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局部切除术在中低位直肠癌新辅助放化疗后临床完全缓解

或近完全缓解患者中的应用
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摘     要             背景与目的：对于新辅助放化疗 （nCRT） 后达到临床完全缓解 （cCR） 或近 cCR 的中低位直肠癌患者，

如何在不显著降低肿瘤学预后的同时尽可能保留肛门功能成为医生和患者共同关注的焦点。本研究探

讨在 cCR 或近 cCR 的直肠癌患者中使用局部切除术作为保留肛门的方法的安全性与可行性。

方法：回顾性分析 2014 年 3 月—2023 年 7 月在中国医学科学院北京协和医院 51 例 nCRT 后达到 cCR 或近

cCR 并行局部切除术的中低位直肠癌患者的临床特征、影像学和病理学表现、手术结果、肿瘤学和功

能结果。

结果：51 例 患 者 中 男 性 34 例 ， 女 性 17 例 ； 平 均 年 龄 （61±14） 岁 。 nCRT 前 影 像 学 分 期 cT1~2N0 

12 例 （23.5%）、 cT3N0 13 例 （25.5%）、cT1~3N0~1 19 例 （37.4%），cT1~3N2 7 例 （13.7%）；肿瘤平均

距 肛 门 距 离 为 （4.5±1.1） cm。 nCRT 后 均 达 到 cCR 或 近 cCR， 并 接 受 了 局 部 切 除 手 术 ， 其 中 40 例

（78.4%） 行经肛门内镜显微手术 （TEM）、7 例 （13.7%） 行经肛门微创手术 （TAMIS），4 例 （7.8%） 行

传统经肛门局部切除术。术后并发症发生率为 27.5% （14/51），其中 Clavien-Dindo 并发症分级Ⅰ级比例为

71.4%。 术 后 组 织 学 显 示 ， ypT0 26 例 （51.0%）， ypT1 8 例 （15.7%）， ypT2 16 例 （31.4%）， ypT3 1 例

（2.0%）；病理结果与术前影像一致率为 54.9%。中位随访时间 60 （34~79） 个月，观察到 4 例 （7.8%）

局部复发、12 例 （23.5%） 远处转移和 5 例 （9.8%） 因病死亡。术后 6 个月时 Wexner 评分和低位前切除

综合征 （LARS） 评分均较 nCRT 后明显下降 ［Wexner：1 （0~2） vs. 2 （1~5）；LARS：3.3±5.75 vs. 4.3±

6.86，均 P<0.01］。

结论：nCRT 后实现 cCR 或近 cCR 的中低位直肠癌患者采取局部切除术整块切除肠壁病灶，可准确判断

肿瘤残留情况，有利于指导患者后续治疗，使部分患者避免根治性手术。对于难以耐受根治性手术或

保肛意愿强烈的患者，采用局部切除术，可保留器官并保留肛门功能。但局部切除术并不能代替根治

性手术，其确切的适应证仍需进一步深入探索。
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Application of local resection in patients with mid-to-low rectal 
cancer achieving clinical complete or near-complete response after 
neoadjuvant chemoradiotherapy

QIU Xiaoyuan1,2, ZHOU Jiaolin2, LIN Guole2, LU Junyang2, NIU Beizhan2, QIU Huizhong2

(1. Chinese Academy of Medical Sciences and Peking Union Medical College, Beijing 100730 China; 2. Department of General 

Surgery, Peking Union Medical College Hospital, Chinese Academy of Medical Sciences and Peking Union Medical College, Beijing 

100730)

Abstract             Background and Aims: For patients with mid-to-low rectal cancer who achieve clinical complete 

response (cCR) or near-cCR after neoadjuvant chemoradiotherapy (nCRT), the key concern for both 

clinicians and patients is how to preserve anal function as much as possible without significantly 

compromising oncological outcomes. This study was performed to evaluate the safety and feasibility of 

local excision as an anus-preserving approach in rectal cancer patients with cCR or near-cCR.

Methods: A retrospective analysis was conducted on 51 patients with mid-to-low rectal cancer who 

underwent local resection after achieving cCR or near-cCR following nCRT at Peking Union Medical 

College Hospital, Chinese Academy of Medical Sciences, between March 2014 and July 2023. The 

clinical characteristics, imaging and pathological findings, surgical outcomes, as well as oncological and 

functional results were reviewed.

