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全球乳腺癌筛查指南质量评价
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【摘要】 目的 对已发表的乳腺癌筛查指南进行质量评价，为我国乳腺癌筛查指南的制订提供

借鉴和参考。方法 检索PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science、中国知网、中国生物医学

文献服务系统、维普网和万方数据知识服务平台中乳腺癌筛查指南，检索时间为建库至 2020年 8月。

由 2名研究人员独立筛选文献和提取资料，采用开发指南研究和评估工具Ⅱ（AGREEⅡ）和国际实践

指南报告标准（RIGHT）对纳入的指南进行质量评价。结果 共纳入 15部乳腺癌筛查指南，其中 7部
由美国发布，发表年份主要集中在 2015-2019年，11部指南有更新版本。AGREEⅡ评价结果显示，严

谨性（47.0%±22.1%）和应用性（44.0%±15.1%）得分较低，RIGHT评价结果显示，评审和质量保证

（46.7%±39.9%）及资金资助和利益冲突（41.7%±24.4%）报告较差。根据AGREEⅡ整体得分推荐使用

的指南共有 6部，修改后推荐使用的指南有 9部；RIGHT报告水平良好的指南有 4部，报告水平一般的

指南共 11部。综合质量最好的是美国国立综合癌症网络 2018年发布的指南（AGREEⅡ：83.3%，

RIGHT：80.0%）和美国癌症学会 2015年发布的指南（AGREEⅡ：83.3%，RIGHT：85.7%）。结论 乳

腺癌筛查指南的质量以中等质量为主，应加强对指南的制订过程和质量控制等内容的关注。
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【Abstract】 Objective To evaluate the quality of the published breast cancer screening
guidelines to provide a reference for domestic studies in the future. Methods PubMed, Embase,
Cochrane Library, Web of Science, SinoMed, China National Knowledge Infrastructure, VIP, and
Wanfang Data were searched to identify breast cancer screening guidelines on until August 2020.
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Two reviewers screened literature and extracted data independently. The Appraisal of Guidelines for
Research & Evaluation Ⅱ (AGREEⅡ) and Reporting Items for Practice Guidelines in Healthcare
(RIGHT) tools were used to evaluate the quality of the included guidelines. Results A total of 15
breast cancer screening guidelines were included, of which seven were published in the United
States, with publication years focusing on 2015 to 2019, and 11 guidelines had updated versions.
"Rigour of development" (47.0%±22.1%) and "Applicability" (44.0%±15.1%) of AGREEⅡ scored
lower than other domains. "Review and quality assurance" (46.7%±39.9%) and "Funding,
declaration, and management of interests" (41.7%±24.4%) of RIGHT were reported poorer than
others. There were six guidelines recommended and another nine recommended with modifications
based on the overall AGREEⅡ score. There were four guidelines with a good level, and another 11
were with a moderate level of RIGHT. The National Comprehensive Cancer Network published the
best overall quality guidelines in 2018 (AGREEⅡ : 83.3%, RIGHT: 80.0%) and by the American
Cancer Society in 2015 (AGREEⅡ: 83.3%, RIGHT: 85.7%). Conclusion The quality of breast cancer
screening guidelines was predominantly of moderate quality, and greater attention should be paid to
the guideline development process and quality control of the guidelines.
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2018年全球乳腺癌的新发病例高达2 088 849例，

占所有新发癌症病例的 11.6%，位居全球第二［1］。

在美国，乳腺癌是最常见的癌症和死亡率第二的癌

症，2012-2016年美国乳腺癌发病率每年都略有上

升，2020年美国预估新发病例为 279 100例，预计

死亡病例为 42 690例［2-3］。同样，乳腺癌在我国女

性恶性肿瘤中发病率也是第一，每年发病人数约

30.4万人，是女性健康的巨大威胁［4］。乳腺癌筛查

尚无统一的标准。高质量的乳腺癌筛查指南是缩

小最佳证据与实践差距的重要工具［5-6］。近年临床

实践指南数量不断增长，但参与指南制订的团队不

同、证据基础不同、制定流程不同，导致指南质量参

差不齐，给临床实践造成一定的困扰［7］。目前已有

多个国家和机构发布了乳腺癌筛查指南/共识，指

南的质量有待评价。本研究在已发表文章《乳腺癌

筛查指南方法学质量和报告质量的系统评价》基础

上［8］，采 用 开 发 指 南 研 究 和 评 估 工 具Ⅱ（The
Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation
Ⅱ，AGREE Ⅱ）［9］和 国 际 实 践 指 南 报 告 标 准

