子宫颈癌筛查及早诊早治技术方案
子宫颈癌筛查及早诊早治技术方案的核心内容是，采用肉眼观察和阴道镜检查相结合的筛查方案，对30-59岁的妇女连续筛查两年。对发现的子宫颈癌前病变及癌患者进行及时治疗。所有病变的诊断及转归的判定均以组织病理学检查为依据。技术方案根据实施细节又分为两类：一类适用于有多年子宫颈癌防治工作基础的地区，在项目实施中设有对照人群，收集相关的流行病学资料，可从绩效和卫生经济学方面进行评价；另一类适用于刚开展子宫颈癌防治工作的地区，重点放在培训临床技能和开展工作方面。
技术方案(一)的评价指标为：任务完成率≥100%、顺应性≥70%、早诊率≥90%、治疗率≥90%、诊断及治疗时效达标率均≥95%，复查率≥85%。
技术方案(二)的评价指标为：任务完成率≥100%、顺应性≥50%、早诊率≥80%、治疗率≥80%、诊断及治疗时效达标率均≥95%，复查率≥75%。
----------------------------------------------------------------

注：1.任务完成率=实际筛查人数/任务人数；

2.顺应性=目标人群实际筛查人数/目标人群应筛查人数；

3早诊率=（CIN 2+CIN 3/原位癌+早期癌）/（CIN 2及以上病变）；
4.治疗率=实际治疗例数/应治疗例数；
5.诊断时效达标率=（活检至病理报告≤1个月者）/病理报告数；

6.治疗时效达标率=（病理报告至治疗≤1个月者）/实际治疗例数；
7.复查率=实际复查人数/应复查人数（第一年筛查人数-CIN 2及以上病变）；
8.早期癌系指Ia期子宫颈癌。

第一节  技术方案（一）
一、人群的选择
（一）队列的建立

    本项目是以人群为基础的早诊早治工作，要求项目开展前就要明确筛查人群和对照人群，要求收集的基本人口信息的相关项目参见第五节基线调查用表1-2。建议从当地公安机关户籍部门获得目标人群、对照人群的总人口数并建立数据库，并随之开展项目覆盖县（区，乡）全人群的全死因监测。在全死因监测的基础上，重点做好肿瘤发病及死亡登记，肿瘤的发病及死亡登记质量按照《中国肿瘤登记工作指导手册》各项标准进行。同时收集当地医院子宫颈癌收治病人的基本情况，包括各期病人比例、治疗方法等。相应的医院诊治情况调查见表1-3。
（二）筛查人群的选择

    在参加筛查的地区采用整群抽样的方法，选取子宫颈癌发病率和死亡率较高的区（乡）人口作为目标人群。筛查对象为30-59岁的已婚或有性生活的当地妇女（排除已经确诊的子宫颈癌患者，正在妊娠的妇女，已经行全子宫切除的妇女，正患有严重的内、外科疾病，无法耐受检查者），这些妇女均自愿参加并且有能力接受检查。所有筛查对象要填写癌症防治知识基线调查（表1-5）、个人基本信息（表1-6）及子宫颈癌相关的危险因素（表1-7）。
（三）对照人群的选择

对该地区全人口进行以肿瘤发病及死亡登记为主的全死因监测，以便最终评价早诊早治的绩效。此外选取小样本对照人群进行危险因素的监测，用于质控目标人群与对照人群的可比性。对照人群的各种基线情况（饮食习惯、社会经济状况等）应尽可能与目标人群一致。对照人群应该与干预人群同时开展基线调查和危险因素监测。对照人群的癌症防治知识基线调查、基本信息以及常见危险因素等见表1-5、表1-6和表1-7。对照人群的选取可按村分层随机抽样。样本的大小根据各现场的实际情况决定，但原则上要求不少于600人（5岁一个年龄组，每个年龄组不少于100人）。对照人群和目标人群在地理上要有一定的缓冲区，以避免对照人群中的某些人参加早诊早治项目而造成的偏倚。
二、筛查程序

（一）知情同意

所有参加筛查的人群都必须参加知情同意程序，该程序包括两部分。首先，召集参加筛查的对象，集中宣讲筛查的目的、意义以及参加筛查的获益和可能的危险，宣读知情同意书，回答群众的问题。然后，向每一个参加筛查的对象说明筛查的相关情况，进一步回答筛查对象不明白的问题，最后在自愿的原则下签署知情同意书（详见第四节）。
（二）流行病学调查

签署了知情同意书的人群首先要接受基线信息调查。基线信息调查包括癌症防治知识调查、个人基本信息及子宫颈癌危险因素调查三部分，统一由已接受过专业培训的调查人员进行。基线信息调查是评价项目绩效的基准，十分重要。
所有正式调查进行之前，应该根据当地实际情况进行预调查，以便熟悉调查项目，了解调查过程中可能出现的问题，并及时向癌症早诊早治项目专家组反映。

癌症防治知识调查包括癌症的综合知识和子宫颈癌的防治知识两部分（表1-5），主要是了解开展早诊早治项目前当地群众的健康知识情况。危险因素调查（表1-7）包括个人基本信息、子宫颈癌的相关危险因素、家族史以及简单的健康状况。应保证调查的隐秘性和真实性。以上基本信息基线调查表中的每一个项目，严格按照编码说明（附录一）进行调查和填写。每天完成的调查表，要求随机抽取10%进行复查，复查后各项目的符合率不得低于90%。资料要求两遍录入，然后以原始调查表为基准，校对两遍录入的数据后，整理成最终数据库。数据库上报时要求同时上报字段及编码说明文件。
（三）临床检查

受检对象由妇科医生用窥器检查子宫颈部。子宫颈暴露后分别进行醋酸染色后肉眼观察（VIA）及碘染色后肉眼观察（VILI）。VIA或VILI异常的妇女应做阴道镜检查，必要时在阴道镜指导下于可疑病变部位取活检并进行病理诊断。

1、醋酸染色肉眼观察（VIA）

首先使用盐水棉球或干棉签轻轻擦拭子宫颈， 注意不应太用力，避免子宫颈上皮破损。然后使用5%浓度的冰醋酸（配置方法见附录四）浸泡的棉球涂抹子宫颈，棉球应足够大，以全部覆盖子宫颈。轻轻用棉球上下左右按压子宫颈（包括子宫颈外口），使醋酸溶液充分渗透子宫颈上皮。一分钟后，用普通光源照明，直接观察子宫颈上皮对醋酸的反应。病变区域呈白色。根据白色病变的厚薄、边界、轮廓以及消失的快慢，做出初步诊断并且在临床检查表上记录检测结果（表1-8）。检测结果分为VIA 阴性、VIA阳性及可疑癌。

2、碘染色肉眼观察（VILI）

普通光源照明下，以Lugol's碘液（配置方法见附录四）涂抹子宫颈，方法同VIA。根据宫颈表面上皮着色异常区域的形态，边界，大小，着色异常的程度、着色异常区域与鳞柱交界的距离以及着色异常区域消退的速度等，做出初步诊断。正常子宫颈上皮在涂碘后为赤褐色或黑色，着色异常区可能为可疑病变区。CIN病变或浸润癌区域呈现厚重的芥末黄或桔黄色白斑。该检测结果分为VILI 阴性、VILI阳性及可疑癌。结果应记入临床检查表（表1-8）。

3、电子阴道镜检查

首先采用白光或滤光在放大子宫颈图像的情况下，仔细观察子宫颈表面上皮的鳞柱交界和移行带，同时注意子宫颈表面上皮有无可疑异型血管，然后用5％的冰醋酸涂抹子宫颈（方法同VIA），一分钟后，观察子宫颈表面上皮有无醋白上皮，重点检查鳞柱交界及移行区。如发现异常，应在病变最严重处取活检，并填写病理标本收集情况表（表1-9）。子宫颈活检要在阴道镜直视下进行。应快速紧闭活检钳咬取标本，避免重复咬取和旋转活检钳。当阴道镜检查不满意时（看不清鳞柱交界，或病变延伸入颈管内口，或活检钳不能触及病变，或疑有腺体病变时）可进行颈管内膜刮取（ECC）。ECC前必须擦干蓄积在阴道后穹隆的醋酸，以避免刮出的组织丢失。刮出物应迅速放入福尔马林保存液中，并填写病理标本收集情况表（表1-9）。阴道镜检查时，应摄取子宫颈图像，同时医生要填写临床检查表（表1-8）。如果在阴道镜检查中应用碘染色与醋酸染色相结合的方法，可以提高子宫颈癌前病变以及子宫颈癌的早期诊断率。
4、注意事项：

