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B4_E5_85_AC_c22_655438.htm 实验研究设计与实施原则： 1.

形成假设和确定研究目标：首先要明确需要解决的问题。目

的必须十分明确，设计是为目的服务的。是评价防治措施效

果，还是检验危险因素或病因假设，目的明确才能选择合适

的研究方法。 2.确定研究对象和现场：必须根据研究目的和

要求，对选择研究对象的条件做出明确规定。例如，目的是

研究麻疹疫苗的预防效果，应选择麻疹易感儿童为研究对象

；目的是观察某种疫苗的免疫效果，应选择近期未发生过该

病流行，但有该病流行的高度可能的地区中易感人群为对象

。 3.确定样本大小：现场试验样本大小的估计方法及其依据

的原则和参数与临床试验相同。但是，由于一般人群中某些

事件的发生率常比临床试验研究对象中低得多，因此样本含

量可能大得多。 比较两个率的差异时，样本大小的公式与病

例对照研究的公式相同。 比较两个连续变量（计量资料）样

本大小的公式如下： δ为估计的标准差，d为估计的两变量

平均值的差，Uα和Uβ分别为α和β水平相应的标准正态差

。n为一组的样本数。 确定样本大小时，应考虑失访对结局

及检验差异的影响，对失访率预先做出估计，用加大样本量

给以补救。 4.确定研究期：不同的实验研究观察期限也有所

不同，根据实验要求和观察终点而定。如观察疫苗预防效果

宜在流行季节前1～2月开始，至少观察一个流行季节。但如

果观察慢性非传染性疾病，如心血管疾病或肿瘤等，则需较

长的观察期限。 确定研究期限还要考虑到所施予的干预的假



定作用机制。如一项阿司匹林减少心血管病死亡的干预实验

，其假设机制是阿司匹林对血小板凝聚性的直接影响，是一

种较急性的反应，故观察期可较短。有时，研究过程中可能

出现了一些有关机制的新的证据；或是因样本量不够大而不

能获得足够的终点信息，因而需延长原计划的观察期限。这

种决定应尽早做出。 总的原则是观察期限不宜过长，一旦收

集的资料可以说明问题了，即可终止。时间过长则可能因人

员流动、生活习惯的改变、社会环境的变化等因素给终点评

估造成困难。 5.终点与终点的评估：研究的终点应选择一些

较重大的事件，如发病、致残、死亡等。常用的评价指标有

发生率、死亡率、保护率、抗体阳转率等。评估可以利用随

访资料进行，也可以通过抽样方法在开始及结束时做横断面

调查来完成。前后两次终点的标准及目标人群应保持不变，

但应分别抽取两上不同的样本进行评估。 实验的目的在于预

防死亡（如癌症或冠心病死亡）时，则应同时以全死因死亡

率为评估标准进行评估。因为有的因子虽可使人群中某一种

病的死亡率降低，但同时又可使其他疾病的死亡率升高，不

做全面评估则会导致错误。一种大型的预防实验则应测量对

健康的全面影响。 评估时还应考虑到各种偏倚的可能性及依

从性问题。 6.盲法的应用：现场干预试验常和临床试验一样

采用盲法试验。 7.医德问题：临床试验要注意医德问题，现

场试验更应注意。因为干预试验涉及面广、人数多，研究者

必须以对研究对象的健康有利为最高原则，必须有充分的理

由相信所采取的干预措施对人们无害才能用于试验研究。 干

预试验还应考虑到可行性的问题。可行性指预期结果经过努

力是否可能实现，以及经费、研究人员、设备、组织管理、



现场等问题是否能妥善安排。应该强调的是，设计完成后，

大规模群体试验前，有时应先做一个小规模的预试验来评价

设计的可行性，并可对实验设计进行修订。 在资料分析时，

对于研究对象中途退出和失访、研究对象的依从性等均应适
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