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NCCN肛門癌委員会メンバー 

ガイドライン更新の要約 

精査と治療―肛門管癌（ANAL-1） 

精査と治療―肛門辺縁病変（ANAL-2） 

フォローアップ療法とサーベイランス（ANAL-3）

化学療法の原則（ANAL-A） 

放射線療法の原則（ANAL-B） 

進行度分類（ST-1） 

NCCN GUIDELINES®は、エビデンスと現在受け入れられている治療方針に対する見解についての著者らの合意を記述したものである。NCCNガイドラ
インを適用または参照する臨床医には、患者のケアまたは治療法の決定において、個々の臨床状況に応じた独自の医学的判断を行うことが期待され

る。National Comprehensive Cancer Network®(NCCN®)は、その内容、使用、または適用に関して、意見陳述ないし保証を行うものではなく、いかな

る場合においても、その適用または使用について一切責任を負わない。NCCNガイドラインの著作権はNational Comprehensive Cancer Network®にあ

る。無断転載を禁止する。NCCNの明示の書面による許諾なく、本ガイドラインおよびここに含まれるイラストを複製することは、いかなる形におい
ても禁じられて  いる。©2017

臨床試験：NCCNはすべてのがん患
者にとって、最良の管理法は臨床試
験にあると考えている。臨床試験へ
の参加が特に推奨される。 

NCCN加盟施設で実施されている臨
床試験のオンライン検索： 
nccn.org/clinical_trials/physician.html 

NCCNのエビデンスとコンセンサス

によるカテゴリー：特に指定のない

限り、すべての推奨はカテゴリー2A 

である。 

NCCNのエビデンスとコンセンサス
によるカテゴリーを参照。
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NCCN 肛門癌ガイドライン 2016 年第 2 版から 2017 年第 1 版への更新内容は以下の通りである： 

 
ANAL-1 

 局所病変：5-FU/シスプラチン＋RT の治療選択肢がカテゴリー2Bとして追加された。 

 遠隔転移：シスプラチンベースの化学療法が 5-FU/シスプラチンに明確化された。（ANAL-2 および ANAL-3 にも適用） 

 遠隔転移：臨床試験が選択肢として追加された。（ANAL-2、ANAL-3 および ANAL-4 にも適用） 

 脚注「d」の 2 番目の文が削除された：「進行度分類または治療計画における PET/CT のルーチン使用には裏づけがない。」（ANAL-2 にも適用） 

 脚注「h」が削除された：遠隔転移例にはシスプラチン/5-FUが推奨される。このレジメンが奏効しない場合に、有効性が立証されているレジメン

は他にない。化学療法の原則（ANAL-A）を参照。放射線療法で局所制御が得られる可能性がある。（ANAL-2、ANAL-3 および ANAL-4 にも適

用） 

ANAL-2 

 臨床的進行度：「T2-T4, N0」または「any T, N+」とともに「T1, N0；低分化」がカテゴリーとして追加された。 

 初回治療： 

 臨床的進行度：T1, N0；高分化：不十分な切除断端例： 

 「5-FUまたはカペシタビンべースの化学療法」が「5-FU/マイトマイシンまたはカペシタビン/マイトマイシン」に明確化された。 

 5-FU/シスプラチン（カテゴリー2B）が治療選択肢として追加された。 

 「T1, N0；低分化」または「T2-T4, N0」または「any T, N+」 

 5-FU/シスプラチン＋RT の治療選択肢がカテゴリー2Bとして追加された。 

ANAL-3 

 この項では完全寛解を扱うように改変した。 

 局所再発後の APR と鼠径リンパ節再発後の鼠径リンパ節郭清術についてサーベイランスが追加された。 

ANAL-4 

 この項では進行および不変を扱うように改変した。 

 進行；局所再発：鼠径リンパ節陽性例の治療で APR に鼠径リンパ節郭清術が追加された。 

 連続した検査で退縮または無増悪：6 ヵ月後に生検が追加された。 

 サーベイランス：画像検査が造影 CT に明確化された。 

 

NCCN 肛門癌ガイドライン 2017 年第 1 版から 2017 年第 2 版への更新内容は以下の通りである： 

 
MS-1 

 アルゴリズムの変更を反映させるべく考察の節が更新された。 

 

更新 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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NCCN 肛門癌ガイドライン 2016 年第 2 版から 2017 年第 1 版への更新内容は以下の通りである： 

 
ANAL-A 

 限局例について以下のレジメンが追加された： 

 5-FU 1000mg/m2/日を 1～4 日目と 29～32 日目に持続静注；マイトマイシン 12mg/m2を 1 日目に投与（上限 20mg）放射線同時併用療法。  

このレジメンに関する参考文献が追加された。 

 5-FU＋シスプラチン；5-FU 1000mg/m2/日を 1～5 日目に持続静注；シスプラチン 100mg/m2を 2 日目に静注；4 週間毎に繰り返す。放射線同時

併用療法（ANAL-B を参照） 

ANAL-B 1 of 2 

 2 番目の項目が変更された：「IMRT または多門式の三次元原体照射法による高エネルギー照射（光子エネルギー6mV以上）により、原発巣に対し

て 45Gy以上を 1 回 1.8Gy（25 分割、5 週間）で照射すべきである。IMRT の標的体積、照射法、線量および分割についてのガイドラインの概要が
参考文献 2～4 に示されている。」 

 4 番目の項目の 1 番目の文が変更された：「三次元原体照射では、初回照射野に鼠径リンパ節と骨盤、肛門、会陰を含めるべきである。」 

ANAL-B 2 of 2 

 1 番目の項目が追加された：局所病変と遠隔転移を同時に有する未治療患者に対しては、プラチナベースのレジメンが標準治療となっており、局所

制御に放射線療法を考慮することができる。放射線療法のアプローチについては、患者の全身状態（PS）と転移巣の進展範囲を考慮する。全身状

態が良好で、転移巣が限定的な場合は、その病変部位に照射するとともに、5-FU/シスプラチンの投与計画に合わせて、原発巣と骨盤内の病変部位

に 45～54Gyを照射する。肝臓に体積の小さい少数転移（oligometastases）がある患者では、全身療法後の反応に応じて、SBRT の照射スキーム

が適切となる場合がある。転移巣が広範で、期待余命が限られている場合は、同じく 5-FU/シスプラチンの投与計画に合わせて、上記と異なる放射

線療法のスケジュールおよび線量を考慮すべきである。 

 2 番目の項目が追加された：通常みられる再発は、前治療で放射線療法と化学療法を受けた後に原発部位またはリンパ節で再発するというものであ

る。この状況では、可能であれば手術を施行すべきであり、可能でなければ、症状、再発病変の範囲および前治療に基づいて緩和的化学放射線療

法を考慮することができる。 

 

UPDATES 

更新 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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注：特に指定のない限り、すべての推奨はカテゴリー2Aである。 

臨床試験：NCCNはすべてのがん患者にとって、最良の管理法は臨床試験にあると考えている。臨床試験への参加が特に推奨される。 
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a 
直腸との間を境界している機能的肛門管の上端は、肛門直腸輪（anorectal ring）を形成する肛門括約筋と恥骨直腸筋との触知可能な境界上縁と定義される。 

長さは 3～5cm 程度で、その下端は肛門の外口に一致する括約筋の最下縁である肛門縁である。 
b 
組織所見が黒色腫であればNCCN Melanoma Guidelines、腺癌であればNCCN直腸癌ガイドラインを参照。 

c 
CT では静注または経口造影剤を使用すべきである。骨盤 MRIでは造影剤を使用する。 

d 
PET/CT は診断用 CT に代わるものではない。 

e 
HIVの初発症状として肛門癌を呈した患者も、非 HIV患者と同様のレジメンで治療できる。活動性の HIV/AIDS関連合併症または合併症の既往を有する患者（例、

悪性腫瘍、日和見感染症）は、full dose療法やマイトマイシンに耐えられない可能性があり、用量調節やマイトマイシンを用いない治療が必要となりうる。 
f 
化学療法の原則（ANAL-A）を参照。 

g 
放射線療法の原則（ANAL-B）を参照。 

ANAL-1 

臨床像 精査 臨床的 

進行度 

初回治療
e
 

 直腸指診 

 鼠径リンパ節の評価 

 転移が疑わしいリンパ節

は生検または FNAを考慮 

 胸部/腹部 CT
 c＋ 

骨盤CTまたは MRI 

 PET/CT dを考慮 

 肛門鏡検査 

 適応があれば、HIV検査＋

CD4 値測定を考慮 

 女性では、子宮頸癌スクリー

ニングを含む婦人科診察 

マイトマイシン/5-FU f＋RT g 

または 

マイトマイシン/ 

カペシタビン
f
＋RT

  g 

または 

5-FU/シスプラチン f＋RT g 

（カテゴリー2B） 

フォローアップ療法 
とサーベイランス 
（ANAL-3）を参照 

局所病変 

生検： 

扁平 

上皮癌
b
 

肛門管癌 a
 

遠隔転移 

5-FU/シスプラチン
f
±RT 

g
 

または 

臨床試験 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/melanoma.pdf
http://www.tri-kobe.org/nccn/guideline/colorectal/japanese/rectal.pdf
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b 
組織所見が黒色腫であればNCCN Melanoma Guidelines、腺癌であればNCCN直腸癌ガイドラインを参照。 

c 
CT では静注または経口造影剤を使用すべきである。骨盤 MRIでは造影剤を使用する。 

d 
PET/CT は診断用 CT に代わるものではない。 

e  HIVの初発症状として肛門癌を呈した患者も、非 HIV患者と同様のレジメンで治療できる。活動性の HIV/AIDS関連合併症または合併症の既往を有する患者（例、

悪性腫瘍、日和見感染症）は、full dose療法やマイトマイシンに耐えられない可能性があり、用量調節やマイトマイシンを用いない治療が必要となりうる。 
f 
化学療法の原則（ANAL-A）を参照。 

g 
放射線療法の原則（ANAL-B）を参照。 

h 肛門辺縁は肛門縁から始まり、扁平上皮性の皮膚粘膜接合部から半径 5～6cmを覆う肛門周囲皮膚（perianal skin）を含む。 

ANAL-2 

臨床像 精査 臨床的 

進行度 
初回治療

e
 

十分な 
切除断端例 

経過観察 

T1, N0 
高分化 局所切除 

再切除（望ましい） 
または 
局所 RT 

g
±5-FU/マイト

マイシン fまたはカペシタ
ビン/マイトマイシン fま 

たは 5-FU/シスプラチン
f

（カテゴリー2B）を考慮 

 直腸指診 

 鼠径リンパ節の評価 

 転移が疑わしいリンパ節は

生検または FNAを考慮 

 胸部/腹部CT c＋ 

骨盤CTまたはMRI 

 PET/CT
 dを考慮 

 肛門鏡検査 

 適応があれば、HIV検査＋ 

CD4 値測定を考慮 

 女性では、子宮頸癌スクリー

ニングを含む婦人科診察 

不十分な 
切除断端例 

生検： 

扁平上 

皮癌
b
 

肛門辺縁

病変 h
 

5-FU/マイトマイシン
 f
＋RT

 g
  

または 

カペシタビン/マイトマイシン
f
＋RT

  g 

または 

5-FU/シスプラチン
f＋RT g（カテゴリー2B） 

T1, N0 低分化 
または 
T2-T4, N0 
または 
any T, N+ 

遠隔転移 

フォローアッ

プ療法とサー

ベイランス

（ANAL-3） 

を参照 

5-FU/シスプラチン f±RT 
g
 

または 

臨床試験 
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f 
化学療法の原則（ANAL-A）を参照。

