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科研方法专题

精神卫生科研设计之要义（述评）
胡良平

（军事医学科学院生物医学统计学咨询中心，北京　１００８５０）

【摘要】　由于精神和心理疾病患者有其特殊性，使得精神卫生科研工作比一般科研工作更为复杂。如何高质量地完成
每项精神卫生科研项目，其关键在于要制订出科学完善、系统全面、精准高效和经济可靠的科研设计方案。设计方案的核心

内容包括以下几个方面，即伦理道德、三要素、四原则、设计类型、比较类型、操作规程和质量控制。要使精神卫生科研项目达

到理想的研究目的，必须使设计方案落地生根，即在课题实施和收尾阶段严格遵循和不折不扣地落实已制订的课题设计方

案，包括合理选择统计分析方法处理科研数据和解释数据分析的结果。
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１　精神卫生科研及科研设计概述

１．１　精神卫生科研的特点

　　从已发表的精神卫生科研学术论文［１－４］可以看

出，该领域的科研特点如下：其一，主要的受试对象

为患有某种精神疾病的人，而不是动物或样品。其

二，研究者关注的焦点主要有三个方面：①因果关系
研究［５－８］；②药物以及药物联合非药物治疗手段疗
效的评估［９－１２］；③药物疗效与安全性评价［２，１３－１５］。

其他方面的研究就显得比较分散，如：因素之间的关

联性研究［１６］、精神与心理健康调查研究［１７］等。

１．２　制订出高质量科研设计方案的重要性

任何科学研究项目都有其拟回答的“科学问

题”，一旦科学问题被确定后，就需要考虑“如何才

能正确地回答所提出的科学问题”。此时，最基础

的、同时也是最重要的任务就是制订出高质量的项

目设计方案［１８－２１］。设计方案的质量如何，直接关系

到研究项目的成败。一个显而易见的事实是：只要

项目设计方案中存在一个“硬伤”，其研究结论的可

信度就会大打折扣，甚至得出完全错误的结论，精神

卫生研究领域的科研项目也不例外。

１．３　科研设计方案应满足的基本要求和应包括的
核心内容

精神卫生科研设计内容十分丰富，应尽可能满

足“科学严谨”、“系统全面”、“精准高效”和“经济

可靠”的基本要求，但其核心内容必须包括以下几

点［１８－２１］：①医学伦理问题；②科研设计三要素问题；

③科研设计四原则问题；④设计类型问题；⑤比较类
型问题；⑥操作规程问题；⑦质量控制问题。

课题设计方案中不仅要包括上面提及的七方面
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内容，最关键的是要做到以下两点：其一，每一方面

的内容都必须描述到位，应努力做到“尽善尽美”；

其二，在课题实施和收尾阶段应严格遵循和落实课

题设计方案中的每一项条款，不得随意违背或修改。

２　精神卫生科研设计之要义

２．１　妥善处置伦理道德问题

　　临床试验研究与以动物和样品为受试对象的试
验研究的最大区别就在于必须妥善处置伦理道德问

题和设法提高受试对象的依从性，尤其是精神卫生

领域中的临床研究更应如此。因为患有精神或心理

方面疾病的受试对象，对“知情同意书”中所写内容

的理解可能与患其他疾病患者有明显不同，很容易

使“知情同意”流于形式。怎样才能真正做到“知情

同意”呢？对于那些有可能曲解知情同意书上所写

内容的受试对象，不仅要有患者签字，还应有患者家

属或其监护人签字。在提高受试对象的依从性方

面，不仅要依靠受试对象本身，更重要的是要依靠患

者家属或监护人和与患者密切接触的医护人员。

２．２　正确把握科研设计三要素

“受试对象”、“影响因素”和“观测指标”是试

验研究和临床试验研究的重要“物质基础”，它们被

称为试验设计三要素。正确把握好每个研究项目的

三要素，是研究项目成功的必要前提条件。各要素

都有其关键点，需要逐一落实到位。

受试对象：关键点有三个，其一，受试对象种类

的确定；其二，受试对象质量标准的制订（包含纳入

标准、排除标准、中止标准、终止标准和剔除标准）；

其三，受试对象数量的确定方法与估算结果。在这

些方面，现有的精神卫生研究论文中通常存在两点

不足，一是受试对象质量标准制订不够完全；二是给

出的样本含量缺乏专业和统计学依据。

影响因素：关键点有两个，其一，确定研究者关

心的试验因素（个数与名称）及其水平；其二，找准

找全可能对观测结果有影响的重要非试验因素。在

这些方面，现有的精神卫生研究论文中通常存在两

点不足，一是对试验因素的命名不够具体和精准；二

是对重要非试验因素的发掘不够全面和准确。

观测指标：关键点有五个，其一，指标的功能分

类，即应指出哪些是诊断性指标、哪些是疗效性评价

指标、哪些是安全性评价指标；其二，指标的主次分

类，即应交代各类指标中，哪些是主要指标、哪些是

次要指标；其三，指标的测定方法，应明确交代不同

指标拟采用什么方法测定；其四，指标的测定时间和

测定次数的确定应有合理依据；其五，应采取有效措

施确保指标测定结果的原始性与准确性。在这些方

面，现有的精神卫生研究论文中通常存在三点不足，

一是对指标的分类不够明确；二是测定时间和次数

的确定常带有随意性；三是常以测量或评价量表的

各分项得分的简单代数和，即“总评分”作为一个主

要评价指标，其合理性难免会受到质疑。

２．３　严格遵守科研设计四原则

所谓科研设计四原则，就是指“随机、对照、重

复和均衡”原则。在打好三要素这个“物质基础”

