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随机对照试验（randomized controlled trials）是在人群中

进行的、前瞻性的、用于评估干预措施效果的对照研究。公

认的第一个随机对照试验是1948年英国医学总会进行的链

霉素治疗肺结核试验。

在实际情况中，因研究条件所限不能随机分组或不能设

立 平 行 对 照 ，这 种 研 究 称 为“ 类 试 验 ”或“ 准 试 验 ”

（quasi-experiment）。准试验研究的一个特点是可对研究对

象采取非随机分配措施，当研究对象多、范围广，较难做到

随机分配时，可选择准试验研究。准试验研究的另一个特

点是可不另设对照组，而以自身为对照，即干预试验前后相

比较［1-2］。准试验研究设计已运用于多领域，如评估国家政

策方针的影响、卫生干预措施的效果等［3-5］。

伴随着准试验的广泛应用，产生了一些研究类型，包括

中断时间序列设计（interrupted time-series design）、回归不连

续设计（regression discontinuity design）、回归点位移设计

（regression point displacement design）、前 测 后 测 设 计

（pre-test/post-test design）等。

1. 中断时间序列设计：

（1）概念：中断时间序列设计是一类用于探索干预措施

的效应是否显著大于潜在时间趋势，评价干预措施效果（如

国家指导方针等）的研究。该设计在干预措施实施前后的

多个时间点即时间序列收集数据，估计干预前时间序列的

潜在趋势后，根据潜在趋势线和干预后的时间序列趋势评

估干预措施效果。该设计经常很难收集到足够的数据点，

因此常用数据库或数据程序作为数据来源，分析中常使用

时间序列模型［6］。

（2）应用实例：2005年11月英格兰政府取消了酒精销售

的时间限制，为了评估该法案对暴力事件发生的影响，有研

究收集了2004年2月至2007年12月英国某市的暴力事件发

生率、抢劫率、总犯罪率，以法案实施时间 2005年 11月为中

断点，分析法案实施前后暴力率的变化［7］。

该研究以实施法案后犯罪率的整体趋势、深夜暴力发生

率作为变量，通过差分自回归移动平均（ARIMA）模型检验

研究假设，使用时间序列的自相关函数（ACF）、偏自相关函

数（PACF）和ARIMA模型的残差验证时间序列和模型的适

配性。为了分析评估该法案的影响，每个时间序列通过并入

ARIMA模型的转换函数以验证政策实施的时间对暴力或其

他犯罪发生的影响趋势。

研究发现，该法案的实施未影响总体暴力发生率，但使暴

力事件转向周末03：00－06：00集中发生。法案实施后暴力事

件发生频数略微增加；暴力事件发生比例显著增加。

中断时间序列设计的其他应用：评估英国对医生采取按工

作绩效支付酬薪的政策对高血压患者治疗和转归的影响［8］；加

纳北部为提高孕产妇和儿童健康质量设立的国家项目用以评

估大型卫生干预措施的效果等［9］。

2. 回归不连续设计：

（1）概念：回归不连续设计给予干预措施一个截点，比较

干预前后的实际数据分布，建立统计学回归模型，通过比较

干预前后回归趋势的差异评价效应，也可用于评估政策教育

干预等，为了达到和传统试验设计相当的功效，需要大量研

究者参与和精确的回归模型建立［3，10］。

（2）应用实例：2001年日本政府推出了根据年龄制定不同

医疗费用分担率的政策，将达到 70 岁人群的医疗保健费用分

担从 30% 减至 10%［11］。为了评估政策对居民身心健康的影

响，2007 年的一项研究从全国代表性横断面调查中获取

10 293名 64～75 岁成年人数据，以70岁年龄点作为截点，以

身心健康测评得分为变量，比较研究对象70岁前后身心健康

得分的变化趋势。研究根据既往数据总结出老年人身心健康

得分随着年龄变化而平稳变化的回归趋势，再对70岁后的变

化做出估计的回归趋势，通过对两组回归趋势进行比较以反

映政策带来的效果，并建立线性模型以衡量政策的影响。结

果显示，该政策的实施有益于日本老年人的身心健康。

回归不连续设计的其他应用实例：评估空气质量预警的

发布对南加州居民户外活动频繁度的影响［12］；评估美国医疗

补助资格、私人医疗保险以及医疗利用率对儿童健康的因果

影响［13］；探讨美国儿童进入幼儿园或小学与其BMI变化值、

超重/肥胖是否存在因果关系［14］；通过评估中国高血压患者

确诊后告知对其膳食结构的影响，探索告知诊断疾病信息是

否会导致其产生更健康的生活方式等［15］。