Results: Among the 51 patients, 34 were male and 17 were female, with a mean age of 61±14 years. Pre-

nCRT imaging staging showed: cT1-2N0 in 12 cases (23.5%), cT3N0 in 13 cases (25.5%), cT1-3N0-1 

in 19 cases (37.4%), and cT1-3N2 in 7 cases (13.7%). The average tumor distance from the anal verge 

was (4.5±1.1) cm. After achieving cCR or near-cCR following nCRT, all patients underwent local 

resection: 40 cases (78.4%) underwent transanal endoscopic microsurgery (TEM), 7 cases (13.7%) 

underwent transanal minimally invasive surgery (TAMIS), and 4 cases (7.8%) underwent conventional 

transanal local excision. The postoperative complication rate was 27.5% (14/51), with 71.4% classified 

as Clavien-Dindo grade I. Postoperative histopathology showed ypT0 in 26 cases (51.0%), ypT1 

in 8 cases (15.7%), ypT2 in 16 cases (31.4%), and ypT3 in 1 case (2.0%). The concordance rate between 

pathological results and preoperative imaging was 54.9%. Over a median follow-up of 60 months (range: 

34-79), there were 4 cases (7.8%) of local recurrence, 12 cases (23.5%) of distant metastasis, and 

5 cancer-related deaths (9.8%). Six months postoperatively, both the Wexner score and the low anterior 

resection syndrome (LARS) score significantly improved compared to post-nCRT values [Wexner: 

1 (0-2) vs. 2 (1-5); LARS: 3.3±5.75 vs. 4.3±6.86; both P<0.01].

Conclusion: For patients with mid-to-low rectal cancer who achieve cCR or near-cCR after nCRT, local 

en bloc resection of the bowel wall lesions enables accurate assessment of residual tumor status and 

facilitates personalized subsequent treatment, potentially sparing some patients from radical surgery. 

Local resection can be a viable anus-preserving option for patients who are unfit for or strongly averse to 

radical resection. However, local excision cannot replace radical surgery, and its precise indications 

warrant further investigation.

Key words           Rectal Neoplasms; Chemoradiotherapy, Adjuvant; Transanal Endoscopic Surgery

CLC number: R735.3
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全直肠系膜切除术是Ⅱ~Ⅲ期直肠癌标准的手

术方法[1-2]。然而，直肠癌根治术，特别是中低位

直 肠 癌 根 治 术 并 发 症 ， 包 括 术 后 吻 合 口 出 血 、 吻

合 口 漏 、 吻 合 口 狭 窄 等 发 生 率 高 达 38.0%~

54.0%[3-4]，给患者带来痛苦和负担，且因可能需要

行 肠 造 口 甚 至 无 法 保 留 肛 门 ， 对 患 者 生 活 质 量 产

生 极 大 影 响[5]。 随 着 新 辅 助 放 化 疗 （neoadjuvant 

chmoradiotherapy，nCRT） 的应用和发展，局部进展

期 直 肠 癌 的 临 床 完 全 缓 解 率 （clinical complete 

response， cCR） 可 达 15%~20%[6-7]， 特 别 是 近 年 来

免 疫 新 辅 助 治 疗 及 全 程 新 辅 助 治 疗 的 应 用 ， 临 床

缓解率更高[8-10]。因此 nCRT 后 cCR 患者的器官保留

策略成为医师的关注焦点，包括等待观察 （watch 

and wait，W&W） 和局部切除术。

局部切除术通常应用于直肠良性肿瘤或 T1N0

直肠癌[1]，可以将直肠病变进行全层切除[11-12]，同

时 最 大 程 度 上 保 留 了 肛 门 括 约 肌 功 能 。 为 了 兼 顾

生 活 质 量 和 肿 瘤 学 结 局 ， 一 些 医 疗 中 心 已 经 开 始

应用局部切除术治疗 nCRT 后获得 cCR 的直肠癌患

者[13-15]。但该术式的适应证、安全性、肿瘤学结局

及功能学结局仍需要进一步评价。

本研究对 51 例在 nCRT 后评估临床分期为 cCR

或近 cCR，并在北京协和医院基本外科接受了肿瘤

局部切除术的中低位直肠癌患者进行回顾性分析，

以 探 索 其 安 全 性 、 肿 瘤 学 及 功 能 学 结 果 ， 为 指 导

患者诊断和治疗提供参考。

1     资料与方法 

1.1 研究对象　

对 2014 年 3 月—2023 年 7 月在北京协和医院进

行 nCRT 后 经 评 估 为 cCR 或 近 cCR， 接 受 局 部 切 除

术 的 直 肠 癌 患 者 进 行 回 顾 性 分 析 。 纳 入 标 准 ：

⑴ 经组织学证实为直肠腺癌；⑵ 影像学证实无远

处转移 （distant metastase，DM）；⑶ 肿瘤距离肛门

外 缘≤10 cm；⑷ nCRT 后 6~8 周 再 次 评 估 肿 瘤 cCR

或近 cCR；⑸ 患者充分了解根治性手术、“W&W”

