UOC TiNH CO MAU TRONG NGHIEN CUPU Y HOC

Uéc tinh c& mau la mot khau rat quan trong trong thiét k& nghién ciru. C&
mau nhd sé khéng giup phat hién sy khac biét, ngwoc lai c& mau I&n sé hao tdn tién
bac va thoi gian.

Tuy vay nhiéu ngwdi cdm thay ling ting phai tinh ¢c& mau cho mét nghién ctru
b&i vi viéc tinh ¢c& mau khdng phai chi don thuan 14 thé sb vao mét cong thirc da
dinh s&n ma tuy thudc vao kinh nghiém va kién thirc cla nha nghién clru.

Viéc wée tinh ¢& mau tdt can phai dwa vao cac théng sb cla diéu tra trong dan
sb hodc dwa vao cac cong trinh clia cac tac gid da cong bd trwdc day va doi khi nha
nghién ctru phai lam cac nghién ctu dan dwéong (pilot) d& wéc tinh cac théng sb
nay. Mudn wéc tinh ¢c& mau phai dwa vao 4 yéu té chinh sau day:

(1) Sai s6t loai | (0): Cho rang 2 nhém khéac biét nhung thwe sy chiang khéng
khac hoac két luan dwong tinh gia. Thong thuwéng mire sai sét a dwoc chon
la 0,05, nghia la nha nghién cru mong muén cé it hon 5% co héi rat ra mét
két luan dwong tinh gia.

(2) Sai s6t loai Il (B) hodc lwc mau (power la 1-B): Cho rang 2 nhém khéng khac
biét nhwng thwe sw ching c6 khac biét hodc két luan am tinh gid. Théng
thworng mire sai sét B dwoe chon 1a 0,2 (hodc lwc mau=0,8), nghia Ia nha
nghién ctru mong mudn cé 80% co’ hoi tranh dwoc mot két luan am tinh gia.

Trong wéec tinh ¢& mau thwdng mire sai s6t oo dwoe chon la 0,05 hoac 0,01 va
murc sai sot B dwoc chon la 0,20 hodc 0,10. T 2 théng sb nay ta cé thé tinh Zyy va
Zog (don vj d6 1&ch cia phan phéi chuén) theo bang sau:

Bang 9.1 Trisb Z theo o hoac P (test 2 dudi)

a (/B) Zyo [ 23
(test 2 dudi)
0,01 2,58
0,05 1,96
0,10 1,28
0,20 1,04
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(3) P& dao ddng trong dan sb cha bién két cuc. Néu bién két cuc 1a mét bién sb
lién tuc (vi du trji s6 huyét ap tam thu, chiéu cao, can nang...) thi can biét do
léch chuén (o) cta phan phéi nay. Mudn biét dwoc dd 1éch chuan nay, truéc
hét phai dwa vao cac sb liéu diéu tra trong dan sd hodc dwa vao cac cong
trinh nghién ctu trwdc day hodc ddi khi phai tién hanh th nghiém dan
duwong (pilot) d& worce tinh.

(4) Mtrc d6 khac biét ma nha nghién clu mudn phat hién.

Néu bién két cuc Ia bién sé lién tuc thi sw khdc biét nay la mét sé dai sé. Vi
du: Khi nghién ctru vé& hiéu qua diéu tri ciia mét loai thubc méi diéu tri tdng huyét ap
(nhém thwe nghiém) nha nghién ciu sé wdc tinh 1a loai thubc maéi nay gidm hon
dwoc bao nhiéu mmHg ( vi du gidm 10 hodc 20 mmHg) so véi thubc cii (nhém
chirng). Mlrc dé6 giam wdc tinh cang Ién, nghia la d6 anh huwdng cang cao thi c&
mau can cho nghién ctru cang nhd di.

Néu két cuc la bién phan loai thi sw khac biét nay la tilé %. Vi du khi so séanh
vé hiéu qua cta khang sinh mé&i (nhém thwe nghiém) trong diéu tri nhiém khuan do
tu cau véi bién két cuc (Khdi/Khdng khdi bénh) thi nha nghién ctru phai wéce tinh loai
thuéc méi nay cé hiéu qua hon bao nhiéu % ( chadng han hiéu qua hon 10 hoéc
20%) so v&i thudce ¢l (nhém chirng).

