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摘     要             背景与目的：甲状腺结节术前精准分型直接影响手术决策，然而现有影像学及细针穿刺在鉴别甲状腺

髓样癌方面仍存在局限。本研究旨在评估血清降钙素测定在甲状腺结节中鉴别甲状腺髓样癌的诊断效

能，并探讨其最佳诊断截断值。

方法：回顾性纳入信阳职业技术学院附属医院 169 例经术后病理确诊的甲状腺结节患者，根据病理类

型分为良性组、髓样癌组及非髓样癌组。采用 ELISA 检测术前血清降钙素水平，比较组间血清降钙素

水平的差异，并通过受试者工作特征 （ROC） 曲线分析其诊断效能，计算不同截断值下的敏感度、特

异度及预测值。

结果：髓样癌组血清降钙素水平明显高于良性组及非髓样癌组 （均 P<0.001），而非髓样癌组与良性组

差异无统计学意义 （P>0.05）。ROC 曲线分析显示，血清降钙素鉴别髓样癌的曲线下面积为 0.942。在

截断值 11.5 pg/mL 时，敏感度为 89.7%，特异度为 100.0%，阴性预测值为 93.8%。少数髓样癌病例表现

为低降钙素水平，可能与肿瘤体积较小或去分化相关。

结论：血清降钙素 ELISA 检测在鉴别甲状腺髓样癌方面具有较高诊断效能，其阴性结果可用于排除髓

样癌，从而为非髓样恶性结节患者避免实施不必要的扩大手术提供依据。该指标更适用于临床高度疑

似恶性结节患者的靶向检测，其在普通筛查人群中的效能仍需进一步验证。
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甲状腺结节作为内分泌系统最常见疾病之一，

在 普 通 人 群 中 的 超 声 检 出 率 已 超 过 50%， 其 良 恶

性 的 精 准 鉴 别 始 终 是 临 床 决 策 的 一 大 挑 战[1]。 目

前 ， 高 分 辨 率 超 声 联 合 细 针 穿 刺 活 检 构 成 术 前 诊

断 的 主 要 路 径 ， 然 而 超 声 评 估 存 在 一 定 程 度 的 主

观依赖性，细针穿刺则属有创操作且对部分滤泡性

肿瘤的诊断效能有限[2-3]。因此，探寻客观、微创

且 可 靠 的 生 物 标 志 物 ， 成 为 甲 状 腺 外 科 领 域 亟 待

突破的关键问题。

血清降钙素主要由甲状腺滤泡旁细胞 （C 细胞）

分 泌 ， 其 水 平 升 高 是 甲 状 腺 髓 样 癌 的 特 异 性 生 物

学 标 志 ； 而 乳 头 状 癌 、 滤 泡 癌 等 非 髓 样 癌 的 发 生

与 滤 泡 细 胞 异 常 增 殖 相 关 ， 血 清 降 钙 素 对 鉴 别 此

类非髓样癌缺乏理论支撑[4]。传统放射免疫分析法

因 操 作 复 杂 、 成 本 高 昂 难 以 普 及 ， 而 酶 联 免 疫 吸

附测定 （ELISA） 以其标准化、自动化优势，为降

钙素的临床推广提供了技术契机[5]。

尽 管 欧 美 指 南 对 降 钙 素 筛 查 持 谨 慎 态 度 ， 然

而 ， 欧 美 人 群 确 立 的 参 考 范 围 可 能 并 不 完 全 适 用

于 亚 洲 人 群[6-7]。 尤 其 在 大 规 模 应 用 ELISA 检 测 技

术 、 严 格 区 分 结 节 病 理 类 型 的 临 床 研 究 方 面 ， 仍

存在证据缺口[8]。此外，临床上常需面对恶性结节

中 排 除 髓 样 癌 的 难 题 ， 即 在 已 知 或 怀 疑 恶 性 时 ，

如何快速排除髓样癌以避免不必要的扩大根治术。

目前关于 ELISA 在中国人群中精准鉴别并排除甲状

腺 髓 样 癌 的 研 究 仍 较 少 见 。 因 此 ， 本 研 究 旨 在 建

立基于本地人群的 ELISA 检测最佳临界值，并重点
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评 估 其 在 结 节 病 变 中 对 甲 状 腺 髓 样 癌 的 “ 排 除 诊