（Reporting Items for Practice Guidelines in Healthcare，
RIGHT）［10］评价相关指南的质量，以期为我国制订

乳腺癌筛查指南提供借鉴，并为我国乳腺癌筛查工

作提供参考。

资料与方法

1. 文献检索：检索 PubMed、Embase、Cochrane
Library、Web of Science、中国知网、中国生物医学文

献服务系统、维普网和万方数据知识服务平台和相

关网站，包括医脉通网站（http：//www.medlive.cn/）、

中国临床肿瘤学会（http：//www.csco.org.cn/）、美国

国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer
Network，https：//www.cancer.gov/）、美国临床肿瘤学

会（American Society of Clinical Oncology，https：//
www. asco. org/）、美 国 预 防 服 务 工 作 组（U. S.
Preventive Services Task Force，USPSTF，https：//
www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/）、英国

国家临床诊治服务优化研究院（National Institute of
Clinical Excellence，https：//www.nice.org.uk/）和国际

指南协作网（Guideline International Network，https：//
g-i-n.net/）等，检索时间限定为建库至 2020年 8月。

中文检索词包括乳腺癌、乳腺肿瘤、乳腺瘤、乳癌、

乳房癌、指南、建议、筛查、早期诊断等，英文检索词

包括 breast cancer、breast neoplasms、screening、early
detection、guideline、recommendation等。同时追溯

纳入指南的参考文献以补充检索结果。

2.纳入与排除标准：纳入公开发表的乳腺癌筛

查指南，同一部指南只纳入最新版本。排除指南摘

要、指南翻译、指南解读、指南草案、会议摘要、同时

包括乳腺癌及其他疾病的指南，以及乳腺癌筛查内

容非独立呈现的指南。

3.文献筛选与资料提取：2名研究人员根据纳

入排除标准分别进行文献筛选，再使用预先设计的

信息提取表独立提取资料，并进行核对，如有分歧

由第 3名研究人员决定。提取内容包括指南名称、

发表年份、国家、版本、资金、分级系统、证据等级、

推荐意见等级等信息。

4. 质量评价：评价者分别采用 AGREEⅡ［9］和

RIGHT［10］对纳入指南进行独立评价。AGREEⅡ工

具是评估指南开发方法严谨性和透明度的工具，共

包含 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）23个主要条目以及 2个总体

评估条目，每个领域针对指南质量评价的一个特定

问题。所有条目均按 1~7分进行打分，其中 1分代

表很不同意，7分代表非常同意，2~6分根据报道情

况进行打分。评价完成后分别计算各领域的质量

分值，各领域分值=（实际得分-最小可能得分）/（最

大可能得分-最小可能得分），其中最大可能得分=
7（非常同意）×条目数×评价者人数，最小可能得

分=1（很不同意）×条目数×评价者人数。由 4位评

价者独立进行评价，在完成 23个主要条目的评价

之后，对指南的质量做出一个综合判断，并且根据

得分回答是否推荐适用该指南，当整体得分>60%
时推荐使用该指南，整体得分为 30%~60%时建议

修改后推荐使用该指南，整体得分<30%时不推荐

使用该指南［11］。RIGHT工具是帮助指南制定者规

范报告指南，也为期刊编辑和同行评审提供了指南

评审标准，并帮助医务工作者更好地理解并执行指

南。RIGHT工具共包含 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）22个条目，所有条目以“是”和

“否”进行评价，“是”指该条目的相关信息部分或完

整呈现，“否”指该条目的相关信息完全缺失。由

2名评价者独立进行评价并进行核对，若有不一致

通过讨论解决。总报告率≥70%认为指南报告水平

良好，40%~70%认为指南报告水平中等，≤40%认

为指南报告水平较差。

5.统计学分析：采用Excel 2018软件进行资料

整理和分析，AGREEⅡ评分和RIGHT的报告率采

用百分比（%）、x±s来描述，以图表形式

呈现结果，并对相关的基本信息（指南

的版本和国家）进行亚组分析，使用

Stata 14软件进行统计学比较，采用平

均差（mean difference，MD）、OR值及其

95%CI来描述。

为保证评价者之间的一致性，对

评价者评分结果进行组内相关系数

（intra-class correlation coefficient，ICC）
检验［12］。若 ICC值为 0.10~0.20，说明

评价者间一致性差；0.21~0.40说明一

致性较差；0.41~0.60说明一致性中等；0.61~0.80说
明一致性良好；0.81~1.00说明一致性非常好［13］。

结 果

1.文献筛选：初步检索共获得 4 494篇文献，排

除重复文献 1 465篇和不符合纳入排除标准文献

2 872篇后，对 157篇文献进行全文阅读，最终纳入

15部指南（图1）。

2. 基本信息：纳入的 15部指南中美国发布的

指南共有 7部［14-20］、中国 3部［21-23］、加拿大 2部［24-25］、

国际癌症研究署（International Agency for Research
on Cancer，IARC）［26］、德国［27］和日本［28］各 1部。发表

