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  چكيده
باشـد و شـايد مهمتـرين     هاي تحقيق لازم مي محاسبه حجم نمونه براي بيشتر پروتكل:  سابقه و اهداف

تـوان بـه اهـداف مـوردنظر مطالعـه دسـت        سوال قبل از اجراي تحقيق اين است كه با چه تعداد نمونه مي

در اين مقاله روشهاي محاسبه حجم نمونه در كارآزمائيهـاي بـاليني بـا دو گـروه مـورد مقايسـه و       . يافت

توانـد بـه    شاهدي به تفكيك با توجه به نوع متغير پاسخ كه مي -و مورد گروهي هماي  لعات مشاهدهمطا

ضمناً در هر قسمت جداولي ارائه شده كـه حجـم   . شود صورت پيوسته، ترتيبي و دودويي باشد ارائه مي

  .رمول ارائه شده استبراي هر ف  كند و مثالهايي عملي نظر ارائه مي نمونه را با توجه به پارامترهاي مورد

دو هـاي   طراحي بـر مبنـاي مقايسـه   وقتي در كارآزماييهاي باليني و مطالعات مشاهده اي  :نتيجه گيري

بـا اسـتفاده از روابـط معرفـي      را  تعيين حجم نمونـه و محقق  باشدگروه مستقل با پاسخ كمي و يا كيفي 

  .مي يابده دست آمده افزايش ها و صحت نتايج ب ، توان آزمونبدست آورد  شده در اين مقاله

  ،توان آزمونتحليلي،مطالعات مطالعات مداخله ايحجم نمونه ،:هاي كليدي واژه

 

                                                                                        

           هاي پيوسته، ترتيبي و دودويي در  مطالعات  برآورد حجم نمونه براي پاسخ

   مداخله اي و تحليلي 
  

  حسين فلاح زاده: نويسنده

  شهيد صدوقي يزد  پزشكي دانشيار گروه آمار و اپيدميولوژي دانشگاه علوم: نويسنده مسئول 

