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样本量估算需要考虑以下几点：第一，制定统计分析计划；第二，寻找重要参数值；第三，定义
α和β；第四，确定组间的比例；第五，估算样本量，考虑失访等其他因素，适当增加样本量。
具体如下：
周一到了，小明又要见导师了。

小明：我准备收集一些病例，做个研究。

导师：准备纳入多少病例啊?

小明：50例吧。

导师：50例够吗?

小明：应该够，大家都是这么个样本量。

导师：⋯⋯

这样OK吗?查查文献，问问大家，看看大家的样本量都在什么范围，跟着大家走总不会错?是这
样吗?小编表示怀疑。经小编一番考证，发现样本量估算需要考虑以下几点。

第一，制定统计分析计划

首先要明确资料类型：是计数资料还是计量资料。若是计数资料，就涉及到率的可信区间、单个
率的比较、多个率的比较。若是计量资料，就涉及到均值的可信区间、单个均值的比较、多个均
值的比较。

比如，欲研究两种药物降压效果有无差别，以血压下降值为评价指标，如何制定统计分析计划呢
?研究中资料类型属于计量资料(血压下降值)，涉及两组之间的比较，也就是说，要比较两组均
值有无差异。

第二，寻找重要参数值

明确了比较均值还是率，确定了是单组还是多组，接下来，找到相应的样本量估算公式，参照公
式，去寻找重要的参数值。
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比如，想比较两个独立样本的均值，知道每组样本的均值、标准差也就足够了呢。至于，这些参
数值的获得，总是有方法的，我们可以查询最相关的文献，可以通过预实验⋯⋯

第三，定义α和β

如果你查询了样本量的公式，那你肯定发现α和β频频出现。α是检验水准，一般双侧为0.
05，单侧为0.025;1-β是检验功效，一般取β为0.1或者0.2。

第四，确定组间的比例

如果研究中有分组，就涉及到组间比例的问题。组间比例可以是1:1，但并不要求必须是1:1。

比如，按照1:1的比例，算出每组至少需要95人，但是，根本找不到这么多病例，怎么办呢。可
以看到，1:1时至少需要95人，1:2时可能71人就够了呢⋯⋯需要提醒大家注意的是，组间比例不

宜过大或过小，过大或过小时，会需要很大的总体样本量，不划算哦。推荐组间比例在0.25~4之
间比较好。

第五，估算样本量，考虑失访等其他因素，适当增加样本量

这时候，可谓是万事俱备，只需把参数值、α和β、组间比例代入公式，样本量就来了。

需要注意的是，临床研究过程中由于失访，资料不合格等会造成样本量的消耗，所以，研究设计
之初应考虑到这些因素，在估算的样本量基础上，适当增加10%~20%样本量，以保证最后纳入分
析时能保证足够的样本量。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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