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以医学研究数据为对象、以概率论和数理统计为基础，运用统计学方法
从数据中寻找规律的过程
A data-oriented processes to f ind knowledge from the 
medical research data by stat ist ical  methods which is  
based on probabil i ty theory and mathematical  stat ist ics

Medical Statistics

probability theory

Mathematical statistics

假设检验

Hypothetical test

参数估计

Parameter Estimation

回归模型

Regression model 

…



How to review a manuscript from a statistical perspective ？

DATA

METHOD

INTERPRETATION

Is it true ?

is it right ?

Is it appropriate ?



1 数据 About the Data

We usually identify some data fraud with statistical methods：

● |t| 、|Z|>1.96, P<0.05， |t| 、|Z|>2.58, P<0.01；

●样本量相同时， |t|、|Z| ↑ ，P ↓ ； t 值的正负反映两组均数的大小关系

●均数差异相同时，Sd ↑ ，P ↑ ；

●2╳2 contingency table: χ2>3.84，P<0.05； χ2 ↑，P ↓

●样本量相同时， |Proportion t - Proportion c| ↑ ， χ2 ↑ ， P ↓

●OR、HR=eβ ，

β>0 ， OR、HR>1；

β<0 ， OR、HR<1
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医学论文统计方法选取和描述方面常见的问题
Common impropriety about methods of medical paper：

●统计方法描述太简单

Treats the statistical methods too sketchily.

●统计学方法的选取单纯依据数据类型而忽略研究目的

Choose statistical analysis methods only based on the data 

characteristics but ignores the purpose of the research.

●多因素回归纳入的因子不全面

Incomplete factors included in multivariate regression.

2 方法 About the method



研究目的——设计类型——数据类型
Purposes                         Design                 Data characteristics

选择统计学方法的依据
On what basis did we chose Statistical analysis method ?

比较
Compare ？

描述
Description ？
观察趋势

Spot the trend ？
分析影响因素

Influencing factors ？
. . . 

独立成组
Independent ？

配对设计
Paired ？
正交设计

Orthogonal ？
. . . 

连续型资料
Continuous variables ?

无序分类变量
Nominal ？

有序分类变量
Ordinal ？

时间-结局事件
Time-to-Event？

. . . 



单变量
Single
variable

多变量
Multiple
variable

连续型资料
Continuous

分类资料
Categorical

one-sample

two-samples

Multi-samples

正态

非正态

独立
非独立

非独立
独立

正态

非正态

正态
非正态

单样本t 检验

非参数检验

方差齐
方差不齐

t 检验

t ’检验

配对t 检验
wilcoxon秩和检验正态

非正态

非正态
正态

单、双因素方差分析

K-W秩和检验

重复测量方差分析

Friedman秩和检验

2╳2 

R×C

独立

非独立

普通卡方、Fisher

配对卡方、Kappa

双向无序

单向有序

双向有序

率或构成比

关联度

普通卡方、Fisher

列联系数

分组有序

结果有序

配对设计
独立设计

普通卡方、Fisher

K-W秩和检验

配对卡方、Kappa

秩相关

连续型资料
Continuous

分类资料
Categorical

correlation

regression

正态

非正态

Pearson相关

Spearman秩相关

线性

非线性

正态
非正态

简单线性回归

秩回归

曲线回归

时间-结局事件 Time-to-Event

correlation
regression 列联系数

Logistic回归

Cox回归

Mann-Whitney U 秩和检验



比较各组间
某指标的差异
See any 
dif ference

评价诊断效能
Diagnost ic  
eff icacy

分析影响因素
/构建预测模型
Find the factors/
Predict ive model

观察两指标的关系
Seek corre lat ion 
c lues

Continuous

Categorical

long-term prognosis
(Time-to-Event)

先

明

确

你

想

做

什

么

Diagnostic accuracy of 
categorical variables

Diagnostic power of 
continuous variables

Correlation Analysis

Regression

t test

ANOVA

Rank sum test

χ2 、Fisher、 Rank sum test

Survival analysis

Kappa test

ROC

Pearson correlation

Spearman rank correlation

Linear Regression

Logistic Regression

Cox Regression

W
h

at
ar

e
yo

u
r

p
u

rp
o

se
s 
？



统计学方法的选取最主要的依据不是数据类型而是研究目的
The main basis for choosing statist ical methods is not the type of data 
but the purpose of the research

“Time-to-Event: Cox Regression”—— Is it always the case?

