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指南更新总结 
 
诊断和治疗 – 肛门癌 (ANAL-1)  

诊断和治疗 – 肛门周围病灶 (ANAL-2)  

随访治疗和监测 (ANAL-3) 
 
化疗原则(ANAL-A) 
 
放疗原则 (ANAL-B) 
 
分期 (ST-1) 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

NCCN指南是一个证据的陈述，它与这些作者认为目前可接受的治疗方法是一致的。任何想应用或者参考NCCN指南的临床医师，应根

据自己所处的临床医疗环境做出独立的医疗判断，以决定患者的护理和治疗。NCCN对于指南的内容、使用和应用不做任何形式的代表和担

保，对于指南任何途径的使用和应用不承担任何责任。该指南版权为NCCN所有。没有NCCN的书面允许，指南和释义部分不能被任何形式

的复制。 

Clinical Trials: NCCN 相信

对任何癌症病人来讲， 好的

治疗是参加临床试验.临床试验

的参与者应特别受到鼓励。  
To find clinical trials online at NCCN 
Member Institutions, click here: 
nccn.org/clinical_trials/physician.html.  
所有的证据均为2A类，除非有特别

说明.  
See NCCN Categories of Evidence 
and Consensus. 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp�
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NCCN肛门癌指南2017年第一版对于2016年第二版的更新内容:  
ANAL-1  
• 局限性疾病: 5-FU/顺铂 + RT的治疗选择增加为2B类证据.  
• 转移性疾病: 顺铂为基础的化疗更新为5-FU/顺铂.（ 同样也适用于 ANAL-2 and ANAL-3)  
• 转移性疾病: 临床试验增加为一个选择. (同样也适用于ANAL-2, ANAL-3, and ANAL-4)  
• 脚注 “d,” 第二句删除: “为了分期和治疗治疗计划而行常规PET/CT扫描还没有被证实 .” (同样也适用于 ANAL-2) 
• 脚注 “h” 删除: 顺铂/5-FU 推荐用于转移性疾病. 如果这个方案失败，没有其他的方案显示更有疗效. 看化疗原则 ANAL-A. 使用 RT能够获得局部控制. 

(同样也适用于ANAL-2, ANAL-3, and ANAL-4)  
ANAL-2  
• 临床分期: T1, N0; 低分化的增加为与T2-T4, N0 or Any T, N+同一类  
• 主要治疗:  
临床分期 T1, N0; 高分化; 切缘不足:  

◊◊“5-FU or 卡培他滨为基础的化疗” 改为 “5-FU/丝裂霉素 or 卡培他滨/丝裂霉素.” 
◊◊5-FU/顺铂 (2B类证据) 增加为一个治疗选择.  

T1, N0 低分化 or T2-T4, N0 or Any T, N+  
◊◊ 5-FU/顺铂 + RT增加为一个治疗选择，证据2B.  

ANAL-3  
• 这页现在主要为“complete remission”的位置.  
• 监测方面在局部复发后面增加了“APR 和腹股沟淋巴结复发后行腹股沟切除”。   
ANAL-4  
• 这页现在主要为“progressive disease and persistent disease”的位置.  
• 疾病进展; 局部复发: 腹股沟切除增加到了 APR（后面）, 如果腹股沟淋巴结阳性.  
• 连续几次复查后缩小或者没有进展: 活检后面增加了“在6个月”.  
• 监测: 影像改为胸/腹/盆腔增强 CT .  
ANAL-A  
• 局限性癌增加的方案:  

持续静滴 5-FU 1000 mg/m2/d days 1–4 和 29–32; Mitomycin 12 mg/m2 on day 1 ( 多 20 mg) 同期放疗.  
增加了这个方案的参考文献  
5-FU + 顺铂; 持续静滴 5-FU 1000 mg/m2/d IV days 1–5; 顺铂 100 mg/m2 IV day 2. 每4周重复. 同期放疗 (See ANAL-B) 

 
 
 

UPDATES 
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NCCN肛门癌指南2017年第一版对于2016年第二版的更新内容: 
ANAL-B 1 of 2  
• 第二条修改: “高能放疗 (光子能量≥>6 mV)的IMRT 和 多野 3-D 适形放疗技术应该用于原发肿瘤的放疗， 低剂量 45 Gy ， 1.8 Gy/f (25 次＞5 周). 
指南对IMRT 靶区, 技术, 剂量和分割都列出了参考文献2-4.”  
第4条第一句修改: “对于 3-D适形 RT的初始靶区, 应包括腹股沟淋巴结、盆腔淋巴结, 肛门, 会阴.” 

ANAL-B 2 of 2  
第一条增加: 对于未治疗有症状的局限或者转移疾病的患者，以铂类为基础的方案是一个标准的治疗，同时局部应考虑放疗控制。放疗的方案依赖于患者

的PS评分和转移病灶的程度。如果患者的PS评分较好和转移病灶局限, 治疗相关野：原发肿瘤和盆腔转移瘤： 45 Gy to 54 Gy，协同使用 5-FU/顺铂

化疗. 如果患者是肝脏单个小病灶转移瘤, 在系统治疗有效的基础上给予 适当的SBRT放疗也是恰当的。如果转移病灶广泛、预期寿命有限，不同的治

疗计划和放疗剂量也应该考虑，协同使用 5-FU/顺铂化疗. 
• 第二条增加: 常见的复发性疾病是盆腔放疗和化疗后原发部位和淋巴结的复发。在这种情况下，如果有可能，应手术切除，如果不能手术，应基于

患者的症状、复发的范围及之前的治疗情况考虑姑息放疗和化疗。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

UPDATES 
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临床表现 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    

   活检: 
 

肛管癌 鳞状细胞 
 

  a  
 

 
 

   
 

   肿瘤
b

 
 

 
诊断、检查 
 
 
 
 
 
 
 
• 直肠指诊 (DRE)  
• 腹股沟淋巴结评估 

如果有可疑淋巴结考虑活检or FNA   
• 胸/腹 CT

c
 + 盆腔 

CT or MRI 
考虑 PET/CT 扫描

d
  

• 肛门镜检查  
• 考虑 HIV检查 + CD4水平检查 
• 女性做妇科检查, 包括宫颈癌筛查 

 
 

临床分期  初始治疗
e

  
 

    
 

   丝裂霉素/5-FU
f
 + RT

g
   

 

  
 

   or  
 

     见 随诊 
 

 丝裂霉素/  
 

局限性     治疗 和 
 

 卡培他滨
f
 + RT

g
   

 疾病    监测 
 

   or  
 

     (ANAL-3) 
 

   5-FU/顺铂
f
 + RT

g
   

 

   (证据 2B)   
 

 
 
 
 
 
 
 

  
  5-FU/顺铂

f
 ± RT

g
 

转移性   
  or 

疾病   
   

临床试验 
 
 
a.将功能性的肛管和直肠分开的上面边界，已经定义为可触及的肛门括约肌上部边界和肛管直肠环的耻骨直肠肌（肛提肌的一部分），它大致长3-5cm，下界开

始于肛门边缘，也是肛门括约肌 低点，相当于肛门的入口。 
b.黑色素瘤,参照 NCCN 黑色素瘤指南; 腺癌, 参照 NCCN直肠癌指南.  
c.CT应静注和口服造影剂. 盆腔MRI 也应有造影剂. 
d.PET/CT不能代替诊断性CT. 
e.肛门癌如果作为HIV患者的首发表现，治疗方案应与非HIV患者一样。有活动性HIV/AIDS 并发症或者有并发症（如：恶性肿瘤，机会性感染）病史的病人，可

能不能耐受足剂量的治疗或者，可能不能耐受丝裂霉素，需要调整剂量或者不使用丝裂霉素治疗。 
f.见化疗原则(ANAL-A).  
g.见放射治疗原则 (ANAL-B). 
  
注意: 所有推荐都是2A 证据，除非有特殊说明.  
临床试验: NCCN 相信对任何癌症病人来讲， 好的治疗是参加临床试验.临床试验的参与者应特别受到鼓励。 
 

 
ANAL-1 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp�
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临床表现  

 
诊断检查 

 
分期 

 
初次治疗

e
 

 

切缘足够             观察 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
肛门 活检: 

 
• 直肠指检(DRE)  
• 腹股沟淋巴结评估  

如果有可疑淋巴结考

虑活检  
• 胸/腹 CT

c
 + 盆腔 CT 或

者MRI 

T1, N0  
高分化

 
局部切除  

 
切缘不够 

 
再次切除 (优先) 或者 
考虑局部 RT

g  
± 5-FU/丝裂霉素

f
 或者卡培他滨

/丝裂霉素
f
 或者 5-FU/顺铂

f
 (2B

证据) 

 
 
 
 

见  
随访  
 治疗 和  
监测 
(ANAL-3) 

 鳞状细胞 
 边缘 

  

  
 

病灶
h

  
 

  肿瘤
b

 
 

 
考虑 PET/CT 

扫描d  
• 肛门镜检查 
考虑 HIV检查 + CD4水
平检查   

• 女性做妇科检查, 包括

宫颈癌筛查 

  
 
 
  

