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［摘要］ 膀胱癌是常见的泌尿系统恶性肿瘤之一，严重威胁着中国人民的生命健康。近年来，随着人均寿命的延长，以

及人口老龄化的加速，膀胱癌的发病率和死亡率呈逐年上升趋势。提高早期膀胱癌的检出率并进行及时有效的治疗，既可

改善患者的预后和生存质量，又能减轻其经济负担，但目前中国尚缺乏膀胱癌早诊早治的统一规范。因此，中国肿瘤医院

泌尿肿瘤协作组的相关专家，根据近年的膀胱癌国内外指南、研究进展和临床实践经验，通过专家会议讨论、德尔菲问卷

调查等形式，对专家意见进行调查汇总、归纳整理和修改完善，最终形成《膀胱癌早诊早治专家共识（2024年版）》。希

望通过本共识，推进中国膀胱癌早诊早治的规范化，也为相关临床工作者提供相应的指导意见和规范依据。本共识已在国

际实践指南注册与透明化平台（Practice guideline REgistration for transPAREncy，PREPARE）上注册，注册号为PREPARE-
2024CN458。
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［Abstract］ Bladder cancer is one of the common cancers of urinary system, which seriously threatens the life and health of 
Chinese population. In recent years, with the extension of life expectancy and the acceleration of aging, the incidence and mortality 
rates of bladder cancer are increasing year by year. Enhancing the detection rate of early bladder cancer followed by prompt and 
effective treatment can not only improve the prognosis and quality of life of patients, but also reduce their economic burden. 
However, there is still a lack of standardization for early diagnosis and treatment of bladder cancer in China. Therefore, based on the 
recent guidelines, research and clinical practice experience of bladder cancer, clinical experts in Urologic Chinese Oncology Group 
summarized and refined the opinions from expert meeting and Delphi questionnaire survey, and finally developed “expert consensus 
on early diagnosis and treatment of bladder cancer (2024 edition)”. We hope that this consensus will promote the standardization for 
early diagnosis and treatment of bladder cancer in China, and provide corresponding guidance and standardized criteria for urologic 
oncologist. The consensus has been registered on Practice guideline REgistration for transPAREncy (PREPARE) with the registration 
number PREPARE-2024CN458.
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膀胱癌是常见的泌尿系统恶性肿瘤之一。最

新发布的数据显示，2022年中国预计新发膀胱癌

9.29万例，其中男性7.32万例，其发病率居男性

所有恶性肿瘤的第8位；预计死亡4.14万例，其中

男性3.25万例 ［1］。膀胱癌是严重威胁中国人民生

命健康的恶性肿瘤之一，如何有效地降低膀胱癌

的疾病负担是亟待解决的重大公共卫生问题。

肌层侵袭和远处转移是膀胱癌患者死亡或预

后不良的主要因素。肌层浸润性膀胱癌（muscle-
invasive bladder cancer，MIBC）患者的5年总生

存率为50%左右，转移性膀胱癌患者的5年总生

存率更低至5%，而非肌层浸润性膀胱癌（non-
muscle-invasive bladder cancer，NMIBC）患者的

5年生存率则高达90% ［2-4］。研究显示，大部分
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的MIBC患者是在诊断时发现的，而不是NMIBC
患者进展后发现，提示早诊可以有效地降低肌层

浸润和转移性膀胱癌的发生率 ［5］。

已有研究  ［6-8］表明，对膀胱癌开展早诊早

治，可以显著地提高早期病变检出率，改善患者

预后和生活质量。但迄今为止，中国尚缺乏膀胱

癌早诊早治的相关专家共识。为此，中国肿瘤医

院泌尿肿瘤协作组的相关专家，结合膀胱癌相关

的指南和规范、国内外近年的文献报道和临床实

践，编制了《膀胱癌早诊早治专家共识（2024年
版）》。本共识将在国内膀胱癌领域学术会议上

进行宣讲。计划每两年更新一次，纳入最新的研

究成果和技术进展，为患者提供更为个体化和精

准化的治疗方案。

本共识已在国际实践指南注册与透明

化平台（Practice guideline REgistration for 
transPAREncy，PREPARE）上注册，注册号为

PREPARE-2024CN458。
1  共识的制定方法

1.1  共识专家构成

共有31名来自上海、北京、天津、广东、山

东、福建、四川、江苏、湖北、江苏等16个不同

省市自治区的专家参与问卷咨询与调研。

1.2  系统全面检索相关文献

检索的英文数据库包括PubMed、Embase
和Cochrane Library，中文数据库包括中国知网

（CNKI）、万方数据库和中国生物医学文献数

据库，检索时限均为建库至2024年3月23日。

英文文献检索词主要包括bladder cancer、early 
diagnosis、non-muscle-invasive bladder cancer、
muscle-invasive bladder cancer、transurethral 
resection of bladder tumors、radical cystectomy、
intravesical instillation、minimal residual disease、
follow-up strategies；中文文献检索词主要包括膀

