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一位研究者在学术会议上报告了一项用于绵羊的药物研
究，他说道：“用药之后，三分之一的绵羊状态有了显著改
善，三分之一没有任何变化，另外三分之一跑掉了。”

应该选取多少样本

其他研究者问他一共使用了几只绵羊，他回答道：三
只……
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应该选取多少样本
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应该选取多少样本
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某学校有500名学生，要了解学生中能够说出父母亲生日的人
的比例，可以采取简单的随机抽样的方法进行调查。

有的同学认为，应当调查250名学生，否则样本没有代表性。
但另外一些学生同学认为，调查100名足矣。

到底需要调查对少人? 

应该调查多少人
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样本量越大，样本的估计越接近总体的实际状况。

应该调查多少人
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 不足的样本量

✓可重复性差，不能排除偶然因素的影响

✓检验效能低，阴性结果难以解释

 过大的样本量

✓负担不起（财力、人力、时间）

✓增加临床研究的难度

 合适的样本量

✓确保研究得到有价值、可靠的信息

为什么要估算样本量
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在保证某个临床试验/临床研究的结论具有一定科学性、

真实性和可靠性前提下，估算某研究所需的最小观察例数。

估算样本量的目的
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估算样本量的步骤
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 研究设计方案不同，样本量的估计方法不同

✓随机对照试验/队列研究

✓病例对照研究

✓横断面调查

✓诊断试验

✓……

一、确定研究设计类型
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 结局指标不同，样本量的估计方法不同

✓连续变量：如年龄，身高；

✓二分类变量：如发病率，死亡率；

✓生存数据；

✓等级变量(有序多分类)：如痊愈、显效、好转、无效。

二、确定结局指标
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结局指标类型

 连续变量

 二分类变量

 生存数据

需要估计样本量的常见研究类型

研究设计类型

 RCT/队列研究

 病例对照研究

 横断面调查
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✓多个结局指标 估算每个结局指标所需的样本量 取样本数量
最大者

二、确定结局指标

✓主要指标和次要指标

估算每个结局指标所需的样本量，取样
本数量最大者

仅估计主要指标所需样本量（比较常见）
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研究结果的可能结论
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1.检验水准α

✓ α错误又称第一类错误。α越小，所需样本量越大。

✓ 通常取α=0.05。

2.把握度1-β

✓ β错误又称第二类错误。β越小，1-β越大，把握度越大，所需样本量越大。

✓ 通常取β为0.20或0.10。

三、确定检验水平和检验效能
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三、确定检验水平和检验效能
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1、假设检验的过程

原假设：无差异 备择假设：有差异

2、α和P

α：提前确定的检验水准

P：如果原假设为真，观察到与现有数据相同（或更极端）的概率。



✓ 不同组之间的差值越大，所需样本量越小，差值越小，所需样本量越大。

✓ 差值的估计：查阅文献、预实验或专业上认为有意义的差值。

四、确定差值
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✓ 结局指标为数值变量时，总体标准差σ为估计样本量所必须的条件。

✓ 结局指标为分类变量时，有时总体率π为估计样本量条件。

✓ 总体标准差σ和总体率π的估计：查阅文献、预实验或对研究作出合

理的假设来获得。

五、确定总体标准差或总体率
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 单侧检验需要的样本量比双侧检验小。

 如果我们肯定试验组的效果要高于对照组，那么我们可以用单侧检验。
但是经验告诉我们，有时我们的判断是错的，很多研究结果最后发现
试验组效果更差，如果存在这种可能，那么应该用双侧检验。

 单双侧检验到底该如何选择，目前有一定争议。

六、确定单双侧检验
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 查表

 公式

 软件：PASS、SAS、SamplePower等

七、计算样本量

2
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两样本率的检验
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 PASS软件计算的样本量是最少需要量。

 受试者可能有不合作者、中途失访、意外死亡等（失访、无
应答等。因此需对样本量进行校正。

八、校正样本量

21



On the basis of a previous systematic review, we estimated that the use of 

bilateral internal- thoracic-artery grafting （术式A）would result in 
mortality at 10 years that was 5 percentage points lower than mortality 

with single internal-thoracic-artery grafting（术式B） (20% vs. 25%). We 
calculated that 2928 patients would need to be enrolled in order for the 
trial to detect this expected difference with 90% power at the 5% 
significance level. 