5-FU/丝裂霉素
f
 + RT

g
 T1, N0低分化    

  或者 
  

  卡培他滨/丝裂霉素f + RT
g

 
或者 T2-T4, N0   

  或者 
或者任何 T, N+   
    5-FU/顺铂f + RT

g
 (2B证据) 

 
 5-FU/顺铂

f
 ± RT

g
 

转移性    
  或者 

疾病  
     

临床试验 
 
b.黑色素瘤,参照 NCCN 黑色素瘤指南; 腺癌, 参照 NCCN直肠癌指南.  
c. CT 应静注和口服造影剂. 盆腔 MRI 也应有造影剂 
d. PET/CT 不能代替诊断性 CT. 
e. 肛门癌如果作为 HIV 患者的首发表现，治疗方案应与非 HIV 患者一样。有活动性 HIV/AIDS 并发症或者有并发症（如：恶性肿瘤，机会性感染）历史的病人，

可能不能耐受足剂量的治疗或者，可能不能耐受丝裂霉素，需要调整剂量或者不使用丝裂霉素治疗。 
f. 见化疗原则(ANAL-A). 
g. 见放射治疗原则 (ANAL-B). 
h.肛门边缘开始于 肛门边界和包括从鳞状皮肤粘膜交界处半径 5-6CM 范围的肛门周围皮肤。 
  
注意: 所有推荐都是2A 证据，除非有特殊说明.  
临床试验: NCCN 相信对任何癌症病人来讲， 好的治疗是参加临床试验.临床试验的参与者应特别受到鼓励。

 
 
ANAL-2 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp�
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随访 

 
 

监测   治疗 监测 
 

     
 

     • 5年内每3-6月腹股沟淋巴 
 

  APR
k

 + 腹股沟   
 局部     结触诊1次 
 

  
淋巴结切除, 如果腹股

   复发     •每年1次胸部/腹部/盆腔增 
 

   沟淋巴结阳性   
 

      强CT持续3年 
 

 
 
 

  
完全缓解

 
• 5年内每3-6月直肠指检1次 
• 5年内每3-6月腹股沟淋巴

结触诊1次  
• 连续3年每6-12月肛门镜检
查1次 

• 每年1次胸部/腹部/盆腔增强 
CT持续3年 (如果T3-T4或
者腹股沟淋巴结阳性) 

 
 
 
 
 

腹股沟淋巴结 

 复发 

 
 
• 腹股沟淋巴结切除  
• 考虑  RT,

g
如果之前 

腹股沟未放疗 

± 5-FU/丝裂霉素
f
 or 

丝裂霉素/ 卡培他滨
f
 

 
 
• 5年内每3-6月直肠指检1次  
• 5年内每3-6月腹股沟淋巴

结触诊1次  
• 连续3年每6-12月肛门镜检
查1次  

• 每年1次胸部/腹部/盆腔增

强CT持续3年  
 

 

每8-12周  
 

用检查评估i 疾病 
 

1次 + 持续
j 

 

 
 直肠指检 

  

 
 

 
 5-FU/顺铂

f
 

见治疗 ANAL-4 远处    
  或者 
 转移

l
  

     
临床试验 

 
 

疾病 
见治疗 ANAL-4 

进展
j
   

f. 见化疗原则(ANAL-A).                                                                                                                           * APR：腹会阴联合切除术。 
g. 见放射治疗原则 (ANAL-B). 
i.如果一个 初控制的肿瘤患者在放疗后的可疑肿块持续增大 6 周，应考虑活检. 
j.基于 ACT-II 试验的结论,经过根治性放化疗没有获得完全临床缓解，肛门癌持续超过 6 个月并且在此期间随访又无证据显示肿瘤进展的患者， 适合继续随访。

持续性病灶甚至会在治疗后 26 周后继续缩小. James RD, Glynne-Jones R, Meadows HM, et al. Mitomycin or cisplatin chemoradiation with or without maintenance 
chemotherapy for treatment of squamous cell carcinoma of the anus (Act II): a randomised, phase 3, open-label, 2x2 factorial trial. Lancet Oncol 2013;14:516-524. 
k.考虑肌瓣重建. 
l.没有证据支持转移病灶的切除. 
  
注意: 所有推荐都是2A 证据，除非有特殊说明.  
临床试验: NCCN 相信对任何癌症病人来讲， 好的治疗是参加临床试验.临床试验的参与者应特别受到鼓励。

 
 
ANAL-3 
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        治疗 监测 

 

       
 

        • 5年内每3-6月腹股沟淋巴 
 

       APR
k

 + 腹股沟淋巴结 
 

     局部      结触诊1次 
 

         

        
切除, 如果腹股沟 

   

     复发    • 每年1次胸部/腹部/盆腔增 
 

    
 

    淋巴结阳性 
 疾病 活检 

       
强CT持续3年 

 

             

 再次分期    
 进展

j
 证实       

 

          

        
5-FU/顺铂

f
 

  

     转移性    
 

        or   

     疾病   
 

         临床试验  
 

            
 

 
 
   在随后的检查 

 

   中进展 
 

疾病  每4周 
 

 

持续
j  评价1次 

   

   在随后的检查中

   缩小或者 
 

   
   

没有进展 

 
 
 
 
 
 
 
• 持续观察并每3个月

复查1次  
• 在6个月的时候活检 

 
 
 
 
 
如果疾病进展 或者

疾病持续存在 

 
完全 

缓解  看监测 (ANAL-3) 
 
 
 
f. 见化疗原则(ANAL-A).                                                                                               * APR：腹会阴联合切除术。 
j. 基于 ACT-II 试验的结论,经过根治性放化疗没有获得完全临床缓解，肛门癌持续超过 6 个月并且在此期间随访又无证据显示肿瘤进展的患者， 适合继续随访。

持续性病灶甚至会在治疗后 26 周后继续缩小. James RD, Glynne-Jones R, Meadows HM, et al. Mitomycin or cisplatin chemoradiation with or without maintenance 
chemotherapy for treatment of squamous cell carcinoma of the anus (Act II): a randomised, phase 3, open-label, 2x2 factorial trial. Lancet Oncol 2013;14:516-524. 
k. 考虑肌瓣重建. 
 
 
注意: 所有推荐都是2A 证据，除非有特殊说明.  
临床试验: NCCN 相信对任何癌症病人来讲， 好的治疗是参加临床试验.临床试验的参与者应特别受到鼓励。

 
 
ANAL-4 
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化疗原则 
局限性癌 转移性癌 
5-FU +丝裂霉素 + RT1,2 5-FU + 顺铂5 
• 持续静滴 5-FU 1000 mg/m2/d IV days 1–4 持续静滴 5-FU 1000 mg/m2/d IV days 1–5 

and 29–32 顺铂 100 mg/m2 IV day 2 
丝裂霉素 10 mg/m2 静推 days 1 and 29 每4周重复 
同期 放疗 (See ANAL-B)  
or  

• 持续静滴 5-FU 1000 mg/m2/d IV days 1–4  
and 29–32  
丝裂霉素 12 mg/m2 on day 1 ( 高20 mg)  
同期 放疗 (See ANAL-B)  

卡培他滨 +丝裂霉素 + RT
3,4

 
• 卡培他滨 825 mg/m2 PO BID, 周一–周五, 
放疗时每天都给, 直至放疗结束 (一般有28天) 
丝裂霉素 10 mg/m2 days 1 and 29 同期

放疗 (See ANAL-B) or  
• 卡培他滨 825 mg/m2 PO BID days 1–5 每周 x 6 周 
丝裂霉素 12 mg/m2 静注 day 1 
同期放疗 (See ANAL-B)  

5-FU + 顺铂
5

 
持续 5-FU 1000 mg/m2/d IV days 1–5  
顺铂 100 mg/m2 IV day 2 ，每4周重复 同期放疗 (See 
ANAL-B) 

1.Ajani JA, Winter KA, Gunderson LL, et al. Fluorouracil, mitomycin, and radiotherapy vs fluorouracil, cisplatin, and radiotherapy for carcinoma of the anal canal: a 
randomized controlled trial. JAMA 2008;299:1914-1921. 

2.James RD, Glynne-Jones R, Meadows HM, et al. Mitomycin or cisplatin chemoradiation with or without maintenance chemotherapy for treatment of squamous cell 
carcinoma of the anus (ACT II): a randomised, phase 3, open-label, 2 x 2 factorial trial. Lancet Oncol 2013;14:516-524. 

3.Goodman KA, Rothenstein D, Cambridge L, et al. Capecitabine plus mitomycin in patients undergoing definitive chemoradiation for anal squamous cell carcinoma. Int J 
Radiat Oncol Biol Phys 2014 (in press). 

4.Thind G, Johal B, Follwell M, & Kennecke HF. Chemoradiation with capecitabine and mitomycin-C for stage I-III anal squamous cell carcinoma. Radiation Oncology 
2014;9:124.  

5.Faivre C, Rougier P, Ducreux M, et al. 5-fluorouracil and cisplatin combination chemotherapy for metastatic squamous-cell anal cancer. Bull Cancer 1999;86:861-5. 
  
