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内镜射频消融术与光动力疗法治疗不可切除肝外

胆管癌远期疗效的对比研究

张洪战， 张明， 庄东海， 安伟， 孙斌， 丁辉， 张锎

（山东大学附属山东省立第三医院 肝胆外科， 山东 济南 250031）

摘要：目的　比较内镜射频消融术 （RFA） 与光动力疗法 （PDT） 联合胆道支架置入治疗不可切除肝

外胆管癌的远期疗效。方法　回顾性分析2018年2月－2023年2月于该院接受内镜RFA或PDT治疗的胆管癌

患者的临床资料，根据手术方法不同，将患者分为RFA组 （n = 32，行内镜RFA联合胆道支架置入） 和PDT

组 （n = 21，行内镜 PDT 联合胆道支架置入）。比较两组患者治疗次数、支架通畅期、总体生存期和并发

症发生率，并分析影响患者生存期的危险因素。结果　RFA 组与 PDT 组总体生存期分别为 14.0 （95%CI：

11.8～16.2） 和 18.0 （95%CI： 15.4～20.6） 个 月 ， 支 架 中 位 通 畅 期 分 别 为 4.0 （95%CI： 2.7～5.3） 和 3.5

（95%CI：2.3～4.7） 个月，差异均无统计学意义 （P > 0.05）；多因素Cox 回归分析显示，内镜下RFA 或PDT

治疗次数的 HR^ = 2.417，≥ 2 次是影响总体生存期的保护性因素 （P = 0.018），而 TNM 分期的 HR^ = 0.300，

Ⅲ 期 至 Ⅳ 期 是影响总体生存期的危险性因素 （P = 0.002）；两组患者临床成功率均为 100.00%；两组患者并

发症总发生率 ［28.13% （9/32） 和 23.81% （5/21）］ 比较，差异无统计学意义 （P > 0.05）。结论　内镜 RFA

与 PDT 联合胆道支架置入，治疗不可切除肝外胆管癌的远期疗效相似。内镜 RFA 或 PDT 序贯治疗 ≥ 2 次，

能够有效地延长患者的总体生存期。
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Abstract: Objective  To evaluate and compare the long-term efficacy of endoscopic radiofrequency ablation 

(RFA) and photodynamic therapy (PDT) combined with biliary stenting for the treatment of unresectable 

extrahepatic cholangiocarcinoma.  Methods  Clinical data of patients with cholangiocarcinoma who received 

endoscopic RFA or PDT treatment from February 2018 to February 2023 were retrospectively collected. The patients 

were divided into RFA group (n = 30, received endoscopic RFA combined with biliary stent placement) and PDT 

group (n = 20, received PDT combined with biliary stent placement). The frequency of treatment, stent patency time, 

overall survival time and adverse events incidence were counted. The factors affecting the survival time of patients 
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were analyzed.  Results  The overall survival time was 14.0 (95%CI: 11.8 ~ 16.2) months in RFA group and 18.0 

(95%CI: 15.4~20.6) months in PDT group, the median patency time of stent was 4.0 (95%CI:2.7 ~ 5.3) months in 

RFA group and 3.5 (95%CI: 2.3 ~ 4.7) months in PDT group, the differences were not statistically significant 

(P > 0.05). Multivariate Cox regression analysis showed that the HR^ of patients with ≥ 2 endoscopic RFA or PDT 

treatments was 2.417, which was a protective factor affecting overall survival (P = 0.018), while the HR^ of TNM 

stage Ⅲ to Ⅳ was 0.300, which was a risk factor affecting the overall survival period (P = 0.002). No significant 

difference was found in clinical success rate (both 100.00%) and adverse events incidence between the two groups 

[28.13% (9/32) vs. 23.81% (5/21)], the difference was not statistically significant (P > 0.05).  Conclusion  The long-

term efficacy of endoscopic RFA or PDT combined with biliary stenting in the treatment of unresectable extrahepatic 

cholangiocarcinoma is comparable, while the sequential treatment of endoscopic RFA or PDT ≥2 times can 

effectively prolong the overall survival of patients.

