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【提要】　内镜引导的胆管射频消融术是近年来新兴的胆管恶性狭窄的治疗手段，联合胆管支架

引流和系统化疗等，可有效延缓肿瘤局部进展，改善患者生活质量，延长生存期，主要适用于无法手术

的肝外胆管癌和壶腹癌患者。基于现有的临床循证医学依据，中华医学会消化内镜学分会、中国医师

协会内镜医师分会消化内镜专业委员会和国家消化系统疾病临床医学研究中心（上海）组织相关专

家，对其适应证、禁忌证、技术操作规范及并发症防治等方面进行讨论，并达成共识，旨在为胆管恶性

肿瘤的临床规范化治疗提供参考。
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【Summary】 Endoscopy-guided endobiliary radiofrequency ablation has been an emerging 
treatment for malignant biliary strictures in recent years. It can effectively delay the local progression of 
tumors, improve the quality of life, and prolong the survival of patients, combined with biliary stenting and 
systemic chemotherapy, etc, which is mainly suitable for inoperable patients with extrahepatic 
cholangiocarcinoma and ampullary cancer. Based on the existing clinical evidence, Digestive Endoscopology 
Branch of Chinese Medical Association, Digestive Endoscopy Professional Committee, Endoscopic 
Physicians Branch of Chinese Medical Doctor Association, and National Clinical Research Center for 
Digestive Diseases (Shanghai) organized relevant experts to discuss the indications, contraindications, 
technical operation specifications and complications prevention and treatment of endoscopic guided 
endobiliary radiofrequency ablation, and to reach consensus statements, providing references for the clinical 
standardized treatment for biliary malignant tumors.
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胆管恶性狭窄（malignant biliary stricture，MBS）是由多

种原发性或继发性恶性肿瘤引起的胆道梗阻性疾病，约占

消化系统恶性肿瘤的 3%。目前外科手术切除仍是 MBS唯

一的根治性疗法，但临床仅少数患者可获得根治性手术的

机会，未接受手术切除的患者中位生存期不足 1年［1‑2］。肿

瘤的射频消融术（radiofrequency ablation，RFA）已是成熟的
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疗法，广泛应用于实体肿瘤的临床治疗。其原理是将高频

电流（常用工作频率 450~500 kHz）引导至肿瘤组织中，电磁

场的快速变化使组织内带极性的分子高速运动，产生内生

热效应，致使细胞内外水分蒸发、固缩、凝固坏死，达到破坏

肿瘤的目的，同时有研究提示RFA在调节肿瘤免疫方面也

发挥一定作用［3‑4］。2011 年国际上首次报道了内镜引导的

胆管 RFA治疗 MBS，证实其具有良好的技术可行性和临床

安全性［5］，国内在 2012年也报道了此项技术［6］。迄今为止，

国内外已经发表了大量经内镜途径胆管RFA的相关研究，

其最佳治疗策略逐渐趋于明确，国内开展此项工作也日益

普及，然而相关的技术规范尚有待建立。鉴于此，中华医学

会消化内镜学分会、中国医师协会内镜医师分会消化内镜

专业委员会和国家消化系统疾病临床医学研究中心（上海）

组织本领域的相关专家，根据国内外最新循证医学证据，结

合专家的实践经验，制订本共识。

一、共识制订原则

按照循证医学的原则，本共识由专家委员会通过讨论

和修改，最终投票达成共识。临床证据质量评估采用证据

推荐分级的评估、制订与评价系统，分为高、中、低、极低；推

荐等级分为强推荐和弱推荐［7］。投票意见按对共识同意程

度分为 5 级：（1）完全同意；（2）有保留同意；（3）意见未定；

（4）反对；（5）完全反对。投票表决意见（2）~（5）者需说明理

由，以及如何改进声明；最终表决意见以（1）+（2）>80%达成

共识。

二、内镜下胆管RFA适应证

1.无法手术的肝外胆管癌

多项回顾性研究显示内镜下胆管 RFA 在 MBS 中的应

用是安全有效的［8‑28］。一项纳入 68例无法手术切除的肝外

胆管癌患者的单中心随机对照研究（randomized controlled 
trial，RCT）表明，内镜下胆管RFA联合塑料支架植入相对于

单纯支架引流可显著延长患者总体生存期［（13.2±0.6）个月

比（8.3±0.5）个月，P<0.001］与中位支架通畅期（6.8 个月比

3.4个月，P=0.02），且不增加不良事件的发生［29］。另一项纳

入 174 例无法手术治疗的 MBS 患者的多中心 RCT 表明，内

镜下胆管 RFA可显著延长患者中位生存期（RFA组 14.3个

月，单纯支架组 9.2个月，HR=0.488，95%CI：0.351~0.678，P<
0.001），但并不延长塑料支架中位通畅期（3.7个月比 4.1个

月，P=0.674）；亚组分析发现肝外胆管癌患者中位生存期显

著延长（13.3个月比 9.2个月，P<0.001）；RFA还显著提高术

后 1~9 个月的 Karnofsky 评分［30］。最近一项 RCT 纳入 25 例

组织学确诊的不能切除的远端胆管癌患者，按 1∶2 比例随

机分组，RFA组 8例，对照组 17例，结果显示胆管RFA能显

著延长患者平均生存期（19 个月比 16 个月，P=0.04），改善

患者生活质量，并且RFA组患者肝肾功能恢复更佳［31］。最

近发表的 4 项荟萃分析均显示与单纯支架引流相比，胆管

RFA联合支架植入可延长 MBS患者生存期与支架通畅期，

且不增加不良事件的发生［32‑35］。这些研究涵盖各种MBS病

例，其中多数为无法手术切除的肝外胆管癌，包括肝门部及

远端胆管癌。

2.无法手术的壶腹癌

一项前瞻性纳入 23 例无法手术壶腹癌的单臂研究显

示 ，内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影 术（endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography，ERCP）引导下胆管RFA是安全的，

