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Цель  — разработать алгоритм обработки базы данных проспективного нерандомизированного исследо-
вания AMIRI–CABG Trial (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03050489) в  программном пакете SAS Enterprise 
Guide 6.1.

Материалы и  методы. В проспективное нерандомизированное исследование AMIRI–CABG, прове-
денное на базе ПСПбГМУ им. И.П.  Павлова с  2016 по 2019  г., включено 336  пациентов. Создана база 
данных с клиническими данными, результатами лабораторных и инструментальных исследований. Статисти-
ческая обработка данных выполнена с  помощью лицензионного программного обес печения SAS Enterprise 
Guide 6.1.

Результаты. Реализован алгоритм обработки данных проспективного нерандомизированного исследова-
ния AMIRI–CABG. Данный алгоритм может быть использован врачами различных специальностей, научными 
сотрудниками для обработки результатов научных или клинических исследований.

Заключение. Реализованный алгоритм обработки базы данных научного исследования позволит врачам 
и  научным сотрудникам упростить и  ускорить анализ результатов исследований. SAS Enterprise Guide 6.1 
дает возможность качественно и  быстро обработать большие массивы данных.

Ключевые слова: SAS Enterprise Guide; статистическая обработка данных; статистика; клинические иссле-
дования; научные исследования.
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Objective. To develop algorithm of data analysis of prospective non-randomized clinical trial AMIRI–CABG 
(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03050489) using SAS Enterprise Guide 6.1.

Materials and methods. Data collection was performed according prospective non-randomized clinical  trial 
AMIRI–CABG in Pavlov First Saint Petersburg State Medical University, Saint Petersburg, Russia between 
2016–2019 years with 336 patients. There is database with clinical, laboratory and instrumental data. Statistical analysis 
was performed with SAS Enterprise Guide 6.1.

Results. There was developed algorithm of data analysis of prospective non-randomized clinical trial AMIRI–
CABG. This algorithm could be useful for physicians and researchers for data analysis. 

Conclusion. Presented algorithm of data analysis could make easier and improve efficient data analysis. SAS Enter-
prise Guide 6.1 allows fast and accurate process big data.
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Список сокращений
ИК — искусственное кровообращение; КШ — коронарное шунтирование; GCP — надлежащая клиническая практика (от англ. 
good clinical practice); TnI1 — переменная, содержащая значения концентрации тропонина I на первые сутки после операции; 
LGTnI1  — логарифм TnI1.
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Введение

В повседневной работе врачи и  ученые 
сталкиваются с  задачами анализа данных. 
С  развитием науки и  техники требования, 
предъявляемые к  методологии и  принципам 
проведения исследований с  участием паци-
ентов, становятся все более строгими. Так, 
с  целью повышения объективности резуль-
татов исследования должны быть выполнены 
в  соответствии с  принципами доказательной 
медицины [1]. Следование стандартам над-
лежащей клинической практики (good clinical 
practice  — GCP) общепринято среди авторов 
публикаций в  ведущих международных жур-
налах [2]. Повышаются требования не толь-
ко к  качеству проведения исследований, но 
и к обработке полученных данных, а для этого 
необходимы определенные знания статистики. 
Для врача, а  тем более хирурга, приоритетной 
областью приложения усилий является кли-
ническая работа, что подразумевает проведе-
ние значительного времени в  операционной. 
Глубокое погружение врача-хирурга в  мате-
матическую статистику на уровне профиль-
ных специалистов, имеющих математическое 
обра зование, вряд ли целесообразно и  осуще-
ствимо с  учетом объема клинической работы. 
Таким образом, врач оказывается в  ситуации, 
когда, с одной стороны, результаты его работы 
необходимо обрабатывать с  использованием 
все более сложного математического аппа-
рата, а  с  другой  — изучение методов обра-
ботки данных может начать конкурировать 
по  временным затратам с  основной деятель-
ностью.

К счастью, современные программы стати-
стической обработки данных позволяют решить 
дилемму постоянно возрастающих требований 
к  методам обработки данных и  оптимальным 

погружением врача в  статистический анализ. 
Так, например, в программном пакете SAS En-
terprise Guide 6.1 для статистического анализа 
данных достаточно знать границы применимо-
сти критерия и  название процедуры, что дает 
возможность врачу избегать использования 
сложного математического аппарата с большим 
количеством формул и  в  то же время получать 
качественные расчеты.

Цель данной работы состояла в  напи са нии 
алгоритма обработки данных проспектив ного 
нерандомизированного исследования Assess-
ment of Myocardial Ischemic-Reperfu sion Injury 
during Off- and On- Pump CABG AMIRI–CABG 
(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03050489) в про-
граммном пакете SAS En ter  prise Guide 6.1.

