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Sammendrag

Introduksjon

WHO estimerer at 1,5 milliarder mennesker var overvektige i 2008, og at 500 millioner av
disse hadde fedme. Utviklingen blir beskrevet som en epidemi. Fedme har na passert
underernaring som helseproblem pa verdensbasis. Overvekt og fedme gir gkt risiko for en
rekke sykdommer og gkt dedelighet. Fedmekirurgi er en siste utvei for behandling av
overvekt og fedme. Kriteriene for operasjon er en kroppsmasseindeks > 40 kg/m? eller

> 35 kg/m? kombinert med overvektsrelaterte tilstander. Gastric bypass er den mest brukte av
operasjonsmetodene for behandling av fedme utfart ved Oslo universitetssykehus, Aker.
Vekttapet etter gastric bypass er forventet a veere 50 — 75 % av overvekten. Det er vanlig med
vektoppgang i perioden fra ett til atte ar etter operasjonen. Fysisk aktivitet etter fedmekirurgi
kan gi bedre vekttap.

Hensikt

Denne masteroppgaven er en del av en pagaende studie ved Oslo universitetssykehus, Aker:
’Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon. Forebygging av ny vektgkning
etter at maksimalt vekttap er oppnadd™. Hensikten med masteroppgaven var a vurdere
effektene av intervensjonen pa vekt, fysisk aktivitet og kosthold.

Metode

Alle pasienter som hadde gjennomgatt gastric bypass operasjon i perioden januar 2006 til

juni 2009 ble forespurt om a delta i studien i perioden 14 maneder til 2 %2 ar etter operasjon.
Av 714 forespurte valgte 166 (23 %) a delta i studien. Disse var 123 (74,1 %) kvinner og

43 (25,9 %) menn i alderen 22 til 62 ar. Studien var en prospektiv, dpen, randomisert,
parallellgruppe intervensjonsstudie. Intervensjonen var seksten gruppemgter over to ar med
undervisning om kosthold og fysisk aktivitet. Deltakerne var til individuelle konsultasjoner
ved studiestart, etter fire maneder og etter to ar. Deltakerne fikk malt blodtrykk, puls, vekt,
prosent kroppsfett og hgyde. Sparreskjemaer om fysisk aktivitet ble samlet inn ved studiestart
og etter fire maneder. Kostdagbgker ble samlet inn ved studiestart og etter to ar.



Resultater

Problemstilling 1 — vekt, kroppsmasseindeks og prosent kroppsfett: Det var ingen statistisk
signifikante forskjeller mellom gruppene. Intervensjonsgruppen hadde en statistisk signifikant
gkning i vekt pa 0,9 kg fra studiestart til fire maneder (P = 0,007). Ved studieslutt hadde bade
kontrollgruppen og intervensjonsgruppen en tendens til en signifikant gkning i vekt pa
henholdsvis 5,0 kg og 2,7 kg (P = 0,057 og P = 0,080). Kontrollgruppen og
intervensjonsgruppen hadde en statistisk signifikant gkning i kroppsfett pa henholdsvis 0,8 %
0g 0,9 % etter fire maneder (P = 0,028 og P = 0,002) og 4,2 % og 2,4 % ved studieslutt

(P =0,007 og P =0,020).

Problemstilling 2 — fysisk aktivitet: Det var ingen statistisk signifikante forskjeller mellom
gruppene. | kontrollgruppen var det en statistisk signifikant reduksjon i tid brukt pa moderat
fysisk aktivitet (P = 0,047) og en tendens til en statistisk signifikant gkning i tid brukt pa lett
fysisk aktivitet (P = 0,051). | intervensjonsgruppen var det en statistisk signifikant gkning i tid
brukt pa hard fysisk aktivitet etter fire maneder (P = 0,025). Andelen deltakere med mindre
enn 30 minutter moderat fysisk aktivitet per dag var 34 % i kontrollgruppen og 32 % i
intervensjonsgruppen etter fire maneder. Den norske anbefalingen er minst 30 minutter
moderat fysisk aktivitet per dag.

Problemstilling 3 — energiinntak og energiprosent fra fett og tilsatt sukker: Det var en tendens
til en statistisk signifikant forskjell mellom gruppene i endring i rapportert energiinntak fra
studiestart til studieslutt (P = 0,059). I kontrollgruppen var det en statistisk signifikant gkning
i rapportert energiinntak pa 825 kJ/dggn (197 kcal/degn) ved studieslutt (P = 0,030). |
intervensjonsgruppen var det en statistisk signifikant reduksjon pa 2,0 energiprosent fra tilsatt
sukker fra studiestart til studieslutt (P = 0,033). Kun 15 % og 5 % i kontrollgruppen og 14 %
0g 9 % i intervensjonsgruppen rapporterte under 30 energiprosent fra fett ved henholdsvis
studiestart og studieslutt. I kontrollgruppen rapporterte 60 % og 75 % og i
intervensjonsgruppen rapporterte 64 % og 82 % av deltakerne under 10 energiprosent fra
tilsatt sukker ved henholdsvis studiestart og studieslutt. Den norske anbefalingen er et
kosthold med under 30 energiprosent fra fett og under 10 energiprosent fra tilsatt sukker.

Konklusjon

Forelgpige resultater viser at kontrollgruppen hadde starre vektakning og starre gkning i
energiinntak enn intervensjonsgruppen etter to ars intervensjon. Analyser av fire maneders
intervensjon pa fysisk aktivitet viste en bedre utvikling i intervensjonsgruppen enn i
kontrollgruppen. Den reelle effekten av intervensjonen ma vurderes nar datainnsamling pa
alle deltakere i studien er avsluttet.
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HDL kolesterol High density lipoprotein, kolesterol
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SOS-studien Swedish Obese Subjects studien
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uio Universitetet i Oslo
WHO World Health Organization, Verdens helseorganisasjon
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1 Innledning

1.1 Overvekt og fedme

Hippokrates skrev i det fierde arhundre far Kristus: ’Plutselig dad er mer vanlig hos de som
er naturlig fete enn de som er slanke (1). Overvekt kommer av lagring av fett. Definisjonene
til Verdens helseorganisasjon (WHO) er at kroppsmasseindeks (KMI) > over 25 kg/m?
tilsvarer overvekt, mens KMI > 30 kg/m? tilsvarer fedme (2). Disse definisjonene er brukt i
denne oppgaven. KMI tar ikke hensyn til individuelle forskjeller i fettdepoter og muskelmasse
(3). Malemetoder som analyserer mengde kroppsfett, hofteomkrets og midjeomkrets kan vare
til hjelp sammen med KMI pa individniva (4, 5). Overvekt er en risikofaktor for sykdom og
dedelighet som kan forhindres ved balanse mellom kosthold, fysisk aktivitet og inaktivitet.

1.1.1 Arsaker

Overvekt og fedme er et resultat av hgyere energiinntak enn energiforbruk. Dette farer til at
fett lagres i fettcellene, og vekten gker. Det er kun noen fa som har genetiske avvik som arsak
til deres overvekt (6). De fleste tilfellene kan altsa forhindres. Det ser ut til at genetisk
disposisjon gjer individer utsatt for a kunne utvikle overvekt og fedme i ulik grad. Arv og
miljg pavirker hverandre, og miljget vil gi sterst utslag med tanke pa fettlagring (7). En
metaanalyse har vist at bade overernaring og underernaring i svangerskapet kan gjare at
barnet har gkt risiko for overvekt og diabetes senere i livet (8). Fysisk inaktivitet, hgyt
energiinntak, hgy energitetthet og sterre porsjonsstarrelser er faktorer som kan pavirke
fettlagring (9-15).

Overvekt kan etableres i hele livslgpet. Overvektige rapporterer at viktige endringer i livet
(svangerskap, menopause og liknende), medikamentbruk, partnerskap, stillesittende yrke,
skader og personlige problemer er noen av arsakene til deres overvekt (16). Det er noen
situasjoner som i studier er sett i sammenheng med akutt fettlagring i predisponerte individer.
Svangerskapet og perioden etter fadsel utgjer en risiko da mange opplever stor vektgkning.
Kvinner som er overvektige far svangerskapet har starst risiko for vektgkning, og dette serlig
i arene etter fadsel (17). @kende alder er en risikofaktor for gkt overvekt hos inaktive
individer (18, 19). Risiko for overvekt er gkt ved stillesittende arbeid (15, 20). Boyce og

medarbeidere har vist vektgkning etter ansettelse i et stillesittende yrke (21). Psykologiske



traumer og stress er i flere studier sett i sammenheng med overvekt og abdominal fettlagring
(22-24). Dette henger sannsynligvis sammen med individers ulike kortisolproduksjon

(23, 25). Flere medikamenter som brukes ved behandling av psykologiske traumer, angst,
schizofreni og liknende er kjent for & veere forbundet med vektgkning (26, 27). Raykeslutt kan
gi vektgkning. US Surgeon General publiserte i 1990 en rapport om ragyking og helse, hvor de
viste en gjennomsnittlig vektgkning pa 2,3 kg ved raykeslutt (28). De konkluderte med at

80 % legger pa seg ved rgykeslutt, og under 4 % legger pa seg mer enn 9 kg. Den
gjennomsnittlige vektgkningen gir mindre negativ helseeffekt enn rgykingen, slik at
raykeslutt er foretrukket (29).

1.1.2 Forekomst

Forekomsten av overvekt og fedme gkte sakte fra 1920-tallet, med en dramatisk gkning i
tiden etter andre verdenskrig og frem til i dag (30). Utviklingen blir beskrevet som en
epidemi. WHO estimerer at 1,5 milliarder mennesker var overvektige i 2008, og at

500 millioner av disse hadde fedme (2). Dersom utviklingen fortsetter er det beregnet at 75 %
av den voksne befolkningen i USA vil veere overvektige i 2015 (31). Fedme har na passert
underernaring som helseproblem pa verdensbasis. Andelen fete mennesker i verden er mer
enn doblet siden 1980 (2).

| perioden 1960-1962 i USA var 45 % overvektige og 13 % hadde fedme av landets voksne
befolkning (32). Denne andelen gkte til 68 % overvektige og 34 % med fedme i 2007-2008.
Totalt hadde 5,7 % ekstrem fedme (KMI > 40,0 kg/m?) (33). Dataene er samlet inn i National
Health and Nutrition Examination Survey (NHANES) (34). Det er kun staten Colorado som
fremdeles har en forekomst pa under 20 % fedme (35). USA har hatt en tidligere gkning og
hayere forekomst av overvekt og fedme enn Europa. Gjennomsnittet for EU-landene i 2010
var i falge en rapport 50,1 % overvektige og 15,5 % med fedme blant voksne (36).
Skandinavia har tidligere hatt lavere forekomst enn USA og noen andre europeiske land, og

fysisk aktivitet som transportmiddel er foreslatt som en forklaring pa dette (37).

Det er gkende forekomst av overvekt og fedme i Norge. | KMI databasen til WHO viser de
siste dataene fra Norge i perioden 2008-2009 at totalt 54 % var overvektige og 11 % hadde
fedme (38). Disse tallene er basert pa selvrapporterte tall fra personer over 15 ar i Samordnet
levekarsundersgkelse 2008 (39). Helseundersgkelsen i Nord Trendelag (HUNT) er den mest
omfattende helseundersgkelsen foretatt i Norge da den omfatter alle fylkets innbyggere over
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13 ar (20 ar for HUNT1). Deltakelsen var 88 % i HUNT1 (1984-86), 70 % i HUNT2
(1995-97) og 56 % i HUNT3 (2006-08) (40). Undersgkelsen innebaerer malt hgyde og vekt.
HUNT undersgkelsene fra 1984 til 2008 gir dermed objektiv informasjon om utviklingen av
overvekt og fedme i Nord Trgndelag. Gjennomsnittlig KMI for voksne over 20 ar gkte fra
25,3 til 27,5 kg/m? for menn og fra 25,1 til 26,9 kg/m? for kvinner fra HUNT 1 til HUNT 3. |
HUNT1 var 50 % menn og 43 % kvinner overvektige og i HUNT3 var 75 % menn og 61 %
kvinner overvektige (figur 1). @kningen var hovedsakelig i gruppen med KMI > 30 kg/m?
(41). Det var 22,5 % menn og 23,5 % kvinner med fedme i HUNT3, og totalt 1,1 % hadde
ekstrem fedme (42). Det er grunn til & anta at tendensene er liknende i resten av landet da

befolkningen i Norge er sveert homogen (43).
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Figur 1: Andel overvektige (KMI > 25 kg/m?) voksne (> 20 &r) i HUNT (41, 42).

1.1.3 Sykdomsrisiko

Overvekt og fedme gir gkt risiko for en rekke sykdommer og gkt dadelighet. WHO anslar at
minst 2,8 millioner arlige dedsfall blant voksne skyldes overvekt og fedme (2). Mange av
tilstandene kan bedres ved planlagt vektreduksjon (44-46). Overvekt kan gi metabolsk
syndrom. Metabolsk syndrom er en samlebetegnelse pa tilstander forbundet med gkt risiko for
hjertekarsykdom og diabetes. Definisjonen av metabolsk syndrom varierer. International
Diabetes Federation (IDF) laget en konsensusbasert definisjon i 2006 (47, 48). Den satte et
krav til sentralfedme, og minst to av fglgende tilstander: forhayede triglyserider, redusert high
density lipoprotein (HDL) kolesterol, forhgyet blodtrykk eller forhgyet fastende blodsukker.



American Heart Association (AHA) har de samme punktene pa sin definisjon av metabolsk
syndrom (49). Forskjellen er at ved tre av de fem ovennevnte tilstandene kan man definere

metabolsk syndrom, uavhengig av om sentralfedme er oppfylt. Forhayet blodtrykk regnes i
definisjonen ved systolisk > 130 mmHg eller diastolisk > 85 mmHg (eller

behandling/tidligere diagnostisert hypertensjon).

Det er sterk gkning i diabetes type 2 ved overvekt (50, 51). Diabetes type 2 har tidligere veert
kalt aldersdiabetes, men dette stemmer ikke overens med dagens sykdomsbilde. | Nurses
Health Study ble kvinnelige sykepleiere fulgt over tid. 1 en studie gjort pa datamaterialet har
det vaert sett pa sammenhengen mellom vekt og diagnostisering av diabetes type 2 (51). Der
fant forfatterne at bade KMI over 22 kg/m? og vektgkning i voksen alder ga gkt risiko for
diabetes type 2. Det var en tendens til at risikoen for sykdom var starre jo hgyere KMI i
utgangspunktet og dess starre vektekning. Vekttap pa 5 kg ga betydelig redusert risiko
sammenliknet med stabil vekt. Det er vist sveert liknende sammenhenger hos menn (50).

Hjerte- og karsykdommer er sett sammen med overvekt og fedme. Det er vist at hjertets
ventrikkelfunksjon er svekket hos symptomfrie overvektige (52). Det gkte blodvolumet ved
overvekt gir mer arbeid for hjertet. Dette forer til gkt tykkelse i hjerteveggen og gkt blodtrykk
(53, 54). Hayt blodtrykk sammen med overvekt gir en uproporsjonal vekst i hjertemuskelen
(55). Pa sikt leder det gkte arbeidet og den gkte veksten til risiko for hjertesvikt. Det er
betydelig hayere dgdelighet av hjertekarsykdommer ved vektgkning og overvekt (56, 57). Det
er sannsynlig at effektene av overvekt pa hjertehelse skyldes en kombinasjon av faktorer, som
blant annet diabetes type 2, hgyt blodtrykk og gkt starrelse pa hjertet (58).

WHOs International Agency for Research on Cancer konkluderte i 2002 med at fedme var
arsaken til 11 % av kolonkreft, 9 % av brystkreft, 39 % av livmorkreft, 25 % av nyrekreft og
37 % av gsofaguskreft (59). Estimatet er at totalt ¥4 til /5 av disse kreftformene skyldes
overvekt og fysisk inaktivitet. Brystkreft er vist a ha saerlig sammenheng med sentralfedme
(60). Det er anslatt at 10 % av kreftdgdsfall blant ikke-raykere skyldes overvekt (58). Det er
flere foreslatte forklaringer pa sammenhengen mellom kreft og overvekt. En hypotese er at
gkt niva av insulin gir gkt niva av insulinliknende vekstfaktor (IGF-1). Denne vekstfaktoren
hindrer celledgd og fremmer cellevekst. Nyere hypoteser er en sammenheng til kreft mellom
kronisk betennelse ved overvekt og darligere oksygentilfarsel i fettvevet (61). @kt
gstrogenproduksjon hos kvinner er vist a gi gkt forekomst av brystkreft (62). Produksjon av
gstrogen i fettvev er avhengig av mengde fettvev, og gstrogenmengden ved gkt KMI er vist &
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ha sammenheng med brystkreftrisiko (63). Adipokiner er hormoner som utskilles fra fettvev,

og som antas & ha sammenheng med kreftrisiko ved overvekt (64).

Den store fettlagringen ved overvekt gir metabolske komplikasjoner nar fett lagres utenom
fettvevet. Fettlagring i lever gir gkt risiko for irreversible skader i leveren og leversvikt

(65, 66). Hay kolesterol i galle ved fedme gir gallesykommer som gallesten (67). Osteoartritt
0g sgvnapné er tilstander forbundet med overvekt som skyldes en mekanisk effekt av
fettvevet (68, 69). Primeer infertilitet, impotens og polycystisk ovariesyndrom er sett ved
overvekt og gir problemer relatert til reproduktiv helse (70-73). I tillegg er fedme hos mor
forbundet med gkt risiko for sykdommer bade for mor og barn under svangerskap, fadsel og i

etterkant av svangerskapet (74).

1.1.4 Kostnad

Helsedirektoratet oppnevnte i mai 2006 en arbeidsgruppe som skulle utvikle retningslinjer for
primarhelsetjenesten for behandling, forebygging og utredning av overvekt (75).
Retningslinjene ble publisert i februar 2011 (76). Retningslinjene slar fast at det er et
samfunnsansvar a forebygge overvekt og fedme, og at det ma legges til rette for at individet
enkelt skal kunne ta de rette valg. Det belaster samfunnet at det er store helsemessige og
gkonomiske konsekvenser knyttet til fedme, bade indirekte og direkte. Det er beregnet at

1 -2 % av brutto nasjonalprodukt (BNP) gar med til samfunnsmessige omkostninger knyttet
til livsstilsrelaterte sykdommer (77). Det gjennomfares hvert ar et stort antall
fedmeoperasjoner pa verdensbasis, og det er en stadig skende andel personer med fedme. Det
vil veere gunstig bade samfunnsgkonomisk og helsemessig for de pasientene det gjelder a vite
hva som er den best mulige oppfalgingen etter fedmekirurgi for & oppna best mulig
vektvedlikehold etter vekttapet.

1.1.5 Behandlingsformer

Forebyggende arbeid for & forhindre utviklingen av overvekt og fedme burde vere
farsteprioritet i arbeidet for & stoppe fedmeepidemien. | fglge de nye retningslinjene kan
regelmessig fysisk aktivitet og sunt kosthold bade forhindre vektgkning og en rekke
livsstilssykdommer (76). Ved a ha et folkehelseperspektiv pa lokal og sentral planlegging av
tiltak for sosiale nettverk, levekar, miljg og utforming av bosted kan man forebygge

vektgkning og livsstilsykdommer.



Ved etablert overvekt er behandlingsalternativene diett, fysisk aktivitet, atferdsterapi,
medikamentell behandling, kirurgi eller en kombinasjon av disse. De ulike diettene bidrar til
endringer i inntak av fett, protein og karbohydrat (78). Dette kan gjeres ved kaloritelling,
lister med tillatte matvarer, kategorisering av matvaregrupper og liknende. Franz og
medarbeidere viste i en oversiktsartikkel og metaanalyse av vektreduksjonsstudier at et ar
etter pabegynt diett har deltakere pa ulike dietter mistet 4,5 — 7,5 kg (79). Vekttapet skyldes

en reduksjon i inntatte kalorier uavhengig av type diett (78).

Medikamentelle behandlingsalternativer tilgjengelige i Norge i dag er kun orlistat. Orlistat
hindrer delvis opptak av fett i tarm. Det har veert andre medikamenter tilgjengelig for bruk
tidligere, men disse er tatt av markedet pa grunn av alvorlige bivirkninger (80). Orlistat
sammenliknet med placebo gir et vekttap pa 3 kg etter ett ar (81). Det anbefales
livsstilsveiledning i kombinasjon med medikamentell behandling. For a unnga plagsomme
bivirkninger ber dietten ha lite fett. Daglig tilskudd av fettlgselige vitaminer anbefales pa
grunn av redusert opptak i tarm. Det pagar forskning i hap om a finne bedre medikamenter i

kampen mot overvekt (80).

Fedmekirurgi deles i restriktive, malabsorptive eller kombinerte operasjoner. Restriktive gir
begrensning i mengde mat som kan inntas pa grunn av en innsngring eller deling av
magesekken. Malabsorptive endrer tarmens forbindelse til magesekken slik at den normale
absorpsjonen i tynntarm endres. Dette gir mindre absorpsjonslengde og darligere opptak av

kalorier, s&rlig fra fett (82).

1.1.6 Vektstabilisering

Jeffery og medarbeidere oppsummerer at studier viser sveert varierende grad av
vektvedlikehold etter slanking, og generelt er vektoppgang et velkjent problem (83).
Vedlikeholdsstrategier ser ut til & vaere viktig for & unnga vektoppgang (84). En strategi som
har vist effekt pa vektvedlikehold er gruppeoppfalging med problemlgsningsterapi (85).
Pasienter som oppnar starst suksess i vedlikehold av vekttap over tid bruker en eller flere
strategier. Strategiene regelmessig fysisk aktivitet, kosthold med mindre fett, videre
oppfelging etter oppnadd vekttap eller behandling med orlistat har vist effekt (86).



Det er ikke ngdvendigvis mulig a overfare resultater fra vektreduksjon ved slanking til
vektreduksjon som fglge av fedmekirurgi. Det er likevel grunn til 4 anta at det finnes

fellestrekk i faktorer som hjelper personer a vedlikeholde et vekttap over tid.

1.2 Gastric bypass

1.2.1 Kriterier

En siste utvei for behandling av overvekt og fedme er fedmekirurgi. Hovedkriteriene for & fa
fedmekirurgi i Norge er enten en kroppsmasseindeks (KMI) > 40 kg/m? med vesentlig
redusert livskvalitet eller KMI > 35 kg/m? kombinert med overvektsrelaterte tilstander som

hayt blodtrykk, diabetes type 2 eller sgvnapné (87).

1.2.2 Operasjonen

En av metodene som brukes ved Oslo universitetssykehus, Aker er gastric bypass. Dette gir
vekttap ved en kombinasjon av restriktiv og malabsorptiv virkning (figur 2). Inngrepet utfares
med kikhullsteknikk. Magesekken deles i to relativt naert spisergret, slik at den nye
mageposen kun rommer rundt 25 ml. Deretter festes denne mageposen til jejunum. Dette gjar
at en stor del av magesekken, duodenum og begynnelsen av jejunum, ikke lenger vil ha
passasje av mat. Disse delene er bevart pa grunn av utskillelse av fordgyelsesenzymer og
fordeyelsessafter i magesekken og farste del av tynntarm. Dette mgter maten i den nye
felleskanalen, som er resten av tynntarmen. Fordgyelsen vil hovedsakelig skje i felleskanalen,
siden det er her inntatt mat mgter fordgyelseskomponentene (82, 88). Prosedyren heter Roux
en 'Y gastric bypass, siden det blir en Y der tynntarmssegmentene festes sammen igjen.
Graden av malabsorpsjon er avhengig av hvor lgpene festes sammen (88). Standard lengde pa
lgpet mellom mageposen og tilknytningspunktet er 75 til 100 cm. Ved KMI > 50 kg/m?
anbefales en lang kanal pa 100 til 250 cm (89). Det er 0 — 1 % dadelighet forbundet med
operasjonen. Stenose i det gastrojejunale festet er den vanligste komplikasjonen og rammer
omtrent 5 — 10 % av pasienter etter gastric bypass (90).
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Figur 2: Oversikt over mage og tarm etter gastric bypass operasjon. Rgde piler viser matkanalen og grgnne piler
viser hvor fordgyelsessafter og fordgyelsesenzymer fra mage, galleblare og pankreas gar fer alt mates i den nye
felleskanalen. Duodenum, jejunum og ileum utgjer tynntarm. Pylorus er magesekkens nedre lukkemuskel.
Figuren er 1ant med tillatelse av Ethicon Endo-surgery Inc. og kun tilfayd navn og forklaringer.

1.2.3 Behandlingseffekt

Det viktigste malet ved fedmekirurgi er vektreduksjon, og det er ut ifra dette man bedemmer
om operasjonen er vellykket eller ikke. Vedlikehold av tap pa over 50 % av overvekten blir

ofte regnet som et vellykket utfall (88). Tap av overvekt oppgis i prosent:
Tapt vekt / (utgangsvekt — ideal vekt) = tap av overvekt * 100

Idealvekt beregnes enten som KMI pa 25 eller basert pa 1983 Metropolitan Insurance Height
and Weight tables (91, 92). Vekttapet etter gastric bypass er forventet a veaere 50 — 75 % av
overvekten (90). Det starste vekttapet sees vanligvis i lgpet av de farste seks manedene etter
operasjonen, men vektreduksjonen fortsetter hele det farste aret. Etter dette ser man gjerne
vektoppgang i perioden fra ett til atte ar etter operasjonen (93). Blant de som opplever

vektgkning er gjennomsnittlig gkning omtrent 9 kg fem ar etter operasjon (94).



Fedmekirurgi er effektiv som behandling av flere overvektsrelaterte tilstander. Det er vist
positive endringer i glukose, triglyserider, HDL kolesterol, urinsyre og blodtrykk to ar etter
operasjon (93). Det har vert vist en reduksjon pa 83 % i forekomsten av diabetes type 2 etter

gastric bypass operasjon (95).

1.2.4 Energiinntak

Resultater fra Swedish Obese Subjects (SOS) studien viste at energiinntaket var 11,4 MJ/dggn
(2725 kcal/dggn) for operasjon (96). Seks maneder etter operasjon var inntaket redusert til
5,89 MJ/dggn (1410 kcal/dagn) for deretter & gke til 7,52 MJ/dggn (1800 kcal/dggn)

tolv maneder etter operasjon og 7,87 MJ/dagn (1885 kcal/dggn) to ar etter operasjon. Kostens
innhold av makroneaeringsstoffene far operasjon og to ar etter operasjon var henholdsvis 37,3
og 35,3 energiprosent fra fett og 17,8 og 19,6 energiprosent fra sukker (mono- og
disakkarider). Den relative gkningen i energiprosent fra sukker var statistisk signifikant.
Totalt var likevel inntaket av sukker redusert to ar etter operasjon da dette var 90 g/dggn mot
128 g/dggn fer operasjon. Vektgkning hadde ikke sammenheng med sukkerinntak i denne
studien, og forfatterne antyder at de som smaspiser fettrike og sukkerholdige produkter gjer
dette i stedet for inntak av hovedmaltider. Studier viser at kosten etter fedmekirurgi ser ut til &

ha relativt darlig erneeringsmessig sammensetning (97-99).

