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Je Kaplan-Meierova statistika nejvhodneéjsi metodou
k hodnoceni prezivani vysledku v ortopedii?

Is Kaplan-Meier Statistics the Most Appropriate Tool for Survivorship Measurement
of Outcomes in Orthopaedics?

K. LANGOVA', J. GALLO?

1 Ustav Iékafské biofyziky LF UP v Olomouci
2 Ortopedicka klinika LF UP a FN, Olomouc

ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY

An assessment of the results over a time period is an integral part of any treatment evaluation. A standard method used
for this purpose is Kaplan-Meier survival analysis. The aim of this study was to show how, for total hip arthroplasty (THA),
estimates of prosthesis survival probability can be affected by a factor known as competing events.

MATERIAL AND METHODS

A set of input data concerning competing events (death and loss to follow-up), in addition to the investigated event (revi-
sion THA), was analysed by both the Kaplan-Meier method and the method of cumulative incidence with the use of worst-
case analysis.

RESULTS

Our results showed that, for the same input data, the Kaplan-Meier method gave lower estimates of prosthesis survival
probability than the method of cumulative incidence. This difference increased with an increasing number of competing
events occurring during the clinical study, and with an increasing duration of follow-up. These survival probability estima-
tes can markedly be influenced by the use of worst-case analysis In our set of data this was more than 30 %.

DISCUSSION

Reports in the orthopaedic literature still show a predominant use of the Kaplan-Meier method, although it is obvious
that this is not always optimal for observational clinical studies. Also, it is not clear how beneficial is the use of worst-case
analysis, because our and other authors’ results suggest that not all patients lost to follow-up should be considered as fai-
led. Therefore, insolvement of such analysis might markedly distort the real survival curves and to disadvantage evalua-
ted the orthopaedic method.

CONCLUSIONS

In observational clinical studies involving a higher number of competing events, it is preferable to use the cumulative
incidence method rather than Kaplan Meier analysis for statistical evaluation of the results. The former gives more exact
estimates of prosthesis survival probability. It is also recommended to avoid modifying survival curves indiscriminately
according to the results of worst-case analysis.

Key words: evaluation, survival analysis, Kaplan-Meier method, cumulative incidence, worst-case analysis, competing
events, total joint replacement.

uvobD

V mediciné pouZivime béZné jako kritérium hodno-
ceni lé¢ebné metody dobu, po kterou ji navozeny vysle-
dek vydrzi (4). V této souvislosti je zcela zasadni defi-
novat presné, co je to selhani 1écby, coZ je jednoduché
napiiklad v onkologii, kdy datum tmrti spole¢né s datem
zahdjeni terapie vymezuji jednoznacné Casovy interval
vysledku, ktery oznacujeme jako dobu preziti (,,survival
time*). ProtoZe neni mozné z pragmatickych diivodl
vyckdvat na selhani posledniho pacienta ve sledovaném

souboru, navrhli Kaplan s Meierem vypocet odhadu
pravdépodobnosti preziti v kterémkoliv okamziku v pri-
béhu studie (10). Cilem je vytézit maximum relevantnich
informaci v dobé, kdy ¢ast sledovanych dat jeSté neni
k dispozici. Piivodni prace, ktera ptivedla tuto metodu na
svét, byla jako teoretickd matematicko-statisticka studie
inspirovana dvéma zdroji — Gdaji o pfeZivani pacientl
s nadorovym onemocnénim a udaji o preZiti elektronek
instalovanych v souvislosti s kladenim interkontinental-
niho podmotského kabelu mezi Evropou a Amerikou.
Tento pfistup se nasledné z onkologie rozsifil do ostat-
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nich oblasti klinického vyzkumu a stal se samoziejmou
soucasti védecké komunikace (21), coZ mimo jiné dokla-
d4 vice nez 35 000 citaci ¢ldnku Kaplana a Meiera evi-
dovanych ve Web of Science (k 26. 6. 2009).

