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1. 保直肠策略的必要性

      保直肠策略包括非手术治疗（non-operation management, 

NOM）或者watch&wait策略（W&W）和经肛门局部切除

（local excision，LE）。新辅助放化疗后获得完全临床缓

解（cCR）的比例可高达67%(1)，另外，有研究表明TME
手术后获得病理完全缓解（pCR）比例可高达15-40%(2)，

所以鉴于逐渐增高的cCR和pCR率，伴随的问题是，这

些患者中是否有一部分可能被“过度治疗”(3)。2004年
Habr-Gama 教授发表的文章，比较了ycT0N0期（cCR）

和ypT0N0期（pCR）病人的长期预后，发现0期患者无论

是接受等待观察还是TME手术治疗其5年OS、DFS无明显

(45)
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摘要: 新辅助放化疗（neoadjuvant chemoradiotherapy, nCRT）后施行全直肠系膜切除（total mesorectal excision, TME）
手术并联合术后辅助化疗，已成为局部进展期直肠癌（locally advanced rectal cancer, LARC）的标准治疗方式，然而，近年

来，这种传统“三明治”模式的弊病凸显，逐渐迎来新辅助治疗。通过全程新辅助治疗（total neoadjuvant therapy, TNT）
或者CRT联合免疫治疗等各种不同的术前治疗策略，强化肿瘤降期来改变直肠癌手术治疗模式“从大变小，从小变无”，

从而使LARC的治疗进入功能保留（肛门括约肌功能、性功能和膀胱排尿功能的三保留）和近远期肿瘤学效果并重的新时

代，因而对于获得临床完全缓解或近临床完全缓解的病人可以采取保直肠策略（包括经肛门局部切除和非手术治疗即观察

＆等待策略）来最大限度保全患者的器官功能。目前，对于直肠癌新辅助治疗后保直肠策略的施行还存在很多争议的焦点

问题，本文通过文献检索结合我科的治疗经验，对保直肠策略的必要性、筛选标准、获得临床缓解的新辅助治疗方案、保

直肠策略方式的选择等方面做一评述。
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Abstract: Neoadjuvant chemoradiotherapy (nCRT) followed by total mesorectal excision (TME) combined with postoperative 
adjuvant chemotherapy has become the established treatment for locally advanced rectal cancer (LARC). However, the 
drawbacks of this conventional "sandwich" model have come to light in recent years, leading to the emergence of a new era of 
neoadjuvant radiotherapy. By using varied preoperative treatment strategies, such as total neoadjuvant therapy (TNT) or combining 
chemoradiotherapy (CRT) with immunotherapy, a tumor can be further downstaged, leading to a shift in the surgical approach to 
rectal cancer from a "large to small, small to none" paradigm. Consequently, the management of LARC can now embrace the era of 
functional preservation, encompassing the preservation of anal sphincter function, sexual function, and bladder urinary function, while 
also considering short-term and long-term oncological outcomes. In patients in whom clinical complete remission or near clinical 
complete remission has been achieved, rectal preservation strategies, such as transanal local excision and a watch & wait strategy, can 
be used to optimize the preservation of the patients' organ functions. Right now, there are still a number of disputes concerning the 
use of a rectal preservation strategy subsequent to neoadjuvant therapy for rectal cancer. This article comprehensively examines the 
indispensability of rectal preservation strategies, screening criteria, neoadjuvant treatment alternatives to achieve clinical remission, 
and the selection of rectal preservation strategies based on a thorough review of the literature and the authors’ experience with 
treatment. 
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差异(4)。在全球范围内来讲，新辅助放化疗后保留或者不

