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Sammendrag

Bakgrunn: Risikoen for a fa en kreftsykdom er mer enn fordoblet de siste 50 arene.
Samtidig som flere mennesker far kreft, er det ogsa flere som blir helt friske, og som
overlever kreftsykdommen. Bivirkninger er ugnskede effekter av en behandling som
kan oppsta i forbindelse med, eller som falge av kreftbehandling. Kreftrelatert fatigue
(CRF) beskrives som en av de vanligste og mest plagsomme bivirkningene av
kreftbehandling.

Hensikt: Undersgke forholdet mellom andelen av tid brukt pa aktivitet med moderat til
hay intensitet (MVPA) og kreftrelatert fatigue (CRF).

Metode: Denne prospektive, longitudinale undersgkelsen er basert pa data fra «Early
rehabilitation of cancer patients — a randomized controlled intervention study». 255
pasienter ble inkludert i studien, 115 kvinner og 140 menn. Kreftformene som ble
inkludert var brystkreft, kolonkreft, lymfom, prostata og testikkelkreft. Primaer utfall for
denne studien er CRF, som ble malt med Chalder’s Fatigue Questionnaire (FQ).
Sperreskjemaene ble besvart ved baseline, 4, 8, 12 og 24 maneder. Fysisk aktivitet ble
malt ved baseline, 4 og 24 maneder ved hjelp av Sensewear (SWA). Basert pa
instruksjoner fra produsent, ble armbandet baret pa venstre overarm/ triceps i 7 dager.

Kvinner som var brystkreftoperert pa den siden kunne ha armbandet pa hayre overarm.

Resultat: Hayere fysisk aktivitetsniva ved baseline var assosiert med lavere CRF ved
oppfalging. «The mixed effects model» viste stor gkning i fatigue fra baseline til fgrste
oppfelging (p<0.001), og deltakerne rapporterte gkt fatigue ogsa ved 8, 12 og 24
maneders oppfalging (p<0.001). Ett prosentpoeng gkning i aktivitet ved baseline var

assosiert med redusert fatigue ved oppfelging.

Konklusjon: Basert pa denne studien ser det ut som at aktivitetsniva ved baseline var
den avgjarende faktoren for aktivitetsnivaet ved oppfelging. @kt aktivitet ved baseline

var assosiert med redusert fatigue ved oppfelging, men assosiasjonen var svak.

Nokkelord: Kreftrelatert fatigue. Moderat til hay fysisk aktivitet. Baseline. Oppfalging.
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1. Bakgrunn

I 2015 ble det oppdaget totalt 32 592 nye krefttilfeller i Norge (Kreftregisteret, 2016b).
Risikoen for & fa en kreftsykdom er mer enn fordoblet de siste 50 arene, det gjelder for
bade kvinner og menn. Samtidig har den relative overlevelsen gkt betraktelig siden
1960 arene (Mealler & Langmark, 2013). Bivirkninger er ugnskede effekter av en
behandling som kan oppsta i forbindelse med, eller som falge av kreftbehandling (S. D.
Fossa & Kiserud, 2013). Bivirkninger deles inn i akutte bivirkninger og sene

bivirkninger/ seneffekter.

Kreftrelatert fatigue beskrives som en av de vanligste og mest plagsomme bivirkningene
av kreftbehandling og det pavirker pasientens fysiske, psykiske og emosjonelle funksjon
(Bower, 2014; Rosenthal, Majeroni, Pretorius, & Malik, 2008; Tomlinson, Diorio,
Beyene, & Sung, 2014). Kreftrelatert fatigue karakteriseres som mangel pa energi,
utmattelse, redusert fysisk yteevne, konsentrasjonsvansker og vedvarende trgtthet. Det
oppleves som intenst og overskyggende og tilstanden forbedres ikke ved hjelp av sgvn
og hvile (Berger, Gerber, & Mayer, 2012; Tomlinson et al., 2014; Varre, 2010; Wu,
Wyrwich, & McSweeney, 2006). Tilstanden farer til store konsekvenser for
hverdagslivet. Det har en negativ effekt pa jobb, sosiale relasjoner, daglig aktivitet og
humgr. Kreftrelatert fatigue bidrar til en kraftig reduksjon i livskvalitet hos pasientene,
bade under og etter behandling (Bower et al., 2000; Riis- Pedersen & Gyldenvang,
2014). Det at flere i dag overlever kreftsykdom og mange lever lengre med sin sykdom,
betyr at antallet kreftoverlevende i Norge har gkt kraftig. Ved utgangen av 2015 var det
252 997 norske menn og kvinner som har overlevd kreft. Dette hgye tallet av
kreftoverlevende resulterer i at flere opplever senvirkninger av kreftbehandlingen, og
antallet som blir helt eller delvis ufare etter kreftsykdommen gker (Kreftregisteret,
2016b, 2016c) | et forsgk pa a eke livskvaliteten hos kreftoverlevende vil det veere

hensiktsmessig a forsgke a redusere graden av fatigue.

Det rapporteres om at 60-100 % av kreftpasienter vil oppleve fatigue som et resultat av
behandlingen, eller av kreften i seg selv (Scott & Posmontier, 2017). Det er i dag mange
ukjente mekanismer som ligger bak fatigue, og det er mye vi ikke vet omkring
risikofaktorer (Al-Majid, Wilson, Rakovski, & Coburn, 2015; Schjglberg, 2010; Stone



& Minton, 2008). Det foreligger bevis pa at fatigue er et komplekst multifaktorielt
fenomen, forarsaket av et mangfold av mekanismer som demografiske, medisinske,
psykososiale, atferd og biologiske faktorer (Al-Majid et al., 2015; Berger et al., 2012;
Brown, Winters-Stone, Lee, & Schmitz, 2012; Riis- Pedersen & Gyldenvang, 2014).
Potensielle pavirkbare faktorer er blant annet komorbiditet, medikamentbruk,
ernaringsstatus, humarforstyrrelser og fysiske faktorer. Men fatigue sees ogsa hos
pasienter som ellers er friske, og som har fa av disse faktorene (Bower, 2014; Riis-
Pedersen & Gyldenvang, 2014).

Tidligere ble kreftpasienter oppfordret til & ta det rolig under behandling, dette var ogsa
oppfordringen hvis de opplevde noe form for fatigue (Cramp & Byron-Daniel, 2012).
De skulle unnga fysiske anstrengelser, holde seg i ro og spare pa de kreftene de hadde.
Nyere kunnskap har bidratt til & endre disse holdningene, og fysisk aktivitet anses i dag
som ett av de viktigste tiltakene for a bedre pasientens livskvalitet bade under og etter
behandling (Wisnes, Paulsen, & Raastad, 2010b).

En rekke studier har undersgkt effekten av fysisk aktivitet for & redusere fatigue bade
under og etter behandling (Steindorf et al., 2014; Travier et al., 2015; Truong et al.,
2011), og fysisk aktivitet anses som nyttig for a redusere kreftrelatert fatigue (Cramp &
Byron-Daniel, 2012; Tomlinson et al., 2014). Til tross for at det foreligger mye
forskning pa omradet gjenstar mye usikkerhet, og det er fortsatt ikke tilstrekkelig med
informasjon pa feltet. Fa studier belyser spesifikke mekanismer innen trening som kan
dempe fatigue (Al-Majid et al., 2015). Funn antyder at aerob trening kan ha en
hensiktsmessig effekt for pasienter med fatigue under og etter behandling, men det
trengs mer forskning for a fastsla optimal aktivitetsform, intensitet og timing (Cramp &
Byron-Daniel, 2012; Velthuis, Agasi-ldenburg, Aufdemkampe, & Wittink, 2010).



2. Kreft

Kreft er en samlebetegnelse pa en gruppe sykdommer som kjennetegnes ved
ukontrollert celledeling av unormale celler. Disse cellene har evne til & invadere organer
og vev omkring primarsvulsten, i tillegg til & metastasere. Ved metastasering sprer
kreften seg til andre steder i kroppen via blodet og lymfesystemet. Svulster deles i
godartede (benigne) svulster som bestar av normale celler og ondartede (maligne)
svulster som kan gjere alvorlig skade pa narliggende vev og organer (Kreftregisteret,
2016c).

Arsaken til kreft hos mennesker er et komplisert samspill av biologiske mekanismer.
Medfadte, arvelige faktorer spiller en stor rolle i kreftutviklingen, men ogsa livsstil og
miljgfaktorer er av avgjerende betydning. | de fleste tilfeller kan en ikke fastsla med
sikkerhet hvorfor en person er blitt rammet av kreft. Det kan veare flere forskjellige
kreftdisponerende faktorer som framkaller en enkelt krefttype, og vanligvis gar det flere
ar fra en skade er oppstatt pa arvestoffet til en kreftsykdom viser seg (Nome, 2000).

I 2015 ble det oppdaget totalt 32 592 nye krefttilfeller i Norge. Tallene fra 2015 viste at
prostatakreft, kolonkreft, lungekreft, og blerekreft var de mest vanlige kreftformene hos
menn for alle aldre. For kvinner var brystkreft, kolonkreft, lungekreft og malignt
melanom mest vanlig(Kreftregisteret, 2016b). Til tross for gkende insidens overlever
stadig flere kreftsykdom, og dette vil fortsette i de kommende arene (Mgller &
Langmark, 2013) Dette kan i stor grad forklares med kreftscreening, tidlig
diagnostisering, samt bedre og i stgrre grad tilpasset behandling i form av kirurgi,
stralebehandling og medikamentell behandling (Brown et al., 2012; Eickmeyer,
Gamble, Shahpar, & Do, 2012; Kreftregisteret, 2016c¢). Fglgende nevnes kort de

kreftformene som er inkludert i denne studien.

2.1 Brystkreft
Brystkreft er den hyppigste kreftformen hos norske kvinner. Risiko er sterkt relatert til
tiden kvinnen eksponeres for gstrogen. Andre viktige faktorer er overvekt etter

menopause, alkohol, lavt aktivitetsniva og genetikk (Wist, 2000). De fleste former for



brystkreft skyldes en neoplastisk transformasjon i melkekjertelens epitelceller, sakalt
lobulaert karsinom, eller i utfarselsgangenes epitelceller, duktalt karsinom. Begrepet
carcinoma in situ brukes hvis de maligne cellene kun er i kjertelsystemet og ikke
invaderer omkringliggende strukturer. Etter hvert oppstar det en veldefinert svulst som
vokser inn i fettvevet og bindevevet rundt kjertlene. Brystkreft sprer seg ofte til
lymfeknuter i armhulen farst, og enkelte ganger ogsa til lymfeknuter bak brystbenet. Jo
flere lymfeknuter som er rammet, jo sterre er risikoen for at enkelte maligne celler
passerer videre til blodbanen. P& den maten kan pasienten utvikle fjernmetastaser, som

vanligvis er lokalisert i skjelett, hjerne, lunge og lever (Wyller, 2014).

2.1.1 Forekomst

I 2015 ble 3 415 kvinner diagnostisert med brystkreft (Kreftregisteret, 2016b).
Behandlingsresultatene for brystkreft i Norge er i dag gode (Wist, 2000). Grunnet tidlig
diagnostisering, samt store framskritt i behandlingen de siste arene, bedres stadig
leveutsiktene til brystkreftrammede. I tillegg er levetiden ved uhelbredelig sykdom blitt
lengre. Siste femarsperiode er 5 ars relativ overlevelse gkt til i underkant av 90 %
(Kreftregisteret, 2016a)

2.2 Prostatakreft

I Norge er prostatakreft den vanligste kreftformen hos menn, det samme gjelder de
fleste andre vestlige land i verden. Om lag 1 av 8 menn vil fa pavist prostatakreft i lgpet
av sin levetid. Den viktigste risikofaktoren er alder som antakelig henger sammen med
hormonelle forandringer i hgy alder (Berg & Fossa, 2010; Wyller, 2014). | tillegg er det
registrert en opphopning av prostatakreft blant familiemedlemmer i noen fa familier, det
tyder pa at enkelte er arvelig disponert for sykdommen (Berg & Fossa, 2010). De
direkte arsakene til prostatakreft er imidlertid i stor grad ukjent. Prostatakreft utgar fra
epitelcellene i prostatakjertelen, og kjgnnshormonet testosteron stimulerer det normale
kjertelepitelet. Testosteron virker vanligvis ogsa stimulerende pa de maligne cellene.
Swvulsten sitter som oftest i den ytre delen av prostata og den plasseringen vil ikke ha

noe innvirkning pa vannlatingen. Kreftsvulsten kan invadere narliggende organer, og
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metastaserer forst og fremst til skjelettet og til lymfeknuter i det lille bekken.
Sykdommen har ofte et snikende forlgp, mange pasienter utvikler ingen symptomer far
det oppstar indikasjoner pa fjernmetastaser. Ofte har pasienten lokal spredning eller
metastaser nar sykdommen oppdages. | de tilfellene er det ikke mulig & helbrede
sykdommen, men sykdomsutviklingen kan ofte bremses betydelig ved a stanse eller

redusere produksjonen av testosteron (Wyller, 2014).

2.2.1 Forekomst

I 2015 fikk 5061 norske menn diagnosen prostatakreft (Kreftregisteret, 2016b). Til tross
for at mange menn rammes av sykdommen er det i dag flere som lever lengre med
sykdommen, og flere og flere der med sykdommen og ikke av den. Fem ars relativ

overlevelse er i dag i underkant av 91 % (Kreftregisteret, 2016d).

2.3 Kolonkreft

Kolonkreft er en av de vanligste kreftformene i Norge. Kolonkreft utgar fra
epitelcellene i tykktarmen, og det er vanlig a skille mellom koloncancer og
rectumcancer, der rectum omfavner de nederste 16 cm. av tarmen (Larsen, 2000).
Arsaken til den neoplastiske transformasjonen er ikke fullstendig kjent, men lavt
fiberinntak og hgyt fettinntak i kosten er av betydning. I tillegg er overvekt en kjent
disponerende faktor og enkelte arvelige syndromer har gkt forekomst av kolonkreft
(Wyller, 2014). Det ser ut til at en hgy andel av de maligne tykktarmssvulstene har
utviklet seg fra benigne svulster, sakalte adenomer, som danner karakteristiske,
polyppaktige utvekster fra slimhinnen. Forekomsten av adenomer gker med alderen,

men de fleste adenomer forblir godartet (Wyller, 2014).

2.3.1 Forekomst
I 2015 fikk 4268 menn og kvinner diagnosen koloncancer/ rectumcancer
(Kreftregisteret, 2016b). Pasienter som overlever kreftsykdommen, eller som lever

lengre med sykdommen har gkt kraftig de siste tiarene. Fem ars relativ overlevelse er na
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pa rundt 60 %, og gkt overlevelse er mest markant hos de med rectumtarmskreft
(Kreftregisteret, 2016e).

2.4 Testikkelkreft

Malign tumor i testis er den hyppigste kreftformen blant unge menn i Norge.
Kreftformen rammer oftest menn i alderen 20 til 40 ar, og sjelden far puberteten (Berg
& Fossa, 2010). De underliggende arsakene er i stor grad ukjente, men genetiske
forhold spiller sannsynligvis en viktig rolle (Wyller, 2014). En mangelfull utvikling av
testiklene og spermieproduserende vev (testishypoplasi) synes a veere en vesentlig
risikofaktor. Denne feilutviklingen starter vanligvis sa tidlig som i fosterstadiet og
resulterer i darlig spermiekvalitet og redusert fertilitet, eller infertilitet hos pasienter
med testikkelkreft. En annen genetisk risikofaktor er manglende nedfall av testikkelen
ved fadselen (Berg & Fossa, 2010). Histologisk skilles det mellom seminom og ikke-
seminom. Bade seminomer og ikke-seminomer oppstar i det germinative vevet i
testikkelen, vevet som danner spermier. Seminomene beskrives som lite aggressive
svulster og de er lenge begrenset kun til testikkelen. Ikke- seminomene er som regel mer

aggressive, de spres ofte pa et tidlig tidspunkt (Wyller, 2014).

2.4.1 Forekomst
I 2015 fikk 291 menn diagnosen testikkelkreft (Kreftregisteret, 2016b). Begge formene
for testikkelkreft har god prognose.