（1）医生取活检时，如遇到有阴道出血者应采取相应的止血措施，如直接使用硝酸银棒或者填塞纱布局部压迫止血，如果仍然有活动性出血应立即报告。必要时使用止血药和抗生素预防感染。医生要嘱咐接受子宫颈活检的妇女一些必要的注意事项，如告知子宫颈活检可能会引起腰腹部轻微的下坠感以及少量的不超过1周的阴道流血；活检后应注意休息，避免使用阴道产品，24-48小时内及时把纱布取出，3-7天内避免性交和盆浴。

（2）应严格诊室及器械的消毒（见附录三）。
（3）应严格注意无菌操作，防止交叉感染。
三、现场筛查流程图
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图1-1 子宫颈癌筛查及早诊早治流程图示

注：VIA：醋酸染色肉眼观察； VILI：碘染色肉眼观察；CIN 1：轻度宫颈上皮内瘤变；
CIN 2：中度宫颈上皮内瘤变。
四、标本处理与病理诊断

（一）活检标本处理

活检标本取出时，立即将活检组织展平，使粘膜的基底面朝下贴附在滤纸上，即刻置入10％中性福尔马林固定16到24个小时，然后进行包埋、切片、染色。标本经福尔马林固定后，可以在70％的酒精里做较长时间的储存。

病理观察不满意时，应作连续切片。病理各象限结果记录在病理检查结果表(表1-10)，病理汇总结果记录在临床检查表的第6部分（表1-8）。

（二）病理诊断时间和标准

病理诊断报告应在筛查后1月内告知筛查对象，诊断时效达标率不应低于95%。子宫颈癌及其癌前病变的早诊率为CIN 2、CIN 3/原位癌及镜下微小浸润癌（Ⅰa期）在CIN 2及以上病变中所占的比例，不应低于90%。
1、CIN 1：鳞状上皮上2/3有成熟现象，表浅层细胞一般为轻度异型性，可有HPV感染的细胞学表现，上皮全层有细胞核异型性，但异型性少，见于下1/3，分裂相不多，罕见病理核分裂。

2、CIN 2：鳞状上皮上1/2有成熟现象，上层和下层细胞核异型性均明显，分裂相局限于下2/3，可见病理核分裂。异型细胞累及鳞状上皮下1/2或至2/3，个别异型细胞可散在鳞状细胞上1/3，但表层上皮总体仍分化良好。

3、CIN 3/原位癌：鳞状上皮无成熟现象，或仅有表浅1/3有成熟现象，上皮2/3以上或全层为异型细胞所替代，但上皮基底膜仍清晰。分裂相多见，可出现各层，常见病理核分裂。如全层均为异型性强的细胞时，则归入原位癌。由于CIN 3和原位癌发展成浸润癌的危险度是等同的，故其处理原则相同。

4、微小浸润性鳞癌：限定标准为浸润间质深度小于3毫米，横向扩展范围在7毫米以内。
五、治疗及随诊原则

对于筛查发现的所有癌前病变及癌症患者均要填写《子宫颈癌前病变及癌症患者治疗情况登记表》见表1-12。需要治疗的患者，应在病理诊断报告发出后1月内得到相应的治疗，治疗时效达标率不应低于95%。治疗率为实际治疗的病例数占应治疗病例数的比例，不应低于90%。
（一）检查阴性者

VIA、VILI或者阴道镜检查阴性的妇女下一年仍需接受检查。

（二）CIN 1
CIN 1为可逆性病变，建议每年检查一次。根据检查结果做相应处理。

（三）CIN 2、CIN 3及子宫颈癌

国际上CIN 2/3的治疗原则是等同的。但考虑到国内现状，作以下建议：   
CIN 2可行物理治疗（冷冻、激光或电灼）或子宫颈锥切术［环状电切(LEEP)、冷刀锥切或激光锥切］。
CIN 3/原位癌，甚或微小浸润癌（Ⅰa期），如为年轻患者，欲保留生育功能，仍可考虑子宫颈锥切术。对于完成生育的中老年患者，则可施行筋膜外全子宫切除术。中晚期子宫颈癌患者按常规方法治疗。
（四）治疗流程图

图1-2 子宫颈病变治疗流程图示
注：VIA：醋酸染色肉眼观察；VILI：碘染色肉眼观察；CIN 1：轻度宫颈上皮内瘤变；CIN 2：中度宫颈上皮内瘤变；CIN 3：重度宫颈上皮内瘤变；LEEP：子宫颈环形电切术。
六、队列随访

（一）队列的随访包括目标人群的随访和对照人群的监测两部分。随访的主要工作是做好两个人群的肿瘤发病及死亡登记报告，特别是减少对照人群的漏报和错报。肿瘤发病及死亡的分类和编码应使用国际疾病分类标准（ICD-10）；对于登记的肿瘤死亡病例，诊断依据中组织学诊断的比例不低于70%；仅有死亡医学证明的比例不高于2%。

（二）各筛查点除计算子宫颈癌粗发病率、死亡率外，还应计算中国调整率和世界调整率。中调率统一使用中国1982年人口构成数据，世调率统一使用1985年世界卫生组织公布的世界人口年龄构成(附录二)。结果写入年终报告。

七、质量控制

（一）流行病学部分

1、调查表中的每一个项目，严格按照编码说明进行调查和填写。填写内容统一使用正楷汉字，避免使用草写、简写代替。

2、正式调查进行之前，培训调查员，应该根据当地实际情况，进行预调查。

3、每天完成的调查表，要求在调查现场完成表格的初步审核，主要检查基本信息是否完整（见表1-11），补充不应有的空项、漏项，初步检查有无明显的填写错误或逻辑错误；要求随机抽取当天调查表的2%进行复查，各项目的符合率不得低于90%。

4、数据要求两遍录入，然后以原始调查表为基准，校对两遍录入的资料，整理成最终数据库。
第二节  技术方案（二）
考虑到刚开展子宫颈癌防治工作的地区，实施第一类技术方案有一定难度，因此对原有技术方案进行调整，不要求收集对照人群等流行病学资料，称为技术方案（二）。技术方案（二）重点放在培训临床技能和开展工作方面。两类技术方案的区别如表1-1及图1-3。
表1-1两类技术方案的比较


图1-3 两类技术方案的图示比较

第三节  可能发生的并发症及处理

在实施子宫颈癌筛查及早诊早治项目中，因各地区医疗资源、操作者经验及受检者个体差异，有可能发生一些相关的并发症，因此，有必要规范对这些并发症的诊断和治疗原则。

一、子宫颈癌筛查和早诊过程中可能发生的并发症

（一）活检后出血

子宫颈活检后局部出血是常见的并发症，ECC后出血少见。

1、子宫颈活检后出血原因

1）子宫颈活检组织应包括子宫颈粘膜及部分间质，间质中血管较丰富，且病变越重血管越多，因此，子宫颈多点活检后有渗血或出血。若活检较深或在扩张血管处取活检，会导致多量出血。

2）子宫颈急性炎症或重度柱状上皮外移（过去称“糜烂”）合并炎症时，由于局部充血，单层柱状上皮较脆，易引起渗血或出血。

3）月经来潮前，盆腔充血，子宫颈部位取材和ECC时也易出血。

4）妊娠和人流后子宫颈充血、质脆。

2、子宫颈活检后出血诊断

1）子宫颈活检局部出血一般少量，根据肉眼所见可立刻诊断，压迫止血即可停止。若出血量多，或颈管内出血，应排除是否来月经，或其他血液系统疾病。

2）需鉴别阴道急性炎症所致的渗血及偶见的阴道壁裂伤出血。

3、子宫颈活检后出血的处理

1）活检后少量出血时，可用棉球或纱布局部压迫止血，或局部用硝酸银棒或少量硝酸银液涂抹烧灼止血。

2）出血较多时，局部压迫止血无效，常采用阴道内填塞纱布，同时加用止血药（如云南白药，止血粉，止血纱布等），24小时内取出。如继续出血应到医院就诊处理。

4、子宫颈活检后出血的预防

1）活检是一个创伤很小、安全的操作。在活检前应询问有关病史、月经时间，如有可疑病史，需行相关化验及检查。

2）取活检应在月经干净后3-7天内进行，经前2-3天或月经刚结束时不宜做活检。

3）有急性阴道、子宫颈、盆腔炎时，应先抗炎治疗后进行活检。

4）掌握活检技巧，应避开怒张血管。活检不宜过深，一般2-5mm。
5）活检后2周内禁止性生活、盆浴、阴道使用卫生栓等，以免出血或感染。

（二）少见并发症

1、阴道内烧灼感：涂5％的醋酸后，少数病人有轻度烧灼感，几秒钟后即可消失。

值得提醒的是醋酸浓度不超过5％，切勿用未稀释的原液，否则会引起烧伤。当日未用完的溶液需丢弃。

2、 活检后继发感染：少见，避免急性炎症期间取活检。
二、子宫颈癌前病变（CIN）治疗过程中出现的并发症

子宫颈癌筛查中发现的各期子宫颈癌，在确诊后应及时转至相应的上级医院治疗。这里介绍CIN（宫颈上皮内瘤变）治疗的并发症。CIN治疗主要分二大类：①物理治疗（又称表面破坏性治疗）；②手术治疗（又称局部切除性治疗）。

