
球囊闭塞��TACE��(B-TACE)��与
DEM-TACE��治疗��HCC：单中⼼回顾性病例对照研究

根据肝脏成像报告和数据系统��(LI-RADS)[1,��2]��进⾏明确诊断��
(LI-RADS-5)��的肝细胞癌��(HCC)��根据巴塞罗那临床肝癌��(BCLC)��
分期系统进⾏分期[3�]。��BCLC算法��中间期（B期）HCC的治疗选
择是经动脉化疗栓塞术（TACE）。
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背景

抽象的

研究⽂章 开放获取

1

⽅法：这是⼀项病例对照、回顾性、单中⼼研究。��2015��年��1��⽉/2019��年��3��⽉期间，149��名患有��226��例��HCC��的患者（131��名
男性��[87.9%]）接受了治疗，其中��22��名患者（35��名��HCC；19��名[86.4%]��男性）接受了��b-TACE��治疗，127��名患者接受了��DEM-
TACE（191��HCC，112��例��[88.2%]��男性）。栓塞⽅案已标准化（连续��100±25��和��200±25��μm��微球）。结果在��1、3-6��和��9-12��个
⽉时采⽤改良实体瘤疗效评估标准��[mRE��CIST]��进⾏评估，并在��1��年时采⽤完全缓解后的复发时间��[TTR]��进⾏评估。进⾏了⽤肿
瘤尺⼨加权的考克斯回归。记录不良事件（AE）。

关键词：经导管动脉化疗栓塞术（TACE）、球囊闭塞型经导管动脉化疗栓塞术（b-TACE）、药物洗脱微球经动脉化
疗栓塞术（DEM-TACE）、球囊微导管、肝细胞癌（HCC）、安全性概况，肿瘤学⽐较

结论：对于肿瘤较⼤的患者，b-TACE��表现出⽐��DEM-TACE��更好的肿瘤学反应趋势，TTR��更⻓，不良事件发⽣率相似。

结果：两种治疗在所有时间点（1、3-6��和��9-12��个⽉）的��mRECIST��肿瘤学反应相似，但��9-12��个⽉的客观反应率除外。��b-TACE��与��
DEM-TACE��之间��1��个⽉和��3-6��个⽉的客观缓解率��[23/35��(65.7%)��vs��119/191��(62.3%)、21/29��(72.4%)��vs��78/136��(57.4%)
（�p>0.05），分别]。相反，在��9-12��个⽉时，b-TACE��亚组显着⾼于��DEM-TACE（15/19��[78.9%]��vs��48/89��[53.9%]，p=0.05）。��1��
年时完全缓解的��TTR��与��DEM-TACE��相⽐，b-TACE��具有更好的趋势（278.0��天��[196.0‒

背景：⽐较球囊微导管经动脉化疗栓塞术��(b-TACE)��和药物洗脱微球��(DEM-TACE)��在肝细胞癌��(HCC)��患者中的肿瘤学结果和安全性。

342.0]��vs��219.0��天��[161.0‒238.0]，或��0.68��[0.4‒1.0]，p=0.10）。球囊微导管的使⽤使复发事件的相对⻛险降低了��0.63��[CI95%��
0.38‒1.04]；��p=0.07）。��AE��发⽣率没有发现显着差异。
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⽅法

DEM-TACE��和��B-TACE��技术

这是⼀项病例对照、回顾性、单中⼼研究。我们回顾了��2015��年��1��⽉
⾄��2019��年��3��⽉期间在我们三级肝癌治疗中⼼治疗的��159��名连续��
248��例��LI��RADS-5��HCC��肿瘤患者的数据。根据��CIRSE��的肝动脉化
疗栓塞质量改进指南，所有��TACE��适应症均由移植外科医⽣、介⼊
放射科医⽣、⾝体放射科医⽣和肝病专家组成的多学科肿瘤委员会
进⾏讨论[12]�。迄今为⽌，尚⽆随机对照试验⽐较��TACE��与��b-TACE��的肿瘤学反

应；此外，⼀些回顾性研究报告了相互⽭盾的结果。��[5]��Okawa��等⼈
[6]和��Irie��等⼈。��[7]显⽰，与使⽤标准导管进⾏的碘化油��TACE��相
⽐，使⽤碘化油进⾏的��b-TACE��具有更好的肿瘤反应。丸⼭等⼈。另⼀
⽅⾯，[8]未能证明两种技术在肿瘤控制⽅⾯的差异。

