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Orneklem Biiyiikliigii Hesaplama

1. Anlami ve dnemi nedir? Isin felsefesi yani...

2. Nasil hesaplanir? _ EN KOLAYI !}

3. Hesaplama icin gereken veriler nereden bulunur?
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Orneklem Biiyiikliigii Hesaplama

Anlami ve onemi |
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Orneklem Biiyiikliigii Hesaplama

* Tanim; Calismanizin

Tipl%5 ve Tip2icin %20

Literatiir, beklenti, hedef, maliyet-etkinlik

92 okamedika umeee

islemidir...



Belirli bir yargiya ulasmak icin(YETERLI delile ulasmak gerekir...

Orneklem buiyuklagudiir

Delil
92 akamedika = umeee



YETERLI delil miktari verecegini b gisebilir...

Klinik anlamlilik — etki
buyuklGgu
Hafif para cezasi

Delil

Miebbet
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Yargilama surecindeki dogal hata streclerine yaklasiminiz da>delil miktarinizi

ahilie
YEeOHH—

Tip-1 ve Tip-2 Hatalar

Hicbir sucluyu
serbest birakmak
istemezseniz
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Tip-1 ve Tip-2 Hata ne?

Gergekte iliski var I Gergekte iliski yok I

Calismada
iliski
bulundu

Basarili

Calismada

i‘I:i§ki T|p-2 Hata Basarili

e Calisma kosullarini karsilayan gercek hayattaki tim bireyleri calismaya
katmadan tip-1 ve tip-2 hata sifirlanamaz.




Tum evreni dahil etmeden Tip-1 ve Tip-2 Hatayi sifirlayamayacagimiz icin belirli hata paylarini bastan
belirler ve kabul ederiz.

Alfa degeri - a

Beta degeri
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Bir ornek ile baslayalim... .
S M~ Bl

* Akciger Kanseri icin kullanilabilecek yeni bir KT ilacini
standart KT uygulamasi ile tc¢ yilik mortalite acisindan

— ?
L] L]
ka ISl la stirma k ist lyorsunuz. & Kemoterapi | g uc_yilli_mortalte
10 KT surv
L] L[] ’
 Bunun icin her gruba 25’ser hasta aliyorsunuz o “ v
see
12 KT surv
morta * Kemoterapi Crosstabulation 13 KT surv
Kemoterapi
plasebo KT Total 14 KT surv
morta surv Count 15 20 35 KT surv
Expected Count 17.5 17.5 35.0
% within morta 42.9% 57.1%  100.0% KT surv
% within Kemoterapi 60.0% 80.0% 70.0% KT
% of Total 30.0% 40.0% 70.0% surv
mortalite  Count 10 5 15 KT surv
CEXpECET count 7.5 7.3 15.U
% within morta 66.7% 33.3%  100.0% KT surv
% within Kemoterapi 40.0% 20.0% 30.0%
KT surv
% of Total 20.0% 10.0% 30.0%
Total Count 25 25 50 KT mortalite
Expected Count 25.0 25.0 50.0 "
% within morta 50.0%  50.0%  100.0% KT mortalite
% within Kemoterapi 100.0% 100.0% 100.0% KT surv
% of Total 50.0% 50.0% 100.0%
KT surv
Chi-Square Tests KT surv
Asymptotic
Significance Exact Sig. Exact Sig. standart surv
ue df = (2-sided) i )
Pearson Chi-Squar( 2.3812 i1 123 )/ standart surv
Continuity Correction® 524 1 37— standart surv
Likelihood Ratio 2.416 1 .120
Fisher's Exact Test .217 standart surv
Linear-by-Linear 2.333 1 127
Association standart surv
N of Valid Cases 50 standart Surv
a. 0 cells (0.0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 7.50.
b. Computed only for a 2x2 table an | ctandart <y




Bir ornek ile baslayalim...
S M~ Bl

* Akciger Kanseri icin kullanilabilecek yeni bir KT ilacini
standart KT uygulamasi ile tc¢ yilik mortalite acisindan