Kaplan-Meiertv pfistup byl v§ak navrZzen k odhadu
pravdépodobnosti vyskytu jisté udalosti, u niz se pred-
poklada, Ze se vyskytne pfi dostatecné dlouhé dobé sle-
dovani u vSech pacientll ve studii. Typickym piikladem
je pravé imrti pacienta u malignit. AvSak néktefi pacienti
mohou byt ze sledovani ztraceni jesté pred ukoncenim
studie, a to proto, Ze se u nich vyskytla jind neZ sledo-
vand udalost, kterd svou pfitomnosti vylucuje nasledny
vyskyt udélosti sledované nebo vyznamné méni nasled-
nou pravdépodobnost vzniku sledované udalosti (7).
Tyto jiné udélosti neZ sledované se nazyvaji alternativ-
ni udélosti (,,competing events), (8). Neni tfeba se pre-
svédcovat o tom, Ze jde o zcela béZnou situaci. Pred-
stavme si, Ze prospektivné sledujeme soubor endoprotéz
kycle a jako sledovanou uddlost si zadame aseptické
uvolnéni. Hned na zacéatku studie ndm musi byt jasné,
7e predtim neZ dojde ke sledované udalosti na jedné je-
diné kycli, probéhne u urcité ¢asti pacientl reoperace
pro infekci, recidivujici luxaci, periprotetickou zlome-
ninu anebo se ukaZe nektery jiny ditvod ¢asného selha-
ni endoprotézy (18, 20). Kromé toho mtizou dalsi pa-
cienti zemfit. Za téchto okolnosti je sledovanou udalosti
aseptické uvolnéni a alternativnimi udalostmi jsou infek-
ce, recidivujici luxace, periprotetickd zlomenina a smrt.
Z cisté metodologického hlediska neni za této situace
Kaplan-Meiertiv odhad vhodny, protoZe v pfipadé vét-
Siho vyskytu alternativnich udalosti nadhodnocuje prav-
dépodobnost vyskytu sledované udalosti a poskytuje tak
prilis pesimistické vysledky (7). Za této situace se jevi
jako vhodné;jsi pouziti metody odhadu kumulativni in-
cidence, coZ je alternativa ke Kaplan-Meierové metodé
(2). Problémovym mistem dlouhodobého sledovani vy-
sledku jsou také pacienti, ktefi nechodi ke kontrolam.
Murray a spol. navrhli svého ¢asu zaradit v§echny tyto
ptipady s ,,nezndmym osudem* mezi selhdni (13). Tim
se vSak jesté vice navysi pocet alternativnich udalosti
v neprospéch sledovaného vysledku.

ProtoZe je ¢asové podminéné hodnoceni ortopedic-
kych vykont béZnou soucasti nasi literatury (5, 15, 16,
22, 23), rozhodli jsme se téma zpracovat a demonstro-
vat prednosti metody kumulativni incidence na pfikla-
dovém souboru pacienti.

METODIKA

Obecné je analyza prezivani soubor statistickych
metod, které zpracovavaji proménnou ,,cas do vyskytu
néjakého jevu (uddlosti)*, kterd se obvykle nazyva
dobou preZiti. Dobou preziti rozumime pocet let, mési-
cu, tydnd nebo dni od zacatku sledovani jedince aZ do
vyskytu jevu. Napftiklad pfi sledovani prezivani kloub-
nich ndhrad je zavedenym sledovanym jevem revize
kloubu, ackoliv je zjevné, Ze selhdvani kloubu zacina
mnohem dfive, neZli dojde k revizi.

Veétsina studii zabyvajicich se analyzou preZivani je
v praxi ukoncena diive, nez u v§ech posuzovanych osob
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Graf 1. Teoreticky tvar funkce preZiti
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nastane sledovana udalost (4, 11). Tuto situaci nazyva-

me v analyze pfezivani cenzorovdnim. Cenzorovani

miZe nastat ze tii ddvodu:

1. sledovand udalost u pacienta nenastane do konce stu-
die;

2. pacient je ze sledovani ztracen, nebo ze studie odstou-
pi, pfipadné muZe byt vyrazen;

3. u pacienta probéhne alternativni uddlost jesté pred
ukoncenim studie (napf. zemfe a smrt nesouvisi se
sledovanou udalosti), ktera znemozni ¢i znesnadni
dalsi sledovéni.

