
 

随机分组是抛硬币好还是随机信封好？
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随机分组是抛硬币好还是随机信封好？一讲到随机分组，大家马上就会想到抛硬币。实际上抛硬
币是一种很好的随机分组方法，简单易行，硬币两面出现的概率均等，认真做可以保证按照机会
均等的原则分组。在20多年前的临床试验中确实有医生用抛硬币的方法随机分组。手术前抛硬币
，根据硬币是哪一面确定手术方案，效果不错。但近年来抛硬币随机分组的方法不用了，改用拆
信封的方法随机分组。为什么出现这样的变化，为什么放弃抛硬币随机分组这种简单易行的方法
，改用复杂麻烦的拆信封随机分组的方法?关键是在随机分组过程中必须尽量避免破坏随机分组
的情况发生。可以试想，抛硬币时如果研究者对结果不满意，可以再次抛硬币，直到满意为止。
这种操作很容易，没人看到记录，很快就可以结束，但从第二次抛硬币开始，分组的随机概率就
被破坏了。研究者想做某种手术而不做另一种手术，抛若干次硬币肯定会出现研究者要的那一面
，即做某种手术的概率是100%，做另一种手术的概率是0。这样做就失去了随机分组的价值，实
际上是按研究者的意愿分组。

针对这种情况，人们发明了用信封隐藏随机分组方案的方法，称为信封法。信封法的操作非常简
单，研究者准备一沓信封，里面密封事先写好的分组信息。第一位患者入组后打开1号信封，按
信封中的信息确定做什么手术;第二位患者打开2号信封确定做什么手术，以此类推。信封中隐藏
的随机分组信息，打开信封后信息不会变化，不会出现多次抛硬币改变随机分组的情况发生。

信封法说起来容易，实际操作还是挺复杂的，千万不要自己做。准备随机信封要有专门的软件和
设备，要有专门印制的空白机打信封，要有一套专门设计的流程以保证随机分组正确无误。最好
请专业机构提供技术服务，研究者提出技术参数和要求，由专业人员帮忙设计和打印随机信封。

信封法随机分组是目前随机对照研究中最常用的一种方法，适用于单中心或中心数量不是非常多
的课题。只要准备好信封分到每个中心即可操作，随机分组在中心内完成，技术成熟，操作可靠
，学术界公认。要特别指出的是，随机信封中隐藏着随机分组信息，在病例入选时一定要按顺序
打开信封，不能随意抽取信封。在质量检查时，不按顺序打开随机信封是违背方案的行为，将被
记录在案。

信封法一方面可以隐藏随机分组方案，病例入选时不知道将被分配到哪一组，可以保证分组的随
机性;另一方面是整个操作过程可控，用标准化操作流程(SOP)保证随机分组操作的规范性，用记
录文件留下随机分组操作的痕迹，为后期的核查做好准备，这些优点是抛硬币不具备的。

随机分组还有其它几种方法，如中心随机分组、药物随机分组等，以后有机会再向各位介绍。
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更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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