（一）物理治疗的并发症

常用的物理治疗有冷冻、电凝和激光等，各种方法的并发症基本相同，故一并介绍。

1、治疗中及治疗后发生的并发症

1）下腹痛或痉挛性疼痛：为常见的并发症，疼痛轻微，一般能忍受。若病人紧张，迷走神经反应可致一过性晕厥。

2）阴道排液：常见，治疗后一个月内常有阴道水样或血性分泌物，量多少不等，为子宫颈创面凝固坏死，结痂脱落过程中所致。

3）子宫颈局部出血：少见，如治疗过深（>5mm）时，有可能发生较多出血。术后2-4周创面结痂脱落时可发生出血。

4）感染：治疗后继发感染少见。如治疗前急性炎症未加控制，则容易发生感染。

5）子宫颈管狭窄及宫颈粘液分泌减少：均少见，分别为1％和5％-10％，对生育和妊娠的副作用尚无定论。这类后遗症与治疗深度及颈管粘膜破坏等有关。

6）治疗后发现子宫颈浸润癌：尽管少见，但必须警惕和预防。

2、诊断方法

1）治疗后出血、排液、感染：妇科检查时根据子宫颈局部情况即可诊断。

2）治疗后出现恶臭白带、发热、下腹疼痛加剧或大量阴道出血时应及时就诊，需查血象、阴道分泌物培养加药敏试验等协助诊断。

3、并发症处理

1） 治疗中疼痛较重时，可肌注或口服止痛药，并予以解释与安慰。

2） 治疗结束时创面可敷以止血粉或消炎粉。

3） 常规应用抗菌素预防感染，如甲硝唑0.4g Tid 3-5天口服。

4） 宫颈出血多时，阴道内填塞纱布，可同时加用止血药或消炎药，24小时内取出纱布。

4、并发症预防

1） 治疗前进行白带常规、血常规和凝血功能等检查

2） 如有急性阴道炎、子宫颈炎和盆腔炎时，应先控制炎症后再治疗。

3） 月经干净后3-7天进行活检。

4） 治疗前应签署知情同意书。

5） 正确掌握治疗深度和范围，避免烧灼子宫颈管粘膜。

6） 治疗后保持外阴清洁。

7） 禁止性生活、盆浴、游泳、阴道冲洗、阴道内用卫生栓等1-2个月。

8） 治疗后定期复查，观察伤口愈合情况。

9） 物理治疗前，必须做细胞学检查、妇科检查及阴道镜下活检、组织病理检查，必要时加ECC，排除浸润癌，以免治疗不足或治疗后发现宫颈癌。
10） 经上述处理后仍然出血或怀疑有子宫颈癌的病例，应在阴道镜下再次活检。
（二）手术治疗的并发症

目前常用的手术治疗（子宫颈局部切除术）包括子宫颈环形电极（LEEP）或转化区大环形电极切除术（LLETZ）、冷刀锥切术（CKC）和激光锥切术（后者国内较少应用）。
1、LEEP术：可在门诊进行

1）LEEP锥切术中及术后并发症

① 子宫颈出血：术中或术后（围手术期）出血，为主要并发症。术中出血一般量少，术后出血多发生于4-6天或2周内，后唇多见，大量出血少见。

 ② 阴道排液：为术后常见并发症，黄色、粉红色或棕褐色，持续2-3周。

③ 疼痛：少见，局麻时局部疼痛或术后1-2月内下腹疼痛，多为轻度，可自行缓解。

④ 术后感染：创面感染发生率2％-10％，导致盆腔感染者极少见，小于1‰。

⑤ 子宫颈管狭窄、粘连：发生率1％-10％，多见于绝经后妇女。

⑥ 子宫颈管肉芽增生：少见，可引起少量出血或触血。

⑦ 子宫颈子宫内膜异位：较少见。

2）并发症发生原因

① 术中出血：由于子宫颈间质血管丰富，电极使用的功率过低，电圈移动过快或切割过深均可引起出血。合并炎症或围月经期治疗时易出血。

② 术后排液、出血：子宫颈创面凝固坏死、愈合修复脱痂过程中，可致阴道排液、出血，量或多或少，合并感染时有大量的脓性分泌物或多量出血。

③ 子宫颈创面愈合过程中，子宫内膜细胞脱落，可引起子宫颈部位的子宫内膜异位症。

3）并发症处理

① 止血措施：根据出血情况可用硝酸银棒局部止血、球状或针状电极止血或纱布填塞压迫止血（24-48小时内取出），同时加用止血药或明胶海棉等。

② 抗菌素：术后可常规用抗菌素3-5天，预防感染。如有恶臭白带，合并发热、下腹疼时应及时就诊处理。

③ 子宫颈口肉芽样增生：一般不用处理，大多在2-3个月内自然消退，如肉芽>1cm、外突明显，有接触性出血等症状，可考虑LEEP术。

4）并发症预防

① 术前做相关化验检查：白带常规、血常规、病毒指标、凝血功能、心电图等。

② 如有急性炎症，先抗炎治疗后进行。

③ 月经干净后3-7天（有主张月经干净后1-2天）内进行。

④ 签署手术知情同意书。
⑤ 按操作常规进行：根据病变范围及程度，选择恰当的电极、功率和模式，掌握LEEP术技巧及电切深度，术毕时严密止血。

⑥ 术后禁止性生活、盆浴、游泳、阴道内使用卫生栓等1-2个月。

⑦ 避免剧烈运动、外出或旅行。

⑧ 治疗后定期复查，观察伤口愈合情况。治疗后3个月内随诊，必要时探宫腔及扩张宫口（消毒后）。

2.冷刀锥切术（CKC）

冷刀锥切术需住院麻醉下进行，因此，有麻醉意外的可能，其他并发症基本同LEEP术，但程度重于LEEP术，不同之处有：

1）并发症及原因

① 出血：围手术期出血为常见并发症。术中出血与术前注射副肾溶液的浓度、锥切深度（>2.5cm）、非锥形切除及缝合技术有关。术后出血发生率约为10％左右，常在1-2周内发生，多见于术中止血不善、深部切除、合并感染或剧烈运动后。

② 子宫颈管狭窄或粘连：发生率1％-5％，可导致痛经，经血不畅，经量减少，甚至闭经。

③ 子宫颈机能不全：少见，有可能引起流产、早产或难产。

④ 子宫穿孔或子宫颈穿孔：偶见，仅0.5‰。

并发症②-④可能与锥切范围过大、过深等有关。锥切术后因出血不止需行子宫切除术者极少。

2）并发症预防与处理

① 如术中出血多，压迫止血无效或有明显活跃出血点，可用电凝止血。术后出血较多、缝线断裂，可再次子宫颈缝合，此类情况少见。

② 重视子宫颈锥切的缝合技术。

③ 术毕时子宫颈创面用止血纱布或止血药后阴道纱布填塞（同时可用碘仿纱布）压迫，止血及预防感染的效果较好。48小时内取出纱布或更换纱布。

④ 必要时术后留置导尿管3-5天，卧床5-7天。

⑤ 术后用抗菌素3-5天。
⑥ 禁止性生活3个月。其他预防措施同LEEP术。
第四节  知情同意书
姓名：                                      编号：            
子宫颈癌筛查及早诊早治知情同意书

在您决定是否参加该筛查项目之前，请仔细阅读以下内容。您可以和您的亲属、朋友一起讨论，或请医生给予解释，然后做出决定。

一、项目开展的背景和目的

    癌症是严重威胁人民生命和健康的疾病，也是我国因病死亡的主要原因。目前通过临床症状就诊，多为中晚期病人，治疗费用昂贵而且效果不佳，造成病人痛苦和家庭经济负担。

    通过医学研究和临床实践，已经证实癌症是一种慢性疾病，发生发展有一个过程，可以通过科学有效的技术方案对人群进行筛查，及时发现癌前病变及早期癌症。通过有效治疗，就可以阻断癌症的发展和治愈癌症。早诊早治不仅病人痛苦小，经济花费少，而且病人可以很快恢复健康，与健康人一样工作生活。早诊早治是目前控制癌症的有效措施。
   子宫颈癌早诊早治项目是由国家财政拨付专款，由政府组织，并指定具体医疗单位负责实施的社会公益项目。本次筛查是免费的，专项资金将支付您参加本次筛查的相关费用，但不包括治疗费用。治疗费用由您所参加的“新农合”/其他医疗保险和个人分担。

