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胆道系统肿瘤( biliary tract carcinoma，BTC) 主要包括
胆囊癌( gallbladder cancers，GBC) 和胆管癌( cholangiocarcino-
mas，CC) ，约占所有消化系肿瘤的 3%［1］，绝大多数为腺癌，

侵袭性强，预后极差，5 年存活率＜5%。BTC 全球发病率呈
现上升趋势，其中亚洲国家最为常见。BTC的诊疗明显有别
于肝细胞癌( hepatocellular carcinoma，HCC) ，但是目前多数
指南或共识将其并入 HCC 一起阐述，国内尚无广泛接受的
BTC共识。为了提高对 BTC 的认识，规范诊疗和研究，经
CSCO胆道肿瘤专家委员会充分酝酿讨论，最终形成本共
识，以供临床医生参考。

1 BTC的诊断原则

1. 1 胆囊癌( GBC) 超声波是 GBC 的首选检查方法，可用
于初步诊断和随访。增强 CT 对于 GBC 的诊断敏感性高达
90%，特别是 T2 期及以上的肿瘤。MＲ对于胆囊壁增厚的判
断比 CT 更准确。PET /CT 对 GBC 诊断的灵敏度优于 MＲ，

可以发现胆囊癌早期病变，并可检出直径≤1. 0 cm 的转移
淋巴结和转移病灶。EＲCP 对胆囊癌常规诊断意义不大。
1. 2 胆管癌( CC) 超声波是评价胆道梗阻的最常用初始
检查方法。增强 CT 检查可以发现肝内肿块型病灶以及胆
管壁增厚和强化，但对肝外胆管癌的诊断具有局限性，因为

许多肝外胆管癌并不表现为可见的病灶。MＲ/MＲCP 能够
清晰、完整地显示胆管系统，了解胆管梗阻的部位及管周浸
润情况，特别适用于评估管周浸润型胆管癌。血清 CA19-9

在 CC的诊断、随访期间判断肿瘤是否根治切除和评估进展
期的治疗效果中有一定的意义，特异性为 92. 7%，敏感性为
50%。部分病例 CEA、CA125亦可作为随访指标。
1. 3 活检原则 病理组织学和 /或细胞学检查是确诊胆囊
癌的唯一依据和金标准。获得病理组织学或细胞学标本的
方法包括直视下手术活检、胆汁中脱落细胞学检查以及穿刺
活检术等。EＲCP 下刷检脱落细胞检查是胆管癌首选的病
理学诊断方法，然而活检和刷片的敏感性较低，当结果为阴

性或者不能明确时，可以考虑 EＲCP 引导的活检或超声内镜
引导的细针穿刺。
1. 4 鉴别诊断 胆囊癌需要与胆囊息肉、胆囊腺瘤、胆囊结
石、肝细胞癌侵犯胆囊以及节段型或局限性腺肌增生症等鉴

别。胆管癌需要与肝细胞癌、肝转移癌、胰头癌、十二指肠乳
头癌、胆道良性肿瘤、胆道结石以及胆管炎性狭窄相鉴别。

检测血清 IgG4有助于鉴别 IgG4相关性胆管炎［2］。
1. 5 BTC的分子病理学 CK7 和 CK19 表达以及 CK20 缺
失可能提示肿瘤的起源，也是病理组织学鉴别诊断和免疫组

化检测中应用较多的指标。胆道肿瘤中有较多的基因突变。
目前研究较多的相关分子突变包括 TP53、KＲAS、EＲBB 家
族、PIK3CA /AKT、MET、FGFＲ2、PTEN、STAT3、NOTCH、
SMAD4、ＲOBO2、PEG3、CDKN2A、ＲAF 等。目前部分针对上
述基因改变的分子靶向药物尚处于临床试验阶段。

2 BTC的分期

本共识中对于 BTC 的分期采用 UICC /AJCC TNM 分期
系统( 2017年第八版) ［2］，肝门部胆管癌( pCCA) 可以根据
Bismuth-Corlette标准进一步划分。

3 BTC外科治疗

3. 1 胆囊癌外科治疗
3. 1. 1 外科治疗原则 根治性切除是原发性胆囊癌彻底治
愈的唯一方法［3］，胆囊癌术前详尽的检查、评估和 TNM分期
有助于确定手术切除范围，手术需要经验丰富的胆道外科医

师完成( 证据等级 1A) 。对于术前确诊进展期胆囊癌或术中
活检确诊胆囊癌者，建议行开放胆囊癌根治术［4］。
3. 1. 2 手术方式的选择 Tis和 T1a的胆囊癌进行单纯胆囊

