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原创文章

伤口护理中的统计检验
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伤口护理研究通常会产生定量数据；并且数据

需要进行某种形式的分析。正如笔者在之前的文章1

中所讨论的，几乎所有的研究都包括参与者的描述

性总结。然而，许多研究也需要某种形式的推断统

计检验；通常是为了将样本的结果推广到总体。

不同的研究设计需要不同的检验方法，尽管在

大多数情况下基本目的是相同的。这是为了评估关

注效应的显著性；也就是说，确定我们在样本数据

中观察到的任何效应是否反映了全及总体的状况，

还是可能只是我们数据中的随机变化。效应可以是

观察到的研究组之间的差异（例如对照组中和使用

抗菌敷料治疗的患者组中存在的生物膜量）、单个

患者组中基线指标值和干预后指标值的差异（例如

术中和术后的疼痛水平）、观察到的两个变量之间

的关系（例如移动医疗技术的使用程度和伤口护理

知识）或者许多其他数量。 

建立统计学显著性需要对假设进行检验。我们

通常检验零假设（无效应）；例如，总体中的平均

值差异为零。Miller等人2进行了一项初探性单盲随

机对照试验（RCT），以检查电刺激疗法（EST）在

不耐受中高度压迫的下肢静脉性溃疡（VLU）患者中

的一致性和可接受性。根据无效应的零假设对治疗

进行检验，即与对照治疗或EST下的总建议治疗时间

的一致性相同。Lenselink和Andriessen3在一项关于

含聚己酰胺的生物纤维素敷料用于28名患者的疗效

的队列研究中，测量了肉芽组织和黄色组织的百分

比（以及其他数量），检验了关于基线与24周之间

患者结局差异的几种假设。在一项对糖尿病和非糖

尿病患者的研究中，Gunes等人4分析了几种生物标

志物，主要是galectin-3（促进血管生成和新血管形

成），并检验了与galectin-3和各种其他生物标志物

之间关系相关的几种假设。

使用熟悉的（如果不是被广泛理解的）p值对显

著性进行量化，它是一个条件概率：假定零假设为

真，所观察到的结果或更极端的结果得到的概率。

在日常用语中，它被粗略地称为“偶然的机会”：

即我们的数据变成其它所具有的方式的概率，仅仅

是自然变化的结果，而不是因为实际上存在的效

应。通常，p值低于0.05（5%）则视为具有统计学

显著性（在5%显著性水平），并因此拒绝无效应的

零假设。Miller等人的研究得出其主要结果的p值为

0.671，表明治疗组之间存在差异的证据不充分。在

Lenselink和Andriessen的研究中，比较从基线到治疗

后24周肉芽组织的平均百分比的检验得到的p值小于

0.04，表明了治疗效应的证据。在Gunes等人的研究

中，galectin-3和C反应蛋白生物标志物之间的相关性

检验中得到的p值小于0.001，表明了这些生物标志

物之间存在显著关系的有力证据。 

Miller等人进行的RCT 和Lenselink和Andriessen
进行的较基线变化检验是分组研究设计的示例：在

Miller等人的研究中，是对两个不相关的研究组进行

比较的非配对研究；在Lenselink和Andriessen的研究

中，是对同一组患者进行两次测量的配对研究设计

（“配对”一词是指每位患者贡献一对读数，而不

是组的配对）。当对人口统计学或健康相关变量匹

配的患者进行测量时，出现了这项研究的另一种变

体。Gunes等人的研究是使用未分组数据的相关性

设计的一个示例。这三种设计可能是伤口护理研究

设计的最常见选择，但也可以找到各种其他研究类

型，其目的也是从样本数据推断总体结果，包括一
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致性检验、筛选/诊断研究、生存分析和荟萃分析。 

