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Forord

Denne rapporten er skrevet som 5. arsoppgave ved Universitetet i Tromse (UiT).

Vi var to studenter som planla & skrive 5. drsoppgave sammen og hadde et felles enske om &
fordype oss 1 et tema innenfor nevrofag. Ved oppstart kom vi raskt 1 kontakt med Tor
Ingebrigtsen, nevrokirurg og professor ved institutt for klinisk medisin ved UiT. Sammen med
Tore Solberg, nevrokirurg og leder for Nasjonalt kvalitetsregister for rygg- og nakkekirurgi
(NKR), fikk vi presentert behovet og viktigheten av & validere innsamlede data 1
kvalitetsregistre. Det ble foreslatt at vi kunne gjennomfore en valideringsstudie for NKR, og
ovennevnte ble henholdsvis veileder og biveileder for oppgaven. Vi var svert positive da vi

gikk 1 gang med prosjektet 1 starten av 2019.

Vi egnsker na a rette en stor takk til vare dyktige veiledere Tor Ingebrigtsen (hovedveileder) og
Tore Solberg (biveileder) for tett oppfolging, god veiledning og tilgjengelighet gjennom hele
arbeidsprosessen med oppgaven. Vi har ogsa fitt grundig veiledning og opplering innenfor

statistisk arbeid. Takk for et godt samarbeid!

Vi har mottatt reisestotte fra NKR 1 forbindelse med oppgaveveiledning i Tromse. Utover

dette er oppgaven utarbeidet uten finansiell stotte.

Grethe Avue Mostiae Esdeen Yossen

Grethe Aune Martine Eriksen Karlsen

Tromsg, 01.06.20
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Sammendrag

Bakgrunn og formal: Oppgaven er en valideringsstudie basert pa data fra Nasjonalt
kvalitetsregister for rygg- og nakkekirurgi (NKR). Validiteten til kvalitetsregistre er avhengig
av tilstrekkelig hoy responsrate for at konklusjonene som trekkes angaende effekt av en
behandling skal vere korrekte. Formélet med studien er & analysere om det er forskjell 1
behandlingsresultat mellom pasienter som besvarer oppfelgingsskjema per post ett ar etter
nakkekirurgi, og pasienter som ikke gjor det. Samtidig vil vi identifisere prediktorer for a ikke

respondere.

Metode: Totalt ble 334 pasienter som fortlapende ble operert for degenerative nakkelidelser
ved ti norske sykehus inkludert 1 studien. 238 av disse responderte pa standard oppfelging
med spoerreskjema per post. Vi forsgkte & komme i kontakt med de 96 pasientene som ikke
reponderte for & gjennomfore et strukturert telefonintervju. Utfallsmalene var forbedring i
armsmerte, nakkesmerte, helserelatert livskvalitet (EQ-5D-3L), samt pasientrapportert nytte

av operasjonen.

Resultat: Vi fant ingen signifikante forskjeller 1 utfall mellom respondentene (71,3 % av
pasientene) og telefonrespondentene (18,9 % av pasientene). 33 pasienter var utilgjengelig for
oppfoelging (9,9 % av pasientene). En storre andel av telefonrespondentene rapporterte om
komplikasjoner etter tolv méneder, men tre méineders data viste ingen forskjell 1 andel
komplikasjoner mellom gruppene. Multivariat analyse viste at lavere alder (OR 0,96, 95 % KI
0,93 — 0,98 per ar), annet morsmal enn norsk (OR 2,96, 95 % KI 1,37 — 6,41) og tidligere
nakkoperasjon (OR 1,91, 95 % KI 1,05-3,50) var assosiert med gkt sannsynlighet for a ikke

respondere pd den ordinare oppfelgingen.

Konklusjon: Vi fant ingen forskjell i behandlingsresultat mellom respondenter og
telefonrespondenter 12 maneder etter nakkekirurgi. En andel pa 29% som ikke responderer pa
oppfolging etter nakkekirurgi forer ikke til at det trekkes feil konklusjoner angaende
behandlingseffekt.



Forkortelser

NKR = Nasjonalt kvalitetsregister for rygg- og nakkekirurgi

EQ-5D-3L = European quality of life scale five dimensions, three levels
NRS = Numeric Rating scales

KI = Konfidensintervall

REDCap = Research Electronic Data Capture

PROM = Patient Reported Outcome Measures

PREM = Patient Reported Experience Measures



Innledning

Dagens medisinske og teknologiske utvikling stiller skende krav til kvalitet, nytte og
kostnadseffektivitet for behandlingsmetoder. Det er derfor opprettet kliniske kvalitetsregistre
pa en rekke medisinske fagfelt. Pasientrapporterte utfallsmal etter en bestemt intervensjon stér
sentralt (1). En fordel med de kliniske registrene er muligheten til & innhente et bredt utvalg
av informasjon fra store pasientgrupper (2), og bruk av data fra slike registre er gkende innen
medisinsk forskning. Pé den andre siden er det flere begrensninger ved store nasjonale
registerstudier. For & oppnd effektiv datainnsamling brukes kvantitative metoder, og dette kan
medfoere en relativ hoy andel ikke-respondenter (3). Flere studier har vist at pasienter som
ikke responderer pd oppfolging fra kliniske studier har dérligere resultat enn de som deltar 1
en slik oppfelging (4-7). Dette kan fore til at det trekkes feilaktige konklusjoner om effekter
av en type behandling.

Her presenteres en prospektiv valideringsstudie av pasienter operert for degenerative

nakkelidelser registrert 1 Nasjonalt kvalitetsregister for rygg- og nakkekirurgi.

Muskel og skjelettlidelser

Muskel- og skjelettlidelser er utbredt i befolkningen (8), og er en av de hyppigste arsakene til
langtidssykemelding og uferetrygd i Norge (9). Smerter og symptomer fra nakken utgjer en
viktig undergruppe, og det er anslatt at omtrent halvparten av den internasjonale befolkningen
vil oppleve minst én episode med nakkesmerte 1 lopet av livet (10). Ifelge en studie publisert 1
Spine ligger ettirsprevalensen for nakkesmerte et sted mellom 30 og 50 %. Middelaldrende

kvinner har hayest forekomst (11).

Smerter og symptomer fra nakken har ofte sammensatte drsaker, og det kan vare utfordrende
a identifisere de underliggende patofysiologiske prosessene som forarsaker pasientens
symptomer (12). De vanligste forklaringene er em muskulatur og degenerative forandringer i
ledd, leddband og mellomvirvelskiver (13). Arsaker som traumer, svulster og infeksjoner er

mindre vanlig (14).

Det finnes ulike méter & klassifisere nakkesmerte pa. De mest anvendte metodene er gradering

etter alvorlighetsgrad, varighet eller arsak. Tabell 1 viser inndeling etter alvorlighetsgrad (15).



Tabell 1: Inndeling av nakkesmerter etter alvorlighetsgrad

Grad Karakteristika

Grad 1 Ingen tegn til alvorlige patologiske forandringer og liten eller ingen innvirkning pa
dagliglivets funksjon.

Grad 2 Ingen tegn pa alvorlige patologiske forandringer, men sikker nedsatt funksjon i
dagliglivet.

Grad 3 Tegn pa nerverotsaffeksjon/radikulopati.

Grad 4 Tegn pa alvorlige patologiske forandringer som brudd, myelopati, neoplasme,

infeksjon eller systemiske sykdommer.

Degenerative muskel- og skjelettlidelser

Degenerative forandringer 1 nakken er hyppig forekommende 1 normalbefolkningen. Det er
ingen signifikant assosiasjon mellom radiologiske funn og klinikk. Flere studier viser at
andelen som har degenerative forandringer pavist ved billeddiagnostikk eker lineart med
alderen (16, 17). En studie gjennomfert pa symptomfrie forsekspersoner viste degenerative
forandringer 1 en eller flere mellomvirvelskiver hos 86 % av menn og 89 % av kvinner over

60 ar (16).

Cervikal radikulopati er en klinisk diagnose som skyldes affeksjon av én eller flere
nervergtter 1 cervikalcolumna. Den vanligste arsaken til dette er spondylose, en degenerativ
prosess i cervikalcolumna. Tilstanden ferer til redusert hayde pa mellomvirvelskiven, og
reduksjon 1 skivens evne til a fordele vekt. Videre oppstar beinpaleiringer og fortykkelse av
ligamenter som ogsa kan komprimere en eller flere nervereotter (18, 19). Det mest
fremtredende symptomet ved cervikal radikulopati er smerte fra nakken med utstréling til
skulderen og armen. Pasienten kan ogsa ha sensoriske symptomer som parestesier og
nummenhet, og motoriske utfall i form av pareser, tilsvarende aktuelle dermatom og/eller

myotom (18).

Tilstanden cervikal myelopati oppstar som felge av affeksjon av ryggmargen, medulla
spinalis. I likhet med cervikal radikulopati er de fleste tilfellene av myelopati forarsaket av
spondylose, og den patofysiologiske prosessen kan forklares pa samme méte som beskrevet
ved cervikal radikulopati. Spesielt kan hypertrofi av ligamenter i spinalkanalen bidra til trange
forhold og kompresjon av ryggmargen (20). De klassiske symptomene er uste gange,

styringsvansker, redusert koordinasjon, samt svakhet og nummenhet i ekstremitetene (21, 22).



Klinisk undersgkelse kan avdekke tegn pa affeksjon av det sentrale nervesystemet, slik som

ataksi, spastisitet, hyperrefleksi og invertert plantarrefleks (22).

Behandling ved cervikal radikulopati

De fleste pasienter med cervikal radikulopati kan behandles konservativt. Mange pasienter vil
ha spontan bedring, og det er ikke vist klare fordeler av kirurgi fremfor konservativ
behandling pa lang sikt (18—19, 23-25). Noen av behandlingsmetodene som benyttes er
fysioterapi, analgetika, fysisk aktivitet, mekanisk traksjon og epidurale injeksjoner. Den
optimale behandlingsmetoden er imidlertid ikke etablert, og ovennevnte metoder har kun
sparsom evidens (26, 18). Det er likevel anslatt at opptil 90 % av pasientene med cervikal

radikulopati kan ha symptomlindrende effekt av konservativ behandling (27-29).

Selv om de fleste pasientene har god effekt av ikke-operativ behandling vil opptil 25 % ha
langvarige symptomer, og kan vere kandidater for kirurgi. Det optimale tidspunktet for
kirurgisk intervensjon er omdiskutert (27). Flere studier viser at lengre symptomvarighet er
assosiert med darligere utfall (30, 31). Pasienter som opereres innen seks maneder har storre

reduksjon av armsmerte enn pasienter som opereres senere (30).

Det er vanskelig a forutsi hvilke pasienter som vil ha fordel av kirurgi sammenlignet med
konservativ behandling. En studie presenterer en rekke pasientfaktorer som kan vare assosiert
med bedre utfall etter nakkekirurgi. Dette omfatter kortere varighet av nakke- og armsmerte
(<12 mnd), kvinnelig kjonn, lav helserelatert livskvalitet malt med EuroQoL 5D- health-

related quality of life (EQ-5D), samt hey grad av angst knyttet til arm- eller nakkesmerte (31).

Behandling ved cervikal myelopati

Cervikal myelopati kan deles inn 1 mild, moderat og alvorlig form (32).

For pasienter med moderat til alvorlig myelopati er kirurgi anbefalt som forstevalg
(32-34). Pasientgruppen med mild myelopati er heterogen, og det varierer hvor raskt
tilstanden progredierer. For disse pasientene anbefales neye observasjon, og strukturert

rehabilitering kan forsekes dersom tilstanden ikke forverres (35, 32).



Ved cervikal myelopati er det et gkende vitenskapelig evidensgrunnlag for kirurgi som
foretrukket behandlingsmetode fordi det effektivt kan stanse sykdomsutviklingen og forbedre
funksjonsniva og livskvalitet (36-39). Resultatene fra en stor prospektiv studie fra 2015 viste
at kirurgisk dekompresjon kan gi vesentlige forbedringer av nevrologiske utfall,

funksjonsstatus og helserelatert livskvalitet 1 minst ett til to ar etter operasjonen (32).

Det er forsegkt 4 pavise mulige faktorer som er assosiert med dérligere utfall etter kirurgisk
behandling ved cervikal myelopati. Disse faktorene inkluderer blant annet hayere

alvorlighetsgrad, royking, hey alder, psykiske lidelser og lengre varighet av symptomer (21).

Indikasjoner for kirurgi

Ifolge den nasjonale prioriteringsveilederen (40) er fristen for start av utredning for kirurgisk
behandling 12 uker ved degenerative spinale lidelser med utstralende radikulaere symptomer
og/eller myelopati. Det er oppgitt enkelte individuelle forhold som kan endre fristen for start
av utredning:
o fare for varige eller progredierende nevrologiske utfall
o radikulere smerter av invalidiserende grad til tross for adekvat medikamentell
behandling

e varighet av symptomer

De nasjonale retningslinjene samsvarer godt med internasjonale retningslinjer. Det er
imidlertid anbefalt kortere ventetid (6 uker) for start av utredning for kirurgisk behandling ved
cervikal radikulopati (19). Ved progredierende myelopati er fristen for utredning 4 uker (40).