时间主要集中在 2015-2019年，有更新版本的指南

有 11部［14-15，17，20-21，23-29］，有 4部指南未明确报告资金

来源［15，18，21，23］，6部指南未报告证据等级［16，18，21-24］，

7部指南未报告推荐意见等级［14，16，18，21，23-24，26］（表1）。

共 10部指南使用了分级系统，每部指南的分

级系统不尽相同，其中使用较多的分级系统是证据

推荐分级的评估、制订与评价（The Grading of
Recommendations Assessment， Development and
Evaluation，GRADE）系统和基于 GRADE系统改编

的分级系统（3部）［17，19，25］，其次为USPSTF的分级系

统和基于 USPSTF改变的分级系统（2部）［15，20］。

IARC［26］和美国国立综合癌症网络［14］的指南仅有证

据等级而没有清楚的推荐意见等级，而中国抗癌协

会（China Anti-Cancer Association，CACA）的指南仅

有推荐意见等级［22］（表2）。

3.质量评价：

（1）AGREEⅡ：6个领域的 ICC值为 0.86、0.96、
0.98、0.87、0.97、0.96，总 ICC=0.99，95%CI：0.977~
0.991，评价者之间的一致性很好。纳入指南的

AGREEⅡ整体得分最低得分为 33.3%，最高得分为

图1 乳腺癌筛查文献筛选流程
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推荐意见等级等信息。

4. 质量评价：评价者分别采用 AGREEⅡ［9］和

RIGHT［10］对纳入指南进行独立评价。AGREEⅡ工

具是评估指南开发方法严谨性和透明度的工具，共

包含 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）23个主要条目以及 2个总体

评估条目，每个领域针对指南质量评价的一个特定

问题。所有条目均按 1~7分进行打分，其中 1分代

表很不同意，7分代表非常同意，2~6分根据报道情

况进行打分。评价完成后分别计算各领域的质量

分值，各领域分值=（实际得分-最小可能得分）/（最

大可能得分-最小可能得分），其中最大可能得分=
7（非常同意）×条目数×评价者人数，最小可能得

分=1（很不同意）×条目数×评价者人数。由 4位评

价者独立进行评价，在完成 23个主要条目的评价

之后，对指南的质量做出一个综合判断，并且根据

得分回答是否推荐适用该指南，当整体得分>60%
时推荐使用该指南，整体得分为 30%~60%时建议

修改后推荐使用该指南，整体得分<30%时不推荐

使用该指南［11］。RIGHT工具是帮助指南制定者规

范报告指南，也为期刊编辑和同行评审提供了指南

评审标准，并帮助医务工作者更好地理解并执行指

南。RIGHT工具共包含 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）22个条目，所有条目以“是”和

“否”进行评价，“是”指该条目的相关信息部分或完

整呈现，“否”指该条目的相关信息完全缺失。由

2名评价者独立进行评价并进行核对，若有不一致

通过讨论解决。总报告率≥70%认为指南报告水平

良好，40%~70%认为指南报告水平中等，≤40%认

为指南报告水平较差。

5.统计学分析：采用Excel 2018软件进行资料

整理和分析，AGREEⅡ评分和RIGHT的报告率采

用百分比（%）、x±s来描述，以图表形式

呈现结果，并对相关的基本信息（指南

的版本和国家）进行亚组分析，使用

Stata 14软件进行统计学比较，采用平

均差（mean difference，MD）、OR值及其

95%CI来描述。

为保证评价者之间的一致性，对

评价者评分结果进行组内相关系数

（intra-class correlation coefficient，ICC）
检验［12］。若 ICC值为 0.10~0.20，说明

评价者间一致性差；0.21~0.40说明一

致性较差；0.41~0.60说明一致性中等；0.61~0.80说
明一致性良好；0.81~1.00说明一致性非常好［13］。

结 果

1.文献筛选：初步检索共获得 4 494篇文献，排

除重复文献 1 465篇和不符合纳入排除标准文献

2 872篇后，对 157篇文献进行全文阅读，最终纳入

15部指南（图1）。

2. 基本信息：纳入的 15部指南中美国发布的

指南共有 7部［14-20］、中国 3部［21-23］、加拿大 2部［24-25］、

国际癌症研究署（International Agency for Research
on Cancer，IARC）［26］、德国［27］和日本［28］各 1部。发表

