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Sammendrag:

Bakgrunn: 1) Kompresjonsstrgmpe er ofte brukt i den postoperative fase etter aortakoronar
bypasskirurgi (ACB). Det foreligger lite forskningsbasert kunnskap om nytteverdien av
strampebruk. 2) Evidensbasert kunnskap er et aktuelt og viktig tema. Det er variasjon i praksis
innenfor sma geografiske omrader.

Formal: 1) Undersgke om bruk av kompresjonsstrempe i 4-6 uker etter ACB-kirurgi reduserer
forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa benet der vene er hgstet. 2) Diskutere
evidensbegrepet og ulike metoder for utvikling av gyldig kunnskap.

Metode: Datagrunnlaget i undersgkelsen er fra Rikshospitalets register for overvaking av
sykehusinfeksjoner, ogsa grunnlag for rapportering til Norsk overvakingssystem for
antibiotikabruk og helsetjenesteassosierte infeksjoner (NOIS). Alle pasienter som
gjennomgikk koronarkirurgi i perioden fra 1. september 2011 til og med 31. desember 2012 er
inkludert, totalt 377 pasienter. Endepunkt var postoperativ sarinfeksjon ja/nei. ldeen om at
bruk av kompresjonsstrampe kunne redusere forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa
hgstested for vene ble testet ut ved logistisk regresjon.

Resultater: Sammenhengen mellom infeksjon/ikke infeksjon hos pasienter med og uten
kompresjonsstrgmpe, Pearsons kji-kvadrattest: p = ,813, altsa ikke signifikant. Kontrollert for
BMI, diabetes, steroider, perfusjonstid og liggetid i sykehuset var resultatet det samme, men
BMI slo ut som signifikant (p = ,028). | en logistisk regresjon med strempe, EuroSCORE og
fem faktorer (laget ved faktoranalyse av et stort antall ofte brukte forklaringsvariabler) var
ingen variabler signifikante.

Konklusjon: Denne undersgkelsen har ikke klart & vise at bruk av kompresjonsstrampe
reduserer forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa hgstested etter aortakoronar bypasskirurgi.
Som diskutert i refleksjonsoppgaven kan analyser av observasjonelle data veare et velegnet
alternativ til RCT i effektspgrsmal.

Ngkkelord: Kvantitativ studie, hjerte- og karsykdom, kirurgi, infeksjon, kompresjonsstrampe,
evidensbasert praksis.
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Compression stocking used as infection preventing effort with vein harvesting after Coronary
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Will an observational study, controlled for confounders, provide valid knowledge?

Abstract:

Background: 1) Compression stocking are commonly used postoperatively after Coronary
Aorta Bypass Surgery (CABG). There is limited evidence about its benefits. 2) Evidence-
based Knowledge is a relevant and important topic. Practice varies across small areas.

Purpose: 1) Examine if use of compression stocking for 4-6 weeks after CABG-surgery
reduces the incidence of surgical wound infection at harvest site. 2) Discuss the concept of
evidence and different methods of developing valid knowledge

Method: Data are from the Norwegian National Hospital Register for Surveillance of
Surgical Site Infections, also base for report to Norwegian Surveillance System for Health
Care Associated Infections (NOIS). All patients undergoing CABG from 1. September 2011
to 31. December 2012 were included, total 377 patients. The end point was surgical site
infection yes/no. The idea that the use of compression stocking could reduce the incidence of
harvest site infection was tested by logistic regression.

Results: The relationship between infection/not infection in patients with and without
stocking, Pearsons Chi square test: p = ,813 ergo not significant. Controlled for BMI,
diabetes, steroids, cardiopulmonary bypass time and total hospital stay gave the same result,
but BMI turned out to be significant p = ,028. In a logistic explanatory model including
stocking, EuroSCORE and five factors (produced by factor analysis of a large number of
frequently used explanatory variables) nothing was significant.

Conclusion: The present study did not show that compression stocking reduced the incidence
of harvest site infection after Coronary Artery Bypass Surgery. As discussed in the
“refleksjonsoppgave” analysis of observational data can be a suitable alternative to RCT in
questions of effect.

Key words: Quantitative study, cardiovascular disease, surgery, infection, compression
stocking, evidence-based practice.



FORORD

Denne oppgaven er avslutningen av en mastergrad ved Avdeling for sykepleievitenskap,
Universitetet i Oslo. Jeg setter nd punktum for mastergradsprosjektet og er i sa mate ved veis
ende. Utgangspunktet mitt var en undring over variasjon i praksis. Kvalitetssikring og
evidensbasert kunnskap er temaer som mange har skrevet og ment mye om. Det er
narliggende a tenke at det er tvilsomt om en mastergradsstudent har noe nytt 8 komme med.
Jeg synes allikevel at jeg gjennom mitt arbeid med denne oppgaven har bidratt til & sette
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Arbeidet med masteravhandlingen har veert lererik, men ogsa strevsom og tidkrevende. Hjelp
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velvilje jeg har mett. Jeg ansker a takke de som har gjort det mulig a gjennomfgre prosjektet.
I tidlig planleggingsfase sgkte jeg rad hos “en som har vaert med for” Eivind @vrum
(thoraxkirurg og tidligere leder av Hjertesenteret i Oslo). Han var interessert og stettet meg pa
at problemstillingen var sveert relevant og verdt a studere og det oppmuntret meg til a sette i
gang med undersgkelsen. Min stadige veileder professor Dag Hofoss har med sin kyndighet
og talmodige vesen ledet meg gjennom arbeidet og gjort avansert statistikk til et godt redskap
I analysen.

Avdelingsleder Egil Lingaas og spesialradgiver Egil Hansen ved Smittevernavdelingen, OUS
skal ha en stor takk. De har gitt meg tilgang til data og vist velvilje og talmodighet i mgte med
sma og store utfordringer. Jeg har ogsa vert heldig a fa nyttig informasjon og avklaringer av
Jan L. Svennevig, thoraxkirurg, forsker og “kjentmann” i Datacor.

Takk til professor Odd Geiran, avdelingsleder ved Thoraxkirurgisk avdeling, OUS, ogsa
ansvarlig sgker til personvernombudet, for frikjgpt studietid og gode rad pa veien.
Sykepleieledelsen ved Ildri Myrseth, Gerd Nilsson og Jan Petter Lia fortjener takk for
tilrettelegging av arbeidstiden slik at det ble praktisk mulig & gjennomfare og takk til gvrige
kollegaer som hele tiden har heiet meg framover.

En takk gar til min uvurderlige kollokviegruppe som tross lange undervisningsdager og
krevende eksamensperioder, gjennom sosialt fellesskap har bidratt til at dette masterlgpet har
veert sveert hyggelig. Til slutt fortjener min familie (Sigrid, Jenny, Johanne og Kristian) en
stor takk. De har oppmuntret, kommet med konstruktiv kritikk og minnet meg pa mine egne
ord: ’nér en har begynt et arbeid ma en fullfare. Na er det fullfart!

Oslo, 24. mai 2013
Sglvi Lommerud
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SAMMENDRAG

Tittel:
Kan bruk av kompresjonsstrampe redusere forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa
hgstested for vene etter aortakoronar bypasskirurgi?

Sammendrag:

Bakgrunn: Kompresjonsstrampe er ofte brukt i den postoperative fase etter aortakoronar
bypasskirurgi (ACB). Det foreligger lite forskningsbasert kunnskap om nytteverdien av
strgmpebruk.

Formal: Undersgke om bruk av kompresjonsstrempe i 4-6 uker etter ACB-kirurgi reduserer
forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa benet der vene er hgstet.

Metode: Datagrunnlaget er fra Rikshospitalets register for overvaking av sykehusinfeksjoner,
ogsa grunnlag for rapportering til Norsk overvakingssystem for antibiotikabruk og
helsetjenesteassosierte infeksjoner (NOIS). 377 pasienter var inkludert i undersgkelsen.
Endepunkt var postoperativ sarinfeksjon ja/nei. Logistisk regresjon ble brukt.

Resultater: Sammenhengen mellom infeksjon/ikke infeksjon hos pasienter med og uten
kompresjonsstrempe, Pearsons Kji-kvadrattest: p = ,813, altsa ikke signifikant. Kontrollert for
BMI, diabetes, steroider, perfusjonstid og liggetid i sykehuset var resultatet det samme, men
BMI slo ut som signifikant p = ,028. | en logistisk regresjon med strempe, EuroSCORE og
fem faktorer (laget ved faktoranalyse av et stort antall ofte brukte forklaringsvariabler) var
ingen variabler signifikante.

Konklusjon: Denne undersgkelsen har ikke klart & vise at bruk av kompresjonsstrampe
reduserer forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa hastested for vene etter aortakoronar
bypasskirurgi.

Ngkkelord: Kvantitativ studie, hjerte- og karsykdom, Kirurgi, infeksjon, kompresjonsstrempe
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ABSTRACT

Title: Can use of compression stocking reduce the incidence of surgical wound infection at
the harvest site after Coronary Artery Bypass Surgery?

Abstract:
Background: Compression stocking are commonly used in the postoperative phase after
Coronary Artery Bypass Surgery (CABG). There is limited evidence about its benefits.

Purpose: To examine if use of compression stocking for 4-6 weeks after CABG-surgery
reduces the incidence of surgical wound infection at harvest site.

Method: Data are from the Norwegian National Hospital Register for Surveillance of Surgical
Site Infections, also base for report to Norwegian Surveillance System for Health Care
Associated Infections (NOIS). 377 patients were included in the study. The end point was
surgical site infection yes/no. Logistic regression was used.

Results: The relationship between infection/not infection in patients with and without
stocking, Pearsons Chi square test: p = ,813 ergo not significant. Controlled for BMI,
diabetes, steroids, cardiopulmonary bypass time and total hospital stay gave the same result,
but BMI turned out to be significant p = ,028. In a logistic explanatory model including
stocking, EuroSCORE and five factors (produced by factor analysis of a large number of
frequently used explanatory variables) nothing was significant.

Conclusion: The present study did not show that compression stocking reduced the incidence
of harvest site infection after Coronary Artery Bypass Surgery.

Key words: Quantitative study, cardiovascular disease, surgery, infection, compression
stocking.
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INNLEDNING

Denne artikkelen undersgker om bruk av kompresjonsstrgmpe reduserer forekomst av
postoperativ sarinfeksjon pa hgstested for vene etter aortakoronar bypasskirurgi (ACB).
Postoperativ sarinfeksjon etter kirurgi er en kjent komplikasjon som medfarer ugnsket
ekstrabelastning for pasientene og gkte kostnader for samfunnet (1-3). Dype infeksjoner i
sternum vies mye oppmerksomhet som falge av fare for gkt sykelighet og ded. Infeksjoner pa
hestested har ikke veert sa mye studert, de kategoriseres som “ikke-livstruende”, en
komplikasjon som representerer mindre bekymring. Det er imidlertid vist at infeksjon pa
hastested medfarer signifikant forlenget sykehusopphold (bade pa intensivavdelingen og pa
sengeavdelingen), noe som illustrerer det gkonomiske potensialet som ligger i utarbeidelse av
rutiner som kan redusere antall infeksjoner (4). Postoperativ sarinfeksjon pa hgstested for
vene forekommer langt hyppigere enn pa sternum (1). Rapportert infeksjonsforekomst pa
hgstested varierer fra 8,9 % (1) til 20,5 % (3), i kun 5 % av tilfellene avdekkes infeksjon for

utskrivelse fra sykehuset (1).

I 2011 utferte Oslo universitetssykehus, Rikshospitalet, 980 apne hjerteoperasjoner pa voksne
pasienter, i 509 tilfeller koronarkirurgi med venehgsting fra pasientens ben (5). Vena saphena
magna er den mest brukte vene til revaskularisering ved aortakoronar bypassoperasjon (ACB)
(6). En rekke tiltak kan redusere forekomst av postoperativ sarinfeksjon. Forskning viser at
bruk av endoskopisk teknikk ved venehgsting gir signifikant reduksjon av postoperativ
sarinfeksjon (6). En australsk undersgkelse viser at Occlusive Wrap Dressing (tverrgaende
stramme 8 cm brede strips som dekker 60-70 % av omkretsen pa benet og har til hensikt &
stabilisere sarkanter og uteve trykk som reduserer vaeskeopphopning) gir en reduksjon i
postoperativ sarinfeksjon pa 50 % sammenlignet med metoden med langsgaende bandasje (7).
Forsgk med peroperativ pensling av saret med pasientens eget platerikt plasma (8), bruk av
transkutan- og glidelasteknikk (3) istedenfor tradisjonell intrakutan teknikk for a lukke
sarsnittet, og bruk av suturer preparert med antiseptisk middel (9), har ikke vist reduksjon i

infeksjonsforekomst.

Etter ACB-kirurgi er det ofte gdem i benet der vene er hgstet (10-12). Nar veeske legger seg
som et mikrogdem rundt kapillaerene kan rgde blodlegemer sprenges ut og gi inflammatorisk
respons, svekket vengs funksjon, samt lymfe- og blgtdelsskade, som leder til

vaeskeopphopning, nedsatt vevsperfusjon med forsinket sartilheling som resultat (10, 12-15).
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Risiko for utvikling av postoperativ sarinfeksjon menes a ha en sammenheng med svekket
sartilheling (16).

Hasten 2011 ringte jeg til alle thoraxkirurgiske avdelinger i landet og snakket med sykepleiere
pa sengeposter. Samtlige avdelinger, med unntak av én, rapporterte at kompresjonsstrgmpe
ble benyttet. En forskningsbasert retningslinje («Antitrombosestremper — bruk etter Aorta
Coronar Bypass (ACB) operasjon™) fra Helse Vest har sammenfallende funn og rapporterer at
sykepleierne i fire av seks tilfeller oppga at strampe blant annet ble brukt for & fremme
sartilheling (12). Litteraturen viser at bruk av kompresjonsstrempe er vanlig praksis ogsa
internasjonalt (10, 12-14), men det finnes lite forskning pa resultatene og praksis synes i stor
grad a vaere basert pa klinisk tradisjon. Kompresjonsstrgmpe brukes ogsa hos nyopererte
pasienter for & beskytte mot dyp venetrombose (DVT) og mot dette problemet rapporterer
oppsummert forskning at resultatene er gode (12, 17).