切除术即可，大多为意外胆囊癌［5］。T1b期的胆囊癌应行胆

囊癌根治术，手术范围包括胆囊及胆囊床周围 2 cm 的肝实
质，肝脏切缘必须阴性; T2 期和 T3N0 期行 S4b+S5 肝切除
术; 对于肿瘤浸润肝实质超过 2 cm、位于胆囊颈部、侵犯胆
囊三角或合并肝十二指肠韧带淋巴结转移者( T3N1 期) ，需

行右半肝或右三叶肝切除术; 未远处转移的 T4 期胆囊癌患

者可行包括右半肝或右三叶肝切除的联合脏器切除，合并远

处转移者不建议胆囊癌根治术［6-10］( 证据等级 2A) 。
3. 1. 3 淋巴结清扫范围 Tis或 T1a期胆囊癌无需行区域淋

巴结清扫。T1b期以上清扫范围包括肝十二指肠韧带( 12
组) 、肝动脉( 8组) 和胰头周围( 13组) 。术中第 8组或第 13
组淋巴结活检阳性，可扩大清扫腹腔干周围淋巴结［11－12］，第
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16组淋巴结阳性不建议进行手术。胆囊癌淋巴结的清扫数
目至少 6个［13］( 证据等级 2A) 。
3. 1. 4 肝外胆管处理 不建议为了增加淋巴结清扫数目而
联合肝外胆管切除，因为并不能提高生存率［14］。胆囊管癌
或胆囊颈部癌累及肝外胆管伴有梗阻性黄疸，可以联合肝外

胆管切除，术中切缘必须阴性，争取达到 Ｒ0 切除，行肝门胆

管空肠吻合术［14-18］( 证据等级 2A) 。
3. 1. 5 联合脏器切除及血管重建 没有远处转移的 T4 期

胆囊癌已经侵犯周围器官者，可以行扩大根治术，包括联合

切除肝外胆管，右三叶肝切除，门静脉切除重建，右半结肠切

除和胰十二指肠切除等［19-22］。门静脉累及是胆囊癌 Ｒ0 切

除的唯一障碍，可以考虑联合门静脉切除重建的胆囊癌根治

术，否则建议手术胆道引流［23-24］( 证据等级 2A) 。
3. 1. 6 意外胆囊癌 术中发现的意外胆囊癌应进行胆囊病
灶和可疑淋巴结的冰冻切片检查，根据冰冻结果进行 TNM
分期，再制定相应的手术范围( 证据等级 2A) 。术后病理报
告证实为 Tis或 T1a期胆囊癌，切缘阴性者建议密切观察; T1b

期以上者，再次术前需行增强腹盆腔 CT /MＲI和胸部 CT，依
据分期行胆囊癌根治术( 证据等级 2A) 。
3. 2 肝内胆管癌外科治疗
3. 2. 1 手术指征和术前探查 排除肝脏多发病灶及远处转
移，可切除的肝内胆管癌建议行手术切除。分期不明者可术
中腹腔镜探查，依据探查结果确定手术方式［25-26］( 证据等级

2A) 。
3. 2. 2 手术治疗原则 根治性切除是肝内胆管癌获得治愈
的唯一方法，Ｒ0 切除可以改善患者的预后并降低复发风险，

肝脏和胆管切缘均要求阴性［27-34］。胆管切缘距离尚无定
论［32，34］( 证据等级 2A) 。
3. 2. 3 淋巴结清扫 肝内胆管癌淋巴结转移率超过 30%，

淋巴结转移是预测患者预后的重要指标，建议常规行区域淋

巴结清扫( 包括肝十二指肠、肝动脉和胰头周围) ［32，35］，检出
淋巴结数目建议不得少于 6枚( 证据等级 2A) 。
3. 2. 4 肝内胆管癌复发的手术 肝内胆管癌复发部位仍以
肝内为主［36-43］，其中约 10%复发者可以再次手术，建议二次
手术切除，仍有生存获益［44］( 证据等级 2A) 。
3. 2. 5 肝移植选择 符合移植指征同时残余肝体积不足或
者肝功能异常者，肝移植是最有潜力的治疗手段［45］，但需严

格排除淋巴结转移、血管侵犯、肝外胆管侵犯等［46-47］。极早
期( 肿瘤＜2 cm) 合并肝硬化的肝内胆管癌患者，肝移植治疗
效果颇佳［48］( 证据等级 2A) 。
3. 3 肝门部胆管癌外科治疗
3. 3. 1 手术治疗原则 根治性 Ｒ0 切除手术是肝门部胆管

