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1 | denna uppgift ska du l&sa en vetenskaplig artikel och utifran den svara pa 15 fragor. Syftet ar att
examinera din vetenskapliga skolning och kunskap inom evidensbaserad medicin.

Det ar en bra strategi att lasa igenom alla fragorna innan du laser artikeln eftersom fragornas

ordning inte nédvandigtvis foljer den ordning olika omraden avhandlas i artikeln.

Fragorna baseras pa den bifogade artikel:
Fitzgibbons RJ, Giobbie-Hurder A, Gibbs JO, et al. Watchful Waiting vs Repair of Inguinal
Hernia in Minimally Symptomatic Men: A Randomized Clinical Trial. JAMA. 2006; 295(3):285-
292

Artikeln handlar om indikation for ljumskbracksoperation hos man med minimala symptom.
Vad var forfattarnas huvudsyfte med den har studien?
Vilj ett alternativ:

Att jdmféra avvaktan versus operation hos man med minimalt symptomgivande
ljumskbrack.

v
Att jamfora smarta och livskvalité hos man med minimaltsymptomgivande ljumskbrack.

Att jdmféra smarta och livskvalité hos man med symptomgivande versus minimalt
symptomgivande ljumskbrack.

Att beddma sakerheten med avvaktan versus operation hos man med
minimaltsymptomgivande ljumskbrack.

Att beddma om det ar sakert att avvakta med operation hos man med minimalt
symptomgivande ljumskbrack.

Totalpoang: 1
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2 En malsattning med klinisk forskning ar att tiliféra kunskap dar evidens saknas eller ar svag.
Vilken kunskapslucka hoppas forfattarna kunna bidra att tdcka med evidens fran denna studie?
Vilj ett alternativ:

Om avvaktan med operation ar ett sakert och acceptabelt alternativ hos man med rr;/’rnalt
symptomgivande ljumskbrack.

Om avvaktan med operation hos man med minimalt symptomgivande ljumskbrack innebar
mer smarta och séamre livskvalité.

Om alla man med ljumskbrack bér opereras.

Det har aldrig tidigare utforts en jdmforande randomiserad studie mellan avvaktan och
operation hos man med minimalt symptomgivande ljumskbrack.

Vad ar naturalférloppet av ett obehandlat ljumskbrack.

Totalpoang: 1

3 Inom klinisk medicinsk forskning anvands ett flertal olika studiedesigner.
Vilken typ av studiedesign har anvants vid denna studie?
Vilj ett alternativ:

Randomiserad kontrollerad studie v
Matchad fall-kontroll studie

Systematisk oversikisstudie

Enkelblind randomiserad kontrollerad studie

Dubbel-blind randomiserad kontrollerad studie

Totalpoang: 1
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4 Den studiedesign som anvands i denna forskningsrapport anses ha ett hogt bevisvarde.
Vad menas med att en randomiserad kontrollerad kirurgisk studie ar dubbel-blind?
Vilj ett alternativ:

Vid utvarderingen vet varken patienterna eller de som gor utvarderingen vilken behar‘;‘ng
som givits till enskilda patienter.

Patienterna vet vid utvarderingen hur de behandlats men det vet inte behandlande kirurg
eller forskarna.

Utvarderarna vet vilka patienter som har behandlats men inte kirurgerna eller patienterna.

Bade kirurg och patienter vet vilka atgarder som vidtagits men det vet inte utvarderarna eller
forskarna.

Vid utvarderingen vet varken kirurgerna eller forskarna vilken behandling som givits till
enskilda patienter.

Totalpoang: 1

5 Aven om randomiserade studier har hgt bevisvéarde finns det forskningsfragor som battre
besvaras med en annan studiedesign.

Nar kan en stor kohortstudie vara ett battre studieupplagg?
Valj ett alternativ:

Nar man vill undvika selektionsbias.

Nar man vill studera ovanliga handelser eller komplikationer. v
N&r man vill undvika bortfallsbias.

Nar man vill inkludera "intention to treat”.

Nar man vill studera rapporteringsbias.

Totalpoang: 1
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6 Nar du ska planera en klinisk studie behdver du darfor forhalla dig till gallande etiska normer.
Den aktuella studien godkandes av Hines VA/North Chicago VA Human Studies Subcommittee
och av varje deltagande kliniks institutionella granskningsnadmnd.
Den stora majoriteten av varldens medicinska tidskrifter vagleds av internationella etiska regler for
forskning pa manniskor.
Var kan du hitta dessa regler?
Vilj ett alternativ:

| en case report form (CRF) fran lakemedelsstudier

| en sa kallad standard operation procedure (SOP)

| ett EU-férdrag, European Union Guidelines for Clinical Studies fran 1990
| WMA Declaration on Euthanasia and Physician-Assisted Suicide

| Word Medical Associations (WMA) senaste uppdatering av Helsingforsdeklaration. v/

Totalpoang: 1

7 EnKklinisk studie bor féregas av en power analysis.
Vad ar syftet med en sadan analys?
Valj ett alternativ:

Att avgbra om den statistiska analysen kommer att bli tillrackligt kraftfull.

Att undvika bias.

Att undersdka om det ar troligt att den planerade interventionen har tillrackligt kraftfull effekt.
Att minimera risken for att prévningsdeltagare utsatts for onédiga interventioner.