胱癌、早期诊断、非肌层浸润性膀胱癌、肌层浸

润性膀胱癌、经尿道膀胱肿瘤切除术、根治性膀

胱切除术、灌注治疗、微小残留病灶、随访策

略。我们排除了非中英文、学位论文、索引目

录、无法获取全文的文献及重复发表的文献。经

过文献的检索、筛选和证据总结后，开始初步撰

写“草 稿”。

1.3  德尔菲问卷调查法

通过德尔菲问卷调查法就膀胱癌早诊早治

相关“草稿”进行专家函询。投票设置“非常

同意”“基本同意”“不确定或不同意”3个选

项，专家可对“草稿”的每个章节提出修改意

见。每次调查结束后，根据专家的反馈意见对

“草稿”进行修改或增补。鉴于德尔菲问卷调查

法目前尚无统一标准化的赞同水平，参考相关共

识的形成方法，若同意率（即选择“非常同意”

或“基本同意”的专家人数比例）≥75%则认为

该章节达成共识。

1.4  共识的证据分级

专家小组对证据和共识的分类采用推荐

意见分级的评估、制定及评价（Grad ing  o f 
Recommendations, Assessment, Development and 
Evaluation，GRADE）系统 ［9］（表1）。

表1  GRADE系统的证据质量及推荐强度分级

证据级别及
推荐强度分级

内容及解释

证据质量分级

高 基 于 高 水 平 前 瞻 性 随 机 对 照 临 床 试 验
（randomized control trial，RCT）或严谨的
meta分析，研究结果具有高度可信性和推广性

中 基于低水平随机临床试验或设计良好的非对
照临床试验或队列研究或一般质量的meta分
析，可信度一般

低 基于病例对照研究、回顾性研究、亚组分
析，可信度较低

极低 非对照的单臂临床研究、病例报告、基于经
验且未经严格论证的专家意见

推荐强度分级

强推荐 证据级别较高，专家一致共识或基本一致共
识，予以强推荐

一般推荐 证据级别较低，专家基本一致共识或无共
识，予以一般推荐

2  问卷及检索结果

2.1  问卷收集情况

共开展了2次问卷调查，31名专家参与问卷

填写，收集了53条专家建议。汇总分析2次问卷

数据，基于审核专家的一致意见，删除了部分内

容，调整或增补专家意见，最终纳入本共识的内
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容均达成共识。最后经审核并部分修改后定稿。

