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&主要指胰外分泌腺的恶性

肿瘤#其发病率近年来明显上升#且恶性程度高*发展快*预后

差)胰腺癌的发病率和死亡率几乎相当#高死亡率的主要原因

是诊断时病期较晚#超过
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的患者在诊断时已经出现远处

转移或无法手术切除'
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#因而寻找一个能早期诊断和监测胰腺

癌的敏感指标具有重要意义)糖类抗原
"==

$

0#"==

&作为一

种肿瘤标记物已被广泛应用于胰腺癌的检测中)然而关于
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诊断胰腺癌的文献多关注临床诊断价值研究#试验方

法学评价的报道相对较少#本研究旨在对
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诊断胰腺癌的国内文献进行质量评价#以了解目
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"

$

,+,!<=

&

,

$

,+,,,,

&

"7

$

,+=-""

&

!+

是否所有的样本或随机选择的样本均接受了金标准试验0 $部分参照偏倚&

"*

$

,+6,!=

&

5

$

,+"67!

&

*

$

,+""67

&

7+

是否所有病例无论待评价试验的结果如何#都接受了相同的金标准试验0 $多重参照偏倚&

7

$

,+5!*=

&

",

$

,+!<<*

&

"

$

,+,!<=

&

6+

金标准试验是否独立于待评价试验$即待评价试验不包含在金标准中&0 $混合偏倚&

"6

$

"+,,,,

&

,

$

,+,,,,

&

,

$

,+,,,,

&

<+

待评价试验的操作是否描述得足够清楚且可进行重复0 $待评价试验的实施&

*

$

,+""67

&

"!

$

,+<<*-

&

,

$

,+,,,,

&

=+

金标准试验的操作是否描述得足够清楚且可以进行重复0 $金标准的实施&

"

$

,+,!<=

&

"7

$

,+=-""

&

,

$

,+,,,,

&

",+
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当解释试验结果时可获得的临床资料是否与实际应用中可获得的临床资料一致0 $临床解读偏倚&
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是否报告了难以解释"中间试验结果0 $难以解释的试验结果&
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对退出研究的病例是否进行解释0 $退出病例&
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多采用联合试验的方法)对这
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篇文献按
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条评

价标准进行评价#可得到每条质量评价标准的+是,*+否,*+不

清楚,的符合率$表
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讨
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论

绝大多数诊断试验是利用有限的样本推论总体特征#因

此#样本的代表性的好坏直接影响推论的正确性)要使样本的

代表性好#首先要保证其+质,#即样本必须经过+金标准,确诊#

并且抽样随机性好%其次要保证其+量,#即足够的样本量#以减

少抽样误差'

5

(

)金标准是当前医学界公认的最为准确和可靠

的诊断疾病的方法'

-

(

#胰腺癌诊断的金标准是经病理确诊)大

多数文献$

"!

篇#

<<+*-;

&采用的金标准能够准确区分有病*

无病)然而#却有
"7

篇$

=-+"";

&文献未明确说明金标准和待

评价试验检测的间隔时间是否足够短#因而发生疾病进展偏倚

的可能性很高)与金标准进行同步的盲法比较是保证诊断性

研究结果真实可靠的关键)诊断试验与金标准比较应该在盲

法同步的情况下进行#即试验操作者*结果判断者*报告单填写

者均不知道患者分组情况和接受的处理措施#否则容易受主观

因素影响#使结果发生偏移#影响结论的可靠性'

!

(

)

"6

篇文献

中有
"*

篇$

6,+!=;

&能够明确所有的样本或随机选择的样本

均接受了金标准试验#但是由于胰腺癌的诊断是一个综合诊断

标准#有
",

篇$

!<+<*;

&未清楚描述是否所有的病例都接受了

相同的金标准试验#所以#其发生多重参照偏倚的可能性也较

高)值得一提的是#几乎所有的文献都未清楚描述待评价试验

和金标准试验的操作#可能会影响诊断性试验的推广应用)由

于大多数文献采用的研究对象是确诊的胰腺癌患者的血清来

检测
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#因此#有
""

篇$

7-+6";

&文献的待评试验结果判

读可能会受到金标准试验结果的影响#从而影响诊断试验结果

的可靠性)

另外#病例组的选择应有临床实践意义#有较宽广的疾病

谱)

"6

篇文献中#疾病谱组成评价为+是,的文献有
"5

篇#占

67+-6;

#说明大多数文献描述了疾病谱的组成#但是部分研究

没有严格区分胰腺癌的类型和分期#甚至有
-

篇文献仅以健康

体检者作为对照组)另外#仅有
5

篇文献描述了研究对象的选

择标准#大多数$

"-

篇#

<*+5!;

&文献不能确定研究对象选择

的具体标准)研究对象的选择不同#势必会影响诊断试验的敏

感度*特异度#因此#这些文献报道的敏感度和特异度有一定的

差别)但是由于大多数的文献没有进行很好的对象选择#反而

使他们所得的敏感度与特异度相差不大#譬如#周国祥'

7

(报道

中敏感度达
=,+!;

#葛鑫等'

6

(报道中敏感度达
<=+6;

#朱宁和

朱全'

<

(报道中敏感度为
<6+<;

#邓登豪等'

=

(报道中敏感度达

=*+!;

)相反#选择了比较有代表性的对象#有较宽的疾病谱

的试验中所得到的敏感度反而不是很高#如卞文安'

",

(报道中

敏感度仅为
<,+<!;

#张丽中等'

""

(报道中敏感度仅为
67+*;

)

说明国内在研究对象的选择上存在一定的差异)获得真实可

靠的临床资料是合理解释诊断试验结果的前提#大多数文献

$

"7

篇#

=-+"";

&未清楚描述解释结果时获得的临床资料是否

与实际应用中可获得的临床资料一致#说明发生临床解读偏倚

的可能性较高)

另外#本研究待评试验为实验室指标#应全面报告仪器型

号*试剂*检测方法*原理*参考值范围*阳性临界值的整个检测

系统'

"*

(

#尤其是阳性临界值的报告#各文献
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阳性率不

同#可能与各家采用的阳性阈值不一致有关)大多数的文献都

采用了试剂盒上所给的参考值'

"5/"-

(

#并没有应用工作特征曲

线$

'b0

曲线&制定最佳参考值)说明+参考值,的认识有待

提高)

综上所述#近
",

年来国内血清
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诊断胰腺癌的文献

质量不高#作者建议!$

"

&应制定明确的研究对象选择标准#纳

入所有可能与检测疾病混淆的研究对象以及疾病的各种类型

和不同时期的患者%$

*

&应详细描述金标准试验和待评价试验

的操作方法*质量控制*测量指标等#以便于他人重复加以证实
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