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癌症是全世界的主要疾病负担! 据估计!
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年全球大约有超过
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万新发病例!

)<

万死亡病

例!其中
)&=

的死亡病例都发生在中"低收入国家#

(

$

%

中国癌症发病占全球的
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! 每年新发病例超过
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摘 要!#目的$ 利用现有的医院病案资料! 开展全国多中心的女性原发性乳腺癌临床流行病
学调查!提供肿瘤的临床分期"病理特征以及临床诊治现状等全国性临床流行病学资料!推广
简单易行的研究设计!为制定具体防治措施提供临床依据% #方法$ 按传统地理区域划分中国
大陆七个大区!使用便利抽样的方法从每个大区选定一家三级甲等医院'以随机抽样的方式
从

(>>>

年到
!&&;

年每年抽取除
(

"

!

月份以外一个月的所有病例进行回顾调查% 将研究估算
的病例数与医院实际的病例数进行比较' 将各大区的女性人口分布与各大区

(&

年累计实际
与估算病例数分布进行比较% #结果$ 所有医院都按统一标准和要求完成了病案摘录!各协作
中心的病案摘录合格率都在

>?7&&%

以上!总体资料合格率为
>;7<>"

'研究估算病例数与实际
收治病例数

(&

年间都呈逐年上升的趋势'华北"华南"华东和西北四个大区所选医院对该大
区具有较好的代表性% 研究估算的病例数与实际收治的病例数在七个大区之间的分布相似%

#结论$ 按大区划分! 使用便利抽样与随机抽样相结合的方法抽取的病案资料能够在一定程
度上代表总体% 样本资料能够反映全国范围内女性原发乳腺癌的临床特征和治疗现状!在现
有的人群肿瘤登记资料的基础上为肿瘤的进一步防治提供临床依据%

关键词!医院'多中心'乳腺癌'临床流行病'方法学
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# 其中女性最为常见的恶性肿瘤包括乳腺

癌$食管癌$胃癌$肺癌$肝癌$宫颈癌!

$

"

#我国正面临

着癌症防治的严峻形势%

目前# 我国以人群为基础的肿瘤登记系统正在

不断地完善# 使以人群为基础的肿瘤流行特征变得

更加&有据可依'%但是#以人群为基础的肿瘤登记资

料尚缺乏临床分期$ 病理类型以及诊疗方式和预后

等重要的临床流行病学资料# 为我国肿瘤防治措施

的制订带来了困难%

本研究开展以医院为基础的全国多中心临床流

行病学病案调查#重点围绕女性乳腺癌的临床分期$病

理类型$诊疗方式和预后等重要临床特征#以期成为肿

瘤登记资料在临床特征方面的重要补充# 同时为其他

肿瘤的类似临床流行病学研究提供方法学上的借鉴%

#

资料与方法

!"!

研究计划和程序

明确研究目的$内容和方法(确定抽样方法$样

本量( 确定需要收集的临床流行病学指标并设计量

表(制定现场执行手册(人财物的准备$人员培训(进

行预调查#调试量表(正式调查和资料计算机录入$

质量控制$统计分析与整理成文%

!"#

研究对象

#'''!!&&(

年间在协作医院接受住院治疗 )手

术$内科$放化疗*#经病理诊断为原发性乳腺癌的女

性患者% 病理诊断标准为+病理分类依据
#'(#

年和

!&&$

年世界卫生组织)

)*+

*乳腺肿瘤组织学分类

标准 !

%

#

,

"

(临床分期参照美国癌症联合会)

-./01234

56147 86..177// 64 8342/0

#

-588

*

9'':

年及以后的

;<=

分期标准!

>

#

:

"

%

!"$

选择医院以及纳入原则

选择按传统地理区域划分$ 基本覆盖整个中国

大陆的华北$东北$西北$华中$华南$华东和西南七

个大区# 这七大区域能代表肿瘤疾病负担的地域差

异% 采用便利抽样的方法从每个大区选择一家三级

甲等医院#提供项目所需的病例信息%医院的纳入标

准为+

!

具有肿瘤综合诊疗水平%包括超声$钼靶$核

磁共振)

=?@

*$病理$手术$放化疗$内科治疗和随

访(

"

所开展的肿瘤临床机会性筛查流程符合国家

标准%最终中国医学科学院肿瘤医院$辽宁省肿瘤医

院$西安交通大学第一附属医院$中南大学第二附属

医院$中山大学附属肿瘤医院$浙江省肿瘤医院$四

川省肿瘤医院
:

家医院入选%

!"%

病例抽样策略和样本量

采用随机抽样的方法抽取每年部分病例进行回

顾性调查% 首先#将
:

家医院按顺序排列#采用
A-A

随机函数
B<@C+?=

)

4

*产生相应的随机数#将随机

数由小到大排序#以秩次号作为选取各医院
9'''

年

需要收集病例的月份的依据% 收集秩次号最小医院

9'''

年
$

月份的所有病案资料#

!&&&

年
%

月份的

病案资料#依此类推)

;3DE/ 9

*% 由于春节在每年的

9

$

!

