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如何正确把握实验设计中的均衡原则
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实验设计的核心内容可以概括为：三要素(受试对象、实

验因素、实验效应)、四原则(随机、对照、重复、均衡)和实验设

计类型(观察性研究设计和实验性研究设计)。四原则中，均衡

原则与实验设计的随机、对照和重复原则足密切相关的，而且

均衡原则足核心，它贯穿于随机、对照和重复原则中，相辅相

成，相巨补充。然而，在实验设计中，均衡原则是最易被人们忽

视的，同时又是最重要的原则。很多实验设计方案，若在均衡

性方面考虑不周到，其研究结论就最容易被推翻，从而导致整

个实验的失败。因而正确把握实验设计中的均衡原则足至关

重要的。

l均衡原则的概念及其作用

均衡原则的概念：要求同一个实验因素各水平组之间除所

考察凶素取不同水平外，在一切非处理因素方面达到均衡一致。

均衡原则的作用：使实验因素不同水平组中的受试对象

受到的非实验冈素的影响完全平衡，确保实验因素各水平组

间小受其他实验因素或莺要的非实验因素的不平衡的干扰和

影响，以便使所考察的实验因素取不『司水平条件下对观测结

果的影响真实地显露出来【l剖。

2提高均衡原则的策略

2．1从人的主观能动性角度考虑 ①研究者应具有较好的

专业知识和统计学知识，对整个实验研究的各个方面有整体

的把握，能够制定出较为理想的实验设计方案；②实验设计方

案制定出来以后，应该请从事本专业研究的有经验的专家帮

助审阅和修改设计方案；③应当请对统计学有较深入研究的

统计学工作者参与设计方案的制定，至少要请他们帮助审阅

和修改没计方案H]。

2．2从研究的整个过程角度考虑①制定合理的纳入和排

除受试对象的标准；对参与的研究者进行严格的技术培训；②

对实验条件进行标准化管理(如仪器、试剂的校准；制定出科

学的诊断、测定和评价标准)；③严格按随机(注意按霞要非实

验闪素进行分层随机)、对照(特别要强调设置合理的对照组)

