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摘 要!%目的&评估城市癌症早诊早治项目中肺癌高危风险预警模型评估效果"为建立适合
中国人群的肺癌早诊早治模型提供理论基础' %方法& 采取整群随机抽样的方法"于

!"%)

年
%

月至
!"%*

年
%!

月选取徐州市区
!*

个社区
#$ +,%

人进行肺癌高危风险问卷调查及风险评
估' 评估为肺癌高危风险者将免费接受肺癌的临床筛查' %结果&肺癌高风险组肺癌发生的比
率(

"-)!.

"

+!(%+%#$

$高于非高风险组)

"&%+.

"

%$!(+/,,*

*"差异有统计学意义)

01"&"%

*#分层
分析发现+男性和女性,年龄

","

岁和
!,"

岁以及未参加
2345

筛查人群中"肺癌高风险组的
肺癌发生比率均高于非高风险组"差异有统计学意义)

0""-"%

*' 高危预警模型在肺癌发病的
预测中的敏感性为

$,-!#.

)

+!(!")

*"特异性为
*%-+"6+/)!/(#$,)+7

' %结论&利用城市癌症筛查
项目所建立的肺癌高危风险预警模型对发现高风险人群有一定作用'
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在过去
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年中"恶性肿瘤死亡率在城市人

群中的增长速度远远高于农村"尤其是男性人群%

%

&

'

在我国"肺癌疾病负担重"尤其是在城市人群中"肺

癌的发病率和死亡率居高不下"如何开展早期的筛

查来降低人群肺癌的发病率和死亡率成为肺癌防控

的焦点'国际上"针对肺癌防控已开展了
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等项目"已证实在评估为高风险的吸烟人群中开展
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可降低
!"1

肺癌死亡率"

2

#

$ 但关于

高危评估和人群筛查效果尚缺乏中国人群证据$ 鉴

于中国日益增高的城市肿瘤负担! 国家癌症中心城

市癌症早诊早治项目办公室自
!"3!

年正式在全国

开展针对城市人群高发的肺癌的危险因素调查和高

危人群评估%癌症筛查和卫生经济学评估工作 "

456

#

$

本文将
!"32

&

!"37

年徐州市完成的高危人群风险

评估数据'肺癌(与全市肿瘤上报系统获得的肺癌情

况对比分析! 初步探讨城市肺癌早诊早治高危风险

评估模型在真实世界中的效果$

3

资料与方法

!"!

研究对象

!"32

年
3

月至
!"37

年
3!

月! 以徐州市鼓楼

区%云龙区%泉山区
$

个城区为项目点!采用多层整

群抽样法!以区为单位选取社区!依托社区疾病控制

中心为技术领导! 组织社区服务中心与辖区街道办

事处'镇政府(%社区及派出所联系沟通!确定
2"892

岁的社区常住户籍人口为参加对象! 并填报姓名和

基本信息$排除标准)

!

已确诊肺癌%结直肠癌%上消

化道癌%乳腺癌和肝癌
4

类癌症者$

"

患有严重的内

外科疾病并在治疗者$ 所有调查对象均自愿参加项

目并签署知情同意书$

!!#

城市癌症早诊早治项目!

$

"

该项目筛查项目包括肺癌%结直肠癌%上消化道

癌%乳腺癌和肝癌$首先对潜在筛查对象进行危险因

素调查和高危人群评估! 对评估出的肺癌高危人群

进行相应的临床筛查'

,-./0

$ 所有项目参与单位均

采用统一的技术方案和操作流程!并由项目组专家针

对各技术环节进行统一的技术培训!详细设计方案参

见*中国城市癌症早诊早治项目设计及预期目标+

"

9

#

$

!!%

危险因素调查与高危人群评估

危险因素调查共包括
9

个方面的内容! 即参加

对象的基本信息%饮食习惯%生活环境%生活方式和

习惯%心理和情绪%疾病既往史%恶性肿瘤家庭史%女

性生理和生育史等$ 所有参加对象必须首先签署知

情同意书! 然后在专人指导下自行填写危险因素调

查问卷或者由经过培训的调查员询问调查对象后填

写问卷$质控后由工作人员录入数据库!应用已开发

的高危人群评估模型及后台软件 '由国家癌症中心

提供(!初筛出需要进行癌症筛查的高危人群$ 评估

模型以,哈佛癌症风险指数'

:;'<;'= .;)&(' >*%? @)!

=(A

(-为理论基础!依据
!"

年来我国常见的癌症流

行病学资料!通过多学科小组讨论达成共识的方法!

确定我国成年人癌症发病的主要危险因素及权重和

赋值'各相关因素风险度%暴露率等(!应用哈佛癌症

风险指数工作小组推荐的计算公式! 研发出的适合

我们人群的个体癌症风险综合评估体系 "

9

#

!并且在

此基础上通过信息自动化手段开发了癌症风险评估

系统及相配套的远程信息采集系统$ 被评估对象在

肺癌风险综合评估中评分大于
!

