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序 

医学研究，犹如执灯探路于迷雾之中，而样本含量恰似灯光的强度——不足，则前路

模糊，结论难立；过度，则眩目耗神，徒费资源。如何把握“恰到好处”的尺度，照亮科

学探索之路，是每一位医学研究者必须直面之问，亦是统计学者始终钻研之艺。 
近日，钟晓妮教授携其新作《医学研究样本含量估计》邀我作序。欣然提笔之际，不

由想起我们因参与《卫生统计学》（第 6 版）编撰而结缘的往事。当时钟教授作为参编团队

的重要成员，她治学严谨、思路清晰、为人谦和，令我印象深刻。如今，钟教授及谢彪副

研究员等围绕“样本含量估计”这一专题深耕成书，融入软件操作与鲜活案例，化繁为简，

足见其团队学术功底之深厚与传播科学之热忱。 
当今医学研究设计日益复杂，数据形态愈发多元，从随机对照试验到真实世界研究，

从诊断试验到高维组学分析，样本含量的估计方法亦随之演进、不断丰富。不少研究者，

尤其是青年学者，常在此处举步维艰：公式繁多、假设抽象、软件生疏，仿佛面前横着一

堵无形之墙。 
《医学研究样本含量估计》正是为“推墙”而来。作者团队立足实践，以研究设计为体，

软件操作为翼，将 PASS、R和 nQuery 等软件融入具体场景，追求“即学即用、即用即会”。

全书贯通理论、案例与实践，参数阐释清晰，语言简明易懂，既延续了钟教授一贯的教学

智慧，亦体现了其“为用而著”的务实风格。 
这是一本“授人以渔”的优秀工具书，可以帮助研究者在设计之初便树立“样本意识”，

从而提升医学研究的质量与效率；既传递严谨的科研方法，亦示范系统的科学思维与求实

学风。 
寥寥数语，难尽全书之妙。唯愿读者朋友能明其“算法”，通其“道理”，使研究设计

胸有成竹，软件操作得心应手，在科学之路上行稳致远。 
 

方积乾     
于广州，2025 年冬 
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前    言 

