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Forord

Denne masteropgave er resultatet af en faglig interesse indenfor lgb og i den forbindelse 8 ars
praksiserfaring som fysioterapeut, og de faglige frustrationer som felger med. Med en evidensbaseret
tilgang til behandling af forreste knaesmerter hos motionslgbere, orienterer jeg mig i de brede
interventionsanbefalinger til denne gruppe. | min primare jobbeskaftigelse som adjunkt pa
Fysioterapeutskolen i Aalborg, Professionshgjskolen University College Nordjylland (PUCN),
underviser jeg blandt andet kommende fysioterapeuter omkring forreste knaesmerter. Afsettet for
denne undervisning er nuvaerende tilgengelig viden indenfor fysiologi, anatomi, smertemekanismer,
patientuddannelse, professionel kommunikation med flere perspektiver. Den nuverende viden
perspektiveres til klinisk raesonnering og bliver sat i forhold til alt det vi pa nuveerende tidspunkt ikke
har afdaekket pa selv samme omrader. Mine faglige frustrationer er todelte og hanger alligevel
sammen. Den ene med afset i praksis og min kliniske bergring med en gruppe, hvor der er brede
behandlingsanbefalinger. Den anden, som underviser, bunder i manglende informationer som kan
veegtes i forbindelse med undervisning og mulighed for at understatte studerende i forbindelse med
udredning og behandlingstilgang, nar de star uden megen erfaring. Frustrationerne stemmer godt
overens med en ikke afdakket atiologi eller patologi bag diagnosen. Dertil en bred definition med
flere ukonkrete interventionsanbefalinger, hvoraf overfgrbarheden til Igbere med forreste knaesmerter
ikke er klarlagt. De mange spargsmal som nuverende forskning ikke har kunnet besvare, er afsettet

for dette forskningsprojekt.
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Resume

Titel: Kadenceggning hos motionslgbere med forreste knaesmerter, et feasibility- og usability studie
Baggrund: Der ses en hgj skadesincidens blandt motionslgbere, specielt knerelaterede skader.
Interventionsanbefalinger er ikke subkategoriseret til labere med forreste knaesmerter. Desuden sker
forskning pa motionslgbere med forreste knaesmerter ofte pa lgbeband og ikke ved lgb overground.
Der er begraenset overfarselsveerdi af resultater fra interventionsstudier til malgruppen og der mangler
evidensbaseret tilbud og forskningsunderstettede retningslinjer.

Mal: At teste gennemfgrbarhed af en metode til 10% kadenceggning ift. selvvalgt labekadence hos
motionslgbere med forreste knasmerter ved lgb overground, samt undersgge om teknologien og
udstyret opleves brugervenligt.

Metode: | et feasibility- og usability studie gennemgik 12 motionslgbere en baseline, 10%
kadenceggning pa lgbeband, 4 ugers selvtraningsperiode med lgb overground og follow-up maling
pa lgbeband, malrettet 10% kadenceggning jeevnfar baseline. Under projektet blev der indsamlet data
for feasibility og usability gennem supplerende indsamling af data, f.eks. adherence to protocol,
kadence, tilfredshed med udstyr. Sekundeert indgik afdaekning af smerte, funktion, livskvalitet.
Primere resultater: Adherence to protocol: 100% efterlevede traeningspas, 92% efterlevede
treeningsmeengde. Gruppen efterlevede i 98,4% af selvtreningen en kadenceggning pa +10%.
Individuelt egede 55% deres kadence ved follow-up (x2%) uden auditiv feedback, 8% dropout, ingen
bivirkninger, rekruttering n=12 pa 13 dage, teknologisk udstyr (Setio) har fungeret og opleves som
relevant, motiverende og brugeranvendeligt.

Konklusion: Det er muligt at gennemfere kadenceggning ved lgb overground og interventionen
opleves motiverende og treningsmangde, kadence og hastighed overholdes pa gruppeniveau. Pa
individniveau opnar 55% procent tiltenkt kadence ved follow-up, som bgr veegtes i fremtidig

forskning.

Emneord:

Feasibility, usability, fysioterapi, kadenceggning



Abstract

Title: Increasing running cadence in recreational runners with anterior knee pain, a feasibility and
usability study

Background: There is a high incidence of injuries among recreational runners, especially knee-
related injuries. Recommendations regarding interventions are not directed to runners with anterior
knee pain and research often take place on treadmills and not in over ground running. There is limited
transfer value of results from intervention studies to the target population and there is a lack of
evidence-based treatment and research-supported guidelines.

Aim: To test the feasibility of a method for increasing cadence 10% in relation to self-selected
running cadence in recreational runners with anterior knee pain during over ground running, and to
investigate whether the technology and the equipment are user-friendly.

Method: Through a feasibility and usability, 12 recreational runners underwent a baseline, 10%
cadence increase on a treadmill, 4 weeks over ground running (self-training period) and follow-up
measurement on a treadmill, targeted 10% cadence increase compared to baseline. During the project,
data were collected for feasibility and usability through supplementary data collection, e.g. adherence
to protocol, cadence, equipment satisfaction. Secondary outcomes included pain, function, quality of
life.

Primary results: Adherence to protocol: 100% comply with individual running training, 92%
comply with training volume. In 98.4% of the self-training the group adheres to a cadence increase
of 10%. Individually 55% are seen to increase cadence at follow-up (£2%) without auditory feedback,
8% dropout, no side effects, recruitment n=12 in 13 days, technological equipment has functioned
and experienced as relevant, motivating and user-friendly.

Conclusion: It is possible to increase cadence during over ground running and the intervention is
motivating, compliance is high when it comes to the amount of training, cadence and speed. At an
individual level, 55% achieve intended cadence without auditory feedback, which should be a focus

in future research.

Topic words:

Feasibility, usability, physiotherapy, cadence enhancement



Begrebsafklaring

Feasibility = gennemfarbarhed

Kadence = skridt i minuttet

Leb = nar hverken hgjre eller venstre ben har kontakt med jorden, dobbelt svaevefase.
Legb overground = lgb som udfares pa underlag som star stille i forhold til lzberen
Real time = realtid

Usability = brugervenlighed
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1.0 Introduktion
1.1 Baggrund

Lab er en udbredt motions- og sportsgren i Danmark og i resten af verden (Van Bottenburg, Hover,
& Scheerder, 2010). | USA har der f.eks. siden 1990 og frem til 2013 veeret en stigning af lgbere fra
5 millioner til over 19 millioner pa tveers af alle lgbedistancer (USA, 2016). | Danmark lgb 2% af den
voksne befolkning jeevnligt i 1975. Det tal var i 2011 steget til 30%, svarende til 1.3 millioner voksne
danskere (Dansk Atletik Forbund & MotionDanmark, 2014). | en rapport fra 2016 fremgar det, at ud
af de danskere som dyrker regelmassig aktivitet indenfor et ar, var lgb repraesenteret med 29%, kun
overgaet af styrketraening med 30% (Pilgaard & Rask, 2016). Lgb er altsa en populzar aktivitet og er
forbundet med en signifikant lavere risiko for hjertekar-, cancer- og generel dgdelighed ved doser af
én ugentlig lgbetur eller 50 minutter pr. uge. Disse sundhedsmassige effekter ser dog ikke ud til at
gges i takt med hgjere doser (Pedisic et al., 2019). Foruden disse sundhedsmaessige effekter ses lgb
at have flere fysiologiske effekter, eksempelvis positiv effekt pa kropsvaegt, fedtprocent, hvilepuls,
VOamax, triglycerider og hgj-densitet lipoprotein kolesterol (Hespanhol Junior, Pillay, van Mechelen,
& Verhagen, 2015). | tilleeg findes der evidens der underbygger at lgb kan forbedre subjektiv oplevet
sgvn og psykologisk aspekter (Kalak et al., 2012) herunder oplevelse af glaede, ro, energiniveau med
flere (Szabo & Abraham, 2013). Til trods for de mange fordele konkluderer et systematisk review og
metaanalyse fra 2015, Videbek et al., at skadesincidensen for motionslgbere per 1000 timers lgb er
7,7 skader mod 17,8 hos novice lgbere. Grundet en skadesdefinitionen som varierer meget, pavirkes
sammenligningsgrundlaget af litteraturen, dog omfatter definitionen typisk falgende faktorer:
reduktion eller ophgr af 1gb samt oplevet smerte eller ubehag i forbindelse med lgb (Videbak, Bueno,
Nielsen, & Rasmussen, 2015), og samlet set er lgberelaterede skader hyppige og et stort problem
(Dias Lopes Alexandre, Carlos, Yeung S., & Oliveira, 2012; Van Gent et al., 2007). En rapport fra
2016 opger skader i forhold til idraetsgrene ud fra antal udgvere, antal skader og skadesprocenten i
Danmark. Her ligger lgb pa en 5. plads med en skadesprocent pa 0,19%, kun overgaet af fodbold
(0,38%), handbold (0,39%), skateboard (0,29%), basketball (0,24%) (Idrattens Analyseinstitut og
RUNSAFE, 2017). Knaet er den hyppigst Izbeskadede region, efterfulgt af underben, fod og lar, og
det konkluderes at faktorer sdsom en gget ugentlig treeningsdistance og en historik med tidligere
labeskader, gger risikoen for at udvikle en ny Igbeskade (Molloy, 2016; Van Gent et al., 2007). En af
de hyppigst enkeltstdende diagnoser hvor lgbere oplever smerter i relation til knaet hedder

patellofemoralt syndrom, som herefter i opgaven omtales forreste knaesmerter (Lopes, Hespanhol



Junior, Yeung, Costa, & Costa, 2012; Van Gent et al., 2007). Forskning viser at det blandt Igbere er
muligt at reducere moment, kraft og belastning over det patellofemorale led (Castranova, Asgharian,
Sayre, Virginia, & Carolina, 2016; Heiderscheit, Chumanov, Michalski, Wille, & Ryan, 2011a;
Lenhart, Thelen, Wille, Chumanov, & Heiderscheit, 2014; Schubert, Kempf, & Heiderscheit, 2014a).
Desuden at gge muskelaktiviteten, primart i svingfasen, hvilket formodes at veere forbundet med
terapeutiske fordele for lgbere med forreste knaesmerter, grundet endring af iset og led-pavirkning
under standfase (Chumanov, Wille, Michalski, & Heiderscheit, 2013). Hos lgbere med forreste
knaesmerter ses kadenceggning at reducere vertikal reaktionskraft og belastningen over det
patellofemorale led (Bonacci, Hall, Fox, et al., 2018; J.-F. Esculier et al., 2017) samt give en
signifikant smertereduktion af forreste knaesmerter (J.-F. Esculier et al., 2017; Roper et al., 2016).
Forreste kneesmerter fremgdr pa World Health Organizations (WHO) Kklassifikationsliste for
diagnoser, patellofemorale lidelser og henviser til ubehag i relation til patella (World Health
Organization, 2018). Ubehaget opleves ofte uden en direkte udlgsende episode, men med gradvist
tiltagende symptomer. Dette resulterer i at individer med forreste knaesmerter sjeldnere opsgger en
sundhedsprofessionel fagperson, sammenlignet med individer som oplever akutte knaetraumer
(Rathleff et al., 2013).

Det er velkendt at smerteoplevelse er multifaktoriel og den pavirkes af mange faktorer, f.eks.
personlighed, tidligere oplevelser, fglelser og kultur (Langley & Sheppeard, 1985). The International
Association for the Study of Pain (IASP) har defineret smerte som: “An unpleasant sensory and
emotional experience associated with actual or potential tissue damage, or described in terms of such
damage” (International Association for the Study of Pain, 2017). Frit oversat til dansk vil definitionen
lyde: ”En ubehagelig sensorisk og emotionel oplevelse, som forbindes med aktuel eller mulig
vaevsskade, eller som beskrives i vendinger svarende til en sadan oplevelse”. Foruden at vare sver
at afdaekke, sa vil en direkte behandlingseffekt derfor ogsa veere udfordrende at dokumentere (Breivik
et al., 2008). Smerter forsgges ofte i forskning at geres objektiv gennem kvantificerbare skalaer og
spargeskemaer hvormed sammenligning indenfor samme individ eller mellem individer ggres muligt.
Smertescore er en acceptabel, praecis og reliabel made at afdekke individers smerte og responsen af
en intervention (Karcioglu, Topacoglu, Dikme, & Dikme, 2018; Walls, Hockberger, & Gausche-Hill,
2017). Et hyppigt benyttet valideret og reliabelt redskab til at kvantificere smerte ved en
unidimensional smertemaling er, Visual analog skala (VAS) eller Numerisk rangskala (NRS). VAS
er i modsatning til NRS fundet at variere med op til 20% ved gentagne malinger og data indikerer at
hele skalaen ikke altid benyttes (Williamson & Hoggart, 2005). Desuden er VAS-skalaen fundet at
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veere mere kompleks at anvende med deraf falgende hgjere fejlrate (Hawker, Mian, Kendzerska, &
French, 2011; Williamson & Hoggart, 2005). NRS er i litteraturen fundet lige sa sensitiv som VAS
til at kvantificere individers smerteoplevelse, den er simpel at administrere, optage og re-teste efter
endt intervention (Hawker et al., 2011; Williamson & Hoggart, 2005). Foruden kvantificerbare
skalaer er validerede spgrgeskemaer ofte relevante og hyppigt benyttede i forskning til at afdsekke
f.eks. bade kvalitet og intensitet af smerte (Burckhardt & Jones, 2003). Knee injury and Osteoarthritis
Outcome Score (KOOS) er et valideret spgrgeskema til patienter med knaeskade eller knaesmerter.
Den indeholder 5 subskalaer, hvor der foruden smerte blandt andet indgar Sport and Recreation, som
en funktion, herefter omtalt som ”Sport og fritid” samt Quality of life (QOL) herefter omtalt som
”Livskvalitet”. Spergeskemaet er oversat til dansk, er hurtig at udfylde og er fundet at have en hgj
test re-test reliabilitet (Collins, Misra, Felson, Crossley, & Roos, 2011; E. M. Roos, 1997). Netop
lebere med forreste knaesmerter oplever nedsat funktion og er som tidligere navnt i risiko for at
opleve forringet livskvalitet (Rathleff et al., 2013), hvilket disse subskalaer vil kunne afdaekke
objektive data for. Foruden Sport og fritid og Livskvalitet er individer med forreste knaesmerter fundet
at veere mindre tilbgjelige til at opsgge sundhedspersonale til trods for, at konsekvenserne af forreste
knaesmerter er sammenlignelige med akutte kneatraumer nar der males pad faktorer sasom
smertevarighed, smerteintensitet og reduceret livskvalitet (Rathleff et al., 2013). Selv hvis lgbere med
forreste knaeesmerter skulle opsgge sundhedspersonale, sa vil disse fagpersoner tage afsat i nuveerende
viden og anbefalinger. | den forbindelse er det helt essentielt, at de nuveerende guidelines til individer
med forreste knasmerte er bredde og baserer sig pa et konsensusgrundlag, og derfor er
evidensmassigt udfordret (Collins et al., 2018). Disse guidelines anbefaler f.eks. gvelsesterapi med
styrketreening af muskler omkring hofte- og knaeled, som i andre studier ved follow-up ikke ser at
veere bedre en almindelig fysisk aktivitet (Collins et al., 2018; Hott, Brox, Pripp, Juel, & Liavaag,
2020). Dette understreger de evidensmassige udfordringer for nuvaerende guidelines, som desuden
ikke er malrettet Igbere med forreste knaesmerter. Mangden af studier omhandlende intervention til
denne malgruppe er grundet for fa og for darlig kvalitet af studier, steerkt begreenset ift. det
forskningsmessige beleeg for anbefalinger eller guidelines (Barton, Lack, Hemmings, Tufail, &
Morrissey, 2015; Collins et al., 2018; Willy et al., 2019).

1.2 Lab som motorisk feerdighed

Leb er en kompleks motorisk faerdighed og tager i dette projekt udgangspunkt i nedenstaende
biomekaniske definition (Novacheck, 1998), som under bevagelse differentiere lgb fra gang ved

hjelp af standfasen (figur 1). Veasentlig i den forbindelse er det, at denne motoriske feerdighed
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overordnet kan forega i to forskellige kontekster, enten hvor underlaget bevaeger sig i forhold til
lgberen, lgbeband, eller hvor underlaget star stille i forhold til lgberen. Sidstnavnte vil bade kunne
foregd udenders eller indenders pa f.eks. lgbebaner og kaldes i fagtermer “overground running”,
videre i dette forskningsprojekt omtales det som lgb overground (Tim W. Dorn, Schache, & Pandy,
2012; Par6czai & Kocsis, 2006). Pa figur 1 illustreres standfasen under gang og lgb ved forskellige
hastigheder. De skraverede omrader reprasenterer standfasen og angiver, at der under gang sker et
overlap mellem standfasen pa hgjre og venstre ben. Nar hastigheden gges, reduceres varigheden af
standfasen til et punkt hvor der ikke leengere sker et overlap mellem hgjre og venstre ben. Dette
resulterer i, at hverken hgjre eller venstre ben er i kontakt med jorden, dette kaldes dobbeltsveevefase,
som betyder at bevagelsen skifter fra gang til lgb. @ges tempoet fortsat reduceres standfasen
yderligere, hvilket til sidst resulterer i sprint (figur 1) (Novacheck, 1998).

Z |
38 V7%

Walk 1.2 m/s

V7R 7/ R S
/i
Run 3.2 m/s
% 05, V% 50, Swing
% 64
e stance 17
%, s0 %% 80 -
Y so
* Elite Sprint 9.0 m/s
o | | R N
0 5 1.0 1.5 2.0

Time (sec)

Figur 1, variation i beveegecyklus ved fartggning i forhold til tid. Skraveret omrade indikerer standfase, startende med
iset og afsluttende med t& afseet, henholdsvis venstre gverst og hgjre nederst. Det hvide omrade indikerer svingfase
(Novacheck, 1998).

En vasentlig faktor nar vi bevaeger os er altsa hastighed, som ved ggning har stor indflydelse pa om
vi gar, lgber eller sprinter. Hastigheden pavirker savel standfase som skridtfrekvensen, herefter omtalt

som kadence, som gradvist stiger i takt med en gget hastighed (Novacheck, 1998).

1.3 Kadence

Kadence er et udtryk for de antal skridt man tager i minuttet og kadencen hanger derfor ulgseligt
sammen med lgbehastigheden. Desto hurtigere man beveaeger sig desto flere skridt i minuttet tager
man og visa versa (T. W. Dorn, Schache, & Pandy, 2012; Paréczai & Kocsis, 2006). Pa figur 2
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illustreres sammenhzangen mellem kadence, skridtleengde og lgbehastighed, hvor bade skridtleengden
og kadencen gges i takt med lgbehastigheden gges pa lgbeband.

Treadmill - Running analysis

r-o:s—l“n;je it;rglh [m] = Cadence [stride/sec]

N

Stride length [m] &
Cadence [stride/sec]
o (3] — :’: N wn w

o

o

05 1 15 2 25 3 35
speed [m/s]

Figur 2, skridtleengde og kadence som en funktion af lgbehastighed pa lgbeband (Pardczai & Kocsis, 2006)

| litteraturen fremgar kadenceggning som en interventionsmodalitet til lgbere med forreste
knasmerter og eksperimentelle studier har gennem kadenceggning kunnet pavise en reduktion af flere
biomekaniske ngglekomponenter associeret med lgberelaterede skader, f.eks. reduktion af den
vertikale reaktionskraft, moment og muskelaktivitet over knae- og hofteled hos lgbere (Bonacci et al.,
2017; Bonacci, Hall, Saunders, & Vicenzino, 2018; Chumanov et al., 2013; J. F. Esculier, Bouyer,
Dubois, Fremont, et al., 2018a; Heiderscheit, Chumanov, Michalski, Wille, & Ryan, 2011b; Lenhart
et al., 2014). Foruden &ndringer i de biomekaniske ngglekomponenter finder studierne desuden at
kadenceggning reducerer knaesmerter hos motionslgbere med forreste knaesmerter (J.-F. Esculier et
al., 2017; Roper et al., 2016). Veasentligt at bemerke er det, at hovedparten af disse studier gger
kadencen hos lgbere pa et lgbeband, hvor hastigheden er konstant (Bonacci et al., 2017; Bonacci,
Hall, Saunders, et al., 2018; Castranova et al., 2016; Chumanov et al., 2013; J.-F. Esculier et al., 2017;
Schubert et al., 2014a). Dette paviser at kadence gennem fokuseret treening kan gges uden at gge
hastigheden. Det er ellers kendt, at kadencen gges i takt med hastighedsggning, bade ved lgb pa

lgbeband (figur 2) og ved lgb overground (figur 3 og 4).
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Figur 3, skridtleengde og kadence som en funktion pa lgbehastighed ved Igh i korridor (Pardczai & Kocsis, 2006)
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Figur 4, skridtleengde og kadence som funktion pa lgbehastighed ved lgb pé Igbebane (T. W. Dorn et al., 2012)

Ud fra ovenstdende fund kan det derfor formodes at en kadenceggning vil resultere i en
hastighedsggning pa bade lgbeband og lgb overground, hvis hastigheden ikke holdes konstant (figur
3 0g 4). Kadenceggning vil derfor, jeevnfer figur 3 og 4, resultere i en gget lgbehastighed og gget
skridtlengde (T. W. Dorn et al, 2012; Pardczai & Kocsis, 2006). Denne eventuelle
hastighedszndring er af stor veesentlighed da det kan pavirke overfgrselsvardien af studier med
konstant hastighed, hvor f.eks. udtraetningen ikke afdekkes systematisk (J. F. Esculier, Bouyer,
Dubois, Fremont, et al., 2018a; Roper et al., 2016; Schubert et al., 2014a). Safremt hastigheden gges
vil det kunne resultere i en udtraetning, hvilket over tid vil resultere i en hastighedsreduktion, som det
er fundet i litteraturen (Winter, Gordon, & Watt, 2017). Her fremgar det hvordan udtratningen
resulterer i et signifikant fald i kadence og skridtleengde (Winter et al., 2017). Dette understreger

vaesentligheden af at undersgge kadenceggning i lgberens egen kontekst med fokus pa bade
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afdeekning af hastighed og udtreetning. Der er ikke observeret signifikante fald i kadence eller
skridtlengde ved konstant lgbehastighed. De studier som har kunnet pavise @ndringer af flere
biomekaniske ngglekomponenter associeret med lgberelaterede skader samt smertereduktion, er
observeret under lgb med konstant hastighed pa lgbeband (Bonacci et al., 2017; Bonacci, Hall,
Saunders, et al., 2018; Chumanov et al., 2013; J.-F. Esculier et al., 2017; Heiderscheit et al., 2011b;
Lenhart et al., 2014). @get kadence under konstant hastighed pa lgbeband resulterer derfor i en
skridtleengdereduktion, hvilket ellers er modstridende med lgb uden konstant hastighed (figur 2, 3 og
4) (T. W. Dorn et al., 2012; Pardczai & Kocsis, 2006).

Protokollerne benyttet i forbindelse med kadenceggning varierer mellem studierne, med en varighed
pa mellem 2-8 uger. Omfanget af sessionerne varierer fra 5 sessioner med samlet 50 minutter til 8
sessioner med 120 minutter samlet treening af kadenceggning. Selve kadenceggningen der
gennemfares varierer fra 5% til 30% kadenceggning (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al.,
2018a; Roper et al., 2016; Schubert et al., 2014a). Pa nuvarende tidspunkt ser en 10% kadenceggning
ud til at have den starste smertelindrende effekt hos motionslgbere med forreste kneesmerter. Ligesom
at denne kadenceggning i studierne fremstar mulig at hgjne for forsggspersonerne ud fra deres
baseline (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a; Roper et al., 2016; Schubert et al.,
2014a).

1.4 Kadenceggning fra forskning til klinisk praksis

Flere studier har foruden kadence, skridtleengde og lgbehastighed, undersggt om der er forskel pa at
Igbe pa lgbeband og lgb overground. Her fremgar det at der er forskel pa kinematikken (Sinclair et
al., 2013), ligesom der er forskel pa de fysiologiske parametre som hjertefrekvens, oplevet grad af
belastning, laktatkoncentration, VO, og ydeevne ved lgb pd lgbebdnd sammenlignet med lgb
overground (Miller et al., 2019). Eksperimentelle studier vedrgrende kadenceggning foregar som
tidligere naevnt ofte pa lgbeband (J.-F. Esculier et al., 2017; Roper et al., 2016; Schubert et al., 2014a),
hvor iser konteksten adskiller sig. Flere parametre er specielt kontekstafhaengige, f.eks. variation af
lebehastighed, heeldning, terreen, underlag, skridtlengde, distance og vindforhold som reducerer
overfgrbarheden af fund fra studier udfart i klinisk kontrollerede laboratoriums til lgb overground i
praksis (Bailey, Mata, & Mercer, 2017; Hooren, Fuller, Buckley, Miller, & Sewell, 2019; Miller et
al., 2019). Foruden konteksten er der flere parametre som i studierne adskiller sig fra praksis. F.eks.
ses forsggspersonernes traeningskarakteristika ved baseline sammenholdt med interventionsperioden

at adskille sig, herunder lgbefrekvens, lgbehastighed, varighed og lgbedistance, hvilket i starre eller
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mindre omfang redeggares for (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Leblond, et al., 2018; Roper et al.,
2016; Schubert et al., 2014a). Disse treenings- og belastningsparametre fastsettes pa gruppeniveau
og ikke pa individniveau uagtet individuelle forskelle ved inklusion. Selvsamme parametre som er
fundet at have en sterk sammenhang med udvikling af lgbeskader, eksempelvis intensitet,
lgbedistance og treeningsfrekvens (Van Gent et al., 2007; Worp, Haaf, Cingel, & De, 2015). Dette
pavirker overfgrbarheden af studiernes fund, da f.eks. symptomlindring vil kunne skyldes reduktion
af lgbeintensitet og/eller lgbedistance i interventionsperioden (J.-F. Esculier et al., 2017; Roper et al.,
2016; Schubert et al., 2014a). Overferbarheden til praksis udfordres ligeledes da interventionen,
kadenceggning, udfares superviseret. Fra andre forskningsomrader fremgar det, at det at efterleve
eller efterkomme, herefter omtalt adherence, en intervention f.eks. treening @ges markant nar dette
foregar superviseret. Ligesom outcomes gges markant nar interventionen foregar superviseret

(Ammar, 2017; Lacroix, Hortobagyi, Beurskens, & Granacher, 2017).