Keywords:  endoscopic radiofrequency ablation (RFA); photodynamic therapy (PDT); cholangiocarcinoma; 

survival time; long-term efficacy; endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP)

胆管癌是一类起源于肝内或肝外胆管上皮细胞的

恶 性 肿 瘤 ， 多 位 于 肝 门 部 胆 管 （60.00%～

70.00%） [1]。胆管癌的早期诊断较为困难，其 5 年生

存率约 5.00%～10.00%[2]，而不可切除的胆管癌患者，

中位生存期仅为 3～6 个月[3]。肝外胆管癌可分为肝门

部胆管癌和远端胆管癌，对于不可切除的肝外胆管

癌 ， 通 过 内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影 术 （endoscopic 

retrograde cholangiopancreatography，ERCP） 或经皮经

肝胆管穿刺引流途径放置胆道支架或胆道外引流管，

均能有效地缓解胆道梗阻，提高患者生活质量，但无

法 延 长 患 者 的 总 体 生 存 期[4]。 内 镜 射 频 消 融 术

（radiofrequency ablation， RFA） 和 光 动 力 疗 法

（photodynamic therapy，PDT） 已成为肝外胆管癌的一

线微创治疗手段，可有效地控制肿瘤局部进展，改善

患者生活质量，延长患者生存期，已逐步应用于临

床[5-6]。目前，关于这两项技术的远期疗效比较的报

道较少[7]。本研究通过比较内镜 RFA 与 PDT 治疗不可

切除肝外胆管癌的远期疗效，并分析影响患者总体生

存期的危险因素，旨在为临床提供参考。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

回顾性分析 2018 年 2 月－2023 年 2 月于山东省立

第三医院肝胆外科接受内镜 RFA 或 PDT 治疗的 53 例

不可切除肝外胆管癌患者的临床资料，根据手术方法

不同，将患者分为 RFA 组 （32 例） 和 PDT 组 （21

例）。其中，男 37 例 （69.81%），女 16 例 （30.19%），

年龄 （71.70±8.41） 岁。两组患者年龄、性别、病变

部位、肝门部胆管癌 Bismuth 分型、TNM 分期、胆管

狭窄长度、体重指数 （body mass index，BMI）、术前

白细胞计数、术前总胆红素水平、内镜 RFA 或 PDT

治疗次数，以及是否联合其他抗肿瘤治疗等一般资料

比较，差异均无统计学意义 （P > 0.05），具有可比

性。见表 1 和 2。

纳入标准：术前经胆道子镜活检、超声内镜引导

细针穿刺抽吸术 （EUS-guided fine needle aspiration，

EUS-FNA） 或超声内镜引导细针穿刺活检术 （EUS-

guided fine needle biopsy，EUS-FNB） 获得病理学标

本并确诊；术前经多学科会诊，综合评估确定为无法

根治性手术切除，或因合并症等不耐受外科手术切

除；Karnofsky 行为评分 > 60 分；患者或委托人术前

签署手术知情同意书。排除标准：存在 ERCP 禁忌

证；对光敏剂过敏者；血小板计数 < 50×109/L，或

凝血酶原时间延长 > 3 s；合并中度和/或重度急性胆

管炎；肝门部胆管癌 Bismuth 分型为Ⅳ型，或存在远

处转移者；临床资料不完整或失访者。

1.2　方法　

1.2.1 　 ERCP　所有操作均由经验丰富的内镜医师

（独立操作 > 5 年，且每年完成 ERCP ≥ 500 例） 完成。

患者取左侧卧位，给予静脉或气管插管全身麻醉，常

规 ERCP 联 合 超 声 内 镜 检 查 术 （endoscopic 

ultrasonography，EUS） 或胆道子镜检查，以明确肿瘤

的位置和范围，于胆道子镜直视下活检联合 EUS-

FNA 或 EUS-FNB 行病理学检查，术后放置胆道塑料

支架，或采用鼻胆管引流术。如相关器械通过胆管狭

窄困难，可采用胆道扩张探条或气囊扩张器，扩张胆

管狭窄段，以完成后续诊疗。围手术期应用抗生素预

·· 12



第 7 期 张洪战，等：内镜射频消融术与光动力疗法治疗不可切除肝外胆管癌远期疗效的对比研究

防操作相关的胆系炎症。

1.2.2 　 内镜 RFA　采用长 1.8 m，直径 2.67 mm，前

端有效长度 2.5 cm 的双极射频消融导管 （生产厂家：

