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Jesu li razmisljali o tome da znanost temeljena na promatranju moZe biti unaprijedena
samo pomocu statistike? . . . Da medicina nije zanemarila ovaj instrument,
ovo sredstvo napretka, imala bi veéi broj pozitivnih istina i bila bi
manje podloZna optuZbama da je znanost labavih principa,
nejasna i zasnovana na pretpostavkama.

Jean-Etienne Dominique Esquirol, rani francuski psihijatar,
citirano u Casopisu The Lancet, 1838(1)

Uvod

Prva velika studija o kvaliteti statistiCkog izvjeStavanja u biomedicinskoj literaturi objavljena je 1966. godine
(2). Od tada je objavljen Citav niz studija od kojih je svaka pronasla da velik udio ¢lanaka sadrzi pogreske u
primjeni, analizi, interpretaciji ili izvjeStavanju statistika ili u nacrtu ili provodenju istrazivanja (pogledajte,
na primjer, reference 3-19). Osim toga, veliki udio tih pogreSaka dostatno su ozbiljne pogreske da dovedu
u pitanje autorove zakljucke (5, 18, 19). Cinjenica da je veéina ovih studija objavljena u vodeéim svjetskim
recenziranim opéim i specijaliziranim medicinskim ¢asopisima ¢ini problem jos i gorim.

lako je bilo izvjeStavano o pogreSkama u slozenijim statistiCkim procedurama (19-22), paradoksalno
je da je velik broj pogreSaka u osnovnim, a ne naprednim statistickim metodama (23). Moguce je da su
napredne metode sugerirali statisticki savjetnici koji su kompetentno proveli analize, ali je isto tako istina
da je daleko vjerojatnije da ¢e autori koristiti samo osnovne statisticke metode, ukoliko ih uopée koriste
(23-36). Ipak, clanci koji imaju i velike pogreSke i dalje prolaze urednicke i recenzentske postupke i
objavljuju se u vodeéim ¢asopisima.

Istina je da je problem loSeg statistickog izvjeStavanja veé¢ dugo prisutan, rasiren, potencijalno ozbiljan,
odnosi se uglavnom na osnovnu statistiku i joS u velikoj mjeri nije sumnjiv veéini Citatelja biomedicinske
literature (27).

Originalno objavljeno kao: Lang T, Altman D. Basic statistical
reporting for articles published in clinical medical journals:
the SAMPL Guidelines. In: Smart P, Maisonneuve H,
Polderman A (eds). Science Editors' Handbook, European
Association of Science Editors, 2013.
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Prije vise od 30 godina, O'Fallon i suradnici preporudili su: ,Trebalo bi razviti standarde za upravljanje
sadrzajem i formom statistickih gledista koji bi vodili autore u pripremi rukopisa.” (28). Unato¢ Cinjenici
da je ovaj poziv od tada ponovljen od strane drugih viSe puta (29-32), veéina Casopisa joS uvijek nije
ukljucila vise od jednog ili dva odjeljka o izvjeStavanju statistickih metoda i rezultata u svoje Upute za
autore (33). Medutim, s obzirom na to da se veliki broj statistickih pogreSaka odnosi na osnovnu
statistiku, sveobuhvatni - i razumljivi - skup smjernica za izvjeStavanje moze unaprijediti dokumentiranje
statistickih analiza.

SAMPL smjernice napravljene su na nacin da se mogu uklopiti u Upute za autore Casopisa. Ove
smjernice govore autorima, urednicima Casopisa i recenzentima kako treba izvjeStavati osnovne
statistiCke metode i rezultate. lako su ove smjernice ograniene na najuobicCajenije statisticke analize,
one su ipak dovoljne da sprijece najveéi dio nedostataka pri izvjeS¢éivanju koji se rutinski mogu pronaci u
znanstvenim ¢lancima.

Za razliku od veéine drugih smjernica u ovoj knjizi, SAMPL smjernice nisu razvijene formalnim
procesom usuglasavanja, ali je njihov znacajan dio izvucen iz objavljenih smjernica (27, 34-37). Dodatno,
sveobuhvatan pregled literature o pogreSkama u statisticCkom izvjes€ivanju otkriva gotovo sveopce
slaganje u svezi nacina izvjeStavanja najuobiCajenijih metoda (27).

