
临床研究(方法)学学科
概述
临床研究(方法)学是一门跨学科的应用型学科,主要研究临床研究的设计、

实施、分析和报告等方法。它为医药卫生领域提供了科学依据,在提高临床

实践质量、促进创新药物产品开发等方面发挥着重要作用。
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临床研究(方法)学的定义和目标

定义

临床研究(方法)学是一门专门研究临床

试验设计、数据收集、分析和报告等方

法的跨学科应用型学科。

目标

提高临床试验质量,为医药卫生领域提

供科学依据,促进新药研发和疗法改进,

最终造福患者。

应用范围

涉及药品、医疗器械、诊断试剂等各类医疗产品的临床研究,以及预防、诊断、治疗等医

疗保健实践。



临床研究(方法)学的历史发展

1

古典时期

医学实证研究的萌芽

2
中世纪

医疗实践的系统化

3
现代时期

临床试验方法学基础奠定

4
近代发展

临床研究规范化和标准化

5
当代前沿

创新性方法学不断涌现

临床研究(方法)学的历史发展经历了从古典医学实证研究到现代临床试验规范化的过程。经过

中世纪医疗实践系统化和近代临床试验方法学基础的奠定,临床研究(方法)学进入了高速发展

阶段,创新性方法不断涌现。



临床研究(方法)学的基本原理

循证原则

以科学证据为依归,

通过系统性研究和

分析得出可靠结论。

客观性

采用严谨的研究设

计和数据分析方法,

确保结果的可重复

性和可靠性。

伦理考量

将对受试者利益和

权益的保护放在首

位,确保研究过程合

乎伦理。

质量控制

全程把控研究质量,

制定严格的质量保

证措施以确保数据

和结果的准确性。



临床研究(方法)学的研究对象

医疗产品临床研
究

临床研究(方法)

学主要研究药品、

医疗器械、诊断

试剂等各类医疗

产品的临床试验

设计和分析方法。

医疗保健实践

此外,它也关注预

防、诊断和治疗

等医疗保健实践

的研究方法,以提

高医疗质量和疗

效。

特殊人群研究

临床研究(方法)

学还关注针对不

同年龄、性别、

疾病状况的特殊

人群研究设计和

分析。

历史和社会因素

它还会考虑临床

研究过程中的历

史文化背景和社

会伦理因素。
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