医嘱中得到完整

体现［10］。美国Heisler等［11］较早将包含医嘱记录的

病例信息作为调查并发症及严重程度的依据。因

此，当怀疑患者术后出现异常情况、而病历信息无

法给出明确信息时，需要从医嘱信息中寻找是否给

予患者直肠癌术后治疗标准处理程序（standard
operating procedure，SOP）之外的干预措施，例如额

外的药物治疗、实验室检查、有创操作、会诊申请

等。医嘱信息能准确反映严重并发症（≥Ⅲ级）的发

生及其严重程度；而对于部分Ⅱ级和Ⅰ级并发症，

仍有一定不确定性［10］。这类并发症缺少相关病历

记录，无法回顾当时情况，导致并发症诊断和分类

困难。

1.术后发热原因信息缺失：术后发热是腹盆部

手术后常见的现象，不明原因的术后发热特点是发

病早、最高温度较低、持续时间3 d；对于术后发热持

续 3 d 或更长时间，则应引起对并发症的强烈怀

疑［12］。回顾术后发热患者医嘱信息，往往可以发现

是否给予物理降温、非甾体抗炎药或升级抗生素等

干预措施。但是，最终明确发热原因并诊断并发

症，需要更多的临床证据。笔者团队在回顾分析中

发现，对于部分术后发热的患者，其病历资料缺少

相应记录，同时未予进一步相关检查，无法明确发

热原因，具体诊断分类并发症较为困难。

2.吻合口漏信息缺失：对于回顾性诊断直肠癌

术后吻合口漏，B、C级漏相对更容易发现并且能准

确诊断。但是回顾性诊断 A 级吻合口漏时，由于

A 级漏患者多无明显临床症状，实验室检查常无明

显感染征象，住院期间往往没有常规行影像学检

查，从而导致难以发现。故对于直肠癌术后吻合口

漏发生率的回顾性研究，其报道的发生率偏低。《中

国结直肠癌手术病例登记数据库 2019 年度报告：
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一项全国性登记研究》报道的结直肠癌术后吻合口

