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胆囊癌是临床常见的胆道系统恶性肿瘤。由于

其高度恶性、极易发生淋巴结转移及远隔器官转移

等临床生物学特性，患者就医时往往因肿瘤分期较

晚失去手术机会，而放疗、化疗等传统治疗手段亦未

能在晚期胆囊癌的治疗中体现出显著的优势，故其

患者总体预后仍极不乐观。此外，近年来对于慢性

结石性胆囊炎等胆囊癌前病变的临床处理，仍有诸

多争议和分歧，导致基层医疗单位对相关疾病诊疗

原则的认识存在困难。鉴于此，中国抗癌协会胆道

肿瘤专业委员会对胆囊癌的术前诊疗体系、手术方

案及辅助治疗方案的选择，制定了诊疗规范。本共

识以力求符合临床诊疗实践为原则，结合国内外临

床实践进展及循证医学证据，以期进一步规范国内

胆囊癌的临床诊治。

一、流行病学危险因素

1．已明确的危险因素¨刮

·胆囊结石

·胆囊腺瘤性息肉

·胆管囊肿

·胆管．胰管异常汇合畸形

·长期胆囊慢性炎症，如黄色肉芽肿性胆囊

炎、瓷化胆囊

2．可能的危险因素"圳

·胆囊腺肌症

·吸烟

·代谢紊乱综合征：糖尿病、高血脂、肥胖等
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·指南与共识·

二、病理分型

1．大体类型¨0I

·胆囊壁局部或全层增厚、硬化

·胆囊壁局部腺瘤样占位病灶

·胆囊腔内实性变

·肿瘤侵犯胆囊床肝组织，表现为肝组织内实

性肿瘤病灶

·胆囊腺瘤、息肉及炎性疾病等良性疾病发生

恶变时，胆囊良陛病灶及恶性病灶可共存于同一组

织标本，应尽可能多部位取材以避免漏诊

2．显微镜下类型

·胆囊腺癌，为主要组织学类型。包括非特指

型腺癌、乳头状腺癌、肠型腺癌、胃小凹型腺癌、黏液

性腺癌、透明细胞腺癌、印戒细胞癌、未分化癌¨0|。

·其他组织学类型少见，包括腺鳞癌、鳞状细

胞癌、小细胞癌、大细胞神经内分泌癌、类癌、恶性淋

巴瘤‘10。13]。

·细胞分化程度、周围组织侵犯或转移、淋巴

侵犯及转移是影响胆囊癌预后的主要显微镜下因

素㈣引。
三、诊断

1．临床症状

·患者早期多无明显临床症状，合并胆囊结

石、胆囊息肉者可反复出现右上腹饱胀不适等慢性

胆囊炎症表现。

·中、晚期出现右上腹痛渐加剧症状。肿瘤转

移至骨骼等远隔部位或器官，可相应出现转移部位

疼痛不适症状。

·如肿瘤侵犯至肝门部胆管，可出现梗阻性黄

疸症状。

2．实验室诊断(I类推荐)

·推荐肿瘤标志物CAl9-9、CEA、CAl25和

CA242等多项肿瘤标志物联合应用以提高诊断特异

性‘18-203。

·合并梗阻性黄疸时，可出现肝功能异常。

3．影像学诊断

是目前最有价值的临床诊断手段晗1。2 2|。

http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


圭堡压照艺b型盘查!!!!生!!旦箜丝鲞筮!!翅垦!也』旦!P!塑!i!i!型!!垡：盟型!望尘笪!!!!：y!!：丝，盟!：!!

(1)超声(I类推荐)旧3J

·作为体检筛查手段，能够尽早发现胆囊壁增

厚、胆囊腔内软组织占位病灶及结石等情况。

·合并胆管侵犯时，可显示胆道梗阻水平。与

肝门部胆管癌的胆囊空虚表现不同，胆囊癌侵犯肝

外胆管时胆囊多充盈，胆总管远端无扩张。

·可评价肿瘤侵犯邻近肝脏及肝脏转移情况。

·对明确肿瘤是否合并胆道结石、胆管囊状扩

张等具有诊断价值。

·对肿瘤肝外转移的诊断价值有限。

(2)CT(I类推荐)

