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【提要】 胆管腔内射频消融（endobiliary radiofrequency ablation，EB‑RFA）是一种治疗恶性胆管梗

阻（malignant biliary obstruction，MBO）的新方法，可作为姑息性治疗手段应用于胆管癌、胰头癌、转移

性淋巴结等多种原因引起的MBO。因其具有微创及可重复进行等优点，在MBO初治中联合支架植入

或支架植入后狭窄/阻塞支架再通中具有重要作用。在中国抗癌协会微创治疗专业委员会牵头下，组

织该领域知名的专家，在参考国内外文献、结合临床经验与体会的基础上，针对EB‑RFA治疗MBO的

适应证、禁忌证、操作流程、并发症的处理以及疗效评价标准等问题达成统一意见，制定本共识，以期

指导国内同行更好地应用EB‑RFA治疗MBO。
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【Summary】 Endobiliary radiofrequency ablation (EB‑RFA) is a novel therapy for malignant
biliary obstruction (MBO), which is considered as a palliative treatment for MBO caused by
cholangiocarcinoma, pancreatic head carcinoma, metastatic lymphadenopathy and other causes. Due
to the advantages of minimal invasiveness and repeatability, EB‑RFA plays an important role in the
combination of stent implantation in the initial treatment of MBO or in the recanalization of stent
stenosis/obstruction. In this expert consensus, the indications, contraindications, operation protocol
and evaluation criteria of efficacy of EB‑RFA were sufficiently discussed, which was organized by the
Professional Committee of Minimally Invasive Therapy of China Anti‑cancer Association.
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一、背景

（一）概述

恶性胆管梗阻（malignant biliary obstruction，
MBO）常由多种不同类型的肿瘤引起，如胆管癌，胰

头癌、胆囊癌、壶腹部癌、转移性淋巴结等［1］。胆管

支架植入术是一种被广泛认可的治疗不可切除恶

性胆管狭窄的引流方式［1‑2］。胆管支架根据材质可

分为金属支架和塑料支架。与塑料支架相比，金属

支架有着更高的通畅率和更低的支架再狭窄

率［1，3］，但金属支架植入仅能机械解除胆管梗阻，对

原发病灶无治疗效果，而且由于肿瘤生长、胆泥形

成（食物残渣或不明原因）、生物膜形成等因素常常
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导致支架通畅的中位时间仅有 6个月左右［4］，远期

