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本文对《中国骨伤》杂志2006年第9期与2007年第9期

所刊载的“临床研究”和“基础研究”类的论文，从统计学方法

的_『l；f用角度作了较为细致的考察，就试验设计、统计表达Lj描

述和统计分析3个方面存在的问题进行j，辨析，并提出了改

进的建议和意见，希望能够帮助读者进一步提高科研工作的

科学性和严谨性。

1试验设计方面的错误辨析

最常见的标准的试验设计类型有单因素设计(包括单组

设计、配对设汁、单因素两水平没汁和单因素多水平设计)、多

因素析因设计和重复测量设计。还有一种是七拼八凑搞出来

的试验方案，不是标准的试验设计，叫做。非平衡的多因素组

合试验”1。

例l，(CT引导下经皮窄心拉力螺钉固定治疗骶髂关节

损伤》旧一·文，探讨CT引导下经皮空心钛合金拉力螺钉内固

定治疗骶髂关节损伤的临床疗效。受试对象为骶髂关节损伤

患者36例，其中男26例。女lO例；年龄19—68岁。按Tile分

类：B．型6例．B2型16例，B3型4例；C。型4例，C2型3例，C3

型3例。采用CT引导下经皮空心钛合金拉，』J螺钉内固定术

治疗，硬膜外麻醉下共置入48枚卒心钛合金{蕾力螺钉。术后

随访3-27个月。依据骨盆创伤治疗标准．影像学评价优29例，

良6例，差l例；临床评价优23例，良13例。并发症包括轻度

下腰痛l例，骶尾部痛l例。得出“CT引导下经皮空心钛合金

拉力螺钉内同定治疗骶髂关节损伤，置钉精确，安全有效，并

发症少”之结论。请I’nJ：此结论可信吗?为什么?

辨析：此研究的结沦不可信。因为此研究中的36例骶髂

关节损伤患者全部接受的是CT引导下经皮空心钛合金拉力

螺钉内同定术治疗，没自．患者接受其他办案的于术治疗。所以

此研究缺少对照组。，缺少对照．则结论缺乏说服力，不可信。假

如存在另外一种手术治疗方案，用其治疗骶髂关节损伤，与研

究者所采用的治疗方案相比，置钉更精确。更安全有效，且并
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发症更少，则原作者所陈述的结论是错误的。

此外，此研究的受试对象性别不同、年龄跨度大、骶髂关

节损伤的类型不同、随访时间差别也很大，因而受试对象的同

质性不好。而性别、年龄、骶髂关节损伤的类型、随访时间等重

要的非试验冈素对疗效是有影响的，因此，该研究所得出的疗

效是不确定的，情况变了，疗效也会发生很大变化。

例2。《Ⅱ型浮膝损伤术后膝关节功能康复》旧l一文，为了

总结Ⅱ型浮膝损伤患者的治疗方法和手术后膝关节功能康复

疗效，回顾分析经治的68例患者，男57例，女ll例；年龄

17～60岁。68例共74侧肢体的Ⅱ型浮膝损伤一膝关节内骨折

病例。根据患者骨折类型、是否存在开放性损伤、软组织损伤

程度分别采用内固定(髓内钉、解剖钢板)和支架外固定方法，

术后均采用统一、系统的康复治疗⋯⋯使用r检验对两种固

定方法治疗后膝关节功能康复效果差别进行显著性分析。所

有病例均得到14年的随访。内固定组优良率64．29％，支架

外固定组优良率80．43％。内固定组与支架外固定组比较，膝

关节活动受限度指标有统计学差异(P<0．05)，说明Ⅱ型浮膝

损伤应当注重对关节内骨折的复位和减少对膝关节周围软组

织的破坏。请问：该研究的试验设计正确吗?为什么?

