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【摘要】　胆道恶性肿瘤早期诊断困难，多数患者首诊时已处于进展期，肿瘤根治性切除率低、综

合治疗手段有限、患者预后差。目前我国胆道系统疾病专科诊疗及多学科协作机制构建尚不完善，而

胆道恶性肿瘤的诊疗模式日趋复杂。为了更好地对胆道恶性肿瘤患者进行规范化诊治，切实提升全

国各级医疗机构对胆道恶性肿瘤的全程化管理能力，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基于现有循证医学证据，组织相关领域专家充分讨论后制定

了《胆道恶性肿瘤全程规范化管理中国专家共识（2023）》，共识内容涵盖了胆道恶性肿瘤的筛查、诊

断、治疗及随访等环节，希望为胆道恶性肿瘤患者的规范化全程化管理提供指导性建议。
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【Abstract】 The early detection of biliary tract cancer remains challenging,with the majority 
of patients often presenting at an advanced stage, characterized by a low rate of radical surgery,
limited comprehensive treatment options, and poor prognosis. Currently, the specialized diagnosis 
and treatment of biliary system diseases, as well as the establishment of multi‑disciplinary 
collaboration strategy, are still developing in China. Given the increasing complexity of biliary tract 
cancer diagnosis and treatment,the Study Group of Biliary Surgery in Chinese Society of Surgery of 
Chinese Medical Association and the Biliary Surgeon Working Group of the Surgical Branch of the 
Chinese Medical Doctor Association have developed this "Chinese expert consensus on the 
whole‑course standardized management of biliary tract cancer(2023)". This consensus has been 
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based on current medical evidence and was reached through expert discussions. It comprehensively 
covers screening, diagnosis, treatment, and follow‑up, providing clinicians with guidance on 
standardized and holistic management of biliary tract cancer.

【Key words】 Biliary tract neoplasms; Diagnosis; Antineoplastic protocols; 
Whole‑course management; Standardization; Expert consensus

胆道恶性肿瘤是一类具有高度异质性的疾病，

根据肿瘤发生的解剖部位起源可分为胆管癌（肝内

胆管癌、肝门部胆管癌、肝外胆管癌）和胆囊癌。全

球胆道恶性肿瘤发生率具有明显的地域差异，我国

是胆道恶性肿瘤的高发地区［1］。根据国家癌症中

心数据，我国每年约新发胆道恶性肿瘤 5.28万人，

死亡 4.07万人［2］。胆道恶性肿瘤起病隐匿，多数患

者确诊时已处于进展期，可实施根治性手术的患者

比例较低［3‑6］。近年来，随着系统性治疗的不断发

展，新辅助治疗、转化治疗等新型治疗模式得到逐

渐应用，外科医师在胆道恶性肿瘤诊治过程中扮演

的角色已不局限于手术治疗环节，同时也要兼顾患

者从诊断到随访等环节的全程化管理，动态评估和

调整治疗方案。为了更好地指导从事胆道恶性肿

瘤临床诊疗工作的同道对患者进行全程规范化管

理，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

内相关专家制定了本共识。

目标人群

本共识的目标人群为胆道恶性肿瘤高危人群

或确诊患者。使用人群包括各级医疗机构中从事

胆道恶性肿瘤诊治相关工作的临床医师、护理人

员、技术人员及相关教学、科研工作等人员。

检索策略

本共识制定过程中针对胆道恶性肿瘤的筛查、

诊断、治疗和随访等进行了文献检索，初次检索时

间截至 2022 年 12 月，第二轮更新检索时间截至

2023 年 12 月 。 以 胆 道 恶 性 肿 瘤（biliary tract 
cancer）、胆 管 癌（cholangiocarcinoma）、胆 囊 癌

