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筛检项目总效果评价的新指标

需筛检人数

童峰陈坤何寒青

·725-

·基础理论与方法·

【摘要】 目的 介绍需筛检人数(NNBS)的基本概念、计算方法及用途。方法 利用需治疗人数

(NNT)的基本思想引入评价筛检项目总效果的新指标，以大便隐血试验(FOBT)筛检结直肠癌的随

机对照试验和x线检查筛检乳腺癌的随机对照试验的两项研究为实例，计算需邀请参加筛检人数

(NNI)和NNBS。结果 通过计算得到欲通过实施FOBT筛检方案，要在14年内使当地45～74岁人

群预防1例因结直肠癌所致的死亡，NNI为1220人，NNBS为665入；此外，欲通过实施乳腺X线检

查筛检方案，要在8年内使当地40～74岁妇女预防1例因乳腺癌所致的死亡，NNI为1961人，NNBS

为1494人。结论NNBS能以较直观的方式来评价筛检项目的总效果，便于研究人员、卫生决策者

和社会公众进行更好的沟通和交流。
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【Abstract】 objective To introduce the concept，methods for calculation and applicat洒n of“number

needed to be screened”(NNBS)in epidemiologic studieS．Methods The concept of“number needed to

treat”(NNT)was extended for disease screening strategies．F0r the purpose of illustration，the values of

number needed to invite for screening(NNI)and number needed to be screened(NNBS)were calculated

on the basis of the results from two randomized∞ntrolled screening trials— Nottingham randomized

controlled trial of faecal—occult-b100d screening for colorectal cancer and Swedish mammographic screening

trial for breast cancer in two counties． Resuns In order to prevent one death from the c010rectal cancer

among local people aged fmm 45 to 74 during the 14 yearS of follow—up，the NNI and NNBS for faecal一

occult-b100d Screening program were 1220 and 665，respectively．In addition，in order
to prev肌t one death

from breast cancer among 10cal women aged 40-74 during 8 yearS of follow—up，the NNI and NNBS for

mammographic screening program were 1961 and 1494， reSpectively．C蚰cl鹏i蚰(bmpared with the

traditional indices， NNBS can evaluate the overall effectiveness of a screening progfam in an intuitively

understandable manner so as to facilitate the communication among medical researchers， health、vorkers，

health policy makers and the public．

【Key words】 Number needed to be screened；Randomized∞ntrolled trial；Screening

筛检是一种从健康人群中早期发现可疑患者的

快速、简便的试验或检查方法。适宜有效的筛检试

验对于早期发现、早期诊断和早期治疗某些危害严

重的疾病(大肠癌、乳腺癌、宫颈癌等)起着重要的作

用。评价筛检试验对终点事件影响的常用指标有病

死率、死亡率、生存率、相对危险度(RR)等uj，然而

在解释这些指标的意义时，非专业人士和公众往往
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难以正确理解。近年来出现的新评价指标——需筛

检人数(number needed to be screened，NNBS)‘2|，评

价筛检试验的效果具有简单明了的特点。为此，我

们拟对NNBS的概念沼4|、计算方法及具体应用作

一阐述。

基本原理

为评价某项筛检试验的效果而开展随机对照试

验时，通常将研究对象随机分为干预组(筛检组)和

对照组，以目标疾病的死亡率作为结局的测量指标，
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随访一定期限后，将对照组的某病死亡率(m，)和干

预组的某病死亡率(m，)之差定为绝对危险度下降

值(ARR)，然后将ARR取倒数值，得到需邀请参加

筛检人数(number needed to invite，NNI)

NNJ 2。赢 (1)

式1表示欲使目标人群在一定的时期内预防一例因

某病导致的死亡，需邀请多少人参加该筛检项目。

由于在实际执行筛检规划时，在多数情况下，干预组

人群的筛检率(p)不会达到100％，存在着研究对象

的不依从性现象，并且有可能会由于干预组中受检

人群和未受检人群在某些特征上的差异会产生选择

性偏倚。所以，应在NNI基础上进一步计算NNBS

NNBS=NNf×P。 (2)

