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X：术前等待时间
Y：30天死亡率
人群：成人髋部骨折

从实例看临床研究的重要性

Pincus, D., et al. JAMA, 2017. SCI IF=51



提出临床问题开展研究设计

病因 症状 诊断 治疗

病因混杂
关联分析（X Y）

观察性（队列）

四个表+曲线拟合

X：年龄、BMI、基因等

Y：发生在X之后的

Z：其他可能的影响因素

症状异质
关联分析（X Y）

观察性（队列）

四个表+曲线拟合

X：年龄、BMI、激素等

Y：发生在X之后的

Z：症状等

诊断争议
诊断/预测模型（Xn Y）

观察性（队列/横断面）

ROC、校准曲线、列线图

Xn：用于诊断的指标

Y：疾病或预后

治疗多样
关联分析（X Y）

观察性（队列）、RCT

四个表

X：治疗方案

Y：发生在X之后的

Z：年龄、BMI、基因等



我们没有跟上现代临床流行病学的步伐



动物实验

• 控制其它因素的干扰，观察实验因素的作用

• 强调“随机”分组

• 统计方法：t检验、方差分析、卡方检验等组间比较

早期的医学科研是以动物实验为主



描述性流调

• 目的是描述疾病在人群中的分布

• 这种人群流调强调“随机”，强调样本有“代表性”。

早期的流行病学研究主要以人群抽样调查为主



• 实际人群

• 观察性研究

• 有众多混杂因素干扰

• 对研究设计、二次资料提取、统计方法，也就是科研分析思路

有更高的要求

现代流行病学和临床流行病学



Ø 研究设计：队列、研究人群选择、防止偏性

                   “随机抽样” 、“随机分组”

Ø 数据分析：多元回归控制混杂、交互作用、曲线关系

                    t检验、方差分析、卡方检验

现代流行病学



• 现代临床流行病学，以在实际人群中开展的观察性研究为主，对研究设计、

资料提取、统计分析方法特别是混杂因素的调整与偏性的控制，一句话也就是

对科研分析思路有了更高的要求。

• 很多人把随机抽样、随机分组、t检验、方差分析、卡方检验等统计方法学得

很透彻，却忽视了现代流行病学科研设计与分析思维的培养，结果仍然看不懂

SCI论文，也就是与SCI不接轨。

• 我们缺乏与国际接轨的现代流行病学分析思路培训。

跟不上就会被抛弃



观察性  vs.  试验性

野生的  vs.  圈养的

区别



例：如何验证对某病(D)应用某治疗(T)是否越早越好?

实验性研究思维模式：
随机抽样：从哪个人群中抽？
分组：分成早治疗组与晚治疗组
随机分组：无法随机分配？
组间可比性：早治疗与晚治疗不可比？
双盲法：不可能做到双盲？
统计分析：组间比较T检验与卡方检验

观察性研究思维模式：

选择队列: XX期间在我院治疗的所有符合纳排
标准的病人。研究对象之间治疗早晚有差异，
不分组。

控制混杂：收集可能与疗效及预后有关的各种
混杂因素。

防止偏性：利用既往病历资料分析。

统计分析：用多元回归模型调整混杂，用平滑
曲线拟合分析治疗时间与预后的关系，寻找是
否有阈值效应或饱和效应，即发现是否有最佳
治疗时间段。

陈旧的思维模式导致无法进行临床研究课题设计



                       

术前等待时间 30天死亡率

研究人群：成人髋部骨折

   把题目拆解为   X+Y+研究人群+研究设计

明确的研究假设

Pincus, D., et al. JAMA, 2017. SCI IF=51



Analytic 
• Cross-sectional  横断面
• Case-control     病例对照
• Cohort studies  队列

X是否人为分配？
Assigned exposure X?

观察性 Observational 实验性 Experimental 

Randomized controlled trials 
(RCT)

No Yes

陈常中 主编《流行病学数据分析与易侕统计软件实现》, 上海科学技术出版社, 2016, 1-2.

确定研究设计类型
核心

本研究X是术前等待时间，不是人为分配的，
是根据患者病情决定的，是观察性研究。



Time

X

X

Y

Y

Cohort study

Case-control study

X

Y
Cross-sectional study

核心

先知道X(术前)
再知道Y（术后）

属于队列研究



选题来源于争议：临床意义和可行性兼备的选题

同X同Y的研究，已经有文章发表
有争议



研究对象：不找对照，不分组

队列研究：纳入某段时间在某医院因某原因就诊的所有患者。
术前等待时间是连续指标（小时），不分组。



研究假设明确：一个X一个Y

X：定义要清楚（从到达医院到手术，单位：小时）
Y：分主次。主要结局是30天内死亡，次要结局是并发症（包括……）



核心结果：回归分析

1. 人口学特征（样本量、年龄、Y）
2. 趋势
3. 作用大小（回归分析效应值和95%CI）



核心结果：回归分析

ü人群：患者特征 

ü写有关联：associated

ü涉及具体数值的结论，委婉严谨留余地：may

不强调样本“代表性”，强调结论的适用范围。

不建议写risk factor, independent risk factor等



研究对象是如何选择的?

ü从纳入开始写起

üX或Y缺失的对象可以排除

ü其它指标缺失的不需要排除

ü最后进入本研究的人数

统计分析部分写缺失数据处理方法：



随机化

时相关系

控制混杂

防止偏性

研究设计三要素 核心

RCT

队列研究、病例对照

多元回归

研究设计、数据分析

观察性研究

盲法

临床试验



小结

倒空、放下、守规则

科研宝库：临床病例

努力方向：研究设计

• 明确的研究假设 

•清晰的研究设计  

•结果及临床意义  

•证据力度的思辨