2.5 Lymfom

En immunreaksjon begynner med en presentasjon av et kroppsfremmed molekyl
(antigen). Deretter skjer det en rask mangfoldiggjering av utvalgte lymfocytter, og pa
den maten dannes en klon. Lymfom kan beskrives med en tilsvarende
mangfoldiggjering, men det oppstar uten at cellene pa forhand har vert i kontakt med
noe antigen. Dette forklares med at de aktuelle lymfocyttene har gjennomgatt en
neoplastisk transformasjon slik at de blir «frikoplet» fra normale

reguleringsmekanismer. | denne situasjonen er ikke celledelingen selvbegrensende, og
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den maligne klonen blir derfor gradvis stgrre og stgrre. Nar lymfom oppstar i en
lymfeknute, som er det vanligste, vil etter hvert organet «oversvgmmes» av de maligne
cellene, og spre seg med lymfen til nerliggende lymfeknuter. Pa den maten vil
mangfoldiggjeringen fortsette der. Ettersom at lymfocyttene sirkulerer mellom blodet
og ekstracellulaerveaesken, kan sykdommen etter hvert metastasere til praktisk talt alle
organer (Wyller, 2014).

Pa bakgrunn av det histologiske bildet skilles det mellom to former for lymfom:
Hodgkins lymfom (HL) og Non- Hodgkins lymfom (NHL). Arsaken til HL er ukjent,
men Epstein- Barr- virus kan spille en rolle. | tillegg sees det en viss overhyppighet av
HL hos pasienter med redusert immunforsvar, og i enkelte familier kan det sees en
opphopning av sykdommen uten at en vet mer om arv og risiko (Kolstad, 2000). NHL
er den vanligste kreftformen av de to undergruppene. NHL deles igjen inn i flere
undergrupper, blant annet basert pa om den maligne klonen utgar fra B- eller T-
lymfocytter (Wyller, 2014). Direkte arsak til NHL lymfom er heller ikke kjent, bortsett
fra en sjelden lymfomtype i magesekken, der Helicobacter pylori kan forarsake lymfom.
I tillegg er pasienter med redusert immunforsvar disponert, og en viss overhyppighet av
lymfom sees hos pasienter med autoimmune sykdommer. Det sees ogsa en opphopning

i enkelte familier, uten at en vet mer om arv og risiko (Kolstad, 2000).

2.5.1 Forekomst

| 2015 fikk 1053 personer diagnosen NHL (Kreftregisteret, 2016b). Bade unge og eldre
kan rammes av sykdommen. Behandlingen av lymfomer varierer betydelig.
Undergruppe og utbredelse er av betydning, og det er derfor ogsa store variasjoner i

prognosene (Wyller, 2014).
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3. Behandling

Kreftbehandling kan enten ha kurativ eller palliativ malsetning. Som en del av kurativ
behandling far mange pasienter i dag sakalt adjuvant behandling, som fungerer som en
tilleggsbehandling for & stette opp under hovedbehandlingen. Ved adjuvant behandling i
form av stralebehandling og/ eller medikamentell behandling kan risikoen for tilbakefall
reduseres (A. Fossa, Hglmebakk, Smeland, & Fossa, 2013).

3.1 Kirurgisk kreftbehandling

For de fleste ondartede svulster er kirurgi ofte den eneste behandlingen som kan fare til
helbredelse. Kirurgi kan benyttes for a fjerne primarsvulster, og i noen tilfeller for a
fjerne metastaser og ved residiv. Sjansen for helbredelse er starst i de tilfellene hvor
svulsten i sin helhet fjernes med frie marginer. Hvis det ikke er frie marginer, kan det
tenkes at det er kreftceller igjen. I slike tilfeller vil adjuvant behandling veere aktuelt (A.
Fossa et al., 2013).

3.2 Stralebehandling

Ved stralebehandling gdelegges arvestoffet til cellene. Det farer til at kreftcellene der
eller de mister evnen til & dele seg (A. Fossa et al., 2013). Stralebehandling gis for a
kurere, kontrollere eller lindre kreftsykdom. Det kan gis alene, eller i kombinasjon med
cytostatika og/ eller kirurgi. Stralebehandling har lokal effekt, og resultatet av
stralebehandling kan veere reduksjon av kreftsvulsten. Mal med stralebehandling er a
behandle kreftsykdommen og spare normalt vev sa mye som mulig (Siggerud, 2010).
Straledose vurderes ut ifra kreftsvulstens veksthastighet og stralefglsomhet, og det gis

vanligvis i form av ytre bestraling (A. Fossa et al., 2013).

3.3 Medikamentell kreftbehandling

Medikamentell kreftbehandling har en systemisk effekt, og det bestar vanligvis av
cytostatika som enkelt kan forklares med at cellenes arvestoff angripes, og at det farer
til celledad (A. Fossa et al., 2013). Cytostatika kan gis som adjuvant behandling til

pasienter uten pavist spredning eller til pasienter med pavist spredning, enten med
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kurativ eller palliativ malsetning. Enten gis behandlingen alene, eller sammen med
stralebehandling og/ eller kirurgi (Varre, 2000). En annen form for medikamentell
behandling er hormonbehandling. I tillegg har ulike former for immunbehandling blitt

testet ut i senere tid (A. Fossa et al., 2013).
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4. Akutte bivirkninger og seneffekter

Bivirkninger er ugnskede effekter av en behandling, de kan oppsta i forbindelse med,
eller som falge av kreftbehandling (S. D. Fossa & Kiserud, 2013). All form for
kreftbehandling gir bivirkninger, bade kirurgi, stralebehandling og medikamentell
behandling. Kurativ behandling gir flere og sterkere bivirkninger sammenlignet med
palliativ behandling. Bivirkninger deles inn i akutte bivirkninger og sene bivirkninger/
seneffekter. Akutte bivirkninger opptrer under behandling og kort tid etter. Bivirkninger
med varighet over ett ar, eller som oppstar ett ar etter avsluttet behandling beskrives
som seneffekter (S. D. Fossa & Kiserud, 2013). Seneffekter kan inntreffe og vedvare
flere maneder eller ar etter primarbehandlingen (A. Fossa et al., 2013).

4.1 Kreftrelatert fatigue

Kreftrelatert fatigue beskrives som en av de vanligste og mest plagsomme bivirkningene
av kreftbehandling og pavirker pasientens fysiske, psykiske og emosjonelle funksjon
(Bower, 2014; Rosenthal et al., 2008; Tomlinson et al., 2014). Kreftrelatert fatigue
karakteriseres som mangel pa energi, utmattelse, redusert fysisk yteevne,
konsentrasjonsvansker og vedvarende trgtthet. Kreftrelatert fatigue oppleves intenst og
overskyggende og vil i tillegg ikke forbedres ved hjelp av sgvn og hvile (Berger et al.,
2012; Tomlinson et al., 2014; Varre, 2000; Wu et al., 2006). Kreftrelatert fatigue farer
til store konsekvenser for hverdagslivet. Det har en negativ effekt pa jobb, sosiale
relasjoner, daglig aktivitet, humgr og det bidrar til en kraftig reduksjon i livskvalitet hos
pasientene, bade under og etter behandling (Bower et al., 2000; Riis- Pedersen &
Gyldenvang, 2014).

Kreftrelatert fatigue deles inn i fysisk og mental fatigue. Fysisk fatigue beskrives som
en opplevelse av kroppslig slitenhet og mangel pa fysisk energi, mens mental fatigue er
den subjektive opplevelsen av a ha redusert konsentrasjonsevne, oppmerksomhet og
hukommelse, og vansker med & fungere optimalt i situasjoner som krever mental
oppmerksomhet og konsentrasjon. Begge former for fatigue sees vanligvis i starre eller

mindre grad hos samme individ, men det er ikke en direkte sammenheng mellom disse

16



fenomenene (Loge, 2013; Stone & Minton, 2008). Videre i denne oppgaven vil fatigue
benyttes i betydningen kreftrelatert fatigue.

Fatigue kan gjare seg gjeldende far behandlingsstart og det er vanlig at det gker i takt
med kreftbehandlingen. Dette gjelder bade ved stralebehandling, cellegift,
hormonbehandling og/ eller biologisk terapi (Bower, 2014). Fatigue kan komme og g3,
og pasientene vil vanligvis oppleve forbedring det kommende aret etter
behandlingsslutt. Imidlertid vil en signifikant minoritet av pasientene fortsette a oppleve
fatigue i maneder og ar etter vellykket behandling (Bower et al., 2000; Cella, Davis,
Breitbart, & Curt, 2001). Mange pasienter forteller at fatigue er verre enn andre
bivirkninger de far i forbindelse med behandlingen (Schjglberg, 2010). Fatigue i seg
selv kan veere en prediktor til kortere overlevelse (Quinten et al., 2011).

4.1.1 Insidens

Prevalens: Ifglge Bower (2014) er prevalensen for fatigue under behandling estimert til
25-99 %, avhengig av pasientpopulasjon, behandlingsform og vurderingsmetode.
Omitrent 25-30 % av kreftoverlevende rapporterer vedvarende fatigue som kan vare i

10-15 ar etter behandling og lengre (Bower et al., 2006).

4.1.2 Arsak

Det er mange ukjente mekanismer som er arsak til fatigue, og det er mye vi ikke vet om
risikofaktorene (Al-Majid et al., 2015; Schjglberg, 2010; Stone & Minton, 2008). Det
foreligger imidlertid bevis pa at fatigue er et komplekst multifaktorielt fenomen
forarsaket av et mangfold av atferdsmessige mekanismer, som demografiske,
medisinske, psykososiale, atferd og biologiske faktorer (Al-Majid et al., 2015; Berger et
al., 2012; Brown et al., 2012; Riis- Pedersen & Gyldenvang, 2014). De fysiologiske
arsakene til fatigue er ikke avklart. Potensielle pavirkbare faktorer er blant annet
komorbiditet, medikamentbruk, ernaringsstatus, humgarforstyrrelser og fysiske faktorer.
Fatigue sees 0gsa hos pasienter som ellers er friske, og som har fa av disse faktorene
(Bower, 2014; Riis- Pedersen & Gyldenvang, 2014).
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En kreftbehandling er ofte intens og den har, som nevnt, vanligvis mange bivirkninger,
spesielt ved kurativt formal. De fleste pasientene opplever i starre eller mindre grad
fatigue som en bivirkning (Varre, 2000). Behandlingen i seg selv, og konsekvenser som
anemi, hormonforstyrrelser og endringer i kroppens veeskebalanse og immunforsvar,
kan ha betydning for fatigue (Al-Majid et al., 2015; Bower, 2014; Schjglberg, 2010).
Andre konsekvenser av behandling, som opphopning av intercellulere avfallsstoffer,
stoffskifteprodukter og nedbrytningsprodukter fra tumor etter kjemoterapi og
stralebehandling, kan ogsa vere av betydning. Ogsa det faktum at kreft ofte leder til

anoreksi, metabolske endringer og darlig allmenstilstand (Schjelberg, 2010).

Emosjonelt stress sammen med engstelse, tristhet eller spenninger krever ekstra energi
og kan i seg selv veere en arsak til fatigue (Schjglberg, 2010). Bower et al. (2000) kunne
vise til en sterk sammenheng mellom fatigue og depresjon, det samme gjelder kroppslig
smerte og sgvnforstyrrelser. Det er ogsa en mulighet at inflammatoriske prosesser kan
involveres i etiologien av kreftrelatert fatigue (Bower, 2014; Bower & Lamkin, 2013), i
tillegg til at redusert fysisk form/ VO2max har betydning (Al-Majid et al., 2015). Ut
over dette er det mangel pa kunnskap om hva som letter fatigue, og hva som forverrer

opplevelsen (Schjglberg, 2010).

18



5. Fysisk aktivitet og trening

Definisjonen pa fysisk aktivitet lyder som falger; «All kroppslig bevegelse initiert av
skjelettmuskulatur som resulterer i en vesentlig gkning av energiforbruket utover
hvileniva» (Caspersen, Powell, & Christenson, 1985). Trening defineres som planlagt
og malrettet fysisk aktivitet, hvor hensikten er en forbedring i fysiske ferdigheter, som
muskelstyrke og utholdenhet. Forskning viser at regelmessig fysisk aktivitet som
involverer store muskelgrupper har en beskyttende effekt i forhold til hjerte- og
karsykdom, i tillegg til at det reduserer risikoen for andre kroniske tilstander og
sykdommer, som bant annet diabetes type 2, osteoporose, overvekt, depresjon og
enkelte kreftformer (Thompson et al., 2003). | denne oppgaven brukes betegnelsen

fysisk aktivitet, og det omfatter ogsa begrepet trening.

5.1 Styrketrening

Muskelstyrke defineres som «den maksimale kraft eller moment en muskel eller
muskelgruppe kan skape ved en spesifikk eller forutbestemt hastighet» (Knuttgen &
Kraemer, 1987). Styrketrening kan da defineres som: «All trening som er ment a utvikle
eller vedlikeholde var evne til & skape starst mulig kraft ved forskijellige
forkortningshastigheter» (Enoksen & Tgnnessen, 2007). Muskelens fysiologiske
tverrsnitt og nervesystemets evne til & aktivere hele muskelen er det som bestemmer
muskelstyrken, og muskelstyrken i seg selv har en avgjgrende betydning for

presteringsevnen til en person (Enoksen & Tannessen, 2007).

Styrketrening kan utfgres pa ulike mater; utholdende styrketrening, hypertrofi,
maksimal styrke og eksplosiv styrketrening (Refsnes, 2007). Styrketreningsmetode
bestemmes ut i fra hvilke styrkeegenskaper som er gnskelig a utvikle (Raastad, 2010).
De nasjonale anbefalingene for voksne og eldre sier at gvelser som farer til gkt
muskelstyrke til store muskelgrupper bar utfares to til flere ganger i uken
(Helsedirektoratet, 2016). Treningsmotstanden bgr vare sa tung at vi kan klare 4-12
repetisjoner i en sammenhengende serie for a stimulere til gkt muskelstyrke gjennom
muskelvekst. Hver gvelse bar besta av 1-3 serier, og utfgres 2-3 ganger per uke
(Raastad, 2010).
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Helseeffektene av styrketrening er mange. Til tross for en del mangel pa forskning pa
omradet, er det i dag relativt stor grad av enighet om styrketreningens positive effekter
pa flere viktige helseparametere (Wisnes, Paulsen, & Raastad, 2010a). En prospektiv
kohortstudie utfgrt pa menn konkluderer med at muskuleer styrke er assosiert med
lavere risiko for dgd som felge av sykdom (Ruiz et al., 2008). Til tross for at fysisk
aktivitet ikke kan stoppe den biologiske aldringsprosessen viser forskning at
regelmessig aktivitet kan vaere gunstig for & hindre utvikling og progresjon av kronisk
sykdom, samt at styrketrening gir forbedret muskelstyrke og funksjon (Chodzko-Zajko
et al., 2009; Hunter, McCarthy, & Bamman, 2004; Latham, Bennett, Stretton, &
Anderson, 2004). | tillegg til at styrketrening kan pavirke energibalansen og ha en
gunstig effekt pa blodsukkerreguleringen og dermed redusert sannsynlighet for
utvikling av blant annet diabetes og hjerte- og karsykdommer, har studier vist mulige
inverse sammenhenger mellom styrke og risiko for metabolsk syndrom og hypertensjon
(Wisnes et al., 2010a). Styrketrening er ogsa gunstig i forhold til benmineraltettheten,
og det ser ut til at treningsmotstand pa 8-10 RM er mest gunstig (Wisnes et al., 2010a).
Effekt av styrketrening pa mentale forhold som angst, depresjon og sinnsstemning er
ikke tilstrekkelig undersgkt, men flere studier viser etter hvert at ogsa styrketrening har
god effekt pa den mentale tilstanden (Dunn, Trivedi, & O'Neal, 2001; Wisnes et al.,
2010a).

