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FORORD

Arene ved masterutdanningen ved Oslo Metropolitan University har vert lzererike og
utviklende. Arbeidet med denne masteroppgaven har til tider veert krevende og intenst, men
ogsa veldig spennende og givende. Dyktige og engasjerte lzerere og medelever har en stor del

av a&ren for dette!

Jeg vil farst og fremst rette en stor takk til mine veiledere Kjersti Storheim og @rjan Nesse
Vigdal. Dere har veert engasjerte i masterstudien min fra fgrste dag. Dere har ogsa veert
tilgjengelige for mater, diskusjon og veiledning nar jeg har hatt behov for det. Med deres
erfaring og faglige tyngde har dere gitt meg utallige konstruktive tilbakemeldinger og bidratt
til en rekke nyttige faglige diskusjoner. Jeg er veldig takknemlig for innsatsen dere har lagt

ned!

Jeg vil ogsa takke medstudentene mine som har veert viktige bade for faglig utvikling og
trivsel gjennom masterforlgpet. Flere av dere har ogsa bidratt med faglige innspill pa
masteroppgaven. Til slutt vil jeg takke prosjektgruppen i BACE-N, bade for datasettet jeg har
benyttet i masterstudien, inkludering i forskningsgruppen og nyttige innspill. En takk rettes

ogsa til fysiofondet for tildeling av utdanningsstipend.

Solveig.



Sammendrag

Bakgrunn: Psykososiale faktorer er identifisert som spesielt viktige i utviklingen fra akutte til
langvarige ryggsmerter. Start Back Screening Tool (SBT) er et screeninginstrument som har
til hensikt a klassifisere personer i lav- medium- eller hgy risikogruppe pa bakgrunn av

fysiske og psykososiale prognostiske faktorer for langvarige korsryggsmerter.

Formal: Formélet med masterstudien var & underseke SBTs prediktive validitet hos eldre >55

ar som oppsgkte primerhelsetjenesten for en ny episode med ryggsmerter.

Materiale og metode: Studien er en prospektiv kohortstudie med 3 maneders oppfelging (n=
299). En cut-off-verdi pa >7/24 poeng pa Roland-Morris Disability Questionaire (RMDQ) ble
benyttet som utfallsmal. Det ble gjennomfart analyser av sensitivitet, spesifisitet, samt positiv
og negativ likelihood ratio for risikogruppe lav/medium mot hgy og lav mot medium/hgy
(anbefalte cut-off-verdier), samt for risikogruppe lav mot hgy (identifisert ved hjelp av den
optimale cut-off-verdien). Diskriminerende evner og optimal cut-off-verdi pa SBT ble

undersgkt ved hjelp av arealet under Receiver Operating Characteristics Curve (ROC).

Resultater: SBT klassifiserte 65 %, 27 % og 7% i henholdsvis lav-, medium- og hgy
risikogruppe ved baseline. For risikogruppe lav/medium mot hgy ble det funnet en sensitivitet
pa 0.11 og en spesifisitet pa 0.99 mens positiv likelihood ratio og negativ likelihood ratio var
henholdsvis 11 og 0.9. For risikogruppe lav mot medium/ hgy ble det funnet en sensitivitet pa
0.43, en spesifisitet pa 0.78 og en positiv og negativ likelihood ratio pa henholdsvis 1.95 og
0.73. Arealet under ROC-kurven var 0.68 (95 % KI: 0.61, 0.75). Optimal cut-off-verdi var
>3/9 poeng pa SBT. Dette ga en sensitivitet og spesifisitet pa henholdsvis 0.64 og 0.60 og en
positiv og negativ likelihood ratio pd henholdsvis 1.35 og 0.60.

Konklusjon: Det var kun hgyrisikogruppen pa SBT (ved bruk av anbefalte cut-off-verdier)
som hadde evne til & predikere et darlig utfall etter tre maneder. SBTs samlede evne til &
diskriminere mellom et godt og darlig utfall var lav, men pa grensen til moderat. Antall
studiedeltagere som ble klassifisert i hgyrisikogruppen var imidlertid fa og det er behov for
mer forskning for & kunne anbefale screening med SBT hos eldre personer med ryggsmerter i

klinikk og forskning.



Abstract

Background: Psychosocial factors have been identified as particularly important in the
development from acute to long-term back pain. The Start Back Screening Tool (SBT) is a
screening instrument which aim is to classify people into low- medium- or high-risk groups

based on prognostic physical and psychosocial factors for long-term low back pain.

Objective: The aim of this master’s study was to examine the predictive validity of the SBT

among older adults at age of >55 who sought primary care with a new episode of back pain.

Material and methods: The master’s study is a prospective cohort study with 3 months
follow-up (n=299). A cut-off value of >7/24 points on the Roland-Morris Disability
Questionaire (RMDQ) was used as the outcome measure. Analyses of sensitivity, specificity,
as well as positive and negative likelihood ratio were performed using the low/medium
against high and the low against medium/high-risk group (recommended cut-off values).
These analyses were also performed using the low against high risk group (identified using
the optimal cut-off value). The SBTs discriminative abilities and the optimal cut-off value on
the SBT were examined using the Area under the Receiver Operating Characteristics curve
(AUC).

Results: At baseline 65 %, 27 % and 7% were considered as low-, medium- and high risk,
respectively. Using the cut-off low/medium versus high risk group the sensitivity was 0.11
and the specificity 0.99, while the positive and negative likelihood ratio were 11 and 0.90,
respectively. Using the cut-off low versus medium/high risk group the sensitivity was 0.43
and the specificity 0.78, and the positive and negative likelihood ratio were 1.95 and 0.73,
respectively. The AUC was 0.68 (95 % KI: 0.61, 0.75). The optimal cut-off value on the SBT
was >3/9 points. Using this cut-off value, the sensitivity was 0.64 and the specificity was 0.60

and the positive and negative likelihood ratio were 1.35 and 0.60, respectively.

Conclusion: Only the high-risk group (using the recommended cut-off-value) was able to
predict a poor outcome in the master’s study. The SBTs overall discriminative performance
was low, but close to moderate. However, there was a low number of study participants
classified in the high-risk group. More research is needed to recommend screening with SBT

in older adults with back pain in clinic and research.
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1.0 INNLEDNING

Ryggsmerter er den hyppigste muskel- og skjelettlidelsen og forarsaker flest ar levd med
funksjonsbegrensninger pa verdensbasis (1, 2). Ryggsmerter er ogsa den muskel- og
skjelettlidelsen som utgjer sterst samfunnskostnader i Norge i form av sykefraveer og
trygdeytelser. 1 Norge opplever 60-80 % ryggsmerter i lgpet av livet (3). Studier viser at
forekomsten av ryggsmerter gker med alderen, for sa a flate ut ved 60-70ars-alderen (4-7).

Samtidig vil andelen eldre i befolkningen gke betydelig de neste tiarene (1).

En rekke fysiske og psykososiale prognostiske faktorer er assosiert med utviklingen fra farste
episode ryggsmerter til langvarige ryggsmerter. | denne sammenheng regnes prognostiske
psykososiale faktorer som spesielt viktige (8). Det har derfor blitt utviklet en rekke
screeningsinstrumenter for a kunne identifisere prognostiske psykososiale faktorer tidlig i et
behandlingsforlgp. Pa denne maten kan klinikeren i en tidlig fase planlegge og tilpasse
behandlingsstrategier for & forebygge utvikling av residiverende eller vedvarende ryggsmerter
(9, 10).

«The Keele STarT Back Screening Tool» (SBT) er et screeninginstrument som ble utviklet
for & identifisere modifiserbare prognostiske fysiske og psykososiale faktorer hos personer
med uspesifikke korsryggsmerter i primerhelsetjenesten. Formalet med a benytte SBT er &
klassifisere pasienter i ulike risikogrupper for langvarige ryggsmerter, som igjen indikerer
ulike behandlingstilnerminger (11). Stratifisert behandling basert pa SBT har vist bedre
behandlingseffekt pa smerte og funksjon og hayere kostnadseffektivitet enn annen
retningslinjebasert behandling hos personer med korsryggsmerter (12-15). Videre har SBT
vist gode evner til & predikere darlige ryggrelaterte utfall hos personer i yrkesaktiv alder,
spesielt i primarhelsetjenesten (11, 16-32).

I lys av en stadig eldre befolkningssammensetning er det behov for & vurdere tiltak for & bedre
behandlings- og kostnadseffektiviteten av ryggbehandling ogsa hos eldre. Kun en studie har
undersgkt SBTs prediktive evner hos eldre med ryggsmerter. Studien fant at SBTs
risikoklassifisering predikerte funksjonsbegrensninger etter 6 maneder hos eldre >65 ar.
Forskerne fant imidlertid ogsa at SBT ikke hadde evne til & diskriminere mellom darlige
funksjonsutfall i medium- og hgyrisikogruppen i deres utvalg. Norge har et annet sprak,

helsesystem og muligens andre sosiokulturelle normer knyttet til ryggsmertene enn USA (25).
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Det vil derfor veere viktig a kartlegge SBTs prediktive evner hos eldre med ryggsmerter ogsa i
Norge. Pa den maten kan klinikeren planlegge og tilpasse malrettede behandlingsstrategier til
den enkelte som sgker behandling for ryggsmerter for a forebygge utvikling og
opprettholdelse av ryggsmerter. Dette er ogsa i trad med samhandlingsreformen, hvor gkt
kvalitet i helsetjenestene og fokus pa forebyggende helsearbeid hos eldre er nevnt som

vesentlig for & kunne yte beerekraftige helsetjenester i fremtiden (33).

1.1 Hensikt med masterstudien og forskningsspgrsmal

Hensikten med masterstudien var & undersgke SBTs prediktive validitet i form av sensitivitet,
spesifisitet, likelihood ratio og diskriminerende evner hos eldre personer som oppsgkte
primarhelsetjenesten for behandling av sine ryggsmerter. For & undersgke dette skulle

falgende forskningssparsmal besvares:

1. Hva er Start Back Screening Tools evne til & predikere et darlig utfall etter 3 maneder

hos eldre personer i primearhelsetjenesten?

2. Hvaer Start Back Screening Tools evne til & diskriminere mellom et godt og darlig

utfall 3 maneder etter baseline?

3. Videre; Hvilken cut-off-verdi pa Start Back Screening Tool er optimal for & skille
mellom et godt og darlig utfall etter 3 maneder i det foreliggende datamaterialet av

eldre som oppsgker primerhelsetjenesten for behandling av sine ryggsmerter?

Det er fremsatt hypoteser for hvert forskningssparsmal i kap. 2.8.1.
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1.2 Prosjektorganisasjon

Studien er et mastergradsprosjekt tilknyttet master i fysioterapi ved Oslo Metropolitan
University. Masterstudien er videre tilknyttet den norske armen av en internasjonal prospektiv
kohortstudie, BACE — Back Complaints in Elders. BACE-studien er et samarbeidsprosjekt
som springer ut fra et internasjonalt konsortium som er ledet av professor Chris Maher
(Australia) og Bart Koes (Nederland). Den norske armen (BACE-N) ble etablert i 2015 og
ledes av Professor Margareth Grotle. Den norske studien har 2 ars oppfglgingtid. Det
overordnede formalet med BACE-studien er a fa gkt kunnskap om det kliniske forlgpet,
faktorer som pavirker ryggsmertene og funksjonsproblemene hos eldre personer >55 ar som
oppseker primarhelsetjenesten med en ny episode av ryggsmerter. Datamaterialet fra de ulike
samarbeidsnasjonene skal pa sikt innga i en felles database som gir mulighet til & studere
ryggsmerter hos eldre pa tvers av flere land. | denne masterstudien er hovedveileder og
forskningsansvarlig for prosjektet professor Kjersti Storheim, mens medveileder er

doktorgradsstipendiat @rjan Nesse Vigdal.

1.3 Begreper og definisjoner

1.3.1 Definisjoner, karakteristikker og bruk av begrepet ryggsmerter

Det internasjonale diagnoseregisteret: | den internasjonale statistiske klassifikasjonen av
sykdommer og helseproblemer (ICD-10) klassifiseres rygglidelser som lidelser som har
opphav fra sakral- til oksipito-atlanto-aksialregionen. Grovt klassifiseres deformerende
rygglidelser i diagnosekode (M40-43) og lidelser i ryggseylen (M45-49) slik som
ankyloserende spondylitt (M45) eller spondylose (M47). Diagnosekoden ryggsmerter (M54)
tilhgrer siste hovedklassifikasjon, andre rygglidelser (M50-54). Diagnosekoden ryggsmerter
tar innunder seg flere diagnosekoder, deriblant lumbago med og uten isjialgi, ryggsmerte i

thorkalsegmentet, uspesifisert ryggsmerte og annen spesifisert ryggsmerte (34).

Definisjoner og begreper i litteraturen: Det eksisterer en rekke ulike definisjoner pa
ryggsmerter i litteraturen og det ser ut til a vere lite konsensus rundt hvilke definisjoner og
begreper som skal benyttes. Den store majoriteten av forskningslitteraturen omhandler

korsryggsmerter, pa engelsk «low back pain». I norske kliniske retningslinjer er
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korsryggsmerter definert ut fra anatomisk utbredelse, som smerter i omradet mellom nederste
ribbein og glutealfoldene med eller uten utstraling til underekstremitetene (8).
Korsryggsmerter som ikke er assosiert med alvorlig underliggende patologi er i litteraturen

ogsa benevnt som «uspesifikke», «mekaniske», eller «muskulare» korsryggsmerter (9, 35).

Klassifisering ut fra varighet: | litteraturen klassifiseres ryggsmerter ofte pa bakgrunn av
varighet siden den akutte episoden inntraff. Korsryggsmerter betegnes ofte som akutte ved
varighet under 3 maneder, subakutte mellom 6 og 12 uker og langvarige nar smerteepisoden
har vart i mer enn 3 maneder (8). | senere tid er det i stgrre grad gatt bort fra denne
definisjonen, da tilbakevendende episoder er vanlig. Korsryggsmerter er derfor ansett som en

langvarig tilstand, med et fluktuerende forlgp og ikke en serie med urelaterte episoder (2).

1.3.2 Andre begrepsdefinisjoner

Eldre: Defineres i masterstudien som personer >55 ar. Nar det refereres til studier av «eldre»

er disse 0gsa basert pa utvalg med personer som er >55 ar.

Prediktiv validitet: Er sammen med samtidig validitet en undergruppe av begrepsvaliditet.
Prediktiv validitet viser til hvorvidt score pa et maleinstrument predikerer score pa
gullstandarden i fremtiden. Samtidig validitet viser derimot til hvorvidt maleinstrumentet

samsvarer med score pa gullstandarden nar de blir malt pa samme tidspunkt (36, s.159).

Prognostisk faktor: Dette er en spesifikk variabel hos en person som har prediktiv verdi for et
negativt utfall (37), som i denne studien er langvarige funksjonsbegrensende ryggsmerter. Det
er imidlertid viktig a skille mellom risikofaktorer for fgrste episode med ryggsmerter og
prognostiske faktorer for residiverende eller vedvarende ryggsmerter, som forteller om
prognosen. Prognostiske faktorer kan eksempelvis vaere demografiske faktorer,
pasientkarakteristikker og fysiologiske eller psykososiale faktorer. Prognostiske faktorer
interagerer ikke med eventuelle behandlingstiltak og skiller seg fra effektmedierende- eller
modererende faktorer, som interagerer med behandlingstiltak og pavirker dets effekt (38). En
variabel kan imidlertid veere bade prognostisk for et darlig utfall og mediere/moderere

behandlingseffekt, slik som for eksempel negative forventninger om bedring av ryggsmertene.

12



Cut-off-verdi: Viser til den verdien pa en ordinal kategorisk eller en kontinuerlig skala som
deler utvalget i to. Cut-off-verdien indikerer i denne studien skillet mellom «et darlig utfall»

eller «et godt utfall».
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2.0 TEORI OG TIDLIGERE FORSKNING

2.1 Forstaelsen av ryggsmerter i et historisk og biopsykososialt perspektiv

Det har skjedd et paradigmeskifte innen helsesektoren i vestlige land, fra en biomedisinsk
forstaelse av helse pa 1800- og 1900-tallet til dagens biopsykososiale forstaelse av helse.
Georg Engel mente at psykologiske faktorer slik som tanker og felelser, og sosiale faktorer
slik som familie, kultur og religion ikke ngdvendigvis kan forklares i fysiologiske lover, som
er utgangspunktet i den biomedisinske modellen. Videre fremhevet Engel at biologiske,

psykologiske og sosiale faktorer er dynamiske og gjensidig forbundet med hverandre (39).

Gordon Wadell tilpasset den biopsykososiale forstaelsesmodellen til personer med
ryggsmerter (40, 41). Wadell papekte at ryggsmerter er et symptom og ikke en sykdom (42, s.
2). Det biopsykososiale perspektivet medferer derfor at ryggsmerter ikke ngdvendigvis skal
forstas som forarsaket av vevsskade, men som en plage som pavirkes av fysiologiske,

psykologiske og sosiale faktorer.

2.2 Epidemiologi og befolkningsvekst

Korsryggsmerter er den hyppigste muskel og-skjelettlidelsen og forarsaker flest ar levd med
funksjonsbegrensninger verden over (1). | Norge star ryggsmerter for 11.6 % av alle ar levd
med funksjonsbegrensninger, et tall som er hgyere enn i verden for gvrig (43). Internasjonalt
er det estimert at gjennnomsnittlig punktprevalens for aktivitetsbegrensende korsryggsmerter
>1 dager 11.9 %, mens manedsprevalensen er 23.2 %. (7). | Norge angir de fleste studier at

mellom 60-80 % vil oppleve ryggsmerter en eller flere ganger i lgpet av livet (3).

