
·基础理论与方法·

证据分级评价系统及其在临床决策

分析中的应用

康德英 王家良 洪旗 蒋家林

【摘要】 目的 探讨证据分级评价系统在临床决策分析中应用的可行性。方法 该系统定性

分级以及界值点 !!"（"）的估计过程，结合具体实例，进行临床决策分析。结果 该例 !!"（"）为 #$，与

不治疗的效应量!!" % &相比，!!" ’ !!"（"），表明利大于弊。结论 证据分级评价系统应用过程中，

正确获取不良事件的发生率以及货币化，十分关键。
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在倡导循证医学的今天，大量的研究证据的不

断涌现，如何选择高质量证据并将其应用到临床实

践与卫生决策中，需要借助证据分级评价系统，以实

现证据应用的地区化与个体化。

原理与方法

# A基本原理：证据分级评价系统是按照论证强
度将证据定性分成多个级别，并进一步定量评价证

据利弊关系的一系列方法。证据论证强度是指证据

的研究质量的高低以及结果真实可靠的程度，针对

不同研究类型（病因学研究、诊断学研究、防治研究、

预后研究）证据，目前已经有现成的一整套评价方法

及原则（具体参见临床流行病学有关内容）。除了考

虑证据的论证强度外，还应考察证据的风险性和费

用，并计算利弊比，定量确定利弊的平衡点。如果某

干预措施尽管有一定的疗效，但风险过大，也应放弃
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推荐。

（#）定性评价与分级：综合方法学强度和利弊
比，可将证据定性分为七级（#F、#H、#* I、#*、$F、
$H、$*），首先按照设计方案的论证强度分为（F、H、
*），再以利弊比是否清楚为依据进行二次分级（利
弊比清楚为 #，不清楚为 $）［#，$］。例如无重要限制的
随机临床试验研究（J*"6）且利 K弊清楚的证据为最
高级别 #F；而观察性研究且利 K弊不清楚的证据级
别最低，为 $*。这里的“利”为获益或疗效，“弊”包
括副作用和费用。

（$）界值点定量化：确定证据推荐级别，只是用
于临床决策分析的第一步。要实现证据的地方化、

个体化，还应与当地具体条件及患者的具体特点相

结合，定量确立利弊界值点，并通过与效应量的比

较，决定最终的取舍。若利大于弊，则推荐应用；反

之，则放弃。

$ A方法：
（#）确定效应量及其 LMN可信区间（;3）：效应
量（0550=8 6,O0）是有临床意义（实际价值）的差值大
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小。以防治性研究为例，效应量表达可以选用相对

危险降低率（!"#$%&’" !&() !"*+,%&-.，///）、绝对危险
降低率（$0(-#+%" !&() !"*+,%&-.，1//）和预防一例不良
事件的发生需要治疗的病例数（.+20"! .""*"* %-
%!"$%，334）。其中 ///值表示与对照组治疗后有关
临床事件发生的相对危险度相比，试验组下降的水

平，/// 5［（6 7 1）8 6］9 :;;；1//为对照组与试验
组事件发生率之间的绝对差值，1// 5 6 7 1（<），
式中6 5对照组的事件发生率，如病死率，1 5 试验
组的事件发生率；334是预防一例不良事件的发生，
需要治疗的总例数。实际上是 1//的倒数。例如
在治疗心肌梗死患者时，若使用某药物治疗 =;; 例
才能多减少一例死亡，则 334为 =;;，334越小，效
果越好。334因简便易懂，且可直接由 1//计算得
到，在临床决策分析时，常常被用来表达效应量。

首先计算 1//的点估计值及其 >?< !"，然后分
别取其倒数，则可得到 334值及其 >?< !"。例如非
症状性颈动脉内膜切除术试验组研究［=］，颈内动脉

出现严重狭窄后有内科和外科两种治疗方法预防脑

梗死。颈动脉内膜切除术因其手术技术相对成熟，

国外已成为治疗颈动脉狭窄预防同侧脑梗死的常规

方法。在一项国外进行的研究中［=］，外科治疗 @A?
例，内科治疗 @=B例，随访 ?年出现同侧脑梗死的发
生率分别为? C:<和:: C;<（内科），则1// 5 ?C><，
334 5 :D，>?< !"：:A E =;。与内科治疗相比，至少
外科治疗:A E =;例颈动脉狭窄患者，随访 ?年方能
多避免一例脑梗死出现。