1.5 Elektronisk udstyr til afdeekning af kadence

Eksperimentelle studier omhandlende kadence og feedback er blevet gennemfart med starre eller
mindre elektronisk set-up. Helt lavpraktisk kan kadence udregnes ved den tid x-antal skridtafviklinger
tager (Hamill, Derrick, & Holt, 1995) eller ved at tlle skridtafviklinger pa eksempelvis 30 sekunder
og herefter multiplicere med to (Heiderscheit et al., 2011a). Ofte gentages malingerne hvor et
gennemsnit minimere risikoen for variation (Hamill et al., 1995; Heiderscheit et al., 2011a).
Videooptagelser vil ligeledes kunne gere det muligt at telle skridtafviklinger gennem 1 minut,
hvorefter kadencen foreligger (Schubert et al., 2014a). Med et starre teknologisk set-up anvender
andre studier lgbeband med indbygget kraftplatform og 3D udstyr til afdekning af bevagelse og
kadence (Baggaley, Willy, & Meardon, 2017; Osis, Hettinga, Leitch, & Ferber, 2014; Warne et al.,
2017). Det konkluderes, at de gkonomisk tunge set-up med 3D analyser ikke er muligt i klinisk
praksis, og at kadence og kadencefeedback kan gives af klinikere gennem 2D video, lgbecomputere
eller smartphones (Baggaley et al., 2017). Flere nyere studier har forsggt at tilpasse sig til lgberens
egen treeningskontekst, som ofte foregar udendars med lgb overground (Pilgaard & Rask, 2016). Her
vil accelerometre kunne afdaekke kadence under lgb overground uden brug af lgbeband eller 2- eller
3D udstyr (Mercer, Devita, Derrick, & Bates, 2003). Den teknologiske udvikling af applikationer
(app’s) til smartphones har ligeledes gjort det muligt, at afdekke og understatte en aktiv livsstil,
herunder lgb (Boratto, Carta, Mulas, & Pilloni, 2017). Dette har gjort det muligt at observere lgbere
over tid og preve at inddrage og forholde sig til faktorer som er veesentlige for f.eks. regelmassig lab

(Vos, Janssen, Goudsmit, Lauwerijssen, & Brombacher, 2016) samt afdeekke og gere det muligt at
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give feedback pa kadence, gennem musik, metronom og/eller verbal feedback (Aranki, Peh, Kurillo,
& Bajcsy, 2018; Van Dyck et al., 2015). Det konkluderes i studierne at teknologien muligger at fglge
labere ved lgb overground, samtidig med at kunne indsamle data over tid, give real time feedback
samt hgjne motivationen i forbindelse med kadenceggning (Aranki et al., 2018). App’s er velbenyttet
i forskning og er gennem telefonens Global Positioning System (GPS) fundet reliabel og valid som
metode for dataindsamling for tracking af hastighed og distance (Bataller-Cervero et al., 2019;

Nikolaidis, Clemente, van der Linden, Rosemann, & Knechtle, 2018).

1.6 Gennemfgrbarhed

Der er i forskning mange udfordringer og ubekendte faktorer forbundet med at planleegge og udfare
interventionsstudier, herunder RCT-studier. Disse udfordringer er fundet at kunne resultere i
irrelevante forskningsdesign eller irrelevante forskningsspergsmal som kunne ende med at studiet
ikke gennemfgres (Morgan, Hejdenberg, Hinrichs-Krapels, & Armstrong, 2018). Dette er en
veesentlig udfordring, hvor der indenfor kritiske forskningsomrader som kreeftforskning over en 7-
arig periode ses, at 20% af studierne ikke gennemfgres (Stensland et al., 2014). Gennem
studiedesignet Feasibility design er det muligt at undersgge gennemfgrbarhed samt faktorer som i
den teoretiske planlaegning ikke har veeret mulige at afdeekke. Desuden er dette design ofte benyttet
ved forberedelse til et RCT studie, hvor praktiske og metodemaessige aspekter gnskes afdaekket, som
hermed kunne imgdekomme nogle af de udfordringer der kan opsta, samt undga at spilde ressourcer
eller forsggspersonernes tid (Craig et al., 2019)

Desuden vil studiedesignet grundet den ofte praksisnare kontekst, vaek fra kontrollerede kliniske
laboratorium, have en styrke i at kunne afdaekke forhold og feenomener i den kontekst de optraeder
(Eldridge, Lancaster, et al., 2016; National Institute for Health Research, 2018). Eksempler pa dette
kunne vere at afdeekke forsggspersoners villighed til randomisering, adherence af intervention eller
protokol inden opskalering til et RCT-studie (National Institute for Health Research, 2018).
Feasibility designet gennemgas og uddybes under punkt 3.1 Videnskabsteori og studiedesign.

Nar graden af gennemfgrbarhed vurderes og afpreves, kan der i de studier hvor der indgar udstyr
vaere en sandsynlighed for, at dette udstyr pavirker implementeringen i praksis. F.eks. kan udstyr eller
interventionsmodaliteter veaere veldokumenteret og fungere effektivt, men brugeren vil modsat kunne
opleve det som irrelevant, ikke motiverende eller meget besveerlig at udfere, hvilket i sterre eller
mindre grad kan pavirke implementeringen samt gennemfgrselsgraden (Rubin, Chisnell, & Spool,
2008). | forskningsmassig sammenhang findes der flere metoder til at afdeekke forsggspersoners

holdning til forskellige aspekter, et ofte benyttet design er usability design, som uddybes under punkt
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3.1 Videnskabsteori og studiedesign. Til at afdaekke forsggspersoners subjektive holdning og
oplevelse omkring en given ting benyttes flere metoder i forskningsmassig sammenhang. En af de
formentlig mest benyttede redskaber til at afdekke forsggspersoners holdning eller oplevelse af et
givent emne er Likert skala (Joshi, Kale, Chandel, & Pal, 2015). Skalaen forekommer typisk pa en 5
eller 7 points skala, hvor 1 = meget enig og 5 eller 7 = meget uenig, 3 = neutral oplevelse (Robinson,
2014). En Likert skala vil gere det muligt at afdeekke forsggspersoners oplevelse af et udsagn, hvor
disse emnerne kan afdekkes indenfor brugervenligheden af udstyret (Scales & Sullivan, 2013). 1
tilleeg til ovenstadende gennemfarbarhed og brugervenlighed vil interventionsstudier ofte have et fokus
pd méiling af “effekt” af en given intervention (Verhoeven, 2015). Dette perspektiv gnskes i dette
forskningsprojekt inddraget for at kunne underbygge, og med et vist forbehold, danne grundlag for
sammenligning af nuvarende studier omhandlende kadenceggning hos motionslgbere med forreste
knaesmerter samt benyttes ved beregning af opskalering til RCT-studiet. Dette veelges velvidende at
feasibility studier ikke er designet til at afdsekke effekt som udgangspunkt, hvorfor et forbehold for
tolkning skal tages.

2.0 Hensigt og forskningsspargsmal
2.1 Hensigt

Dette er et kvantitativt feasibility- og usability studie som har til hensigt at undersgge
gennemfarbarhed af praksisner forskning med afszt i en kadenceggning pa 10% hos motionslgbere
med forreste knasmerter hvor kontekst og treningskarakteristika ikke @&ndres i
interventionsperioden. Tillige gnskes forsggspersonernes oplevelse af brugervenligheden af det
teknologiske udstyr afdeekket. Hvis studiet er gennemfarbart, vil brugervenligheden af udstyret spille
en stor rolle for videre forskning pa omradet. Dette vil derfor veere de to baerende elementer i dette
studie.

Sekundart gnskes det belyst om motionslgbere med forreste knaesmerter umiddelbart og/eller efter 4
ugers selvtreening med fokus pa kadenceggning, gennem auditiv feedback fra applikation, oplever en
subjektiv smertereduktion i forbindelse med lgb samt &ndring af oplevet funktion og livskvalitet.
Baggrunden for ovenstaende baserer sig pa, at kadenceggning er en popular interventionsmodalitet
som i forskning forekommer i mange udgaver, og er pavist at reducere forreste kneesmerter hos
motionslgbere (Collins et al., 2018; Schubert et al., 2014a). Interventionsmodaliteten vurderes at have

potentiale til alene eller i kombination med andre interventioner, at kunne behandle forreste
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knaesmerter, men for nuvaerende mangler der hgjkvalitetsstudier der kan dokumentere effekten af
kadenceggning (Collins et al., 2018).

2.2 Forskningsspargsmal

Primeert forskningsspgrgsmal

I hvilket omfang er det muligt at gennemfare et interventionsstudie hvor lgbere med forreste
knasmerter gger deres individuelle selvvalgte kadence med 10% umiddelbart og efter 4 ugers
selvtreening med fortsat fokus pa kadenceggning pa 10% ved hjeelp af en app?

Sekundeert forskningsspgrgsmal

I hvilken grad vil malgruppen opleve &ndring af funktion, livskvalitet og subjektiv smertereduktion
umiddelbart og efter 4 ugers selvtrening?

3.0 Metode

3.1 Videnskabsteori og studiedesign

Det videnskabsteoretiske afseet er afgerende for at det man gnsker belyst i forskning overhovedet er
muligt at afdeekke. Afsettet pavirker de overordnede rammer for indsamling og analyse af data, som
er essentielt for at kunne besvare forskningsspargsmalet. Forskningsspgrgsmalet for dette studie tager
udgangspunkt i en naturvidenskabelig tilgang, logisk positivisme, hvorved de objektive fakta og data
veegtes. Studiet er af eksperimentel karakter og sgger forskningsspgrgsmalet besvaret gennem

anvendelsen af kvantitative metoder (Henricson, 2014).

Dette studie gennemfgres som et feasibility- og usability studie, kendt som et studie af
gennemfarbarhed og en made at afdeekke forsggspersoners brug og oplevelse i forbindelse med et
emne, ting eller genstand (Henricson, 2014; Tullis & Albert, 2013; Verhoeven, 2015). Et feasibility
studiedesign anbefales i litteraturen nar nye omrader eller perspektiver for forskning gnskes afdeekket,
inden studiet gennemfares i fuld skala, som et stgrre RCT-studie (Eldridge, Lancaster, et al., 2016).
Designet gger muligheden for at afdeekke veesentlige informationer eller uforudsete aspekter som
tillader &ndringer, sma som store, af det endelige RCT-studie (Eldridge, Lancaster, et al., 2016).
Derved adskiller feasibility studier sig fra pilotstudier, da pilotstudier ofte blot er en mindre udgave
af det endelige RCT-studie, med fokus pa testning af design, processer og implementering inden
studiet gennemfgres i fuld skala uden starre @ndringer (Abbott, 2014; Eldridge, Lancaster, et al.,
2016). Da RCT-studier ofte er omkostningstunge at gennemfgre, vaegtes det i litteraturen ud fra et
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samfundsperspektiv, et rationale i fgrst at gennemfare et mindre omkostningstungt design, hvorfor
feasibility designet er anbefalelsesverdigt inden starre RCT-studier gennemfares (Morgan et al.,
2018). | RCT-studier er der ofte hgje krav til intern validitet og kontrol af faktorer som kan influere
pa udfaldet og reducere den eksterne overfgrbarhed, men som dermed ogsa vil kunne begrense
overfgrbarheden til praksis (Bowen et al., 2010). Praktikere eftersparger flere studier som udferes ud
fra betingelser og forhold der naermer sig praksis og den kontekst forskning i sidste ende skal
implementeres i. Her vil et afsat i et feasibility design, med et bredere perspektiv kunne belyse
praktiske aspekter, optimere og kvalificere det efterfalgende RCT-studie (Bowen et al., 2010).
Designet fungerer jeevnfar figur 5, som en overordnet paraply for forberedelserne til et RCT-studie.
Henholdsvis randomiserede pilotstudier, ikke randomiserede pilotstudier og feasibility studier, som
ikke er pilotstudier (Eldridge, Lancaster, et al., 2016).
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Figur 5, conceptual framework feasibility, (Eldridge, Lancaster, et al., 2016)
The National Institute for Health Research (NIHR) definerer og anbefaler at feasibility studier

afdaekker hvorvidt studiet kan gennemfares, ligesom det tjener det vigtige formal, at afdeekke om
forskningsspgrgsmalet er korrekt eller om det med fordel vil kunne yderligere kvalificeres (Bugge et
al., 2013; Morgan et al., 2018; National Institute for Health Research, 2018). Ifglge NIHR tillader
designet afprevning og undersggelse lige fra eventuel randomisering, samarbejdspartnere i
forbindelse med rekruttering af forsggspersoner, forsggspersonernes efterlevelse af protokollen,
herefter omtalt adherence to protocol, follow-up frekvens mv. (Abbott, 2014; National Institute for
Health Research, 2018).
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I henhold til ”The Consolidated Standards of Reporting Trials” (CONSORT), og udvidelsen omkring
feasibility studier, fungerer denne som guideline for at hgjne kvalitet og gennemsigtighed ved
afrapportering af randomiserede studier. Det fremgar at der ikke er restriktioner i forhold til
terminologi, termer som pilot studie, -forsgg eller -RCT kan anvendes, ligesom feasibility vil kunne
benavnes som feasibility forsgg, -studie eller -RCT (Eldridge, Chan, et al., 2016). Dertil uddybes
det, at termet “’pilot” relaterer sig til gennemfarsel af et studie, i mindre skala end det endelige RCT-
studie, hvorefter pilotstudiet opskaleres og gennemferes som RCT-studie. Feasibility har mere
grundleeggende til hensigt at forholde sig til, om studiet er gennemfgrbart, om det bar gennemfares
og hvordan dette bgr ske (Eldridge, Chan, et al., 2016; Eldridge, Lancaster, et al., 2016). Feasibility

benzvnes videre i denne opgave som ”gennemfgrbarhed”.

For at kunne afdaekke usability af en given ting kan forsggspersoners oplevelse i forhold til dette
afdeekkes, usability omtales herefter som brugervenlighed. Her spgrges brugeren ofte direkte i
relation til den ting som brugervenligheden gnskes belyst i forhold til (Tullis & Albert, 2013). ”Agte”
brugervenlighed hvor der ikke er begraensninger, foregar ofte ubemeerket, hvorfor det i litteraturen
sammenlignes med et rum hvor temperaturen er behagelig, og som derfor ikke bemarkes (Rubin et
al., 2008). Samtidig naevnes det at brugervenligheden af produkter sker ud fra et kontinuum,
afhzngigt af produktets brugervenlighed. Kan produktet forbedres selvom brugerne opnar deres mal?
Det altoverskyggende mal er derfor at mindske designmeessige udfordringer og preve at minimere
brugerfrustrationer. Pa den anden side beskrives det samtidig at afdeekning af dette praktisk talt er
umuligt. Umuligt pa baggrund af at alle brugere er forskellige, oplever forskellige ting og til trods for
kvantitative data, sa vil baggrunden for oplevelsen ikke kunne treekkes ud kvantitativt. Derfor vil
afdaekning af hvilke problemer der opleves, hvor mange gange og baggrunden herfor, kunne hjalpe
til optimering af brugervenligheden (Rubin et al., 2008)

3.2 Litteratursggning

Jeg har i forbindelse med dette forskningsprojekt udfert en omfattende systematisk litteratursggning
for at identificere relevant videnskabelig litteratur (figur 6). Relevante emneord, Medical Subject
Headings (MeSH) termer og synonymer er afdaekket gennem fritekstsggninger og ustrukturerede
seggninger, for herefter at danne grundlag for den endelige systematiske sggning. Relevante
sundhedsdatabaser er udvalgt og herefter afsggt systematisk, herunder, Cinahl, Pedro, Cochrane og
Pubmed, hvor bilag 1 vedlegges som generisk eksempel pa afsggning af sggedatabaser, dog med

tilpasning til den enkelte sggedatabase. Efter dette er der udfert en keedesggning af de inkluderede
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studier for retrospektivt at kunne afdaekke relevante studier. Prospektivt er Scopus benyttet for at
kunne afdeekke relevante studier, ud fra inkluderede studiers citeringer. Sggningen er pa Pubmed
gemt og sat til kontinuerlig prospektiv sggning. Efter fund er artikler laest i forhold til in- og
eksklusionskriterier pa titel og abstract niveau, herefter er relevante studier last fuld tekst. Der er
udover alder (18-50 ar), bevist ikke tilvalgt yderligere eksklusionskriterier som f.eks. sprog eller
publikations ar, dette for at afdeekke al relevant litteratur.

Ustruktureret sggning
-  Pubmed
- Cochrane
- Pedro
- Cinahl

Systematisk litteratursggning

Kzedesggning af inkluderede
studier

Figur 6, flowchart af litteratursggning

3.3 Valg af forsggspersoner

Dette forskningsprojekts in- og eksklusionskriterier er i overensstemmelse med tidligere studier, som
tager udgangspunkt i motionslgbere med forreste knaesmerter, som lgber med hallanding og <170
skridt i minuttet (Bonacci, Hall, Saunders, et al., 2018; J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et
al., 2018a; Roper et al., 2016). Smerterne skal opleves i relation til Igb, hvorfor de skal opleves under
eller umiddelbart efter Igb, indenfor 60 minutter og minimum 1 gang om ugen. Ved bilaterale
symptomer vil det knae som scorer hgjest pa NRS-skalaen blive analyseret. Ved en identisk score, vil
det dominante ben/kna blive scoret, vurderet ud fra hvilket ben forsggspersonen angiver som
sparkebenet. For at undgd traumatisk udlgste smerter, fastsettes kriteriet, at potentielle
forsggspersoner skal have haft vedvarende knasmerter i en periode pa 2 uger eller mere, med en
smerteintensitet pa 3 eller derover malt pa NRS-skalaen (J.-F. Esculier et al., 2017). Sandsynligheden
for artrose er stigende med alderen, hvorfor cut-off veerdien sattes til 50 ar (Anderson & Loeser,
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2010). Andre diagnoser som jumpersknee, reumatologiske eller degenerative sygdomme ekskluderes,

ligesom lgbere med tidligere kneaeoperationer ekskluderes. Potentielle forsggspersoner som gar i

behandlingsforlgb der il

kunne

influere

pa vedkommendes

smerteoplevelse og/eller

lobekarakteristika (lgbestil, landingsmgnster, maengde m.v.) vil blive ekskluderet. Redskaber for

dataindsamling afgraenses af hensyn til modersproget i Danmark til dansk, hvorfor forsegspersoner

skal kunne leese og forsta dansk. Dette har fert til falgende in- og eksklusionskriterier (tabel 1).

Inklusionskriterier

Eksklusionskriterier

Alder (ar) 18-50 Andre F.eks. meniskskade,
knaediagnoser/skader | jumpersknee.
i underekstremiteten | Reumatologiske-,
eller sygdomme neurologiske- eller
degenerative sygdomme
Kgn Mand og kvinder Tidligere f.eks. ACL-rekonstruktion,
knaoperationer historik med
patellaluksation
Symptomer Forreste knesmerter* Symptomer Smerte grundet akut traume

Smerteintensitet

> NRS 3 ud af 10 under eller
umiddelbart efter lgb (0-60
min.), minimum. 1 gang ugt.
Under lgb.

Behandlingsforlgb

Behandlingsforlgb hos
fagperson som risikerer at
pavirke lgbestil og/eller

knaesmerterne.

Labetype

Motionslgber**

Landingsmanster

Hellanding

Sprog Laese og forsta dansk
Kadence <170 skridt i minuttet
(skridt/min.)

Ugentlig >5 km. Pr. uge

Igbedistance

Tabel 1, overblik af in- og eksklusionskriterier. * Enhver type af smerte sub-akut eller kronisk, med en varighed pa 2 uger

eller mere. ** Udelukkende lgbe motionslab, og ikke pa professionelt konkurrenceniveau.

(J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a; J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, et al., 2016; Neal,
Barton, Birn-Jeffrey, Daley, & Morrissey, 2018; Passigli, Capacci, & Volpi, 2017; Willy, Scholz, & Dauvis,

2012)
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3.4 Rekruttering

Ved opskalering til et RCT-studie vil det vaere af stor vasentlighed at opna den gnskede sample size
for at kunne sige noget om interventionens effekt. Sample size kan beregnes ud fra en
powerberegning. En powerberegning beregnes ud fra det kliniske spgrgsmal og den/de faktorer man
gnsker at pavise en effekt pa. Feasibility designet har derfor til hensigt at veere undersggende i forhold
til rekrutteringen, hvormed vigtige fund under denne proces afdaekkes, og er centrale for den videre
forskning imod RCT-studiet, se punkt 9.8.1 Overvejelser vedrgrende statistisk analyse, for
powerberegning. Dette forskningsprojekt er sat til en sample size, n=12.

Ud fra litteraturen er forreste knaesmerter en hyppig forekommende diagnose blandt Igbere (Lopes et
al., 2012; Molloy, 2016; Van Gent et al., 2007) og rekrutteringsvarigheden vil derfor, til en hvis
udstraekning, kunne synligggre om malgruppen er sa hyppigt repraesenteret som beskrevet i
litteraturen.

Bosiddende i et hgjteknologisk land og med lettilgeengelig massekommunikation gennem sociale
medier, udvalges strategien for rekruttering ud fra to arlige rapporter omkring danskernes
medieforbrug, henholdsvis Kulturministeriets og Danmark Radio (figur 7 og 8) (Danmarks Radio,
2018; Kulturministeriet, 2018).
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Med afsat i ovenstaende figurer (figur 7 og 8) og ud fra projektlederens tilstedeverelse pa sociale
medier udveelges Facebook og LinkedIn som platforme for rekruttering (Danmarks Radio, 2018;
Kulturministeriet, 2018). Rekrutteringsopslaget bar vaere selvforklarende, specifikt adresseret til
malgruppen og igjefaldende, sa det ikke bliver overset. Indholdet skal veere muligt at forsta for
leegmand og hurtigt give overblik over hvem der kan indga og hvem der ikke kan. Det vil f.eks. vere
uetisk at lave en bred annoncering, hvormed en stor del af de personer som oplever knagener,
henvender sig uden at de kan indga.

Selve eksponeringen sker i skarp konkurrence til de mange private brugere og firmaer som benytter
Facebook og LinkedIn til at dele private- eller betalte kommercielle opslag. Specielt betalt
markedsfering vil hgjne synligheden over private opslag, og disse opslag forsvinder ikke i
nyhedsfeed’et, som det er tilfeldet med de private. Den eneste made at fa et privat opslag til fortsat

at ligge overst i nyhedsfeed’et og ikke forsvinde, vil vaere kontinuerlige kommentarer, delinger eller
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“likes”. Betalte opslag vil desuden kunne malrettes ud fra flere parametre, aldersgrupper,
brugeroplysninger, bestemte subgrupper, brugerhistorik ud fra abnede opslag, likes og kommentarer
m.v.

Der er i dette forskningsprojekt bevidst valgt en privat og ikke betalt markedsfering pa LinkedIn og
Facebook. Dels for at teste om malgruppen nemt kan kontaktes samt undersgge hvor mange
henvendelser et opslag giver. Hvis der ikke kommer henvendelser, vil strategien for eksponering veere
at udvide antallet af platforme, betalt annoncering eller andre relevante “kanaler” f.eks.
nyhedsmagasiner, aviser, journalister og/eller radiostationer. Opslaget er udviklet i overensstemmelse
med fernavnte overvejelser, et billede som blikfang, hvor en person ifgrt lgbetgj befinder sig
udendars og med handerne tager sig til sit ene knee. Dette er tilteenkt at henlede opfattelsen pa at der
er tale om Igbere, som lgber udendgrs og som oplever knaesmerter (bilag 2). Teksten underbygger at
der er tale om lgb, forreste knaesmerte, og introducere de mest vasentlige in- og eksklusionskriterier,
som alt sammen er beskrevet i liegmandssprog. Opslaget er udviklet gennem flere pilotudgaver hvor

bade leegmand og fagfolk (fysioterapeuter, leeger, sygeplejersker) er spurgt til rads.

3.5 Kadenceggning

| dette projekt er interventionsmodaliteten en kadenceggning pa 10% ud fra baselinemaling hos
motionslgbere med forreste knasmerter. Forsggspersonerne i dette forskningsprojekt skal ved
kadenceggning lave en umiddelbar kadenceggning pa 10%. Denne 10% kadenceggning skal forsgges
fastholdt under selvtreening gennem auditiv feedback fra Setio app, og ved follow-up uden feedback.
Forsggspersonerne far ikke angivet at de skal fastholde lgbehastighed eller andre instruktion som

f.eks. at tage kortere skridt. De opfordres i det omfang det er muligt i at gge deres kadence med 10%.

4.0 Dataindsamling

Baseline-, kadenceggning- og follow-up malinger blev udfert pa lgbeband og udger sammen med
Setio data for lgb under de 4 ugers selvtreening, samt diverse spgrgeskemaer, datasattet for dette

forskningsprojekt.

4.1 Det primeaere forskningsspargsmal

Nedenfor falger en kort beskrivelse af de fokusomrader og outcomes der er omdrejningspunkt for
data knyttet til det primeere forskningsspgrgsmal, gennemfarbarhed og brugervenlighed (Bowen et
al., 2010; Morgan et al., 2018; National Institute for Health Research, 2018; Tullis & Albert, 2013).
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4.1.1 Gennemfgrselsgrad

Fokusomrade Outcomes:

Passer interventionen ind i en lgbers Adherence to protocol - lgbemangde

kultur samt evne til at udfare og Gennemfgre min. 70% individuelle:
implementere intervention e Traeningspas
(hvad/faktorer som pavirker denne) e Traeningsdistance

Adherence to protocol — kadence og Igbehastighed

e 10% kadenceggning
e Lgbehastighed

Dropout procent

Interne notater vedrgrende gennemfgrselsgrad

Grad og type af ressourcer samt | Subjektive kommentarer som kan pavirke
faktorer der er ngdvendige for at | gennemfarselsgrad,
gennemfare og som vil kunne pavirke | f.eks. henvendelser fra forsggspersoner vedrgrende

implementering tekniske udfordringer ifm. app, sensorer, batterier m.v.

