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骨科科研中经常采用实验研究袁 其目的是验证研究假设

是否正确袁得出确切的研究结论遥 在实验研究中袁往往需要设

立对照以便鉴别真伪袁验证研究假设袁因此在实验设计中必须

严格遵循对照原则遥对照原则在实验研究中非常重要袁如果不

遵循该原则或仅形式上遵循袁 所得科研结论的可信度就将大

打折扣遥 我们在审稿过程中发现科研论文中经常在对照原则

上出问题遥 本文将从基本常识尧专业知识和统计学的角度袁结
合叶中国骨伤曳文章中的具体实例袁探讨在骨科科研中如何把

握好对照原则这一问题遥
员 何为对照原则

所谓对照袁是指在实验研究中袁要想得出什么处理或治疗

更佳袁必须交代野与谁比较冶袁比较至少应在两个或多个同类事

物之间进行袁在统计学上通常是两个或多个组之间进行袁即在

实验组与对照组之间比较遥 设立对照实际上就是寻找一个参

照物或对比的基础遥对照原则的作用是提高实验的鉴别能力袁
增强结论的说服力遥

需要强调的是袁对照组的概念还必须予以拓展袁在多因素

的实验设计中袁为了考察因素间的交互作用袁往往要求各个实

验组都应该有相应的对照组袁否则袁如果对照组设置不全袁就
不能很准确地反映某些因素取不同水平对定量指标的影响遥
因此袁不要以为在任何实验研究中设立了 员尧圆 个对照组袁就一

定能达到研究目的咱员暂遥
圆 设置对照的种类

对照有很多种类型袁可根据研究目的和内容加以选择遥常
见的对照形式如下遥
圆援 员 安慰剂对照 安慰剂是指外观与受试药物相同袁且无药

理活性的物质遥 在临床研究中安慰剂对照常用来代替受试药

物袁以排除精神心理等非药物因素的影响遥
圆援 圆 空白对照 即对照组不接受任何处理因素遥空白对照简

单易行袁 但在以人为受试对象的研究中容易引起对照组和实

验组在心理上的差异袁从而影响实验结果的可靠性咱圆暂遥
圆援 猿 实验对照 对照组与实验组在基本条件 渊或基础处理冤
上完全相同袁这种基本条件可能对观测结果有一定的影响遥例
如袁对某病患者采取统一的常规治疗袁在此基础上袁将全部患

