
http：//jmurology.xjtu.edu.cn；zgmnwk.cug.top

·临床研究·
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ABSTRACT：Objective To investigate the efficacy，safety and feasibility of regional lymph node dissection in laparoscopic

radical surgery for bladder cancer under the guidance of indocyanine green fluorescence imaging.Methods A total of 30

patients with muscle invasive bladder cancer （T2/T3NxM0）who volunteered to enter the clinical trial were randomly divided

into the indocyanine green imaging guided laparoscopic regional lymph node dissection group （n=15）and the standard pelvic

lymph node dissection group （n=15）.The number of positive lymph nodes，operation time，intraoperative bleeding volume，

incidence of lymph leakage，and tumor recurrence andmetastasis rate 2-year after surgerywere collected.Results The number

of positive lymph nodes was （4.20±1.66）and （4.60±1.72）respectively in the indocyanine green and standard groups，with no

statistically significant difference （P＞0.05）.There were no statistically significant difference in the tumor recurrence and

metastasis rates 2-year after surgery between the two groups （P＞0.05）.However，the indocyanine green group had shorter

operation time，less intraoperative bleeding volume，and lower incidence of lymphatic leakage than the standard group （P＜

0.05）.Conclusion Indocyanine green fluorescence imaging guided laparoscopic lymph node dissection has comparable clinical

efficacy to standard lymph node dissection，but with fewer complications.

KEY WORDS：muscle invasive bladder cancer；fluorescence imaging；indocyanine green；pelvic lymph node dissection；

radical cystectomy

摘要：目的 探讨吲哚菁绿荧光显像引导下腹腔镜膀胱癌根治术中区域淋巴结清扫的有效性、安全性及可行性。方法 30 例肌

层浸润性膀胱癌（T2/T3NxM0）患者，采用计算机随机数法分为两组，分别行吲哚菁绿荧光显像引导下腹腔镜区域淋巴结清扫术

（n=15）与标准盆腔淋巴结清扫术（n=15）。比较两组患者阳性淋巴结数、手术时间、术中出血量、淋巴漏发生率及术后 2 年肿瘤

复发转移率。结果 吲哚菁绿显像区域淋巴结清扫组阳性淋巴结（4.20±1.66）个，标准淋巴结清扫组阳性淋巴结（4.60±1.72）

个，两组清扫的阳性淋巴结数差异无统计学意义（P＞0.05）；两组患者术后 2 年肿瘤复发转移率差异无统计学意义（P＞0.05）；吲

哚菁绿显像区域淋巴结清扫组的手术时间、术中出血量、淋巴漏发生率均优于标准淋巴结清扫组（P＜0.05）。结论 吲哚菁绿荧

光显像引导下腹腔镜膀胱癌根治术中区域淋巴结精准清扫术与标准淋巴结清扫术的临床效果相当，但相关并发症较少。
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  淋巴结转移是肌层浸润性膀胱癌 （muscle

invasive bladder cancer，MIBC）早期转移的主要途

径。包括盆腔淋巴结清扫的根治性膀胱切除术是

MIBC手术治疗的金标准，但是淋巴结清扫的范围存

在争议[1]，标准盆腔淋巴结清扫术存在淋巴结清扫范

围大、创伤大、难度高、易损伤血管导致出血等问题，

如何可视化引导膀胱癌盆腔淋巴结清扫，更加精准清

除阳性淋巴结，降低患者手术创伤和并发症发生率，

成为当前临床研究的难点与热点。本团队前期的患

者自身对照研究得出了吲哚菁绿荧光显像引导下腹

212 J Mod Urol，Vol.30 No.3 Mar.2025



http：//jmurology.xjtu.edu.cn；zgmnwk.cug.top

腔镜膀胱癌根治术中淋巴结显像区域清扫的淋巴结

阳性率与标准淋巴结清扫方式相似的结论[2]，本研究

在此基础上通过随机分组对照研究进一步探讨吲哚

菁绿荧光显像在腹腔镜膀胱癌根治术中区域淋巴结

清扫的临床疗效，现报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 纳入 2019 年 1 月—2022 年 6 月就