Rekrutteringsforlgb og strategi Varighed af inklusion af n=12
Antal samlede henvendelser pa elektroniske platforme
Heraf henvendelser som inkluderes

Heraf henvendelser som ekskluderes

Tabel 2, fokusomrader for primeert forskningsspgrgsmal, gennemfarbarhed

Adherence to protocol, vil i dette forskningsprojekt tage afset i forsggspersonernes efterlevelse af
individuelle planlagte treeningsmeengde, malt pa antal lgbeture og lgbedistance, samt kadence og
lobehastighed. | dette projekt vurderes en minimumsgreense for acceptabel adherence to protocol af
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treeningsmeengde, malt pa antal ture og lgbedistance som minimum 70%. Data baseres pa
forsggspersonernes  selvudfyldte opstartsspergeskema med angivet treningsmaengde for
selvtraeningsperioden (bilag 3) samt baseline kadence og lgbehastighed. Hvis en forsggsperson lgber
100% af deres normale planlagte treeningsmangde ber det samtidig fremga i hvilket omfang de har
efterlevet en 10% kadenceggning, ligesom lgbehastigheden er essentiel i denne forbindelse. Fra
lignende studier tillades en hastighedsforskel pa +5% fra lgbeband til lgb overground (Sinclair et al.,
2013). Dette saettes som graense for at kunne tillade en tolkning, at hastigheden fra lgbeband til lgb
overground er ”identisk”, da der vil vaere forskel pa at labe pé et lebeband og lgb overground (Sinclair
et al., 2013). | forhold til forsggspersonernes faktuelle kadence ved follow-up, tolkes en opnaelse af
en 10% kadenceggning i dette forskningsprojekt til en afvigelse pa <+2% ud fra 10%, af projektleder.
Ved eksklusioner eller dropout i interventionsperioden blev arsagen bag disse afdakket hvis muligt.
F.eks. ved manglende opfyldelse af selvangivet treeningsmengde vil arsagsafdekning vere et
relevant fund i et feasibility studie, da det kunne skyldes alt fra manglende lyst, sget smerteoplevelse,
problemer med udstyr m.v. En hgj drop out procent vil i randomiserede studier pavirke validiteten og
er en velkendt bias i longitudinelle randomiserede studier, hvor 20% drop out eller mere ses i 18% af
studier (Bell, Kenward, Fairclough, & Horton, 2013). | dette projekt vurderes en maksimal drop out
procent derfor til 20%, som en grenseverdi. Tekniske henvendelse i forbindelse med hardware,
software, batteriudskiftning eller lignende som vil kunne pavirke gennemfarselsgraden vil blive
noteret undervejs i projektet. Dette i henhold til at afdeekke ressourcer og faktorer som skal a&ndres,
korrigeres eller forholde sig til inden opskalering til RCT-studie.

Rekrutteringsforlgbet og strategien er ligeledes et vasentligt fokus i feasibility studier, som i dette
forskningsprojekt vurderes ud fra flere parametre, f.eks. varighed, antal henvendelser, delinger pa

sociale medier, kommentarer og likes.

4.1.2 Brugervenlighed

Fokusomrade Outcomes:

Forsggspersonernes generelle
oplevelse af Setio, ved follow-up o Likertskala

e Nem, tilfredshed og brugervenlig | e Subjektiv uddybning til Likert skala
(under/efter lgb)
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e Motiverende ift. kadenceggning

e Motiverende ift. lgbetraening

e Givet fokus pa kadence under
lab/efter 1gb

e Hajner oplevelse for at udfare
kadenceggning

e Intention om fortsat brug

Tabel 3, fokusomréder for primeert forskningsspargsmal, brugervenlighed

Foruden graden af gennemfarsel enskes brugervenligheden besvaret i form af, hvordan det
teknologiske udstyr (Setio) opleves i forhold til relevans, implementerbarhed, tilfredsstillende
og/eller attraktiv for motionslgbere med forreste knaesmerter ved kadenceggning. Likert skala bruges
i denne opgave som 5-punkt udgave til at afdeekke forsggspersonernes holdning og oplevelse af Setio
ved follow-up maling. Der males pa udsagn i relation til oplevet brugervenlighed af udstyr, oplevet
relevans, motiverende faktor ift. at @ge kadence, kadencefeedback og om der efter
interventionsperioden ytres gnske om fortsat videre brug. Efter hvert udsagn og de graduerede
svarmuligheder (Likert skala) er der udformet linjer, som giver forsggspersonerne mulighed for at

yderligere kommentere udsagnet i prosatekst (bilag 4).

4.2 Sekundaert forskningsspargsmal

Til besvarelse af det sekundzre forskningsspgrgsmal benyttes nedenstaende fokusomrader og data,
(tabel 4) som efterfglgende gennemgas. Outcomes males i forhold til forsggspersonernes kendte

symptomer, forreste knasmerter i forbindelse med lab.

Fokusomrade Qutcomes:

Subjektiv smerteoplevelse under lgb
e Baseline NRS

e Kadenceggning

e Follow-up

Subjektiv oplevet funktion og livskvalitet KOOS-spgrgeskema
e Baseline

e Follow-up
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Oplevet &ndring af forreste knaesmerter >Global Rating of Change
e Baseline

e Follow-up

Tabel 4, fokusomrader for sekundaert forskningsspgrgsmal og forankring for forskningsprojektet

4.2.1 Numerisk rangskala (NRS)

Smertescores er en acceptabel og preecis made at afdekke patienters smerte og respons pa
smertebehandling (Karcioglu et al., 2018; Walls et al., 2017). NRS er en valideret og reliabel
smerteskala som er vurderet som en hensigtsmaessig malemetode i klinisk praksis og forskning
(Hawker et al., 2011; Karcioglu et al., 2018; Williamson & Hoggart, 2005). | dette forskningsprojekt
udfares flere malinger af forsggspersoners smerte indenfor kort tid og mens de befinder sig pa et
lgbeband, hvor NRS er fundet nem at administrere, optage og re-teste (Hawker et al., 2011;
Williamson & Hoggart, 2005).

4.2.2 Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)

KOOS (bilag 5) er et valideret spargeskema til personer i alderen 13-79 ar der har knaskader,
knzartrose og/eller knaesmerter. Det er hurtigt at udfylde, og vil pa subskalaniveau kunne bruges til
at afdeekke andringer over kort tid (uge for uge) og/eller lang tid (ar) (Collins et al., 2011; E. Roos,
2012). Spargeskemaet har for alle subskalaer hgje 1CC-veerdier, en hgj test re-test reliabilitet og
subskalaerne, Sport og fritid og Livskvalitet, er f.eks. fundet mere sensitive og diskriminerende end
andre velbenyttede spgrgeskemaer, f.eks. The Western Ontario and McMaster Universities Arthritis
Index’s (WOMAC) (Alviar, Olver, Brand, Hale, & Khan, 2011; E. M. Roos, Roos, & Lohmander,
1999; WOMAC, 2016). Spargeskemaet benyttes som baselinemaling og follow-up.

4.2.3 Global Rating of Change

Global Rating of Change (GRC) (bilag 6) benyttes i tilleg til effektmalene NRS og KOOS til at
afdaekke om forsggspersonerne oplever en fremgang i deres kendte symptomer, forreste knaesmerter
i forbindelse med lgb, som i litteraturen ses benyttet som vurdering af forandring (Farrar, Young,

LaMoreaux, Werth, & Poole, 2001). Dette sker ved baseline og follow-up.
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5.0 Benyttet elektronisk udstyr

5.1 Adherence to protocol

Setio app’en kan gennem telefonens GPS-funktion, understgttet af to accelerometre, herefter omtalt
sensorer, registrere og logge data under lgb, herunder lgbehastighed, distance og kadence. Data som
I dette projekt gnskes indsamlet ifm. forsggspersonernes 4 ugers selvtreningsperiode. Dette gar det
muligt at afdeekke og sammenholde Igbedata i forhold til adherence to protocol ud fra udferte lgbepas
og lgbedistance, pa gruppeniveau og individniveau.

Foruden dette giver Setio lgberen feedback i realtid, altsa mens der lgbes, herefter omtalt som real
time feedback, pa kadence under lgb. Et specifikt udviklet program tager udgangspunkt i en 10%
kadenceggning og de enkelte lgb kan efterfolgende ses i app’en eller pa hjemmesiden

www.mysetio.run (Setio Run, 2018).

De to sensorer monteres pa henholdsvis lgbesko og buksekant pa ryggen, og tilkobles telefonen ved
farste set-up og medbringes pa lgbeturen (figur 9, 10 og 11). Lebeture logges undervejs og giver
efterfalgende mulighed for indtastning af oplevet intensitet af lgbet, hvor hardt eller fysisk
anstrengende lgbet er oplevet, mulighed for at tilfgje prosatekst om andre aspekter samt smertescoring
pa et smertekort, udformet som et mennesker, hvorpa smerteplaceringen kan pategnes, en “pain
manikin” (Jones, Kyabaggu, Marais, & Macfarlane, 2013), med en skala pa 0-10 (figur 12) (Setio
Run, 2018).
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Figur 9, Setio sensor monteret pa sko Figur 10, Setio sensor monteret pa buksekant

Figur 11, Setio app med batteriindikator for sensorer

Pa figur 13 er vist det forud installerede program “Cadence enhance”, som giver lgberen mulighed

for at fa real time auditiv feedback, metronom-lyd og stemme, som kommenterer den udfgrte kadence
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ud fra den gnskede kadenceggning pa 10%. Pa figur 13 fremgar det at lgberen lgber med en kadence
pa 175, men skulle lgbe med 185, hvorfor der vil komme en stemme som angiver at kadence er for
lav i forhold til den gnskede, efterfulgt af den gnskede kadence i form af taktangivelse ved lyd. Denne

feedback fortsetter indtil den gnskede kadence pa 185 opnas, hvorefter app’en er stille.

1355

ANY PAIN CURRENTLY WHILE RUNNING? Done CADENCE

175

PAIN
AREA

081.35 06:54

Figur 12, pain manikin Figur 13, kadenceprogram

0-10 smertescoring ”Cadence enhance”

Muligheden for smerteangivelse efter hvert lgb er veesentlig, da smerte er kendetegnet pa tveers af
malgruppen. Det konkluderes i et systematisk review fra 2018, Karcioglu et al., at smerte ikke kan
behandles hvis det ikke bliver vurderet (Karcioglu et al., 2018).

Sammenligneligt udstyr er fundet reliabel og valid i forskning (Aranki et al., 2018; Bataller-Cervero
et al., 2019; Nikolaidis et al., 2018), og i henhold til de primare forskningsspgrgsmal,
gennemfgrbarhed og brugervenlighed, vaegtes muligheden for real time feedback samt mulighed for

smertescoring og subjektive kommentarer.

5.2 Baseline, kadenceggning og follow-up

Kropssammensatningsmalinger blev udfert inden baseline og follow-up malinger pa Tanitaveegt
(Multi-Frequency Body Composition Analyzer MC-180MA, Middlesex, UB7 7RY, England).
Lebemalinger ved baseline, kadenceggning og follow-up foregik pa lgbeband (HP Cosmos Quasar

lgbeband, h/p cosmos sports & medical gmbh, 82265 Nussdorf-Trainstein, Tyskland), med

33



indbyggede tryksensorer (Zebris ® FDM-T system. Zebris Medical GmbH, 88316 Usny, Tyskland).
Setio kadencedata blev understgttet af data fra disse tryksensorer gennem software, Noraxon 3.12
(Noraxon U.S.A. Inc., Scottsdale, Arizona, USA). Kadencedata fra Setio og Noraxon blev
sammenholdt og fundet at korrelere, ligesom der forud for dette forskningsprojekt har veeret udfart

flere pilotforsgg som finder 100% korrelation mellem Setio kadencedata og Noraxon kadencedata.

6.0 Etik

Ved enhver form for videnskabelig forskning med mennesker er der fegr, under og efter
implementering forskningsetiske overvejelser. Vasentligst er naturligvis at undga at forsggspersoner
er i risiko for at blive misbrugt, skadet eller blive saret (DePoy & Gitlin, 2016; Henricson, 2014).
Kliniske forsgg skeerper kravet for etiske overvejelser hvorfor dette forskningsprojekt baseres i
henhold til Helsinki Deklarationen og er anmeldt til Den Videnskabsetiske Komité for Region
Nordjylland, Danmark (bilag 7). Komitéen har ikke fundet projektet anmeldelsespligtigt, da der er
tale om et kvalitetssikringsstudie (bilag 7) (The North Denmark Region Committee on Health
Research Ethics, 2018; World Medical Association, 2017). Vesentligt for dette forskningsprojekt er,
at potentielle forsagspersoner allerede oplever smerte ved indtreedelse som ikke har fart til ophgr af
Igbetrening. Forsggspersonerne ville altsd med stor sandsynlighed have fortsat deres lgbetraning,
hvis de ikke var blevet inkluderet i studiet. Forsggspersonerne skal pa intet tidspunkt @ge eller &ndre
deres lgbetreening, men blot fortsaette deres normale treeningsmgnster med @gget kadence i den
udstrekning det er muligt. For at sikre hensynet til potentielle forsggspersoner, bliver de ved
inklusion undersggt af en erfaren fysioterapeut (projektlederen). Hvis forsggspersoner vurderes til at
have behov for konkret behandling eller videre undersggelse, sgrger projektlederen for henvisning til
relevant sundhedsprofessionel. Projektets in- og eksklusionskriterier sikrer at andre diagnoser og
andre skader ekskluderes og ligeledes tilbydes henvisning til relevant sundhedsprofessionel. Inden
inklusion informeres potentielle forsggspersoner skriftligt og mundtligt om deres rettigheder,
samtykkeerklaering og oplysningsforpligtigelse, at de til enhver tid kan treede ud af projektet (bilag 8
og 9). Ved inklusion oplyses forsggspersoner om, at hvis de skulle opleve en forverring af deres
nuveaerende smerteproblematik eller opleve smerter andetsteds, bedes de straks rette kontakt til
projektlederen samt afstd videre lgbetreening. Projektlederen er ikke blevet kontaktet af
forsggspersoner ifm. forvaerring af kendte smerte eller bivirkninger i projektperioden. Projektlederen
er ansvarlig for at dokumentere og indrapportere eventuelle bivirkninger under projektet.

Forsggspersonerne vil potentielt kunne opleve lindring af deres nuvaerende gener i forbindelse med
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deltagelse, men bliver ikke lovet dette pa noget tidspunkt. Dertil oplyses at en eventuel smertelindring
pa hverken kort eller lang sigt kan garanteres. Studiet gnsker at fglge op pa de resultater som paviser
en smertereduktion hos malgruppen, og vil potentielt kunne a&ndre nuveerende forskningspraksis og

hermed gavne denne gruppe af lgbere.

7.0 Procedure for datahandtering

7.1 Dataindsamling

Den overordnede procedure for projektet inddeles i 4 faser (figur 14). Detaljeret beskrivelse af

dataindsamling se Manuskript og forskningsprotokol (bilag 10).

Fase 1

Pre-inklusion Telefonisk kontakt ift. inklusions- og
eksklusionskriterier

P
i} Screening face to face ift. kadence
<170 (SETIO App) og

‘ landingsmenster (heellanding)

Fase 2
Inklusion og dataindsamling:

"Baseline” & "Kadenceggning”

Baseline Igh Kadenceggning Lob uden
Selvvalgt Ipbehastighed og (+10% kadenceggning ud fra Trackes via Setio App kadencefeedback

. Dataindsamlin
kadence selvvalgt kadence, baseline) 1 - Kadence

- Lebemazngde
Dataindsamling: . . ( _ Hasti
Smerte (NRS) Dataindsamling | - Hastighed Smerte NRS Smerte (NRS)
: ] Smerte (NRS) Evt. symptomer P — S
Kadence Kadence (kontrolleres)

Hastighed

{blinded)

Figur 14, flow chart procedure for dataindsamling

1. Pre-inklusion
Telefonisk kontakt af potentielle forsggspersoner ift. in- og eksklusionskriterier.
Ved opfyldelse fremsendes informationsskriv til forsggspersoner og brochure omkring forsgget

(bilag 11 og 12). Pre-screening af selvvalgt lgbekadence samt landingsmganster hos lgber.
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2.

Inklusion og dataindsamling

Information og udfyldelse af dokumenter, samtykkeerkleering og oplysningsforpligtigelse (bilag
8 0og 9) + ID-udlevering, ID gives i kronologisk reekkefglge efter indtreedelse, startende fra 1,2,3
0osV.

Fysioterapeutisk undersggelse af erfaren fysioterapeut, projektleder, iht. kriterier for inklusion.
Instruktion i Setio (bilag 13), udfyldelse af spgrgeskema, KOOS (bilag 5), opstartsspgrgeskema
(bilag 3). Kropssammensatningsmaling pa Tanitavagt.

Baselinelgb

Forsggspersonerne lgber i 5 minutter, ved selvvalgt lgbehastighed (uden at forsggspersonerne
kender farten). Protokol for opvarmningsprocedure falges, hvor forsggspersonerne gradvist finder
frem til det tempo som passer med deres typiske moderate Igbetempo (Giandolini et al., 2013;
Heiderscheit et al., 2011b). Den fortrukne lgbehastighed noteres og bruges ved follow-up efter 4
uger. Herefter lgbes 3 min., hvor kadence og landingsmgnster males vha. Setio, som krydstjekkes
med lgbebandets tryksensorer gennem Noraxon MR3.12. Malingen foregar fra minut 2.30-3.00.
Herefter afdaekkes NRS (gennemsnitlig og veaerst) umiddelbart efter.

Kadenceggning +10% (ud fra baseline)

Efter 4 minutters pause efter baselinemaling, starter lab med 10% kadenceggning ud fra en hgrbar
metronomlyd samt visuelt pa iPad gennem app’en “tempo lite”. For hvert lydsignal og lysglimt,
instrueres lgberen i, at fodiseettet skal felge disse, og efter 5 min. tilveenning kontrolleres den nye
kadence. Er det ikke muligt at opna den ggede kadence, instrueres forsggspersonen igen og far
yderligere 3 minutters tilveenning, lykkes det ikke ekskluderes vedkommende. Ved opnaelse af
gget kadence lgber forsggspersonen yderligere 3 minutter, hvor datamaling foregar ved minut
2.30-3.00. Kadence males vha. Setio, som krydstjekkes med Igbebandets tryksensorer gennem
softwaren, Noraxon MR3.12. Herefter afdeekkes NRS (gennemsnitlig og veerst) umiddelbart efter.
Selvtraning, 4 uger

Lgberen instrueres i at fortseette den 10% ggede kadence i forbindelse med sin videre selvtreening.
Selvtreeningsperioden tager udgangspunkt i individuel angivet treeningsmaengde (bilag 3). Setio
indstilles til den nye 10% ggede kadence og forsggspersonen instrueres og far udleveret
brugsvejledning pa Setio (bilag 13). Forsggsperson underskriver udlanssamtykke til Setio (bilag

14) og der aftales tidspunkt for follow-up maling efter 4 uger.
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4. Follow-up

Information og udfyldelse af dokumenter, KOOS (bilag 5), afsluttende spergeskema (bilag 15),
Likert skala vedr. Setio (bilag 4) og Tanitamaling.

Lab

Forsggspersonerne lgber i 5 minutter ved selvvalgt Igbehastighed (uden at kunne se
Igbehastigheden). Herefter justeres lgbehastigheden til den hastighed som lgberen under
baselinemalingen angav som sin foretrukne lgbehastighed, igen ukendt for lgberen. Efter 2
minutters lgb ved denne hastighed, lgber forsggspersonen videre i endnu 3 minutter ved den
fortrukne lgbehastighed ved selvvalgt kadence, uden input eller feedback pa kadence. Kadencen
males fra minut 2.30-3.00 vha. Setio, som krydstjekkes med lgbebandets tryksensorer gennem

softwaren, Noraxon MR3.12. Herefter afdaekkes NRS (gennemsnitlig og veerst) umiddelbart efter.

7.2 Databehandling og anvendt statistik

Data for Setio er fra serveren overfart til Excel 2016 (Microsoft). Data i form af spgrgeskema-,
smerte, og subjektive kommentarer er indtastet i Excel 2016 og behandlet i Statistical Package for
Social Sciences (SPSS) version 26 (IBM). Data er analyseret gennem histogram og gqg-plot og
fundet ikke normaltfordelt og beregnes derfor ud fra median og Interquartile Range (IQR).

Id 3 opfylder ikke minimumskravet for adherence i forhold til labemangde, treeningsdistance, og
ekskluderes. Data analyseres per protokol.

Data for id 9 indgar i dataanalyse, og baselinedata er fremskrevet til follow-up, da vedkommende
ikke mgdte op til denne. Dette projekts protokol har ikke taget hgjde for missing data hvor
forsagspersoner gennemfarer samtlige malinger og selvtraening, men ikke mader op til follow-up,
hvorfor data for baseline og kadenceggning er fart frem til follow-up, som en konservativ made at
forholde sig til interventionseffekten af kadenceggning.

Data afrapporteres deskriptivt.

Minimal Important Change (MIC) er et udtryk for hvor stor en &ndring der skal til pa et givent
maleredskab for at patienter og forsggspersoner oplever det som en vasentlig @ndring (Prinsen et
al., 2018). Pa subskalaniveau angives verdier for MIC for KOOS, i litteraturen til 8-10 points
fremgang (E. Roos, 2012). En smertereduktion pa NRS svarende til >30% eller et fald pa >2 point
defineres som MIC (Dworkin et al., 2009; Ostelo et al., 2008; Rowbotham, 2001), hvilket er et
niveau som i litteraturen og i dette projekt identificeres som klinisk meningsfuld forbedring og

derfor benyttes videre i dette projekt (Ostelo et al., 2008).

37



Skalaen GRC vurderes i forhold til en klinisk meningsfuld forbedring af symptomer, som en

fremgang pa >3 i dette projekt, ud af maksimal 5 point, som hgjeste forbedring, jeevnfer litteraturen
(Farrar et al., 2001; Kamper, Maher, & Mackay, 2014).

8.0 Resultater

Resultatafsnittet gennemgas ud fra det primeere og sekundzare forskningsspgrgsmal.

8.1 Rekruttering og strategi

Forsagspersoner blev gennem de sociale medier, Facebook og Linkedin, rekrutteret over en 13-dages
periode (19/3-2019 til 31/3-2019). Ud fra i alt 28 henvendelser, blev 12 forsggspersoner inkluderet,
hvoraf én person fravalgte pa grund af lang transporttid og en ved fysisk screening lgb med hgjere

kadence end inklusionskriteriet. Figur 19 er overordnet flowchart over forlgbet, detaljeret

gennemgaet i tabel 10. Id 3 blev ekskluderet grundet en lavere lgbedistance ud fra egen treeningsplan

pa <70%, og id 9 madte ikke op til follow-up.

Henvendelser 1 alt
n=28

|

Henvendelser som
forte til teleforusk
kontakt
n=14

!

Inkluderet 1 studiet
n=12

Dropout: n=1*

Pre-inklusion
Elksklusion n=2
Telefonisk:
n= 1 bosat 1 Silkeborg, for lang transporttid.
Fysisk screening:
n= 1 grundet kadence =170

l_._.

*1d3 ekskluderes jvnfar
inklusionskriterier (leb <70% lobemangde
under selvtrening)

Dataanalyse
n=11
(intention to treat
analyse®*®)

**1d 9 overholdte samtlige selvtraningspas,
medte ikke op til follow-up maling uden
yderhigere forklanng.

Figur 19, flowchart in- og eksklusion af forsggspersoner

38



Nedenfor listes rekruttering af forsggspersoner til forskningsprojektet, kvantitativt ift. varighed,
platforme, udfald.

”Udfald”

Varighed af 13 dage

rekruttering, n=12

Antal henvendelser i alt | 24 e-mails

4 telefonopkald

Telefonisk kontakt ift. | 14 telefonopkald
in- og n=1 ville ikke deltage

eksklusionskriterier pga. transporttid

Screening face to face | n=13 screening
ift. kadence
Antal inkluderede n=12

Rekrutteringsplatfom Facebook | Linkedin

Eksponering 143 6 delinger
delinger

Inkluderede 12 0

forsggspersoner

Henvendelser efter 0 0

”datamatning” n=12

Tabel 10 - skematisk oversigt over rekruttering.

8.2.1. Opsummering

P& Facebook opnas samlet 28 henvendelser pa 13 dage gennem privat opslag, heraf kontaktes i alt 14
forsggspersoner telefonisk med henblik pa inklusion, 1 person gnsker ikke at deltage grundet
transporttid og 1 testes med for hgj kadence >170/min. 12 forsggspersoner pa 13 dage, hver 2.
henvendelse har fart til inklusion. Efter fuld inklusion (n=12) blev opslaget ikke aktivt delt, og der

kom der ikke yderligere henvendelser.
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8.2 Baselinekarakteristika

Karakteristika for forsggspersoner ved baseline (n=11) (id 3 ekskluderet)
Baseline karakteristika

Kgn (kvinde/mand) 7/4
Alder (ar) 27 (25-43)
Hgjde (cm) 176 (166-188)
Vegt (kg) 74,7 (62-84,6)
Fedtmasse (%) 15,5 (12,4-20,7)
Fedtprocent (%) 21,5 (17,8-26,2)
Body Mass Index (BMI) 23,7 (22,7-25,7)
Muskelmasse (kg) 50,7 (46,1-70,7)
Lgberelaterede variabler
Labet regelmaessigt gennem (4r) 2(1-3,5)
Ugentlig Igbedistance (km) 15 (10-22)
Selvvalgt kadence 160 (151-168)
Selvvalgt lgbehastighed (km/t.) 9,5 (8,5-10)
Symptomer — forreste knaesmerter
Varighed (méaneder) 8 (5-14)

Tabel 5, Baseline karakteristika for forsggspersonerne, maling udfgrt pa Tanita.

Id 3 blev ekskluderet ud fra en gennemfart labemangde, som vurderes under minimumskravet pa
70% for lgbedistance i selvtreningen (udfarte 65%), og regnes som drop out.

Data analyseres per protokol. Ved udformning af projektets protokol har der ikke veeret
opmarksomhed pa forsggspersoner som overholdt baseline, kadenceggning samt selvtrening, men
ikke mgdte op til follow-up, missing data. Dette har medfart at disse data konservativt behandles
ved at fremfgre baseline data til follow-up for id 9, for pa denne made konservativt at forholde sig
til interventionseffekten af kadenceggning. Data for baseline og selvtraening (id 9) indgar i

datasettet.

8.3 Primere forskningsspergsmal — Gennemfgrbarhed og Brugervenlighed

Forskningsspargsmalet har til hensigt at afdaekke i hvilken udstraekning interventionsmodaliteten,

10% kadenceggning, er gennemfgrbart hos malgruppen og om den opleves som brugervenlig.

8.3.1 Gennemfarselsgrad

8.3.1.1 Adherence to protocol - lgbemangde

Ud fra individuel angivet lgbemangde (bilag 3) ved inklusion beregnes forsggspersonernes
adherence to protocol i henhold til udfert lgbemangde pa gruppeniveau, treeningsdistance og
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treeningspas (tabel 6) samt pa individniveau, henholdsvis treeningsdistance (figur 15) og treeningspas
(figur 16).
Gruppens adherence to protocol - lgbemangde

Forsggspersoner som gennemfgrer minimum 70% af samlede individuelle | 92%
treningsdistance (km), angivet ved inklusion.

