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【摘要】 目的 系统评价国内外现有上消化道癌（包括食管癌和胃癌）筛查指南的方法学质量，

为今后同类指南的制定和更新提供标准和参考依据。方法 本研究系统检索中国知网、万方数据知

识服务平台、中国生物医学文献数据库、中国临床指南文库、PubMed、The Cochrane Library和Embase
等数据平台建库至2020年8月发表的文献，并同时检索国际癌症研究机构、国际指南协作网的机构官

网刊登的指南作为补充。纳入标准为食管癌或胃癌筛查的独立指南，且符合美国医学研究所对指南

的定义；排除标准包括指南的摘要、解读及评价类文献、重复发表、已更新的原始版指南以及食管癌或

胃癌临床治疗或实践指南。采用指南研究和评估工具（AGREE Ⅱ）和国际实践指南报告标准

（RIGHT）对上消化道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 6篇食管癌

筛查指南，5篇胃癌筛查指南。AGREE Ⅱ质量评价结果显示，11篇指南整体质量参差不齐，其中推荐

等级为“A”的有 2篇、等级为“B”的有 1篇、等级为“C”的有 5篇、等级为“D”的有 3篇；各指南在范围和

目的、清晰性领域得分较高，食管癌筛查指南在严谨性、独立性领域得分差异较大，胃癌筛查指南在参

与人员、应用性领域得分普遍较低。RIGHT评价结果显示，11篇指南报告质量有待提高，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、资金资助和利益冲突以及其他方面。

结论 纳入的上消化道癌筛查指南的质量整体一般，规范性有待加强。
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【Abstract】 Objective To systematically evaluate the methodological quality of screening
guidelines for upper gastrointestinal cancer (including esophageal cancer and gastric cancer) both at
home and abroad, and provide reference for the update of upper gastrointestinal cancer screening
guidelines in China. Methods Original articles and grey literature published as of 31th Aug 2020
were retrieved using Chinese databases (CNKI, Wanfang, China Biomedical Literature Database and
China Guideline Clearinghouse), PubMed, The Cochrane Library and Embase, as well as those from
International Agency for Research on Cancer and the International Guide Collaboration Network.
The inclusion criteria were being independent guidelines/recommendation documents for upper
gastrointestinal cancer screening and meeting the definition of the institute of Medicine, USA. The
exclusion criteria were being guideline abstracts, interpretation and evaluation literature, duplicate
publications, updated original guidelines, and clinical treatment or practice guidelines for
esophageal or gastric cancer. Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE Ⅱ) and
Reporting Items for Practice Guidelines in Healthcare (RIGHT) were used to compare and evaluate
the quality and reporting standard of esophageal or gastric cancer screening guidelines. Results A
total of 6 esophageal cancer screening guidelines and 5 gastric cancer screening guidelines were
included. The results of the AGREE Ⅱ quality evaluation showed that the overall quality of eleven
guidelines varied, including two guidelines recommended for "A", one for "B", five for "C" and three
for "D". The guidelines had higher scores in the areas of scope and purpose, and clarity. The
esophageal cancer screening guidelines had different scores in the areas of rigor and independence.
The gastric cancer screening guidelines generally had low scores in the areas of participants and
application. The RIGHT evaluation results showed that the quality of eleven guidelines should be
improved. The six items with poor report quality were background, evidence, recommendations,
review and quality assurance, funding and conflict of interest statement and management and
others. Conclusion The quality of the included upper gastrointestinal cancer screening guidelines
is general, and the standardization needs to be strengthened.

【Key words】 Neoplasm, esophagus; Neoplasm, stomach; Early detection of cancer;
Guidelines; Systematic review
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上消化道癌（包括食管癌和胃癌）是临床最常