2015年1⽉⾄2018年4⽉期间的所有DEM��TACE⼿术均未使⽤球囊
微导管进⾏暂时动脉闭塞。我们机构⾃��2018��年��4��⽉起开始提供球
囊微导管。考虑到在��DEM-TACE��期间没有使⽤球囊微导管进⾏临时
动脉闭塞的建议或指南，因此由介⼊放射科医⽣决定使⽤它⼿术时的
偏好。⾃��2015��年��1��⽉起，我们机构的栓塞⽅案（⻅下段）已标准化。

主要结局是⽐较��b-TACE��和��DEM-TACE��治疗患者的肿瘤学反应
和完全缓解后的复发时间��(TTR)��⽅⾯的结果。次要结果是⽐较两种
技术之间安全性⽅⾯的差异，包括肝功能测试的术后变化、栓塞后综
合征（PES）和不良事件的发⽣率。

最近，有⼈提出在��TACE（称为��b-TACE��⼿术）中使⽤球囊微导管
进⾏临时动脉闭塞[4]。临时动脉闭塞可以提⾼治疗成功率，因为它能
够将⾎流重新分配到阻⼒较低的⾎管区域（即富⾎管性��HCC），从
⽽允许压⼒梯度驱动的栓塞[4]��Te��增加动脉内栓塞颗粒的积累。肿
瘤可能导致坏死增加和肿瘤完全反应率增加。

排除��10��例接受可降解淀粉微球��TACE��的患者。最终研究⼈群包
括��149��名患有��226��例��HCC��的患者。��22��名患者（35��个��HCC��肿
瘤；中位数为��1.6��个肿瘤/患者）接受了��b-TACE（DEM��TACE��球囊闭
塞）治疗，⽽��127��名患者的��191��个��HCC��肿瘤（中位数为每名患者��
1.5��个肿瘤）接受了标准导管��DEM-TACE⽆球囊闭塞。患者的⼈⼝统
计学和临床特征如表��1��所⽰。

我们⼯作的⽬的是在⼀项病例对照、回顾性、单中⼼研究中回顾性
分析两组��HCC��患者获得的结果，这些患者接受了基于药物洗脱微球
和标准微导管的导管治疗，并使⽤球囊微导管（DEM-TACE��与��b-
TACE）。

所有⼿术均由两名经验丰富的介⼊放射科医⽣（经验��>10��年）通过
股⻣通路进⾏。定位4F⾎管造影后

纳⼊标准为：Child-Pugh��评分达到��B8，巴塞罗那临床肝癌��(BCLC)��
分期达到��B，不符合根治性治疗（⼿术切除或经⽪消融治疗）的条
件。��Child‒Pugh>B8、BCLC��C��期、⻔静脉⾎栓形成（定义为由于
存在慢性、急性或肿瘤性⾎栓⽽导致⻔静脉⾎流完全或部分阻塞）、
肝外继发性⾎栓形成的患者病变、⾼流量动⻔静脉或动静脉分流术、
既往全⾝治疗、⾎⼩板计数<50,000、胆红素⽔平>3��mg/dL，被认为
不适合该⼿术。

这项研究得到了我们机构伦理审查委员会的批准。所有患者均获得了
对该程序和匿名发布⾮敏感数据的知情同意。

关于将这种球囊微导管与药物洗脱微球��(DEM-TACE)��结合使⽤
的⽂献很少。据我们所知，只有两项研究报告了使⽤��DEM-TACE��与
球囊微导管[9,��10]�，客观反应分别为��90%��和��100%。⽬前尚⽆证据
表明哪些患者应接受��b-TACE，特别是在使⽤��DEM��进⾏⼿术时。这
是特别相关的，因为��BCLC��B��期的患者可能有⼴泛的疾病表现，这可
能导致基于导管的治疗效果较低；例如，⼤肿瘤（>��50��mm）、多发
肿瘤（>��3）和基线甲胎蛋⽩⽔平升⾼都与未能实现完全缓解有关
[11-13]。理解这⼀点⾮常重要，因为与其他��mRECIST��缓解类别相
⽐，TACE��后初始完全缓解的��HCC��患者的总⽣存期最⻓[11]。

Machine Translated by Google



表1⼈⼝统计特征

患者编号；结节数

⾮酒精性脂肪性肝炎

43��(33.9%)

9.9±2.0

A

4��(18.2%)

第��3��⻚，共��9��⻚

14��(11%)��

8��(6.3%)

