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对直肠癌新辅助治疗后等待观察策略
医生认知和实践的现况再调查
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【摘要】　目的　了解中国外科医生对于直肠癌新辅助治疗后等待观察疗法的观点和治疗选择的

现状。方法　采用横断面调查方法进行问卷调查，通过“问卷星”网络调查平台创建关于直肠癌新辅

助治疗后等待观察治疗中国外科医生的再认知和实践调查问卷。调查对象的选择标准：（1）全国范

围内，有完善的结直肠癌诊疗资质的（省级或地市级）肿瘤专科医院或综合医院：（2）目标中心的副

主任医师及以上的外科、放疗科或内科医生。2023年 12月 13日至 16日，在CWWD微信群中发送调

查问卷链接，共发送 321 份问卷。问卷总共 32 个问题，内容包括：（1）医生的基本信息（含手术量统

计）；（2）临床完全缓解（cCR）的评估方式及标准；（3）等待观察的适用人群；（4）促进 cCR的新辅助治

疗方式及其他措施；（5）等待观察的实施意愿及影响因素；（6）等待观察的风险与监测；（7）等待观

察后续治疗及随访；（8）对于中国等待观察数据库（CWWD）的发展建议。总结上述调查结果，组间比

较采用 χ2检验或 Fisher确切概率法。结果　共发送问卷 321份，共收到 101份反馈，应答率为31.5%，

反馈对象来自全国23个省市自治区直辖市、70家中心。来自省级三甲医院的医生占比85.1%（86/101）。已

开展等待观察治疗的医生占比 87.1%（88/101）。肿瘤专科医院医生对等待观察策略的认可率

（65.6%，21/32）和经常告知患者的比例（68.8%，22/32）均高于综合医院医生（27.7%，18/65；32.4%，

22/68），差异均有统计学意义（χ2=12.83，P<0.001；χ2=11.70，P=0.001）。直肠指诊（90.1%，91/101）、结

肠镜检查（91.1%，92/101）、直肠 T2 加权像核磁共振（86.1%，87/101）以及扩散加权成像磁共振

（85.1%，86/101）是本次调查受访医生判断 cCR最常用的诊断方式；cCR的判断标准包括：直肠指诊未

触及肿物（87.1%，88/101）、内镜下扁平白色瘢痕及新生毛细血管（77.2%，78/101），直肠核磁T2序列未见

明显肿瘤信号或 T2WI低信号或与肠壁等信号（83.2%，84/101）、DWI无肿瘤高信号且 ADC中无低信

号（66.3%，67/101）。在新辅助治疗方案选择和促进 cCR的评估方面，57.4%（58/101）的医生首选长程

放化疗联合或不联合诱导和（或）巩固CapeOX方案（卡培他滨+奥沙利铂），25.7%（26/101）的医生首选

免疫治疗联合化疗及同步放化疗。96.0%（97/101）的医生认为，首次评估原发灶的时间应该在放疗结

束后 12周内。43.6%（44/101）的医生经常会向患者提示新辅助治疗后 cCR的可能及等待观察策略。

38.6%（39/101）的医生对于直肠癌新辅助治疗后达到 cCR或近 cCR的患者首选等待观察。多次随访

复查能力（70.3%，71/101）是影响医生选择 cCR后等待观察治疗的重要因素。对于临床上未达到 cCR
的患者，省级三甲肿瘤专科医院中选择手术治疗的比例低于省级综合医院和地市级医院，其比例分别

为 74.2%（23/31）、94.5%（52/55）和 12/15，差异具有统计学意义（χ2=7.43，P=0.020）。88.1%（89/101）的
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医生了解局部复发和局部再生的区别。87.2%（88/101）的医生认同初始每 3个月监测 1次，直至 5年。

64.4%（65/101）的医生认为应该提高局部切除或穿刺比例，减少病理完全缓解患者的器官切除率。结

论　与前期调查结果相比，中国外科医生对于等待观察理念的认知和实践有显著提高，肿瘤专科医院医

生更加倾向于选择等待观察治疗。

【关键词】　直肠肿瘤；　新辅助治疗；　临床完全缓解；　病理完全缓解；　等待观察策略
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【Abstract】  Objective　To investigate perspectives and changes in treatment selection by 

Chinese surgeons since introduction of the watch-and-wait approach after neoadjuvant therapy for 

rectal cancer. Methods　A cross-sectional survey was conducted using a questionnaire distributed 

through the "Wenjuanxing" online survey platform. The survey focused on the recognition and 

practices of Chinese surgeons regarding the strategy of watch-and-wait after neoadjuvant therapy 

for rectal cancer and was disseminated within the China Watch-and-Wait Database (CWWD) 

WeChat group. This group targets surgeons of deputy chief physician level and above in surgical, 

radiotherapy, or internal medicine departments of nationally accredited tumor-specialist or 

comprehensive hospitals (at provincial or municipal levels) who are involved in colorectal cancer 

diagnosis and treatment. From 13 to 16 December 2023, 321 questionnaires were sent with 

questionnaire links in the CWWD WeChat group. The questionnaires comprised 32 questions 

encompassing: (1) basic physician characteristics (including surgical volume); (2) assessment 

methods and criteria for clinical complete response (cCR); (3) patients eligible for watch-and-wait; 

(4) neoadjuvant therapies and other measures for achieving cCR; (5) willingness to implement 

watch-and-wait and factors influencing that willingness; (6) risks and monitoring of watch-and-wait; 

(7) subsequent treatment and follow-up post watch-and-wait; (8) suggestions for development of 

the CWWD. Descriptive statistics were employed for data analysis, with intergroup comparisons 

conducted using the χ2 or Fisher's exact probability tests. Results　The response rate was 31.5%, 

comprising 101 responses from the 321 individuals in the WeChat group. Respondents comprised 