 

g 
放射線療法の原則（ANAL-B）を参照。 

i  
当初は可動性が制限された腫瘍が、6週間の RTで可動性はあるが疑わしい腫瘤となった場合には、生検を考慮する。 

j  
ACT-II試験の結果に基づけば、臨床的に完全奏効が得られず不変と判定された肛門癌患者には、放射線療法および化学療法の終了後は、途中で進行所見が認
められない限り最長 6ヵ月間の経過観察が適切となる可能性がある。不変と判定された癌は、治療後 26週の時点でも退縮を続けている場合がある。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  
筋弁による再建を考慮する。 

l 
遠隔転移巣の切除を支持するエビデンスはない。 

ANAL-3 

フォローアップ 

 5年間は3～6ヵ月毎に 
直腸指診 

 5年間は3～6ヵ月毎に 
鼠径リンパ節触診 

 肛門鏡検査を6～12ヵ月毎 
×3年間 

 胸部/腹部/骨盤の造影CTを 
年1回×3年間（T3-T4または
鼠径リンパ節陽性の場合） 

5-FU/シスプラチン f
 

または 

臨床試験 

進行
j
 

8～12 週
i
に検査 

＋直腸指診で評価 
不変 j

 

 鼠径リンパ節郭清術 

 鼠径部に対するRT± 

5-FU/マイトマイシン
f

またはマイトマイシン/

カペシタビン fによる治

療歴がなければ、RT 
g

を考慮 

完全寛解 鼠径リンパ 

節再発 

遠隔転移l
 

治療（ANAL-4）を参照 

治療（ANAL-4）を参照 

サーベイランス 治療 サーベイランス 

局所再発 

 5 年間は 3～6 ヵ月毎に
鼠径リンパ節の触診 

 胸部/腹部/骨盤の造影

CT を年 1 回×3 年間 

鼠径リンパ節陽性の場
合は、APR 

k＋鼠径リ
ンパ節郭清術 

 5年間は3～6ヵ月毎に 
直腸指診 

 5年間は3～6ヵ月毎に 
鼠径リンパ節触診 

 肛門鏡検査を6～12ヵ月毎 
×3年間 

 胸部/腹部/骨盤の造影CTを
年1回×3年間 
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ANAL-4 

サーベイランス 治療 

 5 年間は 3～6 ヵ月毎に
鼠径リンパ節の触診 

 胸部/腹部/骨盤の造影

CT を年 1 回×3 年間 

局所再発 
鼠径リンパ節陽性の場合は、
APR k＋鼠径リンパ節郭清術 

進行 j
 生検で

確定 

進行度の
再分類 

遠隔 

転移癌 

5-FU/シスプラチン
f 

または 

臨床試験 

連続した検査で 

増悪 

不変
j
 

4週間で 

再評価  経過観察を継続し、
3ヵ月で再評価 

 6ヵ月後に生検 

連続した検査で 

退縮または無増悪 

増悪または不変の場合 

f  
化学療法の原則（ANAL-A）を参照。 

j  
ACT-II試験の結果に基づけば、臨床的に完全奏効が得られず不変と判定された肛門癌患者には、放射線療法および化学療法の終了後は、途中で進行所見が認
められない限り最長 6ヵ月間の経過観察が適切となる可能性がある。不変と判定された癌は、治療後 26週の時点でも退縮を続けている場合がある。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  
筋弁による再建を考慮する。 

完全寛解 
サーベイランス

（ANAL-3）を参照 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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ANAL-A 

限局例 

5-FU＋マイトマイシン＋RT
 1,2

 

 5-FU 1000mg/m
2
/日を 1～4 日目と 29～32 日目に持続静注 

マイトマイシン 10mg/m
2
を 1 日目と 29 日目に急速静注 

放射線同時併用療法（ANAL-B を参照） 

または 

 5-FU 1000mg/m
2
/日を 1～4 日目と 29～32 日目に持続静注 

マイトマイシン 12mg/m
2
を 1 日目に投与（上限 20mg） 

放射線同時併用療法（ANAL-B を参照） 
 

カペシタビン＋マイトマイシン＋RT 
3,4

 

 RT 施行期間（一般的には 28 日間）を通じて、RT の 

施行日（月曜日から金曜日）にカペシタビン 825mg/m
2
を 1

日 2 回経口投与 

マイトマイシン 10mg/m
2
を 1 日目と 29 日目に投与 

放射線同時併用療法（ANAL-B を参照） 

または 

 カペシタビン 825mg/m
2
を月曜から金曜まで 1 日 2 回 

経口投与×6 週間 

マイトマイシン 12mg/m
2
を 1 日目に急速静注 

放射線同時併用療法（ANAL-B を参照） 

5-FU＋シスプラチン
5 

5-FU 1000mg/m
2
/日を 1～5 日目に持続静注 

シスプラチン 100mg/m
2
を 2 日目に静注 

4 週間毎に繰り返す 

放射線同時併用療法（ANAL-B を参照） 
 

 

化学療法の原則 
転移例 

5-FU＋シスプラチン 5 

5-FU 1000mg/m
2
/日を 1～5 日目に持続静注 

シスプラチン 100mg/m
2
を 2 日目に静注 

4 週毎に繰り返す 
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ANAL-B 
1 OF 2 

放射線療法の原則1（1 of 2） 

 肛門癌の治療には三次元原体放射線療法より強度変調放射線療法（IMRT）の方が望ましいという見解が当委員会のコンセンサスである 2。いわゆる

「marginal miss」による局所制御率の低下を回避するため、IMRTの施行時には高度の専門知識と慎重な標的設定が求められる 3。RTOG-0529 試験

で採用された肛門癌の臨床標的体積については詳細な記載がある 2。RTOG-0529 試験の結果も報告されている 4。 

RTOG による輪郭設定の詳細については、http://atc.wustl.edu/protocols/rtog-closed/0529/ANAL_Ca_CTVs_5-21-07_Final.pdfも参照のこと。 

 IMRT または多門式の三次元原体照射法による高エネルギー照射（光子エネルギー6mV以上）により、原発巣に対して 45Gy以上を 1 回 1.8Gy（25

分割、5 週間）で照射すべきである。IMRTの標的体積、照射法、線量および分割についてのガイドラインの概要が参考文献 2～4 に示されている。 

 治療計画では PET/CT の利用を考慮すべきである。 

 三次元原体照射では、初回照射野に鼠径リンパ節と骨盤、肛門、会陰を含めるべきである。照射野の上縁は L5-S1 とし、下縁は肛門と腫瘍周囲に少

なくとも 2.5cm のマージンをとりつつ肛門全体を含むように設定すべきである。外側縁には外側鼠径リンパ節を含めるべきである（画像検査また

は骨構造のランドマークで確定する）。大腿骨頭への照射量を低減するよう努めるべきである。 

 17 回（30.6Gy）の照射を終えたら、照射野の上方部分を仙腸関節の下端まで縮小して追加の 14.4Gyを 8 分割で照射すべきである。36Gy以降は照

射野をさらに縮小して、転移陰性の鼠径リンパ節を照射野から外すべきである。この手順では、5 週間にわたって総線量 45Gyが 25 分割で照射さ

れる。 

 推奨される多門照射ではなく前後対向二門照射による治療を受けた患者では、後方からの照射野に合わせて前方から電子線のブースト照射を行っ

て、外側鼠径リンパ節領域に 36Gy以上が照射されるようにすべきである。 

 T2 症例、T3/4 症例または N1 症例では、9～14Gyを 1 回 1.8～2Gyで分割照射した後、当初の原発腫瘍に対する標的体積と転移リンパ節に 2～

2.5cm のマージンを加えてブースト照射するのが通常である。このブースト照射により、総線量 54～59Gyを 30～32 分割で 6～7.5 週かけて照射

したことになる。電子線または光子線による砕石位での会陰照射か光子線による多門照射（前後対向＋両側方、後方＋側方、その他）を選択でき

る。 

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


 

NCCN Guidelines Version 2.2017 

肛門癌 
 

2017年第2版 04/20/17 著作権 © 2017 National Comprehensive Cancer Network, Inc. 無断転載を禁止する。NCCN®の明示の書面による許諾なく、本ガイドライン およびここに含まれるイラストを複製することは、いかなる形態においても禁じられている。 

 

注：特に指定のない限り、すべての推奨はカテゴリー2Aである。 

臨床試験：NCCNはすべてのがん患者にとって、最良の管理法は臨床試験にあると考えている。臨床試験への参加が特に推奨される。 

 
 

 

ガイドライン索引 

目次 

考察 

ANAL-B 
2 OF 2 

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, Garofolo MC, El Naqa I, et al. Elective clinical target volumes for conformal therapy in anorectal cancer: a radiation therapy oncology group consensus 
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放射線療法の原則
1（2 of 2） 

 局所病変と遠隔転移を同時に有する未治療患者に対しては、プラチナベースのレジメンが標準治療となっており、局所制御に放射線療法を考慮する

ことができる。放射線療法のアプローチについては、患者の全身状態（PS）と転移巣の進展範囲を考慮する。全身状態が良好で、転移巣が限定的

な場合は、その病変部位に照射するとともに、5-FU/シスプラチンの投与計画に合わせて、原発巣と骨盤内の病変部位に 45～54Gyを照射する。肝

臓に体積の小さい少数転移（oligometastases）がある患者では、全身療法後の反応に応じて、SBRT の照射スキームが適切となる場合がある。転

移巣が広範で、期待余命が限られている場合は、同じく 5-FU/シスプラチンの投与計画に合わせて、上記と異なる放射線療法のスケジュールおよび

線量を考慮すべきである。 

 通常みられる再発は、前治療で放射線療法と化学療法を受けた後に原発部位またはリンパ節で再発するというものである。この状況では、可能であ

れば手術を施行すべきであり、可能でなければ、症状、再発病変の範囲および前治療に基づいて緩和的化学放射線療法を考慮することができる。 

 副作用の対処法： 

女性患者には腟ダイレーターの使用を考慮するとともに、腟狭窄の症状について指導しておくべきである。 

男性患者には不妊症のリスクについて説明するとともに、精子保存について情報を提供するべきである。 

女性患者には不妊症のリスクについて説明するとともに、治療開始前の卵母細胞、卵子、または卵巣組織の保存について情報を提供するべきで 

ある。 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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表1. TNM分類の定義 