Det finnes fa epidemiologiske studier av ryggsmerter hos personer >55 ar isolert (44).
Eksisterende studier rapporterer imidlertid at ryggsmerter er en minst like hyppig arsak til
funksjonsbegrensninger hos eldre (45, 46). Flere studier rapporterer at forekomsten gker med
alderen og flater ut rundt 60-70ars-alderen (4-7). Videre er forekomsten av alvorlig
funksjonsbegrensende ryggsmerter rapportert a gke etter 65-arsalderen (5). | Norge er det
ogsa vist at langvarige muskel- og skjelettsmerter gker med alderen (47). Samtidig forventes
det i utviklingsland en betydelig gkning i antallet eldre de neste 10-arene (1). | perioden 2005
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til 2015 gkte den forventede levealderen pa 82 ar med 22 maneder i Norge (48, 49). Andelen
eldre over 67 ar er forventet og fordobles fram mot 2050 (33). Det er altsa stor variasjon i
rapportering om forekomsten av ryggsmerter, som igjen vanskeliggjer sammenligning pa
tvers av studier og gjer at resultater fra systematiske oversiktsartikler ma tolkes med
forsiktighet (7). Noe av arsaken kan vere at studier av ryggsmerter gjennomgaende har stor
variasjon i blant annet definisjonen av ryggsmerter, karakteristikker ved populasjonen som
studeres (5, 35, 45, 50) samt prevalensperiode (7).

2.3 Samfunnskostnader

Ryggsmerter er ogsa en av de tilstandene som utgjar sterst samfunnskostnader i Vesten (51).
Samfunnskostnadene er i stor grad knyttet til bruk av helsetjenester, sykefraveer og
trygdeytelser. | Norge doblet samfunnskostnadene knyttet til muskel og-skjelettplager seg i
perioden 2004-2009. | 2009 utgjorde kostnadene knyttet til muskel og skjelettplager mellom
69 og 73 milliarder kroner (3). Videre kontaktet i underkant av 1.2 millioner fastlegen for
behandling av muskel- og skjelettlidelser i 2015. Den stgrste andelen av disse var
middelaldrende menn og eldre kvinner (52). Ryggsmerter sto for 3.6 % av alle
fastlegekonsultasjoner i 2018 (53), mens muskel og- skjelettlidelser utgjorde 31 % av alle
legemeldte sykefraveerstilfeller i 2019 (54). | utgangen av 2015 utgjorde rygglidelser 11 % av
alle ufgretilfeller (55). Samtidig var andelen legemeldt sykefraveer uavhengig av
diagnosegruppe starst i alderen 55-64 ar (56). Selv om kostnadene knyttet til muskel- og
skjelettplager har steget kraftig pa 2000-tallet har kostandene knyttet til ryggsmerter blitt
mindre (57). Dette kan ha arsak i at behandlere vektlegger opprettholdelse av normal aktivitet

og retur til arbeid for personer med ryggsmerter (3).

2.4 Etiologi, undersgkelse og diagnostisering

Det er en rekke biologiske og psykososiale faktorer som kan forarsake ryggsmerter (2).
Kliniske retningslinjer verden over har derfor anbefalt & benytte den diagnostiske triaden i
anamnesen og den kliniske undersgkelsen (8, 58). Formalet er a ekskludere spesifikk patologi,

radikulopati eller alvorlig underliggende patologi som arsak til ryggsmertene (8, 9). Siden
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arsaksforholdet ofte er sammensatt er det ogsa viktig a kartlegge grenne og gule flagg som gir
informasjon om prognosen for bedring (8) og dermed vil vare viktig for hvilken oppfalging
som blir gitt.

80-90 % av korsryggsmertene i den generelle befolkningen defineres som uspesifikke, altsa
uten kjent patoanatomisk arsak (8). Det er en rekke strukturer i og rundt ryggsgylen som er
innervert med sensoriske nerver og som derfor kan veere biologiske arsaker ved uspesifikke
ryggsmerter (9). Dette inkluderer eksempelvis mellomvirvelskiver, fasettledd, muskulatur, og
senefester. Radikulopatier utgjer 5-10 % av alle korsryggsmerter (8). Opp mot 90 % av
radikulopatier er forarsaket av prolaps av en mellomvirvelskive (59), mens spinal stenose er

en annen vanlig arsak (3).

Alvorlig underliggende patologi kartlegges ved bruk av rade flagg og utgjer 1-5 % av de som
rapporterer ryggsmerter i den generelle befolkningen. Av alvorlige underliggende arsaker er
fraktur, neoplasme, inflammatorisk og infeksigs rygglidelse, nyrestein, cauda equina syndrom
0g aortaaneurisme mest vanlig (8). Den diagnostiske ngyaktigheten til rade flagg er imidlertid
vist & veere begrenset (60). Det har ogsa tidlig bildediagnostikk hos eldre (61). Det er
rapportert at minst 80 % av personer med akutte korsryggsmerter har minst ett rgdt flagg (62).
Bildediagnostikk er derfor kun anbefalt dersom det foreligger en klar indikasjon pa alvorlig
underliggende patologi, da det ikke er evidens for at identifisering av ragde flagg bedrer
prognosen til ryggpasienter (2). En naturlig arsak til dette er at degenerative forandringer
forekommer hyppig ogsa hos den asymptomatiske delen av befolkningen, spesielt med
gkende alder. Det er eksempelvis rapportert at degenerasjon av mellomvirvelskiven eksiterer
hos 37 % av 20-aringer og 96 % av 80-aringer uten symptomer pa ryggsmerter (63, 64). En
annen studie av eldre rapporterte at det ikke var noen arsakssammenheng mellom lav

beintetthet og ryggsmerter hos personer over 55 ar (65).

Forekomsten av komorbide tilstander og ulike aldersrelaterte tilstander slik som osteoporose,
artrose og spinal stenose er vist & gke med alderen (63, 66, 67). Sarkopeni er en annen
aldersrelatert tilstand som innebarer nedsatt muskelmasse og styrke, og ofte ogsa nedsatt
funksjon i daglige aktiviteter (68, 69). Det er rapportert hgyere forekomst av ryggsmerter med
arsak i alvorlig underliggende patologi hos eldre enn i den yrkesaktive delen av befolkningen
(5, 63). I en nederlandsk BACE-studie ble 43 % diagnostisert med en spesifikk arsak il
smertene, hvorav osteoporotiske frakturer utgjorde 26 %. Videre ble 6 % diagnostisert med
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alvorlig underliggende patologi, hvorav vertebrale frakturer utgjorde 5 % (63). Disse studiene
tyder derfor pa at aldersrelaterte tilstander bidrar til at det er en annen fordeling av arsaker til
ryggsmerter hos eldre enn i den generelle befolkningen. Aldersrelaterte tilstander ser ogsa ut

til & pavirke det kliniske forlgpet av ryggsmerter hos eldre.

2.4.1 Risikofaktorer for farste episode korsryggsmerter

Parreira et al. (70) gir i sitt umbrella review en oversikt over studier som rapporterer om
risikofaktorer for farste episode med korsryggsmerter eller isjiassmerter hos personer over 18
ar. Forfatterne rapporterte motstridende resultater med hensyn til om type kjenn er en
risikofaktor for utvikling av korsryggsmerter. Videre ble lavere sosiogkonomisk status og
gkende alder rapportert som risikofaktorer (71, 72). En rekke faktorer knyttet til darlig
generell helse ble ogsa rapportert. Dette inkluderte blant annet faktorer som tidligere eller
navaerende rayker (72), et overdrevent alkoholinntak (73), alvorlige sevnproblemer (71) og
overvekt (72, 74).

Ulike systematiske oversiktsartikler basert pa den yrkesaktive delen av befolkningen har ogsa
vist at faktorer relatert til fysisk stress gker risikoen for & utvikle korsryggsmerter. Det er blant
annet vist et positivt dose-respons forhold mellom tunge lgft og risikoen for ryggsmerter.
Frekvensen av tunge lgft er ogsa av betydning (75). Andre arbeidsrelaterte prognostiske
faktorer som er rapportert er a kjare bil over to timer (72), & sitte pa kne over 15 min, a gjere
knebgy over 15 min, a jobbe med hendene over skuldrene, & jobbe med over 60 grader
fleksjon av trunkus i over 5 min, samt a st eller ga over lengre tidsperioder (71). En rekke
fysiske risikofaktorer som ikke nevnes her er ogsa rapportert (70). Samtidig kan det se ut til at
psykososiale faktorer er mindre dokumentert som risikofaktorer for utvikling av farste

episode ryggsmerter enn som prognostiske faktorer.
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2.5 Behandling

Det har veert forsket pa en rekke behandlingstiltak for korsryggsmerter med og uten
radierende beinsmerter i den generelle befolkningen. (58, 76). Trening alene eller i
kombinasjon med pasientinformasjon har vist starst effekt pa a forebygge nye episoder med
korsryggsmerter. Disse tiltakene er anbefalt som grunnbehandling ved korsryggsmerter (76).
Det eksisterer lite forskning pa den eldre aldersgruppen isolert (77). Fysisk aktivitet har
imidlertid vist en positiv effekt pa smerter og funksjonsbegrensninger ogsa hos eldre (78).
Ved langvarige korsryggsmerter er ogsa veiledet trening og kognitiv atferdsterapi anbefalt
som grunnbehandling (76).

Dersom det skal vare grunnlag for a benytte et screeninginstrument i klinisk praksis ma det
ikke bare kunne predikere prognose. Aktuelle behandlingstiltak ma ogsa redusere risikoen for
at et negativt klinisk utfall oppstar (79, s. 119, 120). Studier har vist at behandlingsstrategier
tilpasset SBTs risikoklassifisering er mer effektive for & gke funksjonsnivaet i daglige
aktiviteter og har hgyere kostnadseffektivitet enn behandlingstilneerminger som ikke er basert
pa SBTs risikoklassifisering (12-15). Dette fordi en unngar overbehandling spesielt i
lavrisikogruppen, samt for lite og spesifikk behandling av hagyrisikogruppen (13, 80). I en
nyere studie ble det derimot funnet at klinikere i primerhelsetjenesten benyttet SBT pa omlag
halvparten av sine pasienter, men at dette ikke pavirket hvilken behandling som ble gitt. SBTs
risikostratifisering pavirket derfor hverken pasientutfall eller bruk av helsetjenester (81).
Videre er det satt i gang en ny studie for a undersgke behandlingseffektivitet og
kostnadseffektivitet ved bruk av SBT i primarhelsetjenesten i USA (82).

2.6 Prognose

Prognose omhandler & kunne forutsi det sannsynlige forlgpet og utfallet av en sykdom eller
tilstand (79, s. 138). | dette kapitlet redegjeres det for forekomsten av gode eller darlige
kliniske utfall ved ryggsmerter. En systematisk oversiktsartikkel rapporterte at mellom 22 %
0g 77 % av personer med korsryggsmerter opplevde residiv innen et ar. Forfatterne
konkluderte med at 33 % residiv i lgpet av ett ar var det beste estimatet (83). Hos personer

med en smertevarighet under 3 uker er det rapportert at de fleste opplevde rask bedring med

18



hensyn til smerte- og funksjonsbegrensninger, med en gjennomsnittlig reduksjon pa 58 %
innen en maned. Etter dette rapporterte studiedeltagerne lite bedring i smerte- og
funksjonsbegrensninger frem til 3 maneder. (84, 85). Lignende resultater ble rapportert i en
oversiktsartikkel som sammenlignet personer med en smertevarighet pa inntil 12 uker og >12
uker. Begge gruppene opplevde en markant bedring med hensyn til smerte og funksjon de

farste 6 ukene og deretter lite bedring frem til ett ar. (86).

Det er ogsa hos eldre rapportert at den sterste endringen i smerte og funksjon skjer de farste 3
manedene etter en ny episode ryggsmerter. | studier av eldre med ryggsmerter av ulik varighet
er det rapportert at mellom 58 % og 62 % har et darlig utfall med hensyn til smerte og
funksjonsrelaterte utfall etter 3 maneder (se tabell 1) (87-89). Videre hadde mellom 47 % og
68 % har et darlig utfall etter ett ar (65, 88-90). En studie rapporterte ogsa at mer enn
halvparten av studiedeltagerne hadde residiverende eller vedvarende ryggsmerter etter 5 ar
(89). Det ser altsa ut til at det er en hgyere andel eldre som rapporterer darlige smerte- og
funksjonsrelaterte utfall, sammenlignet med personer med korsryggsmerter i den generelle

befolkningen.
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Tabell 1. Oppsummering av studier av prognose som det er referert til i kapittel 2.6. Studiene

er gjennomfart pa eldre personer (>55 r) med ryggsmerter i primarhelsetjenesten.

Primerh.tj., USA

>65 ar

Oppsekt primh.tj. siste
3 uker pga RS
Primaerh.tj./sekh.tj.,

USA >65 ar.

Pga en ny episode RS
Primerh.tj., USA

>65 ar. Oppsekt
primh.tj. pga ny episode

RS

Primerh.tj., USA
>65 ar. Oppsokt
primh.tj. pga ny episode

RS

Primeer.h.tj., Nederland
=55 ar. Oppsekt
fastlege pga ny episode

RS

Primaerh.tj. Nederland
=55 ar, oppsokt fastlege

pga RS

Primerh.tj. Nederland
=55 ar, oppsekt fastlege

pga RS

RMDQ (0-24), < 30 %

bedring.

Oppfolgingstp.: 2 ar

RMDQ (0-24) <30 % bedring
Oppfelgingstp.: 1 ar

RMDQ (0-24) >4
Oppfelgingstp: 1 ar

RMDQ (0-24) <30 % bedring
Oppfelgingstp.: 3 mnd, 1 ar

GPE (1-7 likertskala)

Darlig utfall: «Noe bedre»,
«som for», «noe verre», «mye
verre» eller «verre enn noen

gang»)

Oppfoelgingstp: 6 uker, 3 mnd.

NRS (0-10)

Relativ vedvarende RS: < 30 %

bedring.

Absolutt vedvarende RS: >1

poeng

Oppfelgingstp.: 1 ar

GPE (1-7 likertskala)

Darlig utfall: «Noe bedre»,
«som for», «noe verre», «mye
verrey eller «verre enn noen

gang»).

Oppfelgingstp: 3 mnd, 5 ar.

55-58 %

59 %

60 %

3 mnd: 58 %

1 ar: 55 %

6 uker: 64 %

3 mnd: 61 %

Relativ
vedvarende
RS:

47 %
Absolutt
vedvarende
RS: 68 %

3 mnd: 62 %
5ar: 57 %

Studiene er gjennomfort i primarhelsetjenesten dersom ikke annet er oppgitt. Forkortelser:
Primerh.tj. = primerhelsetjenesten. Sek.htj.= sekundzrhelsetjenesten. Oppfelgingstp.=
oppfelgingstidspunkt. RS= ryggsmerter. NRS= numerisk smerteskala. RMDQ= Roland Morris
Disability Questionaire. GPE= Global Percieved Effect. Pga= pa grunn av. M= med.
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2.7 Screeninginstrument for prognostiske faktorer

Hensikten med screeninginstrumenter er & identifisere uoppdaget sykdom, presymptomatisk
sykdom eller prognostiske faktorer for sykdom (79, s. 132). Da det er vist at klinikere er lite
samstemte med hensyn til hvem som har forgket risiko for langvarige plager og ikke (103)
virker det hensiktsmessig a benytte et screeninginstrument i kartleggingen av ryggpasienter.
Personer med ryggsmerter er en heterogen populasjon som trolig nyttiggjer seg ulike
behandlingsalternativer og det har derfor blitt utviklet en rekke screeninginstrumenter for a

bidra i den kliniske beslutningstagningen (104-110).

Noen screeninginstrumenter klassifiserer pa bakgrunn av underliggende mekanisme for
smertene slik som anatomiske, patologiske eller psykologiske faktorer, for sa a rette
behandlingen mot disse faktorene. Flere screeninginstrumenter er ogsa laget for a identifisere
pasienter som kan nyttiggjare seg spesifikke behandlingsmodaliteter slik som eksempelvis
manuelle teknikker eller spesifikk trening (104, 105). Enkelte screeninginstrumenter
stratifiserer pasientene pa bakgrunn av prognostiske faktorer for vedvarende
funksjonsnedsettende ryggsmerter (9). Dette inkluderer SBT og @rebro screeningskjema for
muskel- og skjelettsmerter. Disse screeninginstrumentene er mest benyttet i Norge, og er

anbefalt i nyere Kkliniske retningslinjer (9).

2.7.1 @rebro screeninginstrument for muskel- og skjelett smerter versus SBT

@rebro screeningskjema for muskel- og skjelettsmerter ble utviklet for screening av
prognostiske psykososiale faktorer for langvarig sykefraveer hos personer med nakke- eller
ryggsmerter. Screeninginstrumentet bestar av 21 spgrsmal som retter seg mot sinnsstemning,
holdninger til arbeid, samt tanker, overbevisninger og atferd knyttet til ryggsmertene (110). |
senere tid har det ogsa blitt utviklet en kortversjon av screeningsinstrumentet som har vist hgy
korrelasjon med originalversjonen og tilneermet like gode prediktive evner (111).
Fullversjonen av @rebro screeningskjema for muskel- og skjelettsmerter er oversatt til norsk
av Grotle og Vellestad i 2001 og har demonstrert akseptable maleegenskaper med hensyn til
test-retest-reliabilitet og intern konsistens hos personer med korsryggsmerter (112).
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@rebro screeningskjema for muskel- og skjelettsmerter kartlegger prognostiske faktorer for
nedsatt arbeidsevne grunnet smerter lokalisert til rygg, nakke eller skuldre.
Screeninginstrumentet kartlegger arbeidssituasjon, sykefraveer, smertebilde,
funksjonsbegrensninger, smertemestring, angst, depresjon, samt frykt- og unngaelsestanker
(110). Videre har screeninginstrumentet vist seg fordelaktig sammenlignet med SBT nar det
gjelder a identifisere livsstilsfaktorer som kan veere prognostiske for negative ryggrelaterte
utfall (113). SBT gir derimot prognostisk informasjon om funksjonsnedsettende ryggsmerter i
daglige aktiviteter. SBT retter seg dermed i stgrre grad mot befolkningen >55 ar, siden en stor
del av disse vil veere ute av arbeidslivet. Videre er det en styrke med SBT sammenlignet med
@rebro screeningskjema for muskel- og skjelettsmerter at det bade kan predikere prognose og
samtidig indikerer ulike behandlingsstrategier. SBT inneholder faerre delsparsmal enn
fullversjonen av @rebro screeninginstrument for muskel- og skjelettsmerter og tar kortere tid
a gjennomfare. Det er ogsa hevdet at SBT er bedre egnet til & predikere funksjonsutfall enn

@rebro screeningskjema for muskel- og skjelettsmerter (114).

