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细针穿刺抽吸针与末端切割型细针穿刺
活检针用于超声内镜引导胰腺实性占位
诊断的效能比较

潘妘頔 1 周春华 1 张敏敏 1 冉桃菁 1 秦显政 1 王奎 1 张尧 1 龚婷婷 1 张玲 1 
王东 1 何相宜 1 吴巍 1 张本炎 2 高丽丽 2 邹多武 1

1上海交通大学医学院附属瑞金医院消化内科，上海 200025；2上海交通大学医学院附属

瑞金医院病理科，上海 200025
通信作者：邹多武，Email：zdwrjxh66@sjtu.edu.cn

【摘要】　目的　比较 22 G细针穿刺抽吸（fine needle aspiration，FNA）针和 22 G末端切割型细针

穿刺活检（fine needle biopsy，FNB）针在细胞学联合组织学病理检查时对胰腺实性占位病变的诊断效

能。方法　回顾性分析2022年6月至2023年3月因胰腺实性占位在上海交通大学医学院附属瑞金医

院消化内镜中心接受超声内镜引导细针穿刺抽吸/活检术（endoscopic ultrasound‑guided fine needle 
aspiration/biopsy，EUS‑FNA/B）的 116 例患者的临床资料。根据穿刺针类型分为 FNA 组（63 例使用

22 G FNA针）和 FNB组（53例使用 22 G FNB针）。比较两组在胰腺实性占位中鉴别病变良恶性的准

确率、敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值，并分别比较细胞学病理和组织学病理的诊断效能。

结果　FNA 组和 FNB 组患者在年龄、性别、病变位置、病变大小、穿刺针数方面差异无统计学意义

（P>0.05）。FNA 组和 FNB 组细胞学联合组织学诊断病变良恶性的准确率［93.7%（59/63）比 90.6%
（48/53），P=0.730］、敏感度［93.0%（53/57）比 90.2%（46/51），P=0.732］、特异度［100.0%（6/6）比

100.0%（2/2），P=1.000］、阳性预测值［100.0%（53/53）比 100.0%（46/46），P=1.000］、阴性预测值［60.0%
（6/10）比 28.6%（2/7），P=0.335］差异无统计学意义。FNA 组细胞学联合组织学诊断病变良恶性的准

确率优于单一细胞学诊断［93.7%（59/63）比 81.0%（51/63），P=0.008］，具有优于单一组织学诊断的

趋势［93.7%（59/63）比 87.3%（55/63），P=0.125］；FNB 组细胞学联合组织学诊断病变良恶性的准确

率优于单一细胞学［90.6%（48/53）比 69.8%（37/53），P=0.001］，与单一组织学诊断差异无统计学意义

［90.6%（48/53）比 90.6%（48/53），P=1.000］。对于胰体尾部占位，FNB组组织学诊断病变良恶性的准

确率表现出优于 FNA 组组织学诊断的趋势［100.0%（17/17）比 81.3%（26/32），P=0.080］。结论　联

合细胞学与组织学病理诊断，22 G FNA 针和 22 G FNB针对于鉴别胰腺实性占位病变的良恶性都具

有较高的诊断效能，但FNB针获取的组织学诊断效能可能更高。

【关键词】　活组织检查， 细针；　超声内镜；　细针穿刺抽吸/活检术；　胰腺实性占位

基金项目：国 家 自 然 科 学 基 金（82270667）；上 海 市 科 技 创 新 行 动 计 划（21S31903500，
21Y11908100）

Comparison of the diagnostic efficacy between fine needle aspiration needles and end‑cutting fine 
needle biopsy needles in endoscopic ultrasound‑guided tissue acquisition for solid pancreatic lesions 
Pan Yundi1, Zhou Chunhua1, Zhang Minmin1, Ran Taojing1, Qin Xianzheng1, Wang Kui1, Zhang Yao1, 
Gong Tingting1, Zhang Ling1, Wang Dong1, He Xiangyi1, Wu Wei1, Zhang Benyan2, Gao Lili2, Zou Duowu1
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1 Department of Gastroenterology, Ruijin Hospital, Shanghai Jiao Tong University School of Medicine, 
Shanghai 200025, China; 2 Department of Pathology, Ruijin Hospital, Shanghai Jiao Tong University School 
of Medicine, Shanghai 200025, China
Corresponding author: Zou Duowu, Email: zdwrjxh66@sjtu.edu.cn

