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Glucose Control and Vascular Complications in

Veterans with Type 2 Diabetes Csapat

1)
Mit vizsgalt a kutatas?

A kutatds azt vizsgélta, hogy milyen hatdsa van az intenziv gliik6z kontrollnak a
kardiovaszkularis eseményekre abban az esetben, ha régota fenndllo 2-es tipust
cukorbetegsége van a vizsgalt alanyoknak.

Mi volt az expozici6?

1791 katonai veterant kijeloltiink véletlenszertien, akiknek szuboptimalis a reakcidjuk a
2-es tipusu cukorbetegség kezelésiikre. Ezeket az embereket vagy standard vagy intenziv
gliik6z kontroll-t kaptak. Mas kardiovaszkularis rizikofaktorokat egységesen kezeltek.

Mi volt a végpont?

A végpontunk a rosszul kezelt 2-es tipusti cukorbetegek esetén, jelentds
kardiovaszkularis események bekovetkezése. Az adatokbdl az figyelhetd meg, hogy nem volt
jelentds kiilonbség a két csoport kozott mért adatokban

2) Milyen jellegi kutatas volt? (Megfigyeléses, kisérletes, mit lehet még rola elmondani.)

A megfigyeléses €s a kisérletes elrendezés a kutatas két f0 tipusa. A {6 kiilonbség a két ilyen tipusu
tanulmany ko6zott a megfigyelés modja.

A megfigyelési tanulményban a kutat6 beavatkozas nélkiil rdgziti az adatokat majd kovetkeztetéseket
von le ezen adatok alapjan.

Ezzel szemben, a kisérletekben a kutaté szamos dolgot valtoztat, alakit annak megfelelden, hogy a
megfigyelés a cél eléréséhez megfeleld legyen.
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A kutatas soran a résztvevo II. tipust cukorbetegségben szenvedd katonai veterant véletlenszertien két
csoportra osztottak, mégpedig tigy, hogy az egyik csoport tagjai a megszokott altalanos ellatast
kapjak, a masik csoport tagjai pedig egy intenziv terapiat kapnak.

Jol lathato, hogy a kutatok beavatkoznak a terapia tipusdval a 'normal' eseményekbe. Ezek alapjan
kimondhato, hogy a kutatas kisérletes tipusu.

A cikkben talalhato kiértékelési tablazat (table 3.) adatai alajan az eredményekhez figyelembe vettek
mindenkit aki randomizalésra keriilt (elkezdte a kutatast) fliggetleniil attol, hogy késdbb mi tortént
vele (akkor is a kezelt csoportba tartozik, ha egyszer sem kapott kezelést!), igy a kutatas
Intentiontotreat (ITT) tipusu.

3) Milyen egyéb lehetéségek lettek volna a feltett kérdés vizsgalatara? Vélhetéen miért
azt a modszert valasztottak a szerzok, amit?

A szerz6k kisérletes vizsgalatot hajtottak végre a témaban érintett betegeken, mégpedig ugy,
hogy véletlenszeriien 2 csoportba osztottak dket. Az egyik csoport intenziv-, a masik pedig
standard gliik6zkontrolt kapott. Kizarolag ezzel az egy modszerrel lehet elkertilni azt a
helyzetet, hogy esetlegesen egy csoportba foként azonos eléélettel, vagy egészségi allapottal,
illetve szocialis koriilménnyel keriilnek be a betegek. Ezek a faktorok mind hatassal lennének
a statisztikai vizsgélat eredményére. Randomizalassal viszont ezt a koriilményt el lehet
kertilni.

A vizsgalatot megfigyeléses modszerrel is meg lehetett volna tenni, viszont ebben az esetben
vélhetden kisebb mértékben lehetett volna valoban a 2- es tipusu diabétesz kezelésének
madszere alapjan az eredményeket differencialni. Nagyobb lett volna az egyéb tényezdk
hatésa, illetve az egyéb hattérben 1év6 tényezdk ismeretének hianyabodl fakado hiba.

4) Keressetek egy példat a cikkben valamilyen hatasmutato (pl. relativ riziko, abszolut
riziko, kiilonbség, esélyhanyados) alkalmazasara, és értelmezzétek azt!

