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【摘要】 本文目的是全面介绍与单因素设计有关的问题。通过详细分析单因素设计的几种亚型和由配对设计退化而成
的单组设计，全面而深入地呈现出合理选用单因素设计的要领;通过对“组别”真相的揭示，提高读者识别“假单因素设计”的
能力。真正的单因素设计只涉及一个专业上可以清楚命名的影响因素，其他任何非试验因素对评价指标的影响在该影响因
素各水平组之间是均衡的，其与影响因素之间的交互作用在客观上是可以忽略不计的。
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【Abstract】 The aim of this article is to comprehensively introduce some questions related to a single － factor design for an

experimental research． A detailed introduction is provided for several subtypes of a single － factor experimental design and a special
case which demonstrates a single － group design degenerated from a paired － group design． This introduction intends to present the key
points of accurate selection of the single － factor design type for a matched experiment in a comprehensive and in － depth way． Through
revealing the true nature of a commonly used concept " group"，the paper helps readers improve their ability to identify " a fake single
－ factor design" ． A true single － factor design involves only a single factor that can be clearly and scientifically identified and the effect
of other non － experimental factors on the evaluation index are balanced among all levels of the factor． The interactions between it and
the other influencing factors are negligible．
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1 单因素设计中的两种或三种亚型
1． 1 单因素设计之概述

在一个试验研究项目中，研究者仅关注一个影

响因素，它既可能是一个试验因素，也可能是一个重

要的非试验因素。它的所有水平不需要用“组别”
或“分组”或“处理”或“方案”之类含糊其辞的词语
才能表达清楚，而是可以方便地以不言自明的专业

名称言简意赅地描述出来。例如“药物种类”“某药
的剂量大小”“某药的作用时间”“抑郁症的类型”
“有无自杀性意念”等。
单因素设计可分为两种亚型: 即单组设计和单

因素 K( ≥2 ) 水平设计; 但根据人们对定量数据进
行统计分析方法来划分，单因素设计也可分为三种

亚型:单组设计、成组设计( 其学名为单因素两水平
设计) 和单因素 K( ≥3) 水平设计( 或单因素多水平

设计) 。

1． 2 与单组设计有关的问题［1］

1． 2． 1 何为单组设计

所谓单组设计，就是研究者仅关注影响因素的

一个特定水平，由它定义了一个特定的“总体”，从
该总体中随机抽取一定数量的受试对象形成一个被

研究的“样本”。于是，人们就称这个“样本”构成了
一个单组设计下的“受试对象”。

1． 2． 2 单组设计隐含的前提条件

隐含的前提条件是: 在单组设计中的“受试对
象”相对于特定的“评价指标”而言，他们或它们应
具有很好的“同质性”。
例如，假定有人发现:长期生活在海拔 ＞3 000米

山区的大部分正常成年人 ( 假定无性别之间的差

异) 平均每分钟脉搏次数大约为 68 次，而由基本常
识得知，不居住在前述特定环境下的绝大多数正常
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成年人平均每分钟脉搏次数大约为 72 次。要想通
过科学严谨的试验研究，并假定“72 次 /分钟”为“标
准值”或“理论值”，则研究者就可以依据某些先验
知识估算出合适的样本含量，并只需要从长期生活

在海拔 ＞ 3 000 米山区的正常成年人中进行随机抽
样，当获得足够样本含量的受试对象并在特定的条

件( 如静坐半小时) 下测定出他们各自的脉搏次数，

这些数据就构成了一个来自单组设计的样本数据。
就上面这个例子，如何理解来自单组设计的受

试对象应具备“同质性”呢? 即只要受试对象满足
“长期生活在海拔 ＞ 3 000 米山区的正常成年人”这
个特定的前提条件，他们脉搏次数的数据波动完全

取决于他们的“个体差异”，而与“性别”“家族”“血
型”或其他任何可说出名称的“影响因素”无关。换
言之，从专业或其他角度来考量，没有理由和任何有

力的证据将来自单组设计的全部受试对象划分成两

组或多组。但是，若进一步研究发现:在“长期生活
在海拔 ＞ 3 000 米山区的正常成年人”中，“经常按
一定强度锻炼身体”与“不经常按一定强度锻炼身
体”的两类人，其脉搏次数之间存在明显区别，此
时，前述所获得的“样本”就不具备“同质性”了，也
就是说，前述的“单组设计的样本”就不成立了，而
应该被称为“单因素两水平设计的样本”了。其试
验因素的名称为“是否经常按一定强度锻炼身体”，
它的两个水平分别为“是”与“否”。

