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A decisdo sobre o teste envolve riscos e erros

Erro Tipo I (o ): Rejeitar a hipotese nula
quando na realidade ela ¢ verdadeira.

Erro Tipo II (B): Ndo rejeitar a hipotese
nula quando na realidade ela ¢ falsa.

Procedimento
1) Formular a hipotese de interesse.

2) Fixar um nivel de significancia o (critério).
3) Escolher um feste estatistico apropriado.

4) Concluir pelo teste, se rejeita ou nio /,, .

1)

2)

Se a probabilidade de que a diferenga seja observada ao acaso for

“grande” (maior que o), ndo se rejeita H,.

Se a probabilidade de que a diferenga seja observada ao acaso for

“pequena” (menor que o), rejeita-se H,,.

O Teste de Hipoteses nunca prova

Teste de Hipéteses GG

Regra Geral

Rejeitar a hipotese nula, H, (em favor da hipotese
alternativa considerada);

Nao Rejeitar a hipotese nula, /H, (em favor da
hipotese alternativa).

Bicaudal: Hy p=np, a2 A a/2
Hy o p#p, R -

Monocaudal: Hy p<p,
HA: H > Ho

que H, é verdadeira ou falsa.



Ensaio Clinico de Superioridade

H 0+ Ut < “p
HA: U > Hp
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Decisdo: Aceita-se Hy e pp < pp Decisdo: Rejeita-se Hy, e pup > pp
(¢tratamento T ¢ igual ao Padréo? (tratamento T ¢ superior ao Padrio)

OU ;T ¢ pior que P?)



Ensaio Clinico de Equivaléncia
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Ensaio Clinico de Nao Inferioridade
Hy pp<p,-d
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Dislipidemias _ <

Labela 1 - classificacie Atualizacdo da Diretriz 2017 — Soc. Bras. Cardiologia

Classificacao Conceito

Hiipercolesterolemia Isolada Aumento isolado do LDL- ¢ = 160 mg/dI

Hipertrigliceridemia Isolada Aumento isolado dos TG = 160 mg/dl ou = 175 mg/dl, se amostra obtida sem jejum
Aumento do LDL- ¢ = 160 mg/dl e dos TG > 150 mg/dl ou = 175 mg/dl, se amostra

Hiperlipidemia Mista obtida sem jejum. Se TG = 400 mg/dl, considerar a hiperlipidemia mista quando o

nao HDL = 190 mg/d|

Redugao do HDL-c (homens < 40 mg/dl e mulheres < 50 mg/d|) isolada ou em

B associagao ao aumento de LDL-c ou de TG

HDL-c: colesterol da lipoproteina de alta densidade; LDL-c: colesterol da lipoproteina de baixa densidade; TC: triglicerideo.

Figura 1 — Reducao do LDL-c com as estatinas, relacionada a dose inicial.

Tabela 2 - Valores referenciais e de alvo terapéutico,* conforme avaliacao de risco cardiovascular estimado pelo médico solicitante

do perfil lipidico para adultos com mais de 20 anos
Sinvastatina  Provastatina Fluvastatina Pitavastatina Atorvastatina Rosuvastatina Lipides Com jejum (mg/dL) Sem jejum Categoria referencial

3 10 20 40 80 10 20 40 20 40 80 1 2 4 10 20 40 80 5 10 20 40 Colesterol total* <190 <190 Desejavel
° HDL-c > 40 > 40 Desejavel
8
@ Desejavel
H Triglicérides® <150 <175 G
3 Categoria de risco
a <130 <130 Baixo
o 30— <100 <100 Intermedidrio
° LDL-c
% 40 — <70 <70 Alto
£ 50— < 50 < 50 Muito alto
..3 < 160 < 160 Baixo
g 60— o HDLe <130 <130 Intermedidrio
[ D Redugdes de LDL-C < 30% ) <100 <100 Alto

. Redugdes de LDL-C 30% - 50% <80 <80 Muito alto

HDL-c: colesterol da lipoproteina de alta densidade; LDL-c: colesterol da lipoproteina de baixa densidade. Conforme avaliagdo de risco cardiovascular
. Reducgodes de LDL-C > 50% estimado pelo médico solicitante; *colesterol total > 310 mg/dL = hd possibilidade de hipercolesterolemia familiar; * quando os niveis de triglicérides
estiverem acima de 440 mg/dL (sem jejum), o médico solicitante faz outra prescricdo para avaliagdo de triglicérides com jejum de 12 horas e sera

considerado um novo exame de triglicérides pelo laboratério médico. O LDL-colesterol pode ser dosado por método direto, ou calculado. Utilizamos
LDL-c: colesterol da lipoproteina de baixa densidade. nessa atualizagdo a formula de Martin para cédlculo do VLDL-colesterol, levando em conta os valores de triglicérides e ndo-HDL-colesterol (Tabela 2).



