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直肠上动脉亚甲蓝灌注在新辅助放化疗后腹腔镜直肠癌

手术中的应用
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摘   要 目的：探讨新辅助放化疗后腹腔镜直肠癌根治术中采用直肠上动脉亚甲蓝灌注对淋巴结检出数及男性

直肠癌患者术后性功能、排尿功能改变的影响。

方法：选择 2013 年 3 月—2017 年 4 月期间湘潭市中心医院胃肠外科和中山市陈星海医院接受新辅助

同步放化疗及腹腔镜根治性切除手术的 96 例男性直肠癌患者临床资料，随机分为试验组和对照组，每

组 48 例，试验组根治术前经直肠上动脉内注射 1% 亚甲蓝 8 mL，对照组直接行根治术。比较两组患者

淋巴结的清扫数目及术后性功能（包括射精功能和勃起功能）、排尿功能的变化。

结 果： 两 组 间 手 术 方 式 无 统 计 学 差 异（P=0.408）； 试 验 组 患 者 淋 巴 结 清 扫 数 目 多 于 对 照 组

[（15.04±4.063）枚 vs.（12.23±2.991）枚，P<0.05]。试验组与对照组患者术后 1 年 I、II、III 级射

精功能例数分别为 41（85.4%）、7（14.6%）、0（0）与 31（64.6%）、13（27.1%）、4（8.3%）；

术后 1 年 I、II、III 级勃起功能例数分别为 42（87.5%）、6（12.5%）、0（0）与 32（66.7%）、15（31.3%）、

1（2.1%）；术后 I、II、III、IV 级排尿功能例数分别为 35（72.9%）、12（25.0%）、1（2.1%）、0（0）

与 26（54.2%）、13（27.1%）、5（10.4%）、4（8.3%）。统计分析结果显示，试验组术后 1 年的射

精功能、勃起功能、排尿功能均明显优于对照组（均 P<0.05）。

结论：新辅助放化疗后行腹腔镜直肠癌根治术，直肠上动脉灌注亚甲蓝能清晰区分手术界面，能增加

淋巴结检出率，减少盆神经的损伤，降低男性患者术后性功能障碍及排尿功能障碍发生率。
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直 肠 癌 根 治 术 中 ， 准 确 的 界 定 手 术 切 除 平

