
 

疗效评价与安全性评价的时间段可以不一样吗？

作者：赵一鸣 来源：临床流行病学和循证医学

本文原地址：https://www.iikx.com/news/statistics/1935.html

本文仅供学习交流之用，版权归原作者所有，请勿用于商业用途！

疗效评价和安全性评价
是治疗性研究的两个主要目标。在多数治疗性研究中确实如此，但这种做法不一定是必须的，可
以依据实际情况调整疗效评价和安全性评价的时间段，两者可以不一样。最近遇到一个案例可以
供大家参考。

某课题研究血液灌流器的疗效和安全性，研究方案中血液灌流前后血液中镇静剂清除率为主要疗
效评价指标，灌流时间为2小时，灌流结束时的血药浓度是主要疗效观察终点，疗效评价就是2小
时血药浓度的变化。如果安全性评价的时间段与疗效评价相同疗效评价和安全性评价同步进行，
同时开展，同时结束。大家就会问，你如何保证灌流结束后不出安全性问题?显然将灌流结束作
为安全性评价的最终截止时间点不妥，合理的做法应该是延伸到患者出院，观察整个住院期间是
否发生了安全性问题，其中是否存在与灌流相关的安全性问题。完成了对整个住院期间的安全性
观察才能对血液灌流器临床应用的安全性做出全面完整的评价。

在这个案例中可以看到，
疗效评价和安全性评价应实事求是，不能机械地照搬其它研究方案的经验和做法，疗效评价和安
全性评
价的时间段可
以相同，也可以不同，应以
回答科学问题和满足临床实践需要为目标。其次是要考虑研究的可行性
。在这个案例中将安全性观察时间段延伸至患者出院具有可行性，难度不大，只需要研究者在患
者住院期间认真观察记录和事后评价，即可满足要求。另外给大家一个建议，当我们评价某个临
床研究方案时可以采用换位思维的方式挑毛病。在这个案例中，如果疗效评价和安全性评价的时
间段相同，局外人会发现灌流停止后就不出安全性问题了吗?显然有问题，因此安全性评价的终
止时间要向后延伸。换位思维的方法研究者可以用，更直接的方法是找几个局外人看一下，挑点
毛病，效果更好。今天讨论的案例是临床研究顶层设计的一部分，谋定后动，设计到位才有可能
得到好结果。

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