天津市结直肠癌筛查项目实施方案

一、项目背景
近年来，大肠癌的发病率明显上升，在大城市尤为明显。据天津市疾病控制中心统计，我市大肠癌患病率在全市恶性肿瘤排位居前，男性第2位，女性第3位。病情多在中晚期，治疗效果差，耗费大量医疗资源，严重危害市民健康，且发病率逐年上升。大肠癌防治工作迫在眉睫。
为提高患者生存率，改善生存质量，近年来许多国家开展了自然人群大肠癌筛查工作。事实证明，大肠癌筛查工作有效提高了大肠癌的早期诊断率和患者的长期存活率，降低了人群的大肠癌发病率，因此早期筛查是遏制大肠癌高发的有效措施之一。
二、项目目标
从2010年4月至10月，在天津市河西区、红桥区部分地区开展约60000名（55-74岁）居民结直肠癌筛查。本项目拟通过宣传、健康教育和定期筛查等方式，逐步提高人群自我保健能力和健康水平，提高社区人员的技术水平和服务质量，并建立筛查对象健康档案。

三、项目范围和内容

（一）项目范围
天津市红桥区、河西区各选择一至两个街道，对全部55至74岁居民（预计约6万人）开展筛查工作。

（二）项目内容
对接受筛查的人员签署知情同意书（附件2），并进行问卷调查（附件1），问卷调查阳性者（问卷阳性标准见附件4）直接进入复筛；问卷调查阴性者继续做粪便潜血试验，共做两次（间隔一周），其中任何一次阳性均进入复筛。复筛阶段需做纤维结肠镜检查，有阳性发现者取活检进行病理检查。
四、项目组织和分工
（一）卫生行政部门

1.天津市卫生局对该项目进行统一的领导和管理，成立领导小组（附件3），督导项目工作落实情况。
2.区卫生局主管领导牵头，负责指定项目承担单位，并组织实施本辖区的结直肠癌检查工作。
（二）执行机构
天津市人民医院作为本项目的技术支持单位，负责制定实施方案和技术方案、组织专家论证及督导培训，成立相关工作组，做好宣传教育的指导，并负责结直肠癌复筛工作（包括纤维内窥镜检查及病理检查），汇总分析项目工作相关数据。
1.管理督导组：检查并督导工作进度、工作质量及经费使用情况 ；协调院内各小组工作；电视、报纸等媒体的宣传动员工作。
2.专家委员会：确定筛查技术方案，制定实施计划。
3.质量控制组：对问卷调查、粪便潜血试验、纤维结肠镜检查、病理检查等各个环节进行质量控制。
4.纤维结肠镜组：负责大肠癌复筛工作，进行纤维结肠镜检查。
5.病理检查组：对纤维结肠镜活检标本进行检测。
6.资料分析组：负责数据库建立、数据汇总、分析。
各区县项目承担单位成立问卷调查组合实验室检查组，并开展健康教育，进行问卷调查，收集知情同意书及问卷，实施粪便潜血试验；定期将统计报表汇总到天津市人民医院。
1.问卷调查组：负责问卷调查及调查表的收回，上交；负责发放标本盒和粪便收集工作。
2.实验室检查组：负责进行粪便潜血试验（免疫法）。
五、项目具体实施

（一）项目工作流程
1.宣传动员（2010年4月）
对结直肠癌检查的重要意义和结直肠癌防治知识进行广泛宣传，提高结直肠癌防治知识覆盖率和筛查服务参与率。
2.初筛（2010年4月-7月）
登记辖区内符合筛查条件的人群，发放“结直肠癌自愿检查知情同意书”，进行问卷调查，问卷调查阴性者继续做粪便潜血试验（免疫法）。为提高检查的准确性和阳性检出率，应在粪便各处多点采样(至少3个不同部位)后统一由化验人员进行免疫法粪便潜血检测，共检测2次，两次粪便采集需间隔一周，获得采集样本后必须尽快进行检测（8小时内）。问卷调查阳性和任何一次粪便潜血试验阳性者作为高危人群进入复筛阶段。
3.开展复筛（2010年4月-8月）
初筛确定的高危人群应进一步肠镜检查以明确诊断，检查前由项目承担机构确认患者是否存在肠镜禁忌，有肠镜禁忌者根据具体情况可考虑行气钡双重肠道造影检查。
肠镜检查按临床常规程序进行，包括肠镜预约，签署知情同意书，肠道准备药物领取，饮食控制，家属陪同检查等，应遵照肠镜检查所在医疗机构对结肠镜检查前的要求执行。
4.资料汇总（2010年4月-10月）
初筛医疗机构每周将调查问卷及相关数据上报天津市人民医院，由天津市人民医院进行汇总、分析并撰写分析报告。

