BN FORUM: INTERIM ANALIZ

EeSPI IAA-

EeSPI IAA-

EePI IAA.

EAPIIAA- - o et e j
Iyi Klinik Uygulamalar Dergisinin bu sayfalarinda klinik arastirmalar

lipmges sirasinda meydana gelen sorunlar, sorular ve goriisler

e tartisilmaktadar.

EPl IAA.

FORIIMN- Bu sayida FH adli bir arastiricinin interim analizle ilgili sorusuna ve

FORLIM: diger arastiricilarin konuyla ilgili cevaplarina yer verdik.
EPl IAA.

DI IAA. Siz de goruslerinizi, pratikte dogan sorun ve sorulari iyi Klinik
EAOPI IAA- Uygulamalar Dergisi'ne ulastirabilir ve meslektaslarimiza 1sik
EADPIIAA- tutabilirsiniz...

ESP! IAA.

ESP! IAA.

EPl IAA.

FOREIGS From: FH
: ) Subject: Yeni bir calismaya baslamada interim analiz

ESPI IAA.
EeSPI IAA .
EAPIIAA- Devam etmekte olan ve yaklagik 70 hastalik bir ilag calismamiz var. ik
EQPIIAA. yirmi hastaya ait verileri grant teklifte (daha sonra da grant sonug
EAPIIAA. raporunda) kullanimak Uzere analiz etmeyi dustnUyoruz. Bu inferim
EAPIIAA andliz hicbir sekilde 70 hastalik analizi etkileyecek bicimde

FORILIA kullanilimayacagindan final alfa seviyesini esittememe konusunda icim
FORILIAA- rahat. Fakat, ilk 20 hastaya ait verilerin korligund bozmanin arastincilann
FORLIM- istekliliginin kinlmasi ve yeni hasta hesaplamalarina zarar verme gibi
tehlikeleri de var. Acaba baska tehlikeler de olabilir mi? Buna benzer bir
. korltgu bozulmus interim analiz tecrlbesi olan var mi?

EOPIIAA- Not: Tedavi, hayati tehlikesi olan bir hastalikla ilgili degil.
FORIIAA- Her tUrlU fikir icin tesekkur ederim,
EeSPIIAA. —

EFaD) JAS

EFaD) JAS

EPl IAA.
EPl IAA.

EPl IAA.

el From: ME

iR Subject: Re: Yeni bir calismaya basiamada

EPIIAA. interim analiz

=S IAA.

EAPI IAA- Sevqili FH,

FORILIA- Burada “kérlestirimis” kelimesi arastincilara yeniden hesaplanan érneklem

EPl IAA.

bUyUklugu disinda hicbir bilgi verilmedigi anlamina mi geliyor? Bir
arastincinin sadece standart sapma ile pek bir sey yapabilmesi olasi
goérunmuyor, fakat orfalama ya da herhangi bir gruptaki oranlarla ilgili
il pilgi verilmesi yaptiklan isi etkileyecektir.

EAPIIAA- En iyi dileklerimle,

ESPI IAA. ME

ESPI IAA.

EPl IAA.
EPl IAA.
EPl IAA.

EP! IAA.
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From: HS
Subject: Re: Yeni bir calismaya baslamada interim analiz

et

Sevgili FH,

Eger bu planlanmis bir interim analiz
degilse calismanizi ciddi ve son derece
hakli bir elegtiye agcmig olursunuz
(6zellikle de sonug bir egriyse). Bence
ileri sUrdUgunlz neden korlugu
bozmanizi kesinlikle hakli kimaz ve evet,
bir arastinci olarak bu bbeni son derece
kizdinr. Sektérdeki kisisel deneyimim
(yénetici arastinciyim), bir interim
analizin ancak emniyet acisindan
kullanim icin yapilabilecegini séylUyor.

HS

From: GO
Subject: Re: Yeni bir galismaya
baslamada interim analiz

Sevgili FH,

Yapmay! dUsindUguniz seyi destekleyeci
herhangi bir referans veremem, fakat bu
gibi planlanmamis andlizlerle ilgili sorusu
olan insanlarla ¢ok sik karsilastigimi
soyleyebilirim.

Ben, sonuclarn korliguni bozmamanizl—
tavsiye ederim. Maskelenmemis sekilde  —
analiz yaparsaniz ve calismaya katimig
herhangi biri de cikip bu sonuclarn yeni

hasta alimi ve benzeri konularda futumunu
degistirecek sekilde kullanirsa calismanizda._
tarafgirlik olusur.

Calismanizi maskelenmis sekilde analiz
etseniz bile, eger sonuclan gérlr ve yorum
yaparsaniz final p-degerinizi revize etmeniz
erekir. CUnku, hersey bir yana, “verilerinize

‘ birden cok kere gdz atmig oluyorsunuz” -
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Forum: interim Analiz

.

From: SS
Subject: Re: Yeni bir calismaya baslamada
interim analiz
Sevqili FH,

Omeklem buyukligunin tahmininde
maskeli inferim analiz yapmaya yénelik
giderek artan bir ilgi var. Bu tip bir analiz
sonu¢ raporunuzun intiyaclanna da
cevap vermesi mumkudn olabilir mi?

From: FH
Subject: Re: Re: Yeni bir calismaya
baslamada interim analiz

Sorumu yanitlayan herkese
tesekkirler. Gelen cevaplar
veri guvenilifigini saglamaya
onelik olmayan bir interim
analiz yapma konusunda
beni daha da kararsiz yapt.
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