    本项目将在  XXXXXX  医院（妇幼保健所/院/站）进行。

二、筛查过程

首先，我们需要了解您的一般情况、对癌症防治知识的认知、医疗史（例如医疗情况、药物治疗史）和危险因素暴露史。然后，进行一般体格检查和妇科检查，医生会在您的子宫颈上涂抹醋酸和碘液进行肉眼观察，以便发现您的子宫颈是正常或是可疑有问题（即检查阳性）。如果是阳性，会对您进行阴道镜检查，如有必要会取极少的子宫颈组织，送病理科检查以做进一步的确诊。由于所取活检组织非常小，操作时您几乎没有什么疼痛感。

三、参加筛查可能的受益

本次筛查可能会帮助发现您是否患有子宫颈癌或癌前病变。对于本次筛查出的可干预的癌前病变及癌症病人，将会得到及时和优先治疗。我们将负责为您提供治疗的便利和相关信息。

四、哪些人不宜参加筛查

已经确诊的子宫颈癌患者，或正在妊娠的妇女，或已经行全子宫切除的妇女，或正患有严重的内、外科疾病，无法耐受检查者。
五、参加筛查可能带来的不适与不便

在整个检查过程中，少数人可能会有局部轻微的不舒服，如腰腹部轻微的下坠感，极少数人还可能有点儿出血，发烧或者感染。如果出现这种情况，我们会免费为您处理。
六、保密原则

您的所有个人资料将是保密的，由承担该项目的 XXX （单位）妥善保存。任何有关本项目的公开报告将不会披露您的个人信息。我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您的隐私。

我们将保存本项目所采取的标本资料，并可能在以后的研究中使用， 标本上贴有带编码的标签，不会出现您的姓名，您的所有信息将会保密。

七、自愿原则

是否参加此筛查项目完全取决于您的自愿。您可以拒绝参加此项目，或随时退出本项目，您即使不参加或退出本项目也不会影响您的医疗或其他方面的利益。如果您选择参加本项目，我们希望您能坚持完成全部筛查过程。

八、如何获得更多的信息

如果您对本筛查项目有任何疑问，可以与  XXX  医院 XXX  医生联系。

地址：                             电话：                   

九、自我申明

我已阅读或听懂本知情同意书的讲解，理解了全部情况。一些问题已与相关人员讨论，并得到满意解决，我同意参加此次筛查。

参加者签字：                ；日期：______年______月______日

十、证明人声明

我已向受检对象宣读和解释了本知情同意书，受检本人已经理解并同意参加本项目。

证明人签字：                ；日期：______年______月______日

第五节  基线调查用表

表1-2早诊早治项目承担地区基本情况调查表

单位名称：           省            市（县）

	              人    口    情    况

	年龄组
	男
	女
	合计

	0-
	
	
	

	1-
	
	
	

	5-
	
	
	

	10-
	
	
	

	15-
	
	
	

	20-
	
	
	

	25-
	
	
	

	30-
	
	
	

	35-
	
	
	

	40-
	
	
	

	45-
	
	
	

	50-
	
	
	

	55-
	
	
	

	60-
	
	
	

	65-
	
	
	

	70-
	
	
	

	75-
	
	
	

	80-
	
	
	

	85-
	
	
	

	合计
	
	
	


表1－3____________________医院子宫颈癌诊治情况基线调查表

	年   度
	诊     断     情     况
	
	治     疗     情     况

	
	组织病理1
	细胞学
	临床诊断2
	
	常规治疗
	辅助治疗

	
	浸润癌
	原位癌/CIN 3
	CIN 2
	
	
	
	手术
	放疗
	锥切
	LEEP
	化疗
	中医药
	其他

	年合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	年合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	年合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4季度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	总计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	平均
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1病理诊断包括外科手术切除大标本和阴道镜活检组织。2 临床诊断包括根据症状和体征做出的诊断以及死后推断。
第六节  筛查及早诊早治用表

表1-4
调查对象ID：|__|__|__|__|__|__|__|__|
子宫颈癌早诊早治项目

姓　　名：  ________________             

家庭住址：      省/直辖市      市/区/县     乡/镇/社区____  村

普查日期：________年         月         日
表1－5
调查对象编号：______________
调查对象姓名：__________________ 
调 查 日 期： ________年 _____月______日

----癌症防治知识调查表
第一部分（癌症综合知识）

1.你知道我国常见的癌症有哪些(可多选)?

1.肺癌，肝癌，胃癌，食管癌
|___|
2.结、直肠癌


|___|
3.乳腺癌，子宫颈癌

|___|
4.前列腺癌，鼻咽癌

|___|
5.不知道



|___|
1.2.70年代以来，我国患癌症的人数  |___|
1.越来越多

2.越来越少

3.没有多大变化

4.不太了解

1.3.你知道我国癌症的主要危险因素有哪些？
(可多选)

1.吸烟，饮酒


|___|

2.各种感染因素


|___|
3.不合理的饮食习惯

|___|

4.职业危害


|___|

5.不知道



|___|
1.4.下列哪些预防措施可以减少癌症的发生？（可多选）
1.戒烟，少饮酒


|___|

2.乙肝疫苗的接种


|___|
3.合理膳食和适当的锻炼

|___|

4.消除职业危害


|___|

5.不知道



|___|
11.5.相当一部分癌症有警示症状，只要保持警惕，及时就诊，就可以早期发现，你认为下列哪些症状应该及时去医院检查？(可多选)
1.肿块、疼痛


|___|

2.不明原因的出血


|___|

3.不明原因的上腹不适

|___|

4.大便习惯改变或功能障碍

|___|

5.其它(请注明):______________
|___|

6.不知道



|___|
1.6.你知道“有效的预防措施至少可以减少1/3的癌症”吗？



|___|

1.不知道

2.听了宣传后才知道

3.本来就知道

1.7.你知道“早期发现、早期诊断、早期治疗可根治约1/3的癌症”吗？


|___|

1.不知道

2.听了宣传后才知道

3.本来就知道

1.8．你能接受的健康体检的频率是
|___|

1.  每年一次

2.  两年一次

3. 三年一次

4．五年或更长一次

1.9 如果你自己花钱进行健康体检，你能承受的最高费用是多少？_____________元

第二部分(子宫颈癌防治知识)

2.1.你认为子宫颈癌能治好吗?

|___|

1.不能

2.不太了解

3.能

4.早期能治好

2.2.你知道子宫颈癌的早期阶段吗?
|___|

1.不知道

2.听了宣传后才知道
3.本来就知道

2.3.你知道早期子宫颈癌治疗后能活多少年？





|___|
1.一年左右

2.五年左右

3.大于十年

4．不知道

2.4.下列哪些方法可以早期发现子宫颈癌？
(可多选)

1.细胞学涂片


|___|
2.醋酸肉眼观察


|___|
3.阴道镜检查


|___|
4.HPV 检测


|___|
5.其它方法:_________________
|___|

6.不知道



|___|
2.5.你认为不参加普查主要是因为(可多选)

1.不认识检查的好处

|___|

2.做妇科检查难受


|___|

3.查出病后有心理负担

|___|

4.没有症状,所以不愿检查

|___|

5.查出子宫颈癌也治不好,不如不查|___|
6.害怕上当受骗


|___|

7.丈夫不允许


|___|

8.其它:________________

|___|
2.6.下列哪些方法可以治疗早期子宫颈癌？
（多选）

1.电灼



|___|

2.手术



|___|  

3.冷冻治疗



|___|

4.激光



|___|
5.锥切



|___|

6.其他: _________________
|___|

7.不知道



|___|
2.7.经常吃新鲜蔬菜、水果、肉、蛋、奶等食物能预防子宫颈癌吗？


|___|

1.能
2.不能

3.不知道

2.8.你认为子宫颈癌主要通过什么传播？|___|
1.性行为
2.血液

3.其他,注明：_____________

4.不知道

2.9.经常保持性生活卫生能预防子宫颈癌吗?|___|

1.能
2.不能

3.不知道
2.10. 你知道你本人或你的性伴侣性生活混乱会使你容易得子宫颈癌吗？


|___|

1.知道


2.不知道

2.11.你知道亲属中有患子宫颈癌的人应积极参加普查吗？



|___|

1.知道


2.不知道

2.12. 你知道人乳头瘤病毒（HPV）感染是子宫颈癌的必要病因吗？


|___|
1.知道


2.不知道
调查者姓名：__________

表1－6
调查对象编号：______________
“子宫颈癌早诊早治项目”
----调查对象基本情况调查表

姓名:___________________



出生日期:|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
身份证号码:|__|__|__|__|__|__|__|__|_ _|__|__|__|__|__|__|__|__|__|     

