
《医学科研设计》编委会

钟南山

曾广仁

钟南山

王心旺

阮 继

刘叔伦

龙大宏

曾广仁

吕嘉春

王心旺

陈耀勇

蒋义国

吕嘉春

龙大宏

燕启江

资任编辑:

资任校对:



医学科研设计

钟南山 主编

.护山六.f太94百t

·丁“少H·



版权所有 翻印必究

图书在版编目(CIP)数据

医学科研设计/钟南山主编 一广州:中山大学出版社，2000 7

ISBN 7一306一01666一0

工.医二 11.钟二 m 医学一论文一写作 N  H152 3

中国版本图书馆(CIP)数据核字(2000)第30381号

                    中山大学出版社出版发行

          (地址广州市新港西路135号 邮编:510275

                电话.020一84111998,84037215)

              广东新华发行集团股份有限公司经销

                  广东番禺市市桥印刷厂印刷

(地址:番禺市桥环城西路201号 邮编·511400 电话;020 - 84881937)

        850毫米x 1168毫米 32开本 8印张 200千字

        2000年7月第 1版 2000年7月第 1次印刷

                印数 1-5000册 定价 25 00元

      如发现因印装质11问皿影响阅读，清与承印厂联系调换

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



编写说明

    本书是几位教师在为广州医学院研究生班开设 “科研设计”
课程及为本科生开设 “医学科研设计”选修课课程的基础上编写

而成的。参加编写的同志参阅了许多医学界前辈和学者出版的有

关文献，并直接引用了一些经典性论述和例子，谨此特向这些文

献的作者们致谢。本书由各位编写者先写出初稿后交几位副主编

讨论阅改，最后由主编充实、定稿。本书力求突出以下两个特

色:第一是新颖性，本书既吸取同类书籍的优秀成果，又具有切

合时代发展的创新内容;第二是实用性，即突出研究生、本科生

及住院医师在医学科研中所需要的科研设计知识。本书可作为医

学院校研究生、本科生和住院医师培vil的教材。

    限于编者的学识水平，本书一定存在不少缺点和不足，恳请

读者批评指正。

主编 钟南山

  2000年1月



目 录

第一章 绪论 ·................................................ ..... . ( 1 )

  第一节 医学科研设计的学科性质 ·................. ...... ( 1 )
  第二节 K学研究与科学方法 ······················⋯⋯ (10)

第二章 医学科研设计的内容及原则 ·····················⋯⋯ (巧)

  第一节 医学科研设计的月的和意义 ·....................... (15)

  第二节 医学科研设计的主要内容 ·.......................... (16)

  第三节 医学科研设计的一般原则 ···················⋯⋯ (27)

  第四节 医学科研设计中样本含量的确定 ·................. (33)
  第五节 医学科研设计方案 ............. ........  .....  . . (49)

第三章 医学科研设计中的.化分析方法 ·，··············一 (61)

  第一节 数理统计方法 ·......................................... (61)
  第二节 其他量化分析方法 ·...... .......... ......... ...... (71)

第四章 医学研究中的误差及其控制 ·····················⋯⋯ (76)

  第一节 误差的种类 ·................... ........... ............ (76)

  第二节 误差的测量及其表示方法 ·........ ................ (77)

  第三节 系统误差 ·............................................... (81)

  第四节 随机误差 ·............................................. . (89)

  第五节 离群值的发现 ·......... ....... .. ................. .. (89)

  第六节 有效数字及其运算规则 ·......................... ... (92)
                                                                          1



第七节 实验研究的质量控制 ··..... . ....  . ..   .. (96)

第八节 调查研究中的偏倚及其控制·. ... . ....   . .. (106)

第五章 诊断试验设计····················⋯⋯ (114)

第一节 病例组与对照组的选择·······⋯⋯

第二节 诊断试验的常用指标

第三节 提高临床诊断效率，············⋯⋯

(115)

(116)

(131)

第六章 临床试验设计 (135)

第一节 临床试验设计的意义·. .......   .....  ...... .... (135)

第二节 临床试验设计的特点·... ...... . . .... ... .. .... (136)
第三节 临床试验设计的基本内容 ·········，···⋯⋯ (140)

第四节 临床试验常用的设计方案·..   ....    .... .... (145)

附:1975年在东京召开的世界医学大会所通过的

赫尔辛墓宜盲···················，····················⋯⋯ (150)

第七章 专题性医学研究设计⋯⋯ (154)

第一节 医学研究设计的主要类型

第二节 普查与抽样调查的方法⋯

第三节 医学研究设计实例⋯

(154)

(178)

(186)

第八章 Intemet信息资源在医学科研设计中的应用 ⋯

第一节 Internet及其在医学中的应用概况.......⋯⋯，
第二节 Internet上的医学信息资源········..........⋯⋯
第三节 在科研设计中如何有效利用网络资源··⋯

