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流行病学是医学科学研究领域一门方法学。流行病学

论文则是医学科研工作者展示和传播医学科研成果的重要

途径。医学科研工作者智慧的结晶主要集中于论文的结果

及结论，而论文结果及结论的获得需要经过科学的数据分

析。因此，一条准确、清晰、严谨的数据分析思路对于科研工

作者至关重要，它贯穿于整个课题的设计、实施和数据分析

过程中。虽然经过系统培训的科研工作者已经略知或熟知

流行病学原理和方法，但是如何透过复杂深奥的教科书，真

正掌握切实可行的流行病学数据分析方法，对于一些科研工

作者，尤其是初入门的研究者，并非易事。本文将就如何快

速建立流行病学论文数据分析思路及高效的统计分析进行

探讨。

1. 科研假设：在分析数据之前，需要先了解科研的过程

（图1）。首先要有假设，然后设计课题，收集资料，再就是数

据分析，数据分析的目的是验证假设。另外一条路线是，从

现有数据，如临床日积月累的大量病历资料中，分析提取科

学信息。同样先要有个假设，然后根据假设，提取资料，再做

数据分析验证假设。数据分析的关键是要抓住假设。抓住

了假设，就有了方向。

科研假设，简单来说，就是有一个X、一个Y，Y是结果变

量，X是危险因素。假设是X的变化导致Y的变化，X与Y有

联系。如分析肥胖是否会引起高血压，肥胖是X，高血压是

Y。有些论文分析是描述性的，目的是对一个地方或一组人

某种结局指标的分布情况及其主要影响因素进行描述与分
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【导读】 数据分析是根据现有认识对数据从不同角度进行统计分析，对结果进行解释、归纳，

逐步形成新认识的过程，也就是将数据转换为证据的过程。分析结果最终以论文方式发表。准

确、清晰、全面严谨的数据分析思路对形成有说服力的结论非常关键。本文将就如何快速建立流

行病学论文数据分析思路与分析方法进行探讨。
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【Introduction】 Analysis on data from epidemiological studies is the sequencing process of
applying statistical methods to collected data from different angles，interpreting intermediate results，
drawing statistical conclusions and forming scientific findings based on existing knowledge. This is
also called the‘process of converting data to evidence’. Final results from the analysis are expressed
through scientific papers. Process of an accurate，clear and comprehensive data analysis is critical to
form a convincing conclusion on a paper. This article discusses how to form the analytical thoughts
for conducting a thorough data analysis in order to draw a convincing evidence from epidemiological
data.
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图1 科研过程示意图
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析。虽然目的不是具体回答某个危险因素与结局变量有无