辨析：该研究的试验设计不正确。首先，研究者根据患者

骨折类型、是否存在开放性损伤、软组织损伤程度分别采用内

固定和支架外同定方法治疗，因此，内同定组与支架外固定组

除了固定方法不问外，骨折类型、开放性损伤情况、软组织损

伤程度也不同，两个组是不可比的，试验设计违背了均衡原

则。其次，由于68例患者性别不同，年龄相差悬殊，骨折类型、

开放性损伤情况、软组织损伤程度不同。随访时间也不同，所

以该试验设计还违背了受试对象的同质性原则。而患者的性

别、年龄、骨折类型、开放件损伤情况、软组织损伤程度、随访

时间等重要的{E试验因素对疗效是有影响的，因此，该研究所

得出的治疗或康复效果是很不确定的。

例3．《踝关节骨折手术治疗的综合分析》【4J一文，探讨手

术治疗踝关节骨折的方法，对手术疗效进行同顾性分析并总

结临床经验。将随访资料完整的187例踝关节骨折患者作为

研究对象．男106例，女81例；年龄13-63岁。按照Lauge—

Hansen分型，旋后外旋型13l例，旋前外旋型33例，旋后内

收型16例，旋前外展型7例。所有病例均行开放复位内固定。

术后随访时间为6～36个月。请问：此研究的试验设计妥当

吗?为什么?

辨析：此研究的试验设计不妥当。首先，研究者只将随访

资料完整的187例踝关节骨折患者作为研究对象，这样做违

背r受试对象选取的随机性原则，所得到的受试对象不具有

代表性。其次，所有病例均行开放复位内固定，缺少对照组。违

背了试验设计的对照原则。研究结论不可信。再次，受试对象

的性别不同、年龄跨度大、踝关节骨折类型各异、随访时间相

差悬殊，因而受试对象的同质性差，『『i『性别、年龄、骨折类型、

随访时间等重要的非试验因素对疗效是有影响的，因此，研究

结论的町信度不够高。

例4，《骨松宝胶囊治疗老年人胸腰椎压缩性骨折疗效分

析》【5】一文．受试者入选标准为：年龄>155岁，按AO分型均属

A型压缩性骨折，属轻度外伤引起的轻型骨折，无明显神经受

·803·

伤表现。分组：住院病例共50例。随机分为实验组25例，对照

组25例。试验组男15例，女10例；年龄55-82岁，平均为

67．5岁。胸椎骨折4例．胸腰段骨折18例，腰椎骨折3例。对

照组男16例，女9例；年龄58-78岁，平均65．2岁。胸椎骨折

3例，胸腰段骨折19例。腰椎骨折3例。两组性别、年龄及病

情轻重经统计学处理无显著性意义。请问：该研究者的试验设

计正确吗?为什么?

辨析：该研究者的试验设计不正确。理由是：研究者的试

验分组方法不正确。由于受试对象在性别、年龄、骨折部位、病

情轻重等重要非试验阏素方面是不同的，所以当样本含量较

小时，采用完全随机分组的方法进行分组是不恰当的。宜采用

最小不平衡指数法进行分组。采用完全随机分组的方法进行

分组时，很aJ能会造成最终形成的两个组在性别构成、年龄构

成、骨折部位构成、病情轻重构成等方面的不均衡、不可比，虽

然本例中研究者采用该法进行分组所彤成的两个组在性别构

成、年龄构成及病情轻晕构成等方面碰巧差异无统计学意义。

但在如此小的样本中能得到如此好的分组结果，令人感到怀

疑。

2统计表达与描述方面的错误辨析

在资料的表达与描述中，最常见的错误有：编制统计表

时，用“组别”、“(试验)分组”、。(试验)处理”等模糊、抽象的词

语作为横标目的总称；将分组标志(或分组变量)放置在观测

指标(或统计指标，或结果变量)的位置上而导致表中数据的

含义不清楚。绘制统计图时，坐标轴上的刻度值标得不符合数

学原则、资料与所选用的统计图类型不匹配等。

例5，《人工寰齿关节设计依据及可行性分析》【6】一文，测

量32套正常成年人寰齿关节新鲜标本的相关参数，结果如

表l所示，请问：这样表达资料正确吗?为什么?

