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В данной статье мы продолжаем начатую в предыдущих выпусках журнала рубрику о расчете необходимых объемов 
выборок для применения наиболее часто встречающихся в русскоязычной биомедицинской литературе статистических 
критериев. Как и для непрерывных количественных признаков, редко можно увидеть расчет минимально допустимого 
объема выборки при планировании научных проектов, приводит к риску ошибки 2-го рода, то есть выводу об отсут-
ствии реально существующих различий. Наиболее часто встречающимся в литературе критерием для сравнения 
долей является критерий c2 Пирсона. В данной статье мы представляем алгоритм расчета необходимого размера вы-
борки для сравнения долей в двух независимых группах с помощью критерия c2 с помощью программного обеспече-
ния WinPepi и Stata. В помощь начинающим исследователям мы составили таблицы минимальных размеров выборки, 
необходимых для применения критерия c2 для сравнения долей от 0,1 до 0,9 с шагом 0,1 (от 10 до 90% с шагом 10%) 
в двух независимых выборках для уровня доверительной вероятности 95% и статистической мощности 80%. 
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This paper continues our series of articles on required sample size for the most common basic statistical tests used 
in biomedical research. Sample size calculations are rarely performed in research planning in Russia often resulting 
in Type II errors, i.e. on acceptance on false null hypothesis due to insufficient sample size. The most common sta-
tistical test for analyzing proportions in independent samples is Pearson’s chi-squared test. In this paper we present 
a simple algorithm for calculating required sample size for comparing two independent proportions. In addition to 
manual calculations we present a step-by-step guide on how to use WinPepi and Stata software for calculating 
sample size for independent proportions. In addition, we present a table for junior researchers with already calculated 
sample sizes for comparing proportions from 0,1 to 0,9 by 0,1 with 95% confidence level and 80% statistical power. 
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Критерий c2 Пирсона является наиболее 
часто встречающимся статистическим крите-
рием для сравнения долей не только в отече-
ственной, но и в иностранной биомедицинской 
литературе. В наших более ранних работах мы 
детально представляли алгоритм применения 
критерия c2, условия, которые должны соблю-
даться для его применения [1, с. 58–68; 2, с. 5–
39], а также ошибки при планировании и пред-
ставлении результатов научных исследований, 
где целесообразно применение этого критерия 
[3, с. 55–64; 4, с. 59–64]. 

Как и в предыдущих статьях нашей серии, 
мы не будем останавливаться на том, как «ра-
ботает» критерий c2, а посвятим время поиску 
ответа на вопрос, который задают себе прак-
тически все исследователи: «Сколько человек 
мне надо включить в выборку, чтобы было до-
статочно для ответа на поставленные задачи?». 
Правда, если часть исследователей задает этот 
вопрос при планировании исследования, то 
наша практика показывает, что у  большой 
доли коллег этот вопрос возникает уже после 
окончания сбора и анализа данных, когда ав-
торы «не находят то, что хотели бы найти». 

Если задачей исследования является изуче-
ние распространения качественного признака 
(изучение распространенности определенного 
заболевания, симптома или признака), то рас-
чет необходимого размера выборки проводится 
по общеизвестной упрощенной формуле, кото-
рая часто используется для расчета выборки 
для целых проектов, в которых цели намного 
шире, чем изучение распространенности при-
знака. Эта формула подразумевает бесконеч-
ную совокупность, из которой планируется соз-
дание выборки, что не всегда рационально при 
планировании биомедицинских исследований: 

  , 

где p  — ожидаемая распространенность 
(0<p<1), а D — точность, с которой необходимо 
эту распространенность оценить (0<D<1). Не-
трудно заметить, что чем выше точность, с ко-
торой мы планируется оценить распространен-
ность признака, тем большее количество 
участников нам необходимо включить в иссле-
дование. Если мы не имеем никакого представ-
ления об ожидаемой распространенности (р), 
то берется то значение, при котором размер 
выборки будет максимально возможным для 
данной формулы, то есть 0,5. Например, для 

определения распространенности признака 
(симптома, заболевания) в  совокупности без 
априорных знаний, но с заданной точностью 
±5%, то есть 0,05, нам необходимо подставить 
в формулу числа 0,50 для p и 0,05 для D. В ре-
зультате нехитрых расчетов получим 400. Если 
же нас интересует точность ±1% (0,01), то не-
обходимый размер выборки уже будет 10 000, 
что наглядно демонстрирует необходимость 
определиться еще до  начала работы, какая 
точность необходима исследователям. 

Рассмотрим, как рассчитать необходимый 
размер выборки для определения распростра-
ненности признака в бесконечной совокупности 
с помощью программы WinPepi [5, с. 1]. Про-
грамма находится в свободном доступе по ад-
ресу: http://www.brixtonhealth.com/pepi4wind-
ows.html. 

