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前言：上次我们通过对发表在新英格兰医学期

刊的一篇文章进行解读，从写作的角度向读者们分享

了高水平的论文都有哪些共同的特征。本次我们继

续以一项研究相近的临床试验为例进行解读，从研究

设计的角度出发，聊聊“研究相近的两篇文章，发表

的期刊却大不相同”背后的原因。

随着肝脏外科的发展以及肝癌术中无瘤技术对

肝癌预后影响的认识，传统的肝切除术的不足之处正

逐渐被发现，传统术式，先游离肝脏后劈肝离断 ; 而

前入路术式是先劈肝、后游离，理论上能够避免术中

因为翻动和挤压肝脏造成的癌细胞血液播散，更符

合无瘤手术原则，已受到越来越多肝脏外科医师的重

视，但在实施过程中仍有一定的技术难度和风险。我

们本次讲对比分析发表在 JAMA Surgery 和 Journal 

of Gastrointestinal Surgery 的两篇文章，这两个研究

都是 RCT- 随机对照临床试验，研究前入路肝切除术

是否能够防止癌细胞血液播散 (表 1)。

从表中对比可以看到样本量更大、发表更早、

并且得到阳性结果的论文，败走麦城，并没有发表

在 JAMA Surgery 上面。背后至少有 3 个层面的 

原因：

一、研究流程不符合基本规范

1.1. 临床试验必须注册

为避免作者选择性报道研究结果，随意解读、

甚至歪曲结果。早在上个世纪 90 年代初，就在全球

范围内形成了共识和规范：临床试验必须注册，试验

开始前研究者必须在 WHO 认可的临床试验注册机

构登记注册，公布研究对象的入排标准和一级终点。

RCT- 随机对照临床试验想要投稿到好的医学期刊，

注册是门槛：不注册不审稿，审稿过程中若发现论文

和注册文件有出入，没有合理解释，拒稿。

虽然结直肠癌这篇论文见刊时间较晚，但论文中

明确说明了早在 2005 年 1月就完成了试验注册，并

在 2008 年发表了研究方案。而肝癌论文里并没有提

到是否注册，笔者查找了包括中国、美国在内的多个

临床试验注册网站，都没有找到相关记录。

1.2. RCT临床研究必须遵循CONSORT规范

为提高 RCT 报告质量，保证研究者撰写清晰、

完整和透明的临床研究报告，也为了帮助读者评判该

报告的内外部真实性，RCT 必须遵循 CONSORT 规

范，如果论文作者没有提供 checklist,审稿人根本就
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不会把你的论文当成真正的 RCT 看待。

以 CONSORT 中的 Sample size为例，研究样本

量已经有了，但有多大概率可以得出有统计学意义的

统计结果 ( 现有样本量值得去做研究吗 ?)? 得出结果

后，读者多大程度能够相信你的结果 ? 结直肠癌这篇

论文交代了样本量计算的必须条件 (图 1) ，即使最终

表1 两篇文稿相关信息

期刊 Journal of Gastrointestinal Surgery JAMA Surgery

题目 Anterior Approach to Improve the Prognosis in 
HCC Patients Via Decreasing Dissemination 
of EpCAM + Circulating Tumor Cells

Anterior Approach vs Conventional 
Hepatectomy for Resection of Colorectal Liver 
Metastasis A Randomized Clinical Trial

研究对象 因肝细胞肝癌
接受择期右半肝切除的患者

因结直肠癌肝转移
接受择期右半肝切除的患者

干预方式 前入路肝切除术 前入路肝切除术

一级终点 术后血样中循环肿瘤细胞数量 术后血样中循环肿瘤细胞

入组患者 199名 80名
结论 前入路右半肝切除显著减少癌细胞血液播散 前入路右半肝切除不能减少癌细胞血液传播

见刊时间 2017年 2020年
doi 10.1007/s11605-017-3410-5 10.1001/jamasurg.2020.5050

图1 Sample Size Calculation and Statistical Analysis.
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是阴性结果，也非常具有临床价值。而肝癌论文里根

本没有关于样本量计算的描述。若这两篇论文送到

同一个杂志主编或审稿人手里，高下立见。

二、研究者没有把一个模糊的idea转化成一
个具体的、有明确定义的科学性的研究命题

结直肠癌这篇论文的落脚点在于比较两组术后

血样中癌细胞的比例，因此研究对象排除了手术切缘

阳性和术前血样癌细胞检测结果阳性的患者。血样

中术前没有癌细胞，术后有了，是血液播散的证据，是

质变，对患者的预后有极其重大的影响。

肝癌这篇论文关心的是两组术后血样中癌细胞

的数量，但没有设定这样的排除标准，不排除也就罢

了，不过这些情况至少应当说清楚，这一点作者也没

有做到。下面是肝癌论文的 Fig.1a (图 2) ，x 轴最左

侧是 -1，也就是手术前一天，循环肿瘤细胞平均值大

约在 0.2 个左右。0.2 这个数字说明，大多数病例中

没有，少数病例有那么一两个癌细胞，但具体多少人

有，多少人没有，不知道！手术后病理切缘阳性和阴性

的患者在两个组别中各有多少，占比分别是多少，也

不知道！术前没有癌细胞，术后有了，但数量不同，只

是一个量的差别，证据不够有力，对预后的影响不那

么大 ; 术前就有癌细胞，术后也有，但数量不同，这个

证据链用来证实癌细胞血液播散，力度很弱，临床价

值也不大。

三、论文展示没有突出文章亮点

3.1. 方法学描述

结直肠癌论文写明用的是 cytokeratin 20 (CK20) 

RT-PCR assay, 如果审稿人对这个背景有一些了解，

一眼看上去就知道你的检测方法是否靠谱 ;而肝癌论

文论文写的是非常宽泛的 FACS System 流式，读者

要判断方法是不是可靠，必须去阅读索引文献，读起

图2 CTC count in 10 days after surgery.
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来太累。如果遇上审稿人心情不好，不愿意花时间

查找，倒霉的还是作者自己。

3.2. 结果展示

结直肠癌论文采用标准的 CONSORT Diagram

展示了整个研究流程中入组对象的纳排情况 (图 3) ，

清晰明了，而肝癌论文仅仅几句话带过 (图 4)。

综上，相信通过对这两篇论文的解读，大家应该

明白为什么研究非常接近的两篇论文，一篇能发好杂

志，另一篇发不了好的杂志。只有找到原因，我们才

能避免这样悲催的结果发生在自己身上，与诸君共

勉。

图4 Patient Characteristics.

图3 CONSORT Diagram.
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