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低位直肠癌经括约肌间切除术后肛门功能评估体系
与康复研究进展
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【摘要】　经括约肌间切除术（ISR）作为低位直肠癌的极限保肛手术，不仅能够获得满意的肿瘤学

结果，并且可降低永久性造口概率。然而，控制排便功能紊乱是 ISR术后不容忽视且最为常见的临床

难题。目前仍缺少以患者报告结局测量工具评价术后肛门功能与生活质量以及治疗低位前切除综合

征（LARS）的高级别循证医学证据。本文结合国内外研究现状与笔者单位临床实践，从以下几个方面

系统性阐述 ISR术后肛门功能、生活质量、生理功能、解剖形态学评估以及功能康复治疗的研究进展。

术后肛门功能常根据多种量表组合进行评估，包括大便失禁评估量表、胃肠功能问卷、特异性 LARS
评估量表和大便日记。ISR术后生活质量的评估更适合采用症状特异性生活质量量表。可采用水灌

注式或高分辨率固态直肠肛管测压评估 ISR术后患者生理功能，并采用排粪造影和 3D直肠腔内超声

评估其解剖形态学变化。生物反馈电刺激、盆底肌功能锻炼、直肠球囊训练、经肛门灌洗和骶神经调

节术等均是术后康复治疗的可选方式。
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【Abstract】 Intersphincteric resection (ISR) has been performed as an ultimate 
sphincter-sparing strategy in selected patients with low rectal cancer. Accumulating evidence 
suggests that ISR may be an interesting alternative to abdominoperineal resection to avoid a 
permanent stoma without compromising oncological outcomes. However, bowel dysfunction is a 
most common consequence of ISR not to be neglected. To date, limited clinical research has reported 
functional and quality of life outcomes according to patient-reported outcome measures. Also, data 
concerning management of low anterior resection syndrome are scarce due to lack of quality 
evidence. Therefore, this review provides an up-to-date summary of systematic assessment 
(including function, quality of life, manometry and morphology) and bowel rehabilitation for ISR 
patients. Postoperative anal function is often assessed by a combination of scales, including the 
Incontinence Assessment Scale, the Gastrointestinal Function Questionnaire, the Specific LARS 
Assessment Scale and the Faecal Diary. The condition-specific Quality of Life Scale is more 
appropriate for Quality-of-life measures in fecal incontinence after ISR. Patients' physiological 
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function after ISR can be assessed using water- or high-resolution solid-state anorectal manometry. 
Anatomical and morphological changes can be assessed using defecography and 3D endorectal 
ultrasound. Electrical stimulation and biofeedback, pelvic floor exercises, rectal balloon training, 
transanal irrigation and sacral neuromodulation are all options for post-operative rehabilitation.

【Key words】 Rectal neoplasms, low; Intersphicteric resection; Quality of life; 
Functional assessment; Rehabilitation
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2018 年，美国一项横断面研究显示，在 32 项由肠癌术

