
fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华病理学杂志 2026 年1 月第 55 卷第 1 期　Chin J Pathol, January 2026, Vol. 55, No. 1 · 7 ·

尿路上皮癌人表皮生长因子受体 2免疫组
织化学检测临床病理专家共识（2026版）

《尿路上皮癌人表皮生长因子受体 2 免疫组织化学检测临床病理专家共识（2026 版）》

编写组

执笔人：张和军（福建医科大学肿瘤临床医学院 福建省肿瘤医院病理科，福州 
350014）；白燕峰（浙江大学医学院附属第一医院病理科，杭州 310003）
通信作者：陈刚（福建医科大学肿瘤临床医学院 福建省肿瘤医院病理科，福州 
350014），Email：naichengang@126.com；滕晓东（浙江大学医学院附属第一医院病理科，

杭州 310003），Email：teng1102069@zju.edu.cn；应建明（国家癌症中心 国家肿瘤临床医学

研究中心 中国医学科学院 北京协和医学院肿瘤医院病理科 分子肿瘤学全国重点实验

室，北京100021），Email：jmying@cicams.cn

【摘要】　随着尿路上皮癌抗人表皮生长因子受体 2（HER2）靶向治疗循证证据的进展，中国病理

实验室HER2免疫组织化学（IHC）检测实践经验的积累，HER2蛋白表达检测在尿路上皮癌诊断与治

疗中的规范化需求日益明显。本共识在 2021年发表的《中国尿路上皮癌人表皮生长因子受体 2检测

临床病理专家共识》基础上，综合国内外最新研究进展及国家病理质控中心总结的质量控制实践

数据，对 HER2 蛋白表达检测的适用人群及检测意义、HER2 IHC 染色流程、特殊类型尿路上皮癌

HER2病例的判读、HER2表达异质性的处理，以及室内和室间质量控制要求等进行了系统性规范，以

期提高HER2检测的准确性和可重复性，为临床制定抗HER2靶向治疗策略提供有力支持。
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尿路上皮癌（urothelial carcinoma）是泌尿生殖

系统常见的恶性肿瘤之一。根据发病部位，尿路上

皮癌可分为上尿路尿路上皮癌（肾盂、输尿管）和

下尿路尿路上皮癌（膀胱、尿道），其中以膀胱发生的

尿路上皮癌最常见，占尿路上皮癌的 90%以上［1‑2］。

多项研究表明，人表皮生长因子受体 2（human 
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epidermal growth factor receptor 2，HER2）过表达与