Dekomprimerende kirurgi ved degenerative tilstander 1 cervikalcolumna kan utferes med
fremre eller bakre tilgang. Fremre nakkekirurgi er en veletablert intervensjon ved
degenerative nakkelidelser, og det har blitt rapportert hoy suksessrate for denne typen
kirurgi. Diskektomi og fusjon er den mest brukte kirurgiske prosedyren (41) ved cervikal
radikulopati og til dels ved cervikal myelopati (42, 43). Inngrepet medferer en liten risiko for
skade pa carotisarterien, trakea, gsofagus og nervus laryngeus recurrens (44). Bakre
dekompresjon kan gjeres med laminektomi med avlastning av ryggmargen, vanligvis over

flere nivaer, eller som foraminotomi for avlastning av nerverotter.



Det er ikke vist signifikant forskjell nar det gjelder komplikasjonsraten og forbedring i
funksjonalitet og livskvalitet mellom gruppene der det er utfort fremre eller bakre kirurgi.
Dette gjelder hos pasienter med cervikal myelopati der de to metodene 1 utgangspunktet anses

som likeverdig (45-47).

I véart datamateriale har vi valgt felgende inndeling av prosedyrer: “fremre diskektomi og/eller

dekompresjon”, “bakre dekompresjon” eller “andre”.

Figur 1: Kontroll med rentgen cervikalkolumna (sidebilder) etter fremre nakkedekompresjon og fiksasjon i
to nivéder (venstre) og ett niva (heyre). Bildene viser at det er gjort diskektomi og at mellomvirvelskiven(e)
er erstattet med metallbur. Burene fylles med beinspon slik at de opererte nivdene danner en stabil
blokkvirvel seks til atte uker etter inngrepet (48).

Nasjonalt kvalitetsregister for rygg- og nakkekirurgi

Nasjonalt kvalitetsregister for rygg- og nakkekirurgi (NKR) ble opprettet 1 2007. Det er
Universitetssykehuset Nord-Norge HF som er databehandlingsansvarlig for registeret. NKR
har som mal a kartlegge behandlingsresultater, samt & sikre kvaliteten pé rygg- og

nakkekirurgi som utferes ved norske sykehus (49). NKR representerer en stor cohortestudie.

Kvalitetsforbedringsarbeid og monitorering av effekt etter en type behandling krever at
dataene 1 registeret er valide. En av de viktigste faktorene som pévirker validiteten til dataene
1 NKR er responsrate pé spoarreskjemaet som sendes ut postoperativt. Andre viktige faktorer
av betydning er registerets dekningsgrad, komplettheten av innsamlede data og hvorvidt
opplysningene som oppgis er korrekte. En lav responsrate 1 studier som bruker sporreskjema
kan gjere at populasjonen som folges opp etter behandlingen ikke blir representativ for alle
opererte (seleksjonsskjevhet), og fore til at det trekkes feil konklusjoner angdende effekt av

behandlingen (50). Det er allikevel fa studier som faktisk sammenligner om det er forskjell 1



behandlingsresultat mellom pasienter som deltar 1 oppfelgingsstudier og de som ikke gjor det

(D.

Det er tidligere gjennomfert en valideringsstudie av data i NKR, der studiepopulasjonen var
ryggkirurgipasienter (51). I tillegg finnes det en dansk og en svensk studie som sammenligner

behandlingsresultat mellom respondenter og ikke-respondenter etter ryggkirurgi (1, 3).

Nakkekirurgi ble inkludert som en del av registeret forst 1 2012. 1 2017 var tilslutningen til
NKR fra sykehusene 100 %, dekningsgraden pa individniva 78,1 % og responsraten pa
oppfoelging etter nakkekirurgi pa ca. 61,2 % (49). Innen nakkekirurgi er det ikke publisert
tidligere registerbaserte studier som undersgker hvorvidt det er en forskjell i
behandlingsresultat mellom de to gruppene. Det er derfor av stor interesse 4 gjennomfere en

valideringsstudie etter nakkeoperasjon basert pa data fra norske sykehus.
Mal

Vi ensker & analysere om det er forskjell 1 behandlingsresultat mellom pasienter som besvarer
sperreskjema om utfall etter nakkekirurgi og pasienter som ikke gjor det. Malet er &
undersgke om utfallet hos respondentene er representativt for hele den behandlede
populasjonen. Som et ledd i arbeidet for & gke responsraten vil vi i tillegg identifisere
prediktorer og mulige arsaker til & ikke respondere. Nullhypotesen er at pasientgruppene 1
utgangspunktet er like nér det gjelder demografi, livsstilsfaktorer og andre faktorer som
predikerer operasjonsresultatet, og at utfallet etter nakkekirurgi er likt hos respondenter og

ikke-respondenter.

Materiale og metode

Registerdata

NKR sine registre er i hovedsak basert pa data innsamlet fra pasienter for operasjonen, samt
tre og tolv méneder postoperativt. I tillegg har kirurgen fylt ut et skjema med informasjon om
operasjonsindikasjon, utferelse av inngrepet, komorbiditet og komplikasjoner.

Pasientene samtykket skriftlig til registrering 1 NKR, og til & eventuelt bli kontaktet pd nytt
utenom den planlagte oppfelgingen (vedlegg 1).



Pasientrapporterte utfallsmél og pasientrapportert erfaring

Pasientrapporterte utfallsmal (patient reported outcome measures; PROM) og
pasientrapportert erfaring (patient reported experience measures; PREM) er verktoy som
benyttes for a innhente pasientrapporterte data. PROM blir 1 gkende grad brukt som nasjonale
kvalitetsindikatorer (52). Dataene innhentes med minst mulig pavirkning fra helsetjenesten, 1
hovedsak ved hjelp av standardiserte, validerte sperreskjemaer eller telefonintervjuer. PREM
er mél pa pasientens erfaringer, opplevelse og tilfredshet med helsetjenesten (53). I var studie
ble bdde PROM og PREM brukt som utfallsmél pa behandlingseffekt etter nakkekirurgi (54,
55).

Sperreskjema

For operasjonen fylte pasientene ut sperreskjema som inneholdt spersmal om demografi og
livsstil (blant annet sivilstatus, yrke og utdanning), og spesifikke spersmal om nakkelidelsen
(symptomvarighet, kraftsvikt og smerte). Skjemaet inneholdt ogsa generelle utfallsmal

herunder EQ-5D-3L og angivelse av navarende helsetilstand (vedlegg 2).

Ved oppfolging etter tre og tolv méineder ble det i tillegg kartlagt nytteverdi av behandlingen,

komplikasjoner til inngrepet og Numeric rating scale (NRS) skare for smerte 1 arm og nakke.

Pasienter som ikke responderte pa tolv maneders oppfelging mottok én purring per post med
et nytt, identisk sperreskjema. Dette ble sendt ut dersom deltakerne ikke responderte innen to
maneder. De som ikke responderte innen to uker etter purringen ble klassifisert som ikke-
respondenter. Bade ved utsendelse av det opprinnelige sperreskjemaet og purring ble det

sendt ut én pdminnelse pd SMS.

Studiepopulasjon

Studiepopulasjonen besto av alle pasienter som ble operert for degenerative nakkelidelser 1
Norge i tidsrommet fra og med 6. februar 2018 til og med 22. mai 2018, og som samtykket til
registrering 1 NKR. Figur 1 viser at vi inkluderte 334 pasienter operert ved ti norske sykehus.
Vi ekskluderte ni pasienter som enten hadde dedd innen tolv méaneder etter operasjonen, blitt
reoperert 1 lopet av studieperioden, ikke hadde fatt tilsendt sperreskjema, eller hadde flyttet til
ukjent adresse uten at dette var registerert 1 folkeregisteret. I tillegg ekskluderte vi én pasient
pa bakgrunn av alvorlig komorbiditet som gjorde det vanskelig & evaluere effekten av

behandlingen med nakkekirurgi.



Studiepopulasjonen bestar dermed av 334 pasienter, hvorav Tabell 2 viser pasientens
karakeristika, utgangsverdier for resultatmalene og type operasjon. 149 (44,6 %) var kvinner.
Gjennomsnittsalderen var 51,1 &r (95 % KI: 50,0 — 52,2). 179 pasienter mottok sykepenger

for den aktuelle operasjonen.

Pasientene ble operert med fremre diskektomi og/eller dekompresjon (81,8 %), bakre
dekompresjon (17,4 %) eller andre prosedyrer (0,9 %). 241 (72,6 %) pasienter ble operert pa
ett niva, 86 (25,9 %) pa to nivaer og 5 (1,5 %) pasienter pa tre eller flere nivéer. Av
operasjonene med fremre diskektomi og/eller dekompresjon ble 162 (59,3 %) utfort 1 niva
C5/C6 og/eller 137 (50,2 %) C6/C7. En pasient kunne vare operert i flere niva. 16,2 % var

tidligere operert 1 nakken.

Pasienter operert og registrert i NKR f.o.m
6. Februar 2018 t.o.m 18. Mai 2018:
n =344

Ekskluderte pasienter: n = 10 (2,9 %), grunnet:
Ikke sendt ut sporreskjema fraNKR: n =4
Dod:n=1

Ukjent adresse: n= 1

Reoperert under studieperioden: n =3
Komorbiditet: n = 1

Inkluderte pasienter
n =334 (97,1 %)

Respondenter Ikke-respondenter
n =238 (71,3 %) n =96 (28,7 %)

Utilgjengelig for oppfolging
v ikke-respondenter: n = 33/96 (34,3 %)
v totalt inkluderte: n = 33/334 (9,9 %)

felofonrospondonter]

Figur 2: Studiepopulasjon n = 63 (65,6 %)




Respondenter og ikke-respondenter

De som besvarte og returnerte sparreskjemaet de mottok per post etter tolv méaneder ble
definert som respondenter. De som ikke svarte pé sperreskjemaet, verken ved forste
utsendelse eller etter purring, ble definert som ikke-respondenter. Denne gruppen ble delt i to
underkategorier: telefonrespondenter og utilgjengelig for oppfelging. For
telefonrespondentene registrerte vi fullstendige data ved telefonintervju. I kategorien
utilgjengelig for oppfelging inngikk alle pasienter som det ikke var mulig & {4 tak i, samt de
som ikke ensket & delta 1 telefonintervju. Totalt ble 96 ikke-respondenter kontaktet per telefon
og invitert til & delta 1 studien. Av disse besvarte 63 (65,6%) pasienter sporreskjema per
telefon, mens 33 (34,3%) var utilgjengelige for oppfelging (figur 2). Av de som ble definert
som utilgjengelig for oppfelging var det 13 pasienter (39,4 %) som ikke ensket a delta.

Metode for innsamling av data

Data ble innhentet ved at vi kontaktet ikke-respondentene per telefon og inviterte de til
deltakelse gjennom et strukturert intervju. Forskningsgruppen valgte ut spersmél om de
viktigste utfallsmélene fra det opprinnelige tolv-méanedersskjemaet (14 av 37 spersmal) for &
redusere intervjuets omfang. I intervjuet ble det brukt spersmal fra NKR sitt standard
sperreskjema om arbeidsstatus, komplikasjoner, bruk av smertestillende medikamenter, arm-
og nakkesmerte, samt pasientrapportert nytte av operasjonen og helserelatert livskvalitet. I
tillegg ble det stilt et &pent spersmél om arsak til at sperreskjemaet ikke ble besvart. Vi
kategoriserte svarene 1 ni kategorier: forglemmelse, lei av & fylle ut sperreskjema,
funksjonssvikt av andre arsaker enn nakkelidelsen, travelhet, foler seg s frisk at det ikke er
poeng i a svare, misfornayd med resultat av operasjonen, ikke mottatt sperreskjemaet og

annet.

Ikke-respondentene ble kontaktet per telefon av to ulike intervjuere (GA og MEK) i perioden
fra 1.mai til 31.oktober 2019. Pasientene vi kontaktet ble innledningsvis presentert for
prosjektet og dets formadl, og etter samtykke til telefonintervju ble pasientidentiteten bekreftet
med personnummer. Det ble benyttet en strukturert intervjuguide (vedlegg 3) gjennom hele

samtalen.

Vi fikk 1 hovedsak pasientenes kontaktinformasjon gjennom NKR som er koblet til
folkeregisteret. Pasientene oppga ogsé selv kontaktinformasjon da de samtykket til deltakelse.

I de tilfellene der det mislyktes & oppnd kontakt brukte vi kontaktinformasjonen registrert 1



sykehusets elektroniske pasientjournal (Distribuert informasjons- og pasientdatasystem i

sykehus, DIPS) eller andre digitale nummeropplysninger.