面 ， 清 扫 更 多 的 淋 巴 结 ， 减 少 周 围 脏 器 损 伤 尤 其

是 盆 腔 自 主 神 经 损 伤 ， 是 直 肠 癌 标 准 根 治 手 术 的

基 本 要 求 。 腹 腔 镜 手 术 相 对 于 开 腹 手 术 来 说 ， 由

于 其 放 大 视 野 作 用 ， 神 经 血 管 显 示 更 清 晰 ， 损 伤

发生率更低[1]。但对于新辅助放化疗后的直肠癌手

术 患 者 ， 尤 其 是 肥 胖 患 者 ， 由 于 组 织 水 肿 及 纤 维

化 ， 手 术 界 面 的 判 定 困 难 ， 术 中 容 易 损 伤 盆 腔 自

主 神 经 ， 同 时 放 化 疗 患 者 淋 巴 结 检 出 数 目 减 少 ，

怎 样 减 少 盆 腔 神 经 损 伤 、 检 出 更 多 微 小 淋 巴 结 ？

笔者对96例新辅助放化疗后腹腔镜直肠癌根治术

中 分 别 采 用 术 中 经 直 肠 上 动 脉 内 注 射 1 % 亚 甲 蓝 

8 mL及直接行根治术，并将两者进行对照研究，

旨 在 探 讨 新 辅 助 放 化 疗 后 腹 腔 镜 直 肠 癌 根 治 术 中

采 用 直 肠 上 动 脉 亚 甲 蓝 灌 注 对 淋 巴 结 检 出 数 及 男

性术后性功能、排尿功能改变的影响。

1　资料与方法

1.1  一般资料  

选择2013年3月—2017年4月期间在湘潭市中

心 医 院 胃 肠 外 科 和 中 山 市 陈 星 海 医 院 普 通 外 科 收

治的直肠癌患者96例临床资料，均为接受新辅助

同 步 放 化 疗 后 进 行 了 腹 腔 镜 直 肠 癌 根 治 术 的 男 性

患者，随机分为对照组48例和试验组48例。纳入

及排除标准：⑴ 病理检查证实为距齿状线8 cm以

内的腺癌；⑵ 经MRI证实为T3、T4或盆腔淋巴结肿

大；⑶ 经CT等检查排除远处转移；⑷ 男性患者；

⑸ 术前无性功能障碍及排尿功能障碍；⑹ 排除因

急性梗阻、出血、穿孔行急诊手术。

1.2  新辅助放化疗

所 有 患 者 均 接 受 术 前 新 辅 助 同 步 放 化 疗 。 放

疗总剂量45 Gy，5次/周，1.8 Gy/次，共5周。放

laparoscopic rectal resection after neoadjuvant chemoradiotherapy on number of harvested lymph nodes and 

postoperative male sexual function and urination function in male rectal cancer patients.

Methods: Ninety-six rectal cancer male patients undergoing laparoscopic radical resection after synchronous 

neoadjuvant chemotherapy and radiotherapy in Xiangtan Central Hospital and Chen Xinghai Hospital during 

March 2013 to April 2017 were enrolled. The patients were randomly assigned to study group and control group, 

with 48 cases in each group. Patients in study group were injected with 8 mL of 1% methylene blue into the 

superior rectal artery prior to radical resection, and those in control group underwent radical surgery directly. The 

numbers of lymph node dissected, and postoperative sexual function (including erection and ejaculation) and 

urination function between the two groups of patients were compared.

Results: There was no significant difference in the procedures performed in the two groups (P>0.05). The 

number of lymph nodes removed was significantly higher in study group than that in control group (15.04±4.063 

vs. 12.23±2.991, P<0.05); the numbers of cases with grade I, II and III postoperative 1-year ejaculation function 

were 41 (85.4%), 7 (14.6%) and 0 (0) in study group, and were 31 (64.6%), 13 (27.1%) and 4 (8.3%) in control 

group, the numbers of cases with grade I, II, III postoperative 1-year erection function were 42 (87.5%), 6 (12.5%) 

and 0 (0) in study group and were 32 (66.7%), 15 (31.3%) and 1 (2.1%) in control group, and the numbers of 

cases with grade I, II, III and IV postoperative 1-year urination function were 35 (72.9%), 12 (25.0%) , 1 (2.1%) 

and 0 (0) in study group and were 26 (54.2), 13 (27.1%), 5 (10.4%) and 4 (8.3%) in control group. The results of 

statistical analysis showed the postoperative 1-year ejaculation function, erection function and urination function 

were significantly superior in study group than those in control group (all P<0.05). 

Conclusion: For rectal cancer patients undergoing radical resection after neoadjuvant chemoradiotherapy, 

methylene blue injection into the superior rectal artery can help to clarify the surgical plane and increase the 

lymph node dissection rate as well as reduce damages of the pelvic nerves, and thereby protect the sexual function 

and urinary function of male patients. 

Key words Rectal Neoplasms; Laparoscopes; Lymph Node Excision; Methylene Blue; Sexual Dysfunction, Physiological; 

Urination Disorders
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疗期间同步服用卡培他滨（或希罗达）825 mg/m2，

