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Komu jest potrzebny statystyk

medyczny?

Who needs a medical statistician?

This is intentionally a provocative question, because the
role of the statistician in many aspects of biological and
clinical research is often maligned or ignored. Howe-
ver, having a statistician as part of a research group will
lead to better studies, save time, energy and resources,
and enhance the publication potential of the group.
Thus, it should not be the case that the statistician is ‘an
optional extra’ but recognised as a vital member of the
research team.

Statistics is the science of collecting, summarising, pre-
senting and interpreting data, and of using them to test
hypotheses. Poor statistics can lead to poor research,
and hence misleading results. In the clinical setting this
may result in good therapies being abandoned and bad
ones adopted; it may also expose patients to potentially
harmful new treatments.

In recent years there has been a steady increase in the
use of statistics in medical practise. There is much con-
cern in the world today of hospital utility statistics, au-
dit, resource allocation, vaccination uptake, numbers of
new cases of particular disease etc. In the administra-
tion of medical services we are concerned with such
things as bed use, infection rates and peri-natal morta-
lity rates. In clinical medicine, statistical methods are
used to determine the accuracy of measurements, to
compare measurement techniques, to assess diagnostic
tests, to determine normal values, to estimate progno-
sis and to monitor patients. Thus, statistical issues are
implicit in all clinical practice when making diagnoses
and choosing an appropriate treatment.

It is in the medical literature however, that statistics be-
come more intimately involved, with all clinicians using
the results of medical research. Clinical journals and
magazines are full of statistical material that not only fa-
cilitate large-scale clinical trials and smaller research stu-
dies, but help in the understanding of interpretation of
the results. In order therefore, to understand the data
from the enormous amount of research that pours into
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Zgodnie z zamierzeniem pytanie jest prowokacyjne, po-
niewaz w wielu aspektach badaf biologicznych i klinicz-
nych rola statystyka jest czgsto niedoceniana lub wrecz
ignorowana. Obecnos¢ statystyka w grupie badawczej wply-
wa na polepszenie jakoSci badan, pozwala oszczedzi€ czas,
energie i pieniadze oraz zwigksza jej potencjat publikacyj-
ny. W zwiazku z tym statystyk jest niezbedna osoba w gru-
pie badawczej, a nie tylko jej ewentualnym dodatkiem.
Statystyka jest nauka o gromadzeniu, podsumowywaniu,
przedstawianiu i interpretowaniu danych oraz o ich za-
stosowaniu w celu weryfikacji hipotez. Niedbata statysty-
ka moze prowadzi¢ do Zle przeprowadzonych badan,
a wiec do blednych wynikéw. W warunkach klinicznych
moze spowodowac zaniechanie prawidlowego leczenia
na rzecz niewlasciwego, moze wigc naraza¢ pacjentéw na
potencjalnie szkodliwe nowe sposoby terapii.

W ostatnich latach notuje si¢ staly wzrost czgstosci za-
stosowania statystyki w praktyce medycznej. Swiat inte-
resuje si¢ statystyka hospitalizacji, audytami, pozyski-
waniem Srodkéw finansowych, czestoscia zastosowania
szczepien, liczba nowych przypadkéw poszczegdlnych
chordb, i tym podobnymi. W dziedzinie zarzadzania
ustugami medycznymi przedmiotem zainteresowania sa:
obtozenie t6zek szpitalnych, wskazniki zapadalnoSci na
infekcje oraz wskazniki umieralno$ci okotoporodowe;.
W medycynie klinicznej stosuje si¢ metody statystyczne
w celu okreSlenia doktadnoSci pomiaréw, poréwnania
metody pomiaréw, oceny testow diagnostycznych oraz
wyznaczenia prawidlowych wartosci i oceny rokowania,
a takze wlaSciwego monitorowania pacjentéw. W zwiaz-
ku z tym metody statystyczne ukryte sa we wszystkich
dziedzinach praktyki klinicznej, podczas postepowania
diagnostycznego i wyboru wlasciwe;j terapii.