表l枢椎解剖学测量指标及结果(n=32。nllTl)

辨析：这样表达资料是不正确的。理由是：①未说明表中

数据是“露蜘”还是“露盘；”，读者无法知道表中数据的具体含

义；②将各测量指标作为横标目不妥当；⑧由于各测量指标的

计量单位不同，故在表的标题上写计量单位不合适；④有关角

度的两项指标，变量符号与计量单位的组合形式不妥当；(9用

“平均值”无法概括表中第2列的数据。假定表1第2列给出

的数据为均数和标准差，则对表l的修改结果如表2所示。

例6，《微动对骨折端骨密度的影响》[7】一文，研究骨折端

微动时应力对骨密度的影响。60只新西兰大白兔随机分为微

动组与固定组，每组30只。固定组术后使骨折端固定。微动组
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表2枢椎解剖学测量指标及结果(童地(rain—max)，n=32)

AP：椎体前后径；TD：椎体横径：VAH：椎体前缘赢；VPH：椎体后缘高：DD：发状突前后径；DW：齿状突横径；DH：齿状突高度；B：齿状突后倾角；

0：齿面角

表3术后不同时间两组骨密度值及骨密度比率

固定

微动

0．039±

O．005

0．042±

0．006

0．115±

0。013

O．133±

0．017

0．215±

ofOl9

O．260±

0．018

O．307±

0．020

0．349±

0．023

0．348-*-

0．02l

0．342±

O．025

12．1±

1．6

12．2±

1．7

35．3±

3．5

40．5±

3．1

65．9±

4．】

79．9±

5．5

94．2±

5．1

107．4±

4．0

106．6±

4．4

104．7±

5．6

使外固定架中间杆有O．5 mm的轴向移动，术后动物自由行

走，依靠体霞使外同定架产生微动。利用双能X线骨密度测

量仅测定两组动物骨痂的骨密度。资料如表3所示。请问：表

3编制得是否正确?为什么?

辨析：表3的编制不够正确，存在的主要问题足：①末说

明表中数据是“牙蜘”还是“x虹，”．读者无法知道表中数据的具

体含义；②用“分组”作为横标月的总称，具有误导作用，因此，

编制统计表时，不宜用“纽别”、“(试验)分组”、“(试验)处理”

等模糊、抽象的词语作为横标目的总称；⑧在表中标注了统计

分析的结果，而这样做无法说明研究者所采用的统计学分析

方法是否正确，因此，最好是在表注部分或论文的其他部分清

楚说明对该表资料所采用的统计学分析方法，并给出统计分

析的详细结果(包括统计量的其体值及对应的具体的P值)；

(多未在表中给出样本含量，若表3中的数据为相应指标的均

数和标准差，则对表3的修改结果如表4所示。

例7，《骨松毫胶囊治疗老年人胸腰椎压缩性骨折疗效分

析》[5】一文，实验结果见表5和表6。请『口】：研究者对资料的表

达是否正确?为什么?若不正确，lE确的表达是什么?

表5两组患者平均卧床时间及胸腰背痛持续时间(周)

辨析：表5和表6编制得都不正确。表5和表6都未说

明表中数据是“露±s”还足“重挡，”，未给出各组样本含量，而且

都在表中标注统计分析的结果。此外，表5的纵横标日颠倒，

表6用“组别”作为横标目的总称都是不妥当的。若表中数据

都是相应指标的均数和标准差，则对表5和表6的修改结果

如表7和表8所示(表中I：1服药物的种类及样本含量查原文

得知)。

表6治疗前后两组患者骨密度的结果(m／see)

表7两组患者平均卧床时间及胸腰背痛持续时间(2±s，n=25)

表8治疗前后两组患者的骨密度(m．／sec)测量结果(牙虹，n=25)

3统计分析方面的错误辨析

分析定量资料时常犯的错误有：不交代资料所对应的试

验设计类型、资料是否满足某些前提条件、所采用的是何种具

体的统计学分析方法，而是笼统地讲“对资料进行t检验(或

方差分析)”、“采用l检验(或方差分析)对资料进行处理”等；

不检奁或者忽视t检验和方差分析的前提条件，误用参数检

验代替非参数检验；误用单因素两水平设计定量资料的f检

验处理多因素设计定量资料或多因素非平衡组合试验定量资

料，等。
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表9临床分类变量与人工全髋关节置换术后DVT形成的单因素分析

