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直肠癌根治术后不同吻合口保护策略对围手术期
结局的影响
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揖摘要铱 目的 比较经肛门引流管尧预防性造口与单纯吻合 3种策略对直肠癌根治术后吻合口漏及并
发症的影响遥 方法 采用双中心回顾性队列研究袁纳入中山大学附属第一医院渊2017年 8月 29日至 2025
年 10月 13日冤2212例及中山大学附属第七医院渊2018年 6月 7日至 2026年 4月 23日冤255例袁共 2467例
行直肠癌根治性切除并完成一期吻合的首次手术患者渊单纯吻合组 1209例尧预防性造口组 625例尧经肛门引
流管组 633例冤遥主要结局为吻合口漏曰次要结局为总并发症与严重并发症遥三组两两比较均采用倾向评分匹
配 渊纳入 8个协变量袁 采用 1颐1最近邻无放回匹配袁 卡尺宽度为倾向评分标准差的 0.2倍冤袁 匹配后采用
McNemar确切概率法及配对 OR比较组间结局袁并以逆概率加权等进行敏感性分析遥 结果 倾向评分匹配

分别形成 370对渊单纯吻合组与预防性造口组冤尧417对渊单纯吻合组与经肛门引流管组冤和 305对渊预防性造
口组与经肛门引流管组冤遥 吻合口漏方面袁经肛门引流管组渊2.2%比 6.0%袁OR=0.37袁95%CI 0.18~0.78袁P=0.009冤
与预防性造口组渊1.9%比 5.1%袁OR=0.38袁95%CI 0.17~0.89袁P=0.029冤的发生率均低于单纯吻合组袁经肛门引流
管组与预防性造口组的发生率差异无统计学意义渊2.3%比 1.0%袁OR=2.60袁95%CI 0.60~11.18袁P=0.289冤遥与单纯
吻合组相比袁经肛门引流管组的总并发症渊7.9%比 13.9%袁OR=0.54袁95%CI 0.35~0.85袁P=0.008冤与严重并发症
渊3.1%比 6.7%袁OR=0.45袁95%CI 0.23~0.89袁P=0.024冤发生率较低袁预防性造口组的总并发症渊7.8%比 16.5%袁OR=
0.40袁95%CI 0.24~0.66袁P<0.001冤与严重并发症渊3.2%比 7.0%袁OR=0.38袁95%CI 0.17~0.83袁P=0.016冤发生率亦较
低曰经肛门引流管组与预防性造口组的总并发症尧严重并发症发生率差异均无统计学意义渊均 P=1.000冤遥 逆概
率加权敏感性分析结果方向与倾向评分匹配分析总体相近渊与单纯吻合组相比袁经肛门引流管组吻合口漏发
生率的 OR=0.59袁95%CI 0.35~0.98袁P=0.041曰 预防性造口组吻合口漏发生率的 OR=0.39袁95%CI 0.20~0.77袁P=
0.007冤遥 结论 经肛门引流管与预防性造口相较于单纯吻合袁均可降低吻合口漏尧总并发症与严重并发症的
发生风险曰而经肛门引流管与预防性造口的各结局则相近遥对不愿或不宜行造口的患者袁经肛门引流管或可作
为值得进一步研究的候选策略遥
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揖粤遭泽贼则葬糟贼铱 韵遭躁藻糟贼蚤增藻 To compare the effects of three strategies要transanal drainage tube,
prophylactic stoma, and anastomosis alone要on anastomotic leakage and complications after radical resection of
rectal cancer. Method This was a two -center retrospective cohort study. A total of 2467 patients who
underwent radical resection of rectal cancer with primary anastomosis for the first time were included,
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comprising 2212 cases from the First Affiliated Hospital of Sun Yat-sen University 渊from August 29, 2017 to
October 13, 2025冤 and 255 cases from the Seventh Affiliated Hospital of Sun Yat-sen University 渊from June 7,
2018 to April 23, 2026冤; 1209, 625, and 633 patients constituted the anastomosis alone group, the
prophylactic stoma group, and the transanal drainage tube group, respectively. The primary outcome was
anastomotic leakage; the secondary outcomes were overall complications and severe complications. Pairwise
comparisons among the three groups were performed using propensity score matching 渊eight covariates; 1 颐1
nearest-neighbor matching without replacement, with a caliper width of 0.2 times the standard deviation of the
propensity score冤. After matching, outcomes were compared using the McNemar exact test and paired odds
ratios 渊OR 冤, and sensitivity analyses including inverse probability of treatment weighting 渊IPTW冤 were
conducted. Result Propensity score matching yielded 370 pairs 渊anastomosis alone group vs. prophylactic
stoma group冤, 417 pairs 渊anastomosis alone group vs. transanal drainage tube group冤, and 305 pairs
渊prophylactic stoma group vs. transanal drainage tube group冤. For anastomotic leakage, the incidence was
lower in both the transanal drainage tube group 渊2.2% vs. 6.0%, OR=0.37, 95%CI 0.18-0.78, P=0.009冤 and
the prophylactic stoma group 渊1.9% vs. 5.1%, OR=0.38, 95%CI 0.17-0.89, P=0.029冤 than in the anastomosis
alone group, with no statistically significant difference between the transanal drainage tube and prophylactic
stoma groups 渊2.3% vs. 1.0%, OR=2.60, 95%CI 0.60-11.18, P=0.289冤. Compared with the anastomosis alone
group, the transanal drainage tube group had lower incidences of overall complications 渊7.9% vs. 13.9%, OR=
0.54, 95%CI 0.35-0.85, P=0.008冤 and severe complications 渊3.1% vs. 6.7%, OR =0.45, 95%CI 0.23-0.89,
P=0.024冤, as did the prophylactic stoma group 渊overall complications: 7.8% vs. 16.5%, OR =0.40, 95%CI
0.24 -0.66, P<0.001; severe complications: 3.2% vs. 7.0% , OR =0.38, 95% CI 0.17 -0.83, P=0.016冤. No
statistically significant difference was found between the transanal drainage tube and prophylactic stoma groups
for overall or severe complications 渊both P=1.000冤. The IPTW sensitivity analyses were generally consistent
with the propensity score matching analysis 渊for anastomotic leakage, compared with the anastomosis alone
group: transanal drainage tube, OR=0.59, 95%CI 0.35-0.98, P=0.041; prophylactic stoma, OR=0.39, 95%CI
0.20-0.77, P=0.007冤. Conclusion Compared with anastomosis alone, both the transanal drainage tube and
prophylactic stoma were associated with lower risks of anastomotic leakage, overall complications, and severe
complications, while the outcomes between transanal drainage tube and prophylactic stoma were similar. For
patients who are unwilling or unsuitable for a stoma, a transanal drainage tube may be a candidate strategy
warranting further investigation.

