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Sammendrag:

Formal:

Vurdere effekt av preoperative tarmtgmmingsprosedyrer for pasienter som gjennomgar
avstivningsoperasjon av ryggen. Effekt av preoperative tarmtemmingsprosedyrer kan legitimere
igangsetting av en stgrre randomisert studie. Pilotstudien kan gi informasjon om gjennomfarbarhet for
utforming av en stgrre studie.

Teoretisk perspektiv og litteraturgjennomgang:
Virginia Hendersons sykepleieteori er studiens teoretiske forankring. Medisinsk forskningslitteratur og
annen aktuell litteratur gir oversikt over sentrale elementer i oppgaven.

Metode:

En klinisk pilotstudie med eksperimentelt design. Det ble randomisert 45 pasienter, fordelt pa tre
grupper som enten fikk preoperativ behandling med Klyx, Dulcolax stikkpille eller ingen
tarmtemming (kontrollgruppe). Det ble gjort daglige malinger fra farste til femte postoperative dag pa
utfallsmélene mage-tarmfunksjon, smerte, kvalme, velvere og aktivitet. Constipation Scoring System,
avfaringshendelse og numerisk skala ble brukt til & registrere utfallsmal. Data ble lagt inn i
analyseprogrammet SPSS, versjon 15. | tillegg til deskriptiv statistikk (frekvens, sentraltendens) ble
krysstabell-, varians- og overlevelsesanalyse brukt for & sammenligne gruppene.

Resultater:

Det var en trend at kontrollgruppens pasienters restituerte mage-tarmfunksjon raskest og hadde kortest
postoperativ liggetid. Flest fra kontrollgruppen og feerrest fra Dulcolaxgruppen hadde hatt avfaring
innen utgangen av femte postoperative dag. Totalt sett hadde fa av studiens pasienter avfgring far
fjerde postoperative dag.

Konklusjon:

Det ble vist en trend der kontrollgruppens pasienter hadde bedre postoperativ mage-tarmfunksjon enn
pasientene fra behandlingsgruppene. Dette tyder pa at det bar gjeres en starre randomisert
undersgkelse pa effekt av preoperativ tarmtgmmingsprosedyrer for postoperativt forlgp. Funnene
sammenholdt med forskningslitteratur viser at nytten av preoperative tarmtgmmingsprosedyrer ikke er
dokumentert. Studien har gitt erfaring som er nyttig for planlegging av en starre studie.

Ngkkelord: spinal fusion, scoliosis surgery, mechanical bowel preparation, enema, postoperative care,
postoperative complication, constipation
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Does bowel preparation procedures provide the required effect for the spinal fusion patients?
A randomized pilot study of the effect of different preoperative bowel preparation procedures

Summary:

Purpose:

To evaluate the effect of preoperative bowel preparation procedures for patients undergoing spinal
surgery. An effect of preoperative bowel emptying procedures can justify the initiation of a more
comprehensive randomized study. The pilot study can provide information about the feasibility of the
approach for the design of a larger study.

Teoretical perspective and literature review:
Virginia Henderson's nursing theory constitutes this study's theoretical framework. Medical research
literature and other relevant literature provide an overview of the key elements of this project.

Methods:

A clinical pilot study employing an experimental design. 45 patients were randomized, divided into
three groups who either received preoperative treatment with Klyx, Dulcolax suppository or no bowel
preparation procedure (control group). There were daily measurements from the first to the fifth
postoperative day through the following outcome measures: gastrointestinal function, pain, nausea,
well-being and activity. Constipation Scoring System, feces incident and numerical scale were used to
record the outcomes. Data were entered into the analysis program SPSS, version 15. In addition to
descriptive statistics (frequency, central tendency), crosstable-, variance- and survival analysis were
also used to compare the groups.

Results:

The study identified a trend where the patients from the control group experienced a quicker recovery
of the gastrointestinal function and had a shorter postoperative hospital stay than patients from the
bowel preparation groups. Most of the patients from this group had bowel movement by the end of the
fifth postoperative day, while the opposite was true for the patients from the group utilizing Dulcolax.
In general, few patients had bowel movement before the fourth postoperative day.

Conclusion:

The results from this study showed a trend where the control group patients had improved
postoperative gastrointestinal function compared to the patients from the treatment groups. This
suggests that there should be a larger randomized study on the effect of preoperative bowel emptying
procedures for postoperative outcome. The findings, together with the research literature, shows that
the utility of preoperative bowel preparation procedures is not documented. The study has provided
data that is useful for planning a larger study.

Keyword: spinal fusion, scoliosis surgery, mechanical bowel preparation, enema, postoperative care,
postoperative complication, constipation
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KAPITTEL 1 - INNLEDNING

Tarmforberedelser fgr starre operasjoner anvendes som en vanlig preoperativ prosedyre
verden over. De har tradisjonelt tjent flere hensikter, som a sikre et rent operasjonsfelt og
forebygge antatte per og postoperative komplikasjoner (Henderson og Nite, 1978; 1992;
Guenaga, Matos, Castro, Atallah og Wille-Jorgensen, 2003). Effekten av denne typen
prosedyrer har imidlertid blitt undersgkt gjennom randomiserte studier og meta-analyser de
senere ar (Platell og Hall, 1998; Yamazaki, Takeo og Maehara, 2004; Bucher, Gervaz,
Soravia, Mermillod, Erne og Morel, 2005; Contant, Hop, van't Sant, Oostvogel, Smeets,
Stassen, 2007; Jung, Lannerstad, Pahlman, Arodell, Unosson og Nilsson, 2007; Guenaga,
Matos og Wille-Jorgensen, 2009; Slim, Vicaut, Launay-Savary, Contant og Chipponi, 2009).
Det er seerlig innenfor tykktarmskirurgi hvor preoperative tarmtgmmingsprosedyrer har vart i
fokus for forskning, og hvor de siste meta-analyser konkluderer med at tarmtgmming ber
utelates fra forberedelsesregimene fagr operasjon (Guenaga et al, 2009; Slim et al, 2009). Det
er ikke funnet forskning som har vurdert postoperativ effekt av denne type prosedyrer for

studiens pasientgruppe, pasienter som avstives i ryggen.

Denne undersgkelsen utforsker derfor hvilken postoperativ effekt pasienter som gjennomgar
et starre kirurgisk inngrep, avstivning av ryggen, har av ulike preoperative
tarmtgmmingsregimer. Avstivning av ryggen er en behandlingsmetode som utfgres pa barn og
voksne med deformiteter eller smerter i ryggen. Inngrepet gjares ved sykehus med
regionsansvar og det opereres anslagsvis mellom 300 og 400 pasienter arlig. | en
telefonkartlegging av ortopediske avdelinger ved disse sykehusene, fremkom det at det brukes
ulike prosedyrer for preoperativ tarmtgmming i forbindelse med avstivning av ryggen. Det
var ogsa sykehus som ikke benyttet noen preoperative tarmtgmmingsprosedyrer. De som
benyttet tarmtemming som standard preoperativ prosedyre begrunnet dette ut fra en antagelse
om at prosedyrene forebygger postoperativ obstipasjon. Noen sykehus hadde erfaringer som
tilsa at postoperativ obstipasjon var en vanlig komplikasjon for denne pasientgruppen. Ingen

sykehus hadde forskningsbaserte begrunnelser for sin praksis.

Ordinasjon av tarmtgmmingsmedikamenter er en legeoppgave, mens ansvaret for a

administrere og observere effekt av medikamentet tillegges sykepleieren (Helsepersonelloven,



1999; Forskrift om legemiddelhandtering, 2008). Nar det ikke foreligger forskning som
dokumenterer postoperativ effekt av tarmtemmingsprosedyrer, gjenspeiler dette et omrade
som er lite utviklet, fordi verken sykepleiere eller medisinere har prioritert & utvikle kunnskap

til & belegge praksis.

Sykepleieteoretikeren Virginia Henderson beskriver sykepleierens selvstendige
ansvarsoppgave knyttet til ivaretakelse av pasientens grunnleggende behov. | fglge henne er
eliminasjon av avfallsstoff et av pasientens behov som inngar i generell sykepleie. Hun
understreker at sykepleieren har et selvstendig ansvar for a utarbeide og forbedre
sykepleiefagets metoder (Henderson, 1998). Bade i Lov om helsepersonell og i Yrkesetiske
retningslinjer for sykepleiere fastslas det at sykepleiere plikter & yte faglig og etisk forsvarlig
praksis og & gi omsorgsfull hjelp (Helsepersonelloven, 1999; Norsk sykepleierforbund, 2007).
I likhet med mange andre sykepleiefaglige prosedyrer utfgres preoperativ tarmtemming
regelmessig av sykepleiere, uten vitenskapelig dokumentasjon som underbygger at denne type
prosedyre har en gunstig postoperativ effekt for pasienter som avstives i ryggen. Dermed kan
det stilles sparsmal om sykepleieren overholder den faglige og etiske forpliktelsen ovenfor
pasienten, eller om sykepleierens praksis virkelig er omsorgsfull, nar det ikke vites om

behandlingen som gis er av positiv verdi for pasienten.

Tarmtgmmingsprosedyrer i form av stikkpiller eller klyster er en tilsynelatende enkel
behandling. Ved litteraturgjennomgang pa temaet, avdekkes det likevel at denne type
prosedyre har flerfoldige aspekter som ma vurderes og tas hensyn til far iverksetting av
prosedyren. Det viser seg at selv en tilsynelatende enkel prosedyre som ofte utfgres av
sykepleiere i praksisfeltet, egentlig kan veere komplisert. Dette stiller krav til at sykepleiere
har oppdaterte fagkunnskaper. P4 omrader der det er lite tilgjengelig forskning som kan
underbygge praksis - slik som ved preoperative tarmtgmmingsprosedyrer — vil det vare
ngdvendig a utvikle ny kunnskap. Bade Henderson (1998) og Yrkesetiske retningslinjer for
sykepleiere (2007) palegger sykepleieren et selvstendig ansvar for utvikling av faget blant
annet gjennom forskning. Dette er i samsvar med ulike politiske faringer som papeker at det
er ngdvendig med hgyere kvalitet i helsetjenesten, og at forskningsbasert kunnskap er et

redskap for & oppna dette.



| Stortingsmelding nr. 26, (1999-2000), om verdier for den norske helsetjenesta, blir det
papekt at helsetjenestens faglige fundament i starre eller mindre grad bygger pa
tradisjonskunnskap, og at det er en mangel pa vitenskapelig etterprgvbar kunnskap (St.meld.
nr. 26 (1999-2000), 1999). I denne stortingsmeldingen blir det ogsa fastslatt at faglig
forsvarlig virksomhet skal bygge pa tradisjoner, fakta og det best mulige teoretiske grunnlaget
som finnes til enhver tid. Metoder skal vaere under kritisk vurdering, og tiltak som har
begrenset eller ingen nytteverdi skal ikke brukes. Ogsa i Nasjonal helseplan (2007-2010) som
kom i Stortingsproposisjon nr. 1 (2006-2007), fra Helse- og omsorgsdepartementet,
vektlegges en faglig praksis i overensstemmelse med oppdatert kunnskap for god og
kostnadseffektiv virksomhet. Helseplanen understreker betydningen av pasientnar forskning,
slik at kunnskap om nytteverdi av forebyggings- og behandlingstiltak dokumenteres. God
kvalitet i helsetjenesten forutsetter hgynet forskningsaktivitet (St.prp.nr.1 (2006-2007), 2006).
Stortingsmelding nr. 30 (2008-2009) viderefgrer dette og poengterer forskningens betydning
for en helsetjeneste av god kvalitet. Det understrekes at pasientrettet klinisk forskning ma
fokusere pa nytte- og kostnadseffektivitet (St.meld. nr. 30 (2008-2009), 2009).

Litteratursgk om oppgavens tema genererte ingen vitenskapelige artikler om effekt av
preoperative tarmtgmmingsprosedyrer for pasienter som avstives i ryggen. Det ble heller ikke
funnet studier som undersgkte om slik behandling pavirker smerteopplevelse eller
aktivitetsmgnster etter denne type inngrep. Det er derimot Kjent at pasienter som opereres med
denne type kirurgi har en relativt hyppig forekomst av symptomer fra mage-tarmkanal. Det er
rapportert en insidens pa 32 prosent av mage-tarmdysfunksjon, og mellom tre til tolv prosent
av postoperativ ileus (Faciszewski, Winter, Lonstein, Denis og Johnson, 1995; Benett-
Guerrero, Welsby, Dunn, Young, Wahl, Diers, 1999; Sears, 2005; Cho, Suk, Park, Kim, Kim,
Choi, 2007). Pasientgruppen er sannsynligvis ogsa disponert for & utvikle opioidindusert
tarmdysfunksjon, en tilstand som ellers er godt dokumentert hos andre pasientgrupper og
beskrevet som en hyppig bivirkning av opiatterapi (Pappagallo, 2001; Kalso, Edwards, Moore
og McQuay, 2004). Det er ogsa grunn til a tro at pasientgruppen, i likhet med nar 20 % av
befolkning i flere europeiske land, har en viss forekomst av funksjonell obstipasjon (Peppas,
Alexiou, Mourtzoukou og Falagas, 2008). Funksjonell obstipasjon karakteriseres av
vedvarende vanskelig, sjelden eller tilsynelatende ufullstendig defekasjon (Longstreth,
Thompson, Chey, Houghton, Mearin og Spiller, 2006). Fagbaker i sykepleie har tradisjonelt



forfektet ngdvendigheten av preoperative tarmtgmmingsprosedyrer (Henderson et al, 1978;
Almas, 1992). Nyere fagbgker papeker imidlertid at prosedyrer med preoperativ tarmtgmming
ikke lenger er ngdvendig (Almas og Berntzen, 2001; Harkreader, Hogan og Thobaben, 2007;
Taylor, Lillis og LeMone, 2008). Likevel, og til tross for at gunstig effekt av behandling ikke
er vitenskapelig underbygd, anbefaler flere forfattere a sette preoperativt klyster ved behov,

og for & forebygge postoperative obstipasjon (Harkreader et al, 2007; Taylor et al, 2008).

Det er en rekke faktorer som tilsier at tarmtgmmingsbehandling far operasjon ikke er gunstig
for pasienten. I tillegg til at postoperativ effekt av denne type prosedyre er ukjent, kan selve
innfgringen av en klysterslange vare skadelig for pasienten og gi vevstraume i tarm (Paran,
Butnaru, Neufeld, Magen og Freund, 1999). Dessuten indikerer resultater fra undersgkelser at
pasienter opplever preoperativ tarmtgmming som ubehagelig (Mosimann og Cornu, 1998;
Muzii, Bellati, Zullo, Manci, Angioli og Panici, 2006; Jung et al, 2007). | motsetning til
tidligere antagelser er det vist at tarmtgmming fer operasjonen blgtgjer avfaringsmaterialet
som blir liggende igjen i tykktarmen, med gkt risiko for avfgringssal til operasjonsfeltet
(Zmora, Mahajna, Bar-Zakai, Rosin, Hershko, Shabtai, 2003; Mahajna, Krausz, Rosin,
Shabtai, Hershko, Ayalon, 2005). Selv om litteraturen har motstridende konklusjoner pa dette
punktet, tyder resultatene fra flere studier pa at bruk av preoperative tarmtgmmingsprosedyrer
farer til lengre sykehusopphold for pasienten (Yamazaki et al, 2004; Bucher et al, 2005).
Kostnadsberegninger viser at betydelige ressurser benyttes for a forebygge eller lindre
obstipasjon. Dette er knyttet til sykepleiepersonalets tidsbruk relatert til obstipasjonsrelaterte
aktiviteter, samt utstyr (Fallon, 1999; Frank, Schmier, Kleinman, Siddique, Beck, Schnelle,
2002; Pekmezaris, Aversa, Wolf-Klein, Cedarbaum og Reid-Durant, 2002).

Det er mulig at preoperativ tarmtamming kan pavirke det postoperative forlgp enten i positiv
eller i negativ retning for pasienter som avstives i ryggen, men forskning mangler.
Sykepleiere som skal opptre innenfor faglig forsvarlighetsnorm, vet derfor ikke om tiltaket
som de skal utfare har effekt. Prosedyren er kostnadskrevende og har derfor ogsa en
samfunnsgkonomisk side. Det er derfor av betydning at det blir gjort en kartlegging av effekt
av preoperative tarmtgmmingsprosedyrer pa postoperativt forlgp for pasienter som

gjennomgar avstivningsoperasjoner i ryggen.



Hensikt og betydning av studien

Hensikten med studien er & vurdere effekt av ulike preoperative tarmtgmningsprosedyrer pa
postoperativt forlgp for pasienter som er operert med avstivning av ryggen. Tarmtgmming
kan vare ubehagelig. Det er derfor viktig & vurdere om det har en positiv virkning for
pasienten. Dersom studien viser trender om positiv eller negativ effekt av slike prosedyrer, vil
den kunne gi grunnlag for en stagrre randomisert studie pa et senere tidspunkt. Pilotstudien vil
gi erfaring med hensyn til gjennomfarbarhet av tilneerming og i forhold til fremgangsmate,
datainnsamlingsverktay og beregning av ngdvendig antall pasienter i en eventuell stgrre

randomisert studie.

Problemstilling og forskningsspgrsmal
Hvilken postoperativ effekt har pasienter som skal avstives i ryggen av ulike preoperative
tarmtgmmingsprosedyrer?

Det er utviklet fglgende forskningsspgrsmal:

1. Er det sammenheng mellom preoperative tarmtgmmingsprosedyrer og pasientens

postoperative forlgp relatert til mage-tarmfunksjon?

2. Er det sammenheng mellom preoperative tarmtgmmingsprosedyrer og pasientens

opplevelse av smerte, kvalme, generelt ubehag og postoperativ mobilisering?

Hypoteser

Null-hypotese: Det er ingen forskijell i postoperativ effekt mellom pasienter som gjennomgar

tarmtgmming med Klyx eller Dulcolax og de som ikke far slik behandling.

Alternativ-hypotese: Det er forskjell i postoperativ effekt mellom pasienter som gjennomgar

tarmtgmming med Klyx eller Dulcolax og de som ikke far slik behandling.



Avklaring av begreper og beskrivelse av pasientgruppen

Sykepleieren
I denne oppgaven omtales sykepleieren i hunkjgnn, altsa hun eller henne. Dette begrunnes

med at det generelt er flere kvinnelige enn mannlige fagutegvere.

Utfallsmal
Dette er en avledet starrelse av avhengig variabel, og gir en statistisk beskrivelse av det som
studeres (Laake, Olsen og Benestad, 2008).

Konfunderende variabel
Dette er en bakenforliggende variabel som kan forstyrre forholdet mellom studiens

forskningsvariabler (Polit og Beck, 2008).

Beskrivelse av inngrep og behandling av pasientgruppen

Auvstivning av ryggen som denne studien omhandler, gjeres pa pasienter som har
ryggdeformiteter eller degenerative rygglidelser. Formalet med operasjonen er a rette opp
deformitet og/eller instabilitet i rygg og/eller frigjare nervergtter som ligger i klem.
Hovedprinsipper for kirurgisk fremgangsmate er i hovedsak basert pa Vaccaro og Alberts bok
Spine surgery (2003). | tillegg beskrives kirurgisk metode ut fra forskningsfeltets standarder

og metoder for denne type operasjoner.

Operasjonsmetoden innebzrer at et langt operasjonsnitt ett niva under og over segmenter som
fusjoneres og avstives. Muskulaturen trekkes til side. I noen tilfeller fjernes lamina og ben
som trykker pa nerveroten for a frigjere nerveroten. Benvevet implanteres tilbake pa siden av
ryggvirvelen(e) for at de avstivede ryggsegment skal gro sammen. Fiksasjonsprosedyren
gjares vanligvis ved hjelp av skruer og kroker som festes gjennom pediklene og fikseres pa
plass med to metallstenger pa hver side av ryggraden. Hos pasienter med deformiteter som
skoliose kan kirurgen ogsa velge fremre tilgang til operasjonsfeltet. Ved sistnevnte metode vil
man ga inn enten torakalt eller torakoabdominalt (bak bukhinnen). Torako-abdominal tilgang
kan innebzere at ett (eller flere) ribben fjernes. Lungene kan affiseres, og det kan vare

ngdvendig & legge inn toraksdren for & gjenopprette fysiologiske forhold i lungen. Fremre



inngrep kan vaere forbundet med en del blgdninger retroperiteonealt som samler seg langs
psoasmuskulaturen. For a fa tilgang til operasjonsfeltet ved fremre operasjonsmetode bergres
sympatisk nervestreng og bukhinnen trekkes til siden. Ved fremre tilgang kan ogsa bukhinnen
(peritoneum) bergres under prosedyren. De mest omfattende avstivningsoperasjonene kan
innebare et operasjonssnitt fra gvre torakal segment ned til os ilium, men de fleste
operasjonene er vanligvis noe mindre i omfang. Inngrepet - avstivning av rygg - regnes som et
av de starste kirurgiske inngrep som utfgres. Pasienter som opereres med avstivning av rygg
har derfor som faglge av operasjon og behandling tungtveiende disponerende faktorer som gjar
at pasienten kan fa forstyrrelser i mage-tarmkanal.

Denne studiens pasientgruppe Vil i sluttfasen av operasjonen fa innlagt et epiduralkateter i
epiduralrommet ett til to segment over det opererte omrade, torakalt beliggende, og i
smertelindrende hensikt. I noen tilfeller, ved de mest omfattende avstivningsoperasjonene og
for & dekke de opererte segment legges det inn et ekstra epiduralkateter lumbalt. Det gis en
standard medikament epiduralblanding (Breiviks blanding) bestaende av opiatet Fentanyl,
adrenergikumet Adrenalin og lokalanestetikaet Bupivacaine, som gis i stat i sluttfasen av
operasjonen og som kontinuerlig infusjon. Selv om Breiviks blanding inneholder en liten
mengde opiat, gir sammensetningen av de tre medikamentene en synergieffekt slik at
konsentrasjon av det enkeltstdende virkestoff minimaliseres. Dermed begrenses ogsa
ugnskede bivirkninger fra mage-tarmkanalen (Breivik, 2006). Opiater er en hyppig brukt
medikasjon til denne pasientgruppen og gis bade som tilleggsmedikasjon og i forbindelse med

nedtrapping av smerteregimer.



KAPITTEL 2 - TEORETISK PERSPEKTIV

Dette kapittelet redegjer for oppgavens teoretiske perspektiv med utgangspunkt i Virginia
Hendersons sykepleieteori. Til tross for at teorien ikke tilfredsstiller tradisjonelle kriterier til
en sykepleieteori, anses Hendersons beskrivelser av sykepleie likevel som en betydningsfull
teori som har pavirket sykepleiere over hele verden (George, 2002). Den gir konkrete
anvisninger for handling, og regnes som en praktisk sykepleieteori. Samtidig bidrar
Hendersons teori pa et overordnet plan med definisjon av sykepleierens funksjon og
grunnleggende begreper som faget kan analyseres med (Mathisen, 2006). Det er serlig to
forhold ved Hendersons teori som vektlegges i denne studien, nemlig sykepleierens
funksjoner i forhold til grunnleggende behov, samt sykepleierens ansvar for metodeutvikling
innen eget fagfelt. Hendersons sykepleieteori velges derfor for & skape en teoretisk
forstaelsesramme som denne praktiske studien og kunnskapsutvikling innen klinisk sykepleie
senere drgftes opp mot. | denne undersgkelsen anvendes begrepet sykepleieteori om

Hendersons beskrivelser av sykepleie.

Pasienter som er operert med avstivning av ryggen vil i tiden fgr, under og etter operasjon
veere i en tilstand hvor sykepleie er ngdvendig for & ivareta grunnleggende behov og &
forebygge komplikasjoner. For & imgtekomme pasientens behov i denne fasen kreves det at
sykepleieren har hgy faglig kompetanse for & vurdere pasientens tilstand og iverksette
adekvate tiltak (Kaasa, 2008). Sykepleiens kvalitet vil imidlertid avhenge av den kvalitet som
kunnskapen er tuftet pa. | de senere ar har flere papekt manglende kunnskapsutvikling
innenfor feltet klinisk sykepleie og grunnleggende behov (Bjgrk, 1995; Bradshaw, 1995;
Bradshaw, 1998). En mulig konsekvens av dette kan veere at sykepleiere i praksisfeltet ikke
har andre alternativer enn a benytte tradisjons- og erfaringskunnskap som beslutningsstatte,
fremfor vitenskapelig basert kunnskap som dokumenterer nytte- eller skadeeffekt av tiltak.
Denne studiens gjenstandsomrade, preoperative tarmtgmmingsprosedyrer og postoperativ
effekt av behandling, er i sa mate et eksempel pa en praktisk sykepleieintervensjon hvor
eksisterende praksis ikke kan dokumenteres med forskning. Manglende vitenskapelig belegg

av praksis ble papekt a veere uheldig av Henderson. Hun pala derfor sykepleieren et



selvstendig ansvar for & utvikle sitt fagomrade gjennom forskning for & underbygge og
forbedre praksis (Henderson, 1998).

Virginia Hendersons definisjon av sykepleie

Virginia Henderson forsgkte gjennom sin definisjon av sykepleie a tydeliggjare sykepleierens
unike funksjonsomrade blant omsorgsfagene (Henderson, 1997a; Henderson, 1997b).
Definisjonen, mer enn hennes teoretiske skrifter, er seerdeles velkjent i sykepleiekretser. Den
lyder som falger:

Sykepleierens seregne funksjon er & hjelpe individet, sykt eller friskt, i utfgrelsen av de
gjeremal som bidrar til god helse eller helbredelse (eller til en fredfull ded), noe han ville
ha gjort uten hjelp om han hadde tilstrekkelige krefter, kunnskaper og vilje, og a gjare
dette pa en slik mate at individet gjenvinner uavhengighet sa fort som mulig (Henderson,
1997b, s.9).
Innenfor disse rammene opptrer sykepleieren selvstendig og utever faget med en unik
kompetanse rettet mot & hjelpe pasienten. Selve definisjonen pa sykepleierens
funksjonsomrade uttrykker ikke eksplisitt hva grunnleggende sykepleie inneholder. Dette
fremkommer derimot nar Henderson redegjer for definisjonen, der hun knytter grunnleggende
sykepleie til & hjelpe pasienten med a utfgre handlinger knyttet til 14 grunnleggende behov.
Det er innenfor de grunnleggende behov at sykepleieren skal utfare omsorgshandlinger

overfor pasienten (Henderson, 1997b; Henderson, 1998).

Relevansen av Hendersons definisjon i denne studien

Hendersons definisjon og redegjarelse for denne er anvendelig for sykepleiere pa sengepost.
Den tydeliggjer sykepleierens selvstendige funksjon som er knyttet til ivaretakelse av
pasientens grunnleggende behov i tiden far og etter operasjon. Likeledes fremhever
definisjonen at malet for sykepleie er & fremme pasientens restitusjonsprosess (Henderson et
al, 1978). Preoperativ tarmtgmming som denne studien undersgker, er et eksempel pa en
prosedyre Henderson hevdet sorterte under sykepleierens funksjonsomrade. Sykepleieren
utfgrer dette tiltaket i forebyggende syemed og fordi pasienten selv mangler kunnskap til &
vurdere ngdvendighet av slike prosedyrer (Henderson et al, 1978). De farste dagene etter
avstivningsoperasjonen vil pasientens allmenntilstand som regel veere sterkt nedsatt, og
pasientens egne krefter til & fremme en god restitusjon er redusert. | falge Henderson er det i

slike situasjoner pasientens behov for sykepleie tilkjennegis (Henderson, 1997b). Det er
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sykepleierens ansvar, nar pasienten selv ikke kan ivareta helsefremmende handlinger pa grunn
av manglende krefter, kunnskap og vilje, & avhjelpe dette med kvalifisert sykepleie
(Henderson, 1997b). Selv om det er andre i behandlingsteamet som yter omsorg for pasienten,
er det kun sykepleieren som gir dggnkontinuerlig omsorg og pleie rettet mot pasientens
grunnleggende behov (Henderson, 1998). Det er omsorg og pleie som er sykepleierens

spesialomrade, og som er sykepleierens bidrag ogsa til pasienter som fikseres i ryggen.

Henderson om forhold mellom sykepleie og menneskets grunnleggende behov

Henderson understreker at sykepleien, i likhet med andre omsorgsfag, har grunnleggende
behov som utgangspunkt for sitt fag. Nar hun diskuterer hva grunnleggende behov innebzrer,
viser hun til Maslows behovshierarki, hvor laveste fysiologiske behov ma tilfredsstilles far
hgyere kan aktualiseres (Henderson et al, 1978). I tillegg definerer hun grunnleggende behov
som behov for mat, hus, kler, kjerlighet, anerkjennelse, falelse av a veere til nytte, gjensidig
samhgrighet og avhengighet av andre i medmenneskelig sammenheng. Henderson fremmer et
syn hvor grunnleggende behov i utgangspunktet er fellesmenneskelig (Henderson, 1997a;
Henderson, 1997b). Behovene ytrer seg likevel ulikt fordi de pavirkes av sosial bakgrunn,
individuelle og kulturelle faktorer. Friske mennesker kan ut i fra sine forutsetninger velge
handlinger som enten hemmer eller fremmer helse. Det er farst nar mennesket ikke har
krefter, kunnskap eller vilje til & ivareta behovstilfredsstillende handlinger at sykepleieren
kommer inn med stattende og erstattende tiltak slik at et sunt livsmenster kan opprettholdes
eller fremmes (Henderson, 1997b). Likevel er pasientens egen oppfatning av behovene og
hvordan de skal mates, styrende for sykepleierens handlinger. Sykepleieren kan bare bidra
ovenfor pasienten med gjeremal som “’betyr helse — for ham -, til friskning fra sykdom - for
ham - eller det som — for ham — er en god ded ”(Henderson, 1997b). Hun hevder at prinsippet
med & utlede sykepleie fra grunnleggende behov kan brukes forebyggende, eller som en
service til de syke. Sykepleie kan derfor veere av bade preventiv og kurativ karakter
(Henderson, 1997a; Henderson, 1997b).

Hendersons teori fokuserer i stor grad pa det syke mennesket (Henderson, 1997a). Hun
omtaler de syke, hjelpelgse og funksjonshemmede som mer bevisst sine behov for assistanse

enn friske som selv ivaretar egenomsorgsbehov. Sykepleiens mal er a hjelpe pasienten med
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ivaretakelsen av de grunnleggende behov slik at god helse og helbredelse (eventuelt en
fredfull ded) oppnas. For pasienter der det er realistisk, er malet & gjenvinne uavhengighet

snarest mulig (Henderson, 1997a; Henderson, 1997b).

Henderson om forhold sykepleieren ma vurdere for & gi grunnleggende sykepleie

Henderson hevder at grunnleggende sykepleie inneholder ulike komponenter som
sykepleieren ma ta hensyn til nar hun planlegger og evaluerer sykepleie. Sykepleieren skal
forsgke & imgtekomme pasientens alltid tilstedevaerende grunnleggende behov (Henderson,
1997a; Henderson, 1997b).

