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结直肠癌中国改良三药 FOLFOXIRI方案临床应用
专家共识渊2026版冤
中国南方肿瘤临床研究协会结直肠癌专业委员会

揖摘要铱 化学治疗渊简称化疗冤是治疗结直肠癌的基石袁尤其对于微卫星稳定/错配修复完整的结直肠
癌遥 FOLFOXIRI三药方案渊氟尿嘧啶/亚叶酸钙尧奥沙利铂和伊立替康冤是治疗结直肠癌的高强度化疗方案袁具
有疗效显著尧但毒性较大等特点遥2021年袁为了推动我国临床工作者对 FOLFOXIRI方案的规范化和合理化应
用袁由中国南方肿瘤临床研究协会结直肠癌专业委员会牵头袁组织相关领域的专家袁基于中国人群特点尧3种
化疗药物的作用机制以及既往研究数据袁制定了叶结直肠癌改良三药 cmFOLFOXIRI方案临床应用中国专家
共识曳袁首次提出了中国版改良 FOLFOXIRI方案渊Chinese-modified FOLFOXIRI, cmFOLFOXIRI冤的剂量用法
和相关不良反应的管理袁使改良三药 cmFOLFOXIRI方案的治疗策略得到了广泛认可与推广应用遥 首版共识
发布 5年来袁多项关键研究结果持续更新袁全球范围内也开展了多项以 FOLFOXIRI方案为基础的新临床试
验袁且结直肠癌患者群体日趋年轻化袁改良三药 cmFOLFOXIRI方案将会在更多的临床场景中应用遥 为此袁中
国南方肿瘤临床研究协会结直肠癌专业委员会再次牵头袁对 2021版叶结直肠癌改良三药 cmFOLFOXIRI方案
临床应用中国专家共识曳进行了更新遥 2026版重点更新了其在晚期一线姑息治疗尧转化治疗及新辅助治疗领
域的临床应用证据数据曰新增了采用卡培他滨替代氟尿嘧啶组成三药方案的专家建议以及三药方案在挽救性
治疗中的最新进展曰 同时补充了更多关于 cmFOLFOXIRI方案耐受性和不良反应管理方面的信息曰使
cmFOLFOXIRI方案疗效与安全性的循证依据更加充实遥 从而袁进一步推动该方案更加规范化尧精准化与个体
化的临床应用遥

揖关键词铱 结直肠肿瘤曰 化学治疗曰 FOLFOXIRI方案曰 专家共识

Expert consensus on the clinical application of the Chinese -
modified triplet combination with irinotecan, oxaliplatin and
continuous infusional 5-fluorouracil/leucovorin for colorectal
cancer (2026 edition)
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揖粤遭泽贼则葬糟贼铱 Chemotherapy is the cornerstone of colorectal cancer treatment, especially for
microsatellite stable/proficient mismatch repair (MSS/pMMR) colorectal cancer. The FOLFOXIRI triplet
regimen (fluorouracil/leucovorin, oxaliplatin, and irinotecan) is an intensive chemotherapy regimen for
colorectal cancer, characterized by remarkable efficacy but relatively high toxicity. In 2021, to promote the
standardized and rational clinical use of the FOLFOXIRI regimen among Chinese clinicians, the Colorectal
Cancer Committee of the China Southwest Oncology Group led a panel of experts in relevant fields. Based on
the characteristics of the Chinese population, the mechanisms of the three chemotherapeutic agents, and
previous research data, they formulated the Chinese expert consensus on the clinical application of the
Chinese modified triplet combination with irinotecan, oxaliplatin and continuous infusional 5 -fluorouracil/
leucovorin for colorectal cancer. This consensus proposed the first time the dosage, administration, and
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根据中国国家癌症中心数据袁2022 年中国新
发结直肠癌病例约 52万袁是我国第二常见恶性肿
瘤曰死亡病例 24万袁死亡率位列第 4位咱1暂遥 尽管自
20世纪 90年代后期起袁多种分子靶向药物陆续上
市袁靶向治疗与化学治疗渊简称化疗冤的联合应用得
到发展遥 此外袁免疫治疗已成为高微卫星不稳定/错
配修复缺陷渊microsatellite instability-high/mismatch
repair deficient, MSI-H/dMMR冤患者的首选方案咱2暂遥
但对于微卫星稳定/错配修复完整渊microsatellite
stability/mismatch repair proficient, MSS/pMMR冤的
患者群体袁化疗仍是药物治疗的基石遥 目前袁用于
晚期结直肠癌的化疗药物主要包括氟尿嘧啶类

渊氟尿嘧啶和卡培他滨冤尧 奥沙利铂和伊立替康三
大类遥如何有效运用并合理组合这些药物袁对改善
患者预后及生活质量至关重要遥

由氟尿嘧啶 渊5-fluorouracil, 5-FU冤/亚叶酸钙
渊leucovorin, LV冤尧 奥沙利铂和伊立替康组合的三
药 FOLFOXIRI方案是一种高强度化疗方案遥 多项
芋期随机对照临床试验证实 袁 相较于传统的
FOLFIRI渊伊立替康+5-FU/LV冤或 FOLFOX渊奥沙利
铂+5-FU/LV冤 双药方案袁FOLFOXIRI 方案能显著
提高晚期结直肠癌患者的客观缓解率渊objective
response rate, ORR冤尧延长无进展生存渊progression-
free survival, PFS冤期和总生存渊overall survival, OS冤
期遥 目前袁 该方案已被美国国立综合癌症网络
渊National Comprehensive Cancer Network, NCCN冤指
南 尧 欧洲肿瘤内科学会 渊European Society for

Medical Oncology, ESMO冤 指南及中国临床肿瘤学
会渊Chinese Society of Clinical Oncology, CSCO冤指南
推荐用于晚期结直肠癌的治疗遥