揖运藻赠 憎燥则凿泽铱 Rectal neoplasms; Anastomotic leakage; Transanal drainage tube; Prophylactic
stoma; Propensity score ; Two -center study

吻合口漏是直肠癌根治术后最严重的并发症

之一咱1-2暂袁以低位及超低位吻合者为著遥 随着全直
肠系膜切除渊total mesorectal excision, TME冤技术的
普及和微创手术的广泛开展袁 保肛手术的比例不
断提高袁吻合口距肛缘的距离随之缩短袁吻合口漏
的发生风险也相应增加遥 吻合口漏不仅可导致盆
腔感染尧腹膜炎尧败血症等严重围手术期并发症袁
还可造成吻合口狭窄尧 永久性造口甚至肿瘤局部
复发袁严重影响患者的近期康复与远期预后咱1暂遥 因
此袁 如何有效预防吻合口漏始终是结直肠外科领
域的核心议题之一遥

预防性造口是目前应用最广泛的吻合口保护

手段遥多项研究显示袁预防性回肠或结肠造口虽不
能降低吻合口漏本身的发生率袁 但可将吻合口漏

的临床后果野降级冶袁显著减少需要手术干预的症
状性吻合口漏及其相关败血症咱3-4暂遥 然而袁造口本
身亦带来不容忽视的负担院 绝大多数患者需在术
后数月接受二次回纳手术袁 回纳术本身存在麻醉
与手术风险袁 并可并发造口旁疝等造口相关并发
症及肠梗阻袁部分患者甚至发展为永久性造口咱5-8暂遥
此外袁造口相关的心理与社会负担亦较为突出遥因
此袁寻找创伤更小尧可避免二次手术的保护策略具
有重要的临床意义遥

既往关于经肛门引流管的研究类型多样袁但
结论并不一致院系统评价渊纳入随机对照研究及观
察性研究冤提示袁与未保护组相比袁经肛门引流管
组的吻合口漏及需手术处理的漏风险均降低 咱9暂曰
观察性研究多显示其可降低吻合口漏风险或减轻
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本研究数据库可获得性袁 纳入年龄尧 体重指数
渊body mass index, BMI冤尧性别尧pTNM 分期尧肿瘤距
肛缘距离尧手术方式尧手术年份及医院来源 8 个协
变量曰其中 BMI缺失 95例渊3.9%冤尧pTNM分期缺失
2例渊0.1%冤尧肿瘤距肛缘距离缺失 6例渊0.2%冤袁缺
失值以相应变量中位数填补后纳入模型咱16暂遥 三组
两两比较分别以二项 Logistic 回归估计倾向评分
渊后组=1尧前组=0冤袁模型在全队列上拟合袁匹配在
两两比较人群内进行曰 匹配采用 1颐1 最近邻无放
回袁卡尺宽度取倾向评分标准差的 0.2 倍袁按倾向
评分距离升序进行袁随机种子固定为 42咱16暂遥 以标
准化均数差渊standardized mean difference, SMD冤评
估匹配前后协变量的平衡性袁|SMD|逸0.10 视为不
平衡遥 匹配后采用 McNemar确切概率法比较组间
结局袁并计算配对 OR 及 95%CI曰配对 OR 及 95%
CI按以下公式计算院令 b 为仅后组发生尧c 为仅前
组发生的不一致对例数袁则配对 OR=渊b+0.5冤/渊c+
0.5冤袁95%CI=exp咱ln渊OR冤依1.96伊姨渊1/渊b+0.5冤+1/
渊c+0.5冤暂曰 对不一致对单元格均加 0.5 连续性校
正袁以避免事件稀疏时估计无界并取得更保守尧稳
定的估计遥 主要比较预先界定为 2 种保护策略与
单纯吻合的比较曰 预防性造口组与经肛门引流管
组的比较及次要结局为探索性分析遥 为评估主要
结果对混杂调整策略尧 匹配参数及模型设定等分
析决策的稳健性袁并检验未测混杂的潜在影响袁共
进行了 7项敏感性分析院淤以逆概率加权法渊平均
处理效应稳定权重袁对权重>10 者截尾处理冤进行
加权 Logistic回归渊稳健方差估计 95%CI冤咱16暂遥于改
变匹配参数遥盂逐一剔除协变量遥榆以限制性立方
样条渊设 3 节点院肿瘤距肛缘距离第 25尧50尧75 百
分位冤评估肿瘤距肛缘距离的非线性影响咱非线性
检验为线性模型与样条模型的似然比检验 渊自由
度 2冤暂遥 虞在每个中心内独立估计倾向评分渊协变
量不含医院来源冤并进行 1颐1 最近邻无放回匹配袁
卡尺宽度取该中心内倾向评分标准差的 0.2 倍曰
匹配后比较方法与主分析一致遥 愚以年份分段渊分
4 段院2017 年 8 月至 2020 年 1 月尧2020 年 2 月至
2022年 1月尧2022年 2月至 2024年 1月尧2024 年
2月至 2026年 4月冤 及限制性立方样条 渊设 3节
点院手术年份的第 25尧50尧75 百分位袁即 2020 年 5
月尧2022年 6 月尧2024 年 1 月冤评估手术年份处理
方式的影响遥 舆以 E值量化未测混杂的潜在影响
强度咱17暂遥 敏感性分析均以主要结局渊吻合口漏冤为

