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1  共识更新背景

《肝细胞癌新辅助及转化治疗中国专家共识》

（2021 版）自发布以来获得国内外学者的广泛关注。

然而随着研究的深入及新的循证医学证据的产生，国

内学者对肝细胞癌（hepatocellular carcinoma，HCC）
新辅助及转化治疗有了进一步的理解。为了进一步厘

清新辅助及转化治疗概念，明确不同患者人群的治疗

目标，中国医疗保健国际交流促进会肝脏肿瘤学分会、

中国抗癌协会肝癌专业委员会、中国医师协会肝癌专

业委员会及中国研究型医院学会肝病专业委员会于

2023 年 5 月启动《肝细胞癌新辅助及转化治疗中国专

家共识（2023 版）》制定工作，对近年研究证据进行

分析（附录 1 和附录 2），结合国内 HCC 诊疗特点，

为术前治疗决策提供指导性建议，进一步规范 HCC 新

辅助及转化治疗的实施路径和方式。

2  新辅助及转化治疗的定义及治疗原则

根据不同的治疗目标，HCC 术前治疗主要有 2 种

治疗策略：新辅助治疗和转化治疗（图 1）。新辅助治

疗是指对手术可切除或肿瘤学适合手术且合并高危复
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图 1  新辅助及转化治疗线路图

　　注：a 手术可切除或肿瘤学适合手术的标准为 R0 切除、剩余肝脏体积（FLR）足够 [ 正常肝脏者，FLR/ 标准肝体积（SLV）>30%；伴有
慢性肝病和肝损伤者，FLR/SLV > 40%]、肝功能 Child-Pugh A 级 + 部分 B 级 [1]，无门静脉癌栓或门静脉癌栓 1~2 级（Vp1~2），无肝外转移。
　　b 术前应通过影像学检查，综合血清标志物检测等手段，对术后复发风险进行评估 [2]。中国肝癌分期（CNLC）Ⅰ a~ Ⅱ a 期患者高危复发
因素包括镜下微血管侵犯（MVI）阳性、肿瘤边界不清或紧邻血管、可疑切缘残留或手术切缘 <1 cm。CNLC Ⅱ b~ Ⅲ a 期患者高危复发因素包
括肿瘤数目 >3 个、肿瘤最大直径 >5 cm、肉眼癌栓、 MVI 阳性、淋巴结转移、邻近器官受侵、术前甲胎蛋白（AFP）水平高、血清乙型肝炎
病毒（HBV）DNA 高载量等 [2-4]。其他复发因素包括肝脏疾病背景（如感染病毒性肝炎、肝硬化）[3]。
　　c CNLC Ⅰ a~ Ⅱ a 期患者不建议临床实践中行新辅助治疗；若经多学科诊疗（MDT）团队讨论后明确术后高危复发因素，可通过伦理审查
后于临床试验（clinical trial）中开展。CNLC Ⅱ b~ Ⅲ a 期患者手术可切除或肿瘤学适合手术同时存在明确高危复发因素，建议新辅助治疗后进
行根治性治疗，以降低术后复发风险。推荐人群为 CNLC Ⅱ b 期患者，如肿瘤局限在同一段或同侧半肝者，或可以同时进行术中消融处理切除
范围外的病灶；CNLC Ⅲ a 期患者，如肿瘤局限在同一段或同侧半肝者，且符合门静脉癌栓 1~2 级（Vp1~2），或合并可切除的胆管癌栓，或
存在外周肝静脉型（Vv1）癌栓能够实现 R0 切除标准的患者。
　　d 根治术后 FLR 不足，无法实现 R0 切除或肿瘤学不适合手术的 CNLC Ⅰ a~ Ⅲ b 患者，推荐采用转化治疗，消除不可切除因素。推荐人群
包括无法实现 R0 切除的患者，或者无法保障手术切缘≥ 1 cm，或伴门静脉癌栓 3~4 级（Vp3~4），或存在肝静脉主干型（Vv2）、下腔静脉型（Vv3）
癌栓的 CNLC Ⅰ b~ Ⅲ a 期患者，肺部寡转移（总的转移数目≤ 5 个且单个病灶的最大直径≤ 3 cm）或肝外淋巴结转移的 CNLC Ⅲ b 期患者。
　　e 根治性治疗包括手术切除、肝移植、局部消融治疗。若患者经术前治疗后，达到米兰（Milan）标准或美国加州大学旧金山分校（UCSF）标准（附
录 3），则可进行肝移植。若患者经术前治疗后，达到 CNLC Ⅰ a 期及Ⅰ b 期（单个肿瘤、直径≤ 5 cm；或 2~3 个肿瘤、最大直径≤ 3 cm）；
无血管、胆管和邻近器官侵犯及远处转移、肝功能 Child-Pugh A/B 级，可采用局部消融治疗，同样可获得根治性治疗的效果 [5]。
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发因素的 HCC 患者，在术前先进行系统或局部治疗，

以期达到部分或者完全病理缓解（pathological complete 
response，pCR），消灭微小病灶，增加手术切缘、降

低术后复发风险。转化治疗是指对手术不可切除或肿瘤

学不适合手术的 HCC 患者，通过局部治疗、系统治疗

或系统联合局部治疗，以期消除手术不可切除因素，达

到手术切除的标准。这 2 种治疗策略在患者人群、治疗

目标及实施方案方面均有差异。

目前，HCC 的新辅助及转化治疗的高级别证据仍

然有限，且此领域相当复杂并极具挑战性，需要大量的

研究和临床试验才能得出明确的结论，但新的治疗策略

和手段的发展都需要经过长期的研究和验证才能得到广

泛的认可和应用。因此，对 HCC 新辅助及转化治疗的

探索将是我们未来研究的重点和方向。

　　共识推荐：可手术切除或肿瘤学适合手术的标

准为 R0 切除、剩余肝脏体积（future liver remnant，
FLR）足够 [ 正常肝脏者，FLR/ 标准肝体积（standard 
liver volume，SLV）>30%；伴有慢性肝病和肝损伤者，

FLR/SLV>40%]、肝功能 Child-Pugh A 级 + 部分 B 级、

无门静脉癌栓或门静脉癌栓 1~2 级（Vp1~2）、无肝外

转移（Ⅰ级推荐）。

3  新辅助治疗策略

3.1  新辅助治疗患者人群  新辅助治疗的目的包括：

①尽量缩小肿瘤体积，降低手术难度，保证手术宽切缘

（≥ 1 cm）。②降低高危手术患者 [ 如甲胎蛋白（alpha 
fetoprotein，AFP）水平高、微血管侵犯（microvascular 
invasion，MVI）风险高、肿瘤边界不清等 ] 手术播散

风险。因此，在中国肝癌分期（China clinic liver cancer 
staging，CNLC）Ⅰ a 期、Ⅰ b 期和部分Ⅱ a 期的 HCC
患者中，一般不建议进行新辅助治疗；对于初始可手

