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大家在读临床研究论文时候往往最关注的都是研究重要的结果，比如组间结局比较的表格或者生
存曲线图。但是有个长期占据在论文结果起始部分的一个表其实也非常重要，但是却常常被大家
忽视了。现在我们来带大家看看这个表格有何重要之处，能帮助深入认识伦文的什么信息吧。

几乎每篇临床研究论文的Table1 是会列出研究对象的人口学资料，一般情况，疾病状态等基础信
息，这其实是帮助我们认识这个研究中纳入研究对象的最为直接的途径。比如下面这个来自NEJ
M的基线表格：
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作者为了让我们更明确的了解研究对象的特征，年龄采用了两种变量类型来进行描述。首先当作
连续变量描述了中位数和极差，其次根据40岁转化为分类变量，描述了≥40岁和<40的构成比。
作者的想法可能是首先通过中位数和极差可以让读者了解研究对象的集中趋势和总体分布有个明
确的认识;此外因为这个研究是一个肿瘤的治疗性研究，对于肿瘤的疗效和预后，40岁可能是已
知判断预后的分水岭，因此也要看看在这个研究中不同的干预组40以上及40岁以下的构成比是否
一致。此外，这个研究是个国际多中心研究，可能纳入不同人种的研究对象，因此作者描述了在
两个干预组不同肤色人种的比例。除了这些人口学特征以外，Table1还展示了与疾病相关的一般
情况，对于一种肿瘤治疗性研究来说，就是肿瘤的分期，某些会影响肿瘤预后的biomarker(在这
里是HER2受体)的分布，以及既往的治疗信息(这里是化疗的疗程数)。那么我们通过详细研读Ta
ble1为什么可以帮助我们直接认识研究对象呢?对于这个研究来说，它可以帮助我们了解研究对象
的代表性和可比性。
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我们公众号的资深读者肯定会说，代表性其实我看文章研究对象的入选、排除标准再结合文章的
流程图(Flowchart)就可以了啊。没错。入选、排除标准确实可以帮助我们认识研究对象的代表性
。但是千万不要忘记，在临床研究中，我们的研究人群其实是可以分成以下三个人群的：目标人
群、设计人群和观察人群(如下图)。如果说，通过入选、排除标准的限制我们可以看出从目标人
群到设计人群的转变，而通过深入研读Table1 我们则能看出来通过研究实施后，从设计人群到观
察人群的转化。其实说白了，就是在研究中我们可能有很美好的设想(入、排标准)，但再好的设
想也会受实施的影响，尤其是当入组的样本量不大的时候，最终入组的研究对象很可能和研究者
设想的设计人群不同，这时通过Table1的数据展示，可以帮助我们深入了解研究者纳入的观察人
群究竟具有怎样的特征。

另外，我们可以从这个基线统计表中看到研究组间的可比性。其实对于这个研究来说，它试图比
较不同的干预对乳腺癌的疗效差异，在这类研究中，组间基线可比性可能比研究对象的代表性更
为重要。因此，我们可能在Table1中会花更多的时间来考察研究对象的可比性。所谓可比性就是
在开展研究前，或者在出现研究结局前，各研究组除了研究关心的因素(这个研究里是治疗方案)
外，其它特征是否均衡一致。如果是，那么我们认为组间可比性好，我们最终收集到的结局的差
异很可能就是我们研究的因素导致的。如果不是，那我们看到的结局的差异可能的来源就有很多
，不一定是我们研究的因素导致的了。所以这篇文章的研究者很好，在Table1中不仅分组把基线
特征展示出来，还把完成随访的研究对象的特征也展示出来，帮助我们深入的判断两个研究组间
的可比性。

在阅读临床研究论文的时候，研究对象是我们需要重点考察的部分，除了以前强调过的入选、排
除标准以及研究流程图以外，好好读读常常被忽视的基线统计表能帮助我们最为直接的认识研究
对象，从而判断研究对象的代表性和可比性，以更准确的评估研究的临床价值和意义。所以，以
后不要再对Table1视而不见了哦。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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