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全球前列腺癌筛查指南质量评价
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【摘要】 目的 系统评价现有前列腺癌筛查指南的方法学质量和报告质量，为今后同类指南的

制定和更新提供参考。方法 以前列腺癌、前列腺肿瘤、筛查、筛检、指南、共识、规范、标准、prostate
cancer、prostate carcinoma、prostate tumor、screening、early detection、guideline、recommendation等为关键

词系统检索中国知网、万方数据知识服务平台、中国生物医学文献服务系统、PubMed、Embase、
Cochrane Library，并同时检索机构官网发布的指南作为补充。采用开发指南研究和评估工具Ⅱ
（AGREE Ⅱ）和国际实践指南报告标准（RIGHT）对纳入指南的方法学质量和报告质量进行比较和评

价。结果 经过筛选后共纳入 13部指南。AGREE Ⅱ评价结果显示，推荐等级为A级的有 10部、B级

的有 2部、C级的有 1部；13部指南在参与人员、应用性领域得分均较低，平均得分分别为 52.1%和

34.0%。RIGHT评价结果显示，13部指南的报告质量一般，报告质量较差的条目主要集中在证据

（64.6%）、资金资助和利益冲突（44.2%）、其他方面（46.2%）3个领域。结论 我国目前尚无前列腺癌

筛查指南。本研究纳入的前列腺癌筛查指南方法学质量整体良好，可为我国指南制定提供参考，但报

告质量一般，规范性有待进一步加强。
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【Abstract】 Objective To systematically review the quality of clinical practice guidelines
for prostate cancer screening to serve as a reference for developing prostate cancer screening
guidelines in China. Methods We searched PubMed, Embase, Cochrane Library, China National
Knowledge Infrastructure, Wanfang Data, and SinoMed with the term "prostate cancer" "prostate
carcinoma" "prostate tumor" "screening" "early detection" "guideline" "recommendation" as
keywords. The Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE) Ⅱ instrument and
Reporting Items for Practice Guidelines in Healthcare (RIGHT) were used for critical appraisal.
Results A total of thirteen guidelines were included in this review. Evaluated by the AGREE Ⅱ
instrument, ten were considered as A level. Two guidelines scored B level, and one was considered C
level. Lowest mean domain scores were for stakeholder involvement (52.1%) and applicability
(34.0%). Using the RIGHT checklist, we found that the low reporting quality of the thirteen
guidelines could be attributable to incomplete disclosure of evidence (64.6%), funding, declaration
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and management of interest (44.2%), or other information (46.2%). Conclusions No guidelines
for prostate cancer screening was developed in China. The methodological quality of the guidelines
in prostate cancer screening was good, which set a tone for the development of Chinese guidelines.
However, all guidelines showed poor reporting quality.

【Key words】 Prostate neoplasms; Screening; Guidelines; Consensus; Quality assessment
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前列腺癌是全球男性最常见的恶性肿瘤之一。

