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肛门鳞状细胞癌前病变规范化防治中国专家共识（2026版）

中国医师协会肛肠医师分会 北京慢性病防治与健康教育研究会
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163. com；陈泽洋，北京大学第一医院胃肠外科，北京 100034， Email： chenzeyang_
pku@bjmu.edu.cn

【摘要】　肛门鳞状细胞癌是肛门恶性肿瘤最常见的病理类型，其发病率及病死率逐年上升，肛门

高级别鳞状上皮内病变（aHSIL）是肛门鳞状细胞癌的癌前病变。研究证实，积极在高危人群中筛查、

诊断并干预 aHSIL能有效降低肛门鳞状细胞癌的发生风险。鉴于国内各级临床医师在 aHSIL预防、

诊治过程中缺乏指导性的共识意见，中国医师协会肛肠医师分会和北京慢性病防治与健康教育研究

会组织国内相关领域专家，检索并复习国内外研究成果，借鉴国外经验及指南，结合国内实际情况，制

订了《肛门鳞状细胞癌前病变规范化防治中国专家共识》。该共识在系统梳理 aHSIL的病因、高危人

群、预防策略、筛查及诊断方式、治疗方法、随访策略等方面提出了 15条推荐意见，以期为 aHSIL的规

范化防治提供理论依据与实践指导。

【关键词】　肛门肿瘤；　癌，鳞状细胞；　鳞状上皮内病变；　人乳头瘤病毒；　筛查；　预防

Chinese expert consensus on standardized prevention and treatment of anal squamous cell 
carcinoma precancerous lesions 
Chinese Society of Coloproctology, Beijing Chronic Disease Prevention and Health Education Research 
Association
Corresponding authors: Wang Pengyuan, Department of Gastrointestinal Surgery, Peking University 
First Hospital, Peking University, Beijing 100034, China, Email: wangpengyuan_pku@163. com; 
Chen Zeyang, Department of Gastrointestinal Surgery, Peking University First Hospital, Peking University, 
Beijing 100034, China, Email: chenzeyang_pku@bjmu.edu.cn

【Abstract】 As the most common pathological type of malignant tumors in the anal region, 
the incidence and mortality of anal squamous cell carcinoma (ASCC) have been increasing annually 
in recent years. Anal high-grade squamous intraepithelial lesions (aHSIL) are recognized as the 
precursor lesions of ASCC. Studies have confirmed that active screening, diagnosis, and intervention 
of aHSIL in high-risk populations can effectively reduce the risk of ASCC development. Given the 
lack of guiding consensus opinions for clinicians at all levels in China during the prevention, 
diagnosis, and treatment of aHSIL, the Chinese Society of Coloproctology and Beijing Chronic 
Disease Prevention and Health Education Research Association organized domestic experts in 
related fields to review and analyze researches from both domestic and international sources, 
drawing on foreign experiences and guidelines, and combining them with the actual situation in 
China to formulate the 'Chinese Expert Consensus on Standardized Prevention and Treatment of 
Anal Squamous Cell Carcinoma Precancerous Lesions. ' This consensus aims to systematically 
outline the etiology, high-risk populations, prevention strategies, screening and diagnostic methods, 
treatment approaches, and follow-up strategies for aHSIL, proposing 15 recommendation opinions 
to provide a theoretical basis and practical guidance for the standardized prevention and 
management of aHSIL.
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肛门鳞状细胞癌（anal squamous cell carcinoma， ASCC）
是肛门恶性肿瘤最常见的病理类型，肛门高级别鳞状上皮

内瘤变（anal high-grade squamous intraepithelial lesions， aHSIL）
是其癌前病变。有研究表明，积极在高危人群中筛查、诊断

并治疗 aHSIL能有效降低ASCC的发生风险［1］。aHSIL通常

缺乏特异性的临床表现，其诊断方式具有独特性并且有一

定难度，而其治疗方法也较多，目前尚无统一标准；更为重

要的是，我国开展 aHSIL 的临床防治工作起步较晚，普通

外科和肛肠外科医师对 aHSIL 缺乏足够的认识，国内能规

范化开展 aHSIL 防治工作的医疗机构极少。因此，为了进

一步推动我国 aHSIL的规范化预防、诊断及治疗，中国医师

协会肛肠医师分会和北京慢性病防治与健康教育研究会

组织国内相关领域专家，借鉴国际相关文献及指南共识，

结合我国的临床实践及研究，对 aHSIL 防治方面的关键问

题进行反复讨论，对存在争议性的问题进行投票，最终形

成《肛门鳞状细胞癌前病变规范化防治中国专家共识》。

本共识根据 GRADE 系统进行证据质量评估见表 1［2］，共识

推荐分级及专家投票通过情况见表 2。

一、流行病学

基本上所有 ASCC 均由 aHSIL 进展而来［3］。aHSIL 在

ASCC的高危人群中发病率较高，根据文献报道，在未感染人

免疫缺陷病毒（human immunodeficiency virus， HIV）的男男

性行为者（men who have sex with men， MSM）中，aHSIL患病

率为 25%；而对于感染HIV的MSM，aHSIL患病率为 43%［4］。

虽然作为一种相对罕见的消化道恶性肿瘤，但近年来ASCC
在全球范围内的发病率及病死率逐年增高。美国基于监测、

流行病学和最终结果（surveillance， epidemiology， and end 
results， SEER）数据库显示，自 1997年起，ASCC的患病人数

