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ERCP 联合胆道子镜引导下射频消融治疗不可切除
肝门部胆管癌的疗效与安全性分析
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［摘要］　目的　探讨经内镜逆行胰胆管造影术（endoscopic retrograde cholangiopancreatography，ERCP）联合胆

道子镜引导下射频消融治疗不可切除肝门部胆管癌的疗效与安全性分析。方法　回顾性分析 2021 年 1 月—2023
年 1 月在河北省沧州市中心医院接受治疗的不可切除肝门部胆管癌患者 100 例，按是否行射频消融（radiofrequency 
ablation，RFA）分为 2 组，RFA 组（50 例）和单纯 ERCP 组（50 例），观察 2 组疗效与安全性等情况。结果　RFA 组手

术时间高于单纯 ERCP 组，黄疸缓解率、胆管狭窄改善率高于单纯 ERCP 组，差异有统计学意义（P＜0.05），2 组住院

时间比较差异无统计学意义（P＞0.05）；RFA 组总有效率为 62.0%、疾病控制率为 92.0%，单纯 ERCP 组总有效率

为 38.0%、疾病控制率为 76.0%，2 组上述指标相比差异有统计学意义（P＜0.05）；术前 2 组患者肝功能指标及肿瘤

标志物指标水平的比较，差异无统计学意义（P＞0.05），术后 1 个月相比，2 组肝功能指标及肿瘤标志物指标较术前

水平降低（P＜0.05），但 RFA 组与单纯 ERCP 组相比差异无统计学意义（P＞0.05）；RFA 组术后总并发症的发生率

12.0%，而单纯 ERCP 组术后总并发症的发生率 16.0%，比较 2 组术后总并发症的发生率，差异无统计学意义（P＞

0.05），所有并发症经非手术治疗后均治愈，无严重并发症及死亡病例；RFA 组 6 个月、12 个月、24 个月生存率及中

位 PFS 分别为 88.0%、66.0%、34.0%、19.50（9.50）个月，单纯 ERCP 组 6 个月、12 个月、24 个月生存率及中位 PFS 分

别为 76.0%、52.0%、20.0%、13.0（8.00）个月；RFA 组中位 PFS 及各时间点生存率均高于单纯 ERCP 组，差异有统计

学意义（P＜0.05）。结论　ERCP 联合胆道子镜引导下射频消融治疗不可切除肝门部胆管癌具有一定临床获益，可

在一定程度上改善患者远期预后，且整体安全性良好，值得临床进一步研究与应用。
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Analysis of the efficacy and safety of ERCP combined with cholangioscopy-guided radiofrequency ablation 

for unresectable hilar cholangiocarcinoma 

ZHANG Pei-jian， HUANG Xiao-xiao， LIU Na， WANG Yue， HUO Xin-yu， HAN Zhen
（Department of Endoscopic Surgery， Cangzhou Central Hospital， Hebei Province， Cangzhou 061000， China）

［Abstract］ Objective　 To investigate the efficacy and safety of endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography （ERCP） combined with cholangioscopy-guided radiofrequency ablation （RFA） for 
unresectable hilar cholangiocarcinoma （HCCA）. Methods　 A retrospective analysis was carried out on 100 patients 
diagnosed with unresectable HCCA at Cangzhou Central Hospital， Hebei Province， between January 2021 and January 
2023. These patients were divided into two groups according to administration of radiofrequency ablation （RFA）： the 
RFA group （n=50） and the ERCP-only group （n=50）. The therapeutic effect and safety profile of the two groups were 
evaluated. Results　 The duration of operation was longer in the RFA group than in the ERCP-only group. The 
jaundice relief rate and the improvement rate of bile duct stenosis in the RFA group were higher than those in the 
ERCP-only group， showing significant differences （P<0.05）. There was no significant difference in the length of 
hospitalization between the two groups （P>0.05）. The total effective rate of the RFA group was 62.0% and the 
disease control rate was 92.0%， while the total effective rate of the ERCP-only group was 38.0% and the disease 
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control rate was 76.0%； The differences in these indicators between the two groups were statistically significant （P<
0.05）. Before the operation， the levels of liver function indicators and tumor markers in the two groups were not 
statistically different （P>0.05）. Compared with those before the operation， the levels of liver function indicators and 
tumor markers in both groups decreased at 1 month after the operation （P<0.05）， but there was no significant 
difference between the RFA group and the ERCP-only group （P>0.05）. The postoperative total complication rate 
was 12.0% in the RFA group and 16.0% in the ERCP-only group， showing no significant difference （P>0.05）. All 
complications were cured after conservative treatment， and there were no severe complications or deaths. The 6-
month， 12-month， and 24-month survival rates and median PFS in the RFA group were 88.0%， 66.0%， 34.0%， and 
19.50 （9.50） months， respectively， while those in the ERCP-alone group were 76.0%， 52.0%， 20.0%， and 
13.00 （8.00） months， respectively. The median PFS and survival rates at each time point in the RFA group were 
higher than those in the ERCP-alone group， with statistically significant differences （P<0.05）. Conclusion　 ERCP 
combined with cholangioscopy-guided RFA for unresectable HCCA has certain clinical benefits. It can improve the 
long-term prognosis of patients to a certain extent and has good overall safety； Therefore， it is worthy of further clinical 
research and application. 

