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胆道恶性肿瘤转化治疗专家共识 （2025）

中华医学会外科学分会胆道外科学组；中国医师协会外科医师分会胆道外科专家工作组

摘     要             多数胆道恶性肿瘤在确诊时已处于进展期，失去根治性手术机会，患者预后极差。近年来，随着治疗

手段的进步，转化治疗在部分初始不可切除的胆道恶性肿瘤中逐渐开展，使部分患者获得根治性手术

机会。为了进一步规范胆道恶性肿瘤的转化治疗和提高整体治疗效果，中华医学会外科学分会胆道外

科学组和中国医师协会外科医师分会胆道外科专家工作组结合最新循证医学证据及我国在胆道恶性肿

瘤 治 疗 中 的 具 体 实 践 ， 组 织 相 关 领 域 专 家 充 分 讨 论 后 制 定 了 《胆 道 恶 性 肿 瘤 转 化 治 疗 专 家 共 识

（2025）》，旨在梳理胆道恶性肿瘤转化治疗领域的焦点问题，规范标准化诊疗流程及方案，为进一步

推动该领域的研究和临床实践奠定基础。

关键词             胆道肿瘤；肿瘤治疗方案；转化治疗；外科手术；多数赞同

中图分类号： R735.8

Expert consensus on conversion therapy of biliary tract cancer (2025)

Branch of Biliary Surgery, Chinese Society of Surgery, Chinese Medical Association; Working Group of 
Biliary Surgeons, Chinese College of Surgeons, Chinese Medical Doctor Association

Abstract             Most patients with biliary tract cancer are diagnosed at advanced stage and lose the opportunity for 

radical surgery resulting in dismal prognosis. In recent years, with advances in therapeutic approaches, 

conversion therapy has gradually been implemented in some cases of initially unresectable biliary tract 

cancer, enabling a subset of patients to achieve opportunities for radical surgery. To further standardize 

conversion therapy of biliary tract cancer and improve the overall efficacy, the Branch of Biliary Surgery, 

Chinese Society of Surgery, Chinese Medical Association and Working Group of Biliary Surgeons, 

Chinese College of Surgeons, Chinese Medical Doctor Association, based on the latest evidence-based 

medical evidence and specific practices in the treatment of biliary tract cancer in China, organized 

discussion among experts in the field. Following the discussion, the "Expert consensus on conversion 

therapy of biliary tract cancer (2025)" was developed. This consensus aims to address key issues in the 

field of biliary tract cancer conversion therapy, standardize diagnostic and therapeutic procedures and 

protocols, and lay the foundation for further advancing research and practice in this area.
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胆 道 恶 性 肿 瘤 （biliary tract cancer ， BTC） 是

