
􀅰计算机应用􀅰

∗基 金 项 目: 湖 南 省 卫 生 健 康 委 ２０２３ 年 度 卫 生 科 研 课 题

(Ｄ２０２３１２０１７０９８)
１.长沙市疾病预防控制中心(４１０００４)
２.中南大学湘雅三医院护理部

３.中南大学湘雅三医院消化内科

△通信作者:舒眉ꎬＥ￣ｍａｉｌ:３０６５１７４９４＠ ｑｑ.ｃｏｍ

诊断试验评价的 ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件实现∗
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　 　 【提　 要】 　 目的　 探讨诊断试验相关评价指标的 ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件分析方法的实际应用ꎮ 方法　 结合临床诊断试

验研究实例ꎬ介绍诊断试验样本量估计以及相关评价指标的 ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件实现过程和结果解读ꎮ 结果　 ＭｅｄＣａｌｃ 统

计软件可以更方便地实现诊断试验中样本量估计、ＲＯＣ 曲线分析、连续性资料的截断值确定、计算灵敏度、特异度、阳性预

测值、阴性预测值、阳性似然比、阴性似然比、Ｙｏｕｄｅｎ 指数及其 ９５％置信区间ꎬ比较两种诊断试验的 ＲＯＣ 曲线下面积ꎮ
结论　 ＭｅｄＣａｌｃ统计软件具有界面友好、操作简单和结果可视化清晰的优点ꎬ适合在诊断试验或筛检试验相关评价指标的

实际应用ꎮ
【关键词】 　 诊断试验　 评价　 ＲＯＣ 曲线　 ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件
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　 　 诊断试验是指应用各种实验技术、医疗仪器及其

它手段对患者进行检查ꎬ以对疾病做出诊断的试

验[１]ꎮ 诊断试验研究与评价的核心要点包括选择适

宜的金标准ꎬ样本量估计以及诊断试验的真实性和可

靠性评价等ꎮ 其中样本量估计以及灵敏度、特异度、似
然比、预测值、ＲＯＣ 曲线下面积等评价指标的统计描

述和统计推断均需要利用统计分析软件来实现ꎮ 大多

数学者使用 ＳＰＳＳ、ＳＡＳ、Ｒ 等统计软件来对诊断试验

评价指标进行统计分析ꎬ然而 ｅｘｃｅｌ、ＳＰＳＳ 等软件只能

分析单个诊断试验计算 ＲＯＣ 曲线下面积ꎬ不适合两种

诊断试验 ＲＯＣ 曲线下面积差异的分析ꎬ也缺乏一站式

解决诊断试验真实性和可靠性评价的解决方案ꎮ
ＳＡＳ、Ｒ 等软件虽然能够通过编辑代码来实现比较完

整的统计分析ꎬ但非统计专业人士一般难以编辑相应

的软件操作代码ꎬ进而影响软件的实际应用[２－５]ꎮ
Ｍｅｄｃａｌｃ 软件(ＭｅｄＣａｌｃ 􀅹 ｖｅｒｓｉｏｎ ２０.０.２７ꎬ ＭｅｄＣａｌｃ
Ｓｏｆｔｗａｒｅ Ｌｔｄ􀅹ꎬ Ｏｓｔｅｎｄꎬ Ｂｅｌｇｉｕｍꎬ ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ.ｍｅｄ￣
ｃａｌｃ.ｏｒｇꎬ ２０２２)是比利时的一款生物统计学软件[６]ꎬ
分析功能强大ꎬ用户界面友好ꎬ一般非专业人士也能掌

