Arastirma Evreni
Arastirma Merkezi
Sonlanim Noktalari

Icleme ve Dislama kriterleri



Arastirmaya alinacak hasta sayisi
Tip 2 Diyabet Klinik Calismasi icin kac hasta?

2 milyon diyabetli hastamiz var!

«Makul sayida» hasta alinabilmeli ama nasil?

«CALISMA EVRENI»
«ORNEKLEM BUYUKLUGU»



Orneklem Buyuklugi

Secilen hasta sayisi genel populasyonu
yvansitmali

Tek merkez yeterli olmayacagi zaman;

Cok merkezli Ulusal calismalarla sayi
tamamlanir.

Gerekirse (Uluslararasi)....



Arastirma Merkezi

Ege Universitesi Cocuk Hastanesi
Hematoloji Bilim Dall
Hemofili, Losemi, Talasemi hastalari icin;

Dokuzeyliil Universitesi Hastanesi
Nefroloji BD
Hemodiyaliz hastalari icin arastirma merkezi



Ulusal diizeyde / Cok Merkezli

5 Merkezli ¢calisma;

1- Ege Universitesi Nefroloji
2- Hacettepe Nefroloji

3- Konya Nefroloji

4- Cukurova Nefroloji

5- Akdeniz Nefroloji



INKLUZYON-EKSLUZYON KRITERLERI

«ICLEME VE DISLAMA KRITERLERI» ile hedef
hasta grubunun cercevesi olusturulur.

Once KLINIK TANI ile baslanir (Ornek; Crohn
hastaligi tanisi olan hastalarda...)

Asiri kisitlama yapilirsa hasta bulunamayabilir.

llacin metabolize oldugu yere gore renal ve KC
kisitlamalari yer alabilir... Ancak...



Net Kavramlar kullanilmali; Organ fonksiyonlari
normal olmali...

«Karaciger hastaligi» yerine ALT X 3 katina
kadar...

Kreatinin < 1.5 mg.

«YAS SINIRI ve hastalik iliskisi» 6nemli;
Cinsiyet

Prostat Kanseri klinik calismasinda
18-60 yas sinir1 hatali olur...



ICLEME kriterlerine dnemli ilave;

«Yazili onay veren hastalarin calismaya
alinacaginin» eklenmesinde yarar var.

Tum sartlar saglansa bile yazili onay eksikse
mumkun olamaz....

Sitopeni yapacak bir ilacsa, kemik iligine etkisi
varsa;

Hb >11 gr. PLT > 100.000 siniri eklenebilir.



DISLAMA KRITERLERINE 6nemli ek;

 KADIN gonulltlerde Gebeligin ekarte edilmesi icin
Gebelik Testinin (-) bulunmasi....

* BAZI ILACLAR: Sitokromu etkileyen ilac gruplari
(Rifampisin, Ketakonazol vs) sinirlandirilabilir.

* IMMUN SISTEMi etkileyecek bir trin ise;
* HIV (-) olmali veya CD4 sayisi > 200/mm3
e KORTIZON kullanimi sinirlanabilir.



DISLAMA KRITERLERI

COCUK calismasi ise >18 Yas sinir olabilir...

Bebeklerde....Kan 6rnegi alma sorunu varsa yas
siniri konabilir

Ornek: 2 yasindan bliyuk cocuklarda.....

Urune allerjisi (+) ise dislama yapilmalidir.



DISLAMA KRITERLERI

e Baska bir klinik calismada olan hasta yeni bir
calismaya alinabilir mi?

* Diger tum kriterler uysa bile???

e En az 30 GUN SINIRI vardir....Bazi iriinlerde 3
aya kadar uzatilabilir.



SONLANIM NOKTASI

* Endpoint = Sonlanim noktasi ???



Calismanin Amaci ile Sonlanim noktasi

farkl?
CALISMA SORUSUNUN YANITI = AMAC

SONLANIM NOKTASI;

Ulasiimasi hedeflenen;

Tasarim

Evren

statistiksel glicti

Tanimlarina temel teskil eden amactir.



Sonlanim noktasi bir ¢ikti’dir.

OUTCOME = CIKTI = SONUC

Matematiksel bir degerdir.
Metre / Kg / glin / yil gibi parametrelerdir.

Temel soruyu yanitlayan sonuc: Primer
sonlanim noktasidir; Calismanin glicu ve hasta
sayisi bu kritere gore hesaplanir....



Amac ve Sonlanim Noktasi

Yeni oral anti-koagulanlar
RIVARAKSABAN

* Anti-koagulan etkinlik
* Ve

e Guvenlilik

* Arastirmasi

Yeni oral anti-koagulanlar

ETKILILIK SONLANIM
NOKTASI;

iskemik inmeyi korumadaki
basarisi

GUVENLILIK SONLANIM
NOKTASI;

Serebral kanama riski
Mortalite sikhigi



SONLANIM NOKTASI (endpoint)

Arastirmanin temel ilgi alanlarindan biri olan
degiskendir.

Etkililik veya GUvenlilik ile ilgili olabilir.
Dogrulanabilir ve Tekrarlanabilir.

Guavenilir olmali...

Ornek: Diabetes Mellitus ve HbA1C

Akciger Ca: 12.ayda; Progresyonsuz Sag Kalim



Her klinik Faz da farkhdir;

Faz-I: Toksik doz miktari

Faz-1l: Tedaviye tam yanit / Tedaviye Parsiyel
Yanit

Faz-1ll: Kanserli hastada hastaliksiz sag kalim
siiresi (.....AY veya YIL);

Bazen yasami 3 ay arttirmasi yeterli olabilir!



Kac tane sonlanim noktasi ?

Tek bir primer sonlanim noktasi olmal
Asll bilimsel soruya yanit arayan parametre
Yaklasik 3 adet sekonder sonlanim noktasi

Hastalarin hayat kalitesi artisi olabilir.
Bazi ek etkililik ve guvenlilik parametreleri...



SONLANIM NOKTASI (endpoint)

Rastgele olarak saptanmaz;

AMAC

HIPOTEZ

SONLANIM NOKTASI

Birbirlerini karsilayacak sekilde dustnulmeli.



SONLANIM NOKTASI (endpoint)

Guncel Kilavuzlarda yer almal
Onerilen hedeflerden biri olmall
DIABET ve HbA1C

Yeni tani agir Hemofili-A tanili hastalarda en
onemli glivenlilik sorunu; INHIBITOR = Anti-
Faktor VIII Antikor gelisimi;

Primer sonlanim noktasi: «Inhibitdr Gelisimi»



Surrogate Sonlanim Noktasi

* Klinik olarak yarar saglayabilecek bir degiskeni
gosteren bir isaret;

 KMLde tedavi ile bcl-abl (Molekuler yanitin)
saglanmasi

* Diabette tedaviyle HbA1C e azalma