美国波士顿科学公司），于 X 线透视下，采用导丝引

导射频消融导管定位于胆管狭窄段，电极头端超出狭

窄边缘约0.5 cm。能量发生器为德国ERBE VIO 100 C，

能量设置为10 W （肝外胆管） 或7 W （肝内胆管），持

续时间均为 90 s。若肿瘤病灶侵犯胆管长度 > 2.5 cm，

可间歇 60 s，依次分段进行消融治疗，直至覆盖整个

病灶区域 （图1）。射频消融完成后，可用球囊拖取胆

管内坏死脱落组织，放置胆管塑料支架。

1.2.3 　 PDT　于避光条件下缓慢静脉滴注血卟啉注

射液 （生产厂家：重庆迈乐生物制药有限公司，批

准 文 号 ： 国 药 准 字 H20064266， 规 格 ： 20 mL∶

0.1 g） 4 mg/kg， 注 射 后 48 及 72 h 分 别 进 行 PDT 操

作。通过十二指肠镜活检钳道插入圆柱形激光光纤

（波长 630 nm，长度 3.0～5.0 cm，生产厂家：桂林市

兴达光电医疗器械有限公司），于 X 线透视下行光纤

（头端有 2 个标记点） 定位，光纤标记点应超过病

灶边缘 0.5～1.0 cm，若光纤有效长度不能完全覆盖

肿瘤区域，可自肿瘤近端依次分段进行照射，且

至 少重叠 0.5～1.0 cm （图 2）。参数设置为：功率

500～700 mW， 时 间 15～20 min， 能 量 密 度 210～

225 J/cm2。PDT 后，放置胆管塑料支架，所有患者

需避光至输注光敏剂后 1 个月。

1.2.4 　 术后随访　术后 2 个月回院复诊，于内镜下

取出胆管支架，并采用 ERCP 评估有无肿瘤残存或进

展。必要时，可再次行内镜 RFA 或 PDT，并放置胆道

支架。随后每 3 个月进行电话或门诊随访，直至患者

死亡或研究结束 （截止时间为 2024 年 4 月）。如患者

出现胆道梗阻，应及时更换胆道支架。

1.3　观察指标　

1.3.1 　 临 床 特 征　 包 括 ： 性 别 、 年 龄 、 BMI、

Karnofsky 行 为 评 分 、 胆 管 狭 窄 长 度 、 肿 瘤 位 置 、

TNM 分期[8]、其他抗肿瘤治疗和内镜诊疗方法。

1.3.2 　 实 验 室 指 标　收集患者 ERCP 前和术后 2 d

的白细胞计数和总胆红素。

表1　两组患者一般资料比较 

Table 1　Comparison of general data between the two groups 

组别

RFA 组（n = 32）
PDT 组（n = 21）
t/χ2/Z值

P值

年龄/岁

70.97±8.02
72.81±9.05

0.521）

0.646

胆管狭窄长

度/cm
2.07±1.25
2.79±1.28

1.931）

0.574

性别/例
男

21
16

0.672）

0.412

女

11
5

疾病部位/例
肝门部胆管癌

30
17

0.992）

0.150

远端胆管癌

2
4

TNM 分期/例
Ⅰ期

6
4

-0.662）

0.510

Ⅱ期

15
12

Ⅲ期

5
3

Ⅳ期

6
2

组别

RFA 组（n = 32）
PDT 组（n = 21）
t/χ2/Z值

P值

BMI/（kg/m2）

23.12±3.87
24.38±3.03

1.261）

0.220

术前白细胞计数/
（×109/L）

6.30±2.25
6.89±2.78

0.871）

0.207

术前总胆红素/
（μmol/L）

49.65（11.98，163.10）
62.40（17.45，142.00）

0.873）

0.813

内镜 RFA 或 PDT
治疗次数/例

1 次

19
12

0.032）

0.872

≥2 次

13
9

其他抗肿瘤治疗/例
化疗

1
2

0.5604）

免疫治疗

2
1

1.0004）

注：1） 为 t 值；2） 为 χ2值；3） 为 Z 值；4） 为 Fisher 确切概率法。

表2　两组患者肝门部胆管癌Bismuth分型比较 例

Table 2　Comparison of hilar cholangiocarcinoma 

Bismuth type between the two groups n

组别

RFA 组（n = 30）
PDT 组（n = 17）
χ2值

P值

Ⅰ型

17
8

-0.91
0.364

Ⅱ型

10
5

Ⅲ型

3
4
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1.3.3 　 总 体 生 存 期　首次内镜 RFA 或 PDT 至患者

