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1 文献速递

1.1 肾移植后UTUC患者对侧上尿路复发风险升高

慢性肾脏病（CKD）影响全球 10%～15%的人口，其中

约 1%进展为终末期肾病（ESRD）。肾移植是 ESRD 患者的

标准治疗方案。ESRD 患者无论接受透析还是肾移植，恶性

肿瘤的发生风险均升高。中国 ESRD 患者接受肾移植后上尿

路尿路上皮癌（UTUC）的发生率显著高于西方人群，这提

示中国 ESRD 背景下的UTUC 可能是一种独立疾病实体。因

此，本研究旨在阐明肾移植受者与透析患者并发UTUC 在临

床病理特征及预后方面的差异，以指导临床决策并优化治疗

策略。

研究方法

1. 患者选择

本研究为单中心回顾性队列研究，分析了 2000 年 1 月

至2022年12月在北京大学第一医院接受单侧根治性肾输尿
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管切除术（RNU）的 155 例 UTUC患者资料。

纳入标准：年龄≥18 岁；确诊为单侧UTUC；因 ESRD

有肾移植史或正在接受透析。

排除标准：双侧 UTUC；既往或同期行膀胱切除术和/

或对侧 RNU；对侧 UTUC 病史；孤立肾；变异组织学（包

括肉瘤样或鳞状分化）；临床数据缺失。

2. 临床病理特征

所有患者均未接受新辅助治疗。手术方式包括开放或微

创腹腔镜 RNU，包括标准膀胱袖状切除。术前影像提示淋巴

结受累时行淋巴结清扫术。肿瘤分期采用2002年TNM分期，

分级采用 1973 年WHO系统。

3. 倾向评分匹配（PSM）

倾向评分通过多因素 logistic 回归模型估计，以治疗组

（肾移植 vs 透析）为因变量，纳入年龄、性别、吸烟史、

马兜铃酸（AA）暴露、非肌层浸润性膀胱癌（NMIBC）病史、

既往输尿管镜史、肿瘤位置、肿瘤大小及病理特征等协变量。

4. 随访

术后 2年内每 3个月行膀胱镜检查，之后 3年每 6个月

一次，此后每年一次。CT或 MRI 检查在术后前 2年每 6个

月一次，之后每年一次。

研究终点包括总生存期（OS）、肿瘤特异性生存期

（CSS）、无膀胱复发生存期（BRFS）和无对侧复发生存期
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（CRFS）。

主要研究结果

1. 基线特征

共纳入 133 例患者，其中 34 例为肾移植受者，99 例为

透析患者。与透析组相比，肾移植组患者显著更年轻，输尿

管肿瘤比例更高，且肿瘤直径更大。

PSM队列中，两组在年龄、性别、AA暴露、肿瘤位置、

分期、分级等基线资料上均无显著统计学差异。

2. 生存结局

整体队列中77例患者死亡，其中38例为肿瘤相关死亡。

5年 OS率为 67.8%，5 年 CSS 率为 80.5%。41.3%患者膀

胱复发，25.6%患者对侧上尿路复发。

PSM前，两组在OS和 BRFS方面无显著差异；但肾移

植组 CSS显著更差（P=0.021），对侧上尿路复发率显著更

高（P＜0.001）。多因素回归分析显示，肾移植并非 CSS

的独立危险因素，但与CRFS显著相关（HR 1.973，P=0.049）。

PSM后，两组OS、CSS 和 BRFS 均无显著差异；但 RT

组对侧复发率仍显著更高（P=0.002）。

主要研究结论与临床启示

在接受单侧 RNU 的 UTUC 患者中，肾移植受者的总生

存结局与透析患者相当，但肾移植与对侧上尿路复发风险显

著升高相关。预防性对侧 RNU 不应作为所有患者的常规策
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略。对于经过多学科评估筛选出的高危患者，可考虑行预防

性对侧 RNU。未来尚需开展大规模前瞻性研究，为此类高危

人群建立标准化的监测与管理方案。

1.2 男性困难导尿管理中国专家共识

导尿术是临床最常用的基础操作。男性因尿道解剖特点

更易发生困难导尿，盲目操作可诱发医源性尿道损伤及远期

尿道狭窄，而目前国内尚缺乏统一规范。中国医师协会男科

与性医学医师分会组织专家制订本共识。本共识不以重复常
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规导尿操作流程为重点，而强调男性困难导尿场景下的风险

识别、审慎尝试和及时升级处理。本共识旨在为各级医院医

护人员处理男性困难导尿提供相对统一、具有可操作性的参

考，有助于规范临床处置流程，减少不当操作导致尿道损伤

的风险。

困难导尿的定义与诊断

困难导尿是指常规经尿道导尿无法顺利完成膀胱引流，

需要调整导尿管类型或型号、增加润滑与体位调整，或需由

接受泌尿专科培训的医师借助导丝、内镜、尿道外口有限扩

张及耻骨上膀胱造瘘等方式完成尿液引流的临床情形（C级

证据）。

既往前列腺增生、硬化性苔藓、反复尿道感染、尿道狭

窄或损伤、骨盆外伤、经尿道操作或尿道/前列腺手术史者，

发生困难导尿风险增加（C级证据）。

操作前准备与分步操作

常规导尿仍应作为初始方式，但需在充分润滑和轻柔操

作下进行。若遇明显阻力，可暂停推进，适当调整阴茎牵拉

方向、导尿管角度及患者体位，并嘱患者放松；严禁用蛮力

强行插管（强推荐，D级证据）。

当常规方法失败时，可选用弯头导尿管。其弯曲端需始

终朝向患者的腹侧前壁，通过旋转导管帮助越过前列腺部的

阻力点，系统评价显示：弯头导尿管可将尿道损伤率从 3%
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降低至 0.2%，成功率 78%～89%。若弯头导尿管仍未成功，

则推荐采用导丝引导法（Seldinger 技术） （强推荐，B级

证据）。部分集成式导丝导尿装置可在一定程度上提高困难

置管的安全性，但其应用仍需结合设备可及性及操作者经验

（弱推荐，C级证据）。

神经源性膀胱患者如需长期导尿，应遵循“最小有效口

径”原则；需间歇导尿者可参考相关间歇导尿共识，优先选

择合适型号及亲水涂层导尿管（强推荐，B级证据）。

培训与质控

男性导尿虽为常见基础操作，但困难导尿具有较高损伤

风险。医疗机构应对相关医护人员开展规范化培训，内容包

括无菌操作、男性尿道解剖特点、困难导尿识别、停止盲目

置管的指征及并发症早期识别（强推荐，B级证据）。

在人员管理上，建议建立导尿操作分级和会诊制度。非

泌尿专科人员应主要承担低风险常规导尿；一旦出现导尿失

败、明显阻力、尿道出血或疑似解剖异常，应及时请泌尿专

科医师处理。医疗机构应建立导尿相关并发症上报、反馈和

持续改进机制（强推荐，D级证据）。
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1.3 肾上腺皮质癌诊疗中国专家共识

肾上腺皮质癌（ACC）是一种罕见但高度侵袭性的肾上

腺皮质来源恶性肿瘤，具有发病率低、进展快、复发率高和

总体预后差等特点。近年来，随着分子生物学技术、影像诊

断手段、手术技术、全身治疗以及多学科管理模式的发展，

ACC 的诊断和治疗模式得到进一步规范。为提高我国 ACC

的诊疗水平、促进临床路径规范化和标准化，中华医学会泌

尿外科学分会和中国医师协会泌尿外科医师分会肾上腺外

科学组组织内分泌、肿瘤、泌尿、影像、病理等 20 余位相

关学科专家，结合国外指南与国内临床实际，针对 ACC的诊

断、分期、治疗及随访等方面的关键问题制订本共识。

诊断

【专家共识】激素评估是 ACC诊断的基础环节。无论

患者是否具有明显内分泌症状，均需进行系统的肾上腺相关

类固醇激素谱检测，因为多数 ACC为功能性肿瘤。完整激素

谱是区分功能性 ACC与非功能性肾上腺肿瘤的重要依据，对

早期诊断以及判断肿瘤复发均有较高价值。并可结合临床表
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现进行临床严重性评分（CSC）及生化严重性评分（BSC）。

（证据级别：高级；推荐强度，强推荐）

【专家共识】影像学检查是 ACC 诊断的核心工具，胸

腹盆平扫+增强 CT和 MRI 是最常用的影像学检查。PET/CT

价格昂贵，并非 ACC首选影像学检查方法，但在明确分期和

评估肿瘤活性方面具有重要价值。患者还可加入新型核素

PET/CT 或 MRI 的临床研究。（证据级别：高级；推荐强度，

强推荐）

【专家共识】术后病理是确诊 ACC 的金标准，需涵盖

组织形态学、免疫组化及分子病理三部分。并做Weiss 评分、

Lin-Weiss-Bisceglia 或赫尔辛基评分。儿童患者适用

Wieneke 评分。Ki-67 是否大于 10%对判断增殖侵袭能力十

分关键。ACC一般不推荐常规穿刺活检，但对于不能手术或

怀疑转移性肿瘤的病例化疗前为明确病理，可谨慎使用。（证

据级别：中级；推荐强度，强推荐）

治疗

【专家共识】ACC的治疗以手术切除为主，辅以米托坦

治疗、化疗、免疫治疗、靶向治疗和局部治疗等综合手段。

由于 ACC生物学行为侵袭性强、包膜薄且易破裂、复发率高，

规范化的综合治疗模式对于改善预后至关重要。目前随机对

照研究证据尚缺乏，肿瘤最大径>6 cm者推荐开放手术并清

扫淋巴结。（证据级别：中级；推荐强度，强推荐）



信息快报

10

【专家共识】ACC术后的糖皮质激素管理，高皮质醇血

症带来的高凝状态，下肢深静脉血栓的预防，糖尿病、肺部

感染的控制，严重骨质疏松或压缩性骨折的管理对于术后康

复尤为重要。（证据级别：低级；推荐强度，强推荐）

【专家共识】虽然手术是唯一可治愈方式，但因 ACC复

发率高，术后米托坦的辅助治疗与晚期患者的全身治疗在

ACC管理中占据重要地位。在特定患者中，以下因素可能指

导决策，即疾病累及部位、肿瘤负荷、症状、全身情况、肿

瘤分级/Ki-67 指数，个性化选择 EDP-M 化疗方案、放疗、

射频消融、冷冻消融、微波消融、（化疗）栓塞等。（证据

级别：高级；推荐强度，强推荐）

复发和转移管理

【专家共识】ACC预后与多种因素相关：①肿瘤分期，

ENSAT分期是最重要的预后因素，I ~ Ⅱ期明显优于Ⅲ ~ Ⅳ

期；②手术切缘，R0 切除显著延长无病生存时间，是最关键

的可控因素之一。其他因素，如 Ki-67 增殖指数，Ki-67 > 10%

与复发风险高、生存率下降显著相关；激素分泌类型，皮质

醇分泌型 ACC 预后差，因为高皮质醇水平与肿瘤侵袭性相

关；分子标志物 TP53 突变、CTNNB1 突变、TERT 启动子

突变均提示不良预后；术后接受米托坦治疗且反应良好者，

可延长高危患者的无病生存期。对于复发转移的患者，推荐

MDT团队讨论后，综合治疗。（证据级别：中级；推荐强度，
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强推荐）

随访与监测

【专家共识】ACC是复发率极高的恶性肿瘤，复发风险

在术后第 1年内最高，多数复发会出现于术后 2年内，但晚

期复发亦多见。因此需要制订标准化、长期的随访方案。（证

据级别：低级；推荐强度，一般推荐）

1.4 国产单孔机器人辅助根治性前列腺切除术专家共识

（2025 版）

机器人微创手术是当代外科技术发展的重要趋势，机器

人辅助根治性前列腺切除术已逐步成为治疗前列腺癌的首

选术式之一。近年来国产单孔机器人发展迅速，为规范国产

单孔机器人辅助根治性前列腺切除术（sp-RARP）的临床应

用，保障手术安全与疗效，推动国产单孔机器人的普及应用，

促进国产医用设备的发展，亟需基于现有证据和临床实践经

验制订专家共识。中华医学会泌尿外科学分会机器人学组组

织国内多位专家根据开展 sp-RARP 的经验，结合前列腺癌外

科治疗的最新理论和经验，围绕国产单孔机器人系统在根治
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性前列腺切除术中的关键环节，制订专家共识，形成具有指

导性的规范化操作建议和临床管理策略。

单孔机器人手术系统

【推荐意见】相较于多孔机器人手术系统，单孔机器人

手术系统更适合在狭窄的空间内进行灵活操作（低质量证

据、弱推荐）。

适应证

【推荐意见】sp-RARP 手术适应证为：预期寿命≥10

年；身体状况良好，无严重心肺疾病；体质量指数<27.5

kg/m2；Gleason 评分≤4 + 4 分，骨扫描检查结果阴性；

cTNM分期 T1 ~ T2c 期，N0M0；PSA<20 ng/ml；前列腺最

长径<5 cm；术前有性功能、T1或 T2 期期、PSA<10 ng/ml

及 Gleason 评分<3+4 分的患者术中可采用保留神经血管束

手术（低质量证据、强推荐）；局部高危及局部进展期患者

行淋巴结清扫（中等质量证据、弱推荐）。

禁忌证

【推荐意见】sp-RARP 手术禁忌证为：有严重心血管或

循环系统疾病且不能耐受手术者；有严重出血倾向或血液凝

固障碍者；有癫痫或精神病史且无法控制者；有腹腔感染、

腹膜炎、膈疝、严重全身感染或转移性疾病者；预期寿命不

足 10 年者；有腹部疝气修补术腹腔补片植入患者需慎行经

腹膜外 sp-RARP；不愿接受单孔腹腔镜机器人手术者（低质
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量证据、强推荐）。

围手术期管理

【推荐意见】对于国际泌尿病理学会（ISUP）分级≥3

级的中危前列腺癌患者，应完成前列腺mp-MRI 检查，可根

据情况完成盆腔 CT/MRI 和全身骨扫描检查。对于高危前列

腺癌患者，应完成前列腺mp-MRI 检查、PSMA-PET/CT 检

查，若无法完成 PSMA-PET/CT 检查，应完成盆腔 CT/MRI

和骨扫描检查（高质量证据、强推荐）。

【推荐意见】术前 24 h 实施流质饮食方案，术前 6 h禁

食、4 h 禁食水（低质量证据、强推荐）。低危患者术前不

需要行肠道准备；局部进展期高危患者，若存在术中直肠损

伤风险可根据情况加行肠道准备（低质量证据、弱推荐）。

【推荐意见】实施前列腺窝止血操作及膀胱尿道吻合期

间，建议将气腹压力调控至 5∼ 10 mmHg（高质量证据、强

推荐）。

【推荐意见】术后常规放置盆腔引流管，引流量< 30

ml/24 h 时拔除引流管（中等质量证据、强推荐）。

【推荐意见】在进行不同手术步骤时，需要根据手术的

具体需要选择适合的镜头度数（中等质量证据、强推荐）。

术后随访

【推荐意见】初次随访在术后 1∼ 4 周内进行，主要检

查内容为尿失禁，伤口愈合情况，性功能等手术相关并发症；
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术后患者应进行长期系统随访，以 PSA 检测为核心监测手