Det er skrevet mye om kompresjon og venekirurgi/vengse leggsar, men det er ikke mange
undersgkelser av bruk av kompresjonsstrempe etter koronarkirurgi. Sgk i internasjonale
databaser viste at kun noen fa artikler har dokumentert at kompresjonsstrempe reduserer
gdem pa hgstested for vene (10-12), og Ronaldson (13) etterlyser empirisk utprgving av om
bruk av strampe har sammenheng med sartilheling og/eller forekomst av infeksjon pa
hgstested for vene etter koronarkirurgi. Utarbeidelse av forskningsbaserte rutiner som kan
bidra til reduksjon av postoperativ sarinfeksjon er et viktig tiltak i arbeidet med
kvalitetssikring av praksis. Siden risiko for infeksjon trolig gker ved svekket sartilheling (16),
gdem forsinker sartilheling (3, 11, 13-15, 18, 19) og fordi det er vist at kompresjonsstrampe
reduserer gdem (10-12, 18, 20, 21), var jeg interessert i & undersgke om bruk av
kompresjonsstrempe kan redusere forekomst av postoperativ sarinfeksjon. Denne studien
undersgker altsa om bruk av kompresjonsstrempe i 4-6 uker etter operasjonen reduserer
forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa benet der vene er hgstet hos voksne ACB-opererte

pasienter.

METODE OG MATERIALE

Studien er en ikke-randomisert undersgkelse gjennomfart ved Oslo universitetssykehus
(OUS), Rikshospitalet, fremlagt for regional etisk komité (REK), som i e-post av 28. januar
2013 sier prosjektet kan gjennomfares uten deres godkjenning, og godkjent av
personvernombudet ved OUS i brev av 22. mai 2012 (vedlegg 1). I studien sammenlignes to

grupper voksne koronaropererte pasienter der venehgsting er foretatt. Det er slik at sykehusets
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to thoraxkirurgiske poster har ulik praksis nar det gjelder bruk av kompresjonsstrampe etter
koronarkirurgi. Pa begge postene legges elastisk bind pa benet initialt etter operasjonen,
bindet fjernes neste morgen. Pa den ene posten far pasientene pa larlang kompresjonsstrampe
grad 1 (antitrombosestrgmpe) og anbefales a bruke den i 4-6 uker etter operasjonen, hele
dagnet farste uken og deretter kun pa dagtid. Pa den andre posten far pasientene ingen slik
strampe pa sykehuset, og heller ingen anbefaling om strampebruk etter utskriving.

Datagrunnlaget for undersgkelsen er Rikshospitalets register for overvaking av
sykehusinfeksjoner, som ogsa er grunnlaget for sykehusets rapportering til Norsk
overvakingssystem for antibiotikabruk og helsetjenesteassosierte infeksjoner (NOIS) (2). Alle
pasienter som gjennomgikk koronarkirurgi i perioden fra 1. september 2011 (da NOIS-
registrering startet ved OUS, Rikshospitalet) til 31. desember 2012 er inkludert. NOIS-
protokollen er nasjonal og samsvarer med protokollen for det europeiske samarbeidet om
overvaking av infeksjoner ervervet i sykehus, Hospital in Europe Link for Control through

Surveillance (Helics) (http://helics.univ-lyonZl.fr/index.htm). Endepunkt for undersgkelsen er

postoperativ sarinfeksjon (ja/nei) i lapet av 30 dager etter operasjonen. Alle postoperative
sarinfeksjoner, unntatt overfladiske sarinfeksjoner oppstatt etter utskrivelse, diagnostiseres av
lege i henhold til kriterier utarbeidet av Center for Disease Control and Prevention (CDC)
(22), den amerikanske folkehelseansvarlige faderale etat med hovedkontor i Atlanta, Georgia.
Legen registrerer pasientenes infeksjonsstatus ved utskrivelse, 25-30 dager etter operasjonen
mottar pasientene et spgrreskjema fulgt av svarkonvolutt som er frankert og pafert
returadresse. Pasientene fyller ut skjemaet med spgrsmal om tegn pa postoperativ sarinfeksjon

og returnerer dette til sykehuset for registrering. Svarprosenten var 80,4 %, se figur 1.

Ved Rikshospitalet er smittevernavdelingen ansvarlig for registrering og kvalitetssikring av
data. I denne studien benyttes en anonym datafil med gode, allerede innsamlede,
infeksjonsdata og relevante pasientdata ekstrahert fra ulike kilder pa sykehuset: Datacor,
PasDoc og pasientjournalen. Infeksjonsdataene er sikret slik: ved mistanke om dyp infeksjon
og/eller uklarheter gar smittevernoverlegen inn i den enkelte sak, gjar en medisinsk vurdering,
retter opp eventuelle feil og sikrer at infeksjonsdataene som oppgis er korrekte.
Sykehusdataene gir dermed et godt grunnlag for a vurdere forekomst av postoperativ

sarinfeksjon.

Hvorfor noen utvikler postoperativ sarinfeksjon og andre ikke, kan ha mange forklaringer (1,

3, 16). Tidligere studier har identifisert en rekke risikofaktorer, enkelte kan det vere vanskelig


http://helics.univ-lyon1.fr/index.htm
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a tolke relevansen av (16). Tabell 1 lister opp de forklaringsvariablene som er brukt i de fa
artikler som omhandler kompresjon og koronarkirurgi (10-13, 23), utvalgte artikler som
omhandler kompresjon og venekirurgi/vengse leggsar (18-21) og postoperativ sarinfeksjon og
koronarkirurgi (1, 3, 6-8) og som er tilgjengelig i Rikshospitalets register for overvaking av

sykehusinfeksjoner.

| den tilmalte tid en mastergradsstudent har til radighet, er tilgangen til antall pasienter
begrenset. For a unnga a starte en undersgkelse der det ikke var mulig a fA mange nok
pasienter til & kunne konkludere, gjorde jeg pa forhand en utvalgsstgrrelsesberegning. Basert
pa tidligere tall fra Rikshospitalet (3) ble forekomst av postoperativ sarinfeksjon forventet a
veere omkring 20 % i ikkestrampegruppen, med 80 % styrke og maks risiko for type 1 feil pa
5 %, ville det trenges 256 pasienter, 128 i hver gruppe, for a kunne dokumentere et fall i
postoperativ sarinfeksjon fra 20 % til 8 %. Det var et noe mer forsiktig utgangspunkt enn
tidligere undersgkelser, som tok utgangspunkt i at en kunne oppna en reduksjon i postoperativ
sarinfeksjon fra 20 % til 5 % (3, 8). Med bakgrunn i pasienttall fra 2011(5) sa jeg at dette var
praktisk mulig.

Her var det ikke mulig a randomisere pasienter til strempe/ikkestrempe og jeg var derfor
henvist til statistisk etterkontroll for confoundere. Ideen om at bruk av kompresjonsstrgmpe 4-
6 uker etter ACB-operasjon kunne redusere forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa
hgstested for vene ble testet ved logistisk regresjonsanalyse, en teknikk brukt til & forklare
bineer respons og et naturlig valg nar ens avhengige variabel har verdiene ja (infeksjon) eller
nei (ikke infeksjon) (24). Tommelfingerregelen i en logistisk regresjonsanalyse er at en ma ha
10-15 ganger sa mange «begivenheter» (postoperative sarinfeksjoner) som

forklaringsvariabler (25). Jeg benyttet SPSS versjon 19 i analysen.

Antallet infeksjoner («begivenheter») — en infeksjonsrate pa 19,6 % betydde 74 infeksjoner —
gjorde det klart at en multivariat modell ikke kunne inneholde alle 30 forklaringsvariablene i
litteraturen. Variablene operasjonsteknikk (endoskopisk eller tradisjonell teknikk) og
perioperativ antibiotikaprofylakse (ja/nei) ble ikke inkludert i modellen siden alle pasientene
(strampegruppen og ikkestrampegruppen) fikk identisk behandling. Av de resterende 28
forklaringsvariablene ble EuroSCORE beholdt da det allerede er en samlevariabel, og
dessuten en variabel som «alltid» brukes som kontrollvariabel i forskning pa koronar-
kirurgiske pasienter. De av de 27 andre enkeltvariablene som likevel inngar i Euroscore ble

rensket ut. Strempe ble beholdt siden det er den primere forklaringsvariabelen. Videre ble
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fem variabler med mange «missing» utelatt ut fra analysen, det vil si preoperativ hjertesvikt,
preoperativt hjerteinfarkt, respiratortid, postoperativ blodtransfusjon og mediastinal bladning,
selv om det er vist signifikant sammenheng mellom sistnevnte og forekomst av sarinfeksjon
(3). Hvis ikke variabler med mange missing hadde blitt tatt ut ville 285 av de i alt 377

pasientene gatt ut av analysen.

Jeg utferte faktoranalyse med varimax rotasjon pa resterende elleve forklaringsvariabler og
konstruerte fem faktorer som gjenspeilet 73 % (nesten 3/4) av variansen i variablene.
Vanligvis vil en vellykket faktoranalyse gi faktorer med meningsfulle navn. I dette tilfellet var
det ikke lett & navne faktorene, men her var poenget & samle antall forklaringsvariabler i

overordnede faktorer, slik at variablene inngar i det som det blitt kontrollert for i modellen.

Jeg sjekket materialets faktorabilitet ved hjelp av «Bartlett’s test of Sphericity» som ga en p-
verdi pa < ,001. «Kayser-Meyer-Olkins test of samling Adequacy» var ,558, noe Field (26)
beskriver som middelmadig, det kommer jeg tilbake til i diskusjonsdelen. Materialet

inneholder 377 pasienter, altsa flere enn de 300 som Field (26) fremholder som ngdvendig for

a fa en stabil faktorlgsning.

RESULTATER

Tabell 2 viser sammenhengen mellom infeksjon/ikke infeksjon hos pasienter med og uten
strampe. Pearsons kji-kvadrattest angav en tosidig p pa ,813, altsa ikke signifikant. OR =
oddsen for infeksjon i strampegruppa/oddsen for infeksjon i ikkestrampegruppa = 19,3 / (100-
19,3) / 20,3/ (100-20,3) = 0,24 / 0,25 = 0,94, hvilket betyr at det bivariat sett ikke er grunnlag

for & si at strampe reduserer oddsen for infeksjon.

Vanligvis kontrollerer en for a forvisse seg om at en pavist sammenheng fortsatt star, men det
kan ogsa vare slik at effekten av strampe er skjult av de andre variablene og farst vil komme
til syne nar en kontroller for dem. Siden gruppeinndelingen ikke er foretatt ved randomisering,
er det ikke selvsagt at de to gruppene er sammenlignbare. En kontrollerte farst for
EuroSCORE uten at det forandret resultatet (modell 1 i tabell 3). Men en modell bestaende av
kun Euroscore og strempe som kontrollvariabler blir mangelfullt. Av de 11 forklarings-
variablene (som litteraturen nevner og en har data om) var det kun plass til sju (74/10 = 7,4)
(25), det vil si fem i tillegg til EuroSCORE og strgmpe. Da jeg valgte ut fem
forklaringsvariabler som jeg hadde tro pa (BMI, diabetes, steroider, hjerte-lungemaskintid og
liggetid i sykehuset) og kontrollerte for disse i en logistisk regresjonsanalyse fant jeg ingen

signifikant effekt av strempe, men BMI slo ut p = ,028 (modell 2 i tabell 3). Men litteraturen
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viser, som sagt, at det er mange flere forhold som har betydning for utvikling av postoperativ
sarinfeksjon, tabell 1 viste i alt 30 aktuelle forklaringsvariabler. For a fa inn alle
kontrollvariablene i analysen gjorde jeg en faktoranalyse med alle ti kontrollvariablene med
den restriksjon at det skulle bli fem faktorer og utfarte logistisk regresjon med de fem
faktorene, EuroSCORE og strempe som uavhengige variabler og infeksjon som avhengig.
Ikke noe ble signifikant og strempe hadde ingen signifikant effekt nar en har kontrollert for
disse andre faktorene p = ,441 (modell 3 i tabell 3).

Hosmer-Lemeshow testene viste p = ,277 noe som indikerer at modellen er datatillatelig
(passer til dataene). Men modellen gir likevel ingen god prediksjon pa hvem som far og ikke
far infeksjon, klassifikasjonstabellen viste at modellen kun identifiserte én av infeksjonene i
datasettet. Cox&Snell R? og Nagelkerke R? var lav, henholdsvis ,022 og ,036.

DISKUSJON

Hovedanliggendet i denne artikkelen var a undersgke om kompresjonsstrgmpe brukt i 4-6
uker etter operasjonen reduserer forekomsten av postoperativ sarinfeksjon pa benet der vene
er hgstet hos voksne ACB-opererte pasienter. Materialet inneholder alle pasienter (vist i figur
1) operert i perioden 1. september 2011 til og med 31. desember 2012. Det ble ikke gjort noen
form for strategisk utvelgelse, jeg undersgkte virkeligheten slik den var i avdelingens kliniske
praksis. | dette materialet var det altsa ikke holdepunkter for & si at kompresjonsstrgmpe har
effekt. Det er overraskende for sa vidt som litteraturen jeg viste til i innledningen sier at
kompresjon reduserer gdem, gdem hemmer sartilheling og forsinket sartilheling (med brutt
hudbarriere) antas a gke risiko for utvikling av postoperativ sarinfeksjon (16). Det er derfor

naturlig & lete etter forklaringer pa det negative resultatet.

Det var kun strampegruppa som ble satt pa kompresjonsstrempe dagen etter operasjonen, men
som beskrevet i metodekapitlet hadde bade strampegruppen og ikkestrempegruppen elastisk
bind pa benet det farste degnet etter operasjonen. Begge grupper har altsa hatt pa kompresjon.
Kompresjon i tidlig postoperativ er vist & ha avgjgrende betydning (21), sa kanskje ett dggn
med kompresjon er nok til & beskytte mot infeksjon.

Det negative resultatet kunne veere et styrkeproblem: grunnlaget for utvalgs-
starrelsesberegningen (et fall i infeksjoner fra 20 % til 8 %) (3) var antagelig for optimistisk.
Jeg har imidlertid gjort et simuleringseksperiment som bestar i a lage en dobbel sa stor fil
(722 pasienter) og fortsatt var det ingen signifikant effekt av strempe, hvilket gjer det mindre

sannsynlig at det negative resultatet bare var et styrkeproblem.
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Observasjonsstudie med statistisk etterkontroll har den fordel fremfor RCT at en kan se den
kontrollerte effekten av hver enkelt kontrollvariabel. | dette tilfellet kunne en ikke dra full
nytte av det for faktoranalysen (som jeg ble tvunget til & gjgre pa grunn av materialets
starrelse, i et stgrre materiale kunne en ha lagt inn variablene hver for seg) ga ikke lett
gjenkjennbare faktorer. Det var ikke mulig a lage intuitivt forstaelige navn pa faktorene og det
er en svakhet ved faktoranalysen. En annen svakhet ved faktoranalysen er at Kaiser-Meyer-
Olkins testverdien var noe lav. Det ville veert alvorlig dersom hensikten med faktoranalysen
var a finne forhold som bestemmer betydningen av infeksjonsrelevante faktorer, men her var
malet imidlertid «bare» & kontrollere for de variablene som var for mange til 4 bli inkludert i
modellen hver for seg, ved & ha dem med som ingredienser i faktorene.