注意: 所有推荐都是2A 证据，除非有特殊说明.  
临床试验: NCCN 相信对任何癌症病人来讲， 好的治疗是参加临床试验.临床试验的参与者应特别受到鼓励。
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放疗原则
1

 (1 of 2)  
• 专家共识是在肛门肿瘤治疗中IMRT优于3-D适形放疗.2  IMRT需要有经验的医师并且仔细的靶区设计来避免因所谓的“边缘缺失”而降低局部控制.3  肛
门癌的临床靶区已经在RTOG-0529试验中详细描述并使用.2 RTOG-0529试验的结果已经报道过了.4 也可以看 http://atc.wustl.edu/protocols/rtog-
closed/0529/ANAL_Ca_CTVs_5-21-07_Final.pdf  更加详细的RTOG 轮廓勾画定义.  

• 高能放疗 (光子能量≥>6 mV)的IMRT 和 多野 3-D 适形放疗技术应该用于原发肿瘤的放疗， 低剂量 45 Gy ， 1.8 Gy/f (25 次＞5 周). 指南对IMRT 靶区, 
技术, 剂量和分割都列出了参考文献2-4.  

• PET/CT 可以考虑用于治疗计划.  
• 对于 3-D适形 RT的初始靶区, 应包括腹股沟淋巴结、盆腔淋巴结, 肛门, 会阴. 上界应在 L5-S1, 下界包括肛门并且包绕肛门和肿瘤至少2.5cm边界. 外侧

缘应该包括外的腹股沟淋巴结 (从影像或者骨性标志来确定). 应该尽量降低股骨头的剂量.  
• 放疗17次（30.6Gy）后，再用上部的野给予14.4Gy（8次）以减少骶髂关节的剂量。对腹股沟淋巴结阴性的患者，放疗36Gy后应减少附加野对腹股沟淋

巴结的放疗。治疗计划应为45Gy/25f＞5周。 
• 对于使用AP-PA技术而不是推荐的多野技术治疗的患者，用前面的电子线匹配PA出口放疗外侧的腹股沟区域的剂量 少应该36Gy. 
• 对T2病灶，T3/4病灶或者N1病灶，对原发病灶或者转移的淋巴结追加9-14Gy（1.8-2.0Gy/f），并且通常应外扩2-2.5cm边界。追加计量后总共剂量为

54-59Gy/30-32f＞6-7.5周。对会阴的直接补量，可以在病人截石位使用光子或者电子线或者多野光子照射（AP-PA+成对外侧野，PA+外侧野，或者其

他）. 
 
 
 
 
1.Ajani JA, Winter KA, Gunderson LL, et al. Fluorouracil, mitomycin, and radiotherapy vs fluorouracil, cisplatin, and radiotherapy for carcinoma of the anal canal. JAMA 
2008;299:1914-1921.  
2.Myerson RJ, Garofalo MC, El Naqa I, et al. Elective clinical target volumes for conformal therapy in anorectal cancer: a radiation therapy oncology group consensus panel 
contouring atlas. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2009;74:824-830. 
3.Pepek JM, Willett CG, Czito BG. Radiation therapy advances for treatment of anal cancer. J Natl Compr Canc Netw 2010;8:123-129. 
4.Kachnic LA, Winter K, Myerson RJ, et al. RTOG 0529: a phase 2 evaluation of dose-painted intensity modulated radiation therapy in combination with 5-fluorouracil and 
mitomycin-C for the reduction of acute morbidity in carcinoma of the anal canal. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2013;86:27-33. 
 

 
注意: 所有推荐都是2A 证据，除非有特殊说明. 
临床试验: NCCN 相信对任何癌症病人来讲， 好的治疗是参加临床试验.临床试验的参与者应特别受到鼓励。 

 
 

ANAL- B 
1 OF 2 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp�
http://atc.wustl.edu/protocols/rtog-closed/0529/ANAL_Ca_CTVs_5-21-07_Final.pdf�
http://atc.wustl.edu/protocols/rtog-closed/0529/ANAL_Ca_CTVs_5-21-07_Final.pdf�


 NCCN Guidelines Version 1.2017 NCCN Guidelines Index
 

 Table of Contents
 

 肛门癌 Discussion
 

   
  

放疗原则
1

 (2 of 2)  
• 对于未治疗有症状的局限或者转移疾病的患者，以铂类为基础的方案是一个标准的治疗，同时局部应考虑放疗控制。放疗的方案依赖于患者的PS评分和转移

病灶的程度。如果患者的PS评分较好和转移病灶局限, 治疗相关野：原发肿瘤和盆腔转移瘤： 45 Gy to 54 Gy，协同使用 5-FU/顺铂化疗. 如果患者是肝

脏单个小病灶转移瘤, 在系统治疗有效的基础上给予 适当的SBRT放疗也是恰当的。如果转移病灶广泛、预期寿命有限，不同的治疗计划和放疗剂量也应

该考虑，协同使用 5-FU/顺铂化疗.  
• 常见的复发性疾病是盆腔放疗和化疗后原发部位和淋巴结的复发。在这种情况下，如果有可能，应手术切除，如果不能手术，应基于患者的症状、复发

的范围及之前的治疗情况考虑姑息放疗和化疗.  
• 副反应管理:  
女性患者应考虑使用阴道扩张器并且应教育她阴道狭窄的症状。 
男性患者应告诉他有可能有不育的风险，并告诉他精子库的信息。 
女性患者应告诉她有不育的风险，并且在治疗前告诉她关于卵子及卵子库的信息。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.Ajani JA, Winter KA, Gunderson LL, et al. Fluorouracil, mitomycin, and radiotherapy vs fluorouracil, cisplatin, and radiotherapy for carcinoma of the anal canal. JAMA 
2008;299:1914-1921. 
2.Myerson RJ, Garofalo MC, El Naqa I, et al. Elective clinical target volumes for conformal therapy in anorectal cancer: a radiation therapy oncology group consensus panel 
contouring atlas. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2009;74:824-830. 
3.Pepek JM, Willett CG, Czito BG. Radiation therapy advances for treatment of anal cancer. J Natl Compr Canc Netw 2010;8:123-129. 
4.Kachnic LA, Winter K, Myerson RJ, et al. RTOG 0529: a phase 2 evaluation of dose-painted intensity modulated radiation therapy in combination with 5-fluorouracil and 
mitomycin-C for the reduction of acute morbidity in carcinoma of the anal canal. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2013;86:27-33. 
 
注意: 所有推荐都是2A 证据，除非有特殊说明.  
临床试验: NCCN 相信对任何癌症病人来讲， 好的治疗是参加临床试验.临床试验的参与者应特别受到鼓励。
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Table 1. TNM的定义 Table 2. 解剖学分期/预后分组 

 

原发肿瘤 (T) Stage T N M 
 

TX 原发肿瘤不能评估 0 Tis N0 M0 
 

T0 没有原发肿瘤的证据 I T1 N0 M0 
 

Tis 原位癌(Bowen’s 病, 高级别鳞状上皮内 II T2 N0 M0 
 

 病变 (HSIL), 肛门上皮内肿瘤 II–III T3 N0 M0 
 (AIN II–III) IIIA T1 N1 M0 
T1 肿瘤≤ 2 cm  T2 N1 M0 

 

T2 肿瘤＞2 cm ，≤5 cm  T3 N1 M0 
 

 大小 T4 N0 M0 
T3 肿瘤＞5cm IIIB T4 N1 M0 
T4 不论肿瘤大小， 肿瘤侵犯临近器官(s), 如：阴道,  Any T N2 M0 

 

 尿道, 膀胱* Any T N3 M0 
*注: 直接侵犯直肠壁, 直肠周围的皮肤, IV Any T Any N M1 
皮下组织, 或者括约肌(s) 不能分为T4.     

 

      
 

区域淋巴结 (N)     
 

NX 区域淋巴结不能评估     
 

N0 没有区域淋巴结转移     
 

N1 直肠周围淋巴结转移(s)     
 

N2 单侧的髂内 和/或者 腹股沟     
 

 淋巴结(s)     
 

N3 直肠周围和 腹股沟淋巴结 和/或者     
 

 双侧髂内 和/或者 腹股沟淋巴结     
 

远处转移 (M)     
 

M0 无远处转移     
 

M1 有远处转移     
 

 
使用这个分期得到了美国伊利诺州芝加哥AJCC的允许。原始和主要的资源来源于2010年第七版AJCC癌症分期手册，它是由Springer Science+Business Media, 
LLC (SBM)出版的. (支持这个分期的完整信息和资料, 请看 www.springer.com.) 对该分期的任何引用或者转述必须获得作为原始资源拥有者AJCC的授权。如果没

有或者Springer SBM （AJCC的代表）正式的书面授权，在本指南的分期系统的信息不得用于它途及再次传播。 
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讨论 
 

根据新的更新法则，讨论也做了更新。 
 后更新日期 2016.04.27. 

 
   

 
NCCN 证据和共识分类 
 
1类: 基于高水平的证据, NCCN已经就该治疗是恰当的达成一致意见。 
 
2A类: 基于稍低水平的证据, NCCN已经就该治疗是恰当的达成一

致意见。 
 
2B类: 基于稍低水平的证据, NCCN就该治疗是恰当的有统一共

识。 
3类:基于任何水平的证据, NCCN对该治疗是否适合有较大分歧. 
 
除非有特别说明，所有证据均为2A类. 
 
