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Πόσο μεγάλο πρέπει να είναι το δείγμα?

• Μια επιδημία Σαλμονέλλας συνέβη σε εθνικό 

επίπεδο με πολλά περιστατικά

• Σχεδιάζεις μια case-control μελέτη για να 

ταυτοποιήσεις αν η κατανάλωση του τροφίμου X 

συνδέεται με τη μόλυνση 

• Πόσα περιστατικά και controls θα χρησιμοποιήσεις?



Πόση ισχύ έχεις?

• Μια επιδημία 14 περιστατικών HAV έχει συμβεί σε 
ένα σχολείο X

• Υποψιάζεσαι έκθεση από τρόφιμο Y που 
σχετίζεται με την ασθένεια και σχεδιάζεις να κάνεις 
μελέτη κοοορτών

• Πόση ισχύ έχεις για να ανιχνεύσεις ένα σχετικό 
κίνδυνο (RR) = 1.5 ;



Αντικείμενο μελέτης: μέγεθος δείγματος

❑Γιατί υπολογίζουμε το μέγεθος δείγματος

❑Αρχές υπολογισμού μεγέθους δείγματος 

❑Βήματα για να υπολογιστεί το μέγεθος 

δείγματος



Γιατί να υπολογίσουμε το μέγεθος δείγματος?

➢Πόσοι άνθρωποι θα απαντήσουν τις 

ερωτήσεις σου;;

➢Χωρίς νόημα αν η μελέτη είναι πολύ μικρή;

➢Σπατάλη πόρων αν είναι πολύ μεγάλο.



Γιατί να υπολογίσουμε το μέγεθος δείγματος?

❑ Υπολογίζουμε τον αριθμό που χρειάζεται για να 

μετρήσουμε τον παράγοντα υπό μελέτη

❑ Ισορροπία μεταξύ μεγέθους και πόρων…

❑ Το μέγεθος δείγματος καθορίζεται από διάφορους 

παράγοντες :

✓ Επίπεδο σημαντικότητας (“alpha”)

✓ Ισχύ (“1-beta”)

✓ Αναμενόμενος επιπολασμός του παράγοντα που 

μελετάμε



Έλεγχος σημαντικότητας:

Μηδενική  και εναλλακτική υπόθεση

• Μηδενική υπόθεση  (H0)

   Δεν υπάρχει διαφορά. Οποιαδήποτε διαφορά 

είναι λόγω τύχης

• Εναλλακτική υπόθεση (H1)

  Υπάρχει αληθινή διαφορά



Παραδείγματα μηδενικών υποθέσεων 

Case-control μελέτη

H0: OR=1

“οι πιθανότητες έκθεσης στα περιστατικά είναι οι ίδιες με αυτές 

στους ελέγχους”

Μελέτη κοορτών

H0: RR=1

“Ο δείκτης προσβολής ανάμεσα στους εκτεθειμένους είναι η 

ίδια με το δείκτη προσβολής ανάμεσα στους μη εκτεθειμένους”



Σημαντικότητα και ισχύ

Αλήθεια

H0 αλήθεια

Καμμία διαφορά

H0 ψέμα 

Διαφορά

Απόφαση

Δεν μπορεί να 

απορριφθεί H0
Σωστή απόφαση Type II λάθος = β

Απόρριψη 

H0

Type I λάθος =α 

σημαντικότητα

Σωστή απόφαση 

ισχύ = 1-β



Επίπεδο σημαντικότητας

(p-value)

• α or type I error: Πιθανότητα να βρεθεί διαφορά 
(RR≠1, απόρριψη H0), όταν δεν υπάρχει διαφορά 

• p-value χρησιμοποιείται για να απορριφθεί H0 
(επίπεδο σημαντικότητας);

• Μια υπόθεση είναι πάντα «αποδεκτή» συνήθως 
στο 5%



Type II λάθος και ισχύ

• β είναι το λάθος τύπου II 
– Πιθανότητα να μην βρεθεί διαφορά όταν η 

διαφορά υπάρχει

• Ισχύ είναι (1-β) και συνήθως τίθεται 
– Πιθανότητα εύρεσης διαφοράς που 

πραγματικά υπάρχει (=ευαισθησία)



Ισχύ

• Οι ευκολότεροι τρόποι για να αυξήσουμε 

την ισχύ είναι να:
❑ Αυξήσουμε το μέγεθος δείγματος

❑ Αυξήσουμε την επιθυμητή διαφορά (ή το μέγεθος της 

επίπτωσης) απαιτείται

✓ NB! αυξάνοντας την επιθυμητή διαφορά σε RR/OR εννοεί 

την μετακίνηση από το 1!

