
流行病学与计算机应用
第四讲 筛检试验
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【导读】 筛榆试验是开展现况调查和疾病早发现、早诊断、甲治疗的基础。要找到卟好的筛检
方法需经过严格的统计榆验和现场流行病学的试验。本文就筛检试验的方法进行介绍。
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普遍认为对痛症的控制最好的措施足开展筛检，通过

“三早”措施，即早期发现、早期诊断和早期治疗癌症病例。

但是真正做到“三早”jr不是一件轻而易举的事情。筛检方

法要经过严格的统汁检验，其效果要在人群中开展随机对照

双盲试验，筛检还耍经得起卫牛经济学雨1人群rfl长期试用的

考验等。

1筛榆山法的统计检验：见袁1。

表1 筛检试验模式

评估筛检统”学指标土要有5种：

(1)有病者中筛检结果亦阳性称敏感度=旦，无病者

中筛检结果亦阴性称特异度一i南。
(2)将敏感度与特异度结合起来称约甓指数(YI)=敏感

度+特异度一l，YI从0到l，愈接近I筛检教果愈好；k=

√i：备+万‰，95％c卜YI_1 96(‰)。
(3)当患病率(DP)不同时，预测值受很大的影响．这就是

门诊和现场筛检救率小同的根本原必。
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筛检阴性肯定未患病，

阴性预测值=西盯芸嚣等品孺瓢
筛检阳性的确是患病者，

阳性预测值=硒惑硬ⅡF考军崔苇菁毛镧
敏感度、特异度、假阿=|性率、假阴性率的可信限计算：p=

阳性率，口=1一声．”=样本总数
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2筛检方法分析举例：具体运算叫用cPEPI巾筛榆山法

程序⋯。

用餐2 h后测定血糖的方法筛检糖尿病。当血糖水平≥

110 Hdloo nll时为阳性结果。70例糖屎病和5Io例非糖尿

病患者检查后的结果如表2。

表2 用餐2 h后测定血糖方法筛检糖尿病的结果

表2的结果可解释为，在糖尿病患者中检测阳性65例，

阴性5例；非糖尿病患者中榆测阳性263例，阴性247例。

按cPEPI程序汁箅：

敏感度(％)=—生=92．86％，95％o：83 43％～97 34％
“ f

特异度(％)南5 48 43％，95％a：“02％～52_86％
假阳性率(％)=l特异度=51 57％，95％凹：47 14％～

55 98％

假阴性率(％)=1_敏感度=7 14％，95％凹：2 66％～

16 57％

Ⅵ=O 41．95％CT：0 34～0．49

LR：阳性检验=1．舯，阴性检验=0 15，0R=12 2l

计算事后概率、预测值及检出一例阳性所需检查倒数，麻先

输人疾病DP(％)：

输入DP：8％

DP(疾病事前检出概率)=8 00％

疾病事后概率：获阳性结果(13 54％)．获阴性结果

(】27％1

阳性试验预测值=13 54％，阴性试验预测值=98 73％

每获一例阳性所需检测例数=7．39，每获一例所需检测

数=13．46
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3筛检方法效果的举例：筛检领先时常遇到病程＆短雨l

志愿者的偏倚。筛检方法需要不断优选。

(1)肝痛高危对象的筛检：复旦大学中山医院张博恒和

杨秉辉”1在1993年】月到1997年I 2月的5年对卜海市肝

癌高危人群进行早期发现肝癌病例的研究。对19 200名

35～59岁乙型肝炎袁『11{『抗原阳性(HBsAg+)或有慢性肝炎

(慢肝)史的高危对象，用测定甲胎蛋白和肝脏超声波的方法

开展随机对照肝癌筛榆(图l，表3)。

TTBsAg}，或慢肝史者

筛捡组9757名l l刘{!{{组9443名

吲意9373宅

阿轮I 7例肝癌I l终期32例剧癌l l终期67例川癌

(2)乳腺痛自查筛检试验：复旦大学巾山医院分院高道

利等”‘干¨美国FredHutch，n舯n癌症研究中心台作，旨在通过

妇女开展乳房自我检查(BsE)早期发现乳腺癌病例。1989

年lO月对卜海IH 26万纺织女工，在按T：厂规模分层后，采

崩抛币法决定是否筛啬。经过整群随机对照试验14午后，

得到结果如图2和表4。

s19家纺织J 30～64岁
266 t)64凡磬JJu BsE随机‘t蝙

对指导组丌展山访、[．课、录像、教育、指导⋯·

————r— 图2 上海市266()64名纺纵女工乳腺癌RsF效果比较

9翌苇『*型熹_止l 1199；矗j本挂芫±⋯。l 表4 上海舢266 06。名纺织女上BSE结果对比32删月¨吕死L 54例肝癌死‘l 表4 卜簿I¨266 064名纺织女上BSE结果对比

