Ké hoach phan tich théng ké @m
Ké hoach phan tich thong ké (SAP)

Viét ké hoach phan tich trudc khi xem di liéu

Nén tang Nghién ctu Lam sang - Budi 5-6 (6.4) - Phién ban mau 1.0

Cach dung mau nay

« Thay moi [chi¥ nghiéng mau xam trong ngo&c vudng] bang ndi dung cia ban. Nhan Ctrl + H va tim "[" dé
di qua tirng chd, va kiém tra khéng con chd nao truéc khi chia sé van ban.

+ Chr hwéng dan nghiéng mau xam va cac khung "Vi du" t6 nén |a dé giup ban. Hay xéa ching khi viét:
Home — Styles — nhap chudt phai vao "Guidance" (hoac "Example") — Select All — Delete.

* Hoan thanh va ky SAP trudc khi khéa co s& di¥ liéu (va, vai thlr nghiém, tredc khi mé mu). Cac phan
tich khéng dwoc 1ap ké hoach truwéc van co thé lam, nhung phai dwoc bao céo la phan tich tham do.

+ Céc vi du dung vi du xuyén sudt duwéi dang mét thir nghiém hai nhanh: O nguoi Ién bi sé¢ nhiém khuén
tai ICU, chién luoc truyén dich han ché, so véi chdm séc thuong quy, ¢ lam gidm tir vong 28 ngay
khéng? Céc ghi chd "Nghién ctru quan sat" cho biét diéu gi thay déi véi mot nghién citvu thuan tap.

+ Viét cung nha théng ké ctia ban. Trong khéa hoc nay, ban can hiéu tirng lwa chon; gidng vién chay cac
phan tich.

* Vi du minh hoa: mét SAP hoan chinh cho b6 di liéu cta khéa hoc (FLUID-ICU, can béng dich duwong
dén ngay 3 va tlr vong 28 ngay) c6 trong Course/Data/SAP_FLUID-ICU.md. Hay so sanh ké hoach cla
ban v&i SAP do.

Tén nghién ctru: [Tén day du]
Phién ban dé cwong: [Phién ban va ngay]

Phién ban / ngay cia [1.0] - [DD/MM/YYYY]
SAP:

Nguwoi viét: [Ho tén va vai tro]

1 Tém tat nghién ciru va muc tiéu

Chép tir dé cuong: thiét ké, déi turong, can thiép/phoi nhiém va nhém so sanh, céc muc tiéu chinh va phu. Moi
phén tich duéi day phéi gén véi mét muc tiéu.
Vi du: Thir nghiém ngéu nhién thi diém, ty 1é 1:1, nguoi Ién bi séc nhiém khuén. Muc tiéu chinh: so sénh tt
vong do moi nguyén nhén trong 28 ngay gitra chién luwoc truyén dich han ché va chdm séc thuong quy. Muc
tiéu phu: can bang dich tich lily & ngay 5; diéu tri thay thé than; thoi gian dén khi tir vong trong 28 ngay.

[Tém tat va muc tiéu]
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2 Két cuc va dinh nghia

Binh nghia méi két cuc ding nhw céch sé duoc tinh ttr co sé di liéu: tén bién, loai, don vj va thoi diém. Mot két
cuc chinh.

Dinh nghia (bién) Thoi diém
Chinh: t&r vong do moi Nhj phan vital_d28 = 1 (t&r vong) Ngay 28
nguyén nhéan
Cén béng djch tich liiy Lién tuc (ml/kg)  cfb_kg_d5 = 2(fin — fout) ngay 1-5 + can Ngay 5
nang
Thoi gian dén khi tr vong ~ Thoi gian dén death_dt - enrol_dt; kiém duyét & ngay ~ Dén ngay 28
bién c6 28
[Két cuc] [Loai] [Pinh nghia] [Thoi diém]
[Két cuc] [Loai] [Pinh nghia] [Thoi diém]

3 Quan thé phan tich

Ai duoc dwa vao méi phén tich. Thir nghiém: quén thé theo y dinh diéu tri (ITT) Ia moi nguoi dwoc phdn bé
ngau nhién, phan tich theo nhém duroc phan bé. Nghién ctru quan séat: moi nguodi dap tng tiéu chuén lwa chon,
v6i ly do ctia moi trirong hop bj loai trong so d6 dong nguoi tham gia.

Déi twong Binh nghia Dung cho

Theo y dinh diéu tri [Moi nguoi tham gia duoc phén bé ngdu nhién, [Phén tich chinh]
(ITT) theo nhém duoc phéan bé]

Theo dé cwong (per- [Ngu6i tham gia nhan ding chién lwoc duoc phdn  [Phén tich d6 nhay]
protocol) boé nhw dinh nghia trong dé cuwong]

An toan [Moi nguoi tham gia da nhén bat ky can thiép nao  [Bién cb bét loi]

ctia nghién ctru, theo diéu tri thuc té]

4 Phan tich mé ta (Bang 1)

Mé ta cac dac diém ban dédu theo nhém (xem khung Bang 1 & muc 13). Bién lién tuc: trung binh (SD) néu gén
dbi xtrng, néu khéng thi trung vi (IQR). Bién phén loai: n (%). Trong thir nghiém, KHONG kiém dinh khéac biét
ban dau bang gié tri p: moi khéc biét déu do ngéu nhién. Bao céo sé truong hop thiéu dir liéu cho tirng bién.

