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Ουρολογική Κλινική 
Πανεπιστηµιακό Γενικό Νοσοκοµείο Ηρακλείου 

Πανεπιστήµιο Κρήτης, Τµήµα Ιατρικής 

Τα λάθη στο δείγµα και τη στατιστική ανάλυση 
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Σύγκρουση Συµφερόντων: Καµία 
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Πώς ερµηνεύεονται το αποτέλεσµα µιας µελέτης 

• Μπορεί να είναι συνέπεια: 

-   Αλήθειας, δηλαδή ισχύει (True) 

- Μεροληψίας (bias) 
    δηλαδή συστηµατικού σφάλµατος (systematic error) 
 
-    Τύχης, δηλαδή τυχαίου σφάλµατος  (random error) 
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Συστηµατικά (systematic) vs.Τυχαία (random) σφάλµατα  
 
• Systematic error (bias):  
    3 µορφές (για όλους τους τύπους σχεδιασµού µελετών) 
    Κάθε σχεδιασµός διαθέτει τρόπους a priori ελέγχου των 
    σφαλµάτων από την εφαρµογή των οποίων εξαρτάται ο 
    βαθµός εγκυρότητας της µελέτης   

- Selection bias 
- Confounding   
- Information bias (measurement error) 
 

• Random error (statistical precision) 
- Type I errors 
- Type I errors 
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Τα συστηµατικά σφάλµατα είναι σοβαρά και προκύπτουν 
από πληµµελή αρχικό σχεδιασµό µιας µελέτης   

Τα συστηµατικά σφάλµατα κατά κανόνα δεν µπορούν να 
ελεγχθούν εκ των υστέρων (κατά την στατιστική ανάλυση) 
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Συστηµατικό Σφάλµα: 
Σφάλµα Επιλογής (Selection bias) 
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Ο πληθυσµός της µελέτης είναι αντιπροσωπευτικός του 
γενικού πληθυσµού;  

 
H απόφαση των ασθενών για το αν θα συµµετέχουν                              

(ή θα παραµείνουν) στη µελέτη εξαρτάται από                         
τη βαρύτητα της νόσου τους;  

 
Το σφάλµα επιλογής περιορίζεται µε προσεκτικό 
σχεδιασµό των κριτηρίων εισόδου/αποκλεισµού 
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Συστηµατικό Σφάλµα: 
Φαινόµενο Σύγχυσης (Confounding) 
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Ο «συγχυτικός» παράγοντας έχει 2 βασικά χαρακτηριστικά: 

•  Σχετίζεται µε την έκθεση χωρίς να είναι αποτέλεσµα της 
•  Σχετίζεται µε την έκβαση ανεξάρτητα των επίπεδων έκθεσης  

Yellow Finger Lung Cancer 

Smoking 
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Τρόποι ελέγχος του φαινοµένου σύγχυσης 

•  RCT: 
    - Τυχαιοποίηση (εφόσον είναι επιτυχής) 
    -  Ανάλυση µε πρόθεση θεραπείας (IΤΤ analysis) 
    -  (ή έστω) εφαρµογή µοντέλων παλινδρόµησης σε 
        περιπτώσεις πολύ ασύµµετρων απωλειών στις οµάδες 
 
•  Μελέτες Παρατήρησης (Observational Studies) 
    - Περιορισµός (Restriction) κριτηρίων εισόδου/αποκλεισµού  
       (περιορισµός πληθυσµού σε πιο οµοιγενείς οµάδες) 
    - Στατιστική ανάλυση (έλεγχος συγχυτικών παραγόντων) 
           -   Διαστρωµάτωση (Stratification)  
           -   Μοντέλα παλινδρόµησης (Regression Models)  
           -   Αντιστοίχηση (Matching)   



8ο Διαδραστικό Σχολείο Ουρολογίας, 5-8 Μαρτίου 2015, Χ. Μαµουλάκης: c.mamoulakis@med.uoc.gr 

ΠΡΑΚΤΙΚΟ ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑ 
(Τυχαιοποιηµένη Ελεγχόµενη Κλινική Δοκιµή) 

(Rrandomized Controlled Trial) 



8ο Διαδραστικό Σχολείο Ουρολογίας, 5-8 Μαρτίου 2015, Χ. Μαµουλάκης: c.mamoulakis@med.uoc.gr 

Mamoulakis et al. Eur Urol. 2013;63:667-676  
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Με βάση ποιά κριτήρια γίνεται τυπικά  
η αποτίµηση της ποιότητας µιας  

Τυχαιοποιηµένης Ελεγχόµενης Δοκιµής (RCT);   
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Η αξιοπιστία των αποτελεσµάτων µιας ΤΕΚΔ εξαρτάται από το 
βαθµό στον οποίο έχουν αποφευχθεί οι δυνητικές  

