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·诊疗安全共识·

肌层浸润性膀胱癌根治性膀胱全切术前新辅助治疗安全共识
(中国医疗保健国际交流促进会泌尿外科学分会)
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ABSTRACT:Neoadjuvant
 

therapy
 

(NAT)
 

is
 

widely
 

adopted
 

in
 

clinical
 

practice
 

for
 

muscle-invasive
 

bladder
 

cancer
 

before
 

radical
 

cystectomy
 

and
 

has
 

demonstrated
 

its
 

significant
 

efficacy.
 

However,
 

its
 

implementation
 

in
 

China
 

still
 

lacks
 

systematic
 

standardization
 

and
 

safety
 

consensus.
 

The
 

aim
 

of
 

this
 

consensus
 

is
 

to
 

standardize
 

the
 

implementation
 

of
 

NAT
 

to
 

maximize
 

patient
 

outcomes.
 

Nowadays,
 

cisplatin-based
 

neoadjuvant
 

chemotherapy
 

remains
 

the
 

standard
 

regimen,
 

while
 

immunotherapy,
 

antibodydrug
 

conjugates,
 

and
 

their
 

combination
 

regimens
 

provide
 

valuable
 

alternatives
 

for
 

patients
 

who
 

are
 

ineligible
 

or
 

decline
 

platinum-based
 

regimens.
 

Establishing
 

a
 

multidisciplinary
 

team
 

with
 

adequate
 

infrastructure
 

and
 

medication
 

safety
 

support
 

is
 

essential.
 

Treatment
 

should
 

be
 

guided
 

by
 

precise
 

staging
 

through
 

imaging
 

and
 

pathology,
 

combined
 

with
 

a
 

comprehensive
 

assessment
 

of
 

the
 

patients􀆳
 

clinical
 

status
 

and
 

molecular
 

characteristics.
 

For
 

efficacy
 

prediction,
 

biomarkers
 

including
 

PDL1
 

expression,
 

tumor
 

mutational
 

burden
 

(TMB),
 

and
 

specific
 

gene
 

mutations
 

or
 

target
 

protein
 

expression
 

(e.g.,
 

FGFR3,
 

Her2,
 

and
 

Nectin4)
 

should
 

be
 

comprehensively
 

considered.
 

A
 

proactive
 

and
 

graded
 

management
 

strategy
 

should
 

be
 

applied
 

to
 

address
 

both
 

chemotherapy-related
 

toxicities
 

and
 

immune-related
 

adverse
 

events,
 

supported
 

by
 

systematic
 

monitoring
 

and
 

structured
 

follow-up
 

throughout
 

the
 

treatment
 

course.
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摘要:肌层浸润性膀胱癌根治性膀胱全切术前新辅助治疗(NAT)目前已在临床广泛应用并显示出显著疗效,但其在国内的实施

尚缺乏系统化的规范与安全共识。本共识旨在为NAT的规范实施提供参考,以推动临床实践标准化、患者获益最大化。目前,

以顺铂为基础的新辅助化疗(NAC)仍是标准方案,而免疫治疗、抗体偶联药物(ADC)及联合方案为不耐受铂类或拒绝铂类化疗

的患者提供了新的选择。NAT治疗前需建立多学科诊疗团队,并配备必要的硬件设施与安全用药支持。治疗前应通过影像学

及病理学手段进行精准分期,并综合评估患者身体状况及分子特征以制定个体化方案。PD-L1表达、肿瘤突变负荷(TMB)、特
定基因突变或靶蛋白表达情况(如FGFR3、Her-2及Nectin-4)等生物标志物可以预测NAT疗效。治疗全程中临床医生需严格

管理不良反应,对化疗毒性及免疫相关不良事件实施分级管理,并建立健全随访管理制度。

关键词:肌层浸润性膀胱癌;根治性膀胱全切术;新辅助化疗;免疫治疗;抗体偶联药物;安全共识
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  肌 层 浸 润 性 膀 胱 癌(muscle-invasive
 

bladder
 

cancer,
 

MIBC)是指膀胱癌侵犯至膀胱壁肌肉层或

膀胱外组织,目前标准治疗方式为根治性膀胱全切

(radical
 

cystectomy,
 

RC)联合盆腔淋巴结清扫术

(pelvic
 

lymph
 

node
 

dissection,
 

PLND)[1,
 

2]。
新辅助治疗(neoadjuvant

 

