Zielgruppe

Der Kurs richtet sich an Personen, die an der Planung
und Auswertung von klinischen Studien interessiert
sind. Voraussetzung sind statistische Grundkenntnisse.

Zeit

Mittwoch, 5. Juli bis Freitag, 7. Juli 2017
e Anreise am Mittwoch bis 14:30
e Abreise am Freitag ab 12:30

Ort

Bundesinstitut fur Erwachsenenbildung
St.Wolfgang

Birglstein 1-7

5360 Strobl, Osterreich

Anmeldung

Bitte richten Sie Ihre verbindliche Anmeldung bis zum
10. Mai 2017 per Email an:

Andrea Baumgartner, Andrea.Baumgartner@shg.ac.at

Absage

Bei Absage ist eine Erstattung der Kosten nicht moglich.
Es kann aber ein Ersatzteilnehmer benannt werden.

Teilnahmegebuhren

Fiir die Teilnahme ist eine (studentische)
Mitgliedschaft bei einer der Fachgesellschaften
notwendig. Die Mitgliedschaft bei der IBS-DR oder
ROeS ist fiir Studierende kostenlos.

Mitarbeiter Universitat: 190 Euro
Mitarbeiter Industrie: 390 Euro
Studierende: 90 Euro

Unterbringung/Verpflegung

Die Unterbringung und Verpflegung ist in den
Teilnahmegebihren inbegriffen und erfolgt am
Tagungsort.

Es besteht prinzipiell die Moéglichkeit, den Aufenthalt

am Tagungsort um einen Tag zu verlangern (auf eigene

Kosten).

Anreise

Informationen zur Anreise finden Sie unter
http://www.bifeb.at/ihr-aufenthalt/anreise/

Kontakt & Information

Bei Fragen zur Veranstaltung wenden Sie sich bitte an:

Andrea Baumgartner oder Arne Bathke

Universitat Salzburg

Hellbrunner Str. 34

5020 Salzburg, Osterreich

Tel. +43 (0)662 8044 5302, Fax. +43 (0)662 8044 137

Andrea.Baumgartner@sbg.ac.at
Arne.Bathke@sbg.ac.at
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Universitat Salzburg

Deutsche und Osterreich-Schweizer Region der
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Sommerschule 2017

Fallzahlplanung

Vom 5. bis 7. Juli 2017
Strobl am Wolfgangsee, Osterreich

Dozenten

Meinhard Kieser (Heidelberg)
Katrin Jensen (Heidelberg)
Arne Bathke (Salzburg)



Bei der Planung klinischer Studien nimmt die
Fallzahlberechnung eine Schliisselrolle ein. Werden zu
wenige Patienten in eine Studie eingeschlossen, so
besteht keine hinreichende Chance, das Studienziel zu
erreichen. In einer Studie mit zu hohem
Stichprobenumfang werden unnotig viele
Studienteilnehmer mit  einer  moglicherweise
unterlegenen Therapie behandelt, und durch ihre zu
lange Dauer wird der Fortschritt in der Entwicklung
neuer Therapien verzogert.

Beides ist unethisch und unékonomisch.

Im Rahmen der Sommerschule werden fiir wichtige
Anwendungssituationen Ansadtze zur Bestimmung des
notwendigen Stichprobenumfangs vorgestellt. Die
Darstellung der Methoden wird in allen Lehreinheiten
durch praktische Beispiele und Ubungen ergénzt.

Fallzahlplanung fur normalverteilte Daten und
multiple Testprobleme und Bayesianische
Ansatze

(Meinhard Kieser, Heidelberq)

Nach einer Einfiihrung der Grundlagen und Prinzipien
der Fallzahlplanung werden fir normalverteilte
Endpunkte  Methoden zur  Berechnung des
Stichprobenumfangs fiir zweiarmige Uberlegenheits-,
Nicht-Unterlegenheits- und Aquivalenzstudien
vorgestellt. Weiterhin wird das Vorgehen bei der
Fallzahlberechnung fiir die Situation mehrarmiger
Studien und multipler Endpunkte illustriert.
Abschliefend wird gezeigt, wie Bayesianische Ideen in
die Fallzahlplanung fir Studien, die frequentistisch
ausgewertet werden, integriert werden kdnnen.

Fallzahlplanung fur Verlaufsdaten, binare
Daten und Uberlebenszeiten

(Katrin Jensen, Heidelberg)

Ansatze zur Fallzahlplanung bei Longitudinalen Daten
werden behandelt und Methoden zur Fallzahlplanung
fur bindre Daten und Uberlebenszeiten vorgestellt. Bei
bindren Daten wird zusatzlich auf die Einhaltung der
Irrtumswahrscheinlichkeiten in Abhangigkeit von der
gewadhlten Teststatistik eingegangen. Bei
Uberlebenszeiten stellt die Hochrechnung der
notwendigen Anzahl auftretender Ereignisse auf die
Anzahl zu rekrutierender Patienten eine
Herausforderung dar. Zweiarmige Studien zum
Nachweis der Uberlegenheit sowie der Nicht-
Unterlegenheit werden betrachtet.

Fallzahlplanung fur Nichtparametrische Tests
(Arne Bathke, Salzburg)

Bei nichtparametrischen Tests werden die Be-
handlungseffekte, und damit auch die zugrunde-
liegenden Hypothesen wund die aufzudeckenden
Alternativen anders formuliert als im weithin Ublichen
parametrischen  Modell. Das sollte bei der
Fallzahlplanung beriicksichtigt werden. Wie das getan
werden kann, illustrieren wir anhand der bekanntesten
Tests fir zwei- und mehrarmige Studien (Wilcoxon-
Mann-Whitney, Kruskal-Wallis).
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Ubungen am Rechner

Die Vortrage der einzelnen Referenten werden durch
Ubungen am Rechner begleitet. Hierzu sollte jeder
Teilnehmer einen Laptop mitbringen. Sie benétigen R,
RStudio und die Software ADDPLAN BASE, welche fir
den universitdren und privaten Gebrauch kostenfrei
unter folgendem Link angefordert werden kann:
http://www.iconplc.com/innovation/addplan/order-
addplan/

Die Bearbeitung kann einige Zeit dauern! Bitte
rechtzeitig anfordern!




