
针刺研究

针灸临床试验样本量估计的常见方法学困惑
与解决策略

韩 芳 1，2，周甜甜 1，3，左佳鑫 1，3，王 宏 1，3，胡 晶 1，3

（1 首都医科大学附属北京中医医院，北京 100010；2 北京市怀柔区中医医院，北京 101400；
3 北京市中医药研究所，北京 100010）

【摘　要】　样本量估计是临床试验设计的一个重要环节，直接关系到研究结论的可靠性和可重复性。当前

研究者在进行针灸临床试验的样本量估计时仍然存在诸多方法学困惑，例如预试验是否需要进行样本量估

计，样本量估计需要哪些参数，不同假设检验类型的样本量估计方法是否相同，多个主要结局指标或多个组

别时如何进行样本量估计，以及样本量估计部分应该如何进行规范报告。基于此，本文针对针灸预试验和

确证性试验中样本量估计的这些常见问题进行探讨并提出解决策略，以期为针灸临床研究者进行临床试验

的样本量估计提供参考。
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【ABSTRACT】　 Sample size estimation is a crucial step in clinical trial design， directly impacting the reliability and 

reproducibility of research findings. Researchers currently face several methodological challenges when estimating 

sample sizes for acupuncture clinical trials， such as： whether sample size estimation is necessary for pilot trial； what 

parameters are required for sample size estimation； whether sample size estimation methods differ among various 

types of hypothesis tests； how to perform sample size estimation with multiple primary outcomes or multiple groups； 

and how to standardize the reporting of sample size estimation. Based on these， this article addressed common 

problems of sample size estimation in acupuncture pilot trial and confirmatory trial， put forward solving strategies 

accordingly， in order to provide reference for clinical researchers in acupuncture clinical trial sample size estimation.
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样本量估计是临床试验设计的一个重要环

节 [1]，直接关系到研究结论的可靠性和可重复性。

样本量过大会增加临床试验的执行难度，造成资源

浪费；而样本量过小会导致试验的检验效能不够，

阴性结果难以解释 [2]。对于临床试验的样本量估

计，研究者期望的是足够的检验效能下的最小样本

量，既能满足试验的统计学需求，又能最大限度控

制试验成本和风险，提高研究效率 [3]。

临床试验通常包括预试验和确证性试验。预

试验也称为探索性试验，其目的是根据数据分析结

果为后期的确证性试验设计提供相应依据 [4]，在样

本量估计时可以按照预试验的最小样本量要求，而

不用完全按照确证性试验的样本量估计方法。确

证性试验是一种事先提出假设并对其进行统计检

验的试验 [5]，其样本量估计的目的是使样本量具有

足够大的统计学检验把握度，能对所提出的问题进

行可靠的回答 [6]。由于两种试验类型的目的不同，

样本量估计方法亦不同。

☆ XXXX  ☆

【DOI】 10.13702/j.1000⁃0607.20241124
引用格式：韩芳，周甜甜，左佳鑫，等 .针灸临床试验样本量估计的常见方法学困惑与解决策略［J］.针刺研究，XXXX，XX（XX）：1-5.
项目来源：国家自然科学基金项目（No. 82474678）；北京市高层次公共卫生技术人才建设项目（No. 学科骨干-02-34）；北京市中医药科技