Under datainnsamlingen fulgte vi et standardisert kontaktopplegg for pasientene eventuelt ble
kategorisert som utilgjengelig for oppfelging. Felgende metode ble benyttet: Pasientene ble
forst forsekt ringt to ganger, og deretter sendte vi ut SMS med informasjon om prosjektet og
deltakelse, etterfulgt av tre nye forsek med oppringning. Hvis det fremdeles ikke lyktes &

komme 1 kontakt med pasienten, ble han/hun kategorisert som utilgjengelig for oppfelging.
Lagring av innsamlede data

Innsamlede data ble lagret 1 en egen og sikker database, pa et passordbeskyttet omrade bak
UNN sin brannmur. Dataene ble lagret i det web-baserte datainnsamlingsverkteoyet Research
electronic data capture (REDCap). Det ble sokt om og innvilget godkjennelse hos
personvernombudet og all datalagring foregikk i henhold til gjeldende krav fra

personvernombudet (saksnummer 02285).

Utfallsmal

Hovedutfallsmailet var endring i armsmerte. Sekundare utfallsmal var endring i nakkesmerte

og EQ-5D-skare, samt pasientrapportert nytte av operasjonen angitt etter tolv méneder.
NRS-skala

Det ble brukt to identiske skalaer for henholdsvis arm- og nakkesmerte. Pasientene ble
instruert til & gradere sine smerter i armen den siste uken pa en numerisk smerteskala (NRS)
fra 0 til 10, der O er lik ingen og 10 er verst tenkelig smerte. Deretter ble pasientene spurt om

a angi tilsvarende verdi for smerter 1 nakken den siste uken.
EQ-5D-3L

EQ-5D-3L er et generisk mal pé helserelatert livskvalitet, og méler fem dimensjoner:
gangfunksjon, evne til personlig stell, utferelse av vanlige gjeremél, smerte/ubehag og
angst/depresjon. Innenfor hver dimensjon graderte pasientene aktuelle plager 1 ett av tre
nivaer (ingen, moderat eller alvorlig). Basert pa de fem spersmélene far man en
tallkombinasjon tilsvarende en vektet total (index) skar som avleses i1 en standardisert tabell.
Skalaen for EQ-5D-3L gar fra -0,594 til 1, der 1 tilsvarer perfekt helse og 0 tilsvarer ded.

Negativ verdi tilsvarer livskvalitet verre enn ded (56).
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Pasientrapportert nytte av operasjon

Pasientene graderte nytteverdien av operasjonen. Svaralternativene var: jeg er helt bra, jeg er
mye bedre, jeg er litt bedre, ingen forandring, jeg er litt verre, jeg er mye verre eller jeg er

verre enn noen gang for.

Statistiske metoder

Vi gjorde de statistiske analysene i Statistical package for the social sciences (SPSS; versjon
26 (IBM Armonk, NY: IBM Corp)). De kontinuerlige dataene var normalfordelte
(Kolmogorov-Smirnov-test). Nivéet for statistisk signifikans definerte vi til p < 0.05.
Kontinuerlige variabler ble rapportert som gjennomsnitt med 95 % konfidensintervall (KI).
Kategorivariablene ble rapportert som andeler angitt i prosent. For kontinuerlige data
analyserte vi forskjeller innad i gruppene med Students T-test og gruppeforskjeller med
variansanalyse (ANOVA). Kategoriske data ble analysert med kjikvadrattest. Det ble ogsa
gjiennomfoert multivariate analyser (binar logistisk regresjon) for & identifisere prediktorer
assosiert til a ikke respondere. Forst valgte vi ut de klinisk relevante variablene angitt i tabell
2 som var statistisk signifikant forskjellig (p < 0,1) mellom respondenter og ikke-
respondenter. Disse ble undersegkt videre i1 univariat analyse. De som var signifikant assosiert
til & ikke respondere (p < 0,1) ble sjekket for interaksjon og kolinearitet for de ble analysert
samlet 1 multivariat analyse, for & identifisere uavhengige prediktorer for a ikke respondere (p
< 0,05). For & undersgke om det var forskjell 1 antall opererte nivd mellom respondenter og
ikke-respondenter ble det brukt Mann-Whitney U test. Vi analyserte hele datasettet og

ekskluderte ikke pasienter som manglet verdier for en eller flere variable.

Styrkeanalyse

For datainnsamlingen gjennomfoerte forskningsgruppen en styrkeberegning for & estimere
hvor mange pasienter det var nedvendig a inkludere for & pavise en eventuell forskjell i
utfallsmal av klinisk betydning. Grenseverdien for at en endring av NRS for nakkesmerte skal
veaere klinisk betydningsfull (minimal clinically important change) er en netto forbedring pa
2.5 poeng (57). Denne verdien regnes som overferbar til armsmerte (58). Styrkeanalysen
indikerte at det métte veere minst 21 personer 1 hver gruppe (respondenter og
telefonrespondenter) for at man med 80 % styrke ville kunne pavise en gjennomsnittlig
forskjell pé 2,5 (SD 2.9) pé skala for armsmerte (p-verdi < 0,05), som er det mest relevante

kliniske utfallsméilet. Vi valgte & overdimensjonere antall inkluderte 1 studien med en faktor
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pa tre fordi standardavviket som ble benyttet i styrkeberegningene var hentet fra en storre
pasientpopulasjon 1 NKR, og dermed vil vaere smalere enn 1 var studiepopulasjon. Pa

bakgrunn av dette hadde vi som mél & innhente fullstendig data fra minst 63 pasienter i hver

gruppe.

Resultater

Responsrate

Ved oppfolging etter 12 méneder responderte 238 (71,3 %) av 334 inkluderte pasienter til
NKR. Av ikke-respondentene responderte 63 (65,6 %) av 96 da vi kontaktet de per telefon. I
gjennomsnitt tok det 12 maneder fra operasjon til data ble samlet inn for respondentene, og

ca. 15 méneder fra operasjon til datainnsamling for telefonrespondentene.

Forglemmelse ble oppgitt av flest pasienter (n=21, 33.9 %) som &rsak til at de ikke hadde
besvart/returnert sperreskjemaet. Videre oppga ni (14,5%) at rsaken var travelhet, tre (4,8%)
at de ikke hadde mottatt sperreskjemaet og tre (4,8 %) funksjonssvikt av andre arsaker enn
nakkelidelsen som hindret dem 1 & fylle ut skjemaet. To (3,2 %) svarte at de var lei av a fylle
ut sperreskjemaer. Ingen folte seg sé frisk at det ikke var noe poeng 1 & svare, og ingen anga

misngye med resultatet av operasjonen som arsak.

24 (38,7%) pasienter hadde ikke besvart sperreskjemaet av andre arsaker. Den vanligste
(n=12, 50 %) var problemer med a velge og/eller bestemme passende svaralternativer 1

sperreskjemaet.

P& sparsmal fremmet 33 telefonrespondenter forslag til hvordan registeret kunne gjore
endringer som ville gke responsraten. 16 pasienter mente at sporreskjemaet burde sendes ut
elektronisk og ni at det burde gjennomfores telefonintervju istedenfor utsending av

sperreskjema per post. Seks foreslo at utformingen av skjemaet burde endres.
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Pasientkarakteristika

Tabell 2 viser demografiske variabler og andre karakteristika ved pasientene for operasjonen.

Det var generelt f& manglende verdier, og ingen signifikant forskjell 1 forekomsten av
manglende verdier mellom respondenter og telefonrespondenter (data ikke vist).
Det var sma og fa statistisk signifikante forskjeller i1 karakteristika mellom respondenter og

ikke-respondenter. Ikke-respondenter som besvarte telefonhenvendelsen (telefon-

respondenter) var 1 gjennomsnitt 4,3 &r yngre enn respondentene (p = 0,004). En hgyere andel

(27,0 versus 13,4 %, p = 0,010) var tidligere operert i nakken.

Pasienter kategorisert som utilgjengelige for oppfelging var i gjennomsnitt 5,2 ar yngre enn
respondentene (p = 0,008) og hadde hayere NRS skére for nakkesmerte (gjennomsnitt 6,7
versus 5,9, p = 0,048) enn respondentene for operasjonen. En lavere andel (78,8 versus 94,1

%, p = 0,002) hadde norsk som morsmal.

Det var ingen forskjell 1 antall opererte nivaer mellom respondenter og ikke-respondenter
(median 1 1 begge grupper). Det var heller ingen gruppeforskjell 1 andelene operert med

fremre og bakre tilgang (p = 0,457).
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Tabell 2: Karakteristika ved studiepopulasjonen

Manglende verdier, n (%) Alle Respondenter Telefonrespondenter Utilgjengelig for p-verdi p-verdi
n=334 n=238 n=63 oppfelging Tvsll Tvs 1l
(1= manglende data) n=33
Alder, gijennomsnitt (95% KI) 0 51.1(50.0-52.2) 52,4 (51,1-53,4) 48,1 (45,7-50,6) 47,2 (43,5-51,0) 0,004 0,008
Kvinner, n (%) 0 149 (44,6) 113 (47,5) 24 (38,1) 12 (36,4) 0,184 0,230
EQ-5D skare, gjennomsnitt (95% Kil) 17 (5,1) 0,47 (0,4-0,5) 0,48 (0,4-0,5) 0,45 (0,4-0,5) 0,39 (0,3-0,5) 0,412 0,131
BMI, gjennomsnitt (95% KI) kg/m? 7(2,1) 27,2 (26,7-27,6) 27,0 (26,5-27,5) 27,6 (26,6-28,7) 27,2 (25,5-29,0) 0,280 0,770
Ligged@gn pa sykehus, gjennomsnitt (95% 0 1,7 (1,5-1,9) 1,6 (1,4-1,8) 1,8 (1,2-2,4) 1,6 (1,0-2,3) 0,385 0,951
K1)
NRS armsmerte, gjennomsnitt (95% Kil) 14 (4,2) 6,1 (5,8-6,4) 6,1 (5,8-6,4) 6,1 (5,5-6,8) 6,2 (5,0-7,3) 0,936 0,915
NRS nakkesmerte, giennomsnitt (95% KI) 18 (5,4) 6,0 (5,7-6,2) 5,9 (5,5-6,2) 5,9 (5,3-6,6) 6,7 (6,0-7,7) 0,837 0,048
Bor alene, n (%) 4(1,2) 75 (22,5) 50 (21,0) 17 (27) 8(24,2) 0,774 0,723
Norsk morsmal, n (%) 0 305 (91,3) 224 (94,1) 55 (87,3) 26 (78,8) 0,065 0,002
Utdanningsniva, n (%) 10 (3,0) 0,910 0,626
Grunnskole 56 (16,8) 42 (17,6) 9 (14,3) 5 (15,2)
Yrkesskole 104 (31,1) 70 (29,4) 20 (31,7) 14 (42,4)
Videregaende skole 48 (14,4) 34 (14,3) 9(14,3) 5(15,2)
Universitet eller hpyskole 71 (21,3) 49 (20,6) 16 (25,4) 6(18,2)
<4ar
Universitet eller hgyskole 45 (13,5) 36 (15,1) 7(11,1) 2(6,1)
>4 ar
Roykere, n (%) 3(0,9) 98 (29,3) 62 (26,1) 25 (39,7) 11 (33,3) 0,084 0,602
Mottar sykepenger, n (%) 4(1,2) 179 (54,2) 120 (51,1) 40 (64,5) 19 (57,6) 0,059 0,483
ASA (1-V, n (%) 0 0,257 0,455
Grad | 73 (21,9) 54(22,7) 12 (19) 7(21,2)
Grad Il 234 (70,1) 164 (68,9) 49 (77,8) 21 (63,6)
Grad Ill 27 (8,1) 20 (8,4) 2(3,2) 5(15,2)
Varighet av nakkesmerte > 1 ar, n (%) 11 (3,3) 167 (51,7) 109 (48,0) 38 (60,3) 20 (60,6) 0,084 0,177
Varighet av armsmerte > 1 ar, n (%) 8(2,4) 144 (44,2) 97 (42,2) 32 (50,8) 15 (45,5) 0,222 0,722
Angst og/ eller depresjon, 7(2,1) 114 (34,1) 77 (33,0) 23 (37,1) 14 (43,8) 0,549 0,232
n (%)
Tidligere nakkeoperert, 0 54 (16,2) 32 (13,4) 17 (27,0) 5(15,2) 0,010 0,789
n (%)
Myelopati, n (%) 0 47 (14,1) 36 (15,1) 8(12,7) 3(9,1) 0,628 0,355
Type operasjon, n (%) 0 0,147 0,873
Fremre diskektomi 273 (81,8) 195 (81,9) 50 (79,4) 28 (84,8)
og/eller dekompresjon
Bakre 58 (17,4) 42 (17,6) 11 (17,5) 5(15,2)
dekompresjon
Andre 3(0,9) 1(0,4) 2(3,2) 0
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Utfallsmal

Endring i nakkesmerte, armsmerte og EQ-5D-3L var statistisk signifikante (p< 0,001) fra

operasjonstidspunkt til oppfelging etter 12 maneder bade hos respondentene og

telefonrespondentene.