Data  type
—>Cox Regress ion

“什么样的产妇慢性疼痛来的更晚？”

Which materna ls chronic  pa in  occurs  la ter?

Research purpose
—>Logis t ic  Regress ion

“什么样的产妇更容易发生慢性疼痛？”

Which maternals is more prone to 
occurs chronic pain?

Which is  better ？



统计学方法的选取最主要的依据不是数据类型而是研究目的

“时间-结局 类型的资料用Cox回归”—— 一定如此吗?

中晚期肿瘤术后 intermediate and terminal cancer ：
—> C ox  Re g re s s i o n
—>“哪些因素影响患者的生存时间”

晚期肿瘤，临床关注的焦点是“生命长短”
terminal, focus: Length of life

早期肿瘤术后：
—> L o g i s t i c  Re g re s s i o n
—>“哪些因素影响患者复发”

早期肿瘤，临床关注的焦点是“是否治愈”
early-stage, focus: Is it cured? 

同样是

肿瘤术后的

“时间-结局”

资料

Time-to-Event

after 

tumor surgery



详细规范的统计学方法描述
设计类型、数据分布类型、数据形态、统计学分析方法、数据转换方法、转换前

后的分布类型、缺失值的处理方式、填补策略、变量的赋值方式、检验水准校正方
式……

样本量估算及依据
设计类型、参数（ α、 β、 δ、脱落率…… ）、参数确定的依据、估算方式、工

具/公式、

恰当的结果展示
结果数据（均数、标准差、中位数、四分位数……）
统计参数（t、 χ2 、Z、U、AUC、95%CI、OR、HR、……P）

★只给出“P<0.05、 P>0.05、 P<0.01、 P>0.01”是很不妥的，应该给出P值的具体数值以及相应的
统计参数的值 。
仅给出P<0.05  是过去计算机软件没有普及的时代靠手工计算、查表判别统计结果时的做法，早该更正。

对统计学方法的描述要详细而规范 Be more detailed.









数据的分布类型及转换方式的交代：



多因素回归 Multivariate regression :

纳入哪些因子，应该在统计学分析的基础上结合专业讨论确定
Which factors should be included, more consideration should be 
given to clinical significance.

仅把单因素分析P<0.05的因子纳入多因素回归不妥
It is not appropriate to include only factors of P<0.05 in univariate
analysis into multivariate regression.



单因素分析有差异的
未必真有差异
（可能是别的因素间接作用的结果）

univariate analysis: P<0.05
May be an indirect effect of other 
factors

单因素分析没差异的

未必真的没差异

（可能被另一个因素的特征抵消了）

univariate analysis: P>0.05
May be offset by the inverse effect 
of other factors.

Why？



Dancer

An image description of Multivariate regression:

Host
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An image description of Multivariate regression:
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An image description of Multivariate regression:



注意事项：

●需要有足够大的样本量（尤其是因素多的时候）

通常为纳入分析的因子数量的20倍以上（经验要求）

More than 20 times the number of factors.

●对连续型自变量最好转换为分类变量再进行分析

Categorical   → Categorical

●理论驱动的数据分析。回归分析也不一定说明因果关系，

因果关系更多是通过专业判断。

Theory driven, not data driven.    