显著上升［5］。在世界范围内，2001—2015年，ASCC发病率以

每年 2.7%的速率增长［6］。在我国，ASCC的防控形势同样严

峻，在除宫颈癌之外的人乳头瘤病毒 （human papillomavirus， 
HPV）感染相关恶性肿瘤中，ASCC所带来的疾病负担最重，

发病率和病死率均位列第一［7］。自 2007年起，我国ASCC的

患病人数逐年上升，在男性和女性中，ASCC患者分别以每年

7.5%和 6.5%的速率增长。若不采取可行的预防策略，预计

在2030年我国ASCC患病人数将增至3倍［8］。

二、病因

aHSIL肿瘤性病变的产生与高危型HPV的持续性感染

密切相关［3］。HPV病毒目前已被鉴别出存在 200余种亚型，

根据其感染人体后导致恶性肿瘤发生的风险，可将其划分

为低危型（HPV6、11 等）和高危型（HPV16、18、31、33、35、
39、45、51、52、56、58、59、66、68等）［9］。HPV16是引起 aHSIL
和ASCC最常见的高危亚型，其次为HPV18， aHSIL和ASCC
患者中存在 HPV16 感染的分别占 64%、65.6% 左右，存在

HPV18感染的分别占 5.1%、7%左右，其余的病例则与其他

HPV 亚型的感染相关［10］。ASCC发病率的升高被认为与肛

门高危HPV感染率的升高密切相关［6］。因此预防肛门部位

HPV的感染也被认为是ASCC有效的一级预防措施。

三、病理诊断术语统一

肛门上皮内瘤变（anal intraepithelial neoplasm， AIN）指

的是发生异型增生的肿瘤细胞仅局限于上皮层内而并未发

生浸润，病理医师通过光镜下观察，根据肿瘤细胞累及上皮

层的范围可将其分为 AIN1~3 级［11］。作出完整准确的 AIN
病理诊断仍然存在一定难度，尤其不同病理医师在识别病

变及病变分级方面可能存在较大的差异。因此，美国阴道

镜与宫颈病理学会于 2012 年推出的下生殖道肛门鳞状上

皮病变术语（low anogenital squamous terminology， LAST）对

AIN 的病理诊断命名进行了标准化及规范化，该共识将

AIN 简化为二分类，即低级别鳞状上皮内瘤变（low-grade 
squamous intraepithelial lesions， LSIL）和高级别鳞状上皮内

瘤变（high-grade squamous intraepithelial lesions， HSIL）。此

前的AIN1级属于LSIL，AIN2~3级属于HSIL［12］。根据LAST
共识，AIN 标本最终的病理诊断应以 LSIL 或 HSIL 命名，而

AIN1~3的分级仅用于辅助性描述。LAST共识推出 5年后，

一项研究验证了二分类系统具有良好的观察者间一致

性［13］，在 2019 年该分类方式被世界卫生组织承认，并且目

前被临床及病理医师广泛接受［11］。

专家共识 1：肛门上皮内瘤变划分为 LSIL 和 HSIL
两类，HSIL 作为 ASCC 癌前病变的最终病理诊断，原

AIN2~3级病变均归类为 aHSIL（推荐强度：强推荐；证据质

量：高；专家组投票赞同率：100%）。
四、高危人群

作为一种相对罕见的消化道恶性肿瘤，在普通人群中

表2 共识推荐分级及专家投票通过情况

共识等级

强

中

弱

定义

专家意见高度一致，争议极小

多数专家支持，但存在争议

意见分歧较大，需进一步讨论或研究

专家投票通过率

≥85%
75%~84%

<75%

表1 证据质量分级系统（GRADE）系统[2]

证据质量等级

高

中

低

极低

说明

RCT或高质量观察性研究；进一步研究也不可能
改变该疗效评估结果的可信度

RCT或观察性研究；进一步研究很可能影响该
疗效评估结果的可信度，并且可能改变该评估
结果

RCT或者观察性研究；进一步研究有可能影响该
疗效评估结果的可信度，并且该评估结果很可
能改变

系统病例观察，低质量RCT，个案报道任何疗效
评估结果很不确定

注：RCT为随机对照试验
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ASCC 发病率仅为 1.7/100 000［14］，鉴于其低发病率，相关指

