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直肠癌放化疗后未行手术的回顾性研究
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【摘 要】目的 总结分析直肠癌患者放化疗后因各种原因未行手术的疗效和预后。方法 回顾性分析2012年2

月至2021年10月在我院放疗科接受放化疗后未行手术的直肠癌患者52例，分析患者临床缓解情况和不良反应发

生率。用Kaplan-Meier法计算患者总生存（over survival，OS），采用单因素分析影响生存预后的危险因素。结果

52例直肠癌患者治疗后局部缓解率82.6%，CR率5.7%，PR率76.9%，SD率13.5%，PD率3.8%；1年OS为59.3%。11

例转移性直肠癌患者的1年OS为36.4%，41例局部晚期直肠癌患者1年OS为65.5%。治疗过程中出现的不良反应

多为1级、2级，给予对症支持治疗均可缓解。单因素分析显示M分期与患者1年OS降低显著相关。结论 放化疗

后未行手术直肠癌患者直肠局部缓解率较高，不良反应可耐受。达到临床完全缓解的患者，可能从观察等待策略

中获益，初诊时M1分期与患者生存预后差显著相关。
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【Abstract】Objective To summarize and analyze the efficacy and prognosis of rectal cancer patients who did not undergo

surgery after chemoradiotherapy for various reasons. Methods A retrospective analysis of 52 patients with rectal cancer who did

not undergo surgery after chemoradiotherapy in our department from February 2012 to October 2021. Clinical remission and inci-

dence of adverse reactions were analyzed. Kaplan-Meier method was used to calculate the overall survival（OS），and univariate

analysis was used to analyze the risk factors for survival. Results After treatment，the local remission rate was 82.6%，CR rate was
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5.7%，PR rate 76.9%，SD rate 13.5% and PD rate 3.8%；The 1-year OS was 59.3%. The 1-year OS of 11 metastatic rec-

tal cancer patients was 36.4%. The 1-year OS of 41 locally advanced rectal cancer patients was 65.5%. Most of the ad-

verse reactions during treatment are grade 1 or 2，which could be alleviated after symptomatic and supportive treatment.

Univariate analysis showed that M stage was significantly associated with 1-year OS . Conclusions For rectal cancer

patients without surgery after chemoradiotherapy，the local remission rate of patients after chemoradiotherapy is high，

and the adverse reactions are tolerable. Patients with cCR may benefit from watch and wait Strategy. M1 stage at initial

diagnosis is significantly associated with poor survival outcomes.

【Keywords】Rectal cancer；Chemoradiotherapy；Curative effect；Adverse reaction；Watch and wait strategy

直肠癌是消化系统常见的恶性肿瘤之一，目

前临床上根据其分期采取多学科的综合治疗模

式。手术治疗是直肠癌根治的主要手段，但对于

晚期患者根治性切除较为困难，因此需要额外的

治疗策略。放化疗作为辅助治疗策略在直肠癌

中应用广泛，特别是新辅助放化疗（neoadjuvant

chemoradiotherapy，NCRT），具有可以减小肿瘤体

积，阻断肿瘤侵袭，提高肿瘤切除率和肛门保留

率，减少术中医源性播散，降低肿瘤局部复发率

等特点[1]。此外，部分直肠癌患者在 NCRT 后可

达到病理完全缓解（pathologic complete response，

pCR），这部分患者后续治疗采取观察等待的治

疗策略，可以获得与行根治性手术患者相似的生

存结果[2]。因此，在全直肠系膜切除术前行NCRT

已成为局部晚期直肠癌的标准治疗策略[3]。但在

临床工作中并非所有患者均可实行标准治疗，常

会遇到因内科疾病、高龄、个人原因等拒绝手术

的直肠癌患者。本研究为了解这部分患者从放

化疗中的获益情况，回顾性分析在我院放疗科行

放化疗后未手术的患者，现报道其预后和疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性收集2012年2月至2021年10月在内蒙

