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大家都知道做一个RCT不容易，在开始前我们需要做非常多的准备，包括要形成既可以评价治疗
效果又能反映治疗安全性的一系列指标，还要找到合适的随机分组方案，斟酌研究对象的入选、
排除标准等等。经过了这些准备后，是不是就该开始研究了呢?且慢，其实目前有很多RCT研究
都在研究开始前或者研究开展初期就把研究设计先发表出来。看到这儿会不会有同学决定，哇!
这可又是一篇文章，又多了一份产出呢!是滴，研究设计方案的发表可以看作产出之一。但它绝
不只是又多篇论文那么简单。

首先，把研究设计方案发表出来，可以增加研究的透明度，可以让不清楚研究的具体设计和实施
的人快速了解这个研究。之前我们说过，如果研究对象能很好的了解研究的过程，其实可以增加
研究对象的依从性，减少脱落和退出。对于研究结果论文的审稿人来说，如果看到研究方案的相
关文章也能对研究临床意义，研究的科学性有更多的了解，减少了与审稿人、期刊编辑反复沟通
交流的需要。

其次，通过研究设计方案的写作，可以很好的帮助我们完善研究设计。虽说RCT研究在开展前，
研究者往往都会做好万全的准备，但是，真正参与过RCT研究实施和总结的人都会发现，再万全
的准备都容易有遗漏。比如，在总结写论文的阶段，才发现，研究的随机分组方案没有采取隐藏
的措施，影响了研究质量，同时也影响了论文发表到影像力更高的期刊上。如果在研究开始前撰
写研究设计方案的论文，可以帮助我们再次理清思路，查漏补缺，很多遗憾得以补全。再比如，
我们的研究者往往在开展研究的时候会拿不准主意，尤其是主要疗效评价指标和研究的统计假设
。可能在完成了研究撰写最终研究论文时，还在思考到底把研究定位为非劣效假设还是两组不等
。所以在研究完成前发表研究设计方案，是从另一个侧面“逼”着研究者一定事先考虑想清楚，
不要到了研究总结阶段再通过试探数据来“寻找”阳性结果。

最后，发表研究设计方案还能帮助我们最终研究结果报告的发表。不管是审稿人、期刊编辑还是
同行，其实都很关心即将发表的研究具体设计方案是怎样的。如果在我们提交研究结果论文给期
刊前已经把研究方案发表出来的话，其实是对我们研究结果的发表有很大帮助。前面说过，通过
提高研究透明度，方便审稿人评价研究的意义和科学性可以帮助我们最终论文的发表。另外，事
先发表的研究设计方案可以让审稿人了解在开展研究前这个研究者就有一个比较完善的研究设计
，这当然也可以为我们的最终研究报告加分，至少审稿人和期刊编辑会觉得这个研究是有一定质
量保证的，而不是随意开展的一项研究。当然，如果您研究的是一个学术界亟待解决的问题，可
以影响或改变临床实践，那么恭喜您，也许在您发表了研究设计方案后，就会引起期刊编辑的注
意，主动向您约稿发表最终的研究结果哟。
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说了那么多，大家也发现了通过撰写论文的形式向学术界介绍自己的RCT设计，无论是对研究团
队、审稿人、期刊编辑、研究同行甚至对公众都是非常有好处的。所以建议大家可以选择在开展
研究前或者研究初期就把自己的研究设计方案撰写成文并促成其发表。

如果您要问RCT设计方案应该如何撰写发表呢?密切关注我们的公众号，且听下回分解喽。

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