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外阴癌 NCCN Guidelines 小组成员
指南更新概要

鳞状细胞癌
检查 (VULVA-1)
早期: T1, 小病灶的 T2 (VULVA-2)
基于原发性肿瘤危险因素的辅助治疗 (VULVA-3)

基于淋巴结状态的辅助治疗 (VULVA-4)

局部晚期：大病灶的T2, T3 (VULVA-5)

附加治疗 (VULVA-6)
盆腔外转移性疾病：任何 T，任何 N，M1 (VULVA-7)
监测 (VULVA-8)

临床上局限于外阴的复发治疗 (VULVA-9)

临床淋巴结或远处复发的治疗 (VULVA-10)

病理学原则 (VULVA-A)

影像学原则 (VULVA-B)

手术原则 (VULVA-C)
放疗原则 (VULVA-D)
全身治疗 (VULVA-E)
妇科生存原则 (VULVA-F)

分期 (ST-1)

外阴黑色素瘤，请参见皮肤黑色素瘤 NCCN Guidelines

临床试验： NCCN 认为任何癌症患者
都可以在临床试验中得到最佳治疗，
因此特别鼓励患者参与临床试验。

查找 NCCN 成员机构：
nccn.org/clinical_trials/member_ 

Institutions.aspx。

NCCN 对证据和共识的分类：除非另
有说明，否则所有建议均为2A类。
参见 NCCN 对证据和共识的分类。

NCCN 首选分类：所有建议均视为合
理。
请参阅 NCCN 首选分类。

NCCN Guidelines 版本 1.2022
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本 NCCN Guidelines®是作者依据他们对当前所认可治疗方法的观点，对证据和共识所作的陈述。如需参考或应用NCCN Guidelines，临床医师应
根据 个人具体的临床情况做出独立的医疗判断，以确定患者所需的护理和治疗。National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®)对于指南
内容、使用或应用不做任何表述或担保，对于其任何方式的应用或使用不承担任何责任。本NCCN Guidelines 的版权归 National Comprehensive
Cancer Network® 所有。保留所有权利。未经NCCN 明确书面许可，不得以任何形式对NCCN Guidelines 及其插图进行复制。©2022。
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外阴癌 NCCN Guidelines 版本 1.2022 相较版本 3.2021 的更新内容包括：

VULVA-8

• 新增脚注 v ：可能会影响接受盆腔放疗患者的细胞学结果的准确性。

VULVA-A

• 一般原则
➢非 HPV 相关 (non-HPV associated) 更改为与 HPV 无关 (HPV-independent)。
➢句子修订：“...与 HPV 无关的 SCC 通常发生在老年女性中，是单灶性的，与分化的外阴上皮内瘤变 (dVIN)相关，并可能存在p53免疫组
织化学染色异常...”

➢鳞状细胞癌的病理学评估
➢新增要点：推荐通过 p16免疫组织化学染色或 RNA 原位杂交或 DNA 进行辅助检测以确定 HPV 状态。

VULVA-E 全身治疗
• 修订了关于pembrolizumab 的脚注 c：“...高突变负荷的转移性肿瘤 (TMB-H) [ ≥10 个突变/兆碱基 (mut/Mb)] ，由经过验证和/或 FDA 批

准的检测确定...”

• 修订了关于pembrolizumab 的脚注 d：“...或在肿瘤表达 PD-L1 (CPS ≥1) 的患者化疗后，由经过验证和/或 FDA 批准的检测确定。”

VULVA-F 妇科生存原则
• 社会心理影响修订：癌症的社会心理影响可能包括是心理（例如，抑郁、焦虑、恐惧复发、体形改变）、财政（例如，重返工作岗位、关

注保险问题）和/或人际关系（例如，人际关系、性行为、亲密关系） 的影响。
• 临床路径

➢第 1 个要点：“...专注于管理慢性病管理、监测心血管危险因素、提供推荐的疫苗接种...”

➢第 2 个要点：“...体格检查，并提供任何必要的影像学检查和/或实验室检查。所有女性患者，无论是否为性活跃期，都应询问其泌
尿生殖系统症状，包括外阴阴道是否干燥...”

➢新增要点：对于绝经前患者，应考虑激素替代疗法。

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

更新
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a 组织学高级别鳞状上皮内病变（HSIL；以前定义为原位癌 [CIS] 并合并外阴上皮内瘤变 2 和 3 [VIN2/3]）可以通过广泛的局部切除来治疗。

b 参见病理学原则 (VULVA-A)。

c 参见影像学原则 (VULVA-B)。

d 考虑进行 HIV 检测，尤其是对年轻患者进行检测。 患有外阴癌和 HIV 的患者应转诊至 HIV 专科医师，并应按照这些指南接受外阴癌治疗。 对癌症治疗方案的修
改不应仅仅基于艾滋病毒状况。

e 较小的 T2 肿瘤：≤4 cm。

初始治疗

鳞状细胞癌a

早期

（T1, 小病灶的 T2e）

局部晚期（大病灶的
T2、T3 ：不能通过

非保留内脏的初始手
术切除）

VULVA-1

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

检查 临床分期

• 病史&体格检查

• 全血细胞计数

• 活检、病理学检查b 

• 肝功能/肾功能检查

• 根据需要描绘肿瘤范围或制定治疗
计划进行影像学检查c

• 麻醉下膀胱镜检查或直肠镜检查

• 戒烟和咨询干预（如果需要）（参
见戒烟 NCCN Guidelines ）

• 考虑宫颈人乳头瘤病毒（HPV）
和细胞学检测

• 考虑 HIV 检测d

• 对于患有外阴癌的老年患者，另请
参见老年肿瘤学 NCCN 

Guidelines

见初始治疗

(VULVA-2)

见初始治疗

(VULVA-5)

盆腔外转移

（任何 T、任何 N、
盆腔外 M1）

见初始治疗

(VULVA-7)

National
Comprehensive
Cancer
Network®

注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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T1b

（浸润>1 mm）
或

T2

单纯外阴部分
切除术f,g

若切缘阴性，观察

若切缘阳性，

（见 VULVA-3）

单侧病变

（距外阴中线
≥2 cm）

活检 根治性部分外阴切除术和同
侧腹股沟/股淋巴结（LN）
评估f 

• 前哨淋巴结（SLN） h活
检或同侧腹股沟/股淋巴
结切除术

根治性部分外阴切除术

和双侧腹股沟/股淋巴结评估f

• SLN活检h或双侧腹股沟/

股淋巴结切除术

中线部位病变
（前部或后部）

原发肿瘤 i 和
淋巴结的手术
病理评估

参见基于原发
肿瘤危险因素
的辅助治疗
(VULVA-3) 和

淋巴结评估
(VULVA-4)

VULVA-2

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

临床分期 病理结果 初始治疗

早期

（T1, 小病灶的
T2e）

T1a

（浸润≤1 mm）

e 小病灶的 T2 肿瘤：≤4 cm。

f 参见手术原则 (VULVA-C)。

g 如果部分浅表外阴切除术病理显示肿瘤浸润≥1 mm，则可能需要进行补充手术。

h 未检测到前哨淋巴结的一侧需要进行腹股沟淋巴结切除术。

i 参见手术原则：肿瘤切缘状态（VULVA-C 第 1 页，共 5 页）。

National
Comprehensive
Cancer
Network®

注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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原发部位的辅助治疗

切缘阴性

再切除f

除扩大手术

外不可切除

手术切缘阴
性

辅助EBRTk

VULVA-3

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

原发肿瘤危险因素

观察

或

根据其他风险因素
l 行辅助外照射放疗
（EBRT）k

手术切缘阳
性切缘为浸润癌 j

参见监测 (VULVA-8)
f 参见手术原则 (VULVA-C)。

j HSIL（非侵袭性疾病）阳性切缘的管理应个体化。

k 参见放疗原则 (VULVA-D)。

l 其他主要危险因素包括：邻近肿瘤切缘、淋巴脉管间隙浸润（LVSI）、肿瘤大小、浸润深度和浸润模式（散在或弥漫）。 淋巴结受累（作为淋巴脉管间隙侵犯的指征）
也可能影响对原发部位辅助治疗的选择。

National
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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淋巴结状态的辅助治疗淋巴结评估

淋巴结阴性

[前哨淋巴结 (SLN)

或腹股沟/股淋巴结]

前哨淋巴结SLN

（s）阳性m,n

腹股沟/股淋巴结

切除术后发现淋巴
结阳性

观察

EBRTk ± 同步化疗p

系统性腹股沟/股淋巴结
切除（首选）

单个阳性 SLN 

转移 ≤ 2 mm o

阳性 SLN 

转移 > 2 mm o 或

EBRT k（如果 ≥2 个淋巴结阳性或囊外扩
散，选择放疗为 1 类证据）

± 同步化疗 p

EBRT k（如果 ≥ 2 个淋巴结阳性或囊外扩
散，选择放疗为 1 类证据）

± 同步化疗 p

VULVA-4

NCCN Guidelines 版本 1.2022
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EBRTk ±
同步化疗p

参见监测 (VULVA-8)
k 参见放疗原则（VULVA-D）。

m 如果同侧腹股沟淋巴结阳性，则应对对侧腹股沟淋巴结进行手术评估和/或进行 EBRT 治疗。 对于单个、小体积、单侧、阳性腹股沟淋巴结，原发肿瘤直径≤2 cm，浸润
深度≤5 mm，对侧腹股沟检查临床阴性，可能可以省略对侧腹股沟/股淋巴结切除术或放疗。（Gonzalez Bosquet J, et al. Gynecol Oncol 2007;105:742-746.）

n 参见手术原则：腹股沟股前哨淋巴结活检 （VULVA-C 第 4 页，共 5 页）。

o 2 mm的大小用于指导治疗选择/管理，5 mm的截断值用于分期。参见病理学原则 (VULVA-A)。

p 参见全身治疗 (VULVA-E)。
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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局部晚期（大病灶
的T2期，q T3期 ：
初次手术切除周围
脏器仍无法切除病
灶）

• 影像学检查
（如果之前未
做过）c

影像学

淋巴结阴性

未行腹股沟/股淋
巴结切除术

淋巴结阳性

考虑对肿大淋巴结行
细针穿刺活检（FNA）

针对外阴原发肿瘤/腹股沟/

股淋巴结/盆腔淋巴结行
EBRT k + 同步化疗 p

针对外阴原发肿瘤行EBRT 
k + 同步化疗 p

（± 选择性覆盖腹股沟/股
淋巴结放疗）

针对外阴原发肿瘤/腹股沟/

股淋巴结/盆腔淋巴结行
EBRT k + 同步化疗 p

不可切除的淋巴结

，无论 T 分期如何

考虑对肿大淋巴结b

行 FNA 

VULVA-5

临床分期 初始治疗

影像学淋巴结
阳性（包括局
限于盆腔的 M1、
LN 受累）

影像学评估疾病
范围

淋巴结阴性

附加治疗

见 (VULVA-6)

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

b 参见病理学原则 (VULVA-A)。

c 参见影像学原则 (VULVA-B)。

f 参见手术原则 (VULVA-C)。

k 参见放疗原则 (VULVA-D)。

p 参见全身治疗 (VULVA-E)。

q 大病灶的 T2 期肿瘤：>4 cm 和/或累及尿道、阴道或肛门。

腹股沟/股淋巴
结切除术

National
Comprehensive
Cancer
Network®

注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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评估对 EBRT + 同步化疗
的反应

肿瘤原发部位和淋巴
结区未见残留病灶

考虑对瘤床进行活
检以确认病理是否
完全缓解 (pCR)r

活检

阴性

可切除f

不可切除

切缘阴性

考虑
补充手术，f,s 

补充 EBRT，k

和/或
全身治疗p

或
最佳支持治疗

VULVA-6

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

术后附加治疗

活检

阳性

肿瘤原发部位和/或淋
巴结区有残留病灶

切缘阳性

参见监测
(VULVA-8)

考虑
补充 EBRTk

和/或
全身治疗p

或
最佳支持治疗

f 参见手术原则 (VULVA-C)。

k 参见放疗原则 (VULVA-D)。

p 参见全身治疗 (VULVA-E)。

r 不超过治疗完成后 3 个月。

s 考虑对中心性复发的特定病例进行盆腔廓清术。
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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盆腔外转移（任何
T、任何 N、超出
盆腔的M1 ）

VULVA-7

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

临床分期 初始治疗

EBRT k,t 用于局部控制/缓解症状

和/或

全身治疗p

或

最佳支持治疗（参见姑息治疗 NCCN 

Guidelines）

k 参见放疗原则 (VULVA-D)。

p 参见全身治疗 (VULVA-E)。

t 如果原发灶已得到控制，可考虑对 1-5 个转移灶进行立体定向治疗。（Palma DA, et al. Lancet 2019;393:2051-2058.）
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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• 病史&体格检查