（A）利弊平衡点的确定（计算 334（4））：由于临床
上一项干预措施在实施过程中，既可能产生临床疗

效，同时也伴随着毒副作用以及费用的产生。因此，

在评价某种干预措施或药物的效果的同时，还应综合

考察其副作用及产生的费用。所以仅仅凭借 334就
决定有无推广价值，显然是不够的。证据分级评价系

统的定量评价的核心问题实际就是建立一个 334界
值点 334（4），并以此为标准加以判断比较。
计算界值点 334（4）需要借助卫生经济学的理论

与方法，确定利弊，并将获益与风险货币化。利弊的

货币定量过程，则是以社会和医院角度为出发点，以

使有限的资源能够发挥尽可能大的社会经济效益为

原则。该界值点综合考虑了效应量、不良反应以及

费用等三方面的关系，从卫生经济学角度看，在此界

值点上，利与弊等价，也就是说干预效果在卫生经济

学上等价于副作用与治疗相关费用之和。亦即治疗

投入与治疗产出相等。334（4）实际上是一个干预措
施的利弊平衡点，在临床决策分析中，通过与 334
比较，决定证据有无临床推广应用价值。若334 F
334（4）大于该界值点，则表明弊大于利，干预措施得

不偿失，缺乏推广应用价值；若334 G 334（4）小于该
界值点，则表明干预利大于弊，可以推荐应用。

334（4）理论上是指治疗总投入等于治疗总产出
时的界值点。也可以解释成：为避免出现一例目标

事件而治疗患者所产生的净费用等于治疗（因干预

所致）不良反应事件而产生的净费用，因此建立界值

点 334（4）涉及到三大步骤：!确定防治的目标事件
（%$!H"% "’".%）以及不良反应事件（$*’"!(" "’".%）及其
发生频率；"利用卫生经济学的方法，将上述两个事
件货币化；#估算因干预所产生的一系列费用。
例如，为预防 IJK住院患者出现消化道出血，而

预防性服用雷尼替定（!$.&%&*&."），则本例预防目标
事件是消化道出血，不良反应事件为服用雷尼替定

的副作用（肝炎及肝功能衰竭以及中枢神经系统毒

性），干预产生的费用为药费及管理费用。

我们以外科治疗颈内动脉严重狭窄者预防同侧

脑梗死为例加以阐述［=］。具体指标与方法：

首先确定目标事件、不良反应事件及其货币化。

在此例中，目标事件为发生同侧脑梗死；不良反应事

件为手术意外，即术中脑梗死。!J-(%（%!"$%2".%）为预防
目标事件出现，而采取防治措施治疗单个患者所产生

的费用，本例 J-(%（%!"$%2".%）为手术费用及其相关费用，
平均 :?;;元。"J-(%（%$!H"%）为出现目标事件时，治疗每
一个目标事件所需的费用。治疗一例脑梗死的费用，

按照中国卫生统计提要（A;;:年）提供的数据，综合医
院住院 :>日的平均费用为:A @=>元。#J-(%（1L）为防
治一个不良反应事件的费用。因不良反应事件为术

中脑梗死，因此治疗费用仍被认为 :A @=>元。$
/$%"（1L）为治疗患者中发生不良反应事件的比例，根
据国外资料发生术中脑梗死的频率为;CM<。%
N$#+"（%$!H"%）为成功预防一个目标事件出现而产生的效
益，相当于我们愿意出多少钱避免一例目标事件，如

何取得这些数值，具体操作可采取标准博弈法、平衡

等价法等方法加以确定，本例愿意花费 M;;;元来预
防一例脑梗死的发生，因此 N$#+"（%$!H"%）为 M;;;元。&
N$#+"（1L）为治疗该不良事件所需的成本，相当于我们

愿意出多少钱避免一例不良反应事件的发生，同上本

例 N$#+"（1L）也为 M;;;元。
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下一步是建立方程，计算 !!"（"）。!!"（"）被定
义为治疗总投入等于治疗总产出时的界值点。因此

分别计算治疗总投入以及治疗总产出。

治疗总投入的组成［#］：!治疗 !!"（"）个患者产
生的费用：$%&’（’()*’+),’）- !!"（"）；"干预（因治疗
!!"（"）个患者出现的）不良反应事件时需要的成本：

$%&’（./）- 0*’)（./）- !!"（"）；#同时减去 $%&’（’*(1)’）防
治一个不良事件的费用。

治疗总产出的组成［#］：!2*34)（’*(1)’）为预防一个
目标事件出现而产生的获益，减去"为预防一个不
良反应事件出现而产生的获益，（2*34)（./））-
0*’)（./）- !!"（"）。
根据总投入等于总产出，构建等式：