101 physicians from 70 centers across 23 provinces, municipalities, and autonomous regions 

nationwide, 85.1% (86/101) of whom represented provincial tertiary hospitals. Among the 

respondents, 87.1% (88/101) had implemented the watch-and-wait strategy. The approval rate 

(65.6%, 21/32) and proportion of patients often informed (68.8%, 22/32) were both significantly 

higher for doctors in oncology hospitals than for those in general hospitals (27.7%, 18/65; 32.4%, 

22/68) (χ2=12.83, P<0.001; χ2=11.70, P=0.001, respectively). The most used methods for diagnosing 

cCR were digital rectal examination (90.1%, 91/101), colonoscopy (91.1%, 92/101), and rectal 

T2-weighted magnetic resonance imaging (86.1%, 87/101). Criteria used to identify cCR comprised 

absence of a palpable mass on digital rectal examination (87.1%, 88/101), flat white scars or new 

capillaries on colonoscopy (77.2%, 78/101), absence of evident tumor signals on rectal T2-weighted 

sequences or T2WI low signals or signals equivalent to the intestinal wall (83.2%, 84/101), 
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and absence of tumor hyperintensity on diffusion-weighted imaging with no corresponding 

hypointensity on apparent diffusion coefficient maps (66.3%, 67/101). As for selection of 

neoadjuvant regimen and assessment of cCR, 57.4% (58/101) of physicians preferred a long course 

of radiotherapy with or without induction and/or consolidation capecitabine + oxaliplatin, whereas 

25.7% (26/101) preferred immunotherapy in combination with chemotherapy and concurrent 

radiotherapy. Most (96.0%, 97/101) physicians believed that the primary lesion should be 

assessed ≤12 weeks after completion of radiotherapy. Patients were frequently informed about 

the possibility of achieving cCR after neoadjuvant therapy and the strategy of watch-and-wait by 

43.6% (44/101) of the responding physicians and 38.6% (39/101) preferred watch-and-wait for 

patients who achieved cCR or near cCR after neoadjuvant therapy for rectal cancer. Capability for 

multiple follow-up evaluations (70.3%, 71/101) was a crucial factor influencing physicians' choice of 

watch-and-wait after cCR. The proportion who patients who did not achieve cCR and underwent 

surgical treatment was lower in provincial tertiary hospitals (74.2%, 23/31) than in provincial 

general hospitals  (94.5%, 52/55) and municipal hospitals (12/15); these differences are statistically 

significant (χ2=7.43, P=0.020). The difference between local recurrence and local regrowth was 

understood by 88.1% (89/101) of respondents and 87.2% (88/101) agreed with monitoring every 

3 months for 5 years. An increase in local excision or puncture rates to reduce organ resections 

in patients with pCR was proposed by 64.4% (65/101) of respondents. Conclusion　 Compared 

with the results of a previous survey, Chinese surgeons' awareness of the watch-and-wait concept 

has improved significantly. Oncologists in oncology hospitals are more aware of the concept of 

watch-and-wait.

【Key words】 Rectal neoplasms; Neoadjuvant therapy; Clinical complete response; 

Pathological complete response; Watch and wait strategy
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在 直 肠 癌 新 辅 助 放 化 疗（neoadjuvant 
chemoradiotherapy，NCRT）联合全直肠系膜切除术

（total mesorectal excision，TME）的治疗模式下，有

15%~20% 患 者 术 后 可 达 到 病 理 完 全 缓 解

（pathological complete response，pCR），且生存获益

良好，5 年总生存率和 5 年无病生存率可达到 90%
及 80% 以上［1-2］。对于低位直肠癌患者而言，虽然

TME术后pCR代表着良好的预后，但同时也意味着

丧失了器官保留机会［3-4］。

微创理念与器官保留理念的发展，使得中低位

直肠癌的治疗模式和治疗理念不断发生改变。近

年 来 ，全 程 新 辅 助 治 疗 模 式（total neoadjuvant 
therapy， TNT）通过将全部或部分辅助化疗前移，使

临床完全缓解（clinical complete response，cCR）率

显著提高，免疫治疗的加入甚至能使 pCR比例提升

近半［5-6］。对这类人群而言，等待观察策略比 TME
手术在生活质量和功能保留程度上更具优势。尽

管存在 25% 的局部再生率和 10% 的远处转移率，

但等待观察后，绝大多数患者可以成功实施补救性

切除，且接受补救性手术或局部切除后患者的总生

存率和无病生存率与直接手术者相比未见明显差

异［7-8］。因此，等待观察策略的应用前景值得关注。

然而在临床实践中，无论是患者、家属还是医

生，在选择等待观察策略时仍存在不少顾虑。为此，

2018 年底，笔者团队曾发起过中国外科医生对直

肠癌NCRT后等待观察疗法的认知和态度的调查，

结果显示，仅有 16.9%的医生在原发病灶出现 cCR
后，把等待观察策略作为首选［9］。鉴于此，为更积

极稳妥地推进等待观察策略的实施，中国等待观察

数 据 协 作 组（Chinese Wait and Watch Database，
CWWD）联合国内相关学术团体，于 2020年发布了

《直 肠 癌 新 辅 助 治 疗 后 等 待 观 察 专 家 共 识

（2020版）》和《直肠癌新辅助治疗后等待观察策略

患者权益保护专家共识》［10-11］。共识对cCR或近cCR
判断标准、NCRT后 cCR的评判时间、随访时间和频

率等方面进行了详细推荐。等待观察策略也逐步

成为我国结直肠癌领域中的热点，并伴随着一系列

研究成果的发表与开展，在 cCR 的诊断标准、倾向

人群筛选以及术后随访监测等方面发出了中国

声音［12-14］。

时隔 5年，伴随着国内外多项临床研究和指南

的发布，为了解中国医生对于等待观察的态度和认
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知的最新变化，我们再次对我国结直肠医生对于此

