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Ozet

Orneklem genisliginin belirlenmesi, Klinik calismalarin planlanmasinda en énemli ve genellikle en zor basamaklardan birini
olusturur. Bu calismada, érneklem genigliginin dogru bir sekilde belirlenebilmesi icin bazi énemli noktalar Uzerinde duruldu.
Sonuclar1 gvenilir Klinik ¢aligmalar tasarlanabilmesi icin, bagimli ve bagimsiz iki érneklem t-testlerinde érneklem genisliginin
belirlenmesine iligkin yol gésterici ipuclarina deginilerek, pratik tablolar sunuldu.

Anahtar sézciikler: Orneklem genisligi, Rassallastiriimis kontrollii denemeler, Istatistiksel veri analizi

Practical Approaches to the Determination of the Sample Size
in Clinical Studies

Summary

The problem of sample size determination is an important and generally difficult step of planning the statistical part of a
clinical study. In this paper, some suggestions are made for determining the sample size in a successful and meaningful way.
In order to design a high-quality clinical study with reliable results, practical tables and guiding clues are presented for sample
size determination of t-tests for paired and independent samples.

Keywords: Sample size, Randomized controlled trial, Statistical data analysis

GIRIS

Veterinerlik ve tip alanlarinda yapilacak bir klinik
deney i¢in uygun 6rneklem genisliginin belirlenmesi,
calismanin istatistiksel tasarimi icin 6nemli bir adimdir.
Yeterli bir 6rneklem genisligi ile calismak, elde edilen
verinin denemeler arasinda klinik olarak 6nemli farkhhgi
ortaya cikarmasina bakilmaksizin givenilir bilgi saglan-
dig1 konusunda emin olmaya yardimci olur. Ancak, genel
tip literatiiriinde yayinlanan pek ¢ok ¢alisma yetersiz
orneklem genisligi ile ylritilmektedir. Uygun olmayan
orneklem genisligine sahip olan bir ¢alisma yuritmek
sadece yanhs degil ayni zamanda etik disidir. Genellikle
orneklem genisligi belirlemek ve glg¢ analiz tekniklerini
0grenmek, nispeten karmasik matematiksel ifadeler ve
pek cok farkl formuller nedeniyle zordur. Son yillarda
hazir yaziim programlarindaki olumlu gelismeler, 6rnek-
lem genisliginin belirlenmesinde kullanim kolayligi sagla-
maktadir. Bu programlarin ¢ogu sadece érneklem genis-

ligi konusunda degil ayni zamanda klinik deney tasa-
rimlari ve analiz yontemlerinin glici hakkinda da sonug-
lar verebilmektedir. Bunlardan ikisi nQuery Advisor * ve
PASS ? yazilimlaridir.

Literatir incelendiginde, bu alanda Guenther 2,
Shuster *, Desu ve Raghavarao ®, Lenth °, Kirby ve ark.’,
Yan ve Su ?, Demidenko ° basta olmak lizere bir¢ok calis-
ma mevcuttur. Cakir *° klinik calismalarda bulunan sonug-
larin yansiz ve givenilir olmasina dikkat cekmek agi-
sindan érneklem genisliginin dnemi lizerinde durmustur.

Bir klinik ¢alismanin uygun 6rneklem genisligine sahip
olmasi gerektiginden, yeterli blyuklik istatistiksel olarak
onemli sonuglar elde ederek bilimsel anlamda farkhhgi
ortaya c¢ikarmayi etkileyen bir faktérdiir. Ancak geregin-
den fazla blyuklik gereginden fazla denek gerektirerek,
ozellikle etik acidan uygun olmayan sonuglar yaratir.
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Bu calismada, uygun orneklem genisliginin belirlenme-
sinde arastirmacilara yol gosterecek yaklasimlar sunul-
mas! amaglanmistir. Materyal ve Metot bolimiinde, kli-
nik calismalarda siklikla tercih edilen bagimsiz ve eslesti-
rilmis t-testlerine ait hipotezler ve 6rneklem genisligi
tablolari Gzerinde durularak, tartisma ve sonuglarda ise
elde edilen tablolarin degerlendirilmesine yer verilmistir.

