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【摘要】   GBZ 97-2017《职业性放射性肿瘤判断规范》领衔起草单位——中国医学科学院放

射医学研究所研发了其配套的计算机软件。笔者主要介绍了该软件的计算逻辑，即 GBZ 97-
2017的病因概率估算的方法学，包括病因概率可进行病因判断的理论基础、辐射致癌危险模型

及其中国化的人群间危险模型、使用吸烟校正因子剔除肺癌的吸烟归因份额、使用剂量和剂量

率校正因子估算低剂量照射危险和使用潜伏期校正因子校正肿瘤潜伏期内照射危险，以及 GBZ
97-2017配套软件研发的概况及不足之处，并建议开发网络版软件。
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【Abstract】   As  the  leading  institute  of  the  draft  group,  the  Institute  of  Radiation  Medicine,

Chinese  Academy  of  Medical  Sciences  drafted  "Judgment  standard  for  occupational  radiogenic
neoplasms" GBZ 97-2017 and developed its software. This paper introduces the calculation logic of the
software,  as  follow:  the  methodology  of  probability  of  causation  in  GBZ  97-2017,  including  the

theoretical  basis  of  rationality  for  using  causation  probability  for  the  judgment  of  radiogenic

neoplasms;  Japanese  risk  model  in  estimating  cancer  risks  induced  by  ionizing  radiation  and  risk

transfer model from Japanese population to Chinese population; and use of smoking correction factors

to eliminate smoking attribution to lung cancer. This paper introduces the general situation of GBZ 97-

2017 software development and its deficiencies and suggests the development of an online software.
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在国家职业卫生标准 GBZ 97-2009《放射性肿

瘤病因判断标准》实施期间，中国医学科学院放射

医学研究所（简称放射所）主持研发了其计算机计算

系统 [1]。随后，放射所领衔修订了 GBZ 97-2009，
起草了 GBZ 97-2017《职业性放射性肿瘤判断规范》。

基于同样的出发点，放射所研发了 GBZ 97-2017
配套的“职业性放射性肿瘤判断规范计算机系统”[2-3]