后患者自主评价的围手术期治疗与康复相关问题中，“避免

永久造口”与“治愈肿瘤”是患者最为关注的［1］。鉴于我国

低位直肠癌的高发病率，我们在临床实践中同样面临着患

者强烈的保肛诉求。作为低位直肠癌的极限保肛手术，经

括约肌间切除术（intersphincteric resection，ISR）问世近

30年以来，大量国内外研究已证实，ISR能够从技术层面实

现绝大多数患者保肛，并可获得与低位前切除及腹会阴联

合切除术相近的肿瘤学结果［2-6］。然而，术后患者可能出现

功能受损的情况，低位前切除综合征（low anterior resection 
syndrome，LARS）已成为影响无复发低位直肠癌患者术后生

活质量的重要因素。

ISR术后功能受损机制与低位前切除术不尽相同。由

于肿瘤至吻合口位置更低、切除部分或全部肛门内括约肌、

括约肌间隙游离导致神经损伤、术区涉及齿状线肛门移行

区神经感受区、吻合并发症率更高等原因，ISR术后不可避

免出现不同程度的LARS，其症状也较传统前切除术更为严

重、持续时间更长、治疗更为棘手，部分患者因严重影响生

活质量需再次选择永久造口［4-5，7-9］。

欧洲LARS诊疗指南指出，目前临床更多关注直肠癌的

肿瘤学结果，却忽视 LARS对术后生活质量的真实影响；临

床处理LARS仍旧为经验性治疗，尚缺乏高级别循证医学证

据［10］。2022 年底，Dis Colon Rectum 主编 Galandiuk 提出，尽

管过去25年对保肛技术的努力优化明显降低了直肠癌患者

的病死率和复发率，但对术后真实的功能结果，尤其是通过

患者报告结局测量工具（patient-reported outcome measures，
PROM）评估 LARS与生活质量的临床研究和实践仍存在欠

缺［11］。本文结合国内外研究现状与笔者单位临床实践，总

结归纳 ISR 术后肛门功能评估体系与康复治疗进展，以期

为临床诊疗提供参考。

一、LARS新定义

既往LARS定义为，直肠切除术后肠功能紊乱并严重影

响生活质量［12-13］。2020 年发表的 LARS 国际共识接受了这

一广义定义，并更新了评价体系，包括 8 种临床相关症状

（多变且不可预测的肠道功能改变、粪便性状改变、大便频

次增加、反复发作的大便疼痛、排空困难、急迫感、大便失禁

和遗粪）和 8 种临床相关结局（卫生间依赖、过于关注肠道

功能、功能不满意、思考应对策略或妥协方法、影响心理和

情绪健康、影响社交和日常活动、影响夫妻关系及性生活、

影响个人社会角色及承担义务责任）；共识明确 LARS诊断

标准为：直肠前切除或保肛术后出现至少 1 种上述临床相

关症状并导致至少1种上述临床相关结局［14］。

依据LARS国际共识的新定义，笔者团队最近发现，ISR
患者术后最为常见的临床症状为“排空困难”，而非保肛术

前最为关注的“肛门失禁”［15］。且我们单中心PROM数据显

示，ISR术后预防造口还纳 3~6个月，在 8项LARS相关症状

中，“大便频次增加”、“排空困难”与“急迫感”症状严重程度

较高，而“肛门失禁”严重程度相对较低。

二、肛门功能评估

保肛术后的肛门功能评估方式通常采用调查问卷或排

便日记。理想的评估工具应当准确体现LARS严重程度，并

且真实反映患者生活质量。尽管目前临床可选用的测量工

具种类繁多，但尚缺乏一种全能 PROM 应用实践；因此，临

床常以多种量表组合的方式进行功能评估与随访，以全面

评价失禁与LARS特异性症状。常用量表包括以下几类。

1.失禁评估量表：由于早期缺乏LARS的统一定义与评

价标准，早期临床研究的功能评估以肛门失禁为侧重点，所

采用方法差异较大，既往报道的问卷量表多达 18 种，其中

以 Wexner 失 禁 评 分（Wexner incontinence score，WIS）、

Kirwan 失禁评分和失禁严重程度指数（fecal incontinence 
severity index，FISI）3种最为常用［13］。

Wexner失禁评分（WIS）：是 ISR功能评价最常采用的量

表，但文献对症状严重程度的定义有所不同［5，16-18］。波尔多

25 年 ISR 经验结果显示，术后中位随访 4.6 年，重度失禁

（WIS≥10分）比例为 43.9%（75/171）［5］。笔者近期报道的单

中心结果与其相似，ISR 预防性造口还纳≥24 个月时，中位

WIS为 8分，其中 41.8%患者WIS≥10分［15］。值得注意的是，

WIS 按照症状频次对评估内容赋予相同权重的评分，可能

会出现评分与症状相互矛盾的问题。例如：每天 1 次少量

液体大便失禁患者的评分（WIS=4）大于每 2天大量固体大

便失禁患者的评分（WIS=3），而后者实际失禁的严重程度

显然高于前者。因此，仅通过WIS评分可能无法真实、全面

反映肛门控制大便的功能。

Kirwan失禁评分：Ⅰ~Ⅴ级分别定义为：无大便失禁、气

体失禁、偶尔轻度大便失禁、经常重度大便失禁、大便失禁

需结肠造口。Ⅰ~Ⅱ级表明控制排粪功能良好，Ⅲ~Ⅳ级为

控制排粪功能欠佳。文献报道，ISR术后Ⅰ~Ⅱ级的比例差

异较大（40%~85.7%），主要原因为Ⅱ级评分的不同定义所

致［17，19］。其中，比例较低者对Ⅱ级评分仅定义为气体失禁；

比例较高者将液体大便失禁纳入Ⅱ级，而将固态大便失禁
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归为Ⅲ~Ⅳ级。笔者团队随访发现，与 ISR造口还纳 3~6个