GLOBOCAN数据显示，2018年前列腺癌发病和死

亡的世界人口标化率分别为 29.3/10万、7.6/10万，

分别位列全球男性癌症谱的第 2位和第 5位［1］。中

国前列腺癌的发病率与西方国家相比较低，但近年

来呈现了明显的上升趋势［2］。我国最新肿瘤登记

年报显示，前列腺癌居中国男性恶性肿瘤粗发病率

第 6位［3］。前列腺癌病因复杂，目前较为明确的危

险因素仅包括年龄、种族和家族史，一级预防难以

控制日益增长的前列腺癌疾病负担。局限性前列

腺癌或区域性扩散的前列腺癌患者 5年相对生存

率可达 100.0%，而存在远处转移的前列腺癌患者

的 5年相对生存率仅为 30.2%［4］。因此，前列腺癌

的早发现、早期诊断和早期治疗是改善患者预后和

降低我国人群前列腺癌疾病负担的关键。

现有证据表明，前列腺癌筛查可降低筛查人群

前列腺癌死亡率［5-6］，但会造成过度诊断［7］，导致过

度治疗及医疗资源的浪费。如何进行前列腺癌筛

查一直是医学领域十分重要又备受争议的话题。

经济有效的筛查方案离不开科学证据的支持。系

统总结循证医学证据的临床实践指南为临床医护

乃至政府决策提供推荐和建议，直接影响整个行业

的医疗实践。目前，西方发达国家的相关学会已经

出版多部前列腺癌筛查指南［8-10］。中国抗癌协会于

2017年发布了《前列腺癌筛查专家共识》［11］，对于

指导我国前列腺癌筛查的科学开展有着重要意义。

然而，目前我国仍缺乏基于循证医学证据的前列腺

癌筛查指南。临床实践指南的制定是一项严谨复

杂的工程，美国医学会杂志就曾指出现行很多指南

的制定过程仍存在问题［12］。本研究基于系统的文

献检索，利用国际公认的实践指南报告标准与评估

工具对前列腺癌筛查领域的相关指南进行评价，为

后续我国前列腺癌筛查循证指南的制定提供参考。

资料与方法

1.文献检索：以前列腺癌、前列腺肿瘤、筛查、

筛检、指南、共识、规范、标准、prostate cancer、

prostate carcinoma、prostate tumor、screening、early
detection、guideline等词为关键词系统检索中国知

网、万方数据知识服务平台、中国生物医学文献服

务系统、PubMed、Embase、Cochrane Library。并同

时 检 索 中 国 临 床 指 南 文 库（China Guidelines
Clearinghouse）和 国 际 指 南 协 作 网（Guideline
International Network）截至 2020年 3月 31日前发表

的所有中英文文献。并以美国预防服务工作组

（U. S. Preventive Services Task Force）、美国癌症学

会（American Cancer Society）、国 际 癌 症 研 究 署

（International Agency for Research on Cancer）、澳大

利亚癌症协会（Australia Cancer Council）、欧洲泌尿

外科学会（European Association of Urology）等机构

官网发布的指南作为补充。

2.纳入和排除标准：对检索的文献进行筛选，

纳入前列腺癌筛查领域所有相关的指南/共识，并

符合美国医学研究所（Institute of Medicine）对指南

的定义［13］。排除标准包括非中文或非英文指南、指

南解读及综述类文献以及已更新的旧版指南。

3.评价方法：采用开发指南研究和评估工具Ⅱ
（Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation
Ⅱ，AGREE Ⅱ）［14］和 国 际 实 践 指 南 报 告 标 准

（Reporting Items for Practice Guidelines in
Healthcare，RIGHT）［15］对纳入的指南分别进行方法

学质量评价和报告质量评价。具体评价方法见文

献［16］。AGREE Ⅱ评价根据 6个领域（范围和目

的、参与人员、严谨性、清晰性、应用性、独立性）的

得分情况综合判断所评指南/共识是否值得推荐应

用，基于AGREE Ⅱ得分将指南的推荐分为 3个等

级：A级即积极推荐（≥4个领域的分值≥50%）、B级

即推荐（3个领域的分值≥50%）、C级即一定条件下

推荐（≤2个领域的分值≥50%）。应用RIGHT对 7个
领域（基本信息、背景、证据、推荐意见、评审和质量

保证、资金资助和利益冲突、其他方面）进行质量评

价。项目组 2名经过培训的评价人员独立进行文

献信息提取和文献评价，评价过程中不进行交流，

如有分歧则交由第三方专家进行讨论确定。

4.统计学分析：采用Microsoft Excel 2018软件
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进行资料整理，AGREE Ⅱ评分和RIGHT报告率的