能够减小肿瘤体积和再干预次数，并能改善患者总体生存

期［36］。另一项纳入了85例无法手术且病理证实壶腹癌的队

列研究（RFA组50例，单纯支架组35例）发现，与单纯植入支

架相比，内镜下胆管RFA联合支架植入可延长患者中位生存

期（16.9个月比 9.8个月，P<0.001），胆管RFA是唯一影响生

存期的变量（HR=0.408，95%CI：0.235~0.706，P=0.001），并且

两组的早期不良事件发生率相似［26］。在延长随访后，RAF组

患者一年、三年和五年生存率分别达到 62.0%、27.0% 和

12.6%［37］。Gao 等［30］报道的多中心 RCT 中，在壶腹癌亚组

（27例）分析中发现，RFA联合塑料支架植入显著延长中位生

存期（未达到比 6.9 个月，P=0.032）。目前专门研究壶腹癌

RFA的文献有限，仍需更多RCT研究进一步证实。

3.胆管金属支架阻塞

金属支架腔内RFA可用于疏通由于肿瘤生长导致的堵

塞。经皮途径的 RFA研究结果显示，RFA治疗后支架中位

通畅期为 102.5~120 d（范围 12~321 d）［38‑40］。也有学者使用

温控射频导管（ELRA）对堵塞的金属支架进行治疗，7例患

者中仅有 2 例（29%）在治疗后胆汁引流通畅，其余 5 例

（71%）仍需再次植入支架［41］。Nayar 等［41］报道了一项 RFA
治疗肝门胆管癌肿瘤导致双侧金属支架堵塞（11例），技术

成功率为 100%，临床成功率 72.7%；8例患者RFA后支架中

位通畅期为 50 d（95%CI：34 d~未达到），RFA至死亡的中位

生存期为 289 d（95%CI：107 d~未达到）。一项队列研究共

纳入 50例患者，25例应用RFA治疗金属支架堵塞，25例配

对病例植入塑料支架，RFA 组中仅 14例（56%）取得了临床

成功，另 11 例也植入塑料支架；RFA 组与对照组的 90 d 通

畅率分别为 56% 和 24%（P=0.04），RFA 组中位通畅期显著

延长（119.5 d比 65.3 d，P=0.03）；然而两组 30 d死亡率、3个

月和 6个月生存率差异均无统计学意义［42］。最近一项多中

心倾向匹配研究分析了 3家三级医院共 48例因肿瘤导致金

属支架堵塞的病例，RFA组（n=14）在支架腔内 RFA治疗后

再植入金属裸支架，对照组（n=34）仅再植入金属裸支架，经

倾向性评分匹配后，两组支架再堵塞中位时间分别为 117 d
和 82.5 d（P=0.029），两组均未发生重大不良事件，中位生存

期差异亦无统计学意义（170 d 比 72 d，P=0.902）［43］。上述

研究表明，腔内RFA对于恶性肿瘤导致的金属支架阻塞具

有一定的疏通作用，安全性良好，但部分病例仍无法免除再

次植入支架。RFA联合金属支架与单纯金属支架植入的远

期堵塞和再干预风险还需要更大样本的高质量临床研究加

以评估。

4.适宜病例选择

一项队列研究共纳入了 883 例不同类型 MBS 患者，其

中 124 例接受 RFA 联合支架治疗，759 例仅植入支架，经
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1∶4倾向评分匹配，显示RFA延长患者中位生存期（9.5个月