术切除且伴高危复发因素的 HCC 患者，推荐在多学

科诊疗（multi-disciplinary treatment，MDT）团队指导

下经新辅助治疗后进行手术，以降低术后复发风险。

推荐进行新辅助治疗的患者人群为伴高危复发因素的

CNLC Ⅰ a~ Ⅱ a 期及符合特定条件的 CNLC Ⅱ b 期和

Ⅲ a 期患者；其中，CNLC Ⅱ b 期患者，如肿瘤局限在

同一段或同侧半肝者，或可以同时进行术中消融处理切

除范围外的病灶；CNLC Ⅲ a 期患者，如肿瘤局限在同

一段或同侧半肝者，且符合门静脉癌栓 1~2级（Vp1~2），
或合并可切除的胆管癌栓，或存在外周肝静脉型（Vv1）
癌栓能够实现 R0 切除的患者。

CNLC Ⅰ a~ Ⅱ a 期患者的高危复发因素包括：①镜

下 MVI 阳性；②肿瘤边界不清或紧邻血管；③可疑切

缘残留或手术切缘 <1 cm。CNLC Ⅱ b~ Ⅲ a 期患者的

高危复发因素包括：①肿瘤数目 >3 个；②肿瘤最大直

径 >5 cm；③肉眼癌栓；④ MVI 阳性；⑤淋巴结转移；

⑥邻近器官受侵；⑦术前 AFP 水平高；⑧血清乙型肝

炎病毒（hepatitis B virus，HBV）DNA 载量高等 [2-4]。

另外，肝脏疾病背景（如病毒性肝炎、肝硬化）亦是

HCC 术后复发因素 [3]。由于目前 HCC 新辅助治疗高级

别证据有限，若综合考虑患者情况后（明确术后高危复

发因素）可进行新辅助治疗，建议通过伦理审查后于临

床试验（clinical trial）中开展。

随着 CNLC 分期的增加，手术切除后复发转移的

风险升高 [6]。术前应综合多种检测手段对术后复发风险

进行评估。对于具有高危复发因素的患者，新辅助治疗

通过控制隐匿性的肿瘤播散病灶及保证足够的手术切缘

来改善患者预后。

　　共识推荐：可进行 R0 切除，同时伴有高危复发

因素的患者，推荐在临床试验中进行新辅助治疗；对于

无高危复发因素的患者，不建议进行新辅助治疗（Ⅲ级

推荐）。

3.2  新辅助治疗周期  在新辅助治疗的过程中，患者

可能会出现病情进展或治疗后出现肝脏毒性或其他严

重的毒副作用等手术禁忌证而错失手术机会 [6]。因此，

对术前新辅助治疗周期的把握至关重要，应确保在有

限的时间范围内达到治疗目标，控制新辅助治疗的“失

败率”。

新辅助治疗的周期一般推荐为 1.5~3 个月，最长不

超过 4 个月，争取达到治疗目标后尽快手术（无论病灶

缩小与否）[6-7]。治疗方案可根据病灶位置和患者一般

情况及肝功能储备进行个体化选择，原则上应采取安全

的治疗手段，不影响即将进行的手术。

3.3  新辅助治疗方案

3.3.1  介入治疗

3.3.1.1  经 导 管 动 脉 栓 塞 化 疗（trans-arterial 
chemoembolization，TACE）  早年多项随机对照试

验显示，术前 TACE 不能改善可手术切除 HCC 患者的

无病生存期或总生存期 [8-9]。近期荟萃分析则显示，术

前 TACE 能明显延长巴塞罗那肝癌临床分期（Barcelona 
clinic liver cancer，BCLC）B 期 HCC 患者的无复发生存

期和总生存期 [10-11]。近期一项Ⅱ期研究中，Guo 等 [12] 探

索了术前 TACE 联合信迪利单抗在超米兰标准的 BCLC 
A/B 期 HCC 患者治疗中的作用，结果显示客观缓解率

（objective response rate，ORR）达到 62%，在 51 例后续

接受手术切除的患者中，12 个月无进展生存率为 76%，

同时有 7 例患者（14%）术后病理结果显示达到 pCR。

3.3.1.2  肝动脉灌注化疗（hepatic arterial infusion 
chemotherapy，HAIC）  2023 年美国临床肿瘤学会

（American Society of Clinical Oncology，ASCO）年会

更新了中国一项Ⅲ期临床研究的结果：基于 FOLFOX
方案的 HAIC 作为新辅助治疗方案治疗超米兰标准的

BCLC A/B 期 HCC 患者能明显改善预后，HAIC 组患

者（n=195）1 年、2 年、3 年总生存率分别为 97.7%、

86.3% 和 77.1%，而直接手术组患者（n=197）1 年、2 年、

3 年总生存率分别为 90%、80.9% 和 70.6%（P<0.001）。

与直接手术组患者相比，HAIC 组患者中位无进展生存

期明显延长（中位无进展生存期：17.4 个月 比 9.8 个月，

P=0.032）[13]。
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　　共识推荐：TACE 对可手术切除 HCC 患者的术前

新辅助治疗作用有争议，推荐对 CNLC Ⅱ b 期 HCC 患

者术前进行 TACE（Ⅱ级推荐），或联合免疫治疗（Ⅲ

级推荐）。对符合条件的 CNLC Ⅰ a~ Ⅱ b 期（超米兰

标准的 BCLC A/B 期）HCC 患者术前进行 HAIC（Ⅰ级

推荐）。

3.3.2  系统治疗  传统化学药物治疗对 HCC 的疗效欠

佳，靶向治疗、免疫治疗等系统治疗手段的日益丰富为

HCC 新辅助治疗提供了新的方法。在新辅助治疗领域

缺乏大型的Ⅲ期研究，我们借鉴晚期一线的数据加以推

荐和指引（附录 4）。由于新辅助治疗的目的是消灭微

小转移灶或者观察治疗反应，因此并不需要选择最强有

力的联合治疗手段。新辅助治疗需要避免出现因治疗导

致失去手术机会的问题，因此选择系统治疗时应尽量选

择疾病进展率低的治疗方案。另外，系统治疗用于新辅

助治疗已有多项前瞻性研究报道了初步结果（表 1）。

但新辅助治疗的确切疗效还需要更大规模的临床研究证

实；同时近期疗效是否能转化为长期生存获益也需要长

期随访和进一步验证。

　　共识推荐：目前缺乏系统新辅助治疗的高级别临

床研究证据，可根据晚期一线治疗的高级别证据选择治

疗方案（Ⅲ级推荐），也可根据目前已发表的新辅助治疗

的小样本研究结果选择疾病进展率低的方案（Ⅲ级推荐）。

3.3.3  放射治疗  以总生存期为主要研究终点的一项中

国前瞻性Ⅱ期研究，对邻近大血管预计会出现手术窄切

缘（手术切缘≤ 1 cm）的 38 例中央型 HCC 患者采用

术前常规分割放射治疗。中位放射治疗剂量 50 Gy，结

果显示，放射治疗后 1 个月评价疗效，ORR 达 42.1%，

疾病控制率（disease control rate，DCR）达 100%，并

取得优于历史对照的总生存率和无疾病生存率，3 年和

5 年总生存率分别为 75.4% 和 69.1%，3 年和 5 年无疾

研究方案 研究设计 例数 治疗周期 研究结果 手术 疾病进展
阿帕替尼 + 卡瑞利珠
单抗 [14]

Ⅱ期 20 6 周 主要病理缓解率：29.4% 
完全病理缓解率：5.9% 

94.4%（17/18） 5.6%（1/18）

卡博替尼 + 纳武利尤
单抗 [15]

Ⅰ b 期 15 8 周 12 例接受 R0 切除
主要病理缓解率或完全病理缓解率：

5 例（42%） 

86%（12/14） _

特瑞普利单抗 ± 仑
伐替尼 [16]

Ⅰ b/ Ⅱ期 16 21~28 d 主要病理缓解率：3 例（20%） _ _

伊匹木单抗 + 纳武利
尤单抗 [17]

Ⅰ b 期 25 6 周 ORR：29%（6/21） 
主要病理缓解率：56%（9/16）

完全病理缓解率：38% (6/16) 

84%（21/25） 4.8%（1/21）

纳武利尤单抗比伊匹
木单抗 + 纳武利尤
单抗 [18]

Ⅱ期
随机

13~14 6 周 主要病理缓解率：33%（3/9） 比
27%（3/11）

TTP：9.4 个月比 19.53 个月 
无进展生存期：9.4 个月比 19.53 个月

69.2%（9/13）比
78.6%（ 11/14）

7.7%（1/13）
比 0

阿帕替尼 + 卡瑞利珠
单抗 [19]

（新辅助 + 辅助比
辅助）

Ⅱ期 16/13 8 周 新辅助 + 辅助
ORR：57.1%

主要病理缓解率：27.3% （3/11）
完全病理缓解率：9.1％ （1/11）

78.6%（11/14） 7.1%（1/14）

阿帕替尼 + 卡瑞利珠
单抗 [20]

（新辅助 + 辅助）

Ⅱ期
随机

60 4 周 + 术后 6 个
周期

主要病理缓解率：40%
完全病理缓解率：5%

86.7%（52/60） _

卡瑞利珠单抗 + 阿帕
替尼 [21]