死亡的时间。

1.3.4 　 支架通畅期　PDT 或内镜 RFA 后首次更换胆

管支架至发生支架堵塞 （梗阻性胆管炎或黄疸） 的时

间。

1.3.5 　 临床成功率　ERCP 操作成功，顺利完成内

镜 RFA 或 PDT，并放置胆管支架。

1.3.6 　 术后并发症　1） ERCP 相关早期并发症 （≤
30 d） [9]：出血、穿孔、胆管炎和急性胰腺炎；2）

ERCP 相关晚期并发症 （ > 30 d） [9]：迟发性胆管炎或

肝脓肿；3） 光敏剂相关不良反应：过敏、皮肤光毒

性 等[10-12]； 4） ERCP 相 关 性 死 亡 ： 由 ERCP、 内 镜

RFA、PDT 或胆管支架置入等操作直接导致的患者死

亡[13]；5） 术后疼痛[7]：轻度疼痛，需要短期口服阿片

类镇痛剂治疗的疼痛；中度或重度疼痛，任何需要延

长住院或静脉应用阿片类镇痛剂的疼痛。

1.4　统计学方法　

采用 SPSS 20.0 统计学软件分析数据。符合正态

分布的计量资料以均数±标准差 （-x±s） 表示，比较

采用独立样本 t 检验；不符合正态分布的计量资料以

中位数 （四分位数） [M （P25，P75） ]表示，比较采用

Mann-Whitney U 检验。计数资料用例或百分率 （%）

表示，比较采用 χ2检验或 Fisher 确切概率法。等级资

料采用非参数秩和检验。采用 Kaplan-Meier 分析支架

通畅期和患者总体生存期，使用 Log-rank 检验。患者

总体生存期的影响因素分析，采用单因素 Cox 回归模

型，将单因素 Cox 回归模型中差异有统计学意义的变

量，进一步纳入多因素 Cox 回归模型。所有检验均为

双侧检验，P < 0.05 为差异有统计学意义。

A B C D

A：胆道子镜探查见肝门部胆管腔内肿瘤组织增生，滋养血管丰富，管腔狭窄；B 和 C：X 线透视下用 Habib 双极射频消融导管，分 2

段依次进行消融治疗；D：术后肿瘤组织坏死、脱落，黏膜变性发白，管腔通畅。

图1　内镜RFA治疗Ⅱ型肝门部胆管癌过程

Fig.1　Endoscopic RFA for the treatment of hilar cholangiocarcinoma type Ⅱ

A B C

A：ERCP 示肝门部胆管狭窄，左右肝管通畅；B：胆道子镜探查见肝门部胆管腔内肿瘤组织增生，滋养血管丰富，管腔明显狭窄；C：

术后肿瘤组织坏死，黏膜变性发白。

图2　PDT治疗Ⅱ型肝门部胆管癌过程

Fig.2　Treatment of hilar cholangiocarcinoma type Ⅱ by PDT

·· 14



第 7 期 张洪战，等：内镜射频消融术与光动力疗法治疗不可切除肝外胆管癌远期疗效的对比研究

2  结果 

2.1　两组患者总体生存期和支架通畅期比较　

随访时间 4~45 个月，中位随访时间 15 个月，至

研究结束，RFA 组有 5 例存活，PDT 组有 3 例存活。

RFA 组总体生存期为 14.0 （95%CI：11.8～16.2） 个

月，PDT 组总体生存期为 18.0 （95%CI：15.4～20.6）

个 月 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （χ2 = 0.42， P = 0.517）。

RFA 组与 PDT 组支架中位通畅期分别为 4.0 （95%CI：

2.7～5.3） 和 3.5 （95%CI：2.3～4.7） 个月，差异无

统计学意义 （χ2 = 2.26，P = 0.133）。患者术后 2 个月

内镜复诊取出胆道支架，子镜探查见肿瘤组织基本消

失，胆管狭窄处通畅良好。见图 3。

2.2　影响患者总体生存期的危险因素　

本研究将影响患者总体生存期的潜在因素进行单

因素 Cox 回归分析，将单因素 Cox 回归模型中 P < 0.05

的变量进一步纳入多因素Cox回归模型，因变量为：生

存 期 （长 = 1， 短 = 0）； 自 变 量 为 ： 年 龄 （ < 70