段，术后前 2年每 3∼ 6 个月检测 1次 PSA，2∼ 5 年每 6∼

12 个月检测 1次，5年后根据个体风险每年随访 1次或长期

随访（中等质量证据、强推荐）。

技术培训与学习曲线

【推荐意见】开展单臂单孔 RARP 前，应至少进行 100

例多孔 RARP 训练（中等质量证据、强推荐）。

1.5 非编码 RNA在肾细胞癌液体活检中的应用专家共识

肾细胞癌（RCC）早期症状隐匿、异质性强，部分患者

术后易复发转移。传统组织活检和影像学检查在动态监测及

肿瘤异质性评估方面存在局限性，液体活检具有无创、可重

复和可动态检测等优势，已成为精准诊疗的重要研究方向。

环状 RNA、长链非编码 RNA 和微小 RNA 因稳定性较高、调

控功能明确，在 RCC诊断、疗效监测及预后评估中显示出较

好的应用前景。

为进一步推动非编码 RNA 在 RCC液体活检中的早期诊
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断、疗效监测、复发预警和预后评估的标准化研究与临床转

化，《非编码 RNA 在肾细胞癌液体活检中的应用专家共识》

编写组结合国内外最新循证医学证据及临床实践，本着科学

化、规范化、透明化和制度化原则制定了本共识，旨在为我

国泌尿外科医师防治 RCC 提供更明确的参考和更规范化的

建议，以期进一步提高患者获益。

液体活检概述

共识意见 1：鉴于现有非编码 RNA 的液体活检技术检测

指标多处于临床研究阶段，建议在有条件的医疗中心或通过

多中心临床研究项目进一步探索其在 RCC 术后复发预测中

的价值与临床算法。（强推荐；证据质量：中等）

推荐将基于非编码 RNA 的液体活检技术应用于 RCC诊

治的临床实践前，优先解决各中心实验室检测流程的规范

化、样本的前处理标准化以及数据分析的统一性问题。（强

推荐；证据质量：高）

非编码 RNA（ncRNA）概述

共识意见 2：建议将循环 ncRNA 的特异性、敏感性、准

确性与国际转移性肾细胞癌数据库联盟评分（简称 IMDC评

分）、纪念斯隆·凯特林癌症中心评分（简称MSKCC评分）

等现有标准进行比较研究，并优先解决样本处理与数据分析

的标准化问题，从而确定 ncRNA 诊断与评估 RCC 的可行性。

（强推荐；证据质量：高）
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circRNA在 RCC液体活检中的应用

共识意见 3：circRNA 作为一种新兴的液体活检生物标

志物，因其稳定性、高丰度和特异性，在多种疾病尤其是癌

症的诊断和治疗中展现出巨大潜力。（证据质量：中等）

RCC的临床应用仍面临多重挑战，包括缺乏灵敏、特异

且快速的 circRNA 定量分析方法，缺乏诊断敏感性与特异性

的验证研究，以及对 circRNA 调控网络的理解尚不深入等。

（证据质量：高）

如何在避免免疫排斥的前提下，将 circRNA 稳定导入靶

细胞并实现对癌症进展的长期调控，是该领域亟待突破的关

键技术瓶颈，系统性地探索和鉴定液体活检中具有潜力的

circRNA 标志物，是成为该领域的重要研究方向。（证据质

量：高）

lncRNA在 RCC液体活检中的应用

共识意见 4：循环 lncRNA 在 RCC的早期诊断和预后评

估中展现出潜在的临床价值，部分候选标志物已进入独立队

列验证及前瞻性临床研究探索阶段。（证据质量：中等）

循环 lncRNA 的临床应用仍面临分析检测技术缺乏标准

化与可重复性的问题，缺乏前瞻性研究和多中心外部验证，

目前尚无获批检测方法进入临床实践。（证据质量：高）

未来需优先推进以下方向：推动检测流程与分析方法的

标准化（包括样本收集预处理、RNA 提取、归一化及数据分



信息快报

17

析流程的标准化共识建立）；开展系统性筛查与大样本量、

多中心、前瞻性队列研究；重点筛选可整合进精准医疗体系

的循环 lncRNA，作为预测抗癌治疗敏感度的有效工具。（强

推荐；证据质量：中等）

miRNA在 RCC液体活检中的应用

共识意见 5：在 RCC 液体活检领域，miRNA 的相关研

究较 lncRNA 更成熟，展现出明确的早期诊断、亚型鉴别及

预后评估应用潜力。（证据质量：中等）

目前，miRNA 的研究面临检测结果异质性大、方法与数

据标准化严重不足、循环miRNA 与肿瘤组织表达谱存在固

有差异，以及高等级前瞻性临床证据匮乏等核心挑战。（证

据质量：高）

突破miRNA 临床应用瓶颈的关键在于推进标准化操作

流程与大规模前瞻性多中心临床研究的协同实施，重点在于

明确具体临床应用路径和诊断效能，以及联合多种标志物的

检测策略。（强推荐；证据质量：中等）
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1.6 肾癌合并心力衰竭患者围手术期管理专家共识（2026

版）

近年来，随着人口老龄化加剧，肾癌合并心力衰竭（HF）

的发病率呈上升趋势。目前，此类患者围手术期管理的循证

医学证据仍然匮乏，临床实践缺乏明确的规范指导。为进一

步规范我国肾癌合并 HF 患者围手术期管理，依托于心血管

系统疾病国家临床医学研究中心-泌尿外科心血管共病联盟、

北京围手术期医学学会泌尿外科心血管共病专委会及中国

抗癌协会泌尿生殖肿瘤整合康复专业委员会，从术前评估、

术中管理、术后康复全流程出发，凝练出 16 个临床问题并

形成专家意见，以期为该类患者临床规范化诊疗实践提供指

导依据。

临床问题 1对于肾癌合并 HF 且因肿瘤侵犯集合系统导

致难治性血尿的患者，是否应实施急诊处理以控制出血并改

善预后？
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【推荐意见 1】如果肾癌合并 HF 患者的肿瘤侵犯集合

系统，引起无法控制的血尿，应该在多学科诊疗（MDT）后

对肾癌进行急诊处理（证据等级：中级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 2对于肾癌合并 HF 且因肿瘤侵犯集合系统导

致难治性血尿的患者，应选择栓塞、放疗、穿刺活检后药物

治疗或手术治疗中的何种方法，以得到更佳临床获益？

【推荐意见 2】对于肾癌合并 HF 且因肿瘤侵犯集合系

统导致难治性血尿的患者，在MDT 后进行手术治疗可得到

更佳临床获益（证据等级：低级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 3对于肾癌合并 HF 且拟行手术的患者，应重

点关注哪些可能诱发患者急性失代偿性心力衰竭（ADHF）

的围手术期风险因素，以指导围手术期管理策略，从而降低

围手术期心血管并发症的发生率？

【推荐意见 3】应进行MDT并重点关注结构性心脏病、

手术相关因素及容量管理等（证据等级：低级；推荐强度：

强推荐）。

临床问题 4对于拟行手术治疗的肾癌合并 HF 患者，哪

些参数可作为量化围手术期风险的关键指标？

【推荐意见 4】左心室射血分数、纽约心脏病协会心功

能分级、B型利钠肽或N-末端 B型利钠肽前体水平、高敏肌

钙蛋白、中心静脉压（证据等级：中级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 5对合并 HF 的 T1 期肾癌患者，哪些指标可
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作为优先管理HF并暂缓肾癌干预的决策依据？

【推荐意见 5】结合MDT意见，患者无疼痛等临床表现

并存在以下任意一项或多项指标：①年龄>75 岁；②肿瘤<3

cm，未侵犯特殊位置；③急性HF状态或合并血流动力学不

稳定的严重心律失常，心梗发病（<30 d）、严重冠脉狭窄

血运未重建（证据等级：中级；推荐强度：一般推荐）。

临床问题 6对于肾癌合并 HF 拟行手术的患者，除外手

术过程中引起的外科并发症，哪些手术相关因素是诱发严重

心血管并发症（包括 ADHF、急性心肌梗死、血流动力学不

稳定性心律失常、血压波动超出心脏耐受范围）的主要危险

因素？

【推荐意见 6】围手术期引起危及生命不良心血管事件

的手术相关主要因素包括心动过速、液体管理不当、术中出

血造成的容量失衡、交感神经激活与应激反应、围手术期抗

血小板管理不当等（证据等级：低级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 7对于肾癌合并缺血性心脏病导致 HF 患者，

术前除常规 HF 评估外，还应重点完善哪些缺血性心脏病相

关检查以优化围手术期风险分层（不考虑合并其他疾病）？

【推荐意见 7】冠脉狭窄程度、冠脉狭窄数量（证据等

级：低级；推荐强度：强推荐）。

临床问题8对于肾癌合并终末期HF拟行心脏移植患者，

是否优先进行肾癌手术？
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【推荐意见 8】MDT后优先进行肾癌手术（证据等级：

低级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 9对于肾癌合并 HF 患者，围手术期避免应用

哪些药物以降低围手术期风险？

【推荐意见 9】非二氢吡啶类钙通道阻滞剂、Ⅰc 类抗

心律失常药、决奈达隆、钠-葡萄糖协同转运蛋白 2（SGLT2）

抑制剂等（证据等级：高级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 10对于肾癌合并HF患者，术中是否应维持血

流动力学稳定以降低围手术期风险？

【推荐意见 10】术中应维持血流动力学稳定（证据等级：

高级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 11对于肾癌合并HF患者，术中保持患者体温

是否可以降低围手术期风险？方式包括哪些？

【推荐意见 11】建议术中对患者采取保温措施。保持患

者术中体温的方式包括强制空气加热法、电加热垫法及空气

加热法+电加热垫法（证据等级：低级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 12对于肾癌合并 HF 患者，经腹/经腰手术入

路及健侧卧位（抬高腰桥）/平卧位是否会增加围手术期的风

险？

【推荐意见 12】经腹/经腰手术入路及健侧卧位（抬高

腰桥）/平卧位，通过术中良好的管理并不增加肾癌合并HF

患者围手术期的风险（证据等级：低级；推荐强度：一般推
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荐）。

临床问题 13 对于肾癌合并 HF 患者，在气腹压≤14

mmHg 条件下实施腹腔镜手术，是否较开放手术增加围手术

期风险？

【推荐意见 13】当气腹压≤14mmHg 时，虽影响患者

的血流动力学，但认为肾癌合并HF 患者可能耐受该影响。

因此，相较于开放手术，腹腔镜手术不增加患者的围手术期

风险（证据等级：低级；推荐强度：一般推荐）。

临床问题 14对于肾癌合并HF患者术后疼痛管理，选择

哪种镇痛方式（长效局部麻醉药、静脉镇痛、硬膜外镇痛）

更佳？

【推荐意见 14】优先选择长效局部麻醉药（证据等级：

低级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 15对于肾癌合并HF患者，围手术期是否应避

免使用非甾体类抗炎药物进行镇痛，以降低围手术期风险？

【推荐意见 15】不建议应用非甾体类抗炎药物镇痛（证

据等级：低级；推荐强度：强推荐）。

临床问题 16 对于肾癌合并 HF 患者围手术期发生严重

心血管并发症时，是否应采用标准化分层管理流程（包括快

速识别、病因评估、血流动力学监测及针对性干预），以改

善临床预后？

【推荐意见 16】应快速识别、病因评估、严密监护、予
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以对症支持治疗，联系心血管专家行专科处理（证据等级：

高级；推荐强度：强推荐）

1.7 超声引导前列腺穿刺活检操作实践指南（2026 版）

穿刺活检是前列腺癌诊断和分级的主要方法。近年来随

着临床诊断需求不断上升，开展超声引导下前列腺穿刺活检

的医疗机构明显增加，为规范穿刺活检的技术方法，提高前

列腺癌的诊断准确性，由中华医学会超声医学分会介入诊疗

学组牵头，围绕超声引导下前列腺穿刺活检技术和影像技术

在检出前列腺癌病灶中的应用，组织由超声医学科、泌尿外

科、介入科共同参与的多学科讨论，并广泛征求相关专家意

见，形成超声引导下前列腺穿刺活检操作实践指南，旨在为

各级医疗机构的超声或相关科室医生同质化开展超声引导

下前列腺穿刺活检提供指导意见。

适应证与禁忌证

推荐意见 1：PSA 4～10 μg/L，且 PSAD>0.15 μ

g/L/cm3 或 f/tPSA<0.16 或 PSAV>0.75 μg/L/年的患者，需
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行超声引导下穿刺活检。PSA≥10 μg/L 且临床疑似前列腺

癌患者，或经正规抗炎治疗后 PSA 仍持续升高者，需行超声

引导下穿刺活检。（强推荐，A级证据）

推荐意见 2：DRE 或影像检查提示疑似病灶者，建议行

前列腺穿刺活检。（弱推荐，B级证据）

推荐意见 3：初次穿刺阴性者仍需持续监测，依据 PSA、

影像检查，或结合初次穿刺病理，综合评估是否实施重复穿

刺。（强推荐，B级证据）

前列腺影像检查评估

推荐意见 4：前列腺穿刺前行mpMRI 检查，尤其是重

复穿刺患者。（强推荐，A级证据）

推荐意见 5：CEUS、UE 对检测 csPCa 有一定作用，可

作为穿刺前的补充评估方法，尤其是mpMRI 阴性临床高度

怀疑前列腺癌需重复穿刺的患者。CEUS 和 UE 的诊断效能

需进一步验证。（弱推荐，B级证据）

术前准备

推荐意见 6：经直肠穿刺和有高危感染的患者，在穿刺

前后预防性使用抗生素；经直肠途径穿刺活检前完成清洁灌

肠。（强推荐，C级证据）

推荐意见 7：对于常规预防性使用抗凝药物者，需停药

后方可实施穿刺活检，停药时间视服用药物种类而定。对于

因基础疾病需持续抗凝治疗的患者则由临床医生决定围穿
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刺期间抗凝药物使用方案。（弱推荐，C级证据）