南未建议在普通人群中常规开展 aHSIL 筛查，筛查工作应

在ASCC的高危人群中开展［14-15］。ASCC的发病风险随着年

龄的增长而显著增加［5， 16］，基于此，2024年由国际肛门肿瘤

协会（International Anal Neoplasia Society， IANS）发布的肛

门癌筛查指南针对不同群体对筛查的起始年龄进行了推

荐［14］，超过此年龄的高危人群更应被重点关注，ASCC 的高

危人群主要包括以下几类。

（一）HIV感染者

HIV导致的机体免疫功能低下可引起高危HPV在体内

活性增强及持续感染，HIV感染者中 aHSIL的发病率显著上

升［17］，因此所有 HIV 感染者均是 ASCC 的高危人群。对于

HIV（+）的 MSM 和跨性别女性（transgender women， TW）罹

患ASCC的风险最高。在一项固定效应模型荟萃分析中，在

HIV（+）MSM 人群中 ASCC 的发病率预估为 85/100 000［18］。

积极治疗年龄≥35岁HIV（+）MSM人群的 aHSIL病灶被证实

可明显降低ASCC的发病率，而在35岁之前就进行 aHSIL治

疗所带来的成本效益低于积极监测［19-20］，因此 IANS 推荐

HIV（+）MSM 和 TW 行 aHSIL 筛查起始年龄为 35 岁［14］。对

于HIV（+）的与女性发生性行为的男性（men who have sex with 
women， MSW）及女性，其 ASCC 发病率分别为 32/100 000、
22/100 000［18］。Deshmukh 等［21］研究发现 45~59 岁 HIV（+）
MSW和女性ASCC发病率分别为36.5/100 000和29.7/100 000，
IANS认为 45岁以后的HIV（+）MSW和女性罹患ASCC风险

增长至较高水平，并认为 45 岁为此类人群的筛查起始

年龄［14］。

专家共识 2：推荐在HIV感染者中开展 aHSIL筛查（推

荐强度：强推荐；证据质量：高；专家组投票赞同率：100%）。
（二）MSM
据估计，中国MSM接近 829万人，约占 18~64岁成年男

性的 1.7%［22］，ASCC 的发生率在 HIV（−）MSM 群体中可达

19/100 000［18］。与阴道上皮相比，肛管黏膜上皮层较薄弱，

在经肛性行为过程中较容易发生损伤，更有利于HPV的定

植与感染，因此MSM群体也被认为是ASCC的高危人群［17］。

Deshmukh等［21］的研究结果表明，ASCC在 30~44、45~59及≥
60 岁的 HIV（−）MSM 群体中发生率分别为 2.9/100 000、
14.9/100 000 及 30.2/100 000。当此群体的年龄超过 45 岁

时，其罹患 ASCC 的风险高于普通人群的 10 倍以上，因此

IANS 将 45 岁认定为 HIV（−）MSM 行 aHSIL 筛查的起始

年龄［14］。

专家共识 3：推荐在MSM人群中开展 aHSIL筛查（推

荐强度：强推荐；证据质量：中；专家组投票赞同率：100%）。
（三）有外阴癌或外阴癌前病变病史的女性

在有 HPV 感染相关外阴癌或外阴癌前病变病史的女

性 中 ，ASCC 的 发 生 率 较 高 ，分 别 可 达 48/100 000 及

42/100 000［18］，由于外阴与肛门的解剖位置毗邻，外阴发生

高危HPV的持续性感染，肛门也有相当高的风险暴露于高

危 HPV 持续性感染的环境之下。IANS 推荐在确诊外阴癌

或外阴癌前病变后的 1年之内完成 aHSIL的筛查［14］。

专家共识 4：推荐在有外阴癌或外阴癌前病变病史的女

性中开始 aHSIL筛查（推荐强度：强推荐；证据质量：中；专

家组投票赞同率：100%）。
（四）接受实体器官移植者

接受实体器官移植患者在术后通常需要服用药物使免

疫功能处于相对抑制的状态。一项荟萃分析发现，这类患

者肛门出现 HPV16 感染的发生率为 3.6%（95%CI：1.6%~
7.8%），肛管脱落细胞学检测结果异常的比例为 12.9%
（95%CI：9.2%~17.7%），AIN的患病率预计可达22.4%（95%CI：
17.3%~28.5%），其罹患 ASCC 风险明显增高［23］。美国器官