2.2  文献检索结果

根据检索策略检索数据库，共检出相关文献

610篇。按照纳入和排除标准初步筛选得到文献

442篇，通过阅读题目和摘要进行再次筛选得到

文献79篇，进一步阅读全文剔除文献30篇，最终

纳入有效文献49篇。其中，纳入的绝大部分文献

发表在中文核心期刊和SCI收录期刊上，确保了

纳入研究的质量。文献筛选流程见图1。

数据库检索得到文献（n = 610）

初步筛选获取文献（n = 442）

再次筛选获取文献（n = 79）

最终纳入文献（n = 49）

按照纳入和排除标准排除
（n = 168）

通过阅读题目和摘要排除
（n = 363）

通过阅读全文排除
（n = 30）

图1  文献筛选流程图

3  共识达成情况

3.1  膀胱癌的筛查和早期诊断

3.1.1 膀胱癌筛查现状

目前，大规模的膀胱癌筛查研究正在积极开

展。在一项研究  ［10］中，1 575名50岁及以上的

男性人群通过连续时间段内的血尿试纸检测方法

进行膀胱癌筛查。结果显示，258名（16.4%）

男性血尿检测阳性，其中21名（8.1%）最终诊

断为膀胱癌。进一步与509例新诊断为膀胱癌的

未筛查患者进行比较发现，经筛查男性被诊断

为MIBC的比例显著低于未经筛查的男性（4.8% 
vs 23.6%）。在历时14年的随访中，经筛查男

性的疾病特异性死亡率显著降低，其中经筛查

发现的膀胱癌患者没有1例死于膀胱癌，而未

经筛查发现的膀胱癌患者死于膀胱癌的比例为

20.4%。另一项研究  ［11］对2 356名60 ~ 85岁的

男性人群利用血尿试纸检测方法进行膀胱癌筛

查，474名（20.1%）男性血尿检测阳性，其中

17名（3.6%）被诊断为膀胱癌，且所有患者均

为NMIBC。在7年的随访中，经筛查发现的膀

胱癌患者仅有3例死于膀胱癌。此外，一项利用

尿液NMP22检测方法对1 502名无症状高危人群

（50岁以上且有10年以上吸烟史或15年以上高

风险职业暴露）的膀胱癌筛查研究 ［12］中，85名
（5.7%）参与者NMP22检测阳性，其中2名被诊

断为膀胱癌。上述数据表明，在无症状人群中进

行膀胱癌筛查可以早期发现膀胱癌，并可能提高

生存率。尽管目前还缺乏强有力的临床证据支持

膀胱癌筛查，但筛查对于膀胱癌的早期诊断似有

重要意义。

共识：膀胱癌的筛查对早期诊断有积极意

义，其证据级别为中，推荐级别为一般推荐（附

录Ⅰ）。

3.1.2 非肌层浸润性膀胱癌的定义

非肌层浸润性膀胱癌是指局限于膀胱黏膜层

（Tis期、Ta期）及固有层（T1期），即肌层未

见浸润的膀胱恶性肿瘤 ［13］。

3.1.3 早期检查的获益人群

3.1.3.1 膀胱癌高危因素

膀胱癌的发生、发展是多因素和多步骤的

病理学变化过程，其发病机制尚未完全清楚，内

在的遗传因素与外在的环境因素可能均有重要作

用。与膀胱癌发生相关的高危因素如下：① 长期

吸烟史；② 有油漆、染料、化工、金属或石油产

品等职业接触史；③ 一级亲属有膀胱癌病史；④ 
饮水少，有经常染发和憋尿的习惯；⑤ 接受过盆

腔部位的放射治疗；⑥ 曾使用过环磷酰胺或异环

磷酰胺等抗肿瘤药物；⑦ 曾服用过含马兜铃酸的

中草药，如广防己、青木香、天仙藤、马兜铃、

寻骨风和朱砂莲等；⑧ 饮用砷含量高的水，如某

些地区的地下水砷含量超标；⑨ 反复急慢性膀胱

感染史，包括血吸虫引起的膀胱感染。

3.1.3.2 膀胱癌的早期临床表现及检查策略

血尿是膀胱癌患者最常见的临床表现，

80% ~ 90%的患者以间歇性、无痛性全程肉眼血

尿为首发症状，仅少数患者表现为镜下血尿。部
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分膀胱癌患者会伴有膀胱刺激症状，如尿频、