20��(15.7%)

性别（男/⼥） 19/3

0.78

10.8±2.6

德姆泰塞

⼄型肝炎病毒

MELDNa：（平均值±SD）

7��(31.8%)

B7

55��(43.3%)

9��(41.0%)

0.7

⼈数：127；⼈数：191

68.6±10.9

10��(45.5%)

10.0±2.3

⼄

5��(22.7%)

3��(13.6%)

50��(39.4%)

⼦普夫��N��(%)

0.28

66��(52%)

0.91

⼄型TACE

酒精相关的肝硬化

AFP��⾎清⽔平��μg/L（中位数

12��(54.6%)

卢卡泰利等⼈。��BMC胃肠病

B8

11��(50.0%)

4��(18.2%)

降级

⼈数：22；⼈数：35

112/15

12��(54.5%)

0.82

病因：N��(%)

1��(4.5%)

2��(9.1%)

57��(44.9%)

A5

0.8

22��(17.3%)

27.5��(1.1‒3971)��6.4��(0.7‒2599.0)��0.65

p

隐源性肝硬化

84��(66.1%)

IC95%)

姑息治疗

(2021)��21:51

BCLC��氮��(%)

5��(22.7%)

24��(18.9%)��

38��(29.9%)��

10��(7.9%)

桥接

年龄、年份（平均值±SD） 65.9±13.8

0.06

10.8±2.6

丙型肝炎病毒

MELD：（平均值±SD）

3��(13.6%)

A6

0.9

17��(13.4%)

TACE��的适应症

阶段性肝病；��AFP��甲胎蛋⽩

男性;��F��⼥；��BCLC��巴塞罗那诊所肝癌；��HCV��丙型肝炎病毒；⼄型肝炎病毒
⼄型肝炎病毒;��NASH��⾮酒精性脂肪性肝炎；末端��MELD��模型

DEM-TACE药物洗脱栓塞经动脉化疗栓塞术；��B-TACE球囊闭塞经动脉化疗栓塞术；标
准差标准差；中号

仔细识别肿瘤饲养者后，使⽤��2.7��F��微导管（Progreat；Terumo��
Europe��NV，鲁汶，⽐利时）进⾏��DEB-TACE��和��2.8��F��球囊微导管
（Occlusafe，Terumo��Europe��NV，⽐利时鲁汶）⽤于��B-TACE��[10]。

正如之前报道的[14]，该⽅案包括顺序栓塞，从��100±25��μm��PEG��微
球开始，然后在需要时⽴即⽤��200±50��μm��PEG��微球进⾏第⼆次栓
塞。

对于��b-TACE，终点是不同的，因为膨胀的球囊微导管的存在损害了
⾎流停滞的评估。因此，对于这个过程，我们使⽤了⼀个复合终点：尽
管球囊膨胀，微球的上游回流，⾎管吻合的可视化可以确定潜在的⾮
⽬标栓塞以及⼿动感知微球注射的阻⼒[10]�。

因此，两个队列之间肝功能（总结于表��2）和放射学肿瘤特征（总结
于表��3）的差异仅在统计上不同时才被视为统计分析中的协变体；特
别是肿瘤⼤⼩，被认为是��TACE��结果最重要的预测因素[12]。

次要结果是⽐较两种技术之间安全性⽅⾯的差异，包括术后肝功
能测试的修改、栓塞后综合征（PES）的发⽣

主要结局是根据��mRECIST��标准⽐较��b-TACE��与��DEB-TACE��治疗
患者的肿瘤学结果，包括完全缓解后的肿瘤学反应和��TTR。��Te��TTR��
是在��1��年随访检查点计算的。

注射100μm±25个颗粒，不进⾏200μm±50个微球的辅助注射。

由具有超过��20��年��CT/MR��⾝体成像经验的放射科医⽣根据��
mRECIST��标准对疗效进⾏评估如下：��完全缓解��(CR)��被认为是所
有⽬标病灶中任何瘤内动脉强化消失；部分缓解（PR）为存活靶病灶
直径总和减少>30%（以基线靶病灶直径总和为参考）；疾病稳定��
(SD)��是指不符合��PR��或进⾏性疾病��(PD)��条件的任何病例，PD��是指
可⾏⽬标病灶直径总和增加⾄少��20%（以最⼩总和作为参考）⾃治
疗开始以来记录的活焦油损伤的直径）。客观反应定义为CR+PR率；
疾病控制��(DC)��定义为��CR+PR+SD��率[15,��16]。

