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Sammendrag

Bakgrunn: Artrose er en ledende arsak til kronisk smerte og funksjonstap, og sykdommen
utgjor en betydelig del av den totale helsebyrden pa verdensbasis. Konservative
behandlingstiltak som trening, pasientundervisning og vektreduksjon er godt dokumentert i
behandling av pasienter med hofte- og kneartrose, likevel er slike tiltak utilstrekkelig
formidlet i klinisk praksis. Implementeringsprosjektet Aktiv med Artrose (AktivA) startet opp

12014 med mél om & sikre behandlingstilbudet for artrosepasienter.

Formédl: Evaluere resultater hos pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i
implementeringsprosjektet Aktiv med Artrose (AktivA), fra oppstart til tre maneder, ved bruk
av data fra AktivA kvalitetsregister.

Metode: Prospektiv, registerbasert studie med et for- og etter design. Utfallsmal var endring i

smerte, funksjon, livskvalitet og fysisk aktivitet.

Resultat: Deltakerne oppnidde redusert smerteintensitet malt med NRS pé -0,7 (95% KI: -
0,7-(-6), p<0,001). Bedring i pasientrapportert funksjon mélt med PSFS var 0,7 (95% KI.0,6-
0,8; <0,001), og malt med KOOS/HOOSsport og fritid var endringen for hoftepasienter pa 1,3
(95% KI: 01,-2,5; p=0,04) og 3,7 (95% KI: 2,7-4,7, p<0,001). Fysiske funksjonstester viste en
bedring malt med 30STS pa 2,9 repetisjoner (95% KI: 2,7-3,0, p<0,001), malt med 6MGT pa
39,7 meter (95% KI: 36,7-42,6, p<0,001) og malt med trappetest pa -6,8 sekunder (95% KI: -
7,5-(-6,1), p<0,001). Pasientene oppnadde bedring i livskvalitet malt med
KOOS/HOOS]Iivskvalitet pa 2,6 (95% KI: 2,1-3,0). Endring i smerte, funksjon og livskvalitet
var signifikant sterre for pasienter med kneartrose enn pasienter med hofteartrose (p<0,05).

Okning i fysisk aktivitet malt med HUNT-indeks var 0,7 (95% KI: 0,6-0,8, p<0,001).

Konklusjon: Pasientundervisning og individuelt tilpasset trening formidlet i klinisk praksis
gjiennom implementeringsprosjektet AktivA forbedrer smerte, funksjon og livskvalitet hos
pasienter med hofte- og kneartrose. Pasienter med kneartrose ser ut til & respondere bedre pa
behandlingsmodellen enn pasienter med hofteartrose. Deltakelse i AktivA gir i tillegg okt

fysisk aktivitet pa kort sikt.
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Forord
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som vil ga inn 1 minneboka som krevende, men ogsa fantastisk givende. I forbindelse med
masterprosjektet var jeg sa heldig & fa studere resultater hos pasienter med hofte- og
kneartrose som deltar i implementeringsprosjektet AktivA via prosjektets etablerte
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og motiverende ord underveis i prosessen. Videre egnsker jeg a takke biveileder Inger Holm
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innholdet i kvalitetsregisteret.
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pa hjemmebane de siste ukene. Du skal ha mye @ren for at jeg i dag leverer min

masteroppgave i idrettsfysioterapi.
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1 Introduksjon

Artrose er den mest utbredte revmatiske sykdommen og en ledende arsak til smerte og
funksjonstap i befolkningen (Porth & Matfin, 2009). Funksjonsnedsettelse som folge av
artrose utgjor en betydelig sykdomsbyrde. I takt med en stadig eldre og mer overvektig
befolkning har omfanget av sykdomsbyrden ekt drastisk i perioden 1990-2015 (Kassebaum et
al., 2016). Effektive behandlingstiltak, s& vel som forebygging av artrose er derfor av stor

betydning bade for enkeltpersoner og for samfunnet.

Artrose kan forekomme 1 alle ledd, med heyest forekomst i kne, hand og hofte. Hofte- og
kneartrose gir sterst funksjonstap og bidrar derfor i stor grad til sykdomsbyrden relatert til
artrose (Cross et al., 2014). Det typiske symptombildet preges av smerte, stivhet og
funksjonstap, med redusert livskvalitet som resultat (Rabenda et al., 2007). Artrose er ikke
reversibelt, men symptombildet kan i stor grad modifiseres (Klareskog, Saxne, Rudin,
Ronnblom, & Enman, 2017). Behandlingen har ofte som mal & bedre smerte, funksjon og

livskvalitet (Goh et al., 2019).

Nasjonale og internasjonale retningslinjer for behandling av hofte- og kneartrose anbefaler
trening, informasjon og vektkontroll som ferstelinjebehandling (Fernandes et al., 2013;
McAlindon et al., 2014; National Clinical Guideline Centre, 2014). Til tross for et solid
kunnskapsgrunnlag for behandling av artrose, har implementering av evidensbaserte tiltak i
klinisk praksis vist seg & vare begrenset (Basedow & Esterman, 2015). Tiltak for bedre

implementering er derfor av hoy aktualitet.

En rekke land over hele verden har iverksatt prosjekter for & bedre implementering av
kunnskapsbaserte retningslinjer. I Skandinavia har svenskene etablert
implementeringsprosjektet Battre Omhéndertagande av patienter med Artros (BOA),
danskene har etablert Godt Liv med Artrose i Danmark (GLA:D) og Norge har
implementeringsprosjektet Aktiv med Artrose (AktivA). Felles for alle de skandinaviske

prosjektene er at de baserer seg pa internasjonale retningslinjer for behandling av pasienter
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med hofte- og kneartrose, og omfatter opplering av helsepersonell, formidling av oppdatert

kunnskap pa artrosefeltet, behandlingsprogram og pasientregister (AktivA, 2018).

Tall fra danske GLA:D og svenske BOA tyder pé at pasienter som deltar i denne typen
implementeringsprosjekter opplever reduserte smerter, bedret funksjon, ekt livskvalitet og ekt
fysisk aktivitet fra oppstart til tre méneder (Jonsson et al., 2018; Skou & Roos, 2017).
Hvorvidt pasienter som deltar i det norske implementeringsprosjektet oppnér tilsvarende

resultater er forelopig ikke undersokt tidligere.

1.1 Studiens hensikt og forskningsspersmal

Hensikten med studien var a evaluere resultater hos pasienter med hofte- og kneartrose som
deltar i implementeringsprosjektet Aktiv med Artrose (AktivA) ved bruk av data fra AktivA

kvalitetsregister.

Forskningsspersmal

1. Oppnér pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA forbedring i smerte,

funksjon og leddrelatert livskvalitet fra oppstart til tre méneder?

2. Er endring i smerte, funksjon og leddrelatert livskvalitet over tre méneder forskjellig

mellom pasienter med hofteartrose og pasienter med kneartrose som deltar i AktivA?

3. Oker pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA sitt fysiske aktivitetsniva

fra oppstart til tre maneder?

Forskningsspersmilene leder til felgende nullhypoteser:
1a. Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA oppndr ingen reduksjon i

smerteintensitet (NRS*!) fra oppstart til tre méneder.

*Numeric rating scale (NRS)
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1b. Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA oppnar ingen forbedring i
pasientrapportert funksjon (KOOS*?>/HOOS* sport og fritid og PSFS*) eller fysisk
funksjon fra (30STS*, 6MGT* og Trappetest) oppstart til tre méneder

1c. Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA oppnér ingen forbedring i

leddrelatert livskvalitet (KOOS*/HOOS* livskvalitet) fra oppstart til tre méneder.

2. Det er ingen forskjell mellom pasienter med hofteartrose og pasienter med kneartrose

som deltar i AktivA med hensyn pa endring i smerteintensitet, pasientrapportert og fysisk

funksjon og leddrelatert livskvalitet fra oppstart til tre méneder.

3. Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA eker ikke pasientrapportert

fysisk aktivitetsnivd (HUNT 1-sperreskjema Index) fra oppstart til tre méneder.

*2Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS); Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score
(HOOS); Pasient-spesifikk funksjon skala (PSFS); 30 sekunder sette- og reise seg test (30STS); 6 minutter
gangtest (6MGT).
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2 Bakgrunn

I dette kapittelet vil relevant teori for forskningsspersmalene belyses. Dette innebaerer
beskrivelse av artrose, inkludert utbredelse og helsebyrde, risikofaktorer, kliniske
manifestasjoner, diagnostisering og behandling. Videre vil det gjores rede for bakgrunnen for
gapet mellom kunnskapsbaserte retningslinjer og klinisk praksis, samt beskrivelse og
resultater av initiativer for bedre implementering. P4 bakgrunn av forskningsspersmélene vil
kapittelet primart omfatte relevant teori relatert til hofte- og kneartrose, men ogsa artrose

generelt.

2.1 Artrose

De fleste definisjonene pa artrose omfatter patogenese, morfologiske og kliniske faktorer
(Grotle, Hagen, Natvig, Dahl, & Kvien, 2008). OsteoArthritis Research Society International
(OARSI) definerer artrose slik:

“Osteoarthritis is a disorder involving movable joints characterized by cell stress and
extracellular matrix degradation initiated by micro- and macro-injury that activates
maladaptive repair responses including pro-inflammatory pathways of innate
immunity. The disease manifests first as a molecular derangement (abnormal joint
tissue metabolism) followed by anatomic, and/or physiologic derangements
(characterized by cartilage degradation, bone remodeling, osteophyte formation, joint

inflammation and loss of normal joint function), that can culminate in illness”.

(OARSI, 2013)

Definisjonen over bygger pa en forstéelse av at artrose er en sammensatt sykdomsprosess som

rammer hele det synoviale leddet.

2.1.1 Prevalens, insidens og helsebyrde

Utbredelsen av hofte- og kneartrose varierer mellom epidemiologiske studier, noe som blant

annet skyldes anvendelse av ulike definisjoner (Pereira et al., 2011). Studier som anvender
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radiologisk artrose ser ut til & rapportere hoyere prevalens enn studier som anvender
symptomatisk artrose og selvrapportert artrose (Pereira et al., 2011). Utbredelse uavhengig av
definisjon er estimert til 23,9 for kne og 10,9 for hofte, med hayere utbredelse blant kvinner

enn blant menn (Pereira et al., 2011).

I Norge har utbredelsen av selvrapportert artrose blitt estimert til 12,8% hos populasjonen
mellom 24 og 76 ar, med signifikant sterre utbredelse blant kvinner (Grotle et al., 2008).
Utbredelsen av kne- og hofteartrose har blitt estimert til henholdsvis 7,1% og 5,5% (Grotle et
al., 2008).

Flere studier finner en sterk gkning i insidens ved egkende alder, og at utviklingen er betydelig
raskere for kvinner enn for menn i aldersspennet 50-75 ar (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019).
Insidensraten av symptomatisk artrose er stigende, med sarlig ekning i andelen som lever

med hofte- og kneartrose (Turkiewicz et al., 2014).

Artrose var blant sykdommene med storst gkning i DALY's (Disability-Adjusted Life Years -
oversatt til norsk: helsetapsjusterte levear) mellom tidsperiodene 1990-2005 og 2005-2015, og
kneartrose utgjor 85% av den totale helsebyrden ved artrose pa verdensbasis (Hunter &
Bierma-Zeinstra, 2019). I hoyinntektsland anslés de medisinske kostnadene alene & tilsvare 1-
2,5% av bruttonasjonalprodukt, ekskludert tilleggskostnader relatert til redusert arbeidsevne
og uferhet (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019).

2.1.2  Risikofaktorer

Arsaken til artroseutvikling er mangfoldig og ofte sammensatt (Klareskog et al., 2017).
Identifiserte risikofaktorer kan kategoriseres som modifiserbare eller ikke-modifiserbare.
Ikke-modifiserbare risikofaktorer omfatter blant annet alder, kjonn, genetikk og etnisitet,
mens modifiserbare risikofaktorer omfatter eksempelvis kroppsmasseindeks (KMI), arbeid,

fysisk aktivitet og leddskader (Johnson & Hunter, 2014).
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Alder

Alder er blant de best dokumenterte risikofaktorene for artrose (Hunter & Bierma-Zeinstra,
2019). Okende alder er assosiert med heyere risiko for artrose (Felson et al., 2000). Dette kan
trolig forklares med at okt alder gir okt eksponering for andre risikofaktorer, 1 tillegg til

aldersrelaterte biologiske forandringer i ledd (Y. Zhang & Jordan, 2008).

Kjoenn
En rekke studier identifiserer det & vaere kvinne som risikofaktor for artrose (Johnson &
Hunter, 2014). En metaanalyse publisert av Silverwood med medarbeidere (2015) viste at

kvinner hadde hayere risiko for kneartrose med en odds ratio pa 1.68 (95% KI 1.37-2.07).

Genetikk og etnisitet

Mye tyder pé at genene vére ogsa har betydning og arvelighet er beregnet til omlag 40% for
kneartrose og 60% for hofteartrose (Spector & MacGregor, 2004). Variasjon i utbredelse
mellom ulike etnisiteter kan indikere at etnisitet ogsa har betydning for artroseutviklingen

(O'Neill, McCabe, & McBeth, 2018).

Overvekt

En betydelig mengde evidens adresserer overvekt som en modifiserbar, systemisk risikofaktor
for utvikling av artrose i hofte og kne (Johnson & Hunter, 2014). Systematiske
oversiktsartikler med metaanalyser har vist signifikant sammenheng mellom hayere KMI og
okt risiko for hofte- og kneartrose (Jiang et al., 2011; Jiang et al., 2012). Silverwood med
medarbeidere (2015) fant i sin metaanalyse at KMI over 25 ga 2,1 ganger hoyere sjanse for

kneartrose sammenlignet med KMI under 25.

Tidligere knetraume

Tidligere skader i kne oker risikoen for artroseutvikling. Av 13 kohorter inkludert i
metaanalysen av Silverwood med medarbeidere (2015) viste 12 kohorter hayere risiko for
kneartrose for de med tidligere kneskade. Resultatet av metaanalysen viste en samlet odds
ratio pé 2.83 (95% KI 1.91-4.19) (Silverwood et al., 2015). En kohorte med 20-rs oppfelging
av pasienter med fremre korsbandsskade viste en prevalens av kneartrose blandt disse

pasientene var hele 42% (M. A. Risberg et al., 2016).
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Hoftedeformiteter

En rekke nyere studier har vist gkt risiko for hofteartrose for personer med cam-deformitet og
hoftedysplasi (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019). En kohort av middeladrende (over 55 ar)
viste at cam-deformitet og hoftedysplasi hadde sterk sammenheng med artroseutvikling i
hofte, uavhengig av andre kjente risikofaktorer som for eksempel alder, kjonn og KMI (Saberi

Hosnijeh et al., 2017).

Fysisk tungt arbeid

Yrker som inneberer fysisk tungt arbeid er assosiert med bade hofte- og kneartrose (Hunter &
Bierma-Zeinstra, 2019). Bender og industriarbeidere har sarlig vist heyere risiko for
hofteartrose (Harris & Coggon, 2015). Det er moderat evidens for at fysisk arbeid som
innebarer en kombinasjon av tunge loft og knestdende arbeidsstilling eker risikoen for
kneartrose (Ezzat & Li, 2014). Forskning pé fysisk tungt arbeid som risikofaktor for
artroseutvikling er forst og fremst gjort pd menn og det er derfor begrenset evidens for at

sammenhengen ogsé gjelder kvinner (Ezzat & Li, 2014).

Idrettsdeltakelse og fysisk aktivitet

Hoyenergiidretter som for eksempel fotball, handball og ishockey har vist moderat til
betydelig okt risiko for hofte- og kneartrose (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019). Okt risiko for
kneartrose henger delvis sammen med utbredelsen av kneskader i disse idrettene og okt risiko
for hofteartrose kan ha sammenheng med utvikling av cam-impingement som folge av
idrettsdeltakelse (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019). A vare i fysisk aktivitet i henhold til
folkehelseanbefalingene (moderat intensitet 150 minutter per uke) har derimot ikke vist okt

risiko for kneartrose (Barbour et al., 2014).

2.1.3 Patogenese

Artrose rammer hele det synoviale leddet og forer til strukturelle forandringer i leddets
hyalinbrusk, subkondralt benvev, ligamenter, leddkapsel, synovialhinne og tilherende
muskulatur (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019). Patogenesen ved artrose involverer bade
mekaniske, inflammatoriske og metabolske faktorer som sammen forer til nedbrytning av

leddet (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019).
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Leddbrusk spiller en essensiell rolle for leddets mekaniske funksjon. Sammen med
leddvaesken sarger leddbrusken for lav friksjon ved bevegelse av leddet (Dahl & Rinvik,
2010). Ved belastning bidrar leddbrusken til fordeling av mekanisk stress som videre
absorberes av subkondralt benvev (Porth & Matfin, 2009). Brusk i synoviale ledd er
hyalinbrusk og er sammensatt av en kompakt intercelluler substans med begrenset mengde

kondrocytter (Sophia Fox, Bedi, & Rodeo, 2009).

Intercelluleer substans i leddbrusk bestér av vann, proteoglykan, kollagen og grunnsubstans
(Porth & Matfin, 2009). Kollagenmolekylene danner lange trader i hovedretning for
belastning og kollagennettverket holdes utspent av proteoglykan (Flugsrud et al., 2010).
Leddbrusk har verken blodéarer eller nerver, og ernares primart via leddvaske og
underliggende subkondralt benvev (Dahl & Rinvik, 2010). I normal leddbrusk er det likevekt
mellom nedbryting og oppbygning, noe som er en forutsetning for god leddfunksjon

(Helsedirektoratet, 2009).

Ved artrose endres bade sammensetningen av brusken, og bruskens mekaniske egenskaper
(Porth & Matfin, 2009). Tidlig i sykdomsforlagpet tapes proteoglykan og etterhvert skades
ogsé kollagennettverket (Flugsrud et al., 2010). Svakheten i kollagennettverket skyldes trolig
redusert aktivitet i kollagensyntesen og samtidig en okt nedbrytning av kollagen (Porth &
Matfin, 2009). Nedbrytning av brusk kan trolig relateres til frigjoring av cytokiner som igjen
stimulerer produksjon og frigjering av enzymer (Porth & Matfin, 2009).

Kondrocyttene oppfatter tapet av ekstracelluler substans og forseker & kompensere for dette
ved a gke produksjon av kollagen type 2 og proteoglykaner (Akkiraju & Nohe, 2015).
Kondrocyttenes forsgk pa a reparere vevet generer nedbrytningsprodukter og
proinflammatoriske akseleratorer, som virker negativt pa kondrycyttenes funksjon og ferer til
en inflammatorisk respons i leddhinnen (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019; Porth & Matfin,
2009). Ubalansen mellom produksjon av ekstracelluler substans og produksjon av enzymer
forer til at nedbrytning av bruskvev fortsetter (Akkiraju & Nohe, 2015). Dannelse av
osteofytter skjer via remodulering av endokondral ossifikasjon og skyldes trolig bade

inflammatoriske komponenter og overbelastning (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019).
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Oppsummert kan resultatet av overnevnte prosesser vere tap av leddbrusk, tap av
friksjonsfrie leddflater, dannelse av osteofytter, inflammatorisk respons i og fortykkelse av

leddhinnen (Porth & Matfin, 2009).

2.1.4 Kliniske manifestasjoner

Den progredierende leddsvikten ved artrose forer etterhvert til smerter, hevelse og nedsatt
funksjon ved redusert bevegelighet og kraft (Flugsrud et al., 2010). Andre symptomer som
krepitasjon, leddinstabilitet, utmattelse og smerterelatert psykisk stress er ogsé hyppig
rapportert av pasienter med artrose (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019). Symptomene ved
artrose kan oppsta plutselig eller kommer gradvis over tid (Porth & Matfin, 2009). Resultatet
av sykdommen er ofte kroniske smerter, funksjonstap og redusert livskvalitet (Vos et al.,

2012).

Artroserelatert smerte

Artrosepasienter rapporterer smerte vesentlig hyppigere enn andre symptomer som for
eksempel stivhet og tap av funksjon (Perrot, 2015). International Association for the Study of
Pain (IASP) definerer smerte som: "En ubehagelig sensorisk og folelsesmessig opplevelse
forbundet med vevsskade eller truende vevsskade, eller beskrevet med ord som for en slik
skade” (Helsedirektoratet, 2009, p. 583). Denne definisjonen bygger pa en forstéelse av at
smerte er en subjektiv opplevelse og at smerte derfor ikke kan brukes som et direkte mal pa
grad av vevsskade eller sykdom (Butler, 2000). Smerteopplevelsen pavirkes bade av
kognitive, emosjonelle og sosiale faktorer (Klareskog et al., 2017). I samsvar med
definisjonen over, korrelerer smerteintensitet hos artrosepasienter i liten grad med grad av

vevsskade (Perrot, 2015).

Artroserelatert smerte pavirkes av bade perifer og sentral sensitivisering (Perrot, 2015). De
ulike fenotypene omfatter nociseptiv, inflammatorisk og nevropatisk smerte, som igjen har
ulike bakenforliggende smertemekanismer (Fu, Robbins, & McDougall, 2018). Pasienter med

hofte- og kneartrose lever ofte med smertesymptomer over lang tid. Dette gjor at
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artroserelaterte smerter kan karakteriseres og forstas som kroniske smerter (Hunter & Bierma-
Zeinstra, 2019). Forskning tyder pa at kronisk smerte pavirkes av en rekke psykososiale
faktorer som for eksempel angst, stress og miljofaktorer, og smertetilstanden ma derfor forstas

ut fra et helhetsperspektiv (Fu et al., 2018).