古医科大学附属医院放疗科行放化疗后未行手术

的52例直肠癌患者临床资料。纳入标准：（1）组织

病理学诊断明确为直肠癌；（2）KPS评分≥70分；（3）

既往腹盆腔均未行过放疗；相关治疗资料完善。排

除标准：（1）既往或放化疗后行直肠癌手术；（2）中

途退出治疗；（3）肝肾功能严重异常，合并严重心

脑血管疾病；（4）治疗资料不完善，失访患者。所

有患者均于治疗前签署知情同意书，患者临床特

征见表1。本研究获得内蒙古医科大学附属医院

伦理委员会批准（批准号：NO. KY2021043）。

1.2 方法

1.2.1 放疗方法

采用调强适形放射治疗（IMRT）或螺旋断层

放射治疗（Tomo）。定位前嘱患者排空膀胱后，间

断饮用1 000 mL含造影剂的水，充盈膀胱，采用俯

卧位Belly Board和热塑膜固定，行增强CT扫描定

位，扫描范围为L5上3～4个椎体，至股骨中段，层

厚5 mm。

靶区勾画：肿瘤靶区（GTV）为肿瘤原发病

灶，GTVnd 为盆腔转移淋巴结，临床靶区（CTV）

为 原 发 病 灶 高 危 复 发 区 域 和 区 域 淋 巴 引 流

区。计划靶区（PTV）为 CTV 前后外扩 0.7 cm、

左右外扩0.5 cm，上下外扩1 cm，PGTV为GTV三维

外扩 0.5 cm，PGTVnd 为 GTVnd 三维外扩 0.5 cm。

危及器官包括小肠、结肠、膀胱、股骨头及骨

盆。采用 Pinancle 16.0 完成放疗计划，处方剂量

为：95%PGTV：50~56Gy/25~28f，1.92~2.2Gy/f；95%

PGTVnd：54~60Gy/25~28f，1.92~2.2Gy/f；95%PTV：

49.95~50.4Gy/25~28f，1.85~2Gy/f；每周 5 次，总疗

程 5~6 周；危及器官限量：小肠 Dmax<52Gy，结

肠 Dmax<52Gy，膀胱 V50<50%，股骨头 V50<5%。

1.2.2 化疗方法

化疗方案：口服卡培他滨，单次剂量为825 mg/m2，

2次/d，21 d为一个周期（口服2周后停药1周）。

1.3 疗效及不良反应评价

疗效按 RECIST 1.1 疗效评价标准，分为完全

缓解（complete remission，CR）、部分缓解（partial

remission，PR）、病情稳定（stable disease，SD）、疾病

进展（progressive disease，PD）。客观缓解率（ob-

jective response rate，ORR）=（CR+PR）/总例数×

100% ，疾 病 控 制 率（disease control rate，DCR）=

（CR+PR+SD）/总例数×100%。患者放化疗期间

每周行血常规检查，每两周行肝、肾功及离子检
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表1 直肠癌患者临床特征

临床资料

性别

男

女

年龄

≤65

65~75

＞75

病理类型

腺癌

黏液腺癌

距肛门距离

≤5 cm

＞5 cm

T分期

T2-T3

T4

N分期

N0

N1

N2

M分期

M0

M1

同步放化疗

是

否

例数

37

15

18

15

19

43

9

35

17

33

19

22

22

8

41

11

41

11

χ2

0.089

0.189

0.092

0.1336

0.362

0.611

0.778

0.778

P

0.76

0.66

0.66

0.71

0.54

0.74

0.374

0.374

Table 1 Baseline characteristics of rectal cancer patients
查。放化疗不良反应根据CTCAE 3.0标准进行评

价，观察患者放化疗后骨髓抑制、放射性皮炎、消

化道反应的发生情况，并及时给予对症支持治

疗。

1.4 随访方法

所有患者均定期接受门诊复查和电话随访。

随访终点事件为病人死亡，从放化疗开始到出现死

亡或截止随访定义为总生存（overall survival，OS）。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 23.0 统计学软件行数据分析，Ka-

plan-Meier法绘制生存曲线。Log- rank检验进行单

因素分析。计数资料用 χ2检验，计量资料用 t 检
验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 放化疗的完成情况及未行手术原因

随访的52例患者中，11例因身体不能耐受，仅

行单纯放疗。其余41例患者均完成同步放化疗。

全部患者治疗过程顺利，无治疗中断或调整放疗剂

量者。患者治疗后未行手术原因：一般情况较差

（20例），拒绝手术（18例），分期较晚（11例），肿瘤

退缩差（3例）。

2.2 急性不良反应

所有患者治疗中，出现的不良反应多为1级、2

级，急性不良反应多见骨髓抑制，下消化道及皮肤

反应，给予对症支持治疗后均可缓解（见表2）。

2.3 局部症状缓解情况和疗效

52例患者中，43例行放化疗后无局部排便困

难，便秘或腹泻较前好转，9例放化疗后局部症状仍

未缓解，局部缓解率为82.6%。所有患者治疗后1

个月疗效分析，3例CR（5.7%），40例PR（76.9%），7

例SD（13.5%），2例PD（3.8%）；ORR为82.6%，DCR

为96.1%。11例转移性直肠癌，7例PR（63.6%），2

例SD（18.2%），2例PD（18.2%），ORR为63.6%，DCR

为81.8%。41例局部晚期直肠癌，3例CR（7.3%），

33例PR（80.4%），5例 SD（12.2%），ORR为 87.7%，

DCR为100%。

2.4 单因素分析

Log-rank 检验结果表明，患者的性别、年龄、

病理类型、肿瘤下缘距肛缘距离、T分期、N分期、

是否同步放化疗均与患者生存预后无显著相关

性（P＞0.05）。在纳入的直肠癌患者中，11例（M1

患者）治疗前发生远处转移，41例（M0患者）未发

表2 急性不良反应例

急性不良反应

白细胞减少

血小板减少

放射性皮炎

放射性肠炎

恶心

1级

2

4

23

19

12

2级

11

0

0

5

0

3级

3

0

0

0

0

4级

0

0

0

0

0

Table 2 Acute adverse reaction（n）
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生转移。经计算，M1 患者的 1 年 OS 为 36.4%，显

