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·系统综述·
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【摘要】 目的 系统评价结直肠癌筛查指南的方法学质量和报告质量，为我国结直肠癌筛查指

南的更新编写和结直肠癌筛查工作提供参考。方法 以“结直肠癌”“结直肠肿瘤”“筛检”“筛查”

“指南”“共识”“Colorectal cancer”“Colorectal neoplasms”“Screening”“Early Detection of Cancer”“Guideline”
“recommendation”为检索关键词，系统检索PubMed、Embase、Web of Science、中国知网、万方数据知识

服务平台、中国生物医学文献数据库、Cochrane图书馆、国际指南协作网（GIN）和中国临床指南文库

（CGC）截至2018年4月前发表的所有中英文指南。同时检索美国预防服务工作组（USPSTF）、美国癌

症学会（ACS）、国际癌症研究机构（IARC）、澳大利亚癌症委员会（ACC）、大不列颠及爱尔兰肛肠协会

（ACPGBI）等机构官网刊登的指南作为补充。纳入标准为结直肠癌筛查的独立指南文件，语种限于

中、英文；排除标准为关于指南的解读、评价、介绍等文献，以及指南翻译版本和旧版指南。采用欧洲

指南研究与评估工具（AGREE Ⅱ）和实践指南报告标准（RIGHT）对结直肠癌筛查指南的质量和报告

规范程度进行比较和评价。结果 共纳入15篇指南。AGREE Ⅱ质量评价结果显示，15篇指南整体

质量较高，其中整体得分达到≥50分以上者有9篇，推荐等级为A的有10篇，等级为B的有2篇，等级

为C的有3篇；各指南在范围和目的、清晰性领域得分较高，在参与人员、严谨性、应用性和独立性领

域得分差异较大。RIGHT评价结果显示，15篇指南报告质量有待提高，指南报告质量较差的6个条目

分别为背景、证据、推荐意见、评审和质量保证、资金资助与利益冲突声明和管理及其他方面等。

结论 纳入的结直肠癌筛查相关指南的质量整体较高，但规范性有待加强。
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【Abstract】 Objective To systematically review the quality and reporting quality of colorectal
cancer screening guidelines, and to provide reference for the update of colorectal cancer screening
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guidelines and colorectal cancer screening in China. Methods "Colorectal cancer", "colorectal tumor",
"screening", "screening", "guide", "consensus", "Colorectal cancer", "Colorectal neoplasms", "Screening",
"Early Detection of Cancer", "Guideline" and "recommendation" were used as search keywords. The
literature retrieval for all the Chinese and English guidelines published before April 2018 was conducted by
using PubMed, Embase, Web of Science,China National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang Data,
China Biology Medicine disc (CBMdisc), Cochrane Library, Guideline International Network, China
Guidelines Clearinghouse (CGC) and the official website of the US Preventive Services Task Force
(USPSTF), the American Cancer Society (ACS), International Agency for Research on Cancer (IARC),
Australia Cancer Council (ACC) and Association of Coloproctology of Great Britain & Ireland (ACPGBI). The
inclusion criteria were independent guidance documents for colorectal cancer screening. The language is
limited to Chinese and English. The exclusion criteria were literature on interpretation, evaluation,
introduction, etc., as well as the translated version of the guide and old guides. The quality and reporting
norms of colorectal cancer screening guidelines were compared and evaluated using the European Guideline
Research and Assessment Tool (AGREE Ⅱ) and the Practice Guideline Reporting Standard (RIGHT).
Results A total of 15 guides were included. The results of the AGREE Ⅱ quality evaluation showed that
the overall quality of 15 guides was high. Among them, there were 9 guides with an overall score of 50 or
more, 10 with a recommendation level of "A", and 2 with a rating of "B". There were 3 guides for "C"; each
guide scores higher in scope and purpose, and clarity, and scores vary greatly in the areas of participants,
rigor, applicability, and independence. The results of the RIGHT evaluation showed that 15 guides were
insufficient in six areas except for background information, evidence, recommendations, reviews and quality
assurance, funding and conflict of interest statements and management, and other aspects. Conclusion The
overall quality of included guidelines for colorectal cancer screening is high, but the normative nature needs
to be strengthened.
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根据全球癌症统计数据，2012年男性和女性

