
迈向完整
、

准确的诊断准确性研究报告
计划

,

”, , ,

, , , ,

二
, , ,

,

,

作者单位
荷兰 阿姆斯特丹 大学学术医 学中心

临床流行病学与生物统计学系 阿姆
斯特丹

美 国 夏洛 茨维 吉尼 亚 大 学病 理 系
维吉尼亚

美国华盛顿临床化学杂志 华盛顿

美国普罗维登斯布朗大学统计学中
心 罗德岛

澳 大利亚 昆士 兰大学全科实习中心

昆士兰
澳大利亚 悉尼 大 学公共卫 生与社 区

医学系 悉尼
加拿大安大略省涯太华 研究

组 握太华
美国 旧金 山加利福尼 亚 大学卫 生政

策研究学院 加利福尼亚 引

美国芝加哥美国医学会杂志 伊利
诺伊

荷兰阿姆斯特丹 自由大学外部研究
学院 阿姆斯特丹

摘 要

背景 要理解诊断准确性研究的结果
,

读者必须了解其设计
、

实施
、

分析及结

果
。

这只能通过作者完全公开研究资料才能实现
。

目的 提高诊断准确性研究报告的准确性和完整性
,

以便读者评估研究的偏倚

可能性及推广性
。

方法 诊断准确性研究报告标准 指导委员会通过

文献检索
,

找出正确实施和报告的诊断性试验
,

并提取可能有用的条 目形成一

份泛表
。

再由研究人员
、

编辑及相关专业组织成员在为期两天的共识会议中对

这份泛表进行缩减
,

以制定出一份诊断准确性研究的清单和通用流程图
。

结果 检索已发表的诊断性研究指南
,

共找到 份清单
,

从中提取出 项可能

有用的条目
。

根据当前可得的所有提示偏倚的证据
,

将之缩减至 项条目
。

制

定出的典型流程图提供了招募患者的方法
、

执行“
诊断措施

”
的顺序及接受试验

诊断措施或 和金标准诊断措施的患者人数等信息
。

结论 判断研究的价值有赖于完整
、

准确的报告
。

若医学期刊采用此清单和流

程图
,

诊断准确性研究报告的质量将会有所提高
,

更好地服务于临床医生
、

研

究人员
、

评价者
、

期刊及公众
。

通 讯 作 者
,

, ,

, ,

一 一

力
,

诊断措施 千变万化
,

新检

查方法不断涌现
,

已有检查技术 日趋完善
。

设计和

报告质量不佳的诊断研究所得出的夸大或偏倚结果

会导致某些技术的过早推广
,

使临床医生作出错误

的治疗决策
。

在某项诊断措施用于临床前进行严格

评估
,

不仅能减少因错误估计其准确性而导致意外

临床结果发生外
,

还能避免不必要的检查
,

降低医

疗费用
。

因此
,

确定某项诊断措施诊断准确性的研

究在这一评估程序中至关重要
一 。

在诊断准确性研究中
,

将一个或多个待评估诊

断措施所得结果与金标准诊断措施所得结果相 比

较
,

两组均在可能有目标病情的受试者中进行
。

在

这里
, “

检查
”

一词是指任何用于进一步

获取病人健康状况的方法
,

包括从病史和查体
、

实

验室检查
、

影像学检查
、

功能检查和组织病理学检

查中所获的信息
。 “

目标病情
”

是指某种具体疾病

或其它任何可能需进行临床干预 如尝试进一步诊

断措施
,

或开始
、

调整或终止某项治疗 的显在病

态表现
。

在该体系中
, “

金标准
”

被认为是当前已

有的确定 目标病情存在与否的最佳方法
。

金标准可

以是单一方法
,

也可以是几种方法的组合
。

它不仅

包括实验室检查
、

影像学检查
、

病理学检查
,

还包

括对受试者专门的临床随访
。 “

准确性
”

