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　 　 【摘要】 结直肠癌是我国常见的恶性肿瘤之一。 近年来， 我国结直肠癌发病率和死亡率均保持上升趋势。 ２０２０ 中国

癌症统计报告显示， 我国结直肠癌发病率和死亡率在全部恶性肿瘤中分别位居第 ２ 和第 ５ 位， 其中新发病例 ５５􀆰 ５ 万例，
死亡病例 ２８􀆰 ６ 万例。 中国已成为全球结直肠癌每年新发病例数和死亡病例数最多的国家， 结直肠癌严重影响和威胁我

国居民身体健康。 《中国结直肠癌诊疗规范 （２０２３ 版） 》 既参考了国际指南的更新内容， 更结合了中国的具体国情和临

床实践， 同时囊括了近些年来我国结直肠领域的重要进展和循证医学证据。 该诊疗规范的发布将推动我国结直肠癌整体

诊疗水平的进步， 改善患者的生存和预后， 造福结直肠癌患者及其家庭。
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　 　 我国结直肠癌的发病率和死亡率均保持上升趋势。
２０２０ 年中国癌症统计报告显示： 我国结直肠癌发病率、
死亡率在全部恶性肿瘤中分别位居第 ２ 和第 ５ 位， 其

中 ２０２０ 年新发病例 ５５􀆰 ５ 万， 死亡病例 ２８􀆰 ６ 万［１］。 其

中， 城市远高于农村， 且结肠癌的发病率上升显著。
多数患者在确诊时已属于中晚期。 结直肠癌筛查可使

结直肠癌的发病率和死亡率下降。 我国在天津、 上海、
浙江和广州等地由政府组织的全人群结直肠癌筛查结

果也证明了结直肠癌筛查的效益。 目前， 推荐的结直

肠癌筛查方案主要是危险度评估和粪便潜血， 若为阳

性， 再进行结肠镜检查。 近年来粪便 ＤＮＡ 检测可以进

一步提高结直肠癌粪便初筛的效益［２］。 国外的经验还

表明， 在医疗资源较为发达的地区， 直接应用 ３～５ 年

１ 次的结肠镜检查， 也可以取得较好的筛查效果［３］。
结直肠癌诊疗过程可能涉及手术、 化疗、 放疗、 影像

学评估、 病理学评估、 内镜等诊疗手段。 研究表明，
多学科综合治疗 （ｍｕｌｔｉ⁃ｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ＭＤＴ）
的模式可改善结直肠癌诊疗水平。 为进一步规范我国

结直肠癌诊疗行为， 提高医疗机构结直肠癌诊疗水平，
改善结直肠癌患者预后， 保障医疗质量和医疗安全，
特制定本规范。

本规范中， ｃＴＮＭ 是临床分期， ｐＴＮＭ 是病理分

期； 前缀 ｙ 用于接受新辅助 （术前） 治疗后的肿瘤

分期 （如 ｙｐＴＮＭ）， 病理学完全缓解的患者分期为

ｙｐＴ０Ｎ０ｃＭ０； 前缀 ｒ 用于经治疗获得一段无瘤间期后

复发的患者 （如 ｒＴＮＭ）。 为加强本规范的实用性，
特绘制相关诊疗流程图见附图 １～１２。

１　 诊断

１􀆰 １　 临床表现

早期结直肠癌可无明显症状， 病情发展到一定程

度可出现下列症状： （１） 排便习惯改变； （２） 粪便

性状改变 （变细、 血便、 黏液便等）； （３） 腹痛或

腹部不适； （４） 腹部肿块； （５） 肠梗阻相关症状；
（６） 全身症状： 如贫血、 消瘦、 乏力、 低热等， 晚

期可以出现腰骶部疼痛、 黄疸、 腹水等。
１􀆰 ２　 疾病史和家族史

（１） 结直肠癌发病可能与以下疾病相关： 溃疡性

结肠炎、 结直肠息肉、 结直肠腺瘤、 克罗恩病 （Ｃｒｏｈｎ
ｄｉｓｅａｓｅ）、 血吸虫病等， 应详细询问患者相关病史；
（２） 遗传性结直肠癌发病率约占结直肠癌总体发病
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率的 ６％ 左右， 应详细询问患者相关家族史， 如林

奇综合征 （ Ｌｙｎｃｈ ｓｙｎｄｒｏｍｅ， ＬＳ）、 家族性腺瘤性息

肉病 （ｆａｍｉｌｉａｌ ａｄｅｎｏｍａｔｏｕｓ ｐｏｌｙｐｏｓｉｓ， ＦＡＰ） 等［４］ 。
１􀆰 ３　 体格检查

（１） 一般状况评价、 营养状况评价、 全身浅表

淋巴结特别是腹股沟及锁骨上淋巴结的情况。
（２） 腹部视诊和触诊： 检查有无腹部隆起、 肠

型、 肠蠕动波， 腹部是否可触及肿块； 腹部叩诊及听

诊 检查了解有无移动性浊音及肠鸣音异常。
（３） 直肠指检： 对疑似结直肠癌者必须常规做直

肠指检。 患者一般采取膝胸位或左侧屈膝位， 详细记

录直肠肿瘤大小、 形状、 质地、 占据的时针方位、 占

肠壁周径的范围、 基底部活动度、 肿瘤下缘距肛缘及

齿状线的距离、 肿瘤向肠外浸润状况、 与周围脏器的

关系及有无盆底种植等， 同时观察有无指套血染。
（４） 三合诊： 对于女性直肠癌患者， 怀疑肿瘤侵犯

阴道壁者， 推荐行三合诊， 了解肿块与阴道后壁的关系。
１􀆰 ４　 实验室检查

（１） 血常规： 了解有无贫血。
（２） 尿常规： 观察有无红细胞、 白细胞及细菌

计数， 结合影像学检查了解肿瘤是否侵犯泌尿系统。
（３） 粪便常规： 注意有无红细胞、 白细胞。
（４） 粪便隐血试验： 针对消化道少量出血的诊

断有重要价值。
（５） 生化、 电解质及肝肾功能等。
（６） 结直肠癌患者在诊断时、 治疗前、 评价疗效

和随访时， 必须检测外周血癌胚抗原 （ｃａｒｃｉｎｏｅｍｂｒｙ⁃
ｏｎｉｃ ａｎｔｉｇｅｎ， ＣＥＡ）、 糖类抗原 （ ｃａｒｂｏｈｙｄｒａｔｅ ａｎｔｉｇｅｎ，
ＣＡ） １９⁃９； 有肝转移患者建议检测甲胎蛋白 （ａｌｐｈａ
ｆｅｔｏｐｒｏｔｅｉｎ， ＡＦＰ）； 疑有腹膜、 卵巢转移患者建议检

测 ＣＡ１２５。
１􀆰 ５　 内镜检查

所有疑似结直肠癌患者均推荐全结肠镜检查，
但以下情况除外： （１） 一般状况不佳， 难以耐受；
（２） 急性腹膜炎、 肠穿孔、 腹腔内广泛粘连； （３） 肛

周或严重肠道感染。 内镜检查报告必须包括： 进镜深

度、 肿物大小、 距肛缘位置、 形态、 局部浸润的范围

及有无肠腔狭窄， 对可疑病变必须行病理学活组织检

查。 由于结肠肠管在检查时可能出现皱缩， 因此内镜

所见肿物远侧与肛缘的距离可能存在误差， 建议结合

ＣＴ、 ＭＲＩ 或钡剂灌肠明确病灶部位。
１􀆰 ６　 影像学检查

１􀆰 ６􀆰 １　 ＣＴ
（１） 检查前处置及图像重建方法： 在临床允许

的情况下推荐检查前清洁结肠后， 让患者饮含有

２􀆰 ５％甘露醇水 ２０００ ｍＬ 充盈肠道［５］ 。 不常规推荐注

射东莨菪碱或山莨菪碱抑制肠道蠕动； 推荐包含轴

位、 矢状位、 冠状位及多角度重建。
（２） 推荐： ①ＣＴ 用于诊断和鉴别诊断结肠癌，

判断结肠癌临床分期和直肠癌远处转移， 评价结直肠

癌新辅助或转化治疗效果及随访筛查局部复发和远处

转移。 ② ＣＴ 增强扫描用于判断结肠癌临床分期

（ｃＴＮＭ） 和直肠癌非区域淋巴结转移及远处转移

（ｃＭ）； 胸部 ＣＴ 平扫用于判断结直肠癌肺转移［６］ ；
ＣＴ 增强扫描用于在随访中判断结直肠癌局部复发、
淋巴结转移和远处转移以及评价结肠癌原发灶及结

直肠癌转移瘤新辅助治疗或转化治疗效果。 ③存在

ＭＲＩ 检查禁忌证患者， 推荐 ＣＴ 增强扫描用于判断

直肠癌 ｃＴＮＭ 分期， 但 ＣＴ 用于判断壁外血管侵犯

（ｅｘｔｒａｍｕｒａｌ ｖａｓｃｕｌａｒ ｉｎｖａｓｉｏｎ， ＥＭＶＩ）、 潜在环周切缘

（ｃｉｒｃｕｍｆｅｒｅｎｔｉａｌ ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ ｍａｒｇｉｎ， ＣＲＭ） 及低位直肠

周围肛管复合体价值有限。 ④ＣＴ 增强扫描用于判断

内镜所示黏膜下肠壁内或外在压迫性病变性质， 鉴别

诊断与结直肠癌相似肿瘤及肿瘤样病变， 如淋巴瘤、
胃肠间质瘤、 转移瘤及炎性假瘤等。
１􀆰 ６􀆰 ２　 ＭＲＩ

（１） 检查前处置： 建议盆腔 ＭＲＩ 扫描前排空肠

道， 不常规推荐过度充盈直肠， 不常规推荐注射东莨

菪碱或山莨菪碱抑制肠道蠕动。 （２） 推荐 ＭＲＩ 成像

方案： 非脂肪抑制、 高分辨率 Ｔ２ 加权相， 包括矢状

位、 垂直于肿瘤轴和平行于肿瘤轴的斜位成像； 扩散

加权成像 （ｄｉｆｆｕｓｉｏｎ ｗｅｉｇｈｔｅｄ ｉｍａｇｉｎｇ， ＤＷＩ） 轴位成

像； 可增加包括矢状位、 冠状位及轴位增强扫描成

像。 （３） 推荐盆腔 ＭＲＩ 判断直肠癌 ｃＴＮＭ 分期； 推

荐上腹 ＭＲＩ 诊断肝脏转移瘤； 评价直肠癌原发灶及

肝脏转移瘤新辅助或转化治疗效果， 以及随访筛查

局部复发［５，７］ 。 ①推荐盆腔 ＭＲＩ 判断直肠癌手术

前、 新辅助治疗或转化治疗前 ｃＴＮＭ 分期， 侧方淋

巴结转移， ＥＭＶＩ 和潜在 ＣＲＭ 状况［７⁃８］ ； 推荐盆腔

ＭＲＩ 评价新辅助治疗或转化治疗效果［９⁃１０］ ； 推荐盆

腔 ＭＲＩ 平扫及增强扫描判断 ＣＴ 不能确诊的直肠癌

的局部复发。 ②ＣＴ 增强扫描不能确定诊断时， 或

新辅助治疗、 转化治疗后肝脏转移瘤于 ＣＴ 增强扫

描不可见时， 推荐上腹 ＭＲＩ 平扫及增强扫描或必要

时行肝细胞特异性对比剂 （如 Ｇｄ⁃ＥＯＢ⁃ＤＴＰＡ） 增

强 ＭＲＩ 作为进一步诊断方法［１１⁃１２］ 。 ③ＣＴ 增强扫描

不能确诊与直肠癌相似肿瘤及肿瘤样病变， 推荐

ＭＲＩ 平扫及增强扫描进一步诊断。
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１􀆰 ６􀆰 ３　 超声

首先推荐直肠内置超声判断 Ｔ２ 期及以下直肠癌

肿瘤分期［１３］ ； 仍推荐 ＣＴ 和 ＭＲＩ 诊断淋巴结转移

（ｃＮ） 和远处转移 （ ｃＭ）。 新辅助治疗或转化治疗

后， 肝脏转移瘤于 ＣＴ 或 ＭＲＩ 增强扫描中未见显示，
推荐术前或术中行超声造影检查协助诊断转移瘤［１４］ 。
１􀆰 ６􀆰 ４　 ＰＥＴ ／ ＣＴ

１８Ｆ⁃ＦＤＧ ＰＥＴ ／ ＣＴ 可推荐作为结直肠癌临床分期

及评价治疗效果的备选方法， 有助于发现或确定其他

影像方法漏诊或疑诊的远处转移病灶［１２，１５］ 。
１􀆰 ６􀆰 ５　 Ｘ 线

气钡双重 Ｘ 线造影不再推荐作为结直肠癌的常

规检查方法。
１􀆰 ７　 特殊类型患者影像检查策略

１􀆰 ７􀆰 １　 直肠癌新辅助化疗后 ＭＲＩ 扫描方案

直肠癌患者新辅助化疗后最先体现的变化是肿瘤

细胞密度减低而不是肿瘤体积的缩小。 因此， 应首先

突出 ＤＷＩ、 ＩＶＩＭ⁃ＤＷＩ 等功能成像的作用。 此外， 增

强序列能有效鉴别直肠癌放化疗后肿瘤组织的炎性反

应、 纤维化及囊变坏死， 可以清晰显示肿瘤实性成分

范围。 ＤＷＩ、 ＩＶＩＭ⁃ＤＷＩ 联合常规 Ｔ２ＷＩ 序列能在早期

有效评估直肠癌新辅助化疗的疗效， 更准确地识别新

辅助治疗后的完全缓解。
１􀆰 ７􀆰 ２　 其他肿瘤样病变扫描方案

结直肠神经内分泌肿瘤， 在 ＤＷＩ 和 （或） ＩＶＩＭ⁃
ＤＷＩ 序列能更准确地反映肿瘤的细胞密度与微循环

灌注情况； 结直肠黏液腺癌推荐使用 Ｔ２ＷＩ 脂肪抑制

序列及增强序列， 能有效显示瘤体内黏液湖； 肛管癌

推荐使用小 ＦＯＶ 高分辨斜横轴位 Ｔ２ＷＩ 序列， 能高清

显示肛管癌的浸润深度及肛管癌与肛门括约肌复合体

的关系。
１􀆰 ７􀆰 ３　 术后随访的影像学方法推荐

术后定期影像学检查在癌症监测中起着重要的作

用， 常规建议在切除后的前 ５ 年每年进行胸部、 腹部

和盆腔 ＣＴ 扫描［１６］ 。 对于直肠癌术后患者， 有条件者

优先选择直肠 ＭＲＩ 随访［１７⁃１８］ ； 结直肠癌术后初次复

发率约 ４０％， 且大多数会在 ３ 年内出现［１９］ ； 其中，
盆腔局部复发性结直肠癌又可细分为吻合口⁃会阴部复

发型、 前部复发型、 后部复发型及侧方复发型， 通过

盆腔 ＣＴ 和 ＭＲＩ 确定以上复发分型可以帮助评估盆腔

结构受侵情况、 再次手术的可行性及帮助指导手术方

式［２０⁃２２］； 对于某些临床、 结肠镜和 （或） 实验室检查

怀疑疾病复发、 但既往影像学检查结果不明确或正常

的患者， 仍可能需要 ＰＥＴ ／ ＣＴ 和 （或） ＭＲＩ 检查［２３］。

１􀆰 ７􀆰 ４　 直肠癌临床关键问题的影像学评价

超低位直肠癌的 ＭＲＩ 扫描及诊断肿瘤下缘距齿状

线＜２ ｃｍ 或距肛缘＜５ ｃｍ 的直肠癌为超低位直肠癌［２４］。
ＭＲＩ 扫描时应进行与肛管平行的高分辨率 Ｔ２ＷＩ 斜冠

状成像， 以评估肿瘤与括约肌复合体的关系［２５］。 ＭＲＩ
适合评估远端全直肠系膜切除术 （ｔｏｔａｌ ｍｅｓｏｒｅｃｔａｌ ｅｘｃｉ⁃
ｓｉｏｎ， ＴＭＥ） 平面的安全性。 在超低位直肠癌的分期

中， 肛门直肠环上方使用的 Ｔ１ ～ ４ 期系统是不够的，
应基于肿瘤的径向范围和括约肌间平面的安全性进行

评估来指导手术计划。 关于超低位直肠 癌的分期诊

断， 目前有 ＭＥＲＣＵＲＹⅡ研究提出的 “１～４ 级” 分期系

统［２６］， 另外还有研究提出， 肛管侵犯深度亦可用于评

价［２７⁃２８］。 截至目前， 使用何种评价或分期系统尚未达

成共识。 相当多的影像与外科医生认为， 使用清晰的

语言描述肿瘤与内括约肌、 括约肌间隙和外括约肌之

间的关系， 便于明确传达重要的信息［２９］。 Ｍ 分期和

ＥＭＶＩ 的诊断参考中上段直肠癌。
１􀆰 ７􀆰 ５　 推荐使用直肠癌 ＭＲＩ 结构式报告， 报告模板

见表 １。
１􀆰 ７􀆰 ６ 可使用结肠癌 ＣＴ 结构式报告， 报告模板见表

２。 对于腹部检查考虑肝转移的病例， 可使用肝转移

瘤 ＣＴ 及 ＭＲ 结构式报告， 报告模板见表 ３ 和表 ４。
１􀆰 ８　 病理组织学检查

病理活检报告是结直肠癌治疗的依据。 活检诊断

为浸润性癌的病例进行规范性结直肠癌治疗。 活检病

理应尽量明确有无黏膜下层浸润， 对高级别上皮内瘤

变或黏膜内癌的病例， 建议综合其他临床信息包括内

镜或影像学评估的肿瘤大小、 浸润深度、 是否可疑淋

巴结转移等， 进行多学科讨论以便正确诊治。 低位直

肠肿瘤可能涉及临床治疗决策时， 建议病理医师在报

告中备注说明活检组织有无达到 “癌变” 程度。 推荐

对临床确诊为复发或转移性结直肠癌患者进行 ＫＲＡＳ、
ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因突变检测， 以指导肿瘤治疗。 建

议早期结直肠癌患者通过 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因

突变检测来进行预后和复发风险评估。 对所有新诊断

的结直肠癌患者， 进行错配修复蛋白 （ｍｉｓｍａｔｃｈ ｒｅｐａｉｒ
ｐｒｏｔｅｉｎ， ＭＭＲ） 表达或微卫星不稳定 （ｍｉｃｒｏｓａｔｅｌｌｉｔｅ ｉｎ⁃
ｓｔａｂｉｌｉｔｙ， ＭＳＩ） 检测， 用于 ＬＳ 筛查、 预后分层及指导免

疫治疗等。 ＭＬＨ１ 缺失的ＭＭＲ 缺陷型肿瘤应行ＢＲＡＦ 突

变分子和 （或） ＭＬＨ１ 甲基化检测， 以评估发生 ＬＳ 的

风险。 有条件的医疗中心可结合临床需求开展人表皮生

长因子受体 ２ （ｈｕｍａｎ ｅｐｉｄｅｒｍａｌ ｇｒｏｗｔｈ ｆａｃｔｏｒ ｒｅｃｅｐｔｏｒ ２，
ＨＥＲ２） 及神经营养因子受体酪氨酸激酶 （ｎｅｕｒｏｔｒｏｐｈｉｎ
ｒｅｃｅｐｔｏｒ ｋｉｎａｓｅ， ＮＴＲＫ） 等指标的检测。
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Ｖｏｌ􀆰 １４ Ｎｏ􀆰 ４　 ７０９　　