断”价值。

1     资料与方法 

1.1 研究对象　

采 用 回 顾 性 分 析 的 方 法 ， 筛 选 2020 年 1 月 —

2023 年 6 月信阳职业技术学院附属医院普通外科手

术 患 者 的 病 历 及 生 物 样 本 库 标 本 ， 纳 入 符 合 标 准

的病例，共计 169 例。提取患者术前临床常规采集

并储存于-80 ℃超低温冰箱的血清标本，回顾性进

行 降 钙 素 检 测 。 纳 入 标 准 包 括 ： ⑴ 年 龄 ≥18 岁 ；

⑵ 经 高 分 辨 率 超 声 诊 断 仪 提 示 甲 状 腺 单 发 结 节 ，

且超声报告记录结节最大径≥5 mm （避免微小结节

对检测结果的干扰）；⑶ 具备完整的临床资料与实

验室检测数据。排除标准包括：⑴ 合并其他甲状

腺恶性肿瘤或全身性恶性肿瘤者；⑵ 既往有甲状

腺手术史；⑶ 合并严重肝肾功能不全、自身免疫性

疾 病 或 急 性 感 染 者 ； ⑷ 近 期 （3 个 月 内） 接 受 过

影响钙剂、维生素 D、糖皮质激素或双膦酸盐类药

物治疗 （此类药物可能影响降钙素水平）。本研究

经 信 阳 职 业 技 术 学 院 附 属 医 院 伦 理 委 员 会 审 查 批

准 （批件号：AHXVTC004628）。

1.2 诊断标准　

以术后病理组织学检查+免疫组化检测为良恶

性 诊 断 标 准 ： 良 性 结 节 为 病 理 确 诊 为 结 节 性 甲 状

腺 肿 、 滤 泡 性 腺 瘤 、 桥 本 甲 状 腺 炎 伴 结 节 ， 且 免

疫组化染色阴性 （良性组）；恶性结节：进一步分

层 定 义 为 髓 样 癌 （病 理 示 滤 泡 旁 细 胞 异 型 增 生 ，

伴免疫组化降钙素染色阳性）（髓样癌组） 和非髓

样癌 （乳头状癌、滤泡癌等）（非髓样癌组）：病

理 符 合 相 应 亚 型 诊 断 ， 且 免 疫 组 化 降 钙 素 染 色 阴

性 （以 此 明 确 降 钙 素 检 测 仅 对 髓 样 癌 有 鉴 别 诊 断

价值）。本研究所有临床数据 （年龄、性别、超声

结果） 均从医院电子病历系统提取，由 2 名研究者

独立核对，不一致处经第三方医师判定。

1.3 检测方法　

采集所有研究对象术前清晨空腹静脉血 5 mL，

于室温下静置 30 min 后，以 3 000 r/min 离心 15 min，

分离上清血清，分装后置于-80 ℃超低温冰箱中统

一保存待测。血清降钙素浓度采用 ELISA 进行定量

检测，检测过程严格遵循人类降钙素 ELISA 试剂盒

（上 海 酶 联 生 物 科 技 有 限 公 司 ， 货 号 ： ml102828）

说 明 书 操 作 规 范 。 主 要 步 骤 包 括 ： 标 准 品 稀 释 、

样 本 加 样 、 生 物 素 化 抗 体 孵 育 、 酶 标 反 应 、 显 色

