


هنمونتعیین حجم 

سمانه افتخاری مهابادی: گرداورنده

هیئت علمی بخش آمار

دانشکده ی ریاضی، آمار و علوم کامپیوتر

دانشکدگان علوم 

دانشگاه تهران
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مقدمه

 ری برای ضمانت کیفیت یک مطالعه ی زیست پزشکی امطراحی آزمایش
.استضروری 

 می شودجزء ضروری این طراحی محسوب حجم نمونه محاسبه ی.

 انع را تعیین و دلیل قحجم نمونه پیش از شروع مطالعه بایستی محقق
.  کننده ای برای آن داشته باشد
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هدف از محاسبه ی حجم نمونه

 در برای گنجاندن( انسان یا حیوان)شرکت کنندگان تعداد بهینه ی تعیین
.  کارآزمایی است

 ز هم او هم از نظر اقتصادیبا حجم خیلی کوچک یا خیلی بزرگ نمونه هایی
. توجیه پذیر نیستندنظر اخلاقی

 دو حالت، حجم های نمونه ی بالا و حجم های نمونه ی ناکافی، سبب خواهند شدهر
عه بر شرکت کنندگان در مطالخطرات غیرضروری ، اتلاف وقت و انرژیعلاوه بر 

.  تحمیل شود

 افی را کوچکترین حجم نمونه ای که در عین حال توان کنتیجه باید سعی گردد در
ت ، محاسبه و مطالعه بر اساس آن هدایداردارتباط ها و یا تفاوت ها برای یافتن 

.شود
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محاسبه ی حجم نمونه

 کهمحققانیاست اما زیرشاخه ای از علم آمار هرچند محاسبه ی حجم نمونه
جم پژوهش های زیست پزشکی را انجام می دهند بایستی در برنامه ریزی ح

ات کار، آنها از ادبیتخصص و دانش نمونه مشارکت داشته باشند تا به کمک 
.به تعیین درست حجم نمونه پرداخته شود
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نوع مطالعه  : عوامل موثر در تعیین حجم نمونه

توصیفی؟

مشاهده ای؟

؟ تحلیلی

..........
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نوع مطالعه  
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لیاندازه گیری متغیرهای اصنحوه : عوامل موثر در تعیین حجم نمونه

 آیا اندازه گیری ویژگی مورد
نظر به صورت دو وجهی، 

رتبه ای و یا به صورت 
متغیرهای پیوسته؟ 
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عوامل موثر در تعیین حجم نمونه

 مطالعهجهت
 یا یکی مقایسه شیوع یک بیماریگیرد مثلا صورت اگر قرار است مقایسه ای

از عوامل خطر برای بیماری با یک عدد شناخته شده و یا جمعیت دیگر
.باشد

 مانی روش دریک ارزیو هم اثرتربودن کمفرضیه برتری، آیا محقق از قبل
را در ذهن خود دارد یا خیر؟ 
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 داشته اهمیتمی تواند چه میزان از تغییرات، یا تفاوت از نظر بالینی حداقل
باشد؟ 

 می ه تاثیر یک مداخلمیزان یا تفاوت ها مطالعاتی که به دنبال تعیین در
.  ، تاثیر مستقیم خواهد داشتباشد

 تری پاییناین عدد بزرگتر باشد، سبب خواهد شد که به حجم نمونه هرچه 
. نیاز باشد و برعکس

(size effect)تعیین اندازه تاثیر : نمونهعوامل موثر در تعیین حجم 
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زان فرض کنید محققی می خواهد تاثیر یک داروی ضد کلسترول را بر می
میت اگر او حداقل تغییر در کلسترول که اه. کلسترول خون مشخص نماید
میلی گرم دردسی لیتر فرض نماید به حجم 5بالینی خواهد داشت را برابر 

10نمونه بیشتری نیاز خواهد داشت، تا این که حداقل تغییر را برابر 
.  میلی گرم در دسی لیتر اختیار کند



 نیاز شود، بیشتر باشدمی خواهید اندازه گیری چه واریانس متغیری که هر ،
د نظر متغیر موردقیق تر و برآورد اندازه گیری به حجم نمونه بالاتری برای 

خواهید داشت 

 مشابه جمعیت های از مطالعات گذشته که برروی یا واریانس را برآورد
رآوردی پایلوت ترتیب داده شود و با استفاده از بگرفته یا مطالعه ای صورت 

.گرددکه از آن به دست خواهد آمد، حجم نمونه تعیین 

(variance) واریانس: نمونهعوامل موثر در تعیین حجم 
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 ،احتمال خطای نوع اول𝜶سطح معناداری، 
(significance level, Type I Error)
 فر مثبت کاذب، اگر فرض صنرخ)آن صحت احتمال رد فرض صفر، علی رغم

(را منفی بودن نتیجه آزمایش بگیریم

𝜶کمتر      حجم نمونه مورد نیاز بیشتر

 در مطالعات پزشکی معمولا𝜶 می گیرنددرصد در نظر 5یا 1را  .

