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伦理审查的“生命周期” 

初审 

跟踪审查：持续审查、修
正案、不依从/方案违背、
严重不良事件/非预期问

题，暂停或中止…… 结
题 



七、研究摘要 
研究设计 

(可多选) 

□病例对照研究        □队列研究           □横断面研究 

□非随机对照研究      □随机对照研究       □应用盲法 

□其他： 

研究背景和目的

（100字以内） 

  

受试者选择 

（80字以内） 

  

对照设置、干预

措施、观察指标、

随访情况 

（200字以内） 

  

样本量、 

统计分析 

  

风险/受益分析 

(50字以内) 

  

拟研究时间     年    月    日 至      年    月    日 

北京大学生物医学伦理委员会（PU IRB） 

初始审查申请表 



三、修正情况 

提出修正者：□ 项目资助方 □ 研究中心 □ 项目负责人 

修正类别： 
□ 研究设计  □ 研究步骤 □ 受试者例数   □ 纳入排除标准 
□ 干预措施  □ 知情同意书     □ 招募材料  
□ 其他（请说明）： 

之前是否提请过修正案：□是    次数＿  
                                                 □否 

北京大学生物医学伦理委员会（PU IRB） 

修正案审查申请表 



 

 

      内容 

---  与样本量有关的主要参数 

       及常用的样本量估计方法 

---- 与样本量有关的伦理考虑 

 

 

 



2019/6/19 北医康晓平 

-- 样本量的主要参数 

1.检验水准 =0.05 

2.检验效能(power)=1- 为0.9 或0.8 

3.标准差 S （σ 的估计值） 

 

4. 两个总体参数间的差值 δ= µ1 - µ2 ，或 

                                       δ =1- 2 

 S、 δ 这两个参数可来自预实验、相关文献、 

       或专业领域认可的经验值  



常用的样本量计算公式（1） 

 

 

研究方法 样本量计算公式 

病例对照 
（因素探讨） 

队列研究 
（因素探讨） 

同上 

两组平行对照
的临床试验
（差异性研究） 

两生存率比较 
  （随访研究） 



常用的样本量计算公式（2） 

研究方法 样本量计算公式 

非劣性试验 
（证实性研究） 

定量指标 

率指标 

等效性试验 
（证实性研究） 
 

定量指标 

率指标 



1、病例对照样本量计算 



例1： 



2、队列研究的样本量计算 



3、两组平行对照的临床试验 
（差异性检验） 



4、两生存率比较样本含量的估计 



例3 : 
某医师，欲比较两种早期乳腺癌疗法的治疗效果，已知
旧疗法5年生存率为52.5%，新疗法5年生存率为72.5%，
当α=0.05，β=0.10时要观察多大的样本量？ 



5、非劣性试验 



例4 : 



5、非劣性试验 



例5 : 



研究方案已确定的样本量在研究实

施过程中是否可以修改？ 

 

• 原则： 

             ----- 科学依据 

             ----- 伦理依据 



北京大学生物医学伦理委员会（PU IRB） 
  修正案审查申请表 

 

•         
三、修正情况 

提出修正者：□ 项目资助方 ■ 研究中心 □ 项目负责人 

修正类别： 

■ 研究设计    □ 研究步骤 ■ 受试者例数 ■ 纳入排除标准 

□ 干预措施  ■ 知情同意书     □ 招募材料  □ 

其他（请说明）： 

之前是否提请过修正案：□是    次数＿  

                                                ■否 

为了避免对受试者造成紧急伤害，是否在提交伦理委员会审查批准前对方

案进行了修改并实施： 

                                           □是     ■否     □不适用   

修正的具体内容与原因：（也可另附文件说明） 

                                        见附件 



北京大学生物医学伦理委员会（PU IRB） 
研究进展报告 

1. 受试者数目 

计划入组例数 轻症xxx病例40例，   重症xxx病例20例 

是否准备更改受试者人数 √    是（参见不依从事件报告） 

□ 否 

    

1. 目前受试者入组信息汇总 

  过去一年（或上次持续审查至今） 累计数 

1) 入组的受试者 228 228 

1) 入选的潜在弱势群体数量 228 228 

1) 已签署知情同意书、但自动退出的受试者数量

  

0 0 

1) 已签署知情同意书、但失去联系的受试者数量 0 0 

1) 已签署知情同意书、但被剔除的受试者数量 0 0 

1) 已签署知情同意书并完成研究的受试者数量

（所有干预及随访都已完成） 

228 228 

研究人数、范围或规模是否已发生变化，或预期在未来一年内会发生变化，而这些变化将需要其他资源？ 
  
     否 
√   是。如果是，请说明：因为xxx病疫情较严重，为了更好的研究xxx病的发病机制和重症转归机制，我们扩大了采
样的规模，详情见不依从事件报告。 



 
北京大学生物医学伦理委员会（PU IRB） 

不依从事件报告表 
 

二、不依从事件情况与原因（请说明发生日期／发现日期／发现途径等） 

原计划将40例轻症xxx病例和20例重症xxx病例纳入研究，但随着样本采集的深

入，xxx病疫情于2014年夏季有所爆发，为了更好的研究xxx病的发病机制和重

症转归机制，我们适当扩大了采样的规模，共收集143例轻症病例和85例重症

病例。 



• 是否想过为什么要估计样本量？ 

 

     思考： 

 

     ------科学方面 

     ------伦理方面 



2018 PRIM&R AER CONFERENCE, U.S. 



Poster: Under-sampled studies are more 
harmful to study participants than Over-

sampled studies 

背景： 

• 临床均势（equipoise）——伦理角度 

• 样本量不足对受试者造成的潜在风险更大 

目的： 

• 解释为什么样本量不足造成的风险更大 

• IRB如何识别和管理那些可能存在样本量不
足这一问题的研究 

 



Poster: Under-sampled studies are 
more harmful to study participants 

than Over-sampled studies 
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样本量 VS. 伦理考虑 

• 研究样本量的决定因素？ 

– 统计学依据 

– 成本/预算 

– 受试者的参加意愿，等 



样本量 VS. 伦理考虑 

• 研究方案 

– 样本量及其计算依据 

– 数据分析 

– 受试者招募 

• 伦理审查 

– 资源/资质 

– 样本量是否合理 

– 招募计划/材料是否合

适 

 



样本量 VS. 伦理考虑 

• 研究实施 

– 受试者招募 

• 进展 

• 人群 

• 样本量 

• 伦理审查 

– 年度持续/跟踪审查 

– 修正案审查 

– 方案违背 



举例&讨论 

• 研究者开展一项功能食品试食试验，在伦
理申请表中声明“无项目资助” 

• 一项临床研究计划在3年内纳入100例受试

者，第二年持续审查时，共计纳入受试者
15例 

• 一项流行病学调查研究（不大于最小风
险）原计划纳入800名受试者，实际纳入
1800例 



拓展：数据分析与样本量（伦理角度） 
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