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Abstract
Colorectal cancer (CRC) is one of the most com-
mon gastrointestinal malignancies in China. 
With the increasing in the incidence of CRC in 
recent years, standardization of the diagnosis 
and treatment of CRC has attracted more and 
more attention from clinicians. Over the past 
years, although clinicians in China mainly refer 
to the NCCN guideline, the NICE guideline also 
attracts wide attention. In addition, the Chinese 
Ministry of Health guideline for the diagnosis 
and treatment of CRC was issued on October, 
2010. In this paper, we will compare and inter-
pret the above three guidelines.
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摘要 
结直肠癌(colorectal cancer, CRC)是我国常见消
化系恶性肿瘤之一, 近年来其发病率的不断增
加, 如何规范CRC的临床诊疗行为, 已越来越受
到临床医师的关注. 长期以来, 我国医师多参考
美国国立综合癌症网络(National Comprehensive 
Cancer Network, NCCN)发布的诊治指南. 英
国的结 直 肠 癌 英 国 国 家 卫 生 与 临 床 研 究
所(National Institute for Health and Clinical 
Excellence, NICE)指南也越来越受到人们的
关注. 2010年10月我国卫生部颁布了结直肠癌
诊疗规范即《结直肠癌诊疗规范》. 本文从以
下几方面对上述指南及规范进行比较和解读.

© 2013年版权归Baishideng所有.
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核心提示: 卫生部根据我国具体国情制定了结直

肠癌(colorectal cancer, CRC)诊疗规范, 符合我国

CRC疾病谱的诊治特点. 因此, 临床医师要在参

照指南规范的基础上, 根据患者的实际情况来选

择合适的治疗方案, 使广大CRC患者从指南规范

治疗中获益, 促进我国CRC治疗走向规范化、科

学化.
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0  引言

结直肠癌(colorectal cancer, CRC)是最常见的恶

性肿瘤之一, 据估计2012年美国CRC新增病例

将达143460例, 而死亡人数估计在51690例[1,2]. 
近年来, 随着人民生活水平的不断提高, 饮食习

惯和饮食结构的改变以及人口的老龄化, 我国
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CRC的发病率和死亡率均保持上升趋势[3-5], 其
中, 结肠癌发病率的上升尤为显著, 大多数患者

发现时已属中晚期[6,7]. 为进一步规范我国CRC
的诊疗行为, 提高医疗机构诊疗水平, 改善患者

预后, 保障医疗质量和医疗安全, 2010年我国卫

生部特制定了《结直肠癌诊疗规范》[8](以下简

称规范). 我国与西方人在人种特点、医疗体制

等方面存在差异. 为此, 我们在临床诊疗中以卫

生部CRC诊疗规范为蓝本, 参照美国国立综合癌

症网络(National Comprehensive Cancer Network, 
NCCN)指南的进展开展工作. 但正如指南制定的

工作会议及国内同道的交流中发现的一样, 临床

实践工作有其复杂的一面, 因而, 在某些诊疗细

节中仍值得商榷. 该规范和国外指南如NCCN、

英国国家卫生与临床研究所(National Institute for 
Health and Clinical Excellence, NICE)指南的区别

在于, 本规范充分考虑到了我国结直肠专科医师

的需求和CRC的诊疗现状, 并在未来的临床诊疗

中具有部分法律法规效应, 而NCCN、NICE指南

则侧重于技术层面的建议. 那么, 这3个临床实践

指南在CRC的诊治方面都有哪些异同点呢? 我们

认真比较发现, 主要有如下几个方面.

1  肠梗阻

对于肠梗阻, 国内主要通过腹部立卧位X片检查

结合其他血象、体格检查等, 一经确诊予以急

诊手术治疗[9,10]. NICE指南[11]指出, 如果怀疑有

CRC并急性肠梗阻的患者, 首选胸部、腹部及

盆部CT检查以明确机械性梗阻的诊断, 并确定

患者是否有转移性疾病或结肠穿孔. NICE指南

还强调结肠支架在癌性梗阻患者的应用, 一经

确认梗阻在左半结肠, 指南建议在24 h内置入

支架, 但不建议在其他部位行结肠支架置入, 而
NCCN指南[12]只是提及简单的治疗方案. 对于可

手术的患者, 放置结肠支架避免急症手术, 为择

期手术做好肠道准备[13,14], 但结肠支架的临床应

用仍然存在一些问题, 如支架类型的选择、患者

的治疗指征、是否导致肿瘤的转移及长期效果

的随访观察等[15-17]. 由于我国CRC晚期病例较多, 
因癌性肠梗阻急诊入院的患者相对国外较多, 因
此卫生部对肠梗阻诊治方面较符合我国国情.

