Activități pentru laborator. Studiul expus-nonexpus
Scopul și utilitatea laboratorului 

· Realizarea protocolului de cercetare al studiului expus-nonexpus după un scenariu propus

· Analiza datelor și prezentarea rezultatelor obținute
· Interpretarea statistică și clinică a rezultatelor obținute
Scenariu propus: 

S-a dorit testarea ipotezei conform căreia respiraţia orală în perioada de creştere a copilului favorizează apariţia sindromului compresiei de maxilar. 

Pentru a testa ipoteza s-a iniţiat un studiu în Cluj-Napoca. Au fost incluşi în studiu copii din 5 grădiniţe clujene, copiii ambelor loturi având vârste cuprinse între 3-4 ani. 

La 51 de copii s-a pus in evidenţă expunerea la factorul de risc luat în studiu, ei prezentând respiraţie orală datorată obstrucţiei căilor aeriene superioare (C.A.S.), fie prin vegetaţii adenoidiene sau deviaţii de sept nazal a căror tratament chirurgical a fost refuzat de către părinţi, fie prin rinite alergice refractare la tratament. Copiii din lotul neexpus factorului de risc nu au prezentat respiraţie orală în repaus, având permeabilitatea C.A.S. în limite normale.

Creşterea şi dezvoltarea maxilară a celor două loturi de copii a fost urmărită periodic timp de 4 ani, sesizând eventuale conturări ale unor tablouri clinice de compresie maxilară.

Înregistrarea datelor s-a realizat în fişierul Excel BD_Ch(ro).xls, pentru prelucrare în Excel, şi în  EpiInfo (vezi mai jos). Salvaţi fişierele. Doar după salvare se va deschide fişierul !!!
Definiţie. În primii ani de creștere, un copil poate dezvolta anomalii maxilare dentare numite sindrom de compresie de maxilar. Cele trei grupe principale de mușchi implicate ȋn dezvoltarea maxilarului: limba, obrajii și mușchii buzelor permit armonioasa îmbinarea a dinților. Dacă apare o poziție nonfiziologică sau se dezvoltă o hipotonie a unuia dintre acești mușchi aceasta poate duce la apariția diferitelor anomalii maxilare dentare prin modificarea direcțiilor de creștere.
Protocolul de cercetare

1. Scrieți scopul și obiectivele asociate acestui studiu:
Scop:
Obiective: 

2. Scrieți domeniul de cercetare vizat de acest studiu:
Domeniul de cercetare: 
3. Scrieți tipul acestui studiu în funcție de:
Tipul studiului ȋn funcţie de obiectivele studiului:  

Tipul studiului ȋn funcţie de rezultatele vizate:  

Tipul studiului ȋn funcţie de tehnica utilizată în alegerea grupurilor:
4. Care a fost populaţia accesibilă  a acestui studiu?
Populaţia accesibilă: 

5. Descrieți eşantionul de studiu: 

Esantion de studiu:
Criterii de includere: 

Caracteristici demografice:

Caracteristi clinice:
Criterii de excludere (aplicate subiecţilor ce întrunesc criteriile de includere. pot să lipsească):

Factori care induc erori (boli coexistente/tratamente concomitente): 

Reacţii adverse: 

Factori ce fac dificilă/imposibilă obţinerea de date: 

Probleme de etică: 
6. Talia eșantionului 
Talia (mărimea) eşantionului este suficientă? (Da/Nu): 

7. Scrieți metoda de culegere a datelor:
Modalitatea de culegere a datelor în funcţie de populaţia cuprinsă în studiu: 

Modalitatea de culegere a datelor în funcţie de durata culegerii datelor: 
Modalitatea de culegere a datelor în funcţie de modul de alcătuire a grupului sau grupelor de subiecţi:
8. Scrieți numele și tipul variabilelor măsurate în eșantionul de studiu:

	A. Variabile calitative

	Nominale

· 
	Nominale ordonale (ordinale)

· 
	Dihotomiale

· 

	B. Variabile cantitative

	Continue

· 
	Discrete

· 


9. Scrieți metoda pe care o veți utiliza în descrierea datelor (variabilelor) din eșantion:

	Variabile calitative 

	· 

	Variabile cantitative 

	· 


10.  Scrieți metoda statistică pe care o veți utiliza în descrierea asocierii dintre respirația orală și sindromul compresiei de maxilar:

	Variabile calitative 

	· 


11.  Scrieți metoda de statistică inferențială pe care o veți utiliza în testarea asocierii dintre respirația orală și sindromul compresiei de maxilar:

	Variabile calitative 

	· 


12.  Scrieți indicatorul medical (relevant pentru eșantion/ populația de studiu) pe care il veți utiliza în cuantificarea asocierii dintre respirația orală și sindromul compresiei de maxilar:

	Estimator punctual (95% Interval de incredere asociat):


Rezultate obținute. Analiza datelor și prezentarea lor

Realizați și inserați mai jos tabelul de frecvență pentru respirația de tip oral (utilizați Excel – Pivot Tables):
Tabel 1. Repartiția respirației de tip pe eșantionul de studiu
Realizați un grafic sectorial pentru respirația de tip oral (Excel – Pie Chart):

Fig.1. Distribuția respirației de tip oral în eșantion
Tabelul de contingenţă dintre factorul de risc şi boală (Excel – Pivot Tables):  

Tabel 2. Distribuția sindromului compresiei de maxilar de tip oral la expusi versus ne-expusi
Grafic tip coloane pentru relația dintre factorul de risc şi boală (Excel – Column Chart):  

Fig.2. Distribuția sindromului compresiei de maxilar la expusi versus ne-expusi
Calculați Riscul Relativ (RR), Riscul Atribuabil (RA) și intervalele de încredere asociate de 95% (copiați frecvențele din tabelul de contingență obținut cu Pivot Tables în pagina Enter a instrumentului de analiză on-line Open Epi)
Notați rezultatele mai jos, în formatul: 
Abreviere indicator=estimator punctual (95% CI limită inferioară-limită superioară) 

RR=
RA=RD=

Identificați valoarea lui p (Notați acest rezultat în formatul: p=valoare - numele testului folosit, cu maxim 3 zecimale; dacă p<0.001 atunci scrieți p<0.001- numele testului folosit):
Interpretarea datelor:
Interpretarea rezultatelor din punct de vedere statistic:
Ipoteza nulă: 

Ipoteza alternativă: 

Ipoteza nula respinsa (da/nu). Argumentați:
Interpretarea estimatorilor punctuali: 
   RR: 
   RA: 

Interpretarea intervalelor de incredere de 95% pentru RR și RA: 

Interpretarea rezultatelor din punct de vedere clinic:

Mărimea indicatorilori RR și RA în context clinic (foarte importantă/moderat/puțin importantă):
Precizia rezultatului în funcție de lărgimea intervalului de încredere (rezultate imprecise, rezultate precise)
Interpretarea intervalului de încredere în context clinic (legătură relativ importantă clinic   / legatura relativ puțin importanta clinic   / legătura cu importanță clinic neclară).
Precizaţi dacă e suficient un studiu ca acesta (observaţional) pentru a trage o concluzie fermă legată de o relaţie cauzală între factorul de risc şi boală:

•
 Da/Nu

Opţional. Precizați care din următoarele argumente de cauzalitate par a fi susținute de acest studiu (colorați argumentele corespunzătoare):

- Secvența temporală – factorul prognostic precede apariția factorului urmărit (îmbolnăvire/vindecare/efect tratament), cu un interval de timp variabil în funcție de boală

- Forța asocierii – cu cât legătura este mai puternică (RR/RA/OR) cu atât e mai probabil să fie cauzală, respectiv cu atât e mai puțin probabil să fie explicată de alt factor

- Gradientul / relația doză-efect –
 cu cât expunerea este mai lungă/mai intensă cu atât boala (aspectul urmărit) e mai frecventă

- Efectul suprimării expunerii – dacă expunerea este îndepărtată scade frecvența bolii

- Constanța asocierii – asocierea se întâlnește în mai multe studii/de către cercetători diferiți, în populații/grupuri diferite, în regiuni geografice diferite

- Paralelismul distribuției factorului de risc și a bolii – distribuția în timp și spațiu a factorului și bolii se aseamănă (suprapunere geografică, creșterea frecvenței factorului în timp duce la o creștere a frecvenței bolii după un interval de timp)

- Specificitatea  asocierii – boala decurge specific din factorul prognostic, rareori se verifică

- Plauzabilitatea biologică – asocierea se potrivește cu mecanisme biologice/fiziopatologice cunoscute

- Coerența cu stadiul cunoașterii – asocierea se potrivește cu alte aspecte cunoscute privind istoricul natural al bolii și biologia acesteia

- Probe/studii experimentale – studii experimentale care au arătat legătura cauzală pe animale, sau care au arătat cum controlul factorului determină modificarea frecvenței bolii
De reținut

Cum recunoastem un studiu expus-nonexpus (de cohortă)?

· La începutul studiului toți indivizii sunt indemni de boala pe care dorim să o studiem

· Avem două grupuri de pacienți: un grup expus factorului pe care dorim să îl evaluam și un grup care nu este expus factorului respectiv

Studiul este unul prospectiv
