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SOUHRN

Uzivani statistiky v medicinské praxi je stale béznéjsi. Velky zajem je vénovan zdravotnickym statistikam, audittm,
poctu vyskytu novych pripadd onemocnéni (napf. AIDS) a tak dale. V kazdém casopise pro lékare mizeme najit
podobné statistiky, rovnéz zde nalézame zavéry klinickych studii, které obsahuji odbornou statistickou terminologii.
Statistické pristupy se vyuzivaji v klinické praxi pfi stanoveni diagndzy i vybéru vhodné [écby. Stale ¢astéji se mdzeme
setkat s citaci klinickych vyzkum( v propagacnich materidlech novych 1ékd ¢i novych medicinskych metod.

Clanek popisuje jednotlivé faze vyzkumného projektu - planovani, navrh, sbér a ukladani dat, zpracovani dat, analyzu
dat, prezentaci, interpretaci a publikaci vysledkd. V prvni ¢asti Statistiky v biomedicinském vyzkumu se zabyvame
planovanim, navrhem a ukladanim dat z hlediska statistiky. Pozornost je vénovana stanoveni vhodné velikosti souboru.
Pomoci praktickych prikladd je ukazan vztah mezi rozdilem pramérd, variabilitou, velikosti soubor( a statistickou
vyznamnosti u spojitych dat. U kvalitativnich dat se obdobné demonstruje zavislost mezi vyskytem dané vlastnosti
u dvou soubord, velikosti téchto soubord a signifikanci. Je vysvétlen rozdil mezi klinickou a statistickou vyznamnosti.
V ¢lanku jsou uvedeny praktické rady, jak spravné ulozit data pro statistické zpracovani.
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ABSTRACT

Langova K., Zapletalova J., Licman L.: Statistics in biomedical research |

Statistics are increasingly prevalent in medical practice. Nowadays much concern is devoted in hospital utility statistics,
audit, resource allocation, number of new cases (for example AIDS), and so on. Journals nad magazines for doctors
are full of statistical material of this sort, as well as the finding of individual research studies. Statistical issues are im-
plicit in all clinical practice when making diagnosis and choosing an appropriate treatment. It is increasingly common
to see statistical result from research papers quoted in promotional material for drugs and other medical therapies.
The article focuses on particular steps of a research project - planning, design, data collection and data storage, data
processing, data analysis, presentation, interpretation and publication of results. We deal with planning, design and
data storage in the first part of Statistics in biomedical research. Particular attention is paid to the role of prior esti-
mates of a sample size. Using examples it is showed a relationship among a mean difference, a variability, a sample
size and a statistically significance in continuous data. It is demonstrated an association among an occurrence of a
certain quality in two samples, sample sizes and a significance in qualitative data. It is explained the difference between
clinical and statistical significance. There are practical advices how to store data correctly for statistical processing.
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uvob studie pouzivaji k vyjadfeni novych poznatki vzdy

Statistika je védni obor, jehoZ vysledky mtiZzeme
Pri své praci pouzivat prakticky denné. Neexistuje
snad jediny odborny medicinsky casopis, ve kte-
rém bychom nenasli ¢lanky obsahujici odbornou
statistickou terminologii. Casto se miiZeme setkat
s prezentaci vysledk klinického testovani nového
1é¢ivého pripravku, s porovnanim réiznych metod
1é¢by pacientdl nebo se zpravami o incidenci kon-
krétni nemoci v jednotlivych regionech. Takové

metody statistické analyzy.

Vysoka frekvence védeckych sdéleni v odbor-
nych Casopisech vsak u ¢tenafi automaticky
nezajiStuje znalost jazyka statistické analyzy.
Dlouholeté zkuSenosti v oblasti védeckého vyzku-
mu a vyuziti metod statistiky ukazuji spise na to,
Ze mnohé statistické pojmy, respektive pojmy
z vyzkumu jsou i odbornou vefejnosti chapany
nepfresné, nebo dokonce nejsou pochopeny viibec.
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V takovém piipadé vSak odborna sdéleni nemohou
pfinést pfedpokladany efekt.