发展资金项目（No. BJZYYB-2023-58）；北京中医医院院级创新助推项目（No.2023-03-Q）

通信作者：胡晶，E-mail： hujingebm@163.com

·· 1



Acupuncture Research

本研究团队在既往针灸临床试验方案的科学

性审查及论文审稿过程中，发现部分研究者在进行

针灸随机对照试验的样本量估计时仍然存在诸多

方法学困惑，例如预试验是否需要进行样本量估

计，样本量估计需要哪些参数，不同假设检验类型

的样本量估计方法是否相同，样本量估计部分应该

如何进行规范报告。基于此，本文针对这些常见困

惑进行探讨，并提出解决策略，以期为针灸临床试

验的样本量估计提供参考。

1　针灸预试验的样本量估计

1.1　预试验在针灸临床研究领域的应用和价值

针灸属于复杂干预措施，包括针刺、艾灸和拔

罐等，针灸临床试验的显著特点之一是干预措施的

复杂性，患者体位、腧穴的选择与配伍、腧穴定位

（如是否揣穴）、进针角度、进针深度、是否得气、治

疗频次、留针时间、补泻手法及是否根据中医特色

理论进行辨证论治与辨经论治，均为影响针刺干预

效果的重要因素 [7-8]。多数针灸干预措施缺乏历史

试验数据和先期经验研究，此外，作为样本量估计

必要因素之一的对照组数据，在针灸领域也很难获

得，因为针灸的安慰对照设计有穴位或非穴位、刺

入或不刺入等不同类型，对不同受试人群起到的安

慰作用也各不相同。因此，针灸临床试验的样本量

估计所需参数往往很难找到相同研究作为参考，此

时如果贸然开展大规模确证性试验易造成科研浪

费。开展预试验是获得更为准确的样本量估计参数

的方法之一，对后期确证性试验的设计十分必要[9-10]。

近年来，预试验在针灸领域的价值逐渐凸显，

并得到越来越多的重视及应用 [10]，针灸领域开展预

试验的数量逐年增加，并有一些高质量的研究发

表 [11-13]。例如刘志顺团队于 2012—2014 年开展了一

项电针治疗女性单纯性压力性尿失禁的预试验并

于 2016 年发表在 PLoS One 杂志 [14]，团队据此设计

了后期的确证性试验，研究结果于 2017 年发表在

JAMA 杂志 [15]。刘存志团队对不同针刺频次治疗膝

骨关节炎开展了一项预试验，于 2020 年发表在 Pain
杂志 [16]，在该预试验的基础上，设计并实施了确证性

试 验 ，并 于 2021 年 发 表 在 Arthritis Rheumatol 杂
志 [17]。这种从预试验到确证性试验连续体的设计模

式，为针灸临床试验的设计及实施树立了典范。

1.2　针灸预试验是否需要进行样本量估计

根据研究目的不同，预试验的样本量大小长期

以来并没有形成固定和统一的标准，在已发表的针

灸预试验中，样本量从十几例到一百多例不等 [18-19]。

一般来说，预试验不需要进行严格的样本量估计。

研究目的不同，预试验样本量的推荐意见也不同，

例如，当预试验的目的是探索后期确证性试验的可

行性或估计试验的招募和入组进度，可以根据经验

法则采用每组 12 例样本 [20]；当预试验的目的是为确

证性试验的样本量估计提供精确度较高的参数时，

如果预期人群中结局指标变异水平较大，建议每组

样本量不少于 30 例，变异较小时，可考虑每组 12
例 [21]；也有研究者建议，对于采用连续型变量作为主

要结局指标的试验，预试验的样本量应为 70 例（每

组 35 例），而对于分类变量或等级变量的结局指标，

预 试 验 的 总 样 本 量 应 达 到 120 例（每 组 至 少

60 例）[22]。

1.3　预试验的样本量估计如何进行规范报告

目前发表的针灸预试验研究中，中文文章多以

“预试验”进行表述，偶尔有  “探索性试验”的表述，

英 文 文 章 多 以“pilot trial”表 述 [11-12]，“exploratory 
trial”偶尔使用。虽然预试验并不要求严格按照确

证性试验的样本量估计方法进行计算，但建议对样

本量的确定做出解释说明。例如，在针刺治疗腹泻

型肠易激综合征的预试验研究中 [23]，样本量估计部

分描述为“按照可信区间上限的方法，20 至 40 例的

样本可以作为预试验样本量大小的参考。考虑到

总体资源投入问题（研究费用和预期完成时间），本

研究总样本量确定为 90 例患者，每组 30 例患者”，

该预试验中样本量的确定方法及报告方式可供研

究者参考。

2　针灸确证性试验的样本量估计

2.1　针灸确证性试验的样本量估计需要哪些参数

在针灸确证性临床试验中，进行样本量估计所

需要的参数包括主要结局指标、效应值、检验水准

（α）、检验效能（1-β）、组间分配比例、脱落率等 [24-25]。

（1）主要结局指标：主要结局指标体现研究目

的，临床试验样本量应当根据主要结局指标进行估

计。针灸临床试验中，研究者应预先确定主要结

局，并明确主要结局指标的定义、指标类型（例如定

量、定性、生存时间）、测量时点（特别是需要多次测

量时）和主要结局的形式（例如指标相对于基线的

变化值）[26]。

（2）效应值：效应值是样本量估计所需的重要

参数之一，也是样本量估计中最困难的一个环节。

根据结局指标的不同类型，常见的效应值有：计量
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资料的均数和标准差，率的组间差值或比值（RR、