回归与预测模型 Regression and prediction models



3 解读 About the Interpretation 

医学论文对于统计学结果解读中应该注意的问题：
Statistical significance vs. Clinical significance

●有统计学差异未必有专业意义上的差异

●回归分析的自变量与因变量，在专业上要有影响的可能性 X→Y

●cut-off值的选取要结合具体的临床问题

（Cost of missed diagnosis vs. Cost of misdiagnosis）

●注意定性诊断敏感度/特异度 与 阳性预测值/阴性预测值 代表的含义

●大数据、人工智能、机器学习等新方法应用时一定要紧密结合医学



statistical significance vs. clinical significance

有统计学差异未必有专业意义上的差异



注意正确解读ROC分析的结果

SPSS中ROC曲线分析的P 值是指的是该AUC

与0.5的参考线比较的P 值，不一定说明该诊断方法的优劣

若要做多条ROC曲线的AUC的比较，需要使用 MedCalc



注意正确解读ROC分析的结果



【例】应用不当的例子：

SPSS软件做ROC分析给出的P值是与

0.5参考线相比的P值，通常没有什么临

床上的实际意义

注意正确解读ROC分析的结果



【例】应用不当的例子：

不同的ROC曲线的AUC之间没有做

假设检验，无法说明AUC大小之间的差

别是否有统计学意义

注意正确解读ROC分析的结果



CT
活检（金标准）

+（患者） —（非患者）

+ 29 a 6 b a+b

- 2 c 48 d c+d

a+c b+d

【例】评价CT诊断原发性肝癌的准确性

敏 感 性 （ S E N ） = a / a + c “ 病 人 里 你 能 正 确 检 出 多 少 ”

特 异 性 （ S P E ） = d / b + d “ 非 病 人 里 你 能 正 确 检 出 多 少 ”

阳 性 预 测 值 （ P P V ） = a / a + b “ 查 出 了 + 结 果 ， 患 病 的 概 率 多 少 ？ ”

阴 性 预 测 值 （ N P V ） = d / c + d “ 查 出 了 - 结 果 ， 不 患 病 的 概 率 多 少 ？ ”

阳 性 似 然 比 （ + L R ） = ( a / a + c ) / ( b / b + d ) 患 者 得 到 + 结 果 的 概 率 是 健 康 人 得 到 + 结 果 的 多 少 倍 ？

阴 性 似 然 比 （ - L R ） = ( d / b + d ) / ( c / a + c ) 健 康 人 得 到 - 结 果 的 概 率 是 患 者 得 到 - 结 果 的 多 少 倍 ？

应 用 思 想 ： 用 频 率 来 推 论 概 率

诊断研究几个参数的意义

Kappa检验

及一系列衡量诊

断效能的指标：



结果解读： e
B

即 OR（比值比/优势比）（发病率较低时，OR可以近似RR）

1、母亲过敏史、是否母乳喂养是小儿患哮喘的独立影响因素

2、母亲有过敏史的小儿患哮喘的风险

是母亲没有过敏史的小儿的 e
0.384

倍(约1.5倍) ；

母乳喂养的小儿患哮喘的风险

是非母乳喂养的小儿的e
-4.483

倍( 约1% )

回归与预测模型

【例】Logistic回归示例：
小儿哮喘的危险因素



cut-off值的选取要结合具体的临床问题（漏诊还是误诊后果更严重？）



cut-off值的选取要结合具体的临床问题（漏诊还是误诊后果更严重？）

在这个评分系统中，发生“ inappropriately unexplored”（本来能在手术中获益而没

有进行手术）的后果显然比“unnecessary explored”（不必要的手术）严重的多，所

以，此处就选择了PPV刚好能达到100%处（评分>=8分）作为诊断界值，而没有选取约

登指数最大处（>=2）作为诊断界值



例：某论文研究肝硬化并发肝性脑病的预测模型

消化道出血是临床上公认的肝性脑病的危险因素，

不能简单地因为P 值大，就不考虑进去

消化道出血差异不显著的原因值得分析：

资料中数据可能未反映实际情况（消化道出血隐匿性强）
血红蛋白的下降很可能反映了这一点，
但模型也未纳入血红蛋白

● 本研究先做Logistic回归->再用LASSO筛选->

再用Logistic建模，这种做法其实值得商榷

● 预测模型的研究应该考虑临床应用实际

大数据、机器学习等新方法应用中的问题



大数据、机器学习等新方法应用中的问题





研究工作中应用数据统计分析应注意什么

1、往往是理论驱动而非数据驱动
Theory driven, not data driven. 

2、从研究目的入手看待统计学分析方法的应用
Focus on research purposes

3、在论文中报告方法和数据宜尽量详细（体现专业性和真实性）
Be more detailed.

4、数据分析结果一定要结合专业临床意义探讨
Closely integrated with clinical significance



真 实 的 数 据

规 范 的 方法

准 确 的 解读

《第三军医大学学报》欢迎赐稿：

http://aammt.tmmu.edu.cn/