5.2 Utholdenhetstrening

Utholdenhet defineres ofte som «Organismens evne til & arbeide med relativt hgy
intensitet over lengre tid» (Vilberg & Gjerset, 1992). Utholdenhetstrening deles i aerob
og anaerob utholdenhet. Ved aerob utholdenhet arbeider organismen med relativt hay
intensitet over en lengre periode ved hjelp av aerobe energiprosesser i musklene.
Anaerob utholdenhet vil si a arbeide med hgy eller svart hgy intensitet i relativt lang tid
ved hjelp av anaerobe energiprosesser i musklene (Vilberg & Gjerset, 1992). Trening
med lav intensitet foregar i «pratetempo», og treningsformen skal oppleves behagelig.
Varigheten kan veere fra 10 minutter til flere timer, og langkjering er den vanligste
treningsformen. Langkjgring kan utferes pa flere ulike bevegelsesmater, som blant

annet sykling, roing, lgping, skigding og svemming. Ved moderat intensitet skal det
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veere mulig & fare en samtale med korte setninger under treningen, og hjertefrekvensen
ber ligge mellom 65/70 og 85 % av maksimal hjertefrekvens, basert pa fysisk form.
Hgy intensitet medfarer en del lokale forandringer i muskulaturen, disse endringene
bedrer muskelfibrenes aerobe forbrenningsevne. Trening med hgy intensitet kan forega

som kontinuerlig arbeid eller med intervallpreg (Vilberg & Gjerset, 1992).

Kondisjonstrening gir en rekke helseeffekter. Intensitet er av betydning for effekten, ved
treningsintensitet mellom ca. 45 og ca. 90 % av maksimalt O2- opptak sees det en viss
forbedring av bade sentrale og perifere faktorer. Det vil si at bade hjertets og lungenes
funksjon forbedres, samt hovedblodarer, kapilleerer, muskelfibre og mitokondrier. Disse
forbedringene er igjen av betydning for aerob utholdenhet (Vilberg & Gjerset, 1992).
Effekten av kondisjonstrening pa mentale forhold som angst, depresjon og

sinnsstemning er godt dokumentert (Dunn et al., 2001).
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6. Fysisk aktivitet og kreft

Tidligere ble kreftpasienter oppfordret til a ta det rolig under behandling, dette var ogsa
oppfordringen hvis de opplevde noe form for fatigue (Cramp & Byron-Daniel, 2012).
De skulle unnga fysiske anstrengelser, holde seg i ro og spare pa de kreftene de hadde.
Nyere kunnskap har bidratt til & endre disse holdningene, og fysisk aktivitet ansees i dag
som ett av de viktigste tiltakene for & bedre pasientens livskvalitet bade under og etter
behandling (Wisnes et al., 2010b). Redusert muskelmasse og styrke er en vanlig
konsekvens hos kreftpasienter. Det kan skyldes behandlingen, darlig appetitt og redusert
aktivitetsniva. Styrketrening kan av den grunn veere et viktig tiltak for a opprettholde,
eller gjenvinne normal funksjon for pasientene (Bourke et al., 2016; Klassen et al.,
2016; Wisnes et al., 2010b)

En konsekvens av hormonbehandling som flesteparten av prostatakreftpasientene
mottar, kan blant annet veere en uheldig endring i kroppssammensetningen. En rekke
studier har vist at styrketrening kan minimere denne uheldige effekten (Bourke et al.,
2011; Bourke et al., 2016; Galvao, Taaffe, Spry, Joseph, & Newton, 2010; O'Neill,
Haseen, Murray, O'Sullivan, & Cantwell, 2015). Flere studier som tar for seg brystkreft
viser ogsa til fordeler av fysisk aktivitet, som blant annet bedret fysisk funksjon og
form, mer gunstig kroppssammensetning, feerre/ mindre uttalte bivirkninger av
behandling og bedre livskvalitet (Casla et al., 2015; T. Schmidt et al., 2015; Steindorf et
al., 2014; Travier et al., 2015; van Waart et al., 2015).

6.1 Effekt av fysisk aktivitet pa fatigue

En rekke studier har undersgkt effekten av fysisk aktivitet for & redusere fatigue bade
under og etter behandling, og fysisk aktivitet anses som et nyttig verktgy (Hayes et al.,
2013; M. E. Schmidt et al., 2015; Segal et al., 2009; Wenzel JA, 2013). Til tross for at
det foreligger mye forskning pa omradet, gjenstar fortsatt mye usikkerhet og vi har ikke
tilstrekkelig med informasjon. Det gjelder spesielt for styrketrening. Tabell 1 viser en
oversikt over et utvalg av studier som har undersgkt effekten av ulike treningsformer og
fatigue. van Waart et al. (2015) og Bourke et al. (2014) sa pa aerob trening kombinert

med styrketrening, og kunne vise til redusert fatigue hos deltakerne i
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intervensjonsgruppen sammenlignet med kontrollgruppen. Segal et al. (2009)
undersgkte effekten av trening pa fatigue blant prostatakreftpasienter under
stralebehandling. De sa at pasienter som trente utholdenhetstrening og styrketrening

opplevde signifikant bedring i fatigue sammenlignet med kontrollgruppen.

M. E. Schmidt et al. (2015) sa pa styrketrening alene opp mot en kontrollgruppe som
fikk 60 minutter avspenning 2 ganger i uken, i 12 uker. De kunne vise til reduksjon i
fatigue hos deltakerne i intervensjonsgruppen, men uten justering for depresjon var
funnene ikke statistisk signifikant. De med depresjon hadde hgyere fatigue bade pre og
post intervensjon. Nar de justerte for depresjon fikk de statistisk signifikante resultater
(Tabell 1).

Ogsa Steindorf et al. (2014) sa pa styrketrening alene, men de kunne vise til statistisk
signifikant reduksjon i total fatigue hos intervensjonsgruppen (Tabell 1). En
cochraneoversikt over 56 randomiserte kontrollerte studier av Cramp and Byron-Daniel
(2012) undersgkte effekten av utholdenhetstrening og/ eller styrketrening pa fatigue
under og etter behandling. De kunne vise til effekt av aerob trening i 30 av de inkluderte
studiene. Hos bryst- og prostatakreftpasienter sa de signifikant reduksjon i fatigue av
utholdenhetstrening, bade under og etter behandling. Av de 5 studiene som sa pa
styrketrening isolert kunne ogsa de se en positiv effekt av styrketrening, men effekten
var ikke statistisk signifikant. En metaanalyse over 16 studier av McMillan and
Newhouse (2011) kunne ogsa se en positiv effekt av styrketrening, men heller ikke de
funnene var statistisk signifikant. McMillan and Newhouse (2011) indikerte en liten,
men statistisk signifikant effekt ved aerob trening. En metaanalyse over 44 artikler av
Brown et al. (2011) fant at trening har en moderat effekt pa a redusere fatigue, og de
kunne se den effekten bade for styrke- og utholdenhetstrening. | denne metaanalysen,
samt flere av de andre metaanalysene, er det overvekt av brystkreftstudier som er

inkludert. Det begrenser generaliserbarheten av funnene til andre krefttyper.

En cochraneoversikt over 56 studier som sa pa effekten av trening pa livskvalitet under
behandling, indikerte at trening kan ha effekt pa fatigue (S. I. Mishra et al., 2012). En
annen cochraneoversikt over 40 studier utfert av samme forskergruppe sa pa livskvalitet
etter behandling. De kunne ogsa vise til effekt av trening pa fatigue ved 12 ukers

oppfelging, og ved a sammenligne 12 uker og 6 maneder (S. | Mishra, R. W Scherer, P.
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M Geigle, et al., 2012). Aktiviteten i begge oversiktene besto av utholdenhetstrening
alene, eller i kombinasjon med andre treningsformer. Kvaliteten pa de inkluderte
studiene varierer, i tillegg til at det er stor variasjon i intensitet, varighet og frekvens fra

studie til studie. Resultatene ma derfor tolkes med forsiktighet.

En oversiktsartikkel utarbeidet av Mishra, Scherer, Snyder, Geigle, and Gotay (2015)
kunne vise til en signifikant effekt av fysisk aktivitet pa reduksjon av fatigue ved 12
ukers oppfalging, men ikke ved senere oppfalging. Fysisk aktivitet besto av alt fra
gange, yoga, styrketrening og kondisjonstrening, noe som gjer at resultatene ma tolkes
med forsiktighet. En undersgkelse utfgrt av Chandwani et al. (2014) sa at yoga og
stretching i seg selv, 3 ganger i uken i 6 uker, ogsa resulterte i redusert fatigue (Tabell
1). Cramer et al. (2017) fant i sin oversiktsartikkel at forskning statter oppunder at yoga
kan redusere fatigue hos kvinner med brystkreft. Forskningen som foreligger er av
varierende kvalitet. For a fastsla effekten av yoga pa fatigue hos kreftpasienter trengs
det mer forskning pa omradet (Lipsett, Barrett, Haruna, Mustian, & O'Donovan, 2017).
Bower et al. (2015) kunne se reduksjon i fatigue hos yngre brystkreftpasienter som fikk

2 timer med mindfulness i lgpet av uken (Tabell 1).

Flere andre oversiktsartikler/ metaanalyser viser til moderat effekt pa fatigue av fysisk
aktivitet (Gerritsen & Vincent, 2016; Puetz & Herring, 2012; Speck, Courneya, Masse,
Duval, & Schmitz, 2010; Tomlinson et al., 2014), og konkluderer med at trening ber
innga som et ledd i behandlingen for & unngd/ redusere fatigueproblematikk, spesielt for

voksne kreftpasienter.

Tabell 1 Utvalgte studier som har undersgkt effekten av fysisk aktivitet pa fatigue blant
kreftpasienter under og/ eller etter adjuvant behandling.

Referanse n Design  Intervensjon Utfallsmal  Effekt av FA
relatert til
oppg.
Boweretal 71 Ca RCT' MF°2t. Fatigue  Fatigue |
(2015) mama* (teori,avslapping, (p=0.007)
bevissthetstrening) i 6
uker vs. K*

Schmidtet 101Ca  RCT ST*8-12rep.3set. 60- Fatigue  Tot fatigue
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al (2015) mama
Van Waart 230 Ca
etal (2015) mama
Bourke et 100 Ca
al (2014) prostata
Chandwani 163 Ca
etal (2014) mama
Steindorfet 155 Ca
al (2014) mama
Wenzelet 138 Ca
al (2013) prostata/
mama/
andre
Segaletal 121 Ca
(2009) prostata

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

80 % av 1RM° 60 min
x2/uke vs. K m/
avspenning 60 min
x2/uke i 12 uker

Lav int. hjemmebasert
FA®, mod/hay-int.
ST+UT vs. K

ST 8-12 rep. x 2-4 set.
60% av 1IRM + UT 55—
75% av aldersbetinget
max HF® x1-2 /uke i 12
uker +kostholdsrad vs K

YG? eller STRY 60 min.
x3/uke i 6 uker vs. K

ST 8-12 rep. 3 set. 60—
80 % av 1RM 60 min
x2/uke vs. K m/
avspenning 60 min
x2/uke i 12 uker

Hjemmebasert
gaintervensjon 50-70 %
av max HF, 30-40 min.
x 5/ uke vs K

ST x3/uke. 8-12 reps 2
set. 60-70 % av 1RM
eller UT x3/uke 50-75
% av VO2peak i 15-45
min

i 24 uker vs. K

Fatigue

Fatigue

Fatigue

Fatigue

Fatigue

Fatigue

1(p=0.098)**

Fys fatigue |
(p<0.001)

Fatigue red |
(p=<0.001)

YG: Fatigue |
(p=0.04)
STR: Fatigue
! (p=0.02)
Tot fatigue |
(p=0.044)

Fatigue red |
(p<0.001)

ST: Fatigue
1(p=0.010)
UT: Fatigue |
(p=0.004)

! Randomisert kontrollert studie.  Mindfulness. ® Kontroll. * Styrketrening. > 1
repetisjon maksimum. ® Fysisk aktivitet. ” Utholdenhetstrening. ® Hjertefrekvens. °
Yoga. 1o Stretching. |=Reduksjon. *=Etter behandling. **=Uten justering for depresjon

6.2 Dose-respons

En rekke studier har undersgkt effekten av fysisk aktivitet for & redusere fatigue bade
under og etter behandling (Hayes et al., 2013; Steindorf et al., 2014; Travier et al., 2015;

Truong et al., 2011), og fysisk aktivitet anses som nyttig for a redusere kreftrelatert

fatigue (Cramp & Byron-Daniel, 2012). Til tross for at det foreligger mye forskning pa
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omradet gjenstar mye usikkerhet, og det er fortsatt ikke tilstrekkelig med informasjon pa

omradet.

S. I Mishra, R. W Scherer, C Snyder, et al. (2012) sa mer uttalt reduksjon av fatigue
under behandling ved treningsprogrammer med moderat til hgy intensitet,
sammenlignet med treningsprogram med lav intensitet. Ogsa Brown et al. (2011) kunne
vise til bedre effekt av styrketrening med moderat intensitet enn styrketrening med lav
intensitet. Tomlinson et al. (2014) sa effekt av fysisk aktivitet pa a redusere fatigue.
Effekten var i stor grad den samme uavhengig av om aktiviteten besto av aerob trening,
styrketrening, yoga eller gange, eller en kombinasjon av treningsformene. Dennett,
Peiris, Shields, Prendergast, and Taylor (2016) sa i sin oversiktsartikkel at
kombinasjonen av aerob og styrketrening hadde best effekt pa a redusere fatigue, og at

effekten ble mindre med de to treningsformene hver for seg.

Leach, Danyluk, Nishimura, and Culos-Reed (2016) sa pa fordelene ved et
treningsprogram med varighet pa 24 uker, versus et treningsprogram med varighet pa 12
uker for kvinner under behandling for brystkreft. De kunne vise til ytterligere fordeler
etter 24 i forhold til 12 uker, noe som peker i retningen av at det er ngdvendig med
lengre varighet pa en treningsintervensjon for a kunne se forbedringer pa psykososiale

faktorer, som blant annet fatigue.

Funn antyder at aerob trening kan ha en hensiktsmessig effekt for pasienter med fatigue
under og etter behandling, men det trengs mer forskning for a fastsla optimal frekvens,
intensitet og varighet. Det trengs ogsa mer forskning for a fastsla effekten av
styrketrening pa fatigue (Cramp & Byron-Daniel, 2012; Lipsett et al., 2017; S. | Mishra,
R. W Scherer, P. M Geigle, et al., 2012; Velthuis et al., 2010).
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7. Metode

Denne masteroppgaven er basert pa datagrunnlaget fra prosjektet «Tidlig rehabilitering
av kreftpasienter», ved Haukeland Universitetssjukehus (HUS), Bergen. | den
sammenheng leveres oppgaven som en vitenskapelig artikkel. Det er et mal om at
artikkelen skal publiseres i tidsskriftet «Supportive Care in Cancer». | artikkelen er av
den grunn retningslinjene for det aktuelle tidsskriftet fulgt. | tillegg til artikkelen leveres
en utfyllende teori og metodedel, som falger retningslinjene for skriving av

masteroppgave ved Norges Idrettshagskole.

Mal med prosjektet «Tidlig rehabilitering av kreftpasienter» var a evaluere effekten av
en individuell stressmestringsintervensjon ved hjelp av en stegvis tilnerming hos
kreftpasienter med ulike diagnoser. Hovedutfall var patrengende tanker/ unnvikende
atferd, i tillegg til andre sekundeere utfall, som blant annet angst, depresjon og fatigue

(Arving et al., 2013). I det folgende beskrives kort prosjektet.

7.1 Studiedesign

Hovedstudien er en randomisert kontrollert studie, med en stegvis tilnaerming.
Deltakerne ble randomisert til kontroll eller individuell stressmestringsintervensjon i to
steg, se Figur 1 for detaljert studiedesign. Ved a benytte en stegvis behandlingsmodell
sgker en & behandle pasienter med det laveste passende nivaet ved steg 1, og kun justere
opp til intensiv behandling der det er klinisk behov for det. Ved a benytte en slik stegvis
tilnaerming blir intervensjonen i starre grad tilrettelagt ut i fra deltakernes behov

(Arving et al., 2013). Intervensjonen var fullfgrt innen 6 maneder etter inklusjon.