握ꎮ 但目前国内外应用 Ｍｅｄｃａｌｃ 软件进行诊断试验分

析的文章较少[７－９]ꎬ本文将利用 ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件来

实现诊断试验有关指标的计算ꎬ并进行结果解读ꎬ以便

医学研究者在实际工作中推广应用ꎮ

ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件简介

ＭｅｄＣａｌｃ 是一款专门为医学和生物学科学研究设

计的统计软件[６]ꎬ集统计、绘图和样本量估计等功能

于一体ꎬ主要统计分析有计量资料的统计描述ꎬ分类资

料统计分析ꎬ相对数的估计与比较ꎬｔ 检验、方差分析、
非参数检验、相关与回归、生存分析、ｍｅｔａ 分析、连续

性决策资料的序列测量分析ꎬ医学参考值范围的制定ꎬ
方法比较与评价、诊断试验和样本量估计等ꎮ Ｍｅｄ￣
Ｃａｌｃ 是诊断试验 ＲＯＣ 曲线分析的经典统计分析软

件ꎬ同时包含了检验医学中特有的统计分析过程ꎬ如检

测(测量)方法比较与评价方法中的 Ｂｌａｎｄ －Ａｌｔｍａｎ
图、火山图、Ｐａｓｓｉｎｇ－Ｂａｂｌｏｋ 回归和 Ｄｅｍｉｎｇ 回归等ꎮ
ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件采用易学易用的可视化操作界面ꎬ
具有用户友好、快速和可靠的特点ꎮ 该软件的统计模

块包括 ＲＯＣ 曲线分析与比较、预测值、似然比以及 ２×
２列联表的诊断试验分析ꎮ 该软件还可方便实现诊断

试验的样本量估计ꎬ如以灵敏度、特异度预期值估计样

本量ꎬ以 ＲＯＣ 曲线的样本量估计ꎮ

ＭｅｄＣａｌｃ 在诊断试验样本量估计中的应用

诊断试验中研究对象包括基于金标准确定的患者

和非患者ꎮ 在单个诊断试验研究中ꎬ可以利用率的参

数估计公式来估计样本量ꎬ通常利用诊断试验的灵敏

度估计患者的样本量ꎬ用特异度时估计非患者的样本

量ꎻ在两诊断试验灵敏度或特异度比较研究中ꎬ可以类

似于两样本率比较的公式来估计样本量ꎬ用诊断试验

的灵敏度估计患者的样本量ꎬ用特异度时估计非患者

的样本量ꎮ 另外ꎬ还可以比较两诊断试验 ＲＯＣ 曲线下

面积(ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ ｃｕｒｖｅꎬＡＵＣ)来估计样本量ꎮ
１.按照诊断试验的灵敏度、特异度估计样本量

(１)单个诊断试验样本量估计

【例 １】 预计所评价的诊断试验的灵敏度为 ９０％ꎬ
特异度为 ８５％ꎬα ＝ ０.０５ꎬ允许误差为 ５％ꎬ试计算诊断

试验的患者和非患者各需要多少例样本?
软件操作:分别选择【 ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ】【ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎ￣

ｔｅｒｖａｌ ｅｓｔｉｍａｔｉｏｎ ＆ ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ】 【 ｓｉｎｇｌｅ ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ】菜单ꎬ
打开 ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ:ＣＩ ｆｏｒ ｓｉｎｇｌｅ ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ 对话框ꎬ在
【ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｌｅｖｅｌ(％)】中输入 ９５ꎬ在【ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ(％)】
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中输入 ９０ꎬ在【ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌ ｗｉｄｔｈ(２－ｓｉｄｅｄ)】:输
入置信区间总宽度ꎬ本例为 １０ꎮ 然后点击【 ｃａｌｃｕｌａｔｅ】
按钮ꎬ即可直接获得患者数量ꎻ重复上面的步骤ꎬ在
【ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ(％)】中输入 ８５ꎬ即可获得非患者数量ꎮ

分析结果:开展本诊断试验研究需要患者数量为 １４１
人ꎬ非患者数量为 １９６人ꎬ共需要检查样本为 ３３７人ꎮ

(２)两个诊断试验比较的样本量估计

【例 ２】 预计某种诊断试验的灵敏度为 ９０％ꎬ特异

度为 ８５％ꎬ另外一种诊断试验的灵敏度为 ８０％ꎬ特异

度为 ７５％ꎬα＝ ０.０５ꎬβ＝ ０.１ꎬ试计算诊断试验的病例组

和对照组各需要多少例样本ꎮ
软件操作:分别选择【 ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ】【ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ

ｔｗｏ ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｓ】菜单ꎬ打开采样:ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｐｒｏｐｏｒ￣
ｔｉｏｎｓ 对话框ꎬ在【 ｔｙｐｅ Ⅰ ｅｒｒｏｒ(Ａｌｐｈａꎬｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅ)】中
输入 ０.０５ꎬ在【 ｔｙｐｅ Ⅱ ｅｒｒｏｒ(Ｂｅｔａꎬ１－ｐｏｗｅｒ)】中输入