尿急或尿痛等。另外，有少部分患者是在体检

或因其他疾病进行例行检查时无意中发现膀胱

癌 ［14- 16］。

参考国内外膀胱癌早诊策略，结合最新的高

质量临床研究证据，建议中国膀胱癌早诊的流程

如下：对于出现血尿症状的人群，需进行尿细胞

学及尿液肿瘤标志物联合影像学检查：① 如果任

一项阳性或异常，需进行膀胱镜检查；② 如果

检查正常，但属于膀胱癌高危人群，且年龄≥60
岁，需每年1次尿常规联合超声和尿液肿瘤标志

物检查 ［17］。对于体检或其他疾病例行检查过程

中发现的影像学检查结果异常的人群，需进行膀

胱镜检 查。

基于上述检查策略，具体的膀胱癌早诊建议

流程见图2。

图2  膀胱癌早诊的建议流程

膀胱癌早诊目标人群

影像学异常人群 血尿症状人群

影像学检查

任一项异常或阳性

膀胱镜检查 每 5 ~ 10 年

MIBC 未见明显异常NMIBC

正常且高危人群（≥ 60 岁）

尿细胞学及尿液
肿瘤标志物检测

每年 1 次尿常规联合超声
和尿液肿瘤标志物检查

3.1.4 膀胱癌检查的技术或方法

3.1.4.1 影像学检查

⑴ 超声检查：超声是诊断膀胱癌常用的检

测方法之一，具有无创、价廉、简便等特点。对

于肿瘤突出于膀胱黏膜，且直径＞0.5 cm的膀胱

肿瘤，超声检出率高达90%以上 ［18］。经腹部超

声检查诊断膀胱癌的灵敏度为63% ~ 98%，特异

度为99% ［19］。但传统超声检查无法诊断膀胱原

位癌（bladder carcinoma in situ，CIS），且对于

膀胱内＜ 1 cm和位置隐蔽的占位性病变，容易漏

诊。

⑵ 计算机体层成像（computed tomography，
CT）检查：CT检查在诊断膀胱肿瘤和评估肿

瘤浸润范围方面有一定价值。CT可以发现较小

肿瘤（1 ~ 5 mm），对膀胱癌诊断的灵敏度为

79% ~ 93%，特异度为94% ~ 99%  ［20］。但CT检

查不能诊断原位癌；很难准确地区分NMIBC
（Ta、T1）和T2-3a期膀胱癌；不能区分肿大淋

巴结是肿瘤转移还是炎症。

⑶ CT尿路造影（CT urography，CTU）：

建议膀胱多发性肿瘤、高危肿瘤及膀胱三角区肿

瘤患者行CTU检查。CTU能提供上尿路、周围

淋巴结和邻近器官的状态等信息，可替代传统

静脉尿路造影（intravenous urography，IVU）检

查 ［14- 16］。

⑷  磁共振成像（m a g n e t i c  r e s o n a n c e 
imaging，MRI）检查：MRI检查的软组织分辨

率较高，能够诊断并进行肿瘤分期。动态增强

MRI在尿路上皮癌诊断中的准确率高于CT，对

淋巴结的显示与CT相仿，对于一些小病灶的显

示也优于非增强MRI。多参数MRI检查对于评

估膀胱癌肌层是否受侵犯有重要价值，其灵敏



611《中国癌症杂志》《中国癌症杂志》2024年第34卷第6期

度为90% ~ 94%，特异度为87% ~ 95% ［21］。高场

强（3.0 T）MRI扫描可以提高诊断灵敏度和特

异 度 ［14-16］。

共识：对于膀胱癌的影像学辅助诊断与分

期，盆腔增强CT及CTU证据级别为高，多参数

MRI证据级别为高，盆腔超声检查证据级别为

中，推荐级别均为强推荐（附录Ⅰ）。

3.1.4.2 内镜检查

⑴ 膀胱镜检查及活检：膀胱镜检查和活检是

膀胱癌诊断的最可靠方法，可以在直视下观察肿

瘤的数目、大小、形态、部位、生长方式及周围

膀胱黏膜的异常情况，并对肿瘤和可疑病变进行

活检以明确病理学类型。近年来，新的成像技术

如荧光膀胱镜和窄带成像膀胱镜的应用，使膀胱

