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【摘要】　 本文目的是介绍新药临床试验设计中的四种比较类型，即一般差异性检验、非劣效性检验、优效性检验和等效
性检验。通过讲解与假设检验有关的概念，总结了假设检验的种类，推理出广义差异性检验的概念；着重论述了四种比较类

型和合理选用的要领；从临床试验设计角度出发，详细给出了成组设计四种比较类型下一元定量资料假设检验时样本含量估

计所需要的 ＳＡＳ程序和应用实例，并提供了与“成组设计四种比较类型有关的其他内容的解决方案”的参考文献。
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１　 与假设检验有关的概念

１． １　 假设检验的定义

　 　 基于某种统计假设（包括原假设与备择假设），
依据样本资料所提供的信息，在一定可靠程度

（１ － α）上对原假设作出统计推断：是否拒绝原假
设。若拒绝原假设，则选择备择假设；反之，则认为

尚无充足的证据拒绝原假设，暂时只能保留原假设

（注意：这并不意味着原假设一定成立）。这种统计

判决的方法被称为“假设检验”［１］。

统计假设中的“原假设或零假设或无效假设

（简记为 Ｈ０）”通常为研究问题的“一种可能的结
果”，数理统计学家据此构造出一个计算公式，即检

验统计量（它是无中生有的产物）；再设法“顺藤寻

根”，找出理由或证据，从而依据此检验统计量作出

接受或拒绝“原假设”的统计推断。一旦拒绝了原

假设，自然也就接受了备择假设（简记为 Ｈ１）。换句

话说，备择假设实际上就成了研究问题的“另一种

可能的结果”。

对于一个特定的研究问题而言，其可能的结果

会有很多，但必须将其整合成两种“对立的结果”，

即非此即彼。例如，用一种新药 Ｔ 与一种旧药 Ｒ 分
别各治疗一组高血压病患者，比较两种药物的疗效。

假定用 Ｘ 代表主要的定量评价指标（设为高优指
标，即指标取值越大越好），两组的算术平均值分别

记为 Ｘ—Ｔ 与 Ｘ
—

Ｒ；两组的总体平均值分别记为 μＴ 与
μＲ。于是，根据不同的专业问题和知识，其统计假
设可以有如下几种可能的情形［２］：

第 １ 种情形：两种药物的疗效谁好谁差事先并
不清楚，属于双侧检验。其统计假设如下：

Ｈ０：μＴ － μＲ ＝ ０ 试验组与对照组的总体平均数
相等；

Ｈ１：μＴ － μＲ≠０ 试验组与对照组的总体平均数
不等。

第 ２ 种情形：两种药物的疗效谁好谁差事先知
道一些初步的信息，而且明确知道 Ｔ 药的疗效可能

７１３

四川精神卫生 ２０１７ 年第 ３０ 卷第 ４ 期　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ． ｐｓｙｃｈｊｍ． ｎｅｔ． ｃｎ

万方数据



比 Ｒ药的疗效差（属于左单侧检验，评价指标为高
优指标）。其统计假设如下：

Ｈ０：μＴ － μＲ≥０ 试验组的总体平均数大于或等
于对照组的总体平均数；

Ｈ１：μＴ － μＲ ＜ ０ 试验组的总体平均数小于对照
组的总体平均数。

第 ３ 种情形：两种药物的疗效谁好谁差事先知
道一些初步的信息，而且明确知道 Ｔ 药的疗效可能
比 Ｒ药的疗效好（属于右单侧检验，评价指标为高
优指标）。其统计假设如下：

Ｈ０：μＴ － μＲ≤０ 试验组的总体平均数小于或等
于对照组的总体平均数；

Ｈ１：μＴ － μＲ ＞ ０ 试验组的总体平均数大于对照
组的总体平均数。

第 ４ 种情形：两种药物的疗效谁好谁差事先知
道一些初步的信息，而且明确知道 Ｔ 药的疗效可能
比 Ｒ药的疗效差，但其差值可能不会超出专业上允
许的一个界值（属于右单侧检验，评价指标为高优