[ i
L] L]
karsilastirmak istiyorsunuz. &) Kemoterapi | & eyl mortalte
10 KT surv
V4
* Bunun icin her gruba er hasta aliyorsunuz o ‘T s
see
Kemoterapi 12 KT surv
standart KT Total
uc_yilik_mortalite surv Count 30 40 70 13 KT surv
Expected Count 35.0 35.0 70.0 14 KT surv
% within 42.9% 57.1% 100.0%
uc_yillik_mortalite KT surv
% within Kemoterapi 60.0% 80.0% 70.0%
% of Total 30.0% 40.0% 70.0% KT surv
mortalite  Count 20 10 30 KT surv
Expected Count 15.0 15.0 30.0
% within 66.7% 33.3%  100.0% KT surv
uc_yillik_mortalite
% within Kemoterapi 40.0% 20.0% 30.0% KT surv
% of Total 20.0% 10.0% 30.0% KT
Total Count 50 50 100 surv
Expected Count 50.0 50.0 100.0 KT mortalite
% within 50.0% 50.0% 100.0%
uc_yillik_mortalite KT mortalite
% within Kemoterapi 100.0% 100.0% 100.0%
% of Total 50.0% 50.0%  100.0% KT surv
KT surv
Chi-Square Tests KT surv
Asymptotic
Significance Exact Sig. Exact Sig. standart surv.
Value ———df— 2-sided) (z-sided)/(—ksid%)/
Pearson Chi-Squre 4.762° 1 029 O— standart surv
Continuity Correction® 38573+ —— 050
standart surv
Likelihood Ratio 4.831 1 .028
Fisher's Exact Test .049 .024 standart surv
Linear-by-Linear 4.714 1 .030
Association standart surv
N of Valid Cases 100 d
a. 0 cells (0.0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 15.00. standart surv
b. Computed only for a 2x2 table an | ctandart cnng




Pragmatist ama gerekli bir tanim... '

< Bizim icin klinik acidan onemsenecek bir fark ciktiginda istatistiksel
olaraktaa n en az orneklem sayisinin
belirlenmesi aslinda orneklem buyutklagi hesabi...

Etki buyuklugiu kavrami ile

aciklayacagiz...

92 okamedika uneee



Bir baska ornege bakalim...

e STEMI sonrasi baslanan iki farkli anti-platelet ajanin re-infarkt stireleri (ay
cinsinden) acisindan bir arastirma planliyorsunuz. Toplam 8 hasta (her iki gruba
4’er) ile yaptiginiz arastirmanin sonuclari;

Group Statistics

Neredeyse 2 ay var!!!

e Std. Std. Error
ilac_Grubu N Mean Deviation Mes
re_infarkt A 4| 875 L—957 479 12
B 4 10.25 957 479
11
EHE L= . . .
— sig. (2-tailed) 2 —_ 6
, E 10
8: 069 5
‘ a) ilac_Grubu l &) re_infarkt “ 3
L ® 3
;J - 8} o ® 1
——— ————— i
3 1 8 8
4 1 10 _
— : m 1 p= 0.069
7
6 2 11
7 ‘ 2 11 A B
> ilag_Grubu

o]




Bir baska ornege bakalim...

 Sayiyi iki katina cikariyoruz...

Group Statistics

Sig. (2-tailed)

pr— Std. Std. Error
llag_Grubu N Mean Deviation Mean
re_infarkt A 8.75 .957 479
B 1025 957 479
Group Statistics
——— Std. Std. Error
ilag_Grubu N Mean Deviation Mean
re_infarkt A 8 8.75 .886 313
B 10.25 .886 313
92 akamedika

069

Sig. (2-tailed)

004

95% Cl re_infarkt

105

10.0

9.5

9.0

85

8.0

95% Cl re_infarkt

flag_Grubu

p= 0.004

ilag_Grubu




Bir baska pragmatist ama gerekli bir tespit..:

* |ki drnekte de vaka sayisini artirarak aslinda Tip-2 Hata endisesini
ortadan kaldirmaya calistik.

Gercek hayatta fark
olsaydi ve sirf biz az

Ikinci calismada 8 hasta aldigimizda re-infarkt vaka aldik diye

acisindan iki ay fark ¢cikmisti anlamsiz ¢cikmissa;
TiP-2 HATA
Ama anlamsizdi... Yaptik demektir

Gercek hayatta da
fark yoksa sorun yok
aslinda. AMA bu
gercegi henliz
bilmedigimiz icin sirf
biz az vaka aldik;

. TiP-2 HATA
' akamedika riskini anlatamayiz.

16 hastaya ciktigimizda ise ayni farki (2 aylik)
bulduk ve bu istatistiksel olarak anlamli
cikmis ise Tip-2 Hata riskini egale ettik

demektir.

Gercek hayatta fark yok ise bu durumda biz
16 vakaya ciktigimizda arada buldugumuz
farkin 1 ay gibi stireye diismesi ve yine
istatistiksel olarak anlamsiz ¢cikmasi lazimdir.



Devam edelim...

* |ki rnekte de vaka sayisini artirarak aslinda Tip-2 Hata endisesini

ortadan kaldirmaya calistik...