比 6.1个月），分层分析发现RFA仅能延长肝外胆管癌亚组

的中位生存期（11.3个月比 6.9个月，P<0.001），且仅限于无

远处转移的病例（11.5个月比 7.4个月，P<0.001），而有远处

转移者中位生存期差异无统计学意义（7.3个月比 4.3个月，

P=0.182）。而对于胆囊癌、肝细胞癌、肝内胆管癌、胰腺癌

和转移癌等非原发性胆管肿瘤导致的 MBS，RFA 治疗均无

生存获益（P>0.05）［25］。

目前国内外已有大量研究探讨ERCP引导的RFA治疗

在提高 MBS 患者生存期中的作用，其中包括 5 篇 RCT（表

1）［9，11‑12，17，21，25‑30，44‑47］，但结论不尽相同，部分RCT研究未显示

治疗的生存获益。究其原因是不同的研究所纳入的肿瘤类

型与分期差异较大，纳入肝外胆管癌或壶腹癌的研究基本

都证实了RFA治疗能够延长患者的生存率；而治疗失败的

研究多为纳入较多的胰腺癌、胆囊癌患者，或合并远处转移

病例比例过高。一项新近发表的系统综述分析了上述现

象，提出从生存获益的角度出发，胆管RFA治疗最好选择原

发于胆管且没有明显远处转移的恶性肿瘤病例，如肝外胆

管癌和壶腹癌［48］。此外，因为RFA作用的深度有限，以外生

性生长或包块性为主的原发性胆管恶性肿瘤的效果也可能

受限，但目前尚缺乏相关的证据。

推荐推荐 1：：推荐内镜下推荐内镜下RFA用于无法手术的肝外胆管癌用于无法手术的肝外胆管癌

的姑息性治疗的姑息性治疗，，相对于单纯胆管支架引流相对于单纯胆管支架引流，，可以提高患者可以提高患者

的总体生存期和生活质量的总体生存期和生活质量。。（证据等级：高；推荐强度：强）

  推荐推荐 2：：建议无法手术的壶腹癌患者建议无法手术的壶腹癌患者，，采用内镜下采用内镜下

RFA 治疗治疗，，有望延长生存期有望延长生存期。。（证据等级：低；推荐强度：

弱）

  推荐推荐 3：：对于恶性肿瘤导致的胆管金属支架阻塞对于恶性肿瘤导致的胆管金属支架阻塞，，建建

议议 RFA 与支架植入联合应用与支架植入联合应用，，可能提高支架通畅率可能提高支架通畅率。。（证

据等级：低；推荐强度：弱）

  推荐推荐 4：：RFA 不宜用于有明确远处转移的不宜用于有明确远处转移的 MBS患者患者；；

对胰腺癌对胰腺癌、、胆囊癌胆囊癌、、肝癌肝癌、、转移癌等所致转移癌等所致 MBS 的生存期也的生存期也

无明显延长作用无明显延长作用。。（证据等级：低；推荐强度：弱）

三、内镜下胆管RFA禁忌证

（1）ERCP禁忌者；（2）严重的凝血功能障碍；（3）合并重

表1 现有研究关于胆管恶性狭窄内镜射频消融治疗的生存情况比较

作者

Sharaiha等［9］

Kallis等［11］

Liang等［12］

Dutta等［17］

Yang等［29］

Bokemeyer等［21］

Galindo Orozco等［44］

Kang等［45］

Gao等［30］

Xia等［25］

Xia等［26］

Kang等［46］

Inoue等［27］

Gonzalez‑Carmona等［28］

Albers等［47］

发表
年份

2014
2015
2015
2017

2018
2019

2020

2021

2021
2022

2022
2022
2022
2022
2022

研究
类型

前瞻

回顾

回顾

回顾

随机
对照

回顾

前瞻

随机
对照

随机
对照

回顾

回顾

随机
对照

回顾

回顾

随机
对照

肿瘤类型
及例数

胆管癌37例
胰腺癌29例

胰腺癌23例

胆管癌76例

胆管癌13例
胰腺癌14例
其他4例

胆管癌65例

胆管癌24例
胰腺癌2例
胆囊癌2例
其他4例

胆管癌25例
胰腺癌8例
壶腹癌7例

胆管癌30例
胰腺癌14例
其他2例

胆管癌147例
壶腹癌27例

胆管癌335例
胆囊癌88例
肝癌66例

肝内胆管癌44例
胰腺癌78例
转移癌9例

壶腹癌85例

胆管癌26例
胆囊癌4例

胆管癌50例

胆管癌66例

胆管癌21例
胰腺癌54例
转移癌11例

TNM/M分期

未提供

39.1% M1
9.2% M1
未提供

未提供

未提供

65.0% M1

64.6% M1

27.6% TNM Ⅳ
7.8% M1

9.4% TNM Ⅳ
43.3% M1
54.0% M1
42.4% M1
未提供

消融次数
（x̄或M）

1
1

未提供

未提供

2.6
未提供

未提供

1

2
未提供

1.9
未提供

未提供

2
1

支架类型

塑料支架/
金属支架

金属支架

金属支架

金属支架

塑料支架

塑料支架

塑料支架/
金属支架

金属支架

塑料支架

塑料支架/
金属支架

塑料支架/
金属支架

塑料支架/
金属支架

金属支架

塑料支架

金属支架

内镜射频消融组与单纯支架组
生存时间比较（x̄或M）

HR=0.29，P=0.012
7.5个月比4.1个月，P=0.010

HR=0.66，P=0.094
总生存率未提供，P=0.036

7.3个月比4.9个月，P=0.039

13.2个月比8.3个月，P<0.001
HR=0.182，P<0.001

胆管癌：11.4个月比7.4个月，P=0.046
其他：P>0.05

7.2个月比4.3个月，P=0.31

8.1个月比6.0个月，P=0.281

胆管癌：13.3个月比9.2个月，P<0.001
壶腹癌：未达到比6.9个月，P=0.032

胆管癌：11.3个月比6.9个月，P<0.001
局部进展：11.5个月比7.4个月，P<0.01
远处转移：7.3个月比4.3个月，P=0.182

其他类型：P>0.05

16.9个月比9.8个月，P<0.001
7.7个月比4.8个月，P=0.643

17.1个月比11.3个月，P=0.017
17.3个月比8.6个月，P=0.004

HR=0.72，P=0.389
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度急性胆管炎；（4）临床诊断不能明确为MBS；（5）终末期恶