πηγές συστηµατικού σφάλµατος (bias): 

 
Ø Σφάλµα επιλογής (Selection bias)  
Ø Σφάλµα επίδοσης (Performance bias) 
Ø Σφάλµα ανίχνευσης (Detection bias)  
Ø Σφάλµα ανολοκληρωτης αναφοράς έκβασης (Attrition bias) 
Ø Σφάλµα επιλεκτικής αναφοράς (Selective Reporting bias) 

Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of 
Interventions Version 5.1.0 [updated March 2011]. The Cochrane Collaboration, 
2011. Available from www.cochrane-handbook.org. 
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Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of 
Interventions Version 5.1.0 [updated March 2011]. The Cochrane Collaboration, 
2011. Available from www.cochrane-handbook.org. 
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Σφάλµα επιλογής (Selection bias) Ι: 
  

Συστηµατικές διαφορές στα βασικά χαρακτηριστικά 
(baseline characteristics) των προς σύγκριση οµάδων 

 
 Αποτρέπεται µε την επιτυχή τυχαιοποίηση των 
συµµετεχόντων στις υπό µελέτη παρεµβάσεις  

 
Η τυχαιοποίηση για να είναι επιτυχής πρέπει να βασίζεται 
σε κάποιον κανόνα τυχαίας κατανοµής των συµµετεχόντων 

στις οµάδες  
(random sequence generation) 
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Σφάλµα επιλογής (Selection bias) ΙΙ: 
 
Εξασφάλιση αυστηρής απόκρυψης του κανόνα τυχαιοποίησης 
στους εµπλεκόµενους στην ένταξη ασθενών (αδύνατη η εκ 

των προτέρων πρόβλεψη της κατανοµής)  
 

Η διαδικασία αυτή λέγεται απόκρυψη (ακολουθίας)   
κατανοµής allocation (sequence) concealment 
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Selection bias 

Randomization: Low Risk 

Allocation concealment: Low Risk  
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Σφάλµα επίδοσης (Performance bias) 
 

Συστηµατικές διαφορές µεταξύ των οµάδων στην 
παρεχόµενη φροντίδα ή την έκθεση σε παράγοντες  

εκτός των παρεµβάσεων ενδιαφέροντος 
 
Η «Τυφλοποίηση» (blinding) των ασθενών/προσωπικού  

µειώνει τον κίνδυνο 
 

Η «Τυφλοποίηση» του προσωπικού  
δεν είναι πάντα εφικτή  

(π.χ. σε χειρουργικές ΤΕΚΔ είναι αδύνατη) 
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Σφάλµα ανίχνευσης (Detection bias)  
 

 
Συστηµατικές διαφορές µεταξύ των οµάδων στην 

αξιολόγηση των αποτελεσµάτων  
 

Η «Τυφλοποίηση» των αξιολογητών των αποτελεσµάτων 
(outcome assessors) µειώνει τον κίνδυνο 
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Performance bias 
Blinding of Personnel: High Risk 

Blinding of Patients: Low Risk  

Blinding of Outcome Assessors: Low Risk  

Detection bias 
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Σφάλµα ανολοκλήρωτης αναφοράς έκβασης  
(Attrition bias) 

 
Συστηµατικές διαφορές µεταξύ των οµάδων στα ποσοστά 

απόσυρσης ασθενών από τη µελέτη  
(µη διαθέσιµα δεδοµένα – incomplete outcome data)  
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Incomplete Outcome Data: Low Risk  Attrition bias 
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Σφάλµα επιλεκτικής αναφοράς (Selective Reporting bias) 
 

 
Συστηµατικές διαφορές µεταξύ                                 

ανακοινωθέντων και µη ανακοινωθέντων ευρηµάτων 
  

Συνηθισµένο φαινόµενο η συχνότερη ανακοίνωση      των 
στατιστικά σηµαντικών έναντι των                                  µη 

στατιστικά σηµαντικών αποτελεσµάτων  
(«within-study publication bias») 

  
Αποτελεί ένα από τα πιο ουσιαστικά σφάλµατα  
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Patients were evaluated (IIEF-15): baseline, 6wk, 6,12, 
24, and 36 mo  
The impact on overall sexual function does not differ 
significantly between M-TURP & B-TURP at 12 mo 

Mamoulakis et al. BJU Int. 2013;112:109-20 

Selective Reporting: High Risk Reporting bias 
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Άλλες πηγές 
Σφάλµατος: 

 
Υπολογισµός 

Μεγέθους Δείγµατος  
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Τυχαία Σφάλµατα  
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Εξαρτόνται από τη διακύµανση των δεδοµένων και το µέγεθος 
δείγµατος 