和重复(各实验条件下应有足够的样本量．最好用特定的公式

估算出来)原则选取和分配受试对象；④选取合适的设计类型

安排多个实验因素；⑤注意整个实验过程中的质量控制；⑥在

统计分析时，尽可能利用更多的信息，采取相鹿的统计分析方

法(多因素设计定量资料的协方差分析)消除混杂影响对观测

结果的影响。

3违背均衡原则的实例

3．1违背随机和均衡原则 例l：关节镜下与切开逆行交锁

髓内钉治疗股骨远端骨折疗效比较呤J一文，为比较关节镜下

与切开逆行交锁髓内钉治疗股骨远端骨折的疗效。将81例股

骨远端骨折患者根据入院顺序分组，分别采用切开复位GSH

钉固定和关节镜引导下GSH钉治疗。切开手术组32例，均为

闭合性骨折，男24例，女8例；年龄22—59岁，平均34．7岁；

致伤原因：交通事故伤23例，高处坠落伤9例；骨折类型按

Muller分型：Al型10例，A2型6例，A3型ll例，Cl型4例，

C2型l例，ll例合并其他部位骨折；受伤至手术时间l h～

12d，平均29 h。关节镜组49例，男32例，女17例；年龄20～

61岁，平均36．2岁；致伤原因：交通事故伤35例，高处坠落伤

11例，跌伤3例。骨折类型：Al型18例，A2型9例，A3型

14例，C1型5例，C2犁3例；28例有合并伤，其中内脏损伤

7例，其他部化骨折2l例；受伤至手术时问为2 h～15 d，平均

19 h。经统计学榆验，两组平均年龄、性别、骨折类型及受伤至

手术时间的差异均无统计学意义(乃0．05)。

辨析与释疑：该例按“入院顺序”对患者进行分组，这是临

床实验研究中常见的一种分组习惯，看似是一种比较随机的

分组方式，但是不同性别、年龄、致伤原因、骨折类型、受伤至

手术时问和是否有合并伤等幕础情况各异的患者不可能是按

随机原则进行分组的。这种分组方式可能会导致两组患者在

某些重要的非实验因素方面相差悬殊，组问缺乏均衡性，因为

患者来医院就诊，在患病严重程度、患病时间等重要的非实验

困素方面不一定是均衡的，可能带有某种程度上的“聚集性”，

即某一段时间上来的患者多数为骨折较严晕的患者，另一段

时间上来的患者多数为骨折较轻的患者。如果情况果真如此，

会使研究结论的町信度大大降低。

从文中叮以看出，两组患者在致伤原因方面：切开手术组

没有患者属于跌伤而关节镜组有3例患者属于跌伤；骨折类

型方面：切开手术组有1l例合并其他部位骨折而关节镜组没

有描述这方面的情况；有无合并伤方面：切开手术组没有描述

这方面的情况，『fIi关节镜组对这方面的情况作了详细的描述；

受伤至手术时间方面：切开手术组为l h—12 d，平均为29 h，

而关节镜组为2h～15 d。平均为19 h。两组患者在这几个重要

的非实验因素方面都是不可比的，严蕈违背了均衡原则，并且

受伤至手术时间跨度比较大，对均衡性也会造成影响，从而使

结论的可靠性大大降低。

为了排除患者基础条件等非实验因素对实验结果口『能造

成的影响，一定要对重要的非实验因素实施人为控制。对本例

而言，一是在分组时用更加科学的方法，比如使用“最小不乎
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衡指数法”【41对患者进行随机分组；■是对年龄、致伤原因、骨