性肿瘤。

四、内镜下胆管RFA术前准备

1.胆管病变的病理诊断

拟行 RFA的胆管（壶腹）癌患者，应该在治疗前尽可能

取得恶性肿瘤的病理依据。一项荟萃分析显示ERCP引导

的胆管活检联合细胞刷检诊断胆管狭窄的敏感度为

59.4%，特异度 100%［49］。在亚太区 ERCP 联盟（APEC）制订

的胆管取材专家共识中，建议对近端胆管狭窄采用ERCP取

材，而对于远端胆管狭窄可采用超声内镜引导细针穿刺抽

吸/活 检 术 （endoscopic ultrasound‑guided fine needle 
aspiration/biopsy，EUS‑FNA/B）［50］。一项前瞻性研究显示：

ERCP经十二指肠主乳头胆管活检的诊断准确率为 71.8%，

远端恶性狭窄通过 EUS‑FNA/B 诊断的准确率为 96.3%；近

端狭窄胆管活检联合经口胆道镜下直视活检的总体诊断准

确率达到了 98.3%［51］。因此，建议 RFA 前应根据具体病情

及医疗条件，实施ERCP引导的胆管细胞刷检/活检、经口胆

道镜引导的活检或EUS‑FNA/B，以获取充足的组织样本，便

于获得病理学诊断。

2.多学科讨论

在 RFA前进行多学科讨论具有一定的必要性，建议由

消化内镜科、肝胆外科、介入科、放射科、肿瘤科、麻醉科等

组成多学科协作小组。讨论内容可以包括：（1）恶性肿瘤的

诊断是否明确；（2）肿瘤的分期；（3）能否行根治性手术切

除；（4）患者心肺功能、体力、营养状态能否耐受内镜治疗或

手术；（5）是否适合放疗、化疗或者靶向免疫等抗肿瘤治疗。

3.黄疸控制

目前尚无明确的循证医学依据表明术前黄疸水平与

RFA 的疗效或者不良事件的关系，有待进一步的临床研究

来确定。

4.设备与器械

目前全球有 2 种射频消融导管批准上市，可以用于胆

管RFA临床应用（表 2）［52‑53］，此外还有一种气囊式RFA导管

在研发中，已有临床前动物实验的报道［54］。

推荐推荐 5：：临床诊断的临床诊断的MBS，，在实施在实施RFA治疗前治疗前，，建议进建议进

行病灶组织取材行病灶组织取材，，尽可能获得病理学诊断尽可能获得病理学诊断，，以利于肿瘤的以利于肿瘤的

进一步治疗进一步治疗。。（证据等级：低；推荐强度：强）

  推荐推荐 6：：对于胆管狭窄性质不明或治疗方案尚未明确对于胆管狭窄性质不明或治疗方案尚未明确

者者，，建议建议 RFA 治疗前开展多学科讨论治疗前开展多学科讨论。。（证据等级：极低；

推荐强度：弱）

五、内镜下胆管RFA操作方法

内镜下胆管RFA治疗须遵循常规ERCP的方法与原则

进行。当主乳头插管进入胆管后，应先行胆管造影显示狭

窄病变的位置、长度和涉及的范围，再将导丝插入越过狭窄

段，肝门部肿瘤若侵及左、右肝管时一般应尽量留置左、右

双侧导丝。在导入RFA导管之前可根据实际情况决定是否

先行乳头小切开（或扩张）以及狭窄段的扩张，随后在 X 线

透视下将RFA导管导入，定位于狭窄部位并与之紧密接触，

随后将其与射频发生器连接并按照预设的参数进行消融。

为完全覆盖整个病灶区域，建议电极边缘应超出狭窄边缘

0.4~0.5 cm［55］。如果狭窄长度超过电极间的长度，可由近端

向远端分段进行消融，直到狭窄全长均得到治疗，注意尽量

减少分段间的重叠部分，避免过度消融导致的损伤。如果

狭窄的长度明显短于电极间的长度，射频治疗需谨慎。如

果病变累及肝门区左、右肝管，可分别沿左、右侧预置的导

丝逐一进行消融治疗。在每段消融结束后，建议等待 60 s
至局部冷却后再移动电极，以防组织损伤。消融结束后，有

学者建议可使用取石球囊清理胆管，清除坏死脱落的组织；

也可再次造影或插入经口胆道镜评估狭窄段消融效果。消

融结束后可根据情况留置鼻胆管或胆管支架，以保证胆汁

流出顺畅，防止发生术后胆管炎；在胆总管胰腺段或壶腹部

进行RFA治疗者，建议尽可能留置胰管支架以降低术后胰

腺炎的风险。

前期临床前研究显示，使用Habib双极RFA导管在新鲜

离体组织中，当功率从10 W‑60 s增加到20 W‑120 s时，消融

深度从8 mm增加到11.3 mm，消融长度亦从20.3 mm延长到

29 mm［56］。参数设置 5 W‑90 s仅致胆管壁有限的消融，7 W
或10 W‑90 s可导致正常胆管壁穿透性坏死伴周围胰腺组织

热损伤［57］。在活体动物研究中，6~7 W持续 50~60 s可导致

正常胆管壁全层凝固性坏死；8~10 W可导致十二指肠和胰

腺组织的热损伤［58］。应用ELRA®可测温RFA导管的活体动

物研究发现，使用33 mm电极10 W‑120 s产生的最大损伤深

度和消融面积显著大于使用 18 mm 电极 7 W‑120 s（2.7 mm
比 2.1 mm，P=0.004；48.9 mm2比 36.2 mm2，P=0.016）；而不同

