震惊！曾被视为 “黄金标准” 的乳腺筛查研究，竟存在致命缺陷，结果或该撤稿
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上世纪 80 年代，多伦多大学的研究人员主导了加拿大国家乳腺筛查研究（CNBSS），该研究旨在评估乳腺癌筛查在降低乳腺癌死亡率方面的功效。此研究被视为 “黄金标准” 的随机对照试验，其结果发表在学术期刊并经媒体报道，影响了多个国家公众对乳房 X 光检查筛查的认知及相关政策。
然而，过去几十年间，这项研究的缺陷逐渐暴露。多伦多大学的 Martin Yaffe 等研究人员发现，该研究存在随机化失败等严重问题，他们认为这些缺陷足以表明 CNBSS 结果的相关出版物应被撤回。2021 年，多伦多大学得知研究存在缺陷，但未充分妥善处理。
CNBSS 分为两个独立的随机临床试验，分别针对 40 多岁和 50 多岁女性。1992 年首次公布结果时，研究人员称两个试验组在乳腺癌死亡率上无差异，这与其他多项研究的积极结果相悖，且研究人员最初还错误宣称筛查导致年轻女性乳腺癌死亡人数增加，这一说法最终被撤回。后来，CNBSS 的结果还被用于得出过高的乳房 X 光检查筛查过度诊断估计。
[image: ]

多年来，Martin Yaffe 和其他同事批评 CNBSS 在随机化方面存在强烈偏差迹象。1995 年对此进行了法医审查，但因未采访关键工作人员，审查无定论。2021 年，Martin Yaffe 等人得知有工作人员将有乳腺癌症状的参与者引导至筛查组。随后，他们联系了赞助该研究的加拿大癌症协会，协会告知多伦多大学并要求审查，他们还发表文章描述了随机化被破坏的证据。
多伦多大学数月未回应，之后他们向学校研究伦理委员会致信。最终被告知此事已提交给研究诚信办公室。2021 年 12 月，学校称将调查并任命外部三人小组，但该做法不符合学校既定调查框架。2022 年 6 月 14 日，他们得知小组成员中有两人此前支持 CNBSS 结果，存在利益冲突。他们提出质疑，学校却坚持该小组进行调查。2022 年秋季小组通过 Zoom 进行采访，但未向提出质疑者提供证人名单及证人陈述。2023 年被告知审查预计 2024 年 3 月完成，结果逾期未完成。他们申请与教务长会面，却被临时取消。
多伦多大学并非首次在保障医学研究伦理行为方面失职。上世纪 90 年代末，Nancy Olivieri 研究新药治疗地中海贫血时发现患者不良反应，提出停止研究却遭制药商和部分同事骚扰，向学校求助未获充分回应，最终靠外部审查才得以解决。
如今，距向多伦多大学提出问题已近四年，却毫无进展。CNBSS 影响了政策和公众认知，阻碍癌症早期检测，其结果出版物必须撤回。
https://academic.oup.com/jbi/article/4/2/135/6555326?login=false
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11696453/
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Guest post: University of
Toronto should take action on
flawed breast screening study

The Canadian National Breast
Screening Study conducted in the
1980s and led by researchers at the
University of Toronto evaluated the
efficacy of breast cancer screening
in reducing mortality from breast

cancer. Because the research was
supposedly a “gold standard” ran- Martin Yaffe
domized controlled trial, its results,
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