Vztah 1ékari ke statistice je rtiznorody - od
preziravého postoje k naprosto nekritickému pfi-
jimani vSech vysledkdi, u nichz je p mensi nez
0,05. Zastanci preziravého postoje argumentu-
ji Casto citatem, ktery byva mylné ptripisovan
W. Churchillovi: ,Vérim jen té statistice, kterou
jsem sam zfalSoval.“ Tento vyrok pravdépodobné
roz§iftil J. Goebbels v rdmci své propagandistické
kampané. Jaky tedy zaujmout ke statistice postoj?
Statistika je nastroj a jako kazdy nastroj mize byt
zneuzit nebo se da vyuzit k ziskani novych zaji-
mavych a uziteénych poznatkii. Mozna si kladete
otazku ,,Proc statistiku v mediciné potfebujeme?*
Statistika obsahuje dvé oblasti, popisnou a induk-
tivni statistiku. Pfedmétem popisné statistiky je
vytvafeni Gcelnych sumarnich prehledl, tabulek
a graffi. Cilinduktivni statistiky bychom si mohli
opét pribliZit citatem S. Johnsona: ,Nemusite
snist celého vola na to, abyste poznali, Ze maso je
tuhé.“ Pfeneseno do oblasti mediciny - nemusime
vySetfit celou populaci, abychom mohli vyvodit
urcité zavéry. Cilem induktivni statistiky je tedy
zobecnit poznatky zjis§téné na vzorku pacienti
na celou populaci a vyjadrit stupen spolehlivosti
tohoto zobecnéni.

OBECNE SCHEMA VYZKUMNEHO PROJEKTU
Kazdy vyzkumny projekt miiZzeme schematicky
popsat dil¢imi kroky uvedenymi na obrazku 1.
Statisticky zpisob mysSleni mtize prispét ke
kvalitnimu feSeni vyzkumného projektu prakticky
v jakékoliv fazi projektu.

PLANOVANI A NAVRH VYZKUMNEHO
PROJEKTU Z POHLEDU STATISTIKA

Prvotnim nejdalezitéjsim tkolem je presna
formulace cilt i icelu vyzkumu a pfesné vyme-
zeni studované populace a sledovanych znakd.
Dilezitym krokem je spravné stanoveni velikosti
vzorku pro klinickou studii. Potencidlni nadhodno-
ceni poctu pacientdi zatazenych do studie s sebou
nese vyssi ekonomické naroky. Zvysuje se také
riziko neetického vystaveni zbyte¢né vysokého po-
¢tu pacientli noveé testované 16¢bé se vSemi s timto
souvisejicimi zdravotnimi riziky a pfi neimeérné
vysoké délce nabéru pacientd také prodlouzeni
doby zptfistupnéni nové 1é¢by pacientiim. Naopak
pti podhodnoceni poctu zafazenych pacientii roste
riziko nemoznosti prokazat statisticky relevantni
zavéry o vlastnostech testované 1écby a tedy zne-
hodnoceni celé studie. I pfesto, Ze problematika
odhadu velikosti vzorku se miize na prvni pohled
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Obr. 1 Schéma zakladnich krokl vyzkumného procesu
(volné podle [1])

zdat jako trividlni proces, provedené analyzy pub-
likovanych vysledkli randomizovanych klinickych
studii opakované ukazuji, Ze tento aspekt plano-
vani studii byva nezfidka podcenén [2]. Je proto
dobré kontaktovat statistika jiz v této fazi vyzkumu



a pozadat ho o odhad velikosti vzorku. Je tfeba
si pfipravit informace, které statistik potfebuje
k provedeni validniho odhadu. ReSitel projektu
by si mél uvédomit, co je jeho ,cilovou promén-
nou“ a jakého je typu. Pokud budeme srovnavat
dva nezavislé vzorky (dvé rtizné skupiny pacienti)
ve spojité proménné (napf. v systolickém tlaku
krve), stanovime, jaky rozdil mezi primeéry je pro
nas klinicky zajimavy (napf. 20 mm Hg). Dale by-
chom méli znat variabilitu této veli¢iny v populaci.
Variabilitu zadame pomoci rozptylu ¢i jeho druhé
odmocniny, tj. smérodatné odchylky (napt. smé-
rodatna odchylka = 15 mm Hg). U velicin, které
byly studovany jiZ v minulosti, miZeme vyuzit
vysledky dfive publikovanych studii.

