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摘 要!%目的& 分析结肠镜'粪便隐血试验(

*+,

$及风险评估筛查方案的人群结直肠癌筛查参
与率和筛查效果) %方法&

!%&-

年
.

月至
!%&/

年
.

月"在安徽省合肥市招募
.%!01

岁且符合
研究要求的受试者"将其随机分配到

$

个筛查组!按
&"!"!

的比例*+结肠镜组,

*+,

组'风险评
估组) 所有受试者进行风险调查和评估"结肠镜组进行结肠镜检查"

*+,

组进行
*+,

检测"阳性
者行结肠镜检查"风险评估组评估为高危者进行结肠镜检查"低危者进行

*+,

检测) 计算不同
筛查方案的参与率'检出率和阳性预测值) %结果& 共计招募

$ -!&

名受试者"结肠镜组'

*+,

组'风险评估组的参与率分别是
1.'$2

-

$10(033

*'

/34"2

!

& 10")& .$!

*'

-35%26# $#%)# .!$7

#结
肠镜检查参与率分析显示"
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组阳性人群参与率最高为
-%538

"结肠镜组最低为
1.5$2

"差异有
统计学意义!

9#%5%.

*#三组筛查方法在进展期肿瘤检出率方面"差异无统计学意义!

9$%5%.

*)

*+,

组阳性对于进展期腺瘤阳性预测值最高!

9#%5%.

*) 在筛查中所需结肠镜检查负荷指标上"每
检出

&

例进展期肿瘤所需要的结肠镜检查数"结肠镜组为
!%

例"

*+,

组为
&%

例"风险评估组
为

&/

例) %结论&

*+,

组及风险评估组显示出较高的参与率"在人群筛查中所需结肠镜检查的
负荷数量方面"

*+,

法展示了较好的筛查效率)
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结直肠癌是威胁生命健康和引发社会负担的重

要恶性肿瘤之一!根据
!%&'

年全国肿瘤登记资料显

示! 结直肠癌发病和死亡顺位分别位列全部肿瘤的

第
$

位和第
'

位"

&

#

!且呈现日趋严重的趋势$ 各项研

究表明持续的结直肠癌筛查策略可以提高诊断率并

降低结直肠癌的死亡率"

!

#

$ 目前国内常用的结直肠

癌初筛技术有基于问卷的高危因素评估% 免疫法粪

便隐血检测 &

()*+, -../01*2).-*+, 3)43

!

567

'%结肠

镜等"

$89

#

$ 针对我国存在的人口基数大%医疗资源配

置欠均衡等特点! 如何识别结直肠癌高危人群并针

对不同风险人群采取精准的筛查干预措施! 并形成

结直肠癌筛查新方案! 以进一步提升筛查效率和效果!

是目前重要的研究方向之一$ 本研究是基于一项多

中心人群结直肠癌筛查随机对照试验! 对项目实施

中心之一安徽省的基线年度完成情况进

行分析!探讨行结肠镜%

567

及风险评估

方案的人群筛查参与率及病变检出率!

以期为优化筛查方案提供基础数据$

#

资料与方法

!"!

研究对象

本研究的开展是基于一项多中心

人 群 结 直 肠 癌 筛 查 随 机 对 照 试 验

"

7:;<=78>

研究! 中国临床试验平台

233?

(

@ABBBC*2-*3DC1DEC*0
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>2->!
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G

#

#$ 该项目于
!%&F

年

'

月启动!安徽省作为现场之一!项目在

合肥市开展$研究工作人员按照统一的

纳入和排除标准 "

G8F

#招募合肥市户籍常

驻人口或本地居住
$

年及以上的
'%HGI

岁人群为受试者!所有受试者在充分了

解研究内容并签署知情同意书后!按照

&"!"!

