Alegerea metodei statistice în studiile medicale

Introducere

	Înainte de a realiza un studiu trebuie creat un protocol de cercetare. În cadrul protocolului se identifică variabilele de interes precum şi metoda statistică adecvată care va fi utilizată pentru a le analiza. 

După culegerea datelor, în funcţie de caracteristicile datelor culese se poate alege o altă metodă de analiză mai adecvată decât cea aleasă în protocol. De fapt în protocol se pot stabili mai multe variante de metode statistice care pot fi utilizate, precum şi situaţiile în care vor fi utilizate.

Alegerea metodei statistice se face în funcţie de tipul variabilelor analizate, de numărul de subiecţi din grupele de studiu, de modalitatea de comparare a acestora (grupe diferite, grupe perechi), de normalitatea şi varianţa datelor (dacă acestea sunt date de tip cantitativ), şi în funcţie de alte criterii.

Dacă metoda statistică nu este adecvat aleasă studiul va oferi rezultate eronate sau mai puţin precise. Astfel alegerea corectă a metodei statistice este esenţială pentru validitatea şi precizia rezultatelor studiului.

Cunoaşterea modului de alegere a metodei statistice adecvate permite şi o evaluare critică mai bună a articolelor medicale. Astfel se pot identifica erori în articolele medicale care le citiţi din punct de vedere al analizei statistice a datelor.

În acest laborator vor fi prezentate câteva studii pentru care trebuie să alegeţi metoda statistică adecvată pentru analiza datelor.


Scopul lucrării: 

· Alegerea metodelor statistice adecvate pentru analizarea datelor în cadrul studiilor

Utilitate: 

· Analiza datelor din cercetări personale, teză
· Aprecierea critică a studiilor (articolelor) pe care le cititi

Scenariu 1


Doriţi să evaluaţi dacă există o legătură între expunerea la radiaţiile emise de liniile de înaltă tensiune şi apariţia leucemiei la copii. Vă întrebaţi ce test statistic este adecvat situaţiei dumneavoastră.

Realizaţi un studiu caz martor. Grupul caz îl constituiţi din toţi copii cu leucemie din clinica de Pediatrie a oraşului în care locuiţi. Grupul martor îl constituiţi din copii cu infecţii respiratorii uşoare din aceeaşi clinică. 

Datele culese sunt: expunere la radiaţie (se consideră expuşi copii care au locuit pentru minim 5 ani la mai puţin de 100 m de linii de înaltă tensiune), prezenţa leucemiei.

După ce aţi strâns datele aţi creat un tabel de contingenţă. În acest tabel fiecare celulă avea un număr suficient de mare de subiecţi. Aceasta înseamnă că toate frecvenţele observate sunt suficient de mari. Din asta se deduce că şi toate frecvenţele probabile vor fi mai mari ca 5.

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)

 
 Precizaţi dacă se evaluează (scrieţi da sau nu):

· (1) două grupuri independente sau (2) același grup în 2 situații diferite sau grupuri perechi 

Precizaţi numele testului statistic adecvat datelor dumneavoastră (utilizaţi site-ul http://www.info.umfcluj.ro/AlegereaMetodeiStatistice/index.html pentru a găsi testul adecvat): 

Scenariu 2


Doriţi să evaluaţi dacă există o diferenţă între nivelul trigliceridelor serice la persoane care mănâncă în stil vegetarian şi cele care mănâncă normal. Vă întrebaţi ce test statistic este adecvat situaţiei dumneavoastră.

Realizaţi un studiu analitic comparativ. Constituiţi două grupuri: un grup persoane cu dietă vegetariană şi un grup persoane cu dietă normală. Grupurile le constituiţi astfel încât fiecare subiect cu dietă normală să aibă corespondent un subiect cu dietă vegetariană, de acelaşi sex, vârstă, status socioeconomic (studiu de tip matched – prin potrivire).

Măsuraţi nivelul a jeun de trigliceride serice la fiecare grup în parte.

Datele culese sunt: nivelul seric al trigliceridelor pentru fiecare grup.

Aţi strâns un total de 48 de subiecţi pentru cele două grupe la un loc (24 de subiecţi pe grup).

După culegerea datelor reprezentaţi histograma trigliceridelor pentru fiecare grup în parte. Observaţi că datele nu sunt normal distribuite (histograma nu are formă de clopot).

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)


 Precizaţi dacă se evaluează (scrieţi da sau nu):

· (1) două grupuri independente sau (2) același grup în 2 situații diferite sau grupuri perechi 

Precizaţi numele testului statistic adecvat datelor dumneavoastră: 

Scenariu 3


Doriţi să evaluaţi dacă există o diferenţă între nivelul trigliceridelor serice la persoane care au gene cu alele diferite pentru o enzimă implicată în metabolistmul trigliceridelor. Vă întrebaţi ce test statistic este adecvat situaţiei dumneavoastră.

Realizaţi un studiu analitic comparativ. Constituiţi două grupuri: un grup de persoane care au o alelă GACCGA pentru enzima de interes şi un grup de persoane care au o alelă CCAGGA. 