После скачивания и запуска программы по-
является стартовое окно (рис. 1), в котором от-
мечаем слева (указано стрелкой на рис. 1) раз-
дел «DESCRIBE (descriptive epidemiology)», 
после чего появляется следующее окно (рис. 2). 

В данном окне выбираем раздел «K», после 
чего откроется следующее новое окно (рис. 3), 
в котором справа под заголовком «STUDY AIM» 
(Цель исследования) надо выбрать верхнюю 
строку  — «Estimating a proportion» (Оценка 
доли). 

После этого откроется очередное диалоговое 
окно, в котором программа будет запрашивать 

Рис. 1. Стартовое окно программы WinPepi 
Fig. 1. WinPepi start menu
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у нас значения p и D, если использовать обо-
значения, которые мы использовали в формуле 
выше (рис. 4). 

В данном диалоговом окне (рис. 4) по умол-
чанию стоит простая случайная выборка (Sim-
ple random sample) и уровень доверительной 
вероятности 95%. Эту информацию меняем 
только в том случае, если у нас другой тип вы-
борки. Программа дает возможность расчета 
объема стратифицированной и кластерной вы-
борки, но большинство исследователей исполь-
зуют простые случайные выборки, поэтому 
данный вариант и представлен в программе 
по умолчанию. В поле «Acceptable difference» 

вводим точность, с которой необходимо оце-
нить распространенность признака. В примере 
выше точность была 0,05, или ±5%. В англо-
язычном программном обеспечении десятич-
ные отделяются не запятой, а точкой, поэтому 
вводим «0.05». Если нам ничего не известно 
об ожидаемой распространенности, то вводим 
для распространенности «0.5». Запуск расчета 
запускается путем нажатия на кнопку «Run» 
в нижнем (кнопочном) ряду диалогового окна. 

Результаты расчета программа представляет 
в виде текста и в виде графика (рис. 5). 

Результаты расчета показывают, что размер 
выборки должен быть не менее 385 человек 
(«REQUIRED SAMPLE SIZE=385»), что не-
сколько меньше, чем было получено при ис-
пользования упрощенной формулы для расчета 
вручную как показано выше. Если мы знаем 
размер генеральной совокупности, на которую 
будут экстраполироваться результаты исследо-
вания, то это число (например, население го-
рода, в  котором планируется исследование) 
вводится в строку «(Optional) Population size» 
(см. рис. 4). Например, если мы хотим изучить 
распространенность бронхиальной астмы с точ-
ностью ±1% в городе с населением 100 тыс. че-
ловек и предполагаем, что распространенность 
равна 10%, то в соответствующие строки диа-
логового окна вводим числа 0.01, 0.1 и 100 000. 

Рис. 2. Окно раздела «Describe» 
Fig. 2. «Describe» menu in WinPepi software

Рис. 3. Диалоговое окно для выбора цели 
исследования — определения размера выборки 
для определения распространенности признака 

Fig. 3. Menu for selecting study aim — sample size 
calculation for one proportion

Рис. 4. Диалоговое окно ввода для определения 
размера выборки для определения 

распространенности признака с возможностью 
ввода параметров 

Fig. 4. Menu for selecting study aim — sample size 
calculation for one proportion with fields for 

entering data
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После запуска анализа программа выдаст ре-
зультат — 3342 человека необходимо включить 
в  исследование. Если же нас интересует го-
раздо меньшая точность, скажем, ±5%, то для 
решения этой задачи минимальный размер вы-
борки составит всего 139 человек. 

Каждый новый анализ начинаем с нажатия 
кнопки «New data». Программа дает возмож-
ность распечатать или сохранить результаты. 
Для этого нажимаем кнопку «Print or save». 

Как видим, расчеты не вызывают затрудне-
ний ни при использовании формулы, ни при 
помощи программы Win-PePi, но, к большому 
сожалению, эти расчеты нам встречались 
в грантовых заявках в качестве обоснования 
размера выборки для проведения исследова-
ний с  гораздо б льшим перечнем научных 
задач, в то время как они справедливы только 
для задачи об определении распространенно-
сти признака. Их недостаточно для решения 
задач о  проверке статистических гипотез 
о сравнении пропорций (долей) между груп-
пами. Тем более, этих расчетов недостаточно, 
если в проекте планируется проведение более 
сложного статистического анализа данных. 