Ngoai ra, con tuy theo loai thiét k& nghién ciru ma nha nghién clu can phai
wée tinh mot s thdng sé khac nhuw ti 1& hién hanh (prevalence) trong nghién ctru cat
ngang, nguy co twong dbi (relative risk: RR) trong nghién ctru doan hé, ti sé odds

trong nghién ctvu bénh-chirng, hé sé twong quan r trong nghién ctru vé twong quan.

Sau day t6i xin trinh bay moét sb cong thirc tinh ¢& mau thwdng hay x dung

trong cac thiét ké nghién clru dwoc lam tai bénh vién hodc trong cdng dong.

9.1. Wéc tinh ¢& mau cho nghién cru chi c6 mét nhém déi twong
9.1.1 Ué&ec tinh chisé trung binh

Thuong duwoc dung dé diéu tra cac chi sb vé hinh thai hoc (chiéu cao, can
nang, vong dau...), cac chi sé tim mach (tan sb tim, huyét ap tam thu, huyét ap tam
trwong..), cac chi sé sinh héa (urea, creatinin, cholesterol...) hodc cac chi sb té bao

mau ( hdng cu, bach ciu, tiéu cau...) ctia mét dan sé.
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Vi du 1. Theo két qua diéu tra tri sb huyét ap tdm thu cda nguoi Ién binh thwong &
Viét nam la 114 £ 10 mm Hg. Nhw vay c& mau la bao nhiéu véi khoang tin cay 95%,
Vi sai sot a=0,05 va sai sot p=0,2 (Ilwc mau=0,8). C& mau duwoc tinh theo cong
thuce:

2
=Gt o

V&io=0,05thi Z, = 1,96 (xem bang 1)

Vi B=0,20 thi Z; = 1,04

G : d6 léch chuan la 10 mmHg theo vi du trén

8 : 1a sai s mong muén (cung don vi v&i 6 ), chdng han la 1 mmHg

(1,96 + 1,04)2.100
n = 11
Nhw vay c& mau can diéu tra 1a 900 dbi twong.

=900

Vi du 2. Tinh ¢& mau dé wéc tinh chiéu cao dan 6ng Viét nam véi sai sé & trong

vong 1 cm. Biét rang do léch chuén trong cac nghién clru trwdc day 1a 4,6 cm.
Thé vao cong thire (1) ta co:

(1,96 + 1,04)%.4,6 2
n=

= =190

9.1.2 Uéc tinh mét ti lé:
Thuwong dwoc dung dé tinh i 1& hién hanh (prevalence) méot bénh nao dé trong
céng doéng (vi du: suy dinh dwédng, tang huyét ap, dai thao duwong...)
Vi du 3. Két qua diéu tra ti 1& suy dinh duwéng & tré em dwdi 5 tudi tai mét thanh phd
la 20 + 2 %. Héi xem ¢& mau can bao nhiéu dé cong bé ti I& suy dinh dwéng nay.
2% chinh la khoang tin cay 95% cua ti 1&é dwoc quan sat hodc con goi la sai sb
. Néu mudn sai sb nay cang nhé thi c& mau cang I&n va nguoc lai.

Tacé e =1,96 x SE ; SE (standard error): sai s6 chuan

Trong phan phéi nhj phan ta c6: SE= 242

n
p la ti 1& suy dinh dwdng wéc tinh va n la c& mau
Suy ra cong thirc tinh c& mau sé la:

n=1,96°x p(glz_p) @)
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Thé sb vao cong thire (2) ta co:

n=1,962 22092 ;534
0,02

S6 dbi twong can diéu tra la 1536

Nhuw vay d& wéc tinh ¢ mau trong diéu tra ti [& hién hanh ctia mét bénh can
phai biét 2 thdng s6: sai s6 € mong mudn va ti 1& hién hanh p (prevalence) trong dan
sb. Ti Ié wéc déan p cé thé tham khdo tir cac codng trinh diéu tra trwdc day. Néu

khéng c6 dwoc thi cho p=0,50 khi d6 c¢& mau sé co trj sé 1&n nhat.

9.2 Wéc tinh c& mau cho nghién ciru ¢é 2 nhém déi twong.

9.2.1 C& mau trong nghién ctru d6i chirng ngau nhién.
Tuy theo két cuc clia nghién ctvu 14 bién sé hodc bién nhi phan ta s& co céng
thire tinh c& mau khac nhau.