然而袁FOLFOXIRI方案的不良反应发生率高尧
患者耐受性较差袁尤其在亚洲人群中更为突出袁限
制了其在临床的广泛应用遥此外袁相关临床研究数
据多基于欧美人群袁 药物用法和剂量尚未形成统
一标准遥因此袁针对中国患者袁在适用人群选择尧用
药剂量确定尧 不良反应管理及剂量调整等方面亟
需统一认识遥 为指导我国临床工作者规范应用
FOLFOXIRI 方案袁 中国南方肿瘤临床研究协会
渊China Southwest Oncology Group, CSWOG冤 组织相
关专家袁在系统回顾国内外文献尧客观分析研究数
据尧 结合专家临床经验并充分考虑中国患者特点
的基础上袁达成共识并制定了第一版叶结直肠癌改
良三药 cmFOLFOXIRI 方案临床应用中国专家共
识曳并于 2021年 6月问世咱3暂遥 该共识发布后袁基于
改良三药 cmFOLFOXIRI 方案的治疗策略得到了
广泛推广与认可遥近 5年来袁多项关键研究结果持
续更新袁 全球范围内也开展了多项以 FOLFOXIRI
方案为基础的新临床试验遥 此外袁据统计袁我国早
发性结直肠癌的年龄标准化发病率自 1990 年以
来已升高逾 3倍遥 全球预测显示袁 到 2030 年袁约
11%的结肠癌和 23%的直肠癌将发生在 50 岁以
下人群中咱4-5暂遥 这表明未来患者群体将趋于年轻化袁
该群体通常体力状态更佳袁 对治疗获益也抱有更
高期待遥同时袁随着临床医生对不良反应管理的日

adverse event management of the Chinese -modified FOLFOXIRI (cmFOLFOXIRI) regimen, leading to its
wide recognition and clinical implementation. Over the five years since the initial consensus was published,
multiple key studies have been updated, and numerous new clinical trials based on the FOLFOXIRI regimen
have been conducted globally. Meanwhile, the population of patients with colorectal cancer has become
increasingly younger, indicating that the cmFOLFOXIRI triplet regimen will be applied in more clinical
scenarios. Accordingly, the Colorectal Cancer Committee of the China Southwest Oncology Group has led an
update of the 2021 Chinese expert consensus on the clinical application of the Chinese modified triplet
combination with irinotecan, oxaliplatin and continuous infusional 5 -fluorouracil/leucovorin for colorectal
cancer. The 2026 edition highlights updated evidence for first -line palliative therapy, conversion therapy,
and neoadjuvant therapy; adds expert recommendations on using capecitabine to replace 5-fluorouracil in the
triplet regimen and recent advances in the use of the triplet regimen for salvage therapy; and provides further
information on the tolerability and adverse event management of cmFOLFOXIRI. These updates strengthen
the evidence base for the efficacy and safety of the cmFOLFOXIRI regimen and further promote its
standardized, precise, and personalized clinical application.

揖运藻赠 憎燥则凿泽铱 Colorectal neoplasms; Chemotherapy; FOLFOXIRI regimen; Expert consensus
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益规范化以及治疗目标的动态变化袁 改良三药
cmFOLFOXIRI方案将在更多临床场景中应用遥

为此袁CSWOG的结直肠癌专业委员会再次牵
头袁在 2021版共识基础上袁更新形成了叶结直肠癌
中国改良三药 FOLFOXIRI 方案临床应用专家共
识渊2026版冤曳渊以下简称共识冤遥
一尧共识制定方法

渊1冤共识编审组的构成院本共识由 CSWOG 发
起袁并成立了来自全国的多学科工作组袁主要涵盖
肿瘤内科尧结直肠外科尧肿瘤外科和普通外科等学
科的专家遥

渊2冤证据的检索院共识编审组按照人群尧干预尧
对照和结局原则 袁 在 PubMed尧Web of Science尧
MEDLINE尧Clinical trial尧Cochrane Library尧 中国知
网尧维普资讯网尧万方数据知识服务平台和中国生
物医学文献数据库进行了检索遥此外袁也对国内外
高水平肿瘤学术会议袁 包括美国临床肿瘤学会
渊American Society of Clinical Oncology, ASCO冤尧
ESMO以及 CSCO的大会内容进行检索遥证据检索
截止日期为 2026年 2月 2日遥

渊3冤共识使用者与应用的目标人群院本共识适
用于各级医疗机构开展结直肠癌的治疗过程遥 共
识的使用者为各级医疗机构的医务工作者袁 包括
肿瘤内科尧结直肠外科尧肿瘤外科尧普通外科等与
结直肠癌治疗相关学科的医师及工作人员遥 共识
推荐意见的应用目标人群为结直肠癌患者遥

渊4冤证据的评价与分级院利用系统评价偏倚风
险评价工具渊assessing methodological quality of syste-
matic reviews, AMSTAR冤 对系统评价及 Meta 分析
进行质量评价 咱6暂曰使用 Cochrane 偏倚风险评价工
具对随机对照研究进行偏倚评价咱7暂曰采用纽卡斯
尔-渥太华量表 渊Newcastle-Ottawa scale, NOS冤对
观察性研究进行评价咱8暂遥 评价过程由 2 人独立完
成曰若存在分歧袁则共同讨论或咨询第三方解决遥
使用推荐分级的评价尧 制定与评估 渊grading of
recommendations assessment, development and
evaluation, GRADE冤 方法对质量和推荐意见进行
分级渊表 1冤咱9暂遥

渊5冤推荐意见的形成院编审组基于证据检索的
国内外研究结果进行汇总袁形成证据总结表袁同时
考虑我国医务工作者的临床经验尧患者的偏好与价
值观尧干预措施的成本与利弊后袁提出了符合我国

临床诊疗实践的推荐意见袁 于 2026年 2月进行一
轮德尔菲调查袁共邀请 50 名专家参与袁收到来自
48名专家的 61条反馈意见袁所有推荐意见均达成
共识渊共识标准院每条推荐意见共识率均>85%冤遥