【Abstract】  Objective　To compare the diagnostic efficacy of 22 G fine needle aspiration (FNA) 
needles and 22 G end-cutting fine needle biopsy (FNB) needles for solid pancreatic lesion using both 
cytological and histological examination. Methods　Clinical data of 116 patients who underwent endoscopic 
ultrasound-guided fine needle aspiration/biopsy (EUS-FNA/FNB) at the Digestive Endoscopy Center of  
Ruijin Hospital, Shanghai Jiao Tong University School of Medicine from June 2022 to March 2023 were 
retrospectively analyzed. Sixty-three patients sampled with 22 G FNA needles were the FNA group, and 53 
sampled with 22 G FNB needles were the FNB group. The diagnostic accuracy, sensitivity, specificity, 
positive predictive value, negative predictive value, and cytological and histological diagnostic yield of FNA 
needles and FNB needles for solid pancreatic lesions were compared. Results　There were no significant 
differences in age, gender, lesion location, lesion size, or the number of passes between the FNA group and 
the FNB group (P>0.05). There were no significant differences in the diagnostic accuracy [93.7% (59/63) VS 
90.6% (48/53), P=0.730], sensitivity [93.0% (53/57) VS 90.2% (46/51), P=0.732], specificity [100.0% (6/6) 
VS 100.0% (2/2), P=1.000], positive predictive value [100.0% (53/53) VS 100.0% (46/46), P=1.000] and 
negative predictive value [60.0% (6/10) VS 28.6% (2/7), P=0.335] of combined cytology and histology in 
distinguishing benign and malignant lesions between the two groups. In the FNA group, the diagnostic 
accuracy of combined cytology and histology was higher than cytology alone [93.7% (59/63) VS 81.0% 
(51/63), P=0.008], and was higher than histology alone without statistical significance [93.7% (59/63) 
VS 87.3% (55/63), P=0.125]. In the FNB group, the diagnostic accuracy of combined cytology and histology 
was higher than cytology alone [90.6% (48/53) VS 69.8% (37/53), P=0.001], but not than histology alone 
[90.6% (48/53) VS 90.6% (48/53)，P=1.000]. For solid masses located in pancreatic body/tail, the diagnostic 
accuracy for malignancy by histology using FNB needles tended to be higher than that of FNA needles 
[100.0% (17/17) VS 81.3% (26/32), P=0.080]. Conclusion　Both FNA needles and FNB needles exhibit 
adequate diagnostic yield for solid pancreatic masses when combining cytology and histology. FNB needles 
may offer a higher histological diagnostic yield. 
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超 声 内 镜 引 导 细 针 穿 刺 抽 吸/活 检 术

（endoscopic ultrasound‑guided fine needle aspiration/
biopsy，EUS‑FNA/B）是获取胰腺实性占位性病变病

