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住院医师培养公共课程

--循证医学

陈世耀陈世耀

复旦大学临床流行病复旦大学临床流行病//循证医学中心循证医学中心

复旦大学附属中山医院内科教研室复旦大学附属中山医院内科教研室

第六讲、循证医学与疾病预后
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学习目的：

掌握科学地评价预后研究文献标准掌握科学地评价预后研究文献标准

掌握预后评定指标、预后研究三要素掌握预后评定指标、预后研究三要素

实践案例实践案例--临床预后评价临床预后评价

临床问题

死亡或存活？存活时间？死亡或存活？存活时间？

治愈？是否复发？治愈？是否复发？

转变成慢性？并发症？转变成慢性？并发症？
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循证医学与临床实践

确定需要回答的临床问题；确定需要回答的临床问题；

寻找可以回答上述问题的最佳证据；寻找可以回答上述问题的最佳证据；

评价证据的正确性和有效性；评价证据的正确性和有效性；

在临床上实施这一有效结果，回答临床在临床上实施这一有效结果，回答临床

问题。问题。

实施研究结果的关键问题

资料提供的研究结果是否正确可靠？资料提供的研究结果是否正确可靠？

结果是什么？结果是什么？

这些结果对处理自己的病人是否有用？这些结果对处理自己的病人是否有用？
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预后的定义

指某种疾病的可能结局或后果，包括痊愈、复指某种疾病的可能结局或后果，包括痊愈、复

发、恶化、伤残、并发症、死亡等；发、恶化、伤残、并发症、死亡等；

出现某种结局的可能性大小。出现某种结局的可能性大小。

预后的结果通常以概率表示，如治愈率、复发预后的结果通常以概率表示，如治愈率、复发

率、率、55年生存率，死亡率等。年生存率，死亡率等。

预后问题的三要素

定性的：会有什么样的结果发生定性的：会有什么样的结果发生

定量的：这些结果发生的可能性有多大定量的：这些结果发生的可能性有多大

时序的：这些结果发生在何时时序的：这些结果发生在何时
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预后研究的意义

了解疾病的发展趋势和后果，为临床治了解疾病的发展趋势和后果，为临床治

疗决策提供依据；疗决策提供依据；

了解影响预后的各种因素，通过改变预了解影响预后的各种因素，通过改变预

后因素改变预后；后因素改变预后；

通过预后研究评价治疗措施的效果通过预后研究评价治疗措施的效果

疾病的自然史

指无指无任何干预措施状态下，疾病从发任何干预措施状态下，疾病从发

生、发展到结局的整个过程。生、发展到结局的整个过程。

生物学发展期生物学发展期

亚临床期亚临床期

临床期临床期

结局结局
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预后因素

影响疾病预后的因素都称为预后因素影响疾病预后的因素都称为预后因素

预后因素与危险因素不同：前者作用于预后因素与危险因素不同：前者作用于

健康人，存在能增加患病的危险性；后健康人，存在能增加患病的危险性；后

者存在于患病病人，影响疾病的结局。者存在于患病病人，影响疾病的结局。

预后因素分类

早期诊断，及时治疗：恶性肿瘤；早期诊断，及时治疗：恶性肿瘤；

疾病特点：疾病性质、病程、临床类型、病变程度；疾病特点：疾病性质、病程、临床类型、病变程度；

患者病情：病情轻重；患者病情：病情轻重；

患者身体素质：年龄、性别、营养状况、免疫功能；患者身体素质：年龄、性别、营养状况、免疫功能；

医疗条件：包括诊断、治疗、护理差别医疗条件：包括诊断、治疗、护理差别

社会家庭因素：医疗保险制度、心理因素社会家庭因素：医疗保险制度、心理因素



7

疾病预后的评定指标

病死率：用于病程短易于死亡的疾病；病死率：用于病程短易于死亡的疾病；

治愈率：用于病程短不易引起死亡的疾病；治愈率：用于病程短不易引起死亡的疾病；

缓解率：用于疾病治疗后进入临床消失期；缓解率：用于疾病治疗后进入临床消失期；

复发率：疾病缓解或痊愈后又重新发作；复发率：疾病缓解或痊愈后又重新发作；

致残率：发生肢体或器官功能丧失；致残率：发生肢体或器官功能丧失；

生存率：用于长病程致死性疾病生存率：用于长病程致死性疾病

生存率分析(1)

直接法直接法((粗生存率粗生存率))：用于病例多，抽样误：用于病例多，抽样误

差小的研究中差小的研究中

缺点：缺点：

不能反映疾病的预后的全部信息不能反映疾病的预后的全部信息

失访对直接法计算的生存率影响较大失访对直接法计算的生存率影响较大
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四种情况的5年生存率曲线

生存率分析(2)