０.１０ꎬ在 【 ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ ｉｎ ｇｒｏｕｐ １ (％)】 中输入 ９０ꎬ在
【ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ ｉｎ ｇｒｏｕｐ ２ (％)】中输入 ８０ꎬ在 【 ｒａｔｉｏ ｏｆ
ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ ｉｎ ｇｒｏｕｐ １ / ｇｒｏｕｐ ２】中输入 １ꎮ 然后点击

【ｃａｌｃｕｌａｔｅ】按钮ꎬ即可直接获得患者数量ꎻ重复上面的

步骤ꎬ在 【 ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ ｉｎ ｇｒｏｕｐ １ (％)】中输入 ８５ꎬ在
【ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ ｉｎ ｇｒｏｕｐ ２(％)】中输入 ７５ꎬ即可获得非患

者数量ꎮ
分析结果:开展两个诊断试验研究的比较ꎬ每个诊

断试验分别需要患者数量为 ２６６ 人ꎬ非患者数量为

３３５人ꎬ每个诊断试验需要检查样本为 ６０１人ꎮ
２.按照 ＲＯＣ 曲线下面积估计样本量

(１)单个诊断试验 ＲＯＣ 曲线下面积的样本量估计

【例 ３】 某课题组研究糖化血红蛋白(ＨｂＡ１ｃ)含量

对糖尿病的诊断价值ꎬ通过预实验ꎬ糖化血红蛋白

(ＨｂＡ１ｃ)含量诊断糖尿病 ＲＯＣ 曲线下面积为０.８０２５ꎬ
α＝ ０.０５ꎬβ＝ ０.１ꎬ试计算诊断试验需要多少例样本?

软件操作:分别选择 【 ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ】 【Ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ
ＲＯＣ ｃｕｒｖｅꎬＡＵＣ】菜单ꎬ打开采样:Ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ＲＯＣ
ｃｕｒｖｅꎬＡＵＣ 对话框ꎬ在 【 ｔｙｐｅⅠ ｅｒｒｏｒ (Ａｌｐｈａꎬ ｓｉｇｎｉｆｉ￣
ｃａｎｃｅ)】中输入 ０.０５ꎬ在【 ｔｙｐｅⅡ ｅｒｒｏｒ(Ｂｅｔａꎬ１－ｐｏｗｅｒ)】

中输入 ０.１０ꎮ 在【Ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ】中输入０.８０２５ꎬ
在【Ｎｕｌｌ ｈｙｐｏｔｈｅｓｉｓ ｖａｌｕｅ】中输入 ０.５ꎬ在【Ｒａｔｉｏ ｏｆ ｓａｍ￣
ｐｌｅ ｓｉｚｅｓ ｉｎ ｎｅｇａｔｉｖｅ / ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｇｒｏｕｐｓ】中输入 ２ꎮ 然后点

击【ｃａｌｃｕｌａｔｅ】按钮ꎬ即可获得患者和非患者的数量ꎮ
分析结果:开展本次诊断试验研究ꎬ分别需要患者

数量为 １３人ꎬ非患者数量为 ２６人ꎬ每个诊断试验需要

检查样本为 ３９人ꎮ
(２)两独立样本诊断试验 ＲＯＣ 曲线下面积比较

的样本量估计

【例 ４】 已知某公司的某型号的 ＭＲＩ 诊断某病的

ＲＯＣ 曲线下面积为 ０.８２６５ꎬ该公司发明了另外新型号

的 ＭＲＩꎬ需要评价该型号的检查效能ꎬ经过预实验ꎬ该
新型号的 ＭＲＩ 诊断该病的 ＲＯＣ 曲线下面积为

０.９０２４ꎬα＝ ０.０５ꎬβ ＝ ０.１ꎬ试计算诊断试验需要多少例

样本?
软件操作:分别选择 【 ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ】 【Ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ

ＲＯＣ ｃｕｒｖｅꎬＡＵＣ)】菜单ꎬ打开采样:Ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ＲＯＣ
ｃｕｒｖｅꎬＡＵＣ 对话框ꎬ在 【 ｔｙｐｅ Ⅰ ｅｒｒｏｒ (Ａｌｐｈａꎬ ｓｉｇｎｉｆｉ￣
ｃａｎｃｅ)】中输入 ０.０５ꎬ在【 ｔｙｐｅ Ⅱ ｅｒｒｏｒ(Ｂｅｔａꎬ１－ｐｏｗ￣
ｅｒ)】中输入 ０.１０ꎮ 在【Ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ】中输入

０.９０２４ꎬ在【Ｎｕｌｌ ｈｙｐｏｔｈｅｓｉｓ ｖａｌｕｅ】中输入 ０. ８２６５ꎬ在
【Ｒａｔｉｏ ｏｆ ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅｓ ｉｎ ｎｅｇａｔｉｖｅ / ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｇｒｏｕｐｓ】中输

入 ２ꎮ 然后点击【ｃａｌｃｕｌａｔｅ】按钮ꎬ即可获得患者和非患

者的数量ꎮ
分析结果:开展本次诊断试验研究ꎬ分别需要患者

数量为 １１５人ꎬ非患者数量为 ２３０人ꎬ每个诊断试验需

要检查样本为 ３４５人ꎮ

ＭｅｄＣａｌｃ 在连续性资料的 ＲＯＣ 曲线分析中的应用

【例 ５】以颜艳ꎬ王彤主编的«医学统计学»第 ５ 版

的例 ３３ － ６ 为例[１０]ꎬ为评价红细胞平均容积 (ｍｅａｎ
ｃｏｒｐｕｓｃｕｌａｒ ｖｏｌｕｍｅꎬＭＣＶ)对缺铁性贫血患者的诊断

价值ꎬ以 １００例可疑为缺铁性贫血患者作诊断ꎬ以骨髓

诊断为金标准ꎬ获得了表 １的原始数据ꎮ 试确定 ＭＣＶ
截断值和汇制 ＲＯＣ 曲线ꎮ

表 １　 １００名受试者的红细胞平均容积

骨髓诊断 红细胞平均容积结果

正常 ｇ＝ ０
６０ ６６ ６８ ６９ ７１ ７１ ７３ ７４ ７４ ７４ ７６ ７７ ７７ ７７ ７７ ７８ ７８ ７９ ７９ ８０ ８０ ８１ ８１ ８１ ８２ ８２
８３ ８３ ８３ ８３ ８３ ８３ ８３ ８４ ８４ ８４ ８４ ８５ ８５ ８６ ８６ ８６ ８７ ８８ ８８ ８８ ８９ ８９ ８９ ９０ ９０ ９１
９１ ９２ ９３ ９３ ９３ ９４ ９４ ９４ ９４ ９６ ９７ ９８ １００ １０３

异常 ｇ＝ １ ５２ ５８ ６２ ６５ ６７ ６８ ６９ ７１ ７２ ７２ ７３ ７３ ７４ ７５ ７６ ７７ ７７ ７８ ７９ ８０ ８０ ８１ ８１ ８１ ８２ ８３
８４ ８５ ８５ ８６ ８８ ８８ ９０ ９２

　 　 软件操作如下ꎮ
(１)建立并打开数据库ꎮ 数据库包括 ２ 列(分别

为 ｇꎬＭＣＶ)１００行ꎮ
(２) 依次选择 【 ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ】 【 ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ 】 【 ＲＯＣ

ｃｕｒｖｅ ａｎａｌｙｓｉｓ】菜单ꎬ打开 ＲＯＣ 曲线分析对话框ꎮ 将

“红细胞平均容积”置入【ｖａｒｉａｂｌｅ】ꎬ将“分组 ｇ”置入

【ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｖａｒｉａｂｌｅ】ꎮ 在【ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙ】中选择计

算 Ａ 的标准误ꎬ推荐使用【Ｄｅｌｏｎｇ ｅｔ ａｌ】计算 Ａ 的标准

误ꎮ 在【ｏｐｔｉｏｎｓ】中分别选择【 ｌｉｓｔ ｃｒｉｔｅｒｉｏｎ ｖａｌｕｅｓ ｗｉｔｈ
ｔｅｓｔ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ】 【 ｉｎｃｌｕｄｅ ａｌｌ ｏｂｓｅｒｖｅｄ ｃｒｉｔｅｒｉｏｎ ｖａｌ￣
ｕｅｓ】ꎬ在【９５％ ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌ】中选择【 ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ /
ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ】 【 ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏｓ】 【 ｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅ ｖａｌｕｅｓ】ꎮ 在

