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IST 431 KLINIK DENEYLERDE iSTATISTIiK YONTEMLER
ORNEK SINAVI

Soru 1. Bir klinik ¢aligmada rasgele secilen 66 kisiden 43 Kkisi meme kanseri ve 23 kisi meme
kanseri degildir. Bu kisilerde uygulanan biyopsi sonucu 37 kisinin test sonucu pozitif
cikmistir. Sonuglar agagidaki tabloda verilmistir.

Biyopsi Meme Kanseri

sonucu Var (D) Yok (D) Toplam
Pozitif (+) 19 18 37
Negatif (-) 24 5 29
Toplam 43 23 66

a) Asagida verilen 6l¢iilerin tanimini yapiniz.

n ..
Testin Duyarhhgi: P (+|D) =—L “Dogru pozitif”
n+l
Hasta olanlar i¢inde test sonucu pozitif olanlarin orani

Testin Seciciligi (Belirliligi): P (—‘ 5) .l “Dogru negatif”
n+2
Hasta olmayanlar iginde test sonucu negatif olanlarin orani

n
Testin Pozitif Tahmin Degeri: P(D|+)=—L
nl+

Test sonucu pozitif olanlarin hasta olma olasilig

Testin Negatif Tahmin Degeri: P(D|-)= Doy
n2+

Test sonucu negatif olanlarin hasta olmama olasilig1

b) Tabloda verilen degerlere gore, testin duyarliligini, belirliligini, yanlis negatif
ve yanlis pozitif degerlerini hesaplaymiz.

Duyarllik: P (+[D) =2 = % —0.4418

+1

Belirlilik: P(~[D)= Eﬁ — % ~0.2173
+2

Yanls negatif: P(—|D)=1-P(+|D)=1-0.4418 = 0.5582

Yanlss pozitif: P(+|D)=1-P(~|D)=1-02173=0.7827



Soru 2. a) %90 giicle iki orneklem arasindaki farkin 20 birimden biyiik olup olmadigi
arastirilmak isteniyor. Her iki deneme i¢in standart sapmanin o, ~60 oldugu

bilinmektedir. t testini kullanarak a=0.05 anlam diizeyinde 6rnek ¢ap1 n degerini
belirleyiniz.

Ay =20 =005 = 7, =2,,, =196
o, =60 =005 = 7z,=2,,,=1285

2
4z, +2,) ol 2(60)
4 2,3) I IEE ) A2 SR
5 (20)

380

=n,=—=——=190
n =n 5

b) Bir kontrol denemesinde cevaplama oranin 0.40 oldugu bilinmektedir. Klinik
calisma sonucunda 6nemli olan cevaplama orani farki 0.05 artarak 0.45°e ¢itkmustir.
o =0.05 anlam diizeyinde, testin giicii 0.95 olacak sekilde cevaplama oranlari farki
icin iki yonld bir hipotez testi yapilmak isteniyor. Gerekli 6rneklem genisligini

hesaplaymniz. (n, =n, = 2 )
a=001 = z,=2,,,=2575
p=005 = z,=12,,=1645

p, =0.40
p, =0.45

} A,=005 = p= plz P> _ 0'40“;0'45 ~0.425

n_{“+%JQa_“””*L”JF4ﬁa—m

2p(1-p) AL
_ )y 575 41 645 [(0:40)(0.60) +(0.45)(0.55) " 4(0.425)(0.575)
B \/ 2(0.425)(0.575) (0.05)°

={4.2179)" x301
=6056.14 = n~6957

n 6957
=n,=—=——~3479
n =n, 5 5



Soru 3. a) Bir faz II ¢aligsmasinda, klinik arastirmacilar yeni bir tedavinin kabul edilmesi igin
en diisiik yanit oranini1 0.20 olarak belirlemistir. Gehan’in iki asamali tasarimini

kullanarak, ilk asamada p =0.20 yanit orani i¢in kag hasta (no) secilmelidir?
P,=020 = n,="?

B In(0.05) B In(0.05)
° In(l-p,) In(1-0.20)
n, ~14

=13.425

(1-p,)" =005 < n

b) Ikinci asamaya gecilirse, + 0.15 hata limiti igerisinde yanit oran1 p igin %90 giiven
aralig1 bulunmak istenirse, yanit oran1 p =0.20 oldugunda bu hassaslik i¢in gerekli
orneklem genisligi (n) ne kadar olmalidir? Bunun sonucu yorumlayiniz.



Soru 4. Yeni bir ilag denemesi ilk agamada 3 hastaya uygulanacaktir. Tasarim asagidaki su
sekilde verilmistir.

¢ Bu 3 hastadan higbiri tedaviye yanit vermezse deneme durdurulacaktir.

e Eger 2 veya daha fazla hasta tedaviye cevap verirse Faz 3 denemesine gecilecektir.

e Sadece 1 hasta tedaviye cevap verirse 2. asamaya gecilecek ve 2 yeni hasta
denemeye eklenecektir.

e Tedaviye cevap verenlerin toplam sayisi 1’den az veya 1’e esit olursa deneme
durdurulacak, cevap verenlerin sayist 1’den biiyiikk olursa deneme Faz 3’e
gececektir.

a) Yukarida belirtilen 2 asamali tasarimi 6zetleyecek semayi olusturunuz ve n, ny,
N2, 1 Ve r degerlerini belirleyiniz.

b) Faz 3’e gegilmesi olasiligin1 p=0.5 ve p=0.9 cevap oranlar1 i¢in hesaplaymiz.

c) p=0.1ve p=0.7 cevap oranlari i¢in beklenen hasta sayilarini hesaplayimiz.
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Formiiller ve Tablo Degerleri:

F26,8,0.05 =3.1, I:10,24,0.05 =2.25, F26,8,0.01 =524 , F10,24,0.01 =3.17
Faze00s =232, Foyip00s =274 Fy001 =329 , Fyyi0000 =433
P(Z <1.96)=0.975,P(Z <1.645)=0.95,P(Z <1.285)=0.90

P(Z <0.675)=0.75 P(Z < 2.81)=0.9975 P(Z < 2.575) = 0.995

4(za+zﬂ)2<7Y2

A — 4

7 +7 pd-p)+p,A-p,) 2 X 4p(1-p)
7 2p(L-P) AL

In(0.05) , pd-p)
In(Ll-P,) FAZ\