报告对象遥 检验水准设为双侧 琢=0.05遥
2 结果

2.1 基线特征与倾向评分匹配

三组的年龄和性别构成相近 咱年龄分别为
渊60.7依11.8冤岁尧渊60.2依11.9冤岁和渊59.9依12.5冤岁曰
男性分别占 63.4%尧66.2%和 65.1%暂袁但在反映肿
瘤特征与手术方式的变量上存在差异院 肿瘤距肛
缘距离以单纯吻合组最远咱渊7.4依5.4冤 cm暂尧经肛门
引流管组居中咱渊6.2依4.5冤 cm暂尧预防性造口组最近
咱渊4.8依3.8冤 cm暂曰经肛门引流管组机器人手术比例
最高渊29.7%冤遥此外袁两中心策略构成差异明显院中
山大学附属第一医院单纯吻合组尧预防性造口组尧
经肛门引流管组分别为 1122尧601尧489 例渊预防性
造口组占 27.2%袁 经肛门引流管组占 22.1%冤袁中
山大学附属第七医院为 87尧24尧144 例 渊经肛门引
流管组占 56.5%袁预防性造口组仅占 9.4%冤袁提示
医院来源与保护策略选择相关渊表 1冤遥 上述组间
差异提示选择偏倚与混杂的存在袁 故采用倾向评
分匹配以均衡组间基线特征遥 三组患者两两匹配
后袁共形成 370对渊单纯吻合组与预防性造口组冤尧
417 对渊单纯吻合组与经肛门引流管组冤和 305 对
渊预防性造口组与经肛门引流管组冤袁 部分协变量
渊手术年份尧医院来源尧开腹手术比例尧年龄尧肿瘤
距肛缘距离尧pTNM 芋期/郁期比例等冤匹配后|SMD|
仍逸0.10袁提示存在轻度残余不平衡渊表 2冤遥
2.2 主要结局院吻合口漏

在单纯吻合组与预防性造口组的比较中袁匹
配后两组的吻合口漏发生率分别为 5.1%和
1.9%袁 预防性造口组的吻合口漏风险较低 渊P=
0.029袁 配对 OR=0.38袁95%CI 0.17~0.89曰 风险差
为-3.2%袁95%CI -5.9%~-0.6%冤遥 在单纯吻合组
与经肛门引流管组的比较中袁 匹配后两组的吻合
口漏发生率分别为 6.0%和 2.2%袁 经肛门引流管
组的吻合口漏风险较低 渊P=0.009袁 配对 OR =
0.37袁95%CI 0.18~0.78曰风险差为-3.8%袁95%CI
-6.6%~-1.1%冤遥在预防性造口组与经肛门引流管
组的比较中袁 匹配后两组的吻合口漏发生率分别
为 1.0%和 2.3%袁差异无统计学意义渊P=0.289袁配
对 OR=2.60袁95%CI 0.60~11.18曰 风险差为 1.3%袁
95%CI -0.5%~3.1%冤遥 见表 3和表 4遥
2.3 次要结局

总并发症方面袁 在单纯吻合组与预防性造口
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年龄渊岁袁曾 依 泽冤
BMI渊kg/m2袁曾 依 泽冤
性别咱例渊%冤暂
男

女

pTNM分期咱例渊%冤暂
玉期
域期
芋期
郁期

肿瘤距肛缘距离

渊cm袁曾 依 泽冤
手术方式咱例渊%冤暂
开腹

腹腔镜

机器人

医院来源咱例渊%冤暂
中山大学附属第一医院

中山大学附属第七医院

手术年份咱M渊P25,P75冤暂

表 1 倾向评分匹配前单纯吻合组、预防性造口组和经肛门引流管组患者的基线特征

注院BMI袁体重指数遥A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥BMI尧肿瘤距肛缘距离尧pTNM分
期分别缺失 95例渊3.9%冤尧6例渊0.2%冤尧2例渊0.1%冤袁均数及构成比均基于有效例数计算曰缺失值以中位数填补后仅用于倾
向评分模型遥 手术年份的处理是将手术日期信息换算为小数年作为连续变量纳入分析袁 公式为小数年=年份+渊月份-1冤/
12袁为便于理解袁表格呈现的是换算前的具体手术年份和月份遥

