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中医药研究生临床研究核心方法学培养路径的建设与实践 *

周劼怡 陈晓凡 徐铁龙 陈英 邱明亮 颜冬梅 朱卫丰 周旭#

（江西中医药大学中西医结合一级学科平台  南昌 330004）

摘要：本研究基于中医药研究生的知识基础和科研需求，开发了贯穿基础知识、核心知识、思政教育和

考核方案的中医药临床研究核心方法学优化培养路径及配套教学方案，旨在提高学生对临床研究核心知识

点的掌握和应用能力。基于“实景模拟研究”的研究质量评价结果显示，试验组研究质量总得分及基本方案

设计、数据分析进阶设计和数据分析结果 3个维度得分均显著高于对照组。研究结果证实了该路径可全面、

高效地提高中医药研究生对临床研究核心方法学的掌握度，为培养符合新时代循证医学要求的中医药人才

提供参考。
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Construction and practice of a core methodological training pathway for 

clinical research among postgraduate students of traditional Chinese medicine *
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Abstract： Based on the knowledge background and research needs of TCM postgraduate students， this 
study developed a core methodological training pathway for traditional Chinese medicine （TCM） clinical 
research that integrates foundational knowledge， core methodological content， ideological and political 
education， and assessment schemes， namely the pathway for refining instruction of core methodologies 
（PRIM）， together with a supporting teaching program.  The pathway aims to enhance students’ mastery and 
application of key concepts in clinical research methodology.  Evaluation results based on a “scenario-based 
simulated research” quality assessment showed that the total research quality score of the teaching reform 
group， as well as the scores in three dimensions-basic protocol design， advanced data analysis design， and data 
analysis outcomes-were significantly higher than those of the control group.  These findings confirm that PRIM 
can comprehensively and efficiently improve postgraduate students’ mastery of core clinical research 
methodologies in TCM， and provide reference for cultivating TCM professionals who meet the requirements of 
evidence-based medicine in the new era.
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以随机对照试验为代表的临床研究是评估医

学干预对人体疗效和安全性的一类科学研究，是循

证医学的最高级别原始研究证据来源。临床研究

设计和分析时需考虑各类方法学和统计学细节，以

避免产生偏倚、提高证据质量。新时代循证临床实

践模式下，中医药的诊疗方案创新和临床决策优化

需大量临床研究证据支持［1］，故要求未来中医临床

医生应具备开展高质量临床研究的能力［2］。
 临床研究的核心方法学是指在设计、实施和数

据分析阶段，对研究结果的内部效度、可靠性和最

终证据质量起决定性作用的关键方法学要素。然

而，现阶段全国中医药研究生教育尚未强调系统训

练临床研究核心方法学，制约了学生掌握相关知

识，难以设计和实施高水平中医药临床研究［3］。研

究［4］显示：近 10年中医药临床研究质量普遍存在研

究设计不当、数据分析方法错误、结果报告不规范

等问题。因此，为中医药研究生培养循证临床研究

核心方法学，提高研究质量，是适应循证中医药学

发展的需要，也是当前中医药研究生教育亟待解决

的课题。

本研究基于中医药研究生的知识基础和科研

需求，为其建设了一条贯穿基础知识、核心知识、思

政教育和考核方案的临床研究核心方法学优化培

养路径（pathway for refining instruction of core meth⁃
odologies，PRIM），并基于PRIM开展了教改实践。

1　PRIM建设

1. 1　PRIM总框架

PRIM 基于中医药研究生循证医学课程建设，

总体分为 4个环节：①基础知识教学建设作为学生

梳理巩固与临床研究相关基础课程知识，并对尚未

掌握的概念术语查漏补缺；②核心知识教学建设，

为培养路径的主要建设内容，方法学知识点多且复

杂；完成该部分学习后学生可掌握中医药临床研究

全貌，具备针对具体研究问题处理关键细节的能

力；③思政教育建设，旨在帮助学生树立正确的中

医药临床研究伦理价值观，构建系统和批判性临床

科研思维；④考核方案建设，目的是形成合理可行

的中医药临床研究能力评价方法，以统一、客观、全

面地评价教学效果，为进一步优化培养方案提供参

考依据。

1. 2　基础知识教学建设

中医药临床研究最重要的 2门方法学基础课程

是临床流行病学和医学统计学。前者主要与研究

设计相关，后者主要与数据分析相关，但 2门课程知

识应用时相互交织，缺一则无法正确开展研究设计

与分析。对中医药研究生而言，本科阶段通常仅在  
理论层面仅学习 2门课程，课时少、术语多，即使考

试合格，所学知识也远未达到开展临床研究的需

求，且考后少有机会使用，极易遗忘重要知识基础。

为此，PRIM首先利用 8课时，以患者-干预-对照-结
局（populiation-intervention-comparson-outcome，PI⁃
CO）模式设计和统计分析框架为轴心，为学生梳理