整体情况采用百分比（%）、x±s来描述。采用组内

相关系数（intra-class correlation coefficient，ICC）对

2位评价人员的AGREE Ⅱ评分进行一致性评价。

使用SPSS 21.0软件进行统计学分析。

结 果

1.基本情况：共检索到相关文献 1 423篇。通

过排除重复、不相关文献、非指南文献、指南解读/
摘录、综述以及旧版指南，最终纳入 13 部指

南［8-10，17-26］。具体流程见图 1。纳入的 13部指南均

为英文文献，均为各国的相关协会发布。指南发布

时间为 2010-2020年，10部指南对所纳入的证据进

行了分级评价。见表 1。大多数指南对基于前列

腺特异抗原（prostate specific antigen，PSA）检测的

前列腺癌筛查的适宜人群和筛查频率做出了推荐。

各指南推荐意见总结见表2。

2. AGREE Ⅱ评价情况：2名评价人员的评价

结果一致性较好（ICC=0.84，95%CI：0.79~0.88）。

13部指南中，推荐等级为A级的有 10部、B级的有

2部、C级的有 1部。纳入指南在 6个领域的具体得

分：①范围和目的：7部指南平均得分为 74.2%±
10.2%。每部指南得分均>50.0%，该领域问题主要

集中于大多数指南在制定过程中未收集目标人群

的观点。②参与人员：各指南在该领域得分普遍较

低，仅 1部指南得分>70.0%，5部指南得分<50%。

③严谨性：平均得分为 62.0%±17.4%，2部指南得

分>80.0%，2部指南得分<50.0%。④清晰性：平均

得分最高。各指南得分均>50.0%。⑤应用性：平

均得分最低，7部指南平均得分为 34.0%±10.8%，仅

1部指南得分>50.0%。主要问题在于大部分指南

未提供应用推荐建议的工具和潜在的相关资源。

⑥独立性：指南之间得分差异较大，4部指南得分>
80.0%，2部指南得分<50.0%。见表3。

3. RIGHT评价情况：在所评价的 7个领域中，

证据的平均报告率最高（80.8%±26.8%），其他 6个
领域报告率均较低，资金资助和利益冲突的平均报

告率最低（44.2%±29.1%）。纳入指南在 7个领域的

报告情况：①基本信息：仅 3部指南列出了所涉及

的缩略语和术语定义。②背景：7部指南未完整报

告所有贡献者及作用。③证据：13部指南均未报

告结局遴选和分类的方法，6部指南未报告系统评

价的方法。④推荐意见：大多数指南未报告在形成

推荐意见时是否考虑成本和资源利用（10部），是

否考虑公平性、可行性和可接受性（10部）。⑤评图1 前列腺癌筛查文献筛选流程

表1 纳入的前列腺癌筛查指南基本信息

文献

［8］
［9］
［17］
［10］
［18］
［19］
［20］

［21］
［22］
［23］
［24］
［25］
［26］

发布机构

美国癌症学会（American Cancer Society）
美国临床肿瘤学会（American Society of Clinical Oncology）
美国医师协会（American College of Physicians）
美国泌尿外科学会（American Urological Association）
加拿大预防保健工作组（Canadian Task Force on Preventive Health Care）
欧洲肿瘤内科学会（European Society for Medical Oncology）
澳大利亚癌症协会，澳大利亚前列腺癌基金会（Prostate Cancer Foundation of Australia and
Cancer Council Australia）
日本泌尿外科学会（Japanese Urological Association）
加拿大泌尿外科学会（Canadian Urological Association）
美国预防服务工作组（U.S. Preventive Services Task Force）
澳大利亚皇家全科医师协会（Royal Australian College of General Practitioners）
美国国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Network）
欧洲泌尿外科学会（European Association of Urology）