表 １　 直肠癌 ＭＲＩ 结构式报告

姓名 性别 年龄 影像号 病案号 检查日期

检查项目： 直肠 ＭＲＩ 临床诊断

肿瘤 Ｔ 分期

病变定位

腹膜反折 ［ ］ 腹膜反折以上、 未受累

［ ］ 腹膜反折以下、 未受累

［ ］ 跨腹膜反折、 未受累

［ ］ 腹膜反折受累

参照肿瘤下缘至肛直肠环 （ＡＲＧ） 距离定位

［ ］ 上段直肠癌： １０～１５ ｃｍ

［ ］ 中段直肠癌： ５～１０ ｃｍ

［ ］ 下段直肠癌： ＜５ ｃｍ
肿瘤下缘距肛直肠环距离 ｃｍ

大小测量

肿块型 斜轴位测量： ｍｍ × ｍｍ 矢状位测量 （纵径）： ｍｍ

肠壁浸润型 斜轴位测量肠壁最厚： ｍｍ 矢状位测量 （纵径）： ｍｍ

病变环绕肠周径 ＜１ ／ ４ 周　 １ ／ ４～ ＜１ ／ ２ 周　 １ ／ ２～ ＜３ ／ ４ 周　 ３ ／ ４～１ 周

肿瘤浸润程度描述 Ｔ 分期

　 Ｔ１： 肿瘤侵犯至黏膜下层

　 Ｔ２： 肿瘤侵犯固有肌层， 但未穿透肌外膜

　 Ｔ３： 肿瘤突破固有肌层外膜， 到达直肠周围系膜脂肪内 ［ ］ ＿ ｍｍ
　 　 Ｔ３ａ： 肿瘤突破肌层＜５ ｍｍ
　 　 Ｔ３ｂ： 肿瘤突破肌层 ５～１０ ｍｍ
　 　 Ｔ３ｃ： 肿瘤突破肌层＞１０ ｍｍ
　 Ｔ４ａ： 肿瘤侵透腹膜或浆膜 （上段直肠）
　 Ｔ４ｂ： 肿瘤侵犯毗邻脏器

备注：
淋巴结 Ｎ 分期（需综合淋巴结边缘、 形态、 内部信号特征评价）
　 ［ ］ 直肠上动脉周围 ＬＮ 可疑淋巴结数量： 最大短径：
　 ［ ］ 直肠系膜筋膜内 ＬＮ 可疑淋巴结数量： 最大短径：
　 ［ ］ 髂内血管旁 ＬＮ 可疑淋巴结数量： 最大短径：
侧方淋巴结

　 ［ ］ 闭孔动脉旁 ＬＮ 可疑淋巴结数量： 最大短径：
　 ［ ］ 髂内血管旁 ＬＮ 可疑淋巴结数量： 最大短径：
备注：
Ｍ 分期

　 ［ ］ 腹股沟 ＬＮ 可疑淋巴结数量： 最大短径：
备注：

直肠系膜筋膜 （ＭＲＦ） 状态 ［ ］ 阳性： 前、 后、
左、 右

导致 ＭＲＦ 阳性的原
因： 肿瘤、 淋巴结、
癌结节、 阳性 ＥＭＶＩ

［ ］ 阴性

备注：

直肠壁外血管侵犯
（ＥＭＶＩ）

［ ］ 有： 前、 后、
左、 右

部位： 参考肿瘤定位
（上段、 中段、 下段）

［ ］ 无

备注：

其他异常征象 ［ ］ 提示黏液腺癌可能

诊断意见： ｍｒＴ＿ Ｎ＿ Ｍ＿ ， ＭＲＦ （）， ＥＭＶＩ （）

表 ２　 结肠癌 ＣＴ 结构式报告

姓名 性别 年龄 影像号： 检查日期：

检查项目： 结肠 ＣＴ 临床诊断：

肿瘤位置

左半结肠 ［ ］ 右半结肠 ［ ］

盲肠 　 　 　 　 ［ ］

升结肠 　 　 　 　 ［ ］

结肠肝曲 　 　 　 　 ［ ］

横结肠 　 　 　 　 ［ ］

结肠脾曲 　 　 　 　 ［ ］

降结肠 　 　 　 　 ［ ］

乙状结肠 　 　 　 　 ［ ］

大小测量

肿块型 肿块大小： ｍｍ × ｍｍ

肠壁浸润型 肿瘤最厚层面： ｍｍ

肿瘤侵犯腹膜后手术切缘 （ＲＳＭ， 仅适用于升 ／降段） ［ ］

肿瘤分期

侵犯至黏膜下层 （Ｔ１） ［ ］

肿瘤侵犯固有肌层， 但未穿透固有肌层 （Ｔ２） ［ ］

肿瘤突破固有肌层 （Ｔ３） ＜５ ｍｍ ［ ］

肿瘤突破固有肌层 （Ｔ３） ≥５ ｍｍ ［ ］

肿瘤侵犯超出腹膜覆盖的表面 （Ｔ４ａ） ［ ］

侵犯邻近脏器 （Ｔ４ｂ） ［ ］

淋巴结

区域可疑阳性淋巴结数目 最大短径

腹膜后可疑阳性淋巴结数目 最大短径

肠壁外血管侵犯 （ＥＭＶＩ）

远处转移

肝脏转移 　 　 ［ ］

肺部转移 左肺 ［ ］ 右肺 ［ ］

腹膜种植转移 　 　 ［ ］

其他转移病变 　 　 ［ ］

其他异常征象

肿瘤穿孔 　 　 ［ ］

肠梗阻 　 　 ［ ］

诊断意见： ｃｔＴ＿ Ｎ＿ Ｍ＿ ， ＥＭＶＩ （）

１􀆰 ９　 开腹或腹腔镜探查术

以下情况， 建议行开腹或腹腔镜探查术： （１） 经

过各种诊断手段尚不能明确诊断且高度怀疑结直

肠肿瘤； （ ２） 出现肠梗阻， 进行保守治疗无效；
（３） 可疑出现肠穿孔； （ ４） 保守治疗无效的下消

化道大出血。
１􀆰 １０　 结直肠癌的诊断步骤

结直肠癌诊断步骤见附图⁃ １。 诊断结束后推荐

行 ｃＴＮＭ 分期。
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７１０　　 　 Ｊｕｌｙ， ２０２３

表 ３　 肝转移瘤 ＣＴ 结构式报告

１􀆰 脂肪肝： 有 ［ ］ 无 ［ ］

２􀆰 肝转移瘤数目： １～３ 个 ［ ］ ４～７ 个 ［ ］ ８ 个及以上 ［ ］

３􀆰 肝转移瘤大小： 最大病灶 ｍｍ 位于肝脏 段

４􀆰 病灶分布：

尾叶　 Ｓ１ ［ ］

左叶　 Ｓ２ ［ ］ Ｓ３ ［ ］ Ｓ４ ［ ］

右叶　 Ｓ５ ［ ］ Ｓ６ ［ ］ Ｓ７ ［ ］ Ｓ８ ［ ］

５􀆰 与重要血管的关系：

门脉右支　 主干 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

　 　 　 　 　 分支 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

门脉左支　 主干 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

　 　 　 　 　 分支 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

肝右静脉 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

肝中静脉 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

肝左静脉 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

下腔静脉 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

６􀆰 肝门区淋巴结： 有 ［ ］ 无 ［ ］

最大 ＬＮ 大小 ｍｍ × ｍｍ

７􀆰 血管变异起源：

肝左动脉： 肝固有动脉 ［ ］ 胃左动脉 ［ ］

肝右动脉： 肝固有动脉 ［ ］ 肠系膜上动脉 ［ ］

肝总动脉： 腹腔干 ［ ］ 肠系膜上动脉 ［ ］ 腹主动脉 ［ ］

８􀆰 不确定转移灶： 无 ［ ］ 有 ［ ］

９􀆰 不确定转移灶位置分布：

尾叶　 Ｓ１ ［ ］

左叶　 Ｓ２ ［ ］ Ｓ３ ［ ］ Ｓ４ ［ ］

右叶　 Ｓ５ ［ ］ Ｓ６ ［ ］ Ｓ７ ［ ］ Ｓ８ ［ ］

建议： 对于 ＣＴ 显示＜１０ ｍｍ 的病灶， 除具有典型转移瘤表现时纳入转

移灶， 其他情况建议纳入不确定转移灶， 进一步行肝脏增强 ＭＲＩ 进行

判断。

１０􀆰 其他

表 ４　 肝转移瘤 ＭＲＩ 结构式报告 （仅适用于腹部增强 ＭＲＩ
考虑肝转移的病例； 肝转移治疗后病例不适用）

１􀆰 肝转移瘤数目： １～３ 个 ［ ］ ４～７ 个 ［ ］ ８ 个及以上 ［ ］

２􀆰 肝转移瘤大小： 最大病灶 ｍｍ 位于肝脏 段

３􀆰 病灶分布：

尾叶 Ｓ１ ［ ］

左叶 Ｓ２ ［ ］ Ｓ３ ［ ］ Ｓ４ ［ ］

右叶 Ｓ５ ［ ］ Ｓ６ ［ ］ Ｓ７ ［ ］ Ｓ８ ［ ］

４􀆰 与重要血管的关系：

门脉右支　 主干 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

　 　 　 　 　 分支 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

门脉左支　 主干 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

　 　 　 　 　 分支 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

肝右静脉　 　 　 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

肝中静脉　 　 　 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

肝左静脉　 　 　 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

下腔静脉　 　 　 未见显示 ［ ］ 推移移位 ［ ］ 紧邻 ［ ］ 分界清楚 ［ ］

５􀆰 肝门区淋巴结： 有 ［ ］ 无 ［ ］

最大 ＬＮ 大小 ｍｍ × ｍｍ

６􀆰 血管变异起源：

肝左动脉： 肝固有动脉 ［ ］ 胃左动脉 ［ ］

肝右动脉： 肝固有动脉 ［ ］ 肠系膜上动脉 ［ ］

肝总动脉： 腹腔干 ［ ］ 肠系膜上动脉 ［ ］ 腹主动脉 ［ ］

７􀆰 不确定转移灶： 无 ［ ］ 有 ［ ］

８􀆰 不确定转移灶位置分布：

尾叶 Ｓ１ ［ ］

左叶 Ｓ２ ［ ］ Ｓ３ ［ ］ Ｓ４ ［ ］

右叶 Ｓ５ ［ ］ Ｓ６ ［ ］ Ｓ７ ［ ］ Ｓ８ ［ ］

建议： 对于 ＣＴ 显示＜１０ ｍｍ 的病灶， 除具有典型转移瘤表现时纳入转

移灶， 其他情况建议纳入不确定转移灶， 进一步行肝脏增强 ＭＲＩ 进行

判断。

９􀆰 其他

２　 标本取材与病理评估

２􀆰 １　 标本固定标准

（１） 固定液： 推荐使用 ４％中性缓冲甲醛固定

液， 避免使用含有重金属的固定液。
（２） 固定液量： 必须大于或等于所固定标本体

积的 ５～１０ 倍。
（３） 固定温度： 正常室温。
（４） 固定时间： 标本应尽快沿肿瘤对面剖开并

充分展开固定， 避免标本褶皱扭曲变形影响取材， 离

体到开始固定的时间不宜超过 ３０ ｍｉｎ。 手术标本需规

范化剖开固定。 建议由病理医师进行手术切除、 标本

剖开和固定。 推荐内镜下切除标本或活检标本固定时

间： ６～４８ ｈ； 手术标本固定时间： １２～４８ ｈ。
２􀆰 ２　 取材要求

２􀆰 ２􀆰 １　 活检标本

（１） 核对临床送检标本数量， 送检活检标本必

须全部取材；
（２） 将标本包于纱布或柔软的透水纸中以免

丢失；
（３） 每个蜡块内包埋不超过 ５ 粒活检标本， 并

依据组织大小适当调整 （每个蜡块内不超过 ３ 粒更

佳）。
２􀆰 ２􀆰 ２　 内镜切除标本

（１） 标本固定建议由临床医师规范化处理： 活
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检标本离体后， 应由内镜医师及时将活检黏膜组织基

底面黏附于滤纸上， 立即浸入固定液中固定。 内镜下

黏膜切除标本离体后， 内镜医师展开标本， 黏膜面向

上， 使用大头针固定于软木板或泡沫板， 标示口侧缘

和肛侧缘， 翻转令黏膜面朝下放入固定液中。 息肉切

除标本， 有蒂息肉可直接放入固定液中， 无蒂息肉用

墨汁标记好切缘后放入固定液中。
（２） 建议记录标本和肿瘤病变的大小、 形态，

各方位距切缘的距离。
（３） 息肉切除标本的取材： 首先明确息肉的切

缘、 有无蒂以及蒂部的直径， 推荐用墨汁涂蒂切缘

（有蒂） 及烧灼切缘 （无蒂）。 取材时要考虑到切缘

和有蒂息肉蒂部的浸润情况能够客观正确地评价。 建

议按如下方式取材： 无蒂息肉以切缘基底部为中心向

左、 右两侧全部取材， 见图 １。 有蒂息肉当蒂切缘直

径＞２ ｍｍ 时， 略偏离蒂切缘中心处垂直于蒂切缘平

面切开标本， 再平行此切面， 间隔 ２ ～ ３ ｍｍ， 将标本

全部取材， 见图 ２； 蒂切缘直径≤２ ｍｍ 时， 垂直于

蒂切缘平面间隔 ２～３ ｍｍ， 将全部标本取材， 使蒂部

作为一个单独的蜡块， 见图 ３。 推荐按同一包埋方向

全部取材。 记录组织块对应的方位。

图 １　 无蒂息肉取材： 以切缘基底部为中心平行切开， 向左、
右两侧全部取材

注： 图中的箭头方向为推荐包埋方向

（４） 内镜下黏膜切除术和黏膜剥离术标本的取

材： 由于肿物距切缘距离一般较近， 切缘的评估尤

其重要。 建议涂不同的颜料标记基底及侧切缘， 以

便在观察时能够对切缘做出定位， 并评价肿瘤切缘

情况。 每间隔 ２ ～ ３ ｍｍ 平行切开标本， 见图 ４。 如

临床特别标记可适当调整， 分成大小适宜的组织

块， 应全部取材并按同一方向包埋 （最后一个组织

条应该与其他组织条反向包埋， 确保最两边的组织

条刀切面向下包埋）。
２􀆰 ２􀆰 ３　 手术标本

（１） 大体检查与记录： 描述并记录肠管及肿瘤

图 ２　 宽蒂 （直径＞２ ｍｍ） 有蒂息肉取材： 垂直于蒂切缘平

面， 间隔 ２～３ ｍｍ 将标本全部取材

注： 图中的箭头方向为推荐包埋方向

图 ３　 窄蒂 （直径≤２ ｍｍ） 有蒂息肉取材： 垂直于蒂切缘平

面， 间隔 ２～３ ｍｍ 将全部标本取材， 使蒂部作为一个

单独的蜡块

注： 图中的箭头方向为推荐包埋方向

图 ４　 内镜下黏膜切除术和黏膜剥离术标本取材： 间隔 ２ ～
３ ｍｍ平行切开标本， 全部取材并按同一方向包埋

注： 图中的箭头方向为推荐包埋方向

的大体特征。 肿瘤与两侧切缘及放射状 （环周） 切

缘的距离。 推荐采用墨汁标记肿瘤对应的浆膜面积放

射状 （环周） 切缘， 以准确评估肿瘤浸润深度及距

切缘距离。 淋巴结取材应按淋巴引流方向进行分组。
建议临床医师将淋巴结分组送检 （离体后病理科医

师无法区分淋巴结分组）。
（２） 取材： ①沿肠壁长轴剪开肠管、 垂直于肠
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壁切取肿瘤标本， 肿瘤组织充分取材， 视肿瘤大小、
浸润深度、 不同质地、 颜色等区域分别取材， 肿瘤浸

