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Postup pri statistickém hodnoceni
farmaceutickych studii

Stanovi se testovana hypotéza H, a alternativni
hypotéza H,

UrCi se hladina vyznamnosti a a rozsah vybéru N

Vybere se vhodny statisticky test (testovaci kritérium)
s ohledem na H,, rozsah vybeéru, informace o zakladnim
souboru atd.

Na zakladé udaju zjisténych z vybéru se vypocte hodnota
k testovaciho kritéria.



Postup pri statistickém hodnoceni
farmaceutickych studii

5. UrCi se pro zvolenou hladinu vyznamnosti kriticka
hodnota testovaciho kritéria, a to k., u
jednostranného, respektive k, ,, U oboustranneho testu;
tim se vymezi obor prijeti a kriticky obor.

6. Vyhodnoceni: Porovha se vypocCtena hodnota Kk
s kritickou hodnotou:

K 2 ky, (Kiy2) - VypoCtena hodnota spada do kritického
oboru — na hladiné vyznamnosti o se zamita H, a
prijima se H,.

K <Ki4 (Ko - VYpoCtena hodnota spada do oboru prijeti
— neprokaze se H,.



Postup pri statistickém hodnoceni
farmaceutickych studii

Plati, ze u symetrickeho normovaného normalniho a
studentova rozdeleni plati:

Uoc = - Ul-oc; Uoc/2 = - Ul—a/2 a

toc = - tl—a; toc/2 = - tl—a/2

— ko = -ki_4» — nulova hypotéza je zamitnuta, jestlize:
Kl 2 Ky.qr2

Ma-li nulova hypotéza tvar, ze se dva parametry rovnaji,
pak se po jejim zamitnuti na hladiné 5% mluvi konvencné
o statisticky vyznamném rozdilu, po zamitnuti na
hladiné 1% o rozdilu vysoce statisticky vyznamném.



ad 1) Stanovi se testovana hypotéza H, a
alternativni hypotéza H,

K testovani nulové hypotézy proti alternativni hypotéze se
vyuziva testovaci kritérium (nahodna veliCina se znamym
rozdélenim - vyuziva se zejmeéna F, t, chi-kvadrat veliCina)

Obor moznych hodnot testovaciho kritéria se rozliSuje na obor
prijeti nulové hypotézy (obor pripustnych hodnot) a kriticky
obor (obor hodnot, které sveédCi ve prospech alternativni
hypotézy)

Kriticky obor oddéluje od oboru prijeti kriticka hodnota

hodnota testovaciho kritéria nalezi do kritického oboru — zamitne
se H, a potvrdi se alternativni hypotéza H,

hodnota testovaciho kritéria nalezi do oboru pfrijeti — neprokaze se
alternativni hypotéza, ale ani se nezamitne (nedokazani platnosti
hypotézy neni dikazem jejiho opaku)



ad 2) UrcCi se hladina vyznamnosti a a rozsah

vyberu N
Pri testovani hypotéz mohou nastat ctyri situace:

1. Nulova hypotéza odpovida skuteCnosti a testem byla
potvrzena

2. Nulova hypotéza neodpovida skuteCnosti a testem nebyla
potvrzena

3. Nulova hypotéza odpovida skuteCnosti, ale testem nebyla
potvrzena - dochazi k chybé 1.druhu

4. Nulova hypotéza neodpovida skuteCnosti, ale testem byla

potvrzena - dochazi k chybe 2. druhu

pravdépodobnost vzniku chyby 1. druhu = a
pravdépodobnost vzniku chyby 2. druhu =

Cim mensi je riziko vzniku chyby 1. druhu, tim je vétsi
riziko vzniku chyby 2. druhu a naopak



ad 2) UrcCi se hladina vyznamnosti a a rozsah
vyberu N

chyba 2. druhu: prijme se nulova hypotéza a tim se
neprokaze platnost alternativhi hypotézy, coz vsak
neopravnuje k tomu, aby se alternativni hypotéza zamitla

chyba 1. druhu: potvrdi se platnost alternativni hypotézy,
ktera je nespravna

oD el

vyznamnosti o (0,05 nebo 0,01 (5% nebo 1%
pravdepodobnost, ze nastane chyba 1. druhu)

— Cim vySSi se zvoli spolehlivost (tzn. C¢im mensi bude o), tim vétsi
bude riziko chyby 2. druhu a bude tézsSi zamitnout nulovou
hypotézu

