
医学统计样本量估计及PASS软件应用

介绍

应用场景

确定研究所需的样本含量

已获取样本数据，判断是否满足研究需要

样本量估计和判断的依据标准

检验水平——显著性水平α

检验能效——统计检验力power（1-β）

α和β具体含义

α为拒绝了真实的原假设的概率，即拒真概率，称为犯第
一类错误的概率；β为接受了错误的原假设的概率，即纳
伪概率，称为犯第二类错误的概率。一般我们要保证在犯
第一类错误的概率一定的情况下，使犯第二类错误的概率
尽可能小。

案例讲解

案例1——完全随机设计、两样本率比较时样本含量估计方法

例：某医生拟对两种抗菌药物（其中一种为对照药）治疗某
种感染性疾病的药物疗效进行研究。经预试验，发现试验药
有效率为80%，对照组有效率为60%，现两组药物样本比例按
照2:1比例平行设计、欲在α=0.05（双侧检验），检验能效
（1-β）=0.9时发现两组间有差异，①问正式临床试验各组需
要多大的样本容量？②当样本容量为200时，是否能满足本研
究需要？



解释：目的是进行两样本率差异性检验时对所需要的样本含
量进行估计。根据题目可知五个参数分别为：①PT（试验组
有效率）=80%；②PC（对照组有效率）=60%；③双侧检验
α（显著性水平）=0.05；④检验效能（1-β）=0.9；⑤试验组样
本与对照组样本之比为2:1。

操作步骤：

第一步

第二步

结果解读



第四步

结果解读



案例二——完全随机设计多样本均数比较样本量估计

当研究完全随机设计的两均数比较的样本量估计时，其研究
处理的因素只有一个且仅为两个水平，这时采用两独立样本T
检验的方法计算样本含量。但在医学研究中，经常遇到处理
因素有k个水平（k≥30）的情况，如果不同药物剂量间疗效的
比较、临床不同治疗方案的比较等，这时应采用单因素方差
分析ANOVA检验来计算样本含量。

例：某医生观察三种降压药的降压效果，经预实验测得各药
物治疗后血压下降的均数分别为18.5mmHg、13.2mmHg和
10.4mmHg，标准差分别为11.8mmHg、13.4mmHg和
9.3mmHg。若要求α=0.05（双侧检验），检验效能1-β=0.9
时，各组主要多少病人进行临床试验？（血压单位毫米汞柱
mmHg）

解析：本例是个完全随机设计的研究，其实验因素具有三水
平：三种不同的降压药，主要结局指标是血压下降水平，是
连续型变量。目的是进行多样本均数比较的样本含量估计。
根据题目我们知道了四组参数：①各组的均数；②各组的标
准差；③α=0.05（双侧检验）；④检验效能1-β=0.9

操作步骤：



单因素方差分析(One-Way ANOVA)是一种用于比较三个或
三个以上组别间均值差异的统计方法

第一步
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结果解读



各组标准差不一样，故对应三种样本量结果。