每 3-6 个月一次，持续 2 年

每 6-12 个月一次，持续 3-5 年

然后根据患者疾病复发风险每年检查一次

• 宫颈/阴道细胞学筛查u,v 根据指征进行下生
殖道肿瘤检测（可能包括 HPV 检测）

• 根据疑似复发的症状或检查结果进行影像学
检查 c 

• 实验室评估（CBC、血尿素氮 [BUN]、肌酐）

根据疑似复发的症状或检查结果进行检查

• 对于有潜在复发和外阴萎缩症状的患者进行
教育：定期自我检查、生活方式、肥胖、运
动、性健康（包括阴道扩张器和润滑剂/保湿
剂的使用）、戒烟、营养咨询以及治疗的潜
在长期和后期影响（另见 NCCN 生存指南
和戒烟 NCCN Guidelines）

临床怀疑
复发

• 影像学检查 c

• 考虑活检以确认局
部和/或远处复发

临床上局限于外阴的复发治
疗（见 VULVA-9）

临床上淋巴结或远处转移的
治疗（见 VULVA-10）

VULVA-8

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

监测 检查

c 参见影像学检查原则 (VULVA-B)。

u 常规细胞学检查可考虑用于检测下生殖道发育不良不典型增生，尽管其在检测生殖道癌复发中的检测生殖道爱的价值有限。

v 接受盆腔放疗的患者的细胞学结果的准确性可能会受到影响。

w 参见妇科肿瘤生存者关怀原则 (VULVA-F)。

National
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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复发部位

局限于外阴的复发
（淋巴结临床阴
性），之前未接受
过放疗

根治性部分外阴切
除术或根治性外阴
切除术 f

±单侧或双侧腹股
沟/股淋巴结切除术 手术切缘阴性；

淋巴结病理阳性

观察

或
EBRTk

监测

(参见 VULVA-8)

EBRT k

± 近距离放疗
± 同步化疗p

肉眼残留

外阴肿瘤

局限于外阴的复发
（淋巴结临床阴
性），之前接受过
放疗

根治性部分外阴
切除术或根治性
外阴切除术f,s

VULVA-9

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

复发治疗

手术切缘、淋巴
结、临床和影像
学均阴性

手术切缘阳性；
淋巴结、临床和
影像学阴性

手术切缘阳性；

淋巴结病理阳性

再切除 f

或

EBRTk

± 近距离放疗

± 同步化疗 p

（同步化疗为 2B 类）

EBRTk

± 同步化疗p

EBRTk 

± 近距离放疗

± 同步化疗 p 

± 再切除 f

完全缓解

切除 f,s

f 参见手术原则 (VULVA-C)。

k 参见放疗原则 (VULVA-D)。

p 参见全身治疗 (VULVA-E)。

s 经过选择的中央型复发患者可考虑盆腔廓清术
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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淋巴结复发或
远处转移

孤立的腹股沟股/

盆腔淋巴结复发

多个盆腔淋巴结转
移

或

远处转移 t

或

曾行盆腔 EBRT

之前未接受过
EBRT

之前接受
过EBRT

考虑切除临床肿大
和可疑的淋巴结f

全身治疗 p 

和/或

选择性 EBRT，如果可行

或

最佳支持治疗

（参见 NCCN 姑息治疗指南）

经选择的病例考虑
切除临床肿大和可
疑的淋巴结

考虑全身治疗p

VULVA-10

复发部位

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

复发治疗

监测

(参见 VULVA-8)

EBRTk

± 同步化疗p

f 参见手术原则 (VULVA-C)。

k 参见放疗原则 (VULVA-D)。

p 参见全身治疗 (VULVA-E)。

t 如果原发灶已得到控制，可考虑对 1-5 个转移灶进行消融治疗。（Palma DA, et al. Lancet 2019;393:2051-2058.）
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。
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VULVA-A  

第 1 页，共 3 页

手术：外阴切除术

一般原则

• 鳞状细胞癌 (SCC) 的组织学分级的定义不明确且主观。 外阴上
皮内瘤变 (VIN) 和 SCC 的两种通路已明确：HPV 相关和 HPV 

不相关。 HPV不相关的 VIN 和 SCC 发生于慢性外阴炎症性疾
病（如硬化性苔藓）。 HPV 相关的SCC 经常发生在年轻患者
中，通常是多灶性的，与经典 VIN 相关，并且可以与下生殖道
其他部位的鳞状细胞肿瘤相关。免疫组织化学 (IHC)显示： p16

呈细胞核和胞质的团块状的弥漫强阳性，p53为野生型（异质染
色模式）。 HPV不相关的 SCC 通常发生在老年患者中，是单
灶性的，并且与分化的 VIN (dVIN) 相关， IHC 可能显示异常
p53 染色（广泛、细胞核强表达或完全缺失/无表达）和斑片状
（阴性）p16 染色 。 一项meta分析显示，HPV 相关的 SCC 的
预后优于 HPV不相关的 SCC。 临床病理学发现的相关性有助于
识别肿瘤通路并可能提供预后信息。

• 病理学家通常很难评估外阴 SCC 的存在和浸润深度。浸润深度
以毫米 (mm) 为单位，从相邻的最浅表真皮乳头的上皮-间质交
界处到浸润的最深点 5（见图 1）。 最近提出了测量浸润深度的
替代方法。 6

参考文献

病理学原则1-4

• 外阴

➢ 手术类型（全部或部分外阴切除术）

➢ 手术深度（表皮或皮下，局部或广泛切除）

➢ 肿瘤部位

➢ 肿瘤大小，包括最大径和另外的两径

➢ 肿瘤病灶数量

➢ 组织学类型

➢ 组织学分级

➢ 浸润深度 (mm)

➢ 手术切缘状态

➢ 淋巴血管间隙浸润

• 其他组织/器官受累（例如，阴道、尿道、肛门、膀胱黏膜、
直肠黏膜、盆骨）

• 淋巴结（若有切除）a 

➢ SLN应进行超分期以检测低体积转移 b 

➢ 淋巴结数量：c 

 淋巴结转移灶直径超过 5 mm 

 淋巴结转移灶直径小于或等于 5 mm 

 孤立的肿瘤细胞 (≤ 0.2 mm)

• 复发性、晚期或转移患者考虑进行错配修复 （MMR）/微卫
星不稳定性 (MSI)、PD-L1 和 / 或 NTRK 基因融合检测

• 考虑使用经过验证和/或 FDA 批准的检测方法进行肿瘤突变
负荷 (TMB) 检测7 

• 建议通过 p16 IHC 或 RNA 原位杂交或 DNA等辅助检测以确
定 HPV 状态

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

鳞状细胞癌的病理学评估

a 在 SLN 转移灶 < 2 mm 的情况下，应报告最大转移灶的大小（参见 VULVA-4）。

b 超分期通常需要对全部 SLN 进行薄连续切片，并检查所有 SLN蜡块的多个 H&E 染色切片，包括有或无进行细胞角蛋白免疫组织化学的切片。 LN 超分期没有标
准流程。

c 报告具有以下大小转移灶的淋巴结数量：<2 mm； 2-5 mm； 和 > 5 mm。 2 mm 阈值用于指导治疗选择，5 mm阈值用于指导分期。
待续
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
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浸润深度

图 1: 浸润深度

间质浸润深度目前定义为测量值（从相邻最浅表真皮乳头的上皮-间质交界处到浸润最深点的肿瘤的毫米数）。

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

病理学原则

浸润型肿瘤

VULVA-A  

第 2 页，共 3 页

参考文献
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注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
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初始检查

• 考虑使用 X 线（胸片）进行胸部成像。如果发现异常，进行胸部 CT 平扫。

• 考虑盆腔 MRI 以帮助制定手术和/或放射治疗计划。b

• T2 或更大的肿瘤或怀疑有转移，考虑颈部/胸部/腹部/盆腔/腹股沟 PET/CT 或胸部/腹部/盆腔 CT。 b 

• 基于转移性疾病的症状和临床考量选择其他初始影像学检查。b 

随访/监测

• 如果怀疑复发/转移，行胸部/腹部/盆腔CT 或颈部/胸部/腹部/盆腔/腹股沟 PET/CT。c 

• 如果初始治疗有明确的指征，考虑 PET/CT 评估治疗反应。

• 基于症状和对复发/转移性疾病的临床考量选择其他影像学检查。c 

疑似或证实复发的影像学检查

• 如果在随访期间未进行过影像学检查，则考虑行颈部/胸部/腹部/盆腔/腹股沟 PET/CT。

• 考虑进行盆腔 MRI 以帮助制定下一步治疗计划。

VULVA-B

脚注
a 除非有禁忌症，MRI 和 CT 均使用增强造影剂。但肺 CT 不需要增强。
b 适应证包括：体格检查发现异常；巨大的外阴肿瘤（≥4 cm 或邻近重要结构）；阴道、尿道或肛门受累；延误就诊或治疗；出现盆腔、腹部或肺部症状。
c 适应证包括：体格检查发现异常，如触及新肿块或肿大淋巴结，或出现新的盆腔、腹部或肺部症状。

参考文献
1 Salani R, Khanna N, Frimer M, et al. An update on post-treatment surveillance and diagnosis of recurrence in women with gynecologic malignancies: Society of

Gynecologic Oncology （SGO） recommendations. Gynecol Oncol 2017;146:3-10.
2 Kataoka MY, Sala E, Baldwin P, et al. The accuracy of magnetic resonance imaging in staging of vulvar cancer: a retrospective multi-centre study. Gynecol Oncol

2010;117:82-87.
3 Robertson NL, Hricak H, Sonoda Y, et al. The impact of FDG-PET/CT in the management of patients with vulvar and vaginal cancer. Gynecol Oncol 2016;140:420-424.
4 Elit L, Reade CJ. Recommendations for follow-up care for gynecologic cancer survivors. Obstet Gynecol 2015;126:1207-1214.
5 Viswanathan C, Kirschner K, Truong M, et al. Multimodality imaging of vulvar cancer: staging, therapeutic response, and complications. AJR AM J Roentgenol 2013;  
200:1387-1400.
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研究表明外阴癌局部复发（或新发 ）总体发生率很高。1 肿瘤切缘被认为是外阴鳞状细胞癌复发的重要预后因素。 dVIN 和硬化苔藓的存在也可
能在复发或新的原发性肿瘤的发展中发挥重要作用。2,3,4,5 

• 应努力在初始手术时获得足够大的手术切缘（至少 1 cm）。 最近的研究对传统的 (8mm) 病理学阴性切缘标准提出质疑，并提出更小的阴性
切缘可能是可接受的，特别是为了保留外阴敏感区域和维持性功能。6,7,8 

• 对于福尔马林固定的组织，病理的邻近切缘的定义也在 1-8 mm。9,10 在初次切除时切缘距离浸润性癌较近的情况下，定期密切随访观察是合
理的。对于切缘阳性的病例，应考虑再次切除。9,11也可选择辅助局部放疗。12 必须考虑这些方法的风险收益比和复发风险，并针对每个患者
进行个体化治疗。 再次切除和辅助外阴放疗的生存获益仍有待确定。10 

• 阳性切缘位于尿道、肛门或阴道可能不适合再次手术切除，因会明显增加并发症的潜在风险并降低患者的生活质量。

• 决定是否再次手术应考虑包括淋巴结状态在内的其他因素。 已发生腹股沟淋巴结转移且手术后需要接受 EBRT ± 化疗的患者，再次切除邻近
或阳性切缘可能无益。

手术原则：肿瘤切缘状态
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• 外阴癌分期使用美国癌症联合委员会（AJCC） 和国际妇产科联盟 （FIGO）分期系统（表 ST-1）。13,14 

• 手术分期包括完整切除外阴原发灶(大体手术切缘距病灶至少 1 cm)，单侧/双侧腹股沟/股淋巴结切除术或前哨淋巴结活检术。腹股沟/股淋巴
结切除术的范围是在股三角，上达腹股沟韧带，深达筛筋膜。

• 淋巴结状态是决定患者生存期的最重要因素。15 

• 既往采用单切口外阴肿瘤和双侧腹股沟/股淋巴结（包括腹股沟浅表和股深淋巴结）整块切除术，该方法与伤口愈合不良显著相关。 16 

• 外阴肿瘤和淋巴结独立分开切口的术式已成为目前的标准术式。16 

• 外阴肿瘤切除术式的选择取决于原发灶的大小和范围，包括根治性外阴切除术和根治性部分外阴切除术，切除深度包括浅表/皮下、单纯/根治
性切除。17 

• 根治性外阴切除术的切除深度达泌尿生殖隔膜，或会阴正中筋膜或耻骨骨膜。18 

• 尚无比较上述术式的前瞻性试验。回顾性数据表明，根治性外阴切除术和根治性部分外阴切除术的术后复发率无差别。

• 单灶性原发性外阴肿瘤直径 < 4 cm、距外阴中线 ≥2 cm、腹股沟淋巴结临床阴性，适合行单侧腹股沟/股淋巴结切除术或前哨淋巴结活检
（参见手术原则：腹股沟股前哨淋巴结活检 VULVA-C 第4页，共5页）。19 