保留肛门内括约肌的TME手术并发症发生率为30-45%，

死亡率在1-3%，而且随着年龄、体弱和共病的增加而增

加(5,6)。所以对于CRT后能获得临床完全缓解或近缓解的

患者采取保留直肠策略，可能会避免TME手术带来的对

机体功能和生活质量的影响。虽然保直肠策略常需要频

繁的重新评估以及长时间的随访，但有研究(7)表明与CRT
后TME的标准治疗相比，保直肠策略在LARC中是一种具

有成本效益的策略。从早期的报告到现在的器官保存经

验已经发生了巨大的变化，保直肠策略不应该再被认为

仅仅是偶然或意外的结果(8)。直肠癌的保直肠治疗策略模

式从机会性向计划性逐渐转变，但是必须要做好人群选

择、筛选标准、治疗规划和决策的全程质量控制。

2. 人群选择

2.1. 年龄

      尽管最初认为保直肠策略适用于可能涉及肛门切除、

年老体弱或不愿意接受根治手术的患者(9)，但没有相关研

究报道年龄是cCR后采取保直肠策略影响预后的危险因

素。最近，研究表明保直肠策略在年轻和老年患者中都是

安全有效的策略(10,11)。

2.2. 分期

      在保直肠策略模式最初期，不注重初始临床分期，直

肠癌CRT后临床完全缓解者在行等待观察策略时，初始

分期为cT2期和cT3-4期患者2年局部再生率分别为15%和

42%(12)，cCR后采取局部切除的患者中基线cT3或cT4期局

部复发的风险也很高，因此，对于局部进展期直肠癌患

者，新辅助放化疗后决定治疗方案时应结合临床判断、患

者意愿和风险-效益评估。在计划性保直肠模式下，基线

cT和ycT、ycN均应作为保直肠手术的评估重点(12)，有很

多研究逐渐将保直肠策略分期标准缩小到了早期直肠癌患

者（cT2-3N0高中分化腺癌），肿瘤初始直径≤4 cm，占

据周径≤40%(13-15)，可能这部分病人在CRT后能获得更好应

答，然而，对于早期直肠癌患者并不常规给予CRT治疗，

可以直接进行TME手术，采取CRT可能会让这部分患者经

历与CRT相关的不必要的风险，因此，必须要与患者做好

沟通并咨询其意愿。

3. 筛选标准

      保直肠策略的前提是患者分期达到或接近ycT0N0，已

有研究结果(16,17)表明TME手术后淋巴结转移情况随着pT分
期的增加而增加：ypT0N+（5-13%），ypT1-2N+（17%-
31%），ypT3-4N+（50%以上）。所以需要严格评判

cCR、near-cCR标准。

3.1. cCR、near-cCR标准

      目前临床上诊断cCR的标准较多（表1），我中心也有

改良的near-cCR标准（表2）。通常建议对于某一个患者

进行基线检查的医生与CRT治疗后评估肿瘤反应的医生是

同一位。通过DRE、内镜和MRI （T2加权和DWI）相结

合，可识别高达98%的cCR(18)，PET-CT成像可以更好的帮

助判断对治疗有完全反应的患者(19)，一项Meta分析研究报

告也证实了PET-CT具有很好的效果(20)。Habr-Gama 教授

曾报道不建议在cCR的情况下仅为确认是否为ypT0而进行

局部切除病理活检(21)。其中一个主要原因是，在新辅助放

疗的情况下，局部切除后切口裂开的风险高达25.6%(22)，

切除活检的位置出现的明显的疤痕和肉芽肿结构也会影响

放射影像对于局部复发或再生情况的判断(23)。然而，结合

笔者中心报道的研究(24)，推荐对于near-cCR、PET-CT结合

MRI判定为ycN0，予以行局部切除，然后如果病理判定为

(46)

www.npjmjournal.com

表1 直肠癌新辅助放化疗后完全临床缓解主要诊断标准

诊断标准

Habr-Gama标准(63)

Mass标准(64)

MSKCC标准(65)

OnCoRe标准(59)

ESMO标准(66)

