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【摘要】 本文目的是全面介绍与试验设计类型有关的概念，以及学习和掌握试验设计类型知识的意义。通过介绍“研究类型、
设计类型、比较类型和资料类型”的概念、临床试验研究中常见试验设计类型的实例并从不同角度来划分设计类型的思路，读者能够
比较全面和深刻地把握设计类型的要领。本文首次将多因素设计类型归纳为“伴随式多因素试验设计”与“统筹式多因素试验设计”
两大类，极大地方便了广大科研工作者结合自己的科研实际，合理选定并规划出所需要的多因素试验设计类型。
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【Abstract】 The aim of this article is to comprehensively introduce the concepts involved with the experimental design type，and

illustrate the meaning of studying and apprehension of the knowledge relating to the design of experiments and clinical trials． By
introducing the four concepts " research type，design type，comparative type，data type"，giving the examples of experimental design
commonly used in clinical research，and illustrating the categorization of experimental designs from different aspects，the readers may
thoroughly and deeply understand the principles of experimental designs． This article，for the first time，establishes the concepts of
" concomitant multifactor design" and " overall planning multifactor design" to categorize an experiment involving multiple factors． Such
categorization facilitates the process of choosing design type for researchers who deal with multiple factors in an experiment or a clinical
trial，based on their individual research specification．
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1 统计学中经常提及的四种“类型”

1． 1 问题的提出

在学习和使用统计学的过程中，人们常会提及

四种“类型”，即“研究类型、设计类型、比较类型和
资料类型”。而且，人们常对前两种“类型”的概念
感到模糊; 对后两种“类型”的概念有时也吃不太
准。因此，常在平时的表达、论文写作，甚至在讲课
中，出现一些误解或差错。下面，就用通俗的语言，
将前述提及的四种“类型”作一诠释。

1． 2 四种“类型”的概念

1． 2． 1 研究类型

人们观察或研究事物或现象的一种手法，被称

为一种“研究类型”。例如某研究者希望在有限的
人力、物力、财力和时间的前提条件下，获得比较准
确的“现阶段全国成年人口中某精神疾病患病率”
的基础数据。该研究者会采取调查方法( 通常会采
取抽样调查方法，而非普查方法) ，而不是试验方

法，当然，此时也很难采用“文献研究方法”。这实
际上说明研究类型可以粗分为“调查研究、试验研
究、文献研究”三类。当然，在实践中，还会涉及到
一种研究类型，即“理论研究类型”。例如陈景润研
究“哥德巴赫猜想”时，采用的就是“纯数学推导”。
事实上，在调查研究中，根据研究目的、要求和

具体情况的不同，人们又可将调查研究划分成以下

四种类型，即“横断面研究、前瞻性队列研究、回顾
性病例对照研究和混合研究”。其中，横断面研究
最为常用，它能以相对少的人力、物力、财力和时间，
获得关于被研究对象的大量信息; 其缺点在于原因
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与结果之间的关系并不明确，基于横断面研究所得

的信息，很难对过去以及未来作出任何有价值的估

计或预测。前瞻性队列研究的优点是所获得的结果
比较精准可靠，缺点是质量控制十分困难且费时、费
力、费钱。回顾性病例对照研究所获得的结论具有
一定的参考价值，但所提取信息的精准程度通常不

