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文献的质量分析
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摘要 目的：评价中医药治疗冠心病的临床随机对照试验（>?&）文献的质量。方法：手工检索 *-种中
医类杂志（#.@@—)$$)年 "月）。纳入标准：中医药治疗冠心病的临床随机对照试验。结果：符合纳入标准的
文献共 "@, 篇。（#）交待了随机分配方法的 ,* 篇（*A,.B）；（)）提到了诊断标准及研究纳入标准的 "-@ 篇
（.%A-@B）；（-）无一篇提到分配隐匿；（%）使用了盲法的 "%篇（.A%*B），采用双盲的 ).篇（%A).B），单盲的 -,
篇（,A#.B）；（,）提到基线可比性的 ,"-篇（*-A%#B）；（"）无一篇提到样本含量的估算依据；（@）#)个临床研
究中病人有丢失，但无一在结果统计中进行 3=C’=C3:=0C:0CD’2C处理；（*）统计方法错误的 )%篇，占 -A,"B；有统
计结果但没有说明方法的 -.%篇，占 ,*A-@B。结论：迄今为止临床随机对照实试在有关中医药治疗冠心病
的研究中还没有被广泛运用。我们在这一领域的临床随机对照实验中还很难见到分配隐匿，样本的估算依

据，盲法与 3=C’=C3:=0C:0CD’2C的运用。一些文章还混淆了随机分配与随机抽样的概念。正确的统计学方法的
运用率还比较低。总的看来，中医药治疗冠心病的 >?&试验文献的质量亟待提高。
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我国中医类杂志中采用中医药治疗冠心病的临床

研究数以千计，最近在复习这些研究文献时，发现其中

相当多的研究存在实验设计方面的问题，严重地影响

了研究质量。尤其是随机对照试验（ D2=T:13U’T <:=0
CD:((’T CD32(，>?&）的应用相当少。本文将其中一些典
型问题加以归类分析，以供大家参考。

资料与方法

# 资料来源 手工检索《中国中西医结合杂志》、
《中国中医药科技》、《中国中药杂志》等 *-种中医类杂
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志（!"##—$%%$年 &月，其中最早者从 !"##年开始）。
纳入标准：凡文中有“随机对照”、“随机分组”及

“随机”字样的中医药治疗冠心病的文献。文献的筛选

由两人分别独立完成，计算一致率，用 ’())(值表示。
$ 评价方法 按照临床流行病学的随机对照试

验评价原则〔!〕和 *(+(+评价标准〔$〕：（!）是否交待了随
机分配的方法；（$）随机分组时是否隐匿；（,）是否采用
盲法（如采用是单盲、双盲还是三盲）；（-）基线是否有
可比；（.）是否对诊断标准进行了说明；（&）是否提及样
本含量的估算依据；（#）是否有失访，有失访的研究是
否进行了 /01201/304134152(1处理；（6）统计学方法的选择
和应用是否合理；（"）表格的运用是否合理。

结 果

! &#.篇文献质量分析 共检出 $ ."!篇相关文
献，符合纳入标准的共 &#.篇，分布于 !"6!—$%%$年，
见表 ! 及图 !。’())(值为 %7"%#。经评价，各项指标
结果如下：（!）说明了随机方法者 .6 篇（67."8）；（$）

无一篇提到了分配隐匿；（,）&-篇（"7-68）文献提到了
盲法试验；（-）.&,篇（6,7-!8）文献提到了基线的可比
性；（.）&,#篇（"-7,#8）文献写明了诊断标准；（&）无一
篇提到了样本量估算依据；（#）!$篇（!7#68）失访，但
无一篇有失访后的 /01201/304134152(1；（6）错误使用统计
方法的 $-篇（,7.&8），没有对统计学方法进行说明的
,6-篇（.&76"8）；（"）不能正确使用表格的 !&6 篇
（$-76"8）。
由表 !可以看出，关于我国中医药治疗冠心病的

随机对照试验研究文献的数量每一年都有增多，特别

是近 6年来增长较快。
$ 典型错误
$7! 随机分组方法错误
例 ! “随机选择 .$例，男 ,!例，女 $!例⋯⋯同

时随机选择 $, 例作对照组，男 !& 例，女 # 例，对照观
察”〔,〕。本例的错误为：将随机分组与随机抽样的概念

相混淆。正确的随机分配方法是指将符合纳入标准的

所有纳入对象按照随机分配原则分配入治疗组和对照

表 ! !"6!—$%%$年中医药治疗冠心病随机对照试验文献质量分析（篇）
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图 ! 中医药治疗冠心病随机对照试验文献数量逐年分布

