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预防性造口对腹腔镜直肠癌低位前切除术后短期生活质量

的影响

师文聪，王楠，尹智渊，韦明光，翟玉龙，乔庆，何显力

（空军军医大学唐都医院 胃肠外科，陕西 西安 710038）

                                                                                                                                                                                                                                                                                 

摘   要 目的：探讨预防性造口对腹腔镜直肠癌低位前切除术后患者短期生活质量的影响。

方法：采用回顾性病例对照研究方法，纳入 2015 年 5 月—2016 年 5 月空军军医大学附属唐都医院胃

肠外科病例信息完整行低位前切除术的低位直肠癌患者 98 例，其中 48 例低位前切除术后行预防性回

肠造口（造口组），50 例未行预防性回肠造口（未造口组），比较两组患者的临床病理资料、术后低

位前切除综合征评分和生活质量评分。

结果：造口组接受新辅助放化疗的与病理分期较晚的患者明显多于未造口组（均 P<0.05）；两组吻合

口漏发生率、术中出血量、淋巴结清扫数目及术后住院时间差异无统计学意义（均 P>0.05）；无论是

否接受新辅助放化疗，造口组造口还纳后 1 年内低位前切除综合征评分明显低于未造口组术后 1 年内

低位前切除综合征评分（P<0.05）；生活质量方面，造口组总体健康状况、躯体功能及情绪功能评分

在术后 3 个月与 6 个月、社会功能和角色功能评分在术后 3 个月、腹泻状况评分在术后半年内均明显

优于未造口组（均 P<0.05）。

结论：预防性造口可减轻腹腔镜低位直肠癌前切除术患者术后低位前切除综合征症状的严重程度，并

改善术后短期生活质量。
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近 1 0 年 来 ， 我 国 结 直 肠 癌 的 发 病 率 逐 年 上