巩固医学统计学及临床流行病学的重要基础知

识点。

PRIM 提炼的基础知识教学实践，对医学统计

学基础教学淡化公式原理，重心放在临床研究中实

际应用；同时，教会学生安装 SAS、R、SPSS等统计学

软件，并模拟数据演示统计软件操作方法，讲解统

计程序和统计结果含义，学生进行跟随练习直至熟

练。临床流行病学基础教学主要应用基于案例的

情景再现教学法，以高质量中医药临床研究为素

材，加入各阶段设计方法和对应的临床意义解读。

具体见表1。
1. 3　核心知识教学建设

本科阶段医学统计学和临床流行病学课程虽

提供了一定的基础知识，但对临床研究的核心方法

学和实际执行过程尚未深入涉及。因此，PRIM 的

最关键内容是核心知识点强化教学，旨在开拓研究

生对中医药临床研究的视野，加深其对研究规范

性、严谨性和可行性的理解，从而完成高质量的研

究设计和分析。核心知识点教学内容按照实施过

程和由简至难的顺序进行编排，包括以下7项关键内

容：随机化、样本量估算、分析数据集、敏感性分析、

多重性校正、协变量调整和亚组分析，共24学时。

PRIM 中提炼的核心方法学包含知识点多、难

度高，单纯理论讲授不易理解记忆和转化为应用能

力。因此，本部分教学方法以案例教学法为轴心，

基于中医药临床研究经验结合典型研究文献建设

案例库，将各知识点由浅入深穿插于教学案例，辅

以学生高度参与的专题研讨教学法帮助消化重点

难点知识，最终实现学以致用的教学目标。具体

见表2。
1. 4　思政教育建设

PRIM 始终以贯穿科研诚信和保障患者权益为

主旨开展思政教育。对基础知识和核心知识的每

项关键教学点，均融入了基于案例的思政教育内

容，形成了“德育-知育-能育”的思政教学方案，可

促使研究生形成良好的科研操守和人文素养，同时
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激发学生对中医药临床研究的科研兴趣和探索精

神。具体见表3。
1. 5　考核方案建设

中医药临床研究设计与分析的高度实践性要

求学生具备面对具体问题的分析、应变和解决能

力，传统考试答题不能很好地反映教学效果。因

此，PRIM制定了基于“实景模拟研究”的考核方案，

由学生自主选择与本专业相关的题目，成立小组相

互协作开展模拟研究，最终提交包含方案设计和数

据分析结果的研究报告作为考核依据。具体

见表4。
2　教学效果评价

2. 1　评价方法

以江西中医药大学 2024 年春季选修循证医学

课程的 30 名中医药硕士研究生的实景模拟研究论

文为试验组，从中国知网中随机抽取等量的、近 2年

内于北大核心期刊发表的临床研究论文或硕士学

位论文作为对照组。教师基于随机对照试验的 SAP
和CONSORT指南评价对照组论文与试验组实景模

拟研究报告的质量［5-6］。评价点包括 4 个基本方案

设计知识点（PICO 设计、随机化、样本量估算、统计

分析框架）、5 个数据分析进阶设计知识点（分析数

据集、敏感性分析计划、多重性校正、协变量调整和

亚组分析计划）和 4个数据分析结果（基线分析、主

分析、敏感性分析、亚组分析）。每个评价点根据正

确性或合理性评 0~10 分，相加得到总分（范围 0~
130分）。符合正态分布的计量资料采用均数±标准

差（x±s）表示，若方差齐组间比较采用独立样本 t检
验，连续性变量以MD表示，效应量以 95%CI表示。

使用统计软件SAS 9. 4进行分析。

此外，结课后对试验组研究生进行了学习满意

度调查，包括对学习效果和教学过程的 10个评价问

题，每题评“非常同意”“较同意”“一般”“较不同意”