  09131529486    Email:hofaab@yahoo.com  
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  مقدمه

هــاي مــورد توجــه در كارآزمائيهــاي بــاليني و  يكــي از ضــرورت

اي محاسـبه حجـم نمونـه موردنيـاز بـراي انجـام        مطالعات مشاهده

توانـد در بودجـه موردنيـاز و     باشد، زيرا تعداد نمونه مي مطالعه مي

هـاي   يكـي از پديـده  .رسيدن به نتايج مناسـب تحقيـق مـؤثر باشـد    

ليني فقـدان صـحت حجـم    كارآزمائي با نتايجمعمول در گزارش 

در ارائــه گــزارش اثــرات درمــاني داروهــا يــا  و  باشــد نمونــه مــي

گيـري دقيـق از    روشهاي درماني كمبود حجم نمونه مانع از نتيجـه 

  ).1و4(  شود مطالعه مي

مقالات متعددي بـراي محاسـبه حجـم نمونـه ارائـه شـده اسـت و        

 ، انــدازه اثــر(alpha)داري  اســاس آنهــا بــر مبنــاي ســطح معنــي 

(delta)  ــون ــوان آزم )1(و ت β− ــي اگــر چــه . )3-7(باشــد م

هاي متعددي در تئوري حجم نمونه ارائه شـده اسـت و در    توسعه

هدف ما ارائه  مقالات مختلفي منتشر شده است ولي در اين مقاله

يك مجموعه از فرمولها و مثالها براي حالتهاي مختلفي كه بـراي  

افتـد،   متغير پاسخ بـه طـور عملـي در مطالعـات متعـدد اتفـاق مـي       

خصوصاً براي حالتي كه حجم نمونه نامسـاوي بـراي دو   . باشد مي

حالتي كه متغير پاسـخ بـه صـورت     ياگروه مورد مقايسه داريم و 

بته مـا بـه مطالعـاتي توجـه داريـم كـه فقـط دو        ال. ترتيبي مي باشد

گروه مورد مقايسه دارند، مانند كارآزمائيهاي بـاليني و مطالعـات   

ابتـدا بــه  . اي تحليلـي كـه دو گـروه مــورد مقايسـه دارنـد      مشـاهده 

هـاي بعــدي   تعريـف پارامترهـاي موردنيـاز پرداختــه و در قسـمت    

پيوسـته و  مقاله براي انواع مختلف متغيـر پاسـخ شـامل دودوئـي،     

بـا توجـه بـه    .دهيم ترتيبي روشهاي محاسبه حجم نمونه را ارائه مي

  .فرمولهاي ارائه شده مثالهاي مناسبي ارائه گرديده است

  

  :تعريف پارامترها - 1ـ1

قبــل از محاســبه حجــم نمونــه اصــولاً بايــد پارامترهــاي موردنيــاز  

 (effect size)مهمتــرين پــارامتر انــدازه اثــر  . مشــخص شــوند

 .باشـد  باشد، اگر چه كمي كردن اندازه اثـر كـار مشـكلي مـي     مي

توان به عنوان تفاوت قابل توجه كلينيكي تعريـف   اندازه اثر را مي

.  كرد و اين تفاوت را معمولاً بايـد توسـط محقـق مشـخص شـود     

برونانند سه حالت متفاوت براي اندازه اثـر مشـخص كـرده اسـت     

مهم، تفاوت قابـل توجـه كـه     تفاوت مؤثر، تفاوت: كه عبارتند از

  ).8و11( شود بسته به مورد، در عمل يكي از آنها استفاده مي

داري آمـاري نتيجـه گيـري آزمـون بـر مبنـاي        در آزمونهاي معني

شــود و مقــدار احتمــال   انجــام مــي (P-Value)مقــدار احتمــال 

احتمـال تفـاوت مشـاهده شـده بـا قبـول فرضـيه صـفر         : عبارت از

داري مشــخص شــده  ر آن  از ســطح معنـي باشــد و اگـر مقــدا  مـي 

اگـر فرضـيه صـفر    . شود كوچكتر باشد، سپس فرضيه صفر رد مي

را رد كنيم ولي به صـورت واقعـي فرضـيه درسـت باشـد، آنگـاه       

ايم كه احتمال ارتكاب آن را سـطح   مرتكب خطاي نوع اول شده

در حالـت ديگـر اگـر فرضـيه     . دهـيم  داري و با آلفا نشان مي معني

رت واقعي غلط باشد اما مـا بـه اشـتباه آن را رد كنـيم     صفر به صو

خطاي نوع دوم را خواهيم داشت كـه احتمـال ارتكـاب آن را بـا     

β احتمال رد فرضيه صفر وقتي كـه ايـن فرضـيه    . دهيم نشان مي

ــا      ــون و ب ــوان آزم ــوان ت ــه عن ــد ب ــحيح نباش )1(ص β−  ــان نش

خـواهيم حجـم    با توجه به اينكه در مواقعي مي. )12و14(دهيم مي

هاي نابرابر را براي گروههاي مورد مقايسه داشته باشيم ابتدا  نمونه

  .دهيم اين مسئله را شرح مي
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  هاي نابرابر در گروهها حجم نمونه - 2ـ1

ها در گروههاي  براي يك حجم نمونه كلي، وقتي تعداد نمونه

توان آزمون را خواهيم مورد مقايسه مساوي باشد، ماكزيمم 

اي ممكن است  البته در بعضي از مطالعات مشاهده. داشت

بخواهيم حجم نمونه نامساوي در گروهها داشته باشيم، زيرا 

مواقعي وجود دارد كه بروز فاكتور موردنظر در يك گروه بيش 

باشد و يا در كارآزمائيهاي باليني ممكن است  از گروه ديگر مي

كنند محدود  روش درماني را دريافت مي تعداد افرادي كه يك

  .باشد

توانيم حجم نمونه را بوسيله يك عامل وابسته به  در اين حالت مي

  :شود اصلاح كنيم نسبت تخصيص كه به صورت زير تعريف مي

).(
2

1
nrrn +=′                                                 (1) 

نمونه مساوي در گروهها و  حجم nنسبت تخصيص و  rدر اينجا 

n′ حجم نمونه اصلاح شده است.  