渊6冤共识的传播与实施院本共识编审组将在共
识发布后袁 主要通过以下方式对本次共识的更新
内容进行传播和推广遥 淤在相关学术会议中对共
识进行全面解读曰 于有计划地在我国部分省份组
织指南推广专场袁 确保各级医疗机构的临床医师
及其他医务工作者充分了解并正确应用该共识曰
盂通过媒体等进行推广遥

渊7冤共识的更新院计划在 2~3年内对本共识的
推荐意见进行更新袁 并按照国际共识更新要求的
方法进行遥
二尧改良三药方案的适用人群

渊一冤在晚期姑息治疗中的应用
推荐意见 1院对于右半结直肠癌和/或 RAS或

BRAF 突变型袁既往未接受过系统性治疗的尧不可
切除局部晚期或转移性尧MSS/pMMR 的患者袁且
其美国东部肿瘤协作组 渊Eastern Cooperative
Oncology Group, ECOG冤体力状态评分为 0~1分
渊臆70岁冤或 0分渊71~75岁冤袁推荐 cmFOLFOXIRI
联合贝伐珠单抗方案作为一线姑息治疗的选择遥
其间每 4 周期进行疗效评估曰8 周期后未出现疾
病进展的患者进入维持治疗 渊5-FU/LV或卡培他
滨+贝伐珠单抗冤遥维持治疗期间袁出现疾病进展的
患者进入再引入或二线治疗遥 若奥沙利铂相关外

表 1 证据质量和推荐强度分级系统 GDADE标准咱9暂

分级

证据质量

高渊A冤
中渊B冤

低渊C冤

极低渊D冤

推荐强度

强渊1冤
弱渊2冤

专家建议

定义

非常有把握院观察值接近真实值
对观察值有中等把握院观察值有可能接近
真实值袁但也有可能差别很大
对观察值的把握有限院观察值可能与真实
值有较大差别

对观察值几乎没有把握院观察值与真实值
可能有极大差别

明确显示干预措施利大于弊

利弊不确定或无论质量高低的证据均显示

利弊相当

基于专家意见或经验的推荐意见
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周神经毒性<2级袁可推荐 cmFOLFOXIRI+贝伐珠
单抗再引入治疗遥 渊证据级别院高袁推荐强度院强冤

推荐意见 2院 对于左半结直肠癌且 RAS 和
BRAF 野生型袁既往未接受过系统性治疗的尧不可
切除局部晚期或转移性尧MSS/pMMR 型患者袁其
ECOG 体力状态评分 0~1 分 渊臆70 岁冤 或 0 分
渊71~75 岁冤袁 推荐 cmFOLFOXIRI 联合表皮生长
因 子 受 体 渊epidermal growth factor receptor,
EGFR冤单抗或贝伐珠单抗方案作为一线姑息治疗
的选择遥 其间每 4周期进行疗效评估曰8周期后未
出现疾病进展的患者进入维持治疗 渊5-FU/LV 或
卡培他滨+EGFR单抗或贝伐珠单抗冤遥 维持治疗
期间出现疾病进展的患者进入再引入或二线治

疗遥 若奥沙利铂相关外周神经毒性<2级袁可推荐
cmFOLFOXIRI+EGFR单抗或贝伐珠单抗再引入
治疗遥 渊证据级别院中曰推荐强度院弱冤

推荐说明

首版共识已详细阐述由意大利 Gruppo
Oncologico Nord Ovest渊GONO冤研究小组 Falcone 团
队进行的一系列前瞻性临床试验结果袁 这些研究
渊尤其是 TRIBE和 TRIBE2冤首次证实袁在晚期结直
肠癌的一线姑息治疗中袁FOLFOXIRI 联合贝伐珠
单抗方案相较 FOLFIRI或 FOLFOX 联合贝伐珠单
抗方案袁可显著改善疗效遥其中 TRIBE研究首次证
实袁 一线 FOLFOXIRI+贝伐珠单抗相比 FOLFIRI+
贝伐珠单抗袁 能显著延长晚期结直肠癌患者的中
位 PFS 期渊12.1 个月比 9.7 个月袁P=0.003冤和提升
ORR渊65%比 53%袁P=0.006冤袁奠定了在晚期结直
肠癌姑息治疗中应用 FOLFOXIRI+贝伐珠单抗强
烈治疗方案的基础咱10暂遥由于对照组选择尧潜在影响
后续治疗选择以及不良反应管理的问题袁 研究结
果并没有得到广泛应用遥 因此袁Falcone 团队进一
步开展了 TRIBE2研究袁对照组选择了 FOLFOX方
案袁且与双药的序贯治疗进行比较袁主要研究终点
中位无二次进展生存 渊second progression -free
survival, PFS2冤期渊定义为从随机分组至二线治疗
疾病进展或死亡的时间冤分别为 19.2 个月和 16.4
个月渊P<0.001冤曰此外袁三药组对比双药组袁一线治
疗的 ORR 分别为 62%和 50%渊P=0.002冤袁R0 切除
率分别为 17%和 12%渊P=0.047冤袁中位 PFS期分别
为 12.0个月和 9.8个月渊P<0.001冤曰两组二线及后
续治疗的比例相当袁分别为 88%和 82%袁其中三药
组二线治疗的 FOLFOXIRI 重引入率达 69%曰第一

次疾病进展后袁 两组二线治疗的中位 PFS 期分别
为 6.2 个月和 5.6 个月渊P=0.048冤袁两组 3~4 级不
良反应发生率的差异无统计学意义咱11暂遥 该结果进
一步确立了 FOLFOXIRI 联合贝伐珠单抗在一线
姑息治疗中的地位袁 并使其获得 NCCN尧CSCO 等
多项指南推荐袁 成为晚期结直肠癌的标准一线治
疗方案遥此外袁2023年发表的 CAIRO5研究结果与
既往的 TRIBE 系列研究结果一致袁FOLFOXIRI 联
合贝伐珠单抗方案较 FOLFOX 联合贝伐珠单抗方
案显著提升了患者的中位 PFS期渊10.6个月比 9.0
个月袁P=0.032冤尧ORR渊54%比 33%袁P<0.001冤和疾
病控制率渊disease control rate, DCR冤渊93%比 81%袁
P=0.028冤咱12暂遥 因此袁对于一般情况良好的右半和/
或 RAS 或 BRAF突变型转移性结直肠癌患者袁可
以采用一线 FOLFOXIRI+贝伐珠单抗姑息治疗和
序贯维持以及治疗进展后再引入 FOLFOXIRI+贝
伐珠单抗的策略遥