therapy,
 

NAT)是指

在RC术前进行的化疗、免疫治疗、抗体偶联药物

(antibody-drug
 

conjugate,ADC)、靶向治疗等系统性

全身治疗。自上世纪80年代以来,一系列临床试验

确立了NAT的在 MIBC诊疗中的基石地位。其中,
具有里程碑意义的SWOG-8710研究证实,采用以顺

铂为基础的 MVAC方案进行新辅助化疗(neoad-
jvant

 

chemotherapy,
 

NAC)能显著延长患者生存[3],
这使得NAC在21世纪初被牢固确立为全球标准治

疗,随后,毒性更低且疗效相当的吉西他滨联合顺铂

方案(GC方案)成为更广泛应用的化疗选择。近年

来,免疫检查点抑制剂、ADC药物及联合方案的出

现,为顺铂不耐受的患者提供了更为高效、安全的新

辅助治疗选择,进一步拓展了新辅助治疗的格局。
尽管NAT已在国内外指南中获得最高级别推

荐并广泛应用于临床,但不同药物方案(化疗、免疫、

ADC等)的适应证、毒性谱和管理策略差异较大,亟
需统一系统化的规范与安全共识。为此,本共识从医

院条件保障、人员配备、设备要求、具体实施操作等方
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面出发,旨在为 MIBC的 NAT标准化、安全化开展

提供帮助,推动临床实践的规范化,最终使患者获益

最大化。

1 共识制定方法

1.1 共识编写小组组建 本共识由中国医疗保健国

际交流促进会泌尿外科学分会牵头,邀请国内泌尿外

科领域29位专家组成编写及修订小组,负责文献检

索、临床问题拟定、推荐意见起草及修改。

1.2 文献检索 系统检索 PubMed、Web
 

of
 

Sci-
ence、中国知网、万方数据库,检索词包括“muscle-in-
vasive

 

bladder
 

cancer”、“neoadjuvant
 

chemothera-
py”、“immunotherapy”、“antibody-drug

 

conjugate”、
“safety”、“肌层浸润性膀胱癌”“新辅助治疗”、“安全

性”等,检索时间截至2026年5月。纳入临床指南、
随机对照试验、系统评价、队列研究及病例系列。

1.3 临床问题的生成 通过专家会议及问卷调查,
围绕NAT的患者评估、临床操作、不良事件管理及

特殊人群管理,提炼出14个核心临床问题。

1.4 专家意见收集 采用改良德尔菲法进行两轮专

家意见征询。每轮回收有效问卷≥40份,以同意率

≥75%为达成共识的标准。所有参与专家均声明无

与本共识相关的利益冲突。

2 核心安全环节共识

2.1 患者评估及管理

问题1:开展NAT需要怎样的团队和制度保障?
推荐意见:医院或治疗中心应建立和维护专门的

化疗药物配置中心,配备层流柜、生物安全柜等专业

设备,并制定详尽的人员培训计划,定期对药物配置

和输注设施进行安全检查和性能测试。积极组建多

学科诊疗(multidisciplinary
 

team,
 

MDT)团队(涵盖

泌尿外科、肿瘤内科、放疗科、病理科、皮肤科、血液内

科、中医科及康复科等)并配备专科护理人员与临床

药师。设立应急会诊、科室间转诊机制及随访管理机

制,从而确保NAT的有效实施及最大限度地提升治

疗效果和患者满意度。
证据总结:MDT能够整合各专科知识与技能,

全面掌握治疗方案选择、患者评估、剂量调整、周期规

划及不良反应的识别与处理。尤其在使用细胞毒性

药物时,生物安全柜和智能化配药系统可降低药物错

误和交叉感染风险。
问题2:如何选择适合NAT的患者人群?
推荐意见 NAT 的 适 用 人 群 为 临 床 分 期 为

cT2-T4a且无远处转移(M0)的 MIBC患者,尤其适

用于一般状况良好(ECOG
 

PS
 

0-1)且可耐受铂类化

疗的患者。对于存在铂类化疗禁忌(如GFR<60
 

mL/

min,听力损伤程度>2级,外周神经病变分级>2级,

PS评分>1,HYHA
 

Ⅲ级心力衰竭以上)或铂类化疗

无法耐受的情况,可通过检测相关分子特征(如PD-
L1高表达、FGFR3突变、HER2或 Nectin-4蛋白表

达等)筛选潜在获益人群,考虑采用免疫治疗、ADC、
靶向治疗或联合治疗等替代性新辅助治疗方案。最

终治疗决策应综合肿瘤临床病理特征、患者全身状况

及个人意愿,经 MDT讨论后个体化制定。
证据总结:欧洲泌尿外科协会(European

 

