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【摘要】 本文目的是介绍定性资料一致性Z检验的原理、方法和 SAS实现。文中涉及两个方面的内容，包括介绍定性资

料一致性Z检验的原理和方法以及基于 SAS软件实现定性资料一致性Z检验。文中给出了 SAS输出结果并对其进行解释，再

分别得出统计学结论和专业结论。
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【Abstract】 The purpose of this paper was to introduce the principles，methods and SAS implementation of the consistent Z test
for the qualitative data. Two special titles were involved as follows：one was to introduce the principles and methods of consistent Z
test for the qualitative data，the other was to implement consistent Z test of the qualitative data based on the SAS software. The SAS
output results were presented and explained，and also the statistical conclusions as well as the professional conclusions were given in
this paper.
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在临床资料中，定性资料占有相当大的比重。

根据不同的试验设计类型和统计分析目的，研究者

常将定性资料整理成各式各样的列联表［1-2］，其中，双

向有序且属性相同的方形列联表常被用于呈现两位

临床医生（或两种测定方法）对同一批某病患者的样

本检测的结果。这种列联表也被称为配对设计扩大

形式的方表，对其进行统计分析的目的是判定两位

临床医生诊断结果之间是否具有一致性，需要采用

的统计分析方法被称为一致性检验。本文将基于

SAS软件对此种列联表资料进行统计分析，对输出结

果给出合理的解释并作出统计学结论和专业结论。

1 一致性Z检验的基本原理和方法

1. 1 基本概念

1. 1. 1 双向有序且属性相同的方形列联表

1. 1. 1. 1 配对设计2×2方形列联表

表 1中列出了采用两种方法同时检测 68位某

病患者的标本所得的结果。见表1。

1. 1. 1. 2 配对设计扩大形式3×3方形列联表

表 2呈现了在两个不同时间段上对 446例流行

性出血热病患者的病情转化情况进行记录的结果；

而表 3呈现了两名医生对 200例棉屑沉着病可疑患

者的诊断结果。见表2、表3。
1. 1. 1. 3 配对设计扩大形式4×4方形列联表

表 4呈现了两种测定方法同时检测 73个样品

中的抗体所得的检测结果。见表4。

表1 两种检测方法对同一组受试者检测的结果

试验法

检测结果

+

-

合计

例数

*：+
31

3

34

-
4

30

34

合计

35

33

68
注：*代表金标准检测结果；+代表阳性；-代表阴性
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1. 1. 2 统计分析方法的合理选择

除了行数和列数不相同之外，以上四个表格在

本质上是完全相同的，即都是两种检测方法或两位

评价者的测定结果按“配对的方法”整理出来的。

对于按这种形式呈现的定性资料，虽然有多种不同

的分析目的（例如考察两者之间的“一致性”“对称

性”和“相关性”），但在实际工作中，研究者最关注

的是两者的“一致性”是否具有统计学意义和实际

意义。因此，最常用的统计分析方法是一致性

检验。

1. 1. 3 检验方法名称的辨析

在对以上四个表格中的定性资料进行一致性

检验时，统计学教科书上常有以下几种说法：即“一

致性检验”“kappa检验”和“Z检验（或U检验）”。事

实上，它们指的是同一种检验，即计算公式和原理

是完全相同的。仔细分析可知，“一致性检验”是目

的，“kappa检验”是突出计算公式分子中有一个名

叫 kappa的一般统计量（它是用来度量两种检测方

法检测结果之间呈现一致性程度高低的一个系

数），而“Z检验”则是指实现该检验的检验统计量的

名称为Z。在 SAS软件中，一般规定检验统计量Z为

服从标准正态分布的随机变量，通常记为Z~N (0，1)。
然而，从检验统计量的公式中是否包含“临床实际意义

的界值”来划分，所有的假设检验均可被划分成两大

类，一类为不包含临床实际意义的界值的一般差异性

检验，例如文献［3-6］；另一类为包含临床实际意义的

界值的特殊差异性检验，例如非劣效性检验、等效性检

验和优效性检验［7-9］。

1. 2 一致性Z检验的基本原理和方法

1. 2. 1 检验假设

给出检验假设，并规定检验水准α的值。

H0：总体 kappa系数=0（两种方法或者两位医生

的检查结果不一致）；H1：总体 kappa系数≠0（两种方

法或者两位医生的检查结果一致）；α = 0.05。
【说明】kappa系数是度量一致性程度高低的一个

数量，包括“简单 kappa系数”与“加权 kappa系数”