Example

22
N Engl J Med 2016;375:2540-9.



1、RCT
2、结局：分类变量
3、两组差值：20% VS 25%
4、检验水准α：0.05
5、把握度1-β（power）:0.9

6、双侧
7、校正样本含量

N Engl J Med 2016;375:2540-9.
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PASS软件计算样本量
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 下载地址http://www.ncss.com/software/pass/

PASS软件
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结局指标类型

 连续变量

 二分类变量

 生存数据

需要估计样本量的常见研究类型

研究设计类型

 RCT/队列研究

 病例对照研究

 横断面调查
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RCT/队列研究
+

连续变量
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某研究者拟开展一项随机对照试验，探讨合理膳食是否能降低

血清胆固醇。估计对照组血清胆固醇水平的平均值为

(215±30)mg/dl，合理膳食估计可以使干预组较对照组降低

15mg/dl。设α=0.05（双侧），把握度1-β=0.90，请估算干预组

和对照组所需样本量。

1、研究问题

28



选择Means→Two Independent Means→Test (Inequality)→Test for Two 

Means(Two-Sample T-Test)[Differences]

2、PASS软件计算
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N1：样本量

α和把握度（1-β）

S1：N1的标准差
S2=S1：两组标准差相等

两组的均值

N2：Use R=1.0 表示两组样
本量相等



 PASS软件给出了样本量计算的结果、参考文献、报告中的名词定义和总
结性描述。

 N1：干预组样本量：85例。

 N1：对照组样本量：85例。
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本研究为平行随机对照研究。干预组为合理膳食组，对照组为空白

对照，血清胆固醇水平为主要观察的结局指标。根据既往文献报道，估计

对照组血清胆固醇水平的平均值为(215±30）mg/dl，合理膳食可以使干

预组较对照组降低15mg/dl。设α=0.05（双侧），β=0.10。利用PASS 11

软件计算得到干预组和对照组的样本量N1=N2=85例。假定研究对象的脱落

率为10%，则需样本量N1=N2=85÷0.9=95例。

3、撰写结论
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✓ 不同组之间的差值越大，所需样本量越小，差值越小，所需样本

量越大。

✓ 结局指标为数值变量时，总体标准差σ为估计样本含量所必须的

条件。

4、样本量影响因素
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差值越小，样本量越大

34

Mean1 (Means of Group 1): 215
Mean2 (Means of Group 2): 195 200 205



差值越小，样本量越大

对照组保持215mg/dl不变，干预组变化

干预组均值 对照组均值 均值之差 每组样本量

195 215 20 48

200 215 15 85

205 215 10 190
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差值越小，样本量越大
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Mean1 (Means of Group 1): 220 215 210
Mean2 (Means of Group 2): 200



差值越小，样本量越大
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Mean1 (Means of Group 1): 220 to 210 by 5
Mean2 (Means of Group 2): 200



差值越小，样本量越大

干预组保持200mg/dl不变，对照组变化

干预组均值 对照组均值 均值之差 每组样本量

200 220 20 48

200 215 15 85

200 210 10 190
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干预组均值 对照组均值 均值之差 每组样本量