尿路上皮癌的预后不良相关［3‑4］。尿路上皮癌

HER2蛋白过表达［HER2免疫组织化学（IHC）检查

结果为 2+或 3+］的比例可达 58.4%［5］，HER2 表达

（HER2 IHC 检查结果为 1+、2+或 3+）的比例可达

81.4%［5］。晚期尿路上皮癌患者的预后较差［6］，以往

的治疗手段较为局限，自 2022年 1月国家药品监督

管理局（National Medical Products Administration，
NMPA）批 准 抗 HER2 类 抗 体 耦 联 药 物

（antibody‑drug conjugates，ADC）维 迪 西 妥 单 抗

（RC48）用于治疗既往接受过含铂化疗且 HER2 过

表达的局部晚期或转移性尿路上皮癌患者以来，多

项临床研究进一步揭示维迪西妥单抗联合特瑞普

利单抗在一线治疗HER2表达尿路上皮癌，以及治

疗围手术期 HER2 表达肌层浸润性膀胱癌上均表

现出良好的疗效和安全性［7‑8］，极大改善了HER2表

达尿路上皮癌患者的治疗结局。因此，准确评估尿

路上皮癌患者 HER2 表达状态对于指导个体化治

疗有着重要意义。

《尿路上皮癌人表皮生长因子受体 2免疫组织

化 学 检 测 临 床 病 理 专 家 共 识（2026 版）》以

2021 年发表的《中国尿路上皮癌人表皮生长因子

受体 2检测临床病理专家共识》［9］为基础，根据新的

研究进展和临床需求，补充相关领域的更新，旨在

完善、提高尿路上皮癌HER2检测的规范性和准确

性，以帮助临床准确评估尿路上皮癌患者的预后，

并指导临床更好地应用抗 HER2‑ADC 治疗尿路上

皮癌患者。

一、共识的形成方法

本共识由中华医学会病理学分会、国家病理质

控中心、中华医学会病理学分会技术学组及中华

医学会病理学分会泌尿男生殖学组共同发起，并

成立共识工作组，涵盖病理科、泌尿外科、肿瘤内科

等多个学科的专家。本共识的制订参照《制订/修
订〈临床诊疗指南〉的基本方法及程序》［10］及《中国

制订/修订临床诊疗指南的指导原则（2022 版）》［11］

临床实践指南的要求， 参考 2021 年发表的《中国

尿路上皮癌人表皮生长因子受体 2 检测临床病理

专家共识》进行共识制订和全文撰写。已在国际实

践 指 南 注 册 与 透 明 化 平 台（http：//www.
guidelines‑registry.org）进行了中英文双语注册， 注
册编号为 PREPARE‑2025CN669。同时，本共识已

撰写计划书。工作组所有成员均签署了利益冲突

声明，利益冲突管理委员会对其进行评估，确认所

有成员均不存在利益冲突。

工作组基于最新循证医学证据、国家病理质控

中心尿路上皮癌 HER2 IHC 检测能力验证的实践

经验及针对全国临床、病理工作者的在线调查问卷

结果，充分讨论后确认了 7 个方面要解决的问题。

经过工作组会议的充分讨论，形成相应的 7条推荐

意见和推荐依据。由于目前尚无统一或广泛使用

的证据质量分级和推荐强度分级方法，考虑到本共

识的使用者为不同级别医院的临床及病理工作者，

为保证内容的通用性和可操作性，经共识工作组和

指南方法学专家讨论后，决定根据共识的一致性确

定推荐级别。

工作组采用主题词结合自由词的形式，检索中

英文医学文献数据库进行证据检索、筛选与确定。

检索截止时间为 2025 年 8 月 9 日。证据质量评价

选 用 GRADE（The Grade of Recommendations，
Assessment，Development and Evaluation）证据分级

系统对纳入文献的方法学质量进行评价［12］。

GRADE证据质量及推荐强度分级标准见表 1。

二、尿路上皮癌HER2检测的临床意义

推荐意见 1：HER2蛋白过表达是预测非肌层

浸润性尿路上皮癌进展为肌层浸润性尿路上皮癌

的独立风险因素，是预测卡介苗灌注治疗中高危非

肌层浸润性尿路上皮癌疗效不佳的独立预测因子；

HER2蛋白过表达是肌层浸润性尿路上皮癌和晚

期尿路上皮癌的预后不良因素；HER2蛋白过表达

状态可作为局部晚期或转移性尿路上皮癌使用抗

HER2‑ADC类药物治疗的依据（证据质量：中等；

推荐强度：强推荐）。

HER2 蛋白过表达、基因扩增或突变在乳腺

癌、胃癌及尿路上皮癌等多种恶性肿瘤中均存在，

表1 本共识采用的证据质量和推荐强度分级标准

项目

证据质量等级

高

中

低

极低

推荐强度等级

强推荐

弱推荐

内容

非常有把握，观察值接近真实值

对观察值有中等把握：观察值有可能接近真实值，
但亦有可能差别很大

对观察值的把握有限：观察值可能与真实值有较
大差别

对观察值几乎无把握：观察值与真实值可能有极
大差别

明确显示干预措施利大于弊

利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊
相当
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并发挥着重要作用。有研究显示，HER2 蛋白过