的比例随机分配到结肠镜组%

567

组或风险评估组&

5-E/D) &

'$ 本研究已

通过国家癌症中心
A

中国医学科学院北

京协和医学院肿瘤医院伦理委员会的

审查$

!"#

方 法

&C!C& 567

筛查

由社区工作人员给受试者发放项

目组统一采购的自测型定量化
567

&噗噗管!杭州诺

辉健康'$ 工作人员对受试者进行详细讲解和培训!

受试者按照培训说明取样检测$ 检测结果 &阳性%阴

性%无效'上报给工作人员!并由其将信息传输至项目

数据平台$对于
567

检测无效者由工作人员再次发放

试剂进行检测$

&C!C!

风险评估

风险评估组使用已建立的亚太结直肠癌风险评

分系统&

:4-+!J+*-(-* *1,1D)*3+, 4*D))0-0E
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:J>K

'!此风

险评分系统通过对年龄%性别%一级亲属结直肠癌家

族史%吸烟史和体质指数&

LM6

'变量值赋予不同的

权重!相加得到最终的得分$ 总分值
!I

分定义为结

直肠癌高风险$根据研究方案!结直肠癌高风险的受

试者被推荐进行结肠镜检查! 而结直肠癌低风险的
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受试者接受
'56

#

'56

结果阳性的受试者也被推荐进

行结肠镜诊断$

&B!B$

结直肠筛查及病理组织学检查

社区联系所有需要进行结肠镜的受试者# 为其

预约前往项目筛查医院接受结肠镜检查$ 所有结肠

镜检查由经验丰富的内镜专家进行操作# 如发现息

肉样病变和溃疡必须取组织送检#以明确病理诊断$

本研究定义的进展期腺瘤为%

"

腺瘤大小
!& );

&

#

绒毛状腺瘤或者管状绒毛状腺瘤&

$

高级别上皮

内瘤变$ 非进展期腺瘤为腺瘤
!& );

或低级别和
L

或

伴有低级别上内瘤变$

!"#

研究指标

计算不同筛查方法的参与

率'检出率和阳性预测值$其中病

变检出率
Y

病例数
L

入组人数&阳

性预测值
Y

阳性例数
L

全结肠镜检

查例数$

!"$

统计学处理

应用
?8),+0+V* NZ):. !%&%

和

S<SS&EB%

软件整理和分析数据#

描述性分析不同研究组的基本人

口学特征# 并运用
!

! 检验比较人

群的特征差异' 不用组别间的病

变检出率#采用
[8.0+/

方法计算

人群参与率比值比 !

\7

" 及其

E@]

置信区间!

E@]-5

"$本研究中

所有统计采用双侧检验# 检验水

准
%Y%B%@

$

!

结 果

%"!

基本情况

按照研究方案#共招募了
$ D!&

名受试者并对其进行了随机化分

组#其中结肠镜组
FCC

名#

'56

组

& @$!

名# 风险评估组
& @!$

名$

受试者中男性
& C%&

名!

A&BE]

"#

女性
! !!%

名!

@DB&]

"&

@%J@E

岁

组
& F!@

名!

A@B!]

"#

C%JCE

岁组

& FEF

名!

AFB%]

"#

F%JFA

岁组
!EE

名

!

FBD]

"$ 超过
!L$

的受试者教育

程度在高中以下 !

CDB$]

#

! C%EL$ D!&

"&

F%BE]

W! F&%L$ D!&I

受试者
K?5!!$ 93L;

!

&吸烟史!正在吸

烟和戒烟者"比例为
&EBA]

!

FA!L$ D!&

"&

$B$]

!

&!@L

$ D!&

"受试者有结肠镜检查史#

&B%]

!

$DL$ D!&

"受试

者有息肉检出史#

!B@]

!

EFL$ D!&

" 受试者有慢性结

肠炎史#

@B&]W&ECL $ D!&I

受试者有一级亲属结直肠

癌家族史$ 各研究组在是否有慢性结肠炎史和结直

肠癌家族史方面差异存在统计学意义!

6(Q.: &I

$

%"%

筛查参与率

!B!B&

参与率总体情况

结肠镜组共计有
FCC

名受试者# 有
$AF

名按照

方案完成结肠镜检查# 平均参与率为
A@B$]

!

