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症例数を設計する理由【第 16 回生物統計学】 

 

1. 症例数を設計する理由 
介入研究にとって重要なことは、帰無仮説を否定するのに十分な症例数を確保することです。そうでな
ければ、介入の効果が統計学的に有意でなかった場合に、介入自体に効果がなかったのか、症例数が不
十分で統計学的パワーが不足したためなのかを結論することができません。 
 

 
 
例数が多すぎるとαエラーが増大し、過大検出 (意味のない差を検出) してしまいます。一方で、例数
が少ないとβエラーが増大し、意味のある違いなのに検出されないことになります。 
 

 
 
<過大検出>・・・3 mmHg の差しかないにも関わらず例数が多いため有意差が検出された 
<過少検出>・・・12 mmHg もの差があるにも関わらず例数が少ないため有意差は検出できなかった 
 

2. まとめ 
症例数の設計は、有意差を検出するために行いますが、臨床的意義のある差を考慮しなければ過大検出
になってしまいます。そのため、計画段階でプライマリーエンドポイントの臨床的意義を確認しておい
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真理
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症
例
数

多

症
例
数

少
100

110

120

130

140

150

160

Active Placebo

SB
P 

(m
m

H
g)

100

110

120

130

140

150

160

Active Placebo

SB
P 

(m
m

H
g)

-3.0
mmHg

-12.0
mmHg

過大検出 過小検出

n = 10000
Mean±SD: 127±20

n = 10000
Mean±SD: 130±20

n = 10
Mean±SD: 123±20

n = 10
Mean±SD: 135±20

P < 0.001 P = 0.196
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て、解析計画などにも踏まえたほうが試験の質は向上するので、身近な専門家に相談することをお勧め
します。 
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