表2 现有胆管射频消融设备及器械

射频消融导管

Habib Endo HPB

ELRA Endobiliary

规格

直径（Fr）
8

7

长度（cm）
180

175

有效消融长度（mm）
25

11、18、22、33

是否温控

否

是

射频发生器

ERBE ICC200，ICC300，ICC350
ERBE VIO200，VIO300

Gi4000
KLS Martin MaXium
Olympus ESG‑100

VIVA Combo

推荐参数设置

双极电凝模式，7~10 W，90 s
软凝模式，效果8，7~10 W，90 s

双极模式，22~32 W，120 s
微凝模式，9~12 W，90 s

软凝模式，level 22~32 W，120 s
80 ℃，7~10 W，120 s
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的消融温度（75 °C比 80 °C）产生的消融效果差异无统计学

意义，且均未出现穿孔或出血等不良事件［59］。也有研究显

示消融时间与破坏深度呈线性关系（r2=0.552，P=0.002），但

并不影响消融长度［60］。

Kim等［55］曾报告一项单中心临床研究，8例远端胆管癌

患者首先接受ERCP引导的RFA治疗，采用 7~10 W、120 s、
目标温度 80 °C 的参数设置，中位 8 d（范围 4~51 d）后接受

外科手术，其中 7例采用胰十二指肠切除，在病理检查时发

现治疗部位中位最大消融深度为 4.0 mm（范围 1~6 mm），中

位有效消融长度为 72.0%（范围 42.1%~95.3%），未发现胆管

穿孔、出血、胆囊炎或胆管炎等病理表现。在迄今发表的临

床研究中，绝大多数研究者采用输出功率 7~10 W、持续时

间 90~120 s［25‑34，44‑47］，或目标温度为 80 °C 的参数设置［55，59］，

总体显示是安全有效的。

现有临床研究所采用的 RFA疗程方案不尽相同，多数

学者采用单次消融，仅在内镜再干预时视情况予以补充治

疗，少数学者采用连续 2次RFA的治疗方案［25‑26，30］。对于单

次与重复消融的疗效优劣，以及疗程间隔的合理设定，目前

均缺乏直接的研究依据，有待进一步探索确立。

推荐推荐 7：：内镜下胆管内镜下胆管 RFA 治疗应遵从治疗应遵从 ERCP 操作规操作规

范范，，通过胆道造影通过胆道造影、、腔内超声检查或胆道镜观察了解病变腔内超声检查或胆道镜观察了解病变

范围范围，，将将 RFA 导管沿导丝导入病变部位导管沿导丝导入病变部位，，必要时分段消必要时分段消

融融，，尽可能覆盖整个病灶尽可能覆盖整个病灶。。（证据等级：低；推荐强度：强）

  推荐推荐 8：：胆管胆管 RFA 一般采用双极模式一般采用双极模式，，输出功率设置输出功率设置

为为 7~10 W，，每一段持续消融每一段持续消融 90~120 s是安全有效的是安全有效的；；有温有温

控的射频设备目标温度通常为控的射频设备目标温度通常为 80 ℃。。（证据等级：中；推荐

强度：强）

六、内镜下胆管RFA并发症防治

RFA 术后并发症发生率为 4.2%~35%，包括胰腺炎、胆

管炎、胆囊炎、壶腹部狭窄及出血等［34，61］，与 ERCP 操作本

身、胆道引流效果、肿瘤位置以及邻近器官的解剖关系等密

切相关。多项荟萃分析证实，与单纯支架治疗相比，RFA并

未额外增加术后并发症的风险［32‑35，61］。但 RFA操作仍然会

导致一些不良事件的发生，因此对于高风险患者，应予以足

够重视并积极预防和处理。

1.胆管炎

据报道 RFA 术后急性胆管炎的发生率为 6.3%~20%，

发生的原因主要与胆道引流不充分、坏死组织阻塞支架等

有关。Cui 等［62］报道了 89 例胆管肿瘤患者，其中 50 例行

RFA 治疗，RFA 组与支架组的胆管炎发生率相似（20% 比