HR、OR），或相关系数等。效应值的获取可以通过

以下方式 [27]：①对相似研究问题的前期研究和相关

发现进行系统检索；②在开展确证性试验之前进行

预试验；③基于临床经验对缺失参数的可能取值进

行估计。

（3）检验水准（α）：α 是Ⅰ类错误（即假阳性概

率），双侧检验时 α 通常取 0.05，α 越小，所需样本量

越大。选择单侧还是双侧检验，应根据试验的目的

进行确定。

（4）检验效能（1-β）：β 是Ⅱ类错误（即假阴性概

率），β 通常取 0.10 或 0.20，β 越小，所需样本量越大。

检验效能（即把握度）是指总体间确有差别时，按检

验水准 α 能发现其差别的能力，检验效能一般不能

低于 0.80。
（5）组间分配比例：通常，临床试验各组的样本

量设置相同，即组间比例为 1∶1，此时检验效能最

高。但在中医院开展的针灸临床试验中，患者对针

灸治疗存在选择性偏好，不愿意接受西医治疗，在

对患者实施随机分组时，可能会遇到西医对照组患

者入组困难的现实问题 [28]。此时，可适当降低对照

组的样本量，将试验组与对照组的分配比例设置为

2:1 或 3:1，利于患者的招募和入组。

（6）脱落率：针灸临床试验样本量估计时，要考

虑到受试者可能有脱落。一般来说，需要在计算所

得样本量的基础上增加 10%~20% 的研究对象。

假设 p 为脱落率，样本量需要增加 1/（1-p），例如：计

算所得样本量=160 例，p=20%，最终的样本量=
计算所得样本量/(1-0.20)=200 例。

2.2　针灸临床试验不同假设检验类型的样本量估

计方法是否相同

根据临床试验不同的研究目的，需要采用不同

的假设检验，常用的假设检验类型有差异性、优效

性、等效性和非劣效性试验，其中等效性试验在针

灸领域应用较少，故本文不对其进行介绍。

（1）差异性试验：在针灸临床试验中，差异性试

验较为常见，其目的是比较针灸干预措施与对照组

相比疗效的差别，与优效性或非劣效性试验不同，

一般不明确标明为差异性试验；

（2）优效性试验：是检验试验组干预措施的效

果是否优于对照组的试验，一般对于以空白对照或

安慰针作为对照的针灸临床试验，应当作优效性试

验。例如一项 RCT 评价了与假针刺相比，采用真针

刺治疗战争相关的创伤后应激障碍的疗效，其目的

是检验真针刺的疗效是否优于假针刺，因此该试验

采用优效性试验的设计 [29]；

（3）非劣效性试验：针灸非劣效性试验的主要

目的通常是评价一种针灸干预措施是否不劣于对

照措施（阳性对照，通常是已上市的有效药物或被

广泛认可的标准治疗方案）。例如，《美国胃肠病学

杂志》于 2020 年 12 月发表了刘保延、刘志顺团队的

研究成果“电针与普芦卡必利治疗严重慢性便秘：

一项多中心、随机、对照、非劣效性试验”[30]，其研究

结果显示电针治疗严重慢性便秘疗效不劣于阳性药

物普芦卡必利，且停止电针治疗后疗效仍可持续。

不同假设检验类型所需的样本量估计方法并

不相同，检验水准 α 也不相同，差异性试验为双侧检

验，α 常取双侧 0.05，优效性和非劣效性试验为单侧

检验，α 常取单侧 0.025，而等效性试验为双单侧检

验，检验水准 α 常取单侧 0.05。需要注意的是，当优

效性试验的优效性界值 Δ 为 0 时，计算出的样本量

与差异性试验是相同的。具体的样本量估计公式

和 PASS 软件的操作详见本团队 2021 年发表在《中

国针灸》的“针灸临床试验的样本量估计”一文 [5]。

2.3　针灸临床试验的多个主要结局指标或多个组

别如何进行样本量估计

临床试验的主要结局指标是研究者最为关注

的指标，也是样本量估计的主要依据 [31]。虽然临床

试验的统计学指导规范建议主要结局指标最好只

设一个，但对于针灸临床试验，有时研究者认为一