理诊断的重要手段。影响 EUS‑FNA/B 诊断准确性

的因素很多，包括内镜操作医师技能、目标病灶特

征、采样设备和技术、组织处理和检测方式、病理医

师经验、是否有场快速现场评估（rapid on‑site 
evaluation，ROSE）等［1］。近年来出现了各种新型的

FNB针，其针尖形状较普通 FNA针有所改良，有利

于切割和获取组织，从而取得更多的穿刺组织样

本［2］。一项网状meta分析显示，一种针尖呈三叉式

的末端切割型 FNB针比 FNA针具有更高的组织样

本充分率和组织学诊断率［3］。在诊断准确性方面，

FNA针和 FNB针用于胰腺实性占位穿刺的优劣尚

无一致结论，目前国内外的指南同等推荐两者，在

需要获取组织样本时推荐FNB针［4‑6］。使用FNA针

时，联合使用细胞学和组织学病理分析能提高诊断

敏感度和准确率［7］。但关于 FNB 针细胞学病理诊

断的价值少有报道。本研究通过回顾单中心 22 G 
FNA针和 22 G FNB针对胰腺实性占位病变的诊断

效能，比较细胞学和组织学病理对胰腺实性占位病

变的诊断效能。

资料与方法

一、资料收集

回顾性纳入 2022 年 6 月至 2023 年 3 月在上海

交通大学医学院附属瑞金医院消化内镜中心接受

EUS‑FNA/B 的患者资料。从病历系统和内镜报告

系统提取患者性别、年龄，病灶位置、大小（EUS 测

量最大径）、性质，穿刺次数、抽吸负压情况、穿刺针

类型，操作医师，是否有手术病理及穿刺病理诊断

和最终诊断等资料。纳入标准：（1）年龄≥18 岁；

（2）成功进行EUS‑FNA/B；（3）穿刺的病变为胰腺实

性占位；（4）穿刺针为 22 G FNA 针（Expect， 美国

Boston Scientific）或 22 G 末 端 切 割 型 FNB 针
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（Acquire， 美国 Boston Scientific）。排除标准：（1）
对胰腺超过一个部位病灶穿刺；（2）非首次穿刺。