Расчет необходимого минимального размера 
выборки для сравнения двух долей, например, 
если необходимо сравнить распространенность 
признака у мужчин и женщин или в экспери-
ментальной и  контрольной группах, также 
можно произвести как вручную, так и с помо-
щью программного обеспечения. Вручную рас-

чет можно произвести с помощью упрощенной 
формулы, приведенной ниже: 

  , 

где p1 и p2 — значения двух сравниваемых 
долей, PI — индекс мощности, значения кото-
рого будут представлены ниже, а D — искомая 
разность между двумя долями. N показывает 
количество участников в одной группе, то есть 
для второй группы необходимо еще столько же. 
Например, если мы хотим узнать, сколько 
участников исследования нам необходимо для 
того, чтобы показать, что новое оперативное 
вмешательство приводит к  меньшей доле 
осложнений (20%) по сравнению с традицион-
ным (40%) на уровне доверительной вероятно-
сти 95% и  статистической мощности 80%, то 
в формуле в качестве p1 и p2 вводим 0,2 и 0,4 
(вместо 20% и 40%), в качестве D вводим 0,2 
(разность между 20% и 40%, то есть между 0,2 
и  0,4 (только положительные числа, разуме-
ется), а  для определения индекса мощности 
воспользуемся таблицей, в которой представ-
лены округленные значения для наиболее 
часто встречающихся уровней альфа- и бета-
ошибок (табл. 1). Напомним, что при уровне до-
верительной вероятности 95% уровень альфа-
ошибки равен 5%, а статистической мощности 
80% соответствует уровень бета-ошибки 20%. 

Индекс мощности для такой ситуации соста-
вит согласно таблице 7,9. Для удобства расчетов 
можно округлить это число до 8. В результате 
применения формулы с округлением получим, 
что для решения задачи, представленной выше, 
общий размер выборки должен быть минимум 
160 человек, то есть по 80 в каждую группу. 

Для решения этой же задачи с  помощью 
программы WinPepi в  окне, представленном 
на рис. 1 выбираем вторую строку — «COM-
PARE2 (Comparison of two independent groups 

Рис. 5. Результаты расчета размера выборки для 
определения распространенности признака 

с точностью ±5% в бесконечной совокупности 
Fig. 5. Results of sample size calculations for one 
proportion with 5% precision in infinite population
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or samples)», после выбора которой появится 
окно как на рис. 6, в котором в самой верхней 
строке выбираем «Sample size». 

После выбора «Sample size» появится серое 
(в более новых версиях может быть цветное) 
окно для выбора задачи. Выбираем задачу «S1. 
Proportions (comparison)» (рис. 7). 

После того, как мы выберем «S1. Proportions 
(comparisons)» программа предоставит возмож-
ность ввести интересующие нас данные в нуж-
ные поля (рис. 8). По умолчанию программа 
предлагает уровень значимости 5% и статисти-
ческую мощность 80% в  соответствующих 
полях. Их можно заменить, но для большинства 

проектов предложенные уровни будут адек-
ватны, так как они являются общепринятыми. 

В поле «Prioportion in B» вводим согласно 
условию нашего примера 0,4 (40%), а в «Propor-
tion in A» — 0,2 (20%). Этого достаточно для 
того, чтобы получить практически тот же ре-
зультат, что был получен в ходе расчета вруч-
ную с помощью формулы. Результат представ-
лен сначала для случаев применения критерия 
c2 Пирсона для сравнения долей — 164 чело-
века (по 82 в каждой группе), а затем для си-
туации с применение поправки Йейтса на не-
прерывность для более консервативного под-
хода [1, с.  58–68]. Для него понадобится 
по 91 человеку в каждой из групп. Учитывая, 
что всегда в ходе исследования возникают не-
предвиденные обстоятельства, целесообразно 
еще увеличить размер выборки на 5–10%. 

Пакет статистических программ Stata, яв-
ляющийся одним из  наиболее популярных 
за рубежом, но уступающий в России програм-
мам SPSS и Statistica, также дает возможность 
рассчитать размер выборки для простых 
задач. Общее представление о программе Stata 
на русском языке можно получить в [6, с. 60–
63] и более детально на английском в [7, с. 409]. 
Для сравнения долей 0,2 (20%) и 0,4 (40%) в вы-
шеприведенном примере можно в командной 
строке записать: power twoproportions 0.2 0.4. 
По умолчанию программа использует обще-
принятые значения для доверительной веро-
ятности (95%) и  статистической мощности 
(80%), которые можно менять по  желанию 

Рис. 6. Окно «Compare 2» 
Fig. 6. «Compare 2» menu

Рис. 7. Диалоговое окно для определения задачи 
для расчета размера выборки при сравнении двух 

независимых групп 
Fig. 7. Menu for selecting study aim — sample size 

calculation for comparing outcomes in two 
independent groups

Рис. 8. Диалоговое окно для введения данных для 
расчета размера выборки при сравнении двух 

независимых групп 
Fig. 8. Menu with data entry option for comparing 

two independent proportions
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 исследователя. Таблица результатов представ-
лена на рис. 9. 