❑ Αυξήσουμε το επίπεδο σημαντικότητας που 

επιθυμείται (α error) σε π.χ. 10%

➢ → Επέκταση των επιπέδων εμπιστοσύνης



Η επίδραση του μεγέθους του δείγματος

• Θεωρούμε 3 μελέτες κοορτών που ελέγχουν την έκθεση 

στα οστρακοειδή με N=10, 100, 1000

• Σε όλες τις 3 μελέτες, το 60% των εκτεθειμένων ασθενεί 

σε σύγκριση με το 40% που δεν εκτίθεται (RR = 1.5)



Πίνακας Α

Ασθενεί

Ναι Σύνολο AR

Τρώνε 

οστρακοειδή

Ναι 3 5 3/5

Όχι 2 5 2/5

Σύνολο 5 10 5/10

RR=1.5, 95% CI: 0.4-5.4, p=0.53



Πίνακας Β

Ασθενεί

Ναι Σύνολο AR

Τρώνε 

οστρακοειδή

Ναι 30 50 30/50

Όχι 20 50 20/50

Σύνολο 50 100 50/100

RR=1.5, 95% CI: 1.0-2.3, p=0.046



Πίνακας C

Ασθενεί

Ναι Όχι AR

Τρώνε 

οστρακοειδή

Ναι 300 500 300/500

Όχι 200 500 200/500

Σύνολο 500 1000 500/1000

RR=1.5, 95% CI: 1.3-1.7, p<0.001



Μέγεθος δείγματος και ισχύ

• Στο Πίνακα A, με n=10 δείγματα, δεν υπάρχει 

σημαντική σχέση με τα οστρακοειδή, αλλά υπήρχε 

σχέση με το μέγεθος δείγματος.

• Αυτό δείχνει τη σχέση μεταξύ ισχύος και μέγεθος 

δείγματος



Βήματα στον υπολογισμό του δείγματος για 

την περιγραφική μελέτη

❑ Ταυτοποίηση του κύριου είδους της μελέτης

❑ Καθορισμός τύπου υπολογισμού

(%, μέσος, αναλογία,...) 

❑ Δείχνουμε την αναμενόμενη συχνότητα του παράγοντα 

ενδιαφέροντος

✓ Βιβλιογραφία, γνώμη ειδικού

❑ Αποφασίζουμε την επιθυμητή ακρίβεια του υπολογισμού 



Μέγεθος δείγματος κοορτής: 

θέματα

❑ Αναλογία κινδύνου

❑ Αναμενόμενη συχνότητα της ασθένειας στον μη εκτεθειμένο 

πληθυσμό

❑ Αναλογία του μη εκτεθειμένου προς τον εκτεθειμένο

❑ Επιθυμητό επίπεδο σημαντικότητας (α) 

❑ Ισχύς μελέτης (1-β)

✓ Να ανιχνεύσουμε σε στατιστικά σημαντικό επίπεδο μια 

χαρακτηριστική αναλογία κινδύνου





Κοορτή: 

Epi-sheet υπολογισμός ισχύος

Κίνδυνος  α error        5%

Πληθυσμός που εκτίθεται    100

Αναμ.συχνότητα ασθένειας σε μη εκτεθ 5%

Αναλογία μη εκτεθειμένου/εκτεθειμένου 1:1

RR να ανιχνευθεί                >1.5





Case-control & μέγεθος δείγματος: 

θέματα
❑ Αριθμός περιστατικών

❑ Αριθμός ελέγχων/περιστατικό 

❑ Λόγος αναλογιών αξίζει ανίχνευση

❑% των εκτεθειμένων ατόμων στον πληθυσμό στόχο

❑ Επιθυμητό επίπεδο σημαντικότητας (α) 

❑ Ισχύς μελέτης (1-β)

✓ Να ανιχνεύσουμε σε ένα στατιστικά σημαντικό επίπεδο a 

particular odds ratio 



Case-control: 

Υπολογισμός ισχύος

❑ Κίνδυνος α error            5%

❑ Αριθμός περιστατικών    200

❑ Αναλογία controls που εκτέθηκαν 5%

❑ OR να βρεθεί            >1.5

❑ Αριθμός controls:case   1:1 





Στατιστική ισχύ μιας

Case-Control μελέτης 
για διαφορετικές control-to-case αναλογίες και λόγο πιθανοτήτων odds ratios (50 

περιστατικά)



Συμπεράσματα

❑Μην ξεχνάτε να υπολογίζετε το μέγεθος δείγματος 
/ισχύ

❑Χρησιμοποιούμε όλες τις πηγές της διαθέσιμης 
πληροφορίας για να ενημερώσουμε τους 
υπολογισμούς

❑Προσπαθούμε πολλά σενάρια

❑Να υπολογίζουμε για τις μη απαντήσεις



Συμπεράσματα

• If in doubt…

Call a statistician  !!!!
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