［Key words］ bile duct neoplasms； cholangiopancreatography， endoscopic retrograde； radiofrequency ablation

肝 门 部 胆 管 癌 （hilar cholangiocarcinoma，
HCCA）是起源于肝总管、左右肝管及其汇合部的

胆道恶性肿瘤［1］。由于 HCCA 解剖位置特殊，毗

邻肝门部重要血管及胆管结构，早期症状隐匿，

多数患者确诊时已处于局部进展期或晚期，失去

根治性手术切除的机会，预后极差［2］。对于不可

切除的 HCCA 患者，临床治疗的核心目标在于缓

解胆道梗阻、改善肝功能及生活质量、延长生存

时 间［3］ 。 目 前 ， 经 内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影

术 （endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography， ERCP）下胆道支架置

入术是解除胆道梗阻的主要姑息性治疗手段，但

其仅能解决胆汁引流问题，无法对肿瘤本身进行

有效干预，肿瘤进展仍会导致支架再狭窄、梗阻

反复等问题，患者远期获益有限［4］。随着内镜技

术的不断发展，局部消融治疗为不可切除 HCCA
提供了新的治疗思路。射频消融（radiofrequency 
ablation，RFA）作为一种成熟的热消融技术，已

广泛应用于肝癌、肺癌等实体肿瘤的局部治疗，

其通过高频电流产生的热能使肿瘤组织凝固性坏

死，具有微创、安全、可重复操作等优势［5］。然

而，传统的经皮胆道镜或术中 RFA 在治疗 HCCA
中受限于肝门部胆管复杂的解剖结构，难以精准

的定位病灶，容易损伤周围血管、胆管，临床上

应用存在较大局限性［6］。然而 ERCP 联合胆道子

镜技术的应用为 HCCA 的精准治疗开辟了新的途

径。ERCP 的同时，胆道子镜可通过十二指肠镜钳

道进入肝门部胆管，清晰观察胆管肿瘤的形态、

范围，实现对病灶的直视化精准定位［7］。直视引

导下进行 RFA 治疗，对于肿瘤组织的破坏更加精

准。近年来，已有临床研究［8］ 初步证实了胆管内

RFA 对于胆管恶性肿瘤的疗效及安全性。现多为

远端胆管癌或混合型胆管癌的研究，对于不可切

除 HCCA 的精准治疗研究较少。基于此，本研究

评 估 ERCP 联 合 胆 道 子 镜 引 导 下 在 不 可 切 除

HCCA 中 RFA 术的临床应用，旨在探讨该研究的

近期疗效及远期疗效，并评估其安全性，为不可

切除 HCCA 的临床治疗提供更有价值的参考依据，

对于改善患者的预后、延长生命提供一种治疗

方法。

1　资料与方法

1.1　一般资料　回顾性分析 2021 年 1 月—2023 年

1 月在河北省沧州市中心医院接受治疗的不可切除

HCCA 患者 100 例，按实际治疗方案分为 RFA
组（50 例）和单纯 ERCP 组（50 例）。RFA 组：男

性 29 例，女性 21 例；平均年龄 （62. 58±8. 35）
岁，单纯 ERCP 组：男性 28 例，女性 22 例；平均

年龄（62. 12±8. 50）岁。2 组性别、年龄等一般

资料比较差异均无统计学意义（P＞0. 05），具有

可比性，见表 1。
1.2　纳入标准和排除标准　纳入标准：①经影像

学、病理组织学或细胞学检查确诊为 HCCA；②
根 据 影 像 学 检 查 ［腹 部 增 强 计 算 机 断 层 扫

描 （computed tomography， CT）、 磁 共 振 成

像（magnetic resonance imaging，MRI）］ ）及手

术探查评估为不可切除；③肝功能 Child-Pugh 分

级为 A 或 B 级；④美国东部肿瘤协作组（Eastern 
Cooperative Oncology Group，ECOG）体力状态评

分 0~2 分；⑤预计生存期≥3 个月；⑥成功完成选
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择 性 胆 管 插 管 ， 并 顺 利 实 施 对 应 研 究 治 疗 操