·增强扫描。

·可以提供如肿瘤位置与大小，是否合并肝脏

侵犯、转移及血管侵犯、区域淋巴结转移及远处器官

转移等的信息。

·对鉴别胆囊腺瘤性息肉和胆囊癌具有一定

的价值ⅢJ，尚有待于更多的临床研究结果支持。

·合并胆管侵犯时，可显示胆管梗阻水平与范围。

·在评价肝动脉、门静脉受侵时的敏感性、特

异性较高。

·对判断是否合并淋巴结转移具有重要价值。

(3)MRI(I类推荐)Ⅲ删

·对明确评估肿瘤侵犯肝实质、转移、血管侵

犯时诊断价值同CT检查。

·合并肝内或肝外胆管侵犯时，MRCP对了解

胆道系统具有独特的诊断价值，在胆道成像上几乎

可以替代PTC或ERCP，对判断肿瘤侵犯胆管系统

的部位进而设计手术方案具有重要价值。

(4)PTC／ERCP(II A类推荐)

·仅适用于胆囊肿瘤侵犯肝门部或肝外胆管，

合并有梗阻性黄疸症状或胆管炎症状时，酣隋实施，

不建议单纯作为诊断手段而实施。

·对合并梗阻性黄疸患者，可作为术前引流减

黄的措施。因PTCD导致胆道感染的机率低于

ERCP，对于术前评估具有肿瘤R0切除机会的患

者，建议优先选择PTCD，可实现胆汁外引流和／或

内引流，并可进行精细的胆道造影。

·对合并有胆管囊肿或胆胰管汇合异常危险

因素的患者，ERCP有助于明确诊断旧6|。

(5)氟脱氧葡萄糖(FDG)PET／CT(HA类推荐)

·对于鉴别诊断不清的胆囊腺瘤性息肉等良

性疾病与胆囊癌，具有重要价值旧’7j。

·黄色肉芽肿性胆囊炎等炎性疾病与胆囊癌的

鉴别，应警惕FDG PET／CT可能会出现假阳性心8‘29]。

·胆囊癌具有极易发生淋巴结转移的病理特

点，正常大小的淋巴结可能已有转移，而增大的淋巴

结可能是炎性增生。FDG PET／CT对于诊断肿瘤淋

巴结转移或远隔器官转移具有价值。

·不建议常规应用于早、中期肿瘤的检查。

(6)腹腔镜探查(ⅡB类推荐)

·对术前无法判断是否存在腹腔内广泛转移、

因而无法确定根治性切除方案患者，腹腔镜可考虑

用于腹腔探查以明确相关情况。

4．术中病理诊断(I类推荐)

·对鉴别胆囊腺瘤性息肉、黄色肉芽肿性胆囊

炎等胆囊良眭疾病与胆囊癌，具有重要价值旧0。31I。

·术中明确有无腹腔超出区域淋巴结的转移

或远隔部位转移。

·胆囊颈部癌或胆囊管癌侵犯肝外胆管时，行

肿瘤根治性切除联合肝外胆管切除时，需通过术中

病理诊断明确胆管切缘是否阳性。

四、术前特殊准备

1．PTBD／ERCP胆道引流原则

·仅适用于肿瘤侵犯肝门部或肝J'l-J1日_管、合并

有梗阻性黄疸症状者。

·黄疸患者如术前评估无需联合大部肝切除

者，鉴于胆囊癌恶性程度较高、易发生邻近及远隔器

官转移，不建议常规实施术前胆道引流。在评估身

体状况、营养状况及肝、肾功能等情况下，酌情尽快

实施肿瘤规范化切除；如患者上述状况不良，可在胆

道引流相关状况改善后尽快实施肿瘤规范化切除。

·黄疸患者如手术方案拟行胆囊癌根治性切

除联合大部肝切除(I>4—5个肝段)、术前总胆红素

超过128．3—171．0 I山mol／L(7．5～10．0 mg／d1)，或

存在胆道感染且药物治疗无效者，建议术前胆道引

流。根据总胆红素下降速率、肝功能恢复状况(各

肝脏代谢酶类、血清总蛋白、血清白蛋白、血清前白

蛋白)，及患者是否合并肝炎肝硬化等情况，进行肝

储备功能等综合评估，并建议常规行肝脏体积测定、

了解拟切除肝段及残余肝体积情况，个体化制定、实

施肝切除手术时机和方案旧2I。

·应当根据所在中心条件选择，并进行多学科

协作团队(MDT)讨论，共同制定胆道引流的策略和

方式，并遵循胆道引流的共同原则。

2．PTBD胆道引流(ⅡA类推荐)