2次/d，连续5周。休息6~8周后手术治疗。

1.3  手术治疗

两组均按全直肠系膜切除（TME）原则进行

保 护 自 主 神 经 的 腹 腔 镜 直 肠 癌 根 治 术 ， 包 括 腹 会

阴联合切除术（Miles术）或直肠前切除术（Dixon

术 ） + 末 段 回 肠 预 防 性 造 瘘 术 。 两 组 患 者 均 先 游

离 暴 露 肠 系 膜 下 动 脉 以 及 左 结 肠 动 脉 、 乙 状 结 肠

动 脉 、 直 肠 上 动 脉 等 分 支 ， 结 扎 肠 系 膜 下 静 脉 。

试验组以持针器夹持5号头皮针经12 mm套管送入

腹腔，并斜行15°穿刺直肠上动脉，见到回血后

缓慢推入8 mL亚甲蓝，注射时间约2 min，见整个

直 肠 及 系 膜 染 色 后 ， 沿 染 色 界 面 进 行 后 继 手 术 。

对 照 组 则 无 亚 甲 蓝 注 射 的 操 作 步 骤 。 两 组 均 沿 直

肠系膜周围Told t ' s间隙的无血管平面进行分离，

在 肠 系 膜 下 动 脉 后 缘 及 骶 岬 前 面 保 护 好 腹 主 动 脉

丛 及 腹 下 神 经 丛 ， 并 显 露 下 腹 下 神 经 干 （ 射 精 神

经），在直肠前方Denonvilliers筋膜的分离中勿靠

近 精 囊 腺 侧 后 方 ， 以 免 损 伤 血 管 神 经 束 ， 在 直 肠

侧 韧 带 分 离 过 程 中 ， 勿 靠 近 骨 盆 侧 壁 ， 以 免 损 伤

骨盆神经丛，导致勃起障碍。

1.4  观察指标

⑴ 淋巴结检获数：由手术医生进行淋巴结检

获 。 对 照 组 采 用 传 统 的 触 摸 法 。 试 验 组 打 开 系 膜

的 浆 膜 面 后 ， 在 黄 色 的 脂 肪 背 景 下 检 出 蓝 色 淋 巴

结，包括直径5 mm及以下的淋巴结。淋巴结和大

体标本一同送常规病理检查、HE染色后，显微镜

下判断是否有癌转移。⑵ 术后1年的射精功能：射

精功能分为3级，I级为射精功能基本正常，射精量

略减少或正常；II级为存在射精功能障碍，伴有逆

行射精等现象；III级完全无射精[2]。⑶ 术后1年的

勃 起 功 能 ： 勃 起 功 能 分 为 3 级 ， I 级 为 勃 起 功 能 基

本正常；II级为部分勃起且勃起硬度降低；III级丧

失勃起功能，无法勃起 [2]。⑷ 术后排尿功能：术

后排尿功能按照SAITO分级标准 [3]分为4级（I级：

患者术后能正常排尿，无排尿功能障碍；II级：患

者术后表现尿频，残余尿量少于50 mL，存在轻度排

尿功能障碍；III级：患者术后残余尿量超过50 mL， 

但 很 少 需 要 进 行 导 尿 治 疗 ， 排 尿 障 碍 中 度 ； 

IV级：患者术后存在尿潴留或尿失禁等症状，需

要进行导尿治疗，排尿障碍表现为重度）。

1.5  统计学处理

比 较 试 验 组 和 对 照 组 的 差 异 ， 其 中 定 量 资

料 （ 年 龄 、 肿 瘤 直 径 、 肿 瘤 距 肛 门 距 离 、 检 出 淋

巴结个数）先进行Kolmogorov -Smi rnov正态性检

验，符合正态分布者采用两独立样本 t检验，不符

合者采用两独立样本Wilcoxon秩和检验；定性资

料 （ 手 术 方 式 ） 比 较 采 用 χ 2检 验 ， 不 满 足 χ 2检

验 条 件 者 用 F i s h e r 精 确 概 率 计 算 ； 等 级 资 料 （ 肿

瘤病理类型、肿瘤分期、术后1年射精功能、术后

1 年 勃 起 功 能 、 术 后 排 尿 功 能 ） 采 用 两 独 立 样 本

Wilcoxon秩和检验。使用SPSS 13.0统计软件，按

α=0.05检验水准，P<0.05为差异有统计学意义。

2　结　果

2.1  两组患者的基线资料

将 对 照 组 与 试 验 组 基 线 资 料 进 行 比 较 ， 结

果 显 示 ， 两 组 患 者 间 的 年 龄 、 病 理 类 型 、 肿 瘤 分