月份# 中国医学科学院肿瘤医院的预试验结果

以及文献报道 !

(

"

#这两个月间的患者数要少于其他

月份#若被随机抽取不能代表全年水平#因而
9

$

!

月

份不纳入抽样%使用定额抽样的方式确定抽样例数+

每家医院每年纳入病例数不少于
,&

例#

9&

年纳入

总数不少于
,&&

例% 如果随机指定年月的病案数少

于
,&

例#则继续收集本年度除外
9

$

!

月份和指定月

份的其他月份的病例资料# 直到收集满
,&

例为止(

若指定某年月的病案数超过
,&

例#则必须纳入该月

份所有的病例%

!"&

量表的设计

设计方法! 参考国内外既往研究的资料制定初

表#邀请流行病学专家$肿瘤病理专家$影像学专家$

外科专家$内科治疗和放化疗专家进行讨论#最后经
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过预调查后进行修订和改进并最终定稿! 表格的条

目以累积性条目为主"结合部分描述性条目!

量表内容!包括患者的基本情况#人口统计学特

征#主要危险因素#临床查体结果#影像学诊断结果#

手术治疗情况#放射治疗情况#化学治疗情况#内分

泌治疗情况#靶向治疗情况以及病理诊断结果共
##

个问题模块$附录
#

%!

!"#

数据收集!整理与统计

收集的数据统一录入到设计好的
&'()*+ ,-./0-

数据库中" 为保证数据结果无误" 所有数据录入两

遍"并由中国医学科学院肿瘤医院
1

肿瘤研究所的专

业人员对数据库核对两遍和进行逻辑核查! 在核查

过程中" 专业人员随机抽取其中
23

的病例对肿块

大小#淋巴结转移数等关键调查项目进行复核!

将随机抽取月份的病例数乘以
#!

"估算该年该

医院乳腺癌患者的总数" 并与该院当年实际收治的

乳腺癌患者总数进行比较& 将各大区女性人口构成

比与各大区实际收治患者数构成比进行比较& 将各

大区估算的乳腺癌患者构成比与各大区实际收治患

者数构成比进行比较! 对分类变量进行频数分布描

述"对连续性变量则根据资料的分布情况"使用均数

或中位数进行集中程度的描述 ! 统计分析使用

4/44 #567

软件"所有
/

值均为双侧检验"检验显著

性均采用
!8"6"2

水平!

!"$

质量控制

所有医院都统一方法和标准" 统一印制宣传手

册#操作规范指南! 对调查员进行统一培训"进行预

调查"所有调查员必须完成
9"

个合格的测试"才能

参加正式的问卷摘录工作! 所有操作$病案摘录#数

据录入#审核修改等%都要签名确定! 各个协作中心

在数据摘录的一个月内" 将数

据库传输到中国医学科学院肿

瘤医院进行核查" 核查结果及

时反馈回各协作中心!

各个协作中心项目负责人

负责组织# 督导调查全过程并

进行全程质控" 另设专人定期

对各协作中心的摘录工作进行

现场抽查!

要求量表的摘录条目完成

率尽可能高" 并说明摘录条目

内容缺失的原因!

!"%

伦理审批

整个研究获得了伦理委员会的批准"并保证与研

究相关的论文和发表刊物中不出现患者的个人信息!

!

结 果

根据抽样要求" 所有协作单位都按统一标准和

要求完成了量表摘录! 七家医院合计摘录了
% !:5

例乳腺癌患者的资料!

2:

例因各种原因被排除"其

中
%;

例患者未按照方案要求的月份抽取"

5

例患者

的病理诊断为乳腺良性病变"

9

例患者由于未知项

超过病例摘录表的
27<

" 最终
% !99

例患者的资料

纳入分析 ! 各协作中心的量表摘录合格率都在

=2>""!

以上"总体资料合格率为
=;>:=!

!

根据研究设计估算的乳腺癌
9"

年累计病例数为

$2 59!

例" 而医院上报实际收治患者总数为
%2 !""

例! 从散点图上看"除华南地区以外"其他大区历年

实际收治的病例数与研究估算的病例数十年来增长

的趋势都是一致的$

,'?)0@ 9

%!

