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Forord

Jeg startet studiet Master 1 klinisk helsevitenskap med et enske om & laere mer om hvordan
man anvender forskning i praksis. Jeg har 1 mitt arbeid pd hemodialysen savnet et bedre
grunnlag for 4 kunne bedemme andres forskning og ogsa 4 kunne gjore egne studier. Jeg har
lert mye og langt pa vei innfridd mitt enske, men jeg ser ogsa at dette er en del av en lerings-
prosess som ikke stanser ved fullfort studie. Jeg har 1 forbindelse med inklusjon av deltakere
blitt inspirert i meotene med mange entusiastiske pasienter, sykepleiere og leger. Jeg haper at
andre tar initiativ til & gjere kliniske studier i drene framover og at disse meter like mye vel-
vilje og entusiasme som jeg har gjort. Jeg ensker & si tusen takk til deltakerne ved Lille-
hammer sykehus (spesielt takk til biveileder Pim Benschop, viktig inspirator giennom mange
ar), Drammen sykehus, Haukeland universitetssykehus, Bode sykehus, Kristiansund sykehus,
Akershus universitetssykehus og St Olavs Hospital, avdeling Trondheim og Orkanger.

Pa St Olavs Hospital i Trondheim vil jeg takke klinikksjef Eilif Brenna som gav meg
permisjon til 4 delta pd undervisning og eksamener de forste to semestrene av studiet og
Kontaktutvalget St Olavs hospital og DMF/ NTNU som tildelte et stipend pa 45 000 slik at
jeg kunne kjope meg fri fra jobben for & kunne fullfere mastergraden i tredje og fjerde
semester. Jeg vil ogsa takke avdelingsoverlege Knut Aasared som med forskningsmidler fra
nyreavdelingen gav meg et reisestipend som muliggjorde studiebesgk hos deltakende sykehus
for studiestart og seksjonsleder pd hemodialyseavdelingen Harald Johansen som gav midler til
a dekning av kostnader til markeringstusjer. Overingenier Berit Bjelkdsen (AKF) var til hjelp
i utforming av webside og sperreskjema, samt ved optisk lesing av skjemaene.

Hovedveileder Stein Hallan var den viktigste grunnen til at jeg kunne gjennomfore
denne studien, han hadde tro pa ideen og har med kyndig hénd ledet meg gjennom skrive-
prosessene. Var avdelings praktiske og sveart lasningsorienterte hjelpepleier Stig Overvik gav
meg ideen og var aktiv i eliminering av feilkilder i sperreskjemaene. Sykepleier Anne Helene
Rorvik har vert min andre store stottespiller pd avdelingen nar det handlet om & klargjore og &
se pa mulige feilkilder i sperreskjemaene. Overlege pa hemodialysen Maria Hultstrom nevnes
sist, men ikke minst, jeg har hentet mye inspirasjonen til arbeidet rundt pasientenes
blodtilgang hos henne. Jeg vil selvfelgelig ogsa takke alle andre som ogsé har bidratt til &
gjore denne studien mulig; de pé arbeidsplassen og de hjemme (spesielt takk til min kjaere

samboer Svein-Hakon som hjalp meg med statistikken).
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Abstract

Background: Arteriovenous fistula (AVF) is the preferred access for hemodialysis and
choosing a good cannulation technique is a very important factor in preservation of the
AVF. There are three different techniques for cannulation of the AVF, the buttonhole
technique (BH technique) is considered to be the best choice.

Purpose: This study tested if a simple marking on the skin of the direction and angle of
cannulation could improve the probability of a successful and pain free cannulation.
Material and methods: 83 hemodialysis patients from seven Norwegian hospitals were in-
cluded from February to March 2012, the study lasted for 8 weeks. All had established AVF
and were cannulated with BH technique using blunt needles. Primary outcome was successful
cannulation with blunt needles, secondary outcome was level of success seen from nurse’s
and patient’s opinion. Patients were also once a week assessed for fear — and painintensity.
Results: We found no significant difference in cannulating blunt needles between the groups
in the study. We found improvements in cannulating blunt needles within both groups, com-
paring study week 1 and 2 with week 7 and 8, highest improvements in intervention group
(Chi- square t-test, p=0,05). The level of fear' was lower in controlgroup (t- test between
groups, p=0,05), level of pain (VAS) was significant lower in intervention group comparing
first/ last period (t- test within group, p= 0,05). Levels of fear/ pain dropped in both groups
comparing first - with last weeks, no significance. Infectionrate was at a low level.
Conclusions: We did not achieve significant "overall" difference between the intervention -
and control group. We did not see an immediate effect of the intervention, but observed the
effect coming gradually through the study. The study indicated that the intervention may have
a positive effect on the chance of successful canulations, fear and pain, but it is too early to

make a clear recommendation.

1 Patients in the control group used local anesthetic more often than the patients in the interventiongroup; possible confounder.



1. Introduksjon

I den voksne norske befolkningen er det anslétt at ca 10 % har kronisk nyresykdom, men kun
1 —2 % av disse vil f4 behov for nyreerstattende behandling (1). Det har veaert anslétt at
antallet personer som trenger dialysebehandling vil eke med 5- 15 % pr ar (2). Dette har til na
ikke slatt il fullt ut i Europa’, man har faktisk heller sett at den totale forekomsten av RRT"
har avtatt noe og at forekomsten i flere aldersgrupper na er stabilisert (3). De fleste som
trenger RRT behandles med hemodialyse der det er avgjerende 4 ha en god blodtilgang for &
kunne gi optimal behandling (4, 5).

1.1 Generell bakgrunnsinformasjon om blodtilgang ved dialyse
Tre ulike blodtilganger kan benyttes til hemodialyse: (6)

1. Arteriovengs fistel (AVF): En arterialisert overfladisk vene som er et resultat av et
kirurgisk inngrep hvor kirurg gjer en kobling mellom pasientens vene og arterie.
2. Arteriovenest graft (AVG): Et kirurgisk inngrep hvor kirurg lager en kobling

mellom pasientens arterie og vene ved hjelp av syntetisk/ bioprosthetic materiale.

3. Dialysekateter (CVC): En syntetisk kateter som opereres inn i lumen av en stor sentral
vene.

1 1962 rapporterte Cimino og Brescia om en venekanyleringsmetode for hemodialyse-
pasienter, men metoden passet kun for pasienter med velutviklede perifere vener og kun nar
pasientene var overvasket (7). Fire ar senere rapporterte Brescia et al. om gjennombruddet med a
lage Brescia- Cimino arteriovengse fistler (figur 1) som etter fa ar ble den grunnleggende
metoden for & lage blodtilganger (8). Det er 1 dag bred enighet bdde internasjonalt og nasjonalt
om at AVF er beste blodtilgang, bdde amerikanske - og europeiske retningslinjer anbefaler
denne blodtilgangen for hemodialysepasienter. AVF har lengre levetid, feerre komplika-
sjoner, gir lavere mortalitet og lavere kostnader enn andre dialyse blodtilganger (9, 10). Det
pagar et omfattende arbeid internasjonalt for a bedre hemodialysepasientenes blodtilgang og

flere har egne nettsider hvor en kan folge utviklingen. (http://www.vascularaccesssociety.com

http://www fistulafirst.org/ http://www.kidneyschool.org) Mélsetning er 4 gke interessen,

fremme og gjennomfere grunnleggende og klinisk forskning samt & organisere kongresser,

meter og kurs.

2 Data fra 1997 til 2006, nasjonale register fra 19 Europeiske land.

3 RRT betyr renal replacement therapy; nyreerstattende behandling.



Figur 1. Radio cephalic Arteriovenous Fistula (Brescia-Cimino)
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Det har vert store ulikheter pa hvor stor andel av pasientene som dialyseres ved hjelp av
en AVF mellom- og innad i ulike land. Det har tradisjonelt sett veert en markant forskjell i andel
pasienter med AVF i Europa og USA®. The DOPPS study” fra 2002 sammenlignet man 145
dialysestasjoner i USA med 101 stasjoner fra fire land i Europa. Man fant at de amerikanske
stasjonene kun hadde en andel pd 24 %, mens enkelte europeiske 14 oppe pa 80 % med AVF
(11). Nyere tall fra USA hentet fra “Fistula First” internettside viser at den nasjonale AVF
raten var 60,6 % 1 april 2012. DOPPS 4 fra 2010 viste at av de Europeiske landene som deltar
i denne studien er det Japan6 som har heyest andel AVF med 91,7 % (12). I Svensk
Njurregisters arsrapport 2011 konkluderes med at forutsatt at pasientene far nok dialyse er
blodtilgang den faktor som betyr mest for risiko for mortalitet og morbiditet. Sverige s& en
nedgang i andel AVF inntil for tre ar siden og ligger nd pd nedre halvdelen av deltakerlandene
1 DOPPS i andel pasienter med AVF. Det vises til strukturelle problemer pa klinikknivé som
grunn for de darlige resultatene og svenskene hiper pa en okt interesse for AVF/ AVG og at
DiAD’ bidrar til denne positive utviklingen (13, 14). Bade i Norge og Sverige ser man store
forskjeller i andel pasienter med AVF innad i landene.

Norsk nyreregister samler data om nyreerstattende behandling og har gjort det siden
1980. Registeret holder hemodialysepasientenes blodtilgang som et av kvalitetsmélene pa
behandling. Her kan sees stor variasjon mellom de ulike senterne pa hvor stor andel pasienter
som har AVF som blodtilgang (15). Tall fra ultimo 2009 viser at de med lavest andel AVF la
nede pa ca 20 % mens de med hoyest andel 14 oppe pé ca 80 %. Det papekes at det folger okt

4 Amerikanerne har tradisjonelt sett hatt en storre andel pasienter med AVG enn de europeiske landene.

5 Dialysis Outcomes and Practice Patterns Study (DOPPS) er en prospektiv kohort studie basert pa samling av observerte longitudinal data
fra et random utvalg av pasienter fra et random utvalg hemodialysesenter i 12 land.

6 Noe av forklaringen pa at Japan har sd hey andel (iflg. referanse 12) er at de har den beste prevalensen med AVF, veldig gode
overlevelsesrater og lav peritoneal dialyse og lav transplantasjonsrate.

7 DIAD stér for dialysaccessdatabas (svensk), database opprettet i Sverige for a registrere hemodialysepasientenes blodtilgang/access..



mortalitet fra infeksjoner og mortalitet generelt med kateterbruk (16). I Norge hadde landets
dialysesenter inntil for noen ér siden liten grad av samarbeid med hverandre nér det gjaldt &
dele kunnskap og erfaringer om pasientenes blodtilgang. 1 2006 opprettet sykepleier Pim
Benschop med stotte fra NSFs faggruppe for nyresykepleiere Landsgruppa access” (access-
gruppa). Hensikten med accessgruppa var a forseke 4 fa til en erfaringsutveksling og & lage
norske retningslinjer for hemodialysepasientenes blodtilgang. Dette arbeidet har i stor grad
vert basert pd frivillig arbeid, noe som har fort til at prosessen har tatt lang tid nr det gjelder
publisering av retningslinjer. Accessgruppa har kun laget ferdig en retningslinje;
”Kanyleringsteknikk™ som er publisert pa NSF, nyresykepleieres hjemmeside (17). Erfarings-
utveksling mellom dialyseavdelingene har veart god, da leder for Landsgruppa access har
arrangert flere videokonferanser hvor mange dialysesenter har deltatt.

Antallet eldre pasienter med behov for hemodialyse eker ar for ar i Norge. En kan se
for seg at disse kan representere en utfordring for karkirurgene som skal anlegge AVF.
Funnene i den britiske studien ”Vascular access for the elderly” kommer derfor overraskende
til at det ikke er forbundet med mange problemer & anlegge AVF pa eldre mennesker. Studien
konkluderte med at ikke bare var det mulig & anlegge AVF pé pasienter over 65 ar, men det
var ogsa forbundet med kort sykehusinnleggelse, hoy rate pd vellykkethet og akseptable rater
pa oppfelgende intervensjoner (18). Det finnes ogsé studier gjort pa utfordringene en meter
ved & anlegge AVF pé barn som kommer til samme konklusjon som studien pa eldre; AVF er
beste blodtilgang pa alle mater (19, 20). I en studie gjort pd pasientraportert helsestatus og
livskvalitet (QOL) konkluderer man med at sammenlignet med bruk av dialysekateter er AVF
forbundet med bedre helsestatus og QOL blant pasienter med kronisk nyresvikt (21).

12011 gav Helsedirektoratet ut en rapport om forebygging og behandling av kronisk
nyresykdom i Norge for perioden 2011-2015. Et av mélene her er at >80 % av hemodialyse-
pasientene skal ha en AVF som blodtilgang (22). For 4 oppna kvalitetsmalet er det nedvendig
4 henvise flere pasienter tidlig til operasjon for & fi anlagt AVF slik at denne er moden® og
klar til bruk fer de skal starte med hemodialyse. En opplever 1 dag ofte at pasientene ma starte
hemodialyse med dialysekateter, enten fordi AVF ikke er anlagt eller fordi den ikke er moden
ved dialysestart (23). Det nedvendig med tett oppfelging og overvéking av AVF for & opprett-
holde AVF som blodtilgang. Dette er en kontinuerlig oppgave som krever tverrfaglig
samarbeid mellom nefrolog, karkirurg, rontgenlege og sykepleier for & lykkes (24, 25)

8 En moden AVF vil si at denne har hatt tid til a utvikle seg etter operasjon, modningstid er ofte satt til ca 6 uker.



1.2 Generell bakgrunnsinformasjon om kanyleringsteknikk
Dialysesykepleiere har ansvar for & observere og bruke AVF flere ganger i uken (26). Valg av

en god kanyleringsteknikk er en viktig faktor for bevaring av AVF (27-29).

Det er tre ulike teknikker for kanylering av AVF (figur 2) (10):

1. Areal teknikk (Area puncture): Kanylering pa et begrenset omrade som gradvis vil gjere
areveggen svakere og fore til aneurismer og pseudo-aneurismer. Denne teknikken
anbefales ikke, men har i praksis vart brukt mye.

2. Stige teknikk (Rope ladder): Man skal bruke lengst mulig omrdde av AVF gjennom &
velge forskjellige innstikksteder fra gang til gang. Hvis denne metode gjennomferes
konsekvent vil belastningen pi fistelen veere moderat.

3. Knapphulls teknikk (Buttonhole teknikk/ BH teknikk): Kanylering pa eksakt samme sted,
vinkel og dybde hver gang, slik at en treffer ara pd samme mate hver gang. Det vil etter 8
— 10 kanyleringer med spiss nal, ideelt sett med samme sykepleier, etableres en kanal som
representerer stikkestedene. Man gar over til 4 bruke butte fistelndler nir kanalen er ferdig

etablert og omtaler denne som en etablert buttonhole kanal. (BH kanal)

Figur 2. AVF kanylert med A:Stigeteknikk, B:Arealteknikk, C:Buttonholeteknikk (30)

Tony Govaerts UCL, St. Luc Brussel, 2006.
A B C

Dr. Zbylut Twardowski var en av de forste som introduserte BH teknikk, eller
”Constant Site Method” for kanylering til hemodialyse (31). Man hadde sett publiserte
resultater fra Polen som indikerte at BH teknikk gav gode resultater. Pasienten som hadde vist
disse resultatene hadde begrenset omride for kanylering og man hadde derfor vert nedt til &
benytte BH teknikk. Observasjonene fra pasienten viste at BH teknikk sa ut til & gi mindre
smerte, man hadde brukt kortere tid ved kanylering og man hadde ikke registrert komplika-

sjoner (32). I 1984 bekreftet G. Kronungs analyse, som s pd konsekvensene ved kanylering av



AVF og de beste teknikkene for & unngé skade, de gode resultatene med teknikken. I dag
anbefaler europeiske og amerikanske retningslinjer BH teknikk pé alle pasienter med AVF (9).
Det sies ogsa at ndr en forer nélen inn i (kanylerer) en buttonhole kan det 4 holde bak pa
slangen vere en god mate a bevare og beskytte AVF pa. Dette kalles touch cannulation (’lirke-
teknikk’’) den butte nélen “’finner veien selv” inn i tunnelen og inn i aren og en unngar & skade,
utvide eller lage blindveier pa den etablerte kanalen (33, 34).