患者的肝功能和放射学肿瘤特征是潜在的混杂因素。

根据我们的机构⽅案，使⽤对⽐增强多探测器计算机断层扫描��
(MDCT)��或对⽐增强磁共振成像��(CE-MRI)��并使⽤肝胆造影剂进⾏
影像随访（1��个⽉随访）�，3��个⽉，此后每��3-6��个⽉⼀次）。

⾃��2015��年��1��⽉以来，B-TACE��和��DEM-TACE��所使⽤的栓塞⽅案
已⾼度标准化。

将导管插⼊肝总动脉/肝固有动脉，通过数字减影⾎管造影和双相锥
形束��CT��绘制详细的肿瘤供⾎图。

两种⼿术的技术栓塞终点有所不同：对于��DEB-TACE��来
说，⾎流停滞被视为��10��次⼼跳的停滞。如果通过以下⽅式实
现了停滞

研究结果和潜在的混杂因素

后续影像学检查
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120��(86.3‒149.9)��109.0��(91.1‒138.7)��0.9��(0.0‒1.1)��0.10

0.5（0.4‒0.5）

实验室分析

36.0��(30.5��‒��43.1)

可信区间��95%)

1.0（0.8‒1.3）
dL)（中位��CI��95%）

⾎⼩板（×10^3/

0/35��(0%)

6/191��(3.1%)

1.2��(1.1‒1.3)��0.0009AST��(IU/L)（中位数

0.9��(0.9‒1.0)��0.08

0.7（0.4‒0.9）

3.3（2.6‒3.6）

折叠

1.1��(1.0‒1.2)��0.01

1.0（1.0‒1.1）

75.0��(46.6‒103.2)��65.0��(42.0‒99.2) 1.0��(0.9‒1.1)��0.60

1.2��(1.2‒1-3)

结节特征 德姆泰塞

126/191��(66%)

预

0.55

0.5（0.5‒0.7）

0.9��(0.0‒0.9)��0.29

1.3（1.2‒1.4）

27��(21.6‒32.4)

0.32

1.5（0.8‒1.9）

µL)（中位��CI��95%）

0/35��(0%)

边缘模糊（数量%）

38.0��(24.0‒50-0)��62.5��(42.4‒129.5)��1.2��(0.9‒2-1)��0.001��0.84
可信区间��95%)

1.2��(0.8‒1.4)��0.0005��0.74

γ-GT��(IU/L)
（中位��CI��95%）

65.5��(30.6‒134-0)��63.0��(55.0‒118.9)��0.9��(0.7‒1.1)��0.85

1.7��(1.4‒2.2)��<0.0001��2.0��(1.7‒2.5)

⼄型TACE

脂肪变性（数量%）

(2021)��21:51

尺⼨最⼤直径。毫⽶。��（中位��CI��95%）

4/191��(2.1%)

邮政

76.5��(58.9‒96.7)

1.2��(1.0‒1.4)��0.1

93.0��(72.1‒113-0)��90.0��(70.0‒107.7) 1.00

1.2（1.2‒1.4）

<0.0001

0.39

德姆泰塞

52.0（40.5-65.2）

直接胆红素��(mg/
dL)（中位数

预

112.0��(98.9‒118-4)��106.5��(99.7‒116-2)��0.9��(0.9‒1.0)��0.18

0.72

38.0��(35.0‒40.5)

3.6（2.5‒5-7）

p

8.0‒120.0

57/191��(29.8%)

第��4��⻚，共��9��⻚

ALT��(IU/L)（中位数 24.0��(18.8‒45-1)��57‒0��(33.0‒76-6)��1.3��(0.6‒1-1)��0.001��0.72

1.2（0.9‒1.4）

0.8��(0.0‒1.0)��0.41

1.0��(0.8‒1.0)��0.80

p

69.0��(54.3‒99.0)

0.4（0.3‒0.6）

1.6（1.2‒2-1）

1.0��(1.0‒1.0)��0.14

范围最⼤直径（最⼩‒最⼤）

0.29

⼄型TACE

31.0��(23.5‒39-5)

可信区间��95%)

1.2��(0.7‒1.3)��0.001��0.75

1.0��(1.0‒1.1)��0.52

中性粒细胞��
(×10^9/L)
（中位��CI��95%）

11/35��(31.4%)

总胆红素（mg/

38.0��(34.4)

