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e Abschluss einer Studie
Auswertung, biometrischer Bericht, Publikation
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e Zielgrolde
Overall survival
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Planung SYNCHRONOUS

 Hypothese
H,: Die Uberlebenszeit ist in beiden Gruppen gleich

H,: Die Uberlebenszeit unterscheidet sich zwischen den
beiden Gruppen
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Planung SYNCHRONOUS

* Einflussgréf3en
Alter, Zentrum, durchgefuihrte systemische Therapie

* Analysemethoden
Cox proportional Hazards Modell mit
Intervention, Alter, Zentrum, durchgefthrte systemische
Therapie als Kovariaten
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Planung SYNCHRONOUS

e Fallzahlplanung
— 2-seitiger Log-rank Test

— Daten von Fuchs, Saltz, Van Cutsem, Souglaskos,
Seymour, Flanigan, Ruo, Tebbutt als Basis:

= 20 Monate,
= 26 Monate,

mSystemic therapy alone

mResection followed by systemic therapy

a =5% und 1-f = 85%

= N =694 (347 pro Gruppe)
— Annahme einer drop-out-Rate von 15%

- n =800 (400 pro Gruppe).
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Planung SYNCHRONOUS

* Robustheitsuntersuchungen

Robustheitsuntersuchung

Planung (Simulationsuntersuchung mit
100‘000 Wiederholungen)

Power 85 % 84,6 % bis 90,5 %

Fehler 1. Art 5% 478 % bis 4,98 %
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Randomisierung

e Die Zuteilung des einzelnen Patienten zu den
Vergleichsgruppen erfolgt zufallig.

o Jeder Patient wird mit gleicher Wahrscheinlichkeit einer
der beiden Vergleichsgruppen zugeteilt.

* |dee: Gleiche Verteilung der bekannten und
unbekannten Stdrgroél3en in den beiden

Vergleichsgruppen - ‘
*» ./
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Randomisierung

Vorteile der Randomisierung
(Austin Bradford Hill):

... wenn wir also Zufallszuteilung benutzt haben,
kann der strengste Kritiker bei der Verdoffentlichung
unserer Ergebnisse nicht sagen, dass die Gruppen
deutlich verzerrt sind, weder durch unsere
bewusste Bevorzugung noch durch unsere
Dummbheit.”
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Randomisierung SYNCHRONOUS

 Web-basiertes Tool (Randomizer.at) der Uni Graz

e Vorteile:
— 24h verfugbar
— leicht zu bedienen
— nachste Zuteilung nicht vorhersehbar

 Nachtelle:

— nicht verfugbar bei Systemabsturz
(aber bisher nur 1mal in 3 Jahren)

— kostenpflichtig
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