• 原发性外阴肿瘤距外阴中线 <2 cm 或跨越外阴中线，推荐行双侧腹股沟/股淋巴结切除术 19 或前哨淋巴结活检。

• IA 期原发性外阴肿瘤、腹股沟淋巴结临床阴性者，淋巴转移的风险 <1%，可以省略腹股沟/股淋巴结切除术或前哨淋巴结活检。 19
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• IB-II 期患者淋巴结转移风险 >8%，推荐行腹股沟/股淋巴结切除术。19 

• 同侧腹股沟/股淋巴结切除后病理结果为阴性，对侧腹股沟转移风险 <3% 。20 

• 同侧腹股沟/股淋巴结切除术后淋巴结阳性，推荐行对侧腹股沟/股淋巴结切除术15或对侧腹股沟区放疗。同侧腹股沟/股淋巴结切除术中发现
明显肿大或可疑转移的淋巴结，都应行术中冰冻切片病理评估，以指导同侧腹股沟淋巴结切除范围和是否切除对侧腹股沟淋巴结。

• 局部晚期疾病可能会受益于以铂为基础的放疗增敏的新辅助放疗。若同期放化疗后未达到完全缓解，建议对适合手术者切除残留病灶。19

• 对于无法切除的大块腹股沟淋巴结或 T3 原发性外阴肿瘤，如何处理尚无定论。可以考虑选择以下治疗方案：1）切除肿大的淋巴结，术后
对双侧腹股沟和原发性外阴肿瘤进行含铂增敏的同期放化疗；或 2）直接对双侧腹股沟和原发性外阴肿瘤进行含铂增敏的同期放化疗。 21
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• 单侧或双侧腹股沟/股淋巴结切除术与高发的术后病率相关。20%–40% 的患者存在伤口并发症风险，30%–70% 的患者有淋巴水肿风险。
22,23 

• 越来越多的证据表明，在特定的外阴鳞状细胞癌患者中，腹股沟淋巴结SLN 活检是一个可替代腹股沟淋巴结切除术的标准程序。24,25 

• SLN 活检可降低术后病率，而不会影响淋巴结转移的检测。24,26 

• 已有前瞻性、多中心临床试验评估了前哨淋巴结技术并证明了其可行性、安全性、有效性，以及在外阴癌患者中使用这种手术方法的腹股
沟低复发风险。24,25 

• SLN 活检的候选对象包括临床腹股沟检查和/或影像学阴性、单灶性原发性外阴肿瘤、肿瘤 <4 cm。25,27,28 

• SLN 活检应由做过大量 SLN 活检的经验丰富的手术医生施行，可提高 SLN 检出率。25,27 

• 同时使用放射性胶体和蓝色染料可增加 SLN 检测的灵敏度。24,25,26 最常用的放射性胶体是锝-99m 硫胶体。最常在外阴切除术和淋巴结切除
术前 2-4 小时注射。可以在术前进行淋巴闪烁显像以协助定位前哨淋巴结的解剖位置。最常用的蓝色染料是1%异硫蓝。使用四点注射技术
分别在肿瘤周围的2 点、5 点、7 点和 10 点注射大约 4毫升染料。蓝色染料被注射到肿瘤周围皮内 4 个象限中。

• 建议在切除外阴肿瘤之前进行 SLN 活检，以免破坏原发性外阴肿瘤和腹股沟/股淋巴结群之间的淋巴通路。注入的蓝色染料只会在原发性
外阴肿瘤对应的首站淋巴结中短暂显现（即 30-60 分钟）。

• 建议在确定腹股沟淋巴结切除术的切口之前使用伽马探针检测腹股沟区域内的前哨淋巴结位置，以调整切口的位置和大小。

• 如果同侧腹股沟区未检测到SLN，建议进行同侧系统性腹股沟/股淋巴结切除术。

• 前哨淋巴结中存在直径 >2mm 的转移瘤，首选系统性腹股沟/股淋巴结切除术。

• 如果同侧 SLN 阳性，则应通过手术评估对侧腹股沟和/或用 EBRT 治疗。

• 选择性前哨淋巴结冰冻切片可以指导术中是否需要行同侧或双侧系统性腹股沟/股淋巴结切除术。
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一般原则

• 放疗可以用于外阴癌初始手术后的辅助治疗、局部晚期疾病的初始治疗， 或用于复发/转移性疾病的二线治疗/姑息治疗。

• 放射技术和剂量对于最大限度地控制肿瘤、同时限制邻近正常组织的毒性至关重要。

• 精准放疗是指针对已知或疑似肿瘤受累部位的放疗。外照射针对外阴和/或腹股沟股、髂外、髂内淋巴结区域照射。近距离放疗可用于原发

肿瘤的增量照射。 应注意结合临床检查、影像学检查和相应有转移风险的淋巴结区域来确定靶区，以确保足够的肿瘤覆盖。 例如，肿瘤侵及

肛门齿状线以上的部位，需要照射直肠周围淋巴结。1,2

• 确保照射野覆盖大体肿瘤及其边缘。在高度选择的、仅需治疗外阴浅表病灶的情况下，可以使用电子束照射。

• 利用影像学引导技术是制定治疗计划的重要组成部分。使用基于 CT 的治疗计划和适形挡铅被认为是外照射的标准技术。

• 关于靶区勾画及放疗技术已有多次介绍。建议参考2016年发布的外阴癌靶区勾画专家共识。3

• 在放疗过程中，大多数患者中会出现一定程度的急性不良反应（例如，腹泻、膀胱刺激、疲劳、皮肤粘膜反应），同步化疗会进一步加重这

些症状。应积极处理这些毒性反应（例如，局部皮肤护理、对症药物的使用），并应避免或尽量减少治疗中断。 许多患者可能会出现白色念

珠菌过度生长；用口服和局部抗真菌药物治疗会显著减少皮肤反应。 如果发生细菌感染，及时发现和适当治疗至关重要。 这些急性反应通

常在放疗完成后数周内消退。

• 术后辅助放疗应在伤口完全愈合后立即开始，最好在术后 6-8 周内开始。
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治疗信息 - 3D 适形/前-后 (AP/PA) 对穿照射

• 靶体积

➢ 靶区通过体格检查和用于确定治疗计划的CT图像来确定；建议对目标结构进行轮廓勾画。 当主要使用 AP/PA 技术时，如果腹股沟淋巴结
的深度可被电子线覆盖，则通常使用宽AP 和较窄 PA 射野以及电子补充腹股沟区域的剂量。根据肿瘤范围和患者的解剖结构，更适形的
技术（例如三野或四野治疗计划）可以更大程度地保护肠道和/或膀胱。

➢ 应使用 CT 或 MRI 计划、以及图像融合技术，以确保足够的剂量覆盖原发灶、腹股沟和髂淋巴结区域的轮廓。模拟定位时应将不透射线标
记放置在关键位置，以帮助确定原发灶靶区。

➢ 射野上界不应低于骶髂关节底部。如果盆腔淋巴结受侵，射野上界应为阳性淋巴结上方 2 cm。上边界应作为水平线延伸，以覆盖髂前下棘
水平的腹股沟/股淋巴结。外侧边界是通过髂前下棘的一条垂直线。为了充分覆盖腹股沟淋巴结下，外侧腹股沟淋巴结边界应平行于腹股沟
皱襞，下界到达股骨粗隆间线或隐股交界处远端 1.5-2 cm。外阴射野的下缘，应在外阴最远端下方至少 2 厘米。应注意保护股骨头和股骨
颈。

➢ 在局部晚期和术后情况下，特别是当临床可疑或病理阳性的淋巴结 ≥ 1 个时，双侧腹股沟和盆腔淋巴区域通常包含在放疗临床靶区 (CTV)

中。选择性覆盖原发部位可能是合适的。虽然治疗原发部位的经典适应证包括切缘接近/阳性、淋巴脉管间隙浸润 (LVSI) 和浸润深度 > 5 

mm，但腹股沟受累也可能被认为是放疗射野包含原发部位的相对适应证。

➢ 在术后情境下，放置中线挡铅块可以避免对敏感的中央结构产生辐射毒性，但在 III-IV 期外阴癌中使用中线挡铅，有较高的中心复发率；
因此，通常不鼓励这种做法。相反，在临床实践中，常常有需要照射原发部位，而不需要照射淋巴结的情况。
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治疗信息 – 调强放疗 (IMRT) 4

• 外阴和淋巴结靶区应在定位CT上勾画靶区轮廓。任何可见外阴疾病都应确定为肿瘤大体靶区 (GTV)，包括任何可见和/或可触的病灶范围。

外阴临床靶区 (CTV) 定义为 GTV 或肿瘤床加上外阴的邻近皮肤、粘膜和皮下组织，不包括骨组织。在 CT 模拟定位时，放置一根导线以确

定外阴皮肤边界和 GTV。此外，在肛门、尿道、阴蒂和疤痕处放置标记。

• 为确保外阴靶区有足够的远端边缘，应在外阴上放置“假体”或填充物以进行定位及放疗计划的设计。首次治疗时应使用热释发光剂量计

(TLD) 确认靶区的剂量。

• 以血管为基础的对称几何延伸不适合于腹股沟股淋巴引流区的靶区勾画。腹股沟/股淋巴结 CTV 外侧边界：从腹股沟股血管横向延伸到缝匠

肌和股直肌的内侧边缘；后边界：股内侧前肌；内侧界：耻骨肌或距离血管内侧 2.5-3 厘米；前界：延伸至缝匠肌的前缘（腹股沟股外侧缘

最前部的肌肉）；下界：股骨小转子的顶部。2

• 盆淋巴结 CTV 是双侧髂外、闭孔和髂内淋巴结区域。以血管为基础外扩7mm边界，不包括骨骼和肌肉。

• 腹股沟 CTV 不应延伸到皮肤外，在没有皮肤受累的情况下应修回皮肤下 3 毫米内，当皮肤受累时，CTV 应在治疗期间使用填充材料延伸至

皮肤。计划靶区 (PTV) 扩展为 CTV外扩7-10 mm。

• 图像引导的 IMRT 是放射治疗的重要组成部分（在治疗过程中，要注意外阴水肿或显著的肿瘤缓解对靶区的影响）。

• 制定治疗计划时，应重视正常组织的耐受性，例如直肠、膀胱、小肠和股骨头和股骨颈。 5

一般治疗信息

• 为确保浅表靶区得到足够剂量的放射，填充物应该用于原发灶部位和表浅淋巴结的部位。

• TLD、光刺激发光剂量计 (OSLD) 或皮肤电子剂量测定可用于剂量验证。
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处方剂量方案

• 采用常规剂量分割模式，每天照射 1 次，每周照射 5 天。 应尽量减少治疗中断。

• 足够的放射剂量至关重要，注意确保足够的靶区和剂量对有肿瘤受累风险组织的充分覆盖，可以通过 3D 适形或 IMRT技术实现。1,6

• 辅助治疗剂量范围为 45-50.4 Gy/ 25-28 次 （1.8 Gy/每次），不可切除的疾病剂量范围为 59.4-64.8 Gy/ 33-36 次（1.8 Gy 每次）。

• 在某些情况下，体积大/持续存在的原发疾病或无法切除的大淋巴结，剂量可以提高到 70 Gy。

• 根据不同复发风险，推荐剂量：

➢可见的原发性外阴病灶 = 60–70 Gy 

➢原发病灶手术区域（术后，切缘邻近或切缘阳性）= 54–60 Gy  

➢原发病灶手术区域（术后，切缘阴性）= 45–50 Gy

➢淋巴结（大体残留或不可切除的疾病）= 60-70 Gy

➢腹股沟股淋巴结（阳性，有包膜外侵[ECE]，没有大体残留病灶）= 54-64 Gy

➢腹股沟股淋巴结（阳性，无包膜外侵[ECE] 或大体残留病灶）= 50-55 Gy 

➢腹股沟股淋巴结（临床和/或影像学上没有受累表现） = 45-50 Gy 
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1 Beriwal S, Shukla G, Shinde A, et al. Preoperative intensity modulated radiation therapy and chemotherapy for locally advanced vulvar carcinoma: analysis of pattern
of relapse. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2013;85:1269-1274.
2 Kim CH, Olson AC, Kim H, Beriwal S. Contouring inguinal and femoral nodes; how much margin is needed around the vessels? Pract Radiat Oncol 2012;2:274-278. 3

Gaffney DK, King B, Viswanathan AN, et al. Consensus recommendations for radiation therapy contouring and treatment of vulvar carcinoma. Int J Radiat Oncol Biol
Phys 2016;95:1191-1200.

4 Rishi A, Rollins M, Ahmed KA, et al. High-dose intensity-modulated chemoradiotherapy in vulvar squamous cell carcinoma: Outcome and toxicity. Gynecol Oncol
2020;156:349-356.

5 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.
6 Moore DH, Ali S, Koh WJ, et al. A phase II trial of radiation therapy and weekly cisplatin chemotherapy for the treatment of locally-advanced squamous cell carcinoma

of the vulva: a gynecologic oncology group study. Gynecol Oncol 2012;124:529-533.