前列腺穿刺活检设备与器械

推荐意见 8：具备灰阶超声和彩色多普勒功能的超声仪

器，配备 TRUS 探头，如兼备 CEUS 和 UE 功能则更佳。其

中经直肠穿刺需配备经直肠端射式探头或经直肠双平面探

头（双凸阵）及与探头相匹配的穿刺引导架；经会阴穿刺需

配置经直肠线阵探头或经直肠双平面探头（线阵+凸阵）。

（强推荐，B级证据）

前列腺穿刺活检方案

推荐意见 9：初次穿刺伴有影像学尤其是mpMRI 异常

的患者，推荐 SB联合 TB；初次穿刺无影像学异常的患者，

推荐单独 SB。（强推荐，A级证据）

推荐意见 10：重复穿刺伴有影像学尤其是mpMRI 异常

的患者，推荐增加穿刺部位的扩大 SB 联合 TB 方案；重复

穿刺无影像学异常的患者，推荐增加穿刺部位的扩大 SB 方

案。（强推荐，B级证据）

推荐意见 11：mpMRI PI-RADS 5 分或mpUS 评分 5分

的临床高度怀疑进展期前列腺癌且预期寿命小于 10 年的患

者，可根据个体情况综合考虑是否单独实施 TB（减少 SB针

数）。（弱推荐，C级证据）

前列腺穿刺活检引导方式

推荐意见 12：前列腺穿刺活检的引导方法常规首选
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TRUS，在 TRUS 引导下完成经直肠或经会阴前列腺穿刺活

检；对于无法接受 TRUS的患者，采用经会阴超声引导完成

经会阴前列腺穿刺活检。（强推荐，B级证据）

推荐意见 13：对经mpMRI 发现的前列腺癌可疑病灶实

施 TB时，可采用 TRUS-磁共振融合导航或认知融合导航的

方法引导穿刺。（强推荐，A级证据）

前列腺穿刺麻醉方式

推荐意见 14：前列腺穿刺以局部麻醉为主，单独应用

PLIA 或与 IRLA 联合应用可有效控制前列腺穿刺中的疼痛，

不建议单独采用 IRLA。对于疼痛耐受差、穿刺方案复杂（尤

其是经会阴途径穿刺）预计穿刺操作耗时较长的患者，可采

用全身麻醉，且需征得患者同意。（弱推荐，C级证据）

TRUS引导的前列腺穿刺途径及穿刺方法

推荐意见 15：经会阴途径穿刺与经直肠途径穿刺对前列

腺癌的检出效能相当，在患者无特殊禁忌证时，推荐经会阴

途径穿刺以降低术后感染发生率，或选择术者熟悉的方法完

成穿刺。（强推荐，B级证据）

前列腺穿刺并发症及处理

推荐意见 16：前列腺穿刺术安全性较高，相关并发症多

为轻度、自限性，通常无需特殊处理。若术后发生活动性出

血、急性尿潴留、持续发热及严重迷走神经反射等需干预的

并发症，应及时采取针对性处理措施。（强推荐，B级证据）
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1.8 卒中后神经源性膀胱临床实践指南(2026)

卒中后神经源性膀胱（PSNB）可发生于卒中的不同阶段，

其病理生理机制复杂。该并发症不仅严重影响患者生活质

量，还预示着不良功能结局，并增加死亡风险及长期致残率。

近年来，随着 PSNB 诊断技术与治疗策略的持续演进，多项

临床研究陆续发表，为临床实践提供了新证据。为提高 PSNB

患者的诊治水平，促进其康复与提高生活质量，《卒中后神

经源性膀胱临床实践指南(2026)》旨在整合最新证据，由中

国老年医学学会神经医学分会牵头，包括神经内科、泌尿外

科、康复医学科、老年医学科、中医内科等多学科专家，采

用多轮会议法制定，修订并更新了基于循证医学的 21 条临

床实践建议。

神经源性膀胱诊断

推荐 1：神经源性膀胱病因复杂，任何可能影响储尿和/

或排尿神经调控的中枢性或外周性神经系统病变，均可能导

致膀胱和/尿道功能障碍。推荐详细采集病史并记录排尿日记

（Ⅰ级推荐，A级证据）。
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推荐 2：神经源性膀胱的临床表现及严重程度与神经系

统原发病之间存在异质性，不应仅依据原发病的类型、严重

程度或病变水平来推断膀胱尿道功能障碍的具体类型（Ⅰ级

推荐，A级证据）。

推荐 3：推荐将尿动力学检查作为 PSNB 的分类基础，

用以制定、调整治疗方案，复查可为随访提供客观依据（Ⅰ

级推荐，B级证据）；其中影像尿动力学检查具有极高的临

床价值（Ⅰ级推荐，B级证据）。

推荐 4：若未及时有效治疗，PSNB 患者的下尿路功能

障碍可能引发上尿路损害，增加卒中治疗与康复难度。因此，

保护上尿路功能应贯穿于神经源性膀胱患者诊断、治疗及随

访的全过程（Ⅰ级推荐，A级证据）。

推荐 5：推荐基于尿动力学检查结果，采用

Madersbacher 分类法对 PSNB 进行分型，以指导临床治疗

（Ⅰ级推荐，A级证据）。

推荐 6：推荐进行血糖及糖化血红蛋白（HbA1c）检测，

以排除糖尿病性膀胱病变（Ⅰ级推荐，A级证据）。

推荐 7：老年男性患者应通过超声和前列腺特异性抗原

检测，鉴别前列腺梗阻性与神经源性排尿困难（Ⅰ级推荐，

A级证据）。

推荐 8：建议详细询问病史并进行神经系统检查，寻找

卒中以外的神经系统疾病体征（如脊髓、圆锥马尾或周围神
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经病变等）（Ⅰ级推荐，A级证据）。

推荐 9：对存在“红旗征象（如严重的或新发的背痛、

进行性神经功能缺损、双侧神经系统症状、鞍区麻木、括约

肌功能障碍和既往恶性肿瘤病史等）”的患者，建议紧急行

脊髓 MRI 以排除压迫性病变；同时可考虑腰骶椎影像学检

查，用于排除结构性病变（如严重退变、隐性脊柱裂等）（Ⅰ

级推荐，A级证据）。

神经源性膀胱治疗

推荐 10：推荐使用毒蕈碱受体拮抗剂治疗由逼尿肌过度

活动引起的尿急、尿频和急迫性尿失禁。使用时需注意其抗

胆碱能不良反应，如口干、便秘、视力模糊及认知功能障碍

等；若评估发现患者已存在认知功能障碍，则不建议使用（Ⅰ

级推荐，B级证据）。

推荐 11：推荐使用β3 肾上腺素能受体激动剂以缓解逼

尿肌过度活动症状。该类药物无抗胆碱能相关不良反应，对

认知功能无影响，耐受性良好，尤其适用于不能耐受抗胆碱

能药物的患者（Ⅱ级推荐，B级证据）。

推荐 12：对存在膀胱出口梗阻或逼尿肌-括约肌协同失

调（DSD）所致排尿困难、尿潴留的男性患者，可考虑使用

α1受体阻滞剂，以降低尿道阻力、改善排尿（Ⅲ级推荐，B

级证据）。

推荐 13：若单一药物治疗效果不佳，可考虑在专科医生
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指导下联合使用不同作用机制的药物。联合用药期间应密切

监测不良反应（Ⅲ级推荐，B级证据）。

推荐 14：对耐受中医治疗的患者，推荐使用针刺（包括

毫针、电针、火针）及艾灸疗法（Ⅱ级推荐，A级证据）。

推荐 15：对于卒中后以逼尿肌过度活动为主且对一线行

为或药物治疗反应不佳或无法耐受的患者，推荐采用 PTNS

作为二线治疗方案。该技术安全、微创，可显著改善尿急、

尿频及急迫性尿失禁症状，提高生活质量（Ⅱ级推荐，B级

证据）。

推荐 16：重复 rTMS 可考虑用于治疗卒中后逼尿肌过度

活动，常用参数包括高频刺激初级运动皮质（M1 区）或低

频刺激辅助运动区。作为一种无创性中枢调控手段，rTMS

显示出治疗潜力，但目前建议在临床研究或具备相关经验的

医疗中心中选择性应用（Ⅱ级推荐，C级证据）。

推荐 17：对于药物及其他微创神经调控治疗（如 PTNS）

无效或不耐受的难治性 PSNB 患者，若经严格阶段性测试证

实有效，可考虑植入 SNM系统作为高级治疗选择。SNM对

急迫性尿失禁、尿频尿急等症状具有显著改善效果（Ⅱ级推

荐，B级证据）。

推荐 18：对于卒中后膀胱过度活动症导致的急迫性尿失

禁，或逼尿肌过度活动导致的膀胱低压储尿功能受损，在经

过保守治疗及口服药物治疗效果不佳或无法耐受其不良反
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应时，推荐进行逼尿肌内注射 BTX-A 治疗。该疗法能有效抑

制逼尿肌过度活动，增加膀胱容量，改善尿失禁，提高患者

生活质量（Ⅰ级推荐，A级证据）。在实施 BTX-A 注射前，

必须由专业医师进行详细的尿动力学检查，以明确诊断为逼

尿肌过度活动，并排除膀胱出口梗阻、低压逼尿肌等禁忌症。

术后应密切随访，监测残余尿量，并指导患者或有能力的照

料者进行清洁间歇导尿，以应对术后可能出现的排尿困难及

尿潴留（Ⅰ级推荐，B级证据）。

推荐 19：对于极少数卒中后合并低顺应性膀胱、膀胱功

能性容量严重减小，经 BTX-A 注射等微创治疗无效，并出现

上尿路损害（如肾积水、膀胱输尿管反流）风险的患者，可

谨慎考虑行膀胱扩大术（自体肠代膀胱术）。该术式可有效

增大膀胱容量、降低储尿期压力，有利于保护上尿路功能（Ⅱ

级推荐，C级证据）。

推荐 20：对于 PSNB 功能障碍晚期出现严重且不可逆

的上尿路损害者，或患者存在长期严重的尿失禁伴有会阴部

皮肤严重并发症（如难以治愈的湿疹、压疮），同时因认知

或上肢功能限制无法完成间歇导尿，且其他治疗均告失败

时，为便于护理及减少下尿路并发症，可考虑行耻骨上膀胱

造瘘术（Ⅱ级推荐，C级证据）。

推荐 21：一般不推荐将回肠膀胱术等不可控性尿流改道

作为卒中患者的首选术式。仅在其他腹部手术（如因膀胱癌
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行膀胱全切）同时需要尿流改道，或特殊情况下（如合并复

杂膀胱- 直肠/阴道瘘）才予以考虑（Ⅲ级推荐，D级证据）。

1.9 2026EAU前列腺癌指南概要（第一部分）

欧洲泌尿外科学会（EAU）联合欧洲核医学会（EANM）、

欧洲放射肿瘤学会（ESTRO）、欧洲泌尿生殖放射学会

（ESUR）、国际泌尿病理学会（ISUP）以及国际老年肿瘤

学会（SIOG）发布了 2026 年版前列腺癌指南。该版指南的

更新基于 2023 年 5 月至 2025 年 12 月间发表的文献。本期

主要介绍该指南中关于局限性前列腺癌管理的推荐意见，具

体如下。
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局限性前列腺癌管理的推荐意见
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1.10 2026EAU前列腺癌指南概要（第二部分）

欧洲泌尿外科学会（EAU）联合欧洲核医学会（EANM）、

欧洲放射肿瘤学会（ESTRO）、欧洲泌尿生殖放射学会
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（ESUR）、国际泌尿病理学会（ISUP）以及国际老年肿瘤

学会（SIOG）发布了 2026 年版前列腺癌指南。该版指南的

更新基于 2023 年 5 月至 2025 年 12 月间发表的文献。本期

主要介绍该指南中关于复发性前列腺癌局部挽救治疗和转

移性激素敏感性前列腺癌一线治疗的推荐意见，具体如下。

复发性前列腺癌局部挽救治疗的推荐意见
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转移性激素敏感性前列腺癌一线治疗的推荐意见
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1.11 维迪西妥单抗联合吉西他滨新辅助治疗MIBC安全有效

为实现病理降期、清除微转移灶并改善总体预后，目前

肌层浸润性膀胱癌（MIBC）的标准治疗方案为根治性膀胱切

除术（RC）前开展以顺铂为基础的新辅助化疗。然而，部分

患者因身体原因不耐受顺铂或拒绝该化疗方案。维迪西妥单

抗（DV）是一种靶向HER2 的抗体药物偶联物（ADC），已

在晚期尿路上皮癌中展现出良好疗效。鉴于HER2 在尿路上

皮癌患者中的高表达率，以及 DV与吉西他滨潜在的协同抗

肿瘤作用，本研究旨在评估 DV联合吉西他滨作为新辅助治

疗方案在HER2 阳性MIBC 患者中的疗效与安全性。

研究方法

1. 参与者

本研究为一项多中心、开放标签、单臂Ⅱ期临床试验（注

册号：NCT05723991）。纳入标准：经病理学确诊的膀胱肌

层浸润性尿路上皮癌，临床分期为 T2-4a Nx M0，计划行 RC
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联合盆腔淋巴结清扫术，HER2 免疫组化（IHC）评分为 2+

或 3+。

2. 治疗方案

具体给药方案为：每 14 天为 1个治疗周期，第 1天静

脉输注DV 2 mg/kg，第 2天静脉输注吉西他滨 1000 mg/m

²。患者以非随机方式接受 3个或 4个周期的治疗。

3. 研究终点

主要研究终点为病理完全缓解（pCR）率，定义为术后

RC 标本经病理组织学检查未发现任何存活肿瘤细胞。对于

未接受 RC的患者，在意向性治疗（ITT）分析中被视为未达

到 pCR。

主要研究结果

1. 患者特征

研究共纳入 26 例患者，分别有 13 例完成了 3个和 4个

周期的新辅助治疗。患者中位年龄 62 岁，其中 18 例因身体

原因不耐受顺铂，其余 8例拒绝顺铂治疗。临床分期高于 T2

N0 M0 的患者占 38%，HER2 IHC 3+表达者占 23%。

2. 疗效

3 个周期组中有 3例、4 个周期组中有 1例患者拒绝手

术，最终共 22 例患者接受了 RC。在接受 RC的患者中，总

体 pCR 率为 59%，其中 3个周期组为 40%，4个周期组为

75%。在 ITT 分析中，总体 pCR 率为 50%，其中 3 个周期



信息快报

39

组为 31%，4个周期组为 69%。

3. 安全性

治疗相关不良事件主要为 1级，最常见的包括：天冬氨

酸氨基转移酶升高（35%）、丙氨酸氨基转移酶升高（38%）、

食欲下降（23%）、脱发（23%）和感觉减退（23%）。

主要研究结论与临床启示

对于 HER2 IHC 2+/3+、顺铂不耐受或拒绝顺铂治疗的

MIBC 患者，DV联合吉西他滨的新辅助方案可获得较高 pCR

率，其中 4个周期方案的疗效优于 3个周期方案。不良反应

多为低级别，围手术期应用具备可行性。未来将扩大样本量

并开展长期前瞻性随访，以进一步验证该方案的疗效与安全

性。

1.12 ERAS改善儿童复杂下尿路重建围手术期结局

膀胱扩大术、可控性尿流改道术及膀胱颈手术是小儿泌
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尿外科最具挑战性的手术类型。患者术后可能出现恶心呕

