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保留肛门的直肠癌手术后预防性临时造口永久化情况
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摘     要             背景与目的：预防性临时造口作为一种简单有效减轻直肠癌术后吻合口漏的严重程度的方法，已经被

广泛应用于直肠癌手术中，但部分预防性临时造口患者因各种因素不能还纳，从而转变为永久性造

口。目前，造口永久化仍然是临床常见的一种不良后果，其发生原因仍不十分清楚。本研究通过分析

单中心的连续性手术样本，探讨形成永久性造口的危险因素。

方法：回顾性收集 2020 年 1 月—2023 年 3 月在北京大学肿瘤医院胃肠肿瘤中心三病区行保留肛门的直

肠癌手术联合预防性临时造口且完成超过 12 个月随访患者的临床资料。分析永久性造口的发生情况，

比较永久性造口患者与造口还纳患者临床指标的差异，分析永久性造口的危险因素。永久造口定义为

造口超过 12 个月未能还纳。

结果：共纳入 299 例患者，其中 268 例 （89.63%） 如期还纳 （造口关闭组），31 例 （10.37%） 未还纳

（永久造口组）。与造口关闭组比较，永久造口组初诊时远处器官转移发生率更高 （7.5% vs. 25.8%，P=

0.003），同时，T3 与 T4 期、N2 期以及临床分期Ⅳ期比例更高 （均 P<0.05）；术后总并发症 （19.0% vs. 
41.9%， P=0.003） 与 严 重 并 发 症 发 生 率 （1.1% vs. 9.7%， P=0.016） 升 高 ， 吻 合 口 漏 发 生 率 也 升 高

（4.9% vs. 19.4%，P=0.006）。Logistic 回归分析结果显示，初诊时合并远处器官转移 （OR=5.41，95% CI=

1.80~16.27，P=0.003） 和吻合口漏 （OR=4.44，95% CI=1.15~17.09，P=0.030） 是形成永久性造口的独立

危险因素。

结论：目前仍有部分患者的预防性临时造口无法还纳而形成永久性造口。永久性造口与肿瘤位置过低、

初诊时存在远处器官转移和出现吻合口漏密切相关。
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Abstract             Background and Aims: Preventive temporary stoma has been widely used in surgeries for rectal cancer 

as a simple and effective method to reduce the severity of postoperative anastomotic leakage. However, 

some patients with preventive temporary stomas cannot undergo reversal due to various factors, resulting 

in a permanent stoma. Permanent stomas remain a common adverse outcome in clinical practice, and the 

reasons behind this are not entirely clear. This study analyzes a continuous surgical sample from a single 

center to explore the risk factors for forming permanent stoma.

Methods: The clinical data of patients who underwent anal-preserving rectal cancer surgery with 

preventive temporary stoma in Gastrointestinal Cancer Center Ⅲ of Peking University Cancer Hospital 

from January 2020 to March 2023, with over 12 months of follow-up, were retrospectively collected. 

The occurrence of permanent stoma was analyzed, and the clinical variables of patients with permanent 

stoma were compared to those who underwent stoma reversal, along with an analysis of the risk factors 

for permanent stoma formation. Permanent stoma was defined as ostomy reversal failure for more than 

12 months.

Results: A total of 299 patients were included, among which 268 (89.63%) underwent stoma reversal 

(stoma closure group), and 31 (10.37%) did not (permanent stoma group). Compared to the stoma 

closure group, the permanent stoma group had a higher incidence of distant organ metastasis at diagnosis 

(7.5% vs. 25.85%, P=0.003) and also had higher proportions of T3 and T4 stages, N2 stage, and clinical 

stage Ⅳ (all P<0.05) with an elevated overall postoperative complication rate (19.0% vs. 41.9%, P=

0.003) as well as a higher rate of severe complications (1.1% vs. 9.7%, P=0.016) and an increased 

incidence of anastomotic leakage (4.9% vs. 19.4%, P=0.006). Logistic regression analysis revealed that 

the presence of distant organ metastasis at diagnosis (OR=5.41, 95% CI=1.80-16.27, P=0.003), and 

occurrence of anastomotic leakage (OR=4.44, 95% CI=1.15-17.09, P=0.030) were independent risk 

factors for the formation of permanent stomas.