（简称计算机系统）。

GBZ 97-2017中使用的外照射致癌的方法学由

放射所提出，在项目组组织的专家研讨会上，得到

了领域内专家的认可并采用。标准正文中的参数列

表，除了有正式参考文献出处的和部分正式发表

的[4-8]，其余均为原创首发数据。所有方法学内容

均在标准审核中以编制说明形式请同行专家审议通

过。这些原创方法学及其得到的数据均采用了程序

化计算的方法。受版面所限，标准文本选取了其中

的主体数据。计算机系统涵盖了标准编制过程中的

程序化计算及其产生的所有数据。

本解析介绍了计算机系统病因概率（probability
of causation，PC）估算的方法学，以便于标准使用

者理解和正确使用该标准、相关领域研究人员了解

该领域的科学研究现状，并据此发现其改进空间。

1    理论依据

放射性肿瘤与其他肿瘤不能通过临床和（或）实

验室方法进行区分，需要探索其他方法。建立并使

用 PC方法判定肿瘤的放射性病因是从美国开始

的[9]。放射流行病学研究成果为使用该方法进行病

因判断提供了关键的基础数据。PC推导过程见以

下公式[9]：
E超额=P暴露−P零暴露 （1）

ERR = E超额/P零暴露 （2）

PC = E超额/P暴露 （3）

将公式（1）、（2）代入公式（3）：

PC =E超额/
(
E超额+P零暴露

)
= ERR/ (ERR+1) （4）

以上公式中，ERR 为超额相对危险（excess
relative risk, ERR）；P暴露指在电离辐射暴露下人群

的癌症发生率；P零暴露指同一人群在没有电离辐射

暴露下的癌症发生率。根据公式（1），E超额为由于

电离辐射原因所导致的该人群癌症发生率的绝对增

加值。根据公式（2），ERR 为 E超额占 P零暴露的百分

数。根据公式（3）及推导所得的公式（4），PC 为

E超额占 P暴露的百分数，是指 P暴露中因电离辐射导

致癌症发生增加绝对值占 P暴露的百分数。而 P暴露

中 PC 之外的份额就是基线癌症发生所占 P暴露的

百分数。公式（1）~（3）均是人群暴露与其癌症发生

的关系，因此据此推导所得公式（4）也是表示人群

暴露与其癌症发生的关系。标准中把 PC 值赋予个

人，其理论假设是此人是该公式中参数出处人群的

典型成员。

2    ERR 的估算模型

基于 PC相关基础研究的发展，考虑到旧版国

家标准 GBZ 97-2009中最亟待改进的内容，选用

电离辐射生物效应委员会报告 7第 2部分（BEIR
VII Phase 2，2006)的危险估算模型[10]。这一模型

主要是基于日本原子弹爆炸幸存者的终身寿命研

究 (life span study，LSS)1958–1998年实体癌发病

率、1950–2000年白血病死亡率和 DS02剂量体系

数据建立而成[10]。此外，女性乳腺癌危险模型所依

据的 8个队列包括 4个美国人群队列；甲状腺癌危

险模型所依据的 6个队列包括 3个美国人群队列，

2个国际队列。因此，上述队列模型及其危险系数

是 LSS的，女性乳腺癌和甲状腺癌对美国人群有

一定的代表性。

2.1    胃、结肠、肝、肺、膀胱、食管、骨和关节

等实体癌危险模型

胃、结肠、肝、肺、膀胱、食管、骨和关节等

实体癌危险模型见公式（5）：

ERR (EAR) = βs×D× exp[(ɣ× e∗)]× (a/60)ɧ （5）

公式（5）中，EAR 为超额绝对危险，βs 为性别

危险系数，D 为剂量（Sv），ɣ为受照年龄函数，

e 为受照年龄，a 为患癌年龄，ɧ为患癌年龄函数。

当 e≥30时，e*=0；当 e<30时，e*=(e-30)/10。公

式（5）参数值见 BEIR VII Phase 2[10]。
2.2    女性乳腺癌危险模型

女性乳腺癌危险模型见公式（6）：
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EAR/万人 ·年 ·S v =9.9× exp[−0.05× (e−25)]×
(a/50)ɧ

