
Основы биостатистикиОсновы биостатистики



Статистика Статистика в в медицинскихмедицинских
исследованияхисследованиях
✦✦ Логика научного методаЛогика научного метода

�� Дедуктивная логика Дедуктивная логика ((выдвигается гипотезавыдвигается гипотеза,,
затем собираются фактызатем собираются факты) - ) - от общего от общего кк
частномучастному

�� Индуктивная логика Индуктивная логика ((от фактов от фактов кк
формулировке гипотезыформулировке гипотезы

�� Фальсификация Фальсификация (C.Popper(C.Popper))



Статистика Статистика в в медицинскихмедицинских
исследованияхисследованиях
✦✦ Вариабельность наблюдаемыхВариабельность наблюдаемых
событийсобытий
�� Детерминированная модельДетерминированная модель
�� Модель со случайными факторамиМодель со случайными факторами

✦✦ НАЛИЧИЕ ВАРИАБЕЛЬНОСТИНАЛИЧИЕ ВАРИАБЕЛЬНОСТИ
ПОРОЖДАЕТ НЕОБХОДИМОСТЬ ВПОРОЖДАЕТ НЕОБХОДИМОСТЬ В
СТАТИСТИЧЕСКОМ АНАЛИЗЕСТАТИСТИЧЕСКОМ АНАЛИЗЕ



Индуктивная логикаИндуктивная логика

✦✦ Использование статистикиИспользование статистики
базируется на индуктивной логикебазируется на индуктивной логике

✦✦ Основная задача Основная задача - - получениеполучение, , нана
основе анализа набора частныхоснове анализа набора частных
случаевслучаев, , общей закономерностиобщей закономерности,,
которая была бы справедлива длякоторая была бы справедлива для
популяции популяции в в целомцелом



Типы исследованийТипы исследований

✦✦ ОдномоментныеОдномоментные
✦✦ Исследования по типу случайИсследования по типу случай--
контрольконтроль

✦✦ Когортные исследованияКогортные исследования
✦✦ Клинические испытанияКлинические испытания



Типы переменных Типы переменных ((чточто
измеряетсяизмеряется?)?)
✦✦ Номинальная шкала Номинальная шкала (nominal scale)(nominal scale)

✦✦ Ординальная шкала Ординальная шкала (ordinal scale)(ordinal scale)

✦✦ Интервальная шкала Интервальная шкала (interval scale)(interval scale)

✦✦ Шкала отношений Шкала отношений (ratio scale)(ratio scale)



Другая классификацияДругая классификация
переменныхпеременных
✦✦ КоличественныеКоличественные

✦✦ Качественные Качественные ((категориальныекатегориальные))



Описание данныхОписание данных

✦✦ РаспределениеРаспределение
�� Нормальное распределениеНормальное распределение



Показатели нормальногоПоказатели нормального
распределенияраспределения
✦✦ Показатели центральной тенденцииПоказатели центральной тенденции

�� СреднееСреднее (average, mean) (average, mean)
�� Мода Мода (mode)(mode)
�� Медиана Медиана (median)(median)

✦✦ Показатели разброса данныхПоказатели разброса данных
�� Дисперсия Дисперсия (variance)(variance)
�� Стандартное отклонение Стандартное отклонение (standard(standard

deviation)deviation)
�� Интерквартильное расстояниеИнтерквартильное расстояние



Показатели нормальногоПоказатели нормального
распределенияраспределения
✦✦ Форма распределенияФорма распределения

�� Асимметрия Асимметрия ((skewnessskewness))
�� Эксцесс Эксцесс (kurtosis)(kurtosis)



Показатели нормальногоПоказатели нормального
распределенияраспределения

Variable=CH            V1 TOTAL CHOLESTEROL

                                   Moments

                   N              3766  Sum Wgts       3766
                   Mean       219.1694  Sum          825392
                   Std Dev    39.91603  Variance    1593.29
                   Skewness   0.759117  Kurtosis   3.015243
                   USS         1.869E8  CSS         5998736
                   CV         18.21241  Std Mean    0.65044
                   T:Mean=0   336.9556  Prob>|T|     0.0
                   Sgn Rank    3546631  Prob>|S|     0.0
                   Num ^= 0       3766



Показатели нормальногоПоказатели нормального
распределенияраспределения

Variable=CH            V1 TOTAL CHOLESTEROL

                               Quantiles(Def=5)

                    100% Max       584       99%       327
                     75% Q3        243       95%       288
                     50% Med       216       90%       270
                     25% Q1        193       10%       172
                      0% Min       109        5%       160
                                              1%       137
                    Range          475
                    Q3-Q1           50
                    Mode           210



ВыборкаВыборка

✦✦ Выборка из генеральнойВыборка из генеральной
совокупности совокупности ((популяции популяции в в целомцелом))
�� Мы не знаем популяционныхМы не знаем популяционных
параметровпараметров, , только оцениваем их натолько оцениваем их на
основании выборочныхосновании выборочных



Дополнительные показателиДополнительные показатели
выборочного распределениявыборочного распределения

✦✦ Ошибка среднего Ошибка среднего (SE)(SE)

m=SD/m=SD/sqrtsqrt(N)(N)



Оценка выборкиОценка выборки

✦✦ Оценка формы распределения Оценка формы распределения --
визуальные тестывизуальные тесты
�� ГистограммаГистограмма
�� Box-plotBox-plot
�� Stem-and leaf plotStem-and leaf plot



