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　　现在很多文章都涉及血清标记物或方法学的评价，如

２０１１年美国临床化学杂志（ＣｌｉｎｉｃａｌＣｈｅｍｉｓｔｒｙ）发表的文章大

约７０％都是与此相关的
［１］，标记物或方法学的评价包括灵敏

度、特异度、多个测量指标之间的关系、多个测量指标与应变量

的关系等。这些评价都要与测量数据、实验数据打交道，因此

掌握一些医学统计的基本概念和医学统计方法的正确选择就

显得尤为重要。基本的医学统计方法有很多，如样本均数与已

知样本均数比较、两样本均数比较、多个样本均数的比较、两个

样本率的比较、多个样本率的比较、两组或多组构成比的比较、

非参数检验、多因素资料的方差分析等。如果对于统计方法没

有一个整体的把握和认识，可能就会出现误用滥用统计方法的

情况。在此，笔者把统计方法选择的基本原则及选择流程图报

告如下，以供同行参考。

１　医学统计的基本概念

１．１　统计中常用名词概念　统计中常用的名词概念包括：同

质与异质、总体与样本、参数与统计量、确定性现象与随机现

象、频率与概率、误差等［２］。

１．２　统计资料的类型　（１）计量资料（ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｄａｔａ）：定

量测量获得的定量结果，如体质量、年龄、心律。（２）计数资料

（ｃｏｕｎｔｄａｔａ）：某种属性的定性观测结果 ，包括二分类和无序

多分类变量，如性别、血型、民族等。（３）等级资料（ｏｒｄｉｎａｌｄａ

ｔａ）：某种属性的不同程度的半定量观测结果，有序多分类变

量，如病情（轻、中、重）、尿蛋白（－、±、＋、＋＋、＋＋＋）。

１．３　小概率事件　如果事先假定发生概率最多为０．０５的事

件为小概率事件，那么根据小概率事件原理，即“小概率事件在

一次随机试验中几乎不可能发生”。假设检验就是根据小概率

事件原理对该假设进行推断。

１．４　非参数统计（ｎｏｎｐａｒａｍｅｔｒｉｃｔｅｓｔｓ）
［３］
　统计学上，对总体

的分布不做假设或仅作非常一般性假设条件下的统计推断方

法称为“非参数统计”。非参数统计方法很多，应用较多的包括

配对设计资料的 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验、单样本的 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ

符号秩和检验、完全随机设计两独立样本的 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩

和检验、完全随机设计多个独立样本的ＫｒｕｓｋａｌＷａｌｌｉｓ秩和检

验和随机化区组设计资料的Ｆｒｉｅｄｍａｎ秩和检验。

１．５　实验研究三要素　实验研究三要素包括：处理因素、实验

对象、实验效应。处理因素有单因素、多因素，实验对象的设计

方式有完全随机、配对或随机区组，实验效应通过观察指标来

表达，而观察指标又可分为计量、计数或等级资料。这三者的

不同组合决定了选用不同的统计方法。

２　单变量统计方法选择的一般原则

（１）影响因素是单因素还是多因素；（２）判断拟分析的资料

属于哪种类型：计量、计数还是等级资料；（３）资料是单一样本、

两组样本还是多组样本；（４）判断资料所属的设计方式，是完全

随机、配对还是随机区组；（５）判断资料是否符合拟采用的统计

分析方法的应用条件，必要时可考虑变量变换。

３　单变量基本统计方法的选择流程

根据统计方法选择的一般原则和临床医学实验常用的统

计方法，利用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔｖｉｓｉｏ２００３绘制统计方法选择流程图，

见图１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

４　多变量统计方法的选择

在医学研究中，特别是在临床研究中，每个观察对象记录

的观察指标往往不止１个，即有多个反应变量，分析变量间的

相互关系是探索疾病病因的重要途径，多参数统计方法常用于

这类研究问题的分析。在医学科研中，常用的多参数统计方法

有３种：多元线性回归、Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析和生存分析
［４］。多元

线性回归要求应变量是连续型变量，但是在医学研究中经常遇

到的应变量为非连续的分类变量，如某种疾病的患病与否，器

官移植之后是生存还是死亡。研究分类应变量与诸多自变量

间的相互关系，进行疾病的病因分析常选用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分

析。在医学随访研究中，不仅要看是否出现了某种结局（如器

官移植后是否死亡），还要考虑出现这些结局所经历的时间长

短。生存分析就是将观察结局和出现这一结局所经历的时间

结合起来分析的一种统计分析方法［５］。

５　结　　语

以上是涉及的一些医学工作者在开展医学临床研究涉及

常用的、基本的统计方法，而在已经发表的临床医学研究论文

滥用统计学方法的现象更是屡见不鲜，严重地削弱了这些研究

论文结论的可靠性。严谨的科研设计与科学的统计学处理是

开展高质量检验医学临床研究的基础。只有注重试验设计的

每一个细节，根据分析目的正确地运用统计学方法对数据进行

分析，并合理解释统计学结论，研究结果才具有较高的论证强

度，才会引起同行特别是循证医学工作者的注意，并最终实现

科学研究成果向临床应用的转化［６］。一篇文章中包含所有的

统计方法是不可能的，笔者只是希望这篇文章能给同行在选择

医学统计方法的时候提供一个清晰的思路和轮廓，从而对实际

的科研工作有些许的帮助。
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　　溶血标本在临床上非常常见，各级临床实验室都非常关

