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Streszczenie

~ Autorzy pracy przedstawiaja propozycje ujednolicenia zasad prezentacji wynikéw
stuchowych chirurgicznego leczenia réZnych schorzen uszu. Jednolite podejécie do opracowywanych
danych powinno pozwoli¢ na mozliwoéci poréwnywania réznych technik operacyjnych, stosowanych
materialow do rekonstrukcji aparatu przewodzacego itd. Przedstawiona propozycja ujednolicenia
zasad prezentacji wynikow funkcjonalnych uwzglednia obecnie stosowane w praktyce zalecenia
Amerykafiskiej Akademii Otolaryngologii Chirurgii Glowy i Szyi oraz nasze wlasne przemy§lenia.

Summary

~ Authors present unified rules for presentation of hearing results of surgical treatment of var-
ious ear pathologies. Standardized approach to these data should allow comparing different surgical
techniques, materials used for reconstruction of conductive apparatus etc. Our proposal of standar-
dization the rules of outcomes presentation takes in the account currently used in practice recom-
mendations of American Academy of Otolaryngology Head and Neck Surgery and our own
considerations.
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Rezultaty badan klinicznych oraz wyniki leczenia publikowane w fachowej
literaturze stanowia podstawowe zrodto informacji dla lekarzy oraz umozliwiaja im
oceng i poréwnanie poszczegolnych metod leczniczych pomigdzy soba. Jednym
z podstawowych probleméw jest jednakze fakt stosowania w publikacjach réznych
sposobow prezentacii 1 opracowania statystycznego danych. Powoduje to trudnosci
w interpretacji wynikéw i czyni przedstawiane metody lecznicze niemozliwymi
do poréwnania. Jedynie w efekcie roznic w sposobie opracowywania statystycz-
nego to samo badanie moze da¢ istotnie r6zne wyniki (por. przykiad 1).

I. CEL PRACY

Celem pracy jest standaryzacja metod prezentacji i opracowywania
statystycznego technicznych wynikow otochirurgicznych w aspekcie funkcjonal-
nym. Standaryzacja ta jest konieczna dla:

- zapewnienia powszechnej poprawnosci statystycznej,

- wymuszenia dyscypliny i starannosci w zbieraniu 1 prezentowaniu danych,

-umozliwienia wykonywania metaanaliz i poréwnywania migdzy soba
wynikow stosowania roznych technik otochirurgicznych.

II. STAN OBECNY

W 1995 r. Komitet ds. Stuchu i Réwnowagi Amerykanskiej Akademii
Otolaryngologii, Chirurgii Glowy i Szyi podat jako pierwszy na $wiccie spojny
zestaw prostych zalecen dotyczacych sposobu prezentacji i metod opracowywania
statystycznego danych audiologicznych w otochirurgii. Poziom I zalecefi dotyczy
jednolitych metod prezentowania danych sumarycznych, poziom II — nie przetwo-
rzonych danych pomiarowych wszystkich pacjentow.

W zakresie poziomu I (dane sumaryczne) podane zostaly nastgpujace grupy

zalecen:
1. Kazda publikacja otochirurgiczna musi zawiera¢ minimum danych

dotyczacych stanu wyj§ciowego tancucha kosteczek, w szczegolnosci stanu strze-
migczka (rekonstrukcja do glowki strzemiaczka, do podstawy czy do otwartego
okienka owalnego) oraz miloteczka (rekoje$¢ obecna lub jej brak). W chirurgii
przewleklych zapalen konieczne jest podanie oceny upowietrznienia ucha $rod-
kowego i stanu blony §luzowej. Publikacje musza zawierac rowniez dane dotyczace
wskazan do operacji, decyzji dotyczacych roztozenia rekonstrukcji funkcjonalnych
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na etapy, liczby rewizji oraz liczby wystgpujacych komplikacji (np. ekstruzji
protezek).

2. Do prezentacji danych funkcjonalnych zalecono postugiwanie sig¢
$rednig warto$cia progéw styszenia na czgstotliwosciach 0.5, 1, 2 1 3 kHz
w zaokragleniu do najblizszej liczby catkowitej. Czestotliwos¢ 3 kHz wybrano ze
wzgledu na jej znaczenie dla rozumienia mowy (goéma czg$¢ pasma mowy).
Pomiary audiometryczne powinny by¢ wykonywane dla oktawowych czgstotliwo-
$ci 0.5-8 kHz wraz z 3 kHz dla przewodnictwa powietrznego oraz 0.5-4 kHz wraz
z 3 kHz dla przewodnictwa kostnego.