疗效亟待提高。

消融治疗，特别是射频消融（radiofrequency
ablation，RFA）治疗，作为一种新兴的抗肿瘤治疗手

段，被认为是一种可以和外科手术相媲美的微创介

入治疗手段，具有定位精准、创伤小、疗效确切、安

全性高、可重复性强、并发症少、费用低等特点，已

经被广泛应用于肝癌、肺癌等多种实体肿瘤的治

疗，可使患者生存获益［5‑6］。然而，胆管癌和其他沿

管腔结构生长的肿瘤，通过经皮途径很难将肿瘤可

视化以及定向消融，且经皮消融后损伤腔道的可能

性大，易致管腔梗阻或者狭窄等一系列术后并发

症，因此应用较少。射频消融导管可进行胆管腔内

射频消融（endobiliary radiofrequency ablation，EB‑
RFA），作为一种新型的治疗手段已被用于治疗多

种不同病因引起的恶性胆管梗阻（malignant biliary
obstruction，MBO），临床应用也越来越广泛。然

而，不同医院、不同医师在选择 EB‑RFA适应证和

操作技术等诸多方面存在较大差异，国内外尚缺乏

EB‑RFA相关操作指南。因此，中国抗癌协会微创

治疗专业委员会组织国内相关领域专家，基于循证

医学原则，通过深入研讨和论证制订本操作共识，

旨在为国内规范化应用 EB‑RFA提供参考。本共

识基于现有研究结果制定，临床遇有特殊情况时

可不必完全参照。

（二）EB‑RFA导管介绍

目前，临床上有 2种 EB‑RFA导管可通过经皮

经肝胆管穿刺引流术（percutaneous transhepatic
cholangial drainage，PTCD）途径或内镜下逆行胰胆

管 造 影 术 （endoscopic retrograde
cholangiopancreatography，ERCP）行 EB ‑ RFA 治疗

MBO，分 别 是 HabibTM EndoHPB 导 管（Boston
Scientific，Marlborough，MA，美国）和 ELRATM 导管

（STARmed，Goyang，韩国）［7］。

HabibTM EndoHPB导管最初设计参数为：8F
内径、3.2 mm内径工作管道、1.8 m长、双极导管、头

端 5 mm、不锈钢双环的间距为 8 mm（图 1），加热区

域长度约为 25 mm［8］。后又出现 0.9 m长的规格配

合 0.035 英寸导丝可通过经皮经肝途径进行 EB‑
RFA。HabibTM EndoHPB导管可以和VIO射频发生

器（ERBE Elektromedizin，Tubingen，德国），RITA
射频发生器（Angiodynamics，Latham，NY，美国）以

及 ESG‑100 射 频 发 生 器（Olympus Medical
Systems，Tokyo，日本）等兼容［7，9］。

ELRA胆管射频导管为 7F内径，175 cm工作长

度，根据预估消融长度分为 11 mm、18 mm、22 mm、
33 mm 4种规格，因此可适用于多种不同长度的胆

管狭窄。可通过十二指肠镜工作通道导入胆管。

11 mm和 22 mm规格的射频消融导管有 2个不锈钢

环状电极，而 18 mm和 33 mm则有 4个电极（图 2）。

其中，22 mm规格的射频导管远端为 9 mm，靠近

7 mm处为绝缘段。2个 8 mm不锈钢电极间距为

6 mm。在该双极导管远端有一个温度传感器，可在

消融前进行预设目标温度。该射频导管与具有温控

模式的射频发生器（VCS10；STARmed Co. Ltd.，
Goyang，韩国）一起工作使用。该射频发生器可监测

胆管内射频消融过程中电极接触部位的温度。因

此，当温度达到预定目标温度时，胆管内RFA自动

终止，避免超过目标温度。该导管推荐功率设置为

7~10 W，目 标 温 度 为 80 ℃，持 续 时 间 最 长 为

120 s［10‑11］。目前该消融导管尚未在国内推广使用。

（三）恶性胆管梗阻的诊断

1.临床诊断：依据临床表现（如皮肤巩膜黄染、

瘙痒、大便颜色变浅或陶土样大便、尿液颜色加

图 1 HabibTM EndoHPB射频消融导管头端 导管头端 5 mm，电
极长度和双环电极间距均为8 mm

图2 4种不同规格的ELRATM RF导管头端 11 mm和22 mm规

格为双极，18 mm和 33 mm为四极。在 22 mm规格的射频消融

导管中，在 9 mm头端后有一个 7 mm绝缘部分，两个 8 mm电极

被6 mm绝缘段隔开
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深）、影像学及实验室检查（如胆红素升高以直接胆

红素或结合胆红素升高为主，碱性磷酸酶升高）做出

诊断。一般当总胆红素大于正常参考范围上限2倍
时，患者可出现巩膜黄染。引起胆管梗阻的恶性肿

瘤主要有胰腺癌、胆囊癌、胆管癌、肝细胞癌或转移

性肝癌，转移性淋巴结等；不同类型的肿瘤常伴有实

验室肿瘤指标如甲胎蛋白（alpha‑fetal protein，AFP）、
糖 链 抗 原（carbohydrate antigen，CA）如 CA125、
CA199、癌胚抗原（carcino‑embryonic antigen，CEA）等
异常。