1.2.5 Erneeringsrelaterte komplikasjoner

Hayt inntak av fett og matintoleranser mot laktose og redt kjgtt gir problemer i mage og tarm
og er vanlig etter operasjon. Disse kostrelaterte komplikasjonene sammen med endret anatomi
gjer det sveert viktig med kosttilskudd etter operasjon (100). Pasientene anbefales tilskudd av
kalsium, jern, vitamin B12, multivitaminer og vitamin D etter operasjon, og noen av
tilskuddene ma tas resten av livet (88). Dumpingsyndrom kan oppsta etter gastric bypass,
hvor lukkemuskelen mellom magesekk og tynntarm er forbigatt. Opptil 85 % av pasientene
opplever dette (101). Dumpingsyndrom oppstar nar ufordgyd mat fra magesekken
transporteres til tynntarmen. Symptomene er blant annet magesmerter, rumling, diaré, lavt
blodtrykk, forvirring, slapphet, svimmelhet, svette og hjertebank. Tidlige symptomer kommer
av hgyt innhold av nearingsstoffer i tarm, de sene symptomene kommer av lavt blodsukker
(102). Risikoen for dumping reduseres ved & spise sma mengder mat, begrense inntaket av

sukker og generelt unnga matvarer som gir reaksjon. De fleste av symptomene i forbindelse



med dumping reduseres etter 12 — 18 maneder (100). Noen pasienter opplever vektgkning
etter dette.

1.2.6 Oslo universitetssykehus, Aker

Det var totalt 2787 personer som fikk ulike operasjoner for fedme i Norge i 2008 (103). Over
halvparten av disse ble operert ved offentlig sykehus, og omtrent 250 fikk fedmekirurgi ved
Oslo universitetssykehus, Aker (104, 105). OUS Aker startet med fedmekirurgi i juni 2004.
Antall operasjoner har gkt gradvis (106). Den vanligste operasjonsmetoden for behandling av
fedme utfert ved OUS Aker er gastric bypass. Forlgpet ved OUS Aker starter ved at fastlegen
henviser pasienten til sykehuset. Pasienten blir innkalt til vurdering ved
overvektspoliklinikken og behandlingsfrist fastesettes. Deretter fglger ventetid og etter rundt
ti maneder kommer pasienten til konsultasjon med sykepleier og klinisk ernaringsfysiolog.
Disse konsultasjonene gjennomfares vanligvis mer enn ett ar far operasjon. Det blir senere
holdt et tverrfaglig mete for kirurg, sykepleier, klinisk ernaringsfysiolog og psykolog.
Pasienten begynner pa startkurs ved et laerings- og mestringssenter. Dette kurset er
obligatorisk og holdes i Gjavik, Sarpsborg og ved OUS Aker. Ved avsluttet startkurs tas
beslutning om videre behandling. Behandlingen kan enten vaere medisinsk, kirurgisk eller
slanking med kursopphold ved Tonsasen, NIMI eller liknende. Det er et fire timers
obligatorisk kurs med klinisk ernaringsfysiolog i den siste tiden far operasjon. Her far
pasientene en gjennomgang av vanlige mage- og tarmproblemer, vitamin- og mineraltilskudd
de skal ta etter operasjon og kostholdet siste tiden fgr og ferste tiden etter operasjon. Noen
uker far operasjonsdagen har pasienten samtale med kirurg, anestesilege og
operasjonssykepleier (104). Pasienten skal ga pa diett de siste tre ukene far operasjonen for &
redusere komplikasjonsrisiko pa grunn av fettlagring i lever (107). Totalt tar det mellom seks

maneder til fire ar fra henvisning til operasjon (108).

Dagens tilbud ved OUS Aker etter operasjon er oppfalging etter to, seks og tolv maneder, og
to og fem ar. Pasientene blir ogsa tilbudt ett erneeringsrelatert gruppemagte tre ar etter
operasjon (104). Til tross for dagens tilbud legger mange av pasientene pa seg igjen etter a ha

oppnadd laveste vektpunkt etter operasjon.
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1.3 De norske kostholdsanbefalingene

Nasjonalt rad for ernaring har varen 2011 kommet med nye kostholdsanbefalinger til

befolkningen gjengitt i figur 3 (109).

Rad om kosthold og fysisk aktivitet:

Rad 1:  Det anbefales et kosthold som hovedsakelig er plantebasert og som
inneholder mye grégnnsaker, frukt, baer, fullkorn og fisk, og begrensede
mengder rgdt kjegtt, salt, tilsatt sukker og energirike matvarer.

Rad 2:  Det anbefales at man opprettholder balanse mellom energiinntak og
energiforbruk.

Rad 3:  Spis minst 5 porsjoner grgnnsaker, frukt og beer hver dag.

Rad 4:  Spis minst 4 porsjoner fullkornsprodukter hver dag.

Rad 5:  Spis fisk tilsvarende 2-3 middagsporsjoner i uken.

Rad 6:  Det anbefales at magre meieriprodukter inngdr i det daglige kostholdet.

Rad 7:  Det anbefales at man velger magert kjgtt og magre kjgttprodukter og
begrenser inntaket av rgdt kjgtt og bearbeidet kjgtt.

Rad 8:  Det anbefales at man velger matoljer, flytende margarin eller myk
margarin.

Rad 9:  Vann anbefales som drikke.

Rad 10: Begrens inntaket av tilsatt sukker.

Rad 11: Begrens inntaket av salt.

Rad 12: Kosttilskudd kan vare ngdvendig for 4 sikre neringsstoffinntaket for

noen grupper i befolkningen.

Det anbefales at alle daglig er i fysisk aktivitet i minst 30 minutter.

Figur 3: Rad om kosthold og fysisk aktivitet fra Statens rad for ernzering (109).

Radene er basert pa systematiske kunnskapsoppsummeringer og skal forebygge kroniske
kostrelaterte sykdommer (109). Det er gnskelig at befolkningen forsgker a ha en livsstil i
samsvar med kostradene. Helsegevinster kan oppnas ved sma endringer i kosten, selv om man

ikke klarer a fglge alle kostradene. Kostrad nummer to er spesielt rettet mot helseproblemene
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sett i forbindelse med overvekt og fedme. Ved & ha oppmerksomhet pa & opprettholde
energibalanse og unnga vektoppgang vil befolkningen ha mulighet til & oppna stor
helseeffekt. Det er spesielt lagt vekt pa begrensning i inntak av energitette matvarer med
energi omkring 950 — 1150 kJ (225 — 275 kcal) / 100 g. Anbefalingen i rad to utdypes videre
med at man innenfor hver matvaregruppe bar velge ngkkelhullsmerkede matvarer fremfor
andre produkter. Ngkkelhullsmerket setter krav til matvarens innhold av fett, sukker, kostfiber
og salt (110).

1.3.1 Anbefalingene for fett og sukker

De fleste av de nye kostradene vil pavirke inntaket av fett og sukker (figur 3) (109).
Hovedbudskapet er & gke inntaket av naeringsrike matvarer med lavere energitetthet og
begrense inntaket av matvarer med hgy energitetthet og fa naeringsstoffer. 1 tillegg anbefales
magre meieri- og kjgttprodukter for & begrense inntaket av mettet fett, mens fet fisk og
matolje anbefales brukt for inntak av umettet fett. Konkret anbefales det blant annet inntak pa
minst 200 g fet fisk og maksimalt 500 g radt kjgtt per uke. Ved hovedsakelig a bruke vann
som drikke vil sukkerinntaket fra brus og saft reduseres. Hgyere inntak av frukt og grennsaker
vil sannsynligvis ta plassen for mer energirike alternativer, og kunne bidra til lavere inntak av

fett og sukker.

Fra tidligere anbefalinger fra 2005 gjelder det at maksimalt 10 energiprosent av det totale
energiinntaket skal komme fra mettet fett (111). Transfettsyrer bgr begrenses til under

1 energiprosent, enumettede fettsyrer bgr bidra med 5 — 10 energiprosent og flerumettede
fettsyrer bgr bidra med 5 — 10 energiprosent, hvorav omtrent 1 energiprosent omega 3
fettsyrer. Totalt bar alt fett bidra med 25 til 35 energiprosent av energiinntaket, og anbefalt
niva er 30 energiprosent. Tilsatt sukker bar begrenses til maksimalt 10 energiprosent. Disse
kostradene er viderefart ved at de samsvarer med de konkrete radene gitt i de nye

anbefalingene (109).

1.4 Fysisk aktivitet

Fysisk aktivitet er gjerne definert ved: ’Enhver kroppslig bevegelse produsert av
skjelettmuskulatur som resulterer i en gkning i energiforbruk™ (112). Fysisk inaktivitet er

dermed perioder hvor man i liten grad bruker skjelettmuskulatur til bevegelse. | anbefalingene

12



om kosthold og fysisk aktivitet star det at voksne bgr vaere i moderat fysisk aktivitet i minst
30 minutter per dag, tilsvarende et forbruk pa 630 kJ (150 kcal) (109, 111). Dette er begrunnet
med de positive helseeffektene forbundet med fysisk aktivitet. Videre vil en gkning i fysisk
aktivitet utover 30 minutter bidra med ytterligere helsegevinst. Anbefalingen for a unnga
vektoppgang etter vektreduksjon er minst 60 — 90 minutter moderat fysisk aktivitet per dag
(109). Det finnes forelgpig ikke en nasjonal anbefaling angaende tid brukt til fysisk
inaktivitet.

Ved en kartlegging av fysisk aktivitet i 2008 og 2009 gjennomfarte kun 20 % av den voksne
befolkningen i Norge radet om minst 30 minutter moderat fysisk aktivitet per dag (113).
Kvinner gjennomfarte radet i starre grad enn menn (22 % mot 18 %). De som var mest fysisk
aktive rapporterte at de hadde kort vei til butikken og et nermiljg tilrettelagt for fysisk
aktivitet. Bade kvinner og menn hadde lavere fysisk aktivitetsniva om vinteren (desember til
februar) sammenliknet med de tre andre arstidene. De som rapporterte nedbgr i
kartleggingsperioden hadde lavere energiforbruk enn de som rapporterte oppholdsveer. Det
var sammenheng mellom utdanning og fysisk aktivitetsniva i kartleggingen. Bade voksne og
barn er i stor grad inaktive, og bruker mye tid til TV og PC (113, 114). De som i dag regnes
som mest fysisk aktive har et fysisk aktivitetsniva tilsvarende gjennomsnittet for befolkningen
i 1950 (109).

1.4.1 Helseeffekter

Fysisk aktivitet gir reduksjon i dgdelighet og helseeffekter i form av reduksjon og bedring av
diabetes, osteoporose, depresjon og kreft i tykktarm og bryst (115-119). Fysisk aktivitet kan
forhindre vektgkning og metabolsk syndrom (18, 120). Det er dokumentasjon for at fysisk
aktivitet bidrar til redusert forekomst av hjertekarsykdommer som hjerneslag og koronar
hjertesykdom (121). Det er i en Cochrane oversikt oppsummert at flere av effektene ved
fysisk aktivitet hos overvektige kan oppnas uten vektnedgang (122). Det er gjort en
metaanalyse hvor gange er sett i sammenheng med bedring av tilstander forbundet med
hjertekarsykdom og dadelighet (123). Flere intervensjonsstudier med moderat til hard gange
har vist reduksjon i blodtrykk (124-126). Hjertemuskelen kan ved regelmessig
kondisjonstrening gke med 30 % masse i venstre hjertekammer. Dette skjer ved en
proporsjonal vekst i muskelceller og gkt tilfarsel av koronare blodarer. Pa denne maten kan
hjertet lettere dekke kroppens gkte oksygenbehov ved hvert pulsslag. | hvile kan man male
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lavere puls hos individer som regelmessig driver med fysisk aktivitet (127). Dette er en

endring som er malbar etter fem uker med trening blant overvektige (128).

1.4.2 Fysisk aktivitet og fedmekirurgi

Det er flere studier som har hatt ulike problemstillinger knyttet til fysisk aktivitet og
fedmekirurgi. Personer med overvekt opplever ofte barrierer mot & drive med fysisk aktivitet,
som frustrasjon over anbefalingene, motstand mot a trene i det offentlige rom og manglende
evne til & sette av tid til fysisk aktivitet i hverdagen (129). I en studie pa de som beholdt en
stor del av vekttapet etter gastric bypass operasjon fant forfatterne at disse var regelmessig i
fysisk aktivitet, i gjennomsnitt fire ganger per uke i minst 40 minutter (130). Deltakerne
rapporterte at fysisk aktivitet var en viktig faktor for a beholde vekttapet. | en annen studie
fant forfatterne at fysisk aktivitet etter fedmekirurgi ga bedre vekttap og bedre helserelatert
livskvalitet (131). Det er gjort fa randomiserte, kontrollerte studier for & undersgke
mulighetene til a gke vekttapet og bedre vektvedlikeholdet etter gastric bypass ved hjelp av
fysisk aktivitet (132).

| falge europeiske retningslinjer for fedmekirurgi er livslang oppfalging ngdvendig for &
gjennomfare de anbefalte livsstilsendringene (133). Det ser ut til & veere en sammenheng
mellom fysisk aktivitetsniva og vekttap etter gastric bypass (134-136). Det var vanskelig a
fastsla et kausalt forhold fra disse studiene. Det kan veere at et stort vekttap gjorde det lettere
for studiedeltakerne & vaere mer fysisk aktive. Vi mangler studier som kan fastsla hvordan
fysisk aktivitet kan pavirke vekttap og vektvedlikehold av nytt vektniva etter gastric bypass.
Vi har heller ikke nok data til & fastsla hva som bar vaere anbefalingene for fysisk aktivitet for
denne populasjonen (132). | Swedish Obese Subjects studien var det gkt fysisk aktivitetsniva
etter operasjon (93). Dette nivaet var redusert ved ti ars oppfalging, og da hadde vekten gkt. |
en oversikt over litteraturen frem til 2009 skriver Jacobi og medarbeidere at det er gnskelig
med studier som ser pa langtidsoppfelging av fysisk aktivitet etter fedmekirurgi, med flere
malinger (132). De gnsker en inndeling av tid brukt til stillesittende aktiviteter og tid brukt pa
ulike intensitetsnivaer av fysisk aktivitet.
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1.5 Formalet med studien

Denne masteroppgaven er en del av en pagaende randomisert kontrollert intervensjonsstudie
ved Oslo universitetssykehus, Aker: ’Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-
operasjon. Forebygging av ny vektgkning etter at maksimalt vekttap er oppnadd”.
Fedmeopererte ved OUS Aker har 14 maneder til 2 % ar etter operasjon blitt forespurt om de
gnsker a delta i studien. Deltakerne i intervensjonsgruppen tilbys ekstra oppfalging i form av
gruppeundervisning i to ar. Hovedfokuset er veiledning i kosthold og fysisk aktivitet.
Effektene av intervensjonen kartlegges ved individuelle konsultasjoner etter fire maneder, ett
ar og to ar sammenliknet med konsultasjonen ved studiestart og sammenliknet med
kontrollgruppen. Kartleggingen bestar av blodprgver, blodtrykk, antropometriske malinger,

vekt, prosent kroppsfett og sparreskjemaer om kosthold, fysisk aktivitet og livskvalitet.

| hovedstudien er malene & studere sammenhengene mellom kosthold, fysisk aktivitet,
diabetes type 2, vekt og livskvalitet hos pasienter etter fedmeoperasjon. Studien gnsker a
vurdere om pasienter operert med gastric bypass som far tettere oppfelging i kosthold og
fysisk aktivitet i to ar opplever mindre vektgkning og gunstigere helseeffekter enn

kontrollgruppen.

Det var inkludert 113 deltakere far arbeidet med denne masteroppgaven startet. De fagrste 53
deltakerne ble inkludert hgsten 2008. De tidligste resultatene etter fire maneder viste ingen
statistisk signifikant endring i kroppsvekt eller statistisk signifikant forskjell mellom
kontrollgruppen og intervensjonsgruppen, men det er vist en tendens til vektgkning innad i
kontrollgruppen. Disse resultatene ble presentert pa mgtene til The Finnish Obesity Treatment
Expert Group i april 2009, Finland, og ved Nordic Obesity Meeting i september 2009, Oslo.
Vi inkluderte de siste 53 deltakerne til hovedprosjektet hgsten 2010.

| denne masteroppgaven har problemstillingene veert effekten av intervensjonen pa vekt,
prosent kroppsfett, fysisk aktivitet og kosthold. Andre masteroppgaver har andre
problemstillinger knyttet til hovedstudien: Rose-Linn Bg — hjerte- og karsykdom og diabetes
type 2, Ingrid Oldertrgen — diabetes type 2 og diabetesmarkgarer, Eva Rustad — livskvalitet og
mental helse, og Silje Seby Dybvik — vitamin D.
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2 Mal og problemstillinger

Malsetningene for masteroppgaven var a vurdere endringer etter fire maneders og to ars
intervensjon. Effektene skulle males pa vekt, fysisk aktivitet og kostsammensetning. For &
finne effekten av intervensjonen har jeg studert forskjeller mellom gruppene og endringer

innen gruppene fra studiestart.

2.1 Problemstillinger

Problemstilling 1

Vil ekstra oppfalging gi forskjeller mellom gruppene i vekt, KMI og prosent kroppsfett ved

fire maneders og to ars registrering?

Problemstilling 2

Vil fire maneders intervensjon gi forskjeller i fysisk aktivitetsniva mellom gruppene? Vil
dette gi utslag i vekt, blodtrykk og puls? Vil intervensjonen gi forskjeller i fysisk

aktivitetsniva relatert til de norske anbefalingene?
Problemstilling 3

Vil to ars intervensjon fare til forskjeller mellom gruppene med hensyn til de norske
anbefalingene for kosthold, med sarlig vekt pa energi fra fett og tilsatt sukker?
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3 Metoder

Prosjektgruppen til studien og det praktiske arbeidet knyttet til denne masteroppgaven er

beskrevet i vedlegg 8.1 og 8.2.

3.1 Utvalg

Malgruppen var alle pasienter som hadde gjennomgatt gastric bypass kirurgi ved Oslo
universitetssykehus, Aker, i perioden januar 2006 til juni 2009. Eksklusjonskriteriene var
alvorlige komplikasjoner som fglge av gastric bypass operasjonen, deltakelse i andre
prosjekter ved Senter for Sykelig Overvekt, OUS Aker, immobilitet eller manglende
forstaelse av norsk. OUS Aker har ansvaret for spesialisthelsetjenester til pasienter innen
Helse Sgr-@st RHF. Det var ingen geografiske begrensninger for deltakelse i studien relatert
til bosted.

Vi sendte et informasjonsbrev til pasientene hvor vi forespurte dem om & delta pa et
informasjonsmete i tidsrommet 14 maneder til 2 % ar etter deres operasjon.
Informasjonsmeatene var i august og september 2008, i juni og august 2009 og i juni og august
2010. P43 informasjonsmatet fikk deltakerne mulighet til & velge a delta i studien. Alle
deltakere har levert skriftlig informert samtykke til deltakelse i studien (vedlegg 8.3.1). De
kunne trekke seg og sine data fra studien til enhver tid uten & oppgi noen grunn. Deltakerne er
fordelt i tre puljer etter nar de ble med i studien, pulje 1 hgsten 2008, pulje 2 hgsten 2009 og
pulje 3 hgsten 2010.

Deltakerne i den farste puljen var informert om at det ved studieslutt ble trukket to deltakere
som fikk tilsendt et gavekort pa 1000 kr. For a vaere med i trekningen matte deltakere i
kontrollgruppen stille til alle de tre konsultasjonene de ble innkalt til og deltakere i
intervensjonsgruppen matte ha minst 60 % oppmgte pa gruppemgatene. Trekningen ble
gjennomfart i januar 2011.

3.2 Design

Studien er en prospektiv, apen, randomisert, parallellgruppe intervensjonsstudie utfaert ved

Oslo universitetssykehus, Aker. Vi randomiserte deltakerne til kontrollgruppen eller
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intervensjonsgruppen. Intervensjonen bestod av oppfalging i form av seksten gruppemater
over en toars periode og fire individuelle konsultasjoner. Kontrollgruppen hadde tre

individuelle konsultasjoner.

Deltakerne ble stratifisert for kjgnn og vekttap over og under 66 % av overvekten, og de ble
sa blokkrandomisert innen hver av disse fire gruppene. Overvekten er beregnet som den
preoperative vekten over KM tilsvarende 25,0 kg/m?, og 66 % tap av overvekt er valgt som
skille da statistiske analyser har vist at dette er det gjennomsnittlige vekttapet ett til to ar etter
fedmekirurgi ved OUS Aker (104). Statistikeren Lien My Diep har laget listen som er brukt til
randomisering og Eline Birkeland administrerte listen. Vi randomiserte deltakerne
umiddelbart etter farste individuelle konsultasjon. Dette skjedde ved at deltakernumrene 13 i
stigende rekkefglge i plastiommer i en perm. Det var fire plastiommer fordelt etter kjgnn og
vekttap over eller under 66 % av overvekten. Deltakeren fikk tildelt det gverste nummeret i
rekken fra plasttommen som stemte overens med pasientens kjgnn og vekttap.
Identifikasjonsnumrene bestod av tre tall og en bokstav. Bokstaven var enten A eller B og
avgjorde om deltakeren hadde havnet i kontrollgruppen eller intervensjonsgruppen. Vi hadde
ikke informasjon om hvordan listen for randomisering var laget. Deltakerne meldte seg til
individuelle konsultasjoner avhengig av dato som passet for dem, og de kom dermed til
randomisering i tilfeldig rekkefalge. Deltakerne fikk vite at de hadde like stor sannsynlighet

for & komme i begge grupper.

3.3 Intervensjonen

3.3.1 Informasjonsbrev og informasjonsmagte

Vi sendte informasjonsbrev til fedmeopererte pasienter fgr informasjonsmgtene i 2008, 2009
0g 2010, hvor vi forespurte dem om a delta pa et informasjonsmgte ved Oslo
universitetssykehus, Aker (vedlegg 8.3.2). De som var interessert i a delta pa matet ble
oppfordret til & ta kontakt via e-post, post eller per telefon. P4 matet fikk deltakerne
informasjon om studien, og detaljert skriftlig og muntlig informasjon om utfylling av
kostdagbaker og sparreskjemaer for registrering av kosthold, fysisk aktivitet og livskvalitet.
De som gnsket a delta i studien avtalte tidspunkt for gjennomfaring av individuelle malinger

pa slutten av motet.
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3.3.2 Individuelle konsultasjoner

Vi kontaktet deltakerne per telefon omtrent en uke fer avtalt time for & minne dem pa timen
og for & avklare eventuelle spgrsmal i forbindelse med utfylling av kostdagbgkene eller de
andre spgrreskjemaene. | tillegg sendte vi en tekstmelding med paminnelse om timen dagen
for, og minnet om at deltakeren matte faste. Hvis deltakerne ble syke eller forhindret fra a
mgte av annen grunn fikk de tilbud om ny time. Ved studiestart kunne de kun fa tiloud om

nye timer frem til datoen for farste gruppemete, siden dette var starten pa intervensjonen.

| forkant av de individuelle konsultasjonene ved studiestart var vekt fra operasjonsdagen,
operasjonsdato og tidligere malt hgyde hentet fra deltakernes journaler, og vekt tilsvarende
66 % tap av overvekt beregnet. Det var ikke journalfart vekt pa operasjonsdag pa alle
pasienter, sa da fant vi den siste registrerte vekten fgr operasjon. Dersom vi malte annen
hayde eller deltakeren fortalte at siste vekten fra far operasjon i journalen ikke var riktig ble

66 % tap av overvekten beregnet pa nytt.

Intervensjonsgruppen hadde individuelle konsultasjoner ved studiestart og fire maneder, tolv
maneder og to ar etter studiestart, tidslinjen er gitt i figur 4. Kontrollgruppen hadde de samme
konsultasjonene med unntak av den tolv maneder etter studiestart. Vi tok blodtrykk, puls og
antropometriske malinger pa deltakerne ved hver konsultasjon. Deltakerne fikk i forkant av
konsultasjon alle ngdvendige papirer for den aktuelle konsultasjonen. Vi la ved et
informasjonsbrev i hver forsendelse (vedlegg 8.3.3). Deltakeren tok med papirene ferdig
utfylt til de individuelle konsultasjonene eller ettersendte dem i posten. Skjemaene som er

analysert for denne oppgaven er kostdagbgkene og skjemaene for fysisk aktivitet.
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Studiedesign
(intervensjonsgruppen)
| = Gruppemster & = Blodprover — | — =Antropometriske malinger
Sept/okt Septiokt Sept/okt
2008/2009/2010 2009/2010/2011 2010/2011/2012
Jan/feb i
Spoerreskjemaer 2009/2010/2011 Sporreskjemaer Sporreskjemaer
II]i‘II‘ Iilul:::irlzlil:?‘;. Kostdaghoker Sperreskjemaer Kostdaghoker Kostdagboker
l_ _________ I I I | 1 | | | | | | | |
| 1 1 |
-30 til - 14 Studiestart 4 12 24  Maneder
Operasjonsdagen Studieslutt
HELSE 34 soRoST Oslo universitetssykehus, Aker

Figur 4: Tidslinje for alle hendelser i intervensjonsgruppen i lgpet av de to studiearene en deltaker deltar.
Kontrollgruppen har kun de individuelle konsultasjonene markert ved studiestart, fire maneder og studieslutt.
Dette er en redigert utgave av en figur laget av Susanna Elisabeth Hanvold.

3.3.3 Kostdagbgker

Deltakerne fikk tildelt kostregistreringsskjema i form av prekodete kostdagbgker og bildebok
for individuelle konsultasjoner ved studiestart, tolv maneder og studieslutt (vedlegg 8.4.1 og
8.4.2). Dette kostregistreringsverktgyet er utviklet ved avdeling for erngringsvitenskap ved
Universitetet i Oslo. De fikk ogsa tildelt en veiledning (vedlegg 8.4.3). Disse kostdagbgkene
er ikke validert for denne pasientgruppen. Kostdagbgkene bestod av lister med de vanligste
mat- og drikkevarer, inndelt i ulike kategorier og tidsbolker i lgpet av dagen. I tillegg var det
apne felt hvor deltakerne fylte ut matvarer som ikke stod oppfart i dagboken. Deltakerne
kunne oppgi mengder definert som husholdningsmal (glass, spiseskjeer og liknende) eller
porsjoner fra bildeboken. Bildeboken var et verktgy som skulle hjelpe deltakerne a beregne
mengde som var spist eller drukket ved & sammenlikne med bilder av ulike porsjoner.
Deltakerne skulle ved hjelp av verktgyene gjere en fire dagers kostregistrering, og dette ble
brukt til & vurdere deltakernes inntak av energi, karbohydrater, fett, proteiner, kostfiber og
tilsatt sukker. De skulle gjennomfare kostregistreringen fortlgpende fra onsdag til lgrdag. |
denne masteroppgaven har jeg sett pa kostregistreringene foretatt av pulje 1 ved studiestart og

studieslutt.
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3.3.4 Antropometriske malinger, blodtrykk og puls

Vi skulle ta antropometriske malinger, blodtrykk og puls pa alle deltakere ved alle
individuelle konsultasjoner. Resultatene ferte vi inn i CRF-skjemaer (Case Report Form)
(vedlegg 8.5).

Hoyde

Hgyden ble malt med fastmontert hgydemaler pa vegg, og rundet av til neermeste hele cm.

