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| denna uppgift ska du lasa en vetenskaplig artikel och utifran den svara pa 15 fragor.

Det ar en bra strategi att lasa igenom alla fragorna innan du laser artikeln eftersom fragornas
ordning inte nédvandigtvis féljer den ordning olika omraden avhandlas i artikeln.

Artikeln det ror sig om ar:
Calverley P M A et al. Salmeterol and Fluticasone Propionate and Survival in Chronic Obstructive
Pulmonary Disease. N Engl J Med. 2007; 356:775-789.

Studien syftade till att utvardera om kombinationsbehandling med salmeterol och flutikason
reducerar mortalitet vid KOL.

Vilken studiedesign anvandes i studien?
Valj bast svar:

Fall-kontrollstudie

Prospektiv kohortstudie

Randomiserad kontrollerad studie (RCT) v
Systematisk oversikt

Tvarssnittsstudie

Totalpoang: 1
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| studien var 43% av deltagarna aktiva rokare vid inklusion. Rokning ar en stark riskfaktor for bade

KOL-progression och mortalitet.

Vilken mekanism i studiens design sakerstallde att rokning inte blev en confounder som snedvred

resultaten?
Vilj bast svar:

Rokning analyserades som ett primart utfallsmatt
Randomisering fordelade rékare jdmnt mellan grupperna
Resultatstratifiering for rokning

Dubbelblindning férhindrade confounding

Studien var retrospektiv vilket eliminerade confounding
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Studien inkluderade 6112 patienter fran 42 lander.

Vilket pastaende beskriver bast den externa validiteten (generaliserbarheten) av studiens resultat?
Valj bast svar:

Exklusionen av kvinnor begransar extern validitet helt

Extern validitet &r irrelevant eftersom studien var randomiserad

Kan generaliseras till alla patienter med KOL oavsett svarighetsgrad

Kan generaliseras till patienter med mattlig till svar KOL v

Ar endast applicerbar pa den exakta population som inkluderades

Totalpoang: 1

| studien beraknades hazard ratio (HR) fér mortalitet.

Hur stor var den relativa riskreduktionen av mortalitet?
Valj bast svar:

2,6%

12,6%

17,5% v

25%

82,5%

Totalpoang: 1
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| studien var ett av de sekundara utfallsmatten frekvensen av mattliga till svara KOL-
exacerbationer.

Kombinationsbehandling (salmeterol + flutikason) jamférdes med placebo. Resultaten visade en
relativ risk (RR) pa 0,75 med 95% konfidensintervall 0,69-0,81.

Vilken ar den mest korrekta tolkningen av konfidensintervallet for exacerbationsreduktion?
Valj bast svar:

Konfidensintervallet 0,69-0,81 betyder att p-vardet ar >0,05
Konfidensintervallet inkluderar vardet O, vilket indikerar ingen effekt
Indikerar att kombinationsbehandlingen ar 95% effektiv

Ar inte statistiskt signifikant eftersom konfidensintervallet ar for smalt

Ar statistiskt signifikant eftersom konfidensintervallet inte inkluderar vardet 1,0 v

Totalpoang: 1

Tjugosex procent av patienterna lades in pa sjukhus minst en gang under 3 ars uppfdljning. Det
var farre sjukhusinlaggningar i behandlingsgrupperna jamfért med placebogruppen.

Vad var number needed to treat for att férhindra en sjukhusinldggning under ett ar?
Vilj bast svar:

5 patienter

32 patienter v
72 patienter

112 patienter

260 patienter

Totalpoang: 1

4/9



2026-05-21 Delprov Vetenskaplig artikel

PICO-modellen hjalper till att strukturera kliniska fragestallningar pa ett satt som underlattar
systematisk litteratursékning och kritisk granskning av evidens.

Vad ar den korrekta C-komponenten i PICO-formuleringen for den aktuella studien?
Vilj bast svar:

Exacerbationer

Mortalitet

Patienter med mattlig/svar KOL

Placebo v

Salmeterol/Flutikason

Totalpoang: 1

| studien var det primara utfallsmattet dod av alla orsaker. De sekundara utfallsmatten var bland
annat arlig frekvens av exacerbationer.

Vilken &r den mest korrekta tolkningen av studiens resultat avseende primara och sekundara

utfallsmatt?
Vilj bast svar:

Sekundara utfallsmétt har samma evidensstyrka som primara utfallsmatt

P-vardet 0,052 for primart utfall raknas som statistiskt signifikant i klinisk kontext
Studien ar misslyckad och bor inte paverka klinisk praxis

Eftersom sekundara utfallsmatt var signifikanta kan det primara utfallsmattet ignoreras

Studien misslyckades med sitt primara utfallsmatt men visade effekt pa sekundara

utfallsmatt v

Totalpoang: 1
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Studien anvande spirometri-kriteriet FEV1 <60% av férvantat varde (fére bronkdilatation) for att
inkludera patienter med mattlig till svar KOL.