者完全随机均分为两组袁一组不给予其他药物治疗渊被称为对

照组冤袁另一组给予 粤 药治疗遥 目的是在常规治疗基础上袁考
察 粤 药用与不用所对应的疗效之间的差别是否具有统计学

意义咱猿暂遥
圆援 源 自身对照 对照与实验在同一受试对象身上进行遥但应

注意两次观测之间的时间间隔不应过长袁否则袁随着时间的推

移袁同一个个体自身也会发生较大改变袁所产生的效应必然在

实验因素不同水平之间产生混杂遥
圆援 缘 标准对照 用现有标准方法尧常规方法作为对照遥 实验

研究中常用于某种新方法是否可代替传统方法 渊通常被视为

当前条件下的标准方法冤的研究之中遥
圆援 远 历史对照 历史对照是将研究者以往的研究结果或文

献上他人的研究结果与本次研究结果作对照遥 这种对照一般

受时间尧条件尧环境等的影响袁其可比性较差袁结论的可信度很

差袁能不采用时尽量不要采用此种类型的对照遥
值得一提的是袁 有时在同一项实验研究中需要同时运用

多种对照形式袁如安慰剂对照和实验对照同时并存袁有时甚至

还会出现阴性对照尧阳性对照等对照形式遥 此时袁所对应的实

验安排常常不是一种标准的实验设计类型袁而叫做野多因素非

平衡组合实验冶更为贴切遥
猿 人们在运用对照原则时常犯的错误类型及实例辨析

猿援 员 缺乏必要的对照组 未设置任何对照组遥骨科科研中为

评价某种疗法的效果袁常常用到回顾性研究袁把该疗法治疗的

情况进行总结分析遥严格来说袁这种研究并不是一个合格的实

验研究遥 比如下面的例子遥
例 员院叶芋度开放性胫腓骨骨折外固定治疗策略曳咱源暂 一文袁

为评价外固定支架的疗效袁 对芋度开放性胫腓骨骨折 员圆园 例

员圆愿 个患肢进行了早期外固定支架治疗遥 结果院员圆园 例中袁员员员例
优良袁或通过域尧芋期手术袁软组织修复及骨折修复良好曰员 例

患者因感染骨折复位不良尧不愈合遥愿 例域期截肢遥结论院对于

芋度开放性胫腓骨骨折早期以外固定支架为主的治疗是一种

理想的方法遥 这样的结论可信吗钥
辨析与释疑院该研究只是对一种手术方法进行了评价袁所

有受试对象均接受同一种处理袁 并没有与目前其他方法进行

对比袁所得结论说服力不强袁故此实验在设计上犯了野缺乏必

要对照组冶的错误遥 正确的做法是设立合理的对照组袁对照组

可以是常规或标准疗法袁 采用分层随机方法将全部该病患者

均分入两组袁确保两组患者在病情轻重尧年龄和性别构成等方

面具有很好的均衡性袁选定恰当的评价骨折疗效的指标袁选用

合适的统计分析方法比较两组的疗效袁 这样得出疗效好坏的

结论才比较令人信服遥
例 圆院叶内尧外固定加中药治疗浮肘损伤曳咱缘暂一文袁对 圆远 例

浮肘损伤病例袁采用内外固定加中药治疗袁随访 远 个月耀圆 年袁
疗效按照 云造赠灶灶 标准评分院优 愿 例袁良 员源 例袁可 猿 例袁差 员 例袁
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总有效率 怨远援源豫遥结论是院中西医结合治疗浮肘损伤更能提高

治疗浮肘损伤疗效遥 这样下结论妥当吗钥
辨析与释疑院该研究是一种联合治疗方法的评价袁用以说

明中药对浮肘损伤辅助治疗作用袁 但是所有受试对象均接受

中西医联合治疗袁 并没有与不用中药进行辅助治疗的情况进

行比较袁不能验证中药在疗效中的效应袁因此该研究犯了野缺
乏必要对照组冶的错误袁其结论的说服力不强遥
猿援 圆 对照不全 有些实验组有对应的对照组袁而另一些实验

组却缺乏对应的对照组遥 这种错误一般出现在涉及到考察交

互作用的实验设计中袁比如下面的例子遥
例 猿院叶藻酸盐敷料与 皂耘郧云 联合应用对难愈性创面

遭云郧云 影响的随机对照试验曳咱远暂一文袁主要是探讨联合应用藻

酸盐敷料与冻干鼠表皮生长因子渊皂耘郧云冤对难愈性创面碱性

成纤维细胞生长因子渊遭云郧云冤表达的影响袁并评价其疗效遥 该

研究选择常规换药治疗 员 个月创面难愈合患者 员愿 例袁随机分

猿 组袁 每组 远 例院粤 组藻酸盐敷料与 皂耘郧云 联合治疗组曰月 组

皂耘郧云 治疗组 渊用普通纱布代替藻酸盐敷料冤曰悦 组常规治疗

组渊仅用凡士林纱布敷贴创面冤遥 治疗 苑尧员源尧圆员尧圆愿 凿 后评价创

面愈合指数遥 结果见表 员遥 统计学分析用单因素方差分析及

检验遥 结论院藻酸盐敷料与 皂耘郧云 联合应用治疗难愈性创面袁
能协同两者优势袁较单用 皂耘郧云 疗效更佳遥

辨析与释疑院 该研究的主要目的是藻酸盐敷料与 皂耘郧云
联合应用对难愈性创面的治疗效果的评价遥从治疗方法上看袁
粤尧月尧悦 三组实际上涉及了 圆 个实验因素袁即野是否用 皂耘郧云渊圆
水平冤冶和野纱布类型渊猿 水平冤冶渊见表 圆冤袁应该有 远 个组袁而实

