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《中国骨伤》杂志论文中存在的统计学错误辨析(6)

郭晋，胡良平，高辉

(军事医学科学院生物医学统计学咨询中心，北京 100850)

本文对《中国骨伤》杂志2006年与2007年第6期所载论

著、掐床研究、基础研究文章进行仔细阅读，对文章中所选用

的统计分析方法进行研究，针对实验}殳计和统计分析两个方

面存在的统计学失误进行辨析并提出修改建议，旨在提高骨

科科研中实验设计与统计分析水平，促进骨科科研的良好发展。

1在实验设计中违反实验设计基本原则

一篇学术论文，衡量其科学性优劣的重要标志之一就是

科研设计的质量。科研设计包括专业设计和统汁研究设计两

个方面。在统}f-研究设}f^(包括实验设计、临床试验设计和调

查设计)中，实验设计的理论和方法几乎是通用的。而实验设

计的核心内容可以概括为：三要素(受试对象、试验因素和试

验效成)，四原则(随机、对照、重复和均衡)，统计研究没计类

型(观察性研究设计和实验性研究设计)“】。

1．1 样本含量过小 例1：《强骨宝方对体外培养成骨细胞

影响的实验研究》[2。表述：实验动物，卜2日龄SD乳鼠5只，

购于福建医科大学实验动物中心。颅骨成骨细胞的分离与培

养，取2只1-2日龄SD乳鼠颅盖骨，先以0．25％胰酶溶液振

荡消化，⋯⋯，以后每2～3 d换液1次，细胞汇合后进行消化

传代。分组，取5-8代成骨细胞，2x104／ml的细胞密度接种于

96孔培养板，经同步化后，分对照组与4个实验组，共5组，

见表1。

表1不同浓度的强骨宝方提取液对成骨细胞增殖功能影响

的比较(牙蜘，n=6)

辨析：原作者购进乳鼠5只，只用了2只，而后所培养传

代的细胞均来自这2只乳鼠，培养的细胞分到96孑L板，试验

分为5组，每组n=6。原作者这种做法违反了实验设计的重复

原则，96孑L并非是样本含量，而乳鼠数最2才是真正的样本

含量，5个实验组样本均来自十2只乳鼠的细胞，这样的实验

代表性不够好，不能全面真实反映出这种动物问的个体差异

对实验结果的影响，应该增加样本数量，分几批重复此实验，以

便充分揭示药物剂量和作用时间对定量观测结果的影响。

1．2犯了“对照不全”错误在下面的例2和例3中，原作者
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实际上犯了“对照不全”错误，即有些实验组有与其对应的对