分或选择了 ,目前

仍在吸烟 '每天吸一支以上并连续或累计
6

个月以

上者定义为吸烟(-这一变量!则其会评估为肺癌高

危$本研究高危人群的评估和癌症筛查同步进行!边

评边筛!评估与筛查之间的时间间隔
"3

个月!从而

提高人群的依从性和对项目的信任度$

本文按非高风险人群% 高风险人群来讨论肺癌

风险评估模型的效果$ 非高风险是指评估对象在肺

癌高危风险评估中被评估为非高风险$ 高风险是指

评估对象在肺癌高危风险评估中被评估为高风险$

!!&

结局事件确定

本研究结局事件为患肺癌或因肺癌死亡! 病例

的收集通过两种途径$

!

被动随访)通过匹配全死因

监测和肿瘤登记数据库! 收集参加者的癌症发病和

全死因状况!记录被随访者的发病
B

死亡日期!死亡

原因%肿瘤发病部位%病理类型和分期等信息$

"

主

动随访) 针对
!"32

年起筛查所有诊断
B

怀疑为恶性

肿瘤或癌前病变者开展主动随访工作$ 随访名单由

国家癌症中心癌症早诊早治办公室每年定期发送$

!!'

统计学处理

问卷数据采用专门设计的评估软件数据库系统

录入! 经运算生成评估结果$ 所有数据采用
C&&(%%

数据库进行录入! 逻辑核查$ 统计分析采用
>$D4D"

软件$ 本文所有,发生比率-均指,

2

年累积发生比

率-!以百分数表示!采用
#

! 检验进行两组间差异比

较和分层分析$ 检验水准)

$E"D"4

!双侧检验$

!

结 果

#!!

筛查项目的高危人群评估

截止到
!"37

年
3!

月!我市社区人群患癌风险调
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查预约! 发出问卷
#D =D;

份! 获得有效问卷
#$ <;?

份!问卷应答率
#;>""6

"男性
9? ?";

人!占
9$>D96

!

女性
;! =9=

人!占
;=>?=6

#

9":;"

岁年龄组
!9 ;<=

人 ! 占
!=>!?6

!

;? :="

岁 年 龄 组
$! ?"#

人 !占

$9>!;6

!

!=?

岁年龄组
$< "==

人!占
$#>;96

" 评估

出肺癌高危人群
?< ?#$

名!占评估人数
?D>$96

"

;

年间总的肺癌发病人数为
!"9

人! 占问卷调查人数

">!!6

$

!"9O#$<;?

%& 肺癌高风险人群患肺癌
<!

人!

非高风险人群患肺癌
?$!

人" 其中参加临床筛查人

群中罹患肺癌
$$

人'

P'QC+ ?

#

.,40(+ ?

%"

!"!

肺癌高风险组和非高风险组患肺癌情况的比较

结果显示!在肺癌高危评估中!高风险组的肺癌

发 生 比 率 '

">9!6

!

<!O?<?#$

% 高 于 非 高 风 险 组

'

">?<6

!

?$!O<=;;D

%!差异有统计学意义'

!

!

R$#>!;

!

3S">"?

%"

!"#

分层分析

对不同性别( 年龄和是否
FT%P

筛查进行分层

分析!结果发现!男性和女性!年龄
S;"

岁和
!;"

岁

人群高风险组的肺癌发生比率均高于非高风险组!

差异均有统计学意义$

3"">"?

%) 未参加
FT%P

筛查

的人群高风险组的肺癌发生比率高于非高风险组!

差异有统计学意义'

!

!

R!$>?$

!

3S">"?

%'

P'QC+ !

%*

在高危人群中! 参加筛查和未参加筛查人群的

肺癌发生比率比较发现! 两者差异没有统计学意义

'

!

!

R">""?

!

3R">#<

%'

P'QC+ !

%*

在总人群中! 参加筛查和未参加筛查人群的肺

癌发生比率比较发现! 参加筛查人群肺癌发生比率

'

">9!6

!

$$O<D9;

% 高于未参加筛查者 '

">!"6

!

?<?O

D;#"=

%!差异有统计学意义'

!

!

R?=>!=

!

3S">"?

%*

!"$

高危评估模型的敏感性和特异性

本次调查共
?< ?#$

人评估为肺癌高风险!其中

<!

人最终患肺癌# 共
<= ;;D

人评估为肺癌非高风

险!其中有
?$!

人最终患肺癌*高危评估模型的敏感

性 为
$;>!#6

'

<!O!"9

%! 特 异 性 为
D?><"6 5<=9!=O

#$;9<7

'

P'QC+ $

%*

$

讨 论

自
!"

世纪
D"

年代世界卫生组织明确提出癌症

早发现+早诊断(早治疗策略以来!癌症的筛查及早诊

早治已被公认为癌症防控最有效的途径,

<

-

* 本研究

项目在满足基本条件的城市人群中先通过流行病问

卷调查和患癌风险评估发现相应癌种的高危人群!