Forsggspersoner som gennemfgrer minimum 70% af samlede individuelle | 100%
treeningspas, angivet ved inklusion (antal pas)

Tabel 6 — adherence to protocol for gruppen, n=12

Adherence to protocol
Udfart lsbemasngde i %
200%
180%
160%
140%
120%

100%

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 m

Figur 15, individuel adherence to protocol, udfart selvtreening malt pa treeningsdistance ift. planlagt, samlet opnaelse i
%. n=12
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Procent

210%

Udfarte lgbepas i %

Adherence to protocol

190%

170%

150%

130%

110%

50%
?D%:I?‘I_I_I’ ) _I_I_I_I_ ) _
50%

1 2 3 - 5 & 7 8 9 10 11 12

Id

Figur 16, individuel adherence to protocol, udfart selvtreening malt pa antal treeningspas ift. planlagte, samlet opnaelse i

%. n=12

8.3.1.2 Adherence to protocol — kadence og lgbehastighed

Forsagspersoner skulle i selvtreeningsperioden montere Setio sensorer som efter hvert lgb loggede

lobets data. Forsggspersonerne skulle efter baseline, labe med en 10% kadenceggning, og herefter

fortsette med denne i selvtreeningsperioden, og afslutningsvis lgbe til follow-up uden auditiv kadence

feedback. Id 3 fremgar ikke i nedenstaende data, da vedkommende ikke levede op til adherence pa

min. 70%. De resterende forsggspersoner evnede alle at gge den umiddelbare kadenceggning efter

baseline. Adherence to protocol for gruppen og efterfalgende individniveau for kadence ved baseline,

selvtrening, follow-up samt hastighed under selvtrening fremgar pa tabel 7. Komplet data for

forsggspersoners kadence og lgbehastighed, se bilag 16.

Kadence | Kadence Kadence ved Opnaelse af 10% Hastighedsaendring
ved under follow-up, ud | kadenceggning under selvtreening,
baseline, | selvtrening ud | fra baseline. med tilladt ud fra baseline,
Median fra baseline, Median (IQR), | udsving <+2%. median (IQR), i %
(IQR) median (IQR), | i% <2% variation = +

i %

>2% variation = +
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160 (151- +10% (8,8-
Gruppe +8% (8-9) + +1,3 (-0,8-6,8)
168) 14,2)
ID
1 170 +11% +8,8% + 0%
2 160 +9% +14,4% = +1,53 %
4 150 +8% +20,7% + +1,3%
5 168 +7% +11,3% + +0,5%
6 151 +8% +14,2% = -1,8%
7 159 +8% +10% + -0,8%
8 150 +8% +6,7% = -1,6%
9 161 +7% +9,9% + +1,6%
10 170 +9% +2,9% + +6,8%*
11 160 +8% +9,4% + +10,6%*
12 159 +9% +10,7% + +22,7%*

Tabel 7, adherence to protocol for gruppen og individniveau, n=11. IQR, Interquartile Range. n=11

Forsagspersonernes individuelle kadence i procent ved kadenceggning og follow-up, ud fra baseline
leb (figur 17).

Procent

Ed

Ed

Ed

Kadenceggning ud fra baseline, i %

0% — B — — — — — —
8%
6%
4%
2%
0%
1 2 4 5 6 7

W Kadenceggning M Follow-up

9

10 11

12 | 1d

Figur 17, Individuel udfgrt kadence fra baseline til kadenceggning og follow-up, i procent. n=11.
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Forsggspersonernes udfarte kadence (skridt/min) ved baseline, kadenceggning og follow-up (figur
18).

Kadencemaling ved baseline, kadenceggning og follow-up

Skridt/min Kadence

195

185

175
16
15
” (o0 R
135
1 2 4 5 6 7 8 9 10 11 12 II

H Baseline MW Kadenceggning M Follow-up

(¥,

(O]

(6]

Figur 18, individuel udfart kadence ved baseline, kadenceggning og follow-up. n=11.

Forsggspersonernes hastighedssendring under selvtreningsperiode i procent (figur 19).

Procent : . . :
Hastighedsandring under selvtrazning, i %
24% *
2%
20%
18%
16%
14%
17% —
10%
8%
*
6%
L% I
2%
0% [ | [ | — |
' || - |
2%
%
1 2 4 5 6B 7 B 9 10 11 12 Id

Figur 19, individuel hastighedsandring fra baseline til selvtreening, i procent. * > +5% hastighedseendring.n=11
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8.3.1.2.1 Opsummering

Gruppen lgh med en kadenceggning pa 10% (8,8-14,2) ved follow-up uden kadencefeedback.
Gruppen lgb med en hastighedsendring pa +1,3% (-0,8-6,8), indenfor de tilladte +5%
hastighedsvariation ud fra baseline. Id 10, 11 og 12 lgb med en hgjere hastighed, henholdsvis +6,8%,
+10,6% og +22,7%.

Pa individniveau evnede alle at gge deres kadence med tet pa 10% under hele selvtreeningsperioden,
starste afvigelse er id 5 og 9 som begge lab med en 7% kadenceggning samlet.

Til follow-up, uden auditiv kadencefeedback, var der store udsving pa individniveau. Ud fra baseline
var kadencen ved follow-up gget lige fra 2,9% til 20,7%.

55% af forsggspersonerne opnaede en kadenceggning pa 10% +2% ved follow-up.

8.3.1.3 Drop out

Id 3 lever ikke op til kriterierne for adherence to protocol, og regnes som drop out (tabel 8).

| Drop out (n=1, id 3) | 8%

Tabel 8, drop out procent, samt id.

8.3.1.4 Subjektive kommentarer som kan pavirke gennemfgrselsgrad
Undervejs i selvtreeningsperioden blev relevante kommentarer i henhold til gennemfgrslen modtaget
per mail eller telefonopkald og noteret i et internt notatark. Nedenfor fremgar de kommentarer som

har relevans i forhold til implementering og dermed pavirker gennemfarslen (tabel 9).

Faktorer som pavirker gennemfarselsgrad

ID8 oplever under en lgbetur ifm. Leb er logget pa server. Ikke mulighed for angivelse af
selvtreening, at app ‘en crasher og smerte, oplevet belastningsgrad efterfalgende i app.
forsvinder fra brugerfladen pa
telefonen.

ID10 oplever efter 14 dages lagb, at Batterierne blev udskiftet med nye af projektleder inden
batteriindikatoren pa sensorerne viser | naste lgb.

“lavt batteri”

Tabel 9 — nedskrevne kommentarer ud fra henvendelser fra forsggspersoner under selvtreeningsperiode
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8.4 Brugervenlighed

Forsggspersonernes generelle oplevelse af Setio afdeekkes gennem Likert skala, i relation til om Setio
opleves som nem og brugervenlig, oplevet tilfredshed, motiverende, relevant feedback under lgb,

oplevet brug og intention om fortsat brug.

8.4.1 Likert skala af elektronisk udstyr

Nedenstaende figurer (figur 20-27) dakker projektets follow-up spargeskema, Likert skala (bilag 4)
pa gruppeniveau. Spargeskemaet giver foruden den graduerede oplevelse af et udsagn, en 5 point
skala, mulighed for at tilfgje subjektive kommentarer, se punkt 8.3.2 Subjektiv uddybning til Likert
skala (tabel 11).

Setio app’en har veeret nem og
brugervenlig at benytte pa mine Igbeture

Procent
70%
60%
50%
40%
30%
20%
_ _
. ]
meget uenig uenig Hverken enig eller enig Meget enig
uenig

Tabel 20, Likert skala, Forsggspersonernes angivet oplevelse af Setio, nem og brugervenlighed, under lgbetur. n=11
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Setio app’en har veeret nem og brugervenlig at benytte efter mine Igbeture
Procent

709
- I
50%
40%
30%

20%
10%

0%
meget uenig uenig Hverken enig eller enig Meget enig
uenig

Tabel 21, Likert skala, Forsggspersonernes angivet oplevelse af Setio, nem og brugervenlighed, efter Igbetur. n=11

Setio app’en har motiveret mig til at hgjne min kadence i forbindelse med

mine Igbeture
Procent

205 NN
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

meget uenig uenig Hverken enig eller enig Meget enig
uenig

Tabel 22, Likert skala, Forsggspersonernes angivet oplevelse af Setio, motivation til at hgjne kadence, ifm.

lgbeture.n=11
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Setio app’en har generelt motiveret mig i forbindelse med min Igbetraening

Procent

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

meget uenig uenig Hverken enig eller uenig enig Meget enig
Tabel 23, Likert skala, Forsggspersonernes angivet oplevelse af Setio, generel motivation, under lgbetur. n=11

Jeg har benyttet Setio app’en til at fglge med i min kadence (skridt i minuttet)

efter mine Igbeture
Procent

70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

0%

meget uenig uenig Hverken enig eller enig Meget enig
uenig

Tabel 24, Likert skala, Forsggspersonernes angivet oplevelse af Setio, fglge med i kadence, efter lgbetur. n=11



Den feedback Setio app’en gav (takttone og stemme) af den gnskede kadence har
hjulpet mig til at ramme den kadence der var tiltaenkt.

Procent

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
meget uenig uenig Hverken enig eller enig Meget enig
uenig

Tabel 25, Likert skala, Forsggspersonernes angivet oplevelse af Setio, takttone og stemme har hjulpet med at ramme
tilteenkt kadence. n=11

Setio app’en vil vaere noget jeg kunne teenke mig at fortseette med at

Procent benytte i min Igbetraening.

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

meget uenig uenig Hverken enig eller enig Meget enig
uenig

Tabel 26, Likert skala, Forsagspersonernes angivet oplevelse af Setio, fortsatte lyst til brug ifm. lgbetraening. n=11
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8.4.2 Subjektiv uddybning til Likert skala

Tekst

Kommentar

1) Setio app’en har varet nem og
brugervenlig at benytte pa mine
lgbeture

"Man skulle lige veenne sig til den pd forste tur” (1d 4)
"Kreever lidt tid at scette sig ind i, samt tid pa lobeturen” (Id
5)

[ tvivl om sensoren virkede” (1d 7)

“Problemer med at gd ud” (1d 8)

“Leengere tid med takt, stemmen overdover takten. Altid takt
ndr man ikke rammer. Fik forst takt nar jeg var langt fra”

(1d 9)

2) Setio app’en har varet nem og
brugervenlig at benytte efter mine
lgbeture

"Kunne godt bruge en slags kvittering pd at indtastningen
var registreret” (1d 6)

”Nemt med sporgsmdlene, men sveert at fa noget
meningsfyldt ud af historik” (1d 9)

3) Setio app’en har motiveret mig
til at hgjne min kadence i
forbindelse med mine lgbeture

“Dog sveert at hore i kombi med musik” (1d 8)
“Den har/virker negativ pa lysten” (1d 9)

4) Setio app’en har generelt
motiveret mig i forbindelse med
min lgbetraening

“"Man har et mal” (1d 4)

6) Den feedback Setio app’en gav
(takttone og stemme) af den
gnskede kadence har hjulpet mig
til at ramme den kadence der var
tilteenkt

"Lidt en treels lyd" (1d 5)
"Lidt kedelig montom stemme og lyd” (1d 7)

Tabel 11, forsggspersonernes udsagn ved Likert skala i relation til brug af Setio, spargeskema ved follow-up.

n=11

8.4.2.1 Opsummering

Forsggspersonerne angav i forhold til brugervenligheden af det teknologiske udstyr, at de enten er

“enige” eller “meget enige” i falgende udsagn:

e Setio har faet mig til at falge med i min kadence efter mine lgbeture = 60%

e Setio har vaeret nem og brugervenlig pa mine lgbeture / noget jeg kunne teenke mig at fortseette

med i min lgbetraening = 70% / 70%

e Setio har veeret nem og brugervenlig at benytte efter mine lgbeture / generelt motiveret mig ifm.

mine lgbeture = 80% / 80%

e Setio har motiveret mig til at hgjne min kadence ifm. mine lgbeture / hjulpet mig med at ramme
den kadence der var tilteenkt = 90% / 90%

Forsggspersonerne angav i tilleeg til at opleve en relevans, motivation og brugervenlighed med
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udstyret falgende udsagn kondenseret:
Det kraever tilveenning og tid pa lgbeturen. Sensoren har problemer med at ga ud, tonen og stemmen
kunne optimeres ift. varighed, lydniveau og en mindre monoton og kedelig stemme. Stemmen kan

opleves trels og kan pavirke lysten negativt.

8.5 Data vedrgrende sekundere forskningsspgrgsmal

Data relevant for at besvare det sekundare forskningsspergsmal blev afdekket ud fra
forsggspersonernes subjektive smerteoplevelse (NRS), oplevet funktion (Sport og fritid), livskvalitet
(QOL) samt subjektiv oplevede e&ndring af deres symptomer (GRC), forreste knaesmerter i

forbindelse med lgb.

8.5.1 Smerte og @ndring af symptomer
Nedenfor fremgar gruppens angivet smerteoplevelse pa NRS (tabel 12), og databeregning

sammenholdt mellem baseline, umiddelbar kadenceggning og follow-up (tabel 13).

NRS pa gruppeniveau

NRS, under baselinelgb, gennemsnit 2 (1-3)
NRS, under baselinelgb, veerst 2 (2-3)
NRS, under kadenceggning, gennemsnit 0 (0-2)
NRS, under kadenceggning, veerst 1(0-3)
NRS, under follow-up lgb, gennemsnit 1(0-2)
NRS, under follow-up lgb, veerst 1(0-3)

Tabel 12 — Forsggspersonernes smerteoplevelse pa Numerisk rangskala (NRS) pa gruppeniveau ved baseline,
kadenceggning og follow-up. Smerteoplevelsen angives som en gennemsnitlig intensitet og den veerst oplevede

intensitet. Per protokol analyse. n=11

En smertereduktion pa >30% eller et fald pd >2 point pd NRS-skala defineres som klinisk

meningsfuld forbedring.

Analyse af subjektiv smerteoplevelse pa gruppeniveau (tabel 13)

Baseline vs. kadenceggning Gennemsnit -2* -100%*

o1



Veerst -1 -50%*
Kadenceggning Vs. Follow-up Gennemsnit +1 +100%

Veerst 0 0
Baseline vs. Follow-up Gennemsnit -1 -50%*

Veerst -1 -50%*

Tabel 13 — forsggspersonernes smerteoplevelse pd Numerisk rangskala pa gruppeniveau ved baseline, kadenceggning

og follow-up. n=11. * klinisk meningsfuld forbedring

8.5.1.1 Opsummering gruppeniveau
Pa gruppeniveau opleves en klinisk meningsfuld smertereduktion:
- baseline vs. kadenceggning, gennemsnit (-2 NRS, -100%) veerst (-50%).

- baseline vs. follow-up, gennemsnit (-50%) og veerst (-50%).

De subjektive smerteangivelser (bilag 17) benyttes til at beregne forsggspersonernes andring af
gennemsnitlig og veerste smerteoplevelse. Denne a@ndring pd NRS og procentuelle @ndring
fremstilles nedenfor for baseline sammenholdt med kadenceggning (figur 27 og 28), og baseline
sammenholdt med follow-up (figur 29 og 30) for forsggspersonerne.

Baseline vs. kadenceggning, Numerisk Rang Skala
NRS

W Gennemsnit W Vaerst
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Figur 27, £ndring i smerte Numerisk rangskala (NRS), fra baseline til kadenceggning. *klinisk meningsfuld

forbedring. n=11
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Baseline vs. kadenceggning, smertesendring i %
m B Gennemsnit W@ Varst

Figur 28, £ndring i smerte Numerisk rangskala (NRS), fra baseline til kadenceggning. *klinisk meningsfuld

forbedring. n=11

NRS Baseline vs. follow-up, Numerisk Rang Skala

B Gennemsnit B Vaerst

Figur 29, £ndring i smerte Numerisk rangskala (NRS), fra baseline til follow-up. ID 4, 9 og 11 oplevede ingen
@ndring. *klinisk meningsfuld forbedring. n=11
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Baseline vs. follow-up, smertezendring i %
Procent W Gennemsnit
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Figur 30, £ndring i smerte Numerisk rangskala (NRS), fra baseline til follow-up. *klinisk meningsfuld forbedring.
n=11

8.5.1.2 Opsummering individniveau

Antallet af forsggspersoner som oplever en klinisk meningsfuld forbedring af deres smerter, n=11:

Gennemsnitlig smerte (figur 21):
8 forsggspersoner (73%) baseline vs. kadenceggning.
8 forsggspersoner (73%) baseline vs. follow-up.

Vearste smerte (figur 22):
9 forsggspersoner (82%) baseline vs. kadenceggning.
8 forsggspersoner (73%) baseline vs. follow-up.

Der observeres ingen sammenhaeng mellem de forsggspersoner som oplever smertelindring ved

kadenceggning og ved follow-up.

8.5.2 Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)

Gruppens vurdering af deres forreste knaesmerter i relation til de 5 subskalaer (tabel 14), hvoraf kun
subskalaerne; Sport og fritid og Livskvalitet, er inddraget pa individniveau videre i dette
forskningsprojekt (figur 31). MIC defineres ud fra referencedata med fremgang pa 8-10 point eller
mere, velvidende at faktorer som patientgruppe, intervention og tid til follow-up pavirker dette (E.
Roos, 2012).
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Knee ini 40 hriti Baseline: Follow-up Resul
On:e |njugy an steoartnritis Median Median A ESL: tat
utcome score (Interquartile range) | (Interquartile range) oin
Pain 75 (61-86) 89 (72-94) +14*
Symptoms | 82 (75-89) | 93 (86-93) | +11*
ADL | 85 (74-97) | 96 (88-97) | +11*
Sports og fritid | 65 (40-80) | 90 (75-95) | +25*
Livskvalitet | 50 (31-63) | 75 (44-88) | +25*

Tabel 14 — forsggspersonernes oplevelse sub.skala pd Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score, gruppeniveau.

*Minimal important change (MIC). n=11
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Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score, baseline vs. Follow-up
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Figur 31 — £ndring af Sport and fritid og Livskvalitet hos forsggspersoner fra baseline til follow-up pa Knee injury and

Osteoarthritis Outcome Score, individniveau. *Minimal important change. n=11

9 forsggspersoner (82%) oplevede pa Sport og fritid en minimal vigtig &ndring. 7 forsggspersoner
(64%) oplevede pa Livskvalitet en MIC.
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8.5.3 Global Rating of Change

50% af forsggspersonerne i dette forskningsprojekt oplevede en fremgang som er klinisk relevant, >3
(moderat bedre, meget bedre, utrolig meget bedre) ud af bedring pa 1-5 af deres symptomer i
forbindelse med lgb (figur 32 og 33) (Farrar et al., 2001; Kamper et al., 2014).

Global Rating of Change scale
35%
- 22
25%
20%
15%

10%

5%

0%

0 =ingen 1=Ensmule 2=Nogetbedre 3=Moderat 4= Megetbedre 5= Utrolig
@ndring bedre bedre meget bedre

Figur 32, oversigt over forsggsdeltagere og deres selvrapporterede oplevelse af endring af symptomer p& Global Rating

of Change skala, procent. n=11

Global Rating of Change Scale, grad af bedring (1-5)

. Ingen &ndring

. En smule bedre

. Moget bedre

. Moderat bedre

. Meget bedre

. Utrolig meget bedre

[ R =]

1 2 4 5 & 7 8 10 11 12

Figur 33, oversigt over forsggsdeltagere og deres selvrapporterede oplevelse af @ndring af symptomer pa Global Rating
of Change skala, skala fra 0-5. *Klinisk relevant fremgang. n=11
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9.0 Diskussion

| dette afsnit opsummeres resultater vedragrende det primeere- og sekundzre forskningsspargsmal,

hvorefter resultater og metode diskuteres op imod beslaegtede studier.

9.1 Opsummering af primare forskningsspargsmal ud fra fokusomrader

Fokusomrade: Passer interventionen ind i lgbers kultur samt evne til at udfere og implementere

intervention?

Dette forskningsprojekt viser at det er muligt for gruppen at efterleve interventionen og implementere
kadenceggning i egen kontekst efter den individuelle treeningsmangde, som fastsattes ved baseline.
Kadenceggningen er i lgberens egen kontekst mulig at hgjne med 10% med en hastighedsggning pa
1,3%. Drop out (n=1) sv.t. 8%.

Fokusomrade - Grad oq type af ressourcer samt faktorer der er ngdvendige for at gennemfgre og som

vil kunne pévirke implementering

Malgruppen angiver to episoder som kan beregre implementeringen, at app’en bryder ned efter lab og
at batterierne ma udskiftes.

Fokusomrade: Rekrutteringsforlgb oq strategi.

Der inkluderes n=12 lgbere med en rekrutteringsvarighed pa 13 dage. Ved telefonkontakt fravaelger
1 forsggsperson deltagelse, og 1 forsggsperson ekskluderes ved lgbescreening inden inklusion.
Fokusomrade: Forsggspersonernes generelle oplevelse af Setio?

Gruppen finder udstyret brugervenligt, motiverende, relevant at benytte her og nu, samt fremadrettet.

9.2 Opsummering af sekundare forskningsspgrgsmal ud fra fokusomrader
Fokusomrade: Subjektiv_smerteoplevelse under lgh, oplevet funktion, livskvalitet og endring af

symptomer?
Gruppen oplevede en Kklinisk meningsfuld smertereduktion, sammenholdt med baseline

(gennemsnitlig og veerste smerte) ved kadenceggning og follow-up, malt pa NRS. Pa KOOS oplevede
gruppen en MIC pa alle subskalaer (smerte, symptom, ADL, sport/fritid og livskvalitet) og 50% af
gruppen angav pa skalaen GRC en klinisk relevant fremgang pa oplevede symptomer.

57



9.3 Metodiske aspekter pavirkende studiets fund og fortolkning
9.3.1 Studiedesign

Foruden feasibility- og usability designet havde pilot studie varet et muligt design til at undersgge
gennemfarselsgraden af dette forskningsprojekt. Da pilotstudier ofte er mindre udgaver af det
endelige RCT-studie som tester design og processer inden fuld skala (Eldridge, Lancaster, et al.,
2016) har dette projekt i henhold til en ny og anderledes kontekst for en ellers kendt
interventionsmodalitet (lgb med kadenceggning) med ny protokol, kun veeret mulig at gennemfare
ud fra et feasibility design (Morgan et al., 2018; National Institute for Health Research, 2018). |
henhold til at kunne afdaekke forsggspersonernes oplevelse af at benytte udstyret, blev usability
design tilfgjet til projektet. Projektlederen har ud fra relevant litteratur udvalgt fokusomrader
vaesentlige for dette forskningsomrade (tabel 2, 3 og 4) (Bowen et al., 2010; Eldridge, Lancaster, et
al., 2016; Tickle-degnen, 2013) fx om interventionen passer ind i en lgbers kultur, hvilke ressourcer
der er ngdvendige for at gennemfare, forsegspersonernes oplevelse omkring Setio. | tilleg er det
sekundaert blevet wvurderet relevant at give et sammenligningsgrundlag til tidligere
interventionsstudier (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a; Roper et al., 2016;
Schubert et al., 2014a) pa effektparametre som kadence, lgbehastighed, smerteoplevelse, oplevet
funktion (Sport og fritid) og Livskvalitet, med forbehold for de begreensninger dette projekt har,
eksempelvis sample size, manglende kontrolgruppe og randomisering. De to primare
forskningsspgrgsmal underbygges derfor af et sekundzrt effektinspireret forskningsspgrgsmal, som
bade er en styrke men samtidig en svaghed. I den forbindelse siger et dansk ordsprog; man kan ikke
bade blaese og have mel i munden, som maske har veeret et godt billede pa dette projekt. Hvis der
kommer for mange forskningsspargsmal og fokusomrader at besvare, bar det inden opstart vaegtes
hvad et studiedesign kan bere eller besvare, hvorfor de sekundzre forskningsspargsmal eventuelt
kunne have veret udeladt. Gennemfgrbarheden og brugervenligheden er de barende elementer og
bar jevnfer det fremtidige mal om en RCT-opskalering veegtes, sa data eller vigtige fund ikke
overses. Pa den anden side er det helt klart en styrke som tillader en begreaenset effektvurdering som
kan sattes i forhold til gennemfarselsgrad og brugervenlighed. Dette ger det fx muligt at lave en
powerberegning frem mod RCT-studiet som ogsa tager hensyn til effektstarrelse pa f.eks. NRS, i
tilleeg til drop out og de vigtige informationer indsamlet omkring brugervenlighed og graden af

gennemfarsel.
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9.3.2 Inklusion- og eksklusionskriterier

Forskningsprojekts in- og eksklusionskriterier er i stor udstreekning baseret pa tidligere forskning
indenfor omradet (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a; Roper et al., 2016; Schubert,
Kempf, & Heiderscheit, 2014b). Et kriterie for indtraedelse i forskningsprojektet har veeret en oplevet
smerte pa > 3 ud af 10 pa NRS under eller umiddelbart efter lab (0-60 min.) minimum 1 gang per
uge. Forsggspersonerne angav under baseline en gennemsnitlig smerte fra 0-4 pa NRS (median 2),
og tolkes derfor pa gruppeniveau som en mild smerte ud fra litteraturen (Karcioglu et al., 2018). Der
kan derfor veere tale om en floor effekt, da flere forsggspersoner ikke har haft mulighed for at reducere
deres symptomer, da de ikke oplevede symptomer under Igbh. Dette vil kunne lgses ved at lade
forsggspersonerne lgbe ved baseline i den tid det tager for at udlgser deres kendte symptomer. Samme
varighed ber gentages under kadenceggning og follow-up. Se yderligere diskussion vedr. NRS under

punkt 9.5 Resultater — sekundare outcome.

9.4 Resultater - primare outcomes

9.4.1 Adherende to protocol - treeningsmangde

For at kunne veere sikker pa at forsggspersoner i dette forskningsprojekt efterlever den
treeningsmangde som er omdrejningspunktet, skulle forsggspersonerne gennemfgre minimum 70%
af deres planlagte lsbemangde, bade treeningsdistance og treeningspas. Dette for at kunne afdaekke i
hvilken udstreekning interventionen i praksisnar kontekst var gennemfgrbart. Sekundeert ville en
eventuel effekt med starre sikkerhed kunne tilskrives interventionen frem for at skyldes f.eks.
reduktion i treeningsmangde. En forsggsperson (id 3) lgb <70% i selvtraeningsperioden (65%), og
blev ekskluderet og vedkommende fortalte efterfaglgende at lgbetreeningen generelt var ustruktureret
0og meget lystbetonet, hvilket deltagelse i dette forskningsprojekt har givet en sterre selvindsigt i.
Dette udsagn stemmer overens med litteraturen, hvor teknologiske tiltag er forsggt for at fremme
regelmaessig lgb og fysisk traening, da motivation og kontinuerlig treening over tid kan veere sveert at
fastholde for mange (Boratto et al., 2017). Ligeledes understgtter det, at individer som gnsker at have
en aktiv livsstil, og specielt motionslgbere, ber tilgds ud fra en bio, psyko og social tilgang. Dette
med et fokus pa omgivelserne, som for mange motionslgbere vil kraeve en multidimensional tilgang
for at kunne forstda og handtere denne udfordring (Vos et al., 2016). Et punkt som dette
forskningsprojekt ikke har haft tilstreekkeligt fokus pa og som ved opskalering til RCT-studie skal
vaegtes. Derfor ber et fremtidig RCT-studie forholde sig til personlige-, sociale- og miljgmaessige
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forhold, herunder kulturelle forhold. Afdaekke fx arsag(er) bag hvorfor personen lgber, om det udfares

alene eller i grupper og hvad der motiverer mv.