$AFL

T+*:

%

^:*(8.:> :18>:;8+.+38)(. _4:0*8+//(8,: >(*( R:,: ;8008/3 8/ AD )(0:0 8/ *P: )+.+/+0)+12

3,+41

#

C )(0:0 8/ *P: '56 3,+41 (/> D )(0:0 8/ *P: ,809 (00:00;:/* 0),::/8/3 3,+41

&'()* ! +,-.,/*0,12'34.- -4'2'-5*2.65.-6 ,7 54* 658/9 3,38)'5.,:

!

:;<=

"
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'((

!

)*+,-.

"

/#01,!/101,2

#

3.4

组$

& +$!

名!受试

者中共有
& /'%

名按照方案完成
3.4

检测% 平均参

与率为
*(0%,

$

& /'%5& +$!

!$

*+,-.

"

*+0",!*(0*,

!&

3.4

组
!'$

名
3.4

阳性中共有
!!"

例完成结肠镜检

查%平均参与率为
1"0(,)*+,-.

"

'+0*,!1+0$,2

& 风

险评估组 $

& +!$

名! 受试者中%

1

名未完成风险评

估%

$&(

名评估为高风险需接受结肠镜检查% 其中

&'/

名按照方案完成检查% 平均参与率为
++0&,

)&'/5$&(2)*+,-.

"

/*0+,!("0(,2

'

& &**

名被评估为

低风险%需接受
3.4

检测%其中
& &$(

名按照方案完

成检测%平均参与率为
*/0',

$

& &$(5& &**

!

)*+,-.

"

*$0+,!*(0",2

% 风险评估组总体平均参与率为

1(0",)& $&"5& +!$2)*+,-.

"

1/0$,!1'01,2

&

!0!0!

结肠镜检查参与率

按照方案要求%结肠镜组(

3.4

组阳性(风险评

估组高危( 风险评估组低危进而
3.4

检测阳性人群

均需进行结肠镜检查& 将各研究组结直肠镜检查参

与率进行分析% 差异有统计学意义 $

!

!

6&/&0'(*

%

78

%0%%&

!%其中
3.4

组阳性人群参与率最高%结肠镜组

参与率最低&结肠镜组参与率
/+0$,)*+,-.

"

/&01,!

/101,2

与风险评估组高危人群参与率
++0&,

$

*+,

-.

"

/*0+,!(%0(,

! 比较% 差异有统计学意义 $

!

!

6

10+/&

%

76%0%%$

!&

3.4

组阳性人群参与率
1%0(,

$

*+,

-.

"

'+0*,!1+0$,

!与风险评估组低危
3.4

阳性人群

参与率
'10*,

$

*+,-.

"

'$0%,!1/0*,

!比较%差异无统

计学意义$

!

!

6%0&1&

%

7"%0%+

!& 对
3.4

阳性结肠镜检查

参与率进行性别(年龄的亚组分析后发现%男性参与率

高于女性%低年龄段参与率高于高年龄段$

49:;< !

!&

!"#

肠镜检查病理结果分析

!0$0#

病变检出率比较

在
$ 1!#

名受试者中共有
11'

名进行了结直肠

镜检查%三组中进展期肿瘤$结肠癌
=

进展期腺瘤!

检 出 率 分 别 为 结 肠 镜 组
!0$+,

$

&15'((

!%

3.4

组

&0$',

$

!&5& +$!

!%风险评估组
&0&!,

$

&'5& +!$

!%三

组检出率比较差异无统计学意义$

7>%0%+

!& 在人群

筛查中所需结肠镜检查的负荷数量方面% 三组中每

检出
#

例进展期肿瘤需要开展的结肠镜检查数"

3.4

组为
#%

例% 风险评估组
#*

例% 结肠镜组
!%

例

$

49:;< $

!&

!0$0!