Funksjon og aktivitetsbegrensning

Aktivitetsbegrensningene ved hofte- og kneartrose har vist sammenheng med smerter,
leddbevegelighet, muskelstyrke og komorbiditet (van Dijk, Veenhof, Lankhorst, & Dekker,
2009). Hos pasienter med unilateral hofte- og kneartrose observeres en generalisert svekkelse
av muskulaturens eksplosive egenskaper pa affisert side (Bieler, Magnusson, Christensen,
Kjaer, & Beyer, 2017; Valtonen, Poyhonen, Manninen, Heinonen, & Sipila, 2015). Videre er
det observert redusert aktivitet i stabiliserende muskulatur rundt kneet (m.vastus medialis,

m.vastus lateralis og m.intermedius) i gangens standfase (Ogaya et al., 2017).

Livskvalitet

Pasienter med hofte- og kneartrose opplever en betydelig reduksjon i helserelatert livskvalitet
(Salaffi, Carotti, Stancati, & Grassi, 2005). Flere studier har sett en sammenheng mellom
heyere smerteintensitet og lavere livskvalitet (Duenas, Ojeda, Salazar, Mico, & Failde, 2016).
Videre har interaksjon mellom smerter og sevnmangel blitt dreftet, samt hvordan disse
faktorene i neste ledd pavirker livskvaliteten. Redusert sevnkvalitet har vist sammenheng med
okt smerteintensitet, og motsatt ser det ut til at hay smerteintensitet i lopet av dagen kan

pavirke sgvnkvaliteten pafelgende natt (Duenas et al., 2016).

2.1.5 Diagnostisering

Diagnostisering av artrose gjores pa bakgrunn av anamnese og klinisk undersekelse, med
eventuelle supplerende undersgkelser (Flugsrud et al., 2010; Hunter & Felson, 2006). Smerte,
stivhet, redusert bevegelighet, hevelse, krepitasjon, og relativ hey alder er typiske funn som
indikerer artrose (Hunter & Felson, 2006). Ved diagnostisering er det anbefalt & benytte
klassifikasjonskriterier fra American College of Rheumatology (ACR) eller European League
Against Rheumatism (EULAR) (Hunter & Bierma-Zeinstra, 2019). Begge vektlegger

symtomer og kliniske funn, med supplement av blodverdier og radiologiske funn ved behov
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(Altman et al., 1991; Altman et al., 1986; W. Zhang, Doherty, et al., 2010). Rradiologiske
underseokelser er ikke en nedvendighet for a stille diagnose hos pasienter med et typisk

sykdomsbilde (Sakellariou et al., 2017).

Senere ars forskning har belyst viktigheten av & fange opp pasienter med hofte- og kneartrose
pa et tidlig stadium og det har derfor blitt foreslatt & legge inn andre kriterier som for
eksempel smerte ved gange i trapp 1 kombinasjon med krepitasjon (Hunter & Bierma-
Zeinstra, 2019). Knelidelser klassifisert som degenerativ meniskskade har vist & ha mange
likhetstrekk med kneartrose, og gir betydelig okt risiko for klassifisering av artrose pa et
senere tidspunkt (Buchbinder, Harris, & Sprowson, 2015). Det er pa bakgrunn av dette
anbefalt 4 behandle pasienter med degenerativ menisk pad samme mate som pasienter med

kneartrose (Buchbinder et al., 2015).

2.2 Behandling av hofte- og kneartrose

Vi har per i dag ingen kurativ behandling av artrose (Flugsrud et al., 2010). Malet for
artrosebehandling er snarere & bremse videre artroseutvikling og samtidig bedre pasientens
smerte, funksjon og livskvalitet (Nelson, Allen, Golightly, Goode, & Jordan, 2014). I trdd
med kompleksiteten av artrosesykdommen er det utarbeidet internasjonale retningslinjer for
multidisipliner hindtering (Flugsrud et al., 2010). Nedenfor folger redegjorelse og

kunnskapsgrunnlag for utvalgte retningslinjer for behandling av artrose.

2.2.1 Retningslinjer for behandling av hofte- og kneartrose

En rekke organisasjoner har publisert internasjonalt anerkjente retningslinjer, eksempelvis
European League Against Rheumatism (EULAR), OsteoArthritis Research Society
International (OARSI) og National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Tross
forskjellig innpakning, er det stor grad av enighet pa tvers av internasjonale retningslinjer
(Nelson et al., 2014). Anbefalte behandlingstiltak er typisk strukturert i tre nivaer og
presentert i en internasjonalt anerkjent behandlingspyramide, se figur 2.1.
Behandlingspyramiden illustrer hvilke tiltak som er anbefalt for alle, og hvilke tiltak som er

aktuell for noen og for bare noen fa (Roos & Juhl, 2012).
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I bunnen av pyramiden ligger pasientundervisning, trening og vektkontroll. Disse tiltakene
regnes som grunnbehandling og er anbefalte for alle artrosepasienter (Roos & Juhl, 2012). Pa
neste niva i pyramiden ligger medikamentbehandling, hjelpemidler og manuelle tiltak og
illustrerer at disse tiltakene er supplerende behandling som er nedvendig for noen
artrosepasienter. Helt gverst ligger kirurgi som er et behandlingsalternativ for pasienter med
alvorlig artrose og som ikke oppnatr tilstrekkelig resultat ved andre behandlingsformer (Roos
& Juhl, 2012). Kirurgi og medikamenter vil ikke bli omtalt neermere da dette ansees utenfor

omfanget av denne masteroppgavens forskningsspersmal.

Kirurgi

Aktuelt for fa

Supplerende behandling

Medikamenter, manuell behandling,
hjelpemidler

Aktuelt for noen

Grunnbehandling

Pasientinformasjon, trening, vektreduksjon

Tilbys alle

Figur 2.2: Behandlingspyramiden ved artrose (www.aktivmedartrose.no)
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2.2.2 Kunnskapsgrunnlag for forstelinjebehandling

Pasientundervisning

Pasientinformasjon/pasientundervisning star sentralt i behandling av pasienter med hofte- og
kneartrose. Bdde EULAR (Fernandes et al., 2013), OARSI (2014; 2010) og NICE (2014)
anbefaler undervisning i sine kliniske retningslinjer og graderer denne anbefalingen til
hayeste evidensniva. Bakgrunn for den heye graderingen er i OARSI (2014) basert pa to
metaanalyser. Chodosh med medarbeidere (2005) fant i sin metaanalyse at
egenmestringsprogram for artrosepasienter hadde statistisk signifikant effekt pd smerte og

funksjon, noe som senere ble stottet av en storre metaanalyse fra 2011 (Du et al., 2011).

Trening

Nasjonale sa vel som internasjonale retningslinjer fremhever trening som primartiltak i
behandling av pasienter med hofte- og kneartrose (Fernandes et al., 2013; McAlindon et al.,
2014; W. Zhang, Nuki, et al., 2010). Flere store systematiske oversikter og metaanalyser har
vist at trening kan gi bedret funksjon og redusert smerte hos pasienter med hofte- og
kneartrose (Fransen et al., 2015; Fransen, McConnell, Hernandez-Molina, & Reichenbach,
2014). For pasienter med kneartrose har trening ogsa vist positiv effekt pa livskvaliteten
(Fransen et al., 2015). Bdde omfanget og kvaliteten p4 intervensjonsstudier som undersgker
effekten av trening for behandling av artrose er av et slikt omfang og kvalitet at forskerne
vurderer det som lite sannsynlig at konklusjonene vil endre seg som folge av nye effektstudier

(Fransen et al., 2014).

Vektreduksjon/vektkontroll

Vektreduksjon dersom overvektig eller vektkontroll dersom normalvektig, anbefales ogsa i de
tidligere nevnte retningslinjene for behandling av pasienter med hofte- og kneartrose
(Fernandes et al., 2013; McAlindon et al., 2014; W. Zhang et al., 2008). Evidensnivéet for
anbefalingene er basert pad metaanalyser av randomiserte kontrollerte studier. Christensen med
medarbeidere (2007) fant i sin metaanalyse at moderat vektreduksjon hadde effekt pd smerte
og funksjon hos overvektige med kneartrose. Forfatterne konkluderte med at vektreduksjon pa

ca 0,25% per uke er hensiktsmessig (Christensen et al., 2007).
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Kombinerte intervensjoner

Health Quality Ontario (2018) publiserte en systematisk oversiktsartikkel som blant annet
evaluerte effektiviteten av kombinert pasientundervisning og nevromuskuler trening i
behandling av pasienter med hofte- og kneartrose. Kombinasjonsintervensjoner ble evaluert
med hensyn pa smerte, fysisk funksjon, livskvalitet, daglige aktiviteter og fysisk aktivitet.
Oversiktsartikkelen inkluderte randomiserte kontrollerte studier og observasjonsstudier.
Resultater basert pa to publikasjoner fra samme randomiserte kontrollerte studie (Skou et al.
2015, Skou et al. 2017) viste at kombinerte intervensjoner ga statistisk signifikant bedre effekt
pa smerte enn «vanlig behandling» (Health Quality Ontario, 2018).

2.3 Implementering av kunnskapsbaserte retningslinjer for behandling

av hofte- og kneartrose

Formidling og implementering av kunnskapsbaserte retningslinjer for behandling av artrose
har vist & veere mangelfull (Nelson et al., 2014). Kvalitetsindikatorer tyder pa at klinikere er
bedre til & henvise til kirurgi enn til & tilby konservative behandlingsformer som for eksempel
trening. Dette indikerer at det eksisterer et betydelig gap mellom evidens og klinisk praksis
(Basedow & Esterman, 2015). Forbedringspotensialet for behandling av artrose har veert
avdekket ogsa i Norge (Gronhaug, Hagfors, Borch, Osteras, & Hagen, 2015; Osteras et al.,
2013). Behovet for bedre strategier i implementering av kunnskapsbaserte retningslinjer for &
sikre behandlingstilbudet for denne pasientgruppen har etterhvert blitt godt dokumentert
(Nelson et al., 2014).

2.3.1 Barrierer for implementering

I en fransk studie som undersgkte etterlevelse til behandlingsretningslinjer for pasienter
kneartrose viste resultatet at kun 54% av klinikerne anvendte retningslinjene i klinisk praksis,
til tross for at 97% oppga & kjenne til at de eksisterte (Denoeud, Mazieres, Payen-
Champenois, & Ravaud, 2005). Eksempler pé barrierer som kan vere til hinder for
implementering er hey arbeidsbelastning, begrensede fasiliteter, mangel pa kunnskap og

organisasjonspolicy (Grol & Grimshaw, 2003).
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2.3.2 Strategier for implementering — fra evidens til beste praksis

Det er identifisert mange ulike strategier for implementering av kunnskapsbaserte
retningslinjer 1 klinisk praksis, men virkningen av slike strategier ser ut til & veere mangelfullt
dokumentert (Gagliardi & Alhabib, 2015). En systematisk oversikt viste at strategier som
bygger pa identifiserte barrierer har hayere sannsynlighet for & lykkes enn de som ikke bygger
pa det samme grunnlaget (Baker et al., 2010). Mange vil ogsa hevde at enkle og pragmatiske
intervensjoner for implementering i sterre grad appellerer til klinikere og er lettere & anvende i

den kliniske hverdagen (Grol & Grimshaw, 2003).

2.3.3 Implementeringsprosjekter for bedre artrosebehandling

I likhet med en rekke andre land, har ogsa de skandinaviske etablert egne
implementeringsprosjekter som skal bidra til 4 sikre behandlingstilbudet for artrosepasienter.
Forst ut var svenskene som i 2008 etablerte Béttre Omhéndertagande av pasienter med Artros
(BOA). 12013 fulgte danskene opp med Good Life with osteoArthritis in Denmark (GLA:D).
Tilsvarende implementeringsprosjekt i Norge startet opp i 2014 og kalles Aktiv med Artrose
(AktivA) (AktivA, 2018). Modellen i danske GLA:D har ogsé blitt tilpasset og implementert i
Canada (Davis et al., 2018).

Modellen for implementering i de tre skandinaviske landene har mange likhetstrekk, da de
bygger pa hverandre (AktivA, 2018). Den norske implementeringsmodellen omfatter kurs for
fysioterapeuter, rehabiliteringsprogram for pasienter med hofte- og kneartrose, og

kvalitetsregister.

Kurs for fysioterapeuter

AktivA tilbyr oppdateringskurs for fysioterapeuter (Holm, Risberg, Roos, & Skou, 2019).
Hensikten med kursene er & formidle innholdet i kunnskapsbaserte retningslinjer i et format
som er egnet i klinisk praksis (Holm et al., 2019). Ved deltakelse pa kurs far fysioterapeuten
oppdatert sin faglige kunnskap om artrose, samt utlevert materiale for gjennomforing av

kunnskapsbaserte intervensjoner i klinisk praksis.
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Rehabiliteringsprogram for pasienter med hofte- og kneartrose
Rehabiliteringsprogrammene i AktivA omfatter pasientundervisning og individuelt tilpasset
trening (M. Risberg, Tryggestad, Nordsletten, Engebretsen, & Holm, 2018; Skou & Roos,
2017). Programmet er basert pa tidligere beskrevne internasjonale retningslinjer for
behandling av hofte- og kneartrose, men er tilpasset med hensyn pé & fungere i klinisk praksis

(Holm et al., 2019).

Kvalitetsregister

Innsamling av pasientrapportert og fysioterapeutrapportert data i kvalitetsregister gjor det
mulig & monitorere behandlingskvaliteten for pasienter med hofte- og kneartrose (M. A.
Risberg, Holm, Engebretsen, & Nordsletten, 2018). Registrene omfatter demografiske
variabler og andre relevante karakteristika, variabler for smerte, funksjon og livskvalitet, samt
variabler for mestringstro, tilfredshet med programmet og opplevelse av endring (M. Risberg
et al., 2018; Skou & Roos, 2017). Det norske kvalitetsregisteret omfatter data samlet inn ved

oppstart, tre méneder, 12 maneder og 24 maneder.

2.3.4 Forskning pd resultater fra AktivA

Hvorvidt pasienter som deltar i det norske implementeringsprosjektet oppnér bedring i smerte,
funksjon og livskvalitet, samt gkt fysisk aktivitetsniva er som nevnt innledningsvis ikke
undersekt tidligere. Det er derfor dette masterprosjektets hensikt & evaluere endring i de
nevnte utfallsmélene hos pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA. Som

datagrunnlag for disse undersgkelsene kan kvalitetsregisteret i AktivA benyttes.
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3 Metode

Denne studien er en del av masterutdanningen i idrettsfysioterapi ved Norges Idrettshegskole.
Prosjektet bygger pa data fra kvalitetsregisteret for pasienter med hofte- og kneartrose.
Datagrunnlaget er samlet inn i perioden 2015-2018. Dette kapittelet vil gi en nermere
beskrivelse av studiens oppbygning og innhold med hensyn pa studiedesign, utvalg,

intervensjon, maleinstrumenter, datainnsamling, statistisk analyse og etikk.

3.1 Studiedesign

Dette er en registerbasert, prospektiv studie med to maletidspunkt, ved oppstart (T0) og etter
tre méneder (T3). Studien har et for- og etter design og evaluerer behandlingsresultater for
pasienter med hofte- og kneartrose som tilbys pasientundervisning og individuelt tilpasset
trening 1 klinisk praksis, gjennom implementeringsprosjektet AktivA. Beskrivelse av studiens
oppbygning, inkludert maletidspunkt for og etter intervensjon (artroseskole og trening) er

illustrert i figur 3.1.

Henvist til fysioterapeut av fastlege, spesialist eller via personlig kontakt

TO: Individuell undersgkelse hos fysioterapeut
Testing av fysisk funksjon og utfylling av elektronisk sp@rreskjema

Artroseskole
- Hva er artrose - Trening - Brukererfaring
- Risikofaktorer Kosthold/Vektreduksjon - A leve med
- Symptomer med artrose - Aktiviteter i dagliglivet artrose
- Behandlingsalternativer Egenmestring
Hjelp til selvhjelp

Trening individuelt og/eller i gruppe
2 x per uke i 6 uker

T3: Oppfelging etter 3 maneder
Individuell undersgkelse hos fysioterapeut
Testing av funksjon og utfylling av elektronisk sp@rreskjema

Figur 3.1: Studiens oppbygning
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3.2 Utvalg

Deltakerne var pasienter med hofte- og kneartrose som via henvisning fra fastlege/ortoped
eller pd eget initiativ har tatt kontakt med AktivA-fysioterapeut for behandling av sin
artrosetilstand. Registrering i kvalitetsregisteret for pasienter med hofte- og kneartrose ble
gjort av behandlende fysioterapeut pa bakgrunn av inklusjons- og eksklusjonskriteriene
beskrevet nedenfor. Det er kvalitetsregisterets database som danner grunnlag for denne
studien. Data registrert innen 3. oktober 2018 var tilgjengelig for analyse. Pasienter med
oppstart for 1. juni 2018 ble vurdert som aktuell for studien, dette med hensyn pé at alle
inkluderte pasienter skulle ha mulighet til & besvare sperreskjema bade ved oppstart og etter

tre maneder. I figur 3.2 er flytskjema for inklusjonsprosessen skissert.

Inklusjonskriterier

- Pasienter med symptomer og funn som indikerer hofte- og/eller kneartrose i henhold
til internasjonale klassifikasjonskriterier (se beskrivelse i delkapittel 2.1.5), inkludert
pasienter med degenerativ meniskskade.

- Pasienter eldre enn 35 ar.

Eksklusjonskriterier

- Annen arsak til plagene (f.eks tumor, inflammatorisk leddsykdom).

- Andre symptomer som er mer fremtredende enn artroseplagene (f.eks kronisk
generalisert smerte eller fibromyalgi).

- Forstar ikke norsk.

- Innsatt protese i aktuelt ledd ved baseline.

- Planlagt operasjon innenfor de 3-4 forste manedene etter oppstart av AktivA.
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Registrert 1 kvalitetsregisteret per
03.10.2018

N=3777

Ekskludert:
Oppstartsdato > 31.05.2018 (N=87)

Alder < 35 ar (N=12)

Inkluderte pasienter

N=3678

Figur 3.2: Flytskjema for inklusjonsprosessen

3.3 Intervensjon

Studiens intervensjon bestod av to deler: pasientundervisning (artroseskole) og individuelt
tilpasset trening. Fysioterapeuter med godkjent kurs i AktivA var ansvarlig for gjennomfering
av intervensjonen, som fant sted i de ulike fysioterapeutenes behandlingsklinikker. Alle
pasienter ble anbefalt & delta pa hele intervensjonen, bade artroseskole og individuelt tilpasset
trening. Videre var det anbefalt 4 gjennomfere artroseskole pa starten av
intervensjonsperioden, samt gjennomfoere hele behandlingsperioden med individuelt tilpasset

trening under veiledning av fysioterapeut innen tre méneder fra oppstart.

3.3.1 Artroseskole

Artroseskolen ble gjennomfert over en eller to kvelder, og var estimert til & vare i omlag 3
timer totalt (AktivA, 2018). Fysioterapeutene fikk utlevert ferdig utarbeidet
undervisningsopplegg og PowerPoint-prestasjoner for dette formalet. Mélet med
undervisningsopplegget var & gi pasientene bedre innsikt i deres artrosesykdom, samt
behandlingsalternativer og hva de selv kan gjere for a4 bedre symptomer og plager (AktivA,
2018)
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Informasjonen formidlet i undervisningen var pasienttilpasset og omfattet patogenese,
risikofaktorer, symptomer, behandlingspyramide, treningslere, kostholdsrad,
hverdagsaktivitet og egenmestring. Det var anledning for fysioterapeuten a tilpasse
undervisningen pa bakgrunn av deltakernes behov, og eventuelt gjennomfere artroseskolen i

samarbeid med andre relevante fagpersoner, som for eksempel ernaringsfysiolog.

3.3.2 Individuelt tilpasset trening

Individuelt tilpasset trening ble gitt av fysioterapeuter med kurs i AktivA (AktivA, 2018).
Fysioterapeutene ble via kurset oppfordret til & tilpasse treningsprogrammer bestdende av
oppvarming, evelser for nevromuskular trening og styrke, og bevegelighetstrening. Det ble
lagt vekt pa viktigheten av & tilpasse treningen for den aktuelle pasient, samt benytte andre
treningsformer ved behov. Eksempler pa treningsprogram for nevromuskular kontroll, styrke,
bevegelighet og aerob utholdenhetstrening ble formidlet fra prosjektgruppa i AktivA for
inspirasjon og ligger vedlagt denne oppgaven (vedlegg nr. 1). Treningsprogram med varighet

pa 45-60 minutter ble anbefalt.

Treningen ble anbefalt utfort to ganger per uke i ca. seks uker totalt, individuelt eller
gruppevis. Etter behandlingsoppfelgingen ble pasientene oppfordret til & fortsette treningen pa

egenhand i trdd med det de hadde lert via deltakelse pa artroseskole og veiledet trening.

3.4 Kbvalitetsregister og datainnsamling

Datainnsamlingen foregikk som en del av implementeringsprosjektet AktivA (M. A. Risberg
et al., 2018). Ved forste konsultasjon hos AktivA-fysioterapeut ble aktuelle pasienter gitt
informasjon om AktivA og tilbud om deltakelse, samt tilbud om & bli registrert i
kvalitetsregisteret. Pasienter som gnsket & bli registrert ble lagt inn av fysioterapeut, og
deretter tilsendt mail med informasjon om innlogging i CheckWare for elektronisk signering
av informert samtykke. Checkware er et elektronisk registreringssystem med sikkerhetsniva 4
(hoyeste sikkerhetsniva), og krever dermed innlogging med BankID, BankID pd mobil,
Buypass eller Commfides (CheckWare, 2016).
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Data ble samlet inn ved oppstart og etter tre maneder, som skissert i figur 3.1. Innsamlingen
var primert elektronisk og deltakerne fikk varsel om sperreskjema per mail. Deltakere uten

aktiv mailkonto, ble tilsendt sperreskjema i papirformat per post.