15.4%，P=0.882）。Yang等［29］开展了一项单中心 RCT研究，

纳入 65 例肝外胆管癌患者，术后 RFA 组胆管炎发生率

（2/32）与单纯支架组（1/33）相似，其中RFA组先采用鼻胆管

过渡引流 1~3 d，再更换为支架引流。Gao等［30］开展了一项

RCT研究，纳入了 174例患者，其中 87例行 RFA治疗，术后

RFA 组与支架组胆管炎发生率相似（11.5% 比 10.3%，P=
0.808）。Xia等［25］回顾性分析了 620例胆管恶性梗阻患者，

其中 124例经内镜行 RFA 治疗，术后 RFA 组胆管炎发生率

略低于支架组，差异无统计学意义（6.5%比10.3%，P=0.194）。
上述研究均提到，RFA治疗会引起肿瘤组织水肿、碳化

及坏死，脱落的坏死组织容易堵塞胆管或支架，导致引流不

畅及胆道感染。因此在RFA治疗后，应该常规放置胆管支

架（塑料或金属）和（或）外引流管，保持胆道引流通畅，可以

降低胆管炎发生风险。不同研究报道的胆管炎发生率差异

较大，可能与胆管肿瘤的类型、梗阻部位、引流方法等有一

定关系。肝门部胆管梗阻发生胆管炎的风险显著高于远端

梗阻，因此对于该类患者，建议遵循现行规范，预防性应用

抗生素，尽可能行多肝段支架充分引流，对于无法实施有效

内引流者，应及时行经皮胆管外引流或超声内镜引导胆管

引流术。有学者建议在完成RFA治疗后，用球囊清除胆管

内部分坏死组织，同时采用过渡性鼻胆管外引流，以降低胆

管炎的风险［29］，其确切效果仍有待更多临床研究验证。

2.胰腺炎

RFA 治疗后胰腺炎发生率为 0%~20%。Gao 等［30］报道

的多中心 RCT，术后 RFA 组与对照组胰腺炎发生率相似

（4.6%比 5.7%，P>0.99）。Albers等［47］开展了一项纳入 86例

患者的多中心 RCT 研究，其中 42 例行 RFA 及金属支架植

入，术后两组胰腺炎发生率相近（2.6%比 0%，P=1.0）。Kong
等［63］回顾性分析了 277 例 MBS 患者，其中 150 例行 RFA 及

金属支架植入，术后RFA组与单纯支架组胰腺炎发生率相

当（3.3%比 1.6%，P=0.607）。Hu等［36］回顾性分析了 23例行

RFA的壶腹癌患者，均预防性植入胰管支架，术后有 1例发

生轻度胰腺炎。在一项队列研究中，50例壶腹癌患者接受

RFA治疗（全部预置了胰管支架），35例单纯支架引流，两组

术后胰腺炎发生率相当（2%比0%，P=1.0）［26］。

对于中高位胆管梗阻患者，RFA 操作通常不额外增加

胰腺炎的风险；但在胰腺段胆管或壶腹部进行射频治疗时，

考虑到射频产生的热效应可能导致邻近胰腺组织或胰管开

口的损伤和水肿，可能增加发生术后胰腺炎的风险，因此对

于低位胆管或壶腹部肿瘤实施RFA时，建议尽可能预防性

留置胰管支架；对于胰管支架植入失败患者，可以考虑采用

非甾体类抗炎药或大剂量乳酸林格液水化治疗，预防或减

轻胰腺炎的发生。

3.胆囊炎

ERCP术后急性胆囊炎的发生率为 0.5%~5.2%［64］，据报

道在 RFA 治疗后胆囊炎发生率 2.9%~10.3%。Steel 等［5］首

次报道 22例胆管恶性梗阻的RFA临床应用，术后 2例出现

急性胆囊炎，需要经皮胆囊穿刺引流，该2例患者术前CT显

示胆囊管已被肿瘤侵犯。Kang 等［46］报道的多中心 RCT 研

究纳入了 30例肝门部MBS患者，其中 15例行RFA治疗，两

组术后急性胆囊炎的发生率相似（6.7% 比 6.7%，P>0.99）。

但在 Gao等［30］开展的一项多中心 RCT 研究中，术后 RFA 组

胆囊炎发生率显著高于对照组（10.3% 比 0%，P=0.003），其

中 7例患者系肝门部胆管癌，1例合并胆囊结石，均采用经
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皮胆囊穿刺引流 3~5 d得到控制。作者认为在肝门区域进