家庭住址:______省/市____县/区_____乡/镇/社区________村  

邮编:|__|__|__|__|__|__|
联系固定电话: ___________；手机：___________
调查日期:|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

1.一般情况：

1.1 婚姻状况：|__|   0 =未婚, 1=已婚, 2 = 离异, 3=丧偶， 4=分居， 5=其他，请注明:________

1.2 受教育程度：|__|   0=未正式上过学,    1=小学,    2=初中,    3=高中,    4=大专及以上
1.3 民族：
|__| 
1=汉，2=回，3=蒙古，4=藏， 5=维吾尔，6=苗，7=壮， 8=满，9=朝鲜，10=其他，注明_______
1.4 吸烟状况：|__|  0=从未 1=现在  2=曾经；
1.5饮酒状况： |__| 0=从未  1=偶尔  2=经常
   

1.6 您家现在有几口人，平均年收入大约为多少元? |__|__|人，|__|__|__|__|__|元/年
1.7 您是否做过子宫颈切除术或是否有子宫颈癌或癌前病变史？|__|
  0=否       1=是
1.8 您以前是否接受过子宫颈癌筛查?   |__|
0=否       1=是 ，最近一次筛查的时间：|__|__|__|__|年

2.月经、婚孕及性行为史：
2.1 月经初潮年龄：|__|__|岁 

 2.2 月经周期：|__|__|天 

2.3 末次月经日期：|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

2.4 怀孕次数：    |__|__|次 

 2.5 生产次数：|__|__|次   

2.6 第一次性交年龄：|__|__|岁

 2.7 初产年龄：|__|__|岁
2.8 主要避孕措施：|__| 1=避孕环  2=避孕药  3=避孕套  4=输卵管结扎术  5 = 其它(注明)  ____

3．生殖道既往患病史（诊断次数）：
3.1 宫颈糜烂： |__|__|次


3.2 宫颈炎症：|__|__|次
3.3尿道感染：|__|__|次


3.4淋病：|__|__|次

3.5 梅毒：|__|__|次



3.6 阴道滴虫：|__|__|次
3.7霉菌感染：|__|__|次



3.8 其它(注明______): |__|__|次

4. 您是否有与您有血缘关系的亲属患过子宫颈癌？|__|         0=否,  1=是
5. 体格检查: 身高__________cm；体重__________Kg
表1－7






调查对象编号: ________
“子宫颈癌早诊早治项目”
-----子宫颈癌危险因素调查表
姓名:___________________

身份证号码:|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|
出生日期:|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日 家庭住址:______省/市____县/区_____乡/镇/社区________村
邮编:|__|__|__|__|__|__|  联系电话:_________________ 调 查 日 期:|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

1.一般情况：
1.1 婚姻状况：




|__|
 (0 = 未婚, 1 = 已婚, 2 = 离异, 3 = 丧偶，4=分居，5=其他，请注明:________)

1.2 教育程度：




|__|
(0=未正式上过学,1=小学,2=初中,3=高中,4=大专及以上)

1.3 民族：




|__| 
(1=汉，2=回，3=蒙古，4=藏，5=维吾尔，6=苗，7=壮，8=满，9=朝鲜，10=其他，注明_______)

1.4 您家现在有几口人，平均年收入大约为多少元?
|__|__|人，      |__|__|__|__|__|元/年
1.5 您是否做过子宫颈切除术或是否有子宫颈癌或癌前病变史？



|__|
(0=否       1=是)

1.6  您是否参加过子宫颈癌筛查(5年内)      |__|
(0=否        1=是)

2.月经、婚孕史：

2.1 月经初潮年龄：|__|__|岁   2.2 月经周期：|__|__|天

2.3 末次月经日期：|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

2.4 怀孕次数：     |__|__|次  2.5 生产次数：|__|__|次

3. 性行为史及卫生习惯：

3.1 第一次性交年龄：                        |__|__|岁

3.2 至今一共与多少男性发生过性关系：         |__|__|位

3.3 配偶是否与其他女人有过性关系：(0=否, 1=是)|__|
3.4 同房前，你一般要洗外阴部吗？  (0=否, 1=是) |__|
3.5 同房后，你一般要洗外阴部吗？  (0=否, 1=是)  |__|
3.6 你主要采用哪种避孕措施：                   |__|
（1=避孕环  2=避孕药  3=避孕套  4=输卵管结扎术  5 = 其它(注明)  ____）

4. 饮水情况:

4.1 你的饮水主要来源于：


   |__|
( 1 =地窖水、池塘水、浅井水   2 =湖水、,河水

  3 =深井水、泉水         4 = 自来水（经处理）)
5.吸烟、饮酒情况:

5.1 吸烟状况：(0=从未   1=现在  2=曾经)
   |__|

5.2 饮酒状况：(0=从未   1=偶尔  2=经常)
   |__|
6.饮茶情况: (0=否, 1=是)
类型      是/否        每月喝多少?      共喝了多少年?
6.1 花茶     |__|      |__|两/月         |__|__|年
6.2 绿茶     |__|      |__|两/月         |__|__|年
6.3 红茶     |__|      |__|两/月         |__|__|年
6.4 其他茶,    |__|      |__|两/月         |__|__|年

请注明:___
7. 饮食习惯:(过去一年内，你是否食用以下食品,请在相应的栏内填入数字)
食品名称              次/周       次/月    次/年      持续几月

7.1 新鲜蔬菜   |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.2 新鲜水果   |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.3 肉蛋奶类   |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.4 豆类食品   |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.5 葱、蒜     |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.6主食(    )    |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.7 干果干菜   |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.8 腌晒食品   |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.9 油炸食品   |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.10烫热食品  |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
7.11霉变食品  |__|__|   |__|    |__|__|    |__|__|
8．生殖道既往患病史：  (0=否, 1=是)
疾病名称                       是/否                 诊断次数

8.1 宫颈糜烂             |__|           |__|__|次
8.2 宫颈炎症             |__|           |__|__|次
8.3尿道感染             |__|           |__|__|次
8.4淋病                  |__|           |__|__|次
8.5 梅毒                  |__|           |__|__|次
8.6 阴道滴虫             |__|           |__|__|次
8.7霉菌感染             |__|           |__|__|次
8.8 其它(注明):(                      )           |__|__|次
9．家族史：(你家中有没有人得过肿瘤, 0=否, 1=是) |__|
亲属关系                肿瘤名称             人数
10. 体格检查结果:
身高cm      体重Kg     脉搏(次/分)     血压mmHg

|__|__|__|    |__|__|__|      |__|__|__|  |__|__|__|/|__|__|__|

表1-8
“子宫颈癌早诊早治项目”----临床检查表

	调查对象ID:|__|__|__|__|__|__|__|__|
调查日期: |__|__|__|__|-|__|__|-|__|__|
1. 一般妇科状况

1.1 有无外生殖器疣：       0=无1=有 |__|
1.2 有无外生殖器溃疡：     0=无 1=有 |__|
1.3 有无外生殖器炎症/感染：0=无 1=有 |__|
1.4 有无白斑：             0=无 1=有 |__|
1.5 有无尖锐湿疣：         0=无 1=有 |__|

1.6 其它请注明:     ________________ |__|

	2. 醋酸染色后肉眼观察（VIA）
2.1 进行VIA的医务工作人员编号:   |__|__|

2.2 VIA结果: 0=阴性 1=阳性 2=SFC    |__|

（SFC：指可疑癌）

在下图中记录观察到的每一象限的最严重的异常病变：


	3. 碘染色后肉眼观察（VILI）
3.1进行VILI的医务工作人员编号:  |__|__| 

3.2 VILI结果:
0=阴性 
1=阳性
2=SFC   |__|
在下图中记录观察到的每一象限的最严重的异常病变：



	4.阴道镜检查
4.1进行阴道镜检查的医务工作人员编号:
  |__|__|
4.2阴道镜是否满意：0=否1=是        |___|
4.3阴道镜诊断结果:                  |__|

0=正常





1=低度CIN
 
 
       

2=高度CIN
    

       

3=浸润癌，请注明浸润部位:    

                        ________________
在下图中记录观察到的每一象限的最严重的异常病变：



	5.直接活检
5.1是否进行直接活检:
1=是
0=否    |__|
5.2  进行活检的象限:



1 (
 2 ( 
 3 (
  4 (
5.3是否进行颈管刮除:
1=是
0=否    |__|

	6.病理诊断
6.1病理诊断的医务工作人员编号:   |__|__|

6.2 病理结果：                       |__|
0=阴性

1=慢性宫颈炎

2=鳞状细胞化生


3=CIN 1(宫颈上皮内病变I 级）
 
4=CIN 2（宫颈上皮内病变II级） 

5=CIN 3（宫颈上皮内病变III级）/原位癌 
6=微小浸润癌 
7=浸润癌 
8= 其它,请注明： ______________
9=不满意

诊断日期____年___月___日


表1-9
病理标本收集记录表

收集人姓名：                   
	病理号
	编号
	姓名
	收集日期
	收集时间
	活检*（标明点数）
	备注
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例如：Q1格内: 2  表明：第1象限，2点处
表1-10                          病理检查结果表    
读片医生签名


  第     页，共     页
	病理

编号
	编号
	姓名
	年龄
	活检象限
	检查日期

(年年/月月/日日)
	
	Q1
	Q2
	Q3
	Q4
	ECC
	最终

诊断
	备注
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表1-11





“子宫颈癌早诊早治项目”
----质量控制表


质控员签名____________


核查日期：_____年_____月_____日 
	序号
	编号
	姓名
	知情同意书
	癌症防治知识调查表
	基本情况调查表/

危险因素调查表
	临床调查表
	病理标本收集表
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表说明：在相应处打勾即可

表1-12       
子宫颈癌前病变及癌症患者治疗情况登记表
单位：

编号：                           报送人：                          报送日期：    
年
月
日
	姓  名
	
	年龄
	
	性别
	
	身份证号
	

	住  址
	
	族别
	
	邮 编
	

	联系人
	
	关系
	
	联系电话
	

	筛查方法 及
筛查结果
	□1=醋酸染色肉眼观察（VIA）:  □0=阴性;
 □=1阳性; 
□2=癌

□2=碘染色肉眼观察（VILI）：  □0=阴性;
 □=1阳性; 
□2=癌

□3=阴道镜：□0=正常；□1=低度病变；□2=高度病变；□4=癌；□5=不满意阴道镜

	筛查病理结果
	病理诊断：0=无异常；□1=慢性宫颈炎；□2 =CIN 1；□3 =CIN 2；□4=CIN 3； □5=原位癌；□6=早期癌（Ia期）；□7=浸润癌；□8=其它，注明:______________
病理类型 □1=鳞癌； □2=腺癌 ；□3=其他类型，注明:______________

	临床诊断及分期
	□1 =CIN 1；□2 =CIN 2；□3= CIN 3；□4=原位癌；□5=Ia期；□6=Ib期；□7=IIa期；□8=IIb期；□9=IIIa期；□10=IIIb期；□11=IVa期；□12=IVb期                                                诊断单位：             医师：           日期：

	
	□1 =CIN 1；□2 =CIN 2；□3= CIN 3；□4=原位癌；□5=Ia期；□6=Ib期；□7=IIa期；□8=IIb期；□9=IIIa期；□10=IIIb期；□11=IVa期；□12=IVb期

复核单位：             医师：           日期：

	临床处理意见
	□1=手术；□2=放疗；□3=化疗；□4=姑息疗法；□5=其他，注明:______________医师：           日期：

	治疗方式

	· 1=全切； □2=广泛； □3=广泛+淋巴清扫； □4=术前化疗；□5=术后化疗；

· 6=术前放疗；□7=术后放疗；□8=根治性放疗；□9=放疗+化疗；□10=冷刀锥切；□11=LEEP；□12=激光；□13=其他

治疗是否完成：□1=完成；2=未完成；未完成原因:           

	
	治疗单位：                      治疗日期：

	手术病理结果：


	□1=无异常；□2=CIN 1；□3 =CIN 2；□4= CIN 3；□5=原位癌；□6=早期癌；
□7=浸润癌；□8=盆腔淋巴转移  ；□9=宫旁转移； □10=宫颈浸润深度超过1/2；
□11=病灶距离切缘近（<2cm）；                                         
检查单位：                      日期：

	未治疗
原因及
处理意见
	□1=没钱治疗；□
2=认为治不好；□3=家里有事，没有时间去；□4=认为自己没病；□5=无法联系；□6=死亡（死因：_____）；□7=其它原因，请注明 __________
处理意见：______________________________________________________
负责人：           日期：

	随访
登记
	随访日期
	随 访 纪 录
	随访人
	备 注

	
	
	□1=治愈；□2=好转；□3=无变化；□4=恶化；□5=死亡；□6=其他
	
	

	
	
	□1=治愈；□2=好转；□3=无变化；□4=恶化；□5=死亡；□6=其他
	
	

	
	
	□1=治愈；□2=好转；□3=无变化；□4=恶化；□5=死亡；□6=其他
	
	

	 备注
	


项目负责人（签字）                日期：        年    月       日

第七节  工作考核指标及用表
表1-13 子宫颈癌筛查基本情况

	项目点
	任务完成情况
	阴道镜转诊
	活检
	目标人群顺应性

	
	任务数
	实际筛查数(%)
	阴道镜转诊数(%)
	活检人数(%)
	目标人群数
	目标人群筛查数
	(当年)%
	(累计)%

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	合计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


注：顺应性=目标人群中实际筛查人数/目标人群数

表1-14 子宫颈癌复查基本情况

	项目点
	复查情况
	阴道镜转诊
	活检

	
	应复查人数
	实际复查人数(%)
	阴道镜转诊人数(%)
	活检人数(%)

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	合计
	　
	　
	　
	　


表1-15 子宫颈癌筛查病理诊断情况(新查)

	项目点
	病理诊断情况
	早诊情况
	诊断时效达标情况

	
	正常N(%)
	CIN 1 N(%)
	CIN 2 N(%)
	CIN 3/原位癌N(%)
	 Ia N(%)
	浸润癌 N(%)
	合计 N(%)
	#早诊病例数
	病例(≥CIN 2)
	早诊率%
	应达标人数
	实际达标人数
	*达标率%

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	合计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


注： # 早诊病例指CIN 2、CIN 3/原位癌和Ia期子宫颈癌;早诊率=CIN 2+CIN 3或原位癌）+早期癌（Ia期）］/CIN 2及以上病变

* 诊断时效达标率=实际达标人数(活检至病理报告≤1个月者)/应达标人数

填表时请按以下格式填写:<例:诊断为正常人数为90,所占比例为15%,则正常 N(%)一栏填为90(15)>
表1-16 子宫颈癌筛查病理诊断情况(复查)

	项目点
	病理诊断情况
	早诊情况
	诊断时效达标情况

	
	正常N(%)
	CIN 1 N(%)
	CIN 2 N(%)
	CIN 3/原位癌N(%)
	 Ia N(%)
	浸润癌 N(%)
	合计 N(%)
	#早诊病例数
	病例(≥CIN 2)
	早诊率%
	应达标人数
	实际达标人数
	*达标率%

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	合计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


注： # 早诊病例指CIN 2、CIN 3/原位癌和Ia期子宫颈癌；早诊率=CIN 2+CIN 3或原位癌）+早期癌（Ia期）］/CIN 2及以上病变

* 诊断时效达标率=活检至病理报告≤1个月者/病理报告数     

填表时请按以下格式填写:<例:诊断为正常人数为90,所占比例为15%,则正常 N(%)一栏填为90(15)>

表1-17  *子宫颈癌前病变及癌症患者治疗情况

	项目点
	应治疗数
	实际治疗情况
	治疗率%
	治疗时效达标情况

	
	
	CIN 2
	CIN 3/原位癌
	Ia
	浸润癌
	合计
	
	应达标人数
	实际达标人数
	#达标率%

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	合计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


注： * 包括新查出和复查出的病例。治疗率=实际治疗人数/应治疗人数

     # 治疗时效达标率=病理报告至治疗≤1个月者/实际治疗例数

第八节  附 录

附录一、填表说明

一、“子宫颈癌早诊早治项目”调查表填表说明总则：
1、姓名：研究对象姓名。要求统一使用身份证姓名。

2、日期：统一使用阳历，按照年-月-日的格式登记，每一空格填写一个数字，月、日不足两位的，第一位用“0”补齐。填写示例：2000年8月19日填写如下

	2
	0
	0
	0
	年
	0
	8
	月
	1
	9
	日


3、 时间：按照24小时格式登记，如 |_1_||_5_|：|_3_||_0_|。

4、凡是涉及年龄均填写周岁。

5、凡是涉及出生日期的均以身份证或户口本为准，身份证号填写18位或者15位。

二、详细说明：

（一）癌症防治知识调查表填表说明：

多项选择题：在所选择的选项后填1，其他均填0。例如：1.1.你知道我国常见的癌症有哪些(可多选)? 选择答案1、3和4。则填表如下：

     1.1. 你知道我国常见的癌症有哪些(可多选)?