（6）

公式（6）中，EAR 为超额绝对危险，e 为受照

年龄，a 为患癌年龄，ɧ为患癌年龄函数，其取值

分别为 3.5（a<50岁）和 1（a≥50岁）。公式（6）中
9.9采用网络版[11]。网络版数据与纸质版数据不一

致，网络版数据为勘误后数据。

2.3    甲状腺癌危险模型及参数赋值

甲状腺癌危险模型及参数赋值见公式（7）：
ERR/S v = βs× exp[−0.083× (e−30)] （7）

公式（7）中，βs 为性别危险系数，其中，男性

为 0.53、女性为 1.05，e 为受照年龄。

2.4    白血病危险模型

白血病危险模型见公式（8）：
ERR/EAR =βs×D× (1+ θ×D)× exp[ɣ×

e+δ× log(t/25)+Φ× e× log(t/25)]
（8）

公式（8）中，EAR 为超额绝对危险，βs 为性别

危险系数，D 为剂量（Sv），θ 为剂量参数系数，

ɣ为受照年龄系数，e 为受照年龄，δ 为间隔时间系

数，t 为间隔时间，Φ为受照年龄和间隔时间系

数，是患癌年份到受照年份的间隔时间，单位为

年。公式（8）参数值参见 BEIR VII Phase 2[10]。

3    ERR 的系列校正

为了将 LSS的 ERR用于我国职业照射人群的

肿瘤放射性病因判断，需要对其进行一系列的校

正。主要包括根据 LSS的 ERR估算我国人群

ERR，使用潜伏期校正因子调整潜伏期间照射

ERR，使用剂量和剂量率效应因子（dose and dose-
rate effective factor，DDREF）校正低剂量和低剂量

率电离辐射的 ERR和使用吸烟校正因子校正肺癌

患者中吸烟因素对 ERR的影响。

3.1    辐射致癌超额危险转移模型及我国癌症基线

发病率

BEIR VII Phase 2是根据日本人群危险，经过

人群间危险转移，估算了美国人群危险，即实现了

日本人群危险的美国化。本文主要参考该方法。

BEIR VII Phase 2中未提供女性乳腺癌和甲状腺癌

危险转移方法。其推荐了这二者的最佳危险模型和

相应危险系数分别为女性乳腺癌 EAR和甲状腺癌

ERR。本文即选用依据这两个系数的危险转移模

型，即女性乳腺癌采用相加模型，甲状腺癌采用相

乘模型。相乘模型是假定我国人群单位剂量

ERR与 LSS相同，相加模型是假定我国人群单位

剂量 EAR与 LSS相同。相乘和相加混合模型是假

定我国人群单位剂量 ERR是相乘模型和相加模型

按照一定权重组合。

在日本人群单位剂量 ERR和（或）EAR基础

上，经过人群间危险转移公式（9）~（12），结合我

国人群肿瘤基线发病率，估算我国人群单位剂量

ERR。胃、结肠、肝、膀胱、食管、骨和关节、白

血病危险转移模型见公式（9）[10]：
ERR转移 = 0.7×ERR+0.3×EAR/B （9）

公式（9）中，ERR转移为转移后的我国的上述肿

瘤 ERR；ERR 和 EAR 为根据公式（5）或公式（8）估
算得到的上述癌症的 LSS超额相对和绝对危险，

B 为我国 2009年上述肿瘤男/女性年龄组别的基线

发病率。

肺癌危险转移模型见公式（10）[10]：
ERR转移 = 0.3×ERR+0.7×EAR/B （10）

公式（10）中，ERR转移为转移后的中国肺癌

ERR；ERR 和 EAR 为根据公式（5）估算得到 LSS肺

癌的超额相对和绝对危险，B 为我国 2009年肺癌

男/女性年龄组别基线发病率。

女性乳腺癌危险转移模型见公式（11）：
ERR转移 = EAR/B （11）

公式（11）中，ERR转移为转移后的中国女性乳

腺癌 ERR；EAR 为根据公式（6）求得的 LSS女性乳

腺癌超额绝对危险，B 为我国 2009年女性乳腺癌

年龄组别基线发病率。

甲状腺癌危险转移模型见公式（12）：
ERR转移 = ERR （12）

公式（12）中，ERR转移为转移后的中国甲状腺

癌的 ERR；ERR 为根据公式（7）估算得到的 LSS甲

状腺癌超额相对危险。

我国各种肿瘤性别-发病年龄组别基线发病率

取各肿瘤 1~84岁的各年龄组发病率，包括 1~4岁

组，5~84岁组共 16组（5岁/组）。基于最小二乘法

原理，使用 C++语言估算每一年的肿瘤-性别-患癌

年龄组别基线发病率。当拟合发病率为负数时，认

为其为 0.001例/万人·年。

3.2    潜伏期校正因子

潜伏期校正函数（S型函数）见公式（13） [12]：
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F(t) =
1

1+ e
−(t−µ)

S

（13）

公式（13）中，F（t）为潜伏期函数，t 为潜伏期

（单位年），e 为受照年龄，μ 为函数中点值，s 为

形状参数。

在本文中，我们假定癌症潜伏期校正因子为最

大值（0.99）、最小值（0.01）和中点值时，实体癌潜

伏期分别为 4年、11年和 7.5年；甲状腺癌潜伏期

分别为 2.5年、7.6年和 5.05年；白血病潜伏期分

别为 0.4年、4.1年和 2.25年。分别将 3种肿瘤上

述 3个值代入公式（13），估算出 3种肿瘤函数式的

函数中点值和形状参数分别为 7.5、5.05、2.25和

0.76168、0.55494、0.40260。根据潜伏期函数估算

3种肿瘤潜伏期内逐年的校正因子（图 1~2）。

3.3    吸烟校正因子

吸烟是肺癌的一种重要的致癌因素，辐射致癌

归因分析中需要剔除吸烟因素的影响。引入吸烟校

正因子的目的就是要剔除患者肺癌发生的吸烟因素

的归因份额。某肺癌患者可根据其某暴露年吸烟量

及其性别，使用其特有的吸烟校正因子对该年的辐

射致癌危险进行校正。

本标准直接引用了美国 NIH 03-5387中使用的

系列的吸烟校正因子[10]。对男性和女性共 9种吸烟

情况分别给出了校正值。校正因子的估算需要人群

队列研究估算各个吸烟量人群肺癌发生的相对危险

值，还需要目标人群的吸烟分布数据，即人群中各

个吸烟量人群的百分比分布。目前本标准中校正因

子的基础数据为美国一战退伍军人队列研究和美

国 1964-1965年人群吸烟分布研究[13]。这一数据对

我国职业人群代表性不好，亟待调研和整合我国人

群相关数据，提高该数据对我国人群的代表性。

3.4    DDREF
BEIR VII的危险估算模型是基于 LSS队列数

据的。BEIR VII研究认为该队列研究所得辐射致

实体癌危险系数不能直接用于低剂量和低剂量率照

射情况，需要经过 DDREF校正。校正方法是用

LSS的实体癌危险系数除以 1.5。白血病的危险模

型为线性平方式，白血病不需要经过 DDREF校正。

4    软件的研发

GBZ 97-2017计算机系统的版面设计较GBZ 97-
2009的计算机系统有优化。GBZ 97-2009的计算

机系统使用的是开发系统默认的版面。而 GBZ 97-
2017计算机系统是由美工设计的界面，设置了系

统登录界面、计算主界面和数据库管理界面，界面

功能区划分清晰。

GBZ 97-2017计算机系统是基于 Visual Studio
2008开发平台搭建的计算框架。建立 PC计算所需

数据库，通过 C++程序语言实现 PC计算程序化。
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图 1    实体癌和甲状腺癌潜伏期的函数曲线