3. 回归点位移设计：

（1）概念：回归点位移设计中通常包括一个单一的干预组

学习·发现·交流

准试验研究

窦亚兰 戴江红 黄爱龙

DOI：10.3760/cma.j.issn.0254-6450.2015.09.024

基金项目：国家科技重大专项（2012ZX10001-007）

作者单位：830011 乌鲁木齐，新疆医科大学公共卫生学院流行病学

与卫生统计学教研室（窦亚兰、戴江红）；重庆医科大学（黄爱龙）

通信作者：戴江红，Email：epi102@sina.com

··1018



中华流行病学杂志2015年9月第36卷第9期 Chin J Epidemiol，September 2015，Vol.36，No.9

和多个对照组，并基于一个回归模型进行比较。该设计根据多

个对照组的前测及后测值做出回归线，由干预组的前测后测值

到该回归线的垂直位移评估干预效果。这类设计主要是一种

分析策略，更适用于医疗保健方案的评价。它一般使用总体数

据，因此更稳定、更精确，易于实施且成本低，在评估保健试点

项目中显示出了巨大潜力［16-17］。

（2）应用实例：这是一个以真实数据为背景的假设回归点

位移设计研究，为了评估社区艾滋病教育计划“试点研究”的效

果［18］。研究中，对居民实施艾滋病相关知识教育干预措施前，

1989年有10万新发艾滋病患者，干预后对1990年的新发患者

人数进行统计。艾滋病患者数据来自美国96个地区1990年

12月的艾滋病监测报告。其中95个地区已建立1989－1990

年患者数的线性回归趋势，假设对剩余一个城市（迈阿密）的居

民进行干预措施，模拟干预措施对艾滋病发病率的影响，迈阿

密1989年的艾滋病发病率是0.532‰，其1990年的艾滋病发病

率已经从实际的0.584‰被修改为0.484‰。

4. 前测后测设计：

（1）概念：前测后测设计通常只安排1个被试组，在一段

时间中按固定间隔对被试组进行一系列测试，让被试组接受

干预后又按原来的间隔再进行一系列测试［3］。特点是研究

对象常与自身比较，分别在干预前后收集一系列数据，评估

干预前后是否存在差异，解释干预效果。当然也有一部分前

测后测设计安排干预组和对照组，在对结果进行分析时需要

对两组的后测结果进行比较，从而探讨干预效果。

（2）应用实例：前测后测设计在推进新的医学模式方面有

所应用。如今许多国家的养老院在护理方面从传统方式转向

了综合方式，对工作质量有着直接影响。有研究为了探讨综

合护理方法在养老院的效果，在荷兰2家养老院采用前测后

测设计实施干预（综合护理），一家养老院提供5个试验病房

（采用综合护理方式），另一家养老院提供4个对照病房（采用

传统护理方式），在干预前后对护理人员进行工作压力、满意

度、工作质量等量表测量［19］。对于研究数据首先分析干预前

测量表分值的差异，接下来使用协方差分析评价干预后的效

果，最后对干预前测试分值进行校正，利用多元回归分析评估

干预组和对照组之间的差异。结果显示，实施综合护理的病

房护理人员更能根据患者需求提供护理和服务。

前测后测设计的其他应用：评估按摩疗法对急诊医护人

员职业压力和焦虑的作用效果［20］；评估氯喹治疗疟疾的卫生

策略对加纳的综合初级卫生保健服务的效果等［21］。

上述四类准试验设计在目的与设计方面有相似之处，前

三种设计在数据处理方面存在“可利用回归模型比较干预效

果”等共同点，中断时间序列设计数据需以时间序列为基础，

回归不连续设计需以截点值为界进行干预前后回归模型的

比较，回归点位移设计则是通过干预组到对照组回归线的位

移估计干预效果。前测后测设计与回归不连续设计虽在设

计方面有相似之处，但在数据处理方面存在区别；前测后测

设计在单组设计的情况下，需根据干预前的多次测量结果求

出回归方程，推算出在假设不接受干预的情况下以后各测试

时间点上可能出现的结果，将其与实际干预后的测量结果进

行比较；前测后测设计在设立了对照组的情况下，则是以干

预组和对照组的后测结果进行比较，在控制时间效应情况下

评价干预措施的效果。

准试验研究存在局限性。在随机对照试验中，研究对象

有相同的机会和概率被分配到干预组或对照组，因此干预组

和对照组在基线上是相同的。而准试验设计中，研究人员会

用非随机的方法来决定哪些研究对象进入干预组，哪些进入

对照组，所选的标准也可以是未知的，因此干预组和对照组

在基线上可能是不可比的，一些因素如成本、可行性等可能

会影响到干预措施的实施，因此准试验受内在效度影响，不

能确切证明在干预措施和数据间存在因果联系。
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