年份

2010
2012
2013
2013a
2014
2015
2016

2016
2017
2018
2018
2019
2020

国家/地区

美国

美国

美国

美国

加拿大

欧洲

澳大利亚

日本

加拿大

美国

澳大利亚

美国

欧洲

证据等级
明确

否

是

否

是

是

是

是

否

是

是

是

是

是

推荐意见
分级

否

是

否

是

是

是

是

是

是

是

是

否

是

注：a 2013年发布，2018年再次审核确认有效

·· 229



中华流行病学杂志 2021年2月第 42卷第 2期 Chin J Epidemiol, February 2021, Vol. 42, No. 2

表2 前列腺癌筛查指南推荐意见

文献

［8］

［9］

［17］

［10］

［18］
［19］
［20］

［21］

［22］

［23］

［24］
［25］

［26］

推荐筛查人群

预期寿命≥10年的无症状男性：充分
知晓获益和风险后与医生共享决策；
处于一般风险的男性：从50岁开始接
受前列腺癌筛查的信息；
高风险男性：50岁之前知晓这些信息

预期寿命>10年的男性：充分知晓获
益和风险后可与医生共享决策

50~69岁的男性：在充分知晓获益和
风险后与医生共享决策

55~69岁的男性：在充分知晓获益和
风险后与医生共享决策

不推荐使用PSA检测进行常规筛查

-
50~69岁男性；<50岁男性：如担忧前
列腺癌风险，在充分知晓获益和风险
后可与医生共享决策

≤60岁男性：进行PSA水平监测很有
必要；
>60岁男性：考虑预期寿命

预期寿命>10年的男性：充分知晓获
益和风险后可与医生共享决策；
一般风险男性：50岁开始；
高风险男性：45岁开始

55~69岁的男性：在充分知晓获益和
风险后与医生共享决策

不推荐使用PSA检测进行常规筛查

45~75岁的男性或非常健康的>75岁
男性：充分知晓获益和风险后与医生
共享决策

>50岁男性；
有前列腺癌家族史或为非洲裔的>
45岁男性

推荐筛查频率

PSA≥2.5 ng/ml：每年1次
PSA<2.5 ng/ml：每两年1次
2.5 ng/ml<PSA<4.0 ng/ml：进行个体化的风险评估
PSA>4.0 ng/ml：进一步的评估或活检

-

PSA>2.5 ng/ml：每年接受评估

两年1次或两年以上1次

-
-

50~69岁男性：每2年1次
<50岁男性：首次检测PSA在该年龄75%以下，可到50岁
再进行检测，首次检测PSA高于该年龄75%但低于95%水
平，可每两年检测1次，首次检测PSA水平高于该年龄
95%，做进一步检查

PSA≤1.0 ng/ml：每3年1次
PSA>1.0 ng/ml：每年1次

PSA<1.0 ng/ml：每4年1次
1.0 ng/ml≤PSA≤3.0 ng/ml：每两年1次
PSA>3.0 ng/ml：考虑缩小筛查间隔或使用其他方法联合
筛查

-

-
PSA<1.0 ng/ml：每2~4年1次
1.0 ng/ml≤PSA≤3.0 ng/ml：每1~2年1次
PSA>3.0 ng/ml：在参考其他危险因素基础上考虑进行活检