结直肠癌死亡率在恶性肿瘤死亡率中分别居第 4
位和第 3位［1］。根据WHO报告，2015年全球死于

癌症的 880 万人中，77.4 万人死于结直肠癌［2］。

2015年，中国结直肠癌发病例数达38.8万例，死亡

例数达 18.7万例，在恶性肿瘤中的发病率居第 3
位、死亡率居第 5位［3］。并且发病率呈逐年升高趋

势，预计新发病例仍将逐年增多［4］。根据相关研

究，大部分早期结直肠癌经过治疗可获得良好预

后，5年生存率超过 90%［5］。筛查降低结直肠癌负

担的作用在国际上已经形成广泛共识，许多国家和

国际组织都已经制定或正在制定结直肠癌的筛查

指南，而指南的质量直接影响了筛查结果的准确性

和筛查人群的直接利益。

国际上普遍应用欧洲指南研究与评估工具

（Appraisal of Guidelines for Research and
Evaluation，AGREE）对临床指南的制定方法和过程

进行评价。AGREE由 13个国家的研究人员制定，

主要用于评价指南的开发、使用和推广等，其专业

性已得到世界范围内公认，目前已经更新至第二版

（AGREE Ⅱ）［6］；2016年《内科学年鉴》发表了由来

自 12个国家，囊括了政策制定者、方法学专家、流

行病学专家、临床医生、编辑和消费者代表的研究

团队制定的实践指南报告标准（Reporting Items for
Practice Guidelines in Healthcare，RIGHT）［7］，包含 7
大领域，共22个条目，是当前全球唯一一个适用于

指导卫生政策与体系、公共卫生和临床医学指南的

报告标准。WHO于2014年更新了《WHO指南制定

手册》，指出指南制定要遵循符合卫生需求、明确使

用人群、多学科合作并尽可能减少偏倚风险、基于

的证据可公开获取并对证据进行全面评价、制定流

程系统透明且清晰明确、在不同地方环境下能适用

并得以实施、考虑公平性等社会因素等原则［8］。在

指南评价领域，AGREE Ⅱ的使用较为广泛，而公开

发表的文献中使用RIGHT进行指南评价的研究较

少［9］。本研究使用AGREE Ⅱ和RIGHT对结直肠癌

筛查指南的质量和报告质量进行比较和评价，为我

国结直肠癌筛查指南的更新编写和结直肠癌筛查

工作提供参考。
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资料与方法

1.文献检索：以“结直肠癌”“结直肠肿瘤”“筛

检 ”“ 筛 查 ”“ 指 南 ”“ 共 识 ”“Colorectal cancer”
“Colorectalneoplasms”“Screening”“Early Detection of
Cancer”“Guideline”“recommendation”为检索关键词，

系统检索 PubMed、Embase、Web of Science、中国知

网、万方数据知识服务平台、中国生物医学文献数

据库、Cochrane图书馆、国际指南协作网（Guideline
International Network，GIN）和中国临床指南文库

（China Guidelines Clearinghouse，CGC）截至 2018
年4月前发表的所有中英文指南，同时检索美国预

防服务工作组（U.S. Preventive Services Task Force，
USPSTF）、美国癌症学会（American Cancer Society，
ACS）、国际癌症研究机构（International Agency for
Research on Cancer，IARC）、澳大利亚癌症委员会

