
 

临床研究中的混杂偏倚是什么？
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临床研究中避免偏倚是保证质量需要考虑
的问题，其中混杂偏倚
是因为暴露因素对疾病的效应与混杂因素对疾病的效应混在一起，造成对暴露因素效应的估计偏
倚，在临床研究过程中应引起重视，注意识别和控制。

例子：

研究因素：携带火柴;

研究疾病：肺癌。

如果只考虑这一个研究因素，研究得出携带火柴是肺癌的危险因素。可能吗?不可能啊!怎么会出
现这种情况呢?

这是因为有个因素“吸烟”混杂在“携带火柴”和“肺癌”之间，它既与携带火柴有关，又与肺
癌有关，是肺癌的独立危险因子，而且它不是携带火柴和肺癌的中间环节。如果将吸烟的因素加
以控制，携带火柴与肺癌之间的虚假关联将不复存在。

下面我们就认识一下由混杂因素造成的混杂偏倚。

1、混杂偏倚

混杂偏倚是由混杂因素所导致的一种偏倚，是指暴露因素与疾病发生的相关程度受到混杂因素的
歪曲或干扰。混杂因素是所研究疾病的独立危险因子，与暴露因素有关，并且它不是暴露因素与
研究疾病的中间变量或中间环节。当控制某个因素使混杂偏倚减小时，那么该因素即为混杂因素
。由上述例子可以看出，混杂因素能够被控制。在临床研究的设计阶段、分析阶段，均需控制混
杂因素，避免产生混杂偏倚。

2、如何控制混杂偏倚

在临床研究设计阶段，进行临床试验时，可采用随机分组方法，使可能产生混杂偏倚的因素获得
组间的均衡分配，消除混杂干扰。但临床研究不可能完全都是试验研究，实际受伦理限制，很多
研究都只能是观察性的。对于观察性研究，在设计阶段通过设定一定的入选标准、排除标准对可
能的混杂因素如年龄、性别、并发症等进行限制，能够很好地控制这些因素可能造成的混杂。但
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是这可能会增加研究实施的难度，限制研究结论的外推性。匹配也是控制混杂时可以考虑的一种
方法，方法是将可能产生混杂偏倚的因素作为配对条件，通过组间匹配消除可能的混杂。

在临床研究的分析阶段，则可以通过标准化率分析、分层分析、多因素统计分析等来调整混杂效
应，对混杂偏倚进行控制。研究设计时要考虑到可能存在的混杂干扰，对研究对象的临床资料数
据进行相应收集。

在研究的设计和分析阶段都提到“可能的混杂因素”，这就要求临床医生在研究之前，认识并充
分考虑各种可能的混杂因素，那么如何识别可能的混杂因素?专业知识和临床经验在这里有很大
的作用，依据长期积累的专业知识和经验，判断某外部因素是否与所研究的暴露因素有关，是否
与疾病有关。比如在研究儿童疾病病因时，若年龄与所研究的因素和疾病有关，则需要控制。此
外，参考其他研究也是考虑混杂的方法。

混杂偏倚往往是临床研究中客观存在的显示，只能在设计和分析的过程中采取必要的措施，以排
除混杂因素对研究结果的干扰。

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