及 终 止 反 应，最 后 使 用 全 自 动 酶 标 仪 在 450 nm 波

长 下 读 取 各 孔 吸 光 度 值 。 根 据 标 准 曲 线 计 算 各 样

本降钙素浓度，单位以 pg/mL 表示。为确保检测结

果 的 可 靠 性 ， 所 有 样 本 均 由 同 一 名 经 验 丰 富 的 检

验 师 在 同 一 实 验 条 件 下 完 成 ， 检 测 前 剔 除 标 本 编

号 中 的 患 者 信 息 ， 检 验 师 不 知 晓 病 理 结 果 ， 避 免

检测偏倚，室内质控品检测结果均在允许范围内。

1.4 统计学处理　

所 有 数 据 分 析 均 采 用 R 语 言 （版 本 4.2.1） 及

相应统计包完成。P<0.05 为差异有统计学意义。本

研 究 所 有 诊 断 效 能 指 标 （敏 感 度 、 特 异 度 、 阳 性

预测值、阴性预测值） 均计算 95% 置信区间 （CI），

符 合 STARD 规 范 对 结 果 可 靠 性 的 要 求 。 考 虑 到 甲

状 腺 髓 样 癌 在 自 然 人 群 中 发 病 率 极 低 ， 为 系 统 评

估血清降钙素 ELISA 检测的诊断效能及确定最佳截

断 值 ， 本 研 究 在 筛 选 回 顾 性 病 例 时 ， 通 过 生 物 样

本 库 定 向 提 取 了 经 病 理 确 诊 的 髓 样 癌 标 本 进 行 富

集 。 这 种 非 连 续 入 组 的 研 究 设 计 旨 在 保 证 恶 性 亚

组 中 有 足 够 的 阳 性 样 本 量 ， 以 满 足 受 试 者 工 作 特

征 （receiver operating characteristic，ROC） 曲线分析

及统计学效能的要求。

2     结　果 

2.1 研究对象的基线特征与血清降钙素水平　

169 例经术后病理确诊的甲状腺结节患者中，

男 48 例 （28.4%）， 女 121 例 （71.6%）； 其 平 均 年

龄 为 （49.1±10.8） 岁 ； 良 性 结 节 61 例 （36.1%），

恶性结节 108 例 （63.9%）。依据术后病理及免疫组

化结果，108 例恶性结节患者中，髓样癌 28 例和非

髓样癌 （含乳头状癌及滤泡癌） 80 例。统计分析

显示，髓样癌组的血清降钙素水平呈特异性升高，

平 均 值 达 （26.90±6.70） pg/mL， 明 显 高 于 良 性 组

的 （4.43±2.53） pg/mL （P<0.001）； 相 比 之 下 ， 非

髓样癌组的平均水平仅为 （4.45±3.79） pg/mL，与

良性组差异无统计学意义 （P=0.584）（图 1）。
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2.2 血清降钙素对髓样癌的诊断效能　

