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【摘要】 　 器官保留策略是当前消化系统肿瘤治疗的重要方向,尤其在食管癌与直肠癌中受到广泛关注。 传统根治手术

虽能延长生存,但常导致功能丧失及生活质量下降。 随着新辅助治疗的发展和免疫疗法的应用,部分患者可实现临床完全缓

解,为实施“观察等待”或局部切除等保守治疗提供可能。 合理筛选临床完全缓解患者并结合精准评估,可在保障肿瘤控制的

同时实现功能保留。 目前尚缺乏统一评估标准与长期随访证据,未来生物标志物、影像技术及人工智能等新工具的整合应

用,可能进一步推进策略的实施。 本文围绕食管癌与直肠癌,综述新辅助治疗的发展、器官保留的临床实践及评估技术,探讨

策略的可行性与挑战。
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【Abstract】　 Organ preservation strategy is an important direction in the current treatment of digestive system tumors. Particular-

ly, the strategy has received widespread attention in esophageal cancer and rectal cancer. Although radical surgery improves survival, it
often compromises organ function and quality of life. With the development of neoadjuvant therapy and the application of immunothera-
py, some patients have achieved complete clinical remission (CCR). It provides the possibility for conservative treatments such as "
watchful waiting" or local excision. Rational screening of patients with CCR combined with precise evaluation can achieve functional
preservation while ensuring tumor control. Currently, however, there is a lack of unified evaluation criteria and long-term follow-up evi-
dence. In the future, the integrated application of new tools such as biomarkers, imaging technology and artificial intelligence may fur-
ther promote the implementation of the strategy. This article reviews the development of neoadjuvant therapy, clinical practice and eval-
uation technology of organ preservation for esophageal cancer and rectal cancer. The article also discusses the feasibility and challenges
of the strategy.
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　 　 在消化系统恶性肿瘤中,食管癌与直肠癌因发

病率高、致死率高,长期以来备受临床关注。 对于

局部晚期患者,标准治疗模式通常为新辅助放化疗

(neoadjuvant chemoradiotherapy,nCRT)联合根治性

手术,可有效实现肿瘤降期与 R0 切除,其中部分患

者 可 达 病 理 完 全 缓 解 ( pathological complete
response, pCR),即术后标本中无残余癌细胞检

出[1, 2]。 然而,由于食管和直肠在解剖结构与生理

功能上的特殊性,根治手术往往存在较高的并发症

风险,如吞咽障碍、吻合口瘘或永久性造口等,严重

影响患者的长期生存质量。
在精准医疗理念引领下,肿瘤治疗目标正逐步

从“追求根治”转向“兼顾功能保留与生存获益”。
对于 经 nCRT 后 达 到 临 床 完 全 缓 解 ( clinical
complete response,cCR)的患者,器官保留策略正逐

渐成为重要的替代方案。 通过“主动监测+非手术

治疗”的路径,该策略在确保肿瘤控制安全性的同

时,尽可能保留器官解剖和生理功能。 近年来,随
着免疫治疗等新辅助方案的优化,cCR 比例显著提

高[3, 4],器官保留在食管癌与直肠癌的治疗中展现

出愈发重要的临床价值,为患者带来了更小创伤、
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更佳生活质量的治疗选择。
1　 新辅助治疗研究进展