（二）项目选点原则
项目点的选择依据以下原则，结合本辖区实际情况确定。
1.结直肠癌检查是技术要求含量很高的项目，项目涉及临床、检验、内窥镜、病理、流行病学以及医疗安全等多个学术领域，要综合考虑项目点的技术水平。
2.选取人群依从性较好的人口作为目标人群。
3.医疗保障部门有政策支持结直肠癌早诊早治工作。
（三）项目培训
由天津市人民医院对参与筛查的工作人员统一进行问卷调查方法、粪便潜血试验试验方法及阳性结果判定和高危人群确立培训工作。

（四）信息收集和管理
参加筛查的医疗卫生保健机构应掌握筛查数据信息，建立健康档案；各单位要负责收集、整理、汇总筛查数据，并将汇总数据上报天津市人民医院。
六、质量控制与监督评估
（一）质控和评估

建立质量控制体系和各级质量控制小组，实施质量考核及复核制度，尽量避免误诊、漏诊。
（二）绩效评价
筛查过程中的资料采取分散和集中管理相结合的原则，定期汇总资料上报天津市人民医院，具体绩效评价指标如下：
1.任务完成率=实际筛查人数/筛查任务数；
2.早诊率=（进展期腺瘤＋伴中、重度异型增生的其它病变＋早期癌）/（进展期腺瘤＋伴中、高度异型增生的其它病变＋癌）；
3.早期癌：T1－2  N0 M0
4.肠镜检出率=检出腺瘤、伴中重度异型增生的其他病变、溃疡型结肠炎和大肠癌的人数/所有肠镜检查人数。
附件：1.调查问卷

2.知情同意书

3.2010年结直肠癌筛查项目领导小组和工作组名单

4.调查问卷阳性标准
附件1：
编号：   　　　        
调查问卷 

	调查对象姓名
	
	性   别
	
	年   龄
	

	住     址
	      区　　　 　街道     　　　 社区

  　   　幢　　　　单元　　　　室
	邮   编
	

	
	
	家庭电话
	

	出生日期
	        年     月      日
	单位电话
	

	身份证号码
	
	手机号
	


说明：请在下述相应的栏目打“√”或填写内容
一、本人有无癌症史

    ① 有
　　② 无
　　　③ 如有，请具体描述
什么癌：  　　　　  　发病时几岁：　　　　诊断医院：     　              

如是盆腔肿瘤，请继续问是否接受过放疗  ①是
　　② 无
二、一级亲属(父、母、兄弟姐妹、子女)肠癌史     ① 有    ② 无    ③ 不详
谁：　　   　  　　 发病时几岁：　    　  在世与否：　　　　　 

谁：　　　　　　　　发病时几岁：    　　在世与否：　　 　　　
三、本人有无肠息肉史

         ① 有　　　　 ② 无
四、本人有无溃疡性结肠炎病史         ① 有　　　　 ② 无
五、本人是否为家族性腺瘤性息肉病和遗传性非息肉性大肠癌家族成员    ① 是　 ②否
  如填是，请继续问      谁：　　   　 何种疾病　    　  　　　 

谁：　　   　 何种疾病　    　   　　　

谁：　　   　 何种疾病　    　   　　　
六、本人有无慢性腹泻史



   ① 有　　　　 ② 无
七、本人有无慢性便秘史



   ① 有　　　 　② 无

八、本人有无粘液和或血便史


   ① 有　　　 　② 无
九、本人有无慢性阑尾炎或阑尾切除史
   ① 有
     ② 无
十、本人有无慢性胆囊炎或胆囊切除史     ① 有
     ② 无
十一、近二十年来本人有无不良生活事件史 ① 有
　   ② 无
如有, 请打“√”：①离婚 ②配偶死亡 ③一级亲属死亡 ④子女下岗 ⑤其他
十二、粪便潜血试验      免疫法： 

第一次      ① 阳性
　 ② 阴性
第二次      ① 阳性
　 ② 阴性
调查员签名：                       调查日期       年    月    日

备注：
1.慢性腹泻指近2年来腹泻累计持续超过3个月，每次发作持续时间在1周以上。
2.慢性便秘指每周排便次数少于3次；伴排便困难（时间〉10分钟）或粪便干燥；病史在一年以上。

3.不良生活事件史须发生在近20年内，并在事件发生后对调查对象造成较大精神创伤或痛苦。
附件2：
知情同意书

  姓名
______________





         编号：|__|-|__|__|__|__|__|
  大肠癌是我国大中城市发病居第二、三位的主要恶性肿瘤，早期发现、早期治疗的效果比较理想，并且早期发现及早期治疗的技术成熟。因此，我们开展了这次大肠癌筛查活动。