60.2依11.9
22.9依3.6

414渊66.2冤
211渊33.8冤

209渊33.4冤
233渊37.3冤
113渊18.1冤

70渊11.2冤
4.8依3.8

52渊8.3冤
489渊78.2冤

84渊13.4冤

601渊96.2冤
24渊3.8冤

2022年 7月渊2020年
9月袁2024年 1月冤

变量

0.02
-0.03

0.02
要

要
0.01
0.18

-0.10
-0.33

0.08
要

-0.40

要
-0.58
-0.10

60.7依11.8
22.9依3.4

767渊63.4冤
442渊36.6冤

313渊25.9冤
473渊39.1冤
317渊26.2冤
105渊8.7冤
7.4依5.4

97渊8.0冤
914渊75.6冤
198渊16.4冤

1122渊92.8冤
87渊7.2冤

2022年2月渊2019年
11月袁2023年9月冤

A组
渊n=1209冤

B组
渊n=625冤

59.9依12.5
22.9依3.1

412渊65.1冤
221渊34.9冤

179渊28.3冤
239渊37.8冤
161渊25.4冤

53渊8.4冤
6.2依4.5

40渊6.3冤
405渊64.0冤
188渊29.7冤

489渊77.3冤
144渊22.7冤
2023年 3月渊2020年
10月袁2024年 7月冤

C组
渊n=633冤

0.04
0.01

-0.06
要

要
-0.04
-0.20

0.08
0.55

-0.01
要
0.08

要
0.15

-0.20

SMD 值渊A
组与 B组冤

0.06
-0.01

-0.03
要

要
-0.03
-0.02
-0.01

0.25

0.07
要

-0.32

要
-0.45
-0.29

SMD 值渊A
组与 C组冤

SMD 值渊B
组与 C组冤

表 2 倾向评分匹配前后各协变量的标准化均数差

变量

年龄

BMI
男性

pTNM 域期
pTNM 芋期
pTNM 郁期
肿瘤距肛缘距离

机器人手术

开腹手术

医院来源

手术年份

A组与 B组 SMD值
渊匹配前寅匹配后冤

0.04 寅 0.08
0.01 寅 0.06

-0.06 寅 0.07
-0.04 寅 0.06
-0.20 寅 0.14

0.08 寅 0.14
0.55 寅 0.08
0.08 寅 -0.03

-0.01 寅 0.05
0.15 寅 -0.16

-0.20 寅 -0.20

A组与 C组 SMD值
渊匹配前寅匹配后冤

0.06 寅 -0.11
-0.01 寅 0.04
-0.03 寅 -0.05
-0.03 寅 0.07
-0.02 寅 0.05
-0.01 寅 0.05

0.25 寅 0.08
-0.32 寅 0.01

0.07 寅 -0.06
-0.45 寅 0
-0.29 寅 -0.15

B组与 C组 SMD值
渊匹配前寅匹配后冤

0.02 寅 0.15
-0.03 寅 -0.01

0.02 寅 -0.08
0.01 寅 0.05
0.18 寅 0.05

-0.10 寅 0
-0.33 寅 -0.17
-0.40 寅 0

0.08 寅 0.17
-0.58 寅 0
-0.10 寅 0.03

注院BMI袁体重指数遥 A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥

组的比较中袁 匹配后两组发生率分别为 16.5%和
7.8%袁 预防性造口组较低 渊P<0.001袁 配对 OR =
0.40袁95%CI 0.24~0.66曰风险差为-8.6%袁95%CI
-13.1%~-4.2%冤曰 在单纯吻合组与经肛门引流管

组的比较中袁 两组发生率分别为 13.9%和 7.9%袁经
肛门引流管组较低渊P=0.008袁配对 OR=0.54袁95%CI
0 .35 ~0 .85曰风险差为-6 .0%袁95% CI -10 .2% ~
-1.7%冤曰 在预防性造口组与经肛门引流管组的比
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吻合口漏

吻合口漏

吻合口漏

总并发症

总并发症

总并发症

严重并发症

严重并发症

严重并发症

B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组
B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组
B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组

370
417
305
370
417
305
370
417
305

1.9%比 5.1%
2.2%比 6.0%
2.3%比 1.0%
7.8%比 16.5%
7.9%比 13.9%
8.2%比 7.9%
3.2%比 7.0%
3.1%比 6.7%
2.3%比 2.6%

7/19
9/25
7/3
29/61
33/58
25/24
12/26
13/28
7/8

-3.2%渊-5.9%~-0.6%冤
-3.8%渊-6.6%~-1.1%冤

1.3%渊-0.5%~3.1%冤
-8.6%渊-13.1%~-4.2%冤
-6.0%渊-10.2%~-1.7%冤

0.3%渊-3.8%~4.4%冤
-3.8%渊-6.7%~-0.9%冤
-3.6%渊-6.5%~-0.7%冤
-0.3%渊-2.8%~2.2%冤

0.38渊0.17~0.89冤
0.37渊0.18~0.78冤
2.60渊0.60~11.18冤
0.40渊0.24~0.66冤
0.54渊0.35~0.85冤
1.05渊0.57~1.92冤
0.38渊0.17~0.83冤
0.45渊0.23~0.89冤
0.88渊0.33~2.36冤

0.029
0.009
0.289

<0.001
0.008
1.000
0.016
0.024
1.000

表 3 倾向评分匹配后单纯吻合组、预防性造口组和经肛门引流管组的吻合口漏、总并发症和严重并发症的配对比较结果

注院A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥

结局 分组对比
配对病例
数渊对冤

匹配后
发生率

事件数
渊后组/前
组袁例冤

风险差渊95%CI冤 配对 OR渊95%CI冤 P值

吻合口漏

吻合口漏

吻合口漏

总并发症

总并发症

总并发症

严重并发症

严重并发症

严重并发症

B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组
B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组
B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组