个主要结局指标难以全面客观地反映针灸的真实

疗效，此时可以采用两个或两个以上的主要结局指

标。例如刘存志团队 2020 年在《内科学年鉴》发表

“老十针”治疗餐后不适综合征的多中心、随机对照

临床试验 [32]，该研究设定两个主要结局指标，分别为

整体疗效评估的有效应答率和 3 个核心症状（餐后

饱胀、上腹胀和早饱）的消除率。对于多个主要结

局指标的临床试验在进行样本量估计时，需要首先

明确如何定义干预措施有效：如果研究者认为全部

的主要结局指标均具有统计学意义时，才能认为干

预措施有效，此时不会引起总Ⅰ类错误率膨胀，故

不用进行多重性调整，但会引起总Ⅱ类错误率膨

胀，导致总检验效能降低，因此这种情况下需要在

设计阶段增加样本量 [33]；如果研究者认为多个主要

结局指标的其中一个有统计学意义，就认为干预措

施有效，此时需要进行多重性调整，常用的调整方

法为 Bonferroni 法，调整的 α’= α/c，c 为比较的次

数，任意一个主要结局指标的样本量计算仍然采用
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通用的样本量计算公式，但是 α 应取调整后的 α’。
最终的样本量取计算所得各个样本量中最大的样

本量。

尽管多数情况下，针灸临床试验会设置两个组

别，例如比较真针刺与假针刺的疗效，但有时研究

者也会设置多个组别。例如赵凌团队牵头开展的

基于敏化穴的个体化针刺治疗慢性颈痛的多中心、

随机、对照临床试验 [34]，研究成果于 2024 年发表在

《内科学年鉴》，该研究设置 4 组，分别为高敏化穴

组、低敏化穴组、假针刺组及等待治疗组。对于多

个组别临床试验在进行样本量估计时，如果要进行

组间两两比较，此时需要进行多重性调整，调整方

法与多个主要终点的调整方法相同，任意两个组别

间比较的样本量计算仍然采用通用的样本量计算

公式，但是 α 应取调整后的 α’，取各个样本量计算中

最大的样本量作为最终的样本量。

2.4　针灸临床试验的样本量估计应该如何进行规

范报告

恰当的样本量估计固然重要，但规范报告样本

量确定过程亦不容忽视。随机对照试验报告统一

标 准（consolidated standards of reporting trials, 
CONSORT）声明中明确要求作者说明临床试验的

样本量确定依据和方法 [35]。以刘保延和刘志顺团队

2017 年发表在 JAMA 的一项电针治疗女性压力性

尿失禁的随机对照试验为例，其中样本量估计部分

报告如下 [15]：根据本研究团队之前的一项电针研究

结果，估计 1 小时尿垫试验检测漏尿量的组间差异

为 1 g，标准差为 2.61，把握度为 90%，双侧检验水

准为 0.05，每组需要 144 例受试者。考虑 20% 的失

访率及事先规定的亚组分析，我们计划每组纳入

250 例受试者（合计 500 例）。此部分清楚报告了主

要结局指标、效应值的来源、检验水准（α）、检验效

能（1-β）和脱落率，该研究中样本量确定的报告方式

可供研究者参考。

3　总结

对于针灸临床试验，在进行样本量估计之前要

做好充分的前期准备，例如确定试验是预试验还是

确证性试验、试验的主要目的及假设检验类型、主

要结局指标、效应值的获取等。通常，预试验不需

要进行严格的样本量估计，但建议对样本量的确定

做出解释说明。确证性试验样本量估计参数的确

定需要有依据，并根据不同的假设检验类型选择相

应的样本量估计方法，同时需要考虑存在多个主要

结局指标或多个组时样本量估计的特殊性，并且在

科学估计样本量的基础上进行规范报告。希望本

文能为针灸临床研究者今后进行临床试验的样本

量估计提供参考。
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