际实施时仅有 猿 个组袁 无法考察该两个实验因素之间的交互

作用是否具有统计学意义袁 因此袁 不能得出 野藻酸盐敷料与

皂耘郧云 联合应用治疗难愈性创面袁 能协同两者优势袁 较单用

皂耘郧云 疗效更佳冶的结论遥 该研究在实验设计上犯了野对照不

全冶的错误遥
从上表可以看出袁根据该实验研究的目的袁要得出令人信

服的结论袁 需要补充未做的 猿 组实验遥 当补全表 圆 中所有用

野载载冶表示的原始数据时袁该实验设计叫做具有一个重复测量

的三因素实验设计袁野时间冶 是一个重复测量因素袁野是否用

皂耘郧云冶和野纱布类型冶是 圆 个实验因素遥 在统计分析中应该采

取野具有一个重复测量的三因素实验设计定量资料方差分析冶
来处理遥
猿援 猿 对照过剩 即设置多余的对照组遥多余的对照不仅对于

验证研究假设没有任何作用袁而且造成科研上的浪费袁不利于

进行正确的统计分析遥
例 源院叶斑蝥黄质对 阅 半乳糖老龄大鼠骨质影响曳咱苑暂一文袁

为了研究斑蝥黄质对 阅 半乳糖致衰老大鼠骨质的影响袁进行

了如下处理院 将 源缘 只 远 周龄 宰蚤泽贼葬则 雄性大鼠随机分为 猿 组

渊衰老模型组尧斑蝥黄质组尧青年对照组冤袁每组 员缘 只袁另设 员远
月龄 宰蚤泽贼葬则 雄性大鼠 员缘 只作为老龄对照组遥 其中用 阅原半乳

糖对衰老模型组尧 斑蝥黄质组大鼠进行皮下注射用以建立衰

老模型袁 建模成功后斑蝥黄质组大鼠用斑蝥黄质进行每日灌

胃处理遥青年对照组用以等量的生理盐水注射遥缘 个月后所有

组一起进行骨常规参数测定并比较组间差异遥 设计和资料见

表 猿袁请分析实验设计中分组是否合理钥
辨析与释疑院原文设置了野老龄对照组冶作为对照袁犯了

野对照过剩冶的错误遥根据原作者的研究目的袁该研究涉及了两

个实验因素院野建模与否冶和野采用斑蝥黄质治疗与否冶遥需要回

答的问题是院淤建模组与未建模组差别有无统计学意义钥于建

模成功后斑蝥黄质治疗与否差别有无统计学意义钥 前者解决

建模是否成功的问题袁后者解决本文研究假设的问题遥
值得注意的是袁原作者所提及的野老龄大鼠冶是由 阅原半乳

糖诱发的袁而不是生理年龄达到了野老龄冶遥单设的老龄对照组

涉及到野大鼠年龄渊青年尧老年冤冶这个因素袁与本文研究目的没

有直接关系遥这属于重复设置对照组的错误袁正确的做法是删

除多余对照组即可遥
如果未建模的青年对照组不进行斑蝥黄质治疗的话袁该

设计属于野多因素非平衡组合实验冶渊修改之后见表 源冤遥
表 源 不是一个标准的单因素 猿 水平设计遥 对于这种定量

资料袁需要将 猿 组拆分成 圆 个不同组合袁然后分别进行统计分

析袁即对照组与模型组为成组设计尧模型组与斑蝥黄质组也为

成组设计遥
若设一个用斑蝥黄质治疗青年鼠组渊表 缘 中的第 猿 行冤在

专业上允许的话袁可将表 源 改为表 缘 形式遥
表 缘 所对应的实验设计类型为一个标准的 圆伊圆 析因设

计袁采用相应设计定量资料方差分析袁可以明确回答野是否建

模冶与野是否用斑蝥黄质冶之间的交互作用是否具有统计学意

表 员 不同时相创面愈合指数变化渊x軃依泽袁豫冤
组别 苑 凿 员源 凿 圆员 凿 圆愿 凿
粤 猿苑援愿猿依源援圆圆 愿缘援园园依怨援员园 怨源援猿猿依远援圆愿 怨怨援员苑依员援园园
月 猿圆援员苑依源援源怨 苑猿援员苑依苑援源源 愿缘援员苑依怨援员猿 怨缘援缘园依缘援缘源
悦 圆猿援愿猿依缘援圆苑 缘源援愿猿依愿援源缘 远源援愿猿依远援员员 愿缘援园园依苑援愿园

表 猿 血清酝阅粤含量和血液 杂韵阅活性渊x軃依泽袁则葬贼泽越员缘冤
项目 青年对照组 衰老模型组 老龄对照组 斑蝥黄质组

酝阅粤渊灶皂燥造 辕 皂造冤 远援苑圆依园援缘圆 员源援缘圆依园援源怨元元 员园援源猿依园援员圆元元 苑援圆圆依园援圆园银元

杂韵阅渊晕哉 辕皂早责则燥冤 员圆员援猿圆依缘援圆员 怨源援源圆依源援员远元元 员园猿援远圆依源援园员元元 员员园援缘缘依源援员员银元

注院与青年对照组比较院元 约园援园缘袁 元元 约园援园员曰与衰老模型组比较院银 约园援园员

表 圆 不同时相创面愈合指数变化渊x軃依泽袁豫冤
纱布

类型

是否用

皂耘郧云
愈合指数

苑 凿 员源 凿 圆员 凿 圆愿 凿
藻酸盐

敷料

是渊粤冤 猿苑援愿猿依源援圆圆 愿缘援园园依怨援员园 怨源援猿猿依远援圆愿 怨怨援员苑依员援园园
否 载载 载载 载载 载载

普通

纱布

是渊月冤 猿圆援员苑依源援源怨 苑猿援员苑依苑援源源 愿缘援员苑依怨援员猿 怨缘援缘园依缘援缘源
否 载载 载载 载载 载载

凡士林

纱布

是 载载 载载 载载 载载
否渊悦冤 圆猿援愿猿依缘援圆苑 缘源援愿猿依愿援源缘 远源援愿猿依远援员员 愿缘援园园依苑援愿园
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表 缘 各组血清酝阅粤含量和血液 杂韵阅活性比较渊x軃依泽袁则葬贼泽越员缘冤
是否用斑蝥黄质 是否建模 酝阅粤渊灶皂燥造 辕 皂造冤 杂韵阅渊晕哉 辕皂早责则燥冤