 

原発巣（T） 

TX 原発巣の評価が不可能 

T0 原発巣を認めない 

Tis 上皮内癌（ボーエン病、高度扁平上皮内病変［HSIL］、肛門上皮

内腫瘍II～III［AIN II-III］） 

T1 最大径が2cm以下の腫瘍 

T2 最大径が2cmを超えるが5cm以下の腫瘍 

T3 最大径が5cmを超える腫瘍 

T4 大きさにかかわらず、周辺臓器（例、腟、尿道、膀胱）に浸潤す

る腫瘍* 

*注：直腸壁、直腸肛門周辺皮膚、皮下組織、または肛門括約筋へ
の直接浸潤はT4に分類しない。 

 

所属リンパ節（N） 

NX 所属リンパ節の評価が不可能 

N0 所属リンパ節に転移なし 

N1 傍直腸リンパ節に転移あり 

N2 片側の内腸骨リンパ節および/または鼠径リンパ節に転移あり 

N3 傍直腸リンパ節と鼠径リンパ節に転移あり、および/または両側

の内腸骨リンパ節および/または鼠径リンパ節に転移あり 

 

遠隔転移（M） 

M0 遠隔転移なし 

M1 遠隔転移あり 

 
表2. 解剖学的進行度/予後分類 
 
 
進行度 T N M 
0期 Tis N0 M0 
I期 T1 N0 M0 
II期 T2 N0 M0 
 T3 N0 M0 
IIIA期 T1 N1 M0 
 T2 N1 M0 
 T3 N1 M0 
 T4 N0 M0 
IIIB期 T4 N1 M0 
 any T N2 M0 
 any T N3 M0 
IV期 any T any N M1 

. 

イリノイ州シカゴの米国がん合同委員会（AJCC：American Joint Committee on Cancer）の許可を得て使用。この情報の原本および一次資料は、
Springer Science+Business Media LLC（SBM社）発行の AJCC Cancer Staging Manual第 7版（2010年）である。（完全な情報および進行度分類表
を裏づけるデータはwww.springer.comを参照。）本資料の引用についてはすべて、出典として AJCCを明記しなければならない。ここに本情報を掲載
することは、AJCCの代理人である Springer SBM社の書面での許可無くして、再利用および再頒布を行うことを是認するものではない。 

進行度分類 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://www.springer.com/
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NCCN のエビデンスとコンセンサスによるカテゴリー 

カテゴリー1：高レベルのエビデンスに基づいており、その介入が適切で

あるという NCCNの統一したコンセンサスが存在する。 

カテゴリー2A：比較的低レベルのエビデンスに基づいており、その介入

が適切であるという NCCNの統一したコンセンサスが存在する。 

カテゴリー2B：比較的低レベルのエビデンスに基づいており、その介入

が適切であるという NCCNのコンセンサスが存在する。 

カテゴリー3：いずれかのレベルのエビデンスに基づいてはいるが、その

介入が適切であるかという点で NCCN内に大きな意見の不一致がある。 

特に指定のない限り、すべての推奨はカテゴリー2Aである。 
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概要 

米国では 2017 年に推定で 8,200 例（男性 2,950 例、女性 5,250

例）の肛門、肛門管、肛門直腸を含む肛門癌が新規に生じるとされ、

これは消化器癌の約 2.6％に当たる 1。また、米国では 2017 年に

1,100 例が肛門癌によって死亡すると推測されている 1。まれな種類

の癌であると考えられているが、米国における浸潤性の肛門癌の発

生率は、1973～1979 年から 1994～2000 年までの間に男性で約 1.9

倍、女性で約 1.5 倍上昇しており、それ以降も上昇を続けている

（下記の「危険因子」を参照）2-4。SEER データの解析によると、肛

門扁平上皮癌の発生率は 1992 年から 2001 年までに年 2.9％のペー

スで上昇した 5。 

本考察では、肛門癌で最も頻度の高い組織型である肛門扁平上皮癌の

管理を扱った NCCN 診療ガイドラインについて要約する。なお、他の

グループからも肛門扁平上皮癌の管理・治療法に関するガイドライン

が発表されている 6。肛門部に生じる別の種類の癌、例えば腺癌や黒色

腫については、他の NCCN ガイドラインで取り上げている。肛門腺癌

および肛門黒色腫は、それぞれ NCCN 直腸癌ガイドラインと NCCN 

Melanoma Guidelines に委ねる。本ガイドラインに記載された推奨は、

特に指定がない限りカテゴリー2A に分類されており、これは、比較的

低レベルのエビデンスに基づいて、その推奨が適切であるという

NCCN の統一したコンセンサスが存在することを意味する。当委員会

は、標準治療または受け入れられた治療法よりも患者が臨床試験へ参

加することを、全員で支持している。 

文献検索の基準とガイドライン更新の方法 

NCCN 肛門癌ガイドラインの本版の更新に先立ち、「anal cancer」ま

たは「anal squamous cell carcinoma」を検索語とし、2015年 6月 12

日から 2016 年 6 月 12 日までに発表された肛門癌に関する重要文献を

対象として、PubMed データベース上で電子検索を行った。PubMed 

データベースは、医学文献の情報源として現在も最も広く使用されて

いるものであり、また査読された生物医学文献のみがインデックス化

されているため選択した 7。 

得られた検索結果から、英語で発表されたヒトを対象とする研究のみ

に絞り込んだ。採用する論文の種類は、第 II 相臨床試験、第 III 相臨床

試験、第 IV 相臨床試験、診療ガイドライン、ランダム化比較試験、メ

タアナリシス、系統的レビュー、バリデーション研究とした。 

PubMed での検索により 24 件の報告が特定され、それぞれの潜在的関

連性を検討した。本版の考察の節には、これら PubMed 上の重要論文

に加え、当委員会が本ガイドラインと関連性があると判断して検討し

た追加の情報源（例えば、印刷版掲載前の電子出版物、会議抄録）か

ら収集した文献のデータを記載している。高水準のエビデンスがない

推奨については、比較的低レベルのエビデンスについての当委員会の

レビュー結果と専門家の意見に基づいている。 

NCCN ガイドラインの策定および更新の完全な詳細については、

NCCNウェブサイト（www.NCCN.org）で閲覧することができる。 

危険因子 

肛門癌は、ヒトパピローマウイルス（HPV）感染（肛門性器疣贅）、

受動的肛門性交歴や性感染症歴、子宮頸癌、外陰癌、または腟癌の既

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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往、固形臓器移植後や HIV 感染後の免疫抑制、血液悪性腫瘍、ある種

の自己免疫疾患、ならびに喫煙と関連づけられている 8-14。 

肛門癌と高リスク型 HPV（例、HPV-16、HPV-18）の持続感染との関

連は特に強い 9,15,16。例えば、デンマークおよびスウェーデンの 60 カ

所を上回る病理検査機関から集めた腫瘍標本の研究では、高リスク型

HPV の DNA が肛門癌標本の 84％に検出され、このうち 73％には

HPV-16 が検出されたことが示された。これに対して、直腸癌では解

析が行われたいずれの標本でも高リスク型 HPV は検出されなかった 9。

また、2007年 7月までに発表された HPV DNAの検出を含む査読済み

の肛門癌研究 35件に対する系統的レビューの結果、浸潤性の肛門癌患

者の HPV-16/18 感染率は 72％であることが明らかにされた 16。最近

の集団および症例登録研究では、肛門癌組織標本での HPV 感染率も同

程度であることが明らかになっている 17,18。米国疾病対策予防セン

ターによる 2012 年の報告では、肛門癌の 86～97％が HPV 感染によ

るものであると推定された 19。 

免疫抑制剤の使用や HIV 感染による免疫系の抑制は、肛門部の持続的

な HPV 感染を促進する可能性が高い 20,21。HIV 感染者集団での米国に

おける肛門癌の標準化発生率は、1992～1995 年には 100,000 人年当

たり 19.0 と推定されたが、2000～2003 年には 78.2 に上昇している 21。

この結果は、高活性抗レトロウイルス療法（HAART）が生存期間を改

善すること、HAART が肛門癌前駆病変の進行に影響を与えないこと

の両方を反映している可能性が高い。北米における HIV 陽性の男性間

性交渉者での肛門癌の発生率が 100,000 人年当たり 131 例、HIV 陽性

の女性では 100,000 人年当たり 3.9～30 例と報告された 22,23。最近行

われた HIV に関する French Hospital Database の解析によると、HIV

陽性患者では、治療中で CD4 細胞数が高い患者も含めて、肛門癌リス

クが大幅に増大することが明らかになった 24。このデータからも、

HIV 感染集団では肛門癌の発生率が経時的に上昇していることが明ら

かになった。しかしながら、長期の HAART（24 ヵ月以上）が高度肛

門上皮内腫瘍（AIN）の発生率低下につながる可能性を示唆したエビ

デンスもある 25。 

リスク低減 

高度 AINは肛門癌の前駆病変である場合があり 26-29、高度 AINに対する治

療により肛門癌の発生を予防できる可能性がある 30。AIN は細胞診、HPV

検査、直腸指診、高解像度肛門鏡検査、生検などで同定できる 31,32。高度

AIN の自然退縮率は不明であるが、推定によると男性間性交渉者における

AIN から癌への進行率は非常に低い可能性が示唆されている 33-36。しかし

ながら、HIV陽性の男性間性交渉者 550人を対象としたプロスペクティブ

コホート研究では、治療を行っても、高度 AINから肛門癌への移行率は追

跡期間中央値 2.3年で 18％（7/38）であったことが判明した 29。この研究

では、スクリーニングによりコホートの 8％の患者で高度 AIN および/ま

たは肛門癌が同定された。 

HIV 陽性患者や男性間性交渉者などの高リスク者に対して AIN のスク

リーニングをルーチンに施行するアプローチについては、このような

スクリーニングプログラムが肛門癌の発生率および死亡率の低減に有

効であることを示したランダム化比較試験の結果が得られていない一

方、潜在的な有益性は非常に大きいと考えられることから、依然とし

て見解の一致は得られていない 37-43。大半のガイドラインは、現時点

では高リスク者にさえ肛門癌スクリーニングを推奨しておらず、肛門

細胞診が有益となる可能性があるとは記載していない 42,44。また、HIV

陽性者に対して直腸指診による肛門癌スクリーニングを推奨するガイ

ドラインはほとんどない 45。 
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AIN の治療ガイドラインとしては、American Society of Colon and 