期 、 肿 瘤 大 小 及 距 肝 门 距 离 差 异 均 无 统 计 学 意 义

（均P>0.05）（表1）。

表 1　两组患者基线资料（n=48）
Table 1　The baseline data of the two groups of patients (n=48)

资料 对照组 试验组 t/Z P
年龄（岁，x±s） 54.27±9.13 53.92±11.39 0.168 0.867
肿瘤病理类型 [n（%）]
　高分化 15（31.2） 10（20.8）
　中分化 13（27.1） 21（43.8）

-0.171 0.864
　低分化 19（39.6） 16（33.3）
　黏液腺癌 1（2.1） 1（2.1）
TNM 分期 [n（%）]
　II 23（47.9） 22（45.8）

-0.203 0.839
　III 25（521） 26（54.2）
肿瘤直径

　（cm，x±s）
4.06±1.02 3.92±1.15 0.659 0.512

肛门距离

　（cm，x±s）
4.71±1.94 5.31±1.81 -1.579 0.118

2.2  两组患者的观察指标比较

两组间手术方式无统计学差异（P=0.408）；

试 验 组 淋 巴 结 清 扫 数 目 多 于 对 照 组 [ （ 1 5 . 0 4 ± 

4.063）枚 vs. （12.23±2.991）枚，P<0.05]；术后 

1 年 试 验 组 射 精 功 能 I 、 I I 、 I I I 级 者 分 别 为 

41（85.4%）、7（14.6%）、0（0）例，对照组

为31（64.6%）、13（27.1%）、4（8.3%）例，试

验 组 射 精 功 能 优 于 对 照 组 （ P = 0 . 0 1 4 ） ； 术 后
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1 年 试 验 组 患 者 勃 起 功 能 I 、 I I 、 I I I 级 者 分 别 为 

42（87.5%）、6（12.5%）、0（0）例，对照组

为32（66.7%）、15（31.3%）、1（2.1%）例，

试 验 组 勃 起 功 能 明 显 优 于 对 照 组 （ P = 0 . 0 1 5 ） ；

试 验 组 术 后 排 尿 功 能 I 、 I I 、 I I I 、 I V 级 者 分 别 为 

3 5 （ 7 2 . 9 % ） 、 1 2 （ 2 5 . 0 % ） 、 1 （ 2 . 1 % ） 、 

0（0）例，对照组为26（54.2%）、13（27.1%）、

5（10.4%）、4（8.3%）例，试验组术后排尿明

显优于对照组（P=0.045）（表2）。

表 2　两组患者术中术后情况比较（n=48）
Table 2　Comparison if the intra- and postoperative variables of 

the two groups of patients (n=48)
　资料 对照组 试验组 t/χ2/Z P
手术方式 [n（%）]
　Dixon+ 回肠造瘘 26（54.2） 30（62.5）

0.686 0.408
　Miles 22（45.8） 18（37.5）
检出淋巴结（枚，x±s） 12.23±2.991 15.04±4.063 -3.862 <0.05
术后 1 年射精功能 [n（%）]
　I 31（64.6） 41（85.4）
　II 13（27.1） 7（14.6） -2.467 0.014
　III 4（8.3） 0（0）
术后 1 年勃起功能 [n（%）]
　I 32（66.7） 42（87.5）
　II 15（31.3） 6（12.5） -2.442 0.015
　III 1（2.1） 0（0）
术后排尿功能 [n（%）]
　I 26（54.2） 35（72.9）
　II 13（27.1） 12（25.0）