Vekt og prosent kroppsfett

Tanita BC418MA Body Composition Analyzer malte kroppsvekt og prosent kroppsfett.
Denne maskinen malte og analyserte kroppssammensetningen til deltakerne, inkludert vekt,
fettmasse, fettfrimasse, muskelmasse og prosent kroppsfett. Maskinen ga resultatene ved hjelp
av bioimpedansanalyse sammen med inntastet hgyde og alder. Vektgrensen var 200 kg og
ngyaktigheten var 0,1 kg. Den var innstilt til & trekke fra 1 kg for klaer. Deltakerne tok av
yttertay, sko og sokker og tsmte lommene. Siden vekten skulle foreta en bioimpedansanalyse
matte de sta barbeint pa vekten med fattene innenfor avmerkede omrader og holde et handtak
i hver hand. Vi instruerte dem til a sta i ro, puste vanlig, holde armene ned og ut fra kroppen.
Vi spurte om deltakeren hadde pacemaker eller var gravid da dette er kontraindikasjoner for &
bruke bioimpedanse. Deltakere som hadde pacemaker, var gravide eller som veide over

200 kg veide vi pa en ordinaer vekt uten bioimpedansanalyse. Ved graviditet er verdien av
analysen liten da fysiologiske endringer i homeostasen vil gi skjevheter (137). Tanita malte
kun vekt pa deltakere med veldig tykk hud pa fettene siden den tykke huden hindret
bioimpedansanalyse.

Blodtrykk og puls

CAS 740 Vital Signs Monitor ga systolisk og diastolisk blodtrykk i mmHg. Puls ble gitt i
antall slag per minutt. Deltakerne satt, med hendene i fanget og ble malt rundt venstre
overarm. Vi malte blodtrykket mot slutten av konsultasjonen, etter minst 10 minutter hvile, og
repeterte minst to ganger. Dersom variasjonen mellom de to malingene var stor ble det tatt
flere malinger. Vi brukte gjennomsnittet av de to malingene eller gjennomsnittet av de to
malingene med likest resultat dersom vi hadde tatt flere malinger. Gjennomsnittet av de to
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tilhgrende pulsmalingene ble brukt for puls. Ved hgye blodtrykksmalinger (> 160 mmHg
systolisk) anbefalte vi deltakeren & kontakte sin fastlege for videre oppfalging av blodtrykk.

3.3.5 Fysisk aktivitet

Skjema for fysisk aktivitet

Far alle individuelle konsultasjoner fylte deltakerne ut et sparreskjema som omfatter fysisk
aktivitet de siste syv dager (vedlegg 8.6). Sparreskjemaet er validert, men ikke for denne
pasientgruppen (138). Deltakerne fylte ut sparreskjemaet ved a huske tilbake pa aktiviteter de
hadde gjennomfart de siste syv dager. Sparreskjemaet var delt inn i to deler. Den fagrste delen
omhandlet tiden brukt til ulike aktiviteter og var delt inn i arbeid, transportaktiviteter, fysisk
aktivitet tilknyttet hjemmet, fysisk aktivitet pa fritiden og tid tilbrakt i ro. Den andre delen
bestod av ti spgrsmalskategorier angaende motivasjon, maltidsmgnster og holdninger til
fysisk aktivitet. | den farste delen anga deltakerne om de hadde eller ikke hadde deltatt i ulike
aktiviteter. Ved aktiviteter de hadde deltatt i krysset de av for antall dager de hadde gjort
aktiviteten de siste syv dager og deretter antall minutter per dag. | denne masteroppgaven har
jeg sett pa forste delen av sparreskjemaene fra konsultasjonene ved studiestart og fire

maneder etter studiestart i pulje 1 og pulje 2.

Fysisk aktivitet i intervensjonsgruppen

Vi oppfordret deltakerne i intervensjonsgruppen til & vaere i mest mulig fysisk aktivitet. De
kunne vaere med pa 30 minutter fysisk aktivitet ved nesten hvert gruppemate. Det er forelgpig
ikke konkludert med hvor stor mengde fysisk aktivitet som kreves for vektvedlikehold etter
fedmeoperasjon. Det er viktig med motivering og realistiske malsetninger for & gke mengden
fysisk aktivitet. Deltakerne har i gruppeundervisningen fatt opplaering i bruk av gastaver, og
disse har veert til disposisjon gjennom Oslo universitetssykehus, Aker. Deltakerne i
intervensjonsgruppen har fatt utdelt hvert sin skritteller, og vi oppfordret dem til & gke antall
skritt fra uke til uke opp til minst 10 000 skritt per dag. Eva Rustad og jeg lagde en strategi far
oppstart av pulje 3 for a forhindre at delen med fysisk aktivitet skulle falle bort slik den hadde
hatt en tendens til & gjare i pulje 1 og pulje 2. Ved det farste gruppemetet presenterte vi
gruppeundervisningen som en tredelt gkt bestaende av en temadel, en fysisk aktivitetsdel og
en oppsummering. Vi informerte om at vi skulle ha beskjed dersom noen matte ga for
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gruppemgtet var slutt. | tillegg delte vi ut bekreftelser pa at de hadde deltatt i behandling ved

sykehuset farst nar gruppemgtet var slutt.

3.3.6 Gruppeundervisning for intervensjonsgruppen

Deltakerne i intervensjonsgruppen fikk gruppeundervisning med veiledning fordelt over to ar.
Det farste aret var det tolv gruppemgter, og det andre dret var det fire gruppemater (tabell 1).
Masterstudentene i klinisk ernaering har sammen med Susanna Elisabeth Hanvold hatt
ansvaret for gruppemetene, og har ledet de fleste gruppemgatene. Noen av gruppemgtene ble
ledet av annet fagpersonell. Deltakerne fikk en tekstmelding med paminnelse om gruppematet
dagen far hvert gruppemsgte. Gruppemgtene varte i to timer, og gruppene bestod av atte til
tyve deltakere. Det ble for hver pulje startet opp to grupper, en med gruppemgter pa dagtid og
en med gruppemater pa kveldstid. Deltakerne valgte etter randomisering ved studiestart
hvilken gruppe som passet best for dem. Da fikk de utdelt oversikt over de fgrste syv
gruppemgtene. Vi slo sammen gruppene til en daggruppe i de to farste puljene pa grunn av
lavt oppmete pa kveldsgruppene.

Tabell 1: Tidsskjema for gruppemgtene.

Gruppemgter Tidsperiode Mellom de individuelle konsultasjonene
1-7 September til januar  Studiestart og fire maneder
8-12 Februar til juni Fire maneder og tolv maneder
13-16 September til mai Tolv maneder og studieslutt

Gruppemgtene var delt i tre deler, den ferste timen var en ren kursdel, den siste timen bestod
av en halvtime med fysisk aktivitet og deretter oppsummering og avslutning. Delen med
fysisk aktivitet var en spasertur ute med eller uten staver, enkle styrkegvelser inne, trening i
trapp, trening med strikk eller liknende. Pa en del av gruppemgatene kunne deltakerne velge
mellom to aktiviteter. Deltakerne ble veid individuelt pa hvert gruppemgte, uten sko og
yttertay, pa en ordinzr vekt, type Seca Alpha modell 770. Vekten ble registret med minus

1 kg for Kleer. Vi underviste i temaene fysisk aktivitet, fiber, frukt og grannsaker, hgytidsmat,
lettprodukter, nyttarsforsetter og sgtsug, se tabell 2. Eline Birkeland var med a utarbeide og
redigere PowerPoint presentasjoner til gruppemgatene. Temaene pa gruppemgtene varierte noe
fra pulje til pulje avhengig av hva deltakerne gnsket. Det var noen forskyvninger i
rekkefalgen pa temaene blant annet for a tilpasse mgtedatoene til gjesteforelesere. Ved noen
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av gruppemgtene brukte gjesteforeleser hele matetiden til undervisning og diskusjon, slik at

halvtimen med fysisk aktivitet falt bort. Deltakerne fikk tid pa en del gruppemater til &

diskutere fritt om selvvalgte temaer, og plastisk kirurgi var et tema som de ofte drgftet.

Tabell 2: Tema pé gruppematene.

Mgte Puljel Pulje 2 Pulje 3
1 Presentasjon, mal og delmal ~ Presentasjon, mal og delmal  Presentasjon, mal og delmal
2 Fysisk aktivitet v/klinisk Fysisk aktivitet vIKEF Fysisk aktivitet v/KEF
ernaringsfysiolog (KEF) Kirsti Bjerkan Kirsti Bjerkan
Kirsti Bjerkan
3 Fysisk aktivitet Fett Fiber, frukt og grgnnsaker
4 Fiber, frukt og grennsaker Fiber, frukt, grennsaker og  Fett og lettprodukter
fysisk aktivitet
5 Hgytidsmat Haytidsmat Fysisk aktivitet
6 Lettprodukter Lettprodukter Hgytidsmat, fest og ferie
7 Nyttarsforsetter og sgtsug Nyttarsforsetter og sgtsug Nyttarsforsetter og sgtsug
8 Selvhjelpsgrupper v/Per Selvhjelpsgrupper v/Per
Maller Axelsen Magller Axelsen
9 Fysisk aktivitet v/KEF Fysisk aktivitet v/IKEF
Kirsti Bjerkan Kirsti Bjerkan
10 Kunstig satstoff v/Susanna Kunstig satstoff v/Eline
Elisabeth Hanvold Birkeland
11 Kroppsbilde v/psykolog Kroppshbilde v/psykolog
Ingela Lundin Kvalem Ingela Lundin Kvalem
12 Sommeravslutning Sommeravslutning
13 ”Kafébord”
14 Kroppsbilde v/psykolog
Ingela Lundin Kvalem
15 ”Mat til hele familien”
v/Eline Birkeland
16 Matlagingskurs/avslutning
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Deltakerne fikk ved noen av gruppemgtene utdelt oppgaver til gruppemetet og
hjemmeoppgaver til neste gang. Hjemmeoppgavene dreide seg om personlige mal for kurset,
tre endringer i kosten for & unnga vektgkning, plan for gkt fysisk aktivitetsniva, registrere
antall skritt, beregne kaloribehov eller liknende. Deltakere som var borte fra et gruppemgte
fikk de utdelte papirene neste gang de kom. Vi oppfordret deltakerne til 30 minutter fysisk
aktivitet per dag. Deltakerne ble anbefalt & danne selvhjelpsgrupper etter hvert som
mgteregelmessigheten i studien avtok og fikk undervisning i dette. Vi serverte kaffe, te og
oppkuttet frukt pa alle gruppemgter.

Gruppemagte 1 — Presentasjon og malsetninger

Pa det forste gruppemstet fikk alle presentere seg. Deltakerne fortalte hva de het, hvor de kom
fra, nar de hadde gjennomgatt gastric bypass operasjon, positive og negative tanker og
erfaringer rundt operasjonen og annet de gnsket a dele med gruppen. Deretter gikk vi
gjennom metestrukturen og temaene for de kommende gruppemagtene. Deltakerne fikk stille
spgrsmal og komme med innspill. Alle deltakerne fylte ut et skjema med hvilke mal og
delmal de hadde for de kommende fire manedene. Skjemaet var personlig, og deltakeren fikk

det tilbake pa et senere gruppemgte for a se hvordan det hadde gatt.

Gruppemagte 2 — Fysisk aktivitet, ved klinisk erngeringsfysiolog Kirsti Bjerkan

Dette gruppemetet var lagt opp til at deltakerne kunne diskutere fysisk aktivitet. Kirsti

Bjerkan gikk gjennom fordeler og helseeffekter ved & vere i fysisk aktivitet. Deltakerne delte
egne erfaringer med fysisk aktivitet fra tidligere og frem til dags dato. De fortalte hvilket niva
de gnsket a ligge pa til vanlig. Til slutt satte de seg konkrete mal for & kunne gjennomfare sitt
eget gnskede niva. Kirsti Bjerkan instruerte pa slutten av gruppemgtet i god bruk av staver, og

ulike former for stavgang.

Gruppemagte 3 — Fiber, frukt og gregnnsaker

Deltakerne fikk en forelesning om fiber, frukt og grennsaker. Vi gikk gjennom brgdskalaen,
fullkornsprodukter, "fem om dagen”, tallerkenmodellen og fordeler med denne type kosthold
relatert til helse og vekt. Deltakerne skulle svare pa sparsmal underveis angaende eget inntak

av fiber, frukt og grannsaker. Deltakerne fikk utdelt et sparreskjema og en hjemmeoppgave
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knyttet til undervisningen om fysisk aktivitet fra forrige gruppemate for a kartlegge

malsetninger og fysisk aktivitetsniva (vedlegg 8.7.1 og 8.7.2).

Gruppemagte 4 — Fett og lettprodukter

Vi hadde en presentasjon av de ulike typene fett (enumettet, flerumettet, mettet og transfett.)
Deretter snakket vi om hvordan man enkelt kan tilberede og velge de sunnere alternativene.
Det ble vist bilder fra Lipidklinikken med mengde fett i ulike produkter fra
dagligvarebutikkene malt i porsjonspakker med smgr. Det ble forklart hva som menes med

begrepene "lett” og "magert” pa varedeklarasjonen.

Gruppemgte 5 — Fysisk aktivitet

Dette gruppemetet var satt av til oppfalging av det deltakerne hadde snakket om ved

gruppemgte nummer to. Det ble igjen forklart hvilke helseeffekter man har sett i sammenheng
med fysisk aktivitet. Siden dette gruppemagtet var sent pa hgsten snakket vi om norsk klima og
veer, planlegging og innendars fysisk aktivitet. Deltakerne ble oppfordret til & sette seg mal og

lage konkrete planer for adventstiden og julen med tanke pa fysisk aktivitet.

Gruppemagte 6 — Fest og ferie

Dette var det siste gruppemetet far jul. Deltakerne fikk presentert kaloriinnhold i de
tradisjonelle juletallerkenene, drikkevarene, julegodteriene og julekakene. I tillegg skulle
deltakerne diskutere begrepene “uvanlig dag”, ”helg” og "hgytidsdag” relatert til kosthold og
fysisk aktivitet. Deltakerne lagde seg en plan for antallet uvanlige dager som de skulle ha i
julen med tanke pa kosthold. Vi viste eksempler pa lettere produkter for & minne om at dette

kunne brukes i julehgytiden.

Gruppemgte 7 — Nyttarsforsetter

Dette var det farste gruppematet etter jul, og det siste fgr fire maneders individuelle
konsultasjoner i studien. Deltakerne diskuterte malsetninger for det kommende aret, og hvilke
barrierer som hindret dem i & na malene sine. Deltakerne satte seg tre mal og utarbeidet tre
planer for & kunne gjennomfare malene sine. Vi foreleste om sgtsug, snacks, saltsug og tiltak
for & forebygge opplevelsen av sug. Vi viste hvor lenge man ma spasere for a forbrenne en
rekke ulike matvarer som frukt, brgdmaltider, snop og snacks. Deltakerne fikk utdelt sunne
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"nyttarsforsetter” med generelle rad for et sunt kosthold og mateoversikt over de neste fem

gruppemgtene.

Gruppemagte 8 — Fysisk aktivitet, ved klinisk erngeringsfysiolog Kirsti Bjerkan

Dette gruppemetet var lagt opp som en oppfelging fra forrige gang Kirsti Bjerkan underviste
gruppen. Deltakerne fortalte hvordan det hadde gatt siden sist, og hvor forngyde de var med
sitt eget fysiske aktivitetsniva. De forklarte hva som matte til for & bli enda mer forngyd med
eget fysisk aktivitetsniva. Kirsti Bjerkan ga deltakerne en oppgave for & bedgmme
motivasjonsniva relatert til fysisk aktivitet ved hjelp av a veie fordeler mot ulemper

(vedlegg 8.7.3). Deretter underviste hun deltakerne i enkle aktiviteter i trapp, bade for
kondisjonstrening og styrketrening.

Gruppemgte 9 — Selvhjelpsgrupper, ved Per Mgller Axelsen fra leerings- og
mestringssenteret (LMS)

Per Mgller Axelsen underviste i oppstart og gjennomfering av egne selvhjelpsgrupper. Han
forklarte definisjonen av selvhjelp i trad med Nasjonal plan for selvhjelp. Malet med
undervisningen ved dette gruppemgtet var at deltakerne kunne danne egne selvhjelpsgrupper.

De som gnsket kunne dermed ha regelmessig kontakt utenom studien.

Gruppemgte 10 — Sgtstoffer ved klinisk erneeringsfysiolog Eline Birkeland

Eline Birkeland underviste om inndelingen av naturlige og kunstige sgtstoffer, ADI
(akseptabelt daglig inntak) og de ulike sgtstoffene som finnes. Problemstillingen rundt hva
som er sunt og usunt, og sammenhengen mellom sunt og naturlig ble tatt opp. Hun gikk
gjennom forskjellen pa de kalorifattige og de kaloriholdige sgtningene, og hvilke som er

godkjent for salg i Norge. Det var tid til sparsmal og diskusjon om skepsisen rundt sgtstoffer.

Gruppemgte 11 — Kroppshbilde ved psykolog Ingela Lundin Kvalem

Ingela Lundin Kvalem diskuterte hvordan deltakerne kunne takle endringer i kropp og sjel
etter fedmekirurgi. Hun tok opp temaer som tilbakefall og strategier for a takle motgang uten
lenger & kunne bruke mat. Hun gnsket at deltakerne skulle utfordre stereotypier knyttet til

vekt og betydningen av utseendet. Det overordnede malet med forelesningen var at deltakerne
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skulle kunne diskutere sine tanker og erfaringer med en psykolog, og at hun skulle hjelpe dem

til 2 bygge selvfalelsen sin med tanke pa eget kroppsbilde.

Gruppemgte 12 — Sommeravslutning

Dette var det siste gruppemetet far sommeren. Deltakerne fikk en presentasjon om typiske
sommerprodukter, lettere varianter og sunnere alternativer. Det ble vist eksempler pa typiske
sommeraktiviteter. Deltakerne diskuterte sine ferieplaner relatert til kosthold og fysisk
aktivitet. Deltakerne fikk igjen muligheten til & snakke om selvhjelpsgrupper siden
mgatehyppigheten avtok etter dette gruppematet. Deltakerne fikk utdelt oversikt over de siste
fire gruppemgtene.

Gruppemgte 13 — "Kafébord”

Dette gruppemetet var det fgrste etter sommeren og i samme periode som
intervensjonsdeltakerne skulle ha individuelle konsultasjoner tolv maneder etter studiestart.
Pa dette gruppematet ble deltakerne delt opp i mindre grupper hvor de fritt kunne diskutere
utfordringer med livsstilsendring, fysisk aktivitet og motivasjon. De fikk utdelt noen sparsmal

for & fa i gang diskusjonen.

Gruppemgte 14 — Kroppshbilde ved psykolog Ingela Lundin Kvalem

Oppfelging av temaer tatt opp ved gruppemate elleve.

Gruppemgte 15 — " Mat til hele familien” ved klinisk ernaeringsfysiolog Eline
Birkeland

Dette gruppemagtet er det ordinaere gruppemgatet som tilbys alle pasienter tre ar etter
fedmeoperasjon ved Oslo universitetssykehus, Aker.

Gruppemgte 16 — Matlagingskurs og avslutning

Dette var det siste gruppemetet i studien, og avslutning far sommeren og individuelle
konsultasjoner ved studieslutt. Pa dette gruppemgtet lagde deltakerne sunn mat og spiste

maltidet sammen.
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3.4 Databehandling og statistikk

Malet til hovedstudien er a se en forskjell i vektgkning mellom kontrollgruppen og
intervensjonsgruppen pa minimum 2,5 kg fra studiestart til studieslutt. Det var ikke tidligere
studier & kalkulere et effektestimat ut i fra. Ved a bruke konservative estimater med
standardavvik pa 5 kg, styrke pa 80 % og 5 % type 1 feil ble det funnet at vi trengte

65 deltakere i hver gruppe, totalt 130 deltakere. Pa grunn av et forventet frafall pa omtrent
20 % av deltakerne skulle det inkluderes 160 deltakere i hovedstudien. | denne
masteroppgaven er data som allerede var innsamlet pa forhand blitt brukt, i tillegg til dataene
vi har samlet inn hgsten 2010 og varen 2011. Etter inklusjon hgsten 2010 er det totalt
inkludert 166 deltakere, og forelgpig innsamling av studieslutt data omfatter 44 deltakere. |
denne oppgaven er det ikke ventet a finne statistisk signifikante forskjeller mellom gruppene

siden vi forelgpig ikke har fullfert datainnsamling pa det ngdvendige antall deltakere.

Kontrollgruppen har fulgt dagens regime for fedmeopererte ved Oslo universitetssykehus,
Aker, med unntak av én ekstra individuell konsultasjon fire maneder etter studiestart. Dette
kan vare en mulig bias, men siden studien varer i to ar tror vi ikke denne ekstra

konsultasjonen har pavirket deltakerne.

Vi har gatt igjennom 5 % av de plottede dataene for & kontrollsjekke for feil. Kontrollsjekken
gjorde vi ved at to personer samarbeidet om a lese deltakernes skjemaer og kontrollere mot de
plottede dataene. Plottingen var godkjent dersom det var feerre enn 50 feil per 10 000 plottede
data. Dette virker a veere i overenskomst med annen litteratur pa feilrate ved dataplotting
(139).

3.4.1 Bearbeiding av skjema for fysisk aktivitet

Jeg plottet skjemaene for fysisk aktivitet levert ved studiestart og ved fire maneder i pulje 1
og pulje 2. Data ble plottet i en plottemal i Microsoft Excel. Metabolsk ekvivalent (MET) for
intensitetsnivaer i plottemalen er hentet fra utarbeidete oversikter over forbruk ved ulike
aktiviteter (138, 140). Sigmund A. Anderssen og Kirsti Bjerkan har bearbeidet plottemalen og
oppdatert MET-faktorene, se tabell 3 (141). Arbeid er i var studie definert til MET 1,7

uavhengig av yrke etter vurdering av Kirsti Bjerkan.
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Tabell 3: MET-faktorer til skjema for fysisk aktivitet.

Aktivitet MET-faktor
Sgvn og hvile 1

TV, PC, lese, kultur og organisasjonsvirksomhet 1,3
Motorisert transport og maltider (spise og drikke) 1,5
Arbeid, studier, innkjap og lett husarbeid 1,7
Langsom gange, middels anstrengende husarbeid, fysisk omsorg for barn og eldre 2,5
Gange i moderat tempo og middels anstrengende hage/utearbeid 3,3

Sykle langsomt og middels anstrengende fysisk aktivitet
Rask gange

Sykle moderat tempo og tungt hage/utearbeid

Ga oppover i trapp

o N o o1 b

Sykle raskt og meget anstrengende fysisk aktivitet

Jeg plottet av antall dager deltakeren hadde krysset av for og avrundet gjennomsnittsverdi for
det avkryssede intervallet for minutter. Dersom deltakeren hadde krysset av for 2 dager” og
”20-29 min” ville dette plottes som 2 dager og 25 min. Ved avkrysning av de hgyeste mulige
alternativene for tid, ”2/3/4/5/15 timer eller mer” fikk deltakeren en tilsvarende gkning som
nest siste intervall. Slik at hvis intervallet for var ”2-3 timer” og deretter 3 timer eller mer”
fikk deltakere som krysset av for sistnevnte 210 minutter (tilsvarende 3-4 timer). Deltakere
som krysset av for 70 dager” eller ikke krysset av for dager, men krysset av for minutter fikk
1 dag og minuttene de hadde valgt. Ved avkrysning av dager og ikke minutter fikk deltakerne
minste mulige antall minutter. Det ble fylt inn minste mulige tid pa sevn og tid brukt til
maltider dersom deltakerne ikke hadde krysset av for tid her. Deltakere som opplyste i
skjemaet at de var i permisjon eller liknende og likevel fylte inn arbeidstimer fikk ikke dette
med under plottingen. Deltakere som hadde svart ”Nei” pa spgrsmalet om de hadde gjort
aktiviteter innen en kategori, men senere fylte ut dager og minutter under konkrete aktiviteter
fikk dette med. Ved mangelfull utfylling av tid brukt til arbeid ble skjemaet sammenliknet
med andre innsamlede skjemaer fra deltakeren i studien. Dersom yrke og annen informasjon
var sammenfallende ble tiden hentet fra det skjemaet som var korrekt utfylt. Dersom
informasjonen var ulik fikk deltakeren det laveste alternativet innen kategorien med
manglende utfylling under tid brukt til arbeid.
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MET-faktor ble for hver aktivitet multiplisert med antall minutter og dager aktiviteten hadde
veert gjennomfart, dette ga MET-minutter. Totalt antall rapporterte minutter i hele skjemaet
ble summert. Resttid ble utregnet som forskjellen mellom rapporterte minutter og faktisk
antall minutter for syv degn, 10 080 minutter. Resttid har i plottemalen MET-faktor 1,3. Ved
underrapportering av minutter ble MET-minutter for resttiden lagt til, og ved overrapportering
av minutter ble MET-minutter for resttiden trukket fra totalt antall MET-minutter.
Gjennomsnittlig faktor for fysisk aktivitetsniva (PAL) ble beregnet ved gjennomsnittlig
MET-faktor for totalt aktivitetsbilde over syv dager. Dette ble gjort ved a summere
MET-minutter fra alle aktiviteter, inkludert resttid, og dele pa 10 080 minutter. Totalt
energiforbruk er beregnet ved hvilemetabolismen (RMR) multiplisert med PAL.
Hvilemetabolisme er beskrevet i kapittel 3.4.3. | resultatene er aktivitetene delt inn i lett
fysisk aktivitet (< 3 MET), moderat fysisk aktivitet (3 -6 MET) og hard fysisk aktivitet

(> 6 MET) (142). Stillesittende aktiviteter er tid brukt pa arbeid, studier, kultur,
organisasjonsvirksomhet, motorisert transport, maltider, TV, PC og lese. Resttid er lagt til
stillesittende tid. Tid brukt til sgvn og hvile er ikke lagt til stillesittende tid.

3.4.2 Bearbeiding av kostdagbgkene

Masterstudentene har bearbeidet kostdagbakene til pulje 1 levert til konsultasjoner ved
studiestart og studieslutt. Det totale energiinntaket er beregnet ved hjelp av
kostberegningssystemet KBS, utviklet ved avdeling for ernaringsvitenskap ved Universitetet i
Oslo (UiO) (143). Vi brukte KBS versjon 7.0 med matvaredatabase AE-10 som bygger pa
matvaretabellen 2006 (MVT-06) med tillegg av verdier beregnet ut fra varedeklarasjon og
andre oppskrifter samt verdier lant fra andre lands tabeller (144). Vi skannet kostdagbgkene
ved hjelp av Teleform Program 6.0 (Datascan, Oslo, Norge) ved Avdeling for
ernaringsvitenskap, UiO. De apne feltene i kostdaghgkene kodet vi manuelt i Notepad
(versjon 6.1) ved hjelp av KBS. Kostdagbgakene er sjekket for skannerfeil ved en
gjennomgang av enere som kan ha blitt tolket som firere eller syvere. Det ble undersgkt om
haye tall (> 10 stykk eller > 4 porsjoner) stemte overens med den aktuelle kostdagboken. Ved
ekstreme verdier (50 poser peangtter eller 5 plater sjokolade) har vi tatt kontakt med
deltakeren for & hgre om vedkommende har forstatt den aktuelle mengden det sparres etter i
kostdagboken. I analysene er alle kosttilskudd ekskludert. Energiinntak (kJ/kcal) er beregnet
ved gjennomsnittet fra fire kostdagbgker. Deltakere som leverte faerre kostdagbgker har fatt

beregnet gjennomsnittet av disse. Vi ekskluderte én kostdagbok fordi én deltaker ikke kunne
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eller ville fortelle hvor mange gl hun hadde inntatt i lgpet av den aktuelle dagen, hun fortalte
at det var mange og at hun hadde veert full. | denne oppgaven har jeg sett pa totalt

energiinntak og energiprosent fra fett og tilsatt sukker.

