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Fallzahlberechnung und Fallzahladjustierung 

Kursziele und -inhalte 
Bei der Planung klinischer Studien nimmt die Fallzahlberechnung eine Schlüsselrolle ein. Werden zu wenige 
Patienten in eine Studie eingeschlossen, so besteht keine hinreichende Chance, das Studienziel zu erreichen. In 
einer Studie mit zu hohem Stichprobenumfang werden unnötig viele Studienteilnehmer mit einer möglicherweise 
unterlegenen Therapie behandelt, und durch ihre zu lange Dauer wird der Fortschritt in der Entwicklung neuer 
Therapien verzögert. Beides ist unethisch und unökonomisch. 
Nach einer Einführung in die Fragestellung und das grundlegende Prinzip der Berechnung des Stichprobenumfangs 
werden im Kurs Methoden zur Fallzahlberechnung für verschiedene Skalierungsniveaus der Zielvariablen und 
verschiedene Fragestellungen (Studien zum Nachweis der Überlegenheit, der Nicht-Unterlegenheit und der 
Äquivalenz) vorgestellt. Das praktische Vorgehen wird in Übungen vertieft und beispielhaft anhand von Software 
zur Fallzahl-berechnung demonstriert.  
In der Planungsphase klinischer Studien besteht häufig Unsicherheit in Bezug auf den Wert von Parametern, die 
zur Fallzahlberechnung notwendig sind. Im Design mit interner Pilotstudie werden Störparameter, wie z.B. die 
Varianz, im Studienverlauf auf der Basis bereits akkumulierter Daten geschätzt und die ursprünglich geplante 
Fallzahl, wenn nötig, angepasst. Im abschließenden Teil des Kurses werden derartige Methoden zur 
Fallzahladjustierung für verschiedene Anwendungssituationen behandelt, und es werden die regulatorischen 
Anforderungen, die bei der Anwendung der Verfahren zu beachten sind, besprochen. 
 

Programm (Änderungen sind vorbehalten) 
• Fallzahlberechnung für 

− normalverteilte Daten 

− binäre Daten 

− Überlebenszeit-Daten 

− weitere Anwendungen (z.B. nichtparametrische Tests, ANOVA, multiple Testprobleme) 

− Überlegenheits- und Nicht-Unterlegenheits-Studien 

• Fallzahladjustierung im Design mit interner Pilotstudie für 

− normalverteilte Daten 

− binäre Daten 

− Überlegenheits- und Nicht-Unterlegenheits-Studien 

 
Zielgruppe 

Der Kurs richtet sich an Personen, die an der Planung klinischer Studien beteiligt sind oder dies anstreben. 
Voraussetzung ist die Kenntnis grundlegender Testverfahren (z.B. t-Test, Chi-Quadrat-Test, log-rank-Test, 
ANOVA), wie sie etwa in den Kursen Biometrie I und II oder im Grundkurs Statistik erworben werden können. 
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