表达的非肌层浸润性尿路上皮癌患者进展为肌

层 浸 润 的 风 险 显 著 高 于 HER2 阴 性 患 者［13］，

HER2 蛋白过表达可以预测肿瘤的侵袭性和

预 后［14］。在中高危的非肌层浸润性尿路上皮癌

中，HER2蛋白过表达对卡介苗灌注治疗患者的疗

效具有一定的预测意义［15］。此外，HER2蛋白过表

达与肌层浸润性尿路上皮癌和晚期尿路上皮癌的

不良预后相关［4］，HER2蛋白过表达的 pT2‑pT4肌层

浸润性尿路上皮癌患者的无病生存期和总生存期

均较差［4］。因此，HER2 蛋白表达状态的检测对于

预测尿路上皮癌患者的预后有一定价值。

抗HER2靶向药物曲妥珠单抗在乳腺癌、胃癌

治疗中取得了显著的临床获益，显著改善了晚期

HER2 阳性乳腺癌、胃癌患者的预后，延长了中位

总生存时间［16］。然而，单纯HER2单抗类药物和抗

HER2酪氨酸激酶抑制剂在转移性HER2过表达尿

路上皮癌中并未显示出显著的临床疗效［17‑18］。

RC48‑C005/C009 研究合并分析显示，维迪西妥单

抗在治疗局部晚期或转移性尿路上皮癌全身化疗

后进展的 HER2 过表达（IHC 2+和 3+）患者中显示

出显著的临床疗效，其客观缓解率为 50.5%，中位

无进展生存期为 5.9 个月［19］。RC48‑C014 研究显

示，维迪西妥单抗联合抗 PD‑1 药物一线治疗局部

晚期或转移性尿路上皮癌，确认的客观缓解率为

73.2%，完全缓解率为 9.8%，中位无进展生存期为

9.2 个月，HER2 过表达人群的客观缓解率达

83.3%，并且HER2 1+人群也有很好的疗效，客观缓

解率可达 64.3%［7］。RC48‑C017 研究显示，维迪西

妥单抗联合抗 PD‑1药物围手术期治疗 HER2表达

（HER2 IHC1+/2+/3+）的肌层浸润性尿路上皮癌疗

效 显 著 ，病 理 完 全 缓 解（pathological complete 
response，pCR）率达 63.6%，12 个月无事件生存率

（event‑free survival，EFS）为 92.5%［8］ 。 因 此 ，

HER2 蛋白表达状态的准确评估对筛选潜在抗

HER2‑ADC 类药物获益的尿路上皮癌患者有着重

要的临床意义。

三、尿路上皮癌 HER2 蛋白表达检测的适用

人群

推荐意见 2：建议对中高危非肌层浸润性尿路

上皮癌患者常规进行HER2蛋白表达检测（证据质

量：低；推荐强度：弱推荐）；所有术后经病理学诊断

为肌层浸润性尿路上皮癌（≥pT2期）的患者常规行

HER2 蛋白表达检测（证据质量：强；推荐强度：

强推荐）；所有局部晚期或转移性尿路上皮癌患

者常规行HER2蛋白表达检测（证据质量：强；推荐

强度：强推荐）。

HER2 蛋白表达检测有助于预测非肌层浸润

性尿路上皮癌患者的预后，以及在一定程度上预测

中高危非肌层浸润性尿路上皮癌［根据 2016 版美

国泌尿外科协会（AUA）非肌层浸润性膀胱癌诊疗

指南的危险分层定义［20］，下同］患者对卡介苗灌注

治疗的效果［15］。中高危非肌层浸润性尿路上皮癌

进展为肌层浸润性尿路上皮癌的风险较高，临床上

也在积极探索抗 HER2‑ADC 药物对 HER2 表达的

这类患者的治疗效果和安全性［21］，因此，评估其

HER2 状态同样具有重要意义。同时，HER2 蛋白

表达检测可以帮助判断肌层浸润性尿路上皮癌 
（≥pT2）患者的预后，预测其对维迪西妥单抗联合

PD‑1 抑制剂作为围手术期治疗方案的疗效。

HER2 蛋白表达检测还可协助筛选抗 HER2 治疗

（如抗HER2‑ADC类药物等）的潜在获益人群，帮助

预测局部晚期或转移性尿路上皮癌患者的预后。

四、规范化标本前期处理

推荐意见 3：所有尿路上皮癌标本离体后都应

及时、充分固定，固定时间以 6~48 h为宜，最长不超

过 72 h，采用 3.7%中性（磷酸盐缓冲）甲醛固定液。

外科、手术室与病理科密切配合保证尿路上皮癌

标本的及时、规范固定。骨转移标本建议使用

乙二胺四乙酸（ethylene diamine tetraacetic acid，
EDTA）脱钙液（证据质量：强；推荐强度：强推荐）。

规范的标本前处理是尿路上皮癌 HER2 蛋白

表达检测质量的保障。标本前处理的目的在于使

组织得到充分、良好的固定，有利于标本取材、组织

学观察以及后续 IHC和分子遗传学检查［22］。

推荐所有尿路上皮癌标本在离体后尽快固定

（1 h 内）。根治性膀胱切除标本体积大，置于固定

液前需先按照膀胱癌标本处理规范进行前处理［22］，

固定前需将根治标本每隔 0.5~1.0 cm剖开，并在组

织间嵌入纱布或滤纸，以便充分固定。对于膀胱镜

活检标本，临床医师取材时需尽量避开变性、坏死

区域，多点活检有助于减少肿瘤异质性的影响，提

高检测的准确性。如果肿瘤组织破碎，推荐打包固

定。采用 3.7% 中性（磷酸盐缓冲）甲醛固定液，固

定液的体积至少为标本体积的 10 倍，根据标本大

小，固定时间以6~48 h为宜，最长不超过 72 h。
推荐骨转移标本，区分肿瘤的质硬/质软区域

进行分别处理，分离组织分别按常规流程处理，
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其中质硬骨组织标本建议使用EDTA脱钙液，以减