升，现已跃居为居民恶性肿瘤的第5位 [1]。2012年

中 国 癌 症 统 计 报 告 显 示 ， 直 肠 癌 在 结 直 肠 癌 中 占

比约70%，其中低位直肠癌占比约70%~80% [2]。

低 位 直 肠 癌 患 者 行 前 切 除 术 后 往 往 会 面 临 一 系

列 肠 道 症 状 ， 如 腹 泻 、 便 频 、 便 急 、 排 便 不 尽

感 等 ， 称 之 为 低 位 前 切 除 综 合 征 （ l o w  a n t e r i o r 

resection syndrome，LARS），是影响患者术后生

活质量的重要原因之一 [3-5]。预防性造口在低位直

肠癌前切除术后的主要作用在于通过粪便转流预防

吻合口漏或减轻吻合口漏症状的严重程度 [6-9]。但

是 ， 是 否 需 要 预 防 性 造 口 ， 目 前 仍 有 很 多 争 议 。

积 极 主 张 预 防 性 造 口 的 学 者 主 要 看 重 其 对 吻 合 口

的 保 护 作 用 ， 但 是 也 有 学 者 认 为 预 防 性 造 口 伴 随

的 护 理 问 题 、 精 神 心 理 压 力 及 造 口 相 关 并 发 症 等

会 影 响 患 者 术 后 的 生 活 质 量 ， 故 主 张 “ 能 不 做 就

不做”[10-14]。那么，预防性造口是否可以通过粪便

转 流 在 降 低 吻 合 口 漏 发 生 率 的 同 时 影 响 低 位 前 切

除 综 合 征 严 重 程 度 ， 并 且 影 响 术 后 生 活 质 量 呢 ？

为此，本研究回顾性地分析了本中心98例低位直

肠 癌 患 者 的 临 床 资 料 及 术 后 生 活 质 量 随 访 结 果 ，

现报告如下。

1　资料与方法

1.1  一般资料

采 用 回 顾 性 病 例 对 照 研 究 方 法 分 析 9 8 例 低

位 直 肠 癌 患 者 的 临 床 病 理 资 料 及 术 后 随 访 资 料 ，

其 中 男 7 1 例 ， 女 2 7 例 ； 年 龄 3 8 ~ 7 5 岁 ， 平 均 年 龄

（61.5±3.2）岁。98例患者均完成腹腔镜根治性

低 位 前 切 除 术 ， 根 据 有 无 新 辅 助 放 化 疗 、 患 者 造

口 意 愿 、 吻 合 肠 管 断 端 血 供 及 术 中 吻 合 情 况 决 定

是否行预防性造口，其中行预防性回肠造口48例

（造口组），未行预防性回肠造口50例（未造口

组）。48例预防性造口患者最终均完成造口还纳

手 术 。 无 患 者 出 现 术 后 局 部 复 发 和 远 处 转 移 。 所

有患者及家属术前均签署手术知情同意书。

1.2  纳入标准和排除标准

纳 入 标 准 ： ⑴  年 龄 1 8 ~ 7 5 岁 ； ⑵  病 理 确 诊

为 直 肠 腺 癌 ， 术 前 硬 质 肠 镜 确 定 肿 瘤 下 缘 距 肛 缘 

≤7 cm；⑶ 完成腹腔镜根治性低位前切除术，临床

及随访资料完整。排除标准：⑴ 合并其他系统恶性

肿瘤；⑵ 姑息性手术；⑶ 临床及随访资料缺失。

1.3  资料收集

收 集 患 者 临 床 病 理 资 料 ， 包 括 性 别 、 年

龄 、 体 质 量 指 数 （ b o d y  m a s s  i n d e x ， B M I ） 、

May 2015 to May 2016, who had complete clinical records were enrolled. Of the patients, 48 cases underwent 

defunctioning ileostomy following low anterior resection (ileostomy group) and 50 cases did not undergo 

defunctioning ileostomy (non-ileostomy group). The clinicopathologic data and the scores for postoperative low 

anterior resection syndrome and QOL between the two groups of patients were compared.

Results: In ileostomy group, the number of patients receiving neoadjuvant chemoradiotherapy and patients 

with advanced pathological stage were higher than those in non-ileostomy group (both P<0.05). No statistical 

differences in incidence of anastomotic leakage, intraoperative blood loss, number of retrieved lymph nodes 

and length of postoperative hospital stay were noted between the two groups (all P>0.05). Despite of receiving 

neoadjuvant chemoradiotherapy or not, the scores for low anterior resection syndrome in ileostomy group 

within one year after ileostomy reduction were significantly lower than those in non-ileostomy group within 

one year after surgery (all P<0.05). In terms of QOL, the scores for global health, physical functioning and 

emotional functioning at postoperative 3 and 6 months, the scores for social functioning and role functioning at 

postoperative 3 months, and scores for diarrhea half a year after operation in ileostomy group were significantly 

superior to those in non-ileostomy group (all P<0.05).

Conclusion: Defunctioning ileostomy can alleviate the severity of low anterior resection syndrome and improve 

postoperative short-term QOL in patients after laparoscopic low anterior resection for low rectal cancer.
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美 国 麻 醉 医 师 协 会 （ A m e r i c a n  S o c i e t y  o f 