（新辅助 + 辅助）

Ⅱ期 31 术前 4 个周期 +
术后 1 年

术前 ORR：13.8%（4/29，RECIST 1.1）、
48.3% （14/29，mRECIST）

主要病理缓解率：38.5%（10/26）
完全病理缓解率：7.7%

89.7%（26/29） _

替雷利珠单抗 + 仑伐
替尼 [22]

（新辅助 + 辅助）

Ⅱ期 24 术前 4 个周期 +
术后至少半年或
疾病进展或无法
耐受的不良反应

ORR：54.2%（RECIST 1.1）、
75.0%（mRECIST）

DCR：87.5%
主要病理缓解率：35.3% 
完全病理缓解率：17.6%

87.5%（21/24） 12.5%（3/24）

仑伐替尼 +
PD-1+TACE[23]

回顾性 24 3 个周期 依据 mRECIST 评估
ORR：83.3%（研究者评估）、
79.2%（独立评审委员会评估）

DCR：95.8%
主要病理缓解率：16.7%
完全病理缓解率：25%

95.8%（23/24） 4.2%（1/24）

表 1  HCC 新辅助治疗的临床研究

　　注：HCC 为肝细胞癌；PD-1 为程序性死亡蛋白 -1；TACE 为经导管动脉栓塞化疗；ORR 为客观病理缓解率；TTP 为疾病进展时间；RECIST 1.1
为实体瘤疗效评价标准 1.1；mRECIST 为改良实体瘤疗效评价标准；DCR 为疾病控制率；“-”表示无数据。
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病生存率分别为 54.1% 和 41.0%[24]。

对 SEER 数据库中可切除 HCC 患者进行数据分

析，2004—2014 年 151 例患者接受术后放射治疗，

93 例患者接受术前放射治疗，术前放射治疗组患者总

生存期和肿瘤特异性生存期显著优于术后放射治疗组

患者。与术后放射治疗相比，术前放射治疗显著降低

67% 的调整后全因死亡风险 [ 风险比（hazard ratio，
HR）=0.33，95% 置信区间（95% confidence interval，
95%CI）：0.19~0.53，P<0.001] 和 68% 肿瘤相关死亡

风险（HR=0.32，95%CI：0.19~0.53，P<0.001）[25]。

对放射治疗、手术、放射治疗与手术联合治疗肝癌

伴门静脉癌栓的荟萃分析显示，对于癌栓没有侵及主干

的患者，单纯放射治疗组与单纯手术治疗组患者总生存

率差异无统计学意义，而放射治疗与手术联合治疗组患

者 1 年和 2 年总生存率分别为 77.1% 和 45.4%，较单纯

放射治疗组或单纯手术组均有提高 [26]。

　　共识推荐：CNLC Ⅰ a~ Ⅱ a 期可手术切除，但肿

瘤贴邻大血管、预期直接手术后窄切缘的高危患者，可

进行术前新辅助放射治疗（Ⅱ级推荐）；CNLC Ⅲ a 期

合并门静脉癌栓 1~2级（Vp1~2）或外周肝静脉型（Vv1）
癌栓患者可进行术前新辅助放射治疗（Ⅱ级推荐）。

术前放射治疗的剂量推荐：术前放射治疗尽量缩小

肿瘤体积，降低手术难度，降低手术切缘阳性率，降低

高危手术患者如 AFP 水平高、MVI 风险高、边界不清

患者的手术播散风险。为减少术前新辅助放射治疗对手

术的影响，建议同期加量放射治疗大体肿瘤区（gross 
tumor volume，GTV）50~60 Gy/20~25 Fx， 计 划 靶 区

（planning target volume，PTV）40~50 Gy/20~25 Fx，
根据周边正常组织受量，尽量给到该剂量范围的上限，

该剂量并不显著增加手术并发症（Ⅱ级推荐）；对该类

患者进行术前高剂量大分割放射治疗的证据不足。术前

新辅助放射治疗的手术时间：建议于术前新辅助放射治

疗后 6~12 周后进行手术治疗。

现阶段高级别新辅助治疗研究证据仍然有限。此外，

并非所有患者都能够从新辅助治疗中获益 [6]。原则上早

期 HCC 患者临床不建议直接进行新辅助治疗。需经过

MDT 团队充分评估，预测患者术后复发转移的风险，

筛选新辅助治疗获益人群 [6]。在以降低复发风险为目标

进行新辅助治疗时，应严格限制治疗周期，选择相对安

全、对手术影响较小的治疗方案。

4  转化治疗策略

转化治疗的目标是消除 HCC 不可切除因素，达到

能够安全施行 R0 切除的手术标准，因此，转化治疗的

周期较新辅助治疗延长，治疗时间不受严格限制。若患

者无法耐受治疗或判断无法转为根治性切除，则综合考

量后进一步调整治疗方案。

转化治疗的目标人群可分为 2 类：①根治术后 FLR
不足；②无法实现 R0 切除，或肿瘤学不适合手术。推

荐在 MDT 团队指导下明确相应治疗策略，转化后进行

手术。

4.1  针对 FLR 不足的转化治疗

4.1.1  针对 FLR 不足的转化治疗患者人群  推荐判定

肝储备功能的标准为：①肝功能正常者 [ 肝功能 Child-
Pugh A 级，吲哚菁绿 15 min 滞留率（retention rate of 
indocyanine green at 15 min，ICG-R15）<10%]、无肝硬

化患者需 FLR/SLV>20%~30%；②伴有慢性肝病或肝实

质损伤患者（包括肝硬化、重度脂肪肝和化学药物治疗

相关肝损伤）需 FLR/SLV>40%；③肝功能损害患者则

须保留更多的 FLR（如 ICG-R15=10%~20%，慢性肝病

和肝硬化患者须 FLR/SLV>50%）[1,27]。无法达到上述标

准即为 FLR 不足。

考虑到增加 FLR 治疗策略的禁忌证或并发症，应

严格限制于以下患者人群：年龄 <65岁，肝功能正常（肝

功能 Child-Pugh A 级，ICG-R15<10%），FLR 不足（正

常肝脏者，FLR/SLV<30%；伴有慢性肝病和肝损伤者，

FLR/SLV<40%），一般状态良好，手术耐受力良好，

无严重肝硬化，无严重脂肪肝，无严重门静脉高压 [1]。

4.1.2  针对 FLR 不足的转化治疗目标实现  针对 FLR
不足患者的转化治疗应达到的治疗目标为：通过特定手

段促进肝脏体积快速增生，由 FLR 不足转变为 FLR 足

够，满足肝切除术的要求后，将不可切除的 HCC 转化

为可安全切除，即将危险的手术转化为安全的手术。推

荐根据肿瘤类型、局部进展情况、肝实质的病理学状

况、肝功能储备、全身手术耐受程度等相应地选择合适

的治疗方式，如门静脉栓塞（portal vein embolization，
PVE）或门静脉结扎（portal vein ligation，PVL）的二

步肝切除术、PVE 联合 TACE 或肝静脉栓塞（hepatic 
vein embolization，HVE）的二步肝切除术、联合肝脏

分隔和 PVL 的二步肝切除术（associating liver partition 
and portal vein ligation for staged hepatectomy，ALPPS）[27]。

　　共识推荐：对于根治性手术后 FLR 不足的 CNLC 
Ⅰ a~ Ⅲ b 期 HCC 患者，建议在合适人群中采用

ALPPS 和 PVE，以增加 FLR（Ⅱ级推荐）。

4.2  针对无法实现 R0 切除或肿瘤学不适合手术的
转化治疗

4.2.1  针对无实现 R0 切除或肿瘤学不适合手术的
转化治疗患者人群  目标人群为肿瘤初始无法实现 R0
切除或肿瘤学不适合手术，但有可能转化治疗后进行手

术切除并可能获得长期生存的患者。CNLC Ⅰ a~Ⅱ a期：

无法实现 R0 切除或者无法保障手术切缘（≥ 1 cm）的

患者。CNLC Ⅱ b~ Ⅲ a 期：无法实现 R0 切除或肿瘤学

不适合手术的患者，如伴门静脉癌栓 3~4 级（Vp3~4），

或存在肝静脉主干型（Vv2）、下腔静脉型（Vv3）癌栓；

CNLC Ⅲ b 期：肺部寡转移（总转移数目≤ 5 个且单个

病灶的最大直径≤ 3 cm）或肝外淋巴结转移。

4.2.2  针对无法实现 R0 切除或肿瘤学不适合手术
的转化治疗目标实现  转化治疗后达到的可切除标准

为：肿瘤缩小或降期，大血管癌栓坏死，或评价为完
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全缓解（complete response，CR）/ 部分缓解（partial 
response，PR）， 或 疾 病 稳 定（stable disease，SD）