Rectal Surgeons（ASCRS）など、いくつかのグループが策定したも

のが利用できる 42,44,46,47。この領域では高水準のエビデンスが限られて

いることから、治療に関する推奨は非常に多様となっている 46。男性間

性交者である HIV 陽性の男性 246 例を対象としたランダム化比較試験

により、AIN 全般の治療において電気焼灼術が外用イミキモドと外用フ

ルオロウラシルのいずれよりも優れていることが明らかにされた 48。肛

門周囲 AIN のサブグループでは、肛門内 AIN とは対照的に、イミキモ

ドに対する反応が良好なようであった。治療にもかかわらず再発率が高

かったことから、入念なフォローアップが必要となる可能性が高い。実

施中の大規模ランダム化第 III 相試験では、高度 AIN の HIV 陽性患者を

対象に、外用または焼灼療法が積極的なモニタリングと比較されている。

主要評価項目は肛門癌発症までの期間で、試験は 2022 年に完了すると

想定されている（clinicaltrials.gov NCT02135419）。 

HPV 感染の予防接種 

4 価 HPV ワクチンは、女性の子宮頸部における HPV 6 型、11 型、16

型、18 型の持続感染の予防と、これらのウイルス株に関連した高度子

宮頸部上皮内腫瘍の予防に使用でき、有効性も証明されている 49-51。

このワクチンはまた、若年男性における HPV 6 型、11 型、16 型、18

型の感染に関連した生殖器病変の予防にも有効である 52。大規模二重

盲検試験の一環として最近実施された研究では、男性間性交渉者を対

象として、HPV 6 型、11 型、16 型、18 型への感染に関連する AIN お

よび肛門癌の予防について、同ワクチンの有効性が評価された 53。こ

の研究では、16～26歳の健康な男性間性交渉者 602人がランダムにワ

クチン投与群とプラセボ群に割り付けられた。どちらの群でも 3 年間

の追跡期間中に肛門癌の発生は認められなかったが、プロトコル適合

集団で検討したところ、上記のワクチン株に関連した Grade 2/3 の

AIN がワクチン群で 5 例、プラセボ群で 24 例確認され、77.5％の有効

性が観察された（95％CI、39.6％～93.3％）。高度 AIN については肛

門癌に進行する能力を有していることが知られており 26-28、したがっ

て上記の結果は、男性間性交渉者への 4価 HPVワクチンの使用によっ

て同集団における肛門癌リスクを低減できることを示唆している。 

HPV-16 と HPV-18 を対象とする 2 価 HPV ワクチンを使用することも

可能である 54。コスタリカの女性を対象としたランダム化二重盲検比

較試験では、初回の肛門 HPV 16/18感染に対して 83.6％の有効性が認

められた（95％CI、66.7～92.8）55,56。また、若年女性における高度子

宮頸部上皮内腫瘍の予防に有効であることも示された 57。ただし、肛

門の前癌病変に対する効果はまだ報告されていない。 

現在では、HPV6 型、11 型、16 型、18 型、31 型、33 型、45 型、

52 型、58 型に有効な 9 価 HPV ワクチンも使用可能となっている 58。

4 価ワクチンに含まれないウイルス株を標的とすることにより、さら

に年間 464 例の肛門癌が予防されていると予測される 59。14,000 人

を超える女性を対象とした国際共同ランダム化第 IIb-III 相試験で、こ

のワクチンと 4 価ワクチンが比較された 60。9 価ワクチンは HPV 6

型、11 型、16 型、18 型に対する抗体反応について 4 価ワクチンに

対する非劣性を示し、ワクチンに含まれる他のウイルス株に関連した

感染および疾患を予防した。これらのウイルス株と関連した子宮、外

陰または腟の高悪性度病変の予防における 9 価ワクチンの有効性は

96.7％（95％CI、80.9～99.8）と算出された。 

Advisory Committee on Immunization Practices は、11～12 歳の男

児および女児、13～26 歳の女性、13～21 歳の男性、ならびに予防接

種歴のない 26 歳までの男性間性交渉者に対して 4 価または 9 価ワク

チンのいずれかをルーチンに使用する方針を推奨している 61,62。この

ワクチン接種スケジュールには American Academy of Pediatrics も
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賛同している 63。ASCO はワクチン接種率の向上を目標に、癌予防

のための HPV ワクチン接種に関する提言を公表している 64。 

解剖/組織学 

肛門部は肛門管（anal canal）と肛門辺縁（anal margin）から成り、

肛門癌を 2 つのカテゴリーに分けている。肛門管は、肛門部のより近

位の部分に当たる。肛門管には、特定の生理的/解剖学的標認点や組織

学的特性に基づく様々な定義（機能的/外科的な定義、解剖学的な定義、

組織学的な定義）が存在する。 

組織学的には、肛門管を覆う粘膜層は大部分が扁平上皮で構成されて

おり、腺上皮で覆われている直腸粘膜とは対照的である 11,65。一方の

肛門辺縁は皮膚に覆われている 66。組織学的な定義に従えば、肛門管

の最上部は肛門上皮と直腸上皮の間にある 1～2cm の輪状帯となり、

そこでは直腸上皮、尿路上皮、扁平上皮の組織学的特徴が認められる
11,65。肛門管の最下部、ほぼ肛門縁に当たる部分は、非典型的な扁平上

皮に覆われた粘膜から表皮に覆われた肛門辺縁に移行する領域に相当

する。 

解剖学的な肛門管は、肛門直腸輪から肛門縁（すなわち、肛門

周囲の皮膚と接する扁平上皮の皮膚粘膜接合部）までの部分で

ある 66,67。  

機能的には、肛門管は括約筋によって規定される。直腸との間を

境界している機能的肛門管の上端は、肛門直腸輪（ anorectal 

ring）を形成する肛門括約筋と恥骨直腸筋との触知可能な境界上縁

と定義される。長さは 3～5cm 程度で、その下端は肛門の外口に

一致する括約筋の最下縁である肛門縁である 11,65,68。肛門管の機

能的な定義は、主に肛門癌の根治手術に用いられており、本ガイ

ドラインで複数の治療選択肢を区別する際にも、この定義を使用

している。 

肛門辺縁は肛門縁から始まり、扁平上皮性の皮膚粘膜接合部から半径

5～6cm を覆う肛門周囲皮膚（perianal skin）を含む 65,69。肛門辺縁と

肛門辺縁は、粘膜ではなく上皮に覆われている 11。腫瘍は肛門管と肛

門辺縁の両方に及ぶ場合もある。 

病理学 

肛門管原発癌の大部分は、扁平上皮癌の組織所見を呈する 65,66。

肛門癌の WHO 分類第 2 版では、肛門管の扁平上皮癌のすべてを

総排泄腔原性癌とし、亜型を大細胞角化型、大細胞非角化型（移

行上皮型）、類基底細胞型と定めた 70。肛門管のより近位部に生

じた扁平上皮癌は、非角化型で分化度が低い場合が多いと報告さ

れている 11。しかし、総排泄腔原性、移行上皮型、角化型、類基

底細胞型といった用語は WHO 肛門管癌分類の第 3 版および第 4

版からは削除されて 71,72、すべての亜型が扁平上皮癌という単一

の包括的項目にまとめられている 69,71。この変更の理由として、

総排泄腔原性腫瘍（類基底細胞腫瘍という用語が用いられる場合

もある）と移行上皮型腫瘍の両者が現在では非角化型腫瘍とみな

されていること、角化型腫瘍と非角化型腫瘍のいずれも似たよう

な自然経過と予後を示すと報告されていること 71、細胞型が混在

することが肛門管扁平上皮癌の組織標本をしばしば特徴づけるこ

と、などが挙げられる 65,71,73。本ガイドラインでは、肛門管の扁

平上皮腫瘍を細胞型によって区別していない。本ガイドラインで

取り扱っていない発生頻度の低いその他の肛門管腫瘍には、直腸
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粘膜や肛門腺の腺癌、小細胞（退形成性）癌、未分化癌、黒色腫

などがある 65。 

肛門辺縁の扁平上皮癌は、肛門管のそれよりも分化度が高く角化

した大細胞型の癌である場合が多いが 74、本ガイドラインではこ

うした癌を細胞型に基づいて特徴づけることは行っていない。肛

門辺縁腫瘍は、皮膚付属器（例、毛胞や汗腺）の存在によって肛

門管腫瘍と鑑別可能である。しかし、腫瘍が両方の領域に及ぶ場

合があるので、肛門管と肛門辺縁の扁平上皮癌は常に区別できる

わけではない。 

肛門癌のリンパ流は、肛門部における腫瘍の位置に依存する。肛門周

囲皮膚および歯状線よりも遠位の肛門管にある癌は、主に浅鼠径リン

パ節に流れる 65,69。歯状線部および歯状線よりも近位のリンパ流は、

肛門直腸リンパ節、直腸周囲リンパ節、傍脊椎リンパ節、ならびに一

部の内腸骨系リンパ節に向かう。さらに近位の癌では、直腸周囲リン

パ節および下腸間膜系リンパ節に流れる。したがって、遠位の肛門癌

では鼠径リンパ節転移の発生率が高い。ただし、肛門管全体のリンパ

ドレナージ系はそれぞれが分離しているわけではないため、近位の肛

門癌でも鼠径リンパ節転移が発生する可能性はある 65。 

College of American Pathologists から、肛門腫瘍の病理学的検査と報

告に関するプロトコルが公開されている。最新版は 2012 年 6 月に公

開された 66。 

進行度分類 

米国がん合同委員会（AJCC）が作成した肛門管癌の TNM 進行度分類

システムの詳細をガイドライン中に示す 69。肛門管癌の初回治療に関

する最近の推奨には外科的切除が含まれないので、大半の腫瘍では、

直接的な検査と組織学的な確定によって決定される原発腫瘍の大きさ

により、臨床的進行度が分類される 69。腫瘍の生検が必要である。腫

瘍の深達度を測定するための直腸超音波検査は、肛門癌の進行度分類

には用いない（下記の「臨床像/評価 」を参照）。 

過去にはガイドラインで肛門辺縁癌の進行度分類に皮膚癌の AJCC

の TNM 分類が用いられたことがあり、これは 2 種の癌が類似の生

物学的態度を呈するからであった。しかし、皮膚扁平上皮癌の進行

度分類は、AJCC Cancer Staging Manual の最新の追記によって大

幅に変更され 69、肛門辺縁癌の進行度分類にあまり適さなくなった。

さらに、多くの肛門辺縁癌では、肛門管にも病変があるか、あるい

は肛門管に高度前癌病変が存在する。保存的な治療（単純切除）を

検討している場合には特に、こうした肛門管の関与を検索すること

が重要となるが、多くの患者、とりわけ HIV 陽性患者では、治療が

かなり不十分となる可能性がある。こうした理由から本ガイドライ

ンでは、肛門管と肛門辺縁のいずれの腫瘍に対しても肛門管の進行

度分類を採用している。 

肛門癌の予後には、原発腫瘍の大きさとリンパ節転移の有無が関

係する 11。1999 年から 2006 年までの SEER のデータベースによ

れば 75、肛門癌の 50％は診断時点で限局しており、それらの患者

における 5 年生存率は 80％であった。診断時に所属リンパ節転移

が認められた肛門癌患者は全体の約 29％であり、それらの患者に

おける 5 年生存率は 60％であった。診断時に遠隔転移を認めた患

者の割合は 12％で、その 5 年生存率は 30.5％であった 75。1980

～1996 年に放射線療法を受けた肛門管癌患者 270 例を対象とし

たレトロスペクティブ研究では、同時性の鼠径リンパ節転移が認

められた患者の割合は、T1 または T2 症例で 6.4％、T3 または

T4 症例で 16％であった 76。N2-N3 の癌を有する患者の生存期間
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にはリンパ節転移の程度よりも T 分類との関連性の方がより強く、