Deltakerne besvarte sparreskjema for funksjon, smerte, livskvalitet, fysisk aktivitetsniva og
mestringstro, samt spersmal om seg selv og egen artrosesykdom. AktivA-fysioterapeuter
utforte fysiske tester og besvarte spersmél om pasientens artroseplager. En oversikt over

maélevariabler pé oppstart og tre maneder er beskrevet i tabell 3.1 og 3.2.

Dataene ble samlet inn via CheckWare og all innsamlet data ble overfort fra CheckWare til
Tjeneste for Sensitive Data (TSD). TSD er et system utviklet og eiet av Universitetet i Oslo
for lagring og behandling av data som krever hay grad av sikkerhet (Universitetet 1 Oslo,
2019). Sperreskjema utfylt pa papir ble sendt i retur til prosjektgruppen for AktivA som

deretter registrerte dataene i kvalitetsregisteret, lagret 1 TSD.
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Tabell 3.1: Pasientrapporterte utfallsmal ~ Tabell 3.2: Fysioterapeutrapporterte
utfallsmal og fysiske tester

Variabel Oppstart 3 mianeder Variabel Oppstart 3 mianeder

Kjonn X Affisert ledd (Leddet pasienten behandles for) X X
Alder
Bosituasjon

Operasjon andre ledd X
- Evt: Hvilket ledd
Utdanning - Evt: Type operasjon
Hoyde

Vekt

Royk

Mest plagede ledd
Alle plagede ledd

Smertehyppighet

Smerteintensitet (NRS 0-10)

Rontgen

Evt: Typergntgen

30 sekunder sette- og reise seg
6 minutter gangtest

Lo < T T e B B )

Trappetest
Deltakelse Artroseskole

T T T - T

T T T B
LT T T B B

Antall treninger under veiledning av fysioterapeut

Bekymring for okt skade pa leddet ved
fysisk aktivitet/trening
Sykemelding (evt varighet)

>
>

Arbeidssituasjon

Bruk av smertestillende

EQ-5D

HUNT-sporsmal for fysisk aktivitet
(hyppighet, intensitet og varighet)
Stillesittende tid
Aktivitetsvurdering

HOOS/KOOS sport og fritid
HOOS/KOOS livskvalitet
Mestringsforventning smerte og
symptomer

T T T - T
LT T T B N

>
>

Spersmal om behandling av artrose X
Pasient-spesifikk funksjonskala X
Operasjon hofte/kne siden oppstart AktivA

- Evt: Hvilket ledd

- Evt: Type operasjon

Eo T T B B

Opplevelse av endring
Tilfredshet X
NRS = Numeric rating scale; EQ-5D = EuroQol-5 dimension;
HOOS = Hip disability and Osteoarhtritis Outcome Score;
KOOS = Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score

3.5 Mailemetoder

Pa bakgrunn av forskningsspersmaélene ble folgende mélemetoder brukt for 4 undersoke
endring i utfallsmélene smerte, pasientrapportert funksjon, fysisk funksjon, hofte- og
knerelatert livskvalitet og fysisk aktivitet: Numeric rating scale (NRS), Pasient-spesfikk
funksjonskala (PSFS), Knee injury and Osteoarthrtis Outcome Score (KOOS) sport og fritid,
Hip disability and Osteoarthrtis Outcome Score (HOOS) sport og fritid, KOOS/HOOS
livskvalitet, 30 sekunder sette og reise seg test, 6 minutter gangtest, Trappetest og HUNT-
spoarsmal for fysisk aktivitet. Nedenfor vil de psykometriske egenskapene ved malemetodene

bli beskrevet.
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3.5.1 Numeric rating scale

Maling av smerteintensitet ble gjort ved 11-poeng Numeric Rating Scale (NRS 0-10) (Turk &
Melzack, 2011). P4 denne skalaen indikerer 0 ingen smerter og 10 uutholdelige smerter.
Deltakerne ble bedt om & beskrive leddsmertene den siste maneden ved & markere et av

tallene pa 11-punktsskalaen. Et papirformat av smerteskalaen ligger vedlagt (vedlegg nr. 2).

NRS er et valid maleverktoy for smerte hos pasienter med artrose og har vist god test-retest
reliabilitet med ICC pé 0,95 (95% KI: 0,93-0,96) (Alghadir, Anwer, Igbal, & Igbal, 2018).
Alghadir et al. (2018) fant at minste identifiserbare endring for méleinstrumentet var 1,3
poeng ved anvendelse pa artrosepasienter. 2 poeng endring har vist & vere klinisk relevant for

pasienter med kroniske smerter (Farrar, Young, LaMoreaux, Werth, & Poole, 2001).

3.5.2 Pasient-spesifikk funksjonskala

Pasient-spesifikk funksjonskala (PSFS) kartlegger pasientens beskrivelser av egne
aktivitetsutfordringer (Moseng, 2011). Ved utfylling av skjemaet ble deltakerne bedt om a
beskrive tre selvvalgte aktiviteter som han/hun hadde problemer med & utfore eller ikke kunne
utfore grunnet de aktuelle hofte- og/eller kneplagene. Deretter markerte pasienten for hver
aktivitet en ring rundt et av sifrene pa en skala fra 0 til 10, hvor 0 representerte «kan ikke
utfore aktiviteten» og 10 representerte «ingen vansker». Et papirformat av PSFS ligger

vedlagt (vedlegg nr. 3).

Sperreskjemaet har vist god innholdsvaliditet og reliabilitet for pasienter med en rekke
muskel-skjelettlidelser, inkludert artrose (Moseng, Tveter, Holm, & Dagfinrud, 2013). I en
norsk studie viste PSFS best test-retest reliabilitet for den forste aktiviteten med ICC pé 0,83
(95% KI: 0,72-0,90), og noe dérligere for aktivitet 2 og 3 med ICC pé henholdsvis 0,52
(95%KI: 0,30-0,69) og 0,65 (95% KI: 0,47-0,79). En endring pé 2 poeng eller mer har vist &
veare statistisk signifikant og klinisk relevant (Moseng et al., 2013).
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3.5.3 Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score LK 1.0

Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) er et knespesifikt maleinstrument som
kartlegger pasientens oppfatning av egne kneproblemer (Roos & Lohmander, 2003).
Sperreskjemaet bestér i sin helhet av 42 spersmal fordelt pa de fem subskalaene; smerte,
andre symptomer, funksjon i hverdagen, funksjon i sport og fritid, og knerelatert livskvalitet.

KOOS eksisterer i en norsk versjon som er tilgjengelig pA www.koos.nu.

KOOS sport og fritid

Subskalaen KOOS sport og fritid ble benyttet som méal pa pasientrapportert knefunksjon for
pasienter med kneartrose. Denne subskalaen bestar av 5 spersmal som kartlegger pasientens
opplevelse av egne kneproblemer i ulike funksjoner relatert til sport og fritidsaktivitet (Roos,
Roos, Lohmander, Ekdahl, & Beynnon, 1998). Hvert enkelt svar gir en skir mellom 0 og 4
poeng. Totalsummen for hele subskalaen regnes om ved formelen: 100 — (totalsum*100)/20
og gir en totalskar mellom 0 og 100 (orthotoolkit.com, 2017). O representerer ekstreme
problemer og 100 representerer ingen problemer (Collins, Misra, Felson, Crossley, & Roos,

2011).

KOOS har blitt validert for ulike knelidelser og populasjoner (Roos & Lohmander, 2003).
Sperreskjemaet har vist adekvat innholdsvaliditet og begrepsvaliditet (Collins et al., 2016).
For subskalaen KOOS sport og fritid har ved anvendelse pé artrosepasienter vist adekvat test-
retest reliabilitet med i en ICC pé 0,83 (0,73-0,89) (Collins et al., 2016). Minste
identifiserbare endring har blitt estimert til 19,6 (Collins et al., 2011) og en endring pa 8-10
poeng kan betraktes som klinisk relevant (Roos & Lohmander, 2003).

3.5.4 Hip disability and Osteoarthritis Qutcome Score LK 2.0

Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) er et hoftespesifikt sperreskjema
som kartlegger pasientens oppfatning av egne hofteproblemer (Klassbo, Larsson, &
Mannevik, 2003). Sperreskjemaet bestar opprinnelig av 40 spersmal fordelt pd de samme fem
subskalaene som KOOS; smerte, andre symptomer, funksjon i hverdagen, funksjon i sport og
fritid, og hofterelatert livskvalitet. HOOS eksisterer i en norsk versjon som er tilgjengelig pa

www.koos.nu.
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HOOS sport og fritid

Subskalaen HOOS sport og fritid ble benyttet som mél pd pasientrapportert hoftefunksjon for
pasienter med hofteartrose. Subskalaen kartlegger pasientens opplevelse av egne
hofteproblemer i ulike funksjoner relatert til sport og fritidsaktivitet. Skaring av HOOS gir i
likhet med KOOS en skar mellom 0 og 4 per spersmal, og videre en totalskar mellom 0 og
100 for hver subskala. 0 representerer ekstreme problemer og 100 representerer ingen

problemer (Nilsdotter, Lohmander, Klassbo, & Roos, 2003).

HOOS har vist adekvat innholds- og begrepsvalditet (Thorborg, Roos, Bartels, Petersen, &
Holmich, 2010). Ved anvendelse pa pasienter med artrose viser HOOS sport og fritid god
test-retest reliabilitet med ICC pé 0,91 (Klassbo et al., 2003). Subskalaen har ogsa vist
adekvat responsivitet (Thorborg et al., 2010). For pasienter med som gjennomgar operasjon
med hofteprotese har minste identifiserbare endring blitt malt til 2 poeng pa gruppe niva og
17 poeng pé individniva, og minste viktige endring (klinisk relevant endring) blitt estimert til

10 poeng for subskalen sport og fritid (Kemp, Collins, Roos, & Crossley, 2013).

3.5.5 KOOS/HOOS livskvalitet

KOOS/HOOS livskvalitet bygger pa de samme fire spersmélene. Den eneste forskjellen er at
forstnevnte bruker ordet «kne» der sistnevnte bruker ordet «hofte». I denne studien er disse
sporreskjemaene slatt sammen ved & bruke kombinasjonen «hofte/kne» i hvert spersmal.
Subskalaen KOOS/HOOS livskvalitet ble benyttet som mal pa hofte- og knerelatert
livskvalitet. I likhet med de andre subskalaene i KOOS og HOOS gir ogsa hvert spersmal i
denne subskalaen en skar mellom 0 og 4, og en totalskéar for hele subskalaen mellom 0 og
100, hvor 0 representerer darlig leddrelatert livskvalitet og 100 representer god leddrelatert

livskvalitet.

Som tidligere beskrevet har KOOS og HOOS vist god validitet og reliabilitet (Collins et al.,
2016; Thorborg et al., 2010). Subskalaen livskvalitet har vist god test-retest reliabilitet med
ICC pa 0.93 (95% KI: 0.91-0,97), samt god responsivitet med SRM > 0,8 (Kemp et al.,
2013). Minste identifiserbare endring ble av Kemp med medarbeidere (2013) estimert til 2
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poeng pa gruppeniva og 15 poeng pa individniva. For pasienter med kneartrose har minste
identifiserbare endring blitt estimert til 24,9 poeng (95% KI: 24,0-25,9) (Collins et al., 2016).
En endring pé 8-10 poeng i KOOS livskvalitet og endring pa 11 poeng i HOOS livskvalitet
kan betraktes som klinisk relevant (Kemp et al., 2013; Roos & Lohmander, 2003).

Vedlagt ligger versjoner av KOOS/HOOS sport og fritid, og KOOS/HOOS livskvalitet som

de ble anvendt i denne studien (vedlegg nr. 4).

3.5.6 30 sekunder sette- og reise seg test

30 sekunder sette og reise seg test (30STS) er et valid mal pa fysisk funksjon (Jones, Rikli, &
Beam, 1999). Testen maler antall repetisjoner testpersonen klarer pé 30 sekunder og fanger
dermed ogsé opp de som ikke klarer én eneste repetisjon (Jones et al., 1999). Skéring av
30STS har moderat ssmmenheng med relativ muskelstyrke i underekstremitetene hos eldre
personer (Jones et al., 1999). Maleinstrumentet er anbefalt av OARSI som del av den kliniske
undersekelsen av pasienter med hofte- og kneartrose (Dobson et al., 2013). Testprosedyren i
denne studien beskrev bruk av vanlig spisestuestol uten armlener. Samme stol ble anvendt ved

oppstart og ved tre méneder. Et papirformat av testprosedyren ligger vedlagt (vedlegg nr. 5).

Maleinstrumentet har vist tilstrekkelig inter-rater reliabilitet med ICC pa 0,86 (0,77-0,92) og
intra-rater reliabilitet med ICC pé 0,85 (0,67-0,93). Ved anvendelse pa pasienter med hofte-
og kneartrose har denne testen god relativ og absolutt reliabilitet (Dobson et al., 2017).
Standard malefeil (SEM) har blitt malt til 0,9 (0,7-1,1) og minste identifiserbare endring er
estimert til 2 repetisjoner (Dobson et al., 2017). Endring pé 2 repetisjoner eller mer betraktes

ogséd som en klinisk relevant endring (Wright, Cook, Baxter, Dockerty, & Abbott, 2011).

3.5.7 6 minutter gangtest

6 minutter gangtest (6MGT) kartlegger aerob kapasitet og maler tilbakelagt gangdistanse over
seks minutter (Guyatt et al., 1985). Méleinstrumentet inngér i testbatteriet OARSI anbefaler
ved funksjonsundersekelse av pasienter med hofte- og kneartrose (Dobson et al., 2013). Et

papirformat av testen ligger vedlagt (vedlegg nr. 6).
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Ved anvendelse pa artrosepasienter har 6MGT vist god inter-rater reliabilitet med ICC pa 0,94
(0,90-0,96) og intra-rater reliabilitet med ICC pa 0,93 (0,77-0,97). SEM har blitt mélt til 18,1
(95% KI: 15,6-22,5) og minste mélbare endring estimert til 50,2 meter (Dobson et al., 2017).
Tilsvarende endring pa 50 meter har vist & veere klinisk relevant (Perera, Mody, Woodman, &
Studenski, 2006). 6MGT har vist adekvat responsivitet ved anvendelse pa artrosepasienter

som gjennomgar intervensjoner med fysioterapi (French, Fitzpatrick, & FitzGerald, 2011).

3.5.8 Trappetest

Anvendelse av trappetester er anbefalt i kartlegging av fysisk funksjon hos pasienter med
hofte- og kneartrose (Dobson et al., 2013). Det ble anbefalt a bruke en trapp med 18 trinn,
men trapp med faerre trinn ble anvendt dersom 18-trinns trapp ikke var tilgjengelig. Samme
trapp ble benyttet ved begge mélinger. Tid brukt pa & ga fra bunnen av trappen til toppen og
ned igjen tre ganger ble mélt med stoppeklokke. Et papirformat av testen ligger vedlagt
(vedlegg nr. 7).

Test-retest reliabilitet av en 11-trinns trappetest har blitt malt til ICC pa 0,95 (0,56-0,99) i en
nylig publisert reliabilitetsstudie (Iijima, Shimoura, Eguchi, Aoyama, & Takahashi, 2019) .
Tidligere reliabilitetsstudier har vist noe lavere intra-rater reliabilitet med ICC pa 0,78 (0,50-
0,89) og inter-rater reliabilitet malt til ICC 0,78 (0,65-0,87). Standard malefeil (SEM) har blitt
maélt til 1,0 (0,8-1,2) og minste malbare endring har blitt estimert til 2,3 sekunder (Dobson et
al., 2017).

3.5.9 HUNTI-sporreskjema for fysisk aktivitet

HUNT1-sperreskjema for fysisk aktivitet ble opprinnelig utviklet for Helseundersekelsen i
Nord-Trendelag (HUNT) (Kurtze, Rangul, Hustvedt, & Flanders, 2008). Skjemaet bestar av 3
sparsmal; frekvens (5 svaralternativer), intensitet (3 svaralternativer) og varighet av fysisk
aktivitet (4 svaralternativer). Besvarelsen av hvert spersmal skéres pa en bestemt mate, se
vedlagt sparreskjema med beskrivelse av skdringssystem (vedlegg nr. 8). Produktet av

skéringen for frekvens, intensitet og varighet gir en ukentlig Indeks for fysisk aktivitet
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mellom 0 og 15 (Kurtze et al., 2008). Det er HUNT1-Indeks for fysisk aktivitet som benyttes i
evaluering av endring i fysisk aktivitet. Sparreskjemaet har vist akseptabel rest-retest

reliabilitet med Spearmans korrelasjonskoeffisient mellom 0.76-0.87 (Kurtze et al., 2008).

3.6 Andre milevariabler

Demografiske variabler (alder, kjonn, utdanningsnivd), heyde, vekt og ledd som plager mest
(pasientrapportert) ble anvendt for beskrivelse av utvalget. Hvilket ledd pasienten var til
behandling for (fysioterapeutrapportert) ble bade anvendt i beskrivelse av utvalget, og for &
skille mellom pasienter med hofteartrose og pasienter med kneartrose i analyser av utfallsmal.
Kroppsmasseindeks (KMI) ble regnet ut pd bakgrunn av heyde og vekt ved formelen vekt
(kg) / hoyde (meter)>. KMI ble ogsé analysert som kategorisk variabel for & skille mellom
normalvekt/undervekt og overvekt/fedme. KMI pa 25 eller mer ble kategorisert som

overvekt/fedme og KMI under 25 ble kategorisert som normalvekt/undervekt.

Videre ble deltakelse pé artroseskole og antall fysioterapiveiledede treningsekter brukt som

mal pa etterlevelse av intervensjon. Adekvat etterlevelse ble definert som:
1. Deltatt pa artroseskole

2. Gjennomfert 10 eller flere fysioterapeutveiledede treningseokter.

3.7 Databehandling

Databehandling krevde tilgang til Tjeneste for Sensitive Data (TSD). Tilgang ble sekt av
prosjektleder for kvalitetsregisteret og godkjent av TSD. TSD har sikkerhetskategori 4 og
krever to-faktor palogging (Universitetet i Oslo, 2019). All behandling og analysering av data
ble gjort inne i TSD. Ingen rédata ble hentet ut av TSD.

3.7.1 Datakvalitet og datarensing

Sperreskjemaene var til dels ufullstendig og feilaktig utfylt. Dette gjaldt bade sperreskjema
for fysioterapeuter og sperreskjema for pasienter. For & bedre kvaliteten av analysene ble det

utfort datarensing i forkant. Samtlige variabler (inkludert malevariabler) ble gjennomgatt med
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hensyn pd minimums- og maksimumsverdi, og ekstremverdier ble vurdert med hensyn pa
feilregistrering. Videre ble 6 minutter gangtest gransket na@rmere pd bakgrunn av at den
tredelte registreringen av gangdistanse ga sterre grunnlag for feilregistreringer (lengde per

runde, antall runder og distanse siste runde).

Funn og endringer

14 deltakere hadde registrert egen heyde lavere enn 80 cm og 2 deltakere hadde registrert
egen vekt som 1 kg. Disse verdiene ble vurdert som feilregistreringer og derfor fjernet fra
datasettet. Variabelen «hgyde» ble deretter omgjort fra cm til m for & innga i1 beregning av

KML

30 sekunder sette og reise seg test (30STS) hadde 1 registrering pa 65 repetisjoner (oppstart)
og 1 registrering pa 52 repetisjoner (3 méneder). Begge verdiene ble pé bakgrunn av klinisk
erfaring vurdert som feilregistreringer og derfor fjernet. Til sammenligning var den tredje
storste verdien registrert for 30STS 39 repetisjoner. Trappetesten hadde totalt 34
registreringer (25 ved oppstart og 9 ved 3 maneder) pa mindre enn 5 sekunder. Disse verdiene

ble vurdert som feilregistreringer og derfor fjernet fra datasettet.

6 minutter gangtest hadde som nevnt tredelt dataregistrering. Total gangdistanse ble beregnet
ved folgende formel: «distanse per runde» x «antall runder» + «distanse siste runde». Det ble
observert registreringer hvor «distanse siste runde» var lik produktet av «distanse per runde»
og «antall runder». For disse deltakerne ble total gangdistanse to ganger sa stor som «distanse
siste rundey. Slike data ble vurdert som feilregistreringer som var mulig & endre pa folgende
madte: «Total gangdistanse» endres til verdi registrert for «distanse siste runde» og verdi
«distanse siste runde» fjernes, se eksempel i tabell 3.3. Slike endringer ble gjort for fem

registreringer ved oppstart og seks registreringer ved 3 méineder.