Po ukonceni klinické studie ziskdvame vstupni udaje
pro nasledné statistické zpracovani. Obvykle mame
k dispozici soubor dat, ktery obsahuje mimo jiné infor-
mace o tom, zdali nastala sledovand udélost (predmét
zdjmu) a kdy. Jakykoliv soubor tak miiZzeme rozdélit na
tfi skupiny jedinct (11):

1. skupina pacientt, u kterych nastala sledovana udélost
— konec¢na data;

2. skupina pacientdl, u nichZ sledovana udélost dosud
nenastala — cenzorovana data;

3. pacienti, ktefi byli z néjakého diivodu vytazeni ze stu-
die nebo uZ nemame moZznost je dale sledovat — rov-
néZ cenzorovana data.

U kazdého pacienta mame tedy dva tudaje: dobu sle-
dovéani a diivod ukonceni sledovani, ktery mizeme zako-
dovat naprtiklad takto: 1 pro sledovanou udalost (skupi-
na 1), 0 pro pacienty, u nichzZ sledované udélost nenastala
(skupina 2 a 3).

Funkce preziti udava pravdépodobnost, Ze osoba je
bez sledované udalosti déle nez konkrétné specifikova-
ny ¢as ¢ [S (f) = P (T > t), kde T je nezaporna ndhodna
veli¢ina, ktera vyjadiuje dobu uplynulou od zahijeni
pozorovani jedince do vyskytu sledovaného jevu]. Teo-
reticky tvar funkce preZziti je znazornén v grafu 1.

Ke konstrukci funkce prezivani se bézné pouZzivaji
komercni statistické software. Pfi vypoctu pravdépo-
dobnosti preZiti nam statistické zpracovani poskytne
také informaci o medianu preZziti a primérné dobé pre-
Zivani. Median preZiti je Casovy udaj, ve kterém je prav-
dépodobnost preziti rovna 0,5 (graf 2). Primérna doba
prezivani se definuje jako plocha pod kiivkou preziti.
Tyto statistické ukazatele jsou tedy v analyze pfeZivani
definovéany a pocitany jinym zplsobem neZ pii pocitani
pouze s kone¢nymi daty (11).
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Graf 2. Skutecny tvar funkce preZiti
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Kaplan-Meierova metoda

Odhadujeme-li funkci pfeziti metodou Kaplana
a Meiera, pak S(¢) znaci teoretickou funkci (graf 1) pre-
Ziti platnou pro celou Spopulaci a (7) funkci preziti pro
konkrétni soubor sledovany v klinické studii (graf 2).
Hodnoty funkce S(f) se pocitaji ve vSech Casech, kdy
doslo u nékterého z pacientt ke sledovanému jevu, tedy
pro vSechna konecna data. Vypocet vychézi z teorie
pravdépodobnosti a je zaloZen na relativnich Cetnostech
4, 10, 11).

Kaplan-Meiertiv odhad funkce preziti v Case L je de-
finovan nasledovné:

A J A
S(t) =TLP(T > 1T 21) = S(t;,) P(T > 1, |T 2 1) (D)

Odhad hodnoty funkce pieziti v Case 7, , tedy () je
< . ) )

pravdépodobnost, Ze vysledek vydrzi vSechny pred-
chozi diskrétni okamziky 7, f,,..., 1. | a pieZije také inter-

. > PNV
val (¢, , t.>). Funkce je schodovita, to znamenad, Ze kaz-
P ot o . « Ly e,
da udalost zplsobi pokles pravdépodobnosti preziti
(=schod). Znacky (svislé ¢arky) v grafu znac¢i cenzorova-
nd data. Z této matematické teorie, tj. ze vztahu (1), vy-
plyva, Ze kazda alternativni udalost vede ke sniZeni prav-

dépodobnosti preziti zbyvajicich pacientl (vysledki).
Samoziejmou soucdsti prezentace vysledki Kaplan-
Meierovy metody by mélo byt vykresleni 95 % interva-
14 spolehlivosti, coz nékteré komer¢ni programy neumi.