指标；其界值被称为非劣效界值，常取负值）。其统

计假设如下：

Ｈ０：μＴ － μＲ≤δＬ 试验组的总体平均数与对照
组的总体平均数之差小于或等于 δＬ，即试验组劣效
于对照组；

Ｈ１：μＴ －μＲ ＞ δＬ 试验组的总体平均数与对照组的
总体平均数之差大于 δＬ，即试验组非劣效于对照组。

第 ５ 种情形：两种药物的疗效谁好谁差事先知
道一些初步的信息，而且明确知道 Ｔ 药的疗效可能
比 Ｒ药的疗效好，并且其差值可能会超出专业上允
许的一个界值（属于右单侧检验，评价指标为高优

指标；其界值被称为优效界值，常取正值）。其统计

假设如下：

Ｈ０：μＴ － μＲ≤δＵ 试验组的总体平均数与对照
组的总体平均数之差小于或者等于 δＵ；

Ｈ１：μＴ － μＲ ＞ δＵ 试验组的总体平均数与对照
组的总体平均数之差大于 δＵ。

第 ６ 种情形：两种药物的疗效谁好谁差事先知
道一些初步的信息，而且明确知道 Ｔ 药的疗效可能
比 Ｒ药的疗效略好一些；但也可能 Ｔ 药的疗效比 Ｒ
药的疗效略差一些，并且其差值的绝对值可能不会