策 略 、 局 部 切 除 术 风 险 及 收 益 后 ， 选 择 行 局 部 切

除 术 。 排 除 标 准 ： 患 者 人 口 学 信 息 、 临 床 和 病 理

特征、影像学结果、化疗和放疗方案、手术结果、

肿 瘤 学 结 果 、 生 活 质 量 等 资 料 不 全 及 失 访 患 者 被

排除在本次分析之外，最终纳入 51 例患者。

cCR 或近 cCR 标准参考 《直肠癌新辅助治疗后

等 待 观 察 策 略 专 家 共 识 （2020 版） 》 [16]：⑴ cCR

标准为：MRI 和 （或） 经直肠腔内超声 （endorectal 

ultrasonography， ERUS） 分 期 ycT0N0； 肿 瘤 退 缩 分

级 （tumor regression grade ， TRG）（NCCN 标 准 ）

0 级 ； 直 肠 指 诊 （digital rectal examination， DRE）

没 有 可 触 及 的 肿 瘤 。⑵ 近 cCR 标 准 为 ： MRI 和

（或） ERUS 分期 ycT1~2N0；TRG 1 级；DRE 仅有小

的 扁 平 疤 痕 或 直 径 <2 cm 的 小 的 浅 表 溃 疡 。 同 时 ，

均 需 要 满 足 胸 腹 盆 CT 或 PET/CT 评 估 无 DM； 肿 瘤

标 志 物 正 常 ； 如 果 进 行 内 镜 复 查 ， 则 活 组 织 检 查

呈 阴 性 。 本 回 顾 性 研 究 经 北 京 协 和 医 院 伦 理 委 员

会 批 准 （伦 理 批 件 号 ： 1-24PJ0574）； 所 有 患 者 均

签署知情同意书。

1.2 治疗方法　

1.2.1 nCRT　采用总剂量 50 Gy/25 次，总计 5 周的

盆腔放疗模式，同步单药卡培他滨或 CapeOX （奥

沙 利 铂 联 合 卡 培 他 滨） 化 疗 ， 化 疗 周 期 为 14 d，

每 3 周 1 次。

1.2.2 手术治疗　所有患者在放疗完成后 8~12 周在

全 身 麻 醉 下 进 行 局 部 切 除 术 。 具 体 手 术 方 式 包 括

经 肛 门 内 镜 显 微 手 术 （transanal endoscopic 

microsurgery， TEM） [12]、 经 肛 门 微 创 手 术

（transanalminimally invasive surgery， TAMIS） [11]、 传

统 经 肛 门 切 除 术 。 切 除 的 标 准 为 直 肠 全 层 切 除 ，

即 完 整 切 除 直 肠 病 变 即 直 肠 周 围 脂 肪 ， 切 缘 肉 眼

判 断 应 距 病 变 边 缘 至 少 1 cm。 切 除 后 的 肠 壁 缺 损

使 用 3-0 可 吸 收 线 进 行 连 续 缝 合 ， 如 切 除 范 围 较

广 ， 可 在 此 基 础 上 间 断 缝 合 加 固 创 面 。 切 除 标 本

钉 在 泡 沫 塑 料 板 上 ， 以 方 便 在 组 织 病 理 学 检 查 时

明 确 侧 切 缘 和 底 切 缘 （图 1， 以 TEM 手 术 为 例）。

患者治疗流程见图 2。　
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1.3 研究终点及随访　

主 要 终 点 为 肿 瘤 复 发 ， 包 括 局 部 复 发 （local 

recurrence，LR）（管腔或直肠系膜中的肿瘤复发）

及 DM （非 直 肠 及 系 膜 的 其 他 器 官 或 组 织 中 的 转

移）。次要终点为：无病生存 （disease-free survival，

DFS）、总生存 （overall survival，OS） 和肛门功能。

DFS 定 义 为 没 有 肿 瘤 复 发 和 因 病 死 亡 ， OS 定 义 为

没有因肿瘤原因 死 亡 。 随 访 时 间 为 手 术 日 期 到 终

点事件或最后 1 次随访日期。

手术后 2~3 周患者在门诊进行复查，医师将进

行 DRE 并 记 录 术 后 短 期 并 发 症 （创 面 愈 合 不 良 、

直肠穿孔、创面出血、盆腔感染等）。而后按术后

2 年 内 每 3 个 月 随 访 1 次 ， 2~5 年 内 每 半 年 随 访

