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Einleitung und Fragestellung:

Klinische und epidemiologische Studien liefern haufig Studiendesigns mit hierarchischen
und/oder longitudinalen Daten. Oft entstehen derartige Daten im Ergebnis einer Cluster-
Randomisierung oder auch durch Beobachtung von Untersuchungseinheiten im Zeitverlauf.
Derartige Datenstrukturen weisen statistische Abhangigkeiten auf, die bei Studienplanung
und Auswertung bericksichtigt werden miissen. So erfordert beispielsweise eine adaquate
Fallzahlplanung oder Powerabschatzung die Berlicksichtigung von Abhangigkeiten zwischen
den Untersuchungseinheiten oder innerhalb der Untersuchungseinheiten. Statistische
Methoden fir einfache Situationen von Cluster-Daten werden in [1] beschrieben. Bei einer
komplexen hierarchischen Datenstruktur oder aber extrem unbalancierten Clustern besteht
eine mogliche Losung in der Anwendung eines Berechnungsverfahrens unter Verwendung
des Nichtzentralitdtsparameters der F-Verteilung ([2], [3], [4]). Diese Methode wurde zur
apriori Powerabschatzung fiir die Baden-Wirttemberg Studie verwendet, einer
prospektiven, longitudinalen, zweiarmigen, clusterrandomisierten Studie zur Untersuchung
der Wirksamkeit der Intervention des Praventionsprogramms ,Komm mit in das gesunde
Boot — Grundschule” (Finanzierung: Baden-Wiurttemberg Stiftung) [5].

Material und Methoden:

Das fur die Powerabschatzung angewendete Verfahren basiert auf Daten, welche vom
Vorgangerprojekt URMEL-ICE zur Verfligung gestellt werden konnten. Im Beitrag werden die
Cluster-Struktur sowie weitere Annahmen der Powerabschatzung vorgestellt. Die Schritte
des Verfahrens einschlieBlich der Implementierung in SAS werden detailliert beschrieben:

1. Anpassung eines linearen gemischten Regressionsmodells an existierende Daten (z.B.
Pilotprojekt, Vorgdangerprojekt) und Verwendung der geschatzten Modellparameter
(Regressionskoeffizienten und Schatzer fir Varianzkomponenten) fiir die nachfolgenden
Schritte 2. - 5.

2. Erzeugung eines kiinstlichen Datensatzes und Anpassung des linearen gemischten
Regressionsmodells aus 1.

3. Speicherung von Teststatistik sowie der Freiheitsgrade von Zahler und Nenner des F-Tests

4. Berechnung des Nichtzentralitatsparameters sowie des kritischen Wertes unter Vorgabe
eines Maximalwertes des Fehlers 1. Art

5. Berechnung der korrespondierenden Power fiir Nichtzentralitdtsparameter und kritischen
Wert



Die Schritte 2. — 5 kdnnen wiederholt werden, um (bei Beibehaltung von Clusterstruktur und
Struktur des linearen gemischten Regressionsmodells) fiir verschiedene kiinstliche
Datensatze (Szenarios) die Power zu berechnen. Auf diese Art kann eine Untersuchung
anderer Clusterzahlen oder Anzahlen an Untersuchungseinheiten innerhalb der Cluster
erfolgen. Weiterhin kdnnen veranderte GréRenordnungen der festen Effekte oder
Varianzkomponenten untersucht werden.

Die Schritte des Verfahrens wurden Uiber Data Steps und Aufrufe der SAS Prozeduren Mixed
und Print realisiert. Weiterhin werden die SAS Funktionen finv und probf angewendet. Im
Beitrag wird der SAS Quelltext gezeigt.

Ergebnisse/Diskussion:

Es werden Ergebnisse verschiedener Szenarien in Bezug auf die mogliche Power vorgestellt.
Die berechneten Werte der Power weisen starke Unterschiede auf, so dass eine apriori
Powerabschatzung nur sehr grob erfolgen kann. Weiterhin wird zum Vergleich die Power
eines Szenarios fur eine entsprechende unverbundene Datensituation prasentiert (basierend
auf einem Zweistichproben-t-Test; keine Beriicksichtigung der hierarchischen Datenstruktur
und somit statistisch nicht korrekt). Mit der letztgenannten Power erfolgt eine starke
Uberschatzung der Power, womit die Wichtigkeit einer Beriicksichtigung der statistischen
Abhéngigkeit bei hierarchischen und/oder longitudinalen Daten gezeigt wird. Fir die
Bewertung einer Vielzahl von Szenarien kann die Entwicklung eines SAS — Makros fir die
Umsetzung der Schritte 2. — 5. erfolgen.
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