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CSCO指南的指导原则  
特色

基于地区发展不平衡的指南

• Resource stratified guidelines

基于资源可及性的指南

• 能否应用到

基于肿瘤治疗价值的指南

• 英国NICE model

• ASCO和ESMO的Value



CSCO指南的指导原则  
特点

I 级专家推荐、II级专家推荐、III级专家推荐



证据级别 证据级别 注意事项

I级
专家推荐

1A类证据：
基于高水平证据，如严谨的
Meta分析或大型随机对照
临床研究结果，专家组取得
一致共识（支持意见≥80%）

2A类证据：
基于稍低水平证据，如一般质量
的meta分析、小型随机对照研
究（II期）、设计良好的大型回
顾性研究、病例-对照研究，专
家组取得一致共识（支持意见
≥80%）

• 可及性好
• 适应症明确
• 基本为国家医保所收

录
• 不因商业医疗保险改

变，主要考虑的因素
是患者的明确获益性

II级
专家推荐

1B类证据：
基于高水平证据，如严谨的
Meta分析或大型随机对照
临床研究结果，专家组取得
基本一致共识，但有小的争
议（支持意见60%~80%）

2A类证据：
基于稍低水平证据，如一般质量
的meta分析、小型随机对照研
究（II期）、设计良好的大型回
顾性研究、病例-对照研究，专
家组取得一致共识（支持意见
≥80%）

• 可及性差或者效价比
低

III级
专家推荐

2B类证据：
基于稍低水平证据，如一般
质量的meta分析、小型随
机对照研究（II期）、设计
良好的大型回顾性研究、病
例-对照研究，专家组取得
基本一致共识，但有小的争
议（支持意见60%~80%）

3类证据：
基于低水平证据，如样本数量不
大的非对照的单臂临床研究、病
例报告、专家观点，专家组未取
得共识，而且存在较大争议（支
持意见<60%）

• 正在探索的诊治手段，
虽然缺乏循证医学证
据，但是专家组具有
一致共识的



结直肠癌的MDT诊治原则
—— MDT基本概念

 来自两个以上不同学科的一组相对固定的专家

 在固定的时间、固定的地方聚在一起
        --- Whether physically in one place, or by 
             video or teleconferencing

 针对患有某器官或系统疾病的病人进行讨论

 形成该病人的诊断、治疗决策

 并由相应学科MDT成员执行

核心：以病人为中心，以专家组为依托



结直肠癌的MDT诊治原则



结直肠癌的MDT诊治原则

• 推荐有条件的单位将尽可能多的结直肠癌患者，尤其是转

移性的结直肠癌患者的诊疗纳入MDT的管理

• MDT原则应该贯穿每一位患者的治疗全程

• MDT团队应根据治疗过程中患者机体状况的变化、肿瘤的

反应而适时调整治疗方案，以期最大幅度地延长患者的生

存期、提高治愈率和改善生活质量



结直肠癌的筛查及遗传学

• 无症状健康人群的结直肠癌筛查 
p 见指南第2.1节

• 遗传性结直肠癌筛检和基因诊断原则
p 见指南第5节



结直肠癌筛查总体结构

健康人群
结直肠癌

筛查

一般人群

高危人群

50-74岁个体
无明确高危因素

结直肠腺瘤病史

家族史阳性者

炎性肠病者



无症状健康人群的筛查：一般人群

• 现行全国大肠癌早诊早治项目中以40-74岁为目标人群，但经过8年多的实践，发现40-49岁个
体中检出结直肠癌个体很少。从全国肿瘤登记数据看，50岁后大肠癌发病率上升更为明显。

• 筛查目标人群年龄的上限主要参考美国NCCN和USPSTF大肠癌筛查指南。故建议将目标人群
定为50-74岁。



（I 级专家推荐）

一般
人群

首次筛查

后续筛查

免疫法大便隐血
（FIT）

高危因素问卷

任一项阳性

结肠镜检查

FIT 每年1次

阳性

阴性 下一年继续FIT

(依据中华医学会消化病协会共识高危因素问卷)

50-74岁

• 阳性者进入高危人群
    管理流程
• 阴性者进入后续筛查

无症状健康人群的筛查：一般人群



• 多项研究一致证实，免疫法大便隐血检测（FIT）在不降低特异性情况下，筛

检的敏感性较化学法大便隐血检测有显著提升。

• 免疫法大便隐血检测（FIT）：建议进行2次间隔1周的检测。经一项1020人

的全人群结肠镜金标准对照筛查试验，与1次检测相比，2次间隔1周的大便

隐血检测可将对进展期大肠肿瘤的敏感性提高42%。

• 检测时建议采用优化采样器（具有粪便采样定量和滤过功能，并能阻止血红

蛋白降解）。使用优化采样器可显著(P<0.001)提高对进展期大肠肿瘤的特

异性。

• 优化采样结合2次间隔1周的FIT检测可明显提高对进展期大肠肿瘤的筛检敏

感性和特异性。

（I 级专家推荐）
无症状健康人群的筛查：一般人群



一般
人群

直接
结肠镜
检查

发现腺瘤

未发现腺瘤

每隔1-3年
复查结肠镜

每隔5年
复查结肠镜

再发腺瘤

无复发

继续
每隔1-3年
复查结肠镜

复查间隔
延至3-5年后续参照高危人群筛查

50-74岁

（II 级专家推荐）
无症状健康人群的筛查：一般人群



无症状健康人群的筛查：高危人群



高危
人群

每年参加结直肠癌筛查
(FIT 每年1次)

腺瘤患者
家族史阳性者
炎性肠病者

（I 级专家推荐）
无症状健康人群的筛查：高危人群



高危
人群

进展期腺瘤

家族史阳性

IBD

1-3年复查
结肠镜

遗传基因筛检

专科就诊：根据病变范围、程度和年限与医生
商定结肠镜检查间隔 

参见第五章

复发

未复发

继续
1-3年复查结肠镜

延长间隔至3-5年

直径≥1cm，
或伴绒毛状结构，
或伴高级别瘤变 

（II 级专家推荐）
无症状健康人群的筛查：高危人群



高危
人群

非进展期腺瘤 2-3年复查
结肠镜

复发

未复发

继续
2-3年复查结肠镜

延长间隔至3-5年

（III 级专家推荐）
无症状健康人群的筛查：高危人群



结直肠癌的筛查及遗传学

• 无症状健康人群的结直肠癌筛查 
p 见指南第2.1节

• 遗传性结直肠癌筛检和基因诊断原则
p 见指南第5节



1/3 的大肠癌具有遗传背景

Lynch HT, et al. 2013

Familial CRC:
≥1位一级或二级
亲属患大肠癌



遗传性结直肠癌指南总体框架

遗传性结直肠癌主要包括：
• Lynch综合症

• FAP (家族性腺瘤性息肉病)

n 典型的FAP

结直肠内息肉数均在100枚以上，癌变

年龄早，癌变风险几乎为100%

n AFAP (轻症FAP)

息肉数相对较少，癌变年龄相对较大

n MAP (MUTYH相关息肉病)

临床表现与AFAP相似

• PJ综合症(黑斑息肉综合症)

指南总体框架

启动筛检的一般原则

确诊后管理策略

FAP筛检

I级专家推荐

II级专家推荐

III级专家推荐

Lynch筛检

I级专家推荐

II级专家推荐

III级专家推荐

PJ筛检

I级专家推荐

II级专家推荐

III级专家推荐



遗传性结直肠癌筛检诊断的一般原则



启动筛检的一般原则——I 级专家推荐

所有
结直肠癌患者

均应询问
家族史

明确
家族史

明确全结肠镜下
息肉数

家族已诊断FAP/Lynch/PJ 等

息肉≥20枚 FAP筛检

一般查体

口腔黏膜、嘴唇、鼻子、
面颊、眼周、生殖器、
手足、肛周等处皮肤有
明显黑斑者

PJ筛检

排除FAP、PJ综合征，
年龄70岁的患者

Lynch 筛检

相应
遗传综合征

的筛检



全结直肠范围内
息肉数≥10枚

FAP筛检

家族中有确诊
FAP患者的个体

启动筛检的一般原则——II 级和III 级专家推荐

Lynch筛检
所有排除FAP和
PJ综合症的结直

肠癌患者

II级专家推荐

III级专家推荐



FAP的筛检



FAP筛检——I 级专家推荐

• FAP家系受影响者可出现有多种肠外疾病，我国人群的文献报道，肠外疾病以腹腔内硬纤维瘤和骨瘤
最容易被识别且相对较为常见。因此，怀疑FAP时，应特别注意是否有腹腔内硬块和骨瘤。

• FAP患者会出现先天性视网膜色素上皮肥大(CHRPE)，在典型的FAP中发生率可达80%。
• 1/3-1/4的FAP患者无家族遗传史，为该个体胚系新发肿瘤。家族史并不是诊断FAP的必要条件。

结直肠癌
患者

息肉
(10-20枚)

体格检查

CHRPE*

颅骨骨瘤

腹腔肿块

三甲/省级专科医院就诊

本人定期结肠镜检查

(+) 强烈建议

*CHRPE：
眼底视网膜色素上皮细胞肥大

关注家族史



FAP筛检——II 级专家推荐

• FAP家系受影响者可出现有多种肠外疾病，我国人群的文献报道，肠外疾病以腹腔内硬纤维瘤和骨瘤
最容易被识别且相对较为常见。因此，怀疑FAP时，应特别注意是否有腹腔内硬块和骨瘤。

• FAP患者会出现先天性视网膜色素上皮肥大(CHRPE)，在典型的FAP中发生率可达80%。
• 1/3-1/4的FAP患者无家族遗传史，为该个体胚系新发肿瘤。家族史并不是诊断FAP的必要条件。

结直肠癌
患者

息肉
(≥20枚)

三甲/省级专科医院就诊

FAP基因筛检

直系亲属结肠镜检查

(+) 强烈建议

关注家族史

体格检查

CHRPE*

颅骨骨瘤

腹腔肿块

*CHRPE：
眼底视网膜色素上皮细胞肥大



结直肠癌
患者

息肉
(≥ 10枚)

FAP基因筛检

本人定期结肠镜检查

(+) 强烈建议

关注家族史

FAP筛检——III 级专家推荐

体格检查

CHRPE*

颅骨骨瘤

腹腔肿块

*CHRPE：
眼底视网膜色素上皮细胞肥大

• FAP家系受影响者可出现有多种肠外疾病，我国人群的文献报道，肠外疾病以腹腔内硬纤维瘤和骨瘤
最容易被识别且相对较为常见。因此，怀疑FAP时，应特别注意是否有腹腔内硬块和骨瘤。

• FAP患者会出现先天性视网膜色素上皮肥大(CHRPE)，在典型的FAP中发生率可达80%。
• 1/3-1/4的FAP患者无家族遗传史，为该个体胚系新发肿瘤。家族史并不是诊断FAP的必要条件。



FAP遗传基因筛检

• APC 基因

• MUTYH 基因



Lynch 综合症
• 2010年前，HNPCC = Lynch (遗传性非息肉病性结直肠癌)，诊断都是基于临床家

系表型； 2010年后，停止使用HNPCC，统一使用Lynch 综合征

• Lynch 综合征：有临床家族史表型，有MMR基因种系突变

• 家族性结直肠癌X：符合临床家系标准，但未检测到MMR基因种系突变



Amsterdam标准及其不足

1：结肠癌46岁，存活；              2：直肠癌40岁，死亡
3：胃癌+结肠癌40岁，存活；  4：胃癌50岁，死亡

1：结肠癌66岁，存活
2：直肠癌40岁，存活

1. 家系中至少 3 例经病理确诊的HNPCC相关恶性肿瘤（结直肠癌、子宫内膜癌、小肠恶性

肿瘤、肾盂或输尿管恶性肿瘤）患者，其中的 1例必须是另外2例的直系亲属

2. 至少累及连续的 2 代人

3. 至少 1例< 50岁

4. 排除 FAP

Vasen HF, et al. Gastroenterology 1999;116:1453-1456. 



中国标准的提出和验证

Yuan Y, et al. Dis Colon Rectum 1998;41(4):434-440
Yuan Y, et al. Chinese Med J 2004;117(5):748-752.

1. 家系中至少 2 例经病理确诊的结直肠癌患者，其中的  2例必须是父母与子女或
同胞兄弟姐妹的关系   且

2. 至少 1例多发性结直肠肿瘤，或至少 1例<50岁，或家系成员中发生肠外恶性肿瘤



中国标准的确立

家系中至少2例组织病理学明确诊断的大肠癌患者，其中的2例为父母与子

女或同胞兄弟姐妹的关系，并且符合以下一条：

    （1）至少一例为多发性大肠癌患者（包括腺瘤）；

    （2）至少一例大肠癌发病早于50岁；

    （3）家系中至少一人患HNPCC相关肠外恶性肿瘤（包括胃癌、子宫

             内膜癌、小肠癌、输尿管或肾盂癌、卵巢癌、肝胆系统癌）

中国人HNPCC家系标准（2003）

成立中国遗传性大肠癌协作组



Lynch综合征的筛检



Lynch综合症筛检——I 级专家推荐

结直肠癌
患者

患者家族史
疑似Lynch

已诊断
Lynch综合症的家系
中的直系亲属

家系中至少有2例组织病理学明确诊断的结
直肠癌患者, 其中的2例为父母与子女或同
胞兄弟姐妹的关系。
并且符合下列之一者：
①至少１例为多发性结直肠癌患者（包括    
   腺瘤）；
②至少１例结直肠癌发病年龄<50 岁；
③家系中至少１例患Lynch综合征相关肠 
  外恶性肿瘤（包括胃癌、子宫内膜癌、  
  小肠癌、输尿管和肾盂癌、卵巢癌和肝
  胆系统癌）。

基因
筛检

不符合

符合

观察

中国人HNPCC家系标准（2003）

直系亲属结肠镜检查
女性直系亲属加做妇科检查



Lynch综合症筛检——II 级和III 级专家推荐

年龄70岁
结直肠癌

患者
基因筛检

所有
结直肠癌

患者
基因筛检

II级专家推荐

III级专家推荐



Lynch综合征基因筛检方案



Lynch综合症基因检测注意事项

• 判断肿瘤微卫星状态，可采用免疫组化法（IHC）或者MSI 检测法，

两种方法检测具有高度的重合性（>70%），但不排除存在互补的可

能。使用其中一种方法或者使用两种方法均可。

• IHC 检测会出现假阳性或假阴性，选择高质量的抗体非常重要。

• MSI 检测较成熟的方法有高分辨电泳法。



Lynch综合症基因检测注意事项

• IHC 法检测4个常见MMR蛋白（MLH1、MSH2、MSH6和PMS2）的表
达，阳性表达定位于细胞核。任何1个蛋白表达缺失为dMMR（错配修复功
能缺陷），所有4个蛋白表达均阳性为pMMR（错配修复功能完整）。

• MSI 检测法：建议采用美国NCI推荐的5个微卫星位点（BAT25，BAT26，
D5S346，D2S123和D17S250）。所有5个位点均稳定为MSS（微卫星稳
定），1个位点不稳定为MSI-L（微卫星低度不稳定），2个及2个以上位点
不稳定为MSI-H（微卫星高度不稳定）。