Statisticke analize blisko su povezane s nacrtom i aktivnostima samog istrazivanja. Medutim, ovdje se
neéemo baviti tim pitanjima. Umjesto toga upucéujemo Citatelje na mrezne stranice EQUATOR Network
(www.equator-network.org) gdje se mogu pronaci smjernice za izvjeStavanje pojedinih vrsta studija (na
primjer, pogledajte CONSORT (38), TREND (39), STROBE (40)). Sve te smjernice ukljuCuju stavke o
izvjeSéivanju statistike, ali smjernice koje su ovdje predstavljene su specifiCnije i upotpunjuju, a ne
ponavljaju, one u metodoloskim smjernicama.

Vodeca nacela za izvjeStavanje statistickih metoda i rezultata

Nase prvo vodece nacelo za statisticko izvjeS¢ivanje dolazi od Medunarodnog odbora urednika medicinskih
Casopisa (ICMJE, od engl. International Committee of Medical Journal Editors), Ciji Ujednaceni zahtjevi za
rukopise koji se Salju u biomedicinske ¢asopise ukljucuju sljedecu izvrsnu izjavu o izvjeStavanju statistickih
analiza:

,OpiSite statistiCke metode s dovoljno detalja da omoguéite obrazovanom ¢itatelju koji ima pristup
originalnim podatcima potvrdu iznesenih rezultata. Kada je moguce, kvantificirajte nalaze i prikazite ih s
odgovarajuéim pokazateljima pogreSke mijerenja ili nesigurnosti (kao Sto su rasponi pouzdanosti).
Izbjegavajte oslanjanje samo na testiranje statistickih hipoteza, kao Sto su P vrijednosti, koje ne sadrze
vazne informacije o veli¢ini u¢inka. Kada je moguce, za nacrt studije i statisticke metode koristite navode
koji upuéuju na standardne radove (s navedenim brojevima stranica). Definirajte statisticke pojmove,
kratice i ve¢inu simbola. Navedite koristenu programsku podrSku.” (33, 41).

Nase drugo vodece nacelo je pruZziti dovoljno detalja da rezultati mogu biti uklopljeni u druge analize.
Opcéenito, ovo nacelo zahtijeva izvjeS¢€ivanje opisnih statistika iz kojih su izvedene druge statistike, kao Sto
su brojnici i nazivnici postotaka, osobito kod rizika, izgleda i omjera hazarda. Takoder, P vrijednosti nisu
dovoljne za ponovnu analizu. Umjesto toga potrebne su deskriptivne statistike za varijable koje se
usporeduju, ukljucujudéi velicinu uzorka ukljuéenih skupina te procjenu (ili ,veli¢inu uéinka“) povezanu s
P vrijednos¢u i mjerom preciznosti te procjene, obicno 95-postotnim rasponom pouzdanosti.
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Opc¢a nacela za izvjeStavanje statistickin metoda

Preliminarne analize

O

Navedite sve statistiCke postupke koji su koristeni za preinaku neobradenih (,sirovih“,
engl. raw) podataka prije analize. Primjeri ukljuCuju matematiCku transformaciju
kontinuiranih mjerenja za pribliZavanje razdioba normalnoj razdiobi, formiranje omjera ili
drugih izvedenih varijabli i kategoriziranje kontinuiranih podataka ili kombiniranje
kategorija.

Primarne analize

o OpiSite svrhu analize.

o Navedite varijable koriStene u analizi i opiSite svaku s deskriptivnom statistikom.

o Kada je moguée, navedite najmanju razliku koja se smatra klini¢ki vaznom.

o U potpunosti opiSite glavne metode za analizu primarnih ishoda studije.

o Umjesto navodenja svih koriStenih statistickin metoda na jednom mjestu, razjasnite koja
je metoda koriStena za pojedinu analizu.

o Potvrdite da podatci udovoljavaju pretpostavkama testa kojim su analizirani. Posebno,
navedite da su: 1) asimetri¢ni podatci analizirani neparametrijskim testovima; 2) zavisni
podatci testirani testovima za ponavljana mjerenja; i da je 3) osnovna povezanost koja je
analizirana regresijskim modelima linearna.

o Naznacite jesu li i na koji nacin ucinjene prilagodbe za viSestruke usporedbe (izvodenje
viSestrukih testiranja hipoteza na istim podatcima).

o lzvijestite na koji nacin se u analizi postupalo sa svim strSe¢im podatcima ukoliko ih je
bilo.

o Navedite jesu li testovi jednostrani ili dvostrani i opravdajte uporabu jednostranih
testova.

o Navedite razinu znacajnosti o (npr. 0,05) koja odreduje statistiCku znacajnost.

o Navedite programsku podrSku koriStenu za analizu.