超出专业上允许的一个界值（属于双单侧检验，评

价指标为高优指标；其界值被称为等效界值）。其

统计假设如下：

Ｈ０（１）：μＴ － μＲ≤δＬ 试验组的总体平均数与对照
组的总体平均数之差小于或等于 δＬ；

Ｈ１（１）：μＴ － μＲ ＞ δＬ 试验组的总体平均数与对照

组的总体平均数之差大于 δＬ；
Ｈ０（２）：μＴ － μＲ≥δＵ 试验组的总体平均数与对

照组的总体平均数之差大于或等于 δＵ；
Ｈ１（２）：μＴ － μＲ ＜ δＵ 试验组的总体平均数与对

照组的总体平均数之差小于 δＵ。
注意：δＬ 取负值、δＵ 取正值，它们的绝对值可以

相等，也可以不等。具体取什么值，取决于具体问题

的专业知识，应由多位同行专家共同讨论后决定。

１． ２　 假设检验的种类

１． ２． １　 概述

　 　 从宏观角度来划分，假设检验的种类可粗分
为：对总体参数的假设检验、对总体分布的假设检

验、对总体中某些属性之间关联性的假设检验和对

总体中某种统计模型的假设检验等。

１． ２． ２　 具体分类

１． ２． ２． １　 对总体参数的假设检验

　 　 对总体均值、总体标准差、总体方差、总体率、
总体变异系数、总体中位数等的假设检验，都属于对

总体参数的假设检验。

１． ２． ２． ２　 对总体分布的假设检验

假定从某特定的总体中随机抽取样本含量为 ｎ
个个体，测定每个个体的某定量指标的数值。在对该

组定量资料进行多种统计分析之前，常需要检查该资

料是否取自正态分布的总体。此时的统计假设为：

Ｈ０：该组定量资料取自正态分布的总体；
Ｈ１：该组定量资料取自非正态分布的总体。
在对多组生存时间资料采用 Ｋａｐｌａｎ － Ｍｅｉｅｒ 方

法构建出多条生存率曲线后，需要比较它们之间的

差别是否具有统计学意义时，ＳＡＳ 中的 ＬＩＦＥＴＥＳＴ
过程会给出三种假设检验方法（对数秩检验、威尔

科克森检验、似然比检验）计算的结果，有时这三种

结果并非完全一致，甚至会出现统计结论矛盾的结

果（即 Ｐ 值大于或小于 ０． ０５ 的两类结果）。此时，
选择哪种假设检验方法的结果来下结论，取决于生

存时间 ｔ的分布情况［３］。若能通过假设检验得到当

前的生存资料服从某种特定的分布（如指数分布或

对数正态分布或威布尔分布），就可选择似然比检

验或威尔科克森检验或对数秩检验。

１． ２． ２． ３　 对总体中某些属性之间关联性的假设检验

在考察定性原因变量对定性结果变量影响时，
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若采用差异性检验，常选用 χ２ 检验。而此种检验的
统计假设如下：

