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【摘要】　肾细胞癌的立体定向放疗是近年研究的热点，已有多项前瞻性和回顾性临床研究提示

肾细胞癌放疗可实现满意的局部控制率和 5年生存率，但尚缺乏高级别临床研究证据，实施以放疗机

器人为主要手段的放疗缺乏指导性意见。因此，结合肾细胞癌立体定向放疗最新研究数据，中华医学

会放射肿瘤治疗学分会、中国核学会近距离与智慧放疗分会、北京市放射治疗质量控制和改进中心组

织专家组成员深入研究讨论，共同制定了本共识。本共识详尽阐述了机器人立体定向放射外科系统

的适应证、金标植入、定位技术、靶区、处方剂量以及预后和随访的建议，同时针对立体定向放疗后肾

功能的保留、二次活检等热点问题进行讨论，以期指导临床实践。
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【Abstract】 Stereotactic body radiotherapy (SBRT) for renal cell carcinoma (RCC) has 
emerged as a prominent research focus in recent years. Many prospective and retrospective clinical 
studies have demonstrated satisfactory local control and five‑year survival rates of radiotherapy for 
RCC. However, high‑level clinical evidence is still lacking, and there is an absence of authoritative 
guidelines for the implementation of radiotherapy—specifically when using radiotherapy robots as 
the primary treatment modality. Based on the latest research findings in SBRT for RCC, experts from 
Chinese Society of Radiation Oncology in Chinese Medical Association, Brachytherapy and Smart 
Radiotherapy Division of Chinese Nuclear Society, Beijing Radiotherapy Quality Control and 
Improvement Center, engaged in extensive discussions and collaborative research, and prepared this 
consensus. The document presents in detail the recommendations on the indications of a robotic 
stereotactic radiosurgery system, and the fiducial marker implantation, localization techniques, 
target delineation, prescribed doses, prognosis and follow‑up strategies. Moreover, it discusses 
critical issues such as the preservation of renal function post‑stereotactic radiotherapy and the role 
of secondary biopsy, hoping to provide guidance for clinical practice.
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肾细胞癌（renal cell carcinoma，RCC）是我国发

病率第 3 位的泌尿系统肿瘤，北方发病率高于南

方。国家癌症中心发布的数据显示，2022 年估计

新发 RCC 病例数达 7.7 万例［1‑2］。手术是原发性

RCC 的推荐治疗方案［3‑4］，传统方案以根治性肾切

除术为主，但临界肾功能和孤立肾患者术后面临终

生透析。因此对于 RCC保存肾单位的根治性方案

的探索一直在进行，欧洲癌症研究与治疗组织泌尿

生殖组发起了Ⅲ期随机对照研究（30904 研究）［5］。

该研究入组单发、直径<5 cm 的早期 RCC，结果显

示肾部分切除和根治性肾切除的总生存率相近，肾

部分切除在保留肾单位更有优势，而长期的局部复

发略增加。其他可选择的方法还包括热消融治疗

等［6］，但其局部控制率略低于手术，且靠近肾门和

近端输尿管的病变以及直径>3.0~3.5 cm 肿物出现

并发症的风险增加。

立体定向放疗（stereotactic body radiotherapy， 
SBRT），也称为立体定向消融治疗（stereotactic 
ablative body radiotherapy， SABR），最初应用于不