（gallbladder carcinoma）为 检 索 关 键 词 ，检 索

PubMed、EMBase、Cochrane 系统评价数据库、中国

知网、中华医学期刊全文数据库等，纳入文献类型

限定为临床试验、Meta 分析、系统综述，共检索到

1 705篇相关文献。纳入文献参照证据评价与推荐

意见分级、制定和评价分级进行分类标注，供编审

工作组成员参考和讨论。

推荐意见说明

本共识推荐意见采用德尔菲法形成推荐等级，

并通过“9 分李克特量表”量化体现专家对每条建

议的认可程度（1 分最低，9 分最高）。本共识设

定，一致性强度分为强（>80% 的投票 ≥8 分）、有

条件（65%~80% 的投票 ≥8 分）、弱（<65% 的投

票≥8分）；共识程度为评分≥8分人数/投票总人数×
100%。一致性强度为强，表示编审工作组对该推

荐意见有很强的信心，认为目标人群应该采纳该推

荐意见。一致性强度为有条件，表示编审工作组对

该推荐意见有中等程度的信心，认为多数目标人群

应采纳该推荐意见，执行过程中应考虑医患共同决

策。一致性强度弱，表示编审工作组对该推荐意见

有一定的信心，目标人群应该有条件地选择应用，

强调根据患者的价值偏好进行医患共同决策。

共识正文

一、胆道恶性肿瘤全程化管理路径

胆道恶性肿瘤全程化管理的核心环节是外科

手术的可切除性评估，能否实施根治性手术决定了

患者的全程化管理方案。外科医师是胆道恶性肿

瘤全程化管理的主导力量，应在诊断、治疗和随访

等环节适时组织 MDT 讨论，与影像科、肿瘤科、病

理科、介入治疗科、营养科等医师共同制定个体化

治 疗 方 案 。 胆 道 恶 性 肿 瘤 全 程 化 管 理 路 径

见图1。
二、高危人群筛查

（一）危险因素

胆道恶性肿瘤发病原因尚不明确。根据中华

医学会外科学分会胆道外科学组制订的《胆囊癌诊

断和治疗指南（2019 版）》［7］，胆囊癌的危险因素包

括胆囊结石、胆囊息肉样病变、胆囊慢性炎症及“保

胆取石”术后残留胆囊；先天性胰胆管汇合异常、胆
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囊腺肌症、胆道感染、肥胖与糖尿病等也可能与胆