组，使所有患者都有同等机会接受干预措施或对照措

施，以避免选择偏倚和测量偏倚；常用的简单随机分配

方法有掷硬币法，掷子法，抽签随机法，随机数字表法，

电子计算机随机分组法。有时需按照性别、年龄、病情
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等用简单随机法进行分层随机。而随机抽样是指为了

避免选择性偏倚，从一研究群体（总体）中按照一定的

比例，根据随机原则抽取部分对象（样本）供研究；因

此，随机分配和随机抽样的区别是十分明显的。

例 ! “选择冠心病患者 "#$例，随机单盲法分为
两组，其中正心泰颗粒剂治疗组 %#例，常规西药对照
组 &$例”〔’〕。盲法是指在临床试验中，试验的执行者、
结果的测量者和受试者在研究过程中都不知道试验对

象接受的是试验措施还是对照措施，因而可以大大减

少受试对象和试验执行者的主观性带来的偏倚及测量

偏倚。这里要强调的是：虽然都是对研究执行者和受

试者实验隐瞒，但盲法是用于干预过程和结果测量过

程，不是分组的方法；在分组时不告诉执行者和受试者

关于分组情况的方法或措施称为分配隐匿（())*+(,-*.
+*.+/()0/.,），本文将在后面对之进行介绍。此外，本
例“选择冠心病患者 "#$例”的说法也不当，应是“符合
纳入标准的冠心病患者 "#$例”，请注意两种说法中的
下划线文字的区别。

例 & “"1$$年以来（至 "11’年）用舒心活络液治
疗冠心病心绞痛〔2〕，将 &!$ 例患者按随机数字表法分
为 !’3 4$!（治疗组 4对照组）”。虽然该研究采用的随
机分配方法正确，但由于该研究延续时间长，两组样本

含量悬殊（& 4"），较难控制研究的质量，且取如此大的
分配比是否合理，应予明确说明；同时，应交待如何保

证其为同期对照实验。两组样本含量相差过大，应考

虑研究的可比性、偏倚和论证强度。

例 ’ “笔者自 "11!年 "#月—"113年 %月，将住
院的 "!2例急性心肌梗塞患者随机分为中西医结合治
疗组 32 例和西医治疗对照组 3# 例，进行观察治
疗”〔3〕。不对随机方法进行描述，此类文章占了大多

数；如不描述随机分组的方法，则不能肯定其随机分组

的正确性，是影响研究质量的因子之一。再如：“近年

来，我们应用鼻吸嗅剂治疗冠心病 $#例，并与复方丹
参片随机对照（!$例），疗效显著”〔%〕。由于该例既不描
述随机方法，两组差异又如此之大，我们只能推测其两

组的分配比为 & 4"，与例 &一样，如此大的分配比是否
合理？且对照组为小样本，能否保证两组的基线一致

性和可比性？

!5! 分配隐匿，有作者称为“随机隐藏” 所谓分
配隐匿是指不告之执行者试验对象的归组，并且受试

者也无法推测自己的归组，从而有效地防止选择性偏

倚和对随机分组后的对象进行观测的测量性偏倚。有

研究报道表明，随机分组隐匿不严或不清者，其观察效

果比严格随机分组隐蔽的疗效显著地夸大〔$〕，分析隐

匿可采用多种方法，如（"）信封法：即试验设计者（分组
者）为了对分组方法和分组资料进行保密和妥当保管，

将患者的干预方案顺序编号，把编号装入信封内，患者

和执行者只知药物编号，而不知所服药是试验组还是

对照组。只有对药品外表进行处理的药剂师知道药品

与编号之间的关系，而药剂师并不参与试验，因此，患

者和执行者对分组情况一无所知。（!）电话法：通过电
话或其他系统在远离随机对照试验的地方通知患者的

编码情况，而不告之其干预措施。隐匿的方法并不是

千篇一律，需由研究设计者根据具体情况设计最可行

的方案。经分析评价，本组所纳入研究中，无一使用分

配隐匿。

!5& 盲法 在纳入的文献中，仅 3’篇提到了盲
法，采用双盲的有 !1篇，占评价文献的 ’5!16，单盲的
有 &2篇，占评价文献的 25"16。不使用盲法，就可能
由于研究执行者、结果测量者（包括观测结果的医师、