Tabell 3 viser at det ikke var signifikant forskjell 1 utfall mellom respondentene og

telefonrespondentene. Dette gjaldt bade for hovedutfallsmalet (endring 1 armsmerte) og de

sekundare utfallsmalene (endring 1 EQ-5D-3L skare, endring 1 nakkesmerte og

pasientrapportert nytte av operasjonen).

Tabell 3: Utfallsmal tolv maneder etter operasjon.

Utfall

|
Respondenter
n= 238

1l
Telefonrespondenter
n= 63 (1= manglende data)

P-verdi
lvsll

Endring i armsmerte, NRS-
skare

Endring i EQ-5D-3L- skare

Endring i nakkesmerte, NRS-

skare

Nytte av operasjon,
n (%) *

3,26 (2,84-3,69)
Manglende verdier = 15

0,22 (0,17-0,27)
Manglende verdier = 18

2,57 (2,18-2,96)
Manglende verdier = 16

196 (82,4)
Manglende verdier =0

2,77 (1,92-3,63)
Manglende verdier = 1

0,20 (0,12-0,28)
Manglende verdier = 4

2,44 (1,78-3,11)
Manglende verdier = 2

48 (77,3)
Manglende verdier = 1

0,299

0,746

0,755

0,375

* Antall pasienter som anga at de hadde nytte av operasjonen («helt restituert», «mye bedre» eller «litt

bedre»).
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Komplikasjoner

49 pasienter rapporterte 58 komplikasjoner. En sterre andel (p = 0,023) av
telefonrespondentene (25,8 %) enn respondentene (13,9 %) rapporterte én eller flere

komplikasjoner tolv maneder etter operasjonen.

Tabell 4: Pasientrapporterte komplikasjoner etter nakkekirurgi

Komplikasjoner Alle | Respondenter Il Telefonrespondenter
n=334 n =238 n=63

(Manglende verdier= 1)

Dyp venetrombose 1 1 0

Lungeemboli 1 1 0

Overfladisk sarinfeksjon 9 8 1

Dyp sarinfeksjon 1 1 0

Svelging 21 16 5

Stemme 25 15 10

Sum, n 58 42 16

Kommentar: En pasient kan ha hatt flere komplikasjoner.
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Analyse av prediktorer

Ved multivariat analyse fant vi tre uavhengige prediktorer for & ikke respondere (Tabell 5).

Pasienter som var yngre, tidligere nakkeoperert og hadde et annet morsmal enn norsk hadde

okt sannsynlighet for & ikke respondere pa oppfelgingen etter tolv maneder. Ett ar lavere alder

gir 4 % okt risiko for a ikke respondere. Vi fant ingen statistisk signifikante interaksjoner eller

korrelasjoner mellom prediktorene 1 tabell 5.

Tabell 5: Prediktorer for a ikke respondere.

Faktorer OR*® 95 %Kl p-verdi OR*¢ 95 % KiI p-verdi
Alder 0,96 (0,93-0,98) < 0,001 0,96 (0,93—-0,98) 0,001
Annet morsmal enn 2,96 (1,37-6,41) 0,006 2,89 (1,26-6,61) 0,012
norsk

Mottar sykepenger 1,57 (0,97-2,56) 0,069 1,29 (0,77-2,16) 0,335
Reyker 1,14 (0,90-1,45) 0,263 1,18 (0,92 -1,51) 0,195
Varighet nakkesmerte > 1,65 (1,02-2,68) 0,042 1,45 (0,87 —2,42) 0,159
1ar

Tidligere operert 1,91 (1,05-3,50) 0,035 2,27 (1,19-4,32) 0,013

20R: odds ratio. ® Univariat analyse. ¢ Multivariat analyse.
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Diskusjon

Hovedfunnet 1 denne studien er at vi ikke fant statistisk signifikante forskjeller 1 primare eller
sekundare utfallsmal ved tolv méneders oppfelging mellom respondentene og
telefonrespondentene. Respondentene og ikke-respondentene var i stor grad like nar det gjaldt
bakgrunnskarakteristika, med unntak av at ikke-respondentene var noe yngre og at en storre
andel var tidligere nakkeoperert. Forskjeller 1 utgangsverdier mellom telefonrespondentene og
de som var utilgjenelig for oppfelging var s smé at vi vurderer telefonrespondentene som
representative for hele gruppen av ikke-respondenter. Funnene indikerer dermed at de som
besvarte sperreskjema 12 maneder postoperativt er representative for hele den opererte

populasjonen nér det gjelder primere og sekundare utfallsmal.

Tidligere litteratur

Dette er den forste publiserte studien som sammenligner utfall hos respondenter og ikke-
respondenter i en cohorte av nakkeopererte. Lignende resultater har imidlertid blitt publisert
for ryggkirurgi. En studie gjennomfort i regi av NKR publisert i 2011 fant ingen forskjeller i
utfall (EQ-5D skare, smerte, helsekvalitet, arbeidsstatus eller nytte av operasjonen) mellom
respondenter og ikke-respondenter ved to ars oppfelging hos pasienter operert for
degenerative tilstander i lumbalcolumna (51). Andel pasienter som var utilgjengelig for
oppfelging 1 denne studien var 22 %. Innenfor ryggkirurgi er det ogsé publisert én dansk og
én svensk studie som har tatt utgangspunkt 1 populasjonsbaserte registre. I den svenske
studien ble det sammenlignet data fra det nasjonale svenske ryggregisteret (27 % ikke-
respondenter ved 12 méaneders oppfelging) med data fra en lokal prospektiv studie (2 % ikke-
respondenter ved 12 mineders oppfelging). Det var ikke signifikante forskjeller i utfallsmél
mellom pasienter 1 de to studiene ett ar postoperativt til tross for ulik responsrate (3). I den
danske studien ble det funnet en signifikant forskjell 1 EQ-5D skare, men ikke nytte av
operasjon eller forbedring av rygg- og bensmerte mellom respondenter og ikke-respondenter.

Her var frafallsraten pé sperreskjema ved ettarsoppfelging 12 % (1).
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Validitet

Det er nedvendig & validere dataene 1 kliniske registre for & kunne vurdere om resultatene er
representative for hele den behandlede pasientpopulasjonen. Begrepet validitet handler om 1
hvilken grad konklusjonene som har blitt trukket i1 en studie er gyldige (59).

Vi skiller mellom intern og ekstern validitet.

Intern validitet

Intern validitet er et begrep som beskriver hvorvidt de observerte resultatene skyldes en
faktisk forskjell 1 studiepopulasjonen, og ikke systematiske eller tilfeldige feil (60, s. 242).
Intern validitet avhenger blant annet av metoden som har blitt brukt for a velge ut
studiepopulasjonen, hvordan data er innhentet og hvordan man har gjennomfert analyser
(59). En studie har hey intern validitet dersom det ikke er gjort feil 1 innhenting, analyse og

tolkning av data og resultatene er gyldige for den aktuelle studiepopulasjonen (60, s. 242).

Ekstern validitet

Ekstern validitet er et begrep som betegner at resultatene kan generaliseres til & gjelde
individer utenfor studiepopulasjonen (60, s. 224). Intern validitet er en av forutsetningene for
ekstern validitet. Manglende intern validitet tilsier at man ikke kan trekke gyldige
konklusjoner innad 1 studiepopulasjonen, og dermed heller ikke overfere resultatene til

individer utenfor studiepopulasjonen (ekstern validitet) (59).

Som tidligere nevnt har ogsa flere andre nordiske studier basert pd nasjonale kvalitetsregistre
vist at en frafallsrate pd over 20 % ikke pavirker utfallsmélene (51, 3). I vér studie var det 29
% ikke-respondenter. Det har tidligere blitt foreslatt at dersom 20% av deltakerne ikke
responderer pa oppfelging, kan det fore til at det trekkes feilaktige konklusjoner angdende
effekt av en behandling (61). Vare resultater indikerer at denne andelen kan gkes til 29 % for
nakkeopererte registrert 1 NKR. Dette betyr at imputasjon av utfallsdata ikke er nedvendig, og

at ikke-respondentene kan bli behandlet som om de mangler ved tilfeldighet.
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Oppsummert indikerer véare funn at dataene i NKR kan anvendes i videre forskning med liten
risiko for seleksjonsskjevhet knyttet til forskjeller mellom respondenter og ikke-

respondenter.

Sterke sider

Studien har flere sterke sider. Den er en registerbasert studie som har inkludert et stort antall
uselekterte pasienter som er behandlet forlapende 1 vanlig klinisk praksis ved norske sykehus.
Pasientene har selv rapportert om resultatene og vi har brukt godt validerte utfallsméil. Dette
sikrer hoy ekstern validitet. Under arbeidet med datainnsamling gjennomferte vi et
omfattende og tidskrevende arbeid for & kontakte ikke-respondentene. Det ble ogsa gjort et
neye utvalg av hvilke variabler som skulle inkluderes i regresjonsanalysen. Dersom for
mange variabler hadde blitt inkludert ukritisk, kunne variabler av mindre betydning som folge

av tilfeldigheter kommet ut som statistisk signifikante (1, 3, 51).

Svake sider

P4 den andre siden finnes det enkelte svakheter. I studien sammenlignet vi resultater som ble
innhentet ved hjelp av to ulike metoder: selvutfylt sperreskjema og telefonintervju. Det er
mulig at deltakerne svarer noe ulikt avhengig av metoden som brukes. Dette kan medfere at vi
for 4 unngé seleksjonsskjevhet introduserer observasjonsskjevhet. Likevel anser vi at dette vil
medfere mindre systematiske feil enn alternativet, det vil si at vi ikke har tilgang til denne
informasjonen. En intervjusituasjon kan ogsd medfere responsskjevhet grunnet egenskaper til
intervjuer og/eller maten intervjuet blir gjennomfort pa (eksempelvis spersmalform, ledende

spersmél, misforstéelser etc).

Resultatene i studien ble hovedsakelig basert pa tolvméneders data fra pasientene. Ved tolv
maneders oppfelging rapporterte ikke-respondentene en signifikant hayere komplikasjonsrate

enn respondentene.

Nar det gjelder analyse av komplikasjoner har tremaneders data vert brukt som standard 1
NKR. Vi gjorde derfor tilleggsanalyser basert pa disse dataene, og vi fant da ingen signifikant
forskjell 1 komplikasjonsrate mellom gruppene. Dette gjaldt ogsé dersom gruppen som var

utilgjengelig for oppfelging var ekskludert. Det var imidlertid en hoyere andel pasienter som
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hadde mangelfull rapportering av komplikasjoner ved tre méneders oppfelging sammenlignet
med tolv maneders oppfelging (91 av 334 mot 34 av 334). Dette kan skyldes bade
responsskjevhet og observasjonsskjevhet, som oppstar som folge av at metodene for
datainnsamling er ulike, for eksempel at selve intervjusituasjonen bidrar til at pasientene

overrapporterer komplikasjoner.

Til tross for det omfattende arbeidet med & kontakte ikke-respondentene var 33 (34,3 %) av
96 ikke-respondenter utilgjengelig for oppfelging. 21,2 % av disse hadde et annet morsmal

enn norsk og 63,6 % var menn.

Forslag til metoder for 4 oeke responsraten til NKR

De fleste telefonrespondentene som hadde forslag til metoder for & gke responsraten til NKR
svarte at det burde sendes ut elektronisk sperreskjema. Dette kan ses i sammenheng med at
telefonrespondentene var yngre og at en stor andel oppga forglemmelse eller travel hverdag
som drsak til at de ikke responderte pa sperreskjemaet per post. En studie viser at pasienter
som responderte pa internett var yngre, hayere utdannet og rapporterte bedre psykisk helse
sammenlignet med pasienter som responderte per post (62). Et elektronisk sperreskjema som
sendes ut via e-post og kan fylles ut pa mobil, nettbrett eller PC kan vare mindre tidskrevende
for den enkelte. Vi foreslar derfor & innfere elektronisk sperreskjema som en tilleggsmetode
for datainnsamling. Vare resutater indikerer ogsa at reponsraten kan gkes ved at NKR tilbyr
sperreskjema pa flere sprak. Hvilke og eventuelt hvor mange sprak som er aktuelle ma

studeres na&rmere.

