太极拳运动对大学生身体心理健康影响效果的随机对照

研究计划书

一、研究背景

    大学生是祖国和社会的未来，肩负着建设祖国的重任，其身心健康是社会关注的焦点。随着生活水平的提高大学生的形态发育水平提高，身高体重等指标呈增长趋势，营养状况明显改善，但是也存在很多不容忽视的问题，比如耐力速度爆发力等呈下降趋势。肥胖、超重、视力不良等检出率依然严重[1,2]。影响现代大学生身体健康的主要因素有缺乏体育锻炼、生活无规律、缺乏充足的睡眠时间等。多项研究表明不合理的饮食结构，生活方式的现代化和运动安排的不合理均是导致当代大学生体质下降的主要原因[3-5]。大学生不仅要面对当今社会激烈的竞争，还要面对来自学业、人际、家庭、就业等各方面的压力。不仅要掌握现代化的科学技术，具有较全面的能力，而且要有强健的体魄、健全的人格、健康的心理素质。因此，寻找有效提高大学生身心素质的方法具有重要意义。

体育运动作为一种有效改善健康状况的手段，已受到人们的高度认可和欢迎。作为我国传统健身运动项目的太极拳，以其“刚柔相济、虚实分明、松柔缓慢、修心养性”等特点广受欢迎。长期坚持太极拳练习可能有效地改善练习者身体机能，改善心理状态，促进练习者身心健康得到统一、协调的发展[6-10]。大量研究显示体育锻炼和活动和身心练习能够降低冠心病、高血压、肥胖、糖尿病和骨质疏松症的发病率和死亡率，并能够提高普通人的心理状况 [10-15] 。

目前,太极拳对身心健康的影响的证据依然尚不充分，依然存在以下问题1.研究未采用严格的随机对照法；2.未对结果评价者及数据统计分析者采用盲法；3.多数研究样本含量较小。以上原因导致实验偏倚大，影响太极拳运动的运用及推广。我们拟采用随机对照研究，在大学生群体中开展规范化太极拳训练，通过检测练习者身体机能和心理因素的指标变化，系统分析太极拳运动对人体身心健康的影响，以期得到客观、科学的研究证据，为提高太极拳运动普及和推广提供科学依据。

二、主要研究内容

采用随机对照设计评价太极拳对大学生身体心理健康影响的效果。

三、研究方案与技术路线
1.样本量计算

以太极拳对平衡功能的改善作为主要效应指标对样本进行估算，预实验得出闭眼平衡的运动椭圆面积的均数
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 EMBED Equation.3  [image: image2.wmf]x

=531.25，σ=173.7883。以闭眼平衡的运动椭圆面积提高15%为预期目标，α取0.05，β取0.1，根据公式：
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得出n1= n2=94，允许10%失访率，即得出实验组103人，对照组103人。

2.研究对象招募与分组
2.1对象招募：面向福建中医药大学一、二年级大学生招募合格的志愿者。

2.2随机序列的产生、隐藏与对象分组：根据估算的样本含量大小，由学校循证医学中心采用统计软件SAS9.1程序产生随机分配序列，将合格的研究对象按纳入顺序分成空白对照组和太极拳训练组。随机分配序列由课题组指定的项目管理员保管，不给其他人员知晓。
2.3设盲与揭盲：本研究无法对研究对象设置盲法，采用单盲法对结局评价人员、数据管理和统计分析人员设置盲法。即用字母1、2代替CRF表中的组别通过SAS软件设置盲底并由项目管理员保存。待数据统计分析完成后，由项目管理员宣布组别的代码进行揭盲。
3.纳入和排除标准