Metoda kumulativni incidence

Metoda kumulativni incidence pracuje se stejnymi
daty a je zaloZena na podobnych principech jako Ka-
plan-Meierova metoda (2, 7). Vyslednd kumulativni
incidence se ziskava v fadcich, ve kterych doslo ke sle-
dované udalosti (revize TEP = 1) jako soucet incidence
a kumulativni incidence v predchozim case. Pokud
nedoslo ke sledované udalosti (Revize TEP =0) je kumu-
lativni incidence rovna kumulativni incidenci v pred-
chozim case.

Analyza nejhorsiho scénare
(Worst-case analysis)

Koncepce nejhorSiho moZného scénafe pracuje
s predpokladem, Ze u vSech pacientl ztracenych ze stu-
die dojde ke znehodnoceni vysledku (6, 13). Je proto
mozné ji nasadit na kteroukoliv z obou posuzovanych
metod.
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SOUBOR PACIENTU

Fungovéani obou metod vysvétlime na ilustrativnim
modelovém piikladu: Ve skupiné 20, resp. 70 pacientli
po operaci totdlni endoprotézy kycle sledujeme pravdé-
podobnost preZiti endoprotézy. Revize je v nasi mode-
lové studii vniména jako selhani totdlni endoprotézy, je
tedy sledovanou udalosti. Pfedpoklddejme, Ze se jedna
o skupinu star§$ich pacientil a Ze 9 pacientd béhem sle-
dovani zemfe. Umrti je v tomto p¥ipadé alternativni uda-
losti.

VYSLEDKY

V tabulce 1 jsou v prvnich ctyfech sloupcich vstup-
ni data — oznaceni pacienta, délka sledovani pacienta
po implantaci endoprotézy v letech, idaj zda byla nut-
nd revize nebo ne, dile zda pacient zemfel nebo stéle
Zije. Nasledujici sloupec ukazuje vypocet odhadu
pravdépodobnosti preziti metodou Kaplana a Meiera
podle vzorce (1), ve vedlejSim sloupci je zobrazen
vysledek. V poslednim sloupci je vypocitana pravdé-
podobnost selhani jako doplnék k pravdépodobnosti
preziti do 1.

V tabulce 2 je pouzita metoda kumulativnich inci-
denci. Tabulka 2 navazuje na tabulku 1, vstupni data jsou
shodnd. V prvnim fadku je zapsdna situace v pocatku
sledovani, tedy v ¢ase j=0. Udaj n, predstavuje pocet sle-
dovanych jedinct vstupujicich do casového okamziku 7.,
sloupec d. udava pocet vSech udalosti (sledovan}?cfl
i alternativnich), které nastaly v Case .V nasledujicim
sloupci je spocitana pravdépodobnost preZiti jako pomér

Tab. 1. Vypocet pravdépodobnosti (p) preZiti TEP a p selhdni
TEP metodou Kaplan-Meiera (KM)

Cislo | Doba | Revize | Umrti Vypocet | Odhad | Odhad
pacienta | sledovani| TEP | (I1-ano, | odhadup | ppreziti | p selhdni
(vletech) [ (1 —ano, | O0-pa- | preziti TEP TEP TEP
0-ne) | cientzije) | podle KM | podle KM | (1 - KM)
0,0
1 50 1 0 19/20 0,950 0,050
2 52 0 1
3 6,0 0 |
4 6,2 0 1
5 6,5 1 0 15/16%0,95 | 0,891 0,109
6 6,7 0 1
7 71 0 0
8 76 1 0 12/13*0,891] 0,822 0,178
9 78 0 1
10 79 0 1
11 8,3 1 0 9/10%0.822 | 0,740 0,260
12 8.5 0 0
13 8,7 0 0
14 9.2 0 0
15 9,6 1 0 5/6%0,740 | 0,617 0,383
16 9.8 0 |
17 10,1 0 1
18 10,2 0 0
19 103 0 1
20 12,0 0 0
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Tab. 2. Vypocet pravdépodobnosti selhdni TEP metodou ku-
mulativni incidence

