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Abstract
Surgical treatment is still the first choice of 
management for patients with rectal cancer, but 
the results were unsatisfied. The difficulties in 
treatment of rectal cancer are high local recur-
rence, poor postoperative life quality and low 
long term survival. First of all, reduction of local 
recurrence should be our goal and introduction 
of total mesorectal excision (TME) has signifi-
cantly improved the outcomes following the 
curative resection hence the local recurrence rate 
has reduced to less than 10% and 5-year sur-
vival rate has been achieved to 78%. Meanwhile, 
the sphincter preservation resection has been 
increased to 70% and become the first choice of 
procedures in rectal cancer surgery. On the other 
hand, postoperative genitourinary function has 
also been improved significantly, so the post-
operative quality of life in patients with rectal 
cancer is now much better than before. Applica-
tion of neoadjuvant chemoradiation has further 
improved the surgical and oncological results in 
patients with locally advanced low rectal can-
cer (T3 and T4 stage) when combined with TME 
technique. Advances of systemic therapy with 
new chemotherapeutic agents have been proved 

to further improve disease-free survival and 
overall survival in patients with stage Ⅲ colorec-
tal cancer. In general, treatment for patients with 
rectal cancer has entered into a multidisciplinary 
treatment era, and the outcomes of the patients 
with rectal cancer may be further improved ef-
fectively upon a new basis. 

Key Words: Rectal cancer; Total mesorectal exci-
sion; Chemotherapy; Radiotherapy; Chemothera-
peutic agent; Local recurrence; Outcome

Yu BM. Current strategies in treatment of rectal cancer. 
Shijie Huaren Xiaohua Zazhi  2007; 15(22): 2371-2376

摘要
外科手术仍是直肠癌患者治疗的首选方式, 但
疗效不能令人满意. 直肠癌患者治疗面临3大
难题, 局部复发率高, 术后生活质量差和长期
生存率低. 我们的目标是降低局部复发率. 全
直肠系膜切除(TME)的采用使根治性切除术
后疗效有了明显的提高, 局部复发率降至10%
以下, 5 a生存率达到78%. 同时保肛手术增至
70%, 成为直肠癌术中首选术式. 另一方面术
后生殖排尿功能也有了显著改善. 故现在直肠
癌患者术后的生活质量比过去已有了很大的
提高, 新辅助化放疗的应用在与TME技术结
合的同时更进一步提高了局部进展期低位直
肠癌(T3和T4病变)的手术和肿瘤学效果. 全身
治疗特别是新化疗药物的发展已证实可进一
步提高Ⅲ期结直肠癌患者的无瘤生存和总生
存率. 总之, 直肠癌患者的治疗进入了多学科
治疗的年代, 可望在新的基础上进一步有效的
提高疗效. 

关键词: 直肠癌; 全直肠系膜切除; 化学治疗; 放射

治疗; 化学药物; 局部复发; 疗效
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0  引言

直肠癌在我国发病率不断上升, 对人民健康的
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■背景资料
长期以来直肠癌
治疗面临的困惑
是如何在保证手
术根治的基础上
降低局部复发率, 
提高5 a生存率和
改善术后生活质
量. 自1990年代起
全直肠系膜切除
操作原则的执行
使手术后局部复
发率有了明显降
低 ,  随之5  a生存
率相应提高, 保肛
手术比例显著上
升, 自主神经保留
后生殖排尿功能
明显好转, 生活质
量明显提高. 



危害和生命的威胁也日益加重. 无疑, 早期发

现、早期诊断和早期治疗乃是保证和提高疗效

的根本. 如能进一步做到预防在前, 降低发病率, 
将疾病消灭于萌芽之中当然更好. 遗憾的是目

前既缺乏有效的预防措施, 又无法做到早期发

现和早期诊断, 因而临床上约有3/4病例就诊时

已属中后期, 治疗效果欠佳是意料之中, 可以理

解的. 显然从加强卫生宣教, 预防为主来降低发

病率, 同时提高早期发现率, 早期诊断率和早期

治疗, 应是最有效的, 也是最根本的办法. 但如

何在现有条件下来改变以往5 a生存率低, 局部

复发率高和生活质量差的3大难题, 这是摆在我

们面前必须解决的问题. 本文从4个方面来叙述

当前对达到上述3项目标所采取的措施、认识

和效果.