باشد كاهش در توان آزمون  1به  2تخصيص  ه نسبتدر حالتي ك

باشد  1به  5ولي اگر نسبت تخصيص %) 5حدود (باشد  ناچيز مي

  ).13(يابد كاهش مي% 25توان آزمون به اندازه 

  هاي پيوسته حجم نمونه براي پاسخ -2

در يك مطالعه با دو گروه مورد مقايسه وقتي متغير پاسخ به 

 صورت پيوسته باشد و توزيع متغير پاسخ به صورت نرمال باشد

ها استفاده  براي مقايسه ميانگينمستقل اي  دو نمونه Tاز آزمون 

در اين حالت براي محاسبه حجم نمونه علاوه بر . كنيم مي

برآوردي رامترهايي كه در قسمت قبل بحث شد، بايد پا

انحراف معيار متغير پاسخ در گروهها نيز مشخص باشد، در اين از

  :شود حالت از فرمول زير براي محاسبه حجم نمونه استفاده مي

6

)(
,

4

)(2
21

2

2
1

2

2

1
)

2
1( µµ

αβα
−

=+

+

=
−

−
−

d

Z

d

ZZ

n

(2) 

عبارت دوم در فرمول يك تصحيح به منظور استفاده از جدول 

هاي بالا  باشد كه در حجم نمونه مي tتوزيع نرمال به جاي توزيع 

21در اينجا . توانيم از آن صرفنظر كنيم مي µµ −=d  كه

 σباشد و   تفاوت مورد انتظار در گروههاي مورد مقايسه مي

توانند با توجه به يك مطالعه  اف معيار متغير پاسخ كه ميانحر

  .)15و16(مقدماتي يا مطالعات مشابه قبلي تعيين شود

و توان  dحجم نمونه موردنياز براي مقادير متفاوت  1جدول 

يك فرمول سريع و  )17(لهرز . دهد ارائه مي% 99تا  50آزمون از 

. دهد تقريبي براي محاسبه حجم نمونه در اين حالت ارائه مي

تعداد % 80و توان آزمون % 5داري دوطرفه  براي يك سطح معني

نمونه موردنياز در هر گروه بوسيله 
2

16

d
n تواند محاسبه  مي =

ير البته اين رابطه برآورد بيشتري از حجم نمونه براي مقاد. شود

دهد ولي در حالتهاي ديگر اين رابطه تقريب  ارائه مي dكوچك 

  .دهد نزديكي را ارائه مي

كه به بررسي )18(و همكارانمعين تقوي در مطالعه ): 1(مثال 

ارتباط بين سطح ليپيدهاي خوني با بيماري پريودنتيت پرداخته 

بودند و نتيجه گرفتند ميانگين سطح كلسترول در گروهي كه 

 7/167در  گروه شاهد و  87/188اند  ريودنتيت داشتهبيماري پ

محقق ديگري بخواهد اين مطالعه را  فرض كنيدحال . بوده است

و معتقد است كه اگر ميانگين تفاضل در دو ا .مجدداً انجام دهد

. باشد نظر كلينيكي قابل قبول مي ازباشد، 15گروه حداقل 

توجه به نتايج خون در هر گروه با  سطح كلسترولانحراف معيار

بنابراين . در نظر گرفته شده است 45 مطالعه فوق 
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33.0
45

15
==d حجم ) 2(با توجه به فرمول . آيد بدست مي

نمونه موردنياز براي رسيدن به تفاضل موردنظر در سطح 

  نفر  141برابر % 80و توان آزمون  α=  05/0داري دوطرفه  معني

ضمناً با توجه به فرمول سريع لهرز تعداد . باشد در هر گروه مي

146  =n آيد بدست مي.  

