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比较性研究的撰写规范
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　　随着微创外科的迅猛发展，设备、器械更新升
级，技术不断提高，微创外科领域新技术新方法层出

不穷，操作技巧的技术改进更是各有所长，从传统开

腹手术到腹腔镜手术，从三孔到两孔、单孔到经脐或

经自然腔道手术和机器人辅助手术，一些以往的禁

忌证在一定条件下逐渐变为适应证。新技术的报道

可以为国内或国际首例
［１～３］

（需要省级以上单位的

查新报告），也可以积累一定病例数和随访作为描

述性研究进行报道，但只能说明这个技术的可行性，

如果要说明其相对于传统方法的优越性，如手术时

间短、出血少、疗效好等，则需要进行比较性研

究
［４～８］

。

比较性研究的证据等级高于描述性研究，但很

容易出错，而且是原则性错误，其结局是没有回旋余

地的退稿。比较性研究包括前瞻性随机对照研究

（ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）、队列研究（ｃｏｈｏｒｔ
ｓｔｕｄｙ）、病例对照研究（ｃａｓｅｃｏｎｔｒｏｌｓｔｕｄｙ）（前瞻或
回顾性）等，均各有自己的要求。现将我刊对比较

性研究的基本要求总结如下，以供读者设计、撰写、

修改比较性研究时参考。

１　比较性研究的前提是组间具有可比性

前瞻性研究都会有严格的病例选择与排除标

准，通常容易控制两组可比性，而回顾性研究的可比

性问题比较普遍。不是随便两组病例都能比较，例

如比较两种方法的安全性，要选择病情轻重、操作难

度、术者经验都一致的病例进行比较；如果比较两种

技术的有效性，除了术前、术中情况一致外，还要求

术后处理、随访时间和内容相同。如果两组不可比，

就不能确定观察指标的差异是由于不同处理方法造

成的，还是由于不同病情造成的。对所有可能影响

观察指标的因素在“一般资料”中列表一一比较，包

括性别，年龄，体重指数，病程，病变大小、位置、分期

或分型，合并症，等等。

１．１　两组病情的可比性
临床工作中，通常是新技术逐渐开展，应用一段

时间后体会某些方面有优势，然后回顾性统计半年

或１年此新技术治疗病例的数据与传统方法进行比
较。这种回顾性病例对照研究很容易犯下“组间无

可比性”的错误。因为开展新技术时，一般先选择

肿瘤小、分期早、粘连轻、体型偏瘦的病例，即手术难

度相对较低的病例，而手术难度高的病例仍然使用

自己已经熟练操作的传统技术。经过一定数量手术

经验积累，手术难度较高的病例也逐渐应用新技术，

而有一些特别困难的手术还是需要采用传统方法。

因此，如果比较，应选择手术难度一致的病例。而难

度高只能进行传统手术的病例应该排除。

１．２　两组术者技术的可比性
如果两组为同一术者，开展新技术都要经过一

定病例数的学习曲线开始阶段，这个例数根据不同

手术种类、不同术者的经验基础和悟性而不同，而传

统术式是术者已经熟练掌握的技术，进行回顾性病

例对照研究时，不能用新开展的技术和传统技术比

较，要去掉学习曲线达平台期之前的病例，而选择学

习曲线平台期技术熟练后的新技术与传统技术进行

比较。

如果两组为不同手术者，可比性则难以控制，

“两组均为经验丰富的术者手术”缺乏客观标准，

“两组术者均为主任医师”也不能说明技术水平一

致。应尽量避免不同手术者之间进行比较。
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１．３　两组手术范围的可比性
如果比较手术时间、出血、并发症等指标，两组