或“不同意”，计算总满意率=（非常同意人数+较同

意人数）/总人数。同时设置开放性问题供学生提出

改进意见。

2. 2　评价结果

2. 2. 1　研究质量总得分

试验组共 30 篇，其中选题为针灸类的有 9 篇、

中药类的有 21篇。对照组随机抽取了 30篇已发表

论文，选题为针灸类 11篇、中药类 19篇。两组专科

类型构成差异无统计学意义（P=0. 584）。研究质量

评价结果显示：试验组和对照组研究质量总分分别

为（101. 90±8. 98）分和（49. 00±15. 17）分，差异有统

计 学 意 义（MD=52. 90，95%CI：46. 43～59. 37，P<
0. 001）。

2. 2. 2　基本方案设计评分

试验组和对照组基本方案设计维度总分分别

为（31. 50±2. 42）分和（28. 93±5. 65）分，差异有统计

学意义（MD=2. 57，95%CI：0. 30～4. 84，P<0. 001）。

试验组随机化、样本量估算和统计分析框架得分高

于对照组（P<0. 05），但 2组PICO设计得分无统计学

意义（P>0. 05）。具体见表5。

表1　PRIM基础知识教学要点

知识点

临床流行病学基础知识

总体设计

PICO设计

医学统计学基础知识

统计分析计划

描述统计

统计推断

内容概要

平行组设计、交叉设计、析因设计；优效性试验、等

效性试验、非劣效性试验

PICO要素包括患者纳入/排除标准（含诊断标准）、

试验组干预措施标准化参数（剂量、剂型、疗程）、

对照类型（空白/安慰剂、阳性、加载、量效）、主要

和次要结局指标、随访时间等

统计分析计划（statistical analysis plan，SAP）的基

本元素和制定流程

不同类型结局指标选择的描述指标；描述统计的

软件实现

单因素分析（t检验、方差分析、秩和检验和卡方检

验）和多因素分析（回归分析、线性模型、倾向评分

匹配）原理；效应量（MD、RR、OR、HR）选择和意义

讲解重点

各试验设计的可行性；优缺点和数据分析中的差异；研究

假设对样本量计算和显著性边界的影响

理解 PICO设计需全面考虑研究目的、研究环境、伦理学

要求和研究成本等因素，每项参数设置都可能牵一发动

全身、影响研究成败；通过增减或修改参数设置方式演示

PICO 设计与样本量估算、多重性校正、协变量调整等关

键环节的相关性及对结果临床意义的影响

基于SAP指南讲解SAP各模块制定思路

描述统计的必要性、意义及与统计推断结果的关联

各分析方法的应用条件，如何根据研究目的选择分析方

法；各分析方法的软件实现和结果解读
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2. 2. 3　数据分析进阶设计评分