2  腹腔镜

随着腹腔镜的发展, 腹腔镜在CRC手术的应用

越来越广泛[18]. 与传统开腹手术相比, 腹腔镜手

术具有创伤小、术后恢复快等优势[19-21], 但3个

指南对腹腔镜的推荐不尽相同. 国内卫生部规

范推荐除了原发灶在横结肠的CRC应用腹腔镜

手术治疗. NICE指南[22]亦明确推荐, 将腹腔镜或

腹腔镜辅助手术作为CRC可选的手术方案. 而
NCCN指南[12]指出由经验丰富的外科医生实施

的腹腔镜辅助结肠癌手术已被纳入结肠癌手术

方式, 但腹腔镜直肠癌手术仅限于临床研究. 基
于COST研究[23], 2005年美国结直肠外科医师协

会与胃肠道内镜外科医师协会发表联合声明: 
对于可以治愈的结肠癌, 由有经验的外科医生

完成的腹腔镜结肠切除术. 到了2006年, NCCN
结肠癌指南[24]发布推荐腹腔镜手术可以用于可

以治愈结肠癌的治疗. 但是由于缺少相关证据

的支持, 对于腹腔镜直肠癌手术, NCCN指南推

荐仅限于临床试验. 至今日, 由于腹腔镜与开放

直肠癌手术远期疗效的对比研究结果尚未出

炉, 2012年NCCN指南[12]对腹腔镜直肠癌手术推

荐仍未改变. 为何3个指南推荐不一样? 这可能

与欧美结直肠疾病谱中, 中低位直肠癌比例较

低有关[25,26]. 但是, 由于腹腔镜还存在探查不充

分、学习曲线较长等原因, 腹腔镜的推广仍需

进一步加强相关培训和规范.

3  术前放化疗

对于直肠癌术前放化疗治疗, 首先, 关于新辅

助放化疗至手术间隔时间. 卫生部规范推荐新

辅助(术前)放化疗后推荐间隔4-8 wk进行手术. 
NCCN指南指出5 wk半足量的新辅助放化疗后, 
应在5-10 wk内进行手术. 而NICE指南未明确提

及. 对于这个问题目前还未有统一的标准[27,28]. 
出现不同的时间推荐可能是由于各国的研究基

于本国国情和诊疗水平决定, 而卫生部诊疗规

范的推荐更适合我国CRC患者人群特点.
2012年的NCCN指南指出对于T3N0的上

段直肠癌, 若切缘阴性、无不良预后因素者, 放
疗的额外效果有限, 可考虑予单纯化疗, 而针对

Ⅱ期(T≥3)、Ⅲ期(N≥1)病例明确提出选择同

步术前新辅助放化疗, 推荐以氟尿嘧啶为基础

的化疗与放射治疗同期联用, 除非患者发生出

血、梗阻等并发症或者存在新辅助治疗的禁忌

证, 否则均不应首选手术治疗.
卫生部规范指出, 对于术前分期为T3和/或 

N+局部可切除的直肠癌, 则推荐使用新辅助放

化疗. 而对于术前分期为T4或局部晚期不可切

除的直肠癌, 则必须行新辅助放化疗. 与美国

NCCN指南相比, 该规范考虑到中国各级医疗单

■研发前沿
我 国 结 直 肠 癌
(colorectal cancer, 
CRC)诊疗规范的
颁布充分考虑到
了我国结直肠专
科医师的需求和
国内CRC的诊疗
现 状 ,  并 具 有 部
分法律法规效应, 
而国外NCCN、
NICE指南则侧重
于技术层面的建
议 .  但 关 于 三 者
的系统比较未见
报道.
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位对术前放疗的接受程度存在差异, 对于局部

可切除的病灶并不强制行新辅助放疗; 但对于

术前分期为T4、侵犯盆腔脏器、盆壁的直肠癌, 
为避免盲目进行姑息性切除, 故在规范中将新

辅助放化疗作为必要治疗. 如有梗阻、出血等

急症情况, 则是实施新辅助放化疗的相对禁忌. 
由于我国各地社会经济状况的差异, 加上外科

医生的观念等因素, 术前新辅助治疗在我国尚

未能普遍开展[29].
在NICE指南中, 提到了短程术前放疗(short-

course preoperative radiotherapy, SCPRT), 他是

一种术前短程高剂量放疗的治疗方法(一般为

5 d)[30-32]. 该指南根据局部复发的风险定义了3
种不同的直肠癌患者高危人群, 如表1(摘译[11]). 
NICE指南推荐, 对于可切除的直肠癌, 术前通

