
‌لي‌و‌كودكانهاي‌داخ‌بيماري،‌هاي‌پزشكي‌اي‌از‌تازه‌گزيده
 87تا‌‌86صفحات‌،‌3041زمستان‌،‌دوم،‌شماره‌اولسال‌

86 

 

 آموزشی

 ینیبال ییمطالعات کارآزما در قیدقحجم نمونه  نییتع تیاهم
 

‌5,0,1*،‌امير‌كساييان2،‌مجيد‌سروري3مسعود‌ايماني

 گروه‌آمار‌زيستي،‌دانشكده‌بهداشت،‌دانشگاه‌علوم‌پزشكي‌ايران،‌تهران،‌ايران .3

 علوم‌پزشكي‌تهران،‌تهران،‌ايرانهاي‌گوارشي،‌دانشگاه‌‌هاي‌گوارشي،‌مؤسسه‌تحقيقات‌بيماري‌مركز‌تحقيقات‌بيماري .2

 هاي‌گوارش‌و‌كبد،‌،‌دانشگاه‌علوم‌پزشكي‌تهران،‌تهران،‌ايران‌مركز‌تحقيقات‌كبد،‌لوزالمعده‌و‌مجاري‌صفراوي،‌پژوهشكده‌بيماري .1

 هاي‌گوارش‌و‌كبد،‌دانشگاه‌علوم‌پزشكي‌تهران،‌تهران،‌ايران‌،‌پژوهشكده‌بيماريهاي‌گوارشي‌مركز‌تحقيقات‌بيماري .0

 هاي‌التهابي‌مزمن،‌دانشگاه‌علوم‌پزشكي‌تهران،‌تهران،‌ايران‌ز‌تحقيقات‌بيماريمرك .5
 ‌amir_kasaeian@yahoo.com:نويسنده‌مسئول*

‌  ‌ 

 چکیده
‌بودن‌اعتمادمورد‌طور‌مستقيم‌بر‌كيفيت‌و‌‌است‌كه‌به‌حجم‌نمونه‌يكي‌از‌مراحل‌اساسي‌در‌طراحي‌مطالعات‌كارآزمايي‌باليني‌و‌دقيق‌تعيين‌صحيح

كنید،‌‌‌آماري‌كافي‌براي‌شناسايي‌اثرات‌درماني‌معنادار‌را‌تضمين‌میي‌‌توانتنها‌‌نه‌،و‌دقيق‌انتخاب‌حجم‌نمونه‌مناسب.‌گذارد‌نتايج‌پژوهش‌تأثير‌مي

هدف‌اصلي‌از‌محاسبه‌.‌كند‌به‌مديريت‌بهينه‌منابع‌كمک‌مي‌،نكنندگا‌ازحد‌شركت‌ها‌و‌ملاحظات‌اخلاقي‌مرتبط‌با‌جذب‌بيش‌بلكه‌با‌كاهش‌هزينه

