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Klinische Biostatistik

Inhalt: Die Planung von klinischen Studien stellt einednelers verantwortungsvolle Téatig-
keit dar, weil Fehler im Studienplan sich kaum kmdrelassen, wenn die Studie einmal ange-
laufen ist. Deshalb befassen wir uns in der Maasdri#gdung schwerpunktméafig mit Planung
und Fallzahlschatzung. geht es um statistischeeStaljungen bei der Studienplanung in der
Medizin. Daneben werden spezielle statistischeaheen behandelt, insbesondere auch Mo-
delle fir Meta-Analysen zur Zusammenfassung deelirgse verwandter Studien.
Einfuhrende Darstellung
* Randomization und Verblindung in klinischen Studien
* Regulatorische und gesetzliche Anforderungen
Fallzahlschatzung
» Powerberechnung und Fallzahlschatzung fur Standzadle,
* Sequentielle Studienplane (Zwischenauswertungen)
* Adaptive Studienplane
Spezielle statistische Verfahren
« Aquivalenztests, Nicht-Unterlegenheit, Bioaquivalen
* Cochran-Mantel-Haenszel Methoden / Meta-Analysen
* Cross-Over-Plane
Zu allen statistischen Themen gibt es Ubungsaufgatie meist mit R oder SAS zu pro-
grammieren oder mit implementierten Prozeduren/BEon&n zu bearbeiten sind.

Vorkenntnisse: Wahrscheinlichkeitstheorie und Statistik | ungiid fast ausreichend. Le-
diglich bei der Fallzahlschatzung kommen auch (bemhszeit-Modelle vor. Natiirlich sind
Kenntnisse aus der Biometrie fur die EinordnungStedfes hilfreich.

Anmeldung:_Per Email beim Dozenten bis 20.2.2010

Teilnehmerkreis: Studierende aus dem Master-Studiengang, ggf. atuche®ende aus ande-
ren Studiengangen

Prufungsleistung: Je nach Teilnehmerzahl Vortrag und/oder mundlicteifiliche Prifung
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