Conclusion: At present, some patients still cannot undergo reversal of their preventive temporary stoma, 

resulting in permanent stoma. The formation of permanent stomas is closely related to a low tumor 

location, distant organ metastasis at diagnosis, and the occurrence of anastomotic leakage.

Key words           Rectal Neoplasms; Enterostomy; Postoperative Complications; Risk Factors.

CLCCLC  numbenumberr: R735.3

调查结果显示，结直肠癌已上升为发病率第 2 位

的恶性肿瘤，中国每年结直肠癌的发病数为 51.71 万，

其中大部分为直肠癌患者[1-3]。随着医学的进步和

医 患 双 方 对 治 疗 生 活 质 量 的 重 视 ， 直 肠 癌 患 者 保

留 肛 门 需 求 日 益 增 加 ， 这 使 得 保 留 肛 门 的 直 肠 癌

手术成为治疗直肠癌中广泛应用的手术方式，据中

国胃肠肿瘤外科联盟数据报告，Ⅱ~Ⅲ期直肠癌手术

保肛率为 72.44%[4]，吻合口漏是保留肛门的直肠癌

术后常见的并发症之一[3-5]，文献[6-9] 报道的吻合口

漏发生率目前约为 3%~24%。如何降低直肠癌术后

吻 合 口 漏 的 发 生 率 是 目 前 临 床 中 的 热 点 和 难 点 问

题 。 有 研 究 发 现 ， 预 防 性 临 时 造 口 可 降 低 吻 合 口

漏的发生率[10-11]，但也有文献报道，预防性临时造

口 不 能 降 低 吻 合 口 漏 的 发 生[12]， 但 能 有 效 降 低 吻

合 口 漏 的 严 重 程 度 和 发 生 后 的 不 良 临 床 结 局[9,13]。

因 此 ， 预 防 性 临 时 造 口 作 为 一 种 有 效 降 低 吻 合 口

漏 严 重 程 度 和 不 良 后 果 的 方 法 ， 在 直 肠 癌 手 术 中

广受青睐且为共识[14]所推荐。

然 而 ， 使 用 预 防 性 临 时 造 口 的 患 者 需 要 接 受

再 次 还 纳 手 术 ， 且 存 在 一 些 如 远 期 发 生 废 用 性 肠

炎 、 废 用 性 吻 合 口 狭 窄 及 肛 门 括 约 肌 功 能 不 全 等

风 险 ， 同 时 ， 预 防 性 临 时 造 口 还 存 在 因 为 各 种 因

素 导 致 的 不 能 还 纳 ， 即 造 口 永 久 化 的 风 险 。 根 据

国内外的研究[15-20]，直肠癌术后造口永久化率约为

9%~24%， 但 具 体 的 造 口 永 久 化 率 各 中 心 报 道 不

一，并且波动较大。此外，还有研究[18-19]发现，吻
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合 口 漏 、 美 国 麻 醉 医 师 协 会 （American Society of 