式2表示欲使目标人群在一定的时期内预防一例因

某病导致的死亡而需要实际筛检的人数，NNBS取

值越小，说明筛检的效果越好。式中P。表示校正

筛检率。欲求得P。采用以下方法：设E(m。)为干

预组人群如果未给予筛检干预时的某病期望死亡

率，m。表示干预组中受检人群，如果未参加筛检而

造成的某病死亡率，是一个虚拟假设值，仇。表示干

预组中未筛检人群的某病死亡率，那么

E(m。)=户m。+(1一p)m。 (3)

由于在随机对照试验中，两组研究对象是随机

分配，均衡可比，在假定都不干预的情况下，两组的

期望死亡率应该是相同的，即廊。=m。。代入式3

得到：户琬。=m。一(1一夕)优。，最后得到计算校正筛

检率的公式

P。：堕：堡二坠丛 (4)1 8

m， m．
＼。，

如果欲将文献中某项筛检试验的报告结果应用

于另一目标人群，计算该人群的预期NNI和

NNBS。可以先利用文献的结果计算筛检试验的校

正RR，值，RR，=号至吾措，其中RR。为干预
组与对照组的某病死亡率之比，RR。为干预组中未

筛检者与对照组的某病死亡率之比，然后再将目标

人群在相应期限内的某病累积死亡率m 7，代入公

式MvBs 72丌_扣，就可以得到目标人群的预
期需筛检人数。进一步结合小范围的预调查了解目

标人群对筛检试验的欢迎程度，估计人群的预期筛

检率(p 7)，代入公式NN工7=NNBs 7肋7，就可以估

计目标人群的需邀请参加筛检人数。

实例分析

1．大便隐血试验(FoBT)筛检结直肠癌的随机

对照试验：为客观地评价FOBT筛检结直肠癌的效

果，Hardcastle等¨1将居住在英国诺丁汉地区的

152 850名年龄在45～74岁的居民作为研究对象进

行了随机对照试验。FOBT干预组每两年进行一次

FoBT筛检试验，结果阳性者进一步接受结肠镜检

查以明确诊断，对照组则未给予任何的干预措施，随

访时间从1981年开始到1995年。在随访过程中有

部分居民由于迁移等原因造成失访，最终纳入分析

的研究对象为干预组75 253人，对照组74 998人，

其中在干预组中至少参加过1次FOBT筛检者

44 838人，筛检率59．6％，未参加筛检者30 415人，

占40．4％。随访期间，干预组和对照组结直肠癌死

亡人数分别为360例和420例，相应累积死亡率为

4．78‰和5．60‰，ARR=O．000 82(Z=2．20，

P=0．03)，那么NNf=I／0．000 82=1220(人)，说

明在筛检率约为60％的前提下，欲通过实施FOBT

筛检方案，要在14年内使当地45～74岁人群预防

～例因结直肠癌所致的死亡需邀请参加筛检的人数

为1220人。此外，干预组中未参加筛检者因结直肠

癌死亡192例，累积死亡率为6．31‰，高于对照组

的死亡率5．60‰，表明存在筛检的自我选择偏倚，

因此需要计算校正筛检率 九=

幽堕坠鼍毒挲挈型幽：o．545，那么卜rNBs=
0．005 60

⋯⋯”。⋯⋯一～
1220×0．545=665(人)，说明通过实施FOBT筛检

方案，要在14年内使当地45～74岁人群预防一例

因结直肠癌所致的死亡需要实际筛检的人数为

665人。

2．X线检查筛检乳腺癌的随机对照试验：为了

研究x线筛检对妇女乳腺癌死亡的影响，1977年瑞

典当局在Kopparberg和Ostergotland两县开展了大

规模的随机对照试验№o。参加该项研究的134 867

名40～74岁的妇女被随机分为两组，其中干预组

78 085人，对照组56 782人，干预组中40～49岁妇女

每隔24个月、50岁及以上者每隔33个月接受一次

乳腺x线检查，筛检阳性者根据具体情况再进一步

检查以明确诊断。试验结局的主要测量指标为随访

期内乳腺癌的死亡情况。截至1985年底，干预组中

至少参加过一次及以上乳腺X线检查者为69 652

人，筛检率89．2％；未参加筛检者8433人，占
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10．8％。在随访期内，干预组和对照组因乳腺癌死