作（单纯 ERCP 组完成胆道金属支架置入，RFA 
组 完 成 胆 道 金 属 支 架 置 入 + 胆 道 子 镜 引 导 下

RFA）； ⑦ 患 者 及 家 属 知 情 同 意 并 签 署 知 情 同

意书。

排除标准：①严重凝血功能障碍（凝血酶原

时间延长＞3 s 或国际标准化比值＞1. 5）；②胆道

急性感染、穿孔或活动性出血；③对碘造影剂、

RFA 相关器械或麻醉药物过敏；④既往接受过胆

道介入治疗（如支架置入、消融治疗等）且效果

不佳；⑤合并其他恶性肿瘤或严重肝肾功能衰竭；

⑥精神障碍或认知功能障碍无法配合治疗及随访；

⑦既往或同期接受化疗、靶向治疗及免疫治疗等

全身抗肿瘤治疗者；⑧接受二次 ERCP、胆道支架

置换、RFA。

本 研 究 经 沧 州 市 中 心 医 院 伦 理 委 员 会 批

准（批准文号：2024-307-04）。
1.3　治疗方法　2 组术前均完善相关检查，包括

血常规、肝肾功能、凝血功能、腹部影像学检查

等，术前 8 h 禁食、4 h 禁饮，术前静脉应用抗生素

预防胆道感染，术前 30 min 肌内注射地西泮、盐

酸消旋山莨菪碱、盐酸哌替啶等药物。术后两组

患者术后均根据 ECOG 体力状态评分、肝功能  
Child-Pugh 分级及家属知情同意情况，制定个体

化辅助治疗方案，未接受辅助治疗者予保肝、营

养支持等对症处理。

单纯 ERCP 组：行 ERCP+胆道塑料支架置入

术。经口插入十二指肠镜至十二指肠降部，找到

十二指肠乳头，行选择性胆管插管，超选不同分

支胆管注入少量碘海醇造影剂，明确胆管狭窄部

位、范围及程度。通过十二指肠镜工作通道插入

胆道子镜，直视下观察胆管内病变形态、浸润范

围，进行病理活检，同时也可进行直视下胆管分

支超选。根据胆管直径选择合适规格的塑料支架，

进行左右肝管狭窄段引流。术后禁食 24 h，监测生

命体征、血常规、肝功能及淀粉酶，给予抑酸、

保肝、补液及抗感染治疗，观察有无腹痛、出血

等并发症。

RFA 组：在单纯 ERCP 组基础上行 RFA 治

疗。ERCP+胆道塑料支架置入术方法同上。支架

置入后，采用波士顿科学胆道 RFA 导管，胆道子

镜直视下超选目标病变分支胆管（图 1A），将消融

导管精准置入肿瘤病灶部位（图 1B），设置消融参

数：功率 8 W，每次消融时间 90 s，再次置入胆道

子镜观察射频效果，直视下以病灶组织发白、凝

固、无活动性出血作为消融有效标准（图 1C），根

据病变消融情况补充消融，相邻消融区域重叠≥
5 mm，避免遗漏病变，RFA 后放置胆道支架通畅

引流（图 1D）。术后 1 个月行 MRI 及肝功能检查，

以肝内胆管扩张缓解、引流支通畅、胆红素显著

表 1　2组临床资料比较

Table 1　Comparison of clinical data between the two groups 
（n=50）

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 χ2/t/Z 值

 P 值

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 χ2/t/Z 值

 P 值

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 χ2/t/Z 值

 P 值

性别（例数，%）

男性

28（56.0）
29（58.0）

0.041
0.840

病程（x̄±s,月）

6.52±2.30
6.85±2.12

0.769
0.444

术前 CA19-9（例数，%）

＜500 U/L
24（48.0）
16（32.0）

2.667
