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VARIABILE DI TIPO QUPAITATIVA.

Table 2. Rates of Radiologic Response.*

Subgroup and Variable

No. of patients
Response — no. (%)
Complete response

Partial response

Stable disease
Progressive disease
Could not be evaluated

Overall response

Cetuximab

plus

Irinotecan

218

50
/1
68
29
50

22.9
32.6
31.2
13.3
22.9

A e e
N .

Cetuximab

111

0
12 (10.8)
24 (21.6)
59 (53.2)
16 (14.4)
12 (10.8

V (



VARIABILE DI TIPO QUAAINITANITAT | V

Pressione
arteriosa
sistolica (mm Hg)

200 -

o}

190 -

180 -

170 1

Differenza nella
pressione arteriosa
sistolica media (mm Hg)

-6-0

8888@000

160 -

|

150 {146-4 0000000
ooCo0
140 ;
130 -
120 -

08 §8°§8§

110 -
100 - °

90 |
L 8 ) 4
Diabetici Non diabetici




Proportion without progression

VARIABILE DI TIPO TEMPO A ENEEND
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w [ QST Fssetvatc® solo uno dei possibili risultat
dello studio legati |- f-Ql-& & Scasydlelddi 2
soggettial trattamenti.

w Se non OQun reale effetto del trattamento, &
comungue possibile che per caso si osservino
differenzetra i gruppi.

w Se OQ8&n reale effetto del trattamento, &
comungue possibile che per caso non si osservi
guelladifferenzafra i trattamenti.

effetto osservato = effetto del trattamento + effetto del caso

(in assenza di errore sistematico!)



IL METODO STATISTICO

All metodo statistico ci permette di valutare
guanto puo essere affidabile il risultato

osservato.

ASe i soggetti sono stati assegnati in modo
casuale ai trattamenti, si e Iin grado di
calcolare esattamente il ruolo probabile del
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Hypothesis Testing and Jury Trials

| n tribunale Test stati stico

Ip ote si di non diffe renzatra i

Presunzione di innocenza _
tra tta menti (H o)

Ip ote si di eff icacia del

Evidenza di colpevolezza .
tra tta mento in esame (H,)

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



Ma noi non sappiamo quale delle due f HypOthESiS
ipotesi sia quella vera nella realta

(cio nella popolazione) &

H,is True H,is NOT True

Accept H

Reject H

|| test statistico
puo risultare
positivo o
negativo

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



Hypothesis Testing and Jury Trials

| N tribunale

Test stati stico

Presunzione di innocenza

Evidenza di colpevolezza

Assolvere |10 | pente

Cordannare il colpevole

Ip ote si di non diffe renzatra i
tra tta menti (H o)

Ip ote si di eff icacia del
tra tta mento in esame (H,)

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



Making Decisions: Test of Hypothesis

H,is True H,is NOT True

Accept H -J

Reject H J

T

Il test potrebbe quindi dare
| a risposta correttate

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



Hypothesis Testing and Jury Trials

| N tribunale

Test stati stico

Presunzione di innocenza

Evidenza di colpevolezza

Assolvere |10 1| pente
Cordannare il colpevole
Comdannare innazente

Assolvere il colpevole

Ip ote si di non diffe renzatra i
tra tta menti (H o)

Ip ote si di eff icacia del
tra tta mento in esame (H,)

Accettazione corretta di Hyg

Correttorifiuto di Hg

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



Making Decisions: Test of Hypothesis

H,is True H,is NOT True

Accept H L

€ oppure potrebbero
stati commessi degli errori.