8.035 0.045
　III 5（10.4） 1（2.1）
　IV 4（8.3） 0（0）

3　讨　论 

3.1  亚甲蓝灌注对于手术操作及术后并发症的影响

近 年 来 随 着 技 术 及 器 械 的 进 步 ， 在 有 条 件 的

医 院 ， 腹 腔 镜 手 术 已 经 成 为 直 肠 癌 患 者 的 首 选 术

式[4]。同时，对于中晚期直肠癌，术前新辅助放化

疗也已成为标准治疗规范 [5-6]。而对于接受过术前

新 辅 助 放 化 疗 的 患 者 ， 由 于 放 疗 导 致 局 部 组 织 的

水 肿 及 纤 维 化 ， 使 手 术 区 缺 乏 明 确 界 线 ， 难 以 区

分 包 裹 在 盆 筋 膜 脏 层 内 的 直 肠 系 膜 和 盆 筋 膜 脏 层

外 的 周 围 组 织 。 腹 腔 镜 下 如 果 手 术 操 作 不 当 、 手

术 平 面 偏 差 可 能 引 起 盆 腔 内 脏 神 经 损 伤 ， 导 致 性

功能障碍、排尿功能障碍。

亚 甲 蓝 是 临 床 上 常 用 的 染 色 剂 ， 广 泛 应 用

于 普 外 科 各 种 手 术 之 中 ， 作 用 包 括 前 哨 淋 巴 结 检

测、肝叶肝段精确定位等[7-10]。而在结直肠癌患者

中 ， 亚 甲 蓝 也 多 应 用 于 染 色 内 镜 检 查 、 内 镜 下 定

位、吻合测漏试验、淋巴结检出等多个方面[11-15]。

直 肠 癌 手 术 中 经 直 肠 上 动 脉 注 射 亚 甲 蓝 后 ， 由 于

盆 筋 膜 的 分 隔 作 用 ， 盆 筋 膜 脏 层 内 的 直 肠 系 膜 染

成 蓝 色 ， 而 盆 筋 膜 脏 层 外 的 周 围 组 织 如 盆 筋 膜 壁

层 及 下 方 的 自 主 神 经 不 染 色 ， 因 此 为 切 除 直 肠 系

膜 提 供 了 清 晰 的 手 术 界 面 ， 有 利 于 术 中 分 离 操 作

的实施。贺孝文等 [ 16]的一项研究显示在直肠癌根

治 手 术 中 ， 亚 甲 蓝 动 脉 灌 注 能 够 减 少 盆 腔 自 主 神

经 损 伤 ， 从 而 改 善 了 术 后 排 尿 功 能 及 性 功 能 。 但

该 研 究 主 要 关 注 开 腹 手 术 的 情 况 ， 且 未 涉 及 新 辅

助 放 化 疗 。 本 研 究 则 进 一 步 将 样 本 限 制 在 新 辅 助

放 化 疗 后 的 腹 腔 镜 直 肠 癌 根 治 手 术 患 者 中 ， 结 果

同 样 显 示 术 后 试 验 组 男 性 性 功 能 、 排 尿 功 能 优 于