Udover en minimumsgraense for adherence to protocol, sa var der i dette projekt 7 forsggspersoner
som lgb mere end deres planlagte labemangde, med en gget treeningsdistance fra 109% til 172%. Til
trods for dette oplevede de en klinisk meningsfuld smertereduktion. Det er bevidst valgt at afdeekket
lgbemangde af flere grunde i dette forskningsprojekt, og det er noget som skal indga i det felgende
RCT-studie. RCT-studiet bar i tilleeg til interventionsgrupper, subgruppere motionslgbere efter deres
lgbemangde og samtidig afdaekke arsagen bag eventuel &ndring i denne. Grundene for at inddrage
lgbemangde beror sig pa flere fund i litteraturen. | interventionsstudier omhandlende kadenceggning
som ikke kontrollerer og fastholder lgbemangde ses store variationer af denne, bade blandt
interventions- og kontrolgruppe (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a). Modsat ses
andre interventionsstudier at enten dosere lgbemangde efter protokol (Roper et al., 2016), eller
udelukkende forholde sig til forhold vedragrende kadence i én og samme lgbeseance pa lgbeband
(Derrick, Hamill, & Caldwell, 1998; Heiderscheit et al., 2011b; Mercer et al., 2003). Disse studier
inddrager derfor ikke aspektet omkring &ndring i lgbemangde, som vil veere vasentlig af flere
grunde. En hgjere lgbemangde kan f.eks. resultere i udtraetning hos lgberen, hvilket er fundet at
reducere kadence og lgbehastighed (Winter et al., 2017). Ligesom der er fundet steerk evidens for at
lange traeningsdistancer hos mand gger risikoen for lgberelaterede skader, men samtidig at en gget
ugentlig treeningsegning er en beskyttende faktor for knaeskader (Van Gent et al., 2007). Samtidig
kunne man spekulere i, at lgbere med forreste knaesmerter vil lgbe mere hvis deres symptomer blev
reduceret, ud fra det faktum at malgruppen er fundet at reducere deres generelle aktivitetsniveau og
dermed lgbemangde grundet deres symptomer (Collins et al., 2018).

9.4.2 Adherence to protocol — kadence og lgbehastighed

Det er kendt at lgbehastighed mellem lgb pa lgbeband og lgb overground vil variere, hvilket der
metodisk er forsggt at tage hensyn til ved at udfare lsbemalinger (baseline, kadenceggning og follow-
up) pa lebeband. For at kunne sammenholde malinger med selvtreningsperioden er der ud fra relevant
litteratur tilladt en hastighedsvariation mellem lgbeband og lgb overground pa +5% (Hooren et al.,
2019; Sinclair et al., 2013). Det kan diskuteres om studiet vil vere steerkere metodisk ved at lade
lgbere lgbe disse malingerne pa en standardiseret streekning f.eks. lgbebane (atletikbane) eller opmalt
straekning, for pa denne made udelukkende at forholde sig til Igb overground. Udfordringen ved dette

ville dog veere, at hastigheden og/eller kadencen kunne variere, som vil veere en stor faktor som kunne
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pavirke resultaterne. Gruppen lgb i selvtreeningsperioden med en hastighedsggning pa +1,3% (-0,8-
+6,8), som ud fra konteksten med haldning i form af bakker, vindforhold og forhindringer pa ruten
ma formodes at kunne resultere i denne hastighedsandring, som er indenfor tilladt variation (Hooren
et al., 2019; Sinclair et al., 2013). 3 forsggspersoner &ndrede hastigheden udover de tilladte +5%,
henholdsvis id 10 (6,8%), id 11 (10,6%) og id 12 (22,7%), og havde samtidig en kadenceggning pa
henholdsvis 9% (id 10), 8% (id 11) og 9% (id 12). Disse tre forsagspersoner ggede altsa deres kadence
gennem en hastighedsggning (Tim W. Dorn et al., 2012; Paréczai & Kocsis, 2006), hvor
skridtleengden ikke reduceres pa samme made som det sker i studier omhandlende kadenceggning pa
lgbeband med konstant hastighed (J.-F. Esculier et al., 2017; Roper et al., 2016; Schubert et al.,
2014b). De resterende forsggspersoner ggede deres kadence uden hastighedsggning, hvorved deres
skridtleengde dermed blev reduceret. Gruppens kadence var samlet gget med 10% (8,8-14,2), som
dermed lykkedes pd gruppeniveau. Pa individniveau opnaede kun 55%, altsa cirka halvdelen af
forsggspersonerne, ved follow-up en kadenceggning pa 10% +2% efter 4 ugers malrettet treening af
netop kadenceggning pa 10%. Dette understreger vasentligheden af at afdeekke om forsggspersoner
er adherence ift. den intervention de skal udfare. Der bar stilles krav til, at forsagspersoner indenfor
en relevant spredning, som forholder sig specifikt til den intervention som er omdrejningspunktet,
kan vurderes opfyldt. Foruden at kunne konkludere at der dermed ses to forskellige mader at hgjne
en kadence ved lgb overground, er det kendt at den akkumulerede belastning over knaet rent faktisk
reduceres samlet ved hastighedsggning (Petersen, Sgrensen, & Nielsen, 2015). Uagtet Igbedistance
vil lgb i langsommere tempo reducere belastningen per skridt, men den samlede akkumuleret
belastning over knzet vil stige, som fglge af det antal @gede skridt som kreeves for at tilbageleegge en
given distance (Petersen et al., 2015). Dette star i kontrast til den patientuddannelse som eksempelvis
indgar i interventionsstudier med malgruppen (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a)
som anbefaler hastighedsreduktion, hvilket dermed vil gge den akkumulerede belastning og reducere
kadencen (Tim W. Dorn et al., 2012; Pardczai & Kocsis, 2006).

9.4.3 Drop out

I dette forskningsprojekt indgik der ingen kontrolgruppe, og alle forsggspersoner modtog derfor den
samme intervention, 10% kadenceggning. Ved at inddrage en kontrolgruppe som modtager "usual
care”, vil drop out procenten pa de respektive grupper kunne give en indikation pa om lgbere med
kadenceggning mod lgbere uden kadenceggning, over en 4 ugers selvtraening er i starre risiko for at
droppe ud. | dette projekt dropper id 3 ud, svarende til en drop out procent pa 8%. En lav drop out
procent sammenholdt med litteraturen (Bell et al., 2013) og taget i betragtning af at interventionen
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foregar 4 uger ikke-superviseret, da superviseret treening eller intervention ses at hgjne adherence to
protocol og outcome (Ammar, 2017; Lacroix et al., 2017). 1d 9 overholder samtlige malinger og lgb
i selvtreeningsperioden, men madte ikke op til follow-up, missing data. Det var efterfglgende ikke
muligt at komme i kontakt med vedkommende, hvorfor vigtige informationer ud fra det primare
forskningsspgrgsmal gar tabt, da arsagen kunne veere relevant ift. det fremtidige RCT-studie.

Inden opskalering til RCT bgr en klar protokol derfor forholde sig til drop out, og klart definerer pa
forhand om hvordan man forholder sig, f.eks. gennem intention to treat eller per protokol. Dette
projekt har gennem fremfgrsel af baselinedata for id 9 givet en konservativ vurdering af
interventionsmodaliteten, kadenceggning, som det er udfert i lignende interventionsstudier
vedrgrende kadenceggning (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a). Ingen
forsggspersoner har angivet ugnskede handelser i form af bivirkninger, forveerring af kendte
symptomer eller nye gener/symptomer (adverse effects). | et RCT-studie vil man sammenligne
eventuelle ugnskede handelse hos interventions- og kontrolgruppen, dog uden at kunne konkludere
at disse skyldes den givne interventionen eller ej.

9.4.4 Faktorer som pavirker gennemfarselsgrad, subjektive kommentarer

Faktorer som kunne pavirke gennemfarselsgraden kunne f.eks. vere tekniske udfordringer ifm. app,
sensorer, batterier m.v. Da der i dette forskningsprojekt ikke har veeret en systematisk metode for at
indsamle informationer vedr. faktorer som har kunnet pavirke gennemfarslen, vil disse risikere at
veere underrapporterede. | dette projekt angav en forsggsperson at app’en crasher og bryder ned,
men da der ikke konsekvent spgrges ind til netop dette, vil der potentielt veere flere nedbrud som
forsggspersonerne glemmer at indrapportere. Det kan derfor diskuteres om den benyttede app er
gennemtestet tilstreekkeligt, hvor specielt stabiliteten af denne app skal undersgges mere
systematisk, ligesom validering af data er essentielt i forbindelse med forskning. Dette skal ske
inden opskalering til RCT-studie, og hvis app’en har mange nedbrud eller lign., vil andet
elektronisk hardware som er valideret til brug i forskning blive benyttet (Nicolella, Torres-Ronda,
Saylor, & Schelling, 2018).

En forsggsperson oplevede desuden at batterierne indikerede lavt batteriniveau, som kraevede
udskiftning. En udskiftning tager mindre end 1 minut at udfere, men det kraever logistik som i et
starre RCT-studie vil vaere en faktor som kan resultere i en yderligere arbejdsbyrde for
projektlederen. Hermed vil det risikere at @ge den administrative tid, som vil kunne begrenses ved
at vedlaegge et ekstra st batterier ved udlevering af Setio samt instruktion i batteriskifte.
Batterierne angives pa forhandlerens hjemmeside til at holde til 160 timers lgb og vil give
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indikation pa lavt batteri inden de lgber tar for stram (Setio Run, 2018), hvorfor mange maneders
lgb pa samme batteri burde vaere muligt.

9.4.5 Rekruttering af forsggspersoner

Der var i lgbet af 13 dages varighed muligt at rekruttere det gnskede antal forsggspersoner (n=12),
en hurtigere rekrutteringsvarighed end forventet. De samlede antal henvendelser (24 e-mails og 4
telefonopkald) var feerre end forventet, dog ferte hver 2. henvendelse til telefonisk kontakt for
afklaring af in- og eksklusionskriterier. Efter screening blev en forsggsperson ekskluderet som fglge
af hgj kadence, >170, som var forventet af projektleder at ville have medfart flere eksklusioner.

Pa de valgte platforme til annoncering, Facebook og LinkedIn, blev der observeret en stor forskel i
delinger og aktivitet, henholdsvis 143 delinger pa Facebook mod LinkedIn’s 6 delinger. Samtlige
henvendelser skete som faglge af Facebook. Inddragelse af flere platforme f.eks. Instagram, Snapchat,
Twitter m.fl. samt betalt annoncering, imod et RCT-studie, vurderes at kunne fungere til opskalering
med stagrre sample size, selv hvis hastigheden for inklusion reduceres. Efter endt inklusion blev
Facebook ikke aktivt benyttet yderligere, som resulterede i en markant reduktion i aktivitet for
opslaget, som hverken blev delt eller kommenteret, eller farte til flere henvendelser. Dette indikerer
at Facebook aktivt skal kommenteres for at holde opslaget synligt for brugere, som kunne gares
gennem opfordring, muligheden for brugere til at “tagge” bekendte med symptomer som matcher
teksten eller lignende.

Cirka hver 2. henvendelse har fert til inklusion som underbygger at opslaget har veret malrettet og
fokuseret, til trods for mange bagvedliggende kriterier. Det kan diskuteres om opslaget med fordel
kunne geres mindre malrettet, hvilket kunne gge delinger og synlighed og resultere i flere
henvendelser fra potentielle forsggspersoner. Den betalte annoncering vil understgtte den bredere
annoncering, da der i betalt markedsfgring kan tilfgjes geografiske omrader, i eller omkring Aalborg,
aldersgruppe (18-50 ar) samt andre brugerpraferencer som i henhold til inklusionskriterierne er
relevante. Der ud over bgr udvidelse til andre sociale platforme, ”Instagram”, ”Snapchat”, ”Twitter”
0g ”Youtube” (Danmarks Radio, 2018; Kulturministeriet, 2018) indteenkes, ligesom oprettelse af en
brugerprofil og et stort netvaerk pa disse platforme inden start ber vere udfert. Det formodes at
malgruppen, motionslgbere mellem 18-50 ar som oplever forreste knaesmerter, vil vere tilgengelig
pa en af disse elektroniske platforme, som er essentielt for at komme i kontakt med dem. Et vigtigt
perspektiv pa rekrutteringen udover tilgeengelighed, er om typen af respondenter vil vaere forskellig.
Man kunne forestille sig at de personer som henvender sig pa et Facebookopslag ikke ngdvendigvis
er de samme som gar til egen leege eller fysioterapeut med deres problem. Derfor vil overfgrbarheden
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til virkeligheden, hvor behandlingen starter pa traditionel vis, have sine begransninger. Denne
inklusionsmulighed fra egen laege, fysioterapeut eller sygehus bar indga i det falgende RCT-studie.

9.4.6 Brugervenlighed, Likert skala

Forsggspersonerne scorede pa Likert skala generelt Setio til at veere nem og brugervenlig under og
efter lgbeture. 90% angav sig som “enig” eller meget enig” i, at Setio har motiveret dem til at hgjne
kadencen pa lgbeturene samt hjulpet dem med at ramme den tilteenkte kadence. 80% pa samme skala
angav at Setio generelt har motiveret dem ifm. lgbetraening og 70% angav sig som “enig” og “meget
enig” i, at Setio er noget de kunne teenke sig at fortseette med, punkt 8.2.1 Likert skala af elektronisk
udstyr. | tilleg er det bevidst valgt at give forsggspersonerne mulighed for at tilfgje subjektive
kommentarer. Dette baseres ud fra viden om, at elektronisk udstyr som fungerer og lgser den funktion
det er tilteenkt, kan overskygge aspekter som bar optimeres f.eks. ulogisk opbygning, mange nedbrud
eller andet som udelukkende accepteres af hensyn til den funktion der lgses (Rubin et al., 2008; Tullis
& Albert, 2013). Til trods for de hgje scoringer, blev der tilfgjet i alt 7 kommentarer som er relevant
ift. brugervenligheden, disse tolkes kondenseret som:

Det kraever tilvenning at bruge app’en og der mangles feedback nar sensorerne starter. Der er
problemer med at de gar ud, ligesom interval med metronom ber vare i l&engere tid. Dertil gnskes en
kvittering pa at lgbet er registreret og data for lgbet er svert at overskue efterfalgende. Ligeledes
opleves det at Setio med musik er sveert at hgre, stemme og metronomen er en kedelig monoton og
treels lyd, som kan virke negativt pa lysten til at lgbe.

Disse fund er utrolig vaesentlige og ber falges op pa, som gennem interview kunne afdeekke hvor
udbredt disse og eventuel andre oplevelser er, ligesom den nok mest relevante viden, hvad

baggrunden for disse udsagn beror sig pa.

9.5 Resultater - sekundare outcome
9.5.1 NRS

Det er ikke muligt at sammenligne smertelindring pa forskellige skalaer, og selv indenfor samme
skala er der udfordringer med tolkning af opnaet smertelindring (Williamson & Hoggart, 2005). |
dette studie vil en smertereduktion pa NRS fra 9/10 til 6/10 give en @ndring pa 3 point, altsa en 33%
smertereduktion. En @ndring fra 6/10 til 4/10, altsd 2 point andring, vil ligeledes give 33%
smertereduktion. Rowbotham et al, 2001, angiver at en 50% smertereduktion i videnskabelige studier
er klinisk relevant forbedring, og det anbefales at forholde sig til procentudregning frem for fald i

point (Rowbotham, 2001). Andre studier vurderer klinisk relevant forbedring som en smertereduktion
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pa >30%, eller >2 point, i henhold til at hele skalaen ikke altid bruges og data ikke altid er
normaltfordelt, ligesom NRS anbefales over VAS-skalaen (Dworkin et al., 2009; Ostelo et al., 2008;
Williamson & Hoggart, 2005). Der har i dette projekt vaeret mange smerteangivelser som ligger i den
nedre del af skalaen, 0 til 3, hvorfor netop 1 points forbedring ogsa vil betyde en hgj procentmassig
smertereduktion. Hermed risikeres det at overestimere effekten af kadenceggning. Samtidig vil
forsggspersoner ikke kunne ga 2 point ned, hvis de oplever en NRS=1 under lgb, hvorfor det har
veeret accepteret at forholde sig til en smertereduktion pa >30% som klinisk meningsfuld forbedring
i dette projekt. Gruppen oplever en klinisk meningsfuld smertereduktion ved gennemsnitlig og veerste
smerte nar baseline sammenholdes med bade kadenceggning og follow-up. I tillzg til risikoen for
floor-effekt, er gruppens gennemsnitlige baseline smerte under lgb NRS=2 median (1-3, IQR), hvilket
er lavere end inklusionskriteriet pA >3 NRS. Esculier et al., 2018, har samme inklusionskriterier som
dette forskningsprojekt, og har samme udfordring, da der grundet standard deviation (SD) vil veere
nogle forsggspersoner som scorer lavere end inklusionskriteriet, VAS>3, i interventionsgrupperne
kadenceggning og patientuddannelse (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a). Studiet
forholder sig ikke til dette, hvilket er ngdvendigt af de grunde som navnes ovenfor. En lgsning vil
veere, som bergrt under punkt 9.3.2 Inklusion og ekslusionskriterier, at lade forsggspersonerne lgbe
indtil kendt smerte opstar, og lade denne varighed af lgb ga igen under kadenceggning og follow-up
for den enkelte. Oplever forsggspersoner ikke en kendt smerte, NRS >3, bgr disse forsggspersoner
derfor ekskluderes for at undga risiko for floor-effekt og overestimere interventionsmodaliteten
kadenceggning. En anden tilgang kunne dog veere at lade dem indga som kontrolgruppe og dermed
ikke ekskludere dem.

9.5.2 KOOS

KOOS er i dette forskningsprojekt inddraget til at vurdere primaert funktion (Sport og fritid) samt
Livskvalitet, da det angives i litteraturen at funktion og livskvalitet i tilleeg til smerte ofte pavirkes
hos personer med forreste knaesmerte (Maclachlan, Collins, Matthews, Hodges, & Vicenzino, 2017;
Rathleff et al., 2013). Gruppen oplevede en samlet signifikant fremgang pa alle KOOS’ subskalaer,
og pa individniveau oplevede 82% pa Sport og fritid og 64% pa Livskvalitet en MIC af deres forreste
knasmerteproblematik. Der ses intet mgnster pa at de forsggspersoner som ggede kadence med 10%
ogsa oplever en MIC pa Sport og fritid og Livskvalitet, dog ma der tages forbehold for den
begraensede sample size. Ved en starre sample size vil subgruppeberegning pa kadence og fremgang

pa Sport og fritid og Livskvalitet vaere relevant at forholde sig til.
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9.5.3 A£ndring af symptomer, Global Rating of Change

GRC er et maleredskab som er nem at forsta for forsggspersoner, er fundet precis til at afdekke
forbedringer hos patienter og fundet test-retest reliabel med god reproducerbarhed hos kroniske
patienter som 11-point med en ICC veerdi pa 0,9 (Kamper et al., 2014). 50% af forsggspersonerne
angav ved follow-up, at deres grad af bedring af deres forreste knaesmerter som "meget bedre” eller
“utrolig meget bedre”, hvilket tolkes som klinisk relevant (Farrar et al., 2001; Kamper et al., 2014).
Id 1 angav at vedkommende oplever ’ingen &ndring”, og de resterende 10 angav alle en bedring fra
1 til 5. Veaesentlig er det, at der i dette forskningsprojekt er en 4 ugers interventionsperiode, som gger
risikoen for recall bias, da en bedring af symptomer skal vurderes i forhold til baseline. Dette er en
kendt udfordring i forbindelse med dette maleredskab (Schmitt & Abbott, 2015) og det bar diskuteres
yderligere ovenpa disse resultater i forhold til det videre RCT-studie. Argumentet for at fastholde
brugen af GRC er, at maleredskabet giver forsggspersoner mulighed for selv at besvare deres oplevet
grad af eventuelle a&ndringer i et direkte spgrgsmal. Ligeledes ma det formodes at forsggspersoner

som oplever en fremgang, er mere motiverede end de som oplever en forverring af deres symptomer.

9.6 Etiske overvejelser

Dette forskningsprojekt er som tidligere nsevnt anmeldt og godkendt af Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland, Danmark d. 06.06.2018 (bilag 7) og gennemfgres i henhold til Helsinki
Deklarationen (The North Denmark Region Committee on Health Research Ethics, 2018; World
Medical Association, 2017). En forsggsperson tabes efter selvtreningsperioden og mader ikke op til
follow-up malingen som aftalt. Til trods for gentagne forsgg via e-mail og telefon, har det ikke vearet
muligt at komme i kontakt med vedkommende. Vedkommende gennemfgrte samtlige
selvtreningspas, scorede en lav subjektiv smerteoplevelse i app’en undervejs, dog er arsagen til
udeblivelsen ukendt. Uagtet arsag ville det veere hensigtsmaessigt at afdaekke denne, for at sikre sig

vedkommende ikke af arsager som rent etisk bar tages hgjde for.

9.7 Egen rolle

Som projektleder har jeg pa intet tidspunkt veeret blinded, til trods for at have varetaget in- og
eksklusion, ageret undersgger, indsamlet, noteret og analyseret data. | skik med god forskningspraksis
har jeg forsggt at veere objektiv og noteret data eller informationer sa snart de har vearet prasenteret,
sa jeg ikke har glemt noget. Desuden har jeg sparret med mine vejledere i forhold til dataindsamling
og analyse, for at data ikke ubevidst fremstar uhensigtsmaessigt. Min egen interesse for fagomradet

har vaeret det primere udfald pa valg af emne. Dertil har tilgengelighed af udstyr ogsa pavirket mit
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valg for dette forskningsprojekt. Zebris Igbeband med indbygget tryksensorer og Noraxon software
har kunnet give mig valide data, ligesom Setio har veeret en relevant mulighed for at arbejde med
kadence gennem auditiv feedback ved lgb overground. Jeg har sidenhen erfaret, at valg af udstyr bar
veere meget mindre udslagsgivende. Ligger valg af emne og metode i hgj grad op af tilgaengeligt
udstyr, kan det veere bevidst eller ubevidst styrende for valg af forskningsomrade. Pa den anden side
skal valg af forskningsomrade ogsa baseres pa om relevant udstyr er tilgeengeligt for at kunne belyse

omradet mest hensigtsmassigt, hvilket jeg faler har veeret muligt i dette forskningsprojekt.

9.8 Benyttet elektronisk udstyr

Setio er i forskningsmassig sammenhang et ikke valideret maleredskab som gennem dette projekt
bruges til at indsamle kadence, lgbehastighed og distance i selvtreeningsperioden. Sammenligneligt
udstyr med GPS funktion er fundet valid og reliabel til tracking af hastighed og distance som metode
for dataindsamling (Bataller-Cervero et al., 2019; Nikolaidis et al., 2018). Data risikerer dog at veere
biased, hvorfor en valideret app vil vere at foretraekke. Kadencemaling gennem set-up blev inden
projektstart ved flere pilotforsgg sammenholdt med data fra lgbebandets tryksensorer Zebris, som
gennem Noraxon data er fundet at korrelere 100% med Setio. Valget er udelukkende foretaget pa
baggrund af studiedesignets primeare forskningsspgrgsmal vedragrende gennemfgrbarhed og
brugervenlighed. Her kan Setio’s unikke funktion understgtte denne del, med real time auditiv
feedback i intervaller, hvor auditiv feedback er fundet at veere mere effektiv til at understatte
kadencezndring sammenholdt med visuel feedback (Phanpho, Rao, & Moffat, 2019). Desuden giver
Setio efterfglgende bade visuel feedback, mulighed for scoring af subjektiv smerte, lokalisering af
denne pa en pain manikin (Jones et al., 2013), kommentar til det enkelte lgb og intensitetsvurdering.
Dette har sammenlagt, men i serdeleshed muligheden for real time auditiv feedback, veeret veaegtet
hgjere end nuveerende valideret udstyr. En pragmatisk lgsning kunne have veret at afdaekke
lebemangde og karakteristika med et valideret lgbeur (Lorimer, 2016) samtidig med brug af Setio.
Denne mulighed er fravalgt af praktiske hensyn, da forsggspersoner gerne skulle huske at montere alt
udstyret og samtidig have primeer fokus pa kadencefeedback og brugervenligheden af det

teknologiske udstyr.

9.9 Dataindsamling

Der har i dette forskningsprojekt veeret et fokus pa at benytte standardiserede og validerede
maleredskaber som har til hensigt at gge tilliden til de fund og resultater der er fremkommet i

projektet. Ligesom der ved ethvert forskningsstudie gnskes, at rivaliserende hypoteser eller trusler pa
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den interne validitet begrenses (Verhoeven, 2015). Designet for dette forskningsprojekt har et
primert fokus pa at undersgge gennemfgarbarhed og brugervenlighed ud fra et kvantitativt perspektiv,
hvorfor kausalitet ikke har det primere fokus. | henhold til projektets primare fokus, accepteres et
ikke valideret udstyr og der er generelt forsggt at minimere instrumental bias ved brug af objektive
mal til at afdeekke, adherence to protocol, drop out, rekruttering og Likert skala. Brugervenligheden
blev vurderet ud fra en 5 point Likert skala med udformede udsagn af projektlederens i henhold til
dette (bilag 4). Desuden benyttes forsggspersonernes subjektive udsagn til at underbygge oplevet

brugervenlighed.