 
Μια µέτρηση vs. πολλές µετρήσεις ενός µεγέθους:  
ακριβέστερη εκτίµηση της πραγµατικότητας 

 
Ο βαθµός αβεβαιότητας/τυχαίου σφάλµατος εκφράζεται µε τα 

διαστήµατα  εµπιστοσύνης (Confidence Interval) 
 
Εαν τα δεδοµένα µετρηθούν άπειρες φορές το συµβατικό 95% 

CI θα περιλαµβάνει την πραγµατική τιµή  
95% των φορών 

Στενό διάστηµα εµπιστοσύνης  = µεγαλύτερη ακρίβεια 
(επιτυγχάνεται µε µεγαλύτερο δείγµα) 
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Τύπου Ι  
Βλέπουµε µια στατιστικά σηµαντική διαφορά ενώ δεν 

υπάρχει στην πραγµατικότητα 
(απόρριψη Ηο ενώ ισχύει)  

 
Τύπου ΙΙ 

Δεν βλέπουµε µια στατιστικά σηµαντική διαφορά ενώ 
υπάρχει στην πραγµατικότητα 
(αποδοχή Ηο ενώ δεν ισχύει) 

(Συχνά σφάλµατα: Ανεπαρκές µέγεθος δείγµατος)   
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Υπολογισµός Μεγέθους Δείγµατος  
Σηµασία: 
• Λογική βεβαιότητα ανίχνευσης σηµαντικότητας αν υπάρχει 
    (αποφυγή σφάλµατος τύπου ΙΙ): Ισχύς (Power) 
• Μείωση δαπάνης εφεδριών (χρόνος – χρήµατα) 
• Θέµατα ηθικής 
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Τί απαιτείται για να υπολογιστεί: 
• Θέτω την επιθυµητή πιθανότητα σφάλµατος τύπου Ι (α) 
     (επίπεδο στατιστικής σηµαντικότητας ενδεικνυόµενου test 
     P value: α = 0,05/ α = 0,01/  α = 0,001) 
• Θέτω την επιθυµητή πιθανότητα σφάλµατος τύπου ΙΙ (β) 
• (επίθυµητή ισχύς µελέτης: power (1-β) ≥ 0,8 
• Θέτω τη διαφορά που ενδιαφέρει να ανιχνευθεί αν υπάρχει 
 

Υπολογισµός Μεγέθους Δείγµατος  
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Υπολογισµός Μεγέθους Δείγµατος  
Τρόπος υπολογισµού: 
• Τί ειδους µεταβλητή µας ενδιαφέρει;   
     (primary study outcome): κατηγορική, συνεχής, χρονική  
• Τί είδους οµάδες έχουµε;  
     (1 οµάδα: πριν και µετά την παρέµβαση -  2 ανεξάρτητες) 
• Επιλογή κατάλληλης δοκιµασίας µε βάση τα παραπάνω  
• Είναι οι οµάδες ίσες; (1:1) ή άνισες (2:1 κ.λ.π.) 
• Θα υπολογίσουµε extra απώλειες (drop out rate?) 
• Χρήση αντίστοιχων τύπων/νοµογραµµάτων 
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Τί ειδους στατιστική δοκιµασία θα χρησιµοποιούσατε; 
Για να αναλύσετε: 

• Φύλο (σε 2 οµάδες) 

•  Προεγχειρητικό Qmax (σε 2 οµάδες / σε 3 οµάδες) 
    Κατηγορική µεταβλητή: Pearson Χ2 – Fisher’s Χ2 

    Συνεχής µεταβλητή  
    T-test ή Mann Whitney (??) / ANOVA  ή Kruskal Wallis 

    Συνεχής µεταβλητή  
    T-test paired ή Wilcoxon (??) / Repeated measure ANOVA  

•  ΔQmax (Προ-Μετεγχειρητικό σε 2 οµάδες / σε 3 οµάδες) 

•  QoL score (σε 2 οµάδες / σε 3 οµάδες) 
    Ταξινοµική µεταβλητή  
    Mann Whitney ή Kruskal Wallis 



8ο Διαδραστικό Σχολείο Ουρολογίας, 5-8 Μαρτίου 2015, Χ. Μαµουλάκης: c.mamoulakis@med.uoc.gr 

Υπολογισµός Μεγέθους Δείγµατος (πρακτικά θέµατα) 
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Εσφαλµένη χρήση στατιστικών δοκιµασιών                στην 
Ουρολογία 
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Εσφαλµένη χρήση στατιστικών δοκιµασιών                στην 
Ουρολογία 
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ΕΥΧΑΡΙΣΤΩ 