3.1纳入标准

①年龄16-25岁；

②知情同意，志愿参加；

③大学一年级或二年级在读；

符合以上标准者，可纳入研究。

3.2排除标准  

①有长期规律练习太极拳或其他太极系列运动者；

②武术协会、跆拳道协会、散打协会、健美操协会、舞蹈协会的成员；

③严重心血管疾病、肌肉骨骼系统疾病者。

符合以上任何一条标准者,不予纳入研究。

4.剔除标准、中止标准及处理原则
4.1剔除标准

①资料填写不完整导致主要结局指标信息缺失者；

②填写虚假信息或报告虚假结局者；

4.2 中止标准
①不能坚持训练者；

②不按训练要求进行练习者；

③试验期间出现突发疾病不能继续参加训练者；

④主动提出退出研究者； 

⑤对照组成员在试验期间练习太极拳者；

⑥出现不良事件不宜继续练习者。

4.3 剔除与中止的处理原则
对于剔除、中止的受试者在其离开实验时进行问卷调查，明确记录原因及与试验的关系，并详细记录、评价结局指标，对严重不良事件者上报伦理委员会。
5.干预方法

5.1太极拳组: 采用1965年中国国家体委（后改组为国家体育总局）编排的24简化太极拳，由福建中医药大学具有教练资质的体育教师带领练习。包括起势、左右野马分鬃、白鹤亮翅、左右搂膝拗步、手挥琵琶、左右倒卷肱、左揽雀尾、右揽雀尾、单鞭、云手、单鞭、高探马、右蹬脚、双峰贯耳、转身左蹬脚、左下势独立、右下势独立、左右穿梭、海底针、闪通背、转身搬拦捶、如封似闭、十字手、收势24个动作。

5.2对照组:对该组被研究人员在自然状态下不采取任何干预措施，保持原有生活方式。

两组在干预过程中每天均须记录当天活动情况，归类分为静态作业、低等强度活动、中等强度活动、高等强度活动。同时记录当天所经历的生活事件，包括正性生活事件及负性生活事件。

6.干预与随访
6.1干预时间：试验组每次集中练习60分钟，每周练习5次，持续12周。每天练习时间为下午5点20分至6点20分。正式练习之前常规热身运动20分钟。

6.2 随访：以参与者自我报告的形式进行随访，随访12周，随访期间参与者按要求填写活动日志及相关情况表，随访结束时交到项目管理员。

7. 结局指标评价

7.1 主要结局指标
①平衡功能：静态睁（闭眼）眼双足站立测试。机器型号：意大利 Tecnobody .S.r.l公司生产，型号PK254P。由国家中医药管理局康复重点研究室（福建省卫生厅重点科室—脊柱与关节运动功能康复研究室）的康复治疗师进行评定。
②下肢本体感。机器型号：意大利 Tecnobody .S.r.l公司生产，型号PK254P。由国家中医药管理局康复重点专科研究室（福建省卫生厅重点科室—脊柱与关节运动功能康复研究室）的康复治疗师进行评定。
③柔韧性(flexibility):坐位体前屈长度（L）：采用北京中体同方有限公司生产的坐位前屈测试仪（型号CSTF-TQ-5000），由福建中医药大学体育部进行测试。
④自我效能(self-efficiency)：采用一般自我效能量表测量(General Self-efficiency Scale,GSES）测量。
⑤症状评分：SCL90自评症状量表：90个条目，9个维度，即躯体强迫症状、人际关系敏感、抑郁、焦虑、敌对、恐怖、偏执和精神病性。
⑥注意力：舒尔特方格量表。
⑦压力：采用知觉压力量表（CPSS）测量。
7.2次要指标
①心肺功能:

台阶测试：根据《大学生体质健康标准》，采用北京中体同方有限公司生产的台阶试验测试仪（型号CSTF-TZ-5000），由福建中医药大学体育部进行测试。
肺活量：根据《大学生体质健康标准》，采用北京中体同方有限公司生产的肺活量测试仪（型号CSTF-FH-5000），由福建中医药大学体育部进行测试。

血压(收缩压、舒张压)、心率: 欧姆龙上臂式血压计（型号HEM-746c）。
②自尊(self-esteem)：采用自尊量表（SES）测量。
③情绪与情感（mood and mindfulness）：采用心境状态量表（POMS）测量。
④生活质量指数：采用生活质量量表（WHOQOL-BREF）测量。
⑤睡眠质量：匹茨堡睡眠质量指数（the pittsburgh sleep quality index,PSQI）
7.3 安全性指标