1． 2． 3 单组设计中究竟有没有对照组

在“单组设计”中，似乎没有“对照组”，而没有
对照的研究是没有说服力的! 事实上，在“单组设
计”中是有一个“隐含对照组”的( 有人称其为“外部
对照组”) ，它就是与评价指标的标准值或理论值相
对应的那个总体，而来自“单组设计的样本”应该被
视为是与其自身所代表的“抽样总体”对应的“随机
样本”。由此可知，在评价指标为一元定量变量时，
单组设计及其一元定量资料差异性分析问题不应该

被叫做“样本均值与总体均值的比较问题”，而应该
被称为“一个未知总体均值与一个已知总体均值的
比较问题”。

1． 2． 4 何时适合选用单组设计

由直观判断可知，在一个试验研究中，若选用单

组设计，所需要的样本含量会相对较少。人们不禁
要问:何时适合选用单组设计? 由统计学中的“对
照原则”可知，在绝大多数场合下，不适合也不应随
意选择单组设计，这是因为通常并不存在主要评价

指标的“理论值或标准值”。一般来说，仅在下列两

种场合下，才可考虑或借助“单组设计”( 注意:绝对
不是最佳或最优选择) 来设计试验:其一，找不到或

不允许( 例如在医学上，若设立对照组将严重违反

伦理道德或实践上根本无法操作) 设立对照组，但

可以找到主要评价指标的“公认标准值或理论值”;
其二，找不到合理的或合适的对照组，但某项试验若

能获得成功，其试验研究本身的价值十分重大，同

时，主要评价指标的“理论值或标准值”是客观存在
的或由基本常识就可得到“公认”的。例如“换头手
术”，迄今为止的理论和实践都已明确认为: “换头
手术的成功率几乎为零”，于是，“0”就是“换头手
术”成功率的“理论值或标准值”。若临床试验研究
的成功率在统计学上被证明明显高于“0”，就表明
单组设计取得了预期的效果;又例如，心脏骤停且胸

腔骨折又非常严重的患者，若采用常规按压胸部的

急救手术使患者心脏复苏，其成功率几乎为零 ( 注

意:腹部提压的心脏复苏仪可能是提高此种困境下

心脏复苏成功率的有益尝试与实践) ，此时，若想开

展临床试验，在得到伦理委员会同意的前提下，也可

以选用单组设计来安排试验。

1． 2． 5 单组设计的奇特之处

单组设计是所有试验设计类型中最简单的一种

设计类型，然而，用于处理单组设计资料的统计分析

方法的种类却远远多于其他任何一种设计类型资料

所对应的统计分析方法。这是由于绝大多数多元
( 包括多因素) 统计分析方法仅适用于单组设计多

元定量资料或定性资料或定量与定性混合型资料，

特别是聚类分析、主成分分析、因子分析、路径分析、
结构方程模型分析、潜在类别分析和项目反应模型
分析，甚至连回归分析( 注意:人们在实际使用回归

分析时并没有去关注资料是否来自单组设计，而是

把定量和定性自变量全部默认为定量变量，把全部

受试对象视为满足“同质性”要求，其实，这是不够
妥当的) 也是如此。

1． 3 与单因素 K(≥2)水平设计有关的问题

1． 3． 1 何为单因素 K(≥2)水平设计

所谓单因素 K( ≥2 ) 水平设计，就是在一个试
验研究中，只考虑在一个影响因素 ( 通常是试验因

素，但也可以是重要的非试验因素) 的两个或两个

以上的水平条件下，从受试对象身上测定某些评价

指标的数值，以评价该影响因素各水平对结果的影

响大小及其差异性情况。例如在文献［2］中，研究
者把抑郁症患者分为“单相抑郁型”“双相Ⅰ型”与
“双相Ⅱ型”三类，属于单因素三水平设计问题。
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1． 3． 2 单因素 K(≥2)水平设计隐含的前提条件