照组，而有些交验组则没有与其对应的对照组。

2在分析定量资料时误判了实验设计类型。导致统计分析方

法的误用

2．1将多冈素非平衡组合实验误判为多个单因素两水乎设

计例2：《活血化瘀l{I药联合血管内皮生跃因子基因转移促

进股骨头坏死处新牛血管形成的实验研究》’3。表述：动物模型

制作除对照组，模型组、中药组、基因组和综合组均按文献方

法造模。成功后，对照组、模型组生理盐水25 gag灌胃，每日

2次。中药组用上述中药液25 g／kg灌胃每日2次。基因组将

重组pcl)NA／VEGFl21质粒髋关节腔内注射，每只200¨g，

每2周1次；股动脉注射，每只200 P．g，每4周1次。综合组

为中药灌胃+基因治疗。共治疗8周，资料见表2。实验数据用

均数±标准差表示，采用SPSS 12．0统计软件包进行各组间方

差分析及t检验。

表2各组分区血管计数情况

辨析：该实验涉及3个因素，即“足否建模”、“是否用中药

液灌胃”、“是否注入基因组质粒”，每个冈素有2个水平，3个

冈素全面组合共有8个组。原作者只列出5个组，因此，在实

验设计时犯了对照不伞错误，导致该实验成为多因素非平衡

组合实验。原作者误认为5个组(注：综合组为中药组+基因

组)是“单因素5水平设计”，这种认识混淆了因素与水平之间

的关系，既不能达到实验因素的合适组合也无法考察因素之

间的交互作用。对于多因素非平衡组合实验心采取“拆分”的

方法重新组合，以便在并非正确的实验分组条件下找到基本

合理的统计分析方法处理实验资料。

根据原文实验，对E述5组进行“拆分”，在实验分组方

面，对“是否用中药灌胃”和“注入基因组质粒”两个因素可构

造出一个两因素析因设汁结构，再结合被测定的两个区域(属

于重复测量因素)，可构造出“具有一个重复测量的互因素设

计”，建议列成表3形式。

对“是否建模”这一因素而言，从实验分组角度看，可构造
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表3是否用中药灌胃和注入基因组质粒各组分区血管计数

情况

出一个单因素两水平设计(常简称为成组设计)，结合重复测

量因素(即区域)，可构造出“具有一个重复测量的两因素设

计”，见表4。

表4是否建模各组分区血管计数情况

对表3和表4资料，若定量资料满足参数检验的前提条

件，应选用与实验设汁类型对应的方差分析处理为宜。

例3：《古方稀莶丸对膝骨性关节炎模型家兔关节液中IL广

ld TNF—B含量及关节软骨细胞形态学的影响》。4 3表述：取家

兔24只，按上述造模方法造模，另设一正常对照组8只。造模

6周后开始给药。将芬必得与酒蒸稀苍草的药粉分别以l：200

和1：5的比例添加于饲料配方中自制成饲料，每日早上1次

给足一天的剂量的含药饲料，待含药饲料吃饭后再添加普通

饲料，正常饮水。每晚少给普通饲料。A组(正常组)、B(模型

组)同样方法只给普通饲料，资料见表5。

表5古方稀莶丸对家兔膝骨性关节炎模型关节液中IL-11B、

TNF—d含量的影响(z拯)

统计学处理：用SPsS 11．0统计软件进行数据处理，实验

结果均数±标准差表示。采用成组设计定量资料的t检验对关

节液中IL广lB、TNF-or含量进行统计学分析。结果表明：与正常

组比较，模型组关节液中IL广lB和TN№的含量明显升高，差
异有显著性意义(t=15．06及t=8．04，P<O．01)。芬必得组与模型

组比较差异有显著性意义(t=5．078及t=3．45，P<O．01)。稀莶丸

组较模型组关节液中ILll3和TNF咀含量降低，有统计学意

义(t=2．75及t=2．60，19<0．01)。

辨析：显然，组别之fF含有两个因素，其一是“是否建模

(有两个水平：未建模、建模)”，其二是“在模型基础上用药种

类(有三个水平：安慰剂、芬必得、稀签丸)”。这两个闪素的水

平组合并不完全，故叫做两因素非平衡组合实验，而不足一个

标准的两因素实验设计类型。需要对“组别”进行拆分，如：组

合l：正常组与模型组，为单因素两水平设计；组合2：模型组、
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芬必得组、稀签丸组，为单因素三水平设计。

若定量资料在符合独立性、正态性、方差齐性检验后应对

其分别采用单凶素两水平设计定量资料t检验和单因素3水

平设计定量资料方差分析。

方差分析可得到多组之间的差别是否具有统计学意义。

但是对于每两组间差别是否具有统汁学意义尚不能作出明确

判断，对多组均数进行两两比较方法颇多。常用SNK(Student—

Newman·Keuls)法，即q检验。

2．2将具有重复测量的多因素设计误判为多个单因素两水

平设计例4：《接骨续筋丸影响骨折愈合过程的临床研究》[5]

