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基金申请标书中的常见统计学问题，来看4个例子!

例一，

某研究分析某药不同剂量治疗某病的效果，设计了两组，一组低剂量，一组是正常剂量。欲比较
两组的疗效。

当时有评审专家问，为什么只设计了两组不同剂量，是否应考虑加上一组空白组?原因在于，如
果该药无效，那么单纯比较低剂量和正常剂量又有什么用呢?

那么关于该研究，需不需要设计空白组呢(假定不存在伦理问题)?

个人意见是，一定要结合研究目的而定，没有必须或无需。

如果研究目的是分析剂量反应关系，即想验证，是否随着剂量的增加，疗效也更好。这种情况下
，设计一组空白对照是可以的，能够说明一定问题。

但问了研究者之后，发现他并非如此，其目的不是为了说明量效关系，而是因为，一般治疗都是
以正常剂量，但有的人对正常剂量难以耐受，因此想观察是否降低剂量也能达到同样的疗效。

好了，明白了研究目的之后，就好办了。其实根据作者所想达到的目的，设计两组没有问题，但
是建议采用非劣效检验，而不是两组差异性检验。因为降低了剂量，恐怕很难达到正常剂量的效
果，能够保证不比正常剂量差就很好了，所以，可考虑非劣效检验。

结论：如果你不知道到底应该采用什么设计，其实最应该问的是你自己。你一定要知道自己想干
什么，想达到什么目的。所有的设计方案都是跟研究目的密切相关的。

例二，

某研究比较某种治疗方式与基础疗法相比，哪种方式更好。该研究认为是采用队列研究，将采用
该治疗方式的称为治疗队列，将基础疗法的称为观察队列。比较两个队列的结局。

不少临床大夫都很难区分队列研究和干预研究。其实考虑一下什么叫做干预就可以了。干预，意
思就是你干预了他的正常步骤了。比如，一个小孩在吃馒头，你在旁边看着，这不叫干预。但是
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，如果你给他一个蛋糕，让他放弃吃馒头而改吃蛋糕了，这就是干预了。同样都是吃东西，但他
自己吃馒头，这不叫干预，你给他吃蛋糕，这就叫干预。

所以，如果你要观察服用叶酸和不服用叶酸人群，你说，这是队列研究还是干预研究，只靠这一
点是很难说的。如果你观察了一群服用叶酸的人和一群不服用叶酸的人，这算是队列研究。如果
你把人群分为两组，你给他们服用叶酸或不服用叶酸，这是干预研究。

所以，对于例2的研究，这是研究者给予治疗方式，虽然不是随机分组，但仍是研究者施加的，
研究者仍进行了干预，所以，这不是队列研究，而是干预试验，只不过不是随机分组的干预试验
而已。

例三，

某研究探索一种新的诊断技术的诊断价值，该研究拟在2年内收集100例病例，对这些病例分别采
用标准诊断方式以及新的诊断技术，评价新诊断技术的效果。该研究认为，研究共2年时间，因
此，这是个队列研究。

在明确该研究到底是不是队列研究之前，我们先考虑一个问题：全国人口普查是队列研究吗?显
然不是，全国人口普查是个横断面调查。可是，全国人口普查历时了好几年啊，经过了这么长时
间，这不是队列研究吗?

为什么人口普查历时多年，不算队列研究，而例3的研究历时2年，就一定是队列研究呢?

队列研究，并不是指你的研究经历了多少年，而是你对每个研究对象是否进行了随访观察。在例
3中，只是因为病例难以获得，所以必须在2年时间内才能获得100例。但是一旦获得，对每个病
例都没有随访观察，就是直接得到了诊断结果和金标准结果。然后就不再随访了。所以，这是个
横断面研究，不是队列研究。理想情况下，如果这些病例能够一天之内都活的，那么一天就结束
了。所谓历时2年，只是因为需要这么长时间来获得病例而已。

这里再说另一个问题，有的人把诊断试验作为一种研究方法，其实诊断试验与横断面研究、队列
研究等并不是一个并列的词。比如，例3的诊断试验是一个横断面研究，有时也可以是队列研究
。比如，你用诊断技术得到诊断结果，但是需要观察1年才能得到金标准结局，这就是队列研究
。

例四，

某研究采用一种新的影像评价技术，收集一定的病例，将其分为两组：手术治疗组和药物治疗组
。用这种新的影像评价技术，评价两组的疗效是否有差异。

该研究看似简单，其实却隐含了2个目的：一是要明确新的评价技术是否准确;而是要比较两组的
疗效(用这种新的评价技术来确定疗效)是否有差异。

这其实是有问题的，首先，如果要说明两组疗效差异，必须先知道这一“疗效”本身是准确的，
否则怎么能说明疗效的好坏?就像你要用尺子量两个人的身高，但尺子本身就不准，你怎么比较
呢?而这里的问题就是，这把尺子(影像评价技术)到底准不准，研究还不知道。
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所以，研究者首先要明确这种评价技术是否可靠，然后才能说，用这种技术进行评价。假定一种
不好的情形，如果第一步骤发现这种评价结果不可靠，那第二部分还做吗?或者说，还能做吗?很
危险。

所以，对于此类隐含两个研究目的的设计，最好分开来做，一次只做一个目的。如果这种评价技
术尚未公认，那就只做技术评价;如果已经公认，那就直接做第二部分，比较两种药物疗效。或
者做第二部分，但是换一种更为公认的评价方法，而不是用一种新的评价方法。

好了，暂且举这几个例子，希望能对正在申请标书的各位朋友有一定帮助。这里只是说了一些名
词概念之类的，其实这些你要是从书本上来看，都有，比如，书上都会说，一次最好只做一个研
究目的，等等。但是真正让你落实到实际，往往就忘了这些内容了。

所以，很多时候，理论上的东西看似懂了，真正在实际中能够用上，才是最主要的，才是真正懂
了。当然，这些多经历几次其实也就明白了，没什么复杂的内容。这不像统计，还有那么多复杂
的计算方法。设计方面其实更多的就是一些思路，经历多了也就理解了。

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