见的恶性肿瘤之一。2018年，全世界估计新发病

例 160.6万例，占所有癌症病例的 8.9%；全世界估

计 死 亡 病 例 129.1 万 例 ，占 所 有 癌 症 病 例 的

13.5%［1］。亚洲地区上消化道癌发病和死亡人数最

多，2018年分别为 121.4万（占全球发病例数的

75.6%）和 98.2万（占全球死亡例数的 76.1%），中

国、日本、印度、美国和俄罗斯发病位列前五位［1］。

中国肿瘤登记地区数据显示，2015年我国食管癌

发病率和死亡率分别居恶性肿瘤的第 6位和第

4位，胃癌发病率和死亡率分别居恶性肿瘤的第

2位和第 3位［2］，疾病负担较重。有研究表明，早期

食管癌或胃癌的5年生存率可达到90%左右［1，3］，而

进展期食管癌或胃癌的 5年生存率低于 30%［4］。由

于早期胃癌多无症状或症状轻微，难以诊断易被忽

视，目前我国的早期食管癌或胃癌诊断率不到

10%，远低于日本、韩国等，导致大多数确诊患者已

到达病程的中期甚至晚期，预后较差［5］。因此，若

能开展上消化道癌早期筛查，则有望提高食管癌或

胃癌患者的5年生存率［6］。

循证实践指南和共识是基于现有资料和证据

的全面、客观的总结，是改善上消化道癌筛查质量

和使上消化道癌筛查得以推广的重要基础。因此，

本研究基于系统文献检索，利用国际广泛使用的指

南 研 究 和 评 估 工 具（Appraisal of Guidelines for
Research and Evaluation，AGREE Ⅱ）和国际实践指

南报告标准（Reporting Items for Practice Guidelines
in Healthcare，RIGHT）［7］评价全球范围内现有的食

管癌和胃癌筛查指南，为我国上消化道癌筛查循证

指南的制定提供参考依据。

资料与方法

1.文献检索：系统检索中国知网、万方数据知

识服务平台、中国生物医学文献数据库、中国临床

指南文库、PubMed、The Cochrane Library和 Embase
数据库。自数据库截至 2020年 8月 31日发表的食

管癌或胃癌筛查领域所有相关的指南/共识，语种

限定为中文和英文。中文检索词包括指南、共识、

规范、标准、食管癌、食管肿瘤、胃癌、胃部肿瘤、筛

查 、筛 检 、诊 断 ；英 文 检 索 词 包 括 Guideline、
Recommendation、 Esophagus Cancer、 Esophagus
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Neoplasm、Gastric Cancer、Gastric Tumor、Early
Detection of Cancer、Screening。采用主题词和自由

词相结合的方法进行检索，同时手工检索国际癌症

研 究 机 构（International Agency for Research on
Cancer）、国际指南协作网（Guideline International
Network）等机构官网刊登的指南作为补充。

2.纳入/排除标准：对检索的文献进行筛选，纳

入标准：①食管癌或胃癌筛查的独立指南文件；②
符合美国医学研究所（Institute of Medicine）对指南

的定义。排除标准：①文章语言非中文或英文；②
指南摘要、解读及评价类文献；③已更新的原始版

指南；④重复发表；⑤食管癌或胃癌临床治疗或实

践指南。

3.评价方法：采用AGREE Ⅱ和RIGHT评价指

南质量。AGREE Ⅱ对指南的范围和目的、参与人

员、严谨性、清晰性、应用性和独立性 6个领域的

23个条目分别进行评分，从很不同意到很同意划

分为 7个态度等级，按照 1~7分打分。得分越高，说

明该指南在此领域的方法学质量越高［8-10］。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 4个等级：A级即推荐（≥4个领域的分值≥
60分）、B级即在一定条件下推荐（3个领域的分值≥
60分且≤2个领域的分值<30分）、C级即修改完善

后可推荐（2个领域的分值≥60分且≤3个领域的分

值<30分）、D级即不推荐（≤2个领域的分值≥60分
且>3个领域的分值<30分）。RIGHT对纳入指南在

22个条目的 35个具体标准“是/否”报告进行评价，

共涵盖了基本信息、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 7个
领域。

4.质量控制：由 2名研究人员分别开展信息摘

录。在实施评价前，由项目组对其进行方法学、食

管癌和胃癌筛查背景、AGREE Ⅱ和RIGHT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，意见出现不一致时，由