（Australia Cancer Council，ACC）、大不列颠及爱尔

兰肛肠协会（Association of Coloproctology of Great
Britain & Ireland，ACPGBI）等机构官网刊登的指南

作为补充。采用主题词和自由词相结合的方式进

行检索，同时手工检索已经发表和通过引文追溯得

到的指南文献。

2.纳入/排除标准：对检索到的文献进行筛选，

纳入标准为结直肠癌筛查的独立指南文件，语种限

于中、英文；排除标准为关于指南的解读、评价、介

绍等文献，以及指南翻译版本和旧版指南。

3.评价方法：AGREE Ⅱ的评价内容包括范围

和目的、参与人员、严谨性、清晰性、应用性和独立

性共6个领域23个条目，在完成各领域的评价后对

指南进行整体评价。参考《AGREE Ⅱ使用手册》对

每个领域的各个条目分别进行评分制评价，每条目

最高分为 7分，表示很同意；最低分为 1分，表示很

不同意；若所评指南未满足全部标准或条件，则根

据不同情况给予 2~6分［10］。指南各领域的得分计

算公式为：最终得分=（实际得分-最小可能得分）/
（最大可能得分-最小可能得分）×100。评价结束

后，综合考虑上述评价标准和最终得分将指南的推

荐分为3个等级：A级（积极推荐），指南的4个及以

上领域得分≥50分；B级（推荐），指南的3个领域得

分≥50分；C级（一定条件下推荐），指南的2个及以

下领域得分≥50分。RIGHT包括基本信息、背景、

证据、推荐意见、评审和质量保证、资金资助与利益

冲突声明和管理、其他方面 7大领域 22个条目共

35个具体标准，在对指南进行评价时，每个条目根

据指南中是否报告要求的信息，作出“是”或“否”的

评价［9］。

4.质量控制：由2名评价员独立提取信息。在

实施评价前，由项目组对其进行方法学、结直肠癌

筛查背景和评价工具使用等方面的培训，评价过程

中 2人不进行相关交流，待评价结束后，共同评价

结果，分歧较大的部分，交由第三方专家进行评价。

使用Endnote X 7软件进行文献资料管理，采用组

内相关系数（inter⁃observer reliability，ICC）对2名评

价员利用AGREE Ⅱ评价的 6个领域 23个条目以

及指南总体质量的评分进行一致性评价，ICC
（95%CI）值为 0.969（0.962~0.975），评价结果一致

性较好。

结 果

1.纳入指南的基本情况：本研究通过各数据库

共检索到相关文献 480篇，包括中文211篇和英文

269篇。排除重复、不相关文献、非指南文献、指南

解读、翻译版本、综述、旧版指南，最终筛选出中文

文献2篇，英文文献13篇。具体流程详见图1。纳

入的 15篇指南（美国、中国、澳大利亚、英国、加拿

大、韩国、国际组织分别为 5、2、2、1、1、1、3篇），内

容主要涉及目标人群、筛查方案、潜在利害等方面，

部分指南还对筛查方案进行了经济学评价；14篇

指南均为各国或组织相关协会/学会/委员会发布，

1篇指南未指明发布机构；指南发布时间为2004—
2018年，其中4篇为2017年发布的指南，15篇指南

中有9篇为更新版本；12篇指南对现有文献进行了

系统评价，6篇指南对所纳入的证据进行了分级，

并阐述了分级方法。详见表1。

阅读题目和摘要剔除指南

99篇，其中非指南文献 74
篇，指南解读 17篇，翻译版

本8篇
初筛后得到指南77篇

阅读全文后剔除指南62篇，

其中综述 6篇，非筛查指南

47篇，旧版指南9篇
最终纳入指南15篇

通过数据库和指南制订组织网站检索得到指南480篇

剔除重复指南后得到指南176篇

图1 文献筛选流程图
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2. AGREE Ⅱ评价情况：15篇指南整体得分≥
50分有 9篇，推荐等级为A的有 10篇，等级为B的