370
417
305
370
417
305
370
417
305

344
383
296
288
330
260
336
377
290

19
25

2
53
54
20
22
27

8

7
9
6

21
29
21

8
12

7

0
0
1
8
4
4
4
1
0

26
34

8
74
83
41
30
39
15

表 4 倾向评分匹配后吻合口漏、总并发症和严重并发症结局的配对四格表

注院A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥

结局 分组对比
配对数
渊对冤

均未发生
渊对冤

仅前组
发生渊对冤

仅后组
发生渊对冤

两组均
发生渊对冤

不一致
对渊对冤

较中袁两组发生率分别为 7.9%和 8.2%袁差异无统
计学意义渊P=1.000袁配对 OR =1.05袁95%CI 0.57~
1.92曰风险差为 0.3%袁95%CI -3.8%~4.4%冤遥 严重
并发症方面袁 在单纯吻合组与预防性造口组的比
较中袁匹配后两组发生率分别为 7.0%和 3.2%袁预
防性造口组较低渊P=0.016袁配对 OR =0.38袁95%CI
0 .17 ~0 .83曰 风险差为-3 .8%袁95% CI -6 .7% ~
- 0.9%冤曰在单纯吻合组与经肛门引流管组的比较
中袁两组发生率分别为 6.7%和 3.1%袁经肛门引流
管组较低渊P=0.024袁配对 OR =0.45袁95%CI 0.23~
0.89曰 风险差为-3.6%袁95%CI -6.5%~-0.7%冤曰在
预防性造口组与经肛门引流管组的比较中袁 两组
发生率分别为 2.6%和 2.3%袁 差异无统计学意义
渊P=1.000袁配对 OR=0.88袁95%CI 0.33~2.36曰风险差
为-0.3%袁95%CI -2.8%~2.2%冤遥 见表 3和表 4遥
2.4 敏感性分析

渊1冤 以逆概率加权法作为替代混杂调整方法

重复三组的两两比较遥合并队列中袁主要结局吻合
口漏的加权 OR 值如下院 预防性造口组与单纯吻
合组比较为 0.39 渊95%CI 0.20~0.77袁P=0.007冤袁经
肛门引流管组与单纯吻合组比较为 0.59 渊95%CI
0.35~0.98袁P=0.041冤袁经肛门引流管组与预防性造
口组比较为 1.46 渊95%CI 0.70~3.02袁P=0.314冤袁与
主分析方向总体相近遥 在总并发症与严重并发症
的加权结果中袁 经肛门引流管组与单纯吻合组
严重并发症比较的差异无统计学意义渊P=0.072袁
OR=0.64袁95%CI 0.39~1.04冤袁 其余结果均与主分
析方向总体相近渊表 5冤遥

渊2冤 检验匹配参数设定对吻合口漏结果的影
响遥 将卡尺宽度改为倾向评分标准差的 0.1或 0.3
倍后袁 三对比较的配对情况及 OR尧P值与主分析
完全相同曰采用 1 颐2 匹配渊条件 Logistic 回归冤后袁
三对比较的效应方向均与主分析相近曰经有放回匹
配后袁经肛门引流管组与单纯吻合组比较的差异无
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结局

吻合口漏

吻合口漏

吻合口漏

总并发症

总并发症

总并发症

严重并发症

严重并发症

严重并发症

分组对比

B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组
B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组
B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组

对比例数渊例冤
625比 1209
633比 1209
633比 625
625比 1209
633比 1209
633比 625
625比 1209
633比 1209
633比 625

加权发生率

1.8%比 4.9%
2.9%比 5.1%
2.9%比 1.9%
7.7%比 13.2%
9.1%比 12.6%
9.1%比 8.1%
2.6%比 5.8%
3.6%比 5.6%
3.6%比 3.0%

加权 OR渊95%CI冤
0.39渊0.20~0.77冤
0.59渊0.35~0.98冤
1.46渊0.70~3.02冤
0.56渊0.39~0.79冤
0.71渊0.51~0.99冤
1.13渊0.75~1.70冤
0.46渊0.27~0.78冤
0.64渊0.39~1.04冤
1.19渊0.63~2.22冤

P值
0.007
0.041
0.314
0.001
0.041
0.551
0.004
0.072
0.595

表 5 吻合口漏、总并发症和严重并发症结局的逆概率加权敏感性分

A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥
表 6 主要结局（吻合口漏）的匹配参数敏感性分析

注院A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥

匹配方案

有放回匹配

B组比 A组院370/370
C组比 A组院417/417
C组比 B组院305/305
B组比 A组院582/332
C组比 A组院685/382
C组比 B组院447/270
B组比 A组院370/625
C组比 A组院417/627
C组比 B组院305/621

