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【摘要】　直肠癌手术极具技术挑战性，并与胃肠道、泌尿系统和性功能的重大改变以及生活质量
下降有关。直肠癌的治疗发展迅速，新数据不断涌现。对比 2020年版美国结直肠外科医师协会直肠
癌诊疗临床实践指南，2023年增补版指南对直肠癌治疗中长久以来及新近出现的问题提供了新的循
证推荐，包括上段直肠癌治疗、全程新辅助治疗、新辅助后临床完全缓解患者的等待观察策略、经肛全
直肠系膜切除术的安全性。
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【Abstract】 Surgery for rectal cancer is highly technically challenging and often results in 
significant changes to the gastrointestinal, urinary, and sexual function, with impact on quality of life. 
The treatment of rectal cancer has advanced rapidly, with new data continually emerging. The 
American Society of Colon and Rectal Surgeons Clinical Practice Guidelines for the Management of 
Rectal Cancer 2023 Supplement introduces new evidence-based recommendations addressing both 
longstanding and emerging issues, compared to the 2020 edition. These updates include treatment 
strategies for upper rectal cancer, the use of total neoadjuvant therapy, the adoption of a 
watch-and-wait strategy for patients who achieve a clinical complete response after neoadjuvant 
therapy, and the safety of transanal total mesorectal excision.
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2024 年 1 月，美国结直肠外科医生协会（the American 
Society of Colon and Rectal Surgeon，ASCRS）对 2020 年发布

的直肠癌临床实践指南进行了中期增补，纳入了近年涌现

的高影响力数据，以对直肠癌的诊疗提供最新的建议［1-2］。

本文将从上段直肠癌治疗、全程新辅助治疗、临床完全缓解

（clinical complete response，cCR）患者的等待观察、经肛全直

肠系膜切除术（transanal total mesorectal excision，taTME）的

安全性等4个方面，对该指南增补的要点进行概括和解读。

·讲座·

DOI：10.3760/cma.j.cn441530-20240516-00179
收稿日期   2024-05-16   本文编辑   朱雯洁

引用本文：谢豪, 康亮 . 美国结直肠外科医生协会直肠癌临床实践指南2023增补要点解读[J]. 中华胃肠外

科杂志, 2024, 27(8): 857-861. DOI: 10.3760/cma.j.cn441530-20240516-00179.

857



中华胃肠外科杂志 2024 年8 月第 27 卷第 8 期　Chin J Gastrointest Surg, August 2024, Vol. 27, No. 8