一 类 起 源 于 胆 道 系 统 的 高 度 侵 袭 性 的 恶 性 肿 瘤 ，

包 括 肝 内 胆 管 癌 （intrahepatic cholangiocarcinoma，

ICC）、 肝 门 部 胆 管 癌 、 远 端 胆 管 癌 和 胆 囊 癌 ， 约

占消化系统恶性肿瘤的 3%[1]。BTC 的病理组织学类

型 以 腺 癌 为 主 ， 起 病 隐 匿 ， 早 期 症 状 多 不 明 显 ，

确 诊 时 多 为 晚 期 ， 手 术 切 除 率 仅 20%~30%， 患 者

预后极差[2]。近年来，BTC 的系统治疗格局不断演

变 ， 从 以 单 一 化 疗 为 主 逐 渐 向 免 疫 、 化 疗 、 靶 向

治 疗 的 联 合 治 疗 转 变 ， 也 为 BTC 转 化 治 疗 提 供 了

更 多 有 效 方 法 。 目 前 研 究 结 果 显 示 ， 转 化 治 疗 可

以 提 高 进 展 期 BTC 的 根 治 性 切 除 率 并 延 长 患 者 的

生 存 时 间 。 但 由 于 各 研 究 之 间 存 在 异 质 性 且 多 为

小 样 本 回 顾 性 研 究 ， 如 何 规 范 和 有 效 地 开 展 BTC

的转化治疗仍存在诸多问题及争议[3]。为了更好地

开 展 BTC 的 转 化 治 疗 ， 提 高 转 化 效 率 和 整 体 治 疗

效 果 ， 中 华 医 学 会 外 科 学 分 会 胆 道 外 科 学 组 和 中

国 医 师 协 会 外 科 医 师 分 会 胆 道 外 科 专 家 工 作 组 组

织 国 内 相 关 领 域 专 家 ， 总 结 既 往 经 验 ， 结 合 最 新

循证医学证据及我国临床实践现状制定了本共识，

旨 在 推 动 BTC 转 化 治 疗 的 规 范 化 开 展 ， 进 一 步 提

高 BTC 的转化效率和患者的长期生存率。

1     检索策略 

工 作 组 检 索 了 PubMed、 Embase、 Cochrane 

Library、中国生物医学文献数据库、中国知网、万

方 数 据 库 及 维 普 数 据 库 ， 同 时 还 检 索 了 近 年 来 美

国 临 床 肿 瘤 学 会 和 欧 洲 肿 瘤 内 科 学 会 收 录 的 论 文

摘 要 。 英 文 文 献 检 索 词 主 要 为 Biliary Tract Cancer、

Neoadjuvant Therapy、 Conversion Therapy、

Immunotherapy、 Targeted Therapy、 Radiotherapy、

Transarterial Chemoembolization 等 ； 中 文 文 献 检 索 词

主 要 为 胆 道 恶 性 肿 瘤 、 转 化 治 疗 、 新 辅 助 治 疗 、

辅助治疗、围手术期治疗、免疫治疗、靶向治疗、

放疗、经动脉化疗栓塞术等。检索时间为 2010 年

1 月 —2024 年 12 月 。 通 过 纳 入 系 统 评 价 、 Meta 分

析 、 随 机 对 照 试 验 、 病 例 对 照 研 究 和 队 列 调 查 等

类 型 文 献 ， 结 合 BTC 转 化 治 疗 热 点 问 题 和 实 际 临

床应用情况，形成本共识。

2     证据等级及推荐强度说明 

工 作 组 采 用 德 尔 菲 问 卷 调 查 法 形 成 的 共 识 进

行专家函询。投票设置为五个选项：⑴ 完全同意；

⑵ 基 本 同 意 ， 有 保 留 意 见 ； ⑶ 意 见 未 定 ； ⑷ 反

对；⑸ 完全反对。专家可对每条共识提出修改意

见。共识度= （完全同意+基本同意的专家数） /专

家总数×100%。若共识度≥80%，则视为达成共识

并通过；若共识度<80%，则根据专家的反馈意见

进 行 修 改 ， 并 以 函 询 的 方 式 再 次 进 行 投 票 并 计 算

共 识 度 。 专 家 组 对 证 据 等 级 的 分 类 采 用 推 荐 意 见

分 级 的 证 据 质 量 和 推 荐 强 度 分 级 系 统 （grading 

recommendations assessment， development and 

evaluation，GRADE）。推荐意见的形成参考 GRADE

系统对推荐意见分级的指导，同时结合专家经验，

分为强推荐和弱推荐。本共识最终经 43 名专家组

成 员 共 同 参 与 讨 论 并 逐 条 对 相 关 陈 述 进 行 讨 论 和

投票，形成 15 条共识意见。

3     BTC的转化治疗现状 

近 年 来 ， BTC 已 进 入 综 合 治 疗 时 代 ， 系 统 治

疗 也 取 得 了 一 定 进 展 。 接 受 度 伐 利 尤 单 抗 联 合 吉

西 他 滨 和 顺 铂 、 帕 博 利 珠 单 抗 联 合 吉 西 他 滨 和 顺

铂治疗患者的中位总体生存时间分别为 12.9 个月、

12.7 个月，且安全性良好[4-5]。精准靶向治疗在 BTC

中 也 展 现 出 一 定 的 临 床 应 用 价 值 ， 通 过 针 对 特 定

基 因 突 变 ， 如 HER2、 BRAFV600E、 FGFR2、 IDH1 和

NTRK 突 变 融 合 ， 可 提 高 患 者 的 治 疗 效 果 和 生 存

率[6]；抗血管生成类靶向药物与免疫和化疗的联合

应 用 亦 可 提 高 疗 效 。 与 此 同 时 ， 放 疗 、 经 动 脉 化

疗 栓 塞 （transcatheter arterial chemoembolization，

TACE）、 肝 动 脉 灌 注 化 疗 （hepatic arterial infusion 

chemotherapy， HAIC）、 选 择 性 内 放 疗 （selective 

internal radiotherapy， SIRT）、 射 频 消 融 及 光 动 力 治

疗 等 局 部 治 疗 手 段 也 在 不 断 发 展 ， 联 合 系 统 治 疗

可提高肿瘤控制率，改善患者预后[7-12]。

尽 管 研 究 结 果 显 示 转 化 治 疗 具 有 提 升 进 展 期

BTC 患者生存率的潜力，但 BTC 的转化治疗尚处于

探 索 阶 段 ， 目 前 存 在 的 问 题 与 争 议 主 要 聚 焦 于 转

化治疗患者的选择、转化治疗方式和方案的选择、

转 化 治 疗 的 周 期 、 转 化 治 疗 效 果 评 估 、 转 化 治 疗

后 手 术 时 机 的 选 择 、 术 后 辅 助 治 疗 及 未 能 成 功 转
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化患者的治疗方式等方面。

