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https://www.100test.com/kao_ti2020/18/2021_2022__E8_8D_AF_E

7_89_A9_E5_88_86_E6_c23_18172.htm 生物检定统计法 三、量

反应平行线测定法 药物对生物体所引起的反应随着药物剂量

的增加产生的量变可以测量者,称量反应。量反应检定用平行

线测定法，要求在一定剂量范围内,S和T的对数剂量x和反应

或反应的特定函数y呈直线关系，当S和T的活性组分基本相同

时，两直线平行。 本药典量反应检定主要用(2.2)法、(3.3)法

或(2.2.2)法、(3.3.3)法,即S、T(或U)各用2个剂量组或3个剂量

组,统称 (k.k)法或(kkk)法；如果S和T的剂量组数不相等,则

称(k. k)法；前面的k代表S的剂量组数,后面的k或k代表T的剂

量组数。一般都是按(kk)法实验设计，当S或T的端剂量所致

的反应未达阈值，或趋于极限，去除此端剂量后，对数剂量

和反应的直线关系成立，这就形成了(kk)法。例如(3.3)法设

计就可能形成(2.3)或(3.2)法等。因此，(kk)法中的k只可能比k

多一组或少一组剂量。(kk)法的计算结果可供重复试验时调

节剂量或调整供试品估计效价时参考。无论是 (kk) 法、(k.k)

法或(k.k.k)法，都以K代表S和T的剂量组数之和，故K=k＋k

、K=k＋k或K=k＋k＋k。 本药典平行线测定法的计算都用简

算法，因此对各种(kk)法要求： (1) S和T相邻高低剂量组的比

值(r)要相等，一般r用1:0.8～1:0.5，logr=I； (2) 各剂量组的反

应个数(m)应相等。 1.平行线测定的实验设计类型 根据不同

的检定方法可加以限制的因级数采用不同的实验设计类型。

本药典主要用下面三种实验设计类型。 (1) 随机设计 剂量组

内不加因级限制，有关因子的各级随机分配到各剂量组。本



设计类型的实验结果只能分离不同剂量(剂间)所致变异。如

绒促性素的生物检定。 (2) 随机区组设计 将实验动物或实验

对象分成区组，一个区组可以是一窝动物、一只双碟、或一

次实验.在剂量组内的各行间加以区组间(如窝间、碟间、实验

次序间)的因级限制。随机区组设计要求每一区组的容量（如

每一窝动物的受试动物只数、每一只双碟能容纳的小杯数等

）必须和剂量组数相同，这样可以使每一窝动物或每一只双

碟都能接受到各个不同的剂量。因此随机区组设计除了从总

变异中分离剂间变异之外，还可以分离区组间变异，减小实

验误差。例如抗生素杯碟法效价测定。 (3) 交叉设计 同一动

物可以分两次进行实验者适合用交叉设计。交叉设计是将动

物分组，每组可以是一只动物，也可以是几只动物，但各组

的动物只数应相等。标准品(S)和供试品(T)对比时，一组动物

在第一次试验时接受(S)的一个剂量,第二次试验时则接受(T)

的一个剂量，如此调换交叉进行,可以在同一动物身上进行不

同试品、不同剂量的比较，以去除动物间差异对实验误差的

影响，提高实验精确度，节约实验动物。 (2.2)法S和T各两组

剂量，用双交叉设计,将动物分成四组；对各组中的每一只动

物都标上识别号。每一只动物都按给药次序表进行两次实验

。 双交叉设计两次实验的给药次序表 ───────┬──

───┬─────┬─────┬────── │ 第一组 

│ 第二组 │ 第三组 │ 第四组 ───────┼─────

┼─────┼─────┼────── 第一次实验 │ds 

│ds │dT │ dT 第二次实验 │dT │ds │ ds ───────

┴─────┴─────┴─────┴────── 2.

平行线测定法的方差分析和可靠性测验 随机设计和随机区组



设计的方差分析和可靠性测验 (1) 将反应值或其规定的函

数(y)按S和T的剂量分组列成方阵表 见表二。 表二 剂量分组

方阵表 ──────┬────────────────

───────────┬──── │ (S)和(T)的剂量组 │ 

总 和 ├─────┬─────┬─────┬───┬─

────┤ │ (1) │ (2) │ (3) │ ⋯ │ (k) │∑y ─────

─┼─────┼─────┼─────┼───┼──

───┼──── 行 1 │ y(1)│ y(2)│ y(3)│ ⋯ │y(k) │∑y

间 2 │ y(1)│ y(2)│ y(3)│ ⋯ │y(k) │∑y 组 3 │ y(1)│ y(2)

│ y(3)│ ⋯ │y(k) │∑y 内 │ │ │ │ │ │ m │ y(1)│ y(2)

│ y(3)│ ⋯ │y(k) │∑y ──────┼─────┼──

───┼─────┼───┼─────┼──── 总和

∑y(k)│ ∑y(1) │ ∑y(2) │ ∑y(3) │ ⋯ │∑y(k) │ ∑y ──

────┴─────┴─────┴─────┴───

┴─────┴──── 方阵中，K为S和T的剂量组数和

，m为各剂量组内y的个数，如为随机区组设计，m为行间或

组内所加的因级限制；n为反应的总个数，n＝mK。 (2) 特异

反应剔除和缺项补足 特异反应剔除 在同一剂量组内的各个反

应中，如出现个别特大或特小的反应，应按下法判断其是否

可以剔除。 设y示特异反应值(或其规定的函数)，y为与y相对

的另一极端的反应值， y、y为与y最接近的两个反应值，y、y

为与y最接近的两个反应值,m是该剂量组内的反应个数，将各

数值按大小次序排列如下： y、y、y⋯y、y、y 如y为特大值，

则依次递减，y最小；如y为特小值则依次递升，y最大。
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