Anesthesiologists，ASA）分级、新辅助放化疗、

手术时间、术中出血量、淋巴结清扫数目、吻合口

漏、术后首次通气时间、术后住院日及病理资料。

术 后 低 位 前 切 除 综 合 征 和 生 活 质 量 随 访 均

已 由 我 科 随 访 人 员 完 成 。 生 活 质 量 随 访 于 前 切 除

术 后 1 、 3 、 6 、 1 2 个 月 进 行 ， 低 位 前 切 除 综 合 征

随 访 于 还 纳 术 后 （ 造 口 组 ） 和 前 切 除 术 后 （ 未 造

口 组 ） 1 、 3 、 6 、 1 2 个 月 进 行 。 随 访 形 式 采 用 面

对 面 问 卷 调 查 或 电 话 随 访 ， 所 用 量 表 为 直 肠 低 位

前切除综合征评分量表 [ 15]和欧洲癌症治疗研究组

织发布的生活质量核心评价量表（qual i ty  o f  l i f e 

questionaire core 30，QLQ-C30）[16]。

1.4  观察指标

观 察 指 标 为 术 后 各 随 访 时 间 点 患 者 低 位 前

切 除 综 合 征 评 分 及 生 活 质 量 评 分 。 前 切 除 综 合 征

分值越高表示症状越重。在QLQ -C30评分量表的 

15个维度中，选择与低位前切除综合征症状最为

相关的4个功能维度（即：躯体功能、角色功能、

情 绪 功 能 、 社 会 功 能 ） 、 1 个 症 状 维 度 （ 即 ： 疲

劳）、2个单项维度（即：便秘和腹泻）和1个总

体 生 活 质 量 维 度 作 为 生 活 质 量 评 价 的 观 察 指 标 ，

所有维度分值范围为0~100  分。功能维度以及总

体 生 活 质 量 维 度 分 值 越 高 ， 表 明 生 活 质 量 越 高 ；

症状维度分值越低，表明生活质量越高。

1.5  统计学处理

采用SPSS 19.0统计软件。计量资料以均数±

标准差（ x ± s ）表示，组间比较采用独立样本 t 检

验 或 协 方 差 分 析 。 分 类 变 量 用 率 表 示 ， 组 间 比 较

采用χ 2检验或Fisher精确概率法检验。P < 0.05为

差异有统计学意义。

2　结　果

2.1  术前临床特征及临床病理资料

比 较 两 组 术 前 临 床 特 征 及 临 床 病 理 资 料 ，

造 口 组 接 受 新 辅 助 放 化 疗 的 患 者 较 多 [ 6 2 . 5 %

（30/48）vs.  24.0%（12/50），P<0.001]，且术后

病理分期较晚（P=0.008）；其余两组间均无统计

学差异（P>0.05）(表1-2)。。

表 1　造口组与未造口组的术前临床特征比较
Table 1　Comparison of preoperative clinical characteristics 

between ileostomy group and non-ileostomy group

　资料
造口组

（n=48）

未造口组

（n=50）
t/χ2 P

年龄（岁，x±s） 62.3±5.5 60.7±3.8 0.306 0.766
性别 [n（%）] 
　男 37（77.1） 34（68.0）

1.012 0.314
　女 11（22.9） 16（32.0）
BMI（kg/m2，x±s） 22.5±3.3 23.2±2.8 -0.089 0.931
ASA 分级 [n（%）]
　I 10（20.8） 6（12.0）
　II 34（70.8） 37（74.0） 1.905 0.386
　III 4（8.4） 7（14.0）
新辅助放化疗 [n（%）]
　有 30（62.5） 12（24.0）

14.823 <0.001
　无 18（37.5） 38（76.0）

表 2　造口组与未造口组的手术近期结果和临床病理特征
Ta b l e  2　C o m p a r i s o n  o f  s h o r t - t e r m  o u t c o m e s  a n d 

clinicopathologic features between ileostomy group 
and non-ileostomy group

指标
造口组

（n=48）

未造口组

（n=50）
t/χ2 P

手术时间（min，x±s） 159.0±21.4 145.1±28.8 0.836 0.130
术中出血量

　（mL，x±s）
61.2±19.3 58.6±11.6 1.251 0.239

淋巴结清扫数目

　（枚，x±s）
14.8±5.0 13.3±6.5 0.516 0.617

肿瘤最大直径

　（cm，x±s）
4.2±1.8 3.9±2.5 1.032 0.326

术后首次通气时间

　（d，x±s）
3.0±1.3 2.8±1.5 0.572 0.580

吻合口漏 [n（%）] 1（2.1） 5（10.0） 2.670 0.205
术后住院日

　（d，x±s）
6.5±1.1 7.3±1.4 -1.185 0.263

辅助化疗 [n（%）]
　有 44（91.7） 41（82.0）

1.989 0.158
　无 4（8.3） 9（18.0）
病理分期 [n（%）]   
　I 3（6.3） 7（14.0）
　II 11（22.9） 23（46.0） 9.428 0.008
　III 34（70.8） 20（40.0）

2.2  低位前切除综合征评分

两 组 经 肛 排 便 后 低 位 前 切 除 综 合 征 评 分 均 随

时间的延长而下降，造口组还纳术后1年内低位前

切 除 综 合 征 评 分 较 未 造 口 组 明 显 降 低 ， 差 异 有 统

计学意义（P<0.05）（表3）。根据有无新辅助放

化 疗 史 对 所 有 患 者 进 行 亚 组 分 析 ， 结 果 显 示 无 论

是否接受新辅助放化疗，造口组还纳术后1年内低位
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前切除综合征评分均较未造口组对应随访时间点明