For & sikre individualisert sykepleie ma hun kjenne til og ta hensyn til at hver enkelt pasient
har ulike mater & uttrykke sine behov pa. Hendersons teori forklarer deretter hvordan behovet
for sykepleie pavirkes av konstante og midlertidige faktorer nar ett eller flere av de
grunnleggende behov svikter. Hun trekker frem konstante faktorer som for eksempel: alder,
sosial bakgrunn, emosjonell balanse, samt pasientens fysiske og intellektuelle kapasitet. Av
midlertidige faktorer papeker hun forbigdende patologiske forhold: sjokk, immobilisering pa
grunn av sykdom eller behandling, smerter og pre- og postoperativ tilstand (Henderson,
1997a; Henderson, 1997b). Kunnskap om hvordan konstante og midlertidige forhold pavirker
pasienten hjelper sykepleieren nar hun skal foreta individuell vurdering av pasientens
grunnleggende behov og iverksette adekvate tiltak pa bakgrunn av dette (Henderson, 1997b).
Henderson hevdet at 14 komponenter inngar i sykepleierens grunnleggende gjeremal, der
blant annet a hjelpe pasienten med a fjerne kroppens avfallsstoffer inngar (Henderson,
1997b). | Hendersons leerebok om sykepleie konkretiserer hun tiltak innenfor de ulike
omréidene. Slik prosedyren “administrering av klyster” er et eksempel pd (Henderson et al,

1978).

Henderson om sykepleierens ansvar for utvikling av kunnskap

Henderson (1998) understreker at sykepleiere som har et definert spesialomrade, hvor hun har
ekspertkompetanse, ogsa har ansvar for  utarbeide og forbedre spesialfeltets metoder.
Sykepleieren ma pata seg ansvar for a finne frem til fagets problemer, for & vurdere sin

funksjon uavbrutt, forbedre metodene hun benytter, og male effekt av tiltak. Det er en
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selvfalge at sykepleie, i likhet med andre vitenskaper, ma ta i bruk forskningsmetode for a
undersgke fagets problemer (Henderson, 1998). Henderson skisserer ulike problemomrader
hvor sykepleieren har ansvar for a iverksette og utfere forskning. Et felt som fremheves er der
sykepleieren opptrer selvstendig og initierer studier knyttet til omrader der sykepleieren gjgr
handlinger for pasienten nar han selv ikke greier a ivareta grunnleggende behov. Nar det
gjelder medisinsk initierte prosedyrer ma sykepleieren dele ansvar for metodeutvikling med
legen. Denne forpliktelsen kommer av at sykepleieren utfarer prosedyren og hun er derfor
juridisk ansvarlig for skadevirkninger hos pasienten. Hun betoner betydningen av at nettopp
sykepleieren forplikter seg til & forske pa denne type problemstilling, siden metodene ellers
star i fare for a bli foreldet (Henderson, 1998).

Denne studien opererer innenfor et omrade hvor legen ordinerer medikamenter, men hvor
sykepleieren i praksisfeltet vurderer og administrerer bruk av tarmtgmmingsmedikamenter.
Ettersom det ikke er vitenskapelig dokumentert at preoperative tarmtgmmingsprosedyrer har
en gunstig postoperativ effekt, benytter sykepleiere prosedyrer uten forskningsmessig
forankring. Henderson forfekter derimot et syn om at forskning i sykepleien er ngdvendig for
a underbygge og forbedre praksis. Siden forskning er den mest ngyaktige metode for a finne
sammenhenger og orden som kan gi retning for sykepleierens handlinger, er det naturlig at
denne fremgangsmaten ogsa benyttes av sykepleiere (Henderson, 1998). Hun palegger

dermed sykepleiere ansvar for metodeevaluering og selv a forbedre sykepleiens metoder.

Nar det gjelder hva sykepleiere skal forske pa, er definisjonen pa hva sykepleie er,
retningsgivende for hvilke tema som skal behandles (Henderson, 1997a; Henderson, 1997b).
Dermed knyttes sykepleiernes forskning opp mot pasientens grunnleggende behov.
Sykepleierens rolle i forhold til forskning og utvikling er relatert til forbedring av omsorg
(Henderson et al, 1978). Likevel, og pa bakgrunn av at det ikke er funnet litteratur som
underbygger praksis for denne studiens problemstilling, er det relevant a stille sparsmal om
forpliktelse til forskning og utvikling innenfor omradet grunnleggende behov er

tilfredsstillende ivaretatt av sykepleieprofesjonen.
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Hendersons teori og kunnskapsutviklingen i sykepleiefaget

Teoriutvikling innen sykepleie behandles i forskningslitteraturen (Bjgrk, 1995; Bradshaw,
1995; Bradshaw, 1998). Forfatterne hevder at sykepleiefaget har gjennomgatt endringer som
settes i sammenheng med gkende akademisering av sykepleieryrket med teoriutvikling og
utdanning. Samtidig har den kontekst sykepleien skal utgves innenfor forandret seg. Dette har
forskjavet praktisk omsorgskunnskap ut fra sykepleiens gjenstandsomrade, mens psykososiale
aspekt vies stor oppmerksomhet gjennom forskning og undervisning.

Litteraturgjennomgang viser ogsa at det er manglende forskningsbasert kunnskap innenfor
omrader hvor sykepleieren ofte agerer, bade i forhold til enkle prosedyrer, men ogsa mer
kompliserte handlinger relatert til pasientens grunnleggende behov (Lomborg og Kirkevold,
2005; Bradshaw og Price, 2007). Det trekkes frem tre eksempler for a illustrere dette aspektet.
Selve utfgrelsen av prosedyren a sette klyster kan medfare en viss fare for alvorlige
komplikasjoner (Paran et al, 1999). Likevel ble det ikke funnet forskningsartikler som kunne
underbygge hvordan en slik prosedyre skal utfgres. Nar det gjelder prosedyren for innsettelse
av stikkpille rektalt, undersgkte Bradshaw og Price (2007) hvor palitelig evidensen var som
ble brukt som basis for sykepleiepraksis. Konklusjonen var at praksis ikke var vitenskapelig
underbygd. Lomborg og Kirkevold (2005) har studert pasienter med alvorlig kronisk
obstruktiv lungesykdom. Hos denne pasientgruppen kan pustevansker gjere det ngdvendig at
sykepleieren assisterer pasienten med den daglige kroppspleie. Forfatterne oppgir at det er
utilstrekkelig forskning pa dette feltet, selv om sykepleiebgker beskriver kroppspleie som
sveert viktig for pasientens velvere og rehabilitering. Samtidig gis det inntrykk av a veere et
uproblematisk omrade innen sykepleie som gir fa profesjonelle utfordringer. Lomborgs og
Kirkevolds (2005) undersgkelse avdekker imidlertid hvor komplekse sykepleierens
handlingsmganstre er nar de skal tilpasse sykepleie til denne pasientgruppen. Denne
undersgkelsen fremhever det syn Henderson forfektet, at sykepleie som tar utgangspunkt i
pasientens grunnleggende behov stiller store krav til sykepleierens kompetanse og
vurderingsevne (Henderson, 1997b). Henderson papekte at grunnleggende sykepleie i stor
grad baserer seg pa tradisjoner som ikke kan begrunnes vitenskapelig. Det er sykepleierens
ansvar a finne frem til fagets problemomrader, vurdere effekten av sykepleie og forbedre
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fagets metoder. For dette formal ma sykepleiere ta i bruk vitenskapelige metoder, og praksis
ma endres i takt med de funn som gjares i forskningen (Henderson, 1998).

Samtidig viser flerfoldige studier at pasienten og sykepleieren vektlegger omsorgshandlinger
ulikt (von Essen og Sjoden, 1991; Lauri, Lepisto og Kappeli, 1997; Manogin, Bechtel og
Rami, 2000; Baldursdottir og Jonsdottir, 2002; von Essen og Sjoden, 2003). Sykepleiere
fokuserer mot psykososiale aspekt ved pleien. Pasientperspektivet derimot, verdsetter
sykepleiehandlinger som bidrar med medisinsk behandling og ivaretakelse av fysiske behov
rettet mot komfort og hygiene som de mest essensielle (von Essen et al, 1991; Lauri et al,
1997; Manogin et al, 2000; Baldursdottir et al, 2002; von Essen et al, 2003). Pasientens
oppfattelse av det de anser som viktige omsorgshandlinger, bekrefter at Henderson har et
viktig poeng gjennom teoriens vektlegging av sykepleierens funksjon knyttet til

grunnleggende behov. Dette bar veere farende for videre teoriutvikling.

Det er pafallende at sykepleiehandlinger som gjgres ofte og som kan ha store konsekvenser
for pasienten, sjelden er i fokus for forskning, verken utforskende eller i forhold til
intervensjons- eller effektstudier. I tillegg har kunnskapsmangel stor betydning for
sykepleiere i praksisfeltet. Disse mater en rekke kliniske problemer i sin hverdag hvor deres
utevelse av faget i hovedsak baseres pa erfarings- og tradisjonskunnskap, fremfor forskning.
Det kan derfor vaere grunn til 4 stille sparsmal ved om det er mulig for sykepleiere &
tilfredsstille lovverkets krav om faglig forsvarlig, etisk og omsorgsfull praksis far man har
utviklet og integrert forskningshasert kunnskap i klinisk praksis.
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KAPITTEL 3 - LITTERATURGIENNOMGANG

Det ble sgkt etter litteratur for a finne adekvat kunnskap som kunne belyse studiens
forskningsspgrsmal, problemstilling og hensikt. Det ble utarbeidet en sgkestrategi og utformet
et PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcome) skjema for & sikre mest mulig relevante
og minst mulig irrelevante treff. Utgangspunkt for PICO skjema var sentrale begreper fra
problemstillingen. PICO skjema ble utvidet ettersom relevante artikler avdekket andre
nekkelord. Det ble sgkt pa bade emne- og tekstord. I tillegg ble referanselistene til relevante
artikler grundig gjennomgatt. Sgkene ble gjort i databasene Medline, EMBASE, CINAHL og
Cochrane Library. Det ble ogsa gjort sgk pa sentrale forfatternavn. Det ble sgkt med OR pa
synonymer og AND for & kombinere hovedbegrepene i PICO. Sgkeordene var: spinal fusion,
scoliosis surgery, laminectomy, bowel preparation, mechanical bowel preparation, enema,
clyster, bowel and bladder management, postoperative care, postoperative complication,
constipation. Det ble ogsa gjort sgk pa andre aktuelle ord som postoperative period, opioid,
epidural, laxative, opioid boweldysfunction, postoperative ileus, surgical stress, pain, nausea,

fasting, nutrition, hydration, well-being, ambulation og rehabilitation.

Litteraturen som benyttes i denne oppgaven er i hovedsak utgitt i dette tiar.

I medisinsk forskning anvendes i stor grad randomiserte studier, hvor vitenskapelig kunnskap
utvikles pa bakgrunn av observasjoner i praksisfeltet. Allikevel er det mange omrader i klinisk
praksis som ikke er undersgkt med vitenskapelige metoder. Praksis baseres derfor ogsa pa
erfaringshasert kunnskap som ikke er vitenskapelig dokumentert. Et eksempel pa dette er
prosedyrer for tarmtemming som brukes til ulike pasientgrupper som en del av forberedelsene
for operasjon. Tarmtgmmingsprosedyrene gjenstar som et dogme i klinisk praksis, som ikke
er utfordret av forskningskunnskap i serlig grad far i de senere ar (Zmora et al, 2003; Bucher
et al, 2005).

De fleste randomiserte studier som har undersgkt effekten av ulike preoperative
tarmtemmingsprosedyrer versus ingen tarmtgmming har hatt et begrenset fokus. Med dette
menes at prosedyrene som enkeltstaende faktorer har blitt undersgkt i forhold til postoperativ
mage-tarmfunksjon uten at andre pavirkende faktorer er beskrevet (Mosimann et al, 1998;
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Yamazaki et al, 2004; Jung et al, 2007; Slim et al, 2009). Forskningslitteratur viser imidlertid
at det kan veere en rekke forhold - foruten tarmtgmmingsprosedyrer - som kan pavirke og gi
symptomer fra fordgyelseskanalen etter en operasjon (Faciszewski et al, 1995; Benett-
Guerrero et al, 1999; Carli, Trudel og Belliveau, 2001; Lobo, Bostock, Neal, Perkins,
Rowlands og Allison, 2002; Kurz og Sessler, 2003; Mythen, 2005; Person og Wexner, 2006).
Derfor er det viktig at en studie som omhandler effekt av slike prosedyrer ogsa settes i
sammenheng med andre pavirkende faktorer som har betydning for postoperativ mage-
tarmfunksjon. Litteraturgjennomgangen tar av den grunn sikte pa a belyse de omradene som
forskningslitteraturen fremhever som viktige for mage-tarmfunksjon i forbindelse med en

operasjon, i tillegg til tarmtgmmingsprosedyrer.

Kunnskapsutviklingen innenfor disse feltene har foregatt over en lang tidsperiode og er
kumulativ. Det har veert en enorm kunnskapsutvikling innen medisinsk forskning, og
eksempelvis publiseres daglig over 2000 nye medisinske artikler i Medline (Haug, 2006).
Dette innbaerer at det er krevende & ha oversikt, selv innenfor sterkt avgrensede omrader.
Forskningslitteratur innen omradet som behandles i denne studien bestar i hovedsak av
randomiserte kontrollerte studier, meta-analyser og systematiske oversiktsartikler.
Karakteristisk for randomiserte kontrollerte studier er at de behandler snevre omrader,
samtidig som det gjares kontroll for andre pavirkende variabler for & minske feilmarginer. |
denne litteraturgjennomgangen benyttes randomiserte kontrollerte studier for a belegge
betydningen av problemstillingen med empirisk vitenskap og for a ga dypere inn i tematikken.

Fordi randomiserte kontrollerte studier ikke gir et helhetsperspektiv innenfor dette feltet, som
inneholder flerfoldige aspekt, vil litteraturgjennomgangen i tillegg baseres pa meta-analyser,
systematiske oversiktsartikler og leerebgker. Slik type litteratur er nyttig for & oppsummere
forskningshasert kunnskap, vise status pa omradet og for a sette temaet i en starre
sammenheng. Innenfor enkelte felt finnes mye forskning, men med divergerende
konklusjoner. Der vil meta-analyser kunne gi systematisk analyse og sammenstilling av
resultatene som vil veere nyttig for studiens litteraturgjennomgang. Det er ikke funnet
litteratur som omhandler studiens pasientgruppe og samtidig tar for seg effekten av
preoperative tarmtgmmingsprosedyrer i det postoperative forlgpet. Det er ogsa beskjedne
funn av forskningsbasert litteratur som belyser hvordan fordgyelseskanalen hos pasienter som
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fikseres i ryggen pavirkes i forbindelse med en operasjon. P& bakgrunn av mangelfull
litteraturdekning, vil litteraturgjennomgangen benytte kunnskap fra andre felter av kirurgien, i
seerdeleshet mage-tarmkirurgi. Selv om forhold eller funn fra studier omhandlende andre
kirurgiske pasientgrupper ikke ngdvendigvis er direkte overfarbare til undersgkelsens
pasientgruppe, vil det likevel veere en rekke fellestrekk knyttet til operasjon og behandling

som gjelder for kirurgiske pasienter.

Det presenteres fgrst en generell beskrivelse av mage-tarmkanalens funksjon og prosesser for
a skape en forstaelsesramme rundt temaet. Deretter vises en modell av pre-, per-, og
postoperative pavirkende faktorer av betydning for mage- tarmfunksjon. Etterpa fremlegges
viktige fysiologiske og/eller patofysiologiske og farmakologiske forhold som kan pavirke
pasientens postoperative forlgp. Oppgavens format setter begrensninger for
presentasjonsdybde. Det gjares derfor oppmerksom pa at det i tillegg til beskrevne
mekanismer kan vere andre faktorer som pavirker pasientens postoperative forlgp. Nar dette
ikke behandles i oppgaven er det fordi det enten er lite vektlagt i litteraturen, eller er

utilstrekkelig behandlet i forskningslitteraturen og derfor ikke egnet til & underbygge temaet.

Generelt om mage-tarmfunksjon

Kunnskap om kroppens normale mage-tarmfunksjon med dens balanserte interaksjoner
mellom ulike prosesser er essensielt for & forsta hvordan kompliserte mekanismer pavirker

mage-tarmtraktus fgr, under og etter en operasjon.

Fordgyelseskanalen er en funksjonell enhet, hvor det som skjer i en enhet vil pavirke mage-
tarmkanalen et helt annet sted. | denne kanalen vil det til enhver tid forega prosesser som farer
til at kroppen far ngdvendige forsyninger av vann, elektrolytter og neeringsstoffer, samtidig
som avfallsprodukter skilles ut (Guyton og Hall, 2006). For at dette skal veaere mulig, kreves
det at det foregar fadetransport gjennom hele mage-tarmkanalen, fordgyelse av mat,
absorpsjon av elektrolytter, vann og fordayelsesprodukter, sekresjon av fordayelsessafter og
intakte avfaringsreflekser. I tillegg er tilfredsstillende blodsirkulasjon viktig for transport av
absorberte neaeringsstoffer. Selve bevegelsen gjennom mage-tarmkanal avhenger av

elektrofysiologisk celleaktivitet i glatt muskulatur. Dette leder til koordinerte kontraksjoner i
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glatt muskulatur, samt neural input fra bade lokalt og autonomt nervesystem. Samtidig har
lokale og hormonelle mekanismer stor betydning for tarmfunksjonen gjennom ulike

kontrollmekanismer i mage-tarmkanalen (Guyton et al, 2006).

Funksjoner som gir fremdrift av tarminnhold i mage-tarmkanal

Bevegelsesmgnster i tarmen er avhengig av en rekke funksjoner som kan pavirkes av
operasjon og behandling. | dette avsnittet vektlegges det derfor & skape en forstaelsesramme
av generelle anatomiske og fysiologiske forhold som har betydning for fremdrift av

tarminnhold i mage-tarmkanal.

Tarmens glatte muskulatur bestar av to muskellag: et ytre langsgaende og et indre sirkulaert. |
begge muskellagene er muskelfibre elektrisk forbundet med hverandre. Det elektriske
aktivitetsmgnsteret er sveert viktig for at aksjonspotensialet skal utlgses, og forarsake
muskelkontraksjoner som er ngdvendig for fremdrift av tarminnhold (Guyton et al, 2006).
Mage-tarmkanalens motoriske aktivitet fremmes ved stimuli fra acetylcholin eller fra
parasympatiske nerver som utskiller acetylcholin og ulike gastrointestinale hormoner (Guyton
et al, 2006). Derimot vil noradrenalin og adrenalin samt stimulering av sympatiske nerver
som frigjer noradrenalin redusere spenningsniva i muskelfibre slik at motilitet gjennom mage-
tarmkanal reduseres (Kurz et al, 2003; Guyton et al, 2006). Tarmen har to grunnleggende
bevegelsesmgnstre: fremdrift og miksing. Fremdriftsbevegelser sgrger for at maten beveger
seg i passe hastighet slik at bade fordgyelse og absorpsjon lar seg gjgre. Kontraksjon av
tarmen over og avslapping av omradet under farer til at fecalmasse skyves fremover i tarmen
(Wyller, 2005; Guyton et al, 2006). Fgdebolus i tarmen gir sterke stimuli til & igangsette
rytmiske og kraftige peristatiske sammentrekninger av muskulaturen. Nar rektums
fyllingsgrad har nadd et visst niva, vil et behov for a ha avfaring oppsta (Wyller, 2005;
Guyton et al, 2006). Ved faste avbrytes dette mgnsteret og erstattes med et syklisk og til dels
kraftig kontraksjonsmgnster, Migrerende Motorisk Kompleks (MMK), som igjen sgrger for at
tarminnhold raskt forplantes fremover i tarmen. Motilitetsmgnster avhenger av mengde og
sammensetning av fordgyd mat (Resnick, Greenwald og Brandt, 1997; Person et al, 2006).
MMK stimuleres av det enterale nervesystem, men kan oppheves ved apning av peritoneum,

manipulering av tarm, medikamenter som brukes under anestesi og ved bruk av opiater
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(Person et al, 2006; Guyton et al, 2006). Fasteperiode og pavirkning pa mage-tarmkanal hos

den Kkirurgiske pasient behandles senere i kapittelet.

Mage-tarmkanalen har et hgyt spesialisert nervesystem, det enteriske nervesystem, som er
beliggende i mage-tarmveggen. Det har en viktig kontrollfunksjon for mage-tarmbevegelser,
men ogsa eksokrine kjertler som styrer mage-tarmsekresjon og lokal blodstrem. Ved
endringer av tarminnhold eller endringer i tarmveggen vil nervepleksus oppfange dette og
nevrotransmittere frigjares fra enteriske nevroners nerveender slik at motilitetsmgnster
endres. Acetylcholin og neostigmin fremmer mage-tarmfunksjon, mens atropin, noradrenalin
og adrenalin hemmer tarmaktivitet. (Kurz et al, 2003; Person et al, 2006; Guyton et al, 2006).
Stimulering av nervepleksus gker ogsa tonus gjennom mage-tarmkanal, kontraksjonsintensitet
og rytme samt ledningshastighet (Kurz et al, 2003; Guyton et al, 2006). Det enterale
nervesystem har saledes stor betydning for regulering av mage-tarmkanalens bevegelser, men
0gsa gjennom det autonome nervesystem, og via parasympatiske og sympatiske nervefibre
(Wyller, 2005; Guyton et al, 2006). Parasympatiske nervefibre innerverer hele mage-
tarmkanalen. Stimuleres parasympatikus vil det fare til gkt aktivitet i det enterale nervesystem
slik at gastrointestinal motilitet fremmes, mens vaskuler glatt muskulatur og sphinktere
avslappes. Sympatiske nervefibre utgar fra spinalkanalen mellom femte torakale og andre
lumbale segment, og fglger nerven som forsyner bukomradet og tarmen. Ved sympatisk
nervestimulering frigjgres noradrenalin og adrenalin slik at motoraktivitet i tarm reduseres
(Kurz et al, 2003; Person et al, 2006; Guyton et al, 2006). Kort oppsummert; stimulering av
det parasympatiske nervesystem fremmer aktivitet i mage-tarmkanal, mens sympatisk
nervestimulering har motsatt effekt. | tillegg innerverer afferente nervefibre tarmen. Disse
nervene kan stimuleres av narveer av kjemiske substanser i tarmen, irritasjon av
tarmslimhinne og utvidelse av tarmen. Ved siden av enteral, parasympatisk og sympatisk
nervestimulering har den peritoneointestinale refleks betydning for tarmfunksjon, fordi

irritasjon av peritoneum kan forarsake intestinal paralyse (Guyton et al, 2006).

Vaskesekresjon og vaskeabsorpsjon har stor betydning for en velfungerende
fordayelsesprosess. Vaskepassasje skjer ved osmose og osmolaritetsforskjeller i tarmen.
Fordayelsesprodukter i tarmen gker osmolariteten i tarmlumen, dermed suges vaske inn i

tarmen. Nar fordgyelsesproduktene er absorbert fra tarmen minsker osmolariteten, og veeske
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fra tarmen gar til ekstracelluleerrommet. Veaskesekresjon til tarmlumen foregar i hovedsak i
gverste del av mage-tarmkanal, mens absorpsjon av veeske og elektrolytter fra fecalmasse
skjer fra kolon (Wyller, 2005; Guyton et al, 2006).

Blodforsyningen til mage-tarmkanal besgrges av det splanchnice sirkulasjonssystem. Etter et
maltid vil tarmens motor-, sekresjons- og absorpsjonsaktivitet akselereres, hvorpa
blodforsyningen gkes proporsjonalt. Stimuleres parasympatiske nerver som gar til mage eller
nedre del av kolon, vil dette bade gke blodstrem samt sekresjon fra kjertler. Stimuleres
sympatiske nerver derimot - slik som ved kirurgisk stressreaksjon - kan dette fare til en sterkt
redusert blodstrem til hele mage-tarmkanalen (Wyller, 2005; Guyton et al, 2006).

Figur 1: Faktorer som kan fremme eller hemme postoperativ mage-tarmfunksjon
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Selve bildet i figuren er kopiert (2010) fra internett: www.wiktionary.org/wiki/duodenum

Det er gjort fargemanipulasjon, og det er lagt til tekstbokser og piler av daglig leder.
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Mage-tarmfunksjon etter Kirurgi

Det er ikke funnet litteratur som definerer postoperativ obstipasjon og insidens av
postoperativ obstipasjon for denne pasientgruppen. Derimot er funksjonell obstipasjon
definert. Forskningslitteraturen beskriver i tillegg tre andre tilstander som har til dels
overlappende symptomer fra mage-tarmkanal: mage-tarmdysfunksjon, postoperativ ileus og

opioidindusert tarmdysfunksjon.

Funksjonell obstipasjon

The Rome 111 Committees har definert funksjonell obstipasjon som en tarmforstyrrelse som
gir vedvarende vanskelig, sjelden eller tilsynelatende ufullstendig defekasjon (Longstreth et
al, 2006). Tilstanden har som regel ikke underliggende patofysiologiske defekter (Drossman,
1999; Thompson, 2006; McCrea, Miaskowski, Stotts, Macera og Varma, 2008). Diagnosen
stilles om pasienter mater ett eller flere av fglgende kriterier: mindre enn tre avfaringer i uka,
anstrengelse under avfering, klumpete eller hard avfering, opplevelse av ufullstendig avfgring
og anorektal obstruksjon eller blokade som farer til at pasienten gnsker a benytte seg av
manuelle mangvre for a avhjelpe defekasjon (Longstreth et al, 2006; Thompson, 2006). Andre
kriterier er at avfgringen sjelden er lgs uten at det er brukt avfgringsmidler. Pasienten ma ha
ovenstaende symptomer sammenhengende i minimum seks maneder far diagnosen stilles
(Longstreth et al, 2006). En systematisk oversiktsartikkel med 21 studier oppsummerte
forekomst av funksjonell obstipasjon i befolkningen i Europa, og fant at dette er en relativt
vanlig tilstand med en gjennomsnittlig forekomst pa 17,1 % (Peppas et al, 2008). Samme
artikkel fant at kjgnn (hgyest forekomst blant kvinner), alder, sosiogkonomiske forhold, og
utdanningsgrad er risikofaktorer for funksjonell obstipasjon. Det kan paregnes en viss
insidens av funksjonell obstipasjon i studiens utvalg som fglge av at dette er en relativt vanlig

tilstand i befolkningen.

Mage-tarmdysfunksjon

Mythen (2005) hevder at elektrisk aktivitet i mage-tarmkanal er forstyrret og
fremdriftsbevegelser i tarm ukoordinert etter en operasjon. Dette kan pavirke pasientens
postoperative forlgp, og gi symptomer som kvalme, oppkast og utspilt mage de farste tre
dagene etter operasjonen. Tilstanden, som er sparsomt referert i litteraturen, defineres som

mage-tarmdysfunksjon. Patogenesen er multifaktorell, og kan utlgses av iskjemiske,
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metabolske, nevrogene, myogene, farmakologiske eller mekaniske faktorer (Mythen, 2005;
Mythen, 2009). Flere av disse faktorene kan influere pa studiens utvalg, og er i stor grad de
samme som beskrives under avsnittet postoperativ ileus. Det er funnet en studie foretatt pa
438 elektive kirurgiske pasienter som gjennomgikk avstivningsoperasjon i ryggen eller ble
operert i hofte eller i mage-tarmregion. | denne undersgkelsen hadde 32 % av pasientene, som
ble operert for fiksasjons- og hoftekirurgi postoperativ mage-tarmdysfunksjon (Benett-
Guerrero et al, 1999).

Postoperativ ileus

Ved postoperativ ileus affiseres fordgyelseskanalen i stgrre grad enn ved mage-
tarmdysfunksjon. Det har ikke veert konsensus rundt en felles definisjon av postoperativ ileus.
Mange forfattere benevner postoperativ ileus som en forbigaende hemming av tarm-motilitet
etter en operasjon (Livingston og Passaro, 1990; Kurz et al, 2003; Luckey, Livingston og
Tache, 2003; Person et al, 2006). Det regnes som en ukomplisert tilstand som vanligvis lgser
seg innen 72 timer postoperativt nar mage-tarmkanalens funksjon gjenopprettes (Livingston et
al, 1990; Bederman, Betsy, Winiarsky, Seldes, Sharrock og Sculco, 2001; Kurz et al, 2003;
Luckey et al, 2003; Person et al, 2006). Vedvarer tilstanden utover de tre fgrste postoperative
degn kalles den paralytisk postoperativ ileus (Livingston et al, 1990). Nedsatt motilitet
gjennom mage-tarmkanalen farer til en mer langsom passasje av flatus og/eller tarminnhold,
og kan resultere i utspilt mage, manglende tarmlyder, opphopning av flatus og avfaring,
magekramper, kvalme, oppkast og nedsatt matlyst (Kurz et al, 2003; Mattei og Rombeau,
2006; Person et al, 2006). Symptomene pa ukomplisert postoperativ ileus er dermed
sammenfallende med flere av symptomene ved funksjonell obstipasjon, mage-
tarmdysfunksjon og opioid-indusert tarmdysfunksjon. Arsaken til postoperativ ileus er
sannsynligvis de samme mekanismer som senere beskrives for kirurgiske stressreaksjoner
(Bauer og Boeckxstaens, 2004; Mattei et al, 2006). Likeledes har medikamenter brukt under
anestesi, inkludert opiater, betydning for utvikling av postoperativ ileus (Kurz et al, 2003;
Bauer et al, 2004; Mattei et al, 2006; Person et al, 2006).

Kirurgi som medfarer lange snitt, manipulering av tarmen eller at bukhinnen eksponeres for
blod eller puss, disponerer for utvikling av tilstanden (Kalff, Schraut, Simmons og Bauer,
1998; Mattei et al, 2006). Det vil si, forhold som gjelder for studiens pasientgruppe. Til tross
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for at pasienter som avstives i ryggen har flere disponerende faktorer for utvikling av
postoperativ ileus, er det funnet fa studier der forekomst av denne komplikasjon omtales, og
da kun som sekundaert utfallsmal (Faciszewski et al, 1995; Grossfeld, Winter, Lonstein,
Denis, Leonard og Johnson, 1997; Sears, 2005; Cho et al, 2007). Studiene som behandler
problemstillingen viser en insidens pa postoperativ ileus mellom tre til tolv prosent ved
ryggkirurgi. Det er knyttet en del svakheter til disse tallene. Undersgkelsene har ikke klart
definert tilstanden postoperativ ileus, slik at det er uklart hva som legges i begrepet. Noen
studier har begrenset utvalg (Sears, 2005; Cho et al, 2007). Flere av undersgkelsene skiller
ikke mellom pasienter som i utgangspunktet er friske og de som er utsatt for & utvikle slike
postoperative komplikasjoner (Faciszewski et al, 1995; Grossfeld et al, 1997; Weis, Betz,
Clements og Balsara, 1997). Enkelte av studiene skiller ikke mellom fremre, bakre eller
kombinert fremre og bakre inngrep, varighet av operasjon eller plassering eller lengde pa
avstivningsomrade (Faciszewski et al, 1995; Grossfeld et al, 1997; Weis et al, 1997). Det kan
derfor stilles spgrsmal ved undersgkelsenes representativitet, fordi faktorer som kan ha

betydning for utvikling av postoperativ ileus ikke er tilstrekkelig vurdert.