Măsuraţi nivelul a jeun de trigliceride serice la fiecare grup în parte.

Datele culese sunt: nivelul seric al trigliceridelor pentru fiecare grup.

Aţi strâns un total de 43 de subiecţi pentru cele două grupe la un loc.

După culegerea datelor reprezentaţi histograma trigliceridelor pentru fiecare grup în parte. Observaţi că datele nu sunt normal distribuite (histograma nu are formă de clopot).

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)


 Precizaţi dacă se evaluează (scrieţi da sau nu):

· (1) două grupuri independente sau (2) același grup în 2 situații diferite sau grupuri perechi 

Precizaţi numele testului statistic adecvat datelor dumneavoastră:

Scenariu 4


Doriţi să evaluaţi dacă există o diferenţă între capacitatea de donator de hidrogen seric la persoane tratate cu vitamina E şi la persoane la care s-a administrat placebo. Vă întrebaţi ce test statistic este adecvat situaţiei dumneavoastră.

Realizaţi un trial randomizat controlat. Un grup primeşte vitamina E, celălalt placebo.

Măsuraţi capacitatea de donator de hidrogen seric la fiecare grup în parte înainte şi după tratament.

Datele culese sunt: modificarea capacităţii de donor de hidrogen seric pentru fiecare grup în parte (diferenţa între capacitatea de donor de hidrogen seric final şi iniţial, variabila este numerică).

Aţi strâns un total de 39 de subiecţi pentru cele două grupe la un loc.

După culegerea datelor reprezentaţi histograma capacităţii de donor de hidrogen seric pentru fiecare grup în parte. Observaţi că datele sunt normal distribuite (histograma are formă de clopot), iar varianţele sunt aproximativ egale (uniforme).

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)


 Precizaţi dacă se evaluează (scrieţi da sau nu):

· (1) două grupuri independente sau (2) același grup în 2 situații diferite sau grupuri perechi 

Precizaţi numele testului statistic adecvat datelor dumneavoastră: 

Scenariu 5


Doriţi să evaluaţi relaţia între anumite caracteristici şi apariţia diabetului post transplant renal. Vă întrebaţi ce metodă statistică este adecvată situaţiei dumneavoastră.

Realizaţi un studiu analitic. Pentru toţi subiecţii care au suferit transplant renal evaluaţi caracteristicile de interes şi evaluaţi apariţia diabetului după transplant. 

Datele culese sunt: variabila dependentă: prezenţa diabetului posttransplant renal; variabile independente: tip intervenţie chirurgicală (laparotomie sau laparoscopie), medicaţie imunosupresivă A (da/nu), grefă HLA compatibilă (da/nu), donator viu (da/nu), nivelul creatinei serice pretransplant, vârsta pacientului transplantat.

Aţi strâns un total de 134 de subiecţi.

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)

Precizaţi numele metodei statistice adecvate analizei datelor dumneavoastră: 

Scenariu 6 


Doriţi să evaluaţi dacă există o relaţie între nivelul leptinei (o substanţă sintetizată de adipocite) şi indicele de masă corporală (IMC). Astfel aţi dori să ştiţi dacă valori crescute ale leptinei se asociază cu valori crescute ale IMC, sau eventual poate relaţia este invers proporţională.


Realizaţi un studiu analitic. Pentru un eşantion de subiecţi atât normoponderali cât şi supraponderali şi obezi înregistraţi pe foi greutatea şi înălţimea, precum şi luaţi o probă de sânge. Din proba de sânge laboratorul dozează nivelul leptinei. Datele din foi le treceţi într-un fişier Excel. Aici pe cu ajutorul unei funcţii calculaţi IMC-ul. 


Datele de interes sunt: IMC, leptină.


Realizaţi histograma fiecărei variabile. Observaţi că acestea sunt normal distribuite.

Aţi strâns un total de 46 de subiecţi.

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)

Precizaţi numele metodei statistice adecvate analizei datelor dumneavoastră: 

Scenariu 7 


Doriţi să evaluaţi dacă există o relaţie între nivelul testosteronului şi nivelul sCTX (marker al resorbţiei osoase). Astfel aţi dori să ştiţi dacă valori crescute ale testosteronului se asociază cu valori scăzute ale sCTX, sau eventual poate relaţia este direct proporţională.


Realizaţi un studiu analitic, observaţional, transversal. Pentru un eşantion de subiecţi de vârste variate, fără patologii ale sistemului musculoscheletal luaţi o probă de sânge. Din proba de sânge laboratorul dozează nivelul testosteronului şi al sCTX. 


Datele de interes sunt: sCTX, testosteronului.


Realizaţi histograma fiecărei variabile. Observaţi că sCTX este normal distribuit, dar testosteronul nu este normal distribuit.

Aţi strâns un total de 38 de subiecţi.

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)

Precizaţi numele metodei statistice adecvate analizei datelor dumneavoastră:

Scenariu 8 


Doriţi să comparaţi eficacităţi eficacitatea în prelungirea supravieţuirii a două tratamente în carcinomul lingual. Pentru aceasta vă gândiţi să testaţi dacă există o diferenţă statistic semnificativă între supravieţuirea pacienţilor cu cele două tratamente.