润最深处至少 １ 块全层厚度肿瘤及肠壁组织， 以判断

肿瘤侵犯的最深层次。 仔细观察浆膜受累情况， 当肿

瘤邻近或侵犯浆膜时， 取材可疑侵犯浆膜的区域， 以

便镜下准确判断浆膜受累情况。 切取能够显示肿瘤与

邻近黏膜关系的组织。 ②切取远侧、 近侧手术切缘。
推荐切取系膜、 环周切缘 （距离癌组织最近的软组

织， 非腹膜覆盖的所有区域）， 对于可疑系膜、 环周

切缘阳性的病例， 建议按手术医师用墨汁标记的部分

切取。 建议尽量对不同切缘区分标记。 ③切除标本若

包含回盲部或肛管、 肛门， 应当于回盲瓣、 齿状线、
肛缘取材。 若肿瘤累及上述部位， 应切取充分显示病

变程度的组织块。 常规取材阑尾。 ④行中低位直肠癌

根治术时需要完整切除直肠系膜， 推荐病理医师对手

术标本进行系统检查及评价， 包括系膜的完整性、 环

周切缘是否有肿瘤侵犯， 病理检查是评价直肠系膜完

整性最直观的方法。 ⑤淋巴结： 包埋所有检出的淋巴

结， 较大淋巴结应剖开包埋， 未经新辅助治疗的根治

术标本应至少检出 １２ 枚淋巴结。 ⑥新辅助治疗后的

直肠癌手术标本， 需仔细观察原肿瘤部位的改变并进

行记录。 如仍有较明显肿瘤， 按常规进行取材。 如肿

瘤较小或肉眼无明显肿瘤， 需根据治疗前肠镜等描述

将原肿瘤所在范围全部取材。
（３） 推荐取材组织块体积： 小于或等于 ２􀆰 ０ ｃｍ×

１􀆰 ５ ｃｍ×０􀆰 ３ ｃｍ。
２􀆰 ３　 取材后标本处理原则和保留时限

２􀆰 ３􀆰 １　 剩余标本的保存

取材剩余组织保存在标准固定液中， 并始终保持

充分的固定液量和甲醛浓度， 避免标本干枯或因固定

液量不足或浓度降低而致组织腐变； 以备根据镜下观

察诊断需求而随时补充取材； 或以备在病理诊断报告

签发后接到临床反馈信息时复查大体标本或补充取材。
２􀆰 ３􀆰 ２　 剩余标本处理的时限

建议在病理诊断报告签发 ２ 周后， 未接到临床

反馈信息， 未发生因外院会诊意见分歧而要求复审等

情形后， 可由医院按相关规定处理。
２􀆰 ３􀆰 ３　 有条件的单位最好低温留存新鲜组织， 以备

进一步研究使用。
２􀆰 ４　 病理类型

２􀆰 ４􀆰 １　 早期 （ｐＴ１ 期） 结直肠癌

癌细胞穿透结直肠黏膜肌层浸润至黏膜下层， 但

未累及固有肌层， 称为早期结直肠癌 （ ｐＴ１ 期） ［３０］ 。
上皮重度异型增生及没有穿透黏膜肌层的癌称为高级

别上皮内瘤变或异型增生， 概念上包括局限于黏膜

层、 但有固有膜浸润的黏膜内癌。 为了更精准地指导

临床， 推荐识别并报告黏膜内癌。 若为内镜下或经肛

的局部切除标本， 建议对早期结直肠癌的黏膜下层浸

润深度进行测量并分级， 扁平病变当黏膜下层浸润深

度≤１０００ μｍ 时， 为黏膜下层浅层浸润， 是内镜治疗

的适应证， 当黏膜下层浸润深度＞１０００ μｍ 时， 为黏

膜下层深层浸润， 需结合其他因素和临床情况考虑是

否行外科手术扩大切除范围［３０⁃３２］ 。 黏膜肌层可以明

确时， 浸润深度的测量是从黏膜肌层的下缘至浸润

最深的距离， 当黏膜肌层完全消失， 腺体周围有纤

维间质反应， 黏膜下层浸润深度从表面开始测量。
有蒂病变， 分为头浸润 （ ｈｅａｄ ｉｎｖａｓｉｏｎ） 和蒂浸润

（ ｓｔａｌｋ ｉｎｖａｓｉｏｎ）， 以两侧肿瘤和非肿瘤交界点之间

的连线为基线， 见图 ５； 基线以上的浸润视为头浸

润 （可以包括非肿瘤黏膜）， 头浸润相当于黏膜下

浅层浸润 （≤１０００ μｍ）。 基线以下的浸润视为蒂浸

润， 相当于黏膜下浸润 （ ＞１０００ μｍ） ［３３］ 。

图 ５　 早期结直肠癌有蒂病变浸润类型判断 （ＨＥ×１０）： 以

腺瘤与正常黏膜交界处连线为基线 （实线所示）， 基

线以上的浸润视为头浸润， 基线以下的浸润视为蒂

浸润

２􀆰 ４􀆰 ２　 进展期结直肠癌的大体类型

（１） 隆起型： 凡肿瘤的主体向肠腔内突出者， 均

属本型； （２） 溃疡型： 肿瘤形成深达或贯穿肌层之溃

疡者均属此型； （３） 浸润型： 肿瘤向肠壁各层弥漫浸

润， 使局部肠壁增厚， 但表面常无明显溃疡或隆起。
２􀆰 ４􀆰 ３　 组织学类型

参照 ２０１９ 年出版发行的 《消化系统肿瘤 ＷＨＯ 分

类第五版》 ［３４］。 普通型腺癌中含有特殊组织学类型如

黏液腺癌或印戒细胞癌时应注明比例。 （１） 腺癌， 非

特殊型； （２） 锯齿状腺癌； （３） 腺瘤样腺癌； （４） 微

乳头状腺癌； （５） 黏液腺癌； （６） 低黏附性癌； （７） 印

戒细胞癌； （８） 髓样癌； （９） 腺鳞癌； （１０） 未分化
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癌， 非特殊型； （１１） 癌伴肉瘤样成分。
２􀆰 ４􀆰 ４　 组织学分级

针对结直肠腺癌 （普通型）， 可按照腺管形成比

例分为高分化 （ ＞９５％腺管形成）、 中分化 （５０％ ～
９５％腺管形成）、 低分化 （０～ ４９％腺管形成） 和未分

化 （无腺管形成、 黏液产生、 神经内分泌、 鳞状或

肉瘤样分化） ４ 级； 也可以按照 ２０１９ 版 ＷＨＯ［３４］将结

直肠腺癌分成低级别 （高⁃中分化） 和高级别 （低分

化）， 并指出分级依据分化最差的成分。 对于侵袭前

沿的肿瘤出芽和分化差的细胞簇不应该包含到分级

中， 应该单独报告。
２􀆰 ５　 病理报告内容

２􀆰 ５􀆰 １　 活检标本的病理报告内容和要求

（１） 患者基本信息及送检信息。 （２） 如有上皮

内瘤变 （异型增生）， 报告分级。 对于低位直肠肿瘤

诊断高级别上皮内瘤变时， 因可能涉及治疗方案的决

策， 建议病理医师在报告中备注说明活检组织有无达

到 “癌变” 程度。 （３） 如为浸润性癌， 区分组织学

类型。 （４） 确定为结直肠癌时， 推荐检测 ＭＭＲ 蛋白

（ＭＬＨ１， ＰＭＳ２， ＭＳＨ２， ＭＳＨ６） 表达和微卫星不稳

定情况。 确定为无法手术切除的结直肠癌时， 必须检

测 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 及 ＢＲＡＦ 基因突变情况［３５］ 。 结合临

床需求进行其他相关分子标志物检测。 临床医师应当

了解活检标本的局限性， 活检病理不能完全确定有无

黏膜下层浸润时， 活检病理诊断为高级别上皮内瘤变

或黏膜内癌， 此时肿瘤主体可能为浸润性癌。
２􀆰 ５􀆰 ２　 内镜切除标本的病理报告内容和要求

（１） 患者基本信息及送检信息。 （２） 标本大小、
肿瘤大小。 （３） 上皮内瘤变 （异型增生） 的分级。
（４） 如为穿透黏膜肌层浸润到黏膜下层的浸润性癌，
报告癌组织的组织学分型、 分级、 黏膜下层浸润深

度、 脉管侵犯情况、 神经侵犯情况、 水平切缘及垂直

切缘情况， 推荐检测 ＭＭＲ 蛋白 （ ＭＬＨ１， ＭＳＨ２，
ＭＳＨ６， ＰＭＳ２） 表达和微卫星不稳定情况， 推荐报告

肿瘤出芽分级［３４］ 。 若癌具有 ３ 级或 ４ 级分化、 黏膜

下层深层浸润、 脉管侵犯、 基底切缘阳性， 肿瘤出芽

分级为 “高度” 等高危因素， 临床需考虑再行外科

手术［３２，３６］ 。 肿瘤距电灼切缘＜１ ｍｍ， 水平切缘可见

腺瘤 （或低级别异型增生） 时， 切缘认定为阴性，
但需标注。
２􀆰 ５􀆰 ３　 手术标本的病理报告内容和要求

（１） 患者基本信息及送检信息。 （２） 大体情况：
肿瘤大小、 大体类型、 肉眼所见浸润深度、 有无穿

孔、 肿瘤距两侧切缘的距离、 全直肠系膜切除手术评

估系膜的完整性。 （３） 肿瘤分化程度 （肿瘤分型、
分级）。 （４） 肿瘤浸润深度 （ ｐＴ 分期）。 ｐＴ 分期或

ｙｐＴ 分期是根据有活力的肿瘤细胞来决定的， 经过新

辅助治疗的标本内无细胞的黏液湖不认为是肿瘤残

留。 （５） 肿瘤出芽 （ｔｕｍｏｒ ｂｕｄｄｉｎｇ） 与脉管侵犯、 神

经侵犯及免疫评分密切相关， 是判断预后及评价辅助

治疗疗效的重要指标， 推荐报告肿瘤出芽分级。 肿瘤

出芽是位于肿瘤浸润前缘， ５ 个细胞以下的肿瘤细胞

簇［３７］ 报告 ２０ 倍视野下， 肿瘤出芽最密集的区域

（ “热点区” ） 的出芽数目分级， 分级标准见表 ５。
（６） 检出淋巴结数目和阳性淋巴结数目及淋巴结外

肿瘤结节 （ｔｕｍｏｒ ｄｅｐｏｓｉｔ， ＴＤ） （ｐＮ 分期）， 后者指

肠周脂肪组织内与原发肿瘤不相连的实性癌结节， 镜

下可见癌细胞沉积但未见残留淋巴结结构。 无淋巴结

转移、 有癌结节时， 报告为 ｐＮ１ｃ 分期， 并需报告癌

结节数目； 有淋巴结转移时， 依照阳性淋巴结数目进

行 ｐＮ 分期， 无需考虑癌结节， 但病理报告中同样需

报告癌结节数目。 （７） 近端切缘、 远端切缘的状况。
（８） 推荐报告系膜和环周切缘的状况 （如果肿瘤距

切缘很近， 应当在显微镜下测量并报告肿瘤与切缘的

距离， 肿瘤距切缘 １ ｍｍ 以内报切缘阳性）。 （９） 肿

瘤退缩分级 （ ｔｕｍｏｒ ｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎ ｇｒａｄｅ， ＴＲＧ）， 用以评

估肿瘤术前新辅助治疗疗效， 见表 ６。 （１０） 脉管侵

犯情况 （Ｖ 代表血管， Ｖ１ 为镜下血管浸润， Ｖ２ 为

肉眼血管浸润， Ｌ 代表淋巴管）。 建议尽量区分小

血管与淋巴管浸润及静脉侵犯。 （１１） 神经束侵犯。
（ １２） ＭＭＲ 蛋白 （ ＭＬＨ１， ＰＭＳ２， ＭＳＨ２， ＭＳＨ６）
表达和微卫星不稳定情况。 建议依据免疫组化检测

表 ５　 肿瘤出芽分级标准［３７］

分级 出芽数目 （每 １ 个 ２０ 倍视野， ０􀆰 ７８５ ｍｍ２）

低度 ０～４ 个

中度 ５～９ 个

高度 １０ 个或更多

表 ６　 肿瘤退缩分级 （ＴＲＧ） ［３７］

分级 退缩程度 程度描述

０ 级 完全反应 无肿瘤细胞残留

１ 级 几乎完全反应 单个或少量小灶肿瘤细胞残留

２ 级 部分反应 肿瘤残留伴明显肿瘤退缩， 但多于单个

或少量小灶肿瘤细胞

３ 级 无退缩 广泛肿瘤残留， 无明显肿瘤退缩

注： ＴＲＧ 评分仅限于原发肿瘤病灶； 肿瘤细胞是指有活性的瘤细胞，
不包括退变、 坏死的瘤细胞； 放疗或化疗后出现的无细胞的黏液湖，
不是肿瘤残留
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结果， 进一 步 选 择 检 测 ＢＲＡＦ 基 因 突 变 状 态 和

ＭＬＨ１ 甲基化状态， 结果提示可能为林奇综合征的

患者， 应进行遗传学咨询并进行错配修复基因突

变检测。 若 ＭＭＲ 蛋白出现异常表达 （部分表达缺

失、 胞浆表达） ， 建议行多重荧光 ＰＣＲ＋毛细管电

泳法的检测进一步明确微卫星状态。 （１３） 确定为

复发 或 转 移 性 结 直 肠 癌 时， 必 须 检 测 ＫＲＡＳ、
ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因状态， 可以检测 ＨＥＲ２ 状态和

ＮＴＲＫ 等 ［３８⁃３９］ 。 如无手术切除标本， 可从活检标

本中测定。 早期结直肠癌建议检测 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ
和 ＢＲＡＦ 基因突变来进行预后和复发风险评估。
完整的病理报告其前提是临床医师填写详细的病

理诊断申请单， 详细描述手术所见及相关临床辅

助检查结果并清楚标记淋巴结。 临床医师与病理

医师的相互交流、 信任和配合是建立正确分期和

指导临床治疗的基础。 内镜切除标本与手术标本

的病理报告模板见表 ７ 和表 ８。
结直肠癌 ＴＮＭ 分期参考美国癌症联合委员会

（Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｊｏｉｎｔ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ Ｃａｎｃｅｒ， ＡＪＣＣ） ／ 国际抗癌

联盟 （ Ｕｎｉｏｎ ｆｏｒ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃａｎｃｅｒ Ｃｏｎｔｒｏｌ， ＵＩＣＣ）
结直肠癌 ＴＮＭ 分期系统 （２０１７ 年第八版） ［４０］ 具体内

容如下：
原发肿瘤 （Ｔ）
Ｔｘ　 原发肿瘤无法评价

Ｔ０　 无原发肿瘤证据

Ｔｉｓ　 原位癌： 黏膜内癌 （侵犯固有层， 未侵透

黏膜肌层）
Ｔ１　 肿瘤侵犯黏膜下层

表 ７　 结直肠内镜切除标本结构式报告

（仅适用于完整的息肉或黏膜 ／ 肠壁切除标本）
姓名 性别 年龄 病理号

病案号 送检部位

标本大小 最大径： ｃｍ 另两径： ｃｍ × ｃｍ

息肉大小 最大径： ｃｍ 另两径： ｃｍ × ｃｍ

息肉结构

　
□带蒂， 蒂部长度 ｃｍ， 直径 ｃｍ
□广基

息肉类型 □腺管状腺瘤

□绒毛状腺瘤

□绒毛腺管状腺瘤

□传统锯齿状腺瘤

□无蒂锯齿状息肉 ／腺瘤

□错构瘤样息肉

□其他：

高级别上皮内瘤变 □无

□有

□有固有膜浸润 （黏膜内癌）

浸润性癌 （癌浸

润黏膜下层）
□无

□有

浸润性癌大小 最大径： ｃｍ 另两径： ｃｍ × ｃｍ

组织学分型 □腺癌， 非特殊型

□锯齿状腺癌

□黏瘤样腺癌

□微乳头状癌

□黏液腺癌

□低黏附性癌

□印戒细胞癌

□髓样癌

□腺鳞癌

□未分化癌， 非特殊型

□癌伴肉瘤样成分

姓名 性别 年龄 病理号

病案号 送检部位

　 组织学分级 □不能确定

□低级别 （高、 中分化）

□高级别 （低分化， 未分化）

　 肿瘤侵犯 □固有膜

　 （浸润最深处） □黏膜肌层

□黏膜下层 （＜１０００ μｍ 浸润）

□黏膜下层 （＞１０００ μｍ 浸润）

□固有肌层

　 深切缘 （蒂部切缘） □不能评估

□无浸润性癌累及， 浸润性癌距切缘距离： ｍｍ

□浸润性癌累及

　 黏膜切缘 □不能评估

□无上皮内瘤变 （异型增生）

□可见腺瘤 （低级别上皮内瘤变 ／异型增生）

□可见高级别上皮内瘤变 （异型增生） 或黏膜内癌

□浸润性癌累及

　 肿瘤出芽 □低度 （０～４ 个 ／ ２０ 倍视野）

□中度 （５～９ 个 ／ ２０ 倍视野）

□高度 （１０ 个或以上 ／ ２０ 倍视野）

□不可评估

　 脉管侵犯 □未见

□微血管侵犯

□淋巴管侵犯

□静脉侵犯

□不确定

　 错配修复蛋白免疫 ＭＬＨ１ （ ） ＰＭＳ２ （ ）

　 组化 ＭＳＨ２ （ ） ＭＳＨ６ （ ）

□不适用
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表 ８　 结直肠切除标本结构式报告

姓名 性别 年龄 病理号

病案号 送检部位

标本大小 长度： ｃｍ 周径： ｃｍ

肿瘤位置 距近侧断端 ｃｍ， 距远侧断端 ｃｍ

大体类型 □隆起型

□溃疡型

□浸润型

肿瘤大小 最大径： ｃｍ 另两径： ｃｍ × ｃｍ

大体肿瘤穿孔 □可见

□未见

□不能确定

组织学分型 □腺癌， 非特殊型

□锯齿状腺癌

□腺瘤样腺癌

□微乳头状腺癌

□黏液腺癌

□低黏附性癌

□印戒细胞癌

□髓样癌

□腺鳞癌

□未分化癌， 非特殊型

□癌伴肉瘤样成分

组织学分级 □不能确定

□低级别 （高 ／中分化）

□高级别 （低分化， 未分化）

肿瘤侵犯 □不能评估

（浸润最深处） □无原发肿瘤证据

□无固有膜浸润

□黏膜内癌， 侵犯固有膜 ／ 黏膜肌层

□肿瘤侵犯黏膜下层

□肿瘤侵犯固有肌层

□肿瘤侵透固有肌层达浆膜下脂肪组织或无腹膜被

覆的结肠周或直肠周软组织

□肿瘤穿透脏层腹膜 （浆膜） （包括大体肠管通过肿

瘤穿孔和肿瘤通过炎性区域连续浸润腹膜脏层表

面）

□肿瘤粘连至其他器官或结构：

□肿瘤直接侵犯附近结构：

近侧端切缘 □不能评估

□无上皮内瘤变 （异型增生）

□可见腺瘤 （低级别上皮内瘤变或异型增生）

□可见高级别上皮内瘤变 （异型增生） 或黏膜内癌

姓名 性别 年龄 病理号

病案号 送检部位

□浸润性癌累及

　 远侧端切缘 □不能评估

□无上皮内瘤变 （异型增生）

□可见腺瘤 （低级别上皮内瘤变或异型增生）

□可见高级别上皮内瘤变 （异型增生） 或黏膜内癌

□浸润性癌累及

　 环周 （放射状） □不适用

　 或系膜切缘 □不能评估

□无浸润性癌累及

□浸润性癌累及 （肿瘤见于距切缘 ０～１ ｍｍ 处）

　 治疗效果 （新辅助 □无前期治疗

　 治疗后癌适用） □有治疗效果

□无残存肿瘤 （０ 级， 完全退缩）

□中等退缩 （１ 级， 少许残存肿瘤）

□轻微退缩 （２ 级）

□未见明确反应 （３ 级， 反应不良）

□不明确

　 肿瘤出芽 □低度 （０～４ 个 ／ ２０ 倍视野）

□中度 （５～９ 个 ／ ２０ 倍视野）

□高度 （１０ 个或以上 ／ ２０ 倍视野）

□不可评估

　 脉管侵犯 □未见

□微血管侵犯

□淋巴管侵犯

□静脉侵犯

□不确定

　 神经侵犯 □未见

□可见

□不确定

　 淋巴结 □无淋巴结送检或未找到淋巴结

□检查的淋巴结 枚

□受累的淋巴结 枚

　 淋巴结外肿瘤结节 □未见

□可见 （数量： ）

□不确定

　 错配修复蛋白免 ＭＬＨ１ （ ） ＰＭＳ２ （ ）

　 疫组化 ＭＳＨ２ （ ） ＭＳＨ６ （ ）

　 病理分期 □ｍ （多个原发肿瘤）

□ｒ （复发性）

□ｙ （新辅助治疗后）

Ｔ Ｎ Ｍ
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　 　 Ｔ２　 肿瘤侵犯固有肌层

Ｔ３　 肿瘤侵透固有肌层达结直肠周组织

Ｔ４　 肿瘤侵犯脏层腹膜， 或侵犯或粘连邻近器

官或结构

Ｔ４ａ　 肿瘤侵透脏层腹膜 （包括大体肠管通过肿

瘤穿孔和肿瘤通过炎性区域连续浸润脏层腹膜表面）
Ｔ４ｂ　 肿瘤直接侵犯或粘连邻近器官或结构

区域淋巴结 （Ｎ）
Ｎｘ　 区域淋巴结无法评价

Ｎ０　 无区域淋巴结转移

Ｎ１　 有 １～３ 枚区域淋巴结转移 （ 淋巴结内肿瘤

≥０􀆰 ２ ｍｍ）， 或存在任何数量的肿瘤结节并且所有可

辨识的淋巴结无转移

Ｎ１ａ　 有 １ 枚区域淋巴结转移

Ｎ１ｂ　 有 ２～３ 枚区域淋巴结转移

Ｎ１ｃ　 无区域淋巴结转移， 但有肿瘤结节存在于

以下部位： 浆膜下、 肠系膜或无腹膜覆盖的结肠周或

直肠周 ／ 直肠系膜组织

Ｎ２　 有 ４ 枚或以上区域淋巴结转移

Ｎ２ａ　 ４～６ 枚区域淋巴结转移

Ｎ２ｂ　 ７ 枚或以上区域淋巴结转移

远处转移 （Ｍ）
Ｍ０　 无远处转移

Ｍ１　 转移至一个或更多远处部位或器官， 或腹

膜转移被证实

Ｍ１ａ　 转移至一个部位或器官， 无腹膜转移

Ｍ１ｂ　 转移至两个或更多部位或器官， 无腹膜

转移

Ｍ１ｃ　 仅转移至腹膜表面或伴其他部位或器官的

转移

解剖分期和预后组别见表 ９。

３　 外科治疗

３􀆰 １　 结肠癌

３􀆰 １􀆰 １　 结肠癌的手术治疗原则［４１］

（１） 全面探查， 由远及近。 必须探查并记录肝

脏、 胃肠道、 子宫及附件、 腹膜、 大网膜及相关肠

系膜和主要血管旁淋巴结和肿瘤邻近脏器的情况。
（２） 推荐常规切除足够的肠管， 清扫区域淋巴结，
并进行整块切除， 建议常规清扫两站以上淋巴结。
（３） 推荐锐性分离技术。 （４） 推荐遵循无瘤手术原