可手术、手术风险过高或者拒绝手术的RCC患者。

随着循证医学证据的积累，SBRT/SABR 治疗 RCC
逐渐被认可，且不像手术或消融治疗等受到肿瘤在

肾内位置和大小的限制［7‑9］，为保存肾单位提供了

新的、可靠的选择。国际肾脏肿瘤放射外科联盟发

表的 190 例患者的治疗结果显示，中位肿瘤直径

4 cm的肿瘤患者5年累积局部失败率只有 5.5%［10］。

机器人立体定向放射外科系统目前应用广泛

的是射波刀，其一般结构主要由小型加速器、影像

系统、机械臂系统、同步呼吸追踪系统、治疗床和目

标定位系统组成［11］。RCC位于肾脏内部，会随呼吸

大幅运动，这向传统放疗的精确性提出了挑战。射

波刀利用其独特的金标追踪和同步呼吸追踪系统，

最大限度地避免因呼吸运动造成的肿瘤脱靶，同时

显著缩小了因考虑呼吸动度而增加照射体积，从而

实现肿瘤靶区剂量适形度最佳、周边正常组织剂量

跌落迅速，真正意义上实现了肿瘤的精确定位、精

确计划和精确治疗［12］。由于目前尚缺乏高级别临

床研究证据，实施以机器人立体定向放射外科系统

为主要手段的 RCC 放疗缺乏指导性意见。因此，

结合 RCC SBRT/SABR 最新研究数据，中华医学会

放射肿瘤治疗学分会、中国核学会近距离与智慧放

疗分会、北京市放射治疗质量控制和改进中心组织

专家组成员深入研究讨论，共同制定了本共识。共

识围绕 RCC机器人立体定向放射外科系统的适应

证、金标植入、定位技术、靶区、处方剂量以及预后

和随访展开讨论，并给予建议，以期在缺少高级别

临床研究证据阶段，对基于机器人立体定向放射外

科系统的临床实践提供指导性意见。本共识的推

荐级别，主要依据牛津大学循证医学中心证据水平

及推荐级别，详见表1。

一、机器人立体定向放射外科系统治疗适应证

与禁忌证

（一）适应证

1.无法耐受手术或拒绝手术的RCC（推荐级别

B，证据等级2A）［8， 13］。

2. 有保留肾功能需求的 RCC（推荐级别 B，证

据等级2A）［8， 13］。

3. 发生于孤立肾的 RCC（推荐级别 B，证据等

级2A）［8， 13‑15］。

4.RCC 寡转移灶的放疗（推荐级别 B，证据等

级2A）［16‑21］。

（二）相对禁忌证

1.肿瘤直径>10 cm或侵犯周围肠管。

2.肾内或肾周存在高密度金属植入物（如肿瘤

层面存在椎体外固定钢钉或钢板）干扰金标追踪。

3. 因解剖限制或出血倾向无法进行穿刺植入

表1 牛津大学循证医学中心证据水平及推荐级别

推荐
级别

A

B

C
D

证据
等级

1a
1b
1c

2a
2b

3a
3b
4
5

描述

基于随机对照试验的系统综述（有同质性）

单个随机对照试验（窄置信区间）

“全或无”证据（有治疗以前，所有患者都死亡；有治
疗之后，有患者能存活或者再有治疗之前，一些
患者死亡；有治疗之后，无患者死亡）

基于队列研究的系统综述（有同质性）

单个队列研究（包括低质量随机对照研究，如<80%
随访）

基于病例对照研究的系统综述（有同质性）

单个病例对照研究

病例报道（低质量队列研究）

专家意见或评论
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金标。

（三）绝对禁忌证

1.无法通过影像学明确病灶范围。

2.拟治疗部位放疗史。

3.患者无法长时间平卧。

4. 合并严重或未控制的基础疾病，预期无法

耐受。

5. 精神病患者或依从性差或其他原因无法配

合治疗。

二、治疗前准备

（一）病情评估

完整的病史采集和体格检查对全面评估患者

病情非常重要，评估 RCC 分期的同时也应明确其

他合并症如心脑血管疾病等及其严重程度，采集用

药信息，尤其是抗凝等对穿刺操作有影响的药物。

完善患者血尿粪常规、肝肾功能、电解质、凝血，以

及重要脏器功能检查。完善全身分期检查，主要包

括CT尿路造影、泌尿系统超声、胸部CT，以及必要