7.2 Intervensjon

Stressmestringssamtalene fant sted pa kreftavdeling ved HUS, eller per telefon hvis
pasienten ble forhindret i personlig oppmate. Ved lang reisevei fikk deltakerne tilbudet
om a gjennomfgre samtalene pa telefon, da det har vist seg a ha tilsvarende effekt som a
ha samtaler ansikt til ansikt (Marcus et al., 2010). Samtalene hadde en varighet pa rundt
45 til 60 minutter.
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7.2.1 Steg 1 (l-a)

Alle pasientene i intervensjonsgruppen mottok en radgivningssamtale ved oppstart av
adjuvant/ kurativ behandling ved kreftavdelingen, samt oppfelgingssamtale ansikt til
ansikt eller per telefon. Pasientens psykososiale status ble grundig evaluert ved farste
mgte. Pasienten fikk skriftlig informasjon om symptomer og arsaker til stress, og de
fikk utlevert hjelpemidler som kan ha innflytelse pa stress, som for eksempel daglig
registrering av hendelser og adferd/ adferdsregistrering. Utover det fikk pasientene
informasjon om fysisk aktivitet, de fikk utdelt et treningsprogram, i tillegg til en kort
gjennomgang av ulike avslappingsteknikker. Pasienter som ikke rapporterte klinisk
signifikante nivaer av stress ved 6 ukers vurdering fikk kun disse to samtalene. De ble

evaluert regelmessig i 2 ar.

7.2.2 Steg 2 (I-b)

Pasientene som rapporterte klinisk signifikante nivaer av stress, som for eksempel
patrengende tanker og/ eller unnvikende atferd ved 6 ukers vurdering ble inkludert i steg
2. Steg 2 besto av mer intensiv stressmestring. De siste 4-7 samtalene tok for seg temaer
som «Hva er stress?», «Hva er symptomer pa stress?» og «lrritasjon, forhold, kropp og
velvaere, samt orientering om framtiden». Deltakerne i intervensjonsgruppen ble
oppfordret til a vedlikeholde eller til & gke deres aktivitetsniva, bade under og etter
kreftbehandlingen. Ved den siste samtalen evaluerte radgiveren pasientens bruk av

materialet, og vedkommendes evne til & handtere egne stressreaksjoner.

7.2.3 Kontrollgruppe

Kontrollgruppen fikk behandling og tilbud pa lik linje som alle behandlende pasienter.
Det innebarer regelmessig kontakt med behandlende lege og helsepersonell ved
sykehuset, samt tiloud om & delta i rehabiliteringsprogram bestaende av

pasientopplaering og fysisk aktivitet ved Kreftavdelingen.
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Inclusion
Measure 1
Baseline: IES, HADS, SF36, FQ, EQ-5D, VS-20, Objectively measured physical activity, Medical and
demographic background data
n =300
Randomization

o

Intervention group (1): Stress management Control group (C)
Step 1: 1 session n =150
n =150

\2

Measure 2
6 weeks: IES, HADS; VS-20
Screening for stress-related symptoms (IES, HADS )

/\

Intervention group (I- Intervention group (I- Control group (C)
a) b) C-a: non-cases according to IES,HADS
Step 2 Step 2 Estimated N = 75
I-a: non-cases receive I-b: cases receive 4-7 C-b: cases according to IES, HADS
1 final session sessions Estimated N =75
Estimated N = 75 Estimated N = 75

\2

Measure 3
4 months: IES, HADS, FQ, EQ-5D, VS-20, CSQ-8, patient satisfaction (only for Intervention focus I-a
and I-b), Medical and demographic background data
n =300

\’

Measure 4
8 months: IES, HAD, FQ, EQ-5D, VS-20, Objectively measured physical activity, Medical and
demographic background data
n =300

\’

Measure 5
12 months: IES, HADS, SF36, FQ, EQ-5D, VS-20, Medical and demographic background data
n = 300

\2

Measure 6
24 months: IES, HADS, SF36, FQ, EQ-5D, VS-20, CSQ-8, Objectively measured physical activity,
Medical and demographic background data
n =300

Figur 1 Studiedesign

(Arving et al., 2013)

Denne masteroppgaven er en prospektiv, longitudinal delstudie som er basert pa

datagrunnlaget fra prosjektet «Tidlig rehabilitering av kreftpasienter».
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7.3 Utvalg

7.3.1 Rekruttering

| perioden fra mai 2011 til juni 2013 ble 1987 pasienter med diagnosene bryst, kolon,
lymfom, prostata og testikkelkreft henvist til Avdeling for kreftbehandling og medisinsk
fysikk ved Haukeland Universitetssjukehus, Bergen (HUS). Aktuelle pasienter som
nylig hadde fatt en kreftdiagnose ble invitert til & delta i studien sa fort
behandlingsplanen var satt. Berettigete pasienter (n=677) mottok skriftlig informasjon
om studien per post, hvor det ble informert om at de ville bli kontaktet innen en uke.
Denne telefonsamtalen gav deltakerne mulighet til 4 stille sparsmal, og motta muntlig
informasjon om studien far de bestemte seg for a delta eller ikke. Hvis de takket ja til 4

delta mottok de en forespgrsel om skriftlig tillatelse, og baseline spgrreskjema per post.

Inklusjonskriterier

- Over 18ar

- Nylig diagnostisert kreftsykdom (stadie I-111)

- Planlagt neoadjuvant/ adjuvant behandling eller helbredende behandling
(kjemoterapi, stralebehandling eller hormonbehandling, eller en kombinasjon av
disse)

- Kreftdiagnosen kunne veere bryst, colorektal, lymfom, prostata eller
testikkelkreft

Eksklusjonskriterier

- Naverende psykisk sykdom
- Darlig sprakforstaelse (Norsk)

7.4 Deskriptive data

Av de aktuelle pasientene, var det 371 som ikke gnsket a delta, og 15 pasienter (2 %)
som ikke returnerte baseline spgrreskjemaene. Totalt takket 291 pasienter (43 %) ja til &
delta i studien, og returnerte signert samtykkeskjema og baseline spgrreskjemaer. Nar
baseline sparreskjemaene var returnert, ble en objektiv aktivitetsmaler, Sensewear,

sendt til deltakerne per post. Deretter ble deltakerne randomisert til intervensjons- eller
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kontrollgruppe, og deltakerne i intervensjonsgruppen ble etter individuell konsultasjon
satt opp til en avtale for den farste samtalen. Spesialopplarte ansatte ved
kreftavdelingen utfarte stressmestringssamtalene. Ansatte som utferte behandlingen
mottok pagaende tilsyn gjennom prosjektet av en seniorforsker. Alle pasientene mottok
skriftlig informasjon om fordelene ved fysisk aktivitet, og denne informasjonen var
basert pa nasjonale retningslinjer for fysisk aktivitet (Thune, 2009). Pasientene ble ogsa
oppfordret til a delta i rehabiliteringsprogram ved Kreftavdelingen. Data fra medisinske
poster ble brukt for & fa tak i pasientenes demografiske og medisinske bakgrunn, og
informasjon om utnyttelsen av tilbud ved sykehuset ble innhentet fra sykehusets

datasystem. Demografiske og medisinske opplysninger om pasientene er vist i Tabell 2.

Tabell 2 Demografiske og medisinske data over alle deltakerne (n= 255)

Pasient beskrivelse Verdi
Alder, ar! 64 [22-81]
Kjgnn (Kvinne)® 115 (46%)
Gift/samboer® 196 (78%)
Jobb status
Arbeidende 85 (34%)
Sykemeldt 33 (13%)
Ufaretrygdet, tidlig pensjonert 47 (19%)
Pensjonist 82 (32%)
Andre, arbeidslgs* 3 (1%)
Hgagskole/ universitetsutdanning (1-4 ar) 80 (32%)
Hggskole/ universitetsutdanning (>4 years) 39 (16%)
Diagnose
Brystkreft 104 (41%)
Kolonkreft 19 (8%)
Lymfom 9 (4%)
Prostatakreft 109 (43%)
Testikkelkreft 11 (4%)
Operasjon 142 (56%)
Adjuvant behandling
Kjemoterapi* 105 (42%)
Stralebehandling 213 (85%)
Hormonbehandling 165 (66%)
Andre helseplager 149 (59%)
! Median [min-max].* N (%). ° Resten: enke etc. * Mangler data
n=1
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| denne delstudien er det kun pasienter det finnes Senseweardata pa som er inkludert.
Grunnet tekniske problemer er det ved baseline registrert Senseweardata pa 255 av de
291 inkluderte pasientene til hovedstudien. Ved de to oppfelgingstidspunktene er det
Senseweardata pa enda faerre pasienter, se Figur 2. | denne delstudien sees
Senseweardata opp mot subjektivt score pa fatigue. Det sees pa forholdet mellom tiden
som ble brukt pa aktivitet med moderat til hgy intensitet (MVPA) og kreftrelatert
fatigue. Fatigue ble malt ved baseline, 4, 8, 12 og 24 maneder, mens det kun foreligger
Senseweardata ved baseline, 4 og 24 maneder (Figur 2). Alle pasientene i denne
delstudien ble sett pa samlet, om pasientene befant seg i intervensjons- eller
kontrollgruppen var ikke av betydning. Da intervensjonen potensielt sett kan ha pavirket
aktivitetsnivaet til deltakerne i intervensjonsgruppen, ble det for sikkerhets skyld justert

for det i analysene.

Inklusjon. Baseline: FQ og Sensewear. n =

\i

Oppfelging 4 mnd.: FQ og Sensewear. n =

v

Oppfelging 8 mnd.: FQ. n = 233
v

Oppfelging 12 mnd.: FQ. n = 228

v
Oppfelging 24 mnd.: FQ og Sensewear. n =

Figur 2 Design for delstudie

7.5 Etikk

Studien ble gjennomfart i trad med Helsinkideklarasjonen, og den ble godkjent av
Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Vest-Norge (REK Vest),
samt det norske datatilsynet. Signert samtykke ble mottatt fra hver deltaker far
deltakeren ble inkludert i studien. | samtykkeskjemaet ble det informert om at det er
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frivillig & delta, og at det ikke ville fa noen konsekvenser dersom vedkommende ikke
gnsket a delta eller valgte a trekke seg underveis. Intervensjonen ble administrert av
spesialopplart bemanning, og det var en kontinuerlig overvakning slik at potensielt
gdeleggende effekter kunne avdekkes tidlig i behandlingen og korrigeres umiddelbart.
Anvendte sparreskjemaer ble valgt med omhu, bade med tanke pa lengde og antall. A
registrere fysisk aktivitetsniva og sevn ved hjelp av en objektiv maleenhet har blitt
rapportert som gjennomfarbart og akseptabelt for kreftpasienter, og samsvar har vist seg

a vere hgy.

7.6 Datainnsamling

Data ble innhentet ved hjelp av valide standardiserte selv-rapporterte spgrreskjemaer.
Hovedutfall, patrengende tanker/ unnvikende atferd, ble malt ved hjelp av Impact of
Event Scale (IES). Det er et spgrreskjema bestaende av 15 spgrsmal, som er blitt brukt
for & kartlegge post-traumatiske stressreaksjoner (Horowitz, Wilner, & Alvarez, 1979).
Skjemaet bestar av to delskalaer; patrengende tanker og bilder og unngaelse/

unnvikende atferd.

Sekundere utfall ble blant annet kartlagt ved hjelp av «The Hospital Anxiety and
Depression Scale» (HADS) og «The Everyday Life Stress Scale» (ELSS). HADS er et
sparreskjema som bestar av 14 spgrsmal, med to delskalaer som maler psykologisk
stress som angst (7 spersmal) og depresjon (7 spgrsmal). (Zigmond & Snaith, 1983).
Sperreskjemaet ble benyttet | denne sammenhengen fordi det vurderes som passende for
pasienter med somatisk sykdom. ELSS ble benyttet for & vurdere emosjonell reaktivitet,
det vil si subjektiv respons pa stressfaktorer, i prinsippet andre menneskers atferd. Det
bestar av 20 korte uttalelser som omhandler selvopplevde stressreaksjoner i dagligdagse

situasjoner.

7.6.1 Chalder’s Fatigue Questionnaire
Fatigue, som er hovedutfall i denne delstudien, ble subjektivt malt ved hjelp av
Chalder’s Fatigue Questionnaire (FQ), ogsa kjent som Chalder’s Fatigue Scale (Chalder

et al., 1993). Sparreskjemaet er blitt brukt i populasjonsstudier, og det har normative
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data som kan brukes i sammenligning med kreftpasienter (Loge, Ekeberg, & Kaasa,
1998). Sparreskjemaet er kort og enkelt & administrere. Det bestar av 11 spagrsmal og
det maler fatigue todimensjonalt. Fire av sparsmalene kartlegger mental fatigue, mens
syv av spgrsmalene tar for seg fysisk fatigue. Alle spgrsmalene sammen utgjer total
fatigue. Pasientene kan velge mellom fglgende svaralternativer; «Mindre enn vanlig»,
«lkke mer enn vanlig», «Mer enn vanlig» og «Mye mer enn vanlig». | tillegg til de 11
spgrsmalene, er det to sparsmal som kartlegger varighet og omfang av fatigue (Loge et
al., 1998; Minton & Stone, 2009; Schjglberg, 2010). | denne studien ble Likert scale
benyttet (0,1,2,3). Svarene ble vektet pa falgende mate: Mindre enn vanlig=0, Ikke mer
enn vanlig=1, Mer enn vanlig=2 og Mye mer enn vanlig=3. Den hgyeste mulige
poengsummen er 33, og hgyere poengsum indikerer mer fatigue. Total fatigue er
summen av hele Likert skalaen eller henholdsvis mental og fysisk skala (Loge et al.,
1998; Neuberger, 2003). Fatiguedata ble registrert ved baseline og ved 4, 8, 12 og 24
maneder. Alle sparreskjemaer ble sendt til pasientens hjem sammen med skriftlige
instruksjoner og en stemplet returkonvolutt. De returnerte sparreskjemaene ble sjekket
for eventuelle mangler av noen i prosjektet, og aktuelle deltakere ble kontaktet for &
fullfare skjemaene. For a forsikre sa hgy responsrate som mulig ble pasienter som ikke
hadde returnert et ferdig utfylt spgrreskjema sendt en paminnelse etter 14-21 dager.
Hvis sparreskjemaene fortsatt ikke var returnert etter tre paminnelser, ble deltakeren

ekskludert fra studien.

Alle analysene tok utgangspunkt i «intention to treat» prinsippet. Der deltakere ikke
hadde besvart alle punktene pa skalaen ble manglende verdier erstattet med
gjennomsnittscore for hver delskala, med forutsetning om at minst halvparten av

punktene var fullfart.

7.6.2 Sensewear

SenseWear™ Pro3 Armband (Armband) (BodyMedia Inc., Pittsburgh, PA, USA)
(SWA) ble benyttet for blant annet & kartlegge fysisk aktivitetsniva. SWA ble sendt ut
til deltakerne nar baseline sparreskjemaer var returnert. | henhold til produsentens
instruksjoner, ble armbandet baret pa venstre overarm/ armstrekker i syv dager. De som
var brystoperert pa venstre side kunne feste armbandet pa hgyre arm. Sammen med
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armbandet ble det sendt ut en brukerveiledning som beskrev nar armbandet skulle vere
pa, hvordan det skulle sitte, samt andre viktige opplysninger. Cut-off for MVPA ble satt
til 3 MET. SWA estimerer energiforbruket fra fem utganger, som inkluderer en to- akset
akselerometermaler, en varmesensor, en galvanisk hudresponssensor, en
hudtemperatursensor og en nar- kroppen omgivende temperatursensor. SWA har blitt
validert opp mot indirekte kalorimetri ved uorganisert aktivitet. Resultatene viste at
SWA overestimerte tid i MVPA og underestimerte totalt energiforbruk (Berntsen et al.,
2010). SWA har ogsa blitt validert opp mot dobbeltmerket vann ved uorganisert fysisk
aktivitet (St-Onge, Mignault, Allison, & Rabasa-Lhoret, 2007), og ved aktivitet hos
kreftpasienter. Undersgkelser antyder at estimater fra SWA kan anses som ngyaktige og
reliable (Cereda et al., 2007). | falge Berntsen et al. (2010) er det essensielt & vurdere
type aktivitetsmaler ved sammenlikning av resultater i studier, da tid i MVVPA og
energiforbruk i stor grad varierer avhengig av aktivitetsmaleren som benyttes. SWA er
en aktivitetsmaler som er lett & akseptere for deltakerne. Senseweardata ble registrert
ved baseline, og ved oppfalging etter 4 og 24 maneder. | resultatene er deltakernes
aktivitetsniva konvertert til aktivitetsrate. Aktivitetsraten forteller oss hvor stor andel av
24 timer deltakerne har veert aktive. Et prosentpoeng utgjer 14.4 minutter. | tillegg til
SWA ble informasjon om fysisk aktivitet innhentet ved hjelp av spgrreskjema.
Informasjon om utnyttelse av andre profesjonelle anlegg for & ivareta helse ble innhentet
ved hjelp av sparreskjema. Ogsa informasjon om sykemelding ble innhentet ved hjelp

av selvrapportering, og deltakelse pa individuelle avtaler ble registrert av radgiver.