Som klassifikasjonstabellen og Cox & Snell R? og Nagelkerke R? viste, var modellen ingen
god forklaringsmodell, dette til tross for at faktorer litteraturen viser er av betydning for
utvikling av infeksjon er inkludert. Apenbart er det andre faktorer som har innvirkning.
Datavaliditeten i undersgkelsen er generelt god og dataene er kvalitetssikret av
Rikshospitalets smittevernavdeling. Men én variabel hefter det betydelig usikkerhet ved og
det er hovedforklaringsvariabelen (strempe). Det er utenkelig & ha pasientene inneliggende i
sykehuset i 30 dager for & kontrollere at de bruker kompresjonsstrempe, og sykehuset vet ikke
om pasientene bruker eller ikke bruker strampe nar de kommer hjem. Det er kjent at
etterlevelse (hvorvidt pasientene gjennomfarer behandling som foreskrevet), i dette tilfelle
bruk av kompresjonsstrgmpe, avhenger av en rekke faktorer. Det er lavere etterlevelse ved
behandlingen av symptomfrie tilstander som for eksempel hypertensjon, enn ved tilstander
som gir symptomer for eksempel smerter. Kompliserte behandlingsregimer som for eksempel
dosering mer enn én gang daglig, eller for eksempel problemer med a administrere strampa, ta
den av og pa, og utilstrekkelig oppfalging (for eksempel utskrevet og uten hjelp til renhold av
strgmpa) er faktorer som reduserer etterlevelse (27). Sykehuset har anbefalt pasientene i
strampegruppen a bruke strempe, men det kan veere at pasientene ikke har brukt strampe slik
intensjonen er. Det kan ogsa veere slik at pasientene i ikkestrampegruppen opplever at benet

er gdematgst og av eget initiativ bruker strampe.

| denne undersgkelsen forsgkte en a finne ut om kompresjonsstrempe har effekt og analyserte
etter «intention to treat» prinsippet (28). Dataene ble analysert i den behandlingsgruppen de
var inkludert i, enten de tok behandlingen — brukte strampe som anbefalt — eller ikke. Slik

matte det ngdvendigvis bli, siden pasientene i % av oppfelgingstiden oppholdt seg utenfor



22

sykehuset. En kan imidlertid mistenke at ikke alle i strampegruppen brukte strampe og en kan
frykte at en «intention to treat-analyse» ikke gir det riktige bildet av behandlingseffekten i
dette tilfelle. Dersom en hadde visst hvem som i realiteten ikke hadde brukt strempe, kunne

en ha analysert de som ikkestrempebrukere og kanskje kunne en da sett effekt av strampebruk.

Jeg vet av erfaring at det ved Feiringklinikken A/S og Hjertesenteret i Oslo systematisk har
veert ringt til pasientene en til to uker etter utskrivelse. Hensikten med samtalen var a
kartlegge hvordan pasientene opplevde hverdagen hjemme som nyoperert, for eksempel
administrering av strempe, men ingen funn fra dette er publisert. Det er rapportert at pasienter
av ulike grunner ikke bruker strampe i 4-6 uker etter operasjonen. Noen har problemer med a
fa strempa av og pa, noen opplever den som stram og andre synes den blir for varm (spesielt
om sommeren) (10, 12, 13, 18, 21, 23). En utprgving av knekort strempe istedenfor larlang
kunne veert interessant. Dersom den knekorte strempa blir opplevd som mer brukervennlig,
blir den kanskje i starre grad brukt og en kunne fale seg tryggere pa at en «intention to treat-

analyse» ga riktig resultat.

KONKLUSJON

Datamaterialet viser hgy forekomst av postoperativ sarinfeksjon pa hgstested for vene etter
koronarkirurgi. Denne undersgkelsen har ikke klart & vise at bruk av kompresjonsstrempe
reduserer forekomst av postoperativ sarinfeksjon. Siden en ikke vet om pasientene faktisk
bruker kompresjonsstrampe, slik de blir anbefalt etter utskrivelse fra sykehuset, ville en
oppfalgingsundersgkelse av pasienter i de forste seks ukene etter utskrivelse kunne tilfgrt ny
og utfyllende kunnskap.

ERKLZARING OM INTERESSEKONFLIKTER

Det er ingen interessekonflikter i denne undersgkelsen.



23

REFERANSER

1. Berg TC, Kjorstad KE, Akselsen PE, Seim BE, Lower HL, Stenvik MN, et al. National
surveillance of surgical site infections after coronary artery bypass grafting in Norway: incidence and
risk factors. European journal of cardio-thoracic surgery : official journal of the European Association
for Cardio-thoracic Surgery. 2011 Dec;40(6):1291-7.

2. Folkehelseinstituttet. Norsk overvakingssytem for antibiotikabruk og helsetjenesteassosierte
infeksjoner (NOIS) 2013 [Hentet 13.mai 2013]. Tilgjengelig fra: http://www.fhi.no/helseregistre/nois-
prevalens-undersokelser.

3. Risnes I, Abdelnoor M, Lundblad R, Baksaas ST, Svennevig JL. Leg wound closure after
saphenous vein harvesting in patients undergoing coronary artery bypass grafting: a prospective
randomized study comparing intracutaneous, transcutaneous and zipper techniques. Scandinavian
cardiovascular journal : SCJ. 2002 Dec;36(6):378-82.

4, Jenney AW, Harrington GA, Russo PL, Spelman DW. Cost of surgical site infections following
coronary artery bypass surgery. ANZ journal of surgery. 2001 Nov;71(11):662-4.

5. Svennevig JL. Datacor: Aktivitetsdatabasene. Oslo: Thoraxkirurgisk avdeling, Oslo
Universitetssykehus; 2012.

6. Athanasiou T, Aziz O, Skapinakis P, Perunovic B, Hart J, Crossman MC, et al. Leg wound
infection after coronary artery bypass grafting: a meta-analysis comparing minimally invasive versus
conventional vein harvesting. The Annals of thoracic surgery. 2003 Dec;76(6):2141-6.

7. Rosenfeldt FL, Negri J, Holdaway D, Davis BB, Mack J, Grigg MJ, et al. Occlusive wrap
dressing reduces infection rate in saphenous vein harvest site. The Annals of thoracic surgery. 2003
Jan;75(1):101-5; discussion 5.

8. Almdahl SM, Veel T, Halvorsen P, Vold MB, Molstad P. Randomized prospective trial of
saphenous vein harvest site infection after wound closure with and without topical application of
autologous platelet-rich plasma. European journal of cardio-thoracic surgery : official journal of the
European Association for Cardio-thoracic Surgery. 2011 Jan;39(1):44-8.

9. Seim BE, Tonnessen T, Woldbaek PR. Triclosan-coated sutures do not reduce leg wound
infections after coronary artery bypass grafting. Interactive cardiovascular and thoracic surgery. 2012
Sep;15(3):411-5.

10. Liehr P, Todd B, Rossi M, Culligan M. Effect of venous support on edema and leg pain in
patients after coronary artery bypass graft surgery. Heart & lung : the journal of critical care. 1992
Jan;21(1):6-11.

11. Khoshgoftar Z, Ayat Esfahani F, Marzban M, Salehi Omran A, Haji Ghasemi A, Movaghar S,
et al. Comparison of compression stocking with elastic bandage in reducing postoperative edema in
coronary artery bypass graft patient. Journal of vascular nursing : official publication of the Society
for Peripheral Vascular Nursing. 2009 Dec;27(4):103-6.

12. Boge RM, Aksdal EA, Dalheim A, Hansen BS, Olsen AL, Haveland L, et al.
Antitrombosestrgmper — bruk etter Aorta Coronar Bypass (ACB) operasjon Fagprosedyrer.no: Helse
Vest; 2011 [Hentet 18.januar 2013]. Tilgjengelig fra:
http://www.helsebiblioteket.no/microsite/fagprosedyrer/fagprosedyrer/antitrombosestr%C3%B8mp
er-bruk-etter-aorta-coronar-bypass-acb-operasjon.

13. Ronaldson S, Lewis J, LeLievre D, Brooks J. The effect of venous support on leg wound
healing during rehabilitation after coronary artery bypass graft surgery. Nursing Monograph.
2000:22-8.

14. Myhre HO. Nordisk lzerebok i karkirurgi. Beeums Verk: Chirurgia Minor; 1997.

15. Ho CK, Sun MP, Au TW, Chiu CS. Pneumatic pump reduces leg wound complications in
cardiac patients. Asian Cardiovasc Thorac Ann. 2006 Dec;14(6):452-7.

16. Olsen MA, Sundt TM, Lawton JS, Damiano RJ, Hopkins-Broyles D, Lock-Buckley P, et al. Risk
factors for leg harvest surgical site infections after coronary artery bypass graft surgery. The Journal
of Thoracic and Cardiovascular Surgery. 2003;126(4):992-9.



24

17. Elvsaas I-K @ GBA, Harboe I, Norderhaug, | N. Kompresjonsstrgmper i forebygging av dyp
venetrombose. Oversikt over oversikt. Oslo: Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, 2008
Rapport Nr 28-2008.

18. Kramer SA. Compression wraps for venous ulcer healing: a review. Journal of vascular
nursing : official publication of the Society for Peripheral Vascular Nursing. 1999 Dec;17(4):89-97.
19. Sackheim K, De Araujo TS, Kirsner RS. Compression modalities and dressings: their use in
venous ulcers. Dermatologic therapy. 2006 Nov-Dec;19(6):338-47.

20. Mariani F, Marone EM, Gasbarro V, Bucalossi M, Spelta S, Amsler F, et al. Multicenter
randomized trial comparing compression with elastic stocking versus bandage after surgery for
varicose veins. Journal of vascular surgery : official publication, the Society for Vascular Surgery [and]
International Society for Cardiovascular Surgery, North American Chapter. 2011 Jan;53(1):115-22.
21. Houtermans-Auckel JP, van Rossum E, Teijink JA, Dahlmans AA, Eussen EF, Nicolai SP, et al.
To wear or not to wear compression stockings after varicose vein stripping: a randomised controlled
trial. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2009 Sep;38(3):387-91.

22. Garner JS, Jarvis WR, Emori TG, Horan TC, Hughes JM. CDC definitions for nosocomial
infections, 1988. American journal of infection control. 1988 Jun;16(3):128-40.

23. O'Hagan B, Kolvekar S. Use of support stockings after cardiac surgery. Professional nurse
(London, England). 2000 Jul;15(10):660-2.

24, Bjgrndal A, Hofoss D. Statistikk for helse- og sosialfagene. Oslo: Gyldendal akademisk; 2004.
25. Katz MH. Multivariable Analysis : A Practical Guide for Clinicians. Cambridge: Cambridge
University Press; 2006.

26. Field A. Discovering statistics using SPSS: (and sex and drugs and rock 'n' roll). Los Angeles:
SAGE; 2009.

27. Hov |, Bjartnes M, Slordal L, Spigset O. [Are drugs taken as prescribed?]. Tidsskrift for den
Norske laegeforening. 2012 Feb 21;132(4):418-22.

28. Polit DF, Beck CT. Nursing research : generating and assessing evidence for nursing practice.
Philadelphia, Pa.: Wolters Kluwer/Lippincott Williams & Wilkins; 2008.

29. Paul M, Raz A, Leibovici L, Madar H, Holinger R, Rubinovitch B. Sternal wound infection after
coronary artery bypass graft surgery: validation of existing risk scores. J Thorac Cardiovasc Surg. 2007
Feb;133(2):397-403.

30. Steingrimsson S, Gottfredsson M, Kristinsson KG, Gudbjartsson T. Deep sternal wound
infections following open heart surgery in Iceland: a population-based study. Scandinavian
cardiovascular journal : SCJ. 2008 Jun;42(3):208-13.



25

Alle voksne pasienter som
gjennomgikk koronarkirurgi med
venehgsting ved OUS,
Rikshospitalet i perioden
01.09.2011 - 31.12.2012
(n=451)
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Figur 1: Oversikt over inkluderte pasienter
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Tabell 1
Forklaringsvariabler fra utvalgte undersgkelser

Forklaringsvariabler i denne
undersgkelsen

Alder (ar)

Kjgnn

Hayde, vekt, BMI (kg/m?)

KOLS (ja/nei)

Diabetes (ja/nei)

Rayking (ja/nei)

Hjertesvikt (ja/nei)

Tidligere undersgkelser som har nevnt
forklaringsvariablene som viktige

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Berg et al., 2011; Ho et al., 2006;
Olsen et al., 2003; Risnes et al., 2002;
Ronaldson et al., 2000; Rosenfeldt et al.,
2002; Seim et al., 2012; Sharma et al.,
2009.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Berg et al., 2011; Ho et al., 2006;
Olsen et al., 2003; Risnes et al., 2002;
Rosenfeldt et al., 2002; Seim et al., 2012;
Sharma et al., 2009.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Berg et al., 2011; Ho et al., 2006;
Olsen et al., 2003; Ronaldson et al., 2000;
Rosenfeldt et al., 2002; Seim et al., 2012.

Athanasiou et al., 2003; Risnes et al.,
2002; Seim et al., 2012.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Berg et al., 2011; Ho et al., 2006;
Olsen et al., 2003; Risnes et al., 2002;
Ronaldson et al., 2000; Rosenfeldt et al.,
2002; Seim et al., 2012; Sharma et al.,
2009.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Ho et al., 2006; Olsen et al., 2003;
Ronaldson et al., 2000; Rosenfeldt et al.,
2002; Seim et al., 2012; Sharma et al.,
2009.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Ho et al., 2006; Risnes et al., 2002;
Ronaldson et al., 2000; Rosenfeldt et al.,
2002; Sharma et al., 2009.



Nyresvikt (ja/nei)

Hypertensjon (ja/nei)

Hjerneslag (ja/nei)

Hjerteinfarkt (ja/nei)

REDO (ja/nei)

Perifer karsykdom (ja/nei)

Steroider (ja/nei)

EuroSCORE

Preoperativdager

Akutt/elektiv kirurgi (ja/nei)

Operasjonskode*

Perfusjon (min)

Ischemi (min)
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Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Ho et al., 2006; Olsen et al., 2003;
Risnes et al., 2002; Rosenfeldt et al.,
2002; Seim et al., 2012; Sharma et al.,
2009.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Olsen et al., 2003.

Almdahl et al., 2010; Olsen et al., 2003;
Sharma et al., 2009.

