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内镜下全层切除术治疗新辅助治疗后近临床完全缓解
局部进展期直肠癌

杜嫣妘 周平红

复旦大学附属中山医院内镜中心，上海  200032
Email：zhou.pinghong@zs⁃hospital.sh.cn

【摘要】　目的　探讨内镜下全层切除术在新辅助治疗后近临床完全缓解（near-cCR）直肠癌治疗

中的安全性和可行性。方法　患者女性，74 岁，cT3N0M0 期直肠腺癌，患者坚决拒绝行直肠癌根治

术，经院内多学科团队讨论后，接受了新辅助放化疗（CapeOx化疗 5程，同期放疗 25次）。完成新辅助

治疗后 1个月复查直肠指检、肠镜、盆腔增强磁共振等辅助检查，考虑为 near-cCR，患者仍要求行保肛

治疗，遂于新辅助治疗结束后 5周行直肠内镜下全层切除术（EFTR）。术后予禁食、抗感染、营养支持

等对症支持治疗，第 6天开放流质饮食，第 13天出院。结果　病理结果：管状腺瘤伴低级别上皮内瘤

变，切缘及基底均阴性。术后 1年随访期间未见局部再生或远处转移征象，肛门功能满意。结论　新

辅助治疗后near-cCR的直肠癌患者，经充分评估后行EFTR安全可行。
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床完全缓解
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【Abstract】 Objective　To investigate the safety and feasibility of endoscopic full-thickness 
resection (EFTR) in the treatment of near-clinical complete response (near-cCR) rectal cancer 
after neoadjuvant therapy. Methods　 A 74-year-old female patient with cT3N0M0 stage rectal 
adenocarcinoma who refused radical surgery for rectal cancer underwent neoadjuvant 
chemoradiotherapy (5 cycles of CapeOx chemotherapy and concurrent radiotherapy for 25 sessions) 
after multidisciplinary team discussion. One month after completing neoadjuvant treatment, 
reassessment including digital rectal examination, colonoscopy, and pelvic enhanced magnetic 
resonance imaging suggested near-cCR. Despite this, the patient requested rectal-preserving 
therapy. Subsequently, EFTR was performed five weeks after completion of neoadjuvant treatment. 
Postoperatively, supportive care including fasting, antimicrobial therapy, and nutritional support was 
provided. The patient started a liquid diet on the 6th day postoperatively and was discharged on the 
13th day. Results　 Pathological analysis revealed tubular adenoma with low-grade epithelial 
dysplasia, with negative margins and negative involvement of the base. During one-year follow-up, 
there were no signs of local regrowth or distant metastasis, and satisfactory anal function was 
observed. Conclusion　 EFTR is safe and feasible in patients with near-cCR rectal cancer after 
neoadjuvant therapy. This approach should be considered after thorough evaluation of the patient's 
condition.
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70%的直肠癌患者在就诊时即被诊断为局部进展期直