Studier viser at BH teknikk gir mindre smerter, feerre hematomer, ferre rekanyleringer,
kortere bledningstid, mindre arrdannelse og at en unngar aneurismer (26, 35-37). Teknikken er
spesielt godt egnet for pasienter med begrenset antall mulige stikkesteder og til pasienter som
stikker seg selv. Personalet har mindre fare for stikkskade ved kanylering med butte ndler med
BH teknikk. Ulemper har imidlertid vist en okt forekomst av infeksjoner og ikke vellykkede
kanyleringer ved BH — sammenlignet med stigeteknikk (9, 38, 39). En av utfordringene med
BH teknikk kan vare & fa etablert BH kanaler. I litteraturen heter det at en ber vare kun en
person som kanylerer i etableringsfasen, dette for & sikre lik vinkel og retning hver gang mens
man benytter spiss nal. Sykepleierne gér 1 turnus s det er ikke sé enkelt a fa dette til & klaffe
slik at en sykepleier folger en pasient over 8 — 12 behandlinger, som er tiden som skal til for &
etablere en kanal. Etter dette er man avhengig av at andre sykepleiere finner den etablerte
kanalen (figur 3). Dette kan by pé problemer da muntlig og/ eller skriftlig rapport pa hvordan
man skal kanylere ikke alltid blir presist nok. Et av problemene dialysesykepleierne opplever er
a finne riktig retning og vinkel nér vi kanylerer en etablert buttonhole. Hvis en buttonhole
kjennes ”seig” ut, som om man stikker i gummi, har man sannsynligvis kommet med nélen inn i

BH veggen. Dette kan etter hvert bli som en blindvei som gjer kanyleringen problematisk (40).

Figur 3. Etablert BH kanal, pilene indikerer start og slutt pa kanalen. (30)

Doppler : tunnel

Tony Govaerts UCL, St. Luc Brussel, 2006



Hemodialysepasientene med AVF blir kanylert mer enn 300 ganger i aret, det er viktig
a forseke 4 finne best mulig teknikk for & gjore dette s& skansomt som mulig. Det har vaert
stor aktivitet 1 & studere vascular access, til tross for dette er det mangel pd RCT pa feltet, en
litteraturstudie gjort pd PubMed 1997- 2009 viser dette (41). European Best Practice Guide-
lines anbefaler at det gjores studier pa kanyleringskomplikasjoner og teknikker (42).
Milsetning er naturligvis en friskest og minst mulig traumatisert blodtilgang med lang levetid,

fa komplikasjoner og minst mulig smerte og ubehag for pasienten.

1.3 Studieformal

Vi gjennomforte en randomisert kontrollert studie (RCT) der hovedformaélet var & undersegke
om en retnings- og vinkelangivelse pd armen til pasienten ville gi flere vellykkede
kanyleringer av AVF med BH teknikk sammenlignet med dagens praksis. Vért primare
endepunkt ble definerte som en vellykket kanylering av en AVF hvor en kommer inn med
butte naler 1 begge kanaler ved forste forsek. Jeg satte opp en nullhypotese (HO) og en
alternativ hypotese (H1) med signifikansniva 0,05:

(HO): Det er ingen statistisk signifikant forskjell i antall vellykkede kanyleringer mellom
intervensjonsgruppe (merking av retning og vinkel) og kontrollgruppe (ingen merking av
retning og vinkel)

(H1): Det er en statistisk signifikant bedring/ forverring i antall vellykkede kanyleringer

mellom intervensjonsgruppe og kontrollgruppe

1.4 Relevans

Den norske studien ” Hvilke strategier er effektive ved implementering av kunnskapsbasert
praksis i sykehus?” sier en god del om hvilke utfordringer jeg stir ovenfor i framtiden.
’Forskning innenfor pleie og behandling gker og det stilles store krav om at denne
forskningen skal komme pasientene til gode. Ny viten og gkte krav til kompetanse gjer at
helsepersonell ma holde seg faglig oppdatert og jobbe kunnskapsbasert. Det er fortsatt store
utfordringer knyttet til & implementere kunnskapsbasert praksis™ (43). I tillegg til 4 underseke
om merkingen ga bedring i antall vellykkede kanyleringer, ensket jeg & gjore en evaluering av
var kanyleringspraksis. Jeg onsket 4 se om studien avdekket behov for forandringer eller om

ting s ut til 4 fungere bra.
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2. Materiale og metoder
I en RCT inndeles pasientene tilfeldig i en intervensjonsgruppe og en kontrollgruppe. Kjente

og ukjente faktorer som kan pavirke resultatet blir jevnt fordelt og dermed reduseres
seleksjonsbias. Jeg fikk gjennom flere meater og mailer med Enhet for Anvendt Klinisk
Forskning, NTNU, Trondheim’ (AKF) skreddersydd en lesning for var studie. Jeg fikk en
web basert tjeneste, WebCRF2 Versjon 1.2, hvor studiekoordinatorene' kunne logge seg pa
en adgangskontrollert nettside for & utfere en computerbasert randomisering.

Vi registrerte baselinedata pa inkluderte pasienter i databasen, mens sperreskjema/
registreringsskjema ble registrert pa optisk lesbart papir. Vi gjorde en test for studiestart pa
om databasen og sperreskjemaene hadde optimal utforming og gjorde noen justeringer pa
disse for studiestart. Optisk lesing av sperreskjema etter at datasamlingen var over ble
gjiennomfort av var kontaktperson pa AKF sammen med masterstudenten, studenten rettet
opp/ registrerte data som ikke kunne leses optisk. Deretter kvalitetssikret masterstudenten
sammen med en assistent alle innsamlede data pa papir og kontrollerte disse opp mot data lest
inn pa filen, slik at filen var fri for feil og/ eller mangler. Vi benyttet en kvantitativ
forskningsmetode i studien da jeg ensket & male eller tallfeste de fenomenene vi undersekte.

Helseforskningslovens regler for medisinsk og helsefaglig forskning av 1. juli 2009
som omhandler behandling av personopplysninger i forsknings- og studentprosjekt har ligget
til grunn for studien (44). Forskningsprotokollen ble sendt til Regional Etiske Komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, REK Midt, for godkjenning fer oppstart, vi mottok
godkjenning februar 2012. Vi ville studere en mulig forbedring av en allerede etablert teknikk
og det var ingen mulighet for at intervensjonen skulle innebaere noen fare for liv og helse.
Deltakelse i studien ville heller ikke innebzre endringer i behandling, prevetaking eller forlep
for den enkelte pasient. Man “forbrukte” trolig mindre enn fem til ti minutter av pasientens tid
per uke. Aktuelle deltakere fikk informasjon om studien og ble gjort oppmerksomme pa at
deltakelse var frivillig og at de nér som helst og uten & oppgi grunn kunne trekke seg uten at
dette gav konsekvenser for deres behandling. Datatilsynets regler for oppbevaring av papir-
materiale og data pa elektroniske medier er fulgt (Etiske retningslinjer 2010). Samtykke-
skjemaer og kodebgker'' pa inkluderte deltakere i studien skal oppbevares forsvarlig pa de

enkelte sykehusene 1 fem ar for materialet tilintetgjores.

9 Var kontaktperson pa Enhet for Anvendt Klinisk Forskning var overingenier Berit Marianne Bjelkasen.
10 Alle sykehus utnevnte en/ to studiekoordinater som var ansvarlig for oppfelging av datainnsamling til studien pa sitt sykehus.

11 Kodebekene identifiserer pasientene, som kun kjennetegnes med initialer og fodselsar i studien, med pasientdata. (personnummer)
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Jeg valgte & gjore en multisenterstudie for & oppné hey ekstern validitet; resultatene
ville vaere generaliserbar og valide for norske hemodialysepasienter. Utvalget bestod av
hemodialysepasienter med AVF som ble kanylert med BH teknikk og som mottok behandling
fra 7 av 24 dialysesenter i Norge (figur 4). I tillegg til pasientene bestod utvalget av syke-
pleiere som kanylerte disse pasientene. Jeg innhentet tillatelse fra sykehusenes ansvarlige
ledere for & gjennomfoere studien. Det ble presisert at alle sykehus var ansvarlige for forskning
pa eget sykehus. Alle sykehusene utnevnte selv en til to studiekoordinatorer som skulle motta
informasjon fra masterstudenten og som skulle vare ansvarlig for datasamling pa sitt sykehus.
Jeg inkluderte pasienter og sykepleiere fra Haukeland Universitetssykehus i Bergen, Vestre
Viken HF 1 Drammen, Sykehuset Innlandet divisjon i Lillehammer, Aker Universitetssykehus
1 Lorenskog, Nordlandssykehuset Bode sykehus 1 Bode, Helse Mare og Romsdal; Kristian-
sund sykehus og St Olavs Hospital med to enheter; Orkanger og Trondheim.

Figur 4. Flytdiagram for studien, inkluderte og ekskluderte pasienter, randomisering til

intervensjons og kontrollgruppe.(Tall fra studiestart'?)

Totalt antall HD pasienter

313
( Ekskluderte fra studien (220):
Kateter (119)

AVF m/stigeteknikk (77,

[ Mulige kandldater 8 under etablering BH)
AVF med BH, ikke aktuell (18)

AVG ( 6)
@nsket |kke delta
{ Inkluderte paS|enter

Kontroll

Intervensjon
43* ( Frafall underveis

Frafall underveis 40
2 far start 2 far studiestart
1iukel 2 iuke 2
1iuke 2 1iuke3
2iuke 4 — 1iuke4
1iuke?7 1liuke5
1liuke8 1liuke7
\__ 2iuke8 J
{Antall paS|enter etter 8 uke} k—\ntall pasienter etter 8 ukeﬂ
33

% 2 av 43 pasienter i intervensjon kun en etablert buttonhole.

12 Tallene ble innhentet etter at studien var igangsatt, ett av sykehusene gav kun et estimat av fordeling av blodtilganger pa sitt sykehus. De

hadde ikke historiske data som kunne gi eksakte tall pa fordeling ved studiestart.
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Intervensjon i studien var merking av retning og vinkel pa nélestikk hos omtrent
halvparten av pasientene. Dette skulle gjores med tusj etter randomiseringen av en erfaren
sykepleier som kjente pasientens AVF godt. Tusjen som ble benyttet var av samme type som
strélepasienter far merket huden med for stralebehandling'’. Vi métte friske opp merkingen en
gang i uken eller ved behov, det var individuelle forskjeller pa hvor godt tusjingen satt pa
huden. Pasientene fikk beskjed om & ikke gni for mye pa markeringen mens studien pagikk,
da dette ville fjerne tusjingen. Det ble anlagt en siktelinje pa armen til pasienten som indikerte
retning og et tall ved siden av som indikerte hvilken vinkel en skulle kanylere med. En linje
over tallet'* indikerte at skjaeringen p4 fistelnalen skulle vende opp, mens en linje under tallet

indikerte at skjaering pa fistelndlen skulle vende ned (figur 5).

Figur 5. Skjematisk framstilling av merking pa fistelarm.

A = Merket retning med tusj
C B = Merket vinkel og skjering

A \ / med tusj (Forklaring under).

C = Arm med AVF.

D
/ D = BH inngang pa AVF.

~ 1 Vinkel

1 = spiss/ liten vinkel.
2 = normal vinkel.

3 = bratt/ stor vinkel.

Skjeering pa fistelnal
Strek under tall = skjeering ned. strek over tall =
skjeering opp.

Marit I Renning, Trondheim, oktober 2011.

Det ble utarbeidet tre sporreskjema med krav om hey validitet og hoy reliabilitet. P4
skjema A samlet vi inn data om kanyleringen var vellykket samt grad av vellykkethet sett fra
sykepleier og pasients side. Ved en ikke vellykket kanylering ble sykepleier/ pasient som
kanylerte bedt om & svare pa noen tilleggssporsmil angdende dette. P4 skjema A registrerte vi
1 tillegg om sykepleier var godt kjent med pasientens AVF, om man matte justere retning og/
eller vinkel ved kanylering og om det ble benyttet touch cannulation. Skjema B registrerte
frykt/ engstelse - og akutt smerte, infeksjonsstatus for AVF og om pasientene benyttet lokal
smertelindring for kanylering ble ogsa registrert pd skjema B. Skjema C registrerte syke-

huskontakt pé grunn av AVF, forandringer med AVF av klinisk betydning og avbrutt studie.

13 Markeringstusj: Skin Marker RegularTM , Chemotechnique Diagnostics, Alle sykehus fikk tilsendt tusjer med datablad.
14 Enkelte sykehus gjennomfert lik metode pa hvilken vei skjering pa fistelnal ligger ved kanylering. De trengte ikke a indikere dette pa

armen til pasienten.
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Registrering av data foregikk i starten av hver behandling s& nzart opp til kanyleringen
som mulig, senest 1 lapet av den aktuelle dialysedagen. Registrering av grad av vellykkethet
ble gjort av sykepleier/ pasient som kanylerte ved hver behandling mens registrering av frykt
og smerte ble gjort en gang i uken. Vi benyttet tre ulike skalaer ved innsamling av data: verbal
rating scale (VRS), number rating scale (NRS) og visual analogue scale (VAS). Grad suksess
ved kanylering ble bedomt med VRS som gikk fra 1 til 6. (1 = veldig enkelt, 2= enkelt, 3=
greit, 4= litt vanskelig, 5= vanskelig, 6=umulig) Denne skalaen skulle forst og fremst besvare
vért primerspersmal; diskriminere mellom vellykket kanylering (svaralternativene 1-5) og
ikke vellykket kanylering (alternativ 6). Skalaen gav ogsa svar pé grad av vellykkethet, et av
sekunderspersmélene i studien. Bdde sykepleiere og pasienter krysset av for grad av vellyk-
kethet ved hver dialyse i studieperioden. Pasientene ble bedt om & svare pé frykt for
kanylering (0= ingen til 10=uutholdelig frykt) og smerte (0= ingen til 10=uutholdelig
smerte) pi NRS. Pasientene angav smerteintensitet pa en VAS', en kontinuerlig skala hvor
pasientene angav smerte ved & peke pa en 120 mm linje (fra ingen til uutholdelig smerte) (45-
47). Jeg benyttet lukkede spersmal for & lette intervjuernes arbeid og fordi det gav bedre
mulighet for & sammenligne svarene fra ulike pasienter. Jeg onsket & se pa selvrapportering av
smerte da det er en heyt prioritert oppgave & minimere pasientenes frykt/ smerte. Det & finne
kanyleringsteknikker som gir mindre frykt/smerte kan bidra til bedre livskvalitet (48-50).

Det ble ikke bli gjort noen oppsummeringer underveis i studien (interimanalyse) da
studien kun gikk over atte uker. Statistiske analyser ble utfort med SPSS for Windows,
versjon 19.0. (SPSS Inc., Chicago, USA) og signifikansniva ble satt til 5 % (p < 0,05). For
statistiske sammenligninger brukte jeg en Student T-test (to-utvalgs test) for & se pd om
gjennomsnittsverdi var forskjellig eller en Chi- kvadrattest'® for frekvens/ proporsjon.
Forutsetning/ antakelse for bruk av student T- test er at gjennomsnittsverdiene i hver gruppe
er normalfordelt'’, men ved store grupper (>20- 30) gir testen korrekte svar ogsa ved skjev-
fordelt data. Det er ogsé en forutsetning at observasjonene er uavhengige/ gjort pa ulike
individer. Kontinuerlige variabler rapporteres som gjennomsnitt +/- SD, kategoriske variabler

presenteres som prosent. Statistiske analyser ble utfort etter prinsippet intention-to-treat."®

15 jeg benyttet en VAS som malte 120mm og mastergradsstudenten regnet om malingene til 100mm skala ved & male med samme linjal alle
utfylte skjemaer.

16 Chi- kvadrattest brukes til a bestemme om det er signifikant forskjell mellom observert og forventet frekvens av to datasett, kun
frekvensdata kan analyseres med en Chi-kvadrattest.