共识共识 11：：根治性切除是 BTC 患者获得长期生存

的重要手段。转化治疗通过术前综合治疗将初始

不可切除肿瘤转化为可根治性切除肿瘤，其目标是

提高 BTC 患者的根治性切除率，提高患者远期生存

率（证据等级：B，强推荐，共识度：100%）。

4     BTC转化治疗模式 

BTC 的 诊 疗 模 式 已 经 历 了 从 非 专 科 模 式 到 专

科 化 模 式 的 转 变 ， 并 且 正 在 从 单 学 科 治 疗 模 式 转

变为多学科协作 （multi-disciplinary treatment，MDT）

模 式[13]。 由 于 BTC 转 化 治 疗 涉 及 学 科 较 多 ， 包 括

胆道外科、影像科、病理科、肿瘤内科、放疗科、

消化内科 （肝病科）、介入科等，因此，转化治疗

尤其需要在 MDT 模式下开展。MDT 的具体分工为：

外 科 负 责 可 切 除 性 评 估 与 手 术 规 划 ， 肿 瘤 内 科 负

责 制 定 系 统 治 疗 方 案 ， 放 疗 科 负 责 评 估 是 否 联 合

局 部 放 疗 并 制 定 方 案 ， 介 入 科 负 责 TACE/HAIC 技

术 实 施 ， 影 像 科 负 责 影 像 学 评 估 ， 病 理 科 负 责 组

织 学 诊 断 、 分 子 检 测 及 疗 效 评 价 。 各 中 心 应 建 立

相 对 固 定 的 胆 道 肿 瘤 MDT 团 队 ， 在 手 术 治 疗 前 、

中 、 后 三 个 阶 段 对 BTC 患 者 进 行 全 程 医 疗 管 理 ，

包括可切除性评估、临床分期、病理检测、减黄、

转 化 治 疗 方 案 制 定 、 转 化 治 疗 效 果 评 估 、 手 术 治

疗 及 术 后 辅 助 治 疗 等 。 其 中 核 心 环 节 是 患 者 的 可

切 除 性 评 估 ， 首 先 筛 选 出 适 合 转 化 治 疗 的 不 可 切

除 患 者 ， 制 定 合 理 有 效 的 转 化 治 疗 方 案 ， 以 提 高

转 化 治 疗 成 功 率 ， 最 终 通 过 围 手 术 期 管 理 ， 改 善

患者的预后。

共识共识 22：：BTC 转化治疗应常规在 MDT 模式下开

展，在手术治疗前、中、后三个阶段对 BTC 患者进行

全程医疗管理，包括可切除性评估、临床分期、病理

检 测 、减 黄 、转 化 治 疗 方 案 制 定 、转 化 治 疗 效 果 评

估、手术治疗及术后辅助治疗等，以提高转化治疗

成功率（证据等级：A，强推荐，共识度：100%）。

5     BTC转化治疗适用人群 

广 义 的 转 化 治 疗 人 群 包 括 所 有 初 始 不 可 切 除

的 BTC 患 者 ， 包 含 局 部 进 展 期 和 远 处 转 移 两 类 患

者。考虑到一般有远处转移的患者体力状况较差，

预 期 生 存 时 间 较 短 ， 转 化 成 功 率 较 低 ， 多 属 于 系

统治疗对象。因此，BTC 的转化治疗主要针对局部

进 展 期 患 者 。 但 转 化 治 疗 又 不 同 于 新 辅 助 治 疗 ，

后 者 主 要 针 对 外 科 技 术 上 可 切 除 ， 但 同 时 具 有 复

发 危 险 因 素 的 患 者 ， 即 边 界 可 切 除 患 者 。 可 参 照

《中国临床肿瘤学会 （CSCO） 胆道恶性肿瘤诊疗指

南 2024》 [14] 中 的 不 可 切 除 及 边 界 可 切 除 定 义 ， 同

时 根 据 肿 瘤 的 解 剖 学 因 素 、 生 物 学 因 素 及 患 者 的

条件性因素全面评估。

BTC 可 根 治 性 切 除 的 条 件 包 括 ： ⑴ 肿 瘤 局 限

且满足 R0 切除的解剖条件，无远处淋巴结或远处

器官转移；⑵ 余肝功能足够代偿，可保存或重建

其 脉 管 结 构 ； ⑶ 患 者 可 耐 受 手 术 创 伤[15-16]。 目 前

BTC 可切除性评估主要基于影像学检查，并从解剖

学 因 素 和 生 物 学 因 素 等 多 个 维 度 进 行 全 面 评 估 ，

包 括 肿 瘤 位 置 和 大 小 、 肝 脏 及 胆 管 侵 犯 范 围 、 血

管 受 累 程 度 、 淋 巴 结 转 移 、 远 处 转 移 及 余 肝 体 积

等。CT 和 MRI 检查用于定位及评估肿瘤浸润范围，

磁 共 振 胰 胆 管 成 像 （magnetic resonance cholangio-

pancreatography， MRCP） 和 内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影

（endoscopic retrograde cholangio-pancreatography，

ERCP） 可明确胆道梗阻部位及范围，PET/CT 检查

在淋巴结及远处转移评估中有优势[13, 17]。

转 化 治 疗 主 要 适 用 于 不 符 合 上 述 根 治 性 切 除

条 件 的 局 部 进 展 期 BTC 患 者 。 转 化 治 疗 的 目 标 人

群 确 定 后 ， 应 充 分 评 估 患 者 全 身 状 态 、 肝 功 能 、

胆 道 梗 阻 和 感 染 情 况 ， 确 保 治 疗 的 安 全 性 和 可 行

性[13]。BTC 患者转化治疗的流程可参照图 1。

共识共识 33：：BTC 转化治疗的目标人群主要为不符

合根治性手术条件的局部进展期患者，目标人群确

定后需根据患者的全身状态、肝功能、胆道梗阻和

感染情况及其他治疗相关禁忌证筛选适用人群（证

据等级：A，强推荐，共识度：100%）。
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6     BTC转化治疗前准备 

由 于 目 前 BTC 转 化 治 疗 的 主 要 方 案 为 化 疗 联

合 免 疫 及 靶 向 治 疗 ， 因 此 ， 转 化 治 疗 前 必 须 进 行

相 关 的 病 理 学 检 查 ， 同 时 进 行 全 身 重 要 器 官 功 能

及 肝 功 能 检 测 评 估 ， 满 足 相 关 系 统 和 局 部 治 疗 的

必需条件。

病理学检查是 BTC 诊断的金标准，常规 HE 染

色 结 合 免 疫 组 化 和 分 子 病 理 学 技 术 可 明 确 肿 瘤 性

质 及 分 子 特 征 。 通 过 免 疫 组 化 和 PCR 进 行 免 疫 治

疗 和 精 准 靶 向 治 疗 相 关 的 生 物 学 标 志 物 检 测 ， 包

括 PD-L1、微卫星不稳定性/错配修复缺陷和 HER2

等，可为转化治疗方案选择提供参考[18-19]。此外，

还 可 通 过 二 代 测 序 明 确 基 因 突 变 情 况 和 肿 瘤 突 变

负 荷 ， 为 靶 向 及 免 疫 治 疗 提 供 依 据 。 病 理 组 织 获

取方式包括引流胆汁中的脱落细胞、ERCP 引导的

细胞刷检、胆道镜活检、超声内镜细针穿刺活检、

经 皮 穿 刺 活 检 及 腹 腔 镜 活 检 等 ， 可 根 据 肿 瘤 位 置

及 技 术 条 件 等 选 择 具 体 方 式 。 部 分 肝 外 胆 管 癌 和

胆 囊 癌 因 肿 块 不 显 著 ， 常 因 脱 落 细 胞 学 或 穿 刺 病

理 结 果 阴 性 而 难 以 获 得 明 确 组 织 学 诊 断 ， 可 采 用

联 合 活 检 、 荧 光 原 位 杂 交 检 测 染 色 体 多 体 性 及 二

代测序检测等方法提高诊断敏感度[20]。

梗阻性黄疸是 BTC 的常见表现，严重时会增加

感染、肝功能衰竭及死亡风险。血清胆红素>2×正

常 值 上 限 属 于 化 疗 的 禁 忌 证 ， 转 化 治 疗 前 需 进 行

减 黄 及 保 肝 治 疗[21]。 减 黄 方 式 包 括 经 皮 肝 穿 刺 胆

道 引 流 、 内 镜 鼻 胆 管 引 流 、 内 镜 胆 道 支 架 、 超 声

内 镜 引 导 下 的 胆 道 引 流 及 手 术 引 流 等 ， 确 保 引 流

效 果 。 结 合 腺 苷 蛋 氨 酸 等 利 胆 保 肝 药 物 、 胆 汁 回

输 及 营 养 支 持 ， 可 加 速 肝 功 能 恢 复 。 胆 道 感 染 常

见 于 革 兰 阴 性 菌 感 染 ， 需 同 步 进 行 减 黄 和 抗 感 染

治疗，感染控制后方可开始转化治疗[22]。

共识共识 44：：BTC 患者转化治疗前应经细胞学或组

织学检查明确诊断，同时完善免疫组化和分子病理

学 检 查 ，为 转 化 治 疗 方 案 选 择 提 供 参 考（证 据 等

级 ：B，强推荐，共识度：100%）。

共 识共 识 55：：BTC 合 并 梗 阻 性 黄 疸 患 者 ，血 清 胆 红

素>2×正常值上限时，转化治疗前应常规进行减黄

保肝治疗。合并胆道感染时，需先有效控制胆道感

染（证据等级：A，强推荐，共识度：95.34%）。

BTC

MDT 评估可切除性

可手术切除 不可手术切除

新辅助治疗临床试验

转化治疗前准备
⑴ 病理学诊断
⑵ 减黄治疗
⑶ 抗感染治疗
⑷ 高通量测序及免疫相关检测

局部进展期

转化治疗
⑴ 系统治疗
⑵ 局部治疗
⑶ 临床试验

疗效评估

根治性切除术 不可手术切除可手术切除

辅助治疗

随访

临界可切除根治性可切除 晚期不可切除

抗肿瘤治疗
⑴ 一线治疗
⑵ 二线治疗
⑶ 临床试验

随访

根治性可切除

图1　BTC转化治疗的流程图

Figure 1　Flowchart of conversion therapy for BTC
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7     BTC转化治疗方案 