1 次，5 年后每年随访 1 次的频率进行直肠癌常规

随 访[17]。 每 次 复 查 均 进 行 DRE、 肿 瘤 标 志 物 、 胸

部 X 线片、腹部超声检查，胸腹盆 CT 扫描、直肠

MRI 或 ERUS 以及结肠镜检查每年复查 1 次。随访

过 程 中 医 师 记 录 手 术 远 期 并 发 症 （直 肠 狭 窄 、 直

肠 阴 道 瘘 、 直 肠 尿 道 瘘 、 肛 门 功 能 失 禁 等） 以 及

患 者 生 存 情 况 （LR、 DM 及 因 病 死 亡）。 常 规 于

nCRT 后 及 手 术 后 6 个 月 时 对 患 者 进 行 肛 门 功 能 评

估 ， 采 用 Wexner 便 秘 评 分 系 统 对 患 者 便 秘 程 度 进

行 评 价[18]， 采 用 低 位 前 切 除 综 合 征 （low anterior 

resection syndrome，LARS） 量表从控制排便角度进

一步评价肛门功能[19]。

1.4 统计学处理　

统 计 分 析 均 采 用 SPSS 25.0 软 件 。 正 态 分 布 的

连 续 变 量 用 均 数 ± 标 准 差 （x̄ ± s） 表 示 。 非 正 态

分布连续变量用中位数 （四分位间距） [M （IQR）

表]示，分类变量表示为例数 （百分比） [n（%） ]，

采用 χ2 检验进行比较。带有结局的生存时间资料

采 用 Kaplan-Meier 方 法 分 析 。 P<0.05 为 差 异 有 统 计

学意义。

2     结　果 

2.1 患者基本情况　

研究共纳入 51 例患者，其中男性 34 例，女性

17 例 ； 平 均 年 龄 为 （61±14） 岁 ； 平 均 体 质 量 指

数 （BMI） 为 （24.90±2.93） kg/m2； 美 国 麻 醉 医 师

协会 （American Society of Anesthesiologists，ASA） 分

级 1 级 11 例 （21.6%）、 2 级 31 例 （60.8%）、 3 级

9 例 （17.6%）。 nCRT 前 ， 直 肠 肿 瘤 平 均 最 大 直 径

为 （2.9±0.9） cm，距肛门平均距离为 （4.5±1.1） cm。

直 肠 MRI 和 （ 或 ） EURS 分 期 显 示 ， cT1~2N0 

12 例 （23.5%）、 cT3N0 13 例 （25.5%）， cT1~3N0~1 

19 例 （37.4%），cT1~3N2 7 例 （13.7%）。放疗结束

后 的 6~8 周 内 ， 经 MRI 和 （或） ERUS 的 影 像 学 重

新 评 估 ， 直 肠 肿 瘤 最 大 直 径 缩 小 至 平 均 （1.57±

0.60） cm，距肛门距离提高至平均 （4.95±1.25） cm。

所 有 51 例 患 者 均 被 评 估 为 cCR 或 近 cCR 。 其 中

22 例 （43.1%） 影 像 学 提 示 cCR （T0N0）， 15 例

（29.4%） 为 ycT1，14 例 （27.5%） 为 ycT2。影像学

A B C D

图1　TEM手术过程  A：电刀标记切除范围；B：完整切除直肠病变；C：缝合创面；D：切除后的标本

Figure 1　 Procedure of TEM   A: Electrocautery marking of the resection margin; B: Complete resection of the rectal lesion; 

C: Suturing of the wound; D: Resected specimen

中低位直肠癌 治疗前临床分期

治疗后临床分期

手术及围术期情况

生存情况、肛门功能

辅助放化疗 根治性手术

病理分期

nCRT

cCR 或近 cCR

局部切除术

随访

6~8 周

8~12 周

图2　患者治疗流程

Figure 2　The process of treatment
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未 发 现 包 括 血 管 侵 犯 、 直 肠 周 围 淋 巴 结 转 移 、 肛