17 Normalfordeling er oppfylt nar N er stor nok i felge sentralgrenseteoremet.

18 Intention-to-treat er et prinsipp hvor pasientene inkluderes i analysen i den gruppen de ble randomisert til enten de fikk behandlingen de

var randomisert til eller ikke.
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3. Resultat

Det ble inkludert totalt 83 pasienter '° hvorav 43 ble randomisert til intervensjongruppen og
40 til kontrollgruppen. Det var et frafall pa 18 pasienter (10 fra intervensjonsgruppen og 8 fra
kontrollgruppen) etter inklusjon, totalt 65 pasienter fullferte hele studien.

3.1 Baseline data

Jeg fant at gruppene var forholdsvis like ved baseline bortsett fra at pasientene 1 inter-
vensjonsgruppen var signifikant eldre enn pasientene i kontrollgruppen (tabell 1). Det var
ogsé en tendens til at flere av pasientene i intervensjonsgruppen brukte antikoagulerende
medikamenter/ platehemmere enn pasientene i kontrollgruppen. Jeg sa en overvekt’® av AVF
hos intervensjonsgruppen med diameter < 6mm sammenlignet med kontrollgruppen og at
intervensjonsgruppen hadde flere pasienter med fistelflow under/ i nedre sjikt av det som er

anbefalt i guidelines®', disse forskjellene var ikke signifikante (tabell 2).

Tabell 1. Kliniske pasientkarakteristika ved studiestart.

Kliniske data Intervens;j.gruppe Kontrollgruppe p-verdi
Alder (ar) 69,5 (11,9) 63,4 (15,4) 0,04*
Menn 32(76,2) 25(61,0) 0,25
Body Mass Index (BMI) 27,3 (6,0) 25,4 (5,2) 0,57
Behandlinger/ uke 3,1 (0,5) 3,1 (0,6) 0,88

Komorbiditeter

Diabetes mellitus 14 (16,9) 27 (32,5) 0,36
Hjerneslag 6(7,2) 3(3,6) 0,35
Hjerteinfarkt 5(6,0) 6(7,2) 0,66
Historie med angina pectoris 6(7,2) 4(4,8) 0,59
Hypertensjon (>140/ 90 /med.) 23 (27,7) 20 (24,1) 0,75

Medikamenter

Antikoagulerende medikamenter/

platehemmere 34(79,1) 25(62,5) 0,10

Data er gjennomsnitt (+SD) eller antall (%).
P- verdi testet med uavhengig to- utvalgstest, signifikansniva p< 0,05.
En av pasientene i kontrollgruppen led av trekarssykdom.

19 Av disse 83 pasientene var 2 pasienter i intervensjonsgruppen inkludert til tross for at de bare hadde 1 etablert kanal.
20 Intervensjonsgruppen hadde 13 - mens kontrollgruppen hadde 7 pasienter med AVF < 6mm
21 Intervensjonsgruppen hadde 25,6 % pasienter med en fistelflow pa < 600 ml/ minutt, mens kontrollgruppen hadde 17,5 % pasienter med

en fistelflow under/ ned mot minste anbefalt fistelflow.
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Tabell 2. AV- fistel karakteristika ved studiestart.

Data om AVF Intervensjon Kontroll p-verdi

Plassering av AVF

Overarm: A.brachialis — v. cubiti 3(7,0) 1(2.5)
A.brachialis — v. cephalica 7(16,3) 8(20,0)
A.brachialis — v. basilica 2(47) 1(2.5)
Underarm: A. radialis — v. cephalica 29 (67,4) 29 (72,5)
A. ulnaris — v. basilica 2(4,7) 1(2,5)
43 (100) 40 (100) 0,79
Dybde: Overfladisk 35 (81,4) 30(75,0)
Dyp 8 (18,6) 10 (25,0) 0,86
Diameter: <6mm 13 (30,2) 7(17,5)
>6mm 30 (69,8) 33 (82,5) 0,18
Rett/ kronglete: Rett 33 (76,7) 30 (75)
Kronglete 10 (23,3) 10 (25) 0,86
Lengde: Kort < 8 cm 13 (30,2) 10 (25)
Lang > 8 cm 30 (69,8) 30 (75) 0,60
Fistelflow < 600 ml/ minutt 11 (25,6) 7(17,5)
> 600 ml/ minutt 29 (67,4) 32 (80) 0,35
AVF v/ start BH teknikk
Alder AVF(Maneder) 18,4 (25,9) 16,9 (23,9) 0,78
Tid brukt BH teknikk ved studiestart
Miéneder 12,5(11,8) 12,3 (10,5) 0,94

P- verdi testet med uavhengig to- utvalgstest, signifikansniva p< 0,05.
Data er gjennomsnitt (+SD) eller antall (%).
4,8 % Missing data fistelflow (3,6 % intervensjonsgruppen, 1,2 % kontrollgruppen)

3.2 Andel vellykkede kanyleringer med butt fistelnal (Primarutfall)
Resultatene for hele studieperioden viste 72,3 % (654/ 904) vellykkede kanyleringer i

intervensjonsgruppen og 74,5 % (620/ 832) vellykkede kanyleringer i kontrollgruppen. Det
var ingen statistisk signifikant forskjell mellom intervensjonsgruppe og kontrollgruppe (t-
test’, df 77, p=0,63). Jeg s& imidlertid en forbedring i prosentandel vellykkede kanyleringer i
béade intervensjons- og kontrollgruppen utover i studien (figur 6). Jeg gjorde derfor en
sammenligning innad i gruppene dvs. uke 1 og 2 (studiestart) mot uke 7 og 8 (studie-
avslutning). Intervensjonsgruppen viste en klar forbedring i andel vellykkede kanyleringer nar
jeg sammenlignet studiestart og studieavslutning, mens kontrollgruppen ikke oppnadde like

stor bedring (tabell 3).

22 Gjennomsnitt for pasientene regnet ut ifra 3 behandlinger pr uke.
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Figur 6. Antall vellykkede kanyleringer med butt nal i prosent pr uke (Uke 1- 8).

Gra sgyle= intervensjonsgruppe, hvit sgyle= kontrollgruppe
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Ukenummer

Tabell 3. Andel vellykkede kanyleringer i intervensjonsgruppen og kontrollgruppen ved
starten (uke 1 og 2) og slutten (uke 7 og 8) av studien

Vellykket kanylering Intervensjon Kontroll

Antall Antall
Studiestart(uke 1+2) 158/234 150/207
Studieslutt(uke 7+8) 148/194 139/180
p- verdi (innad i gruppe) 0,05 0,29

P- verdi testet med Chi- kvadrattest, Fisher’s exact test, to- sidig test.
N studiestart/ studieslutt: intervensjon 41/ 36 og kontroll 38/ 35.

Tabell 4. Hvorfor umulige” kanyleringer med butt nal ved farste forsgk?

Arsaker til umulig Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe p-verdi
kanylering m/ butt nal % (Antall) % (Antall) mellom grupper
Koagelmasse i nél 2,6 (19) 2,2 (16) 0,73
Hjelp av annen sykepleier 14,3 (105) 10,6 (78) 0,14
Forsekt 2. gang m/ butt nal 18,0 (132) 12,7 (93) 0,04*
Samme kanal med spiss nal 14,5(106) 14,9 (109) 0,42
Nytt innstikksted, spiss nél 5,5 (40) 3,7 (27) 0,21
SN* (single needle) 0 0,1(1)

Hematom?* 0,5(4) 0,4(3)

Totalt antall arsaker/ tiltak 55,4 (406) 44,6 (327)

P- verdi testet med Chi- kvadrattest, Fisher’s exact test, to- sidig test.
Registrert totalt 247 umulige kanyleringsforsek, registrert i gj.snitt 3 arsaker/ tiltak pr umulig kanylering.
Missing: Arsaker/ tiltak ved 9 umulige kanyleringer. (Intervensjon: 2 og Kontroll: 7)

23 SN=Kun en ndl under behandling, benyttes kun i nedsfall nar man ikke har annet alternativ; forer til redusert effekt pa behandlingen.

24 Hematom, ansamling av blod i vev eller organer etter indre bledning. Kan komme av skader, etter operasjon eller ved okt

bledningstendens (Store norske leksikon). Nar en kanylere en AVF er det fare for & skade karet slik at det oppstér et hematom.
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Jeg sa at det var forskjeller mellom gruppene pa hvilke tiltak som var benyttet mest
ved umulig kanylering med butt nal ved forste forsek. Jeg fant at intervensjonsgruppen
benyttet signifikant flere ”forsekt 2. gang med butt nal” enn 1 kontrollgruppen (p- verdi <
0,05). Det var ogsé en tendens til forskjell i ’hjelp av sykepleier” (p- verdi=0,14), inter-
vensjonsgruppen benyttet ogsé det tiltaket mest. Kontrollgruppen benyttet ”samme kanal med
spiss ndl” mer enn intervensjonsgruppen, men ingen signifikant forskjell mellom gruppene pé
det tiltaket. Jeg sé at kanyleringer som resulterte i feilstikkinger som gav darligere/ ingen
dialysebehandling nesten var helt fravaerende i studien; det ble registrert hematom i 2/ 1000

behandlingsdager™ og SN i 0,6/ 1000 behandlingsdager® (tabell 4).

3.3 Grad av vellykkethet i fglge sykepleier og pasient (sekundarutfall)
Det deltok rundt 120 sykepleiere i studien. Vi registrerte grad av vellykkethet hos bade

sykepleier og pasient ved hver behandling under studieperioden (figur 7, figur 8). Var VRS
(verbal rating scale) var inndelt fra 1-6. Skalaen startet pa 1, som var beste resultat (veldig
enkel kanylering) og sluttet pa 6 som darligste resultat (umulig kanylering). Svarene fra
sykepleier og pasient ble ikke direkte sammenlignbare nér det gjaldt grad av vellykkethet.
Sykepleier métte velge svaralternativ 6 pa VRS hvis de ikke kom inn med butt nél ved forste
forsek, mens vi lot pasientene sté fritt til & bruke hele VRS (1-6) ved bedemming av

kanyleringene.

Figur 7. Grad vellykkethet ifglge sykepleier/ pasient som kanylerer selv. Spgrsmal: ”’Kom du
inn med butt n&l (VRS) pa arteriestikk®” og venestikk**?”
50

L 50
- Arteriestikk Venestikk
g Gra le= int j
40 H::tsfg}:e:l;:;r:tvrzrlllsjon 40 1 — Gré soyle= intervensjon
| Hvit seyle= kontroll
30 A 30 -
% %
20 - 20 -
10 4 10 ~ H
0 : : : '—‘ : : 0 T T T T T
1 2 3 4 5 6
1 2 3 4 5 6
VRS VRS

Svaralternativer (VRS): 1= Veldig enkelt, 2= Enkelt, 3= Greit, 4= Litt vanskelig, 5= Vanskelig, 6= Umulig

25 Hematom i 7 av 3410 kanyleringer; 4 i intervensjonsgruppen og 3 i kontrollgruppen.

26 SN i 1 av 1736 behandlinger; 1 i kontrollgruppen.

27 1729 data, 0,4 % (7) missing data arterie: Regnet gjennomsnitt med bakgrunn i tre behandlinger/ uke.
28 1681 data, 3,2 % missing data vene
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Jeg fant at sykepleierne i kontrollgruppen hadde et gjennomsnitt pa 2,5 (= 1,2) pa
arteriestikket og pa 2,7 (SD+1,0) pd venestikket nér jeg sa pa hele studieperioden. Inter-
vensjonsgruppen hadde et gjennomsnitt pa 2,6 (£ 1,1) pd arteriestikk og 2,9 (+ 1,1) pa vene-
stikket hele studieperioden sett under ett (figur 7). Jeg fant ingen forskjell i sykepleiernes
bedemmelse av grad vellykkethet mellom intervensjonsgruppe og kontrollgruppe nar jeg
sammenlignet hele perioden (arterie: t- test, df= 77, p=0,87 og vene: t- test, df= 75, p= 0,42).
Det var en tendens til forskjell ndr jeg sammenlignet studiestart (uke 1 og 2) med studie-
avslutning (uke 7 og 8) pé grad av vellykkethet pa arteriestikket innad i intervensjonsgruppen,

ellers var endringene ikke signifikante (tabell 5).

Tabell 5. Sammenligning av grad vellykkethet malt med VRS i fglge sykepleier ved studie start
(uke 1 og 2) med studieavslutning (uke 7 og 8)

Intervensjon Kontroll

gjennomsnitt (=SD) gjennomsnitt (=SD)
Arterie: Grad vellykket, start 2,62 (1,3) 2,62 (1,4)
Arterie: Grad vellykket, avslutning 2,14 (1,1) 2,34 (1,1)
t- test, p- verdi (innad i gruppe) 0,08 0,37
Vene: Grad vellykket, start 3,07 (1,3) 2,83 (1,3)
Vene: Grad vellykket, avslutning 2,64 (1,2) 2,56 (1,1)
t- test, p- verdi (innad i gruppe) 0,15 0,32

Student T-test. VRS: 1= Veldig enkelt, 2= Enkelt, 3= Greit, 4= Litt vanskelig, 5= Vanskelig, 6= Umulig.
N Start/ N avslutning: Arterie intervensjon 41/ 36 og kontroll 38/ 35, vene intervensjon 39/34 og kontroll 38/35.

Figur 8. Grad vellykkethet ifglge pasient. Spgrsmal til pasient:” Hvordan synes du det gikk &
f& lagt inn nalene(VRS)pa arteriestikk®® og venestikk>*?”

50 A 50
Arteriestikk Venestikk
40 4 - Gra seyle= intervensjon 40 1 N . .
Hvit seyle= kontroll [ f{f/?ts:gy;f;:l]‘::)e:;f)?f Jon
30 7 30 4
% %
20 A 20 4
10 10 A
0 T T T T T 0 T T T
1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6
VRS VRS

Svaralternativ (VRS): 1= Veldig enkelt, 2= Enkelt, 3= Greit, 4= Litt vanskelig, 5= Vanskelig, 6= Umulig

29 1459 data, missing 4,8 % (73) arteriestikk; Pasienter som kanylerte selv skulle ikke legge inn data her - dette gjaldt 196 registreringer, 1
pasient under opplering til a kanylere selv har lagt inn 6 av sine 14 registreringer, totalt 204 registreringer er utelatt som foreskrevet

30 1416 data, missing 7,6 % (116) Venestikk 2 pasienter med kun arterie registrering har ikke registrert pa venestikk,=54 missing data
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Jeg fant at pasientene i kontrollgruppen hadde et gjennomsnitt pa 2,2 (= 0,7) pa
arteriestikket og 2,3 (£0,6) pa venestikket nar jeg sa pa hele studieperioden. Intervensjons-
gruppen hadde et gjennomsnitt pd 2,1(+ 0,7) pa arteriestikk og 2,3 (+ 0,8) pa venestikket hele
studieperioden sett under ett (figur 8). Pasientene i intervensjonsgruppen syntes det gikk
enklere & kanylere arteriestikket enn pasientene i kontrollgruppen, forskjellen var ikke
signifikant. Intervensjonsgruppen hadde storre framgang enn kontrollgruppen 1 grad av
vellykkethet ndr jeg sammenlignet starten (uke 1 + 2) med slutten av studien (uke 7 + 8),

forskjellene var ikke signifikante (tabell 6).

Tabell 6. Sammenligning av grad vellykkethet malt med VRS i fglge pasient ved studie start
(uke 1 og 2) med studieavslutning (uke 7 og 8)

Intervensjon Kontroll

gjennomsnitt (£SD) gjennomsnitt (£SD)
Arterie: Grad vellykket, start 2,21 (0,9) 2,19 (0,8)
Arterie: Grad vellykket, avslutning 1,94 (0,8) 2,08 (0,7)
t- test, p- verdi (innad i gruppe) 0,18 0,56
Vene: Grad vellykket, start 2,48 (0,9) 2,31 (0,7)
Vene: Grad vellykket, avslutning 2,18 (1,0) 2,17 (0,9)
t- test, p- verdi (innad i gruppe) 0,19 0,47

Student T-test. VRS: 1= Veldig enkelt, 2= Enkelt, 3= Greit, 4= Litt vanskelig, 5= Vanskelig, 6= Umulig
N Start/ N avslutning: Arterie intervensjon 38/ 32 og kontroll 34/ 31, vene intervensjon 36/31 og kontroll 36/31.