• MSI 检测法：如选择其他MSI组合，全部位点稳定为MSS，<30%位点不
稳定为MSI-L，30%位点不稳定为MSI-H。

• dMMR 相当于MSI-H， pMMR 相当于MSI-L或MSS。



Lynch综合症基因检测注意事项

• 10-15%的散发性CRC存在肿瘤组织MLH1蛋白缺失，基因启动子区高度甲

基化是主要原因。因此，当IHC显示MLH1表达缺失时，首先需排除是否为

体细胞启动子区高度甲基化引起的MLH1基因沉默、蛋白缺失。

• 检测肿瘤组织MLH1基因启动子区甲基化或BRAF V600E突变，当发现甲基

化或BRAF突变时，均可认为MLH1蛋白缺失由体细胞突变引起，而非Lynch

综合症。

• 遗传基因测序应至少包括基因外显子区和剪切区，Sanger测序、二代测序均适
用。

• MLH1甲基化检测可使用焦磷酸测序法或其他有良好质量控制的检测试剂盒。

• BRAF V600E可使用直接测序或PCR ARMS方法。大片段缺失可使用多重
PCR、MLPA或其他有良好质量控制的检测试剂盒。



黑斑息肉（PJ） 综合症筛检策略

• 黑斑息肉综合症(Peutz-Jeghers Syndrome)是一种常染色体显性遗传
病，特征性的表现为多发胃肠道错构瘤性息肉，其息肉相对较大且倾向
为平坦型。

• STK11基因胚系突变是PJ综合症的主要的遗传病因，但不限于STK11基
因。

• PJ综合症患者或遗传基因突变携带者的多种肿瘤风险增高，包括结直肠
癌、乳腺癌、胰腺癌、卵巢癌和膀胱癌。

• 符合以下标准中的任两条者可临床诊断为PJ综合症

     2枚或以上小肠PJ综合症样息肉（错构瘤）；

     口腔黏膜、嘴唇、鼻子、面颊、眼周、生殖器、手足、肛周等处

        皮肤有明显黑斑；

     已知有黑斑息肉综合症家族史。



PJ 综合征的筛检



黑斑息肉（PJ） 综合症筛检策略

小儿不明原因肠套叠或便血，
同时有口腔黏膜、嘴唇、鼻、
面颊、眼周、生殖器、手足、
肛周等处皮肤有明显黑斑时 

成人口腔黏膜、嘴唇、鼻子、
面颊、眼周、生殖器、手足
、肛周等处皮肤有明显黑斑时 

I 级专家推荐

小儿肠套叠+黑斑

成人肠息肉+黑斑
II 级专家推荐

警惕PJ，询问家族史，
建议GI造影或肠镜，

三甲或省级专科医院就诊

家族史(+) STK11基因检测

家族史(-) 密切随访

如发现有息肉



筛检后管理策略：仅有 I 级专家推荐
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主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗原则

转移性结肠癌的治疗原则

直肠癌的治疗原则



主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗原则

转移性结肠癌的治疗原则

直肠癌的治疗原则



结直肠癌的影像学诊断与病理学诊断

• 影像学诊断 
p 见指南第2.2节

• 病理学诊断
p 见指南第2.3节



结直肠癌影像诊断—CSCO 指南

影像方法：规范

     1. 基线影像检查（I级推荐）
• 直肠癌原发灶：盆腔MRI/早期直肠癌需EUS
• 结肠癌原发灶：增强腹盆CT
• 结直肠癌转移瘤：增强胸腹盆CT

     2. 随访影像检查
• 增强胸腹盆CT（I级推荐）
• 肝脏增强MRI（肝脏细胞特异性造影剂）；盆腔MRI

v PET/CT：  没有证据支持PET/CT可作为I级推荐基线和随访影像方法；

重大决策或者形态学未发现但临床证据高度怀疑转移瘤时使用



结直肠癌影像诊断—CSCO 指南

影像方法：规范

     1. 基线影像检查（I级推荐）
• 直肠癌原发灶：盆腔MRI/早期直肠癌需EUS

European Journal of Cancer 63 (2016) 11e24



结直肠癌影像诊断—CSCO 指南

影像方法：规范

Annals of Oncology 28 (Supplement 4): iv22–iv40, 2017



结直肠癌影像诊断—CSCO 指南

影像方法：规范



直肠癌影像诊断—影像方法

直肠高分辨率
MRI

直肠癌原发灶
基线
评效
随访

为常规T2WI和DWI轴位扫描方位，采用的与体轴垂直的轴位；
高分辨T2WI斜轴位扫描方位，采用与肿瘤轴垂直的斜轴位
高分辨T2WI斜冠位扫描方位，采用与肿瘤轴平行的斜冠位

Radiology. 2013 Aug;268(2):330-44 



结直肠癌影像学--AI时代

结直肠癌MDT —直肠癌影像诊断模板



结直肠癌MDT —直肠癌临床诊断-治疗

位置 T N EMVI TD CRM

肿瘤大小

肿瘤与固有肌层的相对位置

肿瘤与腹膜反折的相对位置

肿瘤与肛周肌肉的相对位置

非区域淋巴结

肿瘤负荷
淋巴结转

移
癌结节

血管侵犯

手术切面

影像特征



结直肠癌MDT —直肠癌临床诊断-治疗

自由文本

结构化报告

计算机自动抽离字段赋值

减少主观偏倚

客观风险评价

精细化个体治疗

规范病例归档

临床研究

已知风险因素

手术相关

放化疗相关

形态特征

可能与病理相关的特征

。。。。。。



推荐直肠癌影像诊断模板

报告内容建议包括：直肠癌位置再说明、直肠癌风险度分层的

修订；低位直肠癌分期的修订。

 



直肠定义

至今尚无统一直肠定义，建议根据临床问题选择适宜方案

直肠与乙状结肠分界的临床意义：
直肠癌治疗方案：新辅助放化疗+根治性手术 联合或不联合辅助化疗；无新辅助放
疗对于特殊情况进行辅助放疗
乙状结肠癌治疗方案：根治性手术为主要方案
治疗方案不同，预后不同等等，需要治疗前行直肠定义以便治疗决策 



直肠定义

至今尚无统一直肠定义，建议根据临床问题选择适宜方案

教科书-解剖：骶三水平以下为直肠
外科学-解剖：骶骨岬水平以下（NCCN 2018）
胚胎学：中上段直肠发生于内胚层；下段直肠发生于外胚层
结肠带消失；上段直肠为腹膜包绕，中段直肠腹膜部分包裹，下段直肠无腹膜覆盖
动脉供血：上段直肠直肠上动脉供血；下段直肠髂内动脉供血
静脉回流：上段直肠齿状线以上门脉回流；下段直肠齿状线以下下腔静脉回流



直肠定义

至今尚无统一直肠定义，建议根据临床问题选择适宜方案

除了NCCN对直肠定义外，还有不同直肠定义方案：
GINA BROWN指出直肠系膜起始部以远的直肠和直肠系膜向后固定，而在“Sigmoid 
take-off”以上，乙状结肠系膜可以移动并从骶骨向外提升，乙状结肠变为水平，这在
MRI或CT的矢状面上很容易识别。这个基于MRI影像的直肠系膜与结肠系膜交界的解剖
学定义“Sigmoid take-off”，可以使肿瘤定位更准确。

Ann Surg 2019;270:955–959



直肠定义

至今尚无统一直肠定义，建议根据临床问题选择适宜方案

JSCCR第9版规约
直肠乙状部-RS：从骶骨岬至第二骶椎下缘的高度
直肠上段-Ra：第二骶椎下缘至腹膜反折部
直肠下段-Rb：腹膜反折部至耻骨直肠肌附着部上缘
外科肛管-P：耻骨直肠肌附着部上缘至肛缘的管状部分

Ann Surg 2019;270:955–959



直肠癌定位
肿瘤定位

• 测量方法：画出肛缘的连线，测量肿瘤下缘与此线的折线距离之和

高位直肠癌 距肛缘>10cm 中位直肠癌 距肛缘10-5cm 低位直肠癌 距肛缘<5cm

Annals of Oncology 28 (Supplement 4): iv22–iv40, 2017

简单的定位有可能被具有临床意义的指标取代，如腹膜反折、耻骨直
肠肌等



高位直肠癌—肿瘤上缘与腹膜反折的关系

肿瘤位于腹膜反折以下肿瘤跨越腹膜反折

肿瘤位于腹膜反折以上

对于上段直肠癌需关注腹膜反折

腹膜反折：一般位于上段直肠前壁，最低能达距肛缘5cm；侵出即T4a
腹膜反折的位置变异较大，在图像质量不满足条件时显示欠佳

肿瘤腹膜反折以上



直肠癌影像诊断—基线评价

直肠高分辨率
MRI

直肠癌原发灶
基线
评效
随访

位置 肿瘤下缘与肛缘的折线距离

T分期 肿瘤浸润深度

N分期 形态，信号，边缘，大小

壁外血管侵犯 血管形态不规则、血管流空征象部分或全部为
肿瘤信号所代替诊断EMVI阳性 

环周切缘阳性 肿瘤，转移性淋巴结，直肠壁外血管侵犯与直
肠系膜筋膜，相邻器官及结构的距离小于1mm 

下段直肠癌及
肛管癌分期 

Radiology. 2013 Aug;268(2):330-44 

对于中段直肠癌需关注直肠癌风险因素



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

中位直肠癌T3亚型：肿瘤浸润深度

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

根据肿瘤侵入直肠系膜部分与固有肌层的垂直距离分为：
T3a（<1mm）
T3b（1-5mm）
T3c（5-15mm）
T3d（>15mm）



低位直肠癌



低位直肠癌

低位直肠癌强调肿瘤与耻骨直肠肌的相互关系：CRM-手术切面选择 和 NOM
• 肿瘤与耻骨直肠肌相对关系
• 肿瘤与肛管复合体肌肉
• 肿瘤与前方器官
低位直肠癌与中位直肠癌相比风险度提高



低位直肠癌MRI分期

低位直肠癌分期 低位T1：肿瘤限于肠壁内但未侵犯肠壁全层 
低位T2：肿瘤侵至固有肌层及内括约肌全层 
低位T3：侵至直肠系膜内或内外括约肌间间隙，但未见侵犯周围
结构及器官 
低位T4：肿瘤侵至外括约肌、肛提肌、周围结构或器官 



淋巴结诊断-“形态学特征”标准

Ø标准一：边界不规则

√ ×√
2015年， Li等的meta分析显示：淋巴结短径5mm仍是大多数研究采用的诊断标准，超
声内镜（57%和80%），MRI（77%和76%）和CT（79%和76%）三者间未见统计学
差异；尽管方法学不断进步，淋巴结大小仍旧影像诊断转移性淋巴结的重要指标 



淋巴结诊断-“形态学特征”标准

Ø标准二：信号不均匀

√ √×
淋巴结：形态、密度、信号、强化特征、ADC值、SUV值及影像组学都不断被应用于转
移性淋巴结的诊断，但尚未达成广泛的共识



淋巴结诊断-“形态学特征”标准

Ø标准三：边界不规则和（或）信号不均匀

√ √√
PET/CT或PET对于转移性淋巴结的诊断汇集敏感性和特异性仅为62%和70%，
DW-MRI结合传统解剖学MRI诊断直肠淋巴结转移的敏感度，特异度，阳性预测值，
阴性预测值及准确度分别为97%, 81%, 52%, 99%, 和84%；但是阈值难于统一 



肿瘤周围血管内肿瘤信
号，管腔扩大，形态不
规则，EMVI评分为5分，
EMVI阳性

EMVI：肿瘤穿透固有肌层直接侵犯至相邻壁外血管腔内
EMVI评分1-3分为EMVI 阴性； 4、5分为EMVI 阳性

肿块侵透肠壁，并呈
结节状或条状向壁外
血管腔内延伸，累及
的壁外血管管径仅有
轻度增宽

肿块侵透或未侵透肠壁，
相应区域内有壁外血管
显示，但血管腔内未见
结节、条状或不规则状
的肿瘤密度影 

肿瘤少量壁外侵犯/肿
块侵透肠壁，相应区
域无壁外血管显示 

肿块未侵透肠壁，
相应区域无壁外
血管显示

直肠癌MRI—壁外血管侵犯



CRM阳性：

推荐使用盆腔高分辨率MRI判断原发肿瘤，直肠系膜内转移性淋巴结/癌结节，

直肠壁外血管侵犯与直肠系膜筋膜（Mesorectal Fascia，MRF），相邻器官及

结构的关系，距离小于1mm，即为影像诊断CRM阳性 

直肠癌MRI-治疗前环周切缘影像诊断



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

位置，肿瘤浸润深度，淋巴结，EMVI，CRM

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

极低度风险：cT1，SM1，cN0 
低度风险：cT1-cT2，中/高位T3a/b，cN0（或高位cN1）；MRF-；EMVI- 
中度风险：极低位/中/高位cT3a/b，未累及肛提肌；cN1-N2（结外种植）；MRF-；
EMVI+
高度风险：cT3c/d或极低位，未累及肛提肌；cN1-N2（结外种植）；MRF-；
EMVI+
极高度风险：cT3并MRF+；cT4b，累及肛提肌；侧方淋巴结+ 

根据ESMO-2017指南的直肠癌风险度分层 



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

肿瘤浸润深度≥5mm，EMVI，CRM，低位

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

根据ESMO-2017指南的直肠癌风险度分层 



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

位置，肿瘤浸润深度，淋巴结，EMVI，CRM

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

一、极低度风险：TEM

1. cT1，SM1，cN0 
2. MRI发现风险因素 

根据ESMO-2017指南的直肠癌风险度分层 



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

位置，肿瘤浸润深度，淋巴结，EMVI，CRM

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

二、低度风险：MRI MDT  TME  

1. cT1-cT2，中/高位T3a/b，cN0（或高位cN1）；MRF-；EMVI- ; 浸润深度<5mm 

2. MRF-  低局部复发风险

3. EMVI- 低远处转移风险

根据ESMO-2017指南的直肠癌风险度分层 



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

位置，肿瘤浸润深度，淋巴结，EMVI，CRM

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

三、中度风险：MRI MDT  高质量TME  CRT- watch and wait 

1. 极低位T2, 低/中/高位T3a/b, N1-2（非结外种植）-浸润深度<5mm 

2. MRF-  低局部复发风险

3. EMVI- 低远处转移风险

根据ESMO-2017指南的直肠癌风险度分层 



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

位置，肿瘤浸润深度，淋巴结，EMVI，CRM

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

四、高度风险： MRI MDT  CRT+TME

1. 极低位/中/高位cT3a/b，浸润深度≥5mm; 未累及肛提肌；cN1-N2（结外种植）；

MRF-；EMVI+
2. MRF-  低局部复发风险

3. EMVI+ 高远处转移风险

根据ESMO-2017指南的直肠癌风险度分层 



直肠癌影像诊断—风险分级

直肠高分辨
率MRI

位置，肿瘤浸润深度，淋巴结，EMVI，CRM

Annals of oncology : 24 Suppl 6, vi81-88,

五、极高度风险：MRI MDT  FOLFOX+RT+DELAYED TME

1. cT3并MRF+；cT4b，累及肛提肌；侧方淋巴结+ 
2. T4b

3. 侧方淋巴结

根据ESMO-2017指南的直肠癌风险度分层 



直肠癌影像诊断—效果评价

直肠高分辨
率MRI

体积大小，肿瘤降期，肿瘤退缩分级，

Journal of clinical oncology : 29, 3753-3760, 

至今尚无直肠癌新辅助放化疗效果的影像评价标准

综合临床，影像以及病理多种因素建立治疗效果评价模型可能是未来发展的方向 



结直肠癌影像诊断—影像方法

增强CT
胸腹盆

除直肠癌原
发灶外：

基线
评效
随访

证据：2010 Radiology meta analyses 20y  

Sen：>20mm 97.0%  10-20mm72.0%   <10mm16.0% 

优势：快速，简单，普及，质控容易，时间效
率高，诊断准确率相对较高，性价比高

现状：县以上医院普及度很高，增强扫描不足，
资料连续完整度不高

局限：脂肪肝背景下，小于10mm结节

Niekel, M.C. Radiology, 2010. 257(3): p. 674-84.
Wiering, B.  Ann Surg Oncol, 2007. 14(2): p. 818-26.  