Anesthesiologists， ASA） 分 级 、 开 腹 手 术 、 新 辅 助

治 疗 、 患 者 年 龄 、 肿 瘤 位 置 、 肿 瘤Ⅳ期 等 可 能 是

造口永久化的危险因素，但目前仍无定论。同时，

造口永久化也给患者带来了较大困扰，研究[21-23]显

示 ， 造 口 永 久 化 的 患 者 生 活 质 量 明 显 低 于 非 造 口

患 者 ， 乃 至 影 响 其 配 偶 的 生 活 质 量 。 因 此 ， 了 解

保 留 肛 门 的 直 肠 癌 术 后 预 防 性 临 时 造 口 的 永 久 化

情况，识别造口永久化的危险因素具有重要意义。

本 研 究 通 过 对 笔 者 中 心 行 保 留 肛 门 的 直 肠 癌 手 术

及 预 防 性 临 时 造 口 病 例 进 行 分 析 ， 分 析 造 口 永 久

化 情 况 及 其 危 险 因 素 ， 为 临 床 工 作 提 供 数 据 和

帮助。

1     资料与方法 

1.1 研究设计　

回顾性纳入 2020 年 1 月—2023 年 3 月在北京大

学 肿 瘤 医 院 胃 肠 肿 瘤 中 心 三 病 区 行 保 留 肛 门 的 直

肠癌手术行联合预防性临时造口且完成超过 12 个月

随 访 患 者 的 临 床 资 料 ， 直 肠 癌 手 术 包 括 ： 经 腹 直

肠 前 切 除 术 （Dixon 术）、 经 肛 全 直 肠 系 膜 切 除 术

（TaTME 术 ）、 经 肛 微 创 直 肠 肿 瘤 切 除 术

（TAMIS 术）。

1.2 相关概念定义　

本 研 究 中 预 防 性 临 时 造 口 的 定 义 为 ： 直 肠 癌

手 术 同 期 行 预 防 性 临 时 造 口 ， 但 不 包 括 以 下 两 种

情况：⑴ 为行药物治疗或解除梗阻而进行的单纯

预防性结肠造口患者；⑵ 直肠癌术后 30 d 内，因

术 后 并 发 症 ， 为 治 疗 并 发 症 而 进 行 的 造 口 患 者 。

本研究中永久性造口的定义为：术后超过 12 个月

无论何种原因未行还纳手术的造口。

1.3 数据收集　

收 集 的 临 床 及 病 理 数 据 包 括 ： 年 龄 、 性 别 、

身 高 、 体 质 量 、 ASA 分 级 、 初 诊 时 结 肠 镜 下 肿 瘤

远 端 距 肛 缘 距 离 、 初 诊 时 是 否 存 在 腹 膜 转 移 、 初

诊 时 是 否 存 在 远 处 器 官 转 移 、 是 否 行 术 前 治 疗

（包 括 放 疗 、 药 物 治 疗 、 热 灌 注 治 疗 等）、 病 理

TNM 分期。手术相关数据包括：是否为急诊手术、

是否为腹腔镜手术、手术时间及术中估计出血量。

术 后 并 发 症 数 据 包 括 ： 术 后 并 发 症 、 术 后 严 重 并

发 症 、 是 否 发 生 吻 合 口 漏 及 是 否 出 现 二 次 手 术 。

术 后 并 发 症 定 义 为 术 后 30 d 内 出 现 的 并 发 症 ， 且

依 据 Clavien-Dindo 分 级 系 统 进 行 记 录[24-26]。 术 后 严

重并发症定义为 Clavien-Dindo 分级 3 级及以上的并

发症。

1.4 统计学处理　

采 用 SPSS v26.0 统 计 软 件 包 （IBM 公 司） 及

R studio 软 件 （https://cran. r-project. org/bin/macosx）

完 成 。 符 合 正 态 分 布 的 连 续 性 变 量 以 平 均 值 ± 标

准差 （x̄ ± s） 表示，比较采用独立样本 t 检验，不

符 合 正 态 分 布 的 连 续 性 变 量 ， 以 中 位 数 （四 分 位

间距） 表示[M （IQR） ]，比较采用 Mann-Whitney U

检验；分类变量以例数 （百分比） [n（%） ]表示，

比 较 采 用 χ2 检 验 或 Fisher 精 确 检 验 。 采 用 二 元

Logistic 回 归 分 析 进 行 造 口 永 久 化 危 险 因 素 分 析 ，

将 P<0.05 的 因 素 和 具 有 临 床 代 表 意 义 的 指 标 纳 入

二 元 Logistic 回 归 分 析 进 行 多 因 素 分 析 。 所 有 P 值

均为双侧，统计显著性设为 α=0.05。

2     结　果 

2.1 临床病理资料　

299 例患者中，造口如期还纳 268 例 （造口关

闭组），造口无法还纳 31 例 （永久性造口组），造

口 永 久 化 率 为 10.37% （31/299）。 造 口 关 闭 组 与 永

久 性 造 口 组 患 者 在 年 龄 、 性 别 、 体 质 量 、 体 质 量

指 数 （BMI）、 ASA 分 级 、 是 否 术 前 治 疗 （放 疗 或

药物治疗）、肿瘤远端距肛缘距离 （结肠镜） 以及

是 否 腹 膜 转 移 方 面 差 异 无 统 计 学 意 义 （均 P>

0.05）。相较于造口关闭组，永久性造口组在初诊

时发生远处器官转移的比率更高 （7.5% vs. 25.8%，

P=0.003）。同时，永久性造口组 T3 与 T4 期、N2 期

以及临床Ⅳ期比例更高 （均 P<0.05）（表 1）。
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2.2 手术相关指标　