折类型、合并伤情况和受伤至手术时间等霞要的非实验因素

进行分层随机化，可以达到组间均衡性的要求。

例2：全髋关节置换术中局部注射混合镇痛液疗效的临

床对照试验【6J一文，为研究全髋关节置换术中向关节周围局

部注射混合镇痛液的疗效。将76例行伞髋关节置换术的患者

分成2组，住院号为单数的患者划入注射组，术中关节周围局

部注射镇痛液，共38例，男14例，女24例，平均年龄73岁，

手术时间(88±15)min；住院号为复数的患者划入对照组，不

注射镇痛液，共38例，男12例，女26例，平均年龄75岁，手

术时问(80±20)min。术后采用直观模拟疼痛量表(vi8ual

analog scale，VAS)评估患者疼痛程度；所有患者术后24 h内

使用患者自控镇痛泵(patient-contmlled analgesia，PCA)。于不

同时间点分别记录PCA的用量。得到的结论是：伞髋关节置

换术中向关节周同注射混合镇痛液能够显著降低患者术后疼

痛并减少镇痛泵的用量。

辨析与释疑：该研究资料在对受试对象进行分组时违反

了随机原则，住院号为单数的患者划入注射组，住院号为复数

的患者划人对照组，这种分组方式可能会导致两组患者在某

些重要的非实验因素方面相差悬殊，两组I’日J缺乏均衡性，并不

是一种随机化的分组方法，同时也违反'r均衡原则。这样分

组，有可能导致一组患者的病情较轻，另一组患者的病情较

重，从而导致两组患者最后测得的疼痛评分和PCA的用量不

能真实地反映术中局部注射混合镇痛液的疗效。并且该资料

也没有时两组患者的病情、病程等基本情况进行详细的描述

和相应的统}1．处理。以便确认两组间的一般情况足否均衡，这

样的临床实验设计最后得到的结论缺乏可靠性和说服力。

鉴于以卜错误。应做如卜．修改：对受试对象进行分组时，

可以采用“最小不平衡指数法”对患者进行随机分组；同时，对

两组患者的一般情况，如病情、病程等重要的非实验因素进行

详细的描述和相应的统计分析，确保符合均衡原则，使实验结

果具有说服力。

例3：锁骨外固定器和锁骨翼状解剖加压钢板治疗锁骨

粉碎性骨折的病例对照研究盯J一文，探讨内外固定两种方法

治疗锁骨粉碎性骨折的疗效。一共768例患者，应用自行设计

的锁骨外固定器保守治疗528例，男32l例，女207例，年龄

15—82岁，青壮年为多，男多于女，骨折成3部分165例，3部

分以上363例；应用切开复位锁骨翼状加压钢板内固定手术

治疗240例，男152例，女88例，年龄17～64岁；骨折成3部

分178例，3部分以上62例。伤后至就诊时间2 h一8 d，平均

1．3 d。致伤原因依次为车祸伤、摔伤及直接暴力伤，外固定治

疗均为单纯性损伤，6、7块等多发性粉碎性骨折均采用锁骨

外固定器保守治疗。外固定与手术组在年龄、骨折粉碎情况等

方晦比较差异无统计学意义，有町比性，郎分结果见表l。

辨析与释疑：该研究设计严晕违背厂随机和均衡原则，

两组之间的病例总数相差较大，锁骨外固定组528例，手术内

固定组240例；两组之间年龄构成町能也不均衡，锁骨外固定

组年龄最小15岁，最大82岁，青壮年为多，而手术内固定组

年龄17—64岁，两组之间的年龄差距也比较大。手术内固定

组的患者可能更年轻一些，但是也没有交代各年龄段的患者
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表l外固定与手术内固定治疗锁骨粉碎性骨折结果(例)

比例，很难让人相信在年龄方面两组之问足可比的；在性别构

成卜．两组之问也是不均衡的，锁骨外固定组，男女比例为

32l／207，手术内固定组比例为152／88；在骨折程度上两组之

间也不可比，锁骨外固定组，骨折成3部分的患者例数与骨折

成3部分以上的患者例数之比为165／363，手术内同定组，骨

折成3部分的患者例数与骨折成3部分以上的患者例数之比

为178／62；病程和致伤原凶也没有详细的描述可以证实两组

之问具有可比性；并且原文描述“外固定治疗均为单纯性损

伤，6、7块等多发性粉碎性骨折均采用锁骨外固定器保守治

疗”，而手术内同定组在这方面没有相应的描述。而原文中虽

然给出经统计学检验，外同定与手术组在年龄、骨折粉碎情况

等方面比较差异尤统计学意义，有可比性，但是两组之间在重

要的非实验因素方Ifli是否均衡确实令人质疑。

该研究没有对影响骨折治疗疗效的重要的非实验因素采

取相应的控制措施，此临床研究的实验设计足不正确的，严霞

违反r实验没计的均衡原则，得到的结论町信度是很低的，从

而导致了整个实验的失败。正确的做法应该是对年龄、骨折类

型、伤后革就诊时间、致伤原冈和是否是单纯性损伤等重要的

非实验冈素方面进行分层随机化，在实验设计阶段就采取有

效的控制措施，得到的结论日J靠性才比较高。

3．2违反对照和均衡原则 例4：滋阴清热中药对生长延滞

中骺板软骨细胞血管内皮生长因子表达的影响【8】一文，通过

检测滋阴清热中药对地塞米松诱导的生长延滞中骺板软骨细

胞血管内皮生长因子(vascular endothelial gmwth factor，

VEGF)表达的影响，探讨滋阴清热中药拈抗地塞米松诱导的

生长延滞机制。将1月龄新两兰兔30只，随机分为3组：正常

对照组、地塞米松组和巾药治疗组，每组10只。地塞米松组和

中药治疗组给予地塞米松5 mg／kg，每天肌肉给药。中药治疗

组给予混有滋阴清热巾药的颗粒饲料，正常组及地塞米松组

均给予普通饲料，动物分别在给药第6、12周时各处步匕一半，

取材。TUNEI。染色法检测细胞凋亡指数。免疫组织化学染色

测定生长板软骨细胞中VEGF表达的阳性指数，实时荧光定

量PCR检测VEGF mRNA在各组的表达，结果见表2。

辨析与释疑：该实验资料中涉及剑3个实验凶素，分别

是“是否用地摩米松”、“是否用中药”和“时间”，分别有两个水

平。各水平完全组合一共有8种组合，而该资料中共给出6种

组合，缺少r单用中药治疗组在两个时间点上的测定结果，显

然，正常对照组和中药治疗组在用药种类方面是不町比的，即

属于“对照不全”，其本质是违反r实验设计的“均衡原则”。

对本资料而言，应该考虑采用三因素的析囚设计，这样不

但能分析出每个因素的实验效应，而且能分析出任意几个实
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表2滋阴清热中药对兔胫骨生长板vEGF影响(露虹，兔数=lO)