Dodatne analize

o Opisite metode koriStene za sve pomocne analize, kao Sto su analiza osjetljivosti,
umetanje podataka koji nedostaju ili testiranje pretpostavki metoda analize.

o Navedite post-hoc analize, ukljuéujuéi neplanirane analize podskupina, kao

eksploratorne.

Opca nacela za izvjeStavanje statistickih rezultata

IzvjeStavanje brojeva i opisnih statistika

O

Izvijestite brojeve - osobito mjerenja - s prikladnim stupnjem preciznosti. Zbog lakoce
shvacanja i jednostavnosti, zaokruzite do razumne razine. Na primjer, aritmeticka
sredina dobi moZe se Cesto zaokruziti do najblize godine bez ugrozavanja niti kliniCke niti
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statisticke analize. Ako je najmanja znacajna razlika na ljestvici 5 bodova, skorovi se
mogu izvijestiti kao cijeli brojevi; decimale nisu heophodne.

Izvijestite veliCinu cijelog uzorka i veliCine podskupina za svaku analizu.

Izvijestite brojnike i nazivnike za sve postotke.

OpiSite podatke koji su priblizno normalno raspodijeljeni aritmetickim sredinama i
standardnim devijacijama (SD). Upotrijebite oblik: aritmeticka sredina (SD), a ne aritmeticka
sredina + SD.

OpiSite podatke koji nisu normalno raspodijeljeni medijanima i interpercentilnim rasponima,
rasponima ili oboje. lzvijestite gornje i donje granice interpercentilnih raspona i minimalne i
maksimalne vrijednosti raspona, a ne samo iznos raspona.

NE koristite standardnu pogresku aritmetiCke sredine (SE) za naznacCavanje varijabilnosti
podataka. Umjesto toga Kkoristite standardne devijacije, interpercentilne raspone ili raspone.
(SE je inferencijalna statistika - iznosi oko 68 % raspona pouzdanosti - a ne opisna
statistika.)

Prikazite podatke u tablicama ili na slikama. Tablice predstavljaju egzaktne vrijednosti, dok
nam slike daju op¢u procjenu podataka (42, 43).

IzvjeStavanje rizika, stopa i omjera

@)

Navedite vrstu stope (npr. stopa incidencije, stopa prezivljenja), omjera (npr. omjer izgleda,
omjer hazarda) ili rizika (npr. apsolutni rizik, razlike relativnih rizika) koji izvjeStavate.
Navedite veli¢ine predstavljene u brojniku i nazivniku (npr. broj muskaraca s rakom prostate
podijeljen s brojem muskaraca kod kojih se moze pojaviti rak prostate).

Navedite vremenski period na koji se odnosi stopa.

Navedite svaku jedinicu populacije (odnosno jedinicu mnozitelja: npr. x 100, x 10.000)
povezanu sa stopom.

Razmotrite izvjeStavanje mjere preciznosti (raspon pouzdanosti) za procijenjene rizike, stope
i omjere.

Izvjestavanje testova hipoteze

Navedite hipotezu koja se testira.

Navedite varijable koje se analiziraju i saZmite podatke za svaku varijablu s odgovarajuéim
opisnim statistikama.

Ukoliko je mogucée, navedite minimalnu razliku koja se smatra klinicki vaznom.

Za studije ekvivalencije i neinferiornosti, izvijestite najvecu razliku izmedu skupina koja ¢e jos
uvijek biti prihvaéena kao indikator bioloSke ekvivalencije (margina ekvivalencije).

Navedite ime testa koji je koriSten u analizi. Izvijestite je li test jednostrani ili dvostrani
(opravdajte koriStenje jednostranog testa) i je li za zavisne ili nezavisne uzorke.

Potvrdite da podatci ispunjavaju pretpostavke testa.

Izvijestite razinu znacajnosti o (npr. 0,05) koja definira statisticku znacajnost.

Izvijestite mijere preciznosti, kao Sto je 95-postotni raspon pouzdanosti, najmanje za
primarne ishode kao Sto su razlike ili slaganje izmedu skupina, dijagnostiCka osjetljivost i
nagibi regresijskih pravaca.