囊癌发生有关。胆管癌的危险因素包括胆管结石、

胆管腺瘤和胆管乳头状瘤病、Caroli病、胆管囊肿、

病毒性肝炎、肝硬化、原发性硬化性胆管炎、肝吸

虫等［1］。

（二）筛查方式

超声检查能够快速、无电离辐射地识别胆囊、

胆管及肝脏等部位的病变，是筛查胆道恶性肿瘤的

主要方式［8］，对于出现肝脏肿物、胆总管增宽、胆囊

壁 增 厚 、胆 囊 肿 物 等 征 象 者 应 给 予 重 视［8‑9］。

CA19‑9、癌胚抗原（carcinoembryonic antigen，CEA）
等血清肿瘤标志物也可用于胆道恶性肿瘤的辅助

筛查［6， 10］。根据《胆囊良性疾病外科治疗的专家共

识》［11‑12］，对有胆囊癌危险因素的胆囊良性疾病患

者，建议行胆囊切除术。如患者暂无手术意愿，则

至少每 6个月至肝胆胰外科或普外科定期随访，行

肝胆胰超声及肿瘤标志物检查。

推荐意见 1：对于具有胆道恶性

肿瘤危险因素的人群，建议至少每

6 个月行肝胆胰超声和血清肿瘤标

志物检查（一致性强度：强；共识程

度：87.5%）。

三、胆道恶性肿瘤初诊评估

（一）实验室检查

除血常规、肝功能、凝血功能等

常规实验室检查外，需重点关注肿

瘤标志物的水平。血清 CA19‑9 和

CEA 是目前与胆道恶性肿瘤最具相

关性的肿瘤标志物，此外 CA125、
CA724 也对胆道恶性肿瘤的诊断有

一定提示作用［13］。CA19‑9水平可能

受胆道梗阻或胆道感染影响，可在

解除胆道梗阻及控制感染后复查。

术前、术后及抗肿瘤治疗过程中定

期检测肿瘤标志物，有助于评估肿

瘤负荷变化、患者预后及评价治疗

效果。此外，还需对病毒性肝炎、

IgG4相关性硬化性胆管炎等潜在疾

病进行评估和鉴别诊断。

推荐意见 2：胆道恶性肿瘤的实

验室检查需重点关注肿瘤标志物的

基线水平及动态变化（一致性强度：

强；共识程度：87.5%）。

（二）影像学检查

对于怀疑胆道恶性肿瘤的患者，应常规行腹部

增强CT检查以评估肿瘤位置、周围组织器官侵犯、

淋巴结转移、重要脉管变异等情况，基于增强CT的

三维可视化重建技术有助于手术方案的制定［14］。

MRI 增强扫描及磁共振胰胆管成像（magnetic 
resonance cholangiopancreatography，MRCP）有助于

准确评估胆管受累情况、胆管扩张及肝内外胆管解

剖变异及肝内微小转移灶［15］。CT和 MRI 联合检查

有利于术前更准确地进行可切除性评估［16］。两项

检查均建议在行胆道引流前进行。对于进展期胆

道恶性肿瘤患者，推荐行PET‑CT检查，有助于发现

最大径≤1 cm的转移病灶和转移淋巴结，以及进行

远处转移、多发病灶和治疗后复发进展的全身评

估，为制定治疗方案提供更全面的信息［17］。CT 及

MRI 等检查不能明确的病灶也建议行 PET‑CT 检

查。对于术后延迟确诊的胆囊癌，行补救性根治手

术前行 PET‑CT 可以明确残留病灶情况，有助于确
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图1 胆道恶性肿瘤全程化管理路径（虚线示可选择的治疗方案）
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定后续治疗方案［18］。通过超声内镜（endoscopic 
ultrasonography，EUS）检查可评估胆囊及胆管病灶

的局部侵犯情况及淋巴结情况，必要时可联合穿刺

进行病理学检查［19］。通过经皮经肝胆管造影

（percutaneous transhepatic cholangiography，PTC）及

内 镜 逆 行 性 胆 胰 管 造 影（endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography，ERCP）可直接行胆管造