3.4.3 Hvilemetabolisme og energiforbruk

Hvilemetabolismen (RMR) har vi beregnet ved hjelp av Mifflins formel, da denne anbefales
brukt til bade overvektige og normalvektige (145). Formelen gir energiforbruk i hvile i

kilokalorier, det siste leddet er ulikt for menn og kvinner (146):
RMR = 9,99 * vekt (kg) + 6,25 * hgyde (cm) — 4,92 * alder (ar) + 5 (menn) - 161 (kvinner)

Energiforbruket gjgres om til kJ ved & multiplisere med 4,184. Overrapportarer og
underrapportgrer av energiinntak pa individ og gruppeniva er definert ved grenseverdier for
RMR-faktor (PAL) beregnet ved formelen til Goldberg og Black (147). Vi finner RMR-

faktoren ved a dele rapportert energiinntak pa beregnet RMR.

Formelen for grenseverdier:

Eliep/ RMR > PAL * exp [ 8.d.min * ((S/200) / Vn) ]
Elep / RMR < PAL * exp [ 5.0.max * ((5/100) / Vn) ]
S =+ ((CV%& /d)+CV%z5+CV%)

Elrep er rapportert energiinntak.

PAL er gjennomsnittlig PAL for utvalget som studeres, den er valgt til 1,55 ved antakelse om
relativt lavt fysisk aktivitetsniva (148, 149).

S.d.min er — 2 for den nedre 95 % konfidensgrensen.

S.d.max €er 2 for den gvre 95 % konfidensgrensen.

n er antallet personer.

S er faktoren som tar hensyn til variasjon i inntak, RMR og energibehov.

CV.uei er en koeffisient for variasjon i energiinntak innen en person, 23 % er anbefalt av
Black (147).

d er antall dager med kostholdsregistrering.

CV.us er koeffisient for presisjonen til estimatet for RMR sammenliknet med malt RMR,
8,5 % er anbefalt av Black (147).

CVyp er den totale variasjonen i PAL, 15 % er anbefalt av Black (147).
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Grenseverdiene er gitt i tabell 4. Grenseverdiene for individniva er like for studiestart og
studieslutt da disse ikke tar hensyn til antall deltakere (n = 1). Deltakere med RMR-faktor

mellom gvre og nedre grenseverdi ble ansett som akkuratrapporterer.

Tabell 4: Grenseverdier for over- og underrapportering av energiinntak.

n Nedre Dvre
Individniva 1 1,02 2,35
Gruppeniva, studiestart 52 1,46 1,64
Gruppeniva, studieslutt 42 1,45 1,65
Gruppeniva kontrollgruppen, studiestart 25 1,43 1,68
Gruppeniva kontrollgruppen, studieslutt 20 1,41 1,70
Gruppeniva intervensjonsgruppen, studiestart 27 1,43 1,68
Gruppeniva intervensjonsgruppen, studieslutt 22 1,42 1,69

3.4.4 Statistikk

Alle data innsamlet ved tidspunkt for individuell konsultasjon er brukt ved sammenlikning

mellom gruppene. Parvise data er brukt til analyse av endringer over tid.

SPSS (PASW) Statistics versjon 18.0 og Microsoft Excel 2007 er brukt til statistiske analyser
og for a lage figurer. Vurdering av normalfordeling ble gjort ved histogram. Alle tester var
tosidige. Statistisk signifikant er vurdert ved P < 0,05. Tendens til statistisk signifikant er
definert ved 0,05 < P < 0,10 i denne oppgaven, da datainnsamlingen i studien ikke er
avsluttet. Gjennomsnittsverdier er gitt med standardavvik. Median og estimater er gitt med
95 % konfidensintervall.

Forskjeller mellom gruppene i utfallsvariablene er analysert ved To-utvalgs Students-test for
normalfordelte variabler og Mann-Whitney test for ikke-normalfordelte variabler. Endringer
innen gruppene over tid er analysert ved paret t-test for normalfordelte data og Wilcoxon
rangnummertest ved skjevheter i distribusjon eller ekstremverdier. Ikke-parametriske tester er
valgt i analyser der vi har sammenliknet en gruppe med normalfordelte data og en gruppe
med ikke-normalfordelte data. Pearsons koeffisient er brukt ved normalfordelte data og
Spearman ved ikke-normalfordelte data i korrelasjonstester. Kategoriske data er testet med

kji-kvadrattest.
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3.5 Tillatelser

Prosjektet ble godkjent av Personvernombudet i april 2008, og av Biobankregisteret og

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk i juni 2008 (vedlegg 8.8).
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4 Resultater

4.1 Studiestart

Karakteristika til kontrollgruppen og intervensjonsgruppen ved studiestart er gitt i tabell 5.

Tabell 5: Beskrivelse av utvalget ved studiestart.

Kontroll Intervensjon
Kvinner, antall 61 (75,3 %) 62 (72,9 %)
Menn, antall 20 (24,7 %) 23 (27,1 %)
Alder, ar 45,6 (8,6) 45,0 (8,8)
Hgyde, cm 171,1(9,6) 171,3 (8,3)
Vekt pa operasjonsdag?, kg 130,6 (21,5) 130,4 (19,4)
KMI p& operasjonsdag®, kg/m? 445 (5,4) 44,3 (4,9)
Vekt, kg 91,4 (18,3) 90,8 (17,9)
KMI, kg/m? 31,1(4,8) 30,8 (4,9)
Normalvektig (18,5 — 24,9 kg/m?), antall 8 (9,9 %) 6 (7,1 %)
Overvektig (25,0 — 29,9 kg/m?), antall 31 (38,3 %) 39 (45,9 %)
Fete (30,0 — 39,9 kg/m?), antall 39 (48,1 %) 37 (43,5 %)
Ekstremt fete (> 40,0 kg/m?), antall 3 (3,7 %) 3 (3,5 %)
Tap av overvekt (vekt over KMI 25 kg/m?), % 71,2 (20,6) 71,3 (20,6)
Totalt vekttap, % 30,0 (7,7) 30,3 (8,7)
KMI < 33.0 kg/m?, antall 55 (67,9 %) 62 (72,9 %)
Kroppsfett, % 33,6°(8,2) 33,2° (8,6)
Blodtrykk systolisk®, mmHg 123,4 (14,9) 123,3 (12,5)
Blodtrykk diastolisk®, mmHg 79,3 (10,8) 79,4 (8,8)
Puls®, slag/min 64,2 (9,6) 64,6% (12,3)

Faktor for fysisk aktivitetsniva®, PAL
Energiinntak®, kd/dagn
kcal/dggn
Energi fra fett®, E%
Energi fra tilsatt sukker®, E%

1,487 (1,41 - 1,52)
6539 (5793 — 7125)
1563 (1385 — 1703)

36,3% (34,1 — 38,4)

8,2° (6,0 — 12,1)

1,44° (1,41 — 1,50)
7972 (6754 — 8994)
1905 (1614 - 2150)
37,5 (34,9-139,7)
9,4 (6,7-11,5)

Data er gjennomsnitt (SD), median (95 % konfidensintervall) eller antall (%).

Kontrollgruppen n = 81 og intervensjonsgruppen n = 85 hvis ikke annet er oppgitt.

® Data fra operasjonsdagen.

® Kun pulje 1 og 2, kontrollgruppen n = 57, intervensjonsgruppen n = 56.

¢ Kun pulje 1, kontrollgruppen n = 26, intervensjonsgruppen n = 27.

4 Mangler data fra 1 deltaker. © Mangler data fra 2 deltakere. " Mangler data fra 3 deltakere.
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Flytskjema viser inklusjonsprosessen i studien (figur 5). Totalt valgte 53 & delta i pulje 1 i

2008, 60 i pulje 21 2009 og 53 i pulje 31 2010. Av disse var det 123 (74,1 %) kvinner og
43 (25,9 %) menn i alderen 22 til 62 ar.

Invitasjoner sendt

n=714
A 4
Deltakelse pa
informasjonsmgte
n=180
Deltakere som ikke
| @nsket a delta i studien
Y L n=14
Deltakere som gnsket 4
delta i studien
n=166
Totalt antall inkludert i Totalt antall inkludert i
intervensjonsgruppen ved kontrollgruppen ved
studiestart (hvorav pulje 1) studiestart (hvorav pulje 1)
n=2_85(n=27) n=2_81(n=26)
Ikke mgtt Ikke mett Ikke mgtt Ikke mgtt
pra—
n==6 n=3 n=>5 n==6
v y v v
4 maneder etter Pulje 1: to ar etter 4 maneder etter Pulje 1: to ar etter
studiestart, antall studiestart, antall studiestart, antall studiestart, antall
mgtt til kontroll mgtt til kontroll mgtt til kontroll mgtt til kontroll
n=79 n=24 n=76 n=20

Figur 5: Flytskjema for inklusjon, randomisering og oppmate ved fire maneder og studieslutt.
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4.2 Oppmagte

Figur 6 viser oppmgteprosenten i kontrollgruppen og intervensjonsgruppen ved de ulike
tidspunktene for individuelle konsultasjoner i studien. Over % av deltakerne i begge grupper
mgtte opp ved alle de individuelle konsultasjonene.

100 % 100 %

100 % -
90 % -
80% -
70% -
60 % -
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -
0% -

94% 939%

89 %

B Kontrollgruppen

Oppmgte %

H Intervensjonsgruppen

Studiestart 4 maneder Studieslutt

Figur 6: Oppmateprosent ved de individuelle konsultasjonene i studien. Ved studieslutt er det kun pulje 1.

Intervensjonen bestod av seksten gruppemater fordelt over to ar. | figur 7 er
oppmgteprosenten pa gruppemgtene gitt for hvert gruppemete. Det var redusert oppmate etter
de forste gruppemgtene i alle puljene.

100

= Pylje 1 (n = 27)

Oppmgte %

= Pulje 2 (n = 29)

=== Pylje 3 (n = 29)

10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Mgtenummer

Figur 7: Oppmateprosent pa gruppemgtene i studien. Hittil har pulje 1 hatt seksten gruppemater, pulje 2 har hatt
tolv gruppemgter og pulje 1 har hatt syv gruppemster.
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Tabell 6 viser gjennomsnittlig oppmate pa gruppemgtene mellom tidspunktene for

individuelle konsultasjoner i studien.

Tabell 6: Gjennomsnittlig oppmate pa gruppematene.

Periode n Gjennomsnittlig oppmete % (laveste — hgyeste)
Gruppemgte 1 til 7 85 57,8 (41,2 - 83,5)
Gruppemgte 8 til 12 56 41,1 (28,6 — 50,0)
Gruppemgte 13 til 16 27 32,4 (29,6 — 33,3)
Alle gruppemgtene 85 46,2 (28,6 — 83,5)

Data fra pulje 1 og 2 etter gruppemgate 7 og pulje 1 etter gruppemgte 12.

Antall gruppemagter hver deltaker har deltatt pa i de tre mgteperiodene mellom de individuelle
konsultasjonene i studien er vist i tabell 7. I perioden mellom fire maneders og tolv maneders
individuelle konsultasjoner mgtte 34 % av deltakerne ikke opp pa noen gruppemater, og 48 %

mgtte ikke opp i perioden fra tolv maneders til to ars individuelle konsultasjoner.

Tabell 7: Antall gruppemgater hver deltaker har mgtt til i de tre mgteperiodene mellom individuelle
konsultasjoner i studien.

Mgte 1 til 7 (n = 85) Mgte 8 til 12 (n=56)  Magte 13 til 16 (n = 27)

Totalt 7 mater Totalt 5 mater Totalt 4 mater
0 gruppemater 2 (2%) 19 (34 %) 13 (48 %)
1 gruppemagate 6 (7 %) 5(9 %) 4 (15 %)
2 gruppemgater 10 (12 %) 8 (14 %) 4 (15 %)
3 gruppemgater 11 (13 %) 11 (20 %) 1 (4 %)
4 gruppemgter 17 (20 %) 4 (7 %) 5 (19 %)
5 gruppemater 21 (25 %) 9 (16 %)
6 gruppemgter 14 (16 %)
7 gruppemgter 4 (5 %)

Data gitt som antall (%).

4.3 Manglende data pa mgtende deltakere
Det mangler malinger av prosent kroppsfett pa tre deltakere ved studiestart, tretten deltakere

ved fire maneder og atte deltakere ved to ar. | pulje 1 og pulje 2 mangler det pulsmaling fra én
deltaker ved studiestart og fire deltakere ved fire maneder, blodtrykksmaling fra én deltaker

ved fire maneder, og skjemaer for fysisk aktivitet fra fire deltakere ved studiestart og ti
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deltakere ved fire maneder. | pulje 1 mangler det kostdagbgker fra én deltaker ved studiestart

og fra to deltakere ved studieslutt.

4.4 Problemstilling 1 — vekt, KMI og prosent
kroppsfett

Tabell 8 viser data for studiestart, fire maneder etter studiestart, studieslutt og endringen
mellom studiestart og disse punktene. Det var ingen statistisk signifikante forskjeller mellom
gruppene. Den gjennomsnittlige forskjellen i vektgkning ved studieslutt var 2,2 kg mer for
kontrollgruppen enn intervensjonsgruppen, men denne forskjellen var ikke statistisk
signifikant. Innad i kontrollgruppen var det en statistisk signifikant gkning i prosent
kroppsfett ved fire maneder og studieslutt (P = 0,028 og P = 0,007). Det var statistisk
signifikante gkninger i intervensjonsgruppen for vekt (P = 0,007) og KMI (P = 0,012) ved fire
maneder, og prosent kroppsfett ved bade fire maneder (P = 0,002) og studieslutt (P = 0,020).
Ved studieslutt har vi kun data fra deltakere i pulje 1 som har mgtt opp til individuell
konsultasjon, se figur 8 for vektutvikling i denne puljen. Det var tendens til statistisk
signifikante endringer innen henholdsvis kontrollgruppen og intervensjonsgruppen ved
studieslutt for vekt (P = 0,057 og P = 0,080) og KMI (P = 0,077 og P = 0,098). |
intervensjonsgruppen var gjennomsnittsvekten 93,6 (+ 19,4) kg ved studiestart for de
deltakerne som matte opp ved studieslutt (n = 24). Totalt vekttap fra operasjonsdagen var i
kontrollgruppen 29,4 % og 26,0 % og i intervensjonsgruppen 29,4 % og 26,6 % ved
henholdsvis fire maneder og studieslutt.

6 -
5,0

3 2,7 = Kontrollgruppen (n = 20)

= |ntervensjonsgruppen (n = 24)

Vektendring, kg

1,1

0,4

Studiestart 4 maneder Studieslutt

Figur 8: Gjennomsnittlig vektendring gjennom studien for pulje 1. Parvise data.
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Tabell 8: Vekt, KMI, prosent kroppsfett og endringer i disse variablene ved studiestart, fire maneder og
studieslutt.

Kontroll Intervensjon Gj. snitt 95 % KI P
n n forskjell

Vekt, kg
Studiestart® 81 91,4(18,3) 85 90,8(17,9)
Fire maneder® 76 91,6(18,6) 79 92,0(18,3) -0,5 -6,3-54 0,88
Endring studiestart til fire 76 0431 79 09((30)F 0,5 -15-04 0,27
maneder?
Studiestart” 26 90,3(19,3) 27 91,8(19,2)
Studieslutt® 20 95,7(256) 24 96,3(21,1) -0,7 -149-135 0,92
Endring studiestart til 20 50(11,00" 24 27@74)! 2,2 -34-78 043
studieslutt’

KMI, kg/m?
Studiestart® 81 31,1(48) 85 308(49)
Fire maneder® 76 31,149 79 31,1(51) -0,03 -162-156 0,97
Endring studiestart til fire 76 0,1(1,1) 79 0,3 (1,0) i -0,2 -05-0,2 0,34
maneder®
Studiestart” 26 31,1(50) 27 31,4(4,9)
Studieslutt” 20 328(72) 24 328(5)5) 0,03 -3,81-3,88 0,99
Endring studiestart til 20 17(40" 24 09(26)" 0,8 -13-28 0,45

studieslutt’
Kroppsfett, %

Studiestart® 79 336(82) 84 332(86)

Fire maneder® 67 333(8,1) 75 34,2(8,1) -0,9 -36-18 0,53
Endring studiestart til fire 65 08(28)F 74 09(223)F 0,1 -10-08 0,82
maneder?

Studiestart” 26 352(71) 26 356(7,0)

Studieslutt® 16 393(8,1) 20 38,0(74) 1,3 -40-6,6 0,62
Endring studiestart til 16 42(54)7% 19 24(41)° 1,8 -15-50 0,28

studieslutt®

Data gitt som gjennomsnitt (SD).

" Tendens til statistisk signifikant innad i gruppen, 0,1 > P > 0,05.

* Statistisk signifikant innad i gruppen, P < 0,05.

2 Alle deltakere, kontrollgruppen n = 81 og intervensjonsgruppen n = 85.

® pulje 1, kontrollgruppen n = 26 og intervensjonsgruppen n = 27.
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4.4.1 Oppmgte i intervensjonsgruppen og antropometri

Tabell 9 viser data i intervensjonsgruppen fra studiestart, fire maneder, studieslutt og
endringen mellom studiestart og disse punktene sammenliknet ved hgyt eller lavt oppmegte pa
gruppemgter. Siden gjennomsnittlig oppmate pa gruppemater er 46 % har jeg valgt a definere
deltakere med hgyt oppmete ved > 50 % oppmate og deltakere med lavt oppmagte ved < 50 %
oppmagte. Det var en statistisk signifikant forskjell i vekt og KMI ved studiestart pa de med
hayt og lavt oppmate pa de seksten gruppemgatene. De med lavt oppmete hadde lavere vekt
ved studiestart. Dette var allerede en tendens til en statistisk signifikant forskjell ved hgyt og
lavt oppmaete etter de farste syv gruppemgtene. Ved test innad i de to oppmategruppene ble
det for gruppen med lavt oppmgte funnet en tendens til en statistisk signifikant gkning i vekt
(P =0,074 og P =0,071) og KMI (P = 0,086 og P = 0,071) ved henholdsvis fire maneder og
studieslutt. Det var en statistisk signifikant gkning i prosent kroppsfett i gruppen med lavt
oppmgte ved fire maneder (P = 0,002) og ved studieslutt (P = 0,017). Innad i gruppen med
hayt oppmate var det en statistisk signifikant gkning i vekt (P = 0,032) og KMI (P =0,037)

ved fire maneder.

4.5 Problemstilling 2 — fysisk aktivitet

Skjemaer for fysisk aktivitet er analysert fra pulje 1 og pulje 2 (kontrollgruppen n =57 og
intervensjonsgruppen n = 56) levert ved studiestart og fire maneder. Tabell 10 viser fysisk
aktivitetsniva gitt ved PAL (faktor for fysisk aktivitetsniva), totalt energiforbruk og tid brukt
pa lett, moderat og hard fysisk aktivitet. Resttiden ved studiestart var gjennomsnittlig

5,0 timer/dggn og 4,7 timer/degn og ved studieslutt 4,3 timer/dggn og 4,6 timer/dagn for
henholdsvis kontrollgruppen og intervensjonsgruppen. Det var ingen statistisk signifikante
forskjeller mellom kontrollgruppen og intervensjonsgruppen. I kontrollgruppen var det en
statistisk signifikant reduksjon i tid brukt til moderat fysisk aktivitet (3-6 MET) (P = 0,047)
0g en tendens til en statistisk signifikant gkning i tid brukt til lett fysisk aktivitet (< 3 MET)
(P =0,051). I intervensjonsgruppen var det en statistisk signifikant gkning fra studiestart til
fire maneder pa tid brukt til hard fysisk aktivitet (> 6 MET) (P = 0,025).

41



Tabell 9: Vekt, KMI, prosent kroppsfett og endringer i disse variablene ved studiestart, fire maneder og studieslutt i intervensjonsgruppen delt pa hayt (> 50 %) og lavt

(< 50 %) oppmate pa gruppemgter.

Hayt oppmate Lavt oppmgte Gj. snitt forskjell 95 % KI P
n n
Vekt, kg
Studiestart® 56 93,5 (19,0) 29 85,7 (14,6) 7,7 -0,3-15,8 0,058*
Fire maneder® 55 90,3 (83,2 - 96,6) 24 86,0 (82,1 -92,4) 0,34
Endring studiestart til fire maneder® 55 0,9 (3,1)* 24 1,1(2,8)" -0,2 -1,7-1.2 0,74
Studiestart” 12 109,7 (82,0 — 120,0) 15 83,1 (78,4-91,0) 0,010**
Studieslutt” 12 105,1 (24,5) 12 87,6 (13,0) 17,5 0,9-34,0 0,040**
Endring studiestart til studieslutt” 12 1,6 (8,2) 12 3,9(6,5)" -2,4 -8,6-4,0 0,45
KMI, kg/m?
Studiestart® 56 30,3 (29,4 - 33,0) 29 29,1 (27,0-31,1) 0,042**
Fire maneder® 55 30,8 (29,1 - 33,3) 24 29,8 (27,5-130,9) 0,13
Endring studiestart til fire maneder® 55 0,3(1,1)° 24 0,4 (0,9)" -01 -06-04 0,70
Studiestart” 12 35,6 (31,6 — 39,7) 15 28,7 (27,0 - 29,8) 0,001**
Studieslutt” 12 35,3 (6,1) 12 30,3 (3,3) 5,0 0,8-9,2 0,021**
Endring studiestart til studieslutt” 12 0,4 (2,9) 12 1,4(2,2)" -1,0 -32-1.2 0,38
Kroppsfett, %
Studiestart® 55 34,7 (8,2) 29 30,4 (8,6) 4,3 0,4-81 0,029**
Fire maneder® 51 35,1 (8,0) 24 32,2 (8,1) 2,8 -1,1-6,8 0,16
Endring studiestart til fire maneder® 50 0,5(2,2) 24 1,8 (2,4)F -1,3 -2,4--0,2 0,021**
Studiestart” 11 36,6 (30,6 — 44,8) 15 36,0 (31,8 - 37,6) 0,33
Studieslutt® 8 38,5(9,1) 12 37,7 (6,4) 0,9 -6,4-8,1 0,80
Endring studiestart til studieslutt” 7 1,0 (4,1) 12 334,17 -2,3 -6,4-1,8 0,26

Data gitt som gjennomsnitt (SD) eller median (95 % konfidensintervall for median). * Tendens til statistisk signifikant, 0,1 > P > 0,05. ** Statistisk signifikant, P < 0,05.

" Tendens til statistisk signifikant innad i gruppen, 0,1 > P > 0,05. * Statistisk signifikant innad i gruppen, P < 0,05.

2 Oppmate for de farste syv gruppematene, n = 85. ° Totalt oppmate for alle seksten gruppematene, n = 27.
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Tabell 10: Fysisk aktivitetsniva ved studiestart og fire maneder i pulje 1 og pulje 2.

Kontroll Intervensjon P
n n
Faktor for fysisk aktivitetsniva, PAL
Studiestart 54 1,48 (1,41-1,52) 55 1,44 (1,41 - 1,50)
Fire maneder 48 1,46 (1,39 -1,51) 47 1,45 (1,41 -1,53) 0,62
Endring studiestart til fire maneder 46 -0,02 (-0,06 — 0,02) 46 0,01 (-0,06 - 0,06) 0,23
Totalt energiforbruk, kJ/dggn / kcal/dagn
Studiestart 54 9914 (9273 — 10 348) 55 9950 (9630 — 10 569)
2370 (2216 — 2473) 2378 (2302 — 2526)
Fire maneder 48 9719 (9031 - 10 632) 47 9936 (9312 - 11 052) 0,49
2323 (2158 — 2541) 2375 (2226 — 2641)
Endring studiestart til fire maneder 46 21,3 (-430,9 - 206,0) 46 119,4 (-294 — 595) 0,17
5,1 (-103,0 - 49,2) 28,5 (-70,2 — 142,2)
Registrert tid stillesittende aktiviteter, timer/dggn
Studiestart 54 13,37 (12,89 — 13,96) 55 13,48 (12,77 — 14,29)
Fire maneder 48 13,39 (12,49 — 14,21) 47 13,29 (12,10 - 13,99) 0,69
Endring studiestart til fire maneder 46 0,09 (-0,75-0,80) 46 -0,29 (-1,39 - 0,40) 0,17
Tid brukt pa lett fysisk aktivitet (< 3 MET), timer/dggn
Studiestart 54 22,80 (22,59 - 23,12) 55 23,06 (22,63 — 23,39)
Fire maneder 48 23,17 (22,88 — 23,50) 47 23,09 (22,56 — 23,41) 0,50
Endring studiestart til fire maneder 46 0,13T (-0,06 — 0,50) 46 0,01 (-0,18 - 0,18) 0,17
Tid brukt pd moderat fysisk aktivitet (3 -6 MET), timer/dggn
Studiestart 54 1,03 (0,63 - 1,28) 55 0,79 (0,56 — 1,22)
Fire maneder 48 0,75 (0,50 - 0,85) 47 0,70 (0,43-1,13) 0,81
Endring studiestart til fire maneder 46 _0’14¢ (-0,35-0,05) 46 -0,07 (-0,35-0,16) 0,63
Tid brukt pa hard fysisk aktivitet (> 6 MET), timer/dggn
Studiestart 54 0,02 (0,01 -0,08) 55 0,01 (0,01 -0,02)
Fire maneder 48 0,02 (< 0,01 -0,06) 47 0,02 (0,01 -0,13) 0,33
Endring studiestart til fire maneder 46 0,000 (-0,004 — 0,004) 46 0,003* (-0,001 - 0,023) 0,19

Data gitt som gjennomsnitt (SD) eller median (95 % konfidensintervall for median).

" Tendens til statistisk signifikant i gruppen, 0,1 > P > 0,05. ¥ Statistisk signifikant innad i gruppen, P < 0,05.



4.5.1 Fysisk aktivitet og anbefalingene

Tabell 11 viser endringen fra studiestart til fire maneder for totalt antall deltakere i moderat og
hard fysisk aktivitet (> 3 MET) over og under de norske anbefalingene om minst 30 minutter
per dag (109). Det var atte deltakere i begge grupper som var i moderat og hard fysisk
aktivitet i 30 minutter eller mer per dag ved studiestart som hadde redusert dette til under

30 minutter ved fire maneder. Totalt var det en reduksjon i antall deltakere med 30 minutter
eller mer moderat og hard fysisk aktivitet per dag ved fire maneder pa henholdsvis 13,1 % i
kontrollgruppen og 8,7 % i intervensjonsgruppen. Det var ingen statistisk signifikant forskjell
mellom kontrollgruppen og intervensjonsgruppen i andel deltakere i moderat og hard fysisk
aktivitet under 30 minutter eller 30 minutter eller mer per dag ved studiestart eller studieslutt.

Tabell 11: Antall deltakere med rapportert tid < 30 minutter og > 30 minutter per dggn moderat og hard fysisk
aktivitet (> 3 MET) fordelt ved studiestart og fire maneder.

Kontroll (n = 46) Intervensjon (n = 46)
< 30 min ved > 30 min ved < 30 min ved > 30 min ved
studiestart studiestart studiestart studiestart
< 30 min ved fire maneder 8 (17 %) 8 (17 %) 7 (15 %) 8 (17 %)
> 30 min ved fire maneder 2 (4 %) 28 (61 %) 4 (9 %) 27 (59 %)

Data gitt ved antall (%). Kun parvise data.

4.5.2 Fysisk aktivitet, vekt, blodtrykk og puls

Korrelasjonsberegninger ved studiestart, fire maneder og endring mellom disse punktene med
PAL mot vekt, blodtrykk (systolisk og diastolisk) og puls viste ingen statistisk signifikante
sammenhenger i kontrollgruppen eller intervensjonsgruppen. Data for puls og blodtrykk ved
fire maneder er gitt i tabell 12. Korrelasjonsberegning av endringen i tid brukt til hard fysisk
aktivitet (> 6 MET) viste en tendens til en statistisk signifikant ssmmenheng med

vektgkningen i intervensjonsgruppen (rho = 0,25, n = 46 og P = 0,089).