显降低，差异有统计学意义（P<0.05）（表4）。

2.3  生活质量评分

造 口 组 总 体 健 康 状 况 、 躯 体 功 能 及 情 绪 功 能

评分在术后3个月和6个月较高，社会功能和角色

功 能 评 分 在 术 后 3 个 月 较 高 ， 腹 泻 状 况 在 术 后 半

年内较好，差异均有统计学意义（均 P < 0 .05）；

疲 劳 和 便 秘 评 分 组 间 比 较 无 统 计 学 差 异 （ 均

P > 0 .05）；其余随访时间点组间比较均无统计学

差异（均P>0.05）（表5）。

表 3　两组低位前切除综合征评分比较
Table 3　Comparison of scores for low anterior resection 

syndrome between the two groups

组别 n 还纳或前切除术后
1 个月 3 个月 6 个月 12 个月

造口组 48 22.5±2.7 15.7±3.5 13.4±3.9 9.5±2.3
未造口组 50 35.8±4.9 33.5±5.1 28.2±2.6 21.1±2.7

F 3.772 8.201 2.976 2.053
P <0.05 <0.05 <0.05 <0.05

3　讨　论

50%~90%的低位直肠癌患者行低位前切除术

后会经历不同程度的低位前切除综合征 [3,5 ,17 ]，频

繁 腹 泻 、 便 频 、 便 急 及 排 不 净 感 等 症 状 对 患 者 精

神 及 躯 体 造 成 一 定 的 打 击 ， 容 易 使 患 者 产 生 对 手

术 治 疗 不 满 意 、 无 法 坚 持 术 后 辅 助 化 疗 等 情 况 ，

甚 至 造 成 患 者 睡 眠 障 碍 及 抑 郁 等 精 神 状 况 。 通 过

预 防 性 造 口 使 粪 便 转 流 ， 可 能 会 避 免 频 繁 腹 泻 、

便 频 、 肛 门 坠 胀 感 等 严 重 前 切 除 综 合 征 症 状 。 然

而 ， 预 防 性 造 口 的 护 理 问 题 、 造 口 相 关 并 发 症 、

二 次 手 术 以 及 患 者 心 理 上 对 造 口 的 排 斥 等 也 会 影

响 患 者 的 生 活 质 量 。 因 此 ， 低 位 直 肠 癌 前 切 除 术

后 是 否 行 预 防 性 造 口 ， 其 潜 在 益 处 更 大 还 是 其 负

面影响更大，目前仍存在争议。

为此，笔者对本中心98例低位直肠癌保肛患

者 的 临 床 资 料 及 随 访 信 息 进 行 了 回 顾 性 分 析 。 本

研究中，12例行新辅助放化疗但未行预防性造口

的 患 者 中 ， 7 例 是 因 为 患 者 拒 绝 行 预 防 性 造 口 ， 

5例因术中判断直肠残端血供丰富、吻合满意而未

行造口。未造口组5例吻合口漏患者中有4例有新

辅 助 放 化 疗 史 ， 两 组 吻 合 口 漏 发 生 率 未 见 统 计 学

差 异 可 能 与 样 本 量 较 少 有 关 。 预 防 性 造 口 的 患 者

在 经 肛 排 便 后 （ 还 纳 后 ） 低 位 前 切 除 综 合 征 症 状

较 未 造 口 组 明 显 减 轻 ， 尤 其 是 对 于 接 受 术 前 新 辅

助放化疗的患者。在低位前切除术后1年内，两组

表 4　两组新辅助放化疗相关的低位前切除综合征评分比较
Table 4　Comparison of scores for low anterior resection syndrome related to neoadjuvant chemoradiotherapy between the two groups

还纳或前切

除术后

有新辅助放化疗
F P 

无新辅助放化疗
F P

造口组（n=28） 未造口组（n=12） 造口组（n=20） 未造口组（n=38）

1 个月 24.8±3.6 37.8±2.1 3.097 <0.05 17.6±1.1 29.4±5.3 4.887 <0.05
3 个月 18.2±2.6 35.3±1.7 10.279 <0.05 12.5±2.3 28.7±3.8 12.643 <0.05
6 个月 13.2±4.4 29.6±5.3 8.487 <0.05 10.6±1.5 24.2±1.7 9.720 <0.05

12 个月 12.7±3.6 25.8±1.9 5.271 <0.05 7.3±0.6 18.5±4.8 6.114 <0.05

表 5　两组术后 1 年内生活质量评分比较
Table 5　Comparison of scores for quality of life within postoperative one year between the two groups