Asso-
ciation

 

of
 

Urology,
 

EAU)指南推荐顺铂为基础的

NAC作为cT2-T4a期 MIBC的标准治疗。对于顺

铂不耐受者,研究数据显示新辅助免疫单药治疗具有

显著的临床价值,其中帕博利珠单抗的pCR率可达

42%,阿替利珠单抗的pCR率为31%,且其两年OS
率达77%;纳武利尤单抗的pCR率约为17%,两年

OS率为82%[4,
 

5]。EV103研究发现,经3周期维恩

妥尤单抗新辅助治疗后pCR率达36.4%,病理降期

率为50%,且未出现手术延迟。2025年ASCO公布

的一项Ⅱ期研究显示,在 HER2过表达(IHC
 

2+/3
+)的 MIBC患者中,维迪西妥单抗单药新辅助治疗

的总体pCR率为41.18%。此外,ADC联合免疫治

疗通过协同增强抗肿瘤免疫与改善肿瘤微环境从而

显著增加疗效。RC48-C017研究中,维迪西妥单抗

联合特瑞普利单抗治疗HER2阳性MIBC的pCR率

达63.6%,12个月无事件生存率为92.5%。HOPE-
03研究显示,维迪西妥单抗联合替雷利珠单抗的临

床完全缓解率为56.52%,疾病控制率达91.30%。
维迪西妥单抗联合卡度尼利单抗(PD-1/CTLA-4双

抗)的pCR率为64.71%,病理降期率达76.47%。
近期EV303/304研究中,MIBC围手术期使用维恩

妥尤单抗联合帕博利珠单抗(EV+P)方案可以显著

改 善 患 者 无 事 件 生 存 期 (Event-Free
 

survival,
 

EFS)[6]。例如,最新EV304研究中,相比标准NAC
+根治术,EV+P组EFS

 

HR:
 

0.57,OS
 

HR:
 

0.58,
同时改善 EFS和 OS。生物标志物如PD-L1、FG-
FR3、HER2及Nectin-4等可帮助筛选替代方案获益

人群。
问题3:NAT前应进行哪些评估?
推荐意见:治疗前需通过腹部增强计算机断层扫

描(computed
 

tomography,CT)
或盆 腔 多 参 数 磁 共 振 成 像 (multi-parametric

 

magnetic
 

resonance
 

imaging,mpMRI)
进行影像学分期,联合膀胱影像报告与数据系统

2 J
 

Mod
 

Urol,网络首发
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(Vesical
 

Imaging-Reporting
 

and
 

Data
 

System,VI-
RADS)提高肌层浸润判断准确性。推荐行规范的经

尿道 膀 胱 肿 瘤 电 切 术 (transurethral
 

resection
 

of
 

bladder
 

tumor,TURBT),切除深度应达肌层,以确

保病理评估的准确性,便于指导后续治疗方案制定。
对于合并骨痛或神经系统症状者行骨扫描及 头 颅

CT;高度怀疑远处转移者推荐氟-18-氟代脱氧葡萄

糖正电子发射断层显像/计算机断层显像(fluorine-
18

 

fluorodeoxyglucose
 

positron
 

emission
 

tomo-
graphy/computed

 