1.肺癌，肝癌，胃癌，食管癌

| 1_|

2.结、直肠癌




|_0_|

3.乳腺癌，子宫颈癌



|_1_|

4.前列腺癌，鼻咽癌



|_1_|
5.不知道





|_0_|
     若调查对象不知道所问内容，则在“不知道”处填‘1’，其他选项填‘0’。示例如下：

1.1. 你知道我国常见的癌症有哪些(可多选)?


1.肺癌，肝癌，胃癌，食管癌

| 0_|

2.结、直肠癌




|_0_|

3.乳腺癌，子宫颈癌



|_0_|

4.前列腺癌，鼻咽癌



|_0_|
5.不知道





|_1_|
1.8．你能接受的健康体检的频率：询问调查对象在不考虑体检费用的情况下，可接受的健康体检频率。

（二）调查对象基本情况/危险因素调查表填表说明：
1.3 人口及收入：

首先询问调查对象现在家里有几口人，填写在相应空格内。每一空格填写一个数字，人口不足10人的，第一个空格用“0”补齐；然后询问全家年收入，填写在相应空格内，每一空格填写一个数字。

填写示例如下：

	0
	6
	人
	/
	1
	7
	0
	0
	0
	元


1.5 是否做过子宫切除术？指任何原因造成的子宫全切。如果回答“是”，不符合筛查条件。如果子宫颈仍然在，也可以参加筛查。

是否有宫颈癌或癌前病变？指是否曾检查发现自己患有子宫颈癌或癌前病变。如果回答“是”，不符合筛查条件。

2.3 末次月经日期：上次月经日期，按照阳历的年-月-日格式填写。如果是绝经的妇女，则填写绝经前的最后一次日期。
2.4怀孕次数：不但包括活产，还包括死产，自然流产和人工流产次数。

2.5 生产次数：包括活产和死产次数。

5.1 吸烟：吸烟指每天至少吸一支，连续达半年或以上。现在吸，包括戒烟小于6个月；以前吸烟，包括戒烟至少6个月。

6.饮茶情况：首先询问研究对象是否饮茶，其次询问饮什么类型的茶（花茶、绿茶、红茶、其他类型茶），然后根据实际情况完成问题6.1到6.4

6.1 花茶
6.1.1 是否：

0----否；


1----是

6.1.2每月喝多少：填写每月喝花茶的数量

6.1.3 共喝多少年：填写喝花茶的年数，每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐

6.2 绿茶
6.2.1 是否：

0----否；


1----是

6.2.2每月喝多少：填写每月喝绿茶的数量

6.2.3 共喝多少年：填写喝绿茶的年数，每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐

6.3 红茶

6.3.1 是否：

0----否；


1----是

6.3.2每月喝多少：填写每月喝红茶的数量

6.3.3 共喝多少年：填写喝红茶的年数，每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐

6.4 其他类型茶，如药茶

6.4.1 是否：        0——否；                  1——是

         若选“是”，请注明具体的名称

6.4.2每月喝多少：填写每月喝其他类型茶的数量

6.4.3共喝多少年：填写喝其他类型茶的年数，每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐

7.饮食习惯：所列食物，逐个一一调查。首先询问过去一年内是否食用该食物，然后询问食用次数，最后询问食用时间。按照实际情况完成问题7.1到7.11，在相应栏内填入数字。

食用次数：次/周：每周吃多少次。例如，每周吃10次，则在相应栏内填入“10”。
次/月：每月吃多少次。每月食用某种食品的次数如果大于4次，则按照每周吃多少次询问。

次/年：每年吃多少次。每年食用某种食品的次数如果大于12次，则按照每月吃多少次询问。

持续几月：持续时间统一使用“月”为单位，进行计算。



例如：每周食用新鲜蔬菜3次，共食用了2个月，填写为：
	食品名称
	次/周
	次/月
	次/年
	持续几月

	6.1 新鲜蔬菜
	|0|3|
	|__|
	|__|__|
	|0|2|


7.6 主食：为开放性问题，各筛查点选择符合自己实际情况的主食项目，进行调查。

7.7 干果干菜：指水果和蔬菜晒、烘、炒干后的食品。坚果不包括在内。

7.11霉变食品：“霉变”指霉菌污染繁殖，有时表面可见菌丝和霉变现象，有可能产生毒素。霉变食品可造成食物中毒或死亡。常见的种类有赤霉病麦中毒、霉玉米中毒和霉变甘蔗中毒等
9.家族史：


9.0 家中有无肿瘤患者:

0----否；


1----是

9.1 亲属编码：
	血缘亲属及其代码
	非血缘亲属及其代码

	血缘亲属关系
	血缘亲属关系代码
	亲属关系
	亲属关系代码

	父亲
	02
	丈夫
	01

	母亲
	03
	养父，继父
	02a, 02c

	兄弟
	04
	养母，继母
	03a, 03c

	姐妹
	05
	养子，继子
	06a, 06c

	儿子
	06
	养女，继女
	07a, 07c

	女儿
	07
	公公
	N1

	祖父
	14
	婆婆
	N2

	祖母
	15
	嫂/弟媳
	N3

	外祖父
	18
	姐/妹夫
	N4

	外祖母
	19
	儿媳
	N5

	同父异母兄弟
	04d
	女婿
	N6

	同父异母姐妹
	05d
	婶
	N7

	同母异父兄弟
	04b
	姑夫
	N8

	同母异父姐妹
	05b
	舅母
	N9

	伯/叔
	08
	姨夫
	N10

	姑
	09
	其他
	Nx1

	舅
	16
	其他
	Nx2

	姨
	17
	
	

	侄子
	10
	
	

	侄女
	11
	
	

	外甥
	12
	
	

	外甥女
	13
	
	

	堂兄弟
	20
	
	

	堂姐妹
	21
	
	

	姑表兄弟
	22
	
	

	姑表姐妹
	23
	
	

	舅表兄弟
	24
	
	

	舅表姐妹
	25
	
	

	姨表兄弟
	26
	
	

	姨表姐妹
	27
	
	

	其他
	x-1
	
	

	其他
	x-2
	
	


9.2 肿瘤名称（ICD-10编码）:


肿瘤名称
      ICD-10编码
肿瘤名称
             ICD-10编码

鼻咽恶性肿瘤

c11
     宫颈内膜恶性肿瘤
        c53.0
食管恶性肿瘤

c15
     外宫颈恶性肿瘤

        c53.1
食管颈部


c15.0
     宫颈交搭跨越的损害
        c53.8
食管胸部


c15.1
     未特指的恶性肿瘤
        c53.9
食管腹部


c15.2
     子宫体恶性肿瘤

        c54
食管上三分之一

c15.3
     子宫峡


        c54.0
食管中三分之一

c15.4
     子宫内膜

             c54.1
食管下三分之一

c15.5
     子宫肌层

             c54.2
食管交搭跨越的损害
c15.8
     子宫底


        c54.3
食管, 未特指

c15.9
     子宫体交搭跨越的损害
        c54.8
胃恶性肿瘤


c16
     子宫体，未特指

        c54.9
贲门*



c16.0
     未特指部位的子宫恶性肿瘤     c55
胃底



c16.1
     卵巢恶性肿瘤


   c56
胃体



c16.2
     其他和未特指的女性生殖
幽门窦(胃窦)

c16.3
     器官恶性肿瘤
             c57
幽门



c16.4     胎盘恶性肿瘤(绒癌)

   c58
胃小弯, 未特指

c16.5
     肾恶性肿瘤, 除外肾盂
        c64
胃大弯, 未特指

c16.6     肾盂恶性肿瘤


   c65
胃交搭跨越的损害
c16.8
     输尿管恶性肿瘤

        c66
胃, 未特指


c16.9
     膀胱恶性肿瘤


   c67

小肠恶性肿瘤

c17
     脑恶性肿瘤


        c71

结肠恶性肿瘤

c18
     甲状腺恶性肿瘤

        c73
直肠癌


c20       淋巴恶性肿瘤

      c81-c85
肝恶性肿瘤


c22
     原位癌

           D00-D09

胆囊恶性肿瘤

c23       乳房原位癌


        D05
胰恶性肿瘤


c25
     宫颈原位癌


        D06
支气管和肺恶性肿瘤
c34       宫颈内膜原位癌

        D06.0
乳房恶性肿瘤

c50       宫颈外膜原位癌

        D06.1
外阴恶性肿瘤

c51       宫颈其他部位

        D06.7
阴道恶性肿瘤

c52       宫颈, 未特指

        D06.9

子宫颈恶性肿瘤
     c53
     其他和未特指的生殖器官原位癌 D07

*包括: 贲门口, 贲门-食管连接处, 胃-食管连接处, 食管和胃。

10.体格检查：

10.1 身高：统一使用厘米（公分）为测量单位。每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐。填写示例：身高为1.72米，填写为
	1
	7
	2
	厘米