本研究通过上海交通大学医学院附属瑞金医院伦

理委员会审核批准，伦理审查号：（2023）临伦审第

（154）号。

二、EUS‑FNA/B操作

患者经静脉注射芬太尼和丙泊酚镇静麻醉后，

内镜医师进行EUS，确定病灶的适当位置并用多普

勒模式检查有无大的侵入血管，随后由内镜医师选

择穿刺路径、穿刺针类型。所有操作由具有经验

（已独立操作EUS>200例）的内镜医师进行，穿刺过

程使用 10 mL 负压，每次穿刺在病灶内前后抽提

20 次，尽可能采用扇形穿刺方式进行抽吸。穿刺

针数由内镜医师根据样本获取情况和经验决定。

所有病例没有进行ROSE。

三、样本处理

每针抽吸结束后，插入针芯，将样本推至载玻

片上，挑出固体成分浸泡于4%甲醛溶液，将液体成

分进行涂片并置入95%乙醇固定。然后抽出针芯，

向针道注入生理盐水，将针道里剩余的样本注入液

基细胞瓶中（SurePath， 美国 BD）。涂片和液基细

胞瓶送至细胞病理实验室，行HE染色，进行细胞学

诊断。固体成分送至病理科，行石蜡包埋、切片和

HE染色，进行组织学诊断。

四、诊断标准

穿刺细胞学病理由细胞病理医师根据巴氏分

类标准进行诊断［8］。穿刺组织学病理由组织病理

医师根据世界卫生组织消化系统肿瘤分类 2019版

进行诊断，恶性（Ⅵ类）、可疑恶性（Ⅴ类）、肿瘤性

（Ⅳ类）定义为阳性，异型（Ⅲ类）、未见恶性（Ⅱ类）、

不足以诊断（Ⅰ类）定义为阴性［9］。当细胞学病理

或组织学病理任一项为阳性时，穿刺病理诊断（即

联合组织学与细胞学的诊断）为阳性，否则为阴性。

最终诊断基于以下因素。恶性病变：（1）手术

标本提示恶性肿瘤；（2）穿刺病理为阳性，并且临床

表现相符；（3）穿刺病理为阴性，额外穿刺（CT引导

下穿刺或再次EUS‑FNA/B）病理为阳性并且临床表

现相符；（4）穿刺病理为阴性，放射学检查提示进展

或因胰腺疾病死亡，临床随访时间至少为 3 个月。

良性病变：（1）手术标本提示良性病变；（2）穿刺病

理为阴性，且放射学检查没有恶化，临床随访时间

至少为3个月。

五、统计分析

使用 SPSS 23.0软件统计分析。对于符合正态

分布的连续变量，采用 x̄±s 表示，t 检验比较两组

间差异。对于不符合正态分布的连续变量，采用

M（Q1，Q3）描述，Wilcoxon 秩和检验比较两组间差

异。分类变量以例（%）表示，采用 Fisher确切概率

法比较组间差异。比较各组内细胞学、组织学及两

者联合的诊断效能时，采用配对卡方检验。既往研

究报道病灶大小、穿刺针数和病灶位置等因素可影

响穿刺诊断的准确性［1］，分析穿刺针类型与组织学

诊断准确率相关性时，将病灶大小、穿刺针数和病

灶位置作为分层因素，采用 logistic回归计算 OR值

和 95% 置信区间（confidence interval，CI），采用

Breslow‑Day 方法进行层间 OR 值齐性检验。P<
0.05为差异有统计学意义。

结 果

一、基线资料

2022 年 6 月至 2023 年 3 月共有 209 例连续患

者在上海交通大学医学院附属瑞金医院消化内镜

中心接受EUS‑FNA/B。排除 25例穿刺靶器官非胰

腺患者，31 例非胰腺实性占位病变患者，8 例多病

灶穿刺或非首次穿刺患者，29例穿刺针类型不符合

要求患者，最终 116 例患者纳入研究（图 1）。其中

63 例（54.3%）使用 22 G FNA 针（FNA 组），53 例

（45.7%）使用22 G FNB针（FNB组），纳入患者基线特

图1　行超声内镜引导细针穿刺抽吸/活检术的胰腺实性占位患

者筛选流程
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征 见 表 1。 患 者 年 龄（61.1±11.3）岁 ，男 73 例

（62.9%），67例（57.8%）患者病灶位于钩突或胰头部，

病灶长径（29.2±8.5） mm，中位穿刺针数为 3 针。

FNA 组和 FNB 组的年龄、性别、病变位置、病变大

小、穿刺针数差异无统计学意义。两组患者中最终

诊断为恶性肿瘤的比例差异无统计学意义［90.5%
（57/63）比96.2%（51/53），P=0.287］。

二、穿刺诊断结果

如表 2所示，FNA组和FNB组细胞学联合组织

学诊断病变良恶性的准确率［93.7%（59/63）比

90.6%（48/53），P=0.730］、敏感度［93.0%（53/57）比

90.2%（46/51），P=0.732］、特异度［100.0%（6/6）比

100.0%（2/2），P=1.000］、阳性预测值［100.0%（53/53）
比 100.0%（46/46），P=1.000］、阴性预测值［60.0%
（6/10）比 28.6%（2/7），P=0.335］差异无统计学意