岁 = 1， ≥70 岁 = 0）、 性 别 （女 = 1， 男 = 0）、 组 别

（RFA 组 = 1，PDT 组 = 0）、疾病构成 （肝门部胆管

癌 = 1，远端胆管癌 = 0）、Bismuth分型 （Ⅰ型 = 1，Ⅱ
型至Ⅲ型 = 0）、TNM 分期 （Ⅰ期至Ⅱ期 = 1，Ⅲ期至

Ⅳ期 = 0）、内镜 RFA 或 PDT 治疗次数 （≥ 2 次 = 1，1

次 = 0）、胆管狭窄长度 （ < 2.4 cm = 1，≥ 2.4 cm = 0）、

BMI （ < 23.6 kg/m2 = 1，≥ 23.6 kg/m2 = 0），术前白细

胞计数 （≤ 10×109/L = 1， > 10×109/L = 0）、术前总

胆红素 （ < 69.5 μmol/L = 1，≥69.5 μmol/L = 0）、合并

其他抗肿瘤治疗 （是 = 1，否 = 0）。 结 果 显 示 ， 内

镜 RFA 或 PDT 治疗次数的 HR^ = 2.417，≥ 2 次为患者

总体生存期的保护性因素 （P = 0.018），而 TNM 期的

HR^ = 0.300，Ⅲ期至Ⅳ期为患者总体生存期的危险因

素 （P = 0.002）。单因素 Cox 回归分析显示，肝门部

胆管癌的总体生存期长于远端胆管癌[26.0 （95%CI：

20.0～34.0） 和 12.0 （95%CI：4.3～29.3） 个月]，但

进一步纳入多因素 Cox 回归分析，差异无统计学意义

（P = 0.065）；接受其他抗肿瘤治疗的总体生存期长于

无 其 他 抗 肿 瘤 治 疗 [30.0 （95%CI： 14.0～43.0） 和

12.0 （95%CI：4.0～33.1） 个月]，但进一步行多因素

Cox 回归分析显示，差异无统计学意义 （P = 0.179）。

见表 3。

2.3　两组患者临床成功率比较　

所有患者均顺利完成 ERCP、内镜 RFA 和 PDT，

临床成功率为 100.00%，均无 ERCP 和治疗操作直接

导致的死亡。

2.4　两组患者并发症发生率比较　

两组均无术后穿孔、肝脓肿及迟发性胆管炎发生。

RFA 组并发症总发生率为 28.13% （9/32），PDT 组为

23.81% （5/21）， 差 异 无 统 计 学 意 义 （P = 0.727）。

见表 4。

2.5　两组患者腹痛发生率比较　

RFA 组术后腹痛多需肌注或静脉注射镇痛药物治

疗，但两组患者术后腹痛发生率比较，差异无统计学

意义 （P = 0.693）。见表 5。

PDT 组

RFA 组

0          10          20          30         40          50
总体生存期/月

总
体

生
存

率
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A
支架通畅期/月

支
架

通
畅

率

0        2.0      4.0     6.0      8.0     10.0    12.0

PDT 组

RFA 组

1.0
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0.6

0.4

0.2
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C D

A：总体生存期；B：支架通畅期；C：RFA 组术后 2 个月，胆道子镜探查见肿瘤组织基本消失，胆管狭窄解除；D：PDT 组术后 2 个

月，胆道子镜探查见肿瘤组织基本消失，胆管通畅良好。

图3　两种方法治疗不可切除肝外胆管癌患者的Kaplan-Meier生存曲线分析及预后

Fig.3　Kaplan-Meier survival curve analysis of patients with unresectable extrahepatic cholangiocarcinoma treated by 