则。 （５） 对已失去根治性手术机会的肿瘤， 如果患

者无出血、 梗阻、 穿孔症状或压迫周围脏器引起相关

表 ９　 ２０１７ 年第八版的结直肠癌 ＴＮＭ 分期系统解剖分期

和预后组别［３８］

期别 Ｔ Ｎ Ｍ

０ Ｔｉｓ Ｎ０ Ｍ０

Ⅰ Ｔ１ Ｎ０ Ｍ０

Ｔ２ Ｎ０ Ｍ０

ⅡＡ Ｔ３ Ｎ０ Ｍ０

ⅡＢ Ｔ４ａ Ｎ０ Ｍ０

ⅡＣ Ｔ４ｂ Ｎ０ Ｍ０

ⅢＡ Ｔ１～２ Ｎ１ ／ Ｎ１ｃ Ｍ０

Ｔ１ Ｎ２ａ Ｍ０

ⅢＢ Ｔ３～４ａ Ｎ１ ／ Ｎ１ｃ Ｍ０

Ｔ２～３ Ｎ２ａ Ｍ０

Ｔ１～２ Ｎ２ｂ Ｍ０

ⅢＣ Ｔ４ａ Ｎ２ａ Ｍ０

Ｔ３～４ａ Ｎ２ｂ Ｍ０

Ｔ４ｂ Ｎ１～２ Ｍ０

ⅣＡ 任何 Ｔ 任何 Ｎ Ｍ１ａ

ⅣＢ 任何 Ｔ 任何 Ｎ Ｍ１ｂ

ⅣＣ 任何 Ｔ 任何 Ｎ Ｍ１ｃ

症状， 则根据多学科会诊评估确定是否需要切除原发

灶。 （６） 结肠新生物临床高度怀疑恶性肿瘤但病理

无法证实或活检报告为高级别上皮内瘤变， 如患者可

耐受手术， 建议行手术探查。
３􀆰 １􀆰 ２　 ｃＴ１Ｎ０Ｍ０ 期结肠癌

建议采用内镜下切除、 局部切除或肠段切除

术。 侵入黏膜下层的浅浸润癌 （ ＳＭ１ 期）， 可考虑

行内镜下切除， 决定行内镜下切除前， 需要仔细评

估肿瘤大小、 预测浸润深 度、 肿瘤分化程度等相关

信息。 如果行内镜下切除， 可行内镜黏膜下剥离术

（ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｓｕｂｍｕｃｏｓａｌ ｄｉｓｓｅｃｔｉｏｎ， ＥＳＤ） 或内镜下黏

膜切除术 （ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｍｕｃｏｓａｌ ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ， ＥＭＲ） 切

除。 局部切除术后病理证实为 Ｔ１， 如果切除完整、
切缘 （包括基底） 阴性而且具有良好预后的组织学

特征 （如分化程度良好、 无脉管浸润）， 则无论是广

基还是带蒂， 不推荐再行手术切除。
如果有以下情况， 推荐追加肠段切除术加区

域淋巴结清扫： （１） 具有预后不良的组织学特征，
如分化程度差 （低分化腺癌、 未分化癌、 印戒细

胞癌、 黏液腺癌等） 、 有脉管浸润； （ ２） 非完整

切除， 标本破碎， 切缘无法评估； （ ３） 黏膜下浸

润深度≥１０００ μｍ； （４） 切缘阳性 （距切缘 １ ｍｍ
内存在肿瘤或电刀切缘可见肿瘤细胞） ； （ ５） 肿

瘤出芽 Ｇ２ ／ Ｇ３。
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如行内镜下切除或局部切除必须满足如下要求：
（１） 肿瘤大小＜ ３ ｃｍ； （２） 肿瘤侵犯肠周 ＜ ３０％；
（３） 切缘距离肿瘤≥１ ｍｍ； （４） 活动， 不固定；
（５） 仅适用于 Ｔ１ 期肿瘤； （６） 高⁃中分化； （７） 治

疗前影像学检查无淋巴结转移的征象； （８） 肿瘤出

芽 Ｇ１。 需要注意的是： 局部切除标本必须由手术医

师展平、 固定， 标记方位后送病理检查。
３􀆰 １􀆰 ３　 Ｔ２～４Ｎ０～２Ｍ０ 期结肠癌

（１） 首选手术方式： 相应结肠肠段的切除加区

域淋巴结清扫。 区域淋巴结清扫建议包括肠旁、 中

间和系膜根部淋巴结。 建议标记系膜根部淋巴结并

送病理学检查； 如果怀疑清扫范围以外的淋巴结或

结节， 推荐完整切除并单独送病理检查， 无法切除

者视为姑息切除。 （２） 家族性腺瘤性息肉病： 建议

行全结直肠切除加回储袋肛管吻合术、 全结直肠切

除加回肠直肠端端吻合术 （建议吻合口位置在距肛

缘 ７ ｃｍ 以内， 便于以后随访）。 如发生癌变， 则根

据癌变部位行相应术式。 林奇综合征患者应在与患

者充分沟通的基础上， 根据癌变部位、 病变分布情

况、 患者年龄及意愿等， 于全结直肠切除或节段切

除结合肠镜随访之间选择。 （３） 肿瘤侵犯周围组织

器官： 建议联合脏器整块切除。 术前影像学报告为

ｃＴ４ 的结肠癌， 需经 ＭＤＴ 讨论， 建议行术前化疗或

放化疗再施行结肠切除术。 （４） 腹腔镜辅助的结肠

癌切除术： 建议由有腹腔镜手术经验的外科医师根据

情况酌情实施。 （５） 已经引起梗阻的可切除结肠癌：
推荐行一期切除吻合， 或一期肿瘤切除近端造口、 远

端闭合， 一期肿瘤切除吻合加近端预防性造口， 或造

口术后二期切除， 或支架植入术后限期切除。 如果肿

瘤局部晚期不能切除， 建议给予包括手术在内的姑息

性治疗， 如近端造口术、 短路手术、 支架植入术或肠

梗阻导管置入术等。 （６） 机器人辅助的结肠癌切除

术： 在条件允许的中心可开展， 在严格掌握适应证的

条件下可开展经自然腔道取标本 （ｎａｔｕｒａｌ ｏｒｉｆｉｃｅ ｓｐｅｃ⁃
ｉｍｅｎ ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ ｓｕｒｇｅｒｙ， ＮＯＳＥＳ） 手术等术式。
３􀆰 ２　 直肠癌

直肠癌手术的腹腔探查处理原则同结肠癌。
３􀆰 ２􀆰 １　 ｃＴ１Ｎ０Ｍ０ 期直肠癌

早期直肠癌 （ｃＴ１Ｎ０Ｍ０ 期） 的治疗处理原则同

早期结肠癌。 早期直肠癌如经肛门切除 （非经腔镜

或内镜下） 必须满足如下要求： （１） 肿瘤最大径＜
３ ｃｍ； （２） 肿瘤侵犯肠周＜３０％； （３） 切缘距离肿瘤

＞３ ｍｍ； （ ４） 活动， 不固定； （ ５） 距肛缘 ＜ ８ ｃｍ；
（６） 仅适用于 Ｔ１ 期肿瘤； （７） 无血管淋巴管浸润

（ｌｙｍｐｈａｔｉｃ ａｎｄ ｖａｓｃｕｌａｒ ｉｎｖａｓｉｏｎ， ＬＶＩ） 或神经浸润

（ｐｅｒｉｎｅｕｒａｌ ｉｎｖａｓｉｏｎ， ＰＮＩ）； （８） 高⁃中分化； （９） 治

疗前影像学检查无淋巴结转移的征象； （１０） 有条件

行全层切除术。 经肛门内镜显微手术 （ ｔｒａｎｓａｎａｌ ｅｎ⁃
ｄｏｓｃｏｐｉｃ ｍｉｃｒｏｓｕｒｇｅｒｙ， ＴＥＭ ） 和 经 肛 微 创 手 术

（ｔｒａｎｓａｎａｌ ｍｉｎｉｍａｌｌｙ ｉｎｖａｓｉｖｅ ｓｕｒｇｅｒｙ， ＴＡＭＩＳ） 技术的

引入， 使得经肛局部切除直肠肿瘤的距肛缘距离可以

扩展和延伸。 需要注意的是： 局部切除标本必须由手

术医师展平、 固定， 标记方位后送病理检查。
３􀆰 ２􀆰 ２　 ｃＴ２～４Ｎ０～２Ｍ０ 期直肠癌

推荐行根治性手术治疗。 中上段直肠癌推荐行低

位前切除术； 低位直肠癌推荐行腹会阴联合切除术

（ａｂｄｏｍｉｎｏ⁃ｐｅｒｉｎｅａｌ ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ， ＡＰＲ） 或慎重选择保肛

手术。 中下段直肠癌切除必须遵循 ＴＭＥ 原则， 尽可

能锐性游离直肠系膜。 尽量保证环周切缘阴性， 对可

疑环周切缘阳性者， 应追加后续治疗。 肠壁远切缘需

距离肿瘤 １～２ ｃｍ， 直肠系膜远切缘距离肿瘤≥５ ｃｍ
或切除全直肠系膜， 必要时可行术中冰冻， 确定切缘

有无肿瘤细胞残留。 在根治肿瘤的前提下， 尽可能保

留肛 门 括 约 肌 功 能、 排 尿 和 性 功 能。 治 疗 原 则

如下［４２⁃４３］ ：
（１） 切除原发肿瘤， 保证足够切缘， 远切缘至

少距肿瘤远端 ２ ｃｍ。 下段直肠癌 （距离肛门＜５ ｃｍ）
远切缘距肿瘤 １ ～ ２ ｃｍ 者， 建议术中冰冻病理检查

证实切缘阴性。 直肠系膜远切缘距离肿瘤下缘≥
５ ｃｍ或切除全直肠系膜。 （２） 切除直肠系膜内淋巴

脂肪组织， 如有明确影像学证据高度怀疑存在侧方

淋巴结 转移者， 建议行侧方淋巴结清扫。 （３） 尽

可能保留盆腔自主神经。 （ ４） 术前影像学提示

ｃＴ３ ～ ４和 （或） Ｎ＋的局部进展期中下段直肠癌， 建

议行术前放化疗或术前化疗， 术前放化疗与手术的

间隔时间见放化疗部分。 （５） 肿瘤侵犯周围组织器

官者争取联合脏器切除。 （６） 保守治疗无效的肠梗

阻、 出血、 穿孔的直肠新生物， 临床高度怀疑恶

性， 而无病理诊断， 并可耐受手术的患者， 建议手

术探查。 （７） 对于已经引起肠梗阻的可切除直肠

癌， 推荐行一期切除吻合， 或一期肿瘤切除吻合＋
近端预防性造口， 或行 Ｈａｒｔｍａｎｎ 手术， 或造口术后

二期切除， 或支架植入解除梗阻后限期切除。 一期

切除吻合前推荐行术中肠道灌洗。 如估计吻合口漏

的风险较高， 建议行 Ｈａｒｔｍａｎｎ 手术或一期切除吻合

及预防性肠造口。 （８） 如果肿瘤局部晚期不能切除

或患者经临床评估 不能耐受手术， 推荐给予姑息性

治疗及支持治疗， 包括选用介入治疗或放射治疗来
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处理不可控制的出血和疼痛、 近端双腔造口术、 肠

梗阻导管置入术、 支架植入来处理肠梗阻及支持治

疗。 （９） 术中如有明确肿瘤残留， 建议放置金属夹

作为后续放疗的标 记。 （１０） 行腹腔镜辅助的直肠

癌根治术建议由有腹腔镜手术经验的外科医师根据

具体情况实施手术。 （１１） 在条件允许的中心可开

展机器人辅助的直肠癌切除术， 严格掌握适应证的

条件下可开展 ＴＡＭＩＳ、 ＮＯＳＥＳ 等术式［４４］ 。

４　 内科治疗

内科药物治疗的总原则： 必须明确治疗目的，
确定属于术前治疗、 术后辅助治疗或姑息治疗； 必

须在全身治疗前完善影像学基线评估， 同时推荐完

善相关分子标记物检测。 推荐对临床确诊为复发或

转移性结直肠癌患者进行 ＫＲＡＳ 和 ＮＲＡＳ 基因突变

检测， 以指导肿瘤靶向治疗， ＢＲＡＦ Ｖ６００Ｅ 突变状

态的评估应同步进行， 以对预后进行分层， 指导临

床治疗。 推荐对所有结直肠癌患者进行 ＭＭＲ 蛋白

表达或 ＭＳＩ 检测， 用于 ＬＳ 筛查、 预后分层及指导

免疫治疗等。 ＭＬＨ１ 缺失的 ＭＭＲ 缺陷型肿瘤应行

ＢＲＡＦ Ｖ６００Ｅ 突变分子和 （或） ＭＬＨ１ 甲基化检测，
以评估发生 ＬＳ 的风险［４５］ 。 有条件的单位， 建议行

ＨＥＲ２ 免疫组化检测［３５］ 。 在治疗过程中， 必须及时

评价疗效和不良反应， 并在多学科指导下根据患者

病情及体力评分适时地进行治疗目标和药物及剂量

的调整。 重视改善患者生活质量及合并症处理， 包

括疼痛、 营养和精神心理等。
４􀆰 １　 术前治疗

４􀆰 １􀆰 １　 直肠癌的新辅助治疗

新辅助治疗的目的在于降低局部复发、 提高手

术切除率， 提高保肛率， 延长患者无病生存期。 推

荐新辅助放化疗、 新辅助化疗或新辅助免疫治疗适

用于 ＭＲＩ 评估距肛缘＜１２ ｃｍ 的直肠癌。 （１） 直肠

癌术前治疗推荐完善 ＭＭＲ 或 ＭＳＩ 检测， 如为错配

修复正 常 （ ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙ ｏｆ ｍｉｓｍａｔｃｈ ｒｅｐａｉｒ， ｐＭＭＲ）
或微卫星稳定 （ｍｉｃｒｏｓａｔｅｌｌｉｔｅ ｓｔａｂｌｌｉｔｙ， ＭＳＳ）， 推荐

以氟尿嘧啶类药物为基础的新辅助放化疗。 如为

ｄＭＭＲ 或 ＭＳＩ⁃Ｈ， 国外研究显示， 其对ＰＤ⁃１单抗应

答率高， 可考虑在多学科团队指导下决定是否行新

辅助免疫治疗［４６］ 。 （２） Ｔ１ ～ ２Ｎ０Ｍ０ 或有放化疗禁

忌的患者， 推荐直接手术。 对于手术保留肛门括约

肌有困难、 患者有强烈保肛意愿者， 与患者进行充

分沟通后， 在行放化疗 （具体放疗适应证参见直肠

癌放射治疗章节） 后根据疗效评估决定是否手术。
（３） Ｔ３ 和 （或） Ｎ＋的可切除直肠癌患者， 原则上

推荐术前新辅助治疗 （具体放疗适应证参见直肠癌

放射治疗章节）； 也可考虑在 ＭＤＴ 讨论后行单纯新

辅助化疗， 后根据疗效评估决定是否联合放疗。
（４） Ｔ４ 或局部晚期不可切除的直肠癌患者， 必须

行术前放化疗。 治疗后必须重新评价， ＭＤＴ 讨论是

否可行手术。 新辅助放化疗中， 化疗方案推荐可选

择卡培他滨单药、 持续灌注氟 尿 嘧 啶 （ ５⁃ＦＵ）、
５⁃ＦＵ ／ ＬＶ或卡培他滨联合伊立替康， 在长程放疗期

间同步进行化疗。 放疗方案请参见放射治疗原则。
（５） 对于不适合放疗的患者， 推荐在 ＭＤＴ 讨论下

决定是否行单纯的新辅助化疗。
４􀆰 １􀆰 ２　 Ｔ４ｂ 期结肠癌术前治疗

（１） 对于初始局部不可切除的 Ｔ４ｂ 结肠癌， 如

为 ｐＭＭＲ 或 ＭＳＳ， 推荐化疗或化疗联合靶向治疗方

案 （具体方案参见结直肠癌肝转移术前治疗）。 必

要时， 在 ＭＤＴ 讨论下决定是否增加局部放疗。 如为

ｄＭＭＲ 或 ＭＳＩ⁃Ｈ， 建议在 ＭＤＴ 讨论下决定是否行免

疫治疗［４７］ 。 （２） 对于初始局部可切除的 Ｔ４ｂ 期结

肠癌， 推荐在 ＭＤＴ 讨论下决定是否行术前药物治

疗或直接手术治疗。
４􀆰 １􀆰 ３　 结直肠癌肝和 （或） 肺转移术前治疗

结直肠癌患者合并肝转移和 （或） 肺转移， 转

移灶为可切除或潜在可切除， 具体参见相关章节。 根

据 ＭＤＴ 讨论， 决定是否推荐术前化疗或化疗联合靶

向药物治疗。 靶向药物包括西妥昔单抗 （推荐用于

ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ、 ＢＲＡＦ 基因野生型患者）， 或联合贝

伐珠单抗。 化疗方案推荐 ＣａｐｅＯｘ （卡培他滨＋奥沙利

铂）， 或者 ＦＯＬＦＯＸ （奥沙利铂 ＋ ５⁃ＦＵ＋醛氢叶酸），
或者 ＦＯＬＦＩＲＩ （伊立替康 ＋ ５⁃ＦＵ＋醛氢叶酸）， 或者

ＦＯＬＦＯＸＩＲＩ （奥沙利铂＋伊立替康＋５⁃ＦＵ＋醛氢叶酸）。
建议治疗时限 ２ ～ ３ 个月。 治疗后必须重新评价， 并

考虑是否可行局部毁损性治疗， 包括手术、 射频和立

体定向放疗。
４􀆰 ２　 术后辅助治疗

辅助治疗应根据患者原发部位、 病理分期、 分子

指标及术后恢复状况来决定。 推荐术后 ４ 周左右开始

辅助化疗 （体质差者适当延长）， 化疗时限 ３～６ 个月。
在治疗期间应根据患者体力情况、 药物毒性、 术后 ＴＮ
分期和患者意愿， 酌情调整药物剂量和 （或） 缩短化