Almdahl et al., 2010; Olsen et al., 2003;
Risnes et al., 2002.

Athanasiou et al., 2003; Olsen et al.,
2003; Risnes et al., 2002.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Ho et al., 2006; Olsen et al., 2003;
Ronaldson et al., 2000; Rosenfeldt et al.,
2002; Seim et al., 2012; Sharma et al.,
2009.

Athanasiou et al., 2003; Ronaldson et al.,
2000; Rosenfeldt et al., 2002; Sharma et
al., 2009.

Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Berg et al., 2011; Ho et al., 2006;
Seim et al., 2012.

Almdahl et al., 2010; Berg et al., 2011;
Olsen et al., 2003.

Berg et al., 2011; Olsen et al., 2003;
Risnes et al., 2002.

Athanasiou et al., 2003; Berg et al., 2011;
Ho et al., 2006; Olsen et al., 2003; Risnes
et al., 2002; Rosenfeldt et al., 2002.

Ho et al., 2002; Olsen et al., 2003; Risnes
et al., 2002; Rosenfeldt et al., 2002; Seim
etal., 2012.

Athanasiou et al., 2003 Ho et al., 2002;
Olsen et al., 2003; Risnes et al., 2002;
Seim et al., 2012.
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Endoscopisk- eller tradisjonell Athanasiou et al., 2003; Berg et al., 2011;

operasjonsteknikk Olsen et al., 2003; Sharma et al., 2009.

Perioperativ antibiotikaprofylakse Berg et al., 2011.

Stuetid (min) Almdahl et al., 2010; Athanasiou et al.,
2003; Berg et al., 2011; Sharma et al.,
2009.

Respiratortid (timer) Risnes et al., 2002.

Mediastinal blgdning (ml) Risnes et al., 2002.

Intensivdager Ho et al., 2006; Sharma et al., 20009.

Postoperativ blodtransfusjon (enheter) Ho et al., 2006; Olsen et al., 2003; Risnes
et al., 2002.

Innlagtdager Ho et al., 2006; Risnes et al., 2002;

Rosenfeldt et al., 2002; Seim et al., 2012.

Alle pasientkarakteristika er preoperative registreringer. KOLS: kronisk obstruktiv
lungesykdom; diabetes: diabetes mellitus type 1 og 2; REDO: tidligere hjerteoperert;
preoperativ dager: antall liggedager i sykehuset far operasjon; perfusjon: tid pa hjerte-
lungemaskin; ischemi: aorta-avklemmingstid; stuetid: tid pa operasjonsstuen; intensivdager:
antall liggedager pa intensivavdelingen; innlagtdager: total liggetid i sykehuset; EuroSCORE:
forkortelse for European System for Cardiac Operative Risk Evaluation
(http://www.euroscore.org). EuroSCORE er opprinnelig laget som et system som maler
sannsynlighet for tidlig ded etter hjertekirurgi, men kan ogsa brukes som en indikator for
risiko for sykelighet inkludert postoperativ sarinfeksjon (29, 30). Euroscore inneholder
falgende faktorer: alder, kjgnn, KOLS, perifer karsykdom, nevrologisk sykdom, nyresvikt,
endokarditt, REDO, ustabil angina pectoris, hjertesvikt, tidligere hjerteinfarkt, pulmonal
hypertensjon, akutt operasjon, tillegg til ACB-operasjon (klaffekirurgi og kirurgi pa
thorakalaorta).

*A=koronar og postinfarkt, B=klaffekirurgi, C=kirurgi pa thorakalaorta, D=kongenittkirurgi
E=transplantasjonskirurgi, F=annet


http://www.euroscore.org/
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Tabell 2
Den bivariate sammenhengen mellom infeksjon og kompresjonsstrgmpe

Strempe Ikke Totalt
strempe

Infeksjon | 49 25 74

193% 203% 19,6 %

Ikke 205 98 303
infeksjon | 80,7%  79,7% 80,4 %

Totalt 254 123 377
100% 100% 100 %

Pearsons kji-kvadrattest: p = 0,813.
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Tabell 3
Resultatet av de logistiske regresjonene med infeksjon som avhenqig variabel

Prediktor b p OR
Modell 1 Strgmpe 0,140 0,656 1,150
EuroSCORE 0,056 0,161 1,057
Modell 2 Strgmpe 0,323 0,364 1,381
EuroSCORE 0,070 0,118 1,072
BMI 0,072 0,028 1,075
Diabetes 0,170 0,604 1,186
Steroider 1,166 0,123 3,209
Perfusjon 0,001 0,679 1,001
Innlagtdager 0,012 0,826 1,012
Modell 3 Strgmpe 0,277 0,441 1,319
EuroSCORE 0,053 0,231 1,055
Faktor 1 0,128 0,381 1,137
Faktor 2 0,075 0,543 1,078
Faktor 3 0,196 0,135 1,216
Faktor 4 -0,169 0,279 0,845
Faktor 5 0,097 0,418 1,102

EuroSCORE: en forkortelse for European System for Cardiac Operative Risk Evaluation
(http://www.euroscore.org). EuroSCORE er opprinnelig laget som et system som maler
sannsynlighet for tidlig ded etter hjertekirurgi, men kan ogsa brukes som en indikator for
risiko for sykelighet inkludert postoperativ sarinfeksjon (29, 30). Euroscore inneholder
falgende faktorer: alder, kjgnn, KOLS, perifer karsykdom, nevrologisk sykdom, nyresvikt,
endokarditt, REDO, ustabil angina pectoris, hjertesvikt, tidligere hjerteinfarkt, pulmonal
hypertensjon, akutt operasjon, tillegg til ACB-operasjon (klaffekirurgi og kirurgi pa
thorakalaorta); BMI: body mass indeks; diabetes: diabetes mellitus typel og 2; perfusjon: tid
pa hjerte-lungemaskin; innlagtdager: total liggetid i sykehuset.

OR = odds ratio; p = tosidig p angitt i Pearsons kji-kvadrattest. En prediktor anses som
signifikant ved p < 0,05.


http://www.euroscore.org/
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koronakirurgi.”

Viser til innsendt melding om behandling av personopplysninger / helseopplysninger. Det
folgende er en formell tilrading fra personvernombudet. Forutsetningene nedenfor ma vare
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personopplysninger meldes derfor til sykehusets personvernombud.

Personvernombudet har vurdert det til at den planlagte databehandlingen faller inn under
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Personvernombudet tilrar at kvalitetsregisteret giennomfores under forutsetning av folgende:

1. Databehandlingsansvarlig er Oslo universitetssykehus HF ved adm. dir.

2. Behandling av personopplysningene / helseopplysninger skjer i samsvar med og innenfor
det formal som er oppgitt i meldingen.

3. Tilgangen til registeret skjer i overensstemmelse med taushetspliktbestemmelsene.

4. Opplysningene anonymiseres innen opplysningene lagres i registeret. Data lagres pa en
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gjennomforing av en risikovurdering som mé godkjennes av personvernombudet ved
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5. Kryssliste som kobler avidentifiserte data med personopplysninger lagres som angitt i
meldingen, og oppbevares separat pd prosjektleders avlaste kontor pa sykehuset.

6. Data slettes ved prosjektslutt, senest 31.12.13. Nar formalet med registeret er oppfylt
sendes melding om bekreftet sletting til personvernombudet.

7. Dersom formalet eller databehandlingen endres mé personvernombudet informeres om
dette.

8. Kontaktperson for prosjektet skal hvert tredje &r sende personvernombudet ny melding
som bekrefter at databehandlingen skjer i overensstemmelse med opprinnelig formél og
helseregisterlovens regler.

9. Dersom publisering av resultatene i tidsskrift blir aktuelt, mé det besluttes av leder etter
nzrmere avklaring med Personvernombudet...

Kvalitetsregisteret er registrert i sykehusets offentlig tilgjengelig database over forsknings- og
kvalitetsstudier.

Med vennlig hilsen
for Personvernombudet

/g - )
L(QLH).ung kﬁ'dﬂwa
Kathrine Rogstad, personvernradgiver
Oslo universitetssykehus HF
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Web: www.oslo-universitetssykehus.no/personvern
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Om Sykepleien Forskning

Tidsskriftet Sykepleien Forskning er et vitenskapelig tidsskrift som blir utgitt fire ganger i
aret. Vi gnsker & veere den foretrukne kanal for a formidle sykepleieforskning i Norge.
Sykepleien Forskning har som mal & vaere relevant, interessant, praksisnart og bredt. Vi vil
ogsa bidra til at helsepersonell leser forskning og bruker forskningsresultater i teori og i
praksis.

Sykepleien Forskning har et stort opplag (cirka 96.000 eksemplarer). Vi er forelgpig indeksert
i Nordart og SveMed+ men arbeider med a bli indeksert i flere internasjonale databaser.
Forskningsartiklene vi publiserer er tilgjengelig for alle via internett. Som regel inviterer
Sykepleien Forskning en fagperson til & kommentere originalartiklene, og kommentaren
publiseres sammen med artikkelen. Forfattere som publiserer hos oss beholder copyright til
teksten og kan lenke publikasjonen til vare nettsider for eksempel fra den institusjonen de er
ansatt i. Forfattere kan ikke sende samme artikkelmanuskripter til flere/andre vitenskapelige
tidsskrifter til bedemming pa samme tid. Artikkelmanuskriptet skal ikke ha veert publisert i et
annet vitenskapelig tidsskrift.

Generelt

Artikkelmanuskript med alle vedlegg sendes elektronisk i Microsoft World-programmets doc-
form.

All tekst skrives med Times New Roman-teksttype, bokstavstarrelse 12.
Overskriftene markeres med tykkere bokstaver.

Linjeavstand skal veere 1,5 cm.

Hgyre marginal skal ikke jevnes ut.

Sidetallene plasseres gverst pa hgyre side.

Sidenummerering begynner fra tekstside (inkluderer ikke overskriftsside eller sammendrag pa
norsk eller engelsk).



Fotnoter skal ikke brukes.
Figurer og tabeller fremstilles pa separate sider etter referanselisten.

Bruk av fremmedord er begrenset. Fremmedord skal forklares og forkortelser forklares farste
gang de forekommer i teksten.

Artikkelmanuskriptets tittel bar vere kort, klar, informativ og lett forstaelig. Unnga bruk av
undertittel.

Forfatteren (forfatterne) har selvstendig ansvar for all sprakvasking.

Antall ord er maksimalt 3000 (utenom sammendrag, figurer, tabeller og referanser).

INNHOLD | MANUSKRIPTET SOM SENDES INN:

Pa nettsiden har vi beskrevet forventninger til struktur og innhold i de ulike delene av
vitenskapelige artikler som vi publiserer under overskriften Skrivetips. Artiklene
struktureres etter IMRAD-prinsippet. For ytterligere veiledning anbefaler vi best
praksis” sjekklister for publisering av helsefaglig forskning:

STOBE (ulike kvantitative studier)

COREQ (kvalitative studier — intervjuer og fokusgrupper)
CONSORT (randomiserte studier)

COSMIN (utvikling av maleinstrumenter)

TREND (ikke-randomiserte forsgk)

PRISMA (SF) og Reinar og Jamtvedt 2010 (kunnskapsoppsummeringer)

QUADAS 2 (diagnose)

1. Overskriftsside:

Over- og underskriftene (tittel) for artikkelmanuskript fremstilles.
Forfatterens(forfatternes) for- og etternavn.

Kort presentasjon av forfatterens (forfatternes) utdannings- og profesjonsbakgrunn.
Forfatterens (forfatternes) stilling og arbeidssted.

Forfatterens (forfatternes) elektronisk postadresse.
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http://www.cdc.gov/trendstatement/Index.html
http://www.prisma-statement.org/
http://www.sykepleien.no/Content/681694/nyttestoff_systematisk%20oversikt.pdf
http://www.biomedcentral.com/1471-2288/3/25

Forfatterens (forfatternes) telefonnummer.

Huvis det er flere forfattere for ett artikkelmanuskript presenteres i tillegg kontaktpersonens:
For- og etternavn.

Postadresse.

Elektronisk postadresse.

Telefonnummer.

| tillegg skal det fremstilles:

Antall tegn med ordmellomrom (ikke medregnet tittel, undertittel og ingress).

Antall ord bade i sammendrag og i hovedtekst.

Antall figurer og tabeller.

Det bar tydelig presiseres en elektronisk postadresse for en person som kan kontaktes av
lesere.

2. Sammendrag

Fremstilles pa egen side.
Artikkelmanuskriptets overskrift (tittel) fremstilles gverst pa siden.
Sammendrag skal skrives pa norsk.

Sammendraget skal oppsummere det aller viktigste i artikkelmanuskriptet. Det skal dekke
studiens bakgrunn, hensikt, metode, hovedresultat og konklusjon.

Maksimalt 200 ord.

3-5 ngkkelord fra Sykepleien Forsknings ngkkelordliste fremstilles for indeksering nederst pa
siden etter teksten. Velg minst ett som angir anvendt forskningsdesign. Ngkkelordene finner
du vet a ga til ”Avansert sek” og velge “filtrering via emneord” pa nettsiden
http://www.sykepleien.no.

Engelsk sammendrag (abstract) fremstilles pa egen side.
Artikkelmanuskriptets engelskspraklige overskrift (tittel) fremstilles gverst pa siden.

Det engelske sammendraget skal veere en direkteoversetting av det norske sammendraget.


http://www.sykepleien.no/page/sykepleien/forskning/nyttestoff/vis?p_document_id=116751
http://www.sykepleien.no/

Maksimalt 200 ord.

3-5 engelske ngkkelord (key words) fremstilles for indeksering nederst pa siden etter teksten.

Tekstsider

Sidetallene plasseres gverst pa hgyre side. Tekstsider begynner fra side 1 (ett) med
artikkelmanuskriptets overskrift (tittel).

Generelle regler for vitenskapelig tekstproduksjon etterstreves og disposisjonen beror pa
artikkelmanuskriptets karakteristika.

Overskriftene i den fortlgpende teksten skal veere korte og tydelige og markeres med tykke
bokstaver.

Tidsskriftet tilstreber at spraket i artiklene har aktiv fremfor en passiv setningsoppbygging:

Eksempel pa aktiv setning: Sykepleieren delte ut medisiner. (Subjektet utfgrer handlingen —
sykepleieren deler ut...)

Eksempel pa passiv setning: Medisinene blir utdelt av sykepleier. (Subjektet deler ikke ut —
medisinene blir utdelt...)

Oppbygging av selve artikkelen

Til artikkelmanuskripter som baseres i empiriske studier anbefales falgende struktur:
Introduksjon til emnet/tematikken, som avsluttes med: «Hensikten med studien er & ...».
Hensikt med studien og problemstilling(er).