放疗原则

参考文献

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

VULVA-D

第 5 页，共 5 页

National
Comprehensive
Cancer
Network®

注：除非另有说明，否则所有建议均为2A类。
临床试验：NCCN认为，任何癌症患者的最佳治疗都是在临床试验中。尤其鼓励参加临床试验。

版本 1.2022, 10/07/21 © 2021 National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®), 保留所有权利. 未经 NCCN 明确书面许可，不得以任何形式对本NCCN Guidelines® 及其插图进行复制。

NCCN Guidelines 索引

目录
讨论

Printed by https://medfind.link  on 6/30/2023 9:11:27 AM. For personal use only. Not approved for distribution. Copyright © 2023 National Comprehensive Cancer Network, Inc., All Rights Reserved.

https://www.nccn.org/guidelines/category_1


晚期或复发/转移性肿瘤

首选方案 其他推荐方案 在特定情况下使用方案

系统治疗 • 顺铂

• 卡铂

• 顺铂/紫杉醇

• 卡铂/紫杉醇

• 顺铂/紫杉醇/贝伐珠单抗a

• 紫杉醇

• 顺铂/长春瑞滨

• 厄洛替尼（2B 类）3

• 顺铂/吉西他滨（2B 类）

• 卡铂/紫杉醇/贝伐珠单抗（2B 类）a

无

生物标志物指导下
的二线系统治疗

无 • 帕博利珠单抗b

（用于TMB-Hc, 4 PD-L1 阳性 d 或 MSI-H [MSI-
H]/MMR-缺陷 [dMMR] 肿瘤患者的二线治疗 5）
• 纳武利尤单抗 e，6

• 拉罗替尼或恩曲替尼用于 NTRK 融合基因阳性肿瘤
（ 2B 类）

放化疗

首选 其他推荐方案 在特定情况下使用方案

• 顺铂 • 顺铂/氟尿嘧啶

• 氟尿嘧啶/丝裂霉素 C2

无

脚注：

a 可以采用FDA 批准的、合适的生物类似药代替贝伐珠单抗。

B 参见 免疫治疗相关毒性副作用管理 NCCN Guidelines。

C 用于治疗切除无法的、由经过验证和/或 FDA 批准的检测确定的高肿瘤突变负荷（TMB-H）[ ≥10个突变/兆碱基 (mut/Mb)] 、在先前治疗后进展且没有满意的替代治疗
选择的转移性肿瘤患者。

d 推荐用于由经过验证和/或 FDA 批准的检测确定的 PD-L1表达 (CPS ≥1)、在化疗期间或化疗后疾病进展的肿瘤患者。

e 用于 HPV 相关的晚期或复发/转移性外阴癌。
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1 Reade CJ, Eiriksson LR, Mackay H. Systemic chemotherapy in squamous cell carcinoma of the vulva: current status and future directions. Gynecol Oncol
2014;132:780-789.

2 Anal cancer literature supports the use of mitomycin-based regimens based on high-quality evidence. Chin JY, Hong TS, Ryan DP. Mitomycin in anal cancer: still the  
standard of care. J Clin Oncol 2012;30:4297-4301.

3 Horowitz NS, Olawaiye AB, Borger DR, et al. Phase II trial of erlotinib in women with squamous cell carcinoma of the vulva. Gynecol Oncol 2012;127:141-146.
4 Marabelle A , Fakih M, Lopez J, et al.Association of tumour mutational burden with outcomes in patients with advanced solid tumours treated with pembrolizumab:

prospective biomarker analysis of the multicohort, open-label, phase 2 KEYNOTE-158 study. Lancet Oncol 2020;21:1353-1365.

5 Marabelle A, Le DT, Ascierto PA, et al. Efficacy of pembrolizumab in patients with noncolorectal high microsatellite instability/mismatch repair-deficient cancer: results  
from the phase 2 KEYNOTE-158 study. J Clin Oncol 2020;38:1-10.

6 Naumann RW, Hollebecque A, Meyer T, et al. Safety and efficacy of nivolumab monotherapy in recurrent or metastatic cervical, vaginal, or vulvar carcinoma: Results

from the Phase I/II CheckMate 358 Trial. J Clin Oncol 2019;37:2825-2834.
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妇科肿瘤生存者关怀原则

生理影响

• 妇科肿瘤治疗通常涉及手术、化疗、激素治疗、放疗和/或免疫治疗。 这些治疗会引起急性、短期和长期毒性反应。

• 手术范围可能很广泛并带来粘连形成及其所致疼痛、小肠梗阻、泌尿或胃肠道并发症（如尿失禁、腹泻）、盆底功能障碍（表现为各种泌
尿、肠道和/或性影响）和淋巴水肿等风险。

• 患者可能使用不同的化疗药物，常用的化疗方案可能引起明显的神经毒性、心脏毒性、认知功能障碍和继发血液系统肿瘤的风险。

• 长期抗雌激素疗法可能会引起潮热、阴道干燥和骨丢失等症状。

• 放疗可能导致长期并发症（如纤维化、外阴阴道萎缩），并使患者易发生放射野附近的皮下组织和/或放疗野内器官的继发性癌症。

• 迄今为止，免疫治疗长期影响尚不清楚。

社会心理影响

• 患癌症后的社会心理影响可能包括心理（例如抑郁、焦虑、担心复发、身体形象改变）、财务（如重返工作岗位、保险问题）和/或人际
交往（如人际关系、性行为、亲密关系）。

临床路径

• 所有妇科癌症生存患者都应定期接受医疗指导，重点包括慢性疾病管理、监测心血管疾病危险因素、推荐疫苗接种计划和鼓励采用健康的
生活方式。

• 为了分析评估妇科癌症的晚期和长期影响，临床医生应完整记录患者病史和全面进行体格检查，必要的影像学和/或实验室检查。无论是
否有性活动，所有患者都应询问泌尿生殖系统症状，包括外阴阴道干燥。 建议转诊最适当的专业进行支持治疗（例如，物理治疗、盆底
治疗、性功能治疗、心理治疗）。由于大多数妇科癌症的治疗会导致性功能障碍、早绝经和不孕，因此，需要特别注意由此产生的医学
和社会心理影响。

• 建议放疗后使用阴道扩张器和润滑剂。

• 对于绝经前患者，应考虑激素替代疗法。

• 与参与肿瘤生存者关怀的所有临床医生（包括初级保健临床医生）沟通和协调至关重要。推荐临床医生向癌症生存者提供简要的治疗和随
访建议。

附加指南
• 参见心理痛苦管理 NCCN Guidelines

• 参见戒烟 NCCN Guidelines

• 参见生存 NCCN Guidelines
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分期-外阴癌

T FIGO
分期

原发肿瘤

TX 原发肿瘤无法评估

T0 无原发肿瘤证据

T1 I 肿瘤局限于外阴和/或会阴。
多灶性病变应命名如下。最大的病灶或侵入深度最大的病灶将作为识别的靶病灶，作为最高的 pT 分期处理。
浸润深度定义为从相邻最浅表真皮乳头的上皮-间质交界处到浸润最深点的肿瘤的测量值。

T1a IA 病灶局限于外阴和/或会阴，病灶≤ 2 cm ，，间质浸润 ≤ 1.0 mm

T1b IB 病变局限于外阴和/或会阴，病灶> 2 cm，或无论病灶大小但间质浸润 > 1.0 mm

T2 II 无论肿瘤大小，肿瘤侵犯邻近器官
（尿道下1/3，阴道下1/3，肛门）

T3 IVA 无论肿瘤大小，肿瘤侵犯以下任何部位——尿道上2/3，阴道上2/3、膀胱黏膜或直肠黏膜—或固定于盆骨

ST-1
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表 1. AJCC 肿瘤淋巴结转移 (TNM) 和国际妇产科联盟 (FIGO) 外阴癌手术分期系统

待续经美国伊利诺伊州芝加哥市美国外科学院许可。此信息的原始来源是 Springer International Publishing 出版的 AJCC 癌症分期手册，第八版（2017 年）。

转载自：Pecorelli S. 外阴癌、宫颈癌和子宫内膜癌的 FIGO 分期修订版。FIGO妇科肿瘤委员会. Int J Gynaecol Obstet 2009;105:103-104. Copyright 2009, 版权
所有 2009，经国际妇产科联盟许可。
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ST-2

N FIGO分期 区域淋巴结

NX 区域淋巴结无法评估

N0 无区域淋巴结转移

N0（i+） 区域淋巴结中孤立肿瘤细胞≤0.2 mm

N1 III 区域淋巴结中有1个或2个淋巴结转移，直径均
< 5 mm或有1个直径 ≥ 5 mm的淋巴结转移

N1a* IIIA 1个或2个淋巴结转移，每个直径< 5 mm

N1b IIIA 1个淋巴结转移直径≥ 5 mm

N2 区域淋巴结转移有3个或多个淋巴结转移灶、
直径均 < 5 mm，或有直径≥ 5 mm的2个或多
个淋巴结转移，或有淋巴结囊外扩散

N2a* IIIB 3个或更多淋巴结转移，每个直径 < 5 mm

N2b IIIB 2个或多个直径 ≥ 5 mm 的淋巴结转移

N2c IIIC 淋巴结囊外扩散

N3 IVA 区域淋巴结转移固定或溃疡

待续

M FIGO

分期
远处转移

M0 无远处转移（无病理学的 M0；使用临床的 M 

完成分期分组）。

M1 IVB 远处转移（包括盆腔淋巴结转移）。

G 组织学分级

Gx 无法评估等级

G1 高分化

G2 中分化

G3 低分化

NCCN Guidelines 版本 1.2022

外阴癌（鳞状细胞癌）

分期-外阴癌

表 1. 待续

*包括微转移、N1mi 和 N2mi。

注意：应记录淋巴结转移的部位、大小和哪一侧。

经美国伊利诺伊州芝加哥市美国外科学院许可。此信息的原始来源是 Springer International Publishing 出版的 AJCC 癌症分期手册，第八版（2017 年）。

转载自：Pecorelli S. 外阴癌、宫颈癌和子宫内膜癌的 FIGO 分期修订版。FIGO妇科肿瘤委员会. Int J Gynaecol Obstet 2009;105:103-104. Copyright 2009, 版权
所有 2009，经国际妇产科联盟许可。
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表 2. AJCC 预后分期分组

T N M

I 期 T1 N0 M0

IA 期 T1a N0 M0

IB 期 T1b N0 M0

II 期 T2 N0 M0

III 期 T1-T2 N1-N2c M0

IIIA 期 T1-T2 N1 M0

IIIB 期 T1-T2 N2a,N2b M0

IIIC 期 T1-T2 N2c M0

IV 期 T1-T3 N3 M0

IVA 期 T1-T2 N3 M0

IVA 期 T3 Any N M0

IVB 期 Any T Any N M1

ST-3

分期-外阴癌
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经美国伊利诺伊州芝加哥市美国外科学院许可。此信息的原始来源是 Springer International Publishing 出版的 AJCC 癌症分期手册，第八版（2017 年）。

转载自：Pecorelli S. 外阴癌、宫颈癌和子宫内膜癌的 FIGO 分期修订版。FIGO妇科肿瘤委员会. Int J Gynaecol Obstet 2009;105:103-104. Copyright 2009, 版权所有
2009，经国际妇产科联盟许可。
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NCCN 证据和共识类别

1 类 基于高级别证据，NCCN 一致认为干预是适当的。

2A类 基于较低级别证据，NCCN 一致认为干预是适当的。

2B类 基于较低级别证据，NCCN 认为干预是适当的。

3类 基于任何级别证据，NCCN 对干预是否适当存在重大分歧。

除非另有说明，否则所有建议均为 2A 类。

NCCN 推荐类别

首选干预 基于优越的疗效、安全性和证据的干预措施；时机适当，可负担。

其他推荐的干预措施 其他可能疗效稍差、毒性更大或基于不太成熟数据的干预措施；或结果相似、负担显著降低的措施。

在特定情况下有效 可用于特定人群的其他干预措施（根据推荐定义）。

所有建议都均视为合理。
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本讨论对应于 NCCN 外阴癌指南。最后更新时间：2021 年 4 月 26 日。讨论

目录

辅助治疗.............................................................................MS-10

辅助放疗和放化疗............................................................MS-10

专家组建议.......................................................................MS-11

监测....................................................................................MS-12

复发性疾病的治疗...............................................................MS-13

专家组建议......................................................................MS-13

局限于外阴的复发.......................................................MS-13

淋巴结复发或远处转移......................... ...................MS-14

复发/转移性疾病的全身治疗...............................................MS-14

妇科生存.............................................................................MS-16

参考文献.............................................................................MS-17

概述...................................................................................MS-2

文献检索标准和指南更新方法............................................MS-2

诊断和检查.........................................................................MS-3

预后因素.........................................................................MS-4

手术分期.........................................................................MS-4

病理评估......................................................................MS-4

原发肿瘤切除...............................................................MS-5

淋巴结评估...................................................................MS-5

专家组建议...................................................................MS-7

初始治疗............................................................................MS-7