MDCT MRI PET-CT

Sen 74.4%, 80.3% 81.4%, 

Spe 83.6% 88.2% 94.1 %



结直肠癌影像诊断—影像方法

重大决策
及释疑

肝脏MRI

肝脏转移瘤：
确诊
定位

治疗决策

证据：2016 Eur Radiology meta analyses  

优势：治疗决策拐点，脂肪肝背景下，小于
10mm结节，诊断准确高，肝脏细胞特异性造影剂
显著提高转移瘤诊断准确性

现状：图像质量不高，应用不合理，增强比例低

局限：操作复杂，普及度不高，质控困难，时间
效率低，肝脏特异性造影剂使用率低

DWI EOB COM DWI EOB COM

Liver meta <1cm liver meta 

Sen 87.1 % 90.6 % 95.5 % 68.9 % 83.0 % 90.9%

Spe 90.4% 87.4 % 87.4 %

Eur Radio lDO I10.1007s00330-016-4250-5



结直肠癌影像诊断—影像方法

证据：2016 Eur Radiology 

当IOUS微泡造影发现为MDCT或MRI所漏诊的转移
瘤，就可能改变手术决策。
IOUS的独立敏感性还有待进一步研究 

优势：MDCT及肝脏MRI均不能解决时

局限：操作复杂，普及度不高，质控困难

现状：普及度不高

重大决策
及释疑

肝脏超声造
影

肝脏转移瘤：
确诊
定位

治疗决策

Ann Surg, 2015. 262(6): p. 1086-91 



结直肠癌影像诊断—影像方法

证据：

JAMA发表的多中心临床研究显示，随机分为
PET/CT和CT组，两组患者间转移瘤发现率无显著
差异，因此治疗策略没有差异，中位跟踪时间为
36个月，组间估计死亡率及生存期均未见显著差
异。
与之相似的是，系统性回顾分析30个相关研究，
结果显示尚没有充分的证据支持手术切除肝脏转
移瘤前常规进行PET/CT的必要性

不推荐使用，仅在特殊情况下使用 

重大决策
及释疑

PET-CT

全身转移灶：
检出
定位

治疗决策

Moulton, C.A.JAMA, 2014. 311(18): p. 1863-9. 
Brush J Health Technol Assess. 2011 Sep;15(35):1-192



直肠癌影像诊断—效果评价

直肠高分辨
率MRI

体积大小，肿瘤降期，肿瘤退缩分级，

Journal of clinical oncology : 29, 3753-3760, 

至今尚无直肠癌新辅助放化疗效果的影像评价标准

影像组学综合临床、影像以及病理多种因素建立治疗效果评价模型可能是未来发展

的方向



2019版CSCO指南释疑

1. 直肠定义：目前尚无统一标准，建议根据临床问题选择适宜方案

2. 直肠癌结构化报告：推荐将自由文本转化为结构化报告，报告建议包括肿瘤与

周围结构相互关系，肿瘤分期，风险度分层，治疗效果评价等关键性因素

3. 直肠癌治疗效果评价：至今尚无直肠癌新辅助放化疗效果的影像评价标准，影

像组学综合临床、影像以及病理多种因素建立治疗效果评价模型可能是未来发

展的方向
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2020版更新要点
2.3　病理学诊断原则

Ⅰ级推荐 Ⅱ级推荐
Ⅲ级推荐

大体检查 镜下检查 免疫组织化学/分子病理检测

活检a

（含内镜活检或
肿物穿刺活检）

组织大小和数目

明确病变性质和类型
肿瘤/非肿瘤
良性/恶性
组织学类型
组织学分级
错配修复（mismatch repair，MMR）
蛋白表达m

用于鉴别诊断的免疫组化标记物
检测l  

腺瘤局部切除
标本a，b

（套圈切除/
内镜下黏膜切除术/
内镜黏膜下剥离术）

肿瘤大小
有蒂/无蒂

腺瘤类型
异型增生/上皮内瘤变级别
（高级别/低级别）
伴有浸润性癌时c：

组织学类型
组织学分级
浸润深度
侧切缘和基底切缘
脉管侵犯
肿瘤出芽q

MMR蛋白表达m

用于鉴别诊断的免疫组化标记物
检测l  

根治术标本a，d

标本类型
肿瘤部位
肠段长度
肿瘤大体类型
肿瘤大小
肿瘤距离两侧切缘距离
有无穿孔
TME标本系膜完整性e

淋巴结检出数目、大小和分组g

组织学类型h

组织学分级i

浸润深度
脉管侵犯
神经侵犯
两侧切缘
环周切缘f

淋巴结转移数和总数
癌结节数目
肿瘤出芽q

TNM分期j

肿瘤退缩分级（TRG）k

MMR蛋白表达m /MSIn

用于鉴别诊断的免疫组化标记物
检测l

RAS和BRAF基因突变检测o，p
 

转移性结直肠癌手术/
活检标本 同上 同上 RAS和BRAF基因突变检测o，p  HER2状态和NTRK

融合检测r



病理学诊断：要点解析

1.  一般原则

2.  TME手术标本系膜完整性评估

3.  环切缘（CRM）的评价

4.  肿瘤退缩分级（TRG）

5.  TEM标本的病理评估

6.  恶性息肉（pT1）的病理评估

7.  肿瘤出芽

8. MSI/MMR的检测

9. 结直肠癌的分子标志物检测



切片

脱水
包埋

固定
取材

病理诊断的一般流程

切片
染色 辅助

检测
判读
诊断

标本
预处理

1. 一般原则



标本固定

• 及时固定（离体30分钟内固定最佳）

• 使用新鲜的3.7%中性缓冲甲醛固定液

• 固定液的量应为组织的10倍

• 固定时间8–48小时

• 建议钉板固定



组织学分型
参考WHO消化系统肿瘤分类2019版
WHO组织学分型

非特殊类型腺癌 

特殊类型腺癌

黏液腺癌

印戒细胞癌

髓样癌

锯齿状腺癌

微乳头状癌

腺瘤样腺癌

腺鳞癌

伴肉瘤样成分的癌

低级别腺癌 高级别腺癌

黏液腺癌 印戒细胞癌

根据肿瘤腺体形成的程度进行分级

• TNM病理分期（pTNM）采用AJCC/UICC第8版

• pTNM前加前缀m、r和y分别代表多发性原发肿瘤、复发性肿瘤和治疗后肿瘤的TNM病理分期



2. TME*手术标本系膜完整性评估
TME的质量控制必须包括病理医师的系统检查

*TME = Total Mesorectal Excision

手术标本环状切缘涂
色

沿着系膜对侧切开

评价系膜

铺板固定
取材

腹膜返折
穿孔

系膜完整性



直肠癌TME标本系膜完整性的评价

直肠系膜 
(没有明显的缺损)

直肠系膜内
(有缺损但未到达肌层)

肌层 
(缺损到达肌层)

完整性评价 直肠系膜 缺失 锥形 环切缘

完整 完整系膜组织，光滑 深度不大于5 mm 无 光滑、规则

较完整 中等块系膜组织，不规则
深度大于5 mm，但未

到达固有肌层
不明显 不规则

不完整 小块系膜组织 深达固有肌层 是 不规则



3. 环切缘（CRM）的评价

升结肠、降结肠、盲肠和上段直
肠（仅部分有腹膜覆盖）：建议
手术者注明
中、下段直肠：整个切除标本表
面均为CRM
横结肠、乙状结肠和盲肠：除非
肿瘤侵犯其它相邻器官或组织，
标本表面均有腹膜覆盖

CRM阳性：距离肿瘤边缘≤1mm

CRM：手术标本上无腹膜覆盖的整个表面



ESTRO环切缘的取材



楔形取材方式



4. 肿瘤退缩分级（TRG）

目的：量化治疗后的肿瘤表现，提示治疗效果，预测预后

          采取相对单一、重复性较好的指标

           治疗所致的纤维化程度

           可见的残留肿瘤细胞比例

肿瘤退缩评级 注释

  0  （完全退缩） 镜下无可见的肿瘤细胞*

  1  （接近完全退缩） 镜下仅见单个或小灶肿瘤细胞*

  2  （部分退缩） 有明显退缩但残余肿瘤多于单个或小灶肿瘤细胞*

  3  （退缩不良或无退缩）残余肿瘤范围广泛，无明显退缩

AJCC Cancer Staging Manual (8th Edition). Chicago: Springer，2017.

ØTRG评分仅限于原发
肿瘤经放化疗后的病灶
评估；

Ø*肿瘤细胞是指存活的
细胞，不包括退变、坏
死细胞；无细胞成分的
黏液湖不能被评估为肿
瘤残留。



TRG评分的要求：取材

• AJCC：肿瘤原发部位全部检查
“… specimens from patients receiving neoadjuvant 
chemoradiation should be at the 
primary tumor site, in regional nodes and for peritumoral 
satellite nodules or deposits in the remainder of the 
specimen…”

• 考虑到中国大部分病理科室的工作负荷，建议：

      TRG评分为0和1时，需保证原肿瘤区域已全部取材

AJCC Cancer Staging Manual (8th Edition). Chicago: Springer，2017.



5. TEM*标本的病理评估

* TEM，Transanal Endoscopic Microsurgery，经肛内镜下微创手术

•  cT1、组织学分化好-中等的息肉状病变，可以选择TEM

• 术后标本需要仔细检查，如果切缘阳性、T 分期升高、有组织学高

危因素等需要再次手术 

• 高危患者（差分化、淋巴管或血管侵犯）的局部复发率20%，低危者仅6%

• 切缘阳性患者局部复发率高达46%

• pT1的淋巴结转移率 6 -13%

• 淋巴结转移与肿瘤分化程度、淋巴管、血管侵犯、癌浸润深度、肿瘤出芽有

关

Dis Colon Rectum 2002;45:200-206

Dis Colon Rectum 2006; 49: 1492–1506



6. 恶性息肉（pT1）的病理评估
恶性息肉（malignant polyp）:
息肉伴有穿透黏膜肌层浸润到黏膜下层的癌（pT1）

p 内镜下切除

p 经肛切除

组织学分级 血管淋巴管侵犯 切缘 肿瘤出芽

有利因素 1或2 无 阴性

不利因素 ３或４ 有 阳性 Bd3

大小 组织学分级 血管淋巴管侵犯 切缘 浸润深度 肿瘤出芽

有利因素 <3cm 1或2 无 阴性

不利因素 >3cm ３ 有 阳性 sm3 Bd3



良好的固定和取材是
精确诊断的基础



7. 肿瘤出芽
• 确认为结直肠癌预后相关指标

• 肿瘤出芽报告的国际共识
• 肿瘤出芽的定义：HE染色、浸润性癌的浸润侧前沿、单个肿瘤细胞或≤4个肿瘤细胞的

细胞簇

• 肿瘤出芽的分级：三级分法；20倍物镜（0.785 mm2）下选定一个热点区域进行计数；

0-4个为低级别，5-9个为中级别，≥10个为高级别

• 临床意义：

• 是pT1 结直肠癌淋巴结转移的独立预测因子；意义同”分化、脉管侵犯、浸润深度”

• 是II期结直肠癌高危因素，同“穿孔、脉管侵犯、神经侵犯、浆膜累及、切缘阳性、

MSS型分化差的肿瘤、淋巴结检出数目不足”；是II期结直肠癌独立预后因素

• 是TMN分期之外的预后相关临床病理因素之一，意义同“组织学分级、血管侵犯、神

经侵犯”

• 然而，评估肿瘤出芽和分级的方法尚需进一步优化和统一

J Gastroenterol (2015) 50:727–734

J Gastrointest Canc (2015) 46:212–218



肿瘤出芽报告的国际共识

肿瘤出芽是指在浸润性

癌的浸润侧前沿，间质

内散在的单个肿瘤细胞

或≤4个肿瘤细胞的细胞

簇。

• 25位专家 (22位胃肠病理学家，2位外科医生，1位转化研究者）

• 对问题达成共识：定义、临床意义、计数方法、分级、报告等

Modern Pathology (2017) 30, 1299–1311



肿瘤出芽计数和分级

0-4个为低级别 Bd1

5-9个为中级别 Bd2 

≥10个为高级别 Bd3 

Modern Pathology (2017) 30, 1299–1311



   7. 微卫星（MS）和错配修复（MMR）

DNA错配修复（MMR）

• MMR基因通过其编码的MMR蛋白形成各种不同的异源二聚体之间的相互作用识别并修复微

卫星DNA在复制过程中错误和损伤

• 错配修复功能的损伤可以导致遗传不稳定，表现为复制错误或 微卫星不稳定(MSI)，易致肿

瘤

微卫星（MS）

• 广泛分布于真核生物基因组中的不稳定的简单重复序列

• DNA（包括微卫星）复制的高保真性需要功能完全的 DNA错配修复系统 (MMR)

中国结直肠癌分子生物标志物检测专家共识2018



MSI和MMR检测意义

林奇综合征筛查

符合家系诊断标准的先证者的
正常细胞DNA

MLH1/MSH2/MSH
6/PMS2

外显子测
序

片段缺失
分析

病理突变

家系成员遗传
突变检测

有遗传
突变

无遗传
突变

进入突变携带者的
管理流程

参考一般人群筛查
策略

Ø 与MSS患者相比，MSI-H患者死亡风险降低

35%。

Ø dMMR/MSI-H型Ⅱ期结直肠癌患者预后较

好。

Ø dMMR/MSI-H II 期结直肠癌患者易对5 FU 产
生耐药 。

Ø dMMR/MSI-H II 期结直肠癌术后可不用化疗 。
Ø dMMR/MSI-H 实体瘤对免疫检查点抑制剂治疗

敏感 。

预后判断

指导治疗

对于所有新诊断的结直肠癌的患者都建议常规检测MMR或MSI



MMR蛋白的免疫组化检测

• 阳性内对照：纤维和纤维母细胞，淋巴细胞，正常肠黏膜上皮细胞

• 阳性定位：细胞核

• 阴性结果的判定：内对照阳性，肿瘤细胞核不着色

• 不可判读：内对照阴性

• 4个蛋白的表达方式和判读方法一致，任何1个蛋白表达缺失为 dMMR（错配

修复功能缺陷），所有4个蛋白表达均阳性为 pMMR（错配修复功能完整）

MLH1+ MLH1-



MMR蛋白的免疫组化检测结果分析

* Sepulveda, AR, The Importance of Microsatellite Instability in Colonic 
Neoplasms, Medscape http://www.medscape.org/viewarticle/571610 