·如胆囊癌侵犯肝总管或胆总管，肝左叶或肝

右叶胆管穿刺置管引流均可，首选肝左叶胆管置管

引流。
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·如胆囊癌侵犯右肝管、需联合右半肝切除，

术前评估黄疸较深、右肝体积较大，直接行右半肝切

除术后肝功能衰竭风险较大，而术前仅选择性肝左

叶胆管单侧胆道引流可能导致肝功能恢复缓慢，故

应尽可能实施多根胆道穿刺引流以缩短减黄进程，

尽快实施肿瘤根治性手术、防范肿瘤转移。

·存在肝内多肝叶胆管炎时，尽快实施多根胆

道穿刺引流改善炎症，以期尽快实施肿瘤根治性手

术、防范肿瘤转移。

3．ERCP胆道引流(ⅡB类推荐)口引

·经内镜胆道支架内引流，尽管在舒适性、恢

复胆汁肠肝循环上具有优势，但胆囊癌侵犯肝门部

胆管导致高位胆管梗阻时，行ERCP肝内胆道逆行

感染发生率高，且胆道内置管后难以评价受侵胆管

段范围，同时也因更易发生肝十二指肠韧带炎症而

不利于术中区域淋巴结清扫，应慎重考虑。

·经内镜鼻胆管外引流，能够降低胆道逆行感

染发生机率。

4．选择性门静脉栓塞(PVE)(Ⅲ类推荐)

·对于胆囊癌侵犯肝门部胆管分支的患者，为

行肿瘤根治性切除术可能需联合行大部肝切除

(i>5个肝段)。实施扩大肝切除术术前行PVE有

利于增加功能性未来残余肝体积、降低术后肝衰竭

及死亡发生的风险。但鉴于胆囊癌恶性程度极高，

PVE术后至肿瘤切除术期间可能发生肿瘤转移，故

不建议常规实施PVE，可酌情个体化实施。

五、肿瘤分期

目前临床较常采用美国癌症联合委员会

(AJcc)和国际抗癌联盟(UICC)TNM分期，基于病

理组织学的标准，术后评价局部和远处转移的情况。

分期主要对肿瘤预后具有指导意义∞4’36 o。

1．原发肿瘤分期(T分期)

基于肿瘤数目、血管侵犯、及肿瘤肝外直接侵犯

等三个主要因素。

·"IX原发肿瘤无法评估

·哟无原发肿瘤证据

·Tis原位癌

·T1肿瘤侵及胆囊固有层或肌层

Tla肿瘤侵及固有层

Tlb肿瘤侵及肌层

·他肿瘤侵及周围结缔组织，尚未侵透浆膜

或进入肝脏

·耶肿瘤侵透浆膜(脏腹膜)和(或)直接侵及

肝脏和(或)一个其他邻近器官或组织，如胃、十二

指肠、结肠、胰腺、网膜、肝外胆管

·T4肿瘤侵犯门静脉或肝动脉，或侵犯两个

或更多肝外器官或组织

2．淋巴分期(N分期)

基于存在或无区域淋巴结转移。区域淋巴结包

括：胆囊管周围淋巴结、胆总管周围淋巴结、门静脉周

围淋巴结、肝总动脉周围淋巴结和胰腺后上淋巴结。

·NX，区域淋巴结无法评估

·N0，区域淋巴结转移阴性

·N1，区域淋巴结转移阳性

3．远隔转移(M分期)

·M0，无远隔器官转移

·M1，存在远隔其他器官转移

4．结合T、N和M分期，胆囊癌TNM分期(第7

版，I类推荐)

