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【摘要】　目的　比较左结直肠癌腹腔镜辅助根治术应用蔡氏套管器经自然腔道取标本

（NOSES）与传统腹腔镜辅助根治术（CLS）的长期疗效。方法　采用前瞻性随机对照研究的方法（中

国临床试验注册号：ChiCTR-OOR-15007060）。纳入厦门大学附属中山医院胃肠外科 2015 年 9 月至

2017 年 8 月期间收治的 60 例左结直肠癌患者。病例纳入标准：（1）术前病理学证实为左结直肠腺

癌（肿瘤下缘距肛缘≥8 cm 的直肠癌、乙状结肠癌、降结肠癌和左半横结肠癌）；（2）术前腹盆腔 CT
（或 MRI）示肿瘤最大径<4.5 cm；（3）体质指数（BMI）<30 kg/m2。排除同时性多原发癌或复发癌、有

新辅助放化疗史以及术前辅助检查提示局部明显浸润，或有远处转移，或合并肠梗阻、肠穿孔等情

况不适于行腹腔镜手术者。采用随机数字表法，依次将纳入的患者中 30 例应用蔡氏套管器（免辅

助切口肛门套管器：专利号 ZL201410168748.2）完成 NOSES 手术（NOSES 组），另 30例进行传统腹腔

镜辅助手术（CLS组），对两组患者的临床资料进行对比分析。主要观察指标为术后 5年无病生存率

（DFS）、总体生存率（OS）、总体复发率（OR）和局部复发率（LR）。结果　NOSES 组和 CLS 组患者均

顺利完成手术，无中转手术者。术后随访平均 70（7~83）个月，NOSES 组与 CLS 组术后 5 年 OS 分别

为 90.0% 和 83.3%（P=0.455），5 年 DFS 分别为 90.0% 和 83.3%（P=0.455），5 年 OR 分别为 6.6% 和

10.0%（P=0.625），5 年 LR 均为 3.3%（P=0.990），差异均无统计学意义。结论　与CLS相比，NOSES具

有相似的长期疗效，在临床上值得推广应用。
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【Abstract】  Objective　To evaluate the long-term efficacy of laparoscopic-assisted natural 
orifice specimen extraction surgery (NOSES) colectomy using Cai tube for treating left-sided 
colorectal cancer. Methods　 This was a randomized controlled trial. Inclusion criteria were as 
follows: preoperative pathological diagnosis of left-sided colorectal adenocarcinoma (rectal, sigmoid 
colon, descending colon, or left transverse colon cancer with the caudad margin ≥8 cm from 
the anal margin); preoperative abdominal and pelvic computed tomography (or magnetic 
resonance imaging) showing maximum tumor diameter <4.5 cm; and BMI <30 kg/m2. Patients 
with synchronous multiple primary cancers or recurrent cancers, a history of neoadjuvant 
chemoradiotherapy, preoperative evidence of significant local infiltration, distant metastasis, or 
complications such as intestinal obstruction and intestinal perforation, or who were not 
otherwise considered suitable for laparoscopic surgery were excluded. A random number table 
was used to randomize sequential patients to NOSES surgery using Cai tube (non-assisted 
incision anal sleeve: patent number ZL201410168748.2) (NOSES group) or traditional 
laparoscopic-assisted surgery (CLS group). Relevant clinical data of the two groups of patients 
were analyzed, the main outcomes being disease-free survival, overall survival, overall recurrence 
rate, and local recurrence rate 5 years after surgery. Results　 Patients in both study groups 
completed the surgery successfully with no requirement for additional surgery. After mean 
70 (7–83) months postoperative follow-up, the 5-year overall postoperative survival in the NOSES 
and CLS groups was 90.0% and 83.3%, respectively (P=0.455); disease free survival was 90.0% 
and 83.3%, respectively (P=0.455); overall recurrence rate 6.6% and 10.0%, respectively (P=0.625); 
and local recurrence rate both were 3.3% (P=0.990), respectively. None of these differences was 
statistically significant.  Conclusions　NOSES and CLS have similar long-term efficacy, and NOSES 
deserves to be used in clinical practice. 

【Key words】 Colorectal neoplasms; Laparoscopic surgery; Natural orifice specimen 
extraction surgery; Randomized clinical trial; Cai tube
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对于结直肠癌的外科治疗，传统腹腔镜手术

