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·专题综论·

粪便免疫化学检测在结直肠癌筛查中的价值
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【摘要】 　 筛查与早诊早治已被证实是降低结直肠癌发病率和死亡率的有效手段。 结肠镜结合

病理检查是结直肠癌筛查的金标准，但因结肠镜检查具有侵入性、费用高且需要专业内镜医师操作等

因素，不适合直接用于大规模人群筛查。 粪便免疫化学检测（ＦＩＴ）是国际权威结直肠癌筛查指南推

荐的筛查技术之一，已在世界各国人群结直肠癌筛查项目中广泛应用。 文章从技术原理、筛查效能、
筛查策略、人群效果和效益等不同方面阐述了 ＦＩＴ 在结直肠癌筛查中的价值，介绍了目前在中国人群

中采用 ＦＩＴ 进行结直肠癌筛查的现状，指出了 ＦＩＴ 筛查所面临的挑战，以期优化基于 ＦＩＴ 的人群结直

肠癌筛查策略，为开展高效的结直肠癌筛查提供理论参考。
【关键词】 　 结直肠肿瘤；　 筛查；　 粪便免疫化学检测

基金项目：国家自然科学基金（８２２７３７２６、８２１７３６０６）；中国医学科学院医学与健康科技创新工程

（２０２２⁃Ｉ２Ｍ⁃１⁃００３）
ＤＯＩ： １０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ１１２１５２⁃２０２３０４１８⁃００１７６

Ｖａｌｕｅ ｏｆ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ ｉｎ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ
Ｚｈｏｕ Ｙｕｅｙａｎｇ１， Ｌｉ Ｎａ１，２， Ｌｕ Ｂｉｎ１，２， Ｌｕｏ Ｃｈｅｎｙｕ１， ２， Ｚｈａｎｇ Ｙｕｈａｎ１，２， Ｌｕｏ Ｊｉａｈｕｉ１，２， Ｌｕ Ｍｉｎｇ１， Ｃａｉ Ｊｉｅ３，
Ｄａｉ Ｍｉｎ２， Ｃｈｅｎ Ｈｏｎｇｄａ１

１ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ／ Ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｃｅｎｔｅｒ， Ｐｅｋｉｎｇ Ｕｎｉｏｎ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｌｌｅｇｅ Ｈｏｓｐｉｔａｌ，
Ｃｈｉｎｅｓｅ Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ ＆ Ｐｅｋｉｎｇ Ｕｎｉｏｎ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｌｌｅｇｅ， Ｂｅｉｊｉｎｇ １００７３０， Ｃｈｉｎａ； ２Ｎａｔｉｏｎａｌ
Ｃａｎｃｅｒ Ｃｅｎｔｅｒ ／ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｃｅｎｔｅｒ ｆｏｒ Ｃａｎｃｅｒ ／ Ｃａｎｃｅｒ Ｈｏｓｐｉｔａｌ， Ｃｈｉｎｅｓｅ Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｓｃｉｅｎｃｅｓ ａｎｄ Ｐｅｋｉｎｇ Ｕｎｉｏｎ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｌｌｅｇｅ， Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００２１， Ｃｈｉｎａ； ３Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｇｅｎｅｒａｌ Ｓｕｒｇｅｒｙ， Ｐｅｋｉｎｇ
Ｕｎｉｏｎ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｌｌｅｇｅ Ｈｏｓｐｉｔａｌ， Ｃｈｉｎｅｓｅ Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ ＆ Ｐｅｋｉｎｇ Ｕｎｉｏｎ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｌｌｅｇｅ，
Ｂｅｉｊｉｎｇ １００７３０， Ｃｈｉｎａ
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ａｕｔｈｏｒ： Ｃｈｅｎ Ｈｏｎｇｄａ， Ｅｍａｉｌ： ｃｈｅｎｈｏｎｇｄａ＠ｐｕｍｃｈ．ｃｎ

【Ａｂｓｔｒａｃｔ】　 Ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ａｎｄ ｅａｒｌｙ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｈａｖｅ ｂｅｅｎ ｐｒｏｖｅｎ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｉｎ ｒｅｄｕｃｉｎｇ ｔｈｅ
ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ ｍｏｒｔａｌｉｔｙ ｏｆ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ． Ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ｐａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｉｓ ｔｈｅ ｇｏｌｄ
ｓｔａｎｄａｒｄ ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ． Ｈｏｗｅｖｅｒ， ｄｕｅ ｔｏ ｔｈｅ ｉｎｖａｓｉｖｅｎｅｓｓ， ｈｉｇｈ ｃｏｓｔ ａｎｄ ｔｈｅ ｎｅｅｄ ｆｏｒ
ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｓｔｓ ｏｆ ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ， ｉｔ ｉｓ ｎｏｔ ｆｅａｓｉｂｌｅ ｔｏ ｄｉｒｅｃｔｌｙ ｕｓｅ ｔｈｉｓ ｍｅｔｈｏｄ ｆｏｒ ｍａｓｓ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ
ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ． Ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ （ ＦＩＴ ） ｉｓ ｏｎｅ ｏｆ ｔｈｅ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄ ｂｙ
ａｕｔｈｏｒｉｔａｔｉｖｅ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ， ａｎｄ ｈａｓ ｂｅｅｎ ｗｉｄｅｌｙ ｕｓｅｄ ｉｎ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ⁃
ｂａｓｅｄ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｐｒｏｇｒａｍｓ ｉｎ ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ ａｒｏｕｎｄ ｔｈｅ ｗｏｒｌｄ． Ｔｈｉｓ ｐａｐｅｒ ｅｌａｂｏｒａｔｅｓ ｏｎ ｔｈｅ ｖａｌｕｅ
ｏｆ ＦＩＴ ｉｎ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｆｒｏｍ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ａｓｐｅｃｔｓ， ｓｕｃｈ ａｓ ｔｈｅ ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ， ｔｈｅ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ
ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ， ｔｈｅ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ， ａｎｄ ｔｈｅ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ ｅｆｆｅｃｔｓ ａｎｄ ｂｅｎｅｆｉｔｓ． Ａｄｄｉｔｉｏｎａｌｌｙ， ｉｔ ｄｅｓｃｒｉｂｅｓ ｔｈｅ
ｃｕｒｒｅｎｔ ｓｉｔｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ａｎｄ ｓｕｍｍａｒｉｚｅｓ ｔｈｅ ｃｈａｌｌｅｎｇｅｓ ｆａｃｅｄ ｉｎ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｉｎ ｏｒｄｅｒ ｔｏ ｏｐｔｉｍｉｚｅ ｔｈｅ ＦＩＴ⁃ｂａｓｅｄ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ
ａｎｄ ｐｒｏｖｉｄｅ ｔｈｅｏｒｅｔｉｃａｌ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｏｒ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ．

【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】　 Ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｎｅｏｐｌａｓｍｓ；　 Ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ；　 Ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ
Ｆｕｎｄ ｐｒｏｇｒａｍｓ： Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｎａｔｕｒａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｆｏｕｎｄａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎａ （ ８２２７３７２６， ８２１７３６０６）； ＣＡＭＳ

Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ Ｆｕｎｄ ｆｏｒ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ （２０２２⁃Ｉ２Ｍ⁃１⁃００３）
ＤＯＩ： １０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ１１２１５２⁃２０２３０４１８⁃００１７６

