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慢性病观察性研究论文统计学应用评价

洪志恒王苹曹卫华

【摘要】 目的评价中华医学会影响㈨子在0．5以E的核心期刊中慢性病观察性研究论文的

统计学应用情况：方法选择近5年影响因子在0．5以上的巾华医学会系列杂志，采用自行设计

的调杳表，对是否有研究设¨类型、样本量估计、变螭及赋值描述，以及统i|描述、推断及解释等进

行调查，分析匣性病观察性研究论文统计学应用情况。结果』#有《中华流行病学杂志》、《巾华预

防医学杂志》、《中华心血管病杂志》、《中华内分泌代谢杂志》、《中华内科杂志》和《中华肿瘤杂志》6

种期刊中的352篇慢性病观察性论著人选==明确说明研究同的、目标对象、抽样对象、对象入选标

准和变量定义率的分别为99，43％、98 57％、95．43％．92．86％和96 87％；计量资料和分类变量描述

正确率分别为90．94％、91 46％；计量资料、分娄变量及模型推断正确表达率分别为100％、95．32％

和87 19％；研究结论正确同墟研究目的的占89 49％。没有明示研究设计类型的占69 60％，需要

进一步说明人选对象排除标准而没有说明的占11．14％，仅有5．16％论著提及了样本量估计情况，

变量赋值说明率为24 21％。介绍了数据序建立方法的为24 15％，1 8 75％论著统计推断方法介绍

不全。进行率标准化的论著约有1／4使用不当，对统计检验前提条件进行验证和蜕明的仅f叶

24 12％，有9．94％论著需要做推断分析而未做。结论 目前中华医学会系列杂忐发表的慢性病观

察性研究论史统计学应用总体良好，但没计类型表述、样本量估计、变量赋值说明不充分；统计方

法介绍不够明确；麻加强了解统计推断使用的前提条件。
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【Abstract】 Objective To study the application of statistics on Chronic—diseases—relating

observational research pat)ers which were recently published in the Chinese Medical Association

Magazines．with 1nflaential 1ndex abore 0 5 Methods Using a self-developed criterion．two

investigators individually participated in assessing the application of statistics Oil Chinese Medical

Association Magazines．with infiuential lndcx above 0 5 Di航rent opinions reached an agreement

through discussion Results A total number of 352 papers from 6 magazines，inciuding the Chirtese

Jottrnal oJ勖idemiology，Chinese Journal ofOnvology，Chinese Journal。，Preventive Medwine，Chinese

Jotzrnal oj Cardiolo掣r，Chinese Joafoul oflaternal Medieing mid Chinese Jourlml ofEndocrinology and

Metabolism．were reviewed The rate of clear statement on the thllowing contetats as：research

objectives，t target audience，sample 1SSUeS，objective jnelusion criteria and variablc definitions were

99 43％．98 57％。95 43％．92 86％and 96 87％The correct rates of description on quantitative and

qualitative datawere 90 94％and 91 46％．respectively．The rates on correctly expressingthe results．

on statistical lnfefence methods related to quantitative．qualitative data and modeling were 100％．

95-32％and 87 1 9％．respectively 89 49％of the conclusions could directly response to the research

objectives However，69 60％of the PaDers did not mention the exact nanfles of the study design．

statistically，that the Papers were using 11 14％ofthe PaDers were in lack ofthgher statement on t11e

exclusion criteria Percentage of the papers that could clearly explain the sample size estimation only

taking up as 5 16％Only 24 21％of the papers clearly described the variable value assignment

Regarding the Introduction on statistical conduction and on database methods．the rate was only

24 15％18 75％ofthe PaDers did not express the statistical inference methods sufficiently A quarter
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ofthe papers did not use‘standardization’appropriately．As i、0r the aspect of statistical inference the

ratc ofdescription oil statistical testing prerequisite was only 24 12％while 9 94％papeIs did not eYen

employ t11c statistica】inIerential method that should be used Concluslon The main deficiencics on

the application of Staffsties used ln PaDCTS related to Chronic—diseases—related obscrvational research

were as follows：lack of sample—size determination，variable value assignment description not

st／fhcicnt，methods oH statistics were not introduced clearly or properly．1ack of considermion for