过磁共振成像评估局部复发风险, 风险度不同

的人群其术前的治疗方案不一样, 但均须通过

多学科组织(muti-discipline team, MDT)讨论患

者的局部复发、短期和长期复风险和远期效果. 
除非是临床试验, 否则对于低风险的可切除直

肠癌, 建议不予SCPRT或放化疗. 对于中等风险

的可切除直肠癌, 可考虑给予短期术前放疗然

后立即手术治疗; 对那些介于中、高危复发风

险的患者可考虑给予术前放化疗后, 待肿瘤缩

小后再行手术治疗. 对于高风险的可切除直肠

癌患者, 应给予术前放化疗(不是SCPRT), 待肿

瘤缩小后再行外科手术治疗. 对于局部晚期的

直肠癌, MDT讨论直肠癌患者的局部复发率和

后期的危害性. 对于高风险局部晚期直肠癌术

前放化疗后应给予一段时间间隔期, 待肿瘤缩

小. 直肠癌患者不应为了有利于行保肛手术而

单独行放化疗. 不要常规的给予局部晚期CRC
患者单独术前放化疗, 除非是临床试验.

因此, 我们认为新辅助治疗适应证的选择及

疗效评判应依据医学影像+病理学检查为基础. 
新辅助治疗后的TNM分期误判会导致辅助治疗

的决策错误. 所以, 强调“诊断优先, 诊断方法

规范”应贯穿临床实践始终. 直肠癌的新辅助

治疗的目的在于提高手术切除率和保肛率以及

延长患者的生存期[33]. 随着卫生部对规范的推广

和对临床医师的培训, 相信我国CRC新辅助治

疗逐步走向规范化.

4  Ⅱ期结直肠癌的辅助化疗

对于Ⅱ期CRC, 哪些患者需要辅助化疗, 3个指

南基本相似. 存在如下的高危因素, 建议予以辅

助化疗. NCCN指南: 病理分级3-4[除外高度微卫

星不稳定(high frequency microsatellite instabil-
ity, MSI-H)样肿瘤], 越来越多研究显示[34-36], 错
配修复蛋白缺失(defective DNA mismatch repair, 
dMMR)或MSI-H的Ⅱ期CRC患者预后较好且不

能从5-氟尿嘧啶单药辅助化疗中获益甚至有害. 
淋巴管/血管侵犯, 肠梗阻, 送检淋巴结<12枚, 神
经侵犯, 局限肠穿孔或接近, 切缘阳性或不确定. 
卫生部规范: 组织学分化差(Ⅲ或Ⅳ级)、T4、血

管/淋巴管浸润、术前肠梗阻/肠穿孔、标本检

出淋巴结不足(少于12枚). NICE指南[37]: 管壁外

侵犯, pT4(浆膜侵犯或穿孔), 低分化, 肿瘤梗阻, 
神经周围浸润和术后标本获取淋巴结少.

5  西妥昔单抗(爱必妥)治疗转移性结直肠癌

N C C N指南在2009年第二版 [38]更新时首次将

FOLFOX/XELOX联合西妥昔单抗推荐用于

mCRC的一线治疗, 而在2012年第一版则删除了

FOLFOX联合西妥昔单抗方案用于mCRC治疗. 
可能原因是该方案用于mCRC治疗未见疗效提

高, 且毒性增加(主要是来自于COIN和NORDIC
Ⅶ这两项研究的结果[39,40]). 卫生部规范对于转

■相关报道
在CRC诊疗规范
未颁布前, 国内临
床上多以NCCN
指南为蓝本. 2011
年胡跃等对CRC 
NCCN指南和卫
生部诊疗规范进
行简单比较, 但并
未加入NICE指南
的比较.
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表  1  通过MRI预测直肠肿瘤局部复发的风险

     局部复发风险度 通过MRI预测直肠癌的参数

高危 危险(<1 mm)或破损切缘或

低位肿瘤侵犯内括约肌以上或包括肛提肌

中危 任何cT3b或更深, 潜在手术切缘无危险或

任何怀疑淋巴结但无危险手术切缘或

出现血管外浸润1

低危 cT1或cT2 或cT3a和

无淋巴结转移

1这些因素与全身复发高风险相关. MRI: 磁共振成像.
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■创新盘点
本文首次系统的
比 较 了 N C C N , 
NICE指南和卫生
部诊疗规范的不
同, 阐述了各自的
特点, 对临床工作
具有一定的指导
意义.