关系。实则，如果对这些主要影响因素逐一分析，即看每个

X与Y是否有联系，其思路相同。

2. 论文的科研价值：在讨论分析思路之前，需要先比较

论文中可能的几种结论？①胖与瘦相比，SBP 差异有统计

学意义（P＜0.005）。可以想象，这个结论是用 t检验比较两

组均数得出的。②BMI 与 SBP 显著相关（P＜0.001），这是

用相关分析做出的。以上两个结论，统计学上都有显著的

意义，但没有多大临床指导意义。因为均未回答降低 BMI

能否降低血压？能降多少？③BMI 每增加 1 kg/m2，SBP 增

加 0.01 mmHg，95%CI：0.007～0.013 mmHg，P＜0.001。这是

采用回归方程且在统计学上有显著的意义。提示BMI 每降

低1 kg/m2，能降低血压0.01 mmHg。但因为控制BMI能导致

的降压幅度太小，而无多大临床意义。④控制了其他因素的

作用，BMI 每增加 1 kg/m2，SBP 增加 1 mmHg，95%CI：0.7～

1.3 mmHg。这是采用多元回归方程并控制了其他因素的

作用，得出的回归系数 1 mmHg，BMI 对 SBP 的独立作用，

统计学上有显著意义。BMI 每降低 1 kg/m2，能降低血压

1 mmHg，这就很有临床价值。

比较这些结论，可以帮助理解统计意义与临床意义的关

系，从而理解如何提高一篇论文的科学价值。上面这些结论

中，分别有 t检验、相关分析和回归分析得出的。其中回归分

析，给出有临床意义的回归系数，而且可以控制其他因素的

作用，评价X对Y的独立作用。医学数据中，大部分问题，都

可用回归分析解决，掌握回归分析非常有必要。

3. 全面的数据分析要回答哪些问题：围绕X与Y是否有

联系这样一个假设，在数据分析过程中需要回答以下3个问

题：①表面上看，X对Y有无作用？是什么样的作用？②有

哪些因素影响X对Y的作用？③X对Y有无独立作用？独

立作用的大小是多少？所谓独立作用，是排除了其他因素的

混杂作用后，X对Y的作用。

4. 流行病学分析流程（4步）：

（1）研究对象基本特征描述：研究对象基本特征描述是

论文数据分析的第一步，通常在论文中以表格形式出现。对

读者了解研究人群、解释研究结果及判断结果是否可以外推

到其他人群非常必要。在作研究对象特征描述分析时，应考

虑①需要描述哪些指标？②是否要分层及如何分层描述？

回答第一个问题需要从课题设计入手，可以简单地把课题设

计分成试验性研究与观察性研究两大类。所谓试验性研究

是指人为控制其他条件使得有X与无X两组研究对象除X

外其他条件相同，因此所得出Y的不同，仅仅是因为X不同

造成的。对于观察性研究，不能人为地控制有X与无X两组

其他因素的分布，所观察到Y的不同则可能不完全是X的不

同造成的。试验性研究设计与实施相对较难，但数据分析就

相对简单多了。观察性研究设计与实施相对容易，但在数据

分析过程中排除其他因素的干扰与混杂就非常重要，其第一

步是要描述研究人群中那些可能干扰 X 与 Y 关系的因素。

一般来说研究人群描述需要包含以下3类变量：①人群的基

本特征，如性别、年龄、种族、文化程度等；②与Y可能有关的

变量；③与X可能有关的变量。如一项病例对照研究，分析

DDE与自然流产关系的研究［1］，作者在表1中列出的吸烟、饮

酒、轮班作业、粉尘、噪音、振动这些与自然流产可能有关的变

量，同时列出哺乳及哺乳时间，因为哺乳能排泄体内有机氯农

药所以与X可能有关。哪些变量与X和Y可能有关，需要参

考现有专业知识及从文献中获得，这些因素要尽可能收集到，

并在研究人群中加以描述。是否要分层及如何分层描述研究

人群，一般根据研究类型，如果是队列研究，分暴露组与非暴

露组；病例对照研究，分病例组与对照组；也可不分组。

（2）单因素分析：单因素分析对每个结果变量与每个自

变量一一组合进行回归分析，如果需要则可以调整一些基本

协变量，如性别、年龄等，或按协变量水平分层。单因素分析

的目的是要回答以下3个问题：①不管其他因素的干扰或混

杂，看X与Y表面上有没有联系？是什么样的联系？如X是

连续性变量，则要看X对Y的作用是单纯的直线性关系，还

是呈分段的线性关系？有没有阈值效应或饱和效应？②在

收集的其他变量中，哪些因素与 Y 有联系？是什么样的联

系？③在收集的其他变量中，哪些因素与X有联系？是什么

样的联系？单因素分析是对所研究的X与Y联系的初步分

析，同时发现潜在的混杂因素。单因素分析结果通常也在论

文中以表格形式出现。在单因素分析过程中，寻找与发现X

与Y的非直线性关系，如阈值效应或饱和效应的关系，非常

重要，因为这类信息蕴含着很重要的科研价值［2，3］。如图2所

示，X 与 Y 的关系，直线回归 X 的回归系数为 0.2304，P＝
0.002。分析平滑曲线拟合：曲线分为两段，前一段上升，后

一段略下降。用两条直线拟合数据，折点为 22.73，当 X＜

22.73时，回归系数为0.33，P＜0.001；当X＞22.73时，回归系

数为 -0.54，P＝0.163。这两个回归系数差是 -0.86，P＝
0.043，表示差异有统计学意义。

（3）分层分析：分层分析主要是解决混杂与交互作用问

题，有哪些因素影响所研究X与Y的关系？①混杂：如果某

因素Z与研究因素X和研究疾病Y都有关系，且Z不是X与

Y因果链上的中间变量，但该因素Z在人群中分布不均，可能

表1 单因素分析与多因素分析中不同回归模型比较

自变量

X1

X2

X3

X4

X5

单因素分析

β（95%CI）
0.30(-0.28～0.87)