tomography,18F-FDG
 

PET/

CT)。合并肾积水者需评估总/分肾功能,通过留置

双J管或肾造瘘及时解除梗阻,保护肾功能。
证据总结:mpMRI联合 VI-RADS对肌层浸润

深度及淋巴结转移具有更高敏感度和特异度。最大

化TURBT可提供准确分级分期,便于后续治疗方

案制定。相较于经皮肾造瘘,输尿管支架置入可能会

增加RC术后上尿路肿瘤的发生率,但差异并不显著

(OR:3.07,95%CI:0.41~22.98,I2:54%)。
问题4:如何进行治疗前的患者知情教育与全程

管理?
推荐意见:NAT前后医生应与患者及其家属保

持持续沟通,充分说明治疗目标、预期疗效、可能的不

良反应及相关风险,提供疾病知识、可选方案与副作

用管理等科普材料。治疗期间定期评估患者身体状

况,依据治疗反应与耐受性及时调整方案,并给予心

理支持。治疗结束后,与患者共同制定系统性个性化

随访计划,包括定期复查、可能的维持治疗及长期副

作用管 理,并 强 调 出 现 任 何 健 康 异 常 应 及 时 返 院

复诊。
证据总结:有效医患沟通及结构化随访可提高治

疗依从性,降低非计划性停药率。

2.2 临床操作

问题5:NAT的操作流程及设备要求?
推荐意见:医院应确保有足够的设备和资源进行

安全有效的药物输注,包括药物配置中心、专用的药

物输注设备和足够的生物安全柜。配备专门训练有

素的人员负责药物配置和输注,最好引入智能化药物

配置系统(如机器人配药系统)。药物输注应使用电

子输液泵和闭环输注系统,避免药物泄露。对于含有

细胞毒性药物的化疗方案,必须严格遵守药物配置与

输注的安全操作规范。
证据总结:生物安全柜和闭环输注系统可显著降

低职业暴露和配药错误风险。
问题6:以顺铂为基础的新辅助化疗如何实施?
推荐意见:GC方案(吉西他滨1000

 

mg·m-2·d-1

第1、8天,顺铂70
 

mg·m-2·d-1 第2天,21
 

d为1
个周期,共4周期)和dd-MVAC方案(甲氨蝶呤30

 

mg·m-2·d-1 第1天,长春新碱3
 

mg·m-2·d-1、
多柔比星30

 

mg·m-2·d-1、顺铂70
 

mg·m-2·d-1第2
天,每2周1次,共3~6周期,需常规使用粒细胞集

落刺激因子)是目前标准的 NAC选择。GC方案耐

受性更佳、管理简便,是目前临床应用最广泛的一线

方案。对于肾功能临界或轻度障碍者,顺铂可分次给

予35mg·m-2·d-1(第1、2天或第1、8天)。推荐

治疗期间采用联合评估模式,即整合影像学、膀胱镜

及尿细胞学检查,以期提高判断的整体效能。
基于基因检测(如ERCC2突变)、分子分型(如

对化疗相对敏感的基底/鳞 状 亚 型)以 及 循 环 游 离

DNA(cfDNA)甲基化分析等液体活检技术,也展现

出预测治疗反应的潜力。然而,这些前沿方法目前仍

缺乏高级别的前瞻性临床证据支持,因此尚不推荐其

成为常规临床应用的工具。
证据总结:GETUG-AFU

 

V05
 

VESPER发现在

中位随访40个月期间内dd-MVAC方案有更高的局

部控制率(<ypT3N0),3年无进展生存率显著增加,
总生存期(Overall

 

survival,
 

OS)有获益趋势,但两种

方 案 病 理 完 全 缓 解 率 (pathological
 

complete
 

response,pCR)差 异 无 统 计 学 差 异 (42%
 

对 比
 

36%)[7]。此外,一项 meta分析结果表明,与GC方

案相比,dd-MVAC方案的pCR和 OS显著提高[8]。
但dd-MVAC方案不良反应发生率更高,其中骨髓抑

制、乏力、胃肠道反应方面的症状更为严重,临床中需

要给予粒细胞集落刺激因子进行支持,并且部分患者

会因不良反应而无法完成全周期dd-MAVC方案。
目前尚缺乏任何一种单一的评估方法能够准确

评估NAC后的最终病理分期。传统影像学手段中,

CT在预测化疗后分期方面效果有限;mpMRI(包括

标准化的 VI-RADS及其用于新辅助化疗评估的

nacVI-RADS)虽具有更优的软组织分辨率,但仍难

以可靠鉴别残留肿瘤与化疗所致的炎症或纤维化组

织[9,
 

10]。膀胱镜检查若单独用于化疗后评估,其证

据尚不充分,主要原因在于镜下所见“无残留病灶”与
术后病 理 确 认 的 pT0状 态 之 间 符 合 率 较 低[11]。

TURBT虽能获取组织进行病理评估,但其一次检查

的准确性仍不理想。有研究显示二次TURBT对于

实现准确再分期、筛选适合保留膀胱的患者具有重要

价值[12]。
问题7:新辅助化疗联合免疫治疗如何实施?
推荐意见:NAC联合免疫治疗在 MIBC中具有

可观的病理缓解率,是一种具有前景的治疗策略,但
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其最佳方案及长期生存获益仍需更高级别证据进一

