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ПАМЯТКА РЕЕСТР ГАРАНТ · ЧТО ПОДГОТОВИТЬ

Статистический анализ клинических
исследований
Статистическую задачу определяют по дизайну исследования и состоянию данных. Метод
выбирают до анализа результатов, когда это возможно.

01 Вопрос исследования
Укажите гипотезу, конечные точки, группы сравнения и показатели, по которым нужен вывод.

02 Протокол и план анализа
Передайте актуальные версии. Отдельно отметьте, какие решения приняты заранее, а какие
появились после просмотра данных.

03 Набор данных
Опишите структуру, кодировки, пропуски, повторные измерения и известные ошибки. Используйте
согласованный защищённый канал передачи.

04 Объём работ
Разделите расчёт выборки, разработку плана анализа, подготовку данных и итоговый анализ.

05 Воспроизводимость
Согласуйте таблицы, рисунки, программный код, журнал решений и формат статистического
отчёта.

06 Ограничения выводов
Зафиксируйте допущения и ограничения данных. Значимый результат или желаемый вывод не
могут быть условием приёмки работы.

Следующий шаг. Результат согласованного этапа — расчёты, таблицы и отчёт с методами и
ограничениями. Если данные не позволяют ответить на вопрос, это отражается в выводах.

Рабочий список для обсуждения услуги. Памятка не является государственным бланком, лицензией, разрешением или медицинской
рекомендацией. Состав документов уточняют по задаче и действующим требованиям.
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