
 

临床研究中观察指标除了因和果，我们还要收集啥
信息？
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大家都知道，某些临床研究能够提示暴露因素与疾病的因果关系。有因，有果，那么临床研究中
为什么设置除因(暴露/干预因素)、果(结局指标)之外的很多其他观察指标?以一个已发表在《中
华儿科杂志》上的研究《幽门螺杆菌对学龄前儿童铁营养状况的影响》为例，在研究幽门螺杆菌
感染对学龄前儿童铁营养状况的影响时，作者收集了幽门螺杆菌感染的信息、铁营养状况相关的
信息，除此以外，研究中还包含有儿童的年龄、性别、铁摄入量等指标，这些观察指标的作用是
什么?若仅收集幽门螺杆菌感染和铁营养状况的信息，分析后得出幽门螺杆菌是铁营养不良的危
险因素，这个研究结果是否可靠?作为临床医生，在做临床研究时需要注意，除直接因果关系涉
及的观察指标外，其他相关观察指标的资料也应相应收集，这对保证研究质量、提高研究结论的
说服力具有重要意义。

与基础研究不同，临床
研究的研究对象是人，影响因素多，具有复杂
性。
在进行临床研究时若不考虑可能的影响因素，研究所获得的因果关系可能会受到其他因素的干扰
，得到的可能是虚假的因果关系。临床研究中需要尽量避免得到虚假的关联，而看似冗余的众多
观察指标实际上在其中起着非常重要的作用。回到上述例子，我们假设幽门螺杆菌感染与年龄因
素有关，年龄又与铁营养状况相关，那么年龄则是一个混杂因素，会直接影响研究的结论。如果
研究者考虑到年龄可能造成的混杂，观察指标中包含年龄因素，在研究设计时对年龄的资料进行
收集，在统计分析时通过分层分析、多因素分析等方法对年龄的因素进行调整，则可避免年龄对
暴露因素效应估计值的影响。由此看出，在临床研究的设计阶段针对可能存在的混杂因素干扰，
对研究对象的相关临床资料数据进行相应收集，运用一定的分析方法来调整混杂效应，是控制混
杂偏倚的一种有效措施。于是出现了很多看似与因果推断无关的观察指标，如某些人口学指标等
，这些观察指标在调整混杂效应方面作用关键。

观察指标是临床研究实施方案设计中需要落实的重要内容，观察指标的数量、同质性和完整性是
临床研究质量的重要组成部分
，决定研究结果能否回答科学问题。
观察指标按变量类型分为连续变量、二分类变量、多分类变量，按收集目的或来源分为人口学资
料、实验室指标、安全性指标、疗效评价指标等，按重要程度分为主要指标、次要指标等。研究
设计中选择观察指标不是靠一时的想法，也不是单靠参考别人的研究，而是临床医生从临床实践
中遇到的实际问题出发，依据长期积累的专业知识和临床经验，适当结合其他研究，选择合理的
观察指标。观察指标的特征是多维的，如观察指标的数量化、观察指标的客观性和主观性、观察
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指标的数学特征及其与临床意义的关系等，在临床研究实施方案设计中经常需要分析观察指标的
某些特征，结合临床研究的实际需求，选择合适的变量形式、收集方式。

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