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《中国结直肠癌诊疗规范（2025 版）》解读

张 卫*，温镕博

海军军医大学（第二军医大学）第一附属医院肛肠外科，上海 200433

［摘要］ 《中国结直肠癌诊疗规范（2025 版）》是基于最新循证医学证据、国内外研究及临床实践成果修改而成。

本文对其核心内容进行解读，主要包括以下三大方向。（1）手术治疗更精准：细化早期癌局部切除指征；强调直肠

癌保肛原则并引入机器人手术。（2）综合治疗更优化：强调直肠癌 MRI 检查的重要性，并按腹膜反折位置及肿瘤危

险度确定治疗路径；明确免疫治疗为错配修复缺陷（dMMR）/ 高度微卫星不稳定性（MSI-H）患者核心策略；推崇

全程新辅助治疗及“观察 -等待（W&W）”策略；扩展肝转移治疗如“肝脏优先”模式。（3）新技术全面赋能：着

重介绍了液体活检（如循环肿瘤DNA）、荧光腹腔镜、成纤维细胞激活蛋白抑制剂显像等 7 项前沿技术，助力诊断、

手术、放疗和精准药物治疗。2025 版规范通过强化多学科协作与临床路径及引进更多更新成果，让临床医生在加强

规范化治疗的同时更加了解前沿趋势和方向，旨在推进结直肠癌诊疗的标准化、精准化与人性化，从而不断提升治疗

效果。
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Interpretation of the Diagnosis and treatment norms for colorectal cancer in China (2025 edition)

ZHANG Wei*, WEN Rongbo
Department of Colorectal Surgery, The First Affiliated Hospital of Naval Medical University (Second Military Medical University), 
Shanghai 200433, China

［ Abstract ］ The Diagnosis and treatment norms for colorectal cancer in China (2025 edition) has been revised based 
on the latest evidence-based medicine, domestic and international research, and clinical practice outcomes. In this article, we aim 
to make an interpretation of its core contents, primarily focusing on the following 3 major directions. (1) Better precise surgical 
treatment: refining the indications for local resection of early-stage cancer; emphasizing the principle of sphincter preservation 
in rectal cancer and introducing robotic surgery. (2) Better optimized comprehensive treatment: emphasizing the importance of 
magnetic resonance imaging examination for rectal cancer and determining the treatment pathway based on the position relative to 
the peritoneal reflection and tumor risk; clarifying immunotherapy as the core strategy for patients with mismatch repair-deficient 
(dMMR)/high microsatellite instability (MSI-H); promoting total neoadjuvant therapy and the “watch-and-wait (W&W)” strategy; 
expanding treatment for liver metastases, such as the “liver-first” approach. (3) Comprehensive empowerment by new technologies: 
highlighting 7 cutting-edge technologies, including liquid biopsy (e.g., circulating tumor DNA), fluorescence laparoscopy, 
and fibroblast activation protein inhibitor imaging, to improve diagnosis, surgery, radiotherapy, and precision drug therapy. By 
strengthening multidisciplinary collaboration, optimizing clinical pathways, and incorporating more new advancements, the 2025 
edition aims to enhance clinicians’ understanding of both standardized treatment and cutting-edge trends, promoting standardization, 
precision, and humanization in colorectal cancer diagnosis and treatment, thereby continuously improving therapeutic outcomes.
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结直肠癌严重威胁人类健康，且发病率及死亡

率仍然不断上升。2022 年数据显示，中国每年新

发结直肠癌病例约 52 万、死亡病例 24 万［1］，因

此结直肠癌的防治工作仍然是中国医生面临的重大

任务。基于此，如何能够将最新、最权威的诊疗成

果及时提供给临床医生并形成标准化、同质化的诊

疗行为，以及通过明确的诊断流程、分期标准、治

疗原则和随访策略提升整体诊疗水平，从而改善患

者预后，成为当务之急。

《中国结直肠癌诊疗规范（2025 版）》［2］（以

下简称“2025 规范”）于 2025 年 11 月发布，这是

该规范自 2010 年首版以来的第 7 个版本。规范的

制定始终坚持以循证医学为基础，融合国际前沿进

展与中国临床实践，现已成为指导我国结直肠癌诊

疗工作的权威性文件。本次修订凝聚了全国近百位

相关领域专家的智慧与心血，既是对既往版本的深

化拓展，也是应对当前诊疗新挑战、新机遇的重要

举措。

2025 规范继续沿用了 2023 年版规范绘制的

12 个实用诊疗流程图，并在外科、内科、放疗、

影像和病理等多个领域做了重要更新，同时进一

步强调了多学科深度融合以及加强对多学科协作

（multidisciplinary team，MDT）模式的推广与应用，

以实现个体化精准治疗。2025 规范新增“肛管癌

的外科治疗”“结直肠癌领域诊疗新技术、新进展”