Metodedel (forskningsdesign og metoder samt datainnsamlingsmetode, gjennomfaring
(inkludert hvilken tidsperiode og ar data ble samlet inn), bearbeiding og analyse av data,
godkjenning av REK evt. Personvernombudet og andre relevante instanser).

Resultater. Her beskrives resultatene som besvarer studiens problemstilling i en logisk
rekkefelge og uten diskusjon. Resultater som fremstilles i tabeller skal ikke gjentas i teksten.

Vi anbefaler at forfattere som bruker kvantitativ metode far studien vurdert av statistiker for
den sendes inn.

Diskusjon (validitetsdiskusjon skal inkluderes i den generelle diskusjonen over studiens
resultat). Studiens resultater drgftes i relasjon til problemstillingen og annen internasjonal
relevant forskning. Studiens begrensinger/svakheter angis hvilke konsekvenser disse har for
tolkning av funnene.
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Konklusjon Implikasjoner for sykepleiepraksis, videre forskning og eventuelt teoriutvikling.
Konklusjonen ma fullt ut underbygges av funnene som er gjort.

Figurer og tabeller

Sendes pa eget ark, en side per figur eller tabell. Figurer og tabeller skal vaere selvforklarende
og sa enkle a forsta som mulig.

Hver figur og tabell nummereres i den rekkefglgen som de forekommer i teksten.
Ved figurer skrives teksten under figuren og ved tabeller skrives teksten over tabellen.
Figurer og tabeller ber tale forminsking i forbindelse med redaksjonell trykkingsarbeid.

Flytdiagrammer I artikler som bruker flytdiagrammer bgr disse falge malen utarbeidet av
CONSORT-gruppen

Referanser

Angis etter Vancouver-systemet. Det vil si at referansene gis fortlgpende nummer i parentes i
teksten og fares fortlgpende i litteraturhenvisningen.

Alle forfatternavn skal foranstilles og ha fet skrift. For tidsskrift som har lgpende
sidenummerering gjennom hele aret skal argang og ikke utgave oppgis.

For eksempel:

1. Lovdata. Lov om helsepersonell. 2 juli 1999; nr. 4. [Helsepersonelloven]. Tilgjengelig fra:
http://www.lovdata.no/all/tl-19990702-064-008.html. (Nedlastet 15.11.2007).

2. Sosialdepartementet. Ny forskrift om kvalitet i pleie- og omsorgstjenesten 7/2003. 2003.

3.Dahl K, Heggdal K, Standal S. Sykepleiedokumentasjon. I: Kristoffersen NJ., Nortvedt F.,
Skaug E-A. (red). Grunnleggende Sykepleie. Gyldendal Akademisk, Oslo. 2005.

4. Foucault M. Truth and power. I: Gordon C. (red). Power/Knowledge: Michel Foucault.
Pantheon Books, New York.1980 (s 78 — 101).

5. Fraser DM, Cooper MA. Myles Textbook for Midwives. Churchill Livingstone, London.
2003.

6. de Witt L, Ploeg J. Critical appraisal of rigour in interpretive phenomenological nursing
research. J Adv Nurs. 2006;55:215 — 229.

7. Karterud D. Den etiske akten. Den caritative etikken nar pasientens fordringer er av
eksistensiell art. (Doktoravhandling). Abo Akademis Férlag, Abo. 2006.

Innsending av manuskript
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Artikkelen sendes som e-post i ett dokument. Fglgebrev til redakter og erklaering om
interessekonflikter sendes som separate vedlegg til e-postadressen forskning@sykepleien.no

Felgebrev til redakter

Falgebrevet kan inneholde opplysninger som kan ha betydning for eventuell publisering.

| tillegg ma forfatterne oppgi:

Hva artikkelen tilferer av ny kunnskap. Bruk mellom 180 og 190 tegn inkludert mellomrom.
Forslag pa to aktuelle habile fagfeller (navn og kontaktinformasjon).

Redaktaren avgjgr hvem som skal bedgmme artikkelmanuskriptene og er ikke forpliktet til
falge forslagene.

Vurderingsprosessen

Redaksjonen tilstreber rask behandlingstid for artikkelmanuskript som sendes til oss. | farste
omgang foretar redaktgren en vurdering om artikkelmanuskriptet refuseres, sendes tilbake til
forfatter for revidering eller oversendes til fagfeller (referees) for neermere vurdering.
Sykepleien Forskning bruker apen fagfellevurdering hvor navn pa bade forfatter og fagfelle er
kjent for hverandre.

Artikkelmanuskripter som sendes redaksjonen bedgmmes farst ut fra fglgende kriterier:
Er tematikken i artikkelmanuskriptet relevant for helsepersonell?
Passer tematikken i artikkelmanuskriptet til tidsskriftets profil?

Redaktaren og/eller redaksjon kan forkaste artikkelmanuskriptet pa dette tidspunkt.
Artikkelmanuskript som antas a veere aktuelle sendes til fagfelelvurderign. Det kan ogsa veere
aktuelt at tidsskriftets redaksjonskomité vurderer tilsendt artikkelmanuskript. Alle
artikkelmanuskripter som sendes redaksjonen ma fylle krav for a bli vurdert. Det vil si at vi
returnerer artikkelmanuskripter selv om de har interessante og relevante emner/tematikk,
dersom de ikke overholder vare krav til kvalitet og struktur.

Redaksjonen forutsetter at forfatterne ikke aktivt gar ut i andre medier fer eventuell

publisering hos Sykepleien Forskning. Dette gjelder ikke fremlegg pa konferanser med
trykking av sammendrag.

Krav til medforfatterskap

Nar ett artikkelmanuskript har flere forfattere, skal alle forfattere ha deltatt i arbeidet i en slik
utstrekning at hun/han kan ta offentlig ansvar for gjeldende deler av innholdet. En eller flere
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forfattere ma ta ansvar for helheten i arbeidet, fra planlegging til publisering. Bare personer
som oppfyller alle fglgende tre kriterier kan veere medforfatter av en artikkel:

1. A yte vesentlige bidrag med hensyn til forskningsprosessen i sin helhet.

2. A ha fart rapportutkastet i pennen, revidert det kritisk eller p& en annen mate gitt vesentlige
intellektuelle bidrag.

3. A ha gitt endelig godkjenning.
Ved felles (kollektivt) forfatterskap ma en eller flere personer som er ansvarlig navngis.
Personer som har bidratt til arbeidet, men ikke fyller kravene til forfatterskap, kan takkes i et

eget avsnitt pa slutten av artikkelmanuskriptet. Hvordan den enkelte har bidratt bar presiseres.
Slik takk forutsetter de aktuelle personers samtykke.

Erklering om interessekonflikter

Erkleering om interessekonflikter kan inneholde opplyshinger som kan ha betydning for
eventuell publisering. Vi gnsker at forfattere sender Erklaering om interessekonflikter
elektronisk, men det er ogsa mulig & sende den per post til:

Sykepleien Forskning

P.O. Box 456, Sentrum

0104 Oslo

Skjemaet for Erklaring om interessekonflikter finnes pa www.sykepleien.no
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1. INNLEDNING
Helsetjenesten arbeider til enhver tid med & fremme kvalitet, pasienttilfredshet og redusere
feil. Det er gkende interesse for kvalitetssikring, ikke bare malt i om behandlingsprosedyren
ble gjennomfart uten komplikasjoner, men malt i hvordan det gar med pasienten over tid. A
male kvaliteten pa behandlingen og sykepleiepleien pasientene far, kan veere utfordrende
siden faktorer utenfor helsetjenestetilbudet, som pasientkarakteristika, kan ha innvirkning pa
sluttresultatet. Forskning har dessuten vist at det er stor variasjon i pasientbehandling som
ikke sa lett lar seg begrunne faglig (Polit og Beck, 2008; Wennberg, 2008).

En pioner innenfor kvalitetssikring var kirurgen Ernest Amory Codman (1869-1940), ogsa
kalt ”Hero and Martyr of Quality and Safety” (Neuhauser, 2002), som gjorde det til en
livslang sak a falge opp pasientene for & evaluere resultatet av behandlingen. Han var sa
misforngyd med pasientoppfelgingen pa sykehuset der han arbeidet, “The Massachusetts
General Hospital”, at han sa opp stillingen sin og startet sitt eget hospital, ”End Result
Hospital”. Han fulgte systematisk opp alle pasientene sine flere r etter behandling og
registrerte sluttresultatet (1bid). Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE), en
selvstendig enhet i Helse Nord RHF (http://www.helse-nord.no/skde/category5002.html), og
Norsk overvakingssystem for antibiotikabruk og helsetjenesteassosierte sykdommer (NOIS)
(http://www.fhi.no/helseregistre/nois-prevalens-undersokelser) er eksempler pa tilsvarende

arbeid i var tid.

Som intensivsykepleier har jeg lang erfaring med voksne hjerteopererte pasienter. Jeg har
arbeidet ved ulike institusjoner der det foretas apne hjerteoperasjoner, kompresjonsstrgmpe
har veert vanlig brukt og sykepleierne har hatt ansvar for administrering av strempa. |
undersgkelsen (Lommerud, 2013) referer jeg litteratur som viser at kompresjonsstrgmpe er
vanlig praksis bade nasjonalt og internasjonalt, men litteraturgjennomgangen viser at det
foreligger lite forskningsbasert kunnskap om nytteverdien av strampebruk (bortsett fra nar det

gjelder beskyttelse mot dyp venetrombose).

Jeg har foretatt litteratursgk i databasene Cinahl og Medline og Pubmed. Benyttede sgkeord:

29 9 2% 9.

”CABG?”, surgical wound infection”, “compression stockings”, ”wound healing
disturbances”, “edema”, ’saphenous vein harvesting” og sekt pa ordene i ulike kombinasjoner
og med mange synonymer. Sgkene gav fem treff, fire artikler og en fagprosedyre som

omhandlet kompresjonsterapi og koronarkirurgi eksplisitt. Forskning som omhandler
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karkirurgi, der vena saphena magna er fjernet er inkludert for & belyse temaet, da det er et
tilgrensende felt med sammenlignbar og overfgrbar problemstilling.

1.1. Fokus for refleksjonsoppgaven
Undersekelsen: ”Kan bruk av kompresjonsstrempe redusere forekomst av postoperativ
sarinfeksjon pé hestested for vene etter aortakoronar bypasskirurgi?” er et selvstendig
forskningsprosjekt tilknyttet mitt mastergradsarbeid. Rikshospitalets to thoraxkirurgiske
poster har interessant nok to ulike regimer, den ene bruker kompresjonsstrempe, den andre
ikke. Det er en variasjon i praksis som det er vanskelig & begrunne faglig. Bakgrunnen for
undersgkelsen var et gnske om a kvalitetssikre sykepleiepraksis. Temaet faller inn under

diskusjonen om kunnskapsbasert praksis (KBP), en aktuell og viktig diskusjon.

Kunnskapsbasert praksis har i mange ar vert en viktig sak for Norsk sykepleierforbund
(NSF). Forbundslederen i NSF papeker at sykepleiere til enhver tid bar strebe etter a bruke
kunnskapsbaserte tilneerminger (By, 2012). Oppgaven reflekterer rundt spgrsmalet om
hvilken kunnskap som anses som gyldig og hvordan valg av design kan ha betydning for
kunnskapsutvikling. Sparsmalet er hva som skal til for at en kan stole pa resultatene av
forskning. Ma en alltid vente pa kunnskap fra kontrollerte forsgk, eller kan analyser av

observasjonelle data (se tabell 1) av god kvalitet veere god nok dokumentasjon?

Kausale effekter kan studeres ved hjelp av ulike typer design. Det skilles mellom ekte
eksperimentell design, kvasi-eksperimentell design og ikke-eksperimentell design (Lund og
Haugen, 2006). | sparsmal der en er ute etter & undersgke virkningen av et tiltak, er
randomisert kontrollert forsgk det sterkeste designet (Polit og Beck, 2008). Selv om RCT ofte
er a foretrekke kan det ikke alltid benyttes. I studien valgte jeg ikke-eksperimentell design
med statistisk etterkontroll for confoundere (forvekslingsfaktorer). Confounding variabel
defineres som “An extraneous variable that confounds or obscures the relationship between

the central variables of a study and that needs to be controlled” (Polit og Beck, 2008, s. 750).

Fordeler og ulemper ved valg av design drgftes i henhold til problemstillingen: Bidrar bruk av
kompresjonsstrgmpe i 4-6 uker etter operasjonen til reduksjon i forekomst av postoperativ

sarinfeksjon pa benet der vene er hgstet hos voksne ACB-opererte pasienter?
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Tabell 1

Sentrale begreper

EBK Evidensbasert kunnskap, pa norsk kalt forskningsbasert kunnskap

EBP Evidensbasert praksis, pa norsk kalt kunnskapshasert praksis

EBM Evidensbasert medisin

RCT Randomized Controlled Trials, pa norsk randomisert kontrollert forsgk
OBSERVASJONS- | oppgaven brukt om ikke-eksperimentell studie med statistisk
STUDIE etterkontroll for confoundere.

1.2. Oversikt over kapitlene
Kapittel 1 presenterer bakgrunnen for undersgkelsen og beskriver hvorfor jeg finner temaet
interessant. | kapittel 2 redegjer jeg for evidensbasert praksis (EBP). Kapitlet gir et historisk
tilbakeblikk, presenterer evidenshierarkiet og beskriver EBP som et tidsaktuelt redskap for
praksis. Evidensdebatten, med fokus pa snever evidens, skisseres. Kapittel 3 og 4 beskriver
henholdsvis randomisert kontrollert forsgk og observasjonsstudie, to aktuelle
undersgkelsesmetoder for studiens problemstilling. Oppgaven avsluttes med refleksjoner om
hvorvidt kunnskap fremkommet fra observasjonelle data er gyldig kunnskap. Jeg gir en
begrunnelse for mitt valg av metode i undersgkelsen og kommer med forslag til videre

kunnskapsutvikling

2. EVIDENSBASERT PRAKSIS (EBP)
Evidensbasert praksis er et system som bergrer sa vel teoretiske som praktiske, politiske og
etiske spgrsmal. Kjernen i evidenstankegangen er & luke ut de prosedyrene som ikke virker,
eller virker darligere enn eksisterende alternativer. Sentrale begreper er kvalitet,

kvalitetssikring, effektivitet, faglig skjenn, forskning, praksis og kontroll.