隐含的前提条件是: 各水平组中受试对象在其

他任何非试验因素方面均衡一致，且任何非试验因

素与所考察的影响因素之间对评价指标影响的交互

作用在本质上是可以忽略不计的。

1． 3． 3 单因素 K(≥2)水平设计中的对照组

一般来说，在单因素 K ( ≥2 ) 水平设计中可能
会有两种对照形式之一:第 1 种，有一个“空白或标
准或试验对照组”; 第 2 种，全部 K 个组之间形成
“相互对照”( 例如考察某药物 4 个不同剂量疗效之
间的差别) 。

1． 3． 4 何时适合选用单因素 K(≥2)水平设计

在一项试验研究中，由研究目的确定的影响因

素只有一个且至少具有两个水平，其他的非试验因

素对评价指标的影响可通过以下三个途径使其降至

最低:其一，在有根据地估算出最少样本含量基础上

适当增大样本含量;其二，制订严格的关于受试对象

的纳入标准和排除标准，并通过完全随机的方式将

全部符合纳入标准且不符合排除标准的受试对象均

分入拟考察影响因素的各水平组中去;其三，当样本

含量并非特别大( 1 000 例以上，才可被称为较大样
本含量) 时，应该尽可能找准找全对评价指标有影

响的重要非试验因素，并按其对全部符合纳入标准

且不符合排除标准的受试对象进行分层，再将各层

中的受试对象随机均分入拟考察影响因素的各水平

组中去。

1． 4 由配对设计退化而成的单组设计

1． 4． 1 何为配对设计

所谓配对设计，就是与同一个定量评价指标对

应的两组数据成对出现，这些成对数据有 4 种可能
的来源:其一，来自同一个个体，故被称为自身配对

设计;其二，来自母体相同的两个个体( 如双胞胎) ，

故被称为同源配对设计;其三，来自属性因素( 如性

别、年龄等) 取值相同或接近的两个个体，故被称为
属性因素相近者配对设计;其四，来自外部环境因素
( 如以“夫妻”为配对条件) 取值相同或接近的两个
个体，故被称为外部环境因素接近者配对设计。

1． 4． 2 如何使配对设计退化成单组设计

上述 4 种形式的配对设计一元定量资料，在对
其进行差异性分析时，首先要求出每对数据的差量，

再求差量的平均值并与其“理论值 0”进行比较。由

此可知，对原始数据而言，属于“配对设计一元定量
资料”;而在对其实施差异性分析时，由“差量”形成
的一组数据就自动地退化成为“单组设计一元定量
资料”了。

1． 4． 3 两种单组设计之间的区别是什么

由前面“1． 3 节”中介绍的“单组设计”可以被
称为“标准型单组设计”; 而本节中介绍的由配对设
计退化而来的“单组设计”，可以被称为“退化型单
组设计”。这两种“单组设计”在本质上是一样的，
其区别在于: “标准型单组设计”通常存在非零的
“理论值或标准值”; 而“退化型单组设计”的“理论
值或标准值”一定是“0”。

1． 4． 4 如何合理选择配对的形式

在原本属于“单因素两水平设计”的试验研究
中，根据该因素两个水平的具体情况，当条件允许

时，选择配对设计要比选择非配对设计效果好，因为

在相同样本含量的前提下，检验效能会有较大提升;

换句话说，在相同检验效能的前提下，可以节省较多

的样本含量。
问题是适合选用配对设计的“条件”究竟是

什么?