时间主要集中在 2015-2019年，有更新版本的指南

有 11部［14-15，17，20-21，23-29］，有 4部指南未明确报告资金

来源［15，18，21，23］，6部指南未报告证据等级［16，18，21-24］，

7部指南未报告推荐意见等级［14，16，18，21，23-24，26］（表1）。

共 10部指南使用了分级系统，每部指南的分

级系统不尽相同，其中使用较多的分级系统是证据

推荐分级的评估、制订与评价（The Grading of
Recommendations Assessment， Development and
Evaluation，GRADE）系统和基于 GRADE系统改编

的分级系统（3部）［17，19，25］，其次为USPSTF的分级系

统和基于 USPSTF改变的分级系统（2部）［15，20］。

IARC［26］和美国国立综合癌症网络［14］的指南仅有证

据等级而没有清楚的推荐意见等级，而中国抗癌协

会（China Anti-Cancer Association，CACA）的指南仅

有推荐意见等级［22］（表2）。

3.质量评价：

（1）AGREEⅡ：6个领域的 ICC值为 0.86、0.96、
0.98、0.87、0.97、0.96，总 ICC=0.99，95%CI：0.977~
0.991，评价者之间的一致性很好。纳入指南的

AGREEⅡ整体得分最低得分为 33.3%，最高得分为

图1 乳腺癌筛查文献筛选流程
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83.3%（表 3）。应用性最高得分为 75.0%，最低得分

为 22.9%，平均得分为 44.0%±15.1%，是所有领域中

最低平均分；清晰性最高得分为 97.2%，最低得分

为 58.3%，平均得分最高（77.9%±10.7%）；整体得分

中>60%共有 6部，分别为美国国立综合癌症网络

（2018年）［14］、加拿大预防保健工作组（2018年）［25］、

美国癌症学会（2015年）［17］、日本国家癌症中心

（2016年）［28］、USPSTF（2016年）［20］、美国放射学会

（2017年）［19］颁布的指南，其余指南得分在 30%~
60%之间。

（2）RIGHT：基 本 信 息 的 平 均 报 告 率 最 高

（83.3%±12.6%），4 部 指 南［14-15，19，22］ 报 告 率 为

100.0%；资金资助和利益冲突的平均报告率最低

（41.7%±24.4%），其中有 2部指南未报告此领域内

容［20-21］；评审和质量保证的平均报告率（46.7%±
39.9%）仅次于资金资助和利益冲突。总报告率≥

70%的指南共有 4部，分别是美国国立综合癌症网

络（2018 年 ）［14］ 、加 拿 大 预 防 保 健 工 作 组

（2018年）［25］、美国癌症学会（2015年）［17］、IARC
（2015 年）［26］ ，其 余 指 南 的 报 告 率 为 40%~
70%（表4）。

（3）总体质量：其中有 2部指南的AGREEⅡ评

分和RIGHT报告率均较好，分别为美国癌症学会

（2015年）［17］和美国国立综合癌症网络（2018年）［14］

制订的（图2）。

（4）亚组分析：根据指南国家所在地区和是否

有更新版本进行亚组分析，美洲地区的指南和欧洲

地区的相比RIGHT各领域报告率差异无统计学意

义，总报告率美洲地区略逊于欧洲地区（OR=0.5，
95%CI：0.3~1.0），在AGREEⅡ的严谨性（MD=-0.2，
95%CI：-0.3~ -0.1）和 独 立 性（MD=-0.3，95%CI：
-0.5~-0.1）美洲地区指南也略逊于欧洲地区指南，

表1 乳腺癌筛查指南基本信息

文献

［14］
［28］
［25］
［20］
［19］
［23］

［24］
［18］
［17］
［26］
［16］
［27］
［22］
［15］
［21］

发布机构

美国国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Network）
日本国家癌症中心（National Cancer Center）
加拿大预防保健工作组（Canadian Task Force on Preventive Health Care）
美国预防服务工作组（U.S. Preventive Services Task Force）
美国放射学会（American College of Radiology）
中国香港地区癌症预防及普查专家工作组（Cancer Expert Working Group
on Cancer Prevention and Screening，CEWG）
加拿大安大略癌症治疗中心（Cancer Care Ontario）
美国癌症学会（American Cancer Society）
美国癌症学会（American Cancer Society）
国际癌症研究署（International Agency for Research on Cancer）
美国医师协会（American college of physicians）
德国医学科学联合会（Association of the Scientific Medical Societies）
中国抗癌协会（China Anti-Cancer Association）
美国妇产科医师学会（American Congress of Obstetricians and Gynecologists）
中国抗癌协会（China Anti-Cancer Association）

