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摘  要 

目的：本研究通过与射频消融做比较，评估纳米刀消融肝脏恶性肿瘤的有效性与安全性。方法：组织收

集我院2019年4月~2019年11月不适合手术切除的肝脏恶性肿瘤患者40例，随机分为试验组和对照组各

20例，试验组行全麻下纳米刀消融，对照组行局麻射频消融。本研究消融术后立刻做增强CT进行评估，

并在术后1周、3个月通过增强MR进行观察随访，以肿瘤消融成功率为有效性的主要评价指标，以3个月

肿瘤复发率、肿瘤消融时间、手术并发症等为次要评价指标，以不良反应发生率、实验室检查结果为安

全性评价指标，对其临床有效性及安全性进行评价。采用非劣效检验，非劣效界值为10%。结果：所有

手术均顺利完成，两组患者在基本资料方面不存在明显差异。试验组消融成功率pT为91.7% (22/24)，
对照组pC为96.2% (25/26)，试验组消融成功率非劣于对照组(H > −10%)。3个月后复查动态增强MR，
试验组复发率为8.33% (2/24)，对照组为7.69% (2/26)，两组差异亦无统计学意义(P > 0.05)，无失访

病例。平均消融时间分别为13 min (6~17 min)、17 min (10~28 min)，两组差异具有统计学意义(P < 
0.05)。两组不良反应发生率及实验室检查结果比较无明显差异(P > 0.05)，不良反应主要为发热、腹痛、

恶心呕吐及转氨酶一过性升高等，经积极对症治疗后均好转。结论：纳米刀消融创伤小、安全、有效，

不劣于射频消融术，是肝脏恶性肿瘤的有效治疗模式。 
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Abstract 
Objective: This study evaluates the effectiveness and safety of nanoknife ablation for liver malig-
nant tumors by comparing it with radiofrequency ablation. Method: 40 patients with liver malig-
nant tumors who were not suitable for surgical resection in our hospital from April 2019 to No-
vember 2019 were collected and randomly divided into an experimental group and a control 
group of 20 cases each. The experimental group received nanoknife ablation under general anes-
thesia, while the control group received radiofrequency ablation under local anesthesia. In this 
study, enhanced CT was performed immediately after ablation for evaluation, and enhanced MR 
imaging was used for observation and follow-up at 1 week and 3 months after surgery. The suc-
cess rate of tumor ablation was the main evaluation indicator for effectiveness, and the 3-month 
tumor recurrence rate, tumor ablation time, surgical complications, etc. were secondary evalua-
tion indicators. The incidence of adverse reactions and laboratory test results were used as safety 
evaluation indicators to evaluate its clinical efficacy and safety. Using non inferiority testing, the 
non inferiority threshold is 10%. Result: All surgeries were successfully completed, and there was 
no significant difference in basic information between the two groups of patients. The success rate 
of ablation in the experimental group pT = 91.7% (22/24), control group pC was 96.2% (25/26), 
and the success rate of ablation in the experimental group was not inferior to that in the control 
group (H > −10%). After 3 months of follow-up with dynamic enhanced MR imaging, the recur-
rence rate in the experimental group was 8.33% (2/24) and 7.69% (2/26) in the control group. 
There was no statistically significant difference between the two groups (P > 0.05), and there were 
no lost cases. The average ablation time was 13 minutes (6~17 minutes) and 17 minutes (10~28 
minutes), respectively, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 
0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions and laboratory 
test results between the two groups (P > 0.05). The main adverse reactions were fever, abdominal 
pain, nausea and vomiting, and transient elevation of transaminases. After active symptomatic 
treatment, all improved. Conclusion: Nanoknife ablation is minimally invasive, safe, and effective, 
not inferior to radiofrequency ablation, and is an effective treatment mode for liver malignant 
tumors. 
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1. 引言 

肝脏恶性肿瘤分为原发性和继发性(转移性)两种，其中原发性肝癌(简称肝癌)分别居我国恶性肿瘤发

病率和病死率的第四位和第三位[1]，外科手术切除是治疗肝癌首选和最有效的方法，但因其早期缺乏典

型症状，约有 80%~90%的患者确诊时已失去外科手术机会[2]。近年来兴起的影像导引下的局部热消融技
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术(如射频消融)，因其微创及确切的疗效，已被临床广泛证实，对瘤体较小而又不能或不宜手术切除者，