Det ble ikke observert feilregistreringer for sperreskjemaene NRS, PSFS, KOOS/HOOS
livskvalitet, KOOS/HOOS sport og fritid og HUNT 1-spersmaél for fysisk aktivitet.
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Tabell 3.3: Eksempel pé endringer i datagrunnlaget for 6 minutter gangtest

Distanse per Antall runder Distanse siste Total gangdistanse
runde runde
Opprinnelig | 30 15 450 900
Endring | 30 15 0 450

3.8 Datagrunnlag for statistiske analyser

Svarprosenten varierte mellom mélevariablene. Det skyldtes i storst grad ufullstendig
utfylling av sperreskjema, men ble ogsa noe redusert pa grunn av fjerning av verdier som
beskrevet i kapittel 3.7. Datagrunnlaget for de ulike statistiske analysene vil derfor komme til

a variere. Figur 3.3 viser oversikt over datagrunnlaget basert pa utfallsmal.
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NRS TO
N=3544

PSFS TO
Aktivitet 1 N=3399
Aktivitet 2 N=3176
Aktivitet 3: N=2739

HOOS sport og fritid TO (kun
hoftepasienter)
N=918

KOOS sport og fritid TO (kun
knepasienter)
N=1838

HOOS/KOOS livskvalitet TO
N=3535

30STS TO
N=2965

6MGT TO
N=2713

Trappetest TO
N=2574

HUNT-spersmal for fysisk aktivitet TO
N=3497

Figur 3.3: Datagrunnlag for statistiske analyser®

3 NRS=Numeric rating scale; PSFS=Pasients-spesifikk funksjonskala; HOOS=Hip disability and

Osteoarthritis Outcome Score; KOOS=Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score,; 30STS=30
sekunder sette og reise seg test; 6MGT=6 minutter gangtest;, TO=Tidspunkt 0 (oppstart/baseline);
T3=Tidspunkt 3 (3 mdneder etter oppstart).



3.9 Statistiske analyser

IBM® SPSS® Statistics 25 ble benyttet for statistiske analyser.

Det ble utfort deskriptive analyser av baselinedata med hensyn pd demografiske variabler,
kroppsmasseindeks (KMI), hvilket ledd pasienten var til behandling for
(fysioterapeutrapportert) og hvilket ledd som ga mest plager (pasientrapportert). Data for
beskrivelse av utvalget vil pa bakgrunn av dataniva bli presentert i antall og prosent, eller ved
gjennomsnitt og standardavvik. Alder og kontinuerlig KMI vil i tillegg bli presentert med
minimums- og maksimumsverdi for & belyse bredden i utvalget. Deltakelse pa artroseskole og
antall fysioterapeut-veiledede treningsekter ble analysert ved andel og vil bli presentert i

prosent.

Parametriske tester kan utfores pa ordinale data s fremst fordelingen av dataene meoter
forutsetningene for parametriske tester (Carter, Lubinsky, & Dombholdt, 2011). Fordelingene
av differansene mellom oppstart og tre maneder ble for samtlige utfallsmal vurdert som
normalfordelte uten uteliggere basert pa inspeksjon av histogram, boxplot og scatterplot. Det
ble pé bakgrunn av disse forutsetningene utfert parametriske tester og nullhypotesene (HO)

ble testet pa folgende méte:

HO-1a: Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA oppnar ingen reduksjon i
smerteintensitet fra oppstart til tre maneder.

Statistisk analyse: Paret t-test for NRS TO og T3.

HO-1b: Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA oppnar ingen forbedring i
pasientrapportert funksjon eller fysisk funksjon fra oppstart til tre maneder.

Statistisk analyse: Paret t-test for PSFS TO og T3; KOOS sport og fritid TO og T3 (bare
knepasienter); HOOS sport og fritid TO og T3 (bare hoftepasienter); 30STS TO og T3; 6MGT
TO og T3; Trappetest TO og T3.
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HO-1c: Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA oppnar ingen forbedring i
livskvalitet (KOOS/HOOS livskvalitet) fra oppstart til tre maneder.
Statistisk analyse: Paret t-test for KOOS/HOOS livskvalitet TO og T3.

HO-2: Det er ingen forskjell mellom pasienter med hofteartrose og pasienter med kneartrose
som deltar i AktivA med hensyn pa endring i smerte, funksjon og livskvalitet fra oppstart til
tre maneder.

Statistisk analyse: Uavhengig t-test for differansen T3-T0 av NRS, PSFS, 30STS, 6MGT,
Trappetest og KOOS/HOOSIlivskvalitet med hensyn pa affisert ledd (fysioterapeutrapportert).

HO-3: Pasienter med hofte- og kneartrose som deltar 1 AktivA eker ikke pasientrapportert
fysisk aktivitetsniva fra oppstart til tre méneder.

Statistisk analyse: Paret t-test for Fysisk aktivitet Index basert pA HUNT-spersmaél for fysisk
aktivitet TO og T3.

Samtlige statistiske analyser ble utfert med signifikansnivé pé 0,05. Dette innebarer at
nullhypotesen falsifiseres ved p-verdi mindre enn 0,05 (Laake, Olsen, & Benestad, 2008).

Resultatene vil bli presenteres ved 95% konfidensintervall (KI).

Effektstorrelsen av resultatene ble estimert ved standardized response mean (SRM). For
utregning av SRM ble folgende formel benyttet: gjennomsnittlig endring fra pretest (oppstart)
til posttest (tre maneder) dividert pa standarddeviasjon av endringsskaren (Portney &
Watkins, 2015). SRM pa 0,20 vil bli betraktet som liten, pa 0,50 som moderat og SRM pa
0,80 eller hoyere vil betraktes som en stor effektstarrelse (Portney & Watkins, 2015)

3.10 Etikk

Kvalitetsregisteret som danner datagrunnlag for denne studien, har konsesjon fra datatilsynet
for 4 behandle sensitive personopplysninger (vedlegg nr. 9). Videre har denne studien sgkt og
fatt godkjenning av Regional Etisk Komité (REK) til & anvende data fra kvalitetsregisteret i
forskning (vedlegg nr. 10).
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Alle deltakere har i forkant av datainnsamlingen fatt informasjon om, og samtykket til at
registrerte data kan anvendes i forskning (vedlegg nr. 11). Dersom aktuelle pasienter ikke
onsket a bli en del av registeret medferte dette ingen konsekvenser for

behandlingsoppfelgingen.

Deltakerne har bidratt med personlig informasjon relatert til demografi, symptomer,
funksjonsnivé og psykososiale forhold. Det var derfor av vesentlig betydning for pasientenes
personvern at denne informasjon ble beskyttet og behandlet med varsomhet.
Databehandlingen har derfor (som beskrevet i 3.7 databehandling) foregétt ved innlogging i
Tjeneste for sensitive data (TSD) og kun endelige, avidentifiserte resultater er hentet ut fra

TSD.

Risikoen ved deltakelse var betraktet som liten. Deltakelse i studien har vert tidkrevende i
form av utfylling av sperreskjema og fysisk krevende i form av funksjonstester. Videre har
deltakelse i intervensjon krevd tid, energi og innsats fra deltakerne. Det ble ikke gitt
okonomisk kompensasjon for deltakelse. Pasientene har betalt helt eller delvis (egenandel til
frikortgrense) for deltakelse pa Artroseskole og konsultasjoner hos AktivA-fysioterapeut.
Individuelle resultater ble gjort tilgjengelig for fysioterapeut og deltaker fortlepende og kunne
pa den maten anvendes i evaluering av behandling for den enkelte pasient. Videre kan
resultatene av masterprosjektet komme deltakerne til gode ved at behandlingstilbudet

evalueres.
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4 Resultater

I dette kapittelet vil forst karakteristika ved utvalget og grad av deltakelse bli presentert.
Deretter folger resultater av hypotesetestingen. Hovedresultatene er presentert under

kategoriene «endring i smerte, funksjon og livskvalitet» og «endring i fysisk aktivitet».

4.1 Utvalg

Av 3777 pasienter registrert i kvalitetsregisteret per 03.10.2018, ble 3678 pasienter med
hofte- og/eller kneartrose inkludert i denne masterstudien. Baselinekarakteristika ved utvalget
(n=3678) er presentert i tabell 4.1. Det var signifikant flere kvinner enn menn (p<0,001), og
andelen kvinner var tilsvarende for hele utvalget som for pasienter med hofteartrose og
pasienter med kneartrose separat. Gjennomsnittlig alder (SD) var 63,6 ar (9,6), med et
aldersspenn fra 35 til 90 ar. Laveste méalte KMI var 16,1 og heyeste malte KMI var 55,8 med
en gjennomsnittlig KMI (SD) pa 27,9 (4,8). Omlag halvparten av deltakerne hadde ikke
heyere utdanning og 44% var alderspensjonister. De nevnte karakteristika var relativt lik for
knepasienter og hoftepasienter, med unntak av noe hoyere andel alderspensjonister blant
pasienter med hofteartrose (50%) enn pasienter med kneartrose (42%). Svarprosenten for

overnevnte variabler varierte fra 95-98%.

Tabell 4.1: Baselinekarakteristika ved utvalget

Variabel N (%) Gj.snitt (SD)
Alder, ar (N=3543) 63,6 (9,6)
Kjonn (N=3595)

- Kvinner 2711 (75,4)
KMI (N=3484) 27.9 (4,8)

- KMI>25 2472 (71,0)

- KMI>30 995 (28,6)
Utdanningsniva (N=3577)

- Grunnskole/videregdaende 1827 (51,1)

- Hoyskole/universitet 1750 (48,9)

N = Antall observasjoner; KMI=kroppsmasseindeks; Gj.snitt = gjennomsnitt;
SD = Standardavvik

Basert pa rapportering fra fysioterapeut bestod utvalget av 33% pasienter med hofteartrose og

67% av pasienter med kneartrose (n=2953). Hele 93% av deltakerne hadde veert til
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rentgenologisk undersgkelse av aktuelt ledd (n=2957). Svarprosenten for begge de overnevnte

variablene var 80%.

Kne ble rapportert som mest plaget ledd hos 65 % av deltakerne (n=3540; svarprosent=96).
Videre opplevde 31 % hofte som mest plaget, mens mindre enn 2 % av utvalget opplevde
mest plager 1 hand/fingre. Totalt rapporterte omlag 4 % a ha mest plager i andre ledd enn
hofte og kne. Fordelingen med hensyn pé hvilket ledd som plaget deltakerne mest er illustrert
i figur 4.1.

N=3540

= Hofte = Kne = Hand/fingre = Annetledd

Figur 4.1: Ledd som plager mest (pasientrapportert).

4.2 Deltakelse

Hele 93% av pasientene (n=1714) deltok pa artroseskole, og grad av deltakelse var tilnaermet
lik mellom hofte- og knepasienter. Tabell 4.2 viser en oversikt over hvor mange treninger
pasientene gjennomforte under veiledning av fysioterapeut. 78% av deltakerne (n=1709)
gjiennomforte 10 treninger eller mer. Svarprosenten for deltakelse (fysioterapeutrapportert)

var pa 47% for artroseskole og 46% for antall treningsekter.
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Tabell 4.2: Antall treningsekter under veiledning fra fysioterapeut

Pasienter med hofte- Pasienter med Pasienter med
og kneartrose hofteartrose kneartrose
N=1709 N=575 N=1125

Mer enn 12 treninger 53% 53 % 52%

10-12 treninger 25 % 25% 26 %

7-9 treninger 12 % 12 % 13%

1-6 treninger 8 % 9% 8 %
Har ikke hatt

1% 1% 1%
oppfolging i trening

N = Antall observasjoner totalt

4.3 Endring i smerte, funksjon og livskvalitet
Svarprosenten for de pasientrapporterte utfallsmélene relatert til smerte, funksjon og

livskvalitet varierte mellom 59% og 79%, og rapportering av fysiske tester var varierte 40%

mellom 46%.

4.3.1 Endring i smerte

Pasienter med hofte- og kneartrose (n=2903) oppnédde en statistisk signifikant reduksjon i

smerte malt med NRS pé 0,7 poeng fra oppstart til tre maneder. Det var statistisk signifikant

(p<0.001) storre reduksjon i smerte hos pasienter med kneartrose (n=1612) enn hos pasienter

med hofteartrose (n=793). 25% av pasientene med hofteartrose og 33% av pasientene med

kneartrose oppnadde en klinisk relevant reduksjon i smerte. Endring i smerte er naermere

beskrevet i tabell 4.3.
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Tabell 4.3: Endring i smerteintensitet malt med Numeric Rating Scale 0-10

Baseline 3 méaneder Endring gj.snitt P-verdi SRM Andel med
gj.snitt gj.snitt (95% KI) forbedring*
(95% K1) (95% K1) > 2 poeng
Pasienter med hofte-
- 5,1 4,4 -0,7
0g kneartrose ’ ’ ey <0,001 0,35 30 %
Noons  (50.) (4.3-4.5) (0.7--0.6))
Pasienter med
5,1 4,7 -0,4
k) k) ) < V)
o, 495Y) (46:4.8) o502y OO O 2
Pasienter med
5,1 4,3 -0,8
kneartrose ’ ’ i <0,001 0,42 33%
N=1612 (550'552) (4’2_4>4) (_079_(_057))

Gj.snitt = gjennomsnitt; KI = Konfidensintervall; SRM = Standardized response mean; N = Antall parede observasjoner
resultatene er basert pa; Forbedring = Klinisk relevant forbedring

4.3.2 Endring i selvrapportert funksjon

Pasientutvalget oppnédde en statistisk signifikant forbedring i selvrapportert funksjon maélt

med PSFS (tabell 4.4) og KOOS/HOOS sport og fritid (tabell 4.5) fra oppstart til 3 méneder.

Endring 1 PSFS var statistisk signifikant for alle tre aktiviteter, bade ved analyse av hele

utvalget samlet, og av subgruppene «pasienter med hofteartrose» og «pasienter med

kneartrose». Andel pasienter som oppnadde klinisk relevant forbedring pd 2 poeng eller mer

varierte fra 28% til 34%. Forbedring i PSFS var signifikant sterre for pasienter med

kneartrose enn pasienter med hofteartrose i alle tre aktiviteter (p<0.05).

Tabell 4.4: Endring i pasientrapportert funksjon malt med PSFS 0-10

Baseline 3 maneder Endring gj.snitt  P-verdi SRM  Andel med
gj.snitt gj.snitt (95% KI) forbedring*
(95% KI) (95% KI) > 2 poeng
Pasienter med Aktivitet 1 34 4,1 0,7 o
hofie- og  N=2712 (3,3-3,5) (4,0-4,2) (0,6-0,8) SBLUL A S
kneartrose Aktivitet 2 3,6 43 0,7 N
N=2531 (3.5-3.7) (4.2-4.4) (0.6-0,7) <0001 029 31%
Aktivitet 3 3,9 4,6 0,7
) ) £ < 0,
N=2176 (3,7-4,0) (4,4-4,7) (0,6-0.8) 0,001 0,29 SE
Pasienter med Aktivitet 1 3,8 4,3 0,5 o
hofteartrose N=752 (3,6-4,0) (4,1-4,5) (0,3-0,6) <0,001 0.21 28%
Aktivitet 2 3,9 43 0,4
£ £l ) < 0,
N=697 (3,7-4,1) (4,1-4,5) (0,3-0,6) 0,001 0.17 A
Aktivitet 3 , , 0,5 0
N=590 (3.9-4.3) (4,4-4.9) (0.,4-0.7) <0.001 020 3%
Pasienter med Aktivitet 1 3,3 4,1 0,8 N
fneartrose  N=1514 (3,2-3.4) (3,9-42) (0,70.9) SLn G S
Aktivitet 2 3,5 43 0,8 .
N=1411 (3,4-3,6) (4,1-4.4) (0,6-0,9) <0001 0,33 33%
Aktivitet 3 3,7 4,5 0,8 0
N=1229 (3.6.3.9) (43.4.7) (0.7:0,9) ST S

PSFS; Pasient-spesifikk funksjonskala; Gj.snitt = gjennomsnitt; KI = Konfidensintervall; SRM = Standardized response mean; N = Antall
parede observasjoner resultatene er basert pa; Forbedring = Klinisk relevant forbedring
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Pasienter med kneartrose (n=1460) oppnadde en statistisk signifikant forbedring (p<0,001) i
funksjon malt med KOOSsport og fritid pa 3,2 poeng (95% KI: 2,73-4,68). For pasienter med
hofteartrose (n=742) var det en forbedring i1 funksjon malt med HOOSsport og fritid pa 1,3
poeng (95% KI: 0,06-2,54) (p=0,040).

Tabell 4.5: Endring i pasientrapportert funksjon malt med HOOS/KOOS sport og fritid 0-
100

Baseline gj.snitt 3 méneder gj.snitt Endring gj.snitt Poverdi  SRM for§:<;ir?r11 %
(95% KI) (95% K1) (95% KI) N &
> 10 poeng
Pasienter med hofteartrose
L 47,9 49,2 1,3
(HOOS sport og fritid) ~ ¥ ’ 0,040 0,08 28%
N=742 (46,3-49,5) (47,6-50,8) (0,1-2,5)
Pasienter med kneartrose 331 36.8 37
(KOOS sport og fritid) ’ ’ ’ <0,001 0,19 38%
N=1460 (32,0-34,1) (35,6-37,9) (2,7-4,7)

HOOS = Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score; KOOS = Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score; Gj.snitt = gjennomsnitt;
KI = Konfidensintervall; SRM = Standardized response mean; N = Antall parede observasjoner resultatene er basert pa; *Forbedring = Klinisk
relevant forbedring

4.3.3 Endring i fysiske funksjonstester

Pasienter med hofte- og kneartrose oppnadde en statistisk signifikant forbedring 1 30STS, i
6MGT og trappetest fra oppstart til 3 méneder. Den gjennomsnittlige forbedringen i 30STS
var 2,9 repetisjoner (95% KI: 2,7-3,0) for hele utvalget samlet. Videre var det en
gjennomsnittlig forbedring i 6MGT pa 39,7 (95% KI: 36,7-42,6) og i trappetesten pa -6,8
(95% KI: -7,5-(-6,1)). Resultatene for utvalget samlet og for subgruppene er beskrevet i tabell
4.6.

Det var en statistisk signifikant (p<0,001) forskjell mellom pasienter med hofteartrose og
pasienter med kneartrose med hensyn pa endring i trappetest. Pasienter med kneartrose
forbedret seg gjennomsnittlig 3,3 sekunder mer enn pasienter med hofteartrose. Ogsé endring
1 30STS og 6MGT var noe hgyere blant pasienter med kneartrose sammenlignet med
pasienter med pasienter med hofteartrose, men forskjellen i endring var ikke statistisk

signifikant med p-verdier pa henholdsvis 0,08 og 0,17.
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Tabell 4.6: Endring i fysisk funksjon malt med 30STS, 6MGT og Trappetest

Baseline gj.snitt 3 méaneder gj.snitt  Endring gj.snitt P- SRM Andel klinisk
30STS, reps (95% KI) (95% KI) (95% KI) verdi relevant forbedring
> 2 repetisjoner
Pasienter med hofte- og
14,6 17,5 2,9
kneartrose ’ i i <0,001 0,82 65%
1706 (14,4-14,8) (17,2-17,7) (2,7-3,0)
Pasienter med
14,7 17,4 2,7 0
hofte;rir;ss;: (143151 (16.9-17,9) (2,4-3,0) <0,001 0,75 61%
Pasienter med kneartrose 14,6 17,6 3,0 o
N=1113|  (143-148) (17,2-17.9) Boag) bl e
Baseline gj.snitt 3 méaneder gj.snitt  Endring gj.snitt P- SRM Andel klinisk
6MGT, meter (95% KI) (95% KI) (95% KI) verdi relevant forbedring
> 50 meter
Pasienter med hofte- og
508,3 547,9 39,7 o
kneartrose | (503.2-513.4) (542,5-553,4) (36,7-42,6) 0001 066 39%
Pasienter med
502,3 538,9 36,6 o
hdtegiﬁ’;; (493,1-511,4) (529,0- 548,7) (17415 0001 066 37%
Pasienter med kneartrose 511,0 552,1 41,1 o
N=997 |  (504.7-517.3) (545 4-558.9) (373450) 0001 066 <
Baseline gj.snitt 3 maneder gj.snitt  Endring gj.snitt P- SRM  Andel forbedring*
Trappetest, sekunder (95% KI) (95% KI) (95% KI) verdi > 2.3 sek
Pasienter med hofte- og
62,4 55,6 -6,8
kneartrose > i i <0,001 0,47 67%
Nelaro |  (60.9-63.9) (54,3-56,9) (-7,5-(-6,1) ’
Pasienter med
60,1 55,5 -4,7
E) £ £ < 0,
h"fte;rij’;g (58,0-62,3) (53.3- 57.6) (-584-3,5) 0001 037 62%
Pasienter med kneartrose 63.4 554 -8.0 o
N=044|  (61.4-65.4) (53.7-57.1) (:8.9-(70) 0001 031 70%

30STS = 30 sekunder sette- og reise seg test; 6SMGT = 6 minutter gangtest; Gj.snitt = Gjennomsnitt; KI = Konfidensintervall;
SRM = Standardized response mean; *Forbedring = minste identifiserbare/mélbare endring

4.3.4 Leddrelatert livskvalitet

Endring 1 livskvalitet er skissert i tabell 4.7. Pasientene oppnddde en statistisk signifikant

forbedring i livskvalitet malt med KOOS/HOOS livskvalitet pa 2,6 poeng (95% KI: 2,1-3,0,

p<0,001). Endringen var signifikant sterre for pasienter med kneartrose enn for pasienter med

hofteartrose (p=0,002).