情形一:当 2 水平影响因素中的一个水平为 0
水平时，选用自身配对设计是比较合适的。例如，某
人研究出一种穴位针灸方法改善受试对象的记忆

力，在使用穴位针灸前后分别检测每位受试对象的

记忆力。此时，影响因素为“是否使用穴位针灸( 未
用与使用) ”，其中，“未用”就是该影响因素的“0 水
平”。使用自身配对设计时，两个水平之间的“时间
间隔”不应过长，因为一旦时间间隔过长，受试对象
自身的体内变化和受到外界的影响都很大。
情形二: 当 2 水平影响因素的两个水平都是非

0 水平，即两个水平都会产生一定效应的“真实水
平”( 例如在每位受试对象身上某个穴位采取针灸
治疗) 且已知治疗的效果明显受到“遗传因素”的影
响时，选用同源配对设计的效果为好。
情形三: 当 2 水平影响因素的两个水平都是非

0 水平，即两个水平都是会产生一定效应的“真实水
平”且很肯定已经找准找全对评价指标有影响的重
要非试验因素，同时，也能找到足够多的受试对象来

按前述提及的全部重要非试验因素分别形成对子

时，选用属性因素相近者配对设计是可行的。
说明:以“家庭”或“班级”或“社区”等为配对

条件，实施配对设计的试验研究，其应用场合( 例如

研究每对夫妻智商之间是否有差异等) 非常少，此
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处就不细究了。

2 学会识别假单因素设计的窍门
2． 1 “组别”常常是假单因素设计的“套牌”

当今，人们经常会从电视新闻上看到:交警常会

发现少数私人汽车后部挂着“假牌照”，甚至还出现
了一些“克隆的出租车”。然而，在一些学术论文
中，人们经常可以看到用统计表呈现的科研资料会

以“组别”或“处理”或“方案”等笼统的词语，作为
若干个试验条件或试验分组的“总称”。部分论文
的作者便想当然地将自己的科研资料视为“单因素
设计资料”，进而不假思索地选择单因素统计分析
方法对科研资料进行差异性分析。这种以假乱真、
混淆视听的做法，在学术论文中具有相当的普遍性。
下面就从学术期刊或学术论著中摘录有关案

例，揭示出假单因素设计的常见表现，以便提高人们

识别其真面目的能力。

2． 2 “组别”是多个因素水平的全面组合

【例 1】某临床医生将 12 例缺铁性贫血患者随
机分入 4 个组接受不同的治疗，4 种治疗方案分别
列入表 1 的第 1 列“组别”之下，主要评价指标为治
疗后红细胞数的增加量。见表 1。

表 1 4 种不同疗法治疗缺铁性贫血 1 个月后红细胞平均增加数

组 别 ＲBC增加数( 102 /L)

一般疗法组 0． 8 0． 9 0． 7

一般疗法外加用甲药组 1． 3 1． 2 1． 1

一般疗法外加用乙药组 0． 9 1． 1 1． 0

一般疗法外加用甲药和乙药组 2． 1 2． 2 2． 0

剖析:首先，应当指出的是，表 1 中的总样本含
量 12 是如何确定的，提供数据者似乎没有交代理论
依据是什么。然而，在选择统计分析方法对表 1 中
的资料进行差异性分析时，相当多的人将表 1 中的
“组别”视为一个影响因素，“很自然地”选择了单因
素 4 水平设计分析方法。事实上，此处“组别”应该
是全部患者在一般疗法基础上，分别接受了 4 种不
同处理之一的处理。这 4 种处理正好是两个 2 水平
因素的全部水平组合所形成的治疗方案，即甲乙药

均不用、仅用甲药、仅用乙药和甲乙药都用。它们正
是“甲药用否”与“乙药用否”的全面组合。将表 1
改写成表 2 的形式，不仅概念清晰，而且与设计有关
的内容( 两个因素，各有两个水平且它们的水平全

面组合) 不言自明。

表 2 4 种不同疗法治疗缺铁性贫血 1 个月后红细胞平均增加数

甲药用否 乙药用否 ＲBC增加数( 102 /L)

用 用 2． 1 2． 2 2． 0

否 1． 3 1． 2 1． 1

否 用 0． 9 1． 1 1． 0

否 0． 8 0． 9 0． 7

容易看出: 在表 1 中，“组别”是一个“假单因
素”的“万能名称”; 而在表 2 中，可以清楚地看出:
“甲药用否”与“乙药用否”才是表 1 中“组别”的
“真相”。当表 2 中的两个因素对评价指标的影响
同等重要时，由这两个因素所决定的“架构”可被称
为两因素析因设计。
事实上，在学术期刊或专著上，“组别”的“内容