Hur paverkas sensitiviteten om spirometrikriteriet skulle skarpas fran FEV1 <60% till FEV1 <40%

for att identifiera patienter med kliniskt signifikant KOL?
Vilj bast svar:

Blir maximal

Forblir oférandrad

Minskar v
Paverkas inte av var gransvardet satts

Okar

Totalpoang: 1

Studien inkluderade 6112 patienter och visade en hazard ratio pa 0,825 fér mortalitet med
kombinationsbehandling jamfért med placebo. Studiens konfidensintervall var 0,68-1,00 och
inkluderade saledes vardet 1,00.

Vilken ar den mest troliga forklaringen till att konfidensintervallet inkluderar vardet 1,00 trots att

hazard ratio tyder pa en effekt?
Vilj bast svar:

Otillracklig statistisk power for att detektera den observerade effektstorleken v
Dubbelblindningen var otillracklig

Typ I-fel (falskt positivt) intraffade

Confounding paverkade resultatet kraftigt

Randomiseringen misslyckades vilket forklarar bristen pa signifikans

Totalpoang: 1
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12
| studiens sakerhetsprofil rapporteras pneumoni som biverkning. Pneumonifrekvensen
undersoktes for de olika behandlingsgrupperna 6ver 3 ars uppféljning.

Vilken slutsats om pneumonirisk kan dras utifran studiens biverkningsdata?
Vilj bast svar:

Ingen skillnad i pneumonifrekvens observerades mellan behandlingsgrupperna

Flutikason-innehallande behandling associerades med signifikant hogre pneumonif'v"vens
jamfoért med placebo

Salmeterol 6kade risken for pneumoni lika mycket som flutikason
Pneumonifrekvensen var lagst i kombinationsbehandlingsgruppen

Pneumoni forekom endast hos patienter som var aktiva rokare

Totalpoang: 1

13
| studien var det primara utfallsmattet dod av alla orsaker efter 3 ar.

Vilken ar den mest korrekta tolkningen av resultatet for det priméara utfallsmattet i studien?
Valj bast svar:

P-vardet indikerar att resultatet ar kliniskt irrelevant

Visade en statistiskt signifikant reduktion av mortalitet

Konfidensintervallet bevisar att behandlingen ar verkningslos

Visade ingen statistiskt signifikant reduktion av mortalitet v

Hazard ratio bevisar att behandlingen forlanger 6verlevnad statistiskt signifikant

Totalpoang: 1
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Studien anvande intention-to-treat (ITT)-analys som primar analysmetod. Det férekom ett
betydande bortfall under studiens 3-ariga uppféljning och patienter som avbroét studien var fria att
erhalla aktiv behandling utanfor studien.

Hur kan det hoga bortfallet i studien, kombinerat med ITT-analys, mest sannolikt ha paverkat
mojligheten att detektera en behandlingseffekt pa mortalitet?

Valj bast svar:

Effekten kan ha underskattats eftersom patienter i placebogruppen som avbrét kun';, fa
aktiv behandling

ITT-analys exkluderar patienter som fallit bort fran berakningarna
Resultatet blir mer generaliserbart eftersom bortfall speglar klinisk verklighet
Bortfallet paverkar inte resultatet eftersom ITT-analys kompenserar for all bias

Effekten kan ha 6verskattats eftersom endast de friskaste patienterna fullféljde studien

Totalpoang: 1
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Studien inkluderade patienter med mattlig till svar KOL. En kliniker 6vervager att applicera
studiens resultat pa tva olika patienter:

Patient A: 70-arig man med svar KOL (FEV1 30%), frekventa exacerbationer, och hog forvantad
3-arsmortalitet (30%).

Patient B: 55-arig kvinna med mattlig KOL (FEV1 55%), enstaka exacerbationer, och lag
forvantad 3-arsmortalitet (5%).

Antag att behandlingseffekten (relativ riskreduktion) &r densamma fér bada patienterna.

Hur ska den férvantade absoluta nyttan av kombinationsbehandling tolkas fér dessa patienter?
Valj bast svar:

Patient A har storre forvantad absolut nytta eftersom baslinjerisken ar hogre v
Patient B har stérre forvantad absolut nytta eftersom hon ar yngre

Endast patienter som exakt matchar studiepopulationen kan ha nytta av behandlingen
Absolut nytta kan inte uppskattas utan att veta den exakta relativa riskreduktionen

Bada patienterna har samma férvantade absoluta nytta om relativ riskreduktion ar
densamma

Totalpoang: 1
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