2.病因或病理诊断：可采用胆管组织细胞学检

查，包括：（1）利用引流出的胆汁行组织细胞学检

查；（2）胆管刷检；（3）PTCD或ERCP途径行钳夹活

组织检查；（4）影像学引导下经皮穿刺行组织细胞

学检查。

3.胆管梗阻分型：根据梗阻水平可将MBO分

为低位梗阻和高位梗阻，低位梗阻指位于胆总管的

梗阻，高位梗阻指位于左右肝内胆管及肝总管的梗

阻。高位梗阻根据Bismuth‑Corlette分型分为 4型：

Ⅰ型，梗阻位于肝总管，但未累及分叉处；Ⅱ型，梗

阻累及肝总管分叉处，但未累及肝内胆管；Ⅲ型，梗

阻累及左右肝管；Ⅳ型，梗阻同时累及肝总管分叉

处及左右肝管。

二、适应证与禁忌证

（一）适应证

1.绝对适应证：（1）外科手术无法切除或拒绝

外科手术的肝外胆管癌引起的胆管梗阻［12‑15］；（2）
外科手术无法切除或拒绝外科手术的壶腹癌引起

的胆管梗阻［16］；（3）外科手术无法切除或拒绝外科

手术的胰腺癌引起的胆管梗阻［17］。

2.相对适应证：（1）外科手术无法切除或拒绝

外科手术的高位MBO，包括肝门部胆管癌、肝门部

淋巴结转移癌、胆囊癌以及肝细胞癌合并胆管癌栓

等引起的高位MBO［15，18‑19］；（2）外科术后复发性恶

性胆管梗阻［20］；（3）可切除性肝外胆管癌的新辅助

治疗［21］；（4）自膨式金属支架狭窄/堵塞后的再通

治疗［22‑23］。

（二）禁忌证

1.绝对禁忌证：绝对禁忌证主要为无法纠正的

严重凝血功能异常等。对存在严重全身性感染者，

应在感染控制后再考虑行EB‑RFA。
2.相对禁忌证：相对禁忌证包括凝血功能异

常、对比剂过敏、大量腹腔积液、既往存在心律失

常、安装起搏器者等［19］。

三、术前检查与准备

（一）医师的要求

实施EB‑RFA的医师必须取得执业医师资格，

获得肿瘤消融治疗资质，熟悉消融治疗仪和射频消

融导管基本参数设置。

（二）临床资料

实验室检查指标主要包括血常规、尿常规、粪

常规、凝血功能、肝肾功能、肿瘤标志物等。影像学

检查包括腹部增强CT或MR，推荐行MRCP全面明

确胆管扩张和阻塞情况，有利于制定介入手术

方案。

（三）知情同意

术前应充分告知患者及其家属与 EB‑RFA相

关的医疗风险及获益，以及可供选择的替代治疗方

案，并要求其签署知情同意书。

（四）患者准备

术前详细询问病史并对患者进行全面检查，以

评估患者全身情况及对手术的耐受性；停用抗凝及

活血药物 1周以上。清淡饮食，一般无需禁食。对

患者进行心理疏导和宣教，必要时训练平静状态下

屏气。

（五）介入器械和耗材准备

器材包括：（1）21G或 22G胆管穿刺针，常用长

度为15 cm和20 cm；（2）与穿刺针配套的0.018英寸

导丝；（3）与穿刺针配套的同轴导入鞘（外径 4F或
5F）；（4）0.035英寸超滑导丝及加硬导丝；（5）4F或
5F造影导管；（6）不同直径的胆管外引流及内外引

流管（常用 6~12F引流管）；（7）球囊导管（常用直径

6 mm或 8 mm）；（8）8F射频消融导管：HabibTM Endo
HBP RF 导管；（9）金属胆管支架（常用自膨式支

架，直径8 mm或10 mm）；（10）射频发生器。

（六）常规药物和设备准备

药物准备包括：异丙嗪、吗啡针、地塞米松、阿

托品等抢救药品。设备包括：心电监护设备，吸氧、

吸痰装置，简易呼吸球囊等。

四、术中操作

（一）EB‑RFA操作途径

经 PTCD途径是 EB‑RFA比较常用的方式之

一，在透视造影下，图像空间分辨率和定位精确度

较高，可多角度多方位显示胆管扩张和狭窄情况，

能全程观察消融导管位置变化。

（二）麻醉方式

建议在局部麻醉（2%利多卡因）、静脉镇静（咪

达唑仑 2~6 mg，芬太尼 25~100 mg）或者全麻下行
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EB‑RFA，局部麻醉范围同PTCD。对于无法配合治