年份

2018
2016
2018
2016
2017
2018

2008
2007
2015
2015
2007
2009
2019
2017
2019

国家

美国

日本

加拿大

美国

美国

中国

加拿大

美国

美国

国际组织

美国

德国

中国

美国

中国

版本
更新

是

是

是

是

否

是

是

否

是

是

否

是

否

是

是

基金
明确

是

是

是

是

是

未报告

是

未报告

是

是

是

是

是

未报告

未报告

证据等级
明确

是

是

是

是

是

未报告

未报告

未报告

是

是

未报告

是

未报告

是

未报告

推荐意见
等级明确

未报告

是

是

是

是

未报告

未报告

未报告

是

未报告

未报告

是

是

是

未报告

表2 乳腺癌筛查指南分级

文献

［14］
［28］
［17，25］
［20］
［19］
［26］
［27］
［22］
［15］

分级系统

NCCNa
改编SIGNb
GRADEc
USPSTFd
改编 GRADEc
IARCe
AWMFf
CACAg
改编 USPSTFd

证据等级

1，2A，2B，3
1++，1+，1-，2++，2+，2-，3，4
高，中，低，极低

高，中，低

1，2，3，4，高质量Meta分析，低质量Meta分析

充分证据，有限证据，不充分证据

1a，1b，1c，2a，2b，2c，3a，3b，4，5

Ⅰ，Ⅱ-1，Ⅱ-2，Ⅱ-3，Ⅲ

推荐意见等级

A，B，C，D，I
强推荐，弱推荐

A，B，C，D，专家意见

强推荐，弱推荐，有条件的推荐，专家共识，专家意见

-
A，B，C
A，B，C
A，B，C

注：aNCCN：美国国立综合癌症网络；bSIGN：苏格兰校际指南网；cGRADE：证据推荐分级的评估、制订与评价；dUSPSTF：美国预防服务工作

组；eIARC：国际癌症研究署；fAWMF：德国医学科学联合会；gCACA：中国抗癌协会
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而清晰性（MD=0.1，95%CI：0.1~0.2）和整体得分