195 215 20 48

200 220 20 48

200 215 15 85

205 215 10 190

200 210 10 190

差值越小，样本量越大

血清总胆固醇估计值（mg/dl）与样本量的关
系

39

干预组均值 对照组均值 均值之差 每组样本量

195 215 20 48

200 215 15 85

205 215 10 190

干预组均值 对照组均值 均值之差 每组样本量

200 220 20 48

200 215 15 85

200 210 10 190



✓ 不同组之间的差值越大，所需样本量越小，差值越小，所需样本

含越大。

✓ 结局指标为数值变量时，总体标准差σ为估计样本量所必须的条

件。

4、样本量影响因素
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标准差越大，样本量越大
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α越小，样本量越大
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把握度越小（β越大），样本量越小
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RCT/队列研究
+

分类变量
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某研究者拟开展一项随机对照试验，探讨使用某药物是否能降

低高血压病的发病率。估计安慰剂对照组的发病率为40%。实施干预

措施1年后，估计干预组的发病率为20%。规定α=0.01（双侧），

β=0.10，请计算干预组和对照组所需样本量。

1、研究问题
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 选择Proportions→Two Independent Proportions→Test (Inequality)→Test 
for Two Proportions[Proportions]

2、PASS软件计算
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N1：样本量

α和把握度（1-β）

两组的率

N2：Use R=1.0 表示两组样
本量相等



 Sample Size Grp 1 (N1)：干预组样本量：154例。

 Sample Size Grp 2 (N2)：对照组样本量：154例。
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本研究为平行随机对照研究。干预组为使用药物组，对照组为

使用安慰剂组，高血压病发病率为主要观察的结局指标。根据既往

文献报道，估计安慰剂对照组的发病率为40%。实施干预措施1年后，

估计干预组的发病率为20%。设α=0.01（双侧），β=0.10。利用

PASS 11软件计算得到干预组和对照组的样本量N1=N2=154例。假定

研究对象的脱落率为10%，则需样本量N1=N2=154÷0.9=171例。

3、撰写结论
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1、RCT
2、结局：分类变量
3、两组差值：20% VS 25%
4、检验水准α：0.05
5、把握度1-β（power）:0.9
6、双侧
7、校正样本含量

N Engl J Med 2016;375:2540-9. 50

Example



选择Proportions→Two Independent Proportions→Test (Inequality)→Test 
for Two Proportions[Proportions]
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N1：样本量

α和把握度（1-β）

两组的率

N2：Use R=1.0 表示两组样
本量相等



1464*2=2928
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RCT/队列研究
+
RR
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某研究者拟开展一项随机对照试验，探讨使用某药物是否能降

低高血压病的发病率。估计安慰剂对照组的发病率为40%。实施干预

措施1年后，估计干预组相对于对照组发病风险的RR为0.5。规定

α=0.01（双侧），β=0.10，请计算干预组和对照组所需样本量。

1、研究问题
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 选择Proportions→Two Independent Proportions→Test (Inequality)→Test 
for Two Proportions[Ratios]

2、PASS软件计算
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N2：Use R=1.0 表示两组样
本量相等

N1：样本量

α和把握度（1-β）

RR和对照组的率



 Sample Size Grp 1 (N1)：干预组样本量：154例。

 Sample Size Grp 2 (N2)：对照组样本量：154例。
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本研究为平行随机对照研究。干预组为使用药物组，对照组为

使用安慰剂组，高血压病发病率为主要观察的结局指标。根据既往

文献报道，估计安慰剂对照组的发病率为40%。实施干预措施1年后，

估计干预组相对于对照组发病风险的RR为0.5。设α=0.01（双侧），

β=0.10。利用PASS 11软件计算得到干预组和对照组的样本量

N1=N2=154例。假定研究对象的脱落率为10%，则需样本量

N1=N2=154÷0.9=171例。

3、撰写结论
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4、率和RR的关系

A. 干预组发病率20%，对照组发病率40%。

B. RR=干预组发病率/对照组发病率=0.5

利用PASS 11软件计算得到病例组和对照组的样本量N1=N2=154例。
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RCT/队列研究
+

生存数据（Logrank检验 ）
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某研究者拟开展一项随机对照试验，探讨某免疫抑制剂相对于