Fig. 1    The latency function curves of solid cancer and thyroid
cancer
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图 2    白血病潜伏期函数曲线

Fig. 2    The latency function curves of leukemia
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软件还进行了计算的准确性测试：首先拟定包括所

有肿瘤类型、所有计算公式和参数、所有参数表格

节点数据的 200例实例，然后分别进行手工计算和

软件计算。对经过两种方法计算出的结果进行比较

分析，软件计算准确率达 100%。

5    软件的录入信息及结果

计算机系统需要录入患者的基本信息、剂量信

息以计算 PC值。其中，患者基本信息包括计算用

必填信息 [性别、出生年份、确诊年份、肿瘤类型

（食管癌、胃癌、结肠癌、肝癌、外照射致肺癌、

氡致肺癌、骨和关节恶性肿瘤、女性乳腺癌、膀胱

癌、甲状腺癌，除了慢性淋巴细胞白血病以外的所

有类型白血病）]和选填信息（个人证件类型、证件

号码）。

患者剂量信息包括受照年份、逐年的累积器官

剂量（cSv）以及逐年的吸烟情况。肺癌情况下，首

先勾选照射类型，氡子体照射或外照射。氡致肺癌

有吸烟和不吸烟两种选项，外照射致肺癌有 9种吸

烟情况选项。

计算结果列出 PC的均值，PC的 95%可信限

上限，PC的 95%可信限上限校正值 3项。最终判

定值为 PC的 95%可信限上限校正值。当该值≥

50%时，判定为职业性放射性肿瘤。

6    软件的局限性

尽管 GBZ 97-2017所选用的危险模型较美国

现行判断方法的模型依据更新，但是这些模型均依

据其他国家人群的研究数据，没有我国人群的研究

数据。如女性乳腺癌模型，美国人群研究数据可以

直接获得其危险模型[10]。我国没有相关的队列研究

数据，需要进行人群间危险转移，根据他国的危险

模型估算我国人群的危险模型。开展我国人群研

究，直接获取我国人群危险模型会大大提高我国国

家标准研究数据的代表性。

其次，所采用的危险转移模型及其后面的一系

列校正，从方法学上均直接采用了美国方法，没有

实现其中国化。如吸烟校正因子，无论是方法学

上，还是基础数据，均没有我国原创数据，对我国

人群适用性较差。

该系统所依据的 GBZ 97-2017是以个人逐年

累积器官剂量为基础的，而个人器官剂量本身需要

依据另外的国家标准估算。所以使用该软件前，首

先需要根据患者的具体情况，选择并依据相应的国

家标准，估算该患者逐年的器官累积剂量，为该软

件的使用提供录入的基础数据。

该系统为单机版软件，目标人群为专业的职业

病判断医师，可以作为判断医师的辅助诊断工具。

然而由于目前电离辐射技术的应用日益广泛，接受

电离辐射职业照射的人群有 35万[14]。我国人群的

终身患癌风险达到 27.8%[15]，即每 3~4人一生中就

有约 1人被诊断为癌症。一旦相关民众患癌，首先

要排除其职业照射病因。为此，有职业性放射性肿

瘤判断需求的人群数量不容小觑。目前，尽管能诊

断为职业性放射性肿瘤的人数有限，但需要进行职

业性放射性肿瘤病因判断以排除其职业因素的人数

却很多。可以在公众正式申请官方的职业性放射性

肿瘤病因判断之前，向其开放一个自测的网络版软

件。该网络软件现已完成研发[3]，目前待试用。对

绝大多数公众而言，使用网络软件自测，一来可以

增加其对职业照射致癌危险的一个量化认识，二来

可以大大降低职业性放射性肿瘤判断官方申请的数

量，减少职业病诊断医师的工作量，也会间接减少

该领域社会舆情。实现与国际接轨。

7    小结

本文主要介绍了 GBZ 97-2017编制所依据的

危险模型、危险转移模型及一系列校正方法。较前

一版标准，GBZ 97-2017实现了辐射致癌危险系数

的中国化，这一环节大大提升了该数据对我国人群

的代表性。要进一步提升该标准对我国人群的适用

性，亟待改进的内容包括定量各环节参数的不确定

性，实现吸烟校正因子的中国化。

GBZ 97-2017是强制性国家标准，在我国根据

其判断的职业性放射性肿瘤患者可以依法获得职业

赔偿。GBZ 97-2017的编制，既需要考虑科学因

素，又需要综合社会政策因素。尽管从科学性考

虑，该标准存在诸多的不确定性，但是从判定界限

值的角度，取均值的 95%的可信限上限值为判定

界限值来看，该标准判定门槛较低，有利于职业性

放射性肿瘤患者。
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