(i) Bién két cuc 1a bién nhi phan

Céng thire tinh c& mau:

2
{Zoo 209+ Z2p P11 FP242)
(p1 —p2)?

n= ®3)

Ngoai xac dinh mirc sai soét a (vi du 0,05) va B (vi du 0,20), nha nghién ctu
phai wéc tinh mre hiéu lwc clia 2 nhém thywe nghiém va nhém chirng la bao nhiéu
%. Vi du so sanh gitra 2 loai khang sinh diéu tri bénh thwong han, mic hiéu lwc cla
Gatifloxacin (nhom thyc nghiém) wéc tinh la 90% (p2=0,90) va cua Ciprofloxacin
(nhém chieng) 1a 80 % (p1=0,80).

V&I a=0,05 thi Z5,=1,96
$=0,20 thi Z3=1,04
p1=0,80 va g;=1-p;=0,20
p>=0,90 va g,=1-p,=0,10

_ pl+p2 _ 0,80+0,90
T2 2

=0,85 va g=1-p=0,15
Thé vao cong thirc 1 ta cé:

2
n = {1.96 V0.255+ 1.04 /0.16+0.09}
- (0.9 —0.8)2

=277

Can 227 dbi twong cho méi nhém
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(i)  Bién két cuc |a bién sé lién tuc:

Céng thire tinh c& mau:

2
n=2 l(Zza +522ﬁ) 0] (4)

Ngoai xac dinh muc sai sot a (vi du 0,05) va B (vi du 0,10), nha nghién ctu
phai wéc tinh mdrc sai biét & ciia 2 nhéom thwc nghiém va nhém chirng la bao nhiéu
va do léch chuan o |a bao nhiéu don vi? Vi du so sanh gitra 2 loai thubc diéu tri ting
huyét ap, loai thubc méi B (nhém thwe nghiém) lam giam tri sd huyét ap tam thu hon
thuéc cii A (nhdm chirng) 1a 10 mm Hg. Cac diéu tra trong dan sé trwéc day cho biét
do léch chuan cta phan phéi tri sé huyét ap tam thu 1a 10 mmHg.

Nhw vay: 6 = 10 mmHg va ¢ =10 mmHg. V&i a=0,05 thi Z,,=1,96; $=0,10 thi
Z23=1,28. Thé vao cong thirc (2) ta co:

(1.96 + 1.28).10]
n=2 T =21

Can 21 dbi twong cho mdi nhém

9.2.2 C& mau trong nghién ctru doan hé (cohort study):

Trong nghién cru doan hé, ngoai xac dinh mdrc sai sét a (vi du 0,05) va B (vi
du 0,10): , nha nghién ctru can wéc tinh nhém bi phoi nhiém cé nguy co mac bénh
gap bao nhiéu lan so vé&i nhém khéng phoi nhiém, néi cach khac 1a nguy co twong
déi (RR: relative risk) bang bao nhiéu. Vi du mét nghién ctu doan hé xac dinh mbi
lién hé gitra me ubng thudc nglra thai va tat bAm sinh tim & thai nhi. Cac nghién ctu
trwdc day cho biét RR khodng bang 2. Nhw vay néu ti 1&é mac tim bAm sinh nhém
khéng phoi nhiém la p; thi & nhém phoi nhiém p,= p:RR

Vi du: nhém chirng cé ti 1& phat sinh (incidence) bénh tim bdm sinh Ia 8 phan
ngan (0,008), thi p,= 2 x 0,008=0,016
V& p;=0,008 thi g:=1-p;=0,992

p»=0,016 thi q2=0,984
p=(p1+p2)/2=0,012 va q=1-p=0,988
V6i 0=0,05 thi Zy, = 1,96 va p=0,10 thi Z,; = 1,28
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Thé vao cong thire (3) ta co:

_ {196 V0.0237 + 1.28/0.0079 + 0.0157)’
B (—0.008)?

Can 3884 dbi twong cho méi nhém

= 3884

n

9.2.3 C& mau trong nghién clru bénh-ching (case control study)

Trong nghién ciru b&nh-chirng, nha nghién ctru can wéc tinh ti sé nguy co' (odds
ratio:OR) & nhém bénh so v&i nhém chirng. Ngoai ra con phai wéc tinh dwoc ti 1é
hién hanh ctia yéu té phoi nhiém trong dan sé. Vi du: nguy co mac tim bam sinh cao
gap 2 lan (OR=2) & nhém me c6 ubng thubc ngwra thai va ti 18 me cé udng thubc
nglra thai trong dan sé 1a 20% (0,20). V&i mirc chon sai sét 0=0,05 va p=0,10, tinh
c® mau cho nghién clru nay?