移性CRC患者推荐以下化疗方案: FOLFOX/ 
FOLFIRI/CapeOx±西妥昔单抗(推荐用于K-ras
基因野生型患者)或贝伐珠单抗 ,  而西妥昔单

抗是NICE指南[41,42]唯一推荐的用于一线治疗

mCRC的靶向药物, 推荐其联合FOLFOX或者

FOLFIRI一线治疗晚期CRC. 随着分子生物技术

的不断进步, K-ras基因检测对于mCRC治疗的选

择具有重要的意义, 也是实现CRC个体化治疗

的开始[43,44]. 这3个指南均推荐在行西妥昔单抗

治疗前常规检测K-ras基因状态. 虽然mCRC靶

向治疗处在一个相对比较早的时期, 并且其治

疗获益是初步的, 但其价值是非常大的[45,46]. 对
于那些可切除或潜在可切除的转移性CRC患者, 
联合靶向治疗是为了能提高可切除率和延长生

存期[47], 而对于大部分无法手术切除的mCRC患
者, 治疗的主要目标是延长生存, 并维持生活质

量. 针对患者个体化的情况, 合理选择合适的靶

向药物, 使患者获得最大的生存获益. 需要考虑

如下几个因素: 适合的联合化疗方案, 生物标志

物的检测, 安全性[48-50], 但是, 由于我国经济状况

等原因, 我国许多医院还未开展相关基因的检

测, 且大部分患者对于靶向治疗仍然难以承担.

6  术后肠功能的变化

对于CRC的治疗, 往往会导致肠功能的变化[25]. 
卫生部规范中强调了肠造口康复护理治疗、心

理支持等CRC治疗中的相关内容, 力图使规范

尽可能地适应目前的自然-社会-心理医学模式. 
NICE指南认为关键的问题是, 对于患者而言, 与
排便功能相关的信息需求有哪些? 指南推荐在

治疗前给患者提供所有有关的信息, 包括所有

可供选择的治疗方案以及这些方案潜在的效益

和风险, 肠造口的可能性, 术后排便功能的影响

如大便失禁、腹泻、肠排空困难、腹胀等及如

何处理和寻求帮助. 而NCCN指南未提及这方面

的内容.

7  随访

3个指南对于术后随访观察的管理无明显差异, 
但卫生部规范有些不同. 如增加腹/盆部B超检

查, 可能是B超方便快捷, 价格低廉, 易于推广, 
且腹部B超是排除肝转移的较好选择. 实验室检

查方面, 除了相关肿瘤标志物癌胚抗原外, 规范

还推荐复查癌抗原(CA19-9). 因此, 规范的推荐

正是考虑到了我国的医疗水平和国民的经济情

况. 但与国外的随访体制相比, 我国在CRC随诊

方面还存在许多问题, 因此, 我们认为仍然需要

进一步完善这方面相关制度.

8  结论

近年来, 随着国外指南的推广和卫生部诊疗规

范的颁布, CRC规范化治疗的理念已被越来越多

的临床医师所接受. 各国的指南是根据本国、

地区的实际情况制定, 他们大体相同, 但仍存在

差异, 可能与各国国情、人种以及诊治方法等

有关. 由于我国各地发展水平的差异, 部分地区

的CRC诊疗仍存在不足. 此外, 临床工作中患

者的情况也是多变的, 指南规范无法覆盖全部

的临床情况. 卫生部根据我国具体国情制定了

CRC诊疗规范, 符合我国CRC疾病谱的诊治特

点. 因此, 临床医师要在参照指南规范的基础上, 
根据患者的实际情况来选择合适的治疗方案, 
使广大CRC患者从指南规范治疗中获益, 促进

我国CRC治疗走向规范化、科学化.
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■应用要点
本文综述了CRC
的NCCN、NICE
指南和卫生部诊
疗规范的异同点, 
为临床诊治提供
重要参考, 使得临
床医师在具体工
作中有章可循、
有据可依.
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■同行评价
本文总结了3个诊
疗规范的不同, 并
说明各自的优点
和我国自己的指
南特点, 具有一定
指导意义.