0.102

女性

22（44.0）
21（42.0）

≥500 U/L
26（52.0）
34（68.0）

肝功能 Child-Pugh 分级（例数，%）

A 级

32（64.0）
35（70.0）

0.407
0.523

年龄（x̄±s,岁）

62.12±8.50
62.58±8.35

0.273
0.786

肿瘤分化程度（例数，%）

低分化

12（24.0）
14（28.0）

0.305
0.760

B 级

18（36.0）
15（30.0）

Bismuth-Corlette 分型（例数，%）

Ⅲa
17（34.0）
16（32.0）

0.110
0.912

中分化

28（56.0）
26（52.0）

合并症（例数，%）

黄疸

45（90.0）
42（84.0）

0.796
0.372

Ⅲb
13（26.0）
14（28.0）

高分化

10（20.0）
10（20.0）

腹痛

22（44.0）
23（46.0）

0.040
0.841

Ⅳ
20（40.0）
20（40.0）

术后辅助治疗（例数，%）

有

22（44.0）
23（46.0）

0.040
0.841

体重指数

（x̄±s）

23.46±2.78
24.09±3.05

1.070
0.287

皮肤瘙痒

38（76.0）
41（82.0）

0.542
0.461

无

28（56.0）
27（54.0）
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下降判定肝内分支引流充分［9］。

1.4　观察指标　

1.4.1　手术相关指标　记录 2 组手术时间及住院

时间。手术时间从内镜插入至器械退出结束计时；

住院时间从入院至出院当日计算。记录术后 1 个月

评估黄疸缓解率（总胆红素降至正常或较术前下

降≥50%）、胆管狭窄改善率（狭窄段直径较术前

增加≥50%）［10］。

1.4.2　临床疗效　治疗后 1 个月，依据实体瘤疗效

评价标准 1. 1 版（RECIST 1. 1）［11］ 对本次治疗进

行评价： ① 完全缓解（complete response， CR）：

目标病灶彻底消失，并且维持在 4 周以上；②部分

缓解（partial response，PR）：目标瘤体最长径之

和缩减≥30%，且维持时间在 4 周以上；③疾病稳

定（stable disease，SD）：目标瘤体最长径之和缩

减 ＜30% 或 增 幅 ＜20%； ④ 疾 病 进

展（progressive disease，PD）：目标瘤体最长径之

和 增 幅 ≥20% 或 出 现 全 新 病 灶 。 总 有 效

率 （overall response rate， ORR） 计 算 公

式=（CR+PR）例数/总例数×100%，疾病控制

率 （disease control rate， DCR） = （CR+PR+
SD）例数/总例数×100%。单纯支架置入组仅实

施胆道引流姑息治疗，无直接抗肿瘤作用，该组

影像学评估中出现的病灶大小变化，主要为梗阻

解除后肿瘤周边水肿消退所致，并非肿瘤实质退

缩；RFA 联合支架置入组则结合 RFA 的抗肿瘤作

用及支架引流效果进行评估。

1.4.3　肝功能指标及肿瘤标志物　分别于术前及

术后 1 个月检测 2 组血清总胆红素（total bilirubin，
TBIL）、 碱 性 磷 酸 酶 （alkaline phosphatase，
ALP） 、 天 冬 氨 酸 转 氨 酶 （aspartate 
aminotransferase，AST）、丙氨酸转氨酶（alanine 
aminotransferase， ALT） 、 糖 类 抗 原 19-