义。FNA 组细胞学联合组织学诊断病变良恶性的

准确率优于单一细胞学［93.7%（59/63）比 81.0%
（51/63），P=0.008］，也表现出优于单一组织学的趋

势［93.7%（59/63）比 87.3%（55/63），P=0.125］，组织

学诊断准确率与细胞学差异无统计意义［87.3%
（55/63）比 81.0%（51/63），P=0.388］；FNB 组细胞学

联合组织学诊断病变良恶性的准确率优于单

一 细 胞 学［90.6%（48/53）比 69.8%（37/53），P=
0.001］，与单一组织学诊断差异无统计学意义

［90.6%（48/53）比 90.6%（48/53），P=1.000］，组织学

诊断准确率优于细胞学［90.6%（48/53）比 69.8%
（37/53），P=0.001］。

三、分层分析

对 116例使用 22 G穿刺针行 EUS‑FNA/FNB 的

患者，按照病灶长径≤30 mm 和>30 mm、病灶位于

胰头和胰体尾、穿刺针数≤3针和>3针分组，各组的

穿刺组织学诊断病变良恶性的准确率差异无统计

学意义（表 3）。按照病灶长径≤30 mm 和>30 mm，

病灶位于胰头和胰体尾，穿刺针数≤3 针和>3 针进

行分层分析，FNA组和FNB组的组织学诊断病变良

恶性的准确率差异无统计学意义（表4）。两组诊断

准确率的 OR值齐性检验提示，病灶位于胰头和胰

体尾具有层间异质性，在不同位置FNA针和FNB针

诊断病变良恶性的准确率不同，对于胰体尾部占位，

FNB针的准确率表现出优于FNA针的趋势（100.0%
比81.3%，P=0.080）。

讨 论

EUS‑FNA/B 能够通过微创的方式获取胰腺实

性占位性病变的病理诊断，减少不必要的手术，为

精准治疗提供依据［10］。EUS‑FNA/B 对胰腺实性占

位病变良恶性诊断的准确率为 86%~96%［11‑13］。

EUS‑FNA/B穿刺诊断准确性受到诸多因素影响，各

项研究不断尝试在穿刺针型、穿刺方法、现场评估、

标本处理等方面进行改进以提高准确性［14］。

Itonaga 等［15］研究发现使用 22 G 末端切割型

FNB针较 FNA针的每针组织获取充分率和诊断准

确率高，可以减少穿刺次数，平均针数分别为

2.81和 3.03。本研究中两组的穿刺针数相当，中位

数都为 3 针。造成差异的原因可能是 Itonaga 等［15］

的研究中使用了宏观现场评价（macroscopic on‑site 
evaluation，MOSE）指导穿刺针数。22 G FNA 针获

取的组织条纤细，难以通过肉眼进行 MOSE［16］，而

有研究发现对 22 G末端切割型 FNB针穿刺样本进

行 MOSE可以减少穿刺针数，有 MOSE时大多数病

例穿刺 1针就能获得充足的样本，诊断效能不低于

3 针［17］。Ishigaki 等［18］的回顾性研究发现末端切割

型 FNB 针穿刺 2 针即可获取充足的样本。关于

EUS‑FNB的最佳穿刺针数证据尚少，目前指南推荐

EUS‑FNA至少穿刺 3~4针，EUS‑FNB穿刺 2~3针［6］。

表1 FNA组和FNB组患者的基线特征对比及最终诊断

项目

例数

年龄（岁，x̄±s）

性别（例，男/女）

病灶位置（例，胰头/
胰体尾）

病灶长径（mm，x̄±s）

穿刺针数［针，M（Q1，Q3）］
接受手术［例（%）］

最终诊断（例）

恶性

胰腺导管腺癌

胰腺腺鳞癌

神经内分泌瘤

转移癌

类型不明的恶性肿瘤

良性

自身免疫性胰腺炎

慢性胰腺炎

炎性假瘤

胰腺脂肪瘤

类风湿结节

FNA组

63
59.2±11.7

35/28
31/32

29.3±8.8
3（3， 4）
9（14.3）

57
49

0
5
0
3
6
1
1
3
0
1

FNB组

53
63.2±10.6

38/15
36/17

29.2±8.1
3（3， 4）
7（13.2）

51
44

2
1
2
2
2
1
0
0
1
0

统计量

t=-1.922

t=0.010
Z=0.394

-

P值

0.057
0.085a

0.059a

0.992
0.693
1.000a

-

注：FNA组使用22 G细针穿刺抽吸针，FNB组使用22 G末端切

割型细针穿刺活检针；a采用 Fisher 确切概率法;“-”表示末行统计

学检验
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表4 FNA组和FNB组胰腺实性占位组织学诊断准确率的分层分析

