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	1.随机化
	2.盲法
	3.对照
	1.与目标值比较
	（1）与OPC比较
	（2）与PG比较
	2.与历史研究对照
	1.统计描述
	2.假设检验和区间估计
	3.基线分析
	4.中心效应
	π0为主要评价指标的目标值，π1为主要评价指标的总体率/均数。对于高优指标，检验假设为H0:π1≤π0，H1:π1＞π0。对于低优指标，检验假设为H0:π1≥π0，H1:π1＜π0。
	当试验组和对照组按照1:1随机化分组，主要评价指标为事件发生率，其方差齐且不接近于0%或100%时，其样本量估算公式为：
	,𝑛-𝑇.=,𝑛-𝐶.=,,,,𝑍-1−𝛼/2.+,𝑍-1−𝛽..-2.,,𝑃-𝐶.,1−,𝑃-𝐶..+,𝑃-𝑇.,1−,𝑃-𝑇...-,,,𝐷.−∆.-2..
	PT、PC分别为试验组和对照组预期事件发生率；,𝐷.为两组预期率差的绝对值， ,𝐷. = ,,𝑃-𝑇.−,𝑃-𝐶..；Δ为优效性界值，取正值。
	当试验组和对照组按照1:1随机化分组，主要评价指标为定量指标且方差齐时，其样本量估算公式为：
	,𝑛-𝑇.=,𝑛-𝐶.=,2,,,𝑍-1−𝛼/2.+,𝑍-1−𝛽..-2.,𝜎-2.-,,,𝐷.−∆.-2..
	σ为对照组预期标准差；,𝐷.为预期的两组均数之差的绝对值，,𝐷. = ,,𝑢-𝑇.−,𝑢-𝐶..；Δ为优效性界值，取正值。
	使用该公式计算样本量为Z值计算的结果，小样本时宜使用t值迭代，或总例数增加2—3例。
	（二）等效性试验
	当试验组和对照组按照1:1随机化分组，主要评价指标为事件发生率，其方差齐且不接近于0%或100%时，其样本量估算公式为：
	,𝑛-𝑇.=,𝑛-𝐶.=,,,,𝑍-1−𝛼/2.+,𝑍-1−𝛽..-2.,,𝑃-𝐶.,1−,𝑃-𝐶..+,𝑃-𝑇.,1−,𝑃-𝑇...-,,∆−,𝐷..-2..
	PT、PC分别为试验组和对照组预期事件发生率；,𝐷.为两组预期率差的绝对值， ,𝐷. = ,,𝑃-𝑇.−,𝑃-𝐶..；∆为等效界值（适用于劣侧界值与优侧界值相等的情形），取正值。
	当试验组和对照组按照1:1随机化分组，主要评价指标为定量指标且方差齐时，其样本量估算公式为：
	,𝑛-𝑇.=,𝑛-𝐶.=,2,,,𝑍-1−𝛼/2.+,𝑍-1−𝛽..-2.,𝜎-2.-,,∆−,𝐷..-2..
	σ为对照组预期标准差；,𝐷.为预期的两组均数之差的绝对值，,𝐷. = ,,𝑢-𝑇.−,𝑢-𝐶..；∆为等效界值（适用于劣侧界值与优侧界值相等的情形），取正值。
	使用该公式计算样本量为Z值计算的结果，小样本时宜使用t值迭代，或总例数增加2—3例。
	（三）非劣效试验
	当试验组和对照组按照1:1随机化分组，主要评价指标为预期事件发生率，其方差齐且不接近于0%或100%时，其样本量估算公式为：
	,𝑛-𝑇.=,𝑛-𝐶.=,,,,𝑍-1−𝛼/2.+,𝑍-1−𝛽..-2.,,𝑃-𝐶.,1−,𝑃-𝐶..+,𝑃-𝑇.,1−,𝑃-𝑇...-,,,𝐷.−∆.-2..
	PT、PC分别为试验组和对照组预期事件发生率；,𝐷.为两组预期率差的绝对值， ,𝐷. = ,,𝑃-𝑇.−,𝑃-𝐶..，∆为非劣效界值，取负值。
	当试验组和对照组按照1:1随机化分组，主要评价指标为定量指标且方差齐时，其样本量估算公式为：
	,𝑛-𝑇.=,𝑛-𝐶.=,2,,,𝑍-1−𝛼/2.+,𝑍-1−𝛽..-2.,𝜎-2.-,,,𝐷.−∆.-2..
	σ为对照组预期标准差；,𝐷.为预期的两组均数之差的绝对值，,𝐷. = ,,𝑢-𝑇.−,𝑢-𝐶..；∆为非劣效界值，取负值。
	使用该公式计算样本量为Z值计算的结果，小样本时宜使用t值迭代，或总例数增加2—3例。
	二、单组目标值试验的样本量估算
	当主要评价指标为事件发生率，统计发生率的研究周期相同，且发生率不接近于0%或100%时，其样本量估算公式为：
	𝑛=,,,,𝑍-1−𝛼/2.,,𝑃-0.,1−,𝑃-0...+,𝑍-1−𝛽.,,𝑃-𝑇.,1−,𝑃-𝑇....-2.-,,,𝑃-𝑇.−,𝑃-0..-2..
	PT为试验组预期事件发生率，P0为目标值。
	三、诊断试验的样本量估算