器官保留的实现依赖于新辅助治疗后较高的

完全缓解率。 随着临床研究的深入,联合免疫治

疗、靶向药物等新方案不断涌现,有望提升缓解率、
增加保留机会,并改善患者预后。
1. 1　 食管癌新辅助治疗进展　 近年来,食管癌新辅

助治疗在放化疗优化、免疫治疗及靶向药物等方面

取得了显著进展。 荷兰的 CROSS 研究(紫杉醇联合

卡铂,同步放疗剂量为 41. 4 Gy)是该领域的里程

碑,为 nCRT 在食管癌治疗中的广泛应用提供了重

要证据。 研究结果显示,术前放化疗将 R0 切除率

从 69%提升至 92% (P<0. 001),pCR 率达 29% [5]。
后续长期随访进一步证实了其生存优势:术前放化

疗组 10 年生存率为 38% ,显著高于单纯手术组的

25% [6]。 然而,该方案在控制微转移灶方面仍存在

不足,提示有必要探索更优的新辅助治疗组合。
随着免疫治疗时代的到来,其在新辅助治疗中

的引入为食管癌治疗带来了重大突破,也为器官保

留策略的临床实施提供了可行性支持。 多项研究

表明,PD-L1 高表达患者可能从免疫治疗中获益。
例如,ESCORT-NEO / NCCES01 研究评估了卡瑞利珠

单抗联合新辅助治疗在局部晚期食管癌中的疗效与

安全性,结果显示联合治疗组 pCR 率显著高于单纯

化疗组(15． 4% vs 4． 7%) [7]。 Shang 等[8] 研究进一

步表明,免疫治疗联合新辅助方案可使 pCR 率达到

41%,2 年总生存率(overall survival,OS)和无病生存

率(disease free survival,DFS)分别为 91% 和 89%。
这些结果充分展示了免疫治疗在食管癌领域的潜力,
为实现器官保留治疗提供了新选择和理论基础。
1. 2 　 直肠癌新辅助治疗进展 　 德国 CAO / ARO /
AIO-94 研究奠定了新辅助治疗在直肠癌治疗中的

基础地位,但后续研究发现,标准新辅助治疗在 DFS
和 OS 等关键结局指标上改善有限,成为影响疗效

的主要瓶颈。 为此,学者们尝试将术后辅助治疗前

移至术前阶段,形成新的治疗模式———全程新辅助

治疗( total neoadjuvant therapy,TNT)。 RAPIDO 和

PROSPECT 等研究表明,与传统方案相比,TNT 可在

局部控制率、DFS 和 OS 等方面取得更优结果[9, 10]。
国内一项多中心研究也显示,TNT 组的完全缓解率

(pCR+cCR)明显高于标准组(21． 8% vs 12． 8% ,P
= 0． 02) [11]。 这些结果提示,TNT 不仅具有良好的

肿瘤退缩效果和更高的缓解率,还能提高治疗依从

性,为高复发风险局部晚期直肠癌患者提供了潜在

的替代方案,并增加了器官保留的可能性。
与此同时,免疫治疗在直肠癌新辅助治疗中的

潜力日益显现,尤其在提高完全缓解率及保肛成功

率方面表现突出。 10% ~15%的直肠癌为高度微卫

星不稳定性 ( microsatellite instability-high, MSI-H)
型[12],此类患者对免疫治疗的应答率较高。 Hideaki
等[13]将纳武利尤单抗加入长程同步放化疗,结果显

示 MSI-H 患者的 pCR 率高达 60% ,而在微卫星稳

定性(microsatellite stability,MSS)患者中也可提升

至 30% 。 其他基于免疫联合新辅助治疗的Ⅱ期临

床研究亦取得了较高的完全缓解率[14, 15]。 这些结

果表明,免疫治疗可显著增强治疗响应,无论是

MSI-H 型还是 MSS 型直肠癌,均有望通过该策略提

升器官保留的可行性。
综上,无论在食管癌还是直肠癌中,新辅助治

疗均有了突破性进展,为器官保留策略的推广奠定

了基础。 然而,如何将高缓解率有效转化为长期生

存获益、优化治疗人群筛选标准、构建更精准的治

疗路径,仍有待进一步研究与证实。
2　 器官保留的临床实践

2. 1　 食管癌中的器官保留治疗探索　 当前,食管癌

的治疗策略日益重视在确保肿瘤控制效果的同时,
最大程度地保留食管的解剖结构与生理功能。 器

官保留理念的引入,正在改变传统以根治性手术为

核心的治疗模式,尤其在早期病变中已显示出良好

的临床前景。
2. 1. 1　 早期食管癌的内镜保留治疗　 对于病变局

限于黏膜层或浅层黏膜下层的早期食管癌患者,内
镜治疗因其创伤小、恢复快、保留解剖结构等优势,
已成为首选治疗方式,其疗效与外科手术相当。 根

据具体适应证,推荐采用内镜黏膜切除术或内镜黏

膜下剥离术[16]。
若术后病理结果提示存在高危因素,如垂直切

缘阳性、淋巴管或血管浸润、低分化或未分化等,应
追加根治性手术或放化疗以降低复发风险[17, 18]。
需要注意的是,并非所有早期食管癌患者均适合内

镜治疗。 对于存在淋巴结转移高风险的个体,更应

优先考虑手术或同步放化疗。 因此,准确评估肿瘤

浸润深度及分期,是制定个体化治疗方案、实施器

官保留策略的关键环节。
2. 1. 2　 局部晚期食管癌的器官保留探索　 早期食

管癌通常缺乏明显临床症状,且缺乏高特异性的生

物标志物,导致多数患者在确诊时已处于局部晚期

阶段,预后相对较差[19]。 研究表明,患者在新辅助

治疗后达到 pCR 是判断其预后的重要指标。 例如,
NEOCRTEC5010 研究显示,pCR 组的平均生存期显

著优于非 pCR 组(92． 6 个月 vs 69． 2 个月),其 5 年

OS 和 DFS 分别为 79． 3%和 77． 0% ,而非 pCR 组则
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分别为 54． 8%和 51． 2% [20]。
鉴于根治性食管切除手术创伤较大、术后并发