移植感染性疾病协会认为该类患者每年需常规接受 aHSIL
的筛查，当肛管脱落细胞学等检测结果异常时需转诊高分

辨率肛门镜（high-resolution anoscopy， HRA）［24］。Clifford 等［18］

研究发现该类患者在行移植手术超过 10 年后，ASCC 的发

病率将高于其在普通人群中发病率的 10倍以上，在男性和

女性中分别为 24.5/100 000 和 49.6/100 000。IANS 推荐行

移植手术 10年以上的接受实体器官移植者需要接受 aHSIL
的筛查［14］。

专家共识 5：推荐在接受实体器官移植手术后的患者中

开展 aHSIL筛查（推荐强度：强推荐；证据质量：中；专家组

投票赞同率：96.6%）。
（五）其他

对于曾罹患宫颈/阴道癌或癌前病变的女性、肛周疣、

宫颈 HPV16 型感染持续时间超过 1 年、自身免疫性疾病的

患者（如系统性红斑狼疮、炎症性肠病、类风湿性关节炎

等），其ASCC发生率高于普通人群，但不足普通人群发病率

的 10倍，因此 IANS建议此类人群是否行 aHSIL筛查应基于

医师及患者共同商议的结果，最佳决策的制定应综合考虑

循证医学证据、医师的专业知识和经验以及患者的价值观

和偏好［14］。

专家共识 6：罹患宫颈/阴道癌或癌前病变的女性、肛周

疣、宫颈HPV16型感染持续时间超过 1年、自身免疫性疾病

的患者（如系统性红斑狼疮、炎症性肠病、类风湿性关节炎

等）ASCC发生率升高，建议在充分告知的基础上，医师及

患者共同商议是否行 aHSIL筛查（推荐强度：强推荐；证据

质量：低；专家组投票赞同率：100%）。
五、aHSIL的一级预防及筛查工作推进策略

（一）HPV疫苗接种

1. 种类及安全性：接种疫苗是预防HPV感染最经济有

效的手段之一，也被认为是 ASCC有效的一级预防措施，近

年来在全球范围内受到了广泛关注及深入研究。目前，世

界卫生组织成员的 194个国家和地区中已有 158个国家和

地区将HPV疫苗纳入或部分纳入国家免疫规划，中国境内

自 2025年 11月 10日起将HPV疫苗纳入国家免疫规划。目

前已经上市的 HPV 疫苗包括二价疫苗（针对 HPV16 及

18 型）、四价疫苗（针对 HPV6、11、16 及 18 型）和九价疫苗

（针对 HPV6、11、16、18、31、33、45、52 及 58 型）。HPV 疫苗
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的安全性在大量临床实践及研究中得以证实。Restrepo等［25］