与含义”更是“千姿百态”，下面将进一步揭示其
“真相”。

2． 3 “组别”是多个因素水平的部分组合

2． 3． 1 部分组合是依据高阶交互作用分解方法从
全部组合中分割出来的

在分式析因设计［3］中，被挑选出来的试验点是

与其相对应的完整“析因设计”的一部分，若将这一
部分试验点冠以“组别”作为其总称，当然，会给人
以“假象”。这就属于“部分组合是依据高阶交互作
用分解方法从全部组合中分割出来的”。

2． 3． 2 部分组合是依据组合原理拼凑出来的

有一种被称为组合设计［4］的方法: 在因素的编

码空间中选择几类具有不同特点的试验点，将它们

适当地组合起来形成的试验安排。若将这些试验点
冠以“组别”作为其总称，当然，也会给人以“假象”。
这就属于“部分组合是依据组合原理拼凑出来的”。

2． 3． 3 部分组合是依据正交性原理从全部组合中
挑选出来的

基于正交性原理［5］，从原本属于析因设计的全

部水平组合中挑选出一部分试验点，若将这些试验

点冠以“组别”作为其总称，当然，也会给人以“假
象”。这就属于“部分组合是依据正交性原理从全
部组合中挑选出来的”。

2． 3． 4 部分组合是依据均匀性准则从全部组合中
挑选出来的

基于均匀性准则［6］，从原本属于析因设计的全

部水平组合中挑选出一部分试验点，若将这些试验
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点冠以“组别”作为其总称，当然，也会给人以“假
象”。这就属于“部分组合是依据均匀性准则从全
部组合中挑选出来的”。

2． 3． 5 部分组合是依据优良性准则从全部组合中
挑选出来的

基于优良性准则［7］，从原本属于析因设计的全

部水平组合中挑选出一部分试验点，若将这些试验

点冠以“组别”作为其总称，当然，也会给人以“假
象”。这就属于“部分组合是依据优良性准则从全
部组合中挑选出来的”。

2． 3． 6 部分组合是凭主观臆断从全部组合中盲目
抓取的

【例 2】某研究者在研究透明质酸( HA) 及其受
体在不同皮肤组织创面愈合过程中的表达及意义

时，从多种不同的皮肤上取样，共形成了 8 个组，检
测各组受试对象皮肤中 HA 含量，其资料格式如表
3 所示［8］。

表 3 几种不同标本中 HA含量的检测结果( x— ± s，μg /g，n = 8)

组 别 HA含量

①正常胎儿皮肤 142． 6 ± 10． 4

②胎儿皮肤创伤后 12h 283． 4 ± 11． 5

③胎儿皮肤创伤后 1d 314． 8 ± 12． 3

④胎儿皮肤创伤后 3d 320． 7 ± 12． 4

⑤胎儿皮肤创伤后 1w 319． 2 ± 10． 7

⑥正常成人皮肤 51． 4 ± 4． 2

⑦成人皮肤创面 92． 1 ± 5． 8

⑧增生性瘢痕 72． 3 ± 5． 1

剖析:显然，表 3 中“组别”所代表的是一个“复
合型因素”，它究竟由多少个独立影响因素的哪些
水平组合而成，需要仔细推敲。这种“组别”所代表
的试验安排不应被称为某种标准的多因素设计类

型，而应该被称为“多因素非平衡组合试验”。原研
究者将表 3 中的 8 个组冠以“组别”作为其总称，给
人以“单因素 8 水平设计的假象”。这就属于“部分
组合是凭主观臆断从全部组合中盲目抓取的”。
欲对此类定量资料进行差异性分析，需要先对

“组别”进行合理地拆分，再结合分析目的、基本常
识和专业知识对拆分后的某些组进行合理“组合”，
具体如何操作，可参阅有关文献［8］，此处从略。
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