  
  

و  α=  05/0داري ثابت  هاي پيوسته با توجه به سطح معني حجم نمونه موردنياز در هر گروه براي پاسخ: 1جدول 

  و توان آزمون dمقادير 

  توان آزمون
d  

50%  80%  90%  95%  99%  

770  1571  2103  2600  3676  1/0  

194  394  527  651  920  2/0  

87  176  235  290  410  3/0  

49  100  133  164  231  4/0  

32  64  86  105  148  5/0  

23  45  60  74  104  6/0  

17  33  44  54  76  7/0  

13  26  34  42  59  8/0  

11  21  27  34  47  9/0  

9  17  22  27  38  1  

8  14  19  23  32  1/1  

7  12  16  20  27  2/1  

6  11  14  17  23  3/1  

5  9  12  15  20  4/1  

5  8  11  13  18  5/1  

  

حجم نمونه در حالتي كه متغيـر پاسـخ بـه صـورت      ـ3

يك متغير پاسخ بـاينري عمومـاً داراي دو حالـت     :باينري باشد

عدم وجود در ارتبـاط   /خير يا وجود/هاي بلي باشد مانند پاسخ مي

در اين حالت محقق مايل اسـت  . باشد با يك فاكتور موردنظر مي

بوسـيله آزمـون تفـاوت نسـبتها، گروههـا يـا روشـهاي درمــاني را        

در ايــن حالــت انــدازه اثــر بــه صــورت . بايكــديگر مقايســه كنــد

BA PP هـاي   نسـبت  PBو  PAشود كه  فرمول بندي مي ∆=−

آزمـون آمـاري مـورد    . باشـد  مورد انتظار در دو گروه درماني مي

ها و يا ارتبـاط بـين دو متغيـر دودويـي      استفاده براي مقايسه نسبت

باشد و لذا بـراي محاسـبه حجـم     آزمون مجذور كاي پيرسون مي

  :شود نمونه موردنياز در اين حالت از رابطه زير استفاده مي

2
,

)]1()1(.)1(2.[

2

2

1

2

)
2

1(

BA

BA

BBAA

PP
PPP

PPPPZPPZ

n

+
=−=∆

∆

−+−+−

=

−
−

βα

                                 (3) 

توانيم  باشد مي 1/0بزرگتر از  PBو  PAدر حالتي كه نسبت هاي 

  .از فرمول تقريبي زير استفاده كنيم
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2

1
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2
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)]1()1([)(

∆

−+−+

=
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BBAA
PPPPZZ

n

βα

                                     

(4) 

براي  )17(فرمول لهرز  البته در اينجا نيز يك فرمول تقريبي مشابه

به صورت % 5داري دو طرفه  و سطح معني% 80توان 

2

)1(16

∆

−
=

PP
n فرمول فوق برآورد بالاتري .  وجود دارد

  .دهد از حجم نمونه ارائه مي

هـايي ماننــد   شـاهدي از شــاخص  –در بعضـي از مطالعـات مــورد   

به جـاي تفـاوت در نسـبتها اسـتفاده      (odds Rasio) تنسبت بخ

نسبت افـرادي كـه در معـرض ريسـك فـاكتور       PAاگر . مي شود

نسبت افرادي كه در معرض ريسـك فـاكتور نيسـتند     PBهستند و 

برابـر   تباشـد، سـپس نسـبت بح ـ   ) گروه شـاهد (
)1(

)1(

AB

BA

PP

PP

−

−
 

در اين حالت فرمول حجم نمونـه تقريبـي بـا اسـتفاده از     . باشد مي

  :)10(آيد از رابطه زير بدست مي OR) (نسبت بخت 
 

)6(
)1(

)1(
,)5(

)1(.)(

2

2
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1

2
1
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PPORLog
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n
−