试验组和对照组数据分析进阶设计平均维度

总分分别为（38. 73±4. 60）分和（5. 23±10. 37）分，差

异 有 统 计 学 意 义（MD=33. 50，95%CI：29. 31～
37. 69，P<0. 001）。试验组分析数据集、多重性校

正、协变量调整、敏感性分析设计和亚组分析设计

得分均显著高于对照组（P<0. 001）。具体见表6。

2. 2. 4　数据分析结果评分

试验组和对照组数据分析结果平均维度总分

分别为（31. 67±4. 37）分和（14. 83±3. 58）分，差异有

统计学意义（MD=16. 83，95%CI：14. 77～18. 90，P<
0. 001）。数据分析结果各分项得分比较显示：试验

组的基线分析、主分析、敏感性分析和亚组分析结果

均显著高于对照组（P<0. 001）。具体见表7。

表2　PRIM核心知识教学要点

知识点

随机化过程

样本量估算

分析数据集

多重性校正

协变量调整

敏感性分析

亚组分析

背景知识

是否实施随机和选择何种随机对证据级别有决

定性影响，但大多数学生对“随机”的理解仅停留

在概念阶段，缺乏对实际操作的认知，容易设计

出不彻底或不具可操作性的随机方法

样本量直接影响统计学效能和研究的经济与人

力成本，其估算涉及对多项研究要素的考虑，不

能草率采用相似文献中的组间差异估算

临床研究受人力、资金、研究对象意愿变化等因

素影响，沾染、干扰和数据缺失等情况十分常见，

故数据分析时需考虑对不同类型结局选用合适

的数据集；然而，当前中医药临床研究中很少定

义分析数据集，这可能导致遗漏关键信息、假阳

性结果等问题

多重性产生的原因是多次进行统计学假设检验

时Ⅰ类错误概率会显著增加；在研究涉及多个主

要结局、多组间比较、多次亚组分析或事后亚组

分析、重复测量或期中分析等情况时均须考虑多

重性校正

当组间各类特征不均衡，必须通过基线匹配或数

据分析调整重要混杂因素，否则估算结果将产生

偏倚；随机对照试验虽实施随机分组，也可能因

机遇导致重要混杂因素组间不均衡

临床研究中常有某些定义、阈值或方法并无权威

标准的情况；采用不同于主分析的方案重新进行

统计分析，评估新结果与原结果的差异，有助于

判断主分析结论的稳健性

亚组分析可进一步揭示总体效应中存在的隐藏

差异（异质性），并提供干预措施在特定亚组是否

更有效或更安全的证明或线索；但当前中医药临

床研究中存在滥用亚组分析挖掘阳性结果和误

读亚组分析结果情况

讲解重点

随机化过程的关键因素，包括各随机类型的特点和用途（简

单/区组随机、分层随机、整群随机）；计算机软件（R 软件）产

生不同类型随机序列的方法；分配隐藏执行方法和选用原

则；何时需实施盲法和施盲条件；数据监察委员会的职责和

权力；随机实施人员和执行方法；随机种子保存；揭盲原则

在设定主要结局的基础上估算样本量；组间预估差值参数不

仅可来自文献、也可来自临床专家的估计和预试验；厘清可

能额外增加样本量的设计参数，包括期望疗效（优效/等效/非
劣效）、单双侧检验、失访容许率、平衡或非平衡设计、整群/分
层随机、期中分析计划、亚组分析等

详解临床研究的数据集含义（intention-to-treat，ITT）原则、全

分析集、符合方案集、安全性集）和不同类型主次结局/不同数

据缺失时数据集选用原则，使学生理解数据分析集的选择本

质是一种敏感性分析，能综合多种数据集分析结果判断估算

的稳健性和解释偏倚来源

多重性相关统计学术语、多重性校正适用时机、并-交检验与

交-并检验、闭合原理与分割原理、常见多重性校正方法（Po⁃
cock 法、O'Brien-Fleming 法等成组序贯法；Bonferroni 法等直

接校正P值方法；Dunnett法等参数法），引导学生建立全面考

虑多重性的设计分析思维

强调调整分析的必要性和协变量选择方法（基于临床意义而

非统计结果考虑），详解不同数据类型结局可用的协变量调

整方法，如协方差分析于连续型结局、Logistic回归于二分类/
等级型结局、Cox回归于时间事件结局；倾向评分匹配法

敏感性分析的作用和常见策略（基于符合方案集、不同缺失

插补、不同统计模型、最佳/最差场景等）；敏感性分析结果是

否保守性估计（预估的效应估计偏离方向）；详解敏感性分析

与亚组分析的差别及敏感性分析的最终目的——检验结果

的稳健性而非得出超出主分析结果的结论

强调亚组分析组间效应量差异需经假设检验；亚组分析的非

随机性（仅分层随机因素可保持随机性）；亚组效应的声称需

结合事前事后、亚组因素数量、研究间一致性和生物学机制

等因素评价可信度，厘清亚组分析与协变量调整在结果解释

上的本质差异
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表4　PRIM“实景模拟研究”考核方案