否 否渊对照组冤 远援苑圆依园援缘圆 员圆员援猿圆依缘援圆员
是渊模型组冤 员源援缘圆依园援源怨 怨源援源圆依源援员远

否 载 载
苑援圆圆依园援圆园 员员员援缘缘依源援员员

是

是渊斑蝥黄质组冤

表 远 手术前后症状体征改变渊分袁x軃依泽冤

表 苑 猿组伤口愈合情况比较渊例冤

注院与观察组比较袁银 约园援园缘袁淫 约园援园缘曰两对照组比较 跃园援园缘

分组 甲级愈合 乙级愈合 丙级愈合

观察组 员缘 员员 圆
对照玉组银 圆源 猿 园
对照域组淫 圆怨 员 园

义袁能把专业问题解释得更加清楚遥

猿援 源 假对照 设立的对照组与实验设计目的不相符遥
例 缘院叶陨造蚤扎葬则燥增 外固定架治疗痉挛型脑瘫屈膝畸形曳咱愿暂一

文袁 对 圆员 例共 猿远 个畸形膝关节进行 陨造蚤扎葬则燥增 外固定架治疗袁
对术前和术后的疼痛指数尧行动功能尧屈膝改变程度等指标进

行比较渊如表 远冤袁并且进行 阅蚤皂藻早造蚤燥 标准评分分析院猿远 个膝

关节优 源 个袁良 员愿 个袁可 员园 个袁差 源 个遥 统计学处理院治疗前

后的改变采用配对设计定量资料 贼 检验进行统计处理遥 结论院
正确使用 陨造蚤扎葬则燥增 技术矫治痉挛型脑瘫屈膝畸形袁 疗效满意袁
并发症少袁是一种微创尧安全尧有效的治疗方法遥

辨析与释疑院 原文介绍了一种新方法在临床中的应用情

况袁并对治疗前后疗效进行了自身对照评价遥该研究仅仅对某

种疗法做了自身对照评价袁 没有把该疗法与其他疗法进行比

较袁也就是说袁缺乏与同类病例中公认或常规的疗法进行对照

研究袁因此所得结论说服力不够强遥该研究犯了野假对照冶的错

误袁结合该研究的具体情况袁至少有 猿 个方面容易使人产生疑

问院一是这种新疗法与其他方法疗效比较差别如何钥二是这种

新疗法所选受试对象与其他疗法的受试对象之间有无可比

性钥 三是随着时间的推移袁患者情况也会发生改变袁怎样排除

野自愈冶对结果的干扰和影响钥为了使结论具有说服力袁这些问

题必须得到有效地解决或合理解释遥
猿援 缘 盲目设立对照组 随意设置对照组袁可能与研究目的无

关遥
例 远院叶地震挤压伤对肢体骨折术后伤口愈合影响的临床

观察曳咱怨暂一文袁目的院观察地震挤压伤对术后伤口愈合影响遥 方

法院肢体在地震时曾被挤压而接受骨折内固定手术患者 圆愿 例

为观察组曰 以地震时肢体未被挤压接受骨折内固定手术的患

者 圆苑 例为对照玉组曰以同期本地骨折内固定手术患者 猿园 例

为对照域组遥 分别检查尿常规尧肌酸激酶袁伤口并发症及伤口

愈合情况遥统计学处理院采用 杂孕杂杂 员源援园袁等级资料采用秩和检

验袁计数资料采用 字圆 检验遥 结果院各组尿常规尧肌酸激酶无明

显差异袁而观察组伤口并发症尧伤口愈合率与两个对照组均有

差异遥结论院地震挤压伤对术后伤口愈合有影响遥资料见表 苑遥

辨析与释疑院 该研究设置了一组与研究目的不相干的对

照组袁犯了野盲目设立对照组冶的错误遥原文设置的对照域组所

起的作用与对照玉组大致相同袁目的都是为了验证研究假设遥
而从均衡性原则而言袁 对照玉组比对照域组更适合作为观察

组的对照组遥 因此袁该研究完全可以仅设立对照玉组即可遥
此外袁为了达到研究目的袁原作者仅仅以野挤压与否冶作为

实验的分组因素是不够的袁比如挤压时间尧挤压程度尧是否合

并感染等因素遥 该研究是一个比较复杂的问题袁因此袁如果要

得到更科学的研究结论袁 需要综合考虑挤压相关的所有因素

对疗效评价的影响遥
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