3.4 Opplevelse av frykt og smerte (sekundarutfall)

Vir datainnsamling p4 frykt/ smerte ble noe mangelfull, det ble totalt samlet inn 908 skjemaer®'
pa 68 pasienter, missing 17,5 % (192 data). To av sykehusene registrerte frykt/ smerte pa ett
skjema, dette skjemaet skulle sees pa som et gjennomsnitt for frykt/ smerteregistrering for
arterie- og venestikk’’. Jeg sa at gjennomsnitt for frykt i kontrollgruppen 14 p4 0,42 (+1,1) og i
intervensjonsgruppen pa 0,86 (+1,4) nar jeg sa pa for hele studien sett under ett. Jeg fant at
gjennomsnittet pa frykt 14 hoyere hos intervensjons- enn hos kontrollgruppen nar jeg

sammenlignet hele studieperioden (t-test df=76, p=0,05) (figur 9).

31 Det ble fylt ut to skjemaer; ett for arterie og for vene pr behandling i 385 av registreringene (= 770 skjemaer) og kun ett skjema som
skulle sees pa som et gjennomsnitt for arterie og vene pr behandling i 138 tilfeller.

32 jeg kalte kanylering for stikk i intervju med pasientene da kanylering kan veere et ukjent begrep.
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Figur 9. Spersmal til pasient: Var du engstelig da du skulle stikkes i dag?(NRS)

Grd seyle= intervensjon, hvitsevie= kontroll
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Nér jeg sammenlignet frykt for kanylering i starten av studien (uke 1 og 2) med frykt
for kanylering i slutten av studien (uke 7 og 8) sé jeg at flere pasienter rapporterte om lite eller
ingen frykt pa slutten av studien (tabell 7). Intervensjonsgruppen hadde i lopet av studien
starst forbedring™ pa lite (=1) eller ingen frykt (=0) med en ekning pa 9,2 % mens kontroll-
gruppen hadde en gkning pa 2,1 %.

Figur 10. Sparsmal til pasient: Hvor smertefull synes du stikkingen var i dag?(NRS)

Grd seyle= intervension, hvit sevie= kontroll
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33 Kontrollgruppe: I starten 93,9 % (108/ 115) svarte 0/ 1 pa spersmal om frykt for kanylering, pa slutten 96 % (96 av 100) I
intervensjonsgruppen: I starten 72,4 % ( 92/127) svarte 0/ 1 pa spersmal om frykt for kanylering i, pa slutten 81,6 % (80/ 98).
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Gjennomsnittlig smerte malt med NRS i kontrollgruppen 14 pa 1,4 (+1,6) og i
intervensjonsgruppen pa 1,5 (x1,6) for hele studien sett under ett. Jeg fant ingen signifikant
forskjell mellom gruppene studien sett under ett pa smerte malt med NRS (t-test, df= 76,
p=0,75) (figur 10). Jeg sa positiv endring (nedgang) i registrert smerte innad i begge gruppene
nar jeg sammenlignet uke 1 og 2 med uke 7 og 8. Begge gruppene rapporterte om gradvis
mindre smerte utover i studien. Jeg s at intervensjonsgruppen hadde signifikant forskjell
innad péd smerte malt med VAS og fant 1 tillegg en tendens til forskjell innad 1 begge grupper
pa smerte malt med NRS (tabell 7).

Tabell 7. Sammenligning av frykt/ smerte (NRS og VAS) i starten (uke 1 og 2) med slutten
(uke 7 og 8) av studien.

Frykt/ smerte Intervensjon Kontroll
gjennomsnitt (£SD) gjennomsnitt (£SD)

Frykt, i starten 0,96 (1,3) 0,47 (1,4)
Frykt, i slutten 0,62 (0,9) 0,27 (0,7)
t- test, p- verdi innad i gruppe 0,21 0,47
Smerte NRS, i starten 1,80 (1,4) 1,49 (1,6)
Smerte NRS, i slutten 1,31 (1,4) 0,96 (1,1)
t- test, p- verdi innad i gruppe 0,14 0,11
Smerte VAS, i starten 2,04 (1,6) 1,44 (1,4)
Smerte VAS, i slutten 1,32 (1,3) 1,07 (1,1)
t- test, p- verdi innad i gruppe <0,05* 0,24

Student t-test. Frykt: NRS 0- 10, smerte NRS 0- 10, smerte VAS kontinuerlig skala 0- 10.
N start/ slutt pa frykt/ smerte NRS og smerte VAS: Intervensjon n=39/ 33 og kontroll n=37/ 33.

Jeg la ingen foringer nar det gjaldt bruk av lokalbedevelse 1 lapet av studien,
pasientene stod fritt til & velge lokalbedovelse hvis de ensket det. Det ble registrert at man
benyttet lokalbedavelse 1 30,9 % av pasientbehandlingene. Vi sd en tendens til at kontroll-
gruppen benyttet lokalbedovelse oftere enn intervensjonsgruppen (t-test, df= 74, p=0,09). I
kontrollgruppen brukte 38,6 % (147/ 381) bedevelse, mens i intervensjonsgruppen brukte
23,8 % (98/ 412) bedevelse. Vi gjorde ogsa en registrering pd hvem som krysset av pa frykt/
smerte skjemaene. Intervensjonsgruppen kom lavest pd frykt og smerte der pasienten hadde
krysset av pé skjema selv, mens kontrollgruppen kom lavest der personalet eller sykepleier
som kanylerte hadde krysset av for pasienten. Jeg sa at frykt/ smerte 14 en tanke heyere nar
pasientene notert av pa skjemaene selv, men forskjellene var sma nér jeg sa pa resultatene for

begge gruppene samlet (tabell 8).
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Tabell 8. Sammenligning av frykt/ smerte NRS **og VAS **etter hvem krysset av skjema
(Gruppe: K= kontrollgruppen, I= intervensjonsgruppen)

Gruppe(n) Frykt Smerte NRS Smerte VAS
gjennomsn (£SD) gjennomsn (£SD) gjennomsn (£SD)

Pasient’ K (26) 0,77(1,4) 1,71 (1,6) 1,82 (1,7)
1(24) 0,63 (0,9) 1,26 (1,3) 1,47 (1,4)

Personalet’ K (27) 0,39 (1,0) 1,14 (1,1) 1,19 (1,1)
I(30) 1,04 (1,4) 1,26 (1,3) 1,76 (1,3)

Sykepleier’ K (27) 0,33(1,0) 1,33 (1,3) 1,15 (1,0)
I(28) 0,84 (1,2) 1,52 (1,5) 1,89 (1,7)

'= Pasient noterte selv pa skjema, = En av personalet noterte pasientenes angivelse av frykt/ smerte,
3= sykepleier som kanylerte noterte pasientens angivelse frykt/ smerte.
N= 811 data, missing data 10,7 % (97).

3.5 Kjennskap til AVF/ korreksjon av retning eller vinkel

Jeg sé pa registrering av kjennskap til AVF, pa tvers av gruppeinndeling, at man hadde en
signifikant hayere suksess ved kanylering der det var krysset av for at man kjente AVF enn
der det var krysset av for at man ikke kjente AVF godt (p < 0,001). Jeg fant ingen statistisk
signifikant forskjell mellom gruppene i studien pa vellykket kanylering ut ifra kjennskap til
AVF nir jeg sammenlignet hele studieperioden (t- test’®, df= 77, p= 0,96) (tabell 9).

Tabell 9. Vellykket kanylering pr gruppe ut i fra kjennskap/ ikke kjennskap til AVF

Vellykket kanylering Kontroll Intervensjon

% (Antall) % (Antall)
- nér godt kjent med AVF 78,5 (471/600) 77,0 (490/636)
- nér ikke godt kjent med AVF 64,8 (129/199) 63,8 (155/243)

N=1678 data, missing data:3,3 % (58 data)

Registrering av behov for korrigering av retning eller vinkel ved kanylering viste en
signifikant heyere suksess der man slapp a korrigere retning eller vinkel enn der det var
krysset av for at man matte korrigere retning eller vinkel. Forskjellen var signifikant bedre i
begge grupper for variabelen (p < 0,01). I studien matte man korrigere retning/ vinkel litt
oftere 1 kontrollgruppen enn i intervensjonsgruppen, forskjellen var ikke signifikant nar jeg

si pa hele perioden(t- test’’, df= 77, p=0,66) (tabell 10).

34 Numerical rating scale (NRS); Skala fra 0 til 10, hvor 0 betyr ingen frykt/ smerte, 10 betyr uutholdelig frykt/ smerte.
35 VAS Kontinuerlig skala fra 0 til 10 hvor 0 betyr ingen smerte, 10 betyr uutholdelig smerte.
36 Gjennomsnitt for pasientene regnet ut ifra 3 behandlinger pr uke.

37 Gjennomsnitt for pasientene regnet ut ifra 3 behandlinger pr uke.
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Tabell 10. Kanylering nar behov for a korrigere retning/ vinkel

Alle kanyleringer Kontroll Intervensjon
% (Antall) % (Antall)

Korrigerte retning/ vinkel 22 (166/767) 21 (177/ 838)

Korrigerte ikke retning/ vinkel 78 (601/767) 79 (661/ 838)

N=1605 data, missing data 7, 5 % (131 data)

3.6 Touch cannulation
Bruk av touch cannulation var den mest utbredt teknikken i begge gruppene. Man benyttet

touch cannulation®® oftere i kontroll- (gjennomsnitt= 0,77) enn i intervensjonsgruppen
(gjennomsnitt= 0,72), forskjellen var ikke signifikant (t test, df =77, p=0,41). I de to forste
studieukene var det flere som benyttet touch cannulation i kontroll — (79,1 %) enn i inter-
vensjonsgruppen (68,8 %). Man benyttet touch cannulation oftere 1 kontroll- enn 1 inter-
vensjonsgruppene pa fem av de étte sykehusene®”. Kontrollgruppen oppnadde heyere prosent
vellykkethet der man ikke benyttet touch cannulation i ca. 1/3 av kanyleringene nér jeg sa pa

hele studieperioden (tabell 11).

Tabell 11. Vellykket kanylering/ gruppe med og uten bruk av touch cannulation

Vellykket kanylering nar Kontroll Intervensjon

% (Antall) % (Antall)
- benyttet touch cannulation 70,9 (426/ 601) 72,8 (457/ 628)
- ikke benyttet touch cannulation 88,1 (163/ 185) 73,5 (175/238)

1652 data, missing 4,8 % (84 data)

3.7 Infeksjonsstatus
Av registreringene som var gjort pd infeksjonsstatus i lapet av studien var det gjort 12

registreringer pa lett infeksjon, disse registreringene var gjort pa to** av pasientene. (Fordeling

lett infeksjon: En pasient fra intervensjonsgruppen og en pasient fra kontrollgruppen)

38 Verdier: ikke touch cannulation=0, touch cannulation=1

39 5 sykehus benyttet 0,4 %/ 2 %, 2,6 %/ 16,9 % og 34,2 % oftere touch cannulation i kontrollgruppen, 2 sykehus benyttet 12,3 % og 29,3
%% oftere touch cannulation i intervensjonsgruppen. Pa ett sykehus var fordeling av touch cannulation mellom gruppene likt.

40 Pasient A: 4 forste ukene lette tegn til infeksjon pa begge innstikksteder, uke 5,6 og 8 lette tegn kun ett innstikksted ( Totalt 11

registreringer, data missing uke 7). Pasient B: lett infeksjon uke 5, her kom det ikke fram om dette gjaldt pa ett eller begge innstikkene.
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Tabell 12. Hendelser under studien i intervensjons- og kontrollgruppen

Hendelser Antall Intervensjon.  Kontroll
PTAY 6 4 2
Trombolyse (forte til tett AVF, pasient ut av studien) 2 1 1
Reduksjon/ gkning fistelflow pa >20 % 1 1
Gav opp etablert BH kanal pa et av innstikkene 1 |

Gav opp etablert BH kanal pa begge innstikkene 4 3 1
Store smerter ved kanylering med butt nal 1 1

Pasienten ut av studien pga mors / TX 7 3 4
Pasienten ut av studien ulike arsaker 5 2 3
Pasienten ut av studien ensket ikke delta lenger 1 1

Totalt antall hendelser 28 16 12

Tre av de registrerte hendelsene pé pasienter inkluderte i intervensjonsgruppen var
direkte arsak til mange ikke vellykkede kanyleringer; En pasient var under opplaring p
selvkanylering, man matte gi opp BH teknikk pa denne pasienten og starte med stigeteknikk
da man ikke klarte & lage gode kanaler. En annen pasient gav man opp en av kanalene pa,
denne pasienten fortsatte i studien men métte benytte spiss ndl til man fikk etablert ny kanal.
En tredje pasient ble pga sterke smerter ved kanylering med butte naler heller kanylert med
spiss naler, man lyktes & gé over til butte naler mot slutten av studien.

To AVF gikk tett under studien hos en pasient fra intervensjonsgruppen og en pasient
fra kontrollgruppen, hvorav den ene etter en hjertestans. Seks pasienter ** fikk blokket AVF
under perioden, gjennomsnittlig antall intervensjoner ble 0,5 intervensjoner pr pasient pr ar*’ i
lopet av studien. Fire pasienter dede™ og at tre pasienter ble transplanterte® under studien.
En av pasientene i intervensjonsgruppen falt fra pa grunn av at vedkommende var for syk og
ikke 1 stand til 4 huske/ gjore vurderinger. En pasient i kontrollgruppen falt fra da han reiste
utenlands og en annen ble det avglemt & samle data pa i siste studieuke. Det ble nedvendig

med omfattende revidering av AVF hos en pasient fra kontrollgruppen, her métte pasienten fa

lagt et midlertidig dialysekateter, pasienten falt derfor ut av studien (tabell 12).

41 Percutan Transluminal Angioplastikk er en intervensjon hvor man blokker karet med et ballongkateter
42 4 fra intervensjonsgruppen og 2 fra kontrollgruppen

43 6 PTA/ ((83 pasienter x 7,6 uker)/52)

44 To fra hver av gruppene dede under studien.

45 En fra intervensjon og to fra kontroll ble transplanterte.
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4. Diskusjon

A merke retning og vinkel pa armen til hemodialysepasientene til hjelp ved kanylering var en
intervensjon jeg ikke fant at andre hadde forsekt tidligere. Jeg hadde altsd ingen studier jeg
kunne sammenligne mitt primerutfall med. Jeg fant noen fa studier som hadde sett pa
hvordan sykepleierne og pasientene opplever kanyleringene, mens jeg fant flere studier som

hadde sett pa frykt, smerte og infeksjon hos pasientgruppen.

4.1 Utvalg og informasjon
Jeg onsket & inkludere dialysepasienter og sykepleiere som kunne betraktes som et

representativt utvalg for den norske hemodialysepasient populasjonen. Det lyktes oss &
inkludere en forholdsvis stor prosentandel, 75 % av pasientene som ble kanylert med BH
teknikk pa deltakersykehusene ble inkludert. Pasientene som ikke var aktuelle for studien var
umyndige pasienter, pasienter som var vanskelig & kommunisere med og de som ikke ensket a
delta. I en lavkostnadsstudie som denne ble det nedvendig & gjere disse avgrensningene for at
studien skulle kunne gjennomferes. 16 % (18 pasienter) ble ekskludert pa grunn av at de falt
inn under eksklusjonskriteriene. Gruppen som var aktuelle & inkludere, men som ikke ensket &
delta utgjorde totalt 9 % (10 pasienter).