在 制 定 转 化 治 疗 方 案 时 ， 需 综 合 考 量 多 种 因

素 ， 遵 循 以 下 原 则 ， 以 确 保 治 疗 的 有 效 性 和 安 全

性 ： ⑴ 客 观 缓 解 率 （objective response rate， ORR）

高；⑵ 起效时间 （time to response，TTR） 短；⑶ 缓

解持续时间长；⑷ 安全性高。转化治疗方案选择

应 以 患 者 的 整 体 情 况 和 肿 瘤 特 征 为 基 础 ， 结 合 治

疗 的 效 果 和 安 全 性 指 标 ， 并 通 过 MDT 团 队 讨 论 ，

制定个体化的治疗方案。

7.1 BTC系统治疗　

7.1.1 系统化疗　目前尚无随机对照的Ⅲ期临床试

验 证 实 局 部 进 展 期 BTC 患 者 可 从 转 化 化 疗 方 案 中

获 益 ， 转 化 治 疗 方 案 多 参 考 晚 期 BTC 系 统 化 疗 方

案 。 吉 西 他 滨 联 合 顺 铂 （GC） 方 案 已 成 为 晚 期

BTC 患者标准一线治疗方案，吉西他滨联合替吉奥

（GS）、 卡 培 他 滨 联 合 奥 沙 利 铂 （XELOX） 等 方 案

显示疗效不劣于 GC 方案[23-25]。吉西他滨+顺铂+白

蛋 白 紫 杉 醇 （GCN） 方 案 在 无 进 展 生 存

（progression-free survival，PFS） 和 ORR 方面优于 GC

方 案 ， 尤 其 在 胆 囊 癌 亚 组 中 效 果 显 著 ， 已 被 《中

国临床肿瘤学会 （CSCO） 胆道恶性肿瘤诊疗指南

2024》 [14]推荐。氟尿嘧啶、亚叶酸钙、伊立替康和

奥 沙 利 铂 联 合 化 疗 （FOLFIRINOX） 方 案 作 为 一 线

治 疗 方 案 显 示 出 一 定 的 肿 瘤 降 期 效 果 ， 并 可 改 善

术 后 生 存 率[26]。 联 合 化 疗 方 案 为 BTC 转 化 治 疗 提

供 了 选 择 ， 但 仍 需 要 更 多 高 质 量 研 究 进 一 步 验 证

其转化治疗效果及患者长期获益。

7.1.2 免疫治疗联合化疗　近年来，免疫治疗联合

化 疗 已 成 为 晚 期 BTC 系 统 治 疗 的 一 线 标 准 方 案 。

TOPAZ-1 研究[4]证实，度伐利尤单抗联合 GC 方案可

改善患者的总体生存、PFS 及 ORR，缩短 TTR 且 安

全 性 良 好 ， 3 年 总 体 生 存 率 是 传 统 化 疗 的 2 倍，

展 现 了 全 面 的 临 床 获 益 。 TOPDOUBLE 研 究[27] 进 一

步 验 证 了 度 伐 利 尤 单 抗 联 合 吉 西 他 滨 为 基 础 的 化

疗 方 案 具 有 良 好 安 全 性 。 此 外 ， KEYNOTE-966 研

究[5] 结果表明，帕博利珠单抗联合 GC 方案可延长

患 者 总 体 生 存 时 间 ， 进 一 步 巩 固 了 免 疫 联 合 化 疗

的一线地位。DEBATE 研究[28] 评估了度伐利尤单抗

联合 GC 方案在 BTC 新辅助治疗中的效果，提高了

手 术 切 除 率 和 无 事 件 生 存 期 ， 为 其 在 转 化 治 疗 中

的 应 用 提 供 了 依 据 。 亦 有 研 究 者[29] 在 开 展 BTC 双

免疫治疗方面的临床探索，发现双特异性抗体-卡

度尼利单抗 （PD-1/CTLA-4） 联合 GC 方案治疗晚期

BTC 的 ORR 达 59.5%， 疾 病 控 制 率 （disease control 

rate， DCR） 达 83.3%， 显 示 出 良 好 的 效 果 和 可 接

受的安全性。同时，双免疫检查点抑制剂联合 GC

方 案 在 晚 期 BTC 中 的 探 索 显 示 了 一 定 效 果 ， 但 较

单 免 疫 联 合 化 疗 的 优 势 尚 不 明 确[30]。 治 疗 过 程 中

应重视免疫治疗可能引发的不良反应，包括皮疹、

疲 劳 、 肠 胃 不 适 、 肝 功 能 异 常 及 免 疫 相 关 性 肺 炎

及心肌炎等[31]。

共识共识 66：：BTC 转化治疗方案可参考晚期一线系

统治疗方案，首选免疫检查点抑制剂联合化疗方案

（证据等级：A，强推荐，共识度：100%）。

7.1.3 靶向治疗联合化疗　不同部位 BTC 的分子特

征差异显著，如 FGFR2 融合和 IDH1 突变多见于肝

内胆管癌，HER2 扩增常见于胆囊癌。目前，靶向

治疗主要集中于 FGFR、IDH、HER2、BRAFV600E 和

VEGF 等 靶 点 ， 通 常 与 化 疗 或 免 疫 治 疗 联 合 用 于

BTC 患者的转化治疗[32]。研究结果显示，西妥昔单

抗 联 合 化 疗 可 提 高 BTC 患 者 的 降 期 手 术 机 会 及 术

后生存期，而 VEGFR 抑制剂联合化疗较单纯化疗

有 更 高 的 ORR， 并 有 部 分 完 全 缓 解 （complete 

response， CR） 病 例[33-34]。 尽 管 靶 向 治 疗 显 示 了 一

定 效 果 ， 但 仍 缺 乏 高 级 别 证 据 ， 目 前 靶 向 治 疗 多

用 于 晚 期 BTC 患 者 的 后 线 治 疗 。 对 于 一 线 免 疫 联

合 化 疗 方 案 治 疗 效 果 不 佳 的 BTC 患 者 ， 经 MDT 团

队 讨 论 ， 有 意 向 接 受 靶 向 治 疗 者 ， 可 行 二 代 测 序

检 测 ， 检 测 应 聚 焦 于 FGFR2、 IDH1、 BRAFV600E、

HER2、 NTRK1-3、 RET、 KRASG12C、 PTEN 等 分 子 ，

为靶向药物治疗选择提供参考[18]。

共识共识 77：：如一线方案治疗效果不佳，建议有意向

接受靶向治疗的 BTC 患者进行二代测序检测，作为

靶 向 治 疗 选 择 的 依 据 ，鼓 励 符 合 精 准 用 药 条 件 的

BTC 患 者 参 加 相 关 临 床 试 验（证 据 等 级 ：B，强 推

荐，共识度：97.67%）。

7.1.4 免疫+靶向治疗联合化疗　BTC 具 有 抑 制 性

免 疫 微 环 境 和 较 大 分 子 异 质 性 ， 单 一 靶 向 或 免 疫

治 疗 效 果 有 限 ， 多 项 研 究 结 果 显 示 ， 靶 免 联 合 治

疗 可 通 过 相 互 促 进 机 制 提 升 效 果 。 靶 向 药 物 抑 制

肿 瘤 血 管 生 成 ， 诱 导 肿 瘤 细 胞 死 亡 ， 释 放 新 抗 原

增 强 免 疫 反 应 ； 免 疫 检 查 点 抑 制 剂 巩 固 靶 向 治 疗

效 果 ， 同 时 改 善 肿 瘤 微 环 境 ， 提 升 转 化 治 疗 成 功

率[35]。 多 靶 点 酪 氨 酸 激 酶 抑 制 剂 ， 如 仑 伐 替 尼 、

安 罗 替 尼 及 多 纳 非 尼 等 通 过 抗 血 管 生 成 等 机 制 ，
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与 免 疫 及 化 疗 联 合 应 用 ， 可 提 高 晚 期 BTC 患 者 的