实验室检测人员）在研究过程中不自觉地带入主观倾

向性，并对患者或多或少地施加影响、暗示，而患者也

往往由于主观的心理意识，甚至讨好医师，夸大治疗效

果，从而产生偏倚，使试验结果的客观性和科学性受到

干扰。盲法分为单盲、双盲与三盲，一个好的研究，至

少应保证患者和结果测量者双盲。

!5’ 7.,/.,-*.8,*8,9/(, 7.,/.,-*.8,*8,9/(, 即将失访
的病例当成无效处理，以防止将干预效果夸大。一般

应将失访率控制在 "#6以内，特殊情况下不应超过
!#6。本组纳入研究中，有 "! 个提到研究有失访，但
无一对失访病例作 -.,/.,-*.8,*8,9/(,处理。

!52 样本含量 正确地估算样本含量是临床医
学科学设计中一个重要的内容，若样本含量过小，则结

论缺乏充分的论据，若样本含量过大，将给研究的管

理、经费的使用造成困难。因此在研究文献中，对样本

量估算依据进行说明，对研究的论证强度显得十分重

要。在研究论文中对样本含量的估算依据所进行的描

述，可供读者评判该研究的内部真实性和论证强度。

但是，本组纳入文献中，无一篇对样本含量的估算依据

进行描述。

!53 统计学方面 本组纳入文献中，大多数都不
能肯定其统计方法的运用是否正确，因文中仅以“两组

疗效经统计处理，有显著性差异”〔1〕表述。直接写出 !
值的有 &$’篇（占 235$16）。统计学方法运用正确者
!3%篇（占 &15236）。
例 " 统计方法选择错误：“选择 1#例患者，随机

分为 &组⋯⋯观察数据进行卡方检验、方差检验及 "
检验〔"#〕，" 检验的应用条件具有正态分布和方差齐性
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的特点。对于这种多组分组的比较不能使用 ! 检验。
! 检验只能用于设计为两组比较的试验分析。
例 ! 统计学的结果使用“有显著性差异”等〔""〕错

误用语表述：在获得事后概率 " 后，" 与检验水平!
进行比较，从而得出结论。推断的结论包含统计结论

和临床结论两部分。统计结论只说明有统计学意义或

无统计学意义，而不能说明临床意义上的差异大小。

统计学结论与临床结论有机的结合，才能得出最终结

论。若 " #!，则结论为按所取的!检验水准，拒绝
$%，接受 $"，有统计意义（统计结论），可认为⋯⋯不同

或不等（临床结论）。若 " &!，则结论为按所取的!检
验水准，不拒绝 $%，无统计意义（统计结论）还不能认

为⋯⋯不同或不等（临床结论）。

例 ’ 仅用有效率进行简单计算：如参麦注射液
治疗冠心病心力衰竭 (%例〔"!〕中最后的有效数据仅使
用简单的百分率表示，没有采用合适的统计学方法处

理，使人不能清楚地了解到两种干预方法有没有差异。

其结果的可信度大大降低。

例 ( 当概率在 %)%*附近，下结论尤其需要仔细，
或增大样本量，重新研究，不应轻易得出肯定或否定的

结论。

如：联用心通口服液与硝酸异山梨酯治疗冠状动

脉粥样硬化性心脏病心绞痛疗效观察〔"’〕，该研究将患

者随机分为 ! 组。结果治疗组与对照组症状项"
! +

’),,（" # %)%*）。该文最后结论是“合用心通口服液与
硝酸异山梨醇酯治疗冠心病心绞痛疗效显著，两药合

用可优势互补，效果优于单用硝酸异山梨醇”。在自由

度 + "，"
! + ’),,时，" 值十分接近 %)%*（"

! + ’),,时，
" + %)%*），此结果尚不足以说明两药合用肯定优于单
用硝酸异山梨醇。

!)- 未使用表格描述结果 治疗结果与统计结
果没有用表显示。一些文献中，治疗结果没有用图表

表示出来，如用图表表示，则结果将会更清晰。如在中

西医结合治疗急性心肌梗塞 ,,例〔"(〕中，其最后的治疗
结果没有用表格显示，如仅用文字表示往往不能使人

一目了然。

高质量的随机对照试验是临床防治性研究中论证

难度最高的设计方案，在循证医学中被认为是二级证

据〔"*〕。通过评价，发现我国中医药治疗冠心病的随机

对照试验普遍质量不高。这一状况应引起广大中医药

同仁的高度重视。
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