
 

你真的能区分临床中观察性研究与试验性研究吗？
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在日常的临床工作中，我们经常会遇到这样类似的临床科研场景，例如，前一年医护人员采用常
规护理的方式照顾病人，后一年在常规措施的基础上又加入了循证护理，患者的住院日、医院感
染率可能因护理决策的不同而存在统计学显著性差异。又或者是同一段时间内，医生对一部分心
血管疾病的患者采用药物A，而另一部分患者采用药物B，两组的疗效与安全性可能存在统计学
显著性差异性。那这两个案例是属于观察性研究还是临床试验性研究呢?大家可以先思考一分钟
再往下看。

小编猜测有人会说：“案例中因为出现了不同的干预措施，所以属于临床试验性研究。”又有人
会说：“我们只是观察到医护人员采用不同的措施，然后对患者的相关数据进行分析，并没有作
为干预实施者，所以属于观察性研究。”
那这两个案例到底是属于观察性研究还是临床试验性研究呢?大家可以再思考一分钟。

其实，观察性研究是一种最常用的临床研究方法，往往是采用回顾性的方式将临床工作中现有的
临床资料进行汇总和分析，研究者无法人为控制干预措施，对患者进行随机分组等。而临床试验
性研究是研究者有事先假设和试验设计，按照要求操作实施，最终得出某种新的干预措施是否有
效和安全。因此，我们辨别某临床研究是观察性研究还是试验性研究，关键在于确定干预措施是
不是研究者主动设定的。如果一项研究，是研究者主动地设计干预方案，而由其他医务人员来具
体操作实施，这就是一项临床试验性研究。如果某干预措施不是研究者提出的，他只是发现临床
工作中因为干预方案不同而导致结局的不同时，这就属于观察性研究。

现在，我们再回到开始时的两个案例中，大家会发现其实小编并没有告知干预措施是不是研究者
主动提出的，所以答案是我们仍然无法确定是观察性研究还是临床试验性研究(希望大家不要向
小编扔来鸡蛋和青菜)。因此，有干预措施并不代表一定是临床试验性研究，而是要看干预措施
是谁提出的。

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