ORR、DCR 及 PFS，部分方案的根治性切除率接近

50%[36-38]。 靶 免 双 特 异 性 抗 体 药 物 依 沃 西 单 抗

（PD-1/VEGF） 联 合 GC 方 案 治 疗 晚 期 BTC 的 整 体

ORR 达 63.6%， DCR 达 100%， 治 疗 胆 囊 癌 的 ORR

达 77.8%[39]。这些联合治疗方案展现出较好的抗肿

瘤 活 性 及 安 全 性 ， 为 BTC 转 化 治 疗 方 案 提 供 了 新

选 择 。 但 以 上 方 案 均 为 二 期 临 床 研 究 ， 样 本 量 较

小 ， 疗 效 有 待 于 进 一 步 验 证 。 此 外 ， 应 注 意 到 不

同 靶 向 药 物 对 肝 功 能 的 影 响 存 在 差 异 ， 选 择 药 物

时 应 考 虑 患 者 肝 功 能 及 药 物 不 良 反 应 ， 定 期 检 查

肝功能，为患者制定更为安全和有效的治疗方案。

共识共识 88：：BTC 免疫联合化疗及抗血管生成类靶

向药物治疗初步显示出了一定的效果，可作为转化

治疗方案的选择，但应注意患者耐受性及不良反应

（证据等级：B，强推荐，共识度：97.67%）。

7.2 局部治疗　

局部治疗技术，包括放疗、经动脉介入治疗、

消融治疗及经 ERCP 或超声引导下的胆管腔内局部

治 疗 等 已 成 为 BTC 的 重 要 治 疗 手 段 ， 对 于 外 科 不

可切除、难以耐受手术者是较好的姑息治疗手段，

对 于 部 分 患 者 进 行 基 于 局 部 治 疗 联 合 全 身 系 统 治

疗的转化治疗也展现出了一定的临床价值。

放 疗 在 BTC 转 化 治 疗 中 的 应 用 有 限 ， 联 合 化

疗 的 效 果 优 于 单 独 放 疗 。 目 前 多 将 立 体 定 向 体 外

放 疗 用 于 肿 瘤 局 部 治 疗 。 立 体 定 向 体 外 放 疗 联 合

GC 方案显示较好的局部控制率和生存获益，具有

可接受的安全性[40-41]。TACE、HAIC 和 SIRT 等介入

治 疗 在 局 部 晚 期 ICC 中 展 现 出 了 一 定 潜 力 。 TACE

尤 其 是 药 物 洗 脱 微 球 经 导 管 动 脉 化 疗 栓 塞 联 合 免

疫治疗显示较高的缓解率及生存期[42]。HAIC 联合

化 疗 可 实 现 部 分 患 者 降 期 手 术 并 延 长 生 存 期[43]。

SIRT 联合化疗表现出较好的降期和延长生存作用，

部 分 患 者 可 达 病 理 完 全 缓 解 （pathological complete 

response，pCR） [44]。

射频消融和微波消融通过高温消融肿瘤组织，

在晚期 ICC 治疗中显示出一定的生存获益。一项研

究[45] 结果表明，消融治疗联合抗 CTLA-4 抑制剂曲

美 木 单 抗 治 疗 在 晚 期 BTC 患 者 中 显 示 出 潜 在 的 生

存 获 益 。 光 动 力 治 疗 利 用 光 敏 剂 和 激 光 高 效 选 择

性 破 坏 肿 瘤 组 织 ， 可 控 制 肝 外 胆 管 癌 的 局 部 浸 润

范 围 。 一 项 Meta 分 析[46] 结 果 显 示 ， 对 于 肝 外 胆 管

癌 ， 光 动 力 治 疗 在 延 长 患 者 生 存 期 和 支 架 通 畅 时

间方面优于射频消融和单独支架治疗。

共识共识 99：：系统治疗联合局部治疗可作为 BTC 患

者转化治疗的选择，ICC 患者的转化治疗可根据患

者 个 体 情 况 选 择 系 统 治 疗 联 合 TACE、HAIC 或

SIRT 等局部治疗；肝外胆管癌患者可联合光动力治

疗；系统治疗联合立体定向体外放疗可作为 BTC 患

者转化治疗的选择（证据等级：B，弱推荐，共识度：

100%）。

7.3 转化治疗周期　

目前对于 BTC 转化治疗的最佳周期尚无定论，

患者可先接受 2~4 个周期的治疗，在治疗期间应密

切 通 过 影 像 学 检 查 评 估 治 疗 过 程 中 肿 瘤 最 大 径 变

化 ， 结 合 肿 瘤 学 标 志 物 及 患 者 一 般 状 况 的 变 化 ，

进 行 疗 效 评 估 ， 根 据 实 际 情 况 进 行 个 体 化 调 整 。

疗效评估部分缓解 （partial response，PR）、体能状

态较好的患者可进行 4~6 个周期的治疗，在治疗过

程中应实施全程管理和动态评估[47-50]。在接受转化

治疗过程中疾病稳定 （stable disease，SD） 或 PR 但

经 MDT 团队评估后仍无法实施根治性切除的患者，

以 及 疾 病 进 展 （progressive disease， PD） 的 BTC 患

者 很 难 从 手 术 中 获 益 ， 应 按 照 不 可 切 除 BTC 系 统

治疗方案继续治疗。对于发生 PD 的患者，若患者

体 能 状 态 良 好 ， 可 采 取 BTC 二 线 治 疗 方 案 。 若 患

者体能状态较差，可给予最佳支持或姑息治疗。

共识共识 1010：：BTC 转化治疗的最佳周期尚无定论，

疗效评估 PR、体能状态较好的患者可进行 4~6 个周

期的治疗。在转化治疗过程中应实施全程管理和

动态评估，具体周期可根据评估情况进行个体化调

整（证据等级：B，强推荐，共识度：100%）。

8     BTC转化治疗效果的评估 

影 像 学 评 估 是 BTC 转 化 治 疗 效 果 评 估 的 主 要

手 段 ， 主 要 依 据 实 体 瘤 疗 效 评 价 标 准 1.1 版

（response evaluation criteria in solid tumours 1.1，

RECIST 1.1） 进行评估，分为 CR、PR、SD 及 PD 四

种状态[51]。影像学评估常采用 CT、MRI、MRCP 及

PET/CT 等检查方法，增强 CT 检查可精准评估肿瘤

对血管、邻近器官的侵犯及远处转移情况，MRI 检

查 在 评 估 侵 犯 肝 脏 的 胆 管 癌 和 肝 内 胆 管 细 胞 癌 方

面具有优势，MRCP 检查在显示胆道系统受累范围

方 面 效 果 更 优 。 由 于 BTC 影 像 学 表 现 的 多 样 性 及

复 杂 性 ， RECIST 1.1 较 为 适 用 于 肿 块 型 BTC 的 评
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估 ， 对 于 厚 壁 型 或 浸 润 性 BTC 的 评 估 价 值 有 限 ，

