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等效检验及其软件实现
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摘要!对等效检验进行了简要介绍%利用实例和 ->90?3@A5B@C3":# 软件上的等效检验过程进行了等效检验#并对主要输

出结果进行了解释%

关键词!等效检验&统计软件
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:;-,2<=,> X<11<[0GH3\U0A830GBU<V9;B0<G3<83B6A3A>90?/1AG;A3BA5BI 3/35/.T1A3053H0?AG3B<3ARA.T108M30B53TAU8<U./G;A3[0B63->90?+
@A5B@C3"]$35<8B[/UA3/GV3[0B63B6A3./^<U3UA591B53[AUA30GBAUTUABAV]3333
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33333333多数情况下的#我们作假设检验是想说明不同处

理组间是有差别的# 即所谓的优势研究!59TAU0<U0BM3
5B9VM"#如 ! 检验%而有时我们的目的可能是想说明两

个方法是等效的!没有差别"#此时#决不能因为 "‘!
就认为组间没有差别# 它只是说明在统计上拒绝 K$

的证据不足而已%
当我们想以较大的把握!(+""估计两组效果的不

同并没有超过一个我们事先确定的界限!B6UA56<1V"
时#需用等效研究!A>90?/1AG;A35B9VM" %那么什么时候

考虑用等效研究而不用优势研究呢’ 一些人为了说

明一种方法是有效的#总是设计为一个对照组#一个

处理组% 但是#有些情况下#这样做是不道德的% 比

如#尽管一个常规的治疗方法!对照组"已经被证明是

有效的#但为了评价一种新方法是否有效#就用这种

新方法治疗一组病人#用安慰剂治疗另一组病人#而

不是用常规疗法%
等效研究用于检验两个过程是同样的结果(新的

方法同以往的标准方法相同#还可用于说明一段时间

后产品的稳定性(两种服药途径等效否% 该检验最早

在药学方面开始广泛应用%
对于等效研究# 可考虑用等效检验!A>90?/1AG;A3

BA5B"% ->90?3@A5B@C"]$ 软件能进行单侧和双侧的等

效检验#包括两组(配对("!" 交叉设计的均数比较以

及两组的率的比较% 单侧等效检验用于说明新产品

或药品同以往产品至少一样好&双侧等效检验用于说

明既不更好也不更差%

下面将以两独立样本均数比较的等效检验为例

对等效检验的操作过程进行介绍)(W3"*%
例$用含有不同剂量的某微量元素的饲料喂养大

白鼠#其体质量aHb变化结果如下% 可否认为高剂量组

c60H6!V<5Ad同对照组c;<GBU<1d的体质量变化无差别’
;<GBU<1$ =()]’$#=%=]e$#,)(]e$#=$’]e$#=*=]=$#

,’=]’$#="$]e$#=$e]=$#,"’])$#,**]$$
!!!!!!!!60H6!V<5A$ ,*=]$$#,)"]"$#,**]%$#===]=$#="’]($#
,’%]’$#=$"]’$#,*’]($#=()]"$#=$$]"$
!!!!!!!!!(" 操作过程

f 数据格式

结果变量$+[A0H6B,%
分组变量$+V<5A,变量中的+(,代表 ;<GBU<1#+",

代表 60H6+V<5A%
g 一般过程

从菜单选择

4G/1MZA
33333333->90?AU1/G;A3@A5B0GH
33333333CA/G53hGVATAGVAGB3SA50HG-

弹出 FTA;08M3->90?AU1/G;A3@A5B3<G3CA/G5-对 话

框!图 ("%
将结果变量+[A0H6B,拖入+P9B;<.A,框中&然后

将分组变量+S<5A,拖入+@UA/B.AGB,中%
随即出现 FAB3@UA/B.AGB3PUVAU 对话框 c图 "d#由

用 户 指 定 数 据 文 件 +V<5A, 变 量 中 的 +J<GBU<1,和

K0H6+V<5A+哪一个是 @A5B!检验组",#哪一个是 iA8AU+
AG;A !参考组"% 本例以 +J<GBU<1, 作为参考组#以

+K0H6+V<5A,作为检验组%
点击 ->90?AU1/G;A3L/U/.ABAU 出现如下对话框!图 %"%

图中间的三个选项分别对应于
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图 !""设定组别对话框
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图 #""两独立样本等效检验设计对话框
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图 $%"两独立样本等效检验参数对话框
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图 &%两独立样本等效检验界值设定对话框
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%%%%%%%%! ’())*+*,-*".)%/*0,1%%%!!"!#