T1-T2 症例と T3-T4 症例における 5 年生存率はそれぞれ 72.7％と

39.9％であった。ただし、これは少数例での解析結果である 76。

RTOG 98-11 試験に参加した遠隔転移巣のない肛門癌患者 600 例

以上を対象とした最近の解析でも、全生存期間（OS）、無病生存

期間（DFS）、人工肛門造設術失敗率などの臨床成績に TN 因子

が影響を及ぼすことが明らかになり、T4, N0 例と T3-4, N+例が

最も予後不良であった 77。 

肛門管癌の進行度分類では、リンパ節分類は転移リンパ節の部位に基

づいて行われる。N1 は 1 個以上の直腸周囲リンパ節転移である。N2

は片側の内腸骨リンパ節および/または鼠径リンパ節の転移である。

N3 は「直腸周囲リンパ節と鼠径リンパ節」および/または「両側の内

腸骨リンパ節」および/または「両側の鼠径リンパ節」への転移であ

る 69。しかし、肛門癌の初回治療には一般的に手術が含まれず、臨床

評価や放射線学的評価では実際のリンパ節の状態を正確に決定できな

い場合がある。鼠径リンパ節への転移が疑われるときには、リンパ節

の穿刺吸引（FNA）生検を考慮する。腹会陰式直腸切断術（APR）

を受けた肛門癌患者の解析では、骨盤リンパ節転移は 0.5cm 未満の

ものが多いと指摘されており 78、リンパ節転移の確定における CT お

よび PET/CT を用いたルーチンの放射線学的評価は信頼性が低いこ

とがあると示唆されている（下記の「臨床像/評価 」で詳細に考察し

ている）。 

予後因子 

RTOG 98-11 試験のデータを用いた多変量解析により、5-FU と放射線

療法に加えてマイトマイシンとシスプラチンのどちらかによる治療を受

けた肛門癌患者では、男性であることとリンパ節転移陽性であること

が無病生存期間（DFS）についての独立した予後因子であることが明

らかにされた 79。男性であること、リンパ節転移陽性、5cm を超える

腫瘍の大きさが、OS の短縮を独立して予測していた。さらに同試験

の二次解析では、腫瘍径が人工肛門造設率と人工肛門造設までの時間

に対する予後因子であることも示された 80。これらの結果は、EORTC 

22861 試験での過去の解析において、男性であること、リンパ節転移、

皮膚の潰瘍形成が生存期間の短縮および局所制御率の低下に対する予

後因子として示されたことと一致している 81。同様に、ACT I 試験の

データを用いた最近の多変量解析でも、リンパ節転移陽性であること

と男性であることが、局所再発率および肛門癌死亡率の上昇と OS の

短縮に対する予後因子であることが示されている 82。 

最近のデータから、肛門癌患者では HPV および/または p16 陽性が

OS 改善の予後因子であることが示唆されている 83,84。143 個の腫瘍検

体を調査したレトロスペクティブ研究において、p16 陽性は OS に関

する独立した予後因子であった（HR 0.07；95％CI、0.01～0.61；P＝

0.016）84。95 例の患者を対象とした別の研究でも同様の結果が明らか

にされた 83。 

肛門癌の管理 

臨床像/評価 

肛門癌患者の約 45%には直腸の出血、約 30%には疼痛または直腸腫瘤

感がみられる 11。まず生検によって扁平上皮癌の確定を行うべきであ

るとする NCCN 肛門癌ガイドライン委員会が推奨する臨床評価法は、

肛門管癌の場合と肛門辺縁癌の場合で非常に類似している。 

当委員会は、入念な直腸指診、肛門鏡検査、鼠径リンパ節の触

診を含めた徹底的な診察/評価と、臨床的または放射線学的な検

査で腫大が認められたリンパ節の FNA 生検および/または切除
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生検の施行を推奨する。骨盤 CT または MRI による骨盤リンパ

節の評価も推奨される。これらの検査により、他の腹部/骨盤内

臓器への腫瘍の進展に関する情報も得られる。ただし、T 分類

の評価は主に身体診察を通じて行う。さらに播種性転移の可能

性を評価するために、腹部 CT が推奨される。肛門部の静脈は

全身循環につながる静脈網の一部であるため 6 5、胸部 CT にて

肺転移を評価する。HIV 陽性患者では肛門癌のリスクが高いと

報告されているため、HIV 検査および CD4 値の測定が勧められ

ている 1 3。肛門癌と HPV の関連から、女性患者には子宮頸癌ス

クリーニングを含む婦人科検査が勧められている 9。  

治療前に進行度分類を確からしくするために、PET/CT を考慮しても

よい。PET/CT は、たとえ CT でリンパ節の大きさが正常の肛門管癌患

者であっても、骨盤リンパ節の評価に有用であると報告されている 85-

90。7 つのレトロスペクティブ研究と 5 つのプロスペクティブ研究を対

象とした系統的レビューとメタアナリシスでは、リンパ節転移に対す

る PET/CT の感度および特異度の推定値が統合解析により算出され、

それぞれ 56%（95％CI、45～67%）および 90%（95％CI、86～

93%）であった 86。別の系統的レビューとメタアナリシスでは、

PET/CT によって、それぞれ 21％および 41％の患者でリンパ節の評価

結果と TNM 分類が変更されていた 91。当委員会は PET/CT を診断用

CT の代替法とはみなしていない。 

遠隔転移巣のない肛門癌の初回治療 

過去には、浸潤性の肛門癌の患者には腹会陰式直腸切断術による治療

がルーチンに行われていたが、局所再発率が高く、5 年生存率はわず

か 40％から 70％で、永久人工肛門造設に伴う合併症もかなりのもの

であった 11。1974 年に Nigro らは術前にフルオロウラシル（5-FU）を

ベースにマイトマイシンかポルフィロマイシンを含む化学療法と放射

線療法の同時併用（化学放射線同時併用療法）を受けた肛門癌患者の

一部で腫瘍の完全退縮を認め、手術や永久人工肛門造設を行わなくて

も肛門癌を根治できることを示した 92。この結論は、その後に行われ

た同様のレジメン、種々の用量・線量での化学放射線療法を用いた非

ランダム化試験でも支持された 93,94。化学放射線療法の有効性と安全

性を評価したランダム化試験は、肛門癌治療におけるこの併用療法を

支持している 14。肛門癌患者を対象とした複数の臨床試験をまとめた

要約が発表されており 95,96、いくつかの重要な試験については以下で

考察している。 

化学療法 

EORTC の第 III 相試験において、肛門癌の治療として化学放射線療法

（5-FU＋マイトマイシン）と放射線療法単独が比較された。その結果、

化学放射線療法群における 5 年時の局所制御率が 18％高く、人工肛門

なしで過ごせる期間が 32％長いことが示された 81。United Kingdom 

Coordinating Committee on Cancer Research（UKCCCR）のランダム

化 ACT I 試験では、3 年時の OS には有意差はみられなかったものの、

5-FU とマイトマイシンを用いた化学放射線療法は放射線単独よりも局

所制御の有効性が高いことが確認された（相対リスク 0.54、95％CI、

0.42～0.69、P＜0.0001）97。これらの患者の追跡研究が最近発表され、

化学放射線療法の明らかな有益性は 13 年後まで持続し、OS の延長効

果も維持されることが実証された 98。生存期間の中央値は放射線療法

群で 5.4 年、化学放射線療法群で 7.6 年であった。肛門癌による死亡

リスクも低下していた（HR＝0.67、95％CI、0.51-0.88、P＝0.004）。 

少数の試験において、肛門癌に対する化学放射線療法レジメンに含ま

れる個々の化学療法剤の有効性と安全性が検討されている 79,99,100。

Intergroup による第 III 相試験では、5-FUとマイトマイシンを併用した

化学放射線療法を受けた患者で、5-FU 単独の化学放射線療法を受けた
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患者と比べて人工肛門造設率が低く（9％対 22％、P＝0.002）、4 年無