造 口 关 闭 组 及 永 久 性 造 口 组 均 以 平 诊 手 术 为

主 ， 两 组 间 手 术 类 型 与 手 术 方 式 的 比 例 差 异 均 无

统计学意义 （均 P>0.05）；两组的术中出血量和手

术时间差异也无统计学意义 （均 P>0.05）。并发症

方 面 ， 永 久 性 造 口 组 术 后 总 并 发 症 与 严 重 并 发 症

发 生 率 均 明 显 高 于 造 口 关 闭 组 （41.9% vs. 19.0%，

P=0.003； 9.7% vs. 1.1%， P=0.016）， 同 时 ， 吻合口

漏的发生率也明显高于造口关闭组 （19.4% vs. 4.9%，

P=0.006）。两组分别各有 1 例患者术后因为并发症

行 二 次 手 术 ， 但 差 异 无 统 计 学 意 义 （P=

0.496）（表 2）。

表1　造口关闭组与永久性造口组患者的临床病理资料

Table 1　Clinicopathologic data of patients in the stoma closure group and permanent stoma group

变量

年龄[岁，M（IQR）]
年龄≥75 岁[n（%）]
性别[n（%）]

男

女

体质量[kg，M（IQR）]
BMI（kg/m2，x̄ ± s）
ASA 分级[n（%）]

1
2
3

术前治疗[n（%）]
是

否

肿瘤远端距肛缘距离[cm，M（IQR）]
肿瘤远端距肛缘距离数据缺失[n（%）]
腹膜转移[n（%）]

是

否

初诊时远处器官转移[n（%）]
是

否

T 分期[n（%）]
0/Tis
1
2
3
4
缺失

N 分期[n（%）]
0
1
2
缺失

临床分期

0~Ⅲ
Ⅳ

造口关闭组（n=268）
63.0（54.0~68.0）

14（5.2）

183（68.3）
85（31.7）

68.0（60.8, 74.0）
24.97±3.18

12（4.4）
240（89.6）
16（6.0）

236（88.1）
32（11.9）
6.0（5.0~8.0）
32（11.9）

7（2.6）
261（97.4）

20（7.5）
248（92.5）

46（17.2）
13（4.9）
69（25.8）

131（49.1）
8（3.0）
1（0.4）

177（66.0）
68（25.4）
21（7.9）
2（0.7）

243（90.7）
25（9.3）

永久性造口组（n=31）
62.0（52.0~67.0）

2（6.5）

19（61.3）
12（38.7）

67.0（57.0, 70.0）
24.37±3.13

1（3.2）
28（90.3）
2（6.5）

25（80.6）
6（19.4）

5.0（3.0~7.5）
3（9.7）

0（0.0）
31（100.0）

8（25.8）
23（74.2）

0（0.0）
1（3.2）
5（16.1）

23（74.2）
2（6.5）
0（0.0）

16（51.6）
8（25.8）
7（22.6）
0（0.0）

23（74.2）
8（25.8）

P

0.671
0.676

0.431
0.399
0.325

1.000

0.374
0.091

—

1.000

0.003

0.027

0.026

0.014
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2.3 造口永久化危险因素的单因素二元 Logistic 回

归分析结果　

单因素二元 Logistic 回归分析结果显示，初诊

时 远 处 器 官 转 移 是 造 口 永 久 化 的 危 险 因 素 （OR=

4.31， 95% CI=1.71~10.87， P=0.002）， 同 时 ， 术 后

并 发 症 （OR=3.07， 95% CI=1.41~6.68， P=0.005）、

吻合口漏 （OR=4.71，95% CI=1.65~13.47，P=0.004）

及术后严重并发症 （OR=9.46，95% CI=1.82~49.13，

P=0.007） 也 是 造 口 永 久 化 的 危 险 因 素 。 在 肿 瘤 分

期 方 面 ， N2 期 （OR=3.69， 95% CI=1.36~9.99， P=

0.010） 及 Ⅳ 期 （OR=3.38， 95% CI=1.37~8.35， P=

0.008） 是造口永久化的危险因素 （表 3）。 

表2　造口关闭组与永久性造口组手术相关指标
Table 2　Surgical-related variables in the stoma closure group and permanent stoma group