持续 3~4 个月 [ 改良实体瘤疗效评价标准（modified 
response evaluation criteria in solid tumors，mRECIST）
标准 ][1]。针对不同情况，具体阐述如下：

（1）肝内病灶情况：对于因肿瘤巨大或数目较多（肿

瘤数目 >4 个），肿瘤紧贴或累及肝内主管道，手术风

险大、存在技术难度而不可切除的患者，成功转化的条

件是根据 mRECIST 标准出现应答，病灶范围缩小（包

括原发灶缩小 / 坏死或数目减少），可保证手术切缘，

手术难度降低；SD 但病灶缩小者，建议稳定 2~3 个月

后再选择手术切除。

（2）合并大血管癌栓：对于肿瘤合并大血管癌栓，

如门静脉主干或一级分支癌栓、合并下腔静脉癌栓，而

无法实现 R0 切除的患者，成功转化的条件是达到癌栓

坏死或退缩，肿瘤实现降期（如CNLC Ⅲ a期→Ⅱ b期）。

（3）肝外转移情况：对于伴有肝外（主要为肺和

淋巴结）转移灶的患者（CNLC Ⅲ b 期），成功转化的

条件是转移灶消失或完全无活性，降期转化进行肝内肿

瘤病灶手术切除或联合肝外转移灶切除。

　　共识推荐：对于无法实现 R0 切除或肿瘤学不适

合手术的患者，推荐通过转化治疗获得手术机会，成功

转化的条件应根据肝内病灶、合并大血管癌栓和肝外转

移情况进行判断（Ⅰ级推荐）。

4.3  转化治疗方案

4.3.1  介入治疗

4.3.1.1  TACE  TACE 可以分为常规 TACE（conventional-
TACE，cTACE）和药物洗脱微球 TACE（drug-eluting 
beads-TACE，DEB-TACE）。在缺少强效系统治疗的年代，

cTACE 是转化治疗的主要手段 [1]。Zhang 等 [28] 开展的

一项回顾性研究显示，与单纯 TACE 组（n=39）相比，

cTACE 转化成功后联合二期手术切除（n=43）能够使

大 HCC 或巨块型 HCC 患者获得更长的总生存期（中

位总生存期分别为 49 个月和 31 个月，P=0.027）。另

一项回顾性研究显示，超米兰标准的晚期 HCC 患者

经 cTACE 转化成功后接受射频消融术（radiofrequency 
ablation，RFA）治疗，总生存率和无疾病生存率与初始

符合米兰标准并接受 RFA 作为一线治疗的 HCC 患者相

近（P 值分别为 0.74 和 0.39）[29]。

与 cTACE 相比，DEB-TACE 能够长时间维持局部

浓度，降低不良反应发生率，延长患者的总生存期 [30]。

Li 等 [31] 的一项回顾性研究显示，DEB-TACE 组（n=42）
与 cTACE 组（n=39）患者的完全缓解率无明显差异

（P=0.167），而 ORR 显著增加（P=0.003），且无进

展生存率（P=0.028）和总生存率（P=0.037）显著增加。

4.3.1.2  HAIC  相较于 TACE，HAIC 摒弃了栓塞剂，

杜绝了栓塞后综合征和异位栓塞等不良事件。Li 等 [32]

的一项Ⅲ期随机临床试验表明，基于 FOLFOX 方案的

HAIC（FOLFOX-HAIC）治疗的患者（n=159）中位

总生存期较 TACE 治疗的患者（n=156）明显延长（23.1
个 月 比 16.1 个 月，P<0.001），ORR（46% 比 18%，

P<0.001）和转化切除率（24% 比 12%，P=0.002）均明

显提高，且 HAIC 组严重不良事件发生率显著低于 TACE
组（19% 比 30%，P=0.03）。临床试验结果表明，相较于

单纯 TACE，TACE 联合 HAIC 可以提高手术转化率 [33]。

4.3.1.3  选择性内放射治疗（selective internal radiation 
therapy，SIRT）  SIRT又称经动脉放射栓塞（transarterial 
radioembolization，TARE）。Kolligs 等 [34] 的一项随机

对照研究对比了 TACE 与 SIRT 治疗不可切除 HCC 的

疗效，结果显示 SIRT 较 TACE 具有更高的 ORR（30.8%
比 13.3%，P<0.05）。

　　共识推荐：对于因肿瘤负荷初始无法实现 R0 切

除、但有可能转化治疗后进行手术切除的患者，可采用

cTACE 和 DEB-TACE（Ⅱ级推荐）、HAIC（Ⅰ级推荐）

或 SIRT（Ⅱ级推荐）。

4.3.2  系统治疗  系统治疗（包括靶向药物和免疫治疗）

的飞速发展为转化治疗提供了新的思路。系统治疗在转

化治疗中的应用已有多项研究证据（表 2）。由于转化

治疗的目的是将不可手术的 HCC 转化为可手术，因而

需要 ORR 比较高的治疗手段。

4.3.3  介入治疗联合系统治疗  介入治疗联合系统治

疗在转化治疗中的应用已有多项研究证据（表 3）。建

议遵循现行治疗规范采用循序渐进的治疗策略，兼顾治

疗强度和治疗的安全性。具体治疗方法的选择及转化后

手术切除的时机讨论可参见《肝癌转化治疗中国专家共

识》（2021 版）[1]。

　　共识推荐：对于潜在可切除的 HCC，建议采用

多模式、高强度的抗肿瘤治疗策略，促其转化的同时

必须兼顾治疗安全性和生活质量，推荐在 MDT 团队

评估下采用介入 + 酪氨酸激酶抑制剂（tyrosine kinase 
inhibitors，TKI）+ 免疫的转化治疗策略（Ⅲ级推荐）。

综合评估患者一般情况，也可采用 TKI 单药（仑伐替尼）

或联合免疫治疗（Ⅲ级推荐）。

4.3.4  放射治疗  中国一项随机对照研究显示，对于

手术可切除伴门静脉癌栓 3 级（Vp3）和 4 级（Vp4）
HCC 患者，随机接受术前新辅助放射治疗后进行肝切

除术（n=82）与单纯肝切除术（n=82），放射治疗剂

量 18 Gy/3 Fx，放射治疗剂量虽然低，但放射治疗联合

手术组仍显著改善总生存率和无疾病生存率，术前新辅

助放射治疗组 12 和 24 个月总生存率分别为 75.2% 和

27.4%，而单纯手术组分别为 43.1%和 9.4%（P<0.001）；
术前新辅助放射治疗组 12 和 24 个月无疾病生存率分别

为 33.0% 和 13.3%，而单纯手术组分别为 14.9% 和 3.3%
（P<0.001）[52]。

中国一项前瞻Ⅱ期研究探讨了放射治疗联合索拉

非尼治疗 HCC 伴门静脉癌栓和 / 或肝静脉癌栓的安

全性和有效性，中位放射治疗剂量为 54 Gy，ORR 为
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研究 年份 治疗方案 例数 研究结果
李川江和周杰 [41] 2017 年 TACE+ 索拉非尼 142 降期后再行二期切除率：14.8%

He 等 [42] 2019 年 HAIC+ 索拉非尼 125 转化后手术切除率：12.8%
ORR：75.2% （RECIST 1.1）、76%（mRECIST）