吐、肠梗阻、切口感染、尿路感染及肾盂肾炎等多种并发症。

由于此类手术开展频次较低，术者经验有限，导致围手术期

管理差异较大。

加速康复外科（ERAS）是依托循证医学策略实现围手术

期诊疗标准化的多学科协作模式。成人研究证实 ERAS 可降

低最高 50%并发症，缩短 30%住院时间，并显著减少阿片

类药物使用。然而，ERAS 在儿科外科领域的应用起步较晚，

且现有研究多为小样本、单中心、回顾性设计，缺乏标准化

定义和随访数据，限制了其推广。为此，研究者发起了一项

名为“小儿泌尿外科术后加速康复行动”（PURSUE）的多

中心协作研究，旨在为接受复杂下尿路手术的小儿泌尿外科

患者制定并实施 ERAS 方案，并前瞻性地评估其实施过程与

临床结局。

研究方法

1. 研究设计与参与者

本研究为前瞻性队列研究（注册号：NCT03245242），

采用基于“构思、开发、探索、评估和长期研究”（IDEAL）

框架的实施-效果混合设计，包含两个阶段：一是确保方案充

分实施的试点阶段，二是评估最终实施效果与临床结局的探

索阶段。

纳入标准：4～24 岁接受复杂下尿路重建手术的患者，
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手术类型包括肠膀胱扩大术、可控性尿流改道术、不可控尿

流改道术。

排除标准：存在未控制的神经源性肠道功能障碍（如

Bristol 1 型或 2 型粪便每周>1 次、排便间隔>2 天，或体格

检查结肠可触及>50%粪便）。

2. ERAS 方案

由专家组制定包含 20 项标准化措施的 ERAS 方案，覆

盖术前、术中和术后三个阶段。

术前：术前宣教、免除常规术前肠道准备、术前碳水化

合物负荷、预防性抗生素规范使用。

术中：静脉血栓栓塞预防、维持正常体温、区域阻滞麻

醉、限制术中阿片类药物、限制晶体液输注、微创路径优先、

避免放置鼻胃管、避免过度放置引流管。

术后：早期进食（术后 0天清流质、术后 1天常规饮食）、

术后第 2天停用静脉补液、术后第 1天下床活动、术后第 4

天拔除引流管、规律使用对乙酰氨基酚和非甾体抗炎药

（NSAIDs）、预防性止吐、限制术后阿片类药物。

3. 结局指标

主要结局：ERAS 方案依从度，统计每例患者实际完成

的 ERAS 条目数量。

次要结局：住院时间、术后 90 天再入院率、再手术率、

急诊就诊率、并发症、疼痛评分、术后前 3天每日静脉吗啡
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等效剂量等。

主要研究结果

1. 患者特征与倾向评分匹配

共纳入 153 名 ERAS 患者，与 153 名各中心 ERAS 方案

实施前 5年的历史对照患者进行 1:1 倾向评分匹配。大多数

患者诊断为脊柱裂（64%），许多患者有既往腹部手术史

（55%）、脑室-腹腔分流管（42%）和/或既往下尿路重建

术史（25%）。两组在人口学特征、合并症及手术类型方面

匹配良好。

2. ERAS 方案依从性

历史对照组完成 ERAS 中位条目数为 8项，ERAS 组提

升至 16 项（P＜0.001），达到预设的≥70%依从性目标。

实施困难的项目包括术中严格维持正常体温（52.3%）和术

后第 2天停用静脉补液（52.3%），但相比历史均有显著改

善。

相关性分析显示，ERAS 方案依从得分越高，患者住院

时间越短、并发症数量越少，两者呈负相关。

3. 镇痛与麻醉管理

ERAS 方案推动多模式镇痛方案实施：区域阻滞镇痛使

用率由 26.8%提升至 85.0%（P＜0.001）；术中、术后阿片

类药物限制性使用比例显著升高；术后定时对乙酰氨基酚联

合NSAIDs 使用率由 71.2%升高至 98.7%（P＜0.001）。
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ERAS 组术后阿片类药物总使用量下降 74%。尽管阿片

类药物大幅减少，术后前 6天两组每日最大疼痛评分总体相

当，仅术后第 2天 ERAS 组疼痛评分显著更低。

4. 临床结局

住院时间：ERAS 组中位住院时间显著缩短，由 8.0 天

降至 5.3 天（P<0.001），调整后平均减少 2.4 天。

90 天平衡指标：两组 90 天急诊就诊率、再入院率和再

手术率均无显著差异。

并发症：ERAS 组中位并发症总数显著减少（P<0.001），

总体并发症发生率从 72.6%降至 60.1%（P=0.01）。分级分

析显示，Clavien-Dindo 1 级和 2 级并发症显著减少，而 3

级和 4级并发症仅呈现下降趋势，未达到统计学显著水平。

两组均无 VPS感染或 5级死亡事件发生。

主要研究结论与临床启示

ERAS 在规范接受复杂下尿路重建手术的小儿泌尿外科

患者的围手术期管理方面非常有效。ERAS 与更优的临床结

局相关，包括住院时间缩短、术后阿片类药物用量减少，以

及并发症发生率降低。
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1.13 帕博利珠单抗辅助治疗 ccRCC的 5 年随访结果公布

尽管根治性肾切除术是局限性肾癌的主要治疗手段，但

术后仍有相当比例的患者面临复发和转移风险，因此术后辅

助治疗策略一直是该领域的重要研究课题。KEYNOTE-564

试验前期分析已证实，与安慰剂相比，帕博利珠单抗辅助治

疗可显著改善肾透明细胞癌（ccRCC）患者的无病生存期和

总生存期。本文报告该试验的第四次预设中期分析结果，中

位随访时间≥5年，旨在进一步评估帕博利珠单抗的长期疗

效与安全性。

研究方法

1. 研究设计与参与者

KEYNOTE-564 是一项多中心、随机、双盲、安慰剂对

照的Ⅲ期临床试验（注册号：NCT03142334）。研究纳入年

龄≥18 岁、经组织学确诊为 ccRCC 且根据方案定义标准评

估为复发风险增加的患者。入选标准包括：在随机化前 12

周内接受过肾切除术或肾切除术联合转移灶切除术，且既往
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未接受过针对 RCC的全身治疗。

符合条件的患者按 1:1 比例随机分配至帕博利珠单抗组

（200mg，静脉输注，每 3周一次）或安慰剂组。治疗在术

后开始，最多给予 17 个周期（约 1年），直至疾病复发、

出现不可耐受的不良事件、撤回知情同意、医生决定终止治

疗或达到方案规定的其他停药标准。

2. 研究终点

主要终点为无病生存期（DFS），定义为从随机分组至

首次记录 RCC复发或任何原因死亡的时间。

关键次要终点为总生存期（OS），定义为从随机分组至

任何原因死亡的时间。

次要终点为安全性，在治疗人群（接受≥1剂研究药物

的参与者）中评估。

探索性终点包括无远处转移生存期（DMFS）和至复发

时间（TTR）。

主要研究结果

1. 患者特征

2017 年 6 月至 2019 年 9 月期间，共计 994 例患者被

随机分配至帕博利珠单抗组（n=496）或安慰剂组（n=498），

所有患者在 2020 年 12 月前完成或停止治疗。截至 2024 年

9月 25 日，中位随访时间为 69.5 个月。

2. 疗效
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DFS：帕博利珠单抗组发生 188 例 DFS 事件（37.9%），

安慰剂组为 241 例（48.4%），DFS的 HR为 0.71。帕博利

珠单抗组中位DFS未达到，安慰剂组中位DFS为 68.3 个月；

两组 5年 DFS率分别为 60.9%和 52.2%。

OS：帕博利珠单抗组和安慰剂组分别发生了 68 例

（13.7%）和 99 例（19.9%）死亡事件，OS的 HR为 0.66。

两组中位OS均未达到，5年 OS率分别为 87.7%和 82.3%。

亚组分析：DFS与 OS 获益在肉瘤样特征、风险分层、

肿瘤分级等关键亚组中均保持一致。

3. 复发后后续治疗

帕博利珠单抗组 171 例复发患者中，64.3%接受了全身

治疗，19.3%仅接受了局部治疗。安慰剂组 226 例复发患者

中，68.1%接受了全身治疗，13.3%仅接受了局部治疗。

4. 安全性

研究治疗已于 3 年多前结束，本次分析无新增治疗相

关不良事件报告。帕博利珠单抗组与安慰剂组出现≥3级任

何原因不良事件的中位持续时间分别为 42 天和 20 天。帕博

利珠单抗组最常见≥3级不良事件为高血压（2.9%）、丙氨

酸氨基转移酶升高（2.3%）和腹泻（1.8%）。

主要研究结论与临床启示

中位随访 70 个月后，帕博利珠单抗辅助治疗展现出持

续的 DFS和 OS获益，且安全性特征与既往分析一致。这些
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结果进一步支持了帕博利珠单抗辅助治疗用于复发风险升

高的 ccRCC患者。

1.14 首例猪肾异种移植成功桥接人肾移植

肾移植是终末期肾病患者改善生存与生活质量的最优

方案，但器官短缺是全球性挑战。异种移植，特别是使用基

因编辑猪器官，被视为解决这一短缺的潜在方案。尽管早期

的基因工程进展克服了超急性排斥反应等障碍，但在活体人

类受者中，异种移植的持久性、人畜共患病风险以及是否会

导致致敏从而影响后续同种异体移植等问题仍悬而未决。

本研究报道 1例存活受者接受基因编辑猪肾异种移植，

后续再实施人类同种异体肾移植的完整临床结局，探究猪肾

作为同种移植过渡桥的临床可行性、免疫损伤机制与感染安

全性。

研究方法
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1. 研究设计与患者选择

本研究是在美国食品药品监督管理局（FDA）扩大准入

研究性新药申请框架下开展的临床试验，在麻省总医院开

展。参与者为终末期肾病患者，其预期的死亡捐献者供肾等

待时间较长，且无合适的活体供肾。

主要入选标准包括：年龄 50～70 岁、维持透析至少 6

个月，以及 5年内获得死亡捐献者供肾的概率低于 20%。参

与者需经多学科团队全面评估其医学适宜性、心理社会准备

状态及对术后强化监测的依从能力，并在移植前接受植入式

循环记录仪置入以持续监测心脏节律。本病例参与者为 66

岁 O型血男性，终末期肾病继发于 2型糖尿病，已接受血液

透析 2年，其 5年获得供肾概率约为 9%，等待名单上的死

亡或退出风险超过 40%。

2. 供体器官与基因编辑

移植的猪肾（EGEN-2784）来自指定无病原体设施饲养

的尤卡坦小型猪。该供体猪共计含 69 处基因组修饰。

敲除：3 个主要碳水化合物异种抗原基因（GGTA1,

CMAH, B4GALNT2）。

转基因插入：7 个人类转基因（CD46, CD55, THBD,

EPCR, CD47, HMOX1, TNFAIP3），用于调节补体、炎症和

凝血途径。

病毒灭活：利用 CRISPR-Cas 基因编辑技术灭活猪内源
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性逆转录病毒。

3. 手术与免疫抑制方案

移植手术于2025年1月25日实施，采用异位移植方式，

将猪肾血管吻合至受者髂血管，输尿管植入膀胱。冷缺血时

间为 2小时 39 分钟，温缺血时间 25 分钟，手术总时长 2小

时 15 分钟。

诱导免疫抑制方案包括利妥昔单抗、兔抗胸腺细胞球蛋

白（rATG）、糖皮质激素以及补体抑制剂培西考布仑。

维持免疫抑制方案是抗 CD154 单抗 Tegoprubart，联

合他克莫司、霉酚酸和泼尼松。

4. 监测与评估

研究进行纵向监测，包括肾功能、流式细胞术交叉配型、

抗HLA 抗体检测、猪源微生物监测（含宏基因组测序），以

及方案规定和按需进行的移植肾活检。

主要研究结果

1. 移植物功能与存活

猪肾移植后立即发挥功能，受者实现了 271 天的透析独

立生存。

早期阶段：术后第 14 天活检显示 Banff IIA 级 T 细胞介

导的排斥反应，经类固醇冲击和 rATG 治疗后迅速缓解，活

检证实组织学完全恢复。

中期阶段：术后约 5个月（第 176 天），在因非人畜共
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患细菌感染而减少免疫抑制剂后，血清肌酐开始升高。活检

显示微血管炎症和内皮损伤，随后进展为血栓性微血管病。

值得注意的是，此时供体特异性交叉配型持续为阴性。

晚期阶段：尽管进行了治疗，移植物功能仍持续下降。

术后第264天活检证实了伴有移植肾小球病的慢性微血管损

伤。术后第 271 天，因移植物功能不可逆衰竭，进行了切除

手术。组织分析显示浸润细胞以巨噬细胞和自然杀伤细胞为

主，T细胞参与极少。

2. 免疫学与感染安全性

致敏情况：整个异种移植期间及切除后，抗HLA 抗体水

平无变化，未出现新生供体特异性抗体。

感染监测：通过宏基因组测序和靶向病原体筛查，未检

测到任何猪源病原体传播证据。

3. 过渡至同种异体移植

异种移植肾切除 82 天后，受者接受死亡捐献者肾移植

（为零HLA 错配）。同种异体移植肾功能即刻恢复，血清肌

酐降至 1.0～1.1 mg/dL。截至 2026 年 9月 1日（移植术后

231 天），受者移植物功能稳定，无致敏证据。

主要研究结论与临床启示

本病例表明，猪肾异种移植可为患者提供长期肾脏支

持；移除异种移植物后，并未出现具有临床意义的同种致敏，

也未发生人畜共患病感染。早期细胞性排斥反应经治疗后缓
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解；而晚期移植物衰竭则与微血管损伤进展为血栓性微血管