PCR+毛细管电泳法检测MSI
结果 异常MS的位点数目 所有CRC中的比例

MSI-H 5个位点中至少2个有重复序列长度变
化 10-15%

MSI-L 只有 1个位点有长度变化 10-15%

MSS 无任何位点的变化 70-80%

位点 染色体位置 重复单位

BAT25 4q12 单核苷酸

BAT26 2p16 单核苷酸

    D5S346 2p16 双核苷酸

D2S123 5q21-5q22 双核苷酸

    D17S250 17q11.2-17q12 双核苷酸

NCI 推荐的5个MS检测位点



n MSI多由MMR基因突变及功能缺失导致，可以通过检测

MMR蛋白缺失来反映MSI状态。

n 一般而言，dMMR相当于MSI-H， pMMR 相当于MSI-L

或MSS。



8. 结直肠癌的分子标志物检测
Ⅰ级推荐 Ⅱ级推荐

Ⅲ级推荐
大体检查 镜下检查 免疫组织化学/分子病理检测

活检a

（含内镜活检或
肿物穿刺活检）

组织大小和数目

明确病变性质和类型
肿瘤/非肿瘤
良性/恶性
组织学类型
组织学分级
错配修复（mismatch repair，MMR）
蛋白表达m

用于鉴别诊断的免疫组化标记
物检测l  

腺瘤局部切除
标本a，b

（套圈切除/
内镜下黏膜切除术/
内镜黏膜下剥离术）

肿瘤大小
有蒂/无蒂

腺瘤类型
异型增生/上皮内瘤变级别
（高级别/低级别）
伴有浸润性癌时c：

组织学类型
组织学分级
浸润深度
侧切缘和基底切缘
脉管侵犯
肿瘤出芽q

MMR蛋白表达m

用于鉴别诊断的免疫组化标记
物检测l  

根治术标本a，d

标本类型
肿瘤部位
肠段长度
肿瘤大体类型
肿瘤大小
肿瘤距离两侧切缘距离
有无穿孔
TME标本系膜完整性e

淋巴结检出数目、大小和分组g

组织学类型h

组织学分级i

浸润深度
脉管侵犯
神经侵犯
两侧切缘
环周切缘f

淋巴结转移数和总数
癌结节数目
肿瘤出芽q

TNM分期j

肿瘤退缩分级（TRG）k

MMR蛋白表达m /MSIn

用于鉴别诊断的免疫组化标记
物检测l

RAS和BRAF基因突变检测o，p
 

转移性结直肠癌手术/
活检标本 同上 同上 RAS和BRAF基因突变检测o，p  HER2状态和

NTRK融合检测r



8. 结直肠癌的分子标志物检测

RAS 和BRAF 基因突变

p IV期肠癌的疗效预测和预后价值

− RAS突变患者无法从抗EGFR治疗中获益

− BRAF突变患者预后不佳，且可能无法从抗EGFR治疗中获益

p 对结直肠癌患者具有预后指导意义

基因 研究 发表时
间

例数
及分期 预后因素 单因素HR(95%CI) P值 多因素

HR(95%CI) P值

KRAS Lochhead, 
et al. 2013 1253例

I-IV期

CRC-specific 
mortality 1.33(1.08-1.64) 0.007 - -

Overall mortality 1.22(1.04-1.44) 0.016 - -

KRAS Sinicrope FA, 
et al.  2015 2720例

III期 DFS 1.488(1.281-1.730) <0.001 1.483(1.267-
1.736) <0.001

BRAF Gavin, et al. 2012
2299例
II期 & III
期

RFS 2.31(1.83-2.95) <0.001

OS 1.46（1.20-1.79） 0.0002

KRAS基因突变作为II-IV期的预后因子的证据等级、NRAS基因突变作为预后因子的证据等级、BRAF 基因突变生存率影响的
证据等级均为II级

 AJCC Cancer Staging Manual, Eighth Edition



p 检测位点包括KRAS 和NRAS 基因的第2、3、4号外显子及BRAF 基因的V600E

p 原发灶与转移灶基因状态一致性较好，基于样本的可获取性，均可进行检测

p 可采用DNA直接测序法或ARMS法

p NGS的运用

• 使用获得认证的平台和产品，严格的质量控制，规范的操作流程，确保结果

的准确性

• 建议在检测报告中明确基因状态(如野生，突变，或可疑)
• NGS等定量检测方法检测时，建议以5%作为突变丰度的截断值

RAS 和BRAF 基因突变

临床研究 检测方法 灵敏度 Cutoff值 全RAS野生型(n=) PFS OS

TAILOR 二代测序 1% 5% 397 9.2 20.8

CALGB/SWOG80405 BEAMing 0.01% 1% 270 11.4 32

OPUS BEAMing 0.01% 5% 84 12 19.8

CRYSTAL BEAMing 0.01% 5% 367 11.4 28.4

FIRE-3 焦磷酸测序 5% - 171 10.4 33.1



HER2和NTRK融合检测

NCCN Guideline Version 1.2020 Colon Cancer

在有条件的情况下，对标准治疗后失败的结直肠癌患者可以进行

HER2状态和NTRK基因融合的检测。



结直肠癌的HER2检测

目前结直肠癌HER2的检测和判断标准来自临床研究方案，尚未建立经过权威

机构认证的、作为伴随诊断的检测流程和判读标准。

p检测方法包括免疫组化IHC、荧光原位杂交FISH和NGS
p HER2阳性定义为：

• IHC 3+：大于50％的肿瘤细胞呈现细胞膜的基底和侧边或侧边

或整个胞膜强阳性着色

• HER2评分为2+的患者应行FISH检测进一步明确HER2基因状态

• HER2基因扩增的阳性：大于50％的肿瘤细胞HER2/CEP17比值

≥2.0
p NGS是检测HER2扩增的另一种可选方法



“HERACLES”HER2阳性患者筛选标准

免疫组化a

染色强度 染色比例 分类 进一步检测 是否符合
研究要求

无染色（0） 阴性 无 不符合

微弱的染色
(1+) 阴性 无 不符合

中等染色
(2+) <50%细胞 阴性 无 不符合

中等染色
(2+) ≥50%细胞 可疑

必须重新检测IHC，
如果确认>50%细胞

着色，
则进行原位杂交验证

如果证实为扩增
b，则符合要求

强染色(3+) ≤10%细胞 阴性 无 不符合

强染色(3+) >10% 且
<50%细胞 阳性

必须重新检测IHC，
如果确认>10%细胞

着色，
则进行原位杂交验证

如果证实为扩增
b，则符合要求

强染色(3+) ≥50%细胞 阳性
重新检测IHC确认。
不强制要求原位杂交

验证，建议做。
符合要求

基线特征：KRAS 2号外显子(12和13号密码子)野生型且HER2扩增，

难以从标准治疗方案中获益的转移性结直肠癌患者。

a 根据使用VENTANA 454免疫组化染色试验的建议；

b 50%肿瘤细胞 ERBB2:CEP17比值≥2。

Lancet Oncol 2016; 17: 738–46.

疗效 N %

response 8
30% (95% 
confidence 

interval [CI] = 
14%–50%)

 complete 
response 1 4%

 stable disease 12 44% (95% CI = 
25%–63%)



NTRK融合
Ø NTRK抑制剂仅对携带NTRK融合的患者有效

Ø 检测方法有IHC、FISH、DNA-NGS和RNA-NGS
Ø 总体敏感性和特异性，DNA-NGS分别为81.1%和99.9%，IHC分别为87.9%和

81.1%
Ø IHC阳性的肿瘤需进一步验证

Ø RNA-NGS似乎是检测NTRK融合的最佳方法

选择哪种合适的检测方法，取决于肿瘤的类型、涉及的基因和

其它因素的考虑

Modern Pathology  https://doi.org/10.1038/s41379-019-0324-
7



结直肠癌的NTRK融合

p NTRK融合在结直肠癌中非常罕

见， 总发生率约为0.35％

（2314例队列）

p 仅限于RAS和BRAF泛野生型的结

直肠癌

p 7/8例表现为dMMR（MLH-1-）

/MSI-H
p 对KRAS/NRAS/BRAF野生型、

且伴有MMR缺陷（dMMR）

/MSI-H的结直肠癌患者进行

NTRK融合检测

Cancer Res 2019;79:1047-1053.
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主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗原则

转移性结肠癌的治疗原则

直肠癌的治疗原则



主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗

转移性结肠癌的治疗

直肠癌的治疗



非转移性结肠癌的治疗

• 可切除的非转移性结肠癌的治疗
p 见指南第3.1.1节

• 不可切除的非转移性结肠癌的治疗
p 见指南第3.1.2节



可切除的非转移性结肠癌的治疗

• 内镜治疗策略

• 息肉镜下切除术后处理策略

• 手术治疗策略

• 辅助化疗及常用方案



治愈性内镜下切除

治愈性内镜下切除T1结肠
癌

组织学确定标准

• 粘膜下浸润小于1000um
的病变

• 无淋巴血管侵犯的情况
• 肿瘤分化好
• 肿瘤距切缘≥1毫米

37例行治愈性内镜切除的患者，无一例复发

ESD,EMR作为治愈性治疗手段的研究

Asayama N et.[J]Digestion 2015
Fujiya M et.[J] Gastrointest Endosc, 2015



内镜治疗策略

分期 分层 I 级推荐 II级推荐 III级推荐

腺瘤
及

T1N0期结
肠癌a,b,c,d

直径为0.5至2厘米的带蒂息肉 圈套切除术 a EMR

1. 5-20mm的平坦病变
2. ＞10mm的广基病变怀疑为绒毛状

腺瘤或广基锯齿状腺瘤/息肉
3. 可疑高级别上皮内瘤变≤20mm,预

计可完整切除

EMR ESD

＞2cm黏膜或黏膜下腺瘤 PEMR e ESD

1）部分T1 (SM <1 mm)期大肠癌
2）≥2厘米的横向扩散肿瘤
3）结肠息肉伴纤维化，≥2.5cm的绒
毛状腺瘤

ESD 手术治疗 f

注：
EMR= endoscopic mucosal resection，内镜下粘膜切除术；
ESD= endoscopic submucosal dissection，内镜下粘膜下切除术；
PEMR= Piecemeal endoscopic mucosal resection，分步内镜下黏膜切除术



说明

a

所有无蒂息肉或怀疑癌变的息肉，
均建议在明确病理后再决定是否镜
下切除。

各种特殊内镜检查方法有助于判断
息肉的良恶性。

b

在T1（SM）癌内镜治疗后，不仅
局部行结肠镜检查，同时需检测肿
瘤标志物（CEA）、腹部超声、胸

部和腹部CT。

c

确定治愈性内镜下切除T1结直肠
癌组织学标准：

• 粘膜下浸润小于1000um的病
变

• 缺乏淋巴血管侵犯的情况
• 肿瘤分化好
• 无肿瘤萌芽
• 肿瘤距切缘≥1毫米

d

当切缘无法判断阴性还是阳性时，
建议在3-6个月之内复查内镜。如
果切缘阴性可以在内镜治疗后1年

内复查。

e

较大的病变可能需要分步内镜下黏
膜切除术（PEMR），但PEMR 局

部复发率较高，需加强监测。



可切除的非转移性结肠癌的治疗

• 内镜治疗策略

• 息肉镜下切除术后处理策略

• 手术治疗策略

• 辅助化疗及常用方案



预后不良者建议行手术

预后不良的因素

• 标本破碎
• 切缘未能评估或阳性

（距切缘1mm内存在
肿瘤或电刀切缘可见肿
瘤细胞）

• 具有预后不良的组织学
特征
• 3/4级分化
• 血管/淋巴管浸润 Shinji Yoshii等回顾性研究389例T1期肠癌患者

具有预后不良因素的患者行单纯内镜治疗预后较差

Yoshii S et [J]Clinical Gastroenterology and Hepatology 2014.



息肉镜下切除术后处理策略

病理分期 a 分层 I 级推荐 II级推荐 III级推荐

高级别上皮内瘤变 无 观察 无

pT1N0M0
带蒂息肉伴癌浸润

预后良好 b

观察 无

pT1N0M0
广基息肉伴癌浸润 观察 d 结肠切除术+区

域淋巴结清扫 f

pT1N0M0
带蒂或广基息肉伴癌

浸润
预后不良 c 结肠切除术+区域淋

巴结清扫术 e,f 观察 d



说明

b
预后良好具备以下全部因素：标本完整切
除，切缘阴性，且组织学特征良好（包
括:1或2级分化,无血管、淋巴管浸润

c
预后不良具备以下因素之一：
标本破碎切缘未能评估或阳性（距切缘
1mm内存在肿瘤或电刀切缘可见肿瘤细
胞），具有预后不良的组织学特征（包括：
3/4级分化，血管/淋巴管浸润）。

d
需告知患者：广基癌性息肉发生不良预
后事件的比率会显著增加,包括疾病复发、
死亡率和血源性播散,主要与内镜下切除
后切缘阳性有较大关系

e
预后不良者建议行结肠切除和区域淋巴
清扫

f
所有的局部切除术或结肠切除术均可选择传
统开腹手术，或腹腔镜、机器人手术，取决
于当地的技术和设备可获得性



可切除的非转移性结肠癌的治疗

• 内镜治疗策略

• 息肉镜下切除术后处理策略

• 手术治疗策略

• 辅助化疗及常用方案



根治性手术切除方式

全结肠系膜切除加区域淋巴结清扫

结肠切除加区域淋巴结清扫，获得更好的切除效果

West NP et. [J]Journal of Clinical Oncology 2010



肠道支架置入的应用

ØHuang等综述7项RCT研究

Ø382例肠癌患者

Ø195例肠道支架，187例急

诊手术

Huang X et. [J] Gastrointestinal Surgery 2013

远端结肠行肠道支架，可提
高一期吻合率，减少永久性
造口与伤口感染

安全 有效

永久性造口 死亡率

吻合口瘘 伤口感染



初始可切除无转移结肠癌

临床分期 分层 I 级推荐 II级推荐 III级推荐

cT1-4,N0-2M0
I~III期

无需急诊处理
的症状

结肠切除术+区域淋巴结
清扫术 a

cT1-4,N0-2M0
I~III期，

伴需急诊处理的
症状

肠梗阻 手术 b,c 支架植入，
II期根治性手术 d

穿孔 手术 e 无

出血 结肠切除术±区域淋巴结
清扫术

内镜下止血，
择期根治性手术



说明
a
根治性手术方式是结肠切除加区域淋巴
结整块清扫。肿瘤血管起始部的根部淋
巴结及清扫范围外的可疑转移淋巴结,
也应切除或活检。只有完全切除的手术
才能认为是根治性的

b
可选的手术方式包括：
I期切除吻合,或I期切除吻合+近端保护
性造口，或I期肿瘤切除近端造口远端
闭合,或造瘘术后II期切除。

c
梗阻者不建议腹腔镜手术

d
肠道支架通常适用于远端结肠的病灶,
并且放置后能使近端结肠减压,从而择
期结肠切除时能一期吻合的病例。

e
视腹腔污染程度选择方式，充分冲洗引流



可切除的非转移性结肠癌的治疗

• 内镜治疗策略

• 息肉镜下切除术后处理策略

• 手术治疗策略

• 辅助化疗及常用方案



II期非高危FOLFOX非获益 

FOLFOX方案不适合用于无
高危因素的II期患者辅助治疗 

MOSAIC试验

Ø II期低危患者FOLFOX方案及FL方案
Ø 5-DFS,5-TTR,6-OS均无差异
Ø FOLFOX可能增加远期后遗症

II期患者高危因素

• T4(IIB、IIC期)

• 组织学分化差(3/4级,不包括MSI-H者)

• 脉管浸润、神经浸润

• 肠梗阻、肿瘤部位穿孔

• 切缘阳性或情况不明、切缘安全距离不足

• 送检淋巴结不足12枚

Tournigand C et.al [J]Journal of Clinical Oncology 2012

FOLFOX及FL用于II期低危患者



1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

II期
∆=3.8%

高危Ⅱ期：
奥沙利铂化疗DFS获益相当于Ⅲ期

Years

FOLFOX4
LV5FU2

II期: 83.7% vs 79.9%, HR=0.84, p=0.258
III期: 66.4% vs 58.9% HR=0.78, p=0.005
高危II期： 82.3% vs 74.6%  HR=0.72(∆=7.7%)

André et al. JCO 2009；27:3109-16

0 1 2 3 4 5 6

III期
 ∆=7.5%

MOSAIC 试验5年DFS



MMR(错配修复)基因状态
能预测Fu辅助化疗疗效

Ø MMR蛋白缺失或高度微卫星

不稳定的Ⅱ期患者

Ø 预后可能较好

Ø 不会从单药5-FU的辅助化疗中

获益

II期患者不同MMR状态治疗结果

Sargent DJ, et.al [J]Journal of Clinical Oncology 2010;

Ⅱ期pMMR(N=428)

Ⅱ期dMMR(N=102)

72%

87%

77%

72%



辅助化疗

病理分期 分层 I 级推荐 II级推荐 III级推荐

I期 T1-2N0M0 观察
(1A)  