内容，系统介绍了液体活检、荧光腹腔镜、成纤维

细胞激活蛋白抑制剂（fibroblast activation protein 

inhibitor，FAPI） 显 像、 腹 腔 加 压 气 溶 胶 化 疗

（pressurized intraperitoneal aerosol chemotherapy，

PIPAC）、一站式放疗、自适应放疗等新技术与新

方法，体现了前瞻性与实用性。这标志着中国结直

肠癌诊疗工作迈入了一个更加规范化、精准化和人

性化的新阶段。2025 规范的修订主要涵盖以下三

方面内容。

1 手术治疗理念及方案持续改进

随着内镜检查的不断普及，早期发现的结直

肠癌将会不断增加，因此对内镜下或经肛局部切除

的 pT1 期结直肠癌手术指征及标本的安全性评估

成为困扰临床医生的重要问题。2025 规范在内镜

切除或局部切除适应证中增加了“无脉管瘤栓”要

求；针对有蒂息肉进一步明确了“头浸润”（head 

invasion）和“蒂浸润”（stalk invasion）的概念，

即对于有蒂病变，当黏膜肌增生紊乱不能准确识

别时，以两侧肿瘤和非肿瘤交界点之间的连线为

基线，基线以上的浸润视为头浸润，基线以下的浸

润视为蒂浸润。头浸润和蒂浸润基线以下浸润深

度不足 1 000 μm 的浸润情况相当于黏膜下层浅层

浸润（＜1 000 μm），蒂浸润基线以下浸润深度≥ 

1 000 μm 相当于黏膜下层深层浸润［3-4］。因此相应

地在结肠癌手术治疗原则中，对于早期肿瘤局部切

除后推荐追加肠段切除＋区域淋巴结清扫术的适应

证中，增加了黏膜下浸润深度≥1 000 μm 或存在蒂

浸润。

同时，2025 规范对于手术的要求更加精准，如

结肠癌手术中明确了切缘 5 cm 以上，指出“推荐常

规切除足够的肠管，一般应距离肿瘤 5 cm 以上，

清扫区域淋巴结，并进行整块切除，建议常规清扫 

2 站以上淋巴结”。在直肠癌的手术治疗中，2025

规范首次加入了在条件允许的中心可开展机器人辅

助的全直肠系膜切除术（total mesorectal excision，

TME），删除了“低位直肠癌推荐行腹会阴联合切

除术（abdominoperineal resection，APR）或慎重选

择保肛手术”的描述，而强调了保肛手术治疗，“中

低位直肠癌应在 MDT 讨论后决定是否需要新辅助

治疗，并尽可能考虑保留肛门括约肌功能”。同时

进一步强调了术中远切缘的术中冰冻病理检查以确

保远切缘阴性。2025 规范首次增加了肛管癌的外

科治疗，但明确肛管鳞状细胞癌不在 2025 规范讨

论范围内。同时进一步明确了侧方淋巴结清扫的原

则：“只有明确影像学证据高度怀疑存在侧方淋巴

结转移者，建议先行新辅助放化疗后再考虑行选择

性侧方淋巴结清扫”。

2　综合治疗手段不断提升

综合治疗手段的应用是结直肠癌治疗的重要

内容，并贯穿结直肠癌治疗的全过程。2025 规范

中，综合治疗包括结直肠癌的内科治疗，其中涵盖

结直肠癌的新辅助治疗、辅助治疗、对于复发或转

移性结直肠癌的全身系统治疗、其他治疗、最佳支

持治疗，结直肠癌放射治疗，肝转移的治疗，肺转移

的治疗，其他转移的治疗，局部复发直肠癌的治疗，
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肠造口康复治疗等。在 2025 规范中将“术前治疗”