Sekundert har dette forskningsprojekt et effektinspireret forskningsspegrgsmal. Smerte kan ikke
behandles hvis den ikke afdekkes (Karcioglu et al., 2018), og NRS benyttes som redskab til at
afdaekke dette. Gruppens samlede lave smerteangivelser (NRS) kan have resulteret i en floor-effekt,
da flere oplevede en smertelindring, som grundet scoren “0” ved follow-up ikke kunne scores lavere
(De Vet, 2011). Smerte er som tidligere naevnt multifaktoriel (International Association for the Study
of Pain, 2017; Langley & Sheppeard, 1985) og ud fra en bio, psyko og social tilgang vil smerte og
oplevet funktion skulle belyses ud fra andre maleredskaber end blot smertereduktion, eksempelvis
GRC eller KOOS (Kamper et al., 2014). Pa GRC fik forsggspersonerne mulighed for at besvare
hvordan de oplever en given &ndring, som kan indikere om &ndringen er Klinisk relevant. NRS
og/eller GRC vil ved opskalering med en stgrre sample size, kunne besvare i hvor stor grad en
smertereduktion er ngdvendig, for at Igbere med forreste knaesmerter opleve en klinisk relevant
endring af deres symptomer. Vasentlig i den forbindelse er naturligvis at forholde sig til risikoen for
recall bias, med en 4 ugers interventionsperiode for GRC. Dog vurderes det afggrende, at
forsggspersonerne i tilleeg til NRS, gives mulighed for at angive oplevet bedring eller forveerring af
deres forreste knaesmerter. Desuden blev KOOS benyttet, som gruppen generelt scorede hgjt ved
baseline pa subskalaerne, Smerte 75 (61-86), Symptomer (82 (75-89) og ADL 85 (74-97), hvilket er
teet pa maksimal scoren pa 100. For at undga en ceiling-effekt, i relation til en MIC-verdi pa 8-10,
blev disse subskalaer fravalgt. Subskalaerne Sport og fritid 65 (45-82,5) og Livskvalitet 50 (37,5-63)
blev pa individniveau tilvalgt, da disse i tilleg forholder sig til netop den aktivitet som
forsggspersonerne oplever symptomer med, lagb, ligesom personer med forreste knaesmerter er sat i
forbindelse med forringet livskvalitet (Maclachlan et al., 2017; Rathleff et al., 2013).
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Statistisk regression kan veere en trussel mod intern validitet da forsggspersonerne kan angive scoring
som ikke udelukkende skyldes egentlig “performance eller bedring”, men malefejl eller tilfeldighed,
hvor meget hgje eller lave scoringer kan bevaege sig mod mean score. Det kan ikke udelukkes at dette
har veeret influerende, dog har der gennem projektet veeret udfart gentagne malinger og veret benyttet
validerede objektive malemetoder specifikt udvalgt i relation til intervention, malgruppen lgbere,
deres symptomer og diagnose (Karcioglu et al., 2018; Luthi et al., 2016; Rathleff, Roos, Olesen,
Rasmussen, & Arendt-Nielsen, 2016; E. Roos, 2012).

Uden kontrolgruppe vil placebo eller testing effekt ikke kunne udelukkes, da en instruktion eller
@ndring af lgbestil for nogen kunne pavirke oplevelsen af pa deres symptomer pa kort eller lang sigt.
Dette er en trussel pa bade den interne og eksterne validitet, og i hgjere grad pa den eksterne validitet,
da overferbarheden af resultaterne uden en kontrolgruppe at sammenholde med, er sterkt
begraensede. Det har ikke vaeret muligt at tage hensyn eller lave tiltag som har kunnet reducere denne
bias. En kontrolgruppe med nuverende anbefalinger, f.eks. styrkegvelser eller patientuddannelse, vil

i trad med RCT-designet vaere ngdvendigt og gennem dobbelt blinding kunne minimere denne bias.

9.10 Dataanalyse

9.10.1 Overvejelser vedrgrende statistisk analyse

Dette projekt har en lille sample size og data er gennem qg-plot og histogram ikke fundet
normaltfordelt. Relevant dataanalyse pa et stgrre kvantitativt datasaet, som er fundet normaltfordelt
ville udfares gennem en t-test mellem kontrol og interventionsgruppe.

Da data ikke er normaltfordelt er der gennem SPSS udregnet median og IQR som retvisende
fremstilling af data for dette forskningsprojekt.

Lignende studier indenfor kadenceggning beregner sample size pa baggrund af forbedring af
malgruppen pa KOS-ADLS, som i dette forskningsprojekt har taget afset i NRS med forbehold for
fx drop out og rekrutteringshastighed (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a; J. F.
Esculier, Bouyer, & Roy, 2016). Frem mod opskalering til RCT-studiet, vil en power beregning kunne
beregne den ngdvendige sample size for at undersgge en specifik effekt ved kadenceggning mod en
kontrolgruppe som lgber uden a&ndring. Poweren gger sandsynligheden for at kunne afvise en
nulhypotesen, nar den alternative hypotese er sand. Disse beregninger afhenger af type 1 fejl,
signifikans niveau, kaldet alfa, som er sandsynligheden for at af afvise 0 hypotesen, nar dette er sandt.

For at undga en type 2 fejl, altsa at acceptere nulhypotesen, kaldet beta, selvom denne er forkert
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(Kadam & Bhalerao, 2010). Poweranalysen i dette projekt beregnes ud fra at undersgge om der er
forskel i NRS fra baseline til follow-up ved kadenceggning pa 10%. Konservative beregninger ud fra
dette projekts data, fastseetter drop out til 15%, frem for det nuveaerende 8%. Alfa settes til 0,05, med
en effektstarrelse pa 0,5 og en power pa 0,9, altsa 90%. Udregningen giver 55 forsggspersoner i hver
gruppe, hvoraf 8 forsggspersoner er som falge af den fastsatte drop out procent pa 15%. Ved at
beregne ud fra at data i RCT-studiet er normaltfordelt, vil det veere muligt at kunne ngjes med i alt 52
forsggspersoner. Tidligere studiers data og dataanalyse betvivles dog at veare normaltfordelt (se
yderligere under punkt 9.11 Sammenligning med tidligere beslaegtede studier), hvorfor 55
forsggspersoner i hver gruppe, og et ikke normalfordelt datasset veaegtes frem mod opskalering til
RCT-studiet (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a; Roper et al., 2016). Ved
opskalering vil den konfrontationstid som er brugt ifm. dette forskningsprojekt pa n=12, fremregnes
til den nye sample, hvor denne administrationstid vil kunne resultere i at der er behov for tilknytning

af forskningsassistent til at varetage opgaver. Ligesom de gkonomiske aspekter fremregnes.

9.10.2 Styrker og begraensninger i studiet
9.10.2.1 Styrker

En styrke i forhold til den interne validitet er, at samtlige forsggspersoner kan fortsatte i den kontekst,
og med de treeningskarakteristika som de er tradt ind med. Projektet er med andre ord praksisneer
forskning, teet pa den kontekst og de vilkar som ger sig geldende. Hver forsggsperson er dermed sa
repraesentativ i forhold sig selv som overhovedet mulig, og skal f.eks. ikke &ndre kontekst, @ge eller
reducere deres treeningsmengde eller frekvens af deres lgbetraening. Ved dette set-up vil en potentiel
effekt med starre sikkerhed kunne tilskrives interventionsmodaliteten i et RCT-studie med en
kontrolgruppe.

Det vaesentlige ved dette forskningsprojekt er, at det gnsker at undersgge om det er gennemfarbart at
lade motionslgbere med forreste knasmerter lgbe uden supervision, &ndring af kontekst eller
treeningskarakteristika. Objektive data pa gennemfarbarhed og treeningskarakteristika hgjner styrken
og tiltroen til dette forskningsprojekt. Der har gennem relevant valg af studiedesigns, feasibility og
usability, veeret muligt at afdeekke faktorer som kan opkvalificere det falgende RCT-studie. Det har i
dette studie veeret brede in- og eksklusionskriterier som har gjort det generaliserbart for malgruppen,

motionslgbere med forreste knaesmerter.
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9.10.2.2 Svagheder

Nar hvert individ fortsatter efter egen treeningskarakteristika, bar treeningskarakteristika medtages i
analysen som en mulig effekt modificerende variabel, for at hgjne den eksterne validitet. En made at
kunne tage hgjde for en vesentlig faktor som treeningskarakteristika. Foruden traeningspas og
distance, vil puls kunne have afdaekket en mere objektiv belastning under lgb hos forsggspersonerne.
Den lille sample size pa 12 forsggspersoner, begraenser overfgrbarheden af studiets resultater. Der er
bevidst fravalgt en kontrolgruppe grundet fokusset for projektet, fordi fokus var pa gennemfgrbarhed.
For at afdekke effekten af interventionen vil det vaere oplagt at gennemfgre et RCT med en
kontrolgruppe, der ikke modtager studiets intervention.

Yderligere har der efter interventionsperioden ikke varet opfalgende malinger, hvorfor videre
adherence og effektmal er ukendt. Den oplevede smertereduktion, oplevelse af &ndring af symptomer
og fremgang pa KOOS, Sport og fritid og Livskvalitet, kan derfor ikke vurderes udover
interventionsperioden.

I selve interventionsperioden er det en svaghed for studiet, at der ikke afdeekkes om forsggspersoner
har skiftet lgbesko. Labesko pavirker signifikant adskillige kinematiske og kinetiske variabler under
lgb (Romer, Weimar, & Fox, 2019).

9.11 Sammenligning med tidligere beslaegtede studier

Den begransede forskningsmengde og kvalitet af udfert forskning har indenfor kadenceggning hos
motionslgbere med forreste knaesmerter fort til dette feasibility og usability studie. Den praksisnzre
kontekst og den nye protokol for udferelsen af interventionen har reduceret muligheden for direkte at
sammenligne med tidligere studier.

Guidelines og anbefalinger for individer med forreste knasmerter er ikke malrettet lgbere og til trods
for en hgj popularitet kan der for nuvaerende ikke findes et systematisk review omhandlende emnet
(Collins et al., 2018; Willy et al., 2019). Der findes fa studier som med teknologisk udstyr har til
hensigt at felge lgbere i egen kontekst, i lgb overground (Aranki et al., 2018). Aranki et al.
konkluderer at kadenceggning er en vigtig faktor for at forebygge lgberelaterede skader samt gge
lebepraestation. Studiet forsgger gennem app at afdeekke og indsamle Igbekarakteristika over tid, med
et vaesentlig fund: at telefonens estimeringsalgoritmer beregner kadence forskelligt, nar telefonen er
placeret forskelligt (imod hofte eller placeret i handen), hvilket netop er en styrke ved Setio og brugen

af accelerometre i denne forbindelse.
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Tidligere studier paviser en reduceret gennemsnitlig belastning over det patellofemorale led og
reduceret vertikal belastning ved lgb med kadenceggning. Der ses dog der ingen adjektiv effekt nar
kadenceggning sammenlignes med patientuddannelse og @velser, hvor det i studiet navnes at
intention-to-treat analyse kunne have undermineret effekten pa denne kadenceggningsgruppe (J. F.
Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018b). Dette understreger ngdvendigheden af mere
forskning indenfor kadenceggning sammenholdt med wusual care, ligesom det grundet
interventionsprotokollen for kadenceggning ma udfares i praksisnaer kontekst. Selvsamme studier
databehandler deres dataset som veerende normalfordelt gennem en one-way analysis of variance
(ANOVA). Da der ikke direkte beskrives om data er normaltfordelt eller ej, forholder projektlederen
sig tilbageholden ift. dette, eksempelvis vil nogle af forsggspersonerne have en lavere alder end
inklusionskriteriet pa 18 i disse studier (J. F. Esculier, Bouyer, Dubois, Fremont, et al., 2018a; Roper
etal., 2016). Dette kan veere et tilfeelde, men projektlederen bemerker desuden at der i Esculier et al.,
2018, vil vere nogle forsggspersoner som ud fra spredningen, vil have scoret vasentlig lavere pa
VAS end inklusionskriteriet pa VAS>3 i grupperne patientuddannelse og gait retraining
(kadenceggning). Dette svaekker tiltroen til studiets resultater og konklusion. Data er i dette

forskningsprojekt ikke fundet normalfordelt og fremstilles ud fra median og IQR.

10.0 Konklusion

Det var muligt at gennemfgre et praksisnart studie med kadenceggning pa 10% ud fra selvvalgt
kadence for motionslgbere med forreste knaesmerter. Det teknologiske udstyr til kadenceggning
opleves af malgruppen som 1) overvejende nemt at anvende og Il) relevant i forbindelse med
kadenceggning og et udstyr som gnskes benyttet fremadrettet til videre lgbetraening med fokus pa
kadenceggning. Dertil angives udstyret af forsggspersonerne som motiverende, brugervenlig og
effektivt i forbindelse med kadenceggning.

Gruppen oplever en klinisk meningsfuld forbedring pa alle subskalaer pd KOOS (Smerte,
Symptomer, ADL, Sport og fritid og Livskvalitet). Malgruppen oplever en klinisk meningsfuld
forbedring af deres forreste knaesmerte (NRS) nar man sammenholder:

- baseline vs. kadenceggning, under lgb, veerst

- baseline vs. follow-up under lgb, gennemsnit og veerst

50% oplever en klinisk relevant forbedring af deres symptomer pa skalaen GRC.
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Ovenstaende resultater pa gruppeniveau adskiller sig fra fund pa individniveau. Her ses 55% af
individer at kunne gge kadence med 10% uden auditiv feedback. Flere forsggspersoner gger
Igbehastigheden markant under selvtreening med henblik pa at gge kadencen, ligesom lgbemangden
gges markant. Det vurderes derfor at fremtidige RCT-studier bgr forholde sig til cut-off veerdier for
kadence, lgbehastighed og lgbesmangde, og med en stor sample som pa subgruppeniveau kan
afdekke sammenhang mellem effektmal (NRS, KOOS, GRC, Likert skala) og parametre som

lebehastighed, kadenceggning og lgbedistance/-frekvens.

11.0 Perspektivering

Dette forskningsprojekt har overordnet veeret muligt at gennemfare og afdaekket ny viden indenfor et
forskningsomrade som hidtil primert er foregaet pa lgbeband. Denne nye viden i praksisnaer kontekst
kan forhabentlig danne grundlag for en ny made at anskue forskning indenfor lgb og den store faktor
som indgar for langt de fleste lgbere, Igb overground uden superviserede lgbetraening. Til trods for
megen forskning pa omradet, sa tager disse studier ofte afset i en anden kontekst end lgb overground
(Willy et al., 2019). Foruden konteksten begr populationen ogsa vere sa sammenlignelig som muligt.
Derfor bar studier i tilleeg til samme kontekst ogsa veegte at inddrage forsggspersoner som rent faktisk
oplever forreste knasmerter, modsat de mange studier som for nuvaerende er grundlag for
forskningsresultater som baserer deres resultater pa raske og sunde motionslgbere uden smerter, som
ikke direkte kan overfgres til malgruppen (Castranova et al., 2016; Chumanov et al., 2013;
Heiderscheit et al., 2011b; Lenhart, Thelen, Wille, Chumanov, & Heiderscheit, 2015; Schubert et al.,
2014a; Van Dyck et al., 2015).

Det teknologiske udstyr har i dette forskningsprojekt overordnet veeret oplevet som brugervenlig, men
benyttes ikke til indsamling af data udover lgbekarakteristika og oplevet smerte. Andre studier
omhandlende lgbere har valgt at fokusere mere pa de non-strukturelle forhold, hvor en mere ligelig
veegtning af det biologiske, psykologiske, sociale samt miljgmaessige faktorer afdeekkes (\Vos et al.,
2016). Disse faktorer bgr betragtes som gensidige afhaengige (Kostanjsek, 2011), hvor der
eksempelvis indenfor andre forskningsomrader som laenderygsmerter, er en bevidsthed omkring at
starstedelen af disse smerteproblematikker ikke kan henfares til en bestemt struktur, men i hgjere
grad influeres af psykosociale faktorer (O’Sullivan, O’Sullivan, & O’Keeffe, 2019). Dette seetter krav
til at disse perspektiver afdeekkes gennem andre mader at indsamle data pa eller at app’en foruden
kadence, lgbekarakteristika og NRS kan afdaekke og indsamle data for disse perspektiver undervejs.

Hos personer med forreste knaesmerter er det allerede kendt at smerter og symptomer ikke isoleret
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skal findes i en strukturel arsag (Maclachlan et al., 2017; Rathleff et al., 2016). Udviklingen af app’s
ber derfor inddrage mulighed for flere perspektiver for dataregistrering i fremtidige studier.

11.1 Relevans for klinisk praksis

Dette forskningsprojekt har i trad med studiedesignet, gennemfarbarhed, til hensigt at nerme sig
praksis og afdekke om f.eks. forskningsspargsmalet yderligere kan kvalificeres. Projektets fund bar
pa baggrund af dette have relevans for klinisk praksis, hvor eksempelvis et modstridende resultat fra
gruppeniveau til individniveau pa udfart kadence til follow-up bgr vaegtes hos praktikere. Udregning
pa gruppeniveau finder at gruppen gger kadencen under lgb ved selvtraening (8%) og ved follow-up
(10%) med en hastighedsggning pa 1,3% under selvtrening. P4 individniveau ses det at kun cirka
halvdelen, 55%, af forsggspersonerne opnar en kadenceggning pa 10% (+2%) ved follow-up maling,
ligesom der er store individuelle ggninger af hastighed- og treeningsdistancer. Dette er et vaesentligt
fund, da store individuelle udsving ger sig geldende i forhold til kadenceggning, og til trods for 4
ugers fokuseret treening, er det kun ca. halvdelen som opnar kadenceggningen som er tilteenkt. Der
bar igen tages forbehold for en begraenset sample size uden kontrolgruppe eller randomisering.
Dette projekt bringer derfor relevant viden for klinikere i praksis, da studier som regner pa baggrund
af en samlet gruppe, vil kunne give et andet billede, ligesom dette projekt indikerer.

Kun én forsggsperson lgber mindre (65%) end minimumskriteriet pa 70%, og foruden
kadenceggningen, finder dette projekt at labere med forreste knaesmerter kan fortseette deres normale
treeningsmengde. Konklusionen for praktikere i klinisk praksis kunne derfor veaere, at det ser ud til at
lobere oplever smertelindring, @get oplevelse af funktion og livskvalitet og vil kunne fortsatte
Igbetreening med kadenceggning, i egen kontekst nar de far auditiv kadencefeedback. Det behgver
derfor ikke at forega superviseret pa lgbeband pa en klinik. Dette vil spare lgbere og fysioterapeuter
for megen tid, ligesom det er en gkonomisk gevinst for lgberen og giver fysioterapeuten mulighed
for at bruge sine ressourcer og tid mere hensigtsmaessigt.

Et vigtigt fund er desuden at man som kliniker kan betvivle den varige effekt af selve
kadenceggningen, hvor dette projekt indikerer at kadenceggning opnas mest succesfuldt ved samtidig
auditiv feedback. Der ses ingen starre vedvarende &ndring eller indlering af kadenceggning, hvilket
praktikere derfor skal veere opmarksom pa dette. Desuden ses der, med forbehold for en begraenset
sample size, ingen sterk sammenhang mellem de lgbere som oplever smertelindring og den

kadenceggning der udfgres ved selvtraening eller kadenceggning.

74



11.2 Fremtidige anbefalinger til videre forskning

Pa baggrund af dette projekt anbefales videre forskning indenfor kadenceggning at tage udgangspunkt
I motionslgbere som oplever forreste knaesmerter. Studiet anbefales at gennemfgres som et velopsat
og velforberedt RCT-studie i klinisk praksis, som har fastsat relevante cut-off veerdier som fastsattes
ud fra det fokus der bergres, f.eks. kadence, lsbemangde, lgbehastighed, terreen m.v. Kadenceggning
pa 10% bar f.eks. ikke tillades stagrre udsving end 2%, da der ellers hurtig vil kunne blive tale om
5% eller 15% kadenceggning. En starre sample vil f.eks. gge antallet indenfor hvert kadenceinterval,
hvilket vil veere ngdvendigt for at gge sandsynlighed for at kunne afdekke en potentiel
kadenceggning som er mere optimal frem for andre. Ved sterre sample sizes er det vesentlig at
forholde sig kritisk til dataszettet, hvilket dette forskningsprojekt understreger. De store individuelle
forskelle kan efter databehandling blive reduceret eller delvist forsvinde bag et mean eller median
med en spredning i form af SD eller IQR, som pa gruppeniveau stemmer overens med den
kadenceggning der gnskes udfart. Netop derfor ber spredningen kritisk vurderes. Optimalt bgr der i
tilleg laves subgrupperinger, som vil hgjne muligheden for at sammenligne forsggspersoner som rent

faktisk er sammenlignelige pa parametre som f.eks. kadence.

Fremtidige studier kunne rent metodisk have et andet set-up, hvor man ved indtreedelse kunne have
en periode som dannede grundlag for afdekning af lebemangde, lgbehastighed, symptomer og
selvvalgt kadence inden selve baselinemaling. Herefter kunne malingerne baseline, kadenceggning
og follow-up udferes, hvor en yderligere optimering kunne vere at endre konteksten. Denne
kontekst, og disse malinger, kunne udfgres pa en standardiseret bane uden haldning f.eks. indendgrs
labebane. Dette ville muliggare at genskabe det samme miljg som vil veere identisk med det underlag
som lgberen normalt Igber i, og som ogsa er galdende for selvtreeningsperioden. Afslutningsvis bar
follow-up malingen udvides til at omfatte flere malinger, en efter selvtreeningsperioden og endnu en
eller to efter endt intervention, f.eks. 8 og 12 uger post intervention. Dette for at afdeekke motorisk

leering af kadenceggning og varighed af effektparametre, som dette projekt ikke har afdaekket.

Som faggruppe vil fysioterapeuter vaere oplagte til, i samarbejde med andre faggrupper, at forske
indenfor dette omrade. Ud fra fagprofessionens store viden om bevagelse, anatomi og ikke mindst
vores helhedsorienterede menneskesyn, bgr vi indga som en central del i den videre forskning. Havde
arsagen bag forreste knasmerter knyttet til en bestemt struktur eller hvis kadenceggning eller
skridtleengdereduktion kunne fjerne symptomer, sa havde der allerede veret et gennembrud. Det

75



strukturelle og/eller kadenceggning eller skridtleengdereduktion kan stadig veere en vasentlig faktor,
men der er flere brikker i puslespillet. Et puslespil som er komplekst da vi pa tvers af individer til
trods for nasten identisk DNA er ganske forskellige og har forskellige erfaringer,

handlekompetencer, copingstrategier m.v. som igen pavirker os ganske forskelligt.

12.0 dkonomi

Studiet er ikke forbundet med udgifter pa nogen made. Alt udstyr stilles til radighed af
Proffesionshgjskolen University College Nordjylland uden nogen form for modydelser eller krav om
kompensation. Forsggspersonerne som har stillet sig til radighed, har ikke modtaget nogen form for

gkonomisk kompensation eller deekning af udgifter.

13.0 Interessekonflikt

Projektlederen har ingen gkonomiske interesser i projektet. Udstyr til studiets gennemfarsel er uden
modydelse, krav eller kompensation blevet stillet til radighed af Setio™ og Professionshgjskolen
University College Nordjylland. Projektlederen er ansat ved Professionshgjskolen University College
Nordjylland som adjunkt pa Fysioterapeutuddannelsen, som ikke har haft indflydelse pa dette projekt.
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15.0 Bilag

Bilag 1: Systematisk litteratursggning, Pubmed

Sggning: motionslgbere med forreste knaesmerter og kadenceggning, 18.08.2018

Fokus 1 - Igb

(67°407)

Running (Mesh)

Gait (Mesh)

Running analysis
(41950) +12

Gait analysis
(51288)

Running pattern

Gait pattern

Fokus 2 -smerte
(456’912)
Pain (Mesh)

Pain measurement
(Mesh)

Patellofemoral pain
syndrome (Mesh)

Knee injury (Mesh)

Visual analogue
scale (Mesh)

Knee pain

Knee outcome
survey activities of
daily living scale
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Running injury
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Fokus 3 — Kadence
(1’697°115)
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Retraining
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Knee (Mesh)
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Bilag 2: Flyer til Sociale medier, Facebook og Linkedin

'}; ‘ Eqr.@!gll@,'.ll&! .

Oget kadence kan
reducere belastningen
over knaet og evt.
, reducere knasmerter

hos lebere

HARDUF ORRESTE KN}ESMERTER I
FORBINDELSE MED LOB?

JEG UNDERSOGER EFFEKTEN AF LOBEOPTIMERING TIL LOBERE
MED FORRESTE KNASMERTER

Beskrivelse:

¢ Jeg mangler lobere med forreste knesmerter, som leber regelmaessigt

¢ Du vil f afdekket og optimeret din lobestil med fokus pa kadence

¢ Du vili alt skulle mede op 2 gange pd UCN med 4 ugers mellemrum

¢ Du skal veere mellem 18-50 ar, og ikke faet foretaget operationer i dine knz.

Hvis DU er interesseret 1 at medvirke 1 projektet eller har spergsmal sa ring eller
send mig en mail!

Mol ealiz Kilni & {é%

Palle S. Jensen v & /
Fysioterapeut, Adjunkt og projektleder ’7 GEY '~
TIf. +45 72691018

Mail: pli@ucn.dk
Fy snoterapeutuddannelsen|
University College Nordjylland

Selma Lagerlofs Vej 2, Aalborg Ost
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Bilag 3: Spgrgeskema ved opstart

Spergeskema opstart D

Hvor lang tid har du lgbet regelmzessigt? (mdr./ar)

| forhold til dit nuveerende Igbeniveau, vil dette danne grundlag for din lgbetreening i de 4 ugers selvtraening, se nedenfor:

Hvor ofte Igber p& nuvaerende tidspunkt om ugen (antal lgbeture)? gange

Hvor langt lgber du pa nuvaerende tidspunkt? (ved flere ture, angives et tal per distance) km.

Hvad er din fortrukne hastighed? kmjt.

Hvor lgber du normalt (underlag) (asfalt, skov, lebebdnd m.v.)

- Har du erfaring med lgb pa Igbeband, hvis ja, hvor ofte (frekvens og maengde)

Har du haft tidligere skader indenfor de seneste 12 mdr.? Szet cirkel om dit svar la / Nej
- hvis la, hvilke(n) skade(r)

- Hvor lang tid var du forhindret i at lgbe? Uger/mdr.
- DOpsggte du en sundhedsfaglig person som undersggte/behandlede dig? Ja [/ Nej

Hvorfor lgber du? (neevn gerne en eller flere grunde)

Har du indenfor den seneste uge indtaget smertestillende medicin? Ja J Nej
- hvis Ia, hvilket preeparat og hvor meget (dosering og hvor mange gange)??

Har du indtaget smertestillende medicin i dag Ja J Nej
- hvis Ja, hvilket preeparat og hvor meget (dosering og hvor mange gange)??