此 时 可 参 考 mRECIST 标 准 评 估 ， 并 结 合 增 强 MRI

扫 描 （评 估 胆 管 壁 厚 度） 或 PET/CT （代 谢 活 性）

等 多 种 影 像 学 检 查 方 法 综 合 分 析 ， 建 议 全 程 使 用

相 同 影 像 学 方 法 以 减 少 系 统 误 差 。 对 于 行 免 疫 治

疗 的 BTC 患 者 ， 可 结 合 imRECIST 标 准 评 估 ， 其 可

有 效 解 决 传 统 标 准 在 免 疫 治 疗 中 因 延 迟 反 应 、 假

性进展和非典型缓解模式导致的误判问题。

在 影 像 学 评 估 的 基 础 上 ， 如 患 者 经 过 转 化 治

疗 后 达 到 根 治 性 切 除 标 准 ， 可 进 行 手 术 。 目 前 多

数 研 究 以 是 否 达 到 根 治 性 切 除 作 为 评 判 转 化 治 疗

效 果 的 标 准 。 病 理 学 缓 解 程 度 能 够 严 谨 、 客 观 地

反 映 肿 瘤 治 疗 的 效 果 ， 但 目 前 尚 未 确 定 最 具 临 床

意 义 和 实 用 性 的 病 理 学 缓 解 标 准 。 借 鉴 非 小 细 胞

肺 癌 、 黑 色 素 瘤 等 实 体 肿 瘤 的 新 辅 助 治 疗 病 理 学

评 估 ， 可 将 病 理 学 缓 解 分 为 主 要 病 理 学 反 应

（major pathological response， MPR） 和 pCR[52]。 BTC

患 者 经 过 转 化 治 疗 能 达 到 pCR 的 极 少 。 肿 瘤 退 缩

分 级 （tumor regression grade， TRG） 也 可 用 于 衡 量

肿瘤对新辅助化疗 （或放化疗） 的病理反应程度，

其 主 要 通 过 组 织 病 理 学 检 查 观 察 残 余 肿 瘤 和 纤 维

化 （瘢 痕 形 成） 的 比 例 进 行 分 级 ， 被 广 泛 应 用 于

胃 癌 、 结 直 肠 癌 、 食 管 癌 等 实 体 瘤 的 疗 效 评

估[53-55]。MPR、pCR 及 TRG 对判断 BTC 转化治疗成

功 后 患 者 预 后 方 面 的 临 床 意 义 尚 不 清 晰 ， 因 此 ，

在 开 展 BTC 转 化 治 疗 时 ， 应 详 细 记 录 患 者 的 病 理

缓解状况，并进行 MPR、pCR 及 TRG 与 BTC 患者预

后关系的探索，同时探索最佳 MPR 界值。

肿 瘤 学 标 志 物 如 CA19-9、 癌 胚 抗 原 、 CA125

等 也 可 作 为 评 估 BTC 转 化 治 疗 效 果 的 参 考 ， 但 敏

感 度 和 特 异 度 有 限 。 近 年 来 ， 液 体 活 检 技 术 迅 速

发展，使循环肿瘤细胞及循环肿瘤 DNA 成为潜在

的 疗 效 监 测 指 标 ， 能 动 态 反 映 微 小 残 留 病 灶 及 更

精 准 检 测 亚 临 床 病 灶 变 化 ， 但 高 成 本 限 制 了 其 临

床应用，且循环肿瘤细胞及循环肿瘤 DNA 与预后

的关系有待进一步研究。

共 识共 识 1111：：BTC 转 化 治 疗 效 果 评 估 可 参 考

RECIST 1.1、病理缓解程度 、肿瘤学标志物和全身

情况进行综合评估，每 2 个周期评估 1 次（证据等级：

B，强推荐，共识度：100%）。

9     未获得成功转化患者的后续治疗 

对 于 未 能 获 得 转 化 切 除 的 患 者 ， 应 基 于 患 者

意 愿 、 全 身 状 况 、 肿 瘤 特 征 、 治 疗 耐 受 性 和 现 有

证 据 等 进 行 综 合 评 估 ， 如 果 条 件 允 许 ， 可 尝 试 其

他 转 化 方 案 ， 或 结 合 局 部 治 疗 手 段 。 对 于 不 符 合

条 件 无 法 继 续 转 化 治 疗 的 患 者 ， 应 按 晚 期 不 可 切

除 BTC 进行系统治疗。对于一线治疗失败的患者，

应 及 时 更 换 为 二 线 治 疗 方 案 （FOLFOX 方 案）， 也

可 选 择 未 曾 使 用 过 的 一 线 治 疗 药 物 ， 或 联 合 其 他

治疗模式 （如局部治疗等），或可考虑参加临床试

验。对于肿瘤获得 PR 或 SD 但仍无手术切除机会的

患 者 ， 可 维 持 目 前 治 疗 。 在 进 行 抗 肿 瘤 治 疗 的 同

时 ， 应 密 切 关 注 患 者 的 药 物 耐 受 情 况 ， 同 时 重 视

对基础疾病的治疗和随访，提高患者生活质量。

共识共识 1212：：对于转化治疗后仍无根治性切除机会

的患者，应基于患者全身状况、肿瘤特征、治疗耐受

性和现有证据等进行综合评估，如疾病进展可考虑

更换为二线治疗方案，或选择未曾使用过的一线治

疗药物，或联合其他局部治疗模式，也可考虑参加

临床试验（证据等级：B，强推荐，共识度：97.67%）。

10     BTC转化成功后的手术治疗 

10.1 术前余肝体积及肝功能评估　

对 于 需 行 联 合 肝 切 除 的 BTC 患 者 ， 术 前 需 结

合 肝 脏 是 否 存 在 基 础 病 变 、 胆 道 梗 阻 的 时 长 和 范

围 、 血 清 胆 红 素 水 平 、 胆 道 引 流 后 吲 哚 菁 绿 潴 留

试 验 结 果 等 综 合 评 价 预 留 肝 脏 的 体 积 和 功 能 。 余

肝 体 积 须 占 标 准 肝 脏 体 积 的 40% 以 上 （伴 有 慢 性

肝 病 、 肝 实 质 损 伤 或 肝 硬 化 者） 或 30% 以 上 （无

肝纤维化或肝硬化者） [56-57]。有肝功能损害者，则

需 保 留 更 多 的 余 肝 体 积 。 若 余 肝 体 积 不 足 ， 需 行

针 对 余 肝 体 积 不 足 的 转 化 治 疗 ， 可 采 用 门 静 脉 栓

塞 及 相 应 肝 静 脉 栓 塞 等 促 进 肝 脏 增 生 。 联 合 肝 实

质 分 隔 和 门 静 脉 结 扎 的 二 步 肝 切 除 术 在 BTC 患 者

中 的 临 床 应 用 较 少[58]。 应 根 据 患 者 具 体 情 况 选 择

最适宜的方法，避免术后发生肝功能不全。

10.2 转化治疗后手术时机及原则　

关 于 BTC 转 化 治 疗 成 功 后 的 最 佳 手 术 时 机 目

前 尚 无 定 论 。 肿 瘤 病 理 缓 解 程 度 与 患 者 术 后 复 发

和 长 期 生 存 密 切 相 关 。 对 于 转 化 治 疗 后 肿 瘤 缓 解

明显的患者，在达到外科学可切除标准的情况下，
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可 继 续 予 以 当 前 方 案 治 疗 ， 力 求 达 到 最 大 程 度 的