对于 RAS和 BRAF野生型的转移性左半结直
肠癌袁 当前 NCCN指南推荐袁 采用双药化疗联合
EGFR 单抗作为一线治疗方案袁 而 FOLFOXIRI 联
合 EGFR单抗尚未纳入标准推荐遥然而袁2026年发
表的大型芋期 TRIPLETE 研究最终结果显示袁中
位随访 60.2 个月袁mFOLFOXIRI 联合 EGFR 单抗
渊帕尼单抗冤 方案相比 mFOLFOX联合帕尼单抗方
案袁在 RAS和 BRAF野生型转移性结直肠癌中袁获
得了显著提升的中位 OS 期袁 分别为 41.1 个月对
比 33.3 个月渊P=0.049冤袁中位 OS 期延长了 7.8 个
月咱13暂遥 基于该研究结果袁对于一般情况良好的左
半尧且 RAS和 BRAF野生型转移性结直肠癌患者袁
推荐采用一线 FOLFOXIRI联合 EGFR单抗的姑息
治疗尧序贯维持尧治疗进展后再引入 FOLFOXIRI+
EGFR单抗的策略遥

同时袁 专家组关注了不同剂型的氟尿嘧啶类
药物在这一方案中的应用 遥 2024 年报道的
QUATTRO-域研究袁 评估了卡培他滨+奥沙利铂+
伊立替康 渊CAPOXIRI冤 联合贝伐珠单抗对比
FOLFOXIRI联合贝伐珠单抗在转移性结直肠癌中
的疗效和安全性曰 研究证实袁2 种方案疗效相当
渊中位 PFS期院10.9个月对比 10.6个月袁HR=1.114袁
P=0.654冤袁 且 CAPOXIRI 联合贝伐珠单抗方案耐
受良好袁血液毒性较低袁提供了一种替代选择咱14暂遥
因此袁对于一般状态略差渊ECOG 评分为 1 分冤袁年
龄较大渊71~75岁冤或预期对 5-FU耐受差渊例如存
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在心脑血管疾病史等冤 的患者袁 可以考虑选用
CAPOXIRI联合贝伐珠单抗方案作为替代选择袁以
期 获 得 更 佳 的 耐 受 性 遥 由 于 临 床 中 对 于
FOLFOXIRI三药方案的应用为双周方式袁 在剂量
优化后耐受性更佳遥

本共识专家组结合 cmFOLFOXIRI 的剂量用
法袁对于含卡培他滨的三药方案的推荐用法为院卡
培他滨 800 mg/m2袁每日 2次袁连用 10 d停药 4 d袁
奥沙利铂 85 mg/m2袁伊立替康 150 mg/m2遥 渊证据
级别院低曰推荐强度院专家建议冤

另外袁 随着免疫检查点抑制剂研发的迅速推
进袁 在 FOLFOXIRI 联合分子靶向药物的基础上袁
添加免疫检查点抑制剂是否能进一步提升疗效袁
值得探索遥 以随机对照 AtezoTRIBE尧AK112-206
研究为代表的新型联合方案正受到关注 咱 15 - 16 暂遥
AtezoTRIBE研究表明袁一线 FOLFOXIRI+贝伐珠单
抗的基础上加用阿替利珠单抗可改善患者 PFS
渊中位 PFS期院13.1个月比 11.5个月袁P=0.012冤咱15暂遥
AK112-206研究是全球首个应用程序性死亡受体
1渊programmed death-1, PD-1冤/血管内皮生长因子
渊vascular endothelial growth factor, VEGF冤双特异性
抗体渊依沃西单抗冤一线治疗转移性结直肠癌的临
床研究袁其中 mFOLFOXIRI+依沃西单抗组的 ORR
为 81.8%袁DCR 为 100%袁9 个月的 PFS 率达 80%
以上咱16暂遥 然而袁作为一线姑息治疗策略袁其长期安
全性尧 耐受性及总生存获益仍缺乏充分的临床数
据支持遥

渊二冤在转化治疗中的应用
推荐意见 3院对于初始不可切除尧但仅有肝和/

或肺转移和/或可局部处理的淋巴结转移的 MSS/
pMMR 型右半结直肠癌袁 伴有或不伴有 RAS 或
BRAF突变的患者袁 其 ECOG体力状况评分 0~1分
渊臆70岁冤或 0分渊71~75岁冤袁推荐cmFOLFOXIRI+
贝伐珠单抗方案作为转化治疗的选择遥 其间每
4 周 期 进 行 影 像 学 评 估 袁 经 多 学 科 诊 疗
渊multidisciplinary treatment, MDT冤讨论是否可以
接受包括原发灶和转移灶在内的根治性或损毁性

局部治疗渊手术尧热消融尧立体定向放疗等冤曰选择
合适时机及时予以手术袁 达到根治性手术切除的
患者袁 术后可采用靶向治疗联合 FOLFOX 的方
案袁总时长为 6个月的围手术期化疗依贝伐珠单抗
渊贝伐珠单抗术前需停药 6 周袁 术后停药 6~8
周冤曰 对于接受转化治疗超过 12个周期尧MDT 评

估仍无法接受以根治性为目的的手术依其他局部
治疗的患者袁建议进入维持治疗渊5-FU/LV或卡培
他滨依贝伐珠单抗冤遥渊证据级别院高曰推荐强度院强冤

推荐意见 4院对于初始不可切除尧但仅有肝和/
或肺转移和/或可局部处理的淋巴结转移的 MSS/
pMMR型左半结直肠癌袁且 RAS和 BRAF野生型
的患者袁其 ECOG体力状况评分 0~1分渊臆70岁冤
或 0分 渊71~75岁冤袁 推荐 cmFOLFOXIRI+EGFR
单抗方案作为转化治疗的选择遥 其间每 4 周期进
行影像学评估袁经 MDT讨论是否可以接受包括原
发灶和转移灶在内的根治性或损毁性局部治疗