Tabell 12: Blodtrykk og puls ved fire maneder i pulje 1 og pulje 2.

Kontroll (n = 57) Intervensjon (n = 56)
Blodtrykk systolisk, mmHg 126,1° (13,4) 125,8% (14,8)
Blodtrykk diastolisk, mmHg 79,6%(9,4) 79,74 (9,4)
Puls, slag/min 64,7° (9,9) 65,6" (12,1)

Data gitt som gjennomsnitt (SD).
3 Data fra 52 deltakere. ® Data fra 51 deltakere. ¢ Data fra 50 deltakere.
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4.5.3 Oppmagte i intervensjonsgruppen og fysisk aktivitet

Test for forskijeller i fysisk aktivitetsniva mellom de med hgyt (> 50) og lavt (< 50) oppmate
pa de farste syv gruppemgtene i intervensjonsgruppen viste ingen statistisk signifikante
forskjeller (data ikke vist).

4.6 Problemstilling 3 — energiinntak og
energiprosent fra fett og tilsatt sukker

Kostdagbgkene til pulje 1 ble analysert ved studiestart og studieslutt. Pulje 1 hadde

26 deltakere i kontrollgruppen og 27 deltakere i intervensjonsgruppen. Sammenlikning av
energiinntak og energiprosent fra fett og tilsatt sukker i kontrollgruppen og
intervensjonsgruppen er vist i tabell 13. Det var en tendens til en statistisk signifikant forskjell
mellom gruppene i endring i rapportert energiinntak fra studiestart til studieslutt. Ved testing
innad i gruppen var det en statistisk signifikant gkning i energiinntak i kontrollgruppen

(P =0,030). I intervensjonsgruppen var det en statistisk signifikant reduksjon i energiprosent
fra tilsatt sukker (P = 0,033).

Tabell 13: Energiinntak og energiprosent fra fett og tilsatt sukker i kontrollgruppen og intervensjonsgruppen ved
studiestart og studieslutt i pulje 1.

Kontroll Intervensjon P
n n
Energiinntak, kJ/dagn / kcal/dggn
Studiestart 25 6539(5793-7125) 27 7972 (6754 —8994)
1563 (1385 — 1703) 1905 (1614 — 2150)
Studieslutt 20 7599 (5873 -9336) 22 7184 (6449 -9032) 0,96
1816 (1404 — 2231) 1717 (1541 - 2159)
Endring studiestart til 20 825* (94 - 1579) 22 -364 (-1320-1115) 0,059*
studieslutt 197* (22 - 377) -87 (-315 - 266)
Fett, E%
Studiestart 25 36,3(34,1-384) 27 375(349-39,7)
Studieslutt 20 36,3(33,8-394) 22 39,3(34,3-45)9) 0,16
Endring studiestart til 20 1,3(-2,3-35) 22 2,8(-2,3-5,0) 0,46
studieslutt
Tilsatt sukker, E%
Studiestart 25 8,2 (6,0-12,1) 27 9,4 (6,7-11,5)
Studieslutt 20 8,2 (6,8-9,9) 22 79(4,3-93) 0,35
Endring studiestart til 20 -0,4(-3,8-1,7) 22 -2,0* (-5,1-0,8) 0,20
studieslutt

Data gitt som median (95 % konfidensintervall for median).
* Tendens til statistisk signifikant, 0,1 > P > 0,05.
* Statistisk signifikant innad i gruppen, P < 0,05.
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Figur 9 viser prosentandelen av deltakerne med rapportert energiprosent fra fett under 30,
mellom 30 til 35 og over 35 energiprosent. Fordelingen er ut ifra de nasjonale anbefalingene
om kosthold med under 30 energiprosent fra fett, og at innenfor 25 til 35 energiprosent er
gnskelig (109). En stor andel av deltakerne rapporterte over 35 energiprosent fra fett.
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60 % H Kontrollgruppen,

50 % studiestart (n = 20)
(o]

B Kontrollgruppen,

40% studieslutt (n = 20)
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% av deltakerne

M Intervensjonsgruppen,
studieslutt (n = 22)
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<30 E% fett 30-35E% > 35 E% fett

Figur 9: Prosent av deltakere i kontrollgruppen og intervensjonsgruppen med energiandel fra fett < 30, 30-35
eller > 35 energiprosent. Parvise data.

Figur 10 viser andel av deltakerne som rapporterte energiandel fra tilsatt sukker i henhold til
eller over grensen pa 10 energiprosent gitt i kostholdsanbefalingene (109). Det var faerre som

rapporterte 10 energiprosent eller mer fra tilsatt sukker ved studieslutt i begge grupper.
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Figur 10: Prosent av deltakere i kontrollgruppen og intervensjonsgruppen med energiandel fra tilsatt sukker < 10
eller > 10 energiprosent. Parvise data.
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4.6.1 Rapportering av energiinntak

Tabell 14 viser over-, under- og akkuratrapportering etter grenseverdier beregnet ved formel

fra Goldberg og Black pa individniva (147). En stor andel av deltakerne ble klassifisert som

underrapportgrer. Ved studieslutt hadde tre akkuratrapportarer blitt underrapportarer, fem

underrapportgrer hadde blitt akkuratrapportgrer og én akkuratrapportagr hadde blitt

overrapportgr. Det var ingen statistisk signifikante forskjeller i RMR-faktor mellom gruppene.

I gjennomsnitt var RMR-faktor ved studiestart og studieslutt henholdsvis 1,12 og 1,15 for alle

deltakere. For gruppene var gjennomsnittet ved studiestart og studieslutt henholdsvis 1,07 og

1,15 for kontrollgruppen og 1,17 og 1,15 i intervensjonsgruppen. Dette tilsvarer

underrapportering etter grenseverdiene for gruppeniva (gitt i tabell 4).

Tabell 14: Over-, under-, og akkuratrapportering i kostdagbgker.

Kontroll Intervensjon
n Under Akkurat Over n Under Akkurat

Over

Studiestart 25 13 (52%) 12(48%) 0(0%) 27 10(37%) 17 (63 %)
Studieslutt 20 9(45%) 11(55%) 0(0%) 22 7(32%) 14 (64 %)

0(0%)
1 (5 %)

Basert pd& RMR-faktor og grenseverdier beregnet ved formel fra Goldberg og Black (147).

Vektendring gjennom studien etter inndeling av deltakerne i underrapportgrer og

akkuratrapportgrer av energiinntak ved studiestart er gitt i figur 11. Akkuratrapporterer i

kontrollgruppen hadde hgyest vektgkning. Begge grupper med akkuratrapportarer hadde

hayere vektgkning enn begge grupper med underrapportarer.

9 8,4
8 .
7 - = Akkuratrapporterer,
kontrollgruppen (n = 10)
w 6
=
@ 5 1 = Akkuratrapportgrer,
5 4 34 intervensjonsgruppen (n = 16)
c )
g 3
9 Underrapportgrer,
2 - 1,4 40,9 16 kontrollgruppen (n = 10)
/ b
1 .
0 0,8 = Underrapportgrer,
T / T 1 . . _
1 —_0,5 intervensjonsgruppen (n = 8)
Studiestart 4 maneder To ar

Figur 11: Gjennomsnittlig vektendring gjennom studien delt pa under- og akkuratrapportgrer av energiinntaket

ved studiestart i kontrollgruppen og intervensjonsgruppen.
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4.6.2 Oppmgte i intervensjonsgruppen og kosthold

Ved testing av energiinntak og energiprosent fra fett og tilsatt sukker i intervensjonsgruppen
delt ved hgyt og lavt oppmate pa de seksten gruppemgatene var det kun forskjeller i
energiprosent fra fett og tilsatt sukker (andre data ikke vist). Disse forskjellene er vist i

tabell 15. Det var en tendens til en statistisk signifikant forskjell mellom gruppene i endring
fra studiestart til studieslutt i rapportert energiprosent fra fett. I gruppen med hgyt oppmagate
var det en statistisk signifikant gkning i energiprosent fra fett (P = 0,041) og en tendens til en

statistisk signifikant reduksjon i energiprosent fra tilsatt sukker (P = 0,071.)

Tabell 15: Energiprosent fra fett og tilsatt sukker i intervensjonsgruppen delt pa hgyt oppmate (> 50 %) og lavt
oppmagte (< 50 %) pa alle de 16 gruppematene.

Hoyt oppmete Lavt oppmate P
n n
Fett, E%
Studiestart 12 37,1(30,0-39,1) 15 37,5(34,9-413) 0,44
Studieslutt 12 39,1(36,3-44,0) 10 41,6(30,8-459) 0,95

Endring studiestart til studieslutt 12 48" (-1,9-7,7) 10 0,2 (-5,4 -4,8) 0,069*
Tilsatt sukker, E%

Studiestart 12 8,2 (6,6 -13,1) 15 9,6 (6,6 —14,0) 0,40

Studieslutt 12 5,8 (2,9 -9,3) 10 8,2(4,2-13,2) 0,26

Endring studiestart til studieslutt 12 247 (-5,1-0,8) 10 -2,0(-7,3-3,0) 0,92

Data gitt som median (95 % konfidensintervall for median).

* Tendens til statistisk signifikant, 0,1 > P > 0,05.

" Tendens til statistisk signifikant innad i gruppen, 0,1 > P > 0,05.
* Statistisk signifikant innad i gruppen, P < 0,05.

4.7 Kontroll for plottefeil

Vi fant ingen plottefeil i de plottede antropometriske data ved kontroll pa 5 % av
CRF-skjemaene. Det var tre feil i plottede data fra 5,5 % av skjemaene for fysisk aktivitet.
Dette tilsvarte 41 feil per 10 000 plottede data om fysisk aktivitet (tre feil fordelt pa

732 plottemuligheter fra tolv skjemaer.)
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5 Diskusjon

I denne masteroppgaven var problemstillingene effekten av intervensjon med
gruppeundervisning om kosthold og fysisk aktivitet pa vekt, prosent kroppsfett, fysisk
aktivitet og kosthold hos pasienter operert med gastric bypass. Studiestart var 14 maneder til
2 Y» ar etter gastric bypass operasjon. Intervensjonen varte deretter i to ar og analyser ble
foretatt ved fire maneder og studieslutt. | diskusjonen har jeg forst sett pa hovedfunnene for
de spesifikke problemstillingene i oppgaven og hva man har funnet tidligere. Deretter har jeg

diskutert styrker og svakheter ved studien og veien fremover.

5.1 Hovedfunn

Det var ingen Kklinisk relevante forskjeller mellom kontrollgruppen og intervensjonsgruppen
ved studiestart (tabell 5). Forskjellene i kosthold mellom gruppene var sma. Disse regnes ikke
som klinisk relevante siden utvalget var lite og kostholdsdataene kun var basert pa

kostrapportering fra fire dager.

5.1.1 Problemstilling 1 — vekt, KMI og prosent kroppsfett

Malet i hovedstudien er at intervensjonsgruppen skal ha 2,5 kg mindre vektoppgang enn
kontrollgruppen ved avsluttet datainnsamling. | forkant av operasjonen hadde pasientene fatt
informasjon bade pa individuell konsultasjon og pa preoperativt kurs om at varig

livsstilsendring er ngdvendig for et vellykket resultat.

Det var vektoppgang i bade kontrollgruppen og intervensjonsgruppen malt ved fire maneder
og ved studieslutt (tabell 8). Intervensjonsgruppen hadde en statistisk signifikant gkning i vekt
fra studiestart til fire maneder, og hayere vektegkning enn kontrollgruppen. Frem til studieslutt
gikk deltakerne i kontrollgruppen i gjennomsnitt opp 5,0 kg i vekt. Dette var i gjennomsnitt

2,2 kg mer vektoppgang enn i intervensjonsgruppen.

Det var en statistisk signifikant gkning i prosent kroppsfett innad i bade kontrollgruppen og
intervensjonsgruppen fra studiestart til fire maneder og til studieslutt. VVed fire maneder var
gkningen i prosent kroppsfett omtrent lik for begge grupper til tross for at deltakerne i
intervensjonsgruppen gkte mest i vekt i denne perioden. Dette kan tyde pa at noe av

vektgkningen i intervensjonsgruppen skyldtes gkning i muskelmasse.
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| Swedish Obese Subjects (SOS) studien var det stgrste totale vekttapet 38 % ett ar etter
gastric bypass operasjon, og ett til to ar etter operasjon var totalt vekttap 32 % (93, 150). Ti ar
etter operasjon var totalt vekttap 25 % i SOS studien. Vektgkningen skjedde hovedsakelig i
perioden ett til atte ar etter operasjon (93). | var studie var totalt vekttap 30 % i perioden

14 maneder til 2 % ar etter operasjon. Ved studieslutt, fra 3,2 til 4,5 ar etter operasjonen, var
totalt vekttap 26 % i kontrollgruppen og 27 % i intervensjonsgruppen. Vektoppgangen fra
studiestart til studieslutt i var populasjon kan tyde pa at deltakerne har en liknende vektkurve
som den som ble observert i SOS studien.

I en studie ved én privat klinikk i California ble det vist et tap av overvekt pa 69 % ett ar etter
operasjon (151). I en oppfalgingsstudie av Kruseman og medarbeidere pa gastric bypass
opererte pasienter var gjennomsnittsvekten 122,8 kg far operasjon og gjennomsnittsalderen
40 ar (152). Det var ved studiestart 93 % kvinner og ved oppfalging omtrent atte ar etter
operasjonen var det kun kvinner som mgtte til studieslutt. Ett ar etter operasjon var det totale
vekttapet 31,4 % og etter atte ar var det totale vekttapet 24,5 %. Disse funnene samsvarer i
svaert stor grad med tallene fra SOS studien (93). I var studie var gjennomsnittlig tap av
overvekt 71 % fra operasjonsdag til studiestart i begge grupper. Vekten var i gjennomsnitt
130,6 kg og 130,4 kg pa operasjonsdagen og gjennomsnittsalderen 46 og 45 ar ved studiestart
i henholdsvis kontrollgruppen og intervensjonsgruppen. Det ser ut til at deltakerne i stor grad
har liknende karakteristika og vektgkning som vist i andre studier. Det er svaert gnskelig at
tendensen til lavere vektgkning i intervensjonsgruppen opprettholdes, og at vekten
stabiliseres.

National Weight Control Registry (NWCR) er et register i USA for personer som har gatt ned
14 kg eller mer og beholdt vekttapet mer enn ett ar (153). | en studie pa et utvalg personer i
registeret som hadde gjennomfart fedmekirurgi var det et vekttap pa 57 kg (154). Det er ikke
oppgitt tid siden operasjon, men vekttapet hadde veert stabilt i omtrent to ar. Disse
fedmeopererte pasientene ble sammenliknet med personer i registeret som hadde slanket seg
uten kirurgi. Studien viste at de fedmeopererte rapporterte kosthold med mer fett, og mindre
protein og karbohydrater enn de ikke-opererte. De ikke-opererte rapporterte dobbelt sa hgyt
fysisk aktivitetsniva som de fedmeopererte. | studien konkluderte forfatterne med at det ser ut

til at personer som er fedmeoperert beholder vekttapet ved andre metoder enn ikke-opererte.

Det er sannsynlig at manglende livsstilsendring pa sikt vil bidra til et darligere vekttap. Det
kan virke som personer som slanker seg uten hjelp av kirurgi blir mer bevisst sitt kosthold og
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sitt fysiske aktivitetsniva. Det er mulig at de suksessfulle ikke-opererte vil beholde vekttapet
bedre enn de fedmeopererte med tanke pa kosthold og fysisk aktivitet vist i studien. Dette
tyder pa at veiledning om omlegging av kosthold og fysisk aktivitet er sveert viktig i
forbindelse med gastric bypass operasjon.

Oppmagte i intervensjonsgruppen og sammenheng med vekt, KMI og prosent
kroppsfett

Det var 58 % oppmagte pa de farste syv gruppemgatene og 46 % oppmgte pa alle de seksten
gruppemgtene. Deltakerne kan ha fatt ulik effekt av intervensjonen avhengig av om de mgtte
opp eller ikke. Jeg valgte & gjere subanalyser i intervensjonsgruppen basert pa oppmate. Ved
analyser etter fire maneder er gruppene delt etter hgyt (> 50 %) og lavt (< 50 %) oppmagate pa
de farste syv gruppemgtene, og ved analyser ved studieslutt etter oppmgte pa de seksten
gruppemgtene. Det var en statistisk signifikant forskjell i vekt ved studiestart mellom
deltakere med hgyt og lavt oppmate pa de seksten gruppemgatene (tabell 9). Ved studiestart
hadde de med hayt oppmate hgyest vekt. Gruppen med hgyt oppmgte hadde en statistisk
signifikant gkning i vekt etter fire maneder. Det var en tendens til en statistisk signifikant
vektgkning bade ved fire maneder og ved studieslutt i gruppen med lavt oppmaete. Ved fire
maneder var det en statistisk signifikant forskjell mellom gruppene i endring i prosent
kroppsfett fra studiestart. De med lavt oppmgte hadde en gjennomsnittlig gkning pa 1,3 %
kroppsfett mer enn de med hgyt oppmaete. | gruppen med lavt oppmete var det en statistisk

signifikant gkning i prosent kroppsfett bade ved fire maneder og ved studieslutt.

Det kan se ut til at de som har hatt best resultat i form av lavest vekt etter gastric bypass
operasjon var mindre motivert til a delta pa gruppemgtene. Det ser ogsa ut til at disse
opplevde starre vektoppgang og gkning i prosent kroppsfett enn de som deltok hyppigere pa
gruppemgtene. De som av ulike arsaker ikke gnsket a fullfare studien i intervensjonsgruppen
hadde alle vekt under gjennomsnittet for gruppen ved studiestart. Analysene viser at disse
trakk ned gjennomsnittsvekten ved studiestart med 1,8 kg sammenliknet med
gjennomsnittsvekten ved studiestart til kun de som ogsa mgatte opp ved studieslutt. |
kontrollgruppen var det ikke en slik forskjell ved parvise analyser etter oppmgte ved
konsultasjonene (data ikke vist). Det er mulig at de med lav vekt i intervensjonsgruppen
opplevde fire individuelle konsultasjoner og seksten gruppemgter som for mye oppfalging.
Det kan veere at de med lav vekt opplevde at de hadde kontroll pa ernaring og kosthold
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allerede. | kontrollgruppen ble ikke studien like krevende med kun tre individuelle
konsultasjoner over to ar, og det var sannsynligvis enklere a delta uansett hvordan deltakeren

opplevde situasjonen rundt egen vektstabilisering.

Hildebrandt viste allerede i 1998 en tendens til at gastric bypass pasienter hadde starre vekttap
avhengig av hvor mange gruppemgter de deltok pa i tolv maneder etter operasjon (155). Det
var likevel ingen klar forskijell i vekttap mellom de som deltok og de som ikke deltok pa
gruppemgter. Hildebrandt foreslo at en til to gruppemater kanskje ikke er nok for a oppleve
en effekt pa vekt, slik at det derfor farst er en effekt etter et hgyere antall gruppemaeter. I en
annen studie ble deltakelse pa mer enn fem og fem eller faerre manedlige mater det farste aret
etter gastric bypass operasjon sammenliknet med hensyn til vekttap (156). Gruppemgtene ble
ledet av helsepersonell (kirurg, sykepleier og ernaringsfysiolog) og undervisningen handlet
om blant annet sunt kosthold og fysisk aktivitet. Tap av overvekt var 56 % blant de med hayt
oppmgte og 47 % blant de med lavt oppmaete etter tolv maneder, og forskjellen var statistisk
signifikant. Dette funnet viser at det kan vare at deltakelse pa et visst antall gruppemagter vil
gi bedre vekttap etter gastric bypass operasjon og samsvarer med tanken til Hildebrandt om at
ett til to gruppemeter kanskije er for lav deltakelse til & oppna effekt (155). Orth og
medarbeidere fant en statistisk signifikant forskjell mellom pasienter som deltok og de som
ikke deltok pa gruppemgter etter fedmekirurgi (157). Oppfelgingen varte i omtrent to ar.
Svakhetene ved studien var at det var fa pasienter og de hadde gjennomgatt ulike typer
fedmekirurgi. Forfatterne gnsket randomiserte studier for a fastsla et kausalt forhold mellom
gruppemgter og vekttap. Forfatterne i to av studiene foreslar at regelmessige gruppemsgter bar

veere en del av oppfelgingen etter gastric bypass operasjon (156, 157).

| var studie sa det ut til at deltakelse pa 50 % eller mer av gruppemgtene ga mindre
vektgkning og mindre gkning i prosent kroppsfett enn ved lavere deltakelse. Dette kan
samsvare med at en viss deltakelse pa gruppemster vil gi bedre totalt vekttap etter gastric
bypass operasjon. | var studie begynte gruppeoppfelgingen farst 14 maneder til 2 %% ar etter
operasjon. Standard oppfelging far dette ved Oslo universitetssykehus, Aker er individuelle
konsultasjoner etter to, seks og tolv maneder. Intervensjonen med gruppeoppfalging i var
studie har en malsetning om & hindre vektoppgang etter at maksimalt vekttap er oppnadd,

siden vektoppgang er vanlig til tross for dagens standard oppfelging (104).
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5.1.2 Problemstilling 2 — fysisk aktivitet

Rapporteringen i skjemaet for fysisk aktivitet viste en statistisk signifikant gkning i tid brukt
til hard fysisk aktivitet (> 6 MET) i intervensjonsgruppen etter fire maneders intervensjon
(tabell 10). Deltakerne i kontrollgruppen hadde en statistisk signifikant reduksjon i tid brukt
til moderat fysisk aktivitet (3-6 MET) og en tendens til en statistisk signifikant gkning i tid
brukt til lett fysisk aktivitet (< 3 MET). Begge grupper rapporterte lavere fysisk aktivitetsniva
enn det som er definert som lavt fysisk aktivitetsniva av WHO som er PAL pa 1,55 for menn
og 1,56 for kvinner (149). Det var etter fire maneder en reduksjon i antall deltakere som var i
moderat og hard fysisk aktivitet i 30 minutter eller mer per dag (tabell 11). Etter fire maneder
var omtrent % av deltakerne i mindre fysisk aktivitet enn de anbefalte 30 minuttene (109).

| intervensjonsgruppen var det en tendens til en statistisk signifikant sammenheng mellom
vektgkningen og gkningen i tid brukt til hard fysisk aktivitet fra studiestart til fire maneder.
Dersom dette skyldtes gkning i muskelmasse kan dette forklare vektgkningen uten tilsvarende
gkning i prosent kroppsfett beskrevet tidligere. | analysene ved fire maneders intervensjon var
det ingen andre sammenhenger mellom rapporterte data for fysisk aktivitet og vekt, blodtrykk
(systolisk og diastolisk) eller puls. I gjennomsnitt er resttiden 3,5 timer/dggn ved analyse av

skjemaene for fysisk aktivitet (138). | var studie 13 snittet mellom 4,3 til 5,0 timer/dagn.

Overrapportering av fysisk aktivitet i sparreskjemaer er vanlig (158, 159). | var studie ser det
ikke ut til at det fysiske aktivitetsnivaet (PAL) har blitt hgyt. De nye MET-faktorene vi har
brukt for de ulike aktivitetene er lavere enn de som tidligere har veert brukt til dette skjemaet,
og det kan ha bidratt til & redusere effekten pa PAL av overrapportering av tid brukt pa ulike
aktiviteter. Resttid blir gitt tilsvarende verdier som stillesittende aktiviteter og det er dermed
ikke noe problem ved beregning av det fysiske aktivitetsnivaet om deltakeren underestimerte
tid brukt til denne type aktiviteter.

Det er i flere oppsummeringsstudier et kvalitetskrav om minst seks maneders oppfelging ved
intervensjon med fysisk aktivitet (132, 160, 161). Analysene jeg har gjort var etter oppfalging
i kun fire maneder. Det var forskjellige arstider siden studiestartkonsultasjonene foregikk pa
hasten, mens fire maneders konsultasjonen foregikk i januar og februar. Reduksjonen i fysisk
aktivitet i kontrollgruppen samsvarer med det kartleggingen av nordmenns fysiske
aktivitetsvaner viste ved sammenlikning av fysisk aktivitetsniva i de forskjellige arstidene
(113). | kartleggingen var det gjennomsnittlige fysiske aktivitetsnivaet 13 % lavere om
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vinteren (desember til februar) sammenliknet med sommeren (juni til august) og 7 % lavere

om vinteren sammenliknet med hgsten (september til november).

I en oppsummeringsstudie om fysisk aktivitet og gastric bypass ble det funnet en
sammenheng mellom vekttap og fysisk aktivitet (132). Det kan ikke bestemmes et kausalt
forhold, slik at det er vanskelig & si om de med stort vekttap lettere er i fysisk aktivitet eller
om fysisk aktivitet bidrar til stgrre vekttap. | en studie etter gastric bypass operasjon med et
enkelt spagrreskjema om vaner med hensyn til fysisk aktivitet svarte 83 % av deltakerne at de
var fysisk aktive to ar etter operasjon og kun 18 % svarte at de hadde veert fysisk aktive far
operasjon (162). | SOS studien var det ogsa en gkning i andelen deltakere i fysisk aktivitet pa
fritid og pa arbeid fra far operasjon til ett ar etter operasjon (93). Deretter holdt dette seg
stabilt i en kort periode, far andelen aktive gradvis ble redusert frem til seks ar etter operasjon.
Metoden brukt i SOS studien var kun spgrsmal med niva ett til fire for hvor aktive deltakerne
ville karakterisere seg. Det var derfor ikke mulig a8 sammenlikne med det omfattende
sparreskjemaet i var studie. Dersom deltakerne i var studie har hatt en tilsvarende gkning i
fysisk aktivitet fra far operasjon til studiestart er det sannsynlig at aktivitetsnivaet vil bli noe
redusert fra studiestart og utover i studien. I kontrollgruppen har tiden brukt til moderat
aktivitet blitt noe redusert etter fire maneder, mens det i intervensjonsgruppen har veert en
svak gkning i tid brukt til hard aktivitet. Dette kan tyde pa at intervensjonen forhindrer en

gradvis reduksjon i fysisk aktivitet en stund etter gastric bypass operasjon.

Det er i en metaanalyse av fysisk aktivitet etter gastric bypass vist 4,2 % starre reduksjon i
KMI ett ar etter operasjon (163). Forfatterne gnsker standardiserte maleinstrumenter for fysisk
aktivitet hos fedmeopererte pasienter. Det eksisterer ikke standardiserte retningslinjer for
anbefalt mengde fysisk aktivitet etter gastric bypass. De gnsker at konkrete anbefalinger for
fysisk aktivitet skal utvikles for denne pasientgruppen ved hjelp av randomiserte
intervensjonsstudier. Forhapentligvis vil var studie kunne bidra med data om fysisk aktivitet

ved fullendt datainnsamling.

I en studie fra USA fant Boan og medarbeidere statistisk signifikante endringer i fysisk
aktivitetsniva, tid brukt til TV og energiforbruk ved fysisk aktivitet seks maneder etter
operasjon (164). Forfatterne nevner at i sin kliniske praksis rapporterer overvektige ofte at

overvekten hindrer dem i & vaere fysisk aktive, og at de er sveert inaktive.
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5.1.3 Problemstilling 3 — energiinntak og energiprosent fra fett og
tilsatt sukker

Det var tendens til en statistisk signifikant forskjell mellom gruppene i endringen i rapportert
energiinntak fra studiestart til studieslutt (tabell 13). Det rapporterte energiinntaket i
kontrollgruppen var signifikant hgyere ved studieslutt enn ved studiestart. |
intervensjonsgruppen var det en tendens til en statistisk signifikant reduksjon i energiprosent
fra tilsatt sukker ved studieslutt. Det var en tendens til en statistisk signifikant forskjell i
endring i rapportert energiprosent fra fett ved studieslutt mellom deltakere med hgyt og lavt
oppmagte pa gruppemgtene (tabell 15). De med hgyt oppmegte hadde en statistisk signifikant
gkning i energiprosent fra fett og en tendens til en statistisk signifikant reduksjon i
energiprosent fra tilsatt sukker ved studieslutt i forhold til studiestart.