2.2��(1.1‒3.4)��0.009��0.62

19.0��(17.0‒20.0)��

8.0��毫⽶��[CI95%��4.0‒12.0])

可信区间��95%）

ALP��(IU/L)（中位数

1.1��(1.0‒1.3)��0.1

0.54

0.27

平均差

20/35��(57%)

⾎管浸润（数量%）

p

1.2（1.1‒1-3）

胶囊化（数量%）

0.85

卢卡泰利等⼈。��BMC胃肠病

折叠

41.5��(30.0‒53-1)

⽩蛋⽩(g/L)（中
位��CI��95%）

38.0��(26.3‒41.0)��36.0��(28.5‒41.7)

INR（中位��CI��
95%）

5.0‒89.0

邮政

增加倍数对⽐；��CI：区间置信度��AST：天冬氨酸转氨酶；��ALT：丙氨酸转氨酶；��ALP：碱性磷酸酶；��GGT：伽玛
⾕氨酰转移酶；��INR：国际标准化⽐率；��PLT：⾎⼩板

DEM-TACE：药物洗脱栓塞经动脉化疗栓塞术；��B-TACE：球囊经动脉化疗栓塞术；��CI：置信区间

表2实验室值⽐较

表3结节特征

⽆穷⼤

和不良事件。��PES��被定义为术后��48��⼩时内出现发烧和/或恶⼼和/
或疼痛[10]。不良事件（AE）根据不良事件通⽤术语标准（CTCAEv5）
进⾏评估[17]。

Te��Kolmogorov-Smirnov��Z��检验⽤于评估所有测试变量的正态分
布。连续正态变量表⽰为平均值±标准差。连续⾮正态变量表⽰为中
位数和置信区间��(CI)��95%。

在基于结节的分析（事后分析的��Bonferroni��校正）中，使⽤卡⽅检
验在三个时间点（1��个⽉、3-6��个⽉和��9-12��个⽉）⽐较肿瘤学反应。为
了匹配实验室前后分析，根据分布酌情使⽤��Student��T��检验和��Wil��
coxon��秩和检验。进⾏逻辑回归分析肝脏状况��(MELDNa)、性别、年
龄、⽣化肿瘤扩散��(AFP)、放射学肿瘤影响��(DM��max)��和微球囊导管
的存在对��9-12��个⽉客观反应的影响。

⽤于⽐较实验室分析（折叠修改）

统计分析

p∞
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CI：置信区间；��DEM-TAC：药物洗脱栓塞经动脉化疗栓塞术；��B-TACE：球囊经
动脉化疗栓塞术；��LAF：最后可⽤的后续⾏动。��°��在这种情况下，Bonferroni��的修正显着
解决了��p��为��0.0125��(0.05/4)��的问题

病情稳定

30.1%��(41/136)

0.03°

40.0%��(14/35)

62.3%��(119/191)��

96.8%��(185/191)

0.18

结节周围

93.1%��(27/29)

完整回复

病情稳定

42.4%��(81/191)

0.70

疾病控制

87.5%��(119/136)

8.6%��(3/35)

0.13

第��5��⻚，共��9��⻚

疾病控制

0.05

0.79

卢卡泰利等⼈。��BMC胃肠病

疾病控制

疾病进展

65.7%��(23/35)��

91.4%��(32/35)

1个⽉

0.006
部分回应

19.9%��(38/191)

0.13

45.6%��(62/136)��

11.8%��(16/136)

20.7%��(6/29)

病情稳定

0.39
9‒12��个⽉

3-6个⽉

0.50

0.44

客观反应

44.8%��(13/29)��

27.6%��(8/29)

0.57

0.33

50.6%��(45/89)��

3.4%��(3/89)��

30.3%��(27/89)��

15.7%��(14/89)��

53.9%��(48/89)

34.6%��(66/191)

0.14

84.3%��(75/89)

6.9%��(2/29)

0.03

疾病进展

完整回复

完整回复

0.31

疾病进展

12.5%��(17/136)

25.7%��(9/35)

0.31

68.4%��(13/19)��

10.5%��(2/19)��

0%��(0/19)��

21.1%��(4/19)��

78.9%��(15/19)

3.1%��(6/191)

0.94

78.9%��(15/19)

72.4%��(21/29)

客观反应

0.24

部分回应

0.13

部分回应

客观反应

57.4%��(78/136)

0.39

(2021)��21:51

25.7%��(9/35)