一、上段直肠肿瘤优先手术切除

增补要点：“上段直肠”是位于腹膜反折之上直肠的最

近端部分，与中下段直肠癌相比，上段直肠癌局部复发率较

低［3-5］。腹膜反折通常距肛缘 11~15 cm，根据患者的个体解

剖而有所不同，可由核磁共振成像、硬性或软性内镜将肿瘤

定位于上段直肠［6-7］。

新辅助放化疗（neoadjuvant chemoradiotherapy，NCRT）
的主要目的是减少直肠切除术后的局部复发，然而上段直

肠肿瘤通常不能从 NCRT 中获益。瑞典一项纳入 243例肿

瘤距离肛缘>11 cm 直肠癌患者的研究中，接受短程放疗

与直接手术者局部复发率差异无统计学意义（8% 比 12%，

P=0.3）［8］。荷兰TME研究同样发现，在上段直肠癌患者中，

与直接手术相比，短程放疗没有减少局部复发率（3.7% 比

6.2%，P=0.122）［9］。2009年MRC CR07和NCIC-CTG C016研

究对上段直肠癌患者的亚组分析显示，接受 NCRT 和直

接手术者的 3 年局部复发率差异无统计学意义（1.2% 比

6.2%，P=0.19）［10］。

解读：与中下段直肠癌相比，上段直肠癌局部复发率

较低，与左侧结肠癌类似。NCRT 并未显著减少上段直肠

癌患者的局部复发率，且与盆底功能损害、放射性肠炎、吻

合口漏等并发症相关［8-10］。在上段直肠癌中使用术前放化

疗进行局部控制，取决于多方面因素。上述研究证实了上

段直肠肿瘤通常可豁免新辅助治疗，但某些亚组患者，包

括 T4b 肿瘤、直肠系膜筋膜受累或壁外血管浸润的患者，

可能会从新辅助放疗中受益。对于 T4b 或直肠系膜筋膜

受累的患者，难以在不进行联合脏器切除的情况下直接行

肿瘤根治性切除。研究显示，NCRT 可显著增加 R0 切除

率，改善肿瘤特异生存率［11］。此外 MERCURY 系列研究证

明，放化疗后直肠系膜筋膜受累或壁外血管浸润的肿瘤降

期为阴性状态的患者，有较低的局部复发和远处转

移率［12-13］。

二、对于Ⅱ期或Ⅲ期中、低位直肠癌建议采用全程新辅

助治疗

增补要点：全程新辅助治疗分为“诱导型全程新辅助治

疗”（全身化疗后放疗+评估手术）或“巩固型全程新辅助治

疗”（预先放疗后化疗+评估手术）。全程新辅助治疗可使所

有预期的放疗和化疗均在接受根治性手术之前完成，显著

提高了放化疗完成率。2019 年一项汇总了 10 项全程新辅

助治疗研究的系统回顾中，新辅助化疗完成率可达到 86%~
100% ［14］。

除了比传统疗法更高的化疗完成率外，全程新辅助治

疗还与 cCR 及病理完全缓解（pathologic complete response， 
pCR）的提高有关。在一项单中心回顾性研究中，接受全程

新辅助治疗与传统 NCRT 的直肠癌患者的 cCR 率分别为

55% 和 15%（P<0.001）［15］。在 TIMING 研究中，巩固型全程

新辅助化疗组和传统NCRT组的 pCR率分别为 38%和 18% 
（P=0.003）［16］。荟萃分析也显示，与传统 NCRT 相比，全程

新辅助或近似全程新辅助方案后的 pCR率更高（19%~22% 

比 13%~14%）［15，17］。基于短程放疗的全程新辅助治疗同样

也可以实现较高的 cCR 率。前瞻性非随机 NORMAL-R 研

究中，74% 患者达到 cCR［18］；RAPIDO 试验中全程新辅助

治疗组的 pCR 率为 28%，传统 NCRT 组的 pCR 率为 14%
（P<0.000 1）［19］。

与传统疗法相比，接受全程新辅助治疗的直肠癌患者

的无病生存率也有所改善。在TIMING试验中，接受过任意

周期巩固化疗研究组的 5 年无病生存率高于未接受巩固

化疗的研究组（76%~86%比 50%，P=0.004）［20］。RAPIDO 试

验显示，与传统 NCRT 相比，全程新辅助治疗的 3 年无病

生存率更佳（76.3% 比 69.6%，P=0.01）。在 UNICANCER- 
PRODIGE-23试验中，近全程新辅助治疗组的 3年无病生存

率为76%，高于传统NCRT组（69%，P=0.03）［21］。

术前额外的化疗似乎并未带来更多的治疗毒性。在

RAPIDO 和 UNICANCER-PRODIGE-23 试 验 中 ，与 传 统

NCRT相比，全程新辅助治疗的 3级或以上治疗相关毒性没

有增加［19，21］。然而在最近发表的 STELLAR 试验中，基于短

程放疗的近似全程新辅助治疗与传统 NCRT 相比，3 级或

以上急性毒性事件的发生率明显更高（26.5% 比 12.6%，

P<0.001）［22］。除了治疗相关毒性，全程新辅助治疗术后并

发症与传统 NCRT 也未见明显差异。在 UNICANCER- 
PRODIGE-23试验中，29%的全程新辅助治疗组患者和 31%
的传统NCRT组患者发生术后并发症（P=0.66），且吻合口漏

或脓肿发生率相近（10% 比 11%），两组之间直肠系膜标本

的完整性也相当［21］。在对基于短程放疗的全程新辅助治疗

和传统 NCRT 的荟萃分析中，全程新辅助治疗组与传统

NCRT 组的合并术后并发症发生率分别为 42% 和 37%
（P=0.06）［23］。

诱导型和巩固型两种全程新辅助治疗模式在治疗不良

反应及肿瘤学结局中并未展现出明显差异。CAO/ARO/
AIO-12试验比较了基于长程放疗的诱导型（156例）和巩固

型全程新辅助治疗（150例）后根治手术治疗的疗效，诱导组

和巩固组的 3 年无病生存率（73% 和 73%，P=0.82）、3 年局

部复发率（6% 和 5%，P=0.67）以及远处转移率（18% 和

16%，P=0.52）接近。OPRA试验中，患者被随机分配到长程

放疗联合诱导化疗或巩固化疗组，两组 3年无病生存率、治

疗相关不良反应、无局部复发存活率、无远处转移存活率或

总生存率差异无统计学意义，但巩固化疗组的长期器官保

留率增加（53%比41%，P=0.01）［24］。

解读：对于Ⅱ或Ⅲ期中低位直肠腺癌患者，增补版指南

强调了全程新辅助治疗这一治疗模式。全程新辅助治疗使

患者在接受根治性手术之前完成所有预期的放疗和化疗，

提高了化疗完成率，增加了疾病缓解率，改善了无病生存

率，术前额外的化疗并未带来更多的治疗相关不良反应。

对于希望最大限度地获得完全临床反应从而实现器官保留

的患者，全程新辅助治疗更显重要。在全程新辅助治疗期

间，密切随访以评估肿瘤治疗反应也不容忽视，对于治疗有

良好反应患者来说，更长的术前治疗周期会带来更大程度
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的肿瘤缓解，然而在对新辅助治疗抵抗的人群中，漫长的术