月时比较，还纳 12个月时Kirwan Ⅳ级评分的比例显著下降

（41.8%比19%，P=0.01）［15］。

其他量表：Vaizey评分量表基于WIS改良，内容增加了

急迫感与药物使用，分值范围为 0~24 分（无失禁至完全失

禁）。而FISI仅评估失禁症状（固体粪便、液体粪便、黏液和

气体），分值范围：0~61分（无失禁至重度失禁）。上述两种

量表在既往 ISR研究中少有涉及。最近澳大利亚一项远期

随访结果显示，ISR术后 86.7%（13/15）患者拒绝造口，中位

Vaizey 评分=10分、FISI=28分，提示大多数 ISR 患者对远期

控制排粪功能满意［20］。

2.胃肠功能问卷：除上述失禁量表外，早期 ISR临床研

究常结合胃肠功能问卷补充评估术后功能的相关症状，包

括大便频次、夜间或白天大便失禁、气液鉴别能力、止泻药

物使用、饮食限制、肛门疼痛、便秘、大便困难和辅助灌

肠等［16，18，21］。

3.特异性 LARS评估量表：随着对 LARS症状多样性的

认识，针对急迫感和成簇大便等特异症状设计的、纪念斯

隆-凯特琳癌症中心肠功能量表（MSKCC-BFI）和LARS评分

逐渐应用于临床。评价标准的统一有效减少了研究结果的

异质性与偏倚。

MSKCC-BFI量表：尽管MSKCC-BFI作为首个直肠癌保

肛术后肠道功能的专用评估量表，但临床实用性受其内容

较多与评分方法相对复杂所影响。Quezada-Diaz等［22］研究

发现，MSKCC-BFI 与 LARS 评分具有强相关性和相似的区

辨效度，考虑到使用的便捷性，优先推荐直肠癌术后功能随

访使用LARS评分。

LARS 评分量表：LARS 评分的有效性已得到广泛证

实［23-25］。尽管该评分用于诊断的灵敏度较好，但临床应用

时需考虑量表本身存在的缺陷，包括：（1）特异度欠佳：相关

症状在普通人群也很常见（重度 LARS比例为 9.6%~23%），

年龄、性别、药物、合并症和手术史等都是评分较高的影响

因素［26-27］；（2）低估排空障碍症状［28］；（3）术后变化与生活质

量评分不一致［4，29］。笔者团队随访结果显示，ISR 术后

LARS评分的显著改善时间滞后于WIS与Kirwan评分，重度

LARS（30~42分）的比例高于重度大便失禁（WIS≥10分），并

且 LARS评分与生活质量的相关性欠佳［15］。因此，以 LARS
评分单独评价功能，同样无法有效反映 ISR术后LARS与生

活质量变化，更需谨慎解释评分的临床意义。

POLARS 评分量表：POLARS 作为保肛术后 LARS 评分

的预测工具广受关注［30］。然而，Bogacki 等［31］报道，直肠前

切除术后平均随访 17 个月，仅 39% 患者实际 LARS 评分与

POLARS预测评分的分级一致。在 ISR患者实践应用时，我

们同样发现，预测评分与实际评分差异较大，造口还纳后中

位随访 56 个月，评分的分级符合率为 39.4%。这种差异的

原因可能与POLARS作为预测评分无法考虑吻合口并发症

对于术后功能的影响，以及笔者数据库中新辅助放疗比例

（14.8%）较低和远期功能随访患者较少有关。

4.大便日记：采用大便日记前瞻性记录 LARS 症状，能

够比标准化结构量表提供更加详尽、具体、客观和实时的肠