表4肿瘤学结果

安全概况

肿瘤学结果

结果

结节分析表明，两种治疗在所有时间点（1、3-6��和��9-12��个⽉）的肿
瘤学反应均⽆显着差异，但��9-12��个⽉的客观反应率除外。特别是：完
全缓解率为��[b-TACE��与��DEM��TACE]��1��个⽉时为��14/35��(40.0%)��
vs��81/191��(42.4%)，3��个⽉时为��13/29��(44.8%)��vs��62/136��
(45.6%)��‒6��个⽉和��13/19��(68.4%)��对⽐��9-12��个⽉时的��45/89��
(50.6%)��(p>0.05)。

32.4]��vs��19.0��毫⽶��[CI��95%��17.0‒20.0]；��p<0.0001；中位差：8.0��
mm��[CI95%��4.0‒12.0]）。两组的所有其他肿瘤和临床特征相似
（详情参⻅表��1和表3�）。

P值<0.05被认为具有统计显着性，并且所有P值均使⽤双尾显着性
⽔平计算。

b-TACE��与��DEM-TACE��在��1��个⽉和��3-6��个⽉时的客观反应相似��
[23/35��(65.7%)��vs��119/191��(62.3%)、21/29��(72.4%)��vs��78/136��
(57.4%)�）（p>0.05），分别]。相反，在��9-12��个⽉时，b-TACE��亚组
显着⾼于��DEM-TACE（15/19��[78.9%]��vs��48/89��[53.9%]，p=0.05）
（详细信息参⻅表4�）数据）（图1）。在��9-12��个⽉时，DEM-TACE��
与��b-TACE��相⽐，疾病稳定率显着更⾼（30.3%��vs��0%，p=0.0006），
但由于��b-TACE��中完全客观缓解的补偿，疾病控制仍然不具有统计
学意义。团体。对于��9-12��个⽉的客观反应（OR��1.70��[CI95%��
0.32-8.96]，p=0.53）和其余参数（MELDNa，性别、AFP、年龄和最
⼤直径；OR��0.82��[CI95%��0.66‒1.03]；4.27��[CI95%��0.78‒23.4]；
1.00��[CI95%��0.99‒1.00]；1.01��[CI95%��0.95‒1.06]；1.01��[CI95%��
0.97‒1.06]）。

中位随访时间为��143��天��(CI95%��132.0‒154.0)，b-TACE��的中位
随访时间⾼于��DEM-TACE（162.5��天��[CI95%��134.2‒227.9]��vs��
132.0��天��[98.6‒154.0]，p=��0.03）。只有��108/226��(47.8%)��达到
了��9-12��个⽉的随访时间。对于��9-12��个⽉的完全缓解，b-TACE��与��
DEM��TACE��相⽐，存在更好的中位��TTR��的趋势（278.0��天��
[196.0-342.0]��vs��219.0��天��[161.0-238.0]，奇数⽐��[OR]��0.68��
[0.4-1.0]�]，p=0.10）。��（图2）。��Cox��回归证实了��TTR��的较⾼
趋势，存在微球囊导管时事件的相对⻛险为��0.63（CI95%��0.38‒
1.04，p=0.07），事件相对⻛险为��1.0（CI95%��0.99‒1.02，
p=0.07）。��=0.46）肿瘤尺⼨（图2）。

b-TACE��和��DEM-TACE��队列之间唯⼀的统计差异变量是��B-
TACE��组与��DEM-TACE��组相⽐治疗的��HCC��肿瘤的中位最⼤直径
（27.0��mm��[CI��95%��21.6‒

和肿瘤学反应，在��DEM-TACE��和��B-TACE��之间，酌情使⽤��Student��
T��检验和��Mann-Whitney��检验。卡⽅检验⽤于⽐较两组之间的不良
事件。��Te��PFS��使⽤��Kaplan-Meier��曲线和��Cox��回归进⾏评估，
并使⽤肿瘤尺⼨作为协变量。进⾏统计分析，并使⽤��Med��Calc��
18.2.1（MedCalc��Software��bvba，奥斯坦德，⽐利时）绘制图表。

研究队列由��149��名患有��226��个��HCC��肿瘤的患者组成（B-TACE��
与��DEM-TACE，分别为��22��例与��127��例患者，35��例与��191��例��HCC��
肿瘤）。