 
 
目录 
文献检索标准和指南更新方法 .... MS-2
危险因素................................................................................ MS-2
降低风险的方法 ......................................................................... MS-3
 HPV免疫接种 ................................................................ MS-4
解剖学/组织学 ....................................................................... MS-4
病理 .................................................................................... MS-5
分期 ........................................................................................ MS-6
预后因子 ....................................................................... MS-7
肛门肿瘤的治疗 .................................................. MS-7
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没有转移的肛门肿瘤的治疗 .............. MS-8

化疗 ...................................................................... MS-8
放疗 .............................................................. MS-11
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概述  
2016年美国估计有8080例新发肛门癌(男2920例，女5160例) ，包括肛

门、肛管, 或者直肠肛门癌 ，约占所有消化道系统肿瘤的 2.6%.1 2016年
美国估计有1080例患者死于肛门癌.1 尽管认为肛门癌是一个少见类型的

肿瘤, 但是在美国从1973-1979到1994-2000这个时期，侵袭性肛门肿瘤

在男性中大约增长了1.9倍，女性大约增长了1.5倍， 并且随着时间的增

长，还在不停地增加(见 风险因子, 下面).2-4 根据 SEER资料的分析，肛

门鳞状肿瘤的发生率在1992年到2011年每年增长2.9%。
5 

 
这个NCCN临床实践总结的是肛门鳞状细胞肿瘤的概述，鳞状细胞肿瘤是

这个疾病的主要病理类型. 其他组织也发布了肛门鳞状细胞癌肿瘤的治疗

指南.6 肛门区域也有其他类型的肿瘤发生，如腺癌或者黑色素瘤, 在其他

的指南中有叙述; 肛门腺癌和肛门黑色素瘤的治疗分别参考直肠癌和黑色

素瘤. 这些指南的推荐的证据级别为2A，除非特别说明，2A类证据意味

着基于稍低水平的证据, NCCN已经就该治疗是恰当的达成一致意见。专

家一致支持患者参加优于标准的或者可接受治疗的临床试验。 

 
文献检索标准和指南更新方法 
 
在更新这个版本的肛门癌NCCN指南之前，我们在PubMed资料库中电

子检索了2014.7.23至2015.06.12肛门癌领域出版的关键文献，使用的

检索词条: (肛门癌) 或 (肛门鳞状细胞癌). PubMed 资料库之所以被选中

时因为它仍然是目前 广泛使用的医学文献及索引资源，可能仅仅只有

生物医学文献综述与它相同.7 
 
检索的结果有点狭窄，因为只选择了用英语出版的用于人类的试

验。结果也仅限于下面的题目类型: 临床试验, II期; 临床试验, III期; 
临床试验, IV期; 临床指南; 随机对照试验; Meta-分析; 系统性综述; 
和 验证性研究. 
 
PubMed 检索得到了519 篇文献,并检查了这些文献的潜在关联性. 在这

个指南的讨论阶段，被认为与这个指南相关的来源于关键的PubMed文
献及其他资源来源的文献都被专家讨论(如, 印刷前的电子版, 会议摘要). 
基于这个指南小组关于稍低水平证据及专家意见的综述，这个指南对于

高水平证据的推荐是缺乏的。 
 
NCCN指南的发展和更新更详细的资料可以在NCCN网站

(www.NCCN.org)找到。 
危险因素 

 
肛门癌与下列因素相关：HPV感染 (肛门-生殖器疣); 有肛门性交或性传播

疾病史；有宫颈、外阴、阴道癌病史，器官移植或者HIV感染后免疫抑

制； 
 

MS-2 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp�
http://www.nccn.org/�


 
NCCN Guidelines Version 1.2017  
肛门癌 

 
NCCN Guidelines Index 

Table of Contents 
Discussion 

 
 
血液系统肿瘤; 自身免疫性疾病; 和吸烟.8-14 
 
肛门癌与持续性高危类型的HPV（如HPV-16、HPV-18）感染尤其相

关.9,15,16 例如,丹麦和瑞典的一个超过60个病理实验室的肿瘤样本的研究显

示 ，在肛门癌样本中84%可检测到高风险的HPV DNA, 73%可检测到HPV-
16. 相反, 在分析的直肠癌样本中，高风险HPV没有检测到.9 另外，包含了

2007年7月之前发表的35个同行评价了的检测了HPV DNA的肛门癌研究的

一个系统性综述的结果显示，在侵袭性肛门癌的患者中，HPV-16/18的患病

率接近72% 。16
近期的人口和登记研究也发现在肛门癌标本中HPV的患病率

是相似的。
17,18

美国疾病与预防控制中心的2012年一个报道证实，86%至

97%的肛门部位的癌与HPV感染相关.19 
 
因使用免疫抑制药物或者HIV感染引起免疫系统抑制好像更容易使肛门区

HPV感染持续存在.20,21 在HIV感染人群， 1992到1995年每10万人/年的

标准化肛门肿瘤患病率估计为19.0，在2000-2003年增加至78.2.22 这个

结果既反映了HAART（高活性的抗逆转录病毒治疗）的生存获益，也反

映了HAART会促使肛门癌前病变发展的缺陷。 近报道 ，在北美有男男

性行为的HIV感染的男性中，每10万人/年的肛门肿瘤患病率为131.23 法
国医院关于HIV的资料库 近分析显示HIV阳性是肛门癌发病的高危因

素，包括哪些正在治疗和CD4细胞计数高的病人.24
这个资料也揭示HIV感

染人群随着时间推移，肛门癌的发病率会增高. 

 
降低风险的方法 
 
高分化的肛门上皮内瘤变（AIN）被认为是肛门癌的癌前病变，

25-27 治
疗高分化的AIN可以阻止肛门癌的发展. AIN 诊断靠 细胞学, HPV 检测, 
直肠指诊 (DRE), 高分辨率的肛门镜检查, 和/或活检.28,29 然而， 近的

系统性综述和Meta分析研究认为，男男性行为促进AIN向癌转化可能很

少，此外前瞻性的资料也有限.30-33
另外,高分化的 AIN的自然退化率也不

知道. 
 
对于有高危因素的AIN患者（如HIV阳性或者有男男性行为）做常规筛查

是有争议的，因为随机对照试验认为常规筛查能否降低肛门癌的发病率

及死亡率还缺乏依据.34-40 目前，即使是有高危因素的个体，大多数指南

不推荐对肛门癌筛查，也没有声明肛门细胞学检查有些益处.39,41 少部分

指南推荐对HIV阳性的个体用直肠指诊（DRE）做肛门癌筛查.42 
 
因为这些组织（包括美国结直肠外科协会），AIN的治疗指南已经有所发

展.39,41,43,44 但是治疗的推荐差异很大，因为在这个领域高水平的证据有

限.43 有一个随机对照的包含有246个HIV阳性的有男男性行为的男性的临床

试验发现，在AIN的治疗上，电烙术优于局部使用咪喹莫特和局部使用氟尿

嘧啶。
45
肛周AIN的亚组与肛管内AIN亚组相反， 

 
 
 
 
 
 

MS-3 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp�


 
NCCN Guidelines Version 1.2017  
肛门癌 

 
NCCN Guidelines Index 

Table of Contents 
Discussion 

 
 
肛周AIN对咪喹莫特反应更好. 关于治疗的方面，复发率很高，仔细的随

访是必须的. 一个大型的正在进行的的随机Ⅲ期的临床试验，对比局部

治疗和烧灼治疗在有效监测的HIV阳性的合并高分化AIN的患者中的疗

效.主要的结果衡量是发展到肛门癌的时间，这个试验大概在2022年结束 
(clinicaltrials.gov NCT02135419). 
 
HPV免疫接种  
现在有四价的HPV疫苗，它已经显示预防对那些有宫颈持续的HPV-6, -
11, -16, or -18感染的的妇女是有疗效的，并且对相关病毒株引起的高分

化的宫颈上皮内瘤变也有预防作用.46-48
这个疫苗对预防年轻男性生殖器

疾病相关的HPV-6, -11, -16, or -18感染也有效.49
近一个大型的双盲研

究的亚组分析评估了这个疫苗在预防有男男性行为相关的HPV-6, -11, -
16, or -18感染引起的AIN和肛门癌的疗效.50

这个研究将602个健康的有男

男性行为的、年龄在16-26岁的男性随机的分配为接受疫苗和安慰剂.然而

在所有的协议人群中，3年的观察期内2组都没有受试者发展为肛门癌, 在
与疫苗株中的一种相关的疫苗组中有5例2/3级的AIN，这样的病例在安慰

剂组有24例，客观的有效率 77.5% (95% CI, 39.6–93.3).由于大家都知

道，高级别的AIN都有能力发展为肛门癌,25-27
这些结果建议用四价的

HPV疫苗来减少在这些有男男性行为的男性人群中的肛门癌发生率. 
 
二价的抗HPV-16、18的疫苗也是有用的.51

在哥斯达黎加的妇女中进行的一

个随机、双盲、对照的试验中，这个疫苗对初始肛门HPV-16/18感染者有效

率83.6% 

 
(95% CI, 66.7–92.8).52

同时它也显示对预防年轻女性的高级别宫颈

上皮内瘤变有效.53
对肛门病变的癌前病变的疗效没有报道. 