肠癌（locally advanced rectal cancer，LARC），即 T3~4 和（或）

N+，同时无远处转移［1］。目前新辅助治疗联合直肠癌根治

性手术仍然是 LARC 的标准方案，总体生存情况较为理

想［2］。但患者需面临围手术期并发症和术后直肠肛门功能

严重障碍的风险［3］。本中心收治 1 例有强烈保肛意愿的

LARC 患者，完成新辅助治疗后评估为近临床完全缓解

（near-clinical complete response，near-cCR），后接受直肠内镜

下全层切除术（endoscopic full-thickness resection，EFTR），手

术完整切除病灶，术后肛门功能良好。现报道如下。

一、病例资料

患者，女性，74 岁，因“脐周不适 1 个月”于 2022 年 5 月

至复旦大学附属中山医院普通外科门诊就诊，否认便血、黑

便、黏液便，否认发热、肛门疼痛、里急后重感。体格检查：无

明显贫血貌，左锁骨上淋巴结阴性，腹平软，未及包块。直肠

指检可触及距肛缘2 cm质中肿物，菜花样，活动度欠佳，指套

不染血。肠镜检查示直肠距肛缘 2 cm可见一 4 cm×5 cm 肿

块，菜花状，表面糜烂坏死。病理活检为绒毛状管状腺瘤伴

高级别上皮内瘤变，部分区域癌变。盆腔增强磁共振见直

肠下段管壁局限性增厚，约累及 2/3肠圈，增强后明显强化，

DWI受限，周围脂肪模糊，盆腔内未见肿大淋巴结及积液。

PET-CT考虑直肠恶性肿瘤，未见远处转移征象。综合病史

及辅助检查诊断为 cT3N0M0。
二、治疗过程

建议患者行直肠癌根治术，患者坚决拒绝。经院内多

学科团队与患者和家属充分讨论，建议先行新辅助放化疗。

随后患者接受 CapOx 化疗 5 程，同期放疗 25 次。完成新辅

助治疗后 1个月复查肠镜见距肛缘 2 cm 有不规则隆起，黏

膜粗糙，中央稍凹陷，较前次检查肿块明显缩小，病理活检

示增生性息肉。盆腔增强磁共振示直肠下段管壁稍局限性

增厚，T1WI稍低信号，T2WI稍高信号，DWI稍高信号，ADC
稍低信号，增强后呈中度强化，周围脂肪稍模糊，盆腔内未

见肿大淋巴结，见少量积液。考虑为 near-cCR。建议患者

行外科手术，或等待观察，或内镜下切除，充分告知相关风

险后，患者及家属要求行内镜下切除。

遂于新辅助治疗结束后 5 周行直肠内镜下全层切除

术（endoscopic full-thickness resection，EFTR），黄金刀标记

病灶边缘，予靛胭脂生理盐水黏膜下注射，病灶抬举欠佳，

黏膜切开刀切开病变边缘，海博刀沿病灶间隙逐步完整剥

离，病灶累及固有肌层，逐步切除病灶至肠壁全层切开，网

篮回收标本，补片填充创面局部缺损处，金属夹+尼龙绳荷

包缝合创面，创面见少量渗血，喷洒多聚糖止血材料，未见

活动性出血，内镜直视下越过创面留置肛管一根。手术时

间 84 min。病理结果：管状腺瘤伴低级别上皮内瘤变，切

缘及基底均阴性。术后予禁食、抗感染、营养支持等对症

支持治疗，第 6 天开放流质饮食，第 13 天出院。术后 1 年

随访期间未见局部再生或远处转移征象，肛门功能

满意。

三、讨论

根据美国国家癌症数据库的统计，随着器官保留理念

的发展，越来越多的Ⅱ~Ⅲ期LARC患者不再优先考虑根治

性手术，2020 年接受器官保留策略的 LARC 患者比例已达

28.2%，这一数字较 15年前增加了 53%［4］。另一方面，随着

化疗和放疗方案的进展，新辅助治疗后的临床应答率显著

升高。据统计，新辅助治疗后 15%~27%的患者肿瘤完全消

失，即达到病理完全缓解（pathological complete response，
pCR）［5］。随着全程新辅助治疗（total neoadjuvant therapy，
TNT）理念的发展和化疗方案的更新，近期报道的 pCR率已

提高至28%~56%［6-9］。

根据文献报道，30%~50% 的 LARC 患者在新辅助治疗

后肿瘤可显著退缩至黏膜下层（T1）或固有肌层（T2）［7-8］。

这部分患者虽不符合 pCR的诊断标准，但已满足经肛门局

部切除的操作指征。因此有研究者提出，可对新辅助治疗

后病灶明显退缩的 near-cCR 患者实施局部切除术，其主要

依据为：局部切除残余病灶的目的是避免毁损性手术，符合

器官保留的理念；局部切除既可消除残余病灶，又可获得新

辅助治疗后的组织学证据，有利于制定后续的治疗决策［10］。

目前已有一系列单臂或随机对照临床试验初步揭示了局部

切除在直肠癌器官保留理念中的应用潜力［11-13］。新辅助治

疗 后 应 答 良 好 的 near-cCR 或 临 床 完 全 缓 解（clinical 
complete response，cCR）患者，接受局部切除后的局部再生

率、远处转移率以及长期生存率等指标并不劣于挽救性直

肠癌根治术［14-16］。与此同时，局部切除的手术并发症发生

率、住院天数等短期结局显著优于根治性手术。但目前仍

缺乏高质量临床研究来系统性探讨 near-cCR患者的后续治

疗和管理策略。

目前，主流的经肛门局部切除术式包括经肛门内镜下

显微手术（transanal endoscopic microsurgery，TEM）、经肛门

外科手术（transanal minimally invasive surgery，TAMIS）等。

但 TEM 手术需要扩肛后放入直径 4 cm 的直肠镜和专用器

械平台来建立操作空间，且难以处理距肛缘过近（如邻近

齿状线）或过远（>12 cm）的直肠病灶。TAMIS 发展自单切

口腹腔镜手术技术，使用经肛单孔多通道穿刺器、常规腹

腔镜设备和器械，应用场景较 TEM 更灵活和经济［17］。但

无论是 TEM 还是 TAMIS，术后较为普遍的肛门疼痛、切口

裂开等并发症仍难以忽视［14-15］。事实上，由于经肛门局部

切除术对肛门功能和生活质量的负面影响，其在 T1~2 期

直肠癌中的应用率已在 15年间下降了近 5%［4］。

除外科经肛手术操作外，内镜切除术也在逐渐兴起。新

辅助治疗后 75% 的 ncCR 患者残余肿瘤局限于黏膜层或黏

膜 下 层 ，符 合 内 镜 下 黏 膜 切 除 术（endoscopic mucosal 
resection，EMR）和内镜黏膜下剥离术（endoscopic submucosal 
dissection，ESD）的操作指征［18］。据报道，对表现为腺瘤的残

余病灶实施 ESD，R0 切除率 75%，预后与根治性手术类

似［18］。但新辅助治疗后存在岛状残留和周边扩散现象，微
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小肿瘤残余灶可能深达固有肌层，EMR和ESD有遗漏潜在

复发灶的风险［19］。另一方面，放疗后直肠黏膜局部显著纤

维化，黏膜下注射后病灶抬举性不完全，增大了 EMR 和

ESD的操作难度，以及穿孔和出血等并发症的发生风险［18］。

因此，常规内镜下切除术在直肠癌器官保留策略中的实际

应用价值有限。在本病例中，术者首先借助软镜的观察优

势，利用色素内镜和内镜超声技术仔细观察了放化疗后的

黏膜特征，对病灶边界进行准确勾画并用内镜下氩离束凝

固术进行标记。在此基础上对直肠残留病灶进行EFTR，切

除深度达到固有肌层深部，目的是尽量去除潜在的微小肿

瘤残留灶。

综上所述，对新辅助治疗后达 near-cCR 的直肠癌患者

进行EFTR术具有较高的可行性和安全性，既可消除潜在的

肿瘤残余，又能获得确切的组织学证据，验证 near-cCR的实

际退缩情况。初步应用显示短期结果安全可靠，但长期肿

瘤学疗效仍需要进一步评估。
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