以此为筛查对象进行临床筛查* 研究基于徐州地区

流行病学调查数据和

参加项目人群的患癌

情况数据进行了有关

肺癌的高危风险评估

效果分析* 研究发现!

评估为肺癌高风险人

群组中肺癌的发生比

率'

">9!6

%高于非高风

险人群 '

">?<6

%!差异
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!

5:)**-&-'

!
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F014 )'1)+(
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有统计学意义! 分层分析同样显示"在不同性别#年

龄以及是否参加筛查人群中" 肺癌高风险人群组中

肺癌的发生比率高于非高风险人群" 差异有统计学

意义! 因而" 可以初步认为城市癌症高危风险评估

在发现肺癌高风险人群方面是有效的!

在本研究中"评估为肺癌高危的人群$

2345 4#$

%"

评估小组会建议其进行下一阶段的临床筛查" 本研

究中进行临床筛查的人数
5:F:

人"高风险但并没有

进行筛查的人数
#$F:

人! 那么"评估为高危人群肺

癌组中肺癌发生比率高于非高风险人群是否是因为

人群参加了筛查结果呢&也就是说"肺癌高危风险评

估是没有效果的"上述差异是因为筛查造成的&为了

排除筛查这一因素" 本研究比较了筛查人群和评估

为高风险但未筛查人群肺癌发生情况的差异" 结果

显示"两者并没有统计学差异'同时比较了肺癌高风

险未筛查人群和非高风险未筛查人群肺癌发生情况

的差异"显示两者是统计学差异的! 因此进一步证实

了"高危风险评估在肺癌的评估工作中是有效的!

国际上对肺癌筛查的研究较多" 筛查方案多

种 (

:P4"

)

"但如何发现高风险人群是进行肺癌早期筛

查的重要一步! 国际经验表明" 建立在高危人群筛

查基础之上的癌症筛查和体系可减少筛查人群比

较"从而提高癌症筛查的效率和性价比! 美国*癌症

筛查指南+

(

44

)指出"一般人群和高危人群的癌症筛查

方案$筛查人群界定#筛查方法和筛查周期等%和早

诊早治方案均不同" 应利用各种预

测模型" 在考虑多种癌症危险因素

的基础上选出癌症高危人群" 然后

针对高危人群制定切实有效的筛查

和早诊早治方案" 才能真正降低癌

症死亡率和提高癌症患者的生存率(

5

)

! 目前"国际上

建立了多种有关肺癌筛查的高危人群预警模型如

!""$

年
Q@?+

(

4!

)

"

!""#

年的
<>NA

(

4$

)

"

!"48

年的
<-BB/!

R(&.+

(

4F

)

"虽然其模型均具有一定的鉴别区分能力"

但这些模型并不适合于中国人群(

49

)

!

因此" 本研究项目组基于中国人群开发了适合

国人的个体癌症风险综合评估体系!研究表明"本次

肺癌高风险评估是有效的!但本文发现"肺癌评估模

型在基于本地区人群流行病风险因素数据上" 其敏

感性为
$9G!#S

$

5!T!"F

%"并不高! 分析原因可能有

以下几点,

"

研究对象是基于城市普通人群!

#

研究

方案采取是横断面调查" 并不是大多模型验证中应

用的病例对照(

4F

"

48P45

)或者是对列研究(

4!

"

4F

"

4:

)

!

$

人群

随访时间间隔
7

最长
9

年
6

较短"获得结局事件人数

不多! 本项目计划未来在增加随访时长的基础上结

合血液标本中生物标志物或者基因变异体分布状

况(

4F

"

48

)

" 进一步提高预警系统在一般人群高危评估

中的效果!

本研究优势在于将全市肿瘤上报登记数据实时

与高危评估平台数据比对" 可及时发现进入本次研

究人群的患癌情况"失访率低"可获得客观#准确的

结局信息! 而且"在质量控制方面"所有的调查员均

进行了统一的培训" 问卷内容输入后由另外一人核

实无误后电子签名确认"信息来源可靠"问卷质量可

保证!
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中国肿瘤
!"!"

年第
!#

卷第
$

期 !"#$%&!%$'()*+,+,*-./0+123.04

但本研究仍然存在以下不足! 一是在进行问卷

评估和收集时不能排除回忆偏倚和信息偏倚的可能

性" 二是本研究未对拒绝参加肺癌筛查人群进行问

卷随访# 无法排除其日后自行到其他医院进行临床

检查的可能性#这需要在将来的研究中进行评价"三

是文章是基于徐州地区数据撰写#并未结合
%&

省份

的数据#加之#人群随访时间较短#获得人群患癌数

据并不完善# 所得结论不能完全代表项目整体的评

估效果#因而#结论有待在扩大地区获得全面数据之

基础上#作进一步的更深入的研究$
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