Dialysesenterene som deltok representerte kanskje ikke fullt ut norske hemodialyse-
senter nér det gjaldt gjennomsnittlig fordeling av blodtilganger. Tall fra norsk nyreregister
viste at landsgjennomsnitt*® for andel AVF var pa rundt 45 %, mens gjennomsnitt blant
deltakersykehusene’” var pa rundt 60 %. Jeg manglet en oversikt/ et gjennomsnitt over
fordeling av teknikker som ble anvendt ved ulike norske senter ved studiestart, jeg hadde kun
tall pa dette for deltakende sykehus. Pa deltakende sykehus ble 38 % (69 pasienter) av
pasientene med AVF kanylert med stigeteknikk, mens 62 % (111 pasienter **) ble kanylert
med BH teknikk*’. Studiekoordinatorene ble, for studiestart, oppfordret til & inkludere ikke
bare pasienter med velfungerende BH kanaler, men ogsé de med ikke- velfungerende™
kanaler. Jeg tok ikke rede pa politikken for utvelgelse av kanyleringsteknikk hos deltakende
senter og vet derfor ikke hvilke kriterier som er lagt til grunn for utvelgelse av teknikk hos

deltakerne. Dette burde kanskje vert gjort slik at jeg kunne sammenlignet om senterne hadde

46 Gjennomsnittet av AVF i Norge sist pa 2009, det manglet tall fra en av senterne. Landsgjennomsnittet kan ha endret seg etter dette.

47 Deltakende sykehus: Gjennomsnitt AVF februar 2012. Andel AVF pa deltakerne varierte fra 44 % til 67,5 % ved studiestart.

48 Av disse 111 pasientene var 8 pasienter var i etableringsfasen pa BH teknikk ved studiestart.

49 Tallene ble innhentet litt ute i studiet, fordeling fra et av sykehusene ble et estimat.

50 Pasienter med skadede fistler, overarmsfistler med sterk adipositas (opplagring av fettvev langt utover det normale) og overarmsfistler hos

personer med stort overskudd av hud har vert pekt ut som pasienter det kan vaere vanskelig a benytte BH kanylering pa.
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like/ ulike kriterier for utvelgelse av hvilke pasienter som var egnet til BH teknikk. Jeg kartla
heller ikke arsak til at enkelte pasienter hadde ikke- velfungerende kanaler ved studiestart.

Det ble pa et mate 1 desember 2011 1 Landsgruppa for access 1 Trondheim gitt en
forste presentasjon av hva en deltakelse i studiet ville innebzere’’. De sykehusene som ikke
deltok pa dette matet fikk tilsendt samme presentasjon og i tillegg en muntlig presentasjon pa
telefon rett etter dette. Masterstudenten gjorde for studiestart et studiebesegk hos alle bortsett
fra ett av dialysesenterene for & sikre at studiekoordinatorene var forberedt til 4 kunne lede
inklusjon av pasienter og datainnsamlingen pa sine sykehus. Sykehuset som ikke fikk besek
for studiestart fikk kompensert noe for manglende studiebesgk med flere telefonsamtaler 1
studietiden. Jeg gjorde noen presiseringer av protokoll i starten av studien og sendte omtrent
en mail 1 uken under datasamlingen for & sikre en standardisert metode og god reliabilitet pa
datasamlingen. Jeg onsket 4 sikre oss at datainnsamlingen ble fri for systematiske error.”> Man
kan allikevel ikke garantere at alle har fulgt protokollen til punkt og prikke gjennom hele

studien, random error (lack of precision) kan ha forekommet.

4.2 Siktelinje; merking av retning og vinkel pa fistelarm.
Jeg valgte a benytte tusjer lik de som man har benyttet i mange ar pa pasienter med behov for

straling (kreftpasienter), en pasientgruppe med heye krav til kvalitet. Vi merket pennene slik
at de var eremerket den enkelte pasient som var randomisert til intervensjonsgruppen, dette
for & unnga smitteoverforing mellom pasientene (51). Vi opplevde at det kunne vere
vanskelig & fa merkingen til & sitte pd huden hos enkelte av pasientene. Dette var et problem
vi kjente til for oppstart av studien da personell med lang erfaring med bruk av merkings-
tusjen pa kreftpasienter gav oss eksempler pé at tusjingen ikke satt like godt pa alle. Dette ma
sees pa som en svakhet med studien, da man enkelte ganger matte kanylere uten at merkingen
var til hjelp da denne helt eller delvis hadde forsvunnet. Hos kreftpasientene ble det sagt at
man av og til benyttet tatovering som merking for & forhindre at merkingen skulle forsvinne
(52). Under studien ble det ved noen tilfeller pdpekt at merkingen péd enkelte av pasientene var
uneyaktig, dette md ogsd anmerkes som en svakhet ved studien. Det var pdkrevd at den som
utforte merking av retning og vinkel var neyaktig ellers kunne merkingen virke mer
villedende enn veiledende for de som kanylerte. Prinsippet intention-to-treat ble fulgt og

ingen kanyleringer ble utelatt til tross for mangler ved intervensjonen. Det ble papekt at vi

51 Representanter for fire av de sju deltakende sykehus var samlet her for arbeid med access i regi av Landsgruppa access.
52 Systematiske error eller lack of internal validity vil si ikke- tilfeldige svingninger i resultatet. Systematiske error pavirker resultatet og en

storre sample size vil ikke gjore at feilene blir mindre.
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kanskje burde registrert manglende/ unegyaktig merking pa sperreskjemaene, jeg ser i ettertid
at vi nok kunne gjort det, men en slik registrering ville uansett ikke hatt noen innvirkning pa

resultatet.

4.3 Vellykkede/ ikke vellykkede kanyleringer og registrerte hendelser.

Vi fant sterst framgang i vellykkede kanyleringer hos intervensjonsgruppen utover i studien
og kan ha grunn til 4 tro at dette skyltes intervensjonen. Vér definisjon pé en vellykket
kanylering (primaer utfall) ble satt noe strengt og er ikke representativ for hva man vanligvis
definerer som en vellykket kanylering i klinikken. Flere sykepleiere og pasienter satte
sporsmalstegn ved & kalle en kanylering for ikke vellykket hvis en fikk hjelp av en sykepleier
for & komme inn med fistelnalen. Det ble 1 24,9 % av tiltakene i studien registrert at man fikk
hjelp av en annen sykepleier™ til & kanylere. Det ble ogsa satt sporsméalstegn ved 4 kalle en
kanylering ikke vellykket hvis en kom inn p4 andre forsek’* med en butt fistelnal, dette ble
registrert 1 30,7 % av tiltakene i lapet av studien. Lee (2011) har sett pa standardiserte
betegnelser innen hemodialyse og gitt betegnelsen success” (vellykket) nar blodtilgangene
fungerer som de skal og man klarer & kanylere med to naler i AVF og kjore en ensket
blodflow under dialyse (53). For studiestart ble jeg gjort kjent med at to av senterne ofte
kanylerte med en andre butt nal og at de ikke s& pa det som noe problem. Jeg visste ogsa at
det er anbefalt i litteraturen at man ber om hjelp av en annen sykepleier ved kanylering hvis
en ikke kommer inn i BH kanalen (54). I kontrollgruppen var tiltaket spiss ndl i kanal det mest
utbredte tiltaket, jeg gikk ikke n@rmere inn pa grunn til & velge spiss nal i denne studien sa jeg
vet ikke bakgrunn for valget. Vi vet at utstrakt bruk av spisse fistelnaler vil kunne fore til
arealstikking™. Spisse naler kan gi aneurismer/ pseudo-aneurismer og fere til problemer med
bledning rundt fistelnal under behandlingen og problemer med & stanse bledning fra innstikk-
stedene mellom dialysedagene. Jeg kan konkludere med at sett i lys av Lee’ standardiserte
betegnelser pé vellykkede kanyleringer viste var studie en hay prosent vellykkede/ ’success” i
kanyleringer utfort med BH teknikk.

Jeg fant en gruppe pa 13 av de inkluderte pasientene™® som pekte seg ut ved & ha langt
flere ikke vellykkede kanyleringer i lopet av studien enn de andre. Fordeling pa pasientene,

som alle hadde > 60 % ikke vellykkede kanyleringer i studieperioden, var at 2/3 av

53 14,3 % i intervensjon- og 10,6 % i kontrollgruppen fikk hjelp av annen sykepleier til a kanylere.

54 18 % i intervensjon- og 12,7 % i kontrollgruppen benyttet en 2. butt nal ved kanylering.

55 Beskrivelse av arealstikking i kapittel 1.2, figur 2 viser de ulike teknikkene.

56 13 pasienter med 216 registreringer i studien, fordelt pa: 2 senter med 1 pasient, 2 senter med 2 pasienter, 1 senter med 3 pasienter, 1

senter med 4 pasienter

28



registreringer kom fra intervensjons- og 1/3 av registreringer fra kontrollgruppen. Gjennom-
snitt for vellykkede kanyleringer i denne gruppen var pa 27 % 1 lapet av studien. Det var sé
store problemer med kanalene til tre av pasientene i intervensjonsgruppen at man gav opp BH
teknikk pa disse. Pa en annen pasient fra intervensjonsgruppen matte man gi opp den ene
kanalen og starte opp en ny kanal mens studien pégikk. I kontrollgruppen gav man opp &
benytte BH teknikk pa en av pasientene. Jeg s nermere pé hvor 1 lopet av de étte studieukene
disse ikke vellykkede kanyleringene oppstod og fant at hos 12 av de 13 pasientene var
problemene registrerte fra forste studieuke. Det er grunn til a tro at det ikke var intervensjonen
som bidro til & vanskeliggjore kanyleringene, men forhold ved BH kanalene som var utslags-
givende. Etter fullfort studie sa jeg ogsd at en gruppe pé sju pasienter hadde 100 % vellykkede
kanyleringer i gjennom studien, av disse var fem pasienter inkluderte i kontrollgruppen’’ og
to pasienter i intervensjonsgruppensg.

Det ble registrert hendelser pa 28 av pasientene i de dtte ukene studien pagikk,
hendelsene var noksa jevn fordelt mellom gruppene, bortsett fra at intervensjonsgruppen
hadde flest pasienter hvor man gav opp en/ begge BH kanalene. Jeg sé at bade kanyleringer
som resulterte i feilstikkinger - og at behovet for & kjore SN nesten var helt fraverende. Dette
gir oss grunn til & si at var studie har avdekket at kanylering med BH teknikk kan se ut til &
vaere en god teknikk for norske dialysepasienter. Et annet aspekt ved BH teknikken er at den
gir lavere risiko for stikkskader, da man jo benytter butte néler ved kanylering. Jeg gjorde
ingen spesifikk datasamling pé stikkskader i studien og fikk ingen registreringer pd dette
under “’diverse hendelser”. Man kan anta at det ikke forekom skader, men kan ikke vere helt
sikre. Jeg burde kanskje hatt en egen rubrikk til stikkskader for og sikret oss at slike skader
ble registrert.

4.4 Datasamling og verktay til innsamling av data
Intervju ansikt til ansikt er den mest effektive méten for samling av data, i folge leerebekene.

Det er kjent at den sterste ulempen ved & benytte intervju er kostnadene, tidsbruk, planlegging
og behov for personell som skal foreta intervju. Jeg hadde ikke midler til radighet til egne
intervjuere péd sykehusene, jeg var avhengige av at sykehuspersonellet gjorde datainn-
samlingen i tillegg til sitt vanlige arbeid pa avdelingen. Hvis vi skulle sikret oss en bedre
kvalitet med feerre avglemte avkrysninger og random error pa datasamlingen kunne noen

ansatte pd hvert senter blitt frikjopt slik at disse kunne prioritert datasamling i de étte ukene

57 Pasientene kom fra tre senter (senter 1: 3 pasienter, senter 2 og 3: 1 pasient) og hadde totalt 120 vellykkede kanyleringer.

58 Pasientene kom fra to senter med 1 pasient fra hvert senter, totalt 52 vellykkede kanyleringer.
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studien pagikk. Et ikke enskelig resultat av en slik frikjoping av personell kunne imidlertid
blitt en noe uriktig framstilling av arbeidet pd senterne. Jeg ensket i denne studie & se pa alle
som var involverte i kanylering av pasientene 1 lopet av studieperioden, da jeg mente det ville
gi et riktigere bilde av arbeidet 1 klinikken.

Det & organisere datainnsamling pa sa mange ulike enheter var en utfordring nar det
gjaldt a {4 til lik standard og lik gjennomfering hos alle. Studiekoordinatorene opplevde at det
kan vere en utfordring & motivere pasienter og personale til 4 fullfere atte uker med data-
samling. Jeg sé at det forekom at man glemte 4 fylle ut skjemaene til enkelte pasienter enkelte
dager. Mest missing data opplevde jeg i registreringen av frykt og smerte hos pasienten. Her
manglet forholdsvis mye da to av sykehusene hadde registrert et gjennomsnitt istedenfor to
separate registreringer pa frykt og smerte en gang i uken. Jeg s ogsd at de andre sykehusene
heller ikke hadde komplette datasamlinger pa dette og ma ta selvkritikk pd at jeg ikke evnet &
gi tydelig nok informasjon om samling av data pa frykt/ smerte.

Sperreskjemaene ble utarbeidet med tanke pa at pasientene og sykepleierne skulle
bruke et minimum av tid pd datainnsamlingen. Jeg onsket ogsa at alt skulle foregé 1 lopet av
dialysebehandlingene til pasientene. Ved & ha et datasamlingsverktoy som krevde minimal
tidsbruk hapet jeg at det skulle bli enklere & inkludere pasienter til studien. Jeg trodde ogsa at
det skulle bli enklere & gjennomfere studien uten at den ble til stor belastning for de som
skulle utfore arbeidet. Jeg forsegkte & gjore en datainnsamling med tilfredsstillende male-
validitet ved & ha et primerutfall som var utvetydig definert og samtidig gav svar pé
forskningsspersmélet. Mine sekunderutfall gav meg muligheten til 4 studere flere aspekter
ved kanylering som jeg ensket & se naermere pa; grad av vellykkethet, frykt og smerte. Jeg
mener 4 langt pa vei ha lyktes 1 min strategi med valg av riktig verktoy for innsamling av data.

Det er pa det rene at pasienten/ sykepleieren, sperreskjemaet og den som utferer
registrering kan vere kilder til inkonsistens ved det kliniske malet. Malefeil kan forekomme

1”°, den som gjor maling®, mens den som blir malt har naturlig

ved instrumentet/ mélevariabe
variasjon, som ikke kalles malefeil. Jeg onsket & registrere pasientene og sykepleiernes egne
reaksjoner, det skulle ikke foretas egne observasjoner pd hvordan sykepleier eller pasient
oppferte seg/ framstod i kanyleringssituasjonen av andre. Det vil alltid vaere en fare for bias
eller ungyaktigheter nar det gjelder selvrapportering, dette gjelder spesielt nar spersmélene er

av personlig art eller omhandler kontroversielle saker. Hvordan pasienten synes det gikk & fa

59 Milefeil kan forekomme ved instrumentet/ mélevariabel = Instrument reliability

60 Den som gjor maling = rater reliability
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lagt inn nalene kan virke som et forholdsvis enkelt spersmél som ikke skulle vere vanskelig &
selvrapportere, men jeg kan ikke se bort 1 fra at enkelte pasienter unnlot & svare @rlig pa dette.
Ideen om & kunne fa to separate svar fra pasientene pa smerte for 4 kunne sammen-

ligne resultatene fra disse etterpd fungerte ikke helt etter intensjon. Mange pasienter gjentok
svarene de hadde gitt ved NRS nér de skulle angi smerte pd VAS. Skalaen ble ikke brukt som
en kontinuerlig variabel av mange pasienter, de svarte med hele tall. Mange pasienter gjentok
svaret de hadde avgitt i NRS pa VAS. Dette gjor at jeg ikke kan ha tillitt til at maleredskapet
faktisk ble brukt slik det skulle brukes; som en kontinuerlig skala. Hvis jeg skulle gjort

studien pa nytt ville jeg nok valgt kun VAS for maling av smerte.