够高。在某些特殊的场合下，采用队列与病例对照
联合起来的混合研究［1］，可以充分发挥队列研究与

病例对照研究各自的优点，有效克服各自的缺点。

1． 2． 2 设计类型［2］

设计类型通常是指“试验设计类型”。学习和
掌握试验设计类型的意义在于: 其一，有利于科学、
高效地安排试验因素并合理处置区组因素;其二，有

利于在试验过程中及时精准地收集试验数据;其三，

有利于对所获得的试验数据进行正确的统计分析。
所谓试验设计类型，它是由“外部轮廓”与“内

部情况”共同决定的安排因素及其水平组合的一种
“架构”。所谓“外部轮廓”，就是在观察或试验中，
合理安排试验因素、区组因素及其水平组合的一种
框架( 常以表格或流程图形式呈现) ; 所谓“内部情
况”，就是要结合实际问题，明确交代具备以下哪些
具体情形:是否具有“区组因素”;是否具有“重复测
量因素”;是否对“时段”或“区域”进行了分割;因素
在“自然属性”或“对结果变量影响的重要性”方面
是否存在“主次关系”;是否可考察因素之间的全部
交互效应;全部试验点在空间上是否具有正交性或

均匀性;设计矩阵是否具有某些优良性。
将一个具体试验安排的“外部轮廓”与“内部情

况”结合起来，使用者就能比较准确地判定其所对
应的试验设计类型。
值得注意的是: 在文献中，人们习惯于用“组

别”代替“因素”“水平”或“因素的水平组合”，常给
读者识别资料究竟来自什么样的试验设计类型增添

了不小的麻烦。现举例如下:
【例 1】在文献［3］的表 3 中，将 12 个因素以先
后顺序放置在一张统计表的最左边，冠以“组别”作
为其总称。
剖析:这样表达试验研究情况与资料，给人的错

觉是:这是一个“单因素 12 水平设计”问题。将“组
别”换成“因素名称”，就不容易造成误解了。
【例 2】在文献［4］的表 3 中，第 1 列呈现出 6
行，其中前 4 行分别代表“是否同卵”与“是否高收
缩压”两个 2 水平因素的水平全面组合，而后 2 行则
是前 4 行分别取 2 行合并的结果。

剖析:这样表达试验研究情况与资料，不难看

出，在此张统计表中，“组别”的含义是令人费解的，
因为它既即包含了 2 × 2 析因设计的结构，还包含了
合并同卵和异卵者“有高收缩压”与“无高收缩压”
两种情形。这为在正确判定设计类型的前提下合理
选择统计分析方法设置了多重障碍。
【例 3】在文献［5］的表 1 中，研究者安排了 5 组
试验，其“组别”的含义分别代表“正常组”、“氯丙嗪
10 mg /kg( ig) ”、“氯丙嗪 20 mg /kg ( ig) ”、“氯丙嗪
40 mg /kg( ig) ”和“氯丙嗪 40 mg /kg( ig) +新斯的明
0． 5 mg /kg( ip) ”。
剖析:这样表达试验研究情况与资料，使读者感

到十分困惑———“组别”下面的 5 个组究竟代表一
个因素的 5 个水平，还是代表两个或多个因素水平
的非全面组合? 这种安排应该被判定为什么试验设

计类型呢?

由基本常识可知，前述提及的 5 组试验，既不代
表一个因素有 5 个水平，又不是某两个因素水平的
全面组合，也不是有根据地从多个因素水平全面组

合中抽取的有代表性的试验点，实际上，那 5 个组应
该被视为“多因素非平衡组合试验”的产物，没有资
格被称为某种多因素设计类型。

1． 2． 3 比较类型

所谓试验比较类型，实际上是指如何对试验结

果进行差异性分析的四类方法的总称。统计学上最
开始提出的“假设检验”方法实际上属于“一般差异
性检验”，大约在 20 世纪末，人们又提出了另外三
类“假设检验”方法，即所谓的“非劣效性检验”“等
效性检验”和“优效性检验”，这三类检验方法在本
质上仍属于“差异性检验”的范畴，它们与“一般差
异性检验”的区别在于:前者中涉及“非零的界值”，
而后者中的“界值”被设定为 0。现在常把这四类假
设检验统一称为“试验比较类型”。
“试验比较类型”与前述的试验设计类型有什么
关系呢? 一般差异性检验似乎与开始的试验设计没

