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推荐奖种 医学科学技术奖（非基础医学类）

项目名称 基于功能保护的直肠癌新辅助治疗策略创建与应用

推荐单位

/科学家
中山大学

项目简介

  直肠癌位于盆腔，由于解剖学部位特殊，其治疗往往导致20%患者面临手术切除肛门，70%保

肛患者出现大便失禁等功能障碍，严重影响患者生存质量。新辅助治疗使肿瘤退缩，达到病理完

全缓解（pCR）的患者有望豁免肛门切除手术，是提高保肛率的重要方法。然而，直肠癌新辅助

治疗面临三大临床难题：首先，常规新辅助治疗（放疗联合5氟尿嘧啶）加重了肛门功能损伤，

大便失禁的发生率从单纯手术的35%增加至70%。其次，新辅助治疗缺少疗效预测的标志物指导

治疗方案的选择，精准性不足。最后，新辅助治疗的有效率低，仅为20%左右，对放化疗完全不

敏感的患者既延误了治疗时间，又承担了不必要的毒性。因此，亟需对新辅助治疗的策略进行优

化。

  项目组围绕上述难题开展系列研究。首先针对功能损伤大的问题，分析原因是放疗的盆腔纤维

化加剧了肛门功能损伤。第三代铂类奥沙利铂与放疗类似，可直接导致肿瘤细胞DNA损伤，与5

氟尿嘧啶有协同作用。通过临床前研究探索，牵头开展了全球首个直接比较单纯化疗和放疗的多

中心随机对照临床研究（FOWARC研究, NCT01211210），经过 10年随访证实了其疗效和安全

性。单纯化疗在有效率、3年无病生存率等方面均与放疗相当，而肛门功能损伤发生率降低

40.6%，实现35.5%化疗敏感患者安全豁免放疗，以降低毒性、改善功能并节约医疗资源；而更

强的三药化疗进一步将 3年无病生存率从75.8%提高至 86.8%。同步改进单纯化疗的止吐方案，

使化疗相关恶心呕吐发生率降低 14%。系列研究被美国 NCCN、欧洲ESMO和中国结直肠癌诊疗规

范引用和采纳，开启了全球新辅助单纯化疗的新范式。

  其次，针对精准性不足，基于上述临床研究队列，通过临床病理等参数建立新辅助治疗疗效预

测数学模型，精准指导患者选择双药化疗、三药化疗或者放化疗，并由此开发了便于临床应用的

化疗疗效预测小程序。同时率先将分子分型引入局部进展期直肠癌，发现了 KRAS突变和

SLFN11基因对化疗疗效的预测作用，实现了单纯化疗方案优势人群的精准筛选。

  最后，针对有效率低的问题，发现了特殊病理类型错配修复基因缺陷型（dMMR）直肠癌对化

疗不敏感。项目组基于该亚型高免疫原性特征，率先将PD-1免疫治疗应用于 dMMR局部进展期

直肠癌新辅助治疗中，开展了 PD-1单抗联合和不联合塞来昔布新辅助治疗 dMMR直肠癌的前瞻

性随机对照临床研究（PICC研究，NCT03926338）。新方案实现了 88%的pCR率,较传统方案

提升近 3倍，为这些患者豁免手术、保留肛门提供了基础。该研究是全球首个将PD-1免疫治疗

应用于 dMMR局部晚期直肠癌新辅助治疗的前瞻性随机对照研究，为该类特殊分子亚型的直肠癌

提供了治疗新策略。

本项目系统解决了局部进展期直肠癌新辅助治疗的三大难题：通过建立单纯新辅助化疗方案，使

大部分患者避免放射损伤；通过建立化疗疗效预测模型，精准选择适合单纯化疗方案的优势人群；

通过建立dMMR局部进展期直肠癌新辅助免疫治疗的新方案，大幅度提高了该类患者治疗有效率。

系列研究提高了新辅助治疗的疗效和精准性，降低了治疗毒性，保护了肛门功能，节约了医疗资

源。
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邓艳红

完成人情况表

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

邓艳红 1 中山大学附属第六医院 中山大学 教授,主任医师 副院长

对本项目的

贡献

作为项目总负责人，承担包括研究设计、课题组协调、组织管理及研究指导，负责项目实施与结题，作为第

一作者参与撰写代表性论文 1、7。作为通讯作者参与撰写代表性论文 2，3，4，5，6，8，9。主要证明材料



参见代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

胡华斌 2 中山大学附属第六医院 中山大学 副主任医师 肿瘤科副主任

对本项目的

贡献

作为主要研究者参与术前化疗、随访、化疗敏感性预测模型建立等工作，以共同第一作者参与撰写代表性论