（conventional laparoscopic surgery，CLS）虽然具有更

短的住院时间和更好的美容效果，且在肿瘤学预后

方面也早已被证明是安全可行的［1-2］；但由于需要

额外的腹壁辅助切口来取出标本和重建消化道，因

此成为患者术后疼痛以及可能出现切口感染、切口

疝等并发症的根源，同时也存在影响美容的问

题［3-4］。随着微创理念的发展，经自然腔道内镜手

术（natural orifice transluminal endoscopic surgery，
NOTES）作为一项新技术进入了人们的视野［5］。但

这项技术在胃肠肿瘤手术中的应用，存在难以逾越

的技术障碍。因此，腔镜辅助自然腔道取标本手术

（natural orifice specimen extraction surgery，NOSES）
应运而生。NOSES将自然腔道作为腔内吻合和标

本取出途径的同时，能最大限度地发挥腹腔镜平台

的优势。随着 NOSES 的发展，人们描述了各种各

样的 NOSES 技术，而其中经直肠和经阴道取出术

是目前应用最广泛的［6-9］。本团队既往报道，在结

直肠癌根治性手术中，NOSES在术后恢复及中短期

疗效方面不劣于 CLS ［10-11］。然而，关于此类手术的

长期疗效罕见报道。因此，本研究前瞻性对比分析

了厦门大学附属中山医院胃肠外科于 2015年 9月

至 2017年 8月期间，收治的行左结直肠癌腹腔镜辅

助根治术应用蔡氏套管器经自然腔道取标本与传

统腹腔镜辅助根治术后的长期疗效。本研究根据

临床试验报告的统一标准（Consolidated Standards 
of Reporting Trials，CONSORT）声明进行报道。

资料与方法

一、一般资料

本研究采用前瞻性随机对照研究的方法（中国

临床试验注册号：ChiCTR-OOR-15007060）。
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病例纳入标准：（1）术前病理学证实为左结直

肠腺癌（肿瘤下缘距肛缘≥8 cm 的直肠癌、乙状结

肠癌、降结肠癌和左半横结肠癌）；（2）术前腹盆腔

CT（或 MRI）示肿瘤最大径<4.5 cm；（3）体质指数

（body mass index，BMI）<30 kg/m2；（4）术前肛门功

能良好。病例排除标准：（1）同时性多原发癌或复

发癌；（2）有新辅助放化疗史；（3）术前辅助检查提

示局部明显浸润，或有远处转移，或合并肠梗阻、肠

穿孔等情况不适于行腹腔镜手术者。

根据上述标准，纳入厦门大学附属中山医院胃

肠外科 2015年 9月至 2017年 8月期间收治的 60例

左结直肠腺癌患者，并通过随机数字表法进行分

组，30 例行 NOSES（NOSES 组），30 例行 CLS（CLS
组），两组患者临床资料的比较，差异均无统计学意义

（均P>0.05）。见表 1。本研究经医院伦理委员会

审批（审批号：2015.005）。患者及家属术前均签

署手术知情同意书。

二、手术方法

所有手术均由同一位主刀医生施行。

1.NOSES 组：手术步骤和蔡氏套管器（免辅助

切口肛门套管器：专利号 ZL201410168748.2）的实

物图及其应用方法参照文献［10］。

2.CLS 组：手术的解剖分离与 NOSES 组相同。

腹腔镜下于肿瘤远端裸化处，采用直线切割闭合器

闭合切断，于耻骨联合上方约 2 cm 处作一 5 cm 左

右的辅助切口，经该切口提出近端肠管及其系膜，

切断移除标本，近端安置抵钉座，腹腔镜下完成消

化道重建。

三、观察指标

本文主要结局指标为患者术后 5 年的生存情

况，包括总体生存率（overall survival，OS）、无病生存

率（disease-free survial，DFS）、总体复发率（overall 
recurrence，OR）及 局 部 复 发 率（local recurrence，
LR）。