问题的认知进行调研，以期为我国直肠癌等待观察

相关临床研究的下一步开展及中国等待观察数据

库的完善提供重要参考。

资料与方法

一、研究对象

本研究采用横断面调查方法进行问卷调查。

调查对象的选择：（1）全国范围内，有完善的结

直肠癌诊疗资质的（省级或地市级）肿瘤专科医院

或综合医院：（2）目标中心的副主任医师及以上的

外科、放疗科或内科医生。

2023年 12月 13至 16日，在中国等待观察数据

协作组（CWWD）专业群中，共纳入全国 23 个省市

自治区、70 家中心、选定 101 名医生作为调查对象

进行问卷调查，见表1。

二、调查方法

采用“问卷星”网络调查平台创建问卷，由研究

者通过微信向 CWWD 微信群中发送问卷，共发送

问卷 321 份。问卷收集进度和答题信息在“问卷

星”电脑端可查阅和下载。

问卷包括 32个基本问题，内容涉及以下 8个方

面：（1）医生的基本信息及手术量统计；（2）cCR 的

评估方式及标准；（3）等待观察策略的适用人群；

（4）促进 cCR的NCRT方式及其他措施；（5）等待观

察策略的实施意愿及影响因素；（6）等待观察策略

的风险与监测；（7）等待观察策略随访及后续治疗；

（8）对于中国等待观察数据协作组的发展建议。

三、统计学方法

数据分析采用 SPSS 26.0 统计软件，计数资料

采用频数和百分比（%）描述，组间比较采用χ2检验

或 Fisher 确切概率法。P<0.05 认为组间差异有统

计学意义。

表1 纳入问卷调查的70家医院名称（按医院名称的拼音首字母排序）

地区

北京市

福建省

甘肃省

广东省

贵州省

河北省

河南省

黑龙江省

湖北省

吉林省

江苏省

江西省

辽宁省

内蒙古

青海省

山东省

陕西省

上海市

四川省

天津市

新疆维吾尔自治区

云南省

浙江省

医院名称

北京大学第一医院、北京大学肿瘤医院、北京大学第三医院、北京医院、大兴区人民医院、解放军总医院、首都医科大学 附属北京朝阳医院、首都医科大学附属北京友谊医院、中国医学科学院北京协和医院、解放军第305医院、中国医学 科学院肿瘤医院、中日友好医院、中关村医院

福建省肿瘤医院、福建医科大学附属协和医院、福建医科大学附属第二医院、龙岩市第一医院、莆田学院附属医院、 厦门大学附属第一医院

联勤保障部队第940医院

东莞康华医院、广州医科大学附属第一医院、广东省中医院、南方医科大学南方医院、中山大学附属第一医院、中山大学 附属肿瘤医院、中山大学附属第六医院、中国医学科学院肿瘤医院深圳医院

贵州医科大学附属医院

河北省肿瘤医院、河北大学附属医院、衡水市人民医院、邯郸市鸡泽县医院

河南省人民医院、郑州大学第一附属医院、郑州市中心医院

哈尔滨医科大学附属第二医院

华中科技大学同济医学院附属协和医院

吉林省肿瘤医院、吉林大学中日联谊医院、吉林大学第一医院

苏州大学附属第一医院

江西省人民医院

大连医科大学附属第一医院、辽宁省肿瘤医院、中国医科大学附属第一医院、中国医科大学附属盛京医院

包头医学院第一附属医院

青海大学附属医院

青岛大学附属医院、山东省立医院、烟台山医院

空军军医大学西京医院、西安交通大学第一附属医院、西安市第三医院

复旦大学附属肿瘤医院、海军军医大学第一附属医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、上海交通大学医学院附属 仁济医院

四川大学华西医院、四川省肿瘤医院

天津医科大学肿瘤医院、天津医科大学总医院

新疆医科大学附属肿瘤医院、新疆医科大学第一附属医院

云南省肿瘤医院昆明医科第三附属医院

宁波大学附属第一医院、温州医科大学附属第一医院、宁波大学附属第一医院、温州医科大学附属第一医院
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结 果