影，评估胆管水平方向肿瘤侵犯程度，并可同时行

胆道引流及细胞或组织病理学检查［20］。

推荐意见 3：对于怀疑为胆道恶性肿瘤的患

者，推荐同时完成上腹部增强 CT、增强 MRI 及
MRCP 检查。对于进展期患者及术后延迟诊断的

胆囊癌患者，推荐行 PET‑CT 检查。有条件的单位

可进行EUS、ERCP及PTC等检查（一致性强度：强；

共识程度：90.6%）。

（三）病理学检查

对于有影像学证据的可切除胆道恶性肿瘤患

者，无需强求在术前通过穿刺活检取得病理标本。

对于拟接受新辅助治疗、转化治疗或姑息治疗的进

展期胆道恶性肿瘤患者，治疗前须有病理学检查结

果。肝内病灶可在超声或CT引导下穿刺活检明确

病理学检查结果，胆管内病灶可通过ERCP采取多

种方式进行病理学取材，包括经口子母胆道镜活

检、细胞刷、激光共聚焦显微内镜等［21］。怀疑有腹

腔淋巴结转移灶者，可采用EUS引导下穿刺或腹腔

镜活检。有可疑腹膜转移灶且其他手段无法明确

病理学诊断者，可通过腹水脱落细胞或腹腔镜探查

明确病理学检查结果。

推荐意见 4：对于有影像学证据且可行根治性

手术的患者，术前无需强求明确病理学检查结果。

对于拟行非手术肿瘤治疗的患者，应根据患者具体

情况采取恰当的技术手段获得病理学检查结果（一

致性强度：强；共识程度：87.5%）。

（四）可切除性评估

根治性切除是目前唯一可能治愈胆道统恶性

肿瘤的手段。同时，胆道恶性肿瘤手术具有周围器

官多、手术步骤复杂、对技术要求高等特点，术前精

确的可切除性评估是实施全程化管理的重要环节。

1. 胆囊癌可切除性评估的内容：（1）可完成以

根治性切除为目标的胆囊及邻近器官癌灶切除和

区域性淋巴结清扫；（2）余肝功能可代偿，可保存或

重建重要脉管结构；（3）患者可耐受手术。由于不

同单位的诊疗技术和条件存在差异，对于胆囊癌可

切除性的判断标准也有所不同。根据原发灶和转

移灶的解剖学位置特点，结合重要血管累及、邻近

器官侵犯、胆管侵犯程度和远处转移等情况，将胆

囊癌分为可切除、临界可切除、局部进展期、转移性

四种类型［22‑24］。其中可切除患者首选手术治疗；临

界可切除患者可根据肿瘤负荷情况、术者技术条件

决定直接手术或行新辅助治疗；无法达到根治性切

除的局部进展期及转移性胆囊癌则建议手术行辅

助治疗，若能达到降级降期（转化治疗），则再次评

估能否行根治性手术。

2. 肝外胆管癌可切除性评估的内容：（1）无远

处淋巴结转移；（2）无门静脉、肝动脉或肠系膜血管

侵犯；（3）无肝脏、腹膜等远处播散性病灶。对于临

界可切除胆管癌及局部进展期胆管癌的可切除性

评估，尚无公认的标准。从解剖学层面来看，肝门

部胆管癌可参考国际常用可切除性评估标准［25‑26］，

重点评估肿瘤与门静脉、肝固有动脉、肝动脉、肝管

等结构的毗邻关系。远端胆管癌则应重点评估肿

瘤与肠系膜上血管、腹腔干、门静脉等结构的毗邻

关系。对于影像学检查无法明确是否可达根治性

切除的肝外胆管癌患者，可进行腹腔镜探查，明确

有无淋巴结转移或远处播散转移。腹腔镜探查可

使约 14% 的肝门部胆管癌患者避免不必要的开放

手术［27］。

3. 肝内胆管癌可切除性评估的内容：（1）可完

成以根治性切除为目标的肿瘤及邻近器官病灶切

除和区域性淋巴结清扫；（2）余肝功能可代偿，可保

存或重建其脉管结构；（3）患者可耐受手术。针对

局部进展期肝内胆管癌的可切除性评估，重点关注

有无区域淋巴结转移、肝内转移和大血管侵犯。判

断肿瘤技术上可切除的主要决定因素包括：（1）肿

瘤在胆道内的扩散程度；（2）肝脏实质受侵犯范围；

（3）血管侵犯评估；（4）转移性病灶评估；（5）余肝体

积评估。

推荐意见 5：胆道恶性肿瘤的可切除性评估需

以影像学检查为依据，重点评估大血管侵犯情况、

胆管侵犯情况、淋巴结转移情况、肝脏实质受侵范

围、邻近器官受累程度、有无远处转移病灶等（一致

性强度：强；共识程度：87.5%）。

（五）肝脏功能储备

肝内胆管癌、肝门部胆管癌及部分进展期胆囊

癌可能需要大范围肝切除，因此术前进行肝脏储备

功能评估极为重要。术前应常规对拟施行联合肝

切除的胆道恶性肿瘤患者行Child‑Pugh评分，了解

患者肝功能。功能性余肝体积可通过CT影像或三
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维重建软件进行测量，建议至少保留20%的正常肝