镜检查的准确性显著提高。

⑵ 荧光膀胱镜：荧光膀胱镜检查能发现普通

膀胱镜难以观察到的小肿瘤或原位癌，与普通膀

胱镜相比可提高14% ~ 25%的检出率 ［22-23］。当怀

疑有CIS或尿细胞学检查阳性而普通膀胱镜检查

未见异常时，建议选择荧光膀胱镜进一步检 查。

⑶ 窄带成像（narrow band imaging，NBI）
膀胱镜：NBI膀胱镜显示膀胱黏膜表面微细结构

和黏膜下血管时较传统的白光模式内镜会更清

晰，立体感更强，有助于早期发现与诊断微小病

灶。NBI膀胱镜对膀胱肿瘤和CIS诊断的灵敏度

和准确率均优于普通膀胱镜。当同时使用两者进

行检查时，只能通过NBI膀胱镜发现而普通膀胱

镜未发现的肿瘤占17.1%，反之仅占1.9%。42%
尿细胞学阳性而普通膀胱镜检阴性患者通过NBI
膀胱镜检查时发现膀胱肿瘤 ［24-25］。

3.1.4.3 诊断性经尿道电切术（transurethral 
resection，TUR）

如果影像学检查发现膀胱内有肿瘤样病变，

可以省略膀胱镜检查，直接行诊断性TUR，其目

的一是切除肿瘤，二是明确肿瘤的病理学诊断

和分级、分期，为进一步治疗及判断预后提供

依 据。

3.1.4.4 输尿管镜检查

对膀胱癌伴随可疑上尿路病变的患者，通过

CTU或MRU检查仍无法明确诊断时，可进行诊

断性输尿管镜检查和活检 ［14-15］。

共识：对于膀胱癌的内镜检查，膀胱镜检

查及活检、诊断性经尿道电切术的证据级别均为

高，推荐级别均为强推荐。对膀胱癌伴随可疑上

尿路病变者，输尿管镜检查的证据级别为中，推

荐级别为一般推荐（附录Ⅰ）。

3.1.4.5 尿液检查

⑴  尿细胞学检查：尿细胞学检查是膀胱

癌诊断和术后随访的重要方法之一。尿细胞

学检测膀胱癌的灵敏度为13% ~ 75%，特异度

为85% ~ 100%，且灵敏度与肿瘤分级呈正相

关 ［26］。尿标本中癌细胞数量少、细胞的不典型

或退行性变、泌尿系统感染、结石、膀胱灌注治

疗和检查者的技术差异等因素会影响尿细胞学检

查结果 ［14］。

⑵ 尿液分子标志物检查：目前已有多种相对

成熟的膀胱肿瘤尿液分子标志物检查技术，如尿

荧光原位杂交（fluorescence in situ hybridization，
FISH）、核基质蛋白22（nuclear matrix protein 
22，NMP22）、膀胱肿瘤抗原（bladder tumor 
ant igen，BTA）相关检查（BTA Stat及BTA 
TRAK）和免疫-细胞检测等。

① FISH：FISH检测具有较高的灵敏度和特

异度，特异度低于尿细胞学检查。有膀胱炎症、

结石、放疗等病史者的尿液标本中，FISH结果

的特异度降低 ［27］。UroVysion 2001年被美国食

品药品管理局（Food and Drug Administration，
FDA）批准用于膀胱癌的诊断。②  NMP22检
测：NMP22在膀胱癌中呈现高表达，并可在

肿瘤细胞凋亡后释放到尿液中，其诊断灵敏

度为52% ~ 69%，特异度为87% ~ 89%  ［28］。

③ BTA Stat及BTA TRAK检测：当患者患有膀

胱癌时，尿液中BTA浓度（U/mL）会显著升

高  ［29］。BTA Stat诊断灵敏度为57% ~ 82%，特

异度为68% ~ 93%。BTA TRAK诊断灵敏度为
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66% ~ 77%，特异度为5% ~ 75%  ［28］。④ 免疫-细
胞检测：检测的目标是膀胱癌细胞表达的癌胚抗