En annen studie (63) har vist at elektronisk pdminnelse okte bade responsraten og
responstiden pa utsendt sparreskjema per post. Flere andre studier viser at & sende ut ikke bare
én, men flere paminnelser, vil gkte responsraten (64, 65). Pasienter mottar per i dag én
paminnelse ved utsendelse av sperreskjema etter 12 maneder, og én ved utsendelse av nytt
sperreskjema (purring). Et mulig tiltak for & gke den fremtidige responsraten kan vaere a
sende ut enda en ny pdminnelse en kort tid etter purringen. Her foreslar vi en pilotstudie for &

undersegke om et slikt tiltak har effekt 1 nakkeregisteret.
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Konklusjon

Vi fant ingen forskjell 1 behandlingsresultat mellom respondenter og telefonrespondenter 12
maneder etter nakkekirurgi. Dette ble mélt i form av endring 1 nakkesmerte, armsmerte,
helserelatert livskvalitet, samt pasientrapportert nytte av operasjonen. Det var sma forskjeller 1
utgangsverdier mellom gruppene nar det gjaldt bakgrunnskarakteristika. Ikke-respondentene
var noe yngre og en storre andel var tidligere nakkeoperert. Studien viser at dataene 1
kvalitetsregisteret har tilfredsstillende intern validitet. Responsraten pa 71,3 % er tilstrekkelig
for & oppna representative data for nakkeopererte i Norge. For & opprettholde en relativ hoy
responsrate og muligens gke denne ytterligere, kan innfering av elektronisk sperreskjema

og/eller flere pAminnelser vaere alternative metoder for datainnsamling 1 fremtiden.
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Vedlegg

Vedlegg 1: Samtykkeskjema NKR

Pasientdata (Barkode)

Nasjonalt
Kvalitetsregister
for Ryggkirurgi

Til deg som skal opereres | nakken
P3 oppdrag fra Melsedirektoratet har Helse Nord RHF opprettet Nasjonalt Kvalitetsregister for Rygghkirurgl.

Hensikten med registeret er 3 forbedre kvaliteten pd behandlingen som blir tilbudt pd de ullke sykehus | Norge.
Administrerende direktar ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF (UNN) er databehandlingsansvariig.

Hva skal registreres?

Ditt personnummer og nawvn, opplysninger om diagnose, samt opplysninger som beskriver plagene dine, grad
av funksjonshemning og yrkesstatus. [ tillegg registreres vanlige journalopplysninger som sykehistorie, rent-
genfunn og cpplysninger knyttet til behandlingen, blant annet hvilken type operasjon som er utfprt.

Hvordan samles opplysningene inn?

Opplysninger samles inn bide for og etter operasjonen. Far operasjonen registreres sparreskjemaet som vi nd
ber deg fylle ut, samt opplysninger fra legen som behandler deg. Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgl vil |
tillegg sende deg et kodet sparreskjemna (uten gjenkjennbare personopplysninger) 3,12 og 24 mineder etter
operasjonen.

Hvem kan fA tilgang til opplysningene?

Det er gnskelig at de som har behandlet deg (leger og andre helsearbeldere) fir Iqlnnshpulslm behandlings-
resultater. De kan da vurdere effekten av behandlingen de tilbyr pd en systematisk mite. Samtiige opplysninger
som samles inn gjeres derfor tiigjengellg for den sykehusavdeling eller institusjon som behandiet deg, og det er
kun de som fir tilgang til dine personidentifiserbare opplysninger. Opplysningene behandles konfidensielt og de
som har tilgang til dem har taushetsplikt. Opplysningene vil ogsd bl sammenstiit med opplysninger fra Norsk
pasientregister for & kunne beregne registerets dekningsgrad.

Forskning
Forskere vil kunne bruke registeret til 3 evaluere blant annet hva som har betydning for gode eller diriige
operasjonsresultat, hvilken betydning behandlingen har | relasjon til trygde-, og sosiaimedisinske forhold og |
forhold til helsegkonoml. For spesielle forskningsprosjekter kan det vaere aktuelt § sammenstille informasjon
fra registeret med relevante opplysninger knyttet til dine nakkeplager fra din pasientjournal, eller med andre
offentlige registre (se oversikt pd baksiden av dette arket). Dersom du godtar at dine opplysninger lagres |
registeret, samtykker du ogs3 til at du kan kontaktes pd nytt utenom kontrollene (3, 12 og 24 mineder etter
operasjonen) enten per brev, SMS eller e-post, eventuelt mange &r frem | tid. Sammenstilling av data krever
ning av de offentiige Instanser loven krever. Forskningsprosjekter skal godkjennes av Reglonal
komité for medisinsk forskningsetikk. Registrerte pasienter kan ogsd bl invitert til § delta | spesielle forsknings-
studier som er relatert til formilet med registeret. Forskningsresultatene kan komme fremtidige pasienter til
nytte og vil bll publisert | medisinske tidsskrifter | Inn- og utland.

Lagring av data og dine rettigheter

Sparreskjernaene oppbevares | et arkiv ved sykehuset. De vil bll makulert senest etter to &r. Opplysningene
| skjemaet lagres ogsd elektronisk | en database som er godkjent av Datatiisynet. Opplysninger | databasen
lagres pd en trygg mite som hvaretar personvernet. De vil bil lagret uten tidsbegrensning. Alle data vil bll slettet
dersom konsesjonen opphecer.

K bidra med opplysninger til registeret er frivillig. Mvis du velger 3 Ikke skrive under p8 sam eringen vil
det ikke 8 noen konsekvenser for behandlingen du fr nd eller | fremtiden. Du har rett til & f3 vite hva som stir
om deg | registeret, og du har rett til § kreve at eventuelle fell biir korrigert eller at opplysninger biir slettet fra

Styringsgru ., Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgl
Snu arket!
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Det kan vaere aktuelt § koble sammen informasjon fra Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgl med falgen-
de offentiige registre og befolkningsundersekelser:

. it Kvalitetsregister for Nakke- og Rygglidelser,
ommlmv, %9 Ryool

Reseptregisteret,
« Registeret | Statistisk sentralbyrd,
. It register for leddproteser,
. mm:?ndm som Inngdr | Conor (Cohort of Norway),
* Befolkningsundersakelsene som Innglkk | Statens Helseunderspkelser (SHUS),
« Skattedirektoratets databaser.

Det vil ogsd kunne bll aktuelt § sammenstille avidentifiserte opplysninger fra nasjonalt Kvalitetsregister for
Ryggkirurgl med tilsvarende opplysninger fra Ryggregistret (Swespine) | Sverige. For en neermere beskrivelse
av disse registrene og befolkningsundersakelsene se oversikt pd www.ryggregisteret.no

Jeg har lest gjennom Informasjonen ovenfor og samtykker til at nevnte opplysningene registreres og gjeres
tiigjengelig for kvalitetssikring og forskning.
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Vedlegg 2: Spgrreskjema ved 12 maneders oppfglging som sendes ut per post

Nasjonalt
Kvalitetsregister
for quoklrurql

Degenerativ nak

S
e er 4 gi leger,
Navn re forstaelse

sykepleiere og fysioterapeuter bed
av hvilke plageffypasnentet med degeneranve

Fodsalsne (11 s || tilstander i nakke har og hvor effektiv og trygg
behandli er.

Adresse Slik kunn.;g kan brukes til 3 gi nakkepasienter et
bedre behandlingstilbud i fremtiden

E-post

woba [ | L ILILILI]

s 00 (O [T

Dug Ml As [ Jegerheitbr

D semmens
[ Jegeriitt badm

ramgdn | I | | I | | I | [J tngen forandring
Dkgerl'mvene

Vanghmwvﬁwwkh'bg | I I Dlegermyevene

El [] 3egerverre enn noen gang for

] 12rbeid ] sykemeie Hvor forneyd er du med behandlingen du har fitt p3
0O [ Aktive ayk sykehuset? (Sett kun ett kryss)
jlemmevasrende emeldt

[ student/skoleier [ Asisring/rehabiitering S :nfom.,d

[ Asderspensjonist [ uferspension D Hverken fornayd eller msformayd
O] Arbedsiesg [ terepension + sykemelan | |2 o

Huis du er delvis eller ikke har full uferepensi :

e T T | |0 metomeys

% Sykemeidt
Redusert styrke (kraftsvikt)

s Rttt
- - - Dv n du hadde redusert styrke (kraftswvikt) i skuler/arm/
Har du sekt om uferepensjon pga din sykdom/tilstand som " - N >
du er operert for? (Sett kun ett kryss) Koo o ey B et o e
[ Har it heit bea
O = ] Nei

[] Harbiitt bedre
] Uendres
[J Har biitt dirbgere

[] Planiegger 3 seke [] Er sllerede indget
Har du sokt om erstatning fra forsikringsselskap eller folke-

trygden {eventuelt yrkesskadeerstatning) pga din tilstand/
sykdom som du er operert for? (Sett kun ett kryss)

O = [ nes

[ Planiagger i seke [ Er sllerede innwiget

LECEAD EE3A 6 VMECIOEANT WD - N1 I | Clmae
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Komplikasjoner til inngrepet? (Sett evt. flese kryss)

[J Ble du behandiet med antibiotika for urinveisinfeksjon i
lepet av de naermeste 4 ukene etter operasjonen?

E] Ble du behandiet med antibiotika for lungebetennelse i

lepet av de nermeste 4 ukene etter operasjonen?

Har du i lopet av 3 mineder etter operasjonen, fitt diag-

nasen «dyp venetromboses (blodpropp | benet) og biitt

behandlet for dette?

Har du i lopet av 3 mineder etter operasjonen, fitt

dagnasen lungeemboli (blodpropp i lungen) og blitt

behandlet for dette?

Ble du behandiet med antibiotika for overfladisk infek-

sjon i operasjonssiret i lepet av de forste 4 ukene etter

operasjonen?

Har du blitt eller blir du behandlet | over 6 uker med

antibiotika for dyp infeksjon i operasjonssiret?

Har du opplevd nytilkommet kraftsvikt i arm eller ben

etter operasjonen?

Har du etter operagionen vedvarende ubehag ved

svelging av mat/drikke?

Har du etter operagjonen vedvarende problemer med
stemmen din (Feks. heshet/svak stemme)?

Hvor sterke smerter har du hatt siste uke?

Hvordan vil du gradere smartena du har hatt | hodet | lopet av den
sisto uken? Sett ring rundt ott tall.

o000 o o O

01 2 3 4 5 6 7 8B 9% 10
Ingen smarter 53 vonct som dot giran d ha

Hvordan vil du gradere de smertana du har hatt | nakken (on aller
bagge) | lepst av don siste ukon? Satt ring rundt ott tall.

o1 2
Ingen smarter

i1 4 5 6 7 8 9 10

53 vonct som det giran d ha

Hvordan vil du graders de smertana du har hatt | anman | lepat av
dan sisto ukan? Satt ring rundt att tall

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ingen smarter 54 vonct som det giran 3 ha

Hvor strilor smertana? (Satt kun ot kryss)

[J 1begge skuldrasarmer

[0 xunien skudersam

[J mgen strllesmarter

Hvor langt ut gir armsmertena dine? (Sett kun att kryss)
[] v skuider

O il overemyalbue

[ il underarmtinclodd

[ i fingersfingre

Smertestillende medisiner

nakke- og/eller armsmerter?
O = O wee
Hvis du har svart ja: Hvor ofte bruker du smertestillende me-
disiner? (Sett kun ett kryss)

[ sieldners enn hver uke

disiner pa grunn av ¢

D Hver uke

[ Dagsg

[ Flere ganger dagig

Disze sparsmilene er laget for 3 gi oss informasjon om bvor-
dan dine smerter har pawirket din evne til 3 klare deg daghg-

fvet Vier snill 3 besvare sporsmdlens ved 3 sette kryss (kun
ett kryss for hvert avsnitt) i de rutens som passer best for deg.

1. Smerteintensitet

[] 3eghar ngen smerter akkurat nd

[[] smertene er svarert svake akkurat nd

[J smertene er moderate akkurat na

[[] smertene er noks3 starke akkurat nd

[[] smertene er ar meget sterke akkurat nd
[[] smertene er de verst tenkelige akkurat ni

2. Personlig stell
[[] Jegkan stelle meg som normakt, uten at det gir ekstra
smerter

D Jeg kan stelle meg selv som normalt, men det gir ekstra
smerter

[[] Det er smertefullt 3 stelle sog selv, og jeg er langsom
og forsiktig

[[] Jeg trenger noe hjelp, men klarer mesteparten av mitt
personlige stell

[] Jegtrenger hielp hver dag med mesteparten av mitt
personlige stell

[[] Jegiderikke pd meg, har vansker med 3 vaske meg
og holder meg i sengen

1. Lefting

[] Jegkan lefte tunge ting uten 3 3 smerter

[] Jegkan kefte tunge ting, men fir smerter

D Smertene hindrer meg i 3 lafte noe tungt, men jeg kan
klare noe lett eller middels hvis det er gunstig plassert

D Smertene hindrer meg i 3 lafte tunge ting, men jeg klarer
det lett hvis det er gunstig plassert

[[] Jegkan bare lefte noe som ar veldig lett
[] Jegkan ikke Iofte sller baere noe i det hele tatt

34



4 Lesing

[[J Jegkan lese s3 mye som jeg ensker, uten at det gir smer-
ter i nakken

[ Jegkan lese s3 mye som jeg ensker, men med svake
smerter i nakken

D Jeg kan lese 53 mye som jeg ensker, men med moderate
smerter i nakken

[J 3egkan kke lese 53 mye som jeg ensker, pd grunnav
noks3 sterke smerter i nakken

[[J 3egkan omtrent ikke lese i det hele tatt, pS grunn av me-
get sterke smerter i nakken

[J legianikke leseidet hele tatt pd grunn av smerter i nakkan

5. Hodepine

[J 3eg har ikke hodepine i det hele tatt.