1  预防复发和转移是外科治疗的永恒目标

至今外科手术切除肿瘤依然是首选的治疗手段. 
而复发和转移的出现乃是手术失败2大主要原

因. 自1908年Miles提出腹会阴切除术治疗直肠

癌, 并作为直肠癌的金标准术式以来, 外科医师

为降低术后复发不断探索扩大手术切除的范围, 
以求更好的疗效. 然而一直至80年代, 局部复发

率高达30%-50%[1-5], 几代人的努力并未收效. 从
对上述复发病例的进一步分析中表明病期对局

部复发起着重要的决定性作用. 在Gunderson et al
的资料中, Ⅱ期直肠癌有20%-30%的复发机会, 
而Ⅲ期直肠癌的复发危险性高达50%以上[1]. 美
国胃肠道肿瘤协作组(GISTSG) 7175研究中Ⅱ

/Ⅲ期直肠癌的局部复发率为24.1%[2-3], 美国国

家乳腺和肠道外科辅助治疗项目(NSABP) R-01
研究的结果相仿, 局部复发率为25%[4]. 瑞典直

肠癌试验(SRCT)报道的结果显示Dukes B和C
期手术后的复发率分别为21%和36%[5]. 这些资

料均表明病期在决定预后中是不容忽视的因素. 
那么难道外科手术就无法改变这一局面了吗? 
Heald et al提出全直肠系膜切除(TME)乃直肠根

治性切除的操作原则, 遵循这一操作要求直肠癌

根治性切除后的局部复发率可明显的下降[6]. 起
初人们对他提出的观点并未予以重视, 直至他

的第1篇治疗结果的资料发表后[7], 迅速引起了

外科界的关注. 随后的研究也确实证明了TME
在降低局部复发率上的作用. 而且在与传统手

术操作进行的对比中清晰地显示出TME对降低

局部复发率的确切疗效[8-11]. 在局部复发率降低

的同时, 5 a生存率也明显地提高了. 在TME操作
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原则的指导下, 术后局部复发率已降至10%以

下, 5 a生存率则达到78%左右[12-15]. TME操作原

则的提出对直肠癌外科手术的疗效提高是一个

突破, 成为一个新的里程碑. 因而当前TME操作

原则已被国际上公认为直肠癌根治性切除术的

金标准操作规范. 
在贯彻TME操作原则后, 疗效提高不但反

映在局部复发率的降低和5 a生存率的提高, 更
表现在患者术后生活质量的改善. 具体说, 保肛

手术的比率增加了, 排尿生殖功能障碍的发生

率减少了. 原因是按照全直肠系膜的操作要求, 
直肠游离更充分, 将直肠系膜全部切除后, 肿瘤

远端肠段切除1-2 cm即可[16-18], 只要肛提肌和肛

管无肿瘤浸润的情况下都可施行保肛手术 [19]. 
同时由于直肠游离在骶前间隙中进行, 可以更

清晰地看到腹下交感神经主干及其分支和盆腔

内的副交感神经丛而予保护免受损伤[20,43]. 事实

上直肠癌根治手术后患者的生活质量问题自80
年代起即逐渐引起重视. 术后保持正常的排便

控制功能和排尿生殖功能已日趋被视为与长期

生存率同样重要的治疗目标. 当前保肛手术亦

已成为直肠癌的首选术式[19], 腹会阴切除术则

成为最后一种术式选择[20]. 而所有上述这一切

都是在TME的原则指导下所取得的. 无疑, 直肠

癌外科治疗效果在质和量2方面都取得了突破

性的进展. 然而我们还必须看到还有10%的局部

复发和<80%的5 a生存率. 还有没有可能在已取

得成绩的基础上再进一步提高? 这就是摆在我

们面前需要解决的新任务. 在进一步分析TME
操作下局部复发病例的原因中, 我们再次看到

Dukes B期复发率为2.33%, Dukes C期为12.5%, 
Dukes D期为53.85%. 病期显然仍是决定复发的

重要因素[22]. 但病期并不是外科医师或患者自

己所能决定. 因此如能改变病期, 那么就可能实

现进一步提高的目标.

2  提高术后生活质量是不容忽视的坚定追求

长期以来, 人们有一种错觉, 认为手术切除范围

越大越彻底, 越符合根治要求. 因此几十年来将

腹会阴切除术视为直肠癌的金标准术式, 腹部

永久性结肠造口是直肠癌患者必须接受的一个

结局和为争取长期生存所必须付出的代价, 甚
至争取作扩大淋巴清扫范围的手术来达到手术

的彻底性. 当然患者为此付出的代价就不只是

结肠造口的问题, 而是排尿生殖功能的长期障

碍. 在这些学者的心目中为达到手术的彻底, 器
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■创新盘点
本文对当前直肠
癌的治疗策略进
行了深入浅出的
论述, 从4个方面
叙述了现阶段为
了达到改变5 a生
存率, 降低局部复
发率以及提高生
活质量3个目标所
采取的措施, 有较
好的参考价值.
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官功能是次要的. 遗憾的是至今扩大的淋巴结