轻脱钙液对转移标本HER2检测的影响［23‑25］。骨转

移标本固定及脱钙时间与组织大小、厚度及质地相

关。发生骨转移的转移性尿路上皮癌 HER2 状态

的评估可能受到脱钙的影响，需要选择适宜的脱钙

液。相比酸性脱钙液而言，EDTA脱钙液通过螯合

作用脱钙，脱钙作用相对温和，对组织学形态及抗

原保存好，对RNA/DNA损伤小，有利于尿路上皮癌

骨转移患者的标本检测需求。

规范的标本前处理需要外科、手术室与病理科

密切配合，才能保证标本固定的时效和质量。建议

建立包括临床医师、病理医师、手术室护士等在内

的多学科联合诊疗机制，加强临床病理沟通。

五、HER2蛋白表达检测的标本类型及组织标

本的制备

推荐意见 4：尿路上皮癌原发灶、复发灶和

转移灶均可用于HER2蛋白表达检测，活检标本宜

多点取材，在获得组织标本时建议及时进行

HER2检测（证据质量：强；推荐强度：强推荐）；对

于有多个蜡块可供选择的病例，建议优先选择具有

更高 HER2 蛋白过表达病理亚型的蜡块进行

HER2检测，应尽量避免选择组织被挤压烧灼标本

进行 HER2 检测（证据质量：中等；推荐强度：强

推荐）。

1. 推荐选择手术切除或活检获取的石蜡包埋

肿瘤组织进行 HER2 蛋白表达检测。由于石蜡包

埋组织的 HER2 蛋白不稳定，对于 HER2 蛋白表达

尤其是低表达的标本，其检测结果易受标本储存年

限等因素影响［26］，为提高检测结果的准确性，建议

在获得组织标本后及时进行HER2检测，为患者的

治疗提供更多选择。如果样本保存时间过长

（如>3 年，视标本处理及保存条件等不同）可能影

响检测结果［9］。白片保存时间会影响HER2状态的

诊断，研究显示随着白片存放时间变长，HER2 的

表达逐渐减弱，因此为防止抗原丢失，建议未染色

切片置于室温不宜超过6周。而HER2低水平表达

病例对应白片中的 HER2 抗原不稳定性增加，低

温、低湿环境保存对其低水平表达检测结果的影响

相对较小［27］，待检的白片如需较长时间保存最好置

于冰箱内，用于 IHC染色的切片厚度以 4 μm为宜。

各种检测方法均应有HE染色切片作为比对。

2. 原 发 灶 、复 发 病 灶 及 转 移 灶 均 可 用 于

HER2蛋白表达的检测。由于尿路上皮癌HER2蛋

白表达具有高度异质性，原发灶和转移灶HER2蛋

白的表达显示存在差异［28‑29］。建议对原发灶、复发

灶和转移灶均进行 HER2 蛋白表达检测，以提高

HER2蛋白表达的检出率。

3.若无法获得肿瘤组织标本时，细胞学标本经

制成细胞蜡块后可用于HER2蛋白表达的检测，所

用细胞学标本蜡块的肿瘤细胞数应大于 100个［23］。

判读时需观察肿瘤细胞的状态，并在备注中进行

说明。

4.活检标本宜采取多点活检。研究结果表明，

尿路上皮癌HER2蛋白表达存在明显的异质性，与

胃癌相当［30］，远高于乳腺癌［31］。所以活检取材较少

可能造成检测结果的假阴性，同时临床医师应注

意，用于检测的肿瘤组织应避免烧灼。

5.为提高检测及判读的准确性，选择检测蜡块

时，推荐优先选取邻近上皮游离面（黏膜表层）的肿

瘤区域进行HER2检测，因其常保留更典型的尿路

上皮癌形态特征，有利于提高诊断准确性。应尽量

避免选择组织被挤压烧灼的样本。

6.有研究显示，微乳头状尿路上皮癌、浆细胞

样尿路上皮癌以及伴腺样分化的尿路上皮癌相比

于尿路上皮癌的其他亚型，有着更高的HER2蛋白

过表达率［32‑34］。建议优先选择具有上述病理亚型

的蜡块进行 HER2 检测。而且当这些亚型病例的

HER2 IHC 结果为阴性时，需要考虑检测过程中存

在导致HER2假阴性的可能，建议检查流程并再次

进行检测。

六、HER2 蛋白表达检测的操作规范及判读

标准

推荐意见 5：HER2蛋白表达采用 IHC法进行

检测，推荐采用全自动化 IHC检测平台，配置碱性

高温修复体系，参考国家病理质控中心根据尿路上

皮癌HER2 IHC室间质量控制总结的检测流程进

行检测（证据质量：中等；推荐强度：强推荐）。推荐

首先在低倍镜下观察整张切片，判断染色是否满意

及是否存在HER2表达的异质性；严格按照尿路上

皮癌 HER2 检测共识标准判读浸润癌细胞的

HER2 IHC评分，在遵循判读标准的同时，应结合

患者的病理亚型等信息综合判断（证据质量：强；

推荐强度：强推荐）。

（一）检测方法

HER2蛋白表达采用 IHC法进行检测。推荐使

用全自动 IHC 仪和获得 NMPA 三类注册证的

HER2 抗体及配套的检测体系。采用优化的标准

化 IHC 检测流程进行 HER2 蛋白表达水平检测。

·· 10
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目前已有多种HER2抗体获得NMPA的三类注册证。