2.7.2 Start Back Screening Tool

Start Back Screening Tool baserer seg pa den biopsykososiale modellen og har i lgpet av fa ar
blitt et av de mest brukte screeninginstrumentene for pasienter med korsryggsmerter (9).
Screeninginstrumentet ble utviklet for & identifisere modifiserbare prognostiske faktorer hos
personer med korsryggsmerter, og samtidig klassifisere pasienter i ulike risikogrupper med
tilhgrende behandlingsstrategi. | utgangspunktet skulle dette hjelpe fastlegenes farste valg av

behandlingsstrategi i primarhelsetjenesten (11).

Basert pa risikogrupperingen anbefales det at lavrisikogruppen skal motta 1-2
oppfalgingstimer av sin fastlege for informasjon og rad basert pa kliniske retningslinjer.
Medium risikogruppe blir i tillegg henvist til fysioterapeut for retningslinjebaserte tiltak.
Hayrisikogruppen mottar samme tiltak som lav- og medium risikogruppen og skal i tillegg
henvises for en psykologisk tilneerming basert pa prinsipper i kognitiv atferdsterapi.
Behandlingen skal rettes mot pasientenes risikoprofil (13).
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Dersom SBTs risikoklassifisering viser til gode prediktive evner ogsa hos den eldre delen av
befolkningen kan risikogrupperingen brukes til & planlegge og styre behandling.
Behandlingsmetodene vil dermed kunne gi starre effekt ved at de benyttes hos personer som i
starre grad kan nyttiggjere seg dem. Samtidig vil SBT ogsa kunne gi gkt grunnlag for a
induvidualisere ulike behandlingsmetoder, slik som for eksempel kognitive teknikker til den
enkelte. Dette kan argumenteres for & vere spesielt viktig hos eldre, som er en gruppe som
ofte blir underbehandlet eller feilbehandlet (51). Samtidig er det i en nordisk studie vist at

helsepersonell kommuniserer darligere med denne pasientgruppen (115).

2.7.3 Start Back Screening Tools prediktive validitet

SBT har demonstrert gode prediktive evner hos pasienter i yrkesaktiv alder i
primarhelsetjenesten. Pasientene i de ulike studiene hadde ryggsmerter bade med og uten
utstralende beinsmerter og ulik grad av symptomvarighet (11, 16-30). SBT har imidlertid
rapportert darligere prediktive evner hos pasienter som falges opp av kiropraktor
sammenlignet med pasienter som falges opp av fysioterapeut eller fastlege (24, 116-119).
Videre har SBT demonstrert begrensede prediktive evner i sekunderhelsetjenesten (120-123).
To studier har likevel demonstrert prediktiv nytteverdi ogsa i sekundzrhelsetjenesten (31, 32).
Videre har SBT demonstrert darligere prediktive evner benyttet pa personer med under 2

ukers symptomvarighet (21, 116).

To studier har rapportert at endringscoren pa SBT mellom baseline og henholdsvis 4 og 5
uker har bedre prediktiv verdi enn baselinescoren alene (17, 20). Videre har SBT har
demonstrert like god evne til a predikere funksjonsutfall som @rebro screeningskjema for
muskel- og skjelettsmerter og bedre prediktive evner enn Vermont Disability Prediction
Questionaire (18). To studier har ogsa rapportert at SBTs psykososiale subscore har like god
eller bedre evne til a predikere darlig utfall ssmmenlignet med totalscoren (16, 26). Selv om
det er gjennomfart en rekke studier for a kartlegge SBTs prediktive validitet er det sa vidt
oppgaveforfatteren kjent kun én studie som har vurdert SBTs prediktive evner hos personer
>55 ar isolert. Forfatterne rapporterte at SBT predikerte funksjonsnedsettelser hos personer
>65 ar etter 6 méneder. SBT kunne imidlertid ikke diskriminere mellom personer med et

darlig utfall i henholdsvis medium og hgy risikogruppe etter 6 maneder (25).
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Det er ogsa utviklet to kortversjoner av SBT pa henholdsvis 5 og 6 sparsmal (124). Videre er
det utviklet en generisk versjon ved navn Start MSK Tool (125), som er tilpasset bruk pa
muskel- og skjelettplager uavhengig av smerteregion. Den generiske versjonen har
demonstrert gode prediktive evner hos personer med smerte lokalisert til fem ulike

kroppsregioner (126).

2.8 Studiens rasjonale og forskningshypoteser

Ryggsmerter er den lidelsen som forarsaker flest ar levd med funksjonsbegrensninger (1). |
tillegg til store helsemessige konsekvenser for den enkelte medfarer ryggsmerter ogsa store
samfunnskostnader og bruk av helsetjenester (3). Ryggsmerter forstas pa bakgrunn av et
komplekst samspill mellom biologiske, psykologiske og sosiale faktorer. Psykososiale
prognostiske faktorer er ansett som spesielt viktige for utvikling av langvarige ryggsmerter og
det har derfor veert blitt utviklet en rekke screeninginstrumenter for a fange opp disse. SBT er
anbefalt i nyere kliniske retningslinjer (9) og har vist gode prediktive evner benyttet pa den
generelle befolkningen i primarhelsetjenesten (11, 16-32). Det er imidlertid ikke gjennomfart
studier av prediktiv validitet i Norge og kun én studie av eldre (25). Da gkende alder er
identifisert som en prognostisk faktor for langvarige ryggsmerter (88, 91-93), og
gjennomsnittsalderen i befolkningen vil gke i arene fremover (48, 49) vil det vaere viktig a
kartlegge SBTs prediktive validitet ogsa i denne aldersgruppen. For & besvare
forskningsspgrsmalene gjengitt i kapittel 1.1 ble derfor falgende forskningshypoteser

fremsatt:

2.8.1 Forskningshypoteser

1. Start Back Screening Tools evne til & predikere et darlig utfall etter 3 maneder er moderat
for sensitivitet og spesifisitet, og lav for positiv og negativ likelihood ratio (Dette ble forventet

pa bakgrunn av funn gjort i studien av Suri et al. (25)).
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2. Start Back Screening Tool har lave til moderate evner til & diskriminere mellom et godt og
darlig utfall etter 3 maneder. (Dette ble forventet pa bakgrunn av studiene til Kongsted et al.
(119) og Morsg et al. (22)).

3. Den optimale cut-off-verdien for a skille mellom et godt og darlig utfall i dette utvalget vil
veere lavere enn den optimale cut-off-verdien som ble identifisert av Beneciuk et al. (127) (=5
poeng pa SBTSs totalscore). Dette ble forventet da det er vist at det er flere som scorer lavt pa
totalscoren pa SBT som har et darlig utfall i aldersgruppen >65 ar (25) enn i den yrkesaktive

delen av befolkningen (127).
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3.0 METODE

3.1 Studiedesign

Datamaterialet som ble benyttet i masterstudien tilhgrer BACE-Nstudien. Alle
studiedeltagerne inkludert i BACE-Nstudien mottok oppfelgingssparreskjemaer elektronisk
eller per post etter 3, 6, 12 og 24 maneder. | masterstudien ble det kun benyttet datamateriale
som var innsamlet ved baseline og 3 maneders oppfalging. Pasientene ble rekruttert fra
praksispoliklinikkene ved fysioterapiutdanningen ved OsloMet og i primarhelsetjenesten i

Viken, Trgndelag og Vestlandet.

3.1.1 Inklusjons- og eksklusjonskriterier

I masterstudien ble samme inklusjon- og eksklusjonskriterier som i den norske BACE-N-
studien benyttet. Kvinner og menn >55 ar som hadde kontaktet primarhelsetjenesten (lege,
fysioterapeut eller kiropraktor) for behandling grunnet en ny episode av ryggsmerter ble
inkludert. Ryggsmerter ble definert som smerter mellom scapula og ferste sakrale vertebra.
En ny episode med ryggsmerter ble definert som at studiedeltagerne ikke hadde kontaktet
primarhelsetjenesten for ryggplagene i lgpet av de siste 6 manedene. Studiedeltagerne kunne
heller ikke ha oppsgkt en annen primarbehandler de siste 6 manedene. Personer med
kognitive vansker, manglende skriftlige og muntlige norskkunnskaper, samt starre
synsproblemer som hindret dem i & besvare spgrreskjemaene ble ekskludert. Videre ble
personer som ikke kunne fullfgre den fysiske undersgkelsen som inngar i testbatteriet for
BACE-Nstudien pa grunn av store mobilitetsproblemer (for eksempel rullestolbrukere)
ekskludert. Mistenkt underliggende patologi eller aldersrelaterte plager som osteoporotiske
brudd eller spinal stenose var ikke eksklusjonskriterier. Et spesifikt inklusjonskriterium for

masterstudien var at studiedeltagerne matte ha svart fullstendig pa SBT ved baseline.
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3.1.2 Datainnsamling

| masterstudien ble datamateriale fra BACE-Nstudien som var samlet inn mellom april 2015
og oktober 2018 benyttet. Baselinekartleggingen skulle optimalt sett skje fgr oppstart av
behandlingen, og senest etter 3-4 uker. Ved baselinekartleggingen besvarte studiedeltagerne
farst standardiserte sparreskjema elektronisk pa Infopad. Deretter ble det gjennomfart en
standardisert poliklinisk baselinekartlegging bestaende av en klinisk undersgkelse og fysiske
funksjonstester. Resultatene fra den fysiske funksjonsundersgkelsen ble ikke benyttet til &
presentere utvalget i masterstudien. Totalt tok baselinekartleggingen cirka 1.5 timer per
studiedeltager. | etterkant av den kliniske undersgkelsen besvarte studiedeltagerne ogsa to
sparreskjemaer pa egenhand som ikke kunne besvares elektronisk pa Infopad. Disse
sparreskjemaene ble deretter returnert til forskningskoordinatoren i BACE-N elektronisk eller
per post. Forskningskoordinatoren dobbeltsjekket inkluderte pasienter i etterkant, ut fra
inklusjon- og eksklusjonskriteriene. | masterstudien ble det kun benyttet et selektert utvalg av
datamaterialet som kunne bidra til a belyse problemstillingene og beskrive pasientmaterialet
(RMDQ, SBT, samt demografiske bakgrunnsvariabler). Masterstudenter,
doktorgradsstipendiater, samt ulike behandlere deltok i testingen ved baseline.

Oppgaveforfatteren var ikke involvert i innsamling av datamateriale til masterstudien.

3.2 Screeninginstrument

SBT er et selvrapportert screeningsinstrument som inneholder 9 delspgrsmal. Disse
omhandler modifiserbare fysiske og psykososiale prognostiske faktorer for vedvarende
ryggsmerter. Spgrsmal 1-8 formuleres som pastander med dikotome svaralternativer som
besvares med enig eller uenig (gir 0 eller 1 poeng). Spgrsmal 9 ble besvares pa en 5-punkts
likertskala. Dette sparsmalet gir ogsa 0 eller 1 poeng, henholdsvis ut fra svaralternativ 1-3 og
4-5. Spgrsmal 1-4 danner den fysiske subscoren, og omhandler spgrsmal om referert
beinsmerte, nakke- eller skuldersmerter, vanskeligheter med gange og vanskeligheter med
pakledning. Sparsmal 5-9 danner en psykososial subscore fra 0-5 poeng. Spgrsmalene
omhandler frykt for fysisk aktivitet, angstsymptomer, smertekatastrofering, depressive
symptomer og hvor plagsomme ryggsmertene oppleves. Sparsmal 1-9 gir en totalscore pa 0-9
poeng. Pasienter med en totalscore pa <3 poeng ble kategorisert i lavrisikogruppen. Personer

med en totalscore pa over >3 poeng, men en psykososial subscore <4 poeng ble kategorisert i
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medium risikogruppe. Personer med en psykososial subscore >4 poeng ble uansett totalsscore
kategorisert i hgyrisikogruppen (11, 128). I denne studien ble den norske versjonen som er
oversatt av Storheim og Grotle i 2012 benyttet (129) (vedlegg 4).

3.2.1 SBTs psykometriske malegenskaper

SBT har blitt oversatt til en rekke land (124) og har vist valide psykometriske egenskaper
benyttet pa personer i over 18 ar bade i primaerhelsetjenesten (113, 130-140) og i
sekundarhelsetjenesten (141-143). | en nyere systematisk oversiktsartikkel ble det rapportert
at tilnsermet alle de oversatte versjonene har vurdert SBTs innholdsvaliditet som perfekt
(144). Hayrisikogruppen har vist signifikant hgyere score pa variabler som omhandler
depresjon- og angstsymptomer, frykt og unngaelsestanker, samt negative livsstilsfaktorer
sammenlignet med de andre risikogruppene (113). Videre har en overvekt av studiene
rapportert at SBTs totalscore har moderat til hgy korrelasjon malt med spearman eller pearson
korrelasjonskoeffisient (r/rho= 0.45- 0.8) med bade fullversjonen og kortversjonen av @rebro
screeningskjema for muskel- og skjelettsmerter (29, 134, 136, 137, 142, 145, 146). Det ble
likevel papekt at flere av studiene som undersgkte SBTs begrepsvaliditet ikke hadde
prespesifisert hypoteser som sammenheng, som kan ha fort til systematiske skjevheter (144).
Seks studier rapporterte at det ikke eksisterte tak- eller gulveffekter (11, 27, 135, 137, 139-
141), mens en studie rapporterte om en gulveffekt pa 23 % (19). Samlet viser studiene at SBT
har demonstrert valide maleegenskaper pa tvers av ulike land, kulturer og helsesystemer.

SBT har ogsa demonstrert reliable maleegenskaper ved bruk bade i sekundzr- og
primerhelsetjenesten (11, 19, 132, 133, 137, 140, 143, 146-149). En overvekt av studiene
rapporterte om akseptabel intern konsistens malt med cronbachs alfa >0,70 (11, 19, 132, 133,
137, 147, 148). Mens en studie rapporterte verdier rett i underkant av 0.70 (135). Videre
rapporterte en rekke studier akseptabel relativ malefeil, malt med ICC-verdier >0.70
(henholdsvis mellom 0.67 og 0.93) (134, 137, 139, 141, 147). Intra-rater-reliabiliteten har i
flertallet av studiene blitt rapportert a veere akseptabel eller svart god malt med kappaverdier
mellom 0.70 — 0.80 (11, 141, 148, 149), mens noen studier ogsa har rapportert kappa-verdier
under 0.7 (29, 103, 134, 135, 142, 146). Absolutt reliabilitet malt med standard error of

measurement har i en studie blitt rapportert & vaere 1.9 % (133). Smallest detectable change
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for totalscore pa SBT har i en norsk studie fra primarhelsetjenesten blitt rapportert a veere

1.60 poeng for totalscore og 1.35 poeng for psykososial subscore (139).

3.3 Utfallsmal

RMDQ ble benyttet som utfallsmal og var dermed «gullstandard» i de videre analysene.
RMDQ er et selvrapportert kartleggingsinstrument utviklet med bakgrunn i et lengre
spgrreskjema ved navn Sickness Impact Profile i 1983 for bruk pa pasienter med
korsryggsmerter (150). RMDQ inneholder 24 sparsmal, hvor 20 spgrsmal omhandler
funksjonsbegrensninger i daglige aktiviteter relatert til personens korsryggsmerter. De
resterende 4 spgrsmalene omhandler, smerte, sgvn, apetitt og emosjonelle funksjoner. Hvert
spgrsmal er gir en score pa 0 eller 1 poeng og en sumscore mellom 0 og 24 poeng. Null poeng
indikerer ingen funksjonsbegrensninger og 24 poeng alvorlige funksjonsbegrensninger.
RMDQ tar om lag fem minutter & gjennomfare (150). | denne studien ble den norske

versjonen (vedlegg 5) som er oversatt av Grotle og Vellestad i 2001 benyttet.

| masterstudien ble RMDQ statistisk sett behandlet som et kategorisk utfallsmal. |
originalstudien av Hill et al. (11) og i studien av Suri et al. (25), som inkluderte subanalyser
av personer >65 ar, ble cut-off-verdi for & indikere et «godt utfall» eller «god selvrapportert
funksjon» etter 3 méneder satt til >7 poeng pa RMDQ. Denne cut-off-verdien ble derfor ogsa

benyttet i masterstudiens analyser.

3.3.1 RMDQs psykometriske maleegenskaper

RMDQs psykometriske egenskaper har blitt testet pa personer over 18 ar med
korsryggsmerter av ulik varighet og har demonstrert valide, reliable og responsive
maleegenskaper. RMDQ har demonstrert god innholdsvaliditet med tanke pa forstaelighet,
men har begrensninger med hensyn til unidimensjonalitet (151, 152). Videre har det ikke blitt
rapportert om tak- eller gulveffekter (153). RMDQ har vist hgy korrelasjon med andre
kartleggingsinstrumenter for selvrapporterte funksjonsbegrensninger (154). RMDQ har ogsa
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demonstrert hay til sveert hgy intern konsistens (155) og hgy test-retest-reliabilitet ved
baseline og opp til 6 uker etter behandlingsoppstart (154). Absolutt malefeil er i ulike studier
rapportert mellom 1.4 og 3.7 poeng i studier med ulikt intervall mellom test og retest. | tillegg
har RMDQ demonstrert akseptable egenskaper med hensyn til responsivitet (156). Det er
anbefalt & benytte en score pa 5 poeng for minste klinisk viktige endring (157). Den norske
versjonen har ogsa demonstrert akseptable egenskaper med hensyn til begrepsvaliditet og
reliabilitet og hos personer med bade akutte og langvarige ryggsmerter (158).