表3滋阴清热中药对兔胫骨生长板VEGF影响(露螂，兔数=10)

验因素之间的交互作用效应的大小。正确的列表方式见表3。

3．3违反随机、对照和均衡原则例5：经皮钢板固定技术

在胫骨远端骨折中的应用旧J一文，为探讨经皮微创钢板固定

技术(“nimaUy invasive percutaneous plate 08teosynthesis，MIP-

P0)治疗胫骨远端骨折的方法和临床效果。采用MIPPO治疗

65例胫骨远端骨折的患者，其中男42例，女23例；年龄13—

75岁。致伤原因：交通事故伤36例，工伤lO例，坠落伤19例，

其中开放伤30例(I度19例，Ⅱ度11例)，多发伤27例。骨

折按AO胫腓骨远端分：Al型5例，A2型22例，A3型

32例，C1型6例。伤后至手术时间3 h～12 d，平均4 d。得到的

结论是经皮微创钢板固定技术创伤小、并发症少、骨愈合率

高，是治疗胫骨远端骨折的最佳选择之一。

辨析与释疑：该资料在实验设计上违反了随机和均衡原

则，因为患者的年龄在13～75岁，跨度较大，年龄在考察的某

些影响因素的不同水平组间的影响很难均衡一致，由常识知

道，年龄越大，骨折的预后会越差；同时各致伤原因和骨折类

型的患者例数相差较大，也违反了均衡原则。这样得出的结论

很难令人信服。

该文的目的是探讨MIPP0治疗胫骨远端骨折的方法和

临床效果，但是通篇没有提及其他治疗骨折方法的疗效，缺乏

对照组，并且也没有进行必要的统计分析，没有比较的基础，

因而不能对该疗法的疗效做出一个准确、客观的评价，也就失

去了该研究的意义，结论更是缺乏说服力。应该设立必要的对

照组，如其他公认的较好的治疗方法，采取必要的措施保证各

组在重要的非实验因素方面达到均衡，以使各组之间具有可

比性。经过治疗，得到实验数据，在有了比较的基础上，再选用

合适的统计分析方法，得到的结论就比较可信。

3．4 统计分析过程中没有考虑均衡原则例6：鹿瓜多肽治

疗类风湿关节炎临床疗效观察【lo】一文，为评估鹿瓜多肽注射

液对类风湿关节炎(dIeumatoid an¨tis，RA)的临床疗效。选

择50例活动期RA患者，分为对照组和治疗组。两组均给予

基础治疗，同时，治疗组应用松梅乐(鹿瓜多肽注射液)静脉点

滴；对照组给予西乐葆口服。于治疗前后检测血沉、C反应蛋

白(C-陀active pmtein，CRP)、类风湿因子(dleuma￡oid factor，

RF)、肝功、血常规及尿常规，并观察患者关节疼痛、肿胀症状

改善情况及化验检查的变化。统计学方法：计量资料包括其他

状况资料比较(年龄、病程、压痛关节数、肿胀关节数等)以及

治疗前后两组临床和实验室指标的对比采用￡检验，部分结

果见表4。

表4两组患者观察期前后临床指标(元±s)