ГистограммаГистограмма



Stem-and-Leaf DisplayStem-and-Leaf Display

Variable=TC

   Stem Leaf                                              #
      3 566                                               3
      3 122                                               3
      2 55566788                                          8
      2 000000000111111111222222333334                   30
      1 555566666666666667777777788888888888888999999    45
      1 1112222333334444                                 16
        ----+----+----+----+----+----+----+----+----+
    Multiply Stem.Leaf by 10**+2



Box-PlotBox-Plot
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Проверка нормальностиПроверка нормальности
распределенияраспределения



Проверка нормальностиПроверка нормальности
распределенияраспределения

Variable=TC

                                   Moments

                   N               105  Sum Wgts        105
                   Mean       192.5523  Sum        20217.99
                   Std Dev    52.37272  Variance   2742.902
                   Skewness   1.124634  Kurtosis    1.66298
                   USS         4178282  CSS        285261.8
                   CV         27.19922  Std Mean   5.111054
                   T:Mean=0   37.67369  Prob>|T|     0.0001
                   Sgn Rank     2782.5  Prob>|S|     0.0001
                   Num ^= 0        105
                   W:Normal   0.916335  Prob<W       0.0001



Доверительный интервалДоверительный интервал

✦✦ ИнтервалИнтервал, в , в котором котором с с заданнойзаданной
вероятностью вероятностью ((обычно обычно 95%)95%)
находится популяционное среднеенаходится популяционное среднее
значениезначение



Доверительный интервалДоверительный интервал



Доверительные интервалыДоверительные интервалы
среднегосреднего

mMДИ
mtMДИ

•±=
•±=
96,1%95

%95



Доверительные интервалыДоверительные интервалы
медианымедианы
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Нулевая гипотезаНулевая гипотеза

✦✦ ПредполагаемПредполагаем, , что различий что различий нетнет
✦✦ Собираем данные Собираем данные и и оцениваемоцениваем
существующиесуществующие различия различия

✦✦ Если нулевая гипотеза справедливаЕсли нулевая гипотеза справедлива,,
то какова вероятность получениято какова вероятность получения
подобных результатов подобных результатов в в результатерезультате
случайного процессаслучайного процесса??

✦✦ Если вероятность достаточно малаЕсли вероятность достаточно мала,,
нулевая гипотеза отвергаетсянулевая гипотеза отвергается



Альтернативная гипотезаАльтернативная гипотеза

✦✦ Между группами существуютМежду группами существуют
различия различия ((но мы не можем сказатьно мы не можем сказать,,
какой величиныкакой величины))



Ошибки при статистическомОшибки при статистическом
выводевыводе

�� Альфа ошибкаАльфа ошибка ( (вероятность отвергнутьвероятность отвергнуть
нулевую гипотезунулевую гипотезу, , если на самом делеесли на самом деле
она справедливаона справедлива) - ) - ошибка потребителяошибка потребителя,,
ошибка первого типаошибка первого типа

�� Бета ошибка Бета ошибка ((вероятность отвергнутьвероятность отвергнуть
альтернативную гипотезуальтернативную гипотезу, , если наесли на
самом деле она вернасамом деле она верна) - ) - ошибкаошибка
спонсораспонсора, , ошибка второго типаошибка второго типа



ПланированиеПланирование
экспериментаэксперимента
✦✦ Требуется минимизировать ошибкиТребуется минимизировать ошибки
первого первого и и второго типоввторого типов, , однакооднако
одновременно это сделать сложноодновременно это сделать сложно..

✦✦ Поэтому необходимо установитьПоэтому необходимо установить
пограничные значения пограничные значения (0,05 (0,05 длядля
первого типа первого типа и 0,20 и 0,20 или или 0,10 0,10 длядля
второго типавторого типа))



ПланированиеПланирование
экспериментаэксперимента
✦✦ Для оценки вероятности ошибки спонсораДля оценки вероятности ошибки спонсора
нам надо предполагатьнам надо предполагать, , какие могуткакие могут
существовать различия между группамисуществовать различия между группами
((размер различий для альтернативнойразмер различий для альтернативной
гипотезыгипотезы):):

✦✦ надо знать различия между группами надо знать различия между группами ии
разброс данныхразброс данных
�� пилотное пилотное исследованиеисследование
�� примерные расчеты (диапазон/6)примерные расчеты (диапазон/6)
�� желаемая оценка желаемая оценка dd



Желаемая оценка Желаемая оценка dd

✦ Согласно Cohen (1988) если размер
эффекта не превышает 0,2, говорят о
слабом эффекте терапии, если он
оказывается равным 0,5 - говорят об
эффекте средней силы и если он
превышает 0,8 - то говорят о большом
эффекте действия препарата.



Оценка требуемогоОценка требуемого
количества наблюденийколичества наблюдений

2d
Cn =

Сила β С
80% 0,20 7,85
85% 0,15 9,0
90% 0,10 10,5

Дизайн доДизайн до-и--и-после после ((одна группаодна группа))



Оценка требуемогоОценка требуемого
количества наблюденийколичества наблюдений

Две группы наблюденийДве группы наблюдений

2

*2
d

Cn =
Сила β С
80% 0,20 7,85
85% 0,15 9,0
90% 0,10 10,5



Оценка требуемогоОценка требуемого
количества наблюденийколичества наблюдений

ПропорцииПропорции

( )
( )

( )
2

12

21

12

ppp

pp
ppCn

+=

−
−•••= Сила β С

80% 0,20 7,85
85% 0,15 9,0
90% 0,10 10,5



Оценка требуемогоОценка требуемого
количества наблюденийколичества наблюдений



Оценка требуемого количестваОценка требуемого количества
наблюденийнаблюдений