对照组，差异有统计学意义。

3.2  亚甲蓝灌注对于淋巴结检出的影响

直 肠 癌 术 前 新 辅 助 放 化 疗 能 提 高 肿 瘤 切 除

率 和 保 肛 率 ， 可 能 降 低 肿 瘤 分 期 ， 改 善 患 者 生 存

率 ， 但 放 疗 亦 可 导 致 组 织 纤 维 化 、 淋 巴 结 退 缩 ，

使 术 后 肿 瘤 标 本 中 淋 巴 结 检 出 困 难 、 检 出 数 目 减

少 ， 可 能 影 响 分 期 准 确 性 。 本 研 究 中 对 照 组 淋 巴

结检出数目仅（12.23±2.991）枚，其中有 高达

20例（41%）未满足NCCN指南要求的12枚标准，

由 此 可 见 一 斑 。 多 篇 文 献 [ 1 7 - 2 2 ]显 示 ， 对 于 直 肠 癌

术 后 离 体 标 本 ， 亚 甲 蓝 动 脉 注 射 染 色 可 增 加 淋 巴

结 检 出 数 目 ， 有 助 于 提 高 分 期 准 确 性 ， 在 新 辅 助

放 疗 后 人 群 中 尤 为 重 要 [ 2 3 - 2 4 ]。 但 以 上 这 些 研 究 均

将 亚 甲 蓝 注 射 应 用 在 术 后 离 体 标 本 中 ， 并 未 研 究

手 术 过 程 中 亚 甲 蓝 动 脉 注 射 的 作 用 。 国 内 亦 有 研

究 在 手 术 过 程 中 进 行 体 内 亚 甲 蓝 动 脉 注 射 染 色 ，

发现同样有助于提高标本淋巴结检出率 [ 25]，但并

未 关 注 新 辅 助 放 疗 后 的 情 况 ， 亦 未 关 注 腹 腔 镜 下

手 术 的 情 况 。 在 本 研 究 中 则 重 点 观 察 了 新 辅 助 同

步 放 化 疗 后 行 腹 腔 镜 手 术 的 人 群 ， 发 现 腹 腔 镜 下

直 肠 上 动 脉 注 射 亚 甲 蓝 能 显 著 提 高 淋 巴 结 检 出 率

[ （ 1 5 . 0 4 ± 4 . 0 6 3 ） 枚 v s . （ 1 2 . 2 3 ± 2 . 9 9 1 ） 枚 ，

P<0.05]。但试验组中仍有6例达不到12枚的标准，

这 估 计 同 样 与 放 化 疗 后 淋 巴 结 纤 维 化 、 直 径 变 小

有关。

3.3  腹腔镜术中直肠上动脉亚甲蓝灌注的操作要点

腹 腔 镜 下 准 确 的 进 行 直 肠 上 动 脉 穿 刺 注 射 亚
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甲 蓝 是 本 研 究 中 的 技 术 操 作 重 点 及 难 点 。 与 开 腹