从七大区女性人口的分布以及
9"

年累计实际

收治的病例数分布来看' 华北 $

9=>92<

% 和华东

$

9:>":<

%两个女性人口所占比重较大的大区中"

9"

年累计实际收治的病例数也分别占七大区收治总数

的
!9>""<

和
9=>$2<

& 而另外两个女性人口大区华

中$

9=>;"<

%#西南$

92>"2<

%

9"

年累计实际收治的病

例数仅占全国的
:>=!<

和
5>%$<

! 东北地区女性人

口相对较少$

;>%!<

%"但
9"

年累计实际收治的病例

数却超出了全国的
!2>;!<

& 从
9"

年累计实际收治

的病例数分布和研究估算的病例数来看" 两组在七

大区之间的分布较接近$

A*B+@ !

%!

&'()* + ,-./0-(1/-23 24 4*5')* 6261)'/-23

"

!7!8*'0 '99151)'/*: '9/1') '3:

*./-5'/*: (0*'./ 9'39*0 9'.*. (8 0*;-23

C-D@

'

E 4-)0F@G HI'J* 4D*D'(D'F*+ K@*0B--L !77; M(*NO+'J? 0*D'-G 7>=77"P

&

C9G97#Q@*0 *FF)N)+*D@R *FD)*+ J)NB@0 -S B0@*(D F*JF@0 F*(@(

&

C!G97#Q@*0 *FF)N)+*D@R @(D'N*D@R J)NB@0 -S B0@*(D F*JF@0 F*(@(>

T@?'-J

,@N*+@ O-O)+*D'-J

U

VFD)*+ J)NB@0 -S F*(@( W(D'N*D@R J)NB@0 -S F*(@(

C /0-O-0D'-J

$

X

%

C9 /0-O-0D'-J

$

3

%

C! /0-O-0D'-J

$

3

%

C-0DI 99!9;= 9=>92 =2$: !9>97 2:2! 92>;$

C-0DI#@*(D %=$!9 ;>%! 99:57 !2>;! =5$! !5>!2

H@JD0*+ 99:772 9=>;7 $9!5 :>=! $52: 97>2!

4-)DI ;!;!% 9%>9$ 2:$5 9!>%5 2:!; 92>5:

W*(D =%977 9:>7: ;5%2 9=>$2 ::=: 9;>52

C-0DI#Y@(D %$$;; 5>%7 $9!: :>=! 9=2: 2>%;

4-)DI#Y@(D ;;9:= 92>72 $$2= 5>%$ !!=! :>%!

A-D*+ 2;2==: 977>77 %2!77 977>77 $259! 977>77

癌情监测 !2:



中国肿瘤
!"#$

年第
!!

卷第
%

期 !"#$%&!%$'()*+,-./0123++/4135

#&&& !""" !""' !""! !""$ !""% !""( !"") !""* !+",

,"""

*"""

)"""

("""

%"""

$"""

!"""

'"""

"

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264?

97:;4< .0 12343

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264? 97:;4<

.0 12343

!"#$%& ' ()**+%, -. )/*$)0 ),1 +2*"3)*+1 ,$34+% -. 4%+)2* /),/+% /)2+2 45 5+)% ),1 45 %+6"-,

@4A49 B4C>.93

D42<

'&&& !""" !""' !""! !""$ !""% !""( !"") !""* !"",

',""

')""

'%""

'!""

'"""

,""

)""

%""

!""

"

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

D42<

-.<6E

'&&& !""" !""' !""! !""$ !""% !""( !"") !""* !"",

',""

')""

'%""

'!""

'"""

,""

)""

%""

!""

"

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264? 97:;4<

.0 12343

-.<E!4236

D42<

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264? 97:;4<

.0 12343

'&&& !""" !""' !""! !""$ !""% !""( !"") !""* !"",

*""

)""

(""

%""

$""

!""

'""

"

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

D42<

F496<28

'&&& !+++ !++' !++! !++$ !++% !++( !++) !++* !++,

'+++

&++

,++

*++

)++

(++

%++

$++

!++

'++

+

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264? 97:;4<

.0 12343

@.76E

D42<

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264? 97:;4<

.0 12343

'&&& !+++ !++' !++! !++$ !++% !++( !++) !++* !++,

')++

'%++

'!++

'+++

,++

)++

%++

!++

+

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

D42<

=236

'&&& !+++ !++' !++! !++$ !++% !++( !++) !++* !++,

'+++

&++

,++

*++

)++

(++

%++

$++

!++

'++

+

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264? 97:;4<

.0 12343

-.<6E!G436

D42<

516728 97:;4<

.0 12343

=36>:264? 97:;4<

.0 12343

'&&& !+++ !++' !++! !++$ !++% !++( !++) !++* !++,

)++

(++

%++

$++

!++

'++

+

-
.
/
.
0
1
2
3
4
3

D42<

@.76E!G436

癌情监测!(*



中国肿瘤
!"#$

年第
!!