前治疗周期并未带来预期的疾病缓解，延迟手术切除伴随

着更差的远期生存结局［25］。

三、有经验的中心，可根据既定方案为 cCR患者提供等

待观察策略

增补要点：随着器官保留的需求日益增加，新辅助治疗

后的等待观察策略近年来受到较多关注。几项前瞻性和回

顾性研究评估了 cCR 患者观察策略的安全性，研究结果显

示，新辅助治疗后实现 cCR 或近 cCR 采取等待观察策略的

患者与接受过直肠切除术的 cCR 患者有相当的远期生

存［26-29］。1998年的一项包含 118例低位直肠癌患者的回顾

性病例系列研究中，30例新辅助治疗后未接受直肠切除术

cCR患者的 10年总生存率为 97.7%，无病生存率为 84%［26］。

2016年一项前瞻性队列研究中，100例 cCR或近 cCR后采取

等待观察策略的患者 3年总生存率为 96.6%，无远处转移生

存率为 96.8%，无病生存率为 80.6%。等待观察随访期间部

分患者经历了局部再生，挽救性的全直肠系膜切除术同样

保证了这类患者较好的远期生存率。2018年的一项回顾性

研究从国际等待观察数据库中纳入了 880例 cCR患者，2年

累积局部再生率为 25%，在局部再生的患者中，78%的患者

随后接受了挽救性的全直肠系膜切除术，这部分患者 5 年

无病生存率为 84%，总体生存率为 75%［26］。另一项涵盖了

17项研究的系统评价回顾纳入了 692例等待观察的 cCR患

者，153例（22.1%）出现了局部再生，在 130例接受挽救手术

的患者中，其中 121例（93%）实现R0切除，等待观察组患者

3年总体生存率为93.5%［30］。

解读：据报道接近 65% 接受新辅助治疗的直肠癌患者

可实现 cCR，随着全程新辅助治疗模式的推行，高 cCR率可

为器官保留提供更多机会。多个研究显示，等待观察策略

可在不降低肿瘤学疗效的前提下，减少不必要的手术创伤

和风险，提高患者生活质量。然而，等待观察的患者中有

20%~30% 经历了局部再生，对于这部分局部再生患者，早

期发现与高挽救性全直肠系膜切除术率相关。接受后续直

肠切除的局部再生患者的 R0切除率和长期存活率与直接

进行全直肠系膜切除术的患者相似。故对于采取等待观

察策略的患者，行频繁的重新评估是必要的，以防止诊断

延误并适时进行补救性手术。研究显示，在达到 cCR 后

3年内，局部再生的风险较高，此后风险低于 5%，在此期间

建议每 2~3个月随访1次［31］。除了等待观察，经肛局部切除

术同样是新辅助治疗后 cCR或近 cCR患者一种可靠的器官

保留策略。ACOSOG Z6041、CARTS以及The GRECCAR2等

大型前瞻性队列研究表明，对于肿瘤退缩显著的直肠癌患

者，经肛局部切除手术保证了与全直肠系膜切除术相当的

远期生存，同时对患者肛门功能及生活质量方面有较大的

保障［32-34］。此外，局部切除可作为 pT 精确分期手段，甄别

cCR患者，预测淋巴结转移风险，指导后续治疗。若局部切

除术后病理提示肿瘤完全退缩，则实施等待观察更为安全、

可靠。

四、与腹腔镜和机器人全直肠系膜切除术相比，taTME
治疗中低位直肠癌的总体并发症发生率相似

增补要点：挪威早期 taTME经验报道了110例患者中有

10 例（9.5%）出现局部复发，2018 年挪威全国暂停该技

术［35］。鉴于 taTME 的较长学习曲线和并发症问题，以及缺

乏长期肿瘤随访结果，这项术式在 2020年直肠癌临床实践

指南中被认为是有争议的［1］。

在这样一个矛盾的背景下，新的数据不断涌现。最近

两项随机对照临床研究进一步阐明了 taTME并发症的相对

发生率。中国经肛腔镜外科协作组报告了纳入 1 089例患

者的腹腔镜全直肠系膜切除术与 taTME的Ⅲ期随机试验的

短期结果，术中并发症发生率（6.1% 比 4.8%，P=0.03）和吻

合口漏发生率（5.3% 比 7.2%，P=0.21）差异无统计学意义。