癌患者获得治愈可能的唯一方法［49-57］。建议术中胆管切缘
常规冰冻检查以确认切缘阴性［58-59］。大范围肝切除合并肝
外胆管切除可提高 Ｒ0 切除率

［60-62］( 证据等级 1A) 。
3. 3. 2 手术方式选择 需根据不同肿瘤分型选择合适的手
术方式。Bismuth Ⅰ型、肿瘤未侵犯尾状叶胆管开口的Ⅱ型

患者可行围肝门部胆管肿瘤切除。位于肝管分叉部的
Bismuth Ⅱ型患者需联合肝脏 S4b段切除或左、右半肝切除;
IIIa型建议行右半肝切除［63］，IIIb 型建议行左半肝切除; IV

型建议行肝中叶切除或扩大左、右半肝切除［64］，以上分期均
同时全尾状叶切除［65-71］( 证据等级 2A) 。
3. 3. 3 淋巴结清扫范围 淋巴结转移是影响患者预后的重
要因素。淋巴结阴性的患者 5年生存率 30%，局部淋巴结转
移者仅 15%，腹主动脉旁淋巴结转移者下降至 12%。淋巴
结清扫范围包括: 肝十二指肠韧带内淋巴结( 12组) 、胰头后
方淋巴结( 13组) 和肝总动脉旁淋巴结( 8 组) ［72］。如果腹
主动脉旁淋巴结阳性，则无手术指征( 证据等级 2A) 。
3. 3. 4 胆道重建方式 胆道重建方式建议采用经典的胆
管-空肠 Ｒoux-en-Y吻合。肝切除术后如果出现多个胆管断
端开口，建议尽可能通过胆管成形术将各胆管开口整合，减

少吻合口数量，既可防治胆漏，也可预防胆肠吻合口狭窄。

管径较细的胆管可置入支撑引流管。
3. 3. 5 血管切除重建 术中门静脉或肝动脉的切除重建可
以提高 Ｒ0 切除率

［73-74］。对于肝动脉或门静脉的切除能达
到 Ｒ0 切除者，手术可考虑联合切除重建( 证据等级 2A) 。
3. 3. 6 肝移植选择 肝移植能提高肝门部胆管癌患者的总
体生存率［75-78］。如果肿瘤相对局限、没有远处淋巴结转移
和远处转移，患者条件允许可考虑行肝移植［79-80］( 证据等级

2A) 。
3. 3. 7 术前减黄和门静脉栓塞选择 术前是否需要放置胆
道引流管减黄治疗还存在争议。支持者认为术前胆道引流
减黄能够改善肝肾功能、凝血功能，缓解胆管炎，提高预留肝
脏的储备功能［81-84］。反对者认为术前胆道引流减黄不能降
低手术并发症和病死率，反而增加腹腔出血、胆道感染和肿
瘤播散的风险，并且推迟了手术时间，导致肿瘤的进展［83，85］

( 证据等级 2A) 。只有当出现胆管炎、长时间的胆道梗阻、营
养较差及血清总胆红素＞200 μmol /L 以及需要做大范围肝
切除而残余肝体积小于＜40%的时候才主张胆道引流［86］。

胆道引流的方法包括经皮经肝胆管引流( PTCD) 、内镜逆行
鼻胆管引流 /支架( ENBD/EＲBD) 。ENBD 对于Ⅲ型以上肝
门部胆管癌需多支引流的患者操作较困难，且长时间引流患

者较难耐受，胆管下段炎症水肿严重，对后期的手术造成较

大影响，因而 PTCD引流较为常用。对于引流部位首先穿刺
保留健侧肝脏的胆管引流，对肝功能差、黄疸指数高的患者
可实施多支胆管引流( 证据等级 2A) 。为了行扩大的肝脏切
除，避免肝脏切除术后肝功能不全的发生，当剩余肝体积小

于 30%～40%时，可行患侧的门静脉栓塞( PVE) ［87-89］。门静
脉栓塞前需先行预留侧肝叶的胆道引流以利于预留肝脏再

生，一般建议在减黄或栓塞后 4～6周手术( 证据等级 2A) 。
3. 3. 8 腹腔镜手术选择 随着医学影像学检查的发展，腹
腔镜探查用于评估分期已基本摒弃。腹腔镜下行门静脉结
扎可代替门静脉栓塞，可以更精确的阻断门静脉血流，避免

异位栓塞［90-91］。部分Ⅰ型和Ⅱ型的肝门部胆管癌可在腹腔
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镜下行胆管切除、部分肝脏切除、胆肠吻合、肝门淋巴结清
扫。腹腔镜手术治疗肝门部胆管癌对于术者的要求较高，手
术难度较大，暂时未被广泛接受( 证据等级 3) 。
3. 4 远端胆管癌外科治疗
3. 4. 1 手术治疗原则 根治性的 Ｒ0 切除是患者唯一获得