小组讨论决定。使用 Endnote X9软件进行文献资

料管理。

结 果

1.基本情况：通过各数据库共检索到相关文献

856篇，排除重复、无关、旧版指南等文献后，最终

筛 选 出 11 篇 文 献［11-21］，其 中 食 管 癌 筛 查 指 南

6篇［15-19，21］、胃癌筛查指南 5篇［11-14，20］。见图 1。纳入

的 11部指南均为各国的相关协会发布，指南发布

时间为2014-2020年。见表1。

2.食管癌筛查指南 AGREE Ⅱ和 RIGHT评价

情况：

（1）AGREE Ⅱ：6篇指南中，推荐等级为A级的

1篇、等级为C级的 2篇、等级为D级的 3篇。纳入

指南在 6个领域的具体得分：①范围和目的：得分

最高的为加拿大筛查指南（92分），其次为中国巴

雷特食管及其早期腺癌筛查与诊治共识（81分）。

②参与人员：仅加拿大筛查指南得分>60分。③严

谨性：所有筛查指南得分均<60分，其中 3篇得分<
30分。④清晰性：3篇指南得分<60分，其中早期

食管癌及癌前病变筛查专家共识［17］得分最低

（44分）。⑤应用性：仅加拿大筛查指南得分>
60分，国内 4篇指南得分<30分。⑥独立性：仅加拿

大筛查指南得分>60分，4篇指南得分<30分，其中

有2篇指南得分为0分。见表2。
（2）RIGHT：在所评价的 7个领域中，除基本信

息外，其他 6个领域报告率均较低。整体的不足主

要集中在评审和质量控制、资金资助和利益冲突和

其他方面 3个领域。纳入指南在 7个领域的报告情

况：①基本信息：仅 2部指南在标题中报告了指南

的发表年份，以及对指南推荐意见进行汇总呈现。

②背景：问题突出的条目集中出现在对指南制定贡

献值角色描述不清晰（5篇）。③证据：6部指南未

描述系统评价如何制作。④推荐意见：大多数指南

未描述形成推荐意见的原理和解释说明（5部），指

图1 文献检索流程图
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南制定工作组的决策过程和方法（5部）。⑤评审