n, dj (nj—dj)/nj Otj Otj, . htj Incidence Kpmplativni
incidence
20 0 1,000 1,000 0,000 0,000
20| 1 0,950 0,950 | 1,000 | 0,050 | 0,050 0,050
19] 1 0,947 0,900 | 0950 | 0,053 | 0,050 0,050
18] 1 0,944 0,850 | 0,900 | 0,056 | 0,050 0,050
1711 0,941 0,800 | 0,850 | 0,059 | 0,050 0,050
16 | 1 0,938 0,750 | 0,800 | 0,063 | 0,050 0,100
15] 1 0,933 0,700 | 0,750 | 0,067 | 0,050 0,100
1410 #N/A 0,700 | 0,700 | #N/A | #N/A 0,100
3] 1 0,923 0,646 | 0,700 | 0,077 | 0,054 0,154
2] 1 0,917 0,592 | 0,646 | 0,083 | 0,054 0,154
1] 1 0,909 0,538 | 0,592 | 0,091 | 0,054 0,154
10 ] 1 0,900 0,485 | 0,538 | 0,100 | 0,054 0,208
910 #N/A 0,485 | 0485 | #N/A | #N/A 0,208
810 #N/A 0,485 | 0485 | #N/A | #N/A 0,208
710 #N/A 0,485 | 0485 | #N/A | #N/A 0,208
6| 1 0,833 0,404 | 0485 | 0,167 | 0,081 0,289
511 0,800 0,323 | 0404 | 0,200 | 0,081 0,289
4 11 0,750 0,242 | 0323 | 0,250 | 0,081 0,289
310 #N/A 0,242 | 0242 | #N/A | #N/A 0,289
2 |1 0,500 0,121 | 0242 | 0,500 | 0,121 0,289
110 #N/A 0,121 | 0,121 | #N/A | #N/A 0,289

(n; d)/ n. Pokud dj = 0, pak se tato pravdepodobnost
nepocua Celkové preziti O(t,) vypocitime jako soucin
pravdépodobnosti preziti (n; d)/ n;a celkového preziti
v predchozim case O(t 1) Pokud & d 0, je O(IJ) rovno
celkovému preZiti v predch021m Case. Pravdépodobnost
selhani A(¢) vSak pocitame jako ¢iselny doplnék prav-
dépodobnosti preziti do 1. Pocitdme pouze v fadcich,
kde je pravdepodobnost preziti (nj d)/ nj definovana.
Incidence je definovédna jako soucin h(t)*O(t 1)- Opét
pouze v tadcich, ve kterych je pocnano h(tlﬁ Graf 3
porovnava odhad pravdépodobnosti selhani metodou
Kaplana a Meiera a metodou kumulativnich incidenci.
Rozdil se v pfipadé nasi demonstracni studie projevil az
pri delsi dobé sledovani, a v 10. roce od implantace ¢inil
9,4 %.

Koncepci ,,worst case-analysis‘ pfibliZime na nésle-
dujicim ilustrativnim pfikladu. Ve skupiné 70 pacientd
po operaci TEP kycle studujeme pravdépodobnost pie-
ziti endoprotézy 12 rokl od implantace. Sledovanou
udalosti je revize endoprotézy. V pribéhu sledovéni sou-
boru doslo u dvou pacientt k luxaci, u dvou pacientt
k infekci, u jednoho doslo k periprotetické zlomeniné,
15 pacientil zemfelo a 25 pacientl béhem 12letého sle-
dovéni prestalo dochézet na kontroly. Luxace, infekce,
periprotetickd zlomenina a tmrti jsou alternativnimi
udélostmi. Graf 4 ukazuje kiivky preZiti totalni endo-
protézy vypocitané metodou Kaplana a Meiera. Plna
ktivka znazormiuje pravdépodobnost pteziti endoprotézy
v piipadé, Ze udaje 25 pacientll, ktefi prestali dochézet
na kontroly, povaZujeme za cenzorovana data (nazyvej-
me tuto situaci jako tradi¢ni zpracovani dat). Naopak
Carkovana krivka predstavuje vyvoj pravdépodobnosti
preziti v souladu s koncepci nejhorSiho scénare, kdy
pfedpokladame, Ze u vSech téchto 25 pacientd doSlo ke
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Graf 3. Porovndni odhadu pravdépodobnosti selhdni metodou
Kaplan-Meiera a kumulativni incidence