非配对研究的数值结果可以使用独立样本t检
验进行比较，或者如果涉及两个以上的组，则可以

使用方差分析（ANOVA）等检验进行比较。分类结

果通常使用相关性卡方检验进行分析。对于配对研

究设计，标准分析技术是配对样本t检验或重复测

量ANOVA。相关性研究通常通过Pearson相关系数

进行定量，并可以扩展到线性回归设置。所有这些

过程都是参数化过程，对数据做出某些分布假设；

如果不满足这些假设，相应的非参数技术，如秩和

检验、符号秩检验、Spearman秩相关系数评价或

Bootstrapping法通常可以很好地发挥作用。所有过

程都可以使用标准统计软件轻松实施，并且所有过

程都会产生通过p值测量和软件给出的统计学显著性

评估。

虽然p值有助于推断统计学显著性或其他方面，

但它并不能衡量我们结果的精确度。这是推断检

验的另一个方面。我们可以在我们的样本中发现给

定的效应量，但期望在更广泛的总体中存在精确

到该量的效应是不现实的。虽然我们永远不会知道

总体效应量的实际大小，但有可能推导出置信区间

（CI），也称为不确定性区间。这通常可以宽泛地

解释为一个值的范围，我们可以在一定置信度（通

常为95%）下声明总体值在这个范围内。更正式地

说，如果我们多次重复该过程，则每次确定的值范

围将在95%的情况下包含的真实的总体参数。

CI并不像p值那样量化反映零假设的证据强度，

而是给出估计值的精确度指标（例如，治疗组中平

均值之间的差异或比值）。如今，CI（以及与之拟

合的效应的估计值）在统计检验中越来越多地与p值
一起报告，并且在许多人看来似乎可以提供更多信

息且更容易理解。虽然它们不构成假设检验的一部

分，但大多数统计软件会自动报告CI，作为假设检

验输出的副产物。

CI与相应的p值之间存在精确的对应关系：排除

关键值0（研究组之间的差异）或1（研究组之间的

比值）的 95%CI对应于5%的显著性水平下的显著效

应（即p值<0.05）。相反，包含关键值的95%CI对
应于在5%显著性水平下无统计学显著性的p值（即

0.05或更高）。Atkinson等人5研究了在脊柱手术期

间各种因素对手术部位感染风险的影响，并在典型

的表格结果呈现中（如下）报告了包括p值和CI在内

的模型统计。请注意，根据p值（0.019），脊柱节

段因素具有显著性，其比值比相关CI为1.04至1.54，
排除了关键值（比值）1；而根据p值（0.103），脊

柱区域因素不具有显著性，其比值比相关CI为0.71至 

44.3，包括关键值。该表也是相对较小幅度（每增加

一个脊柱节段，感染几率增加26%）的效应可能具

有显著性的一个很好的示例；而较大幅度（在胸部

而不是非胸部区域进行手术，与感染几率增加约五

倍相关）的效应可能不具有显著性。

为给定的研究设计选择适当的统计检验并不总

是简单的，需要仔细考虑研究参数。没有任何一项

检验适用于所有类型的研究。对于分组研究，例如

上文讨论的非配对和配对设计，我们在选择检验时

可能需要考虑，例如，组的数量、组的大小、数据

分布、单位独立性以及是否存在混杂因素。对于未

分组的研究，例如相关性研究，我们可能希望考虑

我们的数据是原始数据形式还是秩排序形式；对于

评估多个因素的未分组研究，我们可能希望考虑我

们是否可能因尝试分析给定样本量的过多因素而过

度拟合我们的数据（模拟噪声而不是信号）。 

复杂设计需要特殊指标：例如当数据聚集时（

如医院病房内的患者或患者体内的解剖部位）；当

进行多项检验时（例如，可能在具有多个结局指

标的研究中出现，其中关键治疗变量具有多个水

平，或对个体亚组和/或在多个时间点进行单独分 

析）；当结局不准确时（例如，当结局是很少监测

的患者发生不良事件的时间时）；当对相同患者进

行一系列观察时；或者当需要确定多项研究的综合

效应估计值时。某些数据特征，例如大量缺失值或

无效值或离群值的存在，也可能导致需要额外的统

计过程。在所有这些情况下，建议寻求生物医学统

计学家的建议。

因素因素//协变量协变量 pp值值 比值比比值比 比值比对应的比值比对应的95%CI95%CI

脊柱节段数量 0.019 1.26 (1.04, 1.54)

主要脊柱区域-非胸部（参考）
胸部 0.103 5.59 (0.71, 44.3)

表1：Atkinson等人5报告的数据表摘录 
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