He 等 [43] 2018 年 HAIC+ 索拉非尼 35 转化后手术切除率：14.3%
ORR：40%（RECIST 1.1）、62.8%（mRECIST）

Zhang 等 [44] 2021 年 HAIC+TKI+PD-1 抗体
（其中 1 例使用索拉非尼，7 例使用阿帕替

尼，17 例使用仑伐替尼）

25 转化后手术切除率：56.0%，7 例（28.0%）达到 pCR
ORR：96%（mRECIST）

He 等 [45] 2021 年 仑伐替尼 + 特瑞普利单抗 +HAIC 71 转化后手术切除率：12.7%
ORR：59.2%（RECIST 1.1）、67.6%（mRECIST）

Zhang 等 [46] 2022 年 TACE+ 仑伐替尼 +PD-1 抗体比
TACE

71
71

转化率：50.7%，ORR：78.9%（mRECIST）
转化率：15.5%，ORR：16.9%（mRECIST）

Gan 等 [47] 2023 年 经动脉介入治疗 + 仑伐替尼 + 信迪利单抗 37 转化率：40.5%，3 例（8.1%）达到 pCR
ORR：67.6%（RECIST 1.1）、75.7%（mRECIST）

Zhang 等 [48] 2023 年 TACE+ 仑伐替尼 + 卡瑞利珠单抗 55 转化率：55.3%，23.1% 达到 pCR
ORR：72%（mRECIST）

Tan 等 [49] 2023 年 FOLFOX4-HAIC+ 替雷利珠单抗 + 仑伐替
尼

18 转化率：61.1%，57.1%（4/7）达到 pCR
ORR：94.4%（mRECIST）

Hong 等 [50] 2023 年 HAIC+ 多纳非尼 +PD-1 22 转化率：52.6%，25%（1/4）达到 pCR
ORR：84.2%（mRECIST）

Dong 等 [51] 2023 年 HAIC+ 仑伐替尼 +PD-1 64 转化率：31.25%
ORR：56.3%（RECIST 1.1）

表 3  介入联合系统治疗在转化治疗中的证据

　　注：TACE 为经导管动脉栓塞化疗；HAIC 为肝动脉灌注化疗；TKI 为酪氨酸激酶抑制剂；PD-1 为程序性死亡蛋白 -1；ORR 为客观病理缓解率；
RECIST 1.1 为实体瘤疗效评价标准 1.1；mRECIST 为改良实体瘤疗效评价标准；pCR 为完全病理缓解；RECIST 为实体瘤疗效评价标准。

研究 年份 治疗方案 例数 研究结果
Sun 等 [35] 
（樊嘉团队）

2020 年 TKI：仑伐替尼 / 阿帕替尼
PD-1 抗体：帕博利珠单抗 / 信迪利单抗 /

卡瑞利珠单抗 / 纳武利尤单抗

60 转化率：18.3%
术前 ORR：55.6% （RECIST 1.1）

Sun 等 [36]

（樊嘉团队）
2020 年 TKI：仑伐替尼

PD-1 抗体：卡瑞利珠单抗 / 纳武利尤单抗 /
帕博利珠单抗 / 信迪利单抗 / 特瑞普利单抗

59 转化后手术切除率：10.2%
ORR：27.3%（RECIST 1.1）、55.9%（mRECIST）

Zhang 等 [37]

（卢实春团队）
2023 年 TKI：仑伐替尼

PD-1 单抗：帕博利珠单抗 / 信迪利单抗 /
特瑞普利单抗 / 替雷利珠单抗

56 转化率：55.4%
ORR：53.6%（mRECIST）、44.6%（RECIST 1.1）

Tada 等 [38] 2023 年 仑伐替尼 49 转化率：68%
ORR：13%（RECIST 1.1）、35%（mRECIST）

Wang 等 [39] 2023 年 仑伐替尼 + 信迪利单抗 36 转化率：33%
ORR：36.1%（RECIST 1.1）、66.7%（mRECIST）

Sun 等 [40] 2023 年 信迪利单抗 + 贝伐珠单抗 30 转化率：56.7%
ORR：26.7%（RECIST 1.1）

表 2  系统治疗在转化治疗中的证据

　　注：TKI 为酪氨酸激酶抑制剂；PD-1 为程序性死亡蛋白 -1；ORR 为客观缓解率；RECIST 1.1 为实体瘤疗效评价标准 1.1；mRECIST 为改
良实体瘤疗效评价标准。

53.4%，DCR 为 76.6%，中位总生存期为 16.8 个月，疾

病进展时间（time to progression，TTP）为 7.1 个月；

门静脉癌栓 3 级（Vp3）HCC 患者的 2 年总生存率达

66.1％，中位无进展生存期达 16 个月 [53]，远超前述报

道的术前低剂量放射治疗 + 手术的治疗策略 [52]。中位

无进展生存期达 16 个月，从一定角度保障了该患者人

群手术切除的可行性。

手术可切除肝癌伴门静脉癌栓的荟萃分析的结果

显示，对于伴门静脉癌栓 3 级（Vp3）和 4 级（Vp4）

肝癌患者，术前放射治疗 + 手术较单纯手术显著提高

总生存率 [ 相对危险度（relative ratio，RR）=2.02，
95%CI：1.45~2.80，P<0.000 1][54]。一项由亚洲 10 家医

院参与的回顾性研究对比了单纯放射治疗或联合其他局

部治疗手段与索拉非尼治疗 HCC 的疗效，1 035 例伴门

静脉癌栓局部晚期 HCC 患者倾向评分匹配研究结果显

示，与索拉非尼组相比，放射治疗组手术转化率显著更

高（8.5% 比 1.0%，P<0.001），中位总生存期显著延长

（10.6 个月比 4.2 个月，P<0.001）[55]。
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一项回顾性研究评估同步放化疗序贯 HAIC 治疗局

部晚期且初始不可切除 HCC 患者的疗效，纳入 243 例

患者中 41 例（16.9%）接受根治性切除术，手术组患者

的总生存率显著改善（5 年总生存率：49.6% 比 9.8%，

P<0.01）[56]。

术前转化放射治疗需考虑的事项包括：①常规分割

应尽量给予肿瘤区根治性剂量，以期在未转化成功的情

况下仍能获得最佳的肿瘤控制；②根据远处转移或野外

转移风险决定是否采用同步靶向治疗，或同步免疫治疗，

或同步靶向治疗联合免疫治疗。放射治疗同步靶向治疗

联合免疫治疗要选择适当的人群，对于高龄、FLR 较小、

消化道出血风险高的患者要慎用。

　　共识推荐：CNLC Ⅰ a~ Ⅱ b 期肝功能储备不足

患者可进行术前转化放射治疗，退缩肿瘤，促进 FLR
增加（Ⅲ级推荐）；CNLC Ⅲ a 期合并门静脉癌栓 3~4
级（Vp3~4）或肝静脉主干型（Vv2）、下腔静脉型