MATERYAL ve METOT

iki kitle ortalamasinin karsilagtiriimasi
ve hipotez testi

Hipotez; dogrulugu bir arastirma ya da deney ile test
edilmeye calisan dngoridir. Hipotez testi, deneysel
verilerden yola ¢ikarak istatistiksel karar verme yonte-
midir. Bir hipotez testinde sifir hipotezi (Ho) ilgilenilen
degisken agisindan karsilastirilan gruplar arasinda fark
olmadigl sonucunu ifade ederken, alternatif hipotez (Ha)
ilgilenilen degisken acisindan karsilastirilan gruplar ara-
sinda fark oldugu iddiasini belirtir. Ayrica, alternatif
hipotez bu farkin blayuklGgini tanimlamahdir ki bu far-
kin degeri 6rneklem buyukliginin belirlenmesinde
"etki blylkluga (8)” olarak adlandirihir. Uygun etki blylk-
Ggln0 se¢mek 6rneklem buylklugi belirlenmesinde ilk
adimdir. Klinik olarak 6nemli minimum etki blayukIGgu-
nln belirlenmesi daha ¢ok tibbi ve bilimsel bir karardir.
Etki blyukluglinin kiiciik olmasi daha blyik 6rneklem
genisligi gerektirir. Klinik olarak 6nemli minimum etkinin
belirlenmesi icin klinik ¢alismalarin yiratilmesine zaman
ve kaynaklar izin vermemektedir. Bu durumlarda, daha
kiclk ama klinik olarak énemli deneme farklari olasi-
ligini gbz 6nlinde bulundurmanin disinda, etki buylk-
[Ggunl buyuk secmek yerinde olacaktir *.

Deneysel verilerden yola cikilarak elde edilen sonug-
larin her zaman bazi riskler tasimasi kaginilmazdir. Bura-
da yanlis olan sonuglardan dikkat edilmesi gereken iki
tar, I. tip ve Il. tip hatadan so6z edilebilir. Tablo 1'de
gorildigi uzere, I. tip hata (o, 6nem dizeyi), iki grup
ortalamalari arasinda gergekte fark yokken oldugu sonu-
cu elde edildiginde ortaya cikar. Il. tip hata ise gercekte
iki grup ortalamasi arasinda fark varken, fark olmadigi
sonucuna ulasildiginda meydana gelir.

Hipotez testinde, I. tip hatayi riske edecek en yiksek
olasilik degerine dnem diizeyi adi verilir. Uygulamada
kabul goren énem dizeyleri 0.01, 0.05 ya da 0.10’dur.
Hipoteze iliskin kararlar, veriler yardimiyla hesaplanan P-
degeri ile degerlendirilir. P-degeri, sifir hipotezinin dogru
oldugu yani iki kitle ortalamasi arasinda gergekte fark
anlamli degil iken, gozlenen sifir hipotezini reddetme
olasihigidir. Eger bulunan P-degeri, dnceden belirlenen
sifir hipotezinin dogrulugu altinda, bu hipotezin redde-

Tablo 1. Hipotez testinde I. tip ve Il. tip hata
Table 1. Type | and type Il errors in hypothesis testing

Gergekte Ho

Karar

Dogru Yanhs

Ho reddedilemez
(Fark yok)

Ho reddedilir
(Fark var)

Dogru Karar IL. tip hata (B)

L tip hata (o) Dogru Karar (1-B)

dilmesi olasiligindan kigikse (P<a), alternatif hipotezin
dogru oldugu sonucuna varilir. Bir testin glicli, gercekte
grup ortalamalari arasinda fark varken sifir hipotezini
reddetme olasiligidir. Il. tip hata riskini ( ile ifade eder-
sek, testin gliciinii 1-B ile tanimlayabiliriz. Temel galisma
tasarimi ve planlanmis analiz yontemi tanimlandiktan
sonra Olciim degerlerinin degiskenligi biliniyorken ¢ahs-
ma i¢in gerekli 6rneklem genisligini belirleyen (g para-
metre s6z konusudur. Bunlar; testin giic(, standartlas-
tirnlmis etki blyaklGgi ve 6nem diizeyi degerleridir.

