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内容：

临床研究统计设计

结果表达



为什么要进行“设计”

题目：中西医结合护理在冠心病介入治疗中的应用

目的：探讨中西医结合护理在冠心病介入治疗中的应用效果

观察对象：接受介入治疗的冠心病患者

治疗方案：

观察组—在对照组基础上进行中西医结合护理

对照组—常规护理(未阐述具体内容）

分组方法：患者自愿选择进入组别/研究者安排进入组别，每组50人

观察指标：患者护理质量评分（基础护理评分、护理表格书写

评分、介入护理评分、）、护理满意度

结论：中西医结合护理应用效果显著

结论可靠吗？



为什么要进行“设计”

中西医结合护理内容

加强中西医基础护理：

 营造良好的病房环境，确保病房干净、安静；

 进行护理操作时，确保动作轻柔，避免刺激患者；

 给予患者充足的休息时间；

 指引患者进行适当的有氧运动；

 针对呼吸异常患者，实施吸低流量氧气，合理安排患者的饮食

起居，落实好保暖工作；

 叮嘱患者定时排便，必要时对患者进行腹部按摩，或者服用开

塞露、麻仁丸，确保患者排便通畅，缓解患者心脏负担，防止

患者心绞痛。



为什么要进行“设计”

中西医结合护理

加强对患者的情志护理

 加强对患者的心理疏导

 加强对患者的健康知识教育

 促进患者对自身病情的了解，缓解自身不良情绪



为什么要进行“设计”

中西医结合护理

加强对患者的用药指导

 严格按照医嘱为患者服药；

 在用药过程中，避免患者过多过快地更换体位，避免不良事

件发生；

 在静脉用药过程中，注意药液滴速，密切观察患者的反应；



为什么要进行“设计”

中西医结合护理

加强对患者的病情监测

 密切观察与记录患者的体征变化情况，密切监测患者血压指

标、脉搏、心率变化、神智变化等情况；

 加强夜间情况巡视，及时发现突发问题，及时上报解决。



为什么要进行“设计”

例中问题：

处理因素与研究目的匹配

研究对象：纳入标准、排除标准

效应指标：主观指标、评价者偏倚

随机化

样本量



中医药临床研究设计中的问题主要包括：

缺乏试验设计或设计的质量不高

没有足够的样本数量

观察指标的测量方法不明确,无论是证候或是疗

效判断指标都难以达到量化

影响研究结果的真实性,使科学价值降低



先进性

新颖性

可行性

可靠性

科学性

有效性

统计设计

通过合理地安排实验，正确地考察 实验效应，

获得真实的实验结果。

专业设计

统计设计



为什么要进行“设计”