渊手术尧热消融尧立体定向放疗等冤曰选择合适时机
及时予以手术袁达到根治性手术切除的患者袁术后
可采用靶向治疗联合 FOLFOX 的方案袁总时长为
6个月的围手术期化疗依EGFR单抗曰对于接受转
化治疗超过 12 个周期袁MDT 评估仍无法接受以
根治性为目的的手术依其他局部治疗的患者袁建议
进入维持治疗 渊5-FU/LV 或卡培他滨依EGFR 单
抗冤遥 渊证据级别院中曰推荐强度院弱冤

推荐说明

约 50%的结直肠癌患者在病程中会出现肝转
移袁是其死亡的主要原因之一咱17暂遥但经历过结直肠
癌肝转移手术渊切除和合并或不合并射频消融冤后
的患者 5 年生存率接近 50%咱18暂遥 2025 年 CAIRO5
研究事后分析进一步表明院 若能在成功转化治疗
后接受完整的局部切除手术袁 并在早期复发后再
次接受局部切除手术治疗袁其中位 OS 期更长渊分
别为 58.9个月和 30.5个月冤咱19暂遥因此袁对于初始不
可切除尧但仅有肝和/或肺转移和/或可局部处理的
淋巴结转移的 MSS/pMMR 转移性结直肠癌患者袁
经 MDT充分讨论后袁为这类患者选择恰当的转化
治疗方案袁对改善其预后具有重要价值遥

首版共识引用的 METHEP 研 究 和 域 期
OLIVIA 研究袁 分别证实了相较于双药化疗方案袁
FOLFIRINOX 方案 渊伊立替康+奥沙利铂+5-FU/
LV冤的转化率更高曰以及 FOLFOXIRI 联合贝伐珠
单抗较 mFOLFOX6渊奥沙利铂+5-FU/LV冤联合贝
伐珠单抗方案具有更高的 ORR尧 手术切除率和
PFS率咱3暂遥 另一项域期 CHARTA研究袁依据患者是
否具有潜在肝转移切除手术机会进行分层袁 结果
同样显示袁 将伊立替康加入 FOLFOX 联合贝伐珠
单抗方案后渊即 FOLFOXIRI+贝伐珠单抗冤袁9 个月
PFS 率从 56%提升至 67%渊P=0.086冤袁达到研究主
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要终点袁 在潜在可切除亚组中袁R0~1 切除率从
37.1%提升至 51.4%渊P=0.33冤咱20暂遥 一项 Meta分析汇
总了 CHARTA尧OLIVIA尧STEAM尧TRIBE 和 TRIBE2
研究数据袁 共计纳入 1697 例患者袁 结果显示袁
FOLFOXIRI联合贝伐珠单抗较双药联合贝伐珠单
抗方案显著提升了 R0 切除率 渊16.4%比 11.8%袁
P=0.007冤咱21暂遥

在化疗联合对应的靶向治疗成为标准治疗方

案的时代袁 针对不同患者亚群的转化治疗结果值
得特别关注遥 多中心芋期 CAIRO5 研究纳入 530
例初始不可切除的结直肠癌肝转移患者袁 其中原
发肿瘤位于右侧或存在 RAS或 BRAF V600E突变
的患者袁随机接受 FOLFOX或 FOLFIRI联合贝伐珠
单抗渊A组冤或 FOLFOXIRI联合贝伐珠单抗渊B组冤
治疗袁结果显示袁B组患者的局部治疗渊切除或消融冤
发生率在数值上高于 A组渊57%比 46%袁P=0.08冤袁B
组接受完全局部治疗渊所有肝转移均通过 R0 或
R1 切除和 /或消融治疗冤的患者比例显著高于 A
组渊51%比 36%袁P<0.01冤袁在接受局部治疗的患者
中袁B组的 R0切除率为 82%袁A组为 70%咱19暂遥

对于 RAS和 BRAF野生型患者袁 首版共识阐
述了分别来自意大利渊POCHER冤尧中国渊FOCULM冤
和德国 渊VOLFI冤 的 3 项域期研究结果袁 证实
FOLFOXIRI 联合 EGFR 单抗作为转化治疗方案可
以有效缩瘤咱3暂遥因此袁对于 RAS和 BRAF野生型的
左半转移性结直肠癌患者袁 该方案可以作为转化
治疗的策略之一遥 2024年发布的中国随机对照芋
期 TRICE研究袁评估了 FOLFOXIRI 联合西妥昔单
抗对比 FOLFOX 联合西妥昔单抗在 RAS 和 BRAF
野生型尧 仅有肝转移的结直肠癌患者中的转化疗
效袁 结果显示袁 两组的 ORR 相当袁 三药组略高
渊84.7%比 79.7%袁P=0.42冤曰 三药组的中位缓解深
度 渊depth of response, DpR冤 显著提升 渊59.6%比
55.0%袁P=0.039冤曰 然而袁 两组 R0~1 切除率相当
渊三药组 54.2%对比双药组 52.7%袁P=0.86冤袁 三药
组在数值上占优咱22暂遥 虽然 DpR的显著提升并未成
功转化为 R0~1切除率的获益袁但考虑到两组方案
中均有约半数患者未能实现成功转化渊达到 R0~1
切除冤袁结合在姑息一线治疗中袁TRIPLETE研究所
证实的 FOLFOXIRI 联合方案在 OS 方面的更多获
益袁从患者全程管理和长期生存获益的角度出发袁
对于体力状态良好且亟需肿瘤退缩以争取转化机