Realizaţi un studiu analitic, experimental, prospectiv, de tip trial randomizat controlat. Fiecare pacient nou diagnosticat cu carcinom lingual a urmat una din două terapii la întâmplare. Astfel în timp s-au strâns două grupuri grupuri de subiecţi. Primul grup de subiecţi a primit tratament chirurgical. Al doilea grup a primit acelaşi tratament chirurgical însoţit de radioterapie. La intervale de o lună s-a evaluat supravieţuirea acestora. S-a înregistrat timpul de supravieţuire precum şi statusul fiecărui bolnav în parte la momentul ultimei colectări de date (complet(decedat)/cenzurat(informaţii lipsă – pacient în viaţă/pacient care a renunţat la studiu/pacient decedat din alte motive …))

Datele de interes sunt: timpul de supravieţuire, statusul pacientului.

Aţi strâns un total de 73 de subiecţi.

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)

Precizaţi numele testului statistic adecvate analizei datelor dumneavoastră: 

Scenariu 9 


După realizarea studiului anterior v-aţi dat seama că anumite caracteristici ale subiecţilor care influenţau supravieţuirea nu erau distribuite în mod egal în cele două grupe ale studiului. Întrucât nu aveţi datele exacte vă gândiţi să faceţi un studiu nou care să rezolve problema care a apărut.

Doriţi să evaluaţi eficacitatea în prelungirea supravieţuirii a două tratamente în carcinomul lingual, ţinând cont de mai mulţi factori care sunt cunoscuţi să influenţeze supravieţuirea în această boală. Pentru aceasta vă gândiţi să realizaţi o regresie.

Realizaţi un studiu analitic, experimental, prospectiv, de tip trial randomizat controlat. Fiecare pacient nou diagnosticat cu carcinom lingual a urmat una din două terapii la întâmplare. Astfel în timp s-au strâns două grupuri grupuri de subiecţi. Primul grup de subiecţi a primit tratament chirurgical. Al doilea grup a primit acelaşi tratament chirurgical însoţit de radioterapie. La intervale de o lună s-a evaluat supravieţuirea acestora. S-a înregistrat timpul de supravieţuire precum, statusul fiecărui bolnav în parte la momentul ultimei colectări de date (complet(decedat)/cenzurat(informaţii lipsă – pacient în viaţă/pacient care a renunţat la studiu/pacient decedat din alte motive …)), precum şi alte variabile cunoscute să influenţeze supravieţuirea în carcinomul lingual.

Datele de interes culese sunt: timpul de supravieţuire, statusul pacientului, prezenţa metastazelor (Da/Nu), carcinom infiltrativ (Da/Nu), scăderea ponderală în ultimele 3 luni (nr. kilograme).

Aţi strâns un total de 64 de subiecţi.

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire (numerică cenzurată))

Precizaţi numele regresiei statistice adecvate analizei datelor dumneavoastră:

Scenariu 10 

Doriţi să evaluaţi dacă există o diferenţă între nivelul colesterolului seric total în funcție de nivelul de efort. Vă întrebaţi ce test statistic este adecvat situaţiei dumneavoastră.

Realizaţi un studiu analitic comparativ. Constituiţi trei grupuri: un grup persoane sedentare, un grup cu activitate fizică ușoară și un grup cu activitate fizică moderată.

Măsuraţi nivelul a jeun de colesterol seric total la fiecare grup în parte.

Datele culese sunt: nivelul seric al colesterolului total pentru fiecare grup.

Numărul de subiecți a fost 30 în grupul cu persoane sedentare, 33 în grupul cu activitate fizică ușoară și 31 în grupul cu activitate fizică moderată.
După culegerea datelor reprezentaţi graficul QQ-plot al colesterolului seric total pentru fiecare grup în parte. Observaţi că datele sunt normal distribuite (punctele sunt foarte aproape de linia care indică normalitatea).

Cerinţe


Precizaţi numele şi tipul fiecărei variabile în parte (calitativă (sau atribut) nominală neordonată/nominală ordonată/dicotomială; cantitativă continuă (interval); de supravieţuire)


 Precizaţi dacă se evaluează (scrieţi da sau nu):

· (1) grupuri independente sau (2) grupuri perechi 
Precizaţi numele testului statistic pentru a compara toate cele 3 grupuri: 

Precizați dacă se dorește a se face comparație între toate combinațiile luate două câte două (trei teste statistice), ce corecție ar trebui realizată?
Concluziile laboratorului: lucrarea de astăzi vă ajută

· în analiza datelor pentru doctorat sau pentru alte lucrări ştiinţifice

· la aprecierea critică şi interpretarea studiilor (articolelor) pe care le veţi citi 

Trimiteţi prin e-mail, pe adresa mcsdoctoranzi@umfcluj.ro, documentul Word completat (după ce îl salvaţi şi închideţi în prealabil), ca fişier ataşat (attachment). 

În e-mail specificaţi la Subject: Nume, prenume şi titlul lucrării.
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