pre—requisition regarding the use of stalistical infcrcnccs

【Key wordsl Observational study；Statistics：Application evaluation

采用观察性方法研究慢性病的中文论文占70％

以I 1，是许多临床和公共卫牛的知识来源。观察

件研究中，对象的特征是客观存在的，非观察因素较

难控制“，需要充分应用统计学的思维实现TF确的

科研没计和数据的收集、整理、分析及解读，以较少

的人力、物力、财力和时问获得准确可靠的结果”。

统计方法有其适用条件，不少研究存在误用统

计学的情况，已有文章对医学科研论文的统计应用

规范性进行探讨，但火部分仪罗列统计错误4。7，也

有研究8“1采用专门的调查表，但是未说明评价标

准，以致前后研究结果不便比较，且大多针对的是随

机对照试验研究”。9。本研究采用横断面研究设

计，对中华医学会系列杂志发表的慢性病观察性研

究论文的统计学应用情况进行分析。

材料与方法

1调查对象：巾华医学会系列核心期巾J上发表

的慢性病观察性研究论著。

(1)期刊人选标准：①被2011年版北京大学中

文核心期刊收录；②中华医学会系列杂志；③综合

类、预防医学类或涉及所研究慢性病的内科和专科

类杂志：④根据2010年最新数据，影响因子在0．5以

上。同时满足上述条件者纳入本研究，其中《中华流

行病学杂志》、《中华预防医学杂志》、《中华心JfIL管病

杂志》、《中华内分泌代谢杂忐》、《中华内科杂志》和

《tI哗肿瘤杂志》6种期刊人选。
(2)论文纳入和排除标准：①发表于2007年1月

至2011／'1-12』_J；②包含中英文摘要、关键词以及宁

数在3500字以上的沦甚：；③研究目的与慢性病相

关，病种包括恶性肿瘤、冠心病、脑卒中、高血压、糖

尿病和COPD等；④研究设计类喇为规絷|![￡研究；⑤

排除仅涉及慢性病危险因素(如吸炯、体力活动、赳

重与肥胖等)和慢性病相关体格指标(如血糖、血脂、

眦压)的研究，共纳入352篇符合条件的论著。

2研究方法：

(1)统计学应用评价指标体系：在提取STROBEo”

(strengthening the reporting of observational studies

in epidemiology)声明的观察性研究沧文报告规范巾

有关统计学应用的指标基础L，结合专家访谈等方

式，制定本研究统计学应用评价指标。从研究设计、

统计方法介绍、统计描述、统计推断和统计结果及其

解释5个力面评价人选论文的统计学府用情况j

(2)调奁实施：根据统计学评价指标制定调查

表，在完成预调查并对评价指标进行修改的皋础上，

对所有符合要求的论著，由两名调查员分别填写调

查表，意见不『_J部分进行讨论并取得一致。

3统计学分析：采用EpiData 3．1软件建立数据

库，实行双录人质量控制。使用SAS 9．1 3统计软件

进行数据分析。对需要进一步推断的四格表资料、

趋势资料，分别采用f检验、Cochran．Armitage趋势

z检验，P<O 05为有统汁学意义。

结 果

1．论著基本特征：最终纳入352篇慢性病观察

性论著。临床类杂志228篇，占64．77％，其中《中华

心血管病杂志}67篇(19．03％)、《中华内分泌代谢杂

志}57篇(16．19％)、《中华内科杂志}41篇(11．65％)、

《中华肿瘤杂志》63篇(17．90％)。预防类杂志124

篇，占35．23cA，．其中《中华流行病学杂志》79篇

(22 44％)、《11 r华预防医学杂志}45篇(12 78％)二从

经费来源看，基余项目203篇，占57．67％，非基金项

目149篇，占42，33％；杂忐、第一作者单位属性、发表

年份等见表1。

2统计研究设计：

(1)蚵f究设汁类型描述：人选的352篇论著中，

有350篇(99 43％)明确说明了1：iJf究日的。文中明示

研究设计类型的占30 40％，其余需由调查员阅读全

文后做出判断，预防类杂忐(49．19％)高于临床类

(20．18％)，差异有统计学意义(T 2=31．88，P<

m0001)；2007--2011年5年问，文中明示研究没计类

型分布呈逐年增加趋势(分别为18 52％、21 05％、

33 33％、38 55％和33．75％)，经趋势检验有统计学意

义(Z=2．57，P=0．0103)。所选择的研究设计符合

{(Jf究目的占98 58％。各杂志研究类刑说明方式、研 



究设计类型分布见表2。
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表1 352篇观察性论著基本特征