统一为“新辅助治疗”。在治疗方面，2025 规范与

2023 版的不同点主要集中在以下几点。

（1）强调所有直肠癌患者必须行直肠 MRI

检查，MRI 评估距肛缘≤10 cm 的直肠癌患者

（2023 版为 12 cm）推荐完善错配修复（mismatch 

repair，MMR）/ 微卫星不稳定性（microsatellite 

instability，MSI）检测，并在 MDT 指导下考虑新

辅助治疗。明确提出新辅助治疗后评估为肿瘤完全

缓解的患者，在 MDT 讨论后，可考虑行“观察 -等

待（watch-and-wait，W&W）”策略。

（2）免疫治疗已经成为 MSI/ 错配修复缺陷

（mismatch repair-deficient，dMMR） 患 者 在 各 治

疗阶段的主要推荐疗法，治疗前应该了解清楚患者

的 MMR 或 MSI 状态，并且根据最新研究成果提出

“有条件的中心，建议行 HER2 免疫组织化学检

测 以 及 NTRK 融 合、RET 融 合 和 POLE/POLD1 检

测”。无论直肠癌还是结肠癌，MSI/dMMR 患者的

新辅助治疗或晚期治疗均可考虑在 MDT 指导下选

择使用免疫检查点抑制剂治疗，推荐行程序性死亡

蛋白 1（programmed death 1，PD-1）单抗联合或不

联合细胞毒性 T 淋巴细胞相关抗源 4（cytotoxic T 

lymphocyte-associated antigen 4，CTLA-4）单抗治疗。

（3）直肠癌的新辅助治疗原则更加明确精

准。除了界定 10 cm 的直肠范围以及明确 MMR 或

MSI 状态外，2025 规范以腹膜反折为界选择不同

的治疗策略，对于上段直肠癌或腹膜反折以上直肠

癌，推荐按照结肠癌进行管理。对于中低位或腹膜

反折下或跨腹膜反折的直肠癌，主要根据肿瘤危险

度分级来制定治疗策略。

（4）结直肠癌放化疗的适应证范围包括新辅

助 / 辅助治疗、根治性治疗、转化性治疗和姑息性

治疗。2025 规范进一步明确了直肠癌的新辅助放疗

以及在保肛治疗中的价值，对于具有高危复发因素

的Ⅱ～Ⅲ期直肠癌，以及为保留肛门括约肌需增加

肿瘤退缩或争取“W&W”策略者，推荐放化疗或

短程放疗联合巩固化疗［5-7］，或采用全程新辅助治

疗（total neoadjuvant therapy）模式［8-9］，或在此基

础上联合免疫检查点抑制剂治疗。2025 规范同时

增加了“对于局部晚期直肠癌，特别是治疗前评估

直肠系膜筋膜（mesorectal fascia，MRF）阳性、T4b

期或侧方淋巴结转移的患者，建议长程同步放化

疗或短程放疗之后序贯化疗，联合或不联合 PD-1/

程序性死亡配体 1（programmed death-ligand 1， 

PD-L1）单抗，以增加肿瘤退缩的程度，之后再进

行手术”的推荐。

（5）在结直肠癌肝转移治疗中，2025 规范增加

了先切除肝转移灶、再切除结直肠原发灶的“肝脏优

先模式”，同时增加了“可酌情谨慎选择肝移植”。

（6）2025 规范的治疗措施更加全面且更注重

人文关怀。对于转化治疗成功的患者，推荐的局

部损毁治疗包括手术治疗、射频消融和立体定向

放射治疗；在不可切除肝转移的治疗中增加了“其

他治疗”，包括肝动脉灌注化疗（hepatic artery 

infusion chemotherapy，HAIC）、经导管动脉化

疗 栓 塞（transcatheter arterial chemoembolization，

TACE）、选择性内放射治疗（selective internal 

radiation therapy，SIRT）、无水乙醇瘤内注射、局

部放射性粒子植入和中医中药治疗等；对骨转移

灶导致的疼痛，推荐“可考虑三维适形放疗、立体

定向体部放疗（stereotactic body radiation therapy，

SBRT）等，以缓解疼痛，提高患者生活质量”；对

精神心理干预部分也做了部分修改，强调有条件的

地区由癌症专门心理医生及社工、责任者组成的专

门团队开展有个体化计划的干预。

3 新技术、新进展全面助力疗效效能

针对目前在结直肠肿瘤治疗领域大量新的研

究成果及新疗法的应用，2025 规范将结直肠癌领

域诊疗新技术、新进展专门归纳为一节，包含以下

7 个部分。

（1） 液 体 活 检 循 环 肿 瘤 DNA（circulating 

tumor DNA，ctDNA）检测技术在结直肠癌中的应

用。总结了目前在结直肠癌治疗领域的最新成果，

包括 ctDNA 的检测方法及其在非转移性和转移性

结直肠癌治疗中的应用价值，并预测随着检测流程

及方法的逐步标准化，以 ctDNA 为代表的液体活

检将成为肿瘤精准治疗的重要组成部分。

（2）荧光腹腔镜在结直肠癌手术中的应用。

总结了目前该技术在结直肠癌外科治疗中的最新成

果，包括其在淋巴导航、血供判断、肝转移灶检测

等方面的应用价值，并进一步提出未来需开发肿瘤
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靶向探针与人工智能（artificial intelligence，AI）