一、基本信息

本研究共发送调查问卷 321份，总计收集问卷

101 份，应答率 31.5%。其中省级三甲医院医生占

85.1%（86/101），肿瘤专科医院医生占31.7%（32/101）；

外科医生占 86.1%（87/101），放疗科、影像介入科及

肿瘤内科占 13.9%（14/101）；独立开展直肠癌手术

年限在 8年及以上的外科医生占 79.3%（69/87），年

均完成中低位直肠癌手术量≥100例的外科医生占

50.6%（44/87），已开展等待观察治疗的医生占比

87.1%（88/101）。见表2。

二、中国医生对直肠癌NCRT后病理完全缓解

（ypCR）的认知和对 cCR的评估

1. 对于直肠癌 NCRT 后 ypCR 的认知：95.0%
（96/101）的医生知晓本单位直肠癌患者NCRT后的

ypCR率，对于NCRT后达到pCR的患者，10.9%的医

生认为不需要进行辅助化疗，60.4%的医生认为，即

使达到 ypCR 的患者，也应根据术前化疗剂量行常

规辅助化疗，总量达到6~8个周期。对于新诊断的直

肠癌患者，61.4%的医生会对患者常规进行错配修

复状态（mismatch repair，MMR）或微卫星不稳定性

（microsatellite instability，MSI）的检测，19.8%（20/101）
的医生会对存在保肛困难或有明显家族聚集倾向

的患者进行检测。见表3。
2.对于直肠癌 NCRT 后 cCR 或近 cCR 的评估：

直肠指诊、结肠镜检查、T2 加权成像（T2 weighted 
imaging，T2WI）核磁共振、直肠弥散加权成像

（diffusion-weighted imaging，DWI）核磁共振是评估

直肠癌NCRT后疗效的最常见检查，同时癌胚抗原

（CEA）和肠镜活检也是医生在评估 cCR 或近 cCR
的重要参考。见表 3。同时，在直肠癌 NCRT 后

cCR 的判断标准方面，最常见的判断标准包括：直

肠指诊未触及肿物、结肠内镜下扁平白色瘢痕、新

生毛细血管；影像学检查直肠核磁 T2 序列未见明

显肿瘤信号或 T2WI 低信号或与肠壁等信号、DWI
无肿瘤高信号且表观弥散系数（apparent diffusion 
coefficient，ADC）中无低信号；CEA 治疗前升高，治

疗后正常。

三、中国医生对于等待观察患者的筛选及促进

cCR措施

1. 直肠癌患者 NCRT 后等待观察患者的筛

选：mrT1~2（78.2%）、mrN0（73.3%）、直肠系膜筋膜

（mesorectal fascia，MRF）阴性（72.3%）、壁外血管侵

犯（extramural vascular invasion，EMVI）阴性（72.3%）

成为重要参考指标，同时患者的保肛意愿（84.2%）、

高分化腺癌（72.3%）以及肿瘤下缘距肛管直肠结合

部的距离<2 cm（69.3%）也是倾向等待观察选择的

重要因素。见表4。
2.nCRT 方案选择和促进 cCR 的措施：57.5%

（58/101）的 医 生 首 选 长 程 放 化 疗（long-course 
preoperative radiochemotherapy，LCRT）联合或不联

合诱导和（或）巩固 CapeOX 方案（卡培他滨+奥沙

利铂），25.7% 的医生首选免疫治疗联合化疗及同

步放化疗。对于错配修复缺失（MMR deficiency，

表2 101名接受问卷调查的中国医生基本信息

调查项目

所属医院

 省级三甲（肿瘤专科）

 省级三甲（综合）

 地市级三甲（肿瘤专科）

 地市级三甲（综合）

 其他

专业方向

 普通外科胃肠专业组

 胃肠外科

 结直肠外科

 肛肠科

 放疗科

 肿瘤内科

 其他

独立开展直肠癌手术年限（年）

 <8a

 8~a

 16~a

 无

个人中低位直肠癌手术量（例/年）

 <20 a

 20~ a

 50~ a

 100~ a

 无

个人开展“等待观察”疗法的例数（例）

 1~
 10~
 30~
 无

人数（%）

31（30.7）
55（54.5）

1（1.0）
10（9.9）
4（4.0）

18（17.8）
40（39.6）
29（28.7）

0
12（11.9）

1（1.0）
1（1.0）

18（20.7）
25（28.7）
44（50.6）
14（13.9）

11（12.6）
11（12.6）
21（24.1）
44（50.6）
14（13.9）

59（58.4）
17（16.8）
12（11.9）
13（12.9）

注：a在87例外科医生中的比例
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dMMR）或微卫星高度不稳定（MSI-high，MSI-H）的