第四节 课题设计中利用网络资源实例··············⋯⋯

(192)

(192)

(193)

(204)

(221)



第九章

第一节

第二节

今考文徽

医学科研计划书及论文的格式与写法·····。···⋯⋯ (226)

  医学科研计划书的格式与书写····一 :..··⋯⋯ (226)

  医学科研论文的格式与书写·················⋯⋯ (231)

·······································，···············⋯⋯ (243)

后记n (245)

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



第一章 绪 论

    科学研究，在学术界已经成为一个广泛使用的词语，它是社

会文明进步的标志之一。在特定的学科和专业，专家和学者们都

在致力于进行各种各样的科学研究工作。科学研究已经深人到我

们工作的各个领域。在实验室，在图书馆，在 Internet信息网

络，在我们所从事的各种实际工作中，都会找到科学研究的身

影。科学研究对社会进步又是一种极其伟大的推动力量，科学研

究使一切社会财富从无到有，使各种科学幻想成为现实。社会生

活许多领域的进步都应归功于科学研究。科学研究预示着由落后

到先进的不断创新过程。

第一节 医学科研设计的学科性质

一、医学科研设计既是世界观，又是方法论

    医学科研设计是运用科学的、专业的和艺术的思维方法对医

学所研究的问题进行决策、规划的过程。医学科研设计本身既是

世界观，又是方法论。医学科研设计要从物质第一性、意识第二

性，存在决定意识，以及事物的发展观、环境观、内因决定外因

观等唯物主义世界观来指导科研设计的全过程。医学科研设计从

定性分析到定量分析，从差异比较到误差控制，从静态研究到动

态研究，从现场研究到实验研究，无不渗透着多学科的思维方

法。一个好的研究设计只有集多种相关学科的有效方法之大成，
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才能达到预期的研究目的。

二、医学科研设计的研究对象

    医学科研设计的研究对象是设计中所涉及的问题、变量、假

设、研究方法等。医学科研对象的复杂性决定了不可能用一种典

型的科研设计方案来作为各种研究的公用设计。由于每一种研究

都有其唯一的间题和条件，所以尽管不同的研究项目之间存在着

许多相似之处，但要使一种特定的研究项目获得成功，现实中并

没有任何一种可以直接拿来照搬套用的科研设计方案。医学科研

设计作为一项复杂的活动，在其形成和实施过程中需要仔细地计

划、管理和执行。

(一)问题

    为了谋划好研究设计方案，首先就要选择好所研究的问题。

选择好合适的问题就等于提出了好问题。也就是说，在所研究的

领域，问题是至关重要的。选择研究问题是一个需要研究者从专

业的角度对所研究的问题进行文献查新和全面了解之后，通过对
比、论证、咨询以及与同行探讨才能确定下来的渐进过程。同

时，对所研究的问题还需要不断地修改和再确定。有时研究的问

题会因研究者思路的改变或研究条件的许可而被拓宽，有时也会

因研究者受到理论启迪或实践影响而使所研究的问题大大精炼。

总之，研究问题的选择涉及文献查新、对比、论证、咨询和构思

等活动。它是一个与问题相关的因素被考虑时不断迫近问题的渐

进过程。

    研究问题的选择程序如下:



原始意念一文献查新L

理论上

实践上:

进一步完善原始惫念

      专

形成假说一正式选题

      个

经过预备实验

(二)变.

    对研究间题的陈述可以尽量简单明了，研究者在确定研究间

题的同时，还要确定与所研究的问题相关联的常量、变量和操作

性定义。常2是一个研究中所有个体都具有的特征或条件，变量

是不同的个体具有不同价值或条件的特征。操作性定义则是一种

规定，它使被确定的需要定义的变量和条件的操作或特征具体

化。例如，一个临床医生要研究一种药物对同一批病人的治疗效

果，那么药物对于这一批病人来说是相同的影响条件，即为常

量，这批病人的疗效则可能互不相同，即为变量，而对于病人治

疗效果的划定标准则需要从专业上给出具体的操作性定义。

(三)假设

    在提出研究间题之后，就要设法像证明数学命题那样去论证

这一研究问题。研究者首先应将所研究的问题转化成一种假设

(或称命题)。假设是对问题的结果、两个或多个变量之间的关系

或某些现象的性质所作的推测或提议。一般地说，假设具有理论

的某些特征，它通常被认为是关于某一现象的各种理论概括。一

个理论可能包括多个假设。对假设进行检查的结果有两种，即接

受假设或拒绝假设。美国学者伯格 (Borg)和高尔 (Gall)认为
假设应具备4条标准:①说明两个或两个以上变量间的期望关

系;②研究者应有该假设是否值得检验的明确的理由，这一理由

应有专业理论或研究事实作为依据;③假设应是可检验的;④假
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设应尽可能简洁明了。美国学者克林格 (Kerlinger)于1989年
撰文指出，从广义上讲，研究者所使用的假设有两种:实质性假