著低于M0患者的65.5%。M分期（95% CI: 2.391~

1.180，P =0.025）与患者1年OS降低显著相关（见

图1、表3）。

2.5 生存分析

截止末次随访，生存12例，死亡40例。死亡患

者中，因直肠癌疾病死亡有29例（72.5%），多脏器功

能衰竭2例（5%），呼吸衰竭1例（2.5%），心力衰竭2

例（5%），自然离世6例（15%）。全部患者1年OS为

59.3%，中位生存期为16个月。M1患者的1年OS为

36.4%，中位生存期 10 个月。M0 患者 1 年 OS 为

65.5%，其中治疗后达CR患者1年OS为100%。

3 讨论

手术联合放化疗的综合治疗模式在直肠癌中

的应用已经越来越广泛，但是在临床实际工作中仍

可以见到部分患者因为各种原因无法进行手术。

本研究中的52例患者，20例因一般情况较差，无法

耐受手术治疗；11例由于分期较晚，无法手术；3例

在放化疗后，局部肿瘤退缩差，难以手术；18例拒绝

手术。对于放化疗疗效及不良反应的发生情况，近

年来开展了一系列研究。张雪清等[4]一项评估

NCRT对直肠癌患者的临床疗效和安全性研究表

明，NCRT后直肠癌患者临床总有效率85.88%，不良

反应的发生率仅为3.53%。此外，在另一项直肠癌

NCRT临床疗效研究[5]中证明，直肠癌患者在NCRT

后肿瘤降期率为53. 3%，且不良反应的发生率较

低。本研究中 52 例患者行放化疗后局部缓解率

82.6%，CR率5.7%，PR率76.9%，SD率13.5%，PD率

3.8% ；ORR 为 82.6% ，DCR 为 96.1% ；1 年 OS 为

59.3%。分析显示放化疗对于未行手术直肠癌患者

的局部缓解率较高，且产生的不良反应多为1级、2

级，给予对症处理后均可缓解。在不良反应发生情

况上，本研究结论与既往研究结果相似，均表现为

较低的不良反应发生率。而在局部缓解率方面，几

项研究存在差异，这可能与患者治疗方式的差异以

及医师在临床缓解程度的评估上具有主观性有关。

对于局部晚期直肠癌患者，NCRT已被证明可

以减轻肿瘤负荷，降低手术难度，其联合全系膜切

除术的综合治疗模式，将局部晚期直肠癌的局部

复发率从10%降至5%以下[6]。NCRT后的反应也可

以作为预测患者生存率的指标。治疗后，20%～

30%的患者可达到临床完全缓解（clinical complete

remission，cCR），5%～44%的患者可达到pCR[7]。与

没有达到pCR的患者相比，pCR患者的5年无病生

存期更长[8]。对于NCRT后达到cCR的患者是否行

根治性手术，近些年引起了激烈的讨论。因为直

肠系膜切除术是一种有创性手术，围手术期死亡

风险为2%，再手术风险为5%。还可能产生一系列

术后并发症，包括肠道、性功能及泌尿功能障碍，

表3 放化疗后未行手术直肠癌患者的生存预后分析

观察指标

性别
男
女

年龄
≤65
65~75
＞75

病理类型
腺癌

黏液腺癌
距肛门距离

≤5cm
＞5cm
T分期
T2-T3
T4

N分期
N0
N1
N2

M分期
M0
M1

同步放化疗
是
否

例数

37
15

18
15
19

43
9

35
17

33
19

22
22
8

41
11

41
11

OS/%
1-OS

59.1
52.5

65.5
53.3
46.7

57.9
55.6

59.7
58.8

60.6
57.0

67.9
45.0
46.9

65.5
36.4

65.7
45.5

95% CI

（1.06~1.998）

（2.403~0.632）

（1.555~2.666）

（1.823~0.847）

（2.22~0.592）

（1.445~0.616）

（2.391~1.180）

（1.595~0.207）

P

0.069

0.545

0.305

0.861

0.686

0.788

0.025

0.225

Table 3 Survival and prognosis analysis of rectal cancer patients
without surgery after chemoradiotherapy（General clinical

characteristics）

图1 M1患者生存曲线

Fig 1 Survival curve of M1 patients
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并且在部分晚期低位直肠癌中，术后需要永久性