Tabell 4.7: Endring i livskvalitet malt med KOOS/HOOS livskvalitet 0-100

Baseline 3 méneder gj.snitt  Endring gj.snitt  P-verdi SRM Andel
gj.snitt (95% KI) (95% KI) forbedring*
(95% KI) > 10 poeng
Pasienter med hofte- og kneartrose 473 49,8 2,6 <0,001 0,21 20%
N=2857  (46,7-47.8) (49,3-50.4) (2,1-3,0)
Pasienter med hofteartrose 48,8 50,2 1,4 0,001 0,11 18%
N=797  (47,7-49.8) (49,0-51,3) (0,5-2.3)
Pasienter med kneartrose 46,4 49,6 3,2 <0,001 0,27 28%

N=1577 (45,7-47,1) (48,9-50,3) (2,7-3,8)

HOOS = Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score; KOOS = Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score; Gj.snitt = gjennomsnitt;
KI = Konfidensintervall; SRM = Standardized response mean; N = Antall parede observasjoner resultatene er basert pa; *Forbedring = klinisk
relevant forbedring
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4.4 Endring i fysisk aktivitet

Svarprosenten for fysisk aktivitet (HUNT1-spersmal) var 77%. Pasienter med hofte- og
kneartrose oppnadde en liten, men statistisk signifikant ekning 1 fysisk aktivitetsnivd malt
med HUNT1 Aktivitets-indeks pd 0,7 poeng fra oppstart til tre maneder (p<0,001), se tabell
4.8.

Tabell 4.8: Endring i pasientrapportert fysisk aktivitet mélt med HUNT-Index 0-15

Baseline gj.snitt 3 maneder gj.snitt Endring gj.snitt P-verdi SRM Andel klinisk relevant

(95% KI) (95% KI) (95% KI) forbedring
Pasienter med hofte- og kneartrose 3.3(3.2-3.3) 4.0 (3.9-4.0) 0.7 (0.6-0.8) <0.001 0.30
N=2845
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S Diskusjon

Dette kapittelet vil innledningsvis gi en kort oppsummering av formélet med masterprosjektet,
samt en oppsummering av hovedresultatene. Videre vil resultatene bli dreftet i lys av tidligere
studier og annen relevant teori. Deretter belyses og diskuteres metodiske styrker og svakheter.
Avslutningsvis dreftes resultatenes betydning for klinisk praksis, samt forslag til videre

forskning.

5.1 Drefting av hovedresultater

Formalet med masterprosjektet var & evaluere behandlingsresultater hos pasienter med hofte-
og kneartrose som deltar i AktivA. Resultatene viste at pasienter med hofte- og kneartrose
oppnadde en liten, men signifikant bedring i smerte, pasientrapportert funksjon og leddrelatert
livskvalitet, samt en moderat til stor bedring i fysiske tester. Bedringen var signifikant sterre
for pasienter med kneartrose enn for pasienter med hofteartrose, med unntak av 30STS og
6MGT. Det ble observert en liten, men signifikant ekning i fysisk aktivitet blant deltakerne
fra oppstart til tre maneder. Med unntak av funksjonstesten 30 sekunder reise- og sette seg,
var endringene pd gruppeniva for sma til & betraktes som klinisk relevant. Omlag en tredel av
pasientene oppnadde dog klinisk relevant bedring i smerte og pasientrapportert funksjon og en
av fem pasienter oppnédde klinisk relevant bedring i livskvalitet over tre maneder. Endring i
smerte, funksjon og livskvalitet var signifikant sterre for pasienter med kneartrose enn for

pasienter med hofteartrose som deltar i AktivA.

5.1.1 Endring i smerte

At pasientundervisning og trening reduserer smerteintensitet hos pasienter med hofte- og
kneartrose er allerede godt dokumentert (Fernandes et al., 2013). Funnene i denne studien er
likevel interessante fordi de viser en signifikant reduksjon i smerte hos pasienter under
virkelige omstendigheter og gir derfor indikasjoner for at evidensbaserte tiltak faktisk kan

virke i praksis.

Den relativt lave (SRM 0,35) smertereduksjon hos pasienter med hofte- og kneartrose som

deltar i AktivA er til en viss grad i samsvar med resultater fra studier som underseker effekten
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av trening pa smerte, og studier som underseoker effekten av vektreduksjon pa smerte. Trening
har blant annet vist moderat effekt pa smerte hos pasienter med kneartrose (SMD 0,49) og
liten effekt pa smerte hos pasienter hofteartrose (SMD 0,38) (Fransen et al., 2015; Fransen et
al., 2014). Videre fant McAlindon et al (2014) en liten effekt av vektreduksjon pa smerte hos
pasienter med kneartrose (SMD 0,20). Det kan pd bakgrunn av det ovennevnte se ut som
pasienter med kneartrose har en mer adekvat respons fra oppstart til tre méneder enn pasienter
med hofteartrose. Forskjeller mellom pasientgruppene vil bli dreftet neermere senere i dette

kapittelet.

Sterrelsen av smertereduksjon i AktivA kan det ogsé sees opp mot effektstorrelser av
smertestillende medikamenter. Medikamenter som for eksempel paracetamol (SMD 0,19) og
ulike typer NSAIDs har vist & ha liten effekt pa smerter (SMD 0,37-0,44) (McAlindon et al.,
2014). Effektstorrelsen pa smerte hos pasienter med kneartrose som deltar i AktivA (SRM
0,42) var med andre ord tilsvarende effektstorrelsene rapportert for symptomlindrende
medisin. Det kan pd bakgrunn av resultatene i McAlindon med medarbeidere (2014) ogsé
argumenteres for at risikoen ved artroseskole og trening er betydelig lavere enn risikoen ved
bruk av medikamenter. Nar andre potensielle positive tilleggseffekter av pasientundervisning
og trening tas i betraktning, er det narliggende a trekke slutninger om at endringen i smerte
som folge av nevnte intervensjoner er mer betydningsfull enn smertereduksjon som folge av

medikamenter.

Den gjennomsnittlige smertereduksjon pa 14% i dette masterprosjektet var ikke & betrakte
som klinisk relevant. Smertereduksjon var i samsvar med endringen i Jonsson et al. (2018),
men betydelig mindre enn smertereduksjon pa omlag 40%, som ble rapportert i bade Davis
med medarbeidere (2018) og Skou & Roos (2017). P4 individniva opplevde 30% av
pasientene i AktivA en klinisk viktig forbedring i NRS pa 2 poeng eller mer. Andelen
pasienter med klinisk relevant smertereduksjon fra oppstart til tre méneder er i denne studien
bare halvparten sa stor som i studien av Davis et al (2018). Disse forskjellene i
smertereduksjon kan ikke dpenbart relateres til verken baselineskér for NRS, intervensjon

eller oppfelgingstid, men snarere til demografiske karakteristika av utvalget.
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Utvalget i Davis et al. (2018) bestod primart av pasienter med heyere utdanning (>80%) og
kun halvparten hadde KMI over 25. Pasientutvalget 1 dette masterprosjektet hadde dermed
bade lavere utdanningsniva og sterre andel med overvekt/fedme. Forskning har vist en sterk
sammenheng mellom hey KMI og artroserelatert smerte (Cimmino et al., 2013). Videre er
betydningen av vektreduksjon for smertereduksjon godt dokumentert hos overvektige
artrosepasienter (Christensen et al., 2007). Lavere andel pasienter med klinisk relevant
smertereduksjon i masterprosjektet kan pa bakgrunn av det overnevnte vere relatert til
manglende vektreduksjon. Disse betraktningene blir spekulasjoner, da det ikke ble gjort
serskilte analyser for betydningen av vektreduksjon pé reduksjon i smerteintensitet i

forbindelse med dette masterprosjektet.

Forklaringene pd hvorfor vektreduksjon har effekt pa smerte har tradisjonelt vart basert pa
mekaniske komponenter, relatert til at redusert vekt gir redusert belastning pa leddet
(Beckwee, Vaes, Cnudde, Swinnen, & Bautmans, 2013). Nyere forskning kan dog tyde pa at
fettvev i seg selv spiller en storre rolle, via fettvevets endokrine funksjon som kan pévirke
inflammasjonsprosessen (Beckwee et al., 2013). Redusert mengde fettvev kan derfor via

redusert inflammasjon ha en positiv effekt pa smerter hos artrosepasienter.

Mekanismene bak smertereduksjon hos artrosepasienter er omdiskutert og trolig like
kompleks som smerteopplevelsen i seg selv. Vi vet fra tidligere studier at sentral
sensitivisering er utbredt hos pasienter med kroniske smerter, inkludert pasienter med artrose
(De Oliveira Silva, Rathleff, Petersen, Azevedo, & Barton, 2018). Resultatene av en nyere
studie pa artrosepasienter (kne) viste ingen reduksjon i smertesensitivisering som foelge av
intervensjon tilsvarende dette masterprosjektet (Skou et al., 2016). Det er derfor pa bakgrunn
av disse funnene ikke sannsynlig at reduksjon i smerteintensitet skyldes redusert
sensitivisering. Interessante funn er dog gjort pa sammenhengen mellom trening, mestringstro
(self-efficacy) og smerte. Studier har vist at trening kan pavirke pasientens mestringstro
positivt, og at gkt tro pa egen mestring kan ha innvirkning pa pasientens smertegrense og

smertetoleranse (Beckwee et al., 2013).
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5.1.2 Endring i pasientrapportert funksjon og fysisk funksjon

Resultater fra danske og kanadiske GLA:D viser forbedring i funksjon hos deltakerne fra
oppstart til tre maneder (Davis et al., 2018; Skou & Roos, 2017). Dette masterprosjektet fant
ogsa en signifikant forbedring bade i pasientrapportert funksjon og i fysiske funksjonstester
hos pasienter med hofte- og kneartrose som deltar i AktivA, men sterrelsen av endringen

varierte.

Bedring i pasientrapportert funksjon var for liten til & betraktes som klinisk relevant. Videre
var den mindre enn forventet pa bakgrunn av tidligere studier. Eksempelvis fant Davis med
medarbeidere (2018) en klinisk relevant endring i pasientrapportert funksjon malt med
HOOS/KOQOS sport og fritid. Denne diskrepansen mellom studiene kan til en viss grad
forklares ut fra baselineskar. Pasienter med hofteartrose hadde i Davis et al. (2018) en
baselineskar i HOOS sport og fritid pd 39,3, mens tilsvarende skar for hoftepasientene i
masterprosjektet var hele 47,9. Lavere skér indikerer dérligere funksjon, og det kan derfor
argumenteres for at hoftepasientene i Davis et al. (2018) hadde sterre potensiale for bedring

enn pasientene i dette masterprosjektet.

Argumentasjon over kan dog ikke benyttes som forklaring pa at gjennomsnittlig endring var
storre for knepasienter enn hoftepasienter i masterprosjektet, mens det var motsatt i studien av
Davis et al (2018). Dette fordi baselineskaren for hoftepasienter var sterre en baselineskar for
knepasienter i begge studiene. Forskjell i endring mellom pasienter med hofteartrose og

pasienter med kneartrose vil bli videre droftet i et eget delkapittel under.

Effektstorrelsen av trening pa pasientrapportert funksjon var i Fransen et al (2014) liten til
moderat for pasienter med hofteartrose (SMD 0,33). Videre fant Fransen et al (2015) en
moderat endring for pasienter med kneartrose (SMD 0,52). Resultatene av disse
metaanalysene er betydelig storre enn effektstorrelsen av endring i pasientrapportert funksjon
1 masterprosjektet. Dette funnet kan tyde pa at intervensjonens treningsdel var suboptimal
med hensyn pa & oppna klinisk relevant bedring i fysiske funksjon hos pasienter med hofte-

og kneartrose. Flere aspekter rundt treningsintervensjon vil bli dreftet i delkapittel 5.1.7.
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I motsetning til pasientrapportert funksjon viste estimater for effektstorrelse en stor endring i
30STS (SRM 0.82), og en moderat endring i 6MGT og trappetest (SRM henholdsvis 0.66 og
0.47). I tillegg var andel med klinisk relevant endring betydelig mindre for pasientrapportert
funksjon (28-38%) enn for fysiske funksjonstester (61-68%). Resultatene av masterprosjektet
kan tyde pé at bedring i fysiske funksjonstester ikke nedvendigvis gir en opplevelse av bedret
funksjon 1 hverdags, fritids- og sportsaktivitet. Dette funnet kan 1 sa fall tolkes pa flere mater.
Fysiske funksjonstester kan vare mer sensitiv for endring enn pasientrapporterte utfallsmal.
Videre kan det tolkes som at det kreves mer enn bedring i isolerte funksjonstester for at
pasienten faktisk opplever en betydningsfull endring i funksjon. Ettersom denne studien kun
undersegker endring fra oppstart til tre maneder, skal det ikke utelukkes at en klinisk relevant

endring i pasientrapportert funksjon ferst oppnas senere i forlapet.

Beckweé¢ med medarbeidere (2013) undersgkte mekanismene bak effekten av trening pa
funksjon hos pasienter med kneartrose. Resultatene av den kvalitative
litteraturgjennomgangen viste at eksisterer en rekke potensielle forklaringsmekanismer, og at
disse oppsummert var relatert til endring i nevromuskulere komponenter, leddnaere
komponenter og leddstrukturer, generell fysisk form og helsestatus, og psykososiale aspekter.
Okt tro pa egen mestring som folge av trening ser ogsa ut til & pavirke funksjonen positivt

(Beckwee et al., 2013).

5.1.3 Endring i hofte- og knerelatert livskvalitet

Livskvalitet representerer personlige og sosiale aspekter ved individet, noe som belyser
viktigheten av a kartlegge livskvalitet 1 helhetlig pasientperspektiv (Higginson & Carr, 2001).
Kartlegging av livskvalitet kan derfor et pasientfokusert mél pd behandlingseffekt.

Resultatene av masterprosjektet viste en liten (SRM 0,21), men signifikant endring i hofte- og
knerelatert livskvalitet (videre omtalt som livskvalitet). Basert pa resultatene i Skou & Roos
(2017) og Davis et al. (2018) var denne endringen noe mindre enn forventet. Bakgrunnen for
ulike endringsestimater i livskvalitet mellom lignende studier kan relateres til baselineskar.
Utvalget i Davis et al. (2018) hadde lavest baselineskar (37,0 for hofte og 37,1 for kne) og
oppnadde samtidig sterst endring i livskvalitet malt med HOOS/KOOS livskvalitet
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(henholdsvis 11,7 og 7,3). Videre hadde utvalget i Skou & Roos (2017) nest laveste
baselineskar (47,1 for hofte og 44,9 for kne) og resultatet viste samtidig noe mindre
gjennomsnittlig endring (4,6 for hofte og 6,2 for kne) enn rapportert i Davis et al. (2018).
Pasientene i dette masterprosjektet hadde heyere baselineskér (48,8 for hofte og 46,4 for kne)
og lavere gjennomsnittlig endring (1,4 for hofte og 3,2) enn begge de nevnte studiene. P
bakgrunn av de ovennevnte funnene kan det argumenteres for at pasientutvalget 1
masterstudien hadde bedre livskvalitet ved oppstart behandling enn utvalg i sammenlignbare

studier, og at de derfor ikke hadde samme potensiale for bedring i dette utfallsmalet.

Effektstorrelsen (SRM) for livskvalitet i masterprosjektet pa 0,27 for knepasienter og 0,11 for
hoftepasienter, er dog i samsvar med tidligere publiserte metaanalyser som har undersokt
effekten av trening pa livskvalitet hos artrosepasienter. Fransen et al. (2015) fant en liten
effekt (SMD 0,28) av trening pa livskvalitet hos pasienter med kneartrose. Forfatterne i
Fransen et al. (2014) fant derimot ingen effekt av trening pa livskvalitet hos pasienter med

hofteartrose (SMD 0,07).

Ved sammenligning av metaanalysene i Fransen et al. (2014) og Fransen et al. (2015) opp
mot Davis et al (2018) og Skou & Roos (2017) er den prosentvise endringen i livskvalitet
betydelig storre i de to sistnevnte. Dette kan tyde pa at en eventuell endring i livskvalitet i
disse implementeringsprosjektene skyldes mer enn bare treningen, og kan derfor tolkes som at
andre faktorer ved implementeringsintervensjonene har hatt positiv effekt pd pasientens

livskvalitet.

Resultatene av en metaanalyse publisert av Briani et al. (2018) viste storre effekt av trening
sammenlignet med egenmestringsintervensjoner pa livskvalitet for pasienter med kneartrose.
Samtidig viste metaanalysen storre effekt av selvmestring enn kontroll, men effekten var ikke
statistisk signifikant (p=0,06). Forfatterne undersokte ogsd kombinasjon av fysisk aktivitet og
selvmestringsintervensjoner, men ikke kombinasjon av trening og selvmestring. Sett opp mot
betraktningene i forrige avsnitt, kan likevel resultatene av studien av Briani et al. (2018) tyde
pa at egenmestringsintervensjoner kan ha en positiv innvirkning pé livskvaliteten hos

pasienter med kneartrose. Betydningen av artroseskole draftes ogsé senere 1 dette kapittelet.
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5.1.4 Forskjell i endring mellom pasienter med hofteartrose og pasienter med kneartrose

Pasienter med kneartrose oppnadde storre endring i smerte, funksjon og livskvalitet enn
pasienter med hofteartrose for flere utfallsméal. Forskjellen i endring var statistisk signifikant
bade for smerte, pasient-rapportert fysisk funksjon, livskvalitet og fysisk funksjon mélt med

trappetest, men ikke for 30STS og 60MGT.

Lignende funn ble rapportert i studiene av Davis med medarbeidere (2018) og studien av
Skou & Roos (2017). Metaanalyser av RCTer rapporterer i samsvar med de nevnte studiene,
lavere effektstorrelser av trening pa smerte, funksjon og livskvalitet for pasienter med

hofteartrose enn for pasienter med kneartrose (Fransen et al., 2015; Fransen et al., 2014).

Pa bakgrunn av alder, kjennsfordeling og KMI, er det lite som tyder pé forskjeller mellom
hofte- og knepasienter i denne studien. Det er dog ikke gjort analyser som inkluderer disse
forklaringsvariablene og det er derfor ikke grunnlag for & trekke slutninger om betydningen
av disse. Som tidligere beskrevet var baselineskdr i HOOS/KOOS sport og fritid sterre for
pasienter med hofteartrose enn pasienter med kneartrose. Dette funnet kan tyde pa at
knepasienter har storre potensiale enn hoftepasienter med hensyn pa leddrelatert fysisk
funksjon. For evrige mélevariabler var dog baselineskar kun marginalt forskjellig mellom
subgruppene og tilsvarende argumentasjon kan derfor ikke brukes for hvorfor effekttorrelsen

er gijennomgaende storre for kne 1 samtlige utfallsmal.

Forskning har vist at pasienter med hofteartrose har mer uttalte symptomer enn pasienter med
kneartrose, samt at de hyppigere ender opp med proteseoperasjon (Dabare et al., 2017). Disse
funnene tyder pa at hofteartrose skiller seg fra kneartroser med hensyn pa manifestasjon og
sykdomsforlep. Det har blitt diskutert om forskjellene kan relateres til de biomekaniske

forskjellene mellom leddene (Dabare et al., 2017).

I lys det overnevnte kan det diskuteres om forskjellene mellom hofte og kneartrose forst og
fremst skyldes ulike intervensjoner generelt og den aktuelle intervensjonen i AktivA spesielt
er bedre tilpasset pasienter med kneartrose enn pasienter med hofteartrose. Med tanke pé

forskjeller i utbredelse er det narliggende 4 anta at klinikeren har mer erfaring med kneartrose
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enn hofteartrose og derfor evner a gjore nedvendige tilpasninger for pasienter med kneartrose

pa en bedre mate.

5.1.5 Endring i pasientrapportert fysisk aktivitet

Béde Skou & Roos (2017) og Davis et al (2018) rapporterte om ekt fysisk aktivitetsniva hos
deltakere av implementeringsprosjektet fra oppstart til tre maneder. Resultatene av
masterprosjektet viste en liten (SRM 0,30), men statistisk signifikant ekning 1 fysisk aktivitet
blant deltakere i AktivA, og bygger dermed opp under resultater fra de nevnte

implementeringsprosjektene.

Motstridende funn er dog rapportert i en svensk studie av Jonsson et al. (2018) som
undersokte effekten av trening og undervisning pa fysisk aktivitet, sammenlignet med
kontroll. Resultatene av denne svenske studien viste ingen effekt pé fysisk aktivitetsnivé, dog
malt med akselerometer (Jonsson et al., 2018). Denne diskrepansen mellom studiene kan forst
og fremst relateres til malemetoder. Dette fordi studier som i likhet med masterprosjektet,
maéler fysisk aktivitet ved pasientrapportering, finner en endring pa fysisk aktivitet som ikke

reproduseres i studien som anvender ikke-pasientrapportert maleinstrument.

En nyere systematisk oversikt og metaanalyse undersgkte effekten av trening, og effekten av
radgivning/veiledning, pa fysisk aktivitetsniva hos pasienter med ulike revmatiske
sykdommer, inkludert egne analyser for pasienter med hofte- og kneartrose. Resultatene av
metaanalysen viste en moderat og signifikant effekt av styrketrening og utholdenhetstrening
pa fysisk aktivitet (SMD henholdsvis 0,56 og 0,54), mens effektstorrelsen av rddgivning var
minimal (SMD 0,15) og ikke statistisk signifikant (Rausch Osthoff et al., 2018).

Sett opp mot resultatene av masterprosjektet kan funnene i Rausch Osthoff et al. (2018)
forstés pa flere méter. Det gkte fysisk aktivitetsniviet hos artrosepasienter som deltar i
AktivA kan hovedsakelig relateres til trening. Pé4 den andre siden kan det tolkes som at

undervisning/radgivning alene ikke er nok for & oppnd endring i fysisk aktivitetsniva.
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5.1.6 Betydningen av deltakelse pa artroseskole

Hele 93% av deltakerne i dette prosjektet deltok pé artroseskolen. Tilsvarende etterlevelse ble
rapportert av Skou & Roos (2017), mens samtlige deltakere (n=58) i Davis et al (2018) deltok

pa pasientundervisning.