检查过程
我们需要您二方面的配合，一是调查了解您的一般情况如性别、年龄，住址等，同时请您回答几个简单的问题（有关大肠癌的高危因素）。二是请您留取大便，我们将对大便样本进行隐血等检查，然后分析确定您是否为大肠癌的高危个体（即问卷调查和或粪便潜血检查阳性）。如果是，将建议您进行肠镜的进一步检查，如有必要会取活组织，送病理科检查以做进一步的确诊。本次筛查有一定的假阴性率,不能完全排除本系统疾病。
参加检查的危险性
在调查和留取大便的阶段没有危险。 

参加检查的好处
这些检查可能发现您是否患有大肠癌或癌前病变。如果您患了大肠癌或癌前病变，我们会优先安排您们进行相应的治疗及定期或不定期的随访。初筛阶段是全部免费的，复筛阶段将纳入医保范围，未参保人员，费用自理。
保密性

    我们将对您的资料保密。您的所有信息将会保密。您的检查结果将留在健康档案中，随时方便您的查询。
自愿原则
您的参加系自愿性质，并且在任何时间都有退出的权力。

自我声明
我已充分理解了这份知情同意书，我同意参加这次筛查。

参加者或其亲属代表签字：






 日期：

证人声明

    我已经向受检对象宣读和解释了这份知情同意书。她/他已经理解并同意参加本项目。

证人签字：







              日期：

__________________________________



_____年______月_____ 日
对于不接受调查的调查对象应注明原因，如（1）有严重疾病 （2）不愿意参加
附件3：
2010年结直肠癌筛查项目工作领导小组和工作组
一、领导小组

组  长：张桂祥  天津市卫生局副局长

        申长虹  天津市卫生局副局长

           吕文光   天津市人民医院院长
成  员：黄金虎  天津市卫生局社区处处长

            王栩冬  天津市卫生局疾控处处长
马东旺  天津市人民医院副院长

杨克利  天津市人民医院副院长

朱春田  天津市红桥区卫生局局长

吴宗毅  天津市河西区卫生局局长
二、专家委员会

负责人：天津市人民医院副院长          马东旺
成  员：天津医科大学公共卫生学院教授  刘新民

天津市人民医院内镜中心主任    李  文
天津市人民医院检验科主任      刘  蕊
天津市人民医院病理科主任      曹雅静
天津市大肠肛门病研究所所长    俞  林
天津市人民医院肛肠一科主任    王贺桐
天津市人民医院肛肠二科主任    张锡朋
天津市人民医院肛肠三科主任    张庆怀
天津市人民医院小儿肛肠科主任  秦  海
秘书组：孟令祥  手机13662101716
周  毅  手机13302057337
赵丽中       87729533
工作邮箱：shaichamishu＠163.com

三、管理督导组

负责人：天津市人民医院院长办公室主任  冯丽萍
成  员: 李哲  刘彦  王永刚
四、问卷调查组
负责人：社区医院院长
五、质量控制组

负责人：赵丽中
成员：俞  林  王贺桐  张锡朋  张庆怀  秦  海  付文正
      李会晨  徐  彬  张  云  林爱英
六、实验室检查组
负责人：刘蕊
七、纤维结肠镜组
负责人：李文
八、病理检查组
负责人：曹雅静
九、资料整理分析组
负责人：刘新民教授，赵丽中

附件4：
调查问卷阳性标准：
1.一级亲属患大肠癌史；

2.本人有癌症史(任何恶性肿瘤病史)；

3.曾患溃疡性结肠炎者
4.家族性腺瘤性息肉病和遗传性非息肉性大肠癌家族成员
5.本人有肠道息肉史；

6.同时具有以下两项及两项以上者：慢性便秘、慢性腹泻、粘液血便、不良生活事件史、慢性阑尾炎或阑尾切除史、慢性胆道疾病史或胆囊切除史。

· 慢性便秘指出现每周排便次数少于3次(男性)或2次(女性)，或者每次排便困难、排便量少，病史超过2年,每年发病超过2个月者
· 慢性腹泻指大便稀或每天便次2次以上，近2年来腹泻累计持续超过3个月，每次发作持续时间在1周以上。
· 粘液血便指大便中带有肉眼明显可见的粘液，带或不带暗红色血
· 不良生活事件史指近20年来，家庭或个人生活出现巨大变故，如亲人死亡、事业失败、婚姻失败等，造成个人长期遭受巨大的心理压力或长期处在抑郁状态。
· 慢性阑尾炎需经二级以上医院正式临床诊断，且发病时间至少已1年，阑尾切除时间距调查时间至少在1年以上。
· 慢性胆囊炎指胆囊炎反复发作病史1年以上者、胆囊切除时间需超过1年以上者。
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