表1 UICC／AJCC胆囊癌TNM分期(第7版)‘341

注：UICC／AJCC：国际抗癌联盟／美国癌症联合委员会

六、治疗

1．手术治疗

·是目前治疗胆囊癌最为积极、有效的手段，

彻底清除癌组织为患者提供了唯一治愈和长期生存

的机会¨6’35。37 J。

·强调实施尽可能多切缘阴性的完整的肿瘤

切除。

(1)根治性切除的原则(I类推荐)

·根治性手术切除范围：基于胆囊解剖、临床

相关研究及临床实践结果，建议Tlb以上期胆囊癌

根治性切除应包括胆囊、邻近胆囊床肝组织(肝切

缘距胆囊2—3 cm以上)和区域淋巴结。对于生长

在胆囊床肝侧的胆囊体部肿瘤，必要时需行肝IVb

段及V段切除‘35'3蜥]。

·如肿瘤侵犯至胆囊周围肝外胆管、横结肠、

大网膜等一个邻近器官或组织，可扩大切除范围并

力求使各器官组织切缘均为阴性n7’32’35’47-50]。

·如肿瘤侵犯至胆囊周围胃、十二指肠、胰腺

一个或二个邻近器官或组织，虽然扩大切除范围可

能达到肿瘤R0切除，但鉴于胆囊癌高度恶性、辅助
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治疗效果不良、愈后极差的临床特点，扩大切除范围

意味着患者需承受更高的手术风险及术后并发症风

险而未能显著改善预后，故不建议常规实

施㈣35，38，51I。

·血管侵犯不是手术的绝对禁忌证，可联合受

侵的门静脉／肝动脉血管切除、重建。双侧门静脉支

均被肿瘤侵犯，或门静脉主干广泛的包绕或梗阻，是

R0切除的禁忌证旧5。3 6|。

·联合受肿瘤侵犯的肝固有动脉主干或双侧

肝动脉切除，并不是肿瘤切除的绝对禁忌证，但未重

建肝动脉血流术后发生胆汁瘤、感染的风险较高[3 5|。

·组织学证实的远处转移(腹腔、肺、肝内多发

转移等)和超出区域淋巴结(腹腔动脉、腹主动脉

旁、胰头后下淋巴结)的淋巴结转移，是R0切除的

绝对禁忌证日引。

(2)腹腔淋巴结清扫(I类推荐)

·推荐根据日本JSBS分期，将胆囊癌的淋巴

结转移分为三站：N1、N2和N3∞2|。

·Nl：肝十二指肠韧带淋巴结(12组)，根据

周围的关系分为胆囊管旁(12c组)，胆总管旁(12b

组)、门静脉后(12p组)，肝固有动脉旁(12a组)。

·N2：胰腺后上(13a组)和沿肝总动脉旁淋巴

结(8组)。

·N3：腹主动脉(16组)，腹腔干(9组)，肠系膜

(14组)或胰前(17组)和胰腺后下(13b组)淋巴结。

·区域淋巴结范围限于N1站及N2站。

·建议R0切除须同时进行规范的区域淋巴结

(N1和N2站)骨骼化清扫术。其能提供准确的分

期信息。而不准确的分期会影响切除后治疗的选

择，后者可能会影响预后口5’53‘56]。

·当已经确认区域淋巴结转移，虽然进一步扩

大淋巴清扫范围(N3站)对改善预后的意义尚存争

议‘35’55。571，但更大范围的淋巴结清扫可提供更准确

的分期信息∞6|。

(3)肝移植

·胆囊癌恶性程度高、易发生广泛转移，术后

肿瘤复发时间短、生存率低，无肝移植指征(ⅡA类

推荐)‘5 8|。

2．肿瘤辅助治疗

(1)化疗(I类推荐)

目前，对于进展期胆囊癌(眨期，肿瘤侵犯至胆

囊壁肌层及以外部位)术后辅助化疗，晚期肿瘤姑

息性辅助化疗、及复发性肿瘤化疗方案的高级别循

证医学证据有限，对其标准化辅助治疗方案还没有

达成广泛共识，建议采用以下两种方案。

·吉西他滨+铂类药物方案(3期药物临床试

验支持，1级循证医学证据)"9|。

·s1为基础的联合化疗方案(2期药物临床试

验支持)[60-611。

(2)精准医疗(ⅡB推荐)

