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SUBIECTUL A
Rabe KF et al Efficacy and Safety of Dupilumab in Glucocorticoid-Dependent Severe Asthma.
N Engl J Med. 2018 Jun 28;378(26):2475-2485

Dupilumab este un anticorp monoclonal care blocheaza activitatea IL-4. Efectul acestuia pentru
reducerea necesitatii de glucocorticoizi orali la pacientii cu astm bronsic Sever este necunoscut.
210 pacienti cu astm bronsic Sever ce asociaza terapie cu glucocorticoid oral au fost impartiti
randomizat in 2 grupuri- primul grup (100 pacienti) a primit pe langa terapia conventionala si
dupilumab (300 mg/doza) o data la 2 saptamani timp de 24 de saptamani iar al doilea grup a
primit placebo. Efectul primar urmarit a fost proportia de pacienti care dupa 24 de saptamani au
avut reducere cu mai mult de 50% din doza initiala de glucocorticoid. Au fost analizate si
exacerbdrile severe sau imbunatatirea FEV1 Tnaintea folosirii bronhodilatatoarelor.

La 80% din pacienti din grupul dupilumab versus 50% din grupul placebo s-a observat scaderea
cu mai mult de 50% a dozei initiale de corticoid oral iar 48% fata de 25% din cei cu placebo au
fost scosi de sub terapia cu corticoid oral la 24 de saptamani de la initierea tratamentului. La
pacientii cu dupilumab s-a observat o rata a exacerbarii de 20% comparativ cu 60% in grupul
placebo iar pacientii din grupul dupilumab au avut in medie un FEV1 ce a fost cu 0.62 litri mai
mare comparativ cu grupul placebo (95% CI 0.09-1.34). S-a observat insa o crestere
semnificativa statistic a numarului de pacienti cu eozinofilie la cei din grupul cu dupilumab (14%
versus 1% la grupul placebo).

Care a fost obiectivul studiului? (1p)

Ce tip de studiu este — prospectiv sau retrospectiv? Argumentati raspunsul. (1p)

Ce tip de studiu este — descriptiv sau analitic? Argumentati raspunsul. (1p)

Ce tip de studiu este — observational sau interventional? Argumentati raspunsul. (1p)

Din punct de vedere al intrebarii la care raspunde, ce tip de studiu este — etiologic,

diagnostic, terapeutic, prognostic? Argumentati. (1p)

6. Ce inseamna alocare randomizata si la ce a folosit aceasta in acest studiu. Ce s-ar fi putuit
intdmpla n lipsa ei? (1p)

7. Care a fost riscul relativ, reducerea relativa a riscului, reducerea absoluta a riscului si
numarul de pacienti cu astm bronsic sever tratati cu dupilumab fata de placebo pentru a avea
exacerbare a astmului? (4p)

8. Tratamentul cu dupilumab a dus la imbunatatirea FEV1 cu 0.62 litri (95% CI 0.09-1.34).
Cum va asteptati sa fie valoarea p pentru acest interval de incredere? Este aceasta
imbunatatire semnificativa statistic? (1p)

9. Ce tip de variabild este FEV1 si cum ati sumariza rezultatele obtinute la statistica descriptive
pentru aceastd variabila? (1p)

10. Ce test statistic a fost utilizat pentru a se vedea diferenta dintre pacientii cu eozinofilie intre
grupul cu dupilumab si placebo? (1p)

11. Cum ar arata cautarea de tip PICO pe Medline pentru a gasi acest studiu? (1p)
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Rabe%20KF%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29782224
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29782224

SUBIECTUL B

Viglietta L, et al. .Ultrasonography for the Diagnosis of Pneumothorax after Transbronchial
Lung Cryobiopsy in Diffuse Parenchymal Lung Diseases. Respiration. 2017;94(2):232-236.

Biopsia transbronsica pulmonara este indicata pentru diagnosticul bolilor difuze parenchimatoase
pulmonare. Cele doud mari complicatii ale acestei manevre sunt sangerarea si pneumotoraxul.
Acuratetea diagnosticului pneumotoraxului prin ecografie transtoracica este superioara
comparativ cu cea a radiografiei clasice atunci cand CT-ul este standardul de aur. Tn acest studiu
a fost evaluata ecografia pentru detectarea pneunmotoraxului post biopsia transbronsica
pulmonara. Au fost inlcusi in studiu 43 de pacienti. Criobiopsia a fost realizata in plamanul drept
la 36 de pacienti. La trei ore dupd interventie pacientii au fost evaluati prin ecografie
transtoracica si CT pulmonar. Pneumotoraxul a fost diagnosticat prin CT la 12 pacienti inclusi in
studiu. La analiza ecografica 11 pacienti cu pneumotorax au fost detectati. Analiza ecografica a
decelat 2 pacienti fals pozitivi.

1. Ce tip de studiu este acesta din punct de vedere al designului: prezentare de caz/serie de
cazuri/studiu ecologic/studiu transversal/studiu caz-martor/studiu de cohorté/studiu clinic
randomizat? Argumentati. (1p)

2. Cetip de indicator epidemiologic pentru prezenta pneumotoraxului pentru pacientii care
au suferit biopsie transbronsica pulmonara putem calcula in cazul acestui studiu?
prevalenta sau incidenta? (0.5p) Calculati-o. (0.5p)

3. La ce tip de intrebare raspunde acest studiu: diagnostic/prognostic/etiologic/therapeutic?

Argumentati (1p)

Care a fost rata fals negativilor? (1p)

Calculati sensibilitatea si specificitatea ecografiei transtoracice pentru detectarea

pneumotoraxului (2p)

6. Calculati valoarea predicitiva pozitiva si negative a ecografiei transtoracice pentru
detectarea pneumotoraxului (2p)

7. Vi se pare ca ecografia transtoracica este un test diagnostic bun pentru detectarea
pneumotoraxului post biopsia transbronsica pulmonara la pacientii cu suspiciune de boala
difuza pulmonara parenchimatoasa? Argumentati (1p)
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