疗的患者可考虑行全身麻醉。术中及术后需常规

监测心率、血压等生命体征。

（三）操作步骤

1. PTCD 和 经 皮 胆 管 造 影 术（percutaneous
transhepatic cholangiography，PTC）：患者可在超声

或DSA引导下行经皮胆管穿刺外引流术。操作流

程可参考中国抗癌协会肿瘤介入学专业委员会《梗

阻性黄疸经皮肝穿刺胆道引流及支架植入术专家

共识（2018）》相关内容［24］。在DSA设备引导下，经

原引流管注入对比剂进行胆管造影，评估肝内外胆

管走形及扩张情况，并确定胆管狭窄的位置。

2.测量胆管狭窄段直径和长度：根据造影情

况，利用DSA操作终端软件，以术中所用的造影导

管为参考依据，测量胆管狭窄段长度，记录狭窄起

始部位和终止部位。也可根据术前MRCP图像明

确狭窄段范围。若胆管狭窄严重，预计消融导管或

支架不能通过时，可先用直径 3~5 mm大小的球囊

导管进行预扩张或逐级扩张。

3.EB‑RFA：经硬导丝引入RF导管，将RF电极

送至胆管狭窄处进行消融。设置消融功率为10 W，

消融时间 90~120 s［25‑26］。EB‑RFA的要点是：如果狭

窄的长度超过一次消融的长度，则按分步进行逐段

消融，直到狭窄的全长被处理得最小；在肝门部

MBO的病例中，狭窄延伸至左右肝管，需在两侧进

行消融［27］。消融后将电极保持在原位 60 s，以防止

组织撕裂。根据狭窄段的长度连续分段消融 2~
4次，段‑段消融间隔时间 1 min。对于狭窄长度≤
4 cm，分 2段连续消融；狭窄段 4~7 cm，分 3段连续