0,5

—— metoda kumulativni incidence
..... metoda Kaplan-Meiera

o
~
|

o
w
1

o
-
1

Pravdépodobnost selhani
o
N

o

[=]
o
o o
N A
w A

4 5 6 T 8 9 10 N
Doba sledovani (roky)

Graf 4. Krivky preZiti totdlni endoprotézy pocitané metodou
Kaplan-Meiera vcetné 95 % CI
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Graf 5. Porovndni pravdépodobnosti selhdni TEP pocitané
metodami Kaplan-Meiera a kumulativni incidence pri béZném
gpracovdni a v pripadé ,,worst-case analysis“
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sledované udalosti, tj. k revizi. Z grafu je patrné, Ze roz-
dily v pravdépodobnostech preziti totalni endoprotézy
za podminek ,,worst-case analysis® byly 10 rokd od
implantace 33 % pfii zpracovani dat metodou Kaplana
a Meiera. Pti pouZiti metody kumulativni incidence byl
rozdil 35,4 %.
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V grafu 5 je vyjadfena pravdépodobnost selhani
endoprotézy kycle metodami Kaplana a Meiera, resp.
kumulativni incidence v obou ptipadech, tedy pfi béz-
ném zpracovani dat a v pfipadé pouZziti pristupu s nej-
hor§im moZnym scénafem. Rozdily se projevuji zvlas-
té& po del§i dobé sledovani, v 10letém a 12letém
prezivani. Vysledky jsou shrnuty v tabulce 3, k prav-
dépodobnostem selhdni jsou spocitiny 95% intervaly
spolehlivosti. Ty jsou dosti Siroké, coZ je ddno pomérné
malym poctem jedincti v ilustrativnim ptikladu (n=70).
Porovnanim téchto intervalll pro rizné kiivky vidime,
Ze se vétsinou prekryvaji. Rozdily tedy nejsou statis-
ticky vyznamné. Obvykld praxe je pokladat statistic-
ky vyznamny vysledek za skutecny efekt, a v disledku
tohoiza vysledek klinicky dtleZity a naopak. Tato inter-
pretace vSak nemusi byt nutné opravnénd. Rozdil vyso-
ce statisticky vyznamny (napt. diky velkému rozsahu
vybéru), nemusi byt dulezity klinicky. Podobné neni
rozumné brat nevyznamny vysledek jako indikaci nee-
xistence efektu jen proto, Ze nemiiZeme zamitnout nulo-
vou hypotézu.

DISKUSE

Tlustrativni ptiklady pouzité v nasi studii demonstru-
ji jednoznacné€ vhodnost pouziti metody kumulativni
incidence pii vypoctu pravdépodobnosti selhdni za si-
tuace, kdy se ve studii vyskytuje vét§i mnoZstvi dat maji-
cich charakter alternativni udalosti. Rozdily se projevu-
ji hlavné pfi dlouhodobéjsim sledovani. Analyza dat
v kontextu nejhorsiho scénare nam ukazuje, jaké vysled-
ky bychom mohli dostat za nejméné priznivé situace,
pricemz za urcitych okolnosti miiZe vyznamné znehod-
notit kiivku preziti vypocCtenou obéma posuzovanymi
metodami.