文 2（排名第 1）。证明材料代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

张剑威 3 中山大学附属第六医院 中山大学 副主任医师 肿瘤科副主任

对本项目的

贡献

作为主要研究者之一，参与术前化疗、随访、化疗敏感性预测模型建立等工作。以共同第一作者参与撰写代

表性论文 3、4、6、8、9（排名第 1），代表性论文 2（排名第 3）。证明材料见代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

池畔 4 福建医科大学附属协和医院 福建医科大学 主任医师
结直肠外科主

任

对本项目的

贡献

作为主要研究者参与 FOWARC研究的入组、数据收集工作，作为共同第一作者参与代表性论文 1的撰写与

发表工作（排名第 2）。证明材料详见代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

吴小剑 5 中山大学附属第六医院 中山大学 教授,主任医师
院长、党委副

书记

对本项目的

贡献

作为参与人参与系列研究的患者入组、数据收集工作，作为共同作者参与代表性论文 1、2、3、8、9的撰写

工作。证明材料详见代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

黄美近 6 中山大学附属第六医院 中山大学 主任医师 副院长

对本项目的

贡献

黄美近作为项目参与人之一，承担患者入组、TME手术等工作，以共同作者第一作者参与撰写代表性论文

3（排名第 2）、代表性论文 4（排名第 3）。 证明材料见代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

康亮 7 中山大学附属第六医院 中山大学 主任医师 副院长

对本项目的

贡献

康亮作为项目参与人之一，参与患者入组、TME手术等工作，以共同第一作者参与撰写代表性论文 2（排名

第 2）。证明材料见代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

王辉 8 中山大学附属第六医院 中山大学 主任医师
结直肠外科三

区主任

对本项目的

贡献
参与患者入组、TME手术等工作，以通讯作者参与撰写代表性论文 6。证明材料见代表性论文清单。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

黎健霞 9 中山大学附属第六医院 中山大学 助理研究员 无

对本项目的

贡献

参与项目相关研究的数据处理工作，作为共同第一作者参与撰写代表性论著 4（排名第 2）。证明材料详见

代表性论著目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务



程怡 10 中山大学附属第六医院 中山大学 助理研究员 无

对本项目的

贡献

参与并完成了一项阿瑞匹坦对比地塞米松联合帕洛诺司琼预防化疗相关的恶心呕吐(CINV)的前瞻性Ⅲ期临床

研究，负责数据整理分析，作为共同第一作者负责代表性论著 5的撰写工作（排名第 1）。证明材料详见代

表性论著目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

兰平 11 中山大学附属第六医院 中山大学 主任医师,教授 曾任副校长

对本项目的

贡献

作为项目负责人之一，承担包括研究设计、入组、TME手术等工作，以共同第一作者参与撰写代表性论文

1（排名第 3）。证明材料见代表性论文目录。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

汪建平 12 中山大学附属第六医院 中山大学 主任医师,教授 荣誉院长

对本项目的

贡献

汪建平作为项目负责人之一，承担包括研究设计、入组、样本收集及研究指导工作，以通讯作者参与撰写代

表性论文 1、3、7。证明材料参见代表性论文目录。

完成单位情况表

单位名称 中山大学附属第六医院 排名 1

对本项目的

贡献

中山大学附属第六医院作为第 1完成单位，是项目中所有临床研究的主要依托单位，承担了项目设计、审批

及注册，患者筛选及入组，诊疗方案实施，患者样本采集及检测，随访资料收集等工作，并作为第 1单位完

成了本项目所有代表性论文的撰写及发表工作。此外，中山大学附属第六医院是项目相关学习班及研讨会的

承办单位，承担了项目的推广工作。