II期
a,b,e,f,g,h

低危
（T3N0M0,dMMR）

观察
(1A)  

普危
（T3N0M0,pMMR

且无高危因素）

氟尿嘧啶单药化疗 c
(1A)

 观察

高危
（

T3N0M0/pMMR
伴高危因素，
或T4N0M0）

联合方案化疗 d

(1A)

氟尿嘧啶单药化疗
(限pMMR患者)

(1B)

观察
(3类)

III期 T任何N+M0 联合方案化疗 d

(1A)
单药氟尿嘧啶化疗 c

(1B)



说明一

II期患者
高危因素：T4(IIB、IIC期)、组织学分化差(3/4级，不包括MSI-H者)、

脉管浸润、神经浸润、术前肠梗阻或肿瘤部位穿孔、切缘阳性或情况不

明、切缘安全距离不足、送检淋巴结不足12枚

II期低危（T3N0M0，dMMR）、

II期普危（T3N0M0，pMMR且无高危因素）

II期高危（T3N0M0/pMMR伴高危因素，或T4N0M0）



说明 二

• 单药氟尿嘧啶方案：5-FU/LV持续静脉输注双
周方案，口服卡培他滨

• 联合化疗方案：mFOLFOX6和CapeOx
• 除临床试验外，不推荐在辅助化疗中使用如下

药物：伊立替康、替吉奥、TAS-102和所有的
靶向药物（包括贝伐珠单抗、西妥昔单抗、帕
尼单抗、阿柏西普、瑞戈非尼、呋喹替尼等）
和所有的免疫检查点抑制剂
（pembrolizumab和nivolumab等）

• 根据MOSAIC试验及可能的远期后遗症，
FOLFOX方案不适合用于无高危因素的II期
患者辅助治疗

• 辅助化疗的具体方案需要考虑年龄、身体状
况、合并基础疾病等综合考虑；尚无证据显
示增加奥沙利铂至5-FU/leucovorin可以
使70岁或以上的患者受益

• 术后身体恢复后应尽快开始辅助化疗，一般
在术后3周左右开始，不应迟于术后2月。

• 一般情况下，辅助化疗总疗程一共为6个月。

   基于IDEA研究结果
    高危Ⅱ期（除外T4）患者可考虑3个月的CapeOX方案辅助化疗。

III期的低危患者（T1-3N1）可考虑3个月的CapeOx 方案辅助化疗。

• 所有II期患者均应考虑进行错配修复蛋白
（MMR）检测

• MMR蛋白缺失或MSI-H（高度微卫星不稳
定）的Ⅱ期患者可能预后较好，且不会从单
药5-FU的辅助化疗中获益



日本指南对术后辅助化疗的规定

2016

2019



N=955

日本ACTS-CC 02研究：SOX对比UFT/LV

Takahashi T, et.al ASCO GI 2019 abstr#484;



Takahashi T, et.al ASCO GI 2019 abstr#484;

日本ACTS-CC 02研究：SOX对比UFT/LV

阴性研究：主要终点优效性未达成



表-1：日本III期结直肠癌术后辅助化疗研究汇总

研究及时间 人群 n 治疗分组 设计 终点
生存结果

结论
生存率 HR p

JCOG0205
2012

I I I 期
CC

1101 UFT/LV Vs 
5-FU/LV
6个月

非劣效 3-y
DFS

77.8%
vs
79.3%

1.02 0.0236 阳性

ACTS-CC
2013

III期
CC

1535 UFT/LV Vs 
S-1
6个月

非劣效 3-y
DFS

72.5%
vs
76.5%

0.85
(0.7-1.03)

<0.0001 阳性

BCOG-CC02
2013

I I I 期
CRC

145 UFT Vs 
S-1
1年

探索性 3-y
DFS

72.7%
vs
65.9%

- 0.88 阳性

ACTS-RC
2015

II/III期
RC

959 UFT vs 
S-1
1年

优效性 5-y
RFS

61.7%
vs
66.4

0.773
(0 . 625-
0.955)

0.0165 阳性

JCOG0910
2015

I I I 期
CRC

1564 S-1 Vs 
Cape
6个月

非劣效 3-y
DFS

77.9%
vs
82.0%

1.23 0.111 阴性

注：RC=直肠癌；CC=结肠癌；CRC=结直肠癌；DFS=无病生存率；RFS=无复发生存率



日本JCOG 0910研究设计：DFS非劣效

III期结直肠腺癌
N=1564

• 除外腹膜折返以下直肠癌
• 日本D2/3切除
• R0切除
• ECOG PS 0-1
• 既往无放化疗

R

组A
卡培他滨 8周期

N=782

组B
S-1 4周期
N=782

分层因素：肿瘤部位；淋巴结转移个数；手术方式；研究中心

卡培他滨：
2500mg/m2/d 
d1-14 q3w

S-1：
80mg/m2/d d1-28 
q6w

该随机对照研究旨在确认S-1用于III期结直肠癌术后辅助治疗中不劣于卡培他滨
– 非劣效界值 HR：1.24 (3年时∆5%)

主要终点：DFS
次要终点：OS，RFS，不良事件

两个治疗组最终各有613和615例患者完成了计划的治疗方案

Hamaguchi T, et al. 2015 ASCO Abstract 3512.



DFS(主要终点结果)

更新结果的HR：1.21(95%CI 0.96,1.52)未到达非劣效预设值

Hamaguchi T, et al. 2015 ASCO Abstract 3512.

二次中期分析 N 3年DFS
     卡培他滨 782 82.0%%(78.5%-85.0%)
     S-1 782 77.9%(74.1%-81.1%)

HR=1.23(95%CI 0.89-1.70)
非劣效性P=0.46

更新 N 3年DFS
     卡培他滨 782 81.0%(77.7%-83.8%)
     S-1 782 77.7%(74.3%-80.7%)

HR=1.21(95%CI 0.96-1.52)
非劣效性P=0.41

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

0.0 1.5 3.0 4.0 5.00.5 1.0 2.02.5 3.5 4.5

D
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时间(年)

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

0.0 1.5 3.0 4.0 5.00.5 1.0 2.0 2.5 3.5 4.5

D
FS

时间(年)

中位随访时间23.7个月 中位随访时间29.4个月



临床启示

• 来自日本的现有循证医学证据表明：
S1单药未能证明非劣效于卡培他滨（JCOG0910 ）

SOX未正面优效于UFT/LV：SOX目前未能在日本获批

• 我国的临床实践：
不推荐含S-1的方案用于结肠癌术后辅助化疗



非转移性结肠癌的治疗

• 可切除的非转移性结肠癌的治疗
p 见指南第3.1.1节

• 不可切除的非转移性结肠癌的治疗
p 见指南第3.1.2节



不可切除的非转移性结肠癌的治疗

• 适用人群：无法切除的T4b,M0
• 分层因素：是否有症状，原发灶是否潜在可切

• 主要手段
• 转化治疗 or 姑息性治疗（参考转移性结直肠癌的方案）

• 外科治疗：局部外科，姑息性手术，内镜下治疗，支架等

• 介入治疗

• 同步放化疗



同步放化疗
中国研究       

入组患者：

• 21例不可切除的局部进展期乙状
结肠癌（LASCC）

p LASCC定义为硬质直肠镜检查确
定原发肿瘤下缘距肛缘>15厘米

治疗方案：

• 新辅助放化疗后手术

p 同步放化疗包括50Gy外照射放疗
和基于卡培他滨的化疗（3周方案）

p 手术安排在放疗后6-8周

研究设计 研究结果

• 所有患者完成新辅助放化疗和手术

• R0切除率95.2%（20/21）

• 病理缓解率38.1%（8/21）

• 仅7例（33.3%）患者需要多器官切除

• 2例（9.5%）经历2级术后并发症

• 术后30天内无患者死亡

• 18例ypM0的患者，3年累积的局部无复发
生存、无病生存和总生存分别为100.0%、
88.9% 和100.0%。

• 所有21例患者，3年累积总生存为95.2%，
膀胱功能保留良好。

CSCO指南：局部放疗对部分T4b患者，如伴有局部侵犯的
乙状结肠，可提高治疗的缓解率，增加转化性切除的概率

Chin J Cancer.2016;35(1): 65. 



不可切除的非转移性结肠癌的治疗

分期 分层 I 级推荐 II级推荐 III级推荐

T4b，M0 
无症状原发灶
潜在可切除 转化治疗a,b,c 同步放化疗d

姑息性化疗
内镜下支架置入e

或姑息性手术治疗

T4b，M0 
无症状原发灶

不可切除

姑息性化疗
+/-

肠造瘘术

同步放化疗
最佳支持治疗

内镜下支架置入e

肠吻合短路手术

T4b，M0 
有症状原发灶
潜在可切除

局部外科/介入栓塞止血/
内镜下治疗

+
转化治疗a,b,c

局部外科/介入栓塞止血/内
镜下治疗

转化治疗a,b,c

最佳支持治疗

T4b，M0 
有症状原发灶

不可切除

局部外科/介入治疗
+

姑息性化疗

局部外科/介入栓塞止血/内
镜下治疗

姑息性化疗
最佳支持治疗



说明

a
对于初始不可切除的结肠癌，依据患者具
体情况使用氟尿嘧啶类药物单药化疗或者
联合奥沙利铂或者伊立替康联合化疗，甚
或三药联合化疗。

b
多项临床试验显示，化疗联合贝伐珠单抗
或者西妥昔单抗可以改善患者的预后，但
不推荐两种靶向药物联合使用。

c
对可能转化的病人要选择高反应率的化疗
方案或化疗联合靶向治疗方案，病人应每 
2 个月评估一次，如果联合贝伐珠单抗治
疗则最后一次治疗与手术间隔至少 6 周，
术后6-8 周再重新开始贝伐珠单抗治疗。

d
局部放疗对部分T4b患者，如伴有局部侵犯
的乙状结肠，可提高治疗的缓解率，增加
转化性切除的概率。

e
对于有梗阻的T4b结肠癌患者可通过内镜下
支架植入[9-10]或旁路手术解除梗阻。
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主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗原则

转移性结肠癌的治疗原则

直肠癌的治疗原则



主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗原则

转移性结肠癌的治疗原则

直肠癌的治疗原则



2020版CSCO指南更新要点

1. 转移灶潜在可切除组治疗中，将所有的单纯两药化疗均从I级推荐
改为II级推荐

2. 针对BRAF V600E突变患者，姑息二线治疗增加达拉非尼+曲美
替尼+西妥昔单抗治疗推荐

3. 姑息三线治疗增加新药曲氟尿苷替匹嘧啶（TAS-102）

4. 针对HER2扩增，姑息三线治疗增加抗HER2靶向治疗

5. 调整FOLFOXIRI 中5-FU推荐剂量



Ø 根据转移的部位、数量、可切除性和预后特点，正确分类，

明确治疗的目标

Ø  多因素考虑，制定整体治疗规划

Ø  多学科密切配合（MDT团队）

转移性结直肠癌的总体治疗原则



• 同时性转移性结肠癌（见指南第3.2.1节）

p 初始可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.1节）

p 初始不可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.2节）

• 术后复发转移性结肠癌的治疗（见指南第3.2.2节）

• 结肠癌的随访

                    转移性结肠癌的治疗



初始可切除患者
治疗原则：根治性手术切除+围手术期化疗

原
发
灶
有
症
状



初始可切除患者
治疗原则：根治性手术切除+围手术期化疗

原
发
灶
无
症
状



技术上（Technological)
Ø 绝对禁忌 

ü 残余功能肝体积不足30%；
ü 临近或侵犯重要的结构和器官
ü 有不可切除的肝外病变

Ø 相对禁忌 
ü R1切除

肿瘤学/生物学行为(Oncological & biological)
Ø 禁忌： 
ü 有不可切除的肝外病变
ü 转移灶数量>5个
ü 肿瘤进展

说明1：肝转移灶可切除性的定义



u治疗目标：R0切除，争取治愈

技术考量 决定因素

是否先行原发灶切除 原发灶症状（出血、穿孔、梗阻）

先化疗或先手术 复发风险大小（CRS评分）

原发灶/转移灶切除同期或分期切除 技术难度、手术风险、对疾病进程的

影响

说明2：治疗目标

u几个技术考量： 



Data on file at www.livermetsurvey.org

说明3：R0手术显著提高肝转移患者5年生存率

CSCO指南：
• 可切除的转移性结肠癌，外科手术切除是潜在根治的治疗方法。
• 技术要求：足够的残留肝脏体积，切缘达到R0切除



说明4：可切除患者的复发风险评分（CRS）

每个项目为1分
Ø原发肿瘤淋巴结阳性

Ø同时性转移或异时性转移距离

   原发灶手术时间<12个月

Ø肝转移肿瘤数目>1个

Ø术前CEA水平>200 ng/ml
Ø转移肿瘤最大直径>5cm

MSKCC提出的复发风险评分(CRS)的五个参数，1999

0-2分为CRS评分低，3-5分为CRS评分高



说明5：CRS高评分：新辅助化疗获益大

• Ayez等回顾性研究363例患者

• 新辅助化疗及肠癌肝转移切除术

• 评价CRS评分及新辅助治疗效果

CRS评分不同水平下新辅助治疗效果

如果CRS评分越高, 新辅助化疗越有获益。

Eur J Surg Oncol, 2015, 41:859-67



说明6：围手术期化疗的原则

• 新辅助化疗的疗程一般限于2-3个月

• 新辅助化疗：以单纯化疗为主

         奥沙利铂为基础的方案（FOLFOX/CapeOx）

         伊立替康为基础的方案（FOLFIRI）

• 一般不推荐靶向药物

• 术前、术后辅助化疗总时长为6个月（双周方案12周期、三周方案8周期）

• 如术前没有化疗，术后推荐奥沙利铂+氟尿嘧啶类方案；如术前已用含
伊立替康方案，且有效，术后可继续沿用。



• 同时性转移性结肠癌（见指南第3.2.1节）

p 初始可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.1节）

p 初始不可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.2节）

• 术后复发转移性结肠癌的治疗（见指南第3.2.2节）

• 结肠癌的随访

                    转移性结肠癌的治疗



潜在
可切除

转化性化疗—手术/消融/SBRT—术后化疗

2012 NCCN colon cancer guideline

治疗策略患者分类

无切除
可能 姑息性化疗 ± 局部消融/放疗

转移灶初始不可切除结直肠癌的治疗目标

缩小肿瘤，
局部处理，
获得NED

控制疾病，
延长生存

治疗目标



转移灶初始不可切除结直肠癌的治疗策略
（第一步：判断原发灶的情况）



转移灶初始不可切除结直肠癌的转化治疗方案
（第二步：判断转移灶，如为潜在可切除，则根据基因状态和原发灶位置选择转化方案）

2020年更新：潜在可切除组治疗的表格中，将所有的单纯两药化疗均

从I级推荐改为II级推荐。



u 推荐使用高缓解率、能够带来明显缩瘤的方案

u 个体化制定方案，考量因素：

     - 年龄、一般状况，肝脏基础疾病，肿瘤部位，经济条件 

     - 基因状态：KRAS, NRAS, BRAF…，

u 化疗周期数

     - 取决于何时转化为可手术切除，中位6-8个周期

u 转化成功获得原发灶和转移灶R0切除的患者，一般建议术后继续辅助化疗

完成围手术期总共半年的治疗。

u 如术前联合了靶向药物有效，术后是否继续应用靶向药物目前尚存在争议

  说明1：转化治疗的原则 



uRAS/BRAF野生型患者
     左半： 双药化疗+EGFR单抗有最佳的获益/风险比

                 两药化疗或三药化疗（ FOLFOXIRI ）+贝伐珠单抗

                 两药（CapeOX，FOLFOX，FOLFIRI）或三药化疗（ FOLFOXIRI ）

       右半：两药化疗或三药化疗（ FOLFOXIRI ）+/-贝伐珠单抗

                 双药化疗+/- EGFR单抗

uRAS/RAF突变型患者
     - 两药化疗±贝伐珠单抗

     - FOLFOXIRI±贝伐珠单抗（5-FU推荐剂量为2400-3200mg/m2）

     

说明2：有关治疗方案选择

• 标红为2020版修订内容



说明3：关于三药方案FOLFOXIRI

指标 FOLFIRI FOLFOXIRI P

RR(%) 41 66 0.0002

PFS(m) 6.9 9.8 0.0006

OS(m) 16.7 22.6 0.032

切除率(%) 6 15 0.033

Falcone A ，JCO 2007, 25(13):1670-76.