会的患者袁FOLFOXIRI 联合 EGFR 单抗方案仍推

荐作为一种选择遥
渊三冤在新辅助治疗中的应用
推荐意见 5院对于局部晚期渊cT3~4或 N+期冤直

肠癌患者袁 且其 ECOG体力状况评分 0~1分渊臆
70 岁冤或 0 分渊71~75 岁冤袁推荐 cmFOLFOXIRI
方案作为新辅助治疗的选择袁 通过强烈方案以达
到 肿 瘤 退 缩 的 效 果 遥 建 议 术 前 新 辅 助

cmFOLFOXIRI 方案 4~6 个周期袁 并通过盆腔增
强磁共振成像 渊magnetic resonance imaging,
MRI冤评估肿瘤退缩情况袁经 MDT 评估讨论是否
加用同步放化疗遥 渊证据等级院中曰推荐强度院弱冤

推荐说明

新辅助治疗已成为局部晚期直肠癌的标准治

疗方案遥 ASCO 2020年会报道的芋期 PRODIGE 23
研究袁对比了术前 mFOLFOXIRI 联合放射治疗渊简
称放疗冤渊试验组冤与单纯卡培他滨联合放疗渊对照
组冤在局部晚期直肠癌的疗效袁试验组的病理完全
缓解渊pathological complete response, pCR冤率显著高
于对照组渊27.8%比 12.1%袁P<0.001冤袁3年无病生存
渊disease-free survival, DFS冤 率渊75.7%比 68.5%袁P=
0.034冤 和 3年无转移生存 渊metastasis-free survival,
MFS冤率渊78.8%比 71.7%袁P=0.017冤均有显著提高咱23暂遥
因此袁FOLFOXIRI三药新辅助化疗+选择性同步放
化疗对于局部晚期的直肠癌患者不失为一个有效

且安全的治疗策略遥
2024年公布的 PRODIGE 23 研究的长期随访

渊中位随访 82.2 个月冤结果显示袁试验组 7 年 DFS
率为 67.6%袁优于对照组的 62.5%袁其受限平均生
存时间渊restricted mean survival time, RMST冤差 5.7
个月渊P=0.048冤曰试验组 7 年 MFS 率为 79.2%袁也
优于对照组的 72.3%袁RMST差异为 6.1 个月 渊P=
0.021冤曰试验组和对照组 7 年 OS 率分别为 81.9%
和 76.1%渊RMST 差 4.37 个月袁P=0.033冤 咱24暂遥 2025
年一项回顾性研究评估了全程新辅助治疗渊total
neoadjuvant therapy, TNT冤 在常规实践中的应用和
结局遥 该研究纳入了接受 PRODIGE 23 样方案
渊FOLFIRINOX/FOLFOXIRI 后 长 程 放 化 疗 冤尧
RAPIDO 样方案 渊短程放疗后合并 FOLFOX/
CAPOX冤尧OPRA 诱导 样 方 案 渊 诱 导 FOLFOX/
CAPOX后长程放化疗冤尧OPRA合并样方案 渊长程
放化疗后合并 FOLFOX/CAPOX冤 及其他方案共计
1585例患者袁 其中接受 PRODIGE 23 样方案治疗
的患者在局部控制和生存结局方面均优于其他方案
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咱与其他所有组对比无事件生存渊event-free survival,
EFS冤 期和 OS 期差异均具有统计学意义暂咱25暂遥 此
外袁高强度的 FOLFOXIRI 方案新辅助化疗有望在
实现肿瘤降期尧降低术后复发风险的同时袁通过豁
免放疗更好地保护患者盆腔功能袁 并提高手术安
全性和术后生活质量遥 单臂域期 FORTUNE 研究
初步证实了术前 cmFOLFOXIRI 联合选择性放疗袁
在局部晚期直肠癌的 pCR 率可以达到 20.4%渊21/
103冤袁其中袁92 例未接受长程放化疗者渊包括 2 例
化疗+短程放疗者冤pCR率为 17.4%渊16/92冤咱26暂遥 该
成果已被 NCCN指南采纳遥其长期随访结果显示袁
3年 DFS率达到 78.9%咱27暂遥 因此袁对于局部晚期的
直肠癌患者袁FOLFOXIRI 三药新辅助化疗联合选
择性同步放化疗方案袁 无论在近期肿瘤退缩效果
渊提高降期率冤尧 增加豁免放疗的机会还是改善远
期生存结局方面袁均展现出显著优势遥

此外袁 免疫检查点抑制剂是否能进一步提升
三药方案的疗效袁 并在保证安全有效的前提下进
一步提高豁免放疗的概率 袁 值得深入研究 遥
OPTICAL2 研究是一项评估新辅助 mFOLFOXIRI
联合卡度尼利单抗 咱cadonilimab袁 一种同时靶向
PD-1和细胞毒性 T淋巴细胞相关抗原 4渊cytotoxic
T-lymphocyte-associated antigen 4, CTLA -4冤的双
特异性抗体暂治疗局部晚期结直肠癌疗效与安全
性的随机域期研究袁 设置了单独 mFOLFOXIRI
和 mFOLFOX6 的两组作为对照袁初步结果显示袁
mFOLFOXIRI 联合卡度尼利单抗方案的 pCR 率
为26.8%袁 降期至 yp0~玉期的概率为 65.9%袁主
要病理缓解渊major pathological response, MPR冤率
为 68.3%袁显著优于单独 mFOLFOX6 组 咱28暂遥 但
FOLFOXIRI联合免疫检查点抑制剂作为新辅助治
疗方案的临床应用尚缺乏充足的循证医学依据遥

目前 NCCN 指南推荐袁cT3~4 或 N+期的局部晚
期直肠癌袁可考虑单纯 FOLFOXIRI 三药新辅助化
疗 12~16周后再进行放化疗咱29暂遥

渊四冤经标准治疗失败的挽救性治疗中的应用
推荐意见 6院对于晚期结直肠癌患者袁经标准

治疗后进展袁且其 ECOG体力状态评分 0~1分渊臆
70岁冤或 0分渊71~75岁冤袁推荐cmFOLFOXIRI 联
合贝伐珠单抗方案作为挽救性治疗的选择遥 同时
考虑到患者已经历多次化疗袁 骨髓造血功能已经
受损袁建议酌情进行剂量 20%~40%的下调遥 与晚
期姑息一线治疗相似袁 建议治疗期间每 4周期进