症风险高,而 nCRT 在部分患者中可实现较高的完

全缓解率并带来生存获益,因此对达到 cCR 的患

者,是否可选择定期随访代替手术成为当前关注的

焦点。 荷兰一项Ⅲ期临床研究纳入新辅助治疗后

达到 cCR 的食管癌患者,其中 198 例选择定期监测

而非立即手术,另有 111 例接受根治性切除。 结果

显示,两组的中位随访时间和中位 DFS 分别为 34
个月与 35 个月,以及 50 个月与 49 个月,差异并不

显著[21]。 该研究表明,对于 cCR 患者而言,定期随

访与立即手术在 OS 和 DFS 方面无明显差异,且前

者有望改善患者的生活质量。
尽管初步结果显示出局部晚期食管癌器官保

留策略在生存获益与功能保留方面的潜力,但该策

略仍处于探索阶段,相关研究数量有限。 目前尚缺

乏大规模、长期随访的前瞻性研究以验证其肿瘤学

安全性与生存效益。 因此,未来应进一步聚焦该策

略的疗效评估与标准化路径制定,为其临床推广提

供循证支持。
2. 2　 直肠癌中的器官保留策略　 近年来,直肠癌的

器官保留策略在临床实践中取得了显著进展。 其

核心理念在于,对于接受新辅助治疗后达到 cCR 的

患者,可通过“随访观察”替代根治性手术,从而实

现对肛门功能的保留,以改善患者生活质量与术后

功能状态。
2. 2. 1 　 观察等待( watch and wait,W&W)策略 　
W&W 策略不仅可保留直肠和肛门功能,还可降低

泌尿系及性功能受损风险,避免手术相关并发症,
从而提高患者的远期生活质量与社会功能恢复能

力。 然而,自 W&W 策略提出以来,其肿瘤学安全性

一直备受关注。
国际观察等待数据库 ( International Watch &

Wait Database,IWWD)于 2018 年发布的长期随访数

据为该策略提供了重要支持:在 880 例 cCR 患者

中,5 年 OS 为 85% ,肿瘤特异性生存率为 94% [22]。
其他研究亦显示,与传统手术治疗相比,W&W 策略

在肿瘤学结局方面相似,同时在排便功能、性功能

及心理健康等方面具有更好的表现[23, 24]。 因此,
W&W 策略不仅具备较高的安全性,也为部分患者

提供了更具人性化、经济性与生活质量优势的治疗

选择。
2. 2. 2　 局部切除术的应用　 尽管部分 cCR 患者可

接受 W&W 策略,但其仍存在一定的局部再生风险。
研究显示,cCR 患者在两年内局部再生率可达 25%
~ 30% [25 ~ 27]。 局部再生是指新辅助治疗后达到