早期疾病.........................................................................MS-7

专家组建议...................................................................MS-8

局部晚期疾病..................................................................MS-8

放化疗..........................................................................MS-8

专家组建议...................................................................MS-9   

盆腔外转移....................................................................MS-10

专家组建议.................................................................MS-10
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概述

2021 年，估计将有 6120 名女性被诊断出患有外阴
癌，预计 1550 人将死于该肿瘤。1 外阴癌占妇科恶性肿
瘤的 4%，中位诊断年龄为 68 岁。 根据 SEER 数据库的
数据，5 年生存率从早期（I/II 期）的 86% 到局部晚期
（III/IVA 期）的 53%，最后到IVB 期（包括盆腔淋巴结转
移）患者的 19%。2 SEER 数据库和国家癌症数据库
(NCDB) 的研究表明，治疗方法/方式因种族/民族、年龄

和保险等社会人口因素而有很大差异，特别是对于晚期疾
病患者。3, 4

90% 的外阴癌属于鳞状细胞癌 (SCC)。5 外阴肿瘤
的发病风险因素包括年龄增长、人乳头瘤病毒 (HPV) 感
染、吸烟、影响外阴的炎症状态和免疫缺陷。 大多数外
阴肿瘤在早期即可被诊断。6 也发生更罕见的组织学类型，

包括黑色素瘤、乳房外佩吉特病、前庭大腺癌、疣状癌、
基底细胞癌和肉瘤。7

近年来，国际外阴阴道疾病研究学会 (ISVVD) 修订
了用于描述外阴病变的术语。2004 年，把外阴上皮内瘤
变 (VIN) 分为两种类型，即普通型 VIN 和分化型 VIN。8

普通型 VIN 与高危型HPV持续感染有关，而分化型 VIN 

通常与外阴皮肤病，如硬化性苔藓有关。2015 年，
ISVVD 再将该VIN更新为三类外阴病变：1）扁平尖锐湿
疣或 HPV 感染导致的低级别鳞状上皮内瘤变(LSIL)；2）
高级别鳞状上皮内瘤变（HSIL，以前归为普通型VIN）；
和 3）分化型 VIN。9

估计由 HPV 感染引起的外阴癌从30%到69%，最近
的一项荟萃分析报告为 39.7%。10-13 然而，在 80% 到
90% 的 HSIL 中检测到 HPV 感染。从病史上看，VIN 多
在年轻女性（中位年龄 45-50 岁）中被诊断，而外阴癌
则多在老年女性（中位年龄 65-70 岁）中被诊断。14,15 因
为绝大多数与 HPV 相关的外阴癌与 HPV-16 和 HPV-18 

有关，目前可获得的 HPV 疫苗接种可能会在未来减少
HPV 相关外阴癌的发病率。10,14

需要指出的是，NCCN 指南无法包含所有可能的临床
变化，也无法取代良好的临床判断或个体化治疗。在制定
指南过程中，专家组成员讨论了“许多规则例外”。 除
非另有说明， NCCN 指南中的推荐等级为 2A 类。

文献检索标准和指南更新方法

在更新此版本的外阴癌 NCCN 指南®之前，对
PubMed 数据库进行检索以获取自上次指南更新以来发布

的外阴癌关键文献，使用以下检索词：外阴癌或外阴恶性
肿瘤。选择 PubMed 数据库是因为它仍然是医学文献和
索引同行评审的生物医学文献中使用最广泛的资源。

通过选择以英语发表的人类研究来缩小搜索范围。
结果仅限于以下文章类型：临床试验，II期；临床试验，
III期；临床试验，IV期；指南；随机对照试验；Meta分析；
系统评价和队列研究。
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来自 PubMed 关键文章的数据以及专家组在指南更

新期间讨论的与该指南相关的其他来源的文章已包含在此
版本的讨论部分中。缺乏高级别证据的建议基于专家组对
低级别证据的审查和专家意见。

有关 NCCN 指南制定和更新的完整详细信息，请访问
www.NCCN.org。

外阴癌的临床表现不一。 大多数外阴癌位于大阴唇，
其他可能出现的部位包括小阴唇、阴蒂、阴阜及会阴。在
HPV阴性的外阴癌中，通常表现为大阴唇或小阴唇上的单
个肿块或溃疡。在合并HPV感染的外阴癌中，多表现为多
发病灶以及合并宫颈肿瘤。14,15,22 尽管外阴癌可以无症状，
但大多数还是会出现瘙痒、疼痛或局部刺激；部分患者可
能伴有异常的外阴出血或排液。大多数外阴癌患者主要为
早期局部病变。 2

外阴癌的诊断主要通过对所有可疑区域进行活检，然
后送病理学检查确诊。美国病理学家协会 (CAP) 发布的

外阴癌指南可以作为参考
（https://cap.objects.frb.io/protocols/cp-

femalereproductive-vulva18protocol-4100.pdf）。CAP 

指南于 2018 年 8 月进行了修订，更新了AJCC/FIGO 的
最新分期。

检查包括询问详细病史和体格检查、血常规 (CBC)

以及肝肾功能。由于鳞状细胞上皮内瘤变可表现为多灶性，
因此，除了检查外阴外，还应充分评估阴道和宫颈（包括
细胞学涂片）。CT、PET/CT 和 MRI 可用于评估肿瘤的
范围和/或制定后续治疗方案。23-26 必要时可行麻醉状态

下的膀胱镜或直肠镜检查。部分患者应接受戒烟咨询、宫
颈 HPV 和宫颈细胞学的检测。年轻患者还应检测 HIV。
外阴癌合并 HIV感染的患者应转诊至 HIV 专科医师治疗；
不应因考虑 HIV 状况而对本指南中推荐的肿瘤治疗方法
进行修改。对于老年外阴癌患者，另请参见《老年肿瘤学
NCCN Guidelines》。

诊断和检查

本指南主要适用于外阴鳞状细胞癌的诊断、评估和

治疗，不适用于罕见的非鳞状细胞癌组织学类型的外阴恶
性肿瘤的评估和管理。本指南中的外阴鳞状细胞癌，即通
常所说的“外阴癌”。

本指南使用FIGO（国际妇产科联盟）和美国癌症联
合委员会 (AJCC) 的TNM分期系统，用于外阴癌的分期。
FIGO 分期更新于 2009 年；16,17 AJCC 癌症分期手册第
8 版发布于 2017 年。18 在更新后的FIGO 分期中，主要
变化包括结合既往I、II和III期的相关指标；重新定义了III

期，重点关注腹股沟 (IF) 阳性淋巴结（根据受累淋巴结
的数量/大小进行进一步细分）；减少了以前对双侧淋巴

结受累的过度关注。盆腔淋巴结阳性的患者，即使没有远
处内脏转移，也被分为 IVB 期。16 新修订后分期系统的影
响已经过临床检验。19-21
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AJCC 和 FIGO 分期系统包括原发肿瘤范围 (T)、淋
巴结状态 (N) 和远处转移 (M)。仅凭临床分期不能充分评
估淋巴结受累情况。由于淋巴结转移是外阴癌生存的关键
预后因素，28,44 所以这些分期系统通过结合手术和临床/

病理学方法可更准确地评估淋巴结的状态。使用现有分期
系统进行全面分期必须行原发病灶切除以及腹股沟淋巴结
切除。现在，利用前哨淋巴结 (SLN) 活检术代替系统性

淋巴结切除术，以及使用诊断成像来确定病变的范围已越
来越普遍。 45,46

以前外阴癌的主要术式是全外阴切除术+腹股沟淋巴

结切除术。这种术式虽然患者总生存率有所增加，但可能
合并严重的近期和远期并发症（例如伤口并发症、淋巴水
肿、性功能下降、外阴外形改变）。随着外阴癌预后相关
因素数据的出现，其分期和初始治疗方案也发生了改变。
22 根据一项对 1984 年之前参加美国妇科肿瘤学组 (GOG)

试验的 586 名患者的回顾性研究分析发现，外阴癌的独

立预测因素包括淋巴结是否受累、受累淋巴结的数量以及
原发肿瘤的大小。27 淋巴结转移是决定外阴癌治疗和预后
最重要的因素，28,29 淋巴结包膜外转移提示更差的预后。
30-33 影响预后和生存率的因素还包括浸润深度、切缘距离、
肿瘤厚度和淋巴血管间隙浸润 (LVSI)。14,27,34-39 但是，这
些证据主要来自回顾性分析。最近一项关于外阴癌局部复
发相关预后因素的系统评价发现，在这几些因素中，某个
独立预后因素的单独权重尚不清楚。 40

随着对上述影响预后相关因素的了解，使外阴癌的治

疗选择发生了转变（手术切除范围及是否切除淋巴结），
比如早期患者可选择更为保守的原发性肿瘤切除术式。41

对临床淋巴结阴性的患者，首选的手术方法转变为保守性
外阴切除、并且与淋巴结切除术分开的三切口术式。22,42

手术治疗方法应该个体化，包括原发肿瘤的切除和淋巴结
的处理。43,44 数据表明，早期外阴癌患者选择相对保守的
根治性手术对生存率没有不良的影响。44

预后因素 手术分期

病理学评估

手术病理学因素可用于指导手术分期范围和治疗决
策。 应仔细记录手术标本的病理评估结果，包括手术类

型（即部分或全部外阴切除术）和手术深度（即浅表或皮
下、单纯或根治）。原发肿瘤评估的重要因素包括肿瘤部
位；大小（多个径）；肿瘤病灶的数量；组织学类型和分
级；浸润深度；手术切缘状态；以及是否存在LVSI 。应

记录切除标本的孤立肿瘤细胞、微转移和宏转移的淋巴结
数量。 如果进行 SLN 活检，SLN 应进行超分期以检测低
体积转移。其他重要因素包括肿瘤累及的组织/器官，例
如阴道、尿道、肛门、膀胱粘膜、直肠粘膜和盆骨。也可
考虑检测错配修复 (MMR)、微卫星不稳定性 （MSI）、
程序性死亡配体 1 (PD-L1)、神经营养酪氨酸受体激酶
(NTRK) 基因融合和肿瘤突变负荷 （TMB） 用于指导制
定复发、晚期或转移性疾病患者的治疗计划 。
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由于淋巴结状态是外阴癌生存最重要的决定因素，因

此仔细评估并确定淋巴结状态至关重要。切除淋巴结的手
术切口应与外阴原发病灶切口分开，可能需要行同侧或双
侧腹股沟/股淋巴结切除，可选择部分病例行 SLN 活检。
腹股沟/股淋巴结切除术的范围包括切除腹股沟浅表淋巴
结和腹股沟深部淋巴结。越来越多的数据报道腹股沟淋巴
结复发的患者极少能通过再次治疗治愈，因此，再次强调
在初次治疗时进行充分的 IF 淋巴结 (IFLN) 评估和处理的
重要性。

腹股沟淋巴结临床阴性患者是否行淋巴结切除取决于
原发肿瘤的大小和位置。由于 IA 期患者淋巴结转移率小
于1%，43 因此，对于腹股沟淋巴结临床阴性的 IA 期
（T1A 和 N0 肿瘤）原发性外阴癌患者，可以不行淋巴结
切除或SLN。IB 期淋巴结转移率大于 8%，II 期肿瘤患者
转移率更高，因此，对于 IB/II 期的患者，建议进行 IF 淋
巴结切除术。 43 对于原发外阴病灶距外阴中线＞2cm及直
径<4cm， 若 IF 淋巴结临床阴性，可选择同侧 IF 淋巴结
切除术或 SLN 活检。 54,55 位于外阴中线 2 cm 以内或跨
越外阴中线的原发肿瘤，如有行 IF 淋巴结切除或 SLN 活
检的指征，推荐进行双侧淋巴结切除。 55 III/IV 期患者是
否行淋巴结切除需结合综合治疗程序个体化处理。

根据原发肿瘤的大小和范围，原发肿瘤切除的手术方
式包括单纯部分/全部外阴切除术或根治性部分/根治性外

阴切除术。目前，没有前瞻性数据对比这两种术式的结局；
然而，回顾性数据表明采用这些术式后的患者在复发和/

或生存率方面无明显差异。47-49 两种手术范围都包括切除
外阴病灶外正常组织1-2 cm并达深筋膜或至少超过深部切
缘1cm。

数据表明，肿瘤切缘状态是影响外阴癌局部复发最重
要的预后因素。 34,37,50 最近的一项研究发现切缘阴性、邻
近切缘和切缘阳性的患者中4年无复发率分别为82%、
63% 和 37% (P = .005)。阴性切缘 ≤ 5 mm的患者复发率
高。51 原发肿瘤切除的目标是完全切除病灶且病理切缘阴

性。近年来，切缘阴性的定义在不断更新，越来越多的数
据证实了切缘阴性的重要性，但却很少提及阴性切缘的具
体距离（以mm为单位）。邻近切缘或切缘阳性的患者，
可选择再次手术切除达到阴性切缘或辅助局部放射治疗
(RT)。34,52 在最近的一项研究中， 2 mm的阴性切缘与较
低的局部复发风险相关。38

必须权衡每种治疗方法的风险获益比，对患者进行个
体化管理。有证据表明，对原发部位进行再切除或辅助外
照射放疗 (EBRT) 可减少复发率和提高生存率。53 然而，

对于涉及尿道、肛门或阴道的邻近切缘或阳性切缘患者，
再次切除可能会引起相关并发症显著上升，并对患者的生
活质量产生负面影响。已有腹股沟淋巴结受累的外阴邻近
切缘和切缘阳性的患者，再次切除可能也不合适，推荐辅
助 EBRT ± 同步化疗。

原发肿瘤切除 淋巴结评估
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系统性腹股沟/股淋巴结切除组的肿瘤直径更大（20 

mm vs. 13 mm；P < .001）和浸润深度更深 (4.0 mm vs. 