周 肌 肉 受 累 、 直 肠 系 膜 筋 膜 （mesorectal fascia，

MRF） 阳 性 等 不 良 风 险 因 素 。 新 辅 助 治 疗 前 后 影

像 学 分 期 及 手 术 后 病 理 分 期 详 见 表 1。 10 例 患 者

nCRT 后进行了结肠镜检查，活检病理均为未见肿

瘤残留。

2.2 手术及病理　

所 有 患 者 均 按 标 准 完 成 了 直 肠 病 变 完 整 、 全

层切除，没有患者中转为根治性手术，其中 40 例

（78.4%） 接 受 TEM 术 、 7 例 （13.7%） 接 受 TAMIS

术、4 例 （7.8%） 接受传统经肛门切除术。平均手

术时间 （63.5±29.0） min，无术中并发症。所有患

者术后 6 h 可以下床活动，术后第 1 天可以进食流

食。中位术后住院时间 3 （2~4） d。14 例 （27.5%）

患 者 出 现 术 后 并 发 症 ， 其 中 Clavien-Dindo 并

发 症 分 级 Ⅰ 级 10 例 （71.4%），其中 2 例为体温升

高 ， 6 例 为 少 量 便 血 ， 2 例 为 血 尿 ； Ⅱ 级 2 例

（14.3%），均为尿潴留，予留置尿管后缓解；Ⅲ级

2 例 （14.3%）， 1 例 为 创 面 裂 开 感 染 ， 另 1 例 为 直

肠穿孔，2 例均行横结肠造口术。8 例患者术后出

现肛门疼痛，使用镇痛药物超过 3 d。

51 例 患 者 中 ， TRG 0 级 27 例 （52.9%）、 1 级

10 例 （19.6%）、2 级 13 例 （25.5%）、3 级 1 例 （2.0%）。

在 判 断 直 肠 壁 局 部 肿 瘤 是 否 有 残 留 （T 分 期） 方

面 ， 病 理 结 果 为 pT0 26 例 、 pT1 8 例 、 pT2 16 例 、

pT3 1 例，与术前影像一致率为 54.9%。3 例患者底

切缘阳性，2 例患者侧切缘阳性；2 例患者病理提

示为黏液腺癌，2 例患者病理提示为低分化腺癌。

其中 1 例低分化腺癌且 pT2 患者、1 例侧切缘阳性

pT1 患者及 1 例底切缘阳性 pT1 患者接受了根治手

术 （表 2）。 该 3 例 根 治 性 切 除 标 本 的 组 织 学 检 查

中均未发现残留的肿瘤细胞；1 例侧切缘阳性的患

者 接 受 了 扩 大 局 部 切 除 ， 切 除 标 本 中 未 见 残 留 肿

瘤细胞。术后有 23 例 （45.1%） 患者术后基于 5-氟

尿嘧啶的化疗未满 5 个周期，7 例病理存在高危因

素的患者拒绝行辅助化疗。

2.3 随访　

中位随访期为 60 （34~79） 个月。4 例 （7.8%）

观察到肿瘤 LR，中位至复发时间 16 （1~26） 个月。

其中 1 例患者再次接受了 TEM 术，术后病理提示为

直肠腺瘤；1 例患者接受了腹腔镜腹会阴 联 合 直 肠

癌 根 治 术 ； 1 例 患 者 接 受 盆 腔 放 疗 ， 1 例 患 者 同

期并发肝、肺转移，化疗后最终导致死亡。12例（23.5%）

出 现 DM， 中 位 至 转 移 时 间 27.5 （13~76） 个 月 。

5 例 （ 9.8% ） 因 肿 瘤 死 亡 ， 中 位 至 死 亡 时 间

54 （31~85） 个 月 。 3 例 患 者 因 基 础 疾 病 死 亡 。 至

随 访 结 束 时 ， 所 有 患 者 DFS 率 为 64%， OS 率 为

76% （图 3）。

表1　不同时期肿瘤分期情况[n （%） ]

Table 1　Tumor staging in different period [n(%)]