步证实。NAC联合免疫治疗的疗效预测主要依据

PD-L1表达水平(CPS/TPS评分)和肿瘤突变负荷

(tumor
 

mutational
 

burden
 

,TMB)。此外,多项生物

标志物也显示出预测潜力:ATM、ERCC2等基因以

及免疫相关标志物(如CD8A、CD3E、GZMB)在达到

pCR的患者中表达更高;而细胞周期相关基因(如

E2F3、Myc)则在未达到pCR的患者中更加活跃[13]。
同时,分子分型、循环肿瘤DNA的清除动态、肿瘤微

环境特征(如CD8+
 

T细胞浸润程度)以及干扰素-γ
信号相关基因表达谱等,也为疗效预测提供帮助。

证据总结:现有临床研究显示帕博利珠单抗、阿
替利珠单抗及卡瑞利珠单抗分别联合 NAC的pCR
率分别为36%、41%和43.3%[14-17]。NIRGARA研

究最新结果显示,围术期在化疗基础上联合度伐利尤

单抗,可将pCR率提升至42%,并显著改善患者的

无事件生存期与OS。此外,替雷利珠单抗及特瑞普

利单抗联合NAC的方案也显示出不俗的潜力。
问题8:新辅助免疫治疗如何实施?
推荐意见:对于不耐受铂类化疗的 MIBC患者,

可采用新辅助免疫单药治疗(如帕博利珠单抗200
 

mg/3周、纳 武 利 尤 单 抗240
 

mg/2周 或480
 

mg/4
周、阿替利珠单抗1200

 

mg/3周、特瑞普利单抗240
 

mg/3周、替雷利珠单抗200
 

mg/3周)。治疗有效者

可继续使用,总持续时间通常不超过两年[18]。免疫

治疗前可检测PD-L1、TMB、转化生长因子-β信号通

路状态及循环肿瘤DNA等生物标志物预测疗效。
证据总结:一项研究在不适合顺铂治疗的 MIBC

患者中单独应用阿替利珠单抗的Ⅱ期试验中报道,

pCR为31%,两年无病生存期(disease-free
 

survival,
 

DFS)及OS分别为68%和77%,其中达到pCR的患

者的两年DFS为85%(95%CI:65~94)[19]。Pure-
01研究也证实在临床病理分期为 T2-3bN0M0的

MIBC
 

患 者 中 单 独 应 用 帕 博 利 珠 单 抗 的 pCR 为

42%,并且54%
 

的患者达到病理部分缓解率(patho-
logical

 

partial
 

response,
 

pPR),即 病 理 分 期 <
 

pT2[20]。此外,在一项不适合铂类治疗的 MIBC患

者中比较单独使用纳武利尤单抗或纳武利尤单抗联

合利瑞鲁单抗的Ib期临床研究中发现,应用单药患

者和联合用药患者的pCR分别为
 

17%
 

和
 

21%,pPR
分别为

 

25%
 

和
 

32%,2
 

年无复发生存率(recurrence-
free

 