GONO研究：FOLFOXIRI较FOLFIRI提高ORR、OS和手术切除率



说明3：FOLFOXIRI±贝伐珠单抗增加不良反应
TRIBE研究

Falcone A, et al. 2013 ASCO  Abstract 3505.

3/4级不良事件 (%) FOLFIRI + Bev
(n=254)

FOLFOXIRI + Bev
(n=250) P

恶心 3 3 1.000

呕吐 3 4 0.492

腹泻 11 19 0.012

口腔炎 4 9 0.048

中性粒细胞减少 20 50 <0.001

发热性中性粒细胞减少 6 9 0.315

神经毒性 0 5 <0.001

高血压 2 5 0.157

静脉栓塞 6 7 0.593

动脉栓塞 2 1 1.000

出血 1 1 1.000



FOLFOXIRI±贝伐在转化治疗中

    

2019年起：
提升三药化疗±靶向在转化治疗中的推荐强度

RAS/RAF野生型右半；

RAS/RAF突变型结直肠癌

2018版
II级推荐

2019版起
并列I级推荐

选择治疗对象时的考量因素：

• 需要转化、降期和快速减轻瘤负荷

• BRAF突变型/右半

• “fit”/适合强烈治疗的患者

• ≤70岁

CSCO指南：
• 选择性患者可使用FOLFOXIRI±贝伐珠单抗方案
• 适合中国人的剂量有待进一步探索
• 推荐疗前进行UGT1A1酶*6和*28的检测以指导用药



初始不可切除转移性结直肠癌：姑息化疗

• 一线治疗

• 二线治疗

• 三线治疗

（第一步：判断原发灶的情况，同前）

（第二步：判断转移灶，如为不可切除，
则根据体力情况、基因状态和原发灶位置选择姑息治疗方案）



一线治疗药物选择的考量因素

耐受性

治疗特征

生活质量

肿瘤负荷 基因状态

RAS、Braf

肿瘤生物学特征

肿瘤特征

患者特征

PS评分

年龄 器官功能

合并症

临床症状

社会经济学

治 疗 强 度
Triplet
• FOLFOXIRI

Doublet
• FOLFOX
• FOFIRI
• CapeOX Monotherapy

• Fluoropyrimidine
+/- Biologic



姑息一线治疗方案（RAS/BRAF野生）



姑息一线治疗方案（RAS/BRAF突变）



说明1：RAS野生型人群靶向治疗的疗效

CALGB 80405研究：贝伐珠单抗 vs 西妥昔单抗

分层因素
FOLFOX/FOLFIRI

既往辅助化疗
既往XRT

R
mCRC

一线治疗
KRAS野生型

(密码子12,13)

化疗+西妥昔单抗

化疗+贝伐珠单抗

Venook, et al. WCGC 2014. Abstract 0019

次要终点：PFS 主要终点：OS



说明2： 原发肿瘤部位对预后的影响
   右半结肠癌的生存显著低于左半结肠癌

Presented By Deborah Schrag at 2016 ASCO Annual Meeting （abstract 3505)

右半结肠
癌

左半结肠
癌 直肠癌 差值

右半 vs 左半
2000-2012
年所有Ⅳ期
患者的中位
OS（月）

9.5 15.5 15.5 6

右半结肠
癌

左半结肠
癌 直肠癌 差值

右半 vs 左半
2000-2012
年所有Ⅲ期
患者的中位
OS（月）

62.5 93.5 85.5 31



说明3：原发肿瘤部位与RAS野生型患者疗效的关系

Median OS, months CT aEGFR/CT Avastin/CT HR n

CRYSTAL
LEFT 21.7 28.7 0.65 280

RIGHT 15.0 18.5 1.08 (NS) 84

FIRE-3
LEFT 38.3 28.0 0.63 306

RIGHT 18.3 23.0 1.31 (NS) 88

PEAK
LEFT 43.4 32.0 0.84 (NS) 107

RIGHT 17.5 21.0 0.45 (NS) 36

PRIME
LEFT 23.6 30.3 0.73 328

RIGHT 15.4 11.1 0.87 (NS) 88

CALGB 80405
LEFT 39.3 32.6 0.77 325

RIGHT 13.6 29.2 1.36 (NS) 149

CSCO指南——III期研究的回顾性研究的亚组分析表明

• RAS基因野生型患者，抗EGFR单抗（西妥昔单抗）的疗效与肿瘤部位存

在明显的相关性，未观察到抗VEGF单抗（贝伐珠单抗）的疗效与部位存

在明显关联

• 在左侧结直肠癌，西妥昔单抗在ORR和OS上均优于贝伐珠单抗；而在右

侧结肠癌，西妥昔单抗虽然在ORR上可能存在一定优势，但在OS上不如

贝伐珠单抗



说明4：西妥昔单抗的联合化疗方案

• RAS野生型患者，联合西妥昔单抗时
  推荐FOLFOX/FOLFIRI

  不推荐使用卡培他滨联合西妥昔单抗治疗

• 推荐FOLFOX的依据：
  CALAGB 80405

  TAILOR 研究（中国）



说明4：西妥昔单抗联合FOLFOX

TAILOR研究

1st line, 
RAS wt mCRC

R
1:1

Arm A:
西妥昔单抗 + 
FOLFOX-4

Arm B:
FOLFOX-4

治疗直至

疾病进展或

出现不可接受

的毒性*

次要终点：OS 次要终点：ORR主要终点：PFS

39.5%

61.1% p < .001 
(Fisher精确检验)17.8 20.77.4 9.2



KRAS野生/BRAF突变型
1.77 vs 2.7月

KRAS野生/BRAF野生型   
9.7 vs 5.0月，P<0.0001

说明5：关于BRAF
BRAF突变患者不能从西妥昔单抗单药治疗中获益

KRAS野生/BRAF突变
n=4

KRAS野生/BRAF野生
N=101

ORR (%) 0 14

Karapetis CS , Clin Cancer Res. 2014 ;20(3):744-53

CO.17研究: OS



说明5：关于BRAF突变患者的姑息一线治疗

Meta分析：BRAF突变患者使用抗EGFR治疗无显著获益

Eur J Cancer. 2015 Mar;51(5):587-94

PFS

HR=0.88, 95% CI 

[0.67-1.14], p=0.33 

OS

HR=0.91, 95% CI 

[0.62-1.34], p=0.63 



说明5：关于BRAF突变患者的姑息一线治疗

 CSCO指南：
• BRAF突变患者姑息一线治疗不推荐西妥昔单抗治疗

• BRAF突变患者的最佳治疗方案尚不明确，以两药化疗±贝伐珠单抗为主

•  适合强烈治疗的患者可考虑三药化疗±贝伐珠单抗



说明6：维持治疗
CSCO指南：
• 以下情况可考虑进入维持治疗或暂停全身系统治疗，以降低持续高强度联合化疗

的毒性反应：

p 潜在可切除组如果接受转化治疗超过半年后转移灶仍无法R0切除

p 姑息治疗组一线治疗3-6个月后疾病有效或稳定

• 维持治疗可采用毒性较低的5-FU/LV或卡培他滨单药联合靶向治疗。

• 靶向维持治疗中，贝伐珠单抗的数据比较完善。

可参考《转移性结直肠癌

维持治疗中国专家共识》



卡培他滨单药方案：中国研究（III期）

Ann Oncol. 2016 Jun;27(6):1074-81.

1:1

• ≥18岁
• mCRC
• 可测量病灶
• ECOG ≤ 2 

(n=275)

XELOX或 
FOLFOX 18-

24周

疾病控制
(CR, PR, SD)

观察
(n=139)

卡培他滨维持
(1000 mg/m2 bid d1-14 q3w)

(n=136)
R

主要终点：PFS 次要终点：OS

说明6：维持治疗



说明7：免疫治疗

dMMR肠癌有效率40%
 
dMMR非肠癌为71% 

pMMR肠癌为0%

CheckMate142



适用对象 推荐级别

不能耐受强烈治疗的

mCRC一线治疗

dMMR或MSI-H II级

mCRC二线治疗 dMMR或MSI-H II级

mCRC三线治疗 dMMR或MSI-H II级

说明7：免疫治疗



• 一线治疗

• 二线治疗

• 三线治疗

初始不可切除转移性结直肠癌：姑息化疗



姑息治疗：二线方案

u  原则上一线治疗失败后建议更换化疗方案

u  对于stop and go的患者可以rechallenge原化疗方案

u  若一线未用靶向药物，二线可加用

u  若一线化疗联合贝伐珠单抗治疗，二线可考虑更换化疗方案联合继续

     贝伐珠单抗治疗 

u  若姑息一线化疗联合西妥昔单抗，不推荐二线继续行西妥昔单抗治疗 

u  MSI-H或dMMR患者推荐免疫检查点抑制剂（一线未使用）

u  BRAF V600E 突变，推荐西妥昔单抗+维莫非尼+伊立替康或

                                           西妥昔单抗+达拉菲尼+曲美替尼（III级推荐）

• 标红为2020版增加内容



姑息治疗：二线方案（RAS/BRAF野生）



姑息治疗：二线方案（RAS/BRAF突变）

• 标红为2020版增加内容



说明1：靶向药物的跨线使用
贝伐珠单抗跨线治疗提高OS：TML研究

BEV + 标准一线化疗
(以奥沙利铂为基础

或以伊立替康为基础) 
(n=820)

随机 1:1

标准二线化疗 (以奥沙利铂为基础
或以伊立替康为基础)直至PD

贝伐珠单抗 (2.5 mg/kg/w) + 
标准二线化疗 (以奥沙利铂或
以伊立替康为基础)直至PD

PD 
化疗更换

奥沙利铂 → 伊立替康
伊立替康 → 奥沙利铂

次要终点：PFS主要终点：OS

Arnold D, et al. ASCO 2012 

CSCO指南：

• 若一线化疗联合贝伐珠单抗治疗，二线可考虑更换化疗方案联合继续
贝伐珠单抗治疗。

• 姑息一线化疗联合西妥昔单抗治疗，二线继续行西妥昔单抗治疗的依
据不足。



      说明2   关于XELIRI±贝伐珠单抗
AXEPT研究：晚期二线治疗：mXELIRI ±BEV的OS非劣于FOLFIRI ±BEV

0
18 24126 3630

HR 0.85(95％ CI: 0.71-1.02)
p<0.001 (非劣效性界值1.3)
p<0.001 (非劣效性界值1.25)
p=0.088 (优效性)

100

75

50

25

月

生
存

率
(%

)

事件(%) 中位(月) ORR%

—— FOLFIRI 
±BEV

248/324
(76.5%) 15.4 18.4

—— mXELIRI 
±BEV

242/326
(74.2%) 16.8 24.2

T.W Kim, et al. 2017 ESMO ASIA.LBA3
RH,Xu, Lancet Oncol. 2018 May;19(5):660-671.

mXELIRI ±BEV的ORR好于FOLFIRI ±BEV，

OS不劣于,总体不良事件更少，腹泻可控



伊立替康200 mg/m2  ivgtt, 90min，第1天

卡培他滨每次800 mg/m2，口服，每日2次，1-14天

贝伐珠单抗7.5mg/kg  ivgtt，第1天

每3周重复

对于UGT1A1 *28和*6为纯合变异型或双杂合变异型，伊立替康推荐剂量为 150 

mg/m2

AXEPT研究中的改良之处：

l 三周方案

l 剂量 CPT-11  200mg/m2 ，

l 减量卡培他滨800mg/m2  BID

疗效、安全性、经济效益比

mXELIRI在一线治疗中的疗效尚无数据证实

      说明2   关于XELIRI±贝伐珠单抗
AXEPT研究：晚期二线治疗：mXELIRI ±BEV的OS非劣于FOLFIRI ±BEV



说明3：雷替曲塞的使用

2012年ESMO：ARCTIC试验

结论：对于FP方案引起的心脏毒性患者，改换雷替曲塞方案显著降
低心脏毒性事件的发生率



中国III期研究研究

王佳蕾、李进、秦叔逵等。临床肿瘤学杂志，2012,17（1）：6-11

主要终点：ORR

p=0.3368
p=0.0400

p=0.0448

TTP（至疾病进展时间）

CSCO指南将雷替曲塞用于：

Ø 氟尿嘧啶类不耐受的患者；

Ø 姑息治疗二线

Ø 姑息治疗三线：既往未接受雷替曲塞治疗的患者（III级推荐）

说明3：雷替曲塞的使用



说明4：BRAF突变患者的姑息二线治疗

SWOG S1406

主要入组标准：
• 可测量或不可测量的转移性疾病
• BRAFV600E突变且可获得用于中心

检测的组织
• 扩展的RAS野生型
• 既往必须接受1或2次针对转移性

疾病或局部晚期不可切除疾病的
全身化疗

• 体力状态 0或1分

主要排除标准：
• 既往接受西妥昔单抗

或帕尼单抗治疗
• 既往接受BRAF或

MEK抑制剂治疗
• 注册14天内接受化疗

主要终点：PFS
次要终点：
• 治疗相关毒性的发生率和严重程度
• OS
• ORR(可测量疾病亚组患者经确认和未经确

认的完全和部分缓解)

统计学：
• 目标入组105例以获得94例符合入组标准的患者
• 双侧1类错误5%
• 90%的统计学效力
• 目标HR=0.5，即中位PFS 4.8 vs. 2.4个月
• 患者根据是否接受过伊立替康治疗分层

Vemurafenib 960mg PO bid连续给药
西妥昔单抗 500mg/m2 IV q2w
伊立替康 180mg/m2 IV q2w

Kopetz S, et al. 2017 ASCO-GI Abstract 520.

注
册

随
机

组 1:
西妥昔单抗+
伊立替康

组 2:
Vemurafenib
+西妥昔单抗+
伊立替康

步骤3:交叉至实
验组联合
Vemurafenib治
疗 

本地 
BRAF
检测

BRAFV600E突变

野生型 (排除)

接受
中心
检测 

非本地 
BRAF
检测

进展

进展 研究终止

研究终止



SWOG S1406

0 3 6 8 10 12 15
时间 (月)

0%

20%

40%

60%

80%

100%

HR=0.42(95% CI 0.26-0.66)
P=0.0002

西妥昔单抗+伊立替康(n=50)，
中位2.0个月，95%CI(1.8-2.1)

维莫非尼+西妥昔单抗+伊立替康(n=59)，
中位4.4个月，95%CI(3.6-5.7)

PF
S

首要研究终点：PFS

Kopetz S, et al. 2017 ASCO-GI Abstract 520.