时间

2010

2011

2015

2016

2017

注：DWI为弥散加权成像；MRI为磁共振成像；EUS为内镜超声；“—”为此项无

直肠指检

4.未触及结节

2.未触及结节

2.正常

4.未触及结节

2.未触及结节
或不平整

内镜

1.无深溃疡；2.无不规则
浅溃疡；3.无阻碍直肠镜
的狭窄

1.无残余肿瘤或或仅有小
红斑性溃疡或瘢痕

1.平坦、白色瘢痕，毛细
血管扩张、无溃疡或结
节

1.无深溃疡；2.无不规则
浅溃疡；3.无阻碍直肠镜
的狭窄

1.除扁平瘢痕、毛细血管
扩张或黏膜发白，无其
他可见病灶

影像学

—

3 .肿瘤退缩或残留纤维化，
DWI呈低信号高b值；4.MRI无
可疑淋巴结转移

3.T2加权相稍低或中等信号；
4.无可见淋巴结；5.高b值800-
1000时未见肿瘤和（或）表现
弥散系数图无或低信号，肿瘤
以上肠壁线性信号无异常

5.MRI直肠系膜及盆腔无转移
淋巴结

3.MRI或EUS直肠系膜及盆腔
无转移淋巴结

病理学

—

瘢痕、溃疡或原
肿瘤位置病理活
组织检查阴性

—

—

瘢痕或原肿瘤位
置病理活组织检
查阴性

血清检验

—

—

—

—

癌胚抗原
升高者恢
复正常
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ypT0者，可进入等待观察。

