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摘要： 近期，欧洲肿瘤内科学会（ESMO）发布了《ESMO临床实践指南：胆道癌的管理（中期更新）》，作为其于 2023年发布的

《胆道癌：诊断、治疗和随访的ESMO临床实践指南》的补充更新。该中期更新主要针对原版指南发布以来，在分子诊断、临

床管理等关键领域的最新循证医学证据和推荐意见进行修订，而非对指南整体内容的全面更新。本文对此次中期更新中

的新增推荐意见进行了归纳与摘译。
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Abstract： In January 2025， the European Society for Medical Oncology （ESMO） released the ESMO clinical practice guideline 
interim update on the management of biliary tract cancer as a supplementary update to Biliary tract cancer： ESMO clinical practice 
guideline for diagnosis， treatment and follow-up published in November 2022. This interim update mainly revises the latest 
evidence-based medical recommendations in the key fields of molecular diagnostics and clinical management since the release of 
the original guidelines， and it is not a comprehensive update of the entire document. This article summarizes and makes an excerpt 
of the new recommendations from this interim update.
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胆道癌（biliary tract cancer，BTC）是起源于胆道系统的

恶性肿瘤，包括胆囊癌、肝内胆管癌、肝门部胆管癌和远

端胆管癌。由于其恶性程度高、预后极差，胆道癌给全球

带来了沉重的疾病负担。欧洲肿瘤内科学会（European 
Society for Medical Oncology，ESMO）作为国际肿瘤学领域

的权威学术组织，其发布的临床实践指南以循证医学为

基础，通过整合最新研究证据和临床经验，为全球癌症

的规范化管理提供了科学标准。2023年，ESMO 发布了

备受关注的《胆道癌：诊断、治疗和随访的 ESMO临床实

践指南》［1］（以下简称“原版指南”），为全球胆道癌的诊

·指南与规范· DOI： 10.12449/JCH250405
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断、治疗及随访提供了标准化策略和权威指导。在原版

指南发布后，胆道癌领域在分子诊断、临床管理等方面取

得了显著进展。鉴于此，ESMO 于近期发布了《ESMO 临

床实践指南：胆道癌的管理（中期更新）》［2］（以下简称

“更新版指南”），对原版指南中的分子诊断、临床管理等

重点内容进行了修订。本次更新主要涵盖分子诊断、临

床治疗决策流程、一线治疗方案、二线及后线治疗方案

等方面，其他部分内容则维持不变。

与原版指南一致，更新版指南采用了“美国传染病

学会-美国公共卫生服务分级系统（IDSA-USPHS）”的证

据质量级别和推荐意见分级系统。其中，证据质量等级

由高到低分为Ⅰ~Ⅴ级，推荐意见由强到弱分为A~E级。

本文对 ESMO 胆道癌指南本次临时更新中的推荐意见

和重要图表进行了摘译，以供读者参考。

1　诊断、病理学与分子生物学

推荐意见：建议在启动一线系统性治疗时，对局部晚期、

晚期或转移性胆道癌患者进行分子谱分析，尤其是针对

进展或复发风险较高的患者（证据质量等级：Ⅰ；推荐强

度：A）。

2　胆道癌局部及局部区域性病变的管理

该部分仅提供了循证医学证据的更新，未给予明确

的推荐意见。

3　晚期及转移性胆道癌的管理

更新版指南对原版指南中推荐的胆道癌临床治疗

决策流程进行了修订（图1）。

BTC

不适合手术、局限于肝脏的肝内胆管癌：射频消融（<3 cm）[Ⅲ，B]立体定向放射治疗[Ⅲ，B]
早期

手术c
[Ⅲ，A]

卡培他滨辅助治疗[Ⅱ，A]

随访监测

局部进展期d

分子谱分析d

所有类型的胆道癌局限于肝脏的肝内胆管癌f：射频消融（<3 cm）[Ⅱ，A]

FOLFOXg[Ⅰ，A；MCBS 1]h
替代方案：5-氟尿嘧啶± 伊替立康[Ⅱ，C]

顺铂-吉西他滨-度伐利尤单抗[Ⅰ，A]顺铂-吉西他滨-帕博利珠单抗[Ⅰ，A]

晚期/转移a

分子谱分析b

顺铂-吉西他滨-度伐利尤单抗e[Ⅰ，A]顺铂-吉西他滨-帕博利珠单抗e[Ⅰ，A]
不区分分子亚型

缓解者

二线治疗

后线治疗

IDH1突变[ESCAT I-A]i

艾伏尼布[Ⅰ，A； MCBS 2]h

FGFR2融合或重排[ESCAT I-B]i

福巴替尼[Ⅲ，A； MCBS 3]h
佩米替尼[Ⅲ，A； MCBS 2]h

BRAFV600E突变[ESCAT I-B]i

达拉菲尼/曲美替尼j
[Ⅲ，A； MCBS 2]h

微卫星高度不稳定和错配修复缺陷[ESCAT I-C]i

帕博利珠单抗k,l
[Ⅲ，A； MCBS 2]h

HER2过表达和/或扩增[ESCAT I-C]i

德曲妥珠单抗/泽尼达妥单抗j
[Ⅲ，A； MCBS 2]h

NRTK融合[ESCAT I-C]i

恩曲替尼/拉罗替尼[Ⅲ，A； MCBS 3]i
瑞普替尼[Ⅲ，A]m

RET融合[ESCAT I-C]i

塞普替尼[Ⅲ，A； MCBS 3]h

BRCA1/2或PALB2突变[ESCAT I-C]i

PARP抑制剂[Ⅴ，B]