样本含量估计是医学研究设计中的重要环节，也是医学研究者开展科学研究最关注的

问题之一。然而，许多研究者在实际研究过程中，面临着样本含量估计的挑战。一方面，

样本含量估计方法基于复杂的统计学公式和假设，非统计学专业的研究者难以理解和应用；

另一方面，随着医学研究设计日益复杂，样本含量估计方法也在不断演进，这对研究者提

出了更高的要求。因此，本书从应用视角，介绍样本含量估计的方法和常用软件的操作，

为研究者提供借鉴。 
本书共分七章，第一章为绪论，介绍了样本含量估计的基本概念、操作步骤和常用软

件；第二章和第三章基于研究设计类型，分别介绍了实验研究的样本含量估计和观察研究

的样本含量估计；第四章诊断试验的样本含量估计、第五章临床试验的样本含量估计、第

六章贝叶斯样本含量估计、第七章其他情形的样本含量估计，均基于医学研究的应用场景

进行了详细介绍。同时，第七章引入了高维组学数据的样本含量估计、所需参数不足时的

样本含量估计、经验法的样本含量估计等内容。 
本书基于研究设计，融合了样本含量估计方法与 PASS、nQuery 软件演示和 R 代码实

例操作，减少了烦琐的计算，便于使用者快速掌握并应用，是医学科研人员、临床医生、

医学及相关专业研究生，以及从事医学统计、流行病学方法研究的科研人员的参考书籍。

本书具有以下特点： 
1. 全面性 本书内容不仅包括实验研究，还包括观察研究的样本含量估计；不仅涉及

基础研究，还涉及临床研究应用场景，如诊断试验的样本含量估计、临床试验的样本含量

估计；不仅涵盖经典的样本含量估计内容，还及时跟进热点研究方法涉及的样本含量估计

有关内容，如贝叶斯样本含量估计、高维组学数据的样本含量估计等；不仅有相关理论的

铺垫，还有案例应用的操作实践。 
2. 实用性 本书从实用角度出发，针对医学专业特点设置相关内容，形式上不将软件

操作单独作为一章，而将相关理论、案例、PASS、nQuery 与 R 软件操作融为一体，紧随

案例分析之后提供软件操作，避免理论知识与应用的割裂，提高查阅本书的便捷性和可操

作性。 
3. 可读性 本书以通俗易懂的语言，将基本理论简介、样本含量估计公式、医学案

例、公式计算、PASS 软件操作、nQuery 软件操作、R 软件操作等一体化呈现，在阐述样

本含量计算中所涉及的基本理论基础上，对涉及的关键参数予以简明扼要的解释，提高了

可读性。 
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本书的出版融入了众多人员的心血，谨此向每一位编者致以敬意。同时，感谢方积乾

教授、易东教授、彭斌教授给予的指导和帮助，感谢汪倩、蒋佳明、曾海娇、刘馨璟、刘

恬、刘颖橙、李文龙、谢雨鑫、尚愿、覃芹、陈红、程晨、阎巧坪、秦莉、黄雅婷等研究

生在内容校对、案例计算结果的复核等方面付出的辛勤劳动。 
在大家的努力下，我们完成了书稿。现在我们鼓起勇气将本书奉献给大家。由于编

者水平有限，书中难免存在疏漏与不足之处，恳请各位读者批评指正，以便再版时进一

步完善。 
 

钟晓妮  谢 彪  

2025 年 12 月，重庆 
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第一章 绪  论 

样本含量估计（sample size estimation）是医学科学研究设计的关键环节，需综合考虑

检验效能、研究的可行性、结论的时效性、医学伦理及非随机误差等多重因素，研究对象

的数量并非越多越好，而是需要在满足医学科研统计学要求、确保一定推断精度的前提下，

选择最为合适的样本含量，在科学可靠性、伦理合规性和资源可行性之间取得平衡。样本

含量的估计通常涉及多个因素，包括研究设计类型、预期效果、统计功效、显著性水平和

允许误差等。本章重点介绍样本含量估计所涉及的基本概念、操作步骤，以及实践中常用

的软件工具。 

第一节 样本含量估计的基本概念和操作步骤 

在医学研究领域，无论是观察性研究，还是实验性探索，抽样研究方法均扮演着核心

角色。其主要目的是通过分析实际观测到的样本信息，推断出关于未知总体的特征性结论，

该过程被称为统计推断。在设计抽样研究方案时，一个关键因素需要被考虑，即合理确定

样本中应包含的研究对象数量（包括人、动物、生物学材料等），以确保研究既满足严格的

统计学要求、支持有效的统计推断，又兼顾实际可行性和伦理道德等多维度因素。这种平

衡的目的是控制研究成本，降低潜在风险，并提高研究的效率和效果。 

一、基 本 概 念 

样本含量估计涉及一系列基本概念，融合了统计学原理、实验设计的核心要素及实际

操作等因素。 
1. 总体（population）和样本（sample） 总体是根据研究目的确定的、所有同质研究

对象某一（组）指标值的集合；样本是从总体中随机抽取的、数量足够的、能代表总体特

征的部分研究对象某一（组）指标值的集合。总体是我们想知道的，样本是我们能知道的，

因此医学科学研究常采用抽样研究，从总体中随机抽取一部分作为样本，通过样本特征推

断总体特征。若样本含量不足，根据样本进行推断所下的结论则不可靠。 
2. 抽样误差（sampling error） 是由于抽取样本的随机性所造成的样本值与总体值之

间的差异，亦称为代表性误差。抽样误差的存在是不可避免的，一般而言，随着样本含量

的增加，抽样误差会相应减小。 
3. 效应量（effect size） 是反映研究中关注变量间差异或关联程度的关键指标，其大
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小直接影响样本含量的需求。按效应量的统计意义将其分为三类：差异类（difference-type）、

相关类（correlation-type）、组重叠（group-overlap）。 
4. 统计功效（power） 是指在原假设为假的情况下，接受备择假设的概率。通俗而

言，P＜0.05 时，结果显著（接受备择假设）；在此结论下有多大的把握发现这种差别，此

时需要用到统计功效来表示这种“把握”。通常，研究者期望的统计功效至少要达到 80%。 
5. 显著性水平（significance level） 是在原假设为真时，错误拒绝原假设的概率，    