对 9~15 岁未成年人在接种 9 价 HPV 疫苗后进行了长达

10年时间的随访，随访期间无疫苗相关严重不良事件的发

生。常见的疫苗接种后不良反应包括局部反应，表现为注

射部位的疼痛、硬结、红肿等，通常在数小时或数天后自行

消退；部分患者可出现疲劳、恶心、发热等全身症状，但这些

症状通常持续时间短暂，并不会对健康造成长期影响［26］。

HPV疫苗在女性群体中应用的安全性已得到广泛证实，现

有的研究数据并未发现男性接种HPV疫苗后出现新的及严

重的安全性问题［27-28］。总之，接种 HPV 疫苗存在的潜在不

良反应风险显著低于其在预防相关疾病时所带来的获益。

2. 有效性：接种HPV疫苗在预防相关恶性肿瘤及其癌

前病变过程中的有效性已在相关研究中被证实，如头颈部

鳞状细胞癌［29］、扁桃体及舌癌［30］、宫颈癌［31］、外阴及阴道上

皮内瘤变［32］等。美国疾病控制与预防中心认定 HPV 疫苗

接种为ASCC有效的一级预防措施［33］，其能显著降低 aHSIL
的发病率［34］。在健康MSM人群中，四价HPV疫苗对AIN保

护效力为 77.5%（95%CI：39.6%~93.3%）［35］。对于 aHSIL，
HPV 疫苗对预防 AIN2 和 AIN3 级病变的有效性分别为

61.9%（95%CI：21.4%~82.8%）和 46.8%（95%CI：20.0%~
77.9%）［36］。Wei等［37］通过文献回顾和荟萃分析估算疫苗有

效性并按年龄和分析人群进行分层，他们发现有充分证据

表明，对于在 26岁前接种疫苗的HIV（−）个体，疫苗对HPV
感染和AIN具有高度保护作用。

尽管各国已经付出巨大努力，但HPV疫苗的接种率仍

显著低于预期，公众对疫苗接种后潜在不良事件的担忧成

为了提高疫苗接种率的重要障碍［38］。事实上，即便将 HPV
疫苗应用于 HIV（+）免疫功能低下的人群中也被认为是相

对安全的，与对照组相比，疫苗注射组发生不良反应的风险

无明显差异［39］。对于已经罹患 HPV 感染相关病变并且已

经接受手术治疗的患者，接种HPV疫苗被认为能显著降低

病变复发风险［40］。因此，在高危人群中积极推广HPV疫苗

的接种，有望降低 aHSIL及ASCC的发生风险。

专家共识 7：推荐ASCC高危人群常规接种HPV疫苗

（推荐强度：强推荐；证据质量：中；专家组投票赞同率：

100%）。
（二）宣传与健康教育

公众对乳腺癌、结直肠癌和前列腺癌等恶性肿瘤预防

及筛查意识的提升与大规模的公共卫生宣传活动密切相

关，但ASCC却很少被专门提及［15］。在宣传过程中过于强调

性行为及性取向与 aHSIL及ASCC相关性可能会适得其反，

增加高危群体的心理压力。在宣传过程中应该着重强调防

控HPV与预防 aHSIL和ASCC发生之间的重要联系，突出及

时筛查、诊断并治疗 aHSIL 对于预防 ASCC 发生的重要价

值，来减少不必要的污名化及歧视。社区卫生服务中心可

以和专业医师合作，结合义诊、体检、疫苗注射等活动对高

危人群展开健康教育；社会组织可以通过举办线上及线下

活动、健康科普讲座等方式在高危群体中进行 aHSIL 预防

与筛查相关知识的宣教；互联网自媒体平台近年来成为健

康科普信息重要的传播媒介，aHSIL及ASCC相关高质量的

科普知识可以在自媒体平台上得以呈现，精准推送等方式

可以帮助高危人群更高效地接受健康科普讯息，然而目前

国内的自媒体平台鲜少呈现关于 aHSIL 及 ASCC 的科普内

容，海外自媒体平台上相关内容的科普作品质量也差强人

意［41］。应该鼓励医学专家和公众人物跨界合作，借助 HPV
知晓日、肛门癌关注日、校园科普等时机，通过多种渠道和

形式做好科普宣传工作。一方面公众人物可以借助影响力

传播预防肛门 HPV 感染和 ASCC 防治的健康理念；另一方

面，医学专家能对科普内容进行审核，保证科普作品质量，

促进肛门HPV感染相关科普生态的良性循环，成为疫苗接

种舆情应对的坚实保障，提高目标人群疫苗接种信心。

（三）专科培训

aHSIL诊断的金标准为 HRA 引导下的活检。ASCC 的

二级预防策略，即 aHSIL的筛查工作，在全球范围内得以广

泛开展的重要障碍在于接受 HRA 操作培训的医师数量有

限及设备昂贵［33］。作为一种不易掌握且学习曲线陡峭的技

术，医师在操作 HRA 前需要接受专科培训［42］，需要积累一

定的操作例数才能熟练掌握。2016年 IANS推出的肛门癌

前病变筛查指南认为合格的操作者每年至少需完成 50 例

HRA的操作，推荐是完成 100例以上；完成 aHSIL诊断至少

20 例，推荐完成 50 例以上［42］。目前，全球范围内能提供

HRA 检查的医疗场所多集中于欧美发达国家，如美国、西

欧、澳大利亚等［14， 43］，我国仅有极少数医疗机构能开展HRA
技术［44］。但是即便在发达国家，HRA检查仍然是稀缺的医

疗 资 源 。 2024 年 的 一 项 研 究 结 果 表 明 美 国 预 计 有

124 386例肛门高危HPV或脱落细胞学检测异常的HIV（+）
患者无法进一步行HRA检测［45］。

专家共识 8：推荐在肛肠外科、胃肠外科、妇科等专科开

展 aHSIL筛查技术，医师需接受HRA操作专科培训（推荐

强度：强推荐；证据质量：中；专家组投票赞同率：100%）。
六、筛查及诊断方法

通过筛查并治疗高级别宫颈上皮内瘤变（cervical 
intraepithelial neoplasm， CIN）能有效预防宫颈癌的发生，该

结论已在大量临床实践和研究中被证实［46］。相比之下，

aHSIL的筛查工作起步较晚，相关研究较少。ASCC和宫颈

癌有类似的生物学特征。首先从病因学方面，高危HPV的

持续性感染在两种恶性肿瘤的发生发展过程中都发挥着至

关重要的作用，HPV16和 18型均为引起两种恶性肿瘤的最

为常见高危亚型。其次在组织病理学方面，CIN和AIN最终

进展为恶性肿瘤的病理类型相同，均为鳞状细胞癌；从解剖

学的角度来看，宫颈和肛门部位均存在鳞柱交界区，此处鳞

状上皮过渡至柱状上皮。无论宫颈还是在肛门部位，此区

域均为高级别鳞状上皮内病变的好发部位；在治疗方面，目

前公认对高级别CIN干预治疗在预防宫颈癌发生方面具有

重大意义，而对 aHSIL进行治疗亦被证实能显著降低ASCC
的发生风险［1］。因此，目前 aHSIL筛查及诊断采用的方法与
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CIN的筛查方法十分类似，主要包括肛门高危HPV检测、肛