[[] 3eg har svak hodepine som kommer ni og da
[J 3eg har mederat hodepine som kommer né og da
[J 3eg har mederat hodepine som kommer jevniig
[ 1eg har sterk hodepine som kommer jewnlig

[J 3eghar hodepine nesten hele tiden

6. Konsentrasjon

D Jeg kan konsentrere meg uten vansker

[J 3egkan konsentrere meg sms vansker

[] eg har noks3 store vansker med 3 konsentrere meg
[J 3eg har store vansker med 3 konsentress meg

[[] 3eg har svaert stom vansker med 3 konsentrere mag
[] egkan kke konsentare meg i det hele tatt

7. Arbeid (eller daglige gjaremsl)

[0 3egkan gjere 53 mye arbeid jeg ansker

[J 1egkan gjere mitt vanige arbeid, men ikke mer

[J 3egkan gjere mesteparten av mitt vankige arbeid,
men ikke mer

[[] 3egkan kke giare mitt vanlige arbeid

[[] 1egkan omtrent ikke gjere noe arbeid i det hele tatt

[J 3egkan kke giare noe arbeid i det hele tatt

& Bilkieri

[[] 3egkanijore bil uten at det gir smerter i nakken

[[] Jegkanijore bil 53 lenge som jeg enskes, men med
svake smerter i nakken

[[] Jegkanijore bil 53 lenge som jeg enskes, men med mo-
derate smerter i nakken

[[] Jegkan kke kjere bil 53 lenge som jeg ensker, pi grunn
av noks3 sterke smerter i nakken

[[] Jegkan omtrent ikke kjore bil i det hele tatt, pS grunn av
meget sterke smerter i nakken

[] Jegkan kke kjnre bil i det hele tatt, pd grunn av smerter
inakken

9. Sewn

[[J leg har kke problemer med 3 sove

[J Sevnen min er litt forstyrret (mindre enn 1 times sovnkeshet)
[J Sevnen min er noe forstymet (1-2 timers sovnlashet)
[J Sevnen min er moderat forstymet (2-3 Smers sevnleshet)
[J Sevwnen min er sterkt forstyrret (3-5 timers savniashet)
[ Sevnen min er fullstendig forstyrmet (5-7 timers sevnlashet)

10. Fritid

D Jeg eri stand til 3 drive med alle mine fritidsaktiviteter
uten at det gir smerter | nakken overhodet
O

Jeg er bare i stand til 3 drive med noen f3 av mine van-
Europeisk myelopati skir (EMS)

Jeg eri stand til 3 drive med alle mine fritidsaktiviteter,
men med noe smerter i nakken
D Jeg eri stand til 3 drive med de fleste av, men ikke alle,
mine fritidsaktiviteter pd grunn av smerter i nakken
[ Jegerbareista .
lige fritidsaktiviteter pd grunn av smerter i nakken
[J Jegkan omtrent ikke drive med fritidsaktiviteter pa
grunn av smerter i nakken
[[] Jegkan ikke drive med fritidsktiviteter i det hele tatt
Skalen bestar av fem spersmal som belyser ulike aspekter
pd ryggmargsfunksjon. Vier snill 3 besvare sparsmilens ved
3 sette kryss (kun ett kryss for hvert avsnitt) i de rutene som
beskriver din stuasjon best.

1. Gangfunksjon

[0 segkan ikke ga, trenger rullestol

[[] Jegkan gi ps fiatt underlag med stokk eller annet
hjelperniddel

[[] Jegtrenger stokk eller annet hjelpemiddel i trapper, men
jeg kan gd uten statte pa flatt underlag

[J Jeggirkiossete, men trenger ikke hjelpemidler

[0 Jeggirnomalt, selv i trapper

2. Hindfunksjon

[[] Jegkan ikke skrive for hind eller spise med kniv og
gaffel

D Jeg har problemer med 3 skrive for hind eller spise med
kniv og gaffel

[[] Jegkan skrive for hind og knytte slips og skolisser, men
jeg gjer det klossete

D Jeg har ingen vansker med 3 skrive

3. Kooedinasjon

O Jegtrenger hielp med pikiedning

[0 Jegkan ke p3 mag sehv, men er klossete og det tar tid

D Jeg har ingen vansker med 3 kle pd meg
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4. Blare og tarmkontroll
[ Jegharingen kontroll over blaere- og/eller tarmfunksjon

[J seghar dirig kontroll over bizere- og/eller tarmfunksjon
D har normal blere- og tarmfunksjon

og
5. Nummenhet/smerte

[J leghar store irvalidiserende smerter
D Jeg opplever nummenhet og smerte, men kan leve med
det

[J legharingen nummenhet elier smerte

Beskrivelse av helsetilstand (EQ-5D)

Vis hvike utsagn som passer best pd din helsetilstand i
dag ved 3 sette kun ett kryss i en av rutene for hvert punkt
nedenfor.

1. Gange

[[J Jegharingen problemer med 3 g3 omkring
[[] Jegharlitt problemer med 3 g3 omkring
[ Jegersengeliggende

2. Personlig stell
hari lermner med personlig stell
ngen pe 3
har litt problemer med 3 vaske eller ke
meg meg
er ute av stand til 3 vaske eller ke
meg meg

3. Vanbge giaremal jisk s, sader, hunarbetd, famfie- aller bsdukeviiter
[[] Jegharingen problemer med 3 utfore mine vanlige
2 el

[[] Jegharlitt problemer mad 3 utfare mine vankige gjeremal
[ Jegerute av stand til 3 utfere mine vaniige giaremsl

4. Smerte og ubehag

[ Jeg har bverken smerte eller ubehag
[J Jeg har moderat smerte eller ubehag
[[] Jeghar sterk smerte eller ubehag

5. Angst og depresjon

[J Jeg er bwerken engstesig eller deprimert
[0 Jeg er roc engstelig eler deprimert
[0 Jeg er svart engstelig eller deprimeart

For at du skal kunne vise oss hvor god eller dirlig din helse-
tilstand e, har vi laget en skala (nesten som et termometer),
hvor den beste helsetistanden du kan tenke deg er markert
med 100 og den dirligste med 0.

Vi ber om at du viser din helsetilstand ved 3 trekke ei nje fra
boksen «Nivarrende helsetilstands nedenfor til det punkt pd
skalaen som passer best med din helsetilstand.

e

]

100

helsetilstand
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Vedlegg 3: Modifisert spgrreskjema som ble benyttet ved telefonintervju

Sporreskjema for pasienter Nasjonalt

etter nakkeoperasjon Kvalitetsregister
for Ryggkirurgi
biv ek

Modifisert form til telefonintervju

Pasientdata (Barkode)

Navn

Fgdselsnummer (11 siffer)

Adresse

E-post

Mobil

Dato for utfylling

Arbeidsstatus (sett kun ett kryss)

| arbeid Sykemeldt
Hjemmeveaerende Aktivt sykemeldt
Student/skoleelev Attfgring/rehabilitering
Alderspensjonist Ufgrepensjon
Arbeidsledig Ufgrepensjon + sykemeldt

Hvis du er delvis sykmeldt eller ikke har full ufgrepensjon, angi prosent

%  Sykemeldt

% Ufar
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Hvilken nytte mener du at du har hatt av operasjonen?

Jeg er helt bra Jeg er litt verre

Jeg er mye bedre Jeg er mye verre

Jeg er litt bedre Jeg er verre enn noen gang
Ingen forandring

Hvor forngyd er du med behandlingen du har fatt pa sykehuset (Sett kun ett kryss)

Forngyd

Litt forngyd

Hverken forngyd eller misforngyd

Litt misforngyd

Misforngyd

Komplikasjoner til inngrepet (Sett evt. flere kryss)

Har du i Igpet av 3 maneder etter operasjonen, fatt diagnosen
«dyp venetrombose» (blodpropp i benet) og blitt behandlet for
dette?

Har du i Igpet av 3 maneder etter operasjonen, fatt diagnosen
lungeemboli (blodpropp i lungen) og blitt behandlet for dette?

Ble du behandlet med antibiotika for overfladisk infeksjon i
operasjonssaret i lgpet av de 4 fgrste ukene etter operasjonen?

Har du blitt eller blir du behandlet i over 6 uker med antibiotika
for dyp infeksjon i operasjonssaret?

Har du etter operasjonen vedvarende ubehag ved svelging av
mat/drikke?

Har du etter operasjonen vedvarende problemer med stemmen
din (f.eks. heshet/svak stemme)?
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Hvordan vil du gradere de smertene du har hatt i nakken (en eller begge) i I¢pet av den siste

uken? Sett ring rundt ett tall.

Ingen smerter Sa vondt som det gar an 3 ha

Hvordan vil du gradere de smertene du har hatt i armen i Igpet av den siste uken? Sett ring

rundt ett tall.

Ingen smerter Sa vondt som det gar an 3 ha

Smertestillende medisiner

Bruker du smertestillende medisiner pa grunn av dine nakke- og/eller armsmerter?

Ja Nei

Hvis du har svart ja: Hvor ofte bruker du smertestillende medisiner? (Sett kun ett kryss)

Sjeldnere enn hver uke

Hver uke

Daglig

Flere ganger daglig

Beskrivelse av helsetilstand (EQ-5D)

Vis hvilke utsagn som passer best pa din helsetilstand i dag ved a sette kun ett kryss i en av
rutene for hvert punkt nedenfor.

1.Gange

Jeg har ingen problemer med a ga omkring

Jeg har litt problemer med a ga omkring

Jeg er sengeliggende

39



2.Personlig stell

Jeg har ingen problemer med personlig stell

Jeg har litt problemer med a vaske meg eller kle meg

Jeg er ute av stand til 3 vaske meg eller kle meg

3.Vanlige gjgremal (f.eks. arbeid, studier, husarbeid, familie eller fritidsaktiviteter)

Jeg har ingen problemer med a utfgre mine vanlige gjgremal

Jeg har litt problemer med a utfgre mine vanlige gjgremal

Jeg er ute av stand til 3 utfgre mine vanlige gjgremal

4.Smerte og ubehag

Jeg har verken smert eller ubehag

Jeg har moderat smerte eller ubehag

Jeg har sterk smerte eller ubehag

5.Angst og depresjon

Jeg er hverken engstelig eller deprimert

Jeg er noe engstelig eller deprimert

Jeg er sveaert engstelig og deprimert

Husker du hvorfor du ikke besvarte spgrrskjemaet?
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Hva var grunnen til at du ikke besvarte spgrreskjemaet?

Forglemmelse

Lei av a fylle ut spgrreskjema

Funksjonssvikt av andre arsaker enn nakkelidelsen (eks. lese- og skrivevansker,
synstap, lammelser)

Travelt/opptatt med andre ting (familie, arbeid etc)

Feler meg sa bra at det ikke er poeng a svare

Misforngyd med resultatet av operasjonen

Ikke mottatt spgrreskjema

Annet

Er det noe vi i Nasjonalt rygg- og nakkekirurgiregister kunne ha gjort som ville gjort det

lettere for deg a svare?
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Sammendrag av kunnskapsevaluering

Referanse: Engquist E, Léfgren H, Oberg B, Holtz A, Peolsson A, Soderlund A, Vavruch L, Lund B. Factors Affecting the Outcomes of
Surgical Versus Nonsurgical Treatment of Cervical Radiculopathy. SPINE. 2015;40(20):1553-1563. DOI:

10.1097/BRS.0000000000001064.

Studiedesign: RCT

Grade - kvalitet Middels

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

Undersgke faktorer som pavirker
utfallet hos pasienter med cervical
radikulopati som enten
gjennomgar fremre cervikal
dekompresjon og fusjon med
etterfglgende fysioterapi,
sammenlignet med de som kun
behandles konservativt med
fysioterapi.

Konklusjon

Kort varighet av smerte, kvinnelig
kjgnn, lav EQ-5D, hgye nivaer av
angst grunnet nakke/arm smerte,
lav tro pa mestring, samt hgy
DRAM-score fgr operasjon er
faktorer som taler i fordel for
kirurgi.

Land

Sverige.

Ar data innsamling

Ukjent.

Rekruttering deltakere:

Pasienter med cervical radikulopati som oppfylte
inklusjonskriteriene og samtykket til deltakelse i studien, fylte ut et
baseline spgrreskjema.