病相关，尽管供体特异性交叉配型持续阴性，这一发现支持

常规抗体介导排斥之外的机制参与了晚期移植物损伤。猪肾

异种移植有潜力提供长期无透析支持，同时作为后续人类同

种异体移植的桥接策略。

1.15 生活方式干预可减轻前列腺癌 ADT不良反应

随着前列腺癌生存率的提高，减轻治疗的不良反应并改

善生活质量已成为英国和美国的战略优先事项。雄激素剥夺

治疗（ADT）会导致患者癌症特异性生活质量下降和疲劳。

尽管英国国家卫生与临床优化研究所（NICE）与欧洲泌尿外

科学会（EAU）指南推荐对接受 ADT患者开展监督式运动干

预，但临床实践中极少常规开展。既往小样本随访研究提示

监督运动可改善 ADT相关不良结局，但尚缺乏大规模、可落
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地整合进常规肿瘤诊疗路径的高质量随机对照证据。本研究

旨在验证将 STAMINA 生活方式干预（包含监督运动、饮食

建议及行为支持）整合入癌症常规护理路径，能否在 12 个

月内改善前列腺癌患者癌症特异性生活质量与疲劳，并评估

其成本-效果。

研究方法

1. 研究设计与参与者

本研究为一项多中心、随机、优效性试验（注册号：

ISRCTN46385239），在英国 15 个国家卫生服务体系医疗

中心开展。

纳入标准：正在接受 ADT或预计 12 周内启动 ADT的前

列腺癌男性。

排除标准：既往参与预试验、同步参加其他生活方式干

预试验、预期生存期＜12 个月、存在运动绝对禁忌、无法完

成评估或签署知情同意者。

2. 干预措施

参与者按 5:4 比例被随机分配至 STAMINA 干预组或优

化常规护理组。分层因素包括年龄、ADT持续时间、是否接

受化疗或雄激素受体通路抑制剂、是否接受放疗。

优化常规护理组：对临床人员开展专项培训，提供宣教

材料、行为干预提示，完成运动安全性远程评估。

STAMINA 干预组：除上述优化常规护理外，参与者开展
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为期 12 个月监督式有氧与抗阻运动，同时辅以膳食指导与

行为支持。前 13 周每周 2 次一对一监督训练，后续 9个月

由参与者与运动专员协商监督频次。

3. 结局指标

主要结局：随机分组后 12 个月时的癌症特异性生活质

量（FACT-P 量表）与疲劳（FACIT-F 亚量表）。

次要结局：FACT-P 亚量表、FACT-G 总分、体力活动

（Godin问卷）、复发恐惧（FCR-4/7）、健康效用（EQ-5D-5L）、

体能、血压等。

经济学评价：从 NHS 和个人社会服务角度进行成本效

用分析，计算质量调整生命年（QALYs）和增量成本效益比

（ICER）。

主要研究结果

1. 患者特征

共入组 700 名患者，其中 STAMINA 干预组 389 例，优

化常规护理组 311 例。中位年龄为 71.6 岁，基线特征组间

均衡。STAMINA 干预组 95%患者至少完成 1次监督运动，

中位训练次数为 28 次。12 个月时，STAMINA 干预组随访问

卷应答率为 89%，优化常规护理组为 81%。

2. 主要结局

12 个月时 STAMINA 干预组显著优于优化常规护理组：

生活质量 FACT- P 评分校正均数差为 4.5 分（P=0.0004），
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疲劳 FACIT- F 评分校正均数差为 1.9（P=0.0068），这些

差异均超过了最小临床重要差异（MCID）阈值，具有临床意

义。

3. 次要结局

STAMINA 干预组在 EQ-5D 评分、体力活动水平以及

FACT-G 总分及其子领域（身体、社会家庭、情感、功能健

康）方面均表现更优。两组在癌症复发恐惧方面无显著差异。

STAMINA 干预组发生 3 例与干预相关的严重不良事件

（一过性意识丧失、腿部疼痛/无力、背痛），均恢复，无治

疗相关死亡。

4. 经济学评价

STAMINA 干预的年度成本为 798- 978 英镑（根据情景

不同）；不同情景下 ICER 为 13920- 19077 英镑/QALY，低

于英国NICE 常用的成本- 效果阈值。10 年外推模型进一步

提示干预具备更高成本- 效益概率。

主要研究结论与临床启示

STAMINA 综合生活方式干预符合最佳临床实践指南，可

在英国 NHS 下属医疗机构落地实施，为临床医师筛查并开

具监督式运动联合膳食指导干预处方提供了明确依据，用以

减轻 ADT相关的不良反应。
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1.16 机器人辅助肾移植是否优于开放手术？首个 RCT 结果

揭晓

肾移植是终末期肾病（ESKD）患者改善生存与生活质

量的最优方案，目前肾移植的标准术式仍是开放手术，术后

并发症可能损害肾脏结局。为改善手术效果，机器人辅助肾

移植手术作为一种微创替代方案被越来越多地应用于临床。

既往的系统综述和荟萃分析提示，与开放手术相比，机器人

辅助肾移植可改善患者术后恢复，降低伤口相关及重大外科

并发症风险。然而，现有证据均来自观察性研究，缺少随机

对照试验支撑，且多数研究仅纳入活体供肾移植受者，限制

了其结论的普适性。目前尚缺乏比较这两种术式的随机试验

证据。基于此，本研究旨在评估机器人辅助肾移植相较于开

放肾移植，能否大幅降低短期重大手术并发症和血管并发症

的发生率。

研究方法

1. 研究设计与参与者

本研究（ORAKTx）为一项单中心、平行分组、开放标



信息快报

56

签、随机对照临床试验（注册号：NCT05730257），在丹麦

哥本哈根大学医院开展。

纳入标准：年龄≥18 岁、计划在研究中心接受肾移植的

ESKD 患者。外科医生评估认为患者适合接受机器人手术，

具体包括：腹腔解剖条件允许经腹腔入路、髂血管无严重钙

化、无 Trendelenburg 体位禁忌。

2. 手术方案

参与者按 1:1 比例被随机分配至开放手术组或机器人辅

助手术组。研究为开放标签设计，但主要数据分析师对分组

情况设盲。

两种术式均采用供肾血管与受者髂外血管的端侧吻合，

输尿管膀胱再植采用膀胱外途径，并包括输尿管支架和膀胱

导管。开放手术完全在腹膜后进行，采用髂窝 Gibson 切口。

机器人辅助手术采用经腹腔途径，通过 Pfannenstiel 切口

置入持续冷却的供肾。

3. 结局指标

主要结局为术后 30 天内发生重大手术并发症和移植肾

相关血管并发症的患者比例。重大手术并发症定义为

Clavien- Dindo 分级≥3a 级。血管并发症包括需要再次手

术的出血、症状性血肿、血管血栓、动脉狭窄。

次要结局包括术后 30 天恢复指标、移植肾功能、泌尿

系统并发症。
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主要研究结果

1. 参与者基线特征

共 107 例患者被随机分配，其中开放组 53 例，机器人

组 54 例。最终，每组各有 53 例患者接受了肾移植并完成随

访，纳入意向性治疗分析。两组受者、供者、移植肾基线特

征整体均衡。

2. 主要结局

重大手术并发症：移植后30天，开放组13例患者（25%）

发生重大手术并发症，机器人组为 7例（13%）。两组间绝

对风险差为-11%，差异无统计学意义（p=0.2）。

血管并发症：移植后 30 天，开放组 10 例患者（19%）

发生血管并发症，机器人组为 5例（9.4%）。两组间绝对风

险差为-9.4%，差异无统计学意义（p=0.3）。

3. 次要结局

泌尿系统并发症：开放组发生率为 9.4%，机器人组为

7.5%，绝对风险差为−1.9%，差异无统计学意义。

肾功能：两组在移植后 30 天的估算肾小球滤过率和血

清肌酐水平方面无显著差异。

恢复指标：两组在住院时间、院外存活天数、输血需求

等方面均无显著差异。然而，机器人组患者术后阿片类药物

用量显著高于开放组（p=0.001）。

主要研究结论与临床启示
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本研究是首项对比机器人辅助肾移植与开放肾移植手

术的随机对照试验。尽管研究未达到预设主要终点，但观察

到的并发症下降提示，机器人辅助手术有望实现具有潜在临

床意义的术后并发症发生率降低。

1.17 前列腺癌异质性新框架：8种整合突变足迹

前列腺癌临床异质性背后的病因学仍未被充分阐明。尽

管已知 DNA 损伤修复（DDR）基因（如 BRCA1/2）突变和

雄激素受体（AR）信号通路在前列腺癌中发挥重要作用，但

驱动其基因组和临床异质性的更广泛致癌突变过程及其潜

在病因学仍不明确。既往研究多分别分析基于单碱基替换
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（SBS）、插入缺失（ID）、拷贝数变异（CX）及复杂结构

变异（cSV）的突变特征，缺乏对多种突变特征类型的整合

分析。本研究旨在通过对大规模队列进行全面的整合性突变

特征分析，描述影响和塑造原发前列腺癌临床结局的突变过

程，并评估其临床相关性，以期改善风险分层和生物标志物

指导的治疗选择。

研究方法

1. 研究队列

本研究的核心数据来源于泛前列腺癌研究组（PPCG）

队列，该队列汇集了1001名捐赠者的1209个前列腺癌样本。

本研究选取了每位捐赠者具有代表性的原发性肿瘤样本

（n=959）进行分析，患者平均年龄为 60 岁，中位随访时间

为 7年。同时纳入Hartwig 医学基金会 240 例转移性去势抵

抗性前列腺癌（mCRPC）队列用于治疗响应预测分析，

TCGA-PRAD 队列 290 例用于结果重复验证。

2. 突变特征提取

利用 SigProfilerExtractor 提取 SBS、indel 特征。基于

NMF 非负矩阵分解，结合复制时序、染色质碎裂、AR 结合

位点等前列腺癌特异性基因组特征，识别6个全新cSV特征。

参照泛癌方案提取 CX 特征，剔除技术假象特征后用于下游

分析。

3. 整合突变足迹（IMFs）构建
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为了更全面地表征突变过程，本研究对 521 个具有染色

体不稳定性（CIN）的样本，将其 SBS、ID、CX 和 cSV 四种

特征活性进行整合，通过层次聚类分析，最终鉴定出 8种稳

定的聚类，定义为“整合突变足迹”。

4. 临床关联分析

预后分析：利用多变量 Cox 比例风险模型，分析 IMFs

与无转移生存期（MFS）的关系，并根据诊断年龄、Gleason

分级组、肿瘤分期等因素进行校正。

治疗反应预测：通过模拟Ⅲ期随机对照试验的设计，评

估 IMFs 作为生物标志物预测患者对二线雄激素受体通路抑

制剂（ARPI）或紫杉烷类化疗反应的能力。

主要研究结果

1. 前列腺癌突变特征图谱

研究共提取 22 个 SBS、10 个 ID、8 个 CX、6 个 cSV

特征。时钟样突变特征 SBS1、SBS5、SBS40 在队列中占

比最高；MMRd、ROS 介导突变、APOBEC 突变占比分别为

2%、13.1%、1.44%；新识别 ID83C、SBS96D 两类少见突

变特征。

6 个新 cSV 特征分别对应复制应激、AR 转录驱动、染

色体碎裂、CDK12 失活串联重复、经典 HRD 等不同分子病

因。体细胞变异存在显著基因组区域偏倚：AR 结合位点富

集时钟类突变，但 CpG甲基化降低造成 SBS1 特征耗竭；复
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制时序显著影响突变负荷，晚期复制区域突变显著富集；

APOBEC 突变在染色体碎裂断裂点附近富集。

2. 8 种 IMFs 解析

IMF1 为错配修复缺陷；IMF2 为活性氧（ROS）驱动突

变；IMF3 为 AR 介导诱变，与 ETS融合、PTEN 突变相关；

IMF4 代表有丝分裂缺陷与复制应激；IMF5 为非经典 HR缺

陷，富集 CDK12 突变；IMF6 为复制应激；IMF7 为 APOBEC

诱变；IMF8 为经典 BRCA2 相关 HR缺陷。IMF3、IMF6、IMF2

是占比最高的三类主导突变过程，分别占 39%、19%、21%。

IMF6 多见于晚发前列腺癌，IMF8 富集于早发肿瘤。

3. 临床预后价值

生存分析显示，四种 IMFs 与较短的转移时间显著相关，

提示更高的转移风险。它们分别是：ROS 驱动的诱变（IMF2）、

AR介导的诱变（IMF3）、非经典HR缺陷（IMF5）和经典

HR缺陷（IMF8）。IMFs能够在中等风险Gleason分级组（GG2

或 GG3）患者中进一步进行风险分层。

4. 治疗反应预测

在转移性疾病的模拟试验中，IMF6 活性可以预测患者

对 ARPI 治疗的敏感性。在mCRPC 队列中，相比紫杉烷类

化疗，IMF6 高活性的患者接受 ARPI 治疗失败的风险显著降

低（HR 0.21，P=0.021）。这一发现表明，IMF6 可能是一

个超越 SPOP 突变、更广泛的预测 ARPI 疗效的生物标志物。
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主要研究结论与临床启示

本研究阐明了驱动前列腺癌基因组和临床异质性的病

因学与突变过程，提出了统一框架 IMFs，并强调了其在改善

风险分层和生物标志物指导的治疗选择方面的潜力。

1.18 免疫治疗时代mccRCC预后新模型CPI2较 IMDC区分

效能更优

转移性肾透明细胞癌（mccRCC）的预后分层对于临床

试验设计和治疗决策至关重要。长期以来，国际转移性肾细

胞癌数据库联盟（IMDC）模型是临床研究和指南中广泛使用

的预后工具。然而，该模型是基于 2004 年至 2010 年间主要

接受血管内皮生长因子受体（VEGFR）抑制剂治疗的患者数

据开发的，其预后判断标准可能已不适用于当前以免疫检查

点抑制剂（ICI）为基础的联合治疗时代。此外，现代预后模

型的方法学标准已有所演进，IMDC 模型在方法学上存在一
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定局限性，如未充分考虑各预测因子的权重、对连续变量进

行二分化处理等。近期评估也提示，IMDC 模型在当代 ICI

治疗人群中的区分能力欠佳。因此，本研究旨在利用来自关

键Ⅲ期临床试验的当代患者数据，开发并验证一个适用于检

查点抑制剂时代的新预后模型 CPI2，并对外部验证 IMDC模

型在当代人群中的表现。

研究方法

1. 研究设计与参与者

本研究使用了来自两项Ⅲ期随机临床试验 CheckMate

214 和 CheckMate 9ER 的个体患者数据。CheckMate 214

试验（n=1096）的数据用于模型的开发和内部验证，而

CheckMate 9ER 试验（n=651）的数据用于外部验证。两项

试验均纳入了既往未经治疗的mccRCC患者，且涵盖了所有

IMDC预后分层的患者。

2. 预测因子与终点

研究终点是总生存期（OS），定义为从随机分组到死亡

或数据截止的时间。模型开发过程中，预先定义了一系列基

于临床实践可常规获取的患者、疾病和实验室参数作为候选

预测因子。对于缺失数据，采用多重插补法进行处理。

3. 模型开发与验证

模型开发采用 Cox比例风险回归模型。最终模型由在超

过 50%的插补数据集中被选中的预测因子组成。为校正模型
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过拟合，研究采用了 500 次 Bootstrap 重抽样法，并计算了