变量

急诊手术[n（%）]
是

否

腹腔镜手术[n（%）]
是

否

术中出血量[mL，M（IQR）]
手术时间[min，M（IQR）]
术后并发症[n（%）]

是

否

术后严重并发症[n（%）]
是

否

吻合口漏[n（%）]
是

否

二次手术[n（%）]
是

否

造口关闭组（n=268）

2（0.7）
266（99.3）

188（70.1）
80（29.9）

50.0（50.0~100.0）
136.5（112.0~171.0）

51（19.0）
217（81.0）

3（1.1）
265（98.9）

13（4.9）
255（95.1）

1（0.4）
267（99.6）

永久性造口组（n=31）

1（3.2）
30（96.8）

21（67.7）
10（32.3）

50.0（50.0~100.0）
150.0（110.0~190.0）

13（41.9）
18（58.1）

3（9.7）
28（90.3）

6（19.4）
25（80.6）

1（3.2）
30（96.8）

P

0.281

0.782
0.079
0.329

0.003

0.016

0.006

0.496

表3　永久化造口危险因素的单因素二元Logistic回归分析
Table 3　Univariate binary Logistic regression analysis of risk factors for permanent stoma formation

变量

BMI
肿瘤远端距肛缘距离（结肠镜）

术中出血量

年龄

手术时间

性别

女

男

高血压

否

是

ASA 分级

1
2
3

β

-0.06
-0.13

0.00
-0.01

0.00

—

-0.31

—

-0.64

—

0.34
0.41

S.E

0.06
0.08
0.00
0.02
0.00

—

0.39

—

0.47

—

1.06
1.28

Z

-0.99
-1.63

1.28
-0.64

1.16

—

-0.79

—

-1.36

—

0.32
0.32

P

0.324
0.103
0.199
0.521
0.246

—

0.432

—

0.174

—

0.751
0.752

OR（95% CI）
0.94（0.84~1.06）
0.88（0.76~1.03）
1.00（1.00~1.01）
0.99（0.95~1.02）
1.00（1.00~1.01）

1
0.74（0.34~1.58）

1
0.53（0.21~1.33）

1
1.40（0.18~11.17）
1.50（0.12~18.54）

注：因T分期数据结果异质性大，统计数据不作参考
Note: Due to the heterogeneity of T staging data, statistical data are not used for reference
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表3　永久化造口危险因素的单因素二元Logistic回归分析 （续）

Table 3　Univariate binary Logistic regression analysis of risk factors for permanent stoma formation (continued)