Her bir istatistiksel analiz yontemi ve tasarim tiri
icin (Bagimli iki 6rneklem, bagimsiz iki drneklem, tekrarh
Olcimler vb.) istenen gii¢ seviyesinde 6rneklem genislik-
lerinin bulunmasinda gesitli formiiller mevcuttur. Ornek-
lem genisliginin belirlenebilmesi icin gerekli varyans,
arastirmacinin deneyimlerinden, dnceki ¢alismalara ait
veriden veya pilot veri yardimi ile bulunabilir. Onceki
calismalardan veya pilot ¢alismalardan elde edilen veri-
nin planlanmis ¢alisma ile ayni diizene sahip olmasina
gerek yoktur. Ancak yeni diizende yapilacak olan calis-
madaki érneklem genisliginin belirlenmesinde, ge¢cmis
calismalardaki degisim kaynaklarini dikkatlice tanimla-
mak gerekmektedir. Deney sonucunda elde edilen var-
yans ile deneyin 6rneklem genisliginin hesaplanmasinda
kullanilan varyansin karsilastirilmasi yararhdir. Bu karsi-
lastirma, bundan sonraki ¢alismalarin planlanmasinda
daha basarili bir tasarim sirecinin planlanmasini sagla-
yacaktir.

Genellikle iki grubun s6z konusu oldugu klinik deney-
sel calismalarda, deney tasarimi agisindan bagimsiz iki
orneklem ve eslestirilmis diger bir ifade ile bagiml iki
orneklem durumlari s6z konusu olmaktadir. Bagimsiz iki
orneklemde, bir gruba rasgele secilerek alinan her bir
denekten tek olgiim alinir. Boylece hem drneklemdeki
deneklerin hem de 6rneklemlerden elde edilen 6lgiimle-
rin birbirinden bagimsiz olmasi saglanir. Eslestirilmis iki
orneklemde es giftlerden olusan deneklerin veya ayni
denekler lizerinde 6nce-sonra o6lglimlerinin kullaniimasi
s6z konusudur. Es ciftlerle yapilan ¢alismalarda es kabul
edilen iki denegin, ikizler ile yapilan ¢alismalarda oldugu
gibi, yanit degiskenini etkileyebilecek 6zellikleri agisin-
dan olduk¢a homojen olmasi gerekmektedir.



Bagimsiz iki 6rneklem deneyi

iki denemenin etkisini karsilastirmak icin yapilan klinik
calismalarda, kitle varyanslarinin bilinmedigi durumda
oncelikle gruplara ait tahmin edilen varyanslar kullani-
larak varyans homojenliginin uygun test yontemi ile test
edilmesi gerekmektedir. Bu amacg icin istatistiksel hazir
yazilimlarda da yer alan bazi test yéntemleri; £, Bartlett
ve Levene testleridir. Varyanslarin homojen olmasi,
uygulanacak uygun analiz yonteminin secimini etkiledigi
kadar tahminlerin givenilirligi agisindan da oldukga
onemlidir. Klinik bir calismada, elde edilen gozlemlerin
yaklasik olarak normal dagildigi varsayimi altinda iki
deneme etkisinin karsilastirilmasi icin en glcli testler-
den biri bagimsiz t-testidir. Campbell ve ark.”? ve Phillips
ve Campbell **, bagimsiz iki veya daha fazla gruplarin
karsilastirilmasi icin 6rneklem genisliginin basit hesapla-
malari lzerine ¢alismalar yapmislardir.

Kitle varyanslarinin bilinmedigi ve homojen oldugu
(0%1 = 0%2) varsayimi altinda oo 6nem dizeyinde test edil-
mesi amaclanan hipotezler ve test istatistigine ait 6rnek-
lem genisligi formull Tablo 2’deki gibidir. Tablo 2’de
belirtilen formille elde edilen n degeri, her bir kitleden
elde edilecek 6rneklemin genisligini ifade etmektedir.

Tablo 2. 1-B gii¢ seviyesinde bagimsiz t-testi icin 6rneklem
genisligi formdilii

Table 2. Sample size formula for independent t-test at the power
level 1-B

Tek yonlii Cift yonli
Hy:py =, Hypy = p,
H, u <p, veva u > u, H, p #u,
Irro_ 2 - P 2 )
n= 2LE] (o, +1,,) n= 2(3] (tarn +1,,)

Varyans homojenligi varsayimi altinda kitle standart
sapmasli o’nin tahmini icin orneklemlere ait standart
sapmalarin agirhklandirilmis ortalamasi (Sp) kullantlir.
Tablo 2’deki 6rneklem genisligi, v = 2(n-1) serbestlik
dereceli t istatistikleri kullanilarak iteratif olarak elde
edilir.