ROC 曲 线 分 析 显 示 ， 血 清 降 钙 素 在 鉴 别 髓 样

癌 与 非 髓 样 病 变 （含 良 性 及 非 髓 样 恶 性 结 节） 时

表 现 出 较 好 的 诊 断 效 能 ， 曲 线 下 面 积 （AUC） 为

0.942 （图 2）。为全面考察降钙素在不同截断值下

的 诊 断 特 性 ， 本 研 究 构 建 了 多 截 断 值 的 效 能 参 数

矩 阵 。 结 果 显 示 ， 随 着 截 断 值 的 递 增 ， 观 察 到 敏

感 度 与 特 异 度 呈 现 预 期 的 此 消 彼 长 关 系 。 当 阈 值

设 定 为 10.0 pg/mL 时 ， 已 可 实 现 98.4% 的 特 异 度 与

89.7% 的敏感度，诊断准确率达 95%。在最佳截断

值 11.5 pg/mL 处 ， 诊 断 效 能 达 峰 值 ， 其 敏 感 度 为

89.7% （95% CI=72.6%~97.8%）， 特 异 度 达 100.0%

（95% CI=97.4%~100.0%）， 关 键 的 排 除 诊 断 指 标 阴

性预测值达到 93.8% （95% CI=88.5%~97.1%）。值得

注 意 的 是 ， 即 便 在 较 低 的 5.0 pg/mL 阈 值 下 ， 检 测

方法仍保持了 94.9% 的高敏感度 （表 1）。

3     讨　论 

本研究通过回顾性分析 169 例经病理确诊的甲

状 腺 结 节 患 者 ， 发 现 仅 髓 样 癌 组 血 清 降 钙 素 水 平

显 著 高 于 良 性 组 ， 而 非 髓 样 癌 组 与 良 性 组 差 异 无

统 计 学 意 义 ， 这 与 降 钙 素 仅 由 C 细 胞 分 泌 的 生 物

学特性高度契合[9-10]。恶性甲状腺肿瘤细胞，特别

是 髓 样 癌 的 C 细 胞 ， 具 备 旺 盛 的 激 素 分 泌 功 能 ，

能 够 大 量 合 成 并 释 放 降 钙 素 进 入 循 环 系 统 ， 从 而

在血清学检测中表现为浓度显著升高[11-13]。通过细

化 分 组 分 析 ， 纠 正 了 既 往 笼 统 比 较 良 恶 性 可 能 带

来 的 认 知 偏 差 。 本 研 究 结 果 显 示 ， 非 髓 样 癌 组 的

降 钙 素 水 平 与 良 性 组 差 异 无 统 计 学 意 义 ， 仅 髓 样

癌 组 显 著 升 高 ， 与 非 髓 样 病 变 形 成 鲜 明 区 隔 。

ROC 分 析 进 一 步 证 实 了 这 一 点 ， AUC 高 达 0.942，

表 明 该 指 标 在 区 分 髓 样 癌 方 面 具 有 极 高 的 诊 断 准

确 率 。 这 一 发 现 具 有 双 重 临 床 价 值 ： 一 方 面 ， 对

于 高 值 患 者 ， 它 能 强 力 提 示 髓 样 癌 风 险 （高 阳 性

预测值）；另一方面，对于绝大多数降钙素正常的

甲状腺癌患者 （如乳头状癌），其降钙素阴性结果

可 用 于 可 靠 地 排 除 髓 样 癌 （表 现 为 高 阴 性 预 测

值），从而为非髓样恶性结节患者提供免于扩大手

术 （如预防性中央区淋巴结清扫） 的依据[14]。

本研究的一个重要发现在于 ELISA 检测极高的

阴性预测值。在非髓样癌组 （乳头状癌及滤泡癌）

中 ， 未 出 现 降 钙 素 显 著 升 高 。 这 意 味 着 在 临 床 实

践 中 ， 对 于 术 前 穿 刺 结 果 不 确 定 的 恶 性 结 节 ， 若

ELISA 检 测 值 低 于 11.5 pg/mL， 可 极 大 程 度 上 排 除

髓 样 癌 的 可 能 。 降 钙 素 阴 性 可 用 于 排 除 髓 样 癌 的

临 床 价 值 在 既 往 研 究 中 常 被 忽 视 ， 该 鉴 别 策 略 为
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图2　血清降钙素诊断甲状腺髓样癌的ROC曲线
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图1　三组间血清降钙素水平比较

表1　血清降钙素不同临界值诊断效能比较

截断值

（pg/mL）

5.0
10.0
11.5
15.0
20.0

敏感度

（95% CI）
94.9（82.7~99.2）
89.7（72.6~97.8）
89.7（72.6~97.8）
79.5（60.3~92.0）
51.3（31.9~70.5）

特异度

（95% CI）
65.6（57.2~73.3）
98.4（94.3~99.8）

100.0（97.4~100.0）
100.0（97.4~100.0）
100.0（97.4~100.0）

阳性预测值

（95% CI）
63.8（51.2~74.8）
97.2（85.4~99.9）

100.0（88.4~100.0）
100.0（85.1~100.0）
100.0（73.5~100.0）

阴性预测值

（95% CI）
95.2（88.5~98.3）
93.8（88.5~97.1）
93.8（88.5~97.1）
88.4（82.2~93.1）
76.2（69.1~82.3）

准确率

（%）

77.0
95.0
96.0
92.0
81.0

Youden 指数

0.605
0.881
0.897
0.795
0.513
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非 髓 样 恶 性 结 节 患 者 提 供 了 免 于 扩 大 手 术 （如 常