（MD=0.2，95%CI：0.1~0.3）美洲地区优于欧洲地区；

美洲地区与亚洲地区的指南相比在AGREEⅡ的参

与人员（MD=0.3，95%CI：0.1~0.4）和RIGHT的证据

（OR=4.5，95%CI：1.4~14.6）方面优于亚洲地区，

AGREEⅡ整体得分差异无统计学意义，而RIGHT
的总报告率美洲地区优于亚洲地区（OR=1.8，
95%CI：1.2~2.7）；亚洲地区与欧洲地区相比，在

AGREEⅡ的参与人员（MD=-0.1，95%CI：-0.2~0.0）
和 严 谨 性（MD=-0.4，95%CI：-0.7~ -0.2），以 及

RIGHT的证据（OR=0.1，95%CI：0.0~0.8）和总报告

率（OR=0.3，95%CI：0.2~0.6）方面均不如欧洲地区

指南；有更新版的指南与无更新版的指南相比，在

AGREEⅡ评分的应用性（MD=0.2，95%CI：0.0~0.3）
以及在RIGHT的证据（OR=4.9，95%CI：1.5~15.3）、

推荐意见（OR=3.2，95%CI：1.3~7.9）和总报告率

（OR=2.0，95%CI：1.4~3.0）方面有更新版的指南报

告较好（表5）。

讨 论

癌症的三级预防包括病因预防、发病学预防和

康复预防，其中发病学预防的主要措施为普查，通

过早发现、早诊断和早治疗有效降低死亡率并提高

患者预后，也可降低社会经济负担［30］。通过分析和

评价目前已发表的乳腺癌筛查指南，可以为临床工

表3 乳腺癌筛查指南AGREEⅡ各领域评分（%）
文献

［14］
［28］
［25］
［20］
［19］
［23］
［24］
［18］
［17］
［26］
［16］
［27］
［22］
［15］
［21］

平均得分（x±s）

领 域

范围和目的

95.8
77.8
75.0
61.1
61.1
61.1
77.8
52.8
75.0
80.6
83.3
84.7
75.0
80.6
80.6

74.8±11.3

参与人员

69.4
41.7
86.1
66.7
77.8
44.4
2.8
66.7
75.0
47.2
55.6
50.0
36.1
63.9
29.2

54.2±21.6

严谨性

70.3
61.5
61.5
30.2
52.1
19.8
71.9
35.4
65.6
72.9
52.1
69.3
8.3
22.9
26.0

47.9±22.1

清晰性

80.6
91.7
97.2
83.3
77.8
58.3
75.0
66.7
86.1
68.1
80.6
66.7
69.4
88.9
77.8

77.9±10.7

应用性

66.7
25.0
66.7
45.8
41.7
75.0
43.8
37.5
43.8
35.4
29.2
47.9
22.9
37.5
41.7

44.0±15.1

独立性

87.5
75.0
50.0
83.3
75.0
41.7
33.3
0.0
58.3
77.1
41.7
77.1
16.7
12.5
79.2

53.9±28.5

整体得分

83.3
75.0
83.3
75.0
66.7
58.3
58.3
33.3
83.3
50.0
66.7
50.0
16.7
58.3
58.3

61.1±18.8

表4 乳腺癌筛查指南RIGHT各领域报告率（%）
文献

［14］
［28］
［25］
［20］
［19］
［23］
［24］
［18］
［17］
［26］
［16］
［27］
［22］
［15］
［21］

平均报告率（x±s）

领 域

基本信息

100.0
83.3
66.7
66.7
83.3
83.3
66.7
83.3
100.0
100.0
83.3
100.0
83.3
66.7
83.3

83.3±12.6

背景

87.5
50.0
75.0
75.0
62.5
50.0
75.0
62.5
75.0
87.5
62.5
75.0
75.0
75.0
75.0

70.8±11.2

证据

100.0
60.0
100.0
60.0
40.0
0.0
60.0
0.0
80.0
60.0
40.0
80.0
20.0
60.0
20.0

52.0±31.9

推荐意见

85.7
57.1
100.0
57.1
42.9
42.9
57.1
42.9
100.0
85.7
28.6
57.1
42.9
57.1
42.9

60.0±22.4

评审和质量保证

50.0
100.0
0.0
50.0
50.0
0.0

100.0
50.0
100.0
100.0
50.0
0.0
0.0
50.0
0.0

46.7±39.9

资金资助和利益冲突

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

41.7±24.4

其他方面

33.3
66.7
66.7
33.3
33.3
33.3
66.7
66.7
66.7
100.0
33.3
100.0
33.3
66.7
66.7

57.8±23.5

总报告率

80.0
62.9
74.3
62.9
54.3
40.0
65.7
45.7
85.7
85.7
51.4
68.6
48.6
60.0
48.6

62.3±14.5

·· 223



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