即Ⅰ类错误（typeⅠerror）的最大允许概率。 
6. Ⅱ类错误（type Ⅱ error） 是指在真实效应存在的情况下，研究未能正确检测到

该效应，其概率为  。统计功效与Ⅱ类错误概率之和为 1，即统计功效等于 1–  。样本含

量与统计功效密切相关，即增加样本含量可以有效提升研究的统计功效，从而降低Ⅱ类错

误的风险。 
7. 正态分布（normal distribution） 又称为常态分布，是统计学中最重要的分布之一。

其描述了许多自然现象和社会现象的数据分布特征，如身高、体重、考试成绩等。正态分

布的特点是数据集中在均数附近，呈现钟形曲线。众多统计检验都基于数据遵循正态分布

的假设，在进行样本含量估计时，需要评估数据是否满足这一假设条件。 
8. 方差（variance）和标准差（standard deviation） 方差是各个变量值与其均数离差

平方的平均数，反映了样本中各个观测值到其均数的平均离散程度。标准差是方差的平方

根。样本的方差和标准差是衡量样本变异性的重要指标。在样本含量估计过程中，需要充

分考虑样本的变异性。 

二、操 作 步 骤 

在考虑资源限制及符合伦理要求的前提下，样本含量估计的过程应遵循以下一系列严

谨、有序的步骤。 
第一步 明确研究设计。 

（1）明确研究目标：确立清晰的研究问题和相应的假设。 
（2）界定研究类型：确定研究的性质，如描述性、相关性或因果性研究。 
第二步 确定参数。 

（1）选择显著性水平（α）：一般设为 0.05，表示可接受的假阳性概率为 5%。 
（2）确定统计功效（1−β）：期望的统计功效通常应达到 80%或以上，以减少假阴性的

风险。 
（3）定义效应量大小：界定希望检测到的最小差异或关联的程度，该标准可基于既有

研究、理论预测或临床实践意义。故实际操作中，多以反映样本效应值的统计量替代，如

用样本均数替代总体均数。 
（4）评估变异性：对变量的变异性进行估计或测量，多以反映样本变异性的统计量替

代，如用样本标准差替代总体标准差。 
第三步 选择公式或软件进行计算。通过应用特定的样本含量计算公式或借助统计软

件，估计所需样本含量。 
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第四步 考虑脱落与失访。考虑可能的样本损失情况（如参与者退出研究），并据此调

整样本含量。 
此外，还需检查不同参数（如效应量大小、变异性）的变动对样本含量需求的影响。

详细记录样本含量估计的依据和过程，以便于在研究设计和方法部分进行报告。综合以上

步骤和考虑因素，最终确定研究所需的样本含量。 

第二节 样本含量估计的常用软件 

样本含量估计的常用软件较多，它们能够帮助研究者精确地计算出所需样本含量，以

确保研究的准确性和可靠性。样本含量估计的常用软件包括简单的在线计算工具和专业的

统计分析软件，以满足研究者的各类需求。 

一、简单的在线计算工具 

1. Power And Sample Size 
（1）访问途径：http://www.powerandsamplesize.com/。 
（2）主要功能：该平台提供多达 30 种不同数据类型下的样本含量计算服务，涵盖单样

本均数、两样本均数比较及多个样本均数比较等多样化需求。 
（3）显著特点：除了基本的样本含量计算功能外，该工具还为用户提供了详尽的样本

含量计算公式及对应的 R 代码示例，适用于学术论文及标书撰写的实际应用场景。 
2. 常笑医学网在线样本含量计算工具 

（1）访问途径：http://www.cxmed.cn/statistool.html。 
（2）主要功能：该工具全面覆盖了单组设计、两组平行设计、2×2 交叉设计及多组平