原和黏蛋白，诊断灵敏度为60% ~ 100%，特异度

为75% ~ 84% ［28］。

⑶ DNA和RNA检测：基于尿液DNA或RNA
检测膀胱癌的技术也逐渐成为近年来的研究热

点，有望成为膀胱癌无创诊断的新方法。

① DNA检测：DNA检测是利用尿液DNA的

基因突变和甲基化等特征对膀胱癌进行诊断，

近年来成为研究的热点之一。多项研究表明，

TERT、FGFR3、VIM和ONECUT2是膀胱癌早

期诊断的重要标志物  ［30-35］。例如，通过检测

FGFR3、TERT和KRAS基因突变，对膀胱癌的诊

断灵敏度为93.3%，特异度为80.0% ［31］；通过检

测VIM、GDF15和TMEFF2的甲基化，对膀胱癌

的诊断灵敏度可达94%，特异度可达100% ［32］；

基于对ONECUT2、OSR1、SIM2、OTX1和MEIS1
的甲基化检测，对膀胱癌的诊断灵敏度为82%，

特异度为82% ［34］。越来越多的研究 ［36-38］表明，

基于尿液DNA的多维度、多靶点联合检测在尿

路上皮癌的诊断中具有重要价值，值得在临床进

一步推广应用。其中，一项在复旦大学附属肿瘤

医院、北京大学第一医院和天津医科大学第二医

院三家中心招募的前瞻性、双盲、大型的临床研

究 ［39］显示，通过联合检测FGFR3/TERT突变和

ONECUT2/VIM甲基化，对尿路上皮癌的诊断灵

敏度可达91.37%，特异度可达95.09%，且此方法

能够同时早期检出膀胱癌和上尿路上皮癌，灵敏

度分别为90.9%和92.9%。② RNA检测：基于尿

液RNA的检测方法，是通过评估膀胱癌中特异基

因的表达特征，以此实现对膀胱癌的早期诊断。

研究显示，通过对IGFBP5、HOXA13、MDK、

CDC2和CXCR2的mRNA表达量进行检测，其诊

断膀胱癌的灵敏度为82%，特异度为85% ［40］。

通过检测CRH、IGF2、UPK1B、ANXA10和ABL1
的mRNA表达，其诊断膀胱癌的灵敏度为73%，

特异度为90% ［41］。此外，有研究  ［42-46］发现，

利用尿液中特定miRNA（miR-101，miR-126
和miR-182等）和lncRNA（H19、HOTAIR、

HYMA1、MALAT1和UCA1等）的检测，也有助

于膀胱癌的早期诊断。

共识：对于出现血尿症状的人群和年龄达到

60岁及以上的膀胱癌高危人群，建议进行膀胱癌

的尿液检查。尿细胞学检查的证据级别为中，推

荐级别为强推荐。尿液分子标志物检查方法中，

联合检测FGFR3/TERT突变和ONECUT2/VIM甲

基化的方法，证据级别为高，推荐级别为强推

荐；其他尿液分子标志物的检查方法，证据级别

为低，推荐级别为一般推荐（附录Ⅰ）。

3.2  早期治疗

3.2.1 手术治疗

⑴  经尿道膀胱肿瘤切除术（transurethral 
resection of bladder tumors，TURBT）：TURBT
是NMIBC的标准治疗方式，也是除极高危组外

NMIBC的首选治疗方式。TURBT要求对内镜下

可见的所有膀胱肿瘤行深达肌层的切除，肿瘤切

除方式包括分块切除或整块切除。对于较小肿瘤

（直径＜1 cm），可将肿瘤与其基底的部分膀胱

壁同时切除进行病理学检查；对于较大肿瘤，进

行分块切除，直至露出正常的膀胱壁肌层。对

于可疑CIS区域进行选择性活检，不要求全部切

除。送检标本要求包含膀胱肌层成分，并尽量减

少灼烧对标本组织的破坏 ［14-15］。

⑵ 二次电切术（Re-TURBT）：不同分期的

NMIBC在初次TURBT后均可能残留肿瘤。Re-
TURBT的适应证包括：① 首次TURBT未切除全

部肉眼可见肿瘤或怀疑存在残余病灶；② 首次

TURBT标本中没有肌层组织（TaLG/G1肿瘤或原

发性CIS除外）；③ T1期肿瘤。

⑶ 根治性膀胱切除术（radical cystectomy，
RC）：RC的手术指征为无远处转移、局部可切

除的MIBC（T2-4a，N0-x，M0）；极高危和部

分高危组的NMIBC。对于诊断为MIBC的患者，

新辅助化疗后行RC并联合盆腔淋巴结清扫术，

是这类人群的标准治疗方式。

经典的RC手术范围包括膀胱及周围脂肪组

织、输尿管远端，同时行盆腔淋巴结清扫术；男

性患者还应包括前列腺、精囊；女性还应包括子
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宫、部分阴道前壁、附件。如果肿瘤侵犯女性膀

胱颈部或男性尿道前列腺部，或术中快速冷冻切

片病理学检查显示切缘阳性，则应考虑同时行全

尿道切除 ［47］。

共识：对于膀胱癌的手术治疗，TURBT、

Re-TURBT在NMIBC治疗中的证据级别为高，

推荐级别为强推荐。对于MIBC的治疗，RC的证

据级别为高，推荐级别为强推荐；膀胱部分切除

术的证据级别为中，推荐级别为一般推荐（附录

Ⅰ）。

3.2.2 膀胱灌注治疗

3.2.2.1 NMIBC危险程度分组

NMIBC危险程度分组见表2。

表2  NMIBC危险程度分组

分组 描述

低危组 同时具备原发、单发、Ta / T 1  L G / G 1、直径
＜3  cm，无CIS、年龄＜70岁

无CIS的原发Ta LG/G1肿瘤，且临床相关危险因素*

最多包含1种

中危组 不符合低危、高危和极高危组条件，且无CIS

高危组 T1 HG/G3肿瘤，无CIS，且不符合极高危组条件

肿瘤存在CIS，且不符合极高危组条件

Ta LG/G2或T1 G1，无CIS，且包含3种临床相关危
险因素

Ta HG/G3或T1 LG，无CIS，且包含至少2种临床相
关危险因素

T1 G2，无CIS，且包含至少1种临床相关危险因素

极高危组 Ta HG/G3，有CIS，且包含3种临床相关危险因素

T1 G2，有CIS，且包含至少2种临床相关危险因素

T1 HG/G3，有CIS，且包含至少1种临床相关危险因
素

T1 HG/G3，CIS，且包含3种临床相关危险因素

前列腺尿道部伴有CIS

尿路上皮癌伴不良组织学变异亚型**

伴有血管淋巴管侵犯

　　*: 临床相关危险因素包括：年龄＞70岁；多发乳头状肿瘤；
直径＞3 cm。**: 不良组织学变异亚型包括伴部分鳞状和（或）腺
样或滋养细胞分化的尿路上皮癌，微乳头状尿路上皮癌，巢状变
异型嵌套变体（包括大巢状变异型）和微囊变异型尿路上皮癌，
浆细胞样、巨细胞型、印戒细胞型、弥漫型、未分化型尿路上皮
癌，淋巴上皮瘤样癌，小细胞癌，肉瘤样尿路上皮癌，神经内分
泌变异型尿路上皮癌，伴有其他罕见分化的尿路上皮癌。