病生存率は高くなったことから（73％対 51％、P＝0.0003）、肛門癌治

療においてマイトマイシンが化学放射線療法の重要な構成要素である

ことが示された 100。しかしながら、再発例に対し追加の化学放射線療

法または腹会陰式直腸切断術による治療が可能であることを反映して、

4年 OS率は両群間で等しかった。 

カペシタビンは、フッ化ピリミジン系の経口プロドラッグで、結腸癌お

よび直腸癌の治療では 5-FUの代替薬として受け入れられている 101-104。

そのためカペシタビンは、遠隔転移巣のない肛門癌に対する化学放射線

療法レジメンにおける 5-FUの代替薬として評価されている 105-108。レト

ロスペクティブ研究において、カペシタビン投与を受けた患者 58 例と

5-FU 持続静注を受けた患者 47 例が比較された。両群とも同時にマイト

マイシンの投与と放射線療法も受けていた 107。これらの 2 群間では、

臨床的な完全奏効率、3 年局所制御率、3 年 OS 率、人工肛門回避生存

率のいずれにも有意差は認められなかった。別のレトロスペクティブ研

究では、カペシタビンの投与を受けた患者 27 例と 5-FU 持続静注を受

けた患者 62 例が比較された。他の研究と同様に、両群とも同時にマイ

トマイシンの投与と放射線療法を受けていた 106。Grade 3/4 の血液毒性

がカペシタビン群で有意に少なかったが、腫瘍に関する転帰は報告され

なかった。第 II 相試験では、カペシタビンおよびマイトマイシンの併用

化学放射線療法は安全で、限局性肛門癌患者における 6 ヵ月時の局所制

御率が 86％（95％CI、0.72～0.94）であったことが示された 109。この

レジメンについてはデータが限られているが、当委員会は、Stage I～III

の肛門癌ではマイトマイシン/5-FU＋放射線療法の代替法としてマイト

マイシン/カペシタビン＋放射線療法を推奨する。 

5-FU の代替薬としてのシスプラチンの評価が第 II 相試験で行われ、そ

の結果、シスプラチンを含む化学放射線療法と 5-FU を含む化学放射線

療法が局所進行肛門癌の治療法として同等である可能性が示唆された 99。 

マイトマイシンの代わりにシスプラチンを使用する治療法の有効性も検

討されている。第 III 相試験である UK ACT-II 試験では、シスプラチン

とマイトマイシンが比較され、さらに化学放射線療法の終了後に維持化

学療法を追加した場合の効果も検討された。ACT-II 試験は肛門癌患者を

対象とした過去最大の試験であり、その結果は最近発表された 110。こ

の試験では、新規に診断された 900名を超える肛門癌患者が、初回治療

において放射線療法に加え、5-FU/マイトマイシンか 5-FU/シスプラチ

ンのいずれかにランダムに割り付けられた。両群とも連続して 50.4Gy

の照射を行い（すなわち、治療を休止せずに）、さらに両群の患者を 2

サイクルの 5-FU とシスプラチンによる維持療法を行う群と行わない群

にランダムに割り付けた。中央値で 5.1 年間追跡した時点で、いずれの

群も主要エンドポイントである完全奏効率に差はなく、維持療法の有無

による比較でも主要評価項目の無増悪生存に差はなかった。さらに、副

次エンドポイントである人工肛門造設は、化学放射線療法を構成する化

学療法剤による差はなかった。こうした結果から、肛門癌患者では化学

放射線療法でマイトマイシンの代わりにシスプラチンを用いても完全奏

効率には影響は生じず、維持療法を施行しても化学放射線療法による初

回治療後の再発率は低下しないことが示された。 

遠隔転移巣のない肛門癌に対するマイトマイシンの代替薬としてのシス

プラチンの使用については、ランダム化第 III 相試験である Intergroup 

RTOG 98-11 試験でも評価が行われた。そこでは導入化学療法の役割も

評価された。この試験では、682例が 1）5-FUとシスプラチンによる導

入療法 2 サイクルに続いて 5-FU＋シスプラチンによる化学放射線同時

併用療法を受ける群と、2）5-FU＋マイトマイシンによる化学放射線同

時併用療法を受ける群にランダムに割り付けられた 79,111。主要エンドポ

イントの 5 年無病生存率に有意差がみられ、マイトマイシン群の方が良

好であった（57.8％対 67.8％、P＝0.006）111。5 年 OS 率もマイトマイ

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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シン群で有意に良好であった（70.7％対 78.3％、P＝0.026）111。さら

に、人工肛門回避 5年生存率（5-year colostomy-free survival）にも統計

学的に有意な傾向がみられ（65.0％対 71.9％、P＝0.05）、この指標も

マイトマイシン群の方が良好であった。RTOG 98-11 試験の 2 つの治療

群は、化学放射線同時併用療法での薬剤がシスプラチンかマイトマイシ

ンかという点に加えて、シスプラチン使用群では導入化学療法が施行さ

れたという点でも差があるため、上記の差がシスプラチンをマイトマイ

シンに変更したことに起因するのか、導入化学療法を施行したことに起

因するのかを識別するのが困難である 95,112。しかしながら、ACT II試験

によってこれら 2 つの化学放射線療法レジメンの同等性が実証されてい

ることから、RTOG 98-11 試験の結果は導入化学療法がおそらく有益で

ないことを示唆したものであるとの見解もある 113。 

ACCORD 03 試験の結果も化学放射線療法の前に施行する化学療法が

有益でないことを示唆している 114。この試験では、局所進行肛門癌の

患者が 5-FU/シスプラチンによる導入療法に続いて化学放射線療法を

受ける群と、導入療法を受けずに化学放射線療法を受ける群にランダ

ムに割り付けられた（さらにブースト照射の有無についてもランダム

化された）。完全奏効率、部分奏効率、人工肛門回避 3 年生存率、局

所制御率、無イベント生存率、3 年 OS 率に差はみられなかった。中

央値で 50ヵ月間の追跡が行われたが、導入化学療法（またはブースト

照射）の優越性は観察されず、過去の研究結果と一致していた。ラン

ダム化試験の系統的レビューでも、1 コースの導入化学療法に有益性

が認められなかった 115。 

しかしながら、最近実施されたレトロスペクティブ解析では、化学放

射線療法前の導入化学療法が T4 の肛門癌という一部の集団に対して有

益である可能性が示唆されている 116。5-FU/シスプラチンによる導入

療法を受けた T4 患者では、これを受けなかった患者と比べて、人工肛

門回避 5 年生存率が有意に良好であった（100％対 38±16.4％、P＝

0.0006）。 

5-FU＋マイトマイシン C＋シスプラチンの併用療法も第 II 相試験で検

討されているが、毒性が強すぎることが判明している 117。さらに、限

局性肛門癌の治療として放射線療法を併用したカペシタビン/オキサリ

プラチンの安全性および有効性を評価する試験が完了しているが、最

終結果はまだ報告されていない（clinicaltrials.gov NCT00093379）。

この試験の予備調査結果は有望なようである 118。 

セツキシマブは上皮成長因子受容体（EGFR）阻害薬であり、その抗腫

瘍活性は野生型 KRAS の有無に依存する 119。肛門癌では KRAS 変異は

非常にまれのようであるため 120,121、セツキシマブなどの EGFR 阻害薬

の使用は有望な研究対象とみなされるようになった。第 II 相試験である

ECOG 3205試験と AIDS Malignancy Consortium 045試験では、免疫機

能が正常な肛門扁平上皮癌患者（E3205）と HIV 陽性の肛門扁平上皮癌

患者（AMC045）を対象として、セツキシマブ＋シスプラチン/5-FU と

放射線療法の安全性および有効性が評価された。2012 年に報告された

これらの試験の予備的検討の結果、毒性は許容可能であり、免疫正常者

と HIV 陽性患者における 2 年の無増悪生存率がそれぞれ 92％（95％CI、

81％～100％）と 80％（95％CI、61％～90％）という有望な結果が得

られている 122。2017 年に E3205 と AMC045 の長期結果が公表された。

E3205試験の事後解析では、Kaplan-Meier法で推定された 3年局所再発

率が 21％（95％CI、7％～26％）であった 123。このレジメンに関連し

た毒性は重大であり、試験対象集団の 32％で Grade 4 の毒性がみられ、

3 例の治療関連死（5％）が生じた。AMC045 では、Kaplan-Meier 法で

推定された 3 年局所再発率が 20％（95％CI、10％～37％）であった 124。

Grade 4の毒性と治療関連死の頻度は E3205と同程度であった（それぞ

れ 26％および 4％）。この状況でセツキシマブの使用を評価した他の 2

試験でも、セツキシマブが毒性を増強することが認められており、その

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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うち一方はセツキシマブをフルオロウラシル、シスプラチン、放射線療

法と併用する第 I相試験であった 125。第 II相試験である ACCORD 16試

験では、シスプラチン/5-FU およびセツキシマブによる化学放射線療法

を施行したときの奏効率を評価するようデザインされたが、重篤な有害

事象の発生率が極めて高かったため、早期に中止された 126。ACCORD 

16 試験で評価可能となった患者 15 例における 4 年 DFS 率は 53％

（95％CI、28％～79％）で、計画された治療を完了した 5 例中 2 例で局

所再発がみられた 127。 

放射線療法 

肛門癌に対する放射線療法の至適線量と至適スケジュールも検討が続

けられており、いくつかの非ランダム化試験で評価されている。進行

度の低い（T1 または Tis）肛門管癌患者を対象とした試験では、Tis は

40～50Gy、T1 は 50～60Gy で治療され、大半の患者で効果がみられ

た 128。大部分の患者が Stage II/III の肛門管癌であった別の試験では、

放射線療法の線量が 50Gy を上回った患者はそれよりも少ない線量を

照射された患者よりも高い局所制御率を示した（86.5%対 34%、P＝

0.012）129。T3、T4 またはリンパ節転移陽性の患者を対象とした 3 つ

目の試験では、線量 54Gy 以上の放射線療法をあまり中断せずに（60

日未満で）実施した場合に、局所制御率の上昇がみられた 130。照射線

量をさらに増やした場合の効果については、ACCORD-03 試験におい

て人工肛門回避 3 年生存率を主要エンドポイントとして評価された 114。

線量増加による有効性は認められなかった。これらの結果は、かなり

前に実施された RTOG 92-08 試験の結果 131 と一致しており、肛門癌

の患者には 59Gyを超える増量は有効でないことを示唆している。 

治療の中断は、計画されたものであれ、治療関連毒性により必要に

なったものであれ、治療の有効性を損なう恐れがあることを示すエビ

デンスが存在する 89。第 II 相試験である RTOG 92-08 試験では、肛門

癌患者の化学放射線療法実施時に 2 週間の治療休止期を計画的に設け

たところ、重度の皮膚毒性の際にのみ治療を休止した患者と比較して、

局所再発率は上昇し、人工肛門回避生存率は低下したが 132、この比較

は同試験で予め計画されたものではなかった。さらに、ACT-II 試験で

は計画的な治療休止期を設けなかったことが、同試験で観察された高

い人工肛門回避生存率に少なくとも部分的には寄与していたと考えら

れた（3 年で 74％）110。その他の試験も化学放射線療法をより短い期

間で行うことの有益性を支持する結果であったが 133-135、化学放射線療

法関連毒性はごく普通にみられ、化学放射線療法実施中には最大 80％

に及ぶ患者で治療休止が必要となる 135。例えば、肛門癌に対する初回

化学放射線療法として 30Gy を 3 週間で照射した患者の 1/3 に急性の

直腸肛門炎と会陰部皮膚炎が生じると報告されており、これは 54～

60Gyを 6～7週間で照射する場合には患者の 1/2～2/3に増加する 65。 

化学放射線療法の晩期副作用として報告されているものには、便意切

迫と頻便、会陰部の慢性皮膚炎、性交痛、性交不能などがある 136,137。

一部の症例では、肛門の潰瘍、狭窄、壊死といった重度の晩期合併症

によって人工肛門造設を伴う手術が必要となることがある 137。さらに、

SEER 登録のデータを用いたレトロスペクティブコホート研究からは、

肛門癌に対して放射線療法を受けた高齢女性は、受けなかった高齢女

性よりも、骨盤骨折のリスクが 3倍高くなることが示された 138。 

放射線照射技術の進歩によって、毒性を軽減できることを示唆する文

献が増えている 89,139-149。強度変調放射線療法（IMRT）は、標的体積

に合わせた精細な線量分布によって正常組織の被爆を抑制する 148。複

数のパイロット試験で、IMRT の使用によって局所制御を維持しつつ

毒性を緩和できることが示された。例えば、5-FU/マイトマイシン化

学療法と IMRT を同時併用した肛門癌患者 53 名を対象とした多施設試

験と、従来の 3-D 放射線療法を用いた RTOG 98-11 ランダム化試験の

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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5-FU/マイトマイシン群と比較したクロス研究比較では、Grade 3/4 の