安慰剂，是否能改善肺癌患者的中位生存期。根据预试验结果，估

计对照组的中位生存期为6个月，干预组的中位生存期为8个月。研

究的入组时间预计为10个月，随访时间计划12个月。取α=0.05（双

侧），β=0.1。如果研究对象入组速度基本保持不变，试验组对照

组的比例为1:1，请估算研究所需要的样本量。

1、研究问题
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 中位生存时间（mOS）：即50%的患者
死亡时所对应的时间。

 入组时间：第1例患者入组到最后一例
患者入组的时间。

 随访时间：最后1例患者入组完成，到
试验截止日期的时间。

随访时间≠观察时间

 HR：风险比，是两组患者瞬时死亡概
率之比。

参数概念
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 选择Survival → Logrank → Lakatos → Logrank Tests(Lakatos)[Median
Suvival Time]

2、PASS软件计算
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N1：样本量

α和把握度（1-β）

对照组中位生存期

0.5表示试验组与对照组的
比值为1:1

试验组参数&中位生存期

入组时间和总时间
Accrual pattern-Equal:表示
等比例入组
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N1：样本量

α和把握度（1-β）

对照组中位生存期

0.5表示试验组与对照组的
比值为1:1

参数及试验组中位生存期

入组时间和总时间
Accrual pattern-Equal:表示
等比例入组

时间单位保持一致！！



 N1：试验组样本量：315例。

 N2：对照组样本量：316例。
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 决定样本量的实际上是事件数（死亡数）。事件数由α、β和HR三者决定。

 事件数是通过两组的事件发生概率和试验持续时间推算出来的。试验持续时间
越长，获得同样的事件数量所需的样本量就会越小。

 入组速度是受现实情况影响较大的因素，本例中入组速度需要63.1例/月，研
究者需要估计试验能否达到这样的水平。如果高于此水平，可以缩短入组时间。
如果低于此水平则必须延长入组时间，然后重新计算样本量。
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本研究为随机对照试验。干预组为使用免疫抑制剂组，对照组为

使用安慰剂组，肺癌患者的中位生存期为主要观察的结局指标。根据

预试验结果，估计对照组的中位生存期为6个月，干预组的中位生存

期为8个月。研究的入组时间预计为10个月，随访时间计划12个月。

取α=0.05（双侧），β=0.1。如果研究对象入组速度基本保持不变

取，试验组对照组比例1:1，利用PASS 11软件计算得到干预组样本量

N1=315例，对照组样本量N2=316例。实际研究时，两组各选择320例。

3、撰写结论
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 HR=
试验组Hazard rate
对照组Hazard rate

 中位生存时间、死亡率（如5年死亡率），生存率，这些参数都可以进行相互换算。

 如果生存数据满足指数分布，则：

不同参数计算样本量
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成组设计的病例对照研究
+
OR
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某研究者拟进行一项病例对照研究，探讨吸烟与肺癌的关系。选

择肺癌患者为病例组，选择非肺癌患者为对照组。预期吸烟者发生肺

癌的比值比（OR值）为2.0，对照组人群中的吸烟率约为20%，设

α=0.05，β=0.10。拟定病例组和对照组采用相等样本量，请问如何

估计病例组和对照组的样本量？

1、研究问题
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 选择Proportions→Two Independent Proportions→Test (Inequality)→Test 
for Two Proportions[Odds Ratios]

2、PASS软件计算

75
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N2：Use R=1.0 表示两组样
本量相等

N1：样本量

α和把握度（1-β）

OR和对照组的率



 Sample Size Grp 1 (N1)：病例组样本量：230例。

 Sample Size Grp 2 (N2)：对照组样本量：230例。
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本研究为成组设计的病例对照研究。病例组为肺癌患者，对照组

