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Yderligere information til svar pa spargsmal 704 — udg 2

Af svar pa spargsmal 704" fremgar det, at der er foretaget en ny analyse pa data fra de to forsag
fra Forskningsklinikken for Funktionelle Lidelser (FFL).

De to forseg er her kaldet forsag 1% og forsag 2°. Det farste forseg er med kognitiv terapi, og det
andet er med mindfulness.

Her er antal patienter talt op:

Forsgg 1 Forspg 2
Egen
FFL lege FFL FFL
Treat-
ment
Kognitiv | Kontrol | Mindful- | as
Opggrelse over antal patienter terapi | gruppe |ness usual | alt
CFS 30 41 42 46 159 CFS
Fibromyalgi 38 40 48 51 177  Fibro
IBS 19 24 26 25 94 IBS
Patienteri alt i hver gruppe start 54 66 59 60 239  patienter
Patienter med data sidst i forsgget 44 50 46 44 184 patienter
Patienter der har leveret alle data 43 42 41 40 166 patienter

Patienterne kan have flere diagnoser,

derfor er summen af antal patienter kun henholdsvis 54, 66, 59 og 60.
Dvs i alt indgar 239 patienter i de to forsgg - og det er incl.
Kontrolgruppe.

En del patienter leverer ikke data til forsggene, sa der er kun 184 patientdata til statistik

Som det fremgar af ovenstaende tabel, er det naesten lykkedes at genfinde tallene fra svar 704. De
159 patienter med kronisk treethedssyndrom (CFS), 177 patienter med fibromyalgi og 94 patienter
med irriteret tyktarm (IBS) er genfundet. | denne gennemgang er der sa fundet 239 patienter fra
start, hvor svar 704 angiver 237. Det kan sikkert forklares ved at yderligere 2 er fragéet. Svar 704
angiver 185 patienter, hvorfra der er "langtidsdata”. | denne gennemgang er optalt 184. Og der
foreligger reelt set, sa kun fulde datasezet for 166 patienter. Men det lyder ok at kigge pa 185
patienter. Man skal blot bemeerke, at kontrolgrupperne er medregnet i denne opteelling.

| forsag 1 vil man se om kognitiv terapi virker pa patientgruppen i forhold til en kontrolgruppe, og i
patientgruppen med kognitiv terapi er der kun data for 44 patienter. Og tilsvarende i forsgg 2, hvor
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man vil se om mindfulness hjeelper i forhold til kontrolgruppen "Enhanced treatment as usual”, hvor
der sa kun er data for 46 patienter.

Bemeerk, at der i svar 704 bliver anvendt udtryk som "diagnose-data for 237 patienter” og
"langtidsdata for 185 patienter”. Det er som sadan korrekt, men for de to behandlingsmetoder som
FLL har evalueret i de to forsgg er der kun ”langtidsdata” for de 44 + 46 patienter.

Bemaerk ogsé, at der nu sker et skift i, hvordan data formidles i svar 704. Fra at formidle data i
antal patienter, bliver behandlingsresultatet nu formidlet i %. Men i % af hvad?

Nu er 90 patienter med blandede diagnoser et meget, meget lille antal, at skulle vurdere 2
behandlingsmetoder ud fra. Sa skiftet til % kan vaere gjort for ikke at skulle naevne de sma tal.

Der er desuden patienter, der er faldet fra forsaget, sa det er stadig ikke oplyst, hvordan
diagnoserne fordeler sig pa de patienter, hvoraf der er "langtidsdata”. Er det de mest syge CFS
patienter, der er faldet fra? Det kan vi ikke se af svar 704.

Det mest bekymrende i svar 704 er imidlertid svarene:

"Af patienterne med fibromyalgi havde 67% det bedre....”

” Af patienterne med kronisk traethedssyndrom havde 65% det bedre....”
” Af patienterne med irritabel tyktarm havde 58% det bedre....”

For at na op pa de procentsatser ser det ud som om, at man har medreqgnet ikke statistisk
signifikante forbedringer.

For at komme til bunds i disse tal, er det nedvendigt at stille felgende spargsmal:

1) “Er den rapporterede forbedring pa henholdsvis 67% for fibromyalgi, 65% for kronisk
traethedssyndrom og 58% for irritabel tyktarm statistisk signifikant?”

2) "Hvilket antal patienter svarer de givne procentsatser til?”

