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引言

ROC曲线下面积(AUC)是评价诊断试验准确性的公认指标[1-2]，

目前常用的 AUC 计算方法主要有参数法、非参数法、贝叶斯

法[3]。有报道显示：样本量较小时，参数法计算 AUC 结果可能

严重偏离真实值[4]。这可能会对使用 AUC 评价诊断试验准确性

的样本量估计产生影响，故本次研究采用参数法、非参数法计算

AUC，进行 Monte Carlo 模拟试验，对比 AUC 两种计算方法评

价诊断试验所需样本量,为实际评价诊断试验准确性时估算样本

量提供参考。

1  研究方法

据                                                公式[5]对双正态模型的诊断

试验进行病例组初始值样本量估计，Monte Carlo模拟试验调整样

本量[6]，模拟试验参数设定：正常组与病例组样本量比R=1:1；正

常组与病例组试验测量值标准差比B为1/1、1/2、1/3；预设中等

以上诊断价值[7]AUC 为 0.700~0.975；(4)预期α =0.05、0.01；(5)

允许误差△ =0.10。

2  结果

2.1 α =0.05 时两种 AUC 计算方法病例组样本量

α =0.05 时，除 B=1/1 且预期 AUC=0.975 时两种 AUC 计算

方法所需样本量相同外，其他预设 B 与预期 AUC 组合时，两种

方法所需样本量不同(见表1)，参数法所需样本量
P

N 相对非参数

法所需样本量 nonp
N 少。在预期AUC>0.900 且 B=1 时，出现所需

样本量<50 的情况。

2.2 α =0.01 时两种 AUC 计算方法病例组所需样本量

参数法与非参数法计算AUC评价诊断试验准确性的样本量对比
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【摘　要】目的：比较不同参数下参数法与非参数计算 A U C 时所需样本量，为评价诊断试验准确性估算样本量提供参考。方法：据

Obuchowski NA 等人提出的公式估计初始值，Monte Carlo 模拟调整参数法、非参数法计算AUC时样本量。结果：参数法计算AUC时，所需

样本量较非参数法少，预期q >0.900 时，所需样本量少于50。结论：评价双正态模型时，可据参数法计算AUC 进行样本量估计。
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α =0.01 时，除标准差比B=1/1 且预期AUC=0.950、0.975 时

参数法、非参数法计算 AUC 评价诊断试验准确性所需样本量相

同外，其他预设的 B 与预期 AUC 组合情况下，两种计算 AUC 方

法所需样本量不同(见表 2)，参数法计算 AUC 时所需样本量
P

N

相对较非参数法所需样本量 nonp
N 少，在预期 AUC>0.950 时，三

种预设的 B 值，均出现所需样本量低于 50 的情况。

3  讨论

ROC 曲线下面积 AUC 作为诊断试验准确性的评价指标,因

其诸多优点而被广泛应用。目前常用的 AUC 计算方法中，非参

数法没有使用的条件限制，但所计算的 AUC 会出现较真实值偏

小的情况。而双正态模型的参数法计算 AUC 较准确，但也存在

样本量较小时偏离真实值的情况[7]。故在评价诊断试验准确性时，

样本量大小合适与否，对最终评价结果有着至关重要的影响。本

次研究发现，在预设诊断试验结果为双正态模型情况下，无论预

期预期错误概率α是 0.05 还是 0.01，参数法计算 AUC 所需样本

量多呈现为较非参数法计算AUC所需样本量少，仅在预期AUC

较大时出现两种计算 AUC 所需样本量相等的情况。通常将样本

量 N ≥ 50 视为大样本[8]，本次研究结果显示，仅在α =0.05 且预

期 B=1/1、预期 AUC>0.900 时，和α =0.01 同时三个预期 B 值

及预期 AUC>0.950 出现样本量小于 50 的小样本量情况。结合

Feng Dai 等人[3]报道 AUC ≥ 0.85 且样本量 N ≤ 15 时，AUC 可信

区间估计参数法优于非参数法)，故建议在评价双正态模型诊断

试验时，可据参数法计算 AUC 所需的样本量进行诊断试验评价

的设计。

预期   

AUC

预期B＝1/1 预期B＝1/2 预期B＝1/3

0.700 199 205 203 223 207 246

0.725 188 193 193 210 196 231

0.750 172 178 179 196 184 216

0.775 158 162 165 181 170 201

0.800 141 145 149 162 155 181

0.825 124 127 131 144 137 162

0.850 105 108 113 124 119 140

0.875 86 89 93 104 99 118

0.900 66 69 72 82 77 95

0.925 46 49 51 59 54 70

0.950 28 29 31 35 34 42

0.975 15 15 17 19 18 24

N N N N N Np nonp p nonp p nonp
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表1      α=0.05时参数法与非参数法计算AUC样本量

预期  

AUC

预期B＝1/1 预期B＝1/2 预期B＝1/3

0.700 346 360 355 389 359 420

0.725 321 336 334 364 341 398

0.750 300 309 310 340 317 377

0.775 277 281 286 312 294 346

0.800 248 254 260 280 268 314

0.825 216 224 228 251 239 280

0.850 186 190 197 215 205 242

0.875 153 155 164 183 173 203

0.900 118 123 128 144 137 168

0.925 87 89 97 105 101 126

0.950 58 58 64 72 68 86

0.975 31 31 35 41 38 50

N N N N N Np nonp p nonp p nonp

表2      α=0.01时两种方法计算AUC评价诊断试验准确性所需样本量
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