3.2. 评判cCR间隔时间

      原发肿瘤对CRT的反应明显是时间依赖性的，多项研

究表明，在CRT治疗完成后间隔时间延长，临床和病理完

全缓解率更高(25,26)。利用PET-CT代谢活性降低来衡量CRT
后肿瘤反应，大多是在放疗完成后的6周内开始出现肿瘤

缓解(27)。在CRT完成后6周能达到≥70%的肿瘤缓解（基线

原发肿瘤标准摄取值降低的百分比）是与cCR独立相关的

预测因素(28)。这表明，在第一次评估（6-8周）未达到显

著缓解（≥70%）的患者获得cCR的可能性较小，相比之

下，在第一次评估中获得良好治疗反应的患者更有可能

获得cCR，并可能从间隔时间较长的第二次重新评估中获

益。大多数通过采取保直肠策略能够成功保留器官的患

者（近75%）在放疗完成16周后才达到cCR的所有临床、

内镜和放射学判断标准，很少有患者需要超过24周达到

cCR(29)。总之，预判cCR的患者应在CRT后6-8周的第一轮

评估中必须表现出显著缓解，然后每3-4周对肿瘤反应进

行连续的重新评估，同时对于临床缓解差的患者要适时机

给予TME手术干预。

3.3. 假阴性的cCR：局部再生

      即使在最专业的团队中，结合临床、内窥镜和放射学

信息也不是完全准确的评估cCR，仍有一部分肿瘤反应不

完全的患者误诊为cCR，导致假阴性，然后短时间内出现

局部再生（local regrowth，LR），LR能占到20-30%(30)。

同样也有发生假阳性cCR，误认为临床反应不完全的患者

（行过度治疗TME切除）术后病理表现为pCR。总之，

如果在最初能准确判断cCR后的患者中不太可能短时间内

出现原发肿瘤的第二次生长，LR是一种误诊的cCR。因

此，局部再生其实是一种在最初判断为cCR，但仍有持续

存在显微残留病灶，表现为碎片状肿瘤或分散的残留癌

的微观癌岛随后导致肿瘤再生的发展(31,32)。在LR的残留

癌中，对于放化疗敏感的克隆消失，而耐药克隆持续存

在并扩大，与治疗前的原始癌症相比，LR肿瘤异质性更

差，转移能力更强(33)。有研究表明，基线T分期是LR发生

的唯一重要危险因素，基线cT2、cT3和cT4出现LR发生的

风险呈现逐渐升高趋势（分别为20%、30%和40%）(34)。

患者维持cCR的时间是LR发展的最重要的预测因素。一

旦患者达到并维持cCR 3年，LR的发生风险就变得非常

低（<5%）(35)。而对于发生LR后，如果基线是I期直肠癌

（cT2N0）患者可以通过局部切除行解救手术，而对于

基线局部进展期直肠癌需行TME手术解救(36)。最近报道

的一项多中心合作研究（IW&WD）也调查了LR在与远

处转移的关系，表明LR是发生远处转移的独立危险因素

（HR 4.98, 95% CI 3.20-7.78; P<0.001）(35)。所以笔者中

心认为为了减少保直肠策略患者发生LR和远处转移，核

心问题仍是最大限度地提高cCR检测的准确性，避免假

阳性cCR，早期发现和解救LR，并加强对远处转移的监

测。

4. 获得cCR的新辅助治疗方案

4.1. TNT模式下的新辅助治疗方案

      基于为了提高术后辅助化疗依从性，以达到早期控制

全身微转移灶、减少远处转移的目的，在传统CRT模式

基础上，将辅助化疗前移变为新辅助化疗（NeoCT），

而把TME手术做为 LARC治疗模式的最后一个环节，这

就是全程新辅助化疗（TNT）的理念雏形。而根据全身

化疗与CRT的顺序，分为两种模式：巩固策略（CRT/
SCRT-NeoCT-TME）和诱导模式（NeoCT-CRT/SCRT-
TME）。2017年MSKCC报道的628例回顾性大宗病例对

比分析(37)，是诱导TNT模式的经典代表。TNT组21.8%
的患者因此没有接受手术治疗并且在CRT结束后1年时

间内依然处于无瘤状态，但对照组传统CRT模式，比例

仅为5.9%，发现TNT模式能让更多患者由于肿瘤完全缓

解而接受W＆W策略，从而保全器官功能。最近，三个

名为PRODIGE-23(38)（FOLFIRINOX三药联合的诱导模

式），RAPIDO(39)（CAPOX或FOLFOX两药联合的巩固

模式）和STELLAR(40)（CAPOX巩固模式）III期试验均

表明相对于传统CRT，TNT策略可以明显提高pCR率达

到28-30%，但遗憾未提及将pCR率转化为器官保留率。

2022年OPRAII期前瞻性随机对照试验研究的开展(41)表

明CRT后采取FOLFOX/CAPOX巩固化疗相对诱导化疗

能够提高cCR率，并有更高的3年器官保留率（53% vs. 
41%，P=0.016），更低的局部再生率（27% vs. 40%，

P=0.03）。CAO/ARO/AIO-12的III期研究(42)也证实了如果

基于保直肠策略为目的，巩固模式是TNT的更好选择。

最近也有研究基于保直肠策略纳入早期直肠癌行TNT辅
助治疗，笔者中心建议，TNT模式还是要根据个人风险

分层选择，避免过度治疗，应选择高危风险人群。

4.2. CRT联合免疫治疗的新辅助治疗方案

(47)

表2 直肠癌新辅助放化疗后近完全临床缓解主要诊断标准及改进

诊断标准

MSKCC标准(65)

笔者中心改良
标准(24)

时间

2015

2020

注：PET-CT为正电子发射断层显像/X线计算机体层成像；MRI为磁共振成像；“—”为此项无

直肠指检

2.平滑硬结或
微小的黏膜异
常

2.硬结或微小
的黏膜异常，
直径 ≤ 2 cm

内镜

1.黏膜不规则、小结节或
异常、浅溃疡、瘢痕轻微
红斑

1.黏膜不规则、小结节或
异常、浅溃疡、瘢痕轻微
红斑

影像学

3.大部分为T2加权相低信号或中等信号，和
（或）淋巴结部分退缩；4.高b值800-1000时明
细消退，和（或）表观弥散系数图微小低信号

3.大部分为T2加权相低信号或中等信号；4.高b
值800-1000时明细消退，和（或）表观弥散系
数图微小低信号；5.PET-CT及MRI未见区域淋
巴结转移

病理学

—

癌胚抗原升
高者恢复正
常
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(48)