P& bakgrunn av metaanalyser publisert av Chodosh med medarbeidere (2005) og med
medarbeidere (2011) viser egenmestringsprogram for artrosepasienter statistisk signifikant,
men minimal klinisk relevant effekt pd smerte og funksjon. Som tidligere beskrevet fant
Briani med medarbeidere (2018) en liten, men ikke statistisk signifikant effekt av
egenmestringsprogram pa livskvalitet, og som allerede nevnt fant Rausch Osthoff med

medabreidere (2018) ingen effekt av egenmestringsintervensjoner pa fysisk aktivitet.

Artroseskolen i AktivA hadde som mél om & gi pasientene kunnskap og verktoy til 4 ta ansvar
for egen helse, samt styrke pasientenes mestringstro. Mestringstro er i henhold til Banduras
sosialkognitive teori grunnleggende for motivasjon, og spiller en betydelig rolle for et
individs tilpasning til og opprettholdelse av livsstilsendring (Marks, Allegrante, & Lorig,
2005). Det kan derfor argumenteres for at grad av mestringstro blant deltakerne kan ha veert
avgjerende for i hvilken grad de lyktes med & opprettholde treningen pa egenhénd i etterkant

av oppfolgingen hos fysioterapeut.

Endring i mestringstro var ikke et utfallsmal for dette masterprosjektet, noe som gjor det
utfordrende a diskutere i hvilken grad pasientene opplevde okt mestringstro fra oppstart til tre
maneder. Tall fra det svenske kvalitetsregisteret for artrosepasienter tyder dog pé at deltakere
som deltar i lignende selvhjelpsprogram oppnér signifikant forbedring i mestringstro fra
oppstart til tre maneder (Olsson, Ekelund, Degerstedt, & Thorstensson, 2019). Det kan pa
bakgrunn det overnevnte argumenteres for at artroseskolen i kombinasjon med trening kan ha
pavirket pasientenes mestringstro og opprettholdelse av livsstilsendring som igjen kan ha

pavirket utfallsmélene i positiv retning.

Olsson med medarbeidere (2019) fant dog sterre endring blant yngre pasienter enn eldre

pasienter, samt at eldre pasienter og pasienter med KMI over 30 i utgangspunktet hadde
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lavere tro pa egen mestring enn yngre pasienter med lavere KMI. Disse resultatene kan, med
bakgrunn 1 hgy gjennomsnittsalder og stor andel med KMI over 30, indikere at utvalget 1
masterprosjektet hadde lavere mestringstro ved oppstart og at endring i mestringstro var
begrenset. Lav mestringstro i utvalget kan derfor ha hatt negativ innvirkning pa utfallsmélene

1 dette masterprosjektet.

5.1.7 Betydning av treningsform og treningsdose

Treningsform og treningsdose har i henhold til basal treningslare avgjerende betydning for
effekten av trening (Raastad, Paulsen, Refsnes, Ronnestad, & Wisnes, 2010). En systematisk
oversikt og metaanalyse fra 2014 viste at treningsprogrammer med kun ett fokus (eksempelvis
utholdenhet eller styrke) ga bedre effekt pa smerte og funksjon hos pasienter med kneartrose
enn treningsprogrammer med kombinasjon av flere treningsformer (Juhl, Christensen, Roos,
Zhang, & Lund, 2014). Det kan pé bakgrunn av dette spekuleres i om endringene i smerte,
funksjon og livskvalitet hos deltakere i AktivA hadde vert storre dersom kun treningsprogram
med ett fokus hadde vert formidlet. Samtidig har denne pasientgruppen ofte bade behov for
okt kondisjon, ekt styrke og bedret bevegelighet, samt i noen tilfeller vektreduksjon. Disse
aspektene utfordrer generaliserbarheten av forskning som tyder pé at treningsprogrammer kun

bor ha ett fokus.

En nylig publisert metaanalyse fant at aerob utholdenhetstrening og holistiske treningsformer
har stor effekt pa smerte og funksjon (Goh et al., 2019). Videre hadde styrke og
fleksibilitetstrening effekt pa bade smerte, funksjon og prestasjon, og livskvalitet, dog med
moderat effektstarrelse (Goh et al., 2019). Pa bakgrunn av disse funnene kan det
argumenteres for at deltakerne i AktivA kunne oppnadd sterre endring i smerte og
selvrapportert funksjon dersom aerob utholdenhetstrening var primaert fokus i
treningsprogrammet. Funnene i Goh med medarbeidere (2019) statter likevel at styrketrening

er bedre egnet dersom malet er & oppna endring i et flere ufallsmal samtidig.

Juhl med medarbeidere (2014) fant bedre effekt av veiledet trening enn trening uten
veiledning, og at best effekt oppnas ved hyppighet pé tre gkter pr uke og minimum 12 gkter

totalt. 78% av pasientene i denne studien gjennomferte 10 eller flere fysioterapeutveiledede
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treningsekter, som var grensen for adekvat etterlevelse av intervensjon. I lys av funnene i Juhl
med medarbeidere (2014) kan det argumenteres for at selv 10 gjennomforte treningsekter er
for lite til & oppnd optimal pévirkning pé smerte og funksjon. En sterre total treningsdose
kunne pavirket resultatet i positiv retning og fert til at flere oppnddde betydningsfull endring i

smerte, funksjon og livskvalitet.

5.2 Metodiske betraktninger

5.2.1 Studiedesign

Valg av studiedesign avhenger av det aktuelle forskningsspersmalet (Laake et al., 2008).
Utgangspunktet for denne studien var & underseke om pasienter med hofte- og kneartrose som
deltar i AktivA oppnér forbedring i smerte, funksjon og livskvalitet, samt ekt fysisk
aktivitetsniva over tre maneder. En prospektiv studie med et for og etter design er godt egnet
til & observere endring hos en definert pasientgruppe over en gitt tidsperiode (Laake et al.,
2008). En fordel med denne studiemetoden er dens mulighet til & akkumulere store mengder
data relatert til endring hos den enkelte pasient (Portney & Watkins, 2015). Det hevdes dog at
registerbaserte studiedesign ma betraktes som bade prospektiv og retrospektiv fordi
forskningshypotesene og metoden utledes i etterkant av datainnsamlingen (Mathes & Pieper,

2018).

Noe av kritikken mot oppfelgingsstudier er at de i liten grad kan kontrollere for
konfunderende faktorer. I denne studien kan det eksempelvis argumenteres for at de
observerte endringene skyldes andre faktorer enn deltakelse i AktivA. Mangel pa
kontrollgruppe svekker masterprosjektets interne validitet og gjor det umulig & trekke

slutninger om resultatenes kausalitet (Laake et al., 2008).

Randomiserte kontrollert studier (RCT) blir betraktet som gullstandard for & evaluere effekt av
tiltak, mye pa bakgrunn av studiedesignets evne til a kontrollere for konfunderende faktorer
(Portney & Watkins, 2015). Kontrollerte rammer, samt en sammenlignbar kontrollgruppe,
bidrar til at RCTer ofte oppnér hey intern validitet. P& den andre siden kan den rigide
strukturen fore til begrenset generaliserbarhet fordi forholdene i studien ikke ligner den

virkelige verden (Laake et al., 2008).
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Favorisering av intern validitet over ekstern validitet i forskning kan bidra til at gapet mellom
forskning og klinisk praksis opprettholdes, ved at forskningen blir ansett som lite relevant for
den kliniske hverdagen (Grimmer, Bialocerkowski, Kumar, & Milanese, 2004). Mindre rigide
studiedesign, som inkluderer et mer representativt pasientutvalg og har behandlingsrammer
tilsvarende klinisk praksis kan derfor ha supplerende verdi for kunnskapsgrunnlaget

(Kennedy-Martin, Curtis, Faries, Robinson, & Johnston, 2015).

Kunnskapsgrunnlaget for behandling av hofte- og kneartrose er i stor grad basert pé studier av
hayeste evidens niva (RCTer og metaanalyser av RCTer). Det var derfor ikke denne studiens
hensikt 4 undersgke effekten av evidensbaserte tiltak pa nytt. Hensikten var snarere & evaluere
resultater av en pragmatisk tilneerming for implementering av kunnskapsretningslinjer for
behandling av hofte- og kneartrose. Pa bakgrunn av overnevnte aspekter, kan det
argumenteres for at studiedesignet i masterprosjektet er en styrke for generaliserbarheten av

resultatene.

5.2.2 Uwalg

Samtlige pasienter som mette inklusjonskriteriene ble spurt om & delta og utvalget er derfor a
betrakte som et bekvemmelighetsutvalg (Portney & Watkins, 2015). Til tross for at dette
utvalget ikke var tilfeldig utvalgt, er det mye som tyder pd at det er representativt for pasienter
med hofte- og kneartrose, eksempelvis pa bakgrunn av alder og kjennsfordeling. En relativt
hey gjennomsnittsalder pd omlag 64 ar og betydelig flere kvinner enn menn er i samsvar med
tidligere studier. Utvalget er med hensyn pé alder, kjonnsfordeling og gjennomsnittlig KMI
ogsé i samsvar med utvalget i Davis et al (2018), Jonsson et al (2018) og Skou & Roos
(2017).

Valg av inklusjons- og eksklusjonskriteriene er bestemmende for hvilken populasjon
resultatene av en studie kan generaliseres til (Laake et al., 2008). De primare trekkene ved
populasjonen i denne studien var personer over 35 ar med kliniske tegn til hofte- og
kneartrose, inkludert begynnende artrose omtalt som degenerativ menisk. I motsetning til

hovedtyngden av studier pa artrosepasienter, hadde denne studien ingen inklusjonskriterier
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relatert til rentgenologisk artrose. Det kan pa bakgrunn av diagnostiske kriterier for artrose
argumenteres for at inklusjon av pasienter med kliniske funn pa artrose styrker den eksterne
validiteten, serlig med hensyn pd overferingsverdi til primarhelsetjenesten. Dette fordi
rontgen ikke er et krav for diagnostisering av hofte- og kneartrose i henhold til internasjonale

retningslinjer (Altman et al., 1991; Altman et al., 1986; W. Zhang, Doherty, et al., 2010).

Eksklusjonskriterier er generelt basert pa faktorer som har potensiale til & forstyrre tolkningen
av resultatene (Portney & Watkins, 2015). I denne studien ble blant annet pasienter med
plager som kan tenkes & pavirke symptombildet ekskludert. Dette fordi de sammensatte
plagene kunne ha pavirket resultatene og gitt et uriktig bilde av hvordan pasienter med hofte-
og kneartrose generelt responderer. P4 den andre siden kan slike eksklusjonskriterier veere en
begrensning for generaliserbarheten av studien ved at resultatene i liten grad kan overfores til

artrosepasienter med denne typen komorbiditet.

Pasienter med innsatt protese i aktuelt ledd ble ekskludert. Ved innsatt protese har det aktuelle
leddet ervervet andre egenskaper som kan pévirke symptombildet og sykdomsforlepet
Pasienter med protese i aktuelt ledd vil derfor i liten grad vere representativ for pasienter med

hofte- og kneartrose uten innsatt protese.

5.2.3 Drofting av mdlemetoder

I dette prosjektet ble det benyttet atte ulike méleinstrumenter; fem pasientrapporterte og tre
fysiske tester. Inkludering av pasientrapporterte utfallsméal i forskning har etterhvert fatt storre
anerkjennelse (Mercieca-Bebber, King, Calvert, Stockler, & Friedlander, 2018). Slike
maleinstrumenter gir verdifull informasjon om pasientens opplevelse som igjen kan danne
grunnlag for valg av behandlingstiltak. Pasientrapporterte utfallsmél er dog ikke alene nok til
a gi et nyansert bilde av pasientens tilstand. Viktigheten av & inkludere fysiske funksjonstester

har blitt bekreftet i tidligere studier (Stratford & Kennedy, 2006).

Det eksisterer en rekke maleinstrumenter for smerte, inkludert flere skalaer for mal av
smerteintensitet (Turk & Melzack, 2011). Ved miling av smerteintensitet hos artrosepasienter

er serlig Numeric rating scale (NRS) og Visual analogue scale (VAS) hyppig brukt (Alghadir
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et al., 2018). Klinikere foretrekke ofte NRS da skalaen kan anvendes bade skriftlig og verbalt
(Castarlenas, Sanchez-Rodriguez, Vega Rde, Roset, & Miro, 2015). NRS har vist god til

utmerket korrelasjon med VAS (Alghadir et al., 2018). Videre har den elektroniske versjonen
av NRS, som anvendt i dette masterprosjektet, vist & ha bedre psykrometriske egenskaper enn

VAS (Castarlenas et al., 2015).

KOOS og HOOS er stadig hyppigere anvendt i forskning pa artrosepasienter. En styrke ved
disse maleinstrumentene er at de kartlegger leddspesifikke aspekter og er validert for
pasienter med artrose. Til forskjell fra for eksempel Skou & Roos (2017) og Davis med
medarbeidere (2018) benytter denne studien ogsa PSFS som mal pa aktivitetsbegrensning.
PSFS er et leddspesifikt sporreskjema og anvendelse av PSFS har derfor potensiale til &
fremheve aktivitetsbegrensninger med stor betydning for pasientens liv. Pasientens besvarelse
kan derfor benyttes i utarbeidelsen av meningsfulle behandlingsmal i klinisk praksis. Videre
kan anvendelse av bade leddspesifikke og pasientspesifikke sporreskjema gi utfyllende

informasjon i kartlegging og méling av endring hos pasienter med artrose.

Alle de tre fysiske testene er anbefalt av OARSI i funksjonsvurdering av pasienter med hofte-
og kneartrose (Dobson et al., 2013). I motsetning til 6MGT og 30STS, har reliabiliteten av
Trappetester blitt problematisert og verdien av a benytte denne testen som mal pa endring kan
vaere begrenset (Dobson et al., 2017). Ved tolkningen av resultatene av trappetesten i denne
studien kan det heller ikke trekkes slutninger om klinisk relevante endring. Dette skyldes at

det var utfordrende & identifisere studier som undersgkte disse aspektene ved trappetester.

En generell betraktning ved de anvendte maleinstrumentene er viktigheten av tydelighet
relatert til maleinstrumentets evne til & méle endring over tid. Dette fordi det i forskning
anvendes ulike estimater for vurdering av omfanget av endringen. Eksempler pé disse er
MDC (minimal detestable change), SDC (smallest detectable change), MIC (minimal
important change) og MCID (minimal clinical important difference). Forskjellene pa disse
estimatene for endring er i hovedsak relatert til metoden de er basert pa. Mal pa klinisk
relevant endring benytter fortrinnsvis ankerbasert metode og méal pd minste identifiserbare
endring benytter distribusjonsbasert metode (van Kampen et al., 2013). Dette innebarer at

estimater for klinisk relevant endring i masterprosjektet er basert pa studier som
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sammenligner endring i méleinstrumenteter med et anker som kartlegger i hvilken grad

pasienten faktisk opplever bedring.

I denne studien ble KOOS/HOOS livskvalitet brukt som mal pa hofte- og knerelatert
livskvalitet. I lignende studier er ogsa EQ-5D et hyppig anvendt méleinstrument. EQ-5D er
heyt anerkjent i forskning som underseker kost-nytte da sperreskjemaet da sperreskjemaet er
designet for slike estimater (Yang, Devlin, & Luo, 2019). Fordi EQ-5D et helserelatert og
ikke leddrelatert maleinstrument for livskvalitet, var dette maleinstrumentet ikke relevant for

a besvare forskningsspersmalene i masterprosjektet.

Det er manglende konsensus for maling pasientrapportert fysisk aktivitet (Martins et al.,
2017), noe som vanskeliggjor sammenligning pa tvers av studiene. Ettersom HUNT1-
sporrskjema for fysisk aktivitet ikke er validert eller reliabilitetstestet for pasienter med hofte-
og kneartrose, er det utfordrende & trekke slutninger om resultatenes gyldighet og pélitelighet.
Det var heller ikke mulig & gjore betraktninger relatert til klinisk relevant endring i utvalget,

da undertegnede ikke lyktes i & identifisere studier som undersgkte slike aspekter.

5.2.4 Statistisk analyse og behandling av data

Sterrelsen av utvalget pavirker studiens teststyrke og dermed péliteligheten av resultatene
(Portney & Watkins, 2015). Lav teststyrke eker risikoen for & beholde nullhypotesen nar den
egentlig er usann (type 2-feil). Utvalgsstarrelsen for analysene i dette masterprosjektet kan til
tross for stor variasjon, betraktes som stort. Stor utvalgssterrelse gir betydelig teststyrke og
lav risiko for type 2-feil. P4 den andre siden vil store utvalg eke sannsynligheten for at selv
sma forskjeller (endringer) kan bli signifikante og dermed eke risikoen for & begé type 1-feil
(Laake et al., 2008). Type 1-feil innebarer at det observeres en signifikant endring nar ingen
reell forskjell eksisterer (Portney & Watkins, 2015). P4 bakgrunn av disse betraktningene kan
det argumenteres for at lave p-verdier gir begrenset informasjon og at det ved tolkning av

resultatene bar legges mer vekt pé effektstorrelse og andel med klinisk relevant endring.

I denne studien ble det utfort multiple t-tester pa samme datamateriale, noe som gker risikoen

for type 1-feil ytterligere (Laake et al., 2008). Dette betyr at funnene i denne studien har
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heyere feilmargin enn det angitt signifikansnivaet pa 5%. For a redusere sannsynligheten for
falske positive svar kan det utfores en Bonferroni-korreksjon. Metoden multipliserer hver p-
verdi med antall tester utfert pa samme datamateriale og sammenholder justerte p-verdier med
det opprinnelige signifikansniviet pd 5%. En ulempe med metoden er at den er svaert

konservativ og kan komme til & overkorrigere p-verdiene (Laake et al., 2008).

Dersom en Bonferroni-korreksjon hadde vert utfert for p-verdiene i denne studien, ville den
kun pavirket resultatet for endring 1 HOOS sport og fritid. Ettersom opprinnelig p-verdi var
0,04, ville en Bonferroni-korrigert p-verdi bli 0,36 og dermed hoyere enn signifikansnivéet pa
0,05. Fordi p-verdien i utgangspunktet var tett opp mot det angitte signifikantnivaet, skulle det
lite korreksjon til for at denne p-verdien ikke lengre var signifikant. Det vurderes derfor som
sannsynlig at mindre konservative korreksjonsmetoder ogsé ville resultert i p-verdi hoyere

enn 0,05 for endring i HOOS sport og fritid hos pasienter med hofteartrose.

SRM gir et distribusjonsbasert effektestimat og kan brukes til & bestemme om en meningsfull
endring har oppstatt (Portney & Watkins, 2015). Viktigheten av & rapportere effektstorrelse i
enkeltstudier har de siste arene fatt mye oppmerksomhet (Pautz, Olivier, & Steyn, 2018).
Effektstorrelse beskriver omfanget av endringen, og rapportering av standardisert
effektstorrelse gjor det mulig & sammenligne resultater pé tvers av studier (Portney &
Watkins, 2015). Estimering og rapportering av effektstorrelse er dermed en styrke ved denne
studien. Anvendelsen av SRM som mél pd effektstorrelse har dog ogsa blitt kritisert. Det
problematiseres rundt at Cohens grenseverdier anvendes pd SRM fordi det hevdes at dette kan
fore til over- eller underestimering av effektstorrelsen (Pautz et al., 2018). Bakgrunnen for
dette er at Cohens grenseverdier baserer seg pa Cohens d, og at SRM benytter

standarddeviasjon av gjennomsnittlig endring (Pautz et al., 2018).

Manglende data eker risikoen for bias. Selv om svarprosenten i stor grad varierte mellom
variablene, var svarprosenten for baselinevariabler relativ hay. Svarprosenten for
utfallsvariablene pé tre méneder var dog noe lavere og resulterte i variabel teststyrke for de
ulike analysene. Ettersom analysene kun inkluderte de som fullferte begge malingene, oker

dette risikoen for at resultatene av ufallsvariabelene kan ha bias (Portney & Watkins, 2015).
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5.3 Klinisk relevans og videre forskning

Funnene i denne studien viser at en pragmatisk implementeringsmodell bestaende av
pasientundervisning og individuelt tilpasset treningsprogram har stor grad av etterlevelse, og
at pasienter med hofte- og kneartrose oppnar forbedring i relevante utfallsmal allerede tre
maneder etter oppstart. For klinisk praksis er det likevel viktig & merke seg at kun en mindre
andel av pasientene oppnar en klinisk relevant bndring i smerte, funksjon og livskvalitet pa
kort sikt. Det kan spekuleres 1 om resterende pasienter enten har behov for en lengre

behandlingsperiode eller andre behandlingstiltak for & oppné klinisk relevant bedring.

Basert pa funnene i studien kan klinikere forvente en mindre endring hos pasienter med
hofteartrose enn hos pasienter med kneartrose, uten at denne studien har klart & identifisere
gode forklaringer pa hvorfor. Forskjeller mellom de som oppnér og de som ikke oppnér
klinisk relevant endring i smerte, funksjon og livskvalitet fra oppstart til tre maneder er heller
ikke undersgkt. Det er pa bakgrunn av dette ikke mulig & si noe om karakteristika ved
pasienter som i klinikken kan forventes a respondere godt, og hva som kjennetegner non-

respondere.

Tross begrenset evidens for at pasientundervisning har betydelig effekt pa smerte, funksjon,
livskvalitet og fysisk aktivitet, kan det argumenteres for artroseskolen er en essensiell del av
en helhetlig behandlingspakke og at suksessen i AktivA ligger i & kombinere trening og

pasientundervisning.