3.4 Oppfaelging og frafall

Etter inklusjon i BACE-Nstudien ble studiedeltagerne fulgt opp som normalt av sine
behandlere. Det vil si at de fikk behandling etter eget behov og gnske i samarbeid med
helsepersonell. Behandlende helsepersonell mottok ikke informasjon om testresultater fra
baselineundersgkelsen fra prosjektgruppen i BACE-N. Videre fikk masterstudenten tildelt sitt
datasett far alle studiedeltagerne som var inkludert i datamaterialet ved baseline hadde besvart
RMDQ etter 3 maneder. Disse studiedeltagerne tilhgrer derfor gruppen med studiedeltakere
ikke har besvart RMDQ etter 3 maneder og dermed ikke kunne inkluderes i analysene av
prediktiv validitet i masterstudien (figur 1). Det var syttifem (25 %) av studiedeltagerne som
ikke hadde besvart RMDQ etter 3 maneder. Tjueni (9.7 %) av disse hadde besvart RMDQ
etter 3 maneder i etterkant av at masterstudenten fikk tildelt sitt datasett (data ikke tilgjengelig
for masterstudenten). Av de resterende 46 studiedeltagerne som ikke kunne inkluderes i
analysene hadde 3 personer ogsa droppet ut av BACE-N-studien. En person oppga at arsaken
til frafall var helsemessig begrunnet.

3.5 Statistisk analyse

3.5.1 Bakgrunnsvariabler

Statistikkprogrammet IBM SPSS versjon 25 ble benyttet for a analysere datamaterialet. For &
beskrive bakgrunnsvariablene ble deskriptiv statistikk benyttet. Sosiodemografiske

bakgrunnsvariabler som ble kartlagt var alder, kjgnn, morsmal, utdanningsniva, om
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studiedeltagerne hadde lgnnet arbeid, reyking, kroppsmasseindeks (159) og sivilstatus (87,
160). Kliniske variabler som ble benyttet i masterprosjektet var smertevarighet,
smerteintensitet (161), utstralende ryggsmerter til bein og tidligere ryggsmerter. Psykososiale
variabler som ble kartlagt var frykt- og unngaelsestanker og atferd (162), tanker og
holdninger til ryggsmertene (163), depresjonssymptomer (164), smertekatastrofering (165)
frykt for & falle (166) og den enkelte studiedeltakers forventning om bedring av ryggsmertene
tre maneder frem i tid (87, 94). Andre kliniske variabler som ble kartlagt var sgvnproblemer
(167), andre sykdommer (168), fallhistorikk, selvrapportert osteoporosediagnose (92),
medikamentbruk for ryggsmertene (160) og behandler som ble oppsgkt for inkludering i

studien. For mer detaljer rundt bakgrunnsvariablene som ble kartlagt, se tabell 3 og 4.

3.5.2 Imputering, sensitivitetstester og andre statistiske tester

For datamaterialet som i utgangspunktet var tilgjenglig for masterstudenten (n= 308) ble
eventuelle forskjeller mellom studiedeltagerne med manglende verdier pad SBT og
studiedeltagerne med fullstendig besvarelse pa SBT studert deskriptivt. Det ble ikke funnet
noen forskjeller med hensyn til bakgrunnsvariablene. Studiedeltagerne med manglende
verdier pa SBT ble deretter ekskludert fra studien (se figur 1). Studiedeltagerne med inntil 25
% manglende verdier pa RMDQ etter 3 maneder fikk imputert de manglende verdiene med
gjennomsnittsverdien til resten av studiedeltagerne pa de aktuelle spgrsmalene. Eventuelle
forskjeller mellom gruppen som hadde imputerte verdier pA RMDQ etter 3 maneder, gruppen
som ikke hadde besvart RMDQ etter 3 maneder og gruppen med fullstendig besvarelse pa
RMDQ etter 3 maneder ble farst studert deskriptivt. Dersom det var mistanke om statistisk
signifikante forskjeller ble det gjennomfart Mann Whitney U-test mellom to og to grupper
eller Fishers exact test, pa henholdsvis kontinuerlige og kategoriske variabler. Det var ingen
studiedeltagere med manglende utfyllelse pA RMDQ etter 3 maneder som hadde over 25 %
manglende verdier. Signifikanstestingen pa RMDQ ble gjennomfart pa alle
bakgrunnsvariabler (ved baseline) oppagitt i tabell 3 og 4. Videre ble ikke de enkelte
bakgrunnsvariablene (ved baseline) signifikanttestet for forskjeller mellom studiedeltagere
med manglende verdier, deltagere som ikke hadde besvart de ulike baselinevariablene og de

med fullstendig besvarelse.
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Eventuelle forskjeller i RMDQ-score etter 3 maneder mellom du ulike risikogruppene ble
analysert ved hjelp av Mann Whitney U-test mellom to og to grupper. Det ble ogsa undersgkt
hvorvidt det var signifikante forskjeller i andelen studiedeltagere som hadde og ikke hadde en
reduksjon i RMDQ-scoren mellom baseline og 3 maneder. Wilcoxon test ble benyttet fordi
differansen i RMDQ-scoren mellom baseline og tre maneder ikke var normalfordelt. | tillegg
ble eventuelle forskjeller i andel studiedeltagere med et darlig utfall i de ulike risikogruppe
identifisert med SBT ved baseline (bade ved bruk av anbefalt og optimal cut-off-verdi)
analysert ved hjelp av kjikvadrat-test. Videre var alle de psykososiale variablene (inkludert
RMDQ og NRS, se tabell 4) ikke-normalfordelte pa minst en av risikogruppene. For & bedre
sammenligningsgrunnlaget pa tvers av risikogruppene ble derfor alle de kontinuerlige
variablene oppgitt med median og range. Mann Whitney U-test ble benyttet mellom to og to
grupper for & undersgke om det var statistisk signifikante forskijeller i score mellom
risikogruppene pa de ulike bakgrunnsvariablene. Fishers exact test ble benyttet pa den

kategoriske variabelen forventning om bedring etter 3 maneder (FOB 3 mnd) (tabell 4).

3.5.3 Sensitivitet og spesifisitet

Sensitivitet- og spesifisitetsverdier regnes ut ved a sammenligne resultatene fra en dikotom
test, med resultatene fra en dikotom gullstandard (169). Utregningen skjer ved hjelp av i 2*2
krysstabeller (Se tabell 2, vedlegg 1). SBTSs risikogrupper ble derfor dikotomisert i to
analysesett for a kunne gjennomfgre sensitivitet- og spesifisitetsanalyser. Analysesettene var
lav/medium mot hgyrisikogruppe og lav risikogruppe mot medium/hgyrisikogruppe.
Sensitivitet omhandler testens evne til & korrekt klassifisere de med en sykdom eller «et
klinisk darlig utfall». (170). En tests spesifisitet viser til dets evne til & korrekt klassifisere de
som ikke har en sykdom eller «et klinisk godt utfall» (171). Sensitivitet- og
spesifisitetsverdier oppgis i prosent. 1 tilsvarer 100 %, altsa perfekt evne til a klassifisere

pasientene i korrekt risikogruppe (170).
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3.5.4 Positiv og negativ likelihood ratio

Positiv og negativ likelihood ratio er andre ngyaktighetsmal som gir et tall pa hvor mange
ganger mer eller mindre sannsynlig det er at en person med en sykdom har et gitt testresultat
enn en person som ikke har tilstanden. Likelihood ratio angis med et tall over eller under 1,
som indikerer henholdsvis hayere eller lavere sannsynlighet (172). Positiv likelihood ratio ble
regnet ut ved a dividere sensitivitet pa (1-spesifisitet). Negativ likelihood ratio ble regnet ut
ved a dividere (1-sensitivitet) pa spesifisitet. En positiv likelihood ratio over 10 er svart hay,
mens en negativ likelihood ratio under 0.1 naermest utelukker muligheten for at personen har
sykdommen (173). En positiv likelihood ratio mellom 5 og 10 og en negativ likelihood ratio
mellom 0.1 og 0.2 er regnes som moderat. Positiv og negativ likelihood ratio mellom
henholdsvis 2-5 og 0.5- 0.2 er lave, og kan gi sma (men Klinisk relevante) skifter i post-
testodds. Likelihood ratioer mellom 1 og 2 og 0.5 og 1 gir imidlertid sjelden klinisk nytteverdi
(174).

3.5.5 Arealet under Receiver Operating Characteristics Curve

Receiver under Operating Characteristics Curve (ROC-kurven) er en grafisk metode for &
undersgke en tests samlede evne til & diskriminere mellom personer med og uten en sykdom
(175). Arealet under kurven angis med ett tall mellom 0.5 og 1, hvor 0.5 betyr at en test har
50 % evne til & diskriminere mellom god eller darlig selvopplevd funksjon, mens 1 indikerer
en perfekt diskriminerende evne. Et areal under ROC-kurven mellom 0.5 — 0.7 indikerer lave
diskriminerende evner, 0.7-0.9 moderate diskriminerende evner, mens areal over 0.9 indikerer
haye diskriminerende evner (176). Resultatene fra ROC-kurven ble ogsa brukt til a
identifisere den optimale cut-off-verdien. Dette representerer den verdien som har best evne
til & identifisere bade de med god og darlig selvrapportert funksjon etter 3 maneder. Den
optimale cut-off-verdien ble videre benyttet til a lage nye 2*2 krysstabeller for utregning av

sensitivitet, spesifisitet, samt positiv og negativ likelihood ratio.
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3.6 Etikk

Innsamling og lagring av data fra BACE-N-studien er godkjent av norsk senter for datalagring
(NSD). Masterstudien er godkjent av regional etisk komité (REK referansenummer:
2018:1424, vedlegg 6). Studiedeltagerne ble forelagt informasjon om studiens formal og
oppfalgingsperiode og ga et informert skriftlig samtykke far inklusjon i BACE-Nstudien. Det
ble gitt informasjon om at studien ikke vil pavirke videre behandling av ryggplagene (vedlegg
3). og at det ikke ville pavirke videre oppfglging hos primzarbehandler dersom studiedeltaker
trakk seg undervegs. Direkte personidentifiserende opplysninger i masterstudentens
datamateriale ble erstattet med et referansenummer som viste til en adskilt navneliste som ble
oppbevart av prosjektleder. Datamaterialet ble derfor oppbevart i henhold til datatilsynets
retningslinjer (177). Studien forgvrig vurderes ogsa a vere i trad med Helsinkideklarasjonens

etiske retningslinjer (178).
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4.0 RESULTATER

4.1 Baselinekarakteristikker

Det var 299 studiedeltakere som oppfylte kriteriene for inklusjon i studien. Etter 3 maneder
var det 224 deltakere (75 %) som oppfylte kriteriene som var satt for fullstendig besvarelse pa
RMDQ, og dermed ble inkludert til videre analyser. Det var ingen statistisk signifikante
forskjeller mellom gruppen som hadde fullstendig besvarelse pa RMDQ etter 3 maneder,
gruppen som hadde imputerte verdier, og heller ikke gruppen som ikke hadde besvart RMDQ
pa samme tidspunkt pa noen av bakgrunnsvariablene. SBT klassifiserte 65 %, 27 % og 7 % til
henholdsvis lav-, medium- og hgy risikogruppe ved baseline. Median alder var 67 ar og 55 %
av studiedeltagerne hadde en smertevarighet pa <4 uker. Median totalscore pa SBT var 3
poeng ved baseline (tabell 3). Det fullstendige flytskjemaet er presentert i figur 1.

Baselinekarakteristikker er presentert i tabell 3 og 4.

Figur 1: Flytdiagram som illustrerer antall studiedeltagere i masterstudiens datasett ved
baseline, antallet studiedeltagere som ble ekskludert ved baseline og antall studiedeltagere
som hadde fullstendig besvarelse pa RMDQ etter 3 maneder. Anbefalte cut-off-verdier pa
SBT ved baseline er illustrert ved dikotomisering hgy mot lav/medium risikogruppe (bla

farge) og medium/hgy mot lav risikogruppe (grenn farge).
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SBT baseline
hey
n=22

Diagnose 3 mnd:
Har FBR: =10

Har ikke FBR: n=1

Potensielle
studiedeltagerei
datasett, n—308
Ekskludert pga
ufullstendig besvarelse
pa SBT baseline, n=9

Deltagere inkludert
i studien, n— 299

SBT baseline SBT baseline SBT baseline
lav/med. med./hey lav
n=277 n= 104 n= 195

Besvart
RMDQ
3 mnd,
n= 69*

Diagnose 3 mnd: Diagnose 3 mnd: Diagnose 3 mnd:
Har FBR- n= 8§83 Har FER: n=40 Har FBR: n=153
Har ikke FBR: n= 130 Har ikke FBR: n=29 Har ikke FBR: n=102

Forkortelser: RMDQ= Roland Morris Disability Questionaire. SBT= Start Back Screening Tool. Lav=
lavrisikogruppe. Med.= medium risikogruppe. Hoy= heyrisikogruppen. Mnd = maneder. FBR=

Funksjonsbegrensninger som folge av ryggsmerter kartlagt med RMDQ. Har FBR=>7 poeng pd RMDQ. Har

ikke FBR= <7 poeng pA RMDQ.

* Antall studiedeltakere med imputerte verdier pa RMDQ), fordelt pa risikokategori (dikotomisert) pa SBT:
SBT baseline hoy: Imputert score pA RMDQ 3 mnd, n= 1

SBT baseline lav/med.: Imputert score pd RMDQ 3 mnd, n= 14

SBT baseline med /hey: Imputert score pA RMDQ 3 mnd, n=8

SBT baseline lav: Imputert score pa RMDQ 3 mnd, n=7
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67 (55 - 89)
166 (55.5)
232 (77.6)
284 (95.0)

86 (28.8)
202 (67.6)
124 (41.5)
116 (38.8)
42 (14.0)

284 (95.0)

164 (54.8)
38 (12.7)
59 (19.7)
128 (42.8)

124 (41.5)
175 (58.6)
47 (15.7)
153 (51.2)
20 (6.7)

51(17.1)

122 (40.8)

114 (38.1)
3(0-9)
1(0-5)
Forkortelser og forklaringer: SBT= Start Back Screening Tool (fra 0-9, hvor heyere score indikerer hayere
tilstedevaerelse av fysiske og psykososiale prognostiske faltorer for langvaripe korsryggplager). Psykososial
subscore (fra 0-5, hvor heyere score indikerer heyere tilstedevaerelse av psykososiale prognostiske faktorer).

KMI= kroppsmasseindeks (kilogram/meter?). Sevnproblemer siste maned (spersmal 5 I Pittsburg Sleep
Quality Index). Andre sykdommer (The Self Admistered Comorbidity Questionaire) Pga= pi grunn av.



| tabell 4 er psykososiale prognostiske faktorer, samt smerteintensitet og
funksjonsbegrensninger fordelt pa risikogrupper pa SBT presentert. Tabell 4 viser at median
score pA RMDQ og de fleste andre variablene gker i samsvar med hgyere risikogruppe pa
SBT. Forskjellene i score mellom de tre risikogruppene var statistisk signifikant (p<0.01) pa
de fleste psykososiale variablene. Pa variablene FABQ fys.akt., RMDQ, CES-D og PCS ser
en ogsa klinisk relevante forskjeller. Hgyrisikogruppen hadde pa disse variablene mellom 2
og 3 ganger hgyere median score enn lavrisikogruppen. Pa variablene NRS og BBQ var det
imidlertid ingen signifikante forskjeller i score mellom medium- og heyrisikogruppen. For
variabelen forventning om bedring etter 3 maneder (FOB 3 mnd) var det en statistisk
signifikant forskjell i prosentandel med ulike forventninger om bedring i alle de tre
risikogruppene. Det var imidlertid ikke en konsekvent sammenheng med hensyn til personer
som hadde negative og positive forventninger til ryggsmertene 3 maneder frem i tid og
hvilken risikogruppe de tilhgrte. Det var likevel 33.3 % av dem som hadde forventninger om
at ryggsmertene ville bli verre som tilharte hgyrisikogruppen, mens det ikke var noen i
lavrisikogruppen. Samtidig var det 4 % av dem som trodde ryggsmertene ville bli helt bra 3

maneder frem i tid som tilhgrte lavrisikogruppen sammenlignet 68 % i hgyrisikogruppen.

Tabell 4: Psykososiale prognostiske faktorer (inkludert RMDQ og NRS) fordelt pa
risikogrupper pa Start Back Screening Tool ved baseline. Variablene er kartlagt med
deskriptiv statistikk.
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5(0- 10) 7(1 - 10) 7(3 - 10)
8 (0 - 24) 12 (0 - 24) 15 (5 - 24)

6 (0 - 20) 12 (4 - 20) 17.5(5-21)
19(16-52)  23(16-48)  27(17-53)
5(0-32) 11 (0 - 44) 18 (8 - 43)
7(0 - 35) 13 (0 - 37) 26 (5 - 48)
32(15-45)  27(11-42)  20.5(9-42)

51(68.0) 21 (28.0) 3(4.0)

91 (61.5) 46 (31.1) 11(7.4)
53(73.6) 12 (16.7) 7(9.7)
0(0.0) 2 (66.7) 1(33.3)
Forkortelser og forklaring av score: NRS= Numerisk smerteskala (Smerteintensitet uken for
baselinekartlegging). FABQ= Fear Avoidance and Beliefs Questionaire — fyrs akt= fysisk aktivitet subskala
(fra 0 ingen frykt og unngdelsestanker — 30). RMDQ= Roland Morris Dizability Questionaire (fra 0 ingen
funksjonsbegrensinger — alvorlige funksjonsbegrenser). FES-I= Falls Efficasy Scale (16= Ingen frykt for a
falle — 64= alvorlig frykt for 4 falle) CES-D= Center of Epidemiologic studies Depression Scale (fra 0 =
ingen depressiv symptomatologi — 60 hey depressive symptomatologi). PCS: Pain Catastrophising Scale (fra
0 ingen smertekatastrofering — 52) Back Beliefs Questionaire (lavere score indikerer sterre grad av
maladaptive eller pessimistiske tanker om ryggsmertenﬂ) FOB 3 mnd: Forventning om bedring av
rygesmertene 3 maneder frem i tid fra tidspunktet pa baselinekartleggingen

4.2 Klinisk forlgp 3 maneder etter baseline

Samlet hadde 41.5 % (n= 93) av studiedeltagerne et darlig klinisk utfall etter 3 maneder. Det
var likevel signifikant flere studiedeltagere som fikk redusert sin score pa RMDQ etter 3
maneder (p<0.01). Median score pA RMDQ ved baseline for hele utvalget var 9 poeng (range
0-21), mens median score etter 3 maneder var 4 poeng (range 0-22). Andelen pasienter med et
darlig utfall etter tre maneder gkte i henhold til risikogruppene. I lav-, medium-, og
hayrisikogruppen hadde henholdsvis 53 av 155 (34 %), 30 av 58 (52 %) og 10 av 11 (91 %)
studiedeltakere ett darlig utfall etter 3 maneder. Forskjellene var statistisk signifikante med en
p-verdi pa <0.01 mellom alle de tre risikogruppene. Forskjellene vurderes ogsa som klinisk

relevante.
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| Figur 2 vises et box-plot av median og interkvartilrange pa RMDQ etter 3 maneder fordelt
pa de ulike risikogruppene pa SBT ved baseline. Det var en statistisk signifikant forskijell i
RMDQ-score etter 3 maneder mellom alle risikogruppene. Lav mot medium risikogruppe (p=
0.03), medium mot hgy risikogruppe (p=0.01) og lav mot hgy risikogruppe (p<0.01). Hoyere
risikogruppe pa SBT indikerte derfor hgyere score pa RMDQ etter 3 maneder.