 
现在也有抗HPV-6, -11, -16, -18, -31, -33, -45, -52的9价疫苗。

54
靶向四

价疫苗的另外一些病株的9价疫苗预计每年可以预防另外的464个肛门癌

病例.55
在一项国际性的随机IIb-III的包含了超过14000名妇女的研究中，

对比了9价疫苗和四价疫苗.56 这个9价疫苗在抗HPV-6, -11, -16, and -18
的反应方面不劣于4价疫苗，并且可以预防感染及哪些与包含在这个疫苗

在内的其他病毒株相关的疾病。这个9价疫苗在预防与这些病毒株相关的

高级别的宫颈、外阴或者阴道疾病方面计算的有效率为96.7%。 
 
免疫实践质询委员会推荐对11岁的男孩、12岁的女孩，对之前没有使用

疫苗的13-26的女性及13-21男性，对之前没有接种疫苗的有男男性行为

的超过26岁的男性常规使用这3个疫苗中的一种接种疫苗.54,57
美国儿科

学会同意这种疫苗接种计划.58 
 
解剖学/组织学 
 
肛门区域由肛管及肛周部位组成，可以将肛门癌分成2类.。肛管是肛门

区的近心端部分.。基于生理/解剖学边界或者组织学特征，肛管有不同

的定义存在（如功能性的/外科的；解剖的；组织学的）. 
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组织学上，肛管的粘膜层主要是鳞状上皮，而直肠的粘膜层为腺上皮。
11,59

另一方面，肛门的边界覆盖着皮肤.60
从组织学上定义，肛管的大部

分上界部分在肛门和直肠之间的1-2cm的区域，这部分区域有直肠的、

尿道上皮的和鳞状的组织学特征。
11,59

肛管的大部分下界部分，近似于

肛门边界，这部分粘膜区域，覆盖着改变过的鳞状上皮，过渡到上皮覆

盖的肛门边界。 
 
解剖学上的肛管开始于肛门直肠环，止于肛门边界（如：连接于肛周皮

肤的鳞状粘膜上皮）.60,61 
 
功能上，肛管由括约肌来确定. 和直肠分界的功能性的肛管上界，定义为

可触及的肛门括约肌和肛门直肠环的耻骨直肠肌上界。大约3-5cm长，肛

管的下界开始于肛门边缘，即括约肌的 下界，相当于肛门的入口。
11,59,62

肛管的功能定义主要用于根治性手术治疗肛门癌，并使用这些准则

来区分治疗选择。 
 
肛周开始于肛门边缘，包括了从鳞状上皮粘膜连接处开始的周围半径5-
6cm范围皮肤.59,63

它是有上皮覆盖，而不是粘膜.11
肛门癌包括了肛管

癌及肛周癌. 

 
 
 
 
 
病理 
 
大多数肛管癌的组织学是鳞状细胞.59,60 WHO分类系统第二版将肛管癌指

定为泄殖腔原的肛管鳞状细胞肿瘤分为不同的类型，有角化大细胞型、

非角化大细胞型或者基底细胞样型.64
据报道越接近肛管区域，鳞状细胞

癌更多的为非角化型和低分化癌.11
然而，WHO分类系统第三版及第四版

分类系统中将泄殖腔原的、过渡的、角化的、基底细胞样的词条均移除

了，所有的亚型均包括在单一的通用标题：鳞状细胞癌.63,65
之所以更换

有以下原因：泄殖腔原的（有时也可和基底细胞样的词条互换）和过渡

的肿瘤现在被认为是非角化型肿瘤，目前已经报道角化型和非角化型肿

瘤有相似的自然病程和预后
65;另外肛管鳞状细胞癌的组织学标本往往以

混合型的细胞类型为特征.59,65,67
在这些指南中，鳞状的肛管肿瘤的细胞

类型的基础是没有差异的.其他少见的肛管癌，包括直肠粘膜的腺癌、肛

门腺癌、小细胞（间变细胞）癌、未分化癌和黑色素瘤等，在本指南中

没有叙述.59 
 
肛周的鳞状细胞癌比肛管癌分化程度更好，为角化的大细胞类型,68

它们

没有根据细胞类型的规则确定的特征。肛周肿瘤中皮肤附件（如毛囊、

汗腺）的存在，可区别于肛管肿瘤. 但是，由于肿瘤可能包含在这两个部

位，故也不可能总是能将肛管和肛周的鳞癌区分开。 
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肛门癌的淋巴结引流依赖于肿瘤所处的肛门区域的位置

59,63
。肿瘤位于

肛周皮肤和齿状线远端的肛管区域淋巴结引流区域主要为双侧腹股沟浅

表淋巴结。位于齿状线或者接近齿状线的肛门癌淋巴结直接引流至肛门

直肠、直肠周围、骶前淋巴结和髂内淋巴结系统。更近端的癌症的淋巴

结引流向直肠周围淋巴结和肠系膜下的淋巴系统。因此，目前远端的肛

门癌腹股沟淋巴结转移发生率很高，而且，由于通过肛管的淋巴结引流

系统相互之间也不是孤立的，腹股沟淋巴结转移也可发生于近端的肛门

癌.59 
 
美国病理协会出版了肛门肿瘤的病理诊断和报告的方案.。2012 近的

更新是2012年6月.60 
 
分期 
 
在本指南中由AJCC改进的关于肛门癌的TNM分期系统已经详细的描述

了.63
由于目前肛管癌推荐的主要治疗不包括外科切除，所以大多数为临

床分期，强调直接测量肿瘤的大小和内镜证实.63
肿瘤的组织活检是必须

的.直肠超声检查来确定肿瘤侵犯的深度在肛门癌中还未使用 (看下面的

临床表现/评估). 
 
过去，这些指南用AJCC皮肤癌的TNM分期系统来给肛周癌分期，

因为这2类癌症有相似的生物学行为。 

 
 
然而， 近AJCC癌症分期手册对表皮的鳞状细胞癌的分期做了根本性的

改变，使肛周癌和这些皮肤癌的分期相似性很少了。而且，很多肛周癌

也涉及到了肛管，或者肛管有高分级、癌前病变。看到如肛管受累很重

要，特别是如果正在考虑保守治疗（简单切除）。有些病人，特别是HIV
阳性的病人，更加应该考虑这些治疗.因为这些原因，这些指南用肛管的

分期系统使用于肛管和肛周的肿瘤. 
 
肛门癌的预后与原发肿瘤的大小和淋巴结转移的情况有关.11 根据SEER
数据库资料，在1999-2006年之间，50%的肛门癌初次诊断时为局限期，

这些病人的5年生存期为。
69
接近29%的肛门癌病人诊断时有区域淋巴结

扩散，这些病人5年生存率60%。12%的有远处转移的病人5年生存率

30.5%。
69
在1980至1996之间的一个回顾性的研究，这个研究有270个放

射治疗的肛管癌病人，T1或者T2的患者同时合并有腹股沟淋巴结转移的

有6.4%，T3或者T4的为16%.70
有N2-3疾病的病人，相比淋巴结受累，T

分期与生存率更加相关，T1-T2和T3-T4的5年生存率分别为72.7%和

39.9%;但是，涉及到这个分析的病人数量较少.70
近RTOG98-11试验的

>600个没有转移的肛门癌病人的分析，也发现TN分期影响了如OS、
DFS及结肠造瘘术的失败的临床结果，T4,N0 和 T3-4,N+的患者预后更

差。
71 
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肛管癌的淋巴结分期基于受侵淋巴结的位置。N1是指直肠周围1个或者多

个淋巴结转移，N2表示表示单侧的髂内和/或者腹股沟淋巴结转移，N3是
指直肠周围和腹股沟淋巴结转移，和/或者双侧髂内淋巴结转移，和/或者

双侧的腹股沟淋巴结转移.63
但是，肛门癌的初始治疗并没有涉及到手

术，因此，靠临床和影像学评估并不能真实准确的确定淋巴结状态。如

果肿瘤转移到腹股沟淋巴结是可疑的，FNA活检可以考虑。对于那些经

过腹会阴联合切除的肛门癌病人，需要指出的是盆腔转移的淋巴结转移

常小于0.5cm，
72
提示常规的CT和PET扫描的影像学检查评估来确定淋巴

结是否受侵不一定可靠（在下面的临床表现/评估会有更详细的讨论）. 
 
预后因子 
 
来源于RTOG 98-11的多因素分析资料显示，男性和淋巴结阳性是经过5-

FU+丝裂霉素/顺铂+放疗的肛门癌患者DFS的独立预后因子.73 OS男性，

淋巴结阳性，肿瘤直径大于5cm是OS的独立预后因素.这项试验的次要分

析发现，肿瘤直径对结肠造口率和结肠造口时间也有影响.74
这些结果包含

了EORTC 22861试验早期的分析，它发现男性，淋巴结受侵，和皮肤溃

疡有更差的生存期和局部控制.75
同样， 近的ACT试验的多因素分析也显

示， 

 
 
 
 
 
 
淋巴结阳性和男性是哪些局部复发率高、肿瘤相关性死亡和低的OS的
预后指标.76 
 

近的资料显示HPV和/或者p16阳性是改善肛门癌OS的因子.77,78 143
个肿瘤标本的回顾性研究显示，p16阳性是OS的一个独立预后因子

(HR, 0.07; 95% CI, 0.01–0.61; P = .016).78
其他的一个95个病人的研究

也发现类似的结果.77 
 
肛门癌治疗 
 
临床表现/评估 
 
接近45%的肛门癌病人表现为直肠出血， 30%病人有疼痛或者直肠肿块

的感觉。
11
活检证实是鳞状细胞癌，NCCN肛门癌指南专家对肛管癌和

肛周癌推荐的临床评估时非常相似的. 
 