Inklusjons-/eksklusjonskriterier

De inkluderte pasientene hadde smerte (med eller uten sensorisk
og/eller motorisk svekkelse) i 1 eller begge armer. Disse pasientene
hadde fatt pavist skiveprolaps med eller uten osteofyttdannelse
eller stenose med osteofyttdannelse pa MR. Varigheten av
armsmertene var mellom 8 uker til 5 ar, og symptomene matte ha
veert pa 1 eller 2 skivenivaer. De inkluderte pasientene var mellom
18 og 65 ar.

Eksklusjonskriterier:

Pasienter som hadde myelopati, tidligere nakkesleng,
“generaliserte” muskelsmerter, indikasjon for annen type cervical
kirurgi, malignitet, inflammatorisk leddsykdom, psykisk lidelse og
samtidig arbeidsinvaliserende sykdom, samt pasienter som hadde
andre spinale sykdommer som arsak til smerte og nevrologiske utfall
det siste aret eller i forkant av operasjon ble ekskludert.
Datagrunnlaget:

Data er innsamlet ved at pasientene har fylt ut spgrreskjema ved
oppstart/baseline og et skiema om behandlingseffekt etter 12 mnd.
Utfall (outcome) validering

(for eks. diagnose):

De primaere utfallsmal var selvrapportert ufgrhet (NDI-skala), samt
selvrapportert smerteintensitet for arm og nakkesmerte (VAS-skala).
Viktige konfunderende faktorer: Ingen aktuelle.

Statistiske metoder:

For a sammenligne baseline data mellom de to gruppene ble det
brukt t-test for paramatriske data, samt Fisher Exact test og
kjikvadrattest for ikke-parametriske. Utfallsmalene ble analysert
med variansanalyse (ANOVA).

Hovedfunn: Hvor stor er
«intervensjons-
effekten»?
Incidence/RR/risk
reduction/aRR, Cl

De som viste seg a ha
best utfall av kirurgi og
fysioterapi sammenlignet
med kun
fysioterapi/konservativ
behandling var de med
varighet av nakke- og
armsmerte under 12
mnd, kvinnelig kjgnn, lav
EQ-5D score, hgy grad av
angst knyttet til
nakke/arm smerte, lav
SES score og hgy DRAM
score.

Bifunn — andre viktige
endepunkter:

Hyppig hodepine,
nummenhet i hender og
skuldersmert var andre
faktorer som talte i
retning av bedre effekt
ved kirurgisk behandling.

Ingen faktorer var
assosisert med bedre
utfall av fysioterapi alene

Sjekkliste:

Er formalet klart formulert? Ja.

Hvem er inkludert/ekskludert? (seleksjon/generaliserbarhet): Se inklusjon- og
eksklusjonskriterier.

Var gruppene like ved starten?

(seleksjon?, har randomiseringen fungert?): Den eneste signifikante forskjellen ved baseline
var at pasientene som i gruppen som fikk kirurgi og etterfglgende fysioterapi var eldre.
Randomiseringsprosedyre? Deltakerne ble randomisert i to grupper. Dette ble gjort ved at en
sekretaer randomiserte konvolutter i to grupper, slik at antallet ble likt.

Ble deltakere/studiepersonell blindet mht gruppetilhgrighet? Nei.

Ble gruppene behandlet likt utover «intervensjonen»? Ja.

Primzere endepunktet — validert? Ja.

Ble deltakerne gjort rede for pa slutten av studien? (attrition/follow-up bias): Ja.

Hva er resultatene? Presisjon? Enkelte faktorer som hos pasientene som ga bedre utfall ved
kirurgi enn ikke-kirurgi.

Kan resultatene overfgres til praksis? Uklart. Begrensning i studien er en liten
studiepopulasjon og mulig seleksjonsbias.

Ble alle utfallsmal vurdert?

Ja.

Er fordelene verdt ulemper/kostnader?

Ikke diskutert.

Annen litteratur som styrker resultatene? Ja. Flere studier har vist at kirurgi er mer effektivt
ved 1-ars oppfelging, men det er ikke gjort RCT studier som sammenligner de to gruppene
kirurgi vs konservativ behandling.

Hva diskuterer forfatterne som:

-styrke: Ikke diskutert

-svakhet: liten studiepopulasjon, ikke blindet, deltakerne hadde lengre varighet samt lavere
intensitet av nakke- og armsmerte sammenlignet med de som ikke deltok.

Har resultatene plausible forklaringer?

Ja, enkelte faktorer kan gjgre at bestemte pasienter har bedre effekt av kirurgi.
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Referanse:

Solberg TK, Segrlie A, Sjaavik K, Nygaard OP, Ingebrigtsen T. Would loss to follow-up bias the outcome evaluation of
patients operated for degenerative disorders of the lumbar spine? A study of responding and non-responding
cohort participants

Studiedesign: Kohortestudie

from a clinical spine surgery registry. Acta Orthop. 2011;82(1):56—-63. eI hiyelefels il o2y
Formal Materiale og metode Resultater Diskusjon/kommentarer/sjekkliste
Undersgke om det er Populasjon: Hovedfunn: Sjekkliste:
forskjell i utfall hos Studiepopulasjonen er pasienter som er operert for Det ble ikke funnet noen |Formalet klart formulert? Ja.
pasienter som besvarer | degenerative tilstander i lumbalcolumna ved signifikante forskjelleri  |Er gruppene rekruttert fra samme populasjon/befolkningsgruppe? (seleksjons bias) Ja, populasjonen er
spgrreskjema 3 og 12 Universitetssykehuset Nord-Norge i tidsperioden 1.januar primzere utfallsmal pasienter som er operert for degenerative tilstander i lumbalcolumna. | denne studien har man kun kontaktet
maneder etter 2000 til 31. desember 2003. mellom respondentene |de som ikke har besvart det opprinnelige spgrreskjemaet ved 2-ars kontroll.
ryggkirurgi og de som Kohorter: og ikke-respondentene  |Var gruppene sammenliknbare i forhold til viktige bakgrunnsfaktorer? (seleksjons bias)*: Ikke-
ikke gjgr det. Deltakerne ble etter 2 ar klassifisert som respondenter og etter 2 ar. respondentene var yngre enn respondentene. De konsistente ikke-respondentene bodde i stgrre grad alene.
ikke-respondenter. Pasientene som hadde deltatt pa Bifunn: Ellers er det ikke oppgitt forskjeller i bakgrunnsfaktorer mellom gruppene.
intervju ved klinikken 2 ar etter operasjon (protokoll A), Ikke-respondentene var |Var de eksponerte individene representative for en definert befolkningsgruppe/populasjon?* Ja.
K - samt de som hadde besvart spgrreskjema per post yngre, var innlagt i feerre |Ble eksposisjon og utfall malt likt og palitelig (validert) i de to gruppene? (Classification bias) : Hos ikke-
onklusjon o . - . . . .
(protokoll B) ble klassifisert som respondenter. dggn og hadde feerre respondentene ble utfall malt ved hjelp av telefonintervju og hos respondentene ved spgrreskjema i post
En “loss to follow-up” pa Pasientene som ikke hadde oppgfglgingsdata registerert komplikasjoner enn eller ved intervju pa klinikken. Innholdet i spgrreskjemaene var det samme.
22% fgrer ikke til at det etter 2 ar ble klassifisert som ikke-respondenter, og disse respondentene. Er den som vurderte resultatene (endepunktene) blindet for gruppetilhgrighet?** Nei. | denne studien har
trekkes feilaktige ble invitert til et telefonintervju. De som ikke besvarte Det var en hgyere man kun intervjuet ikke-respondentene over telefon.
konklusjoner om intervjuet over telefon ble videre definert som konsekvente |responsrate blant de Var studien prospektiv? Ja.
behandlingseffekt etter ikke-respondenter. som fulgte protokoll A Ble mange nok personer i kohorten fulgt opp? (Attritionbias/follow-up-bias): Ja.
ryggkirurgi. Hovedutfall: etter operasjon, Er det utfgrt frafallsanalyser? (Eval. attrition bias): Ja.
Det primzere utfallsmalet var EQ-5D. De sekundaere var sammenlignet med de Var oppfglgingstiden lang nok til & pavise positive og/eller negative utfall?
nytte av operasjonen, arbeidsstatus, VAS-skala for legg- og | som fulgte protokoll B.  [Ja, oppfalgingstid for respondentene var ca. 2 ar og ikke-respondentene ca. 3 ar.
ryggsmerte, samt helsetilstand. Bade primaere og Er det tatt hensyn til viktige konfunderende faktorer i design/ giennomfgring/analyser? Ja.
Viktige konfunderende faktorer: sekundaere utfallsmal Tror du pa resultatene?
Alder er en mulig konfunderende faktor for resultat. forbedret seg etter -Bradford Hills criteria (time sequence, dose- response gradient, biological plausibility, consistency....) Ja.
Statistiske metoder: operasjonen i begge Kan resultatene overfgres til den generelle befolkningen? Ja.
Analysene ble utfgrt i SPSS. Avhengig av distribusjonen av | gruppene. Annen litteratur som styrker/svekker resultatene? Ja.
data ble det brukt t-test og Wilcoxon rank test for a teste Forglemmelse var Hva betyr resultatene for endring av praksis? Resultatene viser at en viss prosentandel ikke-respondenter
for signifikante forskjeller innad i gruppene fra baseline til hovedarsaken til at kan godtas uten at det har pavirkning pa evaluering av behandlingsresultat.
Land follow-up. Det ble videre brukt t-test, Mann-Whitney U-test | spgrreskjema utsendt Hva diskuterer forfatterne som:
Norge og kjikvadrattest for a sammenligne forskjeller mellom de to | per post ikke ble oStyrke: ingen konkrete fordeler oppgitt.
gruppene. For a undersgke om det var risikofaktorer for a besvart. eSvakhet: Ikke-respondentene ble kontaktet med en tidsforsinkelse pa 12 maneder.
veere ikke-respondent ble det brukt multivariat analyser
(binaer logistisk regresjon).
Ar data innsamling
Ukjent.
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Referanse:

Clark L, Ronaldson S, Dyson L, Hewitt C, Torgerson D, Adamson J. Electronic prompts significantly increase response rates to postal questionnaires: a
randomized trial within a randomized trial and meta-analysis. J Clin Epidemiol. 2015;68(12):1446-1450.
DOl:https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2015.01.016

Studiedesign: RCT

Grade - kvalitet Middels

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

Undersgke om elektronisk
paminnelse gker
responsraten og reduserer
responstiden pa utsendte
spgrreskjema hos en
populasjon bestaende av
rgykere som screenes for
KOLS, og som allerede er
inkludert i en annen RCT
studie (DOC studien).

Konklusjon

Elektronisk paminnelse
gker responsraten og
reduserer responstiden pa
utsendte spgrreskjema.

Land

Storbritannia

Ar datainnsamling

Ukjent

Rekruttering deltakere:

Studiepopulasjonen er pasienter som er inkludert i den opprinnelige DOC studien. Dette
involverer rgykere over 35 ar som har gjennomfgrt lungefunksjonstester og fylt ut
spgrreskjema angaende symptomer. Som en del av oppfglgingen har det blitt utsendt et
oppfalgings-spgrreskjema per post, og det har ogsa blitt sendt ut to brev (ett etter 2 uker og
ett etter 4 uker) som paminnelse.

For a undersgke om paminnelse per mail og/eller SMS gker responsraten og reduserer
responstiden ble de som hadde oppgitt telefonnummer/mail randomisert i to grupper. Den
ene gruppen mottok i tillegg til den opprinnelige oppfglgingen ogsa én elektronisk
paminnelse pa mobil og/eller mail. Den andre gruppen mottok kun de to paminnelsene per
brev.

Inklusjonskriterier:

Pasienter som var inkludert i den opprinnelige DOC studien (se rekruttering av deltakere), og
som hadde lagt ved telefonnummer og/eller mailadresse, og som gnsket a bli kontaktet.
Eksklusjonskriterier:

Pasienter som var inkludert i den opprinnelige DOC studien (se rekruttering av deltakere),
men som ikke hadde lagt ved telefonnummer og/eller mailadresse. | tillegg ble ogsa de som
ikke gnsket a bli kontaktet per mail eller mobil ekskludert fra studien.

Datagrunnlaget:

De inkluderte pasientene ble randomisert i to grupper: den ene gruppen mottok en
elektronisk paminnelse om a besvare spgrreskjema 2 dager etter utsendelse. Den andre
gruppen mottok ingen paminnelse utover de to paminnelsene som ble sendt per post. | SMS
og mail ble deltakerne paminnet om a sende inn spgrreskjema de hadde mottatt per post.
Utfall (outcome) validering

(for eks. diagnose):

Det primzere utfallsmalet var responsraten for retunering av spgrreskjema. Det sekundzaere
utfallsmalet var responstiden.

Viktige konfunderende faktorer:

Ingen aktuelle.

Statistiske metoder:

Utfgrt i Stata. Responsraten ble sammenlignet ved kji-kvadrattest. Responstid ble undersgkt
ved “Kaplan-Meier survival curves”, og det ble brukt “log-rank test” for a sammenligne de to
randomiserte gruppene.