4.5 Grad av vellykkethet ifglge pasient og sykepleier

Jeg ansket at pasientene skulle legge til grunn egen tolkning for & svare pa spersmalet om
grad av vellykkethet. Hensikten med dette spersmaélet var & f4 den spontane felelsen pasienten
satt igjen med etter & ha blitt kanylert. Beslutningen om & unnlate tolkning av spersmadlet ville
gi pasientene fritt spillerom og &pne muligheten for & legge ulike kriterier til grunn for sitt
svar ut i fra sitt stasted/ forventninger/ dagsform osv. Indre faktorer som gikk pa hvordan han/
hun hadde det fysisk og psykisk kunne spille inn og ytre faktorer som omgivelsene og
samspillet mellom pasient og sykepleier kunne ogsé vare avgjerende. Vi vet som helse-
personell at pasientene trenger 4 bli sett pd som hele mennesker, at det er viktig & ikke kun ha
fokus pa deres sykdom (55, 56). I grove trekk viste resultatene®" at de inkluderte pasientene
syntes det gikk veldig enkelt (=1) 1 omtrent 42,5 % av kanyleringene pa arteriestikk og 37,5 %
pa venestikk, det ble gradvis feerre registreringer pa alternativene 2-5 pd VRS. Jeg sé at rundt
2 % av kanyleringene fikk umulig (=6) pa spersmal om hvordan pasienten syntes det gikk &
legge inn nélene. Pasientene i intervensjonsgruppen syntes at det gikk enklere & kanylere
arteriestikket enn pasientene i kontrollgruppen. Vi kan ikke utelukke at merkingen hadde en
placeboeffekt® pa pasientene, men skulle forventet tilsvarende resultater pa venestikket ogsa
hvis sa hadde veert tilfelle.

Ludlow (2010) sa i sin studie pé pasienters og sykepleieres erfaringer med BH
kanylering og fant at tillitten til BH teknikken sank i starten av studien for den steg igjen mot
slutten. I folge forfatterne kunne dette skyldes at pasientene hadde forventninger til at BH
teknikk skulle vaere problemfri og opplevde at den ikke var det. Ludlow malte smerte ved

starten og slutten av studien og fant at det var registrert mindre smerte pa begge stikkene, han

61 Begge grupper sett under ett, gjennomsnitt for gruppene samlet.

62 Placebo-effekt= virkning av et stoff eller en behandling som skyldes forventning om et heldig resultat. (Store norske medisinske leksikon)
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fant at smerte pa arteriestikket 14 signifikant lavere ved slutten av studien (57). Ogsa
Marticorena (2006) fant i sin studie at arteriestikk hadde signifikant lavere verdi pa smerte
enn venestikket (58). Struthers (2010) sammenlignet stige — og BH teknikk og kom det fram
at 21 av 22 pasienter foretrakk BH teknikk (59). Ward (2010) og Hashmi (2010) viste ogséa at
BH teknikk er foretrukket av sykepleiere og pasienter framfor stigeteknikk. BH teknikken har
1 folge studier gitt mindre smerte, kortere bladningstid har fort til bedre tilfredshet hos
pasienter (60, 61).

Jeg onsket ogsa en selvrapportering av den spontane/ subjektive folelsen til syke-
pleieren som kanylerte. Mange av de indre og ytre faktorene som pévirker pasientene vil
selvfolgelig ogséd gjelde for sykepleierne. Hvordan sykepleierne folte at hun/ han mestret
situasjonen ville vaere med pa 4 bestemme svaret sykepleier gav etter kanyleringen. I grove
trekk viste resultatene® at de inkluderte sykepleierne syntes det gikk veldig enkelt (=1) i
omtrent 44,5 % av arteriestikkene og 36 % av kanyleringene pé venestikk. Det ble gradvis
feerre kanyleringer som fikk bedemmelse 2- 5 pa VRS, for vi fikk et hopp opp til ca 14 % pa
arterie og 19 % pé vene som fikk umulig (=6) pa VRS. Sykepleierne i intervensjonsgruppen
hadde sterst differanse pa grad av vellykkethet mellom arterie og vene. En mulig forklaring pa
hvorfor venestikk ble bedomt som vanskeligere/ mer smertefullt enn arteriestikket kunne vere
sa enkelt som hvilket nummer de hadde i rekken av de to innstikkene. Vi kanylerer alltid
arteriestikket forst og det er grunn til & tro at sykepleier og pasient da er litt mer tdlmodige og
villige til & gi dette stikket litt mer velvilje enn nar man skal kanylere det andre stikket.

Vi har grunn til & tro at gjennomsnitt for grad av vellykkethet®* hos sykepleierne ville
ligget noe lavere hvis de hadde fatt bruke VRS fritt slik pasientene fikk. Jeg ensket allikevel &
gjore noen sammenligninger av pasientenes - og sykepleiernes grad av vellykkethet. Jeg sa at
pasientene var enige med sykepleierne om at det gikk “veldig enkelt” (=1) & kanylere arterie
oftere enn vene, men faerre pasienter enn sykepleiere karakteriserte kanyleringene som
”veldig enkle”. Sykepleierne i kontrollgruppen 1a 4,4 % -, mens sykepleierne i intervensjons-
gruppen 1& 0,5 % over pasientenes resultat pa ”veldig enkelt”. Dette er funn pa linje med
andre studier som tyder pa at sykepleier og pasient vurderer situasjonene noe ulikt, ofte synes
sykepleier det gar enklere enn det pasienten synes. Vare funn gikk pa tvers av andre studier
nar det gjaldt grad vellykkethet pa venestikket. Her sa jeg nemlig at sykepleierne i kontroll-

gruppen 1& 1 % -, mens sykepleierne i intervensjonsgruppen 1a 2 % under pasientenes resultat

63 Begge grupper sett under ett, gjennomsnitt for gruppene samlet.
64 Sykepleier matte krysse av for umulig (=6) hvis hun/ han ikke kom inn med butt ndl ved forste forsek, dette for & kunne fa svar pa vért

hovedspersmal (primerutfall).
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pa “veldig enkelt”. Studier som har avdekt disse forskjellene mellom sykepleier og pasient er
blant annet Rundshagen (1999) som sa at postoperative smerter fikk ulik bedemmelse av
sykepleiere og pasienter (62). Mantysella (2001) sa ogsa at helsepersonell i en studie pa ikke-
kreft pasienter hadde en tendens til 4 estimere smerteintensitet® signifikant lavere enn
pasienten selv, spesielt ved kronisk eller alvorlig smerte (63).

MacRae (2012) viste et signifikant hgyere vanskelighetsniva pa BH kanylering fra 4.
uke pd bade arterie og venendl (64). Vére pasienter hadde i motsetning til Macrae’s pasienter
etablerte BH kanaler ved inklusjon; baseline var ulik pd Macrae’s og var studie. Vi opplevde
ingen tilbakegang pa grad av vellykkethet sett fra sykepleierens side utover i vér studie. Tvert
om sank vanskelighetsgrad 1 folge sykepleierne 1 begge gruppene nér vi sammenlignet starten
og slutten av studien. Det at intervensjonsgruppen hadde sterst framgang innad pa grad av
vellykkethet 1 vér studie kan indikere at sykepleierne i intervensjonsgruppen hadde nytte av
intervensjonen. Bay (1998) sé pa hva som bekymret sykepleiere og pasienter i hemodialyse
mest. De fant at 59 % av pasientene var mest bekymret for trombosering av AVF, mens 41,5
% framholdt smerte som mest vanlig problem. 84 % av sykepleierne var mest bekymret for
kanylering av AVF, mens trombosering av AVF og ikke adekvat blodflow kom pé de neste
plassene pd bekymringslisten (65). Pasientens blodtilgang skal bevares for at pasienten skal
kunne motta behandling. Vi vet at det kan ha store konsekvenser for pasienten hvis syke-
pleier/ pasient ikke klarer 4 kanylere AVF. Jeg gjorde ingen undersegkelse blant pasientene og

sykepleierne i denne studien pd hva som bekymret dem mest med AVF.

4.6 Godt kjent med AVF/ korrigere retning / touch cannulation

Jeg sd at kontrollgruppen hadde gjennomsnittlig sterre andel av kanyleringene hvor syke-
pleier/ pasient som kanylerte selv hadde krysset av for at man kjente AVF godt enn i inter-
vensjonsgruppen. Flere i kontrollgruppen benyttet touch cannulation enn i intervensjons-
gruppen, en teknikk som er kjent for & gjere kanyleringen enklere nér man er usikker pa
retning og vinkel. Jeg s et unntak pa bruk av touch cannulation i1 kontrollgruppen, 31 % av
kanyleringene der man ikke benyttet touch cannulation oppnadde prosentvis flere vellykkede
kanyleringer enn der man benyttet touch cannulation. Jeg sé at dette utvalget hadde mange
med velfungerende BH kanaler som var enkle & kanylere og at sykepleierne har valgt & ikke
benytte touch cannulation nar de kanylerte disse pasientene.

I forste studieuke var det flere kjente som kanylerte i intervensjonsgruppen enn i

kontrollgruppen. Til tross for at dette sa jeg at man matte korrigere retning eller vinkel oftere i

65 Smerte malt med VAS viste at helsepersonell estimerte pasientens smerte til 4,7 mens pasientene rapporterte om en smerte pa 5,0.
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intervensjons- enn kontrollgruppen i forste studieuke. Det kan vare en indikasjon pa at BH
kanalene hos pasientene i intervensjonsgruppen ved studiestart hadde flere blindkanaler/ var
vanskeligere & kanylere enn BH kanalene hos pasientene 1 kontrollgruppen. Minst behov for
korrigering av retning/ vinkel i intervensjonsgruppen sé vi i den tredje uken, dette til tross for
at det var mange som ikke kjente AVF godt i den uken. Det kan vere grunn til 4 tro at det var
intervensjonen som gjorde at man slapp a korrigere retning/ vinkel til tross for at man ikke
kjente AVF 1 den uken. De tre pafelgende ukene opplevde man mer behov for korrigering av
retning/ vinkel igjen, for vi sa en bedring igjen i de to siste studieukene. Behovet for
korreksjon av retning/ vinkel kunne ogsa skyldes kompetansen til den som kanylerte, forhold
ved pasientens BH kanaler eller feil/ mangler ved intervensjonen. Macrae (2012) sammen-
lignet BH teknikk med standard stikketeknikk og sd at man kom til et punkt hvor
kanyleringene med BH teknikk ble vanskeligere i folge sykepleierne. Det ble vanskelig a
holde seg i BH kanalen, i folge sykepleierne. Her ble det ikke presisert naermere hva

problemet bestod i/ hva man gjorde for & forseke & lgse problemene (64).

4.7 Kanyleringskompetanse hos sykepleier og stratifisering
Sykepleiernes kompetanse og kunnskap om pasientenes AVF er viktige faktorer som er med &

avgjere AVF framtid (26, 36, 40). Jeg kunne gjort en registrering pad hvem som kanylerte ved
hver behandling, men valgte a ikke gjore det og mistet dermed ogsa muligheten til & sortere ut
ifra dette. Et av problemene man meter ved BH teknikk er at den som kanylerer ikke fritt kan
benytte sin individuelle teknikk. Sykepleierne som skal kanylere ma folge standarden til den
som etablerte kanalen for & komme inn i kanalen med butt nal. Ball (2007) mener en god opp-
leering 1 teknikken er nedvendig for & lykkes, sykehusene ber ha gode prosedyrer for ansvars-
fordeling, rutiner ved oppstart av kanylering og rutiner for kanylering etter at BH kanalene er
etablert (38). Wilson (2010) s& pa kanyleringskulturen blant sykepleiere i en hemodialyse-
avdeling og fant at sykepleierne ensket orden pa opplaring/ oppfelging av bade nye og
erfarne sykepleiere for & bli flinkere til & kanylere. De framhevet at hele sykepleiergruppen
bor gjennomga jevnlig opplaring og at eksperter pa kanylering burde std for undervisningen.
Det ble ogsa fremhevet at detaljert dokumentasjon av arbeidet med kanylering var enskelig
for & vite effektiv behandling/ problemer under kanylering for den enkelte (66). Marticorena
(2006) beskrev en modifisert BH teknikk (SMH) for & starte BH teknikk p4 AVF som
tidligere er kanylert med arealteknikk. Man delte her inn sykepleierne i grupper etter
ferdigheter som alle fikk opplaring av eksperter og kvalitetssikret slik kanyleringen av
pasientene (58). Det ble ikke gjort noen kartlegging pa hvordan dette fungerer pa studiens
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deltakende sykehus, de ulike senterne hadde ulike rutiner for kvalitetssikring av sykepleiernes
kompetanse/ ferdigheter.

Vi kunne gjort en stratifisering av pasientene, hvor kjente faktorer med antatt
betydning for utfallet kunne vart sortert. En av utfordringene for & lykkes med BH teknikk er
som tidligere nevnt at man fér etablert gode BH kanaler. Vi vet at jo feerre som er med pa &
lage kanalene jo bedre synes disse a bli. Jeg kunne gjort en inndeling av pasientene i denne
studien ut 1 fra hvor mange sykepleiere som hadde vaert med i etableringen av kanalene. Jeg
kunne ogsa delt pasientene inn i grupper etter om deres buttonhole var velfungerende eller
ikke ved studiestart. En stratifisering ut ifra hvor erfaren sykepleier/ pasient som kanylerte var
med BH teknikk kunne ogsa vart et alternativ. Grunnen til at vi ikke gjorde en slik
stratifisering av pasientene/ sykepleierne var at jeg ikke hadde et stort nok utvalg til & kunne
gjore slike inndelinger uten & svekke styrken pé studien. Vi valgte ogsa & ikke stratifisere da
vi mente at en tilfeldig inndeling av pasientene i intervensjon og kontrollgruppe ville bidra til
a fordele egenskapene til pasientene tilfeldig. Jeg sa i ettertid at det kan ha oppstatt en
skjevhet 1 gruppene nér det gjaldt hvor velfungerende BH kanalene var for studiestart.

4.8 Frykt og smerte i forbindelse med kanylering.
Vi vet at smerte®® ved kanylering kan vaere et problem for pasienter i hemodialysebehandling.

Smerten kan vaere direkte knyttet til kanylering eller vaere mer sammensatt og mer indirekte
knyttet til kanylering av AVF. Vi malte intensiteten i smerten/ den kvantitative smerte-
dimensjonen og fulgte en endimensjonal skala ved kanylering i var studie. Vi benyttet bdde en
NRS og en VAS 1 studien, begge disse skalaene brukes ofte for & male smerte. Jeg laget var
VAS i en storrelse som skulle vere brukervennlig og 1 tillegg til tall utstyrt linjen med farge
fra gronn til rad og utstyrt med smilefjes/ gratefjes for & visualisere smerten (46, 67, 68).
Fordelene ved & benytte VAS er at den er god ved repeterte mélinger samt at skalaen er
kontinuerlig, i folge litteraturen.

Mollauglu (2011) viste at et utdanningsprogram til dialysepasienter om behandling av
AVF kan senke frykt/ engstelse hos pasientene (69). Vi gjorde ingen kartlegging pa om vére
inkluderte pasienter hadde gétt gjennom utdanningsprogram, slik at om dette har pavirket

deres frykt/ smerte er det ukjent for oss i vér studie. Celik (2011) sa pa lokalbedovelse®’ ved

66 Definisjon av smerte er i folge The International Association for the Study of Pain”- unpleasant sensory and emotional experience
associated with actual/ potential tissue damage.”

67 1) ethyl chlo-ride vapocoolant spray (IGS aerosols GMBH, Ger-many), 2) Eutectic mixture of 2.5% lidocaine and 2.5% prilocaine in an
oil/water emulsion (EMLA cream® %5, Astra Zeneca, Istanbul, Turkey), or 3) placebo cream (Ultrabase cream; Schering Alman, Istanbul,

Turkey).
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kanylering av AVF, pasientene fikk EMLA/ vapocoolant eller placebo under i studien. De
fant at EMLA var signifikant bedre pd VAS, men at ethyl chloride vapocoolant ogsé var
effektivt for & lindre milde til moderate smerter til hemodialysepasientene (70). Jeg fant at en
storre andel av pasientene i kontrollgruppen brukte lokalbedevelse uten at de rapporterte
mindre smerte enn pasientene fra intervensjonsgruppen. Kontrollgruppen svarte at de var
mindre engstelige enn pasientene i intervensjonsgruppen, lokalbedevelse kan ha medvirket til
dette. Struthers (2010) sa at 9 av 22 pasienter reduserte/ stanset lokalbedevelse etter & ha
begynt med BH teknikk, mens kun 1 av 25 reduserte/ stanset bruk av lokalbedovelse 1
gruppen som ble kanylert med stigeteknikk (59). Gjennomsnittlig frykt hos vére pasienter 14 <
1 pa NRS, noe som kan tyde pa at pasientene opplever lite/ ingen frykt ved kanylering.