·１１９·中华肿瘤杂志 ２０２３ 年 １１ 月第 ４５ 卷第 １１ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｏｎｃｏｌ， Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ２０２３， Ｖｏｌ．４５， Ｎｏ．１１



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

　 　 近年来，随着人口老龄化和生活方式的改变，我
国结直肠癌的发病率和死亡率均呈现上升趋势［１］。
根据中国国家癌症中心公布的肿瘤登记数据，２０１６ 年

我国新发结直肠癌约 ４０．８０ 万例，因结直肠癌导致

死亡约 １９．５６ 万例，其中发病率和死亡率分别位列

主要恶性肿瘤的第 ３ 位和第 ４ 位［２］。 但部分欧美国

家结直肠癌的发病和死亡呈现下降趋势。 以美国为

例，２０００—２０１９ 年，随着人群筛查比例的上升（从

２０００ 年的 ３５％增长至 ２０１８ 年的 ６７％），结直肠癌发

病率由 ５６ ／ １０ 万下降至 ３７ ／ １０ 万，死亡率从 ２１ ／ １０ 万

降至 １３ ／ １０ 万［３⁃４］。 结直肠癌发病率和死亡率的下

降主要归因于筛查的推广，结直肠癌筛查使癌前病

变被切除，早期结直肠癌得到及时诊断和治疗［５］。
因此，早发现、早诊断、早治疗能有效降低结直肠癌

的发病率和死亡率。
目前已有多种成熟的技术可用于结直肠癌筛

查，包括结肠镜、软式乙状结肠镜、粪便潜血检测和

粪便 ＤＮＡ 检测等。 结肠镜结合病理检查是结直肠

癌筛查的金标准。 内镜医师可在镜头下完整地检视

整个肠道的状况，对于异常病变可以取组织活检并

进行病理检查从而明确诊断。 但结肠镜检查具有侵

入性、费用高以及需要专业内镜医师操作等特性，直
接用于大规模人群筛查受到限制。 粪便免疫化学检

测（ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ， ＦＩＴ）为非侵入性检

查，且操作简单、成本低，是目前结直肠癌筛查中应

用广泛的技术之一［６］。
一、ＦＩＴ 的技术原理

消化系统的肿瘤病变常引起出血，ＦＩＴ 利用特

异性单克隆或多克隆抗体与人体粪便中的血红蛋白

结合反应，通过检测粪便中抗体⁃血红蛋白复合物来

指示粪便潜血，进而提示可能存在的结直肠病变［７］ 。

与传统的愈创木脂粪便潜血检测（ｇｕａｉａｃ⁃ｂａｓｅｄ ｆｅｃａｌ
ｏｃｃｕｌｔ ｂｌｏｏｄ ｔｅｓｔ， ｇＦＯＢＴ）相比，ＦＩＴ 对低浓度血红蛋

白更敏感，不易受到饮食、药物和粪便中其他成分的

干扰。 根据检测方法的不同，ＦＩＴ 可分为定性 ＦＩＴ
和定量 ＦＩＴ。

１． 定性 ＦＩＴ：采用侧流免疫层析方法进行检测，
根据 ＦＩＴ 产品中的条带数量及位置，判定为阳性或

阴性（图 １） ［８］。 该方法无需特殊仪器，可由经过培

训的工作人员进行检测，也可以由受检者自行检测，
一般 １０～１５ ｍｉｎ 即可完成。 需要注意的是，由于不

同制造商对 ＦＩＴ 产品所设定的阳性判断值不同，不
同厂家的产品可能性能差异较大［９］。 另外，ＦＩＴ 产

品的结果为非数字形式，不同观察者的判读结果也

会存在差异。

图 １　 定性粪便免疫化学检测的技术原理示意图

　 　 ２． 定量 ＦＩＴ：采用乳胶免疫比浊法定量测量血

红蛋白浓度（图 ２） ［１０］。 与定性 ＦＩＴ 不同，定量 ＦＩＴ
需要将粪便收集在专用便携采样管中在实验室进行

检测，并得到具体的数据结果，通常以每克粪便中所

含血红蛋白（ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ， Ｈｂ）的微克数表示［１１］，超
过预设的阳性阈值即判定为阳性。

二、ＦＩＴ 的诊断效能

一项 Ｍｅｔａ 分析结果显示，当以常用的 １０ μｇ
Ｈｂ ／ ｇ 为阳性阈值时，ＦＩＴ 在结直肠癌筛查中的灵敏

度、特异度、阳性似然比和阴性似然比分别为 ９１％
（９５％ ＣＩ：８４％ ～ ９５％）、９０％（９５％ ＣＩ：８６％ ～ ９３％）、
９．１９（９５％ ＣＩ：６．１７ ～ １３．４０）和 ０．１０（９５％ ＣＩ：０．０６ ～
０．１９） ［１２］。 一项纳入 ２８ ８３２ 例有症状患者的 Ｍｅｔａ
分析显示，无论阳性阈值低至 ２ μｇ Ｈｂ ／ ｇ 抑或高至

１５０ μｇ Ｈｂ ／ ｇ，ＦＩＴ 筛查结直肠癌的灵敏度和特异度

均不低于 ６０％［１３］。 与 ｇＦＯＢＴ 相比，ＦＩＴ 筛查结直肠

癌的灵敏度和特异度均保持在较高的水平［１４⁃１６］。
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图 ２　 定量粪便免疫化学检测的技术原理示意图

　 　 ＦＩＴ 在结直肠癌筛查中的灵敏度和特异度与设

定的阳性阈值有关，随着阳性阈值的升高，灵敏度降

低，特异度升高［１７］。 对于不同部位的结直肠癌，ＦＩＴ
筛查结直肠癌的效能也存在差异。 一项纳入 ３１ 项

研究的 Ｍｅｔａ 分析显示，ＦＩＴ 筛查位于远端结直肠

（一般指结肠脾曲至直肠）进展期腺瘤的灵敏度，高
于筛查位于身体近端（一般指横结肠、肝曲、升结

肠、回盲部）进展期腺瘤的灵敏度，但在结直肠癌中

未观察到这种差异［１８］。 ＦＩＴ 对于不同分期结直肠癌

的筛查能力也略有不同。 一项纳入 ４４ 项研究的

Ｍｅｔａ 分析显示，ＦＩＴ 筛查Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期结直肠癌的

灵敏度分别为 ７３％ （ ９５％ ＣＩ： ６５％ ～ ７９％）、 ８０％
（９５％ ＣＩ：７４％～８４％）、８２％（９５％ ＣＩ：７７％～８７％）和
７９％（９５％ ＣＩ：７０％～８６％） ［１９］，诊断效能均较好。 重

