Statistiska /metodologiska moment som bör inhämtas inför diplomeringsprov

	Moment


	Delmoment för vilka innebörd, syfte, användning, egenskaper, för- och nackdelar, samt tolkning skall kunna diskuteras i tillämpliga delar
	Litteraturtips (ej heltäckande)

	Statistiken i protokoll och rapport
	Metodavsnitt i protokoll, statistisk analysplan (SAP), beskrivning i rapporten, planerat vs utfall
	ICH E3, ICH E9

	Statistiska mått
	Medelvärde, median, varians, standardavvikelse, standardfel
	Bring-Taube

	Utvärderingsvariabler
	Kvantitativa variabler, dikotoma variabler, ordinala kategori-variabler, time to event (överlevnad), sammansatta variabler
	Bring-Taube

ICH E9



	Design, val av kontrollbehandling
	Superiority/non-inferiority, parallella grupper, crossover design, placebo/aktiv kontroll, randomisering, blindning
	Bring-Taube

ICH E9, ICH E10, CPMP/EWP/482/99



	Patientantal
	Principer för bestämning av patientantal, typ I-fel, typ II-fel, styrka, effektmått och effektstorlek, 
	Bring-Taube

	Statistiska metoder för analys
	Signifikanstest, p-värde, konfidensintervall, interimsanalyser, multiplicitet 
	Bring-Taube

ICH E9

CPMP/EWP/908/99

	Analyspopulationer, bortfall
	Intention to treat, full analysis set, per protocol, bortfall av data 
	Bring-Taube

ICH E 9

CPMP/EWP/1776/99


Litteratur:

Johan Bring och Adam Taube: Introduktion till medicinsk statistik, Studentlitteratur (2006)

ICH E3: Structure and content if clinical study reports

ICH E9: Statistical principles for clinical trials

ICH E10: Choice of control group

EMEA Points to Consider: CPMP/EWP/908/99: Multiplicity issues is clinical trials

EMEA Points to Consider: CPMP/EWP/482/99: Switching between superiority and non-inferiority

EMEA Points to Consider: CPMP/EWP/1776/99: Missing data
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