Davison (2003) sd pa prevalens, arsak, alvorlighetsgrad og handtering av smerte i
hemodialysepopulasjonen. De fant at pasientene kan ha mange symptomer og smerter og
avdekket at over halvparten av de inkluderte pasientene hadde smerter som ikke var tatt hand
om pa en effektiv méte (71). Jeg var klar over at pasientenes generelle smertesituasjon ville
kunne innvirke pa svarene pa akutt smerte ved kanylering. En pasient som ikke er smerte-
lindret pé en effektiv méate for andre plager vil kunne vaere influert av dette nér han/ hun
bedemmer akutt smerte ved kanylering.

Macrae (2012) sammenlignet BH og stigeteknikk og fant ingen forskjell mellom
gruppene pa smerte malt med VAS®. BH teknikk gav en gjennomsnittlig smerte pa 1,2 mens
stigeteknikk gav en smerte pd 1,5. De fant etter 8 uker en signifikant forskjell i okt andel
pasienter med smerte >3 (28,6 % BH teknikk og 15,7 % stigeteknikk) (64). Intervensjons-
gruppen i var studie hadde fra starten et gjennomsnitt pa smerte pa 2,0 (VAS), denne sank til
1,3 etter atte uker. Var kontrollgruppe opplevde ogsa en nedgang innad i gruppen pa smerte
fra 1,4 (VAS) i starten av studien til 1,1 1 slutten av studien. Vér studie viste en hgyere andel
med smerte malt med VAS >3 i de to forste studieukene. Jeg fant at intervensjonsgruppen
hadde 50 % flere med smerte >3 enn i kontrollgruppen i disse to ukene. Fra tredje uke sa jeg
at andel med smerte mélt med VAS> 3 sank ned mot null 1 begge gruppene. Var studie
avdekket ingen signifikant forskjell mellom vér intervensjons- og kontrollgruppen, men jeg
fant en signifikant bedring innad i intervensjonsgruppen. Det er grunn til & tro at vér

intervensjon kan ha bidratt til & gi pasientene i intervensjonsgruppen mindre smerte.

68 Var studie og den Canadiske studien kan ikke sammenlignes direkte da det var flere ulikheter; intervensjon var ulik og jeg tillot

lokalbedevelse i var studie. Jeg tok den med for & sammenligne endring i smerte hos BH gruppen gjennom atte uker.
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4.9 Baselinedata; karakteristika om pasient og AVF
Vi fikk, til tross for at vi fikk utfert en randomisert utvelgelse til gruppene, en signifikant

forskjell i alder pa pasientene, dette kan ha pdvirket resultatet i studien. Jeg s at pasientene i
intervensjonsgruppen var i gjennomsnitt 6,1 ar eldre enn pasientene i kontrollgruppen, jeg
konstaterte dette uten & korrigere for dette i vére resultater. Fordelingen mellom kjennene® pa
inkluderte 1 var studie viste 68,7 % menn og 31,3 % kvinner. Hypertensjon og diabetes
mellitus (DM) var de mest vanlige komorbiditetene hos pasientene, hypertensjon var jevnt
fordelt mellom gruppene mens DM’ var mer representert i kontrollgruppen. Jeg sé en tendens
til at man benyttet antikoagulerende medikamenter/ platehemmere oftere 1 intervensjons-
gruppen enn i kontrollgruppen. Cochrane Database, Systematic Reviews har sett pa virkning
av medikamenter med tanke pé holde blodtilgangene dpne hos pasienter med AVF/ AVG. Her
konkluderes det med at ikke finnes studier som viser positiv langtidseffekt av disse
medikamentene (72). Vi opplevde 2 tromboserte AVF og behov for a blokke 6 AVF i
studien. Fluck (2011) sier man kan forvente i gjennomsnitt 0,2 intervensjoner pd AVF pr ar
per pasient (9). Gjennomsnittlig antall intervensjoner ble 0,5 intervensjoner pr pasient pr ar’' i
lopet av studien, jeg sa altsd at vare pasienter 14 noe over gjennomsnittet skissert i de kliniske
europeiske retningslinjene.

Det var en stor overvekt av AVF anlagt pa underarm mellom arteria radialis og vena
cephalica. Den nest vanligste plassering av AVF var pa overarm med arteria brachialis og
vena cephalica. Disse to plasseringene’” som er anbefalt som forste - og andrevalg i
europeiske/ amerikanske retningslinjer (73-75). Det er gjort studier som har sett pa
overlevelse av AVF pa bakgrunn av starttidspunkt for ndr man begynner 4 ta i bruk AVF;
Seks uker er en modningstid har tidligere vert veiledende for mange, men det er ikke full
enighet nar det gjelder dette (76, 77). Jeg brukte "the rule of 6s for Dialysis Access
Placement” nér det gjaldt inndeling av noen karakteristika for AVF variablene (10). I "’the rule
of six” heter det at AVF kan benyttes etter seks ukers modning, AVF skal etter seks uker ha
en blodflow pa 600ml/ minutt, ikke ligge dypere enn maksimum 6mm fra overflaten og ha en
diameter over 6mm. Gruppene var noksa like pa karakteristika for AVF, men vi fikk en noe
skjev fordeling mellom gruppene nar det gjaldt sterrelse og fistelflow pa AVF. Forskjellen

mellom gruppene pa AVF var ikke signifikant, men forskjellen kan ha vert med pé & pavirke

69 Tall fra norsk nyreregister69 fra 2010 viste at det var 65 % menn og 35 % kvinner som mottok RRT i Norge I tallene inngikk ogsa
pasienter i PD og TX, disse utgjorde omtrent 30 % av RRT.

70 Norsk nyreregisters tall pa incidence primaer renal sykdom fra 2010, 17 % av pasientene DM og 38 % vascular/ hypertensjon.

71 6 PTA/ ((83 pasienter x 7,6 uker)/52)

72 92,5 % 1 kontrollgruppen - og i intervensjonsgruppen 83,7 % hadde en av disse to plasseringene pa AVF.
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resultatet til fordel for kontrollgruppen. Det anbefales at avstand mellom innstikkene skal
vare minst 8 centimeter, for a sikre at en far optimal behandling uten resirkulering av blod,
som kan oppstd hvis innstikkene er for nart hverandre (30). Omtrent 25 % av pasientene i
studien hadde AVF som var kortere enn anbefalt avstand mellom innstikkene. Pasientene med
en kort AVF har en ekstra stor fordel ved bruk av BH teknikk framfor stigeteknikk. Dette
fordi man har begrenset mulighet til & variere innstikkstedene hos disse, noe som er

nedvendig for & utfere en god stigeteknikk.

4.10 Frafall i lgpet av studien.

Frafall av pasienter var forholdsvis stort 1 lopet av de dtte ukene som studien péagikk, dette kan
representere en feilkilde for resultatet. Frafallet gir nok et riktig bilde av de faktiske forhold
blant hemodialysepasientene i RRT, ting skjer i forhold til pasienters blodtilgang, pasienter
blir transplantert og pasienter der. Alle pasienter som er frisk nok til 4 tile en operasjon settes
pé venteliste for transplantasjon’ av nyre. Ventetiden pa & i ny nyre varierer noe for den
enkelte pasient, men medianen ligger pa rundt sju og en halv méned. Levetiden for pasienter
med kronisk nyresvikt har gtt opp i de senere drene, men man ser allikevel en forholdsvis
hey mortalitet blant disse sammenlignet med befolkningen for gvrig. Dette skyldes forst og
fremst pasientenes gkte risiko for & utvikle kardiovasculere sykdommer som folge av nyre-
svikten (78-80). Vanskeligheter med blodtilgang var tredje faktor som gjorde at noen av
pasientene falt ifra i lopet av studieperioden.

Pasientens alder/ karforhold og kirurg som anlegger AVF er fundamentale faktorer for
hvor god AVF blir. I tillegg ma det tverrfaglige teamet utfore sin del av arbeidet rundt AVF
for at denne ikke skal g tapt. Jeg sa at pasientene i intervensjonsgruppen hadde signifikant
hayere alder og flere med mindre diameter pA AVF og hastighet under/ i nedre sjikt av
anbefalt hastighet. Dette gjorde at pasientene i intervensjonsgruppen kan ha vart mer utsatt

for problemer med AVF enn pasientene i kontrollgruppen.

73 Tall fra slutten pa 2010 viste at rundt halvparten av pasientene ikke er friske nok til & kunne tale en transplantasjon, disse blir derfor

verende i livslang hemodialyse
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4.11 Infeksjoner i lgpet av studien.
Ludlow (2010) konkluderer i ”Buttonhole cannulation in hemodialysis: Improved outcomes

and increased expense—Is it worth it?” med at BH kanyleringens egkte infeksjonsrisiko og noe
hayere kostnader ma taes med i betraktningen nar en evaluerer bruk av BH teknikk kontra
stigeteknikk (57). Rutinene for anleggelse og oppfelging, samt stell av AVF er ulike rundt
omkring i Norge. En svakhet med studien var at rutinene rundt kanylering og dokumentasjon
var ulike pa de sykehusene som var inkludert. Labriola (2011) s at en intensiv personalopp-
lering 1 Belgia vedrerende streng protokoll for BH prosedyren forte til en reduksjon i smitt-
somme hendelser (81). Jeg visste ikke hvilken opplaring deltakende senter gav ansatte for a
unnga infeksjoner, men onsket allikevel & gjore en registrering pa infeksjoner i studieperioden
da flere studier har vist at BH gir ekt fare for infeksjoner sammenlignet med stigeteknikk (82,
83). Det ble i lopet av var datasamlingsperiode ikke rapportert om alvorlige infeksjoner, kun
to lette infeksjoner som ikke gav behov for innleggelser eller medisinering. MacRae (2012)
viste en episode med alvorlig infeksjon (Staphylococcal aureus bacteremia) hos pasienter som
ble kanylert med BH teknikk i lopet av de atte ukene den studien pagikk. De fulgte opp
pasientene i ytterligere ett ar og fant da ytterligere to episoder av alvorlig infeksjon hos
pasienter som ble kanylert med BH teknikk samt ni tilfeller med lokal infeksjon som matte
behandles med intravenes antibiotika. MacRae’s kontrollgruppe ble kanylert med stigeteknikk
og opplevde ingen episoder med infeksjon (64). Vi burde hatt lengre oppfelgingstid for a
kunne sagt noe om infeksjonfare/ incidence for alvorlige infeksjoner ved BH teknikk i Norge.
Det vi kan konstantere er at gkt kunnskap om risiko for infeksjon ved BH teknikk nok har fort

til skjerping av de hygieniske rutinene’* (84-86).

4.12 Etiske aspekter.

Vi ensket & understreke at deltakelse var frivillig og at man nar som helst kunne trekke seg fra
studien (87). Laegreid (2008) ensket i sin studie & sammenligne effekten pa livskvalitet av
tidlig eller sen start av dialyse pa pasienter med ESRD’® over 70 4r. Studien ble stanset pga
for darlig rekruttering av deltakere, man gjorde etter dette en studie for & kartlegge rekrut-
teringsproblematikken (88). Jeg matte ha et samsvar mellom risiko/belastning og potensiell
nytteverdi 1 det & gjennomfere min studie ("Proposjonalitets-prinsippet’”), men visste ogsa at
dette ikke trengte a veere tilstrekkelig for & rekruttere pasienter til studien. Jeg visste at jeg

matte f4 gjennomslag hos alle involverte; de medisinsk ansvarlige, pasientene og syke-

74 Desinfeksjon av innstikksted og fjerning av skorper er essensielt for a forebygge infeksjoner.

75 End-stage renal disease (ESRD) Kronisk nyresvikt pa stadium 5.
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pleierne. Studien ville ikke pavirke pasientenes behandling, prevetakning eller forlep slik at
nefrologenes autonomi for den enkelte pasients behandling ble ikke utfordret 1 denne studien.
Jeg visste at bade pasientene og sykepleierne métte se nytteverdien av a gjennomfore studien
for & enske a delta. Masterstudenten overlot til andre sykepleiere & innhente informert
samtykke hos pasientene i Trondheim. Dette fordi forskningsdeltakere der kunne anses & vare
1 et avhengighetsforhold til studenten, informerte samtykket ble derfor innhentet av en andre.

Mange pasienter gar i drevis til dialyse og mé forholde seg til de ansatte pa dialyse-
senteret som de mottar behandling fra. De ma derfor sies & vere i et avhengighetsforhold til
sykepleieren/ dialysepersonalet, i studien ville pasientenes svar kunne vare preget av det.
Manglende anonymitet var en ulempe nar jeg benyttet intervju som verktoy til 4 samle data,
under datasamlingsperioden var pasienten ikke anonyme i forhold til de som intervjuet dem.
Jeg onsket i utgangspunktet at pasientene skulle krysse av pa skjemaene selv slik at
anonymiteten kunne vaert bedre ivaretatt. Jeg valgte allikevel 4 la personell/ sykepleier som
kanylerte hjelpe pasienten med avkryssing, da jeg fryktet at mange av pasientene hadde vegret
a delta hvis de ikke fikk hjelp til dette. Jeg observerte at rapportering av frykt/ smerte kunne
se ut til & variere noe etter hvem som hadde notert pasientenes frykt/ smerte, men fant ikke
store forskjeller pa skjemaene etter hvem som hadde krysset av. Det kunne synes som om
pasientene ikke har vart veldig hemmet av manglende anonymitet, eventuelt tok de hensyn til
at de manglet anonymitet uansett hvem som krysset av péa skjemaene. Anonymitet utenfor det
enkelte sykehus ble ivaretatt, kun studiekoordinator pa det enkelte sykehus hadde

opplysninger som knyttet den enkelte pasienten til studienummer.

4.13 Institusjonalisering og selvstendighet.
Pasienter med kronisk nyresvikt som har behov for RRT er en gruppe pasienter som star i fare

for & bli institusjonalisert’®. De er tvunget til 4 ha hyppig kontakt med helsevesenet, de fleste
kommer til sykehus tre eller fire ganger i uken for & motta behandling. Flere norske dialyse-
senter har fokus pa at pasientene skal ha et tilbud om hjemmedialyse’’ eller selvdialyse’.
Pasienter som mestrer a ta del 1 hemodialysebehandlingen beholder sin selvstendighet og kan
mestre ogsa denne siden av sitt liv, mer eller mindre uten sykepleiere/ helsepersonell. Sinclair

(2011) viser hvordan pasientopplaering om AVF gker pasientenes niva for hvordan AVF skal

76 En institusjonalisert pasient er en person som gjennom lang erfaring med eller opphold pa en institusjon sitter fast i rollen som
hjelpetrengende og har blitt avhengig av hjelp som opprinnelig var tenkt & veere midlertidig.

77 En hjemmedialysepasient er en hemodialysepasient som utferer dialysebehandlingene hjemme etter & ha fatt oppleering pa sykehuset.
78 En selvdialysepasient kommer til hemodialyseavdelingen og utferer hele/ deler av behandlingen sin selv etter & ha blitt opplaert av

personell pa dialyseavdelingen.
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behandles og senker pasientenes engstelse (89). Et annet aspekt ved pasientenes egeninnsats i
behandlingen er, i en verden hvor kroniske sykdommer er et skende problem og hvor man ser
at store deler av helsebudsjettene vil gi til denne gruppen, at det er viktig & se pa tiltak som
kan redusere kostnadene (90).

Det deltok 8 pasienter”” som kanylerte selv og hvis vi ser pa disse isolert sett ser vi at
kontrollgruppen oppnadde en signifikant bedre andel vellykkede kanyleringer i forhold til
intervensjonsgruppen. Antall pasienter som kanylerte selv var lite slik at resultatet ikke kan
tillegges hoy styrke. Jeg ensket & inkludere selvkanyleringspasientene da de utgjer en viktig
del av pasientgruppen. Kanylering er et felt som har vart forbeholdt sykepleiere pa dialyse-
avdelingene, da det tradisjonelt sett har vert sykepleierne som har utfert kanylering av AVF.
Vi har i de senere arene sett at pasientene i ekende grad inntar feltet, dette mye takket vaere
BH teknikken. BH teknikk er gunstig for selvdialyse - og hjemmedialysepasienter, teknikken
har apnet muligheter for disse til & vaere selvstendige nar det gjelder & kanylere seg selv pa en

trygg mate (35, 91).