0.47(0.36～0.59)

0.41(0.13～0.68)

3.32(0.37～6.27)

5.22(2.91～7.53)

P值
0.311

＜0.001

0.004

0.028

＜0.001

多因素分析
方程一

β（95%CI）
0.11(-0.42～0.65)

0.47(0.36～0.58)

0.28(0.01～0.55)

2.30(-0.59～5.19)

4.81(2.60～7.02)

P值
0.679

＜0.001

0.044

0.119

＜0.001

方程二
β（95%CI）

0.47(0.36～0.57)

0.28(0.01～0.55)

2.28(-0.60～5.17)

4.93(2.80～7.06)

P值

＜0.001

0.046

0.122

＜0.001

方程三
β（95%CI）

0.47(0.36～0.58)

0.36(0.11～0.61)

4.77(2.65～6.90)

P值

＜0.001

0.005

＜0.001
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会掩盖或夸大 X 与 Y 之间的真正联系，这个 Z 就是混杂因

素。分层分析时，如果按Z的不同水平分层，在Z的每个亚层

内，X与Y都无关系，这个混杂因素Z就很容易被发现。如图

3所示，单因素分析X1对Y的回归线是中间的虚线，回归系

数为0.489 9，P＜0.006，但如按X2分层，每层内X1对Y的回

归系数都不显著，这表示原来X与Y的关系是由X2这个混

杂因素引起的。②交互作用：如果X对Y的作用在有Z与无

Z的存在时有显著不同，则Z就是效应修饰因子，或称Z与X

有交互作用。如图 4所示，X1对Y的回归系数，在X2＝0时

为 0.23，X2＝1 为 0.51，检验两者差别的显著性，得到 P＝
0.093，提示X2与X1可能有交互作用。寻找与发现交互作用

因素，对进一步理解X对Y的作用机制非常重要，也是数据

分析中很重要的一步［4，5］。

（4）多元回归分析：多元回归分析的目的是控制、调整其

他因素的混杂作用，评价X对Y有无独立作用？独立作用的

大小？建立多元模型的关键是要确立哪些因素要纳入模型

进行调整。很多分析人员用逐步回归法筛选变量，发现向前

与向后的方法，所得出的结果不同；变量顺序不同，结果也不

同。如果把过多不必要的因素纳入模型，则增加了模型的自

由度，降低检验效率；反之，如果应该调整的因素未纳入模

型，则所观察到的X的回归系数，即X对Y的作用中包含了

其他因素的作用。

如表1所示，分别对X1、X2、X3、X4、X5与结局变量Y的

关系逐个做单因素分析，得出除X1外其他4个X与Y均有显

著性关系。再做多元回归模型，把5个X同时放入模型中，结

果X1还是不显著，X4变得不显著，X2、X3、X5仍然显著。因

为X1不显著，多元模型二中不含X1，这个方程二中X4仍不

显著。如把X4剔除，得方程三。现在假设要分析的危险因

素是 X3，结果变量是 Y，单因素分析 X3 对 Y 的作用是显著

的，作用大小是0.41，即X3每增加一个单位，Y增加0.41。多

元回归方程一、二、三控制了其他因素，X3的回归系数仍然

显著，很明显X3对Y有独立作用。但独立作用大小究竟是

多少呢？也即X3对Y的回归系数该用哪个方程呢？是方程

二中的 0.28，还是方程三中的 0.36？比较方程一、二、三可

见，调整X4与不调整X4，X3的回归系数变化很大。原因是

X3与X4相关。不调整X4，X4的作用就加到X3身上去了；

调整了X4，就是把X4的作用从X3中剥离出来，这时X3的