考核环节

研究选题

PICO设计

随机方法

数据分析计划

模拟注册

模拟数据

数据分析

研究报告

考核方案

每名研究生根据自身专业领域和兴趣方向拟定一项中医药临床研究题目，以随机对照试验为主

分解研究问题，在全面考虑伦理要求的基础上设计PICO参数

制定随机类型、分配隐藏、盲法、访视时间点、随机序列管理等随机执行方案，利用计算机程序产生随机序列

制定数据分析计划，包括定义分析集、多重性校正、协变量调整、敏感性分析计划和亚组分析计划，结合预

期组间差异估算样本量

完成在Clinicaltrials.gov或国际传统医学临床试验注册平台上的模拟注册

教师通过R软件随机程序模拟研究数据：①基线特征：二分类、等级型和连续型基线特征；②主要结局和次

要结局：二分类和连续型结局，主要结局≥3次访视数据，次要结局≥2次访视数据

学生基于研究计划对模拟数据进行分析，包括：①基线统计；②主分析（数据集选择、基于全分析集的主次

要解决主分析）；③基于符合方案集的敏感性分析；④亚组分析

完成研究报告，包括3部分：由注册方案扩展的完整研究方案、患者基线分析报告、主次要结局分析报告

表3　PRIM思政元素映射点

知识点

PICO设定

统计分析框架

随机化

样本量估算

分析集

敏感性分析

多重性校正

协变量调整

亚组分析

思政元素融入点

设计入选标准、干预措施、对照组和主次要结局时的实证主义、经验主义、因果关系、可比性、目的论和实用

性综合考量，提高学生通过临床研究解决中医药临床问题的逻辑性和科学性；充分考虑 PICO设计的伦理

性，如安慰剂或空白对照是否会耽误患者病情？阳性对照组是否采用公认有效的疗法？干预措施的风险

收益比是否可接受？引导学生树立科学性与伦理性并重的设计理念

通过制定统计分析计划建立严谨的思维方式，体现局部到总体的哲学认识观，培养学生归纳推理及逻辑分

析能力，学会通过实践检验真理；强调统计分析计划对透明、客观、不偏不倚报告结果至关重要，避免选择

性报告等违背医学伦理道德的行为，尊重受试者对研究的贡献

对因果关联、混杂变量控制和统计推断等多个思维方式的认识和运用，有助于提高试验内部有效性和结果

可靠性；同时随机化也是对患者的一种公正理念；阐释随机化是实现公平分配、避免选择偏倚、保障受试者

获得均等机会（无论是潜在受益还是风险）的伦理基石

既考虑统计学原理又涉及研究成本考虑，是对概率、假设检验和成本控制等思维方式的综合运用，引导学

生建立节约科研经费、提高科研效率的理念；从医学伦理角度强调：样本量过大会造成资源浪费，使过多受

试者暴露于无谓的风险或无效干预；样本量过小则可能无法得出可靠结论，浪费所有参与者的付出

通过分析意向治疗原则相较符合方案集结果更接近客观的反直觉现象，帮助学生建立全面、客观、辩证的

数据分析和结论判断能力；强调 ITT原则的分析结果可避免因依从性等问题排除受试者导致的偏倚和伦理

问题（如低估风险），也体现了对所有受试者贡献的尊重

研究问题中各个要素间的关联性、动态性和整体性，采用不同于主分析的标准、方法或参数重新进行统计

分析体现了具体问题具体分析；敏感性分析与主分析之间的不一致之处体现了矛盾的普遍性与特殊性，要

敢于承认矛盾、揭露矛盾，善于分析和解释矛盾，积极寻找正确的方法解决矛盾；从伦理角度指出：充分的

敏感性分析是对研究透明度和受试者安全负责的做法，可避免因方法选择不当掩盖潜在风险或夸大疗效

单个主要结局能解释的科学现象少，多个主要结局则需校正多重性，不易得出总体统计学差异，这也体现

了矛盾学的观点；研究设计要学会抓住主要矛盾，从而得出更符合实际目的的结果；强调其伦理意义：未校

正多重性会增加假阳性结果风险，可能导致无效干预被错误推广，误导临床实践，损害患者利益

研究中要承认混杂因素（不利条件）的存在，认识到数据分析中混杂因素的多样性、多变性、复杂性和条件

性，解决问题需善于分析事物的具体联系，确立整体性观念并在样本量有限时能作出当前可能的最佳协变

量选择；从伦理角度点明：正确调整重要协变量可更准确估计干预效果，低估或高估效果都可能影响对干

预措施风险受益比的判断，进而影响临床上对患者的治疗决策

通过将总体分为不同的亚组，可观察和比较在不同亚组中的干预效果，这有助于识别差异效应、探索交互

作用、个性化医学、解释异质性、发现潜在因素，优化干预策略，提示学生建立基于亚组分析的临床决策及

个体化诊疗思维；强调亚组分析相关的伦理警示：滥用亚组分析（尤其是数据驱动、无预设假设的探索）易

产生假阳性结果，可能导致对特定亚组患者实际无效的干预被推荐用于临床
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2. 2. 5　学习满意度