作者选择合适的指南提供参考和依据。

本研究共纳入 15部乳腺癌筛查指南，其中多

数指南由美国制订，且发表时间主要在 2014年以

后。不同机构制订的指南质量多有不同，但不同地

区间和不同版本间的差异较小。通过对目前已发

表的乳腺癌筛查指南的质量进行评估发现，多数协

会/学会在发布关于乳腺癌筛查指南后都会进行更

新，例如美国国立综合癌症网络每年都会对乳腺癌

筛查指南进行更新，并且同一年中也会有多版本的

指南发布和更新，同样USPSTF自 2010年起每年都

会对其发布的乳腺癌筛查指南进行更新。但美国

癌症学会 2007年单独发布了关于使用磁共振成像

（MRI）作为钼靶的辅助筛查的指南后，再未对其进

行更新，而美国医师协会在 2008年发布的乳腺癌

筛查后，2019年发布了中风险女性乳腺癌筛查的

指南声明［31］，由于不符合纳入标准故未纳入本研

究。有更新版本的指南和无更新版本的指南相比，

报告质量无明显差异，在AGREEⅡ评价的应用性

领域中有更新版本的指南得分较高，说明有更新版

本的指南更加注重指南在实际临床工作中的应用，

例如提供指南应用的工具、应用时可能遇到的障

碍、如何评判指南实施的标准等，从而可以在实际

工作中更好地实施指南的内容［9，32］。

虽然目前已有许多证据等级和推荐意见等级

的分级系统，但仍有指南未能明确报告所使用的分

级系统或未对证据和推荐意见进行等级的划分。

此外，不同分级系统中等级的级数和含义不尽相

同，对临床使用造成一定的困扰，甚至同一内容的

推荐意见在不同指南中的分级都会有所不同，例如

日本国家癌症中心（National Cancer Center，NCC）
2016年的指南［28］和CACA 2019年的指南［21］都不建

议单独采用乳腺触诊进行乳腺癌筛查，但NCC给

出的推荐意见等级为Ⅰ级（没有足够证据证明该筛

查方法与降低死亡率相关，不推荐作为普查方法），

而CACA的推荐等级为B级（基于有限或结论相对

一致的研究证据，中等推荐）。NCC的推荐意见基

于 6个随机对照试验和 4个病例对照研究，而

注：橙色代表 AGREEⅡ评为推荐使用的指南，蓝色代表

AGREEⅡ评为修改后推荐使用的指南，气泡大小为指南报告

RIGHT的条目数，红圈为最优指南；NCCN：美国国立综合癌症

网络；NCC：日本国家癌症中心；CTFPHC：加拿大预防保健工作

组；USPSTF：美国预防服务工作组；ACR：美国放射学会；

CEWG：中国香港地区癌症预防及普查专家工作组；CCO：加拿

大安大略癌症治疗中心；ACS：美国癌症学会；IARC：国际癌症

研究署；ACP：美国医师协会；AWMF：德国医学科学联合会；

CACA：中国抗癌协会；ACOG：美国妇产科医师学会

图2 乳腺癌筛查指南总体质量气泡图

表5 乳腺癌筛查指南质量评价亚组分析

评分/报告率

AGREEⅡ［MD值（95%CI）］
范围和目的

参与人员

严谨性

清晰性

应用性

独立性

整体得分

RIGHT［OR值（95%CI）］
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

总报告率

美洲地区 vs.欧洲地区

-0.1（-0.2~0.1）
0.1（0.0~0.3）

-0.2（-0.3~-0.1）
0.1（0.1~0.2）
0.0（-0.1~0.2）
-0.3（-0.5~-0.1）
0.2（0.1~0.3）

0.2（0.0~2.8）
0.6（0.2~2.3）
0.6（0.2~2.8）
0.7（0.2~2.5）
1.3（0.1~10.9）
0.9（0.2~4.1）
0.1（0.0~1.6）
0.5（0.3~1.0）

美洲地区 vs.亚洲地区

0.0（-0.1~0.1）
0.3（0.1~0.4）
0.2（0.0~0.5）
0.1（-0.1~0.2）
0.1（-0.2~0.3）
0.0（-0.4~0.3）
0.2（-0.1~0.4）

0.8（0.2~2.8）
1.6（0.7~3.8）
4.5（1.4~14.6）
2.0（0.8~5.0）
3.8（0.6~23.9）
2.7（0.7~9.9）
1.1（0.3~4.2）
1.8（1.2~2.7）

亚洲地区 vs.欧洲地区

0.0（-0.2~0.0）
-0.1（-0.2~0.0）
-0.4（-0.7~-0.2）
0.1（-0.1~0.2）
0.0（-0.3~0.3）
-0.2（-0.5~0.1）
0.0（-0.2~0.3）

0.2（0.0~3.7）
0.4（0.1~1.6）
0.1（0.0~0.8）
0.4（0.1~1.4）
0.3（0.0~4.2）
0.3（0.1~2.0）
0.1（0.0~1.7）
0.3（0.2~0.6）

有更新版 vs.无更新版

0.1（-0.1~0.2）
-0.1（-0.3~0.2）
0.2（-0.1~0.4）
0.1（0.0~0.2）
0.2（0.0~0.3）
0.3（-0.1~0.6）
0.2（-0.1~0.4）

1.0（0.3~3.5）
1.4（0.6~3.3）
4.9（1.5~15.3）
3.2（1.3~7.9）
1.7（0.3~8.7）
1.8（0.6~6.2）
2.5（0.6~9.4）
2.0（1.4~3.0）
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CACA的推荐意见的证据基础不详。推荐意见等