注，它是引起检验分析前误差的主要原因之一。由于血细胞破

坏、高浓度组分的逸出、某些血细胞组分对化学反应的干

扰［１２］，使得溶血标本的诸多检测结果受到影响。本文通过工

作中遇到的１例典型案例谈谈溶血标本对血液分析检测结果

的影响、血液分析溶血标本的识别与处理方法。

１　溶血标本对血液分析检测结果的影响

溶血标本对很多检验结果会造成明显的影响，其对血液分

析结果的影响主要表现在红细胞数（ＲＢＣ）、血小板数（ＰＬＴ）、

红细胞比容（ＨＣＴ）、平均红细胞血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）、红细

胞体积分布宽度（ＲＤＷ）等几个参数，对于没有有核红细胞检

测功能的血液分析仪，当标本内有较多有核红细胞时，其 ＷＢＣ

计数结果亦会假性增高。标本溶血时，由于红细胞破坏增加，

导致红细胞数减少，进而导致 ＨＣＴ下降、ＭＣＨＣ上升；同时由

于红细胞破坏产生较多红细胞碎片导致使用血液分析仪检测

血小板数会假性增高，有时增高会非常显著。本实验室曾发现

１例重症肝炎并发血管内溶血患者，随着病情的加重，其胆红

素、血清钾离子浓度呈进行性升高；红细胞数呈进行性下降，从

５．４４×１０１２／Ｌ降至４．１８×１０１２／Ｌ；ＨＣＴ从０．３８８降至０．２８７；

ＭＣＨＣ从３３４．１ｇ／Ｌ上升至３７２．５ｇ／Ｌ；ＲＤＷ 逐步增大，从

１７％上升至２６％；仪器检测血小板数呈进行性升高，从２１２×

１０９／Ｌ升至９５９×１０９／Ｌ，但其血小板显微镜计数结果并无明显

变化；涂片镜检发现较多异形红细胞、红细胞碎片及有核红细

胞，其仪器法血小板数假性增高主要为红细胞碎片干扰所致。

由此可见溶血标本对血液分析检测结果的影响之大足以导致

临床误诊误治。

２　血液分析溶血标本的识别与处理方法

２．１　血液分析溶血标本的识别　在实际工作中，由于血液分

析标本量较大，检验人员在观察血液分析标本时关注的重点通

常是标本内是否有凝块、是否稀释了、标本量是否足够、是否出

现冷凝集等。由于溶血现象通常是在红细胞下沉、分离出血浆

之后才被察觉［３］，因此在初步观察血液分析标本合格与否时特

别容易忽视，且血液分析标本是混匀后进行检测，因此，对于血

液分析标本的溶血情况在上机检测之前特别容易漏检，这就要

求检验人员在清理血液分析标本时，首先应注意观察上层血浆

有无溶血后再进行下一步观察，养成观察血液分析标本的良好

习惯。要求检验人员在审核每一个血液分析结果时，须认真分

析仪器检测的原始数据、直方图、散点图、示警信息，同时还需

结合临床相关信息综合考虑，以及早识别溶血的标本。

血液分析仪检测溶血标本，除对上述ＲＢＣ、ＨＣＴ、ＭＣＨＣ、

ＲＤＷ、ＰＬＴ等参数检测结果有显著影响外，其 ＲＢＣ直方图、

ＰＬＴ直方图、ＷＢＣ直方图亦会有相应的改变，图１（见《国际检

验医学杂志》网站主页“论文附件”）显示的是上述重症肝炎并

发血管内溶血患者使用ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血液分析仪进行血液

分析检测的ＲＢＣ直方图、ＰＬＴ直方图、ＷＢＣ直方图和散点图，

其中ＲＢＣ直方图的左侧曲线起始部抬高，脱离横坐标；ＰＬＴ

直方图不呈偏态分布的单峰光滑曲线，其左、右侧均抬高，且呈

锯齿状，没有拟合曲线，如与 ＲＢＣ直方图联合观察，会发现

ＰＬＴ直方图的右侧与ＲＢＣ直方图的左侧具有连续性；ＷＢＣ直

方图淋巴细胞峰左侧区域明显异常，结合散点图观察可能为有

核红细胞及难溶性红细胞所致，经涂片镜检证实血片中含有有

核红细胞。对于体外原因所致溶血标本，其 ＷＢＣ直方图与散

点图通常没有明显的变化。上述各种图形的变化存在一定的

内在联系，所以在分析时，要注意联合观察检测的原始数据、各

种图形、示警信息，以便做出正确的判断。

２．２　血液分析溶血标本的处理方法　对于有溶血现象的血液

分析标本，应积极与临床联系，了解病情，向临床告知标本溶血

情况，建议重新抽血核实，以区分标本是体外溶血还是体内溶

血［４］。对于证实为体外溶血的标本，重新采用合格标本进行检

测即可。对于体内溶血标本，必须采取相应措施纠正仪器法血

液分析的某些错误结果，如采用草酸铵显微镜计数法或流式细

胞术免疫血小板计数法进行血小板计数；当使用的血液分析仪

没有有核红细胞检测功能时，应涂片镜检观察血片中是否存在

有核红细胞，如发现有核红细胞，则须对 ＷＢＣ结果进行校正。

３　小　　结

溶血标本是检验分析前误差的常见原因，可影响血液分析

多个参数的检测结果［５６］。为尽量避免血液分析溶血标本在上

机检测之前漏检，检验人员在清理标本时应注意先观察上层血

浆的颜色，判断是否有溶血后再进行下一步的观察，养成观察

血液分析标本的良好习惯。同时，检验人员在审核结果时须注

意收集标本、仪器检测信息、临床相关信息进行综合评估，及时

发现异常情况，采取有效措施纠正血液分析仪错误的检测结

果。在工作中，检验工作者还需加强与临床的沟通，提高标本

采集的质量，优化标本的处理方法，尽量避免体外溶血对检验

结果的影响，提高检验质量，保证检验报告的准确性，更好地为

临床和患者服务。
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