PRI Estatinas x LDL-colesterol i

Cenarios : Atorvastatina x Simvastatina

Group Descriptives

Group N Mean SD SE
LDL-colesterol Atorvastatina 1023 82.072 30.837 0.964
Simvastatina 1644 88.297 26.997 0.666
Ensaio de Ensaio de
Superioridade Equivaléncia
Hy: WipL atorv = MLDL Simy Hp: Wipr atory T d < HipL Simv © MLDL Simv < MLDL Atory d
Hy WipL atorv < HLDL Simv Hy: WipL atoy — 9 < WipL simy < MLDL Atory T ¢
Independent Samples T-Test Equivalence Independent Samples T-Test
t df p Cohen's d Statistic t df p
LDL-colesterol -5.48 2665 2.33e -8 -0.218 LDL-colesterol T-Test -5.48 2665 4.66e -8
Upper bound -13.01 2665 7.02e -38
Note. alternative hypothesis: group Atorvastatina is less Lower bound 2.05 2665 0.020

than group Simvastatina .
Note. Student's t-test.




Estatinas LDt-cclestero_

Atorvastatina x Simvastatina

Ensaio de
Equivaléncia
H 0- LLDL Atorv td< HipL Simv 4 MLDL Simv < HiDL Atorv ~ d 5
H g Wipr atory =9 < WipL Simv < HiDL Atory T
Equivalence Independent Samples T-Test 0
—
Statistic p QO
—
LDL-colesterol T-Test 4.66e -8 5 —
Upper bound 7.02e -38
Lower bound 0.020
-10 -
Equivalence Bounds
RCJ c1ta-se HO, 90% Confidence
concluindo-se que ha Interval
. A s Bounds type Low High Lower Upper
equivaléncia entre os
LDL-colesterol Cohen's d -0.30 0.30 -0.284 -0.153
tratamentos Raw -8.56 8.56 -8.095 -4.356




@ Estudo Estatinas*
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\ PESO
N\ ALTURA Equivalence Independent Samples T-Test
“\ PA_sistdica
“\ PA_diastdlica
¢ Hipertensio Equivalence Independent Samples T-Test
N me Groupig Varabk Statistic t of P
y | & Obesidade > , < ,
P ¢ Estatina LDL_2_pés  T-Test -5480 2665000 4.663 -8
o Upperbound  -13.013 2665000  7.02de-38
Tets e Lower bound 2054 2665000 0.020
O Student Descriptives
Welch Equivalence bounds plot Equivalence Bounds
A
Equivalence Region Missing Values 90% Confidence Inte
H
. O from -03 to 0.3 O Exdude cases per dependent variable . il e L e Uppef
e . . LDL_2_pés  Cohen'sd  -0.300 0300 -0.284  -0.15
om0 Bl : Raw 8559 8559  -8.095  -4.35(
ﬁ'fﬁ\{\\j\ to o

N
Bounds specification in Cohen'sd ¥
Alpha level 0.05




Calculadora

wALEI DI NS Calculo do Tamanho da Amostra

Sealed Envelope: https://www.sealedenvelope.com
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(SAMPLE SIZE)

Calculate how big your clinical trial needs to  Continuous outcome superiority trial
be with our easy to use online calculators This calculator is designed for continuous outcomes (such as walking

distance, blood pressure, white blood cell count) in parallel group

There are several different sample size calculators - choose the -y
superiority trials.

correct one according to the type of clinical trial you are planning
(superiority/equivalence/non-inferiority) and the nature of the primary The mean outcome is compared between two randomised groups.
outcome variable (binary/continuous). You should power the trial to be able to detect the smallest clinically

A superiority trial is one where you want to demonstrate that one mpocash cilersnpe Detwesn e means.

treatment or intervention is better than another (or better than no
treatment/intervention). An equivalence trial is where you want to
demonstrate that a new treatment is no better or worse than an
existing treatment and non-inferiority is to show that a new treatment
is not worse than an existing treatment.

These calculators are based on approximations to the Normal
distribution and may not be suitable for small sample sizes. These

calculators have been against published papers.
Significance level (alpha) 5% v
Power (1-beta) 90% o

Mean outcome in control group
Mean outcome in experimental group

Standard deviation of outcome
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Metodos Quantitativos i

Funct|onal Data Analysis

: . Bayeslan Inference
Change Point Analysis NetworkI\XetaAnalysis

Bayesian Change Point Detection  Correlated Time Series Processes

Robust Estimation
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LATENT VARIABLE MODELING

Translational Research -
SURVIVAL ANALYSIS Clinical Trial Designs MULTIVARIATE METHODS

Generalized Linear Models
Longitudinal Data
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