道活动信息，避免回忆偏倚［32］。然而，要求患者连续 7~14 d
记录症状变化的工作量异常繁重，极大可能影响依从性以

及数据质量。同时，大量零散数据的整理汇总与深度分析

同样耗时费力。2022年，Asnong等［33］通过典型相关分析发

现，直肠癌术后大便日记与 LARS评分相关性欠佳，提示传

统量表可能无法全面覆盖LARS症状；联合应用简化版大便

日记能够额外获益，尤其是对急迫感和成簇大便症状的客

观评价。因此，设计一种合理的 ISR 特异性大便日记能否

优化肛门功能评价，有待进一步开展研究阐明。

三、生活质量评估

LARS 治疗的终极目标是通过缓解症状而改善生活

质量。仅通过功能量表的症状信息，可能无法确定患者

的功能现状是否需要进一步干预治疗。因此，评估生活

质量对于指导临床决策同样重要。生活质量通常包括健

康 相 关（health-related，HR）生 活 质 量 和 症 状 特 异 性

（condition-specific，CS）生活质量，临床评估适用的量表有十

余种［34］。借鉴肛门失禁生活质量量表的信效度分析，笔者

单位采用大便失禁生活质量量表（fecal incontinence quality 
of life scale，FIQL）和视觉模拟评分（visual analog scale，
VAS）评估 ISR患者CS生活质量，以欧洲癌症研究与治疗组

织开发的生活质量核心量表（EORTC QLQ-C30）和欧洲癌症

研究与治疗组织开发的结直肠癌生活质量专用量表

（EORTC QLQ-CR38）评价HR生活质量。

FIQL 量表的优势在于：（1）其中文版量表的信效度已

得到验证，并被美国结直肠外科协会推荐［34-35］；（2）失禁是

ISR术后最主要的临床表现之一；（3）鉴别效度佳，能够区别

失禁与其他胃肠症状；（4）校标效度明确，仅窘迫分量表相

关性较弱。笔者团队最近发现，ISR术后生活方式评分、行

为应对评分和FIQL总体指数逐渐好转，而沮丧或自我认知

与窘迫分量表评分在造口还纳后 1年进入平台期［15］。为减

少患者使用自我评价量表时的误解可能性，Maeda 等［36］推

荐应联合使用VAS评分。因此，我们采用VAS（0~10分）测

量患者主观评价的症状相关生活质量，结果发现，ISR术后

VAS与FIQL变化趋势一致，并且患者满意比例（VAS≥8分）

逐渐升高［15］。

与 SF-36 和 EQ-5D 量表相比较，EORTC QLQ-C30 和

EORTC QLQ-CR38为结直肠癌患者HR生活质量专用量表，

其中文版统计学效能同样经过验证［37-38］。临床实践中我

们发现，ISR 患者 EORTC QLQ-C30 和 EORTC QLQ-CR38 量

表的随访完成率明显低于 FIQL，主要原因可能与前者内

容多、涉及性方面问题有关。作为通用量表，其对于失禁

患者缺乏特异性，其区辨效度和敏感度变化亦未证实［34］。

我们团队随访结果显示，ISR术后CS生活质量进行性好转，

并与功能评分显著相关，但 EORTC QLQ-C30 和 EORTC 
QLQ-CR38量表评分不仅无明显变化，并且仅少数条目与功

能评分显著相关；因此，ISR术后生活质量随访可能更适合
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采用CS生活质量量表［15］。