Stressreaksjoner pa kirurgi

Auvstivning av ryggen forarsaker massiv vevsgdeleggelse nar hud, blodarer, ben, nerver og
muskler overskjeeres med det kirurgiske snitt. Dette igangsetter en fysiologisk respons - den
kirurgiske stressreaksjon - som kan ha stor betydning for mage-tarmfunksjon i den
postoperative fase (Kehlet, 1997; Person et al, 2006). Hvor stor denne responsen blir avhenger
av vevsgdeleggelsens starrelse (Kehlet, 1997; Kehlet, 1998; Desborough, 2000; Holte og
Kehlet, 2002b; Person et al, 2006). Avstivning av ryggen over flere nivaer regnes som en stor
Kirurgisk operasjon. Utvalget i denne studien er spesielt disponert for en uttalt Kirurgisk

stressreaksjon som fglge av inngrepets karakter og omfang.

Kirurgisk stressreaksjon karakteriseres av dyptgripende endringer i kroppens endokrine-
metabolske, immunologiske og nevrale systemer. Dette skyldes at vevsskadelige stimuli
utskilles fra det kirurgiske skadested. Signalene oppfanges av perifere nociceptive terminaler
som sender elektriske afferente impulser via ryggmargens bakhorn til hjernen (Kehlet, 1997,

Desborough, 2000; Person et al, 2006). Et resultat av signaloverfering er at bearbeiding av
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impulser kan registreres som smerter i hjernen (Rustgen og Stubhaug, 2006). Det autonome
nervesystem aktiveres, og det resulterer i sympatisk hyperaktivitet som hemmer motilitet
gjennom mage-tarmkanalen (Kehlet, 1997; Kehlet, 1998; Desborough, 2000; Holte et al,
2002b; Mattei et al, 2006; Person et al, 2006). Endrede nevrogene reflekser antas a vere
sentrale i utvikling av postoperativ ileus (Mythen, 2005; Person et al, 2006). Samtidig gkes
sekresjon av katabolt aktive hormoner som kortisol, glucagon og katekolaminer, samt andre
transmittere og peptider som affiserer mage-tarmmotilitet. Dette er substanser som utskilles i
forbindelse med kirurgi og som kan fare til lav tarmaktivitet (Kehlet, 1998; Holte og Kehlet,
2000; Desborough, 2000). De komplekse interaksjonene mellom hormoner, nervebaner og
eksakte bakenforliggende mekanismer er imidlertid ikke tilstrekkelig kartlagt pa mennesker
(Holte et al, 2000; Kurz et al, 2003; Mattei et al, 2006; Person et al, 2006).

Ernering og vaeske

Faste

Det er vanlig at pasienter som gjennomgar avstivning i ryggen faster fra midnatt far operasjon
til pasienten er i stand til & ta til seg fade i det postoperative forlgp. Dette er en faktor som kan
pavirke postoperativ mage-tarmkanal. Som nevnt tidligere i kapittelet gir fadebolus i
fordgyelseskanalen stimuli til kontraksjon av glatt muskulatur i tarmvegg slik at avfaring
drives gjennom mage-tarmkanal (Guyton et al, 2006). Nar det ikke inntas fade, vil denne type
stimuli for fremdrift av tarminnhold vere fravaerende. Dermed er migrerende motoriske
komplekser eneste stimuli til tarm-motor kontraksjoner hos den nyopererte pasient som enna
ikke har begynt a spise (Kurz et al, 2003; Baig og Wexner, 2004). Kontraksjonsmgnsteret vil
veere forstyrret med vesentlig redusert motoraktivitet og forsinket fremdrift av tarminnhold
(Behm og Stollman, 2003; Person et al, 2006).

I tillegg vil faste som varer fra kvelden fer operasjon til pasienten er operert, pavirke
stoffskiftet slik at kirurgisk stressrespons affiseres (Ljungqvist og Soreide, 2003; Nygren,
2006; Nygren, Thorell og Ljungqvist, 2007; Zargar-Shoshtari og Hill, 2008). Studier pa
preoperativ faste har i starre grad fokusert pa andre faktorer enn mage-tarmfunksjon. En
mindre randomisert studie er foretatt pa pasienter som gjennomgikk tykktarmskirurgi
(Noblett, Watson, Huong, Davison, Hainsworth og Horgan, 2006). Undersgkelsen
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sammenlignet faste, karbohydratinntak eller veeskeregime fgr operasjonen i forhold til

postoperativ mage-tarmfunksjon. Studien fant imidlertid ikke signifikante forskjeller.

Forskning viser ikke entydige resultater for hvilken betydning rask gjenopptagelse av oral
fade etter operasjonen har for mage-tarmfunksjon. Noen randomiserte kliniske studier viser at
fedeinntak innen 24 timer postoperativt reduserer tid til forste tarmtemming eller forekomst
av ileus (Stewart, Woods, Collopy, Fink, Mackay og Keck, 1998; Patolia, Hilliard, Toy og
Baker, 2001; Chantarasorn og Tannirandorn, 2006), andre fant ingen forskjell (Feo,
Romanini, Sortini, Ragazzi, Zamboni, Pansini, 2004; Kovavisarach og Atthakorn, 2005; Han-
Geurts, Hop, Kok, Lim, Brouwer og Jeekel, 2007). Dette er ikke undersgkt for pasienter som
gjennomgar ryggkirurgi eller ortopedisk kirurgi. De refererte studier er i hovedsak utfert pa

pasienter som gjennomgar mage-tarmkirurgi eller gynekologiske inngrep.

Mange pasienter kan oppleve at appetitt og luktesans er pavirket, og derfor vegre seg for a ta
til seg fade postoperativt. Dette skyldes inflammatoriske mekanismer fra den kirurgiske
skaden, som igangsetter en kaskadereaksjon som farer til at pasienten enten vegrer seg mot a
ta til seg fade og/eller reduserer matinntaket (Lennie, 1999; Bisgaard og Kehlet, 2002;
Langhans, 2007; Laviano, Inui, Marks, Meguid, Pichard, Rossi, 2008).

Hydreringstilstand

Bade Mythen et al (2005) og Person et al (2006) hevder at bade overvasking og
undervaesking av kirurgiske pasienter kan pavirke gastrointestinal motilitet og vanskeliggjare
passasje av avfgringsmateriale gjennom fordgyelseskanalen. Pasientgruppen som denne
studien omhandler er disponert for forstyrrelser i vaeske- og elektrolyttbalanse som faglge av
operasjon og behandling. Blant annet benyttes tradisjonell faste der pasienten ikke tillates
drikke fra midnatt natten far operasjon. Flere oversiktsartikler oppsummerer at denne type
praksis, hvor vaesketap ikke erstattes, kan fare til at pasienter dehydreres med over en liter
veaeske far operasjonen igangsettes (Holte og Kehlet, 2002a; Lobo, Macafee og Allison, 2006).
Randomiserte kontrollerte studier som har sammenlignet hvilken betydning liberale kontra
restriktive vaeskeregimer har for postoperativ tarmfunksjon gir divergerende konklusjoner.
Noen undersgkelser har pavist at liberale veeskeregimer gir signifikant lengre tid til luftavgang
og avfaring enn restriktive regimer (Lobo et al, 2002; Nisanevich, Felsenstein, Almogy,
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Weissman, Einav og Matot, 2005), mens andre studier ikke paviser slike forskjeller (MacKay,
Fearon, McConnachie, Serpell, Molloy og O'Dwyer, 2006; Holte, Kristensen, Valentiner,
Foss, Husted og Kehlet, 2007).

Farmakologiske faktorer

Bade under selve inngrepet og etter operasjonen far pasienter som avstives i ryggen
medikamenter som kan pavirke postoperativ mage-tarmfunksjon. Flere av disse

medikamentene har en bivirkningsprofil som kan gi symptomer fra mage-tarmkanal.

Medikamenter gitt under anestesi

Det er kjent at sedativa, inhalasjonsgasser og opiater, medikamenter som vanligvis brukes
under innledning og opprettholdelse av generell anestesi til denne pasientgruppen, kan hemme
mage-tarmmotilitet (Jensen, Kalman, Nystrom og Eintrei, 1992; Ogilvy og Smith, 1995;
Person et al, 2006; Wallden, Thorn, Lovgvist, Wattwil og Wattwil, 2006). Forfattere av
oversiktsartikler som omhandler mage-tarmkanalen etter operasjoner, fremhever at
anestesimidler sannsynligvis spiller en mindre rolle nar det gjelder nedsatt mage-tarmfunksjon
postoperativt (Ogilvy et al, 1995; Holte et al, 2000; Schuster og Montie, 2002; Miedema og
Johnson, 2003; Person et al, 2006). Person (2006) hevder at postoperativ ileus sjelden skyldes
anestesimidler etter at medikamenter med kort halveringstid (Remifentanyl og Propofol) ble
vanlig & bruke. Et unntak fra dette er nar tradisjonelle opioider brukes under operasjon
(Person et al, 2006).

Opiater

Opiater gir effektiv smertelindring, og er derfor mye brukt bade per- og postoperativt for
pasienter som avstives i ryggen. At opiater gir en ugnsket virkning pa mage-tarmkanal er
imidlertid velkjent (Pappagallo, 2001; Kurz et al, 2003; Kalso et al, 2004; De Schepper,
Cremonini, Park og Camilleri, 2004). Bade kroppens endogene opioider og eksogene opioider
(medikamenter) utgver sin effekt ved a binde seg til opioidreseptorer lokalisert i det sentrale
nervesystem, den glatte muskulatur vaskulert og i mage-tarmkanal, samt pa sympatiske- og
sensoriske perifere nerveterminaler (Kurz et al, 2003; De Schepper et al, 2004; Person et al,
2006). | klinisk praksis brukes mest opioidagonister som gir smertelindrende effekt ved a

binde seg og aktivere ul-reseptoren i hjernen (Kurz et al, 2003). Fordi reseptoren ikke er helt
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selektiv vil imidlertid pu2-opiatreseptorer i fordgyelseskanalen ogsa aktiviseres og pavirke
funksjoner som motilitet, sekresjon, absorpsjon og blodgjennomstremning i mage-
tarmkanalen (Pappagallo, 2001; Kurz et al, 2003). Siden de fleste opioide analgetika binder
seg til p-reseptoren vil virkning og bivirkning mellom preparatene veere relativt lik (Rustgen
et al, 2006).

Opiater undertrykker nevroners eksitabilitet slik at mekanismer som skal sgrge for effektiv
temming fra magesekk til mageport og overgang til tolvfingertarm blir svekket (Resnick et al,
1997; Wood og Galligan, 2004). Opiater forstyrrer det elektriske aktivitetsmanster og farer til
svakere eller spasmelignende muskelkontraksjoner som resulterer i darlig fremdrift av
tarminnhold (Frantzides, Cowles, Salaymeh, Tekin og Condon, 1992; De Schepper et al,
2004). Den samlede virkning er lengre kontakttid mellom slimhinne og fecalmasse, hvorpa
absorpsjon av vaske fra kolon gker slik at avfgringen blir hardere (Kurz et al, 2003; De
Schepper et al, 2004). Denne effekten forsterkes ved at opioider har hemmende effekt pa
slimhinnesensoriske reseptorer som gir nedsatt sekresjon til tynntarm, slik at tarminnholdet i
kolon blir tarrere og hardere (Kurz et al, 2003; Wood et al, 2004). | tillegg har opiater en
antisekretorisk virkning pa tarmslimhinnen som farer til frigjgring av noradrenalin, dermed
hemmes tarmaktivitet (De Luca og Coupar, 1996; Kurz et al, 2003). Opioid behandling kan
derfor gi ugnskede virkninger fra mage-tarmkanal. Kalso og Edwards (2004) oversiktsartikkel
av 15 randomiserte studier med opiatbehandlede pasienter, viste at 41 % hadde obstipasjon. |
tillegg hadde 31 % av pasientene kvalme etter opiatbehandling. Papagallo (2001) gjorde en
kartleggingsundersgkelse av pasienter uten malign sykdom, som gjennomgikk
langtidsbehandling med opiater. Han fant at 40 % av pasientene opplevde obstipasjon som
kunne relateres til bruken av opiater. Han og andre forfattere har introdusert begrepet
opioidindusert tarmdysfunksjon. Symptomene inkluderer foruten obstipasjon, oppblasthet,
utspilt abdomen, kvalme, brekninger og oppkast og gkt reflux fra magesekken (Pappagallo,
2001; Breitfeld, Peters, Vockel, Lorenz og Eikermann, 2003; Panchal, Muller-Schwefe og
Wurzelmann, 2007; Thomas, Cooney og Slatkin, 2008; Bell, Panchal, Miaskowski, Bolge,
Milanova og Williamson, 2009). Ubehandlet opioidindusert tarmdysfunksjon kan lede til
alvorlige komplikasjoner med forsteinet avfaring fulgt av diaré og pseudoobstruksjon av tarm
som gir kvalme og oppkast (Mancini og Bruera, 1998; Kurz et al, 2003). Opiater kan derfor
ha stor pavirkning pa mage-tarmfunksjon i den postoperative fase (Kurz et al, 2003). Det er
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ikke funnet studier pa forekomst av opioidindusert tarmdysfunksjon for pasienter som

avstives i ryggen.

Epidural blokade

Epidurale blokader har veert fokus for flere randomiserte studier de senere ar (Liu, Carpenter,
Mackey, Thirlby, Rupp, Shine, 1996; Niemi og Breivik, 2003). | denne
litteraturgjennomgangen vil i hovedsak oversiktartikler benyttes for & belyse status pa

omradet.

Denne studiens pasientgruppe blir behandlet med epidural i smertelindrende hensikt.
Forstyrrelser i postoperativ mage-tarmfunksjon som settes i relasjon til kirurgisk stress og
smerter med pafaglgende hypersympatisk aktivitet, kan modereres av epidural blokade (Liu et
al, 1996; Moraca, Sheldon og Thirlby, 2003; Person et al, 2006). Dette skyldes at
lokalanestetika som administreres i epiduralrommet pavirker nerver som lgper gjennom
epiduralkanalen. Samtidig vil denne type behandling forhindre frigjgring av nevrotransmittere
fra afferente smertefibre, samt forstyrre nociceptive signaler til ryggmargen (Liu et al, 1996;
Moraca et al, 2003; Person et al, 2006). Sympatisk innervasjon til tarmen blokkeres av
lokalanestetika som administreres via epidural kateter, forutsatt at det er beliggende i midt-
torakalt omrade. Samtidig virker parasympatikus som far gjennom vagus- og pelvisnervene,
og stimulerer til kontraksjoner i tarmen (Liu et al, 1996; Moraca et al, 2003). Epiduralblokade
med lokalanestetika som gis under operasjonen kan til en viss grad dempe stimuli som
forarsaker kirurgisk stressrespons. Dermed oppnas en positiv virkning for mage-tarmkanal,
forutsatt at blokaden omfatter de opererte segment (Liu, Carpenter og Neal, 1995; Holte et al,
2002b; Person et al, 2006). Det understrekes at epidural blokade kan dempe smertereflekser.
Dermed oppnas en annen effekt ved at pasientens behov for opiat smertelindring reduseres
(Liu et al, 1995; Steinbrook, 1998; Moraca et al, 2003). En systematisk oversiktsartikkel
fastslar at det ikke er kjent hvordan opiattilsetning i epiduralblokade pavirker mage-

tarmtraktus (Jorgensen, Wetterslev, Moiniche og Dahl, 2001).

Tarmtegmmingsprosedyrer
Spesielt innenfor mage-tarm kirurgi, men ogsa innenfor andre kirurgiske omrader har

preoperativ tarmtgmming veert sett pa som ngdvendig for a forebygge per- og postoperative
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komplikasjoner (Almas, 1992; Platell et al, 1998; Mosimann et al, 1998; Yamazaki et al,
2004; Jung et al, 2007). De senere ar er det imidlertid stilt sparsmal ved verdien av
preoperative tarmtgmmingsprosedyrer (Platell et al, 1998; Contant et al, 2007; Guenaga et al,
2009; Slim et al, 2009). Det har veert utfart flere randomiserte studier innenfor kolo-rektal
kirurgi som har sammenlignet effekten av forskjellige preoperative tarmtemmingsprosedyrer.
Primarfokus har i hovedsak veert rettet mot komplikasjoner som anastomoselekkasje og
infeksjonsrelaterte tilstander, mens mage-tarmfunksjon kun er studert i fa tilfeller, og da som
sekundaert endepunkt. Undersgkelsene har konkludert med at preoperativ tarmtgmming ikke
reduserer forekomst av postoperative komplikasjoner (Zmora et al, 2003; Ram, Sherman,
Weil, Vishne, Kravarusic og Dreznik, 2005; Bucher et al, 2005; Contant et al, 2007).

Resultatene gjenspeiles ogsa i systematiske oversiktsartikler og meta-analyser, hvor det
konkluderes med at tarmtgmmingsprosedyrer ikke har gnskelig postoperativ effekt. Det
anbefales na at tarmtgmmingsprosedyrer utelates fra preoperative forberedelsesrutiner til
denne pasientgruppen (Bauer et al, 2004; Slim, Vicaut, Panis og Chipponi, 2004; Bucher,
Mermillod, Gervaz og Morel, 2004; Gravante, Caruso, Andreani og Giordano, 2008; Guenaga
et al, 2009; Slim et al, 2009). Det er kun funnet tre undersgkelser som har studert effekt av
tarmtgmmingsprosedyrer og som samtidig har postoperativ mage-tarmfunksjon som primeert
utfallsmal (Mosimann et al, 1998; Yamazaki et al, 2004; Jung et al, 2007). Mosimann og
Cornu (1998) gjorde en randomisert studie med 116 elektive abdominale pasienter, hvor de
sammenlignet effekt av klyster med saltvann og glycerin og ingen tarmforberedelser til
pasienter som skulle til abdominale operasjoner. Konklusjonen var at pasienter som
gjennomgikk tarmforberedelser hadde signifikant lengre tid til luftavgang og ferste avfaring
etter operasjonen, enn pasientene i kontrollgruppen. Ved inngrep med lengre varighet enn 150
minutter opphgarte signifikansen mellom gruppene for tid til farste avfgring. Jung et al (2007)
undersgkte 105 pasienter som gjennomgikk kolon-kirurgi og sammenlignet to orale
tarmtemmingsprosedyrer versus ingen tarmtgmming (kontrollgruppe) preoperativt.
Pasientene som fikk tarmtemming hadde lengre tid til forste avfering etter operasjonen enn
pasientene i kontrollgruppen. Det fremkom ogsa at kontrollgruppens pasienter hadde
signifikant sterkere opplevelse av ubehag fjerde postoperative dag enn de som ble behandlet
med tarmtgmming. Yamazaki et al (2004) undersgkte 560 pasienter som gjennomgikk
lungekirurgi, og gjorde sammenligninger med et kombinert regime med oralt sennosid og
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glycerinklyster versus ingen tarmforberedelse (kontrollgruppe). Resultatene fra denne studien
paviste ingen statistisk signifikante forskjeller mellom pasientgruppene, verken for tid til
farste tarmtgmming, obstipasjon eller tarmkomplikasjoner. Pasienter i kontrollgruppen hadde
noe kortere sykehusopphold, selv om det ikke var signifikante forskjeller. Forfatternes
konklusjon var at prosedyren med tarmtgmming er ungdvendig far lungekirurgi (Yamazaki et
al, 2004). I tillegg har Bucher et al (2005) og Zmora og Mahajna (2003) studert effekt av
preoperative tarmtgmmingsprosedyrer versus ingen tarmtgmmingsbehandling hos
henholdsvis 153 og 380 pasienter som gjennomgikk kolorektale inngrep. | disse studiene ble
postoperativ mage-tarmfunksjon benyttet som sekundeert utfallsmal. Bucher et als (2005)
studie viste at gruppen med tarmtemming bade hadde signifikant lengre tid til farste avfaring
og lengre sykehusopphold enn kontrollgruppen. Det var ingen forskjeller i Zmora og
Mahajnas (2003) undersgkelse. De fleste faghgker i sykepleie papeker at tarmtgmming far
kirurgi ikke lengre er en prosedyre som utfgres rutinemessig (Almas et al, 2001; Harkreader
et al, 2007; Taylor et al, 2008).

Utfarelsen av prosedyren tarmtgmming med klyster kan medfare en viss fare. Det er
rapportert om rektumperforasjon etter administrering av klyster hos pasienter med kronisk
obstipasjonsproblematikk. Dette er en tilstand som er assosiert med alvorlige komplikasjoner
som sepsis, peritonitt, sarinfeksjon og i noen tilfeller dgd (Paran et al, 1999). Flere forfattere
hevder at tarmtgmming kan fare til dehydrering (Sanders, Mercer, Saeb-Parsey, Akhavani,
Hosie og Lambert, 2001; Holte, Nielsen, Madsen og Kehlet, 2004), noe som ellers er en

ugnsket tilstand fagr operasjon.

Det er dokumentert at pasienter som gjennomgar tarmtgmmingsprosedyrer opplever dette som
ubehagelig (Mosimann et al, 1998; Muzii et al, 2006; Jung et al, 2007). | Mosimann og
Cornus undersgkelse (1998) ble pasientgruppen som fikk klyster bedt om a vurdere
opplevelsen pa en Visuell Analog Skala (VAS), hvor 0 var sveart ubehagelig og 100 sveert
behagelig. Halvparten vurderte erfaringen til a veere under 40 pa VAS, og bare 15 % hadde
skares over 60 pa skalaen. Muzzi (2006) foretok en undersgkelse pa pasienter som
gjennomgikk gynekologiske undersgkelser og sammenlignet behandling med flytende
tarmtemmingsmedikamenter versus ingenting. Gruppen som gjennomgikk tarmtgmming

hadde signifikant stgrre opplevelse av ubehag i forhold til kvalme, utspilt mage og tretthet.
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Jung et als (2007) undersgkelse, som tidligere er referert, viste at pasienter fra
tarmtgmmingsgruppen var signifikant mindre villige til & gjenta prosedyren enn pasientene fra

kontrollgruppen.

Avfgringsmidler

Etter operasjonen brukes avfgringsmidler enten for a forebygge eller lindre obstipasjon.
Medikamentenes virkning er ulik, men kan eksempelvis innvirke pa overfaring av vann og
elektrolytter til slimhinnen i tarmen, tilfare vaeske til avfaringsmassen, stimulere til gkt
motilitet og akselerert avfgringsprosess (Xing og Soffer, 2001; Sweetman og Martindale,
2007). Ved regionsykehusene i Norge brukes osmotiske avfgringsmidler (Lactulose og
Macrogol), sekretorisk og/eller motorisk stimulerende avfaringsmidler (Dulcolax og Toilax)
og klystermidler med bisakodyl, glyserol og dioktylsulfosuksinat. Disse medikamentene har
beskrevet bivirkningsprofil som inkluderer symptomer fra mage-tarmkanal. Magesmerter,
oppsvulmet mage, gassdannelse, kvalme og diaré er fremstilt som vanlige bivirkninger
(1/100) hos flere av medikamentene (Xing et al, 2001; Sweetman et al, 2007). Resultater fra
randomiserte studier tilsier at postoperativ behandling med avfgringsmidler, derav Bisacodyl,
forbedrer mage-tarmfunksjon etter operasjon (Hansen, Sorensen, Moller, Ottesen og Kehlet,
2007; Zingg, Miskovic, Pasternak, Meyer, Hamel og Metzger, 2008; Patel, Schimpf,
O'Sullivan og LaSala, 2010). Lactulose, derimot, er ikke funnet effektivt for & akselerere
mage-tarmfunksjon, men gker pasientens opplevelse av ubehag etter operasjon (van der
Schaaf, Vermeulen, Storm-Versloot, Goossens, Simons og Eijsman, 2004).

Betydning av fysisk aktivitet for mage-tarmfunksjon

Denne type store operasjoner medfgrer som regel en periode med inaktivitet. Det har veert en
alminnelig oppfatning at det er sammenheng mellom lavt aktivitetsniva og nedsatt
tarmaktivitet (Richmond og Wright, 2004; Person et al, 2006). Dette synet blir ogsa forfektet i
nyere fagbgker i sykepleie (Bruselius, 2001; Fredriksen, Arneberg og @verlie, 2004;
Harkreader et al, 2007; Taylor et al, 2008). Sammenhengen mellom fysisk aktivitet og
obstipasjon kan virke sannsynlig, men er imidlertid darlig undersgkt i forskningslitteratur
(Person et al, 2006). En eldre studie utfgrt pa 34 pasienter som gjennomgikk laparatomi

undersgkte om fysisk aktivitet i det tidlig postoperative forlgp lettet restitusjon av
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postoperativ ileus. Alle pasienter fikk pasatt elektroder pa ulike deler av tarmen. Ti pasienter
startet fysisk aktivitet farste postoperative dag, mens resterende ventet til fjerde dag etter
operasjonen. Det var ingen forskjell i elektrisk aktivitet i tarmen mellom de to
pasientgruppene. Forfatterne konkluderte med at tidlig fysisk aktivitet etter operasjon ikke har
signifikant betydning med hensyn til & forkorte postoperativ ileus (Waldhausen og Schirmer,
1990). I en annen studie av atte pasienter med kronisk idiopatisk obstipasjon ble effekten av
lett trening malt i fire uker. Det ble ikke pavist at trening hadde signifikant effekt i forhold til
obstipasjon (Meshkinpour, Selod, Movahedi, Nami, James og Wilson, 1998).

Oppsummering

Litteraturen viser at det er mange ubesvarte spgrsmal knyttet til postoperativ mage-
tarmfunksjon og obstipasjon. Det er utilstrekkelig kunnskap hvorvidt og i hvilken grad mage-
tarmkanalen pavirkes ved ryggoperasjoner. Det er heller ikke klart hvordan mage-tarmkanal
eventuelt restituerer sin funksjon etter en operasjon. Det er derfor behov for kartlegging av
disse faktorene. Det er behov for evidensbasert kunnskap om ernaring og faste,
vaeskebehandling, kirurgiske stressreaksjoner, postoperativ ileus, anestesimedikamenter,
smerte og smertemedikasjon, avfgringsmidler og aktivitet knyttet til mage-tarmfunksjon i det
postoperative forlgp. Ikke minst er det av stor betydning at det utvikles viten i forhold til
hvordan ovennevnte faktorer interager i forhold til hverandre. Det er derfor gnskelig at disse
spegrsmalene blir behandlet ved en senere anledning. | denne pilotstudien fokuseres det
imidlertid pa om ulike preoperative tarmtgmmingsprosedyrer versus ingen
tarmtemmingsbehandling pavirker det postoperative forlgp, med hensyn til mage-
tarmfunksjon, postoperativ mobilisering, smerte, kvalme og generelt ubehag.
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KAPITTEL 4 — DESIGN OG METODE

| dette kapittelet presenteres undersgkelsens design og metode. Det redegjares farst for
forskningsdesign, deretter begrunnes valg av pilotstudie som tilnermingsmate. Utvalg
presenteres, valg av metode for a besvare forskningsspgrsmalene beskrives og avveininger i
forhold til validitet drgftes. Kapittelet avsluttes med a beskrive analyseprosess og presentere

etiske overveielser.

Design
Dette er en randomisert klinisk pilotstudie. Det er benyttet eksperimentelt design for a besvare
forskningsspgrsmalet og innhente informasjon som bade er palitelig og fortolkningsbar (Polit
og Beck, 2006). Nar det, slik som i denne studien, skal testes hypoteser for & undersgke
arsaksforhold mellom variabler, er eksperimentell tilnaerming en hensiktsmessig
forskningsstrategi (Buckwalter, Maas og Wakefield, 1998; Polit et al, 2008). Karakteristika
for det sanne eksperiment er at det foregar under kontrollerte forhold, og inneholder
manipulering, kontroll og randomisering. Eksperimentets sterke kontrollmekanismer
muliggjer a trekke kausale slutninger med hgy grad av sikkerhet (Lund, 1996; Buckwalter et
al, 1998; Polit et al, 2008).

Manipulering innebarer at forsker gar inn i en situasjon, og introduserer en antatt arsaksfaktor
(uavhengig variabel), eksempelvis en eksperimentell behandling, som forventes a pavirke
eller forarsake effekt pa den avhengige variabel. Den avhengige variabel brukes for @ male
effekt av uavhengig variabel (Lund, 1996; Polit et al, 2008). Forsgksbetingelsene, bade
eksperimentell behandling og kontrollbetingelse, er uavhengige variabler (Lund og Haugen,
2006). | denne studien ble tarmtammingsprosedyrer administrert til to separate
behandlingsgrupper. Det ble videre opprettet en kontrollgruppe som ikke fikk tarmtgmming.
En av fordelene med eksperimentelle forskningsdesign er muligheten for & sammenligne

grupper for effekt pa avhengige variabler (Polit et al, 2006).

Det forsgkes a oppna kontroll for a sikre at pavirkende faktorer, foruten behandling, holdes
konstant i forhold til avhengig variabel. Dermed kan et kausalt forhold mellom uavhengig og

avhengig variabel oppdages. Denne studien inkluderte en kontrollgruppe. Pasientene i denne
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gruppen ble ikke utsatt for eksperimentell behandling, men eventuelt endring ble likevel malt
pa avhengig variabel. Data fra kontrollgruppen kan dermed brukes for a evaluere
behandlingsgruppens resultater. Det er nar resultatene fra kontrollgruppen sammenlignes mot
behandlingsgruppene at separering av behandlingseffekt muliggjeres (Shadish, Cook og
Campbell, 2002; Polit et al, 2008).

Foruten ovenfornevnte kontrollmekanismer, var en ngye planlagt forskningsprotokoll en
viktig faktor. Dette er elementer metodelitteraturen fremhever som essensielle for & oppna
kontroll (Lund, 1996; Polit et al, 2008).

Deltagerne til denne studien ble trukket tilfeldig (randomisert) til behandlingsgrupper eller
kontrollgruppe. Randomisering skal sikre at deltagerne har lik mulighet til inklusjon i alle
grupper slik at systematisk skjevfordeling mellom gruppene unngas med henhold til eksterne
variabler som kan pavirke den avhengige variabelen (Polit et al, 2006). Randomisering sikrer
at egenskaper ved utvalget er et resultat av tilfeldigheter. P4 denne maten kan eventuelle
forskjeller mellom gruppene etter randomisering tilskrives behandlingen. (Laake et al, 2008;
Polit et al, 2008).