5.3.1 Videre forskning

Da denne studien kun undersgkte resultater fra oppstart til tre maneder, er det behov for flere
studier som underseoker langtidsresultater for deltakere i AktivA. Videre kan det vare behov
for mer forskning for & komme narmere en forklaring pa hvorfor pasienter med kneartrose

oppndr sterre endring enn pasienter med hofteartrose.
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6 Konklusjon

Resultatene av denne studien tyder pé at pasientundervisning og individuelt tilpasset trening
formidlet i klinisk praksis gjennom implementeringsprosjektet AktivA forbedrer smerte,
funksjon og livskvalitet hos pasienter med hofte- og kneartrose. Pasienter med kneartrose ser
ut til & respondere bedre pa behandlingsmodellen enn pasienter med hofteartrose. Deltakelse 1
AktivA gir i tillegg okt fysisk aktivitet pa kort sikt. Ettersom AktivA formidler bade tilpasset
trening, rad om fysisk aktivitet og folkehelseanbefalinger for vektreduksjon/vektkontroll, kan

behandlingsmodellen potensielt ha en positiv effekt pd generell helse og folkehelse.
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Forkortelser

AktivA
BOA
DALY
EULAR
Gj.snitt
GLA:D
HOOS
HUNT
IASP
KI
KMI
KOOS
NICE
NRS
OARSI
PSFS
RCT
SD
SRM
TSD
TO

T3
VAS
30STS

6MGT

Aktiv med Artrose

Bittre Omhendirtagande av patienter med Artros
Disability-Adjusted life-years

European League Against Rheumatism
Gjennomsnitt

Good Life with Osteoarthritis

Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score
Helseundersegkelsen i Nord-Trondelag
International Association for the Study of Pain
Konfidensintervall

Kroppsmasseindeks

Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score
National Institute for Health and Care Excellence
Numeric Rating Scale

OsteoArthritis Research Society International
Pasient-spesifikk funksjonskala

Randomiserte kontrollerte studier
Standardavvik

Standardized response mean

Tjeneste for sensitive data

Maletidspunkt oppstart

Maletidspunkt tre méneder

Visual Analogue Scale

30 sekunder sette og reise seg test

6 minutter gangtest
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Vedlegg nr. 1

Del 1 - Oppvarming

10-15 min oppvarming pa tredemalle,
ergometersykkel e.l.

Del 2 — Nevromuskulzer trening / styrketrening

Retningslinjer i forhold til dosering av styrketrening:

Belastning:
e 40-50 % av 1RM (svaert lett / lett belastning) for eldre og svacrt utrenle personer som nettopp har
begynt med trening.
* §60-70 % av 1 RM (moderat / hard belastning) for nybegynnere til lett trente personer.
® >B80%av1RM (hard /svaert hard belastning) for personer med mye erfaring fra styrketrening.

Repetisjoner og sett:
e 3-12 repetisjoner anbelales for 3 pke styrke hos de fleste voksne.
* 10-15 repetisjoner er effeklivt for 3 forbedre styrke hos eldre som nettopp har begynt med trening.
e 2.4 sett anbefales far de fleste voksne.

Kne over ta — viktig for alle gvelser!

Fattene skal plasseres med tilnacrmet hoftebraddes avstand,
fattene skal peke forover, og bevegelsen skal utfgres med knacr
over taer.



Pvelse A — Tyngdeforskyvning/Utfall sideveis

Utfarelse

e Fortflytte tyngden fra side til side («skaylegvelses)
e Kne over ta, husk hoftestabilitet
* Kontrollerte bevegelser

Utfgrelse

e Staende utgangsstilling, utfall sideveis
e Stabilisere hofte og kne
* Kontrollerte bevegelser

e Kne over ta

Progresjon

* Pke vanskelighetsgrad ved 3 oke avstanden ut til siden ved utfall
e Pke fleksjonsvinkel i kne
e (ke belastningen ved 3 bruke handvekter, ryggsekk, vektstang

@velse B - Step/trapp

Utforelse

e Kne over td

* Kontrollerte bevegelser

e Opp og ned pa samme ben

e Fainn hoftemuskulaturen

e Start pa lavt trappetrinn for & sikre god stabilitet i
hofte/kne og tyngdcoverforing

Progresjon

e @ke heyde pa slep/Lrappetrinn
e (ke belastningen ved 3 bruke handvekter, sekk,
vektstang



@velse C — Hofteabduksjon med strikk

@velse D - Hofteadduksjon med strikk

Utferelse (uten veggfeste)

¢ Strikk rundt fot

e Stabilisere i hefte og kne pa slandbeinet

* Holde averkroppen oppreist og i ro

* Bevege motsatt bein i abduksjon og
ekstensjon

Utfarelse (med veggfeste)

e  Strikk rundl fol (strikken skal ga bak stambeinet)

e Srabilisere i hofte og kne pa standbeinet

e Hold overkroppen oppreist og i ro

» Abdusere motsatt bein (husk abduksjon og
ekstensjon for & unnga bruk av hoftefleksorer)

Progresjon

e (ke belastningen ved 3 bruke hardere strikk/storre
motstand eller st3 lengre unna veggen

Utfarelse

e Stabilisere i hofte og kne pa stambeinet
* Hold overkroppen oppreist ogiro
e Addusere motsatt bein

Progresjon

* (ke belastningen ved a bruke strikk med
starre motstand eller sta lengre unna veggen



Pvelse E — Knebpy

Progresjon

Utfgrelse

¢ Kontrollerte bevegelser

¢ Knaer over taer og stabilisering i hofte

e Fvt. planke under halen hvis man mister
holdningen eller ikke klarer 2 baye seg dypt
nok ned

Progresjon

e Balanseputer

o (ke fleksjonsvinkel i knaer
e (Pke motstand med strikk
e Ettben

e @Pke belastningen (ogsd med strikk og pa balansepute) ved a bruke handvekter, ryggsekk eller

vektstang
e Bruk av gymball



Pvelse F — Utfall/fremfall

Progresjon

Utforelse

e Slarte i utfallsstilling og senke og reise opp
kroppen fra denne stillingen

* Tyngden pa fremre ben

e Kneoverta

e Fatakihoftemuskulaturen

* Viktig med kontroll og kvalitet over
bevegelsene

Progresjon

o (ke fleksjonsvinkel i kne

* (@ke vanskelighetsgraden ved & starte i
staende stilling og falle fremover og skyve
seg opp igjen

e (@ke tempoet ndr man skyver seg opp

e Pass pavinkel j kne

* (ke belastningen ved bruk av handvekter, vektstang, ryggsekk

e Balansepute/bosu
* Bakre ben p3 stol/krakk



Pvelse G — Sklipvelse sideveis og bakover

Utfgrelse sideveis

¢ Klut/teppeflis e.l. under den ene skoen

e Stabilitet og kontroll | hofle og kne pa
standbeinet

e Skyvdet andre benet ut til siden og trekk det
tilbake igjen med full tyngde pd standbeinet

Utforelse bakover

o Klut/teppeflis e.l. under den ene foten

e Slabilitet og kontroll i hofte og kne pa
standbeinet

¢ Skyv benet bakover og Lrekk det frem igjen
med full tyngde pa standbeinet

Progresjon

o (ke vanskelighelsgrad ved 3 sta pa balansepute
* (ke fleksjonsvinkel i kne og hofte
e UBruke handvekter, ryggsakk, vektstang



@velse H - Bekkenlpft
P R W, Jtforelse

* lLofte bekkenet opp, holde det stabilt
og hofteleddet mest mulig ekstendert

* Kontrollerte bevegelser - stabilitet,
ikke «falle ned» med bekkenet

Progresjon

¢ ke vanskelighetsgrad ved 4 legge armene langs siden eller i kryss over brystet
¢ Lofle ell ben
e Bruke balansepute cller gymball



@Pvelse | - Knefleksjon/ekstensjon med strikk

Forslag til velse dersom man ikke har annet utstyr tilgjengelig.

Utforelse

e Sittende utgangsstilling, strikk rundt fot

e Ekslendere i kne — stramme quadriceps
godt

» Kontrollerte bevegelser

Utferelse

¢ Sittende utgangsstilling, strikk rundt fot
e Flekterzikne
e Kontrollerte bevegelser

Progresjon

e Strikk med st@rre motstand eller
strammere strikk

@velse J — Leg curl pa ball

Utferelse

e Hzlene pa gymball

e Lpfle opp bekkenet og trekke ballen inn
mot setet — stabilitet, ikke «falle ned=»
med bekkenel

e Slarte med armene ut til siden fra
kroppen

Progresjon

e Plassering av armene (langs siden, i kryss over brystet)



@velse K — Hofterotatorer og abduktorer

Utfarelse

e Sideliggende utgangsstilling, ligge stabilt
med bekkenet

e Fgtter sammen

e | pfte kneet opp

* Pass pa at ikke bekkenet tipper bakover

e [3 pasienten til 3 kjenne at riktig
muskulatur brukes

Progresjon

e Litt avstand mellom fgttene nar man
Igfter opp kneet

e Lpfle benel med strakt kne, trne skal
peke rell fremover (ikke bruke
hoftefleksorer)

Utfarelse

e Fpttene plasseres i hoftebreddes
avstand, knzr over t@r

* Konlrollerte bevegelser bade kaonsentrisk
og eksentrisk

* Stlabilisere med mage/ryggmuskulatur

Progresjon

e Fleksjonsvinkel i knzr og hofte

e Trene konsentrisk pd to ben,
cksenlrisk pa ett ben

e Trene ett ben om gangen

e Justere belastning (kg), sjekke 1RM
eller tilsvarende



Dvelse M — Kneekstensjon i apparat

Utfarelse

* Tilpass apparatet

* Kontrollerte bevegelser hade konsentrisk
og eksentrisk, fokus pa sluttekstensjonen

e Stabilisere med mage/ryggmuskulatur

Progresjon

* Vinkelikne
e Trene konsentrisk pa to ben og eksentrisk
pa ett ben

e Trene ell ben om gangen
e Justere belastning (kg), sjekk 1RM eller
tilsvarende

@velse N — Knefleksjon i apparat
Utfarelse

e Tilpass apparat

e Konlrollerle bevegelser bade konsentrisk
og eksentrisk

e Stabilisere med mage/rygemuskulatur

Progresjon

e Vinkel i kne

* Trene ett ben om gangen

e Justere helastning (kg), sjekk
1RM eller tilsvarende




Del 3 Bevegelighetstrening

Retningslinjer i forhold til dosering for bevegelighetstrening

e = 2-3 ukentlige treningsekler er anbefalt for 3 ake leddbevegelighet. Best effekt oppnas ved daglig

Lrening.

@velse A - Hofterotatorer

Forskjellige utgangsstillinger for samme gvelser

Utferelse

e Sittende utgangsstilling med det ene benet pa benk
Stptte haelen med det andre benet
* Boye fremover med svai i ryggen

Utferelse

» Starte i firefotsstaends, fiytte det ene benet pa
utsiden av det andre kneet
e Flylle lyngden bakover

* Holde armene strake og svai i ryggen

Utfarelse

* Staende utgangsstilling, benken justeres slik at den
rekker ca pa gvre del av ldret

e Llegg det ene benet oppa benken (fleksjon, abduksjon,
rotasjon)

e Holde armene strake og rett/svai i ryggen




@velse B — Hofteekstensjon

Forskjellige utgangsstillinger for samme pvelse

Utfgrelse

e Stdende utgangsstilling med begge bena i gulvel
e Presse hoften fremover

Utforelse

e Knestdende utgangsstilling
e Bruk stptte hvis ustpdig

e Presse hoften fremover

Utfgrelse

e Staende utgangsstilling med del ene benet pd benk, stol e.l
e Evl kan samme ovelse gjores i knestaende

¢ Bruk statte hvis ustadig

* Presse hoften fremover




@velse C— Ekstensjon i kne

Forskjellige utgangsstillinger for samme gvelse

e Sittende p3 gulvet med pelle e.l. under ankelen
e Kneet skal henge fritt
e [vtpresse i ckstensjon

e Sittende med andre benet pa stol e.l.
e Kneet skal henge fritt

e Evt presse i ekstensjon




Del 4 Aerob utholdenhetstrening

Retningslinjer i forhold til dosering av aerob utholdenhetstrening
* Moderat til hard intensitet anbefales for de fleste voksne.
e 30-60 min daglig {150 min ukentlig) moderat intensiv aktivitet ELLER 20-60 min daglig (75 min
ukentlig) hard intensiv aklivitel ELLER en daglig kombinasjon av moderat og hard aklivilel er
anbefalt for de fleste voksne.

e For sveert utrente personer kan < 20 min daglig (< 150 min ukentlig) zktivitet vasre gunstig.

Innholdet i denne treningen ber ta utgangspunkt | pasientens muligheter, gnsker og erfaringer med a drive
fysisk zktivitet hjemme eller i sitt nromrade organisert pa en slik mate at det er gjennomferbart for
pasienten pa egenhand. Fksempler pa treningsformer kan vare sykling, trening i sal, ski,
svemming/bassengtrening, dans o.l.



Vedlegg nr. 2

12. Hvordan vil du beskrive leddsmertene du har hatt i hofter/knzer den siste maneden? Marker
det tallet som best angir din giennomsnittlige smerteintensitet

0 1 2 3 4 5 6 10




Vedlegg nr. 3

Registreringsnummer: Dato:

Pasientspesifikk funksjonsskala

Du skal her beskrive fem (eller tre) viktige aktiviteter som du har problemer med a utfgre
eller ikke kan utfgre i det hele tatt pa grunn av dine plager. Deretter skal du angi det sifferet
pa skalaen som svarer til hvor vanskelig du syns det er a utfgre aktiviteten, der 0 er ingen
vansker og 10 er at du ikke kan utfgre aktiviteten.

Aktivitet Grad

Grad av vanskelighet:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Kan utfgre aktiviteten Kan ikke utfgre
uten vanskelighet eller aktiviteten

som fgr plager/sykdom.

Patientspecific Functional Scale etter Stratiord P et al. Physiother Canada 1995:47:268-683, Chatman AB et al. Phys Ther 1997,77: 820-9,
Westaway M et al. JOSPT 1998;27:331-8. Oversatt av Margreth Grotle, NRRK, Diakonhjemmet sykehus, 2006.



Vedlegg nr. 4

HOOS/KOOS

Sport/fritid

Folgende sparsmal handler omn din fysiske funksjon. Angi graden av vanskeligheter du har opplevd
den siste uken under folgende aktiviteter pa grunn av dine hofte-/kneproblemer

Ingen Lett Moderat  Betydelig  Svaert stor
28. Sitte pa huk O O O M 0O
29. I gpe O O O u O
30. Hoppe O O O O O
31. Snu/vende pa belastetben ] O O O O
32. St pa kne O O O 1 O
33. G3 pa ujevnt underlag O O O O O

Livskvalitet

34, Hvor ofte gjgr hoften din/kneet ditt seg bemerket?

O Aldri

O hver maned
O  Hver uke

O  Hver dag

O Alid

35. Har du forandret levemate for 4 unnga 4 belaste hoften/ kneet?

[0 ikke i det hele tatt
] Noe

O Moderat

O Meget

O ekstremt

36. | hvor stor grad kan du stole pa hoften din/ kneet ditt?

O  rulistendig

[J  1storgrad

O Moderat

O Delvis

O Ikkeidet hele tatt

37. Hvor store problemer har du med hoften din/kneet ditt generelt sett?

Ingen

Lette
Moderate
Store
Sveert store

0°0.-0-E1E



Vedlegg nr. 5

30 sekunder sette- og reise seg:

Bruk en vanlig spisestuestol uten armlener. Pasienten skal starte i sittende stilling og skal reise og
sette seg sa mange ganger han/hun klarer i Inpet av 30 sek. Hendene skal holdes i kryss over brystet.

Instruksjon: "Na skal vi feste hvor mange ganger du klarer 4 reise og sefte deg i lnpet av 30
sekunder. Du skal reise deg helt opp — med slrake knzsr — og seffe deg helf ned igjen. Du trenger ikke
lene deg mot rygglenel, men du skal setfe deg heit ned for hver gang (ikke bare louche nedpa).
Armene skal veere | kryss foran brystet”.

Repetisjoner:



Vedlegg nr. 6

Fysiske tester

6 minutter gangtest

To kjegler settes opp med 15 meters mellomrom.

Instruksjon: " Du skal né ga i 6 minutter rundl disse lo kjeglene. Malet med denne testen er & gé sé
langt som mulig pa 6 minutter, ergo ma du ga s& fort du klarer. Jeg kommer Lil & gi beskjed for hvert
minutt som gar (og kommer 0gsa da Ul & sperre om pulsen din). Du fér ikke lov til & jogge eller lope. Lt
du klar? Kar, ferdig, GAL" Gi beskjed for hver minutt som gar, sammen med standardiserte
tilbakemeldinger som: «Deffe gar brals og «Fortsett i dette tempoel!s

Regn ut distansen pasienten har gatl: antall meter pr runde x antall runder + antall meter pa siste
{uferdige) runde {rund opp til nrmeste meter),

Gangdistanse: meter pr runde X runder + meter siste runde - _____meter
Eventuelt

Puls:

Borg skala

fi

7 SVAERT LETI

K

9 MEGET LETT

10

1 GANSKE LET!

12

13 LITT ANSTRENGENDE

14

15 ANSTRENGENDE

16

17 MFEGET ANSTRENGENDE
18

19 SVAERT ANSTRENGENDE



Vedlegg nr. 7

Trappetest:

Benytt trapp som er tilgjengelig og Ia pasienten ga/lgpe 18 trinn opp og ned tre ganger. Dersom det 18.de
Lrinnet er ridti trappen, s3 snur pasienten der. Trappen ber inneholde en avsats for 3 kunne sammenliknes
med referansematerialet. Det er lov til & lepe op 3 holde seg i gelenderet, men pasienten har ikke lov til &
hoppe over noen trinn.

Instruksjon: "Du skal na forspke 4 komme degq 58 raskt som mulig opp og ned 18 trinn tre ganger. Du
far ikke lov til & hoppe over noen trinn, men du har fov Uil & holde i gelenderel dersorn du feler for del.
Jeg kommer til & sperre om pulsen din ndr du kommer ned igjen.

Er du kiar? Klar, ferdig, LOP!"

Tid: sekunder

Eventuelt

Puls:

Borg skala

6

7 SV.ERT LETT

8

9 MEGET LETT

10

11 GANSKE LETT

12

1 LITT ANSTRENGENDFE

1

15 ANSTRENGENDE

16

17 MEGET ANSTRENGENDI
18

19 SVAERT ANSTRENGENDL:



Vedlegg nr. 8

Mosjon / fysisk aktivitet

Med mosjon mener vi at du f.eks gdr tur, gar pa ski, svemmer eller driver trening/idrett.

23. Hvor ofte driver du mosjon? (ta et gjennomsnitt)

[] Aldri

[ Sjeldnere enn en gang i uka
[J En gang i uka

O 2-3 dager i uka

[ omtrent hver dag

24. Dersom du driver slik mosjon, sa ofte som en eller flere ganger i uka, hvor hardt mosjonerer?
(ta et gjennomsnitt)

[J Tar det rolig uten a bli andpusten eller svett
[0 Tar det sa hardt at jeg blir andpusten og svett
[ Tar meg nesten helt ut

25. Hvor lenge holder du pa hver gang? (ta et gjiennomsnitt)

O Mindre enn 15 minutter
O 15-29 minutter
[J 30 min - 1time
[J Merenn 1 time

Scoring

Frekvens

Aldri=0

Sjeldnere enn 1 gang i uka = 0.5
1gangiuka=1

2-3 dager i uka = 2.5

“- Omentrent hver dag =5

Intensitet

Tar det rolig uten a bli anpusten eller svett = 1
Tar det sa hardt at jeg blir anpusten og svett = 2
Tar meg neste helt ut =3

Varighet

Mindre enn 15 minutter = 0.1
15-29 minutter = 0.38
30min-time = 0.75

Mer enn 1 time =1.0

Kalkulering av HUNT-Indeks 0-15: Frekvens x Intensitet x Varighet



Datatilsynet

Universitetet i Oslo - Institutt for helse og samfunn

0317 OSLO
Deres referanse Var referanse Dato
46701 /4 /LT 16/00572-2/GRA 20.10.2016

Konsesjon til 8 behandle personopplysninger - Aktiv A - Aktiv med artrose -
Universitetet i Oslo

Vi viser til seknad om konsesjon til & behandle personopplysninger i forbindelse med
prosjektet AktivA (Aktiv med artrose). Seknaden er datert 30. mars 2016 og er sendt inn via
Personvernombudet for forskning, NSD. Vi beklager pa det sterkeste at det har tatt
uforholdsmessig lang tid & behandle sgknaden.

Bakgrunn
Prosjektet er behandlet i REK spr-gst (ref. 2015/250) med tilbakemelding om at de anser

prosjektet som en etablering av et helseregister og dermed ikke omfattet av
helseforskningslovens virkeomrade.

Formalet med prosjektet er pa sikt 4 etablere et sentralt og nasjonalt register for
artrosepasienter. I forste omgang omfatter sgknaden etablering av en pilot med varighet frem

til 1.1.2021:

Formalet med behandlingen er & opprette et nasjonalt kvalitetsregister over alle pasienter med
mild og moderat artrose i hofte- eller kneledd. Registeret skal gi grunnlag for overvakning og
forbedring av kvalitet pa diagnostikk og behandling.

Pasienter som skal registreres i registeret vil vare pasienter over 35 & med mild og moderat
artrose i hofte- eller kneledd som tar kontakt med primarhelsetjenesten eller blir henvist til

spesialisthelsetjenesten, forelopig ca. 4000 pasienter.