说明4：BRAF突变患者的姑息二线治疗



• 43例 BRAF V600E 突变mCRC

• 3线患者占51%，2线患者33%

• 之前用过抗EGFR药物的患者占47%

• Dabrafenib (BRAF抑制剂）150mg Bid + Trametinib（MEK抑制剂）2mg qd

• ORR：12% （其中2% 1例达到CR），duration of response>36个月

• SD：56%

• 1例CR和2例PR患者均检出PIK3CA突变

• 3度以上不良反应：贫血16%，发热12%，疲劳7%，呕吐7%，纳差5%，恶心5%，

    腹泻2%，畏寒2%

Corcoran RB, et al. JCO 2015:33(34):4023-4031

达拉菲尼和曲美替尼
将于今年在中国上市

说明4：BRAF突变患者的姑息二线治疗



说明4：BRAF突变患者的多靶点联合治疗
D+P组：ORR：10%

D+T+P组：ORR：21%

T+P组：ORR：0%

D+P组：mPFS：3.5m

D+T+P组：mPFS：4.2m

T+P组：mPFS：2.6m

Corcoran RB, et al. Cancer Discov 2018:8(4):428-443



说明4：BRAF突变患者的多靶点联合治疗

Corcoran RB, et al. Cancer Discov 2018:8(4):428-443

3/4 腹泻：7%
3/4 痤疮样皮疹：10%

3/4 疲乏：7%

3/4 皮疹：11%

3/4 发热：4%



• 一线治疗

• 二线治疗

• 三线治疗

初始不可切除转移性结直肠癌：姑息化疗



说明   

u 推荐积极参加临床试验

u 西妥昔单抗±伊立替康可作为既往未用过EGFR单抗、RAS野生型患者的选
择

u 瑞戈非尼于2017年3月被中国CFDA批准作为标准治疗失败后的三线用药，
第一周期可采用剂量滴定法：第一周80mg/日，第二周120mg/日，第三
周160mg/日

u 呋喹替尼于2018年9月被中国CFDA批准作为标准治疗失败后的三线用药
的另一个小分子抗血管生成靶向药物

u TAS-102于2019年8月被中国CFDA批准作为标准治疗失败后的三线用药

u 对于RAS/BRAF野生型伴HER2扩增结直肠癌推荐抗HER2的靶向治疗

• 标红为2020版增加内容



姑息治疗：三线方案 

• 标红为2020版增加内容 



说明1：瑞戈非尼中国注册研究  CONCUR

58 Lancet Oncology 2015；16:619-29

P<0.001,HR=0.31 P<0.01,HR=0.55

PFS OS

40%左右的患者既往未接受任何靶向治疗药物

治疗组 3.2个月
对照组 1.7个月

 mCRC患者
l 既往曾接受至少两线标准治疗

疾病进展或
l 不能耐受标准治疗
l ECOG为0,1

瑞戈非尼 + BSC 

安慰剂 + BSC 

R

2:1

治疗组 8.8个月
对照组 6.3个月



说明2：瑞戈非尼的起始剂量ReDOS研究

研究结论（与标准剂量组相比, 瑞戈非尼低剂量组）: 
• 研究发现瑞戈非尼低剂量初始, 每周递增方案较标准方案(160mg/d)表现出了更好

的患者依从性及更少的AE发生率
• 低剂量起始组较标准方案表现出更优的OS获益以及相结论似的PFS获益（更多地药

物暴露总量？）
• 研究结果有助于确定更优的瑞戈非尼个性化治疗

瑞戈非尼递增方案

初始剂量: 
80mg/d

如未发生
毒性反应, 
剂量每周
递增

直至
160mg/d



说明3：呋喹替尼中国注册研究  FRESCO

60

入选标准 呋喹替尼 +BSC
5 mg qd，4周一疗程
（N=278)二线及以上标准化疗

失败的晚期结直肠癌
患者
入选患者：519例
随机分配 N=416

l多中心，随机，双盲安慰剂对照Ⅲ期研究
一分层因素：既往抗VEGF使用情况; K-RAS基因状态

一脱落率1.8%*

l主要终点：总生存期（OS）

l关键次要终点：无进展生存期（PFS）、客观缓解率（ORR）、疾病控制率（DCR）、
     稳定持续时间（DOS）、安全性

每八周根据RECIST V 1.1进行疗效评估

安慰剂+BSC
（N=138）

治疗直至疾病
进展、毒性不
能耐受、撤回

知情等

R
2:1

Li J,et al. JAMA. 2018 Jun 26;319(24):2486-2496.



首要研究终点：OS

Li J,et al. JAMA. 2018 Jun 26;319(24):2486-2496.

• mOS：呋喹替尼组和安慰剂组分别为9.30 vs 6.57个月，HR=0.65(p＜0.001)

降低
死亡风险
35%

2.73个月

呋喹替尼+BSC

安慰剂+BSC

9.30月

6.57月

1.87个月

O
S率

HR=0.65 [95%CI,0.51-0.83] P < 0.001

说明3：呋喹替尼中国注册研究  FRESCO



抗肿瘤作用

+

摩尔比
:1

抗肿瘤成分
FTD 

（三氟胸苷）

掺入DNA
导致其功能障碍
发挥抗肿瘤作用

0.5

TP抑制剂
TPI  

（盐酸替匹嘧啶） 

抑制TP酶
阻止FTD降解

提高抗肿瘤药物浓度
抵抗5-FU耐药

Trifluridine
Tipiracil 

Hydrochloride 

朗斯弗®
（曲氟尿苷替匹嘧啶片）

说明4：姑息治疗组三线方案增加曲TAS-102
（1A类证据）



转移性结直肠癌
• 既往接受过两种以上方案的治疗

（含辅助化疗）；
• 对下列药物无反应或不耐受；

− 氟嘧啶
− 伊立替康
− 奥沙利铂

• ECOG  PS 0-1
• 年龄 ≥18岁

朗斯弗®
35mg/m2, po., bid.,
d1-5, d8-12, q4wk

安慰剂

转移性结直肠癌
• 之前接受过两种或更多方案的治疗；
• 对下列药物无反应或不耐受；

− 氟嘧啶
− 伊立替康
− 奥沙利铂

• ECOG  PS 0-1
• 年龄 ≥18岁

国际RECOURSE1 亚太TERRA2

1. N. Engl. J. Med., 2015, 372(20): 1909-19.    2. J. Clin. Oncol., 2018, 36(4): 350-358.

n=406n=800

− 贝伐单抗
− KRAS野生型的

EGFR单抗

朗斯弗®
35mg/m2, po., bid.,
d1-5, d8-12, q4wk

安慰剂

R
2:
1

R
2:
1

说明4：姑息治疗组三线方案增加曲TAS-102
（1A类证据）



朗斯弗®               
534

朗斯弗®     

国际RECOURSE和亚太TERRA研究显示：TAS-102显著降低进展风险

1. N. Engl. J. Med., 2015, 372(20): 1909-19.    2. J. Clin. Oncol., 2018, 36(4): 350-358.

说明4：姑息治疗组三线方案增加曲TAS-102
（1A类证据）



朗斯弗®     朗斯弗®    534

国际RECOURSE和亚太TERRA研究显示：TAS-102显著降低死亡风险

1. N. Engl. J. Med., 2015, 372(20): 1909-19.    2. J. Clin. Oncol., 2018, 36(4): 350-358.

说明4：姑息治疗组三线方案增加曲TAS-102
（1A类证据）



1. N. Engl. J. Med., 2015, 372(20): 1909-19.    2. J. Clin. Oncol., 2018, 36(4): 350-358.

国际RECOURSE和亚太TERRA研究显示：TAS-102主要是血液学毒性

说明4：姑息治疗组三线方案增加曲TAS-102
（1A类证据）



说明5：抗HER2治疗之HERACLES研究

Sartore-Bianchi A ,et al.Lancet Oncol. 2016 Apr 20.

客观有效率：30%  
中位PFS：21周



说明5：抗HER2治疗之MyPathway研究

中位OS ：11.5月
中位PFS：2.9月

Meric-Bernstam F, et al.  Lancet Oncol, 2019, 20(4): 518-530.



Targeting Her-2…

研究 药物 N ORR DCR PFS (月） OS (月)

HERACLES 曲妥珠
+拉帕替尼

23 34.7% 78% TTP: 5.5m
HER-2 3+: 7.3m
HER-2 2+: 4.2m

Mypathway 曲妥珠
+帕妥珠

57 32% --- PFS: 2.9m
KRAS野生：5.3m
KRAS突变：1.4m

11.5m
KRAS野生：14.0m
KRAS突变：8.5m

HERACLES-B
(LBA 35)

帕妥珠
+T-DM1

30 10% 80% 4.9m
HER-2 3+: 5.7m
HER-2 2+: 1.9m

---

TRIUMPH
(526PD)

曲妥珠
+帕妥珠

18 35.3% 64.7% 4.0m ---

MOUNTAINEER
(527PD)

曲妥珠
+突卡替尼

23 52.2% 91% 8.1m 18.7m



注释

添加关于HER2和NGS内容，鼓励患者参加临床研究



                    转移性结肠癌的治疗

• 同时性转移性结肠癌（见指南第3.2.1节）

p 初始可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.1节）

p 初始不可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.2节）

• 术后复发转移性结肠癌的治疗（见指南第3.2.2节）

• 结肠癌的随访



术后复发转移性结肠癌的治疗

• 可切除患者的治疗 
p 该组患者不存在原发瘤的问题，治疗原则参见“3.2.1.1 初始

可切除患者的治疗原则”中“原发灶无症状”部分。

 

• 不可切除患者的治疗 
p 治疗原则参见“3.2.1.2初始不可切除转移性结肠癌的治疗”

中“原发灶无症状”部分。



                    转移性结肠癌的治疗

• 同时性转移性结肠癌（见指南第3.2.1节）

p 初始可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.1节）

p 初始不可切除患者的治疗原则（见指南第3.2.1.2节）

• 术后复发转移性结肠癌的治疗（见指南第3.2.2节）

• 结肠癌的随访



结肠癌的随访



说明：原则

• 随访/监测的主要目的是发现那些还可以接受潜在根治为目的治疗的

转移复发

• 没有高级别循证医学证据来支持什么样的随访/监测策略是最佳的

• 如果患者身体状况不允许接受一旦复发而需要的抗癌治疗，则不主张

对患者进行常规肿瘤随访/监测

• 肠镜检查：推荐术后1年内进行结肠镜检查，如果术前因肿瘤梗阻无

法行全结肠镜检查，术后3-6个月检查

• PET/CT仅推荐用于临床怀疑复发，但常规影像学阴性的时候，比如

持续CEA升高；不推荐将PET列为常规随访/监测手段



2020版CSCO结直肠癌诊疗指南

如您对指南有任何反馈意见，请发送邮件至
colorectal@csco.org.cn
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主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗原则

转移性结肠癌的治疗原则

直肠癌的治疗原则



主要内容

指南总则、MDT原则、筛查和遗传学

影像学诊断与病理学诊断

非转移性结肠癌的治疗原则

转移性结肠癌的治疗原则

直肠癌的治疗原则



直肠癌的治疗

• 非转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.1节）

p 直肠腺瘤治疗原则（见指南第4.1.1节）（略）

p ｃT1-2N0直肠癌的治疗原则（见指南第4.1.2节）

p cT3／CT4 N＋患者的治疗（见指南第4.1.3节）

• 转移／复发性直肠癌的治疗（见指南第4.2节）

p 同时性转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.2.1节）

p 术后复发转移性直肠癌的治疗（见指南第4.2.2节）

• 直肠癌的随访（见指南第4.3节）



直肠癌的治疗

• 非转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.1节）

p 直肠腺瘤治疗原则（见指南第4.1.1节）（略）

p ｃT1-2N0直肠癌的治疗原则（见指南第4.1.2节）

p cT3／CT4 N＋患者的治疗（见指南第4.1.3节）

• 转移／复发性直肠癌的治疗（见指南第4.2节）

p 同时性转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.2.1节）

p 术后复发转移性直肠癌的治疗（见指南第4.2.2节）

• 直肠癌的随访（见指南第4.3节）



ｃT1-2N0直肠癌的治疗原则

分期 分层 I级专家推荐 II级专家推荐 III级专家推荐

cT1N0 保留肛门括约肌
有困难a

经肛门局部切除c

直肠癌根治术b
如患者有强烈保肛意愿：
术前同步放化疗，然后：
临床完全缓解（cCR）d-
观察等待e

保留肛门括约肌
无困难

直肠癌根治术b 1. 内镜下切除c

2. 经肛门局部切除（含
TEM）c

cT2N0 保留肛门括约肌
有困难a

直肠癌根治术b 如患者有强烈保肛意愿：
术前同步放化疗，然后：
临床完全缓解（cCR）d-
观察等待e

ycT1-经肛门局部切除
ycT2-直肠癌根治术b

保留肛门括约肌
无困难

直肠癌根治术b

cT1,2N0 存在无法手术切
除的医学因素

同步放化疗f+密切随访 短程放疗i+/-化疗h,j



说明 1：

u 治疗原则：根治性手术

u 考虑点：肛门括约肌是否保留-保肛有困难，患者对保肛有强烈愿望

1. ｃT1N0：经肛门局部切除：cCR-观察等待

2. ｃT2N0：术前同步放化疗后

• cCR-观察等待

• ycT1-经肛门局部切除

• ycT2-直肠癌根治术

u 局部切除术后病理检查具有以下情况之一时，需要挽救性直肠癌根治术

1. 肿瘤组织学分化差、脉管浸润、切缘阳性、肿瘤浸润超过黏膜下肌层外1/3

（sm3级）SM>1mm, 或T2期肿瘤

2. 如不接受挽救性手术，应行放化疗



说明 1: 
cT2N0  ACOSOG Z6041

49% ypT0/Tis

14%ypT1

31%ypT2

4%ypT3

3y-DFS 87% 3y-OS 96%

Garcia-Aguilar J, Lancet Oncol, 16(15) 1537, 2015



u临床完全缓解 cCR 共识：
     1. 肛门指诊：原肿瘤区域正常，无肿瘤性肿块可触及；

     2. 内窥镜：白色、扁平的黏膜瘢痕，伴周围毛细血管扩张，无肿瘤性溃疡或结节，

         黏膜活检为癌细胞阴性

     3. 盆腔高分辨率MRI：
• T2加权：黑，无中等强度的T2信号
• 无肿大的淋巴结征象；
• DW图像在B800-B1000期间无可视化信号，伴或不伴ADC图上无信号或低信号
• 肿瘤区域的肠管肠壁表现为均质、线性的信号

u等待观察（watch and wait）：因诊断的局限性，属于探索方法
     1. 需要与病人有充分沟通-告知cCR与pCR之间的判断符合率不高，复发风险高

