
临床诊断食管鳞癌病

例多为中、晚期，5 年生存

率 <20%，若早期发现与治

疗，5 年生存率可升至 90%

以上。然而，该生存获益

无法排除观察性研究中“领

先时间”及“病程长短”

偏倚的影响，也即内镜早

期筛查食管癌是否真正具

有临床意义尚缺乏有力证

据。为切实指导我国食管

癌二级预防工作，亟需开

展基于自然人群的随机对

照试验 , 评价食管癌早诊

早治的真实效果并通过卫

生经济学研究探索最优筛

检策略。

2012 年，课题组在我

国食管癌高发区——河南

省滑县启动一项基于自然

人群的“评价内镜筛检食管

癌效果的随机对照试验”。

该研究将滑县 668 个

行政村随机分为筛检村与

对照村，纳入目标村 45~69

岁常住居民为研究对象，

总 样 本 量 32 000 例（16 

000 例 / 组）。筛检组利用

内窥镜对上消化道肿瘤进

行筛查，对照组不进行筛

查。最终通过随访比较两

组间晚期上消化道肿瘤发

病率（期间结局）及死因

别死亡率（终点结局）评

价筛检效果及其卫生经济

学效益。

截 至 2015 年 12 月，

本 研 究 已 完 成 滑 县 22 个

乡镇超过 15 000 例内镜筛

查与 8 个乡镇共 7000 例对

照组对象调查，两组有效

样本均超过设计样本量的

95%，预计 2016 年 5 月全

部完成该研究基线筛查及

入组工作并启动年度入户

随访。阶段分析显示，研

究对象中位年龄 57 岁，男、

女性别比例为 1：1.04。年

龄、性别等因素组间分布

均衡，随机效果理想。

目前，筛检组共检出

上消化道肿瘤 124 例（截

缩 流 行 率：836/10 万），

其中食管病变 108 例（截

缩 流 行 率：728/10 万）。

活检标本病理诊断确认食

管癌早诊率 72.2%，上消化

道肿瘤总体早诊率 64.1%。

同时，本研究对内镜

筛查效果进行系统评估，

以明确长期被用于食管癌

早期筛查的喷碘法的实际

敏感度和阳性预测度。 
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目前，消化系统疾病发病率越来越高，国家医保负担越来越重，对人类健康危害越来越大。2013 年，中国卫生和计划生育统计年鉴数据显示，消化系统疾病占

所有疾病的构成比达 10.12%~11.28%。因此，本专栏精选各类消化系统疾病（包括重大疾病）的中西医结合诊治、早期诊断及探索性研究做一精彩介绍。

评价内镜筛检上消化道肿瘤效果的随机对照试验

我国最大规模食管癌筛查进行中
▲ 北京大学常务副校长 柯杨

消化系统癌症病变需要“全链条”研究
 ▲ 首都医科大学附属北京友谊医院消化内科  张澍田  焦月  

我国消化系统疾病现
状及主要特点

消化道重大疾病的早

期病变包括结直肠的腺瘤

性息肉、炎症性肠病、上

皮内瘤变；胃部的萎缩性

胃炎、胃溃疡、腺瘤性息

肉和上皮内瘤变；食管的

反流性食管炎、Barrett 食

管、上皮内瘤变；肝脏的

肝硬化和酒精性肝病；胰

腺的慢性胰腺炎等。

这些疾病与消化系统

癌症息息相关，已成为消

化系统重大疾病。

我国消化系统癌症的

主要特点是人数多，发病

率高，病死率高，早期诊

断率低，每年用于消化道

癌症患者的医疗费，绝大

部分用在了癌症中晚期综

合治疗，效果欠佳。

究其原因在于癌前疾

病及癌变的预警、预防不

够，癌症早期发现、早期

治疗不足，癌症中晚期综

合治疗效果不佳。

开展全链条研究
势在必行

《国家中长期科学和

技术发展规划纲要》已制

定了肿瘤防治的原则：“策

略前移，重心下移，使有

限的卫生资源从主要用于

中晚期患者的治疗，逐步

转移到预防干预和早诊早

治方面来。”