维度
术后 1 个月

P 
术后 3 个月

P
术后 6 个月

P
术后 12 个月

P 造口组

（n=48）

未造口组

（n=50）

造口组

（n=48）

未造口组

（n=50）

造口组

（n=48）

未造口组

（n=50）

造口组

（n=48）

未造口组

（n=50）
总体健康情况 61.2±12.8 59.8±17.9 0.271 75.8±10.4 64.1±9.2 0.038 88.4±8.2 73.9±11.3 0.012 92.3±5.5 85.7±8.1 0.566
躯体功能 74.9±8.9 70.9±7.3 0.619 89.6±5.7 75.9±7.6 0.003 93.7±4.6 84.4±6.5 0.019 95.8±3.9 93.2±5.1 0.872
角色功能 77.0±8.3 72.5±9.9 0.201 87.4±10.6 80.4±9.5 0.027 93.2±4.9 89.4±6.4 0.317 95.7±3.7 93.6±4.5 0.487
情绪功能 65.7±12.8 60.5±15.9 0.783 72.3±8.7 64.8±10.3 0.042 83.6±14.7 72.9±11.5 0.022 88.4±7.8 85.9±9.1 0.113
社会功能 60.1±8.9 56.5±10.5 0.512 71.6±19.3 64.9±13.7 0.014 82.8±12.6 77.6±11.0 0.176 90.1±7.3 87.4±5.4 0.628
疲劳 38.8±12.5 40.6±10.8 0.437 31.5±9.7 28.3±8.2 0.912 21.2±11.6 20.4±6.7 0.644 15.3±5.3 16.2±7.8 0.302
便秘 14.7±2.1 13.8±1.7 0.449 15.0±3.9 15.2±2.2 0.127 15.7±1.7 18.4±3.6 0.826 19.3±2.5 20.6±5.7 0.746
腹泻 7.3±1.4 46.8±12.3 0.007 8.5±3.9 37.2±7.5 0.016 9.3±4.7 33.6±10.3 0.029 20.3±9.2 25.3±7.4 0.463
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患 者 术 后 生 活 质 量 均 随 时 间 逐 渐 改 善 ， 预 防 性 造