Figur 2: Box- plot av median score pa RMDQ etter 3 maneder fordelt pa risikogrupper pa
SBT ved baseline.

25

15

der etter baseline

10

méane

Roland Morris Disability Questionaire 3

Lav risiko, n= 155 Medium risiko, n= 58 Hgy risiko, n=11

Risikokategori pa SBT

4.3 Sensitivitet, spesifisitet og likelihood ratioer ved anbefalte cut-off-verdier

Tabell 5 viser krysstabellene som ble benyttet som grunnlag for utregning av sensitivitet,
spesifisitet og likelihood ratioer. Resultatene i tabell 6 viser at SBT hadde sveert hay
spesifisitet og til gjengjeld sveert lav sensitivitet ved bruk av cut-off lav/medium mot hay
risikogruppe pa SBT. Sensitiviteten var fortsatt lav med bruk av cut-off lav mot medium/hgy
risikogruppe. Spesifisiteten var derimot 0.78. Nar det gjelder estimatene av positiv likelihood
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ratio var tallene vesentlig hgyere nar cut-off-verdien lav/medium mot hgy risikogruppe ble
benyttet enn nar cut-off lav mot medium/hgy risikogruppe ble benyttet. Det var 11 ganger mer
sannsynlig at personer som havnet i hgyrisikogruppen ved baseline hadde et darlig utfall etter

3 maneder sammenlignet med personer i lav- og medium risikogruppe.

Tabell 5: Krysstabeller basert pa anbefalte cut-off-verdier for de ulike risikogruppene pa SBT
og en cut-off for et darlig utfall paA >7 poeng pA RMDQ. Krysstabellene dannet grunnlaget for
utregning av sensitivitet, spesifisitet og likelihood ratio i tabell 7. Tallene i krysstabellen er
oppgitt i antall (n). Totalt antall i krysstabellen: n= 224.

40 29 10

Forkortelser: RMDQ= Roland Morris Disability Questionaire. SBT= Start Back Screening Tool.

Tabell 6: Sensitivitet, spesifisitet, samt negativ og positiv likelihood ratio for & identifisere
personer med et darlig utfall (>7 poeng pa Roland-Morris Disability Questionaire) etter 3
maneder ved bruk av de anbefalte cut-off-verdiene pa SBT. (Totalt antall deltagere i
analysene: n=224)
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Forkortelser: +LR= Positiv likelihood ratio. -LR= Negativ likelihood ratio. Med. = medium risikogruppe

4.4 Diskriminerende evner méalt med arealet under ROC-kurve

| figur 3 illustreres SBTs evne til & diskriminere mellom et godt og et darlig utfall etter 3
maneder ved hjelp av arealet under ROC-kurven. Nar >7 poeng pA RMDQ ble benyttet som
cut-off-verdi var arealet under ROC-kurven 0.68 (95 % KI: 0.61, 0.75. p<0.01).

Figur 3: Diskriminerende evner for totalscore pa Start Back Screening Tool nir >7 poeng pa
Roland-Morris Disability Questionaire ble benyttet som utfallsmal (n=224). Analysert og
illustrert ved hjelp av arealet under Receiver Operating Characteristcs Curve.
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4.4.1 Sensitivitet spesifisitet og likelihood ratioer ved bruk av optimal cut-off verdi pa SBT

Ut fra ROC-analysen (se vedlegg 2) ble det funnet at den optimale cut-off-verdien for &
diskriminere mellom et godt og darlig utfall i dette utvalget var >3 poeng. Studiedeltagerne
med en baselinescore pa SBT pa >3 poeng hadde en median RMDQ-score etter 3 maneder pa
7 poeng (range 0-22). Studiedeltagerne som hadde <3 poeng pa SBT hadde en median
RMDQ-score etter 3 maneder pa 2 poeng (range 0-20).

Basert pa den optimale cut-off-verdien (>3 poeng pa SBT) som ble identifisert i ROC-
analysen ble studiedeltagerne fordelt i to nye risikogrupper, henholdsvis lav og hay

risikogruppe (Tabell 7). Det var en statistisk signifikant hgyere andel med et darlig utfall i
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hayrisikogruppen (73.2 %) enn i lavrisikogruppen (36.9 %), (p<0.01) (Figur 4).

Figur 4: Prosentandel av studiedeltagerne med et darlig utfall etter 3 maneder fordelt pa lav
og hgy risikogruppe pa Start Back Screening Tool (SBT) ved baseline, basert pa den optimale
cut-off-verdien (>3 poeng) (n=224).

Prosentandel med 27 poeng paRoland
Marris Disahiliby Questionaire
(I]

Law, n=112 Hgy, n=112

Risikogruppe pa 58T i henhold til cut-off 23 poeng

Basert pa den optimale cut-off-verdien som ble identifisert i ROC-analysen ble det ogsa laget
nye 2*2 krysstabeller for beregning av sensitivitet, spesifisitet, positiv og negativ likelihood
ratio (tabell 7). Av tabell 8 ser man at sensitiveten var hgyere nar den optimale cut-off-verdien
ble benyttet enn nar de anbefalte cut-off-verdiene pa SBT ble benyttet, mens spesifisiteten var
lavere (tabell 6). Videre var positiv likelihood ratio darligere og negativ likelihood ratio bedre
nar den optimale cut-off-verdien ble benyttet enn nar den anbefalte cut-off-verdien

lav/medium mot hgy risikogruppe pa SBT ble benyttet.

Tabell 7: Krysstabell basert pa optimal cut-off-verdi pa Start Back Screening Tool (>3 poeng)
og cut-off-verdi for et darlig utfall pA RMDQ pa >7 poeng. Krysstabellen danner grunnlaget
for utregning av sensitivitet, spesifisitet og likelihood ratio. Tallene i krysstabellen er oppgitt i

antall (n), totalt antall i krysstabellen: n=224.
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33

79

Forkortelser: RMDQ: Roland-Morris Disability
Questionaire. SBT: Start Back screening Tool.
Rusikogr: nisikogruppe.

Tabell 8: Sensitivitet, spesifisitet, samt negativ og positiv likelihood ratio for a identifisere
personer med et darlig utfall (>7 poeng pa Roland-Morris Disability Questionaire) etter 3
maneder ved bruk av optimal cut-off-verdi (>3 poeng) pa Start Back Screening Tool (Totalt
antall: n=224).

0.64 0.60 1.35 0.60

Forkortelser: +LR: Positiv likelihood ratio. -LR: Negativ Likelihood ratio. Risikogr. : risikogruppe
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5.0 DISKUSJON

Formalet med denne studien var a kartlegge SBTs evne til a predikere et darlig utfall etter 3
maneder hos eldre som oppsgkte primarhelsetjenesten for behandling av sine ryggsmerter. Et
av hovedfunnene i studien var at det kun var hgyrisikogruppen pa SBT som hadde prediktiv
verdi for funksjonsutfall etter 3 maneder. SBT hadde sveert hgy spesifisitet og positiv
likelihood ratio ved bruk av cut-off lav/medium mot hgy risikogruppe pa SBT. Videre hadde
SBT ingen klinisk nytteverdi i a predikere funksjonsutfall ved bruk av cut-off-verdien lav mot
medium/hgy risikogruppe. Sensitiviteten og den negative likelihood ratioen var lav bade ved
bruk av lav/imedium mot hgy risikogruppe og lav mot medium/hgy risikogruppe. SBTs
samlede evne til & diskriminere mellom et godt og darlig utfall etter 3 maneder var lav, men
pa grensen til moderat. Videre var den optimale cut-off-verdien pa SBT i dette utvalget >3 av
9 poeng. Verdiene for likelihood ratio ved bruk av optimal cut-off-verdi gav ingen klinisk
nytteverdi (174).

5.1 Metodediskusjon
5.1.1 Studiedesign

Hensikt og fremgangsmate brukt ved screeninginstrumenter er sammenlignbare med
prognostiske tester hvor det kreves et kohortdesign. Disse ma generelt veere longitudinelle for
a fange opp insidensen av sykdom (169, 79, s. 138). Et prospektivt kohortdesign ble derfor
benyttet i masterstudien. En annen fordel med et prospektivt design er at sjansen for «recall

bias» er mindre enn ved et retrospektivt design (179, s. 17).

5.1.2 Datainnsamling

Forfatteren av masterstudien var ikke inkludert i innsamling av data til masterstudien og kan
derfor ikke ha pavirket scoringene ved baseline. Oppgaveforfatteren bidro imidlertid til
datainnsamlingen ved baseline pa et senere tidspunkt og fikk dermed fgrstehandserfaring

med, og kjennskap til datainnsamlingsprosessen. Flere av de andre klinikerne som bidro i
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datainnsamlingen var imidlertid bade tester og behandler. Dette kan ha fart til en systematisk
skjevhet ved at studiedeltagerne fglte en forpliktelse eller et gnske om a rapportere bedring av
symptomer (179, s. 17). Samtidig kan testpersonell som ogsa var behandler ha fatt mer
kunnskap om den enkelte pasienten, som igjen kan ha pavirket behandlingen som ble gitt.
Gjennomfaringen av de kliniske undersgkelsene og besvarelse av sparreskjemapakken ved
baseline tok cirka 1.5 timer. Det kan tenkes at studiedeltagerne med sterst smerter og
funksjonsbegrensninger hadde utfordringer med a gjennomfare hele baselineundersgkelsen.
Omfanget av baselineundersgkelsen kan ha pavirket svarene og scoringer pa spgrreskjemaene.
Ved oppfelging etter 3 maneder mottok studiedeltagerne sparreskjemapakken per e-post eller
brevpost. Her var det kun en mindre del av spgrreskjemapakken fra baseline som skulle

besvares.

5.1.3 Utvalg og generaliserbarhet

En utfordring for generaliserbarheten i masterstudien er at selv om det er gnskelig at
behandlere som rekrutterer pasienter skulle inkludere alle aktuelle pasienter fortlgpende, sa
har man ingen kontroll over om det var noen som ikke ble spurt om a delta i BACE-studien.
Det eksisterer ingen oversikt hverken over hvem som ble spurt og takket nei til studien, eller
hvem som ikke ble spurt i det hele tatt. Dette kan ha pavirket hvilke studiedeltakere som er
representert i masterstudien og kan dermed vare et problem for studiens eksterne validitet, til
tross for at studiedeltagerne i masterstudien er sammenlignbare med tilsvarende kohorter fra

andre studier.

Masterstudien benyttet samme inklusjon- og eksklusjonskriterier som BACE-N studien. |
tillegg ble personer som ikke hadde fullstendig besvarelse pa SBT ved baseline ekskludert.
Eldre personer ble i masterstudien definert som personer >55 ar. WHO definerer eldre i den
vestlige verden som personer >60 ar. Dette med utgangspunkt i personkarakteristikker som
pensjonsalder, kronologisk alder og reduksjon i funksjonelle evner (180). En forskergruppe i
USA har etablert et lignende studiekonsept som BACE, ved navn «The Back pain Outcomes
using Longitudinal Data» (BOLD). Studiene benyttet lignende inklusjon- og
eksklusjonskriterier som BACE-konsortiet. En vesentlig forskjell er at alders-cut-off-verdien
for inklusjon ble satt pa >65 &r. I BOLD-studiene og i studien av SBTs prediktive validitet av
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Suri et al. (25) ble det ogsa gjennomfgrt analyser hvor aldersgrensen for inklusjon var pa >65
ar. Cut-off >55 &r ble likevel benyttet i masterstudien da BACE-konsortiet med allerede
publiserte studier benytter denne cut-off-verdien (63, 87, 89, 94, 160, 181), samt for 4 oppna
best mulig statistisk styrke.

Utvalget i denne masterstudien er sammenlignbart med BACE-studier fra Nederland med
hensyn til baselinevariabler som blant annet alder, kjgnn og andel personer med ryggsmerter
med varighet over tre maneder (63, 87, 89, 181). BOLD-studien av Jarvik et al. (93) hadde
hgyere gjennomsnittsalder (73.7 £6.8) og en noe hgyere andel kvinner (65 %) enn
masterstudien. | likhet med andre BACE- og BOLD-studier krever masterstudien at
studiedeltagerne ikke har oppsgkt primarhelsetjenesten for sine ryggsmerter de siste 6
manedene. | den generelle befolkningen er det demonstrert forskjeller i
baselinekarakteristikker hos personer som sgker hjelp og de som ikke sgker hjelp for sine
ryggsmerter. Det er rapportert at kvinner, personer som oppgir hayere smerteintensitet eller
funksjonsnedsettelse, starre grad av mental engstelse, smerterelaterte arbeidsbegrensninger
eller lavere selvrapportert helse oftere oppsgker hjelp hos helsepersonell (182, 183). Dette
betyr at resultatene i masterstudien ikke ngdvendigvis er overfarbare hos personer >55 ar som
hyppig oppseker behandler pa grunn av ryggsmerter.

Kun studiedeltagerne med fullstendig besvarelse pa SBT ved baseline ble inkludert i
masterstudien (figur 1). Disse kriteriene har ogsa blitt benyttet i to tidligere studier (26, 184).
Studiedeltagerne med manglende verdier kunne ogsa fatt erstattet disse med imputerte
verdier, ved & imputere med gjennomsnittsverdien til de resterende studiedeltagerne. En
alternativ lgsning kunne veert a la totalscoren bli gjeldene selv med manglende verdier, og
erstatte manglende verdier med 0 for «uenig». Dette ble vurdert & kunne gi ungyaktige
resultater da et manglende svar like gjerne kunne veert 1 for «enig». Samtidig er det kun 9
spgrsmal pa SBT, og et manglende svar kunne derfor fatt stor betydning for hvilken
risikogruppe studiedeltageren havnet i. Det var kun 9 av 308 (2.9 %) studiedeltagere med
manglende verdier pa SBT ved baseline. Denne prosentandelen var relativt liten og ble
vurdert a ikke ha stor betydning for den statistiske styrken. Studiedeltagerne med manglende
verdier pa SBT ved baseline skilte seg heller ikke fra studiedeltagerne med fullstendig
besvarelse og ble derfor ekskludert fra studien. Et annet moment som bgr problematiseres i

denne sammenheng, omhandler de studiedeltagerne som scoret 0 poeng pA RMDQ ved
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baseline. Ifalge scoringsprosedyren indikerer dette at de ikke har ryggrelaterte
funksjonsbegrensninger (150). Disse studiedeltagerne ble likevel inkludert i masterstudien, da
dette heller ikke er benyttet som et eksklusjonskriterium i andre studier av SBTs prediktive
validitet med RMDQ som utfallsmal (11, 22, 25, 119).

Masterstudien er gjennomfgrt i primerhelsetjenesten og resultatene er derfor ikke
ngdvendigvis overfarbare til eksempelvis spesialisthelsetjenesten. Samtidig har ogsa tidligere
studier vist at SBT har darligere prediktive evner i sekundzarhelsetjenesten enn i
primarhelsetjenesten (120-123). Studiedeltagerne ble rekruttert fra kiropraktorklinikker,
fysioterapiinstitutter og fastleger, noe som gker masterstudiens overfaringsverdi til ulike
kliniske settinger i primerhelsetjenesten. | tillegg er pasientene rekruttert fra ulike omrader i
Norge, bade starre byer og mer landlige omrader. 41.5 % hadde hgyere utdanning, mens 57 %
hadde grunnskole og/eller videregaende utdanning. Dette gjer at utvalget trolig er

representativt for personer med ulik sosiogkonomisk status.

5.1.4 Utfallsmal

Prediktiv validitet er en undergruppe av kriterievaliditet, som viser til hvorvidt score pa
maleinstrumentet predikerer score pa gullstandarden i fremtiden (36, s. 159). Det har derfor
avgjerende betydning for slike studiers interne validitet at gullstandarden som benyttes ligger
neermest mulig den perfekte gullstandarden. RMDQ og Oswestry Disability Index er de to
mest benyttede utfallsmalene for a kartlegge ryggrelaterte funksjonsbegrensninger ved
korsryggsmerter (50). Det foreligger internasjonal konsensus om a benytte et av disse
utfallsmalene i populasjoner med korsryggsmerter (185). Ved bruk i primerhelsetjenesten er
det argumentert for a benytte RMDQ fremfor Oswestry Disability Index da en kan forvente
mildere funksjonsbegrensinger i denne populasjonen sammenlignet med eksempelvis
sekundzrhelsetjenesten (154, 186).