研究中的统计设计贯穿于研究的始终

标书的撰写、方案设计

研究实施

数据分析方法的选择

文章写作

回答审稿人提出的统计学问题



统计研究设计

 医学研究计划的有机组成部分，科研工作全过程

的计划与安排。

 根据研究者是否主动安排处理因素，对观察对象

施加干预，医学研究分为实验研究与调查研究二类

。（仅介绍实验研究）



实验设计

实验设计

完成实验全过程所依据的一系列规则。

目的

合理安排实验因素，控制误差，排除干扰

，考察效应，以最少人力、物力、时间耗费达
到实验目的。



实验设计基本要素

处理因素

实验（试验）对象

实验效应



处理因素

指对受试对象给予的某种主动施加或客观存

在的外部干预或措施。

例：中西医结合护理在冠心病介入治疗中的

应用研究中，护理方式（2个水平：常规临床

护理、常规临床护理+中西医结合护理）。



确定处理因素时应注意以下问题：

处理因素的数目与水平。研究中同时观察几个因

素，不仅节省时间，而且可分析几个因素间相互作

用，如协同作用和拮抗作用，但一次研究中不能考

察太多因素；

处理因素的标准化----在整个研究过程中，处理

因素必须相对固定，统一标准；

控制非处理因素----考察处理因素的同时，应控

制非处理因素，避免混杂效应。



受试对象

根据研究目的而确定的同质的观察目标总体，

是处理因素作用的客体。

例： 中西医结合护理在冠心病介入治疗中

的应用研究中，接受介入治疗的冠心病患者。

明确纳入标准、排除标准！！



实验效应

处理因素作用于受试对象的反应，是研究结果以

指标形式的最终体现。

例：中西医结合护理在冠心病介入治疗中的应用

研究中，患者护理质量评分、护理满意度。

所选指标应具有：

客观性、特异性、敏感性、精确性



实验误差

系统误差

随机误差



实验误差的控制

根据误差产生的来源，控制实验误差

，必须遵循实验设计的基本原则。



实验设计的原则

 对照

 随机

 重复

 盲法（试验）



实验设计原则--对照

目的：消除非处理因素对实验结果的影响。

要求：满足均衡对照，即对照组与实验组除处理

因素不同外，其余影响实验效应的非处理因素应

尽量均衡一致。



常用对照形式

1.标准对照

不设立专门的对照组，以现有标准或正常

值作对照。



常用对照形式

2.配对对照

将受试对象按非处理因素条件一致的配成

一对，然后采用随机分组方法将他（它）

们分别置于不同处理组



常用对照形式

3.自身对照

对照和处理在同一受试者身上进行。



常用对照形式

4.组间对照

将受试对象随机分为两组或多组，并对

各组进行不同的处理。



常用对照形式

5.空白对照

是指不给予任何处理的对照，这在动物实验以

及实验室方法学研究中常采用（如空白管的设

置），以评定测量方法的准确度，以及观察实

验是否处于正常状态。



常用对照形式

6.实验对照

仅空白对照不能控制影响结果的全部因素，

需设置不施加处理因素，但施加某种与处理

因素有关的实验因素。



常用对照形式

7.历史对照（潜在对照）

以过去的研究结果作对照，仅适用于非处理因素

对实验效应影响较小的研究中，一般不宜使用，

用是特别注意资料的可比性。



常用对照形式

8.安慰剂对照

对照组采用一种无药理作用的物质，但剂型

或处置上不能为受试者识别。



安慰剂对照的优点

使用安慰剂对照有助于防止对照组与实验

组产生不同的心理作用；

最大限度地减少受试者和研究者的主观期

望效应和偏倚；

消除疾病自然进程的影响



安慰剂对照的缺点

伦理问题

依从性差



实验设计原则--随机化

将研究对象的实验顺序及分组进行随机分配，这

是保证非处理因素均衡一致的另一重要手段。

常用的随机化方法：

抽签法、随机数字表、随机排列表、计算机产生

伪随机数



实验设计原则--随机化

研究中存在的问题

随机化概念被误用或滥用

不阐述如何进行随机

如：不同比较组间研究对象特征具有不均衡性,难

以用随机化分配的原则加以解释。



实验设计原则--重复

指处理组与对照组的受试者要有一定的数量，即

样本含量。

重复最主要的作用是估计实验误差，降低实验误

差，从而提高精密度。

注意：样本量过小，使试验结果发生偏倚，但不

是越多越好。



实验设计原则—盲法

单盲与双盲

第三方盲法：由不直接参与研究的人员， 在盲

态下对试验结果(化验或检查)进行判定 ， 从而

减小由于知晓患者分组而可能对结果判读造成的

主观影响。

 三盲：在对医师和患者设盲的基础上，统计人

员在分析过程中也处于“盲态”，以避免在分析

时可能有意选择对某一组更为有利的统计方法。



例子

分期经筋刺法治疗周围性面神经麻痹的疗效观察

目的:观察分期经筋刺治疗周围性面瘫的临床疗效

并探讨其作用机理。

方法:将门诊周围性面瘫病人60例，随机分为经筋

刺治疗组和传统针刺对照组治疗四个疗程后，观

察两组在H-B面神经功能分级。

三要素：处理因素、受试对象、效应；

三原则：随机、对照、重复，本例无法实施盲法

）



例子

分期经筋刺法治疗周围性面神经麻痹的疗效观察

结果:治疗组和对照组在愈显率(痊愈率和显效率)、

提高面神经功能方面均有显著性差异(P<0.05)。

结论:“分期经筋刺法”治疗周围性面神经麻痹，临

床症状的改善明显优于传统针刺法，具有疗程短、

痊愈率高的优势。安全经济，操作简便，没有任何

毒副作用，是一种值得临床推广的好方法。



小结

试验之前必须思考问题：

试验的设计方案,确定试验设计的类型

研究对象的纳入与排除标准

估算试验所需的样本含量

确定试验干预与对照措施的实施方案

效应测量的指标和方法

对象分组的方法

盲法的使用

资料收集与统计分析的方法



基本研究设计方案

 完全随机设计

 配对设计
 配伍组设计
 ……



完全随机设计

将受试对象随机分到各处理组中。

各组间样本量可相等，也可不相等。



完全随机设计

将12头动物随机分配到A、B两组。

将12头动物编号为1、2……12号。

在随机数字表内任意确定一个起始点和方向连续

取12个随机数字，并依次抄录于动物编号下。

本例取两位随机数字。

将随机数字从小到大顺序排列后得序号R，并规定

R=1～6者为A组，R=7～12者为B组。



12动物完全随机分两组结果（采用随机数字表）

动物编号
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

随机数字 35 92 28 65 27 09 52 66 51 07 47 70

序号（R） 5 12 4 9 3 2 8 10 7 1 6 11

处理级别 A B A B A A B B B A A B



完全随机设计

将15头动物随机分成三组。
将动物编号如1、2……15号，

在随机数字表内从某行某列起向某方向读取15个

随机数字，取两位随机数字，依次抄录于动物编号

下。

将随机数字从小到大顺序排列后得序号R。

规定R=1～5者为A组，R=6～10者为B组，R=11～15

者为C组。



完全随机设计

随机分组应注意 ：

随机数的位数不应小于N的位数



完全随机设计

优缺点：

优点：设计及统计分析简单，

缺点：试验效率不高，只能分析单因素



配对设计

将研究对象按某些特征或条件配成对子，然

后分别把每对中的两个受试对象随机分配到

实验组和对照组，再给予每对中的个体以不

同处理。



配对设计

配对的特征或条件：

临床疗效观察常将病种、病型、族别、性

别、年龄、生活习惯、工作环境等相似的病

人配成对子。



医学论文的统计学报告要求

题目：体现研究设计的特点（如„多中心随

机双盲对照研究）

材料与方法：随机、对照、盲法情况；样本

量、主要指标的测量方法、不良反应或事件的

测定范围、数据的收集与保存、统计方法等

结果：统计描述、统计推断



医学论文的统计学报告要求

试验报告统一标准（CONSORT）申明：包括

清单、流程图



医学论文的统计学报告要求

CONSORT流程图



医学论文的统计学报告要求

CONSORT申明自查清单

题目、摘要

引言

方法：研究对象、干预措施、研究目的、结局

、样本量、随机化盲法、统计方法

结果：研究对象流程、对象的募集、基线数据

、分析例数、结果和估计、辅助分析、不良反应

讨论：解释、适用性、综合性证据



谢谢！