·截至2015年，已结束的多个胆道肿瘤癌基

因靶向治疗临床药物试验，仍未取得突破。

·靶向治疗联合化疗的临床研究亦未取得突

破(靶向EGFR基因，西妥昔单抗Ⅱ期、厄洛替尼Ⅲ

期的靶向治疗联合吉西他滨和奥沙利铂化疗)[62-63]。

·随着精准医疗概念的提出及研究的深入，胆

囊癌表观遗传学研究取得较大进展，多个相关癌基

因及信号通路已被发现懈蚓。随着研究的深入，基

于胆囊癌癌基因靶向治疗、免疫治疗等个体化治疗

理念将会发挥重要的临床作用。

(3)放疗(ⅡB推荐)

·由于缺乏高级别循证医学证据，单独实施放

疗的方案在胆囊癌特别是晚期胆囊癌患者中的应用

价值未得到广泛共识。应同时联合化疗，对发生肿

瘤淋巴结转移、骨转移、腹壁转移、肝转移等进展期

或晚期胆囊癌进行姑息性辅助治疗。

·术后肿瘤复发伴肝脏局部转移、区域淋巴结

转移。

·建议三维适形、调强放疗惭柳J。

(4)介入治疗

·晚期胆囊癌侵犯肝门部或肝外胆管导致的

梗阻性黄疸，胆道内支架能够解除患者黄疸症状，推

荐肝外胆管或肝门部单侧、双侧胆道置入覆膜金属

支架‘33’鹋训(ⅡB类推荐)。

·腹腔转移灶热灌注化疗对控制肿瘤广泛转

移及恶性腹水具有效果0701(ⅡB类推荐)。

七、意外胆囊癌治疗策略

·意外胆囊底部或体部癌，病理检查肿瘤为

Tis或T1a期，如术中未发生发生胆囊破裂胆汁外

溢，可定期复查随访；病理检查肿瘤已侵犯至胆囊肌

层(T1b期)或以上，应再次行肿瘤根治性切除术

(邻近胆囊床肝组织切除、区域淋巴结清扫术)，根

治性切除原则同前述口0‘31’71。771(ⅡA类推荐)。

·意外胆囊管癌，由于肿瘤切缘往往为阳性，

即便病理检查肿瘤为T1a，仍有再次手术指征。术

中应联合行肝外胆管切除、胆肠再吻合术。如果肝

外胆管受肿瘤侵犯范围有限，也可行受侵段肝外胆

管切除、胆管对端吻合术。上述两种手术方案均必
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须行术中快速病理检查以保证胆管切缘阴性旧1’35j

(ⅡA类推荐)。

·腹腔镜胆囊切除意外胆囊癌，再次行肿瘤根

治性手术应联合Trocar窦道切除。

·如初次手术术中曾发生胆囊破裂胆汁外溢，

再次行肿瘤根治陛手术时，联合腹腔热灌注化疗具

有价值。

·再次手术应在病理诊断明确后尽快实施，以

初次手术后1—4周内实施为宜旧1I。

八、具有胆囊癌危险因素的胆囊良性疾病治疗

策略

1．胆囊结石

(1)有症状的胆囊结石

①不论单发结石或多发结石，建议行胆囊切除

术(ⅡA类推荐)；

②需要明确的是，部分胆囊结石或慢性胆囊炎患

者，临床症状并非典型的“右上腹痛及／或合并肩背部

放射痛”症状，患者往往主诉为“消化不良、定位不明

的上腹不适”等症状。在排除可导致此类症状的其他

消化道疾病后，胆囊切除术具有适应症(ⅡA类推荐)。

(2)无症状的胆囊结石，具有以下情况之一者，

建议手术切除胆囊(ⅡB类推荐)：

①单发结石，直径超过3 cm；

②多发结石，具有结石脱落入胆总管下段引发

胆源性胰腺炎的风险；

③合并瓷化胆囊；

④合并糖尿病；

⑤影像学检查提示胆囊壁显著增厚，需病理检

查排除胆囊癌变。而基于肿瘤外科原则及穿刺活检

局限性，不建议术前胆囊穿刺活检、需手术切除并行

术中快速病理检验排除胆囊癌变；

⑥影像学检查提示合并黄色肉芽肿性胆囊炎患

者，虽无症状，建议立即手术病理检查排除胆囊癌变；

⑦直径小于3 cm的单发结石，虽无症状及影像

学检查无胆囊壁显著增厚，如有以下情况：胆囊结石

家族史、患者年龄超过50岁、合并多年糖尿病史，建

议手术切除胆囊。

(3)关于“保胆取石”争议的专家组共识

基于以下原因，专家组不建议现阶段广泛开展

“保胆取石”术式(ⅡA类推荐)