9 （carbohydrate antigen 19-9， CA19-9）、癌胚抗

原（carcinoembryonic antigen，CEA）等肿瘤标志

物水平。

1.4.4　并发症　记录术后并发症发生情况，包括

出血、穿孔、急性胰腺炎、高淀粉酶血症、术后

胆管炎。

1.4.5　生存情况　随访 2 年，记录 2 组 6 个月、12
个 月 、 24 个 月 生 存 率 及 无 进 展 生 存

期（progression free survival，PFS）。PFS 定义为

从治疗开始至疾病进展或死亡的时间。

1.5　随访　采用门诊随访与电话随访相结合的方

式，术后 1 个月、3 个月、6 个月各随访 1 次，之后

每 6 个月随访 1 次，随访截止时间为  2025 年 1 月。

随访内容包括患者生存状态、症状改善情况、肝

功能、及腹部影像学检查（增强 CT 或 MRI），明

确疾病是否进展及并发症发生情况。失访患者按

死亡处理，统计随访率。

1.6　统计学方法　应用 SPSS 23. 0 统计软件分析

数据。符合正态分布的计量资料以（x̄±s）表示，

组间的比较采用独立样本 t 检验，治疗前后比较采

用配对 t 检验；不符合正态分布的计量资料以

［M （QR）］ 表示，组间比较采用秩和检验；计数

资料以例数（%）表示，组间的比较采用 χ2检验；

生存率比较采用 Kaplan-Meier 法，生存曲线的比

较采用 Log-rank 检验。P＜0. 05 为差异有统计学

意义。

2　结   果

2.1　2 组手术相关指标比较　RFA 组手术时间高

于单纯 ERCP 组，黄疸缓解率、胆管狭窄改善率高

于单纯 ERCP 组，差异有统计学意义（P＜0. 05），
2 组 住 院 时 间 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （P＞

图 1　RFA治疗过程

A. 胆道子镜直视下肝门部胆管恶性肿瘤导丝超选；B. 导丝引导下置入 RFA 导管；C. 胆道子镜观察胆管恶性肿瘤 RFA 效果；

D. 左右肝管置入胆道支架

Figure 1　Treatment process of RFA
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0. 05），见表 2。

2.2　2 组临床疗效指标　RFA 组总有效率、疾病

控制率均高于单纯 ERCP 组，差异有统计学意

义（P＜0. 05），见表 3。

2.3　2 组肝功能指标及肿瘤标志物比较　术前 2 组

TBIL、ALP、AST、ALT、CA19-9、CEA 水平

比较，差异无统计学意义（P＞0. 05），术后 1 个

月 ， 2 组 TBIL、 ALP、 AST、 ALT、 CA19-9、

CEA 水平均较术前降低（P＜0. 05），但 RFA 组与

单纯 ERCP 组相比差异无统计学意义（P＞0. 05），
见表 4。

2.4　2 组并发症比较　2 组术后总并发症发生率比

较差异无统计学意义（P＞0. 05），所有并发症经

非手术治疗后均治愈，无严重并发症及死亡病例，

见表 5。
2.5　2 组生存情况比较　100 例患者均完成 2 年随

访，随访率 100. 0%。RFA 组 6 个月、12 个月、24

表 2　2组手术相关指标比较

Table 2　Comparison of operation-related indicators between the two groups
（n=50）

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 t/χ2值

 P 值

手术时间（x̄±s,min）

68.57±12.35
95.32±15.66

9.480
＜0.001

住院时间（x̄±s,d）

10.52±2.35
9.86±2.19

1.452
0.150

黄疸缓解率（例数，%）

37（74.0）
45（90.0）

4.336
0.037

胆管狭窄改善率（例数，%）

32（64.0）
42（84.0）

4.762
0.029

表 3　2组临床疗效比较

Table 3　Comparison of clinical efficacy between the two groups
（n=50,例数，%）

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 χ2值

 P 值

CR

1（2.0）
3（6.0）

PR

18（36.0）
28（56.0）

SD

19（38.0）
15（30.0）

PD

12（24.0）
4（8.0）

ORR

19（38.0）
31（62.0）

5.760
0.016

DCR

38（76.0）
46（92.0）

4.762
0.029

表 4　2组肝功能指标及肿瘤标志物比较

Table 4　Comparison of liver function indicators and tumor markers between the two groups
［n=50,M(QR)］

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 Z 值

 P 值

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 Z 值

 P 值

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 Z 值

 P 值

TBIL(μmol/L)

术前

185.30(84.00)
189.40(68.80)