3.2.2.2 膀胱灌注化疗

TURBT术后即刻膀胱灌注化疗能显著降低

NMIBC患者的复发率，其原理是术后即刻灌注

化疗能够杀灭术中播散或/和创面残留的肿瘤细

胞  ［48-49］。因此，为了预防肿瘤细胞种植，应

在术后24 h内尽早完成膀胱灌注化疗。当存在

TURBT术中膀胱穿孔或术后严重肉眼血尿时，

不建议术后即刻膀胱灌注化疗。低危NMIBC术

后即刻灌注化疗可以显著降低复发率，可以不进

行后续维持膀胱灌注化疗；中、高危NMIBC则

需要诱导和维持膀胱灌注化疗或膀胱灌注卡介苗

（Bacille Calmette-Guérin，BCG）治疗。

膀胱灌注化疗常用药物包括吡柔比星（常

用剂量为每次30 ~ 50 mg）、表柔比星（常用剂

量为每次50 ~ 80 mg）、多柔比星（常用剂量为

每次30 ~ 50 mg）、羟基喜树碱（常用剂量为

每次10 ~ 20 mg）、丝裂霉素（常用剂量为每

次20 ~ 60 mg）和吉西他滨（常用剂量为每次

1  000  mg） ［14-16］。 
3.2.2.3 膀胱灌注免疫治疗

膀胱灌注免疫治疗主要使用的药物是BCG，

国内也有A群链球菌、红色诺卡菌细胞壁骨架等

生物制剂，但这些生物制剂需要RCT和长期随

访来完善相关证据 ［50-51］。BCG膀胱灌注适应证

包括中、高危NMIBC和CIS。低危NMIBC不推

荐BCG灌注治疗，高危NMIBC和CIS，强烈推荐

BCG灌注 ［14- 15］。

基于上述的治疗策略，具体的膀胱癌早期治

疗流程如图3。

共识：对于N M I B C的膀胱灌注治疗，

TURBT术后即刻膀胱灌注化疗在低危NMIBC中

的证据级别为高，推荐级别为强推荐；TURBT

术后即刻膀胱灌注化疗联合维持膀胱灌注化疗或

膀胱BCG灌注治疗在中危NMIBC中的证据级别

为高，推荐级别为强推荐；TURBT术后即刻膀

胱灌注化疗联合维持膀胱BCG灌注治疗在高危和

极高危NMIBC中的证据级别为高，推荐级别为

强推荐（附录Ⅰ）。
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3.3  术后随访和术后复发的早期监测