Ｈ０：两种属性之间互相独立；
Ｈ１：两种属性之间不互相独立。

１． ２． ２． ４　 对总体中某种统计模型的假设检验

一般来说，基于样本数据构建的因变量依赖自

变量变化的关系式被称为回归方程，而它对应的总

体中的关系式被称为统计模型或回归模型。由回归

方程去推论统计模型是否成立，就是对统计模型的

假设检验。通常要求：统计模型和模型中各参数的

假设检验结果都具有统计学意义时，才认为此统计

模型是基本可用的。至于此统计模型是否具有实用

价值，还应结合具体问题和专业知识对其作进一步

考察和验证。

１． ３　 广义差异性检验

１． ３． １　 概述

　 　 差异性检验可用于两者或多者之间的比较，但
更多场合下用于两者（两个同类参数，如总体平均

值、总体方差，两条生存率曲线）之间的比较。特别

是在两者之间比较时，根据具体情况又可分为：若仅

关注两者之间的差量与“０”之间的差别是否具有统
计学意义，它被称为一般差异性检验；若关注两者之

间的差量与“非 ０ 的常量”之间的差别是否具有统
计学意义，它被称为三种特殊的差异性检验，包括非

劣效性检验、优效性检验和等效性检验。除此之外，

还有一些假设检验方法，从字面上看，它们并非叫

“差异性检验”。如：一致性检验、独立性检验、相关

性检验、对称性检验、正态性检验等，但在本质上，它

们仍属于差异性检验。事实上，在统计学上，绝大多

数假设检验方法都属于差异性检验，故将假设检验

方法统称为“广义差异性检验”是比较适当的。

１． ３． ２　 四种比较类型的基本概念

１． ３． ２． １　 一般差异性检验

　 　 一般差异性检验是指主要研究目的为显示两种
（或多种）处理方法的效应之差量与“０”之间的差别
是否具有统计学意义的检验。在试验设计阶段不需

要设定任何界值。

１． ３． ２． ２　 非劣效性检验

非劣效性检验是指主要研究目的为显示试验药

的治疗效果在临床上不比阳性对照药差的检验。在

试验设计阶段需要设定一个界值 ，来界定试验药是

否不比阳性对照药疗效差过预先设定的这个界值。

在实际使用时，取负值表示“方向”，即在疗效指标

为高优指标时，治疗药的效应指标的取值小于阳性

药的效应指标的取值，这是一个单侧检验。

１． ３． ２． ３　 等效性检验

等效性检验是指主要研究目的为显示两种治疗

效果之间的差别大小在临床上并无重要意义的检

验。在试验设计阶段需要设定等效性界值（δＬ，δＵ）
来界定两种治疗的等效性。这是一个双单侧检验，

其中，δＬ 常取负值、δＵ 取正值。

１． ３． ２． ４　 优效性检验

优效性检验是指主要研究目的为显示试验药的

治疗效果优效于对照药（安慰剂对照或阳性对照）

的检验。在试验设计阶段需要设定一个界值 δＵ，来
界定试验药的优效性。δＵ 取正值，表示“方向”，即
在疗效指标为高优指标时，治疗药的效应指标的取

值大于阳性药的效应指标的取值，这是一个单侧

检验。

２　 合理选择四种比较类型的要领

２． １　 选择差异性检验的理由与场合

２． １． １　 选择双侧差异性检验的理由与场合

　 　 当预试验的结果表明，试验药与对照药效果接
近，而且两者之间的效应指标的差量取正值还是负

值尚不能确定。此时，当研究目的是考察试验药与

对照药疗效之差量与“０”之间的差别是否具有统计
学意义（没有设定有临床意义的界值），选用双侧差

异性检验。

２． １． ２　 选择左单侧差异性检验的理由与场合

当预试验的结果表明，试验药的疗效总比对照

药的疗效稍差一些，但差量并非足够大。此时，当研

究目的是考察试验药与对照药疗效的差量是否具有

统计学意义（没有设定有临床意义的界值），选用左

单侧差异性检验。

２． １． ３　 选择右单侧差异性检验的理由与场合

当预试验的结果表明试验药的疗效总比对照药

的疗效稍好一些，但差量并非足够大。此时，当研究

目的是考察试验药与对照药疗效的差量是否具有统

计学意义（没有设定有临床意义的界值），选用右单

９１３
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侧差异性检验。

２． ２　 选择非劣效性检验的理由与场合

当预试验的结果表明虽然试验药的效果比对照

药效果略差一些，但两者之间的效应指标的差量在

数量上并非足够大，结合临床专业知识可知，此差量

尚达不到具有临床实际意义的界值。此时，为显示

试验药的治疗效果在临床上不比阳性对照药差，选

用非劣效性检验。在试验设计阶段设定了一个有临

床意义的界值 ，来界定试验药是否不比阳性对照药

疗效差过预先设定的这个界值。

２． ３　 选择等效性检验的理由与场合

当预试验的结果表明试验药的效果不会比对照

药效果好很多，也不会差很多。而且，两者之间的效

应指标的差量的绝对值在数量上并非足够大，结合

临床专业知识可知，此差量的绝对值将小于具有临

床实际意义的界值。此时，为显示两种治疗药物之

间的差别大小在临床上并无重要意义，选用等效性

检验。在试验设计阶段设定了两个有临床意义的等

效性界值（δＬ，δＵ）来界定两种治疗的等效性。

２． ４　 选择优效性检验的理由与场合

当预试验的结果表明试验药的效果不仅比对照

药效果好，而且两者之间的效应指标的差量在数量

上相当可观，结合临床专业知识可知，此差量具有临

床上的实际意义。此时，为了通过正式临床试验，显

示试验药的治疗效果优效于对照药（安慰剂对照或

阳性对照），选用优效性检验。在试验设计阶段设

定了一个有临床意义的界值 ，来界定试验药的优

效性。

３　 成组设计四种比较类型下样本含量估计［２］

３． １　 成组设计四种比较类型下一元定量资料假设
检验时样本含量估计

　 　 【例 １】某研究者观察氯沙坦与伊贝沙坦治疗对
伴高尿酸血症的原发性高血压患者血清尿酸水平的

影响并评价其降压疗效，假定“氯沙坦”为试验药、

“伊贝沙坦”为对照药。拟采用多中心、随机、双盲、

平行对照设计，主要疗效指标为“治疗 ６ 周后收缩
压改变值”，并使用双侧差异性检验评价两种药物

的降压效果的差别是否具有统计学意义。现取

α ＝ ０． ０５，β ＝ ０． ２０，由预试验得到两药各自的平均
疗效及标准差的数值见表 １，并假定两药物组样本

含量之比为 １∶ １，试估计该试验所需的样本量。

表 １　 两组患者治疗 ６ 周后收缩压下降幅度（ｍｍＨｇ）

药物种类 ｎ ｘ－ ｓ

氯沙坦 ？ １３． ２９ ６． １０

伊贝沙坦 ？ １４． ８７ ５． ８４

　 　 【解答】这属于成组设计一元定量资料一般差
异性双侧检验时样本含量估计问题，使用下面的

ＳＡＳ程序计算，可得到两组各需要 ２２６ 例受试对象，
实际的检验效能约为 ８０． １４％。

％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｔ ＝ １３． ２９；％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｒ ＝ １４． ８７；％ ｌｅｔ ｓ＿ｔ ＝ ６． １０；％ ｌｅｔ ｓ＿ｒ