卡尺宽度为倾向

评分标准差的

0.1或 0.3倍
1颐2 匹配渊条件
Logistic回归冤

0.38渊0.17~0.89冤

0.38渊0.19~0.76冤

0.27渊0.14~0.54冤

0.029

0.006

<0.001

0.37渊0.18~0.78冤

0.36渊0.19~0.68冤

0.63渊0.37~1.05冤

0.009

0.002

0.092

2.60渊0.60~11.18冤

1.67渊0.61~4.58冤

0.81渊0.48~1.36冤

0.289

0.323

0.504

各组纳入例数渊例冤 B组比 A组
OR渊95%CI冤 P值

C组比 A组
OR渊95%CI冤 P值

C组比 B组
OR渊95%CI冤 P值

表 7 主要结局（吻合口漏）的逐一剔除协变量的敏感性分析

注院BMI袁体重指数遥 A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥

剔除协变量

年龄

BMI
性别

pTNM分期
肿瘤距肛缘距离

机器人手术

开腹手术

医院来源

手术年份

0.35渊0.15~0.80冤
0.29渊0.10~0.83冤
0.25渊0.11~0.60冤
0.26渊0.10~0.65冤
0.23渊0.09~0.59冤
0.26渊0.10~0.65冤
0.28渊0.11~0.73冤
0.18渊0.06~0.48冤
0.33渊0.15~0.76冤

0.013
0.019
0.001
0.002
0.001
0.002
0.007
<0.001
0.008

0.13渊0.05~0.40冤
0.41渊0.21~0.84冤
0.77渊0.39~1.57冤
0.39渊0.21~0.77冤
0.49渊0.28~0.90冤
0.56渊0.28~1.11冤
0.45渊0.20~1.08冤
0.67渊0.37~1.26冤
0.53渊0.27~1.09冤

<0.001
0.017
0.585
0.006
0.026
0.121
0.093
0.268
0.110

1.73渊0.61~4.94冤
1.55渊0.54~4.52冤
0.85渊0.28~2.63冤
1.77渊0.69~4.63冤
1.12渊0.45~2.82冤
2.09渊0.77~5.78冤
1.55渊0.54~4.52冤
3.22渊1.13~9.28冤
1.91渊0.69~5.36冤

0.424
0.581
1.000
0.332
1.000
0.210
0.581
0.031
0.302

C组比 B组
OR渊95%CI冤 P值

C组比 A组
OR渊95%CI冤 P值

B组比 A组
OR渊95%CI冤 P值

统计学意义渊P=0.092袁OR=0.63袁95%CI 0.37~1.05冤袁
其余比较的效应方向均与主分析相近渊表 6冤遥

渊3冤针对主要结局吻合口漏袁在逐一剔除倾向
评分协变量后袁 经肛门引流管组与单纯吻合组比
较的 OR 值范围为 0.13~0.77袁其中剔除性别尧手术
方式渊机器人或开腹冤尧医院来源尧手术年份后袁两

组比较的差异无统计学意义渊均 P跃0.05冤曰预防性
造口组与单纯吻合组比较的 OR 值范围为 0.18~
0.35袁效应方向均与主分析总体接近渊表 7冤遥

渊4冤为评估肿瘤距肛缘距离的非线性影响袁以
限制性立方样条重新估计倾向评分袁 并重复三组
两两比较遥 在单纯吻合组与预防性造口组的比较
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表 8 以限制性立方样条处理肿瘤距肛缘距离的敏感性分析（主要结局：吻合口漏）

注院A 组为单纯吻合组袁B 组为预防性造口组袁C 组为经肛门引流管组遥 配对 OR 及 95%CI 的算法与主分析一致渊0.5
连续性校正冤遥

分组对比

B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组

配对数渊对冤
372
405
306

事件发生率

2.2%比 6.2%
3.2%比 5.7%
3.6%比 2.0%

P值
0.006
0.132
0.332

OR渊95%CI冤
0.30渊0.13~0.73冤
0.57渊0.29~1.12冤
1.77渊0.68~4.63冤

非线性检验 P值
0.001
0.958
0.009

表 9 按中心分层的倾向评分匹配结果（主要结局：吻合口漏）

注院A组为单纯吻合组袁B组为预防性造口组袁C组为经肛门引流管组遥

B组比 A组
C组比 A组
C组比 B组

配对数渊对冤
345
356
283

OR渊95%CI冤
0.07渊0.01~0.37冤
0.37渊0.15~0.91冤
2.71渊0.80~9.24冤

P值
<0.001

0.035
0.146

配对数渊对冤
10
56
22

OR渊95%CI冤
1.00渊0.02~50.40冤
0.82渊0.24~2.84冤
0.71渊0.14~3.62冤

P值
1.000
1.000
1.000

中山大学附属第一医院 中山大学附属第七医院
分组对比

中袁非线性校正匹配共形成 372对袁匹配后两组的
吻合口漏发生率分别为 6.2%和 2.2%袁 预防性造
口组的吻合口漏风险较低 渊P=0.006袁 配对 OR =
0.30袁95%CI 0.13~0.73冤曰 在单纯吻合组与经肛门
引流管组的比较中袁共形成 405对袁匹配后两组的
吻合口漏发生率分别为 5.7%和 3.2%袁 差异无统
计学意义渊P=0.132袁配对 OR =0.57袁95%CI 0.29~
1.12冤曰在预防性造口组与经肛门引流管组的比较
中袁共形成 306对袁匹配后两组的吻合口漏发生率
分别为 2.0%和 3.6%袁 差异无统计学意义 渊P=
0.332袁配对 OR=1.77袁95%CI 0.68~4.63冤遥 非线性
检验提示袁 肿瘤距肛缘距离与保护策略选择的关
联在涉及预防性造口的 2个比较中呈非线性 渊预
防性造口组与单纯吻合组 P=0.001曰经肛门引流管
组与预防性造口组 P=0.009冤袁 而在单纯吻合组与
经肛门引流管组的比较中未拒绝线性渊P=0.958冤遥
见表 8遥

