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研究问题 

 具体化：
 临床问题（研究方向）:�在临床实践过程中发现的

一些新问题
 “卒中患者是否应服用他汀类降脂药？”�

 科学问题（具体研究问题）：
 “缺血性卒中患者服用他汀类降脂药是否可以降低卒中复

发率？”
 缺血性卒中患者的亚型？他汀类药物的各类、剂量？三个

月、一年的复发情况？

 科学问题的提出比解决问题更重要！
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采用PICOT格式形成研究问题

Patient
Population

Intervention Comparison Outcome Time

缺血性卒
中患者

--- --- 他汀类药物
的服用情况

---

缺血性卒
中患者

阿托伐他汀 不服 卒中复发 1y

急性非致
残性缺血
性卒中患

者

氯吡格雷+阿
司匹林

阿司匹林 卒中复发 3m
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临床研究问题的FINER标准 

FINER标准 含义
可行（Feasible） 研究对象充足

专业技术可操作
时间和经费足够
组织管理可实施

有趣（Interesting）     对于研究人员而言
创新（Novel）   证实和否定过去的发现

  延续和扩展过去的发现
  提供新的发现

符合伦理（Ethical）
有意义（Relevant）   对于科学知识

  对于临床和健康政策
  对于未来的研究方向
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研究问题 

 课题申请、研究设计中：

 集中解决一个关键科学问题

 Primary�outcome

 探索几个次要问题

 Secondary�outcome
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研究方法

原始研究 二次研究

观察性研究 试验性研究

Meta-分析
系统综述

非系统综述
评论
指南

决策分析
经济学分析

描述性研究 分析性研究

•横断面研究
•病例报告
•病例系列
•生态学研究
•疾病监测

病
例
对
照
研
究

队
列
研
究

随
机
对
照
研
究

非
随
机
对
照
研
究

用于产生假设 用于检验假设

研究设计类型概述
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研究设计方法 

 常用临床研究设计举例：“缺血性卒中患者服用他汀类降脂药是否可以降低卒中复发率”

研究方法 关键特点 举例

观察性研究

横断面研究 一组研究对象在
某一时点被测量

一次性地收集一些卒中患者，观察在这一时点上他汀
药物使用者和非使用者卒中复发情况。

队列研究 一组研究对象被
随访一段时间

国家卒中登记研究：会对卒中患者收集他汀类药物使
用情况，随后观察他汀使用者和非使用者的卒中事件
复发情况。

病例对照研究 根据结果将研究
对象分为两组

选择一组卒中复发的患者（病例），与一组未复发的
患者（对照）进行比较，询问他汀药物的使用情况。

试验性研究

随机盲法试验 研究对象被随机
分为两组，使用
盲法干预

将缺血性卒中患者随机地分为两组，一组接受他汀药
物治疗，另一组接受安慰剂，通过随访几年来观察卒
中复发的情况。
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总体 样本

结论

样本量计算 

 如果样本量太小, 结果的可重复性及代表性差, 研究结果
容易得出假阴性或假阳性的结论, 很难获得真实差异。

 如果样本量过大, 则所需经费和资源越多, 操作难度越大,
对研究对象的潜在伤害越大！

多大的样本量才是合适的？

临床研究设计中必须有
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样本量计算：PASS软件 
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研究设计：变量的选择

信息资料的选择

C

Y

X

Y 结局变量
（因变量）X.预测变量

（自变量）

C.潜在的混杂
变量（协变量）
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研究设计

与自变量和因变量都有关系的变量

如何确定？

    查找文献

    经验总结

混杂变量的选择
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选定变量，制作调查表/病历报告表

研究设计
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研究设计

研究方案

病例报
告表

（CRF）

知情同
意

伦理文
件

工作时
间表

拟用的
操作手

册

其它相关文件
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知情同意书

 符合伦理要求，通俗易懂
 妥善保存
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研究操作手册

18

 方案实施及CRF填写的指导工具
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研究流程图

2016-12-27 国家神经系统疾病临床医学研究中心 19
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伦理审批

20

 获得伦理审批

 国家卫计委令第11号
《涉及人的生物医学研
究伦理审查办法》已于
2016年9月30日经国家
卫生计生委委主任会议
讨论通过，现予公布，
自2016年12月1日起施行。
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研究注册

21

 国内、国际网站注册
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CHANCE研究

22



마스터 제목 스타일 편집

23

工作时间表

23

 倒排时间表
 最好悬挂于办公室抬头可见的部位
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团队组建与分工

 专业团队，专业成果

 建立学术委员会或顾问委员会，应聘请方法学专业人员

 建议成立“项目办公室”

 设立“项目经理”/“项目助理”

 设立”研究协调员（CRC）”

 聘请独立第三方监查机构（CRO）

 招募分中心

 ……
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学术委员会或顾问委员会

26

 本领域的专家组成

 方法学人才对研究方案在顶层设计至关重要 ;

 对研究过程中遇到的问题给予指导；

 必要时修正研究方向、调整方案；

 行业内权威。
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项目办公室

27

 研究的核心机构，负责项目的日常管理和运行；

 负责研究文件（研究方案、知情同意、CRF等）设计制备

、伦理审批、分中心招募管理、培训、课题实施、CRF填

写及资料收集、随访、数据库建立清理、统计分析、产出

、项目经费支持管理等工作。
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项目经理

28

 建议固定，可为临床医师兼职；

 负责组建项目办公室，定岗定责；项目启动、培训、各环

节工作协调、阶段总结及结题总结等，推动项目持续高效

进展并顺利结题；

 对项目负责人负责；

监督各岗位工作、监督时间表进展。
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项目助理/秘书

29

 建议专职、固定，可为医师、研究生或外聘人员；

 负责与分中心沟通、资料发放、问题追踪与反馈、进度更

新与上报等；

 对项目经理负责。
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项目研究协调员（CRC）

30

 建议专职、固定，可为医师、研究生或外聘人员；

 负责分中心数据采集、保存、问题反馈、阶段总结与汇报

、和项目办公室沟通等；

 对项目经理负责。
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独立第三方监查机构（CRO）

31

 对研究数据质量即真实性、可溯源性进行审核；

 独立于所有参与研究的医疗机构；

 建议聘请专门的监查公司。
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临床研究组成

调查表填写
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数据填写的总体原则

真实

准确

完整

及时

规范
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一、形式审查

    内容的规范、完整等。

数据处理
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二、数据录入

    如何录入？

数据处理
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• 操作不便

• 错误率高

• SPSS,EXCEL…

统计软件录入数据的弊端
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EpiData－－免费、易用、够用

http://www.epidata.dk/
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网上提交数据
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数据清理

1. 数据核查，包括数据缺失、异常值、数据逻
辑关系

             核查程序是根据数据检查计划，在SAS 环境下按数据          
核查计划内容可编写核查程序，或者使用SPSS逐步进行核查。

             主要检查CRF的数据中数据缺失、误填、数据逻辑矛

盾等问题。　
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• 没有未决的疑问

• 由主要研究者、申办者、生物统计学专

业人员对数据库进行锁定

• 锁定后的数据文件不允许再作变动

• 数据库锁定后应加密或防止未经授权者

接触数据，以只读属性保存以防被误写

• 应以多个备份保存于不同磁盘或记录介

质上，以免数据的损坏和丢失。

数据库锁定
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常用的统计分析方法有：

Logistic回归、

COX比例风险回归、

多重线性回归、

倾向评分方法

常用的多因素统计分析方法
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