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“载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”临床应用专家共识

中国免疫学会肿瘤免疫与生物治疗专业委员会,中国抗癌协会肿瘤生物治疗专业委员会

[摘  要]  随着精准医疗的快速发展，细胞外囊泡在肿瘤等疾病的诊断和转化应用中展现出巨大潜力。“载药囊泡化肿瘤靶向治

疗术”是中国原创的新型肿瘤免疫治疗技术，其以肿瘤细胞来源的微囊泡作为载体，包裹或负载临床常用小分子化疗药物，通过

药物靶向递送、趋化和激活中性粒细胞、逆转巨噬细胞极化表型及促进肿瘤抗原提呈等多重作用机制实现对肿瘤细胞的有效杀

伤。历经十余年的抗肿瘤机制探究、临床前评估及临床试验，该技术已成功完成临床转化，获批临床应用。为进一步推动“载药

囊泡化肿瘤靶向治疗术”在临床的规范和科学应用，中国免疫学会肿瘤免疫与生物治疗专业委员会和中国抗癌协会肿瘤生物治

疗专业委员会联合组织细胞外囊泡及肿瘤免疫治疗领域的技术和临床专家，经过多次商讨与修订，最终撰写了《“载药囊泡化肿

瘤靶向治疗术”临床应用专家共识》。本共识就“载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”在肿瘤治疗领域的研究和应用进行了介绍，并对该

技术面临的挑战及未来发展方向进行了展望，旨在为其临床合理使用提供建议及参考。
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Expert consensus on clinical application of Drug-Loaded Microparticles 
Immunotherapy
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Anti-Cancer Association

[Abstract]  With the rapid development of precision medicine, extracellular vesicles (EVs) have shown tremendous potential in the diagnosis 

and therapeutic applications of diseases such as tumors. Drug-Loaded Microparticles Immunotherapy is an innovative cancer immunotherapy 

technology originating in China. It utilizes tumor-derived microparticles as carriers, encapsulating or loading commonly used clinical small 

molecule chemotherapeutic drugs. This approach achieves effective tumor destruction through mechanisms such as targeted drug delivery, 

activation of neutrophils, reversal of macrophages polarization, and enhancement of tumor antigen presentation. Over more than a decade 

of research into anti-tumor mechanisms, preclinical assessments, and clinical trials, this technology has successfully transitioned to clinical 

application and received clinical approval. To further advance the standardized and scientific application of Drug-Loaded Microparticles 

Immunotherapy, Committee for Tumor Immunology & Biotherapy of Chinese Society for Immunology and the Society of Cancer Biotherapy 

of China Anti-Cancer Association jointly organized technical and clinical experts in the fields of extracellular vesicles and tumor 

immunotherapy. After multiple rounds of discussions and revisions, they collaboratively drafted the “Expert Consensus on Clinical Application 

of Drug-Loaded Microparticles Immunotherapy”. This consensus introduces the research and practical application of the therapy in cancer 

treatment, addresses existing challenges, and outlines future development directions. Its primary goal is to offer guidance and insights for 

the optimal clinical use of this innovative therapeutic approach.
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细胞外囊泡（extracellular vesicle, EV）是一群由

细胞释放到细胞外的异质性小泡。它们通常是由磷

脂双分子层包裹的密封的球形或椭圆形结构，含有

其来源细胞产生的多种生物活性物质，如蛋白质、核

酸、脂类分子及各类代谢物等。在正常生理条件下

和病理过程中，细胞都会释放EV，是细胞间信息传递

的重要信号分子，其可以反映不同生理病理条件下

的机体代谢状态和亲代细胞的功能，广泛参与机体

的炎症调节、细胞再生修复、心血管疾病、肿瘤细胞
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增殖与转移等生物学过程[1-6]。EV可以通过多种方式