收缩因子对模型系数进行均匀收缩。模型的性能通过区分度

和校准度进行评估。此外，研究还根据模型预测的 36 个月

死亡概率分布，将患者划分为良好、中等和不良三个预后组，

并与 IMDC模型的性能进行了比较。

主要研究结果

1. 模型构成与校准

基于 CheckMate 214 数据，最终开发的 CPI2 模型包含

14 个预测因子：年龄、KPS 评分、既往肾切除术史、转移

部位（肝、肺、骨、淋巴结）以及 7项实验室参数（钙、碱

性磷酸酶、白蛋白、乳酸脱氢酶、中性粒细胞绝对计数、淋

巴细胞计数和白细胞计数）。模型还包含肺-骨转移、肝-骨

转移交互项。PD-L1 表达未被纳入最终模型，因其未能改善

模型的赤池信息准则（AIC）。在 CheckMate 9ER 队列中，

CPI2 模型表现出良好的校准度，36 个月平均预测与观察生

存概率分别为 50%和 54%，预测值与观察值基本一致。

2. 模型区分度

在区分度方面，CPI2 模型在 CheckMate 9ER 队列中 36

个月时的 C-index 为 0.72，显著优于 IMDC 模型的 0.61。在

CheckMate 214 队列中，CPI2 模型的 C-index 为 0.72，同

样高于 IMDC模型的 0.65。

3. 患者预后重分类
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根据 CPI2 模型对患者进行预后分组，结果显示与 IMDC

模型的分组存在显著差异，大量患者被重新分类。例如，在

CheckMate 214 队列中，原 IMDC 分层的患者被 CPI2 模型

重新划分到不同的预后组中。生存分析显示，CPI2 模型划分

的三个预后组（良好、中等、不良）的 Kaplan-Meier 生存

曲线分离清晰，能够有效区分不同风险等级的患者。敏感性

分析表明，模型的区分能力对预后分组的截断值变化具有稳

健性，且在不同治疗方案（ICI 联合方案 vs 舒尼替尼）的

患者亚组中表现一致。

主要研究结论与临床启示

CPI2模型采用14个易于获取的临床参数，相较于 IMDC

模型展现出更高的判别准确度。该分类应进一步在其他试验

和观察性人群中加以验证，并用于重新分析免疫检查点抑制

剂联合方案的治疗效应异质性，从而为当前和未来的治疗策

略提供指导。
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1.19 HoLEP对比多种 BPH术式：哪些结局有优势，哪些证

据不足？

良性前列腺增生（BPH）可引发尿频、尿急、夜尿增多、

排尿费力等下尿路症状（LUTS），对患者生活质量产生显著

不良影响。若未治疗，可进展为急性尿潴留、泌尿系感染和

上尿路损害。当保守治疗与药物干预效果不佳时，可考虑手

术治疗。

经尿道前列腺电切术（TURP）长期以来被视为 BPH手

术治疗的金标准，但存在出血、稀释性低钠血症、膀胱颈挛

缩、尿道狭窄等并发症。前列腺体积和抗凝药物使用情况，

均是确定最佳手术方式的重要考虑因素。钬激光前列腺剜除

术（HoLEP）无前列腺体积上限、无需停用抗凝药物、可使

用生理盐水灌注。目前尚不清楚，与其他 BPH 手术相比，

HoLEP 是否改善临床结局并减少不良事件。既往系统综述多

局限于单一对照术式，较少关注患者重要结局，且未采用

GRADE 方法评估证据质量。本研究为 Cochrane 系统综述，
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旨在评估 HoLEP 与其他手术治疗相比，在缓解 BPH 所致

LUTS方面的效果。

研究方法

1. 文献检索与纳入排除标准

检索多个数据库（MEDLINE、Embase、CENTRAL、

Web of Science、LILACS 和国际 HTA 数据库）、临床试验

注册库及会议摘要，检索截止日期为 2026 年 4 月 8日。

纳入标准：研究类型为平行组随机对照试验（RCT）或

整群 RCT。研究对象为年龄>40 岁、前列腺体积≥20mL、

LUTS（IPSS≥8 分）、最大尿流率（Qmax）<15 mL/s 并

接受BPH手术的患者。实验组为HoLEP，对照组包括TURP、

前列腺激光消融术、其他能量源前列腺剜除术、其他微创治

疗、单纯前列腺切除术。

排除标准：活动性尿路感染、细菌性前列腺炎、慢性肾

衰竭、未治疗膀胱结石或大憩室、前列腺癌、尿道狭窄、既

往前列腺/膀胱颈/尿道手术，以及其他影响排尿症状的疾病。

2. 结局指标

关键结局为泌尿系症状评分、生活质量评分和主要不良

事件。重要结局包括再治疗、勃起功能、射精功能、输血、

急性尿潴留、导尿管留置时间和住院时间。将≤12 个月定义

为短期随访，＞12 个月为长期随访。

3. 偏倚评估
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采用 Cochrane RoB 1 工具，在研究水平与结局水平评

估偏倚风险，区分主观、客观结局的检测偏倚。

4. 数据合成

采用随机效应模型合并数据。二分类结局使用

Mantel- Haenszel 法计算风险比（RR）；连续结局使用逆

方差法合并，以均数差表示。通过森林图与 I²统计量评估异

质性。使用 GRADE 框架将每个结局的证据等级分为高、中

等、低、极低。

预设亚组分析包括年龄、前列腺体积、LUTS 严重程度

和术前尿潴留。对于缺失的标准差，尝试通过标准误、四分

位距或 95% CI 换算获取，不进行数据插补。在所需数据可

用时进行意向性分析，否则进行可用病例分析。

主要研究结果

1. 纳入研究特征

共纳入 52 项 RCT，合计 6242 例参与者。参与者中位年

龄 65- 74 岁，基线前列腺体积 30- 142  cc，基线 IPSS

19.6- 28.6 分。

2. HoLEP 对比 TURP（短期随访）

HoLEP 在泌尿系症状评分、生活质量和主要不良事件方

面与 TURP 无显著差异（低质量证据）；再治疗率和勃起功

能亦无显著差异（中等质量证据）。HoLEP 可能降低输血需

求（RR 0.19，中等质量证据）。导尿管留置时间和住院时间
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的证据等级极低。本综述未检索到射精功能相关数据。

3. HoLEP 对比其他术式

HoLEP 对比激光消融术：短期泌尿系症状评分两组无明

显差异，其他数据有限。

HoLEP 对比其他能量源剜除术：短期泌尿系症状评分、

生活质量、主要不良事件、再治疗率、勃起功能均未见明显

差异。

HoLEP 对比单纯前列腺切除术：HoLEP 输血风险更低，

同时缩短导尿管留置时间及住院时间；泌尿系症状评分、主

要不良事件、勃起功能与单纯前列腺切除术相近。

HoLEP 对比其他微创治疗：样本量小，绝大多数结局证

据等级极低，无法得出可靠结论。

4. 证据局限性

多数研究随访仅 12 个月；缺乏针对超大前列腺（≥150

 cc）、抗凝治疗人群的 RCT证据；部分研究存在盲法缺失、

选择性报告偏倚风险。

主要研究结论与临床启示

与 TURP 相比，HoLEP 可能在术后 12 个月内的泌尿系

症状缓解、生活质量、主要不良事件、再治疗率和勃起功能

方面效果相当。HoLEP 可能降低输血需求，这是本综述所汇

总的随机证据所支持的 HoLEP 唯一具有临床重要意义的优

势。现有证据不足以评估前列腺体积较大或正在接受抗凝治
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疗的患者亚群的结局。未来研究应优先开展报告性功能和尿

失禁结局的长期临床试验，纳入前列腺超大（≥150 cc）或

接受抗凝治疗的患者，并评估成本效益与培训要求。

1.20 多模态 AI 预测阿比特龙疗效，助力筛选前列腺癌强化

治疗人群

长期雄激素剥夺治疗（LT- ADT）联合放疗是高危局限

性前列腺癌的标准治疗。对于临床极高危患者，则在此基础

上加用阿比特龙。然而，阿比特龙可增加毒性，3级及以上

不良事件发生率达 37%，其心脏、血管及肝脏毒性可导致

13%-29%患者终止治疗，且该药物成本较高。因此，亟需可

靠的生物标志物协助筛选从阿比特龙强化治疗中获益的人

群。

既往研究已开发数字病理多模态人工智能（MMAI）工

具用于预测局限性前列腺癌临床结局，并已验证其为预后生
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物标志物；但MMAI 定义的风险能否识别最可能从阿比特龙

强化治疗中获益的患者，尚未评估。本研究基于 STAMPEDE

平台两项Ⅲ期随机临床试验，评估既往已验证为预后生物标

志物的MMAI模型对非转移性临床极高危前列腺癌阿比特龙

治疗获益的预测效能。

研究方法

1. 研究队列

本研究为基于 STAMPEDE 平台的两项连续阿比特龙 III

期随机对照试验的事后分析。入组对象为非转移性极高危前

列腺癌患者，包括淋巴结阳性者，或淋巴结阴性但同时满足

肿瘤 T3–T4 期、Gleason 评分 8–10 分、前列腺特异性抗原

（PSA）≥40 ng/ml 及高危复发特征中至少 2项者。

标准治疗方案为 3年 LT- ADT 联合放疗，参与者按 1:1

比例随机分配至 LT- ADT 对照组或 LT- ADT联合阿比特龙

±恩扎卢胺试验组，阿比特龙联合泼尼松治疗持续 2年或至

疾病进展。两项试验间治疗效应无异质性，故合并分析。

2. MMAI 模型

ArteraAI 前列腺预后MMAI 模型（v1.2 版本）采用多模

态晚期联合融合深度学习架构，整合数字化HE 染色全切片

图像与临床变量（年龄、ADT前血清 PSA、临床肿瘤分期），

预测癌症结局相对风险。STAMPEDE 病例均未被纳入模型训

练或开发。风险阈值采用既往预后分析定义的上四分位，将
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高于阈值者归为MMAI 极高危，低于阈值者归为MMAI 标准

高危。

3. 研究终点

主要终点为无转移生存期（MFS），定义为自随机分组

至确诊远处转移或任何原因死亡的时间。

次要终点包括总生存期（OS）、前列腺癌特异性死亡率

（PCSM）及至远处转移时间。

主要研究结果

1. 研究队列与MMAI 风险分层

纳入分析的 1137 例参与者中，583 例接受 LT-ADT，554

例接受LT-ADT联合阿比特龙单药或阿比特龙联合恩扎卢胺。

按MMAI 风险分层，极高危组 268 例，标准高危组 869 例。

基线特征比较显示，MMAI 极高危组患者基线 PSA 更高、T4

期比例更高、淋巴结阳性占比更大、Gleason 高分级组比例

更高，提示该模型识别出生物学行为更为侵袭的患者亚群。

2. MMAI 对阿比特龙治疗获益的预测价值

在MMAI 极高危人群中，加用阿比特龙可显著改善MFS

（HR 0.47）；5 年 MFS 由 LT-ADT 的 62%提升至联合阿比

特龙后的 81%。相比之下，MMAI 标准高危人群中阿比特龙

的获益有限（HR 0.83），LT-ADT 组与联合阿比特龙组 5年

MFS分别为 82%与 84%。OS与 PCSM的结果与MFS趋势

一致，但至远处转移时间未显示一致差异。
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归因分析显示，病理图像特征贡献了模型预测阿比特龙

获益能力的 77.4%；而单纯依靠传统临床高危因素（Gleason

评分、肿瘤分期、治疗前 PSA 及淋巴结状态）的分层未观察

到显著的治疗交互效应。长期随访数据表明，单纯 LT-ADT

治疗下，标准高危组 8 年 PCSM 为 13%，而 MMAI 极高危

组高达 36%；添加阿比特龙后，极高危组 PCSM降至 12%，

标准高危组则未见明显改善。

3. 探索性淋巴结亚组分析

鉴于MMAI v1.2 模型的输入变量未包括淋巴结状态，研

究进一步按盆腔淋巴结阴性（N0）与阳性（N1）进行亚组

分析，以评估MMAI 风险分层的预测效能是否在淋巴结亚组

中保持一致。结果显示，无论N0 或 N1亚组，MMAI 极高危

患者均可从阿比特龙治疗中显著获益；而MMAI 标准高危患

者均未获得明确的MFS改善。

主要研究结论与临床启示

数字病理MMAI模型在极高危非转移性前列腺癌中显示

出强预后相关性，并可预测阿比特龙的疗效。该生物标志物

有望应用于临床，在最大化强化治疗获益的同时，规避不必

要的治疗毒性。
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1.21 UAA2026 成果 | 泌尿系结石铥激光研究进展

激光在泌尿外科中的应用日益广泛，尤其在泌尿系结

石、良性前列腺增生、尿路上皮癌等领域，激光逐步替代了

传统手术工具，成为主流手术设备。铥激光因其更高的水吸

收率及脉冲波与连续波模式可切换的物理特性，在临床应用

中展现出更高效的泌尿系结石粉碎、软组织汽化切割能力和

更优异的止血性能。

2026 年 9 月 3日至 6日，第 23 届亚洲泌尿外科学会年

会（UAA2026）在菲律宾马尼拉成功举办。本次年会汇聚了

来自亚洲及世界各地的泌尿外科临床专家与学者，聚焦泌尿

系疾病诊疗前沿，共同促进亚洲地区泌尿外科学的发展。我

们整理了UAA2026 中关于铥激光的研究成果，供大家参考。

本期介绍 2项关于铥激光在泌尿系结石中应用的研究。

1应用超脉冲光纤铥激光的同期双侧内镜手术
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引言：泌尿系结石是一种常见病，多达 15%的患者有多

发性肾结石。多发性肾结石通常采取分期清除。本研究评估

同期双侧内镜手术（SBES）的有效性和安全性。

方法：本研究共纳入 29 例患者。A组（14 例患者）行

同期双侧输尿管软镜碎石术（RIRS）。B组（15 例患者）行

同期微创经皮肾碎石术（miniPCNL）+RIRS。所有患者均在

术前至少 7天预先留置输尿管支架。碎石术采用超脉冲光纤

铥激光（SPTFL），以粉末化模式（15-20 W）和碎片化模

式（15-20 W）进行。评估参数包括：手术时间、结石清除

率（SFR）、输尿管损伤程度（PULS 量表）、术前和术后
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血清肌酐水平及肾小球滤过率（GFR），以及术后并发症