         于标准治疗，但复发后挽救成功率较高

     2. 需要放疗后较高频度的随访：出现复发的高危时间在2年内，建议2年内每

         1-2个月随访

说明 2：



直肠癌的治疗

• 非转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.1节）

p 直肠腺瘤治疗原则（见指南第4.1.1节）（略）

p ｃT1-2N0直肠癌的治疗原则（见指南第4.1.2节）

p cT3／CT4 N＋患者的治疗（见指南第4.1.3节）

• 转移／复发性直肠癌的治疗（见指南第4.2节）

p 同时性转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.2.1节）

p 术后复发转移性直肠癌的治疗（见指南第4.2.2节）

• 直肠癌的随访（见指南第4.3节）



cT3／CT4 N＋直肠癌 · 多学科综合治疗策略
此章节内容适用于经MRI评估肿瘤下极距肛缘10cm以下的中低位直肠癌

分期 分层 I级专家推荐 II级专家推荐 III级专家推荐

cT3N0 有腹膜覆盖的中
位直肠

同步放化疗a+经腹切除b+辅助
化疗c

（1A类证据）

短程放疗d+经腹切除b+辅助化
疗c

（1B类证据）

经腹切除b+/-辅助
化疗c,e,f

无腹膜覆盖的中
位直肠或低位直
肠

同步放化疗a+经腹切除b+辅助
化疗c

（1A类证据）

短程放疗d+经腹切除b+辅助化
疗c

（1B类证据）

cT4，任何N或任
何cT，N1-2或局
部不可切除

无 同步放化疗a+经腹切除b+辅助
化疗c

（1A类证据）

化疗g+同步放化疗a+经腹切除
b+/-化疗h

（2A类证据）

cT3,4或N+ 存在无法手术切
除的医学因素

同步放化疗a+经腹切除b+辅助
化疗c

（1A类证据）

化疗g+同步放化疗a+经腹切除
b+/-化疗h

（2A类证据）

cT3,4N0/任何
T,N+，存在综合
治疗禁忌或其他
原因未行术前放
疗者

经腹切除pT1-2N0 观察

经腹切除pT3-4N0
或任何pT，N1-2

再评估i：
辅助化疗c+辅助放化疗a+辅助
化疗c

（1A类证据）

再评估i：
辅助放化疗a+辅助化疗c

（1B类证据）

cT3,4或N+ 保肛有困难且有
强烈保肛意愿的
患者，经新辅助
放化疗后cCR者

观察等待
（2B类证据）



解读内容

局部进展期直肠癌的术前术后治疗（8点说明）

1. 术前同步放化疗

2. 分层治疗

3. 放疗方式：长程与短程

4. 术前放化疗的药物选择

5. 放疗-手术间期

6. 放疗技术

7. 辅助化疗

8. 保肛意愿强烈之新辅助放化疗



说明 1：术前新辅助放化疗
1. 术前放化疗优于术后放化疗
2. 术后放化疗仅在术前因综合治疗禁忌等原因未行新辅助放化疗者

术前放化疗 术后放化疗 P值

5年总生存 76% 74% 0.80

局部复发 6% 13% 0.006

远处复发 36% 38% 0.84

3-4级毒性 27% 40% 0.001

长期毒性 14% 24% 0.01

保肛率 39% 19% 0.04

Sauer et al. N Engl J Med. 2004. 21;351:1731-40

Sauer R, et al. JCO, 2012 30(16)

OS DFS 局部复发 远处复发



说明 2：  分层治疗-参考ESMO危险度分层

考虑条件：
1. 具有成熟MDT综合治疗的中心

2. 是在有高质量MRI影像及放射诊断医师进行分期



说明3：长程放疗与短程放疗

基本概念

l 长程放疗(Long-course radiotherapy, LR)

             45-50.4Gy / 25-28F / 35-42d

             放疗后4-6周手术治疗

             少数欧洲国家,美国标准治疗

l 短程放疗(Short-course radiotherapy, SR)

             25Gy / 5F / 7d (5Gy × 5d)

             放疗后1周内手术治疗

             北欧国家标准治疗



说明3：长程放疗与短程放疗

Trans-Tasman Radiation Oncology Group : Trial 01.04

T3 LARC

N=316

SC: 25Gy (5Gy *5)

LC: 50.4Gy 
(1.8Gy*28)+5FU/LV

7天内手术

4-6周TME手术

6个疗程辅助化疗

4个疗程辅助化疗

R

Samuel Y, et al J Clin Oncol. 2012.30(31):3827-33



说明3：长程放疗与短程放疗

Trans-Tasman Radiation Oncology Group : Trial 01.04
1. 治疗目标人群：MRI或超声分期的T3

2. 无复发生存率、总生存率无明显差异

3. 局部复发 :7.5% vs 4.4% P=0.24， 低位:(<5cm) 6/48 vs 1/31

Samuel Y, et al J Clin Oncol. 2012.30(31):3827-33

OS LRDFS



说明3：长程放疗与短程放疗
Trans-Tasman Radiation Oncology Group:  Trial 01.04

因素 手术发现
SC LC p 值

No. of Pts % No. of Pts %

距肛距离 

0- 5cm 48 30 30 19

0.0175- 10 cm 86 54 87 55

10-12 cm 24 15 40 25

ypT

0 2 1 24 15

<0.001

1 7 4 4 3

2 35 22 43 27

3 106 67 82 52

4 8 5 4 3

T降期

降期 ypT0-2 44 28 71 45

0.002未改变 ypT3 106 67 40 25

升期 ypT4 8 5 4 3

1. 肿瘤降期：长程>短程

2. 毒性相似

Samuel Y, et al J Clin Oncol. 2012.30(31):3827-33



说明3：长程放疗与短程放疗

Polish II

S

5.5 wks
(25x1 

6-8 wks

RT+Fu+Oxali

1 wk 12 wks

S

5x5 FOLFOX * 3 

1 wk

optional

optional

pCR: 16% vs 12%, p=0.17 

B. Ciseł, Annals of Oncology 30: 1298–1303, 2019 



说明3：长程放疗与短程放疗

- 短程放疗：相对局限的肿瘤、淋巴结无转移

- 长程放疗：期望通过放疗降期后获得R0切除

CSCO指南
• 建议行多学科讨论是否采用短程放疗，主要考虑其降期

的必要性和可能的长期毒性反应



说明4：术前放化疗中的药物选择

1. 5-FU ／卡培他滨

2. 奥沙利铂

3. 伊立替康



说明4：术前放化疗中的药物选择

 5-FU vs 卡培他滨  德国III期随机研究

DFS（次要终点）OS（主要终点)

时间 (年)
210 3 4 5

D
FS

3年DFS：5-FU 66.6% vs. 卡培他滨75.2%
5年DFS：5-FU 54.1% vs. 卡培他滨67.8%
P=0.035

210 3 4 5

0

0.2

0.4

0.6

0.8

1.0

3年OS：5-FU 66.65% vs. 卡培他滨 75.7%
非劣效性检验：P<0.001
探索性优效性检验：P=0.053
双侧Log-rank p=0.052

时间 (年)

O
S

卡培他滨 (n=197)
5-FU (n=195)

Hofheinz R，Lancet Oncol, 2012, 13(6):579-88

卡培他滨 (n=197)
5-FU (n=195)

0.2

0.6

0.8

1.0

0.4

0



说明4：术前放化疗中的药物选择
— 5-FU vs 卡培他滨：NSABP R04研究(Ⅲ期)

结论：5-Fu与CAPE疗效与毒副反应相当

• CSCO指南：对5-FU和卡培他滨推荐等级相同
• 卡培他滨口服方案在同步放化疗中使用较为便利



说明4：术前放化疗中的药物选择

-    5个CRT使用奥沙利铂RCT：

• 仅CAO/ARO/AIO-04研究加入

奥沙利铂后显著提高了pCR率

• 加入奥沙利铂显著提高了毒性

• 部分研究仍需等待长期结果
pCR

4.0% ↑

奥沙利铂在LARC术前CRT的研究荟萃

奥沙利铂

CSCO指南
• 不建议临床试验以外直肠

癌放疗同时应用奥沙利铂

pCR

5.3% ↑



说明4：术前放化疗中的药物选择

• 伊立替康

    -  Ⅱ期临床研究，提示在直肠癌术前同步放化疗取得了满

       意的疗效，但仍没有Ⅲ期研究结果

CSCO指南
• 不建议临床试验以外直肠癌放疗同时应用下列四药：
    伊立替康、贝伐单抗、西妥昔单抗、帕尼单抗

• 靶向药物



说明5：新辅助放疗后至手术的间隔时间

• 回顾性研究

  -  延长放化疗后-手术的时间间隔, pCR提高

  -  放疗后12周左右，出现坪台期

  



J Clin Oncol 1999; 17: 2396.
Annals of Surgical Oncology 15(10):2661–2667. 
Ann Surg. 2009 Oct;250(4):582-9.
JCO 2016：34：3773
ESMO 2016 

研究 病例数 间期 结果
Lyon 90-01
（1999）

201 4w
8w

7%
14%

Tulchinsky  
（2008）

132 <7w
>7w

17% 
 35% (pCR + near pCR)

Kalady  （2009） 306 <8w
>8w

16%
31%

GRECCAR-6 
（2016）

265 7W
11W

15%
17.4%

Adams （2016） 237 6W
12W

9%
20%

说明5：新辅助放疗后至手术的间隔时间



降期↑
   pCR↑

  mrTRG1-2↑
→

① DFS替代指标
② 肿瘤最大消退  
    手术最小创伤

6-8周 →12-14周   
• 放疗后4-6周MR 
    评价消退不满意

→

ESMO 2016
A Longer Interval Between Preoperative Chemoradiotherapy and 
Surgery Urged in Locally Advanced Rectal Cancer

CSCO指南
•  长程放化疗后，等待5-12周再行手术治疗
    -  术前放化疗毒性得到充分的恢复
    -  术前放化疗降期效应充分的显现

说明5：新辅助放疗后至手术的间隔时间



Radiation Oncology. 2010; 5:17

IMRT靶区的剂量分布优于3DCRT

说明6：放疗技术 调强放疗（IMRT）与三维放疗（3D-CRT）



Radiation Oncology. 2010; 5:17
Radiother Oncol. 2016;121(2):252-257

正常组织受照射体积：高剂量（小），低剂量（大）

急性反应（腹泻、直肠炎、膀胱炎）发生率：IMRT低于3DCRT

说明6：放疗技术 调强放疗（IMRT）与三维放疗（3D-CRT）



• 结论：根据物理剂量学、临床急性反应的研究，

              IMRT较3DCRT具有一定优势，但尚无远期结果

CSCO指南
•  同等推荐3D-CRT或IMRT，有条件者可选择IMRT

（与NCCN指南等不完全一致）

说明6：放疗技术 调强放疗（IMRT）与三维放疗（3D-CRT）



说明7： 新辅助放化疗后的术后辅助化疗

-  回顾性研究结论不一致

- 前瞻性研究少、呈现阴性结果，主要参照结肠癌

- 接受术前新辅助放化疗的患者，应接受术后辅助化

疗，总的辅助治疗推荐为6个月

• 直肠癌术前同步放化疗后、术后辅助化疗价值不明确



说明7：新辅助放化疗后术后辅助化疗            

研究 例数 治疗
方案

辅助
化疗

足量化疗
（%）

5年DFS
（%）

5年OS
（%）

检验
效能

I-CNR-
RT

324
310

CRT+S+CT
CRT+S 5-FU 58.4% 63.6

60.8
66.9
67.9 N

PROCT
OR-
CRIPT

216
221

CRT/RT+S
+CT
CRT/RT+S

5-
FU/CAP 73.6% 62.7

55.4
79.2
80.4 N

EORTC
22921

506
505

CRT/RT+S
+CT
CRT/RT+S

5-FU <43% 47.0*
43.7*

51.8*
48.4* N

CHRO
NICLE

59
54

CRT+S+CT
CRT+S XELOX 48.1% 77.5**

71.3**
87.8**
88.8** N

*10年结果；**3年结果
Lancet Oncol. 2015. 16:200-07

Ⅲ期临床研究结果汇总



说明7：新辅助放化疗后术后辅助化疗            

术前放化疗－辅助化疗 单药vs 联合

3y DFS 5-Fu FOLFOX 差异 HR

AIO-04 71.2% 75.9% 4.6% 0.79

PETACC6 74.5% 73.9% -0.6% 1.04

ADORE 62.9%% 71.6% 8.7% 0.66

ADORE



说明7：新辅助放化疗后的术后辅助化疗

• 期待高质量的直肠癌术后辅助化疗Ⅲ期临床研究

CSCO指南
• 参考结肠癌治疗策略，推荐围手术期化疗6个月
• 已行术前新辅助放化疗者，总辅助治疗时间推荐为6个月
• 接受新辅助放化疗，术后病理显示退缩程度大于

ypStageII的患者，与患者充分沟通后，可考虑氟尿嘧啶
类单药辅助化疗

• 直肠癌单纯切除术后，有研究和荟萃分析提示5-FU为基础的辅助化
疗可以提高DFS和OS，但是获益要比结肠癌少。

• 但是术前放疗后，部分研究单药5-FU辅助化疗无效。
• 加入奥沙利铂后，可能提高DFS，但是仍有争议。
• II期研究提示对于CRT后无降期的这种高危直肠癌患者，mFOLFOX6

可以提高RFS和OS。
• T和N的降期更多是预后因素。



说明8：保肛意愿强烈之新辅助放化疗

保肛有困难且有强烈保肛意愿的患者，经新辅助放化疗后cCR者
---可采用等待观察治疗策略

提高新辅助治疗肿瘤退缩方案

1. 强化同期化疗
1. FOWARC
2. CinClare

2. 巩固化疗
1. TNT



说明8：保肛意愿强烈之新辅助放化疗

FORWARC



说明8：保肛意愿强烈之新辅助放化疗

CinClare



TNT cohort with higher CR rate

CR= pCR or sustained cCR(12 months)

说明8：保肛意愿强烈之新辅助放化疗

TNT



直肠癌的治疗

• 非转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.1节）

p 直肠腺瘤治疗原则（见指南第4.1.1节）（略）

p ｃT1-2N0直肠癌的治疗原则（见指南第4.1.2节）

p cT3／CT4 N＋患者的治疗（见指南第4.1.3节）

• 转移／复发性直肠癌的治疗（见指南第4.2节）

p 同时性转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.2.1节）

p 术后复发转移性直肠癌的治疗（见指南第4.2.2节）

• 直肠癌的随访（见指南第4.3节）



同时性转移性直肠癌的治疗原则



说明1：基本治疗原则

• 同时性转移性直肠癌：

    -  直肠原发肿瘤、远处转移瘤同时并存。针对原发瘤的局部

        治疗和针对远处转移的全身治疗都是必须的

    -  MDT框架下讨论安排局部、全身治疗的顺序

    -  对健康威胁最大的优先处理



说明2：治疗选择

• MDT讨论如有治愈可能，局部治疗

• 转移瘤的处理标准，参见结肠癌部分

• 直肠原发灶处理参见4.1.3局部进展期直肠癌的治疗原则

• 全身系统治疗，参见结肠癌的相关部分

• 转移灶的局部处理，包括手术，放疗（SBRT），射频微波消融等

• 直肠原发瘤与远处转移瘤：同期切除、或分期切除



直肠癌的治疗

• 非转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.1节）

p 直肠腺瘤治疗原则（见指南第4.1.1节）（略）

p ｃT1-2N0直肠癌的治疗原则（见指南第4.1.2节）

p cT3／CT4 N＋患者的治疗（见指南第4.1.3节）

• 转移／复发性直肠癌的治疗（见指南第4.2节）

p 同时性转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.2.1节）

p 术后复发转移性直肠癌的治疗（见指南第4.2.2节）

• 直肠癌的随访（见指南第4.3节）



1. 局部复发的诊断和评估

复发后的病理活检：

• 如果患者确诊后有可能接受器官毁损性的根治性手术切除者（例如盆

腔脏器廓清术），则必须要有病理学证实为肿瘤复发



2. 治疗策略



3. 治疗总体流程



直肠癌的治疗

• 非转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.1节）

p 直肠腺瘤治疗原则（见指南第4.1.1节）（略）

p ｃT1-2N0直肠癌的治疗原则（见指南第4.1.2节）

p cT3／CT4 N＋患者的治疗（见指南第4.1.3节）

• 转移／复发性直肠癌的治疗（见指南第4.2节）

p 同时性转移性直肠癌的治疗原则（见指南第4.2.1节）

p 术后复发转移性直肠癌的治疗（见指南第4.2.2节）

• 直肠癌的随访（见指南第4.3节）



直肠癌的随访



说明：原则

• 随访/监测的主要目的是发现那些还可以接受潜在根治为目的治疗的

转移复发

• 没有高级别循证医学证据来支持什么样的随访/监测策略是最佳的

• 如果患者身体状况不允许接受一旦复发而需要的抗癌治疗，则不主张

对患者进行常规肿瘤随访/监测

• PET不推荐为常规随访/监测，仅推荐于临床怀疑复发，但常规影像

学阴性的时候，比如，持续CEA升高

• cCR的随访参见4.1.2节
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如您对指南有任何反馈意见，请发送邮件至
colorectal@csco.org.cn