有 2篇，等级为C的有 3篇。纳入的指南在 6个领

域的得分情况为：（1）范围和目的：1篇指南得分仅

为 28分，14篇指南得分均>50分。（2）参与人员：

8篇指南的得分>50分，指南之间得分差异较大，

5篇指南的得分<30分。（3）严谨性：各指南在本领

域得分普遍较低，有7篇指南得分>50分。6篇指南

得分<30分，甚至有1篇指南为0分。（4）清晰性：各

指南得分均>50分。（5）应用性：9篇指南得分≥50
分，指南得分差距较大。（6）独立性：6篇指南得分>
50分，整体得分水平较低。详见表2。

3. RIGHT评价情况：在所评价的 7个领域中，

除基本信息外，其他6个领域中都有几个或多个条

目较多指南回答“否”。整体上看，纳入的指南报告

质量尚待提升。指南报告质量较差的 6个条目：

（1）背景：本领域不规范的条目集中在未明确描述

指南针对的具体环境（11篇）以及参与指南制定的

所有贡献者及其角色和责任（10篇）。（2）证据：共

有 12篇指南明确说明使用了系统评价方法，其中

较多指南未描述证据检索和评价过程（6篇）和对

证据体的质量评价方法和标准（6篇）。（3）推荐意

见：各指南在本领域出现的问题集中于未考虑目标

人群的价值观和偏好（12篇）以及成本和资源的利

用（9篇），并且多数指南未描述指南制定工作组的

决策过程和方法，特别是形成推荐意见的方法

（12篇）。（4）评审和质量保证：本领域各指南表现

整体较差，只有 4篇指南提到并进行了独立评审，

1篇指南描述了是否通过质量保证程序。（5）资金

资助与利益冲突声明和管理：本领域的4个条目都

有较多指南存在问题，只有4篇指南提及了指南制

定各个阶段的资金资助来源情况和资助者的作用，

6篇指南对是否存在利益冲突以及管理方法进行

了描述。（6）其他方面：只有2篇指南对制定过程中

的局限性进行了描述，6篇指南描述了当前实践与

研究证据之间的差异以及提供对未来研究的建议。

讨 论

本研究纳入的指南发布地区涵盖了 6个国家

和 3个国际组织，在世界范围内分布较为均匀，其

中美国发布指南数量最多。除 1篇指南未标明出

处外，其他 14篇指南均为专业机构发布。指南发

布时间为2004—2018年，有9篇为更新指南。根据

Shekelle等［26］的研究，指南在发布平均 3.6年后，信

息便已过时，因此即使指南质量较高，但发布或更

新时间距今太过久远，其在临床实践中的指导作用

会大大降低。除 1篇指南未对筛查人群年龄做出

说明外，其他 14篇指南均建议从 50岁开始进行结

直肠癌筛查，多数指南根据是否有家族史等将筛查

人群分为一般风险和高风险人群，并分别建议不同

的筛查手段和频次。

纳入的15篇指南中，10篇推荐等级为A级，整

体质量较高，但在某些方面仍存在不足。纳入的指

表1 纳入结直肠癌筛查指南的基本情况

文献

［11］
［12］
［13］
［14］
［15］
［16］
［17］
［18］
［19］
［20］
［21］
［22］
［23］
［24］
［25］

国家/
国际组织

美国

美国

英国

美国

澳大利亚

加拿大

国际组织

亚洲

中国

美国

韩国

美国

中国

澳大利亚

国际组织

更新时间
（版次）

2016（2）
2017（网络更新）

2017（2）
2017（2）
2017（网络更新）

2004
2007（2）
2014（2）
2015
2017（2）
2012
2017
2008
2005（2）
2018

发布机构

美国预防服务工作组

美国癌症学会

大不列颠及爱尔兰肛肠协会

美国胃肠病学院

澳大利亚癌症委员会

加拿大胃肠病学协会和消化健康基金会

世界胃肠病组织/国际消化系肿瘤联合会

亚太地区结直肠癌工作组

中华医学会消化内镜学分会和中国抗癌协会肿瘤内镜专业委员会

美国国家综合癌症网络

韩国结直肠癌工作组

美国结直肠癌工作组

无

澳大利亚国家卫生和医学研究委员会

国际癌症研究机构

研究方法

系统评价

无

系统评价

系统评价

系统评价

系统评价

系统评价

系统评价

综述文献

系统评价

系统评价/Meta分析

系统评价

无

系统评价/Meta分析

系统评价

证据是否分级

否

否

否

是

否

否

否

是

否

是

是

是

否

是

否
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南中有12篇内有系统评价，其中6篇只描述了证据

检索方法，6篇进行了证据分级。开发指南的目的

即服务于卫生实践，提出具体和实际的指导意见，

因此应用性是评价指南的重要指标之一。有 8篇

明确提供了应用推荐建议的意见或工具，5篇指南

报告了应用时潜在的相关资源，整体应用性不高。

指南作为指导性文件，必须保持客观和独立性，报

告指南制定过程中的利益冲突对提高指南的透明

度愈发重要［27⁃28］。15篇指南中仅有 4篇报告了资

助来源和利益冲突，数量较少，但也说明了近年来