肿 瘤 病 理 学 缓 解 。 对 于 转 化 治 疗 后 ， 肿 瘤 缓 解 不

明显的患者，在达到外科学可切除标准的情况下，

应严格评估后尽早手术治疗。

BTC 一 线 治 疗 常 用 的 化 疗 药 物 为 吉 西 他 滨 、

铂 类 及 白 蛋 白 紫 杉 醇 ， 主 要 的 不 良 反 应 为 骨 髓 抑

制及肝肾毒性，一般建议停药 3~6 周，待相关不良

反应基本消失后再手术。对于应用 PD-1/PD-L1 单抗

治疗的患者，建议停药 2~4 周后手术，确保免疫相

关 性 肝 炎 和 肺 炎 恢 复 至 ≤1 级[59]。 对 于 应 用 小 分 子

靶 向 药 物 治 疗 的 患 者 ， 现 有 文 献 的 报 道 用 药 不 会

导 致 术 后 并 发 症 发 生 率 增 加 ， 部 分 研 究 报 道 在 停

用靶向药物 2 周后即可进行手术治疗[60]。对于应用

大 分 子 抗 血 管 生 成 靶 向 药 物 的 患 者 ， 由 于 抗 血

管 生 成 作 用 会 导 致 手 术 出 血 增 加 并 影 响 手 术 切

口 愈 合 ， 为 保 证 手 术 的 安 全 性 ， 术 前 停 药 时 间

应 >6 周[61]。 部 分 BTC 患 者 采 用 TACE、 HAIC 等 局

部治疗方案，建议末次 TACE 与手术间隔≥4 周[62]。

由 于 BTC 患 者 常 采 用 多 药 联 合 方 案 治 疗 ， 因 此 ，

应 详 细 评 估 各 种 药 物 的 不 良 反 应 ， 以 综 合 评 估 患

者 状 况 ， 保 证 手 术 安 全 性 。 对 于 出 现 不 良 反 应 的

患者，可以在停药后直至不良反应恢复至≤1 级 2~4 周

再进行手术。

BTC 转 化 治 疗 成 功 后 进 行 手 术 切 除 的 核 心 原

则 是 根 治 性 和 安 全 性 。 在 拟 行 手 术 切 除 前 ， 除 应

详 细 进 行 常 规 手 术 切 除 前 的 可 切 除 性 评 估 及 安 全

性 检 查 项 目 外 ， 应 重 点 评 估 转 化 治 疗 所 导 致 的 可

能 影 响 手 术 安 全 性 的 不 良 反 应 。 转 化 治 疗 后 接 受

根 治 性 切 除 的 患 者 ， 建 议 常 规 行 腹 腔 镜 探 查 ， 之

后 根 据 肿 瘤 类 型 决 定 手 术 切 除 范 围 及 手 术 方 式 。

转 化 治 疗 可 能 增 加 手 术 操 作 难 度 及 术 后 并 发 症 发

生 风 险 ， 建 议 由 经 验 丰 富 的 胆 道 外 科 医 师 实 施

手术。

共 识共 识 1313：：关 于 BTC 转 化 治 疗 成 功 后 的 最 佳 手

术 时 机 尚 无 定 论 ，应 注 意 药 物 对 手 术 安 全 性 的 影

响。建议在达到外科学可切除标准的情况下，化疗

停药 3~6 周、免疫治疗药物停药 2~4 周、小分子靶向

药 物 停 药 2 周 、大 分 子 抗 血 管 生 成 靶 向 药 物 停 药

6 周 后 再 行 手 术 治 疗（证 据 等 级 ：C，弱 推 荐 ，共 识

度：95.35%）。

共识共识 1414：：术前需再次进行全面详细评估，对于

胆囊癌和 ICC 应常规行腹腔镜探查；对于术前不能

排除腹膜转移的肝门部胆管癌和远端胆管癌患者，

应行腹腔镜探查；根据肿瘤类型决定手术切除范围

及 手 术 方 式（证 据 等 级 ：C，强 推 荐 ，共 识 度 ：

95.35%）。

11     BTC转化手术后的辅助治疗 

术 后 辅 助 治 疗 有 助 于 进 一 步 清 除 患 者 体 内 残

余 的 肿 瘤 细 胞 ， 降 低 术 后 肿 瘤 复 发 的 风 险 。 术 后

辅 助 治 疗 和 转 化 治 疗 两 者 相 辅 相 成 ， 其 共 同 目 标

是 降 低 术 后 复 发 率 ， 延 长 患 者 术 后 生 存 时 间 。 转

化治疗可提前验证患者对当前治疗方案的有效性。

转 化 治 疗 成 功 说 明 治 疗 方 案 有 效 ， 术 后 应 首 选 原

转 化 治 疗 方 案 完 成 辅 助 治 疗 。 针 对 BTC 恶 性 程 度

高 的 特 点 ， 在 可 耐 受 辅 助 治 疗 的 情 况 下 ， 建 议 围

手术期治疗持续 6~8 个周期，但应注意药物累积剂

量 不 能 超 过 安 全 阈 值 。 辅 助 治 疗 过 程 中 应 密 切 监

测 不 良 反 应 ， 一 旦 出 现 严 重 不 良 反 应 或 患 者 不 能

耐 受 ， 应 及 时 减 药 或 停 药 。 在 辅 助 治 疗 期 间 ， 每

3 个月随访 1 次，监测患者肿瘤学标志物及影像学

变化。对于达到 pCR 的 BTC 患者，连续 2 次影像学

检查结果显示无肿瘤转移复发，连续 3 个月肿瘤学

标 志 物 正 常 且 无 上 升 趋 势 时 ， 可 考 虑 停 药 。 关 于

转 化 治 疗 成 功 患 者 的 术 后 辅 助 治 疗 开 始 时 间 和 持

续 时 间 ， 仍 缺 乏 相 关 数 据 ， 鼓 励 开 展 相 关 的 临 床

研 究 。 应 做 好 随 访 工 作 ， 为 相 关 研 究 提 供 高 质 量

数据。

共识共识 1515：：转化治疗成功的患者，建议在药物累

积剂量不超过安全阈值的前提下，优先延续原方案

完 成 6~8 个 周 期 的 围 手 术 期 治 疗 。 对 于 达 到 pCR

的患者，可根据监测情况缩短辅助治疗时间（证据

等级：C，强推荐，共识度：97.67%）。

近年来，转化治疗作为一种新兴的治疗策略，

已 在 多 种 实 体 瘤 （如 肝 癌 、 胃 癌 、 结 直 肠 癌 等）

中 取 得 显 著 效 果 ， 有 效 地 提 高 了 根 治 性 切 除 率 ，

延 长 了 患 者 的 生 存 期 ， 同 时 可 改 善 患 者 的 生 活 质

量 。 已 发 表 及 正 在 进 行 的 BTC 转 化 治 疗 和 新 辅 助

治疗方案见附表 1-2。针对 BTC 的转化治疗也在不

断 探 索 中 ， 随 着 新 型 化 疗 方 案 、 免 疫 治 疗 及 靶 向

药 物 的 应 用 ， 部 分 初 始 不 可 手 术 切 除 的 BTC 患 者

通 过 转 化 治 疗 后 ， 成 功 实 现 了 手 术 切 除 。 这 些 探

索 不 仅 为 临 床 实 践 提 供 了 参 考 依 据 ， 也 为 未 来 的

治疗策略提供了重要的指导方向。

由于 BTC 包括多种类型的肿瘤，不同类型 BTC

1596



第 8 期 胆道恶性肿瘤转化治疗专家共识（2025）

http://www.zpwz.net

的 分 子 特 征 、 手 术 方 式 及 范 围 、 系 统 治 疗 和 局 部