0.424
0.672

AST（U/L）
术前

125.35(64.50)
127.50(57.05)

0.388
0.736

CA19-9（U/L）
术前

527.00(308.36)
571.72(231.28)

0.758
0.448

术后

术后

34.80(16.02)
35.70(16.70)

0.572
0.567

52.25(21.73)
48.75(24.47)

1.041
0.298

术后

347.69(194.13)
308.51(182.88)

0.910
0.363

Z 值

8.390
8.566

Z 值

7.397
7.449

Z 值

5.425
6.232

P 值

＜0.001
＜0.001

P 值

＜0.001
＜0.001

P 值

＜0.001
＜0.001

ALP(U/L)

术前

460.80(238.20)
464.55(239.75)

0.245
0.807

ALT（U/L）
术前

135.80(76.83)
133.40(70.72)

0.165
0.869

CEA（μg/L）
术前

15.60(11.11)
16.00(11.10)

0.469
0.639

术后

163.60(75.88)
168.05(80.23)

0.141
0.888

术后

59.95(23.07)
53.70(21.13)

1.337
0.181

术后

8.00(5.16)
7.85(5.08)

0.134
0.893

Z 值

7.245
6.694

Z 值

6.780
7.859

Z 值

5.926
6.371

P 值

＜0.001
＜0.001

P 值

＜0.001
＜0.001

P 值

＜0.001
＜0.001
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个月生存率及中位 PFS 分别为 88. 0%、 66. 0%、

