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为了满足临床试验的需要，我科室一直承担院内外随机信封编制的工作，在随机信封编制前，我
们会给研究者一张表格，让其填写后返回给我们。
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在这个表格填写过程中，有一些问题不会填写，
最常见的是盲法的选择、随机区组和种子
数的填写问题
，产生这些问题的原因是研究者对随机过程的不了解。今天结合随机过程给大家解释一下。

随机区组
：与区组随机对应的是简单随机，简单随机过程比较容易实现，也容易理解，但简单随机中容易
出现连续多个患者进行同
一组的情况，如12人序列BBAAAAAABBBB，
区组随机为避免这种情况发生，将整个序列分成几个区组，每个区组内保证有相同数量的两组患
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者
，假设12人的序列，区组大小是4，那么从前往后每4个人都会有相同的两组患者，可能生成这样
的序列ABABBAAB
AABB，这样就避免了多个人连续进入
同一组的情况发生。区组大小一般设为组数的2-3倍
，比如两组1：1分组时通常设为4，3组1：1：1时设为6，区组不宜太大，否则达不到设立区组的
目的。

种子数
：种子数是一个计算机语言，是指从随机数字表的什么位置选取随机数字，如下图随机数字表，
如果不设置随机的种子数，计算机将随机从一个位置选取随机数字，每次选取时开始的位置不同
，得到的随机数字都不会相同;如果设置种子数为一个固定数字，相当于告诉计算机从固定的某
一行某一列开始
选取随机数据，因此无论选取多
少次，选取的数字都是相同的。种子数可由研究者随意设置(种子数必须为正整数)并保存。

盲法
：在随机制作过程中，一般体现在随机序列中
只有盲法(盲医生)和开放(盲患者或开放)两种状态
，选取盲法时，干预方法兴地打印在随机信封中，打开信封，医生只能看到分组代码，开放状态
时，会将分组代码与干预方法都打印在信封中;随机信封制作过程中盲法没有分为单盲和双盲，
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因为随机信封的使用者是医生，如果只盲患者，医生可以知道干预方法，干预方法可以打印在随
机信封中，医生知道干预方案但不告诉患者即可。

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