漏发生率仅为2.6%［2］，远低于西方国家的吻合口漏

发生率［7，13］。来自韩国 11个中心 1 209例直肠癌手

术患者的回顾性分析结果显示，不同中心统计的吻

合口漏率发生率为 2.0%~10.3%，差异较大；该研究

指出，由于大多数中心并未进行常规放射学检查以

评估亚临床吻合口漏，无法评估实际的吻合口漏发

生率［14］。笔者团队在回顾直肠癌术后患者病历资料

中发现，对于引流液轻度异常的记录往往不完善。

部分术后升级抗生素怀疑腹盆腔感染甚至吻合口

漏的患者，由于缺少影像学证据，无法回顾当时术

后引流液变化情况，因此，尽管高度怀疑吻合口漏，

但无法进行准确诊断。

3. 手术部位感染信息缺失：手术部位感染

（surgical site infection，SSI）是直肠癌根治性切除术

后常见的并发症之一，目前多数研究对于 SSI的诊

断采用美国疾病控制中心/国家医疗安全网络诊断

标准［15］。文献报道，结直肠癌术后切口性SSI（浅表

和深部切口）发生率为 3%~30%［16⁃19］。Kang等［20］回

顾性统计美国全国住院患者样本数据库，其腹腔镜

结直肠手术后的切口并发症发生率为 2.56%。与

COLORⅡ等大型随机对照研究相比偏低［21］。对于

回顾性分析中手术切口发生严重感染并发症的病

例，可能会导致术后住院时间延长、抗生素应用时

间延长、甚至升级抗生素等信息。但是，对于手术

切口轻度感染病例资料的回顾分析中，往往很少记

录与切口状况（疼痛或压痛、局部肿胀、发红或皮肤

温度升高等）有关的信息。因此，由于缺少术后伤

口记录信息，导致统计时切口感染发生率偏低，无

法准确进行切口感染分类。

4.术后康复情况信息缺失：术后康复情况（下床

时间、排气排粪和进食时间等）对于术后麻痹性肠

梗阻的诊断有重大意义，尤其是对于并发症病程较

短的病例。但大多数病历资料往往对术后康复情

况缺少记录，因此，对于回顾性诊断术后肠梗阻造

成困难。加上部分病例由于影像学检查的缺失，很

难进行麻痹性肠梗阻与机械性肠梗阻的鉴别诊断。

二、部分术后并发症诊断标准不明确

1.吻合口狭窄：吻合口狭窄是直肠癌根治术后

常见的远期并发症，其发生率在不同研究报道之间

差异较大，为2%~30%［22⁃30］。到目前为止，关于吻合

口狭窄的定义尚未达成共识。黄海涛和王振军［31］

将吻合口狭窄定义为：（1）吻合口肠壁增厚、瘢痕狭

窄长度>1 cm，且吻合口不能通过直径为12 mm的结

肠镜；（2）常伴有排气排粪时左侧腹部胀痛、排粪次

数增多、粪便变细和排粪困难等症状；（3）经肛门指

诊、结肠镜、经肛门造影和直肠磁共振等检查，提示

有吻合口狭窄。张斌等［32］将结肠⁃肛管吻合口狭窄

定义为食指或12 mm电子结肠镜镜身通过吻合口存

在明显阻力，或无法通过，伴有排粪费力、肛门失禁

等临床症状。部分研究以吻合口径大小来定义，即

无法通过 12 mm结肠镜和吻合口直径减少至少 2/3
等［23］。Lee等［33］在研究中将吻合口狭窄定义为：在

直肠指诊中吻合口窄于1指宽度和（或）不能通过直

径19 mm的直肠镜检查。大多数研究将吻合口狭窄

定义为内镜无法通过吻合部位，但研究中使用的内

镜尺寸各不相同，因此在狭窄定义方面存在很大差

异［34］。此外，除了出院后出现症状和计划内镜随访

外，可能很长时间都无法评估吻合口情况，因此很难

确定吻合口实际狭窄率［30］。Sartori等［23］回顾性统计

分析意大利1 400余例患者，其中吻合口狭窄发生率

仅为 2%，这与主流报道相比偏低。在回顾患者造

口还纳前肠镜检查中发现，检查报告往往未有对肠

镜尺寸的具体说明，部分患者肠镜报告中提示进镜

稍有阻力、更换细镜、更换胃镜甚至无法进镜。对

于肠镜未明确提示狭窄的，由于无法回顾当时所做

内镜尺寸，故无法给予明确诊断。此外，对于未造

口的出院患者，部分随访过程不完整，回顾性分析

无法获得肠镜结果，无法对吻合口情况进行评估。

2.造口并发症：直肠癌根治性切除术后，采用预

防性造口以避免或减轻吻合口漏，但是这些预防性

造口本身可能会引起并发症。造口并发症一般分

为早期和晚期并发症，早期并发症包括不适当的位

置、渗漏、脱水、造口回缩及造口坏死；晚期并发症

包括造口旁疝、脱垂、狭窄及造口周围皮肤问题［35］。

但是在不同文献报道中，造口相关并发症定义并不

一致，而且，对于造口并发症的研究大多为回顾性

研究，在数据记录方面也存在不足［35⁃36］。Mala 和

Nesbakken［37］对造口并发症进行回顾性分析时，对于

造口并发症未行定义，且统计不详细，未能有效描

述各项并发症发生情况，对于造口回缩、脱垂及周

围进行的分析中，未能展示其诊断依据及所报道各

项造口并发症的定义。在术后早期，造口可能因静

脉充血而出现水肿，但是随着造口水肿的消退，造
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口的周长会缩小约 1/3［38⁃39］。部分患者出现的造口