阳性预测值比较

对
3.4

组阳性(风险评估组高危(风险评估组低

危
3.4

检测阳性这三组的阳性预测值进行分析显

示%在结直肠癌和非进展期腺瘤方面比较%三组差异

均无统计学意义 $

7"%0%+

!% 但在进展期腺瘤方面%

3.4

组表现出最高的阳性预测值
10#1,

$

#15!!%

!%差

异有统计学意义$

7#%0%+

!

)49:;< /2

&

$

讨 论

本研究是基于一项新型结直肠癌筛查方案比较

的多中心随机对照试验%对结肠镜(

3.4

(风险评估筛

查方案在人群筛查中的参与率及筛查效果进行了评

价& 研究发现
3.4

及风险评估筛查方案人群参与率

显著高于结肠镜& 在人群筛查中所需诊断性结肠镜

检查负荷指标上 $以每检出
#

例进展期肿瘤所需要

的结肠镜检查数为例!%

3.4

展示出相应的优势&

作为一项重大公共卫生项目% 结直肠癌筛查只

有在筛查方法有效(筛查组织合理(筛查对象主动性

高的情况下% 才能够取得良好的效果& 临床实践发

现% 人群良好的依从性是实现筛查有效性的一项必

要条件% 结直肠癌筛查推行的重要阻碍就是低依从

$%&'( ! )*+,%-./*0 *1 2*'*0*/2*,3 ,%-4.2.,%4.*0 -%4( %+*05 67$ ,*/.4.8(

?@ABC

D9;< 3<E9;< 4AF9;

4G< HBE:<@ AI

JA;AHAKJACLJ

<M9ELH9FLAH 5

3.4 CAKLFLN<

79@FLJLC9FLAH @9F<

$

*+,-.

!

),2

4G< HBE:<@ AI

JA;AHAKJACLJ

<M9ELH9FLAH 5

3.4 CAKLFLN<

79@FLJLC9FLAH @9F<

$

*+,-.

!

),2

4G< HBE:<@ AI

JA;AHAKJACLJ

<M9ELH9FLAH 5

3.4 CAKLFLN<

79@FLJLC9FLAH @9F<

$

*+,-.

!

),2

3.4 O@ABC

+"P+* Q<9@K A;R (!5'& 1'0$)''0/!*+0$2 /*5(( '/0!)($0/!1+0&2 &&&5&$' 1&0")'/0/!1'0'2

("P'/ Q<9@K A;R /(5+/ 1+0!)'+0/!*+0"2 ($51! '(01)('0+!1(0!2 &"*5&$( 1"0&)'$0/!1(0*2

4AF9; &"15&!+ 1(0/)1"0$!*!0+2 &&!5&/1 '+0')(10'!1!0'2 !!"5!'$ 1"0()'+0*!1+0$2

SLKT 9KK<KKE<HF KJ@<<HLHO ;AU @LKT O@ABC

+"P+* Q<9@K A;R (*51+ 1&0!)'!0'!1*0'2 !"5!( '(0*)+*0(!*/0$2 1*5&&& 1"0!)'!0(!1'0'2

("P'/ Q<9@K A;R /"5+& '10/)((0'!*"0&2 &'5!$ '$0*)+/0+!*$0$2 +'5'/ ''0")('0!!1(012

4AF9; &"*5&$( 1"0&)'$0/!1(0*2 $'5/* '+0+)($0"!110"2 &/(5&1+ '10*)'$0"!1/0*2
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ABC8/3.B

8B./)08</=>?@

D)/ 8BC8/3.B

8B./)08</=>?@

EF, +)5696C. !!% $

!

#G$H

"

&I

!

IG&I

"

$&

!

&JG%K

"

L6M- (65N 6/ (65N 855.550./9 53(../6/M #OJ % #J

!

IG%P

"

!$

!

#$G!!

"

Q)R (65N 6/ (65N 855.550./9 53(../6/M R69- EF, +)5696C. #JH #

!

%GHI

"

!

!

#G$O

"

#J

!

KGPK

"

!

!