表述：骨痂BMD测定，采用SD一1000骨矿测定仪，241镅射线

测定，于骨折后第30天及第60天，对包含全部骨折的最小面

积区域的BMD进行测定，同时测定骨折远端区和骨折近端

区的BMD进行对照。为保证复查时同一患者测定分析区与

上次完全一致，复查时使用骨折远端区和骨折近端区普通区

域分析对照，资料见表6，7。统计学分析采用SPSS 11．5软件

包，数值变量以表示，同组治疗前后比较用配对设计定量资料

的f检验，两组间比较用成组设计定量资料的t检验。

表6治疗前后两组X线评分和骨痂BMD变化比较(髓墨)

裘7治疗前后两组血清ALP和GH含量变化(元虹)

辨析：原文资料有四个观测指标，设计类型属于具有一个

重复测量的两因素设计，两因素分别为“组别”和“时间”，原作

者对两个因素分别使用t检验进行统计分析，这是不合适的，

多次使用t检验会增加犯假阳性错误的概率。针对该类型资

料在符合独立性、正态性、方差齐检验后应选择具有一个重复

测量的两因素设计定量资料方差分析。方差分析归纳起来有

3个优点：①不受对比的组数之限制；②町同时分析多个因素

的作用；⑧可分析因素间的交互作用t6J。

例5：《益气活血法预防老年患者髋部术后下肢深静脉血

栓形成》一3表述：预防组和对照组均常规应用抗生素预防感染，

必要的西医治疗合并症(如高血压病、糖尿病等)。预防组(益

气活血组)：术前1-3 d，术后当天至术后7 d给予静脉滴注参

麦注射液40 rnl加丹参注射液20ml。对照组(抗凝组)：术前

12 h及术后12 h、l-3 d每日腹壁皮下注射低分子肝素

(LMWH)100 IU／kg，术后4 d起每日给药150 IU／kg，预防用

药至术后7 d。术中、术后常规输血、补液，维持水电解质和酸

碱平衡，术后早期开始下肢功能锻炼，资料见表8，9。
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表8两组血红蛋白含量(牙拯，g／L)

统计学处理：采用SJ)sS 10．0统计软件，两组间计数资料

比较用检验，计量资料比较用t检验。

辨析：“时间”因素为重复测量因素，该实验设计类型为具

有一个重复测量的两因素设计，在符合独立性、正态性、方差

齐性前提条件下应选用具有一个重复测量的两因素设计定量

资料方差分析，选用t检验分析该资料不妥。

2．3将具有重复测量的多因素设计误判为单因素多水平设

计例6：《肌腱转移固定修复扁平足的生物力学研究》(al表

述：力学试验，每个标奉依上述顺序被重建后，分别将足固定

于CSS一44020生物力学试验机<长春智能仪器设备研究所，河

北骨科研究所提供)上，小腿上部1／3处用牙托粉同定与试验

机杠杆连接，分别给予100、300及600N的力进行加载，测量

足底下移距离，资料见表10。

表10修复的扁平足模型的载荷一足底下移距离

本试验所得数据以Stata7．0软件在电脑上处理。用单因

素4水平设计的方差分析进行统计处理，先进行正态性检验，

实验数据非J下态分布，用秩变换检验法处理。统计检验的显著

水准均定在et--0．05。

辨析：若每个模型只测定一个部位，则“修复方法”为一个

实验分组因素，“加载受力”为一个重复测量因素。因此该实验

设计类型应为：具有一个重复测量的两因素没计；若每个模型

可分别测定四个部位，则“修复方法”和“加载受力”都是重复

测量因素，与表5对应的列表格式要发生改变，只能写成1行

12列，在每个部位之后套着3个“加载受力”，如：腓骨长肌腱

法(100N、200N、300N)⋯．、异体跟腱法(100N、200N、300N)。

这个表格太宽了，此处从略。此时的实验设计类型叫做“具有

两个重复测量的两因素设计”，而原文作者误将此实验设计类

型判为单因素3水平设计，因而误用了统计分析方法。
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