Hovedfunn:

8,8 % gkning i responsrate
for de som mottok
elektronisk paminnelse om
a svare pa spgrreskjema
sammenlignet med de som
ikke fikk det.

Bifunn:

Gjennomsnittlig responstid
var 23 dager i gruppen som
mottok elektronisk
paminnelse og 33 dager i
kontrollgruppen.

Sjekkliste:

Er formalet klart formulert? Ja.

Hvem er inkludert/ekskludert? (seleksjon/generaliserbarhet): Se inklusjon-
og eksklusjonskriterier.

Var gruppene like ved starten? (selesksjon?, har randomiseringen
fungert?): Det er ikke beskrevet om det er signifikante forskjeller mellom
gruppene.

Randomiseringsprosedyre?

Ikke oppgitt hvordan deltakerne har blitt randomisert.

Ble deltakere/studiepersonell blindet mht gruppetilhgrighet? Ikke oppgitt.
Ble gruppene behandlet likt utover «intervensjonen»? Ja.

Primzere endepunktet — validert? Ja.

Ble deltakerne gjort rede for pa slutten av studien? (attrition/follow-up
bias): Nei.

Hva er resultatene? Presisjon?

Responsrate pkte og responstid ble redusert ved elektronisk paminnelse.
Kan resultatene overfgres til praksis? Ja. Til middelaldrende personer burde
det sendes ut elektronisk paminnelse ved utsendelse av spgrreskjema per
post.

Ble alle utfallsmal vurdert? Ja.

Er fordelene verdt ulemper/kostnader? Ja, det er lite kostnadskrevende a
sende ut elektronisk paminnelse.

Annen litteratur som styrker resultatene? Ja.

Hva diskuterer forfatterne som:

-Styrke: det koster lite @ sende ut elektronisk paminnelse.

-Svakhet: Populasjonen er i giennomsnitt 50 ar, og det er usikkert om
resultatene kan overfgres til yngre og eldre.

Har resultatene plausible forklaringer? Ja, det er rimelig a anta at en ekstra
paminnelse kan fgre til gkt responsrate og redusert responstid.
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Referanse:

Fehlings MG, Irbahim A, Tetreault L, Albanese V, Alvarado M, Arnold P et al. A Global
Perspective on the Outcomes of Surgical Decompression in Patients With Cervical Spondylotic
Myelopathy. SPINE. 2015; 40 (17): 1322-1328. DOI: 10.1097/BRS.0000000000000988.

Studiedesign: Kohortestudie

Grade - kvalitet Medium

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

Formalet med studien er a
evaluere utfallet ved
kirurgisk dekompresjon
hos pasienter med
symptomatisk cervical
myelopati, og se om
utfallene vedvarer
henholdsvis 1 og 2 ar
postoperativt.

Konklusjon

Kirurgisk dekompresjon er
assosiert med signifikant
forbedring i nevrologiske
utfall, funksjonsstatus og
helserelatert livskvalitet hos
pasienter med symptomatisk
CSM.

Land

Canada

Ar datainnsamling

Oktober 2007 til januar
2011

Populasjon:

Pasienter med symptomatisk
CSM der konservativ
behandling ikke hadde
tilstrekkelig effekt og som
oppfylte studiens
inklusjonskriterier (over 18
ar, symptomatisk CSM,
radiologisk pavist cervikal
ryggmargskompresjon, ikke
tidligere operert for CSM)
Hovedutfall:
Funksjonsstatus (malt ved
Nurick score, mJOA og 30-
meter Walk test), livskvalitet
(malt ved Neck Disability
Index og SF36v2).

Viktige konfunderende
faktorer: Ingen aktuelle
konfunderende faktorer.
Statistiske metoder:
Utfallene etter 12 og 24
maneder ble sammenlignet
med preoperativ status ved
hjelp av variansanalyse.

Hovedfunn:

Etter 24 maneder postoperativt
hadde mJOA score forbedret seg
fra 12,50 til 14,90, Neck Disaility
Index fra 36,38 til 23,30, SF36v2
Physical Component score fra og
34,28 til 40,76 SF36v2 Mental
Composite score fra 39,45 til
46,24,

Bifunn
Raten av nevrologiske
komplikasjoner var 3,13 %.

Formalet klart formulert? Ja.

Er gruppene rekruttert fra samme populasjon/befolkningsgruppe? (seleksjons bias)

Ja, men studien fglger kun symptomatiske pasienter som har blitt operert for CSM (har ikke kontrollgruppe med ikke-opererte).
Var gruppene sammenliknbare i forhold til viktige bakgrunnsfaktorer? (seleksjons bias)*

Studien fglger kun symptomatiske pasienter som har blitt operert for CSM (har ikke kontrollgruppe med ikke-opererte). Innad i
denne var pasientene sammenlignbare i forhold til viktige bakgrunnsfaktorer, men det var signifikant forskjell i alder, etiologi og
kirurgisk tilnaerming mellom deltakere fra Nord-Amerika, Europa, Asia og Latin-Amerika.

Var de eksponerte individene representative for en definert befolkningsgruppe/populasjon?* Ja.

Ble eksposisjon og utfall malt likt og palitelig (validert) i de to gruppene? (Classification bias)

Ingen kontrollgruppe i denne studien.

Er den som vurderte resultatene (endepunkt- ene) blindet for gruppetilhgrighet?** Ikke aktuelt

Var studien prospektiv? Ja.

Ble mange nok personer i kohorten fulgt opp? (Attritionbias/follow-up-bias) Ja, 479 stk

Er det utfgrt frafallsanalyser? (Eval. attrition bias) Nei.

Var oppfalgingstiden lang nok til a pavise positive og/eller negative utfall? Ja.

Er det tatt hensyn til viktige konfunderende faktorer i design/ gjennomfgring/analyser? Nei, ikke aktuelt.

Tror du pa resultatene? Ja.

Kan resultatene overfgres til den generelle befolkningen? Ja.

Annen litteratur som styrker/svekker resultatene?

Det vises til én studie som sier at det ikke er forskjell i utfall ved kirurgiske og ikke-kirurgisk behandling. Pa den andre siden vises
det til flere kilder med gkende evidensgrunnlag for a foretrekke kirurgisk behandling for pasientgruppen.

Hva betyr resultatene for endring av praksis?

@kt evidensgrunnlag som taler for kirurgisk behandling hos pasientgruppen.

Hva diskuterer forfatterne som:

oStyrke Brede inklusjonskriterier for & oppna et utvalg som er representativ for verdensbefolkning.

Stor studiepopulasjon fra 16 internasjonale sentre som gj@gr at man far sett heterogeniteten i populasjonen og ulike kirurgiske
preferanser.

eSvakhet Mangel pa ikke-kirurgisk kontrollgruppe (ikke etisk mulig)
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Referanse

Hgjmark K, Stgttrup S, Carreon L, Andersen MO. Patient-reported outcome measures unbiased by loss of follow-up. Single-
center studybased on DaneSpine, the Danish spine surgery registry. Eur Spine J. 2016;25:282-286. DOI:10.1007/s00586-015-

4127-3.

Studiedesign: Kohortestudie

Grade - kvalitet Middels.

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

Formalet med follow-up
studien er a undersgke om det
er forskjell i demografi og
rapportert utfall etter
ryggkirurgi mellom pasienter
som responderer og de som
ikke responderer pa
sporreskjema 1 ar
postoperativt, samt
identifisere arsak til a ikke
besvare spgrreskjema.

Konklusjon

Manglende data (loss to follow
up) pa 12% av pasienter ser ikke
ut til a feilaktig pavirke
konklusjonene fra ryggregisteret,
DaneSpine.

Land

Danmark

Ar datainnsamling

Fra 1.august 2013 til 31.januar
2014.

Populasjon:

Studiepopulasjonen er pasienter som har gjiennomfgrt
ryggoperasjon og registrert deltakelse i DaneSpine.
Det var 473 stk som hadde nadd ett ar follow up i
aktuell periode. Av disse hadde 57 stk (12%) ikke
respondert til spgrreskjemaet. Et strukturert
telefonintervju ble gjennomfgrt pa ikke-
respondentene.

Kohorter:

Deltakere ble klassifisert som “respondent” eller
“ikke-respondent” avhengig av om de svarte pa
spgrreskjemaet som ble sendt ut 1 ar postoperativt
eller ikke.

Hoved utfall:

Mal pa helserelatert livskvalitet (HRQOL) brukes for a
bestemme behandlingseffekter hos pasientgruppen.
Hovedutfallsmalene etter operasjon er
pasientrapportet forngydhet, forbedring i rygg- og
bensmerte og EQ-5D-skar (som et mal pa helserelatert
livskvalitet).

Viktige konfunderende faktorer:

Alder: hvis andel ikke-respondenter hadde veert
hgyere, kunne eldre pasienter blitt overrepresentert i
analysen og kunne pekt i retning av en darligere
behandlingseffekt.

Statistiske metoder

Alle statistiske analyser er utfgrt ved hjelp av Statal2.
Uavhengig t-test ble brukt for a sammenligne
variabler mellom respondenter og ikke-respondenter.
Fisher’s exact test ble brukt for 8 sammenligne
kategoriske variabler mellom de to gruppene.

Hovedfunn

Manglende data hos 12% av
pasientene virker ikke til a
medfgre at det trekkes
feilkonklusjoner fra registeret
DaneSpine.

Det kunne ikke pavises en forskjell
i pasient-rapportert forngydhet
eller forbedring i rygg- eller
bensmerter mellom gruppene.
Ikke-respondentene hadde
gjennomsnittlig noe hgyere EQ-5D
enn respondentene (0.45 (Cl 0.34—
0.56) vs 0.32 (Cl 0.28-0.36), med
p-verdi 0.032)

Bifunn

- Ikke-respondentene var generelt
et tiar yngre og en stgrre andel var
kvinner* og rgykere,
sammenlignet med
respondentene.

- Den vanligste arsaken til a ikke
delta i oppfglgingen var «opptatt
med jobb og familie», etterfulgt av
«lei av a fylle ut spgrreskjema» og
«vedvarende smerte/ubehag».

* Obs, star at det er stgrst andel
menn blant ikke-respondentene i
teksten men leser kvinner ut fra
tabell 1.

Sjekkliste:

eFormalet klart formulert? Ja.

oEr gruppene rekruttert fra samme populasjon/befolkningsgruppe? (seleksjons bias). Ja.

sVar gruppene sammenliknbare i forhold til viktige bakgrunnsfaktorer? (seleksjons bias)*

- Ikke-respondentene var generelt et tiar yngre og en stgrre andel var kvinner og rgykere,
sammenlignet med respondentene.

sVar de eksponerte individene representative for en definert befolkningsgruppe/populasjon? Ja.
*Ble eksposisjon og utfall malt likt og palitelig (validert) i de to gruppene? (Classification bias)
Brukt litt ulik metode for @ samle inn data postoperativt hos de to gruppene, men umulig @ unnga
dette i aktuell studie.

Begge gruppene besvarte et identisk spgrreskjema preoperativt. Postoperative utfall ble besvart av
respondentene pa spgrreskjema per post, og blant ikke-respondentene vha telefonintervju.

*Er den som vurderte resultatene (endepunkt- ene) blindet for gruppetilhgrighet? lkke mulig.

sVar studien prospektiv? Ja

*Ble mange nok personer i kohorten fulgt opp? (Attritionbias/follow-up-bias). Ja.

oEr det utfgrt frafallsanalyser? (Eval. attrition bias). Delvis. Det ble gjort rede for ikke-respondentene
som ikke besvarte opprinnelig spgrreskjema postoperativt men det ble ikke gjort analyse pa de
vedvarende ikke-respondentene (continued non-responders)

eVar oppfglgingstiden lang nok til 3 pavise positive og/eller negative utfall? Ja

oEr det tatt hensyn til viktige konfunderende faktorer i design/ gjennomfgring/analyser?

- Ikke tydelig. Men det er understreket at hvis andel ikke-respondenter hadde vzert enda hgyere,
kunne eldre pasienter blitt mer overrepresentert i analysen og dermed trukket tolkninger/konklusjon
om darligere behandlingsresultater.

*Tror du pa resultatene? -Bradford Hills criteria (time sequence, dose- response gradient, biological
plausibility, consistency....) Ja.

eKan resultatene overfgres til den generelle befolkningen? Ja.

eAnnen litteratur som styrker/svekker resultatene? Ikke vist til annen litteratur som stgtter/svekker
resultatene.

eHva betyr resultatene for endring av praksis?

Viktig a fortsette a validere resultater etter en behandling.

Hva diskuterer forfatterne som:

oStyrke. Studien er en av fa studier som ser pa karekteristika hos pasienter lost to follow up.
eSvakhet. Mulig utdatert metode a samle inn data gjennom spgrreskjema per post.
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