عوامل موثر در تعیین حجم نمونه
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 (مرتبط با توان آزمون)دوم نوع احتمال خطای 
(Type II Error, Power of Test)
 ما آن را ردصفر، اشتباه بودن فرضیه علی رغم که می دهد این خطا موقعی رخ

(.بگیریمکاذب، اگر فرض صفر را منفی بودن نتیجه آزمایشمنفی نرخ)نمی کنیم 
 ک قدرت مطالعه در کشف ی: توان)می باشد مطالعه یک منهای توان این نوع خطا

(.معنی دارتفاوت 
 چه حجم نمونه بالاتر باشد این توان افزایش خواهد یافتهر .
 یا قدرت مطالعه)اگر بخواهیم خطای نوع دوم را در مطالعه خود کاهش دهیم پس

.به حجم نمونه بالاتری نیاز خواهیم داشت( را بالا ببریم

عوامل موثر در تعیین حجم نمونه
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تعیین حجم نمونه براساس نوع مطالعه

 یک میانگین یا نسبت برآورد
 دو میانگینمقایسه
 چند میانگینمقایسه
هر گروه، هر دو مداخله را دریافت )متقاطعقبل و بعد و های طراحی

(.به عنوان شاهد خود محسوب گرددمی تواند میکند، هر فرد در مطالعه 
 دو نسبتمقایسه
 (یافتن عوامل خطر موثر بر بیماریها)شاهدیمورد مطالعات
(پیامدهارابطه علیتی بین عوامل خطر و )مطالعات کوهورت
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تعیین حجم نمونه براساس اهداف مطالعه

 همبستگیمطالعات
 خطیرگرسیون
ستیکوژرگرسیون ل
شده رتبه بندی ای های طبقهداده
ایهای خوشهطرح
 عاملی تحلیل
 بقا تحلیل
 واریانس یکطرفه و چند طرفه آنالیز
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یتحجم نمونه برای برآورد یک نسبت در جمع

p  : یک ( 2)مطالعات گذشته از ( 1). می باشدبرآورد نسبت در جامعه

 50آن را برابر که راه مذکور امکانپذیر نیست گاهی دو ( 3)پایلوت مطالعه 

 .می کنیمفرض ( درصد100متوسط تخمینی از صفر تا )%

d  :ت در برآورد نسب: می کنداین سئوال را مطرح " دقت. "میزان دقت است

می ا چقدر اشتباه جایز است؟ یا محقق چند درصد اشتباه در برآورد شیوع ر

؟ پذیرد
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حجم نمونه برای برآورد یک میانگین در 
جمعیت
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های میانگینتعیین حجم نمونه برای مقایسه 
دو گروه

دو گروه با های میانگینتعیین حجم نمونه برای مقایسه ( الف
های برابرواریانس

دو گروه با های میانگینتعیین حجم نمونه برای مقایسه ( ب
نابرابرهای واریانس
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 دانلود رایگان نرم افزارR

 https://cran.r-project.org/
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Rمحاسبه حجم نمونه در 

 پکیجpwr 

 install.packages("pwr") نصب پکیج

 library("pwr")                         فراخوانی
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حجم نمونه برای برآورد یک نسبت 

 pwr.p.test(h =, sig.level =, power =, alternative = ) 

25

h Effect size

sig.level Significance level (Type I error probability)

power Power of test (1 minus Type II error probability)

alternative a character string specifying the alternative 
hypothesis, must be one of "two.sided" (default), 
"greater" or "less"



Effect size اندازه تاثیر
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1مثال 
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2مثال 
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براورد یک میانگین

 pwr.t.test(d=,sig.level=,power=,type=“one-sample”,alternative=)
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1مثال
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روهدو گهای میانگیننمونه برای مقایسه حجم 

 pwr.t.test(d=,sig.level=,power=,,type="two.sample",alternative=)
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1مثال 
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2مثال 
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مقایسه میانگین بیش از دو گروه

 pwr.anova.test(k = , f = , sig.level =, power = ) 
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k Number of groups

f Effect size

sig.level Significance level (Type I error probability)

power Power of test (1 minus Type II error probability)



1مثال 
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2مثال 
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:منابع پیشنهادی

 حجم نمونه در تحقیقات پزشکی رویکردی ،(1395)معتمد، فرهاد زمانی نیما
.، انتشارات عصر روشن بینیکاربردی

 Shein-Chung Chow, Jun Shao, Hansheng Wang, Yuliya 
Lokhnygina (2020) Sample Size Calculations in Clinical 
Research,3rd Edition, Chapman and Hall/CRC.

  Sample Size Calculation with R
Dr. Mark Williamson, Statistician

Biostatistics, Epidemiology, and Research Design Core 
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