Informatie nodig voor steekproefgrootte- of powerberekening:

Titel: <Vul hier titel van WESP project in>






Gegevens WESP student: <Vul hier voor- en achternaam en e-mailadres in>





Gegevens 1e begeleider: <Vul hier voor- en achternaam en e-mailadres in>






1) ONDERZOEKSVRAAG

Wat is het doel van het onderzoek? 
I) Toetsen van hypothesen of 
II) Schatten van prevalentie of diagnostische waarden?
Kies van één van onderstaande opties:


I. Hypothese toetsen (associatie en/of effectstudie), selecteer één van onderstaande opties:
☐  Effect interventie versus controle op uitkomst 
☐  Verschil tussen bestaande groepen (b.v. mannen en vrouwen)
☐  Effect van numerieke variabele op uitkomst
☐  Anders, namelijk …

Indien gekozen voor I) hypothese toetsen, ga verder met vraag 2).


II. Schatten van prevalentie of diagnostische waarden, selecteer een van onderstaande opties:
☐  Schatten prevalentie
☐  Schatten diagnostische waarden van een test (sensitiviteit, specificiteit, PPV, NPV)
☐  Anders, namelijk …

Indien gekozen voor II) schatten van prevalentie of diagnostische waarden, ga verder met vraag 9).



2) PRIMAIRE UITKOMSTVARIABELEN

Aantal variabelen: … 

Meetniveaus primaire uitkomstvariabele(n), selecteer één van onderstaande opties:
☐  (allen) numeriek (interval of ratio) 
☐  (allen) categorisch (nominaal of ordinaal)
☐  Mix van numerieke en categorische variabelen


3) BELANGRIJKSTE ONAFHANKELIJKE VARIABELE(N)

Aantal variabelen: …   

Meetniveaus belangrijkste onafhankelijke variabele(n), selecteer één van onderstaande opties:
☐  (allen) numeriek (interval of ratio) 
☐  (allen) categorisch (nominaal of ordinaal)
☐  Mix van numerieke en categorische variabelen


4) CORRECTIE VOOR ANDERE VARIABELEN

Zijn er andere variabelen waarvoor gecorrigeerd moet worden?
☐  Ja 
☐  Nee


5) OPZET STUDIE
Selecteer één van onderstaande opties

Experimenteel (er is een interventie)
☐  Gerandomiseerde studie
☐  Quasi- of pre-experimenteel
☐  Anders, namelijk 

Observationeel (geen interventie)
☐  Cohort onderzoek
☐  Patiënt-controle onderzoek
☐  Cross-sectioneel onderzoek
☐  Anders, namelijk




6) ANALYSEMETHODE / STATISTISCHE TOETS
Selecteer één van onderstaande opties 
(Het gaat hier om de primaire vraagstelling waarop de steekproefgrootte of power gebaseerd is)

☐ één-steekproef t-toets (of Wilcoxon signed rank test)
☐ gepaarde t-toets (of Wilcoxon rang-teken toets), 
☐ twee-steekproeven t-toets (of Mann-Whitney U-toets), 
☐ chi-kwadraat toets (of Fisher’s exact toets), 
☐ McNemar toets, 
☐ één-weg ANOVA, 
☐ lineaire regressie analyse / meerweg ANOVA 
☐ logistische regressie analyse, 
☐ Cox regressie analyse,
☐ Anders, namelijk … 


7) BEREKENING VAN STEEKPROEFGROOTTE OF VAN DE POWER
M.a.w. welke ligt vast en welke kan nog variëren? Als ze allebei vastliggen, dan kan nog gekeken worden wat de kleinste effect-grootte is die met deze steekproefgrootte en gekozen power aangetoond kan worden. Kies in dat geval 
beide onderstaande opties, anders slechts één van deze opties:

☐ Steekproefgrootteberekening. 
Specificeer de power (1-β) die minimaal bereikt moet worden (80% of 90% of 95% of andere waarde): …

☐ Power berekening. 
Specificeer de (maximale) steekproefgrootte die bereikt kan worden: …


8) MINIMAL CLINICALLY IMPORTANT DIFFERENCE (MCID)
M.a.w. hoe groot is het kleinste effect dat nog klinisch relevant is (minimal clinically important difference, MCID)?

