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-هیچ بیماری فلبینفر از آنها  11107دیابتی نوع دو که  16171کارآزمایی بالینی بر روی قالب یک مطالعه در 

و مرگ  عروقی-نما قرار گرفتند تا عوارض قلبیوراعروقی نداشتند تحت درمان با داپاگلوفلوزین و د

 4.1بیماری ها یا بستری شدن ناشی از آن و نیز عوارض کلیوی در این افراد که با میانه این ناشی از 

 . یردسال پیگیری شده بودند مورد مقایسه قرار گ

  آنها مبتنی برخش روش های آماری بخش مواد و روش ها و یافته ها توضیحات زیر ب

مثل در جدول یک متغیرهای عددی  ؛گزارش شدندنرمال با میانگین و انحراف معیار متغیرها عددی  -1

...  بصورت میانگین و انحراف معیار گزارش شدند )در این مطالعه چون  سن ، شاخص توده بدنی، و

دو نمونه مستقل باید  tدو گروه وجود دارد برای مقایسه میانگین متغیرهای عددی نرمال از آزمون 

استفاده شود اما با توجه به اینکه افراد به تصادف در گروه ها قرار گرفتند عملا گروه ها از نظر 

 -نمیه ای شبیه شده اند)اگرمتغیرها توزیع غیر نرمال داشته باشند از آزمون غیرپارامتری متغیرهای پا

سابقه  ،نژاد، سابقه بیماری هامثل جنسیت، متغیرهای غیر عددی استفاده می شود(؛ متغیرهای  ویتنی

ین ان ب)اگر قرار بود رسما تفاوتش با تعداد و درصد گزارش شده اند و ... استفاده داروهای مختلف

 گروه ها مورد مقایسه قرار می گرفت با آزمون کای باید انجام می شد(. 

عروقی، مرگ ناشی از آنها و نیز پیامدهای -بروز انواع عوارض قلبیبا  داپاگلوفلوزین مصرف ارتباط  -2

یون کاکس رگرسمایربررسی شده است.  -با استفاده از رگرسیون کاکس و منحنی بقای کاپلان کلیوی

و کوهورت که افراد در طول زمان مداخله ای در قالب مطالعات پیگیرانه که هنگامی استفاده می شود 

پایش می شوند تا بروز یک پیامد در آنها ثبت شود و عواملی که با بروز این پیامد در ارتباط  بیماران

رگ/ عدم مکیفی دو حالتی: )هستند بررسی می شود متغیر پاسخ در این مدل رگرسیونی یک متغیر 

ف آیا مصراست و قرار است مشخص شود  (عروقی و کلیوی-، تجربه/عدم تجربه عوارض قلبیمرگ

ر این .ددارونما باعث کاهش خطر تجربه پیامدهای فوق می شود یا خیردر مقایسه با  داپاگلوفلوزین

ر نسبی( گزارش و منعکس )خط HRرگرسیون رابطه متغیرهای مستقل با پاسخ در قالب شاخصی بنام 

می گردد مقادیر بزرگتر از یک این شاخص برای متغیرهای مستقل به معنی ارتباط مستقیم آن متغیرهای 

( بودن آنها است و اگر کمتر از یک باشد به معنی Risk factorیا عامل خطر ) ابتلامستقل با 

بوطه، عدد یک را شامل نباشد ( بودن عامل است  و اگر فاصله اطمینان مرProtectiveمحافظتی )

 . رابطه متغیر مستقل با متغیر پاسخ معنی دار است



عروقی در گروه -خطر بروز مرگ و بستری شدن ناشی از بیماری های قلبی Aدر نمودار یک بخش  -3

یعنی خطر  HR=0.83داپاگلوفلوزین در مقایسه با دارونما ارزیابی شده است که ملاحظه می شود 

درصد از مصرف کنندگان دارونما کمتر است )حداقل  16این پیامد در مصرف کنندگان داپاگلوفلوزین 

درصد کمتر و فاصله اطمینان عدد یک را شامل نیست یعنی داپاگلوفلوزین بطور معنی  55و حداکثر  5

پاگلوفلوزین خطر را در مورد پیامد ترکیبی کلیوی نیز دا .داری خطر این پیامد را کاهش می دهد(

درصد کاهش  11و حداکثر  11( کاهش می دهد )حداقل HR=0.76درصد ) 52بطور معنی داری 

( و مرگ ناشی ناشی از همه علل هرچند MACEعروقی )-می دهد( اما در مورد عوارض عمده قلبی

 خطر را کاهش می دهد اما این کاهش به لحاظ آماری معنی دار نبوده است.

در مقایسه با دارونما آمده داپاگلوفلوزین از مصرف اهش خطر پیامدهای کلیدی ناشی ک 5در نمودار -4

 Cardiovascular death orاست که ملاحظه می شود برای پیامدهای زیر 

hospitalization for heart failure  ،≥21% decrease in eGFR   ،

Hospitalization for heart failure   21≥و% decrease in eGFR  بطور معنی داری

 درصد از مصرف کنندگان دارونما پایین تر است. 26، و 56، 52، 16به ترتیب

تحلیل های زیر گروهی برای بررسی خطر بروز دو پیامد مرگ/بستری ناشی از بیماری  1در نمودار  -5

و  داپاگلوفلوزیندر زیر گروهای مختلف در دو گروه مصرف کننده  MACEعروقی و  -های قلبی

خطر بطور معنی  ASCVDارونما ارزیابیو مقایسه شده است برای پیامد مرگ/بستری در زیر گروه د

و در زیر درصد  51درصد پایین تر است، در افراد دارای سابقه بیماری های قلبی عروقی  16داری 

درصد پایین تر بوده است. اما  55خطر    2to <90 ml/min/1.73 m 60در دامنه  Egfrگروه 

ت نسب داپاگلوفلوزیندر هیچکدام از زیرگروه ها خطر بروز در گروه مصرف کننده  MACEورد در م

 به مصرف کنندگان دارونما بطور معنی داری پایین تر نبوده است.

 Genitalدر جدول دو مقایسه ایمنی بر اساس بروز عوارض در دو گروه گزارش شده است که فقط  -6

infection  نسبت به دارونما روی  داپاگلوفلوزینبرابری بیشتر در گروه  8.36بطور معنی با خطر

 وت معنی داری نداشته است. ا. اما دیگر عوارض بین دو گروه تفداده است
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