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内容简介

本书的主要读者为高等中医药院校临床医学专业研究生和七年制学生，从事中医药、中
西医结合的临床医师、研究人员和科研管理人员，也可以作为培训教材和科研参考书使
用。
  如何获取研究证据?需要现代临床医师具备文献检索和科研评价的能力，从更大范围
的他人的临床研究结论中获取*的、可靠的证据以指导自己的治疗决策。因此，学习和实
践循证医学对临床医务工作者提出了更高的要求。①临床医师应通过多年的临床实践熟
悉并掌握临床专业技能，提高对疾病的判断能力和积累治疗经验。②现代的临床医师应
具备鉴定和评估临床研究的技能。个人的临床经验往往有限且不够全面。③临床医师应
从患者的实际需求出发，结合具体患者的情况恰当地应用现有的证据，采取利大于弊的
治疗措施，而不是仅从理论上或医师自己的角度出发来处理患者。
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在线试读部分章节

第一章 临床科研设计的基本原则与设计要点
  提要：本章内容介绍了临床科研的基本特点，研究设计的五大基本原则，包括对照、
均衡、重复、盲法和伦理学的原则，以及有关研究对象选择、确立合理对照及分组方法
、选择可行的设计方案类型以及结局评价指标等的设计要点。
  临床医学研究是以人为研究对象，尤其是以患者为研究对象，即使有些研究可借助动
物模型来进行，但这些从动物实验中所得到的结果，最终必不可少的要经过人体试验后
，其理论假设才能够得到肯定。经典的西因隘床研究模式首先是研究疾病的病因和发病
机制，设计干预的策略，经过基础实验室研究或体外实验建立作用机制，然后采用动物
实验进行临床前的药理毒理研究，再进一步过渡到临床研究，获得有关疗效的证据，最
后推广应用到临床。国外的比较研究发现，采用动物疾病模型所获得的疗效证据，并不
能够直接作为临床应用的依据，必须经过临床验证。临床医学研究最基本的出发点，在
于阐明疾病的病因、诊断、治疗、预防、自然病程及其预后等方面的重要问题，从而认
识疾病的本质，并进行有效的防治，达到保障人类健康和促进医学科学进步的目的。因
此，临床科研具有以下共同特点：
  1．个体差异大，实验条件不易控制众所周知，人是最复杂的生命体，人体的生命现
象是最高级的物质运动形式，不但有生理、病理活动还有心理思想活动；不但有生物性
活动，还有社会性活动。人体之间的差异十分显著，试验条件难以标准化是其一大特点
，不同于一般生物试验，更不同于理化实验。因此，凡是临床科研必定有其复杂性和个
体反应的差异性。
⋯⋯
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