记录研究过程中出现副作用以及不良事件，并分析其原因，以各组不良事件发生率作为评价指标，不良事件发生率计算公式如下：

不良事件发生率%=（不良事件例数/该组总例数）×100%

8.数据处理与分析

8.1数据管理：研究报告表由研究对象、结果评价人员的填写，每个入选对象必须完成研究报告表。研究报告表由活动日志表、心理健康测量表、生活质量量表、心肺功能测量表、运动功能测量表、不良事件记录表等组成，完成的研究报告表由项目管理人员审核后，组织数据录入员进行数据录入并将原始表统一管理。

8.2分析数据集的定义

①分析数据集（FAS）：根据ITT原则对所有经随机化分组，并至少经历1周干预的全部对象进行分析。对其中因任何原因出组，未能观察到全部干预过程的研究对象资料，用最后一次观察数据结转为试验的最终结果。
②符合方案数据集（PP）：所有符合试验方案、依从性好、完成SRF规定填写内容的资料，对其干预效果进行统计分析。

③安全性（Safety）人群：所有经随机化分组，至少进行了一次安全性评估的研究对象，构成本研究的安全性人群。

8.3统计分析计划

统计分析将采用SPSS18.0统计分析软件进行计算。所有的统计检验均采用双侧检验，p值小于或等于0.05将被认为所检验的差别有统计意义。

①基础值的均衡性分析：比较两组人口学资料和其它基础值指标，以衡量两组均衡性；

②有效性分析：比较两组主、次要指标的差异以确定干预措施的有效性。

③安全性分析：比较两组不良事件发生率，并列表描述本次试验所发生的不良事件。

8.4统计分析方法

计量资料将采用均数±标准差或中位数（最小值，最大值）进行统计描述，t检验或秩和检验进行统计推断。计数资料采用频数（构成比）进行统计描述，x2检验精确概率法或非参数检验进行统计推断。当两组出现基线指标不均衡时，将应用一般线性模型或logistic回归模型进行校正性分析。
9．质量监控
9.1志愿者知情同意的质量控制：在知情同意书签署后，抽20%志愿者，询问志愿者对所参加的研究是否知情、对知情同意书所述内容是否知晓。

①知晓，则本步骤的质量监控获得通过。

②部分知晓或者完全不知晓，则要求执行知情同意的研究者进行宣教和沟通，然后抽取40%的志愿者再次询问，知晓则获得通过，部分知晓或完全不知晓则重复本步骤。

9.2志愿者入组的质量监控：严格按照纳入、排除标准筛选所有志愿者，是否符合入组标准。
①符合纳入标准且不符合排除标准者，则本步骤的质量控制获得通过。

②不合格者予以排除，记录人数及原因。

9.3随机对照与盲法的质量监控：项目管理员根据随机分组序列，按照筛选者的编号将合格对象随机分组，妥善保管盲底，待数据分析结束后统一揭盲。
9.4干预过程的质量监控：项目管理者监督教练员的指导训练过程，教练员应监督和指导干预组志愿者的训练过程。
9.5统计分析的质量监控

缺失值研究报告表中原则上不要能有缺失值，尤其是重要指标（主要的安全性指标）必须填写清楚。基本数据，如性别，出生日期、入组日期和各种观察等不得缺失，试验中测得的结果为零和未能测出者，均应有相应的符号表示，不能空缺，以便与缺失值区分。如果出现缺失值，应先查找原始资料，确定是否漏填，如确为漏填应补填；如原始资料中无记录，而该缺失值是涉及安全性的重要指标，则应通知受试者立即复查，以确保其安全；如缺失值影响结果判定，则该病例剔除。

9.6数据管理质量控制：项目管理者必须保存的文件清单，逐条核对。如有缺项，则要求相关人员补齐。
【主要技术路线】                                                                                                  
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