Vi du: Tuéi, gi¢i, can ndng, 6 nhiém khuén, bénh kém theo, diém SOFA va lactat duoc tém tat theo tirng
nhanh; lactat cé phan phéi léch, nén dung trung vi (IQR).

[Ké hoach mé t3 cta chung téi]

5 Phan tich chinh

Mét phén tich, mé té day du: kiém dinh hodc mé hinh, s6 do téc déng kém khodng tin cdy 95%, céc bién hiéu
chinh néu cé, va mirc y nghia. Gié tri p hé tro cho wéc luong tac déng; khéng thay thé né.

Két cuc: [Két cuc chinh va quén thé]
Phwong phap: [Kiém dinh hodc mé hinh]
Sé do tac dong: [vi du nguy co tuong déi, hiéu sé6 nguy co, ty sé chénh, ty sb6 nguy co tirc thoi,

chénh léch trung binh]
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Hiéu chinh: [Céc bién, va ly do]
Mtrc y nghia: [Hai phia, mirc 5%]

Vi du: T&r vong 28 ngay trong quén thé ITT duoc so sanh bang kiém dinh khi binh phuong. Tac déng duoc
bdo céo dudi dang nguy co turong déi va hiéu sé nguy co kéem KTC 95%. Phén tich hé tro: hdi quy logistic
hiéu chinh theo bién phéan tang (lactat ban dau > 4 mmol/L), béo céo dudi dang ty s6 chénh (KTC 95%).

6 Phan tich phu

V&i méi két cuc phu: céch tom tat, kiém dinh hodc mé hinh va sé do tac déng. Noi ré két qud phu chi mang tinh
hé tro hodc thdm do.

Vi du: Cén béang dich: trung vi (IQR) theo nhanh, kiém dinh Mann—Whitney U, chénh léch trung vi kém KTC
95%. Thoi gian dén khi tir vong: duong cong Kaplan—Meier, kiém dinh log-rank, ty sé nguy co tirc thoi ttr mé
hinh Cox (KTC 95%), c6 kiém tra gia dinh nguy co ty 18. Piéu tri thay thé than: nguy co tuong dbi (KTC 95%).

[Céc phén tich phu cta chung téi]

7 Yéu té gay nhiéu va hiéu chinh

Thir nghiém: chi hiéu chinh theo bién phan tdng va mot vai yéu té tién luong manh da xéac dinh trude. Nghién
clru quan sét: liét ké céc yéu té gay nhiéu dwoc chon TRUOC duwra trén kién thirc chuyén mén (mot so dé nhan
qud don gidn sé gitip ich), khéng chon theo ttrng buéc (stepwise). Giik khodng 10 bién cé két cuc cho méi bién
trong mé hinh.

Vi du: Phién ban quan sat cua vi du xuyén subt: nguoi bénh ndng hon duoc truyén nhiéu dich hon VA ti
vong nhiéu hon (nhiéu do chi dinh), vi vdy mé hinh hiéu chinh theo tuédi, diém SOFA, lactat va 6 nhiém khuén.
V6i khodng 68 ca ttr vong duw kién, mé hinh chi cé thé dua vao téi da 6-7 bién.

[Ké hoach hiéu chinh ctia chiing téi]

8 Phan nhém va twong tac (xac dinh trwéc)

Chi liét ké mét vai phan nhém, kém chiéu huéng duw kién va ly do. Kiém tra tac déng c6 khac nhau hay khéng
bang kiém dinh tuong tac, khéng bdng cach so sénh gia tri p trong tirng phédn nhém. Trinh bay bang biéu dé
rteng va coi két qua la thdm do.
Vi du: Lactat ban dé&u (< 4 so véi > 4 mmol/L) va diém SOFA (< 10 so véi > 10): sé hang tuong tac diéu trj x
phan nhém trong mé hinh logistic.

[Céc phédn nhém cda ching toi]
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9 So sanh bdi

Nhiéu kiém dinh nghia la sé cé6 mot sé két qud "cé y nghia" do ngéu nhién (van dé "keo déo" jelly-bean). T
bado vé bdng MOT két cuc chinh. Néu cach xwr ly cac két cuc phu: dién gidi nhw thdm do ma khéng hiéu chinh,
hoéc c6 hiéu chinh (vi du Holm hodc Bonferroni).