疗周期。 有放化疗禁忌的患者不推荐辅助治疗［４８］。
４􀆰 ２􀆰 １　 Ⅰ期 （Ｔ１ ～ ２Ｎ０Ｍ０） 结直肠癌： 不推荐辅助

治疗。
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４􀆰 ２􀆰 ２　 Ⅱ期结肠癌的辅助化疗

应当确认有无以下高危因素： 组织学分化差 （Ⅲ
或Ⅳ级） 且为 ｐＭＭＲ 或 ＭＭＳ、 Ｔ４、 血管淋巴管浸润、
术前肠梗阻或肠穿孔、 标本检出淋巴结不足（＜１２ 枚）、
神经侵犯、 切缘阳性或无法判定。 （１） 对于无高危因

素者， 建议随访观察， 或者单药 ５⁃ＦＵ 类药物化疗。
（２） 对于有高危因素者， 建议辅助化疗。 化疗方案

推荐选用以奥沙利铂为基础的 ＣａｐｅＯｘ 或 ＦＯＬＦＯＸ 方

案或者单药 ５⁃ＦＵ ／ ＬＶ、 卡培他滨， 治疗时间 ３ ～ ６ 个

月。 （３） 如肿瘤组织检查为 ｄＭＭＲ 或 ＭＳＩ⁃Ｈ， 不建

议术后辅助化疗。
４􀆰 ２􀆰 ３　 Ⅱ期直肠癌的辅助放疗： 参见放疗章节。
４􀆰 ２􀆰 ４　 Ⅲ期结直肠癌的辅助化疗。 Ⅲ期结直肠癌患

者， 推荐辅助化疗。 化疗方案推荐选用 ＣａｐｅＯｘ，
ＦＯＬＦＯＸ 方案或单药卡培他滨， ５⁃ＦＵ ／ ＬＶ 方案。 如为

低危患者 （Ｔ１ ～ ３Ｎ１） 也可考虑 ３ 个月的 ＣａｐｅＯｘ 方

案辅助化疗。
４􀆰 ２􀆰 ５　 直肠癌辅助放化疗： Ｔ３ ～ ４ 或 Ｎ１～ ２ 距肛缘＜
１２ ｃｍ 直肠癌， 推荐术前新辅助放化疗， 如术前未行

新辅助放疗， 根据术后病理情况决定是否行辅助放化

疗， 其中化疗推荐以 ５⁃ＦＵ 类药物为基础的方案。 放

疗方案请参见放射治疗原则。
４􀆰 ２􀆰 ６　 目前不推荐在辅助化疗中使用伊立替康、 替

吉奥、 雷替曲塞及靶向药物。
４􀆰 ３　 复发或转移性结直肠癌全身系统治疗

目前， 治疗晚期或转移性结直肠癌使用的化疗药

物包括 ５⁃ＦＵ ／ ＬＶ、 伊立替康、 奥沙利铂、 卡培他滨、
曲氟尿苷替匹嘧啶和雷替曲塞。 靶向药物包括西妥昔

单抗 （推荐用于 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因野生型

患者）、 贝伐珠单抗、 瑞戈非尼和呋喹替尼。 免疫检

查点抑制剂药物包括 ＰＤ⁃１ 单抗或 ＰＤ⁃Ｌ１ 单抗。
（１ ） 治疗前推荐检测肿瘤 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和

ＢＲＡＦ 基因及 ＭＭＲ 或微卫星状态。
（２） 联合化疗方案应当作为能耐受化疗的转移

性结直肠癌患者的一、 二线治疗。 推荐以下化疗方

案： ＦＯＬＦＯＸ ／ ＦＯＬＦＩＲＩ＋西妥昔单抗 （推荐用于 ＫＲＡＳ、
ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因野生型患者） 以及 ＣａｐｅＯｘ ／ ＦＯＬ⁃
ＦＯＸ ／ ＦＯＬＦＩＲＩ＋贝伐珠单抗。 对于肿瘤负荷大、 预后

差或需要转化治疗的患者， 如一般情况允许， 也可考

虑 ＦＯＬＦＯＸＩＲＩ±贝伐珠单抗的一线治疗。 对于 ＫＲＡＳ、
ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因野生型需转化治疗的患者， 也可

考虑 ＦＯＬＦＯＸＩＲＩ＋西妥昔单抗治疗。
（３） 右半结肠癌 （原发灶位于回盲部到脾曲） 患

者的预后明显差于左半结肠癌和直肠癌 （自脾曲至直

肠）。 对于 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因野生型患者，
一线治疗右半结肠癌中抗 ＶＥＧＦ 单抗 （贝伐珠单抗）
联合化疗的疗效优于抗 ＥＧＦＲ 单抗 （西妥昔单抗） 联

合化疗， 而在左半结肠癌和直肠癌中， 抗 ＥＧＦＲ 单抗

联合化疗疗效优于抗 ＶＥＧＦ 单抗联合化疗。
（４） 三线及三线以上治疗患者， 推荐瑞戈非尼

或呋喹替尼［４９］ 或参加临床试验， 也可考虑曲氟尿苷

替匹嘧啶。 瑞戈非尼可根据患者病情及身体情况， 调

整第 １ 周期治疗初始剂量。 对在一、 二线治疗中没有

选用西妥昔单抗药物的患者， 也可考虑西妥昔单抗＋
伊立替康治疗 （推荐用于 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基

因野生型患者）。
（５） 一线接受奥沙利铂治疗的患者， 如二线治

疗方 案 为 化 疗 ＋ 贝 伐 珠 单 抗 时， 化 疗 方 案 推 荐

ＦＯＬＦＩＲＩ 或改良的伊立替康＋卡培他滨［５０］ 。 对于不能

耐受联合化疗的患者， 推荐方案为 ５⁃ＦＵ ／ ＬＶ 或卡培

他滨单药＋靶向药物。 不适合 ５⁃ＦＵ ／ ＬＶ 的晚期结直肠

癌患者， 可考虑雷替曲塞治疗。
（６） 姑息治疗 ４ ～ ６ 个月后疾病稳定但仍然没有

Ｒ０ 手术机会的患者， 可考虑进入维持治疗 （如采用毒

性较低的 ５⁃ＦＵ ／ ＬＶ、 或卡培他滨单药、 或联合靶向治

疗、 或暂停全身系统治疗）， 以降低联合化疗的毒性。
（７） 对于 ＢＲＡＦ Ｖ６００Ｅ 突变患者， 如一般状况

较好， 可考虑 ＦＯＬＦＯＸＩＲＩ＋贝伐珠单抗的一线治疗。
（８） 对于 ｄＭＭＲ 或 ＭＳＩ⁃Ｈ 患者， 推荐一线进行

ＰＤ⁃１ 单抗治疗。 如一线未接受 ＰＤ⁃１ 单抗治疗， 在二

线或 二 线 以 上 时， 推 荐 进 行 ＰＤ⁃ １ ／ ＰＤ⁃Ｌ１ 单 抗

治疗［５１⁃５２］ 。
（９） 如患者携带 ＮＴＲＫ 融合变异， 推荐在标准

治疗失败后进行 ＮＴＲＫ 制剂治疗［５３］ 。
（１０） 晚期患者若一般状况或器官功能状况很

差， 推荐最佳支持治疗。
（１１） 如果转移局限于肝和 （或） 肺， 参考肝、

肺转移治疗部分。
（１２） 结直肠癌术后局部复发者， 推荐进行多学

科评估， 判定能否有机会再次切除、 放疗或消融等局

部治疗， 以达到无肿瘤证据状态。 如仅适于全身系统

治疗， 则采用上述晚期患者药物治疗原则。
４􀆰 ４　 其他治疗

晚期患者在上述常规治疗不适用的前提下， 可以

选择局部治疗， 如介入治疗、 瘤体内注射、 物理治疗

或者中医中药治疗。
４􀆰 ５　 最佳支持治疗

最佳支持治疗应该贯穿于患者的治疗全过程， 建
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议多学科综合治疗。 最佳支持治疗推荐涵盖下列

方面：
（１） 疼痛管理： 准确完善疼痛评估， 综合合理

措 施治疗疼痛， 推荐按照疼痛三阶梯治疗原则进行，
积极预防处理止痛药物的不良反应， 同时关注病因治

疗。 重视患者及家属疼痛教育和社会精神心理支持，
加强沟通随访。

（２） 营养支持： 建议常规评估营养状态， 给予

适当的营养支持， 倡导肠内营养支持。
（３） 精神心理干预： 建议有条件的地区由癌症

心 理专业医师进行心理干预和必要的精神药物干预。
４􀆰 ６　 结直肠癌诊疗新进展

４􀆰 ６􀆰 １　 新技术

（１ ） 二 代 测 序 （ ｎｅｘｔ ｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ ｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇ，
ＮＧＳ）： ＮＧＳ 可以针对肿瘤组织和体液 （如血液、
恶性腹腔、 胸腔积液等） 一次性进行高通量基因检

测。 ＮＧＳ 检测可以帮助结直肠癌患者找到罕见变异

及在药物治疗后了解耐药机制， 可考虑在有资质的

基因检测机构行 ＮＧＳ 来寻找适合的临床研究或药物

治疗。
（２） 基于外周血进行的循环肿瘤 ＤＮＡ （ｃｉｒｃｕｌａｔ⁃

ｉｎｇ ｔｕｍｏｒ ＤＮＡ， ｃｔＤＮＡ） 近年也显示出一定的临床价

值。 在转移性结直肠癌中， ｃｔＤＮＡ 动态监测在评估药

物疗效及预后具有意义； 在Ⅱ～Ⅲ期结直肠癌中， 通

过 ｃｔＤＮＡ 评估术后微小病灶残留 （ｍｉｎｉｍａｌ ｒｅｓｉｄｕａｌ
ｄｉｓｅａｓｅ， ＭＲＤ） 状态， 从而为辅助治疗策略的制定提

供更多参考［５４⁃５５］ 。 鼓励患者参加 ｃｔＤＮＡ 检测相关的

临床研究。
４􀆰 ６􀆰 ２　 新药研发

（１） 临床研究： 临床试验有可能在现有标准治

疗基础上给患者带来更多获益。 鉴于目前标准药物治

疗疗效仍存在不少局限， 建议鼓励患者在自愿的前提

下， 参加与其病情相符的临床试验。
（２） 特殊基因变异： 对于 ＢＲＡＦ Ｖ６００Ｅ、 ＨＥＲ２

扩增、 ＫＲＡＳ Ｇ１２Ｃ、 ＰＯＬＥ ／ ＰＯＬＤ１ 非同义突变等特

殊分子类型的结直肠癌， 国外研究显示， 对应的药物

治疗具有一定疗效［５６⁃５８］ 。 首先推荐此类患者参加与

其对应的临床研究， 也可考虑在有经验的肿瘤内科医

生指导下尝试针对特殊靶点的治疗。

５　 放射治疗

５􀆰 １　 结直肠癌放射治疗适应证

直肠癌放疗或放化疗的主要模式为新辅助 ／ 辅

助治疗、 根治性治疗、 转化性治疗和姑息治疗。 新

辅助放疗的适应证主要针对Ⅱ～ Ⅲ期中低位直肠癌

（ＭＲＩ 评估肿瘤距肛缘 ＜ １２ ｃｍ）， 包括长程放化疗

（ｃｏｎｃｕｒｒｅｎｔ ｃｈｅｍｏｒａｄｉａｔｉｏｎ ｔｈｅｒａｐｙ， ＣＲＴ） 或短程放

疗 （ ｓｈｏｒｔ⁃ｃｏｕｒｓｅ ｃｏｎｃｕｒｒｅｎｔ ｃｈｅｍｏｒａｄｉａｔｉｏｎ ｔｈｅｒａｐｙ，
ＳＣＲＴ） 联合化疗。 对于具有高危复发因素的Ⅱ～ Ⅲ
期直肠癌， 或者为保留肛门括约肌需增加肿瘤退缩

或争取观察等待策略者， 推荐放化疗或短程放疗联

合巩固化疗［５９⁃６１］ ； 或采用全程新辅助治疗 （ ｔｏｔａｌ
ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｔｈｅｒａｐｙ， ＴＮＴ） 模式［６２⁃６３］ 。 对于中低风

险、 肿瘤负荷较小的Ⅱ～ Ⅲ期直肠癌、 ＭＲＩ 或超声

内镜诊断的可手术切除的 Ｔ３ 期直肠癌， 可以采取

长程放化疗后， 间隔 ５ ～ １２ 周接受根治性手术， 或

者短程放疗联合即刻根治性手术 （在放疗完成后

１ 周内手术） 或继续化疗 ８ 周后手术； 辅助放疗主

要推荐用于未行新辅助放疗， 术后病理分期为Ⅱ～
Ⅲ期、 且为高危局部复发的直肠癌患者。 不具备放

疗设备和条件的医疗单位， 对需要术前或术后放疗

的患者， 应推荐至有放疗设备和条件的医疗单位做

放疗。
低位直肠癌有强烈保肛意愿的患者， 可建议先放

化疗， 如果肿瘤对放化疗敏感， 达到临床完全缓解，
可考虑等待观察的治疗策略； 未达临床完全缓解， 建

议行根治性手术。 对于复发或转移但具有根治机会的

直肠癌患者， 如直肠病灶局部复发且切除困难者， 在

之前未接受放疗的前提下， 可考虑局部放疗使之转化

为可切除病灶再行手术切除； 直肠癌患者姑息放疗的

适应证为肿瘤局部区域复发和 （或） 远处转移灶，
或某些不能耐受手术者， 无法通过放疗和综合治疗达

到治愈效果。 结肠癌姑息切除手术后， 留置标记， 也

可考虑术后放疗。
（１） Ⅰ期直肠癌放疗： 对于手术保留肛门括约

肌有困难、 但有强烈保肛意愿的Ⅰ期直肠癌患者，
进行充分沟通后行放化疗， 后根据疗效由 ＭＤＴ 评

估选择等待观察或手术。 Ⅰ期直肠癌局部切除术

后， 有高危因素者， 推荐行根治性手术 （高危因素

详见外科治疗章节）； 如因各种原因无法进一步行

根治性手术， 或低位直肠癌需要进一步行 ＡＰＲ 术、
患者有强烈保肛意愿者， 可行同步放化疗之后给予

等待观察。
（２） Ⅱ～Ⅲ期直肠癌新辅助放化疗： 临床诊断

为Ⅱ～Ⅲ期直肠癌， 局部检查首选直肠 ＭＲＩ； 如果

患者不能接受 ＭＲＩ 检查， 推荐行直肠腔内超声检

查。 推荐根据肿瘤位于直肠的位置， 并结合 ＭＲＩ 提
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示的复发危险度进行分层治疗 （表 １０）。 推荐术前

新辅助放化疗， 而非术后放疗。
（３） 新辅助免疫治疗： 对于 ｄＭＭＲ ／ ＭＳＩ⁃Ｈ 直肠

癌， 与患者进行充分沟通后行 ＰＤ⁃ １ ／ ＰＤ⁃Ｌ１ 免疫检查

点抑制剂治疗， 根据疗效评估决定是否进行放化疗和

手术［４６⁃４７，６４⁃６５］ 。 对于 ｐＭＭＲ ／ ＭＳＳ 直肠癌， 目前国内

外多项前瞻性一、 二期临床试验结果显示， 放疗联合

ＰＤ⁃１ ／ ＰＤ⁃Ｌ１ 抑制剂增加了肿瘤退缩和病理完全缓解

及临床完全缓解 （ｐＣＲ ／ ｃＣＲ） 率， 对于符合新辅助

治疗适应证的 ｐＭＭＲ ／ ＭＳＳ 直肠癌患者， 可推荐放疗

联合免疫治疗临床研究［６６⁃６７］ 。
（４） 直肠癌辅助放化疗： 术前诊断为Ⅰ期或

因各种原因未行新辅助放化疗、 术后病理诊断为

Ⅱ～ Ⅲ期的直肠癌， 依据 ＴＭＥ 手术质量、 ＣＲＭ 状

态、 肿瘤距肛缘距离等， 予以分层治疗推荐， 具

体见表 １１。
（５） 等待观察策略： 对于保留肛门括约肌有

困难的低位直肠癌 （ ｃＴ１Ｎ０、 ｃＴ２Ｎ０、 ｃＴ３ ～ ４ 或 Ｎ
＋） ， 如患者有强烈保肛意愿， 建议行术前同步放

化疗， 推荐放疗先行、 联合巩固化疗的组合顺序，
有利 于 取 得 更 高 的 肿 瘤 退 缩 率 和 器 官 保 留

率 ［５９⁃６０］ 。 如果放化疗后获得 ｃＣＲ 可采取等待观察

策略 ［６８⁃６９］ 。 ｃＣＲ 的评价时间建议在同步放化疗后

８ ～ １２ 周， 对于接受间隔期巩固化疗或 ＴＮＴ 治疗

方案者， 酌情延长至 １６ ～ ２４ 周。 并且建议每 ２ ～ ３
个月随访 １ 次， 持续 ２ 年， 后续随访频率参考术

后随访章节。 ｃＣＲ 的评价项目强烈推荐包括直肠

指诊、 肠镜、 直肠 ＭＲＩ， 所有项目均需达到 ｃＣＲ
评判标准， 具体见表 １２。

（６） Ⅳ期直肠癌： 对于同时性转移性直肠癌，
针对原发肿瘤的局部治疗和针对远处转移的全身

治疗都是必须的， 应在 ＭＤＴ 框架下进行讨论， 根

据原发灶和转移瘤对健康威胁程度、 可切除性、
复发风险等， 安排局部和全身治疗的顺序， 采用

系统治疗＋原发病灶放疗或手术切除等局部治疗；
对于异时性转移性直肠癌， 由 ＭＤＴ 讨论决定是否

针对转移病灶进行局部毁损性治疗 （包括手术、
射频消融、 立体定向放疗等） 或姑息减症放疗。

表 １０　 Ⅱ～Ⅲ期直肠癌新辅助放化疗分层治疗推荐

复发危险度分层 处理方式 推荐级别

低危组， 满足以下全部条件： 中 ／高位 ｃＴ３ａ ／ ｂ； ｃＮ０ ／高位

ｃＮ１； ＭＲＦ （－）； ＥＭＶＩ （－）
直接行 ＴＭＥ 手术； ＴＭＥ 手术质量评估； 根据手术病理决定术后辅助治疗

如外科无把握做到高质量 ＴＭＥ 手术， 行术前 ＣＲＴ 联合延迟手术 ／ ＳＣＲＴ
联合即刻手术

推荐

中危组， ＭＲＦ （－） 且满足以下任 一条或多条： 低位 ｃＴ３ａ ／
ｂ， 未累及肛提肌； ｃＮ１～２ （无结外种植）； ＥＭＶＩ （－）

术前 ＣＲＴ 联合延迟手术 ／ ＳＣＲＴ 联合即刻手术 推荐

高危组， ＭＲＦ （－） 且满足以下任一条或多条： ｃＴ３ｃ ／ ｄ 或

极低位， 未累及肛提肌； ｃＮ１～２ （结外种植）； ＥＭＶＩ （＋）
术前 ＣＲＴ ／ ＳＣＲＴ 序贯化疗后延迟手术 推荐

极高危组， 满足以下任一条或多条： ＭＲＦ （＋）； ｃＴ４； 肛

提肌受侵； 侧方淋巴结 （＋）
术前 ＣＲＴ ／ ＳＣＲＴ 序贯化疗后延迟手术 ／新辅助化疗序贯 ＣＲＴ 后延迟手术 ／
ＴＮＴ 模式

推荐

体弱及老年患者或不能耐受 ＣＲＴ 的严重合并症患者 ＳＣＲＴ 后延迟手术 推荐

手术保留肛门括约肌有困难、 患者有强烈保肛意愿者 同步放化疗＋序贯化疗 ／短程放疗＋序贯化疗后， 根据疗效评估决定手术 ／
等待观察

推荐

ＴＭＥ： 全直肠系膜切除术； ＭＲＦ： 直肠系膜筋膜； ＥＭＶＩ： 肠壁外血管侵犯； ＣＲＴ： 长程同步放化疗； ＳＣＲＴ： 短程放疗

表 １１　 Ⅱ～Ⅲ期直肠癌辅助放化疗分层治疗推荐

复发危险度分层 处理方式 推荐级别

满足以下任一条件： 低位 Ｔ３ ～ ４Ｎ０； ＣＲＭ＋；
ｐＮ＋； 肿瘤沉积 （ＴＤｓ）； 神经浸润＋ＴＭＥ 质量

差 ／直肠系膜缺损 ／无法评价 ＴＭＥ 手术质量

术后同步

放化疗

推荐

满足以下全部条件： 中高位 Ｔ３ ～ ４ａＮ０； ＣＲＭ
－； ｐＮ０； 神经浸润且 ＴＭＥ 质量好 ／直肠系膜

光滑完整

术后同步

放化疗

不建议

ＴＭＥ： 同表 １０； ＣＲＭ： 环周切缘

表 １２　 直肠癌临床完全缓解评判标准

项目 标准

直肠指诊 未触及明确肿物， 肠壁柔软

内镜 未见明确肿瘤残存， 原肿瘤区域可仅见黏膜白斑和

（或毛细血管） 扩张

盆腔 ＭＲＩ Ｔ２ＷＩ 显示瘤床区域未见明确肿瘤信号且无可疑淋巴

结； ＤＷＩ ｂ 值为 ８００～１ ０００ 时， 无肿瘤高信号且 ＡＤＣ
图无低信号
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７２２　　 　 Ｊｕｌｙ， ２０２３