（Vv3）癌栓患者可进行术前转化放射治疗（Ⅱ级推荐）；

CNLC Ⅲ b 期肺部寡转移患者或肝外淋巴结转移可进行

肝原发灶或转移灶放射治疗进行术前转化（Ⅲ级推荐）。

对于转化患者可考虑同步靶向治疗或同步免疫治疗或同

步靶向治疗联合免疫治疗（Ⅲ级推荐）。

术前转化放射治疗的剂量推荐：对于 FLR 足够的患

者，建议同期加量放射治疗 GTV 50~60 Gy/20~25 Fx，
PTV 40~50 Gy/20~25 Fx，根据周围正常组织受量，尽

量给到该剂量范围的上限；采用同步靶向治疗，或同步

免疫治疗，或同步靶向治疗联合免疫治疗的患者要对周

围胃肠道限量更加严格，以避免出现严重的并发症；

术前转化放射治疗也可采用大分割或中等分割放射治

疗，建议同期加量放射治疗 GTV 40~50 Gy/10 Fx，PTV 
25~30 Gy/10 Fx，该剂量分割下对手术的影响较常规分

割大（Ⅲ级推荐）。

5  肝移植转化治疗

HCC 肝移植术前转化降期治疗的目的是减轻肿瘤

负荷，降低分期，使超出 HCC 肝移植受体选择标准的

患者能够获得肝移植机会并取得良好效果。

5.1  HCC 肝移植受体选择标准  米兰标准是目前应

用最广泛的 HCC 肝移植受体选择标准，符合米兰标准

的 HCC 患者肝移植术后 4 年总生存率和无复发生存

率分别为 85% 和 92%，其总生存率与接受肝移植的

良性终末期肝病患者相当 [57]。Yao 等 [58] 在 2001 年提

出了美国加利福尼亚大学旧金山分校（University of 
California, San Francisco，UCSF）标准，符合 UCSF 标

准的 HCC 肝移植患者 1 年和 5 年总生存率分别为 90%
和 75.2%，与符合米兰标准的 HCC 肝移植患者相比无

明显差异。

国内外多个中心都对 HCC 肝移植适应证的拓展进

行了探索，包括 up-to-seven 标准 [59]、京都标准 [60]、多

伦多标准 [61] 和杭州标准 [62] 等（附录 3）。新近的 HCC
肝移植受体选择标准不仅关注了肿瘤的大小、数目等形

态学数据，而且越来越多地将反映肿瘤生物学行为的指

标如 AFP 等涵盖在内，旨在最大限度地提高 HCC 肝移

植患者的生存获益。

5.2  超出 HCC 肝移植受体选择标准的转化降期治疗

5.2.1  通过转化治疗实现肝移植的意义  根据米兰标

准，仅 6% 的 HCC 患者符合肝移植的标准 [63]，因此该

标准被认为是过于严格的，仍有相当一部分超出米兰标

准的 HCC 患者仍然可以从肝移植中获益，而不会增加

HCC 复发风险 [64]。采用 TACE 或多模式序贯治疗来降

低 HCC 分期，以满足传统的肝移植标准，在总生存率

和无进展生存率方面都产生了有希望的结果。Yao 等 [65]

一项单中心研究发现，64 例降期的 HCC 患者肝移植术

后 5 年总生存率为 77.8%，无进展生存率为 90.8%，而

332 例米兰标准内的 HCC 患者肝移植术后 5 年总生存

率为 81%，无进展生存率为 88%。另一项对 3 个移植

中心的 HCC 患者进行的多中心研究发现，109 例成功

降期的 HCC 患者肝移植术后 5 年总生存率为 79.7%，

无复发生存率为 87.3%[66]。Kardashian 等 [67] 比较了来自

美国多中心 HCC 移植联盟（20 个中心，2002—2013 年）

的 HCC 患者肝移植后转归、降期预测因子和局部治疗

的影响，米兰标准内的 HCC 患者肝移植术后 5 年总生

存率和无复发生存率分别为 71.3% 和 68.2%，超米兰标

准降期的 HCC 患者分别为 64.3% 和 59.5%。因此，有

效降期治疗后的 HCC 肝移植可以达到与符合肝移植标

准相当的预后。

5.2.2  通过转化治疗实现肝移植的标准  理论上讲，

成功的转化降期治疗是指将肿瘤负荷降至米兰标准或者

UCSF 标准内。对局部区域治疗（locoregional therapies，
LRT）的持续缓解可以作为有利肿瘤生物学的衡量标

准。降期成功的差异归因于各种因素，如初始肿瘤负

荷、选择的降期方案、移植前的降期治疗及肿瘤学缓

解的持续时间。2018 年美国肝病研究学会（American 
Association for the Study of Liver Diseases，AASLD）

指南建议米兰标准外的患者在成功降期至米兰标准后

应考虑进行肝移植，且该状态至少维持 3~6 个月 [68]。

在美国，UNOS 采用了 UCSF 降期方案 [69]。其他研

究中也提出了不同的转化降期成功标准，包括在血清

AFP ≤ 400 μg/L 的情况下符合米兰标准 [70]，治疗后病

灶直径缩小 30%~50%[71]，或在分化良好或中度的 HCC
患者降期治疗期间无肿瘤进展 [60]。

5.2.3  转化治疗方案  HCC 肝移植患者的转化治疗方

案应采取个体化原则，主要取决于肿瘤的大小、数目、

部位、有无血管侵犯、潜在肝功能、患者体力状态及每

种治疗方式的安全性和有效性。

一项前瞻性临床研究显示，超米兰标准的 HCC
患者（n=64）经 TACE 治疗后 33.9% 降期成功并接

受了肝移植，与米兰标准内接受 TACE 作为桥接治疗

的 HCC 患者（n=136）的 5 年总生存率差异无统计学

意义（73.5% 比 72.3%，P=0.31）[72]。另一项研究显

示，超米兰标准的 HCC 患者接受 TACE 联合微波消融

（microwave ablation，MWA）（TACE-MWA）（n=91）
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或单纯 TACE（n=140），TACE-MWA 组患者的降期率显

著高于 TACE 组患者 [77.1%（37/48）比 53.8%（14/26），

P=0.039]，两组无进展生存期无显著差异（380 d比 247 d，
P=0.043），TACE-MWA 显著改善总生存期（1 488 d 比

700 d，P=0.002）[73]。

一项比较 TACE（n=43）与 SIRT（n=43）对 HCC
降期效果的研究结果显示，SIRT 与 TACE 的部分缓解

率分别为 61% 和 37%。31% 的 TACE 组患者和 58% 的

SIRT 组患者实现降期，SIRT 组患者无复发生存期显著

长于 SIRT 组患者（17.7 个月比 7.1 个月，P=0.001 7），

SIRT 组患者总生存期显著更长（41.6 个月比 19.2 个月，

P=0.008）。总之，SIRT 在将 HCC 从 UNOS T3 期降至

T2 期方面优于 TACE[74]。

随着 HCC 系统治疗经验的不断积累，各种分子靶

向药物和免疫治疗方案也逐渐应用于 HCC 肝移植术前

降期转化过程 [75-76]。应该注意的是，免疫治疗可能与

肝脏毒性和致命的移植排斥反应有关。因此，在系统

治疗过程中应密切监测不良反应情况，并根据免疫治

疗药物的半衰期审慎控制停药时机与移植手术的时间

间隔。

　　共识推荐：全身治疗与局部治疗相结合将是 HCC
转化降期的有效策略，联合不同治疗方法增加了成功降

期的可能性（Ⅲ级推荐）。对于多灶性 HCC，降期方

案包括：TACE（Ⅱ级推荐）、TACE-MWA（Ⅱ级推荐）、

SIRT（Ⅱ级推荐）；对于最大直径≤ 3.0 cm 的肿瘤，

RFA 通过热能达到完全坏死的疗效（Ⅲ级推荐）；RFA
在大血管附近是相对禁忌的，而 MWA 是一种更安全的

治疗选择（Ⅲ级推荐）。

6  围手术期管理

6.1  术前停药时间  接受系统治疗的患者在术前应停药

多长时间目前尚无明确的高级别循证医学证据，尤其缺

乏前瞻性随机对照试验结果。在已公布的真实世界研究

和前瞻性临床研究中，大部分研究 TKI 类药物停药 1~2
周、免疫检查点抑制剂停药 2~4 周、贝伐珠单抗停药

>6 周，如果进行 TACE 或放射治疗，手术需在末次治

疗 4 周后进行。

6.2  疗 效 评 估  实体瘤疗效评价标准 1.1[response 
evaluation criteria in solid tumors (version 1.1)，RECIST 
1.1] 是目前国际公认的恶性肿瘤疗效评估准则，最初用

于评价细胞毒性化学治疗药物的抗肿瘤疗效。

然而，随着抗肿瘤药物研究的不断发展，在原发

性 HCC 的治疗中，抗血管靶向药物如索拉非尼、仑伐

替尼等逐步取代化学药物治疗成为主要治疗手段，但以

肿瘤大小为评估要素的 RECIST 1.1 标准并不能反映靶

向治疗后肿瘤坏死情况 [77-78]。另外，经局部消融治疗、

TACE、放射治疗等局部治疗后，影像学上“肿瘤”体

积可能无明显变化甚至增大，RECIST 1.1 标准亦无法

客观反映局部治疗的实际疗效，同时为后续治疗决策的

制定造成困扰。

2009 年美国肝脏学会提出了改良实体瘤疗效评价标

准（modified response evaluation criteria in solid tumors，
mRECIST）标准。以存活肿瘤作为评估对象，采用增