40岁时PSA>1.0 ng/ml或60岁时PSA>2.0 ng/ml：每两年
1次，其他低危人群可以考虑每8年1次

不推荐筛查人群

-

预期寿命≤10年的男性

<50岁、>69岁或预期寿命<
15年的一般风险男性

<40岁、40~54岁的一般风险男
性、>70岁或预期寿命<15年的
男性

-
>70岁的无症状男性

≥70岁男性

-

筛查至60岁且PSA<1.0 ng/ml
的男性应停止筛查；
≥70岁或预期寿命<10年的男性

≥70岁男性

-
>75岁男性

预期寿命<15年的男性

注：PSA：前列腺特异抗原；-：该类信息指南未涉及

表3 前列腺癌筛查指南AGREE Ⅱ各领域评分（%）
文献

［8］
［9］
［17］
［10］
［18］
［19］
［20］
［21］
［22］
［23］
［24］
［25］
［26］

平均得分（x±s）

领 域

范围和目的

86.1
88.9
83.3
83.3
72.2
55.6
80.6
66.7
66.7
63.9
69.4
80.6
66.7

74.2±10.2

参与人员

47.2
30.6
44.3
50.0
55.6
41.7
75.0
50.0
52.8
63.9
38.9
63.9
63.9

52.1±12.2

严谨性

58.3
54.2
49.0
52.1
77.1
50.0
81.3
64.6
63.5
82.3
20.8
77.1
76.0

62.0±17.4

清晰性

83.3
66.7
75.0
83.3
88.9
83.3
88.9
77.8
86.1
88.9
80.6
86.1
86.1

82.7±6.4

应用性

37.5
35.4
27.1
14.6
22.9
20.8
47.9
37.5
37.5
29.2
39.6
39.6
52.8

34.0±10.8

独立性

41.7
66.7
66.7
58.3
83.3
54.2
66.7
58.3
58.3
83.3
45.8
83.3
83.3

65.4±14.5

推荐等级

B
A
B
A
A
A
A
A
A
A
C
A
A
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审和质量保证：该领域各指南表现参差不齐，平均

报告率为 69.2%±48.0%。⑥资金资助和利益冲突：

仅 3部指南报告了资助者的作用，仅 3部指南报告

了利益冲突的管理方法。⑦其他方面：该领域整体

得分较低，平均报告率为46.2%±21.7%，仅1部指南

报告了局限性。见表4。

讨 论

前列腺癌筛查在西方国家已经开展了几十年，

但如何开展前列腺癌筛查，如何平衡筛查带来的益

处和问题仍是备受争议的话题。临床实践指南无

疑是各个权威协会专业意见的精华和集合。本研

究纳入的筛查指南集中在欧美地区，其中美国指南

数量最多，这也与前列腺癌发病的地域性差异相

符。本研究纳入的 13部指南中，10部指南推荐等

级为 A级，整体质量较高，但根据 AGREE Ⅱ和

RIGHT工具，在一些条目上仍普遍存在问题。

本研究纳入的 13部指南在应用性领域得分较

低，大多数指南忽略了指南应用过程中潜在的促进

因素、阻碍因素以及成本和资源问题［27］。根据相关

系统综述报道，其他领域的临床实践指南也普遍存

在该问题［28-30］。这可能是由于指南制定团队人员

组成的限制，现有指南的参与人员多是临床医生、

流行病学家、病理学家、医学影像学家等医疗行业

从业者，部分指南邀请了患者参与制定。为使指南

的推荐意见更符合实际情况，增强应用性，参与指

南制定的人员结构应该更加多样化，必要时，应考

虑邀请医疗保险行业人员以及政府部门人员参与

指南的制定或者审阅。此外，指南制定者应考虑信

息图表、线上教育视频等工具促进指南服务对象了

解指南内容，方便指南的落地应用。

本研究纳入的指南报告质量问题集中在指南

制定者角色以及利益冲突的报告不清晰。虽然该

部分的报告可能受到文章发表版面的限制，但该部

分是推广指南需考虑的重要因素，没有理由完全忽

略该部分的报告。在协会官方网站发布的指南受

益于在线的便捷性，可以详细呈现每个指南制定者

的角色和利益冲突的评价管理。同时，在线发布的

指南更新也较为方便。以欧洲泌尿外科学会的前

列腺癌筛查指南为例［26］，指南制作团队每年都会根

据最新证据对一些推荐进行修改。同时，本研究纳

入的大部分指南未列出指南中的缩写和术语定义，

这可能取决于发表期刊的格式要求。本研究纳入

的 13部指南均未报告结局遴选和分类的方法。对

于前列腺癌筛查指南来说，可能是因为可供选择的

结局较少，多集中于前列腺癌的预后方面。

本研究应用 AGREE Ⅱ和 RIGHT工具对前列

腺癌筛查指南的方法学质量和报告质量进行了较

为全面的评价，可以为今后同类指南的制定和更新

提供参考。然而，本研究也存在一定的局限性。由

于本研究仅纳入中、英文指南，亚洲地区指南只纳

入1部，可能存在其他语种指南未被纳入的情况。

基于 PSA检测的前列腺癌筛查的有效性证据

主要来自两个大型随机对照试验，即欧洲前列腺癌

筛 查 随 机 研 究（european randomized study of
screening for prostate cancer，ERSPC）和美国前列腺