向受体细胞传递信息，如通过细胞的直接膜融合、内

吞作用、吞噬作用和受体-配体相互作用等[7]。受体细

胞对EV负载的分子和基因表达作出反应，随之发生

功能改变。EV可作为一种天然的治疗成分或药物载

体，应用于癌症、神经退行性疾病和再生医学等各种

难治性疾病的治疗[8]。随着对 EV 研究的进一步深

入，其在肿瘤诊断、药物载体及生物治疗等方向的研

发和应用已逐步发展起来，具有广泛的临床转化前

景。采用肿瘤细胞来源的微囊泡荷载化疗药物，创

建出一种新型的集生物化疗和免疫治疗为一体的肿

瘤治疗技术。该技术经过十余年的基础研究、技术

攻关和临床转化，于2023年9月底，以医疗技术的形

式入选国家卫生健康委、国家中医药局与国家疾

控局联合印发的《全国医疗服务项目技术规范

（2023 年版）》，名称为“载药囊泡化肿瘤靶向治疗

术”，代码KZX3M201。为确保该技术临床应用更加

规范，保障临床使用安全，进一步提高临床治疗效

果，中国免疫学会肿瘤免疫与生物治疗专业委员会

和中国抗癌协会肿瘤生物治疗专业委员会联合组织

EV及肿瘤免疫治疗领域的技术和临床专家，撰写了

本共识，旨在推动技术相关标准与规范的建立，引导

技术良性转化，进而促进国内EV研究和转化领域健

康、快速发展。

1    EV的定义和分类

根据粒径大小和生物发生途径，EV主要分为三种

类型，即外泌体（exosome，Exo）、微颗粒或微囊泡

（microparticle or microvesicle, MP or MV）和凋亡小体

（apoptotic body）[9]。Exo是相对较小的细胞外囊泡，直

径约30~150 nm[10-11]，它们通过内吞途径形成，细胞膜内

陷形成早期内体，随后逐渐成熟融合形成晚期内体，进

一步内体膜多处内陷出芽形成含有腔内小泡（intraluminal 

vesicle, ILV）的多泡体（multivesicular body, MVB）[12-13]。

MP是细胞在活化或凋亡过程中，由细胞膜包裹细胞内

容物以“出芽”方式释放到细胞外的囊泡状结构，其直

径在100~1 000 nm之间[14-15]。凋亡小体是EV中最大的

一类，粒径为1~5 μm[16-17]，它们是细胞程序性死亡过程

中，细胞膜鼓泡突起而形成的一种泡状结构。不同细

胞外囊泡因其来源和内容物的不同，其发挥的生物学

功能也不尽相同。

2  EV的分离纯化和鉴定

目前报道比较多的EV提取/纯化方法有：差速超

速离心法、密度梯度超速离心法、尺寸排阻层析、超

滤法、沉淀法、磁珠免疫分离法、微流控技术等。超

速离心法被认为是EV分离的金标准方法，是利用不

同的离心力根据颗粒成分的密度、大小和形状沉淀

颗粒成分的过程。随着离心力逐渐增加，在2 000~

3 000×g的低离心力下去除死细胞和细胞碎片；在

5 000~10 000×g下获得凋亡小体；在10 000~20 000×g

下获得MP；最后，在 100 000~200 000×g的超高速离

心力下沉淀Exo[18-21]。没有单一的提取方法适合所有

EV 的研究目的，因此更推荐采用组合法提取/纯化

EV。也建议通过EV-TRACK系统提供各实验室EV

的分离纯化具体参数和特征，以方便不同实验室结

果的比较和促进EV研究的标准化[22]。目前的分离纯

化方法还主要停留在基础研究和临床检测诊断的层

面，而EV要实现临床应用转化则必须从细胞培养、

EV 提取和 EV 纯化等生产工艺方面进行思考和研

究，其全流程的质控和鉴定方法是关键性的考量指

标。根据国际细胞外囊泡学会（international society 

for extracellular vesicle, ISEV）的指导建议，EV 特征

鉴定需要至少通过透射电子显微镜（transmission 

electron microscope, TEM）分析形态、纳米颗粒示踪

分析仪（NTA）测粒径分布和粒子浓度、蛋白免疫印迹

实验鉴定表面标志蛋白这三项来验证[23]。

3  肿瘤细胞来源载药囊泡抗肿瘤机制研究

EV携带的亲本有效成分和其载体递送的特性因

具有良好的生物相容性和安全性被用于开发各种新

型抗肿瘤疗法，主要研究方向集中在药物递送系统

和抗肿瘤免疫疗法的开发。EV作为内源性细胞产生

的天然载体，具有良好的生物相容性，低免疫原性，

长效循环性及特定靶向性等特点，且可负载药物类

型多样化，包括核酸药物（如miRNA、siRNA等）[24-25]、

蛋白质药物（如各类酶等）[26]、小分子药物[如甲氨蝶

呤（methotrexate, MTX）、多柔比星、紫杉醇、二甲双胍

等]等[27-29]。各类肿瘤细胞和免疫细胞来源的EV则通

过增强肿瘤相关免疫细胞的抗肿瘤活性，诱导特异

性抗肿瘤免疫应答等路径达到肿瘤治疗的目的。EV

相关抗肿瘤疗法已成为癌症治疗领域的一个新方

向。

“载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”（下简称载药囊

泡技术）采用直径 100~1 000 nm的肿瘤细胞来源的

微颗粒（tumor-derived microparticle, TMP）作为载体，

包裹或负载临床常用小分子化疗药物如MTX、多柔

比星等，通过药物靶向递送、趋化和激活中性粒细

胞、逆转巨噬细胞表型及促进抗原提呈等多重作用

机制实现对肿瘤细胞的杀伤。载药囊泡技术集生物

化疗和免疫治疗为一体，从肿瘤杀伤和免疫激活双

重维度多靶点发挥抗肿瘤作用[30]。
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3.1  载药囊泡靶向杀伤肿瘤干细胞并逆转其耐药性