患者，55.4%（56/101）的医生首选免疫治疗结合放

疗和（或）放疗。96.0%（97/101）的医生认为，首次

评估原发灶的时间应该在放疗结束 12周内。在提

高直肠癌 NCRT 后 cCR 比例方面，诱导+巩固 TNT
（61.4%）和选择分期更早的直肠癌患者（61.4%）被

认为是能够改善 cCR比例的有效措施。见表4。

表3 101名中国医生对于直肠癌新辅助治疗后病理完全

缓解（ypCR）和临床完全缓解（cCR）的处理现状及评估

根据您单位的经验，直肠癌新辅助治疗后 ypCR率

 <5%
 5%~
 15%~
 20%~
 ≥30%
 不确定

您所在单位新辅助治疗后 ypCR的患者是否 常规辅助化疗

 不做辅助化疗

 视术前化疗剂量定，总量达到6~8周期

 3个月的奥沙利铂+氟尿嘧啶类化疗

 3个月口服化疗

 4~6个月奥沙利铂+氟尿嘧啶类化疗

 4~6个月口服化疗

 不确定

您认为直肠癌新辅助治疗后评估 cCR或近 cCR的 必要检查（多选）

 直肠指诊

 结肠镜检查

 直肠T2加权像核磁共振（T2 MRI）
 直肠扩散加权成像核磁共振（MRI DWI）
 癌胚抗原

 胸腹盆增强CT
 肠镜活检

 直肠腔内超声

 正电子发射断层扫描（FDG-PET）
 其他

您是否对所有新诊断的直肠癌患者，行错配修复状态 （免疫组织化学检查）或微卫星不稳定性（聚合酶链 反应或二代测序）检测

 全部常规检测

 对保肛困难患者，常规检测

 对明显家族聚集倾向的患者，常规检测

 视情况而定

 不检测

7（6.9）
27（26.7）
25（24.8）
30（29.7）

7（6.9）
5（5.0）

11（10.9）
61（60.4）

8（7.9）
6（5.9）
3（3.0）
1（1.0）

11（10.9）

91（90.1）
92（91.1）
87（86.1）
86（85.1）
77（76.2）
56（55.4）
71（70.3）
52（51.5）
11（10.9）

3（3.0）

62（61.4）
15（14.9）

5（5.0）
17（16.8）

2（2.0）

调查项目 人数（%）

您认为以下哪些选项可作为直肠癌新辅助治疗后 cCR判断标准（多选）

 直肠指诊

  未触及明显肿物

  黏膜光滑的硬结或较小黏膜异常

  可触及小的质硬结节

 内镜指征

  扁平白色瘢痕，新生毛细血管

  较小的黏膜异常，瘢痕伴有持续黏膜红斑

  可见较大结节残余

 直肠核磁T2序列

  未见明显肿瘤信号或T2WI低信号或与肠壁等信号

  T2WI低信号为主包括部分中信号

  T2WI中信号多于T2WI低信号，无T2WI瘢痕信号

 直肠核磁DWI序列（b=800~1 000）
  DWI无肿瘤高信号且ADC中无低信号

  少量肿瘤高信号且/或ADC中少量参与低信号

  肿瘤高信号为主且/或ADC中明显低信号

  CEA治疗前升高，治疗后正常

88（87.1）
43（42.6）

4（4.0）

78（77.2）
38（37.6）

1（1.0）

84（83.2）
6（5.9）
7（6.9）

67（66.3）
2（2.0）
7（6.9）

58（57.4）

续表

调查项目 人数（%）

注：DWI为弥散加权成像；T2WI为T2加权成像；ADC为表观弥
散系数；CEA为癌胚抗原

表4 101名中国医生对于等待观察患者的筛选及促进
临床完全缓解（cCR）措施

您认为以下哪些基线信息，可作为新诊断直肠癌患者 尝试“等待观察”疗法的入选参考（多选）

 mr T1~2
 mrT3a~b
 mrT3c~d
 mrT4
 MRF（−）
 mrN0
 mrN1
 mrN2a~b
 mr髂内组N+
 mr闭孔/髂外组N+
 EMVI（−）
 EMVI（+）
 肿瘤下缘位于肛管直肠结合部

 肿瘤下缘距离肛管直肠结合部的距离<2 cm
 肿瘤下缘距离肛管直肠结合部的距离2~5 cm
 肿瘤长径<3 cm
 肿瘤长径3~5 cm
 肿瘤长径>5 cm
 高分化腺癌

 中分化腺癌

 低分化腺癌

 黏液（或印戒细胞）癌

 CEA检测值正常

 患者保肛意愿强烈

79（78.2）
51（50.5）
15（14.9）

7（6.9）
73（72.3）
74（73.3）
36（35.6）

6（5.9）
3（3.0）
4（4.0）

73（72.3）
7（6.9）

50（49.5）
70（69.3）
35（34.7）
65（64.4）
25（24.8）

6（5.9）
73（72.3）
55（54.5）
11（10.9）

5（5.0）
42（41.6）
85（84.2）

调查项目 人数（%）

3
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能够促进达到 cCR的新辅助治疗方案，您的首选是

 Cape-CRT（50/50.4/50.6Gy），同步给药

 Cape-OXA-CRT（50/50.4/50.6Gy），同步给药

 诱导CapeOX+Cape-CRT
 Cape-CRT+巩固CapeOX
 诱导CapeOX+Cape-CRT+巩固CapeOX
 免疫治疗联合化疗+Cape-CRT（50/50.4/50.6 Gy），  同步给药

 诱导mFOLFIRINOX+Cape-CRT
 短程放疗5×5Gy+巩固CapeOX
 根治剂量放疗（60Gy或更大剂量）+同步氟尿嘧啶类

 其他

对于dMMR/MSI-H的患者，您首选的促进达到 cCR的 新辅助治疗方案

 单纯免疫治疗

 免疫治疗+同步放化疗

 免疫治疗+放疗

 免疫治疗+化疗

实际工作中，新辅助治疗后您首次评估原发灶的时间 点是在放疗结束后多久（周）

 <6
 6~
 8~
 12~
 16~
 ≥24
您认为能提高直肠癌新辅助治疗后 cCR的比例的 措施（多选）

 诱导全程新辅助疗法

 巩固全程新辅助疗法

 诱导+巩固全程新辅助疗法

 调强放疗或腔内放疗或增量放疗

 选择分期更早的直肠癌患者

 延长放疗结束后至决定性评估的时间

 深部温热疗法

 其他

14（13.9）
9（8.9）
5（5.0）

12（11.9）
18（17.8）
26（25.7）

2（2.0）
7（6.9）
3（3.0）
5（5.0）

45（44.6）
35（34.7）
11（10.9）
10（9.9）

19（18.8）
53（52.5）
25（24.8）

2（2.0）
2（2.0）

0

44（43.6）
48（47.5）
62（61.4）
27（26.7）
62（61.4）
42（41.6）

1（1.0）
1（1.0）

续表

调查项目 人数（%）

注：MRF为直肠系膜筋膜；EMVI为壁外血管侵犯；CEA为癌胚

抗原；Cape 为卡培他滨；CRT 为放化疗；OXA 为奥沙利铂；CapeOX
为卡培他滨+奥沙利铂；mFOLFIRINOX 为氟尿嘧啶+伊立替康+奥
沙利铂；dMMR为错配修复蛋白缺陷；MSI-H为高度微卫星不稳定；