①胆囊结石发病机制目前仍未明晰。目前临床

实践表明“保胆取石”术后结石复发率较高，2016年

发表的一项中国1 002例“保胆取石”荟萃分析结果

显示，保胆取石术后总的复发率为30％【7sl。此循

证医学证据表明“保胆取石”术后结石复发率较高，

而药物治疗亦无法避免术后结石复发。故目前不宜

广泛开展。

②结石复发、反复“保胆取石”，会增加患者痛

苦及医疗费用。

③在胆囊结石的病因及疾病发展结局中，胆囊

慢性炎症始终贯穿疾病全程，目前无证据表明“保

胆取石”能够逆转术后结石复发及胆囊慢性炎症病

程。而目前“炎一癌转化”已明确是包括胆囊癌在内

多种肿瘤发生的重要机制。

④胆囊结石是胆囊癌的首要危险因素¨0’78彤]。

基于目前胆囊癌恶性程度极高、早期诊断困难、疾病

进展迅速、辅助治疗手段匮乏、预后极差的现实情

况，微创切除患有结石的胆囊、避免结石癌变，具有

切实可行的意义及临床价值。

2．胆囊息肉样病变

(1)有症状的胆囊息肉样病变

在排除“息肉”为胆囊胆固醇结晶，或胆囊胆固

醇结晶经利胆治疗症状无明显缓解，不论息肉具体

大小，建议行胆囊切除术(ⅡA类推荐)。

(2)无症状的胆囊息肉样病变，具有以下情况

者，建议手术切除胆囊(ⅡA类推荐)

①合并胆囊结石；

②息肉最大直径超过10 mm(CT或MRI)；

③息肉基底部宽大；

④息肉呈细蒂状囊内生长，血供较好，增强CT

检查见息肉明显强化；

⑤胆囊颈部息肉或息肉生长部位邻近于胆囊管

开口。

(3)无症状的胆囊息肉，应定期随访、复查，具

有以下情况者，建议进行胆囊切除术(ⅡB类推荐)

年龄超过50岁的患者，息肉最大直径<8 mm，

1年内影像学(CT或MRI)复查息肉呈迅速增大。

3．黄色肉芽肿性胆囊炎

建议立即行胆囊切除术，并根据术中快速病理

检查排除胆囊癌变(ⅡA类推荐)。

由于同一胆囊不同部位标本可能分别存在癌变

组织和炎性组织，强烈建议胆囊多个部位取材病理

检验以避免漏诊。

4．瓷化胆囊

建议立即行胆囊切除术，并根据术中快速病理

检查排除胆囊癌变(ⅡA类推荐)。

5．胆胰管汇流异常

建议手术治疗实施“胆胰分流”(ⅡA类推荐)
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6．先天性肝外胆管囊肿 流”(ⅡA类推荐)

建议手术治疗，切除胆管囊肿、实施“胆胰分 胆囊癌诊疗流程(建议)见图1。

申

图1胆囊癌诊疗流程图(建议)

注：本专家共识中的诊断、治疗推荐标准，依照美国国立

综合癌症网络(National Comprehensive Cancer Network，NC—

CN)对临床诊治指南的推荐级别法分类方法。

I类：基于高水平证据(如随机对照试验)提出的建议，

专家组一致同意。

ⅡA类：基于包括I临床经验在内的较低水平证据提出的

建议，专家组达成共识。

ⅡB类：基于包括临床经验在内的较低水平证据提出的

建议，专家组基本同意，无明显分歧。

Ⅲ类：基于任何水平证据提出的建议，专家组意见存在

明显的分歧。
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