NE koristite standardnu pogresku aritmeticke sredine (SE, od engl. standard error) za ocjenu
preciznosti procjene. SE je, u osnovi, 68-postotni koeficijent pouzdanosti: umjesto njega
upotrebljavajte 95-postotni koeficijent pouzdanosti.
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lako nemaju prednosti u odnosu na raspone pouzdanosti, ako se Zeli izvijestiti P vrijednosti,
treba ih izvijestiti kao jednakosti, kada je to moguce, i to na jedno ili dva decimalna mjesta
(npr. P=0,03 ili 0,22, a ne kao nejednakost: npr. P < 0,05). NE izvjeStavajte ,NS“: dajte
tocnu P vrijednost. Najmanja P vrijednost koju treba izvijestiti je P < 0,001, osim u studijama
genetickih povezanosti.

Izvijestite jesu li i kako ucinjene prilagodbe zbog viSestrukih statistiCkih usporedbi.

Navedite koja je statistiCka programska podrska koriStena za analizu.

IzvjeStavanje analiza povezanosti

O O O O O

OpiSite povezanost od interesa.

Navedite varijable koje se koriste i sazmite svaku s odgovarajuéim opisnim statistikama.
Navedite koriSteni test povezanosti.

Naznacite je li test jednostrani ili dvostrani. Opravdajte koriStenje jednostranog testa.

Za testove povezanosti (npr. x2-test) izvijestite P vrijednost testa (jer je povezanost definirana
kao statistiCki znaCajan rezultat).

Za mjere povezanosti (npr. koeficijent @), izvijestite vrijednost koeficijenta i raspon
pouzdanosti. Ne opisujte povezanost kao nisku, umjerenu ili visoku ukoliko rasponi ovih
kategorija nisu definirani. Cak i tada, razmislite je li mudro koristiti ove kategorije s obzirom
na njihove bioloske implikacije ili stvarnost.

Za primarne usporedbe, razmotrite uklju¢ivanje pune tablice kontingencije u analizu.
Navedite koja je statistiCka programska podrska koriStena za analizu.

IzvjeStavanje analiza korelacije

O O O O O

O

Opisite svrhu analize.

SazZmite svaku varijablu s odgovarajuéim opisnim statistikama.

Navedite koeficijent korelacije (npr. Pearson, Spearman) koji je koristen u analizi.

Potvrdite da su ispunjene pretpostavke analize.

Izvijestite razinu znacGajnosti o (npr. 0,05) koja naznacuje je li koeficijent korelacije statisticki
znacajan.

Izvijestite vrijednost koeficijenta korelacije. Ne opisujte korelaciju kao nisku, umjerenu ili
visoku ukoliko rasponi ovih kategorija nisu definirani. Cak i tada, razmislite je li mudro koristiti
ove kategorije s obzirom na njihove bioloSke implikacije ili stvarnost.

Za primarne usporedbe, izvijestite (95 %) raspon pouzdanosti za koeficijent korelacije, bez
obzira na to je li statisticki znacajan ili nije.

Za primarne usporedbe, razmotrite izvjeStavanje rezultata u obliku rasprSnog dijagrama.
VeliCina uzorka, koeficijent korelacije (s rasponom pouzdanosti) i P vrijednost mogu biti
ukljuceni u polje podataka.

Navedite koja je statistiCka programska podrska koriStena za analizu.

IzvjeStavanje analiza regresije

Opisite svrhu analize.

Navedite varijable koje se koriste u analizi i sazmite svaku s odgovaraju¢im opisnim
statistikama.

Potvrdite da su pretpostavke analize ispunjene.
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Izvijestite na koji nacin se u analizi postupalo sa svim strSeéim podatcima, ukoliko ih je bilo.
Izvijestite na koji nacin se u analizi postupalo sa svim podatcima koji nedostaju, ukoliko ih je
bilo.

lzvijestite regresijsku jednadzbu i za jednostavne i za multiple (multivarijatne) regresijske
analize.