3. Komitet ds. Stuchu i Rownowagi zalecit wyliczanie wartosci rezerwy
$limakowej na podstawie danych zebranych w tym samym czasie, tj. przedopera-
cyjne progi przewodnictwa powietrznego wzgledem przedoperacyjnych progéw
przewodnictwa kostnego oraz pooperacyjne progi przewodnictwa powietrznego
wzgledem pooperacyjnych progéw przewodnictwa kostnego. Pooperacyjna zmiana
warto$ci przewodnictwa kostnego (poprawa bedaca efektem zjawiska Carharta
lub pogorszenie wskutek urazu Sroédoperacyjnego) powinna by¢ podawana jako
réznica $redniej warto$ci przedoperacyjnych progéw przewodnictwa kostnego
na czestotliwos$ciach 1, 2 i 4 kHz minus $rednie warto$ci progdw pooperacyjnych.
Stopien pooperacyjnego zmniejszenia rezerwy $limakowej wylicza¢ nalezy jako
rdznice pomigdzy przed- i pooperacyjna rezerwa §limakowa.

4. Dopuszczalne jest podawanie w publikacjach wynikow audiometrii
stownej w wolnym polu; zaleca sie w tym przypadku podawanie indeksu dyskrymi-
nacji dla ujednoliconego poziomu natgzenia réwnego 60 dB.

5. Publikacje powinny zawieraé wyliczone wartosci Srednie, odchylenia
standardowe oraz zakresy zmienno$ci dla: (1) pooperacyjnej rezerwy $limakowe;j
(tu dla wygody autoréw dopuszcza si¢ podawanie wynikow w przedzialach
0-10 dB, 11-20 dB, 21-30 dB oraz >30 dB), (2) stopnia pooperacyjnego
zmniejszenia rezerwy Slimakowej oraz (3) pooperacyjnej zmiany warto$ci prze-
wodnictwa kostnego. Komitet zachgca rowniez do podawania (4) sumarycznego
opisu przed- i pooperacyjnych warto$ci progow styszenia powietrznego.
Dla (1) 1 (2) rezultaty podawane by¢ moga po minimum roku obserwacii,
dla (3) po minimum 6 tygodniach. Jedynie w analizach poréwnujacych czysto tech-
niczne aspekty rekonstrukcji (np. dwa rézne typy protezek) mozna podawaé
dla (1) 1 (2) wyniki wczesne.

W zakresie poziomu II podane zostaty nastepujace zalecenia:

1. W celu umozliwienia precyzyjnej obrobki statystycznej danych
w metaanalizach Komitet zalecit podawanie przez autoréw pelnych, nie przetwo-
rzonych danych wszystkich pacjentéw. Ze wzgledow praktycznych dane te nie
muszg by¢ koniecznie publikowane, powinny by¢ jednak dostepne u wydawcy.
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2. Dane nie przetworzone powinny obejmowac przed- i pooperacyjne
warto$ci progéw styszenia na czgstotliwo$ciach 0.5-8 kHz wraz z 3 kHz dla
przewodnictwa powietrznego oraz 0.5-4 kHz wraz z 3 kHz dla przewodnictwa
kostnego.

III. NASZE STANOWISKO

W wyniku wielu dyskusji, m.in. na forum Europejskiej Akademii Otologii
1 Neuro-Otologii, autorzy, akceptujac ogélnie zalecenia Akademii Amerykanskiej,
przedstawiaja wlasne uwagi dotyczace metod prezentacji funkcjonalnych wynikow
technicznych w otochirurgii:

1. Uwzglednienie czgstotliwosci 3 kHz jest niepraktyczne ze wzgledu na
zakorzenione przyzwyczajenia do pomiarow audiometrycznych jedynie w zakresie
czestotliwosci oktawowych. W przypadku braku wartosci pomiarowej dla 3 kHz
proponowane przez Komitet ds. Shuchu i Réwnowagi Akademii Amerykanskiej
uwzglednienie sredniej z 2 1 4 kHz powoduje wprowadzenie do statystyki zmiennej
zaleznej. Dlatego tez autorzy proponuja uwzglednienie sredniej z czestotliwosci
0.5,1,214 kHz.