相关因素有DVT(例)无DVT(例)OR值(95％C1)P值 相关因素 有DVT(例)无DVT(例)OR值(95％CI)P值

年龄 激素

4l一60 12 3l 1 无 34 55 l

61—70 19 2l 2．887f1．135—7．346)0．024 有 7 2 5．662(1．1l l一28．857)0．022

>70 10 5 5．167(1．460-18．279)0．008 静脉曲张

性别 无 39 54 I

男 18 37 l 有 2 3 0．923(0．147—5．789)0．932

女 23 20 2．364(1．039-5．380)0．039 手术人路

BMI 后外侧 22 28 l

<24 13 36 1 外侧 19 29 1．132(0．518-2．472)0．756

24—28 20 19 2．915(1．194—7．1 16)0．017 手术医生

>28 8 2 11．077(2．076-59．093)0．001 甲 2l 22 l

OA 乙 24 35 0．718(0．325—1．586)0．412

否 17 29 l 骨水泥

是 24 28 1．462(0．65l-3．286)0．357 无 22 48 l

RA 有 19 9 4．606(1．799—11．792)O．001

否 3l 4l l 髋关节手术

是 10 16 0．827(O．330-2．069)0．684 单 32 52 l

糖尿病 双 9 5 2．925(0．900-9．505)0．066

无 35 53 1 麻醉

有 6 4 2．271(0．598—8．633)0．219 全麻 35 38 l

饮酒 硬膜外 6 19 0．343(0．123-0．957)0．036

无 26 50 l 肢体延长长度

有 15 7 3．571(1．270一10．042)0．013 ≤2cm 35 56 l

吸烟 >2cm 6 l 9．600(1．109-83．136)0．015

无 33 52 l 踝泵练习

有 8 5 2．521(0．760—8．366)0．122 无 3l 22 l

有 lO 35 0．203(0．083-0．494)0．000

表10临床分类变量与人工关节置换术后DVT形成的多因素分析

相关因素 回归系数B 标准误 WaldX2 P值 OR值(95％CI)

年龄

BMI

麻醉方式

肢体延长

踝泵练习

矗669

1．209

—2．025

1．998

1．329

0．328

0．408

O．615

0．963

0．492

4．15l

0．778

10．829

4．303

7．295

0．042

O．003

O．ool

0．038

O．007

1．952(1．026-3．715)

3．349(1．505-7．451)

0．132(0．040一0．441)

7．376(I．116-48．733)

0．265(0．101-0．694)

分析定性资料时常犯的错误有：不交代列联表的具体类

型；不作统计分析而直接根据指标值的大小作出统计推断或

研究结论；资料不满足某种分析方法所要求的前提条件时仍

盲目套用；对列联表中定性变量的性质不加区分而导致统计

分析方法的误用；将r检验当作万能工具用于分析一切列联

表资料，等等。

例8．资料同例2。请问：研究者使用r检验对两种固定

方法治疗后膝关节功能康复效果差别进行统计分析是否正

确?为什么?

辨析：不正确。因为研究者所采用的结果变量为“疗效”，

而且有“优”、“良”、“中”、。差”4种取值，因此“疗效”为有序

(或等级)变量。对于结果变量为有序变量的单向有序2xk列

联表资料．采用r检验处理是不正确的，宜采用秩和检验、

Ridit分析或有序变量的Logistic回归分析处理。

例9，对于例6中的表3资料．原作者采用Student—

Newman-Keuls检验是否正确，为什么?若不正确，应如何正确

分析?