不同抗体的染色性能可能存在一定差异，一致性

尚待进一步研究，各实验室应注重参与室间、室内

质量控制及做好阳性对照，积极参加相关培训

学习，以保证更好的一致性。

（二）尿路上皮癌 HER2 IHC 检测的具体操作

规范

IHC检测的灵敏度与特异度受抗原修复、抗体

克隆号及反应体系等多因素共同影响。基于

2024 年国家病理质控中心开展的尿路上皮癌

HER2 IHC 室间质量控制活动（涵盖 261 家参评单

位的检测平台及质量控制数据），本共识专家组提

出如下检测流程建议：推荐采用全自动化 IHC检测

平台，配置碱性高温修复体系（EDTA 修复液

pH 8.0~9.0，98~100 ℃热修复 30~60 min），标准化

H2O2封闭（推荐 3%H2O2室温孵育 10~15 min）以阻

断内源性干扰，一抗采用 4B5 克隆抗体（25~37 ℃
孵育 30~60 min）联合高敏多聚体信号放大系统

（二抗及 DAB 显色均于 37 ℃孵育 8~12 min）；质量

控制体系宜包含梯度染色外对照（0、1+、2+、3+不
同评分的尿路上皮癌组织芯片或标准细胞系），

实验室可根据各自实验条件进行充分对比验证，以

达到全面细致的质量控制。

（三）结果判读

1. 观察程序：需首先在低倍镜下观察整张切

片，判断染色是否满意及是否存在HER2表达的异

质性。观察细胞膜着色的浸润癌细胞的比例及着

色强度，若仅出现细胞质或细胞核着色提示 IHC染

色效果不理想或组织处理不佳，建议调整染色条件

或更换组织后再行染色。判读时应避开组织边缘

及组织处理不佳（如明显挤压）的癌组织。

2. 结果判读（图 1，图 2A~D）：0 为无着色或<
10% 的浸润癌细胞呈现不完整的、微弱的细胞膜

染色；1+为≥10% 的浸润癌细胞呈现不完整的、微

弱的细胞膜染色；2+：有 2 种情况，第一种为≥10%
的浸润癌细胞呈现弱‑中等强度的完整细胞膜染

色；第二种为<10% 的浸润癌细胞呈现强而完整的

细胞膜染色；3+：≥10%的浸润癌细胞呈现强、完整

且均匀的细胞膜染色。

3.注意事项：（1）需要注意的是，在某些类型的

尿路上皮癌，如微乳头、腺样分化型尿路上皮癌的

HER2 IHC 染色中，可能会呈特殊的基底及侧膜

U 型染色模式（图 2E，2F）。此时若呈现弱‑中等强

度的细胞膜染色，且比例≥10%的浸润癌细胞，应判

读为 2+。若浸润癌的细胞膜已呈很深的棕褐色 U
型染色，可等同于完整的细胞膜染色。（2）若切片<
10%的浸润癌细胞呈现弱‑中等强度的完整细胞膜

染色，应在病理报告中备注染色强度及比例，并建

议患者再次获取组织或更换蜡块重新检测。（3）有

研究初步证实，维迪西妥单抗联合卡介苗治疗高危

非肌层浸润性尿路上皮癌具有良好的疗效［35］。包

括原位癌在内的非浸润性癌的 HER2 判读虽然参

照浸润癌标准，但在病理报告中应注明是非浸润癌

的HER2状态，以免被临床医师误认为是浸润癌的

结果。若肿瘤中既有浸润性成分又有非浸润性成

分，且两部分的 HER2 评分不同时，建议在报告中

分别报告两者的HER2 IHC评分，以帮助临床医师

为患者制定个体化的治疗方案。（4）此外，尿路上皮

癌HER2 IHC着色部位为细胞膜，但部分病例存在

细胞膜和细胞质均染色的情况，这种不应被视为染

色失败案例，但判读时应只考虑细胞膜的染色强

度，细胞质着色不作为判读的阳性信号。但当仅存

在细胞质和/或细胞核着色时，应判定为非特异性

染色。（5）对于 HER2 IHC 结果为 0 的病例，若存

在<10% 的浸润癌细胞呈现不完整的、微弱的细胞

膜染色，建议报告为：HER2 IHC 0（存在细胞膜染

色），若整张切片无染色，建议报告为：HER2 IHC 0 
（无染色，图2G）。
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图1 HER2免疫组织化学判读标准
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（四）HER2蛋白表达 IHC报告格式

建议在 HER2 的 IHC 检测报告中包括如下内

容（表 2）：患者信息（包括姓名、性别、年龄、门诊/住
院号）、送检日期、病理编号、标本部位和类型、抗体

类型、检测平台、是否使用图像分析、对照设置情

况、样本量是否适合评估、IHC判读结果（0、1+、2+、
3+）。若 IHC 结果为 0，建议按照上文关于 HER2 
IHC 0的判读建议进行报告。如果存在HER2表达