survival,RFS)分别为
 

73%
 

和
 

71%,2
 

年
 

OS
 

分

别为
 

82%
 

和
 

89%[5]。EAU 指南指出PD-L1检测

的唯一适应症是使用免疫检查点抑制剂作为单一疗

法,用于治疗既往未接受过治疗、不适合接受含顺铂

化疗的局部晚期或转移性尿路上皮癌患者[1]。
问题9:新辅助ADC单药及联合方案如何实施?
推荐意见:对于不适于顺铂化疗且靶点表达阳性

(HER2或Nectin-4)的 MIBC患者,新辅助ADC单

药或联合免疫是可行选择。维迪西妥单抗(2.0
 

mg/

2周,术前6周期)、维恩妥尤单抗(1.25
 

mg/4周,术

前3周期)、ADC联合免疫(如维迪西妥单抗+特瑞

普利单抗,术前给予6周期新辅助治疗,术后免疫维

持治疗;维恩妥尤单抗+帕博利珠单抗,术前给予3
周期新辅助治疗,术后辅助6周期治疗,后续免疫维

持治疗)。
证据总结:EV-103研究显示维恩妥尤单抗单药

pCR率36.4%且不延迟手术;2025年ASCO公布Ⅱ
期研究显示维迪西妥单抗单药pCR 率41.18%,

88.27%为1~2级不良反应;RC48-C017研究中联

合免疫pCR率达63.6%;HOPE-03研究联合替雷

利珠单抗临床完全缓解率56.52%。
问题10:新辅助厄达替尼是否可用于 MIBC?
推荐意见:厄达替尼是一种口服FGFR抑制剂,

目前仅被批准用于存在FGFR3基因突变的晚期或

转移性尿路上皮癌。由于缺乏新辅助治疗的研究证

据,目前不推荐厄达替尼单药用于 MIBC新辅助治

疗。若未来开展临床试验,需严格检测FGFR3突变

状态,并密切监测高磷血症等不良反应。
证据总结:BLC2001研究确立了厄达替尼在转

移性尿路上皮癌的地位[21],但尚无前瞻性研究报道

其新辅助治疗价值。本共识基于证据缺乏给出不推

荐意见。

2.3 临床风险事件管理与控制

2.3.1 不良事件管理

问题11:如何管理NAC相关不良事件?
推荐意见:NAC治疗期间的不良事件主要包括

血液学、消化道、肾脏、神经及过敏等相关不良反应。
最常见的为血液学不良反应,其主要临床表现为血小

板减少、粒细胞数量下降、贫血及中性粒细胞减少性

发热,针对此类不良反应,临床上可预防性使用粒细

胞集落刺激因子、促红细胞生成素等药物进行纠正,
出现3~4级严重毒副反应时建议参考CTCAE5.0
标准进行药物减量甚至停药处理。消化道不良反应

主要表现为恶心、呕吐、纳差、腹泻、腹痛等症状,其中

以顺铂导致的恶心、呕吐最为常见,应给予对症和营

养支持治疗,以清淡、易消化高蛋白饮食为主,避免进

食辛辣刺激等食物。必要时可给予5羟色胺受体拮

抗剂、神经激肽受体、多巴胺受体拮抗剂和糖皮质激

素等止吐药物进行相应预防和处理。
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肾功能不全的患者应避免使用顺铂等药物,应用