$%&’（’()*’+),’）- !!"（"）5 $%&’（./） - 0*’)（./） - !!"（"） 6
2*34)（’*(1)’）7（2*34)（./））- 0*’)（./）- !!"（"）

!!"（"）6（$%&’（./）5 2*34)（’*(1)’））8（$%&’（’()*’+),’）5

$%&’（./）- 0*’)（./）5 2*34)（./）- 0*’)（./））

实例分析

9 :计算界值点 !!"（"）：以上述预防性颈内动脉
切除术预防同侧脑梗死研究为例，计算 !!"（"）。

$%&’（’()*’+),’）6 9;<< 元［颈动脉内膜切除术手术费用（保

守估计）］

$%&’（’*(1)’）6 9= >?@元（治疗 9例脑梗死的费用）

$%&’（./）6 9= >?@元（治疗 9例手术意外 7术中脑梗死的

费用）

0*’)（./）6 <:AB（发生术中脑梗死的比例）

2*34)（’*(1)’）6 A<<<元（避免 9 例脑梗死发生所产生的获

益）

2*34)（./）6 A<<<元（避免 9例术中脑梗死发生所产生的

获益）

!!"（"）6（$%&’（./）5 2*34)（’*(1)’））8（$%&’（’()*’+),’）5

$%&’（./）- 0*’)（./）5 2*34)（./）- 0*’)（./））

6（9= >?@ 5 A<<<）8（9;<< 5 9= >?@ -
<:AB 5 A<<< - <:AB）!9=（例）

= :临床决策分析（!!" 与 !!"（"）的比较与分
析）：!!"（"）为临床决策分析提供了一个定量的判断
标准。仍以颈动脉内膜切除术预防脑梗死研究为

例，分不同情况加以分析。

在国外进行的颈动脉内膜切除术多中心研究

中［?］，内科组干预措施为研究对象每天服用?=; +1
阿司匹林预防脑梗死，外科治疗组则在每天服用等

剂量阿司匹林的基础上行内膜切除术。颈动脉内膜

切除术的获益是减少脑梗死的发生率；弊端则是手

术意外与手术费用。

（9）总体分析：在外科手术组 >=; 例中，随访 ;
年有 #=例发生脑梗死，而内科治疗组 >?#例中发生
@=例，效应量 !!"点估计及 @;B !" 为 9C（9= D ?<），
均大于!!"（"）6 9=，说明结合当地患者的实际情况，
手术后服用阿司匹林与单纯服用阿司匹林相比，风

险和费用要高于获益。

（=）亚组分析：患者的病情严重程度不同，目标
事件与不良反应事件发生几率也不相同，根据患者

的具体特点加以取舍判断。由于效应量受性别、年

龄的影响，以男性及年龄 E A>岁的颈动脉狭窄两个
亚组患者的长期疗效最佳，即在外科手术组 ;## 例
男性患者中，随访 ;年发生脑梗死 == 例；内科治疗
组 ;#C例中，发生 AA 例，则效应量 !!" 为 9?，@;B
!"：@ D =9；年龄 E A> 岁男性患者中，随访 ; 年发生
9@例；内科治疗者发生 #C例，则效应量 !!"为 9#，
@;B !"：9< D =@。两组亚组分析结果表明，针对男性
及年龄 E A> 岁的颈动脉狭窄特定患者，其效应量
@;B !" 包含平衡界值点 !!"（"）。颈动脉内膜切除
术的利弊比较接近。手术虽然能取得一些效果，但

综合考虑副作用与费用后，其最终的纯效应与服用

阿司匹林非常接近。

（?）与空白对照比较：国外研究资料表明，若颈
动脉狭窄者若不预防性地服用阿司匹林，则同侧脑

梗死的发生率为 =AB，而手术方法则可降至 @B。
此时的 !!"为 A，小于 !!"（"），利大于弊，与空白对
照相比，功效显著。

当然上述界值点是根据我国的一般情况与平均

经济水平确定的，当临床证据用于临床实践时，针对

具体病例，可根据当地的价格水平，重新赋值并相应

调整界值点。

讨 论

在临床决策分析过程中，首先应利用证据分级

评价系统，综合考察利弊比与证据方法学强度，分级

评价并筛选出高质量的证据。为便于临床应用，最

直观易懂的效应量表达为 !!"，可以利用 .00计算
其点估计值及 @;B !"。

!!"多大才有推广价值呢？应结合当地的技术
条件与价格水平，建立界值点 !!"（"），然后与之比
较，进行决策分析。鉴于临床上一项干预措施在实

施过程中，既可能产生临床疗效，同时也伴随着毒副
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作用以及费用的产生，界值点实际上就是疗效、毒副