‌.قبول‌است‌حجم‌نمونه،‌دستيابي‌به‌توان‌آماري‌قابل
‌

 ،‌كارآزمايي‌بالينيحجم‌نمونه،‌خطاي‌نوع‌اول،‌خطاي‌نوع‌دوم :ها واژهکلید

 
‌يدر‌طراحی‌‌ياز‌اركیان‌اساسی‌‌‌يكی‌ي‌قيی‌حجم‌نمونیه‌دق‌‌نييعت

‌تيی‌بیر‌دقیت،‌قابل‌‌‌مير‌مسیتق‌است‌كیه‌بیه‌طیو‌‌‌‌ينيبال‌يها‌شيآزما

انتخاب‌حجم‌نمونه‌.‌گذارد‌يم‌ريپژوهش‌تأث‌جيو‌اعتبار‌نتا‌نانياطم

اثرات‌‌ييشناسا‌يبرا‌يكاف‌يقدرت‌آمار‌كننده‌نيتنها‌تضم‌نه‌نهيبه

‌يو‌ملاحظیات‌اخلاقی‌‌‌ها‌نهيهز‌شمعنادار‌است،‌بلكه‌با‌كاه‌يدرمان

‌زيمنابع‌ن‌يساز‌نهيكنندگان‌به‌به‌از‌حد‌شركت‌شيمرتبط‌با‌جذب‌ب

مطلیوب‌‌‌يبه‌توان‌آمار‌يابيدست‌ندايفر‌نيهدف‌از‌ا.‌كند‌يكمک‌م

.‌كنید‌‌يصفر‌نادرست‌را‌فیراهم‌می‌‌‌هيفرض‌حياست‌كه‌امكان‌رد‌صح

هم‌شیود‌و‌در‌‌مب‌جينتا‌ممكن‌است‌باعثكوچک‌‌اريحجم‌نمونه‌بس

كه‌حجم‌نمونیه‌‌ينباشد،‌درحال‌ياثرات‌واقع‌ييبه‌شناسا‌قادرنتيجه‌

‌ينيكند‌كه‌از‌نظر‌بیال‌‌ييرا‌شناسا‌يجزئ‌يها‌تتفاو‌تواند‌يبزرگ‌م

.‌شود‌يكننده‌منته‌گمراه‌يها‌يريگ‌جهيبه‌نت‌مجدداً‌ندارند‌و‌تياهم

‌يمطالعه‌با‌گروه‌بزرگ‌ممكن‌است‌كاهش‌معنادار‌کيمثال،‌‌يبرا

منجر‌‌مارانيب‌يبرا‌يواقع‌ينيبال‌هبودگزارش‌كند‌كه‌به‌ب‌علايمدر‌

‌ينيو‌ارتباط‌بال‌يآمار‌تياهم‌نيامر‌ضرورت‌تعادل‌ب‌نيا.‌شود‌ينم

 .(3‌،2)‌كند‌يرا‌برجسته‌م

يكي‌از‌مزاياي‌كليدي‌محاسبه‌دقيق‌حجیم‌نمونیه،‌كیاهش‌ريسیک‌‌‌‌‌

مثبیت‌‌)‌(type I error)‌خطیاي‌نیوع‌اول‌‌.‌خطاهاي‌نوع‌اول‌و‌نوع‌دوم‌است

گيري‌‌دهد‌كه‌پژوهش‌به‌اشتباه‌نتيجه‌زماني‌رخ‌مي(‌[false positive]‌كاذب

‌خطاي‌نوع‌دوم.‌كه‌چنين‌اثري‌وجود‌ندارد‌است‌درحالي‌كند‌درماني‌مؤثر

(type II error)‌(منفي‌كاذب‌[false negative]‌)افتید‌كیه‌‌‌‌نيز‌زماني‌اتفاق‌مي

حجیم‌نمونیه‌ناكیافي‌‌‌‌.‌پژوهش‌از‌شناسايي‌اثر‌درماني‌واقعي‌ناتوان‌باشید‌

براي‌مثال،‌.‌خصوص‌در‌افزايش‌احتمال‌بروز‌خطاي‌نوع‌دوم‌نقش‌دارد‌به

شیي‌واقعیي‌يیک‌‌‌‌تي‌كه‌حجم‌نمونه‌كافي‌ندارند‌ممكن‌است‌اثربخمطالعا

و‌در‌نتيجه‌باعث‌از‌دست‌رفیتن‌فرصیت‌درمیاني‌‌‌‌‌دننكندارو‌را‌شناسايي‌

‌.(2‌،1)‌دنمفيد‌شو

تعيییين‌حجییم‌نمونییه‌بهينییه‌بییراي‌مییديريت‌منییابع‌‌از‌سییوي‌ديگییر‌

تیر‌‌‌مطالعیات‌بیزرگ‌‌.‌ضروري‌اسیت‌‌،هاي‌باليني‌يافته‌به‌آزمايش‌تخصيص

بیا‌بیرآورد‌دقيیق‌‌‌‌.‌و‌نيروي‌انساني‌بيشتري‌هسیتند‌‌،ودجه،‌زماننيازمند‌ب

طور‌مؤثر‌انجام‌داده‌و‌‌توانند‌تخصيص‌منابع‌را‌به‌حجم‌نمونه،‌محققان‌مي

ويژه‌در‌‌اين‌امر‌به.‌ها‌اطمينان‌حاصل‌كنند‌از‌كارآمدي‌و‌اثربخشي‌آزمايش

اي‌روبیرو‌هسیتند،‌اهميیت‌پيیدا‌‌‌‌‌‌هاي‌بودجه‌هايي‌كه‌با‌محدوديت‌محيط

 (.0)‌كند‌مي

هاي‌آماري‌و‌اقتصادي،‌مسائل‌اخلاقیي‌نيیز‌در‌تعيیين‌‌‌‌‌علاوه‌بر‌جنبه

تنها‌از‌‌كنندگان‌نه‌جذب‌بيش‌از‌حد‌شركت.‌حجم‌نمونه‌نقش‌حياتي‌دارند

تواند‌منجر‌به‌مشكلات‌اخلاقیي‌‌‌ناپذير‌است،‌بلكه‌مي‌نظر‌اقتصادي‌توجيه

آماري‌ناكافي‌‌(power)‌تواناز‌سوي‌ديگر،‌طراحي‌مطالعات‌با‌.‌جدي‌شود

اين‌مسئله‌بر‌لزوم‌توجیه‌‌.‌تواند‌باعث‌گمراهي‌پزشكان‌و‌بيماران‌گردد‌مي

هاي‌اخلاقي‌پژوهشگران‌در‌طراحي‌مطالعات‌معتبیر‌و‌‌‌دقيق‌به‌مسئوليت

 (.5)‌كند‌مؤثر‌تأكيد‌مي
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هیاي‌بیاليني‌‌‌‌در‌نهايت،‌تعيين‌حجم‌نمونه‌دقيق‌در‌طراحي‌كارآزمیايي‌

تنهیا‌بیه‌‌‌‌ينید‌نیه‌‌ااين‌فر.‌عتماد‌حياتي‌استا‌براي‌حصول‌نتايج‌معتبر‌و‌قابل

كنید،‌بلكیه‌بیه‌‌‌‌‌بهبود‌توان‌آمیاري‌و‌كیاهش‌خطاهیاي‌آمیاري‌كمیک‌میي‌‌‌‌‌‌

پژوهشگران‌.‌انجامد‌تر‌اصول‌اخلاقي‌نيز‌مي‌سازي‌منابع‌و‌رعايت‌دقيق‌بهينه

هاي‌علمي‌و‌دقيق‌براي‌محاسبه‌حجم‌نمونه‌استفاده‌كننید‌تیا‌‌‌‌بايد‌از‌روش

 .دست‌آورند‌به‌را‌هاي‌باليني‌گيري‌ردي‌در‌تصميماعتماد‌و‌كارب‌موردنتايج‌

‌
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Abstract 
Determining the correct and accurate sample size is a crucial step in designing clinical trials, as it directly impacts the 

quality and reliability of the research outcomes. Selecting an appropriate sample size not only ensures sufficient 

statistical power to detect meaningful treatment effects but also helps in the optimal management of resources by 

reducing costs and addressing ethical considerations related to the recruitment of surplus participants. The primary 

objective of sample size calculation is to achieve an acceptable level of statistical power. 
 
Keywords: Clinical trial, Sample Size, Type I Error, Type II Error 
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