−
=

−

+

=

−
−

βα

 

بـه منظـور مقايسـه ناهنجاريهـاي تكـاملي       اي در مطالعه): 2(مثال 

هـاي فـاميلي و غيرفـاميلي در     بافت نرم دهان در متولـدين ازدواج 

شكري و  دراين بررسي شيوع لب. طراحي شده بودآموزان  دانش

بدست % 1و غيرفاميلي % 9شكاف لب در فرزندان ازدواج فاميلي 

حال اگر بخواهيم مطالعه ديگري طراحي كنيم ونشان دهـيم  . آمد

انـد بـه صـورت     اين شيوع در گروهـي كـه ازدواج فـاميلي داشـته    

و  PA=  09/0در اينجـا  . باشـد  داري بيش از گروه ديگر مي معني

01/0  =PB     ــه ــه بــه رابط ــا توج ــرفتن ســطح   ) 3(ب و در نظــر گ

نفـر در هــر   68تعــداد نمونـه  % 80و تـوان آزمـون   % 5داري  معنـي 

  .گروه موردنياز مي باشد

ارائه دهيم و  (OR)حال اگر اندازه اثر را به صورت نسبت بخت 

نسبت شاخص ابتلا به بيماري لب شكري و شكاف كام در گروه 

در ايـن حالـت بـا    . باشـد   8/9ازدواج فاميلي  نسبت به گروه شاهد

درصـد   95و با در نظر گرفتن سطح اطمينـان  ) 5(توجه به عبارت 

نفـر در هـر گـروه     52تعداد نمونه برابـر  درصد  80و توان آزمون 

  . آيد بدست مي

حاسبه حجم نمونه براي حالتي كه متغير پاسخ به م-  4

  :صورت ترتيبي باشد

گيـري داراي   در يك مطالعه ممكن است متغير پاسخ مورد اندازه

كـاملاً مخـالف،   (مقياس ترتيبي باشد مثلاً ماننـد مقيـاس ليكـرت    

اي  و يـا بـه صـورت مقيـاس رتبـه     ) مخالف، موافق، كـاملاً موافـق  

آزمون آماري مورد استفاده براي اين . باشد) خوب، متوسط، بد(

  .)18-20(باشد  من ويتني ميU نوع متغيرها آزمون 

در اين حالت قبل از هر اقدامي بايد اندازه اثر را مشخص كنـيم و  

به عنوان اندازه اثر استفاده  (OR) تعملاً بهتر است از نسبت بخ

هـا بـه صـورت ترتيبـي هسـتند بـه        البتـه در حـالتي كـه داده   . كنيم

توان ححم نمونه را محاسـبه نمـود و مـا بايـد      صورت مستقيم نمي

د موردانتظـار در هـر دسـته از مقيـاس مـورد بررسـي را       نسبت افرا

ــيم ــد مــا  . مشــخص كن ــم و نســبت هــاي   tفــرض كني دســته داري

 به صورت Aموردانتظار در گروه 
12

,,...,
AAA

PPP
t

  .باشد مي

)1...(
21

=+++
tAAA

ppp    ــراي ــورت ب ــين ص ــه هم ب

ــروه  ــم  Bگ ــوق را داري ــاي ف ــرا: نماده  گ
12

,,...,
AAA

CCC
t

 

احتمالات تجمعي كه از 
iA

P  آينـد ، پـس    ها بدست مـي
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ــم : داريـ
11212

,...., AAAAA PCPPC ــن  =+= در ايـ

برابر شانس قرار گرفتن يك عضو در  (OR) تحالت نسبت بخ

دسته مشخص در يك گروه نسبت به گروه ديگـر در مقايسـه بـا    

  :اين شانس به صورت  1مثلاً براي دسته . باشد ها مي بقيه دسته

)}1/(/{)}1/({ 111 11
CBCBCCOR

AA
−−=        (7) 