治愈的有效手段，术中对于胆管切缘、胰管切缘需进行术中
冰冻病理检查，确认切缘未见肿瘤累及［92］( 证据等级 1A) 。
3. 4. 2 手术方式选择 对于远端胆管癌，建议行胰十二
指肠切除术，切缘保证阴性 ( 证据等级 2A ) 。标准的
Whipple术和保留胃幽门的胰十二指肠切除术( PPPD) 的
治疗效果和并发症发生率无明显差别。早期远端胆管癌
腹腔镜及机器人手术与开放手术相比远期疗效无明显差

别，但是在术后的快速康复方面有明显的优势［93-94］( 证

据等级 2A) 。
3. 4. 3 对可切除性的判断 胸部、腹部及盆腔多层螺旋 CT
( MDCT) 是目前公认的评估有无转移的有效手段。推荐同
时进行 MDCT和 MＲCP，以评估有无血管侵犯( 主要是门静
脉和肝动脉) ［95-96］( 证据等级 2A) 。PET /CT特异性较高，可
以在 CT或磁共振结果模棱两可的情况下用于评估患者有
无转移［97］( 证据等级 2A) 。当有证据表明肿瘤侵犯肝总动
脉、门静脉主干、同时侵犯肝左右动脉、同时侵犯门脉左右
支、远处淋巴结转移( 胸腔、颈部、肠系膜根部、主动脉旁) 或
者有明显的远处占位性病变可疑转移时，肿瘤无法根治性切

除。对于远端胆管癌或者壶腹部癌，胆管扩张但 CT /MＲ 未
见病灶，可以用 EUS来评估，必要时可以在 EUS引导下对可
疑病灶或者淋巴结进行穿刺活检( 证据等级 2A) 。
3. 4. 4 淋巴结清扫范围 区域淋巴结清扫范围包括肝十二
指肠韧带内淋巴结、胰十二指肠前方和后方的淋巴结，以及
肠系膜上动脉右侧淋巴结。为了准确判断 N 分期，建议最
少检出淋巴结数目为 12 枚，当淋巴结检出数目少于 12 枚且
未发现转移时，应标注为 pN0( 证据等级 2A) 。
3. 4. 5 肝移植选择 远端胆管癌不建议行肝移植
手术［98-102］。
3. 4. 6 术前减黄选择 目前术前减黄治疗仍存在较大争
议，多项研究表明术前减黄与否在术后并发症率、病死率上
并无显著性差异，但术前减黄可以减轻黄疸带来的瘙痒和疼

痛，改善患者的术前状态使之更易耐受手术［103］。目前支持
者建议综合考虑患者的全身情况和拟定的手术方式，包括年

龄、黄疸持续时间、凝血功能、营养状态、肿瘤的生长方式和
拟行手术方式等。在胰十二指肠切除术患者中，认为“减黄
指标=年龄×3+总胆红素值( μmol /L) ”，若减黄指标＞380，建
议行术前减黄［104］。由于肝外胆管癌和壶腹部癌引起低位
恶性梗阻，引流优先选择 EＲBD，用最少的支架起到最好的
引流效果。若 EＲBD 失败，则用 ENBD; 若 ENBD 失败，则选
择 PTCD，PTCD尽量选择单侧引流达到减黄效果［105-106］。术
前减黄的时间和手术时机方面也存在较大争议，目前支持者

建议减黄时间以使肝功能显著改善或基本恢复正常为宜，不

应当设置具体的减黄时限［107］( 证据等级 2A) 。
3. 4. 7 姑息性治疗 对于无法切除的胆管肿瘤患者往往伴
有梗阻性黄疸，除辅助治疗外，应当对于患者进行胆汁的引

流，建议优先使用 EＲBD( 金属支架或者塑料支架) 内引流，
若 EＲBD 失败，可行 PTCD 外引流( 证据等级 2A) 。姑息性
胆肠内引流术是解决梗阻性黄疽的另一重要手段，因其无胆

汁丢失，明显改善生活质量，如有十二指肠梗阻要加行胃空

肠吻合。晚期 BTC的营养治疗，包括肠内( ONS 或 EN) 、肠
外营养治疗( PN) 。由于晚期 BTC 患者常伴有比较严重的
营养不良，影响其对治疗的耐受性和依存性。因此，对 BTC
患者进行营养评估和干预、改善一般状况、提高生活质量，是
姑息治疗的重要内容( 证据等级 2A) 。

