
艾滋病防治研究中的精确性与有效性 



艾滋病防治研究中常见问题 

• 调查对象多为特殊群体----难以获得抽样框架或
无法做到随机抽样，多为方便样本，代表性欠
佳； 

 

• 招募困难、应答率低----目标对象不愿意参加调
查，只能找配合好的场所和对象；获取大样本
调查人群的成本较高 

 

• 调查对象如流动人口、吸毒人群、暗娼、MSM
随访率低、失访率高----难以长期观察以确定
HIV新发感染率 
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艾滋病防治研究中常见问题 

• HIV感染者随访管理率较低----影响对感染者病

情进展、随访管理效果和生存（或病死率）
的评估 

 

• 抗病毒治疗患者依从性不高乃至脱失治疗----
影响对抗病毒治疗效果的评估 
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艾滋病防治研究中常见问题 

• 特殊群体调查对象需要NGO等同伴进行访谈----可
能由于对研究本身及问卷的理解或解释等，导致
信息收集不准 
 

• 调查对象提供的高危行为信息不可靠或不可信---
-回忆困难（客观）、刻意隐瞒（主观）----影响
对流行形势和高危行为干预效果的判断 
 

• 不规范接受CD4细胞计数和HIV病毒载量检测或检
测错误----主客观原因----影响对感染者病情进展、
随访管理和治疗效果的判断 
 

• HIV感染者真实死因较难查清----影响死因分析 
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上述反映的是研究和实践中遇到的 
----系统误差（Systematic error） 

• 选择偏倚 

 

• 信息偏倚 

 

• 混杂偏倚 

 

• 上述3种偏倚在艾滋病防治研究和实践中非
常常见 
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准确性（Accuracy）： 
精确性（Precision）与有效性（Validity） 
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精确性与有效性 

真实体重 = 65 kg 

                                    

    称重               I           II           III 

 

       1                63          60          65 

       2                65          60          65 

       3                67          60          65 

 

      平均            65          60          65 

7 



8 



偏倚（Bias） 

• 偏倚大，说明有效性（validity）差 

 

• 增加样本量无助于减少偏倚 

 

• 偏倚应该努力识别、控制或避免 

 

• 不同于随机误差（Random error），随机误
差大，说明精确性（precision）差 
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选择偏倚的识别与控制 



选择偏倚（Selection Bias） 

• 从总体人群或源人群中选择对象时，由于
不同比较组别的入选标准和入选比例不同
而造成对因素与疾病之间的关联效应估计
被歪曲 

 

• 选择偏倚可因多种原因或方式产生：取决
于研究设计类型、所研究的疾病和因素等 
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选择偏倚控制 

• 尽可能使用新发病例，而非现患病例 

 

• 减少无应答率、减少拒访率、减少失访 

• 尽可能收集详细的暴露因素信息 

 

• 比较应答者与无应答者、在访者与失访者
基线特征 

• 应用研究结果、先验知识和逻辑思维等，
推断偏倚的方向与可能的大小 
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信息偏倚的识别与控制 



信息偏倚（Information Bias） 

• 所收集的信息包括各种特征、暴露因素、
疾病感染状态等不是真实值或与真实值有
系统偏差 

• ----无意发生：回忆偏倚、测量方法和仪器
错误或不准、诊断试剂灵敏度和特异度不
够等 

 

• ----有意为之：调查对象对其性行为和吸毒
等高危行为信息的刻意隐瞒 
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信息偏倚的控制 

• 选择合适的调查技术 

• ----匿名调查 

• ----调查员与调查对象面对面、一对一 vs. 调查
对象自填 

• ----录音机或视频辅助调查技术 

• 严格培训调查员、调查流程标准化 

• 选用质量高的试剂或联合使用几种试剂 

• “抽取10%的调查对象重复调查”的作用有限 

• Sensitivity analysis(灵敏度分析) 
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混杂偏倚的识别与控制 



混杂偏倚（Confounding Bias） 

• 由于不同比较组别之间在研究因素以外的
其他特征上缺乏可比性而导致混杂偏倚 

 

• 歪曲因素与疾病之间关联效应的估计 

 

• 系统误差 

 

• 在研究的设计、实施、分析阶段加以识别
与控制 
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混杂偏倚（Confounding bias）  

•                        C（混杂因素）                                               

 

•              E                   D （疾病或结局）                                            

• （暴露因素或病因） 

•            

•   Prior Knowledge  （先验知识）                         
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混杂偏倚（Confounding bias）  