实质，接受新辅助治疗者至少保留 30%，合并肝硬

化者则至少保留 40%［28］。同时行吲哚菁绿 15 min
潴留率［29］检测，结合余肝体积测算，综合判断患者

的肝切除安全限量，明确患者是否能耐受大范围肝

切除。对于余肝体积不足者，门静脉栓塞是一种可

选方案，其可以促进健侧肝脏代偿性增生，增加根

治性手术机会，降低术后肝功能衰竭的发生率［30］。

此外，联合肝脏分割和门静脉结扎的二步肝切除术

也是部分余肝体积不足者的可选治疗方案［31‑32］。

推荐意见 6：对于拟行肝切除的胆道恶性肿瘤

患 者 ，术 前 需 行 肝 脏 储 备 功 能 测 定 ，包 括

Child‑Pugh 评分、吲哚菁绿 15 min 潴留率检测等

（一致性强度：强；共识程度：84.4%）。

（六）黄疸评估及胆道引流

梗阻性黄疸是胆道恶性肿瘤常见的病理生理

状态。需结合患者的病史、实验室检查和影像学检

查结果，明确黄疸的程度、原因及梗阻部位，为后续

治疗方案提供参考。对于可切除胆道恶性肿瘤，术

前减黄有助改善患者术前全身状况［33］；但也有观点

认为术前减黄可能增加肝门部胆管癌术后并发症

风险［34］。对于不可根治性切除需系统性治疗的患

者，胆道引流有助于快速恢复肝功能，为治疗创造

条件。关于术前胆道引流的时机和时长，目前仍存

在较大争议，推荐结合患者实验室检查（凝血功能、

生化检查等）、全身情况（年龄、营养状态、其他基础

疾病等）和计划手术方式综合评估。对于下列患者

可考虑积极行胆道引流：（1）伴有胆道感染；（2）营

养不良需术前行营养支持；（3）需要大范围肝切除；

（4）拟进行术前新辅助治疗［28，35‑36］。建议常规对胆

汁进行细菌培养和药物敏感性试验。关于胆道引

流方式的选择，同样存在争议［33‑34，37‑38］，需根据患者

胆道梗阻部位及程度、解剖变异、全身状态及各单

位具备的条件综合考虑后决定，以求达到安全有效

的胆道引流效果。

推荐意见 7：对于下列患者可考虑积极行胆道

引流：（1）伴有胆道感染；（2）营养不良需术前行营

养支持；（3）需要大范围肝切除；（4）拟进行术前新

辅助治疗。胆道引流方式需根据患者胆道梗阻部

位及程度、解剖变异、全身状态及各单位医疗水平

综合考虑（一致性强度：有条件；共识程度：78.1%）。

四、可切除性胆道恶性肿瘤的手术治疗

（一）可切除性胆囊癌的根治手术原则

根治性切除是胆囊癌根治手术的最主要目的，

