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《临床研究样本含量估算》主要内容：临床研究是医学研究中的一个重要部分。与基础
研究比较，临床研究包括临床试验、诊断试验和病因学研究等，通常需要时间更长、耗
资更多。通过样本含量估算，不但可以计算出合理的受试者数量以保障研究的成功，而
且可以确定研究者所希望的把握度，做到心中有数。因此，样本含量估算在各期临床研
究设计中，扮演着重要角色。

在进行样本含量估算之前，研究者必须首先明确试验的主要终点指标、指标数据性质（
计量资料或计数资料）、对该指标的统计方法选择、试验总体设计方法（平行对照、交
叉对照等）、以及把握度、检验水平、平均数、标准差、有效率、有意义的差值等基础
资料。可以说，样本含量估算的多样性和水平直接反映了临床研究设计和统计方法的多
样性和水平，因此，《临床研究样本含量估算》不仅仅为读者提供了广泛、多样的样本
含量估算方法，而且也是对近年来国际上临床研究设计方法、统计分析方法进展的一个
全面梳理。

《临床研究样本含量估算》对于来自医院、研究机构、制药企业、合同研究组织的从事
临床研究相关工作的研究者、统计学家、管理者和监察员来讲，都是一本非常实用的参
考书。作者撰写该书的主要宗旨是为各种类型临床研究提供样本含量估算方法和实际操
作程序。因为《临床研究样本含量估算》以方便实际研究设计应用为出发点，所以在结
构设置上自始至终体现两个特点：一是每个样本含量估算方法都从临床研究实例人手，
力求做到程序清晰、简明易懂；二是对多种样本含量估算方法进行了详细分类，特别重
视临床研究设计中的细微差别，力求做到绝大部分临床研究设计都能够直接查阅到实例
，而且纲举目张，方便查考。
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