• 混杂因素的三个必要条件： 

• ----必须是疾病的危险因素 

• ----必须与暴露因素有关联 

• ----必须不是暴露与疾病病因链中的中间环节
或中间变量 

 

• 判断混杂因素的主要基础是有关疾病病因的
先验知识（prior knowledge）： 

• ----病因网络图（Causal diagram） 
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性传播疾病的病因网络示意图 
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艾滋病防治研究中常见问题----实例 

• 由于对象选择、信息收集、失访、统计分析等问题，
容易发生选择偏倚、信息偏倚、混杂偏倚，降低了研
究的有效性（validity）： 

 
• ----高危人群HIV感染率及其危险因素调查（横断面研究） 

 

• ----高危人群HIV新发感染率及其危险因素研究（队列研究） 

 

• ----抗病毒治疗疗效及其影响因素研究（队列研究） 

 

• ----HIV基因亚型和耐药率研究（横断面研究） 
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研究实例1 
----某地不同场所暗娼高危行为和HIV/STI感染比较 

• 选择调查对象： 
• ----对暗娼活动的场所和人数绘制分布图 

 
• ----对宾馆、酒店及娱乐场所的暗娼采用两阶
段概率抽样的方法： 

• （1）第一阶段抽取暗娼所在的场所, 
• （2）第二阶段从抽取的场所中随机抽取暗娼,
每个被抽样场所的调查人数不超过25 人 
 

• ----发廊和街头的暗娼在知情同意后全部纳入
调查。 
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研究实例1 
----某地不同场所暗娼高危行为和HIV/STI感染比较 

• 调查结果： 

• ----共调查暗娼432 人： 

• A组----宾馆、酒店、卡拉OK歌厅等娱乐场
所暗娼， 220 人  

• B组----发廊暗娼， 110 人 

• C组----街头暗娼， 102 人 

 

• ----三组在人口学特征、高危行为和HIV/STI
感染率方面有显著差异 
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研究实例1 
----某地不同场所暗娼高危行为和HIV/STI感染比较 
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研究实例1 
----某地不同场所暗娼高危行为和HIV/STI感染比较 

• 讨论： 

• ----调查前对当地暗娼的活动场所和人数绘制分
布图发现,发廊和街头暗娼的比例相对较低 

 

• ----在调查时增加了发廊和街头暗娼的样本人数,
故其构成不能反映当地实际暗娼人群的场所构
成 

 

• ----对于宾馆、酒店及娱乐场所中的暗娼采用两
阶段概率抽样的方法, 这3 部分来源暗娼的调查
结果能够反映3 类不同场所中暗娼的情况。 
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研究实例2 
----某市MSM人群性行为特征与HIV感染研究 

• 选择调查对象： 

• ----先培训访谈员(由医务人员和护士组成)  

 

• ----在志愿者带领下,深入到MSM 聚集的场
所，由志愿者初选和知情同意后,对符合条
件的MSM 由访谈员使用统一的调查问卷,一
对一的进行访谈 
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研究实例2 
----某地MSM人群性行为特征与HIV感染研究 

• 结果：----416人中, HIV 感染率为1.17 % 
 

• 讨论：----HIV感染率低于本地既往研究结果。仍可说
明该市的MSM 人群存在着一定的HIV 感染率。 
 

• 结论： 
• ----该地MSM 的性活动活跃、性伴多,近半数有女性性
伴,安全套正确使用率低 

• ----存在艾滋病感染和进一步扩大传播的危险。 
 
 

• 文中没有关于调查对象代表性等方面的描述或讨论！ 
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研究实例3 
----某地MSM人群性行为特征与HIV感染研究 

• 采用同伴驱动抽样（RDS） 

• ----首先选择种子对象 

• ----每个种子对象可招募3位同伴(第1轮) 

• ----每位新招募的同伴再分别招募3位同伴(第
2轮) 

• ----… …依此类推 

• ----预期5-7轮招募后获得代表性较好样本 
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研究实例3 
----某地MSM人群性行为特征与HIV感染研究 
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研究实例4 
----某年某地艾滋病哨点监测人群HIV流行分析 

• 调查对象选择： 

• ----当年当地各类哨点监测人群：IDU、暗娼、
性病门诊、孕产妇等 

• ----每个哨点人群的样本量为100-800不等 

 