Det var 65 % og 60 % i kontrollgruppen og 73 % og 73 % i intervensjonsgruppen som
rapporterte over 35 energiprosent fra fett ved henholdsvis studiestart og studieslutt (figur 9). |
kostradene anbefales det under 30 energiprosent fra fett (111). Kun 15 % o0g 5 % i
kontrollgruppen og 14 % og 9 % i intervensjonsgruppen rapporterte under 30 energiprosent
fra fett ved henholdsvis studiestart og studieslutt. Anbefalingen i kostradene for bidrag fra
tilsatt sukker er under 10 energiprosent (109). Andelen deltakere som fulgte denne
anbefalingen var 60 % og 75 % i kontrollgruppen og 64 % og 82 % i intervensjonsgruppen
ved henholdsvis studiestart og studieslutt (figur 10). I kontrollgruppen var det 15 % faerre og i
intervensjonsgruppen var det 18 % faerre som rapporterte 10 energiprosent eller mer fra tilsatt

sukker ved studieslutt enn ved studiestart.

Silver og medarbeidere fant i en studie pa pasienter to ar etter gastric bypass operasjon at en
hgy andel av deltakerne unngikk sate desserter og brus (162). Det kan vere at deltakerne i var
studie fremdeles unngar matvarer med mye sukker pa grunn av blant annet dumping syndrom.
Flere av deltakerne i intervensjonsgruppen i pulje 3 fortalte pa gruppemsgtene at de matte kutte
ut sgtsaker etter operasjon. Det var ogsa en del som sa at de bevisst ikke hadde forsgkt &
reintrodusere flere av disse matvarene fordi de ikke gnsket a vite om de hadde ny toleranse for
produktene. Dette var et konkret tiltak for & unnga vektoppgang. Det er mulig at dette
samtaleemnet inspirerte flere av deltakerne i intervensjonsgruppen til a kutte ned pa
sukkerholdige produkter. Det var lite diskusjon om fett og lettprodukter blant deltakerne til
tross for undervisning om dette. Dersom dette var trenden ogsa i de tidligere puljene kan det

forklare reduksjonen i tilsatt sukker og gkningen i fett. Det hadde veert bedre om en
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begrensning av sukkerholdige produkter hadde bidratt til gkt andel energi fra protein og

kostfiber heller enn fett.

Rapportert energiinntak ble vurdert ved formelen til Goldberg og Black for over-, under- og
akkuratrapportering (147). Det var stor grad av underrapportering (tabell 14). Pa gruppeniva
rapporterte deltakerne i gjennomsnitt godt nedenfor grenseverdien, og pa individniva var det
45 % til 52 % som underrapporterte i kontrollgruppen og 32 % til 37 % i
intervensjonsgruppen. Ved a falge vektutviklingen etter klassifisering av rapportgrene ved
studiestart sa vi at underrapportgrer i begge grupper gikk mindre opp i vekt enn
akkuratrapportarer til studieslutt (figur 11). Akkuratrapportarer i kontrollgruppen gikk i

gjennomsnitt opp 5,0 kg mer enn akkuratrapportgrer i intervensjonsgruppen.

| oppfelgingsstudien til Kruseman og medarbeidere registrerte deltakerne kosthold ved fire
dagers kostregistrering med kostdagbgker (152). Energiinntaket i denne studien var

9853 kJ/dagn (2355 kcal/dagn) far operasjon, 6033 kJ/dagn (1442 kcal/dagn) ett ar etter
operasjon og 7029 kJ/dggn (1680 kcal/dagn) atte ar etter operasjon. |1 SOS studien var
energiinntaket ett ar etter gastric bypass operasjon 7520 kJ/dagn (1800 kcal/dggn) og to ar
etter operasjon 7870 kJ/dagn (1885 kcal/dggn) (96). Inntaket for operasjon var

11 400 kJ/dggn (2725 kcal/dagn), og det var en statistisk signifikant reduksjon til to ar etter
operasjon. Deltakerne i var studie hadde et energiinntak pa mellom 6539 kJ/dagn

(1563 kcal/dggn) og 7972 kJ/degn (1905 kcal/daggn) 14 maneder til 2 % ar etter operasjon. Vi
har ikke kostdata fra fgr operasjon, men det kan se ut til at energiinntaket tilsvarer det
observerte etter operasjon i SOS studien. Dette kan tyde pa at deltakerne i var studie ogsa har
redusert sitt energiinntak fra far operasjon til studiestart. I SOS studien gkte energiinntaket fra
seks maneder etter operasjon til to ar etter operasjon (96). Dersom gkningen i energiinntak
henger sammen med vektakningen vist i SOS studien, kan man anta at energiinntaket gker
videre frem til atte ar etter operasjon (93). Deltakerne i kontrollgruppen i var studie gkte
energiinntaket fra studiestart til studieslutt, samtidig som deltakerne i intervensjonsgruppen
reduserte sitt energiinntak. Dette kan tyde pa at intervensjonen kan hindre vektoppgang
forarsaket av gkt energiinntak. Det skal papekes at i SOS studien ble det brukt et
sparreskjema for kosthold de siste tre maneder og ikke kostdagbgker (96). I SOS studien var
det omtrent !5 menn og i studien til Kruseman og medarbeidere var det 93 % kvinner ved
studiestart og 100 % kvinner ved studieslutt i analysene av kostinntak (96, 152). | var studie

var det en hgyere andel kvinner enn menn. | bade SOS studien og i var studie er endringer i
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energiinntaket analysert pa veldig fa personer (n = 34 og n = 42) (96). Endringer kan derfor
skyldes tilfeldigheter. I studien til Kruseman og medarbeidere var det et starre utvalg pa

141 deltakere ved studiestart, 135 deltakere ett ar etter operasjon og 80 deltakere atte ar etter
operasjon (152).

| SOS studien bestod kostholdet far operasjon av 37 energiprosent fra fett og 18 energiprosent
fra sukker (mono- og disakkarider) (96). Det var en ikke statistisk signifikant reduksjon til

35 energiprosent fra fett to ar etter operasjon. Det var en statistisk signifikant gkning til

20 energiprosent fra sukker (mono- og disakkarider) to ar etter operasjon. Det var i var studie
36 og 38 energiprosent fra fett i henholdsvis kontrollgruppen og intervensjonsgruppen ved
studiestart og dette var noe hgyere enn to ars dataene fra SOS studien. Tallene for energiandel
sukker er vanskelig @ sammenlikne da det i norske kostdata oppgis energiprosent fra tilsatt
sukker, mens det ellers ofte angis energiprosent fra total andel sukker. Kruseman og
medarbeidere fant at energiprosent fra fett var 41 ett ar etter operasjon og 39 atte ar etter
operasjon (152). Dette er en hgyere andel enn i var studie, men reduksjonen i perioden ett til

atte ar er i motsetning til gkningen vi har sett i intervensjonsgruppen i var studie.

Underrapportering av energiinntak er vanlig blant overvektige og personer som tidligere har
veert overvektige (158, 165-167). Det er i en norsk studie vist at det er sammenheng mellom
gnske om vekttap og underrapportering av energiinntak (168). Dette kan tyde pa at de
overvektige rapporterer et inntak som er mer optimalt eller neermere det de gnsker a innta, enn
det de faktisk inntar. Underrapportering ble i var studie delt etter beregnede grenseverdier der
PAL ble satt til 1,55. Dette er basert pa tall for lavt fysisk aktivitetsniva for menn fra WHO,
og ble valgt siden kvinners tall var noe hayere (149). Vi valgte dette tallet ved antakelse om
svaert lavt fysisk aktivitetsniva, og valgte derfor a se bort fra at det var flest kvinner i var
studie. Antakelsene samsvarer med at analysene av fysisk aktivitet ved studiestart viste et
enda lavere niva. Dersom jeg hadde analysert skjemaer for fysisk aktivitet ved studieslutt ville
jeg brukt beregnede PAL-verdier til formelen for grenseverdier for rapportering av
energiinntak. Dette har jeg ikke gjort siden jeg kun har beregnet PAL ved studiestart og fire
maneder. Det er sannsynlig at flere av deltakerne ville blitt klassifisert som akkuratrapportarer
og overrapportarer ved beregning med lavere PAL. Dette vil stemme bedre overens med

vektoppgangen sett blant akkuratrapporterer i analysene.
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5.2 Styrker og svakheter ved studien

Da arbeidet med denne masteroppgaven startet var studien allerede i gang, metodene var

definert og studien var godkjent.

5.2.1 Utvalg og design

Det gjennomsnittlige tapet av overvekt etter operasjonsdagen var for begge gruppene 71 %
ved studiestart. | gjennomsnitt er tap av overvekt 66 % ett til to ar etter operasjon ved Oslo
universitetssykehus, Aker (104). Totalt ble 714 gastric bypass opererte pasienter forespurt om
a delta i studien og 166 (23 %) valgte a delta. Dette kan tyde pa at de som har et bedre resultat
av operasjonen er mer innstilt pa a jobbe aktivt videre med sitt vektproblem. Det er i en studie
vist at gastric bypass opererte pasienter som mgtte opp til avtalt ett ars oppfalging hadde
starre tap av overvekt enn de som trengte minst en paminnelse per telefon for 2 komme inn til
oppfelging (169). I studien var det kun 6 % av pasientene som ikke mgtte opp til
oppfalgingen i det hele tatt, og vekttapet deres er ukjent. Dette samsvarer med et bedre
gjennomsnittlig vekttap blant de 23 % av gastric bypass opererte som valgte a delta i var
studie. Likevel skal det bemerkes at det sa ut til at generelt hadde de med lavest vekt i

intervensjonsgruppen darligst oppmgte pa gruppemgatene i lgpet av var studie.

Studien er en apen, randomisert kontrollert intervensjonsstudie. Det er ikke mulig & blinde
deltakerne i studien da intervensjonen er gruppeundervisning. Det kunne ha veert mulig &
blinde datainnsamlerne. Den eneste konsultasjonen som var blindet for alle var
studiestartkonsultasjonen, siden randomiseringen ble gjennomfert etter denne individuelle
konsultasjonen. Utover dette visste vi ID-numrene pa deltakerne i det de kom til
konsultasjoner, og vi kjente de fleste intervensjonsdeltakerne da de kom til fire maneders

konsultasjon.

Det var tydelig i pulje 3 at flere av deltakerne hadde hgrt om studien far. Det finnes blant
annet internettforum og mestringskurs for personer som har gjennomgatt fedmekirurgi, og
studien sa ut til & veere kjent i miljoet. Flere gnsket sveert gjerne a komme i
intervensjonsgruppen siden de hadde hgrt om andre som hadde fatt hjelp ved oppfalgingen
der. Det var ikke behov for rekruttering utover informasjonsbrevet til pulje 3, mens ved
rekruttering til pulje 1 og pulje 2 ble pasienter oppringt for a fa nok deltakere etter utsendelse

av informasjonsbrev. Deltakerne i pulje 3 var sannsynligvis motivert og gnsket ikke & oppleve
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vektgkning. Dette kan ha gjort at deltakerne i kontrollgruppen fra pulje 3 har hatt en annen

motivasjon enn i de tidligere puljene.

Det er flere kvinner enn menn som blir fedmeoperert og dette gjenspeiles i en oppsummering
av studier pa pasientgruppen (170). Jeg har valgt & ikke analysere menn og kvinner separat, da
det var en hgy andel kvinner og relativt fa menn i var studie. Dette gjelder spesielt i analysene
av fysisk aktivitet og kosthold hvor det forelgpig ikke er gjort analyser pa hele utvalget. Det
er flere ulikheter mellom menn og kvinner som gjer det interessant a analysere forskjeller ved
endt datainnsamling. | en oppsummeringsstudie sa det ikke ut til at kvinner underrapporterte
energiinntak mer enn menn (171). Det er likevel vist i en studie pa fedmeopererte at kvinner
underrapporterte energiinntaket i sterre grad enn menn (172). Kvinner har generelt hagyere
prosent kroppsfett enn menn og annerledes fordeling av kroppsfett (173). | den nasjonale
kartleggingen av fysisk aktivitet var det en statistisk signifikant hgyere andel kvinner enn
menn som fulgte anbefalingen om minst 30 minutter moderat fysisk aktivitet per dag (113).
Menn har hgyere energibehov enn kvinner, og i Norkost 1997 var det gjennomsnittlige
energiinntaket 10,9 MJ/dagn (2600 kcal/dggn) for menn og 8,0 MJ/dagn (1920 kcal/dagn) for
kvinner (174). | denne kostholdsundersgkelsen ble energiinntaket beregnet basert pa

sparreskjemaer om det vanlige inntaket av ulike matvarer det siste aret.

5.2.2 Individuelle konsultasjoner

Susanna Elisabeth Hanvold og masterstudentene har hatt ansvaret for de individuelle
konsultasjonene. Det var avsatt 30 minutter til hver konsultasjon. | lgpet av konsultasjonen
skulle vi fa alle sparreskjemaer og se kort over hva deltakeren hadde fylt ut. I tillegg skulle vi
veie deltakeren, male blodtrykk, midjeomkrets, hofteomkrets (alle malt to ganger) og stille
spgrsmalene i CRF-skjemaet. Vi har vert fem personer i handteringen av antropometriske
malinger og innsamling av sparreskjemaer. Det er en mulighet for at vi har gjennomfart disse
konsultasjonene litt ulikt. Vekt og blodtrykksmalinger er objektive malemetoder, men de kan
pavirkes dersom datainnsamleren ikke er papasselig med at deltakeren far 10 minutter hvile
for blodtrykksmaling eller at deltakeren skal vente med & spise og drikke til etter veiing.
Sannsynligvis har dette gitt minimale forskjeller i datamaterialet, og dersom datainnsamleren
var konsekvent har det jevnet seg ut mellom kontrollgruppen og intervensjonsgruppen. Ved
maling av prosent kroppsfett var det viktig at datainnsamleren var ngye med & bruke samme
hgyde som ved de tidligere konsultasjonene i studien.
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I studien har vi hatt hgyt oppmate ved de individuelle konsultasjonene (figur 6). Deltakerne
ble minnet om konsultasjonen via telefon en uke far og tekstmelding dagen far og dette kan
ha bidratt til hgyt oppmate. Vi har hatt tett samarbeid med de ansatte ved Hormonlaboratoriet
ved Oslo universitetssykehus, Aker, som har tatt blodprgver. Dersom deltakeren var syk eller

ikke hadde mulighet til & komme til avtalt tid fikk vi raskt avtalt ny time.

5.2.3 Kostdagbgker

Kostdagbgkene ble skannet ved hjelp av Teleform Program. Eva Rustad og jeg brukte mye tid
pa feilsgking i datamaterialet i etterkant av skanningen. Dersom deltakerne hadde krysset ut
noe de ikke gnsket & ha med kom det ofte opp et vilkarlig tall. Vi hadde problemer med at den
ene skanneren ga en gjennomgaende strek over sidene den skannet. Dette resulterte i veldig
mange 1-tall. Det var ogsa et problem at ulike skrivemater for tallet én kunne resultere i firere
og syvere. Noen deltakere hadde skrevet 0,5 i stedet for braken ¥ til tross for at dette stod
presisert i veiledningen til kostdagbakene. Det resulterte i at dette ble registrert som fem
porsjoner i stedet for %2 porsjon. Det er mulig at det totale arbeidet med bearbeidingen av

kostdagbgkene ville blitt like enkelt ved en manuell plotting av kostdagbgkene (175).

Eva Rustad og jeg opplevde at den individuelle konsultasjonen var for kortvarig til at vi
kunne ga gjennom kostdaghgkene sammen med deltakerne. Siden vi ikke hadde bearbeidet
kostdagbakene tidligere var vi heller ikke klar over hva som kunne vare vanskeligheter ved
skanningen far etter at datainnsamlingen var over. Det ville veert en fordel med grundigere
opplering i bearbeiding av kostdagbgker far innsamlingen av skjemaene, slik at vi kunne ha

funnet ut av mulige feiltolkninger sammen med deltakeren ved konsultasjonen.

Mange porsjonsstarrelser var relativt sma i kostberegningssystemet KBS knyttet til
kostdagbgkene. Det var ulike mengdeenheter i KBS og disse alene viser variasjonen i
porsjonsstarrelser. For eksempel var det i KBS for risgret porsjoner for de fire bildene (A-D) i
bildeboken. Disse porsjonene var pa henholdsvis 80 g, 230 g, 380 g og 530 g. Porsjon B pa
230 g ble regnet som en normal porsjon dersom deltakeren ikke hadde spesifisert et bilde. |
tillegg var det i KBS ’en porsjon Fjordland liten” som var pa 450 g. Ved valg av
porsjonsstarrelser var det for mange av spgrsmalene i skjemaet vedlagt bilder i bildeboken,
men fremdeles vil det kunne vare forskjeller pa hva deltakeren oppfatter at porsjonen pa
bildet representerer og mengden tildelt fra KBS. Porsjonsstarrelser har generelt gkt, og de
starrelsene som blir oppfattet og solgt som normale har blitt stgrre (176). Dessuten er
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porsjonsstarrelser og "normalt” sveert subjektive opplevelser nar det gjelder kosthold, og det
vil veere vanskelig a standardisere dette. Det hendte ogsa at deltakere misforstod mengden det
ble spurt etter. Reker var for eksempel oppgitt som ”porsjon”, men flere deltakere fylte ut
haye tosifrede antall. Ved nermere undersgkelser viste det seg at de hadde trodd det var antall

reker.

Kostdagbgkene skulle fylles ut fire dager fortlapende fra onsdag til lgrdag i forkant av
konsultasjonene i studien. Dette gjorde at det var muligheter for utslag i kostdataene basert pa
tilfeldigheter. Det vil ogsa veere en skjevhet i og med at mange karakteriserer fredag og lgrdag
som "helgedager” nar det gjelder kosthold. Dette gir to "hverdager” mot to "helgedager” i
materialet vart. Dermed kan det vaere at vi far noe mer utskeielser enn ved valg av flere
ukedager. Det normale kostholdet bestar av noen svingninger, og det burde vare et stort
utvalg nar man skal sammenlikne fire dagers kostregistrering i en gruppe individer mot en
annen gruppe. Det kan hende det ville veert bedre med fire tilfeldige dager enn etterfalgende
dager. Variasjon i kostholdet fra innkjap til innkjgp reflekteres sannsynligvis bedre ved for
eksempel en kostregistreringsdag per uke over en lengre periode. For pulje 1 var det ikke
spesifisert ved studiestart at de fire dagene skulle ga fra onsdag til lgrdag. De hadde kun fatt
beskjed om fire etterfglgende dager inkludert minst en helgedag. Dette kan ha pavirket

fordelingen av ukedager og helgedager i kostdataene.

Det er laget en oppsummeringsstudie pa studier som har validert ulike rapporteringsverktgy
for kosthold mot maling av energiforbruk ved dobbeltmerket vann (177). Her oppsummerte
forfatterne at dersom deltakerne var overvektige, ’resistente mot slanking’ ved diett eller
begge deler ville ngyaktigheten av dataene bli lavere dess hgyere antall dager med
kostregistrering. Dette var grunnet hgy grad av underrapportering av energiinntak. Deltakerne
var karakterisert som ’resistente mot slanking’ av forfatterne i originalstudien siden de
rapporterte & ha forsgkt slankedietter med lavt energiinntak uten vekttap (158). | studien viser
forfatterne ved hjelp av dobbeltmerket vann at disse sannsynligvis ikke opplever vekttap pa

grunn av underrapportering av energiinntak og overrapportering av fysisk aktivitet.

Blant de ulike typer registreringsmetoder innen kosthold regnes dagbokregistrering hvor
deltakerne skal notere kostholdet fortlepende som gullstandarden. Registrering med vekt er
mest ngyaktig, men metoder med hjelpemidler som husholdningsmal eller bildebok er gode.

Dagbokfaringen gir en god oversikt over kvantiteten spist i lgpet av registreringsperioden
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(178). Siden var studie skulle vare i to ar og det krevdes 130 deltakere var det viktig & velge et

redskap deltakerne enkelt kunne bruke for & fa estimert energiinntak pa flest mulig.

Alternative kostverktgy som 24 timers kostintervju basert pa hva deltakeren husker a ha spist
det siste dagnet eller veid registrering kunne veert benyttet. Veid registrering kunne gitt sterre
ngyaktighet i porsjonsstarrelser, og deltakerne kunne ha skrevet maltidstype og
maltidsfrekvens ved notering. 24 timers kostintervju krever at intervjueren har fatt god
opplearing og at intervjuet gjares standardisert til alle deltakerne. Sparreskjemaer for a
rapportere kosthold over lengre tid, for eksempel gjennomsnittlig inntak for de siste tolv
maneder eller liknende er et alternativ. Disse spgrreskjemaene gir interessante data om
forskjeller i inntak av spesifikke produkter og matvarer de ulike deltakerne benytter, men

darligere estimater pa kvantiteten av kostholdet og energiinntaket (178).

Det ville med bade 24 timers kostintervju og veid registrering fortsatt veere noe tilfeldig hva
kostholdet inneholdt i perioden deltakeren skulle kostregistrere. Veid registrering krever mye
av deltakerne, og sannsynligvis ville dette gitt darligere gjennomfaring i var studie. Mange av
deltakerne mislikte & matte fylle ut kostdagbgker, da det minnet dem om tidligere
slankeforsgk. Flere uttrykte misngye med kostregistreringen i studien selv uten veiing av
maten og sa at de aldri gnsket & veie mat igjen. Sparreskjemaer for en lengre periode tilbake i
tid er ogsa problematisk da deltakerne ofte husker best den arstiden de befinner seg i. Det er
sannsynligvis sesongvariasjoner i matvareutvalg og spisevaner knyttet til jul, paske, sommer
og liknende. En deltaker ville for eksempel neppe registrert like stor mengde jordbeer per ar i

januar som i juli.

5.2.4 Skjemaer for fysisk aktivitet

Pa informasjonsmatet fikk deltakerne grundig innfering i utfylling av sperreskjemaet for
fysisk aktivitet. Ved de senere konsultasjonene fikk de ikke noe mer informasjon enn det som
star forklart i selve skjemaet. Det er vanskelig a vite om deltakerne har forstatt skjemaet likt
ved studiestart og fire maneder senere. Det var noen deltakere som hadde fylt ut slik at jeg
antok at de hadde misforstatt den ene gangen og forstatt skjemaet den andre gangen. Blant
annet var det én deltaker som var i svangerskapspermisjon og hadde krysset av for fysisk
omsorg for barn 0-3 ar syv dager per uke, fire maneder senere hadde hun krysset av for barn

0-3 ar én dag per uke. Det kunne virke som flere hadde misforstatt dette med spgrsmalene
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knyttet til antall dager og fysisk omsorg for barn. Flere hadde krysset av én eller to dager nar

det heller virket som de mente ett eller to barn.

Alle aktiviteter skulle kun registreres ett sted i skjemaet, noe flere lot til & ha misforstatt. For
eksempel kunne bade “gange, transport” og "turgaing fritid” veere utfylt med ”syv dggn” og
”mer enn to timer”, det blir til sammen mer enn fire timer per dag. Et annet eksempel var
utfylling av yrke ”helse og omsorgsarbeider” med 37,5 arbeidstimer per uke” i tillegg til
“fysisk omsorg eldre” med “fem dager” per uke "mer enn to timer” per dag. Det virket da som
de hadde oversett forklaringen om at ’fysisk omsorg” kun gjaldt omsorg for venner eller
familie. Det var umulig a finne en grense for hva som skulle kalles sikker enkelt-rapportering
og hva som skulle defineres som dobbelt-rapportering. Dersom deltakerne forstod skjemaet
noksa likt fra gang til gang har slik dobbeltrapportering ikke gitt store utslag eller pavirket
forskjeller mellom gruppene.

Det var flere som krysset av for de hgyeste kategoriene for tid brukt til TV og PC. Disse var
pa henholdsvis mer enn fem timer per dag og mer enn tre timer per dag. Det kan vaere at dette
blir for lave kategorier for det moderne mennesket, serlig for kategorien helgedager. Det er
samme MET-faktor for resttid som for tid brukt til TV og PC, slik at denne
underrapporteringen vil bli justert for dersom ikke deltakeren har lagt til ekstra tid pa andre
aktivitetsbolker for & kompensere. Ved total overrapportering vil deltakeren fa en negativ
resttid og dermed blir MET-minutter trukket fra den totale verdien. Dette betyr at
overrapportering av tid brukt til ulike aktiviteter gir mindre tid brukt pa stillesittende
aktiviteter. Det er sannsynlig at de som overrapporterer tid kan ha veert dobbeltrapportarer
eller at de overestimerte tid brukt pa fysisk aktivitet. Det kan uansett vare like stor grad av
overrapportering av fysisk aktivitet blant bade de med negativ og positiv resttid ved at det er
ujevn rapportering av tid brukt til stillesittende aktiviteter. Det kan veere at stor grad av
underrapportering av stillesittende aktiviteter har gitt den hgye gjennomsnittlige resttiden vi

har sett i var studie.

Sperreskjemaet ble utarbeidet ved Norges idrettshgyskole (NIH) etter et mandat fra tidligere
Statens rad for ernaring og fysisk aktivitet (SEF) (138). | utarbeidelsen var responsen fra
forsgkspersonene at det var vanskelig a definere intensiteten pa aktiviteter utfart, huske
tilbake pa alle aktiviteter for syv degn og tidfeste fysisk aktivitet forbundet med omsorg for
egne barn. Beregningene av intensitet fra skjemaet vil veere avhengig av hvilke MET-faktorer
man benytter. Endringer i MET-faktor kan gi store utslag i fysisk aktivitetsniva. Valideringen
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ved utarbeidelsen ble gjort mot aktivitetssensoren Actireg. Det ble ikke i utarbeidelsen testet

for reliabiliteten av skjemaet ved re-test pa forsgkspersonene.

Actireg, pulsklokke eller skritteller kunne ha vert alternative malemetoder for fysisk aktivitet.
Fordelen med spgrreskjemaet er at det kun tok omtrent 20 minutter for deltakeren a fylle ut og
det ga kvalitative og kvantitative data om fysisk aktivitet. Aktivitetssensoren Actireg maler
bevegelser i to retninger og hastigheten pa bevegelsene (138). Pulsklokke registrerer pulsen til
deltakeren. Skritteller registrerer bevegelse og kan stilles inn etter deltakerens skrittlengde.
Alle disse tre metodene koster mer enn spgrreskjemaer. De krever utdeling og innsamling av
utstyret og at deltakeren bruker utstyret korrekt. Totalt vil disse derfor gi mer arbeid for

deltakerne enn spgrreskjemaet (179).

5.2.5 Gruppemgtene

Magtene var forskijellig fra gruppe til gruppe bade fordi det var ulike undervisere og ulike
gruppemedlemmer. Gruppene i de to fgrste puljene hadde én gruppeleder, mens gruppene i
pulje 3 har hatt to gruppeledere. Gruppedynamikken var i stor grad avhengig av medlemmene
i gruppene. Var studie gnsket a vise at gruppeundervisning om ernaring og fysisk aktivitet ga
resultater pa vekt, fysisk aktivitet og kostsammensetning etter gastric bypass operasjon.
Derfor skal det ikke spille noen vesentlig rolle at det er ulike medlemmer og ulike

gruppeledere, for da ville ikke intervensjonen kunne implementeres som behandling videre.