cCR为临床完全缓解

四、中国医生对于直肠癌NCRT等待观察的认

知与治疗选择

43.6%的医生经常会向患者提及NCRT后 cCR
的可能及等待观察治疗，同时 38.6%的医生对于直

肠癌 NCRT 后达到 cCR 或近 cCR 的患者首选等待

观察治疗。对于临床上未达到 cCR 的患者，86.1%

的医生会首选手术治疗。对 cCR 的判断标准

（66.3%）和 患 者 是 否 具 备 多 次 随 访 复 查 能 力

（70.3%）是影响医生选择 cCR后等待观察治疗重要

因素。见表5。

此外，60.4%的医生认为等待观察中的风险主

要包括肿瘤的任何形式进展（复发、再生、转移）。

同时，70.3%的医生认为在监测过程中应重点关注

局部再生、远处转移和直肠系膜内淋巴结转移。针

对“局部复发”和“局部再生”的概念，88.1%的医生

了解并认为它们代表不同的肿瘤学事件。针对等待

观察过程中出现局部再生的患者，95.0%（96/101）的

医生会选择进行局部切除或补救性TME，对于出现

可切除性转移灶的患者，35.6%的医生会优先处理

远处转移灶，而原发灶则继续等待观察。对于监测

频率，87.1%（88/101）的医生认同初始每 3 个月监

测一次，直至 5年。对于 TME 手术后 pCR 的患者，

63.4%的医生认为，目前 cCR和 pCR符合率尚有差

表5 101名中国医生对于直肠癌新辅助治疗等待观察的

认知与治疗选择

调查项目

对于满足上述等待观察条件的患者，您是否在初诊时 向患者提过NCRT后 cCR的可能和选择等待观察 （多选）

 从没主动提及，除非患者询问

 根据肿瘤局部分期而定，偶尔会提到，不常规推荐

 根据肿瘤局部分期而定，多数会提到，不常规推荐

 经常会提到这种可能性和治疗选择

 根据患者的条件和保肛意愿，选择性推荐

对于NCRT后 cCR或近 cCR的患者，您是否会首选 等待观察

 是

 否

 视情况而定

影响您选择 cCR后等待观察治疗的因素是（多选）

 对于临床上 cCR的判断标准仍有争议

 对于等待观察患者的局部再生和远期生存仍有怀疑

 仅对APR患者及保肛困难患者考虑等待观察

 患者是否具备多次随访复查能力

 对于补救手术后的远期生存仍有争议

 伦理和法律问题

对于临床上未达到 cCR的患者，您后续首选的治疗方式

 手术治疗

 继续放化疗，观察患者肿瘤退缩情况

 其他

人数（%）

5（5.0）
22（21.8）
30（29.7）
44（43.6）
46（45.5）

39（38.6）
6（5.9）

56（55.4）

67（66.3）
46（45.5）
59（58.4）
71（70.3）
24（23.8）
24（23.8）

87（86.1）
11（10.9）

3（3.0）
注：NCRT为新辅助放化疗；cCR为临床完全缓解；APR为腹会

阴联合切除术

4

389



中华胃肠外科杂志 2024 年4 月第 27 卷第 4 期　Chin J Gastrointest Surg, April 2024, Vol. 27, No. 4

距，首选手术没有争议；但仍有 46.5%的医生认为，

对行 APR 的患者出现 pCR，应视为不良事件，应尽

可能避免此类切除。与此同时，64.4%的医生也提

出，应该提高局部切除或穿刺活检的比例，减少

pCR的器官切除率。见表6。

表6 101名中国医生对于直肠癌新辅助治疗后等待观察的

风险和监测相关问题

您认为等待观察最主要的风险来自

 局部再生

 局部复发

 远处转移

 任何形式的肿瘤进展（复发、再生、转移）

 尽管未行手术，放化疗后的远期毒性反应导致肛门  功能下降

 放化疗后的纤维化导致手术困难

 其他

您对局部复发和局部再生的看法

 了解，两者相同

 了解，两者是不同的肿瘤学事件

 不了解

您认为在“等待观察”的过程中监测的重点是

 局部再生

 局部再生+远处转移

 局部再生+直肠系膜内淋巴结转移

 局部再生+远处转移+直肠系膜内淋巴结转移

 远处转移

 直肠系膜淋巴结转移

 直肠系膜淋巴结+远处转移

在等待观察过程中发生局部再生，您的治疗选择

 继续等待观察随访

 放化疗

 仅考虑补救性TME手术（APR/LAR/ISR/taTME）
 局部切除术或TME手术

 其他

在等待观察中发生可根治性切除的远处转移，您的 治疗方案选择

 优先处理远处转移灶，原发灶继续等待观察

 全身化疗，考虑原发灶和转移灶手术切除

 姑息治疗为主，不考虑根治倾向的治疗

 其他

您认为等待观察中监测的频率至少是

 每1月监测

 每3月监测，至5年

 每6月监测，至5年

 最初1年每3月监测；后续每6月至5年

 最初1年每4月监测，后续每6月至3年，后续每年至  5年及以上

12（11.9）
4（4.0）

19（18.8）
61（60.4）

2（2.0）
2（2.0）
1（1.0）

5 （5.0）
89（88.1）

7（6.9）

3（3.0）
21（20.8）

5（5.0）
71（70.3）

1（1.0）
0
0

3（3.0）
0

47（46.5）
49（48.5）

2（2.0）

36（35.6）
65（64.4）

0
0

6（5.9）
44（43.6）

0
44（43.6）

7（6.9）

调查项目 人数（%）

您认为等待观察后监测的项目（多选）

 直肠指诊

 血清癌胚抗原

 胸腹部CT
 直肠核磁

 直肠超声

 结肠镜检查±活检

 PET/CT
 ctDNA/循环肿瘤细胞

 其他

基于既往TME术后pCR的患者经验，您对pCR指标 未来的判断（多选）

 目前 cCR和pCR符合率尚有差距，按照目前原则  pCR首选手术没有争议

 在所有中低位直肠癌患者中，均应视为不良事件，  应尽可能避免pCR的切除

 对行APR的患者出现pCR，应视为不良事件，应尽  可能避免此类切除

 新辅助治疗后如果没有阳性病理学证据，不应考虑  TME手术

 应该提高局部切除或穿刺活检的比例，减少pCR的  器官切除率

 其他

97（96.0）
96（95.0）
84（83.2）
97（96.0）
43（42.6）
84（83.2）
17（16.8）
43（42.6）

1（1.0）

64（63.4）
27（26.7）
47（46.5）
22（21.8）
65（64.4）

0

续表

调查项目 人数（%）

注：TME 为全直肠系膜切除；APR 为腹会阴联合切除；LAR 为
低位前切除；ISR 为经括约肌间切除；taTME 为经肛全直肠系膜切
除；PET/CT 为正电子发射计算机断层成像；ctDNA 为循环肿瘤
DNA；NCRT为新辅助放化疗；cCR为临床完全缓解