手术切除范围应依据术前评估结果和 TNM 分期。

目前通过影像学检查结果判断胆囊癌 T 分期的准

确度有限，具体手术方案需结合术中探查情况而

定。具体手术范围、淋巴结清扫范围等可参考《胆

囊癌诊断和治疗指南（2019版）》［7］。对于术前高度

怀疑胆囊癌需经术中冰冻病理学检查明确的患者，

手术时应避免胆囊破裂和胆汁渗漏。对于术后延

迟诊断的胆囊癌，再次根治性手术需常规行腹腔镜

探查排除转移，不推荐常规行 Trocar 孔窦道的

切除。

推荐意见 8：根治性切除是胆囊癌手术的最主

要目的，核心是基于 TNM 分期进行手术范围的选

择（一致性强度：强；共识程度：93.8%）。

（二）可切除性肝外胆管癌的根治手术原则

肝外胆管癌的具体部位不同，其手术方式也有

所不同。少数位于胆总管十二指肠上后段至肝总

管之间的肿瘤，以及部分Ⅰ型肝门部胆管癌，仅需

行肝外胆管切除。大范围胆管浸润不能保证远端

切缘阴性者，需行肝胰十二指肠切除术。远端胆管

癌需行根治性胰十二指肠切除术，Ⅱ型及以上的肝

门部胆管癌常需联合肝切除以保证其切缘阴性。

肝门部胆管癌在余肝体积能保证安全限量时，推荐

行大范围肝切除，根据肿瘤侵犯范围决定行联合尾

状叶、半肝还是肝三叶切除。如余肝体积不足，可

通过门静脉栓塞等方式增加余肝体积。淋巴结清

扫有助于判断肝外胆管癌的精准分期并改善患者

预后［39］。

推荐意见 9：依据肿瘤位置及周围结构受侵犯

情况，决定肝外胆管癌的切除范围（一致性强度：

强；共识程度：87.5%）。

（三）可切除性肝内胆管癌的根治手术原则

肝内胆管癌根治性切除应实现肿瘤的完整切

除并保留足够的余肝体积。国内外已有多个共识

对肝内胆管癌的手术方式进行了阐述［40］，手术规划

需关注的重点内容包括：解剖性肝切除和非解剖性

肝切除的选择、肝脏切缘宽度的确定、余肝体积评

估、淋巴结清扫等。对侵犯肝门的肝内胆管癌，肝

切除联合肝外胆管切除有助于实现肝内胆管癌的

根治性切除。对肿瘤体积较大或多发肝内胆管癌

患者，应在严格评估下进行大范围肝切除，以实现

根治性切除并改善患者预后。对术前或术中怀疑

为肝内胆管癌的患者，应常规行区域淋巴结清扫，

推荐至少清扫 6枚淋巴结［41］。

推荐意见 10：肝内胆管癌根治性手术的核心
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是在保证足够切缘的同时保证余肝体积，推荐常规