行射频消融，可能对胆囊管开口造成损伤，局部水肿导致引

流受阻，进而诱发胆囊炎的发生。

因此对于术前有慢性胆囊炎和胆囊结石病史的患者，

或肝门部胆管肿瘤，尤其是肿瘤侵犯胆囊管开口的患者，实

施RFA治疗需要注意预防胆囊炎发作，除了围手术期预防

性应用抗生素外，如有可能可预防性植入胆囊支架引流；对

已经发生急性胆囊炎的患者，抗炎治疗无效时须及时行经

皮或超声内镜引导的引流。

4.壶腹部狭窄

Choi等［65］报道了 10例壶腹部肿瘤，行 RFA 治疗后 1例

患者经ERCP证实为胆管末端炎性狭窄，经气囊扩张治疗后

狭窄改善。Rustagi 等［66］报告了 14 例壶腹部腺瘤的内镜下

RFA 治疗，术后 5例发生壶腹部胆管狭窄，2例出现梗阻性

黄疸；其中 1例予以覆膜金属支架支撑，4例予以多根塑料

支架支撑，最终所有狭窄得到有效缓解。Camus 等［67］回顾

了 20例壶腹腺瘤在内镜下切除后残留病灶行内镜下RFA，

5例在术后 3~12个月间出现了壶腹部胆管狭窄，1例发生胆

管炎，4例无明显症状，均予以气囊扩张及覆膜金属支架治

疗后改善。Hu 等［36］分析了 23 例壶腹癌患者，共行 52 次壶

腹部RFA治疗，2例后期出现末端胆管狭窄，予以气囊扩张

及支架治疗后缓解。Xia 等［26］报道了 50 例壶腹癌患者行

RFA治疗，3例患者出现了壶腹部胆胰管狭窄；作者在后期

改良治疗方案，壶腹部RFA治疗后均预防性放置全覆膜胆

管支架3~6个月，未再发生壶腹部狭窄的情况。

上述研究表明，在壶腹区域进行 RFA治疗后可能引起

该部位胆管壁损伤、慢性炎症及瘢痕化狭窄。因此，在该区

域进行RFA治疗时，临时性放置全覆膜金属胆管支架或多

根塑料支架，可能预防狭窄的发生；一旦出现狭窄，可通过

内镜下胆管扩张及支架支撑得到有效治疗。

5.出血

RFA引起的出血相对少见，发生率 1.1%~3.3%［61］，可能

与组织坏死脱落、肿瘤区域消融不完全残留较大滋养血管

等有关，在壶腹部肿瘤略多见。Xia 等［26］报告的 50 例壶腹

癌患者接受 RFA 治疗，2 例患者出现乳头病灶坏死区域渗

血，予以钛夹止血。Dolak 等［68］报道了 84 例胆管恶性梗阻

患者行RFA，术后有 3例患者出现胆道出血，予以药物治疗

后控制。Tal等［8］报道了 12例胆管恶性梗阻患者行RFA，术

后有 3例发生胆道出血，其中 2例患者死亡。Albers等［47］报

道了 42例胆管梗阻患者行RFA，术后 1例患者出现出血，予

以保守治疗后好转。

6.其他

RFA 治疗后部分患者可出现腹痛，考虑与治疗区域局

部组织水肿和坏死有关，发生率 2.8%~71.4%，平均发生率

约为 21.5%［34］。在荟萃分析中，RFA 与单纯支架治疗术后

腹痛的发生率差异无统计学意义（RR=1.06，95%CI：0.79~
1.40，P=0.71）［61］。一般腹痛持续 1~5 d，可自行好转，必要时

可予以镇痛药物治疗。其他罕见的并发症包括肝段梗

死［68］、胆管穿孔［69］、肝脓肿［23］及胆漏［63］等，与RFA热效应影

响到局部肝脏血管，以及消融组织过深等有关，大部分患者

均予以保守治疗后好转。

推荐推荐 9：：RFA 治疗后发生胆管炎的风险与常规治疗后发生胆管炎的风险与常规 ERCP

相似相似，，对于肝门部胆管梗阻患者推荐术前预防性应用抗生对于肝门部胆管梗阻患者推荐术前预防性应用抗生

素素，，术后放置鼻胆管或胆管支架术后放置鼻胆管或胆管支架，，确保胆道充分引流确保胆道充分引流。。（证

据等级：中；推荐强度：强）

  推荐推荐 10：：远端胆管或壶腹部实施远端胆管或壶腹部实施 RFA 可能增加术后可能增加术后

急性胰腺炎的风险急性胰腺炎的风险，，应常规直肠应用非甾体抗炎药应常规直肠应用非甾体抗炎药，，尽可尽可

能留置胰管支架能留置胰管支架。。（证据等级：低；推荐强度：强）

  推荐推荐 11：：肝门部胆管癌或合并胆囊结石的患者接受肝门部胆管癌或合并胆囊结石的患者接受

RFA 治疗可能增加急性胆囊炎的发生风险治疗可能增加急性胆囊炎的发生风险，，应注意观察应注意观察

并积极处置并积极处置。。（证据等级：低；推荐强度：弱）

  推荐推荐 12：：壶腹部行壶腹部行RFA需预防局部瘢痕性狭窄需预防局部瘢痕性狭窄，，可在可在

治疗后短期留置覆膜金属支架或多根塑料支架治疗后短期留置覆膜金属支架或多根塑料支架；；远期的狭远期的狭

窄建议采用内镜下胆管扩张及支架支撑治疗窄建议采用内镜下胆管扩张及支架支撑治疗。。（证据等级：

低；推荐强度：弱）

七、随访与疗效评价

在 Gao 等［30］开展的多中心 RCT 研究中，RFA 后 1 个月

采用电话或门诊随访，以后每 3个月随访 1次，复查血常规，

肝功能，肿瘤指标和CT等，后期出现症状时再次行ERCP诊

疗。Albers等［47］的研究中，术后每 3个月门诊随访，复查血

常规、肝功能和腹部超声，指标异常者入院行 ERCP 评估。

Yang等［70］报道的 RFA联合化疗研究，RFA后每 2个月门诊

随访，复查CT、MRI或EUS评估肿瘤控制情况；随访期间若

出现胆管梗阻表现，则行ERCP更换支架，术中应用腔内超

声检查进行评估，如果病变部位胆管壁厚度超过 6 mm，则

补充 RFA 治疗。Xia 等［26］报道的壶腹癌 RFA 治疗，多数患

者于术后 1~2个月来院复诊，复查血常规、肝肾功能及肿瘤

指标，并行十二指肠镜评估壶腹肿瘤控制情况，对仍有病灶

残留者，再次行 RFA 治疗；后期出现临床症状时行 ERCP
干预。

总之，RFA后应定期随访，治疗初期至少每 3个月进行

一次病情评估，后期病情稳定后可适当延长随访周期。复

查血常规、肝肾功能和肿瘤指标等，同时根据情况选择CT、
MRI、MRCP 或 EUS 等影像检查评估病灶控制情况；对出现

胆管梗阻征象者，应在积极抗感染治疗的基础上，及时安排

ERCP及支架更换，无内镜治疗条件时应及时行经皮介入治

疗。在内镜干预时应注意评估胆道病变的控制情况，建议

采用胆道造影、腔内超声检查或经口胆道镜等方法详细评

估［71‑72］。对于壶腹癌行 RFA 治疗后，应定期行十二指肠镜

检查和EUS，并行壶腹区域深活检及胆道刷检，明确有无肿

瘤残留或复发，作为是否重复RFA治疗的依据。

推荐推荐 13：：RFA 治疗后建议长期随访治疗后建议长期随访，，一般每一般每 3个月随个月随

访一次访一次，，出现发热出现发热、、黄疸等胆道症状黄疸等胆道症状，，应及时行胆管引流应及时行胆管引流。。

（证据等级：低；推荐强度：弱）
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  推荐推荐 14：：随访时随访时，，除常规化验和影像检查外除常规化验和影像检查外，，还可考还可考