      有研究(43)表明通过CRT与免疫治疗（PD-1/PD-L1单克

隆抗体）联合后的相互致敏作用，促进了局部和全身治疗

的协同作用，从而达到更好的肿瘤消退和长期预后。2022
年Wang等(44)的一项回顾性研究评估了29例dMMR/MSI-H
的LARC接受单药pd1抗体治疗显示完全缓解率为83%，包

括cCR（66%）和pCR（17%） ，在达到cCR后的中位随

访17个月后，未观察到局部或远处复发，2年DFS和OS均
为100%。然而，dMMR/MSI-H肿瘤在直肠癌中所占比例

不到3%，超过97%的肿瘤被归类为对单独免疫治疗不太

敏感的pMMR/MSS肿瘤，考虑到免疫治疗与放化疗的相

互致敏性，因此，在pMMR/MSS直肠癌中去探索CRT联合

免疫治疗后肿瘤退缩程度具有更重要意义。

      根据CRT联合免疫治疗的顺序，可以分为诱导免疫与

巩固免疫或序贯免疫治疗，目前大部分研究巩固免疫治疗

比例较多，巩固免疫的代表是在LCRT后采用PD-1单克隆

抗体，日本VOLTAGE-A研究(45)报道了巩固免疫的结果，

纳入了MSS的LARC患者，采用CRT后5个疗程纳武利尤单

抗，相比标准CRT方案，能够获得更好的肿瘤应答，pCR
率达到38%。此外，NRG-GI002研究(46)报道在TNT模式下

即强调辅助化疗前移的基础上再联合免疫治疗，能够使

LARC患者cCR率达到50%，提示TNT模式与免疫治疗相

结合有利于实现肿瘤最大程度的消退。在SCRT联合免疫

治疗方面，虽然有少数临床试验发表了结果，但都显示出

惊人的高肿瘤消退效果，pCR率为37.5-57.1%，主要代表

是Averectal(47)和TORCH研究(48)。遗憾的是上述研究大都是

小样本II期研究，而且同样很少将cCR后保直肠策略的随

访纳入研究终点。在LARC的新辅助治疗中，near-cCRT联
合免疫治疗的新模式能够带来更高cCR，并突破了免疫治

疗对MSS直肠癌肿瘤消退反应率低的瓶颈，但仍需通过III
期大样本随机对照试验进行验证免疫毒性和临床缓解患者

保直肠策略的长期生存情况。

5. 保直肠策略的方式

5.1. 局部切除（LE）

5.1.1. 适应症

      LARC患者通过新辅助治疗后如果能够达到cCR或near-
cCR可以考虑行经肛局部切除术，笔者中心Huang等(49)研

究报道ypT0-1N0患者为潜在保直肠手术候选者，CRT前后

CEA≤2.25 ng/mL和CRT后残存肿瘤大小是ypT0-1N0独立

预测因素。Perrez等研究(50)提出选择LE标准主要是ycT1-
2N0期，局部异常黏膜直径2-3 cm 。Habr-Gama教授(51)提

出LE后选择TME补救手术一般推荐在ypT≥2或阳性切缘

（R1），或ypT1、残留肿瘤直径≥2 cm、淋巴血管浸润、

神经周围浸润、肿瘤出芽、分化差的情况下施行。但必

须认识到在LE后大约15%至20%的患者会出现局部复发，

有研究(52)报道在局部复发行补救切除标本的检查中发现，

这些患者中只有10%ypN+，相比之下，90%的切除标本为

ypT3-4N0，因此，局部复发机制并非完全是因为区域系

膜残留阳性淋巴结引起。而Smith等(53)首先提出肿瘤碎片

的存在可能是局部切除复发的另一种机制，CRT后肿瘤反

应表现出不均衡的退缩，出现肿瘤反应的碎片化模式，未

退缩的肿瘤细胞被正常或炎症组织包围而位于直肠壁深层

（肿瘤分散），如果在正常或炎症周围组织上进行切口，