诊于沧州市人民医院泌尿外科、经过磁共振扫描和膀

胱镜电切病理确诊的 MIBC（T2/T3NxM0）患者

30例，其中男性 19 例，女性 11 例。通过计算机生成

随机数的方式将 30例患者随机分为吲哚菁绿显像区

域淋巴结清扫组与标准淋巴结清扫组，每组各 15 例，

两组患者的年龄、性别、身体质量指数（body mass

index，BMI）、肿瘤最大径、肿瘤数量比较差异均无统

计学意义（P＞0.05，表 1）。

表 1 两组肌层浸润性膀胱癌患者基线资料比较 （例）

指标

吲哚菁绿

显像区域

淋巴结清扫组

（n=15）

标准

淋巴结

清扫组

（n=15）

χ2/

t 值
P 值

性别 0.643 0.423

 男 10 9

 女 5 6

年龄/岁* 61.3±11.3 63.5±12.6 0.503 0.619

身体质量

 指数*

26.0±2.4 25.0±3.2 0.968 0.341

肿瘤最大径

 /mm*

23.3±2.3 22.0±4.5 0.996 0.328

肿瘤单发 4 3 3.500 0.061

肿瘤多发 11 12

 
*以-x±s 表示。

  纳入标准：①经膀胱镜下活检或电切病理确诊且

符合 2004年世界卫生组织制定的膀胱癌临床诊断标

准（T2/T3NxM0）；②患者及家属均充分了解治疗过

程，自愿进入临床试验，签署知情同意书。排除标准：

①合并原发性心、脑、肾等重要脏器疾病，无法耐受手

术；②合并上尿路移行细胞肿瘤或其他类型膀胱癌；

③如术中发现肉眼可见淋巴结肿大，且未见荧光显像，

则改行标准淋巴结清扫以保证患者利益，该患者退出

研究；④既往腹腔手术史。本研究经沧州市人民医院

临床试验伦理委员会批准[K2021-批件-049（6.9）]。

本研究设盲方式为单盲，数据分析作者对数据对应患

者及其分组情况单盲。

1.2 手术方法 吲哚菁绿显像区域淋巴结清扫组患

者全身麻醉满意后先取截石位，在尿道膀胱镜下，通

过自制注射针，在肿瘤周边 0.5 cm 处或既往手术瘢

痕周边 0.5 cm处肠黏膜下先注射0.5 mL生理盐水至

膀胱黏膜隆起，避免注射至膀胱外周，再于肿瘤周围膀

胱黏膜隆起部位 4～6 处各注射 0.5 mL吲哚菁绿（药

物浓度 500μmol/L），尽量确保于膀胱黏膜下注射，避

免注射至膀胱外影响术中操作。改行仰卧位，常规消

毒铺巾（约 10～20 min），在腹腔镜近红外荧光成像系

统下实时监测淋巴结显像区域 5～15 min，打开腹膜先

行腹腔镜下显影区域淋巴组织清扫术（图 1），最后行膀

胱癌根治性切除术。传统标准淋巴结清扫组不行膀

胱镜检查，直接取仰卧位打开腹膜按照外侧入路三层

面法形成“鹰眼”结构[3]，行腹腔镜下标准盆腔淋巴结

清扫，最后行膀胱癌根治性切除术。

图 1 腹腔镜吲哚菁绿显像下区域淋巴结（绿色区域）

1.3 观察指标 主要疗效指标为两组患者清扫的阳

性淋巴结数、随访术后 2 年内肿瘤复发转移率；安全

性指标为手术时间、术中出血量、淋巴漏发生率等。

1.4 统计学方法 采用 SPSS 17.0 软件进行数据分

析，计量资料用-x±s 表示，组间比较使用成组 t 检

验，计数资料比较用χ2检验。以 P＜0.05 为差异有

统计学意义。

2 结 果

所有患者均顺利完成手术，术中未发现无荧光显

像的肉眼可见肿大淋巴结，术后随访 2 年无死亡病

例。两组患者清扫的阳性淋巴结数量和术后 2 年内

肿瘤复发转移率比较，差异均无统计学意义（P ＞

0.05），两组患者的手术时间、术中出血量、淋巴漏发

生率比较，差异均有统计学意义（P＜0.05，表 2）。

表 2 两组患者手术相关指标及随访情况比较 （-x±s）

指标

吲哚菁绿

显像区域

淋巴结清扫组
（n=15）

标准

淋巴结

清扫组
（n=15）

χ2/

t 值
P 值

阳性淋巴结

 数/个
4.20±1.66 4.60±1.72 0.648 0.52

手术时间/min 108.2±12.3 180.4±3.7 21.770 ＜0.001

术中出血量

 /mL
89.4±5.8 200.9±3.3 64.713 ＜0.001

淋巴漏发生

 /例
0 4 5.263 0.022

术后 2 年肿瘤

复发转移/例
3 4 8.643 0.080
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3 讨 论

淋巴结转移是膀胱癌转移的主要途径，其发生风

险高达 24%以上，且转移风险随肿瘤浸润深度和恶

性程度的增加而升高[4]。膀胱癌患者盆腔淋巴结特

别是阳性淋巴结清除率和检出率可辅助术后分期，指

导术后治疗[5]。目前 MIBC手术治疗的标准为腹腔

镜膀胱癌根治性切除+盆腔淋巴结清扫术
[6-8]，但具

体清扫范围仍存在争议，主要有局限性、标准、扩大和

超扩大淋巴结清扫，临床上以标准盆腔淋巴结清扫较

常见，其清扫范围上至髂总动脉分叉处、下至腹股沟

韧带、外至生殖股神经、内至膀胱壁，具体包括远端的

髂总淋巴结、髂外淋巴结、闭孔淋巴结和下腹淋巴结。

手术切除范围较大、手术时间长，有潜在的出血、淋巴

漏、神经损伤等并发症发生风险[9-13]。有研究显示扩

大淋巴结清扫术相比标准淋巴结清扫术增加了淋巴

结的清除数，提高了淋巴结阳性患者 5 年无复发生存

率，但总生存率并无明显提高[14-15]。另有研究显示，

过度盆腔淋巴结清扫会破坏正常淋巴系统的防御功

能，从而影响患者预后[16-19]。如何在不增加患者创伤

的前提下缩小清扫范围并提高阳性淋巴结清除率是

临床目前亟待解决的问题。

本研究通过随机对照探讨吲哚菁绿荧光显像在

腹腔镜膀胱癌根治术中区域淋巴结清扫的有效性、安

全性及优势，结果显示两组间淋巴结阳性检出数和术

后 2 年内复发转移率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），但是在安全性评价指标上两组间手术时间、术

中出血量、淋巴漏发生率比较，差异有统计学意义

（P＜0.05），证明了吲哚菁绿荧光显像下腹腔镜膀胱

癌根治术中精准淋巴结清扫的优势。在不降低临床

疗效同时，尽量缩小手术切除范围、缩短手术时间，降

低潜在的出血、淋巴漏、血管、神经损伤等并发症的发

生风险，尽可能保留盆腔正常淋巴系统的防御功能，

有利于患者围手术期康复。

综上所述，吲哚菁绿荧光显像引导下腹腔镜膀胱

癌根治术中区域淋巴结清扫术有效、安全且可行。本

研究存在纳入患者数较少、随访时间短等不足，仅为

初步研究，后续还需大样本、多中心的随机研究来验

证该结论。
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