可以获得较好的临床效果[3] [4]。然而，由于“热沉效应”的影响，导致热消融技术在高位部位(靠近胆

管及动静脉)的肝癌治疗中受到了较大的限制[5]，Seror 等[6]的研究报告中显示，通过射频消融治疗靠近

肝脏大血管的肝脏恶性肿瘤的局部复发率为 48%到 58%。而最新的纳米刀(不可逆电穿孔)消融技术因其

不依赖高热，可作为热消融技术的重要补充和替代方法[7] [8]，黄凯文应用纳米刀技术消融 35 个高危部

位的病灶，针道邻近的血管及胆管仍正常，消融成功率达 91.4%，局部复发率仅为 6.2% [9]。本研究通过

与射频消融做比较，评估纳米刀消融肝脏恶性肿瘤的有效性与安全性，为临床推广该技术提供依据。 

2. 资料与方法 

2.1. 临床资料 

组织收集我院 2019 年 4 月~2019 年 11 月不适合外科手术切除的肝脏恶性肿瘤患者 40 例，随机分为

试验组(20 例)和对照组(20 例)，试验组行全麻纳米刀消融，对照组行局麻射频消融。 

2.2. 入组标准 

患者相关资料诊断为肝脏恶性肿瘤；年龄在 18~75 岁之间，性别不受限制；肿瘤的最大截面直径 ≤ 4 
cm，病灶数目 ≤ 3 个；患者体力状况评分 ≤ 2 分；预计生存时间 > 6 个月；患者自愿签订相关手术知情

同意书。 

2.3. 排除标准 

术前评估肿瘤不能完全消融；伴有菌血症、毒血症等相关感染性疾病；严重的凝血功能不良者；安

装心脏起搏器或除颤器的患者；患有心律失常或癫痫病史的患者；近期内发生过急性心梗的患者。 

2.4. 仪器设备 

射频组织消融系统：美国 Covidien llc 射频治疗仪；纳米刀消融仪：天津市鹰泰利安康医疗科技有限

责任公司；CT：美国 GE16 排螺旋 CT，孔径 75 cm，扫描层厚 5 mm；MR：美国 GE3.0MR 扫描机。 

2.5. 治疗方法 

纳米刀消融术：纳米刀消融采用天津市鹰泰利安康医疗科技有限责任公司的消融系统，主要配置包

括释放高压电流的发生器、心电同步仪、脉冲探针。患者取仰卧位，全身麻醉后，右上腹壁皮肤区域放

置体外定位器，根据术前增强 CT 和 MR 行 CT 扫描确定皮肤穿刺点及进针路径。穿刺点区域皮肤碘伏消

毒，铺孔巾，2%利多卡因局部浸润麻醉，手术尖刀片在穿刺点位置作一 2 mm 小切口。调整消融针暴露

深度 2.0 cm，在 CT 导向下经穿刺点将 2 根消融针分别经皮肤穿刺平行进入肝内肿瘤组织边缘，两针间

距 2.0 cm，复查 CT，确认进针位置良好。连接不可逆电穿孔消融仪，行消融治疗，消融电压为 3000 V，

共行 20 组消融。术毕拔针，即刻增强 CT 复扫示消融区呈低密度改变，范围可，肺内无渗出、肝包膜下

无出血，胸腔无气胸及出血。之后给予穿刺点消毒、加压、包扎。患者术中、术后未诉明显不适，术后

平车安返麻醉复苏室，给予抗感染、护胃、保肝、营养补液等对症支持治疗。 
射频消融术：射频消融采用美国 Covidien llc 射频治疗仪，手术开始前先通过患者的增强 CT 和 MR

等相关资料综合分析，然后确定消融针的安全进针路径，要尽量避开大血管、胆管、胆囊等高危部位，

患者先常规局部麻醉，在 CT 的引导下将消融针穿刺到位后，调整好功率和时间，对肿瘤进行多点位和

多角度的组合消融，确保消融完全，手术结束时要边退针边消融针道，减少针道种植的可能性，术后安

全返回病房后行常规对症治疗。 
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2.6. 术后随访 

术后 1 周、3 个月通过增强 MR 进行观察随访，以肿瘤消融成功率为有效性的主要评价指标，以 3
个月肿瘤复发率、肿瘤消融时间、手术并发症等为次要评价指标，以不良反应发生率、实验室检查结果

为安全性评价指标。 

2.7. 并发症与安全性 

详细观察和及时记录所有相关患者的术中及术后 30 天内的各种副作用和并发症的产生情况。副作用

主要为发热、腹痛、恶心呕吐及转氨酶一过性升高等情况。并发症主要表现为肝脓肿、肝衰竭、严重出

血等比较危重的情况。 

2.8. 统计学方法 

采用 SPSS 22.0 统计软件，计数资料用百分比表示，比较采用卡方检验，计量资料用( x s± )表示，比

较采用 t 检验，两组比较采用 log-rank 检验，以 P < 0.05 为差异有统计学意义。消融成功率采用非劣效检

验，对应的假设检验为： 0 : T CH p p− ≤ −∆， 1 : T CH p p− > −∆，公式中的 Tp 代表试验组的肿瘤成功率，

Cp 代表对照组的消融成功率，Δ代表非劣效界值(在此取正值 10%)。 

3. 结果 

3.1. 患者分组统计分析 

入组患者共计 40 例，男 33 例，女 7 例，年龄 43~70 岁。试验组和对照组各 20 例，患者在基本资料

方面的统计结果可见表 1，没有统计学差异(P > 0.05)，具有可对比性。 
 

Table 1. Basic data analysis of grouped patients 
表 1. 分组患者基本资料分析 

统计类别 试验组 
(n = 20) 