五、不同医院及类型医生对于等待观察态度和

选择的比较

1.在等待观察的参与方面，本研究放疗科、影

像介入科及内科医生比例为 9/14，高于外科医生的

比例34.5%（30/87），差异具有统计学意义（χ2=4.52，
P=0.030）。同时，在各类型医院比例上，肿瘤专科医

院医生对等待观察策略的认可率更高（65.6%，

21/32），高于综合医院医生的27.7%（18/65），差异具

有统计学意义（χ2=12.83，P<0.001）。

2.在初诊患者NCRT后发生 cCR等待观察告知

率方面，省级三甲医院中经常提及的比例为 46.5%
（40/86），高于地市级（4/15），但差异无统计学意义

（χ2=2.55，P=0.170）。同时，肿瘤专科医院中经常

告知比例为 68.8%（22/32），高于综合医院（32.4%，

22/68），差异具有统计学意义（χ2=11.70，P=0.001）。
3.对于临床上未达到 cCR的患者，省级三甲肿

瘤专科医院中选择手术治疗的比例低于省级综合

医院和地市级医院，其比例分别占 74.2%（23/31）、

94.5%（52/55）和12/15，差异具有统计学意义（χ2=7.43，
P=0.020）。

6
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讨 论

越来越多的数据提示，对于部分Ⅱ~Ⅲ期结直

肠癌患者，实施NCRT或TNT后获得手术豁免是可

行且安全的［15］。最新的美国国立癌症综合网络

（National Comprehensive Cancer Network，NCCN）直

肠癌指南指出，部分通过TNT后获得 cCR的患者可

以避免手术切除，可以采用等待观察疗法并密切随

访。等待观察疗法为直肠癌患者，尤其是给中低位

患者提供了新的治疗选择和保留器官功能的希望。

但本研究发现，在临床诊疗中，面对繁多的治疗方

案和患者的差异，不同医生对于等待观察的态度以

及医生决策实施中，仍有诸多争议和问题。

与 4年前接受调查问卷的外科医生相比，本次

研究纳入了 13.9%（14/101）的肿瘤内科医生和放疗

科医生，与外科医生相比，内科医生和放疗科医生

对于直肠癌患者 NCRT 后等待观察的比例，以及

NCRT 后等待观察的告知率均更高。这与已有文

献报道直肠癌 NCRT 后多学科评估可以明显降低

pCR 患者手术率并增加患者等待观察治疗可能的

结果一致［16］。这提示，在以外科医生为主导的直肠

癌多学科诊疗体系下，放疗科、肿瘤内科、影像介入

科等多学科的联合对于进一步完善患者的诊疗方

案，提高等待观察比例具有重要意义。

2010 年，大不列颠及爱尔兰肛肠协会的国家

调查中，大多数外科医生（58%）不会考虑对达到完

全缓解的直肠癌患者采取非手术治疗［17］；而在

2019年英国国家卫生与临床优化研究所指南推荐

中，推荐在NCRT后达到cCR的患者中采用等待观察

治疗［18］。本研究也发现，与4年前调查结果相比，国

内医生对于等待观察的参与及认可态度在逐步提

高，开展等待观察的医生比例从 76.6%（59/77）上升

至 87.1%（88/101），等待观察治疗的参与度有了明

显的提高［9］。同时，与之前大多数中国医生仅对不

能或难以保肛的患者才推荐等待观察治疗不同，

43.6% 的医生在患者完成 NCRT 并达到 cCR 后，经

常会提及等待观察治疗，首选等待观察方式的医生

从16.9%（13/77）上升至38.6%（39/101）［9］。

除此之外，免疫状态也影响着NCRT方案的选

择。NICHE 等研究已经证实新辅助免疫治疗在

dMMR 和 MSI-H 的结直肠癌中具有较高的 pCR
率［19］。这为接受新辅助免疫治疗的患者提供了更

多器官功能保留的机会。在 4年前的调查中，并没

有提及其在NCRT中的选择；而本次研究我们增加

了相关内容并发现，对于新诊断的直肠癌患者，

61.4%的中国医生会常规进行MMR或MSI检测，与

NCCN 指南推荐的全部常规检查仍有一定差距。

同时在 NCRT 方案中，25.7% 的医生会选择免疫治

疗联合放化疗作为促进患者 cCR 的方案。目前国

内外多家中心报告了直肠癌患者，接受免疫治疗单

药或联合放化疗获得 cCR后采取等待观察的数据。

2022年，纪念斯隆凯特琳癌症中心（Memorial Sloan 
Cancer Center，MSKCC）的研究发现，12 例 dMMR/
MSI-H 局部进展期直肠癌患者在接受多斯塔利单