对学习效果的自我评价中，60%~70%学生对临

床流行病学、医学统计学、方案设计和数据分析的

理论知识与软件实现掌握度表示总体满意。教学

过程方面，学生普遍对教学过程及教学案例满意，

认为小组协作有助于完成模拟研究，且模拟考核可

有效反馈学习效果。具体见表8。

3　讨论

中医药临床研究的实际设计和执行过程十分

复杂，涉及大量医学统计学、临床流行病学和循证

医学的专业知识，及基于研究目的条件的特定考

虑［7-8］，因此，研究生阶段课程应重视临床研究设计

和实践能力的培养［9］。目前，全国范围尚无专门针

对中医药研究生的临床研究方法学教材，成体系的

教学内容和教学方法也十分匮乏。PRIM通过制定

由浅入深的教学计划，为重点内容设计典型实例解

读和点评，在教学设计中贯彻循序渐进原则，在教

表5　对2组基本方案设计评分比较（x±s，分）

组别

对照组（n=30）
试验组（n=30）
MD （95% CI）

t值
P值

PICO设计

9.57±0.63
9.63±0.67

0.07（-0.27~0.40）
0.40

0.692

随机化

6.87±2.13
7.97±1.50

1.10（0.15~2.05）
2.31

0.024

样本量估算

5.53±4.77
8.97±1.25

3.43（1.60~5.26）
3.82

0.001

统计分析框架

8.20±1.10
9.00±0.95

0.80（0.27~1.33）
3.03

0.004

维度总分

30.17±6.42
35.57±2.86

5.40（2.81~7.99）
4.21

<0.001
表6　2组数据分析进阶设计评分比较（x±s，分）

组别

对照组（n=30）
试验组（n=30）
MD （95% CI）

t值
P值

分析数据集

2.87±4.48
8.50±1.31

5.63（3.90~7.36）
6.61

<0.001

多重性校正

0.53±2.10
6.60±1.07

6.07（5.20~6.93）
14.12

<0.001

协变量调整

0.53±2.10
8.63±1.22

8.10（7.21~8.99）
18.30

<0.001

敏感性分析设计

0.97±2.61
7.43±1.10

6.47（5.42~7.51）
12.51

<0.001

亚组分析设计

0.33±1.83
7.57±1.96

7.23（6.25~8.21）
14.79

<0.001

维度总分

5.23±10.37
38.73±4.60

33.50（29.31~37.69）
16.17

<0.001
表7　2组数据分析结果评分比较（x±s，分）

组别

对照组（n=30）
试验组（n=30）

t值
P值

基线分析

7.87±0.97
8.87±1.04

3.84
<0.001

主分析

6.13±1.28
7.73±1.55

4.36
<0.001

敏感性分析

0.50±2.01
7.43±1.70

14.43
<0.001

亚组分析

0.33±1.83
7.63±1.71

15.98
<0.001

维度总分

14.83±3.58
31.67±4.37

16.33
<0.001

表8　30名试验组学生学习满意度统计［n（%）］

评价内容

对学习效果的评价

熟练掌握相关临床流行病学基础知识

熟练掌握相关医学统计学基础知识

熟练掌握方案设计相关核心知识

熟练掌握数据分析相关核心知识

熟练使用方案设计相关统计学软件

熟练使用数据分析相关统计学软件

对教学过程的评价

教师的课堂讲授生动、深入和易懂

教学案例有助于理解重点难点知识

小组团队协作有助于完成模拟研究

模拟研究实践考核可有效反馈学习结果

非常同意

12 （40.0）
12 （40.0）
13 （43.3）
13 （43.3）
13 （43.3）
12 （40.0）

29 （96.7）
29 （96.7）
29 （96.7）
30 （100.0）

较同意

9 （30.0）
8 （26.7）
8 （26.7）
5 （16.7）
5 （16.7）
7 （23.3）

1 （3.3）
1 （3.3）
1 （3.3）
0 （0）

一般

9 （30.0）
8 （26.6）
9 （30.0）