和质量保证：本领域各指南表现最差，所有指南均

未报告。⑥资金资助和利益冲突：该领域仅 1篇指

南提到了资金来源以及作用，以及描述了利益冲突

的管理方法。⑦其他方面：该领域仅 1篇指南描述

了 指 南 的 可 及 性 、对 未 来 的 建 议 和 局 限 性 。

见表3。
3. 胃癌筛查指南 AGREE Ⅱ和 RIGHT评价

情况：

（1）AGREE Ⅱ：4篇指南中，推荐等级为A级的

1篇，等级为C级的 3篇。纳入指南在 6个领域的具

体得分：①范围和目的：5篇指南得分均>60分，得

分最高的亚太地区胃癌防治共识（81分），其次为

中国上海胃癌共识（72分）。②参与人员：3篇指南

得分<30分，得分较低。③严谨性：仅日本指南得

分>60分，国内 2篇共识意见得分均<30分。④清

晰性：5篇指南得分均>60分。⑤应用性：3篇指南

得分<30分，为得分最低的领域，其中韩国胃癌筛

查指南得分最低（8分）。⑥独立性：2篇指南得分>
60分，3篇指南得分<30分，其中有 2篇指南得分为

0分。见表4。
（2）RIGHT：在评价体系的 7个领域中，除了基

本信息篇外，其他 6个领域中均有不同数量的指南

回答“否”，整体的不足主要集中在证据、推荐意见、

评审和质量控制 3个领域。①基本信息：本领域各

指南表现最好。②背景：问题突出的条目集中出现

在缺乏对指南主要使用者和具体应用环境的描述

（3篇）以及对指南贡献者的角色和责任描述不清

表3 食管癌筛查指南的RIGHT报告率（%）
文献

［15］
［16］
［17］
［18］
［19］
［21］
平均

领 域

基本信息

50
83
83
100
50
50
69

背景

50
75
63
88
13
13
50

证据

20
60
40
60
0
0
30

推荐意见

29
100
29
43
0
0
33

评审和质量保证

0
0
0
0
0
0
0

资金资助和利益冲突

25
75
0
25
0
0
21

其他方面

0
100
0
0
0
0
17

总报告率

31
77
40
57
11
11

表2 食管癌筛查指南的AGREE Ⅱ评价得分情况

文献

［15］
［16］
［17］
［18］
［19］
［21］
平均

领 域

范围和
目的

67
81
36
58
61
92
66

参与
人员

50
42
36
39
28
92
48

严谨性

25
32
50
9
16
44
29

清晰性

83
75
44
56
56
92
68

应用性

21
23
46
25
19
79
36

独立性

50
21
21
0
0
92
31

推荐
级别

C
C
D
D
D
A

表1 纳入的上消化道癌筛查指南基本情况

文献

食管癌

［15］
［16］
［17］
［18］
［19］

［21］
胃癌

［12］
［11］
［13］

［14］
［20］

发 布 机 构

中国抗癌协会食管癌专业委员会、中国下咽与食管癌协同诊疗工作组

国家消化系统疾病临床医学研究中心、中华医学会消化内镜学分会、中国医师协会消化医师分会

国家消化内镜专业质控中心、国家消化系统疾病临床医学研究中心（上海）、国家消化道早癌防治中心联盟等

中华医学会消化内镜学分会、中国抗癌协会肿瘤内镜专业委员会

中华医学会消化内镜学分会消化系早癌内镜诊断与治疗协作组、中华医学会消化病学分会消化道肿瘤协作
组、消化病理学组

加拿大预防保健工作组（Canadian Task Force on Preventive Health Care）

中华医学会消化内镜学分会、中国抗癌协会肿瘤内镜专业委员会

国家消化系统疾病临床医学研究中心、中华医学会消化内镜学分会、中华医学会健康管理学分会等

日本东京国家癌症中心公共卫生科学中心癌症筛查评估与管理部（Division of Cancer Screening Assessment
and Management，Center for Public Health Science，National Cancer Center，Japan）
韩国多学科专业委员会（Korean Multidisciplinary Professional Committee）
亚太胃癌协商会议（Asia-Pacific Gastric Cancer Consensus Conference）

年份

2020
2017
2019
2014
2015

2020

2014
2017
2018

2015
2008

国家/地区

中国

中国

中国

中国

中国

加拿大

中国

中国

日本

韩国

亚太地区
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晰（2篇）。③证据：5篇指南在使用文献综述和系