B-TACE��和��DEM-TACE��之间观察到的不良事件没有显着差异（3��
级：1/22��[4.5%]��vs��3/127��[2.4%]，2��级：4/22��[18.1%]��vs��20/127��
[15.7%]，p��>��0.05，分别）。特别是，在��B-TACE��⼿术中记录到假性
动脉瘤，在两次��DEM-TACE��⼿术中观察到肝内动脉夹层和需要透析
的急性肾功能不全。��PES��的体验者为

Machine Translated by Google



(2021)��21:51

图��1顶⾏。⼀名��54��岁男性的临床病例，患有第��6��段肝细胞癌��[HCC]（直径：25×23��mm）。从肝总动脉注射获得的数字减影⾎管造影（DSA）显⽰富⾎管肿瘤（圆圈）�；��b使⽤膨胀的球
囊微导管（箭头）进⾏选择性��DSA��确认��HCC（圆圈）。��c、��d显⽰对⽐增强计算机断层扫描的动脉期，显⽰��1��个⽉时完全缓解(c)和��6��个⽉时持续完全缓解(d)。最下⾯⼀排。临
床病例为⼀名��61��岁⼥性，4��段��HCC（直径：22×21��mm）。e�、��f肝总动脉��DSA��和微导管超选择性��DSA��分别显⽰��HCC（圆圈）。��g肝胆期��MR��成像随访显⽰��1��个⽉时完全缓解（圆
圈）；��h随访��6��个⽉时，动脉期计算机断层扫描仅显⽰部分反应

第��6��⻚（共��9��⻚）卢卡泰利等⼈。��BMC胃肠病

图��2��Kaplan��Meier��分析��9-12��个⽉随访时完全缓解的复发时间(a)。��b显⽰针对微球囊导管的存在/不存在和肿瘤尺⼨进⾏加权的��Cox��回归分析，证实了与��DEM-TACE��相⽐，b-
TACE��的更好的复发时间趋势

B-TACE��患者为��8/22��(36.4%)，DEM-TACE��患者为��32/127��
(25.2%)��(p=0.28)。

对术后评估中考虑的所有参数进⾏⼲预（详⻅表��2�）。

关于实验室值，两者之间没有发现统计学上的显着差异
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讨论 不同的响应率。此外，与��DEM��TACE��相⽐，B-TACE��队列的肿瘤中位
直径更⼤（8.0��mm��[CI95%��4.0‒12.0]）。考虑到肿瘤⼤⼩是影
响��TACE��后肿瘤反应的主要因素之⼀（每厘⽶⽐值⽐��[OR]��2.85，
p=0.002）[20]，⽽且总体反应��(OR)��与积极的临床结果密切相关，这
⼀点尤其重要。复发率：35.8%��[⽆反应者和肿瘤>3��cm]��vs��11.9%��
[反应者和肿瘤>3��cm]）��[21]。尽管如此，使⽤��9-12��个⽉客观反应
作为结果的逻辑回归显⽰球囊微导管的存在没有显着性。

这应该由以下⼏个原因来解释：i)��B-TACE��⼿术是通过将装置定位
在所有肿瘤的饲养层附近来进⾏的，因此⽐��DEM-TACE��⼿术的选
择性较低，因此可以更好地药物覆盖��HCC��肿瘤周围的区域;��ii)��完全
缓解，由于压⼒梯度驱动的栓塞改善了肿瘤脉管系统的分布，肿瘤接
受了更有针对性的药物和颗粒剂量[5]。根据��Kim��等⼈的说法，考
虑到⾸次化疗栓塞后的完全缓解仍然是肝细胞癌⻓期良好结果（总
体⽣存率）的最强有⼒的预测因素，这⼀结果特别重要。[11]。此外，它
还可以发挥更⻓时间地将患者保留在活跃移植名单中的作⽤。

对我们数据的分析表明，b-TACE��具有⽐��DEM-TACE��更好的肿瘤学
反应的趋势。⻓期肿瘤学反应的改善（9-12��个⽉时的客观反应为��
78.9%��[b-TACE]��对⽐��58.9%��[DEM-TACE]，p=0.05）和更⻓的进
展时间（p=0.05）⽀持了这⼀点（�TTR）在标准⾮闭塞��DEM-TACE��
上完全响应后。考虑到��b-TACE��队列包括较⼤尺⼨的肿瘤（平均直
径：27��毫⽶��[b-TACE]��与��19��毫⽶��[DEM-TACE]），并且两种技术的
不良事件发⽣率相当，这⼀点尤其重要。