手 术 及 离 体 标 本 相 比 ， 腹 腔 镜 下 血 管 穿 刺 存 在 一

定 难 度 ， 角 度 及 力 度 掌 握 不 好 则 很 容 易 穿 破 血 管

导 致 出 血 或 将 亚 甲 蓝 注 射 到 血 管 以 外 ， 导 致 术 野

大 片 蓝 染 影 响 后 继 操 作 ； 反 复 穿 刺 未 成 功 则 可 能

导 致 穿 刺 针 或 血 管 内 血 凝 块 堵 塞 ， 影 响 继 续 穿 刺

注 射 。 笔 者 的 经 验 是 ， 首 先 应 该 充 分 游 离 暴 露 肠

系 膜 下 动 脉 及 左 结 肠 动 脉 、 乙 状 结 肠 动 脉 、 直 肠

上 动 脉 各 分 支 ， 推 荐 行 鞘 内 游 离 ， 既 有 利 于 淋 巴

结 的 清 扫 ， 也 有 利 于 下 一 步 的 直 肠 上 动 脉 穿 刺 ，

因 为 如 果 保 留 血 管 鞘 ， 则 血 管 外 组 织 过 厚 可 增 大

穿 刺 难 度 ， 也 可 能 穿 入 血 管 鞘 与 血 管 壁 之 间 的 间

隙 导 致 假 染 色 。 此 外 ， 建 议 选 择 5 号 头 皮 针 ， 经

1 2  m m 套 管 送 入 腹 腔 内 ， 输 液 管 留 置 腹 腔 外 ， 预

先 连 接 装 有 肝 素 盐 水 的 注 射 器 ， 助 手 将 乙 状 结 肠

系 膜 充 分 展 开 并 绷 直 裸 化 的 直 肠 上 动 脉 ， 术 者 右

手 以 持 针 器 夹 持 针 头 ， 左 手 持 钳 轻 夹 连 接 针 头 的

输液管以调节角度，斜行15°缓慢穿刺入直肠上

动 脉 ， 回 抽 见 到 回 血 后 可 先 推 注 少 量 肝 素 盐 水 抗

凝，然后再缓慢推入8 mL亚甲蓝进行染色。

本 研 究 中 重 点 关 注 了 新 辅 助 放 化 疗 导 致 局 部

组 织 水 肿 纤 维 化 及 淋 巴 结 退 缩 的 情 况 下 腹 腔 镜 直

肠 上 动 脉 亚 甲 蓝 灌 注 的 作 用 ， 与 既 往 研 究 相 比 有

一 定 创 新 性 ， 初 步 显 示 亚 甲 蓝 灌 注 能 使 手 术 层 面

更 清 晰 、 减 少 盆 腔 内 脏 神 经 损 伤 、 提 高 淋 巴 结 检

出 率 。 诚 然 ， 由 于 研 究 时 间 及 样 本 量 的 限 制 ， 本

课 题 仍 只 是 术 后 短 期 效 果 的 初 步 研 究 与 探 讨 ， 并

未 就 患 者 长 期 生 存 率 及 肿 瘤 复 发 率 等 进 行 探 讨 。

下 一 步 有 望 在 后 继 研 究 中 扩 大 样 本 量 ， 进 一 步 验

证 以 上 相 关 结 论 ， 并 在 长 期 随 访 观 察 中 继 续 研 究

其在患者生存率及肿瘤复发率方面的意义。

综 上 所 述 ， 对 于 新 辅 助 放 化 疗 后 的 患 者 ， 直

肠 上 动 脉 亚 甲 蓝 灌 注 有 助 于 在 腹 腔 镜 直 肠 癌 根 治

术 中 保 护 盆 腔 内 脏 神 经 ， 有 效 减 少 术 后 性 功 能 损

伤 与 排 尿 功 能 障 碍 ， 并 提 高 淋 巴 结 清 扫 率 及 术 后

淋巴结检出率，值得在直肠癌手术中推广应用。
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本刊对来稿中统计学处理的有关要求

1. 统计研究设计：应交代统计研究设计的名称和主要做法。如调查设计 ( 分为前瞻性、回顾性或横断面调查研究 )；实验

设计 ( 应交代具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、正交设计等 )；临床试验设计 ( 应交代属于第几期临

床试验，采用了何种盲法措施等 )。主要做法应围绕 4 个基本原则 ( 随机、对照、重复、均衡 ) 概要说明，尤其要交代如何控

制重要非试验因素的干扰和影响。

2. 资料的表达与描述：用 x-   ± s 表达近似服从正态分布的定量资料，用 M（QR）表达呈偏态分布的定量资料；用统计表时，

要合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻度值

的标法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于 20，要注意区分百分率与百分比。

3. 统计分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统计分

析方法，不应盲目套用 t 检验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备条

件以分析目的，选用合适的统计分析方法，不应盲目套用 χ2 检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适的回

归类型，不应盲目套用简单直线回归分析，对具有重复实验数据的回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指标资

料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系进行全面、

合理的解释和评价。

4. 统计结果的解释和表达：当 P<0.05( 或 P<0.01) 时，应说明对比组之间的差异有统计学意义，而不应说对比组之间具有

显著性 ( 或非常显著性 ) 的差别；应写明所用统计分析方法的具体名称 ( 如：成组设计资料的 t 检验、两因素析因设计资料的

方差分析、多个均数之间两两比较的 q 检验等 )，统计量的具体值 ( 如 t=3.45, χ2=4.68, F=6.79 等 ) 应可能给出具体的 P 值（如

P=0.0238）；当涉及到总体参数 ( 如总体均数、总体率等 ) 时，在给出显著性检验结果的同时，再给出 95% 置信区间。
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