RMDQ inneholder ulike aspekter av funksjon. Disse inkluderer funksjonsbegrensninger i
daglige aktiviteter som fglge av personens korsryggsmerter, samt smerte, sgvn, apetitt og

emosjonelle funksjoner. RMDQ var opprinnelig ansett som et unidimensjonalt
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kartleggingsinstrument som maler fysisk funksjon i daglige aktiviteter. Det er senere
argumentert av flere for at RMDQ bgr forstas som et multidimenasjonalt
kartleggingsinstrument, da innholdsvaliditeten er funnet a veere utilstrekkelig (151, 152).
Andre screeningsinstrumenter inneholder ogsa andre aspekter av funksjon i dagliglivet.
Eksempelvis inneholder Oswestry Disability Index i motsetning til RMDQ ogsa spgrsmal
knyttet til sosialt liv og seksualliv (158). I tolkningen av resultatene er det derfor viktig & ha i
mente at RMDQ-scoren er en sum av et begrenset utvalg dimensjoner av

funksjonsbegrensninger knyttet til ryggsmertene.

Det er ingen etablert cut-off-verdi paA RMDQ for a skille mellom personer med et godt og et
darlig utfall i form av ryggrelaterte funksjonsbegrensinger. Hill et al. (11) etablerte Start Back
Screening Tool med utgangspunkt i en absolutt cut-off-verdi for et darlig utfall pa >7 poeng
pa RMDQ. Denne cut-off-verdien er ogsa benyttet i andre studier av SBTs prediktive validitet
(to studier har gjort om RMDQ-skalaen til en skala fra 0-100) (22, 25, 121, 187). Ulempen
med & benytte en absolutt score som cut-off-verdi er at en person som eksempelvis gar fra 24
poeng pd RMDQ ved baseline til 7 poeng etter tre maneder sannsynligvis ogsa vil oppna et
darlig utfall, til tross for sveert stor prosentvis endring. Samtidig vil en person som gar fra 1
poeng pa RMDQ ved baseline til 6 poeng etter 3 maneder oppna et godt utfall.

Pa grunn av utfordringene med en absolutt score som utfallsmal er det argumentert for &
benytte en cut-off-verdi basert pa en absolutt endringsscore pa 5 poeng som indikerer minste
klinisk viktige endring pA RMDQ (157). Dette vil dermed kunne forenkle fortolkningen av
hvem som har et godt utfall og ikke. Samme forskergruppe foreslar alternativt & benytte en
relativ endringsscore pd >30 % for 4 indikere et godt utfall. Fordelen med denne metoden er at
den tar hgyde for baselinescoren slik at alle (bortsett fra dem med en RMDQ-score pa 0 ved
baseline) har mulighet til & oppna et godt utfall. Pa den andre siden er det ogsa utfordringer
med a benytte relativ endringsscore som cut-off-verdi fordi denne er sensitiv for
studiedeltagernes varians i score ved baseline. I motsetning til nar en absolutt endringsscore
eller en absolutt score benyttes som cut-off-verdi vil det kreves flere poengs endring desto
hgyere sumscore personen har ved baseline (188). En person med 24 poeng ved baseline ma
ha 8 poeng reduksjon pa RMDQ etter 3 maneder for & oppna >30 % bedring. Samtidig trenger
en person med 5 poeng ved baseline kun 2 poeng reduksjon pa RMDQ etter tre maneder for a

oppna samme utfall. Selv om 2 poeng reduksjon i score pa RMDQ i dette tilfellet vil indikere
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et godt utfall ved bruk av prosentvis endringsscore, sa er en endring pa 2 poeng lavere enn
bade absolutt malefeil og minste klinisk viktige endring (156, 157). En reduksjon i score pa
under 5 poeng, bade ved bruk av absolutt cut-off-verdi og prosentvis endringsscore kan altsa

veere et uttrykk for malefeil og ikke en reell endring i funksjon hos pasienten.

For pasientene kan det ogsa vaere vanskelig & fortolke prosentvis endring sammenlignet med
en absolutt score. Dette kan eksemplifiseres med at en person i hgyrisikogruppen vil ha hgy
risiko for & oppna <30 % bedring av funksjonsbegrensningene, sammenlignet med a ha hgy
risiko for vedvarende funksjonsbegrensninger. Samtidig har en norsk studie vist at absolutt
score som utfallsmal hadde like gode evner til & indikere bedring ved ryggsmerter som relativ
endringsscore i prosent (189). Videre var median score pA RMDQ ved baseling i
masterstudien sammenlignbar originalstudien av Hill et al. (11). Den absolutte cut-off-verdien
pa >7 pa RMDQ ble ogsa valgt for a4 bedre sammenligningsgrunnlaget med studien av Suri et
al. (25) som har gjennomfart en subanalyse av SBTs prediktive validitet hos personer >65 ar.
I tillegg Vil bruk av en annen cut-off-verdi pA RMDQ enn i originalstudien gi SBT andre
forutsetninger for & kunne predikere et darlig utfall. En cut-off-verdi p >7 poeng p4 RMDQ

ble derfor benyttet i masterstudien.

Valg av cut-off-verdi avgjer hva som defineres som et darlig utfall. Cut-off-verdien for et
darlig utfall vil derfor ogsa pavirke estimatene for sensitivitet, spesifisitet, likelihood ratioer
og diskriminerende evner (190). | masterstudien satte cut-off-verdien et distinkt skille mellom
de med langvarige funksjonsbegrensende ryggsmerter og de som ikke hadde det. En kunne
testet hvor robust valg av cut-off var ved & sammenligne cut-off >7 poeng pA RMDQ etter tre
maneder med et annet utfallsmal. Ut fra variablene som var tilgjengelig i BACE-materialet
ved 3 maneder kunne en eksempelvis brukt Global Percieved Effect eller numerisk
smerteskala, som begge er blant de mest benyttede utfallsmalene i ryggforskning (50). Global
Percieved Effect er en likertskala fra 1-7 (eventuelt 1-5) som maler selvopplevd endring
(191). Cut-off for et darlig utfall kunne da ha blitt satt ved svaralternativ 6 og 7, «mye verre»
eller «verre enn noen gang far». En validering av resultatene ved bruk av et annet utfallsmal
ble ikke gjennomfart da masterstudien allerede inneholder mange analyser og ytterligere

analyser ville gjort masterstudien omfattende sett opp mot de tidsrammene som var satt.
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5.1.5 Oppfelgingstid

For & fange opp insidensen av sykdom, og dermed kunne si noe om prognose ma
studiedeltagerne falges opp en viss tid (79, s. 138). Det kan derfor veere at en oppfalgingstid
pa 3 maneder var for kort til & fange opp alle som fikk residiv av ryggsmertene. En
oppfalgingstid pa 3 maneder ble likevel benyttet for a bedre sammenligningsgrunnlaget med
flere andre studier (22, 26, 117, 119). Samtidig ble det vurdert som interessant a beregne en
prediksjon av utfall som ikke var for langt frem i tid. Dette fordi det kan forventes at den
starste forandringen i smerte og funksjon skjer i lgpet av de farste tre manedene etter en ny
episode med ryggsmerter (84, 85, 89). Det ble ogsa vurdert som viktig med et relativt tidlig
oppfelgingstidspunkt da det er gunstig & kunne gi rett oppfelging til rett person pa et tidligst
mulig tidspunkt etter en ny episode ryggsmerter.

Det er likevel problematisk & indikere et godt eller darlig utfall ved ryggsmerter pa ett bestemt
tidspunkt. Dette fordi ryggsmerter ofte har et fluktuerende forlgp (2, 192). Det vil si at selv
om en studiedeltager har scoret seg selv <7 poeng pa RMDQ etter 3 maneder kan det veere at
denne scoren er >7 poeng, eksempelvis uken for eller uken etter besvarelsen. En annen faktor
som ofte er problematisk i prospektive studier er et fenomen som kalles «regression towards
the mean» (193). Dette handler om at folk mest sannsynlig oppsegker behandler for hjelp nar
plagene har blitt verre, og kanskje ogsa er pa sitt verste. Derfor har spesielt studiedeltagere
med ekstremverdier ved baseline hgy sannsynlighet for & score n&ermere gjennomsnittet ved
oppfalgingstidspunktet. Da ryggsmerter har et naturlig fluktuerende forlgp kan det tenkes at
denne typen systematisk skjevhet er spesielt aktuell her. Problemene som er forespeilet i dette
avsnittet indikerer at selv om personer defineres til et godt utfall etter tre maneder, er dette

ingen garanti for senere residiv av ryggsmertene.

Det er vist at tidsperioden mellom farste konsultasjon for ryggsmertene og tidspunktet en
gjennomfarer screening av risikoprofil er av betydning. En studie viste at endringsscoren fra
baselinekartleggingen med SBT til andre screening med SBT etter 4 uker hadde bedre til &
predikere smerteintensitet og funksjonsbegrensinger etter 6 maneder enn baselinescoren alene
(17). 1 en annen studie av Newell et al. (118) var det kun to dager mellom maletidspunktene
for SBT og over en tredel av pasientene endret risikogruppe. Ut fra disse studiene kan det
virke mer hensiktsmessig a gjennomfare screening ved hjelp av SBT en periode etter

pasientens farste konsultasjon for ryggsmertene. Problemet med a vente med a benytte SBT i
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kartleggingen er at en mister verdifull tid til & kunne gjennomfare riktige tiltak for pasienter
med gkt risiko for langvarige ryggsmerter pa et tidlig tidspunkt. Studiene reiser likevel
sparsmal om hvorvidt en ogsa bar benytte SBT pa et senere tidspunkt i forlgpet og eventuelt

korrigere videre tiltak dersom pasienten har endret risikoprofil.

5.1.6 Frafall

Etter 3 maneder var det 75 av 299 (25%) studiedeltagere som ikke hadde besvart RMDQ. Av
de gjenvaerende studiedeltagerne pa oppfelgingstidspunktet 3 maneder (n=224) var det 15 (6.7
%) personer som fikk imputerte verdier pdA RMDQ. Blant studiedeltagerne med manglende
besvarelse pa RMDQ etter 3 maneder, som ikke hadde besvart RMDQ i etterkant av at
masterstudenten fikk tildelt datamaterialet var det kun en studiedeltager som oppga arsak til
frafall. Det er derfor ikke mulig & vite om frafallet er tilfeldig eller systematisk. Dersom
frafallet var systematisk, kan det ha pavirket studiens generaliserbarhet. Signifikanstestingen
viste imidlertid ingen forskjeller mellom studiedeltagere med fullstendig besvarelse, inntil 25
% manglende verdier og de som ikke hadde besvart RMDQ etter 3 maneder. Dette er en

styrke med tanke pa overfgringsverdien til masterstudien.

Andelen studiedeltakere som ikke hadde besvart RMDQ etter 3 maneder i masterstudien var
vesentlig hgyere enn hva som har blitt rapportert med hensyn til frafall i studien av Suri et al.
(25) som undersgkte SBTs prediktive validitet og hadde 6 maneders oppfelging (9 %). | andre
studier av SBTSs prediktive validitet med en oppfalgingstid pa 3 maneder har det blitt
rapportert om en lignende andel som ikke hadde besvart sparreskjema for studienes utfallsmal
(registrert som frafall i disse studiene) som i masterstudien. Morsg et al. (22) hadde 28 % og
14 % frafall i sine to kohorter, Kongsted et al. (119) hadde 21 %, Toh et al. (26) hadde 33 %,
mens Field og Newell (117) hadde mellom 30 % og 40 % frafall i de ulike risikogruppene.
For & bevare den statistiske styrken best mulig ble det derfor valgt & imputere de manglende
verdiene med gjennomsnittsverdien til de resterende studiedeltagerne. Grensen for imputering
ble satt ved maksimalt 25 % manglende verdier, da denne grensen har blitt benyttet tidligere
av Hill et al. (145). Samtidig er en annen imputeringsmetode, sakalt multippel imputering
regnet for & vaere en mer valid imputeringsmetode (194). Denne metoden ble imidlertid

vurdert for avansert for en masterstudie. Videre ble det ikke signifikantestet med hensyn til
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forskjeller mellom studiedeltagerne med manglende og fullstendig besvarelse pa de ulike
bakgrunnsvariablene ved baseline. Dette fordi bakgrunnsvariablene ikke ble benyttet i videre
analyser og fordi det var en relativt liten andel studiedeltagere med manglende verdier pa de
ulike bakgrunnsvariablene. Eventuell imputering pa bakgrunnsvariablene ville derfor ikke gitt

en vesentlig forskjell pa sumscorene sammenlignet med ikke-imputerte sumscorer.

Ifalge COSMIN-retningslinjene kreves en utvalgsstgrrelse pa minst 100 personer ekskludert
dem med manglende verdier ved validitetstesting (195). Til tross for at det var 25 % som ikke
hadde besvart RMDQ etter 3 maneder i masterstudien var det et relativt stort antall
studiedeltagere som inngikk i analysene bade ved baseline og etter tre maneder. Den
statistiske styrken ble likevel redusert da utvalget ble splittet basert pa de anbefalte cut-off-
verdiene pa SBT til totalt 4 grupper ved baseline. Hver gruppe ble videre dikotomisert i
henhold til et godt eller darlig utfall etter tre maneder. Dette ga totalt 8 undergrupper i
analysene av sensitivitet, spesifisitet og likelihood ratio, og andelen studiedeltagere i
hgyrisikogruppen med et godt og et darlig utfall ble da relativt liten. Et sterre utvalg kunne
trolig gkt den statistiske styrken og gitt et smalere konfidensintervall rundt SBTs
diskriminerende evner. Samtidig vil et starre utvalg oftest redusere sjansen for a bega bade
type 1- og type 2-feil i analysene. Ved type 1-feil forkaster man 0-hypotesen feilaktig, mens
ved type 2-feil beholder man 0-hyoptesen nar den skulle vart forkastet (171, s. 207). For &
redusere faren for type 1-feil er imidlertid det viktigste tiltaket og gke signifikansnivaet (196).

5.1.7 Analysemetoder

Analyser av sensitivitet, spesifisitet og likelihood ratio ma gjennomfares ved
krysstabellanalyser og det kreves derfor at bade screeninginstrumentet og utfallsmalet blir
dikotomisert. For SBT betydde dette at henholdsvis hgy og lav risikogruppe ble isolert i de to
analysesettene. Dette gjorde at det ikke ble gjennomfert analyser av de prediktive evnene til
medium risikogruppe isolert. Ulempen med a kategorisere kontinuerlige data er at en mister
informasjon og taper statistisk styrke (197). Det er trolig ogsa sterre sannsynlighet for a
korrekt indikere om en person har hgy eller lav risiko for langvarige funksjonsbegrensende
ryggsmerter dersom personen scorer veldig hgyt og altsa har tilstedeverelse av mange

prognostiske faktorer som kartlegges med SBT eller scorer veldig lavt pa SBT (tilneermet
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fraveer av prognostiske faktorer kartlagt med SBT). Dette betyr at grenseomradet mellom cut-
off-verdien for et «godt utfall» og et «darlig utfall» pa RMDQ i denne studien ikke
ngdvendigvis gir sa mye informasjon. En fordel med dikotome utfallsmal er derimot at de er

lettere a fortolke enn kontinuerlige.

Analysen av arealet under ROC-kurven ga informasjon om SBTs diskriminerende evner
uavhengig av cut-off-verdi pa de ulike risikogruppene pa SBT. Hensikten med SBT er at de
ulike risikogruppene indikerer ulike behandlingstilnsrminger. Sann sett kan det argumenteres
for at nytteverdien synker nar ROC-analysene blir basert pa en kontinuerlig skala av
totalscoren pa SBT, og en optimal cut-off-verdi kun definerer hay og lav risikogruppe.
Samtidig er hgyrisikogruppen pa SBT kun et resultat av den psykososiale subscoren (11). Det
var likevel gnskelig a identifisere optimal cut-off-verdi pa SBT for a diskriminere mellom et
godt og et darlig utfall i dette utvalget for & se om den optimale cut-off-verdien ga bedre
prediktive evner i form av sensitivitet, spesifisitet og likelihood ratio enn de anbefalte cut-off-
verdiene i masterstudiens utvalg. I tillegg var det gnskelig a kunne sammenligne resultatene

med studien av Beneciuk et al. (127).

Det ble ikke justert for konfunderende variabler i masterstudien. Resultatene ma derfor tolkes
med forbehold fordi det kan veere andre faktorer en risikogruppe pa SBT som med stgrre
presisjon kan predikere hvilket utfall studiedeltagerne fikk. Dersom utfallsmalet er
kontinuerlig kan en multippel regresjonsanalyse benyttes for a kartlegge hvor stor del
variasjonen i score pa utfallsmalet som kan tilskrives henholdsvis SBT og ulike
bakgrunnsvariabler (171, s. 104). Beneciuk et al. (16) fant at baselinescoren pa Oswestry
Disability Index forklarte mellom 38.3 % og 38.5 % av variasjonen i score pa Oswestry
Disability Index etter 6 maneder. SBTs totalscore og psykososiale subscore forklarte

ytterligere 2.5 % og 4.5 % av variasjonen.

Ved dikotome utfallsmal slik som i masterstudien ma en benytte logistisk regresjon dersom en
skal justere for betydningen av konfunderende variabler (171, s. 168). Morsg et al. (22)
justerte for klinisk setting (fysioterapeut eller fastlege) og endring pa variabler som maler
fenomener som ogsa er inkludert i SBTs psykososiale subscore. De fant hgyere odds for et
darlig funksjonsutfall hos personer i medium- og hgyrisikogruppen i de justerte analysene
sammenlignet med i de ujusterte analysene. Hgyrisikogruppen hadde en justert odds ratio pa
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15.85 (95 % KI: 5.22, 48.17) for et darlig utfall definert som >30 av 100 pA RMDQ
sammenlignet med lavrisikogruppen. Morsg et al. (121) justerte for smerteintensitet ved
baseline og varighet av ryggsmertene og fant derimot at medium- og hgyrisikogruppen hadde
lavere odds for et darlig utfall i de justerte analysene enn i de ujusterte analysene. | de justerte
analysene var oddsen for et darlig utfall for personer i hgyrisikogruppen 3.31 (95% KI: 2.18,
5.03) sammenlignet med for personer i lavrisikogruppen. Det ble ikke gjennomfart
regresjonsanalyser for a kartlegge betydningen av eventuelt konfunderende variabler i
masterstudien da undervisning i regresjonsmodeller ikke inngar i masterstudiet. Omfanget av

masterprosjektet ble ogsa vurdert a veere tilstrekkelig med det som inngar.