􀅰８４９􀅰 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ ＳｔａｔｉｓｔｉｃｓꎬＤｅｃ.２０２４ꎬＶｏｌ.４１ꎬＮｏ.６



【ｇｒａｐｈｓ】中选择【 ｄｉｓｐｌａｙ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ ｗｉｎｄｏｗ】 【ｍａｒｋ
ｐｏｉｎｔｓ ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ｔｏ ｃｒｉｔｅｒｉｏｎ ｖａｌｕｅｓ】 【 ｉｎｃｌｕｄｅ ９５％
ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｂｏｕｎｄｓ】ꎮ ＲＯＣ 曲线分析对话框见图 １ꎮ

图 １　 ＲＯＣ 曲线分析对话框

交互点图汇制:交互点图可以用于研究诊断试验

的准确性ꎮ 图中的水平线表示截断值ꎬ右侧可以显示

其灵敏度和特异度ꎮ 交互点图软件操作如下ꎮ
(１)打开上面的数据库ꎮ
(２)依次选择【 ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ】【ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ】 【 ｉｎｔｅｒａｃｔｉｖｅ

ｄｏｔ ｄｉａｇｒａｍ】菜单ꎬ打开【 ｉｎｔｅｒａｃｔｉｖｅ ｄｏｔ ｄｉａｇｒａｍ】对话

框ꎬ将“红细胞平均容积”置入【ｖａｒｉａｂｌｅ】ꎬ将“分组 ｇ”
置入【ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｖａｒｉａｂｌｅ】ꎮ

分析结果:①ＲＯＣ 曲线下面积:Ａ ＝ ０.７１７ꎬ９５％ ＣＩ:
０.６１８~０.８０３ꎬＺ ＝ ４.１２６ꎬＰ<０.００１ꎬ有统计学意义ꎮ ②
Ｙｏｕｄｅｎ 指数ꎬ临床上通常以 Ｙｏｕｄｅｎ 指数来确定截断

值ꎬ本例 Ｙｏｕｄｅｎ 指数最大值为 ０.３４２２ꎬ９５％ ＣＩ: ０.１８９９
~０.４８７０ꎬ对应的 ＭＣＶ 截断值为≤８１ ｆｌ(９５％ ＣＩ: ７２ ~
８６)ꎮ 即当 ＭＣＶ≤８１ ｆｌ 时ꎬ即可考虑诊断为缺铁性贫

血ꎮ ③ＲＯＣ 曲线ꎬ在曲线的左上角的点可以显示其灵

敏度、特异度和截断值ꎮ 当为 ＭＣＶ≤８１ ｆｌ 时ꎬ灵敏度为

７０.６％(９５％ ＣＩ: ５２.５％ ~ ８４.９％)、特异度 ６３.６％(９５％
ＣＩ: ５０.９％~７５.１％)ꎬ见图 ２ꎮ ④交互点图结果:图中的

水平线为对应的截断值 (ＭＣＶ≤８１ ｆｌ)ꎬ灵敏度为

７０.６％、特异度 ６３.６％ꎮ 水平线下面的非患者组个体为

假阳性ꎬ水平线上方的患者组个体为假阴性ꎬ见图 ３ꎮ

图 ２　 ＲＯＣ 曲线

图 ３　 交互点图

ＭｅｄＣａｌｃ 在 ＲＯＣ 曲线比较中的应用

ＲＯＣ 曲线分析是评价指标诊断能力的重要方法ꎮ
可通过 ＲＯＣ 曲线下面积比较不同指标诊断疾病的价

值高低ꎮ
１.相关样本(非独立样本)ＲＯＣ 曲线比较

【例 ６】某课题组检测 ３ 个连续性诊断指标对同一

批(２０人)病人进行诊断ꎬ比较 ３ 个指标诊断该疾病的

价值ꎬ获得表 ２的数据ꎬ试比较 ３ 个诊断指标的准确性

差异ꎮ
表 ２　 不同诊断指标检测结果

指标 １(Ｘ１) 指标 ２(Ｘ２) 指标 ３(Ｘ３) 疾病(Ｄ)