!GJHH IG!$J #GO%O

! %G!K# %G%#H %GJ!H

'()*+ ;.3(*690./9

,-. /*01.( )2

3)4)/)53)+63

.7806/896)/

D)/ 8BC8/3.B

8B./)08</=>?@

D*01.( /..B.B 9)

B.9.39 )/. 8BC8/3.B

9*0)(

:)4)/)53)+S OHH $JO !

!

%G!H

"

#H

!

!G%K

"

$P

!

JGPO

"

!%

EF, #P$! !!% $

!

%G!%

"

#I

!

#G#O

"

$#

!

!G%!

"

#%

;65N 855.550./9 53(../6/M

T

&P!$ $!% &

!

%G%O

"

&H

!

&G%P

"

$O

!

!GJ$

"

&K

L6M- (65N $&H &OJ % &J

!

JGJ$

"

!$

!

OG!I

"

&!

Q)R (65N &&KK &JH &

!

%G%I

"

!

!

%G&O

"

&J

!

&G&O

"

JK

,)984 $I!& IIO H

!

%G&H

"

P%

!

&G$&

"

&%$

!

!GO%

"

&H

!

!

&GJIO JGH%O &$G$%&

! %GJOP %G&%% %G%%&

ABC8/3.B 9*0)(</

!

>

"

@

:;:

ABC8/3.B

8B./)08

性#

K

$

% 不同的筛查方法在有效性&费用&接受度及安

全性等方面均存在一定的差异% 相比侵入性的结肠

镜检查'非侵入性的
EF,

检测人群接受度更高#

&%

$

%本

文中对筛查参与率分析显示'

EF,

组及风险评估组

显著高于结肠镜组'其中
EF,

组最高为
KHG%>

% 王红

等#

&&

$也在其研究中发现人群对
EF,

技术的主观接受

度为
KJGI>

'高于
!%&!

(

!%&$

年居民对结肠镜的主

观接受度
=IOG%>?

#

&!

$

% 居民对
EF,

技术接受度较高'

其原因可能在于
P%>

的居民认为其准确可靠'以及

新技术的取样时间灵活&取样环境安心&无需医务人

员太多协助&快速反馈结果&保护隐私等#

&&

$

% 虽然本

次研究中发现居民对
EF,

接受度高'但在取样&结果

读取和上传等流程还存在较多困难' 在未来筛查中

需进一步改进#

&&

$

%

结肠镜检查依从性差是世界性难题' 尽管结直

肠癌诊断的)金标准*是结肠镜检查 #

&$

$

'但我国结直

肠癌筛查项目肠镜检查依从性普遍处于较低水平%

据报道'

!%&!

(

!%&$

年中国城市人口大肠癌筛查项

目的肠镜依从性仅为
$$G!P>

#

&J

$

%

:-./

等 #

&P

$分析了

!%&!

(

!%&P

年城市癌症早诊早治项目中
&H

个省份

高危人群结肠镜检查的参与率 ' 平均参与率为

&JG%>

% 如此低的参与率与肠镜检查前的肠道准备

复杂痛苦& 检查的侵入性以及经济负担是密切相关

的#

&%

$

% 本研究在对诊断性结肠镜检查参与率分析中

发现+

EF,

检测阳性者参与率为
I%GH>

' 显著高于一

般人群的
JPG$>

' 说明在提高高危人群结肠镜筛查

依从性方面'

EF,

检测发挥了一定的作用#

&H

$

% 在充分

考虑结肠镜检查人群参与率& 有限的内镜资源及经

济负担方面'

EF,

在人群筛查中发挥了独特的优势%

另一方面'

EF,

检测阳性者参与率显著高于风险评

估高危者'探究原因是与风险问卷评估相比'筛查对

象更相信试剂检查的结果' 其愿意通过结肠镜检查

来进一步明确自己是否存在肠道病变等问题#

&H

$

% 虽

然
EF,

检测阳性人群呈现出较高的参与率' 但是仍

有一定的提升空间' 需要在后续随访中予以较多关

注#

&O

$

%

准确的风险分层是风险评估筛查的核心' 考虑

到可行性与实用性 #

O

$

'本研究采用的
AU:V

风险评

估系统'结直肠高风险率为
!%GO>

'较全国多中心的

高风险率!