　 　 （７） 局部区域复发直肠癌： 若既往未接受盆腔

放疗， 建议行术前同步放化疗， 放化疗后重新评估，
并争取手术切除； 若既往接受过盆腔放疗， 应谨慎评

估再程放疗的高风险， 建议多学科会诊决定治疗

方案。
５􀆰 ２　 直肠癌放射治疗规范

根据医院具有的放疗设备， 选择不同的放射治疗

技术， 推荐采用调强放疗或三维适形放疗技术， 有条

件的单位可考虑应用容积旋转调强技术， 在兼顾最优

化的剂量分布同时， 显著缩短治疗时间， 减少患者在

治疗过程中的位移误差。 局部加量可采用术中放疗、
腔内照射或外照射技术。 放射性粒子植入治疗不推荐

常规应用。
５􀆰 ２􀆰 １　 三维及调强照射放疗定位

（１） 定位前准备： 推荐定位前 １ ｈ 排空膀胱后

饮水 ８００ ～ １０００ ｍＬ， 以使膀胱充盈， 并排空大便。
（２） 体位和体膜固定： 可采用仰卧位或俯卧位， 热

塑体膜固定。 （３） 模拟 ＣＴ： ＣＴ 扫描的范围建议上界

自第 ２～３ 腰椎水平， 下界至股骨上中 １ ／ ３ 段， 层厚

３～５ ｍｍ， 建议患者在不过敏的前提下行静脉造影增

强扫描， 以清楚显示肿瘤和血管。 接受术前放疗者，
推荐有条件的医疗中心同时应用ＭＲＩ 定位 ＣＴ ／ ＭＲＩ 融
合有助于明确肿瘤范围， 以便更精确地进行靶区

勾画。
５􀆰 ２􀆰 ２　 照射范围及靶区定义

大体靶区指通过临床检查手段确定的大体肿瘤，
包括直肠原发灶和壁外血管浸润以及阳性淋巴结； 临

床靶区包括大体靶区以及原发肿瘤高危复发区域和区

域淋巴引流区， 必须进行照射； 计划靶区由临床靶区

外扩形成， 包括临床靶区本身， 并涵盖照射中器官运

动和日常摆位等不确定因素。 具体： （１） 原发肿瘤

高危复发区域包括肿瘤 ／ 瘤床、 直肠系膜区和骶前区。
放射野推荐包括肿瘤 ／ 瘤床及≥１～ ２ ｃｍ 的安全边缘。
（２） 区域淋巴引流区包括直肠系膜区、 髂内血管淋

巴引流区和闭孔血管淋巴引流区。 对于髂外血管淋巴

引流区明确存在淋巴结转移的情况建议行髂外血管淋

巴引流区照射， Ｔ４ 肿瘤侵犯前方结构时， 可考虑照

射髂外血管淋巴引流区 （仅肛提肌受侵时不包括）。
（３） 有肿瘤和 （或） 残留者， 给予盆腔照射＋高危复

发区域加量照射， 可采用同步加量放疗或盆腔照射后

局部缩野加量照射， 同时需慎重考虑肠道受照射

剂量。
危及器官的定义： 盆腔内的小肠、 结肠、 膀胱、

双侧股骨头、 男女外生殖器、 男性尿道球部和女性会

阴为直肠癌术前 ／ 术后放疗区域内的危及器官， 也需

要注意对于髂骨骨髓的保护， 建议勾画并给予 照射

剂量与体积的限定。 注意与患者沟通， 告知放射治疗

对于生育功能和性功能的影响， 建议有生育需求的患

者进行生殖医学咨询。
盆腔复发病灶的放疗： 既往无放疗病史者， 建议

行复发肿瘤及高危复发区域放疗， 可考虑肿瘤局部加

量放疗。 既往有放疗史者， 根据情况决定是否放疗。
如行放疗， 主要针对大体肿瘤及≥１～２ ｃｍ 安全边界，
可考虑包括邻近的高危区域， 再程放疗剂量分割推荐

见后述。
早期直肠癌的根治性放疗： 早期肠癌因浸润范围

小、 淋巴结转移率低， 在包括肿瘤≥１～ ２ ｃｍ 的安全

边缘、 直肠系膜区和骶前区的基础上， 可考虑适当缩

小预防性照射范围［７０］ 。
具体的靶区勾画与危及器官定义， 参考放射治疗

专业书籍。
５􀆰 ２􀆰 ３　 放射治疗剂量及分割模式

无论使用调强放疗还是三维适形放疗等技术， 都

必须有明确的照射剂量定义方式， 必须应用体积剂量

定义方式。
术前新辅助放疗分割模式主要有两种： （１） 短

程放疗模式： 即推荐原发肿瘤和高危区域给予 ５ Ｇｙ×
５ 次放疗。 短程放疗后可以 １ 周内进行手术， 或序贯

化疗后再进行手术。 短程放疗序贯化疗有较好的肿

瘤退缩， 并且对系统治疗时间影响较小， 适用于中

高危险度局部晚期直肠癌患者； 手术保留肛门括约

肌有困难、 患者有强烈保肛意愿 的中低位直肠癌可

考虑短程放疗序贯化疗的方法。 短程放疗 ＋即刻

ＴＭＥ 手术的方法不适合于 ＭＲＦ 阳性或 Ｔ４ 期直肠癌

患者 （即初始不能达到 Ｒ０ 切除或无法切除的局部

晚期直肠癌）， 该模式主要应用于肿瘤负荷较低的

中低危险度局部晚期直肠癌患者， 并且必须经过多

学科小组讨论， 与外科手术医生充分沟通 （放疗与

手术时间的衔接）。 （２） 长程放化疗模式， 推荐对

原发肿瘤和高危区域照射 ４５􀆰 ０ ～ ５０􀆰 ４ Ｇｙ， 每次

１􀆰 ８ ～ ２􀆰 ０ Ｇｙ， 共 ２５ ～ ２８ 次； 放疗过程中同步化疗

包括氟尿嘧啶单药、 卡培他滨单药、 或卡培他滨联

合伊立替康双药方案［７１］ 。 长程放化疗模式有利于

肿瘤的充分退缩， 主要适用于所有Ⅱ～ Ⅲ期直肠癌

患者； Ⅰ期中低位直肠癌手术保留肛门括约肌有困

难、 患者有强烈保肛意愿者也可进行长程放化疗，
以争取 ｃＣＲ 后等待观察。

目前， 国内外已有前瞻性二期研究显示， 早中期
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Ｖｏｌ􀆰 １４ Ｎｏ􀆰 ４　 ７２３　　

（Ｔ１～３ｂＮ０Ｍ０） 直肠癌采用放化疗联合局部切除， 或

放疗局部加量 （包括内、 外照射加量） 可取得较高

的 ＣＲ 率和器官保留率［７２］ 。 早中期低位直肠癌患者

也可考虑加入相应临床研究。
术前放疗如采用其他剂量分割方式， 有效生物剂

量 （ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｌｙ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｄｏｓｅ， ＢＥＤ） 必须≥３０ Ｇｙ。
对于侧方淋巴结有转移患者， 新辅助放疗之后建议根

据侧方淋巴结退缩情况选择是否手术清扫； 如因各种

原因无法行侧方淋巴结清扫， 目前无高级别循证医学

证据支持， 可考虑新辅助放化疗时对转移侧方淋巴结

进行加量放疗。
术后辅助放化疗剂量： （１） 对于术前未行放疗

的Ⅱ～Ⅲ期患者， 推荐术后对瘤床和高危区域给予

４５􀆰 ０～５０􀆰 ４ Ｇｙ， 每次 １􀆰 ８ ～ ２􀆰 ０ Ｇｙ， 共 ２５ ～ ２８ 次； 放

疗过程中同步给予氟尿嘧啶或卡培他滨单药化疗。
（２） 对于术后有肿瘤残存或切缘阳性者， 建议行二

次手术； 如果不能行二次手术或患者拒绝二次手术

者， 建议在盆腔照射后局部缩野追加照射剂量 １０ ～
２０ Ｇｙ， 有肠管在靶区内的情况下不推荐同步加量的

方式。 必须考虑肠道受照射剂量， 尤其是放射野内的

小肠 ／ 结肠的剂量必须≤５０ Ｇｙ， Ｖ４５≤６５ ｍＬ， Ｖ４０≤
１００ ｍＬ， Ｖ３５≤１８０ ｍＬ）。

盆腔复发再程放疗剂量： 缺乏高级别循证医学证

据， 可采用超分割放疗以减轻反应毒性［７３⁃７４］ ， 每次

１􀆰 ２ ～１􀆰 ５ Ｇｙ， 每天照射 ２ 次； 或每次 １􀆰 ８ Ｇｙ， 每天照

射 １ 次； 总剂量 ３０ ～ ４０ Ｇｙ； 主要目的在于提高切除

率、 增加肿瘤局部控制以及姑息减症。 再程放疗中正

常组织限量缺乏共识， 可考虑应用调强技术以尽可能

降低肠道受照剂量。
５􀆰 ２􀆰 ４　 新辅助放疗与手术间隔时间

推荐根据新辅助放疗的疗程进行不同的推荐。
早期研究采用短程放疗 （５ Ｇｙ×５ 次） 后 １ 周内手术

（短程放疗即刻手术模式） 或 ６ ～ ８ 周后手术 （短程

放疗延迟手术模式）。 长程放化疗后建议 ５ ～ １２ 周

手术。
近年来， 多项随机对照研究显示， 间隔期化疗可

增加肿瘤退缩、 减少复发转移， 对于具有复发高危因

素的Ⅱ～Ⅲ期直肠癌， 或者为保留肛门括约肌需增加

肿瘤退缩或争取等待观察策略者， 推荐放化疗或短程

放疗联合巩固化疗， 或采用全程新辅助治疗模式， 间

隔期酌情延长至 １６～２４ 周［５９⁃６３］ 。
５􀆰 ３　 直肠癌放化疗联合的原则

５􀆰 ３􀆰 １　 同步化疗的方案

（１） 长程放疗期间， 同步化疗方案推荐氟尿嘧

啶类单药， 或卡培他滨联合伊立替康双药联合［７１］ 。
具体为： ①卡培他滨 ８２５ ｍｇ ／ ｍ２， 每天 ２ 次， 每周

５ ｄ， 建议放疗日口服。 ②氟尿嘧啶 ２２５ ｍｇ ／ （ ｍ·２ ｄ），
放疗期间持续静脉滴注每天 ２４ ｈ， 每周 ５～ ７ ｄ。 ③氟

尿嘧啶 ４００ ｍｇ ／ （ｍ·２ ｄ） ＋ＬＶ ２０ ｍｇ ／ （ｍ·２ ｄ），
在放疗第 １ 周和第 ５ 周的第 １ ～ ４ 天静脉推注。 ④联

合方案： 卡培他滨 ６２５ ｍｇ ／ ｍ２， 每天 ２ 次， 每周 ５ ｄ，
放疗日口服； 采用 ＵＧＴ１Ａ１ 基因分型指导伊立替康给

药剂 量， 基 因 分 型 ＵＧＴ１Ａ１ ∗ １ ∗ １ （ ６ ／ ６ 型） 或

ＵＧＴ１Ａ１∗１∗２８ （６／ ７ 型） 患者， 推荐伊立替康的剂量

分别为 ８０ ｍｇ ／ ｍ２， 每周 １ 次； ６５ ｍｇ ／ ｍ２， 每周 １ 次。
（２） 临床应用不建议贝伐珠单抗、 西妥昔单抗、 帕

尼单抗等靶向药物加入直肠癌术前同步放化疗中。
（３） 短程放疗不建议同期应用化疗及靶向治疗药物。
５􀆰 ３􀆰 ２　 同步放化疗或短程放疗与手术间隔期化疗的

模式

局部晚期直肠癌， 特别是疗前评估 ＭＲＦ 阳性或

Ｔ４ｂ 或侧方淋巴结转移的患者， 在长程同步放化疗或

短程放疗之后序贯化疗， 以增加肿瘤退缩的程度， 之

后再进行手术。 化疗方案可采用 ＦＯＬＦＯＸ、 ＣａｐｅＯｘ、
Ｘｅｌｉｒｉ 或卡培他滨单药方案， 建议间隔期化疗 ２ ～ ６ 个

疗程。 三药方案 ＦＯＬＦＩＲＩＮＯＸ 可考虑用于希望争取最

大程度肿瘤退缩以实现保肛者［６３］ 。
５􀆰 ３􀆰 ３　 术后辅助放化疗和辅助化疗的顺序

Ⅱ～Ⅲ期直肠癌根治术后， 需要追加盆腔放疗

者， 推荐先行同步放化疗再行辅助化疗、 或先行 １ ～
２ 个周期辅助化疗、 同步放化疗再辅助化疗的夹心治

疗模式。 对于切缘阴性的 ｐＮ２ 期患者， 也可以考虑

先行辅助化疗再行同步放化疗的模式。
５􀆰 ４　 结直肠癌转移病灶的放射治疗

结直肠癌转移灶的放射治疗推荐多个学科的医生

共同讨论， 最终制定出最合理的治疗方案。 一般根据

以下 ４ 个方面进行判断： （１） 转移灶大小、 个数、
具体部位； （２） 患者接受其他治疗的情况； （３） 转

移器官， 如肝脏本身的功能状态； （４） 其他部位肿

瘤的控制情况。
结直肠癌转移灶放射治疗主要的获益是可以减轻

局部症状， 起到局部控制作用。 与手术、 射频消融等

其他局部治疗相比， 放疗具有无创、 安全性高的优

势； 立体定向放疗 （ｓｔｅｒｅｏｔａｃｔｉｃ ｂｏｄｙ ｒａｄｉａｔｉｏｎ ｔｈｅｒａｐｙ，
ＳＢＲＴ） 又称立体定向消融放疗 （ ｓｔｅｒｅｏｔａｃｔｉｃ ａｂｌａｔｉｖｅ
ｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ， ＳＡＢＲ） 在 ＢＥＤ 高于 １００ Ｇｙ 时可取得与

手术类似的治疗效果， 对于靠近心脏、 大血管的病

灶， 考虑首选 ＳＢＲＴ。
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６　 肝转移的治疗

６􀆰 １　 初始可达到根治性切除的结直肠癌肝转移

同时性肝转移是指结直肠癌确诊前或确诊时发现

的肝转移， 而结直肠癌根治术后发生的肝转移称为异

时性肝转移。 推荐所有肝转移患者接受多学科协作治

疗， 以争取无瘤状态 （ｎｏ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ｄｉｓｅａｓｅ， ＮＥＤ）
为目标。
６􀆰 １􀆰 １　 新辅助化疗

适应证为： （１） 初始可根治性切除的同时性肝

转移： 在原发灶无出血、 梗阻或穿孔， 且肝转移灶切

除有技术困难、 有清除后复发高危因素时， 推荐采用

术前新辅助化疗， 化疗方案见内科治疗。 （２） 可根

治性切除的异时性肝转移： 原发灶切除术后未接受过

化疗， 或化疗 １２ 个月以前已完成， 且肝转移灶有清

除后复发高危因素时， 可采用新辅助化疗， 化疗方案

见内科治疗； 肝转移发现前 １２ 个月内接受过化疗的

患者， 可直接切除肝转移灶。
６􀆰 １􀆰 ２　 术后辅助化疗

肝转移灶清除后达到 ＮＥＤ 的患者， 推荐根据术

前治疗情况及术后病理学结果， 在 ＭＤＴ 讨论下决定

是否行术后辅助化疗。
６􀆰 １􀆰 ３　 局部治疗

（１） 肝转移灶手术适应证为： ①结直肠癌原发

灶能够或已经根治性切除； ②肝转移灶可切除， 且具

备足够的肝脏功能； ③患者全身状况允许， 无肝外转

移病灶； 或仅并存肺部结节性病灶。 禁忌证为： ①结

直肠癌原发灶不能取得根治性切除； ②出现不能切除

的肝外转移病灶； ③预计术后残余肝脏容积不足；
④患者全身状况不能耐受手术。

手术治疗原则： ①同时性肝转移如条件许可，
可达到根治性切除的， 建议结直肠癌原发灶和肝转

移灶同步切除。 ②术前评估不能满足原发灶和肝转

移灶同步切除条件的同时性肝转移： ａ􀆰 先手术切除

结直肠癌原发病灶， 肝转移灶的切除可延至原发灶

切除后３ 个月内进行。 ｂ􀆰 急诊手术不推荐结直肠癌

原发灶和肝脏转移病灶同步切除。 ③结直肠癌根治

术后发生了肝转移， 既往结直肠癌原发灶为根治性

切除、 且不伴有原发灶复发， 肝转移灶能完全切

除、 且肝切除量＜７０％ （无肝硬化者）， 应当予以手

术切除肝转移灶。 ④肝转移灶切除术后复发达到手

术条件的， 可进行 ２ 次、 ３ 次甚至多次的肝转移灶

切除。

手术方式选择： ①转移灶的手术切除应符合 Ｒ０
原则， 切缘至少＞１ ｍｍ； 肝转移灶切除后， 至少保留

３ 根肝静脉中的 １ 根， 且残肝容积≥４０％ （同时性肝

切除） 或≥３０％ （异时性肝切除）。 ②如是局限于左

半或右半肝的较大肝转移灶、 且无肝硬化者， 可行规

则的半肝切除。 ③建议肝转移手术时采用术中超声或

超声造影检查， 有助于发现术前影像学检查未能诊断

的肝转移病灶。 ④应用门静脉选择性的栓塞 （ｐｏｒｔａｌ
ｖｅｉｎ ｅｍｂｏｌｉｚａｔｉｏｎ， ＰＶＥ） 或结扎 （ｐｏｒｔａｌ ｖｅｉｎ ｌｉｇａｔｉｏｎ，
ＰＶＬ）， 可以使肝转移灶切除术后预期剩余肝脏代偿