统评价的方法时，没能明确呈现关键问题（4篇）和

分类方法（3篇）。④推荐意见：在对推荐意见的描

述中大多数指南未关注到目标人群中亚组人群的

差异（4篇）以及其价值观和偏好（4篇），并缺乏对

成本和资源的考虑（4篇）。此外，国内指南对决策

过程和方法的描述欠佳。⑤评审和质量保证：该领

域整体情况较差，仅 1篇指南提及独立评审。⑥资

金资助和利益冲突：该领域国内外差异较大，国外

3篇指南在各项条目中均只有 1篇指南缺少相关内

容，但国内 2篇指南均未涉及此领域的 4项内容。

⑦其他方面：只有 2篇指南描述了指南制定过程中

存在的局限性。见表5。

讨 论

食管癌和胃癌是我国最常见的消化道恶性肿

瘤，其 5年生存率较低，癌症的二级预防（早发现、

早诊断和早治疗）已成为潜在患者提高生存率和生

活质量的关键。本研究通过分析和评价目前已发

表的食管癌和胃癌筛查指南，可以更好地为临床工

作者选择合适的指南提供参考和依据。

本研究共纳入 6篇食管癌筛查指南和 5篇胃癌

筛查指南，通过 AGREE Ⅱ评价后，仅加拿大食管

癌指南［21］和日本胃癌指南［13］涉及的内容全面，所形

成的意见的证据可靠性强、过程的方法学严谨、利

益相关者及冲突透明，符合A级推荐指南/推荐意

见。而其他 9篇多采用参考已发表的系统综述、指

南或专家共识，它们的推荐等级分别为B、C和D级。

食管癌筛查指南纳入的 6篇指南在独立性和

严谨性领域存在普遍问题。指南的独立性是指指

南必须在文中声明指南制定和资金赞助者之间及

指南制定人员之间无利益冲突，大部分纳入的食管

癌指南未进行利益冲突的声明和管理。指南制定

的严谨性主要考察指南制定者对方法学的研究、认

知和重视程度，包括对证据的检索、证据选择标准

的描述、推荐意见形成的描述、形成推荐意见时是

否考虑了对健康的风险及副作用、推荐意见与证据

之间的关系、专家的外部评审和指南更新的步骤，

但纳入的大部分食管癌指南未提供系统的证据检

索步骤、筛选过程，在发表前也未经过专家的外部

评审，并且随着医学的不断发展，筛查新技术、新疗

法不断出现，筛查指南必须根据新出现的证据及时

更新，大部分食管癌指南均未提及指南更新计划。

胃癌筛查指南纳入的 5篇指南在参与人员和

应用性领域存在普遍问题。指南参与人员是指指

南制定组包括所有相关专业的人员，考虑到目标人

群（患者、公众等）的观点和选择，并明确规定指南

的适用者。虽然 5篇指南均公布了参与制定的人

员，但很少对其具体职责和角色进行详细描述［22］，

其报告的开发组织中以临床专家为主，缺乏公共政

策、流行病、卫生经济、卫生法律等多学科的专业人

士。指南应用性是指指南制定过程中需考虑指南

推行的潜在障碍、推行指南推荐意见所需成本和监

测指南使用的标准。纳入的指南没有从不同亚组

人群的角度系统地收集实用性的数据，较少地考虑

不同亚组的目标人群的价值观念、选择偏好［22］，也

就没有关注到指南在应用时可能存在的阻碍和促

进实施的工具及额外资源，削弱了指南的应用性。

因此，指南制定小组如果能有多学科的专家组成综

合团队，由接受过专业培训的内部审核人员（含能

对可用的证据进行系统评价、能运用指南研究和评

表5 胃癌筛查指南的RIGHT报告率（%）
文献

［12］
［11］
［13］
［14］
［20］
平均

领 域

基本信息

100
100
100
100
100
100

背景

63
25
88
63
88
65

证据

20
0
60
60
60
40

推荐意见

14
14
86
29
29
34

评审和质量保证

0
0
50
0
0
10

资金资助和利益冲突

0
0

100
25
100
45

其他方面

0
0

100
33
100
47

总报告率

37
26
86
51
71

表4 各国胃癌筛查指南的AGREE Ⅱ评价得分情况

文献

［12］
［11］
［13］
［14］
［20］
平均

范围和
目的

67
72
67
61
81
69

参与
人员

31
25
33
17
17
24

严谨性

17
27
75
45
38
40

清晰性

89
94
61
86
92
84

应用性

19
33
19
8
31
22

独立性

17
0
92
0
83
38

推荐
级别

C
C
A
C
B
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估工具）协同撰写，针对实际的公共卫生状况，提出

系统指导意见，会使指南更加科学严谨，从而能够

引导使用者在当前的最佳证据、知识经验和临床判

断与亚组人群的特别需求之前寻求平衡，最大程度

满足个体患者的卫生服务需要［23］，增强指南在实践

中的适用性。

中国的食管癌和胃癌指南尽管在范围和目的、

清晰性两个领域得分较高，但其余 4个领域方法学

质量总体偏低，有较大的提升空间。尤其对于得分

最低的“独立性”领域，提示出受社会文化背景的影

响，我国在指南制定时对赞助单位、利益冲突的公

开声明环节认识缺位。如果能提供公开透明的项

目资金资助来源和外部赞助支持，可以让指南用户

避免因利益冲突导致的阳性偏倚，进而提高其可信

度和权威性。

评审和质量保证是确保指南准确性和严谨性

的核心，外审是指在指南全文正式发表前，制定小

组外的专家或其他利益相关方对指南及其推荐意

见进行的发布前评审［24］。评审专家小组应对指南

方法学、指南推荐内容以及指南相关因素进行评

估，对指南制定小组提出质疑，对每条推荐意见均

无疑问才能予以公开发布。而所纳入的指南中仅

有 1部指南提及同行评审，但均未详细说明评审内

容及评审结果。该领域仍需加强汇报的规范化和

透明化。

高质量的循证医学指南对于我国高发的上消

化道癌防控具有重大意义，不仅可以为临床实践提

供重要的参考依据，也是引导居民养成健康的生活

方式的重要工具。我国上消化道癌筛查指南的制

定应基于我国人群的上消化道癌筛查研究和系统

综述，在借鉴其他国家指南的同时充分考虑我国国

情，参考 AGREE Ⅱ和 RIGHT，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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