皮膚毒性発生率は IMRT で治療された患者では 38％と 0％、従来の放

射線療法を受けた患者では 43％と 5％であった 79,148。症例が少なく追

跡期間が短いため、これらの比較から導き出される結論には限界があ

るものの、IMRT による治療効果の低下や局所制御率の低下は観察さ

れなかった。IMRT と従来の放射線療法を比較したあるレトロスペク

ティブ研究では、IMRT の方が毒性が低く、3 年 OS 率、局所制御率お

よび無増悪生存率について良好な有効性が認められた 150。より大規模

なレトロスペクティブ研究では、IMRT を受けた患者と三次元原体照

射療法を受けた患者で比較が行われ、IMRT 群の方が N 因子の平均が

高かったにもかかわらず、2 年時の局所無再発生存率、無遠隔転移生

存率、人工肛門回避生存率、OS率に有意差は認められなかった 151。 

肛門癌を対象として IMRT の評価を行ったプロスペクティブ研究は、

dose painting IMRTの第 II相試験として実施された RTOG 0529試験の

みである。この試験では、従来の放射線療法が施行された RTOG 98-11

試験の化学放射線療法＋5-FU＋マイトマイシン群との比較で、泌尿生殖

器と消化管を併せた Grade 2 以上の急性有害事象が 15％以上減少する

という主要エンドポイントの基準が満たされなかった 152。評価可能で

あった 52 例における泌尿生殖器と消化管を併せた Grade 2 以上の急性

有害事象発生率は 77％であり、RTOG 98-11 試験での発生率も 77％で

あった。しかしながら、Grade 2 以上の血液関連有害事象（73％対

85％、P＝0.032）、Grade 3 以上の消化管関連有害事象（21％対 36％、

P＝0.008）、Grade 3 以上の皮膚関連有害事象（23％対 49％、P < 

0.0001）に有意な減少が認められた。今後、臨床転帰が報告される予定

であり、高度の原体照射に伴う辺縁部での過少照射（marginal miss）の

リスクがあることから、その結果には強い関心が寄せられている 152。 

放射線療法の線量に関する推奨は、RTOG 98-11 試験で採用された多門

照射法に従っている 79。治療計画には PET/CT を考慮すべきである 153。

全例に対して 45Gy 以上の線量で原発巣への照射を行うべきである。骨

盤、肛門、会陰および鼠径リンパ節に対する推奨初回線量は 30.6Gy で

あり、大腿骨頭への照射量を低減するよう努めるべきである。また、

30.6Gy の照射後に照射野の上縁部を、36Gy の照射後に転移陰性の鼠径

リンパ節を照射野から外すことが推奨される。多門照射ではなく前後対

向（AP-PA）照射による治療を受けた患者では、後方からの照射野に合

わせて前方から電子線のブースト照射を行って、外側鼠径リンパ節領域

に 36Gy 以上が照射されるようにすべきである。臨床診断による進行度

がリンパ節転移陽性または T2-T4 の患者には、さらに 9～14Gy のブー

スト照射を行うべきである。当委員会では、肛門癌の治療には三次元原

体放射線療法よりも IMRT の方が望ましいという見解でコンセンサスを

得ている 154。ただし、marginal miss による局所制御率の低下を回避す

るため、IMRT の施行時には高度の専門知識と慎重な標的設定が求めら

れる 89。RTOG-0529 試験で採用された肛門癌の臨床標的体積について

は詳細な記載がある 154。RTOGによる輪郭設定の詳細については、 

http://atc.wustl.edu/protocols/rtog-closed/0529/ANAL_Ca_CTVs_5-21-

07_Final.pdfと 

http://www.rtog.org/CoreLab/ContouringAtlases/Anorectal.aspxも参照の

こと。 

局所病変と遠隔転移を同時に有する未治療患者に対しては、本ガイド

ラインに記載されているように、局所制御に化学放射線療法を考慮す

ることができる。前治療で化学放射線療法を受けた後の原発部位また

はリンパ節での再発に対しては、可能であれば手術を施行すべきであ

り、可能でなければ、症状、再発病変の範囲および前治療に基づいて

緩和的化学放射線療法を考慮することができる。 

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
http://www.rtog.org/CoreLab/ContouringAtlases/Anorectal.aspx


   

2017年第 2版 04/20/2017 著作権 © 2017 National Comprehensive Cancer Network, Inc. 無断転載を禁止する。NCCN®の明示の書面による許諾なく、本ガイドラインおよびここに含まれるイラストを複製することは、いかなる形態においても禁じられている。 MS-13 

 

NCCN Guidelines Version 2.2017 

肛門癌 

ガイドライン索引 

目次 

考察 

HIV/AIDS 患者における肛門癌の治療 

前述のように（「危険因子 」を参照）、HIV/AIDS 患者は肛門癌のリス

クが高いとされている 13,14,155,156。肛門癌を化学放射線療法で治療した

HIV/AIDS 患者の治療成績を評価した試験の大半はレトロスペクティブ

研究であるが 14、肛門癌を初発症状とする HIV/AIDS 患者（特に CD4

数≥200/mm3 の者）を HIV 陰性患者と同じレジメンで治療できること

がエビデンスから示されている 157,158。 

HIV 陽性の肛門癌患者での治療成績に関するエビデンスは、大半がレ

トロスペクティブの比較研究から得られたものであるが、そのうちい

くつかでは HIV 陽性群の転帰が比較的不良であることが示された
159,160。例えば、HIV 陽性の肛門管癌患者 40 名と HIV 陰性の肛門管癌

患者 81 名を対象とした最近のコホート比較では、3 年局所再発率は

HIV 陽性群で 4 倍高く（62％対 13％）、重度の急性皮膚毒性の発生率

も HIV 感染患者で有意に高いことが示された 160。しかしながら、この

研究では完全奏効率と 5 年 OS 率には群間差が認められなかった。一

方で、大半の研究では HIV 陽性集団と HIV 陰性集団で治療成績は同程

度であると示されている 161-163。1998 年から 2004 年までに肛門の扁

平上皮癌と診断された退役軍人 1,184 名（うち 15％が HIV検査陽性）

を対象としたレトロスペクティブコホート研究では、HIV 感染陽性群

と HIV 検査陰性群との比較で、受けた治療内容と 2 年生存率に差がみ

られなかった 161。免疫正常患者 19 名と免疫不全患者 17 名（HIV 陽性

患者 14 名）を含む 36 名の連続する肛門癌患者を対象とした別の研究

では、化学放射線療法の有効性および毒性に差は認められなかった 162。

癌患者約 200 万人（そのうち 6,459 名が HIV 感染者）を対象とした最

近の集団ベース研究では、HIV 陽性患者に肛門癌特異的死亡率の上昇

は認められなかった 164。 

HAART のコンプライアンスが良好になるほど、肛門癌に対する化学

放射線療法後の治療成績が改善するのかは不明である 14,165,166。活動性

の HIV/AIDS 関連合併症または合併症の既往を有する患者（例、悪性

腫瘍、日和見感染症）は、標準用量療法に耐えられず、用量調節を要

する場合がある。 

肛門管癌の初回治療の推奨 

現時点では、遠隔転移巣のない肛門管癌の初回治療として推奨されるの

は化学放射線同時併用療法である。具体的には、マイトマイシン/5-FU

またはマイトマイシン/カペシタビンの投与を放射線療法と同時に行う
79,106-108。あるいは、5-FU/シスプラチンの投与を放射線療法と同時に行

う（カテゴリー2B）167。大半の試験では、5-FU は放射線療法の 1 週目

および 5 週目に 96～120 時間かけて持続静注し、マイトマイシンは一般

的に 5-FU の投与の 1 日目または 2 日目に急速静注している 65。カペシ

タビンは 4 または 6 週間にわたって月曜日から金曜日まで経口投与し、

マイトマイシンを急速静注するとともに、放射線療法を同時併用する
106,108。 

National Cancer Data Baseの解析では、Stage Iの肛門管癌患者のうち本

ガイドラインで推奨している化学放射線療法を受けていた割合は 61.5％

にすぎないことが判明した 168。男性、高齢者、腫瘍が比較的小さいか悪

性度が低い患者、または学術施設で評価を受けた患者では、それ以外の

患者と比べて切除のみの治療を受ける割合が高かった。National Cancer 

Data Base を用いた別の解析では、Stage II/III の肛門管癌患者の 88％が

化学放射線療法を受けていた 169。男性、黒人、複数の併存症を有する患

者、学術施設で治療を受けた患者は併用療法を受ける割合が低かった。 

放射線療法は有意な副作用を伴う。患者には不妊症のリスクに関する

カウンセリングを受けさせ、治療の開始前に精子、卵母細胞、卵子ま

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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たは卵巣組織の保存に関する情報を提供すべきである。さらに女性患

者には、腟ダイレーターの使用を考慮し、腟狭窄の症状について指導

するべきである。 

肛門辺縁癌の初回治療の推奨 

肛門辺縁病変は、臨床的進行度に応じて局所切除または化学放射線療

法のいずれかで治療できる。T1、N0 の高分化肛門辺縁癌患者の初回

治療は、十分な切除断端を確保した局所切除である。ASCRS は、十

分な切除断端を 1cm と定義している 44。切除断端が十分でない場合に

望ましい治療選択肢は再切除である。切除断端が不十分な場合の代替

治療選択肢としては、局所放射線療法単独もしくは局所放射線療法と

5-FU/マイトマイシン、マイトマイシン/カペシタビンまたは 5-FU/シ

スプラチン持続静注の併用（カテゴリー2B）も考慮される。上記以外

の肛門辺縁癌に対する治療選択肢は、肛門管癌の場合と同じである

（前記を参照）79,106-108,167。 

遠隔転移巣を伴う肛門癌の治療 

肛門癌の骨盤外転移の好発部位としては、肝、肺、骨盤外リンパ節が報

告されている 170。肛門癌はまれな癌であり、さらに骨盤外転移を来す

肛門癌患者は全体の 10～20％に過ぎないことから 170、この患者集団に

関するデータは限られている。それでも、フッ化ピリミジン系薬剤を

ベースとしたレジメンにシスプラチンを追加する化学療法が遠隔転移巣

のある肛門癌患者にいくらか有益であることを示すエビデンスが存在す

る 167,170-173。一方、転移巣の切除を支持するエビデンスは存在しない。 

遠隔転移を来した患者での治療法の選択は個別化すべきであるが、

転移例に対する治療法は 5-FU/シスプラチンとなるのが通常である
167。他のレジメンの有効性も評価されている 174,175。臨床試験への

参加も選択肢の 1 つである。例えば、第 II 相国際多施設共同試験で

ある InterAACT 試験（clinicaltrials.gov NCT02051868）では、肛門

扁平上皮癌の切除不能局所再発例または遠隔転移例を対象として、

シスプラチン＋5-FU とカルボプラチン＋パクリタキセルが比較され

ている。大きな原発巣によって症状が引き起こされている転移例に

は、症状緩和を目的とした放射線療法（プラチナ製剤を併用した 5-

FU またはカペシタビンをベースとする化学療法とともに施行するの

が最良）で局所制御を得ることも可能である 153。 

ある単群多施設共同第 II 相試験において、治療抵抗性の転移例を対

象として抗 PD-1 抗体ニボルマブの安全性および有効性が評価され

た 176。投与を 1 回でも受けた登録被験者 37 例のうち完全奏効が 2

例、部分奏効が 7 例で認められ、奏効率は 24％（95％CI、15％～

33％）であった。KEYNOTE-028 試験は、PD-L1 陽性の肛門管扁平

上皮癌患者を対象とした抗 PD-1 抗体ペムブロリズマブのマルチコ

ホート第 Ib 相試験である 177。被験者の 80％が治療抵抗例、進行再

発例または遠隔転移例であった。完全奏効が 1 例、部分奏効が 4 例

で認められ、奏効率は 20％（95％CI、7％～41％）であった。両試

験とも毒性は管理可能で、それぞれ 13％と 2％の被験者で Grade 3

の有害事象が発生した。PD-1/PD-L1 阻害薬については更なる研究が

必要である。 

初回治療後のサーベイランス 

遠隔転移巣のない肛門癌の初回治療後に施行すべきサーベイランスと

フォローアップ治療に関する推奨事項は、肛門辺縁癌と肛門管癌とで

同一である。化学放射線療法の終了後 8 週から 12 週の間に、直腸指

診による再評価を行う。再評価後に、完全寛解、不変または進行のい

ずれかに分類する。病勢が不変で進行所見が認められない患者につい

ては、綿密なフォローアップ（4 週間）によって、更なる退縮がみら

れないか経過を観察してもよい。 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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National Cancer Research Instituteの ACT II試験では、複数の化学放