4 BTC放射治疗

放射治疗在术后辅助以及局部晚期病灶的姑息治疗上

占据重要地位［108-109］。根据肿瘤的侵及范围，以及是否可手
术切除，放射治疗可分为三类: 可手术切除的术后辅助放疗、
术前局部晚期新辅助放化疗、不可手术切除的以及转移性
BTC的姑息放疗。
4. 1 肝内胆管癌
4. 1. 1 术后辅助放化疗 目前并不推荐对手术时达到 Ｒ0

切除、N－的患者行辅助放疗。而仅对 Ｒ1/2或 N+者推荐进行

术后辅助放疗( 证据等级 2A) 。

注释: ( 1 ) 放疗剂量: 推荐辅助放疗的剂量为: 45 ～
50. 4Gy，1. 8～ 2. 0Gy /F; Ｒ1 切除则瘤床区和切缘再增量至

54～ 59. 4Gy; Ｒ2 切除可补量至 66 ～ 70Gy，但需考虑正常器
官的受量。( 2) 放疗靶区范围: 放疗靶区需包括原发肿瘤
瘤床以及区域淋巴结( 胆管周围淋巴结、肝十二指肠淋巴
结、肝门淋巴结、胰头后淋巴结、肠系膜上淋巴结以及腹主
动脉旁淋巴结区域; 对于原发灶位于左侧肝叶的尚需考虑

胃小弯及胃左动脉淋巴引流区) ［110-113］。( 3 ) 放疗开始时
间: 目前对于术后应该开始行放射治疗的最佳时间尚无定

论，基于现有回顾性研究以及前瞻性Ⅱ期临床研究 SWOG
S0809结果，建议术后同步放化疗可在术后 8 周以后开始，

而且如果与术后辅助化疗联合，可先行术后辅助化疗 2 ～ 4
周期后行同步放化疗［108-109］。( 4) 同步化疗方案: 与放疗同
步的化疗药物目前首选推荐为氟尿嘧啶类( 5-FU 或含卡培
他滨方案) ，可考虑吉西他滨同步放疗，但未被广泛

接受［110-111］。
4. 1. 2 术前新辅助放化疗 相较于肝外胆管癌，肝内胆管
癌新辅助放疗的作用及意义存在更高的争议性，目前研究多

来自小样本回顾性研究。基于现有研究结论，建议在如下情
况下可以考虑进行新辅助放疗:① 肝内病灶长径≤6 cm;②
肝内病灶及淋巴结转移在手术切除范围内; ③ 无肝内及肝
外播散转移［114］。新辅助放疗模式可参考肝外新辅助治疗
方案，也可采用 SBＲT 技术，参考剂量模式为 40Gy /5F［109］

( 证据等级 3) 。
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4. 1. 3 局部晚期姑息治疗可参见肝外胆管癌治疗部分
4. 2 肝外胆管癌( 包括肝门部及远端胆管癌)
4. 2. 1 术后辅助放化疗 基于部分回顾性研究和前瞻性Ⅱ
期临床研究 SWOG S0809 结果［108-109］，局部进展期可手术切
除的肝外胆管癌术后采取吉西他滨联合卡培他滨的辅助化

疗，以及卡培他滨为基础的同步放化疗，能带来局控及生存

的获益［108］。因此目前推荐:① 对于可手术切除的肝外胆管
癌，若为 Ｒ0 切除但 pT3/4或 N+ ; ② Ｒ1/2术后，推荐进行以 5-
FU或卡培他滨为基础的放化疗( 证据等级 2A) 。

注释: ( 1) 放疗剂量: 瘤床及淋巴引流区放疗剂量为 45
～50. 4Gy，单次 1. 8～2. 0Gy，Ｒ1 切除则瘤床区和切缘再增量

至 54～59. 4Gy，Ｒ2 切除可补量至 66～70Gy，但需考虑正常器
官的受量; 如果采用 IMＲT 技术，可在放射治疗中予瘤床同
步补量 52. 5 Gy /25F，Ｒ1 切除则剂量可达到 55 Gy /

25F［108，110］。( 2) 放射靶区的确定: 术后放疗靶区需包括: 原
发肿瘤瘤床、对肝门区肿瘤尚需包括肝脏切缘、吻合口以及
区域淋巴结。基于肿瘤部位对应不同区域淋巴引流区，如对
于肝门胆管癌，淋巴引流区包括肝十二指肠淋巴结、肝门淋
巴结、腹腔干、上腹主动脉旁淋巴结、胰头后方淋巴结，并需
考虑胃左动脉及胃小弯侧淋巴引流区［112-113］; 对远端胆管