复 ＦＩＴ 筛查会进一步提高结直肠癌和进展期腺瘤的

累计检出率。 Ｇｒｏｂｂｅｅ 等［２０］在荷兰开展了一项人群

结直肠癌筛查的随机对照研究，每年 １ 次 ＦＩＴ 筛查

组第 １ 轮 ＦＩＴ 筛查时结直肠癌和进展期腺瘤的检出

率仅为 ２．０％；第 ４ 轮筛查结束后累计检出率增加到

４．５％，高于单次结肠镜筛查组的检出率（２．２％，Ｐ＜
０．０５）。

总体来讲，ＦＩＴ 的诊断效能受到产品类型、阳性

阈值、生产厂家、采样方法等因素的影响。 对于定性

ＦＩＴ 和定量 ＦＩＴ 而言，由于不同产品预设的阳性阈

值不同，定性 ＦＩＴ 和定量 ＦＩＴ 对于结直肠肿瘤的筛

查效能存在较大差异，但当调整定量 ＦＩＴ 的阳性阈

值使其达到与定性 ＦＩＴ 相同的特异度或阳性率时，
定量 ＦＩＴ 和定性 ＦＩＴ 检出结直肠肿瘤的灵敏度则无

明显差异［２１］。 Ｇｉｅｓ 等［２２］ 头对头比较了 ９ 种定量

ＦＩＴ 产品对结直肠肿瘤的筛查效能，以各自的阳性

阈值为诊断标准，灵敏度和特异度差异较大；但当校

正阳性阈值使不同定量 ＦＩＴ 产品达到相同的特异度

时，不同定量 ＦＩＴ 产品的灵敏度则无明显差异。 对

于人群筛查而言，ＦＩＴ 阳性阈值决定了筛查的灵敏

度、特异度以及后续进行进一步结肠镜检查的人群

数量。 因此，筛查提供方需根据项目需要达到的预

期检出率以及当地所能提供的卫生资源来选择适合

的 ＦＩＴ 产品，并恰当定义 ＦＩＴ 阳性阈值，以保证 ＦＩＴ
筛查的效果。

三、ＦＩＴ 人群参与率

筛查的有效性不仅取决于筛查工具本身的特

征，人群参与率（一般指实际参与筛查人数与受邀

人数的比值）也至关重要。 结肠镜检查是结直肠癌

筛查的标准筛查手段，但因其具有侵入性，且检查前

需要进行肠道准备，人群参与率较低。 在我国高危

人群中，结肠镜筛查的参与率仅为 １４％［２３］。 ＦＩＴ 作

为一种非侵入性检验方法，操作简单、检测方便，人
群依从性较好。 但由于组织动员模式、目标人群以

及 ＦＩＴ 产品等差异，不同结直肠癌筛查项目的 ＦＩＴ
筛查依从性具有较大差异［２４⁃２６］。 我国的一项针对

一般风险人群的多中心随机对照试验结果显示，单
次 ＦＩＴ 筛查的参与率为 ９４．０％，３ 轮次连年 ＦＩＴ 筛查

的总体参与率达到 ９９．３％，高于结肠镜组的参与率

（４２．４％） ［２７］。 我国开展的其他 ＦＩＴ 结直肠癌筛查

项目，人群参与率也多在 ４５％以上，初筛的人群依

从性较好［２８⁃２９］。 一项欧洲的横断面研究同样显示，
采用 ＦＩＴ 进行结直肠癌筛查的地区其人群参与率为

２２．８％ ～ ７１．３％，明显高于采用 ｇＦＯＢＴ 筛查的地区

（４．５％～６６．６％） ［３０］。
ＦＩＴ 筛查的人群参与率受到多种因素的影响。

Ｇｏｓｈｇａｒｉａｎ 等［３１］报道，在结直肠癌筛查项目中，常规

邮寄 ＦＩＴ 检测试剂盒的同时增加电子信息提醒能显

著提高受试者的参与率，并缩短完成 ＦＩＴ 的时间。
另一项纳入 １０ ８２０ 例受试者的随机对照试验也显
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示，相较于仅邮寄 ＦＩＴ 检测试剂盒，增加相关的纸质

和电话说明以及后续的电话提醒提高了 ＦＩＴ 结直肠

癌筛查项目的完成度［３２］。 除筛查设备的提供形式

会影响结直肠癌筛查的参与率外，筛查对象能否自

主选择筛查工具也是影响因素之一。 一项前瞻性队

列研究显示，筛查对象可以自由选择筛查方式比直

接进行 ＦＩＴ 筛查依从性更好［３３］。 另外，也有筛查项

目尝试通过提供经济补贴以提高人群的参与率，但
Ｍｅｈｔａ 等［３４］ 的研究结果并不支持此种观点，也可能

是由于补助金额太少而未达到正面效应所致。 因

此，需要积极探索提高 ＦＩＴ 筛查人群依从性的有效

措施，以更好地促进结直肠癌筛查项目的开展。
此外，ＦＩＴ 仅为初筛技术，ＦＩＴ 阳性者需要进一

步接受结肠镜检查以明确诊断。 在我国已开展的基

于 ＦＩＴ 的人群结直肠癌筛查项目中，ＦＩＴ 阳性者完

成结肠镜检查的比例多在 １５％ ～ ７０％之间［３５⁃３７］，而
欧美国家多在 ８０％以上［２４⁃２６］，存在较大差异。 因

此，为了提升基于 ＦＩＴ 的筛查效果，不仅需要提高

ＦＩＴ 本身的人群筛查参与率，还需要保证 ＦＩＴ 阳性

者的结肠镜检查顺应率。
四、基于 ＦＩＴ 的筛查策略

不同机构发布的结直肠癌筛查指南推荐的 ＦＩＴ
筛查起止年龄段、筛查间隔略有不同。 通常来说，筛
查策略中应包括对成本的考虑和对资源使用需求优

先级的考虑，但由于年轻人群罹患恶性肿瘤的潜在

寿命年损失比老年人更多，近年来越来越多的指南

关注了 ＦＩＴ 筛查起止年龄和筛查间隔的调整更新。
另外，早发性结直肠癌（发病年龄＜５０ 岁）已成为美

国及其他发达国家和地区的主要健康问题［３８］，最新

出台的各种结直肠癌筛查策略正在考虑降低初始筛

查年龄。而在发展中国家和欠发达地区，由于资源

可及性较差，目前尚不能满足年轻人群的结直肠癌

筛查需求。 目前大多数指南推荐：针对 ５０ ～ ７５ 岁的

一般风险人群，每年进行 １ 次 ＦＩＴ 筛查，ＦＩＴ 筛查阳

性者应进行结肠镜检查以进一步明确诊断（表 １）。

表 １　 不同机构发布的结直肠癌筛查指南中关于 ＦＩＴ 筛查的推荐建议

发布机构 发布时间
推荐起始

筛查年龄（岁）
筛查效益净值

最大年龄区间（岁） 推荐筛查周期

中国国家癌症中心［３９］ ２０２０ 年 ４５ ５０～７５ 每年 １ 次

美国癌症协会［４０］ ２０１８ 年 ４５ ５０～７５ 每年 １ 次

加拿大胃肠病学协会［４１］ ２０１８ 年 ５０ － １～２ 年 １ 次

西班牙肿瘤医学会［４２］ ２０１９ 年 ５０ ５０～６９ ２ 年 １ 次

美国国立综合癌症网络［４３］ ２０２０ 年 ５０ － 每年 １ 次；与每 ５ 年 １ 次软式乙状结肠镜检查
联合时，在第 ３ 年进行 ＦＩＴ 筛查

美国预防服务工作组［４４］ ２０２１ 年 ４５ ５０～７５ 每年 １ 次高灵敏度 ＦＩＴ；与每 １０ 年 １ 次软式乙
状结肠镜检查联合时，每年 １ 次 ＦＩＴ

日本胃肠内窥镜学会［４５］ ２０２１ 年 ４０ － 每年 １ 次

欧洲肿瘤内科学会［４６］ ２０２１ 年 ５０ ５０～７４ 每年 １ 次，最迟每 ３ 年 １ 次；与每 ５～１０ 年 １ 次
软式乙状结肠镜检查联合时，每年 １ 次 ＦＩＴ