间接法间接法((累积生存率或寿命表法累积生存率或寿命表法))

死死((或复发或复发))于本病；于本病；

死于其他疾病；死于其他疾病；

观察到截止日尚存活观察到截止日尚存活((未复发未复发))；；

失访失访
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Kaplan-Meier生存曲线
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预后因素研究的统计学方法

单单因素分析因素分析

多元多元LogisticLogistic回归分析：筛选与疾病相关的主回归分析：筛选与疾病相关的主

要预后因素以及这些因素在决定预后中的相对要预后因素以及这些因素在决定预后中的相对

比重比重

CoxCox模型：建立疾病的预后函数或预后指数。模型：建立疾病的预后函数或预后指数。

同时能有效处理随访时间长短不一、资料失访同时能有效处理随访时间长短不一、资料失访

等终检值问题等终检值问题
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预后研究中的常用设计方案

预后评定：预后评定：

描述性研究描述性研究

队列研究队列研究

预后因素研究预后因素研究

病例对照研究病例对照研究

回顾性或前瞻性队列研究回顾性或前瞻性队列研究

随机对照临床试验随机对照临床试验

预后研究中的关键问题

队列研究的起始点：必须有明确的标队列研究的起始点：必须有明确的标

准；准；

研究对象的来源和分组：研究对象的来源和分组：

研究人群与目标人群一致研究人群与目标人群一致

分组具有可比性分组具有可比性

随访和失访随访和失访
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预后研究中的常见偏倚

集合偏倚：又称分组偏倚，就诊偏倚；主要表集合偏倚：又称分组偏倚，就诊偏倚；主要表

现在不同医疗单位之间。现在不同医疗单位之间。

存活队列偏倚：分组偏倚的特殊形式，死亡病存活队列偏倚：分组偏倚的特殊形式，死亡病

例没有进入研究。例没有进入研究。

迁移偏倚：退出、失访、转移迁移偏倚：退出、失访、转移

测量偏倚：观察与判定结局过程发生偏倚。测量偏倚：观察与判定结局过程发生偏倚。

预后研究中偏倚的处理方法

随机化方法：增加组间的可比性随机化方法：增加组间的可比性

限制：排除其他因素的干扰，但获得结论有很限制：排除其他因素的干扰，但获得结论有很

大局限性，应用范围小大局限性，应用范围小

配对：消除潜在的混杂因素配对：消除潜在的混杂因素

分层：分层：

标准化：标准化：

多因素分析方法多因素分析方法
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预后指标的相关要素

生命质量的评价生命质量的评价

成本效果分析成本效果分析

有关预后文献分析步骤
文献结果是否真实文献结果是否真实

样本的代表性样本的代表性

随访的完整性随访的完整性

结果评定标准的客观性结果评定标准的客观性

对重要因素是否进行校正对重要因素是否进行校正

研究结果是什么研究结果是什么

研究结果发生的可能性研究结果发生的可能性

研究结果发生可能性估计的精确性研究结果发生可能性估计的精确性

研究结果是否有助于我的病人研究结果是否有助于我的病人

文献中的病人与我的病人比较文献中的病人与我的病人比较

研究结果是否可直接应用于临床，有助于向病人解释研究结果是否可直接应用于临床，有助于向病人解释
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文献结果的真实性(1)

样本的代表性：样本的代表性：

样本人群是否具有代表性，样本人群是否具有代表性，

人群范围定义是否明确，人群范围定义是否明确，

患者是否在病程的相同起点开始随访患者是否在病程的相同起点开始随访

检查文献的材料和方法部分：检查文献的材料和方法部分：

病人来源病人来源

入选标准和排除标准入选标准和排除标准

入选病人的疾病分期入选病人的疾病分期

文献结果的真实性(2)

随访的完整性随访的完整性

从纳入研究到研究规定的终点：病人完全恢复、发从纳入研究到研究规定的终点：病人完全恢复、发

生其他疾病、死亡、研究截止日期生其他疾病、死亡、研究截止日期

失访率高低影响研究结果的真实性失访率高低影响研究结果的真实性

检查文献的方法部分与结果部分检查文献的方法部分与结果部分

作者对随访方法的交代作者对随访方法的交代

失访率以及失访的处理失访率以及失访的处理
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文献结果的真实性(3)