强计算机体层成像（computerized tomography，CT）
或磁共振成像（magnetic resonance imaging，MRI），

避开液化坏死区域，测量动脉期强化残存肿瘤的最大

径。诸多研究证实，在免疫联合治疗、靶向治疗及局

部治疗疗效评价上，mRECIST 标准较 RECIST 1.1 标

准更合理 [79-83]（附录 5），可以有效地通过近期疗效反

映远期生存，更有利于指导临床实践，因此推荐采用

mRECIST 标准进行疗效评价。在靶病灶的选择上，采

用 mRECIST 标准时需选择动脉期成像增强的病灶，避

免坏死区，同时要兼顾测量的可重复性。肝内病变及肝

外非淋巴结转移灶测量最长径，淋巴结转移需测量短径。

门静脉癌栓、胸腔积液、腹水不可作为靶病灶，但可作

为非靶病灶进行随访监测。此外，对于接受全身化学药

物治疗的患者，目前仍推荐采用 RECIST 1.1 标准进行

疗效评估。未来需要更大样本量的相关研究来进一步探

讨免疫治疗反应的病理机制，并与影像学结果相对照，

探索更加合理的 HCC 治疗疗效评估方法。

6.3  术前评估  经过新辅助治疗或转化治疗的 HCC 患

者，术前评估与常规手术类似，参照《原发性肝癌诊

疗指南（2022 年版）》[84]，在术前应对患者的全身情

况、肝脏储备功能及肝脏肿瘤情况（分期及位置）进

行全面评估，常采用美国东部肿瘤协作组提出的功能

状 态（Eastern Cooperative Oncology Group performance 
status，ECOG PS）评分评估患者的全身情况；采用肝

功能 Child-Pugh 评分、吲哚菁绿（indocyanine green，
ICG）清除试验或瞬时弹性成像测定肝脏硬度，评价肝

脏储备功能。接受免疫治疗的患者尤其应注意是否发生

过免疫相关不良反应及其恢复情况。

6.4  手术方式  经过新辅助治疗或转化治疗的患者，手

术范围和手术方式依据治疗后的影像学表现及肝功能等

综合评估情况确定，可采用腹腔镜 / 机器人手术、开腹

手术，采取解剖性切除、非解剖性切除等方式。

6.5  术后患者管理

6.5.1  术后随访  对于 HCC 术后患者，建议前 2 年每

3~6 个月复查 1 次，之后每 6~12 个月复查 1 次。复查

项目应包括 AFP 水平 [85]、增强 CT 或增强 MRI[86]。若

随访期间出现复发，则按照复发治疗后的时间重新进行

随访安排。（Ⅰ级推荐）

6.5.2  抗病毒治疗  2 项针对 HCC 患者抗病毒治疗

的 Meta 分析显示，HBV 或丙型肝炎病毒（hepatitis C 
virus，HCV）相关性 HCC 患者根治性手术后进行抗病

毒治疗能够改善患者的预后 [87-88]。另一项 Meta 分析显

示，HCV 相关性 HCC 患者经手术或局部治疗后，持

续病毒应答预示良好的预后 [89]。因此，对于 HBV 或

HCV 相关性 HCC 患者，建议术后给予抗病毒治疗，获

得持续的病毒应答（Ⅱ级推荐）。



指南与共识

9

《肝癌电子杂志》　2023 年 第 10 卷　第 4期

7  MDT 在新辅助及转化治疗中的必要性

在新辅助及转化治疗过程中实施 MDT 模式管理是

必要的，不同治疗方案存在各自的优势和缺陷，具体采

用的治疗方式和手段、治疗后手术时机的把握、治疗过

程中的不良反应管理等需要不同学科间的反复沟通讨

论。制定并实施治疗策略后，应定期开展 MDT 模式讨

论，以保证可根据患者的病情变化及时对治疗方案进行

调整，使患者最大程度获益。

8  尚待探讨的问题

HCC 新辅助治疗目前尚缺乏足够的高级别循证医

学证据，新辅助治疗的最佳适应证、术前如何准确诊断

高危因素、如何确定最佳新辅助治疗方案等均需要进

一步明确。另外，新辅助及转化治疗可靠的短期疗效

[ 如 pCR、主要病理缓解（major pathologic response，
MPR）] 评估标准、长期生存证据，以及短期疗效预测

长期预后的价值仍有待研究。

9  结语

新辅助及转化治疗是中晚期 HCC 患者降低术后复

发风险和提高手术切除率的重要手段。转化治疗经过全

国专家的不断探索已形成相关共识。但新辅助治疗与转

化治疗的人群区分、治疗方案的优化等还需要进一步的

研究和讨论。

随着治疗手段的更新发展、高质量临床试验的陆续

开展，新辅助及转化治疗的循证医学证据更加丰富。在

本共识不断更新的基础上，中国专家将持续探索，为

HCC 术前治疗的理念和方式提供科学指导，助力提高

中国 HCC 患者的总生存率。

类别 水平 来源
1 高 严谨的 Meta 分析、大型随机对照临床研究
2 稍低 一般质量的 Meta 分析、小型随机对照研究、设计良好的大型回顾性研究、病例 - 对照研究
3 低 非对照的单臂临床研究、病例报道、专家观点

附录 1  本共识证据类别

推荐等级 标准
Ⅰ级推荐 1 类证据

一般情况下，将 1 类证据作为Ⅰ级推荐。具体来说，Ⅰ级推荐具有如下特征：可及性好的普适性诊治措施（包括适
应证明确），肿瘤治疗价值相对稳定，基本为国家医保所收录；Ⅰ级推荐的确定，不因商业医疗保险而改变，主要

考虑的因素是患者的明确获益性

Ⅱ级推荐 2 类证据
一般情况下，将 2 类证据作为Ⅱ级推荐。具体来说，Ⅱ级推荐具有如下特征：在国际或国内已有随机对照的多中心
研究提供的高级别证据，但是可及性差或者效价比低，已超出普通老百姓经济承受能力的药物或治疗措施；对于获

益明显但价格昂贵的措施，以肿瘤治疗价值为主要考虑因素，也可以作为Ⅰ级推荐

Ⅲ级推荐 3 类证据
对于正在探索的诊治手段，虽然缺乏强有力的循证医学证据，但是专家组具有一致共识的，可以作为Ⅲ级推荐供医

疗人员参考

不推荐 / 反对 对于已有充分证据证明不能使患者获益的，甚至导致患者伤害的药物或者医疗技术，专家组具有一致共识的，应写
明“专家不推荐”或者必要时“反对”。可以是任何类别等级的证据

附录 2  本共识推荐等级

肝移植标准 具体内容
米兰标准 [57] ①单发 HCC 病灶直径≤ 5 cm；②多发 HCC 病灶数目≤ 3 个，且直径≤ 3 cm；③无大血管侵犯和肝外转移

UCSF 标准 [58] ①单发 HCC 病灶直径≤ 6.5 cm；②癌灶数目≤ 3 个，每个直径≤ 4.5 cm，累计直径≤ 8 cm

up-to-seven 标准 [59] 肿瘤数目及肿瘤最大直径（cm）之和不超过 7

京都标准 [60] 肿瘤数目≤ 10 个，肿瘤最大直径≤ 5 cm，血清脱氧 - 羧基凝血酶原≤ 400 mAU/ml

多伦多标准 [61] ①影像学排除血管侵犯；② HCC 局限于肝脏；③无 HCC 引起的全身症状；④ 排除低分化肿瘤

杭州标准 [62] ①无大血管侵犯和肝外转移；②所有肿瘤直径之和≤ 8 cm，或所有肿瘤结节直径之和 >8 cm，
但 AFP<400 μg/L 且组织学分级为高、中分化

附录 3  肝移植标准

　　注：UCSF 为美国加利福尼亚大学旧金山分校；HCC 为肝细胞癌；AFP 为甲胎蛋白。
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研究 年份 药物 例数 病毒感染（%） 区域 DCR（%） ORR（%） 疾病进展率（%）