7.7 Endepunkter og statistiske analyser
Basert pa styrkeberegninger matte minst 128 pasienter inkluderes i hver gruppe for a
kunne avdekke en signifikant endring pa IES. Utfallsmal for denne delstudien er

fatigue, det er ikke gjort egne styrkeberegninger for denne masteroppgaven.

Deskriptive metoder ble gjort for a kartlegge deltakerne. For & undersgke assosiasjonen
mellom aktivitetsrate ved baseline og ved oppfalging ble en linegr regresjonsanalyse
gjort, justert for intervensjon. En «Linegr mixed effect model» med «simple contrast»
ble gjort for & kartlegge den tidsavhengige sammenhengen mellom fatigue og aktivitet

(endringer fra baseline). Det ble sett pa fysisk fatigue, mental fatigue og total fatigue
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avhengig av aktivitet ved baseline, tid og interaksjon mellom dem. Alle modellene ble
estimert uten videre justeringer, samt med justeringer for kjgnn, alder og bade kjgnn og
alder. ANOVA ble benyttet for a plukke ut den beste modellen.

En lineer regresjonsanalyse ble gjort for a kartlegge hvilke faktorer som pavirket fysisk
fatigue, mental fatigue og total fatigue ved 4 maneder avhengig av aktivitet ved
baseline, justert for fysisk fatigue/ mental fatigue/ total fatigue ved baseline, og kjgnn
og alder.

Da det kun er registrert Senseweardata ved baseline, 4 og 24 maneder (Figur 2), er det

kun de maletidspunktenesom er tatt med i analysene.

Signifikansnivaet for alle statistiske tester ble satt til 0.05. SPSS 23 (IBM, Armonk) og
R (R Core Team, 2016) med pakken nlme 3.1 (Pinheiro, Bates, DebRoy, Sarkar, & R
Core Team, 2016) ble benyttet for & utfere de statistiske analysene. Matlab 9.0
(Mathworks Inc., Natick) ble benyttet for fremstillingen av figurer, i tillegg til Excel.
Statistiker ved HUS har bidratt med framstillingen av data. Til tross for at ikke alle
kriterier for normalfordeling var oppfylt ble parametriske tester benyttet med
utgangspunkt i sentralgrenseteoremet, i tillegg til at de parametriske testene ansees som

robust nok til a bli brukt i denne sammenhengen.

7.8 @konomi
Forskningsmidler for & gjennomfare studien ble gitt av Grieg Foundation, samt fra

Kreftforeningen.

7.9 Litteratursgk

For & skaffe en oversikt over litteraturen som finnes innenfor omradet er falgende
litteratursgk i PubMed blitt utfgrt; Cancer AND fatigue AND physical activity (exercise
OR activity OR "work out"). Avgrensninger: Engelsk tekst, og testet pa mennesker.
Treff: 1404 artikler.
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Abstract

Purpose The aim of this study was to investigate the relationship between the amount of
time spent in moderate to vigorous physical activity (MVPA) and cancer-related fatigue
(CRF).

Methods The results in this prospective, longitudinal intervention study are based on
data from “Early rehabilitation of cancer patients — a randomized controlled intervention
study”. Two hundred and fifty five patients were included in this study, 115 of the
participants were females and 140 were men. The included cancer types was breast
cancer, colorectal, lymphoma, prostate and testis cancer. Primary outcome, CRF, was
measured using the Chalder’s Fatigue Questionnaire (FQ). Assessment points were:
baseline, 4, 8, 12 and 24 months post-inclusion. Physical activity was measured using
Sensewear (SWA). Assessment points for physical activity level were: baseline, 4 and

24 months post-inclusion.

Results Higher physical activity at baseline was associated with lower CRF at follow-
up. The mixed effects model showed a large increase in fatigue from baseline to the first
follow up (p<0.001), and that fatigue stayed at the same high level at 8, 12 and 24
months follow up (p<0.001). One percent point increased activity at baseline was

associated with reduced fatigue at follow up.

Conclusion It appears that activity at baseline was a crucial factor for the activity at
follow-up. Increased activity at baseline was associated with reduced fatigue at follow-

up, but the association is weak.

Keywords Cancer-related fatigue. Moderate to vigorous physical activity. Baseline.

Follow-up.
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Introduction

As a result of improved therapy, people with cancer survive longer and they have to
deal with long-term consequences of the disease and its therapy [1]. Cancer-related
fatigue (CRF) is recognized as one of the most common and distressing side effects of
the disease and its treatment [2-4]. CRF has been increasingly recognized as an
important symptom both during and after the cancer treatment, and it impacts the
persons physical, mental, and emotional functioning [5]. It affects the patients’ normal
daily activity, work, social relationships and mood [2, 3]. CRF is characterized by a lack
of energy, decreased physical ability, weakness, diminished attention or concentration,
decreased interest or motivation to engage in usual activities, and severe tiredness [2, 5].
Patients describe CRF as an unexpectedly intense and severe tiredness, which is not
relieved by rest or sleep [5]. It has been reported that 60-100% of cancer patients will
experience CRF as a result of the treatment, or the cancer itself [6]. CRF may be
elevated before treatment onset and usually it increases during the cancer treatment,
including treatment with radiation, chemotherapy, hormonal, and/or biological therapies
[2]. Usually CRF improves during the year after the treatment is completed, but still a
significant minority of patients experience fatigue for months or years after successful
treatment [1, 2].

In the past cancer patients were encouraged to rest, that was also recommended if they
felt fatigued [1]. The recent years an increasing number of studies investigating the
effects of exercise both during and after treatment have been published [4]. A number of
studies show that structured exercise training may prevent and reduce CRF [1, 4, 7].
Physical exercise has been suggested to reduce the fatigue that is associated with cancer.
Despite that a lot of the research has focused on breast cancer, there is a consistent
positive overall effect on fatigue through exercise [8]. Based on the knowledge we have
today, exercise should be incorporated into the routine management of CRF during
cancer- treatment [5]. Despite the increasing knowledge, the most effective exercise
prescription parameters, such as intensity, frequency, type and duration is still not
known [1, 9, 10] Therefore the aim of the present study was to investigate the
relationship between the amount of time spent in moderate to vigorous physical activity
(MVPA) and CRF.
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Methods

The results in this prospective, longitudinal intervention study are based on data from
“Early rehabilitation of cancer patients — a randomized controlled intervention study”.
The participants were randomized to individual stress-management intervention in two
steps (la and Ib) or control (C), treatment as usual. The recruitment, the intervention
program and the laboratory procedures have been described elsewhere. In short the see
Arving, Thormodsen [11].

Study participants

During May 2011 and June 2013, 1987 patients with a recent diagnosis of breast cancer,
colorectal, lymphoma, prostate cancer or testicle cancer were referred the Department of
Oncology and Medical Physics, Haukeland University Hospital Bergen. Of these, the
persons over the age of 18, with stage I-111 disease and scheduled for neo/adjuvant or
curative treatment, i.e. chemotherapy, radiation therapy or hormonal therapy or any
combination of these therapies, were considered for inclusion in the project. Exclusion
criterias were on-going psychiatric condition (as determined by medical chart review),
language deficiencies in Norwegian or previous cancer-diagnosis. After receiving
information about the neo/adjuvant/curative treatment at the clinic, eligible patients (n=
677) received written information about the study by post, informing them that they will
be contacted by telephone within a week and asked to participate in the present study by
project staff. Of these, 371 patients rejected participation, and 15 patients (2%) did not
return the baseline questionnaires. Thus, 291 patients (43%) accepted participation in
the study and returned the written informed consent and the baseline questionnaires by
post. Due to technical problems, 255 of these patients (38%) wore Sensewear™ Pro3
Armband (Body Media Inc., Pittsburgh, PA, USA) (SWA) at baseline.

All patients received information about the benefits of physical activity, and physical
activity recommendations were based on the national guidelines [12]. The patients were
also encouraged to participate in a rehabilitation program at the Department of
Oncology. Participating patients were included in the project mean 114 days post
diagnosis (as defined by the date on the histopathological report). Demographic and

medical data for participating patients are shown in Table 1. The Medical Research
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Ethics Committee and the Data Inspectorate of Norway approved the project, Dnr
2010/1911.

Data collection

Demographic data, e.g. age, residential area, social status were collected using a brief
questionnaire. Medical records supplied medical data and primary treatments.

Primary outcome, CRF, was measured using the Chalder’s Fatigue Questionnaire (FQ)
[13], also known as the Chalder’s Fatigue Scale. The questionnaire has been used in
population studies and has normative data available for comparison with cancer patients
[14]. FQ is a brief and easy scale to administer, and still it covers two aspects of fatigue;
mental fatigue (MF, four items) and physical fatigue (PF, seven items), as well as total
Fatigue (all items) [14, 15]. It consists of 11 questions where the patients answer one of
the following statements “Better than usual”, “No more than usual”, “Worse than usual”
or “Much worse than usual”, as well as two questions mapping the duration and scope
of fatigue. In this study the responses were scored on Likert scale (0, 1, 2, 3). The scores
are weighted as follows; Better than usual=0, no more than usual=1, worse than usual=2
and much worse than usual=3. The top score is 33, and higher score indicate worse
fatigue. Total fatigue are the sums of the Likert scores for the whole scale or the mental
and physical subscales, respectively [14, 16]. Assessment points for fatigue were:
baseline, 4, 8, 12 and 24 months post-inclusion. The questionnaires were mailed to the
participants accompanied by written instructions and a prepaid return envelope. The
project staff checked the returned questionnaires for incomplete responses, and
contacted the participant to complete them. In order to secure the points of assessment,
the participants were sent a reminder within 14-21 days if the questionnaires had not
been returned. If the questionnaires had still not been returned after three reminders, the

participant was excluded from the study.

All analyses were made according to “intention to treat” principal. For participants who
did not complete all items on scales, the missing value was replaced by the mean of the
available individual item scores within each subscale, provided that at least half of these

had been completed. Power calculations for this study have not been done.
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Physical activity level was measured by SWA. SWA were mailed to participants when
the baseline questionnaires have been returned. According to manufacturer instructions,
the armband was carried on the left overarm/ triceps for the seven consecutive days. The
ladies who have had a breast surgery on the left side could place the armband on the
right arm. SWA is an activity monitor that is easily applicable for the participants. The
armband uses a 2-axis accelerometer, a heat flux sensor, a galvanic skin response
sensor, a skin temperature sensor, and a near-body ambient temperature sensor to
capture data. It has found to be valid during free-living activities comparing with
double labeled water methods [17]. SWA seems to provide accurate and reliable
estimations, also in cancer patients [18]. Assessment points for physical activity level
were: baseline, 4 and 24 months post-inclusion. Information about physical activity was
also collected through questionnaire. Cut- off points for MVPA was set to 3 METS.
Activity level is converted to activity rate in the results. This tells us how large percent

of 24 hours the participants were active. One percent point represents 14.4 minutes.

Statistical analysis

Descriptive methods were used to characterize the sample. A linear regression model
was used to investigate the association between activity rates at baseline and follow-up,
adjusted for intervention. To assess the time dependent association between CRF and
activity we estimated a linear mixed effect model with simple contrast (changes from
baseline) for PF, MF and total fatigue depending on activity rate at baseline, time and
their interaction. All models were estimated without adjustments, as well as adjusted for
sex, age and both sex and age. We used an ANOVA for nested models to select the best

model.

Significance level for all statistical tests was set to 0.05. SPSS 23 (IBM, Armonk) and R
3.3 [19] with the package nlme 3.1 [20] were used to compute the statistical analyses.

Matlab 9.0 (Mathworks Inc., Natick) was used to generate the graphics.
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Results

Forty-seven percent of the participants were females, and breast cancer was the most
common cancer type (41%) among woman. For men the most common cancer type was
prostate cancer (43%). Fifty-six percent of the participants had surgery, while all of the

participants received some form of adjuvant treatment (Table 1).

Table 1 Baseline demographic and medical background data of all participants (n=
255).

Patient characteristics Value
Age, years’ 64 [22-81]
Sex (Female)® 115 (46%)
Married/cohabited® 196 (78%)
Work status
Working 85 (34%)
On sick leave 33 (13%)
Disability benefit recipient, early 47 (19%)
retirement
Retired 82 (32%)
Other, unemployed* 3 (1%)
University education (1-4 years) 80 (32%)
University education (>4 years) 39 (16%)
Diagnose
Breast cancer 104 (41%)
Colorectal cancer 19 (8%)
Lymphoma 9 (4%)
Prostate cancer 109 (43%)
Testis cancer 11 (4%)
Surgery 142 (56%)
Adjuvant treatment
Chemotherapy” 105 (42%)
Radiation therapy 213 (85%)
Hormonal therapy 165 (66%)
Other health complaints 149 (59%)
! Median [min-max].* N (%). ° Remaining: widow etc. * Missing
data n=1

Mean total activity rate decreased from 20.0% (8.4) at baseline to 14.2% (10.1) at 24

months follow-up (Table 2). The linear regression model showed that 4 months physical
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activity score was positively associated with baseline score (p<0.001), and at 4 months
the mean total activity was reduced to 57% of the baseline value. Mean total activity at
baseline was 4 hours per day, and the total activity reduced to 1.8 and 3.4 hours at 4 and
24 months follow-up respectively (Table 2). Changes in the patients activity rate from
baseline to 4, and from baseline to 24 months follow-up are also demonstrated in figure
1.The figure show that the majority of the participants have reduced their activity rate
with 2 percent points or more at 4 months follow up. This represents 28.8 minutes or
more reduction in the activity. At 24 months follow up the majority of the participants
are placed between -3 percent points and +2, meaning that the majority of the
participants have reduced their activity with up to 43.2 minutes or increased the activity
with up to 28.8 minutes. Thirty-seven percent of the participants reported physical
activity at the hospital during treatment, and the mean number of physical sessions

reported was 15.
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Table 2 Activity at several time points: Time (hours) and rate (percentage of totally

measured time).

Time (hours) Rate (%0)
N Mean SD Min Max Mean SD Min Max
MVPA! BL? 255 14 1.1 0 6.4 6.9 55 0 30.6
Total Activity BL 255 4 1.7 01 87 20 8.4 0.8 66.7
Total Activity 137 18 12 0 86 75 5 01 361
4months
Total Activity 141 34 24 01 93 142 101 04 392
24months
"Moderate to vigorous physical activity. “ Baseline
Changes in activity rate from baseline
(A) Baseline — 4 months N=137
20 F __ s
E st 1
o
[&]
10
sk i
0 — I 1
(B) Baseline — 24 months N=141
20 b .
R i
=]
[&]
10 F .
5| i
— 1

5

D Decreased activity

4

-2 0
Change in %-points
D Little or no changes

2

4

I:l Increased activity

G

Figure 1 Distribution of changes in total activity rates from baseline to 4 months (A)

and 24 months (B).
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The mean values (standard deviations) for the FQ subscales at each point of assessment

are presented in Table 3. The linear regression model showed that 4 months fatigue

score was positively associated with baseline score (p<0.001). As seen in Table 4

(overall time effect) the significantly increased level of fatigue (p<0.001) persists at 8,

12 and 24 months follow-up. Higher activity rate at baseline were associated with

reduced increase of fatigue between baseline and 4 months for all fatigue scales

(p=0.004), e.g. one percent point increase in activity rate reduced total fatigue at the

first follow-up with 0.15. This association got weaker over time until being non-
significant after 24 months (Table 4).

Table 3 Fatigue at all time points.

Total Physical .
fatigue fa%/igue Mental fatigue
Time Mean Mean
point N (SD) (SD) Mean (SD)
Baseline 250 06(1.4) 05(1.3) 0.1(0.4)
4 months 234 17.0 (5.5) 11.7 (4.3) 5.4 (1.8)
8 months 233 159 (4.7) 10.6 (3.7) 5.3(1.6)
12 months 228 15.0 (4.7) 10.0 (3.5) 5.2 (1.7)
24 months 158 153 (5.2) 10.2(3.9) 5.1(1.8)
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Table 4 Results of the estimation of linear mixed effect model (simple contrasts in time,
adjusted for age and sex).