回归系数就变小了。所以要正确评价X3对Y的独立作用，

要用方程二。按照传统逐步回归方法，仅依据调整变量的P
值是否显著，决定是否调整某变量，是不够的。如上例中，根

据X4回归系数的P值X4将被剔除，得出的最后方程是方程

三，而不是方程二，而方程二中X3的回归系数才是正确地反

映X3对Y的独立作用。因此，在建立多元模型评价X对Y

的独立作用大小时，如何确定是否需要调整协变量Z？需要

对引进Z后所带来X的回归系数的变化进行评价，可以从两

个方面进行：①在基本模型中引进Z，也就是比较模型Ⅰ与

Ⅱ中 X 的回归系数β1的变化。模型Ⅰ：Y＝β0＋β1*X；模型

Ⅱ：Y＝β0＋β1*X＋β2*Z。②在完整模型中剔除Z，即比较模

型Ⅲ与模型Ⅳ中X的回归系数β1的变化。模型Ⅲ：Y＝β0＋

β1*X＋β2*Z＋β2*Z2＋β2*Z3＋…；模型Ⅳ：Y＝β0＋β1*X＋

β2*Z2＋β2*Z3＋…；一般认为回归系数变化在 10%范围内变

化不大，可以不调整Z。在建立多元模型确定要调整哪些变

量时，另外一个需要考虑的因素是对有些变量的调整与否，

结果的解释完全不同。如分析某因素X与出生体重的关系，

可以想象X的作用途径之一，可以是通过引起早产来降低出

生体重，如调整出生孕周，则控制了通过引起早产来降低出

生体重这条通路，看是否是通过其他通路影响出生体重。因

此，在最终结果表达时，常看到很多论文列出了多个模型，以

呈现不同的调整方案所观察到的X的作用大小。

图2 单因素分析中X与Y的直线性及非直线性关系

图3 混杂作用分析中X与Y的关系

图4 交互作用分析中X与Y的关系

··747



中华流行病学杂志2014年6月第35卷第6期 Chin J Epidemiol，June 2014，Vol. 35，No. 6

一套完整的数据分析思路是要通过上述4步分析，对所

研究的X对结局变量Y有无作用？是什么样的作用？哪些

因素影响 X 对 Y 的作用？X 对 Y 独立作用的大小是多少？

进行全面系统的阐述。而且在分析过程中，还需要根据阶段

分析结果，进行相应的调整，例如，当发现所研究的X与Y不

是直线性关系，而呈现有拐点的阈值效应关系或饱和效应关

系时，则在后面的分层分析与多元模型分析时，宜用分段线

性模型拟合数据，而不能用直线模型［2，3］。

5. 流行病学数据分析软件：从上述分析流程中，可以看

出要完整地实现这些分析步聚，需要分析人员有系统的统计

软件应用与编程能力。目前最流行的统计软件有SAS与R

软件，这两套软件功能强大，能完成所有的统计分析，但需要

用户有很强的编程能力，入门不易。另一个较为普及的软件

是SPSS，不需编程，容易入门，但不一定能完成所有要做的

分析。如①需要确定拐点使用分段线性模型拟合数据；②需

要对不同调整的模型进行比较，确定需要调整哪些变量时，

如果要检查的变量很多则很费时；③对多应变量同时进行回

归分析时需要对数据结构进行重组以便适用所用模型，等

等。这时仅靠手工调用统计模块，不一定能实现。目前由

X&Y Solutions软件公司推出了一套全新设计的流行病学分

析软件EmpowerStats（中文版命名为：易侕统计）［6］。该软件

一改传统的按统计方法设计软件模块的思路，采用全新的根

据流行病学分析思路设计分析模块，使用户能按照分析思路

调用相应的分析模块。使用该软件，不需编程，不需摘录统

计结果，直接输出论文中所要用的图表，使用户能集中精力

思考分析结果，调整分析思路，深挖数据中的科学信息，专门

适用于流行病学数据分析。
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