3.0 mm；P = .002)，但两组之间术后单独的腹股沟淋巴

结复发率没有差异。针对肿瘤特征（如直径、浸润深度、
分级和 LVSI）的多变量分析显示，系统性和前哨淋巴结
切除术队列之间的无进展生存期 (PFS) 和 OS 没有统计
学差异。 60

近来对 SLN 活检累积数据进行的系统回顾和荟萃分
析显示，使用双示踪剂时，腹股沟淋巴结的检出率为
87%，假阴性率为 6.4%。 在比较 IF 淋巴结切除术、浅
表 IF 淋巴结切除术和 SLN 活检时，这些术式淋巴结阴性
患者的复发率分别为 1.4%、6.6% 和 3.4%。 61

GROINSS-VI 观察性研究还评估了 SLN 阳性的患者。
在 403 名患者中有135名患者SLN 阳性 (33%)，研究人员
分析了 115 名在检测到阳性前哨淋巴结后接受 IF 淋巴结
切除术的患者其转移SLN 大小与非前哨淋巴结转移风险
之间的关系。随着转移SLN 的增大，非 SLN 受累的风险
逐步增加。检测到孤立的肿瘤细胞的患者， 非 SLN 受累
的风险为4.2% ，转移SLN >10 mm者， 风险增加到
62.5%。这表明并不存在一个阈值，低于该阈值就可以安
全地豁免对 SLN 阳性的进一步治疗。SLN 转移灶 >2mm 

比 ≤ 2mm患者的疾病特异性生存率 (DSS) 更差 (69.5% 

vs 94.4%，P = .001)。 62 与接受系统性 IF 淋巴结切除术
相比，接受 SLN 活检的患者报告的治疗相关并发症发病
率较低。 63

GROINSS-VI 队列的长期随访比较了SLN 阳性患者
接受系统性IF 淋巴结切除术和SLN 阴性患者（未进行 IF 

淋巴结切除术）的结果。

已有报道单侧或双侧 IF 淋巴结切除术后并发症发生
率高。估计有 20% 至 40% 的患者存在伤口并发症，30% 

至 70% 的患者出现淋巴水肿。56,57 已有研究开始探索在
SLN 阴性患者中是否可以安全地避免 IF 淋巴结切除术。
几项前瞻性多中心试验评估了早期外阴癌 SLN 活检的可
行性、安全性、有效性和腹股沟复发的风险。

一项针对 403 名原发性外阴肿瘤、病灶< 4 cm 的患
者的多中心观察性研究 (GROINSS-VI) 评估了SLN 的安
全性和准确性。如果 SLN 在超分期时为阴性，则不行 IF 

淋巴结切除术。中位随访时间为 35 个月（最短 24 个
月），在 259 名单灶性原发肿瘤和 SLN 阴性的患者中，
有 6 名 (2.3%) 发生腹股沟淋巴结复发。3 年生存率为
97%，由此可以得出的结论：针对SLN阴性患者群体的腹
股沟治疗是充分的。与 SLN 活检后再行系统性腹股沟/股
淋巴结切除术相比，仅切除 SLN 可降低近期和远期并发
症发生率。58

在 GOG 173 研究中，452 名患者（外阴局限原发肿
瘤 2-6 cm，浸润至少 1 mm，临床淋巴结阴性）接受了
SLN 示踪和活检，然后进行 IF 淋巴结切除术。 在 418 

名患者中明确检测到SLN，其中 132 名患者淋巴结阳性
（包括 11 名假阴性淋巴结）。SLN 活检的敏感性为
91.7%，阴性预测值为 96.3%，总体假阴性预测值为
3.7%（原发肿瘤 < 4 cm者为 2%）。 59

AGO-CaaRE-1 研究的亚组分析比较了肿瘤<4 cm 

的患者分别接受系统性腹股沟/股淋巴结切除术或SLN切
除术，LN/SLN 淋巴结均为阴性的结果 (n = 556)。

前哨淋巴结 (SLN) 活检
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本指南将初始治疗患者分为早期（I 期；小病灶的 II 

期肿瘤）、局部晚期（大病灶的 II 期肿瘤；III/IVA/IVB 期
病灶局限于盆腔）和远处转移（盆腔外转移、 IVB 期），
按临床分期推荐治疗建议。早期疾病患者包括 T1 或小病
灶的 T2 原发肿瘤患者；小病灶的 T2 原发肿瘤是指肿瘤
≤ 4 cm、无尿道、阴道或肛门受累或极小受累。局部晚期
疾病患者包括大病灶的 T2（> 4 cm 和/或尿道、阴道或肛
门受累）或 T3 原发肿瘤，不适合进行保留器官的初始手
术。患有远处转移性疾病的患者可以包含任何“T”或“N”分
类。

在中位随访 105 个月时，数据显示 SLN 阴性患者的 5 年
和 10 年外阴局部复发率为 24.6% 和 36.4%，SLN 阳性
患者为 33.2% 和 46.4% (P = .03)。 SLN 阴性患者的单
独腹股沟淋巴结复发率为 2.5%，SLN 阳性患者尽管采取
了更激进的治疗，5 年复发率为 8.0%。 SLN 阴性组和
SLN 阳性组 10 年时的 DSS 分别为 91% 和 65% (P

< .0001)，再次证明了腹股沟淋巴结受累的患者预后较差。
64

正在进行的 GROINSS-VII/GOG 270 研究
(NCT01500512) 进行SLN 转移患者的进行腹股沟放疗与
腹股沟/股淋巴结切除术的比较 。

专家组建议

对于合适的个体，专家组认为SLN 示踪和 IF 淋巴结
活检是合理的系统性腹股沟/股淋巴结切除术的替代方法，

通过该方法在降低外阴癌术后病率的同时，保持较低的腹
股沟淋巴结复发率。 58,59,62

SLN 活检应选择腹股沟淋巴结临床/影像学阴性、单
灶原发肿瘤小于 4 cm 且既往无外阴手术史的患者。61,62

应由具备丰富 SLN 经验的手术医生使用双示踪剂（如放

射性胶体和染料）进行，以确保最佳检测率。59,61 如果未
检测到同侧 SLN，建议进行该侧系统性 IF 淋巴结切除术。
如果同侧 SLN 阳性，则需要完整切除淋巴结或对累及的

腹股沟区进行适当的处理。对侧腹股沟淋巴结也应进行手
术评估和/或 EBRT 治疗。 在经选择的单个、小体积、单
侧、阳性腹股沟淋巴结、原发肿瘤直径 ≤ 2 cm、浸润深
度 ≤ 5 mm、对侧腹股沟淋巴结临床阴性， 对侧腹股沟淋

巴结可不切除或放疗。 65

初始治疗

早期疾病

经过仔细的临床评估和分期，早期外阴 SCC 的标准

初始治疗是保守的、个体化的肿瘤切除和腹股沟淋巴结评
估。 42,48,66-69 应争取切除原发肿瘤，肿瘤切缘尽量争取
达 1-2 cm。34,37,50,52 请参见本讨论中的原发肿瘤切除和
淋巴结评估 。尽管没有比较根治性部分外阴切除术与根

治性外阴切除术的前瞻性数据，但回顾性分析数据并未证
明两种术式术后的复发率或生存结果存在差异。 48,49

手术切除和放疗已被推荐用于治疗早期疾病的腹股沟

淋巴结。有限的数据表明，初始腹股沟区放疗的并发症低
于手术切除。 70 然而，腹股沟淋巴结手术治疗（如果 LN 

阳性，则补充个体化辅助放疗）与较低的腹股沟淋巴结复
发率相关，手术仍然是首选的方法。 71  无法接受手术的
患者选择初始放疗可能获益。 72,73
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一些早期研究表明，术前放疗可缩小肿瘤并缩小局
部晚期疾病所需的手术范围。81,83-86 也有借鉴晚期宫颈癌
和肛门癌的经验，通过添加化疗作为“ 放射增敏剂”，用于
对晚期疾病患者进行同期放化疗。

专家组建议

对于浸润深度 ≤ 1 mm (pT1a) 的 T1 肿瘤，建议施行
简单的部分外阴切除术；这些患者淋巴结转移的风险较低，
不需要进行 IF 淋巴结评估。43,67,74-77 切除后标本病理如
果显示肿瘤浸润>1 mm，则需要补充手术。

在 T1b（浸润深度>1mm ）或小病灶的 T2 肿瘤的初
始治疗取决于肿瘤位置。 距外阴中线≥ 2 cm 的偏侧病变
应接受根治性部分外阴切除术，同时进行同侧 IF 淋巴结
评估。54,55,74 IF 淋巴结评估可选择 SLN 活检或同侧 IF 系
统性淋巴结切除术；如果没有检测到 SLN，需行系统性IF

淋巴结切除术。术后辅助治疗由原发肿瘤危险因素和淋巴
结病理决定。前部或后部的中央型外阴病变应接受根治性
部分外阴切除术，同时行双侧 IF 淋巴结评估，包括 SLN 

活检或双侧 IF 系统性淋巴结切除术。48,55,74 若在某一侧
未检测到前哨淋巴结，该侧需进行 IF系统性 淋巴结切除
术。术后辅助治疗由原发肿瘤危险因素和淋巴结病理决定。

局部晚期疾病

既往局部晚期外阴癌的治疗主要采用根治性手术，如
根治性外阴切除术加双侧 IF 淋巴结切除术或盆腔廓清术。
这些手术可治愈部分患者，但也导致了严重的术后并发症、
功能丧失和生活质量下降。22,78-80 此外，局部晚期疾病可
能会因肿瘤侵犯重要器官或血管而变得复杂，无法完全切
除。81 现在，治疗模式正在探索向综合治疗的转变，以促
进器官保留并降低手术治疗的并发症。82

放化疗

直接比较局部晚期外阴癌治疗方法的研究较少。来自
小型队列研究的数据显示，大多数 III/IVA 期疾病对放化
疗的反应率较高，因此放化疗后切除残留病灶具有较大的
可行性。在放化疗后，这些队列中的绝大多数患者至少可
达部分缓解，87-91 有几项研究显示，队列中超过 60% 患
者可达到完全缓解。92-96

在外阴癌中，初始放化疗可能比初始放疗带来更多
生存获益。 在一项54 名局部晚期患者的研究中，初始放
化疗后的总生存期 (OS) 优于初始放疗后的 OS。97 最近
一项NCDB数据库的研究报告了类似的生存获益，该研究
纳入不适合手术的患者，比较接受初始放化疗（n = 999

）或初始放疗（n = 353）的队列。放化疗队列更年轻，
FIGO 分期更晚。与初始放疗相比，放化疗与明显更高的
5 年 OS 相关（49.9% vs. 27.4%，P <0.001），多因素
分析显示放化疗组死亡风险降低（风险比 [HR]，0.76；
95% CI，0.63–0.91; P = .003）。 98

在 GOG 101 研究中，对 73 名 III/IV 期患者进行术
前放化疗。89 该研究分析了放化疗是否可减少T3肿瘤患者
的手术切净率，或避免对 T4 肿瘤患者进行盆腔廓清术。
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2011 年 Cochrane 数据库对 141 名局部晚期外阴
SCC患者的现有随机对照试验数据进行的研究显示，初始
手术与初始或新辅助放化疗的OS 没有差异。102 然而，

这些数据无法就治疗相关的生活质量和不良事件得出结论
。较早的一项对5项非随机试验的 Cochrane 数据库分析
表明，对于原发病灶难以切除或需要行廓清术的患者，如
果需要达到切除目的或需要较少的切除范围，可能会受益
于新辅助放化疗。103

用于放射增敏的联合方案最常见的是顺铂/氟尿嘧啶，
89,90,92,94,95 但也包括氟尿嘧啶/丝裂霉素 C 288,91,96 或单药
治疗。 93,100 放射增敏化疗的选择通常借鉴宫颈癌、肛门
癌或头颈部肿瘤的研究结果。