For at anskueliggare det, kan man blot bede om at f& udfyldt denne tabel:

har det bedre* stor forbedring | vaesentlig forbedring
i % i antal i % i antal i % i antal
CFS 65 25 14
Fibromyalgi | 67 25 18
IBS 58 21 15

* statistisk signifikant?
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Tilfojelse i udgave 2 af dette dokument:

Yderligere gennemgang af data fra svar 704

Hvis man kigger nezermere pa de sidste 3 afsnit i svar 704, hvor procenterne er angivet, kan man fa
lidt mere information ud af tallene.

Man laegger ud med diagnose data for 237 patienter og ender med data fra 185, dvs der mangler
data fra 52 patienter. Det er et frafald pa over 20%. Det sveekker statistikken. Og det kan ogsa
e&ndre pa fordelingen af diagnoser. Diagnosefordelingen er angivet for de 237 patienter, ikke for de
185 patienter. Var der flest CFS patienter blandt de 527 Der bar sparges til diagnosefordeling for
de 185 patienter, hvor tallene er opgjort henholdsvis i behandlinggrupper og i kontrolgrupper.

Der sammenlignes mellem "dem der modtog intensiv psykologisk behandling” og "dem der
modtog individuel radgivning”. Det ma leeses som den intensive behandling er den FFL undersgger
i forsagene i forhold til den indviduelle radgivning, som er kontrolgruppen. Det svarer ogsa til
beskrivelsen i artiklerne, at FFLs afpravede behandling foregar i grupper og kontrollen er at mgde
op hos leegen til behandling. Idet man sammenligner tallene i disse afsnit i svaret, ma man
formode, at nu behandles patient antal ikke la&engere samlet. Man har skilt de 185 patienter i
fors@gsgruppe og kontrolgruppe.

| mangel af bedre oplysning i svar 704, s ma det formodes, at de angivne procenttal daekker 90
patienter med langtidsdata. Dette bar bekraeftes ved at spgrge ind til rAdata for analysen.

Nar man regner i %, sa skal tallet samlet give 100%. Sé& hvis vi kigger CFS patienter, sa er det
angivet, at 65% far det bedre. Dvs. 100% minus 65% giver 35%, der har det ueendret eller veerre
efter behandling. Disse patientgrupper med enten uaendret eller forvaerret tilstand er slet ikke
omtalt. De 65% omfatter to undergrupper pa henholdsvis 25% med stor forbedring og 14% med
vaesentlig forbedring. 65% minus 25% minus 14% giver 26%, der blot havde det bedre. Hvis man
foretager denne udregning for alle diagnoser, ser tallene sadan ud:

Forsgg 1 og uaendret har det bedre stor vaesentlig
Forsgg 2 eller vaerre minus stor og vaesent | forbedring forbedring
tilsammen i % i antal i % i antal i % i antal i % i antal
CFS 35 26 25 14
Fibromyalgi 33 24 25 18

IBS 42 22 21 15

Patienter i alt

Antal patienter i alt fra de to forsgg bgr tilsammen ikke kunne overstige 90. De 185 patienter med
"langtidsdata" var incl. Kontrolgruppen. Kontrolgruppen kan ikke medregnes, nar man vurderer
behandlingsresultaterne fra de to forsgg
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Gennemgang af forsgg 1 pa baggrund af data fra artiklen (ref 2)

Fra forsag 1 kan vi hente disse tal fra figur 4 i artiklen (ref 2) og seette ind i et sdadan skema. Der
skal tages forbehold for, at tallene er afleest pa en figur. De preecise tal skal efterspgrges. Man kan
ikke afleese diagnoser af figuren — blot behandlings resultat, men det kommer til at se sadan ud:

Forsgg 1 uaendret har det bedre* stor vaesentlig

data fra eller veerre minus stor og veesent|  forbedring forbedring

figur 4 i % i antal i % i antal i% | iantal i % i antal
Patienterialt | 20,5 9 29,5 13 25 11 25 11

Det farste behandlingsforsag med kognitiv terapi havde efter 16 maneder data for 44 patienter.
Helbreds-data er opgjort som point p4 en SF-36 skala. Her er 4 point en netop maerkbar sendring i

helbredstilstanden:

9 patienter far en forvaerring, hvoraf den er signifikant hos 3

[ ]

e *(har det bedre) 13 har en forbedring, som er under 4 point og hermed ikke er signifikant
(men er benzevnt "positive change”)

e 11 har en forbedring, som er signifikant, dvs over 4 point (benaevnt "treatment response”)

¢ 11 markant forbedring, dvs over 8 point (benaevnt "marked improvement”)

Ikke signifikante aendringer bar anses for "uaendret tilstand”. En markant forbedring er ikke det
samme som at veere helbredt.
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