行疗效评估曰8 周期后未出现疾病进展的患者进
入维持治疗 渊5-FU/LV 或卡培他滨+贝伐珠单
抗冤遥 渊证据级别院低袁推荐强度院专家建议冤

推荐说明

对于经标准治疗失败的转移性结直肠癌患

者袁其后续挽救性治疗是临床难题袁通常表现为有
效率低和缓解持续时间短遥当标准的治疗方案渊5-
FU 联合奥沙利铂/伊立替康交替依靶向治疗冤失败
后袁 意味着肿瘤对这些药物单独或双药联合可能
产生了耐药性遥 此时袁三药联合的 FOLFOXIRI 方
案通过更强的协同作用袁可能克服部分耐药机制袁
对肿瘤细胞产生更强的杀伤效应遥 基于 TRIBE系
列研究证实的 FOLFOXIRI 联合贝伐珠单抗在一
线治疗中的卓越疗效袁 以及 TRIBE2研究证实的尧
在第一次疾病进展后袁 三药组和双药组治疗的中
位 PFS期分别为 6.2个月和 5.6 个月 渊P=0.048冤袁
FOLFOXIRI联合贝伐珠单抗方案作为对奥沙利铂
和伊立替康已暴露患者的再引入方案仍具有一定

价值咱11暂遥 因此袁对于 ECOG 体力状态评分情况较
好袁 尤其是距离前次应用奥沙利铂和伊立替康治
疗时间较长渊一般认为逸4 个月冤的患者袁仍可以
考虑应用 cmFOLFOXIRI 联合贝伐珠单抗方案作
为挽救性治疗遥 2022年的一项研究对比了结直肠
癌在二线及以上治疗中应用三药或双药联合雷莫

西尤单抗渊一种 VEGF 受体 2 抗体冤的疗效袁结果
显示袁接受三药联合雷莫西尤单抗患者的中位 OS
期显著长于双药组渊P=0.002冤袁且在接受第四线及
以上治疗的患者中袁这种生存优势更显著渊二线院
P=0.108曰四线及以上院P=0.032冤咱30暂遥
三尧改良三药方案的用法与剂量

cmFOLFOXIRI方案院 奥沙利铂 85 mg/m2静脉
滴注>120 min袁第 1天曰伊立替康 150 mg/m2静脉滴
注 90 min袁第 1天曰LV 400 mg/m2静脉滴注 120 min袁
第 1天曰5-FU 2400 mg/m2持续静脉滴注 46~48 h曰
每 2周重复遥

推荐说明

基于 2012 年日本一项玉期剂量探索试验结
果袁 在日本晚期结直肠癌患者中袁FOLFOXIRI 的
最大耐受剂量为伊立替康 165 mg/m2尧 奥沙利铂
85 mg/m2和 5-FU 2400 mg/m2咱31暂遥邓艳红教授团队
基于中国人群特点尧3 个化疗药物的作用机制特
点尧不良反应谱特征和前期研究数据袁认为铂类是
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剂量依赖型药物袁剂量不宜调整曰而 5-FU 的有效
治疗窗范围较广袁可以取其中低值袁伊立替康的毒
性部分与 5-FU 重叠袁考虑进行 20%的剂量下调袁
由此形成了 cmFOLFOXIRI方案袁该方案将伊立替康
由 180 mg/m2减少至 150 mg/m2袁5-FU由 3200 mg/m2

减少至 2400 mg/m2袁奥沙利铂维持为 85 mg/m2遥 其
所在中心的 FORTUNE 和 FOCULM 研究进一步验
证了降低剂量有助于改善临床不良反应管理咱26,32暂遥
cmFOLFOXIRI 不良反应均显著低于 TRIBE 和
OLIVIA 等研究报道袁而在有效率方面相当袁因此
cmFOLFOXIRI方案是适合中国人群特征的遥 正在
进行的 TRIBE-C渊NCT04230187冤研究也是基于此
背景下开展袁旨在评估 cmFOLFOXIRI 联合贝伐珠
单抗对比传统 mFOLFOX6联合贝伐珠单抗袁 在晚
期结直肠癌一线治疗中疗效的确证性研究遥

2021年后公布结果的多项重要研究袁 在结直
肠癌治疗的不同阶段袁采用了与 cmFOLFOXIRI 方
案相同或相似剂量的策略遥 包括由 GONO研究小
组开展的针对姑息一线治疗的 TRIPLETE研究咱13暂尧
中国的 TRICE研究 咱22暂 以及日本开展的评估寡转
移结直肠癌术后应用三药辅助治疗疗效的

FANTASTIC研究咱33暂遥
四尧不良反应管理

渊一冤发生概率
FOLFOXIRI方案常见的 3级及以上不良反应

主要包括中性粒细胞减少尧腹泻和乏力遥 在 TRIBE
系列研究的剂量下袁发生率较高遥 GONO研究小组开
展的 TRIBE 和 TRIBE2综合分析显示袁FOLFOXIRI
联合贝伐珠单抗方案的 3~4级中性粒细胞减少发
生率为 51%袁 发热性中性粒细胞减少症发生率为
8%袁均显著高于双药组咱34暂遥 2025年的一项整合分
析纳入了 4 项域期和芋期研究渊TRIBE尧TRIBE2尧
CHARTA 和 STEAM冤袁结果显示袁FOLFOXIRI 联合
贝伐珠单抗方案的 3~4级中性粒细胞减少和腹泻
发生率分别是 44%和 19%咱35暂遥

经剂量改良后袁cmFOLFOXIRI 的不良反应可
控 袁 安全性良好 遥 我国结直肠癌患者应用
cmFOLFOXIRI 方案后袁3~4 级中性粒细胞减少发
生率为 42.5%袁腹泻尧乏力及恶心呕吐发生率分别
仅为 1.9%尧3.8%和 8.5%咱26,36暂遥TRIPLETE研究中报
告的常见 3~4 级不良反应包括中性粒细胞减少
渊33%对 20%冤尧 腹泻 渊25%对 8%冤尧 痤疮样皮疹