异质性，建议按照报告规则报告结果，同时注明阳

性 浸 润 癌 细 胞 占 所 有 浸 润 癌 细 胞 的 百 分 比

（图2H）。

七、HER2检测及评估进展

推荐意见 6：尿路上皮癌的HER2基因扩增状

态与维迪西妥单抗疗效之间的关系尚不明确，不建

议对尿路上皮癌常规进行HER2 FISH检测（证据

质量：弱；推荐强度：弱推荐）。

（一）HER2基因扩增检测方法

由于抗 HER2‑ADC 类药物具有独特的治疗机

制 ，有 临 床 研 究 显 示 ，抗 HER2‑ADC 药 物 对

HER2 蛋白过表达但 FISH 阴性的尿路上皮癌患者

同样具有一定的临床疗效［7， 19］，且其客观缓解率与

IHC 2+且FISH阳性的患者类似［36］。这些研究结果

提示，HER2 FISH检测结果与维迪西妥单抗的疗效

无明显相关性。此外，有研究显示，在尿路上皮癌

中，HER2 基因的扩增状态并不能预测 HER2 的表

达状态［37］。因此，依据现有的临床实验证据，尿路

表2 尿路上皮癌HER2免疫组织化学病理报告模板

患者姓名：

患者 ID：

送检日期：

肿瘤原发部位：

标本类型：活检标本［］/手术切除标本［］/细胞学蜡块标本［］

检测试剂：

检测平台：

使用图像分析：是［］/否［］

肿瘤细胞数量是否充足：是［］/否［］

阴性对照：成功［］/失败［］

阳性对照：成功［］/失败［］

HER2免疫组织化学检测结果：

注释：

性别：

年龄：

报告日期：

肿瘤类型：

病理编号：

肿瘤组织取材部位：

图 2 浸润性尿路上皮癌 HER2 免疫组织化学（IHC）染色结果 Multimer 法；图 A 示为 IHC 0，无染色 高倍放大；图 B 示为 IHC 1+ 
高倍放大；图C示为 IHC 2+ 高倍放大；图D示为 IHC 3+ 高倍放大；图 E 示为 IHC 3+，微乳头型尿路上皮癌，呈现 U 型染色 高倍

放大；图 F 示为 IHC 2+，腺样分化尿路上皮癌，呈现 U 型染色 高倍放大；图 G示为 IHC 0，存在细胞膜染色 高倍放大；图 H 示 IHC 
3+，有异质性，40%癌细胞强阳性 高倍放大
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上皮癌 HER2 IHC 2+病例并不需要常规进行 FISH
检测。