Eslestirilmis farklar deneyi

iki grubun karsilastiriimasinda eslestirilmis érneklem-
lerin tercih edilme sebebi, genellikle verideki degisken-
ligi azaltarak ilgili etkenin etkisini ortaya ¢ikarma sansini
arttirmaktir. Eslestirilmis iki 6rneklem ile deneye karar
verildiginde gruplarin bagimsizligi varsayimi gegerli
olmayacaktir. Julious ve ark.*, eslestirilmis gruplara
iliskin cesitli veri turleri agisindan érneklem genisliginin
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hesaplanmasi igin pratik yaklasimlar sunmuslardir.

Orneklem genisligi hesaplanirken; 6nem diizeyi o,
etki blyukligu 6, ve testin glici 1-f tanimlanmalidir.
Ayrica giftlere ait gozlem farklarinin standart sapmasi o
gereklidir. Boylece standartlastirilmis etki blyaklugu
olarak isimlendirilen, 6/04 esitligi kullanilir.

Klinik bir calismada eslestirilmis iki grubun karsilasti-
rilmasinda ciftlere ait gézlem farklarinin yaklasik olarak
normal dagildigi varsayimi altinda ilgili etkenin etkisini
test etmek icin genellikle parametrik testlerden esles-
tirilmis t-testi kullanilir. oo 6nem diizeyinde test edilmesi
amaclanan hipotezler ve test istatistigine ait 6rneklem
genisligi formilu Tablo 3’te verilmektedir.

Tablo 3. 1-p glic seviyesinde eslestirilmis t-testi icin 6rneklem
genisligi formiildi
Table 3. Sample size formula for paired t-test at the power level

1-p
Tek yonlii Cift yonlii
Hy o, = i, Hyp, =11,
H,:p, <y veva p, >t H,:pu, #u,
0= [%J(: (n-1+1,,(n-Df | n= [‘a—fJ(; L (=141, (n=Df

Ciftlere ait gozlem farklarinin kitle standart sapmasi
od'nin tahmini igin 6rneklemlere ait gézlem farklarinin
standart sapmasi (S¢) kullanilir. Tablo 3’teki 6rneklem
genisligi n, v = (n-1) serbestlik dereceli t istatistikleri kul-
lanilarak iteratif olarak elde edilir.

BULGULAR

Bu bolimde, bagimsiz ve eslestirilmis iki drneklem t-
testlerine ait 6rneklem genisliklerine iliskin hesaplama-
lara yer verildi.

Bagimsiz iki 6rneklem durumunda, gesitli glic seviye-
lerinde, farkh d = s/6 degerleri icin 0.01, 0.05 ve 0.10
onem dizeylerinde tek yonli ve gift yonla hipotezlere
iliskin olmasi gereken 6rneklem genisligi degerleri Tablo
4, 5 ve 6’da verilmistir. Minitab istatistiksel yazihm kulla-
nilarak elde edilen degerler her bir grup igin gerekli olan
orneklem genisligini ifade etmektedir.

Eslestirilmis iki 6rneklem deneyinde gli¢ seviyesi, d
degeri ve 6nem diizeyinin gesitli degerleri ile tek yonli
ve ¢ift yonli hipotezlere iliskin olmasi gereken 6rneklem
genisligi degerleri Tablo 7, 8 ve 9'da verilmistir.

Tablolarda verilen degerler her bir grup igin gerekli
olan 6rneklem genisligini ifade etmektedir.
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Tablo 4. Bagimsiz t-testinde farklt d ve glic seviyeleri icin %1 énem diizeyinde 6rneklem genislikleri
Table 4. Sample sizes in independent t-test for different values of the d and power level at 1% significance level

1B 0.80 0.85 0.90 0.95 0.99
d=S/3 Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonli

0.5 7 8 8 9 9 10 10 11 13 14
0.6 9 11 10 12 11 13 13 15 18 20
0.7 12 14 13 15 15 17 17 20 23 26
0.8 15 17 16 19 19 21 22 25 30 33
0.9 18 21 20 23 23 26 27 31 37 41
1.0 22 26 25 28 28 32 33 38 45 50
11 26 30 29 34 33 38 40 45 54 60
1.2 31 36 34 40 39 45 47 53 64 71
13 36 42 40 46 46 52 55 62 75 83
14 41 48 46 53 53 61 64 72 87 96
15 47 55 53 61 60 69 73 82 99 110
16 53 62 60 69 69 78 83 93 113 125
1.7 60 70 67 78 77 88 93 105 127 141
1.8 67 78 75 87 86 99 104 118 142 158
1.9 74 86 84 96 96 110 116 131 158 176
2.0 82 96 92 107 106 121 128 145 175 194
21 90 105 102 117 117 133 141 159 193 214
22 99 115 111 128 128 146 155 175 211 235
23 108 126 122 140 140 160 169 191 231 256
24 117 137 132 152 152 174 184 207 251 279
2.5 127 148 143 165 165 188 199 225 272 303
2.6 138 160 155 179 178 203 215 243 295 327
2.7 148 172 167 192 192 219 232 262 317 353
2.8 159 185 179 207 206 235 249 281 341 379
29 171 199 192 222 221 252 267 302 366 406
3.0 183 212 205 237 236 270 286 323 392 435

Tablo 5. Bagimsiz t-testinde farklt d ve glic seviyeleri icin %5 énem diizeyinde 6rneklem genislikleri
Table 5. Sample sizes in independent t-test for different values of the d and power level at 5% significance level

1B 0.80 0.85 0.90 0.95 0.99
d=S/3 Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii  Cift Yonli

0.5 4 6 5 6 6 7 7 8 9 11
06 6 7 6 8 7 9 9 11 13 15
0.7 7 9 8 10 10 12 12 14 17 20
08 9 12 10 13 12 15 15 18 21 25
0.9 11 14 13 16 15 19 19 23 27 31
1.0 14 17 16 19 18 23 23 27 33 38
11 16 21 19 23 22 27 27 33 39 46
12 19 24 22 27 26 32 32 39 47 54
13 22 28 26 32 30 37 38 45 54 64
14 25 32 29 37 35 43 44 52 63 73
15 29 37 34 42 40 49 50 60 72 84
16 33 42 38 47 45 55 57 68 82 %
17 37 47 43 53 51 62 64 77 92 108
18 41 52 48 60 57 70 71 86 103 121
19 46 58 53 66 63 77 79 95 115 134
2.0 51 64 59 73 70 86 88 105 127 148
21 56 71 65 81 77 94 97 116 140 164
22 61 77 71 88 84 103 106 127 154 179
23 67 85 77 % 92 113 116 139 168 196
24 72 92 84 105 100 123 126 151 183 213
25 78 100 91 114 108 133 136 164 198 231
26 85 108 98 123 117 144 147 177 214 250
27 91 116 106 132 126 155 159 191 231 269
28 98 125 114 142 135 166 171 205 248 290
29 105 133 122 152 145 178 183 220 266 310

3.0 112 143 131 163 155 191 196 235 285 332
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Tablo 6. Bagimsiz t-testinde farkli d ve glic seviyeleri icin %10 énem diizeyinde érneklem genislikleri
Table 6. Sample sizes in independent t-test for different values of the d and power level at 10% significance level

1-8 0.80 0.85 0.90 0.95 0.99

d=S/8 Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonli Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonli

0.5 3 4 4 5 4 6 5 7 8 9

0.6 4 6 5 6 6 7 7 9 10 13
0.7 5 7 6 8 7 10 9 12 14 17
0.8 7 9 8 10 9 12 12 15 18 21
0.9 8 11 10 13 12 15 15 19 22 27
1.0 10 14 12 16 14 18 18 23 27 33
11 12 16 14 19 17 22 22 27 32 39
1.2 14 19 16 22 20 26 26 32 38 47
13 16 22 19 26 23 30 30 38 45 54
14 19 25 22 29 27 35 34 44 52 63
15 21 29 25 34 30 40 39 50 59 72
16 24 33 28 38 35 45 45 57 68 82
17 27 37 32 43 39 51 50 64 76 92
18 30 41 36 48 43 57 56 71 85 103
19 33 46 40 53 48 63 63 79 95 115
2.0 37 51 44 59 53 70 69 88 105 127
21 41 56 48 65 59 77 76 97 116 140
22 45 61 53 71 65 84 84 106 127 154
23 49 67 58 77 70 92 92 116 139 168
24 53 72 63 84 77 100 100 126 151 183
2.5 57 78 68 91 83 108 108 136 164 198
2.6 62 85 74 98 90 117 117 147 177 214
2.7 67 91 79 106 97 126 126 159 191 231
2.8 72 98 85 114 104 135 135 171 205 248
29 77 105 91 122 111 145 145 183 220 266
3.0 82 112 98 131 119 155 155 196 235 285