Za multivarijatne regresijske analize: 1) izvijestite razinu znaCajnosti o koriStenu u
univarijatnoj analizi; 2) izvijestite jesu li varijable ocijenjene s obzirom na a) kolinearnost i b)
interakciju; i 3) opiSite proces izbora varijabli u razvoju konac¢nog modela (npr. prema naprijed
- stupnjeviti, najbolji podskup).

lzvijestite regresijske koeficijente (tezine B) svake nezavisne varijable i pripadajuce raspone
pouzdanosti i P vrijednosti, pozeljno u tablici.

Dajte mjere slaganja modela s podatcima (koeficijent determinacije r2 za jednostavnu
regresiju, koeficijent multiple determinacije, R2, za multivarijatnu regresiju).

Navedite je li i kako validiran model.

Razmotrite graficki prikaz rezultata rasprSnim dijagramom s regresijskim pravcem i
njegovim granicama pouzdanosti kod primarnih usporedbi analiziranih jednostavhom
linearnom regresijom. Ne produljujte regresijski pravac (ili interpretaciju analize) izvan
minimalne i maksimalne vrijednosti podataka.

Navedite koja je statisticka programska podrska koriStena za analizu.

IzvjeStavanje analiza varijance (ANOVA) ili kovarijance (ANCOVA)

o O

Opisite svrhu analize.

Navedite varijable koje se koriste u analizi i sazmite svaku s odgovaraju¢im opisnim
statistikama.

Potvrdite da su pretpostavke analize ispunjene. Na primjer, navedite je li analiza reziduala
potvrdila pretpostavke linearnosti.

Izvijestite na koji nacin se u analizi postupalo sa svim strSe¢im podatcima, ukoliko ih je bilo.
Izvijestite na koji nacin se u analizi postupalo sa svim podatcima koji nedostaju, ukoliko ih
je bilo.

Navedite jesu li nezavisne varijable testirane na interakciju i, ako jesu, na koji nacin se
postupalo s tim interakcijama.

Ako je prikladno, izvijestite P vrijednosti za svaku nezavisnu varijablu, test statistiku i, gdje
je primjenljivo, stupnjeve slobode provedenih analiza u tablici.

Dajte mjere slaganja modela s podatcima, kao Sto je R2.

Navedite je li i kako validiran model.

Navedite koja je statisticka programska podrska koriStena za analizu.

IzvjeStavanje analiza prezivljenja ("vrijeme-do-dogadaja")

Opisite svrhu analize.

Navedite datume ili dogadaje koji oznacuju pocCetak i zavrSetak vremenskog razdoblja koje
se analizira.

Navedite okolnosti pod kojima su podatci cenzurirani.

Navedite statisticke metode koriStene za procjenu stope prezivljenja.

Potvrdite da su ispunjene pretpostavke analize prezivljenja.
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o Za svaku skupinu dajte procijenjenu vjerojatnost prezivljenja u prikladnim vremenima
praéenja s rasponima pouzdanosti i broju ispitanika pod rizikom smrti u svakom vremenu.
CeSée je korisnije iscrtati kumulativnu vjerojatnost ne-preZivljenja, osobito kada su
dogadaji neuobicajeni.

o Korisno je izvijestiti medijane vremena preZivljenja s rasponima pouzdanosti kako bi se
rezultati mogli usporediti s rezultatima drugih studija.

o Razmotrite prikazivanje svih rezultata graficki (npr. Kaplan-Meierovom krivuljom) ili u
tablici.

o Navedite statisticke metode koriStene za usporedbu dviju ili viSe krivulja prezivljenja.

o Kada se dvije ili viSe krivulja prezivljenja usporeduju testovima hipoteze, izvijestite P
vrijednost usporedbe.

o lzvijestite regresijski model koriSten za ocjenu povezanosti izmedu nezavisnih varijabli i
prezivljenja ili vremena-do-dogadaja.

o lzvijestite mjeru rizika (npr. omjer hazarda) za svaku nezavisnu varijablu zajedno s
rasponom pouzdanosti.

IzvjeStavanje Bayesovih analiza

Navedite prethodne vjerojatnosti (apriorne vjerojatnosti).

Objasnite kako su apriorne vjerojatnosti odabrane.

Opisite koriSteni statistiCki model.

Opisite tehnike uporabljene u analizi.

Navedite koja je statistiCka programska podrska koriStena za analizu.

Sazmite posteriornu raspodjelu mjerom sredine i rasponom vjerodostojnosti (credibility
interval).

o Ocijenite osjetljivost analize na razlicite prethodne vjerojatnosti.

O O O 0O O O
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