（Clavien-Dindo 分级）。

结果：A组手术时间为 51±11 分钟，B组为 64±15 分

钟。A组 SFR 为 83.3%，B组为 90.9%。A组 GFR 下降 8.5

±2.6 ml/min，B组为 14.2±2.1 ml/min。A 组术后血清肌

酐水平升高 10.2±4.7 µmol/l，B 组为 17.2±5.1 µmol/l。

将术前基线肌酐、GFR 与术后 1个月的指标进行比较，未发

现显著差异。A组有 1例患者出现Ⅱ级并发症。对两组中接

受 RIRS 的患者进行输尿管末次检查时，按 PULS 量表记录

的输尿管损伤程度均未超过 1级。

结论：由于手术时间短、结石清除率高以及对肾功能影

响极小，使用光纤铥激光进行 SBES 是一种安全有效的术式。

2术前输尿管支架置入对接受输尿管镜激光碎石术患者结石

清除率及并发症率的影响：一项前瞻性随机研究
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引言：泌尿系结石是全球性的常见健康问题，影响大约

12%的人口，并常导致严重的生活质量损害、反复感染或肾

功能衰竭。输尿管镜碎石术（URS）和逆行肾内手术（RIRS）
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是治疗输尿管结石和肾结石的成熟术式，但手术相关并发症

率为 4%- 25%，包括输尿管穿孔、撕脱和尿源性脓毒症。

有观点提出，术前留置输尿管支架可对输尿管实现被动解剖

扩张，或许能便于器械推进，改善手术结局。然而，关于其

疗效的临床数据在国际上尚存分歧，而且菲律宾此前没有本

地研究调查这些结局。本研究旨在探讨对于接受URS联合腔

内激光碎石术的患者，术前输尿管支架置入对结石清除率

（SFR）和并发症率的影响。

方法：一项前瞻性、非设盲随机对照试验于 2025 年 9

月至 2026 年 1 月在奎松市的一家医院进行。共有 102 例输

尿管结石（>0.5 cm至<1.5 cm）或肾结石（>1.0 cm至<2.0

cm）患者被随机分为两组：术前支架组 51 例，无支架对照

组 51 例。患者术前 5- 7 天留置双 J输尿管支架。两组患者

的治疗均采用URS 或 RIRS，并使用钬激光或光纤铥激光进

行碎石。主要结局为 SFR（定义为结石残留碎片＜4 mm），

以及按改良 Clavien-Dindo 分级评估的并发症率。次要结局

为术后支架置入的必要性。统计学分析采用描述性统计和两

样本比例 t检验，以评估组间差异是否具有统计学意义。

结果：两组患者的人口学基线资料（包括年龄、性别、

体重指数）比较，差异均无统计学意义。两组在结石大小、

结石位置等临床特征方面也具有可比性，但结石密度存在显

著差异（p=0.016）。术前支架组的 SFR 为 78%，无支架对
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照组为 73%，该差异无统计学意义（p=0.381）。两组之间

的并发症分级未见显著差异。术前支架组Ⅰ级并发症（黏膜

损伤）发生率为 10%，无支架组为 14%（p=0.735）。术前

支架组Ⅲb级并发症（输尿管穿孔）发生率为 2%，无支架

组为 4%（p=0.083）。两组Ⅳb级并发症（尿源性脓毒症）

发生率分别为 2%和 6%（p=0.505）。术前支架组需要术后

留置支架的患者占 56%，少于无支架组的 88%，但该差异

未达到统计学显著性（p=0.503）。

结论：术前输尿管支架置入并未显著改善接受 URS 和

RIRS 患者的结石清除率或降低并发症率。虽然外科医生的主

观观察提示，术前支架置入可能改善器械插入的便利性和手

术效率，但这些因素并未转化为统计学上更优的临床结局。

鉴于术前支架置入需要额外操作并伴随相关患者不适，除非

因特定解剖困难或既往通路失败而必须进行，否则其常规使

用可能并无必要。建议开展更大样本量的多中心研究，以验

证这些发现。

1.22 UAA2026 成果 | 良性前列腺增生铥激光研究进展

激光在泌尿外科中的应用日益广泛，尤其在泌尿系结

石、良性前列腺增生、尿路上皮癌等领域，激光逐步替代了

传统手术工具，成为主流手术设备。铥激光因其更高的水吸
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收率及脉冲波与连续波模式可切换的物理特性，在临床应用

中展现出更高效的泌尿系结石粉碎、软组织汽化切割能力和

更优异的止血性能。

2026 年 9 月 3日至 6日，第 23 届亚洲泌尿外科学会年

会（UAA2026）在菲律宾马尼拉成功举办。本次年会汇聚了

来自亚洲及世界各地的泌尿外科临床专家与学者，聚焦泌尿

系疾病诊疗前沿，共同促进亚洲地区泌尿外科学的发展。我

们整理了UAA2026 中关于铥激光的研究成果，供大家参考。

本期介绍铥激光在良性前列腺增生中的 3项研究。

1超脉冲铥激光整块剜除术的标准化手术技术与临床结局：

一项真实世界倾向性评分匹配研究
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背景：经尿道激光前列腺剜除术已成为治疗良性前列腺

增生（BPH）的重要手术方式。在现有术式中，整块剜除术

以其解剖引导的剜除策略为特点，被认为在提高手术效率和

改善功能结局方面具有潜在优势。本研究旨在介绍超脉冲铥

激光整块剜除术的标准化手术技术，并将其围手术期安全性

和术后功能结局与钬激光三叶法剜除术进行比较。

方法：本研究详细描述了超脉冲铥激光整块剜除术的标

准化手术技术。研究设计为单中心、前瞻性观察性队列研究。
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连续纳入 2024 年 1 月至 2025 年 12 月期间因 BPH 接受经

尿道前列腺激光剜除术的患者，并根据所采用的手术方式将

其归入超脉冲铥激光整块剜除组或钬激光三叶法剜除组。按

照预设方案收集围手术期数据，并于术后 1个月和 3个月进

行标准化随访。采用 1:1 倾向性评分匹配（PSM），以年龄、

体重指数、前列腺体积、术前症状评分、尿动力学参数及合

并症等变量进行匹配，以构建均衡的比较队列。比较两组的

围手术期结局以及术后 1个月和 3个月的功能结局。进一步

根据前列腺体积（<80 g 和≥80 g）进行亚组分析。

结果：PSM后，共纳入 102 对匹配患者。匹配后基线特

征总体均衡良好，仅存在轻微残余不平衡。在总体分析中，

与三叶法剜除组相比，整块剜除组的手术时间（55.0 vs 72.0

分钟，P=0.02）和住院时间（4.8 vs 7.0 天，P<0.001）均显

著缩短，而术后导尿时间或血红蛋白下降幅度未见统计学显

著差异。随访期间，整块剜除组术后 1个月的国际前列腺症

状评分（IPSS）显著低于三叶法剜除组[5.0（2.0，12.0）vs

7.0（5.0，12.0），P=0.02]。此外，术后 1个月和 3个月，

整块剜除组的尿失禁亚型分布均更有利（P值分别为 0.004

和 0.02），主要表现为真性尿失禁比例显著降低，且无尿失

禁患者比例逐渐升高。亚组分析显示，在前列腺体积<80 g

和≥80 g 亚组中均观察到一致趋势。对于前列腺体积较大的

患者，整块剜除术在手术效率和住院时间方面的优势更为明
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显。

结论：超脉冲铥激光整块剜除术在维持围手术期安全性

的同时，显著提高了手术效率并改善了术后功能结局，且在

降低真性尿失禁发生率方面具有尤为持续的优势。超脉冲铥

激光整块剜除术是一种安全、有效的经尿道前列腺激光剜除

技术，具有潜在的功能获益，值得在临床实践中更广泛应用。

2评估新型调制脉冲光纤铥激光良性前列腺增生剜除术

的有效性

引言：本研究旨在评估一种新型调制“剥离脉冲”（DP）
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在光纤铥激光（TFL）良性前列腺增生（BPH）剜除术中的

有效性，并将其与标准脉冲（SP）进行对比。评估重点聚焦

于机械剥离效果、组织碳化程度和止血性能。

方法：本研究为单中心前瞻性随机双盲研究（2023 年 9

月至 2024 年 9 月），共纳入 80 例接受内镜下 BPH剜除术

的患者。排除标准为：既往前列腺手术史、近期（<3 周）前

列腺穿刺活检史、前列腺癌或患者拒绝参与。患者采用区组

随机化分组：SP组（n=40）参数设置为 1.5 J，40 Hz，60 W；

DP组（n=40）参数设置为 2.5 J，40 Hz，60 W。手术医生

与患者均对激光参数设置设盲。术后3个月评估功能学指标：

国际前列腺症状评分（IPSS）、生活质量（QoL）、最大尿

流率（Qmax）、残余尿量（PVR）。

结果：两组患者的基线资料（年龄、PVR、Qmax、IPSS、

QoL）具有可比性。两组的导尿管留置时间完全相同（中位

数为 48 小时）。术后 3个月，两组患者的 Qmax 均显著改

善，IPSS 和 QoL 评分均显著下降，但两组间的功能学结局

无显著统计学差异（p>0.05）。DP 组在机械剥离效果上显

著优于 SP组（p<0.001）。此外，DP组呈现出组织碳化减

少的趋势，但该差异未达到统计学显著性（p=0.18）。

结论：新型调制DP用于 TFL BPH 剜除术被证实有效。

在短期功能学结局和安全性（导尿管留置时间）方面，其表

现不劣于 SP，并在实现机械剥离方面显著优于 SP。虽然观
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察到 DP可能减少组织碳化的趋势，但仍需进一步研究证实。

其长期功能学结局尚待评估。

3脉冲铥:YAG激光用于 ThuLEP的初步经验：

菲律宾单中心经验

引言：本文纳入 50 例病例，报告本中心应用新一代脉

冲铥激光进行铥激光前列腺剜除术（ThuLEP）的初步经验，

并评估其在真实世界临床环境中的安全性和有效性。

方法：评估的围手术期结局指标包括手术时间、留置导



信息快报

86

尿管时间、住院时间和并发症。

结果：平均切除组织重量为 44.1±27.4 g（中位数：41.5；

范围：5–90）。剜除平均用时为 28.5±15.7 分钟（中位数：

24.5；范围：6–60）。平均住院时间为 1.6 ± 0.78 天（中

位数：1；范围：1–3）。总体并发症发生率为 13.6%。根据

Clavien-Dindo 分类，并发症均为Ⅰ级、Ⅱ级，未出现Ⅲ级

及以上严重并发症。

结论：本研究的围手术期和术后结局表明，脉冲铥激光

治疗良性前列腺梗阻具有较高的效率与安全性。研究数据提

示，与其他类型激光相比，这种新型激光可能实现更高效的

腺体切除，但仍需进一步研究并扩大样本量予以验证。
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2 期刊小知识

2.1 爱思唯尔期刊生成式 AI 新版政策解读

生成式人工智能（AI）工具正逐渐融入日常学术工作流

程，但学术出版依赖于信任，作者、审稿人、编辑和读者需

要确信研究始终保持准确、原创，并且权责可追溯。2026

年8月，爱思唯尔更新了旗下期刊关于生成式AI的相关政策。

这些政策为作者、审稿人和编辑提供了更清晰的指导，说明

AI 工具的可用场景、必须披露的内容，同时强调人类的责任

和监督始终不可或缺。

允许作者使用 AI，但责任仍由作者本人承担

AI 工具可以在稿件撰写阶段为作者提供协助，例如梳理

复杂文献、挖掘研究空白、梳理内容框架、构思研究思路、

制作说明类插图，优化文本语言与可读性等。AI 能够辅助并

加快相关工作，但人类的专业知识、批判性思考与评估依旧

占据核心地位。

作者需要对提交稿件的全部内容承担全部责任，包括核

查 AI 生成内容的准确性、潜在偏见、完整性，排查虚假或错

误参考文献。同时需要对 AI 辅助产出的内容进行修改调整，

保证稿件能够体现作者自身的分析、解读以及原创学术贡

献。

作者还应当查阅所用 AI 工具的服务条款，尤其处理未发
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表稿件、研究数据和个人信息时。使用 AI 工具的前提是保障

信息保密性、数据隐私、知识产权以及后续成果发表的相关

权利。

披露是保障透明度的必要环节

为保障学术透明，投稿时作者需要单独填写一份 AI 使用

声明，说明稿件创作过程中 AI 工具的使用情况。声明内容需

要写明使用的工具名称、使用目的，同时确认作者已审阅、

修改 AI 产出内容，并对发表文章承担全部责任。

若使用 AI 制作或修改图片，除了总的 AI 声明之外，还

需要在图片图注中额外标注说明。仅做基础拼写、语法、标

点纠错，无需进行声明；但如果 AI 对句式结构、内容组织、

文章实质内容做出改动，则必须予以披露。

需要区分两种场景：AI 用于文稿撰写，和 AI 作为研究

环节本身。如果 AI 被用于研究设计、实验方法、数据采集、

数据分析与结果解读，需要在方法部分以可复现的方式完整

记述。

图片使用规范进一步细化

本次政策更新重点完善图表、图像与插图的 AI 使用规

则。政策区分不同类型图片，因为各类图片在学术论文中承

担的作用并不相同。

作者可以借助 AI 制作部分说明类图像，例如流程图、决

策树、时间轴、原理示意图、实验工作流图等。但研究数据
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类图片管控更为严格：严禁借助 AI 伪造实验结果、编造或篡

改原始数据，生成脱离真实研究的图表。数据可视化图表仅

允许在结果直接来源于原始研究数据、方法可复现且清晰写

明的前提下，接受 AI 辅助制作。

禁止使用 AI 生成或修改原始实验图像，例如显微镜图

像、组织学图像、蛋白印迹、放射影像、患者图像等。通用

生成式 AI 绘图工具不允许用于制作图文摘要。AI 生成的封

面插画在部分情形下可以使用，但必须事先获得期刊编辑和

出版方许可。

2.2 AI 相关发明专利申请有什么特殊要求？

2026 年 1 月 1日起，新版《专利审查指南》正式施行，
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首次以“人工智能、大数据”为主题设立专门章节。本期我