4.14 Alternativ studiemetode

Jeg onsket & undersegke om en retnings- og vinkelangivelse pa armen til pasienten ville gi
flere vellykkede kanyleringer av AVF med BH teknikk sammenlignet med dagens praksis.
Jeg fant ingen alternative metoder som kunne vert bedre egnet som metode enn den jeg valgte
for 4 finne effekten av vart tiltak. I en alternativ studie med malsetning om a skaffe oss
oversikt over kanylering av AVF, kunne en kvalitativ studie vert et godt alternativ. Det kunne
veert interessant & gjore dybdeintervjuer av pasienter og sykepleiere for & ga litt dypere inn 1
hvordan de opplever kanyleringssituasjonene. Siden kanylering av dialysepasienter er et felt
det er forsket lite pd, kunne en slik tilneerming vart en god metode for & oppnd mer kunnskap
pa feltet. En annen alternativ studie kunne vert a se pa komplikasjoner ved kanylering, ogsé
forskning pa dette ville veert interessant da det som tidligere nevnt finnes fa studier pé dette.

Viér studie kan pa mange maéter betraktes som et norsk pionerarbeid, jeg har ikke
kjennskap til at det er gjennomfort studier i en slik storrelsesorden pé norske dialysesenter
tidligere. Det kunne vert interessant hvis andre gjorde en RCT med tilsvarende intervensjon
som viér, dette for 4 se om man fant stette til véare resultater/ kom fram til andre resultater. Det
kunne vert interessant & ogsa ta med et ekonomisk aspekt i en slik fremtidig studie. Jeg fant
en studie som hadde sett pa det skonomiske aspektet, men tror vi trenger studier som ser pa

dagens situasjon (65).

79 3 fra kontroll- og 5 fra intervensjonsgruppen kanylerte selv.
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5. Konklusjon

Jeg innser at en studie som gar over atte uker har begrensede muligheter til & fange opp det
som skjer med pasienter som kanyleres med BH teknikk. Vi oppnddde ikke signifikant
“overall” forskjell mellom intervensjons- og kontrollgruppen og kunne derfor ikke forkaste
nullhypotesen. Det var ingen statistisk signifikant forskjell i antall vellykkede kanyleringer
mellom intervensjonsgruppe og kontrollgruppe. Vi sé ingen umiddelbar virkning pé inter-
vensjonen, men observerte at effekten kom litt etter hvert utover 1 studien. Studien indikerte
en positiv effekt pa sjanse for vellykket kanylering, grad av vellykkethet, pa frykt og pa

smerte, men det er for tidlig & komme med en klar anbefaling av tiltaket.

En kort oppsummering av resultatene:

Baseline: Signifikant (p- verdi < 0,05) forskjell mellom gruppene pa alder, intervensjons-
gruppen 14 heyere i alder enn kontrollgruppen.

Primerutfall 1 (Vellykket kanylering med butt nal): Ingen signifikant forskjell pa vel-
lykket kanylering mellom de to gruppene nér jeg fulgte prinsippet intention-to-treat.
Primarutfall 2 (Vellykket kanylering med butt nal): Intervensjonsgruppen hadde en
okning innad (p-verdi= 0,05) pa vellykkede kanyleringer nér jeg sammenlignet studiestart
(ukel og 2) med studieavslutning (uke7 og 8).

Sekunderutfall 1 (Grad vellykkethet i fglge sykepleier): Intervensjonsgruppen hadde en
tendens (p-verdi= 0,08) til okt grad vellykkethet pé arteriestikk nér jeg sammenlignet studie-
start (ukel og 2) med studieavslutning (uke7 og 8).

Sekundeerutfall 2 (Frykt): Kontrollgruppen hadde signifikant (p-verdi < 0,05) lavere niva pa
frykt enn intervensjonsgruppen (mulig confounder®; lokalbedovelse).

Sekunderutfall 3 (Smerte): Kontrollgruppen hadde tendens (p= 0,11) til nedgang innad pa
smerte (NRS) nar jeg sammenlignet studiestart (ukelog 2) med studieavslutning (uke7 og 8).
Sekundeerutfall 4 (Smerte): Intervensjonsgruppen hadde signifikant (p- verdi< 0,05) bedring
innad pa smerte (VAS) og en tendens (p-verdi= 0,14) til bedring pa smerte (NRS) nar jeg
sammenlignet studiestart (ukel og 2) med studieavslutning (uke7 og 8).

Tiltak (Tiltak ved umulige kanyleringer med butt nal):Intervensjonsgruppen hadde
signifikant flere (p- verdi< 0,05) "forsekt 2. gang med butt nal” enn i kontrollgruppen. Det var

ogsé en tendens (p- verdi= 0,14) til at intervensjonsgruppen hadde flere "hjelp av sykepleier”.

80 Confounder er en faktor som samvarierer m/undersokte arsaks- og virkningsvariablene uten selv & inngé i arsakskjeden. (Store norske

leksikon)
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Vedlegg skjema A — Vellykket / ikke-vellykket kanylering

. Pasientnummer Ukenr Hemodialysenr

A

Retnings- og vinkelsangivelse for 3 oppna vellykket kanylering
av AV-fistel med buttonhole teknikk til hemodialysepasienter

Spersmal til sykepleier! pasient som kanylerer selv.
(Alle spersmal besvares ved hver dialyse i studisperioden):
1. Kom du inn med butt nal?

Arterie;

[1veldigenkelt [Enkelt [JGreit []Littvanskelig []Yanskelig

YVene;

[Jveldigenkelt [ JEnkslt []Greit []Litwvanskelig []Vanskelig

Hvizs Umulig (ikke vellykket kanylering) svar pa felgende:
a. Kom ikke inn ved ferste forsek, fikk koagelmasse inal, [JJa [ Nsi

b. Fikk hj=lp il & stikke av annen sykepleier: [JJa  [] Nei

[(1Umulig

[ ] Umnufig

c. Forsekte en "andre gang” a kanylere i samme kanal med en ny butt nal, [JJa  [] Mei

d. Kanylerte i samme kanal med spiss nal: [ JJa  [] Nei
e. Fant du nytt innstikksted og kanylerte med spiss nal; [ JJa [ Mei
f. Matte kjgre single needle; [ JJa [ Mei

g. Hematom; [JJa [Mei

2. Er du godt kjent med a kanylere denne fistelen? [JJa [ Mei

3. Kom inn i blindkanal og matte justers retning/ vinkel for 2 komme inn? OJa

4. Benyiter du lirkemetoden? (Touch cannulation) []Ja [ Mei

[ Mei

Sporsmal til pasienten (Besvares ved hver dialyse, hoppes over av pasient som kanylerer

selv):
1. Hvordan synes du det gikk & fa lagt inn ndlens i dag?

Arterie;

[1veldig enkelt [ Enkelt [JGreit []Littvanskelig []Vanskelig

Vene;

[ ]veldig enkelt [ ]Enkelt []Greit []Littvanskelig []Vanskelig
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Vedlegg skjema B — Frykt / smerte og infeksjonstegn

. Pasientnummer Ukenr Hemodialysenr

B Retnings- og vinkelsangivelse for a oppna vellykket kanylering
av AV-fistel med buttonhole teknikk til hemodialysepasienter

Sparsmal til pasienten (Spersmal 1, 2 og 3 besvares en gang i uken i studieperioden):
Skjema fyltut av: [ | Pasient [ Personale [ ] Sykepleier som kanylerte

1. War du engstelig da du skulle stikkes i dag?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
0 o [ oo [ [ [ [ [

0 (ikke engstelig) 10 (uutholdelig engstelse);

2. Bruker du lokalbedevelse ved kanylering? [JJa  [JNei
3. Hvor smertefull synes du stikkingen var i dag?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
0 o [ oo [ [ [ [ [

0 {ingen smerte) 10 {uutholdelig smerte)

4. Hvor smertefull synes du stikkingen var i dag? Pek eller marker pa linje for 4 angi grad av

smerte.
M 4 ?
= Ingen smerte 10= uutholdelig smerte

Sparsmal til sykepleier (Besvares en gang i uken i studieperioden)
1. Har det vaert tegn til infeksjon siste uke

[]Ingen tegn til infeksjon
[] Lett infeksjon (lokalt redt/ varmt/ ami)

(] Alvorlig infeksjon (feber, abscess, sykehusinnleggelse)

Alvorlig infeksjon skal i tillegg registreres pa skjema: Registrering av hendelser under
studietiden/ arsaker til avbrutt studie.
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Vedlegg skjema C — Registrering av hendelser

. Pasientnummer Ukenr

C

Hemodialysenr

Retnings- og vinkelsangivelse for a oppna vellykket kanylering
av AV-fistel med buttonhole teknikk til hemodialysepasienter

Registrering av hendelser under studietiden/ arsaker til avbrutt studie (Beskriv hendelsen eller

forandringen nederst pa arket)
Hendelse

Ekstra sykehuskontakt pga AVF
[ Infeksjon

Dato

Store forandringer | AVF av Klinisk betydning

[] Reduksjon/ @kning fistelflow > 20% ____________.

(Ved avvikende resultat fra tidligere trend pa fistelflow
taes en ekstra maling for a verifisere resultatet)

[] Aneurismer

[] Gav opp etablert BH og startet med nytt innstikk
pa en av NAleNe - -—-—- —— - m-mm e

[] Gav opp etablert BH og startet med nye innstikk

pabeggeavnaene

[] Pasienten ut av studien (Ded, TX)

[] Pasienten ut av studien

(Pasienten ensket ikke & delta lenger)

Beskrivelse/ rsak
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Foresparsel om deltakelsei for skningsprog ektet:
Retnings- og vinkelangivelse for a oppna vellykket stikking av
AV fistdl.

Bakgrunn og hensikt

Vi ansker at hemodialysepasienter skal haen frisk AV- fistel med lang levetid og at stikkingen skal gi
minst mulig ubehag og smerte for pasienten. Den bar halang levetid og gi faarrest mulig
komplikasjoner.

Det er i dag bred enighet bade internasjonalt og nasjonalt om at AV- fistel er beste blodtilgang for
hemodialysepasienter og at buttonhole teknikk er foretrukket stikketeknikk. Et av problemene
dialysesykepleierne opplever i dag er &finne riktig retning og vinkel nér vi skal stikke. Det er pa
bakgrunn av dette vi gnsker a gjare denne studien. Vi vil se pa om en markering av retning og vinkel pa
fistelarmen kan fare til mer vellykket stikking av AV- fistel.

Hvainnebax er studien?

Studien innebazer at pasientene blir delt opp i to grupper; en gruppe far markert hvilken retning og
vinkel man skal stikke med, mens den andre gruppen fortsetter etter dagens praksis dvs. ingen merking.
Markeringen vil gjgres med tusj, som pafares sa diskret som mulig pa fistelarm. Det vil bli to streker pa
omtrent en centimeter med et lite tall ved siden av. Inndelingen i grupper vil gjeres ved loddtrekning.
Om dette farer til en forbedret stikketeknikk eller ikke blir vurdert ved hver dialyse ved hjelp av tre
enkle spersmal til pasient og sykepleier. Registrering av data vil pagai atte uker. Alt vil foregd mens du
er sitter i dialyse, s du trenger ikke paberegne ekstratid for 8 veare med i studien.

Sevedlegg A for detaljer.

Muligefordeler og ulemper

Denne studien vil ikke innbagre en inngripen i din behandling og det er ingen risiko forbundet med a
delta. To tugstreker og to tall pa fistelarmen til halvparten av pasientene er eneste ulempe man ma
paberegne for a kunne delta, samt svare pa de spersmalene som er listet opp nedenfor. Fordelen med a
deltaer at studien kan bidratil & bedre kunnskap om hvordan man best mulig skal stikkei AV- fistelen.

Hva skjer med infor masjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien. Alle
opplysningene om deg lagres uten identitet, dvs. at du registreres kun som et tilfeldig nummer i
databasen. Det er kun autorisert personell ved din dialyseavdeling som har adgang til navnelisten og
som kjenner koblingen mellom nummeret i databasen og din identitet.

Det vil ikke vaare mulig didentifisere deg i resultatene av studien nar disse publiseres.
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Frivillig deltakelse

Det er frivillig &deltai studien. Du kan ndr som helst og uten & oppgi noen grunn trekke ditt samtykke
til adeltai studien. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Dersom du gnsker a delta,
undertegner du samtykkeerklaaingen nederst pa denne siden. Dersom du har sparsmal til studien, kan
du kontakte sykepleier/ mastergradsstudent Marit Irene Ranning, Dialyseavdelingen Trondheim

tif 72 82 99 09/ e-mail; mairon@online.no/ maritir@stud.ntnu.no

Ytterligereinformagon om studien finnesi kapittel A — utdypende forklaring av hva studien
innebagrer.

Ytterligereinformas on om biobank, personvern og forsikring finnesi kapittel B — Personvern,
biobank, gkonomi og forsikring.

Med vennlig hilsen Med vennlig hilsen
Marit Irene Ranning Stein Hallan
Dialysesykepleier/ masterstudent Overlege/ professor

St Olavs Hospital/ NTNU St Olavs Hospital/ NTNU

Samtykketil deltakelsei studien

Jeg er villig til Adeltai studien

(Signert av prog ektdeltaker, dato)

Jeg bekrefter & ha gitt informasjon om studien

(Signert, rollei studien, dato)
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Kapittel A- utdypende forklaring av hva studien innebaerer

Kriteriene for deltakelse er at du har en AV- fistel som stikkes med buttonhol eteknikk. Du mai
tillegg veae over 18 & og snakke norsk. Studien ansker, i tillegg til & se pd om markering av
retning og vinkel pa buttonhole gir sterre suksess ved stikking, a framskaffe et bilde av:

1. Hvordan dere/ pasientene synes det er & bli stukket.
Hvordan synes du det gikk afalagt inn ndlenei dag?

e Svar med et tall fraskala:1= veldig enkelt - 6= umulig/ det gikk ikke.
Dette sparsmdl et besvares ved hver behandling.

En gang i uken far du sparsmal om:
1. Er duengstelig nér du blir stukket?
e Svar med tall fraskala: O= helt uten frykt/ avslappet - 10=veldig anspent/veldig
redd
2. Hvor smertefull synes du stikking av AV- fistel var i dag?
e Svar med tall fraskala: 0= ingen smerte - 10= verst tenkelig smerte
e Svar ved & peke paen 10cm linje om hvor smertefull du synes stikkingen var.

Hvis du trekker deg fra studien, kan du kreve a fa dettet innsamlede preover og opplysninger, med
mindre opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.

I nformasjon om utfallet av studien

Deltakerne av studien har rett til & fainformasjon om utfallet/ resultatet av studien. Etter fullfart
datainnsamling vil data bli behandlet i en skriftlig oppgave; masteroppgaven. Det er stipulert at studien
kan publiseres, hvis alt gar etter planen, i juni 2012. Din diayseavdeling vil motta et trykt eksemplar
av den fullferte studien.

Kapittel B — Personvern

St. Olavs Hospital ved administrerende direkter er databehandlingsansvarlig. Innsamlede data
behandlesi henhold til lov om helseregistre og behandling av hel seopplysninger (hel seregisterloven).
Enhet for anvendt klinisk forskning, Det medisinske fakultet, Institutt for kreftforskning og molekylaar
medisin. NTNU sikrer konfidensialitet, kvalitet, integritet og tilgjengelighet i henhold til veiledende
norm for informasjonssikkerhet for helse-, omsorgs- og sosial sektoren.

Utlevering av materiale og opplysninger til andre
Hvisdu sier jatil adeltai studien, gir du ogsa ditt samtykke til at avidentifiserte opplysninger
utleverestil St Olavs Hospital, Trondheim, Norge.

Rett til innsyn og sletting av opplysninger om deg og sletting av praver

Hvisdu sier jatil adeltai studien, har du rett til afainnsyn i hvilke opplysninger som er registrert om
deg. Du har videre rett til &fakorrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Du har nér
som helst, uten &oppgi grunn, lov rett til atrekke deg.

3av3
13.12.2011



	Marit Irene Rønning_masteroppgave
	Marit Irene Rønning_info skriv til protokoll 03 12 11