Redegjerelse for valg av pilotstudie

Problemstillingen som behandles i denne studien synes, som vist i litteraturgjennomgangen, a
veere mangelfullt dekket av forskningslitteratur. Med utgangspunkt i Polit og Becks (2008)
redegjerelse for hva en pilotstudie er, ble en slik tilneerming valgt forut for en eventuelt starre
undersgkelse. En pilotstudie er en mindre undersgkelse, som gjares far en starre undersgkelse
for & se i hvilken grad dens resultater legitimerer igangsetting av en starre studie (Polit et al,
2008). Tilnzrmingen kan ogsa brukes til a teste gjennomfarbarhet av en tenkt tilnzerming,
derav evaluere metoder, prosedyrer og instrumentkvalitet, slik at disse kan forbedres for
igangsetting av en stor undersgkelse. En pilotstudie fer en starre studie er fordelaktig for a
undersgke styrkeforhold mellom ngkkelvariabler som har betydning for estimering av antall
studiedeltagere. Ikke minst vil det veare viktig a undersgke om rekrutteringsstrategien er
lovende og om det er frafall av betydning (Polit et al, 2008). Om pilotstudien derimot
avdekker betydelige svakheter - kan dette avverge at et kostbart forskningsprosjekt som
involverer mange pasienter - gjennomfgres (Polit et al, 2008). Det oppfordres imidlertid til
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forsiktighet nar det gjelder fortolkning av resultatene fra en pilotstudie (van Teijlingen og
Hundley, 2002).

Studiens utvalg

Det ble tilstrebet a fastsette et utvalg hvor dets representativitet 1a sa nart opp til populasjonen
som mulig (Lund, 1996). Det ble rekruttert et utvalg pa 45 pasienter fra 15 ar og oppover som

skulle ha avstivningsoperasjon i ryggen.

Inklusjonskriterier:

a) planlagt avstivningsoperasjon av ryggen

b) alder over 15 ar

c) pasienten matte ha diagnosen idiopatisk skoliose om de var i aldersgruppen mellom 15 til
18 ar. Pasienter over 18 ar hadde ikke kriterier knyttet til diagnose

d) pasienten matte forsta og kunne gjare seg forstatt pa norsk

e) planlagt postoperativ smertebehandling via epiduralkateter

f) planlagt liggetid i avdelingen pa minimum fem dggn etter operasjonen

Alle pasienter, som etter muntlig og skriftlig informasjon samtykket til deltakelse og oppfylte

inklusjonskriteriene, ble fortlgpende inkludert i studien.

Inklusjonskriteriet avstivning av ryggen er uspesifikt. Det favner ulike kirurgiske metoder for
operasjon i torakal- eller lumbalkolumna, og varier fra relativt sma inngrep til store
operasjoner. Ulike betingelser i utvalget kan skape variasjon slik at forholdet mellom
uavhengige og avhengige variabler forstyrres, og studiens styrke pavirkes (Moher, Schulz og
Altman, 2001; Polit et al, 2008). Siden dette er en pilotstudie, anses kriteriet likevel som
tilstrekkelig homogent for studiens formal. Nedre aldersgrense ble satt til 15 ar, mens det ikke
var en gvre aldersgrense. Alder kan veere en svakhet, en konfunderende faktor, som kan
pavirke studiens resultater. Nar det likevel tillates i denne studien, er det av
rekrutteringsmessige hensyn. En del av pasientene som gjennomgar avstivningsoperasjoner i
ryggen og som er under 18 ar, har erfaringsvis grunnlidelser som medfarer store
funksjonshemninger, hvor kognitive evner pavirkes i en slik grad at de ikke kan redegjgre for

seg selv eller besvare spgrsmal knyttet til studien pa en adekvat mate. For a sikre et
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representativt utvalg, og ikke minst unnga etisk problematiske situasjoner, ble derfor
diagnosen idiopatisk skoliose lagt inn som inklusjonskriterium for pasienter i denne
aldersgruppen. Dette begrunnes med at disse pasientene har mindre forekomst av
funksjonshemninger som pavirker sprak eller kognitiv utvikling enn de andre
diagnosegruppene. Epidural smertebehandling ble valgt som inklusjonskriterium fordi
behandlingsmetoden har stor pavirkning pa mage-tarmkanal, og det var derfor viktig at

deltagerne hadde samme behandlingsforutsetninger.

Eksklusjonskriterier:

a) pasienten hadde sykehistorie som inkluderte sykdommer i mage-tarmkanal som medferte
obstipasjon eller pavirket avfgring og avfgringsmgnster

b) pasienten brukte Klyster ukentlig

c) pasienten fikk postoperative komplikasjoner som medfgarte to eller flere dager ved
postoperativ avdeling

d) pasienten utviklet gastro-intestinale komplikasjoner som blgdning, eller ble behandlet for

ileus

For & sikre et representativt utvalg ble derfor pasienter som tilfredsstilte et eller flere av de
overfor nevnte Kkriterier ekskludert fra deltagelse i studien. Dette er variabler som kan influere
pa deltageren postoperativt og gjere pasienten mindre egnet til & representere populasjonen.
Mage-tarm komplikasjoner som blgdning og ileus og/eller komplikasjoner som farte til to
eller flere dager ved postoperativ avdeling, ble vurdert & vare tilstander som kunne pavirke
utfyllingen av registreringsskjema. Dette ble derfor eksklusjonskriterier, bade av etiske og
praktiske hensyn. Utvalgsprosedyrer brukes som et hjelpemiddel for a sikre hgy ytre validitet
(Lund et al, 2006).

Forskningsfeltet i studien

Forskningsfelt
Undersgkelsen ble utfert ved en ortopedisk voksenpost og to kirurgiske barneavdelinger ved
et starre sykehus i gstlandsomradet. Miljget denne studien ble foretatt i, samt personale som

var involvert i studien, representerer en type ytre variabel som har pavirkningskraft og kan



37

forstyrre sammenhengen mellom behandling/kontroll og valgte postoperative variabler. Av
den grunn vil det derfor vaere viktig at forsker tilrettelegger for at studien har likest mulig

miljgmessige betingelser (Polit et al, 2008).

Karakteristika av personale som var involvert i studien

Inklusjon, administrering av behandling og datainnsamling ble ivaretatt av
sykepleiepersonalet ved den avdelingen pasienten var innlagt ved. Personalgruppen bestod av
sykepleiere, hjelpepleiere og barnepleiere. De som administrerte tarmtgmmingsprosedyren
kunne ogsa veere involvert i postoperativ datainnsamling og utfylling av registreringsskjema
(Vedlegg 1a). Etter operasjonen ble pasientene i alderen 15 til 16 ar overvaket ved en annen
kirurgisk barnepost, og ble farst overflyttet til opprinnelig sengepost andre postoperative dag.
Dette medfarte at sykepleiepersonalet med overvakingsansvar stod for datainnsamling ferste
postoperative dag. Alle kirurgene og de fleste av sykepleiepersonalet hadde lang erfaring med
pasientgruppen. Siden undersgkelsen er i naturlige omgivelser vil det vare problematisk for
forsker & oppna full kontroll over alle pavirkende faktorer (Polit et al, 2006; Laake et al, 2008;
Polit et al, 2008). Likefult ma prinsippet om a skape mest mulig like miljgmessige betingelser
vektlegges i denne undersgkelsen.

Studiens behandlingsformer
Behandlingsgruppe 1 (Klyx):
Kvelden for operasjon fikk pasientene et 240 ml ”Klyx”. En pasient innlagt pa
barneavdelingen fikk et 120 ml ”Klyx”, som var avdelingens vanlige standardordinasjon.
Sykepleiepersonalet utfarte prosedyren ved a fgre inn en klysterslange 7,5 — 10 centimeter inn
i rektum hos pasienter liggende pa venstre side med bena opptrukket (Taylor et al, 2008).
Vasken ble langsomt presset inn, og deltagerne ble oppfordret til & la medikamentet virke i ti
minutter. "Klyx” inneholder sorbitol og dokusatnatrium. Medikamentet forarsaker et hoyt
osmotisk trykk og virker veeskemobiliserende og lakserende. Fecalmassen blir blgtgjort ved at
virkestoffene penetrerer vaske inn i avfgringsmassen (Sweetman et al, 2007; Statens
legemiddelverk, 2009).
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Behandlingsgruppe 2 (Dulcolax stikkpille):

Kvelden fgr operasjon administrerte sykepleiepersonalet 10 mg Dulcolax stikkpille i
rektalampullen til deltagerne. Dette produktet har effekt ved at virkestoffet Bisacodyl
gjennomgar en enzymatisk hydrolyse i tarmen til den blir en aktiv metabolitt. Produktet er
lakserende fordi den stimulerer tarmens peristaltikk, og ved at den akkumulerer veaeske og
elektrolytter i tarmen. Det er forventet virkning av medikamentet 15 til 60 minutter etter

administrering (Sweetman et al, 2007; Statens legemiddelverk, 2009).

Kontrollgruppe:

Deltagerne fikk ingen tarmforberedelser.

Standardisering av behandling

Sykepleiepersonalet ved de to avdelingene som forberedte deltagere til operasjon, var muntlig
og skriftlig orientert om hvordan prosedyrene med tarmtgmming skulle utfgres. De var ogsa
informert om at det forela prosedyre pa administrering av Klyx. Sykepleiepersonalet, som
hadde ansvaret for a forberede pasienten kvelden far operasjonen, administrerte
tarmtgmmingsprosedyrene. | en sjekkliste ble det notert om eventuell
tarmtgmmingsbehandling var gitt og om behandlingen resulterte i avfering (Vedlegg 1b, 1c).

Denne ble i etterkant gjennomgatt av daglig leder og kontrollert mot pasientens journal.

Det var vanlig praksis at pasienten fikk tilbud om avfaringsmidler andre og tredje
postoperative dag knyttet til & motvirke og/eller behandle obstipasjon. Fordi det var ukjent
hvordan pasientgruppen ville tale et postoperativt forlgp uten slik behandling ble det derfor

tillatt at denne praksisen ble opprettholdt.
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Presentasjon og begrunnelse for valg av variabler

Figur 2: Oversikt over uavhengige variabler

( )
Uavhengig variabel
- J
| |
( )
[ Ingen tarmtgmming J Klyx [ Dulcolax stikkpille J
- J

Figur 3: Oversikt over avhengige variabler (utfallsmal)

Avhengig variabel
(Utfallsmal)

Maoae-tarm funksion

[Mage-tarmfunksjon} [ Kvalme J [ Smerte J [ Velveere J [ Aktivitet J

Pasientene i behandlingsgruppene mottok enten Klyx rektalvaeske eller Dulcolax stikkpille.

Kontrollgruppen mottok ingen preoperativ tarmtgmmingsbehandling. Avhengig variabel var
postoperativ mage-tarmfunksjon, og begrunnes med at det er dokumentert en relativt hyppig
forekomst av symptomer fra mage-tarmkanal postoperativt, inkludert kvalme, for studiens
pasientgruppe. Primart utfallsmal var mage-tarmfunksjon. Smerte, velvare og aktivitet var
sekundzre utfallsmal, som falge av at forskning og erfaring med pasientgruppen tilsa at dette
var sentrale elementer for postoperativ mage-tarmfunksjon. Innleggelsestid etter operasjonen
er vanlig a undersgke i studier av postoperative komplikasjoner, og er derfor interessant a
studere i denne undersgkelsen. Det ble ogsa registrert demografiske data om alder og kjgnn,
og informasjon om inngrepets omfang og behandlingsvariabler (baselinedata) som kunne

pavirke utfallsmal.
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Instrumenter for innhenting av data

Det var utarbeidet et strukturert registreringsskjema der data om studiens utfallsmal daglig ble
nedtegnet av sykepleiepersonalet fra farste til og med femte postoperative dag i tidspunktet
mellom 17.00 og 21.00 (Vedlegg 1a). Om pasienten hadde avfering utenfor dette tidspunktet
ble det registrert pa samme dag. Verken sykepleiepersonalet eller pasientene var blindet med

henhold til behandling- eller kontrollbetingelser.

For & fastsla statistisk stgrrelse pa avhengig variabel ble begrepene operasjonalisert, og
maleverktay ble tatt i bruk for 8 male avhengig variabel. Hvor godt operasjonalisert verktgyet
er, har betydning for hvor godt de representerer begrepet de er ment a male (Lund, 1996;
Laake et al, 2008). Det ble ikke funnet datainnsamlingsinstrumenter spesielt utviklet for
studiens pasientgruppe og i forhold til valgte utfallsmal. Maleverktayene er derfor hentet fra
andre medisinske og kirurgiske omrader. Et unntak var aktivitets-variabelen som var utviklet
av en ekspertgruppe fra forskningsfeltet. Dette innebaerer at ingen av instrumentene er
tilstrekkelig reliabilitets- og validitetstestet for studiens pasientgruppe. Instrumentene ble
likevel valgt fordi det var viktig at instrumentene som skulle brukes var lett-forstaelige og

ikke for omfattende fordi pasientene var i en tidlig postoperativ fase.

Maling av mage-tarmfunksjon
Tidspunkt for avfgringshendelse ble registrert og brukt i alle de tre analysene for mage-

tarmfunksjon.

Constipation Scoring System (CSS) var maleverktgy for obstipasjon (Vedlegg 1a).
Klassifiseringen omfatter bade avfaringsfrekvens, avfgringsform og avferingspassasje.
Pasienter matte enten hatt en kombinasjon av symptomer fra mage-tarmkanal eller ikke hatt
avfering innen fjerde postoperative dag for a bli klassifisert som obstipert (van der Schaaf et
al, 2004).

Sykepleiepersonalet vurderte avfgringsform og avferingspassasje ut fra vurderingskriterier av
avfgring med tilhgrende vurderingsverktay over avfgringskonsistens (Vedlegg 1a, 1d).
CSS er tidligere utviklet for hjertekirurgiske pasienter og brukt i en kvasieksperimentell studie

der postoperativ obstipasjon var utfallsmal (van der Schaaf et al, 2004). CSS er ikke
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tilstrekkelig validert- og reliabilitetstestet. Instrumentet er imidlertid basert pa andre validerte
maleverktgy (Rome and Manning criteria og Bristol Stool Form scale) utviklet for irritabel
tarm-syndrom og kronisk obstipasjon (Probert, Emmet, Cripps og Heaton, 1994; Agachan,
Chen, Pfeifer, Reissman og Wexner, 1996; Osterberg, Graf, Karlbom og Pahlman, 1996;
Lewis og Heaton, 1997; Thompson, Longstreth, Drossman, Heaton, Irvine og Muller-Lissner,
1999; Hammer og Talley, 1999; Frank, Kleinman, Farup, Taylor og Miner, 1999; Kamm,
1999; Mertz, Naliboff og Mayer, 1999; Knowles, Eccersley, Scott, Walker, Reeves og
Lunniss, 2000). Disse er validerte maleverktay fra sammenlignbare tilstander (Agachan et al,
1996; Osterberg et al, 1996; Lewis et al, 1997; Thompson et al, 1999; Frank et al, 1999;
Kamm, 1999; Mertz et al, 1999; Knowles et al, 2000). CSS velges fordi det ikke ble funnet et
annet egnet og standardisert godt utprevd verktgy for maling av postoperativ obstipasjon.
Instrumentet ble oversatt fra engelsk til norsk av mastergradsstudent, og falger dermed ikke
vanlige krav for oversettelse av forskningsinstrument. Spraket som brukes i CSS er imidlertid
lett forstaelig, og engelsk-norsk ordbok ble tatt i bruk for a sikre riktig oversettelse (Henriksen
og Haslerud, 2001).

Maling av smerte, kvalme og falelse av velvaere

Ovenfornevnte variabler ble malt med numerisk skala. Dette er en endimensjonal skala,
hyppig brukt innen ulike omrader av symptomhandtering. Numerisk skala er tidligere blitt
reliabilitets- og validitetstestet i flere studier pa ulike typer smerte (Jensen, Turner og
Romano, 1994; Jensen, Turner, Romano og Fisher, 1999; Jensen, Chen og Brugger, 2002;
Gagliese, Weizblit, Ellis og Chan, 2005; von Baeyer, Spagrud, McCormick, Choo, Neville og
Connelly, 2009). Det er imidlertid ikke funnet validerings- og reliabiliteringsstudier av
numerisk skala pa variablene kvalme og velvare. Ikke desto mindre benyttes numerisk skala i
Edmonton Symptom Assessment System (ESAS) (Bruera, Kuehn, Miller, Selmser og
Macmillan, 1991; Nekolaichuk, Bruera og Maguire, 1998; Nekolaichuk, Maguire, Suarez-
Almazor, Rogers og Bruera, 1999). ESAS er et instrument utviklet for evaluering av
symptomer i en palliativ fase, og er testet for validitet og reliabilitet for dette formal (Bruera
et al, 1991; Philip, Smith, Craft og Lickiss, 1998; Nekolaichuk et al, 1998; Chang, Hwang og
Feuerman, 2000). | den norske versjonen av ESAS brukes numeriske rangeringsskalaer fra
null til ti som svaralternativer pa bade smerte, kvalme og velveere (Loge, Bjordal og Paulsen,
2006).
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Pasienten ble bedt om & vurdere sin smerte og kvalmeopplevelse fra null (ingen smerte eller
kvalme) til ti (verst tenkelige smerte eller kvalme). Nar det gjaldt velveereopplevelse ble

pasienten spurt om hvordan de hadde det ut fra samme skala, hvor null var bra og ti var darlig.

Maling av aktivitet

Det ble ikke funnet malemetoder for postoperativ aktivitet som var hensiktsmessig for bruk i
denne studien. Det ble heller ikke funnet definisjon av begrepet. Indikatorer for postoperativ
aktivitet ble derfor utarbeidet av en ekspertgruppe bestaende av sykepleiere, hjelpepleiere og
fysioterapeut med lang erfaring med pasientgruppen (Vedlegg 1a). Instrumentet har klart
definerte kategorier, der sengeliggende er laveste utfgrte aktivitetsniva, mens - gar over ti

meter - er hgyeste aktivitetsniva.

Det ble samlet inn data om pasientens aktivitetsniva ved at sykepleiepersonalet observerte

pasienten, og dokumenterte hgyeste utfarte aktivitetsniva i pasientens registreringsskjema.

Det selvutviklede instrumentet anses a ha diskriminerende kvaliteter. Kompetanse om
pasientgruppen fremheves som viktig nar maleinstrument utformes (Polit et al, 2008).

Metoder for & undersgke validitet og reliabilitet av instrumentet ble ikke tatt i bruk.

Behandlingsvariabler som kan pavirke studiens utfallsvariabler.

Det ble innhentet data retrospektivt og fra pasientjournalen om behandlingsvariabler (opiat,
epidural og avfaringsmidler) som kunne pavirke studiens utfallsmal. Bruk av avfgringsmiddel
ble registrert basert pa ”Definert Degndose” (DDD). En Definert Dggndose angir antatt
gjennomsnittelig degndose av et medikament brukt ved medikamentets hovedindikasjon hos
voksne. DDD angir ikke hvilket medikament som er gitt (WHO Collaborating Centre for
Drug Statistics Methodology, 2004). | tillegg ble det registrert data om innleggelsestid etter

operasjonen.

| tabell 1 presenteres en sammenfattende tabell over studiens utfallsmal, behandlingsvariabler
som kan pavirke studiens utfallsmal og innleggelsestid etter operasjonen. Tabellen viser ogsa
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hvilke instrumenter som ble brukt for & samle inn data, hvem som innhentet og registrerte data

samt instrumentkvalitet.

Tabell 1

Sammenfattende tabell over utfallsmal, behandlingsvariabler og liggetid etter operasjonen

Data innhentes/

Variabler Instrumenter -
registreres av

Dag til farste avfaring

Avfgring Css Sykepleiepersonalet
Smerter Numerisk skala Sykepleiepersonalet
Kvalme Numerisk skala Sykepleiepersonalet
Opplevelse av velvere Numerisk skala Sykepleiepersonalet
Postoperativ aktivitet Indikatorer utviklet for studien  Sykepleiepersonalet
Opiat, epidural, avfgringsmiddel Data hentet fra journal Daglig leder

Innleggelsestid etter operasjonen Data hentet fra journal Daglig leder

Instrumentopplaring

Opplaering av personalet som skal registrere data er et viktig aspekt for a ivareta validitet
(Polit et al, 2008). For & ivareta dette aspektet ble det utarbeidet skriftlig
informasjonsmateriale til sykepleiepersonalet (Vedlegg 1e), og gitt grundig muntlig opplering
i utfylling av registreringsskjema for studiestart. Ved hver avdeling var det hjelpepleiere og
sykepleiere med lang erfaring med pasientgruppen som ble forespurt om de ville veere med i
en prosjektgruppe, og disse samtykket til det. De gjennomgikk grundig opplaring om
prosjektet, og fungerte deretter som ressurspersoner for sykepleiepersonalet i avdelingene. De
hadde ogsa som oppgave a falge med pa at prosedyrene var forskriftsmessig utfert. | tillegg
hadde alle avdelingene en perm med all ngdvendig informasjon om studien (Vedlegg 1a, 1b,
1c, 1d, 1e, 1f, 2a, 2b, 3b, 3d, 3f). Ved nyansettelser i avdelingene ble samme
opplaringsprosedyre gjennomgatt. Sykepleiepersonalet var oppfordret til a ta kontakt med

daglig leder om de hadde sparsmal knyttet til utfylling av registreringsskjema.
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Utvalgsstarrelse

Det ble beregnet et utvalg pa 45 pasienter, 15 i hver gruppe. Beregning av utvalgsstarrelse
beskrives senere i kapittelet under Analyse.

Prosedyre for innhenting av informert samtykke

| et vedlegg til sykehusets innleggelsesbrev ble pasientene skriftlig informert om studien. De
mottok samtidig skjema for informert samtykke (Vedlegg 2a, 2b). Innleggelsesdagen
informerte sykepleiepersonalet pasienten om prosjektet. De ansatte innhentet skjema for
informert samtykke fra pasienter som var villige til a delta i studien, og som samtidig fylte
krav om inklusjon til studien (Vedlegg 1b, 1c, 1f). Pasientene ble tilbudt utfyllende
informasjon om studien, og dette ble gitt av daglig leder eller prosjektmedarbeidere om det

var behov for det.

Randomisering og blinding
Randomisering
Etter at pasienten hadde samtykket til deltagelse ble det foretatt randomisering for a sikre at
det ikke ble systematiske forskjeller mellom deltagere tilhgrende behandlingsgruppene versus
kontrollgruppe. Randomiseringen foregikk ved at identitetsnummer fra én til og med 45 ble
pafert pa i alt 45 lapper. Det ble merket 15 lapper a Klyx, Dulcolax eller ingen behandling.
Bade identitetsnummerlapper og behandlings-/ingen behandlingslapper ble godt
sammenblandet i hver sin boks, som det deretter ble trukket fra. Resultatet av trekningen ble
notert pa en nummerert rekkefglgeliste. Etter at pasientene samtykket til deltagelse i studien,
ble det apnet en ugjennomsiktig og forseglet konvolutt, hvor pasientens identitetsnummer og
gruppetilhgrighet var pafert ut ifra den nummererte rekkefalgelisten. Sykepleiepersonalet ved
avdelingen var ikke kjent med randomiseringslistens innhold. Randomisering garanterer
imidlertid ikke et representativt utvalg, og det kan veere en mulighet for at faktorer av
betydning fordeler seg ujevnt og gdelegger for studiens representativitet — saerlig i sma studier
(Laake et al, 2008).
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Blinding

Daglig leder av prosjektet hadde tilgang til radata, men hadde ikke kontakt med studiens
deltagere etter at de hadde samtykket til deltagelse. Det ble ikke benyttet blind eller
dobbelblind tilnzerming. Bade deltagere og ansatte hadde dermed kunnskap om hvem som var
I eksperimentgruppene og de som var i kontrollgruppen. Blinding av studiedeltagere og
personale brukes for & minimere risiko for systematisk skjevhet. Det anses som viktig i studier
hvor det gjares subjektiv vurdering av effekt, slik som i denne studien for smerte, kvalme og
velvare (Laake et al, 2008). Blinding ville vart meningslgst i denne studien, hvor det a gi

placebo rektalt, i seg selv kan utlgse tarmtgmming.

Validitet

Validitet kan betegnes som: ”Sannheten av, korrekthet av eller grad av stette til en slutning”
(Shadish et al, 2002). Det vil alltid vaere en mulighet for at validitet pavirkes av menneskelige
feilvurderinger (Shadish et al, 2002). Nettopp i studier som denne, hvor problemstillingen
innebaerer a studere sakalte kausale sammenhenger vil det vare en risiko for at det finnes
alternative forklaringer som forarsaker effekt. Forskningsdesignet bar derfor inneholde
mekanismer som kontrollerer for denne type metodologiske problem (Lund, 1996). | denne
studien benyttes derfor Cook og Campbells kjente validitetssystem som bakgrunn for a drafte
om studiens design innehar de ngdvendige forutsetninger for a trekke gyldige slutninger. De

trusler mot validitet som fremheves her, er de som anses relevante i forhold til studien.

Cook og Campbell angir fire ulike validitetsformer som er relevante i kausale undersgkelser:
statistisk validitet, indre validitet, begrepsvaliditet og ytre validitet. For hver validitetstype er
det utviklet mulige feilkilder som svekker slutningenes gyldighet og/eller validitet. Dette er
trusler forsker forsgker a eliminere via studiens design (Lund, 1996; Shadish et al, 2002; Polit
et al, 2008). Styrkes en validitetsform, gar det pa bekostning av en annen. Forsker ma derfor,
ut fra studiens hensikt og forskningsproblem, prioritere hvilke validitetstype som skal vektes
hagyest (Lund, 2002). | denne studien var alle validitetstypene relevante. Likevel fordret
studiens kausale problemstilling at statistisk og indre validitet ble vektet hgyt. Det er en

mulighet for at begrepsvaliditet, inkludert reliabilitet kan veere redusert i denne studien.
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Statistisk validitet

Siden statistisk validitet er en betingelse for & oppna de tre andre validitetstypene, vurderes
dette kriteriet forst. At studien er statistisk valid betyr at det ma pavises et empirisk forhold
mellom uavhengig (tarmtemmingsprosedyrer) og avhengig variabel (mage-tarmfunksjon,
aktivitet, smerte, kvalme og velveere) som bade er statistisk signifikant og av rimelig stor
starrelsesorden. Trusler mot statistisk validitet er brudd pa statistiske forutsetninger og lav
statistisk styrke (Lund, 1996; Polit et al, 2008). Fgrstnevnte handler om brudd pa antagelser
om normalitet, lik varians og uavhengighet av observasjoner ved vanlig t-test for uavhengige
data (Lund, 1996). Brytes statistiske forutsetninger gker muligheten for bade type I feil -
forkaste nullhypotesen nar den er sann - og type |1 feil - feilaktig & akseptere en nullhypotese
som er falsk (Aalen og Frigessi, 2006; Laake et al, 2008). Med statistisk styrke menes
designets evne til & oppdage det sanne forhold mellom uavhengig og avhengig variabel (Lund,
1996; Polit et al, 2006; Polit et al, 2008). Om en studie har lav statistisk styrke innebarer det
risiko for type Il feil. Estimering av signifikansniva, utvalgsstarrelse, effektstgrrelse og
utregning av power inngar i en styrkeanalyse (Polit et al, 2008), og ber gjeres far
gjennomfaring av en studie (Lund, 1996). Tiltak som ble iverksatt for & redusere trusler mot
statistisk validitet i denne studien behandles senere i kapittelet under Analyse.

| denne studien ble et normalt stringent signifikanskriterium valgt, 5 % signifikansniva.
Velges et strengere signifikansniva, kan studiens styrke reduseres betraktelig (Polit et al,
2008). 1 tillegg har utvalgsstarrelse betydning for studiens styrke (Polit et al, 2008). Til denne
studien ble det beregnet et antall i hver gruppe, som ble ansett som tilstrekkelig for a oppna
signifikant forskjellig resultater nar det er en forskjell. Sma utvalg, som her, tenderer til a gi
mindre ngyaktige estimat, og det vil vare fare for at klinisk relevante forskjeller ikke
oppdages selv om en slik forbindelse eksisterer (Laake et al, 2008; Polit et al, 2008).
Teststyrkeniva, altsa studiens power, ble satt til 0,80. Streng teststyrke er serlig aktuelt i
studier som denne med fa deltagere, fordi utvalgsstarrelsen gker sjansen for a gjere type 1 feil
(Lund, 1996; Aalen et al, 2006; Laake et al, 2008). Effektstarrelsen henviser til populasjonens
estimerte effektstarrelse, det vil si styrkeforholdet mellom uavhengig og avhengig variabel. Et
lite utvalg kan vaere tilstrekkelig for & demonstrere statistiske forhold, forutsatt at forskjellene
mellom gruppene er stor (Polit et al, 2006; Laake et al, 2008; Polit et al, 2008). Ut fra
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litteraturgjennomgang kunne det i denne studien imidlertid forventes en moderat forskjell
mellom gruppene (Polit et al, 2006; Polit et al, 2008).

Statistisk styrke avhenger ogsa av om det er overensstemmelse mellom planlagt
implementering av behandling og det som faktisk blir utfgrt (Polit et al, 2008). Om ikke
behandlingen utfares likt mellom studiedeltagerne kan ytre faktorer pavirke studiens resultat,
mens variasjon fra behandlingen undertrykkes (Shadish et al, 2002; Polit et al, 2008). For &
unnga et slikt utfall gjennomgikk personalet opplearing, naermere beskrevet i kapittelet:

”Standardisering av behandling”.

Nar flere personer involveres i utfgrelse av medisinske intervensjoner, som her, kan dette
skape variasjoner som kan svekke statistisk styrke og skape generaliseringsproblemer
(Roberts, 1999; Polit et al, 2008). Denne studien benytter et relativt heterogent utvalg som
gker mulighet for utvalgsfeil (Polit et al, 2008). Nar det er stor variasjon i populasjonen,
minskes sannsynlighet for at utvalgets gjennomsnittsverdier representerer populasjonenes
verdier. | dette utvalget varierer utvalgets egenskaper pa alder, kjgnn, operasjonsmetode,
operasjonssnittets lengde og medikamentelle behandlingsfaktorer. Funnene i denne studien

ma derfor vurderes i forhold til utvalgssterrelsen, som gir klare begrensninger.

Indre validitet

Indre validitet gjelder hvorvidt det er mulig a trekke en slutning om det er den uavhengige
variabelen som pavirker eller forarsaker effekt mot den avhengige variabelen, eller om det er
andre alternative forklaringer til resultatet (Polit et al, 2008). | denne studien vil derfor indre
validitet dreie seg om en eventuell postoperativ effekt skyldes tarmtgmmingsprosedyrene eller
om det er andre systematiske, alternative forklaringer som pavirker resultatene i studien.
Alternative forklaringer vil svekke intern validitet. | denne studien benyttes randomisering av
forsgksdeltagere til utvalg. Dette er den mest effektive maten & handtere trusler fra
konfunderende variabler, og randomisering sikrer at gruppene blir tilfeldig forskjellig pa alle
variabler, bortsett fra forsgksbetingelsene (Lund et al, 2006; Polit et al, 2008). En eventuell
effekt mellom behandlings- og kontrollgruppe som oppdages pa posttest, kan saledes

tilskrives ulike forsgksbetingelser. Trusler mot indre validitet vil ikke kunne forklare en
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eventuell forskjell mellom gruppene fordi alternative faktorer vil ha lik pavirkning pa

gruppene (Lund, 2002).