Rekrutering til registeret vil skje ved forespersel fra pasientens behandler. Dersom pasienten
onsker & delta, registrerer behandler pasienten inn i elektronisk registreringssystem.

Det skal gis skriftlig informasjon i forbindelse med foresperselen og samtykke innhentes
skriftlig. Personvernombudet har vurdert informasjonsskrivet som tilfredsstillende.

Opplysninger skal innhentes gjennom sperreskjema til pasienten. Skjema kan besvarer pa
papir eller elektronisk. I tillegg féar pasienten tilsendt de samme sporreskjemaene etter

avsluttet behandling og etter 1 og 2 &r.

Postadresse: Kontoradresse: Telefon: Telefaks: Org.nr: Hjemmeside:
Postboks 8177 Dep Tollbugt 3 22 3969 00 22422350 974 761 467 www.datatilsynet.no

0034 OSLO



Etter at pasienten har samtykket til 4 delta, fyller behandleren inn opplysninger om diagnose, - -
tidligere operasjoner osv. og gjennomforer tre funksjonstester sammen med pasienten.
Resultatene noteres i samme skjema og gjennomfores igjen ved behandlingsslutt.

Checkware AS er databehandler for prosjektet. UiO skal innga en skriftlig
databehandleravtale med disse.

Opplysningene som skal behandles vil vare sensitive helseopplysninger jf.
personopplysningsloven § 2 nr. 8), c).

I seknaden opplyses det om at det i tillegg til de innsamlede opplysningen vil bli aktuelt &
hente inn opplysninger fra Leddproteseregisteret, korsbandregisteret, Norsk pasientregister og
Reseptregisteret og at det kan bli aktuelt & innhente opplysninger fra pasientens journal hos
fastlege og/eller spesialist. Dersom dette blir aktuelt vil det bli sendt endringsmelding til

Datatilsynet.

Nar det gjelder informasjonssikkerhet skal alle opplysninger registreres inn i
registreringssystemet CheckWare. Innlogging krever sikkerhetsniva 4. Behandler m4 logge
seg inn via BankID for 4 registrer pasienten og pasienten ma logge seg inn via BankID for §
samtykke og svare pd sperreskjemaer.

Data lagres pd ChekWare sin server og lastes ned til UiO’s tieneste for sensitive data (TSD).
Datamaterialet vil vare beskyttet gjennom sikkerhetsniva 4. Behandler skal ikke ha tilgang til
selve registeret, men skal kun ha til gang til den enkelte pasient i det elektroniske
innsamlingssystemet som benyttes i klinikken. Pasientens identitet vil bli kodet og lagt inn i

registeret.
Tilgang til registeret vil veere begrenset til prosjektleder og tre medarbeidere i prosjektet.

Prosjektet skal avsluttes 1.1.2021, men innsamlede opplysninger enskes oppbevart permanent
for bruk til forskningsformal.

Ved utlevering av data til konkrete forskningsformal ma det sokes tillatelse fra REK eller
andre relevante instanser i hvert enkelt tilfelle.

Personvernombudet finner at behandlingen kan skje med hjemmel i personopplysningsloven
§§ 8 forste alternativ og 9 forste ledd bokstav a), jf. § 11 og anbefaler at konsesjon gis med
hjemmel i helseregisterloven § 7 jf. personopplysningsloven §§ 33-35.



Rettslig grunnlag
Datatilsynet kan med hjemmel i helseregisterloven § 7 gi konsesjon til behandling av

helseopplysninger dersom vilkérene i lovens § 6 og personopplysningsloven § 9 er oppfylt.
Dersom disse vilkérene er oppfylt skal Datatilsynet foreta en vurdering etter bestemmelsene i
personopplysningsloven §§ 33 til 35. Datatilsynet skal vurdere om behandlingen av
personopplysninger innebarer en ulempe for den registrerte, og i s fall om denne ulempen er
tilstrekkelig avhjulpet gjennom relevante tiltak, jf. personopplysningsloven § 34. Hvis det er
nedvendig for & avhjelpe ulempen overfor de registrerte, kan Datatilsynet med hjemmel i
personopplysningsloven § 35 fastsette vilkér for den omsekte behandlingen.

Datatilsynets vurdering
I vurderingen av om konsesjon kan gis til dette registeret legger vi sgkers begrunnelse til

grunn nér det gjelder nytteverdien til det planlagte registeret.

Videre legger vi avgjerende vekt pa at innsamling av opplysninger er basert pa samtykke. I
tillegg til at det samles inn et skriftlig samtykke skjer innsamlingen delvis i samarbeid med
behandler og det legges til rette for dialog om prosjektet og formélet med innsamlingen.
Deltakelse krever aktiv deltakelse fra pasienten i innsamlingsfasene og vi vurderer det slik at
pasienter som ikke ensker & delta har god anledning til & vurdere egen deltakelse.

Nér det gjelder bruk av opplysninger for forskningsformél og fremtidig behov for
sammenstilling med opplysninger fra andre kilder som journal og andre registre, legger vi til
grunn at slik sammenstilling kun vil veere aktuelt i forbindelse med konkrete

forskningsformal.

Fremtidig bruk av data og sammenstilling til forskningsformal er i liten grad beskrevet nar det
gjelder hva som kommer til 4 skje med innsamlede data i fremtiden. Vi legger til grunn at det
ikke er aktuelt 4 anonymisere data ved utgangen av pilotprosjektet, siden anonymisering vil
utelukke forskning pa sammenstilte data. Lagring av opplysninger i registeret ut over
pilotprosjektets angitte tidsperiode vil i stor grad vare avhengig av informasjonen som er gitt

ved innhenting av samtykke.

Samtykke til permanent lagring for fremtidig forskning er krevende med tanke pé de formelle
kravene til samtykke jf. helseregisterloven § 2 f). Hvorvidt samtykket som er avgitt pa
grunnlag av den informasjonen som gis i forbindelse med innsamling av opplysninger fra
pasienten selv vil vere dekkende for fremtidig bruk av opplysninger fra registeret, vil vare
avhengig av hvor mye informasjon som er gitt til pasienten. Dersom et bredt samtykke til
fremtidig sammenstilling og forskning skal kunne anses som informert og frivillig ma de
registrerte f& informasjon om bruk av data som ikke er beskrevet da samtykke ble avgitt.

For 4 sikre at UiO ivaretar helseregisterlovens krav til informasjonsplikt jf. helseregisterloven
§ 24 og samtidig sikre at samtykket forblir informert jf. § 2 f) etter hvert som bruken av
registeret endrer seg, stiller vi som vilkér for etablering av dette registeret at de registrerte
varsles for data utleveres til forskningsformal og eventuelt sammenstilles med andre kilder.
Formalet med varslingen er & informere om hvordan data fra registeret benyttes og sikre at der



registrerte kan benytte seg av sine rettigheter til 4 be om ytterligere informasjon, innsyn i egne
opplysninger eller trekke samtykke tilbake.

Vi anser det ikke som uforholdsmessig vanskelig 4 informere de registrerte s& lenge man
benytter tilgjengelige former for elektronisk kommunikasjon. Det er derfor ikke grunnlag for
& unnta den behandlingsansvarlige fra plikten til & informere om faktisk bruk av opplysninger
i registeret, jf. helseregisterloven 24 jf. personopplysningsloven §§ 18 flg.

Nar det gjelder andre tiltak som er iverksatt for & sikre de registrertes konfidensialitet vurderer
vi lgsningen som er beskrevet & vare i trdd med kravene i helseregisterloven § 6. Det er
positivt at pasientens identitet ikke lagres i selve registeret og at tilgangen til registeret er
begrenset til fa prosjektmedarbeidere. Bruk av TSD anses & vare en lgsning som gir god
beskyttelse av forskningsdata.

Konsesjon

Datatilsynet har vurdert seknaden og gir med hjemmel i helseregisterloven §7, jf.
personopplysningsloven § 33, jf. §§ 34-35 og personopplysningsloven §§ 8 farste alternativ
0g 9 a) konsesjon til 4 behandle sensitive personopplysninger. Konsesjonen gjelder etablering
at et helseregister i forbindelse med prosjektet AktivA (4ktiv med artrose).

Vilkar for konsesjonen
Med hjemmel i personopplysningsloven § 35 stilles felgende vilkar til konsesjonen:

e Behandlingsansvarlig ma serge for at det gis informasjon til deltakerne dersom det
skal benyttes data p4 en méte som ikke er beskrevet i informasjonen som ble gitt da
samtykke ble innhentet. Formélet med informasjonen er 4 sikre at de registrerte er
tilstrekkelig informert og at de har anledning til 4 reservere seg fra deltakelse i det
aktuelle prosjektet.

Om konsesjonen
Behandlingsansvar er Universitetet i Oslo ved gverste leder.

Konsesjonen er gitt under forutsetning av at behandlingen foretas i henhold til sgknaden og
bestemmelsene som folger av helseregisterloven med forskrifter, personopplysningsloven o g
personopplysningsforskriften. Det forutsettes videre at behandlingen er i trad med eventuelt
andre krav som stilles, f eks knyttet til taushetsplikt.

Dersom det skjer endringer i behandlingen i forhold til det som fremgér av seknaden og denne
tillatelsen, m& det sekes om endring av konsesjonen.

Konsesjonen er tidsbegrenset i trdd med seknaden til 01.01.2021. Vi har tatt i betraktning at
planen er & oppbevare opplysninger permanent, men forutsetter at det sendes inn en ny seknad
nér pilotprosjektet er avsluttet.



Klageadgang

Dette vedtaket kan paklages i medhold av forvaltningsloven kapittel V1. Personvernnemnda
behandler klager over Datatilsynets avgjerelser, jf. Personopplysningsloven § 43. Eventuell
klage ma sendes til Datatilsynet senest tre uker etter mottakelsen av dette vedtaket.

Med vennlig hilsen
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seniorradgiver /
Kopi til: NSD - Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste, Harald Haérfagres gate 29,
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2018/1572 Aktiv med Artrose (AktivA) en implementeringsmodell

Forskningsansvarlig: Universitetet i Oslo
Prosjektleder: May Arna Risberg

Vi viser til sgknad om forhdndsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Sgknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK sgr-gst) 1 mgtet
20.09.2018. Vurderingen er gjort med hjemmel i helseforskningsloven (hforsknl) § 10.

Prosjektomtale

Det finnes klare internasjonale retningslinjer for behandling av kne- og hofteartrose, men mange pasienter
far ikke forste-linjebehandling i trad med anbefalingene. Vi startet opp implementeringsmodellen AktivA i
Norge i 2015, etter modell fra Sverige og Danmark. AktivA behandlingsprogramm inkluderer artroseskole
og veiledet trening. Utfallsmdl vil veere kvalitetsindikatorer, pasientrapporterte spgrreskjema (smerter,
funksjon, livskvalitet, fysisk aktivitet) og funksjonstester ved baseline, 3 mndr,l og 2 dr. Primermdlet er d
evaluere kvalitet og resultater av behandling for pasienter med kne- og hofteartrose i Norge som har
gjennomgdtt AktivA programmet. Sekundcermdlene er a)utfall av behandling for pasienter som har
gjennomgdtt AktivA programmet og som senere har fdtt leddprotese med de som ikke har gjennomgdtt
AktivA, og a sammenligne resultat av artrosebehandling i Norge med Sverige og Danmark. Prosjektet
inkluderer registerdata (prospektiv kohort studie) med ca 8000 pasienter.

Vurdering

Dette er en prospektiv kohortstudie som innbefatter et PhD-prosjekt og et masterprosjekt. Det er ikke lagt
ved egen prosjektbeskrivelse og forskningsspgrsmal for masterstudiet, men komiteen anser dette for & veere
dekket av det beskrevne Phd-prosjekt.

Hovedformalet med PhD prosjektet er a evaluere kvaliteten pa behandlingen til pasienter med kne- og
hofteartrose gjennom bruk av den nasjonale implementerings- og samhandlings-modellen AktivA.
Sekundermal: 1) Evaluere pasientrapporterte utfall av behandling for pasienter som har gjennomgatt
leddprotesekirurgi og deltatt i AktivA programmet sammenlignet med de som ikke har gjennomgatt AktivA
programmet for leddproteseoperasjon. 2) Evaluere pasientrapporterte utfall av artrosebehandling i Norge
(AktivA) sammenlignet med tilsvarende utfallsmal i den svenske (BOA) og den danske modellen (GLA:D).

Utfallsmal vil vere kvalitetsindikatorer, pasientrapporterte spgrreskjema (smerter, funksjon, livskvalitet,
fysisk aktivitet) og funksjonstester ved baseline og etter henholdsvis 3 méneder,1 og 2 ar.

Masterstudiens tema er endring i funksjon, smerte og livskvalitet hos pasienter med hofte- og kneartrose
som deltar i Aktiv med Artrose. Data hentes ut fra baseline og etter 3 maneder.

Besoksadresse: Telefon: 22845511 All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
Gullhaugveien 1-3, 0484 Oslo E-post: post@helseforskning.etikkom.no saksbehandlingen, bes adressert til REK  the Regional Ethics Committee, REK
Web: http://helseforskning.etikkom.no/ sor-ost og ikke til enkelte personer sor-gst, not to individual staff



Forskningsdata utgjgres av opplysninger fra AktivA kvalitetsregister, som er et lokalt samtykkebasert
kvalitetsregister etablert i 2016 pd OUS/UiO med konsesjon fra Datatilsynet ut 2020. For PhD-prosjektet vil
data fra Nasjonalt register for leddproteser kobles til data fra AktivA kvalitetsregisteret.

Komiteen mener dette er en viktig studie, med en godt begrunnet og gjennomarbeidet sgknad.

Deler av prosjektet oppfattes som kvalitetssikring, men man skal ogsa se pa effekt av behandling i forhold til
smerter og fysisk aktivitet, noe som etter komiteens vurdering anses som tilstrekkelig til at prosjektet faller
inn under helseforskningslovens virkeomrade.

Komiteen anser samtykkeskrivet til Kvalitetsregisteret AktivA som dekkende i forhold til denne studien.
Nasjonalt register for leddproteser er samtykkebasert, og de registrerte har samtykket til at opplysningene
som inngér i registeret kan benyttes til forskning.

Komiteen har for gvrig merket seg at informasjon om prosjektet har blitt publisert pa nettsider og i
fagblader. I tillegg vil resultatene bli presentert pa prosjektets hjemmesider, samt Facebook.

Vedtak
Komiteen har gjort en helhetlig forskningsetisk vurdering av alle prosjektets sider. Prosjektet godkjennes
med hjemmel i helseforskningsloven §10.

Komiteen gjgr samtidig oppmerksom pé at etter ny personopplysningslov ma det ogsa foreligge et
behandlingsgrunnlag etter personvernforordningen. Det ma forankres i egen institusjon.

Tillatelsen er gitt under forutsetning av at prosjektet gjennomfgres slik det er beskrevet i sgknaden og
protokollen, og de bestemmelser som fglger av helseforskningsloven med forskrifter.

Tillatelsen gjelder til 01.06.2030. Av dokumentasjons- og oppfglgingshensyn skal opplysningene likevel
bevares inntil 01.06.2035. Opplysningene skal lagres avidentifisert, dvs. atskilt i en ngkkel-og en
opplysningsfil. Opplysningene skal deretter slettes eller anonymiseres, senest innen et halvt ar fra denne
dato.

Komiteens avgjgrelse var enstemmig.

Komiteens vedtak kan paklages til Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag, jfr.
helseforskningsloven § 10, tredje ledd og forvaltningsloven § 28. En eventuell klage sendes til REK sgr-gst
C. Klagefristen er tre uker fra mottak av dette brevet, jfr. forvaltningsloven § 29.

Sluttmelding og spknad om prosjektendring

Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK sgr-gst pa eget skjema senest 01.12.2030, jf. hfl. §

12. Prosjektleder skal sende sgknad om prosjektendring til REK sgr-gst dersom det skal gjgres vesentlige
endringer i forhold til de opplysninger som er gitt i sgknaden, jf. hfl. § 11.

Med vennlig hilsen

Britt Ingjerd Nesheim
professor dr. med.
leder REK sgr-gst C

Claus Henning Thorsen
Réadgiver

Kopi til:k.n.solbrakke @medisin.uio.no, Universitetet i Oslo ved gverste administrative ledelse:
universitetsdirektor@uio.no, Universitetet i Oslo, medisinsk fakultet ved gverste administrative ledelse:
postmottak @medisin.uio.no



Vedlegg nr. 11

Samtykke for a delta i prosjektet AktivA (Aktiv med Artrose)

Bruk av opplysninger om deg til forskning

AktivA star for Aktiv med arlrose og er et program hvor hensikten er 3 innfgre internasjonale retningslinjer for
behandling av kne- og hofteartrose i klinisk fysioterapipraksis. Disse retnings-linjene vektlegger informasjon,
trening og kostholdsrad. Malet er at alle artroscpasienter i Norge skal bli tilbudt denne kunnskapsbaserte
behandlingen tidlig i sykdoms-forlgpet.

Nar du blir utredet og behandlet for din artrose, vil opplysninger om sykdommen din samles i et elektronisk
registreringssystem. Vi spar deg herved om & f3 benylle relevante opplysninger om deg og din sykdom til
forskning om artrose, kvalitetssikring og helsetjenesteforskning, Du kan finne mer opplysninger om dette
prosjektet i informasjonsfolderen du har fatt eller pd www.aktivmedartrose no. Du er velkommen til 3 ta
kontakl, om det er noe du @nsker 3 sparre om.

Behov for forskning

Fysioterapeuter og fastleger i kommunene, ortopediske Kirurger og fysioterapeuter/forskere ved Oslo
universitetssykehus og andre helseforetak arbeider hele tiden for 3 forbedre diagnostikk og behandling av
arlrose. Opplysninger om deg er et viktig grunnlag for denne forskningen.

Hvis du tillater det, vil relevante opplysninger om deg fra ulike kilder (pasientjournal og aktuelle medisinske
kvalitetsregistre) senere kunne sammenstilles med data fra det elektroniske registreringssystemet i AktivA.
Disse opplysningene vil opprettholdes sa lenge det er behov for det. | fgrste omgang vil det sgkes konsesjon
for pilotperiode pa 3 3r, og sa vil konsesjonen sekes forlenget s3 lenge det er behov for det.

Samtykket du gir, vil lagres i en elektronisk samtykkedatabase.

Bruk av opplysninger om deg og din sykdom

Opplysningene om deg kan bli analysert i ulike forskningsstudier. | forskningsprosjekter er det ofte behov for 3
sammenstille kliniske opplysninger om deg og din sykdom fra flere kilder, Kliniske opplysninger kan hentes fra
medisinske kvalitetsregistre som for eksempel Leggproteseregisteret og Korsbandregisterel, fra
behandlingsregistre ved sykehus, spesialister eller fastlege.

| tillegg kan det ogsd vare behov for 3 hente opplysninger fra sentrale helseregistre som Nasjonalt
pasientregister, Reseptregisteret, med flere. Det er administrerende direktar ved Oslo Universitetssykehus
(OUS) som har det overordnede ansvar for all behandling av slike data.

Opplysningene om deg i AktivA blir kodet (indirekte identifiserbart). Det betyr al din identitet (navn og
fodselsnummer) blir erstattet med en kode. Listen som knytter navnet ditt til koden, blir oppbevart sikret fra
de gvrige opplysningene, Kun autoriserte personer i AktivA har tilgang til denne listen. Det vil ikke vaere mulig
a gienkjenne deg som person i noen av de vitenskapelige publikasjonene som blir lagel. Dine opplysninger kan
ogsa bli brukt av andre samarbeidende forskningsgrupper i Norge eller i utlandet. Detle kan omfatte land med
darligere personvern enn i Norge, men da vil opplysningene alltid vacre avidentifisert. Du kan henvende deg til
prosjektiedelsen | AklivA om du vil vite mer detaljer om hvor dine opplysninger er benyttet,

Alle studier skal formaliseres i henhold til personvernlovgivningen.

Samtykke til brede formal 24/6



Mulig fordeler og ulemper ved a bidra til forskning?

Forskningsprosjektene vil ikke ha noen dirckte betydning for valg av behandling for deg pa det aktuelle
Lidspunkt. De kan imidlertid gi verdifull kunnskap som kan fore til bedre forstdelse av sykdommen og til bedre
diagnostikk og behandling i fremtiden. Din behandlende fysiolerapeut vil ha tilgang til opplysningene dine som
er lagtinn i det eleklroniske registreringssystemet i AktivA.,

Frivillighet og innsyn

Deltakelse er frivillig. Vi kan ikke lagre opplysningene om deg uten at du har gitt skriftlig samtykket. Dersom du
senere bestemmer deg for al du vil trekke ditt samtykke, vil dette ikke f& noen felger for deg eller ditt
behandlingstilbud, og alle opplysninger om deg vil bli slettet, Opplysninger som allerede er del av et
vitenskapelig arbeid kan ikke slettes, men de vil ikke bli brukt i nye studier. Du har rett til & f3 innsyn i hvilke
data som er lagret om deg og kreve korrigering om det er registrart feil opplysninger. Dersom du har noen
sporsmal, kan du konlakle oss pa telefon 23 07 22 78

Samtykke til artrose forskning ved bruk kliniske opplysninger

Jeg samtykker til relevante kliniske opplysninger om meg skal kunne brukes til senere artrose-torskning

Dato,

Signatur (pasient)

Dato,

Signalur av narstaende

Bare ved manglende samtykkekompetanse, enten i tillegg til personen selv eller istedenfor,

Bekreftelse pa at informasjon er gitt til den inkluderte
Jeg bekrefter 3 ha gitt informasjon om det brede samtykket

(Signert, rolle, dato)

Samtykke til hrede formal 24/6
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