辅助定量多光谱平台，以提升精准性。

（3）FAPI 在结直肠癌影像诊断中的应用。成

纤维细胞激活蛋白（fibroblast activation protein，

FAP）作为肿瘤相关成纤维细胞（cancer-associated 

fibroblast，CAF）标志物在结直肠癌高表达，FAPI

显像通过靶向结合 FAP 实现 CAF 可视化，在低糖

代谢肿瘤（如黏液腺癌）及复杂背景区域（如腹

膜）场景下显像优势显著。相较于氟代脱氧葡萄糖

（fluorodeoxyglucose，FDG），FAPI 具有本底极低、

肿瘤 / 正常组织比高、成像快速（无需空腹）等

特征，可精准检出腹膜种植、小肝转移灶，明确肿

瘤边界，区分术后瘢痕与复发，并优化放疗靶区勾 

画［10-11］。但 FAPI 在结直肠癌中的应用缺乏大型多

中心验证，且炎症 / 纤维化可能导致假阳性，未来

需开发多模态 PET/MRI 融合体系及治疗型探针。

（4）PIPAC 在结直肠癌腹膜转移中的应用。

PIPAC 用药剂量仅为腹腔热灌注化疗（hyperthermic 

intraperitoneal chemotherapy，HIPEC）的 10%～30%， 

其安全性与有效性有待进一步验证。

（5）一站式放疗与自适应放疗在局部晚期直

肠癌中的应用。针对局部晚期直肠癌新辅助放疗，

一站式放疗依托集成 CT 模拟定位与加速器设备，

结合 AI 算法在 30 min 内即可完成扫描、勾画及计

划制订，并将传统需数天的准备缩短至半小时。自

适应放疗基于锥形束 CT/MRI 实时影像动态闭环优

化，每次治疗前 30 min 内实现靶区重勾画与剂量

调整，精准提高肿瘤剂量覆盖并减少小肠及膀胱受

照（降低放射性肠炎和膀胱炎风险），两者协同有

效增强了直肠癌放疗的精准性、时效性及安全性。

（6）SBRT 在结直肠癌转移瘤中的应用。

对于无法手术切除的结直肠癌肝或肺转移患者，

SBRT 可利用高精度聚焦技术在短周期内给予生物

等效剂量（biological effective dose，BED）＞100 

Gy 的致死照射，显著提高局部控制率。

（7）精准药物治疗新进展包括：①临床研

究，特别是建议鼓励患者在自愿的前提下参加与其

病情相符的临床试验。②特殊基因人群，如对于

dMMR/ 高 度 MSI（high microsatellite instability，

MSI-H）Ⅲ期结肠癌患者、BRAF V600E 突变患

者、HER2 高表达或扩增患者、KRAS G12C 突变患

者、RET 融合患者、POLE/POLD1 非同义突变患者

等，均有最新的针对特定基因突变的方案进行精准

治疗；包括对于 RAS/BRAF 野生型患者，当一线选

择抗血管内皮生长因子（vascular endothelial growth 

factor，VEGF）治疗时，小分子酪氨酸激酶抑制剂

可能与贝伐珠单抗具有类似的疗效和可控的安全

性。这些精准治疗策略（联合方案、治疗线数等）

正在飞速发展，因此建议在有经验的内科医生指导

下参加相关临床研究或尝试进行针对性治疗。

4 小 结

2025 规范的颁布对我国结直肠癌诊疗的标准

化及规范化具有重要意义。它不仅是既往经验的总

结，更是对未来发展的方向指引。本文所强调的规

范化、精准化、个体化及人性化理念，将通过各项

具体的指导措施深刻影响当前的临床实践，从而推

动全国结直肠癌诊疗水平的整体提升。随着新技

术、新证据的不断涌现以及规范的持续更新，必将

会促进临床医生诊治水平持续提升，使中国结直肠

癌诊疗事业不断创新突破。
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