Imidlertid kan tilfeldigheter fare til at eksterne variabler fordeler seg ulikt pa grupper, og
redusere en studies indre validitet. Dette er seerlig en utfordring i studier av mindre format
(Buckwalter et al, 1998; Polit et al, 2008). Trusler mot indre validitet kan komme fra ulik
pavirkning mot studiedeltagere som foreksempel fra historie, modning eller
instrumenteringsforhold (Lund et al, 2006; Polit et al, 2008). Historisk pavirkning innebarer
at utenforstaende hendelser produserer effekt mot avhengige variabler, uavhengig av antatt
arsak (Lund, 2002). | denne studien kan postoperativ behandling med epidural, opiater eller
avfaringsmidler representere konfunderende variabler som kan pavirke mage-tarmkanal etter
en operasjon og fremkalle effekt. Selv om denne trusselen er tilfredsstillende ivaretatt i denne
studien gjennom randomisering, vil det likevel veere av interesse a studere om konfunderende
variabler er jevnt fordelt mellom grupper. Modning betyr at deltagerne pavirkes av tid,
fremfor behandling (Lund, 2002). Polit et al (2008) hevder modning er szrlig aktuelt i
postoperativ rehabiliteringsfase, der pasientens tilstand er i stadig endring, slik at effekt pa
avhengig variabel pavirkes. | denne studien kan det derfor antas at modningseffekt
forekommer, men virkningen vil gjelde for alle grupper. Instrumentering nevnes som en
trussel mot indre validitet (Lund, 2002; Polit et al, 2008). Dette innebarer at maleinstrumentet
eller maleprosedyre gir systematiske forandringer pa skaringskriterier. Denne trusselen er
forsgkt imgtekommet og det benyttes standardiserte instrumenter samt utarbeidet systematisk

fremgangsmate for datainnsamling.

Studiens sterke forskningsdesign, inkludert randomiseringsprinsipp, eliminerer i stor grad
trusler mot intern validitet. Det gjares i tillegg sammenligning av kontroll- og
behandlingsgrupper pa ngkkelvariabler som kjgnn, alder, avstivningsniva, liggetid etter
operasjonen og behandlingsvariabler med medikamenter. Dermed er det rimelig a anta at

studien har tilfredsstillende intern validitet.
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Begrepsvaliditet og reliabilitet

God begrepsvaliditet refererer til hvorvidt operasjonaliseringene pa arsaks- og effektvariabel
faktisk maler det de er tenkt & male, og at de ikke er forurenset av andre systematiske
malinger av irrelevante begreper (Lund, 2002). Trusler mot begrepsvaliditet deles i to
kategorier: systematiske (bias) og tilfeldige malingsfeil (Lund, 1996; Lund, 2002; Polit et al,
2008). De systematiske malingsfeil hgrer inn under begrepsvaliditet, mens tilfeldige

malingsfeil hgrer inne under sparsmal om reliabilitet (Lund, 2002).

Spersmalet om denne studien har begrepsvaliditet er derfor knyttet til i hvilken grad
indikatorene som brukes i studien bade pa arsakssiden (tarmtgmmingsbehandling) og
effektsiden (mage-tarmfunksjon, kvalme, smerte, velvere og aktivitet) virkelig maler de
egenskaper de skal male (Lund et al, 2006). Begrepsvaliditet handler om hvor godt samsvar
det er mellom teoretisk definisjon og egenskap som skal males. Pa omradet som studeres her
ble det funnet manglende teoretisk grunnlag, og flere tilstander relatert til mage-tarmfunksjon
ble ikke funnet definert. Manglende teoretisk overbygging kan derfor ha konsekvenser og
utgjare en trussel mot begrepsvaliditet for denne studien, fordi det er usikkert om empiriske
data virkelig maler de teoretiske begrepene og variablene som det var til hensikt & male.
Dermed kan utfallsmalene bli for ungyaktige til at det er mulig & oppdage effekt mellom
grupper. For & motvirke en slik tendens, ble det vektlagt en grundig litteraturgjennomgang for
a sikre at valgte utfallsmal var i samsvar med begreper der de fantes, eller i overensstemmelse
med hva forskningslitteratur papekte som relevant i denne sammenheng. Av samme grunn ble
litteraturgjennomgang og utfallsmalenes relevans for studien gjennomgatt og kommentert av

spesialister innen ortopedi, anestesiologi og fysikalsk-medisin.

Nar det gjelder begrepsvaliditet pa arsakssiden vurderes den til & veere god, fordi uavhengig
variabel og kontrollvariabel er tydelig operasjonalisert og standardisert (Lund, 1996).
Hvorvidt det er tilfredsstillende begrepsvaliditet pa effektsiden er mer usikkert. Mage-
tarmfunksjon ble malt med dager til farste avfaring. CSS, instrument som skulle male
obstipasjon, inneholdt i tillegg daglige malinger av pasientens opplevelse av mage-
tarmfunksjon. Dager til farste avfering gir kun en dimensjon av postoperativ mage-
tarmfunksjon, men er et ngyaktig effektmal for det den skal male. CSS er operasjonalisert

gjennom flere deler, og inneholder blant annet pasientens subjektive opplevelse, slik at



50

begrepet belyses fra flere sider. Dermed gkes muligheten for & oppna god begrepsvaliditet
(Lund, 2002). CSS er verken godt teoretisk fundert eller validitetstestet. Det er usikkert om
indikatorene fanger alle dimensjoner av postoperativ obstipasjon. I tillegg kan det veere risiko
for at indikatorene systematisk maler andre begrep. Nar det gjelder indikatorene for smerte,
kvalme og velveaere males de pa en endimensjonal skala. Det er sannsynlig at instrumentet
treffer disse begrepene, men ogsa at de ikke reflekterer alle dimensjoner av begrepene (Lund
et al, 2006; Polit et al, 2008). Selv om det ikke foreld definisjon pa postoperativ aktivitet er
det sannsynlig at indikatoren for aktivitet fanger elementer av postoperativ aktivitet.
Instrumentet har ellers uttammende kvaliteter og klare skaringskriterier, noe som ogsa er
viktig for begrepsvaliditet (Lund et al, 2006).

Andre trusler mot begrepsvaliditet i denne studien er at pasienter endrer adferd og svarer ut
fra det de tror er forventet, eller at de gjetter pa forskningshypotese og tilpasser seg etter det
de antar er korrekt (Lund, 1996; Polit et al, 2008). Studiedeltagere ble oppfordret bade
skriftlig og muntlig til & gi mest mulig oppriktige svar om sin tilstand.
Eksperimentatorforventning er nar forskers antakelser pavirker data pa en slik mate at
hypotese falskt bekreftes (Lund, 2002). Ubevisst kan forskers formening om hypotese farge
personalets holdinger, som igjen kan pavirke den enkelte studiedeltager og dermed resultatet
(Polit et al, 2008). Det ble ikke meldt behov fra noen av pasientene om utfyllende informasjon
om studien. Daglig leder hadde hyppig kontakt med de ansatte i avdelingen i
prosjektperioden, men vektla a gi ngytral informasjon om prosjektet. Det ble ikke plottet data
far alle pasienter var ferdig med prosjektperioden. Den siste trusselen mot begrepsvaliditet
kommer fra den oppmerksomhet som oppstar i det en studie igangsettes. Dette kan sla ut pa
flere mater og viser seg ved at bade ansatte og studiedeltagere pavirkes enten i positiv eller
negativ retning. Resultatene gjenspeiler reaksjoner pa det nyinnfarte, fremfor effekt av
behandling (Lund, 2002; Polit et al, 2008).

Reliabilitet

Et instruments reliabilitet bestemmes av hvordan malingene er utfart og hvor ngyaktig dette
er gjort (Lund, 2002). For & forhindre at tilfeldige feil oppstar, anbefales det at prosedyrer og
andre deler av maleinstrukser utformes sa presist og standardisert som mulig (Lund et al,
2006). Fordi mange var involvert i utfgrelse av behandling og datainnsamling i denne studien
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og at instrumentene ikke er reliabilitetstestet, kan reliabilitet reduseres. Tiltak som ble
iverksatt for a motvirke en slik effekt er tidligere beskrevet i avsnittet: Standardisering av
behandling og instrumenter for innhenting av data. Flere forfattere papeker at usikkerhet i
vurdering av resultat minsker nar instrument bestar av flere deler rundt samme begrep. Dette
var tilfelle for CSS verktayet, mens numerisk skala gir endimensjonal maling (Lund et al,
2006; Polit et al, 2008). I denne studien, som har et relativt heterogent utvalg, vil det veere
lettere & oppdage variasjon pa de malte indikatorer. Dette er en faktor som gker studiens
reliabilitet (Polit et al, 2008).

Ytre validitet

Ytre validitet er om resultatene fra en studie kan generaliseres til - eller over aktuelle
personer, situasjoner og tider med rimelig sikkerhet (Lund, 2002). God ytre validitet sikres
dersom det er stor likhet mellom undersgkelse og malet for generalisering (Lund, 1996; Polit
et al, 2008). A generalisere resultater er viktig i forskning, og utvalgsprosedyrene tillegges
derfor stor betydning nar ytre validitet skal sikres (Lund, 2002).

Siden denne pilotstudiens hensikt er & undersgke om det er trender som gir grunnlag for a
gjennomfare en starre studie pa et senere tidspunkt, vil det vaere av den starste interesse at
effektestimatene fra utvalget kan generaliseres til malpopulasjonen, pasienter som avstives i
rygg. Det ble benyttet et vilkarlig utvalg, et ikke-sannsynlighetsutvalg i denne studien. Flere
forfattere hevder slike utvalg gker risikoen for skjeve utvalg. Dermed reduseres muligheten
for & generalisere tilbake til malpopulasjonen (Lund, 2002; Lund et al, 2006; Polit et al,
2008). For a motvirke en slik tendens i denne studien ble det utformet klare utvalgs-kriterier
(Lund et al, 2006). Dette sikret et utvalg som var likt pa noen kritiske egenskaper. Studiens
begrensede utvalgsstarrelse innebarer en naturlig variasjon som kan pavirke kausal effekt og
reduserer muligheten for & oppdage forskjeller. Jo starre variasjon, dess mer usikkert vil det
veere a generalisere bredt (Lund, 2002; Lund et al, 2006). Av den grunn vil det ikke vaere
hensiktsmessig a foreta generaliseringer av undergrupper i utvalget, fordi sannsynligheten er
stor for at effekt ikke oppdages (Polit et al, 2008). Frafall av studiedeltagere kan redusere ytre
validitet om studiedeltakerne skiller seg systematisk fra populasjonen pa avhengig variabel
(Lund, 2002). Ikke minst affiseres ytre validitet om forsgksgruppene blir for homogene,
resulterende i at kausale resultater far begrenset gyldighetsomrade (Lund, 1996; Lund, 2002).
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I denne studien vil ytre validitet veere lite redusert fordi utvalget er heterogent. Bortsett fra
eksponering for studieintervensjoner, ble studiedeltagerne behandlet etter avdelingenes
vanlige standarder, bade far og etter operasjon. Naturlige omgivelser hgyner ytre validitet
(Polit et al, 2008).

Etter ovenstaende avveininger er det sannsynlig at funnene fra utvalget kan generaliseres
tilbake til tilgjengelig populasjon fordi det er sannsynliggjort at gruppene er behandlet likt nar
det gjelder personer, tid og situasjoner. Nar det gjelder generalisering til malpopulasjon, er
ytre validitet noe mer usikkert. Det er sannsynlig at praksis som influerer pa
forskningsresultat varierer mellom sykehusene. Her nevnes som eksempel epidural
smertebehandling, som ikke er standardbehandling ved alle sykehus i Norge. Det stilles ogsa
spgrsmal om tidsdimensjonens betydning, fordi ulik behandling ved sykehusene kan pavirke
utfall. Forutsatt noenlunde like behandlingskriterier ved sykehusene i Norge, regnes ytre
validitet som ivaretatt, ogsa ovenfor malpopulasjonen. Det er ogsa sannsynlig at resultatene
kan generaliseres til pasienter som opereres med mindre omfattende inngrep i ryggen, fordi de

utsettes for samme mekanismer og behandlingsbetingelser - bare i et mindre omfang.

Tilgang til forskningsfeltet og tidsrom for undersgkelsen

Det ble innhentet formell tillatelse til & gjennomfare prosjektet fra klinikkledelsen ved to
bergrte Klinikker (Vedlegg 3a, 3b, 3c, 3d, 3e, 3f). Seksjonsoverleger, klinikkoversykepleier og
avdelingssykepleiene ved forskningsfeltet ble skriftlig og muntlig informert om hva prosjektet

ville innebere for pasient og sykepleiepersonalet ved avdelingene.

| forberedelsesfasen ble det avholdt flere informasjons- og samarbeidsmgter mellom daglig
leder og sykepleierpersonalet ved avdelingene. Personalet ved innleggelseskontor, lege- og
sykepleiepersonale fikk grundig skriftlig og muntlig informasjon om prosjektet for studiestart.
Undersgkelsen pagikk i tidsrommet desember 2007 til desember 2009.

Analyse

For & beregne hvor mange deltagere som var tilstrekkelig for a teste forskningshypotesen, ble
det farst definert hvor stor forskjellen i behandlingseffekt matte vaere for at det skulle

vurderes som en “klinisk relevant forskjell”. Estimert behandlingseffekt var at
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behandlingsgruppene gjennomsnittelig skulle ha fgrste avfgring en dag tidligere enn
kontrollgruppen (4 dager). Dette var basert pa klinisk erfaring. Det ble foretatt en hypotesetest
med 5 % signifikansniva. Dette uttrykker sannsynligheten for a forkaste nullhypotesen nar
den er sann, type | feil (Aalen et al, 2006; Laake et al, 2008). Deretter ble undersgkelsens
teststyrke eller "power” fastsatt til 80 %. Dette referer til sannsynligheten for & oppdage
behandlingseffekt, men angir ogsa 20 % risiko for & akseptere en nullhypotese som er
feilaktig, type Il feil (Aalen et al, 2006; Laake et al, 2008). Poweranalyse ble basert pa
hovedhypotesen, og utarbeidet pa grunnlag av Anova. Det ble estimert hvor stor endring det
matte veere mellom gruppene for a oppdage forskjell. Beregningen viser at gruppesterrelse
med 11 pasienter gir en power pa 0,83. For a vaere pa den sikre siden ble gruppestarrelsen satt
til 15 i hver gruppe. Estimert standardavvik for tid til fgrste avfgring for denne
pasientgruppen er ikke funnet i litteratur som omhandler pasienter som avstives i rygg. van
der Schaaf et al (2004) rapporterer imidlertid et standardavvik pa 0.8 i deres studie av
hjertekirurgiske pasienter. Pa bakgrunn av dette ble det estimerte standardavviket satt til 0.8. i

denne studien.

Dataene ble anonymisert og lagt inn i Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versjon
15. Data ble plottet og siden kontrollert tre ganger. Det ble tatt stikkpraver for a sikre at data

var riktig lagt inn.

I denne studien ble det brukt forskjellig type statistikk som falge av forskningsspgrsmal og
dataenes karakter. Det er variablenes maleniva som bestemmer hvilke statistiske tester som er
hensiktsmessig a bruke (Bjerndal og Hofoss, 2004). | tillegg bestemmes valg av statistiske
metoder av utvalgsstarrelse og om utvalget er normalfordelt (Pallant, 2005). | denne
undersgkelsen var dataene av bade kategorisk og kontinuerlig karakter, og var pa nominal,
ordinal og intervall maleniva. Statistisk forutsetning om at utvalget skal veere normalfordelt
ble ikke oppfylt. Dette er en vanlig situasjon ved sma utvalg, og det anbefales at ikke-
parametriske metoder benyttes (Pallant, 2005). Disse metodene kan veere mindre fglsomme
enn parametriske tester, slik at det kan veare vanskeligere a oppdage forskjeller mellom

grupper selv om et slikt forhold eksisterer (Pallant, 2005).
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For a beskrive utvalget og for a sjekke at variablene ikke brat med statistiske forutsetninger
(Pallant, 2005), ble det utfert beskrivende statistikk med frekvensmalinger (antall og/eller
prosent), sentralmal (median) og variasjonsbredde (hgyeste/laveste verdi/interkvartil). Median
ble valgt fremfor gjennomsnitt, fordi det anses som et mer robust sentraltendens-mal i skjeve
fordelinger (Bjarndal et al, 2004). For a utforske forholdet mellom kategoriske variabler ble
krysstabellanalyse valgt. En forutsetning for en korrekt utfgrt analyse er at forventet antall
observasjoner i hver celle ikke er for lite (Pallant, 2005; Aalen et al, 2006). | de tilfeller der
det var for fi observasjoner, ble Fisher’s Exact Test benyttet. Boxplot ble benyttet pa smerte-,
kvalme-, velveere- og aktivitetsvariabel. Det ble sett etter daglig menster i skarefordeling
mellom de tre gruppene, og for visuelt & inspisere median, interkvartilvariasjon, utliggere og
ekstreme verdier. Q-Q plot og histogram ble brukt for & undersgke om dataene i gruppene var
normalfordelt. Nar det ikke var tilfelle, ble intervalldata undersgkt med en ikke-parametrisk
rangsumtest (Kruskal-Wallis Test). Det ble utfart en overlevelsesanalyse, Kaplan-Meier Plot,
der gruppene ble sammenlignet med henhold til tidsintervallet til farste avfaringshendelse. |
denne studien viste den horisontale akse i Kaplan-Meier plottet dager til avferingshendelse.
Vertikal-aksen viser sannsynlighet for overlevelse, det vil her si at avfgringshendelse ikke har
inntruffet. Det ble gjort daglige malinger fra farste postoperative dag til og med femte
postoperative dag. Alle gruppene i en slik analyse er i utgangspunktet jevnbyrdige og har
kumulativ overlevelse pa 1,0 (Aalen et al, 2006; Polit et al, 2008). Nar deltagere i en gruppe
debuterer med farste postoperative avfering, gir dette et fall i overlevelseskurven. Om
hendelse ikke inntreffer, og deltagere ikke har avfaring innen siste maletidspunkt femte
postoperative dag, vil tilfellene bli sensurerte. Hvert maletidspunkt i Kaplan-Meier plottet
viser dermed overlevelsesraten til bade kontroll- og behandlingsgrupper. En Kaplan-Meier
analyse gir mulighet til & sammenligne den totale overlevelsesrate mellom grupper, samt
signifikanstesting av forskjell mellom grupper (log-rang-test) gjennom hele
observasjonsforlgpet (Bjgrndal et al, 2004; Aalen et al, 2006; Polit et al, 2008). Kaplan-Meier
plottet gir dermed et vurderingsgrunnlag for & se om det er behandlings- eller kontrollgruppen

som har best resultat for en kategorisert effektvariabel.

Etiske overveielser

Det var ingen kjent risiko forbundet med deltakelse i studien siden bade det a fa preoperativ

tarmtgmming og det ikke fa slik behandling er vanlig ved sammenlignbare sykehusavdelinger
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i landet. Det ble innhentet skriftlig informert samtykke fra pasienten. Det ble opplyst om at
han/hun kunne trekke seg nar som helst og uten a oppgi grunn. Respondentene ble informert
om behandling fer tiltak ble iverksatt. Polit et al (2008) papeker ngdvendighet av a tilstrebe
anonymitet. Sikring av personvern med taushetsplikt og anonymisering ble overholdt som en
selvfglge. Deltakerne var informert om at de kunne ta kontakt med prosjektleder til enhver tid.
Prosjektet ble forelagt og tilradd fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, Norsk Samfunnsvitenskapelige Datatjeneste og Personvernombudet ved

forskningsfeltet (Vedlegg 2c, 2d, 2e, 2f, 2g, 2h, 2i, 2j).
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KAPITTEL 5 - RESULTATER

| dette kapittelet beskrives farst pasientutvalget, og deretter behandlingsvariabler som kan
pavirke utfallsvariabler. Siden presenteres resultatene for studiens utfallsmal og kapittelet
avsluttes med funn om liggetid etter operasjon. Gruppen som ikke fikk tarmtemming refereres

som ingen tarmtgmming i tabeller og figurer, og som kontrollgruppe i lgpende tekst.

Beskrivelse av utvalget

Informasjon om studiens pasienter danner bakgrunn for tolkninger som gjgres i oppgavens
diskusjonskapittel. Selv om det er benyttet randomisering i denne studien, var det viktig &

undersgke gruppene for likhet i forhold til variabler som kunne virke inn pa studiens resultat.

Tabell 2
Beskrivelse av gruppene i forhold til kignn og avstivningsniva

Behandling (n=45)

Ingen tarmtgmming (n=15) Klyx (n=15) Dulcolax (n=15) Totalt
% % % %
Kjgnn
Kvinne 73 80 73 75
Mann 27 20 27 24
Auvstivningsniva
Thorakal/lumbal 53 47 67 56
Lumbal 47 53 33 44

I denne studien var det en klar overvekt av kvinner. Kjgnnsfordelingen var lik mellom
gruppene (Fisher Exact Test p=1,00). Avstivningsniva var jevnt fordelt i og mellom gruppene.
Det var ikke signifikante sammenhenger mellom avstivningsniva og behandlings- og

kontrollgruppe (Pearson Chi-Square p=0,53).

Alder

Det var stor aldersvariasjon i hver enkelt gruppe, og stor aldersspredning i utvalget. Yngste
pasient var 15 ar, mens eldste var 76 ar. Gruppen som fikk Dulcolax hadde flest pasienter
under 20 ar, mens gruppen som fikk Klyx hadde de eldste pasientene. Det var ikke
signifikante forskjeller mellom gruppene med hensyn til alder (Fisher Exact Test p=0,47).
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Utfallsmal: mage-tarmfunksjon

Preoperativ avfgringsstatus

Det var ngdvendig a samle inn data om pasientenes preoperative avfgringsstatus for utregning
av CSS skare. Majoriteten av pasienter hadde minimum tre avfaringer i uken. Kun to
pasienter hadde avfaring sjeldnere enn dette, henholdsvis fra Klyx- og Dulcolaxgruppen. Det
var ikke signifikante forskjeller mellom gruppene i forhold til preoperativ avfgringsstatus
(Fischer Exact Test, p=1,00). Opplysninger om preoperativt tarmtgmmingsmgnster manglet

for fire pasienter, hvorav to fra hver av gruppene med Dulcolax og Klyx.

Forskjell i mage-tarmfunksjon tredje postoperative dag

I litteraturgjennomgangen refereres studier som har funnet at postoperativ ileus er relativt
vanlig hos studiens pasientgruppe. Undersgkelsene har benyttet tidspunkt for farste
postoperative avfaring som indikator for postoperativ ileus, slik at pasienter som ikke har hatt
avfering i lgpet av de tre forste postoperative degn er blitt definert til a inneha tilstanden. Det
var derfor interessant & undersgke om tarmtgmmingsbehandling hadde betydning for

forekomst av postoperativ ileus hos studiens utvalg.

Tabell 3:

Forskjell i mage-tarmfunksjon tredje postoperative dag

Behandling (n=45)
Ingen tarmtemming (n=15) Klyx (n=15) Dulcolax (n=15) Total

Antall (%) Antall (%) Antall (%) Antall (%)
Avfgring innen tredje dggn 6 (40) 4 (27) 0 (0) 10 (22)
Avfaring fra fjerde dagn
eller senere 9 (60) 11 (73) 15 (100) 35 (78)

En pasient i studien hadde avfgring andre postoperative dag, og han var den eneste med
defekasjon inntil tredje postoperative dag. Tredje dag hadde flere pasienter fra kontollgruppen
(n =5) og Klyxgruppen (n = 4) sin farste avfering. Ingen av pasientene som fikk Dulcolax
hadde avfaring far fjerde postoperative dag. Sees utvalget under ett, hadde majoriteten sin
farste postoperative avfaring fjerde postoperative dag eller senere. Fischer Exact Test viste at
det var signifikante forskjeller mellom gruppene (p=0,021) nar det gjaldt tid til forste
avfaring. Prosentfordeling viser at pasientene fra kontroll- og Klyxgruppen ligger relativt

jevnt, mens Dulcolaxgruppens pasienter skiller seg ut.
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Forekomst av obstipasjon
Obstipasjon var en sentral indikator for mage-tarmfunksjon. Pasienter som avga to eller flere
poeng etter CSS ble definert som obstiperte. Tabellen under viser forekomst av obstipasjon i

gruppene.

Tabell 4:
Forekomst av obstipasjon

Behandling (n=45)

Ingen tarmtgmming (n=15) Klyx (n=15) Dulcolax (n=15) Totalt i utvalget
Antall (prosent) Antall (prosent) Antall (prosent) Antall (prosent)
Ikke obstipert 5(33) 3 (20) 0 (0) 8 (18)
Obstipert 10 (67) 12 (80) 15 (100) 37 (82)

Tabellen viser at alle pasientene som fikk Dulcolax ble kategorisert som obstiperte.
Kontrollgruppen hadde feerrest obstiperte. Det var en trend mellom gruppene i forhold til
forekomst av obstipasjon, men forskjellen var ikke formelt signifikant (Fischer Exact Test p =
0,071). Et absolutt flertall av pasientene i utvalget tilfredsstilte CSS kriterier for a vaere

obstipert.

Dager til fgrste avfering

Det er sannsynlig at tidspunkt for fagrste avfgring har betydning for pasientens
rehabiliteringsforlgp. For & finne ut om det var forskjell mellom gruppene ble det utfert en
overlevelsesanalyse, Kaplan-Meier Plot. Pasientene i de tre gruppene ble malt i forhold til

tidsintervallet til ferste avfaringshendelse.
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Fiqur 4: Dager til farste avfgring (n=45)

Overlevelsesplott

1,04
Behandling/ kontroll
Lt 1 INngen tarmtgmmig
e 1 Klyx
L1 Dulcolax stikkpille
0,84 4 Ingen tarmtgmmig-
sensurert
=4 Klyx-sensurert
Dulcolax stikkpille-
3 + sensurert
©
>
D 0,6
S
()
>
o
2
=
o
>
€ 0,4 Z
>
X
0,2
0,0

I I I
2 3 4 5 6

Dager til forste avfaring

Kumulativ overlevelse vises i Kaplan-Meier plottet i stgrrelsesorden fra 0,0 til 1,0. For & gke

lesbarhet vil gvrig tekst og tabell vise kumulativ overlevelse i prosent.

Tabell 5:
Avfgringshendelse i Igpet av det postoperative forlgps fem fgrste postoperative dager

Behandling (n=45)

Ingen tarmtemming (n=15) Klyx (n=15) Dulcolax (n=15)
n (sensurerte tilfeller (%)  n (sensurerte tilfeller %)  n (sensurerte tilfeller %)
Avfgringshendelse
i lgpet av fem farste
postoperative dager 13/2 (13) 11/4 (27) 9/6 (40)

Kaplan- Meier plottet visualiserer at gruppen som fikk Dulcolax hadde flest sensurerte

tilfeller, det vil si pasienter som ikke hadde hatt avfgring ved siste maletidspunkt (40 %).
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Kontrollgruppen hadde feerrest sensurerte tilfeller (13 %), mens det i gruppen som fikk Klyx
fremdeles var 27 % som ikke hadde hatt avfgring femte postoperative dag. Kaplan-Meier
analysen viser en trend for at tid til tarmtgmming var forskjellig mellom gruppene, men

forskjellen var ikke formelt signifikant (Log Rank p=0,09).

Utfallsmal: kvalme, smerte, velvere og aktivitet

Utfallsmal: kvalme

Fiqur 5: Gruppevis oversikt over numerisk kvalmeskare malt fra 1. til 5. postoperative dag
(n=45)
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Av boxplottet fremgar at Klyxgruppen ligger hagyere i kvalmeskore enn de to andre gruppene,
bortsett fra fjerde postoperative dag. Kontrollgruppen har lavest kvalmeskore i begynnelsen
av forlgpet, men har en gkning utover i forlgpet. For alle grupper er det registrert ekstreme

verdier og utliggere. Kruskal-Wallis Test viste ingen signifikante forskjeller mellom gruppene
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pa noe tidspunkt. Laveste registrerte signifikansverdi var farste postoperative dag (p=0,14)
Det manglet data fra en pasient som fikk Dulcolax farste postoperative dag, og det var tre

missing fra kontrollgruppen femte postoperative dag.

Utfallsmal: smerte
Med samme begrunnelse som for kvalmevariabelen, ble det laget boxplott for & gi grafisk

fremstilling av smertevariabelen

Figur 6: Gruppevis oversikt over numerisk smerteskére malt fra 1. til 5. postoperative dag
(n=45)
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Boxplottet med lange bokser og viskere indikerer at det er stor variasjon og spredning i
smerteopplevelse innad i hver gruppe og mellom behandlings- og kontrollgruppe. Farste
postoperative dag hadde kontrollgruppen minst smerte, mens gruppen som fikk Dulcolax la

hayest i smerteskare. Det var signifikante forskjeller pa smertevariabel mellom behandlings-
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og kontrollgrupper kun pa ett maletidspunkt, farste postoperative dag (Kruskal-Wallis,
p=0,048). Andre postoperative dag var det en trend (p=0,086) pa signifikans mellom
gruppene med hensyn til smerte, men ikke ved senere malinger. Mann-Whitney Test viste at
signifikant forskjell farste postoperative dag kun var mellom pasientene i kontroll- og
Dulcolaxgruppen (p= 0,013). Det manglet data fra en pasient i Klyxgruppen andre og fjerde
postoperative dag. Femte postoperative dag manglet data fra tre pasienter i kontrollgruppen

og fra en i gruppen som fikk Dulcolax.

Utfallsmal: velveere
Boxplott ble valgt for & gi grafisk fremstilling av velverevariabelen, med samme argument

som for kvalmevariabelen.

Figur 7: Gruppevis oversikt over numerisk velvaereskare mélt fra 1. til 5. postoperative dag
(n=45)
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Boxplot med lange viskere og bokser viser store variasjoner i alle gruppene og pa alle

tidspunkt. Kruskal-Wallis Test viste ingen signifikante forskjeller mellom gruppene pa
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variabelen velvere pa noe tidspunkt. Laveste verdi ble registrert farste postoperative dag
(p=0,18). Farste og andre postoperative dag manglet registreringer fra én pasient i
Klyxgruppen og tre pasienter fra Dulcolaxgruppen. Tredje postoperative dag manglet
registrering fra en pasient i Dulcolaxgruppen. Fjerde postoperative dag manglet data fra to
pasienter, fra Klyx- og Dulcolaxgruppen. Femte postoperative dag manglet tre registreringer
fra kontrollgruppens pasienter, mens det manglet én fra hver av de to andre gruppene. Det ble

ikke gjort korreksjoner.

Utfallsmal: aktivitet
Boxplott ble valgt for a tydeliggjere de tre gruppenes aktivitetsforlgp, og begrunnes med

samme argumentasjon som gvrige boxplot.