消融；狭窄段大于 7 cm，分 4段消融。根据造影情

况和病因类型决定是否进行双侧胆管内消融。消

融结束后进行金属支架植入。对于狭窄或堵塞支

架再通的患者，EB‑RFA操作步骤同初治患者。

4.PTC造影评估：主要评估消融后胆管狭窄段

直径变化、狭窄段通畅情况以及有无胆漏等不良反

应。可用于瞬时评估EB‑RFA的治疗效果。

5.胆管支架植入术：支架的规格选择主要依据

支架使用的说明书和术者的经验。一般支架长度

超过狭窄段 20 mm，置入胆管后支架下端超过狭窄

10 mm，上端高出 10 mm左右。支架的直径根据情

况选用，一般胆管狭窄选用 8~10 mm的支架，置入

2只支架时选用 6~8 mm的支架。将置入器沿导丝

送达狭窄处并释放支架，对于不同使用功能的置入

器使用方法参考操作说明。操作流程可参考《梗阻

性黄疸经皮肝穿刺胆道引流及支架植入术专家共

识（2018）》相关内容［24］。

6.再次 PTC：支架植入结束后，再次胆管造影

确认支架通畅后，留置引流管，外接引流袋或引流

瓶，伤口辅料覆盖，思乐扣及缝线固定。

（四）术后检测

1.术后常规检测的实验室检查指标主要包括

血常规、感染指标、肝肾功能、电解质、胰腺淀粉酶、

凝血功能、粪便常规等。

2.注意术后患者有无寒战、发热、腹痛、恶心、

呕吐等症状和体征，若出现应及时处理。

3.注意术后引流管是否引流通畅，引流液颜

色、引流量、性状、有无血凝血块等情况。

（五）注意事项及问题

1.术前是否常规使用抗菌药物预防感染：EB‑
RFA术前是否常规预防性使用抗菌药物目前证据

不足。回顾性研究显示在未常规预防性使用抗菌

药物情况下术后胆管炎发生率为 15.3%［19，28‑30］，前

瞻性研究显示 EB‑RFA术前使用抗菌药物胆管感

染发生率仅为 4.6%［13］，这提示术前常规预防性使

用抗菌药物可能会降低术后胆管感染发生率，使患

者获益。此外，由于对于一般情况差的恶性胆管梗

阻患者，胆管感染引起的并发症病死率较高，因此

可考虑推荐预防性使用抗菌药物［31］。

2.EB‑RFA前是否行预扩张：对绝大多数患者

EB‑RFA前无需行球囊预扩张，仅当消融导管推送

通过狭窄段困难时才考虑应用小球囊行预扩张。

预扩张除增加医疗费用外，还易造成较剧烈疼痛及

胆管出血等。

3.是否每次消融后都需要植入胆管支架：EB‑
RFA可导致电极周围凝固性坏死，但在消融后 4周
内射频消融的区域会纤维化改变形成节段性狭窄，

因此，对于初治的MBO建议在EB‑RFA后常规放置

胆管支架维持胆汁引流［9］。对于EB‑RFA治疗支架

植入后再狭窄或闭塞，根据胆管狭窄段范围决定是

否行支架植入。若消融后支架即时 PTC能显示支

架功能良好，能满足胆汁引流，则无需行支架植入；

反之，行支架再植入。

4.是先行支架植入再进行 EB‑RFA还是先行

EB‑RFA再进行支架植入：文献报道HabibTMRF和

ELRATM 导管的消融最大深度分别有 2.53 mm和

4.0 mm［21‑32］；另有研究发现与无支架相比，支架内

射频消融范围明显缩小，消融能量局限在表浅的胆

管黏膜等［33］，因而对既往未行支架植入的患者推荐
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先行EB‑RFA再进行支架植入。