手术应该具有相同的范围，例如，肿瘤手术不能比较

联合和不联合淋巴结清扫的两组，不能比较全子宫

切除和次全子宫切除术，不能比较射频消融和肿瘤

切除术。但如果观察肿瘤复发、生存，在基线情况一

致时，例如乳腺癌可以比较保乳手术和乳腺癌根治

术的长期随访结果。

２　前瞻性比较研究应符合伦理

前瞻性随机对照研究开始之前，应获得医院伦

理委员会审批，以及患者充分知情同意，并上报国家

ＲＣＴ中心备案。微创外科的论文通常涉及两种处
理方式，随机分组容易导致患者不能知情同意，尤其

应该注意，不要刻意追求“随机”、“双盲”。对于新

技术，在哪些方面可能有何获益，风险如何，应该向

患者交代清楚，由患者选择。不符合伦理的情况可

以发生在观察组，也可以发生在对照组。对照组不

符合伦理通常是因为观察组方法的优势已经是公认

的，在两个技术都熟练的情况下，为了比较而给对照

组施行传统术式就不符合伦理。为了比较而给某一

组增加创伤或麻烦的做法也要避免，如在正常部位

取材镜检，注射安慰剂或空白对照，都要设身处地考

虑患者利益，维护伦理与人道。

前瞻性随机对照研究应在论文前言或一般资料

中要明确说明本研究经哪级伦理委员会审批，注明

批文号，批文复印件或照片应附于文末。审批的时

间应在研究开始之前，不能后补。

３　有明确的病例选择和排除标准

前瞻性论文通常会写明诊断标准（包括权威的

文献出处）、病例选择和排除标准，回顾性论文也应

明确。针对一个术式，尤其新术式，不是有手术指征

即可实施，对病情严重程度的上限都会有所限制，例

如子宫肌瘤剔除术，不仅要求有手术指征，还要对肌

瘤的个数、大小、位置、患者年龄和生育要求进行限

制，这些会影响手术的安全性和有效性。

病例选择标准不等于一般资料，不能用一个代

替一个，都要写清楚。例如选择某处肿瘤 １ｃｍ以
上，但不能大于 １０ｃｍ，这是“病例选择标准”；本组
肿瘤最小２ｃｍ，最大 ８ｃｍ，平均 ４ｃｍ，这是“一般资
料”。

４　分组方法要明确

作为比较性研究，分组方法（即两种方法如何

选择）必须如实写清。回顾性研究不能写“根据术

式不同分为两组”，而要写如何决定患者采用哪个

术式，是患者决定，还是术者根据什么情况选择；前

瞻性研究不能随便写“随机分为两组”，“随机”是统

计学概念，不等于“随意”、“随便”，要写用什么方法

进行随机分组，如随机数字表法、密闭信封法等，具

体如何操作，如果两组例数不同要解释原因，要按

“随机”的操作方法调整。当然，在回顾性研究中写

“随机分组”、“按住院号单双号分组”等明显错误一

定要避免，应实事求是写明如何选择两种方法。

５　两组处理方法要具体，使读者可以重复

通常对新技术都会详细描述，但对照组由于是

传统术式，有时会受到忽略。传统术式也是各人有

各人的习惯，至少要写明关键器械、步骤、顺序，具体

的手术方法可以引文献。手术方法要避免写成手术

志，读者是相同专业的医生，应选择手术的重点部

分，使读者可以重复。如果是技术改良，则先写传统

方法，再写改良之处，以突出改良的部分。

６　观察指标应有所选择并明确界定

观察指标应围绕研究目的选择，不能所有数据

都罗列进来比较，导致重点被湮灭在繁杂的数据和

表格中。观察指标如何界定、如何获得应如实明确

写清。例如机器人的手术时间是否包括机器人安装

调试时间；术中出血量如何测量；各并发症如何诊

断，以及标准和文献出处；住院时间是总时间还是术

后住院时间，术前住院几天，达到什么标准方可手

术，达到什么标准出院；如何随访；复发和转移的诊

断如何做出；如何判断“治愈”、“有效”，以及标准和

文献出处。

７　结果要用客观数据

疗效标准要客观，应该用公认的或权威杂志发

表的治愈标准或优良中差的判断标准，而且要有文

献依据，具体评分方法或标准要有中文出处，除非是

非常普遍应用的方法。不能用“明显减轻”、“明显

缩小”这类非量化的不确定词，即使要用，也要对

“明显”、“减轻”、“缩小”等有明确、可重复、客观的

界定标准，如缩小的百分比，并应该有文献出处。比

较的数据要列表，并将统计值也列入表中。正文不

要写某指标两组有显著性差异，而要写哪组什么指

标高于或低于哪组，且不要重复表中的数据。
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８　统计学方法和统计值要明确