Gercek hayattada 1
aylhk fark yoksa sorun

i 415 velkene alrimads sk yok aslln?é. AIV-I-A bu Gercek haygtta 1 aylik ta farkuyok ise bu
buldugumuz farkin 1 ay gibi stireye duistu... _ gerg.?_gl he_”?‘z JUGUTEE b|zv100 VELEIE (;lktlg|.r.n|z.fja d,a
Viremetise] ke 1 &y bilmedigimiz icin sirf arada buldugumuz farkin 10 giinliik bir
biz az vaka (16 vaka) sireye dusmesi ve yine istatistiksel olarak
aldik; anlamsiz ¢cikmasi lazimdir.

Ama anlamsizdi... TiP-2 HATA
riskini anlatamayiz.

Bu boyle tiim evreni alana kadar

siirebilir... ©
W

Artik aradaki fark ciksa bile ¢ikan farkin bizim i¢in ¢ok ta 6nemli

olmadigi bir klinik durum. ETKi BUYUKLUGU!I!

Ornek: 10 giinliik fark veya daha az varsa da bunun klinik
pratikte bir karsiligi olmayabilir.

Nerede bitmeli...




* Orneklem sayisi artikca sonucunuzun kesinlik diizeyi artiyor. Yani
glven araligi daraliyor.

e CUnkU evrenin gercek sayisina 6rneklem buyuadukce yaklasiyorsunuz.

Henlz kimsenin bilmedigi gercek
iki ila¢ arasinda 5 gunluk fark...

Buradan sonra fark varsa da
klinik olarak umurumuzda degil

10 g0 valka

Gliven Aralig Klinik anlamh

ETKi BUYUKLUGU!!!



Nedir bu etki buyuklugu? (Effect Size)

e Etki boyutu, deney ve kontrol grubu arasinda gézlemlenen farkin (etkinin)
buyukliginlin nesnel ve (genellikle) standartlastiriimis bir olctsudur.

Erkek olmanin boyunuzun kag olacagi uzerine etkisi 5cm’dir.

ALDOUS HUXLEY

CESUR YENI DUNYA

L Boy Ortalamasi: 170cm J

\Aradaki fark: ETKI BUYUKLUéUy

L Boy Ortalamasi: 175cm J

Londra Kulucka ve
Sartlandirma Merkezi




Nedir bu etki buyuklugu? (Effect Size)

e Etki boyutu, deney ve kontrol grubu arasinda gozlemlenen farkin (etkinin)
buyukligunin nesnel ve (genellikle) standartlastiriimis bir olctstdir.

[ Boy Ortalamasi: 170cm ]‘{F‘SS
[ s |

Gercek Hayatta iki sorun;
1. Standart sapmalar

2. Elde ettigimiz farkin Gr : I:rUliL o [ylz
onemine nasil karar o std. Std. Error
U . cinsiyet N Deviation Mean
verecegiz. Baska boy  kadin 5 7.906 3.536
calismalarla nasil . erkek 5 14.036 6.277

karsilastiracagiz.

[ Boy Ortalamasi: 175cm ]C[:DSS
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Etki buyukligunu hesaplayalim...

Group Statistics
I}ﬂ) = M = Std. Itd. Error
1 2 cinsiyet N Mean Deviation Mean
boy  kadin 5 170.00 7.906 3.536
S S S S erkek 5 175.00 14.036 6.277

Deney ve kontrol grubu olan calismalarda «Kontrol Grubunun» SS’si kullaniimasi
1. onerilir. Veya bir grubun bazal grup kabul edilip onun SS’sini kullaniimasi
onerilir.

2 ikinci opsiyon iki ayri gruba ait iki ayri SS’yi kullanarak «Havuzlanmis
® SS»’yi kullanmaktir.

Hangisini Kullanalim?

(N, - l)sl +(I\, —1)s3
+ N, — uneeo
N: Ornek sayisi, s: Standart sapma

92 akar



Etki bluyukliguini hesa

Group Statistics

Std. td. Error
cinsiyet N Mean Deviation Mean
boy  kadin 5 170.00 7.906 3.536
SS erkek 5 175.00 14.036 6.277

(5—1) 14,032+ (5—-1)7,92
Sp = 54+5-2

11.3
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Aradaki farki bulmak

isteseydiniz hangisini
kullanirdiniz???

1988 yilinda Cohen Effect size Medium Large

Difference between two means d 0.20 0.50 0.80




Ee bu ne demek? Ne ise yariyor?

1988 yilinda Cohen Effect size Small Medium | Large

Difference between two means d 0.20 0.50 0.80

Ister santim ile 6l¢ ister arsin ile bana etki buyiiklugii ile gel.

iki farkli calismada kullanilan iki farkh él¢iim yontemine bagh ¢ikan sonuglari
karsilastirilabilmesine olanak veriyor...




