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内容概要

　　《医疗器械临床试验统计方法》介绍了医疗器械l临床试验中涉及的试验设计方法、统计分析方法
、计算原理以及软件实现过程与相关程序。
书中除将复杂的统计计算原理结合医学语言详细地讲解之外，每种方法均给出医疗器械试验的实例及
有针对性的分析。
《医疗器械临床试验统计方法》第1及第2章介绍了医疗器械临床试验的管理规范、方案制定原则，以
及国家食品药品监督管理局要求的与统计相关的前期准备工作。
第3章提纲挈领地介绍了器械临床试验的主要内容，包括数据管理、试验设计、统计分析，数据质控
等。
第4章详细介绍了多种样本量设计的方法，几乎涵盖了所有器械试验。
第5章详细介绍了器械临床试验设计的原理。
第6—17章；由简至繁地介绍了各种统计分析方法，每种方法均给出了相关的器械试验的实例，并附带
了SAS的计算程序，便于读者理解操作。
最后两章简要介绍了器械试验中可能涉及的统计分析方法。
《医疗器械临床试验统计方法》可作为基础医学、临床医学科研人员以及医疗器械生产厂家相关技术
人员的工具书，亦可作为医学院校本科生、科研型研究生教学之用的参考书。
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李卫，研究员，博士生导师。
中国医学科学院阜外心血管病医院教授，国家心血管病中心医学研究统计中心主任，香港中文大学客
座教授，中国医师协会循证医学分会理事，中国高血压联盟理事、中华医学会系列杂志审稿专家，中
国新药杂志审稿专家、美国临床流行病学杂志审稿专家、美国统计学会及药物信息学会会员、美国f临
床试验学会会员、中国临床试验生物统计学组成员、中国卫生统计学会统计理论与方法专业委员会常
务委员。
国家食品药品监督管理局（SFDA）药物及医疗器械临床试验评审专家，国家科委及北京市科委评审专
家。
长期致力于药物和医疗器械临床试验研究设计及统计方法学研究，并为政府、国内外企事业单位及大
专院校从事临床研究相关人员，提供临床试验研究设计及统计方法学咨询服务。
作为中国区负责人，负责国际多中心”前瞻性城乡流行病学（PURE）研究”项目；作为统计部分责
任人，参加多项国家重大课题和数十项国内外多中心临床研究课题。
在国内外SCI收录杂志上发表第一作者、通讯作者署名的英文文章数十篇，参与撰写论著6部。
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资料假设检验时检验效能的计算 八、多组平行组设计定量资料统计分析时样本含量估计 九、多组平
行组设计定性资料（多个样本率）比较时样本含量估计 第6章非诊断试验平行组设计定性资料的统计
分析 一、描述性统计 二、率的标准误与区间估计 三、定性资料假设检验 四、平行组设计2×2列联表
的假设检验（两组率的比较） 五、R×C列联表的假设检验 第7章非诊断试验平行组设计定量资料统计
分析 一、描述性统计 二、假设检验 三、两组平行组设计定量资料的假设检验 四、多个平行组设计定
量资料的假设检验 第8章非诊断试验中的多重比较 一、多个平均值两两比较方法 二、多个平均秩的两
两比较方法 三、定性资料的多重比较 第9章非诊断试验交叉设计统计分析 一、交叉试验设计概述 二
、2×2交叉试验计量资料的统计分析 第10章非诊断试验析因设计统计分析 一、析因设计定量资料的一
元方差分析 二、析因设计定量资料的多元方差分析 第11章非诊断试验重复测量设计统计分析 一、重
复测量设计定量资料的方差分析 二、重复测量设计定量资料的一元协方差分析 三、具有重复测量变
量的高维列联表的统计分析 第12章非诊断试验单组目标值设计的评价方法 一、方法介绍 二、应用步
骤 三、检验假设与统计分析 四、实例分析 五、单组目标设计方法的适用条件 第13章诊断试验的统计
分析 一、诊断试验的常用统计指标 二、关于定性指标的一致性评价 三、定量指标一致性的计算 四、
诊断试验ROC分析 第14章直线相关与回归分析 一、线性相关分析的计算 二、简单线性回归分析的计
算 三、相关SAS语句与程序 第15章多重线性回归分析 一、多重线性回归模型概念 二、回归系数的估计
与假设检验 三、回归变量的选择 四、回归诊断 第16章回归分析 一、二值变量的Logistic回归分析 二、
有序变量的多重Logistic回归分析 第17章生存分析 一、基本概念与统计描述 二、生存率和生存曲线估
计的非参数方法 三、生存曲线（图17—2）比较 四、Cox回归模型 五、参数回归 第18章贝叶斯统计分
析简介 一、贝叶斯统计分析 二、贝叶斯统计和传统的统计分析的区别 三、贝叶斯统计的临床试验设
计 四、贝叶斯统计的临床试验分析 附表 参考文献
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章节摘录

版权页：   插图：   第6章 非诊断试验平行组设计定性资料的统计分析 医疗器械临床试验中经常涉及大
量定性资料，在平行组设计中，主要终点变量可能为二值变量，多值有序变量等定性变量，对于这类
资料的统计分析包括统计描述、参数估计和假设检验，本章将对平行组设计定性资料的统计描述、率
的参数估计及有关的假设检验方法进行介绍。
 一、描述性统计 （一）相对数的种类与计算 描述定性资料的内部构成情况或相对比值或某现象的发
生强度，有相对数，它包括比和率。
相对数看起来很简单，但在使用中稍不留神，很容易出错。
 相对数可分为结构相对数和强度相对数。
相对数也叫相对指标，它是两个有联系的指标之比，按性质和用途可分为比（常分为构成比、相对比
、动态数列的定基比和环比）和率。
“比与率”有时较难分清，因此，人们在使用中经常混淆。
 它们的共同点在于：求率与比时所用公式的基本形式是完全相同的，都是由两个绝对数之商乘以100
％（或1000‰等）；它们的不同点在于：率反映某种事物或现象发生的强度，而比则反映“部分与整
体”或“某一部分与另一部分”之间的关系。
 动态数列的定基比与环比：动态数列是一系列按时间顺序排列起来的统计指标（包括绝对数、相对数
和平均数），用以说明事物在时间上的变化和发展趋势。
常用动态数列数据计算的统计指标有定基比与环比，根据不同的算法，这两种比可用来反映随时间的
推移，事物的发展速度（％）或增长速度（％）。
 用来反映发展速度时，定基比与环比分别为： 定基比：各时间点上的统计指标都以第1个时间点上的
统计指标为分母求得。
 环比：各时间点上的统计指标都以它前面的那个时间点上的统计指标为分母求得。
 用来反映增长速度时，定基比与环比分别为： 定基比：各时间点上定基比发展速度减1。
 环比：各时间点上环比发展速度减1。
 （二）相对数的应用 在医疗器械临床试验中，相对数应用是比较广泛的，使用相对数应注意以下几
点。
 1.分母不宜过小，一般
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编辑推荐

《医疗器械临床试验统计方法》可作为基础医学、临床医学科研人员以及医疗器械生产厂家相关技术
人员的工具书，亦可作为医学院校本科生、科研型研究生教学之用的参考书。
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