行设计等多种研究设计类型的样本含量计算需求，适用于比较率的差异、是否优于/非劣于

某一界值等多种研究场景。 
（3）显著特点：用户可根据自身研究设计的具体类型，直接选择对应的在线计算工具，

从而快速、准确地获取样本含量计算结果。 
3. MedSci 样本含量计算软件（MedSci sample size tool，MSST） 

（1）访问途径：MSST 通常是通过梅斯医学（MedSci）的官方网站或 App 进行访问，

并没有直接的外部网址链接到样本含量计算软件本身。用户可以通过下载梅斯医学 App，

在 App 内部找到并使用 MSST。 
（2）主要功能：MSST 涵盖了十多种常见的样本含量计算方法，包括随机对照试验、

诊断性研究、病例对照研究等，能够满足临床上 90%以上的样本含量计算需求。 
（3）显著特点：MSST 支持各种研究设计和结局指标的样本含量计算，帮助用户在

不同研究场景下估计样本含量。同时，MSST 提供全中文的用户界面，方便国内用户使

用和理解。此外，该软件还提供了详细的引导和指示，帮助用户快速上手并准确使用各

项功能。 
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4. Epitools 
（1）访问途径：Epitools 并未设置特定的网址链接，而是作为由澳大利亚生物安全合作

研究中心资助的 Ausvet 动物健康服务机构所创建的动物流行病学在线计算平台。其并非独

立的网页或应用，用户通常需借助搜索引擎或相关网站指引，才可找到并访问 Epitools 的

相关页面或功能。 
（2）主要功能：Epitools 集成了多元化的样本含量计算方法，包括但不限于：单一比例

的估算、单一均数的估算、两比例的比较、两均数（无论样本量大小或方差是否相等）的

比较、真实患病率（动物或群体层面）的估算、队列研究的样本含量估计及病例对照研究

的样本含量估计。此外，该平台还涵盖了流行病学数据分析、贝叶斯估计等功能。 
（3）显著特点：主要体现在其全面性和用户友好性。该平台提供了多种样本含量计算

方法和数据分析工具，以满足流行病学研究和动物健康监测的多样化需求。其界面设计简

洁直观，用户只需按照提示输入相关参数，即可迅速获得准确的计算结果。值得一提的是，

Epitools 的大部分功能均免费提供，极大地方便了科研和教学工作。 
5. Zstats 风暴统计平台 

（1）访问途径：该平台是浙江中医药大学基于 R 语言推出的在线统计分析平台，具体

网址：https://zstats.medsta.cn/ samplesize/。 
（2）主要功能：可计算单样本均数、两样本均数比较、k 个样本均数比较；支持单个

率、两个率比较，配对率比较，两样本率比较，k 个样本率比较，时间-事件数据（生存数

据）比较，OR 值比较等功能。 
（3）显著特点：适用于医学研究、临床试验、公共卫生研究等多个领域，能够满足不

同研究设计的样本含量计算需求。计算报告会直接附带参考文献，方便用户进行文献回溯

和引用。界面简洁明了，操作简便，用户友好度高，即使是零基础的用户也能轻松使用。 

二、专业统计分析软件 

1. PASS（power analysis and sample size） 是国际公认的统计效能分析与样本含量计

算金标准工具，专注于功效分析和样本含量估计。该软件具备超过 1100 种统计检验和置信

区间场景的样本含量计算工具，其功能的丰富性远超同类软件。历经 25 余年的不断优化与

完善，PASS 已成为临床试验、制药及广泛医学研究领域的首选样本含量估计软件。该软件

操作简便，提供 30 天的免费试用版本，用户可通过下载试用版来全面体验其功能。 
2. SAS（statistical analysis system） 作为一款备受认可的统计分析软件，其在样本含

量估计领域展现了卓越的性能。该软件内置了如 POWER 和 GLMPOWER 等多个过程步，

这些过程步能够支持不同统计检验下的样本含量估计需求。SAS 软件通过提供详尽的实例

和教程，旨在帮助用户深入理解和掌握样本含量估计的方法。尽管 SAS 在统计分析领域

的功能强大且全面，但用户普遍反映其学习曲线较为陡峭，可能需要一定的时间和努力来

掌握。 
3. R 语言 作为一款功能卓越的统计编程语言，提供了广泛的包和函数支持，极大地

助力研究者进行样本含量的精确估计。R 语言具备极高的灵活性，研究者可以根据其特定
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的研究设计和统计需求，灵活地定制样本含量计算方法。特别是，R 语言内包含多个专门