造口，导致患者生活质量下降[9]。因此，近年来关

于直肠癌保留器官的观察等待策略研究日益增

多，但观察等待策略并非适用于所有患者。Brier-

ley等[10]对拒绝手术或不可切除的直肠癌患者单独

进行盆腔放疗，5年OS仅为27%。而在一项观察

等待策略的Mata分析[11]中证实，在新辅助放化疗后

获得cCR的直肠癌患者，后续接受根治性手术与

接受观察等待相比，2年OS分别为98.4%和100%，

3 年 OS 分 别 为 96.9%和 99.4%，5 年 OS 分别为

96.28%和96.92%，两组2年OS、3年OS和5年OS相

似。观察等待组仅局部复发率大于根治性手术组

（OR = 8.54，95% CI: 3.52 ~ 20.71，P < 0.001），而在复

查和抢救性手术的帮助下，复发患者的平均总生存

期也达到 50 个月以上。此外，Jimenez-Rodriguez

等[12]研究同样证实观察等待组和手术组之间的OS没

有差异（HR = 0.212，95% CI: 0.26 ~ 1.71，P = 0.11）。

观察等待策略在直肠癌患者中的有效性已在既往研

究中得到证明。在本研究中，共包含41例局部晚期

直肠癌患者，这41例患者在放化疗后均未行手术，

CR率为7.3%，ORR为87.7%，DCR为100%，1年OS

为65.5%，其中3例CR患者1年OS为100%。可以看

出，41例患者在治疗后表现为较高的临床缓解率。

此外，本研究中达CR的患者还表现出较高的1年

OS，说明放化疗后达CR患者采取观察等待的策略，

可能获得较好的预后。但由于本研究中CR患者例

数较少，支持该结论的可靠性较低。因此，为进一步

证实对于治疗后达cCR的患者观察等待策略是一种

安全、有效的治疗方法，未来我们还需要增加样本

量，并且开展更多的临床研究来验证这一点。

对于无法手术的转移性直肠癌患者，5 年

OS <5%，生存率较差，指南推荐的治疗原则是，局

部治疗联合全身治疗的综合治疗模式[3，13]。本研

究中，无法手术的转移性直肠癌患者共11例，治

疗后 7 例 PR（63.6%），2 例 SD，2 例 PD，DCR 为

81.8%，63.6%的局部症状得到改善，1 年 OS 为

36.4%，中位生存时间为 10 个月。通过对患者的

一般临床特征进行单因素分析，证明M1患者1年

OS要明显低于M0患者，初诊时 M 分期与直肠癌

患者 1 年 OS 降低显著相关。对于无法手术的转

移性直肠癌患者，其生存率较低。由此可见，对

于转移性直肠癌患者行局部病灶的同步放化疗

仅可缓解其局部症状，而不能改善患者远期生

存，而远处转移往往是造成直肠癌患者生存率较

低的主要原因。因此，为改善这部分患者的预

后，我们需在临床诊疗工作中提高直肠癌的早期

检出率。研究表明，利用大便潜血试验定期在

人群中开展结直肠早癌筛查，可以实现肿瘤的

早发现，早治疗，从而降低结直肠癌的发病率及

病死率[14]。此外，直肠癌患者在局部治疗后，应

根据治疗效果，有计划地进行全身治疗，从而预

防远处转移的发生，改善患者预后。

本研究通过对患者基本临床特征进行单因素

分析，发现性别、年龄、治疗前T及N分期、肿瘤距肛

缘距离、是否行同步放化疗与患者生存预后无显著

相关性，这一结论与之前研究结果相符[15]。而在病

理类型与患者生存预后的相关性方面，本研究未发

现病理类型与患者生存存在相关性。而王晓娜等[16]

研究则表明，病理类型与直肠癌患者的预后密切相

关。分化较好的肿瘤患者生存期要长于分化差的

肿瘤患者。这可能与本研究样本量较小，各组间样

本量相差过大有关。此外，本研究结果表明，在所

有放化疗后未行手术的患者中，直肠癌疾患占患者

死亡原因的72.5%，因此提高抗肿瘤治疗的力度，有

助于提高这部分患者的生存率。

综上所述，由于各种原因无法行手术的直肠

癌患者，单纯行局部放化疗后，能够有效缓解局

部症状，并且可耐受不良反应，少数患者能够获

得较好的生存质量。患者初诊时的分期往往是造

成预后较差的主要原因。由于本研究属于回顾性

分析，样本量较小，临床中仍需加大样本量深入

研究，以期获得更好筛选适合行观察等待策略患

者的指标，使更多患者获益。
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可能是变应性鼻炎患病的危险因素。中医调体对

AR患者的治疗成为一个新的研究目标。但是这

一结论仍需更多高质量、多中心、大样本的随机

对照试验研究来进行进一步验证。
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