W literaturze medyczne;j statystyka uzyskuje coraz moc-
nej ugruntowana pozycje, poniewaz wszyscy klinicysci ko-
rzystaja z wynikéw badan klinicznych. Czasopisma i ma-
gazyny medyczne obfituja w materialy powstale przy za-
stosowaniu statystyki, ktéra nie tylko utatwia przeprowa-
dzanie duzych préb klinicznych i mniejszych badan, ale
takze pomaga zrozumie¢ sposob interpretacji wynikow.
Aby méc zrozumieé dane pochodzace z ogromne;j licz-
by badan, ktore naptywaja do czasopism medycznych,
wszyscy lekarze powinni si¢ orientowacé w sposobie,
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the medical journals, all clinicians should have some
knowledge of the ways in which studies are designed and
data are collected, analysed and interpreted.

So, where does the medical statistician ‘fit in’ to the
grand scheme of things? In the hospital or university
setting, statisticians are often only asked to help in
one aspect of the research process; the analysis of
data. Unfortunately, their input in the design of stu-
dies is overlooked. Failure to include the statistician
from the onset is a mistake, for studies conducted
without proper statistical consultation are often un-
derpowered (and so cannot possibly answer the rese-
arch question of interest), yield data that cannot be
analysed, or have data that can be analysed but inter-
pretation of the results is too difficult or impossible.
It is simply not appropriate to conduct a study and
then present the statistician with the data and ask for
an analysis! Statisticians with biological or clinical
backgrounds will be able to advise on the appropria-
te study design before commencement of laboratory
or clinical work and this will help to maximise the
potential for answering the research question under
investigation. Furthermore, on completion of the stu-
dy, the interpretation of the results from an unbiased
point of view, and the subsequent writing up, can re-
sult in a greatly enhanced ‘story’.

In the planning and execution of both research and clini-
cal trial studies there is ample room for the statistician’s
specialist skills to be utilised. Below are schemas for re-
search and clinical trial protocols, and in bold are the
sections where a statistician can actively participate.

Research project protocol

Planning

Design

Execution (data collection)
Data processing

Data analysis
Presentation
Interpretation

Publication

Clinical trial protocol
Background and study objectives
Specific objectives

Patient selection criteria
Treatment schedules

Methods of patient evaluation
Trial design

Registration and randomisation of patients
Patient consent

Required size of study
Monitoring of trial progress
Forms and data handling
Protocol deviations

Plans for statistical analysis
Administrative responsibilities

w jaki badanie zaprojektowano, a dane zgromadzono,
przeanalizowano i zinterpretowano.

A wiec, w ktérym miejscu rozwoju powinien si¢ znalez¢
statystyk? Zaréwno w szpitalu czy Srodowisku uniwersy-
teckim statystycy czesto sa proszeni o pomoc tylko w jed-
nej sprawie, w analizie danych. Niestety ich wktad w pro-
jektowanie badan zazwyczaj jest niedostrzegany. Zanie-
chanie wlaczenia statystyka od poczatku do grupy badaw-
czej jest bledem, poniewaz badania naukowe prowadzo-
ne bez wlasciwej konsultacji statystycznej czesto charak-
teryzuja si¢ mniejsza mocg statystyczng (a wigc nie moga
odpowiedziec na pytania interesujace badaczy), przynosza
dane ktorych nie mozna zanalizowac lub dane ktére moz-
na zanalizowa¢ ale interpretacja wynikow jest zbyt trud-
na lub wrecz niemozliwa. Nie do przyjecia jest przepro-
wadzenie badania a nast¢pnie przedstawianie danych sta-
tystykowi z prosba o ich analiz¢! Statystycy posiadajacy
biologiczng lub kliniczng wiedz¢ beda w stanie udzieli¢
porady z zakresu wlasciwego zaprojektowania badania
przed rozpoczeciem prac laboratoryjnych czy klinicznych,
a dzieki temu zmaksymalizowac potencjat odpowiedzi na
pytanie bedace przedmiotem badan. Natomiast po ukon-
czeniu badania interpretacja wynikéw z pozbawionego
uprzedzen punktu widzenia, moze zostaé przedstawiona
w formie warto$ciowego artykuhu.

W planowaniu i przeprowadzaniu zaréwno badaf na-
ukowych, jak i préb klinicznych uzdolniony specjalista
statystyk ma wiele do zrobienia. Ponizej przedstawio-
no schematy protokotéw badan naukowych i klinicz-
nych i zaznaczono pogrubionym drukiem te cze¢Sci,
w ktdrych statystyk moze aktywnie uczestniczyc.