们带大家一文读懂 AI 相关发明专利申请的那些“特殊要求”。

01 AI 不能当“发明人”——发明人必须是自然人

根据新版《专利审查指南》，专利申请请求书中填写的

发明人必须为自然人，必须是对发明创造的实质性特点作出

创造性贡献的真实发明人。人工智能系统、课题组、单位等

均不得作为发明人署名。

有人可能会问：如果我的整个发明几乎都是 AI 自主完成

的呢？国家知识产权局发布的《人工智能相关发明专利申请

指引（试行）》明确指出，对于人工智能生成的发明，在我

国当前法律背景下无法赋予人工智能发明人资格。目前世界

五大专利局均要求发明人必须是自然人。
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简单来说：AI 再聪明，也只是工具。最终的“发明人”

一栏，填写的必须是对发明创造做出实质性贡献的科研人员

的名字。

02 伦理审查划红线——违反法律和公德的不予授权

新版《专利审查指南》首次将伦理审查纳入 AI 相关发明

专利申请的硬性要求。具体而言，如果 AI 相关发明专利申请

中的数据采集、标签管理、规则设置、推荐决策等内容违反

法律、社会公德或妨害公共利益，将依据《专利法》第五条

第一款不予授予专利权。

《专利审查指南》【例 1】

——内容违反法律不予授予专利权
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申请内容概述

发明专利申请的解决方案是一种基于大数据的商场内

床垫销售辅助系统，其通过摄像模块和人脸识别模块完成顾

客面部特征信息的采集并得到顾客的身份识别信息，对收集

到的信息进行数据分析，评估顾客对床垫的真实偏好，帮助

商家精准营销。

申请的权利要求

一种基于大数据的商场内床垫销售辅助系统，包括床垫

展示设备和管理中心，其特征在于：所述床垫展示设备包括

控制模块和信息采集模块，用于展示和辅助销售床垫产品并

收集顾客数据；所述控制模块用于与管理中心进行数据交

互；所述信息采集模块包括摄像模块和人脸识别模块，用于

采集顾客的面部特征信息，利用关键点检测算法调整面部姿

态以获得归一化人脸图像，将归一化人脸图像通过人脸检测
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算法定位待识别的人脸区域，并结合主成分分析法提取人脸

区域内的人脸特征，进而得到顾客的身份识别信息；所述管

理中心包括管理服务器和分析辅助系统；所述管理服务器对

多个床垫展示设备进行管理；所述分析辅助系统根据顾客的

身份识别信息，利用床垫展示设备收集的数据分析得到顾客

的真实偏好，并向管理中心反馈分析结果。

分析及结论

《中华人民共和国个人信息保护法》相关条款规定，在

公共场所安装图像采集、个人身份识别设备，应当为维护公

共安全所必需，遵守国家有关规定，并设置显著的提示标识。

所收集的个人图像、身份识别信息只能用于维护公共安全的

目的，不得用于其他目的；取得个人单独同意的除外。

从该发明创造请求保护的解决方案可知，将图像采集和

人脸识别手段用于商场等经营场所进行床垫的精准营销，不

属于维护公共安全所必需。此外，为了获取和分析顾客对床

垫的真实偏好，对顾客的面部信息进行采集并获取其身份识

别信息显然是在顾客未察觉的情况下进行的，申请中也未表

明数据获取或者信息采集合法、合规。因此，该发明创造与

法律相违背，根据专利法第五条第一款的规定，不能被授予

专利权。

《专利审查指南》【例 2】

——内容违反社会公德不予授予专利权
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申请内容概述

发明专利申请的解决方案是一种无人驾驶车辆应急决

策模型的建立方法，以行人的性别和年龄作为障碍物数据，

通过训练出的决策模型来确定无法避让障碍物情况下的被

保护对象和被撞对象。

申请的权利要求

一种无人驾驶车辆应急决策模型的建立方法，其特征在

于，包括：获取无人驾驶车辆的历史环境数据和历史障碍物

数据，所述历史环境数据包括车辆的行驶速度、与所在车道

上障碍物的距离、与相邻车道上障碍物的距离、所在车道上

障碍物的运动速度和运动方向、相邻车道上障碍物的运动速

度和运动方向；所述历史障碍物数据包括行人的性别和年

龄；对所述历史环境数据和历史障碍物数据进行特征提取，

作为决策模型的输入数据，将无法避让障碍物时车辆的历史

行驶轨迹作为决策模型的输出数据，根据历史数据训练决策



信息快报

95

模型，所述决策模型为深度学习模型；获取实时环境数据和

实时障碍物数据，当无人驾驶车辆遇到无法避让障碍物的情

况时，利用训练后的决策模型确定无人驾驶车辆的行驶轨

迹。

分析及结论

该发明创造涉及一种无人驾驶车辆应急决策模型的建

立方法。人的生命具有同等的价值和尊严，无论其年龄和性

别如何，无人驾驶车辆的应急决策模型在无法避让的事故

中，如果基于行人的性别和年龄进行被保护对象和被撞对象

的选择，这与公众对于生命面前人人平等的伦理道德观念相

违背。此外，这种决策方式会强化社会中存在的性别和年龄

偏见，还会引发公众对公共出行安全性的担忧，破坏公众对

科技和社会秩序的信任。因此，该发明创造含有违反社会公

德的内容，根据专利法第五条第一款的规定，不能被授予专

利权。

03 告别“黑匣子”——说明书必须充分公开

AI 模型具有“黑匣子”特性——公众只知道输入和输出，

却难以看清中间的运算逻辑。这种特性在专利申请中会带来

“公开不充分”的风险。新版《专利审查指南》针对这一痛

点，明确了 AI 相关发明专利申请的说明书撰写要求：

▶涉及人工智能模型的构建或者训练，则一般需要在说

明书中清楚记载模型必要的模块、层级或者连接关系，训练
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必需的具体步骤、参数等

▶涉及在具体领域或者场景中应用人工智能模型或者

算法，则一般需要在说明书中清楚记载模型或者算法如何与

具体领域或者场景相结合，算法或者模型的输入、输出数据

如何设置以表明其内在关联关系等，使得所属技术领域的技

术人员按照说明书记载的内容，能够实现该发明的解决方

案。

《专利审查指南》【例 21】

——技术方案在说明书中未被充分公开

申请内容概述

发明专利申请提供了一种基于生物信息预测癌症的方

法，通过训练好的恶性肿瘤增强筛查模型，将血常规、血生

化检测指标和人脸图像特征共同作为筛查模型的输入，得到

恶性肿瘤患病预测值，由此解决提升恶性肿瘤预测准确性的

技术问题。

申请的权利要求

一种基于生物信息预测癌症的方法，其特征在于，包括：

获取待筛查者的血常规化验单、血生化化验单，识别血常规、

血生化化验单中的检测指标、年龄、性别；获取待筛查者正

面的素颜人脸图像，提取人脸图像特征；基于恶性肿瘤增强

筛查模型，预测出相应待筛查者中恶性肿瘤患病预测值；其

中，恶性肿瘤增强筛查模型的训练过程为：构建大规模人群
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样本集合，样本中包含同一人的血常规、血生化和人脸图像；

利用血常规、血生化和人脸图像特征建立学习样本；利用学

习样本训练机器学习算法模型，得到恶性肿瘤增强筛查模

型。

说明书相关段落

目前采用肿瘤标志物识别恶性肿瘤时，肿瘤标志物的标

准在大于阈值的情况下，并不能确定为恶性肿瘤，在小于阈

值的情况下，也不能排除恶性肿瘤，根据肿瘤标志物预测癌

症，其准确性不高。本申请利用血常规、血生化检测指标、

人脸图像来提高多种恶性肿瘤的识别准确性。本申请在利用

血项化验数据的同时，参考人脸图像所反映出的待筛查者的

健康状况，可以更加准确的预测恶性肿瘤的患病概率，其中

恶性肿瘤增强筛查模型计算特征的选取，可以利用血常规数

据和血生化的部分指标或者全部指标。

分析及结论

发明专利申请要解决的技术问题是如何提高恶性肿瘤

预测的准确性，为解决上述技术问题，该解决方案利用训练

好的恶性肿瘤增强筛查模型，将血常规、血生化检测指标和

人脸图像特征共同作为筛查模型的输入，以期得到恶性肿瘤

患病预测值。然而，血常规和血生化这两种常见的生化检测

项目各包含了几十个检测指标。但是，说明书中并未记载具

体哪些指标是与肿瘤预测准确度相关的关键指标，或者是参
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考了所有指标、对各指标赋予不同权重进行预测，所属技术

领域的技术人员也无法确定哪些指标能够用于判断恶性肿

瘤。同时，基于目前的科学研究，除了面部皮肤癌等少数几

种肿瘤外，人脸特征与罹患恶性肿瘤之间是否存在关联尚不

确定，说明书中也未记载或者证明“判断的依据因素”与“判

断的结果”两者之间的因果关系。此外，说明书中也没有提

供任何验证数据证明采用该解决方案识别多种恶性肿瘤的

准确率比采用肿瘤标志物识别的准确率更高，或者明显高于

随机判断恶性肿瘤患病概率的准确率水平。所属技术领域的

技术人员仅根据说明书公开的内容，无法确定本申请的解决

方案可以解决其要解决的技术问题。因此，发明专利申请请

求保护的技术方案在说明书中未被充分公开，说明书不符合

专利法第二十六条第三款的规定。

04 创造性判断有新规——换个场景≠有新意

对于 AI 领域的专利申请，创造性判断也有特殊考量。新

版《专利审查指南》明确：如果申请方案涉及的算法或模型

与现有技术相比，虽然应用场景和处理对象不同，但在算法

流程、模型参数等方面并未作出实质改变，则该方案通常不

具备创造性。

《专利审查指南》【例 18】

——未作出实质改变，不具备创造性
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申请内容概述

发明专利申请提出了一种识别船只数量的方法，其获取

船只图片数据，通过深度学习训练出检测数据模型，解决准

确识别当前海域内船只数量的技术问题。

申请的权利要求

一种识别船只数量的方法，其特征在于，包括：获取船

只图片数据集，并对数据集中的图片信息进行预处理，标记

出图片信息中船只的位置和边界信息，并把所述数据集划分

为训练数据集与测试数据集；采用所述训练数据集进行深度

学习，构建训练模型；基于所述测试数据输入训练模型中训

练，以获得船只测试结果数据；根据所述船只测试结果数据

与预设误差参数相乘，以确定出实际船只数量。

分析及结论

对比文件 1公开了一种识别树上果实数量的方法，并具

体公开了获取图片信息、标记图片上果实的位置和边界、划

分数据集、模型训练和确定实际果实数量的步骤。
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发明专利申请的解决方案与对比文件1的区别仅在于识

别对象的不同。虽然船只和果实本身在外观、体积和存在环

境等方面存在差异，但是对于所属技术领域的技术人员而

言，识别出实际数量所需的信息标记、数据集划分、模型训

练等步骤，其针对的都是图片上待识别对象的位置关系，权

利要求中也未体现出因识别对象不同，在深度学习、模型训

练过程中对训练方式、模型层级等做出的改变，对图片上的

船只数据进行标记与对图片上的果实数据进行标记以获得

用于训练的数据集并进行模型训练，没有对深度学习、模型

构建或者训练过程等做出调整或者改进。因此，要求保护的

发明技术方案不具备创造性。

这意味着，仅仅把已有的 AI 算法套用到新的应用场景

中，很难获得专利授权。真正的创新需要在算法本身或技术

实现上有所突破。在 AI 技术快速发展的浪潮中，了解专利规

则、保护好自己的创新成

2.3 新书推荐 | 《内分泌泌尿外科学》：泌尿外科与内分泌

交叉领域的学术专著

肾上腺疾病、前列腺疾病、男性生殖内分泌疾病……在

泌尿外科的临床实践中，许多重要而独特的内分泌问题贯穿

始终。
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然而长期以来，国内外鲜有著作对"内分泌泌尿外科"这

一交叉领域进行系统归纳。近日，由冯宁翰、张骞、马鑫、

李学松四位教授主编、科学出版社出版的《内分泌泌尿外科

学》正式问世，对这一领域的基础与临床研究成果进行了系

统梳理。

《内分泌泌尿外科学》

泌尿外科与内分泌交叉领域的学术专著

科学出版社 2026.8
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纵览三大篇章

全书约 117 万字，分为三篇。

 基础篇——剖析泌尿系统与男性生殖系统的内分泌生理

基础，涵盖肾脏、睾丸、前列腺等器官的内分泌功能及调

控机制，并系统介绍生殖激素实验室诊断、PET/CT 等核

医学与分子影像技术及病理检测技术。

 疾病篇——全面覆盖甲状旁腺疾病、肾上腺疾病、肾肿瘤、

前列腺疾病、睾丸与附睾疾病，以及男性生殖内分泌疾病、

男性不育症等临床常见病症，结合临床经验总结，梳理诊

断、治疗和管理策略。

 手术篇——重点介绍机器人辅助腹腔镜肾上腺手术、肾脏

手术、肾移植术、根治性前列腺切除术等常用及前沿技术，

深入探讨适应证、操作要点及术后处理。

院士作序，60余位专家联袂编撰

本书由中国工程院院士郭应禄、中国科学院院士张旭分

别作序推荐。序言评价该书"在国际上第一次较为全面地总

结了泌尿外科领域内分泌相关疾病的基础与临床研究进展，

拓宽了传统'内分泌外科学'的范畴"，具有承前启后的重要意

义。

全书由国内 60 多位泌尿外科、内分泌科、放射科等领

域专家共同编撰，邢念增、黄健、周利群、夏术阶四位教授

担任主审，融汇最新研究成果与丰富临床经验，保证了内容
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的权威性与实用性。

主编团队：泌尿外科中坚力量

冯宁翰

主任医师、教授、博士生导师，江南大学附属中心医院

党委书记、江南大学泌尿外科研究所所长，在 European

Urology 等国际著名期刊发表论文 150 余篇，获江苏省科学

技术奖一等奖。

张骞

主任医师、博士生导师，首都医科大学附属北京世纪坛

医院院长，擅长腹腔镜与机器人等泌尿微创手术。
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马鑫

主任医师、教授、博士生导师，解放军总医院泌尿外科

医学部学术委员会主任，获国家科技进步二等奖 2项。

李学松

主任医师、教授、博士生导师，北京大学第一医院泌尿

外科主任，国家"万人计划"科技创新领军人才，发表学术论

文 350 余篇。

谁应该读这本书？

本书既可为临床医生提供全面的学术参考和实操指导，
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也有助于推动内分泌泌尿外科学这一新兴交叉学科的发展，

适合泌尿外科、内分泌科、男科、生殖医学等专业的临床医

师、研究生及相关科研人员阅读参考。

编者名单、目录及样章展示
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《内分泌泌尿外科学》

科学出版社 2026 年 8月出版
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