Néu goi p; la ti 16 me ubng ngtra thai trong nhém chirng (p1=0,20), v&i khd nang
nguy co tang gap 2 (OR=2) & nhém bénh thi ti & me ubng thudc ngtra thai (p-) trong
nhém bénh la bao nhiéu?

‘ 2 1
Tabiét: OR = —— /-P—
1-p2/ 1-p1

Thé OR=2 va p;=0,20 ta tinh dwoc p,=0,333

1+p2
va p= 2222 = 0,266 va g= 0,734

Thé vao cong thire (3) ta co:

_ {196 v0.39 + 1.28 V0.16 + 0.2z} B
B (0.33 —0.2)2 B

Can 228 dbi twong cho mbi nhém.

228

n

9.2.4 C& mau trong nghién ciru séng sét (Survival study)
Cong thire tinh cho phan tich sdng sot
2
2 (Zaa +Z2p)
loge (6)?

Trong nghién cru ndy, bién két cuc duoc tinh theo thdi gian séng sot trung binh nén

n= (5)

nha nghién ctru phai wéc tinh dwoc 0 1a ti sb gitra thdi gian sbéng s6t trung binh
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gilba nhom thwe nghiém (vi du pe 1a 3 nam) va nhém chang (vi du pc la 2 nam).
Nhw vay 0 = pg/uc=3/2=1,5
V&I a=0,05 thi Z;,=1,96

$=0,20 thi Z=1,04

Thé vao cong thire (3) ta co:

~2(1,96 + 1,04)°

=11
log.(1,5)? 0

M&i nhém can 110 dbi twong.
9.2.5 C& mau cho nghién clru wéc tinh hé sé twong quan

Cong thirc tinh ¢& mau khi so sanh hé sé twong quan gitra 2 nhém:

4C (o)
[log (0]

Trong d6 C la hang sé lién quan dén sai s6t a. va B.

n=3+

(6)

Ta c6 thé tinh C (&, ) theo sai s6t o va p theo bang dwai day:

a 3=0.10 $=0.20
(Lwc mau 0.90) (Lwc mau 0.80)
0.01 16.74 13.33
0.05 10.51 7.85

Néu chi cé 1 nhém khi d6 ry=0, Cong thirc trén sé la:

ne3qpcl@h) NG

[rog (5]

Vi dy: Mét nghién ctru vé lién quan gitra lwong dwong huyét (mg/dL) va ti 1& %

HbA1C trong héng cau. Cac nghién clru trwdc day cho biét mbi twong quan gitra 2
tri s6 nay vao khoang 60% ( r=0,60). Tinh c& mau can cho nghién ciru nay.
V&i a=0,05 va =0,20 thi C=7,85
Va r= 0,60. Ta tinh dwoc c& mau la:
31.4

g (5517

n=3+

Can 35 dbi twong.
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9.3 Xac dinh ¢& mau cho 2 nhém véi déi twong khdng bang nhau

Céc cach tinh ¢& mau trinh bay & phan trén khi hai nhém thwc nghiém va
chirng c6 sb ddi twong bang nhau. Tuy nhién déi khi trong cac nghién ctru ma nhém
thwe nghiém 1a nhitng bénh hiém gap, dé tang lwc mau (power), nén sé dbi twong
hai nhém khac nhau (thwéng nhém chirng cé sb dbéi twong I&n hon nhém thuc
nghiém). Néu goi m 1a sé dbi twong nhém thwe nghiém va rm 1a sé dbi twong nhém

ching véi c& mau 1a n cho mdi nhom thi:

2 1 1
n m rm
1
Nhw vay: m = (r+Dn
2r

Vi du: Néu c¢& mau cho 2 nhdm bang nhau vé&i n=120. Hi néu mubn nhém ching
c6 sb dbi twong gap 3 (r=3) nhém thwe nghiém thi c& mau méi nhém 1a bao nhiéu?

(3+1)120

Tacé m = = 80 dbi twong

Nhw vay nhém thwe nghiém c6 80 dbi twong va nhém chirng cé 240 dbi twong (rm=
3x80).
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