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iST 431 KLINiK DENEYLERDE ISTATiSTIKSEL YONTEMLER

Calisma Plani (Galisma Takvimi)

Haftalar | Haftalik Konu Basliklari
o Klinik Deneylerde Istatistik Yéntemler
o Epidemiyoloji
l1.Hafta | o Klinik denemeler
o Epidemiyolojik Galismalar
o Capraz (kesit) (cross-section) calismalar
o Longitudinal (boyuna, uzunlamasina) calismalar
o Prospective (gelecede yonelik) calismalar
2.Hafta | o Goreli risk (relative risk)
o Retrospective (gecmise ait) calismalar
o Capraz carpim orani (odds ratios)
o 0Odds orani igin gliven aralidi
o Bir durum-kontrol calismasinin arti ve eksileri
o Klinik denemeler
3.Hafta o Tarihsel bakis agisi
o Hukimet destekli calismalar
o Ilag Endistrisi (Pharmaceutical Industry)
o Farkli Evreler (Phases)
o Klinik Deneme Siireci
o Phase I Denemeleri
4 Hafta o Doz Belirleme Calismalari
o Yanit doz icin modeller (models for dose response)
o MTD (Maksimum Tolere Edilebilir Dozun) Tahmini
o Doz yikseltmesi (dose - escalation)
o Doz yiukseltmesi (dose - escalation) Diger hesaplamalar
o Standart modelin analizi icin resmi yaklasim
5.Hafta | o Klinik Farmakoloji Calismalar
o Bilinen en kiiglik kareler kullanilarak lineer olmayan modellerin uygunlugu:
(Fitting nonlinear models using ordinary least squares)
o Phase II Denemeleri
P Istatiksel konular ve yéntemler

o Asimptotik karsiliklar ve Wald aralidi

o Kesin kapsama ve Wald araliginin kesin ortalama uzunlugu




Haftalar

Haftalik Konu Bashklari

o Kesin araliklar

o Kesin Binom Araliklari

o Bayesci glvenilir setler

o Etkisiz tedavilerin erken dislanmasi

o Gehan’s two-stage design (Gehan’in iki asamali tasarimi)

7.Hafta | o Simon’s two stage design (Simon'in iki asamali tasarimi)
o Iki asamali tasarim
o Uygulanan tasarim (carrying out the design)
o Phase III denemelerine girig
o Klinik denemelere neden ihtiyag vardir?
8.hafta | o On tasarim sorunlari
o Etik Sorunlar
o Hakh hususlar
o Rasgele Klinik Denemeler
9.Hafta | o Hiyerarsik (asamali) modeller
o Rasgelelik
o Tasarim tabanli sonug gikarim
o Gergek permitasyon dadiliminin yaklasimi
o Rasgeleligin dezavantajlari
10.Hafta | o Tarihi kontrolleri birlestirme
o Rasgele klinik deneme
o Tarihi kontroller
o Sabit ayirma rasgeleligi
o Esit olmayan ayristirma
L1 Hafta o Basit Rasgelelestirme
o Sirasi dedistirilmis blok rasgeleligi
o Tabakali Rasgelelik ve Avantajlar
o Tabakal rasgelelige karsin basit rasgelelik
o Temel- uyarlanabilir ydntemler
o Efron’un yanl-para tasarimi (Efron’s biased-coin design)
o Wei'nin kavanoz modeli (Wei’s urn model)
o Pocck ve Simon’nin kiglltme metodu (Minimization method of Pocock and
Simon.MMF)
12.Hafta

o Dengesizlik Olgiisi

o Tedavi atamasi

o Cevap uyarlamali rasgelelestirme

o Rasgeleligin mekanigi

o Phase III denemelerinde ek 6n hazirliklar




Haftalar | Haftalik Konu Basliklari

o Korleme (blinding) ve Placebo

o Etik

o Protokol Resmi kurallar

o Phase III denemelerinde 6rnek gapinin belirlenmesi

o Hipotez Testi

o Test istatistikleri

13.Hafta -

o Gig hesabi

o Hipotez testine baglanti

o Iki édrnek problemi

o Ornek cap! hesaplanmasi

o Iki cevap oraninin karsilastiriimasi
14.Hafta

o Iki 6rnekli skor testi

o Arcsin kare-koék déntsimu