规 预 防 性 颈 淋 巴 结 清 扫） 的 客 观 依 据 ， 从 而 协 助

制定更精准的手术规划。本研究采用的 ELISA 检测

技术通过严格质控 （高/中/低质控品 CV<8%） 与盲

法 操 作 （检 验 师 不 知 晓 病 理 结 果）， 减 少 检 测 偏

倚。此外，本研究对假阴性病例的机制溯源表明，

少 数 “ 低 降 钙 素 型 ” 髓 样 癌 的 存 在 打 破 了 降 钙 素

绝 对 敏 感 的 固 有 认 知 。 本 组 28 例 髓 样 癌 患 者 中 ，

最 佳 截 断 值 （11.5 pg/mL） 未 能 成 功 识 别 出 3 例 假

阴性病例 （实际检测值分别为 5.2、8.4、9.1 pg/mL）。

追 溯 这 3 例 “ 低 降 钙 素 型 ” 髓 样 癌 的 底 层 病 理 特

征，发现其机制可能归因于以下两点：⑴ 肿瘤负

荷绝对值不足，其中 2 例为微小髓样癌 （病理最大

径 分 别 为 0.6 cm 与 0.8 cm）， 无 甲 状 腺 被 膜 侵 犯 及

中 央 区 淋 巴 结 转 移 。 由 于 总 体 C 细 胞 增 殖 基 数 有

限 ， 其 代 偿 性 分 泌 入 血 的 降 钙 素 总 量 未 能 突 破 诊

断 阈 值 。 ⑵ 肿 瘤 去 分 化 伴 分 泌 功 能 转 换 ： 另 1 例

肿 瘤 最 大 径 达 2.8 cm， 但 血 清 降 钙 素 仅 8.4 pg/mL。

其病理学特征显示细胞异型性显著，Ki-67 增殖指

数偏高 （>10%），且伴有术前血清癌胚抗原的显著

攀 升 （>150 ng/mL）。 提 示 该 肿 瘤 已 处 于 低 分 化 或

去 分 化 状 态 ， 丧 失 了 经 典 的 降 钙 素 合 成 功 能 ， 发

生了向“高 CEA/低降钙素”的恶性表型转换。这

警 示 我 们 在 临 床 实 践 中 ， 对 于 超 声 高 度 可 疑 但 降

钙 素 处 于 基 线 水 平 的 结 节 ， 必 须 结 合 结 节 的 体 积

负荷与血清癌胚抗原 （CEA） 水平进行双重校验；

针 对 疑 有 去 分 化 倾 向 或 极 微 小 的 病 灶 ， 应 积 极 引

入 穿 刺 洗 脱 液 降 钙 素 （FNA-CT） 测 定 ， 以 封 堵 漏

诊漏洞。

尽 管 本 研 究 界 定 11.5 pg/mL 为 最 佳 诊 断 截 断

值，但在此阈值附近 （10.0~20.0 pg/mL） 的“诊断

灰 区 ” 在 临 床 实 践 中 并 不 罕 见 。 对 于 处 于 该 区 间

的 受 试 者 ， 不 应 草 率 定 性 为 髓 样 癌 ， 以 防 过 度 干

预 。 笔 者 建 议 建 立 阶 梯 式 的 鉴 别 路 径 ： 首 先 ， 需

系 统 排 除 可 引 起 降 钙 素 非 特 异 性 升 高 的 混 杂 因 素

（如质子泵抑制剂使用史、严重肾功能不全及高胃

泌素血症等）；其次，应联合检测血清 CEA 与降钙

素 原 ， 若 呈 现 平 行 的 双 峰 升 高 ， 则 髓 样 癌 风 险 急

剧增加；最终，对于灰区且超声高度可疑的结节，

强烈推荐在超声引导下行细针穿刺，并检测 FNA-

CT 水平，FNA-CT 能直接反映原位肿瘤组织的激素

分 泌 状 态 ， 是 突 破 血 清 学 灰 区 、 实 现 确 诊 的 关 键

局部生物标志物。

本研究存在以下不足：⑴ 回顾性设计无法完

全 控 制 混 杂 因 素 （如 部 分 患 者 术 前 未 记 录 甲 状 腺

疾病家族史），可能影响结果稳定性；⑵ 单中心样

本且髓样癌病例较少，结果外推性受限；⑶ 未纳

入 甲 状 腺 髓 样 癌 高 危 人 群 （如 RET 基 因 突 变 携 带

者），无法评估检测在高危筛查中的价值；⑷ 未系

统 评 估 和 剔 除 可 引 起 血 清 降 钙 素 非 特 异 性 轻 中 度

升 高 的 非 肿 瘤 性 内 科 合 并 症 。 尽 管 本 研 究 排 除 了

严 重 肝 肾 功 能 不 全 者 ， 但 未 对 早 期 慢 性 肾 脏 病

（影响降钙素代谢与清除）、质子泵抑制剂长期用

药 史 及 高 胃 泌 素 血 症 （刺 激 C 细 胞 增 生） 等 潜 在

生 理 病 理 混 杂 因 素 进 行 严 格 的 基 线 匹 配 与 校 正 。

这 些 非 肿 瘤 性 因 素 可 能 在 真 实 世 界 中 推 高 假 阳

性 率并扩增“诊断灰区”，未来前瞻性队列需进行

更 精 细 的 亚 组 分 析 或 多 因 素 校 正 加 以 验

证 [15-16] ； ⑸ 本 研究最主要的局限性在于采用了病

例 富 集 的 非 连 续 入 组 设 计 。 为 确 保 ROC 曲 线 分 析

及 截 断 值 设 定 的 统 计 学 效 能 ， 本 队 列 人 为 富 集 了

髓 样 癌 病 例，使其在总样本中的患病率达到约 16.6%

（28/169）。这一比例远高于真实临床场景中髓样癌

在 甲 状 腺 结 节 中 的 自 然 散 发 流 行 率 （仅 约 1%~

