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临床研究中常见偏倚——病例错分
。临床研究中常常需要进行疾病的诊断，但是我们都知道，在研究中使用金标准对研究对象进行
诊断在很多情况下并不可行。比如研究吸烟和肺癌的关系，肺癌的诊断就很难用病理学的方法来
判断研究对象是否罹患肺癌，因为我们总不能不管三七二十一就取研究对象的肺组织做蜡块切片
吧。所以我们常常会用影像学手段来替代金标准来判断研究对象是否罹患肺癌。

也就是说由于可行性的限制咱们在临床研究中常常会用其它诊断手段来替代金标准来进行研究对
象的诊断。看到这儿大家可能会觉得奇怪，这种情况在临床研究中司空见惯，大家都接受了，有
什么可说的呢?小编要说，存在、常见并不一定就正确。使用替代标准来对研究者进行诊断是会
给研究结果带来偏差的。下面咱们用一个例子来看看疾病的错分会如何影响我们的研究结果。

还是说吸烟和肺癌关系的例子，假设我们开展了一项队列研究，随访观察900名吸烟者和900名不
吸烟者，他们20年后肺癌的发生真实情况如以下四格表：

金标准诊断的四格表

那么我们真实的研究结果应该是：
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吸烟是肺癌的危险因素，且吸烟者罹患肺癌的风险是不吸烟者的3倍。

因为病理诊断的可行性不好，在这个研究中我们只能使用影像学方法来进行诊断。虽然，影像学
方法诊断的准确度很高，但毕竟不是金标准，一定会存在偏差。假设影像学诊断的灵敏度和特异
度分别是0.9和0.8。即：sen=0.9，sep=0.8，那么我们在研究中会得到一个怎样的四格表呢?首先我
们来看看如何通过真实情况来推算影像学诊断结果。

病理诊断和影像学诊断的关系

因为Sen=a/(a+c) Sep=d/(b+d)那么

那么从真实的四格表我们可以得到以下数据：
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影像学诊断结果四格表

这时由于我们的诊断方法用的是影像学方法而非金标准，那么我们得到的结果是：

即吸烟是肺癌的危险因素，且吸烟者罹患肺癌的风险是不吸烟者的1.33倍。150虽然同样得到的结
果方向上和真实结果一样，那么我们得到的危险因素的风险估计不到真实风险的一半。

下面我们来多做几次模拟：
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可见，由于替代的诊断方法与金标准存在差距，无论我们怎样提高替代诊断方法的准确性都会低
估我们的研究中危险因素的致病风险。替代诊断方法的准确性越高，得到的研究结果与真实值之
间的偏差越小。也就是说，在可能情况下，我们应该进行在研究中选择金标准对研究对象进行诊
断，如果实在不可行也要尽量选择目前准确度最高的方法进行诊断，减少病例错分带来的偏倚。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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