[24]。本研究的两个亚组均经历了��AST、ALT��和中性粒细胞的短暂
升⾼，并且没有任何单个参数升⾼超过��1.5��倍（CTCAEv5��1��级）。
该研究结果与已发表的⽂献相当[24]。此外，B-TACE��患者的胆红素
和直接胆红素略有增加（倍数：分别为��1.2��(0.7‒1.3)��和��1.2��(0.8‒
1.4)），反映了栓塞治疗可能产⽣的重⼤影响

所有这些变量使得研究结果的直接⽐较受到限制。

值得注意的是，据��Suh��等⼈报道，在��DEM-TACE��过程中，也发⽣
了��3��级肝动脉损伤（定义为闭塞）[2��次��TACE��后��8/205��(3.9%)]。
[23]�。关于��PES，两组的发⽣率相似（36.4%��和��25.2%），这与有
关��DEM-TACE��的现有⽂献⼀致（范围��24.7%-75%）

为了评估��b-TACE��的辅助价值，我们回顾性评估了在我们机构接
受��b-TACE��治疗的患者的结果，并将其与接受⾮闭塞��DEM��TACE��
治疗的历史队列进⾏⽐较。��b-TACE��和��DEM-TACE��由同⼀团队在
双阶段��CBCT��指导下进⾏，即：更好的肿瘤/饲养层可视化）��[19]，
栓塞程序严格标准化（使⽤��100��和��200��微⽶颗粒进⾏顺序栓塞
[14]�]），是球囊微导管使⽤的唯⼀技术变量。此外，通过将我们的研
究与��Irie��等⼈报道的研究进⾏⽐较[7]，唯⼀将超选择性��b-TACE��
与超选择性��TACE（均使⽤碘化油乳液进⾏）进⾏⽐较，出现了⼀些
差异。⼀是栓塞剂不同；其次，我们招募了更多的对照⼈群；第三，治
疗结节的平均直径不同，特别是：在我们的研究中，两组治疗结节（b-
TACE��27��毫⽶；TACE��19��毫⽶）均⼩于��Irie��组（b-TACE��39��毫⽶；
TACE��19��毫⽶）��40毫⽶）；��Irie��系列中最终使⽤��TACE��治疗的
结节并不幼稚。

在��AE��⽅⾯，B-TACE��和��DEM-TACE��之间没有观察到差异。值得
注意的是，在��B-TACE��亚组中观察到的��3��级��AE（假性动脉瘤）发⽣
在球囊微导管使⽤的学习曲线期间（在前��5��个病例内）[�10,��22]。

在��1��年时，与��DEM-TACE��相⽐，B-TACE��在初次完全缓解后具有
更⾼��TTR��的趋势，这也得到了根据微球导管的存在和肿瘤直径进⾏
加权的��Cox��回归分析所证实。

经动脉化疗栓塞��(TACE)��代表中期��HCC��的护理标准。其⽬的是将
最⼤量的药物和不可再吸收的微球局部输送到⽬标病变，从⽽实现
局部肿瘤控制。最近，b-TACE��由于能够将⾎流重新分配到阻⼒较低
的⾎管区域并允许压⼒梯度驱动栓塞，已被证明能够改善⽬标病变
的药物输送[4]。从理论上讲，这种技术优势应该会增强局部控制肿
瘤⽣⻓的能⼒。尽管如此，关于��b-TACE��相对于标准⾮闭塞��TACE��
的肿瘤学反应的⽂献证据仍存在争议[�5,7,8,18�]

关于临床反应，b-TACE��证明��9-12��个⽉时肿瘤学反应有所改善
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with the micro-balloon on the biliary tree. In fact, the 
peri-biliary plexus is one of the intrahepatic collateral 
pathways that open after balloon inflation[5]. For this 
reasons several authors [8] [25], advised extra caution 
when using a balloon micro-catheter to perform-TACE 
in patients with bile duct dilatation[5].

This study presents some limitations. First, the nature 
of the study is retrospective and observational without 
randomization. Second, groups were not homogenous, 
though this limitation was overcome by weighting differ-
ences as co-variate in statistical analysis.

Conclusions
B-TACE had a better objective response at 9–12 months 
and higher TTR after CR at 1-year in comparison to 
DEM-TACE, with a similar AEs rate, in patients present-
ing with larger tumors. These findings suggest a potential 
advantage of B-TACE for patients with larger tumors. If 
these results will be confirmed in on-going large-scale 
studies, B-TACE may be offered as a safe and effective 
alternative to current standard catheter TACE in selected 
patients.
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