级的不同除了与证据基础有关外，还与参与指南制

定的成员组成有很大关系，日本和中国的指南制订

成员主要为本国人员，并且指南的目标人群为本国

人，所以在推荐意见等级评定时更多的是结合本国

实际国情进行评定，所以相同的推荐意见的等级有

所不同。我们建议提供更多的报告形成推荐意见

及评定等级的过程和结果，给予足够多的证据和参

考以供指南使用者选择。

AGREEⅡ评定中多数指南为修改后推荐使

用，其中严谨性和应用性的平均分最低。严谨性分

别从证据的准备过程、推荐意见的形成过程、指南

全文的质量把控和后续更新等角度进行评估，多数

指南只着重于推荐意见部分的呈现，而对于指南形

成过程描述较少。对于指南制作过程的详细描述，

可以给指南阅读者更加明确清晰地呈现每一个推

荐意见的形成过程和证据基础，使其在使用指南时

有足够的信息去判断推荐意见的合理性以及是否

适合临床情景。指南的最终目的是服务于临床工

作，所以指南应该具有足够的应用性，指南应详细

描述推荐意见应用过程中促进和阻碍因素；还应提

供配套的总结文件、快速参考指南、培训工具、患者

说明等以帮助指南实施和推广；在应用推荐意见时

应考虑潜在的资源投入的影响，例如成本效益、成

本效用、预算等信息；在指南的主要推荐意见中还

应包括可以监控和审计的标准，以促进指南的实用

性［9，32］。不同地区所制订的指南差异不大，美国和

加拿大发表的指南AGREEⅡ整体得分略优于欧洲

地区，可能与纳入欧洲地区国家的指南较少有关，

结果可能存在一定偏倚。

RIGHT判定中多数指南为中等，其中评审和质

量保证及资金资助和利益冲突平均报告率最低。

指南的评审和质量保证是指南获得认可的重要步

骤，外部评审促进了指南的准确性、清晰性和实用

性，而质量保证侧重于指南制定的方法和程序得到

官方的认可、批准和支持。资金资助和利益冲突是

指南制定过程中一个重要的潜在偏倚来源，指南应

该充分报告何时收到何种资助及其影响，也同时应

报告参与指南制订成员是否有利益冲突，以及如何

管理这些利益冲突，从而提高指南的可信度［10，33］。

从不同地区制订的指南的报告规范来看，欧洲地区

的指南报告最为规范，而且有更新版本的指南的报

告情况也优于无更新版本的指南。

本研究共纳入了 3部中国制订的指南，遗憾的

是这 3部指南的AGREEⅡ评分和RIGHT报告率都

不高，普遍存在报告内容过于简单、证据基础不详、

指南形成过程报告不全或未报告、资金资助和利益

冲突声明过于简单或未报告等问题。

由于不同机构制订指南流程和方法学上不同，

以及基于的证据基础不同，所以对于乳腺癌筛查的

推荐意见有所不同。对于乳腺癌筛查的起始年龄

各个指南的推荐略有不同，加拿大安大略癌症治疗

中心（Cancer Care Ontario，CCO）的指南基于专家意

见推荐从 30岁起女性就进行每年规律筛查［24］，而

CACA的指南建议从 45岁开始进行规律筛查，但证

据基础不详［22］。同样，对于停止筛查的年龄各个指

南也有所出入，CCO建议 69岁前都应进行规律筛

查，与 CACA的推荐意见相同，且 CACA还建议对

于>69岁的一般风险女性，身体健康且预期寿命>
10年应接受机会性筛查，而美国妇产科医师学会

（American Congress of Obstetricians and Gynecologists）
建议应截止在 75岁，对于>75岁的妇女也应根据健

康状况、预期寿命和本人意愿综合做出决定［15，22，24］。

钼靶筛查因其能有效降低乳腺癌死亡率，是各个指

南首推的筛查方法，部分指南还对钼靶筛查的时间

间隔也进行了推荐，认为一般风险女性应 1~2年进

行一次钼靶筛查［15，22］，但对于不同的钼靶类型、拍

摄时的体位选择和读片规范等内容的推荐意见较

少［21］。对于高危女性，多部指南推荐可以采用MRI
联合钼靶作为主要的筛查方法，当无法使用或不耐

受MRI时可以采用超声作为代替［18，22］。超声和乳

腺临床检查不建议作为单独的筛查工具，有指南推

荐对致密性乳腺女性可以在钼靶筛查阴性后补充

超声筛查，也可以将临床检查和钼靶相结合用以评

估高危女性［15，18，21-22］。乳腺自我检查因其可能造成

的假阳性结果有危害的风险被多个指南所不

推荐［15，21］。

本研究此次纳入的指南为中文和英文，对于其

他语言的指南暂未纳入，且未对推荐意见进行深入

分析和总结。在之后的研究中，我们会尽可能纳入

乳腺癌筛查领域的所有指南，除了指南质量的评价

外，对于指南推荐意见的一致性和证据基础也会进

行进一步探索。

乳腺癌筛查指南的总体质量中等，应加强指南

的严谨性、应用性、评审和质量保证、资金资助和利

益冲突等方面的内容。我国现有的乳腺癌筛查指

南质量不高，应遵循科学的指南制定方法和规范的

报告方法制订出符合我国国情的乳腺癌筛查指南，
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从而有效指导乳腺癌筛查工作，提高乳腺癌的早期

诊断，降低乳腺癌死亡率。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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