时行骨扫描、PET‑CT、脑MRI等检查。

（二）多学科讨论

建议多学科诊疗团队进行患者病情评估、确定

治疗方案。团队成员包括泌尿外科、放疗科、肿瘤

内科、放射科、病理科等医生。经放疗科医生评估

可行SBRT/SABR。

（三）签署知情同意书

患者治疗前签署知情同意书，向患者充分交代

治疗获益、风险及预后。

（四）金标植入

机器人立体定向放射外科系统治疗前需常规

金标植入，以便呼吸追踪消除治疗时呼吸运动产生

的误差。金标植入方式包括CT引导下金标植入和

超声引导下金标植入。一般需植入 3~6颗金标，以

达到立体方位矫正的精确性，金标一般植入肿瘤内

或边缘，距离目标病灶靶区≤6 cm。因机器人立体

定向放射外科系统采用 45°交互 X 线进行影像引

导，为避免金标在 X 线方向重叠，每 2 颗金标不可

与身体两侧斜 45°方向共线，以免出现金标遮挡。

金标位置应置于瘤内或肿瘤边缘，不可与肿瘤相距

过远，以免金标运动无法代表肿瘤运动。金标植入

后可能出现金标移位，建议金标植入后 5~7 d行CT
模拟定位。

三、CT定位

（一）体位固定

机器人立体定向放射外科系统定位及治疗时

应采用舒适、重复性高的固定技术。常采用仰卧

位，双手放于体侧，常用的固定装置为负压真空垫

和液体混合发泡成型技术。模拟定位前建议禁食

禁水 4 h以上，以减少胃内容物对胃形状和位置的

影响，降低定位与治疗期间靶区位移的可能性。

（二）扫描条件

采用平扫+增强+延迟 CT扫描，扫描层厚通常

为 1.0~1.5 mm。扫描范围至少包括患侧肾脏（包括

肿物）上、下缘以外 15 cm。机器人立体定向放射外

科系统采用金标追踪肿瘤，一般无需行四维 CT 扫

描或呼吸门控技术。如患者存在金标植入禁忌，但

仍需行机器人立体定向放射外科系统治疗（仅限于

小肿瘤，且瘤周无射线敏感器官如肠道等），可行四

维CT扫描协助确定呼吸动度。

四、靶区勾画及处方剂量

建议结合多模态影像学来确定靶区范围，包括

增强CT及PET‑CT等。

（一）靶区勾画

1. 大体肿瘤体积（gross tumor volume， GTV）：

结合平扫和增强定位 CT 图像勾画 GTV，可参考

PET‑CT 协助确定肿瘤的位置和边界。一般情况

下，增强CT显示肾脏肿瘤的精度不劣于MRI，故无

需融合 MRI。但如需治疗 RCC 癌栓，可参考增强

MRI协助确定癌栓累及范围。

2. 计划靶体积（planning target volume， PTV）：

因机器人立体定向放射外科系统可利用金标进行

实 时 呼 吸 追 踪 ，一 般 认 为 原 发 灶 根 治 性

SBRT/SABR 的 GTV 即 PTV，无需进一步外扩。但

是，Synchrony™针对肺部肿瘤的研究显示，呼吸追

踪存在一定的误差，左右方向为 1.2 mm，前后方向

为 1.7 mm，头尾方向为 3.5 mm［22］，故 RCC 原发灶

GTV到PTV外扩可参考此不确定性，一般经验上可

外扩 3~5 mm。如患者未行金标植入，推荐在四维

CT 各时相上分别勾画 GTV 然后叠加生成内靶区

（internal target volume，ITV）。放疗机器人摆位误

差 <0.3 mm，ITV 到 PTV 可不外放或仅外放 1.0~
1.5 mm。在不损失GTV剂量的前提下，允许医生酌

情在十二指肠降部相邻关键结构处进行调整，不推

荐靶区与胃、结肠、小肠（尤其是十二指肠）重叠。

3.危及器官勾画：建议勾画患肾正常部分、健

侧肾脏、胃、肝脏、结肠、十二指肠、小肠、脊髓等。

（二）处方剂量

临床上针对 RCC原发灶常用的剂量分割方案

包括：25~26 Gy 1次、36~54 Gy分 3次、40~50 Gy分
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5 次，每天或隔天治疗［10， 23‑27］。根据最近几年更新