癌，淋巴引流区包括肝门淋巴结、肝十二指肠、胰头后淋巴
结、肠系膜淋巴结以及腹主动脉引流区，而对于腹腔干淋巴
结由于转移风险率低，建议结合影像学评估考虑是否勾

画［112-113］。计划靶区是基于体内脏器移动及摆位误差，于临
床靶区外放 5～10 mm范围［108］。( 3) 放疗开始时间: 目前对
于术后应该开始行放射治疗的最佳时间尚无定论，基于现有

回顾性研究以及前瞻性Ⅱ期临床研究 SWOG S0809结果，建
议术后同步放化疗可在术后 8周开始，而且如果与术后辅助
化疗联合，可先行术后辅助化疗 2 ～ 4 周期后行同步放化
疗［108，115］。( 4) 同步化疗方案: 主体推荐为氟尿嘧啶类( 5-FU

持续静脉滴注，或卡培他滨) ，而吉西他滨同步放化疗仅见

于小样本或回顾性研究，尚未被广泛接受［109］。
4. 2. 2 术前新辅助放化疗 术前新辅助放化疗在局部晚期
BTC中的临床使用价值尚有待考量。现有部分研究显示，对
可能切除的 BTC行术前新辅助放化疗可以达到降期，提高 Ｒ0

切除率，延长生存的作用，但尚缺乏高级别循证医学证据。建
议对T3以上或者 N+的局部进展期病灶可考虑行术前放化疗，

可能降低分期，提高手术切除率( 证据等级 2B) ［116-120］。

注释: ( 1) 放疗靶区及剂量: 治疗前影像学所确定的可
视肿瘤( 原发及转移淋巴结等) ，可适当外扩包括高危的淋

巴结引流区。术前放疗剂量: DT 40 ～ 45Gy，单次 1. 8 ～
2. 0Gy，评估疗效后再决定后续治疗。( 2) 同步化疗方案为:

推荐首选以氟尿嘧啶类( 5-FU持续输注或含卡培他滨方案)

为主［116-117］，吉西他滨同样可考虑与放疗同步应用，但要注

意防止骨髓抑制［118-119］。
4. 2. 3 不可手术切除及转移性胆管癌的姑息放疗 对于不
能切除的局部晚期 BTC，如体能状态良好，无阻塞性黄疸，常

规剂量放疗联合同步化疗，相较于单纯化疗或放疗已显示出

在缓解症状和延长生存上的优势［121－123］，因此是目前被广泛

接受的姑息性放疗方式。除此以外，现有的临床数据已显示
大分割放疗方式如 SBＲT，已给肝内胆管癌以及病变局限的
肝外及胆囊癌带来明显局控及生存的获益［124-125］，而其他放

疗方式如质子治疗等，尚缺乏充足的临床研究数据支

持［126］。因此，目前对姑息性放疗的推荐:① 对于 BTC 存在
广泛淋巴结转移，放疗靶区范围较大者，优先考虑常规剂量

放疗联合同步化疗( 证据等级 2A) ;② 对于局限的肝内胆管
癌，优先考虑 SBＲT治疗( 证据等级 2B) ，而肝外胆管及胆囊
癌尽管存在淋巴结转移，但病变较局限者，或仅针对局限病

灶行减症放疗，同样可考虑 SBＲT 治疗，但需严格考量放疗
剂量及正常组织的耐受性( 证据等级 3) 。
注释: ( 1) 放疗靶区及剂量:基于影像学结果，如增强 CT、

MＲI等确定治疗靶区。放疗靶区包括原发肿瘤区、转移淋巴
结及可适当外扩包括高危区域淋巴结。放射剂量在肿瘤区域
及淋巴引流区为 45～50. 4Gy，单次 1. 8～2. 0Gy，依据患者耐受
情况，可将肿瘤区域增量至 60Gy或更高剂量，治疗中需考虑
危及器官受量［127］。对于高剂量少分割放射治疗如 SBＲT，推
荐仅照射原发肿瘤和转移淋巴结，不建议包括高危淋巴结引

流区。目前对 SBＲT尚无统一剂量模式作为标准推荐，可参
考的剂量分割为 30～ 50Gy /3～ 5F，单次分割剂量与分割次数
的确定有赖于靶区与危及器官的距离及危及器官受量［109］。
( 2) 化疗方案: 与放疗同步的化疗方案可采用吉西他滨或氟
尿嘧啶类( 5-FU持续静脉滴注，或卡培他滨) ，联合化疗方案
可采用吉西他滨或氟尿嘧啶类为基础的方案［109］。
4. 3 胆囊癌 术后辅助、新辅助以及局部晚期放射治疗参
照肝外胆管癌( 肝门部胆管癌) 治疗部分，仅放射治疗淋巴