性增大， 增加手术切除的可能。 ⑤联合肝脏离断和门

静脉结扎的二步肝切除术 （ ａｓｓｏｃｉａｔｉｎｇ ｌｉｖｅｒ ｐａｒｔｉｔｉｏｎ
ｗｉｔｈ ｐｏｒｔａｌ ｖｅｉｎ ｌｉｇａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｓｔａｇｅｄ ｈｅｐａｔｅｃｔｏｍｙ， ＡＬＰＰＳ）
可使残留肝脏的体积在较短时间内明显增大而获得更

多二期肝切除的机会， 但此手术复杂， 并发症发生率

及病死率均高于传统肝切除。
（２） 射频消融和微波消融： ①射频消融： 也

是根除肝转移灶的治疗手段之一， 但局部复发率

较高。 一般要求接受射频消融的转移灶最大直径＜
３ ｃｍ， 且一次消融最多 ３ 枚。 对于肝转移切除术中

预计残余肝脏体积过小时， 也建议对剩余直径 ＜
３ ｃｍ的转移灶联合射频消融治疗。 ②微波消融的指

征与射频消融相似， 但由于微波的传导不受组织干

燥碳化的限制， 可使肿瘤内部在较短的时间内就可

产生较高的温度和更大的消融带， 肿瘤细胞的坏死

可能更彻底。
（３） 体部 ＳＢＲＴ： 是肝转移灶可选的根治性治疗

手段之一， 给予病灶高精度、 高剂 量照射， 是一种

无创、 耐受性好、 且有效的治疗手段。 推荐肝转移灶

接受 ＳＢＲＴ 的指征包括： ①患者一般情况好， 疾病控

制稳定， 预期生存期≥３ 个月； ②正常肝组织体积＞
７００ ｍＬ。 ③Ｃｈｉｌｄ⁃Ｐｕｇｈ 分级 Ａ 或 Ｂ。 推荐对于大多数

肝转移灶， 尤其是最大径≤３ ｃｍ 者， 在安全的前提

下， ＢＥＤ 高于 １００ Ｇｙ。 ＳＢＲＴ 慎用于与空腔脏器如小

肠、 胃和十二指肠等紧密相邻的肝转移灶。 开展肝转

移灶 ＳＢＲＴ 治疗建议使用图像引导技术和呼吸控制

技术。
６􀆰 ２　 潜在可切除肝转移的治疗

必须经过 ＭＤＴ 讨论制订治疗方案， 建议全身化

疗±靶向药物或其他治疗后再次评估， 转化为可切除

肝转移， 按可切除治疗方案处理， 仍为不可切除者，
参考内科治疗中复发 ／ 转移结直肠癌化疗章节。
６􀆰 ３　 不可切除肝转移的治疗

６􀆰 ３􀆰 １　 原发灶的处理： （１） 结直肠癌原发灶无出
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血、 梗阻症状或无穿孔时， 可以行全身化疗， 也可选

择先行切除结直肠癌的原发病灶， 继而进一步治疗。
对于结直肠癌原发灶无出血、 梗阻症状或无穿孔但

合并始终无法切除的肝 ／ 肺转移的患者， 是否必须切

除原发灶目前仍有争议。 （２） 结直肠癌原发灶存在

出血、 梗阻症状或穿孔时， 应先行切除结直肠癌原发

病灶， 继而全身化疗， 见内科姑息治疗。 治疗后每

６～８ 周予以评估， 决定下一步治疗方案。
６􀆰 ３􀆰 ２　 消融治疗： 包括射频消融和微波消融， 推

荐在以下情况时应用： （ １） 一般情况不适宜或不

愿意接受手术治疗的可切除结直肠癌肝转移患者；
（２） 预期术后残余肝脏体积过小时， 可先切除部

分较大的肝转移灶， 对剩余最大径 ＜ ３ ｃｍ 的转移

病灶进行射频消融。
６􀆰 ３􀆰 ３　 放射治疗： 对于无法手术切除的肝转移灶，
若全身化疗、 动脉灌注化疗或射频消融治疗无效， 可

考虑放射治疗 （指征同上）。

７　 肺转移的治疗

由于肺转移灶数量、 位置、 大小、 原发灶控制情

况、 肺以外的其他转移及基因分型等多种因素均影响

其预后与治疗决策， 因此， 需要在 ＭＤＴ 讨论的模式

下制订综合治疗措施。 治疗手段包括全身系统治疗、
根治性局部治疗 （如 Ｒ０ 手术切除、 ＳＢＲＴ、 消融术

等） 和局部姑息性治疗。 ＭＤＴ 讨论应结合患者临床

特点和医疗资源可及性， 确定治疗目的， 从而制订合

理有序的综合治疗策略； 在治疗过程中， 要关注肿瘤

的生物学行为、 对治疗的反应及肺外转移病灶情况，
及时调整治疗预期和方案。
７􀆰 １　 可切除肺转移的治疗

７􀆰 １􀆰 １　 新辅助及辅助治疗

参见结直肠癌肝转移的相关规范， 但目前对于肺

转移灶切除后是否需行化疗仍有争议。
７􀆰 １􀆰 ２　 局部治疗

（１） 手术治疗： 影像学的诊断可以作为手术的

依据， 不需要组织病理及经皮针刺活检证据。 当影

像学提示转移灶不典型等其他病情需要时， 应通过

组织病理对转移灶加以证实， 或密切观察加以佐

证。 手术治疗原则： ①原发灶必须能根治性切除

（Ｒ０）。 ②肺外有不可切除病灶时不建议行肺转移

病灶切除。 ③肺切除后余肺必须能维持足够功能。
④某些患者可考虑分次切除。 ⑤肺外有可切除转移

病灶， 可同期或分期处理。

手术时机选择： 肺转移灶切除时机尚无定论， 应

由 ＭＤＴ 进行决策。 ①若即刻手术， 可以避免可切除

灶进展为不可切除灶， 或肿瘤播散。 ②若延迟手术：
因肺的多发转移较常见， 对单个微小结节可留 ３ 个月

的窗口观察期， 可避免重复性手术。 ③对于同期可切

除肺及肝转移灶的患者， 如身体情况允许， 可同时行

肝、 肺转移灶的切除。
手术方式： 常用的方式为楔形切除， 其次为肺

段切除和肺叶切除等， 必要情况下可以慎重选择全

肺切除。 手术技术上， 优先选择微创肺切除术。 术

前影像资料提示有同侧纵隔肺门淋巴结肿大怀疑有

转移可能者， 应该行纵隔肺门淋巴结的清扫或者采

样评估。 纳米激光切除适用于多部位或转移灶深在

的患者。 肺转移灶复发率高， 如复发病灶可切除，
条件合适的患者可进行 ２ 次甚至多次切除， 能够有

效延长患者生存期。
（２） 射频消融： 对于转移灶小 （最大径＜３ ｃｍ）、

远离大血管的肺转移灶， 射频消融表现出良好的局部

控制率 （约 ９０％）。
（３） 体部 ＳＢＲＴ： 适应证为： ①患者一般情况

好， 疾病控制稳定， 预期生存期≥３ 个月。 ②肺转

移灶分布相对局限。 ③肺功能可耐受放疗。 推荐在

安全的前提下， ＢＥＤ 高于 １００ Ｇｙ。 中央型病灶紧邻

气管、 主支气管、 食管、 心脏或大血管时， 需要谨

慎评估剂量分割方式和正常组织耐受剂量。 开展肺

转移灶 ＳＢＲＴ 治疗建议使用图像引导技术和呼吸控

制技术， 并注意评估肺功能。
７􀆰 ２　 不可切除肺转移的治疗

参见结直肠癌肝转移的治疗章节。

８　 其他转移的治疗

８􀆰 １　 腹膜转移的治疗

通常腹膜转移预后较差， 采用全身系统治疗

（具体药物选择参见复发 ／ 转移性结直肠癌全身系统

治疗章节） 结合局部治疗的综合治疗方案。 在有经

验的医疗中心， 根据患者肿瘤负荷、 腹水情况、 体力

评分等因素， 在多学科指导下可考虑行以下局部治疗

方式： （１） 肿瘤细胞减灭术 （ ｃｙｔｏｒｅｄｕｃｔｉｖｅ ｓｕｒｇｅｒｙ，
ＣＲＳ）： 全腹膜切除术 （前壁腹膜、 左右侧壁腹膜、
盆底腹膜、 膈面腹膜的完整切除， 肝圆韧带、 镰状韧

带、 大网膜、 小网膜的切除， 肠表面、 肠系膜和脏层

腹膜肿瘤的剔除及灼烧）、 联合器官切除 （胃、 部分

小肠、 结直肠、 部分胰腺、 脾脏、 胆囊、 部分肝脏、
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子宫、 卵巢等） 等。 （２） 腹腔热灌注化疗 （ ｈｙｐｅｒ⁃
ｔｈｅｒｍｉｃ ｉｎｔｒａｐｅｒｉｔｏｎｅａｌ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ， ＨＩＰＥＣ）： 联合或

不联合 ＣＲＳ， 选择开放式或闭合式 ＨＩＰＥＣ。
８􀆰 ２　 卵巢转移

女性结直肠肿瘤患者可能发生卵巢转移。 根据

结直肠癌诊断时有无卵巢转移， 分为同时性卵巢转

移和异时性卵巢转移。 同时性卵巢转移需要与原发

性卵巢癌鉴别， 尤其需要警惕伴有 ＣＡ１２５ 和 ＨＥ４
显著升高的患者。 异时性卵巢转移多见于结直肠癌

治疗后 ２ 年内， 表现为 ＣＡ１９９ 和 ＣＥＡ 的升高， 影像

提示卵巢体积增大或卵巢肿块， 边界较清楚， 双侧

多见。
结直肠癌卵巢转移往往无明显症状， 病变进展迅

速， 化疗疗效欠佳， 首选手术治疗， 建议切除双侧卵

巢， 术后全身系统治疗。 如果卵巢转移合并其他部位

转移， 可行 ＣＲＣ＋ＨＩＰＥＣ。
８􀆰 ３　 脑转移

发生率为 ０􀆰 ６％ ～３􀆰 ２％， 分为脑实质转移和软脑

膜转移。 软脑膜转移预后更差。 手术和放疗仍是脑转

移瘤的主要治疗方式， 化疗药物并不能延长脑转移患

者的总生存期， 故不推荐单纯化疗。 手术可以缓解占

位效应及瘤周水肿导致的颅内高压及神经功能障碍，
且可以明确病理学诊断。 对于全身状况良好、 且颅外

肿瘤控制满意的单发脑转移患者， 推荐手术切除＋全
脑放射治疗 （ｗｈｏｌｅ ｂｒａｉｎ ｒａｄｉａｔｉｏｎ， ＷＢＲＴ）。 放疗方

案也可选择 ＷＢＲＴ 联用立体定向放射外科治疗 （ｓｔｅｒ⁃
ｅｏｔａｃｔｉｃ ｒａｄｉｏｓｕｒｇｅｒｙ， ＳＲＳ）。

对于多发脑转移瘤患者， 如果全身肿瘤已经得到

控制， 在不增加新的神经功能障碍的情况下， 可考虑

手术切除具有占位效应的肿瘤。
除对肿瘤本身的治疗外， 推荐使用糖皮质激素以

减缓病灶的占位效应及继发脑水肿引起的颅内高压症

状。 对已出现继发癫痫患者行抗癫痫治疗是必要的，
但并不推荐在未出现癫痫时行预防性治疗。
８􀆰 ４　 骨转移

骨转移瘤治疗目的是预防或处理病理性骨折、 解

除神经压迫， 从而缓解患者症状、 提高生活质量。 对

骨转移瘤应采用综合性治疗， 包括手术、 放疗、 二膦

酸盐类或地舒单抗药物治疗、 对原发病的系统治疗

（化疗、 分子靶向等治疗）、 镇痛治疗和营养支持治

疗等。
由于肿瘤病理类型直接影响着治疗方案的制

定， 对于有原发肿瘤病史、 但原发肿瘤长期不活跃

的患者， 建议行 ＣＴ 引导下活检术； 对于既往有恶

性肿瘤病史， 就诊时已经全身多发转移的患者， 此

时再出现新发脊柱病变， 时间允许的条件下， 也应

做病理活检， 因为临床上第二次手术的病理结果或

分型与第一次不一致的情况并不罕见。 对于症状进

行性加重、 来不及做活检的患者可以直接手术。
在评估患者生存期后， 采用长干骨 Ｍｉｒｅｌｓ 评分

系统及脊柱 ＳＩＮＳ 评分系统评估神经压迫程度， 明确

有无手术指征。 长干骨转移手术目的是防止病理性

骨折发生、 或恢复病理性骨折后骨的连续性。 对于

皮质破坏不严重者， 可用闭合性髓内钉技术； 对于

皮质破坏广泛者， 应切开清除肿瘤， 填充骨水泥和

应用内固定； 而对肿瘤破坏关节影响功能者， 可进

行肿瘤型关节置换。 切除脊柱骨转移灶的目的是减

轻疼痛， 保护神经功能， 维持或重建脊柱稳定性，
同时有少数肿瘤患者可能通过广泛切除而治愈。 对

于出现脊柱病理性骨折、 但无神经压迫且椎体后壁

完整的患者， 可采用椎体成形术。 如椎体后壁缺损

可采取经皮椎弓根螺钉内固定术； 如存在脊髓压迫

症状， 可采用脊柱肿瘤分离手术； 孤立性转移性脊

柱肿瘤预计生存期超过 １２ 个月的患者， 可以采用

Ｅｎ⁃ｂｌｏｃ 整块切除。

９　 局部复发直肠癌治疗

９􀆰 １　 分型

建议根据盆腔受累的解剖部位分为中心型 （包
括吻合口、 直肠系膜、 直肠周围软组织和 ＡＰＲ 术后

会阴部）、 前向型 （侵及泌尿生殖系统包括膀胱、
阴道、 子宫、 精囊腺和前列腺）、 后向型 （侵及骶

骨和骶前筋膜） 和侧方型 （侵犯盆壁软组织或骨性

骨盆）。
９􀆰 ２　 治疗原则

对患者和病变的情况进行多学科全面评估： 对于

初始可切除患者， 建议进行以手术治疗为主联合围手

术期放化疗的综合治疗； 对于初始不可切除的患者，
建议行放化疗和 （或） 全身系统治疗， 治疗后评估

手术可切除性。
９􀆰 ３　 手术治疗

９􀆰 ３􀆰 １　 可切除性评估： 必须在术前评估复发病灶得

到根治切除的可能性。 推荐根据复发范围， 考虑决

定是否使用术前放化疗。 建议根据术中探查结果，
核实病灶的可切除性， 必要时可行术中冰冻病理检

查。 不可切除的局部复发病灶包括： （１） 广泛的盆

腔侧壁侵犯； （２） 髂外血管受累； （３） 肿瘤侵至
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坐骨大切迹、 坐骨神经受侵； （４） 侵犯 Ｓ２ 骶骨水

平及以上。
９􀆰 ３􀆰 ２　 手术原则： （１） 推荐由结直肠外科专科医

师根据患者和病变的具体情况， 选择适当的手术方

案， 并与术前放化疗、 术中放疗、 辅助放化疗等结

合使用； （２） 推荐必要时与泌尿外科、 骨科、 血管

外科、 妇科医师等共同制订手术方案； （３） 手术探

查必须由远及近， 注意排除远处转移； （４） 必须遵

循整块切除原则， 尽可能达到 Ｒ０ 切除； （５） 术中

注意保护输尿管 （酌情术前放置输尿管支架） 及

尿道。
９􀆰 ３􀆰 ３　 可切除病灶的手术方式： 包括低位前切除术

（ｌｏｗ ａｎｔｅｒｉｏｒ ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ， ＬＡＲ）、 ＡＰＲ、 Ｈａｒｔｍａｎｎ 术及