肿瘤分期

T分期

0
1
2
3

N分期

0
1
2

TNM分期

0
Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

nCRT前影像分期

0（0.0）
2（3.9）
21（41.2）
28（54.9）

25（49.0）
19（37.3）
7（13.7）

0（0.0）
12（23.5）
13（25.5）
26（51.0）

nCRT后影像分期

22（43.1）
15（29.4）
14（27.5）
0（0.0）

51（100.0）
0（0.0）
0（0.0）

22（43.1）
29（56.9）
0（0.0）
0（0.0）

手术后病理分期

26（51.0）
8（15.7）
16（31.4）
1（2.0）

—

—

—

—

—

—

—

表2　3例追加根治手术患者信息

Table 2　Information of 3 patients undergoing additional radical surgery

序号

1
2
3

cT
3
0
3

cN
0
0
1

ycT
1
0
2

ycN
0
0
0

术后病理

低分化腺癌

局灶癌变

腺癌

浸润深度

2
1
1

TRG
2级

1级

3级

侧切缘

（-）
（+）
0

底切缘

（-）
（-）

可疑（+）

根治性手术方案

腹腔镜腹会阴联合直肠癌根治术

腹腔镜腹会阴联合直肠癌根治术

腹腔镜腹会阴联合直肠癌根治术
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治疗前淋巴结阴性的患者有 4 例发生 DM；淋

巴 结 阳 性 的 患 者 中 有 8 例 发 生 转 移 （P=0.21）。

12 例 因 保 肛 意 愿 强 烈 而 行 新 辅 助 治 疗 的 Ⅰ期 患 者

中，1 例肿瘤复发；39 例局部进展期患者中，11 例

发 生 肿 瘤 复 发 （P=0.30）。 26 例 术 后 病 理 分 期 pT0

的 患 者 中 有 7 例 发 生 肿 瘤 复 发 （表 3）。 在 肿 瘤 复

发 时 序 方 面 ， 术 后 2 年 内 肿 瘤 复 发 6 例 （11.7%）；

术后 2 年内未发生肿瘤复发的患者中，后续 1 年内

肿 瘤 复 发 概 率 为 3 例 （6.7%）。 术 后 3 年 内 肿 瘤 复

发 9 例 （17.6%），术后 3 年内未发生肿瘤复发的患

者中，后续 1 年内肿瘤复发概率为 1 例 （2.4%）。

出 院 后 门 诊 随 访 过 程 中 共 14 例 （27.5%） 经

DRE 发 现 创 面 裂 开 ， 患 者 主 要 表 现 为 间 断 黏 液 血

便、排便次数多，其中 1 例患者在术后出现大便失

禁 、 2 例 患 者 术 后 出 现 肛 门 疼 痛 、 排 便 困 难 ，

Wexner 评分达 8 分。研究中共有 4 例患者接受了腹

会 阴 联 合 直 肠 癌 根 治 术 手 术 ， 有 永 久 性 肠 造 口 。

在 nCRT 后及术后 6 个月分别对患者进行 Wexner 评

分 和 LARS 评 分 ， nCRT 后 患 者 中 位 Wexner 得 分

2 （1~5）， 术 后 6 个 月 中 位 Wexner 得 分 1 （0~2）

（P<0.01）；nCRT 后平均 LARS 评分 4.3±6.86，术后

6 个月平均 LARS 评分 3.3±5.75 （P<0.01）。

3     讨　论 

对 于 nCRT 后 判 断 为 cCR 的 中 低 位 直 肠 癌 患

者 ， 器 官 保 留 策 略 越 来 越 多 地 应 用 于 临 床 实 践 ，

包括“W&W”策略和局部切除术。一些研究[6-7,20]

表 明 ， 在 不 损 害 长 期 生 存 结 果 的 情 况 下 ， 通 过 严

密的随访，“W&W”策略是可行和安全的。然而，

根 据 这 些 研 究 ，“W&W” 策 略 的 局 部 肿 瘤 再 生 率

达 21.3%~25.2%[6-7]。尽管其中大多数可以通过追加

根 治 手 术 挽 救 成 功 ， 但 保 留 肛 门 的 机 会 不 超 过 一

半[6,20]。“W&W” 策 略 的 高 局 部 肿 瘤 再 生 率 可 能 是

由于对 cCR 及 pCR 患者的错误判断造成的。

既 往 研 究[21-22] 表 明 ， 即 使 联 合 直 肠 MRI、

ERUS、 DRE 及 内 镜 等 检 查 ， 也 不 能 可 靠 地 预 测

ypCR， 由 于 已 建 立 的 cCR 评 估 标 准 不 足 以 预 测

ypCR， 因 此 将 近 cCR 的 概 念 纳 入 临 床 实 践 更 为 现

实 。 目 前 各 指 南 制 定 的 cCR 和 近 cCR 标 准 基 本 一

致[1-2,17]，本研究根据指南标准对患者进行了严格筛

选，但最终病理与术前评估一致性仍较低 （54.9%）。

而 局 部 切 除 术 可 以 通 过 去 除 腔 内 肿 瘤 病 灶 ， 提 供

准 确 的 肿 瘤 退 缩 信 息 ， 包 括 明 确 的 ypT 分 期 、

TRG、 组 织 学 类 型 和 可 能 存 在 的 神 经/血 管 浸 润 ，

增 加 评 估 cCR 可 靠 性 ， 对 于 局 部 切 除 后 pT0 的 患

者，能够更安全地实施“W&W”策略，从而避免

不必要的根治性手术。

局部切除术作为一种经自然腔道的手术方法，
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图3　患者的生存曲线  A：DFS 曲线；B：OS 曲线