Figur 8: Gruppevis oversikt over aktivitetsnivd méalt fra 1. til 5. postoperative dag
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Boxplottet viser at gruppen som fikk Dulcolax har noe hgyere aktivitetsniva til og med tredje
postoperative dag, hvor resultatene utjevnes. Gruppen som fikk Klyx har gjennomgaende
lavest aktivitetsniva gjennom hele forlgpet. Kruskal-Wallis Test viste ikke signifikante
forskjeller: laveste p-verdi (0, 097) ble malt farste postoperative dag. Det var manglende data

fra to pasienter i kontrollgruppen femte postoperative dag.

Liggetid etter operasjonen

Sykehusoppholdets lengde er en variabel som regelmessig undersgkes i studier om effekt av
preoperative tarmtgmmingsprosedyrer i forhold til postoperativ mage-tarmfunksjon. Det var
derfor gnskelig a undersgke om tarmtemmingsprosedyrer hadde betydning for
sykehusoppholdets lengde. Pasientene i denne studien var ofte innlagt i flere dager for

operasjon, derfor var det naturlig & undersgke liggetid etter operasjonen.

Tabell 6:
Liggetid etter operasjonen

Behandling (n=45)

Ingen Tarmtgmming (n=15)  Klyx (n=15) Dulcolax (n=15)
Median liggetid 8 9 10
Minimum liggetid 5 6 8
Maksimum liggetid 12 21 13

Tabellen viser at kontrollgruppen hadde kortest liggetid etter operasjonen, mens gruppen som
fikk Dulcolax hadde lengst liggetid. Hayeste registrerte verdi var i Klyxgruppen. Kruskal-
Wallis Test viste ingen signifikante forskjeller mellom gruppene med hensyn til liggetid etter

operasjonen, men det ble funnet en trend pa forskjell (p=0,084) i faver av kontrollgruppen.

Behandlingsvariabler som kan pavirke studiens utfallsvariabler

Studiens pasientgrupper ble behandlet med opiat, epidural og avfgringsmidler.
Litteraturgjennomgangen avdekket at dette er variabler som kan pavirke studiens

utfallsvariabler. Selv om randomiseringen ivaretok fordelingsprinsippet var det interessant a
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undersgke om det var signifikante forskjeller mellom gruppene med hensyn til
behandlingsvariablene.

De fleste av pasientene uansett gruppe ble behandlet med opiater i de fem dagene
datainnsamlingen pagikk. Kontrollgruppen hadde lengst behandlingstid, og 80 % ble
fremdeles behandlet med opiater ved siste registreringstidspunkt. Tilsvarende tall for de to
andre gruppene var 53 % ved siste registreringstidspunkt. Det ble utfart krysstabellanalyse for
hvert registreringstidspunkt, som kun viste signifikante forskjeller (Fischer Exact Test
p=0,027) mellom gruppene femte postoperative dag. Gjennom prosentfordeling fremkommer
at Klyxgruppens pasienter skilte seg fra pasientene i de to andre gruppene.

Epidural behandlingstid var frem til fjerde og femte postoperative dag for alle gruppene.
Klyxgruppens pasienter ble lengst behandlet med epidural, 60 % til og med femte
postoperative dag. Krysstabellanalyse kunne ikke vise signifikante forskjeller mellom grupper
nar det gjaldt epidural behandlingstid pa noe som helst tidspunkt.

Som vist i tabellen under (tabell 7) fikk flesteparten av pasientene mellom en til fem DDD
med avfgringsmiddel i den perioden datainnsamlingen pagikk. Kun fire pasienter var uten
denne type behandling. Det var ingen signifikant forskjell mellom gruppene nar det gjaldt

forbruk av avferingsmidler (Fischer Exact Test, p=0,35).

Tabell 7:
Postoperativ behandling med avfgringsmiddel méalt i DDD

Behandling (n=45)

Antall DDD Ingen tarmtemming (n=15) Klyx (n=15) Dulcolax (n=15)
0 dggndoser 0 2 2
1-5 dggndoser 15 12 11
6-9 degndoser 0 1 2

Komplikasjoner knyttet til studiens behandlingsformer
Ingen pasienter hadde bivirkninger eller fikk alvorlige komplikasjoner relatert til behandling

med tarmtgmmingsprosedyrer, heller ikke det & ikke motta tarmtemmingsregime.
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KAPITTEL 6 — DISKUSJON

| dette kapittelet vil det bli redegjort for en fortolkning av pilotstudiens funn. Deretter
diskuteres funnenes betydning for sykepleiepraksis og sykepleieforskning. Det reflekteres
deretter over erfaringer som er gjort i denne pilotstudien. Diskusjonskapittelet avrundes med
en konklusjon samt anbefalinger for videre forskning.

Hovedhensikten med denne pilotstudien er a forsgke a avdekke trender i materialet som kan
legitimere igangsetting av en starre studie. Det er relativt fa pasienter, fordelt pa tre grupper,
og dette kan gjare det vanskelig & oppdage sammenhenger mellom ulike variabler. Serlig er
dette aktuelt nar det er stor variasjon innad i hver gruppe, slik som det var i denne studien for
utfallsmalene for smerte, kvalme og velveere. Pa grunn av studiens begrensede omfang
behandles ikke ytre pavirkende faktorer som diagnose, operasjonsmetode, vaske- og
ernzringsforhold og medikamentelle forhold, selv om disse variablene ogsa kan pavirke
studiens resultater. Som konklusjonen i litteraturgjennomgangen viste, er det fa studier med
direkte relevans for studiens problemstilling. De studiene som er benyttet er imidlertid viktige
for & belyse problemstilling og for & drafte studiens funn. | diskusjonen vil bade de fem
utfallsmalene, behandlingsvariabler som kan pavirke utfallsmal, innleggelsestid etter
operasjonen samt demografiske forhold, diskuteres.

Postoperativ mage-tarmfunksjon

Tidligere referert forskningslitteratur benytter som regel tid til farste spontane avfgring som
mal pa postoperativ mage-tarmfunksjon. | denne studien er det gjort analyser av postoperativ
mage-tarmfunksjon pa flere maletidspunkt og hvor pasientens subjektive opplevelse er
inkludert i den ene analysen. Pilotstudien omfatter dermed flere dimensjoner av postoperativ

mage-tarmfunksjon samtidig som gruppenes restitusjonsforlgp belyses.

Forskjell i mage-tarmfunksjon tredje postoperative dag

Et sentralt funn i denne studien var den signifikante forskjellen mellom gruppene i forhold til
det postoperative forlgps tre farste dager og om pasientene hadde hatt avfaring i denne
perioden. Hvorvidt pasientene hadde hatt avfering i lgpet av de tre farste postoperative dager,
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er interessant fordi tidsskillet benyttes i definisjon av tilstanden postoperativ og paralytisk
ileus (Livingston et al, 1990). I denne studien var det flest pasienter fra kontrollgruppen og

feerrest fra Dulcolaxgruppen som ikke hadde hatt avfering pa dette tidspunktet.

Dette er den farste studien foretatt pa pasienter som er avstivet i ryggen som har vist sapass
hgy forekomst av nedsatt mage-tarmfunksjon i det postoperative forlgp. Hvorfor denne
undersgkelsen skiller seg fra andre studier, kan kanskje forklares med sterrelse pa
operasjonen som pavirker kirurgisk stressreaksjon og behandling med opiater og epidural
(Faciszewski et al, 1995; Benett-Guerrero et al, 1999; Sears, 2005; Cho et al, 2007). Totalt
sett var det sveert fa pasienter i denne undersgkelsen som hadde avfaring far fjerde
postoperative dag. Det var faktisk slik at flesteparten av studiens pasienter tilfredsstilte
kriterier pa bade postoperativ og paralytisk ileus. Selve definisjonen pa postoperativ og
paralytisk ileus er omdiskutert, men er likevel hyppig benyttet i studier pa postoperativ mage-
tarmfunksjon. Nar det gjelder pasienter som er avstivet i ryggen er postoperativ ileus
beskrevet med insidens mellom tre til tolv prosent (Faciszewski et al, 1995; Benett-Guerrero
et al, 1999; Sears, 2005; Cho et al, 2007). Direkte sammenligning av resultater er imidlertid
vanskelig fordi utfallsmal for postoperativ ileus ikke er gjengitt i nevnte studier. Resultatene
som er presentert i denne undersgkelsen er derimot i overensstemmelse med undersgkelser
foretatt pa andre pasientgrupper hvor nettopp postoperativ effekt av tarmtgmmingsprosedyrer
studeres, og viser at det er grunn til a sette spgrsmalstegn ved praksis med preoperative
tarmtemmingsprosedyrer. Bade Mosimann og Cornus (1998) og Jung et als (2004)
undersgkelser viste det samme som denne studien: at pasienter som ikke har gjennomgatt
preoperativ tarmtgmming raskere gjenopptar tarmfunksjon enn de som fikk tarmtemming. |
Mosimann og Cornus (1998) undersgkelse hadde gruppen som fikk tarmtgmming sin farste
avfgring rundt fjerde postoperative dag, mens dette forst inntraff femte postoperative dag eller
senere i Jung et als (2004) studie. Yamazaki et al (2004) fant ingen forskjell mellom kontroll
og tarmtgmmingsgruppe nar det gjaldt tid til ferste avfaring, og konkluderte med at denne
type prosedyre er uten hensikt og kan utelates fra preoperative forberedelsesrutiner. Siden det
i studien som ble utfart her ble funnet at kontrollgruppens pasienter hadde best resultater med
hensyn til at avfaringen kom farst i gang, er Yamazaki et als (2004) konklusjon relevant ogsa

for denne studien.
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Forekomst av obstipasjon

Et viktig funn var at de fleste pasientene i utvalget, atti prosent, var obstiperte fjerde
postoperative dag. Obstipasjonsskare inkluderte pasientens subjektive opplevelse av mage-
tarmfunksjon og om pasienten hadde hatt avfaring i lgpet av forlgpets fire forste dager.
Indikatoren gir dermed flere perspektiver av postoperativ mage-tarmfunksjon. Selv om det
ikke ble pavist signifikante forskjeller mellom gruppene, var det en trend der
kontrollgruppens pasienter hadde feaerrest obstiperte. Likevel ble godt over halvparten i denne
gruppen karakteriserte som obstiperte. Dulcolaxgruppen hadde flest obstiperte, alle pasientene

tilfredstilte kriterier pa obstipasjon.

Postoperativ obstipasjon er ikke funnet godt definert og beskrevet i forskningslitteratur. Det er
i ettertid funnet en pilotstudie som styrker resultatene av denne undersgkelsen (Davies, Green,
Mottram og Pirmohamed, 2008). Studien sa pa effekt av avfgringsmidler hos pasienter operert
for larhalsbrudd. Det ble funnet at godt over halvparten av pasientene var obstiperte etter
operasjonen. Pasientene ble behandlet med opiater og avfgringsmiddel. Resultatene fra
Davies (2008) studie ma vurderes med henhold til utvalgssterrelse og at funksjonell
obstipasjon er relativt vanlig forekommende i den friske allmennbefolkningen (Peppas et al,
2008). Det ma derfor paregnes en viss insidens av funksjonell obstipasjon i resultatene fra
studiens utvalg. Analysen av pasientenes vanlige avfgringsfrekvens viste at kun to i utvalget
hadde mindre enn tre ukentlige avfaringer, et vanlig kriterium som inngar i diagnosen
funksjonell obstipasjon (Longstreth et al, 2006). Forskningslitteratur angir at neer halvparten
av opiatbehandlede pasienter opplever obstipasjon (Kalso et al, 2004). Det er sannsynlig at
opiater bidrar til den hgye forekomsten av obstipasjon ogsa i denne studien, men
behandlingen med opiater var likt fordelt mellom gruppene. Derfor forklarer mest sannsynlig
funksjonell obstipasjon og opioidindusert tarmdysfunksjon bare noe av forekomsten malt hos

pasientgruppen i denne undersgkelsen.

Dager til fgrste avfgring

Overlevelsesplottet som ble brukt for & belyse om avfaringshendelse hadde inntradt i lgpet av
forlgpets fem farste postoperative dager, viste noen interessante funn. Kontrollgruppens
pasienter gjenopptok tarmfunksjon raskest, det motsatte var tilfelle for Dulcolaxgruppens
pasienter, mens Klyxgruppens pasienter |a mellom disse. Det var bare to pasienter fra
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kontrollgruppen som ikke hadde hatt avfgring innen utgangen av femte postoperative dag.
Funnene indikerte en trend, men det var ikke signifikante forskjeller mellom grupper. Den
eneste undersgkelsen som er funnet som har et like langt tidsaspekt nar det gjelder
monitorering av postoperativ mage-tarmfunksjon er Jung et als (2007) undersgkelse. De fant
at circa to tredjedeler av kontrollgruppens medlemmer hadde hatt avfgring femte
postoperative dag, sammenlignet med under halvparten av tarmtgmmingsgruppens pasienter.
Bade Jung et al (2007) og denne studiens resultater viser at mange pasienter fremdeles ikke
har hatt avfaring femte postoperative dag. Likeledes tyder resultatene pa at kontrollgruppens
pasienter har raskere restitusjon av mage-tarmfunksjon enn pasientene fra
behandlingsgruppene. Til lengre tid det tar fer pasienten har sin ferste avfering, desto mer
pavirkes pasientens opplevelse av velvere negativt. Likeledes vil rehabiliteringsforlap
forlenges (Pappagallo, 2001; Kurz et al, 2003; Basse, Thorbol, Lossl og Kehlet, 2004;
Mythen, 2005; Longstreth et al, 2006).

Pa bakgrunn av disse tre ulike matene a se mage-tarmfunksjon pa er det en gjennomgaende

trend som tyder pa at kontrollgruppen restituerer mage-tarmfunksjon raskest.

Pasientens vanlige avfgringsmenster

Det ble ikke funnet signifikante forskjeller mellom gruppene i forhold til pasientenes vanlige
avfgringsmgnster far operasjonen. Det betyr at forskjeller mellom gruppene postoperativt
ikke kan forklares ut fra pasientenes vanlige avfgringsmenster.

Funnene fra studien er i hovedsak i overensstemmelse med resultatene fra andre studier
foretatt pa andre pasientgrupper hvor preoperative tarmtemmingsprosedyrer virkning pa
mage-tarmfunksjon er studert (Mosimann et al, 1998; Zmora et al, 2003; Yamazaki et al,
2004; Bucher et al, 2005; Jung et al, 2007). Resultater fra utvalget er ogsa tankevekkende
fordi det viser et omfang av postoperativ mage-tarm problematikk som hittil ikke har veert vist
i forskningslitteratur pa pasientgruppen. Til tross for at pasientene ble behandlet med
medikamenter (epidural og avfgringsmidler) som kunne forventes a fremme postoperativ
mage-tarmfunksjon, viste resultatene fra studien det motsatte. Det skal imidlertid bemerkes at
nesten alle pasientene i utvalget ble behandlet med opiater, en signifikant hemmende faktor
for mage-tarmfunksjon (Pappagallo, 2001; Kurz et al, 2003; De Schepper et al, 2004).
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Manglende forskningsfokus pa forekomst av denne type tema kan medvirke til
underestimering av pasientens problemer relatert til grunnleggende behov. Videre, at tiltak
som er ment a forebygge eller gi effekt ikke har tilsiktet virkning. Studiens resultater tyder pa
at preoperative tarmtgmmingsprosedyrer kan virke mot sin hensikt. Derfor er det viktig og
ngdvendig at problemstillingen utforskes i en starre undersgkelse.

Opplevelse av kvalme, smerter og velveere

Opplevelse av postoperativ kvalme

Det ble ikke funnet forskjell mellom gruppene nar det gjaldt pasientenes opplevelse av
kvalme. Et sentralt funn var likevel at skareverdiene for kvalmevariabelen var gjennomgaende
lav i alle grupper. Imidlertid papekes stor variasjon innad i gruppene, og resultatene ma
vurderes i lys av dette. Det var en bemerkelsesverdig utvikling i kontroll- og
Dulcolaxgruppen, med sveert lave kvalmeskares de farste postoperative dager for sa 4 ende
med hgyeste skares, ogsa mellom gruppene, de siste to dager av forlgpet. En slik negativ
utvikling i forlgpet er det motsatte av det som kunne forventes. Dette ville veere interessant a
studere i en stgrre effektstudie, hvor det er starre mulighet til & oppdage signifikante- eller

Klinisk relevante forskjeller mellom gruppene.

Bade i denne studien og i Jung et als (2007) undersgkelse viste resultatene at pasientene
hadde lav kvalmeskare, forenelig med kuttpoeng for mild kvalme i ESAS (Selby, Cascella,
Gardiner, Do, Moravan, Myers, 2010). Funnene fra denne studien var samstemte med Jung et
al (2007), Muzzi et al (2006) eller Mosimann og Cornu (1998) undersgkelser som ikke fant
signifikante forskjeller mellom kontroll- og tarmtgmmingsgruppe i forhold til
kvalmeopplevelse. De relativt lave kvalmeverdiene som er registret i denne studien skiller seg
ogsa fra Bennett-Guerrero et als (1999) undersgkelse. Deres studie, som blant annet
omhandlet pasienter som avstives i ryggen og som undersgkte insidens av mage-
tarmdysfunksjon, viste at kvalme er relativt vanlig forekommende i den postoperative fase.
Dette skiller seg fra studien som er utfgrt her, hvor flesteparten av pasientene kunne
kategoriseres som lite kvalme. Lav forekomst av kvalme er et uventet funn, sett i lys av at de
fleste pasientene hadde lang behandlingstid med opiater, en kjent kvalmeutlgsende faktor
(Pappagallo, 2001; Panchal et al, 2007; Thomas et al, 2008). Fordi kvalme er sentralt nar det
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gjelder tilstander som mage-tarmdysfunksjon, postoperativ ileus og opioidindusert
tarmdysfunksjon og fordi det ikke tidligere er kjent hvordan preoperative
tarmtgmmingsprosedyrer pavirker postoperativ kvalme hos pasienter som fikseres i ryggen

anbefales det at dette benyttes som utfallsmal i en starre studie.

Opplevelse av postoperativ smerte

Det var ogsa interessant at det bortsett fra farste postoperative dag ikke ble funnet signifikante
forskjeller mellom gruppene i forhold til opplevelse av smerte. Det kan derfor ikke trekkes
konklusjoner om at tarmtgmmingsprosedyrer er a foretrekke fremfor ingen
tarmtgmmingsbehandling for & redusere postoperativ smerteopplevelse. De tre gruppene 1a pa
moderate til sterke smerteverdier, det vil si fra fire til syv pa numerisk skala (Serlin, Mendoza,
Nakamura, Edwards og Cleeland, 1995). Det bemerkes imidlertid at Dulcolaxgruppen hadde
en jevn stigning i smerteskare og hvor hgyeste malte verdi ble registrert ved siste maling. Et
slikt forlgp sees ikke hos de to andre gruppene. Det er derfor naturlig & sperre om denne
gruppens utvikling i forhold til smerter har sammenheng med at gruppen ogsa var den som
hadde lengst restitusjonstid for mage-tarmfunksjon. Dette sparsmalet ville vere interessant a
utforske i en starre studie.

Smerter er interessant som utfallsmal fordi det er kjennetegn pa bade postoperativ ileus,
mage-tarmdysfunksjon og opioidindusert tarmdysfunksjon, tilstander som forbindes med
nedsatt mage-tarmfunksjon. Det er likevel kun funnet en studie som har behandlet effekt av
preoperative tarmtgmmingsprosedyrer relatert til postoperativ smerteopplevelse. Jung et al
(2007) fant ingen forskjell mellom grupper som fikk tarmtemming og kontrollgruppe nar det
gjaldt opplevelse av smerte i den postoperative fase. En starre studie ville vaere
formalstjenelig bade for a undersgke om smerteopplevelse er et relevant utfallsmal, og for &
utjevne variasjoner slik at det blir mulig 2 oppdage signifikante forskjeller mellom gruppene

om en slik forbindelse eksisterer.

Opplevelse av velveere
Det var overraskende mange pasienter som hadde en relativt sterk opplevelse av ubehag. Det
ble imidlertid ikke pavist signifikante forskjeller mellom gruppene pa dette punktet. Fjerde

postoperative dag hadde de fleste av kontrollgruppens medlemmer gjenopptatt normal mage-
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tarmfunksjon. I tillegg viste det seg at pasientene fra denne gruppen ogsa hadde hgyeste
kvalme- og smerteskare. Det er mulig at normalisering av mage-tarmfunksjon henger sammen
med forbigaende gkning i kvalme og smerteopplevelse, og at dette pavirker opplevelse av
velveare. Dulcolaxgruppen hadde hgyest registrerte ubehag- samt smerteskares femte
postoperative dag. Resultatene i studien indikerer at velvere er interessant a innlemme som

utfallsmal i en stgrre studie.

Funnene fra denne studien er i overensstemmelse med Jung et als (2007) studie hvor det ble
funnet at pasienter fra kontrollgruppen opplevde starre grad av ubehag fjerde postoperative
dag enn de som gjennomgikk tarmtgmming. Jung et al (2007) forklarer dette med at
kontrollgruppen hadde tidligere debut av spontan avfgring enn den andre gruppen. | deres

studie ble det heller ikke funnet korresponderende forskjell i opplevelse av smerte.

Postoperativt aktivitetsniva

Pasientene i utvalget hadde overraskende hgyt aktivitetsniva. Mange hadde nadd hgyeste
aktivitetsniva og kunne ga mer enn ti meter allerede tredje postoperative dag. Selv om
resultatene viser at Klyxgruppens medlemmer har faerre med hgyt aktivitetsniva enn de to
andre, var det ingen signifikant forskjell mellom gruppene. Det er ikke grunnlag for &
konkludere med at tarmtgmming er fordelaktig i forhold til postoperativt aktivitetsniva. Pa
den annen side kan en svakhet vere at spgrsmalene som ble stilt til pasientene ikke var

nyanserte noKk til & oppdage forskjeller mellom grupper.

Det er ikke funnet andre studier om effekt av preoperative tarmtgmmingsprosedyrer som har
brukt aktivitet som utfallsmal. | Waldhausen og Schirmer (1990) og Meshkinpour et al (1998)
studier papekes imidlertid at det ikke er pavist ssmmenheng mellom aktivitet og postoperativ
mage-tarmfunksjon. Fagbokslitteratur i sykepleie er imidlertid samstemte pa at aktivitet er
viktig for & fremme mage-tarmfunksjon, men uten at det belegges med forskningsbaserte
referanser (Almas et al, 2001; Fredriksen et al, 2004; Harkreader et al, 2007; Taylor et al,
2008). Sammenheng mellom aktivitet og mage-tarmfunksjon er fremdeles ikke tilstrekkelig

kartlagt, og det ville derfor veere interessant & studere dette som utfallsmal i en starre studie.
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Behandlingsvariabler som kunne pavirke utfallsmal

Pavirkning fra konfunderende variabler kan pavirke effekten utover det som forarsakes av
behandling (Polit et al, 2008). Selv om det ble benyttet randomisering til forsgksbetingelser,
var utvalgsstarrelsen liten, dermed gkes mulighetene for at gruppene blir ulike og reduserer

intern validitet.

Det var ingen signifikante forskjeller mellom gruppene pa behandlingsvariablene med opiat
og epidural. Ett unntak var at det ble funnet en signifikant forskjell i opiatbehandling femte
postoperative dag mellom kontrollgruppen og Klyx- og Dulcolaxgruppen pasienter. Dette
funnet har sannsynligvis begrenset betydning for studiens utfallsvariabler, siden dette var siste
registreringstidspunkt med begrenset betydning for utfallsmalene. Et annet interessant funn
var utstrakt behandling med ulike postoperative avfgringsmidler hos studiens utvalg. Til tross
for dette ble det likevel funnet at nesten alle studiens pasienter hadde sen restitusjon av mage-
tarmfunksjon. Avfagringsmidler som ble mye brukt til studiens utvalg var Toilax, Dulcolax,
Lactulose og Klyx. De to farstnevnte medikamentene virker fremmende pa postoperativ
mage-tarmfunksjon (Hansen et al, 2007; Zingg et al, 2008; Patel et al, 2010), mens Lactulose
ikke er vist & akselerere defekasjonsprosess (van der Schaaf et al, 2004). Effekt av Klyx ble
ikke funnet dokumentert i forskningslitteratur.

Lengde pa avstivningsniva var en faktor som kunne tenkes pavirke kirurgisk stressreaksjon og
dermed postoperativ mage-tarmfunksjon. Siden denne faktoren var jevnt fordelt mellom

kontroll- og behandlingsgrupper anses den a ha liten betydning.

Behandlingsvariablene vurderes derfor a vaere jevnt fordelt mellom gruppene og representerer

derfor ingen markant trussel som kunne gi effekt pa utfallsmal.

Sykehusoppholdets lengde etter operasjonen

Et utpreget funn i denne studien var trenden mellom gruppene nar det gjaldt postoperativ
liggetid. Det var interessant at kontrollgruppens pasienter hadde korteste liggetid nar det ble
malt i medianverdier, mens Dulcolaxgruppens pasienter ogsa for denne indikatoren hadde

darligst resultat med lengst liggetid.
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Resultatene fra denne studien er i overensstemmelse med funnene fra Yamazakis et als
undersgkelse (2004). | deres undersgkelse ble det vist en trend der tarmtgmmingsgruppen
hadde lengre postoperativ liggetid enn kontrollgruppen. Bucher et al (2005) viste signifikante
forskjeller der tarmtgmmingsgruppen hadde lengre total liggetid enn kontrollgruppen. Det er
allikevel en del studier der det ikke ble funnet signifikante forskjeller mellom grupper med
henhold til total innleggelsestid eller postoperativ liggetid (Mosimann et al, 1998; Ram et al,
2005; Muzii et al, 2006; Contant et al, 2007). Zmora et al (2003) fant ingen signifikante
forskjeller mellom tarmtgmmings- og kontrollgruppe for tid til ferste postoperative
tarmtgmming og sykehusoppholdets lengde. Det kan konkluderes med at resultatene ikke
tyder pa at preoperativ tarmtgmming reduserer lengden pa sykehusoppholdet. Denne studiens

funn bekrefter tidligere funn. I tillegg bidrar studien med ny kunnskap om pasientgruppen.

Demografiske forhold

Det ble heller ikke funnet at alder var en potensiell forklaringsvariabel, da det ikke var

signifikante forskjeller mellom gruppene.

Pilotstudiens betydning for sykepleievitenskap og sykepleiepraksis

Studiens resultater, der kontrollgruppens pasienter hadde raskere restitusjon av mage-
tarmfunksjon enn de fra tarmtemmingsgruppene, understreker ngdvendigheten av at det

gjares forskning pa problemstillingen for pasienter som avstives i ryggen.

Det er et tankekors at det innenfor sykepleiens funksjonsomrade, der sykepleieren til daglig
befatter seg med pasientens postoperative problemer med grunnleggende behov, ikke har veert
utviklet kunnskap som sykepleieren kan basere sin praksis pa. Sa vidt det vites, er dette den
farste studien med sykepleiefokus som har studert postoperativ effekt av denne type
prosedyre. Dette til tross for at omsorg for pasienten er sentral for all sykepleie og veiledende
for handling og praksis. Det viser samtidig hvor vanskelig det er for sykepleiere i praksisfeltet
a gi omsorgsfull pleie og a falge etiske og faglige normer nar det ikke er utviklet tilstrekkelig
kunnskap pa feltet. Den beste omsorg som kan gis til en pasient, inneholder en moralsk
forpliktelse om at sykepleieren skal utgve god klinisk praksis. Dette inneberer at sykepleiens

kunnskapsutvikling ma ha fokus pa béde psykososiale og fysiologiske behov. A definere hva
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som er god praksis er vanskelig, men dess mer det belegges vitenskapelig, desto starre er
mulighetene for at kvaliteter i sykepleiefaget kan dregftes og videreutvikles. Dette betyr at
praktiske problemstillinger i klinisk praksis — et syn Henderson forfektet - ma fa starre plass i
sykepleiens forskningsfokus. Omrader sykepleiere har veert tungt inne pa med forskning, som
for eksempel studier pa smerter (Miaskowski, Dodd, West, Schumacher, Paul, Tripathy,

2004; Miaskowski, Dodd og Lee, 2004; Dihle, Bjolseth og Helseth, 2006; Rustgen,
Gaardsrud, Leegaard og Wahl, 2009a; Rustgen, Gaardsrud, Leegaard og Wahl, 2009b), tjener
som forbilledlige eksempler for mindre utviklede omrader og den forskningen som burde veert
igangsatt der.

Forskningslitteratur har papekt manglende fokus pa utvikling av kunnskap om grunnleggende
behov i sykepleiefaget (Bjerk, 1995; Bradshaw, 1995; Bradshaw et al, 2007). Dette vil
pavirke kunnskapsutviklingen, ogsa nar det gjelder praktiske prosedyrer i sykepleien. Det
siste tidret er det imidlertid tilkommet randomiserte studier utfgrt av medisinere hvor positiv
effekt av preoperativ tarmtgmming ikke kan pavises med hensyn til postoperativ mage-
tarmfunksjon. Likevel hevdes det i nyere fagbgker i sykepleie at preoperativ tarmtgmming
forebygger postoperativ obstipasjon, uten at pastanden er belagt med forskningsbaserte
referanser (Harkreader et al, 2007; Taylor et al, 2008). Sykepleielitteratur som brukes i
utdanningsgyemed, pavirker holdninger til faget. Derfor er det sardeles viktig at forfattere av
fagbgker viser ydmykhet og tar i bruk forskningsbasert kunnskap. Pa den annen side forklarer
dette ubevisste holdninger i faget som lar sedvanene med som preoperative
tarmtemmingsprosedyrer fortsette, uten at prosedyrene vitenskapelig utprgves. Slike ubevisste
holdninger virker igjen tilbake mot sykepleieutdanningen ved a fortsette tradisjonen med ikke
a etterspgrre kunnskapsgrunnlag for utgvelse av praksis. Igjen reflekteres dette tilbake il
praksisfeltet, og i siste instans til pasienter som forventer og trenger omsorg. Disse har krav
pa faglig og etisk forsvarlig praksis (Helsepersonelloven, 1999; Norsk sykepleierforbund,
2007).

Utdanningsinstitusjonene ma i starre grad fokusere pa fagutvikling og forskning pa
grunnleggende behov og praktiske problemstillinger. Men dette er et ansvar som ogsa deles
med praksisfeltet. Det er sykepleieren som er naermest pasienten, kjenner pasientenes
grunnleggende behov og som har grunnlag for a finne frem til pasientens og fagets
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problemomrader. Dette viser at Hendersons pragmatiske lzere om at kunnskap skal utvikles
empirisk ut fra praktiske problemstillinger fremdeles er like aktuell i dag, som da den ble
utformet. Sykepleieren har et selvstendig ansvar for & forske pa og evaluere effekt av tiltak

slik at prosedyrene ikke skal foreldes (Henderson, 1998).