　 　 注： ＦＩＴ：粪便免疫化学检测； －为无数据

　 　 五、ＦＩＴ 在人群结直肠癌筛查中的效果和效益

目前，尚无随机对照试验证明 ＦＩＴ 筛查在降低

结直肠癌发病率或死亡率中的价值［６］，但一些基于

人群的长期研究提供了部分证据。 一项随访时间长

达 １５ 年的队列研究显示，基于 ＦＩＴ 的筛查策略使结

直肠癌的累计发病率和病死率分别降低 １０％和

２７％［４７］。 Ｚｏｒｚｉ 等［４８］通过生态学研究认为，较晚开

展 ＦＩＴ 筛查的地区结直肠癌死亡率比较早（约提早

５ 年）开展 ＦＩＴ 筛查的地区高出 ２２％。 对一个包括

５ ４１７ ６９９名筛查对象的前瞻性队列进行 ６ 年随访

显示，与未筛查人群相比，每 ２ 年 １ 次 ＦＩＴ 筛查约降

低了 ６２％的结直肠癌死亡率（ＲＲ ＝ ０． ３８，９５％ ＣＩ：
０．３５～０．４２） ［４９］。 一项 Ｍｅｔａ 分析表明，ＦＩＴ 筛查可以

使结直肠癌发病降低 ２１％，结直肠癌死亡降低

５９％［５０］。
基于 ＦＩＴ 技术的结直肠癌筛查在减轻疾病负担

的同时，还具有一定的卫生经济学价值。 一项纳入

２３ 项研究的 Ｍｅｔａ 分析显示，在 ２５ 年以上的持续筛

查过程中，每年 １ 次或每 ２ 年 １ 次 ＦＩＴ 筛查的成本

效益优于每 １０ 年 １ 次的结肠镜检查［５１］。 另一项纳

入 ４８ 项研究的系统综述显示，在大多数非亚洲国家

中，每年 １ 次和每 ２ 年 １ 次 ＦＩＴ 筛查的增量成本效

益比分别为 ８ ８２６ 美元和 ４ ３８６ 美元［５２］。 Ｒｅｎ 等［５３］

通过马尔可夫模型评估了中国 ＦＩＴ 筛查的成本效益

情况，结果显示，相较于未进行结直肠癌筛查，每年

１ 次和每 ２ 年 １ 次 ＦＩＴ 筛查每人分别节省了 ８．１３ 美

元和 ４４．９６ 美元，每人分别增加了 ０．０７０ ５ 和 ０．２３４ １

·４１９· 中华肿瘤杂志 ２０２３ 年 １１ 月第 ４５ 卷第 １１ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｏｎｃｏｌ， Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ２０２３， Ｖｏｌ．４５， Ｎｏ．１１



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

质量调整生命年 （ ｑｕａｌｉｔｙ ａｄｊｕｓｔｍｅｎｔ ｏｆ ｌｉｆｅ ｙｅａｒ，
ＱＡＬＹ），１０ 年增量成本效益比分别为 １ １８３．５１ 和

５３６．６６ 美元 ／ ＱＡＬＹ。
六、中国 ＦＩＴ 筛查现状

中国目前开展的基于 ＦＩＴ 技术的人群结直肠癌

筛查，主要依托于中央和地方政府实施的公共卫生

服务项目。 一些具有代表性的项目如下：
１． 全国大肠癌早诊早治项目：２００５ 年启动至

今，该项目以浙江省嘉善县和海宁市作为示范基地，
以年龄在 ４０～７４ 岁的全部户籍居民为筛查对象，以
结直肠癌危险因素数量化评估问卷＋ＦＩＴ（大肠癌优

化序贯筛查方案）作为初筛手段确定高危人群，而
后建议高危人群进一步行肠镜检查［５４］。 以嘉善县

为例，截至 ２０１６ 年 ８ 月已完成符合条件的全部人口

（１５７ １７０ 人） 的初筛，确定高危人群 ２７ ７５２ 人，
２１ ００１人完成肠镜检查。

２． 中央财政支持地方重大公共卫生服务项目：
自 ２００５ 年起至今，先后在全国 ３１ 个省实施了农村

癌症早诊早治，在 ２９ 个省实施了城市癌症早诊早

治。 其中的结直肠癌筛查子项目，在农村地区，对
４０～ ７４ 岁人群采用高危因素问卷和 ＦＩＴ 进行初筛，
任一方法评估为高危者进行免费肠镜检查；在城市

地区，对 ４０ ～ ７４ 岁（２０１６ 年度之前为 ４０ ～ ６９ 岁）当
地户籍常住人口（在本地居住 ３ 年以上）采用以哈

佛癌症风险指数模型为理论依据、基于中国成人癌

症发病流行病学资料开发的高危人群评估模型＋ＦＩＴ
进行初筛，对于高危人群和 ＦＩＴ 阳性者进行结肠镜

筛查。
３． 地方政府组织或支持开展的 ＦＩＴ 筛查项目：

（１）新疆维吾尔族自治区大肠癌筛查项目： ２００７ 年，
针对 ４０～９０ 岁中老年牧民，采用 ＦＩＴ 进行初筛，阳
性者行结肠镜检查［５５］。 （２）上海市社区居民大肠癌

筛查项目： ２０１２ 年，对 ４０～７４ 岁社区自然人群采用

大肠癌筛查危险度评估问卷联合 ２ 次 ＦＩＴ 方案进行

初筛，大肠癌危险度评估为阳性或任意 １ 次 ＦＩＴ 检

测结果为阳性即为初筛阳性，推荐进一步行结肠镜

检查［５６］。 ５９ ４３７ 人完成筛查， ４０９ 人检出病变。
（３）浙江省重点人群结直肠癌筛查项目：２０２０ 年，在
全省范围内向 ５０ ～ ７４ 周岁户籍居民提供免费结直