管脱落细胞学检测及HRA引导下的活检［47］。

专家共识 9：aHSIL的筛查方法包括肛门高危HPV检

测和肛管脱落细胞学检测，诊断方法为HRA引导下的活检

（推荐强度：强推荐；证据质量：高；专家组投票赞同率：

100%）。
（一）肛门高危HPV检测

肛门高危 HPV 持续性感染被认为是导致 aHSIL 和

ASCC 发生的主要原因，因此肛门高危 HPV 检测阳性被认

为对 aHSIL 的预测及诊断具有一定应用价值。高危 HPV
最常用的检测方法是利用聚合酶链反应技术及其不同变

体进行 HPV DNA 扩增，该技术能够检测到低至 3.9 拷贝的

HPV DNA，有着较高的灵敏度［48］。Sambursky 等［49］的研究

发现相较于肛门脱落细胞学检测，肛门高危型HPV检测对

诊断 aHSIL 有较高的灵敏度（96% 比 89%；P=0.03）。另一

项研究探索肛门术后标本组织病理学、肛门HPV及脱落细

胞学检测间的相关性，认为肛门高危HPV阳性相较于脱落

细胞学异常对于诊断 AIN 的灵敏度（60.8% 比 56.0%）和特

异度（84.5% 比 77.0%）均较高［50］。Padilla-España 等［51］研究

发现高危 HPV 检测联合细胞学检测能降低 aHSIL 的漏诊

风险。

（二）肛管脱落细胞学检测

肛管脱落细胞学检测的取样方式通常为将尼龙拭子经

肛门插入至远端直肠，随后在施加侧方压力的同时呈环形缓

慢退出，采集样本主要鳞柱交界区域及肛管鳞状上皮的脱落

细胞［52］。细胞学检测正常结果常表述为未发现上皮内病变

或恶性肿瘤（negative for intraepithelial lesion or malignancy， 
NILM），异常结果包括未确定意义的非典型鳞状上皮细胞

（atypical squamous cells of unknown significance， ASC-US）、

LSIL、不能除外高级别病变的非典型鳞状上皮细胞（atypical 
squamous cells cannot exclude high-grade squamous intraepithelial 
lesion， ASC-H）、HSIL［53］。Dias GonçAlves Lima 等［54］的研究发