辨析与释疑：该资料采用f检验是不正确的，该资料一

共涉及到两个因素，一个因素是实验分组因素，即“用药种类”；

另一个因素是“时间”，属于一个重复测量因素，可以采用具有

一个重复测量的两因素设计定量资料的方差分析进行处理。

但是，因为不同患者在治疗前的各指标水平不同，治疗前

各指标的测定值是基础值，可以将其视为协变量的观测值来

处理会更合适。如果这5个指标在专业上认为是有联系的，可

以采用单因素两水平设计定量资料的5元协方差分析；如果

这5个指标在专业上没有联系，可以采用5次独立的单因素

两水平设计定量资料的一元协方差分析。这样可以消除“因基

础值不同”对治疗后观测结果的影响，从而也就达到了均衡原

则的要求，尽可能地控制了非实验因素对观测结果的影响，使

实验因素的效应能完全显露出来，更好地达到实验研究目的。

总之，遵循均衡原则对于实验设计来说是至关重要的，从

以上案例中，我们可以看出违反均衡原则，可能会导致整个实

验的失败，付出的代价是很大的。实际工作者应该给予足够的

重视，才能制定出比较理想的实验设计方案。
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铍针治疗上肢皮神经卡压综合征的临床观察
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上肢皮神经卡压综合征是由于现代人们长期伏案工作，

上肢使用较多，致使局部组织劳损，上肢肌肉筋膜紧张，出现

张力增高等病理改变，挤压刺激通过的皮神经，进而产生上肢

疼痛等症状的综合征。为解决临床上经常出现的此类疾患，自

2006年1月至2008年6月运用铍针疗法治疗上肢皮神经卡

压综合征30例，疗效满意，报告如下。

l临床资料

1．1一般资料治疗患者30例，男15例，女15例；年龄

32～64岁，平均47岁。病程1 d～1年。其中，腋神经浅支卡压

综合征7例，前臂外侧皮神经卡压综合征13例，前臂内侧皮

神经卡压综合征4例，桡神经浅支卡压综合征l例，正中神经

掌皮支卡压综合征3例。尺神经手背支卡压综合征2例。

1．2诊断标准 根据董福慧等⋯皮神经卡压综合征诊断标

准：①长期慢性局部疼痛或感觉异常；②明确的局部压痛点；

触诊局部可及皮下结节或条索样包块；③局部肌肉紧张但不

影响躯体运动；④除外其他神经系统疾病。

1．3纳入与排除标准 纳入标准：①年龄在18～65岁；(黟符

合上肢皮神经卡压综合征诊断标准的患者；排除标准：①局部

基金项目：北京市中医管理局中医药科技发展基金(编号：jj·200睁22)

通讯作者：尹辛成E-mail：yiⅡincheng@hotIIlail．com

软组织存在炎症反应者；②有出血倾向者；③患有严重心脑血

管疾病或脏器衰竭不能耐受刺激者；④糖尿病患者有肢体缺

血或软组织感染倾向者；⑤有其他神经系统疾病者；⑥意识不

清不能配合治疗者。

2治疗方法

2．1铍针治疗30名患者均应用铍针治疗，每周治疗1次，

治疗l～3次。

2．2铍针规格 直径0．5～0．75 I砌，全长5～8 cm，针头1 cm，

针体长4～7 cm，末端扁平带刃，刀口为斜口，刀口线为O．5～

0．75栅。针柄是用钢丝缠绕的普通针柄，长3—5 cm。治疗时

要使刀口线和手柄的平面标记在同一平面上，以辨别刀口线

在体内的方向。

2．3操作方法定位：首先在患者上肢部寻找压痛点作为进

针点。选定进针点后用甲紫标记。消毒：局部以2％碘酒和

75％乙醇常规消毒。进针：主要有4种方法，①疾刺法：医者左

手拇指按压在痛点的旁边，右手用腕力将铍针按预定好的尺

度直接垂直刺入卡压点，不捻转，不留针，疾刺速拔的一种方

法；②点刺法：医者左手拇指按压在痛点旁，右手持铍针垂直

在卡压点上将针尖点刺，不留针，轻点后即迅速出针的一种方

法。一般进针较浅(不超过0．5 cm)；③刺割法：主要适用于卡

压后有条索形成的皮神经卡压综合征。医者持针刺入预先选
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