辨析：不正确。表3资料所对应的试验设计类型为具有一

个重复测量的两因素设计，有两项统计指标。原作者不但没有

正确判断表3资料所对应的试验设计类型。而且还采用r用

于单因素多水平设计定量资料两两比较的方法一SNK法或t

检验法来分析资料，犯了用单因素多水平设计定量资料的分

析方法代替多因素设计定量资料的分析方法，割裂了整体设

计．不但不能分析因素之间的交互作用，而且降低了资料信息
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的利用率．增加了犯假阳性错误的概率，降低了结论的可靠

性，因此，这样做足不合适的。

若资料满足参数检验的前提条件，对于表3中的每一项

统计指标来说，宜采用具有·个重复测蕈的两因素设计定量

资料的·庀方差分析处理；若资料不满足参数检验的前提条

件，町先对资料进行某种变量变换，使变换后的新变量满足参

数检验的条件，然后再对新变量采用前述参数检验法处理，否

则，只能采用合适的非参数检验法对资料进行处理(但口前还

没有公认的适合处理这种设计类型定量资料的非参数检验方

法)。

例10，对于例7中的表8资料，研究者采用“配对样本t

检验”处理是否正确?为什么?

辨析：小正确。表8资料所对应的试验设计类型也为具有

一个重复测量的两冈素设计，原作者采用配对设计定量资料

的t检验处理，是小合适的。

对于表8资料，由于重复测量因素“时间”只有两个水平，

且该两个水平分别为“治疗前”和“治疗后”，所以。分析该资料

时，虽然总的原则都足“资料(经变量变换后)满足参数检验的

前提条件时用参数检验，不满足参数检验的前提条件时用非

参数检验”，但还必须考虑基线时统计指标在组与组之间是否

具有可比性、是否需要考察凶素之间的交瓦作用、足否需要考

察疗前疗后指标的差异等具体情况，采用具体的统计分析方

法进行处理。①、当基线时统计指标在组与组之间具有可比性，

即治疗前两个组的骨密度值差别无统计学意义时，将资料看

作具有一个重复测量的两闪素设计·元定量资料，按例9指

出的方法处理，但当治疗前两个组的骨密度值差别具有统计

学意义时，这样分析的结果不正确；②将治疗前的骨密度值作

为协变量．以治疗后的骨密度值，或治疗前后的骨密度差值，

或治疗前后的骨街度差值与治疗前的骨密度值之比值作为统

计指标，在资料满足参数检验的前提条件时，进行单因素两水

平设计一元定量资料的一元坍方差分析，若资料不满足参数

检验的前提条件，可先对资料进行某种变量变换，使变换后的

新变量满足参数检验的前提条什，然后再对新变量采用前述

参数检验法处理，否则，只能采用合适的非参数检验法对资料

进行处理。

例ll，《人工全髋关节置换术后下肢深静脉血栓形成的

多因素分析》81一文，为了分析影响人工全髋关节．置换术

(THA)后下肢深静脉血栓形成(DVT)的危险因素，研究者对

98例(118个关节)人1=全髋关节置换术后DVT发生情况进

行分析⋯⋯对17项临床因素与人工关节置换术后DVT形成

的相关性进行了分析。分类变量用r检验，多因素分析用

Logistic心归分析。资料及分析结果见表9和表10。研究结

论：年龄、肥胖及肢体延长大丁．2 cm是人工父市置换术后发

生DVT的危险冈素，而硬膜外麻醉和踩泵练习足减少术后发

生DVT的保护因素。请问：此研究结论叮信吗?为什么?

辨析：此研究结论町信度较低。理由足：①研究者没有交

代进行Logistic回归分析时足否进行变量筛选以及如何进行

变量筛选，因此淡者无法判断研究者所进行的Logistic回归

分析是否正确；②研究者也没有交代进行单因素分析的目的

足什么，是不是只将单因素分析时P<O．05的那蝗因素引入

Logistic回p{分析模型．由于论文中没有交代，读者也小得而

知，但如果研究者的确这样做了。则此I．ogistic回归分析足有

问题的，冈为通过单闲素分析来筛选变量的方法是不正确的。

综上所述，在医学科研工作中，实际上作者对统计学的应

用确实还存在很多错误，有待f进一步加强学习。凶为试验设

计的小完善、不合理，统计表达与描述的不正确I统计分析方

法选择的错误，都会导致试验结论的错误或不町信。还需要指

出的足，统计学的使用应该贯穿于整个科研T作的始终，而不

是仅仅局限于最后的试验数揣处理(分析)阶段。
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