现对HIV（+）的患者，细胞学检测结果异常对 aHSIL诊断的

灵敏度为 82%（95%CI：74%~87%），特异度为 45%（95%CI：
44%~66%）。值得注意的是高危 HPV 检测阳性对 aHSIL诊

断的特异度仅为 27%（95%CI：21%~33%）。与仅采用高危

HPV检测对 aHSIL进行筛查，阳性患者转诊 HRA的筛查策

略相比，对MSM人群采用肛管脱落细胞学检查，可对 aHSIL
诊断的特异度提高近 20%，从而降低需要进一步行 HRA检

查患者的比例［55］。p16 是一种细胞周期调控蛋白，Ki67 分

裂指数可反映细胞增殖活性，二者免疫组化染色呈阳性常

作为 HSIL 诊断的组织学标志物。p16/Ki67 双重免疫染色

用于宫颈脱落细胞学检查被认为能提升细胞学检测对宫颈

HSIL的筛查效能［56］。Chen等［57］的荟萃分析结果表明，p16/
Ki67双重免疫染色应用于肛管脱落细胞学检查对AIN诊断

的 灵 敏 度 为 63%（95%CI：34%~86%），特 异 度 为 65%
（95%CI：46%~81%），有望成为细胞学的一种辅助检测方法

来提升 aHSIL的筛查及诊断效能。

（三）HRA
HRA检查是指将阴道镜用于肛管、肛周皮肤区域的观

察，辅以醋酸及碘溶液染色，对镜下病灶放大进行诊断的方

法。必要时，还可在 HRA 下对目标病灶进行定向活检、手

术、毁损的技术［14， 42］。用肠镜对肛管区域进行观察，常需要

配合“倒镜”等操作，会增加患者不适及操作难度［58］；而普通

肛门镜不具备放大及照明的功能，因此阴道镜用于 aHSIL
的诊断及治疗具有明显优势。Scholefield 等［59］第一次提出

HRA 的概念，并用阴道镜对 AIN 进行观察及诊断，经过

30余年的发展，HRA在 aHSIL诊断及治疗方面的可行性及

有效性已在相关研究中得到充分证实［1］，HRA 引导下的活

检也被认为是 aHSIL诊断的金标准［14］。HRA的放大及照明

功能配合醋酸及碘溶液的染色，相较于正常鳞状上皮或

LSIL，aHSIL可能出现上皮蜂窝状改变、血管呈马赛克样粗

镶嵌等特征性的变化，这些特征有助于及时识别病变并进

行活检，帮助诊断 aHSIL［60］。HRA在技术操作上较为复杂，

操作医师需要接受专科培训，并且学习曲线较长［42］。因此

并不是所有地区的医疗机构都具备能为高危人群及时提供

HRA 医疗服务的条件，IANS 认为具备 HRA 能力的医疗机

构应该能为高危HPV或肛管脱落细胞学检测结果异常的患

者在6个月内提供HRA检查［14］。

（四）直肠肛门指诊（digital anorectal examination， DARE）
通常，aHSIL病变难以通过肉眼观察及触诊扪及，因此

DARE 对其诊断价值有限［61］。但 ASCC 常可表现为肛管内

的质硬肿物或不规则溃疡形成，因此DARE对于ASCC的筛

查意义重大［62］。2024年由 IANS发布的肛门癌筛查指南中

指出应对所有ASCC高危群体行DARE，无论所在医疗机构

是否具备提供 HRA 的能力［14］，而当 DARE 考虑不除外

ASCC 时，应尽早完善肛门高危 HPV 及肛管脱落细胞学检

测，并建议患者尽早在有提供HRA能力的机构完善HRA检

查及活检，明确诊断［33］。

七、筛查异常结果的管理

筛查结果异常包括肛门高危型HPV筛查异常、肛管脱

落细胞学筛查异常及联合筛查异常，目前基于我国人群的

aHSIL筛查相关研究仍然缺乏，因此参考 IANS于 2024年发

布的肛门癌筛查指南［14］，本共识总结以下策略对异常的筛

查结果进行管理。

（一）高危型HPV初筛异常的管理策略

建议高危型HPV（−）者1~2年内复查，对于高危型HPV（+）
者可考虑直接转诊HRA。肛管脱落细胞学检查可作为高危

型 HPV（+）者的分流方法，降低需转诊 HRA 患者的比例。

高危型HPV核酸检测分为不分型和分型HPV核酸检测，主

要包括 HPV16 型和非 HPV16 的其他高危型 HPV 检测。对

于HPV16型（+）者，其致癌性较高，建议直接转诊HRA而不

考虑细胞学检查的结果；对于非HPV16高危型（+），当细胞

学检测结果≥ASC-US（包括ASC-US、LSIL、ASC-H、HSIL）时，

建议转诊HRA，而在细胞学检测正常时，可考虑在 1年内复

查。高危型HPV初筛异常的管理流程见图1。
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（二）细胞学初筛异常的管理策略

肛管脱落细胞学检测是目前最广泛应用于 aHSIL筛查

的方法。对细胞学检测正常患者建议在 1 年内复查，而细

胞学检测≥ASC-US 时，可考虑转诊 HRA。当然，高危型

HPV 检测也可作为细胞学检测的分流方法来降低需转诊

HRA患者的人数。当细胞学检测呈ASC-H或HSIL时，患者

应直接转诊HRA而无需考虑高危型HPV检测的结果；当细

胞学呈ASC-US或LSIL，且高危型HPV（+）时，应转诊HRA；

当细胞学呈ASC-US，但高危型HPV（−）时，可考虑在 1年内

复查；当细胞学呈LSIL，但高危型HPV（−）时，可考虑在 1年

内复查或转诊HRA。细胞学初筛异常的管理流程见图2。
（三）高危HPV和细胞学联合筛查异常的管理

高危型HPV和细胞学联合检测可作为 aHSIL筛查的策

略之一。高危型 HPV（−）且细胞学检测正常者，建议在 1~

图2　细胞学初筛异常的管理流程

图1　高危型人乳头状病毒（HPV）初筛异常的管理流程
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2 年内复查；非 HPV16 高危型（+），但细胞学正常者可考虑