V éfe mediciny zaloZené na diikazu neni moZné pou-
Zivat 1éCebnou intervenci bez znalosti jejich charakte-
ristik (1). Ty se tykaji nejen velikosti 1é¢ebného efektu,
rizika komplikaci, nakladii na 1écbu, ale také toho, jak
dlouho 1écbou navozeny efekt vydrzi. PreloZzeno do
jazyka endoprotetiky to znamend, jak dlouho paciento-
vi vydrzi funkéni endoprotéza bez toho, Ze by musela
byt reoperovéana. Z téchto divoda jsou analyzy preziti
nezbytnou soucdsti vSech reportd narodnich registrt
endoprotéz (12), ale také individudlnich publikaci zamé-
fenych na dlouhodobé sledovani jednotlivych endopro-
téz (5, 6, 15, 16). Napfiklad kritéria britské agentury
NICE (National Institute for Clinical Excellence) poZa-
duji pro dobrou endoprotézu kyc¢le minimalné 90% pre-
ziti 10 rokti od operace (19).

Trvanlivost vysledku se vyjadfuje v mirdch pravdé-
podobnosti, pficemz se vyuZivaji dvé zakladni pojeti.
Podle prvniho se pracuje s pravdépodobnosti preziti
S(t), ktera nam fika, jaka je pravdépodobnost toho, Ze
individualni endoprotéza zlstane bez reoperace po dobu
od implantace k Casu ,,t“. Zdiraziiuje se zde podil kyc-
li-pacientt, u nichzZ nedojde ke sledované udalosti. Dru-
hy pristup je doplitkovy k vySe uvedenému a sdéluje nam
pravdépodobnost vzniku sledované udélosti u individu-
alni endoprotézy v Case ,,t*. Jde o tzv. modely rizika
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Tab. 3. Pravdépodobnost (p) selhdni TEP vypocitand metoda-
mi Kaplan-Meiera (KM) a kumulativni incidence (KI) pri béz-
ném zpracovdni a pri ,,worst-case analysis“

Beiné zpracovani Worst-case analysis
p selhéni metodou | p selhdni metodou KI| p selhdni metodou | p selhdni metodou KI
Doba podle KM (95 % CI) podle KM
(95 % CD (95 % CI)
Slet | 0,102 (0,024-0,181 0,000-0,075) | 0,150 (0,059-0,241)
7let | 0,187 (0,082-0,293 0,088-0,245) | 0,301 (0,179-0,423)
10 let | 0,410 (0,219-0,600 0,158-0471) | 0,740 (0,594-0.888)
12let | 0,672 (0,366-0,977 0,182-0,652) | 0,946 (0,848-1,000)

0,017
0,167
0315
0417

0,144
0,285
0,669
0814

0,075-0212)
0.177-0.373)
0.512-0.826)
0,578-1,000)

— = = =
— = = =

(hazardu), kterymi se viak v naSem cldnku nezabyvdme
(3). Oba zékladni pfistupy se musi vyrovnat predevSim
s konkuren¢nimi udélostmi, které méni naslednou prav-
dépodobnost sledované udélosti, protoZe endoprotézy
selhavaji z celé fady diivodi, nikoliv pouze kvili asep-
tickému uvolnéni. To Ize oSetfit analyzou pieZiti pro
jednotlivé divody selhani v kombinaci se souhrnnym
odhadem Sanci na to, Ze protéza zlistane bez reoperace
k Casu ,,t* (6). Podobnym problémem je to, Ze nékteti
pacienti béhem sledovani zemfou, pficemz plati, zZe kaz-
da alternativni udalost méni v modelu Kaplana a Meie-
ra pravdépodobnost sledované udalosti (24). Pti vétSim
poctu umrti, ktery provazi zejména studie s dlouhou dél-
kou sledovani od primoimplantace, tak muze dojit
k vyznamnému zkresleni vysledkd pfeziti. Proto se
doporucuje pouzit ve studiich s vyS$§im vyskytem alter-
nativnich udélosti metodu kumulativni incidence (7, 8).
V souvislosti s hodnocenim pfeZivani ortopedickych
implantét upozornili na tuto skute¢nost Biau a spol. (2).