因此，针对消化系统

癌症的预防和早诊早治，

开展系统研究工作已刻不

容缓。全链条研究是针对

高危人群和患者进行的消

化系统重大疾病预警、预

防、早期精准诊治一体化

的诊治，内容涉及到预防、

诊断、治疗、病理等多方

面内容。

消化系统癌前疾病及

癌变的预防，首先要关注

的就是远离致癌物质。研

究致癌物的癌变机制，避

免接触致癌物质，更合理

的改变自己的生活方式。

必要时采用化学预防的方

法预防癌变发生，以达到

预防消化系统癌变发生率

的最终目标。

消化系统重大疾病诊

治体系的建立是全链条研

究的重中之重。消化系癌

前病变和早癌大多无特异

性症状，目前也没有理想

的早期诊断标志物，所以

消化系统疾病诊断是十分

困难的。

因此，在全链条研究

中加强消化系统癌前疾病

和癌变精准诊断是首先要

解决的问题。

制定统一诊断标准
提高诊断水平

提高消化系统癌前病

变和早癌的诊断水平，首

先要制定早癌和癌前病变

的诊断标准。目前国内外

对消化道早癌已有统一认

识：即局限在黏膜及黏膜

下层以内且无淋巴结转移

的癌变被称为早癌。

随着内镜技术的飞速

发展，如何制定统一的内

镜及病理诊断标准，提高

电子染色内镜和放大内镜

与最终病理诊断的一致性，

需要我们进行更多的临床

研究来逐步完善。

解决规范化问题  
给予患者个体化治疗

在全链条研究过程中，

临床医生需要解决消化系

癌前病变和早癌诊断的规

范化问题。

消化系统重大疾病的

诊断，需要临床医生不仅

要善于发现早期病变，而

且要尽量准确甚至是精确

的诊断病变的性质并正确

判断分期。

因此，应通过对普通

人群和高危人群采取个体

化的诊断方法和诊断步骤

的全链条研究，规范各个

检查的适应证、禁忌证、

操作步骤，制定临床诊断

指南。

只有在最适当的时间

用最恰当的方法发现并准

确地诊断病变，才能给予

患者最好的个体化治疗。

研发精准技术和设备

统一制定标准、精确

诊断是为了更好地治疗，

尽管目前国内消化道早癌

和癌前病变的治疗方法很

多，但缺乏统一的手术操

作规范和术后随访、治疗

流程，用于治疗消化系统

癌前病变和癌病的自主研

发的设备和技术更是少之

又少。 

32000 例 45~69 岁滑县常住居民（668 个行政村）

筛检组（16 000 例 /334

个行政村：内镜筛检、

血液检查、问卷调查、

一般体检）

年度随访（5~10 年）：

发病与死亡信息登记

年度随访（5~10 年）：

发病与死亡信息登记

对照组（16 000 例 /334

个行政村：内镜筛检、

血液检查、问卷调查、

一般体检）

人口加权区组随机分组

☆比较两组间晚期上消化道肿瘤发病率及死因别死亡率

☆评价筛检卫生经济学效益

（下转第 20 页）

我 们 必 须 站

在国际医学发展前

沿，结合我国疾病

谱特点，加强消化

系统重大疾病尤其

是癌前疾病癌变预

警、预防研究，创

新和推广消化系统

重大疾病的精准诊

治技术和设备，以

消化系统癌前疾病

癌变的预警、预防

和早癌精准诊治全

链条研究为突破，

降低我国消化系统

癌症发生率、死亡

率，提高患者的生

存率和生活质量，

减轻卫生费用和疾

病负担。

因此，如何建立适合

我国的消化系癌前病变及

早癌的治疗标准，研制高

效的仪器设备，是我们全

链条研究需要解决的又一

问题。
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