Biometrie

Methode des statistischen Testens

* Fragestellung — Zielgrof3e (Impfbeispiel: Impferfolg ja / nein)

* Alternativhypothese —yeg,i0n Nullhypothese H,

« Wahle Teststatistik = Zusammenfassung der Studienergebnisse
(Impfbeispiel: Zahl der Impferfolge)

« Bestimme Wahrscheinlichkeit der Teststatistik unter H,,

« Wahle Signifikanzniveau o (5%)

 Fiihre Studie durch

« p-Wert = Wahrscheinlichkeit fiir das beobachtete oder ein noch
extremeres Studienergebnis (Teststatistik) unter H,,

« Vergleich p-Wert mit Signifikanzniveau — Testentscheidung
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Biometrie

Statistische Hypothesen

 Formale Beschreibung des gewiinschten Studieneffekts
* Nullhypothese = H,=
die Vermutung zum Studieneffekt, die widerlegt werden soll
* Alternativhypothese = H, =
die Vermutung zum Studieneffekt, die nachgewiesen werden
soll = Gegenteil der Nullhypothese
* Wichtig: korrekte Entsprechung zur Fragestellung

; I(r Univ.-Prof. Dr. rer. nat. et med. habil. L ZKS
-3
o Zentrum fiir Klinische Studien Minster

Andreas Faldum

Klinische Forschung



Biometrie

Grundidee des statistischen Testens

Zu untersuchender Studie zeigt Studie zeigt
Effekt keinen Effekt einen Effekt
In Wirklichkeit gibt es Richtige Fehler 1. Art
keinen Effekt Studienaussage Typ I — Fehler
In Wirklichkeit gibt es|  Fehler 2. Art Richtige
einen Effekt - Studienaussage

Wabhrscheinlichkeit eines Fehlers 2. Art [3:

Typ II — Fehler

1-B = Power: geplant 70%, 80% oder 90% mit richtiger Fallzahl
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Biometrie

P-Wert und Signifikanzniveau

e Grenze fur ,klein* bzw. ,,grof3* 1st das Signifikanzniveau a
« Falls p-Wert<a

= H, ablehnen, H; annehmen

Das Ergebnis ist dann statistisch signifikant.

Das Studienergebnis kam aus Sicht von H,, uiberzufallig zustande
« Falls p-Wert > a

— H,, beibehalten, H, (noch) nicht annehmen

Das Ergebnis 1st dann nicht statistisch signifikant.

Das Studienergebnis widerspricht nicht H,,
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Biometrie

Konfidenzintervall

e Bisher: Schiatzung eines Parameters nahe dem wahren Wert
e Idee: Wahl eines moglichst kleinen Bereichs/Intervalls,
der den wahren Wert mit hoher Wahrscheinlichkeit enthalt
e Interpretation: (1-a)-Konfidenzintervall = (1-a)-KI
Bereich um Effektschatzer der Studie, welcher den
wahren Wert mindestens mit Wahrscheinlichkeit 1-o enthilt
e Oft: a = 5% = Konfidenzintervall mit 95% Wahrscheinlichkeit
« o Toder |Fallzahl] T = [95%-KI|

; I(r Univ.-Prof. Dr. rer. nat. et med. habil. L ZKS
-3
e, Zentrum fiir Klinische Studien Minster

Andreas Faldum

Klinische Forschung



Biometrie

ZielgroB3e
stetig
[ [
normalverteilt nicht normalverteilt
[ | [ |
unverbunden verbunden unverbunden verbunden
| | | |
2 Gruppen: verbundener 2 Gruppen: (Wilcoxon-)
unverbundener t-Test Mann-Whitney Vorzeichentest
t-Test (Welch) U-Test
> 2 Gruppen: > 2 QGruppen:
ANOVA Kruskal-Wallis Test
nomlinal
[ [ |
Kreuztabelle: 2x2 | | Kreuztabelle: > 2x2 verbunden
| | |
exakter Fisher Test y2-Test McNemar Test
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o - Adjustierung

Problem: i Losungen:
Signifikanz- . A) Bonferroni-Methode:
Zielvariable niveau i Signifikanzniveau / #Tests
Tod 5% ; = héhere Fallzahl !
Progression 5% i B) Auswahl eines Hauptziels
Remission 50, | fir konfirmatorischen Test
i lorative Priif
Schmerz 50, : und exp orgtlve rufung
| der Nebenziele
e o |
Lebensqualitat 5% . C) Hierarchisches Testen
Insgesamt bis zu %% 50/, i nacheinander Testen bis
i ein Ergebnis nicht sign. ist
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Wichtige Informationen fur die Fallzahlplanung

Fiir alle Merkmale:
Signifikanzniveau, Power, Drop-outs

stetig

kategorial zensiert
| | | |
unverbunden verbunden un- / verbunden unverbunden
| | | |
Test: Test: Test: Test:
t-Test t-Test Exakter Fisher-Test Log-Rank-Test
Wilcoxon- Wilcoxon- Chiquadrat-Test
Rangsummentest Vorzeichentest McNemar-Test
| | | |
Informationen: Informationen: Informationen: Informationen:
Mittelwertsdifferenz | | Mittelwertsdifferenz erwarteten relativen Rekrutierungszeit
Standardabweichung | | Standardabweichung Zellhiufigkeiten Nachbeobachtungszeit
in den Gruppen der Differenz der Kreuztabelle Uberlebenszeitraten
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