的循证医学证据，25~26 Gy1次方案显示了近乎完

美的局部控制率以及非常低的不良反应［25］，推荐有

条件的中心对<5 cm的肿瘤选择此方案（前提是正

常组织的限量可以保证）。≥5 cm的肿瘤一般选择

多次治疗［26］，优选方案为 42~48 Gy分 3次。如果受

正常组织剂量限制需要5次分割的治疗，推荐40 Gy
分5次方案。

（三）危及器官剂量限值

需要勾画和限量的危及器官主要包括脊髓、

胃、小肠、大肠、肝、对侧肾和患侧正常肾组织。放

疗机器人治疗危及器官的限量尚无标准推荐，结合

国 际 肾 脏 放 射 肿 瘤 外 科 联 盟（International 
Radiosurgery Oncology Consortium for Kidney，
IROCK）的共识和美国医学物理师协会 TG101 报

告［28‑29］，危及器官的剂量限值参考见表 2。
五、治疗计划设计及治疗实施

物理师用机器人立体定向放射外科系统计划

系统逆向设计、计算治疗计划，目标是确保 99%的

PTV被 100%的剂量覆盖（D99 PTV=100%）。当无法同

时满足危及器官剂量约束时，可以接受 95%的PTV
被 100% 的剂量覆盖（D95 PTV=100%）。推荐的最大

剂量为处方剂量的 125%，使得归一化等效覆盖等

剂量线达到 80% ［30］。主管医师审核计划质量，主

要评估 PTV 是否达到处方剂量（通常评价达到一

定靶区体积百分比的剂量和达到一定比例处方剂

量的靶区体积百分比），危及器官限量是否达标。

计划实施前应确保摆位、固定方式和相关门控

设备与放疗定位时保持一致。采用机器人立体定

向放射外科系统自带的 45°正交X线获取正交二维

影像，同时依据计划设计的匹配方式进行位置验

证。当位置精度满足临床需求时方可实施治疗。

金标追踪模式治疗过程中，患者须佩戴红外发

射点固定马甲，利用治疗床尾端红外探测器，通过

金标+呼吸追踪模式实施治疗（流程图见图1）。

六、临床结局及治疗安全性

基于对既往研究的系统性评价和多中心前瞻

性及回顾性研究数据，SBRT/SABR 在 RCC 治疗中

的长期疗效和安全性已得到广泛关注与初步肯定。

本节结合临床研究结果就其主要临床结局及治疗

安全性进行总结与阐述。

（一）疗效

现有文献普遍显示 SBRT/SABR能够在保证较

高局部控制率的同时取得良好的无进展生存和总

生存结局。2024 年 1 月，国际立体定向外科协会

（International Stereotactic Radiosurgery Society，
ISRS）对 1995 年 1 月至 2023 年 4 月发表的 36 项

RCC SBRT研究进行了系统性评价［8］。该评价纳入

822例患者（13项前瞻性研究、23 项回顾性研究），

表2 危及器官剂量限值

危及器官

脊髓

胃/十二指肠

小肠

大肠

肝

心脏

孤立肾

健侧肾 a

双侧肾

分割次数

1次

Dmax<14 Gy，D0.03 cm3<12 Gy，D1 cm3<8 Gy
Dmax<12.4 Gy，D10 cm3<11 Gy
Dmax<15 Gy，D5 cm3<11.9 Gy
Dmax<18.4 Gy，D20 cm3<14.3 Gy
D700 cm3<9.1 Gy
Dmax<22 Gy，D15 cm3<16 Gy

V8.4 Gy<200 cm3

3次

Dmax<22.2 Gy，D0.03 cm3<18 Gy，D1.2 cm3<12.3 Gy
Dmax<22.2 Gy，D10 cm3<16.5 Gy
Dmax<25 Gy，D5 cm3<17.7 Gy
Dmax<28.2 Gy，D20 cm3<24 Gy
D700 cm3<15 Gy，V17<66%
Dmax<27.9 Gy，D15 cm3<24 Gy