P3 en skala fra 0 — 10, hvor nul er slet ikke og 10 er mest mulig, hvor motiveret er du for at deltage i dette studie og overhaolde din nuveerende
treeningsmeengde? (saet ring):
1 2 3 4 5 [+ 7 8 9 10
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Bilag 4: Likert skala, Setio, follow-up

' I
Oo——0 O Oo———O
Meget Enig Hverken enig Uenig Meget

1) Setio app’en har varet nem og enig eller uenig enig

brugervenlig at benytte pa mine lgbeture

Evt. Kommentar:

O ) M I O
/ \/ _/
Meget Enig Hverken enig Uenig Meget

2) Setio app’en har veret nem og eni eller uenig Uenig

brugervenlig at benytte efter med mine
lobeture

Evt. Kommentar:

) MY
o——-—=C0 O o———=C0
Meget Enig Hverken enig Uenig Meget

3) Setio app’en har motiveret mig til at enig eller uenig uenig

hgjne min kadence i forbindelse med
mine lgbeture

Evt. Kommentar:

O—-O—O—0O—0
U/ /
Meget Enig Hverken enig Uenig Meget

4) Setio app’en har generelt motiveret . _ .
enig eller uenig uenig

mig i forbindelse med min lgbetraening

Evt. Kommentar:

) IR\
o——-—C0 O Oo———C0O
Meget Enig Hverken enig Uenig Meget

5) Jeg har benyttet Setio app’en til at enig eller uenig uenig

fglge med i min kadence (skridt i
minuttet) efter mine lgbeture

Evt. Kommentar:




O—O—O—0O0—0
A /
6) Den feedback Seti app’en gav Meget Enig Hverken enig Uenig Meget
enig eller uenig uenig

(takttone og stemme) af den gnskede
kadence har hjulpet mig til at ramme den
kadence der var tilteenkt.

Evt. Kommentar:

O—O—O0—0—=0

7) Setio app’en vil vaere noget jeg kunne Meget Enig  Hverken enig Uenig  Meget
enig eller uenig uenig
teenke mig at fortseette med at benytte i
min lgbetraning.
Evt. Kommentar:
Ja/nej
Har du glemt Setio sensorerne pa en eller
flere lgbeture Hvis ja, hvor mange? antal
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Bilag 5: Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) Danish

Enee injury and Ostecarthrifis Ofcome Score (KO0S), Danish version, nov 19497. 1

KOOS

Spergeskema til knapatienter

Dato CFPR .

MNavn

Vejledning: Dette spargeskema indeholder spargsmal om, hvordan Du oplever dit knas.
Informationeme vil hjgelpe os til at felge med | hvordan Du har det og hvor godt Du klarer dig i
dagligdagen.

Wed hvert spargsmal skal Du saette et kryds i det altemativ, der passer bedst pa dig. Du ma
kun saette &t kryds ved hvert spargsmal. Hvis Du er i tvivl om hvad Du skal svare, skal Du
saette krydset ved det altemativ, der feles mest ngtigt.

Symptom
Taenk pa de knaegener Du har haft i lebet af den sidste uge, nar Du besvarer de nasste
spergsmal.

51  Har kn=est veEret hevet 7
Aldng Sj=ldent Ind mellem Ofte Alnd
O O O O O

52  Har Du haft smrren i kmeet, hort kil eller andre yde fra Imsset, nir Do beveeger det 7
Aldng Sjmldent Ind mmellem Ofte Alhd

O O O O O
53  Har kneet haget sig fast eller veeret Bst ?
Aldng Sjmldent Ind mmellem Ofte Alhd
O O O O O
54 Ean Du streldee kneeet helt 7
Alhd Orte Ind 1mellen Simldent Aldngz
O O O O O
55 EKan Du boje kneet helt 7
Alhd Orte Ind 1mellen Symldent Aldngz
O O O O O
Stivhed

Folgende spergsmal handler om ledstivhed. Ledstivhed medferer besvasr med at komme
igang eller aget modstand, nar Du bejer eller strackker knaset. Angiv i hvor hej grad Du har
oplevet ledstivhed i knaeet i lebet af den sidste uge.

56  Hvor stift er dit ko, ndr Du lize er vignet om morgenen ?

Slet ikke Lidt oderat Megat Elkstramt
O O O O O
587  Hvor stift er dit kne senere pa dagen, ndr Du har siddet eller gget og hvilet 7
Slet kke Ladt MModerat Meaget Ekstremt
O O O O O
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Enee injury and Ostecarthritis Ocome Scare (FOOS), Danish version, nov 1997, 2

Smerte
P1  Hvor ofte har Du ondt 1 knseet 7
Aldng Hver maned Hver uge Hver dag Alnd
O O O O O
Hvor mange knaesmerter har Du haft i labet af den sidste uge, under felgende aktiviteter ?

P2  Drejefwide pa belastet e
Iny Lette

Fem Moderate Stmrke Ek=treme
O O O O O
P3  Strelde knmeet helt
Ingen Lette Moderate Starke Ekstreme
O O O O O
P4  Boje lmzet helt
Ingen Lette Moderate Starke Ekstreme
O O O O O
P5  Gapajevat underlas
Ingen Lette Moderate Starke Ekstreme
O O O O O
P6  Gaop eller ned ad trapper
Ingen Lette Moderate Starke Ekstreme
O O O O O
P7  Omunatten (smerter, som forstymrer dm sevn)
Ingen Lette Moderate Starke Ekstreme
O O O O O
P8 Siddende eller liggende
Ingen Lette Moderate Starke Ekstreme
O O O O O
PO  Stiende
Ingen Lette Moderate Starke Ekstreme
O O O O O

Funktion i dagligdagen

Felgende spargsmal omhandler dit fysiske formaen. Angiv hvilken grad af besvaer Du har
oplevet under felgende aktiviteter i lsbet af den sidste uge, pa grund af dine
knaproblemer.

Al Garned ad trapper

Intet Lidt Moderat Stort Ekstremt
[ [ [ [ [

A?  Gaopad trapper
Intet Ludt Moderat Stort Ekstremt
[ [ O O [

Al R.e_ﬁe dig fra siddende
Ludt Moderat Stort Ekstremt
I:l [ [ [ O



Enee injury and Ostecarthrinis Outcome Score (KOOS), Danish version, nov 1997

Angiv graden af besvaer Du har oplevet ved hver aktivitet | labet af den sidste uge

A4

A7

AlD

All

Al2

Al3

Al4

AlS

Alé

A1T

Sta stille
Intet Ladt Dioderat Stort Ekstremt
O O [ [ O
Ga ped i ko, feks. for at samle noget op fa gubvet
Intet Ladt MModerat Stort Ekstremt
[ [ O O [
Gd pa jevat underlag
Intet Ladt DModerat Stort Ekstremt
O [ O O O
Ga mdnd afen til
Intet Lidt Moderat Stort Ekstremt
O O O O O
Tage pa indlwob
Intet Ladt Moderat Stort Ekstremt
O [ [ [ O
Tage stromper pa _
Intet Ladt Dioderat Stort Ekstremt
O [ [ [ O
St ud af sengen
Intet Ladt Moderat Stort Ekstremt
[ [ [ [ [
Tage stromper af
Intet Ladt MModerat Stort Ekstremt
O [ O O O
hggemeu.geu {vende dig, have lmeeet 1 sammme stiling 1 lang tid)
Ladt Dioderat Stort Ekstremt
I:I O [ [ O
Snge ind og wd af badekartrosebad
Ladt Moderat Stort Ekstremt
I:I [ O O [
Sudde
Intet Ladt DModerat Stort Ekstremt
O [ O O O
Sette dig og rejse dig fia todettet
Intet Ladt Idoderat Stort Ekstremt
O O [ [ O

Ud.ﬁ:u'e gt l'n.lsarbe:]de {vaske gulv, stevsnge, bere ol'sodavandskasser o. hgn}
Moderat Start Ekstremt
EI I:I O O O

Udfore let msarbejde (lave mad, torre stov afete.)
Intet Lidt Moderat Stort Ekstremt
O O O O O
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Enee injury and Ostecarthritis Comme Score (KOOS5), Danish version, nov 1997,

Funktion, sport og fritid

Felgende spargsmal handler om din fysiske formaen. Angiv hvilken grad af besvar Du har
oplevet under felgende aktiviteter i lsbet af den sidste uge pa grund af dine

knaproblemer.

5Pl Sidde 1hmg
Intat Lidt Moderat Stort
O O O
SP2 Labe
Intet Ladt Moderat Stort
O O O O
SP3 Hoppe
Intat Lidt Moderat Stort
O O O O
SP4 Drejewride pa belastet lme
Intet Ladt Moderat Stort
O O O O
SP5 Lizge pdkn=
Intat Lidt Moderat Stort
O O O O
Livskvalitet
Q1 Hvor ofte blrver Du mundet om dit Imeproblem 7
Aldngz Hver maned Hveruge Hver dag
O O O O
32  Har Du forandret din mAde at leve pa for at vndga at overbelaste kneet 7
Slet ikke Noget Moderat I stor udstrakning
O O O O
Q3 Thvor stor grad kan D stole pa dit kmee 7
Fuldt ud I stor ndstrakning Moderat Til en v1s grad
O O O O
Q4 Hvor store pmblemgr har D almmndeligvis med dit knee 7
Ingen Moderate Store
O I:I O O

Tak for at Du har besvaret samtlige spergsmal !

Ekstremt

Ekstremt

Ekstremt

Ekstremt

Ekstremt

Dk warsion af 1005 mramdﬂmhhhm{h.maq%oi Magmssom Indorrmbion o BOCES kan s hos

‘meﬂF Ldmturedcmk Fordninganhed Bispshjars En:p.ld. Erhenhmn 400NV, Fax

ddgwmh:mnmmmhnﬂhmlng doksornd Fea Roos, It fir risl sesorgemans
Unpersiet, Bex 5134, ”‘Dl}ﬁlmd.&mpﬁ:.m

wooren kan rdo s
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Bilag 6: Global Rating of Change

— O

En smule
bedre

O— Hvis bedre, HVOR MEGET bedre?

O—» Hvis darligere, HYOR MEGET darligere?
En smule
vaerre

O

Noget
bedre

O

Noget
veerre

O

Moderat
bedre

O

Moderat
veerre

O O

Meget
bedre

O O

Meget
veerre

Utrolig meget

bedre

Utrolig meget

vaerre
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Bilag 7: Videnskabsetisk Komité Region Nordjylland

E-mailkorrespondance:

Fra: DPG Mail Pa vegne af Videnskabsetisk Komité
Sendt: 13. juni 2018 13:59

Til: Palle Schlott Jensen <PLJ@ucn.dk>

Emne: SV: Forespgrgsel om forskningsprojekt

Kare Palle Schlott Jensen

Du har ved mail af 6. juni 2018 forespurgt Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland om
anmeldelsespligt af dit planlagte projekt.

Pa baggrund af de fremsendte oplysninger samt dine oplysninger om, at der ikke sker intervension
med henblik pa diagnostik/behandling, er det sekretariatets vurdering, at der er tale om et

kvalitetssikringsprojekt.

Projektet er saledes ikke omfattet af komitélovens (lov nr. 593 af 14/6/2011) definition pa et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og skal derfor ikke anmeldes til og godkendes af komitéen,
jf. komitélovens 8§ 14, stk. 1, jf. § 2, nr. 1-3.

Projektet kan ivaerksettes uden yderligere tilbagemelding fra Den Videnskabsetiske Komité for

Region Nordjylland.

Klagevejledning: afgerelsen kan, jf. komitélovens § 26, stk. 1, indbringes for National
Videnskabsetisk Komité senest 30 dage efter, afgarelsen er modtaget. National Videnskabsetisk
Komité kan, af hensyn til sikring af forsggspersoners rettigheder, behandle elementer af projektet,
som ikke er omfattet af selve klagen. Klagen samt alle sagens dokumenter sendes til: National
Videnskabsetisk Komité — dketik@dketik.dk (sikker mail).

Med venlig hilsen

Luz Brgndum

SEKRETARIATET for DEN VIDENSKABSETISKE KOMITE for REGION NORDJYLLAND
Niels Bohrs Vej 30
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9220 Aalborg @
TIf. 97 64 84 40
vek@rn.dk

www.vek.rn.dk

Fra: Palle Schlott Jensen [mailto:PLJ@ucn.dk]
Sendt: 6. juni 2018 08:54
Til: Videnskabsetisk Komité <vek@rn.dk>

Emne: Forespgrgsel om forskningsprojekt

Kare Videnskabsetisk komité

Vedhaftede er en forespargsel om igangsettelse af mindre undersggelse af motionslgbere med
forreste knaesmerter, der inviteres til at deltage i et projekt hvor vi gerne vil kvalitetssikre en allerede
eksisterende radgivning af optimering af lgbekadence, der ofte anvendes i klinisk sammenhang. Vi
vil méle muskelaktivteten i udvalgte benmuskler med sma selvklaebende elektroder der sattes pa
huden under lgb pa et lgbeband der optager reaktionskraft og bevaegelsesmgnstre. Metoden er helt
uden bivirkninger og anvendes allerede i bade forskning og klinisk undersggelse.

Deltagerne undersgges forud for studierne af erfarne fysioterapeuter med seerlig viden indenfor dette
omrade og radgives med anvisning til andet regime, hvis det vurderes, at de ikke begr fortsette
lgbetreeningen.

Undersggelsen er hgjrelevant pga. en sterkt stigning i antallet af lgbere og et meget stort antal
lobeskader.

Alt data handteres efter gaeldende regelset og videnskabsetisk komites anbefalinger.

Vi haber at kunne fa godkendelse til at gennemfare denne mindre undersggelse i perioden September
2018 — juni 20109.

Pa forhand tak,

MVH

Palle Schlott Jensen og Lars Henrik Larsen

Med venlig hilsen

Palle Schlott Jensen
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P.Ba. Fysioterapi, stud. Master Fysioterapividenskab

Adjunkt
Fysioterapeutuddannelsen
University College Nordjylland
Selma Lagerlogfs Vej 2

9220 Aalborg @

Mobil: 72691018
Mail: plj@ucn.dk
UCN: 72696000

Vedhaftede anmeldelse:

Aalborg, 6. juni 2018

Projekt : Optimering af lgbekadance og indflydelsen pa muskelaktivitet, reaktionskraft og smerter
hos lgbere med forreste knaesmerter

Projektledere: Palle Schlott Jensen, Adjunkt, P.Ba. Fysioterapi, stud. Master Fysioterapividenskab
Lars Henrik Larsen, Lektor, PT. MSA.MScPT.Stud. PhD.

Kontakt-info : Palle Jensen, plj@ucn.dk / 72691018

Baggrund

Leb er en populer sportsgren og treeningsform og aktivtet til at opna sundhed i Danmark og resten af
verden. Mange oplever at blive ramt af lgberelaterede skader, og en del af disse af gmhed og smerter
pa forreste del af kneeet. Forreste knaesmerter er en hyppig smerteproblematik som far lgbere til at
ops@ge egen leege og/eller fysioterapeut, men der er fortsat tvivl om hvad der er den bedste behandling
til denne gruppe.

Forskning tyder pa, at styrketreening kan afhjelpe dette. Mange lgbere forsgger dog at traene sig
igennem perioder med gmhed og smerter. Kliniske erfaringer viser, at det i en raekke tilfeelde kan lade
sig gere, hvis lgbestilen optimeres sa belastningen andres pa forreste del af knaet. Flere studier
indikerer at en kadanceggning reducerer belastningen omkring knaeet under lgb, hvilket bade kan
afhjeelpe forreste knaesmerter, men pa sigt ogsa vise sig at veere forebyggende mod at disse opstar.

I kliniske sammenhange radgives lgbere med forreste knasmerter derfor ofte med kadenceggning,
men ingen studier har fokuseret pa at kvalitetsudvikle denne radgivning og analysere struktureret pa
om motionslgbere, der lgber trods lette forreste kneesmerter, far effekt af at &ndre pa lgbekadancen.

Formal
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Projektets formal er at afdeekke om motionslgbere, der Igber trods lette forreste knaesmerter, far effekt
af at @ge lgbekadancen og hvilken effekt dette far pA muskelaktivitet i udvalgte benmuskler og
reaktionskraften.

Metode

| bevaegelaboratoriet p4 UCN Fysioterapeutuddannelsen, Selma Lagerlgfsvej 2, 9220 Aalborg @,
benyttes et lgbeband med indbygget tryksensorer til at male reaktionskraften under lgb og bevaegelser
i udvalgte led. I tilleeg benyttes udstyr til maling af muskelaktivitet af udvalgte muskler ved hjalp af
sma selvklaebende elektroder som settes pa huden. Metoden er helt uden bivirkninger eller gener, og
anvendes allerede i bade forskning og Kklinisk undersggelse. Der vil veere tale om korte seancer pa
lgbebandet, som i forhold til lgberens normale lgbemangde er minimale. Efter 4 uger gentages
malingerne og lgberne interviewes om den forudgaende periode, hvor de, hvis de lgbetraener, skal
forsgge at labe med hgjere lgbekadence. Lgberne vil fa udleveret sensorer, der kan gudie dem i at gge
Igbekadencen og male om det lykkes for dem.

Forventet resultat

Det forventes, at forsgget vil afhjeelpe problemerne hos en del af Igberne og danne baggrund for at
iveerksatte stgrre studier med undersggelse af effekten, hvis den er som forventet. Ale deltagerne
undersgges af en erfaren fysioterapeuter og ekskluderes med radgivning om andet behandlingsforlab,
hvis det vurderes, at de ikke aktuelt bar fortsaette med lgbetraening.

Venlig hilsen

Fysioterapeut og adjunkt

Palle Schlott Jensen

University College Nordjylland
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Bilag 8: Samtykkeerklzring

Samtykke til behandling af personoplysninger til forskningsbrug
Formal med behandlingen: Undersgge effekten af kadenceggning pa lgbere malt pa smerte.

University College Nordjylland gnsker at behandle oplysninger om dig udelukkende til

forskningsbrug til brug for projektet: ”Kadenceagning motionslebere med forreste knaesmerter

Behandlingen af dine personoplysninger omfatter:

Type Ja Nej Evt. specifikation (udfyld)
Spergeskemaundersggelse O KOOS

Kliniske undersggelser |

Andet: O NRS, lgbekarakteristika, video
Andet: O SETIO-data, hgjde, veegt

Dine rettigheder:

@nsker du senere at traekke dit samtykke tilbage, kan du rette henvendelse til Palle S. Jensen,
pli@ucn.dk eller telefon 72691018

Erkleering:

Jeg erklaerer hermed mit samtykke til at mine oplysninger ma anvendes som beskrevet ovenfor. Jeg
erklerer i denne forbindelse at have modtaget falgende information:

Jeg har modtaget sarskilt skriftlig information om projektet i form af Oplysningsforpligtelse:
”Sadan behandler vi persondata om dig i forskningsprojektet.”

At deltagelse i forskningsprojektet er frivilligt og det er uden konsekvenser at sige nej til deltagelse.
At jeg pa hvilket som helst tidspunkt i forskningsprojektet kan treekke mig fra deltagelse uden at
dette har konsekvenser.

At ingen personlige oplysninger om mig offentliggares i en sadan form at min identitet vil kunne
genkendes.

Underskrift: Dato:

Navn:
(SKRIV TYDELIGT OG MED BLOKBOGSTAVER):
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Bilag 9: Oplysningsforpligtigelse

Sadan behandler vi dine persondata i forskningsprojektet: Kadenceogning hos
motionslebere med forreste knaesmerter”

Vi er den dataansvarlige — hvordan kontakter du 0s?

Professionshgjskolen UCN er dataansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, som vi har
modtaget om dig. Du finder vores kontaktoplysninger nedenfor.

Institutionens:

Navn: Professionshgjskolen UCN

Adresse: Selma Lagerlgfs Vej 2, 9220 Aalborg @st
Postnummer og by: 9000 Aalborg

CVR-nr.: 30843126

Telefon: +45 72 69 10 18

Mail: DOD@ucn.dk

Din kontaktpersons:

Navn: Palle Schlott Jensen

Arbejdsmail: lj@ucn.dk

Arbejdstelefon: 72691018

Kontaktoplysninger pa databeskyttelsesradgiveren

Hvis du har spargsmal til vores behandling af dine oplysninger, er du altid velkommen til at
kontakte vores databeskyttelsesradgiver (DPO), Jonas Holdensen.

Du kan kontakte ham pa fglgende mader:

E-mail: joho@ucn.dk
Telefon: +45 72 69 02 67
Brev: Selma Lagerlgfs Vej 2, 9220 Aalborg @st

Formalene, retsgrundlaget og kategorierne af dine personoplysninger

Vi behandler dine personoplysninger til fglgende formal:

Forskningsprojektet er resulterende i to bacheloropgaver, specialeafhandling, videre forskning og
publicering samt relevant undervisning.

Retsgrundlaget for vores behandling af dine personoplysninger fglger af:

Retsgrundlag Kategorier af personoplysninger
Almindelige Serligt falsomme
Ja? personoplysninger, oplysninger,
(seet jf. GDPR art. 6 jf. GDPR art. 9
kryds) | Hjemmel | formaf | Ja? | Hvilke? Ja? | Hvilke?
Udtrykkeligt Navn, veegt, hgjde Helbredsoplysninger,
samtykke m.v., herunder smerte
O Ngdvendigt 0 | lebekarakteristika,
iht.
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part.

Kontraktlig
forpligtelse
hvori du er

er palagt

O Ngdvendigt O
iht. en retlig
forpligtelse vi

Modtagere eller kategorier af modtagere

Vi kan videregive eller overlade dine personoplysninger til falgende modtagere:

Ingen

Hvor dine personoplysninger stammer fra

Spergeskema og interview

Tidshorisont for opbevaring af dine personoplysninger

Data vil blive gemt og benyttet ifm. forskning, herefter vil data blive slettet, ultimo 2020.

Dine rettigheder

Du har efter databeskyttelsesforordningen en raekke rettigheder i forhold til vores behandling af

oplysninger om dig.

Hvis du vil ggre brug af dine rettigheder, skal du kontakte o0s.

Din ret til

Indsigt Du har ret til at fa indsigt i de oplysninger, som vi behandler om dig, samt en
reekke yderligere oplysninger.

Berigtigelse Du har ret til at fa urigtige oplysninger om dig selv rettet.

Sletning | seerlige tilfeelde har du ret til at fa slettet oplysninger om dig, inden tidspunktet

for vores almindelige generelle sletning indtraeffer.

Begreaensning af
behandling

Du har visse tilfelde ret til at fa behandlingen af dine personoplysninger
begreaenset. Hvis du har ret til at fa begraenset behandlingen, ma vi fremover kun
behandle oplysningerne — bortset fra opbevaring — med dit samtykke, eller med
henblik pa at retskrav kan fastleegges, geres geldende eller forsvares, eller for
at beskytte en person eller vigtige samfundsinteresser.

Indsigelse

Du har i visse tilfeelde ret til at gere indsigelse mod vores ellers lovlige
behandling af dine personoplysninger. Du kan leese mere om dine rettigheder i
Datatilsynets vejledning om de registreredes rettigheder, som du finder pa
www.datatilsynet.dk.

Klage

Du har ret til at klage til os og du har ogsa ret til at indgive en klage til
Datatilsynet, hvis du er utilfreds med den made, vi behandler dine
personoplysninger pa. Du finder Datatilsynets kontaktoplysninger pa
www.datatilsynet.dk.
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Bilag 10: Manuskript og forskningsprotokol

1. Pre-inklusion

Der falges telefonisk op pa henvendelse fra potentielle forsggspersoner med henblik pa afklaring af
in- og eksklusionskriterier. Ved opfyldelse af disse fremsendes relevant deltagerinformation og
brochure omkring forsgget til den potentielle forsagsperson, per mail (bilag 11 og 12). Derudover
aftales tidspunkt for undersggelse, udfyldelse af dokumenter, herunder informeret
samtykkeerklaering og oplysningsforpligtigelse (bilag 8 og 9) og herefter endelig inklusion og
dataindsamling.

Manus:

Telefonisk kontakt: Alle informationer noteres i1 excelark ”inkluderede lgbere”

Det jeg kan tilbyde dig er fglgende, safremt du kan indga i projektet:

Legbekonsultation hvor jeg gnsker at undersgge en eventuel effekt af kadenceggning (skridt i
minuttet) hos lgbere (uden betaling).

Gratis benyttet udstyr fra Setio, 2 accelerometre i forbindelse med din selvtraeningsperiode
Desuden bidrage til videre forskning indenfor et felt som kan komme mange lgbere til gavn.
Vasentlig at du lgber regelmeessigt, at du de kommende 4 uger fortsatter dette.

Forsgget er ikke aflgnnet, ligesom der ikke er mulighed for kgrselsgodtgarelse eller lign.
Afklare in- og eksklusionskriterier inden fysisk screening

Ved inklusion til screening: dato for dette (noteres i excelark ”inkluderede lebere”)
Ved inklusion efter fysisk screening — udlevering i fremsendelse af ”informationsskriv til
forsegspersoner” bilag 11 og brochure til lobere” bilag 12.

Dato for baselinemaling/opstart kan aftale med det samme eller efterfglgende pr telefon.

2. Inklusion og datamaling

For forsggspersonernes ankomst

Opstart af computer, Zebris lgbeband, Noraxon, Tanita samt andet udstyr klargares
Forsggspersonen ankommer

Velkomst og introduktion til forsgget

Samtykkeerklzring, oplysningsforpligtigelse (bilag 8 og 9) + ID-udlevering, ID gives i kronologisk
reekkefelge efter indtraedelse, startende fra 1,2,3 osv.

Evt. omkladning

Undersggelse af erfaren fysioterapeut, projektleder, i henhold til kriterier for indtraedelse i projektet.
Dataindsamling, procedure og forberedelse af forsggspersoner

Download af Setio app og oprettelse af profil, “Instruktion til forsegsperson, selvtraening,
installation og brug af Setio app (bilag 13)

Speargeskema (KOOS) (Bilag 5)

Spargeskema ved opstart (bilag 3) omhandlende lgbekarakteristika samt eventuelt smertestillende
medicinforbrug. NRS indenfor en uge (generelt ifm. lgb, gennemsnitlig og veerst ifm. lgb)
Tanitamaling
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Baselinemaling pa lgbeband

Opvarmning og tilveenning: Forsggspersonerne lgber i 5 minutter, ved selvvalgt lgbehastighed
(uden at forsggspersonerne kender den angivne fart). Protokol for procedure falges ud fra studierne
Heiderscheit et al (2011) og Giandolini et al (2012), hvor forsggspersonerne gradvist finder frem til
det tempo som passer med deres typiske moderate Igbetempo (Giandolini et al., 2013; Heiderscheit
et al., 2011b). Efter de 5 minutters tilveenning spgrges forsggspersoner ind til, om farten skal
justeres i forhold til deres fortrukne lgbehastighed, alle af sekvenser pa 2 minutter. Herefter sparges
forsggspersonen igen ind til farten og givet mulighed for at endre farten, indtil de har fundet den
fortrukne lgbehastighed. Den afsluttende hastighed bliver noteret som deres fortrukne lgbehastighed
og brugt ved opfaelgning 4 uger efter selvtreeningsperioden, follow-up. Herefter laber
forsggspersonerne 3 minutter, hvor den selvvalgte kadence, landingsmgnster mv. bliver malt ved
hjelp af en app, Setio, som krydstjekkes med lgbebandets tryksensorer gennem Noraxon MR3.12
software, som blandt mange andre ting registrerer kadencen. Selve malingen af data varer 30
sekunder og sker gennem Noraxon og Zebris lgbebandet og foregar fra minut 2.30-3.00 minut.
Dataindsamling udover kadence, NRS (gennemsnitlig og verst under lgb) umiddelbart efter
dataindsamling.