通过软三维纤维蛋白凝胶培养系统可以筛选和

培养出肿瘤再生细胞（tumor-repopulating cell, TRC），

这是一类与肿瘤干细胞样细胞（cancer stem cell-like 

cell, CSC）具有类似的生物学特性的肿瘤细胞亚群，

表现为高度耐药和强致瘤性[31]。研究[32]证实，TRC相

较于分化的肿瘤细胞更为柔软、更易变形，可以更有

效地摄取载药囊泡，其摄取量为分化肿瘤细胞的2~

3倍。被摄取的载药囊泡进入TRC的溶酶体引发pH

值升高，碱性化的溶酶体再通过募集马达蛋白dynein

驱动溶酶体沿微管向细胞核移动，进而将药物分子

递送至细胞核内诱导TRC的死亡。此外，该研究还

证明了载药囊泡通过降低 P-糖蛋白（p-glycoprotein, 

P-gp）的表达，抑制药物外排，逆转TRC的耐药性。

3.2  载药囊泡招募中性粒细胞杀伤肿瘤

中性粒细胞是人体内最丰富的白细胞类型，约

占白细胞的 40%~70%，是机体抵抗病原体入侵的第

一道防线。研究 [33]发现，肿瘤细胞来源的载药囊

泡是一种高效安全的动员中性粒细胞杀伤肿瘤细胞

的天然免疫激活策略。在恶性胸腔积液（malignant 

pleural effusion, MPE）中 ，甲 氨 蝶 呤 囊 泡

（methotrexate-microparticle, MTX-MP）可以通过诱导

巨噬细胞释放CXCL1和CXCL2来介导中性粒细胞

的趋化。中性粒细胞被MTX-MP激活并释放活性氧

（ROS）和 中 性 粒 细 胞 胞 外 诱 捕 网（neutrophil 

extracellular trap, NET），高效杀伤胸膜腔内的肿瘤细

胞。NET是由中性粒细胞释放的DNA和组蛋白形成

的黏性网状结构，除了能直接杀伤肿瘤细胞外，还能

贴附于受损毛细血管壁，封闭受损的血管内皮，促进

血管内皮修复，有效降低血管渗漏，促进胸腔积液消

退。另有报道[34]，通过经皮肝穿刺胆道引流术

（percutaneous transhepatic cholangial drainage, 

PTCD）灌注MTX-MP可以趋化中性粒细胞并诱导其

释放水解酶，从而快速破坏梗阻部位胆管癌的基质

屏障，进而暴露出更多的胆管癌细胞，有利于MTX-

MP发挥杀伤作用。综上，装载了化疗药物的TMP可

作为一种有效的免疫治疗方法，通过动员和激活中

性粒细胞来调控肿瘤微环境，抑制肿瘤生长。

3.3  载药囊泡诱导M2型肿瘤相关巨噬细胞向M1

型极化

研究发现，载药囊泡能将MPE中促肿瘤的M2型

肿瘤相关巨噬细胞（TAM）逆转为抗肿瘤M1型，促进

其分泌 IL-1、IL-6、IL-8、IL-12和TNF-α等促炎细胞因

子，并合成高水平的诱导型一氧化氮合酶（inducible 

nitric oxide synthase, iNOS）。机制上，载药囊泡被巨

噬细胞摄取后进入溶酶体，激活溶酶体内P450单加

氧酶系统，产生大量超氧阴离子，后者进一步激活烟

酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸氧化酶 2（nicotinamide 

adenine dinucleotide phosphate oxidase 2, NOX2），诱

导ROS的产生，导致溶酶体 pH升高。升高的 pH触

发溶酶体内Ca2+释放，促进转录因子EB（transcription 

factor EB, TFEB）入核，上调M1型相关炎性基因的表

达，实现向抗肿瘤M1型极化[35]。

3.4  载药囊泡活化DC的抗原提呈功能

载药肿瘤囊泡除触发抗肿瘤天然免疫之外，其

含有的肿瘤抗原谱以及共刺激信号，还赋予它们成

为肿瘤疫苗的潜力。TMP能够被DC高效摄取，诱导

DC产生Ⅰ型干扰素，促进DC活化及成熟[36]。进一步

研究其机制发现，DC将TMP内吞到溶酶体中，促进

了MHC Ⅰ类分子-肿瘤抗原肽复合物的形成，同时促

进CD80和CD86基因表达[37]。在巨噬细胞极化的研

究[35]中还发现，载药囊泡通过溶酶体将药物分子递送

至细胞核内以激活核DNA感受器hnRNPA2B1，从而

激发巨噬细胞生成 IFN-β。作为T细胞招募和激活的

重要调控因子，IFN-β可诱导强烈的CD8+ T细胞应

答，也随之上调CD8+ T细胞 PD-1的表达，采用载药

囊泡与PD-1抗体联合治疗后，小鼠癌性腹水得到更

显著的抑制。由此可见，TMP通过其携带的肿瘤抗

原和一系列激活信号有效诱导DC的活化成熟，促进

更高效的T细胞依赖的抗肿瘤免疫应答，且与 PD-1

单抗等免疫检查点抑制剂的联合可能成为肿瘤免疫

治疗的更优的组合方案。

4    “载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”在恶性肿瘤中的

临床应用

4.1  临床研究及临床转化进展4.1.1  恶性胸腹水的治疗

恶性胸腹水是指原发或转移的恶性肿瘤累及胸、

腹膜所引起的积液，一旦出现表明肿瘤播散或已进展

至晚期，通常预后不良。患者从发生胸腹水开始计算，

生存时间往往不足12个月，生存时间主要与原发肿瘤

类型和分期相关[38-40]。恶性胸腹水不仅会促进肿瘤的

快速进展，而且中、大量的胸腹水往往对脏器产生压迫，

导致其功能受损，还可引起电解质紊乱、低蛋白血症和

继发感染等。目前，临床上对于恶性胸腹水的常规治

疗主要是利尿、穿刺抽液或置管引流以及胸腹腔灌注

化疗药物等。可用于胸腹腔内灌注的药物种类较多，

常用的为化疗药物，如顺铂、卡铂、博来霉素等；生物制

剂，如IL-2、TNF-α等，以及血管生成靶向药贝伐珠单抗

和重组人血管内皮抑制素等。但这些药物的疗效和安

全性均不尽如人意。因此，寻找高效、安全、特异性高

的药物和治疗策略，使患者获得较高的生存受益具有
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科学意义及重要的实用价值。