Jen pro ilustraci, Skutek a spol. publikovali nedavno
studii, v niZ hodnotili pfeZziti diiku TEP kycle Harris-2
od firmy Howmedica (17). Hned v prvni vété Casti ,,vy-
sledky* uvadeéji, ze z ptivodni sestavy pacientl (166),
resp. kyCli (195) zemfielo v pribéhu sledovéani 121 pa-
cientl (73 %), tzn., Ze ptisli o 141 kycli (72 %). Pii po-
uziti metody Kaplana a Meiera tak prezentovali kumu-
lativni preziti 8316 % (% standardni chyba) primérné
22 rok od primoimplantace pii ,.end-point” revize
z jakéhokoliv divodu. Na zdkladé této statistiky pak
vyvodili zavéry o tspéSnosti hodnoceného implantétu,
coz mu zlepSuje povest ve virtudlni soutézi endoprotéz.
Odmysleme na chvili konkrétni implantat a jeho sou-
¢asnou marketingovou pozici. Kdyby v8ak autofi pouZili
adekvatnéjsi metodu kumulativni incidence, dosdhli by
jesteé lepsich vysledkd. V této souvislosti a s jistou mirou
nadsazky se da fici, Ze vlastné hodnocenou endoproté-
zu mirné poskodili.

V neposledni fad¢ je problémem dlouhodobych sle-
dovani to, Ze se Cast pacientll nepodafi vysSetfit, resp.
dohledat. Naptiklad Rozkydal a spol. nedavno publiko-
vali studii, v nizZ analyzuji dlouhodobé vysledky CLS
jamky jako soucasti primarni ndhrady kycle (15).
Zakladni soubor tvofilo 135 nemocnych se 148 kycle-
mi, zkontrolovat se jim podatilo 105 pacientl (112 kyc-
li). Jedenact pacientii zemielo v pribéhu sledovani a 19
(14 %) se jim nepodafilo dohledat. Podle Murraye by
méli vSechny tyto pfipady zaradit mezi selhavsi (13).
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Tim by vSak byla podle naSich udajii vyznamné ovliv-
néna jak metoda Kaplana a Meiera, tak metoda kumu-
lativni incidence. Opravnénou otazkou je proto, jak
mame za této situace postupovat. Teoreticky plati, Ze
standardni metody hodnoceni (tj. metoda Kaplana
a Meiera i kumulativni incidence) jsou validni za pred-
pokladu, Ze doslo k tzv. neinformativnimu cenzorovani,
€0Z znamen4, Ze cenzorovani neméni Zadnou prognos-
ticky cennou informaci tykajici se preziti sledované uda-
losti (4). V této souvislosti je zjevné, Ze pacienti ,,ztra-
ceni ze sledovani“ maji stejnou pravdépodobnost
k selhani, resp. k uspésnému vysledku, jakou maji ostat-
ni, tj. zkontrolovani pacienti. Jejich automatické zara-
zeni do skupiny selhdni proto neoprdvnéné zhorSuje
ktivku preziti vysledku podle jakékoliv analyzy preZiti.
Kromé toho neni viibec jisté, Ze vSichni pacienti, které
jsme nedohledali, maji Spatny vysledek. NatoZ, aby byli
vSichni po revizni operaci (9). Rowley a McGurty
dokonce zjistili, Ze nespokojenost s vysledkem operace
je méné Castym diivodem k pferuseni pravidelnych kon-
trol, neZli se diive myslelo (14).

ZAVER

Zavérem je mozné fici, Ze naSe prace potvrdila
vyznamny vliv alternativnich udéalosti na odhad pravdé-
podobnosti pteziti implantatu. Je ziejmé, Ze metoda
Kaplana a Meiera poskytuje pro stejna vstupni data niz-
$i odhad pravdépodobnosti pieziti nezZ metoda kumula-
tivni incidence. Tento rozdil je tim vétsi, ¢im vice alter-
nativnich udalosti béhem doby sledovani nastane.
V pfipadé velkého poctu alternativnich udélosti je pro-
to vhodné uptednostnit metodu kumulativnich inciden-
ci pfed metodou Kaplana a Meiera, nebot poskytuje
presnéjsi odhad.
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