Bakgrunnen for fokuseringen pa evidensbasert praksis, var bekymringen for avstanden
mellom forskning og praksis. Forskning av hgy kvalitet som viste stort potensiale til 3 redde
liv ble ikke alltid brukt i praksis. Sykepleiepraksis som i liten grad baseres pa evidens, og i
starre grad pa autoritetsperson i avdelingen (eksperten), tradisjon og avdelingskultur har sveert
begrenset verdi som kunnskapskilde for praksis og har ingen plass i evidenshierarkiet (Polit
og Beck, 2008). Det er ikke nok med gode intensjoner og velmenende fagpersonell. En ma

sikre at en med tiltak ikke gjgr mer skade enn nytte. Praktikere utsettes for en
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informasjonsflom. Systematiske oversikter er en del av broen mellom forskningen og
praksisfeltet (Bjarndal, 2007).

Glower (1938) var farst ute med a avdekke stor variasjon i klinisk praksis og en samtidig
usikkerhet knyttet til nytte og risiko. Han viste hvor stor innflytelse kliniske ekspertmeninger
kunne ha pa forekomst av tonsillektomier (fjerning av mandlene). Undersgkelsen viste
ekstrem variasjon i forekomst av tonsillektomi blant britiske skolebarn. I enkelte omrader var
forekomsten over fire ganger hgyere enn i andre. Han fant ikke evidens for at variasjonene
hadde medisinsk forklaring, og konkluderte med at variasjonene fulgte av ulike oppfatninger

blant ekspertene (Glower, 1938, republisert som «classic article» i 2008).

Geografiske variasjon i behandling beskrives som “’the surgical signature phenomen”. Data
fra Boston og New Haven brukes som illustrasjon. Innbyggerne i disse samfunnene mottar
helsetjenester fra nasjonens mest prestisjetunge universitetssykehus. En ma anta at denne
befolkningen mottar behandling og pleie av beste kvalitet. Observasjonelle data viste at
enkelte operasjoner ble foretatt langt hyppigere i Boston enn i New Haven og vice versa. Pa
1980-tallet var sannsynligheten for bypasskirurgi nesten to ganger hgyere i New Haven enn i
Boston. Sannsynligheten for karotisoperasjon derimot (for & hindre hjerneslag), var en og en
halv gang hayere for innbyggerne i Boston enn for innbyggerne i New Haven. Wennberg
trekker linjene tilbake til Glower og forklarer forskjellene med at lokale toneangivende
grupper av eksperter danner seg meninger om hva som virker og hva som ikke virker. |
intervju med legene i New Haven ble det for eksempel avdekket at en gruppe nevrokirurger
var skeptiske til karotiskirurgi og foretrakk aspirin framfor operasjon (Wennberg, 2008).

Den store variasjon i medisinsk behandling innenfor sma geografiske omrader, tilsynelatende
uten apenbar faglig begrunnelse kan ogsa illustreres med falgende eksempel: i en by i Maine
ble hysterektomi (fjerning av livmoren) ufert sa hyppig, at ved fylte 75 ar hadde 70 % av alle
kvinner blitt operert. | en narliggende by ble det utfert langt feerre inngrep. Her var kun 25 %
av alle kvinner ved fylte 75 ar hysterektomert. Det kan se ut som om kirurgene i den ene byen
er entusiastiske til hysterektomi som behandling, mens de i den andre byen er mer skeptiske
til effekten (Wennberg og Gittelsohn, 1982).

Hva vil det vil si & vaere ”godt nok dokumentert”? Det er naturlig at helsepersonell har ulik
erfaring og er uenig seg imellom om hvilke behandling som er best. Faglige retningslinjer er i
seg selv ikke en sikkerhet for kvalitet. Kvaliteten pa behandlingen avhenger av kvaliteten pa

retningslinjene som benyttes. Grunnlaget for kliniske retningslinjer har ofte vaert implisitt,
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usystematisk og basert pa ekspertenes meninger. For eksempel ble arelating i sin tid ble regnet
som god behandling for mye. Na kreves det at behandlingen skal veere evidensbasert. Det er
utviklet en metode for a gradere nivaet pa dokumentasjon og styrken pa anbefalingene i
retningslinjer. Fra niva 1— meget god — en god oversikt med minst én god studie, til niva 3 —

manglende — der ingen gode studier er funnet (Fretheim, 2010; Oxman et al., 2000).

Intensjonen med EBP er a gjere praksis mer forskningsbasert. Kunnskapen som legges til
grunn for avgjerelser skal veere forskningsbasert, oppdatert og gyldig. Usystematisk erfaring
har ingen plass i evidenshierarkiet. Gjennom gkt fokus pa forskningsresultater vil
kunnskapsgrunnlaget for fagutavere i praksis gkes. Pa den maten bidrar EBP ikke bare til at
personalet i helsetjenesten skal utfare sitt daglige faglige arbeid i henhold til oppdatert og
sikker kunnskap, men ogsa til at de samtidig er opptatt av forbedring.

2.1. Evidensbasert praksis — litt historikk
Den britiske epidemiologen Archibald Leman Cochrane (1909-1988) utgav i 1971 boken
Effectiveness and Efficiency (Cochrane, 1971), en bok som skulle komme til & fa stor
betydning for helsefaglig praksis. Medisinsk praksis ble kritisert for & veere for lite basert pa
vitenskapelig evidens og for mye styrt av tradisjoner, ekspertvelde og “klinisk frihet”.
Erfaringsbasert kunnskap fungerte ikke kumulativt, og unyttig og endog skadelig behandling
ble kontinuert. Innenfor medisinsk praksis ble det han kalte ”gode og velprovde metoder”
benyttet selv om forskning viste at andre metoder var bedre. Kliniske ekspertmeninger er
trolig den eldste form for evidens, men radene en far varierer etter hvilke klinikere en spar til
rads. Cochrane beskrev en praksis preget av store ufunderte variasjoner og papekte behovet
for evidensbaserte retningslinjer. Evidensbaserte retningslinjers primaeere intensjon er a
pavirke hva klinikerne gjer. Ikke alle veletablerte prosedyrer er effektfulle, mange er det ikke,
og en kan ikke vite hvilke som er og hvilke som ikke er fgr en har monitorert og testet dem
systematisk (Cochrane, 1971).

2.2. Cochrane-bevegelsen
Cochrane lgftet fram behovet for systematisk a organisere oppsummeringer av relevante
randomiserte kontrollerte forsgk innenfor de enkelte spesialiteter i medisinen (Cochrane,
1979). Hans arbeid ledet til apningen av det farste Cochrane Centre i Oxford i 1992 og
opprettelsen av The Cochrane Collaboration, en av hjgrnestenene i EBP-bevegelsen, i 1993.
The Cochrane Collaboration er den farste og den starste produsenten av EBP-kunnskap, og er

en internasjonal organisasjon som har til hensikt & hjelpe helsepersonell med a treffe
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velinformerte beslutninger. Organisasjonen innbefatter mer enn 28 000 mennesker fra over
100 land: et verdensomspennende nettverk av ekspertgrupper som har patatt seg oppgaven a
promovere EBP ved & gjennomga og oppsummere den nyeste forskningen innen sitt fagfelt,
vise hva det finnes evidens for effekten av og hva ikke. Ekspertgruppene sorterer ut studier
som fyller EBP kriteriene og presenter resultatene i Cochrane library
(http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html).

Silingen som ekspertnettverkene foretar, sikrer kvaliteten pa kunnskapen i databasene. Kun
resultatene fra "heygradig evidens” inngér i evidensdatabasene (Polit og Beck, 2008). I Norge
ble EMB-bevegelsen initiert av Oxman og Bjgrndal, farst pa Statens institutt for folkehelse,
deretter pa Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten. Den norske delen av det nordiske
Cochrane-senteret har na base i Kunnskapssenteret (http://www.cochrane.no). P& mange vis
er biblioteket den ideelle kunnskapskilde. En brukervennlig database som inneholder lettleste
oppdaterte kunnskapsoversikter over all dokumentasjon som finnes om de fleste sykdommers

utbredelse, arsaker, diagnostikk, forebygging, behandling og prognose.

P& omtrent samme tid som Cochrane-databasen ble opprettet, ble et klinisk opplaeringssystem
utviklet i Canada. Begrepet evidence-based medicine (EBM) introduseres av David Sackett og
beskrives som:” The practice of evidence-based medicine means integrating individual
clinical expertise with the best available external evidence from systematic research” (Sackett,
Rosenberg, Gray, Haynes og Ricardson, 1996, s. 71). Evidensbasert medisin beskrives som et
nytt paradigme innen helsetjenesten. Egen klinisk erfaring og intuisjon verdsettes i mindre
grad, og klinikklederes og lokale opinionslederes autoritet anerkjennes ikke som grunnlag for
praksis. Evidensbasert medisin krever at helsepersonell har ferdigheter i litteratursgk og
kunnskap i evaluering av forskningslitteratur etter kravene til evidensbasering, og bygger sin
kliniske praksis pa det (Ibid).

Sentrale spegrsmal er hva en legger i evidens og hvordan en maler effekt. Gullstandarden for &
avklare om et tiltak har effekt, er randomiserte kontrollerte forsgk (Polit og Beck, 2008).
Tilfeldigheten i utvelgelse av pasienter i en RCT er enkel og samtidig genial.
Randomiseringen utligner faren for skjevheter mellom de to gruppene. Siden observasjonene
vurderes av mennesker, reduseres faren for skjevheter ytterligere ved dobbelt-blinde forsgk.
Et sjarmerende trekk ved mennesker er gnsket om at det skal ’ga godt”, men i denne

sammenhengen er det ugunstig siden fokus er objektivitet.


http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html
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RCT er kanskje ikke eneste teknikk av verdi innen medisinsk forskning, men kliniske
observasjoner holder ikke som evidens. Faren for skjevheter blir for stor nar vurderingene er
basert pa personlig erfaring innsamlet ved sykesengen. Sammenlignende studier har
begrensninger med henblikk pa a gjere gruppene sammenlignbare: en kjenner sjelden eller
aldri til alle faktorer som kan ha innvirkning pa utfallet, og kan derfor ikke veere sikker pa at
en har kontrollert for alt det burde veert kontrollert for. Observasjonelle data gir dog klart
bedre evidens enn ekspertmeninger. Faren for skjevheter reduseres, men evidensen er likevel

ikke tilfredsstillende malt opp mot data fra et randomisert kontrollert forsgk (Cochrane, 1971).

2.3. Evidenshierarkiet
Den baerende ideen i evidensbasert klinikk er & bygge praksis og retningslinjer for praksis pa
vitenskapelig dokumentert kunnskap. De internasjonale databasene gjar det enklere for travle
helsearbeidere a holde seg oppdatert om det nyeste innen medisinsk og helsefaglig forskning,
og sikrer kvalitet gjennom & bidra til at helsepersonell kan foreta velinformerte beslutninger.
Cochrane-bevegelsens ideologi er basert pa en hierarkisk ordning der noen typer kunnskap
anses som sannere enn annen. Randomiserte kontrollerte forsek utgjer toppsteinen” i
hierarkiet. Det er fokus pa objektivisering, kvantifisering og kontroll. Evidenshierarkiet er
utviklet ved Oxford Centre for Evidence-based Medicine

(http://www.cebm.net/index.aspx?0=1025).

Tabell 2
Evidenshierarkiet

la  Systematiske reviews (SR) av RCT
1b  Enkeltstaende RCT

2a SR over kohortstudier

2b Enkeltstaende kohortstudier

3a SR over case-kontrollstudier

3b Enkeltstaende case-kontrollstudier
4 Case-serier

5 Ekspertuttalelser basert pé fysiologi, laboratorieforsek eller first principles”

(Opprinnelig tabell er mer omfattende, denne utgaven er omarbeidet av
forfatteren).


http://www.cebm.net/index.aspx?o=1025
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@verst i hierarkiet finnes systematiske oversikter og metaanalyser av flere godt gjennomfarte
randomiserte kontrollerte forsgk, retningslinjer og kunnskapsbaserte oppslagsverk. Som
hovedregel anbefales klinikere a forholde seg til metaanalyser og systematiske oversikter der
konklusjonen av flere studier innenfor et felt gjerne gjengis pa én side. Helsepersonell kan her
raskt finne svar pa hvilken behandling som bgr anbefales. Kunnskapsbaserte retningslinjer er
systematisk utviklede rad og konklusjoner som skal hjelpe helsepersonell og pasient a velge
hensiktsmessig behandling for en definert problemstilling. For & kunne regnes som
kunnskapsbasert, ma retningslinjen vere basert pA omfattende sgk og vurdering av
forskningslitteratur. Pa de lavere nivaene (fra 2a og nedover) i evidenshierarkiet er ikke-
eksperimentelle undersgkelser som observasjonsstudier med statistisk etterkontroll. Nederst
finnes ekspertuttalelser, som gir kunnskap av tvilsom kvalitet, og som bare er en relevant
kilde dersom oppsummert kunnskap ikke er tilgjengelig. Kvalitative studier blir ikke nevnt,
og faller helt utenfor dette systemet. Idealet er objektive kriterier og hard statistikk (Polit og
Beck, 2008).

2.4. EBP-systemet — debatten
Evidensbasert kunnskap omfatter regler og metoder for & selektere kunnskap. Sparsmalet om
hva “evidensbasert” egentlig betyr, har vert, og er, gjenstand for betydelig diskusjon. Kjernen
i diskusjonen er synet pa kunnskap. Noe forenklet kan en si at det er to motpoler i denne
diskusjonen. Pa den ene siden finner en Cochrane-bevegelsen med sin rasjonelle objektive
tilneerming og synet pd RCT som trumf”, pa den andre siden er tilhengerne av et mer utvidet
kunnskapssyn som hevder at den rendyrkede EBP-tankegangen medfarer for stor grad av
objektivisering og standardisering i helsefagene (Ekeli, 2005). Debatten i denne oppgaven
begrenses til evidensbegrepet i sin snevre rendyrkede form. Det sentrale spgrsmalet er om det

kun er RCT som gir gyldig kunnskap.

Randomiserte kontrollerte forsgk er den beste maten & undersgke om ulike behandlinger har
effekt. Randomisering er den eneste metoden en har for a sikre at to pasientgrupper som deltar
i kliniske forsgk er sammenlignbare. Oxman (2006) nevner eksempler pa at kliniske forsgk
har vist at vanlig praksis ikke har behandlingseffekt og kan gjare vondt verre. For eksempel
var det pa 1990-tallet vanlig praksis & gi hormonbehandling til kvinner etter overgangsalderen.
Basert pa funn fra observasjonsstudier trodde en at hormonene kunne forebygge hjerte- og
karsykdommer. | studiene var det legene og kvinnene selv som bestemte hvem som skulle

bruke hormoner, kvinnene var ikke fordelt tilfeldig som i randomiserte forsgk, og en RCT i
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regi av ”Women's Health Initiative” viste at hormonbehandlingen ikke hadde effekt, og hadde
ugunstige bivirkninger som for eksempel gkt risiko for brystkreft (Oxman, 2006).

