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毒理学实验设计都必须符合随机、对照、重复三个基本原则

。 (一)随机的原则 随机化( randomization)是指在抽样时,使总

体中每一个体都有同等的机会被抽取.在分配样本时,确保样本

中的每一个体都有同等的机会被分入任何一个组中。随机化

的目的是使样本具有极好的代表性,使一切干扰因素分配到各

组时只受纯机遇抽样误差的影响,而不受实验者主观因素或其

他偏性误差的影响。在进行毒理学动物实验时,动物必须随机

分组,最常用的方法是完全随机或随机区组的方法。完全随机

即将研究对象随机地分配到各个处理组中,可通过随机数字表

或抽签的方式进行。随机区组即将可能影响实验结果的非处

理因素均衡地分配到各组,如动物体重、性别等,具体做法是将

条件相近的实验对象配成一组(配伍组) ,再将每个配伍组中的

实验对象随机分配到各个处理组中。随机不等于随便、随意,

在动物分组时若不采用适当的随机方法,而是抓取动物随意放

在各组,不能排除动物机敏性等因素对选择动物的影响,不能满

足随机化的要求。 (二)对照的原则 对照( contro1)是指在实验

时针对实验组设立的可以对比的组。对照的意义在于通过对

照鉴别处理因素与非处理因素的差异及处理因素的效应大小,

消除和减少随机化原则所不能控制的抽样误差及实验者操作

熟练程度等所造成的差异。毒理学实验中常用的对照形式有

以下几种。 1. 未处理对照(空白对照) :即不施加任何处理措施,

用于确定实验对象生物学特征的本底值,进行质量控制。 2. 阴



性对照:不给要研究的处理因素,但给以其他的实验因素,以排

除这些实验因素的影响。常用的阴性对照是溶剂/赋形剂对照,

以此作为与染毒组比较的基础。阴性对照除了要研究的因素

外,其他处理应和实验组完全相同。对照组与实验组必须在同

时、同地、同条件下进行处理,否则就失去了对照的意义。 3. 

阳性对照:用已知的阳性物检测实验体系的有效性。阳性对照

组的实验因素与实验组应尽可能一致,如与受试物采用相同的

溶剂、染毒途径及采样时间。对于变异较大的实验,必须设置

阳性对照组。当同时进行的阳性对照组不能得到阳性结果时,

说明此次实验质量有问题,全部数据无效,必须重新进行实验。

有些文献中,在需要设置阳性对照组的实验(如遗传毒理学、致

畸、致癌和致敏实验等)中,未设置阳性对照,或阳性对照的结

果明显不合理,此时的实验结论是不可信的。 4. 自身对照:同一

研究对象自身处理前后互为对照。采用这种对照时,要求研究

因素处理前后的实验条件必须一致,观察指标应是稳定的。有

些文献中,在实验过程中观察指标本身可能有变化的情况下,仍

用自身对照,不能说明是非研究因素(如动物周龄、季节等)还

是研究因素的作用。 5. 历史性对照:同一实验室过去多次实验

的对照组数据组成的历史对照可用于实验室质量的控制和保

证。过去的研究资料可用于研究结果的比较,但需注意资料的

可比性。 (三)重复的原则 重复( replication)是指实验组和对照

组应有一定数量的重复观察结果。随机原则能在很大程度上

抵消非处理因素所造成的偏性,但不能全部消除其影响。当观

测的结果具有变异性时,为了显示随机变量的统计规律性,必须

有足够例数的重复实验数据。重复的原则大多数情况下通过

各组适宜的样本量来体现,样本量越大,越能反映客观、真实的



情况。样本量应考虑到统计学的要求,在保证实验结果可靠性

的前提下,选择适宜的样本量,以控制实验规模和成本。 更多
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