专家推荐的彻底的检查/评估，包括：仔细的直肠指检（DRE），肛门镜

检查，腹股沟淋巴结触诊，如果临床或者影像发现淋巴结肿大应行FNA
或者切除活检。推荐使用CT或者MRI对盆腔淋巴结进行评估。这些方法

也可提供其他的腹/盆腔器官是否受累，然而，T分期的评估主要还是通

过临床检查。腹部CT扫描也被推荐用于评估腹部有无播散。由于肛门区

域的静脉是循环系统静脉网中的一部分，
59
胸部CT扫描也应用于评估肺

部有无转移. HIV 检测和 
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CD4水平的监测也被推荐，因为肛门癌的病人报道的感染HIV的风险很

高.13
由于肛门癌和HPV相关，也推荐女性病人进行妇科检查，包括宫颈

癌筛查。
9 

 
治疗之前可以考虑使用PET-CT证实分期。PET-CT已经被报道用于盆腔

淋巴结的评估，即使CT影像扫描时正常大小淋巴结的肛管癌病人.79-84
一

个包含了7个回顾性和5个前瞻性研究的系统性综述和meta-分析计算了

PET-CT检测淋巴结受侵的敏感性和特异性，分别为56%和90%.80
另外

一个系统性综述和meta-分析发现PET-CT检查改变了28%病人的淋巴结

状态，接近一半的一般提高分期、一般降低分期.85
专家不推荐PET-CT

替代诊断性CT检查。而且，专家指出常规使用PET-CT做分期检查可能

没用. 
 
没有转移的肛门癌的主要治疗 
 
过去，侵袭性的肛门癌患者的常规行腹会阴联合切除（APR）治疗，然

而，局部复发率很高，5年的生存率仅仅为40-70%，经常考虑永久性的

结肠造瘘.11 1974年，Nigro和他的同事观察到术前以5-FU为基础（包括

丝裂霉素或者泊非霉素）的同步放化疗在一些肛门癌的患者中可以达到

肿瘤完全退缩，提示肛门癌不经过手术和永久性的结肠造瘘有可能治

愈.86
随后非随机的研究用相同的方案和不同的放化疗剂量对这个结论提

供来了支持.87,88
联合放化疗的评估疗效和安全性的随机研究的结论支持使

用联合治疗模式治疗肛门癌.14 

 
 
涉及到肛门癌病人的临床试验总结已经发表

89,90
，几个关键的试验在下

面有讨论。 
 
化疗  
EORTC的一个III期研究比较了放化疗（5-FU+丝裂霉素）和单独放疗治疗

肛门癌.这个试验的结果显示，放化疗组5年的局控率高出18%，不需要结肠

造瘘的比率高出32%.75,英国癌症研究联合委员会(UKCCCR)随机的UK 
ACT I试验证实，5-FU和丝裂霉素的放化疗比单独放疗控制就疾病更有效

(relative risk, 0.54; 95% CI, 0.42–0.69; P <.0001)，尽管3年的OS没有显著

差别.91
近出版的这些病人的随访研究证实了13年后，放化疗仍有明确

的获益，包括OS。92
单独放疗组的中位OS为5.4年，放化疗组为7.6

年。患肛门爱的死亡风险也降低了(HR, 0.67; 95% CI, 0.51–0.88, P 
=.004).。 
 
一些研究也发表了联合放化疗方案中一些特殊化疗药物在治疗肛门癌的有

效性和安全性.73,93,94
一个III的国际研究，接受5-FU+丝裂霉素同步放化疗的

病人相比单用5-FU放化疗，结肠造瘘的比率低（9% vs. 22%; P = .002)，4
年的DFS更高(73% vs. 51%; P = .0003)，这个试验指出，丝裂霉素是放化

疗治疗肛门癌中的一个重要组成部分.94
然而，2组4年的OS是相同的，反应

可以用附加的放化疗或者APR治疗复发的病人。 
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卡培他滨，一个口服的氟尿嘧啶前体药物，在治疗结直肠癌中是一个可

接受的替代5-FU的药物.95-98
卡培他滨因此作为一个替代治疗非转移性肛

门癌放化疗方案中5-FU的药物来评价.99-102
一个回顾性研究比较了58个

用卡培他滨治疗和47个用5-FU治疗的病人，2组也都用了丝裂霉素和放

疗.101 2组病人之间，临床完全缓解率、3年局控率、3年OS或者无结肠

造瘘生存都没有差异。另外一个回顾性研究，比较了27个使用卡培他滨

治疗的和62个使用5-FU治疗的病人，和其他实验一样，2组都接受了丝

裂霉素和放疗。
100

肺肿瘤的结果报道显示，卡培他滨组3/4级血液学毒性

明显较5-FU组低。一个II的研究显示，局限期的肛门癌，用卡培他滨+丝
裂霉素的放化疗时安全的，6个月的局部区域空置率为86%。

103
尽管这个

资料的方案有限，专家组推荐在I 至 III的肛门癌中，丝裂霉素/卡培他滨+
放疗是丝裂霉素/5-FU+放疗的一个替代方案. 
 
在一个II期的试验中，顺铂替代5-FU也做了评估，结果认为，包含顺铂的和

包含5-FU的放化疗在治疗局部进展的肛门癌上，疗效时差不多的。
93 

 
用顺铂替代丝裂霉素的疗效也做了评估。英国 ACT II的III期试验对比了

顺铂和丝裂霉素，同时也观察了放化疗后附加维持化疗的疗效。ACT 

II，这个英国治疗肛门癌 大的试验，结果 近发表了。
104 

 
 
 
 
 
这个试验，超过900个新诊断为肛门癌的病人随机设计接受5-FU/丝裂霉

素+放疗和5-FU/顺铂+放疗。2组都给予50.4Gy的持续放疗（如，没有治

疗间隔），每组病人也随机接受2周期的5-FU/DDP的维持化疗或者观

察。中位随访5.1年，在放化疗对比研究的主要研究终点CR（完全反应

率）无差异，在维持治疗研究的主要研究终点PFS也没有差异。另外，

基于放化疗方案中化疗药物的组成方面研究的次要研究终点，结肠造瘘

术，也显示无差异。这个试验的结果证实了在放化疗中用顺铂替代丝裂

霉素没有影响CR率，也显示，在肛门癌患者的主要治疗放化疗后给予维

持治疗没有降低疾病复发率。 
 
在随机的III 期国际多中心RTOG 98-11研究中，也评估了顺铂替代丝裂霉

素治疗非转移肛门癌情况。在这个研究中，也评估了诱导化疗的作用， 
682个病人随机设计接受下列2个方案中的一个： 1) 2个周期的5-FU/DDP
诱导化疗后接着5-FU/DDP的同步放化疗；或者 2)5-FU/MMC同步放化

疗。
73,105

主要终点，5年的DFS有显著性的差异，丝裂霉素组更优

(57.8% vs. 67.8%; P = .006)。105
丝裂霉素组5年的OS也显著性的由于顺铂

组(70.7% vs. 78.3%; P =.026).105
另外，在丝裂霉素组5年的无结肠造瘘生

存率也显示出统计学显著性的趋势(65.0% vs. 71.9%; P = .05)。 
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由于RTOG 98-11试验中的2个治疗组即在使用顺铂或者丝裂霉素同步放

化疗不同，也同时在包含顺铂组使用诱导化疗方面不同，将差异归结为

到底是顺铂替代了丝裂霉素还是使用了诱导化疗，这很困难。
89,106

而

且，由于ACT II研究证实了2个同步放化疗的方案疗效相等，因此，有些

人认为，从RTOG 98-11试验的结论来看，诱导化疗可能是有害的.107 
ACCORD 03研究的结果也认为，在放化疗之前的化疗过程是无益的。
108

在这个试验，局部进展期的肛门癌患者随机接受5-FU/DDP诱导化疗

或者无诱导化疗接着同步放化疗（他们也随机接受瘤床额外补量或者没

有）。2组间肿瘤CR、PR，3年的无结肠造瘘生存率、局部控制率，无

事件生存率，或者3年的OS均没有差异。ACCORD 03试验 终的分析

近发表了。
109 50个月的中位随访后，诱导化疗（或者瘤床的补量）

认为是没有益处的，这与之前的结论一致。一个随机试验的系统性的综

述也显示，诱导化疗这个过程没有益处。110 
 
然而， 近的一个回顾性的分析认为，在放化疗之前的诱导化疗可能对

T4这个亚组的肛门癌病人有益处。111 T4期的病人，相比没有接受5-
FU/DDP诱导化疗的患者，5年的无结肠造瘘生存率有显著性的获益

(100% vs. 38 ± 16.4%, P = .0006). 