设和统计假设。实质性假设也叫研究假设，它提示了研究结果的

方向;统计假设用于资料的分析，它是推断性统计，是关于总体

测量研究中一个或多个参数的描述。在统计学中，统计假设又分

单侧假设和双侧假设，相应的统计检验又分为单侧检验和双侧检

验。

    可用下图来确定研究问题各组成部分之间的关系。

图 1一1

设计好对假设的验证方法即是研究设计的中心内容。

(四)研究方法

    验证假设有两种最基本的方法:一种是定性研究，另一种是

定量研究。

    定性研究是以整体的观点来分析现象，是从现象到本质的渐

进认识过程。在采用定性分析来验证假设时，研究者是采用形式

逻辑的判断方法，以研究对象所表现出的现象作为建立假设的前

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



提，通过理性分析这些现象来验证假设和推导出研究结论。对整

体的把握是定性研究的关键所在。研究者所观察到的任何复杂现

象都不应被分解成几个因素或独立的几个部分来孤立地进行分

析。在从假设推导出结论的过程中，研究者还应力求避免被事物

的假象所迷惑，避免将发生在原因之后的现象都推论成事物的必

然结果。

    定量研究是从事物的量变来把握事物的质变的研究方法。由

于定量研究方法是在定性研究方法的基础上形成的，因而从定性

分析进人到定量分析就是在认识上的一个飞跃。在科学史上，定

量研究被称为是一种以严格的、科学的实证评价和科学的方法为

特征的哲学流派。与定性研究相比，定量研究的研究设计更倾向

于结构化和规范性。定量研究的结果通常是由大量的数据来表示

的，研究设计是为了使研究者通过对这些数据的比较和分析而作

出有效的解释。

    定量研究设计的基本任务是:①提供研究问题的答案。②解

释和控制差异。研究设计应该是有效的，这包括它能够解释结

果，并且通过这些结果来回答或揭示研究的问题。研究设计也应

该是可控的，即研究者应能够对研究对象所表现的数据差异给出

专业上的恰当解释，并可以采取有效措施对差异进行人为控制。

控制差异的方法一般有四种，即:①随机化;②设计中建立一些

条件或因素作为自变量;③保持条件或因素的不变;④统计调

节。

    良好的研究设计应该具备以下4个基本特征:

    (1)排除偏见。即研究设计应能提供没有偏见的资料。研究

中所出现的任何差异都应归因于研究中的自变量。

    (2)避免混淆。即研究设计应能减少变量的混淆或使这种混

淆处于最小程度。

    (3)控制无关变量。尽管无关变量在研究设计中不是最主要
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的变量，但它们也许会对因变量发生作用。控制无关变量是为了

能够辨别、平衡、减少它们的影响。

    (4)统计的精确性。定量研究需要对研究数据进行充分的统

计分析，并对假设进行统计检验。从统计学来说，精确性随着随

机性的增大或误差的减少而提高。研究设计应该为检验研究过程

中的所有假设提供资料。

    医学科学研究大多采用定量研究方法。研究者一般是在设立

对照和随机化抽样的前提下，通过实验观察或调查收集来自研究

对象的各种数据，并利用统计学方法分析这些数据后从医学专业

上作出研究结论。如研究肺气虚与肺功能变化的规律，假设是肺

气虚的肺功能变化较小，肺肾两虚的肺功能变化较大。研究时可

将观察对象分为三组:第一组为健康人 (对照人群)，第二组为

肺气虚组 (为慢性阻塞性肺疾患病人)，第三组为肺肾两虚组

(也是慢性阻塞性肺疾患病人)。对三组对象进行肺功能测定，观

察指标是肺活量、最大通气量、每秒肺活量、中期流速、气道阻

力、残气等。将收集来的资料进行统计分析，检验三组间的差异
是否显著，若差异显著，则提示假说成立。中医以 “肺气失宣”、

“肺气塑滞”、“’肾不纳气”来定性描述肺部的病理生理变化;西

医则通过测定肺功能来对肺部的病理变化作出定量描述。对这一

研究问题的定量研究设计可作出 “肺气虚者肺功能变化较小，肺

肾两虚者肺功能有明显变化”的专业性结论。

三、医学科研设计的研究范围

(一)研究策略的选择

    研究策略的选择是研究设计的核心，也是研究者必须作出的

唯一最重要的决定。

    6



    研究策略包括确定研究变量、变量的衡量标准以及变量之间

的相互联系。例如，验证假设时，研究者若能把自变量或暴露变
量配置给若干研究对象，而不给其他研究对象 (对照)，并通过

控制各种外部变量或混杂变量，干预验证假设，这便是实验性研

究。若研究者选择有无暴露的人群进行比较，分析发现的结果，

判断疾病是否与基露有关，这便是分析性研究。分析性研究方法

虽有很多种类，但都含假设验证。若研究者可能只是简单地描述

现象的分布或某规划的结果，而没有干预和先期假设，这就是描

述性研究。

    策略的选择，无论是描述性、分析性、实验性、操作性的，

还是这些方法的综合运用，将取决于不同的考虑。研究的特殊类

型如下:

    (1)描述性策略。如研究健康和疾病随着时间、空间而改变

的模式，疾病登记与监测报告;疾病的自然史研究等。

    (2)观察分析性策略。如前睹性研究、历史性定群研究、回

顾性研究、分析性研究、随访研究等。

    (3)试验性策略。如动物实验、临床治疗试验、临床预防试

验、现场实验等。

    (4)操作性策略。如时间动向研究。

    《二)研究场所的选择

    研究场所包括研究的所有方面，如研究的人群、地点、时间

和伦理道德间题等。

    (三)研究设什

    1.抽样

    抽样是选择研究人群的方法。要考虑不同的研究所需的样本

量及所需样本是否恰当。在采用实验方法时，如可行，应考虑设
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立对照组。实验组和对照组除了正在研究的因素外，其他条件应

尽量相同。因此，必须制定测试实验组和对照组均衡性的计划。

    2.资料收集
    为尽量减少混杂、延误及偏倚的可能性，在研究设计中应包

括资料收集方面的计划，项目书中应包括研究方法和研究设计预

试验。测量的真实度和可靠度也应给予充分的考虑。

    3.分析和解释

    分析计划也是研究设计整体中的一个组成部分，因为它们可

以防止研究人员直至研究结束时才发现有些必需的资料尚未收

集，或有些资料不能包括在分析中，或有些资料未以一种适于统

计分析的形式加以收集。

    4.研究报告

    应该提出以科研论文或专题报告的形式扩散研究结果的初步

计划，在这些计划中应强调将研究结果分送到同行和有关专家手

里。

(四)研究的计划与管理

    1研究药规划
    研究作为一项复杂的活动，在其形成和实施过程中需要仔细

地计划、管理和执行。在科研经费短缺的情况下，精心制定研究

计划、规定明确的和实际可达到的目的变得越来越必要。

    制定研究规划所必须的几个基本步骤包括:

    第一步:确定研究单位的作用和研究范围。

    第二步:确定研究单位的能力和资源，包括人员、设施、设

备、供应、时间和预算，以及便于查阅的研究资料。

    第三步:选定研究题目，可考虑下列因素:

    (1)问题的重要性及其影响;

    (2)问题须待解决的迫切性;

    8



    (3)与资助机构目标的相关性;

    (时 何题的可调查性番

    (5)方法的可行性;

    (的 成功的机会;
    (7)成功以后的预期影响;

    (8)在人员培训和其他研究能力方面有无增强实力的附带利

益。

    第四步:制定项目计划，作为执行、监测和评价研究的指导

文件。

    第五步:建立职责明确的行政管理机构。分为指导、监督、

咨询和协调，每个都有明确的任务说明。

    第六步:制定一份日程表，安排研究成果的整理、报告和论

文发表。

    2.研究的实施

    研究是按下述各步骤进行的:提出问题、制定研究计划 (研

究设计)以及在一策略网络中执行各项工作，通过达到一些特定

的目的来解决各种问题。

问题

在这个框架中，课题设计的各项要素必须融合在一起:

(i)间题的定义、藉求、背景、理由;



    (2)目标制定、形成假设、检验假设;

    (3)方法设计、研究设计、各种策略路线、方法与材料;
    f4)人群设计、目标人群、研究人群;

    (5)各种测量的具体规定、收集方法、精密度、准确度、可

靠性;

    (6)结果的分析与解释。

    3研究人员

    要使研究成功，研究人员必须具备以下素质:

    (1)探究新事物的冒险精神;

    f2)坚韧不拔和耐性;
    (3)对自己和对科学方法的价值的忠诚;

    (4)具有分析的头脑和批判性的思维能力;

    (5)在科研工作中能听取批评;

    (6)虚心、坦率，能看到意外发现的意义;

    (7)客观性。

    科学研究是人类最富有挑战性的事业。现在研究的途径和方

法已更精确、有效，探索未知的技术随手可得。科学研究的成功

取决于那些受科学原则约束的研究人员个人和集体的才能，如处

理次序、推理和概率等方面的才能，这些都体现和包括在扎实的

研究设计和方法学中。

第二节 医学研究与科学方法

一、基本定义

    医学科学研究是医学工作者通过探索、调查或实验以发现或

解释医学新知识的过程。科学方法是应用于旨在获得新知识而进

    10