肠癌筛查服务，采用结直肠癌风险评估联合 ２ 次

ＦＩＴ 的方案进行初筛，要求 ２ 次粪便采集间隔 ７ ｄ，
高风险或 ２ 次粪便潜血检测任何一次结果为阳性定

义为高危人群，并为其提供免费结肠镜检查［５７］。
４． 非政府主导的 ＦＩＴ 筛查研究：ＴＡＲＧＥＴ⁃Ｃ 研

究：２０１８ 年开展的一项全国多中心人群结直肠癌筛

查随机对照试验，由浙江省、安徽省、江苏省、湖南

省、云南省的 ６ 个研究中心，对 ５０ ～ ７４ 岁常住人口

开展基于 ＦＩＴ 的 ４ 轮每年 １ 次筛查和长期随访，与
传统的单次结肠镜筛查及一项新型风险分层的分级

筛查方案的筛查参与率、病变检出率和卫生经济学

指标进行比较［５８］。
此外，北京市、广东省等也开展了基于人群的粪

便潜血筛查研究［２９，５９］。 这些研究的开展将为进一

步制定和优化适合我国人群的 ＦＩＴ 筛查策略提供理

论依据。
七、ＦＩＴ 筛查存在的问题与挑战

鉴于 ＦＩＴ 较高的筛查效能、较好的人群依从性

和较高的卫生经济学效益，ＦＩＴ 初筛成为结直肠癌

人群防控的重要手段之一，但在结直肠癌筛查实践

中仍存在一些尚待解决的问题。
１． ＦＩＴ 筛查策略待优化：目前，各权威指南推荐

的 ＦＩＴ 筛查策略并不一致，尤其是筛查间隔的时间

长短尚未达成共识［３９⁃４２］。 基于 ＦＩＴ 的结直肠癌筛查

需要定期重复进行，而目前关于每年 １ 次 ＦＩＴ 和每

２ 年１ 次 ＦＩＴ 筛查的人群参与率、结直肠癌检出率、
发病和死亡率等的差异尚无明确结论。 多轮 ＦＩＴ 筛

查阴性的筛查对象是否应该延长筛查间隔以减少卫

生资源消耗尚无明确证据［６０⁃６１］。 每轮筛查的 ＦＩＴ 检

测次数是否会影响临床收益亦存在争议［６２⁃６３］。 此

外，ＦＩＴ 产品阳性阈值的差异也会显著影响筛查效

能［１７］，需要根据中国人群的特征设置适合的阳性阈

值，优化医疗资源的配置。
２． ＦＩＴ 筛查质控待加强：采样的差异以及阳性

阈值直接影响 ＦＩＴ 筛查的灵敏度、特异度、阳性似然

比等诊断效能指标，并导致不同筛查项目的结果不

可比，因此，加强质控和标准化对于保证 ＦＩＴ 筛查的

效果至关重要，应该加强 ＦＩＴ 筛查采样要求、阳性阈

值、检测条件等的标准化研究。
３． ＦＩＴ 筛查效果待提升：尽管 ＦＩＴ 对于结直肠

癌的检出率较高，但对进展期腺瘤的检出效能并不

理想，未来应聚焦于提高 ＦＩＴ 在结直肠癌筛查中对

进展期腺瘤的检出率，探讨 ＦＩＴ 联合高效精准的风

险评估模型以及筛查新技术，以进一步提高人群筛

查效果。
八、总结与展望

ＦＩＴ 作为一项成本低且操作便捷的结直肠癌初

筛技术，已被广泛应用于人群结直肠癌筛查项目，并
被国内外权威结直肠癌筛查指南推荐。 采用 ＦＩＴ 进
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行结直肠癌筛查具有显著的优势：（１）ＦＩＴ 对结直肠

癌具有较高的筛查灵敏度和特异度；（２）筛查对象

对 ＦＩＴ 接受度较好，在人群结直肠癌筛查项目中参

与率较高；（３）连续的 ＦＩＴ 筛查可显著降低人群结

直肠癌死亡率，并具有较好的成本效益。 但 ＦＩＴ 筛

查也存在一些局限性：（１）ＦＩＴ 对于结直肠癌前病变

的筛查灵敏度较低；（２）ＦＩＴ 筛查性能受采样条件、
ＦＩＴ 产品类型、阳性阈值定义等因素影响较大，为了

保证 ＦＩＴ 筛查效果，需要加强质量控制。
我国结直肠癌负担不断加剧，在医疗卫生资源

紧张的现状下，考虑到人群筛查的成本效果，我们应

充分发挥 ＦＩＴ 在结直肠癌筛查中的优势，基于循证

证据进一步优化 ＦＩＴ 筛查策略，并开展健康促进等

行动提高民众对 ＦＩＴ 筛查的接受度和参与率。 此

外，也应该积极制定人群 ＦＩＴ 筛查质控标准，全方位

提升 ＦＩＴ 筛查的效率、效果和效益，以降低我国结直

肠癌的发病率和死亡率。
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Ａｌｉｍｅｎｔ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ Ｔｈｅｒ， ２０１２， ３６ （ １０）： ９２９⁃９４０． ＤＯＩ： １０．
１１１１ ／ ａｐｔ．１２０７１．

［１５］ Ｂｒｅｎｎｅｒ Ｈ， Ｔａｏ Ｓ． Ｓｕｐｅｒｉｏｒ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｏｆ ｆａｅｃａｌ
ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｈａｅｍｏｇｌｏｂｉｎ ｉｎ ａ ｈｅａｄ⁃ｔｏ⁃ｈｅａｄ
ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｗｉｔｈ ｇｕａｉａｃ ｂａｓｅｄ ｆａｅｃａｌ ｏｃｃｕｌｔ ｂｌｏｏｄ ｔｅｓｔ ａｍｏｎｇ ２ ２３５
ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ ｏｆ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ［Ｊ］ ． Ｅｕｒ Ｊ Ｃａｎｃｅｒ， ２０１３， ４９
（１４）：３０４９⁃３０５４． ＤＯＩ： １０．１０１６ ／ ｊ．ｅｊｃａ．２０１３．０４．０２３．

［１６］ Ｌｉｎ ＪＳ， Ｐｅｒｄｕｅ ＬＡ， Ｈｅｎｒｉｋｓｏｎ ＮＢ， ｅｔ ａｌ． Ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ： ｕｐｄａｔｅｄ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｒｅｐｏｒｔ ａｎｄ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ｆｏｒ ｔｈｅ ＵＳ
Ｐｒｅｖｅｎｔｉｖｅ Ｓｅｒｖｉｃｅｓ Ｔａｓｋ Ｆｏｒｃｅ［Ｊ］ ． ＪＡＭＡ， ２０２１， ３２５ （ １９ ）：
１９７８⁃１９９８． ＤＯＩ： １０．１００１ ／ ｊａｍａ．２０２１．４４１７．

［１７］ Ｓｅｌｂｙ Ｋ， Ｌｅｖｉｎｅ ＥＨ， Ｄｏａｎ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｓｅｘ， ａｇｅ， ａｎｄ
ｐｏｓｉｔｉｖｉｔｙ ｔｈｒｅｓｈｏｌｄ ｏｎ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ ａｃｃｕｒａｃｙ： ａ
ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ［ Ｊ］ ． Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ， ２０１９，
１５７（６）：１４９４⁃１５０５． ＤＯＩ： １０．１０５３ ／ ｊ．ｇａｓｔｒｏ．２０１９．０８．０２３．

［１８］ Ｌｕ Ｍ， Ｌｕｏ Ｘ， Ｌｉ Ｎ， ｅｔ ａｌ． Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ａｃｃｕｒａｃｙ ｏｆ ｆｅｃａｌ ｏｃｃｕｌｔ
ｂｌｏｏｄ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｄｅｔｅｃｔｉｎｇ ｐｒｏｘｉｍａｌ ｖｅｒｓｕｓ ｄｉｓｔａｌ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｎｅｏｐｌａｓｉａ：
ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ［ Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌ， ２０１９，
１１：９４３⁃９５４． ＤＯＩ： １０．２１４７ ／ ＣＬＥＰ．Ｓ２１３６７７．

［１９］ Ｎｉｅｄｅｒｍａｉｅｒ Ｔ， Ｂａｌａｖａｒｃａ Ｙ， Ｂｒｅｎｎｅｒ Ｈ． Ｓｔａｇｅ⁃ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ
ｏｆ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｄｅｔｅｃｔｉｎｇ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ：
ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］ ． Ａｍ Ｊ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ，
２０２０， １１５（１）：５６⁃６９． ＤＯＩ： １０．１４３０９ ／ ａｊｇ．０００００００００００００４６５．