局部切除标本可能被认为是R0，但直肠深层的残留癌细

胞岛未被切除导致复发。总之，理想情况下，治疗前影像

学评估mrT2-3aN0，EMVI（-）的患者应该是LE的潜在候

选者。但是GRECCAR 2研究(15)报道，纳入cT2-3N0，肿瘤

直径≤ 4 cm低位直肠癌接受CRT，cCR或near-cCR施行局部

切除，如果ypT存在危险病理特征行TME补救手术，而未

接近临床缓解的患者直接行TME手术，三个亚组分析对比

发现，补救TME手术的患者近远期生存是最差的，那么考

虑到这种情况，为了避免LE后补救手术，所以必须提高

判断cCR或ncCR的准确性，提前预判临床缓解反应不良的

病人，选择直接TME手术。

5.1.2. 短期和远期疗效

      既往研究结果显示，CRT后局部切除的患者并发症发

生率最高达70%，主要包括切口裂开、疼痛、出血、再入

院率高达47%(54)。有研究报道(55)局部切除后补救性TME手
术的难度挑战增加，常常会导致TME标本质量不理想，

也有研究与始行TME手术对比，补救性TME手术中施行

经腹会阴联合根治术（APR）的比例更高，笔者考虑主

要原因是LE入选人群多为存在可能初始行APR手术的低

位或极低直肠癌。在随访监测方面，LE后创面的疤痕不

规则结构变化，有时也会对MR成像判断局部有无复发产

生影响(56)。尽管LE存在一定的缺陷，但最近的一些前瞻

性研究均报道了CRT治疗后与初始TME手术相比，LE具
有更好的肿瘤学效果，器官保留率为64-91%，3年和5年
局部复发率为3-5%和8-10%，3年和5年DFS分别为78-91%
和78-82%，3年和5年OS分别为92%和83-91%(14,15,57)。笔者

中心通过放疗后强化化疗或TNT对32例患者施行保直肠治

疗，其中29例行LE，器官保留率达到87.5%，所有患者3
年DFS和OS分别为89.7%和100%(24)。但必须强调一点，大

部分CRT研究纳入初始人群为cT2-3N0早期直肠癌患者并

非LARC病人，所以需要综合考虑LE的优缺点，期待更大

的数据集，通过更长时间的随访和监测，才能了解在cCR
或near-cCR患者中施行LE能否替代TME手术。

5.2. 观察&等待（W&W）

      最早2004年巴西学者Habr-Gama教授提出观察等待策

略，目前“国际观察等待数据库”（IW&WD）纳入共有

来自15个国家的880例采用W&W策略的cCR患者(58)，局部

再生率25%，其中84%发生在随访的前2年内，所有患者

的5年OS为85%，局部再生患者的5年0S为75%。OnCoRe
的对照研究(59)报告W&W组局部再生率为34%，大约95%
的局部再生患者可以进行补救性TME手术，3年DFS为
88%，而TME手术切除组3年DFS为78% （P=0.043），

W&W组3年无结肠造口生存率为74%，而手术切除组为

47% （P<0.0001），两组3年OS无差异。最近的一项匹配

对照研究还比较了W&W组和TME手术组患者在near-cCRT
后的生活质量，W&W组表现为更好的身体功能、角色功

能和认知功能(60)。总的证据表明，与手术相比，对于经过

严格评估达到cCR的直肠癌患者，W&W似乎是一种可行

的、安全的非手术治疗模式是对患者功能（肛门括约肌功

能、性功能和膀胱排尿功能的三保留）最佳的保全策略，
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但也面临着挑战：首先，目前的数据多来自非随机对照试