渊5冤 分别在各中心内重新估计倾向评分并进
行 1颐1匹配袁分析吻合口漏结局遥 中山大学附属第
一医院内袁 预防性造口组与单纯吻合组形成 345
对袁配对 OR 为 0.07渊95%CI 0.01~0.37袁P<0.001冤曰
经肛门引流管组与单纯吻合组形成 356 对袁 配对
OR 为 0.37渊95% CI 0.15 ~0.91袁P=0.035冤曰经肛门
引流管组与预防性造口组形成 283 对袁 配对 OR
为 2.71渊95%CI 0.80~9.24袁P=0.146冤曰效应方向均
与合并队列主分析一致遥 中山大学附属第七医院
内袁预防性造口组与单纯吻合组形成 10 对袁经肛
门引流管组与单纯吻合组形成 56 对袁经肛门引流

管组与预防性造口组形成 22对袁各两两比较的差
异均无统计学意义渊均 P=1.000袁表 9冤遥

渊6冤 为评估手术年份处理方式对吻合口漏结
局的影响袁以年份分段替代连续变量后袁预防性造
口组与单纯吻合组形成 392 对袁 配对 OR 为 0.37
渊95%CI 0.15~0.91袁P=0.035冤曰 经肛门引流管组与
单纯吻合组形成 419 对袁配对 OR 为 0.69渊95%CI
0.35~1.39袁P=0.377冤曰经肛门引流管组与预防性造
口组形成 317对袁 配对 OR 为 0.89 渊95%CI 0.35~
2.26袁P=1.000冤遥 以限制性立方样条处理手术年份
后袁预防性造口组与单纯吻合组形成 382 对袁配对
OR 为 0.27 渊95%CI 0.11~0.63袁P=0.001冤曰 经肛门
引流管组与单纯吻合组形成 410 对袁 配对 OR 为
0.53渊95%CI 0.27~1.06袁P=0.090冤曰经肛门引流管
组与预防性造口组形成 326 对袁 配对 OR 为 1.91
渊95%CI 0.68~5.36袁P=0.302冤遥

渊7冤以 E值量化未测混杂的潜在影响遥预防性
造口组较单纯吻合组吻合口漏关联的 E值为 4.64
渊95%CI 1.49~11.55冤袁而经肛门引流管组较单纯吻
合组吻合口漏关联的 E 值为 4.81 渊95%CI 1.87~
10.78冤袁提示即便存在未测量的混杂因素袁也难以
完全解释预防性造口或经肛门引流管较单纯吻合

降低吻合口漏的效应袁为该关联提供了间接支持曰
但 E值不能处理选择偏倚尧 结局错分与模型设定
问题袁不作为稳健性的证明遥
3 讨论

本研究基于双中心 2467 例直肠癌根治术患
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者袁 通过倾向评分匹配对 3种吻合口策略进行了
直接比较遥匹配后袁经肛门引流管组渊配对 OR=0.37袁
P=0.009冤 与预防性造口组 渊配对 OR =0.38袁P=
0.029冤 的吻合口漏发生率均低于单纯吻合组袁而
经肛门引流管组与预防性造口组之间差异无统计

学意义渊P=0.289冤曰经肛门引流管组与预防性造口
组的总并发症与严重并发症风险亦均较单纯吻合

组降低袁 而经肛门引流管组与预防性造口组之间
差异均无统计学意义遥 逆概率加权分析与倾向评
分匹配结果方向总体相近遥需要说明的是袁总并发
症的组间差异部分由主要结局渊吻合口漏冤驱动袁
本研究不将其作为独立的广泛获益作重复解读遥

既往关于经肛门引流管的研究多为观察性研

究咱6,10-11暂袁结果多显示其可降低吻合口漏风险或减
轻其严重程度袁但结论并不完全一致袁部分研究显
示总体漏的发生率差异无统计学意义袁 其获益主
要体现在需再次手术的严重漏层面咱11暂遥 系统评价
提示经肛门引流管组的吻合口漏及需手术处理的

漏风险均较未保护组降低 咱9暂曰随机对照研究显示
预防性造口可减轻吻合口漏的临床后果 咱3暂曰网络
Meta分析提示经肛门引流管与预防性造口的漏发
生率可能相近袁但预防性造口的再次手术率更低袁
而经肛门引流管操作更为简便袁2 种策略各有利
弊咱13暂遥上述不同级别研究的结论并不一致袁须区别
对待遥本研究结果与上述证据的总体方向一致院经
肛门引流管与预防性造口策略的吻合口漏发生率

均低于单纯吻合袁 而 2种策略之间的差异无统计
学意义曰 但本研究未能证实经肛门引流管与预防
性造口等效袁 故尚不足以支持其作为预防性造口
的替代方案遥值得注意的是袁预防性造口虽可减少
吻合口漏后的再次手术 咱18-19暂袁但可能增加永久性
造口风险咱8暂遥

从机制上看袁 经肛门引流管通过术后持续引
流降低吻合口近端肠腔内压尧 减少肠内容物对吻
合口的污染袁从而降低吻合口漏风险咱6,20暂曰同时不
改变肠内容物的正常转流袁 避免了造口相关的肠
道菌群紊乱及二次回纳手术风险遥 预防性造口则
通过转流粪便减轻吻合口漏的临床后果咱3-4暂袁其获
益更多体现为 野症状降级冶 而非降低漏发生率本
身遥 两者的决策逻辑亦可在本研究的非线性检验
中获得支持院 肿瘤距肛缘距离与保护策略选择的
关联在涉及预防性造口的比较中呈非线性渊均 P<
0.05冤袁而在经肛门引流管组与单纯吻合组的比较