图1 上海市19 200名肝癌高危对象随机对照

筛检试验结果

表3 上海市卧癌高危对象筛榆r|1筛榆组

和对照组前后状况对比

指标
筛检组
"9373)“

对照组
(n=9443

一般情况

男性

女性

年龄(岁，M)

单项HBsAg(一)

IIBsAg(})+慢肝

病期(％)

Ⅱ

Ⅲ

合计

治疗方法(％)
r术臼J除

非手术切除

碱症治疗

小存率(％)

5869

3504

42

607l

2508

52(60 5)

12(13 9)

22(25 6)

86(100 0

40(46 5

28(32 6

18(20 9

5979

3464

41

6027

2644

5c7 5)

28(41 8

34(5《l 7

1年 65 9 31 2

2年 59 9 7 2

3年 52 6 7 2

4年 52 6 O

5年 46 4 0

发病例数 86 67

罹患率(／10万) 225 7 163 l

死L例数 32 54

瘸死率(％) 37 2 8【l 6

注：4筛检组中拒绝检查384倒

以上工作结论认为，筛检可能存在领先时间偏倚，由于

发现病例比对照组提早，筛检最终井未降低病死率，『『|f只达

项目
(。：l 91芋怒人年)(。：l葛爨墨人年

研究的结果显示，进行B虹教育和指导．未能降低人群的

乳腺癌死亡率，两组累积死亡率分别为150．6／10万和120 6／

lO万．差异无统计学意义(P>0．05)。接受BsE教育的妇女比

到预后的政善。每半年一次的筛榆较难K期坚持。 没有接受教育的妇女可榆出较多的和较小的良性乳房肿块。
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(3)宫颈癌筛检程序的研究：首先用计算机模拟137次，

对与筛检有关的12项指标中筛选H{3项最有意义的构成优

化方案。得到图3上侧3个框：即妇女一生要做阴道涂片

9～21次、间隔3 5年和开始于20～35岁的优化普查方

案“1(图3)。该方案经wIIo专家审核后，在世界上推广，即

每·名已婚妇女一生应该阴道涂片检查1()次。问隔3年，开

始和终止年龄为35～64岁。

晋盘次数 晋奇问隔 开始普青年龄

——r1。劣。甓卷。。

颈癌普
^‘137

仁3144

，一 2～3年
l"芦25辟3556

9～21次H 4年
76牛3436||{～=3()'_3447

U 6，十

1^F12 r_3152

6～8汝
30卜32 J4

卜一5法
31 y=2

27～35岩

Ⅳ=3 y_3289

25～33岁
Ⅳ=25，弓20

^026'b2565

0午
^b5，‘1 306

33～35掌

●，=5】‘2830

注：N模拟次数；y=增寿年数(PYLS)

图3 刷减寿年数和增寿年数"算官颈癌优化筛检方案

江西省靖安地区13 471名妇女经过6轮筛检宫颈癌后，

建立了筛检队列模型。其构成的k增1sttc回归式认为，经过

“一问二看和二三涂片镜榆”的方法，H4可以发现该人群中1／3

的高危人群，其巾发现的子宫领痛病例，其敏感度可达

87．7％，特异度79 5％‘5“。该地区妇女在筛检后子宫颈癌

的相对生存率达72 9％，眦后叉提高到90．7％。意味着相对

生存率愈接近100％，表示与正常人群寿命愈接近⋯(网4)。
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图4 r宫颤涂片榆查次数与PYLs和死亡率的关系

(4)用筛检试验方法判定实验室诊断试剂盒的优劣：卜

海市某单位试制ELIsA日本血吸虫病诊断试剂盒，研究各

种抗原包板后用已知血吸虫病患者阳性和阴性血清进行测

试，结果如表5。

研究的结论为前三种抗原制备的日本血吸虫病诊断试

剂盒较好，但尚待人群中的进一步研究。

表5 上海市某单位试制10种ELIsA日本血吸虫病诊断试剂盒的比较
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