验，没有对患者初始分期选择、CRT方案、cCR定义或随

访方案进行标准化，还需要进一步开展大规模随机对照研

究；其次，LARC中能达到cCR的患者比例过低（20%左

右），在观察等待过程中需进行主动的、密切的监测随

访，这需患者有很好的依从性，一旦发现“局部再生”，

应积极给予补救性干预；再次，核心问题仍是治疗前难以

准确预测获cCR患者。

5.3. LE vs. W＆W

      对于cCR或near-cCR患者如何选择保直肠策略仍存在争

议，主张W＆W的学者认为LE有较高的再手术率和相对较

高的并发症发生率，而且补救性TME手术的并发症更高和

预后更差导致影响保肛率；主张LE的学者认为W＆W需面

临密切的随访以及25%的局部再生率，存在长期带瘤生存

的心理负担，cCR诊断标准苛刻，灵敏度低，而LE可以纳

入near-cCR患者并可以二次评估ypT情况决定是否继续保

直肠治疗。Habr-Gama等(51)报道与LE对比，W＆W组患者

排粪障碍明显少于LE组患者，在肛门静息压力、最大收

缩压力、护垫使用方面结果类似，在抑郁以及尴尬方面有

相反的结果，这可能与W＆W组患者长期的带瘤生存压力

有关。目前大部分研究都是针对LE或W&W与TME手术的

比较，保直肠策略是可行的。但很少研究在器官保留率、

复发情况和近远期生存方面直接比较两种不同策略如何

选择。最近的回顾性研究均是在前瞻性数据库中收集cCR
和near-cCR患者，cCR患者采用W&W方案，而near-cCR伴
有残余溃疡患者采用LE治疗，Al-Najami等(61)报道W&W
和LE患者的器官保留率分别为95.2%和73.0%，3年DFS分
别为74.9%和66.2%，Park等(62)报道LE组器官保留率明显

高于W&W组（100% vs. 87.5%），5年RFS分别为84.6%和

69.8%。但分析两个研究报道发现Park等人的研究中，LE
组推荐行补救TME的11名患者都拒绝手术，而Al-Najami
等人的研究中，16名患者中只有3名接受了补救性TME手
术。考虑到在cCR的判断标准、新辅助治疗方案、补救手

术的适应症及完成率存在广泛的异质性，使得W&W和LE
的比较研究仍需高质量证据来支持。笔者认为仍需强调两

个概念，局部再生是一种假阴性的cCR，而局部复发除了

与区域淋巴结转移有关，更可能与原发残余肿瘤碎片分散

在肠壁深层有关，局部再生和局部复发都与初始判断cCR
的准确性相关。推荐精准cCR患者可施行W&W，near-
cCR患者可以施行LE，判定为ypT0者，可进入等待观察，

都需要采取严格密切的随访监测，如有不良特征适时采取

补救手术，并保证患者完成补救手术的依从性，才能使患

者在保直肠策略治疗中获益最大。

6. 结语

      最初发现CRT治疗后 LARC部分患者会出现cCR这种

“机会性”肿瘤完全缓解，适时提出了保直肠策略研究，逐

渐进入了新辅助治疗下的计划性保直肠治疗时代。除了局

部进展期直肠癌患者，特别是对于早期直肠癌患者基于器

官功能保留的目的，建议只有在具有丰富经验的专门的直

肠癌评估管理和多学科团队配合下，可以严格筛选入选人

群，并尊重患者的个人意愿，通过TNT模式或CRT联合免

疫治疗模式去提高cCR，并对其精准判断评估，确定最佳

反应间隔时间，决定具有个体化的直肠保留策略。总之，

器官保留作为直肠癌治疗中一个新兴的问题，还需要更多

的高质量临床研究来证实和解决更多的细节和争议问题。
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