变量

腹膜转移

否

是

初诊远处器官转移

否

是

术前治疗

否

是

术前放疗

否

是

急诊手术

否

是

腹腔镜手术

否

是

术后并发症

否

是

吻合口漏

否

是

术后严重并发症

否

是

二次手术

否

是

T 分期

0/Tis
T1
T2
T3
T4

N 分期

N0
N1
N2

临床分期

0~Ⅲ
Ⅳ

β

—

-14.44

—

1.46

—

-0.57

—

-0.22

—

1.49

—

-0.11

—

1.12

—

1.55

—

2.25

—

2.19

—

16.00
15.94
16.83
17.18

—

0.26
1.30

—

1.22

S.E

—

906.94

—

0.47

—

0.49

—

0.38

—

1.24

—

0.41

—

0.40

—

0.54

—

0.84

—

1.43

—

961.71
961.71
961.71
961.71

—

0.46
0.51

—

0.46

Z

—

-0.02

—

3.10

—

-1.16

—

-0.58

—

1.20

—

-0.28

—

2.84

—

2.89

—

2.67

—

1.53

—

0.02
0.02
0.02
0.02

—

0.58
2.57

—

2.64

P

—

0.987

—

0.002

—

0.246

—

0.561

—

0.230

—

0.782

—

0.005

—

0.004

—

0.007

—

0.126

—

0.987
0.987
0.986
0.986

—

0.563
0.010

—

0.008

OR（95% CI）

1
0.00（0.00~Inf）

1
4.31（1.71~10.87）

1
0.56（0.22~1.48）

1
0.80（0.38~1.69）

1
4.43（0.39~50.36）

1
0.89（0.40~1.98）

1
3.07（1.41~6.68）

1
4.71（1.65~13.47）

1
9.46（1.82~49.13）

1
8.90（0.54~145.97）

1
8 896 061.00（0.00~无穷大）

8 380 347.32（0.00~无穷大）

20 304 749.91（0.00~无穷大）

28 912 198.24（0.00~无穷大）

1
1.30（0.53~3.18）
3.69（1.36~9.99）

1
3.38（1.37~8.35）

注：因T分期数据结果异质性大，统计数据不作参考

Note: Due to the heterogeneity of T staging data, statistical data are not used for reference
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2.4 永久化造口危险因素的多因素二元 Logistic 回