2%）。基于贝叶斯定理，预测值高度依赖于先验患

病率；因此，本研究得出的 93.8% 的高阴性预测值

和 96.0% 的整体准确率是基于该高患病率队列的内

部 运 算 结 果 。 若 将 本 研 究 所 确 立 的 截 断 值 外 推 至

普 通 的 低 患 病 率 甲 状 腺 结 节 初 筛 人 群 中 ， 其 真 实

的 阳 性 预 测 值 将 发 生 断 崖 式 下 降 ， 尽 管 其 真 实 的

阴性预测值可能会进一步趋近 100%。未来的前瞻

性 大 样 本 连 续 入 组 队 列 亟 须 对 这 一 真 实 世 界 中 的

预测效能进行校准评估。

在 临 床 诊 疗 路 径 的 整 合 层 面 ， 当 前 国 际 指 南

（如 ATA 指南） 基于成本效益及极低的患病率，对

甲状腺结节的普遍性降钙素筛查持审慎态度[17-18]。

本 研 究 无 意 挑 战 “ 不 普 筛 ” 的 卫 生 经 济 学 共 识 ，

而 是 着 眼 于 将 其 应 用 场 景 从 “ 盲 目 筛 查 ” 向 “ 靶

向 排 除 ” 转 移 。 笔 者 提 出 一 个 具 体 的 临 床 干 预 模

型 ： 对 于 细 针 穿 刺 细 胞 学 已 明 确 提 示 为 疑 似 恶 性

或恶性 （Bethesda Ⅴ/Ⅵ类） 的结节，在制定最终手

术方案前，强烈建议将降钙素 ELISA 检测作为常规

必查项目[19-20]。在此高度富集的恶性队列中，利用

其高达 93.8% 的阴性预测值，一旦检测结果处于基

线水平 （<11.5 pg/mL），主刀医生即可在极大概率

上 排 除 髓 样 癌 的 潜 在 可 能 。 该 靶 向 应 用 策 略 能 在
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不 增 加 全 人 群 筛 查 成 本 的 前 提 下 ， 利 用 降 钙 素 阴

性 结 果 排 除 髓 样 癌 ， 精 准 为 非 髓 样 恶 性 结 节 患 者

提 供 免 于 预 防 性 中 央 区 淋 巴 结 清 扫 等 扩 大 手 术 的

依 据 ， 从 而 在 个 体 化 精 准 治 疗 与 医 疗 资 源 配 置 之

间达成最优平衡。

作者贡献声明：池勇负责文章撰写、修改，数据

收集与整理，实验的开展；石峰、李孝辉负责协助收
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本刊对来稿中统计学处理的有关要求

1. 统计研究设计：应交代统计研究设计的名称和主要做法。如调查设计 （分为前瞻性、回顾性或横断面调查研究）；实验

设计 （应交代具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、正交设计等）；临床试验设计 （应交代属于第几期临

床试验，采用了何种盲法措施等）。主要做法应围绕四个基本原则 （随机、对照、重复、均衡） 概要说明，尤其要交代如何控

制重要非试验因素的干扰和影响。

2. 资料的表达与描述：用 x̄ ± s表达近似服从正态分布的定量资料，用 M （IQR） 表达呈偏态分布的定量资料；用统计表

时，要合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻

度值的标法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于 20，要注意区分百分率与百分比。

3. 统计分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统计分

析方法，不应盲目套用 t 检验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备条

件，以分析为目的，选用合适的统计分析方法，不应盲目套用 χ2检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适

的回归类型，不应盲目套用简单直线回归分析，对具有重复实验数据的回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指

标资料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系进行

全面、合理地解释和评价。

4. 统计结果的解释和表达：当 P<0.05 （或 P<0.01） 时，应说明对比组之间的差异有统计学意义，而不应说对比组之间具

有显著性 （或非常显著性） 的差别；应写明所用统计分析方法的具体名称 （如：成组设计资料的 t 检验、两因素析因设计资料

的方差分析、多个均数之间两两比较的 q 检验等），统计量的具体值 （如 t=3.45, χ2=4.68, F=6.79 等） 应尽可能给出具体的 P 值

（如 P=0.023 8）；当涉及总体参数 （如总体均数、总体率等） 时，在给出显著性检验结果的同时，再给出 95% 置信区间。
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