结果评定标准的客观性结果评定标准的客观性

结果的表示形式：存活或死亡，复发等结果的表示形式：存活或死亡，复发等

定义结果的测量或评价标准，评价标准要有足够的定义结果的测量或评价标准，评价标准要有足够的

客观性客观性

检查文献的方法学部分检查文献的方法学部分

结果及结果的测量方法结果及结果的测量方法

结果评定的盲法原则结果评定的盲法原则

文献结果的真实性(4)
对重要因素是否进行校正对重要因素是否进行校正

对影响预后的重要因素是否进行校正，如疾病的不对影响预后的重要因素是否进行校正，如疾病的不

同亚型，不同特征的患者人群同亚型，不同特征的患者人群

检查文献的方法和结果部分：检查文献的方法和结果部分：

是否考虑到重要的影响预后的因素是否考虑到重要的影响预后的因素

是否进行校正是否进行校正

校正的方法是否正确：分层分析，多因素回归分析校正的方法是否正确：分层分析，多因素回归分析



15

研究的结果是什么(1)
在某一在某一特定时间内，研究结果发生的可能性有多大特定时间内，研究结果发生的可能性有多大((生生
存率存率))

特定时间点的生存百分数特定时间点的生存百分数

中位数生存率中位数生存率

生存曲线生存曲线

检查文献的结果部分检查文献的结果部分

选择结果指标是否正确选择结果指标是否正确

可能性有多大，是否有亚组结果可能性有多大，是否有亚组结果

研究的结果是什么(2)

研究结果发生可能性估计的精确性研究结果发生可能性估计的精确性

是否提供结果可能性的可信区间是否提供结果可能性的可信区间

可信区间的大小可信区间的大小

检查文献的结果部分检查文献的结果部分

可信区间越窄，可信度越高可信区间越窄，可信度越高

生存曲线的前一部分较后一部分可信度高生存曲线的前一部分较后一部分可信度高
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结果是否有助于处理我的病人(1)

文献中的病人人群与我自己的病人比较：文献中的病人人群与我自己的病人比较：

研究人群与我的病人越接近，应用结果的把研究人群与我的病人越接近，应用结果的把

握就越大握就越大

检查文献的方法学部分：检查文献的方法学部分：

文献人群的人口学特征描述文献人群的人口学特征描述

文献人群的临床特征文献人群的临床特征

结果是否有助于处理我的病人(2)

结果是否能直接应用于临床，有助于向病人解结果是否能直接应用于临床，有助于向病人解

释：释：

真实的结果能帮助临床医师做出治疗或干预真实的结果能帮助临床医师做出治疗或干预

决策决策

真实的结果能用于回答病人的问题：解除患真实的结果能用于回答病人的问题：解除患

者或家属的焦虑或与病人及家属进行有关不者或家属的焦虑或与病人及家属进行有关不

良结局的讨论良结局的讨论
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临床问题举例

女性，女性，7272岁，由于认知困难就诊，，标岁，由于认知困难就诊，，标

化智力问卷化智力问卷18/3018/30分，体检无局部神经系分，体检无局部神经系

统体征，考虑老年性痴呆。统体征，考虑老年性痴呆。

三年前出现记忆障碍，一年前焦虑与妄三年前出现记忆障碍，一年前焦虑与妄

想加重。想加重。

问题：她是否会死于痴呆症。问题：她是否会死于痴呆症。

文献检索

AlzheimerAlzheimer’’s diseases disease

PrognosisPrognosis

2727篇文献篇文献

Walsh et al. Walsh et al. 
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文献评价

研究结果是否真实：研究结果是否真实：

19801980－－19821982年连续诊断并转诊，诊断标准明确，生年连续诊断并转诊，诊断标准明确，生

存率起点包括转诊开始与首次发现记忆障碍开始存率起点包括转诊开始与首次发现记忆障碍开始22
个。个。

随访时间到随访时间到19881988年或死亡，年或死亡，6161％患者死亡。％患者死亡。

结果评定，预后因素分析：发病年龄，痴呆程度，结果评定，预后因素分析：发病年龄，痴呆程度，

行为问题等。行为问题等。

文献评价

结果是什么？结果是什么？

55年的死亡率为年的死亡率为5050％％

可信区间可信区间3939％－％－5858％％

对预后因素也给出可信区间对预后因素也给出可信区间((相对危险相对危险

性性))
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临床应用

该患者该患者55年内死于痴呆症的可能性为年内死于痴呆症的可能性为5050％，可％，可

信区间信区间3939％－％－5858％％

由于存在行为问题，年龄较大，标化智力问卷由于存在行为问题，年龄较大，标化智力问卷

得分低，结果可能比文献报告更高得分低，结果可能比文献报告更高

在缺乏特异有效治疗的前提下，提高患者生存在缺乏特异有效治疗的前提下，提高患者生存

质量成为对该患者努力的目标。质量成为对该患者努力的目标。

临床问题

3030岁，男性，岁，男性，HBsAgHBsAg(+)(+)，，HBeAgHBeAg(+)(+)，，
HBcAbHBcAb(+)(+)

将来是否会发生肝硬化、肝癌？将来是否会发生肝硬化、肝癌？
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