MDT

注：虚线，可选治疗方案；ESCAT，ESMO分子靶点临床可操作性评分；MCBS，ESMO临床获益程度评分；MDT，多学科团队。a.在可行的情况下，建
议参与临床试验。b，分子特征分析应在一线治疗前或治疗期间进行。基因检测内容应包括 IDH1、FGFR2、BRAF、HER2、NTRK、RET、BRCA1/2
和PALB2以检测热点突变，未来可能需要纳入更多基因（如 c-MET）以适应快速发展的药物靶点和预测性生物标志物。c，特殊注意事项：（1）考
虑术前引流的必要性；（2）对于可切除的远端或肝门部胆管癌，避免经皮活检；（3）评估未来残余肝功能；（4）新辅助治疗（选择性病例）；（5）对意
外发现的胆囊癌T1b期患者进行完成性手术。d，对于初始无法手术但对治疗有反应的患者，应考虑挽救性手术或局部治疗。e，对于体能状态较
差或有明显虚弱的患者，考虑使用吉西他滨单药治疗，以避免含铂化疗方案可能带来的毒性。f，若治疗反应良好，应重新评估手术可能性。g，该
方案在胆道癌中无特定获批适应证。h.使用ESMO-临床获益程度量表（MCBS） v1.1评分计算EMA或FDA批准的疗法/适应证的得分。这些得分
由ESMO-MCBS工作组计算和验证，并由作者审核。i，ESMO分子靶点临床可操作性量表（ESCAT）评分仅适用于基因组驱动分析的变异。这些
得分由作者定义，并由ESMO转化研究与精准医学工作组验证。j，美国食品药品监督管理局（FDA）批准，但欧洲药品管理局（EMA）未批准。k，
对于未接受过一线免疫治疗的微卫星高度不稳定（MSI-H）或错配修复缺陷（dMMR）患者，推荐使用抗 PD-1 治疗。l，EMA 批准用于 MSI-H 或

dMMR胆道癌；FDA批准用于所有MSI-H或dMMR实体瘤。m，EMA和FDA均未批准。

图1　BTC的管理
Figure 1　Management of BTC
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3.1　一线治疗　

推荐意见：顺铂联合吉西他滨及度伐利尤单抗与顺铂联

合吉西他滨及帕博利珠单抗被推荐作为胆道癌的一线

治疗方案（证据质量等级：Ⅰ；推荐强度：A）。

3.2　二线及后线治疗　

推荐意见1：福巴替尼（ESMO-MCBS v1.1评分：3分）和培

米替尼（ESMO-MCBS v1.1 评分：2 分）被推荐用于携带

FGFR2融合或重排且在一线或多线系统性治疗后进展的

患者（证据质量等级：Ⅰ；推荐强度：A；ESCAT评分：Ⅰ-B）。
推荐意见2：德曲妥珠单抗应考虑用于HER2过表达和/或
HER2扩增且对既往治疗进展或不耐受的患者（证据质量

等级：Ⅲ；推荐强度：A；ESMO-MCBS评分：3分；ESCAT评

分：Ⅰ-C；FDA批准，EMA未批准）。

推荐意见 3：泽尼达妥单抗被推荐用于既往治疗过的

HER2阳性患者（证据质量等级：Ⅲ；推荐强度：A；ESMO-

MCBS 评分：3 分；ESCAT 评分：Ⅰ-C；FDA 批准，EMA 未

批准）。

推荐意见 4：恩曲替尼（ESMO-MCBS评分：3分）、拉罗替

尼（MCBS 评分：3 分）和瑞普替尼（EMA 和 FDA 均未批

准）被推荐用于携带NTRK融合且对既往治疗进展或不

耐受的患者（证据质量等级：Ⅲ；推荐强度：A；ESCAT评

分：Ⅰ-C）。

推荐意见 5：塞普替尼应考虑用于携带 RET融合且对既

往治疗进展或不耐受的患者（证据质量等级：Ⅲ；推荐强

度：A；ESMO-MCBS评分：3分；ESCAT评分：Ⅰ-C）。
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·消息·

《临床肝胆病杂志》入选“中国科技期刊卓越行动计划·中文领军期刊
（2024—2028）”

2024年 11月 28日，中国科技期刊卓越行动计划（以下简称“卓越计划”）（2024—2028）公布，《临床肝胆病杂志》

跻身“中文卓越期刊TOP100”第一梯队，入选“中文领军期刊”。

我国现有科技期刊总量超 8 000 种，经公开申报、资格审查，本期“卓越计划”有效申报 1 340 项，经陈述答辩、专

家委员会复核、结果公示，最终入选中文领军期刊100种。

“卓越计划”由中国科协、教育部、科技部、财政部、国家新闻出版署、中国科学院、中国工程院等七部委联合组织

实施，每 5 年为一个周期，是科技期刊界“国家队”的遴选，旨在支持我国最有代表性的杰出科技期刊进入世界一流

行列。

十五年同心协力，十五年风雨兼程！衷心感谢各位编委、审稿专家及广大读者、作者一直以来的关注与支持！

《临床肝胆病杂志》将以“卓越期刊”为契机，谱写高质量发展新篇章，为建设世界一流科技期刊及推动肝胆病学科发

展做出更大贡献！

《临床肝胆病杂志》编辑部

2025年4月25日
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