Protokét projektu badawczego

Planowanie

Projekt

Wykonanie (gromadzenie danych)
Opracowanie danych

Analiza danych

Przedstawienie

Interpretacja

Publikacja

Protokoét badania klinicznego

Wstep i cele badania

Cele szczegdtowe

Kryteria doboru pacjentéw

Plan leczenia

Metody oceny pacjentéw

Projekt préby Kklinicznej

Rejestracja i randomizacja pacjentow
Zgoda pacjenta

Wymagana liczebnos$é préby
Monitorowanie postepu proby kliniczne;j
Metody przetwarzania i gromadzenia danych
Odstepstwa od protokotu

Plan analizy statystycznej

FormalnoS$ci administracyjne
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Medical statistics forms probably the largest single
area of application of statistical theory and there is
no shortage of jobs for well-qualified master’s gradu-
ates. Most pharmaceutical companies have substan-
tial statistics sections or make use of statistical con-
sultancy companies. In the UK, university medical
schools and research units, and the NHS all employ
medical statisticians in considerable numbers. The
need for appropriately qualified statisticians is reco-
gnised by institutions of higher education. At present
in the UK approximately 70 students graduate every
year with a postgraduate degree in Medical Statistics.
In addition, there are numerous short courses for
undergraduates, postgraduates, biologists and clini-
cians that provide training in all aspects of medical
statistics.

Clinical and research departments should be able to
discuss with a medical statistician any of the above
outlined topics. However, where the educational in-
frastructure does not provide such expertise, pressu-
re should be brought to bear on the appropriate au-
thorities to encourage the development of appropria-
te courses. Having a well-trained community of me-
dical statisticians will ensure that the quality of rese-
arch then generated will be improved, research pa-
pers will be published in higher rated journals, which
will lead to greater funding possibilities and an ove-
rall improvement in the standing of the research com-
munity.

The answer therefore to “Who needs a Medical Stati-
stician’ should be relatively straightforward; more dif-
ficult will be setting the wheels in motion to realise
the need.

Statystyka medyczna tworzy prawdopodobnie najwigksza
przestrzen zastosowania teorii statystycznej i zdecydowa-
nie nie brakuje miejsc pracy dla wysoko wykwalifikowa-
nych absolwentéw studiéw. Wigkszo$¢ firm farmaceutycz-
nych posiada rozbudowane dzialy statystyki lub zatrudnia
statystyczne firmy konsultingowe. W Wielkiej Brytanii za-
réwno uniwersytety medyczne, oddzialy badawcze, jak
i Narodowy System Opieki Medycznej (NHS, National
Service Health) zatrudniaja znaczna liczbe dobrze wyksztat-
conych statystykdw. Wyzsze uczelnie dostrzegaja potrze-
be ksztalcenia statystykéw. Obecnie w Wielkiej Brytanii,
co roku blisko 70 studentéw koficzy uczelnie z tytutem
magistra Statystyki Medycznej. Dodatkowo organizuje si¢
liczne kroétkie kursy przeddyplomowe i podyplomowe dla
biologdéw i klinicystéw, ktére zapewniaja szkolenie we
wszystkich zagadnieniach statystyki medyczne;.

Wydzialy kliniczne i badawcze powinny konsultowac ze
statystykami medycznymi wszystkie zaznaczone powyzej
zagadnienia. Jednak, tam gdzie struktura ksztalcenia nie
zapewnia mozliwosci przeprowadzenia niezbednych kon-
sultacji, presja wywierana na wtadze uczelni powinna za-
checié je do organizowania stosownego ksztalcenia.
Mozliwos¢ wspotpracy z wieloma dobrze wyksztatcony-
mi statystykami medycznymi powinna zapewni¢ wysoka
jakos$¢ podjetych badan naukowych, ktérych rezultaty
bedzie mozna publikowaé w wysoko indeksowanych cza-
sopismach, a dzigki temu zwigkszac¢ szans¢ na otrzyma-
nie wyzszych dotacji przez uczelnie i polepszy¢ kondy-
cje calej spotecznosci naukowcow.

W zwiazku z tym odpowiedZ na pytanie ,,Komu potrzeb-
ny jest statystyk medyczny?” powinna by¢ stosunkowo
prosta, o wiele trudniejsze jest wprawienie w ruch ma-
chiny, ktéra umozliwi realizacje tych potrzeb.

Ryszard Szydto
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