注：括号外数据为篇数，括号内数据为构成比(％

表2 352篇观察性论著研究设计类型及说叫方式

(2)研究对象描述：350篇明确蜕明研究目的的

论菩：中，有331篇(94．57％)选择的研究对象符合研

究目的，明确说明目标总体的占98 57％，抽样总体的

占95 43％，描述对象入选标准占92．86％。上述4项

指标在6种杂志中情况相近，但描述对象人选标准以

2007年发表的最低为86．79％。需要进一步说明入

选对象排除标准而没有说明的占11．14％，以肿瘤杂

志(31 75％)和2007年发表(22 64％)的论著最低。

(3)样本晶估计及抽样方法描述：需要进行样本

量估计的310篇沦著巾，仅有5．16％详述了样本量估

计过程，且预防类杂志(7．07％)高于临床类

(4．27％)，差异无统计学意义(，=O．17，P=O．2791)；

所有论著中蜕明抽样方法的占92 33％，临床类杂志

(93 86％)略高于预防类(89．52％)，差异无统计学意

义(矿=2 13，P=O．1441)。在说明_r抽样方法的325

篇论著中，随机抽样占25 23％，预防类杂志

(45 05％)明显高于临床类(14．95％)，差异有统计学

意义(Z’=42．85，P<SO 0001)。

(4)研究变量定义与赋值描述：352篇论著中，

需要定义结局变量、暴露变量、分层变量等三种类

型变量共计766项(次)，明确变量定义率的有

96．87％，该指标各类杂志、发表年份一致；变量赋值

说明率仅为24 21％，临床类杂志(3．48％)低于预防

类(12．80％)，差异无统计学意义(7 2=2 34，P=

0 1260)。2007--2011年赋值说明率分别为0 00％、

4 41％、6．32％、11．63％和11 63％，趋势检验有统计学

意义(z=9．43，P=0 0019)。

3统计方法介绍：数据库建立与‘法介绍率为

24．1 5％，预防类杂志(41．94％)高r临床类

(14．47％)．差异有统计学意义(T 2=32．98，P<

0 0001)，见表3。所用统计分析软件介绍率为

75．85％，临床类杂志(94 30％)高于预防类

(81 45％)。统计推断方法介绍完整率78 69％，预防

类、临床类杂志分别为82 26％、76．75％；统计推断方

法不全介绍率18．75％。统计意义判断标准捕述率

55．68％，并呈逐年增加趋势，趋势检验有统汁学意义

(Z=4 67．P<O 001)。

表3不同类型杂忐发表沧著统计学应用情况评价条日面碌耍羹曩‰合计
统计表(n=3521

标题恰当

纵横标日合理

标日明确

符合规范

精度统

连续资料描述情况(n=287)

描述集if r离散趋势

正确描述

报告可信区间

类型资料描述情况n=328)

采用相对数指标

IF确描述

报告可信区问

统计推断(n=718)

检验条件验证说明

选择恰当方法

诈确使用方法

统计结果解释f一352)
充分利片j信息

训~^中使用统计结果

统计学显著性意义解释恰当

220(98 211

223(99 55)

213(95 09)

219(97 77)

2】8(97 32)

194(92 82)

190(90 911

9(4 31)

197(96 10)

192(93 66)

5(2 44)

74(14 86)

443(88 96)

429(86 141

209(89 04)

2i9(91 67)

88(38 601

124(100 oo)34408 85)

123(99 19)346(99 43)

121(97 58)334(95 98)

121(97 58)340(97 70)

121(99 19)339(97 41)

71 r91 03)

71(91 03)

1(1 28)

120(97 56)

108(87 80)

7(5 69)

33(15 oo)

194(88 18、

189(85 91、

120(93 55)

123(96 77)

87(70 16)

265(92 33)

261(90 94)

10(3 481

317(96 65)

300(91 46)

12(3 66)

107(14 90)

637(88 72)

618(86 07)

329(90 63)

342(93 47)