Figure 3　Patient survival curves  A: Disease-free survival curve; B: OS curve

表3　不同肿瘤分期患者生存情况[n （%） ]

Table 3　Survival status of patients with different tumor stages [n (%)]

生存情况

肿瘤复发

死亡

cCR（n=22）
7（31.8）
3（13.6）

近cCR（n=29）
5（17.2）
2（6.9）

P

0.23
0.64

pT0（n=26）
7（26.9）
2（7.7）

非pT0（n=22）1）
5（22.7）
3（13.6）

P

0.74
0.65

注：1）除外3例追加根治手术患者

Note：1) Excluding the 3 patients who underwent additional radical surgery
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特别是 TEM、TAMIS 这样的微创手术，具有术中视

野 清 晰 、 创 伤 小 、 术 中 出 血 量 少 ， 术 后 恢 复 快 、

保 留 肛 门 括 约 肌 等 优 点 。 但 其 术 后 短 期 内 存 在 肛

门 疼 痛 、 创 面 裂 开 、 肛 门 括 约 肌 功 能 受 损 等 并 发

症[23-24]。特别是对于瘤体较大、切除范围相对较广

的患者，创面裂开及肛门疼痛发生率较高 13，但通

常 经 过 保 守 治 疗 、 对 症 处 理 后 ， 患 者 肛 门 功 能 能

够得到改善[25-26]。在本研究中，即使部分患者术后

出 现 肛 门 疼 痛 、 血 便 、 排 便 失 禁 、 切 口 裂 开 等 问

题，但在术后 6 个月的肛门功能评估中，Wexner 评

分及 LARS 评分均较 nCRT 后明显改善。

根 据 现 有 指 南[1-2, 17]， 局 部 切 除 术 推 荐 用 于 无

复发风险的 T1N0 及 T2N0 患者但新辅助治疗后肿瘤

退 缩 良 好 的 ， 但 对 更 晚 分 期 的 直 肠 癌 应 用 尚 未 给

予 支 持 。 很 多 中 心 已 经 在 开 展 相 关 研 究 ， 探 索 局

部 进 展 期 直 肠 癌 患 者 新 辅 助 治 疗 后 行 局 部 切 除 术

的 可 行 性 。 如 法 国 的 GRECCAR-2 前 瞻 性 多 中 心 随

机对照研究[27]，纳入了 cT2~3N0M0 的直肠癌患者，

对 比 其 cCR/近 cCR 后 局 部 切 除 与 根 治 性 手 术 的 肿

瘤学结局，5 年 OS 率、DFS 率无显著差异 （84% vs. 