JestliZe je sledovana cilova veli¢ina kvalitativ-
niho typu (napf. vyskyt krvaceni), je tfeba zadat
pravdépodobnost vyskytu dané vlastnosti u obou
porovnavanych vzorkti. Naptiklad v prvnim vzorku
predpokladame vyskyt krvaceni u 10 % pacientq,
ve druhém vzorku u 30 % pacientd.

Statistik potom doporudi jako adekvatni veli-
kost vzorku takovou, Ze pii dané sile testu a dané
hladiné statistické vyznamnosti budou uvazo-
vané klinicky zajimavé rozdily také statisticky
vyznamné.

Tab. 1 Pfiklady statistického srovnani systolického tlaku krve
ve dvou vzajemné nezavislych vybérech (souborech pacient()

Soubor 1 Soubor 2

n, =20 m, =25

PrikladT | % =130mmHg | X,=140mmHg | P=0032
s, =15 mm Hg s,=15mm Hg
n, =10 n,=15

Prilad 2 | 5 =130 mmHg | X,=140mmHg | P=0116
s, =15 mm Hg s,=15mm Hg
n, =20 m, =25

Prilad 3| % =130 mmHg | X,=140mmHg | P= 0103
s, =20 mm Hg s, =20 mm Hg
n, =50 , =55

Prilad 4 | ¥ =130mmHg | X,=140mmHg | P=0.001
s, =15 mm Hg s,=15mm Hg
n, =1000 n, =1000

Prilad 5| 5 =130mmHg | X,=132mmHg | P=0.003
s, =15 mm Hg s,=15mm Hg

n - velikost vzorku, X - priimérna hodnota, s - smérodatna hodnota, p - signifikance
statistického testu
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KLINICKA VERSUS STATISTICKA VYZNAMNOST

Pouziti slova ,,vyznamnost“ vede k mnoha ne-
dorozuménim, zda je minéna vyznamnost stati-
sticka nebo klinicka. Obvykla praxe je pokladat
statisticky vyznamny vysledek za skutecny efekt
anaopak. Tato interpretace vS§ak nemusi byt nutné
opravnéna. Vlivem znacné velikosti zkoumanych
vzorkli mohou byt i klinicky zcela bezvyznamné
rozdily statisticky signifikantni. Podobné neni
rozumné brat kazdy nevyznamny vysledek jako
indikaci neexistence skute¢ného efektu jen pro-
to, Ze nemiiZzeme zamitnout nulovou hypotézu.
Je mozné, Ze experiment mél nedostatecnou silu
zplisobenou pfili§ malym poc¢tem pozorovani [3].

Toto je dokumentovano v tabulce 1.

Piiklad 1 dokumentuje vypocet prokazujici roz-
dil10mm Hg v primérném systolickém tlaku mezi
soubory 1a 2 jako statisticky vyznamny (p = 0,032).

Priklad 2 zahrnuje ten samy ¢iselny rozdil pri-
mért jako priklad 1, nicméné vzhledem k mensi
velikosti vzorku jiz neprokazany jako statisticky
vyznamny (p = 0,116).

Priklad 3 ukazuje rozdil v primérném tlaku
krve obou skupin lidi, ktery nebyl prokazan jako
statisticky vyznamny vzhledem k vyssi variabilité
méteni (vys$si smérodatni odchylka ve srovnani
s pfikladyla2.)

Priklad 4 ukazuje rozdil v primérném tlaku
krve obou skupin lidi, ktery je vysoce vyznamny
kvitli velkym vzorkam.