射線療法レジメンが比較されたものの、OS 率や無増悪生存率に差は

認められなかった 110。興味深いことに、この試験に参加した患者のう

ち 72％では 11 週の時点では完全奏効は得られていなかったが、26 週

までに完全奏効が得られていた 178。当委員会は以上の結果に基づき、

臨床的に完全奏効が得られず不変と判定された肛門癌患者には、放射

線療法および化学療法の終了後は、途中で進行所見が認められない限

り、最長 6 ヵ月間の経過観察が適切となる可能性があると考えている。

不変と判定された患者についても、治療後 26週の時点でも腫瘍の退縮

が続いている場合があり、それにより腹会陰式直腸切断術を回避でき

る可能性がある。このような患者では、6 ヵ月後に生検を施行すべき

である。生検により癌の進行が確認された場合は、強力な追加治療の

適応となる（下記の「局所進行または再発肛門癌の治療 」を参照）。 

進行の臨床評価には組織学的な確認が必要であるが、生検で立証

しなくても臨床的に癌の所見がなければ完全寛解に達したと分類

できる。当委員会は、こうした患者に対して、直腸指診、肛門鏡

検査、鼠径リンパ節の触診といった評価を 3～6 ヵ月毎に 5 年間行

うことを推奨する。当初から局所進行（T3/T4）またはリンパ節転

移を来していた患者には、胸部、腹部および骨盤の造影 CT を年 1

回の頻度で 3 年間行うことが推奨される。 

局所進行または再発肛門癌の治療 

肛門癌の初回治療に化学放射線療法は有効であるものの、局所再発率

は 10～30％に上ると報告されている 179,180。化学放射線療法後の高い

再発率と関連する肛門癌の特徴として、T 進行度や N 進行度が高いこ

とが挙げられる（前記の「予後因子 」の節も参照）181。 

直腸指診で進行所見が認められた場合は、生検を行った後、CT および

/または PET/CT による進行度の再評価を行うべきである。生検で局所

進行が確認された場合は、腹会陰式直腸切断術と人工肛門造設術によ

る根治手術の適応となる 180。 

最近実施された複数施設のレトロスペクティブコホート研究では、

1995～2003 年に放射線療法または化学放射線療法による治療を受けた

肛門癌患者 235人を対象として、原因別の人工肛門造設率が調査された
182。腫瘍および治療を原因とした人工肛門造設の 5 年累積発生率は、そ

れぞれ 26％（95％CI、21％～32％）と 8％（95％CI、5％～12％）で

あった。腫瘍の大きさ（6cm 超）は腫瘍特異的な人工肛門造設の危険因

子であり、放射線療法施行前の局所切除は治療法特異的な人工肛門造設

の危険因子であった。ただし、これらの患者が受けた化学療法と放射線

療法は比較的古いレジメンによるものであり、人工肛門造設率が高かっ

た理由はこの事実からも説明できることに注意する必要がある 183。 

肛門癌に対して腹会陰式直腸切断術を受けた患者を 25 例以上含む研究で

は、39～64％の 5 年生存率が観察されている 179,180,184-186。これらの研究

の一部では、高い合併症発生率が報告された。腹会陰式直腸切断術後の

予後不良に関連する因子としては、初診時のリンパ節転移陽性と原発巣

に対する放射線療法の線量が 55Gy 未満であることなどが挙げられる 180。 

放射線療法に続いて腹会陰式直腸切断術を受ける患者では、腹直筋皮

弁再建を用いた会陰創閉鎖が会陰創の合併症の減少につながることが

示されている 187。したがって、この領域に対して大量の放射線照射を

受けた患者では、筋弁による会陰再建を考慮すべきである。 

腹会陰式直腸切断術と同時に術中放射線療法（IORT）が施行された

14 例の医療記録による最近のレトロスペクティブ解析では、IORT に

よって局所制御率の改善や生存期間の延長が得られる可能性は低いこ

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


   

2017年第 2版 04/20/2017 著作権 © 2017 National Comprehensive Cancer Network, Inc. 無断転載を禁止する。NCCN®の明示の書面による許諾なく、本ガイドラインおよびここに含まれるイラストを複製することは、いかなる形態においても禁じられている。 MS-16 

 

NCCN Guidelines Version 2.2017 

肛門癌 

ガイドライン索引 

目次 

考察 

とが明らかにされた 188。したがって、肛門癌の再発例に対する手術時

の IORTは推奨されない。 

鼠径リンパ節郭清術はその領域に再発が生じたときにのみ行い、再発が

鼠径リンパ節に限局している症例では腹会陰式直腸切断術を行わずに鼠

径リンパ節郭清術を施行することもできる。鼠径リンパ節転移を有し腹

会陰式直腸切断術を受けていない患者では、過去に鼠径部への放射線療

法が行われていなければ、鼠径部への放射線療法を単独もしくは 5-FU/

シスプラチン、5-FU/マイトマイシンまたはマイトマイシン/カペシタビ

ンとの併用で考慮できる。 

再発治療後のサーベイランス 

腹会陰式直腸切断術を受けた患者には、リンパ節転移の臨床評価（鼠径

リンパ節の触診）を含めた再評価を 3～6ヵ月毎に 5年間にわたり行うべ

きである。さらに、胸部、腹部および骨盤の造影 CTを年 1回の頻度で 3

年間行うことが推奨される。1996 年から 2009 年までに腹会陰式直腸切

断術を受けた肛門管癌患者 105 例を対象としたレトロスペクティブ研究

では、腹会陰式直腸切断術施行後の全再発率が 43%であった 189。T3/4ま

たは切除断端陽性の患者では、再発の可能性がより高かった。腹会陰式

直腸切断術施行後の 5年生存率は 60～64%と報告されている 189,190。 

鼠径リンパ節再発の治療後には、直腸指診と鼠径リンパ節の触診を 3

～6 ヵ月毎に 5 年間行うべきである。さらに、肛門鏡検査を 6～12 ヵ

月毎、胸部、腹部および骨盤の造影 CT を年 1 回の頻度で 3 年間行う

ことが推奨される。 

サバイバーシップ 

当委員会は、サバイバーシップのための取り組みとプライマリケア医

へのケアの引き継ぎを文書化することを推奨する 191。腫瘍医とプライ

マリケア医は、サーベイランス期間中の役割を定めておき、その役割

を患者に伝えておくべきである。ケアの計画には、その患者が受けた

すべての手術、放射線療法および化学療法を含めて、治療の全体的な

概要を記載すべきである。急性毒性が消失するまでの予想期間、治療

の長期的な効果、および考えられる治療の晩期後遺症を記載するべき

である。最後に、サーベイランスおよび健康促進行動の推奨をケア計

画に組み込むべきである。 

予防接種のような疾患の予防対策、二次癌（例えば、乳癌、子宮頸癌、

前立腺癌）に対する定期的スクリーニングによる癌の早期発見、および

ルーチンの良好な医学的ケアやモニタリングが推奨される

（www.NCCN.org で入手可能な NCCN Guidelines for Survivorship を参

照）。プライマリケア医の診療下で適応がある場合は、追加的な健康

モニタリングを施行すべきである。生存者には、生涯にわたってプラ

イマリケア医と治療上の関係を維持することが勧められる 192。 

その他の推奨としては、肛門癌または肛門癌治療の晩期後遺症に対す

るモニタリングが含まれる。骨盤照射の晩期毒性には腸管機能不全

（頻便、便失禁、鼓腸、便意切迫）、泌尿器の機能障害、性機能障害

（性交不能、性交痛、性欲減退）などがある 193-196。肛門癌の生存者は、

疲労、呼吸困難、疼痛、不眠などの身体症状の頻度増加による全般的

な生活の質の著しい低下も報告する 193,197,198。 

NCCN Guidelines for Survivorship（www.NCCN.orgで入手可能）では、

癌生存者専門クリニックとプライマリケア施設の医療従事者を含めた、

治療後の期間に成人発症の癌の生存者を担当する医療専門職の助けに

なるよう、癌や癌治療により一般的にもたらされる事象に対するスク

リーニング、評価、治療について推奨を提示している。NCCN 

Guidelines for Survivorship には、不安、抑うつ、苦痛、認知機能障害、

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
https://www.nccn.org/
https://www.nccn.org/
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生存者に重要となりうる多くのトピックが取り上げられている。雇用、

保険、身体障害に関する懸念についても考察されている。 

要約 

NCCN 肛門癌ガイドライン委員会は、肛門癌患者の治療には消化器病

学、腫瘍内科学、腫瘍外科学、放射線腫瘍学、放射線学などを専門と

する医師による集学的アプローチが必要であると考えている。肛門辺

縁癌および肛門管癌に推奨される初回治療は極めて類似しており、大

半の症例では、5-FU 持続静注/マイトマイシンをベースとする化学放

射線療法、カペシタビン/マイトマイシンをベースとする化学放射線療

法、5-FU/シスプラチンをベースとする化学放射線療法（カテゴリー

2B）が挙げられる。例外は小さな高分化型の肛門辺縁病変であり、こ

れは切除断端陰性となる局所切除のみで治療できる。根治目的の追加

治療が可能であることから、すべての肛門癌患者に継続的な臨床評価

が推奨される。初回治療後の生検で局所の進行所見が確定した患者に

は腹会陰式直腸切断術を行うべきである。癌の完全寛解後に局所再発

した患者は、鼠径リンパ節転移の臨床所見があれば鼠径リンパ節郭清

を伴う腹会陰式直腸切断術で治療するべきである。また、完全寛解後

に鼠径リンパ節に再発が認められた患者は鼠径リンパ節郭清術で治療

することができ、過去に鼠径部への放射線療法が行われていない場合

には化学療法併用または非併用の放射線療法も考慮する。骨盤外転移

の所見がある患者は、5-FU/シスプラチンで治療するか、臨床試験に

登録すべきである。当委員会は、標準または受け入れられている治療

法よりも臨床試験による治療を優先するという考え方を支持している。 

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