两种。

1. 2. 2 与简单kappa系数有关的内容

1. 2. 2. 1 简单kappa系数的计算公式

Kappa（简写成 k）系数的计算公式为［10-12］：

k = Pa - Pe

1 - Pe

(1)
在式（1）中，Pa和 Pe分别代表“实际一致率”与

“期望一致率”，其计算公式分别见式（2）和式（3）：

Pa = 1n∑i = 1
m f ii (2)

Pe = 1n2∑i = 1
m

RiCi (3)
在式（2）和式（3）中，“m”代表方形列联表的“行

数”或“列数”；“n”代表方形列联表中的总频数；“fii”

代表方形列联表中第 i行第 i列上的频数（即从左上

角到右下角对角线上的频数）；“Ri”与“Ci”分别代表

第 i行与第 i列上的频数之合计值。

1. 2. 2. 2 简单kappa系数的标准误Sk

简单 kappa系数的标准误 Sk 可由下面的公式

计算：

Sk =
Pe + Pe

2 - 1
n3∑RiCi (Ri + Ci )

(1 - Pe ) n
（4）

表2 446例流行性出血热病情转化情况

早期分型

判断结果

轻度

中度

重度

合计

例数

*：轻型

111
5
0
116

中型

21
163
1
185

重型

1
20
124
145

合计

133
188
125
446

注：*代表最后定型判断结果

表3 甲、乙两名医生对200例棉屑沉着病可疑患者的诊断结果

甲医生的

诊断结果

正常

Ⅰ期

Ⅱ期

合计

例数

*：正常

78
6
0
84

Ⅰ期

5
56
10
71

Ⅱ期

0
13
32
45

合计

83
75
42
200

注：*代表乙医生的诊断结果

表4 两种测定方法同时检测73个样品中的抗体所得的检测结果

快速法检测结果

-
+
++
+++
合计

样品数

*：-
15
2
1
0
18

+
0
19
3
2
24

++
2
1
17
0
20

+++
3
2
0
6
11

合计

20
24
21
8
73

注：*代表ELISA法检测结果；检测结果分为 4档，抗体的浓度由低到

高分别用-、+、++和+++表示
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1. 2. 2. 3 基于简单kappa系数的检验统计量Z