基于载药囊泡在抗肿瘤及免疫调控方面的作用

机制，其作为一种新型抗肿瘤免疫治疗手段具有极

大的临床转化价值。通过对载药囊泡的生产、质控

及动物安全性研究的深度开发，载药囊泡已逐步完

成临床转化研究，并证实其在恶性胸腹水的治疗上

安全有效，特别是针对复发难治性恶性胸腹水，其临

床表现突出。

GUO等[41]采用自体TMP包裹MTX（TMP-MTX）

用于人体胸腔灌注治疗，以评估晚期肺癌合并恶性

胸腔积液的有效性和安全性。研究发现，采用TMP-

MTX治疗的11例患者中，4例完全缓解（CR），6例部

分缓解（PR)，1例无缓解，临床客观有效率为 90.91%

（10/11）。该研究中的中位总生存期为240 d，统计时

生存期最长的为 463 d，11例患者中有 9例（81.81%）

在死亡前不需要进一步治疗性引流。TMP-MTX不

仅能有效杀伤肿瘤细胞，抑制恶性胸腔积液的生成，

且临床安全性良好，仅产生1/2级不良反应。在另一

项多中心、随机双盲、安慰剂对照的临床研究[42]中，来

源于肺癌细胞A549的TMP-MTX与PP方案（培美曲

塞联合顺铂）联用，用于治疗非鳞非小细胞肺癌

（NSCLC）恶性胸腔积液。该研究对79例患者进行了

疗效评估，TMP-MTX组MPE的ORR明显高于对照

组（82.50% vs 58.97%, P=0.0237）。中位随访时间为

18.8 个月，两组的中位 OS 分别为 19.9 个月[95% CI

（17.1，28.5）]和 17.5个月[95% CI（11.6，25.0）]。比较

半 年 生 存 率（TMP-MTX 组 100.00% vs 对 照 组

91.89%）和一年生存率（TMP-MTX组76.92% vs对照

组 62.16%），囊泡组均高于安慰剂组，但差异无统计

学意义。两组患者的不良反应发生率相似。最常见

的治疗相关不良反应是化疗引起的毒性反应，包括

发热、胃肠道反应、肝功能损伤和白细胞减少。可以

得出结论，胸膜腔内灌注TMP-MTX联合培美曲塞+

顺铂化疗治疗晚期非鳞NSCLC患者的MPE是安全

有效的。虽然在OS上两组并未做出统计学差异，

但 TMP-MTX 治疗组仍然表现出较好的延长 OS

的趋势，需要更大规模的临床样本来评估载药囊

泡对MPE患者生存期的影响。在恶性腹水的治疗上，

载药囊泡（包括MTX囊泡和多柔比星囊泡）也表现出很好

的治疗效果。在临床已开展胃癌、结直肠癌、胰腺癌

及卵巢癌等恶性腹水的治疗中，腹水的客观缓解率

（ORR）约为 51.4%，腹水的疾病控制率 DCR 约为

80%，为晚期恶性腹水患者提供了有效且安全的

治疗方案。

4.1.2  恶性胆道梗阻的治疗

由于缺乏有效治疗手段，恶性胆道梗阻的治疗

一直是临床上的难点。由中国医学科学院基础医学

研究所与天津市南开医院合作的载药囊泡经 PTCD

引流管灌注治疗Ⅳ型肝门部胆管癌临床研究

（ChiCTR-OIB-15007589）结果[34]显示：经载药囊泡治

疗的 20例受试者中，约有 30%的患者影像学显示梗

阻部分缓解，约有 50%患者首次疗程治疗后排便颜

色发生改变，证实有部分胆汁流入肠道。患者整体1

年生存率约为 25%，随访患者中生存期最长的为 21

个月。治疗期间或治疗后多数患者肝门部胆管癌引

起的黄疸、感染等临床症状得到有效缓解，大部分患

者饮食状况、生活质量都有所提高。该项技术在打

通肿瘤梗阻缓解患者临床症状的同时，有效激活了

肿瘤部位的抗肿瘤免疫反应，为这一棘手的临床问

题提供了一种新的治疗手段。

基于良好的安全性和临床试验治疗效果，“载药