Tab. 2 Priklady statistického srovnani vyskytu krvaceni ve dvou
vzajemné nezavislych vybérech (souborech pacient()

Soubor 1 Soubor 2

n, =20 n, =25
Priklad 1 vyskyt krvaceni p=0,034
10 (50 %) 520 %)
n, =10 n,=15
Priklad 2 vyskyt krvéaceni p = 0,115
5(50 %) 320 %)
n, =50 M, =55
Priklad 3 vyskyt krvéacenf p=0,001
25 (50 %) 120 %)
n, = 1000 n, =1000
Priklad 4 vyskyt krvéaceni p = 0,025
500 (50 %) 450 (45 %)
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Pfiklad 5 dokumentuje, Ze klinicky nepatrny
rozdil v primeérech (130 a 132 mm Hg) mlZe byt
vysoce signifikantni, pokud je naméfen u velkého
mnozstvi pacientd.

Obdobné mtiZzeme sledovat zavislost statistické
vyznamnosti na velikosti vzorku u kvalitativnich
dat v tabulce 2.

Priklad 1ukazuje vypocet prokazujici 30% rozdil
ve vyskytu komplikace krvaceni mezi soubory1la 2
jako statisticky vyznamny (p = 0,034).

Priklad 2 zahrnuje ten samy procentualni rozdil
jako priklad 1, nicméné vzhledem k mensi velikosti
vzorku jiz nebyl prokazan jako statisticky vyznam-
ny (p = 0,115).

Priklad 3 ukazuje opét 30% rozdil ve vyskytu
komplikace krvaceni, ktery je vysoce vyznamny
kvili velkym vzorkam.

Tab. 3 Priklad dat uloZzenych pro statistické zpracovani

Pacient ¢
ischemie
hypertenze
diabetes
rodinna
anamnéza
14

1 M | 27 ano | ne ne ne | ano 120 75

Piiklad 4 ukazuje, Ze klinicky nepatrny procen-
tualni rozdil (50% a 45%) miiZe byt signifikantni,
kdyz je naméfen u velkého mnoZzstvi pacientd.

Pokud jste doposud patfili mezi nekritické za-
stance statistickych testli, musite byt ted na roz-
pacich. Velikost vzorkd by méla byt stanovena pied
zapocCetim vyzkumu. Proces, kdy nékdo svévolné
meéni napriklad velikost vzorku, jen aby dosahl
statisticky vyznamného vysledku, nelze oznacit
za vyzkum.,

UKLADANI DAT

Soucasna statisticka analyza se neobejde bez
zpracovani dat pomoci statistickych software.
Predpokladem tspéchu je spravné ulozeni dat ve