cCR 的患者在随访期间,通过直肠指诊、内镜或影像

学检查,在原发病灶或直肠系膜内再次发现肿瘤。
对于局部再生患者,挽救性根治术仍为首选治疗方

式。 然而,对于治疗后分期为 ycT1N0M0、存在保肛

困难或器官保留意愿较强的患者,也可考虑行局部

切除术。 该术式创伤小,有助于保留肛门括约肌功

能,减 少 术 后 排 便 障 碍 及 永 久 性 结 肠 造 口 发

生率[28]。
需要指出的是,目前尚不清楚新辅助治疗后肿

瘤的典型退缩模式,因此,如何确保局部切除术在

切缘安全性、完整性方面达到肿瘤学要求,仍是后

续研究的关键方向。
3　 器官保留治疗的评估与监测方法

3. 1　 常规评估方法的优势与局限　 准确识别患者

的治疗反应仍是安全实施该策略的关键前提。 目

前主要评估手段包括肿瘤标志物检测、内镜检查及

影像学检查等。
肿瘤标志物如产癌胚抗原和 CA19-9 等虽具有

一定的动态监测作用,但其敏感性和特异性较低,
难以准确反映治疗后肿瘤残留状态,常需结合影像

学及组织病理评估进行综合判断。 既往研究表明,
新辅助治疗后的肿瘤退缩模式多呈碎片化、分散式

分布,部分残留病灶可深藏于肠壁肌层,增加了活

检假阴性的风险[29,30]。 为此,超声引导下的深部组

织穿刺被提出作为一种补充手段,可结合影像定位

提高深层病灶的检出率[31]。
影像学检查在治疗反应评估中应用广泛,但其

结果常受到肿瘤大小、部位及周围结构等因素影

响,尤其在识别微小病灶方面存在一定局限[32]。 此

外,治疗后组织纤维化及炎症反应亦可能干扰影像

判读,导致假阳性或漏诊。 当前评估手段的优势与

局限性见表 1。 因此,当前常规评估手段尚存在特

异性不足、误判风险较高的问题,需结合新兴技术

共同提升评估准确性。
表 1　 不同评估手段的优势与局限性

评估手段 优势 局限性

PET-CT 全身扫描,可同时评估局部残留及远处转移 炎症或治疗后纤维化易导致假阳性

内镜检查 直观观察黏膜表面,快速评估肿瘤退缩程度

可联合活检明确病理诊断

活检存在假阴性可能,无法评估黏膜下层及深部残留

病灶

肿瘤标志物 非侵入性,成本较低,便于动态监测 敏感性及特异性低,易受其他因素影响
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3. 2　 新兴技术在疗效预测与复发监测中的应用　
循环肿瘤 DNA(circulating tumor DNA,ctDNA)是肿

瘤细胞释放入血液中的游离 DNA 片段,作为一种非

侵入性生物标志物,可动态反映肿瘤负荷与残留情

况,在预后评估与治疗反应监测中展现出重要潜

力[33, 34]。 Chen 等研究发现,食管癌患者在新辅助

治疗后若 ctDNA 转阴,其 cCR 率显著高于 ctDNA 阳

性者(78． 0% vs 30． 0% ,P=0． 017) [35]。 Liu 等对纳

入多中心Ⅱ/Ⅲ期随机试验的 60 例直肠癌患者进行

分析,结果显示微小残留病灶阳性者的复发风险是

阴性者的 27． 4 倍(95% CI:8． 61 ~ 81． 7) [36]。 这些

研究提示,ctDNA 可作为常规评估手段的重要补充

工具,为患者分层管理与精准治疗提供依据。
随着人工智能( artificial intelligent,AI)技术的

发展,其在医学影像分析与疗效预测中的应用逐渐

拓展。 AI 较传统评估手段具备更强的模式识别能

力、泛化能力与检测效率。 Huang 等[37] 基于新辅助

治疗前后直肠癌患者 T2WI 与 DWI 序列影像,构建

了多期、多参数的放射组学模型,可稳定预测肿瘤

的治疗响应。 目前,AI 在直肠癌疗效预测领域的研

究已初见成效,而在食管癌相关研究中尚处起步

阶段。
未来,随着深度学习、放射组学及多模态数据

融合等技术的不断发展,AI 有望在提升 cCR 判断准

确性方面发挥更大作用,从而为器官保留策略的精

准实施提供更可靠的技术支撑与决策依据。
4　 器官保留策略的挑战与前景展望

随着新辅助治疗方案的不断优化,器官保留策

略在消化道肿瘤治疗中逐渐展现出可行性与前景,
并有望在未来拓展其适用范围。 然而,在实际推广

与临床应用过程中,该策略仍面临诸多挑战。 首

先,如何准确筛选适合器官保留的患者是当前亟待

解决的关键问题。 器官保留的基础是患者在新辅

助治疗后达到 cCR,而 cCR 的判断依赖于多种评估

手段,目前尚缺乏统一、标准化的诊断标准。 其次,
器官保留策略的成功实施依赖于多学科协作。 外

科、肿瘤科、影像科、病理科等团队需密切配合,共
同制定个体化治疗方案,并在随访过程中动态评估

治疗反应与复发风险。 此外,尽管现有研究初步证

实器官保留策略在肿瘤学上具有一定的安全性,并
可显著改善患者的生活质量,但尚缺乏大规模、长
期随访的数据支持。 其远期肿瘤控制率、复发模式

及再干预效果仍需进一步研究验证。
展望未来,应继续探索治疗效果更好、毒性反

应更低的新辅助治疗方案,以进一步提高完全缓解

率,并结合 ctDNA、放射组学等多组学技术,实现患

者的精准分层与个性化治疗。 此外,构建标准化的

评估流程和随访体系,开展多中心前瞻性研究,将
为器官保留策略的广泛应用提供坚实的循证基础。
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