Материалы и методы

В проспективное нерандомизированное 
исследование AMIRI–CABG, проведенное 
на базе Научно-исследовательского центра 
сердечно-сосудистой хирургии ПСПбГМУ 
им. И.П. Пав лова с 2016 по 2019 г., было вклю-
чено 336  пациентов с  ишемической болезнью 
сердца, имевших показания к  операции коро-
нарной реваскуляризации. Создана база дан-
ных с  клиническими данными, результатами 
лабораторных и  инструментальных исследова-
ний. Статистическая обработка базы данных 
выполнена с  использованием лицензионно-
го программного обеспечения SAS  Enterprise 
Guide  6.1. Все анализируемые переменные 
проверяли на нормальность распределения сле-
дующими способами:
• визуально анализировали график (типичный 

колокол);
• применяли критерий Колмогорова – Смир-

нова и  Шапиро – Уилка.
Для переменных, имеющих нормальное 

распределение, применяли параметрические 
методы статистики. Если переменная имела 
распределение, отличное от нормального и яв-
лялась лабораторным показателем (например, 
уровень тропонина  I), проводили логарифми-
рование (натуральный логарифм или десятич-
ный). Проверяли на нормальность логариф-
мированную переменную. Если нормальность 
подтверждалась, то использовали методы па-
раметрической статистики, если нет — непара-
метрической. Если распределение отличалось 
от нормального, то такую статистику по пере-
менной представляли в виде медианы (верхний 
и нижний квартили). Если распределение было 
нормальное, то статистику представляли в виде 
среднего (стандартное отклонение или ошибка 
среднего) [3]. Создание файла проекта пред-
ставлено на рис.  1.

Рис. 1. Создание файла проекта

Fig. 1. New project creating
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Результаты и их обсуждение

Загрузку базы данных из файла Excel 
в  SAS  Еnterprise guide 6.1 (все переменные 
должны быть на латинице и не содержать кон-
фликтных символов) выполняли через меню 
«Файл» →  «Импорт данных» (рис. 2, 3).

В открывшемся окне выбирали файл Excel 
(см.  рис. 3).

П р и м е ч а н и е. Название каталогов и  файлов 
должно быть только на латинице. Если в пути к файлу 
будет хотя бы один каталог на кириллице, программа 
выдаст ошибку. Кроме того, файл Excel должен быть 
в  версии 98-2003, более поздние версии могут не чи-
таться. В Excel нужно выбрать сохранение таблицы 
в  версии 98-2003.

После выбора файла в  открывшемся окне 
нажимали «Вперед» (рис. 4).

Ставили галочку напротив «Переименовать 
столбцы в  соответствии с  требованиями 
SAS Enterprise Guide 6.1», отмечали лист 
Excel, с которым будем работать (в нашем слу-
чае In hospital), нажимали «Вперед» (рис. 5).

В появившемся окне проверяли, что число-
вым переменным соответствует число, а  стро-
ковым  — строка (рис. 6).

Иногда SAS Enterprise Guide 6.1 определял 
числа как строки, в  таком случае в  колон-
ке «Тип» нажимали на «Строка», выбирали 
«Число» (рис. 7).

Проверив и исправив, если требуется, типы 
переменных, нажимали «Вперед» (рис. 8).

Рис. 2. Импорт файла с  базой данных

Fig. 2. Excel database import

Рис. 3. Выбор файла с  базой данных

Fig. 3. File Excel import

Рис. 4. Выбор файла с  базой данных (продолжение)

Fig. 4. File Excel import (next step)
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Рис. 5. Выбор листа в  файле Excel

Fig. 5. List Excel selection

Рис. 6. Проверка типа переменных

Fig. 6. Variables type checking

Рис. 7. Исправление типа переменных

Fig. 7. Variables type correction
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Отмечали галочку напротив «Удалить сим
волы, которые могут привести к ошибкам», 
нажимали «Готово» (рис.  9).

Загруженные в SAS Enterprise Guide 6.1 дан-
ные обрабатывали при помощи методов ста-
тистики.

Для статистической обработки можно ис-
пользовать интуитивно понятный графиче-
ский интерфейс или текстовый ввод процедур. 
Каждый из способов имеет свои преимущества 
и недостатки. Мы выбрали текстовый ввод про-
цедур, так как этот метод является более гибким. 
Для этого выбирали «Файл» →  «Создать » → 
«Программа» (рис. 10).

Теперь в  открывшемся окне можно запи-
сать процедуры для статистических расчетов. 
Возьмем группу пациентов после коронарного 
шунтирования (КШ) без искусственного кро-

Рис. 8. Завершение импорта базы данных

Fig. 8. Completing database import

Рис. 9. Базы данных SAS Enterprise Guide 6.1

Fig. 9. SAS Enterprise Guide 6.1 Dataset

Рис. 10. Создание программы

Fig. 10. Program list creating
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вообращения (ИК), обработаем для примера 
переменную TnI1, которая содержит значения 
тропонина I на первые сутки после опера-
ции  КШ, а  также переменную Age (возраст).