* Deprem yasamis kisilerle yasamamis kisilerin arasinda anksiyete dlzeyleri
acisindan fark olup olmadigini arastiran iki calisma disundn...

Yani deprem yasamis olmanin anksiyete lizerinde ne kadar
BUYUK ETKi’si oldugunu arastiran iki calisma...

>

B Calismasi

Beck Olgegi Kullaniimis; Hamilton Olgegi Kullaniimis;

e Deprem grubu ort: 26 SS: 10 16fpukan lofpukan  Deprem grubu ort: 18 SS: 9
e Kontrol grubu ort: 10 SS: 7 ar ar e Kontrol grubu ort: 8 SS: 5
EB: 0.63

EB: 0.7

¢ okamedika oo




Calismanin Giicii (Power) [ECEISRCHEZARELL

* Tanim olarak giic yani «power»; yapilan calismada fark oldugu
varsayilan degisken acisindan gercekten de fark varken, var olan bu
farki dogru olarak tespit edebilme olasiligidir.

* Arastirilan degisken agisindan gergek hayatta fark varken sizin
calismanizda fark bulamama olasiligina TIP-2 hata deniliyordu.



Calismanin Gucunu Belirleyen Parametreler '

P

oromedia mneee




Power Analizi: Calismanizi yapip elde ettiginiz degerler ile calismanin glicunu
hesaplayabilirsiniz...

\

SS,
ELRERE G U g

x
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f)rneklem Biiyijkl'ugij Hesabi: Calismanizi yapmadan once ilgili degerleri bnceden

belirleyip calismanizin belirli bir glice ulasmasi icin gereken en az 6érneklem sayisini
hesaplayabilirsiniz...

SS,

ELRERE

92 okamedika




Calismanin Giicii (Power) [ECEISRCHEZARELL

* Tanim olarak giic yani «power»; yapilan calismada fark oldugu
varsayilan degisken acisindan gercekten de fark varken, var olan bu
farki dogru olarak tespit edebilme olasiligidir.

Orneklem buyukligi hesaplamadan yapilan calismalarda asil problem
calismanizda arastirilan degisken acgisindan fark ¢cikmadigi zaman yasanir.

Cuinku gercekten mi fark yok yoksa beklenen degerin
lizerinde TiP-2 Hata mi yaptiniz emin olunamaz.




Sample size calculation and data analysis
A previous study reported a reduction in mortality from R E ACT_ 2 C I

15% to 8.6% with total-body CT scanning as the single a_l§ m a SI
diagnostic procedure during trauma evaluation as com- Outcomes

pared to historical control data [29]. Analysis on the .
large German polytrauma registration database per- ntional
formed by Huber-Wagner et al. showed a significant [ith severe
reduction in the 24-h mortality in patient who underwent |
immediate total-body CT compared to the conventional
group (10% vs. 12%, P = 0.038) [25]. Historical AMC data [°"oredfJonsKLuitse Totabbody T Standardworkup
show a mortality rate of 12% for trauma patients match- Nomberf patients Dat
ing the current trial inclusion criteria. Based on the com-
bination of the AMC data and the participation of the

- The primary endpoint was in-hospital mortality, defined as
@ 3 @ mortality during the index hospital admission after
trauma, including in patients who were transferred to

CrossMark

Number of patients  Data

Age (years) 541 42(27-59) 542 45(26-59)

. KT Standard work-up p value

atients  Data Number of patients ~ Data

% d on the historical and estimated
data of the participating centers the inclusion period will
take about 1,5 years and the follow-up period will take an
additional year.

86 (16%) 85 (16%)

Iki yaklasim arasinda fark bulamadik!!!
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Bir ornek; REACT-2 Calismasi; Okumaya devam

Sample size calculation and data analysis

11
A previous study reported a reduction in mortad
15% to 8.6% with total-body CT scannip 5 fark olmadigini bulduk !!!
diagnostic procedure during trauma g

pared to historical control data

large German polytrauma regg

formed by Huber-Wagner e}

reduction in the 24-h mortalj

immediate total-body CT cg e

e ooy Peki ama nasil
show a mortality rate of 12

ing the current trial inclusi

bination of the AMC data ? ;

other trauma centers with h e Sa p I a d I n ° iIstenen

tions, it is expected to find a arki;

4

12% to 7%. The detection of s

539 patients per group using a p > 881

sided alpha of 5%. Based on the his

data of thbenasticinatina cantare tha i s3> 1636
%2 > 3837

%1 > 15957




Tesekkurler

Soru ve Katkilarinizi Bekliyoruz.

g: @arseretkerem
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