two methods and prognosis

·· 15



中国内镜杂志 第 31 卷 

3  讨论 

3.1　胆管癌的临床治疗方法　

胆管癌是一种恶性程度较高的消化道肿瘤，其发

病率随着年龄的增加而升高，外科手术切除是唯一的

根治性疗法，但因该病起病隐匿，诊断时多为中晚

期，仅小部分的患者可行手术切除，而不可切除的胆

管癌患者，预后极差。内镜下胆管支架置入术为恶性

胆道梗阻的一线治疗方法，但对肿瘤本身无治疗作

用。既往研究[5-6]证实，内镜 RFA 或 PDT 联合胆道支

架置入均优于单纯胆道支架置入，能够延长患者的生

存期，且远期疗效较好。本研究对内镜 RFA 或 PDT

联合胆道支架置入治疗的不可切除肝外胆管癌患者进

行了长期随访，结果证实：该技术安全、可行，且两

者的远期疗效相似。

3.2　内镜RFA或PDT联合胆道支架置入术的优劣　

3.2.1 　 总 体 生 存 期 方 面　内镜 RFA 或 PDT 联合胆

道支架置入术，技术操作安全、方便，可有效地延长

不可切除肝外胆管癌患者的总体生存期[5-6]。本研究

结果显示，PDT 联合支架置入的总体生存期较 RFA 组

长，但差异无统计学意义 （P = 0.517），考虑原因为：

两者治疗原理不同。内镜 RFA 需要射频消融电极直

接接触肿瘤组织，才能产生热损伤，而 PDT 则是使用

表 4　两组患者术后并发症发生率比较 

Table 4　Comparison of incidence of postoperative complications between the two groups 

组别

RFA 组（n = 32）
PDT 组（n = 21）
P值

出血/例
3
1

急性胰腺炎/例
2
1

急性胆管炎/例
2
2

急性胆囊炎/例
2
1

总发生率 例（%）

9（28.13）
5（23.81）

0.727
注：采用 Fisher 确切概率法。

表3　影响患者总体生存期的Cox回归分析 

Table 3　Cox regression analysis affecting overall survival of patients 

因素

年龄（≥ 70 岁/ < 70 岁）

性别（男/女）

组别（PDT 组/RFA 组）

疾病构成（远端胆管癌/肝门部胆管癌）

Bismuth 分型（Ⅱ型至Ⅲ型/Ⅰ型）

TNM 分期（Ⅲ期至Ⅳ期/Ⅰ期至Ⅱ期）

内镜 RFA 或 PDT 治疗次数（1 次/≥ 2 次）

胆管狭窄长度（≥ 2.4 cm / < 2.4 cm）

BMI（≥ 23.6 kg/m2 / < 23.6 kg/m2）

术前白细胞计数（ > 10×109/L / ≤ 10×109/L）

术前总胆红素（≥ 69.5 μmol/L/  < 69.5 μmoL/L）

其他抗肿瘤治疗（否/是）

单因素 Cox 回归分析

HR^（95%CI）
0.810（0.405~1.618）
0.903（0.435~1.873）
1.227（0.634~2.374）
0.228（0.068~0.764）
1.060（0.555~2.023）
0.278（0.137~0.567）
2.174（1.077~4.390）
1.172（0.606~2.266）
1.071（0.549~2.090）
0.715（0.296~1.726）
0.616（0.320~1.182）
0.308（0.101~0.942）

P值

0.550
0.784
0.544
0.017
0.860
0.000
0.030
0.638
0.840
0.456
0.145
0.039

多因素 Cox 回归分析

HR^（95%CI）

0.309（0.089~1.077）

0.300（0.142~0.635）
2.417（1.164~5.020）

0.431（0.126~1.470）

P值

0.065

0.002
0.018

0.179

表 5　两组患者腹痛发生率比较 例（%）

Table 5　Comparison of incidence of abdominal pain 

between the two groups n （%）

组别

RFA 组（n = 32）
PDT 组（n = 21）
Z值

P值

轻度

1（3.13）
1（4.76）

-0.39
0.693

中或重度

4（12.50）
2（9.52）
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特定波长的激光，通过直接照射和胆汁折射等共同作