［２０］ Ｇｒｏｂｂｅｅ ＥＪ， ｖａｎ ｄｅｒ Ｖｌｕｇｔ Ｍ， ｖａｎ Ｖｕｕｒｅｎ ＡＪ， ｅｔ ａｌ． Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ
ｙｉｅｌｄ ｏｆ ｏｎｅ⁃ｔｉｍｅ ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ ｖｓ ｏｎｅ⁃ｔｉｍｅ ｆｌｅｘｉｂｌｅ ｓｉｇｍｏｉｄｏｓｃｏｐｙ ｖｓ
ｍｕｌｔｉｐｌｅ ｒｏｕｎｄｓ ｏｆ ｍａｉｌｅｄ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｈｉｓｔｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｓ ｉｎ
ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ［Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０２０，
１８（３）：６６７⁃６７５． ＤＯＩ：１０．１０１６ ／ ｊ．ｃｇｈ．２０１９．０８．０１５．

［２１］ Ｌｕ Ｍ， Ｚｈａｎｇ ＹＨ， Ｌｕ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｈｅａｄ⁃ｔｏ⁃ｈｅａｄ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ
ｔｅｓｔ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｏｆ ｓｅｌｆ⁃ａｄｍｉｎｉｓｔｅｒｅｄ ｑｕａｌｉｔａｔｉｖｅ ｖｓ． ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ⁃
ｂａｓｅｄ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｓ ｉｎ ｄｅｔｅｃｔｉｎｇ
ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｎｅｏｐｌａｓｍ［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｍｅｄ Ｊ （ Ｅｎｇｌ）， ２０２１， １３４（ １１）：
１３３５⁃１３４４． ＤＯＩ： １０．１０９７ ／ ＣＭ９．００００００００００００１５２４．

［２２］ Ｇｉｅｓ Ａ， Ｃｕｋ Ｋ， Ｓｃｈｒｏｔｚ⁃Ｋｉｎｇ Ｐ， ｅｔ ａｌ． Ｄｉｒｅｃｔ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ
ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｏｆ ９ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｓ
ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ［Ｊ］ ． Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ， ２０１８， １５４
（１）：９３⁃１０４． ＤＯＩ： １０．１０５３ ／ ｊ．ｇａｓｔｒｏ．２０１７．０９．０１８．

［２３］ Ｃｈｅｎ Ｈ， Ｌｉ Ｎ， Ｒｅｎ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ｐａｒｔｉｃｉｐａｔｉｏｎ ａｎｄ ｙｉｅｌｄ ｏｆ ａ
ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ⁃ｂａｓｅｄ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｐｒｏｇｒａｍｍｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ
［Ｊ］ ． Ｇｕｔ， ２０１９， ６８（８）：１４５０⁃１４５７． ＤＯＩ： １０．１１３６ ／ ｇｕｔｊｎｌ⁃２０１８⁃
３１７１２４．

［２４］ Ｒａｎｄｅｌ ＫＲ， Ｓｃｈｕｌｔ ＡＬ， Ｂｏｔｔｅｒｉ Ｅ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ
ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｗｉｔｈ ｒｅｐｅａｔｅｄ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ ｖｅｒｓｕｓ
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ｓｉｇｍｏｉｄｏｓｃｏｐｙ： ｂａｓｅｌｉｎｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｒｏｍ ａ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｔｒｉａｌ［Ｊ］ ．
Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ， ２０２１， １６０ （ ４）：１０８５⁃１０９６． ＤＯＩ： １０． １０５３ ／ ｊ．
ｇａｓｔｒｏ．２０２０．１１．０３７．

［２５］ Ｚｏｒｚｉ Ｍ， Ｈａｓｓａｎ Ｃ， Ｃａｐｏｄａｇｌｉｏ Ｇ， ｅｔ ａｌ． Ｌｏｎｇ⁃ｔｅｒｍ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ
ｏｆ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｐｒｏｇｒａｍｍｅｓ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ ｆａｅｃａｌ
ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ［Ｊ］ ． Ｇｕｔ， ２０１８， ６７（１２）：２１２４⁃２１３０． ＤＯＩ：
１０．１１３６ ／ ｇｕｔｊｎｌ⁃２０１７⁃３１４７５３．

［２６］ Ｆｏｒｓｂｅｒｇ Ａ， Ｗｅｓｔｅｒｂｅｒｇ Ｍ， Ｍｅｔｃａｌｆｅ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｏｎｃｅ⁃ｏｎｌｙ
ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ ｏｒ ｔｗｏ ｒｏｕｎｄｓ ｏｆ ｆａｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｉｎｇ ２ ｙｅａｒｓ
ａｐａｒｔ ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ （ ＳＣＲＥＥＳＣＯ）： ｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙ
ｒｅｐｏｒｔ ｏｆ ａ ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ［Ｊ］ ． Ｌａｎｃｅｔ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ
Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０２２， ７（６）：５１３⁃５２１． ＤＯＩ： １０．１０１６ ／ Ｓ２４６８⁃１２５３（２１）
００４７３⁃８．

［２７］ Ｃｈｅｎ Ｈ， Ｓｈｉ Ｊ， Ｌｕ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ， ｆｅｃａｌ
ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ， ａｎｄ ｒｉｓｋ⁃ａｄａｐｔｅｄ ａｐｐｒｏａｃｈ ｉｎ ａ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｔｒｉａｌ （ＴＡＲＧＥＴ⁃Ｃ）［Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ
Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０２３， ２１（３）：８０８⁃８１８． ＤＯＩ： １０．１０１６ ／ ｊ． ｃｇｈ．２０２２．０８．
００３．

［２８］ 闫柯． 大肠癌筛查适宜技术在白银市试点应用研究［Ｄ］． 银
川：宁夏医科大学， ２０１８．
Ｙａｎ Ｋ． Ｔｈｅ ａｐｐｌｉｅｄ ｓｔｕｄｙ ｏｎ ｓｕｉｔａｂｌｅ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｉｎ Ｂａｉｙｉｎ ａｒｅａ［Ｄ］． Ｙｉｎｃｈｕａｎ： Ｎｉｎｇｘｉａ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ， ２０１８．

［２９］ 翟爱军， 武斌， 张续乾， 等． 在体检人群中应用自测型免疫化
学法粪便潜血试验筛查结直肠癌的结果分析［ Ｊ］ ． 肿瘤综合治
疗电子杂志， ２０２０， ６（４）：５３⁃５６． ＤＯＩ： １０．１２１５１ ／ ＪＭＣＭ．２０２０．
０４⁃１１．
Ｚｈａｉ ＡＪ， Ｗｕ Ｂ， Ｚｈａｎｇ ＸＱ， ｅｔ ａｌ． Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ
ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｓｅｌｆ⁃ａｄｍｉｎｉｓｔｅｒｅｄ ｆｅｃａｌ
ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ ｉｎ ｐｈｙｓｉｃａｌ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ［Ｊ］ ．
Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｍｕｌｔｉｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙ Ｃａｎｃｅｒ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ （ Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ
Ｖｅｒｓｉｏｎ）， ２０２０， ６（４）：５３⁃５６． ＤＯＩ： １０．１２１５１ ／ ＪＭＣＭ．２０２０．０４⁃
１１．