囊泡化肿瘤靶向治疗术”先后通过了天津、深圳、安

徽、湖南、山东、河北、湖北、河南等省市地区卫健委

的专家评审和医疗价格管理部门的物价审批，并在

以上地区的医疗单位逐步开展该技术的临床应用。

2023年 9月，“载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”被纳入

《全国医疗服务项目技术规范（2023年版）》，为这一

技术的全国推广和普及提供了指导规范。

该项技术已在华中科技大学同济医学院附属协和

医院、中国医学科学院肿瘤医院、湖北省肿瘤医院、郑

州大学第一附属医院、山东大学齐鲁医院、河南省

肿瘤医院、安徽医科大学附属第二医院、安徽省胸

科医院和天津市南开医院等全国 30 余家三甲医院

开展了临床研究及临床应用。截至目前，该技术

治疗恶性胸腹水的临床研究和临床应用合计病例

数超过 800 例，ORR为80.8%，且临床使用安全、不良

反应发生率低。该治疗技术对其他临床治疗方案失败

的难治性恶性胸腹水仍具有显著的治疗效果，大大提

高了晚期癌症患者的生存质量。

4.2  适应证和禁忌证

适应证：用于恶性肿瘤胸腹水及恶性胆道梗阻

的灌注治疗。

禁忌证：孕妇或哺乳期妇女；严重过敏体质者。

相对禁忌证（以下情况应用需经临床专业评

估）：近期内有活动性出血史者；严重血凝功能异常

患者；严重感染未控制或高热患者；严重自身免疫性

疾病患者；18岁以下患者；正在使用免疫抑制药物，

或器官移植后长期使用免疫抑制剂的患者；严重的

肝肾功能障碍及心血管功能严重疾病者；严重贫血、

白细胞和血小板严重偏低者（Ⅲ度及以上）；浆膜腔

局部粘连包裹严重者；精神障碍者或不能充分合

作者。
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4.3  建议的使用疗程和剂量

4.3.1  恶性胸腹水的治疗

单独使用载药囊泡治疗恶性胸腹水，建议2.5~5个

单位/d，连续3~5 d为一疗程。联合其他治疗方法，建

议 2.5~5个单位/d，连续 2~3 d，主要发挥重塑胸腹腔

免疫微环境的作用。根据患者病情严重程度，酌情

给予 1~2个疗程的治疗。每袋载药囊泡液体积为

25 mL，含2.5个单位载药囊泡。

4.3.2  恶性胆道梗阻的治疗

建议每天治疗一次，连续治疗4 d为1个疗程，每个疗

程间隔期为2~4周。2个疗程治疗后进行影像学评估。

囊泡包装规格为10 mL，含2.5个单位载药囊泡。

4.4  临床治疗的操作流程

4.4.1  恶性胸腹水灌注治疗

（1）引流胸/腹水：采用胸腹腔穿刺（置管）术等引

流，为取得较好的治疗效果，每次灌注治疗前应尽量

抽尽，医师需根据患者耐受情况斟酌单次引水量和

引水速度，建议每日引流量不高于1 000 mL。

（2）胸/腹腔灌注：灌注前采用生理盐水 5~10 mL

冲管，取1支50 mL注射器抽取恢复至室温的囊泡液

25或50 mL，经留置导管口缓慢向胸/腹腔内灌注，腹

腔灌注可适当提高使用剂量和溶液体积（一般建议

灌注500~1 000 mL），之后用5~10 mL生理盐水冲管，

然后对留置导管进行封管。

（3）观察，监测生命体征及患者情况。嘱咐患者

2 h内每 15~20 min翻身、变换体位，使囊泡均匀分布

于浆膜腔。

4.4.2  恶性胆道梗阻的灌注治疗

通过注射泵，通过 PTCD/经内镜鼻胆管引流术

（endoscopic nasobiliary drainage, ENBD）向胆管内缓

慢推注载药囊泡液，速度 1 mL/min。根据腔体大小