（二）人工智能辅助HER2判读

目前在乳腺癌领域关于计算机图像分析和人

工智能辅助 HER2判读的研究较多，包括辅助 IHC
和原位杂交技术的判读，预测抗 HER2 治疗疗效

等［38‑40］。利用计算机图像分析或人工智能有利于

提高判断的准确性和可重复性，并帮助判断患者预

后，随着尿路上皮癌 HER2 检测的成熟，对尿路上

皮癌领域的此类探索会越来越多。但此类结果必

须经过病理医师确认，且设备使用前必须进行校

验，定期维护，同样建议设置实验室内、外部质量控

制和标准操作程序。

八、HER2 检测的室内质量控制及室间质量

控制

推荐意见 7：建议使用一组不同染色梯度的尿

路上皮癌组织或标准细胞系作为外对照，有条件的

单位建议同时设立 0、1+、2+和 3+的外对照。检测

流程的建立需要通过严格的比对验证，并建议定期

参加相关外部质量控制活动（证据质量：弱；推荐

强度：强推荐）。

质量控制对保证尿路上皮癌 HER2 IHC 检测

结果的准确性具有重要意义。建议实验室建立严

格的质量手册、程序文件、作业指导书和质量记录

体系，建立完善的质量控制验证程序，包括实验室

的内部质量控制和外部质量控制，并严格执行。包

括标本的制备、抗体的选择、抗原修复方法、染色及

其他相关实验室技术，均应严格按标准操作程序

进行。

（一）内部质量控制

实验室应建立及优化 HER2 的检测规范及标

准操作流程，新试剂在投入临床应用前，应进行

性能验证，并开展定期抽检。IHC自动染色系统更

易达到标准化，但也应进行严格的比对试验和程序

优化。参照商业化试剂盒说明书做好抗原修复时

间、孵育时间及温度的优化。IHC染色须设立阳性

对照和阴性对照，以包含不同染色强度的组织芯片

作为外对照为最佳，建议设置不同HER2表达水平

的尿路上皮癌组织或细胞系的外对照，有条件单位

建议同时设立 0、1+、2+和 3+的外对照。实验室应

定期开展室内HER2检测的质量控制（包括常规检

测切片的抽检复核，一段时间内 0~3+检测结果所

占比例的定期分析），并对所有参加评判的医师进

行判读标准培训和判读结果比对，如出现判读不准

者，需重新培训、考核后授权。规范化的报告格式

需包括检测结果及必要的注释。

（二）室间质量控制

建议检测实验室每年参加 1 次以上由国家或

省级病理质控中心举办的 HER2 检测室间质评活

动或其他有关的外部质量控制活动。总之，

HER2 蛋白表达检测流程的标准化以及判读标准

的确立，有利于尿路上皮癌抗HER2‑ADC药物的个

体化应用以及治疗效果客观评价的准确性。

本共识仍然存在一定的局限性，后续还有待于

进一步研究，补充足够的循证医学证据，制定更加

符合尿路上皮癌 HER2 蛋白表达特点和指导抗

HER2‑ADC药物在尿路上皮癌应用的判读标准，不

断完善HER2检测在尿路上皮癌中的应用，从而为

患者的个体化治疗提供更准确的指导。
《尿路上皮癌人表皮生长因子受体 2 免疫组织化学检测

临床病理专家共识（2026版）》编写组成员（按单位名称汉语