Tablo 7. Eslestirilmis t-testinde farkl. d ve glic seviyeleri icin %1 énem diizeyinde 6rneklem genislikleri
Table 7. Sample sizes in paired t-test for different values of the d and power level at 1% significance level

1B 0.80 0.85 0.90 0.95 0.99
d=Sd/5 TekYonlii Cift Yonli Tek Yonli Cift Yonlii Tek Yonli Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonli Tek Yonlii  Cift Yonlii

0.5 6 7 6 7 7 8 7 8 9 10
06 7 8 7 9 8 9 9 10 11 13
0.7 8 10 9 10 10 11 11 13 14 16
0.8 10 11 11 12 12 13 13 15 17 19
0.9 11 13 13 14 14 16 16 18 21 23
1.0 13 16 15 17 16 19 19 22 25 28
11 15 18 17 20 19 22 22 25 30 33
12 18 21 20 23 22 25 26 30 34 39
13 20 24 22 26 25 29 30 34 40 45
14 23 27 25 29 29 33 34 39 46 51
15 26 30 29 33 33 37 39 44 52 58
16 29 34 32 37 37 42 a4 49 59 65
17 32 38 36 42 41 47 49 55 66 73
18 36 42 40 46 45 52 54 62 73 82
19 39 46 a4 51 50 58 60 68 81 91
20 43 51 48 56 55 63 66 75 90 100
21 48 55 53 61 61 69 73 82 99 110
22 52 60 58 67 66 76 80 90 108 120
23 56 66 63 73 72 83 87 98 118 131
24 61 71 68 79 78 90 94 106 128 142
25 66 77 74 85 85 97 102 115 139 154
26 71 83 80 92 91 104 110 124 150 166
27 76 89 86 99 98 112 118 134 161 179
28 82 95 92 106 105 120 127 143 173 192
2.9 88 102 98 114 113 129 136 154 185 206

3.0 94 109 105 121 120 138 145 164 198 220
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Tablo 8. Eslestirilmis t-testinde farklt d ve glic seviyeleri icin %5 énem diizeyinde 6rneklem genislikleri
Table 8. Sample sizes in paired t-test for different values of the d and power level at 5% significance level

1B 0.80 0.85 0.90 0.95 0.99
d=Sd/8 TekYonlu CiftYonli Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonli Tek Yonlu Cift Yonli
0.5 4 5 4 5 4 5 5 6 6 7
0.6 4 6 5 6 5 7 6 7 8 9
0.7 5 7 6 7 6 8 7 9 10 12
0.8 6 8 7 8 8 9 9 11 12 14
0.9 7 9 8 10 9 11 11 13 15 17
1.0 8 10 9 12 11 13 13 16 18 21
11 9 12 11 13 12 15 15 18 21 25
1.2 11 14 12 15 14 18 18 21 25 29
13 12 16 14 18 16 20 20 24 29 34
14 14 18 16 20 19 23 23 28 33 39
15 16 20 18 23 21 26 26 32 37 44
16 18 23 20 25 24 29 30 36 42 50
17 20 25 23 28 27 33 33 40 47 56
1.8 22 28 25 32 30 37 37 45 53 62
19 24 31 28 35 33 40 41 49 59 69
2.0 27 34 31 38 36 44 45 54 65 76
21 29 37 34 42 40 49 50 60 71 83
22 32 40 37 46 43 53 54 65 78 91
23 35 44 40 50 47 58 59 71 85 100
24 38 48 43 54 51 63 64 77 93 108
2.5 41 52 47 59 55 68 70 84 100 117
2.6 44 56 50 63 60 73 75 90 108 127
2.7 47 60 54 68 64 79 81 97 117 136
2.8 50 64 58 73 69 85 87 104 126 146
29 54 68 62 78 74 91 93 112 134 157
3.0 58 73 67 83 79 97 99 119 144 168