Behovet for at sykepleiere tar ansvar for utvikling av kunnskap innenfor eget
funksjonsomrade tydeliggjares med resultatene fra denne studien. Selv om denne type
prosedyre er medisinsk forankret, er det sykepleierne som tradisjonelt har tatt ansvaret for
omradet. Med ansvar falger ogsa forpliktelse til fagutvikling og forskning pa feltet, slik
Henderson papeker (1998). Nar det ikke er blitt gjort, slik som her, kan et dogme dominere
praksis i 40 ar uten forskningsbasert belegg. Dette er en ugnsket situasjon, og det kan derfor
konkluderes med at det er et behov for at sykepleiere tar ansvar for forskning pa eget felt som
innebaerer & male effekt av tiltak.

Erfaringer fra pilotstudien

Som nevnt i metodedelen er det metodiske svakheter i denne studien. Det henvises til

metodekapittelet hvor neermere beskrivelse av ulike metodologiske problemer er skissert.

Utvalg
Farst og fremst kan utvalgsstarrelsen veere en begrensende faktor for & oppdage forskjeller i
effekt. Likevel, og siden dette er en pilotstudie, anses utvalget som tilstrekkelig for a oppfylle

studiens hensikt.

Metode og instrument

Det kunne blitt benyttet kohort eller retrospektivt design for & undersgke sammenheng
mellom arsak og effekt i denne studien. Eksperimentelt design med sterk kontroll over
konfunderende variabler ble vurdert til & vaere mer hensiktsmessig for a kunne konkludere om

det var forskjell mellom gruppene.

En annen svakhet var at flere tilstander assosiert med nedsatt postoperativ mage-tarmfunksjon

var utilstrekkelig definert i forskningslitteratur. Dette reduserer begrepsvaliditet, og kan skape
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usikkerhet om det er samsvar mellom hypotetiske begrep og det som konkret ble malt via
indikatorer pa begrepene. Lav begrepsvaliditet kan pavirke resultatet fordi effektmalene blir
for ungyaktig til at det er mulig & oppdage effekt mellom grupper. Undersgkelsen kan derfor
konkludere med at det er vanlig med nedsatt mage-tarmfunksjon i postoperativ fase, men ikke
hvilke tilstander dette refererer til. Kvalme, smerte og velveere er komplekst sammensatt, men
ble malt endimensjonalt en gang daglig i denne studien. Dette kan vere utilstrekkelig nar
malet er & fa et representativt uttrykk for pasientens postoperative tilstand. Numerisk skala
anses likevel som et godt verktgy for denne studien, fordi spgrsmalene er lette a forsta og
besvare for den nyopererte pasient. Problemstillingen kan imgtekommes ved at malingene
repeteres, eksempelvis med halvtimes mellomrom. Det er ogsa mulig at de selvutviklede
sparsmalene for aktivitet ikke var tilstrekkelig nyanserte for a synliggjare forskjeller mellom
gruppene. Erfaringen som er gjort pa denne utfallsvariabelen er imidlertid nyttig for
videreutvikling av instrument til bruk for en senere studie (Laake et al, 2008). En annen
svakhet ved denne studien var at bade pasient og sykepleiepersonalet var klar over om det ble
administrert tarmtgmmingsprosedyre eller ikke, og eventuelt hvilket medikament som ble
administrert. Fordi dette er en liten studie hvor det er trender som undersgkes ble det ikke
gjort stratifisering av utvalget. Dette kunne kanskje veert hensiktsmessig i en starre studie for
at daglig leder skulle fa starre kontroll over viktige prognostiske faktorer (Aalen et al, 2006;
Laake et al, 2008). Mange av avdelingens personale var involvert i administrering av
prosedyre og innsamling av data. Selv om det ble vektlagt grundig opplering av personalet,
kan antall involverte i registreringer pavirke ngyaktighet i datainnsamling.

Inklusjon, frafall og missing

Det var beregnet at ngdvendig antall pasienter var inkludert i lgpet av ni maneders tid. Denne
perioden varte i to ar. Dette skyldtes kraftig reduksjon i antall opererte pasienter. | samme
periode sluttet kirurgene a gi epidural smertebehandling, noe som var et inklusjonskriterium i
studien. Grunnlag for praksisendring ble etterspurt og begrunnelse for ngdvendighet av
epiduralbehandling ble deretter forelagt kirurgene, resulterende i at praksis med
epiduralbehandling ble gjenopptatt. Disse erfaringene viser at gjennomfaring av kliniske
studier innenfor en planlagt tidsramme kan veere vanskelig. Det anbefales derfor at en starre

studie utfares ved flere sykehus.
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I denne studien reiste en pasient fra Klyxgruppen femte postoperative dag, slik at det manglet
data fra dette tidspunktet. Frafall fra studien papekes & kunne redusere studiens interne
validitet (Lund, 2002; Aalen et al, 2006). Nar de som faller ut av studien ikke skiller seg ut fra
de gjenvarende studiedeltagere med henhold til ytre verdier, forventes imidlertid ikke
systematiske feil. Dermed gir det mest sannsynlig ikke systematisk konsekvens for indre
validitet i denne undersgkelsen (Lund, 2002).

Hos en av pasientene fra Dulcolaxgruppen gikk epiduralkateteret tett slik at planlagt
epiduralbehandling ikke kunne gis. Dette resulterte i at sykepleiepersonalet trodde pasienten
skulle ekskluderes fra studien. Dermed ble registreringsskjema ufullstendig utfylt, og det
manglet data fra noen maletidspunkt. Pasienten fikk heller ikke epidural smertebehandling,
som gir en positiv effekt pA mage-tarmkanal (Person et al, 2006). Det var generelt lite missing
data i denne studien. Der det forekom, skyldtes dette tilfeldigheter, og ikke et utslag av
systematiske faktorer. Justering for missing data ble derfor vurdert som ungdvendig, men kan

veaere aktuelt & teste ut i et stgrre materiale.

Konklusjon

Det er et paradoks at det i en tid hvor pasientomsorg skal kvalitetssikres og hvor
helsegkonomi vektes hgyt, fremdeles finnes lite tilgjengelig kunnskap om hvilke
behandlingsformer som er mest hensiktsmessige for pasientens velbefinnende og som gir best
samfunnsgkonomisk resultat. Analysene fra denne studien viste en trend der kontrollgruppens
pasienter hadde bedre postoperativ mage-tarmfunksjon og kortere liggetid enn pasientene fra
behandlingsgruppene. Resultatene fra studien viser imidlertid sapass stor variasjon at kun en
stor studie kan pavise om det er forskjeller mellom gruppene og om det er slik at ingen
tarmtemming far operasjon gir bedre resultater i forhold til postoperativt forlgp enn
tarmtemmingsprosedyrer. Nar det i tillegg ble funnet et omfang av postoperativ mage-tarm
problematikk som ikke er kjent fra tidligere studier, tilfgrer pilotstudiens resultater ytterligere
argumenter for ngdvendigheten av a utfgre en starre studie pa postoperativ effekt av
preoperative tarmtgmmingsprosedyrer for pasienter som avstives i ryggen. En stgrre
undersgkelse er tidkrevende, derfor ber det gjeres en vurdering av om prosedyrene med

preoperativ tarmtgmming skal frafalles inntil positiv effekt av behandling er dokumentert. |
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motsatt fall, om praksis med denne type prosedyrer fortsetter uten vitenskapelig utpreving, vil
dette veere en etisk problematisk situasjon som er i strid med faglige normer og lovverk
(Helsepersonelloven, 1999; Norsk sykepleierforbund, 2007). Undersgkelsen har tilfart
informasjon om gjennomferbarhet av en starre studie, i forhold til design,
datainnsamlingsverktey, rekruttering og styrkeforhold mellom variabler. Studien har gitt
informasjon om utvalget, som kan brukes til & estimere ngdvendig antall pasienter i en starre
undersgkelse. Erfaringen fra studien tilsier at en stor utfordring i forhold til videre forskning

vil veere tilgang til et tilstrekkelig utvalg for a utforske problemstillingen.

Anbefalinger for videre forskning

Pilotstudien belegger ngdvendighet av a gjare en starre randomisert kontrollert studie pa
pasienter som avstives i ryggen pa effekt av preoperative tarmtgmmingsprosedyrer og
postoperativ mage-tarmfunksjon. Stor variasjon i de andre utfallsmalene argumenterer for at
disse ogsa bar inkluderes i en slik studie, bade fordi det gker mulighet for & se variasjon
mellom gruppene, men ogsa fordi det vites lite om pasientgruppens postoperative

restitusjonsforlap.

Erfaringene fra denne studien avdekker et omrade hvor det er behov for mer kunnskap, og
hvor det til dels mangler et teoretisk begrepsapparat som kan brukes i forskningsgyemed. Det
oppfordres derfor generelt til & gjare studier pa pasientgruppen, men ogsa pa a utvikle
teoretiske definisjoner slik at forbindelse mellom teoretisk og praktisk plan kan bygges.
Serlig ble dette behovet tydeliggjort i forhold til monitorering av postoperativ mage-
tarmfunksjon. Om maleverktgyene for obstipasjon og aktivitet skal brukes ma verktgyene
gjennomga reliabilitets- og validitetstesting. For at det skal vaere mulig a gjennomfare en
starre studie innen rimelighetens tid, foreslas en multisenterstudie. Resultatene fra studien har
vist en serdeles hgy forekomst av mage-tarmproblematikk postoperativt. Samtidig viste
litteraturgjennomgangen at det vites lite om hvordan denne pasientgruppen har det
postoperativt. Forskningsinnsats bar derfor rettes mot a kartlegge symptombilde og
disponerende arsaker til symptomutvikling, som for eksempel kirurgisk stressreaksjon. @kt
kunnskap om dette kan gjare sykepleiere i stand til & gjenkjenne, forebygge og redusere

virkning fra komplikasjoner. Ikke minst ber de ulike delene av kirurgisk forlgp kritisk



80

analyseres. Sistnevnte, en multimodal tenkning, er gjort innenfor kolo-rektal kirurgi. Dette har
resultert i en evidensbasert standardisert perioperativ behandlingsprotokoll, Enhanced
Recovery After Surgery (ERAS) (Nygren, Soop, Thorell, Hausel og Ljungqvist, 2009).
Studier har vist raskere restitusjon av mage-tarmfunksjon, reduksjon av postoperative
komplikasjoner og kortere sykehusopphold for pasienter som gjennomgikk ERAS program
sammenlignet med konvensjonelle regimer (Wichmann, Eben, Angele, Brandenburg, Goetz
og Jauch, 2007; Nygren et al, 2009; Teeuwen, Bleichrodt, Strik, Groenewoud, Brinkert, van
Laarhoven, 2010). Det er sannsynlig at slike fordeler ogsa vil gjare seg gjeldende for
pasienter som avstives i ryggen, og det oppfordres herved til utvikling av ERAS program for
denne pasientgruppen.
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ID. NR: Vedlegg 1a

Operasjonsdag Dato for utfylling av skjema

Registreringsskjema for sykepleiepersonalet
Fylles ut daglig mellom 17 og 21

Kryss i ruten som passer

1. Har pasienten hatt avfgring? Om nei, ga direkte til punkt 4
Ja Nei
[] []

2. Avfgringskonsistens

Hvordan vil du karakterisere pasientens avfgring?

Klumpete
[ ] Klumpete atskilte, som ngtter

[] Palseformede, men klumpete

Normal
[_] Palse- eller slangeformet med sprukken overflate

[] Palse- eller slangeformet med myk og jevn overflate

Las
[ ] Myke klatter med skarp, kuttede kanter

[] Luftig, lett med ujevn, knudret kanter, most avfaring

[] Vanntynn, uten faste biter

3. Avfgringspassaje
Opplever pasienten anstrengelse/ pakjennelse ved avfgring?
[] Anstrengelse/ pakjenning ved avfaring 0 - 25 % av tiden
[] Anstrengelse/ pakjenning ved avfgring mer enn 25 % av tiden

Har pasienten fglelse av ufullstendig avfgring?
0-25 9% av tiden Mer enn 25 % av tiden

[] []
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4. Aktivitet

Kryss i den ruten som passer til pasientens hgyeste utfarte aktivitet
[] Pasienten ligger stille i sengen, beveger seg ikke opp pa sengekant
[ ] Pasienten beveger seg fra liggende i seng til sittende pa sengekant

[ ] Pasienten beveger seg fra sittende stilling p& sengekant til stéende ved
seng

[] Pasienten gar 2 — 10 meter

[] Pasienten gar mer enn 10 meter

5. Smerte/ kvalme og velveere

Sett ring rundt det tallet pasienten angir

5a. Smerter:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| | | | | | | | | |

Ingen smerte Verst tenkelige smerte

5b. Kvalme:

Ingen kvalme Verst tenkelig kvalme

5c¢. Alttatti betraktning, hvordan har du det i dag?

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| | | | | | | | | |

Bra Darlig
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Vedlegg 1b

SJEKKLISTE FOR ARBEIDSOPPGAVER
BARN

Sjekklisten er utarbeidet for a sikre at alle data blir registrert. Personalet som har ansvaret for
pasienten ma sgrge for at punktene er haket av.

Innkomstsamtale

Oppgaver (mottaksansvarlig har ansvar for at dette gjgres) utfart

Leverer skjema ” Foresporsel om deltagelse i forskningsprosjekt og samtykke
til & delta i studie” til pasienter med idiopatisk scoliose over 15 ar, og som er
aktuelle for inklusjon

Samtaler med pasienten om studien, spar pasienten om han er villig til 4 delta i
studien

Gar gjennom preoperativt skjema for identifisering av pasienter til prosjekt
sammen med pasienten

Tar imot skjema” Foresporsel om deltagelse i forskningsprosjekt og samtykke
til 4 delta i studie” som bade pasient og foresattes har skrevet under pa

Apner konvolutt som ligger Klar i prosjektmappe. Av denne vil det fremga
hvilken gruppe pasienten er trukket til. Det vil si: Klyx 120 ml, 10 mg Dulcolax
stikkpille eller ingenting

Informerer pasienten om bruk av numerisk skala

Kvelden fgr operasjonen

Oppgaver utfart

Administrer eventuelle avfgringsmedikamenter etter hvilken gruppe pasienten
tilhgrer

Om pasienter ikke har effekt av Klyx eller Dulcolax fer operasjonen, ta kontakt
med prosjektleder Unni Olsen eller prosjektmedarbeiderne

Fra 1. til og med 5. postoperative dag

Oppgaver

Fyller ut registreringsskjema hver, i ed 5. postoperative dag.
| den perioden pasienten ligger pa ntermedizrestue vil det veere
personalet ved denne avdelingen som Tyller ut registreringsskjema
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Vedlegg 1c

SJEKKLISTE FOR ARBEIDSOPPGAVER
VOKSNE

Sjekklisten er utarbeidet for a sikre at alle data blir registrert. Personalet som har ansvaret for
pasienten ma sgrge for at punktene er haket av.

Innkomstsamtale

Oppgaver (mottaksansvarlig har ansvar for at dette gjgres) utfart

Leverer skjema ” Foresporsel om deltagelse 1 forskningsprosjekt og samtykke til &
delta i studie” til pasienter som skal avstives i ryggen, og som er aktuelle for
inklusjon

Samtaler med pasienten om studien, spar pasienten om han er villig til & delta i
studien

Gar gjennom preoperativt skjema for identifisering av pasienter til prosjekt sammen
med pasienten

Tar imot skjema” Forespersel om deltagelse i forskningsprosjekt og samtykke til &
delta i studie” som pasient har skrevet under pé

Apner konvolutt som ligger Klar i prosjektmappe. Av denne vil det fremga hvilken
gruppe pasienten er trukket til. Det vil si: Klyx 240 ml, 10 mg Dulcolax stikkpille
eller ingenting

Informerer pasienten om bruk av numerisk skala

Kvelden fagr operasjonen

Oppgaver utfart

Administrer eventuelle avfgringsmedikamenter etter hvilken gruppe pasienten
tilhgrer

Om pasienter ikke har effekt av Klyx eller Dulcolax fer operasjonen, ta kontakt med

prosjektleder Unni Olsen eller prosjekimedarbeidere ||| G

fra 1. til og med 5. postoperative dag

Oppgaver

Fyller ut registreringsskjema hver kveld mellom 17 og 21 til og med 5. postoperative dag.
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Vedlegg 1d

Vurderingsverktey for avfgringskonsistenes

2a Elumpete
Klumnpete, adskilte som netter.

2a. Elumpete
Pelsetormede, men klumpete

2b. MNormal
Pelze eller slangeformet med sprukken

overflate

2h. Mormal
Pelse eller slangeformet med myk og

jevn ovetflate

2t Lers
Mylee klatter med skarp kuttede kanter

2c. Les
Luftig, lett med wewn, kmudret kanter,

most avierng

2.c Las
Wanntynn, uten faste biter

Briziol Stool Form Scale. From Heaton KW et al 1992
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UNIVERSITETET I OSLO

DET MEDISINSKE FAKULTET Vedlegg le

Kjeere kollega! 23.januar 2009

| forbindelse med min masterutdanning ved Universitet i Oslo, Institutt for sykepleievitenskap
og helsefag har jeg fétt tilgang til hor & utfare en studie. Studiens tittel er:
”Hvilken postoperativ effekt har pasienter som skal fikseres i rygg av ulike preoperative
tarmtemmingsprosedyrer”.

Studien fglger 45 pasienter som skal fikseres i rygg. Forskningsprosjekt som har allerede
pagatt i ett ars tid ve t, utvides na til 2 omfatte pasienter med idiopatisk
scolioser fra 15 til 18 ar som skal Tikseres I rygg. Dette innebeerer at Barneenheten involveres
i de av disse pasientene som behandles ved avdelingen, pasienter mellom 15 og 17 ar.
Studien planlegges a vare til mars 2009, men dette avhenger av nar vi har fatt 45 deltagere til
prosjektet. Tillatelse til at studien skal forega pa Barneenheten og til & benytte postens
personale for a registrere pasientdata er gitt av Klinikksjef

Prosjektet startet med bakgrunn i at man ved ftea’tryggopererte
pasienter ofte fikk store problemer med avfaring etter operasjonen, selv om de hadde
gjennomgatt preoperative tarmforberedelser. En kartlegging ved andre sykehus som behandler
samme pasientgruppe viste at flere hadde tilsvarende erfaringer. Samtidig fremkom det at
hvorvidt, og hvilke preoperative tarmtgmmingprosedyrer som benyttes, varierer fra sykehus
til sykehus. Ingen av sykehusene hadde forskningsbaserte begrunnelser for valg av prosedyre.
Forskningslitteratur indikerer at dette er en pasientgruppe som er disponert for a utvikle
postoperativ obstipasjon, men likevel er det funnet fa studier pa hvordan preoperativ
tarmtgmming pavirker det postoperative forlgp. Studier forteller derimot at pasientene
opplever tarmtgmming som ubehagelig. Pasientene utsettes dermed for behandling som er
ubehagelig, og hvor det mangler kunnskap om virkning pa pasientens postoperative forlgp.
Det gjeres derfor en undersgkelse der preoperative tarmtgmmingsregimer sammenlignes med
ingen tarmtgmming og hvor det ses pa effekt pa postoperativt forlgp. Dette gjeres ved a dele
pasientene inn i tre grupper, 15 i hver. Den ene gruppen vil fa et 240 ml Klyx kvelden far
operasjonen, den andre gruppen far 10 mg Dulcolax stikkpille kvelden fgr operasjonen. Den
tredje gruppen skal ikke ha noen form for tarmtgmming. Det undersgkes sa om det er
sammenheng mellom disse regimene og pasientens postoperative forlgp relatert til
tarmfunksjon, postoperativ mobilisering og pasientens opplevelse av smerte, kvalme, og
velvere. Det er ingen risiko forbundet med studien, da metodene som benyttes brukes pa
norske sykehus i dag. Studien har fatt tilradning fra Regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK), og Personvernombudene ved Norsk

samfunnsvitenskapelige datatjeneste og ||| Gl -r.

Sykepleiepersonalets oppgaver

Sykepleiepersonale som tar i mot pasient og foresatte, informerer kort om studien. Samtalen
skal veere tilpasset pasientens alder og utvikling. Inklusjonskriterier gjennomgas sammen med
pasient og foresatte. Det innhentes deretter skriftlig samtykke til deltagelse i studie fra
pasienten selv og foresatte. Dersom pasienten ikke gir sitt samtykke, skal dette respekteres.
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Om samtykke mottas, foretas trekning til en av de tre gruppene (Klyx, Dulcolax eller
ingenting). Kvelden fgr operasjon har pasientansvarlig sykepleier ansvar for at pasientene
som er trukket til enten Klyx gruppe eller Dulcolax gruppe far laksantia. Effekt av
medikamentet dokumenteres pa ”’Preoperativt skjema for identifisering av pasienter til
prosjekt”. Pasienter som ikke har effekt av laksantia for de kjeres til operasjon, skal ikke vere
med i studien. Far de trekkes fra studien, skal undertegnede eller prosjektgruppens
medlemmer radfares. Etter operasjonen vil sykepleiepersonalet ha ansvar for & samle inn og
notere data pa et registreringsskjema. Pasienten kan som vanlig, og etter forordning av lege,
fa laksantiver fra 2. postoperative dag og “Klyx” fra 3. postoperative dag. Det er utarbeidet en
detaljert beskrivelse av hvordan arbeidsoppgavene skal utfgres. Denne og prosjektbeskrivelse
ligger 1 turkis perm merket “Tarmtemming prosjekt Unni” i bokhylle pa Ortopedisk vaktrom.

For at dette skal bli en god undersgkelse som gir korrekte resultater er jeg helt avhengig av
personalets hjelp til & samle inn data. Gi gjerne tilbakemelding om det er noe dere lurer pa!
Som daglig leder av prosjektet, og vil jeg alltid vaere tilgjengelig for spgrsmal i den perioden
gar oner fra avdelingen til dette prosjektet:
T G
prosjektet, og svarer gjerne pa spgrsmal vedrgrende prosjektet. Pasienter som gnsker mer

informasjon om studien henvises til Jens Ivar Brox (medisinsk ansvarlig for prosjektet) eller
Ida Torunn Bjark (prosjektleder).

Med hilsen

Unni Olsen

Mastergradsstudent ved Universitetet i Oslo
Institutt for sykepleievitenskap og helsefag
Telefon: 922 93461
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Utfylles av sykepleierpersonale

Pasientnummer: Vedlegg 1f

Preoperativt skjema for identifisering av pasienter til prosjekt

1. Har pasienten og pargrende levert informert samtykke

Ja Nei
[] []
2. Er pasienten over 15 ar
Ja Nei
[] []
3. Kan pasienten gjare rede for seg, forsta og gjare seg forstatt pa norsk
Ja Nei
[] []
4. Er det planlagt 5 dagers liggetid i avdelingen etter operasjonen
Ja Nei
[] []
5. Planlegges epidural smertelindring
Ja Nei
[] []

Om det er krysset Ja pa alle spgrsmal, ga videre til spgrsmal 6

Om det er krysset Nei pa noen av spgrsmalene blir pasienten ekskludert fra studien

6. Hvor mange ganger i lgpet av uka har pasienten avfgring (anslagsvis)
0 — 2 avfgringer i uka 3 eller flere avfaringer i uka

[

7. Har pasienten sykdommer i mage tarmkanalen som medferer obstipasjon (eller
pavirker avfgring og avfgringsmgnster)?

Ja Nei
[] []
8. Bruker pasienten regelmessig klyster, dvs. en gang i uken eller mer
Ja Nei
[] []

Om det er krysset ja pa spgrsmal 7 og/ eller 8 skal pasienten ekskluderes fra studien

9. Har pasienten som har fatt Klyx eller Dulcolax fer operasjon hatt effekt av
medikamentet
Ja Nei
[] []
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Forespgrsel om deltagelse i forskningsprosjekt

En undersgkelse om hvordan temming av tarm fer operasjon pavirker pasienten
etter operasjonen

Ved I négér en undersgkelse for pasienter som opereres i ryggen. Studien har
som mal & undersgke hvordan det a temme tarmen far operasjonen pavirker pasienten etter
operasjonen. Dette gjeres ved at to ulike metoder for temming av tarm sammenlignes med at
tarmen ikke tammes far operasjonen. Det er i dag ingen standard for dette i Norge, og ulike
sykehus bruker forskjellig metoder. Det er ingen Kjent risiko forbundet med deltagelse i
studien, da metodene som benyttes er vanlige prosedyrer ved norske sykehus i dag.

Vi forespgr deg og dine foresatte om at du kan delta i denne undersgkelsen

Deltagelse i undersgkelsen innebeerer at du trekkes tilfeldig ut til en av tre grupper. To av
gruppene far medikamenter for tarmtgmming enten i form av en stikkpille eller et lite klyster
av typen “Klyx” kvelden for operasjonen. Den tredje gruppen fir ingen form for
tarmforberedelse. Du kan altsa ikke velge hvilken behandling du far. Om du ikke gnsker &
delta i undersgkelsen, vil du motta avdelingens vanlige tarmforberedelse far operasjon, et lite
klyster av typen “Klyx”. Dersom du velger a delta vil du dagen etter operasjonen og neste fire
dager bli spurt av sykepleier eller hjelpepleier om hvor aktiv du er, om du har smerte eller er
kvalm, hvordan magen fungerer og hvordan du har det. Dette er spgrsmal som pasienter
vanligvis blir spurt om i tiden etter operasjonen. Opplysningene blir notert i et
registreringsskjema av sykepleiepersonale. Deltagelse i studien medferer kontakt med daglig
leder eller prosjektmedarbeidere. Disse vil svare pa spgrsmal om det er behov for det.

Alle opplysninger behandles avidentifisert, det vil si at en kode knytter deg til dine
helseopplysninger gjennom en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet
som har adgang til navnelisten og som kan finne tilbake til deg. Forskere og
sykepleiepersonale har taushetsplikt. Utfylte skjema og navneliste med tallkode oppbevares
separat og i last arkivskap. Ved prosjektslutt, 31.12.2009, vil alle data anonymiseres.
Pasienter som takker ja til & vaere med i prosjektet har rett til innsyn i dataene og til & kreve
retting og sletting av opplysninger. Prosjektet er tilradd av Regional komité for medisinsk
forskningsetikk, Norsk samfunnsvitenskapelige datatjeneste og Personvernombudet ved
I . Universitetet i Oslo er databehandleransvarlig for studien, mens data vil

veere lagret ved [ Gz Hr.

Du bestemmer selv om du vil delta i undersgkelsen eller ikke. Du har rett til 4 trekke deg fra
undersgkelsen nar som helst, og uten & matte oppgi noen grunn. Om du ikke gnsker a delta i
undersgkelsen vil det ikke fa konsekvenser for videre behandling eller oppfalging fra
sykehusets side. Dersom du vil delta i studien, ber vi deg om a skrive under vedlagte
samtykkeerklearing. Fordi du er under 18 ar, vil vi at dine foreldre/ foresatte ogsa godkjenner
at du deltar i studien. I sa tilfelle kan du/ dere ta med dette brevet og levere det til
sykepleiepersonalet som tar i mot deg nar du legges inn.
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Unni Olsen (masterstudent) er daglig leder for prosjektet. Har du sparsmal eller gnsker mer
informasjon om prosjektet kan du kontakte prosjektleder eller medisinsk ansvarlig pa
nedenstaende telefonnummer.

Med hilsen

Dr. polit Ida Torunn Bjgrk, prosjektleder, Fgrsteamanuensis Institutt for sykepleievitenskap
og helsefag, Universitet i Oslo. TIf: 22 8505 77

Dr. med Jens Ivar Brox, medisinsk ansvarlig, Seksjonsoverlege Ortopedisk avdeling, Oslo
universitetssykehus HF (Rikshospitalet). TIf: 23 07 60 29

Samtykke til a delta i studie

Jeg har mottatt skriftlig og muntlig informasjon om undersgkelse som ser pa ulike metoder for
temming av tarm og hvilken betydning dette har for pasienter som har blitt operert i rygg
dagene etter operasjon. Jeg er villig til & delta i studien.

Samtykke til 4 delta i studie

Jeg/ vi har mottatt skriftlig og muntlig informasjon om undersgkelse som ser pa ulike metoder
for tsamming av tarm og hvilken betydning dette har for pasienter som har blitt operert i rygg
dagene etter operasjon. Jeg/ vi tillater at mitt/ vart barn kan delta i studien.
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[ UNIVERSITETET I OSLO Vedlegg 2b

DET MEDISINSKE FAKULTET

Foresparsel om deltagelse i forskningsprosjekt

En undersgkelse om hvordan temming av tarm far operasjon pavirker pasienten
etter operasjonen

Ve_ pagar en undersgkelse for pasienter som opereres i ryggen. Studien har
som mal a undersgke hvordan det & temme tarmen fgr operasjonen pavirker pasienten etter
operasjonen. Dette gjares ved at to ulike metoder for tamming av tarm sammenlignes med at
tarmen ikke tammes fagr operasjonen. Det er i dag ingen standard for dette i Norge, og ulike
sykehus bruker forskjellig metoder. Det er ingen kjent risiko forbundet med deltagelse i
studien, da metodene som benyttes er vanlige prosedyrer ved norske sykehus i dag.

Vi forespgr deg om at du kan delta i denne undersgkelsen

Deltagelse i undersgkelsen innebeerer at du trekkes tilfeldig ut til en av tre grupper. To av
gruppene far medikamenter for tarmtgmming enten i form av en stikkpille eller et lite klyster
av typen “Klyx” kvelden for operasjonen. Den tredje gruppen féar ingen form for
tarmforberedelse. Du kan altsa ikke velge hvilken behandling du far. Om du ikke gnsker a
delta i undersgkelsen, vil du motta avdelingens vanlige tarmforberedelse far operasjon, et lite
klyster av typen ”Klyx”. Dersom du velger & delta vil du dagen etter operasjonen og neste fire
dager bli spurt av sykepleier eller hjelpepleier om hvor aktiv du er, om du har smerte eller er
kvalm, hvordan magen fungerer og hvordan du har det. Dette er spgrsmal som pasienter
vanligvis blir spurt om i tiden etter operasjonen. Opplysningene blir notert i et
registreringsskjema av sykepleiepersonale. Deltagelse i studien medfgrer kontakt med daglig
leder eller prosjektmedarbeidere. Disse vil svare pa spgrsmal om det er behov for det.

Alle opplysninger behandles avidentifisert, det vil si at en kode knytter deg til dine
helseopplysninger gjennom en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet
som har adgang til navnelisten og som kan finne tilbake til deg. Forskere og
sykepleiepersonale har taushetsplikt. Utfylte skjema og navneliste med tallkode oppbevares
separat og i last arkivskap. Ved prosjektslutt, 31.12.2009, vil alle data anonymiseres.
Pasienter som takker ja til & vaere med i prosjektet har rett til innsyn i dataene og til & kreve
retting og sletting av opplysninger.

Prosjektet er tilradd av Regional komité for medisinsk forskningsetikk, Norsk
samfunnsvitenskapelige datatjeneste og Personvernombudet ve .
Universitetet i Oslo er databehandleransvarlig for studien, men t ved
HF.

Du bestemmer selv om du vil delta i undersgkelsen eller ikke. Du har rett til a trekke deg fra
undersgkelsen nar som helst, og uten & matte oppgi noen grunn. Om du ikke gnsker a delta i
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undersgkelsen vil det ikke fa konsekvenser for videre behandling eller oppfelging fra
sykehusets side. Dersom du vil delta i studien, ber vi deg om a skrive under vedlagte
samtykkeerklaring som du kan levere til sykepleiepersonalet som tar i mot deg nar du legges
inn.