水肿问题，会导致造口排气排粪功能障碍，甚至会

出现肠梗阻症状，通常此类患者会于造口处肠腔留

置导管减压。目前，对于造口水肿并发症没有明

确的定义，对因造口水肿出现胃肠道症状而治疗

性留置导管引流的患者，并发症诊断分级问题还需

进一步解决。

3.肠梗阻：肠梗阻可分为麻痹性肠梗阻和机械

性肠梗阻两大类。大多数研究是根据其临床症状

及体征来诊断，通常为恶心、呕吐、腹胀以及肠鸣

音、排气排粪消失。术后麻痹性肠梗阻是腹盆部手

术后短暂的肠运动停止，一般认为是自限性过程，

术后 3~5 d即可恢复。然而，术后肠道功能恢复往

往超过预期。此外，有研究表明，术后排粪以及对

固体食物摄入的耐受性，似乎是术后麻痹性肠梗阻

的最佳临床终点［40］。

三、出院后的随访记录信息不完善

出院后并发症问题同样值得重视。笔者团队在

对83例接受经肛全直肠系膜切除术患者术后短期并

发症统计分析时发现，8.4%的患者在出院后出现并

发症。对于出院后门诊随访的部分患者，可从就诊

记录中发现问题，但无法回顾当时病历，无法准确推

断并发症情况并进行归类。Du等［41］在多中心研究中

发现，接受直肠癌根治性切除术的患者，出院后发生

SSI的平均时间为6 d。Smith等［19］报道，发生切口性

SSI的患者有49%是在出院后被诊断的。这提醒我

们，对于手术出院后的患者，SSI发生问题仍需重视。

对于出院后门诊随诊的患者，就诊记录可显示部分

患者出院后有多次换药记录，但是对于这部分患者

只能从门诊医嘱信息发现问题，无法判断是常规换

药、还是有切口性SSI发生。此外，对于门诊带药口

服抗生素的患者，回顾分析就诊信息，无法判断其是

否发生感染以及明确感染来源。

对于外地患者，出院后通常进行电话随访，随

访中患者常对出院后的并发症症状、出现时间无法

准确回顾描述。尽管目前直肠癌手术质量有很大

提高，预后有很大改善，但直肠癌术后吻合口漏的

发生率并无显著改善，仍是影响患者生命安全及影

响直肠癌手术质量效果的重要因素。有研究显示，

约有 1/3的吻合口漏在术后 30 d后被诊断出，12个

月后几乎一半的吻合口漏最终发展成慢性窦道［13］。

因此，对于出院后直肠癌术后患者的吻合口漏发生

问题，仍然需要高度重视。在对出院后患者电话随

访过程中发现，部分患者出院后出现肛门排黏液或

脓性分泌物问题。对于预防性造口后的患者，肠道

内排出脓性或恶臭性分泌物常是吻合口漏的唯一

症状或主要表现［42］。但是这部分患者未予重视，未

于当地医院行CT等影像学检查，回顾性分析时缺乏

诊断依据。另外，患者对于出院后出现的轻度身体

不适，常未行有效诊治，这对远期并发症资料的收

集及诊断分类造成困难。

四、其他

《中国胃肠肿瘤外科术后并发症诊断规范登记

规范专家共识（2018版）》中，将引流管留置>1周的

情况认定为Clavien⁃Dindo分级Ⅰ类并发症［8］。笔者

在回顾直肠癌术后并发症时，发现部分患者携带引

流管出院，但从其病历记录、医嘱信息及护理记录

中未发现术后出现特殊异常，无法明确诊断带管出

院的原因，并发症诊断分类较为困难。此外，对于

术后病程未见特殊异常的患者出院带药口服抗生

素，同样面临着相同的问题，可能是临床医生根据

术中及术后情况对患者予以预防性延长使用，也可

能是术后引流液性质及量出现异常，但缺乏客观证

据，无法准确诊断是否发生并发症。

笔者团队在对术后腹盆部CT资料阅读中发现，

少部分患者术后行第一次辅助化疗时的腹盆部CT
可见吻合口漏，但这部分患者并无明显临床表现。

由于术后辅助化疗期间病历资料中常无亚临床吻

合口漏等轻度并发症记录，以及多学科综合诊疗成

员之间沟通机制不完善，对于发生轻度并发症但缺

少影像学检查等客观证据的患者，回顾性分析往往

无法回顾到。另外，门诊医生对于发生轻度术后并

发症的直肠癌患者未能上报，对于这部分患者仅从

就诊记录中推断并发症还远远不够。

综上，随着低位、甚至超低位直肠癌手术比例不

断增加，术后并发症管理面临着巨大的挑战。从对

直肠癌术后并发症回顾性研究入手，根据每个中心

的实际情况，找出各自中心对于并发症管理登记存

在的缺陷和问题，明确术后并发症的定义及诊断标

准，对并发症进行精确的统计分类，确立随访节点，

建立健全直肠癌术后并发症规范化登记体系，开展

前瞻性登记研究，此种路径可能是获得相对准确的

直肠癌术后并发症发生情况的可靠方法。
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