Det var stgrst oppmgte pa de farste gruppemgatene, deretter avtok oppmateprosenten (figur 7
og tabell 6). Totalt for alle mgtene var oppmagtet 46 %. De forste syv gruppemgtene var
fordelt over fire maneder, slik at mgtefrekvensen var hyppig. Det sé ikke ut til at den hyppige
mgtefrekvensen farte til darligere oppmete i var studie. Gruppemagte tretten til seksten gikk
over et ar, og her var oppmaetet vesentlig lavere; 48 % mgtte ikke opp pa noen av disse fire
gruppemgtene. Det kan vare at deltakerne begynte a bli lei av gruppeundervisningen eller at
de mistet gruppetilhgrigheten nar mgtefrekvensen ble sapass lav. Det var 34 % som ikke
mgtte opp pa noen gruppemgter i mgteperioden mellom fire og tolv maneders

konsultasjonene, og kun 2 % som ikke mgtte opp pa noen av de syv farste gruppematene.

Det er mulig vi skulle ha kombinert gruppeundervisningen med andre tilbud, for eksempel et
fast treningstilbud med en utdannet veileder i fysisk aktivitet. Deltakerne fikk utdelt en

skritteller og fikk oppleering i bruk av denne. Flere av deltakerne sa at dette var motiverende
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og rapporterte antall skritt de hadde gatt ved de pafelgende gruppemstene. | masteroppgavene
til Rose-Linn Bg og Ingrid Oldertrgen kom det tydelig frem at delen med fysisk aktivitet pa
gruppemgatene i studien hadde stort frafall (180, 181). Eva Rustad og jeg hadde derfor laget en
strategi for fysisk aktivitet far oppstart av gruppemater i pulje 3. Dette gjorde at vi kunne
gjennomfare fysisk aktivitet pa alle de syv gruppemsgtene vare, og relativt fa gikk hjem far
denne delen av gruppemstet. Vi vekslet pa aktiviteter. Pa noen gruppemster delte vi opp
gruppen slik at de som for eksempel gnsket a trene styrke innendgars kunne gjgre det, mens de
som gnsket a ga tur ute kunne gjgre det. Dette sa ut til & bidra til gkt deltakelse. Kirsti Bjerkan
underviste deltakerne i stavgang ved det andre gruppemgtet. De av deltakerne som gnsket det
kunne bruke staver ved turgding pa resten av gruppemgtene. Det er i en studie pa overvektige
kvinner vist at et treningsprogram med stavgang kan pavirke oksygenopptak og diastolisk
blodtrykk positivt (182).

Pa gruppematene gikk vi gjennom flere kostrad. Deltakerne ble anbefalt & spise "fem om
dagen”, sma hyppige maltider, lettprodukter og bruke tallerkenmodellen. Disse generelle
radene er i samsvar med de norske anbefalingene for kosthold (109). Det ble i en studie
utviklet et sparreskjema for a finne fellesnevnere for 100 gastric bypass opererte pasienter
som hadde beholdt minst 74 % av sitt opprinnelige vekttap (130). Disse pasientene spiste tre
maltider og to mellommaltider per dag, og hadde tre porsjoner grannsaker og én porsjon frukt
per dag. Det var 77 % som trente regelmessig, og gjennomsnittet var fire ganger 40 minutter
per uke. Deres funn viser at oppmerksomhet pa fysisk aktivitet og sunt kosthold ser ut til &
bidra til vektstabilisering etter gastric bypass operasjon.

Dersom gruppemgtene skal implementeres som oppfalging etter gastric bypass operasjon ber
kostregistrering og fysisk aktivitet kartlegges underveis i gruppemgtene. Dette kan bidra til at
gruppelederne og deltakerne kan jobbe mer aktivt med konkrete mal for hver deltaker
individuelt samtidig som deltakeren far fordelene av diskusjon, andres erfaringer og
undervisning i gruppe. Pa gruppemgtene har vi i liten grad kunnet gi konkrete kostrad eller
tilbakemeldinger i relatert til fysisk aktivitet til hver enkelt deltaker utover det de selv tar opp

i plenum.

5.2.6 Statistikk og databearbeiding

Det ble kontrollert for plottefeil og andel feil 1a innenfor det godkjente omradet. Det var flere

variabler som sannsynligvis er normalfordelt i denne populasjonen, men som ikke ble
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normalfordelt siden vi hadde et for lite utvalg. Ved en del av testene kontrollerte jeg
resultatene ved bade parametriske og ikke-parametriske tester for & undersgke om tallene ble
sveert ulike. Resultatene samsvarte i stor grad ved de ulike testene. Siden utvalget ved noen av
analysene var svert lite var det noen variabler hvor det var verdier som ble definert som
ekstremverdier i statistikkprogrammet. Jeg har valgt a ha alle verdier med i analysene siden
jeg antar at disse verdiene vil vere en del av normalfordelingen ved et stgrre utvalg. Deltakere
I intervensjonsgruppen som ikke fulgte gruppeundervisningen i hele perioden var med i

analysene i intervensjonsgruppen, etter prinsippet om ’intention-to-treat’.

Det ble glemt & male blodtrykk og puls pa én deltaker, utover dette ble blodtrykksmaling
alltid gjennomfart. For flere deltakere fikk vi ikke notert puls nar blodtrykksmaling ble
gjennomfart, og dette skyldes muligens stress i matet med deltakerne siden vi hadde kort tid
til hver konsultasjon. Dessuten var feltet til a fylle inn puls plassert veldig langt ut til siden i
CRF-skjemaet (vedlegg 8.5.1). De manglende malingene av prosent kroppsfett skyldtes i
hovedsak at datainnsamleren hadde tastet inn feil hgyde pa Tanita. Det vil vaere gnskelig a fa
en formel for beregning av prosent kroppsfett ved hjelp av impedansresultatet som Tanita gir
sammen med prosent kroppsfett. Derved kan man fa beregnet prosent kroppsfett pa deltakere
veid med feil hgyde, siden vi har tatt vare pa impedansresultatet. Tre manglende malinger av
prosent kroppsfett skyldtes graviditet, pacemaker eller for tykk hud pa fettene. Det var flere
deltakere som glemte & fylle ut skjemaer i forkant av individuelle konsultasjoner. De ble bedt
om a ettersende disse i posten, men skjemaene kom ikke alltid frem. Dette resulterte i at vi
manglet en del skjemaer ved analyse. En deltaker leverte et blankt skjema for fysisk aktivitet
uten at dette ble registrert av datainnsamleren. Vi forsgkte a be deltakerne fylle ut skjemaer
for fysisk aktivitet for de dro hjem dersom de hadde tid. Dette sa ut til & gi bedre resultat enn
ved a be om skjemaer ettersendt i posten. Kostdagbgkene skulle fylles ut i lgpet av fire dagn.
Dersom dette ikke var gjort pa forhand matte deltakeren ta dem med hjem for a ettersende i

posten.

En av deltakerne i kontrollgruppen var gravid i uke 17 ved studieslutt, og hun er med i alle
analysene da dette ikke var et eksklusjonskriterium. Denne deltakeren hadde totalt et vekttap
fra studiestart til studieslutt. Det er mulig at vekttapet hennes ville veert noe stgrre ved
studieslutt dersom hun ikke hadde veert gravid, men siden hun kun var 17 uker pa vei antar vi

at dette ikke pavirket resultatet i stor grad.
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Bade fysisk aktivitet og kosthold var kartlagt ved selvrapportering i var studie.
Intervensjonsgruppen har fatt undervisning i disse temaene pa gruppemgtene. Det kan veere at

intervensjonsdeltakerne ble mer bevisst og rapporterte det de antok at vi gnsket.

5.3 Perspektiver fremover

Ved fullendt datainnsamling vil utvalget vaere stgrre og sjansene for a finne statistisk
signifikante forskjeller mellom gruppene vil veere gkt. Det samme gjelder subgruppeanalyser
av for eksempel effekt av oppmatehyppighet. Det vil ved studieslutt veere analysert skjemaer
for fysisk aktivitet fra alle individuelle konsultasjoner. Dette gjgr at man kan beregne
grenseverdier for overrapportering og underrapportering av energiinntak basert pa rapporterte
PAL-verdier i stedet for antakelser basert pa annen litteratur. Det er mulig at dette vil gi en
starre gruppe med akkuratrapportgrer og overrapportgrer av energiinntak enn det som vi har

funnet til nd.

| denne studien blir det interessant a se pa fysisk aktivitet ved studieslutt.
Studiesluttkonsultasjonen foregar i samme arstid som studiestartkonsultasjonen, og dette vil
dermed gi bedre samsvar enn ved sammenlikning av det fysiske aktivitetsnivaet ved
studiestart og etter fire maneder. Dessuten er det en lengre oppfalgingsperiode og det er mer
sannsynlig a kunne pavise en eventuell reell endring i fysiske aktivitetsvaner hos deltakerne.
Det vil vaere interessant & se om det er forskjeller i fysisk aktivitet mellom deltakere med hgyt

og lavt oppmate i intervensjonsgruppen ved studieslutt.

Et tema som deltakerne tok opp selv og diskuterte ved omtrent samtlige gruppemagater var
plastisk kirurgi. Dette sa ut til & veere sveert viktig for velveere og livskvalitet blant deltakerne
vare. Dette burde veere et tema ved et av gruppemetene dersom intervensjonen skal

implementeres i fremtiden.

De fleste studier som har vert gjort pa denne pasientgruppen har hatt malsetning om & vise
effekt av selve operasjonen pa ulike utfallsvariabler. Studiene varer derfor gjerne fra for
operasjon til en periode etter operasjon. Det er fa intervensjonsstudier med gastric bypass
pasienter. Denne studien har hatt et unikt studiedesign med intervensjon etter gastric bypass
operasjon med malsetning om bedre langtidseffekter pa vekt, fysisk aktivitet og

kostsammensetning.
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Det trengs mer data og flere studier for a kunne utvikle gode retningslinjer for oppfelgingen
etter gastric bypass operasjon. Disse burde omhandle konkrete anbefalinger om kosthold og
fysisk aktivitet for denne pasientgruppen. Det hadde veert gnskelig med intervensjonsstudier
som starter far operasjon for a fa med en starre andel av pasientene og flere av de som
opplever darligere vekttap etter gastric bypass. Det er mulig at motivasjonen for & bli med i en

intervensjon er starre i forkant av operasjonen.
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6

Konklusjon

Det var ingen statistisk signifikante forskjeller mellom gruppene, men det var noen forskjeller

innad i gruppene. | denne studien var det fglgende hovedfunn til problemstillingene:

Problemstilling 1 — vekt, KMI og prosent kroppsfett

Begge grupper gkte i prosent kroppsfett fra studiestart til fire maneder og til
studieslutt.

Kontrollgruppen gkte i gjennomsnitt 5,0 kg i vekt til studieslutt, og dette var i
gjennomsnitt 2,2 kg mer enn intervensjonsgruppen.

Intervensjonsgruppen gkte mest i vekt til fire maneder, men hadde omtrent tilsvarende
gkning i prosent kroppsfett som kontrollgruppen. Det er derfor mulig at noe av

vektgkningen skyldtes gkt muskelmasse.

Problemstilling 2 — fysisk aktivitet

Ved analyser etter fire maneders intervensjon gkte tid brukt til hard fysisk aktivitet i
intervensjonsgruppen.

Kontrollgruppen hadde en reduksjon i tid brukt til moderat fysisk aktivitet og en
tendens til gkning i tid brukt til lett fysisk aktivitet.

Andel deltakere med mindre enn 30 minutter moderat fysisk aktivitet per dag var 34 %
i kontrollgruppen og 32 % i intervensjonsgruppen etter fire maneder. Den norske
anbefalingen er minst 30 minutter moderat fysisk aktivitet per dag.

Det var ingen sammenhenger mellom vekt, puls og blodtrykk (diastolisk og systolisk)

med PAL.

Problemstilling 3 — energiinntak og energiprosent fra fett og tilsatt sukker

Det var en tendens til forskjell mellom gruppene i endringen i rapportert energiinntak
fra studiestart til studieslutt.

| kontrollgruppen var det en gkning i rapportert energiinntak ved studieslutt.

| intervensjonsgruppen var det en reduksjon i energiprosent fra tilsatt sukker fra

studiestart til studieslutt.
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e Kun 15 % og 5 % i kontrollgruppen og 14 % og 9 % i intervensjonsgruppen
rapporterte under 30 energiprosent fra fett ved henholdsvis studiestart og studieslutt.
Den norske anbefalingen er et energiinntak med under 30 energiprosent fra fett.

e | kontrollgruppen rapporterte 60 % og 75 % og i intervensjonsgruppen rapporterte
64 % 0g 82 % av deltakerne under 10 energiprosent fra tilsatt sukker ved henholdsvis
studiestart og studieslutt. Den norske anbefalingen er et energiinntak med under 10

energiprosent fra tilsatt sukker.

Forelgpige resultatet tyder pa at kontrollgruppen hadde starre vektekning og sterre gkning i
energiinntak enn intervensjonsgruppen etter to ars intervensjon. Analyser av fire maneders
intervensjon pa fysisk aktivitet viste en bedre utvikling i intervensjonsgruppen enn i
kontrollgruppen. Det blir sveert interessant & se om denne tendensen fremdeles er gjeldende
etter to ars intervensjon. Den reelle effekten av intervensjonen ma vurderes nar
datainnsamling pa alle deltakere i studien er avsluttet. Det kan forelgpig se ut til at en
intervensjon med gruppeundervising om kosthold og fysisk aktivitet etter gastric bypass
operasjon kan gi heldige effekter pa vekt, prosent kroppsfett, fysisk aktivitet og energiinntak.
Oppfelging etter gastric bypass kirurgi ser ut til & veere viktig for langtidsresultater etter

operasjonen.
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8.2 Det praktiske arbeidet med masteroppgaven

Mai 2010 — Leverte prosjektbeskrivelse.

Juni og august 2010 - Informasjonsmgter med pasienter til pulje 3. Forklarte utfyllingen av
skjema for fysisk aktivitet og satte deltakerne opp pa timelister. Kopierte alle skjemaer til

farste konsultasjon og lagde konvolutter til deltakerne.

August, september og oktober 2010 — Konsultasjoner med deltakere i pulje 1 og pulje 3,
henholdsvis studieslutt og studiestart. Ringte alle deltakere én uke fgr konsultasjon, og sendte
tekstmelding til alle deltakere dagen far konsultasjon. Hver konsultasjon varte i 30 minutter
med masterstudenten (Eva Rustad eller meg). Pa konsultasjonen malte vi hgyde (studiestart),
midjeomkrets, hofteomkrets, blodtrykk, puls og vekt. Vi sa over at alle skjemaer var fylt ut
korrekt. Alle papirer fra hver deltaker ble etterpa satt inn i en egen perm for hver deltaker.
Innen to timer etter at deltakerne hadde tatt fastende blodpraver pipetterte vi blodpravene i
reagensrgr som skulle fryses i biobanken. Vi fikk opplering av de ansatte ved
Hormonlaboratoriet. Deltakerne tok blodprgvene enten far eller etter konsultasjonen med

masterstudentene, men uansett innen kl. 10.30.

September 2010 til januar 2011 - Syv tirsdagsgruppemgter med pulje 3, bade for dag og
kveldsgruppe. Hvert mgte varte i to timer, henholdsvis 13.00 — 15.00 og 17.00 — 19.00.
Bestilte frukt uken fgr gruppemate. Sendte tekstmelding til alle deltakere dagen far

gruppemgte. Kokte kaffe og te og kuttet frukt til alle gruppemater.
November 2010 til april 2011 — Skanning, koding og bearbeiding av kostdagbaker.

Januar og februar 2011 — Konsultasjoner med deltakere i pulje 3, fire maneder etter
studiestart. Tilsvarende arbeid som ved konsultasjoner i august, september og oktober 2010.

Februar og mars 2011 — Plotting og bearbeiding av skjemaer for fysisk aktivitet.
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8.3 Brev
8.3.1 Samtykkeskjema (2010)
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G 2.
Kost- og aktiviletsveiledning etter gastric bypass-operasjon universitetssykehus
Hoveddel 10.06.2010

Foresporsel om deltakelse 1 forskningsprosjektet

”Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon”
forebygging av ny vektpkning etter at maksimalt vekttap er oppnadd

Bakgrunn og hensikt

Hgsten 2008 startet Oslo universitetssykehus Aker et forskningsprosjekt som gir ut pd 4
forebygge/begrense ny vekigkning etter gastric bypass-operasjon. Hgsten 2010 skal det inkluderes nye
deltakere til prosjektet, og du som ble gastric bypass-operert i perioden januar 2008 til juni 2009 far
forespgrsel om d delta. Studien har en varighet pa 2 ar.

Formilet med studien er a undersgke sammenhengen mellom veklendring etter gastric bypass-operasjon
og utvikling/tilbakelall av overvektsrelaterte sykdommer, spesielt diabetes type 11. Fedmekirurgi er en
elTektiv behandling av diabetes type 11, men ved ny vekigkning er det igjen risiko for tilbakefall. Vi
ensker derfor 4 registrere forekomst av diabetes type I og blodglukosekontroll ved inklusjon og
studieslutt ved hjelp av glukosebelastningstest, blodsukker, HbA1, (mil pa blodsukkerniva over tid) og
inkretinhormoner (har betydning for blodsukkerreguleringen). Vi vil innhente informasjon fra din
journal som kan vare av interesse i forbindelse med sykelig overvekt og gjennomfart fedmeoperasjon.
Informasjon av interesse er for cksempel vektrelaterte- og antropometriske mal, diabetesrelaterte mél,
laboratoricverdier og medikamentbruk.

Vi gnsker ogsa a underspke om vektendring pavirker livskvaliteten. Deltakerne skal derfor underveis i
intervensjonen [ylle ut livskvalitetskjema.

Det kan bli aktuelt med delstudier i etterkant av hovedstudien som innebzrer analyser av det
innsamlede materialet. I disse delstudiene blir det aktuelt & undersgke substanser som pévirker vekt- og
appetittreguleringen (for eksempel leptin, ghrelin og adiponectin). Dette innebaerer at vi gnsker 4
oppbevare opplysningene om deg til ar 2023.

Hva innebzrer studien?

Dere som inkluderes i studien deles inn i 2 grupper (gruppe A og B). Begge gruppene fplger vanlig
prosedyre, det vil si individuelle konsultasjoner 2 &r og 3 ér ctter operasjon, samt gruppemgter 3 og 4 ér
ctter operasjon. [ tillegg skal begge grupper, ved studiestart og studieslutt, fylle ut matbgker, fylle ut
aktivitetsskjema og livskvalitetsskjema, registrere bruk av medikamenter (blodtrykk, kolesterol,
diabetesmedisiner), mile blodtrykket, ta blodprgver og registrere midje- og hofteomkrets, vekt, BMI og
fettprosent (gruppe B skal gjenta dette underveis i studien). Noen av deltakerne vil ogsa bli bedt om
gjennomfgre en glukosebelastningstest for & undersgke endringer i insulinfglsomheten.

Gruppe B skal i tillegg delta pi 12 regelmessige gruppemgter det fgrste dret, deretter 4 gruppemgter det
andre dret. Pi mgtene vil ulike tema tas opp. Det er 30 minutter med fysisk aktivitet hver gang.
Deltakelse i studien krever derfor at du er istand til & delta i fysisk aktivitet.

Mulige fordeler og ulemper

Fordelen med a delta i studien er at du fir ekstra oppfelging sammenlignet med dagens tilbud. Ekstra
oppfelging kan redusere risikoen for ny vektgkning etter fedmeoperasjonen. Deltakelse i studien krever
at du meter til regelmessige konsultasjoner pd Aker Universitetssykehus HF.

Hva skjer med provene og informasjonen om deg?

Prgvene tatt av deg og informasjonen som registreres om deg, skal kun brukes slik som beskrevet i
hensikten med studien. Alle opplysningene og prgvene vil bli behandlet uten navn og fadsclsnummer
eller andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og prover



‘ » Oslo

Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon + universitetssykehus
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gjennom en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet il prosjektet som har adgang til
navnelisten og som kan finne tilbake til deg.

Det vil ikke vzere mulig 4 identifisere deg i resultatene av studien niir disse publiseres.

Frivillig deltakelse

Det er [rivillig 4 delta i studien. Du kan ndr som helst og uten i oppgi noen grunn trekke ditt samtykke
til & delta. Dette vil ikke fi konsekvenser for din videre behandling. Om du nd sier ja til i delta i studien,
kan du senere trekke tilbake ditt samtykke uten at det pavirker din gvrige behandling. Dersom du senere
gnsker d trekke deg eller har spgrsmal til studien, kan du kontakte Susanna Hanvold pé e-mail
prosjekt.ern @oslo-universitetssykehus.no eller pa tIf: 22894872.

Ytterligere informasjon om studien finnes i Kapittel A — widypende forkiaring om hva studien inneberer.
Yitterligere informasjon om biobank, personvern og dine rettigheter finnes i Kapittel B — Personzern,
Biohank og okononi.

Samtykkeerklaering folger etter kapittel B.
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Kapittel A- utdypende forklaring om hva studien innebzrer

Etter en fedmeoperasjon oppnar de fleste et tilfredsstillende vekttap, men det er viktig med varig
livsstilsendring for 4 opprettholde dette vekttapet. @nsker du & delta i denne studien fir du en tettere
oppfelging enn dagens regime tilsier. Tettere oppl@lging kan gjere det lettere & opprettholde oppnadd
vekttap.

@nsker du ikke a delta i studien vil du likevel i tilbud om a fortsette a [@lge dagens
oppfelgingsregime. Dagens regime gér ut pa at fedmeopererte fglges opp med individuelle
konsultasjoner av klinisk erneringsfysiolog 2 mnd., 6 mnd., 1ar, 2 dr og 5 ér etter operasjon. 1 tillegg
tilbys gruppemgter 3 og 4 ér etter operasjon.

For 4 kunne delta er det flere kriterier som ma oppfylles:

® Inklusjonskriterier
o Gastric bypass-operert for 1 %2 - 2 Y2 ar siden.
® [ksklusjonskriterier
o Pasienter med alvorlige komplikasjoner som [glge av fedmeoperasjonen
o Immobile pasienter
o Fremmedspraklige pasienter som ikke forstar norsk.



‘ » Oslo
Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon + universitetssykehus
Hoveddel 10.06.2010

Hva forventer vi av deg som gnsker 4 delta i studien?
Vi forventer at du, sé langt det er mulig, mgter opp til avtalt time. Dette innebzrer fglgene:

Gruppe A | Gruppe B
Studiestart e Matdagbgker
e Aktivitetsskjema
e Livskvalitetsskjema
* Fastende blodprgver
* Blodtrykk
e Midje/hofteomkrets, vekt, fettprosent
e Regisirere medikamentbruk
*  Glukoscbelastningstest/Clamp®
4 mnd. e Aktivitetsskjema
o Livskvalitetsskjema
+ Fastende blodprgver
* Blodtrykk
* Midje/holteomkrets, vekt, fettprosent
e Registrere medikamentbruk
12 mnd. ¢ Matdagbgker
e Aktivitetsskjema
o Livskvalitetsskjema
s Fastende blodpraver
¢ Blodtrykk
e Midje/hoftcomkrets, vekt,
fettprosent
¢  Registrere medikamentbruk
18 mnd. Gruppeundervisning Gruppeundervisning (dagens
(dagens regime) regime) + vekt
2ar e Matdagbpker
* Aktivitetsskjema
e Livskvalitetsskjema
* Fastende blodprgver
* Blodtrykk
e Midje/hoftcomkrets, vekt, fettprosent
* Registrere medikamentbruk
e Glukosebelastningstest/Clamp*

# Glukosebelastningstesten skal tas fastende: blodsukkeret miles, deretter drikker du en sukkerlgsning, for si
ctrer 2 timer igjen mile blodsukkeret. Med denne metoden kan man identifisere hvem som har diabetes type II,
evt er i riskosonen for 4 utvikle diabetes type II. Identifisering av diabetes type Il/nedsatt glukosetoleranse kan
ogsi gjgres med Clamp-testen: blodsukkeret méles, deretter tilfgres glukoselgsning og insulin dirckte i blodet.
Blodsukkeret og insulin-niviet miles hvert 5.minutt. Testen gir et mil pa hvor godt kroppen reagerer pa insulin.

* Gruppe B skal i tillegg delta pd 12 gruppemgter i lgpet av det fgrste dret og 3 ekstra gruppemgter
det andre aret. Hver gruppe vil besté av ca 15 - 20 personer. Mgtene, det fgrste dret, ledes av en
masterstudent i klinisk ernaring. Mgtene er hyppigst i starten, ctier hvert som de organiserte
mgtene blir mindre hyppige. oppfordres dere til & danne selvhjelpsgrupper.

* Blodprovene skal tas etter 12 timers faste. [ tillegg til de standard blodprgvenc som blir tatt ved
vanlig kontroll, gnsker vi blant annet & méle nivd av homocystein og cystein.
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Kapittel B - Personvern, biobank og ekonomi.

Personvern

Fplgende opplysninger om deg blir registrert: vekt. midje- og hofteomkrets, BMI, fettprosent,
blodtrykk, medikamentbruk. I tillegg blir analyser av matdagbgker, livskvalitetsskjema,
aktivitetsskjema, aktivitetsmdling og blodprgver (blant annet triglyserider, total kolesterol, LDL kolesterol, HDL
kolesterol, glukose, HbAl,. homocystein, cystein, vitamin D, folat, vitamin B6, vitamin B12, ionisert kalsium, Hb, ferritin,
kreatinin, natrium, kalium, total protein, albumin, leverenzymer, CRP, ALP, fosfat, PTH, inkretinhormoner) registrert.
Det er ogsa ngdvendig med innsyn i din journal for & innhente informasjon som kan vare av interesse i
forbindelse med sykelig overvekt og gjennom(grt fedmeoperasjon. Informasjon av interesse er for
eksempel vektrelaterte- og antropometriske mal, diabetesrelaterte mél, laboratorieverdier og
medikamentbruk. Disse opplysningene slettes i dr 2023.

Oslo Universitetssykehus HF ved administrerende direktgr er databehandlingsansvarlig.

Biobank

Blodprevene som blir tatt og informasjonen utledet av dette materialet vil bli lagret i en
forskningsbiobank ved Aker universitetssykehus. Hvis du sier ja til a delta i studien, gir du ogsa
samtykke til at det biologiske materialet og analyseresultater inngér i biobanken. Biobankkoordinator
Turid Eide er ansvarlig for biobanken. Biobanken planlegges a vare til ar 2023. Etter dette vil
materialet og opplysningene bli gdelagt etter interne retningslinjer.

Rett til innsyn og sletting av opplysninger og prover

Hvis du sier ja til a delta i studien, har du rett til 4 [4 innsyn 1 hvilke opplysninger som er registrert om
deg. Du har videre rett til 4 fd korrigert cventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du
trekker deg fra studien, kan du kreve a fa slettet innsamlede preéver og opplysninger, med mindre
opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.

Informasjon om utfallet av studien
Deltakerne har etter at alle analyser er fullfgrt, rett til 4 fa informasjon om resultatet av studien.



‘ » Oslo

Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon + universitetssykehus
Hoveddel 10.06.2010

Samtykke til deltakelse 1 studien

Jeg er villig til & delta i studien "Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon”, Jeg

godtar ogsa at innsamlet materiale kan benyttes il videre forskning etter at hovedstudien er avsluttet.