是指试验

诊断措施 待测指标
,

与金标准所得结

果之间的吻合程度
。

诊断准确性可以用多种方式来

表示
,

包括灵敏度和特异度
、

似然比
、

诊断优势比
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及受试者工作特征 曲线下面积
一 。

诊断准确性研究的内在和外在真实性存在着多

种潜在威胁
。

一篇分析了 至 年间发表于四

种主要 医学期刊的诊断准确性研究的调查报告提

示
,

这些研究的方法学质量充其量也就处于中等

水平
。

但由于许多报告均缺少有关诊断研究的设

计
、

实施
、

分析等关键要素的信息
,

该评价也因此

受到了局限
。

一些 分析的作者也证实了诊断

研究的设计
、

实施等关键信息缺失的事实 ,
。

同

其它任何类型的研究一样
,

研究设计的缺陷可导致

结果出现偏倚
。

有报告称
,

带有特定设计特征的诊

断研究
,

与没有这类缺陷的研究相比
,

可能作出偏

倚的
、

乐观的诊断准确性评估
。

年于罗马召开的 学术年会上
,

一 , ,



诊断与筛查检查方法工作组讨论了诊断性

试验方法学质量低
、

报告不标准的问题
。

工作组认

为解决这些问题的第一步在于提高诊断性研究报告

的质量
。

在 计划成功实施后 ”
一

’ ,

工作

组致力于制定一份有关诊断准确性研究报告条 目的

清单
。

制定诊断准确性报告标准 旨在提

高诊断准确性研究报告的质量
。

完整
、

准确的报

告便于读者发现研究中可能存在的偏倚 内在真实

性
,

评价研究结果的普适性和推广性 外部效

度
。

资料与方法

指导委员会 全体委员及详细资料

见附录 全面检索
, ,

及 。 协作网方法学数据库 截至 年

月
,

查找已发表的有关诊断性研究的实施和报告

的文献
。

并筛查检出文献的参考文献
,

检索个人档

案
,

并咨询了诊断性研究领域的专家
。

回顾分析了

所有相关文献后
,

指导委员会提取出所有可能有用

的条目
,

形成了一份泛表
。

随后
,

指导委员会邀请了来 自研究人

员
、

编辑
、

方法学家及专业组织等群体的专家
,

召

开了一次为期两天的共识会议
。

该会议旨在是恰当

缩减泛表
,

并讨论该清单的最佳格式和措辞
。

条 目

的保留与否尽可能循证决定
。

此次会议由小组会议和全体会议共同构成
。

每

个小组专攻列表中的一组相关条目
。

然后将各小组

的建议在全体会议上进行讨论
。

指导委员会经过一

夜的工作
,

根据各小组的建议和全体会议的进一步

修改意见形成了 清单初稿
。

所有与会者于

次 日对初稿进行讨论并作进一步修改
。

小

组成员可通过电子邮件在下一轮讨论中提出进一步

修改意见
。

一些可能成为清单用户的人现场测试了会议版

本的清单和流程图
,

从他们那里收集了一些评论

意见
。

该版本之前曾放在 网站上
,

收集

各方评论
。

指导委员会讨论了所有评论意

见
,

形成了最终的清单
。

结果

检索出 个已发表的关于诊断性研究的临床指
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南表单
。

基于这些表单以及指导委员会和

小组成员的建议
,

指导委员会制定出了一个含 项

条 目的列表
。

在 年 月
、

日的会议上与会

者达成共识
,

合并
、

删除部分条 目
,

最终形成含

项条目的清单
。

清单的语法和格式的主要修改由参

会成员完成
。

会后
,

在评价的不同阶段时期
,

小组

收到了许多宝贵的评论和意见
,

据此确定了表 中

的 清单
。

流程图提供了患者募集方法 如基于有某种特

定症状患者的连续序列
,

病例对照
、

试验执行的

次序
、

接受被评价的检查 指标试验 和参考检查

的患者人数等信息 见图
。

我们提供了一个反映诊断研究中最常用设计方

案的典型流程图
。

关于其它设计方案的例图请参见

认肋网站
一

堪
。

讨论

计划的 目的在于提高诊断研究报告的

质量
。

清单中的条 目和流程图有助于作者描述研

究的设计与实施
、

试验的执行以及结果等方面的要

点
。

我们按一般医学研究文献的常用标题顷序来组

织各项条 目
,

但不要求这些条 目必须按此顺序出现

在文章中
。

我们制定 清单的指导原则是选出能帮

助读者判断研究中潜在偏倚和评价研究结果适用性

的条 目
。

我们在确定清单内容和形式时
,

也考虑了

以下两点
。

第一
,

小组认为
,

一个统一的

关于诊断准确性研究的清单比针对不同领域的多种

清单相比
,

更易广泛推广
,

也更可能为作者
、

同行

评议者及期刊编辑所接受
。

虽然影像学检查与实验

室检查的评价有所不同
,

但我们认为这种差异多为

程度差异而非种类差异
。

第二
,

应制定专门针对诊

断准确性研究的清单
。

我们并没有纳人报告研究结

果的一般性问题
,

如生物医学期刊投稿统一规范要

求的推荐意见 ’ 。

只要可能
,

小组在决定是否应纳人某

一条 目时
,

均会考虑该条 目与诊断性试验的偏倚

内在真实性 或诊断准确性 外在真实性 是否

有关
。

所采用的证据涵盖了从解释理论原则的叙述

性文章
、

公布统计建模结果的文章到诊断研究得出

的经验性证据
。

但有几个条 目的证据是相当有限

的
。

另有一篇背景文章阐释了每项条目的含义和原

理
,

并简要概括了所用证据的类型和数量 ’。

这一

背景文章将有助于 清单的应用
、

理解和推

广
。

小组在诊断研究流程图的制定上投人

了大量的精力
。

流程图能以透明的方式来交流有关

研究设计及研究对象流向的重要信息
。

一份类似

的流程图已成为 随机试验报告标准中的

一个关键组成部分
。

鉴于诊断研究采用的设计方案

各异
,

流程图对于诊断研究的意义更为重要
。

诊断

准确性研究报告中的流程图可提示抽样和选择研究

对象的过程 外在真实性
、

研究对象的流向与试

验时间及结果关系
、

未接受指标试验和 或参考标

准检查的研究对象人数可能产生确认性偏倚
,

参考

文献
一

, 以及研究各阶段的研究对象人数
,

从而为

比例的计算提供了正确的分母 内部一致性
。

小组计划采用前
一

后效评价来衡量本声

明对发表的诊断准确性研究报告的质量的影响 ’〕。

当有提示偏倚或变异度来源的新证据时
,

将会对

进行更新
。

我们欢迎各方意见
,

无论是关

于内容的还是形式的
,

以此来进一步完善当前的版

本
。

小组受到了荷兰卫生保险委员会
、

国

际临床化学联合会
、

医学研究委员会健康服务研究

合作组以及阿姆斯特丹医学学术中心的大力资助
。

这一以提高诊断准确性研究报告的质量为目标的计

划受到了全球各方人士的大力支持
,

感谢他们为早

期版本提出的宝贵的修改意见
。

指导委员会成员名单

,
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