上，还必须严格遵守前述的四原则，才能使研究者费

心劳神打下的“物质基础”更加牢固。

随机原则强调的是两点，其一，应采用随机方法

从总体中获得样本；其二，应采用随机方法将样本中

的样品（即受试对象）分配到各对比组中去。

对照原则强调的是两点：其一，试验研究必须设

立对照组；其二，对照应是合理的，而不是徒有虚

名的。

重复原则强调的是两点：其一，各对比组中至少

要做两次独立重复试验；其二，应在足够高的把握度

（通常定为８０％）的前提条件下，有根据地估算出各
组的最低样本含量。

均衡原则强调的是两点：其一，在项目设计阶

段，就必须设法使一切重要非试验因素对各对比组

的影响是几乎相同的；其二，在项目实施阶段，必须

始终保持各对比组之间在一切非试验因素方面具有

极好的可比性。

从现有的精神卫生研究论文中可以看出，在项

目实施过程中，不少研究者对上述提及的四个原则

遵守得并不够严格。

２．４　正确选定试验设计类型

何为试验设计类型？简单地说，它取决于两个

方面，其一，呈现影响因素及其水平的一种架构；其

二，综合考虑影响因素在专业和实际问题中的关系

与作用。正确地把握了前述的两个方面，就可确定

一个具体的关于因素与水平的安排应为什么试验设

计类型。
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正确选定试验设计类型的作用在于以下两点：

其一，有利于编制出合适的统计表来记录试验结果，

确保试验数据的原始性与准确性；其二，有利于合理

选择正确的统计分析方法对试验资料进行各种差异

性分析、相关和回归分析。

在这方面，现有的精神卫生研究论文中显得有

些“力不从心”；有时甚至表现出缺乏基本的常识。

２．５　正确选定试验比较类型

何为试验比较类型？简单地说，就是将来对试

验资料进行差异性检验时，是否要事先确定临床上

有意义的界值 δ。更确切地说，差异性检验应该分
为两大类，其一，设定界值δ＝０，这就是通常统计学
教科书上所讲的差异性检验，可被称为“一般差异

性检验”；其二，设定界值 δ≠０，这就是近二三十年
前被提出的“特殊差异性检验”，根据具体情况又可

进一步分解为“非劣效性检验”、“等效性检验”和

“优效性检验”［２０］。

一般来说，前述提及的三种特殊差异性检验方

法仅用于两种药物或医疗器械的疗效与安全性评价

的临床试验研究；但从理论上来讲，也可以用于两种

治疗措施或治疗方案的疗效与安全性评价的临床试

验研究。

２．６　制订标准操作规程

绝大多数科研项目都需要有多位研究者花较长

时间才能完成，这就使项目在实施过程中不可避免

地会引入很多非试验因素。因此，制订出标准的操

作规程，可以最大限度地消除或降低因不同研究者

或同一研究者在不同时间段的操作手法不同而产生

的试验误差。不仅如此，在科研数据产生、记录、收

集、管理、分析乃至科研总结报告的撰写等过程的任

何环节上，都应制订出相应的标准操作规程［１９］。

２．７　实时精准进行全程质量控制

开展一个课题研究，一般需要经历三个阶段，即

课题启动阶段、课题实施阶段和课题收尾阶段，而贯

穿始终且影响课题研究质量的一个关键问题就是

“质量控制”。对于任何一个科研课题而言，若能自

始至终做到实时精准地进行全程质量控制，这将是

课题研究得出的结果和结论经得起时间和实践检验

的重要举措。质量控制做得好的标志是：课题启动

阶段的课题设计方案无可挑剔、课题实施阶段的一

切操作符合所制订的标准操作规程、课题收尾阶段

的数据管理与分析及科研课题总结报告的撰写符合

标准操作规程和统计学规范。

３　结　　语

综上所述，“科研设计”对于任何一个科研项目

来说，就如同是其成败的“命脉”。它要求科研工作

者不仅要在思想上高度重视它，更要求科研工作者

在基本常识、专业知识和其他多学科知识（特别是

统计学和计算机应用等）方面技艺精湛、融会贯通，

且具有超强的洞察力和创造力。一个高质量的科研

设计方案，一定是具有多学科知识的精英团队集体

智慧的结晶；一个经得起时间和实践检验的科研成

果，一定是严格遵循和不折不扣地落实高质量科研

设计方案的产物。当然，这里所呈现的“美好场景”

只是每个科研人员毕生追求的目标，因为即便是在

国际顶尖级医学期刊上发表的高影响因子 ＳＣＩ论
文，在科研设计与数据分析等方面也都还有可以进

一步提升的空间［２２－２５］。正如马克思所说“在科学

上没有平坦的大道，只有不畏艰险沿着陡峭山路攀

登的人，才有希望达到光辉的顶点”。

因篇幅所限，与科研设计有关的正反两方面的

内容未展开深入细致地论述，本文的主要目的是抛

砖引玉。对于如何编制出高水平的科研设计方案、

如何精准地发现国内外医学学术期刊论文在科研设

计与数据分析方面存在的问题，笔者及其科研团队

成员将在后续的专题中深入细致地予以介绍和剖

析。同时，欢迎广大读者对本系列专题提出宝贵的

意见与建议，以便本系列专题成为精神卫生研究领

域广大科研工作者从事科研工作的“得力助手”。
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