虑采用超声内镜虑采用超声内镜、、胆道镜或病理检查等手段进一步评估肿胆道镜或病理检查等手段进一步评估肿

瘤控制情况瘤控制情况，，必要时补充必要时补充 RFA 治疗治疗。。（证据等级：极低；推

荐强度：弱）

八、RFA联合其他治疗

一项纳入 75例患者的RCT研究，比较RFA联合替吉奥

（S‑1）与单独应用 RFA 治疗局部晚期肝外胆管癌的疗效，

结果显示联合化疗组的中位生存期（16.0个月比 11.0个月，

P<0.001）和支架通畅期（6.6个月比 5.6个月，P=0.014）均明

显延长［70］。一项回顾性研究纳入 66 例晚期肝外胆管癌患

者，其中 RFA 联合化疗组 40 例，单纯化疗组 26 例，采用以

吉西他滨为基础的标准化疗方案。结果发现 RFA 联合化

疗组的中位生存期（17.3 个月比 8.6 个月，P=0.004）和无进

展生存期（12.9 个月比 5.7 个月，P=0.045）显著长于单纯化

疗组。亚组分析发现，对无远处转移的患者，RFA 联合化

疗组的中位生存期显著延长（20.9 个月比 12.4 个月，P=
0.043），而 有 远 处 转 移 的 患 者 则 差 异 无 统 计 学 意 义

（15.0个月比 8.6个月，P=0.116）［28］。Inoue等［27］报道了类似

的研究，纳入 50 例无法手术切除的肝外胆管癌患者，采用

吉西他滨加顺铂化疗（GC）方案，结果发现 RFA‑GC 联合组

中位生存期（17.1个月比 11.个 3月，P=0.017）、无进展生存

期（8.6 个 月 比 5.8 个 月 ，P=0.014）和 支 架 再 堵 塞 时 间

（10.7个月比 5.2个月，P=0.048）均显著长于单纯化疗组；亚

组分析发现，生存获益仅限于无远处转移的患者（中位生

存期：23.1 个月比 16.6 个月，P=0.032；无进展生存期：

10.1 个月比 7.3 个月，P=0.015），而在有远处转移的患者中

则没有观察到差异。上述研究均未报道与化疗有关的严

重不良反应，患者耐受性良好。

可见，胆管 RFA联合全身化疗能提高局部进展胆管癌

患者的生存时间，但不同的化疗方案之间是否存在差异，以

及联合应用靶向药物或免疫治疗能否进一步提高治疗效

果，目前尚无直接的研究证据，将是未来的研究方向。

推荐推荐 15：：RFA 联合系统化疗有望进一步提高无法手联合系统化疗有望进一步提高无法手

术且无远处转移肝外胆管癌的疗效术且无远处转移肝外胆管癌的疗效，，延长患者生存期延长患者生存期，，建建

议有条件的患者在议有条件的患者在 RFA 治疗的同时接受其他抗肿瘤治治疗的同时接受其他抗肿瘤治

疗疗。。（证据等级：低；推荐强度：弱）
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•读者 • 作者 • 编者 •
《中华消化内镜杂志》2023年可直接使用英文缩写的常用词汇

ERCP（内镜逆行胰胆管造影术）

EST（经内镜乳头括约肌切开术）

EUS（超声内镜检查术）

EUS‑FNA（超声内镜引导细针穿刺抽吸术）

EMR（内镜黏膜切除术）

ESD（内镜黏膜下剥离术）

ENBD（经内镜鼻胆管引流术）

ERBD（经内镜胆道内支架放置术）

APC（氩离子凝固术）

EVL（内镜下静脉曲张套扎术）

EIS（内镜下硬化剂注射术）

POEM（经口内镜食管下括约肌切开术）

NOTES（经自然腔道内镜手术）

MRCP（磁共振胰胆管成像）

GERD（胃食管反流病）

RE（反流性食管炎）

IBD（炎症性肠病）

UC（溃疡性结肠炎）

NSAIDs（非甾体抗炎药）

PPI（质子泵抑制剂）

HBV（乙型肝炎病毒）

HBsAg（乙型肝炎病毒表面抗原）

Hb（血红蛋白）

PaO2（动脉血氧分压)
PaCO2（动脉血二氧化碳分压)
ALT（丙氨酸转氨酶)
AST（天冬氨酸转氨酶)
AKP（碱性磷酸酶）

IL（白细胞介素)
TNF（肿瘤坏死因子)
VEGF（血管内皮生长因子）

ELISA（酶联免疫吸附测定）

RT‑PCR（逆转录-聚合酶链反应）
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