清扫术还不能提供循证医学上令人满意的良好

疗效证明, 反之, 长期指导腹会阴切除术的Miles
关于直肠癌淋巴转移3个方向的理论被证明是

错误的. 直肠逆行扩散的研究又否定了直肠远

切端必须5 cm的原则[23-26], 再加上从解剖学上证

明正常直肠躺在弧形骶窝上, 一旦充分游离后

尚有3-5 cm的自然延伸, 这样就从理论上完全动

摇了直肠癌唯腹会阴切除术为选的基础, 也为

施行保肛手术提供了可能性和合理性. 大量临

床资料反复证明直肠癌时选作保肛(保留括约功

能)手术的疗效丝毫不比腹会阴切除术差[27]. 术后

生活质量的提高则是显而易见的. 随着TME手
术操作原则的出现和实行, 不但局部复发率出

现了令人惊喜的下降, 保肛手术的成功率显著

提高. 同时通过对直肠系膜解剖的了解和熟悉, 
为识别和保留自主神经提供了解剖学基础, 从
而为进一步保全排尿生殖功能和改善术后总的

生活质量提供了保证[21]. 与此同时, 手术器械的

不断改进, 双吻合器的应用和Cantor弧形闭合器

的问世, 使低位和超低位前切除术成功率更高, 
更安全. 为了进一步改善低位和超低位前切除

术后的控便功能, 手术改进上出现了结肠袋肛

管吻合术和结肠成形结肠肛管吻合术. 这些手

术已被证实术后可更迅速地使低位前切除与超

低位前切除术后患者的排便功能恢复正常[28-33]. 
经过近一个世纪几代人的努力, 直肠癌的外科

治疗从理论上到手术操作到术式选用, 最后手

术疗效都有了突破. 保肛手术已成为直肠癌的

首选术式. 目前保肛手术的比例已达50%-70%, 
在专科医院中可能更高. 术后排尿生殖功能约

有70%左右恢复正常. 在术后生活质量提高的同

时, 术后局部复发率已下降至10%左右, 5 a生存

率提高到了70%以上. 这表明生活质量的提高

并没有牺牲或妨碍患者生存率的提高. 这充分

反映了“功能”与“根治”这二者的紧密结合, 
丝毫不相矛盾. 也许正是这种重视“功能”, 让
人更注意操作的“根治”. 也正是由于要追求

“功能”的效果, 在手术操作上提出了更高的

要求和一致的意见: (1)不论保肛手术或腹会阴

切除术, 都必须遵循TME手术操作原则来进行; 
(2)手术不但要求直肠系膜筋膜的完整健全, 远
切端必须阴性. 一般肿瘤远端肠段切除2 cm已足

够[16], 同时还必须环切缘阴性, 即组织学上肿瘤

距直肠系膜筋膜≥2 cm; (3)肠系膜下动脉在左

结肠动脉起始部平面结扎切断即可, 无需常规

在肠系膜下动脉起始部进行结扎离断[34]. 