［３０］ Ｓｅｎｏｒｅ Ｃ， Ｂａｓｕ Ｐ， Ａｎｔｔｉｌａ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｏｆ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｉｎ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｕｎｉｏｎ Ｍｅｍｂｅｒ Ｓｔａｔｅｓ： ｄａｔａ ｆｒｏｍ
ｔｈｅ ｓｅｃｏｎｄ Ｅｕｒｏｐｅａｎ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｒｅｐｏｒｔ［Ｊ］ ． Ｇｕｔ， ２０１９， ６８ （ ７）：
１２３２⁃１２４４． ＤＯＩ： １０．１１３６ ／ ｇｕｔｊｎｌ⁃２０１８⁃３１７２９３．
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ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｉｎｇ ｉｎ ｒｅｄｕｃｉｎｇ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｍｏｒｔａｌｉｔｙ
ｆｒｏｍ ｔｈｅ Ｏｎｅ Ｍｉｌｌｉｏｎ Ｔａｉｗａｎｅｓｅ Ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ Ｐｒｏｇｒａｍ［Ｊ］ ． Ｃａｎｃｅｒ，
２０１５， １２１（１８）：３２２１⁃３２２９． ＤＯＩ： １０．１００２ ／ ｃｎｃｒ．２９４６２．

［５０］ Ｚｈａｎｇ Ｊ， Ｃｈｅｎｇ Ｚ， Ｍａ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ ｏｆ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ
ｍｏｄａｌｉｔｉｅｓ ｉｎ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ： ａ ｎｅｔｗｏｒｋ ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ［ Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ
Ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ Ｃａｎｃｅｒ， ２０１７， １６（４）：２５２⁃２６３． ＤＯＩ： １０．１０１６ ／ ｊ．ｃｌｃｃ．
２０１７．０３．０１８．

［５１］ Ｚｈｏｎｇ ＧＣ， Ｓｕｎ ＷＰ， Ｗａｎ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｎｄ ｃｏｓｔ⁃ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ
ｏｆ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ ｖｅｒｓｕｓ ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ ｉｎ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ： ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］ ．
Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔ Ｅｎｄｏｓｃ， ２０２０， ９１（３）：６８４⁃６９７． ＤＯＩ：１０．１０１６ ／ ｊ．ｇｉｅ．
２０１９．１１．０３５．

［５２］ Ｒａｎ Ｔ， Ｃｈｅｎｇ ＣＹ， Ｍｉｓｓｅｌｗｉｔｚ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｓｔ⁃ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ ｏｆ
ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ⁃ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ［ Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ
Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０１９， １７ （ １０ ）： １９６９⁃１９８１． ＤＯＩ： １０．
１０１６ ／ ｊ．ｃｇｈ．２０１９．０１．０１４．

［５３］ Ｒｅｎ Ｙ， Ｚｈａｏ Ｍ， Ｚｈｏｕ Ｄ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｓｔ⁃ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ
ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ ａｎｄ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｉｎｇ ｆｏｒ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ
ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｉｎ Ｃｈｉｎａ［ Ｊ］ ． Ｆｒｏｎｔ Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈ， ２０２２， １０：９５２３７８．
ＤＯＩ： １０．３３８９ ／ ｆｐｕｂｈ．２０２２．９５２３７８．

［５４］ 杨金华， 沈飞琼， 李其龙， 等． ２００７—２０１６ 年浙江省嘉善县结

·７１９·中华肿瘤杂志 ２０２３ 年 １１ 月第 ４５ 卷第 １１ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｏｎｃｏｌ， Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ２０２３， Ｖｏｌ．４５， Ｎｏ．１１
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直肠癌筛查方案应用评价［Ｊ］ ． 中国肿瘤， ２０２０， ２９（１２）：９１９⁃
９２４． ＤＯＩ： １０．１１７３５ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００４⁃０２４２．２０２０．１２．Ａ００６．
Ｙａｎｇ ＪＨ， Ｓｈｅｎ ＦＱ， Ｌｉ ＱＬ， ｅｔ ａｌ． Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ
ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｐｒｏｇｒａｍ ｉｎ Ｊｉａｓｈａｎ Ｃｏｕｎｔｙ ｏｆ Ｚｈｅｊｉａｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ， ２００７⁃
２０１６［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｃａｎｃｅｒ， ２０２０， ２９ （ １２）： ９１９⁃９２４． ＤＯＩ： １０．
１１７３５ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００４⁃０２４２．２０２０．１２．Ａ００６．

［５５］ 高泽玲． 新疆沙湾地区大肠癌筛查研究的初步结果［ Ｊ］ ． 临床
消化病杂志， ２０１１， ２３（６）：３５９⁃３６１． ＤＯＩ： １０．３８７０ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００５⁃
５４１Ｘ．２０１１．０６．０１３．
Ｇａｏ ＺＬ． Ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｓｔｕｄｙ ｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ
Ｘｉｎｊｉａｎｇ Ｓｈａｗａｎ ａｒｅａ［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｌｉｎ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ， ２０１１， ２３
（６）：３５９⁃３６１． ＤＯＩ： １０．３８７０ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００５⁃５４１Ｘ．２０１１．０６．０１３．

［５６］ 潘霞， 王冠中， 方德宁， 等． 上海市徐汇区 ２０１２～２０１３ 年大肠
癌筛查实践［Ｊ］ ． 中华临床医师杂志（电子版）， ２０１５， ９（１８）：
３３６５⁃３３６８． ＤＯＩ：１０．３８７７ ／ ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１６７４⁃０７８５．２０１５．１８．０１３．
Ｐａｎ Ｘ， Ｗａｎｇ ＧＺ， Ｆａｎｇ ＤＮ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｉｎ Ｘｕｈｕｉ
ｄｉｓｔｒｉｃｔ ｏｆ Ｓｈａｎｇｈａｉ ｆｒｏｍ ２０１２ ｔｏ ２０１３［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｌｉｎｉｃｉａｎｓ
（Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ Ｅｄｉｔｉｏｎ）， ２０１５， ９（１８）：３３６５⁃３３６８． ＤＯＩ：１０．３８７７ ／
ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１６７４⁃０７８５．２０１５．１８．０１３．

［５７］ 朱陈， 龚巍巍， 钟节鸣， 等． 浙江省重点人群结直肠癌筛查项
目设计和实施方案［ Ｊ］ ． 中国肿瘤， ２０２０， ２９（ １２）：８９９⁃９０３．
ＤＯＩ：１０．１１７３５ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００４⁃０２４２．２０２０．１２．Ａ００２．
Ｚｈｕ Ｃ， Ｇｏｎｇ ＷＷ， Ｚｈｏｎｇ ＪＭ， ｅｔ ａｌ． Ｚｈｅｊｉａｎｇ Ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ Ｃａｎｃｅｒ
Ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ Ｐｒｏｇｒａｍ： ｏｖｅｒｖｉｅｗ ａｎｄ ｓｔｕｄｙ ｄｅｓｉｇｎ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｃａｎｃｅｒ，
２０２０， ２９（１２）：８９９⁃９０３． ＤＯＩ：１０．１１７３５ ／ ｊ． ｉｓｓｎ．１００４⁃０２４２．２０２０．
１２．Ａ００２．