ــابه ــوان   او متش ــي ت ــي و   OR2 م ــته دوم ــراي دس را  ORt-1را ب

البتـه در  . به صـورت فـوق محاسـبه كـرد    t -1توان براي دسته  مي

هـاي   هـاي مـورد انتظـار در گروههـا و رده     تـوانيم نسـبت   عمل مي

ــي     ــات قبل ــا مطالع ــدماتي ي ــه مق ــك مطالع مشــابه مختلــف رااز ي

مشخص كنيم و سپس با توجـه بـه آنهـا نسـبت بخـت را محاسـبه       

اينجـا فـرض   . باشد نموده و در نتيجه حجم نمونه قابل محاسبه مي

باشـد،   سبت بخت براي هر جفـت از طبقـات ثابـت مـي    شده كه ن

  :يعني اينكه

OR1 = OR2 = …. = OR t-1 

ويتني بهترين  و اين فرض به اين معني است كه آزمون من

عبارت زير فرمول حجم نمونه . انتخاب براي آزمون آماري است

  .باشد هاي ترتيبي مي براي داده

 

2

)
(

)(log

)1/()(6

2

1

32

1

2
1

BiAi

i

k

i

i

PP
P

OR

PZZ

n

+
=

−+

=

∑
=

−
−

βα

         (8) 

كه 
ii

AB
PP براي دو   iهاي موردانتظار در طبقه  نسبت,

  .باشد تعداد طبقات مي Kباشد و  مي Bو  Aگروه 

 كودكاندر يك كارآزمائي باليني كنترل شده براي درمان : مثال

 باشد كه آن را بـه صـورت   مبتلا به تب  متغير پاسخ اندازه تب مي

بنـدي   ب بـالا دسـته  طبيعي، تب خفيف، تب متوسط، ت ـدسته هاي 

ــد نمــوده ــيون در   . ان ــتمول و پلاس ــتفاده از داروي پاراس ــايج اس نت

  .كاهش تب به صورت جدول زير ارائه شده است
  

ارائه   PBو   PAبراي مقادير % 80و توان آزمون  05/0داري  حجم نمونه موردنياز در هر گروه در سطح معني-  2جدول 

  .دهد مي
PB PA  

00/1  95/0  90/0  85/0  80/0  75/0  70/0  65/0  60/0  55/0  50/0  45/0  40/0  35/0  30/0  25/0  20/0  15/0  10/0  05/0    

2  3  4  4  5  6  6  7  8  10  11  13  15  18  22  27  35  48  74  152  00/0  

3  4  4  5  6  7  8  9  11  12  15  18  22  27  36  49  76  141  435    05/0  

4  5  5  6  7  8  10  11  14  16  20  25  32  43  62  100  199  686      10/0  

4  5  6  7  8  10  12  14  17  22  27  36  49  73  121  250  906        15/0  

5  6  7  8  10  12  15  18  23  29  39  54  82  138  294  1094          20/0  

6  7  8  10  12  15  19  24  31  41  58  89  152  329  1251            25/0  

6  8  10  12  15  19  24  31  42  61  93  163  356  1377              30/0  

7  9  11  14  18  24  31  43  62  96  170  376  1471                35/0  

8  11  14  17  23  31  42  62  97  173  388  1534                  40/0  

10  12  16  22  29  41  61  96  173  392  1565                    45/0  
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  توزيع فراواني اندازه تب بر حسب نوع دارو-3جدول 

  

OR  

  ها نسبت  
(B)  

  پاراستيمول
(A)  

Control  

  نوع دارو

  پاسخ

CBi  
CAi  

(PBi)  (PAi)  