进行淋巴结清扫（一致性强度：强；共识程度：

90.6%）。

（四）腹腔镜或机器人辅助手术的价值

虽然越来越多的证据表明了微创入路手术（包

括腹腔镜手术和机器人辅助手术）在胆道恶性肿瘤

中应用的安全性和有效性［42‑45］，但尚缺乏随机对照

研究予以证据，不同单位亦缺乏同质化的质量控制

标准。胆道恶性肿瘤的腹腔镜或机器人辅助手术，

建议在具备成熟腹腔镜或机器人技术经验的大通

量单位开展，并谨慎选择合适患者，如 T1 和 T2 期

的胆囊癌或肝外胆管癌，以及最大径≤5 cm、未侵犯

主要胆管或血管的肝内胆管癌。对于进展期胆道

恶性肿瘤开展微创入路手术，需经过充分评估和讨

论后审慎开展。术中严格避免发生胆囊破溃、胆瘘

或“烟囱”效应，减少降低转移及腹膜播散的风险。

若术前评估认为术中发生胆瘘的风险高，如合并胆

总管囊肿，不建议施行微创入路手术。术中严格贯

彻肿瘤根治性手术的“不接触”和“整块切除”原则。

推荐意见 11：胆道恶性肿瘤的腹腔镜或机器

人辅助根治术建议在具备成熟技术条件的单位开

展，术中避免胆囊破溃、胆瘘等，贯彻肿瘤根治性手

术的“不接触”和“整块切除”原则（一致性强度：有

条件；共识程度：71.9%）。

五、胆道恶性肿瘤根治性切除术后的辅助治疗

及随访

（一）术后辅助治疗

即使接受根治性切除手术，胆道恶性肿瘤仍有

较高的复发率［46］，多项研究论证了术后辅助治疗可

改善患者预后。BILCAP 研究［47］和 ASCOT 研究［48］

结果分别显示，胆道恶性肿瘤根治性切除术后，患

者可从卡培他滨和替吉奥的辅助治疗中获益。术

后常规行辅助放疗尚缺乏确切证据支持，但对于

T2 期及以上的胆道恶性肿瘤根治性切除术后、

R1 切除或淋巴结阳性患者，联合氟尿嘧啶或卡培

他滨的放化疗可能带来生存获益［49］。目前尚无胆

道恶性肿瘤术后辅助治疗使用靶向药物或免疫检

查点抑制剂等药物的推荐意见。

推荐意见 12：胆道恶性肿瘤患者在根治切除

术后应尽早接受辅助治疗，推荐以化疗为基础的辅

助治疗方案，辅助治疗应维持 6~8 个周期（一致性

强度：有条件；共识程度：71.9%）。

（二）胆道恶性肿瘤切除术后的定期随访

首次随访应在术后 30~60 d评估手术治疗效果

及复发转移危险因素，复发转移的危险因素包括切

缘阳性（R1 或 R2 切除）、淋巴结转移阳性、原发灶

T2期及以上等，有复发转移危险因素者，建议行辅

助治疗，无危险因素者需定期随访。随访频率为术

后 2年以内，每 3个月随访 1次；2~5年，6个月随访

1次；5年后，可每年随访 1次。随访项目包括全身

体检、实验室检查（血常规、血生化、肿瘤标志物）、

盆腹腔增强CT或腹部增强MRI、胸部平扫CT检查

等，必要时可进行 PET‑CT 检查。对于在随访过程

中发现肿瘤复发转移征象者，应通过增强 CT、MRI
及 PET‑CT 等检查进行系统性评估，必要时进行病

理学检查明确诊断，后续治疗应由 MDT 讨论后

决定。

推荐意见 13：胆道恶性肿瘤术后应定期随访。

如随访期间出现肿瘤复发转移征象，应进行系统性

评估，并经MDT讨论决定后续治疗方案（一致性强

度：强；共识程度：93.8%）。

六、局部进展期胆道恶性肿瘤的术前新辅助

治疗

（一）局部进展期胆道恶性肿瘤术前新辅助治

疗的指征

部分处于局部进展期的胆道恶性肿瘤患者，经

MDT 评估如直接手术难以带来生存获益，可在取

得病理学检查结果后开展术前新辅助治疗。新辅

助治疗过程中需定期评估治疗效果，推荐每 2~3个

疗程进行一次评估，结合影像学实体肿瘤疗效评价

标准、肿瘤标志物及患者全身情况进行 MDT 综合

评价。如患者经新辅助治疗后能实现肿瘤降级降

期，则需再次全面评估能否实施根治性手术，如出

现肿瘤进展，则需考虑调整治疗方案。

（二）局部进展期胆道恶性肿瘤术前新辅助治

疗的方案选择

术前新辅助治疗尚无标准推荐方案，各单位可

选择性开展临床研究。对于有望实现肿瘤降级降

期的患者，原则上选择具有高客观缓解率（即短时

间内能安全有效地缩小肿瘤）的药物或药物组合。

治疗过程中需密切注意治疗相关不良事件的发生，

并及时处理。

（三）局部进展期胆道恶性肿瘤新辅助治疗后

的手术时机

新辅助治疗后的手术时机，应根据药物特点进

行选择。对于细胞毒性化疗药物，部分研究结果表

明，新辅助化疗停药后 4~6 周是最佳手术时间窗，

停药超过 2个月再手术可能导致不良预后［50‑51］。小
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分子酪氨酸激酶抑制剂需持续性用药，半衰期短，