175(53 85) 
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4．统计描述：

(1)统计表和统计图：348篇论著使用了统计

表，标题恰当率98．85％，纵横标目合理率99．43％，标

目明确率95 98％，符号规范97 70％，精度统一率

97 41％，见表3。2007—2011年统计表使用合格率

分别为88 89％、90．91％、93．59％、91 53和91 38％，趋

势检验无统计学意义(Z=0．36，P=0 7213)。90篇

论著使用了统计图，肿瘤杂志统计图使用率较高，为

50．79％。统计图坐标轴刻度正确率98．89％，选用的

统计【皋】类型恰当率为92 22％。

(2)数据特征描述：287篇(92 33％)论著描述r

数据的集中和离散趋势，恰当选择计量资料描述指

标并『F确使用的占90．94％；328篇论著有96 65％选

择相对数描述分类变量特征，正确使用的占

91．46％。50篇使用率标化的论著，IF确使用的占

74 00％，，

5．统汁推断：在人选352篇论著中，进行推断统

计的论著有258篇，占73．30％。在人选352篇沧著

中，使用统计推断方法共计718篇次。其tnf量资

料的统计推断(内容包括t检验、方差分析、非参数方

法)212篇次，分类资料的统计推断(列联表x2及其

校正及衍生检验)264篇次，模型或方程推断统计

242次。

(1)计量及分类资料的统计推断：文qt对统计检

验的前提条件进行验证及说明率仅为24．12％，计量

资料推断前提条件验证及说明率(35．85％)高于分类

资料(7 95％)，但分类资料推断前提条件验证及说明

率呈逐年提高。

(2)模型或方程推断统计：有242篇次进行了模

型或方程推断统计，方法依序为多重logistic回归分

析135篇次(55 78％)、Cox回归分析63篇次

(26．03％)、简单线性同归分析32篇次(13．22％)、多

重线性相关分析24篇次(9 91％)，其他分析方法6篇

次(248％)。统计检验的前提条件进行验证及说明

占4．13％。【F确使用统计分析方法92 56％，正确表

达统计分析结果87．19％。

此外，需要做推断分析而未进行推断统计的论

著有35篇，占9．94％，临床类杂志(11 40％)略高于预

防类杂志(7 26％)。

6．统计结果解释：352篇论著中正确利用所搜

集的资料信息解释统计结果占93．47％；讨论中』F确

应用了统计结果的占97．16％，统计显著性意义解释

恰当占53．85％。这3项指标的正确率，预防类杂志

均高于临床类杂志。

讨 论

967

本研究在科学评估指标体系的摹础卜，选取中

华医学会系列杂志影响冈子在0．5以上的6种核心

期刊发表的慢性病观察性研究论著为调查对象，以

了解其统计学应用情况。

在研究设计方面，多数论著能够说明研究目的、

采用适当的研究方法和描述所句f究的对象，但有

69 60％论著在文中没有明示研究设计类型，需要进

一步说明人选对象排除标准的论著而没有说明占

11．14％。仅有5．16％论著提及r样本量估计情况。

明确刘结局、暴露和分层(特征)变量定义率为

96 87％，但赋值说叫率仅为24 21％，在多变量统计

推断中，变量的赋值与结果解释息息相关，相同的结

果参数在不同的变量赋值方法下可能意味着不同或

是完全相反的研究结论。

在统计学方法介绍方面，数据库建立方法介绍

率低(24．15％)，临床类沦著仅为14．47％；有1／4的论

著统计学方法说明缺乏完整性和规范性，18 75％论

著统计推断方法介矧不全。针对观察性研究论文，

在研究设计已经明确的前提下，在统计学方法介绍

应描述根据不同的研究目的、数据类型以及分组方

式选取的有针对性的统计描述及分析方法，不应仅

用“使用￡检验、#分析”概括之。

在统计描述方面，统计描述包括列表描述、图示

描述和数字描述；在统计表中，本研究有关标题、标

目、符号、精度等单项评价指标评价情况较理想

(97．41％～99．43％)。在统计图应朋的文献较少

(25 57％)，恰当选择汁量资料描述指标并使用正确

的论著占90．94％。正确使用相对数指标对分类资

料的论著进行描述占91．46％，但进行率标准化的论

著约占1／4标准化率使用不恰当。

在统计推断方面，普遍缺乏对统计检验的前提

条件进行验证及说明(24 12％)，响少数论著

(9．94％)需要做推断分析而没有进行推断统计。统

计结果的合理解释‘o研究结沧正确回应了研究同的

等指标评价良好。

奉研究表明中华医学会系列杂志影响蚓，杠

0 5以上的核心期刊上发表的慢性病观察性研究论

著大都满足统计学的要求，主要表现在选择的研究

类型、研究对象选择恰当，统计图表使用和资料特征

描述较规范，这可能与近年来论史统计学应用更受

关注和一些杂志在稿约中统ir学方法规定与要求明

确有关。存在的主要问题集中在缺少样本量估计， 
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nT信区间报告缺失，较少提供变量赋值情况和统计

推断使用的前提条件以及统汁学显著性意义解读不

伞等。本研究入选杂志代表中国医学期刊的较高水

平．结果的外推性不佳，并且已经刊出的论著经过审

阅和修改，统计学使用情况会优于一般医学研究。
(本研究得到李天霖教授的精心指导)
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