为提高 ISR患者依从性与随访质量，笔者建议，临床量

表的选择与使用应注意以下事项：（1）患者自行评估：充分

保护隐私，由患者阅读答卷，避免医护介入等外部因素导致

患者出现诱导性或偏向性选择，或因尴尬困窘问题带来不

适［39］；（2）有效性：采用统计学验证信效度的调查问卷［34］；

（3）患者基准原则：问卷设计内容应基于患者自身实际出现

的症状和感知，采用 PROM 评价 LARS 相关症状和结

局［11，14，40］；（4）时效性：问卷内容应易于作答和评估，优化量

表组合，可采用App替代纸质问卷提高数据质量与随访率；

（5）基线测量：通过记录个体基线水平，比较术后功能与生

活质量变化［41］。

四、生理功能评估

ISR患者的生理功能可采用水灌注式或高分辨率固态

直肠肛管测压评估，通过分析肛管静息压、收缩压、肛管高

压区长度、初感觉容量、最大耐受容量和直肠肛管抑制反射

（rectoanal inhibitory reflex， RAIR）等生理参数，有助于客观

评价 ISR术后新直肠生理功能变化和控制排粪功能紊乱发

生机制。

肛管最大静息压（maximum resting pressure，MPR）的维

持是保证肛门节制的重要机制， 其中 55％压力由内括约肌

张力维持，30％来源于外括约肌，其余 15％由痔丛提供。因

此，MPR 显著下降是 ISR 切除内括约肌后最直接的生理功

能变化［42-44］。并且，由于内括约肌切除的程度范围不同，

Yamada等［42］已证实，部分 ISR患者的MPR下降幅度低于次

全及完全 ISR（术后 3 个月：58.2% 比 75.4% 比 78.6%），而

MPR 较术前基线的恢复程度优于次全及完全 ISR（术后

12 个月：59.9% 比 50.5% 比 35.9%）。尽管另有压力与容量

不同变化的结果报道，但限于相关研究数量有限或样本量

小等因素，结论有待进一步明确［44］。

根据测压结果评估术后肛门功能同样具有临床指导意

义。Kitaguchi等［43］报道，术前 MPR > 60 mmHg与肛管高压

区长度 ≤ 3 cm是 ISR术后重度失禁（WIS ≥ 16分）的独立影

响因素。笔者团队前期报道，ISR术后大多数患者RAIR消

失，但 61%患者可在转流造口还纳后 1年内逐步恢复，并且

反射持续缺失可能与术后 LARS严重程度相关［45］。我们推

测，ISR手术损伤造成的内括约肌功能异常以及新直肠“抽

样”辨别能力下降，可能是术后 LARS 的重要致病机制，

RAIR 受损或消失能够准确反映 ISR 术后内括约肌损伤

程度。

根据笔者单位临床实践，ISR患者行直肠肛管测压需注

意以下事项：（1）术后初检时间不宜过早，建议在 ISR 术后

3个月还纳造口前实施，检查前常规行直肠指诊与结肠镜检

查，排除吻合口并发症；（2）术前瘤体较大、术后静息压低和

球囊注气后患者不适等原因均可能导致 RAIR 假阴性结

果［45］；（3）鉴于 ISR术后新直肠容积小以及吻合口并发症发

生率高，注气容量应严格控制，建议 RAIR控制在 60 ml内，

最大耐受容量依据患者不适感与球囊阻力，避免吻合口破

裂［45-46］；（4）静息压力过低导致测压导管移位或滑出时，建

议固态测压测量肛管高压区长度。

五、解剖形态学评估

以排粪造影观测 ISR 术后排粪量图以及盆底下降、肛

直角变化等动态排粪过程，有助于直观评估 ISR 术后肛门

功能［47］；但其实用性值得商榷，既往研究结果提示，排粪造

影测量指标与症状严重程度的相关性欠佳［48］。然而，排粪

造影对于 ISR术后新直肠脱垂的诊断与评估具有一定临床

意义［4］。

笔者单位采用 3D 直肠腔内超声评估肿瘤 T 分期以及

瘤体与括约肌、肛直环等解剖关系，确定低位直肠癌分型与

治疗方案，术后测量残余括约肌进一步明确 ISR 手术方式

（部分、次全及完全）［49］；尤其对于 ISR 适形切除或改良 ISR
的患者，腔内超声可作为判断内括约肌切除范围的金

标准［50-51］。

六、康复研究进展

Martellucci［52］首次提出 LARS 处置流程。后续研究发

现，采用“术前宣教、饮食调节与药物支持、非侵袭性保守治

疗、微创手术、肠造口”的阶梯治疗方案，能有效改善保肛患

者术后的功能结局；因此，欧洲诊疗指南将这种“倒金字塔”