10 （33.3）
10 （33.3）

8 （26.6）

0 （0）
0 （0）
0 （0）
0 （0）

较不同意

0 （0.0）
2 （6.6）
0 （0.0）
2 （6.6）
2 （6.6）
3 （10.0）

0 （0）
0 （0）
0 （0）
0 （0）

不同意

0 （0）
0 （0）
0 （0）
0 （0）
0 （0）
0 （0）

0 （0）
0 （0）
0 （0）
0 （0）

总满意

21 （70.0）
20 （66.7）
21 （70.0）
18 （60.0）
18 （60.0）
19 （63.3）

30 （100.0）
30 （100.0）
30 （100.0）
30 （100.0）
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学案例中充分融合教学难点，建立“实景模拟中医

药临床研究设计与分析”能力考核方案，解决了中

医药研究生临床研究核心方法学掌握不足的关键

问题。

经由研究质量的对比性评价结果验证，本次教

改研究在教学成效方面成效显著。具体而言，研究

质量总得分及基本方案设计、数据分析进阶设计、

数据分析结果这 3个维度的总分，试验组均明显高

于对照组。单个关键知识点中，仅“PICO设计”组间

差异不显著（2 组得分均较高），其余知识点试验组

得分均显著高于对照组，尤其分析数据集、多重性

校正、协变量调整、敏感性分析设计和结果、亚组分

析设计和结果 5 项核心知识点设计/结果大幅优于

对照组。该结果也从侧面反映了当前已发表的中

医药临床研究论文在这些方法学关键点上普遍存

在缺失或缺陷，而 PRIM 对此可起到显著提升

作用。

PRIM 培养路径融合了临床流行病学、医学统

计学、循证医学等基础和核心理论知识。在教学编

排上由易到难，将理论知识与教学案例有机结合，

使理论知识能有效转化为中医药循证临床研究设

计的实践能力。教学案例主要精选自团队教师科

研工作中实施的随机对照试验案例（个别为外部案

例），将抽象难懂的理论知识使用临床案例复现，更

好地让学生理解循证临床研究的设计和应用方法，

显著提高了学生对中医药循证临床研究的学习兴

趣和参与度。通过“实景模拟研究”，考核置于中医

药临床研究实景中，而非纸上谈兵。不仅使考核结

果真正反映学生的学习效果和应用能力，也能更好

地以评促学，促使学生进一步理解并掌握中医药临

床研究的核心知识，提高实践能力。

融入思政教育是 PRIM 建设的重要任务，旨在

引导学生树立正确的职业道德观念，尊重患者、关

心患者，以患者为中心，不断提高自身的临床医疗

服务水平和临床科研水平。通过思政教育，PRIM
可帮助中医药研究生塑造科学价值观和科研职业

道德，使其具备人文关怀和社会责任感。在思政

教学设计上，PRIM 将思政元素映射至各项关键方

法学知识点教学，使教学过程更加标准化，不易遗

漏重要思政内容，更易达到润物无声的思政教学

效果。此外，将思政教育与“实景模拟研究”结合

也可培养学生基于实践的批判性思维和独立思考

能力。

在完课后的自我评价中，试验组学生多数认为

自己已较熟练掌握各项关键知识点，但也有少数学

生认为自己对医学统计学基础知识及方案设计和

数据分析相关统计学软件应用的掌握尚不足。这

可能与学生在本科阶段医学统计学基础不扎实、缺

乏数据分析实践及有限的课堂教学时间有关。医

学统计学既是本科阶段的学习难点，也是 PRIM 继

续深化研究生教改的关键方向。笔者团队计划未

来继续为 PRIM建设医学统计学关键知识的慕课资

源，引入更多基于临床研究实例的软件实操演示，

以帮助学生利用课余时间巩固薄弱知识点，提高统

计分析能力。

4　结语

本研究构建了符合中医药研究生能力基础和

科研素质训练需求的临床研究核心方法学 PRIM培

养路径及配套教学方案。教改实践效果证明，试验

组研究质量总得分、各维度总分和大部分单项关键

知识点得分均显著高于对照组，证明 PRIM 有效促

进了学生对临床研究核心知识点的理解和积累，并

能将其转化为实践能力。PRIM为培养符合新时代

循证医学要求的优秀中医药人才提供了可行教学

方法。
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