口 的 患 者 生 活 质 量 优 于 未 造 口 组 ， 尤 其 是 术 后 半

年 内 ， 并 且 这 种 优 势 并 未 在 造 口 还 纳 后 因 经 肛 排

便而削弱。

低 位 前 切 除 综 合 征 的 确 切 发 生 机 制 不 明 ， 涉

及 肛 门 括 约 肌 损 伤 、 “ 新 直 肠 ” 顺 应 性 降 低 、 结

肠 运 动 功 能 紊 乱 、 直 肠 肛 门 协 调 性 反 射 缺 乏 、 盆

底神经损伤等机制 [3, 6,  18-19]。预防性回肠造口在低

位 直 肠 癌 前 切 除 中 的 重 要 作 用 在 于 预 防 术 后 吻 合

口漏及减轻吻合口漏患者的临床症状 [6-9]。但是，

预 防 性 回 肠 造 口 改 善 低 位 前 切 除 综 合 征 的 确 切 机

制 仍 不 清 楚 ， 低 位 前 切 除 术 后 低 位 前 切 除 综 合 征

可 能 与 “ 新 直 肠 ” 周 围 慢 性 炎 症 反 应 有 关 ， 术 前

放 疗 对 盆 腔 组 织 的 放 射 性 损 伤 和 粪 便 刺 激 会 加 重

这 种 慢 性 炎 症 ， 导 致 前 切 除 综 合 征 症 状 加 重 。 笔

者 认 为 ， 通 过 预 防 性 回 肠 造 口 ， 一 方 面 避 免 粪 便

对 吻 合 口 机 械 性 刺 激 以 及 粪 便 所 造 成 的 吻 合 口 周

围 的 潜 在 感 染 ， 另 一 方 面 给 予 “ 新 直 肠 ” 一 定 的

恢复时间促进炎症反应消退，在适当的时间通过造

口还纳实现经肛排便，这种“迂回策略”可以避免

术后早期较为严重的低位前切除综合征症状。

笔 者 认 为 造 口 组 生 活 质 量 较 优 可 能 与 其 低 位

前 切 除 综 合 征 症 状 较 轻 有 关 。 J u u l 等 [ 5 ]的 研 究 显

示 ， 低 位 前 切 除 综 合 征 的 严 重 程 度 与 术 后 生 活 质

量 相 关 ， 低 位 前 切 除 综 合 征 症 状 越 严 重 的 患 者 生

活质量越差。国内梁学敏等 [ 20]也认为预防性回肠

造 口 可 以 提 高 低 位 直 肠 癌 保 肛 术 后 生 活 质 量 。 早

期 经 口 进 食 ， 并 且 较 早 改 善 低 蛋 白 、 贫 血 及 高 分

解 代 谢 等 术 后 常 见 状 况 也 是 造 口 组 术 后 生 活 质 量

较 优 的 原 因 [ 2 1 - 2 3 ]。 造 口 护 理 问 题 被 认 为 是 影 响 患

者 情 绪 功 能 及 降 低 生 活 质 量 的 主 要 原 因 之 一 ， 而

在本研究中，造口组术后3个月和6个月情绪功能

优 于 未 造 口 组 ， 造 口 护 理 问 题 并 未 影 响 患 者 术 后

情 绪 功 能 及 生 活 质 量 。 笔 者 认 为 早 期 、 及 时 的 宣

教 和 心 理 干 预 ， 使 患 者 熟 练 掌 握 造 口 护 理 方 法 ，

可 以 避 免 造 口 护 理 等 问 题 对 患 者 情 绪 功 能 的 影 

响 [ 2 4 ]。 造口护理问题不应该成为预防性造口实施

的 障 碍 。 此 外 ， 本 研 究 中 也 并 未 发 现 临 床 症 状 明

显的转流性结肠炎患者。

另 外 值 得 关 注 的 问 题 是 造 口 相 关 并 发 症 的 预

防 和 造 口 还 纳 时 间 的 界 定 。 造 口 相 关 并 发 症 包 括

造 口 肠 段 缺 血 坏 死 、 营 养 性 并 发 症 、 切 口 感 染 、

腹壁疝等[14,25-28]。笔者的经验是医患充分协商下选

择 造 口 位 置 、 造 口 部 位 的 腹 壁 开 口 大 小 适 中 及 不

过 多 缝 合 和 游 离 小 肠 系 膜 可 以 有 效 避 免 造 口 肠 段

缺 血 。 造 口 还 纳 时 严 格 保 持 无 菌 原 则 、 腹 壁 切 口

充 分 冲 洗 、 预 防 性 使 用 抗 生 素 及 有 效 确 切 的 缝 合

可 以 降 低 切 口 感 染 及 腹 壁 疝 的 发 生 。 虽 然 造 口 还

纳 手 术 同 样 具 有 一 定 手 术 风 险 ， 但 是 笔 者 认 为 预

防 性 造 口 对 生 活 质 量 的 改 善 更 为 重 要 。 至 于 造 口

还 纳 时 间 的 界 定 ， 目 前 尚 无 统 一 共 识 。 国 内 外 多

主 张 术 后 早 期 在 患 者 体 力 状 况 允 许 的 情 况 下 尽 快

还 纳 ， 术 后 辅 助 化 疗 期 间 手 术 会 增 加 还 纳 术 后 并

发 症 的 发 生 率 [ 2 9 - 3 1 ]。 本 中 心 造 口 还 纳 手 术 均 在 辅

助 化 疗 结 束 后 进 行 。 同 时 ， 在 还 纳 术 前 行 生 理 盐

水 保 留 灌 肠 ， 锻 炼 肛 门 括 约 肌 的 功 能 ， 确 保 可 以

保留45 min后方可进行还纳手术。患者多可于术

后6~8个月完成造口还纳术。笔者认为，这种方法

一 方 面 可 避 免 术 后 辅 助 化 疗 与 还 纳 手 术 的 相 互 影

响 ， 另 一 方 面 造 口 期 间 较 好 的 生 活 质 量 也 有 利 于

提高术后辅助化疗的依从性。

综 上 ， 预 防 性 回 肠 造 口 可 以 减 轻 低 位 直 肠 癌

前 切 除 术 后 前 切 除 综 合 征 症 状 的 严 重 程 度 ， 改 善

术 后 短 期 生 活 质 量 。 是 否 行 预 防 性 回 肠 造 口 ， 一

方 面 需 要 结 合 患 者 自 身 疾 病 的 特 点 ， 另 一 方 面 也

需要有经验的外科医师来综合判断。
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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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