82%；70% vs. 72%）。加拿大的 NEO 研究[28] 对 cT1~

3bN0 的 nCRT 后肿瘤退缩良好的直肠癌患者行局部

切除手术，术后 2 年无 LR OS 率为 90%。本研究中

纳 入 的 患 者 临 床 分 期 为 cT1N+ 、 cT2~3Nany， 比 上

述研究分期更晚，但对 nCRT 治疗反应良好，均达

到 cCR 或 近 cCR ； 且 肿 瘤 距 肛 门 平 均 距 离 仅 为

4.5 cm ， 如 行 根 治 性 手 术 ， 可 能 无 法 保 留 肛 门 或

肛 门 功 能 较 差 ， 将 严 重 影 响 患 者 生 活 质 量 。 对 于

有 强 烈 保 留 器 官 及 肛 门 功 能 意 愿 的 患 者 ， 通 过 局

部切除术可成功保留肛门功能，提高了生活质量。

对 于 部 分 基 础 疾 病 多 、 难 以 耐 受 根 治 性 手 术 的 高

龄 患 者 ， 通 过 局 部 切 除 术 也 避 免 了 严 重 围 术 期 并

发症。

局 部 切 除 术 可 以 去 除 直 肠 壁 上 可 能 残 留 的 肿

瘤 病 灶 。 从 理 论 上 讲 ， 它 有 助 于 更 好 地 局 部 控 制

腔 内 肿 瘤 的 再 生 。 在 本 研 究 中 ， LR 率 仅 为 7.8%，

DM 率 23.5%， 优 于 目 前 所 报 道 的 “W&W” 策

略[6-7]， 但 劣 于 根 治 性 手 术[29-30]。 这 可 能 是 因 为 本

研 究 中 患 者 均 有 极 其 强 烈 的 保 肛 意 愿 ， 在 出 现 切

缘 阳 性 、 不 良 病 理 特 征 后 ， 医 师 建 议 追 加 根 治 手

术 时 ， 患 者 依 从 性 较 差 ， 导 致 了 较 高 的 肿 瘤 复 发

率 。 并 且 由 于 局 部 切 除 术 无 法 清 扫 淋 巴 结 ， 存 在

遗 漏 阳 性 淋 巴 结 的 可 能 。 本 研 究 中 ， 即 使 初 始 检

查 未 发 现 阳 性 淋 巴 结 证 据 、 因 保 肛 意 愿 强 烈 而 行

nCRT 的 Ⅰ期 直 肠 癌 、 局 部 切 除 后 病 理 pT0 的 患 者 ，

仍 然 存 在 肿 瘤 复 发 问 题 。 这 可 能 是 因 为 这 部 分 患

者肿瘤生物学行为不佳，研究中有 2 例患者为黏液

腺癌，2 例患者为低分化腺癌，这也说明局部切除

术 可 能 无 法 替 代 根 治 性 手 术 。 可 见 ， 局 部 切 除 术

对 器 官 和 肛 门 功 能 的 保 留 有 可 能 是 建 立 在 牺 牲 部

分 肿 瘤 学 预 后 上 的 。 对 于 直 肠 癌 ， 特 别 是 复 发 转

移 高 风 险 患 者 ， 即 使 是 新 辅 助 治 疗 后 达 到 pCR 的

患 者 ， 根 治 性 手 术 对 保 证 患 者 肿 瘤 学 预 后 依 然 是

十 分 必 要 的 。 因 此 ， 识 别 肿 瘤 复 发 高 危 患 者 的 亚

组 具 有 重 要 价 值 ， 目 前 已 有 一 些 新 的 早 期 识 别 高

危 患 者 的 方 法 ， 比 如 免 疫 微 环 境 特 征[31]、 肿 瘤 出

芽[32]、循环肿瘤 DNA[33]、微小 RNA[34]等，但仍需要

进 一 步 探 索 局 部 切 除 术 的 准 确 适 应 证 。 临 床 医 师

在 cCR 及近 cCR 直肠癌患者中采取局部切除手术时

应充分评估后谨慎决定。

本 研 究 为 单 中 心 的 回 顾 性 研 究 ， 由 于 样 本 量

较 小 ， 可 能 存 在 选 择 偏 倚 和 混 杂 偏 倚 。 研 究 中 部

分 患 者 对 术 后 辅 助 推 荐 治 疗 方 案 依 从 性 不 佳 ， 可

能 导 致 治 疗 结 局 存 在 误 差 。 未 来 尚 需 要 进 行 大 样

本 、 多 中 心 、 随 机 对 照 研 究 来 进 一 步 探 索 局 部 切

除适应证问题及术后远期预后问题。

局 部 切 除 术 作 为 一 种 保 留 器 官 、 保 留 功 能 的

手术方法，在 nCRT 后达到 cCR 或近 cCR 的直肠癌

患 者 中 有 一 定 的 应 用 价 值 。 它 能 够 整 块 切 除 肠 壁

残留病灶，并判断其病理特征，对于 pT0 患者可更

安 全 地 进 行 等 待 观 察 ， 使 部 分 患 者 避 免 不 必 要 的

根 治 性 手 术 。 同 时 其 作 为 一 种 微 创 的 治 疗 方 式 ，

具 有 手 术 创 伤 小 、 术 后 恢 复 快 、 并 发 症 发 生 少 的

优势，不仅能够保留直肠，且能够保留肛门功能。

但局部切除术并不能替代根治性手术。对 nCRT 后

达到 cCR 或近 cCR 的直肠癌患者应仔细评估，当患

者 难 以 耐 受 根 治 性 手 术 或 保 留 肛 门 意 愿 强 烈 时 可

谨慎选择局部切除术。
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