V10 Gy<33%
V16 Gy<200 cm3

5次

Dmax<30 Gy，D0.03 cm3<27.5 Gy，D0.5 cm3<23 Gy
Dmax<30 Gy，D10 cm3<18 Gy
Dmax<30 Gy，D5 cm3<20 Gy
Dmax<35 Gy，D20 cm3<25 Gy
D700 cm3<21 Gy
Dmax<38 Gy，D15 cm3<32 Gy
V10 Gy<10%
Dmean<10 Gy，V10 Gy<45%
Dmean<10 Gy，V17.5 Gy<200 cm3

注：Dmax为最大剂量；a若患侧肾Dmean>10 Gy，健侧肾推荐限量V10 Gy<10%；Dmean为平均剂量
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图 1 机器人立体定向放射外科系统治疗肾癌八步流

程图



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华转移性肿瘤杂志 2025 年8 月第 8 卷第 4 期　Chin J Metastatic Cancer, August 2025, Vol. 8, No. 4 · 369 ·

中位随访时间为 31.2个月，结果显示中位局部控制

率为 94.1%，5 年无进展生存率、总生存率分别达

80.5%、77.2%。这些数据表明，SBRT 在控制 RCC
肿瘤局部进展方面具有显著优势，并能在一定程度

上延长患者生存。

来自其他的多中心研究报道亦支持上述结

论［31］。 IROCK 的首份报道纳入来自 9 个机构的

223 例患者，中位随访时间为 30 个月，单次分割与

多次分割 SBRT在局部控制率方面相近，两者的成

功率均>95%。2022 年 IROCK 更新报道针对其中

190 例患者进行了 5 年随访，发现 3、5 年的累积局

部失败率均为 5.5%，7年时升至 8.4%［10］。值得关注

的是，单次分割 SBRT组较多次分割组具有更低的

局部失败率和更高的无进展生存率，这一差异在考

虑肿瘤大小（<4 cm与≥4 cm）后仍然显著。

另有多项单中心或小样本研究也报道了高局

部控制率的结果［26‑27， 32‑35］。Staehler 等［36］对 40 例肾

脏肿瘤患者（包括 29 例 RCC 和 11 例尿路上皮癌）

采用放疗机器人系统实施 25 Gy 的单次 SBRT 治

疗，中位随访 28.1个月后，局部控制率高达 98%，且

在19个病灶中观察到完全缓解。

总体而言，目前研究一致提示，局部失败多与

生物有效剂量不足相关［24， 37‑38］，强调了合理的剂量

设计对提高治疗有效性的重要意义。

（二）治疗相关不良反应

SBRT/SABR 在 RCC 中的应用相对安全，严重

并发症的发生率低。在 ISRS 的系统性评价［8］中，

5.3%的患者出现>2级不良反应，3、4级不良反应发

生率分别为 2.7%、0.7%。Correa等［23］的研究同样证

实了较低的高等级不良反应发生率，其统计 23 项

关于不良反应的研究后发现 3~4 级不良反应发生

概率约为 1.5%。在已报道的 287例接受 SBRT的患

者中，大多数不良事件为 1~2 级的恶心、疲劳或皮

炎，分别占 37.5%（1级）、8.8%（2级）；3~4 级事件包

括肾盂肾炎、胃溃疡、十二指肠溃疡及严重皮炎等，

尚无与治疗直接相关的死亡报道。这些结果显示，

SBRT/SABR 在 RCC 中的耐受性总体良好，但仍需

密切监测和管理可能的消化道及皮肤不良反应。

（三）肾脏功能变化

对于保留肾功能的关注是选择 SBRT/SABR的

重要考量因素之一。ISRS 的综合分析表明，接受 
SBRT/SABR 的 患 者 基 线 中 位 肾 小 球 滤 过 率

（glomerular filtration rate，GFR）约为 55 mL/min，约
3.9%（45 例）在治疗后需要透析［8］。另有研究显示

SBRT 后平均 GFR 下降 7.7 mL/min（95%CI为 2.8~
12.5 mL/min），GFR变化范围为-16.7~6.0 mL/min［23］，