＝ ５． ８４；

％ ｌｅｔ ａｌｐｈａ ＝ ０． ０５；％ ｌｅｔ ｂｅｔａ ＝ ０． ２０；％ ｌｅｔ ｎ＿ｍａｘ ＝ １００００；

ｄａｔａ ｃｌｉｎｉｃ１０＿１；

　 ｄｏ ｎ＿ｒ ＝ ２ ｔｏ ＆ｎ＿ｍａｘ；

ｎ＿ｔ ＝ ｎ＿ｒ；

ｐｏｗｅｒ ＝ ｐｒｏｂｔ（（＆ｘ＿ｂａｒ＿ｔ － ＆ｘ＿ｂａｒ＿ｒ）／ ｓｑｒｔ（（１ ／ ｎ＿ｔ ＋ １ ／ ｎ＿ｒ）（（ｎ＿ｔ

－ １）＆ｓ＿ｔ２ ＋（ｎ＿ｒ － １）＆ｓ＿ｒ２）／（ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２））－ ｔｉｎｖ

（１ － ＆ａｌｐｈａ ／ ２，ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２），ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）＋ ｐｒｏｂｔ（－（＆ｘ＿ｂａｒ＿ｔ －

＆ｘ＿ｂａｒ＿ｒ）／ ｓｑｒｔ（（１ ／ ｎ＿ｔ ＋ １ ／ ｎ＿ｒ）（（ｎ＿ｔ － １）＆ｓ＿ｔ２ ＋（ｎ＿ｒ －

１）＆ｓ＿ｒ２）／（ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２））－ ｔｉｎｖ（１ － ＆ａｌｐｈａ ／ ２，ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ －

２），ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）；

ｉｆ ｐｏｗｅｒ ＞ ＝ １ － ＆ｂｅｔａ ｔｈｅｎ ｇｏｔｏ ｏｋ；

　 ｅｎｄ；

　 ｏｋ：ｎ＿ｔ ＝ ｎ＿ｒ；

ｒｕｎ；

ｏｄｓ ｈｔｍｌ；

ｐｒｏｃ ｐｒｉｎｔ ｎｏｏｂｓ；

　 ｖａｒ ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ；

ｒｕｎ；

ｏｄｓ ｈｔｍｌ ｃｌｏｓｅ；

值得注意的是：若预计进行临床试验研究过程

中将有 １５％的脱落率（即有 １５％的入选者中途可能
会退出临床试验），应将其考虑进去。具体地说，所

需要的样本含量为：

（２２６ ＋ ２２６）／（１ － ０． １５）＝ ５３２，即每组需要 ２６６
例受试对象。

【例 ２】沿用例 １ 中大多数信息，假定“氯沙坦”
为试验药、“伊贝沙坦”为对照药，将拟解决的问题

修改为：使用左单侧差异性检验评价两种药物的降

压效果的差别（关注氯沙坦的疗效指标的总体平均

值是否小于伊贝沙坦的疗效指标的总体平均值）是

否具有统计学意义。

【解答】这属于成组设计一元定量资料一般差

异性左单侧检验时样本含量估计问题，只需将例 １
中 ＳＡＳ程序做如下修改：

修改位置在“ｐｏｗｅｒ ＝”的右边有两处“ｔｉｎｖ（１ －
０２３
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＆ａｌｐｈａ ／ ２，ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）”，将其修改为：“ｔｉｎｖ（１ －
＆ａｌｐｈａ，ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）”。所得计算结果为：

ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ
１７８ １７８ ０． ８０１２４

　 　 即每组需要 １７８ 例受试者。同理，若考虑 １５％
的脱落率，每组需要 ２１０ 例受试者。

【例 ３】沿用例 １ 中大多数信息，假定“伊贝沙
坦”为试验药、“氯沙坦”为对照药，将拟解决的问题

修改为：使用右单侧差异性检验评价两种药物的降

压效果的差别（关注伊贝沙坦的疗效指标的总体平

均值是否大于氯沙坦的疗效指标的总体平均值）是

否具有统计学意义。

【解答】这属于成组设计一元定量资料一般差

异性右单侧检验时样本含量估计问题，只需将例 １
中 ＳＡＳ程序做如下修改：

第 １ 处：将例 １ 中 ＳＡＳ 程序第 １ 行平均值与标
准差的位置替换：

％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｔ ＝ １４． ８７；％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｒ ＝ １３． ２９；％ ｌｅｔ ｓ＿
ｔ ＝ ５． ８４；％ ｌｅｔ ｓ＿ｒ ＝ ６． １０；

第 ２ 处：修改位置在“ｐｏｗｅｒ ＝”的右边有两处
“ｔｉｎｖ（１ － ＆ａｌｐｈａ ／ ２，ｎ＿ ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）”，将其修改为
“ｔｉｎｖ（１ － ＆ａｌｐｈａ，ｎ ＿ ｔ ＋ ｎ ＿ ｒ － ２）”。所得计算结
果为：

ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ
１７８ １７８ ０． ８０１２４

　 　 即每组需要 １７８ 例受试者。同理，若考虑 １５％
的脱落率，每组需要 ２１０ 例受试者。

【例 ４】沿用例 １ 中大多数信息，假定“氯沙坦”
为试验药、“伊贝沙坦”为对照药，并假定非劣效性

界值为“δＬ ＝ － ３． ０ｍｍＨｇ”（注意：非劣效性界值必
须由多位同行专家充分讨论后确定，才具有权威性，

以至于达到一定程度上的合理性），将拟解决的问

题修改为：使用非劣效性检验评价试验药在降压效

果上是否非劣效于对照药，即在给定的非劣效性界

值（δＬ ＝ － ３． ０）前提条件下，关注氯沙坦的疗效指
标的总体平均值是否不小于伊贝沙坦的疗效指标的

总体平均值。

【解答】这属于成组设计一元定量资料非劣效

性检验时样本含量估计问题，所需要的 ＳＡＳ 程序
如下：

％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｔ ＝ １３． ２９；％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｒ ＝ １４． ８７；％ ｌｅｔ ｓ＿ｔ ＝ ６． １０；％ ｌｅｔ ｓ＿ｒ

＝ ５． ８４；％ ｌｅｔ ｄｅｌｔａ＿Ｌ ＝ － ３． ０；

％ ｌｅｔ ａｌｐｈａ ＝ ０． ０５；％ ｌｅｔ ｂｅｔａ ＝ ０． ２０；％ ｌｅｔ ｎ＿ｍａｘ ＝ １００００；

ｄａｔａ ｃｌｉｎｉｃ１０＿４；

ｄｏ ｎ＿ｒ ＝ ２ ｔｏ ＆ ｎ＿ｍａｘ；

　 ｎ＿ｔ ＝ ｎ＿ｒ；

ｐｏｗｅｒ ＝ ｐｒｏｂｔ（（（＆ｘ＿ｂａｒ＿ｔ － ＆ｘ＿ｂａｒ＿ｒ）－ ＆ｄｅｌｔａ＿Ｌ）／ ｓｑｒｔ（（１ ／ ｎ＿ｔ ＋ １ ／

ｎ＿ｒ）（（ｎ＿ｔ － １）＆ｓ＿ｔ２ ＋（ｎ＿ｒ － １）＆ｓ＿ｒ２）／（ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ

－ ２））－ ｔｉｎｖ（１ － ＆ａｌｐｈａ，ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２），ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）；

ｉｆ ｐｏｗｅｒ ＞ ＝ １ － ＆ｂｅｔａ ｔｈｅｎ ｇｏ ｔｏ ｏｋ；

ｅｎｄ；

ｏｋ：ｎ＿ｔ ＝ ｎ＿ｒ；

ｒｕｎ；

ｏｄｓ ｈｔｍｌ；

ｐｒｏｃ ｐｒｉｎｔ ｎｏｏｂｓ；

ｖａｒ ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ；

ｒｕｎ；

ｏｄｓ ｈｔｍｌ ｃｌｏｓｅ；

计算结果如下：

ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ
２２０ ２２０ ０． ８００９２

　 　 即每组需要 ２２０ 例受试者。同理，若考虑 １５％
的脱落率，每组需要 ２５９ 例受试者。

【例 ５】沿用例 １ 中大多数信息，假定“伊贝沙
坦”为试验药、“氯沙坦”为对照药，并假定优效性界

值为“δＵ ＝ ０． ５ｍｍＨｇ”（注意：优效性界值必须由多
位同行专家充分讨论后确定，才具有权威性，以至于

达到一定程度上的合理性），将拟解决的问题修改

为：使用优效性检验评价试验药在降压效果上是否

优效于对照药，即在给定的优效性界值（δＵ ＝ ０． ５）
前提条件下，关注伊贝沙坦的疗效指标的总体平均

值是否大于氯沙坦的疗效指标的总体平均值。

【解答】这属于成组设计一元定量资料优效性

检验时样本含量估计问题，将例 ４ 中的 ＳＡＳ 程序做
如下修改：

第 １ 处：第 １ 行程序需做如下修改：
％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｔ ＝ １４． ８７；％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｒ ＝ １３． ２９；％ ｌｅｔ ｓ＿
ｔ ＝ ５． ８４；％ ｌｅｔ ｓ＿ｒ ＝ ６． １０；％ ｌｅｔ ｄｅｌｔａ＿Ｕ ＝０． ５；

第 ２ 处：“ｐｏｗｅｒ ＝”右边需做如下修改：
将“＆ｄｅｌｔａ＿Ｌ”修改为“＆ｄｅｌｔａ＿Ｕ”。
所得结果如下：

ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ
３７９ ３７９ ０． ８００２１

　 　 即每组需要 ３７９ 例受试者。同理，若考虑 １５％
的脱落率，每组需要 ４４６ 例受试者。

【例 ６】沿用例 １ 中大多数信息，假定“氯沙坦”
为试验药、“伊贝沙坦”为对照药，并假定等效性界

值为“δＬ ＝ － ３． ０ｍｍＨｇ、δＵ ＝ ３． ０ｍｍＨｇ”（注意：两个
等效性界值必须由多位同行专家充分讨论后确定，

才具有权威性，以至于达到一定程度上的合理性，左

右界值的绝对值可以不等），将拟解决的问题修改

１２３
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为：使用等效性检验评价试验药在降压效果上是否

等效于对照药，即在给定的等效性界值（δＬ ＝ － ３． ０、
δＵ ＝ ３． ０）前提条件下，关注氯沙坦的疗效指标的总
体平均值是否等于伊贝沙坦的疗效指标的总体平

均值。

【解答】这属于成组设计一元定量资料等效性检验

时样本含量估计问题，所需要的 ＳＡＳ程序如下：

％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｔ ＝ １３． ２９；％ ｌｅｔ ｘ＿ｂａｒ＿ｒ ＝ １４． ８７；％ ｌｅｔ ｓ＿ｔ ＝ ６． １０；％ ｌｅｔ ｓ＿ｒ