式处置流程推荐于 LARS 临床治疗［10］。BOREAL 研究结果

发现，通过肛门功能的密切随访与全面评估，指导 LARS阶

梯方案的及时调整，能够获得 ISR 术后功能结果的显著改

善以及满意的患者依从性［53］。

目前，ISR术后 LARS的治疗选择尚缺少高级别循证证

据支持。Kuo 等［54］发现，生物反馈电刺激能够改善术后

WIS、肛管收缩压及部分 LARS 症状；而另一小样本研究未

能证实失禁评分与测压参数的显著变化［55］；Wang 等［56］报

道，该方法能够改善完全 ISR 患者术后 WIS 与新直肠生理

功能。可见，上述回顾性研究存在证据等级偏低、样本量较

小、研究对象异质性、结论存在争议等缺陷。因此，笔者单

位开展 ISR 术后盆底康复（盆底肌功能锻炼、生物反馈、电

或磁刺激、直肠球囊训练）早期干预的多中心前瞻性研究

（ChiCTR2200057451），以期明确临床疗效与意义。最近发表

的FORCE研究也值得借鉴，盆底康复治疗能够有效改善前

切除术后大便急迫感以及中度以上失禁（5分<WIS<18分）

患者WIS与生活质量［57］。

经肛门灌洗治疗重度 LARS 的疗效已明确，并且 RCT
研究已证实，直肠切除术后预防灌洗对于改善早期大便频

次与功能评分的临床意义［10，58-59］。然而，排空时间是影响患

者依从性的重要因素，由于治疗 3 个月时的灌洗排空时间

仍长达 45 min，不少患者于术后 3~12 个月放弃治疗［60-61］。

傅传刚教授团队报道，采用“婴儿奶嘴+冲洗袋引流管”的简

易灌洗装置经预防造口行顺行灌洗，有效促进了前切除患

者造口还纳后的肠功能恢复［62］。笔者单位借鉴相关经验，

在 ISR预防造口还纳前行肠镜检查明确废用性肠炎程度范

围，退镜时经盲肠顺行灌洗，肠镜后依据镜下表现确定经肛

灌洗的治疗频次。此外，近期研究发现，磁刺激［63］、经皮胫
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神经刺激［64］、针灸［65］均能改善 LARS 或失禁患者的肛门功

能，中山大学附属第六医院也正在开展菌群移植相关的

PILLARS 研究（造口还纳前扩肛置入益生菌治疗 LARS，
NCT04688242）。上述治疗方案的创新为 ISR术后康复治疗

提供了新思路。

骶神经调节术适用于LARS保守治疗无效的患者，既往

系统评价提示，其总体有效率高达 94%［10］。然而，该治疗方

法对于 ISR患者的疗效并不满意；Enomoto等［66］对 10例 ISR
术后重度失禁患者实施骶神经调节术，随访终点时有效率

仅为 40%，3例（30%）因效果欠佳行永久造口。法国Rullier
团队提出，经皮内镜结肠造口可作为顽固性LARS或失禁患

者避免永久造口的最后选择，经结肠顺行性灌洗能够显著

改善肛门功能与生活质量，并将确定性造口比例降至

12%［5，53，67］。笔者单位前期报道，ISR术后 5年累积永久造口

率为 17.1%，但研究中未采用上述微创方法治疗重度 LARS
或失禁患者［8］。因此，采用经皮内镜结肠造口与骶神经调

节术可能进一步降低 ISR术后永久造口率。

七、总结与展望

综上所述，尽管 ISR 术后肛门功能的系统评估与康复

治疗尚有许多临床难题亟待解决，但在国内外肛肠外科医

师不懈努力下，已涌现不少具备应用前景的创新成果。在

功能系统评估方面，新版 LARS国际共识的临床应用，可能

有助于提高症状与结局变化的随访效能（NCT05605600），

基于低位直肠癌设计的克利夫兰肠癌生活质量量表

（CCF-CaQL）可能与功能评分具有更好的相关性［68］；而“照

片引谈法研究”的PROM创新，更是颠覆了临床采用结构量

表评估生活质量的传统认知［69］。在康复治疗方面，随着对

LARS 预防性策略的重视，以及 PRELARS、CONTICARE 和

ENESP等相关研究开展，有望为临床实践提供更多高级别

循证证据［10，70］。
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