 
 
在一个II试验中，也研究了联合5-FU、MMC和DDP，但是没有发现太多

副反应.112
另外，一个评估卡培他滨/奥沙利铂同步放疗治疗局限期肛门

的试验已经完成了，但是 终的结果还未报道(clinicaltrials.gov 
NCT00093379)。这个试验的初步结果让人看到了希望.113 
 
西妥昔单抗是一个表皮生长因子受体的抑制剂，它抗肿瘤的活性依赖于

KRAS为野生型的表型。
114

由于在肛门癌中KRAS突变很少，
115,116

用

EGFR抑制剂如西妥昔单抗被认为是一个很有希望的研究途径。II期的 
ECOG 3205研究和AIDS Malignancy Consortium 045(AMC045)试验的

结果在2012年发表了.117
这些临床试验评估了西妥昔单抗联合5-

FU/DDP+放疗在免疫功能正常的(E3205)和HIV阳性的(AMC045)肛门鳞

状细胞癌病人中的安全性和疗效。尽管要评估3年的局部区域失败率这个

主要研究终点还需要附加招募和随访，但是这些试验的初步结果令人鼓

舞：毒副反应时可接受的，ECOG 3205研究和AMC045研究的2年PFS分
别为92%和80%。

117
然而，II期的ACCORD 16试验，设计的是在西妥昔

单抗+5-FU/DDP+放疗后反应率，但是因为特别高的SAE（严重不良反

应）而提前终止。
118

在ACCORD 16试验中，有15个可评估疗效的病人

的4年DFS率为53%，在5个完成治疗计划的病人中，有2个局部区域复

发。
119

一个 I期的西妥昔单抗联合5-FU/DDP和放疗研究也发现很高的毒

副反应率。
120 E3205 和 AMC045研究的长期结果在2016年ASCO年会上

也有呈现(ClinicalTrials.gov identifiers: NCT00316888 and 
NCT00324415)。 
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放射治疗  
肛门癌放疗的 佳剂量及疗程安排还在不停地探索，在一些非随机的研

究中也做了一些评估。在一个早期肛门癌（T1或者原位癌）病人的研究

中，对原位病灶放疗40-50Gy，对T1病灶放疗50-60Gy，大多数病人有

效。
121

另外一个研究，纳入的病人主要是分期为II/III的肛门癌，接受放

疗剂量超过50Gy的比那些接受低剂量的患者局部控制疾病率更高(86.5% 
vs. 34%, P = .012)。122

第三个研究，纳入T3, T4,或者淋巴结阳性的肿瘤

患者，给予限定治疗中段（少于60天）的放疗剂量≥54 Gy，局部控制率

增加。
123 ACCORD 03试验的主要终点是3年的无结肠造瘘生存率，也作

了增加放疗剂量的疗效评估。
108

增加放疗剂量被认为没有益处。这些结

论也被早期的RTOG 92-08试验支持，并且认为，对于肛门癌的病人，放

疗剂量>59 Gy不能提供额外的获益。
124 

 
有证据显示，治疗计划中断，不管是计划的或者是治疗相关性毒性需要

的中断，都会影响治疗的疗效。
83 II 期的RTOG 92-08试验，一个计划的

在给予肛门癌病人放化疗时2周中断治疗，相比那些只在出现严重皮肤毒

性时才中断治疗的患者，局部失败率增加、无结肠造瘘生存率降低，
125

尽管这个这个试验并没有设计这个特殊的比较。此外，在ACT II试验中，

没有计划的中断治疗至少与观察到的高的无结肠造瘘生存率有关(74% at 
3 years) 104

。 

 
尽管这些试验和其他研究都支持给予超短期的放化疗是有益的，但是由

于放化疗相关的毒性反应是普遍的，有超过80%的病人放化疗时需要中

断治疗。
128

例如，据报道，有1/3的肛门癌病人在接受开始的放化疗

30Gy/3w时会发生急性的肛门直肠炎、会阴部皮炎，在给予6-7周放疗剂

量54Gy/-60Gy时会增加至一半至2/3。59 
 
报道的放化疗其他的迟发性副反应包括增加了排便的频率和.紧急性，

慢性的会阴部皮炎，性交困难和阳痿。
129,130

有些病例，严重的迟发性

放疗并发症，如肛门溃疡，狭窄、坏死，使手术包括结肠造瘘术成为

必要。
130

另外，从SEER登记的资料的回顾性队列研究的结果显示，

肛门放疗后的老年妇女随后的骨盆骨折发生的风险较没有放疗的老年

妇女患者高3倍。
131 

 
越来越多的文献表明，更先进的放疗技术会降低毒副反应。

83,132-142
调强

放射治疗(IMRT)利用了详细的光束适形特定体积的靶区并且限制了正常

组织的暴露。
141

多个试验研究证实，用IMRT在维持局部控制的基础上降

低了毒性反应。例如，一个53个肛门癌病人的多中心交叉对比研究，这

些病人用5-FU/MMC同步IMRT，对比随机RTOG 98-11试验的5-
FU/MMC治疗组，这些病人是用常规的3-D放疗，IMRT治疗的病人3/4级
的皮肤反应的发生率为38%/0，常规3-D放疗的病人3/4级的皮肤反应的

发生率为43%/5%。
73,141

用IMRT放疗没有增加疗效和局部控制率，由于

这个对比试验的样本量较小、随访时间较短而降低了这个结论的可信

性。 
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一个回顾性的研究，对比IMRT和常规放疗，IMRT有更少的毒副反应和

有更好的3年OS、局部控制率和PFS。143
另外一个大型的回顾性研究，

那些接受IMRT治疗的病人，相比那些接受3-D等角放疗的病人，无局部

复发生存、无远处转移生存、无结肠造瘘生存和2年的OS都没有显著的

差异，尽管IMRT组N分期的水平更高。
144 

 
RTOG 0529，是唯一一个前瞻性的评估IMRT治疗肛门癌一个II的dose-
painted IMRT研究。这个试验没有达到主要终点：相比RTOG 98-11研究

的5-FU/MMC放化疗组（这个组是用的常规放疗）降低15%的合并急性泌

尿生殖系统和胃肠道2级不良事件。
145 77%在可评估的52个病人中，2级

的合并急性不良事件为77%，RTOG 98-11试验的对照组的合并急性不良

事件为发生率也为77%。但是，2级的血液学事件(73% vs. 85%; P 
= .032)、3级的胃肠道事件(21% vs. 36%; P = .008)、3级皮肤病事件

(21% vs. 36%; P = .008)明显降低。这个临床结果将在不久后报道，因为

低剂量风险（靶区边际漏掉）和高度适形RT有关，我们也对这个结果很

感兴趣。
145 

 
关于放疗剂量推荐遵循在RTOG 98-11试验中多野技术使用的剂量。

73
应

该在治疗计划予以考虑。
146

所有病人的原发肿瘤应接受 低45Gy放疗剂

量。推荐对盆腔、肛门、会阴和腹股沟淋巴结初始RT剂量为30.6Gy，应

尽量降低股骨头的受量。推荐在给予30.6Gy后减少放疗野（上部射野的

边界）和对腹股沟淋巴结阴性的在给予36Gy后停止放疗。 

 
 
 
 
对使用AP-PA技术而不是多野技术治疗的病人，要使腹股沟外侧区域达

到 低36Gy的剂量，应用正面的电子线辅助匹配PA出口野。Gy临床分

期为淋巴结阳性或者T2-T4的病人应该接受附加9-14Gy的补量。专家一

致认为，IMRT在治疗肛门癌方面优于3-D适形RT。147IMRT要求专业

的、仔细的靶区设计从而避免由于边际漏掉而降低局部控制率。
83
在

RTOG 0529试验中使用肛门癌的临床靶区已有详细的描述。
147

也可以看 
http://atc.wustl.edu/protocols/rtog-closed/0529/ANAL_Ca_CTVs_5-21-
07_Final.pdf 和
http://www.rtog.org/CoreLab/ContouringAtlases/Anorectal.aspx， 
RTOG给出了更详细的图谱说明。 
 
 HIV/AIDS肛门癌病人的治疗  
就像上面所讨论的(见危险因素)，有HIV/AIDS的肛门癌病人已经报

道有增加的风险。13,14,148,149尽管大多数评估HIV/AIDS的病人同

步放化疗治疗肛门癌疗效的研究是回顾性的，
14 

但是这些证据表

明，有HIV/AIDS第一个表现（尤其是那些CD4计数的≥200/mm3)的
肛门癌患者可以和HIV阴性的患者的治疗方案一样。

150,151 
 
有关 HIV阳性的肛门癌患者的大多数证据来源于回顾性的比较，这些

证据中有些发现HIV阳性患者的结局更差。
152,153

例如， 近的一个40
个HIV阳性的和81个HIV阴形的肛门癌患者的队列比较发现，3年后HIV
阳性肛门癌患者的局部复发率高于HIV阴性组4倍(62% vs. 13%)，并

且，感染HIV的患者的皮肤严重急性毒性反应明显升高。
153 
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但是，CR率及5年的OS在这个试验的2组间均没有差异。而且，大多数研究