由式（1）和式（4）可以构造出检验统计量 Z，见
下式：

Z = k - 0
Sk

~N (0，1) (5)
拒绝域为Z > Z1 - α 2。

1. 2. 2. 4 基于简单kappa系数的置信区间

还可以构造出简单 kappa（简写成 k）系数的 100
（1-α）%置信区间，见下式：

(k - Z1 - α 2Sk，k + Z1 - α 2Sk) (6)
1. 2. 3 与加权kappa系数有关的内容

1. 2. 3. 1 概述

简单 kappa系数在计算时仅与方形列联表的主

对角线上的频数有关，但有时“非主对角线上的频

数”对“一致性的估计”也能提供一些“辅助信息”，

将其纳入 kappa系数的计算之中，所得到的结果被

称为“加权 kappa系数”［10-12］。在 SAS的 FREQ过程

中，引入了两种计算 kappa系数“权重”的定义，分别

被称为“Cicchetti-Allison权重（简称 CA权重）”和

“Fleiss-Cohen权重（简称FC权重）”［12］。

1. 2. 3. 2 加权kappa系数

k̂w = Po ( )w - Pe ( )w

1 - Pe ( )w

(7)
在式（7）中，Po ( )w、Pe ( )w 分别为观察的与期望的加

权一致率，其计算公式见式（8）与式（9）：

Po ( )w =∑
i
∑
j

wij pij (8)
Pe ( )w =∑

i
∑
j

wij pi. p .j (9)
在式（8）和（9）中，wij、pij分别为方形表中第 i行

第 j列上的“权重”与“比例”；pi.与 p .j分别为方形表中

“第 i行上的比例”与“第 j列上的比例”。

1. 2. 3. 3 加权kappa系数的方差

加权kappa系数的方差见下式：

Var ( k̂w) =∑i∑jpij [ ]wij - ( )-w i. + -w .j ( )1 - k̂w 2 - é
ë

ù
û

k̂w - Pe ( )w ( )1 - k̂w 2

[1 - Pe ( )w ]2n (10)
在式（10）中，-w i.与

-w .j分别见式（11）与式（12）：
-w i. =∑

j

p .j wij (11)
-w .j =∑

i

pi.wij (12)
1. 2. 3. 4 加权kappa系数的置信区间

总体加权 kappa系数的 100（1-α）%置信区间见

下式：

é
ë
êk̂w - Z( )1 - α 2 × Var ( )k̂w ，k̂w + Z( )1 - α 2 ×

Var ( )k̂w ù
û
ú (13)

【说明】在文献［12］中，误将Z( )1 - α 2 写成了Zα 2。

1. 2. 3. 5 基于加权kappa系数的Z检验统计量

假定总体kappa系数为“kw ( )o ≠ 0”，则：

Z = k̂w - kw ( )o

Var ( )k̂w
~N (0，1) (14)

假定总体kappa系数为“kw ( )o = 0”，则：

Z = k̂w

Var0 ( )k̂w
~N (0，1) (15)

在式（15）中，Var0 ( k̂w)为总体 kappa系数为 0时
样本kappa（即 k̂w）的方差，其计算公式见下式：

Var0 ( k̂w) =
∑i∑jp i. p .j [ ]wij - ( )-w i. + -w .j

2 - P2e ( )w

[1 - Pe ( )w ]2n (16)

1. 2. 3. 6 权重系数的计算公式

CA权重系数的计算公式见下式：

wij = 1 - |Ci - Cj|
Cm - C1 (17)

FC权重系数的计算公式见下式：

wij = 1 - ( )Ci - Cj

2

( )Cm - C1 2 (18)

在式（17）和式（18）中，当 i = j时，wij = 1；当
i ≠ j，且i < j时，Ci、Cj分别代表第 i列、第 j列上的“得

分值”（通常方形表中行、列方向上是相同的有序变

量，分别代表甲、乙两个评价者给出的评价结果，例

如当分 4档时，可分为 0、2、4、6分，也分为 0、3、7、12
分，相邻档次之间不必要求间隔相等，可依据专业
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知识进行赋值）；“m”代表方形表的“行数”或“列数”

（例如当分 4 档时，Cm = C4，即第 4 档上的“得

分值”）。

1. 2. 4 计算检验统计量 Z的数值及其对应的尾端

概率

计算检验统计量 Z的数值，按照检验水准查 Z
值表获得概率分布尾端的概率（对手工计算而言）

或由统计软件直接算出标准正态分布曲线下尾端

的概率；或者可以求出总体Kappa系数的 95%置信

区间。

1. 2. 5 得出统计学结论和专业结论

根据拒绝还是接受 H0的结果，得出统计学结

论，再结合专业知识给出专业结论。

2 一致性Z检验的SAS实现

现以分析表4资料为例，呈现SAS程序及结果。

SAS程序如下：

DATA a；
DO A=1 TO 4；
DO B=1 TO 4；
INPUT F @@；

OUTPUT；
END；
END；
CARDS；
15 0 2 3
2 19 1 2
1 3 17 0
0 2 0 6
；

RUN；
PROC FREQ data=a；
WEIGHT F；
TABLES A*B；
TEST KAPPA WTKAP；
RUN；
【程序说明】“TEST语句”中有两个选项，第 1个

