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Sevgili FH,

Burada “körleþtirilmiþ” kelimesi araþtýrýcýlara yeniden hesaplanan örneklem
büyüklüðü dýþýnda hiçbir bilgi verilmediði anlamýna mý geliyor? Bir
araþtýrýcýnýn sadece standart sapma ile pek bir þey yapabilmesi olasý
görünmüyor, fakat ortalama ya da herhangi bir gruptaki oranlarla ilgili
bilgi verilmesi yaptýklarý iþi etkileyecektir.

En iyi dileklerimle,

ME

From:
Subject: Re:

ME

Yeni bir çalýþmaya baþlamada
interim analiz

From:
Subject

FH
: Yeni bir çalýþmaya baþlamada interim analiz

Devam etmekte olan ve yaklaþýk 70 hastalýk bir ilaç çalýþmamýz var. Ýlk
yirmi hastaya ait verileri grant teklifte (daha sonra da grant sonuç
raporunda) kullanýlmak üzere analiz etmeyi düþünüyoruz. Bu interim
analiz hiçbir þekilde 70 hastalýk analizi etkileyecek biçimde
kullanýlmayacaðýndan final alfa seviyesini eþitlememe konusunda içim
rahat. Fakat, ilk 20 hastaya ait verilerin körlüðünü bozmanýn araþtýrýcýlarýn
istekliliðinin kýrýlmasý ve yeni hasta hesaplamalarýna zarar verme gibi
tehlikeleri de var. Acaba baþka tehlikeler de olabilir mi? Buna benzer bir
körlüðü bozulmuþ interim analiz tecrübesi olan var mý?

Tedavi, hayati tehlikesi olan bir hastalýkla ilgili deðil.

Her türlü fikir için teþekkür ederim,

Not:

FORUM: ÝNTERÝM ANALÝZ

Ýyi Klinik Uygulamalar Dergisi’nin bu sayfalarýnda klinik araþtýrmalar
sýrasýnda meydana gelen sorunlar, sorular ve görüþler
tartýþýlmaktadýr.

Bu sayýda FH adlý bir araþtýrýcýnýn interim analizle ilgili sorusuna ve
diðer araþtýrýcýlarýn konuyla ilgili cevaplarýna yer verdik.

Siz de görüþlerinizi, pratikte doðan sorun ve sorularý Ýyi Klinik
Uygulamalar Dergisi’ne ulaþtýrabilir ve meslektaþlarýnýza ýþýk
tutabilirsiniz...
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Sevgili FH,

Eðer bu planlanmýþ bir interim analiz
deðilse çalýþmanýzý ciddi ve son derece
haklý bir eleþtiriye açmýþ olursunuz
(özellikle de sonuç bir eðriyse). Bence
ileri sürdüðünüz neden körlüðü
bozmanýzý kesinlikle haklý kýlmaz ve evet
bir araþtýrýcý olarak bu beni son derece
kýzdýrýr. Sektördeki kiþisel deneyimim
(yönetici araþtýrýcýyým), bir interim
analizin ancak emniyet açýsýndan
kullaným için yapýlabileceðini söylüyor.

HS

,

From:
Subject Re:

HS
: Yeni bir çalýþmaya baþlamada interim analiz

Sevgili FH,

Örneklem büyüklüðünün tahmininde
maskeli interim analiz yapmaya yönelik
giderek artan bir ilgi var. Bu tip bir analizin
sonuç raporunuzun ihtiyaçlarýna da
cevap vermesi mümkün olabilir mi?

From:
Subject: Re:

SS
Yeni bir çalýþmaya baþlamada
interim analiz

From
Subject: Re:

: GO
Yeni bir çalýþmaya
baþlamada interim analiz

Sevgili FH,

Yapmayý düþündüðünüz þeyi destekleyeci
herhangi bir referans veremem, fakat bu
gibi planlanmamýþ analizlerle ilgili sorusu
olan insanlarla çok sýk karþýlaþtýðýmý
söyleyebilirim.

Ben sonuçlarýn körlüðünü bozmamanýzý
tavsiye ederim. Maskelenmemiþ þekilde
analiz yaparsanýz ve çalýþmaya katýlmýþ
herhangi biri de çýkýp bu sonuçlarý yeni
hasta alýmý ve benzeri konularda tutumunu
deðiþtirecek þekilde kullanýrsa çalýþmanýzda
tarafgirlik oluþur.

Çalýþmanýzý maskelenmiþ þekilde analiz
etseniz bile, eðer sonuçlarý görür ve yorum
yaparsanýz final p-deðerinizi revize etmeniz
gerekir. Çünkü, herþey bir yana, “verilerinize
birden çok kere göz atmýþ oluyorsunuz”

,

Sorumu yanýtlayan herkese
teþekkürler. Gelen cevaplar
veri güvenilirliðini saðlamaya
yönelik olmayan bir interim
analiz yapma konusunda
beni daha da kararsýz yaptý.

From:
Subject: Re:

FH
Re: Yeni bir çalýþmaya
baþlamada interim analiz

Forum: Ýnterim Analiz
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