项目

病灶长径

≤30 mm
>30 mm

病灶位置

胰头

胰体尾

穿刺针数

≤3针

>3针

FNA组（n=63）

89.2%（33/37）
84.6%（22/26）

93.5%（29/31）
81.3%（26/32）

87.5%（35/40）
87.0%（20/23）

FNB组（n=53）

90.0%（27/30）
91.3%（21/23）

86.1%（31/36）
100.0%（17/17）

88.9%（32/36）
94.1%（16/17）

P值 a

1.000
0.671

0.437
0.080

1.000
0.624

OR值（95%CI）

0.917（0.189~4.455）
0.524（0.087~3.168）

2.339（0.420~13.011）
0

0.875（0.216~3.546）
0.417（0.039~4.398）

OR值齐性检验P值

0.646

0.031

0.593

注：FNA组使用 22 G细针穿刺抽吸针，FNB组使用 22 G末端切割型细针穿刺活检针； a采用Fisher确切概率法；OR值指FNA组与FNB组

诊断病变良恶性准确率的比值比

表2 FNA组和FNB组胰腺实性占位的穿刺病理诊断结果[%（95%CI）]
项目

细胞学

准确率

敏感度

特异度

阳性预测值

阴性预测值

组织学

准确率

敏感度

特异度

阳性预测值

阴性预测值

细胞学联合组织学

准确率

敏感度

特异度

阳性预测值

阴性预测值

FNA组（n=63）

81.0（69.1~89.8）
78.9（66.1~88.6）

100.0（100.0~100.0）
100.0（100.0~100.0）

33.3（13.3~59.0）

87.3（76.5~94.4）
86.0（74.2~93.7）

100.0（100.0~100.0）
100.0（100.0~100.0）

42.9（17.7~71.1）

93.7（84.5~98.2）
93.0（83.0~98.1）

100.0（100.0~100.0）
100.0（100.0~100.0）

60.0（26.2~87.8）

FNB组（n=53）

69.8（55.7~81.7）
68.6（54.1~80.9）

100.0（100.0~100.0）
100.0（100.0~100.0）

11.1（1.4~34.7）

90.6（79.3~96.9）
90.2（78.6~96.7）

100.0（100.0~100.0）
100.0（100.0~100.0）

28.6（3.7~71.0）

90.6（79.3~96.9）
90.2（78.6~96.7）

100.0（100.0~100.0）
100.0（100.0~100.0）

28.6（3.7~71.0）

P值 a

0.194
0.274
1.000
1.000
0.228

0.769
0.565
1.000
1.000
0.656

0.730
0.732
1.000
1.000
0.335

注：FNA组使用22 G细针穿刺抽吸针，FNB组使用22 G末端切割型细针穿刺活检针； a采用Fisher确切概率法

表3 行超声内镜引导细针穿刺抽吸/活检术的胰腺实性占位患者组织学诊断准确率的相关因素分析[例（%）]
项目

病灶长径

≤30 mm
>30 mm

病灶位置

胰头

胰体尾

穿刺针数

≤3针

>3针

例数

67
49

67
49

76
40

组织病理诊断准确（n=103）

60（89.6）
43（87.8）

60（89.6）
43（87.8）

67（88.2）
36（90.0）

组织病理诊断错误（n=13）

7（10.4）
6（12.2）

7（10.4）
6（12.2）

9（11.8）
4（10.0）

P值 a

0.774

0.774

1.000

注：a采用Fisher确切概率法
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随着越来越多研究证据的积累，在 MOSE 评估下，

使用末端切割型FNB针穿刺有望减少穿刺针数。

目前对于穿刺标本的处理方式尚无统一标准，

不同的中心在临床实践中具有很多差异，部分中心

仅送检组织学病理［19］。基于 FNA 的经验，相关指

南推荐联合使用细胞学和组织学检查［4‑6］。本研究

中 FNA组联合细胞学和组织学的诊断准确率优于

单一细胞学或组织学，而FNB组的联合诊断准确率

与单一组织学相当。目前仅有少数研究分析了细

胞学检查在新型FNB针穿刺中的作用。Crinò等［20］

在对胰腺实性占位进行 EUS‑FNB 时，发现没有

ROSE 组诊断病变良恶性的准确率不劣于 ROSE
组。 Ishigaki 等［18］和 Yousri 等［21］研究则发现没有

ROSE时，联合细胞学涂片可将EUS‑FNB诊断胰腺

恶性病变的敏感度从组织学检查的 98% 提升至

100%。不同研究采用了不同的标本分配方式、制

片方法、读片诊断标准等可能导致了以上差异。使

用末端切割针时是否需要进行细胞学病理检查，以

及采用哪种细胞学诊断方法（印迹法、直接涂片、液

基细胞等）更优，尚需更多的研究，各个中心应结合

自己的实践经验制定合适的方案。

不同位置的胰腺病变会影响穿刺途径，鉴于本

研究属于回顾性研究，收集的数据中缺乏穿刺途径

的信息，但临床实践中一般胰头、钩突病变需要经

十二指肠路径穿刺，而胰腺体尾部病变经胃内穿

刺。本研究观察到对于胰腺体尾部病变，FNB针的

组织学诊断准确率表现出优于 FNA针的趋势。这

可能是由于 FNB针经胃穿刺的组织学诊断准确率

优于经十二指肠路径［15， 22］。经十二指肠穿刺的技

术难度更高，要求穿刺针具有较高的灵活性，FNB
针的穿刺表现可能会受到影响［23］。

本研究尚存在许多不足。首先这是一项回顾

性研究，可能存在选择偏倚和无法控制的混杂因素

的影响，需要随机对照研究验证。再者本研究的样

本量较少，亚组分析的样本量更少，会导致统计学

效能不足。最后本研究为单中心数据，可能不符合

其他中心的实践情况。

综上所述，本研究显示联合组织学与细胞病理

学诊断，22 G FNA 针和 22 G 末端切割型 FNB 针对

于鉴别胰腺实性占位病变的良恶性都具有较高的

诊断效能，但FNB针获取的组织学诊断效能可能更

高，能否有效代替细胞学诊断需要进一步的前瞻性

研究。
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•读者 • 作者 • 编者 •
《中华消化内镜杂志》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、析因设计、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 4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（Q1，Q3）或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.统计学分析方法的选择：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，选用合适的统计学

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的

条件以及分析目的，选用合适的统计学分析方法，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学分析方法，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、合理的解释和评价。

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；应写明所用统计学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值，χ2值，F值等）应尽可能给出具体的P值；当涉及到总体参

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％可信区间。
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