3.3.1 术后随访和监测的方法

3.3.1.1 膀胱癌的术后随访项目

TURBT的术后随访项目包括膀胱镜检查、

影像学检查（上尿路影像学检查、腹盆腔影像学

检查）和尿液细胞学检查等。

RC的术后随访项目包括体格检查、血液生

化检查、影像学检查（胸腹部CT或MRI）和尿液

细胞学检查等。

3.3.1.2 膀胱癌的分子残留病灶（molecular 
residual disease，MRD）检测

膀胱癌的MRD是指经过治疗后，常规实验

室检测和传统的影像学检查没有发现，但通过分

子生物学方法发现无创液体样本中存在肿瘤来源

的分子异常，进而提示膀胱癌的持续存在或临床

进展可能。近年来，膀胱癌中基于尿液肿瘤标志

物对治疗后MRD的检测，取得了一些进展。例

如，有研究 ［52］利用癌症个体化深度测序技术发

现尿液DNA的基因突变在膀胱癌MRD的检测中

具有重要作用，此方法能检测到91%最终复发的

膀胱癌患者，且比膀胱镜检测能更早提示肿瘤复

发。此外，国内的研究 ［53-54］显示，通过联合检

测评估尿液DNA的基因突变和拷贝数变异，对膀

胱癌治疗后MRD的检测灵敏度可达100%，并且

在上尿路尿路上皮癌的术后监测中也具有潜在的

应用价值。上述数据表明，MRD检测有助于评

估膀胱癌的复发风险，但其能否指导膀胱癌患者

图3  膀胱癌早期治疗的流程

膀胱癌

随访

新辅助化疗 + 根治性膀胱切除

TURBT

中危

高危

极高危

低危

根据手术
切除的完
整度和
病理学
结果考
虑行 Re-
TURBT，
并进行危
险程度分

组

化疗药物或
BCG 诱导及
维持灌注

BCG 诱导及
维持灌注

BCG 诱导及
维持灌注或
考虑行 RC

NMIBC 术后即刻单次
膀胱灌注化疗

MIBC

的预后随访，仍需大规模的前瞻性临床试验进一

步研究。

共识：对于膀胱癌术后随访和监测的方法，

膀胱镜在TURBT后的证据级别为高，推荐级别

为强推荐；影像学检查及尿液细胞学检查的证据

级别为高，推荐级别为强推荐；膀胱癌的MRD

检测的证据级别为中，推荐级别为一般推荐（附

录Ⅰ）。

3.3.2 术后随访方案

3.3.2.1 TURBT的术后随访方案

推荐所有NMIBC 患者在术后3个月时进行

第1次膀胱镜检查。低危患者如果第1次膀胱镜检

查结果为阴性，建议术后1年时行第2次膀胱镜检

查，以后每年1次，共5年。高危患者推荐术后两

年内每3个月进行1次膀胱镜及尿细胞学检查，以

后每6个月1次，5年后每年1次。中危患者的随访

方案介于低危和高危患者之间。此外，中危和高

危患者推荐每年1次上尿路影像学检查（CTU检

查） ［14-16］。

3.3.2.2 RC的术后随访方案

可根治性切除的膀胱癌患者术后3个月进行

第1次检查，包括体格检查、血液生化检查，以

及胸腹部CT或MRI，怀疑转移时可进行正电子发

射计算机体层成像（positron emission tomography 
and computed tomography，PET/CT）检查。另
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外，可以进行尿液细胞学和尿液肿瘤标志物检

查 ［14-16］。

4  总  结

本共识根据新近的研究证据，在膀胱癌的筛

查、早期诊断、早期治疗和术后随访等方面进行

了推荐，并形成共识发布，以推进中国膀胱癌早

诊早治的规范化，从而为相关临床工作者提供有

效可行的指导意见和规范依据。然而，由于我国

目前暂缺少膀胱癌筛查方面的大样本高质量循证

医学研究，本土科学证据相对不足，共识制定工

作组也将持续关注相关研究进展，在后续的共识

更新时予以充实和完善。

利益冲突声明：所有作者均声明不存在利益

冲突；本共识制订过程中无第三方提供赞助。

附录Ⅰ  《膀胱癌早诊早治专家共识（2024年版）》的证据级别与推荐等级

共识 证据级别 推荐等级

膀胱癌的筛查对早期诊断有积极意义 中 一般推荐

膀胱癌的影像学辅助诊断与分期

  盆腔增强CT及CTU 高 强推荐

  多参数MRI 高 强推荐

  盆腔超声 中 强推荐

膀胱癌的内镜检查

  膀胱镜检查及活检 高 强推荐

  诊断性经尿道电切术 高 强推荐

  输尿管镜检查 中 一般推荐

膀胱癌的尿液检查（出现血尿症状的人群和年龄达到60岁及以上的膀胱癌高危人群，建议进行
此检查）

  尿细胞学检查 中 强推荐

  联合检测FGFR3/TERT突变和ONECUT2/VIM甲基化 高 强推荐

  其他尿液分子标志物的检查 低 一般推荐

膀胱癌的手术治疗

  经尿道膀胱肿瘤切除术 高 强推荐

  二次电切术 高 强推荐

  根治性膀胱切除术 高 强推荐

NMIBC的膀胱灌注治疗

  低危NMIBC，TURBT术后即刻膀胱灌注化疗 高 强推荐

  中危NMIBC，TURBT术后即刻膀胱灌注化疗联合维持膀胱灌注化疗或膀胱BCG灌注治疗 高 强推荐

  高危和极高危NMIBC，TURBT术后即刻膀胱灌注化疗联合维持膀胱BCG灌注治疗 高 强推荐

膀胱癌术后随访和监测

  膀胱镜检查 高 强推荐

  影像学检查 高 强推荐

  尿细胞学检查 高 强推荐

  MRD检测 中 一般推荐
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