用于胆管肿瘤组织，作用范围广，尤其适用于胆管直

径 较 宽 和 射 频 消 融 导 管 难 以 充 分 接 触 的 患 者 。

STRAND 等[7]报道了 ERCP 介导的内镜 RFA 与 PDT 治

疗不可切除胆管癌患者的总体生存期 （9.6 和 7.5 个

月），差异无统计学意义 （P = 0.799），但其胆管癌分

期和肝门部胆管癌分型与本研究有所不同。因此，总

体生存期与本研究略有差异。内镜 RFA 应用较为广

泛，而 PDT 的操作过程相对繁琐，目前，国内光敏剂

价格较为昂贵，限制了其在临床的推广应用。

3.2.2 　 支 架 通 畅 时 间 方 面　本研究显示，RFA 组

和 PDT 组支架中位通畅时间分别为 4.0 （95%CI：2.7~

5.3） 和 3.5 （95%CI：2.3~4.7） 个月，差异无统计学

意义 （P = 0.133），这与 GAO 等[14]报道结果相似。由

于胆管塑料支架堵塞主要与胆泥淤积和生物膜形成等

因素有关，内镜 RFA 或 PDT 对支架堵塞因素无明显

影响。因此，两组支架通畅期无明显差异。王刚等[15]

报道，内镜下 PDT 联合支架置入与单纯胆管支架置入

治疗不可切除的肝门部胆管癌相比，支架通畅期

（204.53 和 138.36 d） 亦无明显差异 （P = 0.091）。因

胆管金属支架堵塞主要与肿瘤组织向支架腔内或头端

生长有关，内镜 RFA 和 PDT 对胆管金属支架通畅期

的影响，尚有待进一步研究。

3.2.3 　 影响患者总体生存期的危险因素　本研究

多因素 Cox 回归分析显示，内镜 RFA 和 PDT 治疗次

数 ≥ 2 次是不可切除肝外胆管癌患者生存期的保护性

因素。本研究中，内镜 RFA 或 PDT 术后 2 个月行内镜

复查时，部分患者仍可见肿瘤残存或进展，重复内镜

RFA 或 PDT 效果更佳，部分病例可达到子镜直视下无

肿瘤组织残留和活检病理阴性的效果。因此，内镜复

查证实肿瘤残存或复发时，建议：重复内镜 RFA 或

PDT，以加强疗效，达到延长患者生存期的目的。本

研究显示，TNM 分期为Ⅲ期或Ⅳ期是影响患者总体

生存期的独立危险因素，这与既往研究[7，16]结果相

似。单因素 Cox 回归分析显示，内镜 RFA 或 PDT 联合

化疗、免疫治疗等是患者生存期的保护性因素，优于

单纯内镜 RFA 或 PDT 治疗，这与 YANG 等[17]报道的结

果一致；但进一步纳入多因素 Cox 回归分析，结果显

示差异无统计学意义，考虑与本研究总例数，以及行

系统性化疗、免疫治疗等的病例数较少有关，存在一

定偏倚，有待未来进一步行前瞻性、多中心的大样

本研究来证实。

3.2.4 　 并 发 症 方 面　内镜 RFA 和 PDT 操作安全，

且简单易行，本研究均无操作直接导致的死亡病例，

两者并发症总发生率比较，差异无统计学意义。其

中，1 例内镜 RFA 后急性胆囊炎发作，因其合并胆囊

结石且无法耐受外科手术，急诊行超声引导下经皮肝

胆囊穿刺引流，术后恢复良好，其余轻症胆系感染均

经保守治疗缓解。

3.2.5 　 术 后 疼 痛 方 面　本研究显示，两组患者术

后疼痛比较，差异无统计学意义，但内镜 RFA 组患

者疼痛程度略高于 PDT 组，这可能与光敏剂主要在肿

瘤细胞聚集，而正常组织含量较少有关，是正常胆管

组织的一种保护性因素。

3.3　本研究的局限性　

本研究为单中心回顾性研究，纳入的样本量及相

关数据有限，结果可能存在一定偏倚，后续需扩大样

本量或开展多中心的随机对照试验，进一步佐证本研

究结果。

综上所述，内镜 RFA 或 PDT 联合胆道支架置入

术治疗不可切除肝外胆管癌，是一种安全、有效的姑

息性治疗方法，两者在患者的总体生存期和并发症总

发生率等方面相似，临床可根据现有设备条件优选内

镜 RFA 或 PDT。内镜 RFA 或 PDT 的序贯治疗 ≥ 2 次，

可有效地延长患者总体生存期，建议根据患者随访情

况，制定规范化的精准治疗方案。
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