• 哨点监测人群往往不是随机抽样获得的，因此，就
其代表性及调查结果下结论时宜谨慎！ 

• 哨点监测数据的价值在于其长期性、持续性、系统
性 
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研究实例4 
----某年某地艾滋病哨点监测人群HIV流行分析 

• 调查结果： 

• ----IDU哨点共监测2 331 人, HIV 感染率为22.6% 

• ----不同IDU哨点HIV 感染率为2.9%-70.5% 

• ----暗娼中HIV 感染率0.77 %-3.85 %  

• ----性病门诊中男性就诊者HIV 感染率为0-4.9% 

• 。。。 

 

• 讨论和结论： 

• ----就上述监测结果做了简单的描述或陈述，未
做额外的过多的外延 

 31 



研究实例5 
----1995-2009年艾滋病哨点监测人群HIV流行趋势分析 

• 调查对象选择： 
• ----1995-2009年，共设国家级艾滋病哨点592个 

 
• ----吸毒人群哨点121个、暗娟人群哨点161个、性病

门诊就诊人群哨点143个、男男性行为人群哨点17
个、孕产妇哨点82个及其他人群哨点68个 
 

• ----各类人群哨点在每年监测期内(1995—2004年每
年2轮，第l轮表示为a，第2轮表示为b；2005—2009
年每年l轮)，采用连续抽样的方法收集样本400例； 
 

• ----如果当地某类高危人群HIV感染率高于10%，该类
人群监测哨点样本量可以减少至250人 
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研究实例5 
----1995-2009年艾滋病哨点监测人群HIV流行趋势分析 

 1995/1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006/2007 2008 2009 

A 8 13 19 19 25 25 37 49 62 77 97 94 121 

B 13 17 22 21 25 25 35 43 52 66 82 74 161 

C 17 22 37 36 39 39 63 72 91 120 145 138 143 

D 0 0 0 0 0 0 1 1 1 3 4 4 17 

E 0 1 1 1 4 4 13 18 26 37 34 36 82 

A：吸毒者；B: 暗娼；C：性病门诊就诊者；D：MSM；E：孕产妇 
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研究实例5 
----1995-2009年艾滋病哨点监测人群HIV流行趋势分析 

 

• 历年监测哨点数的变化很大，逐年显著增加 

 

• 不同监测哨点各人群HIV感染水平不同 

 

• 如果你做这样的流行趋势分析，有什么担心
吗？ 
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研究实例5 
----1995-2009年艾滋病哨点监测人群HIV流行趋势分析 

• 分析策略： 

• ----按疫情高低，将31个省、区、市分为疫情较
重、居中和较轻3层 

• ----分析吸毒者、暗娟、性病门诊就诊者、男男
性行为者、孕产妇5类人群的HIV感染流行趋势 

 

• 这样的分析策略的优点是什么？ 

 

• 这样的分析策略是否能够完全去除我们的担心？ 
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研究实例4 
----1995-2009年艾滋病哨点监测人群HIV感染流行趋势分析 

• 分析结果见论文 

• ----《中华流行病学杂志》 
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研究实例5 
----1995-2009年艾滋病哨点监测人群HIV流行趋势分析 
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研究实例6 
----2009-2012年中国艾滋病哨点监测人群丙型肝炎病毒感染状况分析 

• 分析中国艾滋病哨点监测8类人群HCV感染状况. 

 

• 在2009-2012年哨点监测期内(每年4-6月)以重复横
断面调查的方法,对吸毒者、男男性行为者、暗娼、

性病门诊男性就诊者、男性长途汽车司乘人员、
男性流动人口、孕产妇和青年学生8类人群采集血
样进行HIV、梅毒、HCV抗体检测 

 

• 关键点：2010年起国家艾滋病监测哨点保持稳定
不变 
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研究实例6 
----2009-2012年中国艾滋病哨点监测人群丙型肝炎病毒感染状况分析 
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研究实例6 
----2009-2012年中国艾滋病哨点监测人群丙型肝炎病毒感染状况分析 
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研究实例6 
----2009-2012年中国艾滋病哨点监测人群丙型肝炎病毒感染状况分析 

41 



研究实例7 
----某地吸毒人群HIV和梅毒新发感染的队列研究 

• 对象选择： 
 

• ----在某市以社区为基础招募HIV血清抗体阴性的
静脉吸毒人群前瞻性研究队列333人 
 

• ----每6个月随访时调查静脉吸毒人群高危吸毒行
为和性行为情况，并采集血样进行HIV和梅毒抗
体检测 
 

• ----随访2年 
• ----队列保持率为70.3%(234/333) 
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研究实例7 
----某地吸毒人群HIV和梅毒新发感染的队列研究 
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研究实例7 
----某地吸毒人群HIV和梅毒新发感染的队列研究 