有太大关联性，其实不然。事实上，试验设计三要素
是否把握得合适、试验设计四原则是否遵守得严格、
选择什么样的试验设计类型，这些( 例如如何估计出

合适的样本含量) 都与将采取的一般差异性检验有直

接关系;尤其是在“非劣效性检验”“等效性检验”和
“优效性检验”中，涉及到“在临床上或实际工作中有
意义的界值”。这些( 非劣效性、优效性) 或这个( 等
效性) 界值需要由多位同行专家依据专业知识和已有

的经验在试验设计阶段共同商量确定，而不是等到试
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验结束后根据实际试验结果再来确定。

1． 2． 4 资料类型

所谓资料类型，是指在所获得的资料中，无论是

原因还是结果变量及其取值具有何种“性质”。例
如人们常收集的原因变量有“性别、血型、有无某种
疾病的家族史等”与“年龄、血压等”，前者为“定性
原因变量”，后者为“定量原因变量”。人们常收集
的结果变量有“是否患高血压、是否患糖尿病、治疗
结果为‘痊愈、好转、无效、死亡’中的哪一档”与“经
过治疗后的血糖值、血小板数值等”，前者为“定性
结果变量”，后者为“定量结果变量”。在“定性变
量”中，若某个定性变量的若干个具体取值之间表
现为一定的等级关系或存在虽不精确但可区分大小

的数量关系，则应将此类定性变量再命名为“有序
或等级变量”，连同变量名及其具体的取值被称为
“有序或等级资料”。
值得注意的是:迄今为止，仍有一些论文作者称

“定性变量或资料”为“计数变量或资料”，这是不妥
的! 所谓“计数变量或资料”是指变量在每个个体
身上的取值是数值( 多数情况下，为 0 或正整数) 而
不是“属性”( 男、女性别; ABO血型系统) 或“等级”
( 优、良、中、差等评价等级) 或“代号”( 如用“0”代
表未患某病、用“1”代表患了该病) 。在医学研究
中，真正的“计数变量或资料”通常有: 某地某年癫
痫患者经过治疗后，在未来一年内每位患者“复发
的次数”;抽查某地正常成年人，测得每位受试者每
分钟的脉搏次数;某地区在某年内各次出现食物中

毒的人数。

1． 3 四种“类型”中的难点

在前述提及的四种类型中，最难掌握的是“设
计类型”。这是由于不仅设计类型的种类繁多，而
且有些设计类型十分相似，在实际问题中难以明确

区分。最难之处在于一些实际问题中的设计类型是
“可变的”。也就是说，根据设计者和数据分析者对
实际问题把握的全面程度和要求高低、可能涉及的
因素多少、因素之间的相互关系以及对相关专业知
识掌握的熟练程度，会采用动态的眼光去探索每个

具体问题中最合适的设计类型。正因如此，在后面
的文章中，笔者将由浅入深，逐一展开，目的是使读

者学以致用。

2 临床试验研究中常见试验设计类型举例
2． 1 单因素设计举例

在文献［6］中，研究者最关注的试验因素是受

试者的年龄，分为“青中年”与“老年”两个水平。若
只关注两个“年龄”组在各项评价指标上的差异情
况，则此研究可被视为“单因素两水平设计”问题。

2． 2 多因素设计举例

事实上，在文献［6］中，研究者除了关注“年龄”
这个试验因素外，还考虑了“性别”“民族”“有无配
偶”“受教育程度”和“职业”等“重要非试验因素”。
若将“年龄”和其他重要非试验因素一并纳入考虑，
则此研究也应被视为某种多因素试验设计类型。类
似的设计类型在本刊的学术论文中经常被使用，如

文献［7 － 8］。
在文献［9］中，研究者最关注的试验因素有两

个，其一，在患者使用了艾司西酞普兰基础上，是否

对他们进行干预，即“干预与否”是第 1 个试验因
素;其二，观测疗效的时间( 分为“治疗前”“治疗 1
月末”“治疗 2 月末”三个时间点) 是第 2 个试验因
素。这项研究所对应的设计类型为“带有一个协变
量( 即治疗前) 且具有一个重复测量因素的两因素