癌 、肺 癌 、结 直 肠 癌 和 卵 巢 癌 筛 查 试 验（the
prostate， lung， colorectal， and ovarian cancer
screening trial，PLCO）。最近的一项研究公布了

表4 前列腺癌筛查指南RIGHT各领域报告率（%）
文献

［8］
［9］
［17］
［10］
［18］
［19］
［20］
［21］
［22］
［23］
［24］
［25］
［26］

平均报告率（x±s）

领 域

基本信息

83.3
50.0
33.3
66.7
66.7
66.7
83.3
83.3
66.7
66.7
83.3
66.7
50.0

66.7±15.2

背景

87.5
62.5
100.0
87.5
100.0
0.0

100.0
87.5
87.5
75.0
75.0
87.5
100.0

80.8±26.8

证据

40.0
80.0
80.0
60.0
80.0
20.0
80.0
80.0
80.0
60.0
40.0
60.0
80.0

64.6±20.3

推荐意见

57.1
28.6
57.1
71.4
85.7
57.1
85.7
71.4
85.7
71.4
57.1
85.7
85.7

69.2±17.3

评审和质量保证

100.0
0.0
0.0

100.0
100.0
100.0
100.0
100.0
0.0

100.0
0.0

100.0
100.0

69.2±48.0

资金资助和利益冲突

0.0
50.0
50.0
25.0
50.0
50.0
75.0
25.0
25.0
100.0
0.0
50.0
75.0

44.2±29.1

其他方面

33.3
33.3
33.3
66.7
66.7
0.0
66.7
33.3
33.3
66.7
33.3
66.7
66.7

46.2±21.7

总报告率

60.0
68.6
60.0
74.3
74.3
48.6
71.4
80.0
37.1
65.7
80.0
85.7
51.4

65.9±14.1
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ERSPC的 16年随访数据，结果表明筛查组前列腺

癌死亡率较对照组降低 20%（RR=0.80，95%CI：
0.72~0.89）［31］。但这两个临床试验均存在对照组沾

染等方法学缺陷，其中，PLCO对照组的沾染率更是

超过了 80%［32］。此外，考虑到参与者年龄和前列腺

癌死亡高发年龄，PSA筛查的长期效果可能需要至

少随访 30年才能得到验证［33］。目前，仍无有力证

据表明基于PSA检测的前列腺癌筛查的益处，前列

腺癌死亡率是否可以完全反映筛查获益也有待商

榷，但筛查造成的过度诊断和过度治疗十分明

显［34-35］。因此，大多数指南在给出推荐意见时均会

强调医生与患者共享决策（表 2）。中国抗癌协会

于 2017年发布了《前列腺癌筛查专家共识》［11］，推

荐身体状况良好且预期寿命>10年的男性开展基

于PSA检测的前列腺癌筛查，同时也强调了医生需

充分告知患者筛查的风险和获益。

国际上关于前列腺癌筛查的相关研究证据较

多，为指南制定提供了良好基础，但是多为欧美国

家的研究成果，我国目前尚无大规模人群研究验证

前列腺癌筛查的有效性和卫生经济学效益。有研

究表明，在 PSA水平相同的情况下，中国人群的前

列腺癌发病风险较西方人群更低［36］，针对欧美人群

的指南意见和决策工具可能并不适用于中国人群。

因此，我国亟须本土研究探索适合国情的前列腺癌

筛查策略。同时，我国前列腺癌筛查指南的制定也

应基于我国人群的前列腺癌筛查研究和系统综述，

在借鉴其他国家指南的同时充分考虑国情，参考

AGREE Ⅱ和 RIGHT工具，完善指南制定的各个

环节。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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