A results bekezdesbol:

,,The primary outcome occurred in 264 patients in the standard-therapy group and 235
patients in the intensive-therapy group (hazard ratio in the intensive-therapy group, 0.88; 95%
confidence interval [CI], 0.74 to 1.05; P=0.14).”

Ertelmezeés:

A hazardhanyados megmutatja, hogy a kontroll és kezelt csoportok kozott milyen aranyban
1épnek fel az adott események. A kiszamitas modja: Kezelt csoportban megfigyelt
események szama / kontroll csoportban megfigyelt események szama, jelen esetben:
intenziv terapias csoportban megfigyelt események szama / standard terapias
csoportban megfigyelt események szama. Ebben a megadott példaban a hazardhanyados
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értéke: 0.88, amely megmutatja, hogy az intenziv terapids csoportban kezelt paciensek koziil
kevesebbnél jelentkezett az elsddleges kimenetel, mint a standard terapias csoportban.

5) Keressetek egy példat a cikkben kovetkezteto statisztikai eszkoz (p-érték,
konfidenciaintervallum) alkalmazasara és értelmezzétek azt!
A results bekezdésbol:

,,There was no significant difference between the two groups in any component of the
primary outcome or in the rate of death from any cause (hazard ratio, 1.07; 95% CI, 0.81 to
1.42; P=0.62).

Ertelmezés:

A hazard ratio megadja, hogy a kezelt csoportnal és a kontroll csoportnal milyen aranyban
I1éptek fel a figyelt események. (kezelt cs. események/kontroll cs. esemény) PL.: az 1-es
hazard ratio azt jelenti, hogy pontosan ugyan annyi esemény fordult el6 a két csoportnal.
Ebbél adododan a kezelés annal jobb minél alacsonyabb ez az ardnyszam.

A confidencia intervallum 0,81 és 1,42 kozé esik 95%-os valdszintiséggel, ami azt jelenti,
hogy ha ujra és tjra elvégeznénk ezt a kisérletet akkor az esetek 95%-ban az emlitett
tartomanyba esne a hazard ratio €s 5%-ban ezen kiviil.

Elészor indirekt modon feltessziik, hogy a nullhipotézis igaz és amit vizsgalunk nem csinal
semmit tehat az ellenhipotézis hamis. Ezek utan azt vizsgaljunk, hogy a mi mintdnk mennyire
szamit ritkdnak, ha a nullhipotézis igaz. Ha azt az eredményt kapjunk, hogy a mi mintank
nagyon ritka (p nagyon kicsi) akkor az, statisztikailag szignifikans és arra a kovetkeztetésre
jutunk, hogy a nullhipotézis hamis. Ha a nullhipotézist hamis, akkor az ellenfeltevésiink igaz.
Akkor tekintjiik a nullhipotézist hamisnak, ha a p értéke a tanulmanyban elére meghatarozott
szignifikanciaszintjénél (a) kisebb azaz p < a. (a altaldban 5%). A szovegben p=0.62 ami a
nullhipotézis igazat bizonyitja (nem kisebb mint 0.05), tehat az intenziv gluk6z kontroll nem
javitott a betegek allapotan.
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Az észrevételeim:
- Azert volt itt mas végpont is, ha jobban megnézitek.
- "A vizsgalatot megfigyeléses mddszerrel is meg lehetett volna tenni, viszont ebben az esetben vélhetéen kisebb mértékben lehetett volna valoban a

2- es tipusu diabétesz kezelésének modszere alapjan az eredmeényeket differencialni." Ezt nem is teljesen értem, hogy mit akartatok ezzel mondani,
illetve itt a confoundingot kellett volna leginkabb elmondani.

- "A hazardhanyados megmutatja, hogy a kontroll és kezelt csoportok kdzétt milyen aranyban lépnek fel az adott esemeények." Sajnos ez nem igaz

egész eqyszerlen, az altalatok leirt szamitas pedig végkepp nem! (Amit irtatok, az leginkabb meég a relativ riziké lehetne, de ahhoz is osztani kellene
a csoportok létszamaval.)

- "A confidencia intervallum 0,81 és 1,42 kdzé esik 95%-0s valdszinlséggel," Egyrészt a konfidenciaintervallum nem esik semmi "kézé", mert az 0,81-
tél 1,42-ig megy, masrészt ez a valoszinlseéges kijelentés nem igaz.

Mindezek miatt 6 pontot adtam ra a 10-bél.

Tamas