＝ ５． ８４；

％ ｌｅｔ ｄｅｌｔａ＿Ｌ ＝ － ３． ０；％ ｌｅｔ ｄｅｌｔａ＿Ｕ ＝ ３． ０；

％ ｌｅｔ ａｌｐｈａ ＝ ０． ０５；％ ｌｅｔ ｂｅｔａ ＝ ０． ２０；％ ｌｅｔ ｎ＿ｍａｘ ＝ １００００；

ｄａｔａ ｃｌｉｎｉｃ１０＿５；

ｄｏ ｎ＿ｒ ＝ ２ ｔｏ ＆ ｎ＿ｍａｘ；

　 ｎ＿ｔ ＝ ｎ＿ｒ；

ｐｏｗｅｒ ＝ ｐｒｏｂｔ（（－ ＆ｄｅｌｔａ＿Ｌ ＋（＆ｘ＿ｂａｒ＿ｔ － ＆ｘ＿ｂａｒ＿ｒ））／ ｓｑｒｔ（（１ ／ ｎ＿ｔ ＋

１ ／ ｎ＿ｒ）（（ｎ＿ｔ － １）＆ｓ＿ｔ２ ＋（ｎ＿ｒ － １）＆ｓ＿ｒ２）／（ｎ＿ｔ ＋ ｎ

＿ｒ － ２））－ ｔｉｎｖ（１ － ＆ａｌｐｈａ ／ ２，ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２），ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）＋ ｐｒｏｂｔ

（（＆ｄｅｌｔａ＿Ｕ －（＆ｘ＿ｂａｒ＿ｔ － ＆ｘ＿ｂａｒ＿ｒ））／ ｓｑｒｔ（（１ ／ ｎ＿ｔ ＋ １ ／ ｎ＿ｒ）（（ｎ＿

ｔ － １）＆ｓ＿ｔ２ ＋（ｎ＿ｒ － １）＆ｓ＿ｒ２）／（ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２））－ ｔｉｎｖ

（１ － ＆ａｌｐｈａ ／ ２，ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２），ｎ＿ｔ ＋ ｎ＿ｒ － ２）－ １；

ｉｆ ｐｏｗｅｒ ＞ ＝ １ － ＆ｂｅｔａ ｔｈｅｎ ｇｏ ｔｏ ｏｋ；

ｅｎｄ；

ｏｋ：ｎ＿ｔ ＝ ｎ＿ｒ；

ｒｕｎ；

ｏｄｓ ｈｔｍｌ；

ｐｒｏｃ ｐｒｉｎｔ ｎｏｏｂｓ；

ｖａｒ ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ；

ｒｕｎ；

ｏｄｓ ｈｔｍｌ ｃｌｏｓｅ；

所得结果如下：

ｎ＿ｔ ｎ＿ｒ ｐｏｗｅｒ
２７９ ２７９ ０． ８００６０

　 　 即每组需要 ２７９ 例受试者。同理，若考虑 １５％

的脱落率，每组需要 ３２９ 例受试者。

３． ２　 成组设计四种比较类型下一元定性资料假设
检验时样本含量估计

与上节类似，成组设计四种比较类型下一元定

性资料假设检验时样本含量估计也可以有 ６ 种不同
的情形，需要时，读者可参阅文献［２］“第十一章成
组设计定性资料四种比较类型所需样本含量的计

算”。因篇幅所限，此处暂不赘述。

４　 成组设计四种比较类型下一元定量资料
与定性资料假设检验时检验效能估计

因篇幅所限，成组设计四种比较类型下一元定

量资料与定性资料假设检验时检验效能估计的具体

方法和应用实例，请参阅文献［２］“第十二章和第十
三章”，此处从略。

５　 成组设计四种比较类型下一元定量资料
与定性资料的假设检验

因篇幅所限，成组设计四种比较类型下一元定

量资料与定性资料的假设检验的具体方法和应用实

例，请参阅文献［２］“第八章和第九章”，此处从略。
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