治 疗 方 式 等 具 有 较 大 差 异 ， 在 开 展 BTC 的 转 化 治

疗时，应根据具体类型个体化实施。此外，BTC 的

转 化 治 疗 目 前 仍 处 于 探 索 研 究 阶 段 ， 高 级 别 的 循

证 医 学 证 据 较 少 。 对 于 有 条 件 开 展 临 床 研 究 的 单

位 ， 鼓 励 开 展 BTC 转 化 治 疗 的 相 关 临 床 研 究 ， 在

开 展 过 程 中 应 重 视 临 床 研 究 的 规 范 化 和 科 学 性 ，

以推动该领域的研究进展，为临床实践提供指导。

同 时 ， 学 会 应 牵 头 建 设 全 国 多 中 心 转 化 治 疗 真 实

世 界 登 记 系 统 ， 依 托 学 术 组 织 推 动 标 准 化 病 例 报

告 表 设 计 ， 在 不 干 扰 各 分 中 心 自 主 随 机 对 照 研 究

的 前 提 下 ， 实 现 数 据 积 累 和 协 同 研 究 ， 为 未 来 国

家级的高质量临床证据生成提供基础。 

附表1　已发表的胆道恶性肿瘤转化治疗和新辅助治疗研究

治疗方案

化疗

吉西他滨[63]

吉西他滨+顺铂[64]

吉西他滨+顺铂+替吉奥[65]

吉西他滨+顺铂+白蛋白紫杉醇[47]

吉西他滨+顺铂+白蛋白紫杉醇[48]

免疫+化疗

度伐利尤单抗+吉西他滨+顺铂 vs. 吉西他滨+顺铂[28]

靶向+化疗

西妥昔单抗+吉西他滨+奥沙利铂[33]

靶向+免疫

抗 PD-1+仑伐替尼[66]

抗 PD-1+仑伐替尼[49]

免疫+靶向+化疗

替雷利珠单抗+仑伐替尼+吉西他滨+奥沙利铂[67]

替雷利珠单抗+仑伐替尼+吉西他滨+奥沙利铂[50]

替雷利珠单抗+仑伐替尼+吉西他滨+奥沙利铂[68]

抗 PD-1/PD-L1+仑伐替尼+吉西他滨+奥沙利铂[69]

替雷利珠单抗+多纳非尼+吉西他滨+奥沙利铂[36]

局部治疗+系统治疗

放疗+吉西他滨[70]

TACE+仑伐替尼[71]

Y-90+吉西他滨+顺铂[72]

HAIC+多纳非尼+信迪利单抗[73]

HAIC+贝伐珠单抗+特瑞普利单抗[74]

例数

22
39
123
60
30

45

30

31
38

25
35
41
57
13

25
44
41
21
32

肿瘤分期

局部晚期胆道恶性肿瘤

局部晚期胆道恶性肿瘤

不可切除胆道恶性肿瘤

不可切除胆道恶性肿瘤

高危复发肝内胆管癌

潜在切除胆道恶性肿瘤

不可切除胆道恶性肿瘤

晚期胆囊癌

不可切除胆道恶性肿瘤

潜在可切除/局部晚期胆道恶性肿瘤

不可切除肝外胆管癌

潜在可切除胆道恶性肿瘤

不可切除胆道恶性肿瘤

不可切除胆道恶性肿瘤

可切除胆道恶性肿瘤

不可切除肝内胆管癌

不可切除肝内胆管癌

不可切除肝内胆管癌

不可切除胆道恶性肿瘤

CR

0
0
3
0
0

NA

3

1
0

1
3
2
2
0

NA
NA
NA
0
1

PR

3
9

36
23

7

NA

16

9
16

13e

15
16
23

2

NA
NA
NA

8
26

SD

11
21
35
20
20

NA

5

16
13

9
9

18
27

5

NA
NA
NA
11

4

ORR
（%）

13.6
23.1
41.5b

45c

23

36 vs. 7

63

32.3
42.1

56
60g

43.9
43.9
25h

NA
63.6
39
38.1
84.3

根治性切除率

（%）

18.2
17.9
2.5b

20
53.3

48 vs. 36

30d

9.7d

31.6

52
20
48.8
5.3d

23.1d

96
52.3
19.5
NA
NA

中位生存期

（月）

19.3 vs. 7.5a

17.9 vs. 12.4a

13.5
19.2
24

25.6 vs. 6.2a

NR vs. 11.6a

11.3
NR vs. 12.4a

NA
NA
NA
13.4
NR

74.6f

55
22
NR
NR

注：a示接受手术与未接受手术比较；b示94例患者获得肿瘤疗效评估，119例接受治疗；c示9例患者疗效未知；d示未提供切缘情况；e14例PR包括1例CR；f示3年总

体生存率为74.6%；g示30例获得肿瘤评估；h示8例获得肿瘤评估；ORR示客观缓解率，CR示完全缓解，PR示部分缓解，SD示疾病稳定，NA示未提供，NR示未达到，

PFS示无进展生存期
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附表2　正在进行的胆道恶性肿瘤转化治疗和新辅助治疗研究

国家

德国

印度

美国

日本

中国

中国

中国

中国

中国

研究阶段

Ⅲ

Ⅱ~Ⅲ

Ⅱ~Ⅲ

Ⅲ

Ⅱ~Ⅲ

Ⅱ

Ⅱ

Ⅲb

Ⅱ

注册号

NCT03673072

NCT02867865

NCT04559139

JCOG1920:NABICAT

NCT04669496

NCT05156788

NCT05348811

NCT05924880

NCT05978609

开始时间

2019/07

2016/10

2020/10

2021/03

2021/01

2021/12

2022/12

2023/7

2023/7

病例数及分期

333 例意外胆囊癌、可切除/临界可切

除肝内胆管癌及肝外胆管癌

314 例局部进展期胆囊癌

186 例意外胆囊癌

330 例可切除胆道恶性肿瘤

178 例可切除肝内胆管癌

40 例局部晚期胆道恶性肿瘤

32 例不可切除肝内胆管癌

116 例晚期胆道恶性肿瘤

65 例晚期胆道恶性肿瘤

研究终点

总体生存、无进展生存、根治性切除

率、不良反应、并发症、QOL
总体生存、无进展生存、根治性切除

率、不良反应、QOL
总体生存、无进展生存、根治性切除

率、肿瘤残余率

总体生存、无进展生存、根治性切除

率、不良反应

EFS、总体生存、ORR、不良反应

根治性切除率、ORR、DCR、总体生存、

无进展生存

ORR、DCR、总体生存、无进展生存、不

良反应

可能相关不良事件 3 级或 4 级的发生

率、总体生存、ORR、DCR
ORR、DCR、总体生存、无进展生存、不

良反应

干预方案

吉西他滨+顺铂 vs. 直接手术

吉西他滨+顺铂 vs. 放疗+吉西

他滨

吉西他滨+顺铂 vs. 直接手术

吉西他滨+顺铂+S-1

特瑞普利单抗+仑伐替尼+GE⁃
MOX

替雷利珠单抗+仑伐替尼+GE⁃
MOX

HAIC+多纳非尼+信迪利单抗

度伐利尤单抗+基于吉西他滨

的化疗

卡度尼利单抗+GC

注：QOL示生活质量，EFS示无事件生存期，ORR示客观缓解率，DCR示疾病控制率
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