REFLECT[79] 2018 年 仑伐替尼 478 HBV 53
HCV 19

67% 亚太地区 mRECIST：73.8
RECIST 1.1：72.8

mRECIST：40.6
RECIST 1.1：18.8

mRECIST：17
RECIST 1.1：18

索拉非尼 476 HBV 48
HCV 26

67% 亚太地区 mRECIST：58.4
RECIST 1.1：59.0

mRECIST：12.4
RECIST 1.1：6.5

mRECIST：31
RECIST 1.1：32

REFLECT China 2017 年 仑伐替尼 144 HBV 83
HCV 6 

中国 mRECIST：77.8 mRECIST：21.5 mRECIST：14.9

索拉非尼 144 HBV 78
HCV 7

mRECIST：56.9 mRECIST：8.3 mRECIST：30.9

IMbrave 150[90] 2020 年 阿替利珠
单抗 + 贝
伐珠单抗

336 HBV 49
HCV 21

40% 亚洲除外
日本

mRECIST：72.3
RECIST 1.1：73.6

mRECIST：33.2
RECIST 1.1：27.3

mRECIST：20.3
RECIST 1.1：19.6

索拉非尼 165 HBV 46
HCV 22

41% 亚洲除外
日本

mRECIST：55.1
RECIST 1.1：55.3

mRECIST：13.3
RECIST 1.1：11.9

mRECIST：25.3
RECIST 1.1：24.5

IMbrave150-China[91] 2021 年 阿替利珠
单抗 + 贝
伐珠单抗

133 HBV 88
HCV 7.5

中国 mRECIST：70.3
RECIST 1.1：70

mRECIST：29.7
RECIST 1.1：24.6

mRECIST：21.9
RECIST 1.1：22.3

索拉非尼 61 HBV 77
HCV 11.5

mRECIST：49.2
RECIST 1.1：48.3

mRECIST：8.5
RECIST 1.1：6.7

mRECIST：30.5
RECIST 1.1：31.7

COSMIC-312[92] 2022 年 卡博替尼 +
阿替利珠
单抗

432 HBV 29
HCV 31

28% 亚洲除外
日本

RECIST 1.1：78 RECIST 1.1：11 RECIST 1.1：14

索拉非尼 217 HBV 29
HCV 31

29% 亚洲除外
日本

RECIST 1.1：65 RECIST 1.1：4 RECIST 1.1：20

卡博替尼 188 HBV 31
HCV 32

31% 亚洲除外
日本

RECIST 1.1：84 RECIST 1.1：6 RECIST 1.1：11

HIMALAYA[93] 2022 年 度伐利尤
单抗 + 曲
美木单抗

393 HBV 31
HCV 28

39.7% 亚洲除
外日本

RECIST 1.1：60.1 RECIST 1.1：20.1 RECIST 1.1：39.9*

度伐利尤
单抗

389 HBV 30.6
HCV 27.5

42.9% 亚洲除
外日本

RECIST 1.1：54.8 RECIST 1.1：17.0 RECIST 1.1：45.2*

索拉非尼 389 HBV 30.6
HCV 26.6

40.1% 亚洲除
外日本

RECIST 1.1：60.7 RECIST 1.1：5.1 RECIST 1.1：39.3*

CheckMate 459[94] 2022 年 纳武利尤
单抗

371 HBV 31
HCV 23

25% 亚洲除外
日本

RECIST 1.1：55 RECIST 1.1：15 RECIST 1.1：37

索拉非尼 372 HBV 31
HCV 23

26% 亚洲除外
日本

RECIST 1.1：58 RECIST 1.1：7 RECIST 1.1：28

LEAP-002[95] 2022 年 仑伐替尼 +
 帕博利珠
单抗

395 HBV 49
HCV 24

31% 亚洲除外
日本

mRECIST：84.3
RECIST 1.1：81.3

mRECIST：40.8
RECIST 1.1：26.1

mRECIST：9.4
RECIST 1.1：12.2

仑伐替尼 399 HBV 49
HCV 22

31% 亚洲除外
日本

mRECIST：83.2
RECIST 1.1：78.4

mRECIST：34.1
RECIST 1.1：17.5

mRECIST：10.3
RECIST 1.1：15

LEAP-002 Asia 2023 年 仑伐替尼 +
 帕博利珠
单抗

160 HBV 78.8
HCV 11.3

100% 亚 洲 包
括日本

RECIST 1.1：86.3 RECIST 1.1：28.1 RECIST 1.1：13.1

仑伐替尼 164 HBV 76.8
HCV 12.8

RECIST 1.1：84.1 RECIST 1.1：18.9 RECIST 1.1：14

LAUNCH[96] 2022 年 仑伐替尼
+TACE

170 HBV 87.1
HCV 2.4

中国 mRECIST：94.1
RECIST 1.1：92.4

mRECIST：54.1
RECIST 1.1：45.9

mRECIST：5.9
RECIST 1.1：7.6

仑伐替尼 168 HBV 85.7
HCV 3.6

mRECIST：73.2
RECIST 1.1：72.6

mRECIST：25
RECIST 1.1：20.8

mRECIST：26.8
RECIST 1.1：27.4

ORIENT 32[97] 2021 年 信迪利单
抗 + 贝伐
珠单抗

380 HBV 94
HCV 2

中国 mRECIST：73
RECIST 1.1：72

mRECIST：24
RECIST 1.1：21

mRECIST：26
RECIST 1.1：27

索拉非尼 191 HBV 94
HCV 4

mRECIST：63
RECIST 1.1：64

mRECIST：8
RECIST 1.1：4

mRECIST：34
RECIST 1.1：33

ZGDH3[98] 2021 年 多纳非尼 328 HBV 89
HCV 2

中国 RECIST 1.1：30.8 RECIST 1.1：4.6 RECIST 1.1：37.2

索拉非尼 331 HBV 91
HCV 2

RECIST 1.1：28.7 RECIST 1.1：2.7 RECIST 1.1：37.5

RATIONALE-301[99] 2022 年 替 雷 利 珠
单抗

342 HBV 59.4
HCV 13.5

62.9% 亚洲除
外日本

RECIST 1.1：41.8 RECIST 1.1：14.3 RECIST 1.1：49.4

索拉非尼 332 HBV 62
HCV 11.7

63.3% 亚洲除
外日本

RECIST 1.1：47.3 RECIST 1.1：5.4 RECIST 1.1：36.4

CARES-310[100] 2022 年 卡瑞利珠
单抗 +
阿帕替尼

272 HBV 76.5
HCV 8.1

82.7% 亚洲除
外日本

mRECIST：78.3
RECIST 1.1：78.3

mRECIST：33.1
RECIST 1.1：25.4

mRECIST：16.2
RECIST 1.1：16.2

索拉非尼 271 HBV 72.7
HCV 10.7

82.7% 亚洲除
外日本

mRECIST： 56.1
RECIST 1.1：53.9

mRECIST：10.0
RECIST 1.1：5.9

mRECIST：33.9
RECIST 1.1：36.5

附录 4  晚期 HCC 治疗的Ⅲ期临床研究

　　注：HCC 为肝细胞癌；TACE 为经导管动脉栓塞化疗；HBV 为乙型肝炎病毒；HCV 为丙型肝炎病毒；RECIST 1.1 为实体瘤疗效评价标准 1.1；
mRECIST 为改良实体瘤疗效评价标准；* 根据文献中的数据计算得出。
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参与共识编写和讨论的专家（以姓氏拼音为序）

蔡建强　　陈敏山　　程树群　　戴朝六　　杜顺达

贺　强　　蒋　力　　李智宇　　宋天强　　孙力波

谭　广　　闫　东　　杨永平　　袁春旺　　张克明

张玉宝

共识执笔人

毕新宇　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

黄　振　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

韩　玥　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

蒋力明　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

陈　波　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

王晓东　北京市肿瘤防治研究所 北京肿瘤医院

栗光明　北京市肝病研究所 首都医科大学附属北京佑安医院

孙永琨　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

杨正强　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

赵　宏　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

赵海涛　中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

周健国　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

张　雯　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

张业繁　国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /
　　　　中国医学科学院肿瘤医院

朱震宇　解放军总医院第五医学中心
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