结靶区需包括肝门淋巴结、肝十二指肠、腹腔干淋巴结、胰头
后淋巴结、肠系膜淋巴结以及腹主动脉引流区。

5 BTC的系统治疗

5. 1 辅助化疗 BTC具有较高的复发率和远处转移率，因
此有必要进行术后辅助化疗。根据已发表的Ⅲ期临床研究
结果，综合专家共识，作如下推荐: ( 1) 基于Ⅲ期随机对照
BILCAP 研究结果，推荐口服卡培他滨半年为肝内外胆管癌
及肌层浸润性胆囊癌患者术后标准辅助化疗方案［128］( 证据

等级 1A) 。( 2) 基于一项日本多中心Ⅲ期研究结果，胆囊癌
患者术后采用 5-FU 联合丝裂霉素 C ( MMC) 方案辅助化疗
可提高 5年无疾病生存率和 5 年总生存率［129］，因此亦可选
用该方案 ( 证据等级 2B ) 。 ( 3 ) 基 于 Ⅲ 期随机对照
PＲODIGE-12研究结果，吉西他滨联合奥沙利铂方案辅助化
疗并不能提高 BTC术后的 ＲFS和 OS，故不推荐该方案用于
BTC术后的辅助治疗［130］( 证据等级 2B) 。因 BTC辅助治疗
的循证医学证据较少，根据部分Ⅱ期临床研究结果以及晚期
BTC的常用治疗方案，综合专家共识，也可选用以 5-FU或吉
西他滨为基础的方案用于 BTC 术后辅助化疗，如吉西他滨
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联合顺铂、吉西他滨联合卡培他滨、吉西他滨联合替吉奥，以
及卡培他滨联合奥沙利铂等方案［131－134］( 证据等级 2A) 。建
议继续开展相关临床试验以优化 BTC的辅助治疗策略。
5. 2 新辅助化疗 目前新辅助化疗在 BTC 治疗中的作用
尚缺乏高质量临床研究结果支持。鉴于 ABC-02 研究中吉
西他滨联合顺铂方案化疗在晚期 BTC 中的作用，综合专家
共识，可考虑将该方案用于 BTC 的新辅助化疗［135］( 证据等
级 2A) 。对于部分拟接受肝移植的肝门部胆管癌患者而言，

有研究表明肝移植术前接受新辅助治疗可显著提高生存

率［136］( 证据等级 2B) ，可考虑选用。鉴于 BTC 新辅助治疗
的循证医学证据极少，建议开展相关临床研究以明确新辅助

治疗在 BTC治疗中的作用。
5. 3 晚期系统治疗 晚期 BTC 以系统性药物治疗为主。

根据已发表的Ⅲ期临床研究结果，综合专家共识，作如下推
荐: ( 1) 基于Ⅲ期随机对照 ABC-02研究结果，推荐吉西他滨
联合顺铂为晚期 BTC 的一线标准治疗方案［135］( 证据等级
1A) ，该方案可将晚期 BTC 患者的 OS 从 8. 1 个月提高到
11. 7个月。( 2) 基于Ⅲ期随机对照 JCOG1113 /FUGA-BT 研
究结果［137］，吉西他滨联合替吉奥方案用于晚期 BTC的一线
治疗，其疗效不劣于吉西他滨联合顺铂方案，因此亦推荐该

方案作为晚期 BTC的一线治疗选择( 证据等级 1A) 。( 3) 对
于肾功能不全的晚期 BTC 患者，可选用吉西他滨联合奥沙
利铂方案，以替代顺铂，减少肾毒性( 证据等级 2A) 。基于部
分Ⅱ期研究结果，其他可选择的两药联合一线治疗方案包括
吉西他滨联合 5-FU、吉西他滨联合卡培他滨、吉西他滨联合
白蛋白紫杉醇、奥沙利铂联合 5-FU、奥沙利铂联合卡培他
滨、顺铂联合卡培他滨，以及白蛋白紫杉醇联合替吉奥等，可
根据各医疗中心的使用经验及患者的具体情况选用［138-144］

( 证据等级 2B) 。对于 PS2 的患者，可考虑吉西他滨单药治
疗( 证据等级 1B) 。鉴于两药联合方案治疗晚期 BTC 的 OS

仍较短，目前亦有部分研究初步探索了三药方案一线治疗

BTC的有效性和安全性。吉西他滨 /顺铂 /白蛋白紫杉醇方
案获得了 11. 8 个月的 PFS 及 19. 2 个月的 OS［145］; 吉西他
滨 /亚叶酸钙 /卡培他滨方案获得了 13 个月的 OS［146］; 奥沙
利铂 /伊立替康 /替吉奥方案获得了 12. 5 个月的 OS［147］; 这
些研究均表明三药联合方案化疗在晚期 BTC治疗中可能带
来更高的有效率和进一步的生存获益，但三药方案的毒性较