Reeves, professor ved universitetet i Bristol, hevder at dersom en skal konkludere med at en
intervensjon har effekt pa grunnlag av ikke-eksperimentelle data, ma det kreves en nytteeffekt
som oppveier minst intervensjonenes ugunstige effekter. Nytteeffekten ma ikke kunne
forklares ved skjevheter, og intervensjonen ma vare nyttig i alle mulige kontekster. Det er
vist at studier med darlig utfgrt randomisering som falge av skjevheter rapporterer en
overdrivelse av effekt pa inntil 30 %. | verste fall kan en antatt positiv effekt vise seg a fare til
skade og ugnsket effekt (Reeves, 2006). Synspunktene stgttes av en australsk professor som
understreker viktigheten av & minimalisere bias (skjevheter) i arbeidet med & evaluere
medisinske intervensjoner. Det er viktig at en ikke, i iver etter & komme raskt i gang med
tiltak, ignorerer mulige komplikasjoner (McGuire, 2006). Suresh, en professor i pediatri fra
USA, er av samme oppfatning. Han fastholder at det er viktig alltid & bruke det hgyeste niva
av evidens nar en skal velge intervensjon og veere eksplisitt pa valget, men han papeker
samtidig at: ”’One should not always wait for the highest possible evidence before

acting ”(Suresh, 2006, s. 80).

Det er ikke alltid forsvarlig & gjennomfare RCT. For eksempel er det ikke mulig a
randomisere gravide til & drikke mye eller lite for & undersgke skadevirkninger av stort
alkoholkonsum. Ei heller er det mulig & randomisere fadende kvinner til hjemmefadsel eller
sykehusfgdsel for & undersgke risikoer ved hjemmefadsler. Kritikere av rendyrket EBP mener
det er ngdvendig a gjere en vurdering av potensiell risiko og nytte. Det er i enkelte tilfeller
apenbart at tiltak har effekt, selv om det ikke er testet ut gjennom kontrollerte forsgk. For
eksempel er det ingen tvil om at morfin har effekt nar en har sterke smerter. Det er ogsa
innlysende at fallskjermer har den tiltrodde effekt selv om fallskjermens effekt aldri har veert
testet i en RCT, og Smitt og Pell (2003) kommenterer den “ikke-konklusive
evidensoppsummeringen” med 4 invitere de som argumenterer mot 4 bruke intervensjoner
som ikke er testet ut med RCT til frivillig @ melde seg som deltager i et dobbeltblindt

randomisert kontrollert forsgk som kan teste om fallskjerm har effekt.

Det snevre synet pa evidens som kun anerkjenner RCT er betenkelig mener Hawker, en
pensjonert anestesiolog fra Bodmin i England. Han skriver:”We have become starstruck by
the need for randomised controlled trials and this thinking may severely hinder the good”
(Hawker, 2006, s. 808). WHO initierte et suksessfullt program i 1981, som medfarte
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reduksjon i barnedgdelighet som falge av dehydrering. Observasjonelle data viste at barn med
diaré kunne behandles med vann per os der intravengs tilfarsel ikke var mulig. Mange var
skeptiske til dette funnet. | etterkant er det gjennomfart randomiserte kontrollert forsgk, som
bekreftet at vann per os var like effektivt som intravengs infusjon (Potts, Prata, Walsh og
Grossman, 2006).

Det er eksempler pa at god forskning fra observasjonsstudier ikke er blitt implementert i
praksis, fordi oppfatningen var at observasjonelle data trengte verifisering av data
framkommet i en RCT. Robuste data fra etnografiske og observasjonelle studier i
Johannesburg viste tidlig pa 1900-tallet at omskjaering (av menn) reduserte risiko for HIV-
smitte. 1 2003 startet et randomisert kontrollert forsgk i Johannesburg. 3000 menn fra 18-24 ar
ble randomisert til gyeblikkelig omskjeering, eller omskjeering om 21 maneder. Studien ble
stoppet, da resultatene viste at effekten av omskjearing var sa stor at det var uetisk a fortsette.
Hadde en stolt pa funnene fra observasjonelle studier, kunne omskjaring av menn i Afrika
ideelt sett startet i begynnelsen av 1990-tallet (Potts et al., 2006).

Evidensdebatten som er skissert ovenfor gir et innblikk i hvordan synet pa kunnskap og
evidens varier blant helsepersonell og hvordan variasjonen i kunnskapssyn virker direkte inn

pa behandlingen den enkelte pasient far.

3. RANDOMISERT KONTROLLERT FORS@K (RCT) — DEN MEST ROBUSTE
METODEN I KAUSAL FORSKNING

Hensikten med kontrollerte kliniske forsgk er & dokumentere effekt av behandling. Et ekte
eksperiment er den mest robuste metoden for a teste hypoteser og undersgke sammenhenger i
arsaks- og effektsparsmal. Ved randomisering tilnsermer en seg den ideelle, men uoppnaelige
situasjon, ngyaktig de samme typene mennesker i gruppene som blir sammenlignet, slik at en
eventuell gruppeforskjell i utfall ikke kan tilbakefares til at det var flere ”bad risks” i noen
grupper enn i andre (Polit og Beck, 2008).

3.1. RCT - kjennetegn
Et ekte eksperiment kjennetegnes ved:
¢ Intervensjon, forskeren manipulerer med sitt forskningsobjekt
e Kaontroll, forskeren kontrollerer eksperimentsituasjonen, vanligvis med en
kontrollgruppe som ikke blir utsatt for intervensjonen

e Randomisering, tilfeldig individfordeling i gruppene (Polit og Beck, 2008, s. 250)
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Kliniske forsgk er designet for & male kliniske intervensjoner. Intervensjon innebzrer at
forskeren manipulerer med sitt forskningsobjekt. Malet er at intervensjonen skal vere identisk
for alle i eksperimentgruppen. For & kunne vise kausal effekt, er det ngdvendig a ha noe a
sammenligne med. Kontrollgruppen viser hva som ville skjedd med deltagerne om de ikke var
utsatt for intervensjonen. Kontrollgruppen far ingen intervensjon, en alternativ intervensjon,
eller placebo. Placeboeffekt kan forklares som at dersom pasienten tror at en behandling

virker, kan den f& antatt effekt.

Randomisering vil si at personer fordeles tilfeldig pa to grupper. Deltagerne i studien skal ha
like stor sjanse for & havne i intervensjonsgruppen som i kontrollgruppen (Ibid). Skal en
kunne stole pa resultatene i en studie, ma undersgkelsen oppfylle visse kvalitetskrav uttrykt

som intern og ekstern validitet (Polit og Beck, 2008). Validitet er alltid et sparsmal om grad.

e Seleksjon, ingen systematiske forskjeller i inklusjons-/eksklusjonskriterier
o Utfarelse, ingen systematiske forskjeller i behandling utover intervensjonen
e Oppfoelging, ingen systematiske forskjeller i frafall

e Vurdering, ingen systematiske forskjeller i utfallsvurdering

Ekstern validitet omhandler mulighet for generalisering. | en studie undersgker en i
hovedregelen kun et utvalg, pa bakgrunn av materialet vil en trekke slutninger angaende hele
populasjonen. For at slutningene skal vere gyldig, ma utvalget veere representativt. Statistisk
validitet, eller resultatvaliditet, angar sikkerhet av slutninger. Resultatet av undersgkelsen skal
veere systematisk og ikke tilfeldig. Det er ngdvendig med gode vitenskapelige metoder og
utvalgsstarrelsesberegning for a kunne trekke palitelige konklusjoner (Lund og Haugen, 2006;
Polit og Beck, 2008).

Blinding benyttes for & hindre trusler mot intern validitet. Et forsgk kan vere blindet,
dobbelblindet eller apent. Blinding av pasienten, pasienten vet ikke om han/hun far
intervensjon eller placebo, er gnskelig for a kontrollere for placeboeffekten. Ved
dobbeltblinde forsgk vil verken pasienten eller behandleren ha kjennskap til om pasienten
tilharer behandlingsgruppen eller kontrollgruppen. Blinding av helsepersonellet skal sikre at
forskeren forholder seg likt til begge gruppene og at registrering og fortolkning ikke pavirkes
av subjektive antagelser om effekt av behandling. Typisk eksempel: legemiddel, likt utseende
piller, men noen fikk placebo og den som delte ut pillene visste ikke hvem. Behandlerne

mistenkes ikke for a jukse, men det er et faktum at mennesker er tilbgyelig til & se det de er
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satt opp for & se. Forskning viser at entusiasme for nye behandlingsregimer kan pavirke
hvordan behandlingseffekten tolkes (Hrébjartsson et al., 2012).

3.2. RCT - styrker ved designet
Randomisert kontrollert forsgk regnes som gullstandarden i effektsparsmal (Polit og Beck,
2008). Dersom en skal studere om noe har effekt, som for eksempel kompresjonsstrampe,
gnsker en to sammenlignbare grupper med blanding av menn og kvinner, unge og gamle og
mennesker med omtrent samme diagnoser. Det fiffige med randomisering er at gruppene blir
like, selv med hensyn til faktorer som kan pavirke utfallet, men som vi ikke kjenner til.
Bortsett fra selve intervensjonen er alle faktorer som kan veere av betydning likt fordelt i
gruppene. En eventuell forskjell mellom gruppene etter at intervensjon er utfert vil i etterkant
kunne tilskrives intervensjonen. Forskeren har kontrollert bort alle andre faktorer som kunne
veert viktige for utfallet, noe som gir sterk intern validitet. Kontrollgruppen viser hva som
skjer med dem som ikke blir utsatt for intervensjonen. Det er dermed mulig & beregne hvor
stor del av effekten som skyldes intervensjonen, og hvor stor del som er forarsaket av et

naturlig forlgp (Ibid).

3.3. RCT - svakheter ved designet
Tross fordelene eksperimentell design har, foreligger det ogsa begrensninger.
Det er fremfor alt slik at eksperimenter i enkelte sammenhenger er uetisk, upraktisk eller
umulig & gjennomfare. RCT er ikke egnet i sparsmal der en ikke kan manipulere med den
uavhengige variabelen. Humane karakteristika som kroppstemperatur, fadselsvekt og etnisitet
lar seg for eksempel ikke manipulere. RCT er uegnet i sparsmal der det er etisk problematisk
a foreta randomiseringen, for eksempel dersom en vil studere om god oppfalging av gravide
har betydning for spebarnsdadelighet.

Gjennomfaring av eksperimenter i kliniske settinger kan veere utfordrende. Det er ofte klinisk
personell og ikke forskeren som administrerer intervensjonen. Forsgket gjennomfares i et
miljg der forskeren har lite kontroll og kontroll er en sentral faktor i eksperimentell forskning.
Det kan veere vanskelig & avgjgre om personene i eksperimentgruppen faktisk har fatt den
planlagte intervensjonen og at de i kontrollgruppen ikke har. Intervensjonsgruppen og
kontrollgruppen skal behandles likt, bortsett fra selve tiltaket. Intervensjonen ma ikke ”smitte
av” pa kontrollgruppen. Dersom en av gruppene far noe den andre gruppen ikke far, utover

selve tiltaket, er det fare for intervensjonsskjevhet.
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| kliniske forsgk er muligheten for a utfare dobbeltblinde forsgk ofte begrenset. Det er for
eksempel umulig a blinde sykepleier og pasient, dersom intervensjonen bestar i et
undervisningsopplegg, som gis til intervensjonsgruppen og ikke til kontrollgruppen.
Kontrollgruppen far som nevnt ingen intervensjon, alternativ intervensjon eller placebo. Ingen
intervensjon er sjelden gjennomfgrbart. Dersom en for eksempel gnsker a evaluere effekten av
preoperativ informasjon, vil en ikke overveie et eksperiment der kontrollgruppen ikke far

noen form av informasjon (Polit og Beck, 2008).

I en RCT er alle faktorer bortsett fra intervensjonen kontrollert for. Det er en styrke, men kan
ogsa vere en svakhet. Forskeren har ingen mulighet for & undersgke hvilken betydning andre

faktorer enn intervensjonen har for utfallet, det vil si hvilken b de har.

4. OBSERVASJONSSTUDIE — ET MULIG ALTERNATIV | EFFEKTSP@RSMAL
Ikke-eksperimentell design har en viktig rolle innenfor sykepleie- og annen helsefaglig
forskning fordi mange forskningsspgrsmal innenfor dette feltet vanskelig lar seg studere ved

eksperimenter.

4.1. Observasjonsstudie — kjennetegn
Ved ikke-eksperimentell design foretas ingen intervensjon. Observasjonsstudie, der forskeren
er passiv observatar, er eksempel pa ikke-eksperimentell design. | en observasjonsstudie
fordeler naturen eksposisjonen og en observerer hva som skjer i en populasjon. Det er ikke
mulig & kontrollere for alle forhold rundt eksposisjonen eller intervensjonen som ved
randomisering. Kontrollmetoder som kan brukes der randomisering ikke er mulig er:
e Gjentatte malinger av de samme pasientene (pasientene er «sin egen kontrollgruppe»),
en fordel dersom det ikke er kjent hvilke faktorer det er viktig & kontrollere for
e Homogene grupper, for eksempel bare ett kjgnn eller bare en aldersgruppe
e Blocking, for eksempel randomisering av eldre menn og kvinner separat til
intervensjonsgruppen og kontrollgruppen. Metoden ville gjort kjgnnsfordelingen av
eldre lik i de to gruppene
e Matching, inneberer a bruke kunnskap om deltagernes karakteristika, for eksempel
der en vet at alder og kjann er viktig, til & lage sammenlignbare grupper
o Statistisk kontroll, kontrollere for confounders (andre mulige forklaringsvariabler) ved
bruk av multivariate statistiske analyseteknikker (Polit og Beck, 2008, s. 291)
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| undersgkelsen (Lommerud, 2013) benyttet jeg en anonym fil og hadde ingen mulighet for &
bestemme hvem som skulle ha strampe. Statistisk etterkontroll var derfor eneste mulige
kontrollmetode. Multivariate analyser er i gkende grad benyttet i sykepleieforskning for a
belyse komplekse sammenhenger mellom tre eller flere variabler. Enkelte variabler kan vise
seg ikke a ha betydning for utfallet, men vil da likevel vere kontrollert for. Hvilke mulige
confounderende variabler det er ngdvendig a kontrollere for, identifiseres gjennom en
litteraturgjennomgang der en leter etter mulige arsaksforhold og ser etter hvilke arsaksforhold
som har veert identifisert og hvilke variabler som andre har kontrollert for (Lund og Haugen,
2006; Polit og Beck, 2008). Pasienttilfredshet pavirkes eksempelvis apenbart av om
operasjonen er vellykket, men smertebehandling og enerom kan ogsa vaere faktorer som
pavirker grad av pasienttilfredshet. Dersom en skal undersgke pasienttilfredshet er det derfor

viktig at alle faktorer som kan veere av betydning for resultatet tas med i analysen.