Результат, как мы видим, аналогичен тако-
вому, полученному с помощью программы Win-
Pepi — 164 человека (по 82 в каждой из сравни-
ваемых групп). По желанию пользователя 
можно одномоментно запросить расчет выборок 
для различных значений долей, а также для 
различных уровней статистической мощности. 
Например, для расчета размера выборки для 
сравнения доли 0,2 (20%) как в вышеприведен-
ном примере, с долями от 0,3 до 0,9 с интерва-
лом 0,1 для уровней статистической мощность 
80% и 90% можно записать соответствующий 
синтаксис и получить в одной таблице все ре-
зультаты (рис. 10). 

Из результатов видно (рис. 10), что если 
в одной группе доля неблагоприятных исходов 
составит 20%, а в другой, допустим, 60%, то нам 
будет достаточно 46 человек (по 23 в каждую 
из  групп) для достижения статистической 
мощности 80% и 60 человек (по 30 в каждую 
из групп) для мощности 90%. Графически ре-
зультат расчета будет выглядеть как показано 
на рис. 11. 

Если же у нас уже есть одна группа опреде-
ленного размера и его нельзя изменить, а не-
обходимо рассчитать размер второй группы, то 
Stata позволяет решить и эту задачу. Напри-
мер, если для нашего примера в одной группе 
есть 40 человек и  это число окончательное, 
а доля изучаемого исхода (признака) составила 
в  этой группе 40%, то можно определить, 
сколько человек нужно набрать в группу, где 
ожидаемая доля изучаемого исхода составит 

20% в командной строке записать следующий 
синтаксис: power twoproportions 0.4 0.2, n1(40) 
compute(n2). 

Ответ представлен на рис. 12. Он говорит, 
что если первую группу увеличить невоз-
можно, то к имеющимся 40 участникам иссле-
дования в первой группе необходимо набрать 
минимум 461 участника во вторую группу. Чем 

Рис. 9. Результаты расчетов в программе Stata 
(объяснения в тексте) 

Fig. 9. Results of sample size calculation in Stata 
(see text for explanation)

Рис. 10. Результаты расчета размера выборки для 
сравнения доли 0,2 (20%) с уровнями от 0,3 до 0,9 
с интервалом 0,1 для статистической мощности 

80% и 90% 
Fig. 10. Results of sample size calculations for 

comparing proportion 0,2 with proportions from 0,3 
through 0,9 by 0,1 with statistical power 80% and 90%

Рис. 11. Графическое представление результатов 
расчета размера выборки для сравнения долей 
в двух независимых группах с долей в одной 

группе 20% и статистической мощности 80% и 90% 
Fig. 11. Graphical presentation of the tesults of 

sample size calculations for comparing proportion 
0,2 with proportions from 0,3 through 0,9 by 0,1 

with statistical power 80% and 90%
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более одинаковы группы по размеры, тем (при 
прочих равных условиях) меньше будет общий 
объем выборки. 

Также можно с  помощью программы Stata 
рассчитать размер одной выборки для сравне-
ния ожидаемой доли с  заданным значением 
(константой). Для этого существует команда 
power oneproportion. Если константа равна, до-
пустим, 0,4 (40%), а доля исходов в эксперимен-
тальной группе равна 0,2 (20%), то задается 
команда power oneproportion 0.4 0.2. Расчет по-
казывает, что в экспериментальную группу не-
обходимо набрать минимум 43 человека (рис. 13). 

Таким образом, мы разобрали пример рас-
чета вручную и с помощью двух программ рас-
чет минимального размера выборки для 
сравнения двух пропорций (долей). Учитывая, 
что в реальности для каждой задачи можно 
рассчитать свой необходимый объем выборки, 
а при планировании большого проекта необхо-
димо за размер выборки брать максимальный, 
тогда для более чувствительных статистиче-
ских критериев этот размер будет точно доста-
точным. 

В помощь начинающим исследователям мы 
составили таблицу минимально необходимых 
размеров выборки для сравнения долей от 0,1 
до 0,9 с интервалом 0,1 для доверительной ве-
роятности 95% и статистической мощности 80% 

для двух равных групп согласно методике, опи-
санной в работах [8–10]. Для уменьшения веро-
ятности ошибки 1-го рода даны консервативные 
оценки с поправкой на непрерывность. Числа 
представлены для общего объема выборки. Для 
каждой из групп размер выборки составляет 
половину представленных в табл. 2 чисел.

Рис. 12. Результат расчета объема второй группы 
при известном размере первой группы для 

сравнения двух долей 
Fig. 12. Results of calculation of the second sample 
with known size of the first sample for comparing 

two independent proportions

Рис. 13. Результаты расчета размера одной 
выборки для сравнения с константой 

Fig. 13. Results for sample size calculation for 
comparing one proportion with a constant
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