包括统计学软件的版本，什么资料如何表示，采

用具体哪个检验方法进行比较，如何定义有统计学

差异。统计软件的不同版本能做的统计方法不一

样，比如用 ＳＰＳＳ１３．０不可能做重复测量资料的方差
分析。不能笼统地说用 ｔ检验，要写明是独立样本 ｔ
检验还是配对 ｔ检验；不能说用非参数检验或秩和
检验，而应写明具体是哪个检验方法。所有统计值

都要放在表中，如 ｔ、Ｆ、χ２、Ｚ、Ｐ值等，不能只写 Ｐ＜
０．０５。

９　小结

科学论文不是工作总结汇报，不是对外宣传资

料，而是用科学的方法论证一个问题。作为证据等

级较高的比较性研究，要在临床工作的基础上，针对

一个创新点，提出科学问题，从病例选择、分组方法、

可比性分析、观察指标选择、统计学处理等方面进行

严谨、科学的设计，得出令人信服、经得起推敲的比

较结果，指导临床选择处理方法。本文仅总结比较

性研究的基本要求，对于前瞻性随机对照研究尚有

更高的要求
［９，１０］

，如样本量计算、招募、隐藏、盲法、

注册等，需要有更多的统计学知识，最好寻求专业的

统计学人士的帮助，从实验设计、数据采集和处理各

阶段进行正确处理，得出科学的结论。
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　　总之，残胃再发癌已不是腹腔镜手术绝对禁忌
证，在熟练掌握腹腔镜胃癌 Ｄ２根治技术的基础上
可尝试开展。由于残胃再发癌病例少，在腹腔镜下

行残胃再发癌根治术还需要进一步总结经验，一支

成熟而稳定的手术团队也是手术能否成功的重要

因素。
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ｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ．ＧａｓｔｒｉｃＣａｎｃｅｒ，２０１５，１８（１）：１７７－１８２．

７　潘　华，罗洪亮，黄　俊，等．既往腹部手术史对行腹腔镜胃癌根

治手术影响的 Ｍｅｔａ分析．中国普通外科杂志，２０１６，２５（４）：

５６５－５７２．

８　李　捷，王家兴，刘召洪，等．腹腔镜根治性近端胃或全胃切除术

中３种不同吻合器钉座置入方法的对比研究．中国微创外科杂

志，２０１７，１７（６）：５１５－５１８．

９　李敏哲，沈　荐，杜燕夫，等．进展期胃癌腹腔镜辅助与开腹全胃

Ｄ２根治术临床疗效的比较．中国微创外科杂志，２０１７，１７（７）：

５８９－５９３．

１０　ＡｈｎＨＳ，ＫｉｍＪＷ，ＹｏｏＭＷ，ｅｔａ１．Ｃｌｉｎｉｃｏｐａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌｆｅａｔｕｒｅｓａｎｄ

ｓｕｒｇｉｃａｌｏｕｔｃｏｍｅｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｒｅｍｎａｎｔｇａｓｔｒｉｃｃａｎｃｅｒａｆｔｅｒａ

ｄｉｓｔａｌｇａｓｔｒｅｃｔｏｍｙ．ＡｎｎＳｕｒｇＯｎｃｏｌ，２００８，１５（６）：１６３２－１６３９．

（收稿日期：２０１７－１２－２４）

（修回日期：２０１８－０５－０２）

（责任编辑：李贺琼）
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