Tablo 9. Eslestirilmis t-testinde farklt d ve glic seviyeleri icin %10 énem diizeyinde rneklem genislikleri
Table 9. Sample sizes in paired t-test for different values of the d and power level at 10% significance level

1B 0.80 0.85 0.90 0.95 0.99
d=Sd/6 TekYonlii CiftYonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonli Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonlii Tek Yonlii Cift Yonli
0.5 3 4 3 4 3 4 4 5 5 6
0.6 3 4 4 5 4 5 5 6 6 8
0.7 4 5 4 6 5 6 6 7 8 10
0.8 5 6 5 7 6 8 7 9 10 12
0.9 5 7 6 8 7 9 8 11 12 15
1.0 6 8 7 9 8 11 10 13 14 18
11 7 9 8 11 9 12 12 15 17 21
12 8 11 9 12 11 14 14 18 20 25
13 9 12 11 14 13 16 16 20 23 29
14 10 14 12 16 14 19 18 23 27 33
15 12 16 13 18 16 21 21 26 31 37
1.6 13 18 15 20 18 24 23 30 35 42
17 14 20 17 23 20 27 26 33 39 47
18 16 22 19 25 23 30 29 37 44 53
1.9 18 24 21 28 25 33 32 41 48 59
2.0 19 27 23 31 28 36 36 45 53 65
21 21 29 25 34 30 40 39 50 59 71
22 23 32 27 37 33 43 43 54 64 78
2.3 25 35 30 40 36 47 47 59 70 85
24 27 38 32 43 39 51 51 64 76 93
2.5 30 41 35 47 42 55 55 70 83 100
2.6 32 44 38 50 46 60 59 75 89 108
27 34 47 41 54 49 64 64 81 96 117
2.8 37 50 43 58 53 69 68 87 103 126
29 39 54 47 62 57 74 73 93 111 134

3.0 42 58 50 67 60 79 78 99 118 144




TARTISMA ve SONUC

Klinik ¢calismalarda uygun 6rneklem genisliginin
hesaplanmasi, etik ¢calisma diizeninin temelidir. Pratikte
orneklem genisliginin belirlenmesinde formiilleri kullan-
mak veya hazir yaziimlara ulasmak kolay olmamaktadir.
Bircok calismada 6zensiz secilmis 6rneklem genislikleri
deney sonuglarini yaniltarak givenilirligini de azaltmak-
tadir. Bu galismada ele alinan yéntemler ile yapilan he-
saplamalar sonucunda, klinik ¢alismalar igin arastirma-
cilara uygun orneklem genisliginin belirlenmesine iliskin
Oneriler ve pratik tablolar sunuldu.

Elde edilen tablolar incelendiginde, gecerli 6rneklem
genisliginin belirlenmesinde verideki degiskenligin tah-
minlenmesinin yani sira Desu ve Raghavarao’de *® belir-
tildigi gibi etki buylkliglnin, uygun énem diizeyinin,
testin gliclinlin ve uygulanacak analiz yonteminin tanim-
lanmasi gerektigi gorilmektedir.

Standartlastirimis etki biyukligiinin degeri azaldik-
ca daha fazla 6rneklem genisligi gerektirdigi Kirby ve
ark.” ve Lewis ** ¢calismalari ile uyumludur. Benzer sekilde
onem dizeyinin kiiglk ve testin gliciiniin bliylk degerler
almasi 6rneklem genisligini arttiran nedenlerdendir.
Ayrica, ¢ift yonli kurulan hipotezlerde tek yonli hipotez-
lerin aksine reddetme bolgesinin kiiclilmesi sebebiyle
(a/2), 6nemli farkliligi ortaya g¢ikarmak igin daha fazla
orneklem genisligi gerektigi gériilmektedir. Orneklem
genisligini artiran etkenlerden biri de homojen o6zellikler
gosteren denek ciftlerinden olusan eslestirilmis deney
tasarimi yerine bagimsiz gruplar ile yapilan ¢alismalardir.
Sonug olarak tim bu etkenler dikkate alindiginda glive-
nilir sonuglar ortaya ¢ikaran bilimsel bir klinik ¢alismada
az sayida orneklem ile calismak icin uygun olmayan
etken dlzeyleri secilmemelidir.
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