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  تخمین حجم نمونه در مطالعات کارآزمایی بالینی
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  مقدمه 

نمونه مقدار حجم  ،متخصصین آمارزیکی از سوالات رایج ا
مطلوب و نشان دادن تفاوت معنی به نتایج دستیابی براي 

 دار در روش هاي درمانی یا کارآزمایی ها می باشد. 

اگر حجم نمونه خیلی کم باشد  ،در تحقیقات علوم پزشکی
قابل و عدم دستیابی به نتایج امکانات  هدر دادنموجب 

 خیلی بزرگ باشدحجم نمونه اگر می شود و از طرفی  قبول
  .هزینه ها و و زمان می شودموجب اتلاف 

  شامل:  عوامل تعیین کننده حجم نمونه
الف) آزمون یک دامنه (جهت دار) یا دو دامنه (خنثی)  

از روش   Aدرمانیباشد. آزمون یک دامنه مثل روش 
موثرتر است. آزمون دو دامنه مثل روش درمانی   Bاستاندارد

A   با روش درمانیB   متفاوت است. در آزمون هاي یک
  دامنه نیاز به حجم بیشتري از نمونه می باشد.

ب) خطاي نوع اول (مثبت کاذب): شانس یافتن تفاوت 
ي اوقتی که تفاوت وجود ندارد. در علوم پزشکی حداکثر خط

می باشد. سطح معنی داري  (α=0.05)درصد  5قابل قبول 
ست. هر بین گروه هابه معنی وجود تفاوت  درصد 5کمتر از 

تفاوت باشد نشان دهنده تر سطح معنی داري کوچک  چه 
واقعی تر در بین گروه ها و کاهش یا حذف شانسی بودن 
تفاوت مشاهده شده است. به عبارتی تفاوت ناشی از اثر 

  درمانی مورد بررسی می باشد.
 تفاوتم شانس یافتن عدج) خطاي نوع دوم (منفی کاذب):  

 درصد 20. این خطا حداکثر وقتی که تفاوت وجود دارد

(β=0.2)   در نظر گرفته می شود. قدرت آزمون وابسته به

 درصد 80و حداقل باید  (β -1)خطاي نوع دوم می باشد 
در نظر گرفته  درصد 90یا  80باشد. معمولا قدرت آزمون 

می شود. توان آزمون بالاتر یا کاهش خطاي نوع دوم نیاز 
  به حجم نمونه را افزایش می دهد. 

: در  (Parallel design). طرح موازي 1د) نوع طرح:  
این طرح ها نمونه هاي واجد شرایط به طور تصادفی به دو 

ی تقسیم می شوند. مثلا گروه اول یا بیشتر گروه درمان
، و گروه سوم داروي روتین  B، گروه دوم داروي Aداروي

C   .طرح هاي متقاطع.  2را دریافت می کنند (Cross-

Over) : در این طرح ها نمونه هاي واجد شرایط به طور
تصادفی در گروه هاي درمانی قرار می گیرند. گروهی که در 

نمایند  پس از یک دوره پاکسازي را دریافت   Aابتدا داروي 
  Bرا دریافت می کنند و گروهی که ابتدا داروي Bداروي 

را   Aکرده اند پس از دوره پاکسازي داروي دریافت را 
شرایط بیماري ها یا این طرح ها براي دریافت می کنند. 

مزمن مناسب هستند به طوري که پس از قطع درمان ها 
. حجم نمونه در این گردد بر میبه حالت اولیه بیمار شرایط 

  هاي موازي کمتر است.  طرح ها نسبت به طرح
تفاوت کلینیکی قابل :  نشان دهنده درمان ها ضریب اثره)  

 40ی است. این تفاوت حداقل درمانروش هاي قبول بین 
باید باشد. ضریب اثر را می توان براساس مطالعات  درصد

ود. ظارات محقق تعیین نمقبلی، مطالعه اولیه یا پایلوت و انت
  ضریب اثر را به کوچک، متوسط و بزرگ تقسیم بندي 
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می کنند. ضریب اثر بزرگ نیاز به حجم نمونه کمتري 
  نسبت به ضریب اثر کوچک دارد.

و) شرایط: بنا به حوداث غیرمنظره دستیابی به نتیجه قابل 
قبول ممکن است مقدور نباشد. براي همین باید متناسب با 
شرایط حجم نمونه تعدیل شود. به عنوان مثال اگر یک 
روش درمانی  یا ابزار بهداشتی پیشگیري از بارداري در 
  مراحل اولیه کار نتایج قابل قبول نداشته باشند باید 

قبل از رسیدن به حجم نمونه برآورد شده نمونه گیري 
 ي دیگراحتمالی به نمونه ها تا از آسیب متوقف شود

  جلوگیري شود.  
. صفات کیفی (برآورد نسبت): این داده 1ز) نوع داده ها:  

ا ، سالم یبله یا خیر ،موفقیت یا شکستها اغلب دو وجهی (
افرادي  1P%35=به عنوان مثال  . دنمی باش )و غیرهبیمار 

را دریافت نموده اند، بهبود روتین و یا استاندارد  داروي  که 
در  يدرصد 40 باید یک پیشرفتز نظر بالینی یافته اند. ا

استفاده از روش درمانی جدید مشاهده شود تا اثربخشی آن 
می باشد.   2P=  %75 =40 + 35بنابراین،   .تائید شود

براي مشاهده تفاوت معنی دار بالینی حجم در این مثال 
  نمونه مورد نیاز چقدر است؟ 

 درصد 90و  80و توان آزمون  05/0در سطح معنی داري 
  می باشد.   5/10و  9/7به ترتیب   (C)نمره ثابت 

n= C x [(P1(1-P1) + P2(1-P2)/ (P2 – P1)2] 

n= 7.9 x [(.35(1-.35)+(.75(1-.75)/(.75-
 ( حجم نمونه در هر گروه) 21=20.49=[2(35.
 

. صفات کمی پیوسته (برآورد میانگین): این داده ها در 2
مقیاس فاصله اي و نسبتی می باشند. مثلا  در یک مطالعه 

نمرات گروه کنترل   (SD) و انحراف معیار (M)میانگین 
بوده اند.  20و  90و در گروه درمان  20و  80به ترتیب 

 براي مطالعه جدید حجم نمونه چقدر باید باشد؟

  
n=2 C x [√ (SD1

2 + SD2
2) /(M1 – M2)]2 

n= 2 x 7.9 [√ (202 + 202)/(90 – 80)]2= 2 x 
7.9 x (28.3/10)2= 126 

  

 درصد 80توان آزمون نفر در هر گروه بر اساس  63بنابراین، 
در طرح هاي زوجی  نیاز هست. درصد 5و سطح معنی داري 

( قبل و بعد) حجم نمونه معادل نصف برآورد براي دو گروه 
اگر طرح قبل و  می باشد (در مثال فوق 2مستقل باضافه 

   نفر در هر گروه 63+ 2= 65 بعد باشد حجم نمونه 
  ).می شود

به طور کل، حجم نمونه همیشه باید قبل از اجراي پژوهش 
 ظاهر شد اجراتعیین شود اما در مواردي که نتایج منفی در 

  باید نمونه گیري متوقف شود. 
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