设计”。类似的设计类型在本刊的学术论文中也经
常被使用，如文献［10］。

3 试验设计类型种类的划分
3． 1 基于不同角度来划分设计类型的种类

设计类型的名称很多，例如单因素与多因素设

计，显然，这是从一个试验项目所涉及的因素个数角

度来划分的; 还有“非回归设计与回归设计”的说
法，这是从分析试验数据采用的是“回归分析”还是
“非回归分析”的角度来划分的。类似地，还可罗列
出许多种划分设计类型种类的方法。
值得一提的是，“单因素与多因素设计”是没有

多大实用价值的称谓，因为在“单因素设计”中还包
含着多个具体的“单因素设计类型”;同样，在“多因
素设计”中，也包含着几十个具体的“多因素设计类
型”。诸如“N( ≥2) 因素设计( 即两因素设计、四因
素设计、七因素设计等) ”的说法或名称，对于具体
的试验安排或对已获得的试验资料进行差异性分析

都是没有任何帮助的。因为在各种统计分析中，通
常只是在进行差异性分析时，人们才会特别关注资

料来自什么试验设计类型。事实上，在进行直线相
关与回归分析时，也应先辨别其所对应的设计类型

是否为单组设计。若不是，很可能会出现误用现象。
当然，“非回归设计与回归设计”也是没有多大实用
价值的划分结果，因为“非回归设计”与“回归设计”
的每一大类中，都包含了很多具体的“设计类型”。
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3． 2 基于构造原理角度来划分设计类型的种类

对于某些简单的试验研究场合，人们只需要基

于“功能”角度来划分设计类型的种类即可，例如单
组设计、单因素 K ( ≥2 ) 水平设计、配对设计; 而对
于某些较复杂或很复杂的试验研究场合，人们则需

要基于“构造原理”角度来划分设计类型的种类，这
样做的结果不仅言简意赅，而且可以形象生动。例
如随机区组设计、平衡不完全随机区组设计、交叉设
计、拉丁方设计、嵌套设计、裂区设计、重复测量设
计、析因设计、分式析因设计、正交设计、均匀设计、
稳健设计、A 最优设计、D 最优设计和 G 最优设
计等。

3． 3 两类模式的多因素试验设计

3． 3． 1 携带式多因素试验设计

在临床试验研究中，实际工作者经常采用的多

因素试验设计类型可以被概括为“携带式多因素试
验设计”。在这类多因素试验设计中，研究者通常
以一个单因素两水平( 如试验组与对照组) 设计或

单因素多水平 ( 如单相抑郁、双向Ⅰ型、双向Ⅱ
型［11］) 设计为“骨架”，顺便记录下伴随的其他影响
因素的取值［6 － 8］，故称其为“伴随式多因素试验
设计”。

3． 3． 2 统筹式多因素试验设计

在以动物或样品为受试对象的试验研究中，实

际工作者经常采用的多因素试验设计类型可以被概

括为“统筹式多因素试验设计”。在这类多因素试
验设计中，研究者通常以全部拟考察的试验因素全

部或部分水平组合为“骨架”，必要时可纳入少量来
自受试对象的属性因素，如窝别、性别、体重分组、年
龄分组等，它们常被简称为“区组因素”。这类多因
素试验设计的具体设计名称常常为前面提及的“基
于构造原理角度来划分”的那些设计类型。后续系
列文章中将要详细介绍的多因素试验设计类型就属