归分析结果　

单 因 素 分 析 后 ， 将 有 统 计 学 意 义 的 危 险 因 素

及 代 表 意 义 的 变 量 纳 入 协 变 量 ， 进 行 二 元 Logistic

回归分析。多因素二元 Logistic 回归分析结果显示，

初 诊 时 远 处 器 官 转 移 （OR=5.41， 95% CI=1.80~

16.27， P=0.003） 和 吻 合 口 漏 （OR=4.44， 95% CI=

1.15~17.09，P=0.030） 是临时性造口永久化的独立

危险因素 （表 4）。

3     讨　论 

随 着 结 直 肠 癌 的 发 病 率 逐 渐 上 升 ， 中 低 位 直

肠 癌 患 者 保 留 器 官 的 诊 疗 是 结 直 肠 外 科 领 域 的 难

点 和 热 点 。 目 前 ， 随 着 外 科 诊 疗 技 术 的 进 步 ， 免

疫 、 靶 向 及 化 疗 等 药 物 的 进 展 ， 中 低 位 直 肠 癌 患

者保肛的适应证和成功率也逐步提高[27-28]，但随之

而 来 ， 保 肛 手 术 之 后 吻 合 口 漏 的 预 防 与 治 疗 仍 然

是 当 前 领 域 的 难 点 和 热 点 。 目 前 ， 预 防 性 临 时 造

口 被 认 为 是 一 种 简 单 有 效 的 手 段 ， 在 临 床 实 践 中

广泛使用，但预防性临时造口的恢复及还纳情况，

以 及 其 永 久 化 的 风 险 也 不 容 忽 视 。 本 研 究 通 过 对

北 京 大 学 肿 瘤 医 院 胃 肠 肿 瘤 中 心 三 病 区 2020 年

1 月—2023 年 3 月期间行保肛直肠癌手术及预防性

临时回肠造口患者的造口情况进行了随访和分析，

发现过去 3 年本中心预防性临时造口永久化的比例

为 10.37%， 同 时 ， 通 过 单 因 素 与 多 因 素 的 二 元

Logistic 回 归 分 析 发 现 患 者 初 诊 时 远 处 器 官 转 移 和

术 后 吻 合 口 漏 是 预 防 性 临 时 造 口 永 久 化 的 独 立 危

险因素。

相比于既往研究[15-20]报道的直肠癌术后造口永

久化率大致波动在 9%~24%，本研究的造口永久化

率 处 于 合 理 范 围 中 ， 但 较 瑞 典 和 其 他 中 心 报 道 的

造 口 永 久 化 率 低 ， 这 可 能 与 本 研 究 只 纳 入 同 期 行

预 防 性 临 时 造 口 的 患 者 有 关 。 本 研 究 排 除 了 术 前

因 梗 阻 或 出 血 仅 行 预 防 性 造 口 治 疗 ， 而 后 行 新 辅

助 治 疗 再 行 直 肠 癌 手 术 的 患 者 。 同 时 ， 还 排 除 了

因 直 肠 癌 手 术 未 同 期 行 预 防 性 造 口 ， 而 因 出 现 并

发 症 不 得 不 行 预 防 性 临 时 造 口 的 患 者 ， 这 两 种 情

况，预防性临时造口永久化的可能更大[29]。同时，

本研究除纳入了 Dixon 术患者外，还纳入了 TaTME

术 和 TAMIS 术 患 者 。 相 比 于 既 往 同 类 别 研 究 ， 本

研 究 包 含 的 手 术 方 式 更 广 ， 但 只 关 注 于 回 肠 造 口

的情况。

本 研 究 中 永 久 性 造 口 组 的 吻 合 口 漏 发 生 率 为

19.4%， 而 造 口 关 闭 组 为 4.9% （P=0.006）。 单 因 素

二元 Logistic 回归分析显示，术后吻合口漏是造口

永久化的危险因素 （OR=4.71，95% CI=1.65~13.47，

P=0.004）。同时，多因素二元 Logistic 回归分析显示

术后吻合口漏是造口永久化的独立危险因素 （OR=

4.44， 95% CI=1.15~17.09， P=0.030）。 这 与 既 往 研

究 的 结 果 类 似 ， 瑞 典 的 全 国 登 记 性 研 究[20] 发 现 吻

合 口 漏 和Ⅳ期 是 造 口 永 久 化 的 独 立 危 险 因 素 。 吻

合 口 漏 是 目 前 结 直 肠 癌 术 后 常 见 的 严 重 并 发 症 之

一 ， 也 是 目 前 结 直 肠 外 科 领 域 研 究 的 热 点 ， 吻 合

口 漏 与 造 口 是 互 相 影 响 的 。 一 方 面 ， 预 防 性 临 时

造 口 可 减 轻 吻 合 口 漏 发 生 后 临 床 不 良 事 件 的 严 重

程 度 ； 但 是 另 外 一 方 面 ， 吻 合 口 漏 又 会 进 一 步 影

响 其 预 防 性 临 时 造 口 的 还 纳 ， 导 致 造 口 永 久 化 率

上 升 。 因 此 ， 吻 合 口 漏 对 直 肠 肿 瘤 手 术 的 术 后 恢

复 和 患 者 的 生 活 质 量 影 响 巨 大 ， 应 当 得 到 充 分 注

意，即使对于术中同期行预防性临时造口的患者，

仍 然 需 要 注 意 术 前 仔 细 评 估 、 术 中 谨 慎 操 作 和 术

后 的 精 细 管 理 ， 努 力 预 防 吻 合 口 漏 的 发 生 和 与 之

带来的如造口永久化等的不良后果的出现。同时，

在 术 前 也 应 当 向 患 者 及 家 属 交 代 为 减 轻 吻 合 口 漏

表4　永久化造口危险因素的多因素二元Logistic回归分析

Table 4　Multivariate binary Logistic regression analysis of risk factors for permanent stoma formation

变量

远处器官转移

否

是

吻合口漏

否

是

β

—

1.69

—

1.49

S.E

—

0.56

—

0.69

Z

—

3.01

—

2.17

P

—

0.003

—

0.030

OR（95% CI）

1
5.41（1.80~16.27）

1
4.44（1.15~17.09）
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的 严 重 程 度 而 行 的 预 防 性 临 时 造 口 而 造 成 无 法 还