— Sila testu = 1-f = pravdépodobnost, ze nulova hypotéza bude
zamitnuta, kdyz opravdu neplati, tedy, ze nenastane chyba 2.
druhu



ad 2) Il = VI. Vybere se vhodny statisticky test

(vhodne testovaci kritérium) s ohledem na H,,

rozsah vybéru, informace o zakladnim souboru
atd. a studie se vyhodnoti

Parametrické metody - predpoklad znalosti rozdéleni
zakladniho souboru

Neparametrické metody - pouzitelné bez specifikace
rozdéleni veliCiny (metody nezavislé na tvaru rozdeéleni), i pro
data, jez nemaji presny Ciselny vyznam (nominalni, ordinalni
data)

— vypocCty jednodusSsi, ale mensi sila ve srovnani s metodami
parametrickymi - pfi stejném rozsahu vybéru a stejné hladiné
vyznamnosti je u neparametrickych testu vyssi pravdépodobnost
vzniku chyby 2. druhu nez u odpovidajicich parametrickych testu

— v pfipadé velmi malych vybéra (N<6) se pouZzije neparametrické
metody vzdy



Parametrickeé testy — jednovybeérovy U-test
stredni hodnoty

porovhava se hodnota pruméru vzorku se znamou stfedni
hodnotou populace y, (napr. fyzikalni Ci fyziologickou konstanta
nebo standardizovanou hodnota) a je znama | smérodatna
odchylka populace o

Pro urCeni kritické hodnoty testovaciho kritéria plati statistika:

y X

=




Parametrické testy — jednovybérovy U-test
stredni hodnoty

Pr. BEhem nékolika let formulace |éCiva do tablet se prokazalo, ze
prumeérna pevnost vyrobenych tablet je 65,05 N a smérodatna
odchylka 2,25 N. Obe hodnoty se povazuji rovny skuteCnym
parametrum vyrobniho procesu (tedy za parametry populace). Nova
Sarze tablet se vyrobila po modifikaci zpusobu vyroby. K testu se
vybralo 30 tablet. Jejich primérna pevnost je 67,85 N a vypoctena
smérodatna odchylka 3,42. Otazka zni, zda se novym zpusobem
ziskaji tablety o stejné pevnosti jako beznym postupem.

nulova a alternativni hypotéza formuluje nasledovne:

nulova hypotéza Ho: M = Mo

alternativni hypotéza H,: u # y,
obé hypotézy se vzajemné vyluCuji a spolu pokryvaji vSechny
moznosti, které mohou nastat



Parametrickeé testy — jednovybeérovy U-test
stredni hodnoty

hladina vyznamnosti o = 0,05
testovaci kritérium — viz predchozi slide
vypocte se hodnota testovaciho kritéria:
\67,85 — 65,05\
T 225 = 6,82

J30

urci se kriticka hodnota testovaciho kritéria - a = 0,05,
oboustranny test: U, > =U;.5 05 = Ugg75 = 1,96

vymezi se obor prijeti a kriticky obor

Vyhodnoceni: porovna se vypoc¢tena hodnota s kritickou
hodnotou — vypoctena hodnota patfi do kritického oboru -
zamita se nulova hypotéza a prijima alternativni

JEDNOSTRANNY TEST - ?



Parametrickeé testy — jednovybeérovy U-test
relativni Cetnosti

kdyz n>30 a n*p*g>9 — aproximace Normalnim rozdélenim
y

_(p—py)~1/2N)

statistika: U
JPody /N

Pr. 500 dobrovolnikt se pozadalo, aby okomentovali vzhledovou
prijatelnost dvou barev naplni tobolek: modrou a bezbarvou.
Pred uvedenim nového vzhledu tobolek (modrych) si vyrobce
pral zjistit, zda to bude vyhodné. Zjistilo se, ze 63% dotazanych
preferue  modrou barvu. Je tato preference statisticky
vyznamna?

_ (0,63-0,5) —1/(1000)
- /0.5-05 /500




Parametricke testy — jednovybeérovy t-test
stredni hodnoty

hodnota pruméru vzorku se porovnava se znamou hodnotou
populace a neni znam rozptyl populace (smeéerodatna odchylka
populace je odhadovana z vybérové smeérodatné odchylky
vzorku

K- u|
S

JN

statistika: =

Pr. Viz jednovybérovy U-test stfedni hodnoty — ale porovnavani
Z jiné tabulky!