结直肠癌指南制定时已经开始注重利益冲突的

披露。

根据RIGHT评价结果，纳入的 15篇指南整体

规范性不高，甚至有些领域信息严重缺失，需要着

重对指南的报告规范提高关注度。指南制定需要

多学科如临床专业领域、方法学、卫生经济学、流行

病学、循证医学等领域专家参与，指南中应报告相

关信息以及各指南制定人员的贡献，只有5篇指南

对参与者的角色和贡献进行了报告，其他指南多是

只列出了参与者的姓名、职务和单位等信息；在考

虑多学科专家意见的同时，也应注重指南目标人群

的价值观、偏好以及对卫生服务的体验和期望，但

只有3篇指南对相关内容进行了报告；指南的成功

应用与该地区或机构的具体环境密切相关［29］，只有

4篇指南报告了应用的具体环境；指南的产生是证

据到推荐建议的过程，只有3篇指南对描述了指南

制定工作组的决策过程和方法，分别为投票和会议

讨论形式。报告缺失可能会影响其应用，也意味着

指南研发过程中投入资源的浪费。因此，提高指南

报告规范性是对指南的开发和应用有着重要的

意义。

我国尚无结直肠癌筛查独立的指南，研究中纳

入的 2篇指南中结直肠癌筛查只是整体内容的一

部分。尽管2015年发布的指南较2008年质量和规

范性上有明显提升，但两篇指南整体评价并不高，

AGREE评价结果分别为B级和C级。主要问题为

指南发表规范性和应用性差、方法学质量低等。在

指南制定方面，多个组织已发布相关制定手册，如

英国国家卫生与临床优化研究所和WHO发布的指

南制定手册［30⁃35］等。同时，在指南制定的各个环

节，也有相应的指导规范，如证据分级和推荐强度

标准［36］和利益冲突管理的相关办法［37］。中华医学

会于2016年发布了临床实践指南制定相关的基本

流程，为本土化指南制定提供了较好的参考［38］。近

年来，我国也相继出现了一些高质量的指南［39⁃40］，

但数量较少，尚难以满足临床需求。我国今后在制

定结直肠癌筛查指南时应注重：充分借鉴国内外指

南制定规则，提高指南规范性；加强国际间合作，参

与国际性指南的制定，吸收运用国际通行标准，总

结国外指南制定经验，提升我国指南研究水平；制

定循证指南，广泛检索证据，严格评价证据质量，规

范收集证据到形成建议的过程，提高指南质量；加

大政府投入，指南属于公共产品，政府相关主管部

门应加大指南开发的投入力度，保持其客观性和独

表2 15篇结直肠癌筛查指南的AGREE Ⅱ评价得分情况

文献

［11］
［12］
［13］
［14］
［15］
［16］
［17］
［18］
［19］
［20］
［21］
［22］
［23］
［24］
［25］

范围和目的

100
75
97

100
86
81
81
81
94
97

100
97
28

100
100

参与人员

94
44
58
22
6

61
53
61
28
61
64
33
3

100
25

严谨性

61
6

21
63
45
13
26
71
22
74
73
57
0

95
35

清晰性

100
100
100
100
100
100
67

100
78
89

100
100
67

100
61

应用性

54
21
0

63
54
54

100
96
75
50
58
13
25
42
29

独立性

100
46
63
33
8

42
33

100
21
8

67
100

8
100
17

整体得分

78
38
46
64
51
49
55
82
49
67
76
61
18
88
43

推荐等级

A
C
A
A
B
A
A
A
B
A
A
A
C
A
C

注：AGREEⅡ：欧洲指南研究与评估工具
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立性。

本研究使用AGREE和RIGHT共同进行指南

评价。AGREE在国际上已经具有较高的权威性，

评价结果得到广泛认可，但其较多侧重于方法学的

评价，而对指南的内容规范性关注较少。RIGHT主

要用于协助支持指南的制定、评审和实施。综合使

用AGREE和RIGHT，比较全面的评价了现有指南

的优点和不足之处，为今后指南的制定提供了明确

的方向。研究纳入的结直肠癌筛查相关指南的质

量整体较高，但规范性有待加强。本研究具有一定

局限性：虽然前期进行了统一的培训而且评价的一

致性显示较好，但尚无法对指南内容应用的有效性

进行评价；纳入的指南均公开发表于期刊杂志上和

相关网站，检索文献过程中限定了语种（中文和英

文），由于各国或地区会制定针对性的结直肠癌筛

查指南，因此语种的限制可能会使检索结果不尽完

全。在今后的研究中，我们将尽量纳入其他语种的

结直肠癌筛查指南，通过专业人员翻译从而提供全

球化多语种的指南方法学质量评价和报告质量

评价。
利益冲突 所有作者均声明无利益冲突
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