2. Zalecane przez Komitet ds. Stuchu i Rownowagi uzywanie w analizie
danych audiometrycznych statystyk parametrycznych, uwzgledniajacych warto$ci
srednie i odchylenia standardowe, wydaje si¢ niekorzystne. Statystyki parame-
tryczne opieraja sig na zalozeniach dotyczacych rozkladu zmiennej w populacji
1 z reguly wymagaja, aby rozklad ten byt rozktadem normalnym. Dane audiome-
tryczne nie zawsze majg rozklad normalny (szczegélnie w niewielkich prébach)
i trudno jest je traktowa¢ jako normalne bez wykonania odpowiednich testow
statystycznych (por. przykiad 2). Jednocze$nie statystyki nieparametryczne,
nie czynige zadnych zatozen co do rozkladu zmiennej w populacji, w niczym nie
ustepuja statystykom parametrycznym w zakresie testowania hipotez i umozliwiaja
wykonanie wigkszo$ci analiz (por. przyktad 3). Dlatego tez autorzy proponujg
stosowanie statystyk nieparametrycznych do analizy wynikow funkcjonalnych
w otochirurgii. ‘

3. Warto$ci $rednie 1 odchylenia standardowe sa w niewielkich probach
rowniez bardzo wrazliwe na zmienno$¢ w zakresie wartosci ekstremalnych.
Wystapienie cho¢by u jednego pacjenta pooperacyjnej ghichoty moze zawazyé
na ocenie technicznego rezultatu catej metody poprzez zanizenie redniego wyniku
(por. przyktad 4). W tym aspekcie istotny jest rowniez brak zgodnosci co do
sposobu kodowania warto$ci stuchu spoza zakresu danego audiometru — kodowanie
jako 100 dB ma inny wplyw na wynik $redni niz np. 120 dB. Jest to kolejny argu-
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ment przeciwko postugiwaniu sig $rednimi arytmetycznymi (i innymi stabymi
parametrami statystycznymi) w analizie danych audiologicznych.

4. Autorzy, proponujac stosowanie w analizie wynikow otochirurgicznych
statystyk nieparametrycznych (rang), charakteryzuja populacje za pomoca pieciu
wartosci: mediany, goérnego i dolnego kwartyla oraz gémego i dolnego zakresu.
Graficzna prezentacja powyzszych parametréw moze by¢ wykres typu ,,prostokat
z ramionami” (box and whisker plot), pozwalajacy na precyzyjne przedstawienie
populacji o niekoniecznie normalnym rozktadzie i doskonale uwidaczniajacy
asymetrig rozktadu (por. przyktad 5). Na wykresie takiego typu prostokat przed-
stawia rozproszenie §rodkowych 50% danych, odcinek wewnatrz prostokata jest
wartoscia mediany, a ramiona obejmuja wartosci ekstremalne (lub tez np. 2.5 oraz
97.5 percentyl). Jezeli w populacji istniejg wartosci znacznie odbiegajace od media-
ny (outliers), to zostaja zaznaczone jako osobne punkty poza ramionami.

5. Kilka wykresow typu ,,prostokat z ramionami” moze zostaé przedsta-
wionych na jednym rysunku, tak ze mozliwe jest uwzglednienie wszystkich para-
metrow zalecanych przez Komitet ds. Stuchu i Réwnowagi Akademii
Amerykanskiej (parametry te zaznaczono pogrubiong czcionka). Mozliwe jest
jednak uwzglednianie na wykresie rowniez i innych dodatkowych wielkoéci
(por. przykiad 6):

- przedoperacyjny poziom przewodnictwa powietrznego ($rednia z czesto-
tliwosei 0.5, 1, 2 i 4 kHz),
- przedoperacyjny poziom przewodnictwa kostnego (Srednia z czestotliwosci
0.5, 1,214 kHz),
- wielko$¢ przedoperacyjnej rezerwy $limakowej,
- pooperacyjny poziom przewodnictwa powietrznego (srednia z czestotliwosci
0.5, 1,214 kHz),
- pooperacyjny poziom przewodnictwa kostnego (Srednia z czestotliwosci
0.5, 1, 214 kHz),
- wielko$¢ pooperacyjnej rezerwy $limakowe;j,
- Zmiana poziomu przewodnictwa kostnego (Srednia z czestotliwoéci 1, 2
i 4 kHz przedoperacyjna minus pooperacyjna),
- stopien zmniejszenia rezerwy $limakowe] (rezerwa przedoperacyjna minus
pooperacyjna).
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IV. DODATKOWE UWAGI