抗治疗后达到了 cCR 状态，均选择了等待观察治

疗，其中部分随访时间已超过 2 年，均无局部复发

或远处转移［20］。

微卫星稳定（microsatellite stability，MSS）或错

配修复完整（mismatch repair proficiency，pMMR）直

肠癌占直肠癌90%以上，免疫检查点抑制剂往往提

示效果不佳［21］。放疗和化疗可以诱导肿瘤细胞免

疫原性死亡并增加细胞毒性T细胞的活性［22-23］。目

前有多项临床研究评估放化疗联合免疫治疗对于

MSS/pMMR直肠癌的治疗效果，发现其 pCR率可以

达到 30%~46%，这为等待观察策略的可行性提供

了参考［24-26］。同时，由本中心牵头的前瞻性、单中

心、Ⅱ期临床研究（PKUCH 04）展示了 pMMR/MSS
型高危局部进展期直肠癌在 NCRT 联合免疫治疗

后的疗效，25例患者中，48%（12/25）的患者获得了

cCR，有 16%（4/25）的患者选择了等待观察治疗［27］。

但其长期随访数据仍需进一步验证。

NCRT作为等待观察治疗的前提和基础，其不

同组合与剂量选择始终是临床诊疗中的困难。

IWWD 的数据指出，行等待观察策略的患者中，放

化疗是其最常见的 NCRT 方式（804/880，91.4%），

同时大多数患者接受的都是单一化学治疗，即卡培

他滨或氟尿嘧啶化疗，只有少数患者（92/880，
10.5%）接受的是联合治疗［1］。与此同时，标准的长

程同步放化疗的 pCR 率往往<15%。因此，如何通

过放化疗组合的改变或剂量的调整，更好地提高患

者肿瘤学缓解率，对增加等待观察的可行性是十分

重要的。

与传统同步放化疗相比，TNT可以获得更高的

pCR 率，对于中低位直肠癌患者而言，意味着有更

多机会能获得器官功能保留。与 4年前相比，选择

TNT 治疗的医生有一定提高（33.8% 比 36.6%），同
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时 61.4% 会 选 择 诱 导 + 巩 固 TNT 的 方 式 增 强

NCRT后 cCR的比例。但对于 TNT的治疗模式上，

目前仍有争议，Garcia-Aguilar 等［28］开展的前瞻性、

随机性、Ⅱ期临床研究指出，与诱导化疗组相比，

巩固化疗组具有更高的 pCR 率（17% 比 25%），同

时，对于 TNT 后选择等待观察的患者，诱导化疗

组 40%（42/105）的患者和巩固化疗组 27%（33/120）
的患者出现肿瘤复发；但研究同时指出，两组在总

生存期、局部复发率和远处转移率上没有明显差

异。因此，对于诱导化疗模式和巩固化疗模式选

择，仍需谨慎。

在 cCR 评估判断上，与 4 年前相似，直肠 MRI
联合直肠指诊及内镜检查的方式，已经在直肠癌分

期及NCRT后评估上广为接受［9，29］。已有研究通过

直肠MRI、胸腹盆腔CT、直肠指诊联合内镜学检查

评估 TNT 后患者 cCR 情况［28］。但同时 IWWD 数据

也显示，除了内镜、直肠指诊、直肠核磁外，盆腔

CT、直肠内超声和正电子发射断层扫描等也可根

据各中心的经验开展［1］。本次问卷中，大部分中国

医生认同以下项目为 cCR的特征：直肠指征未触及

肿物、内镜下见扁平白色瘢痕、新生毛细血管、核磁

T2 序列未见明显肿瘤信号的判断模式。除此之

外，影像组学和深度机器学习技术对于预测 NCRT
后临床缓解情况也在不断开展，将有助于临床医生

更好地判断［30-31］。

在随访监测方面，与 4 年前相比，目前大多数

医师都认可前紧后松的随访模式，即 NCRT 后前

两年是局部再生高危时期，应保持高强度的随访频

率。具体随访频率上，目前仍有差异。Garcia-Aguilar
等［28］在两年内每 4 个月进行一次直肠指诊和结肠

镜检查，后续 3 年每 6 个月再次评估。Habr-Gama
等［32］则采用更频繁的随访策略，两年内每 6~10 周

进行一次直肠指诊+结肠镜检查+CEA检测；第 3年

每 3 个月进行一次随访，后续每 6 个月进行随访。

但随访频率的增加也会降低可行性。本次问卷中，

有 70.3%的医生认为，患者是否具有多次随访复发

能力是影响 cCR后等待观察的因素，尤其是对偏远

地区患者来说，如何在等待观察期间保证复查频率

仍需要进一步研究。

在等待观察期间转移风险方面，与上次调查问

卷相似，大多数医生认为，“局部再生+远处转移+
直肠系膜淋巴结”是等待观察中重点的检测内容，

但目前国内外多项研究内容指出，NCRT后患者系

膜淋巴结转移率较低，且局部再生多为肠腔内再

生［33］。对于这种腔内型病变，内镜下活检可能对于患

者局部再生的评估更有帮助性［34-35］。远处转移是影

响患者预后的主要因素。多项研究指出，局部再生

和 ypT3~4是远处转移的独立高危因素，且发生再生

的患者，其无转移生存期显著低于传统新辅助化疗

后接受TME手术患者（70%比86%，P=0.010）［36-37］。

本研究的局限性在于本次研究为横断面调查，

存在选择偏倚。同时，参与本次调查的医生大多数

来自三甲医院，且多来自CWWD数据库参与单位，

未能全面反映中国医生对于等待观察疗法的认知

水平。

综上，本研究作为中国医生对于直肠癌 NCRT
后等待观察态度的再调研，多项数据反映出中国外

科医生对于等待观察理念的认同度上升，选择倾向

的增多，对于进一步提高我国患者的器官功能保留

具有重大帮助。不仅仅在直肠癌领域，在其他胃肠

道肿瘤方案，非手术治疗的模式也在不断改变着治

疗模式［38］。同时，对于等待观察策略中繁多的治疗

选择，仍需要更新完善中国范围内对等待观察策略

的专家共识，明确细化诊疗过程的流程与具体方

案，加深国内各级医院对等待观察策略的认识，让

更多的直肠癌患者获益。
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