针对样本含量计算的包，其中，“pwr 包”涵盖了多种统计检验的样本含量估计功能，如      
t 检验、χ2 检验（chi-square test）；而“pmsampsize 包”则侧重于临床数据回归分析领域的

样本含量估计。这些“包”通常设计有用户友好的接口，使得即便是非统计学背景的研究

者也能轻松进行样本含量的估计。 
值得一提的是，R 语言及其多数包均采取开源和免费的策略，为研究者提供了无成本

使用这些强大工具进行样本含量估计的便利。此外，R 语言拥有一个活跃的开发者与用户

社区，该地区提供了大量的教程、指南和示例代码，极大地帮助了新用户快速掌握 R 语

言的使用。 
R 语言的样本含量计算功能广泛适用于多种研究设计，包括但不限于横断面研究、病

例对照研究、队列研究和随机对照试验等。不仅如此，R 语言还能够实现数据清洗、探索

性数据分析、统计建模和结果可视化等一系列数据处理流程，为研究者提供从数据准备到

分析报告生成的一站式解决方案。 
4. G*Power 作为一款在医学研究中广泛应用的统计软件，其核心功能在于精确计算

统计检验的样本含量和效应量，并高效执行功效分析。G*Power 全面支持多种统计检验，

包括但不限于 t 检验、方差分析、相关性分析及回归分析等。在效应量计算方面，G*Power
提供了包括 Cohen’s d、Pearson’s r 和 f 效应量在内的多种计算方法。用户可以根据具体的

研究设计，灵活输入包括效应量、显著性水平（α）及统计功效（1−β）在内的各项参数。 
G*Power 具备广泛的适用性，不仅适用于实验设计，同时也支持观察性研究等多种研

究场景。其操作界面设计直观简洁，即便是初学者也能迅速掌握并应用。作为一款免费且

开源的软件，G*Power 为研究者提供了零成本的样本含量和功效分析解决方案。 
此外，G*Power 还具备良好的跨平台性，可在 Windows、macOS 和 Linux 等多种操作

系统上稳定运行。在学术界，G*Power 凭借其卓越的性能和稳定性，获得了广泛的认可，

众多研究论文和教材均推荐使用其进行样本含量估计和功效分析。 
5. Stata 作为一款功能强大的统计分析软件，具备卓越的样本含量估计能力。其内置

了多样化的工具和命令，如 power 命令家族（包括 power onesample，power twosample 等），

旨在协助研究者进行精确的样本含量估计。研究者可以根据具体的研究设计和统计检验需

求，灵活设置效应量、显著性水平、统计功效等关键参数。Stata 的直观界面允许用户直接

在软件环境中处理和分析数据，从而便捷地将样本含量估计与数据预分析过程相结合。 
除样本含量估计外，Stata 还集成了统计功效分析工具，以辅助用户评估在特定样本含

量下检测效应的能力。此外，Stata 社区积极贡献了大量由用户编写的第三方命令和程序，

这些工具极大地扩展了软件的样本含量估计功能。 
在学术界，Stata 凭借其卓越的性能获得了广泛的应用，诸多文献和教材均提供了详尽

的 Stata 样本含量估计操作指南。该软件支持多平台运行，包括 Windows、macOS、Linux
等操作系统，确保了广泛的适用性。Stata 通常提供试用版本，使用户能够在购买前充分评

估软件的功能和性能。 
6. nQuery 作为一款专注于临床研究设计与样本含量估计的专业统计软件，其核心功

能在于为研究者提供样本含量计算、统计功效分析及试验设计支持。nQuery 广泛应用于药



·6· 医学研究样本含量估计  

 