1. Autorzy uwazaja, ze prezentowanie wynikéw w poszczegdlnych
przedziatach nie powinno by¢ podstawowa metoda prezentacji ze wzgledu na
stabos¢ tego typu statystyki (por. przyktad 7).

2. W analizach statystycznych nalezy unika¢ przypadkow zaleznych
(np. dwoje uszu lub ponowna operacja u tego samego pacjenta).

3. Wyniki audiometryczne powinny by¢ przedstawiane na wykresach
w taki sposob, aby na osi Y przedziat uwzglednianych warto$ci progéw styszenia
byt w catej publikacji jednakowy. Stosowanie na kolejnych wykresach réznych skal
na osi Y prowadzi bowiem do optycznego zafalszowania wynikow.

PRZYKLADY

Przyktad 1

Analiza 2521 przypadkow otosklerozy operowanych w Uniwersyteckiej
Klinice Otolaryngologii Instytutu Sw. Augustyna w Antwerpii w latach 1961-1991
wykazala zamkniecie rezerwy slimakowej na czgstotliwosciach 0.5, 1 1 2 kHz
(Fletcher index) w granicach 0-10 dB w 81% przypadkow. Jezeli uwzgledniona
zostalaby czestotliwos¢ 4 kHz, to zamknigcie rezerwy Slimakowej w granicach
0-10 dB wystapitoby w 90% przypadkow.

Przyktad 2

Ponizszy histiogram przedstawia wyniki audiometrii tonalnej ($rednia
z czestotliwosci 0.5, 1, 2 1 4 kHz) kolejnych 20 pacjentow testowanych w ciagu jed-
nego dnia w Uniwersyteckiej Klinice Otolaryngologii Instytutu Sw. Augustyna
w Antwerpii. Linia interpolacyjna wskazuje na rozklad, ktory jest asymetryczny
i dwumodalny, a wige daleki od normalnego. Zostalo to rowniez potwierdzone
w teScie W. Shapiro-Wilk, gdzie wyliczone prawdopodobienistwo, ze rozktad
uzyskany w probie moze pochodzi¢ z populacji o rozkladzie normalnym, byto
mniejsze od 0.0001.

(seria wynikéw. 3, 10, 118, 20, 36, 33, 46, 12, 15, 13, 22, 29, 120, 78, 26, 14, 56, 6, 18, 1] [dB])
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Przyktad 3

Ponizsza tabela podaje nieparametryczne odpowiedniki klasycznych testow
parametrycznych stosowanych w typowych przypadkach weryfikacji hipotez

statystycznych:
TYP ANALIZY TEST TEST
STATYSTYCZNEJ PARAMETRYCZNY ~ NIEPARAMETRYCZNY
Jedna grupa obserwacji (poréw- | testt dla jednej proby - test znakow

nanie Sredniej z proby z ustalong
wartoscia)

- test rang Wilcoxona

Dwie grupy obserwacji parowa-
nych (poréwnanie $rednich z obu
prob)

test t dla dwoch prob sparowanych

test rang Wilcoxona dla pro
sparowanych

Dwie grupy niezaleznych obser-
wacji (poréwnanie $rednich z obu
prob)

—test t dla dwoch prob niezaleznych
(przy zalozeniu jednakowych
wariancji w prébach)

—test Welcha (przy zalozeniu nie-
jednakowych wariancji w probach)

test Mann-Whitneya

Kilka grup niezaleznych obserwacji

ANOVA

ANOVA Kruskal-Wallisa

Przyktad 4

Wezmy dla przykladu dwie serie danych audiometrycznych:

serial: 10, 10, 10, 10, 20 [dB]

seria II: 10, 10, 10, 10, 120 [dB]

$rednia =12 dB
$rednia =32 dB

mediana = 10 dB
mediana = 10 dB
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Na przykladzie tym widaé, jak bardzo klasyczne statystyki sumacyjne
(érednia) wrazliwe sa na zmienno$¢ w zakresie wartosci skrajnych. Pojedynczy
przypadek pooperacyjnej ghichoty badZz tez zwykly blad przy wprowadzaniu
danych moga w zasadniczy sposob wptyna¢ na wynik analizy. Stabos$¢ ta nie
wystepuje przy korzystaniu z mediany.

