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Prof. Dr. Ludwig A. Hothorn
LG Bioinformatik,
Universtd Hannover

Statistische Aspekte der
Validierung von in-vitro und in-vivo Tests

Ausgehend von einer Validierungsstudie zum Vergleich eines in-vitro Micronucleus Assay mit
einem Chromosome Abberation Assay nach Matsushima et al. (1999) werden die statisti-
schen Probleme von in-vitro versus in-vivo Validierungsstudien behandelt: 1) Das Konkor-
danzkonzept, 2) das Konzept von Sensitivitat und Spezifitat, 3) die angemessenen pradikti-
ven Werte, 4) das Problem des fehlenden Goldstandards, 5) die Bestimmung optimaler cut-
off points bei stetigen Daten (sog. prediction models), sowie 6) das Problem der Interlabor-
Heterogenitat (die Daten stammen aus der jingsten BgVV HCB Studie, Richter-Reichhelm
et al. 2002). Die vorgestellte Analyse wurde im Auftrag von ECVAM (European Centre for the
Validation of Alternative Methods, Ispra/ltalien) durchgefihrt.

Zusammenfassend wird ein Ausblick Uber die Anwendbarkeit dieser Methoden auf reale Si-
tuationen gegeben. Es wird versucht, komplexe statistische Verfahren fir Toxikologen ver-
standlich darzustellen.
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