3  新辅助放化疗促进肿瘤降期是进一步提高疗

效的有效措施

鉴于病期是影响患者预后最主要的因素. 可是

病期既不是患者自己主观能决定, 更不是医生

所能左右的. 这样一种无能为力的状况, 一旦确

诊, 唯有争取尽早尽快进行手术, 这已成为一个

共识. 至于手术发现病变已晚, 手术已达不到根

治要求, 为控制肿瘤的发展, 延长患者的生存期, 
术后可以进行放射治疗作为一种辅助治疗, 也
许这是唯一的选择. 这也体现了长时期来放射

治疗在直肠癌治疗中的地位. 之后发现放疗作

为一种辅助手段能用于根治性切除的病例中, 
直肠癌的复发率可明显降低. 但放射治疗会带

来一系列不良反应, 因此在剂量和病例选择上

需严格掌握, 不能盲目扩大应用范围. 放疗可以

降低术后局部复发的发生, 这个结论已被确认, 
而且不论术后放疗或术前放疗对降低局部复发

的作用都是相同的. 随后发现放化疗联合应用

效果尤为明显[30-34]. 因而90年代起, 对Dukes B和
C期的进展期直肠癌, 术后加作辅助治疗被视作

标准治疗方案[35]. 以后发现术前放化疗比术后放

化疗更具有几大优点, 特别对低位直肠癌和低

位局部进展期T4直肠癌可使原来不能切除的肿

瘤由于肿瘤降期得以切除; 可以使低位病变切

除后得以保留括约功能, 肿瘤缩小, 手术野中已

播散肿瘤细胞被杀灭, 术中发生种植再播散机

会减少; 吻合口不在照射野中, 小肠在腹腔中活

动度更大, 也不易受到放射的伤害, 故比术后放

疗引起的并发症相对较轻、较少[36]. 最近德国的

一项随机对照研究比较了术前放化疗与术后放

化疗的优缺点. 结果表明对局部复发率的降低, 
括约功能的保留, 吻合口狭窄的发生率和放射

引起的3/4级毒副反应均以术前放化疗优于术后

放化疗[37]. 因而术前放化疗已被包括欧洲和美国

接受作为局部进展期低位直肠癌的标准治疗方

案[16,38-39]. 这种术前放化疗由于术前短期放疗迅

速手术的方案, 达不到增加保肛手术和提高切

除率的疗效, 术后副反应引起的并发症反而增

加, 故目前推荐的是中等放射剂量(45-50 Gy)/5 
wk+5 FU/LV, 然后休息6-8 wk再行手术. 

为什么术前放化疗受到青睐被推荐? 从当

前发表的一些资料中我们可以找到答案. Memo-
rial Sloan-kettering癌症中心对T3期直肠癌给予

5-FU/LV+放疗, 之后按TME进行手术, 术后再

■应用要点
采用术前放化疗
治疗进展期结直
肠癌, 提高了其根
治性切除率和保
肛手术成功率. 而
且随着90年代以
来全身化疗的迅
速发展, 辅助化疗
地位的确立也为
进一步提高中晚
期患者的长期生
存提供了可能. 本
文综合上述进展, 
为直肠癌特别是
低位直肠癌疗效
的进一步提高提
供了理论指导.
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给予5-FU/LV. 结果显示病理完全消退(pCR)达
13%, 并达到极高保肛手术率. 在判断需作APR
的病例中89%完成了低位前切除(LAR). 局部复

发率仅2%, 3 a生存率95%[40]. 通过肿瘤缩小完成

保肛; 肿瘤降期则是治疗后的重要参数. 此后采

用手术前放化疗取得保肛手术的比率高达70%
以上, 而且75%以上病例功能良好[41-44]. 如此高

的保肛成功率关键得益于肿瘤降期, 肿瘤缩小, 
特别是至少有13%-20%的病理肿瘤完全消退[16]. 
而最近另一些报道的pCR可能还要高. 包括作者

最近一组采用以卡培他滨与放疗相结合的60例
T3/T4期局部进展期低位直肠癌pCR 28%, 保肛

成功率高达96.67%[45]. 究竟肿瘤降期和病理肿

瘤完全消退意味什么呢? 这是从根本上改变病

期和治疗效果的有力措施. 这一结论不是推测, 
而是有事实依据的. 最近Habr-Gama et al报道的

一组资料是迄今为止病例数最多, 随访观察时

间最长, 也是说服力最大的. 在260例低位直肠

癌手术前放化疗的结果中显示临床肿瘤完全消

退(c0期)22%未手术, 临床未完全消退的病例中

又有9%病理肿瘤完全消退(p0期), 总共肿瘤完

全消退(0期)93例占37%. c0期无盆腔复发, 总复

发7%, 无癌肿相关死亡, 5和10 a癌肿相关总生

存率均为100%. 0期总共有6例发生全身性转移

(6.4%), 2例死于疾病进展(2.2%), 直肠内复发2
例, 经局部切除或腔内放疗获救. 10 a总生存率

97%. 全组随访期间盆腔复发15例(5.7%), 全身

性转移34例(13%)[46]. 
新辅助放化疗的出现对传统理念是一个极

大的挑衅. 患了直肠癌不立即手术, 先进行放化

疗, 行吗? 万一病情进展了, 不能手术或不能根

治性切除怎么办? 虽术前放化疗的肿瘤降期率

并非100%, 但至少至今尚无报道这种病情变化

不能切除的情况. 从作者的经验来看, 亦未见有

病情进展恶化而不能切除的病例. 无疑应用新

辅助放化疗很重要的一点就是病例的选择. 按
目前国际上的共识, T3和T4期不论N0或N1都是适

于术前放化疗的病例. 为了保证病例选择的适

当, 特别强调术前必须通过腔内B超和MRI成像

对病期进行评估[47-51], 以确保不致“过度治疗”