盆腔清扫术等。 （１） 中心型： 建议行 ＡＰＲ 以保证达

到 Ｒ０ 切除； 既往行保肛手术的， 在病变较为局限的

情况下可考虑 ＬＡＲ。 ＡＰＲ 术后会阴部术野复发如病

变局限， 可考虑行经会阴或经骶切除术。 （２） 前向

型： 患者身体情况可以耐受手术， 可考虑切除受侵

犯器官， 行后半盆清扫或全盆脏器切除术。 （３） 侧

向型： 切除受累及的输尿管、 髂内血管以及梨状

肌。 （４） 后向型： 腹骶联合切除受侵骶骨。 会阴部

切口可使用大网膜覆盖或一期缝合。 必要时使用肌

皮瓣或生物材料补片。 对于部分低位的 ＡＰＲ 术后复

发、 且肿瘤巨大的患者， 可考虑行经腹会阴再次切

口联合根治术； 必要时可切除部分骶骨以便更好地

显露术野。
９􀆰 ４　 放射治疗原则

对于既往未接受过盆腔放疗的患者， 推荐行术前

同步放化疗 （尽量在放疗前取得复发病灶的病理），
再考虑行手术； 局部病灶可切除者， 也可考虑先行手

术， 然后再考虑是否行术后放化疗。 既往接受过盆腔

放疗的患者， 再程放疗的实施原则见结直肠癌放射治

疗章节。
９􀆰 ５　 内科药物治疗原则

初始可切除的复发患者， 根据患者既往放化疗病

史， 确定围手术期药物治疗方案。 初始不可切除的复

发患者， 根据既往放疗病史及治疗目标， ＭＤＴ 讨论

决定放化疗和 （或） 全身系统治疗。 治疗后， ＭＤＴ
讨论再次评估手术可切除性。

１０　 肠造口康复治疗

１０􀆰 １　 人员、 任务、 架构

有条件的医院， 推荐配备造口治疗师 （专科护

士）。 造口治疗师的职责包括所有造口 （肠造口、 胃

造口、 尿路造口和气管造口等） 术前术后的护理、
复杂切口的处理、 大小便失禁的护理、 开设造口专科

门诊、 联络患者及其他专业人员和造口用品商、 组织

造口联谊会并开展造口访问者活动。
１０􀆰 ２　 术前心理治疗

推荐向患者充分解释有关的诊断、 手术和护理知

识， 让患者接受患病的事实， 并对治疗造成的身体和

生活的变化有全面的了解。
１０􀆰 ３　 术前造口定位

推荐术前由医师、 造口治疗师、 家属及患者共同

选择造口部位。
（１） 要求患者自己能看到， 方便护理； 有足够

的粘贴面积； 造口器材贴于造口皮肤时无不适感觉。
（２） 常见肠造口位置见图 ６。

图 ６　 结直肠癌常见肠造口位置

１０􀆰 ４　 肠造口术后护理

（１） 术后要注意观察造口的血运及有无回缩等

情况。
（２） 选择造口用品应当具有轻便、 透明、 防臭、

防漏和保护周围皮肤的性能， 患者佩戴贴合度好。
（３） 保持肠造口周围皮肤的清洁干燥。 长期服

用抗生素、 免疫抑制剂和激素的患者， 应特别注意肠

造口部位真菌感染。

１１　 随访

结直肠癌治疗后推荐定期规律随访。
（１） 病史和体检及 ＣＥＡ、 ＣＡ１９⁃ ９ 监测， 每 ３ 个

月 １ 次， 共 ２ 年， 然后每 ６ 个月 １ 次， 共 ５ 年， ５ 年

后每年 １ 次。
（２） 常规建议在切除后的前 ５ 年每年进行胸部、

腹部和盆腔 ＣＴ 扫描［１６］ 。 但对于直肠癌术后患者， 有

条件者优先选择直肠 ＭＲＩ 随访［１７⁃１８］ 。 胸腹 ／ 盆 ＣＴ 或
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ＭＲＩ 每半年 １ 次， 共 ２ 年， 然后每年 １ 次， 共 ５ 年。
（３） 术后 １ 年内行肠镜检查， 如有异常， １ 年

内复查； 如未见息肉， ３ 年内复查； 然后 ５ 年 １ 次，
随诊检查出现的结直肠腺瘤均推荐切除。 如术前肠

镜未完成全结肠检查， 建议术后 ３ ～ ６ 个月行肠镜

检查。

（４） ＰＥＴ ／ ＣＴ 非常规推荐的检查项目， 对已有或

疑有复发及远处转移的患者， 可考虑 ＰＥＴ ／ ＣＴ 检查，
以排除复发转移。

附录———诊疗流程图

附图⁃１　 结直肠癌的诊断流程
∗ＰＥＴ ／ ＣＴ 不常规推荐

附图⁃２　 腺瘤恶变的处理流程
∗供再次手术时定位用

附图⁃３　 Ⅰ期结直肠癌的处理流程
∗直肠癌患者推荐辅助放化疗



中国结直肠癌诊疗规范 （２０２３ 版）

Ｖｏｌ􀆰 １４ Ｎｏ􀆰 ４　 ７２９　　

附图⁃４　 Ⅱ～Ⅲ期结肠癌处理流程

附图⁃５　 Ⅱ～Ⅲ期直肠癌处理流程

附图⁃６　 可切除的同时性肝或肺转移处理流程
∗检测肿瘤 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因状态及 ＭＳ１ ／
ＭＭＲ 状态

附图⁃７　 不可切除的同时性肝 ／ 肺转移处理流程
∗检测肿瘤 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因状态及 ＭＳ１ ／
ＭＭＲ 状态

附图⁃８　 异时性转移的结直肠癌处理流程
∗检测肿瘤 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因状态及 ＭＳ１ ／
ＭＭＲ 状态
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附图⁃９　 可切除异时性转移的结直肠癌处理流程
∗检测肿瘤 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因状态及 ＭＳ１ ／
ＭＭＲ 状态

附图⁃１１　 监测与随访流程图

附图⁃１０　 转移灶不可切除的结直肠癌处理流程
∗检测肿瘤 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因状态及

ＭＳ１ ／ ＭＭＲ 状态

附图⁃１２　 复发转移处理流程
∗检测肿瘤 ＫＲＡＳ、 ＮＲＡＳ 和 ＢＲＡＦ 基因状态及

ＭＳ１ ／ ＭＭＲ 状态
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ｖａｃｉｚｕｍａｂ， ａｓ ｓｅｃｏｎｄ⁃ｌｉｎｅ ｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｒ ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ （ＡＸＥＰＴ）： ａ ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅ， ｏｐｅｎ⁃ｌａｂｅｌ， ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ，
ｎｏｎ⁃ｉｎｆｅｒｉｏｒｉｔｙ， ｐｈａｓｅ ３ ｔｒｉａｌ ［ Ｊ］． Ｌａｎｃｅｔ Ｏｎｃｏｌ， ２０１８， ９：
６７０⁃６７１．

［５１］ Ａｎｄｒé Ｔ， Ｓｈｉｕ ＫＫ， Ｋｉｍ ＴＷ， ｅｔ ａｌ． Ｐｅｍｂｒｏｌｉｚｕｍａｂ ｉｎ ｍｉｃ⁃
ｒｏｓａｔｅｌｌｉｔｅ⁃ｉｎｓｔａｂｉｌｉｔｙ⁃ｈｉｇｈ ａｄｖａｎｃｅｄ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ［Ｊ］． Ｎ
Ｅｎｇｌ Ｊ Ｍｅｄ， ２０２０， ８３： ２２０７⁃２２１８．
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Ｖｏｌ􀆰 １４ Ｎｏ􀆰 ４　 ７３３　　

［５２］ Ｌｉ Ｊ， Ｄｅｎｇ Ｙ， Ｚｈａｎｇ Ｗ， ｅｔ ａｌ． Ｓｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｅｎｖａｆｏｌｉｍａｂ
ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ａｄｖａｎｃｅｄ ｄｅｆｅｃｔｉｖｅ ｍｉｓｍａｔｃｈ
ｒｅｐａｉｒ ／ ｍｉｃｒｏｓａｔｅｌｌｉｔｅ ｉｎｓｔａｂｉｌｉｔｙ ｈｉｇｈ ｓｏｌｉｄ ｔｕｍｏｒｓ ［Ｊ］． Ｊ Ｈｅ⁃
ｍａｔｏｌ Ｏｎｃｏｌ， ２０２１， １４： ９５．

［５３］ Ｈｏｎｇ ＤＳ， ＤｕＢｏｉｓ ＳＧ， Ｋｕｍｍａｒ Ｓ， ｅｔ ａｌ． Ｌａｒｏｔｒｅｃｔｉｎｉｂ ｉｎ ｐａ⁃
ｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ＴＲＫ ｆｕｓｉｏｎ⁃ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｓｏｌｉｄ ｔｕｍｏｕｒｓ： ａ ｐｏｏｌｅｄ ａｎａｌ⁃
ｙｓｉｓ ｏｆ ｔｈｒｅｅ ｐｈａｓｅ １ ／ ２ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ［ Ｊ］． Ｌａｎｃｅｔ Ｏｎｃｏｌ，
２０２０， ２１： ５３１⁃５４０．

［５４］ Ｃｈｅｎ Ｇ， Ｐｅｎｇ Ｊ， Ｘｉａｏ Ｑ， ｅｔ ａｌ． Ｐｏｓｔｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｃｉｒｃｕｌａｔｉｎｇ
ｔｕｍｏｒ ＤＮＡ ａｓ ｍａｒｋｅｒｓ ｏｆ ｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅ ｒｉｓｋ ｉｎ ｓｔａｇｅｓ Ⅱ ｔｏ Ⅲ
ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ［Ｊ］． Ｊ Ｈｅｍａｔｏｌ Ｏｎｃｏｌ， ２０２１， １４： ８０．

［５５］ Ｔｉｅ Ｊ， Ｃｏｈｅｎ ＪＤ， Ｌａｈｏｕｅｌ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｎｇ ｔｕｍｏｒ ＤＮＡ
ａｎａｌｙｓｉｓ ｇｕｉｄｉｎｇ ａｄｊｕｖａｎｔ ｔｈｅｒａｐｙ ｉｎ ｓｔａｇｅ Ⅱ ｃｏｌｏｎ ｃａｎｃｅｒ
［Ｊ］． Ｎ Ｅｎｇｌ Ｊ Ｍｅｄ， ２０２２， ３８６： ２２６１⁃２２７２．

［５６］ Ｆａｋｉｈ ＭＧ， Ｋｏｐｅｔｚ Ｓ， Ｋｕｂｏｋｉ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｓｏｔｏｒａｓｉｂ ｆｏｒ ｐｒｅｖｉ⁃
ｏｕｓｌｙ ｔｒｅａｔｅｄ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒｓ ｗｉｔｈ ＫＲＡＳＧ１２Ｃ ｍｕｔａｔｉｏｎ
（ＣｏｄｅＢｒｅａＫ１００）： ａ ｐｒｅｓｐｅｃｉｆｉｅｄ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ａ ｓｉｎｇｌｅ⁃ａｒｍ，
ｐｈａｓｅ ２ ｔｒｉａｌ ［Ｊ］． Ｌａｎｃｅｔ Ｏｎｃｏｌ， ２０２２， ２３： １１５⁃１２４．

［５７］ Ｋｏｐｅｔｚ Ｓ， Ｇｒｏｔｈｅｙ Ａ， Ｙａｅｇｅｒ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｅｎｃｏｒａｆｅｎｉｂ， ｂｉｎｉｍ⁃
ｅｔｉｎｉｂ， ａｎｄ ｃｅｔｕｘｉｍａｂ ｉｎ ＢＲＡＦ Ｖ６００Ｅ⁃Ｍｕｔａｔｅｄ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ ［Ｊ］． Ｎ Ｅｎｇｌ Ｊ Ｍｅｄ， ２０１９， ３８１： １６３２⁃１６４３．

［５８］ Ｓｔｒｉｃｋｌｅｒ ＪＨ， Ｙｏｓｈｉｎｏ Ｔ， Ｇｒａｈａｍ ＲＰ， ｅｔ ａｌ． Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ＥＲＢＢ２⁃Ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ： ａ
ｒｅｖｉｅｗ ［Ｊ］． ＪＡＭＡ Ｏｎｃｏｌ， ２０２２， ８： ７６０⁃７６９．

［５９］ Ｆｏｋａｓ Ｅ， Ａｌｌｇäｕｅｒ Ｍ， Ｐｏｌａｔ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｒａｎｄｏ ｍｉｚｅｄ ｐｈａｓｅ Ⅱ
ｔｒｉａｌ ｏｆ ｃｈｅｍｏｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ ｐｌｕｓ ｉｎｄｕｃｔｉｏｎ ｏｒ ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｉｏｎ
ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ａｓ ｔｏｔａｌ ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｒ ｌｏｃａｌｌｙ
ａｄｖａｎｃｅｄ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ： ＣＡＯ ／ ＡＲＯ ／ ＡＩＯ⁃ １２ ［ Ｊ］． Ｊ Ｃｌｉｎ
Ｏｎｃｏｌ， ２０１９， ３７： ３２１２⁃３２２２．

［６０］ Ｇａｒｃｉａ⁃Ａｇｕｉｌａｒ Ｊ， Ｐａｔｉｌ Ｓ， Ｇｏｌｌｕｂ ＭＪ， ｅｔ ａｌ． Ｏｒｇａｎ ｐｒｅｓｅｒｖａ⁃
ｔｉｏｎ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｒｅｃｔａｌ ａｄｅｎｏｃａｒｃｉｎｏｍａ ｔｒｅａｔｅｄ ｗｉｔｈ ｔｏｔａｌ
ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｔｈｅｒａｐｙ ［ Ｊ ］． Ｊ Ｃｌｉｎ Ｏｎｃｏｌ， ２０２２， ４０：
２５４６⁃２５５６．

［６１］ Ｊｉｎ Ｊ， Ｔａｎｇ Ｙ， Ｈｕ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ， ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ， ｐｈａｓｅ Ⅲ
ｔｒｉａｌ ｏｆ ｓｈｏｒｔ⁃ｔｅｒｍ ｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ ｐｌｕｓ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ｖｅｒｓｕｓ ｌｏｎｇ⁃
ｔｅｒｍ ｃｈｅｍｏｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ ｉｎ ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ
（ＳＴＥＬＬＡＲ） ［Ｊ］． Ｊ Ｃｌｉｎ Ｏｎｃｏｌ， ２０２２， ４０： １６８１⁃１６９２．

［６２］ Ｂａｈａｄｏｅｒ ＲＲ， Ｄｉｊｋｓｔｒａ ＥＡ， ｖａｎ Ｅｔｔｅｎ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｓｈｏｒｔ⁃
ｃｏｕｒｓｅ ｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｌｌｏｗｅｄ ｂｙ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ｂｅｆｏｒｅ ｔｏｔａｌ
ｍｅｓｏｒｅｃｔａｌ ｅｘｃｉｓｉｏｎ （ ＴＭＥ） ｖｅｒｓｕｓ ｐｒｅｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｃｈｅｍｏｒａ⁃
ｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ， ＴＭＥ， ａｎｄ ｏｐｔｉｏｎａｌ ａｄｊｕｖａｎｔ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ
ｉｎ ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ （ＲＡＰＩＤＯ） ： ａ ｒａｎｄｏｍ⁃
ｉｓｅｄ， ｏｐｅｎ⁃ｌａｂｅｌ， ｐｈａｓｅ ３ ｔｒｉａｌ ［ Ｊ ］ ． Ｌａｎｃｅｔ Ｏｎｃｏｌ，
２０２１， ２２： ２９⁃４２．

［６３］ Ｃｏｎｒｏｙ Ｔ， Ｂｏｓｓｅｔ ＪＦ， Ｅｔｉｅｎｎｅ ＰＬ， ｅｔ ａｌ． Ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｃｈｅｍ⁃
ｏｔｈｅｒａｐｙ ｗｉｔｈ ＦＯＬＦＩＲＩＮＯＸ ａｎｄ ｐｒｅｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｃｈｅｍｏｒａｄｉｏ⁃
ｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｒ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ
（ＵＮＩＣＡＮＣＥＲ⁃ＰＲＯＤＩＧＥ ２３）： ａ ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅ， ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ，
ｏｐｅｎ⁃ｌａｂｅｌ， ｐｈａｓｅ ３ ｔｒｉａｌ ［ Ｊ］． Ｌａｎｃｅｔ Ｏｎｃｏｌ， ２０２１， ２２：

７０２⁃７１５．
［６４］ Ｂａｎｄｏ Ｈ， Ｔｓｕｋａｄａ Ｙ， Ｉｎａｍｏｒｉ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｐｒｅｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｃｈｅ⁃

ｍｏｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ ｐｌｕｓ ｎｉｖｏｌｕｍａｂ ｂｅｆｏｒｅ ｓｕｒｇｅｒｙ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ
ｗｉｔｈ ｍｉｃｒｏｓａｔｅｌｌｉｔｅ ｓｔａｂｌｅ ａｎｄ ｍｉｃｒｏｓａｔｅｌｌｉｔｅ ｉｎｓｔａｂｉｌｉｔｙ⁃ｈｉｇｈ
ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ［Ｊ］． Ｃｌｉｎ Ｃａｎｃｅｒ Ｒｅｓ， ２０２２，
２８： １１３６⁃１１４６．

［６５］ Ｃｈａｌａｂｉ Ｍ， Ｆａｎｃｈｉ ＬＦ， Ｄｉｊｋｓｔｒａ ＫＫ， ｅｔ ａｌ． Ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｉｍ⁃
ｍｕｎｏｔｈｅｒａｐｙ ｌｅａｄｓ ｔｏ ｐａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌ ｒｅｓｐｏｎｓｅｓ ｉｎ ＭＭＲ⁃
ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｔ ａｎｄ ＭＭＲ⁃ｄｅｆｉｃｉｅｎｔ ｅａｒｌｙ⁃ｓｔａｇｅ ｃｏｌｏｎ ｃａｎｃｅｒｓ ［Ｊ］．
Ｎａｔ Ｍｅｄ， ２０２０， ２６： ５６６⁃５７６．

［６６］ Ｌｉｎ Ｚ， Ｃａｉ Ｍ， Ｚｈａｎｇ Ｐ， ｅｔ ａｌ． Ｐｈａｓｅ Ⅱ， ｓｉｎｇｌｅ⁃ａｒｍ ｔｒｉａｌ ｏｆ
ｐｒｅｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｓｈｏｒｔ⁃ｃｏｕｒｓｅ ｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｌｌｏｗｅｄ ｂｙ ｃｈｅｍｏ⁃
ｔｈｅｒａｐｙ ａｎｄ ｃａｍｒｅｌｉｚｕｍａｂ ｉｎ ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ
［Ｊ］． Ｊ Ｉｍｍｕｎｏｔｈｅｒ Ｃａｎｃｅｒ， ２０２１， ９： ｅ００３５５４．

［６７］ Ｒａｈｍａ ＯＥ， Ｙｏｔｈｅｒｓ Ｇ， Ｈｏｎｇ ＴＳ， ｅｔ ａｌ． Ｕｓｅ ｏｆ ｔｏｔａｌ ｎｅｏａｄ⁃
ｊｕｖａｎｔ ｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｒ ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ： ｉｎｉｔｉａｌ ｒｅ⁃
ｓｕｌｔｓ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ｐｅｍｂｒｏｌｉｚｕｍａｂ ａｒｍ ｏｆ ａ ｐｈａｓｅ ２ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ［Ｊ］． ＪＡＭＡ Ｏｎｃｏｌ， ２０２１， ７： １２２５⁃１２３０．

［６８］ Ｆｅｒｎａｎｄｅｚ ＬＭ， Ｓãｏ Ｊｕｌｉãｏ ＧＰ， Ｆｉｇｕｅｉｒｅｄｏ ＮＬ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｎｄｉ⁃
ｔｉｏｎａｌ ｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅ⁃ｆｒｅｅ ｓｕｒｖｉｖａｌ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｃｏｍｐｌｅｔｅ ｒｅｓｐｏｎｄｅｒｓ
ｍａｎａｇｅｄ ｂｙ ｗａｔｃｈ ａｎｄ ｗａｉｔ ａｆｔｅｒ ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｃｈｅｍｏｒａｄｉｏ⁃
ｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｒ ｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｉｎ ｔｈｅ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｗａｔｃｈ ＆ Ｗａｉｔ
Ｄａｔａｂａｓｅ： ａ ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ， ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ， ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅ ｒｅｇｉｓｔｒｙ
ｓｔｕｄｙ ［Ｊ］． Ｌａｎｃｅｔ Ｏｎｃｏｌ， ２０２１， ２２： ４３⁃５０．

［６９］ Ｆｏｋａｓ Ｅ， Ａｐｐｅｌｔ Ａ， Ｇｌｙｎｎｅ⁃Ｊｏｎｅｓ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｃｏｎ⁃
ｓｅｎｓｕｓ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ｏｎ ｋｅｙ ｏｕｔｃｏｍｅ ｍｅａｓｕｒｅｓ ｆｏｒ ｏｒｇａｎ
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