! ’())*+*,-*%.)%/*0,1%).+%2.341-02*%%5,!!"5,!$

! 607(.8.)%/*0,1%%%!!9!$

当假定资料为正态分布时! 对于绝对数! 选择

’())*+*,-*".)"/*0,1!对于相对数!选择 607(.".)"/*0,1"
当假定资料为对数正态分布时! 选 择 ’())*+*,-*".)"
/*0,1"2.3:1-02*"

当不知为何种分布时!对于绝对数!选择 ’())*+:
*,-*%.)%/*0,1!对于相对数!选择 ’())*+*,-*%.)%/*0,1%
2.3:1-02*"

本对话框还可以选择是否显示两组总体均数之

差的可信区间!默认 ;<=的可信区间"
本例选择 ’())*+*,-*".)"/*0,1"""
单击 >*178?.@,A1 出现如下对话框#图 &$% 该对

话框必须进行设置!否则将显示出错信息"

! B.C*+8D.@,A8.,2E&单侧检验!只检验下限

! FGG*+8D.@,A8.,2E&单侧检验!只检验上限

! HE//*7+(-8@GG*+80,A82.C*+802GI08J02@*1&对双

侧对称的上下限进行检验

! K1E//*7+(-&对双侧非对称的上下限进行检验

根据上述不同的选项!图中下侧的四个对话框会

相应的被激活% 系统默认的双侧显著性水准是 <L<M!
单侧为 <L<!M%

绝对数的双侧检验界限可表示为 "%N!!!!$N"&
相对数的双侧检验界限可表示为 O#%!PQ!$’!!"!$

()#&"*+!$

美 国 和 欧 洲 的 标 准 不 同 # ’())*+*,-*%.)%/*0,1%
2.3R1-02* 和 ’())*+*,-*%.)%+07(.%.)%/*0,1$

美国 S’K 的标准是 #,T<LU 和 #&-PL!M
%%%%%%%%欧洲的标准是 #,T<LV 和 #&TPL&$
%%%%%%%%点击 B.C*+%和 #或$FGG*+! 根据所要进行的检

验!在下拉列表中!默认的 S’K 和欧洲检验界限值将

以均数的倍数形式显现出来% 用户可选择需要的界

限!或输入新的值% 这些值将作为所要进行的等效检

验的上下界限% 本例选择!WL! 倍的均数作为上下界

限%
#!$ 结果输出

默认的结果输出为该检验过程的有关设定#HXY%
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!"#$ %"&"’"()"
!"#$ %&’()*&& +,-(.-..
/01$213245336347!"1$8 &(-9:; **<&=>>
?"6@"03AB4C"1$ ;&=<-;,+ +,*<=*++
C"2A1$ ;&D<E,,, +,F<*,,,
/01$21324G"HA10A6$ E&<D+,& -9<FD&F
I13A1$B" F9&<*9&+ *;-;<*E9,
CA$ ;D+<,,,, ;EF<F&&&
C1J +++<+,,, +D+<+,,,
K1$L" &,<>,,, *-:<:,,,
! *, *,

*+(&,-"()" .+/(-#

01"),&,"- 23#"’4"- 5,$6,( "7/,489"()"
9,:,$#;