SBT var opprinnelig designet som et verktgy for a iverksette stratifiserte
behandlingstilneerminger basert pa tilstedeveerelse av prognostiske faktorer (13). |
masterstudien var det imidlertid gnskelig & se om SBT kunne predikere
funksjonsbegrensninger. Behandlerne i masterstudien gjennomfarte ikke malrettet behandling
basert pa SBTs risikoklassifisering. Likevel er det sannsynlig at behandlingen som ble gitt
mellom baseline og 3 maneder kan ha adressert noen av de prognostiske faktorene i SBT.
Behandlingen som ble gitt er uansett en konfunderende faktor i masterstudien som kan ha
pavirket studiedeltagernes utfall etter 3 maneder og dermed SBTSs prediktive evner i ulik

retning.

Trolig var bade mengde og type behandling relativt ulik blant annet avhengig av hvilken type
behandler som ble oppsgkt. Eksempelvis har personer med hgy sosiogkonomisk status som
mottok stratifisert behandling basert pa SBT vist 2.5 ganger lavere odds for et darlig utfall enn
personer med lav sosiogkonomisk status som mottok retningslinjebasert behandling (37). 1 en
annen studie ble det funnet at grad av funksjonsbegrensninger ved baseline i interaksjon med
risikogruppe pa SBT pavirket behandlingsutfall ved fysioterapi. For alle risikogruppene hadde
de med hgyere funksjonsbegrensninger ved baseline hgyere odds for bedring av
ryggsmertene. Denne effekten var imidlertid mindre uttalt desto hayere risikogruppe
studiedeltagerne befant seg i. Andre variabler som pavirket SBTs prediktive evner var a vare
merkhudet, & ha medisinsk forsikring og a tidligere ha oppsgkt fysioterapeut for behandling
(28). Dersom behandlingen som ble gitt i masterstudien hadde darlig effekt pa
studiedeltagernes funksjonsbegrensninger vil dette trolig ha pavirket SBTs prediktive og

diskriminerende egenskaper negativt. Dette fordi behandling med negativ effekt trolig vil ha
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fart til flere falske negative testresultater. Samtidig vil en behandling med god effekt kunne ha
fart til falske positive resultater, og SBTs sensitivitet vil dermed bli lavere. Det er uansett
gnskelig at behandlingen som gis skal pavirke pasientens prognose positivt, men dette vil

ngdvendigvis pavirke et screeninginstruments prediktive evner negativt.

SBT er utformet pa et gruppeniva (11). Det ble ikke testet hvorvidt enkeltspgrsmal har stgrre
betydning for SBTs diskriminerende evner enn andre. Dette kunne blitt gjort ved a
gjennomfgre en ROC-analyse for hvert enkelt delspgrsmal pa SBT. Dette er gjennomfart for
SBTs diskriminerende evner ved baseline i originalstudien (11) og av Morsg et al. (143).
Dersom en hadde funnet at enkeltsparsmal skiller seg ut med hensyn til & kunne diskriminere
mellom et godt og darlig utfall, kunne dette vaert nyttig kunnskap for en kliniker a ta med i en
totalvurdering, spesielt i tilfeller hvor pasienter scorer pa grensen mellom to ulike

risikogrupper.

5.2 Resultatdiskusjon

5.2.1 Resultatene sett opp mot forskningshypotesene

1. Start Back Screening Tools evne til & predikere et darlig utfall etter 3 maneder er moderat
for sensitivitet og spesifisitet, og lav for positiv og negativ likelihood ratio (Dette ble forventet

pa bakgrunn av funn gjort i studien av Suri et al. (25)).

Denne hypotesen ble delvis bekreftet. Det var kun cut-off lav/medium mot hgy risikogruppe
som hadde klinisk nytteverdi. Ved bruk av cut-off lav/medium mot hgy risikogruppe hadde
SBT sveert lav sensitivitet og til gjengjeld sveert hgy spesifisitet. Positiv likelihood ratio var
sveert hgy, mens negativ likelihood ratio var lav. Da bade spesifisiteten og den positive
likelihood ratioen var sveert hgy vurderes hgyrisikogruppen a ha moderate evner til a
predikere funksjonsutfall. Ved bruk av cut-off lav- mot medium/hgy risikogruppe var
sensitiviteten ogsa lav, mens spesifisiteten var moderat. Videre var det ved bruk av cut-off lav
mot medium/hgy risikogruppe en stor andel bade falske positive og falske negative

testresultater. Denne cut-off-verdien hadde derfor ingen klinisk nytteverdi.
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Positiv og negativ likelihood ratio baserer seg bade pa sensitivitet og spesifisitet, og det var
derfor ikke overaskende at disse estimatene heller ikke hadde klinisk nytteverdi ved bruk av
cut-off lav mot medium/hgy risikogruppe. Den positive likelihood ratioen var da 1.95, mens
den negative likelihood ratioen var 0.73. Den positive likelihood ratioen 1a imidlertid opp mot
grensen for a indikere klinisk relevans (2 og 0.5 for henholdsvis positiv og negativ likelihood
ratio) (174). Negativ likelihood ratio ved bruk av cut-off lav/medium mot hgy risikogruppe
gav ingen klinisk nytteverdi, mens den positive likelihood ratioen var 11. Dette betyr at &
havne i hgyrisikogruppen ved baseline gkte sannsynligheten for et darlig utfall etter tre
maneder betraktelig sammenlignet med & havne i lav/medium risikogruppe. En ser likevel at
antallet studiedeltagere i hagyrisikogruppen kun var 11. Videre ble 1 av disse identifisert som
falsk positiv. Dersom ytterligere en studiedeltager hadde blitt identifisert som falsk positiv
ville dette fatt stor betydning for estimatene av likelihood ratio (Se tabell 6). Spesifisiteten ble
ikke pavirket nevneverdig da det relativt sett var et stort antall studiedeltagere som ble
klassifisert som ekte negative. Det kan derfor veere at den sveert hgye positive likelihood
ratioen som ble identifisert nar hgyrisikogruppen ble isolert kan forklares av lav statistisk

styrke.

2) Start Back Screening Tool har lave til moderate evner til & diskriminere mellom et godt og
darlig utfall etter 3 maneder. (Dette ble forventet pa bakgrunn av studiene til Kongsted et al.
(119) og Morsg et al. (22)).

Denne hypotesen ble bekreftet. Arealet under ROC-kurven var 0.68 (95 % K1 0.61, 0.75)
Dette nadde imidlertid nesten grensen for & indikere moderate diskriminerende evner pa 0.7
(176), og en ser at gvre del av konfidensintervallet strekker seg opp til 0.75. Arealet under
ROC-kurven ble beregnet pa bakgrunn av andelen personer med et positivt og negativt
testresultat, da «ekte positive» utgjar y-aksen og «falske positive» x-aksen. Resultatene
indikerer derfor at SBTs totalscore ikke har klinisk nytteverdi i a diskriminere mellom et godt
og et darlig utfall hos personer >55 ar som oppsgker primarhelsetjenesten med ryggsmerter.
Dette er naturligvis gitt at en benytter SBTSs totalscore, samme utfallsmal, cut-off-verdi og

metodiske forhold som i masterstudien.
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3) Den optimale cut-off-verdien for a skille mellom et godt og darlig utfall i dette utvalget vil
vere lavere enn den optimale cut-off-verdien som ble identifisert av Beneciuk et al. (127) (=5
poeng pa SBTs totalscore). Dette ble forventet da det er vist at det er flere som scorer lavt pa
totalscoren pd SBT som har et ddrlig utfall i aldersgruppen >65 ar (25) enn i den yrkesaktive
delen av befolkningen (127).

Denne hypotesen ble bekreftet. Den optimale cut-off-verdien for & skille mellom et godt og et
darlig utfall i masterstudien var >3 poeng pa SBT. Den optimale cut-off-verdien er avhengig
av fordelingen av totalscore pa SBT i utvalget og andelen med et darlig utfall. Studien av Suri
et al. (25) med en subanalyse av personer >65 ar identifiserte en storre andel med et darlig
utfall blant dem med lavere totalscore pd SBT (27 % og 71 % i henholdsvis lav og medium
risikogruppe) enn Beneciuk et al. (127). Masterstudien identifiserte ogsa en starre andel med
et darlig utfall blant dem med lav totalscore pa SBT (34 % og 52 % i henholdsvis lav og
medium risikogruppe) enn Beneciuk et al. (8 % og 39 % med et darlig utfall i henholdsvis lav
og medium risikogruppe) (127). Det kan derfor veere at hgyere alder hos studiedeltagerne i
masterstudien enn i studien av Beneciuk et al. (127) er en arsak til den ulike andelen med et

darlig utfall.

Den optimale cut-off-verdien er ogsa avhengig av hvilket dikotomt utfallsmal som benyttes.
Beneciuk et al. (127) benyttet en kombinasjon av RMDQ og skala for smerterelatert psykisk
stress og uhensiktsmessige mestringsstrategier som utfallsmal. Forskijellene i utfallsmal kan
derfor ogsa veere en arsak til at optimal cut-off-verdi er lavere i masterstudien enn i studien av
Beneciuk et al. (127). En annen arsak kan vere at Beneciuk et al. (127) undersgker samtidig
validitet. Det er logisk & anta at det en hgyere andel studiedeltagere med et darlig utfall ved

baseline enn etter 3 maneder og at dette igjen vil kunne pavirke den optimale cut-off-verdien.

5.2.2 Sammenligning av resultater og tidligere forskning

| flere enkeltstudier av eldre med ryggsmerter har det blitt rapportert at psykososiale
symptomer som hgy grad av depressive symptomer, symptomer pa angst og liten tro pa

bedring av ryggsmertene har en negativ innvirkning pa prognosen (87, 88, 93, 94). SBT
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demonstrerte i masterstudien lave diskriminerende evner, imidlertid helt pa grensen til hva
som tolkes som moderate diskriminerende evner. To studier har ogsa rapportert lavere
diskriminerende evner enn masterstudien, begge med et areal under ROC-kurven pa under
0.57 (118, 119). Fire studier har rapportert moderate diskriminerende evner (22, 23, 187,
198), mens originalstudien av Hill et al. (11) rapporterte hgye diskriminerende evner i en
populasjon hvor gjennomsnittsalderen var 45 +10 ar. Disse studiene kan derfor tyde pa at det
ogsa er andre psykososiale, fysiske eller demografiske faktorer som har betydning for
prognosen hos eldre med ryggsmerter. Enkeltstudier peker eksempelvis pa at faktorer som
gker med alderen har betydning for prognosen ved ryggsmerter. Dette inkluderer blant annet
et stgrre antall komorbide plager (65, 87, 90, 92), kneartrose, lumbal spinal stenose og >2 fall
siste 3 uker for studieinklusjon (92). I tillegg er gkende alder ogsa blant den eldste
aldersgruppen rapportert & vaere en prognostisk faktor i flere studier (88, 92, 93). Dette kan
vaere med pa a forklare hvorfor SBT hadde lavere diskriminerende evner i masterstudien enn i

studier av den yrkesaktive befolkningen.

Ulike populasjoner, utfallsmal og oppfglgingstid vanskeliggjer en direkte sammenligning
mellom SBTs prediktive validitet i masterstudien og andre studier. Alle studiene av SBTs
prediktive validitet er gjennomfart pa personer >18 ar, med unntak av studien av Suri et al.
(25) som har gjennomfgart en subanalyse pa personer >65 ar. Flere andre studier i
primarhelsetjenesten benyttet ogsa en RMDQ-score pa >7 poeng (eller tilsvarende pa en 0-
100-skala) som utfallsmal (11, 22, 25, 187). Av disse er det kun Morsg et al. (22) som ogsa
har en oppfalgingstid pa tre maneder. Tabell 9 refererer til de ulike studiene gjennomfart i

primarhelsetjenesten som blir sammenlignet med masterstudien.

5.2.3 Resultater sammenlignet med andre studier av Start Back Screening Tool

Hill et al. (11), Beneciuk et al. (16), Toh et al. (26) og Karstens et al. (198) var de eneste av
sammenligningsstudiene av prediktiv validitet fra primerhelsetjenesten som oppga

middelverdier for totalscore og psykososial subscore ved baseline for hele kohorten samlet.
Median totalscore pa SBT og psykososial subscore i masterstudien var cirka poenget lavere
enn gjennomsnittlig totalscore og psykososial subscore ved baseline i studiene av Hill et al.

(11), Beneciuk et al. (16) og Toh et al. (26). Gjennomsnittlig totalscore og subscore i studien
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av Hill et al. (11) var henholdsvis 3.83 £2.3 poeng og 1.82 £1.5 poeng. | studien av Karstens

et al. (198) var totalscore og subscore nesten ngyaktig den samme som i masterstudien.

| masterstudien var det 65 %, 27 % og 7 % i henholdsvis lav-, medium- og hagyrisikogruppen
ved baseline. Det er vesentlig flere i lavrisikogruppen og ferre i hgyrisikogruppen i
masterstudien enn majoriteten av sammenligningsstudiene (11, 20, 22, 24-26, 28, 117, 118,
184, 187). Andelen i medium risikogruppe ved baseline var i de aller fleste av disse studiene
kun noe lavere enn i masterstudien. Et unntak var studien av Matsudaira et al. (19) hvor det
var en sterre andel studiedeltagere i lavrisikogruppen (78 %), feerre i medium risikogruppe
(14 %) og omtrent ngyaktig samme andel studiedeltagere i hgyrisikogruppen (8 %)
sammenlignet med masterstudien. Videre ble det i en populasjonsstudie av Haglund et al. (30)
funnet lignende resultater som i masterstudien. Utvalget besto av personer som hadde hatt
korsryggsmerter siste uken. SBT identifiserte 80 %, 18 % og 2 % i henholdsvis lav-, medium-
og hayrisikogruppen ved baseline. Noe av forklaringen pa at de fleste i denne studien tilhgrte
lavrisikogruppen, og sveert fa tilharte hgyrisikogruppen kan veere at studien inkluderte en
stgrre andel eldre studiedeltagere (personer mellom 40 og 70 ar), eller at studien hadde fa
inkluderte studiedeltagere. En annen narliggende forklaring er at studien inkluderte personer
uavhengig av om de sgkte hjelp for korsryggsmertene eller ikke. Karstens et al. (198) hadde
ogsa en fordeling i risikogruppene ved baseline som var forholdsvis lik som i masterstudiens.
Medium risikogruppe skal identifisere personer med overvekt av fysiske risikofaktorer, mens
hayrisikogruppen skal identifisere personer med tilstedeveerelse av psykososiale faktorer som
kan hindre bedring av ryggsmertene (11). Pa bakgrunn av resultatene fra majoriteten av
studiene som er presentert i dette avsnittet kan det derfor se ut til at studiedeltagere i andre
studier har starre tilstedevarelse av bade fysiske og spesielt psykososiale prognostiske

faktorer enn studiedeltagerne i masterstudien.

Disse forskjellene i tilstedeveerelse av fysiske og psykososiale prognostiske faktorer kan
forklares ved forskjeller i utvalget. Masterstudien inkluderte personer >55 ér. Selv om dette
ogsa inkluderte en del personer i yrkesaktiv alder, sa inkluderte sammenligningsstudiene stort
sett kun personer mellom 18 og 65 ar. Videre var det forskjeller i rekrutteringsmate samt
inklusjons- og eksklusjonskriterier. Masterstudien inkluderte kun personer som ikke hadde
oppsgkt primarbehandler siste halvar, dette kriteriet hadde ikke de andre studiene. De fleste
studiene inkluderte kun personer med ulike definisjoner av uspesifikke korsryggsmerter (11,

22, 23, 25, 117) eller ekskluderte personer med spesifikke arsaker til ryggsmertene slik som
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spinal stenose, vertebral fraktur, skivedegenerasjon og osteoporose (24, 25). Videre var det i
masterstudien 56 % av studiedeltagerne med en smertevarighet pa under 4 uker. Andelen i
studiene som oppgav dette var mellom 17 % og 44 % (11, 22, 25), og mellom 37 % og 62 %
avhengig av risikogruppe i studiene av (117, 118). Dette kan bety at masterstudien i stgrre
grad fanget opp tilfeller av ryggsmerter med kort smertevarighet, og at det derfor var mindre

grad av fysiske og psykososiale prognostiske faktorer tilstede.

SBTs sensitivitet og spesifisitet kan sammenlignes med andre studier fra
primerhelsetjenesten. | England hadde SBT lignende spesifisitet ved bruk av henholdsvis cut-
off lav/medium mot hgy risikogruppe og lav mot medium/hgy risikogruppe (94.6 % og 65.4
%), men hayere sensitivitet (henholdsvis 39.6 % og 80.1 %) enn i masterstudien (11). |
australsk primzrhelsetjeneste var ogsa sensitiviteten hgyere med bruk av de anbefalte cut-off-
verdiene. Her var imidlertid sensitiviteten vesentlig hgyere ved bruk av lav/medium mot hgy
risikogruppe (86 %), mens spesifisiteten var vesentlig lavere (37 %). For cut-off lav mot
medium/hgy risikogruppe var bade sensitiviteten (40 %) og spesifisiteten (76 %) tilnaermet lik
som i masterstudien (187). I studien av Suri et al. (25) fra USA hadde cut-off lav/medium mot
hey risikogruppe ogsa sammenlignbare resultater med masterstudien. Spesifisiteten var noe
lavere (91.8 %), mens sensitiviteten til gjengjeld var hgyere (34.2 %) enn i masterstudien. For
cut-off lav mot medium/hgy risikogruppe var sensitiviteten vesentlig bedre (81.0 %) og
spesifisiteten darligere (64.6 %). Dette samsvarer med studiene fra England og Australia.
Samlet indikerer resultatene fra masterstudien at SBT hadde hgyere spesifisitet enn hva som

er rapportert tidligere og samtidig lavere sensitivitet.