Fatigue total

Physical Fatigue

Mental fatigue

Value SD P Value SD P Value SD P

Overall effect of activity

BL' act. Rate -0.03 0.05 0.595 -0.03 0.04 0.382 0.01 0.02 0.649
Overall time effect

4 months 1756 0.45 <0.001 11.90 0.37 <0.001 5.66 0.16 <0.001
8 months 16.23 0.45 <0.001 10.60 0.37 <0.001 5.62 0.16 <0.001
12 months 15.11 0.45 <0.001 9.63 0.37 <0.001 5.49 0.16 <0.001
24 months 15.32 0.53 <0.001 10.16 0.43 <0.001 5.15 0.18 <0.001
Interaction BL act vs. time (Change of BL act effect over time)

BL act. vs. 4 months  -0.15 0.05 0.004  -0.10 0.04 0.019 -0.05 0.02 0.004
BL act. vs. 8 months  -0.13 0.05 0.010 -0.07 0.04 0.102 -0.06 0.02 0.000
BL act. vs. 12 months -0.11 0.05 0.038 -0.05 0.04 0.210 -0.05 0.02 0.002
BL act. vs. 24 months -0.09 0.06 0.110 -0.07 0.05 0.158 -0.03 0.02 0.208

'Baseline
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Discussion

The main purpose of this study was to investigate the relationship between the amount
of time spent in MVPA and CRF. The results from this study demonstrated that higher
physical activity at baseline was associated with lower CRF at follow-up. The mixed
effects model showed a large increase in fatigue from baseline to the first follow-up
(p<0.001) and that the fatigue stayed at the same high level at 8, 12 and 24 months
follow-up (p<0.001). One percent point increased activity at baseline was associated

with reduced fatigue at follow-up.

Results in multiple exercise interventions are also showing a beneficial effect from
exercise on fatigue in cancer patients [4, 21-23]. As mentioned initially there is lack of
information about the most effective exercise prescription parameters, such as intensity,
frequency, type and duration [9]. Mishra, Scherer [24] found a greater improvement in
CRF when prescribed a moderate to vigorous versus a mild exercise program. Also
Brown, Huedo-Medina [25] found that cancer survivors engaging in moderate intensity
resistance exercise (3-6 METS, 60%-80% 1-RM) reduced CRF more so than those
engaging in lower intensity resistance or aerobic exercise of any level of physical
exertion. van Waart, Stuiver [23] could see better results for PF with a moderate- to
high-intensity combined supervised resistance exercise versus a low-intensity, home-
based physical activity program. Despite that many studies base their intervention on
physical activity, the results give little information about the amount of time the
participants has been active. The quality of the studies varies, including the description
of the activity and the intensity. Many of the interventions use subjective measurement
methods, such as different kinds of questionnaires and Borgs scale. In many studies
participants engage in supervised physical activity, in addition to being encouraged to
be physically active in their leisure time. When reporting their activity, recall bias is a
relevant issue, including that the subjective perception of the activity will vary. To look
at the relationship between the amount of time spent in MVVPA and CRF no other study
has, to our knowledge, measured the participants’ activity level using objective

measurement method.
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In this study we used three measure points for the SWA armband; baseline, 4 months
and 24 months follow up. By using several measure points we get a picture of the
patients’ activity over time. The patients decreased their mean total activity from
baseline to 4 and 24 months follow-up. The total activity reduced from 4 hours at
baseline to 1.8 and 3.4 hours per day at 4 and 24 months follow-up respectively. The
results showed a large increase in CRF from baseline to the first follow-up. This seems
reasonable since all of the patients had started the neo-/ adjuvant treatment at 4 months
follow-up. Fatigue may be elevated before treatment onset, but typically it increases
during cancer treatment, which includes treatment with radiation, chemotherapy,
hormonal, and/or biological therapies [2]. This can contribute to explain the large
decrease in the patients’ activity level at 4 months follow-up. In addition the 4 months
fatigue score was significantly associated with baseline score (p<0.001). This finding is
in line with other findings that show that the strongest and most consistent predictor for
increased fatigue is the pre- treatment fatigue. Patients who report higher levels of
fatigue before treatment also report increased fatigue immediately after treatment, and
over the following years [2]. In this study the increased level of fatigue persisted at 8,
12 and 24 months follow-up. The results showed that 1 percent point increased activity
at baseline was associated with reduced fatigue at follow-up. According to the literature
patients who are more fatigued typically report lower levels of physical activity. Lack of
physical activity may lead to physical deconditioning. That makes everyday tasks more

challenging and potentially it can contribute to development, and persistence of fatigue

[2].

Despite the lack of knowledge about the relationship between physical activity and
CRF, there are some possible mechanisms why physical activity has beneficial effect on
fatigue. The cancer itself and its treatment result in muscle wasting and disruptions in
the muscle metabolism. A possible mechanism for the effectiveness of resistance
exercise in reducing CRF among breast and prostate cancer survivors, is the attenuation
of this progressive muscle waste, and this disruption [26]. Segal, Reid [27] found a
reduction in fatigue in patients who performed strength (p=0.010) and aerobic exercise
(p=0.004) while receiving radiation therapy for prostate cancer. Buffart, Galvao [28]
and Gardner, Livingston [29] found that resistance and aerobic exercise intervention

significantly reduced fatigue in patients undergoing androgen deprivation therapy for
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prostate cancer. However they could not explain the intervention effects on fatigue by
improved muscle strength, aerobic capacity or walking speed, nor by reduced

inflammation.

Fatigue may also be influenced by psychosocial factors, including depression and
anxiety, which also can be improved by exercise [28, 30, 31]. Strong correlations
between the incidence of depression and fatigue in patients with cancer have been
reported in many studies [26]. The association between fatigue and depression is
complex. Fatigue can occur as a symptom of depression, as depression is known to be a
predisposing factor for the development of chronic fatigue. At the same time fatigue
may precipitate feelings of depression since it impacts the persons mood, work, activity
level and/ or sleep [26, 32]. Schmidt, Wiskemann [33] found that patients with baseline
depression started with substantially higher fatigue, and the levels remained high or
decreased over time with no significant between-group differences. Bower, Ganz [32]
found that treatment-related factors accounted for a relatively small portion of the
variance in fatigue; the strongest predictor for fatigue they could find was depression.
Women with fatigue scored more than two times higher on the depression rating scale
than the woman without fatigue. Aerobic exercise can reduce the feeling of depression
and anxiety in cancer patients, an effect that might impact the development of CRF [10,
34]. van Waart, Stuiver [23] found that the group with a moderate- to high-intensity,
combined supervised resistance exercise perceived fatigue as significantly less
frustrating, frightening and more pleasant than patients in the usual care group and the

low-intensity, home-based physical activity program.

Fatigue may also be influenced by other psychosocial factors as pain and sleep
disturbances, [28, 30, 31]. As well as the link between fatigue and depression, Bower,
Ganz [32] also found a strong association between fatigue and bodily pain and sleep
disturbance. They found a strong association between sleep problems and fatigue,
showing the importance of sleep disturbance in initiating and maintaining fatigue in this
population. Research show that exercise can improve these psychosocial factors [5, 28,
30, 31].
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There are some limitations of this study. There was a large drop out from baseline to the
two SWA follow-up points that influences the studies validity. We are aware of the
importance of total activity, but we only looked at the relationship between time spent
in MVPA and fatigue in the analyzes. Total activity was used when we considered how
much the activity rate at each measurement point constituted in hours. The reason why
only total activity was used at follow up was that light and moderate activity was
merged at the two follow-up points, which obviously introduces reduced information.

Physical activity was objectively measured with SWA.. Using objectively measurement
methods is a strength, and it has several benefits. Although it has several advantages
using objective measurement methods, it is important to be aware of the limitations with
the SWA armband. A validation study of physical activity monitors showed that SWA,
compared with indirect calorimetry, overestimated time in MVPA with 2.9 %, and
underestimated very vigorous intensity physical activity [35]. The chance of
overestimation of time spent in MVPA is important to have in mind when considering
the results. At the same time it is important to remember the Hawthorne effect in use of

objective measurement methods [36].

In this paper all the patients who had been wearing SWA were included in the analysis.
Most of the patients wore the armband for five or more days, but also the patients who
wore the armband for fewer days were included. In total, 11- 24 patients wore the
armband for less than four days at one of the measurement points. According to
Ridgers, Hnatiuk [37] eight hours of monitoring for 5 days provides acceptable
reliability for MVPA. Including all of the patients is therefore another weakness with
this study, and it threatens its reliability. At the same time, as mentioned, most of the
patients wore the armband for five or more days. Furthermore, all of the included
patients wore the armband for 21 to 24 hours a day, and not only eight hours as

recommended as a minimum.

For mapping the participants CRF the FQ was used. In the circumstances where a
multidimensional fatigue instrument is required, Minton and Stone [15] recommend
using FQ. Although the instrument is not originally developed for use in cancer patients,
the scale has robust psychometric properties and has been extensively used in other

populations. The scale has been used to measure CRF in more than 2000 patients, in
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addition its main use has been in the investigation of chronic fatigue syndrome [14].
The drop out from baseline until 12 months is pretty low. That might be connected with
the fact that the questionnaire is brief and manageable. When mapping CRF it is
important to have in mind that the prevalence of CRF can vary widely depending on

which measurement tool that is used [15].

Conclusion

Based on the analysis in the present study it appears that activity at baseline was the
crucial factor for the activity at follow-up. Increased activity at baseline was associated
with reduced fatigue at follow-up, but the association is weak. The results do not say
anything about type of activity or the intensity, only the amount of time spent in MVPA.
Future research should focus on the most effective exercise prescription parameters
such as intensity, frequency, type and duration in the attempt to map the optimal
physical activity program for these patients. In addition, they should look at the
relationship between total activity and fatigue, not only time spent in MVPA.
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Oversikt over vedlegg

I Forespgrsel om deltakelse i forskningsstudien ”Tidlig rehabilitering av
kreftpasienter”
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Avdeling for kreftbehandling og medisinsk fysikk
Kreftsenter for opplaring og rehabilitering

Til

Foresparsel om deltakelse i forskningsstudien ”Tidlig rehabilitering av
kreftpasienter”

Du inviteres herved til & delta i en forskningsstudie der vi vil se pa hvordan kreft
pavirker stress. Hensikten med studien er & undersgke forekomsten av stressymptom
hos kreftpasienter, og i tillegg finne ut om samtale med veiledning i stresshandtering har
betydning for stressymptom. Studien gjelder voksne pasienter 18 ar og eldre som far
kurativ behandling for bryst-, prostata-, testikkel-, lymfe-, tykktarms- eller
endetarmskreft.

Dersom du takker ja til & delta i studien, vil du ved loddtrekning fa tiloud om oppfelging
i én av to grupper, intervensjonsgruppen eller kontrollgruppen. Deltakere i
intervensjonsgruppen vil fa tilbud om individuell samtale om handtering av symptomer
pa stress, i farste omgang to samtaler. De som ved test har kliniske symptomer pa stress,
far ytterligere 2-6 samtaler etter behov.

Alle deltakerne i begge grupper skal ved oppstart og deretter fem ganger i lgpet av to ar,
svare pa spgrreskjema som tilhgrer studien. Spgrsmalene vil veare knyttet til stress og
symptomer pa stress. Opplysninger om din sykdom, opplysninger knyttet til deltakelse i
opplering og fysisk aktivitet og bruk av helsetjenester hentes fra din journal.
Informasjonen som registreres om deg, skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten
med studien. Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fgdselsnummer eller
andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger
gjennom en navneliste.

Alle far i tillegg tilsendt et aktivitetsarmband som skal brukes 3 ganger, en uke hver
gang, under studieforlgpet. Armbandet skal festes pa overarmen og male
dggnaktiviteten over en tidsperiode. Malingene skal blant annet brukes til 4 se pa
sammenhengen mellom aktivitetsniva, hvile og stress.

Alle deltakerne far ogsa tilbud om & delta i det allerede etablerte
rehabiliteringsprogrammet som innbefatter fysisk aktivitet og opplaering for pasienter og
pargrende. Dette tilbudet gis parallelt med behandling og i en periode pa 6 maneder
etter ferdig behandling.
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Du har som deltaker i studien rett til a fa innsyn i hvilke opplysninger som er registrert
om deg, og du har rett til & fa korrigert eventuelle feil i opplysningene. Trekker du deg
fra studien, kan du kreve a fa slettet innsamlede opplysninger med mindre
opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.
Det vil ikke vaere mulig a identifisere deg i resultatene av studien nar disse publiseres.
Resultatene vil bli publisert i internasjonale tidsskrifter.

Autorisert personell som er knyttet til studien, er de eneste som har adgang til
navnelisten og som kan finne tilbake til deg. Denne studien er beregnet a ga over to ar.
Det kan likevel vare aktuelt & kontakte deg igjen etter 5-10 ar i en oppfalgingsstudie.
Deretter vil informasjon som knytter deg til studien bli slettet.

Kreftavdelingen bruker egne midler i studien, samt midler fra forskningsfond. Ingen av
giverne har interesser i studien. En unngar dermed & komme opp i etiske
problemstillinger.

Deltakelse i studien er & regne som annen behandling ved Kreftavdelingen. Av den
grunn er den underlagt helselovgivningen og gjeldene pasientrettigheter.

Avdeling for kreftbehandling og medisinsk fysikk er ansvarlig for studien. Helse
Bergen HF ved administrerende direktar er databehandlingsansvarlig.

Det er frivillig & delta. Det far ingen konsekvenser for deg og din videre behandling om
du ikke deltar eller trekker deg underveis. @nsker du a delta, undertegner du
samtykkeerklaringen pa siste side. | lgpet av de neste 14 dagene etter at du har mottatt
denne foresparselen, vil en av prosjektmedarbeiderne kontakte deg. Du har da anledning
til a fa ytterligere forklaring om studien.

Denne studien er godkjent av Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, Vest-Norge (REK Vest) med saksnummer 2010/1911-3.

Planlagt sluttdato for studien er satt til 31.12.2015
Forespgrsel om studien kan rettes til:

Prosjektmedarbeider/ Senterleder Inger Thormodsen, tIf. 55 97 39 17
Prosjektleder/ Professor Karin Nordin, tif. +46 18 47 13 487 (Sverige).

Med vennlig hilsen

(sign.) (sign.)
Karin Nordin Inger Thormodsen
Prosjektleder/ professor Prosjektmedarbeider/ senterleder
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Samtykke til deltakelse i studien

Jeg er villig til & delta i studien “’Tidlig rehabilitering av kreftpasienter”

Navn med blokkbokstaver

Signatur

For enklest a na deg, skriv gjerne ned ditt telefonnummer/mobilnummer her

Sted, dato rolle i studien, signatur
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B Bakgrunnsspersmal - Inklusjon D

Dato for utfylling

Her kommer noen generelle sparsmél om deg. Spersmalene har sammenheng med det
aktivitetsarmbandet du snart far tilsendt.

1. Kjenn []Kvinne [ Mamn

2. Fedt . 119
3. Heyde cm
4, Vekt kg

5. Erdu  []Hoyrehendt [ ]Venstrehendt
6. Sivilstand
[ Ugift [] Samboer [ skilt
O Gift [ Enke/enkemann [] Separert

7. Husholdning

a. Hvor mange personer er det i din husholdning?

b. Hvor mange av de er barn under 18 ar?

¢. Hvor stor er husholdningens sammenlagte arsinntekt?

8. Hva er ditt heyeste utdanningsniva?
[] Grunnskole [] Universitet/Hogskole (1-4 r)

[[] Videregéende utdanning [] Universitet/Hogskole (mer enn 4 r)

9. Hvilket alternativ beskriver best din nivaerende inntektskilde?

] Lonnet arbeid heltid (100%)

[] Lonnet arbeid deltid %

[ Selvstendig naringsdrivende

[ Arbeidsledighetstrygd/arbeidssoker

[ sykepenger (helt eller delvis eller aktiv sykemelding)

[] Arbeidsavklaringspenger etter avsluttet sykepengeperiode pa 52 uker
[ Uferetrygdet

[] Fertidspensjonert

[ Hjemmeveerende

[] Skoleelev/student

[] Annet, hva

. C Arving - 1 Thormodsen, Tidlig rehabilitering, bakgrunn -. .
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B Bakgrunnsspersmal - Inklusjon D ]

Her kommer noen livsstilssparsmal om trening, fysisk aktivitet, bruk av tobakk og alkohol:

Med organisert trening menes systematisk og planlagt fysisk aktivitet.