5.塑料内涵管堵塞后能否行 EB‑RFA：目前暂

无相关证据。

6.能否行壶腹部消融：目前许多文献报道

EB‑RFA治疗的病例中包含了壶腹部肿瘤的消融，

未发现有明确禁忌，故壶腹部肿瘤行EB‑RFA是安

全有效的［16］。

7.消融后是否行球囊清除消融坏死物：有学者

认为消融后球囊拖拉可将消融坏死物推至肠道，可

能有利于改善胆管狭窄直径，提高通畅率，但缺少

循证医学证据［9］。基于消融后球囊拖拉不仅可能

增加医疗费用，还可能增加相关并发症发生率，故

不做常规推荐。

8.对于需要分段消融的MBO，段‑段消融之间

的时间间隔是多少：国外文献报道建议在消融后将

电极保持在原位 60 s，以防止组织撕裂［9］。但其确

切作用目前仍需进一步研究。由于该方法不增加

患者经济成本，且临床操作简单易行，故为本共识

推荐。

五、并发症的处理与预防

（一）术中并发症

1.疼痛：术中出现疼痛的原因主要包括两点：

一是由于梗阻段管腔狭窄，射频消融导管通过狭窄

段时，由于挤压引起的疼痛；二是在术中消融时，由

于消融热量引起的疼痛。这两种疼痛出现时应注

意观察患者生命体征，特别注意潜在胆管穿孔或胆

漏的发生。一般对症处理可控制。

2.迷走反射/胆心反射：术中胆管受牵拉可引

起迷走反射/胆心反射，注意观察生命体征变化，如

发现患者心动过缓及血压降低，应及时用阿托品

0.5~1.0 mg肌肉注射对症处理。

3.心律失常：文献报道心律失常相关并发症包

括左束支传导阻滞［34］、房颤［19，35］。这类并发症罕

见，但若处理不及时，可能会给患者造成生命危险。

因此应引起高度重视，特别是对于既往存在心律失

常、冠心病、有安装起搏器的患者，应慎重使用该

技术。

（二）术后并发症

1.出血：出血主要是由肋间动脉、肝动脉、门静

脉等损伤引起。处理方法可参考《梗阻性黄疸经皮

肝穿刺胆道引流及支架植入术专家共识（2018）》相
关内容［24］。

2.感染：胆管感染主要表现为寒战、发热、白细

胞及中性粒细胞升高，可发生于胆管手术术前、术

中和术后。造成胆管感染的主要原因有胆汁淤积、

引流欠佳以及手术操作引起的逆行胆管感染。文

献报道其发生率高往往是由于患者存在营养不良、

低蛋白血症等危险因素，而并不是由于临床操

作［34］。EB‑RFA并不会增加胆管感染的发生率。

3.胆漏或胆管穿孔：主要原因是EB‑RFA引起

的胆管热损伤和球囊扩张的机械损伤。有文献报

道胆漏发生率为 1.3%［36］。狭窄段重叠消融可导致

深度胆管坏死和潜在的胆管穿孔；消融后球囊扩张

可加重消融热损伤作用。预防方法：（1）胆管分段

消融时，应严格控制消融电极位置，尽可能形成较

小重叠区；且段与段消融时中间暂停 1 min防止局

部温度过高引起组织碳化甚至胆管穿孔。（2）慎重

使用球囊扩张，除非消融导管或支架难以通过狭窄

段。（3）必要时选用覆膜支架，可能减少胆漏并发

症发生率。

4.胰腺炎或高淀粉酶血症：主要和导丝、导管

在壶腹部的反复操作以及注射大量对比剂有关。

对于壶腹部位的肿瘤，应尽量减少导管及导丝在壶

腹部位操作，尽可能避免在胰管内注入大量对比

剂。术前禁食或使用奥曲肽可能减少其发生率。

5.其他：有文献报道消融相关的胆囊脓肿和肝

右叶局部坏死并发症［34］，前者可经外科手术切除，

后者可经保守治疗治愈。该类并发症发生的原因

主要是右侧肝内胆管的肿瘤狭窄段和肝右动脉分

支的距离太近，消融后导致局部动脉血栓形成。此

类并发症尽管少见也应引起重视，必要时术前进行

多种影像学手段评估拟消融的狭窄段和邻近血管

走形的解剖关系，并适当调整消融能量。

六、随访及疗效评估

随访主要观察的结局指标有生存期、支架通畅

时间、胆红素下降情况以及手术并发症。患者出院

后每 2周至 3个月进行门诊或者电话随访。需详细

记录患者的重要病史，检验结果及检查资料，支架

通畅情况，生存状态或死亡原因等。

目前暂无公认的EB‑RFA疗效直接评价标准。

根据文献报道，EB‑RFA治疗后可增大狭窄管腔直

径［37］，延长支架通畅时间，改善生存期［38］。我们在

详细研究国内外 EB‑RFA治疗疗效评估方案和实

体瘤疗效评价标准（RECIST）、介入放射学会（SIR）
标准的基础上，参考DSA下胆管造影测量管腔直径

综合判断肿瘤大小和管腔狭窄的最小直径制定

EB‑RFA即时疗效评价标准。导丝可通过的恶性胆

管梗阻以DSA造影下测量管腔狭窄段最小直径作
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为基线评价指标，制定EB‑RFA即时疗效评价标准

草案（2022年版），内容如下：

EB‑RFA前后分别测量狭窄段最小直径，部分

缓解（PR）为治疗后最小直径增加≥30%；疾病进展

（PD）为治疗后最小直径缩小 ≤20%；疾病稳定

（SD）为治疗后最小直径变化在 PR和 PD 两者

之间。

EB‑RFA的疗效评价还应包括远期评价标准，

主要有支架通畅时间，支架再狭窄/阻塞发生率，生

存期等。目前多项回顾性研究、前瞻性研究和Meta
分析均显示，对于不同病因引起的MBO，EB‑RFA
均能延长支架通畅时间，但能否改善患者生存期存

在一定争议［19，30，39‑40］。研究发现RFA‑Stent不仅可

延长肝外胆管癌患者的支架通畅时间，提高生存预

后［13，41］，还可延长胰腺癌患者生存期和支架通畅

时间［42‑43］。

七、EB‑RFA和其他治疗方法的疗效比较

Strand 等［44］首次比较了 48例光动力治疗和

EB‑RFA治疗不可切除性胆管癌的临床疗效，结果

发现与光动力治疗相比，接受EB‑RFA治疗的患者

平均每月置入的塑料支架数量较低，但每月发生支

架闭塞和胆管炎的次数较多，而生存期两者无明显

差异。随后 Schmidt等［28］比较了光动力治疗和EB‑
RFA治疗肝门部胆管癌的短期疗效，发现EB‑RFA
因其可行性简单，不良事件发生率相对较小，可能

成为光动力姑息性治疗MBO的替代疗法。然而，

该两项研究均为回顾性研究，纳入的病例总数均不

超过 50例，因而结论有待于更多的高质量研究去

证实。

一项小样本前瞻性随机对照研究已证实粒子

支架能够显著缓解黄疸症状，延长患者生存时

间［45］，但粒子支架的安全性和临床疗效是否优于

EB‑RFA联合支架植入尚不清楚，这有待于进一步

研究。此外，也有药物涂层支架等方法用于MBO
治疗的报道，相信未来会出现比较多种技术治疗

MBO临床疗效的研究，值得期待。
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