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Graphics for Clinical Trials
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Senior Scientist
Lincoln Technologies, Inc.
www. Lincolntechnologies.com
Jay.levine@lincolntechnologies.com

The majority of the graphs in these slides were produced
using either CrossGraphs (www.belmont.com) or S-PLUS.
For more information on how they were constructed, please
contact the author.
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What were the adverse event rates?
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Adverse Events by Body System- Data
From Placebo-Controlled Clinical Trials.
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Change From Baseline Over Time.
Red line is the regression line.
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 Data  File: FDASmallobese.bin
No filter is being used.
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Enhanced boxplots.

N = 775/849
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Boxplots for CREAT
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Tables and graphs can be
combined.

new drug
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What happened to the patients?
Week 1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 6

Pat ID 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43
41 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
32 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
1 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
8 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •

29 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
27 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
4 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •

17 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=8
11 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
36 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
40 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=11
21 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=12
43 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=13
25 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=14
38 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
16 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=16
6 • • • • • • • • • • • • • n=17

33 • • • • • • • • • • • • n=18
13 • • • • • • n=19
23 • • • • • n=20
20 • n=21
10 n=22
34 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
2 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •

39 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
18 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
22 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
44 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=6
28 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=7
5 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=8

37 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=9
15 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •
30 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=11
9 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=12

12 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=13
35 • • • • • • • • • • • • • • • • • • n=14
42 • • • • • • • • • • •
3 • • • • • • • • • • •

26 • • • • • • • • • • n=17
19 • • • • •
24 • • • • • n=19
14 • • • • n=20
31 • n=21

Dose Levels Reason for dropout

20 mg/ 1 tablet Lack of Efficacy

40 mg/ 2 tablets Side Effects

60 mg/3 tablets

Drug

Placebo
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What types of patients are in
the different studies?

Number of patients
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Scatterplots with lowess lines and marginal
density estimates.

Kernel density estimates
 for baseline

Scatterplot

Robust regression
 (Lowess) lines for 
drug and placebo

45 degree line

Medians
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Is There a Between Treatment Difference?
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Baseline versus Change From Baseline for
Discrete Data.  Plotted Points are Jittered.
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Are the distributions of
subgroup responses the same?
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What was Measured?
Study Day

25mg Rx bid

12.5mg Rx bid

Screen 6.5mg Rx bid ___…___

P bid

-7 0 7 14 21 28 35 42 Poststudy
Medical and Psychiatric History •

Patient Orientation •
Recording of Concomitant Medications • • • • • • •

Completion of Dosage Record • • • • • • •

Efficacy Determinations -7 0 7 14 21 28 35 42 Poststudy
Ham-D • • • • • • •

MADRS • • • • • • •
CGI • • • • • • •

SCL-61 • • •
Quality of Life Questionaire • •

Investigator's Subjective Rating •
Patient's Subjective Rating •

Safety Determinations -7 0 7 14 21 28 35 42 Poststudy
Supine Pulse • • • • • • • •

Supine and Standing Blood Pressure • • • • • • • •
Weight • • • • • • • •

Hematology • • •
Blood Chemistry • • •

Urinalysis • • •
Free Thyroxine Index •

Urine Drug Test •
Urine Pregnancy Test •

ECG • •
Recording of Study Events • • • • • • •
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Are the Values Comparable In
the Dose Groups?
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Are the crude adverse event
rates different from the life

table rates?
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Boxplot
(Tukey,1977,

Revised by Levine)
outliers

medianconfidence interval for median

upper adjacent value 
( largest value"  upper quartile+1.5*IQR)

upper quartile

lower quartile

lower adjacent value
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Comparing Drug and Placebo
for Several Variables.
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Comparing Subgroup Differences.
Gaps represent standard errors.

0.2 0.4 0.6 0.8 1.0
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