亡者分别为124例和119例，相应累积死亡率为

1．59％o和2．10‰，ARR=O．000 51(Z=2．17，P=

0．03)，NNI=I／0．000 51=1961(人)，说明在筛检

率为89％的前提下，欲通过实施该项乳腺x线检查

筛检方案，要在8年内使当地40～74岁妇女预防一

例因乳腺癌所致的死亡需邀请参加筛检的人数为

1961人。此外，在干预组中未参加筛检者的乳腺癌

死亡率为4．62‰(39／8433)，高于对照组的相应死亡

率2．10‰，表明存在筛检的自我选择偏倚，干预组中

未参加筛检的妇女患乳腺癌的基线风险度高于参加

筛检者。所以应计算校正筛检率以=

坠塑u尘』昙黑≠票卫塑幽：o．762，进而算得
O．002 10

⋯⋯⋯⋯‘。。
卜『NBS=1961×0．762=1494(人)，说明欲通过实施

该项X线检查筛检规划，要在8年内使当地40～74

岁妇女预防一例因乳腺癌所致的死亡需实际筛检的

人数为1494人。

讨 论

基于需治疗人数(NNT)的基本思想，

Rembold"o提出了“需筛检人数(number needed to

screen，NNS)”的最初概念，在随机对照试验的前提

下，NNs的计算方法与NNT相同，是ARR值的倒

数。然而NNS的缺陷在于没有考虑到干预组中研

究对象的不依从对结果可能造成的影响，即可能缩

小或掩盖筛检试验的实际效果。2001年

Richardson拉。对此做了进一步的改进，将原先的

NNS定义为NNI，表示欲使目标人群在一定的时期

内预防一例因某病导致的死亡或一例负性不良事件

发生而需要邀请参加筛检的人数；同时考虑了筛检

率和筛检自我选择可能造成的偏倚，修订了需筛检

人数的概念，将之定义为NNBS，表示欲使目标人群

在一定的时期内预防一例因某病导致的死亡或一例

负性不良事件发生而需要实际筛检的人数。这两个

指标能以较直观的方式来评价筛检试验的效果，便

于研究人员与卫生决策者和社会公众进行更好的沟

通和交流。

例如在表达本文的第一个实例分析结果时，如

果用死亡相对危险度来表示，FOBT筛检的RR=

0．67(95％Cf：0．56～0．80，P<0．0001)，表明干预

组接受FOBT筛检的45～74岁人群，与对照组人群

相比，可以在14年内使结直肠癌的死亡风险下降

33％，然而这样的解释对于非流行病学专业的一般

卫生人员和普通公众来说可能不易被正确理解。但

如果采用NNBS来解释该研究结果，表述为：通过

实施FOBT筛检方案，要在14年内使当地45～74

岁人群预防一例因结直肠癌所致的死亡需要实际筛

检的人数为665人。显然，后者提供的信息更容易

被接受。

此外，也可以将以往文献中报告的某项筛检试

验的实施效果应用于另一目标人群，计算该人群的

预期的NNI和NNBS。并在此基础上，通过计算预

防一例某病死亡所需的筛检成本，做成本．效果分

析，从而为科学的筛检决策提供参考依据。

NNBS也存在一定的局限性。首先某一具体研

究的NNBS取值不能直接外推到另一人群。它是

一个绝对效应值，它的取值会随着目标人群中某病

基线死亡危险度的变化而改变，因此将其外推到另

一个不同的目标人群总体时，就需要按照本文中前

述的方法对其中的有关参数值进行调整。另一方

面，NNBS的取值与研究对象的随访期限也密切相

关，所以在报告NNBS时应同时说明随访的时间。

此外，NNBS的取值不太稳定，更容易受随机误差的

影响。总之，在筛检项目总效果的评价中，除了使用

传统的指标以外，结合使用NNI和NNBS可以为筛

检项目评价和干预决策的选择提供更多的信息。
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