发现HIV阳性的和HIV阴性的人群结果是相似的。
154-156

一个回顾性的队列研

究，在1998-2004年诊断为肛门鳞状细胞癌的退伍军人（15%的妇女诊断为

HIV阳性），感染了HIV的病人相比HIV阴性的病人，在接受治疗方面或者2

年的生存率方面均没有差异。
154

另外一个36个包括19个免疫功能正常的和

17个免疫功能缺陷的连续的.肛门癌病人的研究显示，同步放化疗后疗效和毒

副反应都无差异。
155

近一个以接近2百万个癌症病人（这其中包含了6459
个病人感染了HIV）人群为基础的研究发现，在HIV-阳性的肛门癌病人中，

癌症特异性的死亡率没有增加。
157 

 
对肛门癌病人，用HAART（高活性抗逆转录病毒疗法）接着放化疗增

加治疗的依从性是否会有更好的预后，还不是很清楚。
14,158,159

有活动

性的HIV/AIDS相关的并发症或者有并发症病史（如：恶性肿瘤，机会

性感染）可能不能耐受足剂量的治疗，需要调整剂量。 
 
肛管癌的主要治疗推荐  
目前，对非转移性的肛管癌，同步放化疗还是主要的治疗推荐。

MMC+5-FU或者MMC+卡培他滨在放疗时同步给予。73,100-102
大多数研究是在放疗的第一周和第五周持续泵控5-FU96至120小
时，习惯性的在泵控5-FU的第一天或者第二天静注MMC。59卡培

他滨在星期一至星期五口服给予，并且静注MMC和同步放疗共4-6

周。
100,102 

 
 

 
放疗有很多显著性的副反应。病人在治疗之前应告知有可能不育，并给予一

些关于精子、卵子或者卵巢组织银行的信息。另外，女性病人应该考虑使用

阴道扩张器，并且教育患者阴道狭窄的一些症状。 
 
肛周癌的主要治疗推荐 
 
肛周癌的治疗依赖于临床分期，可以局部切除或者放化疗。对于T1，
N0，高分化的肛周癌病人，主要治疗是确保足够边界的局部切除。

ASCRS定义的足够边界为1CM。
41
如果边界不够，再次切除是优先治疗

选择。当外科边界不够时局部放疗同步或者不选择持续输注5-FU或者卡

培他滨为基础的化疗也是一个可替代的治疗选择。对其他分期的肛周

癌，治疗的选择同上述的肛管癌。
160 

 
转移肛门癌的治疗 
 
据报道，肛门癌 常见的盆腔外的转移部位是肝、肺、盆腔外淋巴结。
161

由于肛门肿瘤是比较少见的肿瘤，禁忌有10%-20%的肛门癌病人表

现为盆腔外的转移性疾病，,161
对这些人群的病人可利用的资料有限。尽

管事实是这样，但是还是有些证据表明，以5-FU为基础+顺铂的化疗方

案对于转移性肛门癌还是有获益的。
160-164

没有证据支持切除转移病

灶。 

 
 

MS-13 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp�


NCCN Guidelines Version 1.2017  
肛门癌 

NCCN Guidelines Index 
Table of Contents 

Discussion 

 
 
有远处转移的患者治疗推荐应个体化，但是转移性疾病通常是以顺铂为

基础的化疗。
160

其他方案的有效性也作了评估.165,166
招募进临床试验也

是一个选择。例如，一个II期的国际多中心的AACT研究(clinicaltrials.gov 
NCT02051868)，它是对比顺铂+5-FU和卡铂+紫杉醇治疗不可切除的局

部复发或者转移的肛门鳞状细胞癌的疗效。姑息放疗（ 好给予以5-FU
或者卡培他滨为主的+一种铂类的化疗）也可用于哪些有症状的巨块型原

发灶的转移性疾病的患者的局部控制.146
如果以铂类为基础的化疗失败

后，没有其他的方案显示仍有疗效。 
 
初次治疗后的随访和监测 
 
没有转移的肛门癌初次治疗后的监测和随访推荐，肛周癌和肛管癌是一

样的。在完成放化疗后，每8-12周对病人进行一次肛门指检（DRE）评

估。在再次评估治疗，根据他们是否完全缓解、疾病持续或者疾病进展

将病人分类。哪些疾病持续但是又没有证据显示进展的患者，可以更紧

密的随访（4周一次）以观察是否有疾病进展发生。 
 
国家癌症研究机构（NCI）的 ACT II研究比较的放化疗方案的差异，发

现在OS和PFS上均无差异。167有趣的是，在这个试验中，29%的病人

在第11周时没有CR，在26周时获得了CR。基于这个试验，专家组认

为，在完成放化疗后超过6个月没有获得CR、在随访期间同时又没有证

据显示疾病进展的持续的肛门癌病人，可能需要恰当的随访计划。 

 
 
 
在治疗26周后后持续存在的肿瘤甚至可能还会不断的退缩，有可能使一

些病人因此避免APR（腹会阴联合切除术）。如果活检证实疾病进展

了，应进行更强烈的治疗 (见下面“局部进展或者复发的肛门癌治疗”). 
 
尽管临床评估疾病进展需要组织学证实，但病人也可被分类为CR，因

为临床疾病证据缺失而没有进行活检证实。专家组认为，这些病人在5
年内每3-6个月评估一次，包括DRE、肛门镜和腹股沟淋巴结检查。对

于肿瘤退缩较慢或者初治时局部进展（如T3/4的肿瘤）、或者淋巴结阳

性的患者，推荐3年内每年进行胸部、腹部和盆腔的影像学检查。 
 
局部进展或者复发的肛门癌治疗 
 
尽管肛门癌的主要治疗放化疗是有效的，但是报道的局部失败率有

10%-30%。
168,169

有些疾病的特征可能与放化疗后高复发率有关，包括

高T分期、高N分期（也可看上面的“预后因子”章节）。
170 

 
直肠指检（DRE）发现进展证据的应接着做活检，同时做CT或者PET再
次分期。活检证实局部进展的病人适合行根治性APR（腹会阴联合切除

书）和结肠造瘘术的外科手术。
169 
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近一个多中心的回顾性的队列研究，调查1995年至2003年235个经放

疗或者放化疗的肛门癌患者特异性相关的结肠造瘘术的比率。
171 5年累

计的肿瘤相关和治疗相关的结肠造瘘术的发生率分别为26%和8%。肿瘤

直径大（＞6cm）是肿瘤相关结肠造瘘术的危险因子，但是在放疗之前

行局部切除是治疗相关的危险因子。但是需要指出的是，这些病人是用

比较老的化疗和放疗方案治疗的，这可能导致较高的结肠造瘘术。
172 

 
一些 少包含了25个经历过APR手术的肛门癌病人的研究，观察到5
年的生存率在39%-64%。

168,169,173-175
在这些研究中有些报道的并发

症是比较高的。在APR术后更差的预后因子包括初治时淋巴结阳性和

原发肿瘤的RT剂量<55 Gy。169 
 
目前已经证实，在RT之前行APR术，使用腹直肌肌皮瓣重建会术闭合

会阴部损伤会减轻会阴部损伤的并发症。
176

对这个区域进行广泛照射之

前的病人因此可考虑行腹直肌肌皮瓣重建术。 
 

近根据医疗记录的14个在APR术中接受术中放疗（IORT）病人的回顾

性分析显示，IORT没有改善局部控制和带来生存获益。
177

在复发肛门癌

的病人术中不推荐行术中放疗（IORT）。 

 
 
对腹股沟淋巴结这个部位复发行腹股沟淋巴结切除持保留意见，对复发

只限于腹股沟淋巴结并且未行APR术的患者可考虑行腹股沟淋巴结切

除。腹股沟淋巴结转移并且之前未行APR术的患者，如果之前腹股沟淋

巴结未行放疗，可以考虑行腹股沟的放疗±化疗。 
 
切除术后的随访和监测  
APR术后，病人在5年内应每3-6个月在评估一次，包括临床淋巴结转移

的评估（如：腹股沟淋巴结触诊）。另外，对这类病人，推荐3年内每年

行胸部、腹部和盆腔的影像学检查1次。对105个在1996至2009年期间行

APR术的病人的回顾性研究显示，APR术后总的复发率为43%。
178

哪些

T3/T4的或者累及切缘的患者更容易复发。APR术后5年的生存率报道的

为60%-64%。
178,179 

 
总结 
 
NCCN肛门癌专家组认为在治疗肛门癌时，组建一个包括胃肠病的内科医

师，肿瘤内科、肿瘤外科、肿瘤放射科医师和影像学医师的多学科团队是

必须的。对肛周癌和肛管癌推荐的治疗时非常类似的，对大多数病人，推

荐持续静注5-FU/MMC为基础的放疗或者卡培他滨/MMC为基础的放疗。除

了一小部分分化好的肛周癌，可以单独行切缘阴性的局部切除。对肛门癌

的所有病人都推荐行随访临床评估，因为复发后后续的根治性治疗也是有

可能的。  
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在初次治疗后活检病理证实局部进展的病人应该行APR术。CR后局部复发

的病人，可行APR术，如果腹股沟淋巴结有转移的临床证据可行腹股沟

淋巴结切除；局部腹股沟淋巴结复发的病人，可行腹股沟淋巴结切除，

如果之前没有行腹股沟区域的放疗也可行放疗±化疗。如果病人有超过

盆腔之外的转移，应以顺铂为基础的化疗或者加入临床试验。专家组认

可这个概念，即病人接受临床试验给予的治疗优于标准或者可接受的治

疗。 
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