
中国药事  2017 年 10 月  第 31 卷  第 10 期1142

假设检验在供应商变更中的应用

摘要    目的： 运用假设检验的方法，以确认供应商变更前后药品质量是否有显著性差异。方法：使用

minitab 软件，运用假设检验和 p 值比较法，对原料供应商变更前后的药品质量进行显著性差异分析。

结果与结论： 通过反复使用数理统计学中的假设检验，可以在不同显著性水平上判断数据的显著性差

异，得出科学的结论，为药品生产过程中的质量保证提供科学合理的帮助。
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Abstract   Objective:   By using hypothesis test to confirm whether there is a significant difference in drug 
quality before and after supplier change. Methods:  The significant difference in drug quality before and after raw 
material supplier change was analyzed by using Minitab software, hypothesis test and the p-value comparison 
method. Results and Conclusion: Using hypothesis test in mathematical statistics repeatedly can judge the 
significant difference of data at different significance levels, draw a scientific conclusion, and offer scientific and 
rational help for quality assurance in the process of manufacturing practice.
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·质量管理·

在药品生产企业中，因为种种原因造成供应

商变更的情况不在少数，大多数企业认为，做好供

应商变更的评估和批准，便能使药品各项检验指标

符合质量标准，保证药品质量；然而，对于供应商

变更前后药品质量一致性的情况却少有分析和确

认。不同供应商供应的原辅料所生产的同一药品，

可能都符合药品质量标准，但其药品质量却有着显

著性差异。

为了确认供应商变更前后药品质量是否有显

著性差异，笔者认为可以采用假设检验的方法。假

设检验是数理统计学中根据一定的假设条件，由样

本推断总体的一种方法[1-2]，在医学、遗传学、气

象学以及地理学等领域已有广泛应用，但用于药品

生产领域却鲜有报道。笔者使用minitab软件，运用
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假设检验的方法，采用p值比较法，对一次原料供

应商变更前后的药品质量进行显著性差异分析。

1   数据收集
公 司 某 药 品 的 含 量 范 围 要 求 为

90.0%～100.0%，现公司变更了该药品的原料供应

商，收集了10批原料供应商变更后的药品含量数

据，并与原料供应商变更前的12批药品含量数据进

行比较。其数据见表1。

在显著性水平α=0.05的条件下，想要确认

药品质量是否有显著性差异，属于参数假设检验

中的双总体均值检验问题。进行参数假设检验，

首先需要确认其数据服从正态分布，且由于原料

供应商变更前后药品含量的总体均值 μ1和 μ2均未

知，还需要对原料供应商变更前后药品含量的总

体进行方差齐性检验，以确认双总体均值检验采

用何种检验方法。

表 1   原料供应商变更前后药品含量

序号 原料供应商变更前 / % 原料供应商变更后 / %

1 95.3 94.8

2 95.6 94.5

3 94.8 95.3

4 96.2 96.0

5 96.5 95.7

6 94.3 93.9

7 95.7 94.1

8 97.2 96.2

9 95.4 94.6

10 96.0 95.4

11 95.1 /

12 95.8 /

2   方法与分析
2.1   p值比较法

所谓p值，指的就是当原假设成立时，出现目

前状况的概率[2]。当这个概率很小时，这个结果在

原假设成立的条件下就不该在一次试验中出现；但

现在它确实出现了，因此有理由认为“原假设成

立”的前提是错误的，因而应该拒绝原假设，接受

备择假设。由此得到一个最一般的规则：把p值与

显著性水平α进行比较，若p值比α小，则拒绝原

假设；反之，则不能拒绝原假设[1-4]。

2.2   数据正态性检验

使用minitab软件，对原料供应商变更前后的产

品含量样本进行正态性检验，得到其样本正态概率

图。见图1、图2。
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原 料 供 应 商 变 更 前 样 本 正 态 概 率 图 中 p 值

=0.986；原料供应商变更后样本正态概率图中p值

=0.848，虽然原料供应商变更后样本正态概率图中

的p值小于原料供应商变更前，但均大于0.05。因

此，我们没有足够的证据拒绝原假设，即在当前的

情况下，认为两组数据均服从正态分布。

2.3   方差齐性检验

方差齐性检验是数理统计学中检查不同样本

的总体方差是否相等的一种方法[3-4]。在确认两组

数据均服从正态分布的前提下，使用minitab软件，

对原料供应商变更前后的药品含量样本进行双总体

方差齐性检验，得到的结果见表2。

图 1   原料供应商变更前药品含量样本正态概率图

图 2   原料供应商变更后药品含量样本正态概率图
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表 2   方差齐性检验结果

95% 置信区间

数据分布 标准差比置信区间 方差比置信区间

正态 (0.496, 1.857) (0.246, 3.449)

连续 (0.360, 1.549) (0.130, 2.399)

检验方法 DF1 DF2 检验统计量 P 值

F 检验（正态） 11 9 0.96 0.935

Levene 检验（任何连续分布） 1 20 0.26 0.615

由于数据服从正态分布，选用F检验，其p值

=0.935＞0.05，因此，没有足够的证据拒绝原假

设，即在当前情况下，认为这两组数据的总体方差

是相等的。

2.4   双总体均值检验

数据正态性检验确认了原料供应商变更前后

的产品含量数据服从正态分布，方差齐性检验确认

了两组数据的总体方差相等。因此，对于原料供应

商变更前后药品质量是否有显著性差异的双总体均

值检验，宜采用t检验方法，其检验功效最高[5-7]。

使用minitab软件，对原料供应商变更前后的药品

含量样本进行双总体均值检验，得到的结果见表3。

表 3   t检验结果

N 均值 标准差 均值标准误差

原料供应商变更前 12 0.95658 0.00775 0.0022

原料供应商变更后 10 0.95050 0.00791 0.0025

差值 = mu ( 原料供应商变更前 ) - mu ( 原料供应商变更后 )

差值估计值 :  0.00608

差值的 95% 置信区间 :  (-0.00090, 0.01307)

差值 = 0 ( 与 ≠ ) 的 T 检验 : T 值 =1.82 P 值 = 0.084  自由度 = 20

两者都使用合并标准差 = 0.0078

检验中P值=0.084＞0.05，因此没有足够的证

据拒绝原假设，即在显著性水平α=0.05的条件

下，认为原料供应商变更前后，药品质量没有显著

性差异。

3   结果
通过反复使用数理统计学中的假设检验，首

先确认了原料供应商变更前后所抽取的药品含量数

据服从正态分布，奠定了后续工作的基础。通过方

差齐性检验确认了两组数据的总体方差相等，从而

采用t检验对药品质量是否有显著性差异进行假设

检验。最后，通过t检验得出结论，认为在显著性

水平α=0.05的条件下，原料供应商变更前后的药
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品质量没有显著性差异。

4   结论
由于观测到的样本数据总会带有误差，因此不

能简单的由样本统计量结果直接作出判断。使用假

设检验的数理统计学方法，可以在不同显著性水平

上判断数据的显著性差异，得出科学的结论[6-8]。在

药品生产领域，供应商的变更、设备的变更以及工

艺参数的调整等，都会对生产过程产生微小的影

响，这种影响从样本数据中无法直观地分辨出来。

运用数理统计学中假设检验的方法可以有效地分辨

这种微小的变化，为药品生产过程中的质量保证提

供科学合理的帮助。
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