为明显。根据以上临床研究结果，综合专家共识，推荐在有
经验的中心，筛选体能状况较好的 BTC 患者使用三药方案
一线治疗，并严密监测毒副反应( 证据等级 2B) 。鉴于晚期
BTC药物治疗的循证医学证据仍较少，建议继续开展相关临
床试验以优化晚期 BTC的治疗策略。晚期 BTC二线化疗的
循证医学依据较少。基于Ⅲ期随机对照 ABC-06 研究结果，

在积极控制症状的基础上，奥沙利铂联合 5-FU( mFOLFOX)

方案二线化疗可将 OS从 5. 3个月提高到 6. 2个月［148］，因此
推荐该方案为晚期 BTC 二线治疗的标准方案( 证据等级Ⅰ
A) ; 根据一项随机Ⅱ期研究结果，使用伊立替康联合卡培他

滨方案二线化疗可较伊立替康单药二线化疗提高 1. 3 个月
的 PFS，耐受性良好［149］，也可选用( 证据等级 2A) 。根据一
项Ⅱ期单臂研究结果，奥沙利铂 /伊立替康 /5-FU 三药联合
方案获得了 10. 7个月的 OS［150］，亦可作为体能状况较好患
者的治疗选择。鉴于晚期 BTC二线治疗的循证医学证据极
少，建议继续开展相关临床研究以优化晚期 BTC 的二线治
疗策略。
5. 4 BTC的免疫治疗 免疫检查点抑制剂在 BTC 的治疗
中做了许多探索。目前尚无辅助治疗证据。对于晚期 BTC
一线治疗，免疫检查点抑制剂与化疗或靶向药物联合治疗仍

处于临床试验阶段。鉴于纳武利尤单抗联合 GC 方案有效
率达 36. 7%，中位 OS15. 4个月，故该方案可作为一线治疗的
选择( 证据等级 2A) 。对于晚期二线及以上且 MSI-H 的患
者，可选择应用帕博利珠单抗治疗［151－152］( 证据等级 2A) 。
由于晚期 BTC难治，而现阶段免疫治疗证据尚不充分，鼓励
患者积极参加临床试验。其他常用的免疫治疗方法包括胸
腺肽类药物、干扰素、免疫细胞治疗、肿瘤疫苗、溶链菌素及
免疫核糖核酸等，均无较高级别临床研究证据，不作为常规

治疗推荐，鼓励患者参加临床试验。

6 BTC的随访

BTC的随访目前尚无统一的标准，一般根据疾病的不同
阶段具体安排。随访内容一般包括: 临床检查、血液检测，包
括血常规、生化、肿瘤标志物( CEA、CA19-9) 及胸腹盆腔 CT
或胸部 CT，腹部 MＲ扫描。根治性术后的患者，两年以内每
3个月随访 1次; 2～5年期间 6个月随访 1次; 5年后随访时
间可以延长至一年一次。对术前 CEA 和( 或) CA19-9 升高
的患者，若实验室检查发现二者或单一指标升高，可以随时

安排临床检查，包括血液检测［包括血常规、生化、肿瘤标志
物( CEA、CA19-9等) ］及胸腹盆腔 CT 或胸部 CT、腹部 MＲ
扫描。晚期患者在接受全身或局部治疗期间，按评价疗效要
求或根据并发症，8 ～ 12 周随访一次。CA19-9 和( 或) CEA

可用于病情监测。
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附录 1 CSCO诊疗指南证据类别( 2018)

证据特征

类别 水平 来源
CSCO专家共识度

1A 高 严谨的 Meta分析、大型随机对照临床研究 一致共识( 支持意见≥80%)

1B 高 严谨的 Meta分析、大型随机对照临床研究 基本一致共识，但争议小( 支
持意见 60%～80%)

2A 稍低
一般质量的 Meta分析、小型随机对照研究、设计良好的大型回顾性
研究、病例-对照研究 一致共识( 支持意见≥80%)

2B 稍低
一般质量的 Meta分析、小型随机对照研究、设计良好的大型回顾性
研究、病例-对照研究

基本一致共识，但争议小( 支
持意见 60%～80%)

3 低 非对照的单臂临床研究、病例报告、专家观点 无共识、且争议大( 支持意见
＜60%)
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