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Masterstudiengang Medical Biometry/Biostatistics

Praklinische Studien

Kursziele und -inhalte

Praklinische Forschung ist Ausgangspunkt und Grundlage einer systematischen Arzneimittelforschung. Die in vitro
und in vivo Experimente der Praklinik haben zum Ziel, geeignete Wirkstoffe zur Behandlung von Krankheiten zu
entdecken und ihre Anwendung am Menschen bestmdglich vorzubereiten. Dazu gehéren sowohl der Nachweis der
Wirksamkeit einer Substanz in der Zellkultur und im Tierexperiment als auch die Abschatzung ihres toxischen
Potentials, vor allem aber auch eine ausreichende Prufung der Sicherheit.

In dem Kurs wird eine Einfiihrung in die quantitativen statistischen Methoden zur Planung und Auswertung
préklinischer Untersuchungen einschlieB3lich Dosisfindungsversuchen vermittelt. Dies beinhaltet insbesondere die
verschiedenen Verfahren der Toxizitatspriifung. Einen Schwerpunkt bilden dabei Methoden zur Auswertung von
chronischer und subchronischer Toxizitat, Genotoxizitat, Mutagenitat, Reproduktionstoxizitat und Cancerogenitat.
Des Weiteren wird eine Einfiihrung in Fragestellungen der Toxikogenomik gegeben, also der Untersuchung von
Gen- und Protein-Aktivitaten in der Zelle als Reaktion auf toxische Substanzen mit Hilfe von Hochdurchsatz-
Technologien zur Erhebung von genomischen Daten in massivem Umfang. Es werden Datenstrukturen und
Auswertekonzepte fur diese molekularen Daten besprochen. In dem Kurs werden auch biometrische Ansétze der
Versuchsplanung und gesetzliche Anforderungen bei Tierversuchen besprochen.

Es sollen fir die Durchfiihrung der praklinischen Prifung essentielle biometrische Verfahren erlernt werden. Dies
umfasst eine Ubersicht tber die Verfahren der Praklinik und der behérdlichen Anforderungen, Methoden der
Versuchsplanung und der Datenanalyse, Erkennen problematischer Daten, Theorie und Anwendung geeigneter
statistischer Testverfahren. An Hand von praktischen Demonstrationen ausgewahlter Beispiele und Hinweisen zur
Benutzung geeigneter Computersoftware wird in die Praxis der praklinischen Prifung eingefiihrt.

Programm (Anderungen sind vorbehalten)

e Versuchstypen und Prinzipien der Préklinischen Priifung, Guidelines in der Préklinik, Planungsaspekte

e Teratogenitat / Reproduktionstoxizitat: Litter-Effekte, Design und Datenstrukturen

e Cancerogenitatsstudien: Inzidenz, Pravalenz, die Kontrollgruppe im Carcinogeneseexperiment

e Toxikogenomik

e Auswertung von Dosiswirkungsdaten

e Planung von Tierversuchen, Tierschutz und Tierschutzgesetz, Beispiele

e Toxikologische Aufgabenstellung, Versuchsanlagen und das Grundprinzip: proof of safety vs. proof of hazard
e Chronische und subchronische Toxizitat

e Genotoxizitat / Mutagenitat: Testsysteme

Zielgruppe/Voraussetzungen

Angesprochen werden mit diesem Kurs Biometriker in der Pharmaforschung, Naturwissenschaftler in der
Toxikologie und Préklinischen Forschung sowie Angehérige von Berufen im Gesundheitswesen, die sich mit der
Entwicklung und Priifung von Arzneimitteln beschéftigen.

Vorausgesetzt werden Kenntnisse des Statistischen Schatzens und Testens und Grundkenntnisse auf den
Gebieten der Regressions- und Uberlebenszeitanalysen.
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