作用与产生费用三者关系的平衡点。在此点上获益

等价于风险。

若!!" # !!"（"），大于该界值点，则表明干预弊
大于利，干预措施得不偿失，缺乏推广应用价值；若

!!" $ !!"（"），小于该界值点，则表明干预利大于
弊，干预可以接受。

计算 !!"（"）需要确定目标事件、不良反应事件
的发生率、防治费用，以及预期获益。正确获取不良

事件的发生率以及货币化过程（如对成功避免一例

目标事件与不良反应事件所产生成本与收益的认

定），对于利弊界值点确定十分关键，需要借助卫生

经济学的衡量与评价方法（如 %&’() *++法）等。
因此当全球性证据转化为当地临床实践时，或

者将证据个体化时，界值点需要调整。如果认为

!!"（"）中主要成分的价值的定义不合适，或者具体
条件不合适，可以根据自己的实际情况重新计算一

个 !!"（"），利用现有的证据做出相应的临床决策。

在已知的影响界值点的因素中，首先应注意地

域特点与患者的个体特征，如不同地点、不同患者的

界值点有所不同；同时应该考虑所有可能对患者造

成的损害与不便，额外增加的卫生服务系统管理负

担和其他治疗成本，以及不同费用测评方法等方面

因素；必要时还应加入临床医生及患者的主观期望

和评价内容。
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（收稿日期：<==@A=BA,V）
（本文编辑：张林东）

·疾病控制·

医院职工乙型肝炎病毒感染的现状分析

钟珍 赵学军 陈文璞

医院是乙型肝炎（乙肝）传播的主要场所，为评估医院

职工乙肝病毒（/F[）感染状况，<==<年我们对全院 ,B<@名职
工进行健康体检，现将其中乙肝表面抗原（/F8R1）、乙肝表面
抗体（抗A/F8）的检测资料分析报告如下。

,7资料与方法：,B<@名职工（含离退休人员），其中男性
TVV人，女性 ,,@T人；按年龄分为<= \、@= \、U= \、# T=岁四
组；按工作性质的不同分为医生、护士和其他人员三个组。

检查项目：/F[血清标志物 /F8R1（ # V7=为阳性）、抗A/F8。
采集受检者早晨空腹静脉血@ :0，分离血清，采用酶联免疫吸
附试验（IHG2R）检测 /F[五项。试剂盒为深圳月亮湾生物工
程有限公司生产，按说明书要求统一操作步骤和结果判定。

<7结果：
（,）/F[ 检测结果与性别的关系：,B<@ 名职工检出

/F8R1阳性 ,<@例，感染率B7,]，其中男性 T<例（V7V]），与
女性 B,例（Z7@]）比较，差异无显著性（! # =7=T）；而抗A/F8
阳性 B<Z例，感染率为UU7<]，其中女性 TUB例（UV7<]）与男
性 <,T例（@Z7Z]）比较差异有高度显著性

作者单位：T<U==, 湛江，广东医学院附属医院预防保健科

（! $ =7=,）。
（<）/F[检测结果与职业的关系：护士组 /F8R1阳性率
升高（V7,]），与医生组（T7>]）和其他组（B7V]）相比较，差
异无显著性意义（ ! # =7=T）；护士组抗A/F8阳性率较高
（T<7Z]），与医生组（@Z7Z]）和其他组（U@7>]）比较，差异有
显著性（! $ =7=T）。
（@）/F[感染检测结果与年龄的关系：/F8R1在不同年
龄组间差异无显著性（ ! # =7=T），而青年组抗A/F8阳性率
（T=7>]）高于其他年龄组（@@7B] \ UZ7@]），差异有高度显
著性意义（! $ =7=,）。

@7讨论：/F8R1是诊断或筛检乙型肝炎的重要指标。本
文通过对 ,B<@ 名医院职工体检调查发现，/F8R1感染率为
B7,]，低于全国平均水平（>7V]）。/F8R1 阳性率男性高于
女性，可能与男性在外应酬就餐的机会多，自体免疫差异等

因素有关。抗A/F8阳性率，女性UV7<]高于男性@Z7Z]，表明
女性是 /F[易感的高危人群，对 /F[的易染人群的预防健
康教育工作不容忽视。通过本次的体检结果发现，护士及青

年人为 /F[感染高危人群。
（收稿日期：<==@A=>A<>）

（本文编辑：张林东）
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