34. 0%、 19. 50（9. 50）个月，单纯 ERCP 组 6 个

月、 12 个月、 24 个月生存率及中位 PFS 分别为

76. 0%、 52. 0%、 20. 0%、 13. 00 （8. 00） 个 月 ；

RFA 组中位 PFS 及各时间点生存率均高于单纯

ERCP 组，差异有统计学意义（P＜0. 05），Log-
rank 检验显示 2 组无进展生存曲线差异有统计学意

义（χ2=8. 652，P<0. 001）。见图 2。

3　讨   论

对于 HCCA 不可切除患者，临床常用 ERCP
作为首要治疗手段，但其仅能缓解症状，无法抑

制肿瘤进展，患者远期预后仍不理想［12-13］。本研

究通过对比 ERCP 联合胆道子镜引导下 RFA 与单

纯 ERCP 治疗的疗效及安全性，以期为不可切除

HCCA 的临床治疗提供新的思路。

目前已有研究［14-15］证实胆管恶性肿瘤 RFA 治

疗的安全性与有效性，而对于 HCCA （尤其 Ⅳ
型），解剖结构复杂，多支胆管狭窄，目标胆管的

超选及 RFA 治疗难度显著增加，是临床微创治疗

的难点。该研究中所纳入的病例均在胆道子镜直

视下完成目标胆管超选，并进行了 RFA，为高位

HCCA 的精准微创治疗提供了可行路径。本研究

结果显示，RFA 组总体有效率、临床疗效显著高

于单纯 ERCP 组（P＜0. 05），且 2 组术后 1 个月复

查肝功能、肿瘤标志物水平改善情况不明显，手

术相关指标改善明显。这可能因为单纯 ERCP 仅能

通过置入塑料支架解除胆道梗阻，短期内改善黄

疸等症状［16-17］。而胆道子镜引导下的 RFA 可实现

“胆道引流+精准治疗”的双重效果，胆道子镜直

视下显示肿瘤边界以精准定位，RFA 使肿瘤组织

凝固性坏死，减少肿瘤负荷、提升近期疗效，这

与张洪战等［18］ 的结果类似。2 组的肝功能相比差

异无统计学意义，无论是单纯 ERCP 还是 ERCP 联

合 RFA，都能起到通畅引流的作用，减少肝损

伤［19-20］。2 组术后肝功能指标差异无统计学意义，

说明 RFA 治疗并未加重肝功能损伤，这与 RFA 局

部作用特点一致［21］，消融范围局限于肿瘤组织，

对周围正常肝组织及胆道黏膜损伤较小，因此对

肝功能储备较差的不可切除 HCCA 患者应用联合

治疗提供了安全性依据。2 组均降低了肿瘤标志物

水平，主要是因为直接清除或破坏胆道肿瘤组织

而减少标志物分泌，同时改善了梗阻胆道的微环

境以抑制肿瘤活性。同时，2 组住院时间相近，表

明尽管 RFA 组手术操作更复杂，手术时间长，但

对术后恢复未受明显影响，这可能与术者操作熟

练度提高、围手术期管理优化以及 RFA 未显著增

加术后并发症有关，说明该联合治疗方案在临床

应用中具有较好的可行性。

本研究 100 例患者 2 年随访结果显示，RFA 组

6 个月、12 个月、24 个月生存率及中位 PFS 均高

于单纯 ERCP 组（P＜0. 05），表明局部消融治疗

不仅能改善近期疗效，还能通过降低肿瘤负荷、

抑制肿瘤进展为患者争取更长的生存时间。单纯

ERCP 支架置入只能暂时的解除梗阻，肿瘤细胞仍

会生长增殖，导致反复出现梗阻［22-24］。而 ERCP
联合 RFA 通过消融肿瘤组织，延缓肿瘤进展，增

加胆道通畅时间，减少肿瘤相关并发症（如梗阻

性黄疸、胆道感染）的发生频次［25-27］。这些作用

即能改善患者长期生活质量，又能延长患者的生

存周期。本研究 2 年生存率差异比较有统计学意

义，进一步证实局部消融治疗在抑制肿瘤进展、

改善远期预后中的关键作用，为不可切除 HCCA

图 2　2组生存曲线

Figure 2　Survival curves of the two groups

表 5　2组并发症比较

Table 5　Comparison of complications between the two groups
（n=50,例数，%）

 组别

单纯 ERCP 组

RFA 组

 χ2值

 P 值

出血

1（2.0）
1（2.0）

穿孔

0（0.0）
0（0.0）

急性胰腺炎

3（6.0）
2（4.0）

高淀粉酶血症

2（4.0）
2（4.0）

术后胆管炎

2（4.0）
1（2.0）

总发生率

8（16.0）
6（12.0）

0.332
0.774
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患者的长期管理提供了更优选择。本研究结果还

显示， 2 组术后总并发症发生率差异无统计学意

义，无严重并发症及死亡病例，所有并发症通过

非手术治疗治愈，表明 ERCP 联合胆道子镜引导下

RFA 具有较高的安全性。本研究中两组常见并发

症包括出血、术后胰腺炎等，与单纯 ERCP 治疗的

并发症无显著差异，未出现胆漏、穿孔等 RFA 相

关的特殊严重并发症。这可能是因为［28-30］：①胆

道子镜观察肿瘤组织情况，能够更加精准的消融，

避免损伤正常胆道壁；②根据消融情况及时调整

位置，调整消融参数（如功率、时间），避免过度

消融；③完善的围手术期管理，术前预防性使用

抗生素、术后密切监测生命体征及实验室指标，

及时发现并处理并发症。王伟［31］ 的研究也证实，

ERCP 联合 RFA 治疗胆道恶性肿瘤的并发症发生

率与单纯 ERCP 组无显著差异，且无严重并发症发

生，与本研究结果相符。对于不可切除 HCCA 患

者，联合治疗方案的安全性优势更易被临床接受。

本研究存在一定的局限性：①本研究为单中

心的回顾性研究，样本量比较小，可能会存在选

择偏倚，结果的外推性还需要多中心、前瞻性的

研究进一步验证；②随访时间为 2 年，更长时间的

生存获益（如 3 年、5 年生存率）尚需进一步观察；

③本研究未对肿瘤病理类型、分化程度等影响预

后的因素进行亚组分析，未来可开展分层研究以

明确联合治疗对不同亚型患者的疗效差异。

综上所述，ERCP 联合胆道子镜引导下 RFA
治疗不可切除 HCCA，在延长手术时间的同时，

未增加术中出血及住院时间，可显著提高患者总

有效率、疾病控制率及远期生存率，且对肝功能

恢复无不良影响，安全性较高。该联合治疗方案

实现了“胆道引流+精准治疗”的双重目标，为

不可切除 HCCA 患者提供了一种更优的治疗选择，

具有重要的临床应用价值。未来可通过更大样本、

更长随访的前瞻性研究，进一步优化消融参数及

操作流程，为该技术的广泛应用提供更充分的证

据支持。
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