10.Deltar du i organisert trening pa treningssenter (Elixia, SATS, Friskis og Svettis el.lign.)
eller i regi av foreninger/organisasjoner (f.eks. Idrettslag, Kreftforeningen)? [JJa  [Nei

11. Hvis ja pa spersmél 10, i regi av hvem?
[] Treningssenter (Elixia, SATS, Friskis og Svettis el.lign.)
[] Foreninger/organisasjoner (f.eks. Idrettslag, Kreftforeningen)

12. Hvis ja pa spersmél 11, hvor lenge har du holdt p4 med organisert trening?
] Mer enn 1 & [] Mindre enn 1 &r [] Har akkurat startet

Med fysisk aktivitet menes aktiviteter som gjer at en blir anpusten/svett.

13. Hvordan er ditt aktivitetsniva pa fritiden sammenlignet med for sykdomsstart?

[ JRedusert [ |Noeredusert [JSomfar [INoeekt [ @kt

14.Hvordan er ditt aktivitetsniva i arbeid (ogsd hjemmearbeid) nd sammenlignet med for sykdomsstart?

[JRedusert [ INoeredusert [ ]Somfer [INoeokt [ ]@kt

15.Roykerdu?  []Ja  []Nei

16. Hvis ja, hvor ofte rayker du?
(] Daglig [ Ukentlig ] Ménedlig

17.Hvis du reyker daglig, hvor mye royker du?
[J1-10prdag []110-20prdag  [[]Mer enn 20 pr dag

18.Rayker du mer eller mindre etter at du fikk din kreftdiagnose?
IMer ] Mindre [] Ingen endring

19. Hvor ofte drikker du alkohol?
(] Aldri []2-4 gangerimaneden ~ []4 ganger i uken eller mer
[ Ménedlig eller sjeldnere  []2-3 ganger i uken

20.Nér du drikker, hvor mye alkohol (AE) drikker du vanligvis?
[J12AE  []3-4AE  [J5-6AE []7-9AE []10 AEeller flere
(En alkoholenhet (AE) er: 33 cl ol ki 2 eller 12 cf vin eller 4 cl sprit)

21. Hvor ofte drikker du seks alkoholenheter eller mer pa en gang?
] Aldri [JNoen ganger i maneden [] Daglig eller nesten daglig
[ Sjeldnere enn ménedlig  [] Noen ganger i uken

22. Drikker du mer eller mindre alkoheol etter at du fikk din kreftdiagnose?
(1 Mer [JMindre [ Ingen endring
51261
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B Bakgrunnsspersmal - Inklusjon LDD]] &

23.Hvilken kreftsykdom har du?

[] Brystkreft [ Lymfekreft [] Annen, hvilken
[] Prostatakreft [] Endetarmskreft
[ Testikkelkreft [] Tykktarmskreft -

24.Har du annen sykdom i tillegg til din kreftsykdom?

dia [JNei
Dersom ja, hvilken/hvilke?

25. Har du psykososial stette/hjelp fra noen i din familie i din nédveerende livssituasjon?

a [J Nei

Dersom ja, fra hvem

26. Har du psykososial stette/hjelp fra noen utenfor din familie i din nivzrende livssituasjon?

[dra [JNei

Dersom ja, fra hvem _

27.Hvordan er relasjoner til familien nd sammenlignet med for kreftsykdommen?
[] Vanskeligere [[] Noe vanskeligere [ Som far
[[] Noe bedre []Bedre

28. Hvordan er relasjoner med ovrige (venner, arbeidskamerater) sammenlignet med for kreftsykdommen?
[] Vanskeligere [[] Noe vanskeligere [] Som for
[ Noe bedre [[] Bedre

29. Har du veert hos psykolog i forbindelse med at du fikk din kreftdiagnose?

OJa  [JNei
a. Dersom ja, hvor mange ganger?

[J1 gang [] 2 til 4 ganger []5 til 10 ganger [ Mer enn 10 ganger
30.1 forbindelse med din kreftsykdom har du deltatt i kurs, undervisning, pasientforenings-

arrangement, rehabilitering med mer som er rettet mot sykdommen og ut over de tilbud
som er ved Kreftavdelingen?

[JJa  [JNei

Dersom ja, kan du nevne hva, og néar

. C Arving - I Thormodsen, Tidlig rehabilitering, bakgrunn E -
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B 1Es o[ ][] -

Dato for utfylling | | | | | | | I |

| Nedenfor finner du en del setninger som folk utsatt for store pékjenninger har brukt for & beskrive
| hvordan de har det. Les hver setning og sett et kryss i boksen som best beskriver hvordan du har
hatt det de siste 7 dagene. Det finnes ikke "riktige" eller "gale" svar.

I hoy Ganske Middels Noe Litt Aldri
grad mye

1. Jeg har hatt perioder med sterke O ] | ] I ]
folelser omkring kreft.

2. Ting jeg har sett og hert minnet meg [ O O O [ O
plutselig om kreft.

3. Tanker om kreft har trengt seg pa O O O O O O
ogsé ndr jeg ikke har villet.

4. Bilder av kreft har plutselig dukket 1 | [} O O (|
opp i tankene mine.

5. Enhver paminnelse har gjenopplivet [ [ | O (| [l
folelser knyttet til kreft.

6. Jeg har hatt vanskelig for & sove pa [ [ [ O (| (]
grunn av tanker og bilder om kreft.

7. Jeg har vonde dremmer om kreft. O [ O | [l J

8. Jeg vet mange uforleste folelser er [ - ] | (| [
der, men jeg har skjevet dem bort.

9. Jeg har ikke tillatt meg & bli folelses- [ O O | O O
messig berert nér jeg tenker pé kreft
eller blir minnet om den.

10. Jeg har ensket & bli kvitt minner om kreft. ™ (| O O O O

11. Jeg har forsekt 4 la vere & snakke om O (|

kreft.

12. Jeg har opplevd det uvirkelig, som
om kreften ikke har hendt eller ikke
var virkelig.

13. Jeg har holdt meg unna ting eller | (| [ (] [ O

situasjoner som kan minne om kreft.

14. Mine folelser om kreft er nazrmest 1 ] (| O O ]
lammet.
15.Jeg har ikke tillatt meg selv & ha O O O ] O O
tanker om kreft.
51261
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B aaps

1.

Datoforutfylling| | If | l' | I

Her kommer noen spersmal om hvordan du feler deg. For hvert spersmal setter du kryss for ett av
de fire svarene som best beskriver dine folelser den siste uken. Ikke tenk for lenge pé svaret - de
spontane svarene er best.

Jeg foler meg nerves og urolig

[[] Mesteparten av tiden
[ Mye av tiden

[ Fra tid til annen

[ 1kke i det hele tatt

Jeg gleder meg fortsatt over tingene slik jeg
pleide for

[J Avgjort like mye

[ 1kke fullt s& mye

[] Bare lite grann

[J1kke i det hele tatt

Jeg har en urofelelse som om noe forferdelig
vil skje

[[1Ja, og noe sveert ille

[ Ja, ikke sa veldig ille

[ Litt, bekymrer meg lite

[ 1kke i det hele tatt

. Jeg kan le og se det morsomme i situasjoner

[ Like mye som for

[ 1kke like mye né som for
[] Avgjort ikke som for
[J1kke i det hele tatt

. Jeg har hodet fullt av bekymringer

[] veldig ofte

[[] Ganske ofte
[ Av og il

[C] En gang i blant

Jeg er i godt humser

[] Aldri

[ Noen ganger
[] Ganske ofte
[C] For det meste

Jeg kan sitte i fred og ro og kjenne meg
avslappet

[ Ja, helt Klart

[ vanligvis

[] 1kke s ofte

[JIkke i det hele tatt

8. Jeg foler meg som om alt gar langsommere

[J Nesten hele tiden
[[] Sveert ofte

[] Fra tid til annen
[J Ikke i det hele tatt

9, Jeg foler meg urolig som om jeg har
sommerfugler i magen
[J Ikke i det hele tatt
[] Fra tid til annen
[[] Ganske ofte
[] Sveert ofte

10. Jeg bryr meg ikke lenger om hvordan jeg
ser ut
[] Ja, jeg har sluttet & bry meg
[JIkke som jeg burde
[C] Kan hende ikke nok
[J Bryr meg som for

11. Jeg er rastlos, som om jeg stadig ma veere aktiv

[] Uten tvil svart mye
[] Ganske mye
[[]1kke sa veldig mye
[[] 1kke i det hele tatt

12. Jeg ser med glede frem til hendelser og ting

[] Like mye som far

[[1 Heller mindre enn for

[ Avgjort mindre enn for
[[] Nesten ikke i det hele tatt

13. Jeg kan plutselig i en folelse av panikk

[] Uten tvil svert ofte
[[] Ganske ofte

[] Ikke sa veldig ofte
[ Ikke i det hele tatt

14. Jeg kan glede meg over gode beker, radio
og TV
[ ofte
[] Fra tid til annen
[ 1kke sa ofte
[C] Sveert sjelden
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B sr-36 o 1] &

Dato for utfylling | | | . | , | . | | I

INSTRUKSJON: Dette sperreskjemaet sper om hvordan du ser pi din egen helse. Disse opplysningene
vil hjelpe oss til 4 f4 vite hvordan du har det, og hvordan du er i stand til & utfere dine daglige gjeremal.
Hvert sparsmal skal besvares ved 4 sette kryss i den ruten som passer best for deg. Hvis du er usikker
lpé hva du skal svare, vennligst svar si godt du kan.

1. Stort sett, vil du si at din helse er:
[] Utmerket
[J Meget god
[[] God
[J Noksa god

[ Darlig

2. Sammenlignet med for en uke siden, hvordan vil du si at din helse stort sett er na?

[[] Mye bedre enn for en uke siden

[C] Litt bedre na enn for en uke siden

[] Omtrent det samme som for en uke siden
[] Litt darligere enn for en uke siden

[[] Mye darligere enn for en uke siden

3. De neste sparsméilene handler om aktiviteter som du kanskje utferer i lepet av en vanlig dag,
Er din helse slik at den begrenser deg i utferelsen av disse aktivitetene na? Hvis ja, hvor mye
Nei, begrenser
AKTIVITETER Ja, begrenser  Ja, begrenser ey jice i det
meg mye meg litt hele tatt

a. Anstrengende aktiviteter som a lepe, lafte tunge
gjenstander, delta i anstrengende idrett O O ]

b. Moderate aktivit.eter som & flytte et bord, stavsuge, O O ]
gd en tur eller drive med hagearbeid
c. Leofte eller baere en handlekurv O ] |
d. GAa opp trappen flere etasjer l:] ] O
¢. G4 opp trappen en etasje 1 O |
f. Beye deg eller sitte pa huk [ | Cl
g. Ga mer enn to kilometer [ Ol O
h. G4 noen hundre meter D O O
i. Ga hundre meter ] ] O
j. Vaske deg eller kle pa deg d O ]
51261
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B sr-36 D

. Tlepet av den siste uken, har du hatt noen av folgende problemer i ditt arbeid eller i andre av
dine daglige gjoremal pd grunn av din fysiske helse?

. Har du redusert tiden du har brukt pa arbeidet ditt eller andre aktiviteter?
. Har du utrettet mindre enn du hadde ensket?

>, Har du veert hindret i 4 utfore visse typer arbeid eller andre aktiviteter?

OO0 OF
OO Qg Qgeég

. Har du hatt vanskeligheter med & utfore arbeidet ditt eller andre aktiviteter
(f.eks. fordi det krevde ekstra anstrengelser)?

. T'lepet av den siste uken, har du hatt falelsesmessige problemer som har fort til vanskeligheter i
ditt arbeid eller i andre av dine gjeremdl (f.eks. fordi du har folt deg deprimert eller engstelig)?

Ja Nei
. Har du redusert tiden du har brukt pa arbeidet ditt eller andre aktiviteter? O O
. Har du utrettet mindre enn du hadde ensket? ] O
. Har du ikke arbeidet eller utfort andre aktiviteter like noye som vanlig? O O

. Ilepet av den siste uken, i hvilken grad har din fysiske helse eller folelsesmessige problemer
hatt innvirkning pé din vanlige sosiale omgang med familie, venner, naboer eller foreninger?

[J1kke i det hele tatt [CLitt [JEn del O Mye [ Svart mye

. Hvor sterke kroppslige smerter har du hatt i lepet av den siste uken?

[Oingen  [[]Megetsvake [ ]Svake  []Moderate [ sterke  []Meget sterke

. Ilepet av den siste uken, hvor mye har smerter pavirket ditt vanlige arbeid (gjelder bade
arbeid utenfor hjemmet og husarbeid)?

[J1kke i det hele tatt [JLitt []En del [ Mye [] Svaert mye
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9. De neste sparsmilene handler om hvordan du har falt deg og hvordan du har hatt det den siste uken.
For hvert sparsmdl, vennligst velg det svaralternativet som best beskriver hvordan du har hatt det.
Hvor ofte i lepet av den siste uken har du:

Hele Nesten Mye av  En del Litt av  Ikke i det
tiden  hele tiden tiden av tiden  tiden hele tatt
] 1 ] I:I

a. Folt deg full av tiltakslyst?

b. Felt deg veldig nerves?

c. Veert sd langt nede at ingenting
har kunnet muntre deg opp?

d. Felt deg rolig og harmonisk?
e. Hatt mye overskudd?

f. Folt deg nedfor og trist?

g. Folt deg sliten?

h. Feolt deg glad?

Oo0o0ooooodao
OOoo0oooofbnd
OoOoo0ooodgao
Ooo0oooooaoao
oo oogonoano
Oooodoonoan

i. Folt deg trett?

10.1 lopet av den siste ulken, hvor mye av tiden har din fysiske helse eller folelsesmessige problemer
pavirket din sosiale omgang (som det & beseke venner, slektninger osv.)?

[JHele tiden [] Nesten hele tiden [ ] Endelavtiden [ ]Littavtiden [ ]Ikke idet hele tatt

11.Hvor RIKTIG eller GAL er hver av de folgende pastandene for deg?

Helt Delvis Vet Delvis Helt
riktig riktig ikke gal gal
a. Det virker som om jeg blir lettere syk enn andre | [l O | O
b. Jeg er like frisk som de fleste jeg kjenner | |:| (| O [
c. Jeg forventer at min helse vil bli darligere (| J [ (| [J
d. Min helse er utmerket O M M O O
51261
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E Fatigue m i

Dato for utfylling

Vi vil gjerne vite om du har felt deg sliten, svak eller i mangel av overskudd den siste maneden.
Vennligst besvar alle sporsmélene ved & krysse av for det svaret du synes passer best for deg.
Vi ensker at du besvarer alle spersmélene selv om du ikke har hatt slike problemer. Vi sper om
' hvordan du har folt deg i det siste og ikke hvordan du folte deg for lenge siden. Hvis du har folt
| deg sliten lenge, ber vi om at du sammenligner deg med hvordan du folte deg sist du var bra. Sett
I kun ett kryss for hvert spersmal.

1. Har du problemer med at du feler [JMindre [Jikkemer [ JMerenn [ ] Mye mer
deg sliten? enn vanlig enn vanlig vanlig enn vanlig

2. Trenger du mer hvile? [JMindre [Jikkemer [ JMerenn [ ] Mye mer
enn vanlig enn vanlig vanlig enn vanlig

3. Feler du deg sevnig eller desig? [Mindre  [Jlkkemer [ JMerenn [ ]Myemer
enn vanlig enn vanlig vanlig enn vanlig

4. Har du problemer med & komme i [JMindre ~ [Jlkkemer [ Merenn [ ]Mye mer
gang med ting? enn vanlig enn vanlig vanlig enn vanlig

5. Mangler du overskudd? [[Jkkeidet [Jlkkemer [ ]Merenn [ ] Mye mer
hele tatt enn vanlig vanlig enn vanlig

6. Har du redusert styrke i musklene [(Jikkeidet [Jlkkemer [ ]Merenn [_]Mye mer
dine? hele tatt enn vanlig vanlig enn vanlig

7. Foler du deg svak? [OMindre ~ ["]Som []Merenn [ ] Mye mer
enn vanlig vanlig vanlig enn vanlig

8. Har du vansker med 4 konsentrere [IMindre  []Som [JMerenn  [] Mye mer
deg? enn vanlig vanlig vanlig enn vanlig

9. Torsnakker du deg i samtaler? [Mindre ~ []lkkemer []Merenn []Mye mer
enn vanlig enn vanlig vanlig enn vanlig

10. Er det vanskeligere 4 finne det [JMindre [ ]lkkemer [ |Merenn [ _]Mye mer
rette ordet? enn vanlig enn vanlig vanlig enn vanlig
11. Hvordan er hukommelsen din? [[IBedre enn []lkke verre []Verreenn [[]Mye verre
vanlig enn vanlig vanlig enn vanlig

12. Hvis du feler deg sliten for tiden, omtrent hvor lenge har det vart?

DMe{lom tre og seks

|:| Seks maneder eller mer
méneder

[ Mindre enn en uke |:| Mindre enn tre maneder

13. Hvis du feler deg sliten for tiden, omtrent hvor mye av tiden kjenner du det?

[]25% av tiden [150% av tiden [175% av tiden []Hele tiden
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B ro-sp D

Dato for utfylling

| Vis hvilke utsagn som passer best pd din helsetilstand i dag ved & sette et kryss i en av rutene
Iuteﬁfor hver av gruppene nedenfor.