结果显示只有 3% 的患者 (2/71) 在放化疗后仍存在不可
切除的残留肿瘤，96%​​ 的患者 (68/71) 可以保留尿道和胃
肠道。

GOG 的两项前瞻性研究分析了局部晚期患者放化疗
后手术的获益。 GOG 101 研究了 46 名患有外阴 SCC 

和 N2/N3 淋巴结受累的患者。99 38 名患者在顺铂/5-氟尿
嘧啶 (5-FU) 放化疗后对可切除的病灶进行手术切除。
36/37 名患者达到淋巴结局部控制，29/38 名患者达到原
发肿瘤的局部控制。最近，GOG 205 研究对 58 名无法
通过根治性外阴切除术切除的 T3/T4 肿瘤患者进行顺铂
放化疗后再行手术的可行性进行研究。100 64% 的患者
(37/58) 获得了临床完全缓解， 78% (29/34) 接受手术活
检的患者获得病理学完全缓解 （pCR）。 在总人群中，
大约 50% 在放化疗后达到 pCR。 较高的 pCR 率有望对
达到临床完全缓解的局部晚期肿瘤患者免除手术。

对 NCDB 数据库（2004-2012 年）的分析比较了
2046 名局部晚期外阴癌患者初始接受放疗（放疗或放化

疗）或术前放疗（放疗或放化疗）后手术的结果。接受放
疗/放化疗后手术的患者 OS 比接受放疗/放化疗但未行切
除的患者 OS 更长（3 年OS率分别为 57.1% 和 41.7%；
P < .001）。多变量分析显示放射剂量依赖效应，剂量超
过 55 Gy的根治性放疗患者生存率不差于新辅助放疗+手

术者。在足够的放疗剂量和同步化疗的情况下，初始放疗
组的生存率与接受低剂量术前放疗/放化疗后手术组的生

存率相当。 101

专家组建议

大病灶的T2（>4 cm 和/或尿道、阴道或肛门受累）
或 T3 肿瘤患者应进行影像学检查（如果之前未做过）以
检查潜在的淋巴结受累情况。推荐所有局部晚期患者首选
EBRT 和同步化疗。 IF 淋巴结切除术可用于评估淋巴结
转移并为放疗计划提供信息。

如果未进行 IF 淋巴结切除术，或者在手术过程中发
现 IF淋巴结阳性，EBRT 的范围应包括原发肿瘤、腹股沟
和盆腔淋巴结。 如果 IF 淋巴结切除后未检测到阳性淋巴
结，应进行 EBRT 与同步化疗，RT应包括原发肿瘤，或
选择性加 IF 淋巴结照射。
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影像学淋巴结阳性的患者（包括盆腔局限性转移的
患者）应行 IF 淋巴结切除术。如果不行 IF 淋巴结切除术，
可以考虑对肿大的淋巴结进行细针穿刺活检 (FNA)。 患
者应接受 EBRT 和同步化疗； EBRT 范围应包括原发肿
瘤、IF 淋巴结和盆腔淋巴结。如果淋巴结切除术未发现
阳性淋巴结，可以考虑选择性 IF淋巴结照射。

推荐的放化疗药物包括顺铂（首选）、氟尿嘧啶/顺
铂或氟尿嘧啶/丝裂霉素-C2。104,105

专家组建议

由于外阴癌罕见，尤其是晚期疾病，辅助治疗的前

瞻性随机试验数据极为有限。许多常用的辅助治疗方法来
自异质性、个体化的治疗方法的研究，或借鉴宫颈癌和肛
门癌的有效辅助治疗方法。

盆腔外转移

有远处转移的外阴 SCC患者全身治疗数据极为有限。
106-108 治疗方案通常是借鉴治疗晚期宫颈癌有效的药物。
有关方案请参见本讨论中关于复发/转移性疾病的全身治
疗 部分。

盆腔外转移性疾病的初始治疗选择包括用于控制局
部疾病和缓解症状的 EBRT 和/或全身治疗。最佳支持治
疗也是一种选择。推荐的治疗晚期或复发/转移性疾病的
首选方案包括顺铂或卡铂单药、顺铂/紫杉醇、卡铂/紫杉
醇和顺铂/紫杉醇/贝伐珠单抗。 其他推荐方案包括单药紫
杉醇或厄洛替尼（厄洛替尼为 2B 类）、顺铂/长春瑞滨、
顺铂/吉西他滨（2B 类）和卡铂/紫杉醇/贝伐珠单抗（2B 

类）。

辅助治疗

辅助放疗和放化疗

尽管普遍认为淋巴结受累是外阴 SCC 的关键预后因
素，但这部分患者辅助治疗的选择标准及治疗方案仍有待
明确。109 如前所述，防止腹股沟淋巴结复发至关重要，
因为该类复发通常对二线治疗无效而危及生命。

GOG 37 发表了关于辅助放疗的早期随机试验数据
，该研究招募了 114 名在根治性外阴切除术和双侧 IF 淋
巴结切除术后 IF 淋巴结阳性的外阴癌患者。110,111 患者被
随机分配至接受盆腔淋巴结切除术或腹股沟/盆腔辅助放
疗组。 辅助放疗组的 2 年和 6 年生存率更高，且在大于
或等于 2 个阳性 IF 淋巴结或固定溃疡性 IF 淋巴结的患者
中观察到最显著的生存获益。 长期随访（中位数 = 74 个
月）显示，与盆腔/腹股沟放疗组相比，接受盆腔淋巴结
切除术组的疾病相关死亡率更高（51% vs. 29%；HR，
0.49；P = .015）。111

最近一项使用 SEER-Medicare 相关数据的研究分析
了 444 名淋巴结阳性的老年外阴癌患者（年龄≥66 岁；
中位年龄 78 岁）接受辅助放疗的结果。
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当满足以下标准时，加用辅助放疗较单纯手术能达到更好
的治疗结果：完成至少 20 次分割放疗，治疗持续时间少
于 8 周，以及治疗中断少于 1 周。 然而，接受放疗的患
者中只有一半符合这些标准。 112

对单个阳性淋巴结患者进行辅助放疗是否获益存在
相互矛盾的数据。 一些针对单个淋巴结阳性患者的研究
发现辅助放疗没有获益。113,114 反之，一项对 208 名 III 

期单个淋巴结阳性的外阴 SCC 患者的 SEER 数据研究显

示，与未接受放疗的患者相比，单个淋巴结阳性加用辅助
放疗后 5 年 DSS 比无放疗者显著改善。115 在接受较保守
的系统性淋巴结切除术（淋巴结切除≤12 个）患者中，生
存获益更为明显。

在 157 名患者的病例研究中，淋巴结阴性患者的 2 

年无病生存率 (DFS) 为 88%，而 1、2 和> 2 个淋巴结阳
性患者的 2 年无病生存率 (DFS) 分别为 60%、43% 和
29%。在未接受辅助放疗的患者中，受累淋巴结的数量对
预后有影响，但在接受腹股沟/盆腔辅助放疗的患者中，

转移淋巴结的数量不影响预后。 116

大型、多中心、回顾性 AGO-CaRE-1 研究结果显示
接受辅助放疗或放化疗的淋巴结阳性患者显著生存获益
（3 年 PFS 为 39.6% vs 25.9%，P = .004；3 年 OS 为
57.7 % vs 51.4%，P = .17）。114 大多数患者放疗靶区

包括腹股沟和盆腔±外阴，少数患者靶区包括腹股沟±外
阴。对于 ≥2 个阳性淋巴结的患者，辅助放疗的益处最为
明显。

最近对 NCDB 数据分析支持在辅助放疗中加入化疗。

在 1797 例淋巴结阳性的外阴癌患者中，26.3% 的

患者在初次手术后接受了放疗和辅助化疗。辅助化疗增加
了生存时间并降低死亡风险（44 个月 vs 29.7 个月；HR

，0.62；95% CI，0.48–0.79；P < .001）。117 根据
SEER 数据，在 519 名 66 岁及以上因淋巴结阳性接受初
次手术的外阴癌患者中验证了辅助放疗的结果。在这组老
年患者中，与单纯手术相比，辅助放疗与 OS 改善相关（
HR，0.71；95% CI，0.57–0.88；P = .002）且疾病特异
性生存 (CSS) 显示出改善趋势（HR，0.79；95% CI，
0.59–1.05；P = .11）。118 放疗实施的参数很重要； 接
受≥ 20 次分割放疗的患者 3 年 OS 和 CSS 显著改善（3 

年 OS：34% vs 26%，P = .008；3 年 CSS：48% vs.

37%，P = .03）。

研究还分析了辅助放疗对原发灶的作用。研究表明
通过手术可以有效解决孤立的外阴原发部位复发，晚期外
阴复发实际上可能为继发性肿瘤。该研究也分析了外阴辅
助放疗对手术切缘邻近/阳性患者的获益情况。119 在外阴
原发肿瘤手术切缘邻近/阳性的患者中，通过对原发灶进
行辅助放疗显著改善了 5 年 OS（67.6% vs. 29%；HR，
0.36；P = .038），患者的 5 年 OS 与切缘阴性的患者相
似。 一项回顾性研究分析了放疗剂量与外阴复发的关系
，发现接受 ≥ 56 Gy 剂量的患者与接受 ≤ 50.4 Gy 的患者

相比，复发风险较低。 51

专家组建议

对于早期疾病 (T1) 和浸润深度 ≤ 1 mm (pT1a) 的患

者，若阴性切缘且无任何主要危险因素，初次手术治疗后
可选择观察。
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肿瘤邻近切缘、LVSI、肿瘤大小、浸润深度和浸润模
式（散在或弥漫）等是对原发灶考虑补充辅助 EBRT的危
险因素。切缘阳性者应再手术切除，无法切除者则辅助
EBRT。切除后对切缘阴性的患者进行观察或根据危险因
素决定的 EBRT；再切除后切缘仍阳性者均应接受 EBRT。
119

对于 T1b 和 T2 疾病患者，除了切除原发肿瘤外，
还需要对腹股沟进行手术评估。淋巴结状态是决定辅助治
疗的重要因素。SLN 阴性或 IF 淋巴结阴性的患者，可以
考虑观察。58,120-123 如果 SLN 或 IF 淋巴结有转移，则需
要行辅助治疗。SLN受累患者的辅助治疗包括：1）放疗
±同步化疗； 或 2）完成 IF 系统性淋巴结切除术，然后
进行 EBRT ± 同步化疗。 在 IF 系统性淋巴结切除术后
发现淋巴结阳性的患者，辅助治疗为 EBRT（1 类）±同
步化疗。 强烈建议对两个或多个 IF 淋巴结阳性或单个 IF

淋巴结转移大于 2mm 的患者进行放化疗。 110,114

对于局部晚期肿瘤患者，辅助治疗决定基于 EBRT 

与同步化疗（可能已行 IF 淋巴结切除术）后的治疗效果

进行评估。指南根据原发部位和腹股沟的残留肿瘤在临床
上是阴性还是阳性提供了辅助治疗建议。EBRT 与同步化
疗后无肿瘤残留临床证据的患者可随访检测。可以考虑对
瘤床进行活检以确认 pCR。有肿瘤残留的患者应考虑手
术切除。切缘阳性者应考虑再次手术、EBRT 和/或全身

治疗，或最佳支持治疗。对于不可切除的残留病灶，应考
虑补充 EBRT 和/或全身治疗，或最佳支持治疗。

监测

尽管在部分患者中观察到初始治疗后超过 5 年才复

发，大多数外阴癌复发仍发生在初始治疗后一到两年内，。
124,125 因此，需要进行长期随访。缺乏关于最佳监测策略
的确切数据。126 专家组同意妇科肿瘤学会 (SGO) 对治疗
后监测的更新建议。127

基于患者的复发风险和个人具体情况推荐监测建议
。 建议每 3 到 6 个月进行一次病史和体格检查，持续 2 

年，之后每 6 到 12 个月一次，再持续 3 到 5 年，然后每
年1次（参见外阴癌 NCCN Guidelines 中的监测 ）。与
低危患者（如每 6 个月）相比，高危患者的评估频率更高
（如前 2 年每 3 个月）。

宫颈/阴道细胞学检查（可能包括 HPV 检测）尽管在

监测外阴癌复发方面的价值有限，并且检测到无症状复发
的可能性很低，仍推荐每年进行一次宫颈/阴道细胞学检
查，以发现下生殖道非典型增生病变。 若有可疑检查结
果或复发症状，建议进行影像学检查（即胸部/腹部/盆腔
CT、颈部/胸部/腹部/盆腔/腹股沟 PET/CT、盆腔 MRI）
和实验室检查（即 CBC、血尿素氮 [BUN]、肌酐） 。

建议进行患者教育，让患者了解复发或外阴营养不
良的症状，并定期进行自我检查。 此外还应就健康的生

活方式、肥胖、营养、运动和性健康（包括阴道扩张器的
使用和润滑剂/保湿剂）向患者提供咨询。
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有关与生存相关的问题（即疼痛/神经病变、害怕复
发和抑郁）的信息，请参见本文件末尾的妇科生存部分和
NCCN 生存指南。 应鼓励戒烟和节制； 请参见戒烟
NCCN Guidelines （www.NCCN.org）。

