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优势比在诊断试验评价中的应用
童峰陈坤何寒青

诊断试验是辅助临床医师进行疾病诊断的试验

方法，评价诊断试验准确度的常用指标，包括灵敏度

(真阳性率，TPR)、特异度(真阴性率，TNR)、假阴

性率(FNR)、假阳性率(FPR)、约登指数、似然比

(LR)、阳性预测值(PPv)、阴性预测值(NPv)等。

这些指标各有优缺点。其实，可以利用流行病学中

的优势比(oR)概念，将其应用到诊断试验的评价

中，与传统的指标相比，oR在某些方面有其独特的

优势和用途，为此拟对诊断试验OR的含义及应用

做一介绍。

1．基本原理：评价一项诊断试验的基本方法是

对金标准已诊断为患者和非患者的研究对象，采用

某种试验方法进行检测，根据测定结果，整理成四格

表(表1)，诊断试验oR即为病例组中试验阳性的

比值与对照组中试验阳性的比值之比⋯。

0R=笳=等
表l 单个诊断试验的四格表

当有某一单元格的频数为0时，可以在每格的

数值上各加0．5，再进行计算。oR表示诊断试验的

结果与疾病的联系强度。oR数值越大表示该诊断

试验的判别效果越好；0R=1，表示该试验无法判

别患者与非患者；若OR<1，则意味着对照组比病
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例组更有可能得到诊断试验的阳性结果。

OR值的95％可信区间(口)估计，可以采用

wooIf自然对数转换法。

oR值的概念还可以应用于诊断试验的Meta

分析。对诊断试验进行Meta分析时，如果只是简

单地合并各个研究的灵敏度和特异度作为衡量某一

诊断试验准确性的合并效应值并不恰当。因为各研

究在报道某项试验的阳性和阴性结果时，采用的截

断闰值可能不尽相同，所以研究间灵敏度和特异度

的变异，部分可能是由于阈值的变动所致”1。而采

用oR作为合并效应值，就可以克服这个问题。要

计算合并oR采用sRoc曲线的方法”1，首先建立

一个线性回归方程：D=a+邸，方程中_D=

109(OR)，s=log打(TPR)+log打(FPR)，s与诊断

界点的选择有关，可视为诊断阈值；口为回归系数，

反映log(oR)依赖于阈值(s)的程度；a为方程的

截距项，是s=O时的109(0R)值。如果口与O的

差异无统计学意义，则说明OR值不随着诊断阈值

的变动而改变，那么各个原始研究的合并OR=P。。

要比较两种诊断试验的准确性有无差异，可以在线

性回归模型中加入一个哑变量(z)，表示不同的诊

断试验进行回归分析，那么对自变量z的回归系数

进行反自然对数转换后，就得到了诊断试验的相对

优势比(ROR)。此外，也可以将其他可能导致研究

间异质性的协变量(如研究设计类型、患者临床特

征、文献发表年份等)加入到模型中，最终得到调整

的合并OR值。

2实例分析：为了系统地评价核磁共振血管造

影术(MRA)中的二维模式(2．D MRA)和三维模式

(3一D MRA)诊断下肢动脉闭塞的准确性，以传统动

脉造影术和动脉内数字减影血管造影术作为参照金

标准，利用Koelemay等”1报道的其中40个研究资
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料重新进行了Meta分析(表2)。首先，对这两种诊

断方式分别建立sROc线性回归模型，考虑各研究

间样本含量的差异，以各研究方差的倒数w，=
1 1 1 1

(±+≠+土+÷)。1作为权重，采用加权最小二乘
uI oI c? U‘

法进行模型参数估计，结果显示：2一D MRA法的模

型为D=4．557一O．083s，3一D MRA法的模型为

D=5．473—0．20ls，两个模型中S的回归系数均

与O的差异无统计学意义，所以2一D MRA法和3一D

MRA法的合并oR值分别为95．3(95％cI：53．6～

169．4)和238 2(95％CJ：107．7～526．9)。为了进

一步比较这两种诊断方式的准确度有无区别，综合

各研究数据，在模型中保留变量s的基础上，增加

诊断方式作为自变量(2．D MRA法编码为0，3一D

MRA法编码1)，同时将动脉分支数目(<8支编码

为0，≥8支编码1)、发表年份(<1997年编码为

0，≥1997年编码为1)、疾病患病率(<27％编码为

0，≥27％编码为1)等可能导致研究间异质性的协

变量逐个纳入模型进行拟合，结果诊断方式z，

(尸=0 02)和动脉分支数目z，(P=0 05)这两个因

素进入最终的模型：D=4．136+1．032z．+

O 847z，一O．067s，而s的回归系数仍然与O的差

异无统计学意义，所以经调整后诊断方式的R()R=

2．8(95％cI：1．2～6 8)，说咀3一D MRA法诊断下

肢动脉闭塞的准确度优于2一D MRA法。

3．讨论：在诊断试验中，由于患者和非患者某种

指标的分布在多数情况下并不完全分离，所以同一

试验的不同诊断标准有不同的灵敏度和特异度，且

两者通常是矛盾的，提高了试验的灵敏度，必然会降

低部分的特异度，反之亦然。而Ppv和NPv的高

低在很大程度上与受检人群中目标疾病的患病率密

切相关。在比较两个诊断试验的准确度时，会出现

A试验的灵敏度高于B试验，但其特异度又低于B

试验的情形，而利用其他的评价指标，如PPv、

NPv、LR+、LR一等有时也难以对两个诊断试验做

出孰优孰劣的最终结论。这时，利用()R常可以对

此做出判断。它表示试验结果与疾病之间的联系程

度，并且不依赖于受检人群中目标疾病患病率的高

低，将灵敏度和特异度综台起来测量诊断试验的准

确度，这在进行诊断试验的Meta分析时非常有用。

但使用OR也存在局限性，它无法反映试验的错误

率，对FNR和FPR可能造成的危害后果视为相同。

综上所述，将oR的概念拓展到诊断试验中，可以

为评价诊断试验提供更多的信息。

表2 MRA法诊断下肢动脉闭塞的研究数据
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