M6N"34O><,,PQ4R6$S<4TA@A0 U*..<:.:. U-*<EF;- V"W
XYY"34O+<,,PQ4R6$S<4TA@A0 *,,<:,:, E*<;:;- V"W

01"),&,"- 23#"’4"- 01"),&,"- 23#"’4"-
Z[TT4\]Y60\"WAW4M40UW010AW0AB *<=-;, :<E&*F ,<,+,, -<**=5U,:
Z[TT4\]Y60\"WAW4X40UW010AW0AB U*<=-;, U:<&-=; ,<,+,, F<=+=5U,=

R^_^R‘a^bZ/!"描述性统计量7G5/Rc^da^I54/a‘a4
^/a^R/8"等效检验结果7e‘c‘C5ac^R4C5afgG/8#

h /e5R^_^R‘a^gZ/4
<8$"= C6$21]i4j[$"4,&i4E,,-4104E)k))k+&
<8$8 0"$= agl
>(89?#,#= C"1$W4U4^$2"Y"$2"$04?36[Y4G"WAL$

4444444g[0B6@"k m"AL\0
4444444?36[YA$Lk G6W"4Oa"W0k4fAL\n26W"P

@7/,489"()" A8’8:"$"’= GASS"3"$B"46S4C"1$W
BCDCCE *F= O4U-*(EF%-i E*(%:%-4P
@7/,489"()" .+/(-G#H IJ+K"’L= U*..(:.:.

!!!!!!!!!!!!!!!!!!IM11"’L= *..(:.:.
>9168 N89/"G#H IJ+K"’L= .(.>..

!!!!!!!!!!!!!!IM11"’L= .(.>..
44444444说明$此部分结果主要给出进行该检验前的有关

设定#
oG5/Rc^ea^I54/a‘a^/a^R/

p e‘K‘C5aK^R4C5afgG/
*98##,)89 G#6+’$"#$H *+(&,-"()" F($"’489=
GASS"3"$B"qC"1$4S634a"W0UC"1$4S634c"S"3"$B"qU%(&*..

R\6N44/Ri4MA[4je(47*&&E8k4G"WAL$41$24‘$1T]WAW46S4rA61H1AT1sATA0]4
1$24rA6"t[AH1T"$B"4/0[2A"W( 4e[sTAW\"24s]4C13B"T4G"uu"34 ^$B(i 4
Z"N4V63u(4

0)6/,’:8(( 20!O!20!=
Z[TT4f]Y60\"WAW4Mk 4C"1$4aU4C"1$4K4vq4M6N"34r6[$24
q4U*..<:*
Z[TT4f]Y60\"WAW4Xk 4C"1$4aU4C"1$4K4wq4XYY"34r6[$24
q4*..<:*
$UN89/"

2("U#,-"- !U489/" $+
!!!!!!!!!!!!!!!!’"P")$ (+(U"7/,489"()"

r60\46$"UWA2"240"W0W43"x"B040\"4$[TT4\]Y60\"WAWi 4W64"t[AH1T"$B"4
NA0\A$40\"4WY"BASA"24"t[AH1T"$B"4s6[$2W4B1$4s"4BT1A@"2<
4444R\6N4/Ri4MA[4je<47*&&E8k4G"WAL$41$241$1T]WAW46S4sA61H1AT1sATAU
0]41$24sA6"t[AH1T"$B"4W0[2A"W< 4e[sTAW\"24s]4C13B"T4G"uu"34^$B<i4
Z"N4V63u<4

44444444说 明 $ 该 资 料 &.Q的 可 信 区 间 为 OU-*<EF;-%
E*<;:;-P%落在所设定的上下限OU*..<:.:.%*..<:.:.P
内 & 零 假 设 的 下 " 上 限 e 值 分 别 为 -<**=5U.: 和

F<=+=5U.=%均 小 于 .<.+%所 以 拒 绝 f.%接 受 f*%可 认

为两组结果等效’
若对当前检验过程的设定不满意%可在结果输出

窗口的 K"3[$ 主菜单中进行重新设定’
配对设计"E!E 交 叉 设 计 的 均 数 比 较 以 及 两 组

率的比较的等效检验同上述过程基本类似%此不赘述’
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