• 失访99人中: 

• ----24人(24.2％)死亡，其中吸毒过量死亡15人(62.5
％) 

• ----24人(24.2％)入监狱或强制戒毒所 

• ----11人(11.1％)外出 

• ----15人(15.2％)因提供了虚假联系地址或电话而无
法寻找 

• ----25人(25.3％)不知去向 

 

• HIV血清抗体阳转率2.53/100人年(95％CI: 1.10-3.97) 
44 



研究实例7 
----某地吸毒人群HIV和梅毒新发感染的队列研究 

• 多因素Poisson回归模型：民族(RR=12.42，95％
CI: 2.72-56.74，P=0.0012)、近3个月共用针头或
注射器(RR=4.06，95％CI: 1.29-12.81，P=0.0168)
与HIV血清抗体阳转显著关联 

 

• 梅毒血清抗体阳转率为4.71/100人年(95％CI: 
2.59-6.82) 

 

• 多因素Poisson回归模型：女性(RR=4.42，95％CI: 
1.78-10.99，P=0.0014)与梅毒血清抗体阳转显著
关联 
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研究实例7 
----某地吸毒人群HIV和梅毒新发感染的队列研究 
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研究实例7 
----某地吸毒人群HIV和梅毒新发感染的队列研究 
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研究实例8 
----某地MSM人群HIV新发感染队列研究 

• 对象选择： 

• ----依托NGO招募种子，然后滚雪球 

• ----招募至预定样本量472人 

• ----剔除HIV阳性44人，其余428人组成队列 

• 随访： 

• ----共1年，随访率为66.4%（284/428） 

• ----失访原因：拒绝随访(10名)、已离开(23名)、
无法联系(103名)及其他(8名) 
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研究实例8 
----某地MSM人群HIV新发感染队列研究 

• 研究结果： 

• ----观察总入年数为322．89人年，HIV血清抗体阳转率
3.10/100人年(95％Cl: 1.18/100人年-5.02/100人年 

 

• 讨论： 

• ----本次队列研究的保持率较国内的其他MSM队列研究偏低 

• ----与该人群的特殊性、流动性及工作人员经验等有关 

• ----失访的对象行为学变化和HIV感染情况不明对调查的结果
也会有一定的影响 

• ----调查对象选自本地MSM，其相关知识、态度、行为等受
到当地文化和传统风俗习惯等的影响 

• ----因此，本次研究结果可能与实际情况存在一定误差。 
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研究实例9 
----某地HIV感染者抗病毒治疗效果研究 

• 选择研究对象： 

 

• ----以截至到2009年12月31日为观察终点 

 

• ----某地累计报告的接受国家免费抗病毒治疗
的艾滋病患者共24 669例作为研究对象 

 

• ----均有完整抗病毒治疗信息及有关随访记录 
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研究实例9 
----某地HIV感染者抗病毒治疗效果研究 

• 结果： 
• ----接受抗病毒治疗24 669例，截至观察时间死
亡5986例，存活18 683例。其中男性12 782例，
女性11 887例；平均年龄41.3岁; 已婚19 981例
(80.9％)；超过80％的患者传播途径为血液传播 
 

• ----队列观察时间为0～7年，平均(2.4±1.7)年。
死亡率从2003年的20/100人年下降到2009年的
5/100人年; 中位生存时间为6个月 
 

• ----开始抗病毒治疗12个月后死亡率迅速下降至
5.3％，并保持稳定;  
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研究实例9 
----某地HIV感染者抗病毒治疗效果研究 
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研究实例9 
----某地HIV感染者抗病毒治疗效果研究 
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研究实例10 
----某地某年进入治疗的HIV感染者基因特性与耐药研究 

• 方法： 

• ----以巢式RT-PCR方法扩增91份治疗前HIV-1感染
者样品聚合酶基因（pol）片段、测序，构建进化
树并进行HIV基因亚型分析，将获得的核酸序列
提交至斯坦福大学HIV耐药数据库进行耐药位点
分析 

• 结果： 

• ----91份样品测序成功53份（58.2%），其中
CRF01_AE占67.9％，B亚型占7.5％，c亚型占3.8
％，CRF07_BC占20.8％ 

• ----耐药率为… … 
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欢迎来访复旦大学公共卫生学院 
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