Unni Olsen (masterstudent) er daglig leder for prosjektet. Har du sparsmal eller gnsker mer

informasjon om prosjektet kan du kontakte prosjektleder eller medisinsk ansvarlig pa
nedenstaende telefonnummer.

Med hilsen

Dr. polit Ida Torunn Bjark, prosjektleder, Fgrsteamanuensis Institutt for sykepleievitenskap
og helsefag, Universitet i Oslo. TIf: 22 85 05 77

Dr. med Jens Ivar Brox, medisinsk ansvarlig, Seksjonsoverlege Ortopedisk avdeling, Oslo

universitetssykehus HF (Rikshospitalet).
TIf: 23 07 60 29

Samtykke til & delta i studie
Jeg har mottatt skriftlig og muntlig informasjon om undersgkelse som ser pa ulike metoder for

temming av tarm og hvilken betydning dette har for pasienter som har blitt operert i rygg
dagene etter operasjon. Jeg er villig til & delta i studien.

Dato Navn
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Vedlegg 2c

UNIVERSITETET I OSLO
DET MEDISINSKE FAKULTET
Dr.polit. 1da Torunn Bjerk Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Institutt for sykepleievitenskap og helsefag : Dst- Norge (REK @st)
Universitetet 1 Oslo Postboks 1130 Blindern
Postboks 1153 NO-0518 Oslo
0318 Oslo

Telefon: 228 44 667

Telefaks: 228 44 661
Dato: 10.02.07 E-post: Ls nvquist@medisin uio.ne
Deres ref.: Nettadresse: wuw. etikkom.no

Vir ref.: 426-07204a 1.2007.1348
Preoperativ tarmtemming til pasienter som fikseres i rygg

Vi viser til soknad mottatt 68.08.07 med falgende vedlegg: nformasjonsskriv med samtykkeerklering; preoperativt
skjema for identifisering av pasienter til prosjekt; registreringsskjema for sykepleiepersenalet; forskningsprotokoll.

Komiteen behandlet seknaden i sitt mete torsdag 07.09.07 etter lov om behandling av etikk og
redelighet i forskning, med tilherende forskrift, og etter Kunnskapsdepartementets retningslinjer
for de regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Hensikien med studien er & kartlegge om pasienter som er operert med fiksasjon av rygg, har effekt av
ulike preoperative tamtemmingsregimer i postoperativt forlep. Man vil undersoke om det er _
‘sammenheng mellom preoperativt tarmtemmingsregime og pasientens tarmfimksjon 0g postoperativ
mobilisering. Man vil ogs4 underseke pasientens opplevelse av smerte, kvalme og generelt ubehag.
Pasientene (=45) randomiseres til en kontroll og to intervensjonsgrupper. Intervensjonsgruppene far

henholdsvis 240 ml "Klyx" og 10 mg Dulcolac tablett. Kontrollgruppen far ingen tarmforberedelse.

Komiteen har folgende merknader il prosjekiszknaden og pasientinformasjonen:

Informasjonsskrivet er undertegnet av prosjektiederen og masterstudenten, Komiteen ber om at en
sykehusansatt med medisinskfaglig kompetanse knyttes til prosjektet, og far ansvaret for 4 rekruttere
pasientene. Vedkommende ber std oppfert som kontakiperson pa informasjonsskriver istedenfor
masterstudenten.

Det opplyses i pasientinformasjonen at to grupper fir medikamenter for tatmtemming fer operasjonen.
Det bes her presisert at den ene gruppen vil £& "Klyx”. T '

Vedtak:
Komiteen godkjenner at prosjektet blir gjennomfert med de merknader til pasientinformasjonen
SO er nevnt ovenfor. : N .

Mwﬁw
Kot Engeda
professor dr.med. [ & WT

leder Ida Ny
sekreter
Kopi:Unni Olsen
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Vedlegg 2d

UNIVERSITETET I OSLO
DET MEDISINSKE FAKULTET
Dr.polit. Ida Torunn Bjerk Regional komité for medisinsk og helsefaglig
Institutt for sykepleievitenskap og helsefag forskningsetikk, Sor-@st-Norge C
Universitetet i Oslo Postboks 1130 Blindem
Postboks 1153 NO-0318 Oslo
0318 Oslo

Telefon: 22 8506 63

Telefaks: 22 85 05 90
Dato: 12.12.08 E-post: o.t.myhre@medisin.uio.no
Deres ref.: Nettadresse: www.etikkom,no

Var ref.: $-07204c 2008/19835
Preoperativ tarmtemming 6l pasienter som fikseres i rygg

Vi viser til skjema for protokolltitlegg og endringer datert 29.10.08 med revidert
informasjonsskriv vedlagt. Studien enskes utvidet til 4 omfatte pasienter i aldersgruppen 15-18
&r, med idiopatiske scolioser, som skal fikseres i rygg. Endringen godkjennes.

Det er imidlertid to merknader til de reviderte informasjonsskrivenes farste avsnitt: “Dette
gjores ved & sammenligns to ulike metoder for temnming av tarm med ikke 4 2
tarmforberedelser for operasjonen. Det er i dag ingen standard for dette i Norge, og ulike
sykehus bruker forskjellig metoder. Det er ingen risiko forbundet med deltagelse i studjen...”

Vi forestar at dette endres til: “Dette gjores ved at to ulike metoder for temming av tarm
sammenlignes med at tarmen ikke temmes for operasjonen. Det er i dag ingen standard for dette
i Norge, og ulike sykehus bruker forskijellig metoder. Det er ingen kjent risiko forbundet med
deltagelse i studien™.

Endret informasjonsskriv sendes REK Ser-@st til orientering,

Vi har ogsé mottatt skjema for protokolltillegg og endringer datert 26.11.08. Endringen
innebeerer at det skal brukes ett skjema som informasjonsskriv, der en innhenter samtykke fra
foresatte for hele gruppen, ikke bare for de under 16.

Vi tar endringen ti} etterretning, og har ingen merknader.

Med vennlig hilsen

Arvid Heiberg G\ow\plqwﬁ M:{

professor dr. med.
leder REK Sor-@st C Olaug Twedt Myhre
Farstekonsulent

Kopi: Unni Olsen, unnicl@online.no



109

Vedlegg 2e

UNIVERSITETET I OSLO

DET MEDISINSKE FAKULTET

Dr.polit. 1da Torunn Bjerk Regionai komité Tor medisinsk og belsefaglig
Institutt for sykepleievitenskap og helsefag forskningsetikk Ser-@st C (REK Sor-@st C)
Postboks 1153 Blindern Postboks 1130 Blindemn
0318 Oslo NO-0318 Oslo

Telefon: 22 84 46 67

Dato: 04.01.2010 E-post: post@helseforskning.etikkom.ne
Deres ref.: Nettadresse: http: /helseforskning.etikkom.no
Vir ref.: 2009/2421

Preoperativ tarmtemming til pasienter som fikseres i rygg
Vi viser til innsendt prosjektendringsskjema for ovennevnte studie, mottatt 03.12.09.
Endringen bestir i at man #nsker 4 forlenge prosjekiperioden til 31.12.2010.

Vedtak:
Prosjektendringen godkjennes.

Tiflatelsen er gitt under foruisetning av at prosjektendringen giennomfares slik det er beskreve i
prosjektendringsmeldingen, og de bestemmelser som folger av helseforskningsloven med
forskrifter

Tillatelsen gjelder til 31.12.2010. Opplysningene skal derctter sleties elier anonymiseres, senest
innen et hatvt &r fra denne dato. Prosjektet skal sende sluttmelding pa eget skjema, jf.
helseforskningsioven § 12, senest et halvt ir etter prosjektsiutt.

Forskningsprosjektets data skal oppbevares forsvarlig, se personopplysningsforskriften kapittel 2,
og Helsedirektoratets veileder for Personvern og informasjonssikkerhet i forskningsprosjekter

innenfor heise- og omsorgssekioren:
http://www_helsedirektoratet.nofsamspill/informasjonssikkerher norm for informasjonssikkerhet

i_helsesektoren 2323354

Med vennlig hilsen

Arvid Heiberg (sign.)

professor dr. med.
leder ]:{‘ ; N
Tor EvenSvanes

seniorridgiver

V1 ber om at alle henvendelser sendes inn via var saksportal:

hutp:/rhelseforskning.etikkom.no eller pa e-post til: post@helseforskning. etikkom.no. Vennligst
oppgi vart saksnummer/referansenummer i korrespondansen.
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Vedlegg 2f

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
NORWEGIAN SOCIAL SCIENCE DATA SERVICES

Harald Harfagres gate 29
Ida Torunn Bjork N-5007 Bergen
. L Norway

Institutt for sykepleievitenskap Tel: +47-55 58 21 17
Universitetet i Oslo Fax: +47-55 58 95 50

. nsd@nsd uib.no
Postboks 1153 Blindera e
0318 OSLO Drg.nr. 985 32) 884

Var data: 18.10.2007 Varref: 17503 /2 /SF Deres dato; Deres ref:

TILRADING AV BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER

Vi viser til melding om behandling av personopplysninger, mottatt 17.09.2007. Meldingen gielder prosjektet:

17503 Preoperatiy tarmtomming til pastenter som fikseres i rygg
Behandiingsansvarlig Upniversitetet i Orlo, ved institusfonens sverste leder
Daglig ansvarlyg 1da Torunn Bjork

Student Ui Olsen

Petsonvernombudet har vurdert prosjektet, og finner at behandlingen av personopplysninger vil vae regulert av
§ 7-27 i personopplysningsforskriften. Personvetnombudet tilrar at prosjektet gjennomferes.

Personvernombudets tilrading forutsetter at prosjektet gjennomferes i trid med opplysningene gitt i
meldeskjemaet, kortespondanse med ombudet, eventuelle kommentarer samt personopplysaingsloven/-
helseregisterloven med forskrifter. Behandlingen av personopplysninger kan settes i gang.

Det gjotes oppmerksom ph at det skal gis ny melding dersom behandlingen endres i forhold til de opplysninger
som ligger til grunn for personvernombudets vurdering. Endringsmeldinger gis via et eget skjema,

www.psd.wib.no/personvern/melding/pvo endringsskiema.cfm. Det skal ogsi gis melding etter tre ar
dersom prosjektet fortsatt pagar. Meldinger skal skje skriftlig til ombudet.

Personvernombudet har lagt ut opplysninger om prosjektet i en offentlig database,
http: / /www.nsduib no/persogvern/register/.

Personvernombudet vil ved prosjektets avslutning, 31.12.2008, rette en henvendelse angiende status for
behandlingen av personopplysninget.

Vennlig hilsen
el
(e U( - &Q énL - _(éu -
jorn Henrichsen Selve Fauskevig /

Kontakiperson: Selve Fauskevag tif: 55 58 25 83
Vedlepg: Prosjektvurdeting
Kopi: Unni Olsen, Landerokollen 12, 0672 OSLO

Avdelingskontorer J Distrcr Dffices.
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Personvernombudet for forskning (B)

Prosjektvurdering - Kommentar

17503

Det vil i prosjektet behandles sensitive personopplysninger om helseforhold, if.
personopplysningsloven (pol) § 2 punkt 8 c.

Personvernombudet finner at behandlingen kan hjemles i pol §§ 8, forste ledd og 9 4, samtykke.

Informasjonsskrivet er godt utformet og ombudet finner det tilfredsstillende under folgende
forutsetninger:

- Det tilfoyes at forskerne og sykepleierne som fyller ut skjema har taushetsplikt.

- Dato fot prosjektslutt (og da anonymiseting) tilfoyes.

- Det kan med fordel fremkomme at prosjektet er tilridd av Personvernombudet for forskning, Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste.

- Dersom prosjektet er godkjent av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, skal
ogsd det fremkomme.

Pasientene fir informasjon om studien og samtykkeerklering i vedlegg til sykehusets innleggelsesbrev.
Innleggelsesbrev er allerede sendt ut til noen aktuelle pasienter, for disse sendes et nytt separat brev fra
innleggelseskontoret. Ombudet forutsetter at taushetsplikten ikke er til hinder for 4 kontakte
informantene pa denne miten.

Ved prosjektslutt 31.12.2008 skal datamaterialet anonymiseres. Anonymisering innebzrer at direkte og
indirekte personopplysninger slettes eller omkodes (grovkategotisetes), samt at koblingsnolkkel slettes.

Prosjektet er meldt til Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK). Det
forutsettes at REK godkjenner studien, og vi ber om at svar fra REK ettersendes ombudet.
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Vedlegg 29

From: "Janne Sigbjgrnsen Eie" <Janne.Eie@nsd.uib.no>

To: "Unni Olsen" <unniol2@online.no>

Cc: <i.t.bjork@medisin.uio.no>

Sent: Friday, November 14, 2008 4:39 PM

Subject: Re: Prosjektnr: 17503. Preoperativ tarmtgmming til pasienter som fikseres i rygg

Hei,

Takk for rask tilbakemelding. Endringene er tilstrekkelig dokumentert,
du trenger ikke sende inn ny endringsmelding.

Personvernombudet har na registrert fglgende endringer i prosjektet
17503 "Preoperativ tarmtgmming til pasienter som fikseres i rygg":
Endringer i pasientgrunnlaget har fert til langsom

inkluderingsprosess. For & kunne fullfgre studien er det behov for a
utvide undersgkelsen til & omfatte pasienter med idiopatiske scolioser
som skal fikseres i rygg i aldersgruppen 15 til 18 ar. Endringen
medfgrer at data som skal oppbevares ogsa vil omfatte barn og deres
pargrende. Behandling av personopplysninger vil behandles etter sasmme prosedyre som
beskrevet i opprinnelig studie.

For alle under 18 ar skal det innhentes samtykke bade fra foresatte og
fra ungdommene selv. Skrivet utarbeidet til 15 aringene skal ogsa
brukes til pasienter mellom 16-18 ar og foresatte. Personvernombudet
finner dermed at behandlingen kan hjemles i personopplysningsloven 88
8 forste ledd og 9 a), samtykke. Ombudet har ingen merknader til
informasjonsskrivet som skal benyttes (vedlegg 1 til endringsskjemaet).

Pa bakgrunn av forsinket inkluderingsperiode bes det samtidig om
tillatelse til forlenget dataoppvaringsperiode til 31.12. 20009.
Ombudet har registrert 31.12.2009 som ny dato for prosjektslutt.
Dersom dere er i kontakt med de 17 pasientene som allerede er
inkludert, anbefaler vi at det gis informasjon om ny prosjektslutt til
denne gruppen. Det forutsettes at deltakere som rekrutteres fremover
far informsjonsskriv med oppdatert dato for prosjektslutt.

Ombudet forutsetter at endringene godkjennes av Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk og ber om at kopi av
godkjenningen ettersendes.

Ta gjerne kontakt dersom noe er uklart.

Vennlig hilsen

Janne Sigbjgrnsen Eie
Radgiver

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS Personvernombud for
forskning Harald Harfagres gate 29, 5007 BERGEN
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Vedlegg 2h

[T-avdelingen

NOTAT
Til: unni Olsen, | GGG

Kopi:

Fra: - personvernombud
Saksbehand - radgiver

ler:

Dato: 02.11.07

Offentlighet:  Ikke unntatt offentlighet

Sak: 07/8338 Tilradning til forskningsstudie med ekstern
databehandlingsansvarlig

Tilrddning til forskningsstudien “Preoperativ tarmtemming til pasienter som fikseres i rygg”

I - plikter & vurdere om det foreligger hjemmel ved utlevering av
personopplysninger til annen databehandlingsansvarlig i samsvar med helseregisterloven § 5
og personopplysningsloven § 8 og 9. I tilfeller hvor mottaker skal innhente samtykke har
HF rett og plikt til & vurdere om samtykket ansees tilfredsstillende for at
utlevering skal finne sted.

Personvernombudet har vurdert det til at Universitetet i Oslo har gyldig hjemmelsgrunnlag for
gjennomfgring av behandlingen og at studien kan igangsettes med falgende betingelser:
Informasjonsskrivet endres slik at:

Deltakerne i studien gjeres oppmerksom pa deres rett til innsyn i dataene, samt deres rett til 4
kreve retting og sletting av opplysninger.

Det opplyses om at Universitetet i Oslo er databehandleransvarlig for studien, og at data vil
bli lagret pa | EG—_ .

Det fremgér at studien er tilrédd av personvernombudet ved |Gz HF.

Det anbefales at setningen som begynner med Vi gjer oppmerksom pa (...)”, endres til at
alle opplysninger behandles avidentifisert, det vil si at en kode knytter deg til dine
helseopplysninger gjennom en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet
som har adgang til navnelisten og som kan finne tilbake til deg”.

Logoen til ||l HF og UI10 bar fremga av informasjonsskrivet.
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Studien er registrert i offentlig tilgjengelig database over forsknings- og
kvalitetsstudier

Med vennlig hilsen

Personvernombud
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Vedlegg 2i

IT-avdelingen

NOTAT

Til: Unni Olsen, fagutviklingssykepleier
Kopi:
Fra: I <sonvernombud for forskning

Saksbehandler:

Dato: 20.11.08

Offentlighet: Ikke unntatt offentlighet

Sak: Bekreftelse pa mottatt ny melding
Saksnummer/  07/8338

Personvernnum

mer:

Bekreftelse pa mottatt endringsmelding av studien ”Postoperativ tarmtemming til pasienter
som skal fikseres i rygg”

Personvernombudet har mottatt ny melding av studien. Eventuelle endringer er notert.
Pasientinformasjonsskrivet ma oppdateres i forhold til data for sletting av opplysningene.

Studien skal videre meldes inn hvert tredje ar, eller ved endring av formal eller

databehandlingen.

Med vennlig hilsen
(sign.)

or forskning

—
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Vedlegg 2]
Takk, det er notert i [}

Fra: Unni S. Olsen

Sendt: 19, februar 2010 09:49

Til:

Emne: REK Unni Olsen - tarmtgmming

Oversender som avtalt godkjennelse fra REK vedr forlenget prosjektperiode.
Med hilsen

Unni Olsen

Fint

Fra: Unni S. Olsen

Sendt: 26. desember 2009 19:04

Til:

Emne: SV: svar pd endringsmelding 09/7304

Heil

Jeg har muntlig fatt bekreftelse fra REK om at endringsmelding er godkjent. Skriftlig svar
kommer imidlertid ikke far pa nyaret. Kopi av godkjent endring sendes dere da.

Med hilsen

Unni Olsen
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Vedlegg 3a
Unni Olsen
Landerokollen 12
0672 Oslo Oslo, 21. september 2007

SOKNAD OM TILGANG TIL_ SOM FORSKNINGSFELT
TIL PILOTSTUDIE

Jeg er student ved Universitetet i Oslo, Institutt for sykepleievitenskap og helsefag, der jeg for
tiden arbeider med en pilotstudie. Studiens tittel er:

”Hvilken postoperativ effekt har pasienter som skal fikseres i1 rygg av ulike preoperative
tarmtemmingsregimer”’.

Bakgrunn for denne studien er at det ble foretatt en kartlegging av gjeldende regimer for
preoperativ tarmtgmming ved norske sykehus som utfarer fiksasjon av rygg over flere niva.
Det fremkom at sykehusene har ulik praksis for hvorvidt og hvilke preoperativ
tarmtemmingsprosedyrer som benyttes til denne pasientgruppen. Til tross for at bade
sykehusenes erfaringsgrunnlag og forskningslitteratur gir indikasjon pa at dette er en
pasientgruppe som er disponert for utvikling av postoperativ obstipasjon, er det likevel funnet
fa forskningsartikler om bruk av preoperative tarmtgmmingsregimer, og hvordan det pavirker
postoperativt forlgp. Studier viser derimot at pasienter opplever tarmtgmming som
ubehagelig. | tillegg antas det at obstipasjon farer til gkte kostnader ved at
rehabiliteringsforlgp forsinkes, og at sykepleiepersonalets pleietid gker nar pasientenes
obstipasjonsproblemer skal lgses. Det planlegges derfor & gjgre en undersgkelse om ulike
preoperative tarmtgmmingsregimer pavirker det postoperative forlgpet, med hensyn til
postoperative plager knyttet til obstipasjon. Studien tar sikte pa a kartlegge variabeltrender og
forskijell pa behandlingseffekt i det postoperative forlgp. Det forberedes en pilotstudie i form
av et randomisert klinisk eksperiment med en kontroll- og to intervensjonsgrupper. Det
beregnes inklusjon av 45 pasienter. Aktuelle pasienter fglges fra dagen for operasjon til og
med femte postoperative dggn. Vanlige forskningsetiske retningslinjer falges som en
selvfglge. Forskningsprotokoll vedlegges dette brev (Vedlegg 1).

Denne henvendelsen gjelder derfor sgknad om tillatelse til & gjennomfare studien pa pasienter
ved Ortopedisk voksenpost. Det sgkes videre om & fa benytte sengepostens personale til
inklusjon av pasienter samt registrering av pasientdata. Det bes ogsa om at
innleggelseskontoret er behjelpelige med utsendelse av informasjon om prosjektet til
pasienten. | forkant av studien vil personalet fa skriftlig og muntlig informasjon om studien
(Vedlegg 5 og 6).

Tidsbruk og disponering av personale:
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Innleggelseskontor:

Avdelingens innleggelseskontor sender informasjon om studien og informert samtykkeskriv
som et vedlegg til sykehusets innleggelsesbrev (Vedlegg 1). Det gis et anslag over total
tidsbruk per inkluderte pasient pa omtrent fem minutter.

Ortopedisk voksenpost:

Sykepleiepersonalet ved avdelingen identifiserer aktuelle pasienter etter kriterier, gir muntlig
informasjon om prosjektet og innhenter informert samtykke (Vedlegg 2 og 3). Personalet
samler og registrerer pasientdata i forhold til smerte, kvalme, velvere, aktivitet og avfaring en
gang daglig i fem dager postoperativt (Vedlegg 4). Studien inneholder ikke prosedyrer som er
mer tidkrevende enn dagens praksis. Det gis et anslag over total tidsbruk per inkluderte
pasient pa omtrent 40 minutter, som i hovedsak vil vere knyttet til inklusjonsfase og
postoperativ dataregistrering.

Om ngdvendige tillatelser blir gitt, planlegges datainnsamlingsperioden til oktober — februar
2007. Prosjektet tilrades av Regional Etisk Komité. Studien er meldt til Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste for vurdering. Veileder for prosjektet er: Dr. polit Ida
Torunn Bjerk, Fgrsteamanuensis ved Universitet i Oslo. Prosjektansvarlig er ogsa Ida Torunn
Bjork. Det daglige oppfalgingsansvaret vil ligge hos Unni Olsen, mastergradsstudent ved
Universitet i Oslo, Institutt for sykepleievitenskap og helsefag. Medisinsk ansvarlig er dr.
med. Jens Ivar Brox. Spgrsmal knyttet til studien kan rettes til Unni Olsen.

Vedlegq
Vedlegg 1: Prosjektbeskrivelse

Vedlegg 2: Forespgrsel om deltagelse i forskningsprosjekt og samtykke til a delta i studien
Vedlegg 3: Preoperativt skjema for identifisering av pasienter til prosjektet

Vedlegg 4: Registreringsskjema for sykepleiepersonalet

Vedlegg 5: Informasjonsskriv til personalet om studien

Vedlegg 6: Informasjonsskriv til innleggelseskontoret

Jeg haper avdelingen er positiv til en slik studie, og ber om skriftlig tillatelse til & benytte
forskningsfelt og personale tilhgrende avdelingen.

Kopi sendes til:

Med vennlig hilsen

Unni Olsen

Mastergradsstudent ved Universitet i Oslo
Institutt for sykepleievitenskap og helsefag
Telefon: 922 93 461
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Unni Olsen
Landerckollen 12
0672 Oslo

Deres ref:
Varref:'
Dato: 021107

Vedr.: Seknad om tilgang til forskningsfelt.

Sentratbord;

Vedlegg 3b

Beseksadr:
Postadr:

E-post:
Org.nr.
www. I

Dette vurderes som en interessant studie som kan gi verdifull kunnskap til klinisk praksis.
Det gis derfor fuil tilshutning til at studien gjennomfares ved ortopedisk voksenpost.
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Vedlegg 3c
Unni Olsen
Landerokollen 12
0672 Oslo Oslo, 3. Oktober 2008

Klinikksjef

Vedr.: Foresparsel om tillatelse til utvidelse av inklusjonskriterier tarmtemmingsprosjekt

Med bakgrunn i lav fremdrift av tarmtemmingsprosjekt, med 16 inkluderte av totalt 45
pasienter, gnsker jeg at studien utvides til & omfatte pasienter med idiopatiske scolioser fra 15
ar og oppover. Jeg ber derfor om din tillatelse til & gjennomfere studien pé pasienter ved bade

—. Det sakes videre om & benytte de to avdelingenes

personale til inklusjon av disse pasientene samt registrering av pasientdata. Dette innebarer at
_nvolveres i pasienter som er mellom 15 og 16 4r, mens _varetar
pasienter fra 16 til 18 ar i arbeid med studien. Datainnsamlingsperiode, med dagens

pasientgrunnlag som fundament, planlegges gjennomfert innen mars 2009.

Store endringer i pasientgrunnlaget det siste halve aret har fort til at det har veert umulig &
folge stipulert tidsplan. Bdde Dr. med Jens Ivar Brox og Dr. polit Ida Torunn Bjerk (veileder
ved UIO), anbefaler derfor 4 endre inklusjonskriterter til ogsd omfatte idiopatiske scolioser
over 15 &r. Om tillatelse gis, vil endringsmelding og informasjonsbrev til barn og foreldre

sendes Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Om samtykke gis, hadde det vert onskelig om informasjon om studien ble distribuert til

ndertegnede utarbeider i tillegg et skriftlig informasjonsskriv

L Det informeres ogsa til personale ved Innleggelseskontor og

endringer i studien.

Med hilsen

et Olst

Unni Olsen

Masterstudent
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Vedlegg 3d

Subject: RE: Tillatelse til & utvide studien?

Hei, har diskutert dette me-g hun mener-ksepterer denne utvidelsen.

Siden du har stgtte fra ryggseksjonen er det vel ikke flere vi trenger konsultere.


mailto:Trine.Sand.Kaastad@oslo-universitetssykehus.no
mailto:unniol2@online.no
mailto:'trine.kaastad@rikshospitalet.no'
mailto:Astrid.Berge.Olsen@oslo-universitetssykehus.no
mailto:jens.ivar.brox@oslo-universitetssykehus.no
mailto:Kirsten.Ladegard@oslo-universitetssykehus.no
mailto:lars.eldar.myrseth@oslo-universitetssykehus.no
mailto:Geir.Havard.Halvorsen@oslo-universitetssykehus.no
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Vedlegg 3e
Unni Olsen
Landeriokollen 12
0672 Oslo Oslo, 9. Oktober 2008

Klinikksjef-

VEDR.: SGKNAD OM TILGANG TIL | 5/RNEPOST SOM
FORSKNINGSFELT TIL PILOTSTUDIE

Jeg er student ved Universitetet i Oslo, Institutt for sykepleievitenskap og helsefag, der jeg for
tiden arbeider med en pilotstudie. Studiens tittel er: "Hvilken postoperativ effekt har pasienter
som skal fikseres i rygg av ulike preoperative tarmtgmmingsregimer”.

Denne pilotstudien fglger 45 pasienter som skal fikseres i rygg. Prosjektet undersgker effekt
av tarmtgmmingsregimer i forhold til det postoperative forlgp (vedlegg 1). Studien har pagatt
siden desember 2007 pa Ortopedisk voksenpost. P& grunn av endringer i
pasientsammensetningen den senere tid er prosjektets inklusjonsfase forsinket. Det er derfor
gnskelig & utvide undersgkelsen til ogsa & omfatte pasienter med idiopatiske scolioser fra 15
til 18 &r som skal fiksereres i rygg. En slik endring innebarer at W
involveres, fordi pasientgruppen mellom 15 og 16 ar behandles i ett degn pa

barneposts intermediaerrom.

Denne henvendelsen gjelder derfor sgknad om tillatelse til & gjennomfare studien pa denne
pasientgruppen i den tiden de behandles ved |||} Bl barneposts intermedizrrom. Det
sgkes videre om a fa benytte sengepostens personale til registrering av pasientdata en gang
daglig i denne perioden (vedlegg 2). Det gis et anslag over total tidsbruk per inkluderte
pasient pa i underkant av fem minutter. Datainnsamlingsperiode, med dagens pasientgrunnlag
som fundament, planlegges gjennomfart innen maP
stiller seg positiv til at deler av studien utfgres pa barnepost av sykepleiere

tilhgrende posten.

Prosjektet har tidligere fatt tilradning fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste og Personvernombudet ved
Rikshospitalet HF. Om tillatelse gis, vil endringsmelding og informasjonsbrev til barn og
foreldre sendes Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Veileder for prosjektet er: Dr. polit Ida Torunn Bjerk, Fgrsteamanuensis ved Universitet i
Oslo. Prosjektansvarlig er ogsa Ida Torunn Bjark. Det daglige oppfalgingsansvaret vil ligge
hos Unni Olsen, mastergradsstudent ved Universitet i Oslo, Institutt for sykepleievitenskap og
helsefag. Medisinsk ansvarlig er dr. med. Jens Ivar Brox. Spgrsmal knyttet til studien kan
rettes til Unni Olsen.



123

Om samtykke gis, hadde det veert gnskelig om informasjon om studien ble distribuert til
personalet ved ||} barnepost. Undertegnede utarbeider i tillegg et skriftlig
informasjonsskriv til barneenhetens personale samt avholder informasjonsmagte til
sykepleierpersonalet vedrgrende studien (Vedlegg 2).

Jeg haper du er positiv til en slik studie, og ber om skriftlig tillatelse til & benytte
forskningsfelt og personale tilhgrende avdelingen.

Kopi sendes til:

Med vennlig hilsen

Unni Olsen

Mastergradsstudent ved Universitet i Oslo
Institutt for sykepleievitenskap og helsefag
Telefon: 922 93 461

Vedlegq
Vedlegg 1: Prosjektbeskrivelse

Vedlegg 2: Registreringsskjema for sykepleiepersonalet
Vedlegg 3: Informasjonsskriv til personalet om studien
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Vedlegg 3f

Unni Olsen,

Univ. i Oslo, Beseksadr:

Innstitutt for sypkepleievitenskap., Postadr:
Sentralbord:
E-post:

Deres ref.:

Vir ref./saksbeh./dir.tlf.:

Dato: 21.1.2009

TARMTOMMINGSSTUDIE

Det vises til tilsendt seknad og prosjektbeskrivelse med godkjennelse av regionalt etisk komite.
Det bekreftes derfor at I vil bidra med registrering i tilknytning til barn som er
innlagt MENNEEN barnepost og som er inkludert i studiet.

Organiseringen forutsettes gjennomfert i samarbeid med avdelingssykepleier NN,
IR b>ncpost.

ig hilsen

klinikksjef, dr. med.