物临床试验、生物统计学研究及医学研究方案设计中，能够满足固定设计和适应性设计等

多类研究场景，还提供了贝叶斯样本含量估计模块。研究者可依据具体研究目的与设计类

型，输入效应量、显著性水平、统计功效、组间分配比例、事件发生率、失访率等参数，

完成相应的样本含量估计。 
nQuery 支持多种类型终点和分析方法的样本含量估计，包括连续型结局、二分类结局、

生存结局，以及均值比较、率的比较、生存分析等常见统计情形。在临床试验设计方面，

nQuery 提供了针对平行设计、交叉设计、成组序贯设计及部分自适应设计情境下的设计支

持，可辅助研究者在方案制订阶段进行更为系统的统计规划。 
nQuery 长期被制药企业、合同研究组织（CRO）及医学研究机构用于试验设计与样本

含量论证，在临床研究方法学领域具有较高的认可度。其功能模块覆盖较为丰富，并提供

图形化操作界面，便于用户根据研究设计逐步完成参数输入和结果解释。此外，nQuery 属

于商业软件，分为 Base、Plus、Pro、Expert 四个版本，首次注册可申请试用版本，但须购

买授权后方可长期使用。 

三、软件计算的样本含量与手动公式结果存在细微差异的原因 

本书软件计算的样本含量与手动公式结果存在细微差异，在此进行统一说明。这种差

异是正常的，主要原因：①算法维度不同，PASS 采用迭代模拟技术处理效应量分布和协变

量交互，而手动计算依赖简化假设；②连续性校正方法不同，PASS 默认启用边缘概率校正，

而公式常忽略 Yates 校正；③分布假设差异，如二项数据中 PASS 使用精确 Clopper-Pearson
区间而非正态近似；④多重检验控制策略不同，PASS 通过闭合检验程序优化，比手动

Bonferroni 校正更高效。此外，PASS 还能处理缺失数据补偿和复杂设计，如非劣效性检验

中的非线性特征模拟，导致差异幅度可达 15%～20%，尤其在基线率低或小样本时更为显

著。当用户面临选择专业软件还是采用公式手动计算样本含量时，建议优先使用 PASS 处

理复杂设计，如非劣效性检验、生存分析、小样本/极端比例数据或需多重校正的研究，因

其采用迭代模拟和精确算法更可靠；而手动公式适合教学演示或资源有限时的快速估算。

无论选择哪种方法，都应在报告中明确标注工具版本及关键参数。若研究涉及法规申报等

高风险决策，必须使用专业软件以确保准确性。 

（石 磊 钟晓妮） 
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第二章 实验研究的样本含量估计 

实验研究是指研究者根据研究目的主动地对实验对象设置干预措施，按照对照、重复、随

机化的基本原则控制非干预措施的影响，通过对实验结果的分析，评价干预措施的效果。与观

察研究相比，实验研究能较好地控制非干预因素的影响，减少偏倚。样本含量估计是实验研究

设计的重要内容之一，其目的是确定研究对象中具有代表性的样本数量，对于研究结果的准确

性和可靠性具有重要影响。根据实验设计的方法，可分为单组设计、配对设计、平行组设计、

交叉设计、重复测量设计和其他设计。本章节将根据此分类分别进行样本含量估计的介绍。 

第一节 单组设计的样本含量估计 

单组设计又称单组目标值法，没有为试验组设立传统意义上的同期对照组，而是采用

目标值作为理论对照值，将试验结果与理论值进行比较。单组设计根据评价指标的不同可

分为定性（二分类）指标的单组设计和定量指标的单组设计。 

一、定量指标的样本含量估计 

在研究设计中，双侧检验的样本含量估计见公式（2-1-1）。 
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若为单侧检验，将上式 /2Ζ 替换为 Ζ 。 
式中： 

（1）n 为样本含量； 
（2） 为检验水准； 
（3）  为Ⅱ类错误概率； 
（4） 1 为总体均数； 
（5） 0 为目标值； 
（6） 为总体标准差。 
例 2-1-1 本研究拟检测降压药物氨氯地平是否能显著降低患者的收缩压。根据既往研

究，已知在目标人群中，收缩压下降值的总体标准差约为 10mmHg。研究者期望氨氯地平

能够使平均收缩压比用药前至少降低 5mmHg，设目标值为 0，要求 为 0.05，把握度（1  ）
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为 80%，需要多少样本含量来验证该药物的有效性？ 
根据公式（2-1-1）计算样本含量（本例为单侧检验）。 
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在样本量计算中，Zα为Ⅰ类错误小于等于 α 时的 Z 值，反映了原假设正确时错误拒绝