于此类。

4 如何正确选定一个试验研究问题中的试
验设计类型

4． 1 何时需要选定试验设计类型

由基本常识可知，在整个试验研究过程中，在两

个时间段上需要选定试验设计类型，其一，在正式开

展试验研究之前，就应根据试验研究目的和研究者

所具备的前提条件，选定合适的试验设计类型; 其

二，在完成了试验且收集到全部试验数据之后，拟对

试验数据进行各种统计分析之前，首要任务是需要

多次选定试验设计类型。因为拟采取的统计分析方
法不同，将需要从全分析集中提取不同的数据子集，

因而它们也就对应着不同的设计类型。

4． 2 正式开展试验研究之前确定试验设计类型的
一般方法

人们习惯于将复杂的多因素试验研究问题尽可

能简单化，例如人们最热衷于将全部受试对象分入

试验组与对照组中去。然后记录每位受试对象的各
种“基线资料”，通常包括性别、血型、职业、受教育
程度、生活地点与环境、生活习惯与方式、年龄、血
压、各种血脂指标、生理指标、是否患有某些疾病、与
某些疾病有关的家族史等。人们将前述的资料视为
来自“单因素两水平( 即试验与对照) 设计类型”，而
把前述提及的“基线资料”视为“协变量”，读者从文
献［6 － 8］中可以非常明显地看出前述提及的那些
“特征”。由此可知，很多实际工作者就是通过所谓
的“协变量”这个“杀手锏”来达到“化繁为简”的目
的。换句话说，实际工作者基本上都习惯于采用
“携带式多因素设计”取代“统筹式多因素设计”。
事实上，基于上述“化繁为简”做法得出的结

论，通常是存在问题的，因为它隐含着下面两个很强

但几乎不太可能满足的假定:其一，试验组与对照组
( 简称为试验因素) 中的受试对象在所有“基线资料
( 包括未检测的其他各种因素或指标) ”上是均衡一
致的;其二，试验因素与所有“基线资料”之间的交
互作用是可以忽略不计的。
正因如此，在试验之前，就应结合基本常识和专

业知识，从“基线资料”中提取出不可忽视的重要非
试验因素，将其与试验因素，即试验组与对照组一视

同仁，由它们联合起来构成一个特定的多因素试验

设计类型，并将未被列入“重要非试验因素”的其他
“基线资料”视为“协变量”。这样做，才是明智
之举。

4． 3 在对试验数据进行统计分析之前确定试验设
计类型的一般方法

在前面“3． 2”中所讨论的两种情形 ( 即单因素
两水平设计与某种特定的多因素设计) 下且在对所

获得的试验数据进行分析之前，又一次面临着确定

试验设计类型的问题，因为在那两种情形下，都存在

较多的“协变量”。于是，如何正确处置“协变量”，
便成为合理选择统计分析方法的“关键问题”。
事实上，应该将“协变量”分解成两种类型的
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“因素或变量”。其一，为定性的; 其二，为定量的。
在差异性分析中，“协方差分析”中的“协”实际上指
的是“定量协变量 ( 因素) ”，此类“协变量”是不会
改变原先确定的设计类型的;问题是:在差异性分析

中，如何引入“定性协变量( 因素) ”呢? 它或它们的
加入，会使原先的设计类型变得更加复杂。在实践
中，人们几乎一律采取“回归分析”的手段，将“定量
与定性协变量 ( 因素) ”考虑在统计分析之中。然
而，这实际上是一种基于“黑箱原理”理念指导下的
“馄饨”做法。因为此时由全部自变量组成的“子
集”可能是来自多个未知“总体”的一个样本，而且，
自变量中既有服从各种分布的定量变量，也有三种

类型( 即二值的、多值名义的和多值有序的) 的定性
变量。能够很好驾驭前述两种情形资料的回归分析
模型和求解方法，迄今为止，几乎还未被发现。当然
也就不太可能在现今的国际通用统计软件包中找到

相应的、合理的解决方案。
综上所述，在多因素差异性分析中，正确判定试

验设计类型是合理选择统计分析方法的关键环节;

而借助“回归分析”来替代“多因素差异性分析”应
该十分谨慎，其重点应放在“合理处置自变量”上。
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