#IGK>

"略高#

I

$

% 不同项目地区的结直肠癌

人群' 高风险率差异可能与不同地区的危险因素暴

露水平不同有关#

#I

$

% 本研究中风险评估高危组其结

肠镜参与率高于结肠镜组' 提示风险问卷评估在一

定程度上也起到了提高结肠镜检查依从性的作用%

在未来的人群筛查工作中' 应因地制宜地选择和发

展有效的风险评估模型'以进一步提高筛查的效率%

!"#$% & '()*"+,-(. (/ $%-,(. 0%1%21,(. +"1% (/ 2($(.(-2(*3

!

45! ".0 +,-6 "--%--)%.1 -2+%%.,.7 7+(8*-

!"#$% 9 :()*"+,-(. (/ *(-,1,;% *+%0,21,;% ;"$8% ")(.7 1<% 2($(.(-2(*3
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结直肠癌发生发展大部分是经息肉! 腺瘤癌变

发展而来"历时可达
!%

余年 #

&'

$

"而这个时间窗为筛

查发现早期病变提供可能% 美国#

!%(!&

$

!英国#

!!

$

!丹麦#

!$

$

等国家均应用
)*+

筛查方案" 并证实筛查结果降低

了结直肠癌的累积死亡率" 且在后续的随访中发现

#

年
#

次的
)*+

检查使结直肠癌累积死亡率下降

$$,

%

-./0

等#

1

$在全国多中心总数据分析中得出风

险评估组对进展期肿瘤的检出率显著高于
)*+

组"

略低于结肠镜组"分别为
!23%,

!

#2#$,

!

#244,

%相对

应"本次研究中结肠镜组!

)*+

组!风险评估组的检

出率分别为
!2$5,

!

#2$6,

!

&2&!,

%单从检出率看"结

肠镜组检出率最高" 分析原因是本研究仅对基线年

度的横断面数据分析"单基线年度的筛查检出结果"

不足以展示出风险评估组和
)*+

组对高危人群病变

检出的浓缩效果"为进一步获得结局事件"可在后续

随访研究中进一步探讨%另一方面"在人群筛查中所

需诊断性结肠镜检查负荷指标上" 以每检出
&

例进

展期肿瘤所需要的结肠镜检查数为例"

)*+

组检测
&

种进展期肿瘤所需要的结肠镜数量最少" 其次是风

险评估组!结肠镜组&分别为
&"

!

&'

!

!"

'% 在诊断进

展期腺瘤方面"

)*+

组阳性预测值最高% 表明了
)*+

检测方案的可行性与有效性" 在人群筛查中具有较

好的应用价值%

本研究存在一定的局限性%第一"在研究中发现

风险评估组低危者中仍有
&6

例进展期肿瘤"提示基

于当前的风险问卷评估的灵敏度有待提高%第二"本

次研究仅分析了基线筛查的结果" 尚未对所有受试

者进行全省肿瘤登记和死因监测等数据进行匹配"

从而无法获得整体人群的结局事件" 但是本研究是

一项长期工程"随访工作仍在开展中"后续将对多轮

次的随访结果进行分析汇报%第三"本项目为多中心

多组别随机对照研究" 本次研究是仅针对安徽省这

一中心进行汇报分析%

综上所述" 本次研究中筛查对象对
)*+

与风险

评估筛查方案的参与率显著高于结肠镜筛查" 这与

陈宏达等#

&6

$研究结论相一致%在检测肠道病变方面"

)*+

展现了其可行性与有效性% 结直肠癌筛查的主

要目标是浓缩筛查人群"提高筛查人群的依从性"利

用有限的资源筛查出更多的癌症及癌前病变% 本项

目将做持续的追踪随访以期为以后的筛查实践提供

一定的参考%
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