［５８］ 陈宏达， 廖先珍， 代敏， 等． 结肠镜、免疫法粪便潜血检测及
风险分级筛查策略在结直肠癌筛查中的效果研究：一项多中
心随机对照试验［ Ｊ］ ． 协和医学杂志， ２０２３， １４（１）：１１４⁃１２３．
ＤＯＩ： １０．１２２９０ ／ ｘｈｙｘｚｚ．２０２２⁃０５３７．
Ｃｈｅｎ ＨＤ， Ｌｉａｏ ＸＺ， Ｄａｉ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ
ｏｆ ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ， ｆｅｃａｌ ｌｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ ａｎｄ ｒｉｓｋ⁃ａｄａｐｔｅｄ

ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ ｉｎ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ⁃ｂａｓｅｄ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ ｃａｎｃｅｒ
ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ： ａ ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ［Ｊ］ ． Ｍｅｄ Ｊ
ＰＵＭＣＨ， ２０２３， １４（１）：１１４⁃１２３． ＤＯＩ： １０．１２２９０ ／ ｘｈｙｘｚｚ．２０２２⁃
０５３７．

［５９］ 王福泉， 梁一丹， 陈志能， 等． 广东省佛山市顺德区某街道大
肠癌筛查结果分析［ Ｊ］ ． 消化肿瘤杂志 （电子版）， ２０１６， ８
（４）：２７２⁃２７５． ＤＯＩ： １０．３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１６７４⁃７４０２．２０１６．０４．０１２．
Ｗａｎｇ ＦＱ， Ｌｉａｎｇ ＹＤ， Ｃｈｅｎ ＺＮ， ｅｔ ａｌ． Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌ
ｃａｎｃｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｒｅｓｕｌｔｓ ｉｎ ａ ｓｔｒｅｅｔ ｏｆ Ｓｈｕｎｄｅ Ｄｉｓｔｒｉｃｔ ｏｆ Ｆｏｓｈａｎ
Ｃｉｔｙ ｉｎ Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ［Ｊ］ ． Ｊ Ｄｉｇ Ｏｎｃｏｌ （ Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ
Ｖｅｒｓｉｏｎ）， ２０１６， ８ （ ４）： ２７２⁃２７５． ＤＯＩ： １０． ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ． １６７４⁃
７４０２．２０１６．０４．０１２．

［６０］ Ｗａｓｓｉｅ ＭＭ， Ｙｏｕｎｇ ＧＰ， Ｗｉｎｔｅｒ ＪＭ， ｅｔ ａｌ． Ｍｕｌｔｉｐｌｅ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｆｅｃａｌ
ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｓ ｒｅｄｕｃｅ ｒｉｓｋ ｏｆ ａｄｖａｎｃｅｄ ｎｅｏｐｌａｓｉａ ｉｎ ａ
ｃｏｌｏｎｏｓｃｏｐｙ ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ ｐｒｏｇｒａｍ［ Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ Ｈｅｐａｔｏｌ，
２０２３， ２１（９）：２３８９⁃２３９８． ＤＯＩ： １０．１０１６ ／ ｊ．ｃｇｈ．２０２２．１２．０２４．

［６１］ Ｈｓｕ ＷＦ， Ｈｓｕ ＣＹ， Ｙｅｎ ＡＭ， ｅｔ ａｌ． Ｃｌａｓｓｉｆｙｉｎｇ ｉｎｔｅｒｖａｌ ｃａｎｃｅｒｓ ａｓ
ｆａｌｓｅ ｎｅｇａｔｉｖｅｓ ｏｒ ｎｅｗｌｙ ｏｃｃｕｒｒｉｎｇ ｉｎ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔｉｎｇ
［Ｊ］ ． Ｊ Ｍｅｄ Ｓｃｒｅｅｎ， ２０２１， ２８ （ ３）： ２８６⁃２９４． ＤＯＩ： １０． １１７７ ／
０９６９１４１３２０９８６８３０．

［６２］ ｖａｎ Ｒｏｏｎ ＡＨ， Ｗｉｌｓｃｈｕｔ ＪＡ， Ｈｏｌ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｙｉｅｌｄ
ｉｍｐｒｏｖｅｓ ｗｉｔｈ ｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ ｏｆ ２ ｓａｍｐｌｅｓ ｉｎ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ
ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｗｉｔｈｏｕｔ ａｆｆｅｃｔｉｎｇ ａｔｔｅｎｄａｎｃｅ［Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ
Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０１１， ９ （ ４）：３３３⁃３３９． ＤＯＩ：１０． １０１６ ／ ｊ． ｃｇｈ． ２０１０． １２．
０１２．

［６３］ Ｗｏｎｇ ＭＣ， Ｃｈｉｎｇ ＪＹ， Ｃｈａｎ ＶＣ， ｅｔ ａｌ． Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ａｃｃｕｒａｃｙ ｏｆ ａ
ｑｕａｌｉｔａｔｉｖｅ ｆｅｃａｌ ｉｍｍｕｎｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｔｅｓｔ ｖａｒｉｅｓ ｗｉｔｈ ｌｏｃａｔｉｏｎ ｏｆ
ｎｅｏｐｌａｓｉａ ｂｕｔ ｎｏｔ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｓｐｅｃｉｍｅｎｓ［Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ
Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０１５， １３（８）：１４７２⁃１４７９． ＤＯＩ：１０．１０１６ ／ ｊ．ｃｇｈ．２０１５．０２．
０２１．

（收稿日期：２０２３⁃０４⁃１８）

·读者·作者·编者·

本刊指南与共识类文章的推荐规范

　 　 根据中华医学会杂志社要求，为避免指南共识质量偏

低、参与专家缺乏代表性、有明显利益冲突但未声明等情况，
指南与共识类文章须经中华医学会杂志社学术指导委员会

指南类文章审核专家组审批后方可发表。 参考既往审批结

果，我们汇总了常见要求和共性问题，供专家们参考。 详细

规范请遵照 ＲＩＧＨＴ 清单和 ＧＲＡＤＥ 分级标准。
１． 文题：应有年份或版本信息，一般建议加“中国”字

样。 如《胃肠神经内分泌肿瘤专家共识》，建议改为《胃肠神

经内分泌肿瘤中国专家共识（２０２３ 版）》。
２． 署名：作者一般为学协会、编写组，不再署名个人作

者，主要执笔人也应与文末专家委员会名单列在一处。 共同

通信作者人数不得＞３ 人，同单位同科室不予列为共同通信

作者。
３． 注册：中华系列杂志要求指南共识类文章在制定前均

应进行前瞻性注册 （国际实践指南注册平台 ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ．
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ⁃ｒｅｇｉｓｔｒｙ．ｏｒｇ），在中英文关键词下方注明注册信息，例：

实践指南注册：国际实践指南注册与透明化平台，ＰＲＥＰＡＲＥ⁃
２０２３ＣＮ０９３
Ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ： Ｐｒａｃｔｉｃｅ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ Ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ
ｆｏｒ Ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｃｙ，ＰＲＥＰＡＲＥ⁃２０２３ＣＮ０９３

４． 证据和推荐意见：应阐述循证医学证据的检索、遴选、
评价过程及达成共识的方法（德尔菲法、名义群体法、共识会

议法等）；应对证据质量和推荐强度进行分级，避免主观描述

程度；分级标准不可随意自创，建议统一使用 ＧＲＡＤＥ 标准；
指南制定工作组中应有方法学家参与。

５． 其他报告规范：应阐述与现有的国内外类似指南共识

的异同；应阐述指南共识的适用对象，如目标人群及重要亚

组、使用者、适用环境等；如为更新，应阐述在哪些方面进行

了更新及其必要性。

本刊编辑部
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