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Jeg bekrefter 4 ha gitt informasjon om studien

(Signatur, dato)
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8.3.2 Invitasjonsbrev (2010)
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universitetssykehus HF

Foresporsel om deltakelse 1 forskningsprosjektet

”Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon”
forebygging av ny vektgkning etter at maksimalt vekttap er oppnadd

Bakgrunn og hensikt

Hgsten 2008 startet Oslo universitetssykehus Aker et forskningsprosjekt som giir ut pi d
forebygge/begrense ny vekigkning etter gastric bypass-operasjon. Hgsten 2010 skal det inkluderes nye
deltakere til prosjektet, og du som ble gastric bypass-operert i perioden januar 2008 til juni 2009 fir
forespersel om a delta. Studien har en varighet pa 2 ir.

Formalet med studien er & undersgke sammenhengen mellom vektendring etter gastric bypass-operasjon
og utvikling/tilbakefall av overvektsrelaterte sykdommer, spesielt diabetes type 1. Fedmekirurgi er en
elfektiv behandling av diabeies type II. men ved ny vekigkning er det igjen risiko for tilbakefall. Vi
gnsker derfor d registrere forekomst av diabetes type II og blodglukosekontroll ved inklusjon og
studieslutt ved hjelp av glukosebelastningstest, blodsukker, HbA 1, (mal pd blodsukkeriva over tid) og
inkretinhormoner (har betydning for blodsukkerreguleringen). Vi vil innhente informasjon fra din
journal som kan veere av interesse i forbindelse med sykelig overvekt og gjennomfgrt [edmeoperasjon.
Informasjon av interesse er for eksempel vektrelaterte- og antropometriske mil, diabetesrelaterte mal,
laboratorieverdier og medikamentbruk.

Vi gnsker ogsd d undersgke om vektendring pavirker livskvaliteten. Deltakerne skal derfor underveis i
intervensjonen fylle ut livskvalitetskjema.

Hva innebzrer studien?

Dere som inkluderes i studien deles inn i 2 grupper. Begge gruppene [glger vanlig kontrollregime. 1
tillegg skal begge grupper, ved studiestart og studieslutt, fylle ut matbgker, fylle ut aktivitetsskjema og
livskvalitetsskjema, registrere bruk av medikamenter (blodtrykk, kolesterol, diabetesmedisiner), male
blodtrykket, ta blodpréver og registrere midje- og hofteomkrets, vekt, BMI og fettprosent. Noen av
deltakerne vil ogsa bli bedt om a gjennom(wre en glukosebelastningstest. Den ene gruppen skal i tillegg
delta péd 12 regelmessige gruppemgter det fgrste dret, deretter 4 gruppemgter det andre dret. PA metene
vil ulike tema tas opp. Det er 30 minutter med fysisk aktivitet hver gang. Deltakelse i studien krever
derfor at du er istand til & delta i fysisk aktivitet.

Mulige fordeler og ulemper

Fordelen med 4 delta i studien er at du fir ckstra oppfelging sammenlignet med dagens tilbud. Ekstra
opplelging kan redusere risikoen for ny vekigkning etter fedmeoperasjonen. Deltakelse i studien krever
at du meter til regelmessige konsultasjoner pa Oslo Universitetssykehus Aker.

Hva skjer med prevene og informasjonen om deg?

Prgvene tatt av deg og informasjonen som registreres om deg, skal kun brukes slik som beskrevet i
hensikten med studien. Alle opplysningene og prgvene vil bli behandlet uten navn og fgdselsnummer
cller andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og prgver
gjennom en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til
navnelisten og som kan finne tilbake til deg.

Det vil ikke vaere mulig 4 identifisere deg i resultatene av studien nir disse publiseres.



ﬂ Akg' i
universitetssykehus HF
Frivillig deltakelse

Det er frivillig & delta i studien. Du kan nér som helst og uten 4 oppgi noen grunn trekke ditt samtykke
til & delta. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Om du nd sier ja til 4 delta i studien,
kan du senere trekke tilbake ditt samtykke uten at det pavirker din gvrige behandling.

Er dette noe for deg?
Informasjonsmgtet holdes onsdag 16. juni kl 14, onsdag 23. juni kl 14 og onsdag 25. august ki 16.
Informasjonsmgtet holdes pi Leerings- & Mestringssenteret, bygg 41B (se kart), og har en varighet pi
1 ¥2 - 2 timer. Etler mgtet avtales tidspunkt for gjennomfgring av individuelle mélinger.

Meld din interesse pa felgende mate:
1. E-post: til prosjekt.ern @oslo-universitetssykehus.no (merk e-posten med “prosjekt 2010™)
2. Brev: fyll inn opplysninger i skjemaet pd neste side
evt
3. Telefon: 22894872 (Var oppmerksom pi at det kan viere vanskelig 4 oppni kontakt pé (f).

Husk & oppgi hvilket informasjonsmgte som passer best:

Jeg pnsker i delta pa informasjonsmgtet onsdag 16. juni ki 14
Jeg gnsker a delta pa informasjonsmgtet onsdag 23. juni ki 14
Jeg gnsker d delta pd informasjonsmgtet onsdag 25. august kl 16
Jeg gnsker d delta, men kan ikke komme pa informasjonsmgtet
Nar passer det evt 4 komme:
(Det blir satt opp ckstra informasjonsmeter ved behov)

BN

Vedlagt folger et livskvalitetsskjema (SF 36). Hvis du gnsker kan dette medbringes ferdig utfylt til
informasjonsmetet.

Buss

b7 o
| Trondheimsveien T
Sinsen-

Innkjering

. = _—__ Trondheimsveien
-2 T — Buss
— . . —
A\ 7 o .

Med vennlig hilsen

Susanna Hanvold, Klinisk ernaeringsfysiolog
Oslo universitetssykehus Aker
TIf: 22894872
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universitetssykehus HF

Fyll inn kontaktinformsjonen og send til felgende adresse:

Susanna Hanvold
Seksjon for klinisk ernzering
Oslo universitetssykchus Aker
Trondheimsveien 235

0514 Oslo

Ja, jeg e¢nsker a delta pd informasjonsmgtet om forskningsprosjektet "Kost- og aktivitetsveiledning
etter gastric bypass-operasjon”.

Navn:

Adresse:

TIf:

E-mail:

Kryss av:
1. Jeg gnsker & delta pa informasjonsmgtet onsdag 16, junikl 14 [
2. Jeg pnsker i delta pa informasjonsmgtet onsdag 23. juni k1 14 L]
3. Jeg ensker i delta pa informasjonsmgtet onsdag 25. august kl 16 O

4. Jeg pnsker a delta, men kan ikke komme pd informasjonsmgtet ]
Nir passer det evt 4 komme:
(Det blir satt opp ekstra informasjonsmeter ved behov)




8.3.3 Brev vedlagt skjemaer ved studiestart (2010)

o Oslo |
universitetssykehus

Til deltakere i prosjektet "Kost- og aktivitetsveiledning etter August/september 2010
gastric bypass-operasjon”

Studiestart august/september 2010
Kjare deltaker

Du har meldt din interesse for deltakelse 1 prosjekret 7 Kost- og aknvitersveiledning etrer gastric bypass-
operasjon”, og far derfor utdelt skjemacne som skal medbrmges til det forste motet. Skjemacene sendes 1 to
separate forsendelser (forsendelse A: informasjonsbrev + matdagboker, forsendelse B: informasjonsbrev +
sporreskjema, bildehefte, hjelpeark mm). Pa dette motet skal det bla tas fastende
blodprever/glukosebelastningstest, vekten skal registreres og du skal levere mn sporreskjema og 4 dagers
matdagboker. Matdagbokene skal fylles ut 4 fortlopende dager tra og med onsdag til og med lordag,

Fastende blodprover betyr folgende:
e Ikke spise/drikke fra kl 22 kvelden for
e Ikke rovke
o Tkke tygge tyggegummi/pastiller
o Jkke ta medisiner

Sporreskjemaene /matdagbokene vedlegges. Disse ma fylles ut sa noyaktig som mulig (noen av skjemaene er
2-sidig) og tas med ol avtalt mote 1 :1ugusr,f’snprmnb(:r. Hvis du ikke allerede har avtalt tidspunkr for neste
mete vil du bli kontaktet 1 lepet av kort ud. Ca 1 uke for metet blir du konraktet for a hore om du har
noen sporsmil 1 forbindelse med utfyllingen av matdagbokene.

Undersokelsen vil ta ca 1-2 V2 time, avhengig av om du skal ta glukosebelastmingstest eller ikke. Noe
venting kan forekomme. Ta gjerne med matpakke som du kan spise nar testen/undersokelsene er ferdig.

Ved sporsmal ta kontake med
- Liva Rustad: 91339817/ eva.rustad(@studmed.uio.no
- Sofie Flottorp Paus: 98024426 sofiefp@studentuio no

- Susanna Hanvold: prosiekt.emi@oslo-universitetssvkehus.no (evt tlf: 22894872)

Med vennlig hilsen

Susanna Hanvold
Klinisk erneringsfysiolog

Vedlege:
e Matdaghoker (4 stk)
e DBildehefie
e Hijclpeark (4 stk)
e Rad til uttylling
e [ysisk aktivitetsskjema
o Medisinliste
Postadresse: Trondheimsveien 235 Telefon: 22 89 48 42 Org.nr.: 983.971.652 ®
Besoksadresse: Trondheimsveien 235, Telefaks: 22 89 40 08 Giro: 6468.05.00841 FEISF a0 e SOR-OST
Inngang 60 E-post: post@aus.no ®

0514 Oslo Internett: www.aus.no
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8.4.2 Bildebok til kostdagboken

104



Q048 ¥d NIHYOUYIN/HONS '€

3STAMNALAOHE ¢

1OY9 'S

(DONIGNYTELSOMNOY) STHVIINHOD

105



SOWL3L0d L

(SIH) VLSVd / ILLIHOVLS 9

S31144 SINNOC '8

106



HIDIALSLINYIIHL 'VZZId ‘2L

107






8.4.3 Veiledning til kostdagbgkene

Rad om utfylling av kostdagboken

Spis og drikk som du pleier. Det er meget viktig at du ikke endrer noe pa vanene
dine i forbindelse med denne undersgkelsen. Det er ogsa meget viktig at du

skriver ned alt du spiser og drikker i Igpet av disse dagene.

Hvordan fyller jeg ut daghoken?

Bla gjennom dagboken og bildeheftet slik at du blir kjent med innholdet. Pa de
siste sidene i denne informasjonen er det et eksempel pa hvordan dagboken

fylles ut.

Forsiden

Pa forsiden av hver dagbok skal du fylle inn kjgnn, alder, hvilken ukedag det er,
dato og om det var en vanlig eller uvanlig dag. P4 forsiden finner du ogsa en
oversikt over hvor du finner de ulike matvarene i heftet. Bruk gjerne penn (sort

eller bla) til & skrive med.

Tidsbolker

Legg merke til at en dag er delt inn i 5 tidsbolker (eks. kl. 6-10, k1. 10-14). Fire
av disse er pa 4 timer, mens den siste strekker seg fra kl. 22 om kvelden til kl. 06
neste morgen. Du skal skrive ned hvor mye du har spist eller drukket i de
aktuelle tidsbolkene. Har du begynt a spise i en tidsbolk og sluttet i den neste,

skriver du alt i den tidsbolken du begynte.

Absolutt alt du spiser og drikker skal registreres

For hver matvare/drikke er det oppgitt en enhet. For eksempel kan drikke angis i
antall glass, og bragd i antall skiver. Du skal for alle matvarer angi hvor mange

enheter du har spist/drukket. Du kan skrive hele tall som 1, 2, 3 eller deler som

1
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V4 eller 12 for alle matvarer og drikker i dagboken. Antallet skal fylles inn 1 de

sorte rutene.

Bare bokstaver i de orange rutene

For noen matvarer ma du se i bildeboken for & angi hvor mye du har spist. Ved
disse matvarene er det vist til den bildeserie du ma se pa. Bildeseriene bestér av
4 alternativer merket A, B, C, D. Velg det alternativet som stemmer best med
hvor mye du har spist. Du skriver bokstaven inn i den orange ruten. Enkelte
matvarer skal du sammenligne med bilder som ikke ligner pa det du har spist.
Her skal du kun bruke bildene til & se hvor stor plass matvaren du spiser tar pa
tallerkenen. Spiser du flere porsjoner av ulik stgrrelse, mé du tenke hvordan alle
porsjonene ville sett ut til sammen. Har du eksempelvis spist to porsjoner av
spaghetti, en som ligner pa B og en annen pé A, kan du skrive 1 %2 B. Skriv det

som ligner best med det du til sammen spiste.

Ikke kryss 1 dagboken

Det skal aldri brukes kryss i dagboken. Det skal kun brukes bokstaver og tall.

Néar matvaren ikke er i dagboken

Spiser du matvarer/matretter som ikke finnes oppfert i dagboken, ma du
beskrive ngye det du har spist, hvor mye og néar du har spist i de apne boksene

”Annet — beskriv best mulig hva, hvor mye og nar:”

Eksempel

Kari begynner 4 spise middag kl. 17.45. Hun spiser en porsjon med spaghetti og
tomatsaus med pglsebiter. I tillegg spiser hun en og en halv skive loff, en halv
med soya soft margarin og en uten noe pa. Til middag drikker hun ett glass saft.

Hun spiser en halv mango til dessert.



Kari tar frem béde dagboken og bildeboken. Hun blar opp pa siden for drikke.
Hun finner linjen for ”Saft med sukker™, og i kolonnen “kl. 14-18” skriver hun
71”1 en av de sorte rutene. Etter 4 ha sett i bildeboken skriver hun ”B” i den

orange ruten, da glasset hun brukte lignet mest pa B-glasset.

Kari spiste en og en halv skive loff, en halv med soya soft margarin og en uten.
Hun blar opp pa siden med bred. Hun finner linjen med “loff/fint rundstykke™
og skriver 1 ¥2” 1 de sorte rutene 1 kolonnen 7kl. 14-18”. Hun ser pa tykkelsen i
bildeheftet og finner at tegning C passer best til brégdskivene hun spiste. Hun

skriver "C” i den orange ruten.

Kari finner linjen med soya soft margarin og skriver ” %2” i kolonnen “kl. 14-
18”. Deretter ser Kari i bildeboken og finner at hun brukte samme mengde
margarin som pa bilde B. Under "Hvor mye smurte du pa brgdet?” skriver Kari

”B” i den orange ruten.

Kari spiste en porsjon med spaghetti og tomatsaus med pglsebiter. Kari blar opp
pa sidene med kjgttretter/andre retter. Det er flere pastaretter & velge mellom.
Kari velger “pasta med tomatsaus™. Deretter slar hun opp i bildeboken for &
ansld hvor mye pasta og saus hun spiste. Porsjonen lignet mest pa bilde C. Hun

skriver derfor 1 i den sorte ruten og ”C” i den orange.

I tillegg skriver hun hvor mye pglser hun hadde i tomatsausen. Kari finner linjen

med "Grillpelse/wienerpelse vanlig” og skriver ”1” i kolonnen k. 14-18”

Kari finner ikke mango blant fruktene som er nevnt i dagboken. I boksen

”Annet” etter frukt skriver hun "Mango, 2 stk, k1. 17.45”,
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8.5 Skjemaer til konsultasjon
8.5.1 CRFtil alle konsultasjonene

" Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon.”

IDnr: | |

Dato:

Oppfalging:
Intervensjon

4 mnd |:|
2mnd [ ]
24 mnd |:|

CRF

Kost- og aktivitetsveiledning etter
gastric bypass-operasjon

forebygging av ny vektgkning etter at maksimalt vekttap er oppnadd
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CRF - "Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon.”

wne: [ ] ]

Initialer:

Antropometriske mal

[T Jomwg we [T T ]

Blodtrykk 1) | | | |/|
Blodtrykk > T T LT T T Jowwe wr [T T ]
Blodirykk y LT T LT T T Jowwe wr [T [ ]
koppsvekt ) || | |,k 2 [ | |, Jk
Heyde v L 1 Ldem o [ [ | | Jem
Mageomkrets 1) | | | |, Jem 2 [ [ [ |, Jem
Hofteomkrets 1 | | | | cm  2) | | | | |cm
Fettprosent LT I = NB! Spor om pacemaker
Fettmasse T T e ader |
Fettfri kroppsmasse [T T ]
Impedans total LT T Je

Bruk av medisin(er)/kosttilskudd/naeringsstilskudd
Bruker medisin(er) og/eller kosttilskudd/naringstilskudd regelmessig | loa | |Nei
Hvis ja, type og dose

Dato: L1 [ [ l2fof1]0]

Sign:
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CRF - "Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon.”

wor [ [ [ ]

Initialer:

Fastende blodprever og oral glukosebelastningstest (OGTT)
Fysisk aktivitet og kost siste tre dager
Har du drevet med hard fysisk aktivitet/trening siste tre dager?
[ Jua [ e

Hvis ja, hvordan type aktivitet/hvor hard? Det ma vurderes om blodprever og OGTT kan
gjennomferes.

Har deltageren fulgt et uvanlig kosthold siste tre dager? I:l Ja |:| Nei

Hvis ja, hvordan har kostholdet veert uvanlig? Det ma vurderes om blodprever og OGTT
kan gjennomfares.

Tidspunkt for antropometri/BT/blodprever/OGTT i forhold til menstruasjonssyklus

Har du menstruasjon? I:’ Ja I:l MNei

Hvis ja, hvor mange dager (fra i dag) er det siden 1. dag i siste menstruasjon?

I:’ dager

Sykdommer. Endringer siden forrige gang:

Dato: L | | | l2l0]1]0]

Sign:
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CRF - "Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon.”

woe [ [T ]

Initialer:

Armband

Er deltageren hayre- eller venstrehendt?

C’ Hayre I:l Venstre
Rayker deltageren? D Ja I:l Nei

Fastende blodprever og oral glukosebelastningstest (OGTT)

Er forsekspersonen fastende, dvs. har ikke spist, drukket eller rakt siden kl. 22.00 kvelden fer?
[ Jw [ ne

Hvis nei, ma det finnes ny dag for blodpraver og OGTT

Er det evnt kontraindikasjoner for bp og OGTT? D Ja I:l Nei
(Kontraindikasjoner kan vaere: akutt infeksjon, oppkast, slapphet, etc. siste syv dager)

Gruppemetene:

Hvis darlig oppmete pa gruppemetene. Arsak (f.eks lang vei, klarer seg fint pa egenhand,
misforngyd med undervisninger):

Evt hva kan gjeres annerledes?:

Siden forrige gang:

Plastisk kirurgi? Ja/Nei

Hvis Ja: Nar?

Deltatt pa vektreduserende kurs utenom
studien? (Ja/nei)

Annen informasjon av interesse:

Dato: L | | | l2l0]1]0]

Sign:
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Id. nr:

Initialer:

LT T ]

CRF - "Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon.”

Blodprever/tester/skjema gjenomfert/utlevert/mottatt

Undertegnet samtykke

Antropometri og BT malt

Kostdagbok (utfylt) mottatt

FA skjema (utfylt) mottatt

Livskvalitetskjema (F-36) (utfylt) mottatt |

| ddmmar I:l

| ddmmaér I:|

| dammar [_sian |

| ddmmar |:|

| dammar [ sian |

| ddmmaér |:|

| dammar [_sion |

| cammar [_sign ]

| cammar [_sin ]

| cammar [_sin ]

| ddmmar I:]

Dato:

Sign:

LI L[ [2]of1]0]




8.5.2 Ekstra CRF til konsultasjon ved studiestart

Dato:

CRF (baseline-informasjon)

Kost- og aktivitetsveiledning etter
gastric bypass-operasjon

forebygging av ny vektagkning etter at maksimalt vekttap er oppnadd
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Id.nr

Initialer

Type operasjon

Dato for operasjon

Heyde

Preoperativ vekt

Sykdommer?
¢ Diabetes type 1, type2
¢ Hijerte- & karsykdommer
e Annet

Reyker (Ja/nei)

Er deltageren hayre- eller venstrehendt?

Har deltakeren undertegnet samtykke?
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8.7 Oppgaver til gruppemagater
8.7.1 Mal innen fysisk aktivitet, gruppemgte 3

Kost - og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon

Fysisk aktivitet — del 2 — gruppemgte 3
Har du veert i mer fysisk aktivitet enn vanlig de siste to ukene?

Beskriv en ting du har gjort siden sist innen fysisk aktivitet, som du er forngyd med.

Hvor aktiv er du na? Ring rundt det som passer for deg.
- lite aktiv
- middels aktiv
- svert aktiv

Velger du de aktive hverdagsaktivitetene? (Trapper, gd, sykle...)

Hvilke faktorer pavirker ditt fysiske aktivitetsniva?
- darlig erfaring/negative opplevelser med [ysisk aktivitet
- lav toleranse for fysisk aktivitet
- mangler motivasjon
- interessante TV-program
- er trgtt/sliten, mangler overskudd
- har ingen d veere i aktivitet sammen med
- det er ubechagelig d rgre pa seg
- gkonomi
- ubehag, treningsverk med fysisk aktivitet
- tid
- [orventede resultater uteblir
- lav selvtillit/selviglelse
- liten/ingen stgtte fra andre
- misliker fysisk aktivitet

Lag en liste over tre vaner innen fysisk aktivitet som du gnsker d endre. Ranger dem etter
hvor lette de er 4 endre.

L.
2.

3.

Hva er malet ditt ?

Hvilke delmal har du — hva skal du klare om 2 uker — 4 uker — 6 uker — 12 uker....?
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8.7.2 Inaktiv dag versus aktiv dag, gruppemgate 3

EN TYPISK INAKTIV DAG

Velg tre dager som pleier d vare blant de mest inaktive for deg.

Ansld hvor mange minutter du bruker pa de ulike aktivitetene hver av disse dagene.
Summer til slutt hvor mange minutter du bruker pd alle aktivitetene per dag.
Dersom du bruker skritteller, noter antall skritt per dag.

Aktivitet
ssesnsessrsniassnll AL dag dag

Langsom gange

min min min
Rask gange

min min min
Gi i trapper

min min min
Lape

min min min
Sykle

min min min
Svgmme

min min min
Trene

min min min
Ballspill

min min min
Danse

min min min
Lett husholdsarbeid

min min min
Tungt husholdsarbeid

min min min

min min min

min min min

min min min
TOTALT: min min min
Antall skritt:
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EN TYPISK AKTIV DAG

Velg tre dager som pleier a veere blant de mest aktive lor deg.
Ansld hvor mange minutter du bruker pi de ulike aktivitetene hver av disse dagene.

Summer til slutt hvor mange minutter du bruker pd alle aktivitetene per dag.
Dersom du bruker skritteller, noter antall skritt per dag.

Aktivitet
dag dag dag

Langsom gange

min min min
Rask gange

min min min
G i trapper

min min min
Lope

min min min
Sykle

min min min
Svgmme

min min min
Trene

min min min
Ballspill

min min min
Danse

min min min
Lett husholdsarbeid

min min min
Tungt husholdsarbeid

min min min

min min min

min min min

min min min
TOTALT: min min min

Antall skritt:
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8.7.3 Aktivitetsregnskap for fysisk aktivitet, gruppemagte 8

”Aktivitetsregnskapet”

Hva er fordelene med & vaere fysisk aktiv? Hva er fordelene med & veere fysisk inaktiv?
+ +
Hva er ulempene med & veere fysisk aktiv? Hva er ulempene med a veere fysisk inaktiv?
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8.8 Godkjennelser
8.8.1 Biobankregisteret

Yi§ Helsedirektoratet

il nasfvsi Deres ref.:
Klinisk erneeringsfysiolog Susanna E Hanevold Saksbehandler. AFO

Aker universitetssykehus Var ref.: 087772
Trindheimsveien 235 Dato: 12.08.2008
0514 OSLO

Vedrorende opprettelse av forskningsbiobank - Kost- og aktivitetsveiledning
etter gastric bypass-operasjon

Helsedirektoratet viser til brev om ovennevnte, som vi mottok 1. juli 2008.

Direktoratet er delegert myndighet til & vurdere meldinger om opprettelse av
forskningsbiobanker i henhold til biobankloven § 4.

Direktoratet har ingen innvendinger mot at forskningsbiobanken opprettes. Vi
forutsetter at opprettelse av forskningsbiobanken oppfyller eventuelle krav til
godkjenning, konsesjon mv, som falger av annet regelverk.

Vi har registrert at man gnsker a benytte personopplysninger til eventuelle

oppfelgingsstudier uten at det innhentes samtykke, jf pkt 14 i biobankmeldingen. Det

er uklart hva som menes med dette. Dersom snsket bruk av
opplysninger/biobankmateriale som er innhentet i forbindelse med studien faller
utenfor det opprinnelige samtykket er hovedregelen at det ma innhentes nytt
samtykke, jf biobankloven § 13. Innhenting av helseopplysninger ut over det som
framgar av informasjonsskrivet krever ogsé nytt samtykke fra deltakerne, eller
dispensasjon fra taushetsplikten.

Biobankregisteret orienteres om direktoratets vurdering.

Vennlig hilsen

S ..-"""’_'-__’
Rolf Dalseg e.f.
seniorradgiver Prveie W

Anne Forus
seniorradgiver
Dokumentet er godkjent elektronisk

Kopi:
Biobankregisteret  melding nr 2336
Rek Ser-@st D 08/302d, 2008/6365

Helsedirektoratet « Divisjon spesialisthelsetjenester
Avd. bioteknologi og generelle helselover
Anne Forus, tif.. 24 16 31 89

Postadresse: Postboks 7000 St. Olavs plass, 0130 Oslo * Besoksadresse: Universitetsgata 2, Oslo
TIf. 810 20 050 » Faks: 24 16 30 01 » Org. nr.: 983 544 622 - postmottak@helsedir.no * www.shdir.no
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8.8.2 Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

UNIVERSITETET I OSLO

DET MEDISINSKE FAKULTET

Klinisk erneringsfysiolog Susanna Elisabeth Regional komité for medisinsk og helsefaglig
Hanevold forskningsetikk Sor-@st D (REK Sor-@st D)
Aker universitetssykehus Postboks 1130 Blindern
Trondheimsveien 235 NO-0318 Oslo
0514 Oslo

Telefon: 22 85 05 93

Telefaks: 22 85 05 90
Dato: 25.06.08 E-post: i.m.middelthon@medisin.uio.no
Deres ref.: Nettadresse: www.etikkom.no
Vir ref.: 08/302d, 2008/6365

Kost- og aktivitetsveiledning etter gastric bypass-operasjon
Seknad om opprettelse av forskningsbiobank

Vi viser til svar pa merknader (udatert) mottatt 16.06.2008 med folgende vedlegg: Reviderte
informasjonsskriv.

Komiteen behandlet svar pd merknader 18.06.2008. Prosjektet er vurdert etter lov om
behandling av etikk og redelighet i forskning av 30. juni 2006, jfr.
Kunnskapsdepartementets forskrift av 8. juni 2007 og retningslinjer av 27. juni 2007 for de
regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Komiteen finner at dens merknader er tilfredsstillende besvart.

Komiteen har felgende merknader til seknad om opprettelse av forskningsbiobank:
Komiteen har ingen innvendinger mot opprettelse av forskningsbiobank og videresender
soknaden om opprettelse av denne sammen med kopi av dette vedtaket til Helsedirektoratet
for endelig godkjenning,

Vedtak:
Komiteen godkjenner at prosjektet gjennomferes slik det na foreligger

Med vennlig hilsen

Stein A. Evensen (sign.)

Professor dr.med.

Leder
Ingrid Middelthon
Komitésekretaer

Kopi:
® Forskningssenteret, Trondheimsveien 233, 0514 Oslo
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