  طبيعي  3  6  14/0  27/0  14/0  27/0  44/0

  تب خفيف  5  9  24/0  41/0  38/0  68/0  287/0
  تب متوسط  5  5  24/0  23/0  62/0  91/0  1625/0
  تب بالا  8  2  38/0  09/0  1  1  ـــ
  كل  21  22  1  1  ــــ  ــــ  ــــ

  

 رابطـه  هاي بخت كه در ستون آخر جدول آمده با توجه بـه   نسبت

ت بـا توجـه بـه سـتون     محاسبه شده است و ميانگين نست  بخ) 6(

حال اگر فرض كنيم در . باشد مي 3/0در كل حدود  آخر جدول 

يك مطالعه جديد بخواهيم اين تحقيق را مجدداً تكـرار كنـيم بـا    

حجـم نمونـه را محاسـبه    ) 3(توجه به نتايج ارائه شـده در جـدول   

اگر انتظار داشته باشـيم نسـبت بخـت در گـروه داروئـي      .كنيم  مي

 تبا توجه بـه تعريـف نسـبت بخ ـ   . بيش از گروه كنترل باشد% 33

بـا توجـه بــه    را (B)تـوانيم نســبت تجمعـي در گـروه كنتــرل     مـي 

  :زير محاسبه كنيم فرمول

 

33.0
)]14.01(33.014.0[

14.0

)1((
=

−+
=

−+
=

ii

i

AA

A

Bi
CORC

C
C     (9) 

 Bمـورد انتظـار در اولـين دسـته از گـروه      تجمعـي  بنابراين نسبت 

و بــه همــين ترتيــب نســبت تجمعــي مــورد انتظــار در   33/0برابــر 

باشـد و   مـي  1و  83/0، 65/0بـه ترتيـب    Bهاي ديگر گروه  دسته

،  32/0، 33/0هاي واقعي مورد انتظار به ترتيب برابـر   سپس نسبت

، 235/0به صورت  Pهاي  ميانگين نسبت. باشد مي 17/0و  018/0

  :داده شده و در نتيجه داريم 275/0و  210/0، 280/0
 

∑
=

=−
3

1

3
935.0)(1

i

iP  

تعداد ) 6(و فرمول % 5اري د و سطح معني% 80با نظر گرفتن توان 

چند پيشنهاد ساده براي . آيد نفر در هر گروه بدست مي 42نمونه 

اگــر ميــانگين . اراده شــده اسـت ) 6(تـر از عبــارت   اسـتفاده ســاده 

در هر دسته مساوي باشد، با در نظر گرفتن تـوان  ) ها Pi(ها  نسبت

بـرآورد حجـم نمونـه    % 5داري دوطرفه  و سطح معني% 80آزمون 

)log(2توان از رابطه  ميرا 
47

OR
n   .بدست آورد =

  

  :پيشنهادات-5

هـاي   با توجه به فرمولهاي ارائه شده براي حجم نمونـه در بخـش   

داري و  قبلي مقاله، واضـح اسـت كـه حجـم نمونـه، سـطح معنـي       

با مشخص شدن اين سه . باشند اندازه اثر با يكديگر در ارتباط مي

تـوان حجـم    پارامتر و با توجه به فرمول حجم نمونه به سادگي مي
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ورد اثـر طـرح بايسـتي از نتـايج     البته در م ـ. نمونه را مشخص نمود

يك مطالعه مقدماتي استفاده كنيم و يا از مطالعات مشابه كمـك  

به هر صورت تعيين حجـم نمونـه قبـل از شـروع تحقيـق      . بگيريم

گيـري آمـاري    جوئي در هزينـه و نيـز نتيجـه    تواند باعث صرفه مي

  .مناسب از مطالعه گردد
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Abstract 

Sample size calculations are now mandatory for many research
 
protocols and it is  a main 

question before accomplishing a research . This paper outlines the ways of calculating
 

sample sizes in  clinical trial  studies with two groups: binary, ordered categorical,
 
and 

continuous outcomes. In each section  a table for calculating sample size  and  working 

examples are given. 
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