Gange
[ Jeg har ingen problemer med & g omkring

[ Jeg har litt problemer med & ga omkring

[1Jeg er sengeliggende

Personlig stell
[ Jeg har ingen problemer med personlig stell

[ Jeg har litt problemer med 4 vaske meg eller kle meg

[ Jeg er ute av stand til & vaske meg eller kle meg

Vanlige gjeremal (feks. arbeid, studier, husarbeid, familie- eller fritidsaktiviteter)

] Jeg har ingen problemer med 4 utfere mine vanlige gjeremal
[1Jeg har litt problemer med 4 utfere mine vanlige gjoremal

[]Jeg er ute av stand til & utfare mine vanlige gjereml

Smerte/ubehag
[1Jeg har hverken smerte eller ubehag

17 eg har moderat smerte eller ubehag

[1Jeg har sterk smerte eller ubehag

Angst/depresjon
[ Jeg er hverken engstelig eller deprimert

] Jeg er noe engstelig eller deprimert

[] Jeg er sveert engstelig eller deprimert
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Best tenkelige
helsetilstand

For & hjelpe folk til 4 si hvor god eller darlig en 100
helsetilstand er, har vi laget en skala (omtrent som
et termometer) hvor den beste tilstanden du kan
tenke deg er merket 100 og den verste tilstanden
du kan tenke deg er merket 0.

Vi vil gjerne at du viser pa denne skalaen hvor
god eller darlig helsetilstanden din er i dag, etter
din oppfatning. Var vennlig 4 gjere dette ved &
trekke en linje fra boksen nedenfor til det punktet
pa skalaen som viser hvor god eller darlig din
helsetilstand er i dag.

Din egen
helsetilstand

i dag

6. Verdi Verst tenkelige
helsetilstand
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Daroforutfylling| | ]| | [| | I

Hverdagslivets stress
| Nedenfor falger et antall pastander, hvor du skal ta stilling til hvor bra de stemmer overens med

hvordan du foler deg. Marker med et kryss i den ruten som tilsvarer hvordan du har felt/kjent deg
l i lapet av den siste uken. OBS! Bare ett svaralternativ for hvert spersmal.

Ikke i det Ikke Ganske Stemmer

hele tatt  helt bra helt
1. Jeg foler tidspress. O | | O
2. Jeg beveger meg som om jeg har det travelt. O [l O |
3. Jeg synes det er veldig ubehagelig 4 std i ke. 1 ] ] |
4, Jeg blir irritert pa andre bilister. | O ] ]
5. Jeg gar pa "heygir" og presser meg selv fremover. O [ O O
6. Jeg blir lett irritert p4 mennesker som gjor ting langsomt, [ ] ™ ] ]
7. Jeg konkurrerer med meg selv og andre. O O O |
8. Jeg gjor to eller flere ting samtidig. ] ] J O
9. Jeg foler at jeg er irritert eller opprert. O J | |
10. Jeg prater fort og bestemt. ] O O O
11.Jeg oppdager at jeg skynder meg til tross for at O | [l [

jeg har god tid.
12. Jeg blir irritert p4 mennesker som fomler eller slurver. | O J |
13. Jeg spiser fort og er den som er ferdig farst. O [l | )
14. Nér jeg prater med andre, vil jeg gjerne ha det O O O 0
siste ordet og overbevise de om at jeg har rett.

15. Jeg kan fa utbrudd av sinne og irritasjon. | | ] ]
16. Nar jeg prater med andre, tenker jeg pa andre ting. | ™ | O
17. Det er vanskelig for meg "4 gjore ingenting". | | ] ]
18. Jeg prater i munnen pa andre. O O ] O
19. Jeg blir irritert over de feil som andre mennesker gjor, O O O O
20.Folk i min omgivelse sier til meg at jeg ma roe ned | [ ] ]

og ta det med ro.
51261
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Dato for utfylling

ID

1. Hvis jeg blir syk, er det min egen atferd
som avgjer hvor raskt jeg blir frisk igjen.

2. Hvis det er slik at jeg skal bli syk, blir jeg
det vansett hva jeg foretar meg.

3. Regelmessig kontakt med legen er den
beste maten for meg & unngd sykdom pa.

4. De fleste ting som virker inn pa helse,
skjer tilfeldig.

5. Nir jeg ikke foler meg bra, ber jeg snakke
med lege eller andre fagfolk pa helsespersmal.

6. Jeg har selv kontrollen over min egen helse.

7. Min familie har stor betydning for om jeg
blir syk eller holder meg frisk.

8. Nar jeg blir syk, er det meg selv som m4 lastes.

9. Deter i stor grad flaks som avgjer hvor
raskt jeg vil komme meg etter sykdom.

10.Leger og andre fagfolk pa helse har
kontrollen pa min helse.

11. Min gode helse er stort sett et sparsmal
pé om jeg har lykken med meg.

12.Det som forst og fremst virker inn pa
min helse, er det jeg selv gjor.

13. Hvis jeg tar vare pd meg selv, kan jeg
unngd sykdom.

14. Nar jeg blir frisk etter sykdom, er det vanligvis
fordi andre har tatt seg godt av meg.

15. Uansett hva jeg gjor, er det sannsynlig
at jeg blir syk.

16. Hvis det nd en gang er meningen at jeg
skal veere frisk, s vil jeg holde meg frisk.

17.Hvis jeg tar de riktige forholdsreglene,
kan jeg holde meg frisk.

18. Nér det gjelder min helse, kan jeg falge
de rad legen gir.

Helt
uenig

O]

O 0 000 00 ocooooog oo o O
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Vedlegg II

° HELSE BERGEN

Haukeland Universitetssykehus
Avdeling for kreftbehandling og medisinsk fysikk

Kjeere deg.

Takk igjen for at du er positiv til & delta i studien Tidlig rehabilitering av
kreftpasienter”. Dette er forste gangen av i alt 3 ganger du far tilsendt

aktivitetsarmbandet som du skal bruke i en uke. Brukerveiledning er lagt ved.

Det er viktig at du sender armbandet tilbake umiddelbart etter endt bruk. Du far tilsendt
et nytt fer neste maling. Armbandet sendes i retur til oss i boblekonvolutten det ligger i.

Porto er betalt.

Vennlig hilsen

( Sign) ( Sign)
Karin Nordin Inger Thormodsen
Prosjektleder Prosjektmedarbeider
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Vedlegg IV

® oo HELSE BERGEN

Haukeland Universitetssykehus

Avdeling for kreftbehandling og medisinsk fysikk

BRUKER VEILEDNING - AKTIVITETSARMBAND

Nar skal jeg ha det pa?

DA)

S S0 O

Aktivitetsarmbandet skal tas p4 om morgenen dagen etter at du har mottatt det. Det skrus automatisk pa
innen 10 min etter hudkontakt. Du trenger ikke trykke pa knappen.
Aktivitetsarmbandet tas av etter 7 degn etter du har statt opp om morgenen. Det skrus automatisk av.

Aktivitetsarmbandet skal ikke tas av om natten.

Ta av aktivitetsarmbandet nar du skal dusie eller bade. Legg det oppa handkleet, sa husker du a ta det pa
igjen etterpa.

Du ma gjerne flytte pa aktivitetsarmbandet dersom det er til hinder under for eksempel stralebehandling
eller rgntgen.

Hvordan skal det sitte pa?

o

DUDUIDE

Andre viktige opplysninger?

S SO0 Q

o

Lurer du pa noe?

Fest aktivitetsarmbandet pa venstre overarm/armstrekker som vist pa bildet (se bildet nedenfor).
NB! Dersom du er brystkreftoperert i venstre bryst, kan armbandet festes pa hayre arm, og
omvendt.

Knappen pa aktivitetsarmbandet skal peke opp:+-+-...... -
Aktivitetsarmbandet skal veere godt festet, men ikke for straffit:
Aktivitetsarmbandet skal festes midt pa overarmen slik at kroppen til
armbandet peker bakover nar du star med armen hengende rett ned.

Husk & leve som du pleier!

Aktivitetsarmbandet ma ikke apnes, vaskes eller lanes bort!
Aktivitetsarmbandet er sveert kostbart, sa pass godt pa det.

Hvis du til tider glemte & ha pa deg aktivitetsarmbandet, noter det pa et
ark og send det til oss sammen med aktivitetsarmbandet.
Aktivitetsarmbandet sendes tilbake i den ferdigfrankerte
svarsendingskonvolutten umiddelbart etter at registreringsperioden er
over.

Du ber terke vekk skitt og belegg pa armbandet med en lett fuktig klut
hver gang det tas av, men armbandet ma ikke bli vatt!

Unnga kremer og andre hudpleieprodukter pa omradet av armen hvor
armbandet sitter i perioden registreringen varer.

& Kontakt gjerne prosjektmedarbeider Tor Helge Wiestad,
tif. 55977526 for & oppklare eventuelle sparsmal eller problemer.

& Lykke til!
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Vedlegg V

72\ UNIVERSITETET I BERGEN

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetill, Vest-Norge (REK Vest)

Karin Nordin

karin.nordin@ist.uib.no

Universitetet 1 Bergen

Deres ref Vir ref Dato

2010/1911-3 2.9.10
Ad. Prosjekt: Tidlig rehabilitering av kreftpasienter
Det vises til din soknad datert 29.7.10.
Komiteen behandlet soknaden 1 motet den 19.8.10

Hensikten med studien er a undersoke forekomsten av stressymptom hos pasienter med bryst-,
prostata-, testikkel-, kolorektal- og lymfekreft og finne ut hvilke stresshandteringsbehandlig som
kreves for a bedre psykososialt velbefinnende.

REK anser forskningsansvarlig for prosjektet & veere: Helse Bergen HF. REK Vest forutsetter at
dette vedtaket blir forelagt den forskningsansvarlige til orientering. Se helseforskningsloven § 6, jft.
§ 4 bokstav e.

Forsvarlighet

Komiteen mener dette er et velfundert og godt prosjektet der fordelene med a delta anses som storre
enn for ikke a delta. Komiteen setter dog spersmal til om man kan sidestille sa forskjellige

diagnoser/aldersgrupper som er 1 dette prosjektet og rader soker til a ta hensyn til dette 1 sin analyse
av resultatene.

Samtykke/rekruttering

Prosjektet inneholder kun samtykkekompetene personer og aktivt samtykke skal innhentes. I lopet
av 14 dager etter mottatt brev vil pasienten bli kontaktet av en prosjektmedarbeider med tilbud om a
hore mer om prosjektet. Komiteen har ingen innvendinger til denne fremgangsmaten.

Informasjonssikkerhet

Data onskes lagret 1 Helse Bergen sitt system slik at en etter 5-10 ars tid evt. kan gjennomfore en
oppfolgingsstudie. REK godkjenner oppbevaring av avidentifiserte data i 10 ar etter prosjektslutt.
Komiteen setter som vilkar at koblingsnokkel slettes sa snart det ikke lenger er behov for videre
oppbevaring og senest 31.12.2023.

Postadresse E-post: rek-vest(@uib.no Regional komité for medisinsk ~ Besoksadresse:
REK Vest Hjemmeside: og helsefaglig forskningsetikk, 2. etasje, sentralblokken,
Postboks 7804 http:/helseforskning. etikkom no/xnet/public Vest-Norge Haukeland universitetssykehus

5020 Berg, fon 55 97 8497 /98 /
ergen Org no. $74 789 542 Telefon 55 97 84 97 /98 /99

side 1av 3
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Dersom det skal gjores endringer 1 prosjektet 1 forhold til de opplysninger som er gitt i soknaden,
ma prosjektleder sende endringsmelding til REK, denne leveres elektronisk via far saksportal
SPREK.

Noen formelle feil/uneyaktigheter 1 informasjonsskrivet bes korrigert — se vedlegg.
Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge

Noen formelle feil/uneyaktigheter 1 informasjonsskrivet bes korrigert — se vedlegg.

Vedtak:
Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge

Vennlig hilsen

Ansgar Berg

nestleder
Oyvind Straume
forstekonsulent

(brevet er godkjent for elektronisk utsending uten signatur)

Kopi:

Forskningsansvarlig: postmottak(@helse-bergen.no

Ny ordning fira 01.07.09:

En gjor oppmerksom pa at denne soknaden er vurdert i henhold til helseforskningsloven, som ble satt i kraft 01.07.09.
Dette innebcerer at REK fra og med denne dato har kompetanse til a godkjenne opprettelse og endring av
Jforskningsbiobank, a innvilge dispensasjon fra taushetsplikt og a gi tillatelse til brutk av personopplysninger til
Jforskning. Saker som er sokt Helsedirektoratet, NSD eller Datatilsynet vedrorende ovennevnte, vil utelukkende bli
behandlet av REK. Dette for a unnga parallellbehandling av saker na i overgangsfasen.

De regionale komiteene for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk foretar sin forskningsetiske vurdering med
hjemmel i helseforskningsloven § 10, jfr. forskningsetikkloven § 4.
Saksbehandlingen folger forvaltningsloven. Komiteenes vedtak etter forskningsetikklovens § 4 kan paklages (jfr.

Jorvaltningsloven § 28) til Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag. Klagen skal sendes REK Vest
(ifi-. forvalmingsloven § 32). Klagefristen er tre uker fra den dagen du mottar dette brever (jfi-. forvalmingsloven § 29).

Vedlegg, Sak: 2010/1911-3
Korreksjon av informasjonsskriv og samtykkeerklzering

Prosjektet er godkjent pa vilkar, men vi forventer at folgende endring(er) foretas 1
informasjonsskrivet og/eller samtykkeerklaeringen:
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Informasjonsskrivet ma utformes som en foresporsel, gjerne 1 overskriften.
Informasjonsskrivet bor starte med & forklare hvorfor mottaker blir spurt om a delta.
Informasjonsskrivet bor kortes ned.

Teksten ma sprakvaskes.

Det ma vare samsvar mellom tittel pa prosjektet 1 prosjektsoknad og 1 informasjonsskriv
Erstatt begrepet "anonym” med “avidentifisert” eller “konfidensielt”.

Unnga unedvendige eller tekniske detaljer om forskningsprosjektet.

Forklar fremmedord.

Unnga egosentrisk fokus (jeg, meg, mitt).

Unnga appellerende eller overtalende formuleringer, for eksempel “kjere deltaker”, ”du
inviteres til & delta”.

Det skal sta 1 klartekst at det er frivillig a delta 1 prosjektet.

Oppgi hvordan kontaktperson kan kontaktes (gjerne telefonnummer).

Presentasjon av kontaktperson/forskere bor komme til slutt i skrivet.

Den forskningsansvarliges logo ma fremkomme.

Komiteen navn ma skrives rett.

Samtykkeerkleeringen ma sta pa egen side slik at deltaker kan beholde et eksemplar av
informasjonsskrivet.

I samtykkeerkleeringen ma alternativet “Tkke villig til a delta” strykes.

Det mangler informasjon om nar provene destrueres

Det mangler informasjon om nar de innsamlede opplysningene slettes

Dette prosjektet er godkjent av Regional komiteé for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk,
Vest-Norge (REK Vest) med saksnummer 2010/1911

Planlagt sluttdato ma fremkomme i1 informasjonsskrivet.
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