taTME 组的 544例患者中，出现 2例（0.4%）尿道损伤和 2例

（0.4%）CO2栓塞。这项试验的初步结果确定了由熟练的外

科医生在选定的直肠癌患者中实施 taTME的安全性和可行

性。西班牙一项纳入 116例患者的小型多中心随机对照试

验同样将 taTME 与腹腔镜全直肠系膜切除术进行了比

较，结果显示相似的并发症和吻合口漏发生率；在中位时

间为 39 个月的随访中，该试验报告腹腔镜全直肠系膜切

除术组的局部复发率为 6.1%，taTME 组的局部复发率为

1.8%（P=0.3）［36］。荷兰的一项大型回顾性倾向性匹配队列

研究比较了机器人全直肠系膜切除术和 taTME，显示出相似

的并发症发生率（54.6% 比 43.5%，）、标本质量（96.3% 比

98.1%）、中转开腹手术比率（4.6%比 1.9%）以及吻合口漏发

生率（21.6% 比 17.6%）［37］。一项系统回顾和荟萃分析也显

示，taTME（1 326例）与机器人全直肠系膜切除术（3 835例）

有相似的汇总中转率（1.0%比 1.2%）和病理结局（环周切缘

阳 性 3.2% 比 2.7%，直 肠 系 膜 标 本 完 整 率 84.6% 比

90.1%）［38］。然而，短期病理终点是否能转化为长期肿瘤学

结局尚不明确。

对于远期肿瘤学结局，一项纳入 30 项研究、涵盖

5 845 例患者的大型荟萃分析比较了开腹全直肠系膜切除

术、腹腔镜全直肠系膜切除术、机器人全直肠系膜切除术

和 taTME，各组之间的无病生存率或局部复发率没有显著

差异［39］。2021 年的一项前瞻性国际 taTME 注册研究报告

了 2 803 例患者，中位随访时间为 24 个月，局部复发率为

4.8%（95%CI：3.8%~5.8%），无病生存率为 77%（95%CI：
75%~79%）［40］。COLORⅢ、ETAP-GRECCAR和ROTA109对

比腹腔镜下全直肠系膜切除术、机器人全直肠系膜切除术

和 taTME 的系列随机对照研究正在进行中，未来几年将提

供关于远期肿瘤学结局的更多高级别数据。

解读：对于中低位直肠癌患者，在有限的骨盆空间里进

行的腹腔镜手术难以保证安全的切缘。作为一种自下而

上，从内到外的手术方式，taTME解决了腹腔镜全直肠系膜

切除术固有的一些技术难题，经肛的优势在于可以方便进

入中下段直肠，增强解剖平面的可视化，改善切除边缘。然

而 taTME存在较长学习曲线，经过 40例左右的手术学习才
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能达到相对熟练且稳定的手术水平，使手术时间及术后并

发症发生率显著降低［41］。因为经肛入路和局部较高气压，

taTME 还存在尿道损伤和 CO2 栓塞等特有的手术并发

症［42-43］。鉴于以上问题，这项术式在2020年直肠癌临床实践

指南中被认为是有争议的。在这一矛盾的背景下，中国经肛

腔镜外科协作组证实了由熟练的外科医生在选定的直肠癌

患者中实施 taTME的安全性与可行性，taTME有着与腹腔镜

全直肠系膜切除术相似的手术安全性和病理结局［44］。然

而，短期病理终点是否能转化为长期肿瘤学结局尚不明确，

还需更多高级别数据去支撑该术式在直肠癌治疗中的有效

性。此外，由于手术理念、操作路径和解剖层次不同，taTME
学习曲线长，早期手术中尿道较易损伤，多个研究团队先后

报道了 taTME术中尿道损伤的高发生率（1.0%~6.7%）［45-46］。

当直肠肿瘤位置较低，需先行括约肌间解剖，后在直肠固有

肌层外进行解剖，在直肠前方，尿道直肠肌在靠近直肠壁的

位置被分离，若该过程中解剖平面不清晰、解剖位置过于靠

上，则会增加前列腺尖部和尿道膜部损伤的危险。taTME
对技术要求高，手术难度大，建立一个有效的学习系统去克

服 taTME陡峭的学习曲线是必要的。
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