四、随访方法

术后由专人负责通过电话、门诊及登门拜访

等方式对所有患者进行为期 5 年的随访，随访内

容包括体格检查、血液学检测、影像学和结肠镜

检查等以判断局部复发或远处转移情况。随访

具体时间为术后 1 年内时，先于术后 1 个月随访

1 次，之后每 3 个月进行 1 次，1 年后为 6 个月

1 次，直至失访或死亡。随访截止日期为 2022 年

8 月 31 日。

五、样本量估算

本研究为安全性研究，取术后最大疼痛评分

为评价指标，根据文献报道和前期研究，假设

NOSES 组术后最大疼痛评分比 CL 组低 2 分，需要

各入组 27 例（β=0.2，power=80%，α=5%，双侧 χ2检

验），假设脱落率为 10%，最后估算出每组样本量

为 30例［8，11-14］。

六、统计学方法

根据意向性治疗的原则对研究数据进行评估。

使用 SPSS 20.0 软件进行数据分析。符合正态分

布的计量资料以 x±s表示，组间比较使用独立样本

t检验；计数资料和等级资料用例（%）表示，采用

双侧 χ2 检验（α=0.05）。采用 Kaplan-Meier 法绘制

表1 自然腔道取标本手术（NOSES组）与传统腹腔镜手术（CLS组）患者基线资料的比较

组别

NOSES组

CLS组

统计值

P值

组别

NOSES组

CLS组

统计值

P值

例数

30
30

例数

30
30

年龄
（岁， x±s）

61.1±9.8
61.0±13.9
t=0.038
0.975

肿瘤部位［例（%）］

中高位直肠

15（50.0）
12（40.0）

χ2=1.209
0.572

男性
［例（%）］

19（63.3）
19（63.3）
χ2<0.001
>0.999

乙状结肠

13（43.3）
17（56.7）

体质指数
（kg/m2， x±s）

22.2±2.4
22.7±2.6
t=0.749
0.443

降结肠及结肠脾曲

2（6.7）
1（3.3）

ASA分级 a［例（%）］

Ⅰ
11（36.7）
13（43.3）

χ2<0.001
>0.999

肿瘤组织学分型［例（%）］

高分化

2（6.7）
1（3.3）

χ2<0.001
>0.999

中分化

27（90.0）
28（93.3）

Ⅱ
18（60.0）
15（50.0）

低分化

1（3.3）
0

Ⅲ
1（3.3）
2（6.7）

未分化

0
1（3.3）

无腹部手术史
［例（%）］

27（90.0）
26（86.7）
χ2<0.001
>0.999

pTNM分期 b［例（%）］

Ⅰ
5（16.7）
5（16.7）

χ2=2.537
0.346

Ⅱ
14（46.7）
9（30.0）

肿瘤距肛缘距离
（cm，x±s）

16.1±5.5
17.7±5.9
t=1.135
0.283

Ⅲ
11（36.7）
16（53.3）

注：aASA 为美国麻醉医师协会（American Society of Anesthesiologists）；b 采用《NCCN 结直肠癌临床实践指南》推荐的术后 pTNM 分

期标准
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生存曲线，并采用 log-rank 法比较组间生存情况。

P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

所有患者均顺利完成手术，无中转手术者。两

组患者平均随访 70个月（7~83个月），均无失访者。

NOSES 组 和 CLS 组 的 5 年 OS 分 别 为 90.0% 和

83.3%（P=0.455）；5 年 DFS 分别为 90.0% 和 83.3%
（P=0.455）；5年OR分别为6.6%和10.0%（P=0.625）；

5 年 LR 均为 3.3%（P=0.990）；差异均无统计学

意义。见图1。
讨 论

本研究表明，NOSES组与CLS组患者的长期预

后相当。而且，本研究随访时间是同类研究报道中

最长的。无腹部辅助切口是 NOSES 最重要的特

征，与 CLS 相比，NOSES 还具有疼痛更轻、恢复更

快、美容效果更好和切口相关并发症发生率更低等

优点。本团队既往已发表了关于NOSES的中短期

随访结果，NOSES组的平均手术时间为 210.3 min，
术后排气时间也明显缩短，术后疼痛明显减轻，患

者对腹部美容效果满意度极高［10-11］。如此效果得

益于贯穿于整个围手术期的加速康复外科理念。

2022年，黄玉宝等［15］将加速康复外科理念与NOSES
联合应用于左半结肠癌腹腔镜手术中，两者优势互

补，极大地增加了NOSES的优势。

本团队既往研究也对术前及术后腹腔肿瘤细

胞检测及细菌培养结果进行了详细的分析，论证

了将蔡氏套管器应用于NOSES在无菌无瘤操作上

的安全性［10］；得出的结论与王锡山团队的研究结

果一致［16］。此外，国内外亦有多个研究比较了

NOSES 与 CLS 的短期及中长期手术效果，也证实

了 NOSES 可降低疼痛评分、减少伤口并发症和更

好的美容结果以及短期及中长期疗效可靠等

优点［8，17-18］。

本研究术后长期随访结果分析显示，NOSES与

CLS 两组 5 年 OS、DFS、OR 和 LR 比较，差异均无统

计学意义（均P>0.05），即两种术式长期疗效基本一

致。这些都说明 NOSES 是安全可行的，且不会增

加肿瘤复发及播散种植的风险。既往研究报道，术

后腹腔肿瘤细胞残留与不良预后密切相关，肿瘤的

浸润深度及淋巴结转移情况更是其独立危险因

素［19］。2020年，Salamanca等［20］亦报道，结直肠癌患

者术后腹腔灌洗液阳性率随着肿瘤分期的增高而

图 1　腔镜辅助自然腔道取标本手术（NOSES）组与传统腹腔镜手

术（CLS）组结直肠癌患者术后 5年生存情况的比较   1A.5年总体生

存率；1B.5年无病生存率；1C.5年总体复发率；1D.5年局部复发率

C1

A1

B1

D1
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升高。结合本研究结果可以推测，术后不良的预后

可能并非取决于何种术式。

综上，通过5年的随访，左结直肠腺癌的NOSES
与CLS的长期疗效相当。我们认为，NOSES不仅在

腹壁美观度、减轻术后疼痛、减少心理暗示以及术

后恢复方面更具优势，而且更符合微创和加速康复

外科的理念，值得进一步推广应用。
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