Bedenk hieronder eerst welke optie bij jouw primaire vraagstelling past (A, B of C) en vul dan de gevraagde gegevens in (liefst gebaseerd op eerder onderzoek): 

A) Bij vergelijking van twee gemiddelden wordt het effect vaak uitgedrukt in een gestandaardiseerde effectgrootte zoals Cohen’s d = verschil in gemiddelden / SD, waarbij SD = standaarddeviatie van uitkomstmaat. 

Vul een van onderstaande opties in:
☐ Verschil in gemiddelden = …  , SD = … 
☐ Gestandaardiseerde effectgrootte (Cohen’s d) = …
☐ Anders, …

B) Bij vergelijking van twee proporties wordt het effect uitgedrukt in verschil in proporties, een relatief risico of een odds ratio, maar je moet dan toch ook beide proporties afzonderlijk weergeven.

Vul een van onderstaande opties in:
☐ Proportie in groep 1 = …  , proportie in groep 2 = … 
☐ Relatief risico van groep 1 t.o.v. 2 = …  , proportie in groep 2 = …
☐ Odds ratio van groep 1 t.o.v. 2 = …  , odds in groep 2 = …
☐ Anders, …

C) Bij associatie tussen twee numerieke variabelen wordt het effect uitgedrukt in een correlatiecoëfficiënt.

Vul een van onderstaande opties in:
☐ Pearson correlatiecoëfficiënt = … 
☐ Spearman correlatiecoëfficiënt = … 
☐ Anders, …


9) SIGNIFICANTIEGRENS α 

Onderzoeksdoel I: hoe groot is de significantiegrens (= kans op type I fout)?

Onderzoeksdoel II: welk betrouwbaarheidsinterval (BI) wordt er gebruikt bij het schatten van prevalentie of diagnostische waarden?

Selecteer één van onderstaande opties 

☐ α = 0,05, oftewel 95% BI
☐ α = 0,01, oftewel 99% BI
☐ anders, namelijk … 

Alleen voor onderzoeksdoel II: hoe breed mag het betrouwbaarheidsinterval maximaal zijn?

☐ 0,1 (margin of error = 0,05, b.v. als prevalentie = 0,50, dan BI = (0,45, 0,55))
☐ 0,2 (margin of error = 0,10, b.v. als prevalentie = 0,50, dan BI = (0,40, 0,60))
☐ anders, namelijk … 


Indien er een correctie voor multipele toetsen nodig is, specificeer dan de volgende gegevens:

Onderzoeksdoel I: 
aantal hypothese toetsen die horen bij primaire onderzoeksvraag = … 

Onderzoeksdoel II:
aantal betrouwbaarheidsintervallen waarin je geïnteresseerd bent = …
(Denk hierbij aan b.v. meerdere prevalenties of betrouwbaarheidsintervallen voor zowel sensitiviteit als specificiteit)
 
Beide onderzoeksdoelen:
welke correctiemethode wil je toepassen?
☐ Bonferroni
☐ Benjamini-Hochberg (false discovery rate, FDR)
☐ anders, namelijk … 


10) UITVAL (DROPOUT RATE) 

Wat is de verwachte uitval in de studie?
☐ 10% 
☐ 20% 
☐ anders, namelijk … 


11) AANVULLENDE RELEVANTE INFORMTIE:

Geef hier aanvullende informatie waarvan je denkt dat die belangrijk is:

<Indien nodig, vul hier aanvullende informatie in; anders laat het vakje leeg>




Opmerking: als er sprake is van herhaalde metingen (uitkomstvariabele herhaald gemeten bij dezelfde personen) of clustering (b.v. patiënten binnen verschillende ziekenhuizen), dan vereist dit een geavanceerde analysemethode en moet je dit meenemen in de steekproefgrootte- of powerberekening. Omdat de hiervoor geschikte analysemethoden niet aan bod zijn gekomen in het geneeskunde curriculum, valt dit buiten het statistiekspreekuur.










Versie 1 september 2025
2