В нашей таблице содержатся данные по 
трем группам: КШ без ИК, КШ с  ИК и  КШ 
на параллельном ИК.

При использовании процедур необходимо 
указывать название таблицы, с  которой рабо-
таешь. Чтобы узнать название таблицы, нужно 
щелкнуть мышью два раза на вкладку «Импорт 
данных» (голубая рамка), выбрать «Код» 
(красная рамка), скопировать имя таблицы 
после слова DATA (зеленая рамка) (рис. 11).

Затем следует нажать два раза вкладку 
«Программа» и  записать код, позволяющий 
оценить характер распределения:

ods graphics on; 
Proc UNIVARIATE DATA=WORK.’20_06_2019 
work’n normaltest plots; 
where CPBType=1; 
 VAR TnI1 Age; 
run; 
ods graphics off;

П р и м е ч а н и е. CPBType  — переменная, обозна-
чающая тип КШ. Может принимать значения от 1 до 3 
(1  — без ИК, 2  — с  ИК, 3  — параллельное ИК).

normaltest  — сообщает программе о  том, что 
нужно проверить нормальность.

plots — сообщает программе о необходимости по-
строить графики (можно не указывать, если достаточно 
числовых данных).

where — сообщает программе, по какому признаку 
осуществлять отбор подгруппы из совокупности дан-
ных. Если убрать where, будет обработано все коли-
чество пациентов.

VAR — сообщает программе о  том, какие перемен-
ные анализировать, здесь можно перечислить большое 
количество переменных. В  на шем случае для нагляд-
ности указано только две.

ods graphics on  — включить графический ре-
жим, чтобы были красивые графики.

ods graphics off  — выключить графический 
режим.

Рис. 11. Указатель на базу данных

Fig. 11. DATASET pointer

Рис. 12. Запуск программы

Fig. 12. Run program

Рис. 13. Анализ распределения

Fig. 13. Distribution analysis
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После этого следует нажать кнопку «Вы
полнить» (рис. 12).

Получили результат в  виде таблиц и  графи-
ков, при помощи которых можно установить 
характер распределения, медиану, квартили, 
среднее, моду, дисперсию и  ряд других пара-
метров. Наиболее быстрый способ определить 
нормальность распределения — визуально оце-
нить графики (рис. 13).

В случае нормального распределения вид 
гистограммы приближается к  форме колоко-
ла, а  точки укладываются в  прямую линию. 
Хорошо видно, что переменная Age (возраст) 
имеет нормальное распределение (точки легли 
на прямую линию, гистограмма похожа на ко-
локол). Кроме того, признаком нормальности 
распределения является симметричный «ящик 
с  усами» и  небольшое количество выбросов 
(outliers). Переменная TnI1, напротив, харак-
теризуется распределением, отличным от нор-
мального, так как гистограмма не имеет фор-
мы колокола, несимметрична, много выбро сов, 
точки легли в  виде кривой.

Из множества табличных данных интерес 
представляют критерии нормальности для TnI1 
(рис. 14).

Если p (Value) меньше 0,05, то распределение 
отличается от нормального, если больше  0,05, 
то распределение соответствует нормальному. 
Переменная TnI1 имеет распределение, отлич-
ное от нормального.

Распределение переменной Age соответство-
вало нормальному (рис. 15).

Все значения p больше 0,05, что говорит 
о  нормальности распределения.

После определения характера распределения 
переменных можно выбрать соответствующий 
статистический метод и сравнить группы. Так, 
зная, что уровень тропонина I на первые сутки 
после КШ без ИК имеет характер распределе-
ния, отличный от нормального, мы не будем 
использовать для сравнения групп критерий 
Стьюдента (t-критерий). Применение критерия 
Стьюдента в  такой ситуации может ложно по-
казать отсутствие различия. 

Выбор критериев и  тестов для сравне-
ния  групп заслуживает отдельной статьи, 
здесь же ограничимся описанием практиче-
ского использования программы SAS Enterprise 
Guide  6.1.

Следует отметить, что SAS Enterprise 
Guide  6.1 сохраняет схему процесса, но не 
сохраняет результаты всех процедур, поэтому 
при закрытии и новом открытии SAS Enterprise 
Guide 6.1 следует выполнять всю схему про-
цесса. Для этого, открыв проект, нужно правой 
кнопкой мыши нажать на схему процесса, за-
тем выбрать «Выполнить» (рис. 16).