中未拒绝线性渊P=0.958冤袁提示预防性造口的选择
存在明显的肿瘤距肛缘距离阈值效应袁 超低位吻
合时方可考虑行造口袁 肿瘤距肛缘距离与决策的
关系呈曲线袁 而经肛门引流管与单纯吻合同属保
留吻合口的策略袁 肿瘤距肛缘距离对两者的区分
作用相对平缓遥

本研究具有以下优势遥首先袁本研究基于双中
心合并队列袁共纳入 2467 例行直肠癌根治术的患
者袁样本量较大遥 其次袁研究对 3种吻合口策略进
行了两两比较袁 其中 2种保护策略与单纯吻合的
比较为主要比较袁2 种保护策略之间的差异结果
作为探索性分析呈现袁 为临床决策提供了双中心
参考遥最后袁研究同时采用倾向评分匹配与逆概率
加权 2 种方法控制混杂袁2 种方法结果相互印证袁
并以 E值评估了未测混杂的潜在影响遥此外袁本研
究在方法学上还兼顾了肿瘤距肛缘距离与手术年

份的处理方式对结果的潜在影响袁 包括非线性特
征的检验与多种处理方式的敏感性分析遥

但本研究也存在以下局限性遥 本研究为回顾
性设计袁 尽管采用倾向评分匹配与逆概率加权调
整袁残余混杂与选择偏倚仍不可避免遥本研究所用
的数据库为肿瘤随访数据库袁 未记录术前临床分
期 渊cTNM冤袁 因此本研究采用术后病理分期
渊pTNM冤 作为可获得且客观的病理学严重程度分
层信息袁但 pTNM 分期为术后信息袁不能完全反映
术前治疗决策渊如是否行新辅助治疗尧能否保肛冤
时的风险分层袁与术前分期仍存在差异曰数据库亦
未记录吻合口实际高度袁 本研究以肿瘤距肛缘距
离替代袁两者不完全等价袁且肿瘤距肛缘距离与手
术策略选择的关系呈非线性遥 上述替代差异及未
记录的混杂因素渊新辅助治疗尧美国麻醉医师协会
分级尧合并症及营养状态尧急诊/梗阻尧术中血流评
估尧 术者等冤 可能同时影响手术策略的选择与结
局袁其影响未能被充分评估遥此外袁部分协变量渊如
手术年份尧开腹手术比例尧年龄等冤匹配后 |SMD |
仍逸0.10袁提示存在轻度残余不平衡曰逐一剔除协
变量的敏感性分析虽提示各比较的效应方向大致

稳定袁但其影响仍难以完全排除遥
本研究为双中心研究袁 两中心间策略构成差

异显著 渊中山大学附属第七医院经肛门引流管组
占 56.5%袁预防性造口组仅 24 例袁占 9.4%冤袁虽已
将医院来源纳入倾向评分模型并完成中心内匹配

渊中山大学附属第一医院内匹配结果与主分析方

440



叶消化肿瘤杂志渊电子版冤曳圆园26年 9月第 18卷 第 3期 允 阅蚤早 韵灶糟燥造渊耘造藻糟贼则燥灶蚤糟 灾藻则泽蚤燥灶冤袁 September 圆园26袁灾燥造 18袁 晕燥援3

向一致冤袁 但中心混杂的潜在影响仍难以完全排
除袁且中山大学附属第七医院样本量小袁其中心内
匹配的检验效能有限遥此外袁两中心数据来源于回
顾性数据库袁 未记录影像学筛查策略及国际直肠
癌研究组分级袁 结局判定可能存在检查策略与判
定标准差异袁其影响亦难以完全排除遥

在预防性造口组与经肛门引流管组的配对比

较中袁吻合口漏事件稀疏渊305 对中不一致对仅 8
对冤袁检验效能有限曰经肛门引流管组与单纯吻合
组比较的结果对倾向评分模型设定亦较为敏感遥
在各项敏感性分析中袁 预防性造口组与单纯吻合
组的比较结果较为稳健袁 而经肛门引流管组与单
纯吻合组比较的部分结果差异无统计学意义袁提
示该结果对倾向评分模型设定较为敏感遥此外袁本
研究未系统随访造口回纳情况袁 未记录造口的选
择指征及经肛门引流管的型号/口径尧 放置位置尧
固定方法尧留置时间尧拔除标准尧冲洗管理以及与
管相关的不良事件袁 无法评估上述干预细节对结
果可重复性的影响袁 相关结论不宜外推至围手术
期之后遥

综上所述袁本研究基于双中心回顾性队列袁采
用倾向评分匹配对直肠癌手术不同吻合口保护策

略进行了直接比较遥 结果显示袁 与单纯吻合组相
比袁经肛门引流管组与预防性造口组的吻合口漏尧
总并发症及严重并发症发生风险均降低袁 而经肛
门引流管组和预防性造口组之间各结局的差异均

无统计学意义遥 对于要求避免二次手术或不宜行
造口的患者袁 本研究结果提示经肛门引流管具有
一定的探索价值袁 但其能否替代预防性造口尚不
确定袁 其有效性与非劣效性有待专门设计的非劣
效试验加以验证曰 本研究的比较范围限于围手术
期结局袁鉴于该比较中吻合口漏事件稀疏尧检验效
能有限袁 不能据此断言经肛门引流管和预防性造
口等效遥
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