Att bestamma den minsta provstorleken for att pavisa en viss signfikant effekt. v

Totalpoang: 1
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8 Det bor i varje klinisk studie tydligt framga vilka utfallsparametrar som studien har for avsikt att
analysera.
Vilka var de viktigaste utfallsparametrarna i denna studie?
Vilj ett alternativ:

Forandrad livskvalité och grad av smarta/obehag under 2 ar efter interventionsstarte v
Patientrapporterad smarta och livskvalité efter 2 ar.
Patientrapporterad tillfredsstallelse med varden.

Allvarliga akuta handelser inom 2 ar sasom mortalitet och att bracket incarcererat eller
strangulerat.

Tidiga och sena komplikationer.

Totalpoang: 1

9 Analyserna dar avvaktan med operation jamférdes med operation utférdes pa en intention-to-treat
basis.

Vad menas egentligen med en intention-to-treat analys?
Valj ett alternativ:

Alla deltagare ingar i den statistiska analysen och analyseras efter vilkken grupp de faktiskt
tilldelades.

Analysen baseras pa den behandling som patienterna under studietiden sa smaningom fick.

| analysen utesluts patienter som brutit mot forskningsprotokollet eller inte fick sin avsedda
behandling.

Analysen baseras pa den behandling varje individ initialt randomiserats till och inte e thuell
annan behandling.

Analysen baseras pa den behandling som patienterna under studietiden sa smaningom fick.

Totalpoang: 1
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| Figur 2 redovisar forfattarna 95 % CI (confidens interval) for Unadjusted Risk Difference.
Vilken av foljande 95 % CI skulle vara "signifikanta" for ett visst varde pa Unadjusted Risk
Difference?

Vilj ett alternativ:

0,98-1,12
1,01-1,22 v
0,97-5,81
0,80-12,2

0,95-22,0

Totalpoang: 1

Det ar dnskvart att tydligt summera studiens viktigaste fynd.

Vad var det viktigaste fyndet i studien nar det géller man med minimalt symptomgivande
ljumskbrack?

Vilj ett alternativ:

De som avvaktade med operation hade mer smarta efter 2 ar an de som opererats.

De som avvaktade med operation hade samre livskvalité efter 2 ar an de som opererats.
De som opererades hade mer smarta efter 2 ar an de som avvaktade med operation.

De som opererades hade samre livskvalité efter 2 ar an de som avvaktade med operation.
Risken for att ha smarta som begransade vanliga aktiviteter efter 2 ar var ungefar Ii" , stor

for dem som opererades och dem som avvaktade med operation. v

Totalpoang: 1
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12 For att utvardera om avvaktan med operation ar en acceptabel strategi for man med minimalt
symptomgivande ljumskbrack vill man garna veta sannolikheten for att deltagarna i denna
patientgrupp anda blev opererade under uppfoljningstiden.

Hur stor andel av mannen i den gruppen blev opererade inom 2 ar?
Vilj ett alternativ:

Endast ett fatal

17 %

23 % v
Halften av patientgruppen

Maijoriteten av patientgruppen

Totalpoang: 1

13 Alla kliniska studier har forstas styrkor och svagheter.
Vad anser forfattarna vara den viktigaste svagheten i denna studie?
Vilj ett alternativ:

Att patienterna i gruppen som avvaktade med operation hade en 6kad risk att behdva
opereras akut

Forfattarna namner inga svagheter med studien

Den korta uppfoljningstiden v
Att patienterna i gruppen som avvaktade med operation tenderade att ha mer co-morbiditet

Att det var fler aldre i patientgruppen som avvaktade med operation och darfér hade en
Okad risk att behova bli opererade for sina brack

Totalpoang: 1
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14 Det ar av intresse vilka slutsatser forfattare anser att man kan dra av en studie.
Vad ar den viktigaste slutsatsen forfattarna kommer fram till i denna studie?
Vilj ett alternativ:

De flesta man med ett minimalt symptomgivande ljumskbrack utvecklar symtom med
tiden.

Avvaktan med operation ar ett acceptabelt alternativ for man med minimalt v
symptomgivande ljumskbrack.

Att man med minimalt symptomgivande ljumskbrack i gruppen som avvaktade med
operation hade en 6kad risk att behdva opereras akut.

Operation rekommenderas for man med minimalt symptomgivande ljumskbrack.

Att man som avvaktade med operation och senare utvecklar symtom hade ingen storre
risk for operativa komplikationer an de som genomgick profylaktisk brackreparation.

Totalpoang: 1

15 Det ar alltid méjligt att forskningsanslag som forskare far for att genomféra studien paverkar
forskningens resultat. Darfor krdvs numera oftast en javs-deklaration for att fa publicera en
studie.

Anser forfattarna att deras relation till forskningsfinansiarerna skulle kunna paverka resultaten vid
genomférandet av denna studie?

Vilj ett alternativ:

Nej, finansiarerna hade ingen roll i dataanalysen eller manuskriptproduktionen. v

Ja, forste forfattaren har haft uppdrag som expert och ar konsult till féretag som utvecklar
natmaterial till [lumskbracksoperationer.

Forfattarna tar inte stallning till det.
Ja, det kan ha haft paverkan pa upplagget och insamling av data.

Ja, det hade paverkan pa analyserna av data.

Totalpoang: 1
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