纳的可能。

本 研 究 发 现 ， 造 口 关 闭 组 的 肿 瘤 远 端 距 肛 缘

的 距 离 大 于 永 久 性 造 口 组 ， 但 差 异 无 统 计 学 意 义

（6 cm vs. 5 cm， P=0.091）。 既 往 研 究[30-32] 发 现 ， 吻

合 口 的 位 置 与 吻 合 口 漏 的 发 生 概 率 有 关 系 ， 当 吻

合 口 位 置 过 低 时 ， 无 论 是 否 行 预 防 性 临 时 造 口 ，

发 生 吻 合 口 漏 的 概 率 都 很 大 。 而 吻 合 口 的 位 置 是

肿 瘤 远 端 距 肛 缘 的 距 离 所 决 定 的 ， 因 此 ， 肿 瘤 远

端 距 肛 缘 的 距 离 也 是 影 响 吻 合 口 漏 发 生 的 重 要 因

素 。 此 外 ， 肿 瘤 位 置 过 低 时 ， 所 进 行 的 低 位 保 肛

手 术 的 操 作 难 度 也 会 陡 然 增 加 ， 同 时 患 者 术 后 出

血 和 感 染 的 概 率 也 明 显 增 加 ， 这 些 因 素 的 综 合 作

用 导 致 了 低 位 保 肛 手 术 后 预 防 性 临 时 造 口 永 久 化

的 危 险 度 增 加 。 因 此 ， 对 于 预 计 吻 合 口 位 置 过 低

的 低 位 保 肛 手 术 ， 在 术 前 向 患 者 及 家 属 充 分 交 流

可 能 同 期 行 预 防 性 临 时 造 口 以 期 防 止 吻 合 口 漏 的

发 生 和 减 轻 由 其 带 来 的 严 重 程 度 时 ， 也 应 该 充 分

考 虑 该 部 分 患 者 行 预 防 性 临 时 造 口 手 术 面 临 无 法

还纳的风险，并且应该向患者及家属予以说明。

因 为 门 静 脉 系 统 和 肺 循 环 的 解 剖 理 论 基 础 ，

直 肠 癌 最 常 见 的 远 处 转 移 器 官 是 肝 和 肺 。 而 出 现

远 处 器 官 转 移 的 患 者 ， 治 疗 目 标 转 变 为 控 制 疾 病

进 展 、 提 高 患 者 生 存 ， 因 此 这 部 分 患 者 的 造 口 还

纳会被降低关注，同时，有研究[33-34]结果显示，直

肠 癌 TNM 分 期 可 影 响 患 者 造 口 还 纳 结 局 。 因 此 ，

本 研 究 结 果 中 ， 远 处 器 官 转 移 时 造 口 永 久 化 的 独

立 危 险 因 素 ， 这 与 患 者 的 治 疗 目 标 和 治 疗 决 策 的

改变可能相关。但随着结直肠癌诊疗手段的进步，

直 肠 癌 肝 转 移 、 直 肠 癌 肺 转 移 或 直 肠 癌 肝 转 移 伴

肺转移的治疗已经取得了巨大的进步，通过手术、

药 物 和 放 疗 等 综 合 治 疗 手 段 ， 结 直 肠 癌 肝 转 移 可

取得 44.1% 的 5 年总生存率[35]。因此，随着治疗手

段的进步，治疗的生存结局的大幅改善，在未来，

对 于 患 者 的 生 活 质 量 和 更 高 的 人 文 需 求 也 应 当 得

到 更 多 的 关 注 ， 应 当 充 分 重 视 这 部 分 患 者 的 造 口

还纳问题。

既 往 发 现 术 前 治 疗 与 造 口 永 久 化 有 关[15]， 但

本 研 究 未 发 现 术 前 治 疗 与 造 口 永 久 化 有 明 显 相 关

性 。 术 前 治 疗 可 能 增 加 手 术 难 度 和 术 后 吻 合 口 漏

或 者 狭 窄 等 并 发 症 ， 从 而 影 响 到 预 防 性 临 时 造 口

的 还 纳 ； 但 另 一 方 面 ， 术 前 治 疗 又 可 以 降 期 、 缩

小肿瘤、提高 R0 切除率和降低复发和转移的风险，

有 利 于 造 口 顺 利 还 纳 。 以 上 两 方 面 的 风 险 和 保 护

因 素 可 能 互 相 抵 消 ， 因 此 ， 本 研 究 提 示 术 前 治 疗

与 造 口 永 久 化 无 明 显 相 关 性 ， 可 能 跟 这 一 原 因

有关。

本 研 究 仍 然 存 在 一 些 局 限 性 。 首 先 ， 本 研 究

虽 然 是 依 靠 本 中 心 数 据 库 开 展 的 研 究 ， 但 数 据 的

收 集 和 随 访 是 回 顾 性 进 行 的 ， 因 此 ， 存 在 一 些 失

访和回忆偏倚；其次，本研究采用超过 12 个月未

还纳作为造口永久化的截点计算的造口永久化率，

缺 乏 通 过 随 访 的 还 纳 时 间 而 进 行 累 积 造 口 永 久 化

率的估算；最后，本研究纳入的实验室指标较少，

因 此 分 析 的 造 口 永 久 化 的 危 险 因 素 可 能 没 有 纳 入

完全。

综 上 所 述 ， 本 中 心 有 10.37% 的 患 者 因 直 肠 癌

手术行预防性临时造口无法还纳。肿瘤位置过低、

初 诊 时 存 在 远 处 器 官 转 移 和 出 现 吻 合 口 漏 是 造 口

永久化的独立危险因素。
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