只有 2.9% 的患者需要透析（这部分患者在放疗前

即存在 2~5期的慢性肾功能不全）。此外，若干研

究提示，SBRT 可能在长期随访中表现出迟发性肾

功能不全，部分患者在短期内 GFR 能维持基线水

平，但于随访后期出现明显下降［34， 39‑40］。因此，临床

实践应加强对长期肾功能的随访监测与个体化

评估。

综上所述，现有循证证据显示 SBRT/SABR 在

RCC 治疗中能够实现较高的局部控制率和生存获

益，并具备相对可控的不良反应谱，对于既往缺乏

手术机会或伴有肾功能不全的患者尤具临床应用

价值。然而，仍需警惕迟发性肾功能损害等潜在风

险，并在治疗策略中综合考量疾病分期、患者一般

情况及射野剂量设计等因素。随着更多大规模前

瞻性随机对照试验的开展，SBRT/SABR 在 RCC 治

疗策略中的地位与适应证有望得到进一步明确与

优化。

七、随访

（一）治疗后活检

现有研究提示，SBRT 治疗后短期活检的阳性

结果并不必然等同于肿瘤局部复发。文献报道，在

放疗后 6~9个月进行穿刺活检时，约有 64%的RCC
患者呈阳性，但部分病例在再次活检时可转为阴

性，并未显示与局部复发的显著关联［41］。针对原发

性 RCC的前瞻性Ⅱ期临床研究也进一步阐明了这

一现象的可能机制：Hannan 等［27］纳入 44例经活检

证实并已于影像学上观察到肿瘤生长（中位每年增

速 0.8 cm）的 T1a~T1b期患者，分别给予 36 Gy 分 3 次

或40 Gy分5次的 SBRT，结果显示中位随访36个月

时的局部控制率为 94%，且肿瘤生长率平均变化为

-1.3 cm/年。对 SBRT 后 1 年活检标本的病理分析

发现，肿瘤细胞数量明显减少，伴随纤维化和玻璃

样变显著增多（P=0.003 9），Ki‑67增殖指数明显下

降（P=0.007 8），残存的少量肿瘤细胞则表现出

p16阳性的细胞衰老表型，提示其已处于终末分化

状态并失去复制能力。

基于上述观察，由于治疗后活检呈阳性的比例

仍然较高，且目前尚无能准确预测预后的组织学或

分子生物学指标，故并不推荐依靠短期活检结果来

评价放疗机器人的治疗效果。更为合理的做法是

通过长期规律的影像学随访进行动态评估，并在必

要时结合 PET‑CT 等功能影像学手段，以便更准确
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地观察肿瘤体积与活性的变化。

（二）随访周期

SBRT 后的随访通常与外科手术指南保持一

致，常规推荐进行包括双肾及肾上腺在内的腹部CT
轴位扫描，以及胸部CT以排除远处转移。具体随访

频率上，第 1 年每 3~4 个月 1 次，第 2 年每 3~6 个月

1次，之后的 3年每 3~12个月 1次。由于 RCC放疗

后的肿瘤退缩速度往往较为缓慢，短期影像上可出

现病灶强化程度无明显变化，甚至因软组织水肿导

致假性进展。文献显示，经放疗机器人治疗后患者

获得最佳局部影像学反应的时间可达1~2年［40］。在

Trans Tasman 辐射肿瘤学组 15.03（FASTRACK Ⅱ）

研究协议中，也规定了相应的随访策略：患者在治疗

后 6个月接受初次CT复查，并监测肾功能指标（肌

酐、电解质及估算 GFR）以动态评估肾脏状态。此

种综合随访模式有助于及时发现潜在并发症或肿瘤

进展，并为个体化治疗调整提供依据。
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