10.2 体重：统一使用公斤为测量单位。每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐。填写示例：体重为60公斤，填写为

	0
	6
	0
	公斤


10.3 脉搏：记录每分钟的脉搏次数。每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐。填写示例：脉搏每分钟60次，填写为：
	0
	6
	0
	次/分钟


10.4 血压：统一使用毫米汞柱为测量单位，收缩压在前，舒张压在后。每一空格填写一个数字，实际数字前的空格用“0”补齐。填写示例：收缩压为145，舒张压为85，填写为
	1
	4
	5
	/
	0
	8
	5
	mmHg


（三）“子宫颈癌早诊早治项目”－临床检查表填表说明：

问题2部分： VIA结果，在四象限中选择最重的异常病变作为结果。如根据下图所示，该病例的VIA结果是阳性，故选择“1”。

 在VIA图上的四象限分别标出每一象限最严重的病变：

如下图表示Q1和Q3VIA所见为阴性，Q2和Q4 VIA所见为阳性。


问题3部分是VILI检查，其填写规范同VIA。
问题4部分是阴道镜检查，其填写规范同VIA。但其中，阴道镜诊断结果如为3=浸润癌，则需注明浸润部位。
问题5部分是病理诊断，由负责病理的医生填写。病理结果填诊断为最严重的一项。如结果为其他，请特殊注明，如诊断为炎症。

（四）质量控制表填表说明：

检查当天，登记妇女并发放其档案袋的同时，登记人员应在质量控制表中填入该妇女的顺序号、识别号和姓名，登记完一批检查妇女之后，将质量控制表送到质控处，交给质控人员。妇女接受完检查后会将档案袋交到质控处，质控人员根据其调查表的完成情况填写质控表。

1、 姓名：按照妇女的身份证或者户口本如实填写。

2、 知情同意书：如果妇女签署了知情书，在该处打勾。

3、 癌症防治知识调查表、危险因素调查表：检查调查表，如有空项、漏项和明显的逻辑错误，应及时询问妇女，补充完成调查表。调查表检查无误后，在该处打勾。

4、 临床调查表：检查调查表，如有空项、漏项和明显的逻辑错误，应向妇科大夫核查，由其修改。调查表检查无误后，在该处打勾。

5、 病理标本收集表：如果妇女取了活检或者做了颈管刮除（ECC），一定要填写标本收集表，填写信息与临床表中相应内容相符，在该处打勾，不符则要与检查医生进行核实；如妇女没有取活检，则跳过该项。

6、 备注：如果该妇女在筛查过程中出现其他情况，在该项注明原因。如：发现该妇女处于月经期不能进行检查，则在备注中注明“有月经，XXXX”。

附录二、中国和世界标准人口构成表

	年龄组（岁）
	世界标准人口构成*
	中国1982年人口构成

	0-
	2.40
	2.07

	1-
	9.60
	7.36

	5-
	10.00
	11.03

	10-
	9.00
	13.13

	15-
	9.00
	12.49

	20-
	8.00
	7.41

	25-
	8.00
	9.22

	30-
	6.00
	7.27

	35-
	6.00
	5.40

	40-
	6.00
	4.82

	45-
	6.00
	4.72

	50-
	5.00
	4.07

	55-
	4.00
	3.38

	60-
	4.00
	2.73

	65-
	3.00
	2.12

	70-
	2.00
	1.43

	75-
	1.00
	0.86

	80-
	0.50
	0.37

	85-
	0.50
	0.12

	合计
	100.00
	100.00



      *系世界卫生组织1985年公布的世界人口年龄构成
附录三、  “子宫颈癌早诊早治项目”-------消毒要求
1、 镊子、缸子、活检钳、刮勺、窥器等
首先用清水洗净血污，再用消毒液浸泡至少30分钟，然后清水洗净，擦干水份，包装后灭菌。首选方法是压力蒸汽灭菌，也可用环氧乙烷、2%碱性戊二醛浸泡10小时灭菌。

2、 保护阴道镜，防止阴道镜污染：
每天筛查工作结束后，用75%酒精棉球擦拭阴道镜机身，镜头无需特殊处理。尤其注意对有血迹和分泌物污染的阴道镜表面，要重点擦拭消毒。

3、 诊室桌面、地面

房间在使用前用紫外线消毒30分钟，每天工作结束后用稀释的来苏液拖地，工作台面和桌面及设备表面用5%的氯溶液、60%—90%的乙醛、异丙醇或其他化学消毒剂如碘载体等擦拭。

四、纱布棉球应注意当天用完，未用完的纱布棉球应消毒后再用，防止暴露时间过长造成污染。

附录四、溶液配制——5%醋酸溶液、Lugol碘液

（一）5%醋酸溶液配制：

1、冰醋酸                         5 ml

2、蒸馏水                       95 ml

制法：

1、小心地将5ml冰醋酸添加到95ml蒸馏水中，并搅拌均匀。

2、标签：5%醋酸溶液。

3、储存：当天使用不完的醋酸溶液应该丢弃。

注意：未经稀释的冰醋酸如果被涂到宫颈上皮，将会产生严重的灼伤！

（二）Lugol碘液配制： 
1、碘化钾            10 g

2、蒸馏水           100 ml

3、晶体碘                5 g
制法：
1、将10g碘化钾溶解在100 ml蒸馏水中；
2、慢慢地将5g晶体碘加入，边加边摇动；

3、过滤杂质后密封于棕色瓶子中。

4、标签：Lugol碘液。

5、储存：不超过1个月。
备注：根据现场实际工作经验，一些专家反映若将上述方案配制的碘液稀释5倍（即将2g碘化钾加入100ml蒸馏水，再慢慢加入1g碘），染色效果更好。各现场可根据当地妇科医生的实际工作经验选择是否需要稀释。
附录五：子宫颈癌早诊早治项目调查表使用说明

子宫颈癌早诊早治项目调查表一览
	序号
	问卷或表名
	调查对象
	工作单元
	说 明

	一、机构调查表

	表1-2
	早诊早治项目承担地区基本情况调查表
	机构
	1份/现场
	从当地卫生局、统计局等部门（每个地区各填一份表）获取资料

	表1-3
	医院子宫颈癌诊治情况基线调查表
	医疗机构
	1份/医院
	由医院汇总情况

	二、筛查调查表

	表1-4
	调查对象档案封面
	筛查对象
	1份/人
	由调查员填写

	表1-5
	癌症防治知识调查表
	
	1份/人
	调查筛查对象，由其本人或调查员填写

	表1-6
	调查对象基本情况调查表
	
	1份/人
	调查筛查对象，由其本人或调查员填写

	表1-7
	子宫颈癌危险因素调查表
	
	1份/人
	调查筛查对象，由其本人或调查员填写

	表1-8
	临床检查表
	
	1份/人
	由临床医生检查筛查对象时填写。

	三、病理标本收集及结果记录表

	表1-9
	病理标本收集记录表
	筛查对象
	1记录/人
	由病理收集医生在标本收集当时填写，记录病理标本收集的象限及点数等。

	表1-10
	病理检查结果表
	筛查对象
	1记录/人
	记录病理各象限结果及最终病理诊断

	表1-11
	质量控制表
	
	1记录/人
	质控员填写

	四、治疗调查表

	表1-12
	子宫颈癌前病变及癌症患者治疗情况登记表
	筛查对象
	1份/人
	由机构内专人负责填报癌前病变及癌症患者治疗情况，包括筛查结果、病理诊断、临床分期、治疗方法、随访结果等。
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技术方案（二）


流行病学部分


目标人群


对照人群


基线信息调查


危险因素调查


全死因及肿瘤监测


绩效和卫生经济学分析


临床部分（相同）


筛查人群：30-59岁当地妇女


筛查技术：VIA/VILI+阴道镜


诊断治疗：病理诊断+规范治疗


评价指标：


任务完成率≥100% 


顺应性≥50%


早诊率≥80%


治疗率≥80%


诊断时效达标率≥95%


治疗时效达标率≥95%


复查率≥75%





技术方案（一）
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目标人群		


对照人群


基线信息调查


危险因素调查


全死因及肿瘤监测


绩效和卫生经济学分析


临床部分（相同）


筛查人群：30-59岁当地妇女


筛查技术：VIA/VILI+阴道镜


诊断治疗：病理诊断+规范治疗


评价指标


任务完成率≥100% 


顺应性≥70%


早诊率≥90%


治疗率≥90%


诊断时效达标率≥95%


治疗时效达标率≥95%


复查率≥85%
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