期间需严密监测肾功能变化,可应用水化利尿等治疗

措施。如果患者出现急性肾功能衰竭,应立即停用铂

类药物,给予纠正水、电解质和酸碱失衡等措施,必要

时需透析治疗。神经不良反应主要表现为不同程度

的手、足感觉减弱或丧失,有时出现肢端麻痹、躯干肌

力下降等。此外,还包括发热、脱发、皮疹、口腔溃疡

等相关少见不良反应,临床上面对时应积极采取相应

的办法对症处理,必要时需相关科室协助诊治。
证据总结:以上管理措施基于美国国家综合癌症

网 络
 

(National
 

Comprehensive
 

Cancer
 

Network,

NCCN)指南支持治疗推荐及CTCAE
 

5.0分级标准。
其中GC方案较dd-MVAC方案不良反应更轻,患者

耐受性更高。
问题12:如何管理免疫治疗相关不良事件(im-

mune-related
 

adverse
 

events,irAE)?
推荐意见:免疫治疗可通过激活免疫系统引发一

系列免疫相关不良事件,导致患者在治疗过程中出现

不同程度的不良反应。这些不良事件可累及多个器

官系统,如皮肤、胃肠道、肺、肝脏及内分泌系统等,常
见表现包括皮疹、瘙痒、腹泻、胃肠炎症、肝功能异常

及甲状腺功能异常等。对irAE实行分级管理:1、2
级事件可对症处理或暂停免疫治疗并使用糖皮质激

素(泼尼松0.5~1
 

mg·kg-1·d-1);3级及以上需

永久停用免疫治疗,并立即启动高剂量激素(1~2
 

mg·kg-1·d-1)及免疫抑制治疗。治疗期间需每2
~3周期监测症状、体征及实验室指标,重点关注肺

炎、心肌炎、结肠炎等高危irAE。复杂或重症病例应

及时组织肿瘤科、免疫科、血液科等专科会诊。
证据总结:irAE分级管理原则参考 ESMO 和

SITC临床实践指南。免疫治疗在 MIBC新辅助治

疗中irAE发生率约15~30%,大多数为1~2级,3
级以上约5~10%。

问题13:如何管理ADC药物相关不良反应?
推荐意见:ADC药物整体不良反应发生率较低,

但也会引起血液学、肝脏、神经、消化道、眼部及皮肤

反应等相关不良反应,其中血液学及肝脏方面不良反

应最为常见。对于出现轻微症状者,可以给予对症支

持治疗,必要时可以适当减少药物剂量。为预防神经

毒性,建议在ADC治疗开始前1周至治疗结束后1
个月,口服维生素B6

 

50~100
  

mg/d(分1~2次)。
对于高风险患者(如既往有神经病变或糖尿病),可延

长至治疗全程。但出现3级以上不良反应时需暂停

药物使用,待症状消失或恢复正常水平可继续使用,
如超过28

 

d仍未恢复至正常水平时则需停止治疗。

证据总结:维迪西妥单抗及维恩妥尤单抗的临床

试验中,≥3级不良事件发生率<20%,最常见为脱

发和转氨酶升高。神经毒性预防措施基于常规临床

实践。

2.3.2 特殊人群管理

问题14:如何看待和处理 NAT中的特殊人群

(肾积水、淋巴结阳性、老年患者等)?
推荐意见:盆腔淋巴结转移阳性:推荐以顺铂为

主的NAT联合RC。对于术前存在严重肾积水、肾

功能不全等NAT禁忌或膀胱挛缩、膀胱功能不佳的

患者,也可直接行RC。但对于未接受 NAT的淋巴

结转移阳性的患者,强烈推荐术后辅助治疗[22]。
肾积水:MIBC合并肾积水可引起感染、急性肾

功能不全、疼痛等一系列临床症状。治疗前需全面评

估总肾功能、分肾功能及梗阻部位(单侧或双侧),并

通过留置双J管或行肾造瘘术及时解除梗阻、保护残

余肾功能。选择方式需根据患者肾功能、积水程度、
梗阻类型及意愿个体化决定,优先推荐肾造瘘解除

梗阻。
肾功能临界患者:顺铂分次给药(35

 

mg·m-2·d-1

第1、2天或第1、8天)或换用卡铂,但疗效会略微

降低。
老年患者(≥70岁):需综合评估生理年龄、合并

症及ECOG评分,优先选择耐受性更好的GC方案

或免疫/ADC单药,并加强支持治疗。
证据总结:目前各大指南对于盆腔淋巴结转移阳

性的患者均推荐以顺铂为主的NAT联合RC。一项

荟萃分析指出,相较于经皮肾造瘘,输尿管支架置入

可能会增加RC术后上尿路肿瘤的发生率,但差异并

不显 著(OR:3.07,
 

95%CI:0.41~22.98,
 

I2:
 

54%)[23]。此外,经皮肾造瘘术后由于需要定期更换

且存在脱落、出血等可能,影响患者生活质量,最终导

致患者依从性下降。尽管分次给药是一种更安全的

替代方案,但其相对疗效仍不明确,有研究报道分次

给药组的完全缓解率和部分缓解率较标准方案低,但
差异无统计学意义[24]。

3 结论与展望

NAT在 MIBC的管理中起到了至关重要的作

用,尤其是在提高RC的可行性和成功率方面表现显

著。通过在术前进行NAT,能有效降低肿瘤的临床

分期,有时甚至可以使原本不可切除的肿瘤转变为可

切除的状态。此外,NAT有助于消除微观转移灶,
减少术后复发的风险,从而直接提高患者的生存率。

尽管NAT已被证明在 MIBC管理中具有显著
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效果,但仍面临一些挑战和限制。首先,不是所有

MIBC患者都能从NAT中受益,如何精准地识别哪

些患者最可能受益,是未来一个重要研究方向。此

外,NAT可能引起的毒副作用,如骨髓抑制、恶心、
肾功能损伤等,也限制了其使用的范围和效果。因

此,加强个体化治疗方案的制定、改进 NAT的支持

性疗法,以更好地管理和减轻治疗相关的毒副作用,
提高患者的治疗依从性和生活质量、加强医生之间的

协作,以实现对 MIBC患者的全方位管理,为患者带

来更好的治疗效果和生存质量。
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