拼音字母顺序排列）：安徽医科大学病理教研室(尹玉)；北京

大学第一医院泌尿外科/北京大学泌尿外科研究所(王爱香、

虞巍)；北京大学人民医院病理科(韩博)；北京大学医学部

病理学系/北京大学第三医院病理科(贺慧颖、张燕)；北京

大学肿瘤医院病理科 (周立新 )；北京医院病理科 (崔娣、

张伟)；复旦大学附属华东医院病理科（肖立）；复旦大学附属

肿瘤医院病理科(甘华磊)，泌尿外科(朱一平)；复旦大学附属

中山医院病理科(宿杰阿克苏、侯君)；福建省立医院病理科

(陈新 )；福建省肿瘤医院病理科 (陈刚、吴在增、张和军、

朱 伟 峰 )；福建医科大学附属第一医院病理科 (陈林莺、

陈虹)；福建医科大学附属协和医院病理科(杨映红)；广东省

人民医院病理科(朱小兰)；广西医科大学第一附属医院病理

科 (党裔武)；国家癌症中心 国家肿瘤临床医学研究中心 
中国医学科学院 北京协和医学院肿瘤医院病理科(郭蕾、

应建明、郑闪)；哈尔滨医科大学附属二院病理科（韩桂萍）；

河北医科大学第四医院病理科(杨会钗)；河南省人民医院

病理科(郭艳萍)；湖北省肿瘤医院病理科(岳君秋)；华中科技

大学同济医学院附属同济医院病理科(万婕、许三鹏)；江苏

苏北人民医院病理科（肖芹）；解放军东部战区总医院病理科

(饶秋)；解放军联勤保障部队第九〇〇医院病理科(曲丽娟)；
解放军总医院第一医学中心病理科(宋欣)；空军军医大学第一

附属医院病理科（范林妮、胡沛臻）；陆军军医大学第一附属

医院病理科(段光杰)；南昌大学第一附属医院病理科(陈任生)；
南京医科大学第一附属医院 /江苏省人民医院病理科

(张炜明)；南京中医药大学附属医院病理科(章宜芬)；宁波市

临床病理诊断中心(赵明)；青岛市市立医院病理科(卫红军)；
上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院病理科（冼志红）；

深圳市第三人民医院病理科（成志强）；四川大学华西医院
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病理科(陈铌、张孟尼)，泌尿外科（曾浩）；温州医科大学附属

第二医院病理科（赵志光）；厦门大学附属第一医院病理科

(钟山)；厦门大学附属中山医院病理科(潘超)；云南省肿瘤

医院病理科（陈芸）；浙江大学医学院附属第一医院病理科

(白燕峰、滕晓东)，泌尿外科（来翀）；浙江省肿瘤医院病理科

(程国平)；中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

病理科 (吴焕文、武莎斐、肖雨)；中南大学湘雅医院病理科

(尹红玲)；中山大学附属第一医院病理科 (董愉、梁英杰、

杨诗聪)；中山大学孙逸仙纪念医院病理科(侯景辉)；中山

大学肿瘤防治中心病理科(曹云)，泌尿外科(尧凯)
利益冲突 所有作者声明无利益冲突
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