Reject H L

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



Hypothesis Testing and Jury Trials

| N tribunale

Test stati stico

Presunzione di innocenza

Evidenza di colpevolezza

Assolvere |10 1| pente
Cordannare il colpevole
Comdannare innazente

Assolvere il colpevole

Ip ote si di non diffe renzatra i
tra tta menti (H o)

Ip ote si di eff icacia del
tra tta mento in esame (H,)

Accettazione corretta di Hyg
Correttorifiuto di Hg
Errore di 1Atipo

Errore di 2Atipo

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



Making Decisions: Test of Hypothesis

H,is True H,is NOT True
~ Typell
AcceptH J L ~error
Reject H L J
|
}
Type | error

La probabilita di commettere un errore statistico e
strettamente dipendente dalle dimensioni del campione

Susan Hilsenbeck, SABCS 2007 (modif. GLP)



ERRORI STATISTICI

V Errore di Ztipo (errorealfa)
Aljdzr yR2 aAiA 02y Of dzRS - LIS N.
mento sperimentale, quando non lo e nella realta;
lo studio e falsamente positivo

V Errore di 2 tipo (errorebeta)

A quando si conclude per una non efficacia del
trattamento sperimentale, quando invece lo e
nella realtajo studio e falsamente negativo



LIVELLODISTE'GNIAF1TTCATI VI

wRappresentauna soglia

V guando il valore di p risultante dal test di
significativita e piu piccolodel valore soglia
(usualmente a = 0.05), si respingef QA :LJ2 {
nulla in favore di quella alternativa;

V seil valore di p e maggiore di a, si accetta
f QALAdlB. S a A

wHasoloun valore indicativo, non assoluta

wNon ha niente a che vedere con l'importanza
della decisione da prendere o con | costi e le
perdite associatiagli esitl.
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Whenyou conducta test ofstatisticalsignificanceyouare
givena p-valuesomewheren the output.

A Aone-tailedtest allotsall of your alphato testingthe
statisticalsignificancen the onedirectionof interest

A Atwo-tailed test allots half of your alphato testingthe
statisticalsignificancen onedirectionand half of your
alphato testingstatisticalsignificancen the other
direction.

[Thiz right area shaded M hiz lett area shaded
dark blue iz .05 dark blue iz 025

[Thiz right area shaded
datk blue iz 025

of the tatal ares
under the curve.

of the tatal ares ofthe total ares
under the curve. under the curve.

T T 1
1645 -1.495 1.96

0 0
Moarmal Probakility Moarmal Probakility



TEST A UNA CODA vs
TEST A DUE CODE

Al valore di p a una coda rappresenta la proba-
bilita che si ha di osservare una differenza uguale
0 piu estrema di quella osservata, in una sola
direzione, se |l 01 -p aulleevera:

Ipotesi alternativa: braccio A > braccio B
Ail valore di p a due code rappresenta la proba-
bilita di rilevare una differenza della stessa entita
0 piu estrema di quella osservata, in entrambe le
direzioni:
Ipotesi alternativa: braccio A <> braccio B
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MA p=0.04 EGC. CCOSLO O DI PFEOGES O

All livello di significativita convenzionale
ha solo valore indicativo, non assoluto.

ASe p=0.05 & la linea di demarcazione tra

un risultato significativo e uno non
significativo, e pero raccomandabile che
valori di 0.04 e 0.06 conducano a
conclusioni analoghe, non certamente
opposte.

Dipartimento di Oncologia, Sezione di Epidemiologia e Sperimentazioni Cliniche, Noale VE (2005)
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RISULTATI STATISTICAMENTE
NON SIGNIFICATIVI

AOgni test di significativita misura la
credibilita di unoii-p onullas ie un
risultato non significativo non e non
Importante o non esistente, ma solo non
sufficiente a respingere | 0l -p aulla s |

Aln presenza di risultati negativi dovreb-
bero sempre essere riportati | limiti di
confidenzade |'l- ' 6-enSskrwatot o
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LIMITI DI CONFIDENZA
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LIMITI DI CONFIDENZA
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SIEGNIAFVICATEVITTAOCO ST
E RILEVANZA CLINICA

wll piu delle volte con le parole BalElEIEGISLIE
significativce ci siriferisceal ri
di verificadi ipotesi statistica piuttosto chealla
rilevanzaclinicadel fenomenoosservata

wll giudiziosullarilevanzaclinicadi un fenomeno
osservatonon puo prescinderedalla differenza
attesa (auspicata)dallo Sperimentatorein fase
di programmazioneR St f QSALISNRA YSY