输注合适体积，使腔体内充满载药囊泡液，夹闭4~6 h

后打开引流管。闭管期间嘱患者坐位或斜靠位，尽

量避免平躺，监测生命体征及患者情况。

4.5  可预见的不良反应及应对措施

常见不良反应为发热、寒战，发生率 15%~20%，

常在用药24 h内出现。主要表现为畏冷、寒战，继之

发热，体温 37.3~39.5 ℃。如患者体温超过 38.5 ℃，

可给予物理降温及解热镇痛药对症处理，一般可缓

解。其他不良反应，如多汗、疲乏、灌注部位周围疼

痛、胃肠道反应、皮肤变态反应等，较少见且症状轻

微；另外，实验室检查少数患者可见Ⅰ/Ⅱ级骨髓抑

制，如白细胞降低、血小板降低等，临床采用对症处

理即可。

4.6  载药囊泡液的保存和运输

符合医用标准的载药囊泡制品应在2~15 ℃无菌

保存，保存效期为 5 d。按照临床诊疗计划安排有资

质的冷链运输公司提供运输服务运送至医院，实施

全程温度监测，确保运输安全。

5  “载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”临床应用展望

综上，采用载药囊泡灌注治疗恶性胸腹水的疗

效确切，不良反应少、患者耐受性好，同时能改善患

者的生活质量。该技术的优势在于对晚期其他临床

治疗方案失败的难治性恶性胸腹水仍具有较好的治

疗效果，得到临床专家的广泛认可。本共识汇总了

载药囊泡治疗恶性肿瘤，调控肿瘤免疫微环境的作

用机制，并为“载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”治疗恶

性胸腹水的使用方法、剂量、疗程以及相关不良反应

的防治提供了依据。随着更多的循证医学证据和真

实世界实践经验的不断积累，载药囊泡用于恶性胸

腹水的最佳剂量、最佳的联合方案和用药时间等，会

更加规范化和科学化。

作为一项引领性的细胞外囊泡转化项目，“载药

囊泡化肿瘤靶向治疗术”未来还有很多细致化的临

床问题需要进一步研究和解决。（1）生产和质控管理

应随着国际研究进展进行更新和优化，以保障临床

使用安全，提升治疗效果。（2）患者的精准分层，在临

床研究和真实世界实践中通过对癌种、癌症分期、病

理诊断、基因突变和免疫指标等相关信息进行比对

分析，研究剂量及治疗疗程的优化，筛选鉴定更有可

能从载药囊泡治疗中获益的关键患者亚群，进一步

扩大适用范围。（3）载药囊泡与其他治疗方法的联合

应用，例如与放疗、化疗、靶向治疗及免疫治疗等联

合，以期为患者提供更有效的治疗方案。载药囊泡

具有理想的肿瘤治疗型疫苗效果，其可显著增强抗

PD-1抗体治疗癌症的有效性，诱导长期的免疫记忆

并有效防止肿瘤复发[43-45]。但这一联合方案仍需要

通过大量的临床研究或临床实践总结来确定其最

佳方案，增强临床疗效。（4）载药囊泡可以有效

解除肿瘤免疫抑制微环境，通过对胸、腹腔或其

他肿瘤所在腔体内的喷洒或灌注，对于预防和

治疗微小病灶种植转移可能具有积极的作用。

（5）与其他局部治疗方法的联合，如介入治疗、

射频消融术等，来提高局部治疗的效果。载药

囊泡技术的潜在机制已被阐明，临床应用展现

了良好的安全性和有效性，特别是免疫激活过程中

发挥重要作用，使其作为肿瘤免疫治疗技术展现出

广阔前景。“载药囊泡化肿瘤靶向治疗术”作为细胞

外囊泡领域率先完成临床转化的项目，在后续实际

应用过程中还需要不断进行调整和优化，基于此，本

共识将定期进行更新。
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