８２.７ ５.４ ２６.２ ０

８７.０ ５.３ ２５.１ １

１１２.６ ４.９ ２３.４ １

９３.１ ５.１ ２０.５ ０

９６.１ ５.４ ２５.９ ０

１０８.１ ４.７ ２４.７ １

８９.２ ６.２ ２２.７ ０

１０２.３ ５.６ ２３.５ ０

９４.５ ５.２ ２４.３ ０

８３.２ ５.１ ２３.１ １

１０３.１ ４.８ ２４.８ ０

９４.４ ５.６ ２７.６ ０

９７.３ ５.５ ２５.６ ０

９８.８ ４.５ ２４.２ １

８５.５ ６.１ ２６.１ ０

１０５.５ ５.４ ２０.８ ０

１０１.３ ５.８ ２２.３ ０

９７.６ ４.６ ２３.５ １

８８.４ ４.７ ２１.９ ０

１１２.１ ５.１ ２０.８ ０

　 　 软件操作如下ꎮ
(１)建立并打开数据库ꎮ 数据库包括 ４ 列(分别

为 Ｘ１~Ｘ３ꎬＤ)２０行ꎮ
(２)依次选择【 ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ】 【ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ】 【 ｃｏｍｐａｒｉ￣

ｓｏｎ ｏｆ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅｓ】菜单ꎬ打开 ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＲＯＣ
ｃｕｒｖｅｓ 对话框ꎮ 在【ｖａｒｉａｂｌｅ】中分别写入 Ｘ１ꎬＸ２ꎬＸ３ꎬ
在【ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｖａｒｉａｂｌｅ】中写入 Ｄꎬ在【ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙ】
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中选择【Ｈａｎｌｅｙ ＆ ＭｃＮｅｉｌ】 【ｂｉｎｏｍｉａｌ ｅｘａｃｔ ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ
ｉｎｔｅｒｖａｌ ｆｏｒ ｔｈｅ ＡＵＣ】ꎬ在【ｇｒａｐｈｓ】中选择【ｄｉｓｐｌａｙ ＲＯＣ
ｃｕｒｖｅ ｗｉｎｄｏｗ】ꎮ

分析结果:①三条 ＲＯＣ 曲线下面积:指标 １ 的

ＡＵＣ 为 ０.５７１(９５％ ＣＩ: ０.３３４~０.７８７)ꎬ指标 ２ 的 ＡＵＣ
为 ０.８７５(９５％ ＣＩ: ０.６５１ ~ ０.９７９)ꎬ指标 ３ 的 ＡＵＣ 为

０.５０６(９５％ ＣＩ: ０.２７７~ ０.７３３)ꎮ ②三条 ＲＯＣ 曲线下面

积比较ꎮ 指标 １与指标 ２的ＡＵＣ 差值为 ０.３０４ꎬ９５％ＣＩ:
－０.００４~０.６１１ꎬ Ｚ＝１.９３７ꎬ Ｐ＝０.０５２８ꎻ指标 ２与指标 ３的
ＡＵＣ 差值为 ０.３６９ꎬ９５％ＣＩ: ０.０９５~０.６４３ꎬ Ｚ＝２.６３８ꎬ Ｐ＝
０.００８３ꎻ指标 １与指标 ３的 ＡＵＣ 差值为０.０６６ꎬ９５％ＣＩ: －
０.２８８~０.４１９ꎬ Ｚ＝０.３６３ꎬ Ｐ＝０.７１６４ꎮ 结果表明指标 ２与
指标 ３的 ＡＵＣ 差异具有统计学意义ꎬ但指标 １与指标

２ꎬ指标 １与指标 ３的 ＡＵＣ 差异无统计学意义ꎮ ③３个
指标的 ＲＯＣ 曲线对比图ꎬ显示指标 ２的 ＡＵＣ 最大ꎬ诊
断效能最高ꎬ其次为指标 １ꎬ指标 ３最差ꎮ