在 1 年内复查或转诊 HRA；高危型 HPV（−），但细胞学呈

ASC-US者可考虑在 1年内复查；高危型HPV（−），但细胞学

呈LSIL者可考虑在 1年内复查或转诊HRA。下列情况建议

直接转诊 HRA：（1）患者细胞学检测≥ASC-US 同时高危型

HPV（+）；（2）细胞学检测结果为 ASC-H 或 HSIL，此时无需

考虑高危型HPV检测的结果；（3）HPV16（+），此时无需考虑

细胞学检测的结果。联合筛查异常结果的管理流程见图 3。
专家共识 10：当肛门高危型HPV或肛管脱落细胞学检

测结果异常时应对异常筛查结果进行风险分层管理，建议

患者定期复查或转诊HRA检查（推荐强度：强推荐；证据质

量：中；专家组投票赞同率：100%）。
八、治疗

2022年，发表于新英格兰杂志的肛门癌/HSIL预后研究

（Anal Cancer/HSIL Outcome Research， ANCHOR）为积极干

预治疗 aHSIL 能有效预防 ASCC 奠定了扎实的理论基础。

与 单 纯 监 测 随 访 相 比 ，积 极 治 疗 aHSIL 能 有 效 降 低

57%ASCC 的发生［1］。有前瞻性研究表明，9%~13% 未经治

疗的 AIN3 级病变在 5 年内将转变为 ASCC［63-64］。虽然

ANCHOR研究的结论仅来源于HIV（+）人群，但美国疾病预

防控制中心发布的性传播疾病指南认为短时间内在其他高

危人群中开展如此大规模的随机对照研究是不现实的，因

此可将积极干预 aHSIL能使高危人群获益的结论推演至除

HIV（+）患者外的其他群体［15］。

专家共识 11：推荐确诊后积极治疗 aHSIL（推荐强度：

强推荐；证据质量：中；专家组投票赞同率：100%）。
（一）外用药物治疗

常用于 aHSIL 治疗的外用药物主要包括三氯乙酸、咪

喹莫特、西多福韦和 5-氟尿嘧啶。局部外用药物治疗的优

势在于操作简便，可门诊治疗或者患者居家自行用药，大面

积 aHSIL或复发患者采用外用药物治疗可以保留正常的肛

门解剖结构和功能。在外用药物治疗前应进行活检，以降

低遗漏早期浸润癌的风险。

1. 三氯乙酸：Burgos 等［65］对比分析三氯乙酸和电灼消

融（electrocautery ablation， ECA）治疗 aHSIL患者的疗效，治

疗后病灶消失认定为完全缓解，结果显示三氯乙酸组的完

全缓解率为 73.1%，优于 ECA 组的 61.7%，24个月时复发率

在三氯乙酸和电灼消融组分别为 28% 和 36.3%，该研究认

为三氯乙酸治疗 aHSIL 具有高有效率、低复发率和耐受性

良好的特点。

2. 咪喹莫特：Fuertes等［66］的研究证实了局部外用咪喹

莫特治疗 aHSIL患者的有效性，共纳入 95例患者，有效率为

55.2%，患者耐受性良好率为 57.1%
3. 西多福韦：Burgos［67］等开展的随机对照研究中，西多

福韦治疗 aHSIL 的有效率为 82.1%，治疗后 48 周复发率为

30.4%。

4. 5-氟尿嘧啶：Richel等［68］的研究结果显示 5-氟尿嘧啶

治疗 aHSIL完全有效率为 39%，部分有效为 17%，37% 的患

者对治疗无反应，50% 的患者在治疗后 6 个月复查时出现

复发。

专家共识 12：三氯乙酸、咪喹莫特、西多福韦和 5-氟尿

嘧啶外用可用于治疗 aHSIL（推荐强度：强推荐；证据质量：

低；专家组投票赞同率：89.7%）。
（二）物理治疗

物理治疗方法包括ECA、红外线凝固治疗、射频消融和

光动力治疗。物理治疗出现并发症的风险低于外科手术切

除，但是无法获得病灶组织学标本以进一步进行病理学

检查。

1. ECA：Gaisa 等［69］回顾性研究分析了 ECA 治疗 aHSIL
的有效性，330例 aHSIL 在单次 ECA 治疗后，62% 的患者在

12个月随访时无病灶。美国疾病预防与控制中心推荐ECA
为 aHSIL治疗的一线选择［33］。

2. 红外线凝固治疗：一项系统综述报道红外线凝固是

一种有效的治疗aHSIL的方法，有助于预防ASCC的发生［69］。

3. 射频消融：2023年，Goldstone等［70］开展的前瞻性、多

中心临床试验应用射频消融治疗 aHSIL，共纳入 48例患者，

图3　联合筛查异常的管理流程
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中位随访时间为17.7个月，60%（29/48）的患者无复发。

4. 光动力治疗：Van Der Snoek 等［71］报道了 1 例应用光

动力治疗的 aHSIL的病例，治疗 4周后的活检结果显示病变

降级。

专家共识 13：推荐首选ECA用于 aHSIL的治疗，红外

线凝固治疗、射频消融和光动力治疗可作为备选用于

aHSIL的治疗（推荐强度：强推荐；证据质量：低；专家组投

票赞同率：100%）。
（三）外科手术

HRA 引导下的经肛手术切除或内镜下切除是治疗

aHSIL的有效方法［72-73］，尤其当无法确定病灶是否发生局部

浸润时，手术切除能够获得病理标本以进一步明确诊

断［42， 60］，但存在术后发生肛门出血、疼痛、肛门狭窄等并发

症的风险。比如手术切除对肛门浅表浸润型鳞状细胞癌

（anal superficially invasive squamous-cell carcinoma， SISCCA）
（肿瘤组织纵向间质浸润≤3 mm，水平扩展范围≤7 mm）的疗

效在相关研究中被证实［74］，SISCCA不易在DARE过程中被

扪及并且常和 aHSIL病灶同时存在，通常在 HRA检查过程

中被发现；当活检病理证实为 aHSIL，但在光镜下病灶特征

不除外肿瘤浸润时需手术切除病灶，完整获取组织学标本

进行详细的病理评估，通常病灶的手术切缘需>5 mm［75］。

专家共识 14：活检病理诊断为 aHSIL，但在HRA镜下

病灶形态不除外有肿瘤浸润时，推荐行病灶切除术留取组

织进一步行病理检查明确诊断（推荐强度：强推荐；证据质

量：中；专家组投票赞同率：96.6%）。
九、随访

一项大规模队列研究的结果表明，在 aHSIL 患者中

ASCC 的发生风险高达 191/100 000［76］，而对于 ECA 治疗后

的 aHSIL在平均 12.2个月的随访时间中出现局部复发的比

例约为 45%［69］。鉴于 aHSIL 患者群体中 ASCC 的高发生风

险以及在 aHSIL治疗后的高复发率，推荐对于转诊 HRA后

活检结果异常的患者进行密切随访，参考美国纽约州卫生

部艾滋病研究所发布的共识［77］，制定以下随访策略，见图4。
专家共识 15：推荐对HRA引导下活检组织学结果异常

的患者进行密切随访（推荐强度：强推荐；证据质量：中；专

家组投票赞同率：100%）。
目前，我国关于 aHSIL 防治相关的临床实践及研究尚

处于起步阶段。本共识总结了 aHSIL 防治的最新进展，结

合临床实践形成推荐意见，旨在推动我国 aHSIL 患者规范

化的预防、筛查及治疗，并为未来的共识更新奠定基础。

《肛门鳞状细胞癌前病变规范化防治中国专家共识

（2026版）》编审委员会成员名单
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图4　转诊高分辨率肛门镜（HRA）患者随访策略
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