对照组 
(n = 20) χ2/t P 

性别 
男 16 17 

χ2 = 0.05 > 0.05 
女 4 3 

年龄(岁) 58.1 ± 7.77 56.4 ± 7.65 t = 28.34 > 0.05 

病灶数目 1.2 ± 0.41 1.2 ± 0.43 t = −0.227 > 0.05 

肿瘤最大径 27.3 ± 6.1 28.1 ± 7.4 t = −0.448 > 0.05 

ECOG 评分 1.5 ± 0.31 1.5 ± 0.33 t = −0.232 > 0.05 

3.2. 有效性主要评价指标 

试验组总病灶数 24 个，消融成功 22 个，消融成功率 Tp 为 91.7% (22/24)，对照组总病灶数 26 个，

消融成功 25 个，消融成功率 Cp 为 96.2% (25/26)，试验组消融成功率非劣于对照组( T Cp p−  > 10%)。 

3.3. 有效性次要评价指标 

3 个月后复查动态增强 MR，试验组复发率为 8.33% (2/24)，对照组为 7.69% (2/26)，两组差异无统计

学意义(P > 0.05)，无失访病例。平均消融时间分别为 13 min (6~17 min)、17 min (10~28 min)，两组差异

具有统计学意义(P < 0.05)，见表 2。 

https://doi.org/10.12677/acm.2023.13122759


赵猛，王振光 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2023.13122759 19602 临床医学进展 
 

Table 2. Analysis of effectiveness evaluation indicators 
表 2. 有效性评价指标资分析 

统计类别 总病灶数 消融成功病灶数 消融成功率 复发率 平均消融时间(min) 

试验组 24 22 91.7% (22/24) 8.33% (2/24) 13 

对照组 26 25 96.2% (25/26) 7.69% (2/26) 17 

P (H)   H > 10% P > 0.05 P < 0.05 

3.4. 安全性评价指标 

两组患者均顺利完成手术，但均有不同程度的不良反应发生，主要为发热、腹痛、恶心呕吐及转氨

酶一过性升高等，经积极对症治疗后均好转，具体数据见表 3，其实验检查结果比较也无明显差异(P > 
0.05)。 

 
Table 3. Safety evaluation indicators 
表 3. 安全性评价指标 

统计类别 发热 腹痛 恶心呕吐 转氨酶一过性升高 

试验组 2 4 2 2 

对照组 1 3 2 3 

4. 讨论 

纳米刀是一种最新的局部非热性消融技术，其原理为肿瘤细胞在高频脉冲电场作用下，细胞膜会出

现纳米级别的孔隙，这些孔隙在电场去除后并不会自动闭合，进而引起细胞内环境的紊乱，引起细胞凋

亡并最终导致细胞死亡，而血管、胆管及神经等主要结构成分为纤维组织，缺乏磷脂双分子层，理论上

纳米刀不会对此类脉管支架组织及细胞外基质产生严重破坏[9]。 
纳米刀最早于 2015 年被应用治疗前列腺癌[10]，后来被广泛应用于肝癌、肺癌、胰腺癌及肾癌的治

疗上[11]，且被证明安全有效、不良反应可控、无热沉反应影响，对病灶附近血管有很好的保护作用。来

自德国的一项前瞻性临床试验的研究结果表明：所有病灶均位于门静脉或肝静脉旁，术后平均随访 24 个

月，技术成功率为 93%，局部复发率为 5%，除 5 例患者发生轻微胆汁淤积外，未见严重并发症[12]。即

使是对于肝功能较差的患者，纳米刀治疗成功率仍可达 100%，随访至 180 d，局部复发率仅为 3%，且纳

米刀消融后并发症发生率及住院时间远低于 MWA 治疗组，显示出微创、耐受性好的优点[13]。这些临

床数据表明了纳米刀消融治疗位于高危部位的肝内肿瘤病灶是安全有效的。 
本研究结果显示，两组患者均顺利完成手术，但均有不同程度的不良反应发生，主要为发热、腹痛、

恶心呕吐及转氨酶一过性升高等，经积极相关治疗之后都有好转，纳米刀消融术后 30 天内，患者也都没

有出现肝脓肿、肝衰竭、严重出血等比较危重的并发症，这些结果数据也再次证明了纳米刀消融治疗高

危部位的肝脏肿瘤病灶是安全有效的。 
纳米刀组术后一周消融成功率为 91.7% (22/24)，与 Kingham 等[14]报道的结果(98.1%)相比成功率略

低，可能原因为患者随访时间较短，而国外入组评估时间为术后 6 个月或更长[15]。Cheung 等[16]报道的

11 例肝细胞癌患者 18 个肿瘤，其中 14 个肿瘤在 18 个月复查时 93%获得消融，评价标准为 RECIST 标

准[17]。 
本研究的局限性在于入组患者较少，且随访时间短，只是重点观察了 IRE 消融的安全性及短期疗效，

有待延长随访时间以评估长期疗效。 
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综上所述，纳米刀消融创伤小、安全、有效，不劣于射频消融术，是肝脏恶性肿瘤的有效治疗模式。 
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