图 ４　 ３个指标的 ＲＯＣ 曲线对比图

２.独立 ＲＯＣ 曲线比较

【例 ７】某研究人员测量损伤 ２４ ｈ 的脑脊髓液中

某种同工酶含量来预测颅脑严重损伤的结局ꎬ分别在

年轻患者和老年患者进行了测量ꎬ两者的 ＲＯＣ 曲线下

面积分别为 ０.７８５６ 和 ０.９６５６ꎬ其标准误分别为０.０７７６
和 ０.０８０１ꎬ试比较该同工酶在年轻患者和老年患者结

局的准确性有无差异ꎮ 软件操作如下ꎮ
依次选择【 ｔｅｓｔｓ】【ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ 】【ａｒｅａｓ ｕｎｄｅｒ ｉｎ￣

ｄｅｐｅｎｄｅｎｔ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅｓ】菜单ꎬ打开 ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｎｄｅ￣
ｐｅｎｄｅｎｔ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅｓ 的 对 话 框ꎬ分 别 在 【 １ｓｔ ＲＯＣ
ｃｕｒｖｅ】 中 输 入 ０. ７８５６ꎬ在 【 ｓｔａｎｄａｒｄ ｅｒｒｏｒ 】 中 输 入

０.０７７６ꎬ在【２ｎｄ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ】中输入 ０.９６５６ꎬ在【 ｓｔａｎｄ￣
ａｒｄ ｅｒｒｏｒ】中输入 ０.０８０１ꎮ 点击【 ｔｅｓｔ】按钮ꎮ

分析结果:两个人群测量的 ＡＵＣ 差异为－０.１８０ꎬ
差值的标准误为 ０.１１２ꎬＺ ＝ －１.６１４ꎬ Ｐ ＝ ０.１０６５ꎮ 假设

检验结果显示还不能认为该同工酶在年轻患者和老年

患者结局的准确性存在差异ꎮ

２×２ 列联表的诊断试验评价指标分析

ＭｅｄＣａｌｃ 统计软件可以通过“２×２列联表的诊断试

验”的汇总资料计算灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性

预测值、阳性似然比、阴性似然比及其 ９５％置信区间ꎮ

【例 ８】以颜艳ꎬ王彤主编的«医学统计学»第 ５ 版

的例 ３３－５ 为例[１０]ꎬ以 Ｂａｃｋｍａｎ 法评价血清总淀粉酶

诊断急性胰腺炎的价值ꎬ以 ＣＴ 检查为金标准ꎬ获得表

３的资料ꎮ
表 ３　 血清总淀粉酶诊断急性胰腺炎的评价

血清总淀粉酶 有急性胰腺炎 无急性胰腺炎 合计

>医学参考值上限 ３７ １４ ５１

≤医学参考值上限 ２ １１３ １１５

合计 ３９ １２７ １６６

　 　 软件操作如下ꎮ
依次打开【 ｔｅｓｔｓ】 【 ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｔｅｓｔ(２× ２ ｔａｂｌｅ)】菜

单ꎬ打开 ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｔｅｓｔ 对话框ꎬ分别在四个格子里写

入 ３７、１４、２、１１３等 ４个数值ꎮ 然后点击【 ｔｅｓｔ】按钮ꎬ即
可获得相关分析结果ꎮ

分析结果:可以获得各种指标的点估计值和 ９５％
置信区间ꎮ 总体显示血清总淀粉酶(Ｂａｃｋｍａｎ 法)对
诊断急性胰腺炎具有良好的诊断价值ꎬ见表 ４ꎮ

表 ４　 ２×２列联表的诊断试验评价指标分析结果

评价指标 点估计值 ９５％置信区间

灵敏度(％) ９４.８７ ８２.６８~９９.３７
特异度(％) ８８.９８ ８２.２０~９３.８４

ＡＵＣ ０.９１９ ０.８６７~０.９５６
阳性概率比 ８.６０６ ５.２２３~１４.１８２
阴性概率比 ０.０５８ ０.０１５~０.２２３

阳性预测值(％) ７２.５５ ６１.６０~８１.３３
阴性预测值(％) ９８.２６ ９３.６０~９９.５４

准确性(％) ９０.３６ ８４.８２~９４.３９
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