卷第
%

期 !"#$%&!%$'()*+,-./0123++/4135

$

讨 论

全国多中心的以医院为基础的女性原发性乳腺

癌临床流行病学回顾研究是按七大区划分! 将便利

抽样和随机抽样相结合开展的全国性临床流行病学

调查!最终纳入的病例数超过
% &&&

例"本研究按照

中国传统理念将中国划分为七个大区! 每个大区选

择具有代表性的三级甲等肿瘤专科医院或综合医院

抽取病例!尽量保证样本在病理特征#治疗方式和治

疗效果等方面具有区域代表性"同时!通过研究分析

可以发现! 不同地区在肿瘤诊治方面存在的问题以

及潜在的医疗需求! 从而为决策者提供有效的基线

信息!以便制定相应的肿瘤防治策略!并对医疗资源

实施合理分配"

从分析的结果来看! 各大区无论是实际收治还

是研究估算的病例数
#&

年间都呈连续增长的趋势!

这与肿瘤登记的报道$

'(##

%一致" 华北#华南#华东和

西北四个大区人口的分布与病例分布情况相似!所

选的医院对各大区具有较好的代表性"东北#华中和

西南地区的人口分布与病例分布差异较大!其中!东

北地区的女性人口数仅占全国的
)*%!+

! 但其乳腺

癌实际收治病例数却占全国的
!,*)!+

"造成该差异

的可能原因包括&

!

该院收治的患者来源不仅仅限

于该大区!可能还来自邻近大区'

"

该大区属乳腺癌

高危地区!疾病负担重#就诊患者较多!是否属于乳

腺癌高发区需要参考肿瘤登记资料'

#

该地区的乳

腺癌诊断水平更高'

$

该地区乳腺癌患者的医疗可

及性更高" 华中和西南两个大区虽然女性人口数较

多!但实际收治的乳腺癌病例数却相对较少"提示这

两个大区可能是乳腺癌的低危地区! 这些地区可能

存在某些乳腺癌的保护因素" 进一步的结论需要结

合肿瘤登记和前瞻性研究结果"

本研究中! 研究估算和实际收治病例数在绝对

数量上存在一定的差异! 估算的病例数明显少于实

际收治的病例数" 造成该差异的原因可能是各医院

在登记该年实际收治的乳腺癌患者数量时! 纳入了

其他非原发的乳腺癌病例" 虽然两组在绝对数量上

存在差异!但在七个大区中的分布很相似!说明研究

设计中!以随机抽取月份的病例数乘以
-!

的结果代

表全年病例总数的设想具有一定合理性"

研究纳入的病例均为中国女性" 该研究还具体

报道了中国女性原发性乳腺癌的其他临床流行病

学特征$

-!

%

#病理特征$

-$(-.

%

#外科手术特征$

#/

%和放疗特

征 $

#)

!

#'

%

!使医学界对中国女性原发性乳腺癌的临床

流行病学特征和治疗现状有了全面的初步了解"

本研究的设计优势主要体现在& 将便利抽样与

随机抽样巧妙结合起来! 既很大程度上节省了开展

全国性研究所需的人力和物力成本! 又使选择的样

本对总体具有一定的代表性"局限性主要体现在&

!

由于没有选择综合条件较差的肿瘤医院的病例作为

对照!所选的病例可能存在选择偏倚'

"

由于是回顾

性的调查研究! 研究数据的质量完全依赖于病历资

料的完整性和准确性! 因此很多信息存在缺失或不

全'

#

由于纳入的病例仅为住院治疗病例!因此对乳

腺癌的疾病负担可能存在估计不足的情况'

$

影响

不同地区就诊人数的因素除了人口基数以外! 还有

很多其他相关因素!如影响就诊人数的医院规模"本

研究仅要求是(三级甲等)医院!而未对病床数等医

院收治规模作相应的收集和评价" 如果在回顾调查

的基础上进一步对病例进行前瞻性研究将是对该研

究的进一步验证和补充"

综上! 以医院为基础的全国多中心女性原发性

乳腺癌临床流行病学调查是第一个在全国范围内开

展的肿瘤临床流行病学研究! 研究结果显示十年间

各大区医院乳腺癌患者诊疗人数的增加与肿瘤登记

资料报道的乳腺癌发病趋势一致" 乳腺癌的临床流

行病学特征可作为我国现有女性乳腺癌肿瘤登记资

料的补充"
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