原假设这一错误情况对应的标准正态分布下的临界值；Zβ是Ⅱ类错误 β 所对应的 Z 值，与

统计功效相关，体现了原假设错误时接受原假设这一错误情况在标准正态分布下的对应值。 
据此，该研究需要 25 例研究对象来进行药物有效性的研究。 
PASS 软件操作： 
打开 PASS 软件，操作过程如下： 
→单击左侧菜单【Means】 
→选择【One Mean】 
→选择【T-Test（Inequality）】 
→单击右侧界面【Tests for One Mean（Simulation）】 
→弹出【Tests for One Mean（Simulation）】对话框进入单组设计定量指标的样本含量

估计界面，如图 2-1-1。 

 
图 2-1-1 PASS 软件单组设计定量指标的样本含量估计操作示意图 

 
弹出的对话框中： 

（1）Solve For 选择 Sample Size，说明本次所求的结果为样本含量； 
（2）Power（1  ）一般选择 0.80 及以上，本例 Power 为 0.80； 
（3）Alpha 一般选择 0.05，本例 为 0.05； 
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（4） 0 （Null or Baseline Mean）：指定公认的标准值或总体均数，本例总体均数为 0； 
（5） 1 （Actual Mean）：指定预期的标准值或总体均数，本例中总体均数为 5； 
（6） （Standard Deviation）：设定标准差，本例标准差估计值为 10； 
（7）单击【Calculate】按钮，完成样本含量估计，详见图 2-1-2。 

 
图 2-1-2 PASS 软件单组设计定量指标的样本含量估计结果示意图 

 
PASS 软件给出的主要结果：样本含量估计的结果、相关参考文献、样本含量估计报告

中各名词的定义、对计算结果的总结描述等。主要关注【N】结果即可。该研究最少需要

28 例研究对象，与使用公式（2-1-1）计算的结果（n=25）基本一致。 
R 软件操作： 
使用 R 软件对例 2-1-1 中的样本含量进行估计。打开 RStudio，在代码输入框中输入以

下代码（图 2-1-3）。 
 

#安装和加载"pwr"包 
install.packages("pwr") 
library(pwr) 
#计算样本含量 
pwr.t.test(n = NULL, 
     sig.level = 0.05, 
     type = "one.sample", 
     alternative = "greater", 
     power = 0.80, 
     d = 5/10) 

图 2-1-3 R 软件单组设计定量指标的样本含量估计操作示意图 
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图 2-1-3 中： 
（1）代码“sig.level = 0.05”指定检验水准，本例 为 0.05。 
（2）代码“power = 0.80”指定检验效能，本例  为 0.2。 
（3）代码“type = "one.sample"”表示单样本。 
（4）代码“alternative = "greater"”表示单侧检验。 

（5）代码“
1 0 5 / 10d  



 ”表示效应值。 

（6）最后估计样本含量（n），并输出结果，见图 2-1-4。 
 

One-sample t test power calculation  
 
     n = 26.13753 
     d = 0.5 
  sig.level = 0.05 
   power = 0.80 
   alternative = greater 

图 2-1-4 R 软件单组设计定量指标的样本含量估计结果示意图 

 
由图 2-1-4 可知，本研究需要 27（26.13753 取整）例研究对象来进行药物有效性的研

究，与公式 2-1-1 计算得到的样本含量估计结果（n=25）基本一致。 

二、定性指标的样本含量估计 

研究设计中，双侧检验的样本含量估计见公式（2-1-2）。 

 
   

2

/2 0 0 1 1

2

1 1    



    
Z Z

n  （2-1-2） 

若为单侧检验，将上式 /2Z 替换为 Z 。 
式中： 

（1）n 为样本含量； 
（2） 为检验水准； 
（3）  为Ⅱ类错误概率； 
（4） 0 为已知总体率； 
（5） 1 为预期实验结果的总体率； 
（6） 1 0    。 
例 2-1-2 某临床研究中心拟研究缬沙坦对原发性高血压患者的疗效，根据既往临床数

据，同类型的血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂药物血压控制有效率约为 80%。研究者假设缬沙坦

可能具有更高的有效率，并期望其有效率达到 90%。设定 为 0.05，  为 0.2，需要多少

例研究对象才能发现缬沙坦的有效率有 10%的提高？ 
根据公式（2-1-2）计算样本含量（本例为单侧检验）。 