为非肺癌患者，吸烟为主要观察的暴露因素。根据既往文献报道，对

照组（非肺癌患者）人群中的吸烟率约为20%。预期吸烟者发生肺癌的

比值比为2.0，设α=0.05，β=0.10。利用PASS 11软件计算得到病例

组和对照组的样本量N1=N2=230例。假定研究对象的无应答率为10%，

则需样本量N1=N2=230÷0.9=256例。假定问卷合格率为90%，则共需样

本量为N1=N2=256÷0.9=284例。

3、撰写结论

78



横断面调查
+

连续变量
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某研究者拟开展一项横断面调查，调查某县高三年级

男生的身高。据文献报道，邻县高三年级男生的身高均值

大约为173cm，标准差约为10cm。规定容许误差为1cm，置

信度1-α=0.95，已知该县高三年级男生共有3800人，则样

本含量至少应有多少人？

1、研究问题
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 选择Means→One Mean→Confidence Interval→Confidence Interval 
for One Mean

2、PASS软件计算
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 Distance from Mean to Limit(s)是指均值到置信区间上限（或下限）的宽度，即容许误差。本例中，容许误差为1cm。

 Know Standard Deviation选项：勾选→表示研究者认为结局指标符合正态分布；不勾选→表示研究者认为结局事件符合t分布。
（不勾选时样本量略大，一般情况下可以不勾选）

 Population Size选项：当调查对象总体数量可以认为是无限大时，填写Infinite；当知道调查对象大约总体数量时，填入相应
的数值或近似值。（不同总体数量，样本量差别较大，请务必填入） 82

容许误差

N：样本量

置信度

3800的有限总体

标准差



 Sample Size (N)：样本量：352例。
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本研究为横断面调查，目的是调查某县高三年级男生的身高。

据文献报道，邻县高三年级男生的身高均值大约为173cm，标准差约

为10cm。规定容许误差为1cm，置信度1-α=0.95，已知该县高三年

级男生共有3800人，利用PASS 11软件计算得到需要调查的样本量

N=352例。假定应答率为90%，则共需样本量为N =352÷0.9=391例。

3、撰写结论
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4、标准差、容许误差和样本量的关系
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横断面调查
+

分类变量
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某研究者拟开展一项横断面调查，调查北京市40岁及以上人群的

高血压病患病率。根据其它地区同类调查的结果，估计该年龄段人群

中的高血压病患病率为30%。规定允许误差为3%，置信度1-α=0.95，

则至少应该调查多少人？

1、研究问题
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 选择选择Proportions→One Proportion→Confidence Interval→Confidence
Interval for One Proportion

2、PASS软件计算
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89

可信区间宽度

N：样本量

置信度

总体率估计值



与连续变量的重要区别：

 Distance from Mean to Limit(s) → Confidence Interval Width (Two-Sided)

 均值到上或下95%可信区间的距离 → 可信区间上下限的距离（两倍于前者）

 无Population Size选项

连续变量 分类变量
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 Sample Size (N)：样本量：928例。
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遇到的总体是有限总体，怎么办？例如，计算样本量需要1000
人，但是总人群只有900人，怎么办？

Population Size选项解决方法

例子中最终的样本量𝐧 =
𝟏𝟎𝟎𝟎

𝟏+
𝟏𝟎𝟎𝟎

𝟗𝟎𝟎

= 474例
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本研究为横断面调查，目的是调查北京市40岁及以上人群的高

血压病患病率。根据其它地区同类调查的结果，该年龄段人群中高

血压病患病率大约为30%。规定容许误差为3%，置信度1-α=0.95，

利用PASS 11软件计算得到需要调查的样本量N=928例。假定研究对

象的无应答率为10%，则需样本量N=928÷0.9=1031例。假定问卷合

格率为90%，则共需样本量为N =1031÷0.9=1146例。

3、撰写结论
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4、总体比例估计值、容许误差和样本量的关系
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北京医助科技有限公司

医咖会
样本量估算合集：http://mp.weixin.qq.com/s/gI-hNRuPvukWfSckDYKrMw
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谢谢！

Email:yaowen.zhang@mediecogroup.com

手机：18511836968
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