目前无明确的术前停药时间。已有文献报道术前

持续性用药不会增加术后并发症发生率［52］，部分病

例报道显示停药 1 周后可以安全手术［53］。抗血管

生成类靶向药物的半衰期为 20 d左右，其抗血管生

成作用易导致手术出血风险和影响切口愈合，一般

术前需停药 4~6 周以保证手术的安全性［54］。使用

免疫治疗药物者，建议在末次治疗后的第 4周进行

手术，如免疫治疗期间出现药物不良反应，则应停

药直至不良反应恢复至Ⅰ级或正常后进行手术［55］。

推荐意见 14：局部进展期胆道恶性肿瘤的术

前辅助治疗尚处于探索阶段，可在部分人群中选择

性开展。建议在 MDT 框架下密切进行动态评估，

尽可能实现肿瘤的根治性切除（一致性强度：强；

共识程度：84.4%）。

七、不可切除胆道恶性肿瘤的治疗

对于复发、远处转移的不可切除胆道恶性肿瘤

患者，应完善评估及MDT讨论，进行全身性系统治

疗或局部区域性治疗。同时，以重建胆汁引流为核

心的支持治疗或能改善患者的生活质量，延长生存

期。后续应动态评估治疗效果，对于治疗有响应者

应积极评估转化手术的可行性。

（一）系统治疗

ABC‑02研究［56］奠定了吉西他滨联合顺铂方案

（GC 方案）在胆道恶性肿瘤系统治疗中的基石地

位。而最近的TOPAZ‑1研究［57］和KEYNOTE‑966研

究［58］表明免疫治疗联合化疗的有效性。美国

NCCN 最新版的胆道恶性肿瘤指南推荐度伐利尤

单抗联合GC方案、帕博利珠单抗联合GC方案作为

不可切除性胆道恶性肿瘤的一线治疗方案［59］。在

一线化疗失败或肿瘤发生进展的情况下，目前普遍

建议将FOLFOX方案（亚叶酸钙+氟尿嘧啶+奥沙利

铂）作为晚期胆道恶性肿瘤二线治疗的标准化疗方

案［60］。随着对胆道恶性肿瘤基因组突变特征的深

入研究，基于分子分型的靶向药物也可作为胆道恶

性肿瘤的系统治疗选择。建议在条件允许的情况

下，对进展期胆道恶性肿瘤患者常规通过基因检

测、免疫组化等手段进行相关靶点的检测。目前已

有针对 FGFR2、IDH1、HER2等靶点的药物获批胆

道恶性肿瘤适应证［61‑62］。此外，泛靶点的酪氨酸激

酶抑制剂药物，如仑伐替尼等，也有报道可用于胆

道恶性肿瘤治疗［63］。MDT团队在制定系统治疗方

案时需参考相关指南，或根据各单位开展的临床试

验进行决策。

推荐意见 15：对于不可切除的胆道恶性肿瘤，

应首先考虑进行全身性系统治疗，推荐由 MDT 参

考相关指南或根据各单位开展的临床试验制定个

体化精准治疗方案（一致性强度：强；共识程度：

96.9%）。

（二）局部治疗

对于无法耐受系统治疗或系统治疗效果不佳

的不可切除胆道恶性肿瘤患者，局部区域性治疗可

作为备选方案。常用的胆道恶性肿瘤局部区域性

治疗方案包括放疗、热消融、光动力治疗、经血管介

入治疗（如经肝动脉化疗栓塞、肝动脉灌注化疗、
90钇微球肝动脉放射栓塞）等［64‑65］。各单位可根据

医疗条件酌情开展相应治疗。

（三）支持治疗

体力状况评分较低的胆道恶性肿瘤患者，可能

无法耐受全身性系统治疗带来的不良反应，建议对

其积极进行营养支持、对症镇痛等支持治疗［66］。保

持胆汁引流通畅是治疗胆道恶性肿瘤的重要组成

部分，当无法行内镜检查时，推荐经皮经肝胆道穿

刺引流。EUS 引导下的胆道引流可作为 ERCP 或

PTCD 失败的胆道梗阻患者的一种治疗选择，但操

作难度大，建议在专业技术水准较高的内镜中心

开展。

推荐意见 16：对于无法耐受全身性系统治疗

的胆道恶性肿瘤患者，可考虑行局部区域性治疗。

同时应积极进行营养支持、对症镇痛等支持治疗。

合并胆道梗阻的患者应行胆道引流及后续治疗（一

致性强度：强；共识程度：93.8%）。

胆道恶性肿瘤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MDT治疗模式。随着肿瘤学研究的深

入和综合诊疗手段的丰富，规范开展胆道恶性肿瘤

的全程化管理已是大势所趋，对于制定个体化治疗

方案、改善患者预后和生存质量具有重要意义。希

望本共识的制定为胆道恶性肿瘤的全程化管理提

供依据。近年来，胆道恶性肿瘤诊治研究的进展迅

速，本共识也将参照新的循证医学证据进行定期动

态更新。

《胆道恶性肿瘤全程规范化管理中国专家共识》编审工作
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