Приведем к  нормальному виду распреде-
ление TnI1, чтобы можно было использовать 
методы параметрической статистики:

ods graphics on;
Proc UNIVARIATE DATA=WORK.’20_06_2019 
work’n normaltest plots;
where CPBType=1;
 VAR TnI1 Age;
run;
DATA LG; /* СОЗДАЕМ НОВУЮ ТАБЛИЦУ LG */
 SET WORK.’20_06_2019 work’n; 
 /* КОПИРУЕМ ВСЮ НАШУ ТАБЛИЦУ В LG */
 LGTnI1=LOG10(TnI1); 
 /* ВЫЧИСЛЯЕМ ДЕСЯТИЧНЫЙ ЛОГАРИФМ */
RUN;
Proc UNIVARIATE DATA=LG normaltest plots; 
/* ТЕПЕРЬ МЫ РАБОТАЕМ С ТАБЛИЦЕЙ LG */
 VAR LGTnI1;
run;
ods graphics off;

Рис. 14. Критерии нормальности для переменной TnI1

Fig. 14. Normality tests for TnI1

Рис. 15. Критерии нормальности для переменной Age

Fig. 15. Normality tests for Age

Рис. 16. Выполнение схемы процесса

Fig. 16. Schema running
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После нажатия кнопки «Выполнить» полу-
чаем результат (рис. 17).

Нормальность распределения подтвердилась 
не только графиками, но и четырьмя критери-
ями, p > 0,05 (рис. 18).

Таким образом, для переменной LGTnI1 
можно использовать методы параметрической 
статистики, например критерий Стьюдента.

Обсуждение

Представленные нами результаты являют-
ся итогом предварительного этапа обработки 
данных, обязательного для любого исследова-
ния, который позволяет выбрать адекватные 
статистические тесты. Следует отметить, что 
концентрация маркеров и  ферментов очень 
часто имеет логнормальное распределение, 
поэтому с  практической точки зрения пере-
менные, содержащие концентрации, можно 
сразу логарифмировать, после чего проверять 
нормальность распределения. Несмотря на то 
что в  случае распределения, отличающегося 

от нормального, можно использовать непара-
метрические тесты, предпочтительнее перей-
ти к  нормальному виду, взяв десятичный или 
 натуральный логарифм, так как многие стати-
ческие тесты были разработаны для нормаль-
ного распределения. Проверка на нормаль-
ность является простой процедурой, которую 
можно выполнить в  любой программе для 
статистических расчетов, однако приведен-
ный пошаговый и  подробный алгоритм может 
стать первым шагом к  освоению программы 
SAS  Enterprise Guide 6.1, имеющей мощные 
инструменты обра ботки данных, которые го-
раздо удобнее по сравнению с инструментами, 
предлагаемыми в  других пакетах статистиче-
ских расчетов. Реализованный алгоритм пред-
ставлен с  таким расчетом, чтобы читатели, 
никогда не работавшие с  данной программой, 
могли сразу же использовать приведенный 
выше код для своей базы данных, поменяв 
названия переменных и  файла в  соответствии 
с  базой данных. SAS  — один из самых попу-
лярных программных пакетов, используемых 
для обработки данных медицинских исследо-
ваний в  США, и  снабжен набором инстру-
ментов для работы с  большими объемами 
данных  [4]. По сравнению с  другими стати-
стическими программами SAS обладает следу-
ющими преимуществами:
1) построение схемы расчетов позволяет про-

верить правильность выбора и  применения 
статистических методов. Таким образом, 
видны не только конечный результат рас-
четов, но и  промежуточные результаты, что 
уменьшает вероятность ошибки в  процессе 
обработки данных;

2) возможность использования не только гра-
фического интерфейса, но и  программного 
кода, благодаря чему можно проводить более 
гибкие расчеты;

3) популярные статистические тесты выполня-
ются автоматически, отсутствует необходи-
мость в специальном вызове. Так, например, 
при выполнении дисперсионного анализа 
SAS автоматически проверяет равенство 
дисперсий, в  случае их неравенства вносит 
необходимую поправку.

Выводы

1. SAS Enterprise Guide 6.1 обладает гибкими 
и  мощными инструментами статистической 
обработки данных с  минимальными требо-
ваниями к владению математическим аппа-
ратом, что делает этот программный пакет 
интересным для врачей.

2. SAS Enterprise Guide 6.1 позволяет быстро 
и  легко провести статистические расчеты.

Рис. 18. Критерии нормальности для логарифмирован-
ной переменной

Fig. 18. Normality tests for lognormal distribution

Рис. 17. Распределение логарифмированной переменной

Fig. 17. Lognormal distribution



ISSN 1608-4101 (Print) Медицинский академический журнал 
 Medical Academic Journal

Лекция / Lecture 

Том Выпуск 
Volume 19 Issue 3 2019

35

3. Алгоритм проверки на нормальность может 
быть применен для обработки различных 
баз данных научных и  клинических иссле-
дований.
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