4.2. Observasjonsstudie — styrker ved designet
Observasjonsstudier utfares gjerne i forkant av eksperimentelle studier, for a belyse
rekkevidden av et problem og avdekke arsaksforhold. Designet har den styrke at det ofte kan
brukes der eksperimentell design av ulike arsaker ikke kan gjennomfares. Det er en rekke
tema der avhengig faktor ikke kan manipuleres (Polit og Beck, 2008). Det foreligger
observasjonelle data som viser at fadselsvekten gikk opp da store brusflasker med skrukork
kom i butikkene, men gikk ned da Imsdalvann pa flaske ble populart (Markestad, 2012). Men
Markestad la til i Aftenposten at en ikke kunne konkludere uten a vite hvor mye brus hver
gravid drakk. Basert pa observasjoner ser det ogsa ut til at frontkollisjoner minsker pa veier
med fysisk midtskille (http://www.sikkertrafikk.no/Midtrekkverk.htm).

Observasjonsstudier er egnet i spgrsmal der en naturlig finner en gruppe a sammenligne med,
som ikke er blitt utsatt for samme eksposisjonen (Polit og Beck, 2008). | min undersgkelse
fikk jeg avdelingens tillatelse til & benytte en anonym datafil med allerede innsamlede
infeksjonsdata. Jeg sammenlignet pasienter som hadde brukt kompresjonsstrampe med
pasienter som ikke hadde brukt strampe. Siden gruppeinndelingen ikke var foretatt ved
randomisering, var det ikke selvsagt at de to gruppene var sammenlignbare. Ved statistiske
analyser vil det vaere mulig & kontrollere for eksempelvis forskjell i sykdomsforekomst blant
de eksponert og de ikke eksponerte, det vil si kontrollere for confoundere. For eksempel kan
det veere at de som ikke bruker kompresjonsstrampe jevnt over har hgyere EuroSCORE enn

de som ikke bruker strempe. EuroSCORE er en forkortelse for European System for Cardiac
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Operative Risk Evaluation (http://www.euroscore.org), og er et system som opprinnelig maler

sannsynlighet for tidlig ded etter hjertekirurgi, men kan ogsa benyttes som en indikator for
risiko for sykelighet (Paul et al., 2007; Steingrimsson et al., 2008). EuroSCORE er

en ”sekkebetegnelse” som inneholder en rekke faktorer som alder, kjgnn, hjertesvikt,
nyresvikt m.m. Tabell 3,4 og 5 (fiktive tall, ikke fra undersgkelsen min) viser i stilisert form
hva statistisk etterkontroll innebzerer.

Tabell 3
Illustrasjon av mulig sammenheng mellom infeksjon/ikke infeksjon hos pasienter med og uten
strgmpe

Strempe Ikke
strampe
Infeksjon 10 % 30 %
lkke 90 % 70 %
Infeksjon
Totalt 100 % 100 %

Oddsratio (OR) er forholdet mellom to odds, oddsen for at en begivenhet hender i én gruppe,
dividert pa oddsen for at den samme begivenheten hender i en annen gruppe (Polit og Beck,
2008, s. 574). Her er oddsene for infeksjon: i strampegruppa 10/(100-10) = 10/90, og i
ikkestrampegruppa 30/(100-30) = 30/70. | denne (fiktive tabellen) er altsa OR (10/90) /(30/70)
=0,11/0,43 = 0,26, det vil si oddsen for infeksjon i strempegruppa er nesten bare en firedel av
oddsen for infeksjon i ikkestrgmpegruppa. Men dersom ikkestrampegruppa inneholdt relativt
flere ”bad risks” (les: med hoy EuroSCORE) kan en ikke konkludere med at "her s vi hvor
godt strampa virket”. For & se om andre faktorer, for eksempel EuroSCORE, kan ha

betydning, lager vi to krysstabeller, en for dem med hgy EuroSCORE og en for dem med lav
EuroSCORE.


http://www.euroscore.org/

Tabell 4
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Ilustrasjon av mulig sammenheng mellom infeksjon/ikke infeksjon hos pasientermed hgy

EuroSCORE med oq uten strgmpe.

Strgmpe Ikke
strempe
Infeksjon 50 % 50 %
Ikke 0 0
Infeksjon 50 % 50 %
Totalt 100 % 100 %

Oddsen for & fa infeksjon hos de med hgy EuroSCORE, er i fglge tabellen 50/100-50 = 1 for
dem med strempe og 50/100-50 = 1 for dem uten strempe, altsa like stor. OR er 1/1 det vil si
1, hvilket betyr at strempen tilsynelatende ikke har noen effekt pa utfallet.

Tabell 5

Illustrasjon av mulig sammenheng mellom infeksjon/ikke infeksjon hos pasienter med lav
EuroSCORE med og uten strgmpe

Strempe Ikke
strempe
Infeksjon 20 % 20 %
Ikke
Infeksjon 80 % 80 %
Totalt 100 % 100%

Oddsen for & infeksjon hos de med lav EuroSCORE, er i tabellene over 20/(100-20) = 20/80 =
1/4 = 0.25 for dem med strempe og 20/(100-20) = 20/80 = 1/4 = 0,25 for dem uten strgmpe.
OR er 0,25/0,25 det vil si 1. Som for gruppen med hgy EuroSCORE ser det heller ikke ut til at
strgmpen har noen effekt i gruppen med lav EuroSCORE. Farste krysstabell forte til at en
feilaktig kunne trodd at strampa hadde effekt. De to krysstabellene hvor det er skilt mellom

hay- og lav EuroSCORE, viser at fordeling av infeksjon er lik for de med strgmpe og de uten
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strgmpe. Strempa har ingen effekt. | dette tenkte eksempelet ser det imidlertid ut til at de med
hgy EuroSCORE er mer tilbgyelig til & fa infeksjon enn de med lav EuroSCORE. Oddsen for
a fa infeksjon hos de med hgy EuroSCORE dividert med oddsen for a fa infeksjon hos de med
lav EuroSCORE, 50 %/(100-50) % / 20 %/(100-20) % = 50/50/ 20/80 =1/ ¥4 = 4. Det vil si
at de med hgy EuroSCORE utfra disse tabellene har 4 ganger sa hgy odds for & fa infeksjon
som de med lav EuroSCORE.

Med flere enn bare en kontrollvariabel (”confounder”) er det vanligere & gjore de
etterkontrollerte analysene ved hjelp av regresjon enn ved hjelp av krysstabeller, selv om slike
analyser er fullt mulig, bade i form som vist ovenfor, og i form av mer avanserte varianter
som loglinezr analyse (Fingleton, 1984). Regresjonsanalyse forutsetter data pa intervallniva.
Med regresjonsanalyse er det enkelt & se pa sammenhenger mellom flere faktorer samtidig og
hvor sterke sammenhengene er mellom den avhengige variabelen og hver av
forklaringsvariablene. Det kan illustreres gjennom falgende eksempel: En multivariat analyse
ser pa sammenhenger mellom jobbtilfredshet (avhengig variabel) og lgnn, alder og kjenn
(uavhengige variabler). Hver uavhengig variabel (hver forklaringsvariabel), far en
regresjonskoeffisient b, som viser hvilken endring i jobbtilfredshet som er assosiert med en
gkning pa 1 i forklaringsvariabelen (Johannessen, 2009). Ofte er alle regresjonskoeffisienter
av interesse, andre ganger er en bare, eller i hvert fall primeert, interessert i
regresjonskoeffisienten til intervensjonsvariabelen. I min undersgkelse er det strampas b som
er interessant og som indikerer strampas betydning for infeksjonsforekomsten. De andre
variablene fungerer som bakteppe: strampas b er kontrollert for dem, slik at en kan se hvor
forskjellig oddsene for infeksjon er i intervensjonsgruppen (strempe) og kontrollgruppen
(ikke strgmpe) nar alle andre variabler i modellen er holdt konstant. S& innvendingen ”Men
det kan vel skyldes at streampegruppen hadde lavere EuroSCORE” kan metes med at ’Nei,
EuroSCORE (og de andre confounderne som er inkludert i forklaringsmodellen) er det

kontrollert for”.

4.3. Observasjonsstudie — svakheter ved designet
Hovedankepunktet mot ikke-eksperimentell design er svakhet i kausale spgrsmal. P4 samme
mate som i et eksperiment sammenlignes to grupper som har fatt ulik behandling. En kan si at
malet med en observasjonsstudie er & simulere resultatene av en eksperimentell studie. Den
vesentlige forskjellen er at randomisering ikke er foretatt. Uten den tilfeldige fordelingen
randomiseringen gir, kan en ikke vere sikker pa at eksperimentgruppen og kontrollgruppen er
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sammenlignbare, og i hvert fall ikke pa at vi ikke ser effekten av variabler som det ikke er
kontrollert for.
En mate a forsgke a lage sammenlignbare grupper i en ikke-eksperimentell studie er statistisk
etterkontroll. Forskeren sgker & demme opp for manglende eksperimentell kontroll ved a
kontrollere for andre mulige forklaringsfaktorer (confoundere). Det ligger imidlertid en
utfordring i at forskeren ma kjenne til og forutsi hvilke faktorer det er ngdvendig a kontrollere
for og forskeren ma beherske avanserte statistiske teknikker. Det vil alltid vaere en fare for at
forskeren overser viktige variabler. Konsekvensen blir at kausale slutninger pa bakgrunn av
en ikke eksperimentell studie, generelt sett blir mer usikre (Lund og Haugen, 2006; Polit og
Beck, 2008).

5. AVSLUTTENDE REFLEKSJONER
Skal vi utvikle sykepleiefaget, i klinikkens bredere forstand, er det ngdvendig a stille gode
spgrsmal og benytte anerkjente og samtidig praktisk gjennomfarbare metoder for a finne svar.
I min undersgkelse der jeg er ute etter a finne ut om strempa virker, gjorde jeg
observasjonsstudie med statistisk etterkontroll. Spgrsmalet er om kunnskapen fremkommet i

en slik undersgkelse oppfattes som gyldig.

Gjennom valg av observasjonsstudie utnyttet jeg den unike situasjonen med to ulike
behandlingsregimer, i samme tidsrom og i samme avdeling. Allerede innsamlede
infeksjonsdata ble benyttet, etiske dilemma unngatt og det ble mulig & gjennomfare studien
innenfor normert tidsramme for en masteroppgave. Det er ikke tvil om at RCT, der en har
tilneermet seg den ideelle situasjon med to helt like grupper, er den beste metoden i
effektspgrsmal. Jeg hadde imidlertid ingen myndighet til & randomisere pasienter og ta
strampa fra pasienter som etter dagens behandlingsregime ved Rikshospitalet faktisk far
kompresjonsstrgmpe som standard behandling. En slik undersgkelse ville ngdvendigvis matte
vurderes av regional etisk komite (REK) og nytteeffekten av undersgkelsen matte veies opp

mot risikoen for & pafere pasientene skade.

Som tidligere nevnt har ikke-eksperimentell design en viktig rolle i sykepleiefaglig forskning.
Det er begrenset mulighet for & gjere blindforsgk nar kunnskapen er ulgselig knyttet til
uteveren og utaverens personlighet og eksperimenter er ofte etisk uforsvarlig a gjennomfare.
Det kan etter mitt syn ikke veere slik at en, dersom et eksperiment ikke er gjennomfarbart,
skal sla seg til ro med at det ikke er mulig & undersgke problemstillingen. Jeg mener at det er
ngdvendig & ha en mer pragmatisk tilnaerming, noe min avdeling stattet da undersakelsen

(Lommerud, 2013) ble planlagt. Siden RCT vanskelig lot seg gjennomfare, ble
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observasjonsstudie der en kontrollerer for de variabler som litteraturen nevner som relevante,
oppfattet som et godt alternativ for & frambringe ny kunnskap og kvalitetssikre

sykepleiepraksis.

Det er en utfordring & mangvrere i “evidensterrenget”, ta stilling til hva som er gyldig

kunnskap og hva som ikke er det. I EBP systemet ’trumfer” RCT alle andre design. Cochrane
(1971) gikk i bresjen for fremskaffing av kontrollerte vitenskapelige behandlingsmetoder for
a avskaffe uvirksom terapi. Det kan i noen tilfeller ha blitt til at en gjer bare det det er evidens
for, og evidens finner en kun i rendyrkede RCT. En slik tilneerming til evidens kan medfgare at

fremskrittet forsinkes ved at effektive behandlingsmetoder ikke blir tatt i bruk.

Oppgaven har sgkt a belyse hvordan det i enkelte sammenhenger kan veere utfordrende a
gjennomfgre en RCT, og beskrevet observasjonsstudie med statistisk etterkontroll som et
alternativ. Hvis forskningen av god kvalitet foreligger, kan det veere riktig a agere selv om et

kontrollert forsgk ikke er gjennomfart. Spersmalet er nar ’det nest beste” er bra nok.

6. VIDERE KUNNSKAPSUTVIKLING
Min undersgkelse ga kun mulighet for a studere gjeldende praksis, der alle pasientene har
larlang strampe med middels kompresjon i 4-6 uker etter operasjonen. En RCT ville kunne
vist om strempas lengde, kompresjonsgrad og hvor lenge den brukes har betydning for utfallet
(flere/faerre infeksjoner). A undersgke om ogsa en kort strempe med moderat kompresjon,

brukt i en kortere tidsperiode har effekt, ville vaert sveert interessant.

Et randomisert kontrollert forsgk ville sikret to sammenlignbare grupper. Utfallet, det vil si
flere/feerre antall postoperative sarinfeksjoner, ville utvilsomt kunne tilskrives strempa.
Designet ville sikret sterk intern validitet og plassert studien hgyt i evidenshierarkiet. Sjansen
for at forkjemperne for rendyrket EBP ville ha tro pa at funnene i studien er gyldig kunnskap

ville veert stor.

I en RCT, som skissert ovenfor, og i min undersgkelse tar forskeren utgangspunkt i at
pasientene falger instruksen og bruker strampen slik intensjonen er, men forskeren har ingen
kontroll pa hva pasientene gjar nar de kommer hjem. En oppfalgingsstudie ville veert
interessant og kunne gitt ny og viktig kunnskap om hvorvidt pasientene bruker strampa og om
hvordan det oppleves a bruke kompresjonsstrampe over tid hjemme. En undersakelse av

denne type ville gitt et godt bilde av verden slik den er og ha sterk ekstern validitet.
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