的发生, 因为T1或T2期病变是无需先行放化疗

的. 但由于新辅助放化疗产生的肿瘤降期效应

是那么令人向往, 他不但宣告了对原先认为病

期偏晚的病变可转变为中期甚至早期病变, 还
使很大一部分原先认为需行腹会阴切除术的病

例最终可安全的施行保肛手术, 极大地改善了

患者术后的生活质量. 最近有学者特别对T2期

术前判断必须作腹会阴切除术的患者给与术前

放化疗. 结果竟有78%的病例最终完成了保肛手

术, 15%完全缓解(pCR). 保肛手术的5 a无病生

存(DFS) 77%, 总生存率(OS) 85%, 局部复发率

10%, 5 a统计局部复发率13%[52]. 虽然这是1个例

数不多的小资料, 其结果还是诱人的. 同时给我

们传递了1个信息即当前国际上对患者生活质

量的重视. 至于今后是否又会成为新辅助放化

疗的1个特殊适应证, 尚有待更多资料来证实.

4  加强术后辅助化疗可减少远处转移的发生, 

从而提高长期生存

放疗可以降低局部复发率, 但对预防远处转移

却无能为力. 因此预防远处转移的任务就落到

了化疗的身上. 术后辅助化疗被证明能提高Ⅲ

期结直肠癌的5 a生存率, 就得益于化疗对微转

移灶的有力杀灭作用. 5FU-/LV方案是第1个被

国际公认为结直肠癌根治性手术后的标准辅助

化疗方案. 按照美国每月连续应用5 d为1疗程, 
术后应用6 mo亦即6个疗程; 如按欧洲每2周应

用2 d为1周期, 2个周期为1疗程则应用12周期; 
按德国每周1次, 连用6 wk休息2 wk为1疗程, 共
用3疗程, 总共术后辅助化疗时间都是6 mo. 最
近MOSAIC研究证明FOLFOX方案即奥沙利铂

(OXA)+5-FU/LV每3周1次的疗效明显优于单用

5-FU/LV. 前者对Ⅱ/Ⅲ期结直肠癌的无病5 a生存

可达78%, 高于后者的73%[47]. 因而被美国FDA
批准作为Ⅲ期结直肠癌新的辅助化疗标准方案

取代5-FU/LV. 接着X-ACT研究又证明单药卡培

他滨的疗效至少与5-FU/LV相同, 可能更好, 使
用更方便, 毒副反应更轻, 故于2005年相继被欧

洲药监总局和美国FDA批准, 作为单药治疗方

案用于Ⅲ期结直肠癌, 取代5-FU/LV. 这样, 可
供选用的辅助化疗方案已有3个. 对病理证实淋

巴结有癌细胞侵犯的Ⅲ期病例, 无疑首选应用

FOLFOX方案为佳. 对术前未进行放化疗治疗

的病例, 术后应给予6个疗程, 对术前已经给予

化放疗的病例术后应给予4个疗程[48]. 因为术前

已应用了8-10 wk的化疗, 相当于2个疗程. 对于

Ⅱ期病变术后辅助化疗的效果没有Ⅲ期那么明

显, 故目前尚不主张对Ⅱ期结直肠癌常规给予

辅助化疗, 仅对高危病例应用辅助化疗, 包括伴

梗阻、穿孔、高恶性低分化癌肿、T4期癌肿、

淋巴管或血管有癌栓以及神经周围有浸润的病

例. 至于术前已给予放化疗, 术后病理提示局部

■同行评价
本文从4个方面谈
目前直肠癌治疗
策略 ,  论述深入 , 
文献使用得体, 依
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导临床治疗有意
义, 是一篇较好的
指导性文献.
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尚有癌肿而淋巴结阴性的病例考虑术前极有可

能淋巴结是阳性的, 故术后仍宜给予辅助化疗. 
但此时考虑淋巴结已转阴性, 故可给卡培他滨

po  4个疗程, 就无需再用FOLFOX. 因为无淋巴

结转移的Ⅱ期病例在MOSAIC研究中FOLFOX
与LV5-FU2 2组疗效无明显差别, 因此用卡培他

滨取代5-FU/LV同时又避免奥沙利铂的毒副反

应, 这是最合理的给药方案. 
总之, 直肠癌的治疗已步入了综合治疗的

年代, 尽管外科手术依然是主要手段, 但合理地

在手术前后辅以化疗与放疗, 将是取得长期生

存和良好生活质量双重目标的主要支柱. 随着

新药开发, 生物治疗、基因治疗的介入, 直肠癌

的疗效有望在新的基础上不断提高.
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