Manus:
Forberedelse
1. Find vand+glas frem
2. Test egen Setio app ift. brug hos Igbere under baseline og retest (evt. backup sat!)
Zebris lgbeband skal std i 0 incline (haeldning)
Find ipad og app: “tempo lite”
Teend computer (kode — selma), noraxon “noraxon MR 3.12”, krydstjek forbindelse til
Zebris
a. Grat usb settes i computer
Seet ur op sa lgbere kan se hvor lang tid der er gaet
Teend lille bleeser pa lgbebandet
Highspeed kameraer skal std som opstillet...
Teend for lys (loftet, highspeed kamera, lampen bag dette. Obs. Loftlys
10 Noraxon — teend de to highspeed kameraer
a. Edit conf. Hvis de ikke teendes
b. Obs. Placering
11. Computer:
a. Select modules myo pressure”
b. Master PLJ?
c. Edit conf. — vaelg Nixon 125 + Nixon 125 + THQ (Igbebandet) + Noraxon
Myomotion
d. Tjek indstilling af kameraer
i. Frasiden - 125 fps —res. 736 * 352
ii. Kamera bagfra — 60 fps - res. 640 * 256 (30 fps, 7...* ....)

ok w

© oo N o
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12. Tryk pa measure
13. Continue (activating)
14. ”Please stand with both feet on the platform and press "Next”” (lebebéndet er nu klar!)
Modtagelse af forsggspersoner
Udfyldelse af dokumenter:
Udftyld "inkluderede lgbere” og suppler undervejs
Oplysningsforpligtigelse (bilag 9), samtykkeerklzring (bilag 8)
KOOS (bilag 5), Spargeskema ved opstart (bilag 3), NRS indenfor en uge (generelt ifm. Aktivitet
anden end lgb, gennemsnitlig og veerst ifm. Lab).
Tanitamaling (body compo mode, tgj 0,0 kg) (ken, standard body type, alder, hgjde, start) —
registrér data
Montering af Setio sensorer (egne)
Baselinemaling af lgb
Seet ID nummer op
Forsggspersonen skal kalibreres pa lgbebandet
1. 5 min. lgb i eget tempo, herefter sekvenser af 2 min. med mulighed for justering af tempo
indtil forsggsperson mener at have fundet foretrukne selvvalgt lgbetempo. Herefter
yderligere 3 min. lgb m. maling ved minut 2.30-3.00 (30 sek.)
- Manuskript til Igbere ved baseline
Hvis du bliver utryg eller grundet andet gnsker at stoppe, kan du til enhver tid trykke pa den rgde
knap eller hoppe ud pa kanterne af lgbebandet. Du skal nu lgbe i 5 minutter. Tempoet skal vere det
samme som nar du normalt lgber, hvad der for dig er en normal lgbetur. Det gelder altsé ikke om
at lobe hurtigt eller langsomt, men at finde dit "normale” tempo. Efter de 5 minutter korrigerer vi
hastigheden hvis du gnsker dette. Har du spgrgsmal?
Inden maling: Du skal nu lgbe i 3 minutter, hvor jeg maler dit lgb. Har du spergsmal?

Umiddelbar gennemsnitlig smerte og veerste smerte under lgbet, NRS, hastighed og kadence fares
til resultatark.
2. Gem under Palle-masterthesis = Valg New subject - First Name (ID nummer) - velg
kan = ok = navn ("Baseline”, "Baseline kadence”, ”Re-test”)

- Den angivne kadence pa Setio og via Zebris afstemmes, noteres og der udregnes +10%. Den
ggede kadence indstilles herefter pa metronom og stilles klar. Notér ggede udregnede
kadence i resultatark

Kadenceggning +10% pa lgbeband

Leberen far en 4 minutters pause hvor projektlederen registrerer kadencemalingen ved baseline og
udregner +10%. Den ggede kadence pa +10% angives med en hgrbar metronomlyd visuelt gennem
en iPad med app’en “tempo lite” for laberen, som angiver den nye lebekadence. For hvert lydsignal
og lysglimt, instrueres lgberen i, at fodisaettet skal fglge disse. Efter 5 minutters tilvaenning og hvis
lgberen evner at opna den nye kadence, udfgres datamaling. Lgberen fortsaetter med at lgbe i
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yderligere 3 minutter, hvor datamalingen foregar ved minut 2.30-3.00. Kadencen krydstjekkes
gennem Setio App og tryksensordata fra Zebris lgbebandet via Noraxon software.

Er det ikke muligt at opna den nye hgjere kadence for lgberen, instrueres lgberen igen i teknikken
og far yderligere 3 minutters tilveenning, lykkes det igen ikke, vil lgberen blive ekskluderet.
Dataindsamling foruden kadence, NRS (gennemsnitlig og veerst under lgb) umiddelbart efter
dataindsamling.

Laberen instrueres herefter i at fortseette den +10% ggede kadence i forbindelse med sin videre
labetreening de falgende 4 uger. De 4 ugers selvtreening skal tage afszt i den individuelt
selvrapporterede labemangde opgivet i opstartsspargeskemaet (bilag 3). Setio App’en indstilles til
den nye 10% ggede individuelle kadence og lgberen far mulighed for at stille spargsmal til app, lgb
eller andre aspekter inden afslutning, og far udleveret “Instruktion til forsegsperson, selvtraening,
installation og brug af Setio app” (bilag 13). Desuden underskriver forsggspersonen
udlanssamtykke pa Setio sensorer (bilag 14). Inden forsggspersonen gar aftales nyt tidspunkt til
afsluttende dataindsamling, follow-up, 4 uger efter.

Manus:
Kadenceggning +10%o, retest
1. 5 min. lgb med den ggede kadence (tilveenning) vejledt af tydelig harbar metronom fra ipad

app, “tempo lite”. Safremt det er muligt at opna — krydstjek lgbende med Setio app
undervejs — males min. 2.30-3.00 (30 sek.). Opnas kadencen ikke, gives yderligere 3
minutters lgb og instruktion endnu engang. Er det stadig ikke muligt ekskluderes
forsggsperson.

Umiddelbar gennemsnitlig smerte og veerste smerte under lgbet, NRS, afdaekkes og feres til

resultatark.

- Manuskript til lgbere, kadenceggning

Du skal nu Igbe i alt 5 minutter med din nye kadenceggning og veenne dig til den. Kadenceggning

betyder at du ved samme tempo skal tage flere skridt i minuttet. Du skal fglge toneangivelsen fra

metronomen som skal passe med dine skridt — for hver tone/lyd skal du lande og tage et skridt. Du

kan desuden se glimt pa skeermen som understgtter lyden. Har du spergsmal? Efter de 5 minutter

skal du lgbe yderligere 3 minutter, hvor jeg maler din kadence. Jeg siger til nar disse starter og

hvornar du er feerdig. Har du spgrgsmal?

2. Gem data under samme subject (ID nummer) + &ndre navn — ”Baseline kadence”

Eventuelle fejl

Tjek USB forbindelser — sidder de lgst?

Teend/sluk for knap og/eller hovedafbryderen lgbeband

Sluk program eller computer (SIDSTE udvej)

Hvis kraftmaleren (pressure, gait mode) ikke registrerer noget skal man ga ud til start menuen (med

de 4 modeller) og sé trykke ind igen pa “myo pressure” og trykke videre pa measure, ogsa selvom

lgberen stadig lgber!!

Afslutning

Gennemga falgende med forsggspersoner:
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Instruktion til forsggsperson, selvtreening, installation og brug af Setio app (bilag 13),
udlanssamtykke vedr. Setio sensorer (bilag 14). Afklare eventuelle spargsmal

Konkret: indstil app til ny kadence og forevis for forsggsperson — lad dem selv preve det til sidst!
BOOK NY TID OG SKRIV DEN PA UDLV. BILAG 13 + kalenderpdmindelse hos
forsggsperson + egen UCN-kalender

3. Selvtraening

Selvtreening med +10% kadenceagning gennem Setio App’ens program, ”Cadence Enhance”. Ved
problemer med elektronik eller andet, aftales de, at forsggspersonen skal kontakte projektlederen
direkte. Forsggspersoner som under selvtrening ikke i tilstreekkelig grad efterlever kriterier for
selvtreening, adherence to protocol pa minimum 70% af selvrapporteret treeningsmangde, vil
telefonisk blive kontaktet af projektlederen med henblik pa at afdeekke hvilken arsagen til dette.
Dette vil give mulighed for at minimere recall bias og undervejs afdaekke arsager samt potentielle
skader eller ubehag som begreenser forsggsdeltagerne. Lgberen oplyses ved indtreedelse i projektet
om, at projektlederen tillader sig at kontakte lgberen.

4. Follow-up
Forsggsperson udfylder falgende dokumenter:

Speargeskema KOOS (bilag 5)

Afsluttende spargeskema omkring eventuelt indtag af smertestillende medicin (bilag 15).

Likert skala vedrarende Setio app’en (bilag 4).

NRS indenfor en uge (gennemsnitlig og veerst under lgb).

Tanitamaling

Opvarmning og tilveenning: Forsggspersoner far 5 minutters selvvalgt lgbehastighed, uden at kunne
se deres lgbehastighed. Herefter justeres lgbehastigheden til den hastighed som lgberen under
baselinemalingen angav som sin foretrukne lgbehastighed, igen ukendt for lgberen. Efter 2
minutters lgb ved denne hastighed, lgber forsggspersonen videre i endnu 3 minutter ved den
fortrukne lgbehastighed ved selvvalgt kadence, denne gang uden input eller feedback pa kadence.
Dataindsamlingen varer i 30 sekunder og sker gennem Noraxon og Zebris og foregar fra minut
2.30-3.00 min., hvorunder kadencen registreres.

Dataindsamling foruden kadence, NRS (gennemsnitlig og veerst under lgb) umiddelbart efter
dataindsamling.

Manus:
Forberedelse
15. Find vand+glas frem
16. Test egen Setio app ift. brug hos lgbere under retest
17. Zebris lgbeband skal sta i 0 incline (haldning)
18. Find ipad og app: “tempo lite”
19. Teend computer (kode — selma), noraxon “noraxon MR 3.12”, krydstjek forbindelse til
Zebris
a. Grat usb sattes i computer
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20. Szt ur op sa lgbere kan se hvor lang tid der er gaet
21. Teend lille bleeser pa lgbebandet
22. Teend for lys (loftet, highspeed kamera, lampen bag dette. Obs. Loftlys
23. Noraxon — teend de to highspeed kameraer
a. Edit conf. Hvis de ikke teendes
b. Obs. Placering
24. Computer:
a. Select modules myo pressure”
b. Master PLJ?
c. Edit conf. — vaelg Nixon 125 + Nixon 125 + THQ (lgbebandet) + Noraxon
Myomotion
d. Tjek indstilling af kameraer
i. Frasiden - 125 fps — res. 736 * 352
ii. Kamera bagfra — 60 fps - res. 640 * 256
25. Tryk pa measure
26. Continue (activating)
27. Please stand with both feet on the platform and press "Next”” (lebebéndet er nu klar!)
28. SAT ID nummer op
Modtagelse af forsggspersoner
Udfyldelse af dokumenter:
KOOS (bilag 5), Resultatark: NRS indenfor en uge (generelt ifm. Aktivitet anden end lgb,
gennemsnitlig og veerst ifm. Lab).
Montering af Setio sensorer (egne)
Tanitamaling (body compo mode, taj 0,0 kg) (kan, standard body type, alder, hgjde, start) —
tag billede m. ID nr.
Seet ID nummer op
Maling lgbeband
1. 5min. lgb i eget tempo, herefter justeres hastigheden til den hastighed lgberen under
baselinemalingen angav som sin fortrukne lgbehastighed, igen ukendt for lgberen. Efter 2
min. lgb ved denne hastighed lgber forsggspersonen videre i 3 minutter ved samme
hastighed, hvor malingen udfgres min 2.30-3.00.
Umiddelbar gennemsnitlig smerte og veerste smerte under lgbet, NRS, afdeekkes og feres til
resultatark.
Manuskript
Hvis du bliver utryg eller grundet andet gnsker at stoppe, kan du til enhver tid trykke pa den rade
knap eller hoppe ud pa kanterne af lgbebandet. Du skal ligesom ved farste seance lgbe i et tempo
som ville veere dit "normale” lobetempo pd en normal lgbetur. Efter 5 min. opvarmning vil jeg
indstille lgbebandet til den hastighed som vi ved 1. seance pa lgbebandet fandt frem til var din
fortrukne, for at sikre os ensartet lgbehastighed. Du skal herefter fortsatte det lgb du har
praktiseret de sidste 4 uger med fokus pa lgbekadence / skridt i minuttet.
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Afslutning
Udfyldelse af falgende bilag:

Spargeskema, follow-up, smertestillende medicin (bilag 15), Likert skala, Setio, follow-up (bilag
4),

F& Setio sensorer retur

Afdaekke spgrgsmal og give forsggspersoner indsigt og viden om hvad de har vaeret igennem og
hvad de fremadrettet kan arbejde med.
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Bilag 11: Informationsskriv til forsggspersoner

Efter telefonisk kontakt og mundtlig gennemgang af in- og eksklusionskriterier samt screening

under lgb fremsendes nedenstaende informationsskriv til forsagspersoner:

Kere forsggsperson

Ovenpa vores telefonsamtale og lgbescreening far du hermed som lovet uddybende information
vedrerende projektet “Kadenceogning hos motionslgbere med forreste knasmerter”.

Vi vil méle dit naturlige 1ob”, hvorefter du vil blive optimeret inden vi igen maler dit lob. Herefter
vil du blive udstyret med moderne teknologi i form af Setio (app og accelerometre) i din videre
treening hjemme. Efter 4 ugers selvtreening skal du igen mgde pa UCN til den afsluttende maling. |
denne 4 ugers selvtraeningsperiode skal du fortseette din nuvaerende treeningsmaengde, som du
angiver 1 ”Spergeskema ved opstart” ved forste mode.

Udbytte for dig

Du far mulighed for at blive lgbeoptimeret samt i selvtraeningsperioden benytte accelerometre og

app til at hjeelpe dig i din selvtraening. Du vil kunne bidrage til videre forskning indenfor et
spaendende felt som kan komme mange lgbere til gavn.

Overordnet

2* fremmgde pa UCN, af en varighed pa ca. 40 min.

Du vil skulle Igbe 10-15 min. per test i dit eget tempo.

Udfylde spargeskema o.lign.

Praktisk

* du skal mgde op i lgbetaj, medbringe smartphone samt dine lgbesko. (der er omklaedning, men
veer omkladt til dit starttidspunkt)

* du skal veere frisk/udhvilet, og derfor ikke have lgbet langt eller udfert hard styrketraening af ryg
eller ben 48 timer far malingen.

* have normalt veeske/kostindtag pa dagen.

Adressen for forsgget er: University College Nordjylland, Fysioterapeutuddannelsen, Selma
Lagerlgfs Vej 2, Aalborg @st.

- Se nedenstaende oversigtskort, som fra hovedindgangen viser dig til lokalet samt omkleedning
med mulighed for bad efterfalgende. Du skal vaere omkladst til start — lgbetgj og sko.

Med venlig hilsen

Projektleder
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Palle S. Jensen

Masterstuderende Bergen Universitet
Fysioterapeut og Adjunkt UCN

Mail: Plj@ucn.dk

Telefon: 72691018

Omkledning -

Kvinder

Test
lokale

Hoved
Indgang
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Bilag 12: Brochure til lgbere

Vilduindgai et projekt

der maler effekten af
kadenceggningtil Isbere
med forreste
knaesmerter?

Du skal for deltagelse veere:
Lober (+5 km./ugt.)
Mellem 18-50 ar
e Opleve knzsmerter under eller umiddelbart efter lob
e Ikke have faet foretaget operationer i dit knz
e Have en smartphone som kan downloade apps

Kadenceggningtil Igbere
spergsmal sa ring eller send mig en mail. med forreste knasmerter

Du vil herefter blive kontaktet telefonisk for at afklare,
om du kan indga i projektet, hvorefter du vil fa yderligere
information. Du kan ligeledes stille afklarende spgrgsmal.

Hvis du erinteresseretiat medvirke i projektet eller har

Efterfalgende aftales entid til selve underspgelse og
opstart.

Mail: Pli@ucn.dk
Telefon: 72691018

Venlig hilsen
Palle S. Jensen University College Nordjylland
Selma Lagerlgfs vej 2

Masterstuderende Bergen Universitet
9200 Aalborg @st

Fysioterapeut og Adjunkt UCN
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Tak for interessen for projektet

Formal:

Deette studie hartil hensigt at sndersege nuverende prales
for lebere med forreste knzsmerte.

Hvem er jeg?

leg hedder Palle, er fysioterapeut og underviser pa
fysioterapeutuddannelsen. Jeg underviser blandtandet

fysioterapeutstuderende i lgbestilsanalyser og har stor
interesse i lgb og bevegeanalyser. Jeg har i en arrekke
udfgrt et hav af |gbestilzanalyser og
performanceoptimeringer. Dertil er jeg

masterstudent pa Bergen Universitet
og i gang med at skrive mit speciale,

som dette projekt omhandler.

Hvorfor er det interessant?

stadig flere lgbere oplever at padrage sigen lgbeskade. P3
nuvErende tidspunkt findes der ikke konsensus am en
“bedste” behandling til denne gruppe, og mange
fortseetter trods smerter under lgb. Flere studier har
pavist en effekt ved |gbeoptimering, hvilket gnskes
undersggt. Potentielt vil dette kunne fgre til videre
forskning og hjelpe de mange |gbere som ifm. deres lgb
opleversmerter.

\g
i

Du vil ialt skulle mede op 2 gange pa UCN med 4 ugers
mellemmim

Her vil du forst blive undersegt ift. at indgs 1 projelctet,
skulle udfylde zporgeskema zamt lobe pa et lebeband.

Do vil £ afd=ldeet din lobestil og du vil pa intet tidspunlt
opleve smerte eller ubehag.

Hverseanceviltage ombring 40 min _ hvoraflebedelen
tagerca. 10 mm.

Efter 1. seance vil du fi udleveret udstyrsom malerdit lab
frem til den afsnttende seance.

Praktiske informationer
* Du skal mede op i lgbetdj og medbringe dine [gbesko.

* Du skal veere frisk/udhvilet, og derfor ikke have lgbet
langt eller udfart hard styrketraening af ryg eller ben 48
timer far malingen.

* Have normalt veeske fkostindtag pa dagen.

Testen vil foregd pa:
University College Nordjylland. Fysioterapeutuddannelsen
Selma L agerafs Ve 2 Aalborg st

Hvad far du ud af det?

Du far mulighed for at blive Iebeoptimeret og bidrage til
videre forskning indenfor et spendende felt.

Forsgget er ikke aflgnnet, ligesom derikke er mulighed for
karselsgodtegadrelse eller lign.
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Bilag 13: Instruktion, selvtraening, installation og brug af Setio app

Om 4 uger skal du made ind til din sidste lgbetest pa UCN igen.

Dato for farste test Dato for sidste test kl. (lav
kalenderpamindelse)

Selvtreaening

De felgende 4 uger skal du lgbe som du plejer (det du har opgivet i spgrgeskemaet omkring din
lgbetreening, og pa samtlige lgbeture huske dine Setio-sensorer og -app. | lgbet af
selvtraeningsperioden skal du lgbe med fglgende kadence pa alle lgbeture - Setio app’en

er indstillet til dette.

Placering af sensorer

Body-sensoren skal placeres i ¢ Foot-sensoren skal placeres i

buksekanten midt pé ryggen. ‘ | sngrebandet. Fa gerne
Bruges der bukser der sidder sngrebandet igennem fire
lgst i livet, s& seet sensoren i gange, sa sensoren sidder

underbuksekanten. godt fast.

I Setio app’en kan du logge ind med din facebook-profil eller oprette en bruger.
Dine sensorer bliver i dag tilknyttet din bruger, fremadrettet skal du gere falgende pa dine lgbeture.
1. Sgrg for at bluetooth er aktiveret
2. Aben Setio app
3. ”Swipe” i det sorte felt, indtil du finder lobeprogrammet: ”Cadence enhance” — dine sensorer
bliver farst aktive nar de bevaeges (hvis de er slukkede nar du vil starte — bevag dig da inden
start).
4. Nar du er klar til at labe trykker du ”Start” nederst 1 hojre hjerne
5. Herefter gér app’en i gang med at logge dit lgb, og giver dig instruktioner under dit lgb
6. Nar du er ferdig med at lebe trykker du pa “pause” eller ’stop”. Du vil kunne gentage

programmet sa mange gange som din lgbetur varer.
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7. Nar du er stoppet skal du udfylde kommentarer til din lgbetur, angive om det var let eller hardt
samt angive eventuelle smerteniveau (angiv det der giver mening, og meget gerne om der var
smerte ja/nej, samt hvor og intensiteten).

8. Tryk pa results hvis du gnsker at se information om din lgbetur.

OBS. Hvis du undervejs ved et lyskryds eller lign. stopper op, registrerer app’en dette, du behover
derfor ikke undervejs trykke pause eller lign.

Oplever du problemer med sensorerne eller forbindelsen mellem sensorer og telefon, sa prov
falgende:

1. Er bluetooth aktiveret?

2. Luk app’en og start den igen

3. Genstart din telefon og prev igen

4. Sluk bluetooth og tend det igen, og tilfgj sensorer pa ny

1. Log pa via facebook profil

Tilslut sensorer ved at trykke pa de to streger gverst i venstre hjarne.
Nederst i venstre hjarne trykkes pa dit navn, sa du kommer ind pa Setio Profile
TRYK Sensors
Ryst sensorne for at aktiverer dem, ferst kropssensoren (body), herefter fod (foot).

o U A W N

Vent pa at de bliver granne og dermed aktiveret — de er nu Iast, og behgver ikke
aktiveres igen.
Virker intet af ovenstdende eller har du andre spgrgsmal sd  kontakt.
Ved manglende batteri kontakt mig da for udskiftning.
Palle S. Jensen
+45 72691018
[j@ucn.dk
OBS. Gennem de fire uger er dine data/lgbeaktiviteter synlige, og hvis sensorerne ikke virker eller er

aktive forbeholder jeg mig retten til at kontakte dig per telefon.
Programmet er som fglger:

En stemme guider ift. intervaller hvor du far feedback pa om du opnar din tilteenkte kadence. Hvis
stemmen retter dig, efterfulgt af en metronom, skal du enten gge eller seenke din kadence, og felge
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anvisningen samt metronomen. Det kan anbefales at benytte headset sa stemmen og metronomen er
nemmere at hgre undervejs. Hvis du intet hgrer, holder du din tilteenkte kadence.

De 16 minutter bestar af:

- 5 minutters opvarmning

- 2 minutters gget kadence

- 1 minutters

- 2 minutters gget kadence

- 1 minuts

- 2 minutters gget kadence

- 1 minuts

- 2 minutters gget kadence
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Bilag 14: Udlanssamtykke vedr. Setio sensorer

Samtykkeerkleering for 1an af Setio sensorer

Jeg giver hermed samtykke til, at jeg har faet udleveret to setio sensorer (hhv. en foot og en body) og
at jeg derfor har ansvaret for tilbageaflevering efter re-testen.

Navn:

Underskrift:

Dato:
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Bilag 15: Spgrgeskema, follow-up

Har du indenfor den seneste uge indtaget smertestillende medicin? la / Nej
- hvis Ja, hvilket prazparat og hvor meget (dosering og hvor mange gange)??

Har du indtaget smertestillende medicin i dag la [ Nej
- hwis Ja, hvilket praeparat eg hvor meget (dosering og hvor mange gange)??

Hvordan har du generelt oplevet det at deltage i projektet?

Har du faet noget ud af forlgbet (sa=t ring)? Ja [/ Nej
du fa g d af forlgb: g)? / Nej

Hvis “ja", hvad?
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Bilag 16: Kadence- og hastighedsdata

Kadence under selvtreningsperiode

ID | % opfyldelse af | % opfyldelse af | % opfyldelse af | % opfyldelse af | Samlet procentvis
kadence, uge 1 | kadence, uge 2 | kadence, uge 3 | kadence, uge 4 | opfyldelse

1 ]101 102 103 101 102

2 |98 99 99 99 99

4 |98 101 99 96 99

5 |98 98 97 95 97

6 |97 98 98 101 99

7 |98 98 98 98 98

8 |98 98 99 99 99

9 |95 96 97 97 96

10 | 99 99 98 100 99

11 |99 98 98 98 98

12 |99 100 98 100 99
Lgbehastighed under selvtraening

Labehastigh | % % % % Samlet % | Samlet Samlet

ed baseline | opfyldels | opfyldels | opfyldels | opfyldels | opfyldels | afvigelse i % | afvigles

(km/t) eugel e uge 2 e uge 3 e uge 4 e ift. baseline e kmit.

11,5 100 100 100 100 100 0% 0

9,8 100 104 107 103 103,5 +3,5% +0,15

7,5 106,6 105,3 100 93,3 101,3 +1,3% +0,1

9,8 90,8 99 104,1 108,2 100,53 +0,5% +0,05

9,5 104,2 103,2 109,5 75,8 98,18 -1,8% -0,18

11,5 105,2 104,3 120 69,6 99,78 -0,2% -0,03

8,5 87,1 94,1 111,3 110,6 100,78 +0,2% -0,08

9,2 97,8 98,9 104,3 105,4 101,6 +1,6% +0,15

10 111 101 101 114 106,75 +6,8% +0,68

9 1144 1111 104,4 112,2 110,5 +10,5% +0,95

7,5 110,6 136 125,3 118,6 123,6 +23,6% +1,7
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Bilag 17: Subjektiv smerteangivelse, Numerisk rangskala NRS

NRS, individniveau

1D Baseline lgb, | Baseline Kadenceggning | Kadenceggning | Follow-up lgb, | Follow-up
gennemsnit lab, veerst | lgb, gennemsnit | lgb, vaerst gennemsnit lab, veerst

1 4 5 4 5 1 1

2 0 0 0 0 2 4

4 0 0 0 0 0 0

5 3 5 2 4 0 0

6 2 3 0 1 0 0

7 1 2 0 0 2 4

8 1 2 0 0 1 2

9 2 2 0 0 - -

10 1 2 1 1 0 1

11 3 3 3 3 3 3

12 2 2 1 1 1 1
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