渊20%对 29%冤尧口腔黏膜炎性病变渊7%对 7%冤尧低
钾血症渊7%对 4%冤和疲劳渊8%对 2%冤咱13,37暂遥 TRICE
研究中发生 3~4级中性粒细胞减少的概率为44.1%
渊对照组 27.0%冤袁口腔黏膜炎性病变为 10.3%渊对
照组 13.5%冤袁腹泻为 5.9%渊对照组未见报告冤咱22暂遥
综合多项研究数据袁 改良的三药方案发生 3~4级
中性粒细胞减少的概率为 30%~40%袁 较足量的
FOLFOXIRI 方案有所降低袁 且与 EGFR 单抗联用
时袁 并未增加该分子靶向药物特征性的不良反应
渊如痤疮样皮疹尧口腔黏膜炎性病变冤发生率遥

尽管剂量改良提升了治疗的安全性 袁
cmFOLFOXIRI 方案的不良 反 应 发 生 率 仍 较
FOLFOX/FOLFIRI双药方案增加袁治疗期间应严密
监测患者不良反应遥 据 GONO研究小组报道袁3~4
级中性粒细胞减少和发热性中性粒细胞减少症的

首次发作主要集中在治疗的前 2 个月袁 且在三药
方案治疗的首个周期内袁 更容易发生 3~4级中性
粒细胞减少遥值得注意的是袁年老患者和女性的发
生概率显著更高袁应予以特别关注咱34暂遥

渊二冤调整原则渊图 1冤
具体药物剂量的调整需依据患者上一治疗周

期出现的不良反应严重程度分级 咱美国国立癌症
研究所渊National Cancer Institute, NCI冤常见不良反
应通用术语评价标准 渊common terminology criteria
for adverse events, CTCAE冤5.0版暂和持续时间遥 建
议采用在前次给药剂量的基础上对 cmFOLFOXIRI
方案的 3 种药物同时减量 20%作为一个剂量级遥
针对非血液学毒性渊脱发除外冤袁如出现 1~2 级不
良反应袁到规定的下一治疗周期开始给药时间渊通
常为 2 周内冤恢复至臆1 级袁下次治疗可不进行剂
量调整曰如未恢复至臆1 级袁并反复出现 2 次及以
上者袁下次治疗应进行一个剂量级的下调遥对于出
现 3级及以上不良反应者袁必须暂停治疗袁待恢复
至臆1级再重启治疗遥 重启后袁所有药物均须进行
一个剂量级的下调遥对于某些特定尧严重或可能危
及生命的非血液学毒性渊如 4 级腹泻尧过敏反应尧
心脏毒性或肺毒性等冤袁可能需要永久停用相关药
物或更大幅度渊减量 2个剂量级冤的剂量调整遥 血
液学毒性渊中性粒细胞减少尧血小板减少和贫血冤
是细胞毒化疗的常见不良反应袁 需要密切监测和
及时调整遥针对血液学毒性袁如出现 1~2级不良反
应袁与非血液学毒性处理相同袁到规定的下一治疗
周期开始给药时间 渊通常为 2 周内冤 恢复至臆1
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乳果糖等缓泻剂或甘油等润滑剂保持排便通畅遥
指导患者在腹胀尧腹痛加重时及时就医遥进行饮食
指导袁推荐低渣饮食遥合理锻炼袁促进胃肠蠕动遥化
疗期间袁高梗阻风险患者不推荐应用长效 5-羟色
胺 3受体拮抗剂止呕袁慎用阿片类药物止痛遥出现
肠梗阻的患者原则上应禁食水袁静脉营养支持曰胃
肠减压曰应用生长抑素减少肠道分泌曰结合灌肠或
润滑剂辅助排便遥病程中密切观察腹部体征变化袁
预防肠穿孔遥内科保守治疗无效的患者袁可行肠道
部分切除术尧造口术等遥

渊5冤肠穿孔院发生率虽低袁但一旦发生可导致
腹膜炎尧脓毒症等严重并发症袁危及生命袁治疗被
动且预后差遥其发生与肿瘤直接侵袭肠壁尧细胞毒
性药物损伤肠道黏膜导致肠道壁变薄或溃疡形成

以及肠梗阻致近端肠管扩张或梗阻局部缺血等相

关 遥 因此 袁 治疗前应通过计算机断层扫描
渊computed tomography, CT冤 全面评估肿瘤大小尧部
位尧近端肠管扩张情况袁关注腹部手术史和肠道放
疗史等肠穿孔风险因素遥 对预估肠穿孔高风险患
者袁可考虑预防性肠道部分切除术遥 此外袁治疗中
应注意保持排便通畅袁及时识别并纠正肠梗阻袁警
惕穿孔相关体征渊如腹部绞痛尧压痛尧肌紧张尧板状
腹冤遥 出现肠穿孔后袁积极手术治疗遥 术前应禁食
水尧营养支持尧积极充分液体支持尧应用覆盖革兰
氏阴性杆菌及厌氧菌的广谱抗生素等遥
五尧小结

FOLFOXIRI方案在结直肠癌治疗中的应用日
益广泛遥 本共识在 2021年版的基础上系统更新了
其在晚期一线姑息治疗尧 转化治疗及新辅助治疗
领域的临床证据数据曰 新增了采用卡培他滨替代
5-FU 组成三药方案的专家建议以及三药方案在
挽救性治疗中的最新进展 曰 同时具体阐述了
cmFOLFOXIRI方案耐受性和相关不良反应的剂量
调整原则及管理措施遥总体而言袁cmFOLFOXIRI方
案疗效与安全性的循证依据更加充实袁 其临床应
用也日趋成熟遥 期待本版共识的更新能进一步推
动 cmFOLFOXIRI 方案的临床应用袁引领更精准化
与个体化的治疗遥
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