如果怀疑患者存在持续性或复发性疾病，应使用下
一节介绍的额外影像学检查和活检对患者进行评估。

反之，另一个系列研究指出存在淋巴结转移、肿瘤
>3 cm 或高级别病变等患者的生存率下降。132 对于中央
型/大病灶复发，在慎重挑选的患者中进行盆腔廓清术已

被证明可以延长生存期。78,79,133 无论采用何种治疗方法
，淋巴结复发的预后都非常差。125,130,132,134,135

复发性疾病的治疗

一项多中心病例系列评估了 502 名患者的复发率和
复发类型，其中 187 名 (37%) 患者复发，病理类型为鳞
癌。超过一半的复发部位是外阴 (53.4%)，其次分别是腹
股沟 (18.7%)、多部位 (14.2%)、远处 (7.9%) 和盆腔
(5.7%)。 外阴部位复发的 5 年生存率为 60%，腹股沟/盆
腔为 27%，远处部位为 15%，多部位复发率为 14%。29

虽然外阴局部复发可以通过再次手术治愈，但一些研究表
明癌症相关死亡的风险仍较高。

鉴于原发性外阴癌很少见，复发的数据更加少，故

没有标准的治疗方法。128 治疗方法和患者结局取决于复
发的部位和程度。128,129 孤立的局部复发通常可以通过局
部广泛切除成功治疗，29,125,130 在几项研究中，RT ± 化
疗提供了一定程度的 DFS。85,86 一项回顾性综述中对局

部区域性复发患者分别采用了放化疗、新辅助化疗或单独
放疗。5 年 DFS 和 OS 约为 20%；接受 64.8 Gy 或以上
放疗剂量的单个部位复发和复发病灶 ≤ 3 cm 的患者在 5 

年时仍然无瘤生存 。 131

专家组建议

怀疑复发时，推荐进行全面的影像学检查，包括胸
部/腹部/盆腔 CT 或颈部/胸部/腹部/盆腔/腹股沟 PET/CT

。 可以考虑活检以确认局部和/或远处转移。根据复发部
位和先前接受的治疗推荐复发性疾病的治疗建议。

局限于外阴的复发

如果复发在临床上仅限于外阴且淋巴结阴性，并且

患者之前未接受过放疗，专家组建议采用手术和放疗临床
路径。 手术推荐包括根治性或根治性部分外阴切除术±
单侧或双侧腹股沟/股淋巴结切除术。对于中央型复发的

特定病例，可以考虑盆腔廓清术。术后手术切缘状态和淋
巴结状态确定是否需要补充治疗。切缘和淋巴结阴性者可
观察或 EBRT 。切缘阳性但无淋巴结受累的患者，选择
包括再次手术切除或 EBRT ± 近距离放疗和/或同步化疗
（化疗为 2B 类）。切缘阴性但腹股沟淋巴结阳性的患者
，建议采用 EBRT ± 同步化疗。切缘和腹股沟淋巴结均
阳性的患者，可考虑 EBRT ± 近距离放疗、同步化疗和/

或再次手术切除。
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复发疾病的非手术治疗包括 EBRT ± 近距离放疗和/

或同步化疗。对于有肉眼残留肿瘤的患者，可以考虑切除。
在合适的患者，部分或根治性外阴切除术也适用于先前接
受过放疗的外阴局限性复发患者。复发治疗后应对患者密
切监测。

厄洛替尼（厄洛替尼为 2B 类），顺铂/长春瑞滨、顺铂/

吉西他滨（2B 类）或卡铂/紫杉醇/贝珠伐单抗（2B 类）。

顺铂（首选）是局部晚期外阴癌常用的放射增敏剂，
推荐用于治疗转移性疾病的单药或联合化疗。81,136 顺铂/

紫杉醇和顺铂/紫杉醇/贝伐珠单抗也是借鉴晚期或复发性/

转移性宫颈癌的随机 III 期试验数据的首选方案 。 137,138

卡铂是一种在转移性宫颈癌中具有活性的铂类替代药
物，可作为单一药物（首选）或联合使用。 一项针对 6 

名晚期或复发/转移性外阴癌患者的小队列研究指出，联

合治疗方案的临床获益有限；106 然而，基于其在晚期或
复发/转移性宫颈癌患者中的非劣效数据（相比顺铂），
卡铂已被纳入相关指南。139,140 指南中推荐的基于卡铂的
联合方案包括卡铂/紫杉醇（首选）和卡铂/紫杉醇/贝伐珠
单抗（2B 类）。

在一项针对 31 名患有晚期、复发性/转移性外阴癌
患者的 II 期试验中，单药紫杉醇表现出一定的活性，获得
14% 的应答率和 2.6 个月的 PFS。107 顺铂/长春瑞滨在
一小部分复发患者中进行了研究 ，达到 40% 的应答率、
10 个月的 PFS 和 19 个月的 OS。141 厄洛替尼在一项 II 

期试验中纳入一组患有转移性疾病的患者并观察到短期应
答，分别有 27.5% 和 40% 的患者部分应答和疾病稳定。
108 顺铂/吉西他滨也被列为2B 类推荐（从宫颈癌数据借鉴
而来） ； 不论如何，病例报告结果很不一致。 142,143

对于有多个盆腔淋巴结、远处转移或既往接受过盆
腔 EBRT 的患者，专家组推荐全身治疗和/或选择性
EBRT（如果可行）或姑息/最佳支持治疗。对于先前接受
过放疗的孤立腹股沟/盆腔淋巴结复发的特定病例，可以
考虑切除淋巴结后进行全身治疗。

如果复发仅限于腹股沟/盆腔淋巴结且既往未接受放
疗，则考虑切除临床上增大和可疑的淋巴结，然后进行
EBRT ± 同步化疗。对于不可切除的淋巴结，EBRT ±
同步化疗是合适的。所有患者都应在治疗后接受密切监测。

淋巴结临床复发或远处复发

复发/转移性疾病的全身治疗

目前没有治疗晚期或复发/转移性疾病的标准全身治疗

方案。一些报告提供了多种流行方案的证据，有时借鉴晚
期宫颈癌和肛门癌以及其他鳞状细胞癌的已知有效的方案。
请参见 Reade 等人和 Mahner 等人的综述文章，了解已
用于治疗外阴鳞状细胞癌的全身疗法的概况。104,128 专家
组推荐的用于治疗晚期、复发/转移性疾病的首选方案包
括单药顺铂或卡铂， 顺铂/紫杉醇、卡铂/紫杉醇和顺铂/紫
杉醇/贝伐珠单抗。 其他推荐的方案包括单药紫杉醇或
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对于晚期或复发/转移患者，以生物标志物指导
的全身治疗正逐渐兴起。这其中以程序性细胞死亡
蛋白1 (PD-1) 抗体为代表。作为一种免疫检查点蛋
白，PD-1抗体可促进抗肿瘤T细胞活性。包括外阴
癌在内的许多肿瘤，都存在PD-L1过表达，从而抑
制PD-1功能。因此，阻断 PD-L1/PD-1 结合可恢复
T 细胞介导的抗肿瘤活性。 144-146 估计 10% 至 50% 

的外阴癌表达 PD-L1。147,148

帕博利珠单抗是一种可能对外阴癌患者有效的
PD-1抑制剂。KEYNOTE-158 (NCT02628067) 是一
项单臂 II 期试验，探索了在标准全身治疗后进展的
晚期实体瘤患者对帕博利珠单抗单药治疗的反应。
Chung 等人的会议摘要报告了该研究中 98 名接受
帕博利珠单抗治疗的晚期宫颈癌患者的数据。这些
患者中约有 83% 为 PD-L1 阳性。总体反应率
(ORR) 为 13.3%；所有应答者 (n= 13) 均为 PD-L1 

阳性肿瘤患者。149 基于此，FDA 批准帕博利珠单抗
用于治疗中或治疗后疾病进展、且经 FDA 批准检测
确定PD-L1阳性 (CPS ≥1) 的复发或转移性宫颈癌的
治疗。150 Chung 等人随后发表的文章证实了会议摘
要数据。151 虽然尚未报告 KEYNOTE-158 试验中
PD-L1 阳性外阴癌患者的数据，但专家组认为该药
物可能对这一患者群体有效。因此推荐帕博利珠单
抗作为二线治疗用于特定情况下部分PD-L1 阳性的
晚期或复发/转移性外阴癌患者。

针对 PD-1 通路的单克隆抗体也可能对 TMB-H 或
dMMR/MSI-H 肿瘤有效。在 KEYNOTE-158 试验中的
71 名晚期外阴癌患者中，12例患者为TMB-H，其ORR 

约为 17%，而非 TMB-H 患者 ORR 为 3.4%。152 

KEYNOTE-158 研究者还分析了 233 名非结直肠
dMMR / MSI-H肿瘤入组患者的帕博利珠单抗反应，其
中外阴癌1例。总体 ORR 为 34.3%。中位 PFS 为 4.1 

个月，中位 OS 为 23.5 个月。153 基于此，FDA 批准
帕博利珠单抗用于一线治疗失败的TMB-H 和 MSI-

H/dMMR 肿瘤，不限癌种。154,155 基于这些附加数据和
FDA 批准，专家组建议将帕博利珠单抗作为二线治疗，
在特定情况下应用于dMMR / MSI-H 或 TMB-H 的晚期
或复发/转移性外阴癌患者。

另一种 PD-1 抑制剂纳武利尤单抗对某些外阴癌
患者有一定疗效。单臂 I/II 期 CheckMate 358 试验
(NCT02488759) 评估了 5 名 HPV 阳性或 HPV 状态未

知的复发或转移性外阴癌患者对纳武利尤单抗单药治
疗的反应。整体队列的 12 个月和 18 个月 OS 率分别
为 40% 和 20%；6 个月 PFS率 为 40%。156 基于这些

数据，专家组推荐纳武利尤单抗作为二线治疗在某些
情况下应用于 HPV 相关的晚期或复发/转移性外阴癌患
者。

NTRK 基因融合导致组成型原肌球蛋白受体激酶
(TRK) 激活，进而促进癌症的发生和发展。约 0.3% 的
实体瘤表现为 NTRK 基因融合，其表达因肿瘤类型而
有很大差异。157 恩曲替尼和拉罗替尼是具有广泛活性
的 TRK抑制剂，对各种晚期或转移性 NTRK 融合
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阳性实体瘤患者有效。 157-159 尽管恩曲替尼和拉罗替
尼的临床试验没有招募任何 NTRK 融合阳性外阴癌患
者，但专家组认为该方案可能在晚期二线外阴癌患者
中有效，因此将两者都列为 2B 类证据，建议适用于
某些特定情况。

为了评估妇科恶性肿瘤的长期影响，医
生应全面记录患者病史，包括既往治疗史，全
面体格检查，必要的影像学检查和/或实验室
检查。 169 由于大多数妇科恶性肿瘤的治疗措
施会导致性功能障碍、提前绝经和不孕，因此
需要特别注意由此产生的医学和社会心理影响。
所有女性，无论是否性活跃，都应询问泌尿生
殖系统症状，包括有无外阴阴道干燥。170 建
议放疗后使用阴道扩张器和保湿剂。163,171 社
会心理影响可能包括心理（例如抑郁、焦虑、
恐惧复发、身体形象改变）、经济（如重返
工作岗位、保险问题）和人际交往（例如人际
关系、性、亲密关系）。169基于既往治疗史
和评估发生远期反应的风险和/或现已出现的
问题，将患者转诊至适当的专业医疗机构（例
如物理治疗、盆底治疗、性治疗和心理治疗）
是必要的。

与所有参与患者治疗的临床医生（包括
初级保健临床医生）进行沟通和协调至关重要。
169,172 建议向患者提供简要的治疗小结和随访
建议。为此，SGO 已制定了针对妇科癌症患
者专用护理计划模板，帮助患者和临床医生掌
握患者病史、既往的治疗、可能的副作用和随
访建议。 173

妇科肿瘤生存者关怀原则

妇科癌症的治疗通常包括手术、化疗、激素、放
疗和/或免疫治疗，均可能导致急性、近期和远期并发
症。广泛性手术可形成粘连，引起疼痛、小肠梗阻、
泌尿或胃肠道并发症（例如尿失禁、腹泻）、盆底功
能障碍（表现为各种泌尿道、 肠道和/或性功能影响）
和淋巴水肿。 160,161 化疗药物各不相同，但常用的治
疗方案可能会带来明显的神经毒性、心脏毒性、认知
功能障碍和继发血液系统肿瘤的风险。162 长期缺乏雌
激素可能导致潮热、阴道干燥和骨质流失等症状。放
疗可能导致远期并发症（例如纤维化、狭窄、外阴阴
道萎缩），163,164 并可能使患者易患放射野附近的皮肤
癌、皮下组织癌和/或深部器官肿瘤。165 迄今为止，尚
不清楚不断出现的妇科肿瘤免疫治疗药物的长期影响。
166,167

妇科癌症患者在治疗结束后均应接受定期医疗护
理，尤其是慢性病管理（如抑郁症、糖尿病和高血
压）、监测心血管危险、接受推荐的疫苗接种以及鼓
励采用健康的生活方式（如锻炼、戒烟）。168,169
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