Vi du: Mét két cuc chinh, kiém dinh & mirc 5%. Céc két cuc phu duoc béo cdo kém KTC 95% va dién gidi
nhw tham do; khéng hiéu chinh cho so sanh boi.

[Céch tiép cén cua chung t6i]

10 Dir liéu thiéu

Lap ké hoach cho bén viéc. (1) BDénh gié va béo céo di¥ liéu thiéu thé nao: n (%) thiéu cho méi bién va theo
nhém. (2) Co ché cé kha néng: thiéu hoan toan ngéu nhién (MCAR), thiéu ngéu nhién khi biét di¥ liéu quan séat
duoc (MAR), hodc thiéu khéng ngéu nhién (MNAR). (3) Céch tiép cén chinh: phén tich cac truong hop day dua,
hodc quy gén da béi néu thiéu hon khodng 5% va gia dinh MAR hop ly. (4) M6t phan tich d6 nhay dé kiém tra
gia dinh.

DPanh gia: [M6 t& va khao sét di liéu thiéu thé nao]

Cach tiép can chinh: [Truong hop day di / quy gan da boi (céc bién trong mé hinh, sé lan quy gan)]
Do nhay: [vi du kich ban tét nhét / x4u nhét, hodc mét mé hinh quy gén khac]

Vi du: Tinh trang séng con & ngay 28 duw kién thiéu < 2% (theo d6i qua dién thoai). Phén tich chinh: truong
hop day di. P6 nhay: gia dinh ngudi bénh bj thiéu di liéu da tir vong (kich ban xdu nhét) va con séng (kich
ban tét nhét). Lactat ban dau, néu thiéu > 5%, duoc quy gan da boi (20 Ian quy géan) tir tubi, SOFA va nhénh
diéu trj.

11 C& mau

Chép phép tinh ttr dé cuong va néu moi gia dinh kém ngudn: gié tri dw kién & nhém so sanh, khéc biét nhé nhéat
¢6 y nghia, luc théng ké, mirc y nghia, phan bu cho mét theo déi.

Vi dy: Ttr vong 40% so v6i 30%, luc théng ké 80%, hai phia 5%: 356 nguoi mbi nhém, khodng 790 ngudi
téng céng khi tinh 10% mét theo déi. Nghién ciru thi diém (60 nguoi bénh) khéng di luc cho két cuc tir vong;
nghién ctru wéc tinh kha nang tuyén va tuén tha.

[C& mé&u cla chung t6i]

12 Phan mém

Néu tén phdn mém va phién ban, va noi lvu méa phén tich.

[vi du R phién ban 4.x (cac gdi ...) / Stata / SPSS; ma lwu tai [noi Itru] 6 quan ly phién ban]
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13 Khung bang va hinh

V& sén cac bang va hinh tréng ngay bay gio. Chiing cho thdy chinh xac nhitng gi sé duoc tinh, va sé tré thanh
céc béng ctia bai bdo. Dung n (%) va trung vi (IQR) kém don vi, n mbi cdt va chu thich.

Bang 1. Dic diém ban dau theo nhém

Han ché dich (n=_) Cham sé6c thwong quy (n =

)

Tudi, ndm, trung binh (SD)
Gidi ni, n (%)

Diém SOFA, trung vi (IQR)
Lactat, mmol/L, trung vi (IQR)
O nhiém khuén: phéi, n (%)

[Péc diém, don vi, céch tém tat]

Bang 2. Két cuc chinh va két cuc phu

Két cuc Han ché dich  Cham séc Tac dong (KTC 95%)
thwong quy
T vong 28 ngay, n (%) RR__(__dén_)
Can bang dich tich Ity ngay 5, ml/kg, trung Chénhléch _ (__ dén
vi (IQR) )
Pidu tri thay thé than, n (%) RR__(_ dén_)
Hinh

e Hinh 1. So d6 dong ngudi tham gia (CONSORT cho thi» nghiém, STROBE cho nghién ctru quan sat).
e Hinh 2. Pwéng cong Kaplan—Meier vé séng con dén ngay 28 theo nhém, kém sb nguwdi con nguy co.
e Hinh 3. Biéu dd rirng ctia cac phan nhom da xac dinh truéc (néu co).

14 Lich str phién ban va ky xac nhan trwéc khi khéa dir liéu

Ky truéc khi khoa co sé& diF liéu (va trude khi mé mu véi thir nghiém). Moi thay déi sau d6 duoc danh sé phién
ban mdi, ghi ngay va ly do, va duwoc bao cao trong bai bao.

Phién ban Ngay Thay déi va ly do
[1.0] [DD/MM/YYYY] Phién ban dau tién
[1.1] [DD/MM/YYYY] [Thay ddi va ly do]
Vai tro Ho tén Chir ky Ngay (DD/MM/YYYY)

Nha théng ké
Chu nhiém dé tai
Khac (vi du ban chi dao thtr

nghiém)

[DD/MM/YYYY]
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