Przyktad 5

Wezmy dane audiometryczne z przyktadu 2. Opis tej populacji za pomoca
klasycznych parametrow sumacyjnych: wartosci Sredniej = 34.3 dB oraz odchyle-
nia standardowego = 34.2 dB indukuje zatoZenie normalnosci rozktadu i powoduje
dalekie od prawdziwosci zatozenie o rozkiadzie cechy w populacji generalnej.
Znacznie blizsza prawdy jest charakterystyka rozkiadu za pomocg mediany =21 dB
oraz wartoéci dolnego kwartyla = 12.5 dB i gomego kwartyla = 41 dB. Graficzna
reprezentacja za pomoca wykresu typu ,,prostokat z ramionami” (box and whisker
plot) przedstawiona jest ponizej.

Srediie proog sbesseni (9.3, 1, 2 14 biked w20 kolejnrch pacentin

140

120 6w ome W W W q B

100

&0

T o B L e

20 e e — . o
TIZ Non-Outlier Max =78

a N e T . & oo Non-Outlier Min =3
] Median; 75% = 41

25% =125
=20 o Outiiers

Wykres ten pozwala na precyzyjne przedstawienie rozktadu niesyme-
trycznego zawierajacego dodatkowo wartosci znacznie odbiegajace od wartosci
srodkowej. Na wykresie tego typu prostokat przedstawia rozproszenie srodkowych
50% danych, odcinek wewnatrz prostokata jest wartoscia mediany, a ramiona
obejmujg wartosci ekstremalne (lub tez np. 2.5 oraz 97.5 percentyl). Jezeli
w populacji istnieja wartosci znacznie odbiegajace od mediany (outliers), to zostaja
zaznaczone jako osobne punkty poza ramionami.
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Przyktad 6

Ponizszy graf przestawia hipotetyczne wyniki operacyjne otosklerozy z
uwzglednieniem wszystkich zmiennych proponowanych przez autoréw. Wykresy
typu ,,prostokat z ramionami” dla uwzglednionych zmiennych (§rednie progi prze-
wodnictwa dla odpowiednich czgstotliwoéci) przedstawiono obok siebie.

Wannsiki operacy e otoskleraey (Chirurg X3

o
At B A

]

PRZED POW. PRZED REZ. PO KDSTHE ZMIANA KOST.
FPRZED KOSTHE PO POW. PO REZ. ZMHNIEJSZ. REZ.

Analiza wykreséw pozwala na proste odczytanie stanu przedoperacyjnego,
jak 1 wynikoéw operacyjnych. Przed operacja mediana przewodnictwa powietrznego
wynosita 59 dB, przewodnictwa kostnego 22 dB, a rezerwy $limakowej 35 dB.
Widoczna byla réwniez asymetria rozktadu wynikow audiometrycznych.
W wyniku operacji przewodnictwo powietrzne ulegto poprawie do 31 dB, a prze-
wodnictwo kostne praktycznie sie nie zmienito (poprawa o 0.5 dB). Rezerwa
§limakowa zmniejszyta sie $rednio o 30 dB. Pojedynczy przypadek pooperacyjnej

ghuchoty jest wyraznie widoczny, jednakze nie wplywa on na ocene techniczng
rekonstrukeji.
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Przyktad 7

Wezmy dla przyktadu dwie serie danych:

§rednia = 5,0

serial: 1,1, 2,
1 $rednia = 5,1

1 5,6,8,8,
seriall: 1,1,2,6,6,8,8

9
,8,8,9

i przedstawmy je w poszczegblnych kategoriach:

Kategorie 1-5 Kategorie 6-10
seria I: 50% 50%
seria II: 38% 62%

Na przykladzie tym wida¢ stabos¢ wynikajaca z kategoryzacji danych. Nawet
minimalna réznica pomiedzy seriami moze daé istotne roznice przy prezentacji
w postaci kategorii.
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