选项“KAPPA”要求计算简单 kappa系数、95%置信

区间并对其进行假设检验；第 2个选项“WTKAP”要
求计算加权 kappa系数、95%置信区间并对其进行

假设检验。

【SAS主要输出结果及解释】

第1部分输出结果：

由输出结果可知，简单 kappa=0. 6994，其渐

近标准误 Sk=0. 0658，其 95%置信区间为［0. 5704，
0. 8283］。由于此置信区间未包含“0”，说明总体

kappa值不等于 0，即两种检测方法检测结果之间的

一致性具有统计学意义。

以上是对简单 kappa进行假设检验的结果，

Z=10. 0044，无论是单侧检验还是双侧检验都得出

P<0. 0001，说明总体kappa值不等于0。
第2部分输出结果：

第 2部分输出结果是关于加权 kappa的计算结

果，除加权 kappa系数、加权检验统计量Z值等较前

面未加权的结果略有变化外，置信区间和假设检验

的结果没有发生根本性的改变，结论与基于简单

kappa计算所得的结论相同，不再赘述。

【结论】快速法与ELISA法检测结果之间的一致

性具有统计学意义，至于这种一致性是否具有实用价

值，取决于研究者的专业需求。若以ELISA法检测结

果为“金标准”来判断可否采用快速法取代ELISA法，

关键取决于现在的样本一致率78. 08%是否满足专业

简单 Kappa系数

Kappa
ASE

95%置信下限

95%置信上限

0. 6994
0. 0658
0. 5704
0. 8283

H0的检验：Kappa=0
H0下的ASE

Z
单侧 Pr>Z
双侧 Pr>|Z|

0. 0699
10. 0044
<0. 0001
<0. 0001

加权 Kappa系数

加权 Kappa
ASE

95%置信下限

95%置信上限

0. 6379
0. 0844
0. 4724
0. 8034

H0的检验：加权 Kappa=0
H0下的ASE

Z
单侧 Pr>Z
双侧 Pr>|Z|

0. 0811
7. 8683
<0. 0001
<0. 0001
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要求，若满足，则可以取代；否则，就不可以取代。

【说明】样本一致率 78. 08%是按如下方法计算

出来的，即采用表 4中主对角线上的频数之和“57”
除以总频数73而得。

3 讨论与小结

3. 1 讨论

如何合理选用“简单 kappa系数及其有关分析

方法”与“加权 kappa系数及其有关分析方法”，文献

［11］认为：加权 kappa系数法适用于“多级分组的两

次检查结果的定性资料”。基于常识可知，若被评

价对象的“得分”是客观存在的（例如某病患者的样

品的检测结果在本质上应属于某一档是客观真实

的），仅由于评价者或测定方法无法准确认定其“得

分”高低时，宜选用“简单 kappa法”（即在方形列联

表中，只需要利用主对角线上频数所提供的信息）；

当被评价对象的“得分”不是客观存在的（例如某声

乐参赛者的得分在本质上并不存在一个准确的数

量），而是受各评价者主观判断或偏好的影响，此

时，宜选用“加权 kappa法”，即有必要参考“邻近位

置上的得分”（即在方形列联表中，不单看主对角线

上的频数，也要适当利用非主对角线上频数提供的

信息，进行综合考虑）。除采用 SAS实现一致性检

验、非劣效性检验、等效性检验和优效性检验外，还

有其他一些统计软件也可以实现前述提及的各种

检验，如R软件［13］。

3. 2 小结

本文介绍了一致性 Z检验的原理、方法和 SAS
实现。在计算原理和方法方面，介绍了“基于简单

kappa系数法”和“基于加权 kappa系数法”两方面的

内容；在 SAS实现方面，仅介绍了基于 SAS中 FREQ
过程直接实现一致性 Z检验，同时，还给出了总体

kappa系数的置信区间。
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