hodnoceni

z — -
g (<) o
3 8 o
L= (o] (o]
— = =
= 3] 3]
om

N l norma 4,61 norma 2,53 1,51 1,26

2 M | 29 ano | ne ne ne | ano 130 80

3 M | 42 | ano | ne ne ne ne 140 | 90

198 sloupce = parametry 0.56
zdznamd, hlavicka
26,1 uddva obsah sloupce 1,01

4 M ano | ne ne ne | ano 130 70

26,1 nadvaha | 584 Vysoky 365 | 160 1,30

fadky = jednotlivé

27,0 nadvaha 5,04 vysoky 3,29 1,02 1,60

zaznamy - pacienti

237 norma 5,96 VySoky 3,10 2,61 0,55

7 M | 43 ne ne ne ne ne 120 70

28,7 nadvaha 4,22 norma 2,57 1,28 0,81

8 M | 25 ne ne | ano | ne ne 120 80

24,7 norma 3,62 norma 1,96 1,23 0,95

9 M | 28 ne ne ne ne | ano 140 85

25,6 nadvdha 4,42 norma 2,36 1,48 1,28

10 | M 51 ano | ne ne ne | ano n5 75

23,1 norma 4,87 norma 2,89 1,51 1,03
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formé ,databazové“ tabulky umoznujici jejich
zpracovani v libovolné aplikaci. Neméné dile-
Zité je vénovat pozornost CiSténi dat predchaze-
jici vlastni analyze. Kazda chyba, kterd vznikne
aneninalezena ve fazi pfipravy dat, se promitne
do vSech dalSich krokti a mfZe zapfic¢init ne-
platnost vysledkli a nutnost opakovani analyzy.
Spravné a prehledné uloZeni dat je zakladem poz-
déjsi tspésné statistické analyzy. Je proto vhodné
rozmyslet si pfedem, jak budou data ukladana.
Pokud nemate s ukladanim dat pro tiely statistic-
kého zpracovani dostatek zkuSenosti, je vhodné
v této fazi vyzkumu opét kontaktovat statistika,
ktery navrhne optimalni formu databazové ta-
bulky. Spravné navrzena tabulka usetii cas pii
ukladani a zpracovani dat. Priblizime si zakladni
zasady, které bychom méli pti tvorbé databazo-
vé tabulky dodrzovat. Data ukladame nejcastéji
v programu Microsoft Excel. Kazdy fadek obsa-
huje zdkladni jednotku dat, coz je v nasi praxi
nejcastéji pacient. Statistickou jednotkou mize
byt i laboratorni zvife (potkan) nebo studovany
organ (oko, kycel, ...). Kazdy sloupec obsahuje
pouze jedinou vlastnost (jeden typ dat) identi-
fikovany hlavickou sloupce (pohlavi pacienta,
vék, diagnéza, ...). Do prvniho sloupce tabulky se
zpravidla ukladaji idaje identifikujici pacienta -
bud jméno pacienta, nebo jeho identifikacni ¢islo
(to je dlilezité pro pripadné doplriovani tabulky).
Data mohou byt kvantitativni, ukladame je po-
moci ¢isel (vék, hmotnost, tepova frekvence, ...).
Je tfeba, aby ukladané tidaje byly u vSech pacientti
ve stejnych jednotkach, tj. zaznamenavame-li do
tabulky napft. délku anestezie, uvedeme u vSech
pacientli idaj v minutach. Dal$im typem dat jsou
kvalitativni data (pohlavi, diagnéza pacienta, ...).
Kvalitativni data mZeme ukladat textové nebo
pomoci kédii. Ukladani pomoci kédi je rychlejsi
a umoznuje statistikovi snadnéjsi zpracovani
dat. Kédovani znamena, Ze kazdé kategorii kva-
litativniho znaku pfifadime jeden ciselny koéd,
napf. muz =1, Zena = 2. Pokud se kategorie znaku
vzajemné vylucuji (tj. u pacienta lze zadat pouze
jednu z téchto kategorii), mGZeme znak ulozit
do jednoho sloupce. Je nepfipustné kombino-
vat v jednom sloupci ¢iselné a textové hodnoty.
Komentafe k datim je vhodné ukladat zvlast.
U textovych dat je nezbytné kontrolovat preklepy
v nazvech kategorii. Specifickym typem dat jsou
kalendaini data, u nichz je tfeba zkontrolovat,
zda jsou uloZena v korektnim formatu Datum.
V ptipadé, kdy idaj nebyl nameéfen, nezadavame
do tabulky zddnou hodnotu ani Zadny text, buriku
nechdme prazdnou. U ¢iselnych idajl pouzivaime
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desetinnou ¢arku. Tabulka 3 ukazuje priklad dat
ulozenych pro statistické zpracovani.

Pri ukladani vétsiho mnozstvi dat je prospés-
né ukotvit prvni fadek a prvni sloupec tabulky.
Ukotveni fadku s nazvy méfenych znaki (pa-
rametril) a s ukotvenim identifikace pacien-
ta umoznuje pohodlné vkladani a prohlizeni
dat. V programu MS Excel pouzijeme zalozku
»,Zobrazeni“ -, Ukotvit pricky“. Také je prospésné
pred predanim dat ke statistickému zpracovani
zkontrolovat, zda jsme omylem neulozili ne-
smyslné hodnoty. U dat kvantitativniho typu,
si m@Zeme zobrazit minimalni a maximalni
hodnotu u daného sloupce. Pouzijeme zalozku
»,Vzorce“ - ,Vlozit funkci“ - ,Vybrat funkci“ MIN
nebo MAX.

Je tfeba si uvédomit, Ze i z nesmyslnych dat,
$patné posbiranych nebo chybné ulozenych, do-
staneme néjaké vysledky. Plati zde pravidlo Smet{
dovnitf, smeti ven (angl. Garbage In, Garbage Out
- GIGO).
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