Ved bruk av de anbefalte cut-off-verdiene var spesifisiteten hgyere i masterstudien enn i
sammenligningsstudiene nar hgyrisikogruppen ble isolert. Dette betyr at det var feerre falske
positive testresultater i masterstudien. Videre var sensitiviteten gjennomgaende darligere i
med bruk av begge cut-off-verdiene enn i sammenligningsstudiene. Dette betyr at det var en
hayere andel falske negative testresultater i masterstudien. Dette peker pa at formalet med a
benytte SBT ikke stemmer for masterstudiens utvalg. Det kan vere ulike arsaker til at sapass
mange i lavrisikogruppen i masterstudien hadde et darlig utfall. Flere studier har vist at SBT
har darligere prediktive evner i populasjoner med kortere varighet av ryggsmertene (21, 116).
Det kan ogsa veere at psykososiale faktorer ikke er like viktige som prognostiske faktorer hos

eldre eller at det er andre prognostiske faktorer som er like viktige hos eldre som ikke blir
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kartlagt med SBT. | denne sammenheng vil det vaere narliggende a kartlegge aldersrelaterte

faktorer som tidligere er rapportert & ha prognostisk verdi nermere (87, 92).

Resultatene for positiv og negativ likelihood ratio er ogsa sammenlignbare med resultater fra
primerhelsetjenesten (Tabell 9). | England var positiv og negativ likelihood ratio ved bruk av
cut-off lav/medium mot hgy risikogruppe 5.51 og 0.74 (11). Med tilsvarende bruk av cut-off-
verdi i Australia var den positive likelihood ratioen 1.67 og den negative 0.79 (187). | USA
var positiv og negativ likelihood ratio ved bruk av samme cut-off-verdi henholdsvis 4.16 og
0.72 (25). Av disse resultatene ser en derfor at den positive likelihood ratioen i masterstudien
pa 11 var betydelig hayere og den negative likelihood ratioen pa 0.9 lavere enn hva som er
rapportert i sammenligningsstudiene. Det var heller ikke i noen av sammenligningsstudiene
rapportert om klinisk relevante resultater for negativ likelihood ratio ved bruk av denne cut-
off-verdien. Arsakene til forskjeller i likelihood ratio kan vaere de samme som er nevnt for
sensitivitet og spesifisitet. Videre rapporterte en nyere studie fra den nederlandske armen av
BACE at den starste fremgangen med hensyn til funksjonsbegrensninger hos eldre med
ryggsmerter skjedde de farste 3 manedene etter baseline, men at det ogsa var noe fremgang
frem til 6 maneder (89). Det starste problemet i masterstudien er at det eksisterer en hgy andel
falske negative, og det kan derfor vere at en lengre oppfelgingstid ville gjort at SBT
demonstrerte bedre prediktive evner. Samtidig kan forskjeller i klinisk setting med hensyn
land og hvilke profesjoner studiedeltagerne har oppsgkt pavirke SBTs ngyaktighet.

Sensitivitet- og spesifisitetsverdiene som ble identifisert ved bruk av optimal cut-off-verdi var
lave og verdiene for likelihood ratio hadde ingen klinisk nytteverdi i masterstudien. Det
eksisterer fa andre studier som har sett pa prediktiv validitet for optimal cut-off-verdi pa SBT.
| studien av Beneciuk et al. (127) ga en optimal cut-off-verdi pa >5 en sensitivitet og
spesifisitet pa 89 % og 82 % og en positiv og negativ likelihood ratio pa henholdsvis 4.98 og
0.13. Disse resultatene er vesentlig bedre enn resultatene i masterstudien. Videre rapporterte
en studie av en modifisert generisk versjon av SBT at optimal cut-off-verdi for a predikere
fysisk helse etter 6 maneder var >5 i ryggpopulasjonen. Denne cut-off-verdien hadde en
sensitivitet og spesifisitet pa henholdsvis 71 % og 65 %. Dataene i denne studien er imidlertid
heller ikke direkte sammenlignbare med masterstudien da denne studien benyttet en
modifisert versjon av SBT (126). Morsg et al. (121) gjennomferte post-hoc-analyser hvor de
undersgkte om endring av cut-off-verdi pa de ulike risikogruppene pavirket SBTs evne til &
predikere funksjonsbegrensninger. Forskerne i denne studien fant at endring av cut-off-verdi
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pa risikogruppene ikke pavirket SBTs prediktive evner i serlig grad. Forfatterne oppga ingen
optimal cut-off-verdi for et darlig utfall. Den optimale cut-off-verdien i masterstudien var

derfor lavere enn i andre sammenlignbare studier.

Tabell 9: Viser et utvalg av resultater fra studier av SBTs prediktive validitet med lignende

utfallsmal, oppfalgingstid eller klinisk setting.
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5.3 Kliniske implikasjoner hos eldre med ryggsmerter

| masterstudien ble det gjennomfart analyser av prediktiv validitet for optimal og anbefalte
cut-off-verdier pa SBT. Til tross for at det pa bakgrunn av masterstudien ikke kan anbefales &
benytte den optimale cut-off-verdien fremfor de anbefalte cut-off-verdiene kan det i ulike
situasjoner og settinger veere flere faktorer som avgjer hvilken cut-off-verdi en benytter seg

av. Dette vil diskuteres videre i delkapitlet.

Fordelen med bruk av optimal cut-off-verdi er at den har en bedre samlet evne til &
identifisere bade et godt og et darlig utfall enn de anbefalte cut-off-verdiene. Likelihood
ratioen ved bruk av optimal cut-off-verdi i masterstudien indikerte imidlertid ingen klinisk
nytteverdi (174). Dette taler for & benytte de anbefalte cut-off-verdiene, som hadde svart god
spesifisitet og positiv likelihood ratio nar hgyrisikogruppen ble isolert mot lav/medium
risikogruppe. Selv om narmest alle som havnet i hgyrisikogruppen ved baseline hadde et
darlig utfall, var det ogsa mange i lav- og medium risikogruppe som hadde et darlig utfall
(mange falske positive). Dette gjorde at den negative likelihood ratioen ga lite informasjon, da
personer i lav og medium risikogruppe ikke hadde betydelig lavere sannsynlighet for et darlig
utfall enn personer i hgyrisikogruppen. Hvorvidt en skal benytte den optimale eller de
anbefalte cut-off-verdiene avhenger ogsa av hvilke egenskaper ved screeningsinstrumentet en
vektlegger. Dette kan variere utfra om screeninginstrumentet skal vurdere risiko hos den
enkelte pasient eller benyttes pa gruppeniva. Det viktigste formalet med & benytte SBT er &
identifisere personer i hgyrisikogruppen som kan nyttiggjere seg en kognitiv intervensjon. Det
var kun hgyrisikogruppen som hadde en prediktiv nytteverdi ved screening med SBT i
masterstudien. Hgy mot lav/medium risikogruppe demonstrerte neermest perfekt spesifisitet.
Det er derfor sveert lite sannsynlig at en person som havnet i hgyrisikogruppen ved baseline
hadde et godt utfall etter 3 maneder. Pa grunn av lav statistisk styrke i hgyrisikogruppen ma
resultatene fra masterstudien imidlertid etterprgves av andre far screening med SBT kan

anbefales til bruk i klinisk praksis pa eldre personer med ryggsmerter.

SBT ble utviklet med den hensikt at ulike behandlingsstrategier skal falge de ulike
risikogruppene. Cut-off-verdien for hgyrisikogruppen som skal motta mer ressurskrevende
kognitive behandlingstiltak og ble derfor satt hgyt (11). Siden utvalget splittes i to ved bruk av
den optimale cut-off-verdien, vil dette sannsynligvis fange opp flere personer med et darlig
utfall enn ved bruk av de anbefalte cut-off-verdiene. Det er en betydelig andel av dem som

67



hadde et darlig utfall som havnet i lav eller medium risikogruppe ved baseline ved bruk av de
anbefalte cut-off-verdiene. Det er derfor ikke trolig at deres behandlingsbehov vil adresseres
selv om de havner i hgyrisikogruppen ved bruk av optimal cut-off-verdi (hgyrisikogruppen
skal motta kognitiv intervensjon (11)). Videre ble den optimale cut-off-verdien basert pa
totalscoren pa SBT. Denne inkluderer psykososiale aspekt, men ved en cut-off-verdi pa >3
poeng er det like sannsynlig at det var fysiske prognostiske faktorer som farte til at
studiedeltagerne havnet i hgyrisikogruppen. Siden utvalget splittes i to ved bruk av optimal
cut-off-verdi falt medium risikogruppe bort. Derfor er det sannsynlig at bruk av optimal cut-
off-verdi vil fare til overbehandling av personer som ikke har behov for en kognitiv
intervensjon, da andelen falske positive vil bli hgyere. Siden svert fa i den eldre kohorten i
masterstudien med et darlig utfall har tilstedeveerelse av mange psykososiale prognostiske
faktorer og trolig ikke vil nyttiggjare seg en kognitiv intervensjon reises sparsmalet om
hvilken behandling disse ber fa. Dette faller likevel utenfor masterstudiens rammer og

diskutere.

Ved analyser av optimal cut-off-verdi kan en i stedet for & velge den cut-off-verdien med best
balanse mellom sensitivitet og spesifisitet, prioritere ett av parameterne fremfor det andre. Det
eksisterer ingen fasit pa om sensitivitet eller spesifisitet er viktigst for screeninginstrumenter i
ryggpopulasjonen. Siden formalet med & screene etter prognostiske psykososiale faktorer er &
identifisere de som har risiko for vedvarende problemer fremfor a sette en klinisk diagnose er
det argumentert for at sensitiviteten er viktigere enn spesifisiteten (199). Ved a prioritere hgy
sensitivitet vil SBT veere effektivt i 4 utelukke et darlig klinisk utfall dersom pasienten havner
i lav eller medium risikogruppe pa SBT ved baseline (9). Det vil altsa veere sveert sannsynlig
at hgyrisikogruppen fanger opp de pasientene som har behov for videre kartlegging og
prioritering av ressurser. Dersom det er sma konsekvenser ved a predikere feil prognose (79,
s. 120) kan det argumenteres for a prioritere spesifisitet fremfor sensitivitet. Konsekvensene
av langvarige ryggsmerter kan veere sykefraveer, nedsatt funksjon i daglige aktiviteter eller
psykiske plager som angst og depresjon (9). Dersom det ikke eksisterer effektive
behandlingstiltak eller eksisterende behandling er lite kostnadseffektiv (79, s. 120) kan det
ogsa argumenteres for a prioritere spesifisitet. Risikostratifisert behandling basert pa SBT har
demonstrert stgrre behandlingseffekter og hgyere kostnadseffektivitet sammenlignet med
annen retningslinjebasert behandling, men potensielle kostnader ved en stor andel falske

positive kan vere hgye (12-14). Sa langt oppgaveforfatteren er kjent, har det ikke blitt
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gjennomfart studier av behandling rettet mot prognostiske psykososiale faktorer hos eldre.
Dersom en skulle ha prioritert sensitivitet eller spesifisitet er det ideelt sett hensiktsmessig
med hgy sensitivitet for & fange opp alle som har behov for mer omfattende kartlegging eller
behandling. Likevel er behandling rettet mot hgyrisikogruppen ressurskrevende og det er
usikkert hvorvidt det har en positiv behandlingseffekt og er kostnadseffektivt hos eldre. Det

kan derfor ikke anbefales a prioritere hverken sensitivitet eller spesifisitet fremfor den andre.

| denne studien forteller sensitivitet og spesifisitet hvor stor andel av personer med et godt og
darlig utfall pa SBT som ble identifisert i den hagyeste og laveste risikogruppen. SBTs
sensitivitet og spesifisitet gir dermed nyttig informasjon for klinikeren, men kun pa et
gruppeniva. Likelihood ratio utnytter derimot informasjonen som en test gir pa et gruppeniva
slik at den kan overfgres til den enkelte pasient (169). Ved a bruke pre-test-odds for en
«sykdom» kan en med likelihood ratio ogsa regne ut hvor mye et gitt test-resultat endrer
sannsynligheten for sykdom hos den enkelte pasienten (176)".

SBT skal ikke danne grunnlag for den kliniske beslutningstagningen alene, og er kun ment
som et supplement til anamnesen og den kliniske undersgkelsen (11). En mulighet er &
kombinere bruk av ulike kartleggingsinstrumenter. En studie av Haglund et al. (30) fant at
man ved a benytte et kartleggingsinstrument som inneholdt spgrsmal om smerteintensitet og
utbredelse av smerten i kombinasjon med SBT hadde starre sjanse for a identifisere personer
med hgy risiko for langvarige plager. Dette fordi smerteintensitet og smerteutbredelse er
prognostiske faktorer som ikke kartlegges med bruk av SBT. Klinikerne kan eksempelvis
ogsa inkorporere tidligere sykehistorie og behandlingshistorikk, pasientenes preferanser og
forventninger, samt livsomstendigheter i sin risikovurdering (103). Selv om SBT alene ikke
kan anbefales for den eldre populasjonen pa bakgrunn av masterstudien kan det veere at SBT i
kombinasjon med andre kartleggingsinstrumenter eller klinikernes risikovurdering ville

demonstrert bedre prediktive evner.

! Pretest-odds (andel med et godt/andel med et darlig utfall i hele kohorten) * likelihood ratio= posttest-odds
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5.4 Videre forskning

SBT er oversatt til norsk, men det bgr gjennomfares en fullstendig testing av psykometriske
egenskaper. Dette bagr gjennomfares for a sikre sparreskjemaets interne validitet. Videre har
det blitt satt i gang flere studier av stratifisert behandling i primerhelsetjenesten. Dette gjelder
for pasienter med korsryggsmerter i Danmark (200), isjias-pasienter i Storbritannia (201), for
pasienter i ulike helsesystemer i USA (202, 203), i Portugal (204) og for personer mellom 18
og 80 ar i sekundzrhelsetjenesten i Brasil (205). Hvis sistnevnte studie kan vise til
overordnede behandlingsresultater og kostnadseffektivitet sammenlignet med
retningslinjebasert behandling gir det grunnlag for & undersgke stratifisert behandling basert

pa SBT ogsa hos eldre.

| denne studien var det kun hgyrisikogruppen hadde klinisk nytteverdi i & predikere
funksjonsutfall. Det trengs imidlertid flere studier av SBTs prediktive validitet som har stgrre
statistisk styrke i hgyrisikogruppen. Dersom fremtidige studier kan vise til like gode eller
bedre prediktive evner for hgyrisikogruppen pa SBT eller screeninginstrumentet samlet, kan
det gi grunnlag for & anbefale & benytte SBT hos eldre. Videre har to studier fra
primerhelsetjenesten rapportert at den psykososiale subscoren hadde minst like gode og bedre
prediktive evner som totalscoren pa SBT (16, 26). Med bakgrunn i dette kan det ogsa vaere
interessant a undersgke de samlede diskriminerende evnene til den psykososiale subskalaen
pa SBT isolert, hos eldre.
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6.0 KONKLUSJON

Det var kun hgyrisikogruppen pa SBT som hadde evne til a predikere et darlig utfall etter 3
maneder i masterstudien. Studiedeltagerne som scoret hgyt pa SBT ved inklusjon hadde starre
funksjonsbegrensninger 3 maneder etter. Screening med SBT hadde ingen prediktiv verdi for
lavrisikogruppen. SBTs samlede diskriminerende evner for et godt eller darlig utfall etter 3
maneder var lav, men pa grensen til moderat. Den optimale cut-off-verdien pa SBT i dette
utvalget var >3 av 9 poeng, men dette tilforte ikke noe ytterligere med hensyn til SBTs
prediktive evner. Samlet indikerer resultatene at SBT kan ha nytteverdi i & predikere darlige
kliniske utfall hos eldre personer som oppsgker primarhelsetjenesten pa grunn av ryggsmerter
dersom de klassifiseres i hgyrisikogruppen ved baseline. Antall studiedeltagere som ble
klassifisert i hgyrisikogruppen var imidlertid fa og det er behov for mer forskning for & kunne

anbefale screening med SBT hos eldre personer med ryggsmerter i klinikk og forskning.
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VEDLEGG

Vedlegg 1: Tabell 2: 2*2 krysstabeller for analyse av sensitivitet, spesifisitet og
likelihood ratioer. Hentet fra Hulley et al. (169).

=7RDQ <7RDQ Total

Positiv test Ekte positiv Falsk positiv atb

a b
Negativ test Falsk negativ Ekte negativ ctd

c d

Total atc bt+d at+bt+c+d
Sensitivitet= Spesifisitet=
a/(at+c) d/(b+d)
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Vedlegg 2: ROC-analyse med tabell som danner grunnlaget for
identifisering av optimal cut-off-verdi

Coordinates of the Curve
Test Result Variable(s): The Keele STarT Back
Screening Tool
Positive if

Greater Than or

Equal To? Sensitivity 1 - Specificity

-1,00000 1,000 1,000

,50000 ,978 ,885
1,50000 ,839 ,641
2,50000 ,645 ,397
3,50000 ,430 ,221
4,50000 ,280 ,084
5,50000 ,215 ,046
6,50000 ,097 ,008
7,50000 ,022 ,000
9,00000 ,000 ,000

The test result variable(s): The Keele STarT Back
Screening Tool has at least one tie between the
positive actual state group and the negative actual
state group.

a. The smallest cutoff value is the minimum
observed test value minus 1, and the largest cutoff
value is the maximum observed test value plus 1.
All the other cutoff values are the averages of two

consecutive ordered observed test values.
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Vedlegg 3: Informert samtykkeskjema

Forespgrsel om deltakelse i forskningsprosjektet
«BACE: en prospektiv kohort studie av eldre med
ryggsmerter som sgker hjelp i primaerhelsetjenesten»

Bakgrunn og hensikt

Dette er et spgrsmal til deg om a delta i en forskningsstudie for a undersgke forlgpet av
ryggsmerter hos eldre, og for a forsta hvorfor episoder av ryggsmerter i noen tilfeller kan bli
kroniske. Personer som er over 55 ar, som tar kontakt til primaerhelsetjenesten pa grunn av
en ny episode med ryggsmerter, blir forespurt om deltagelse. Fakultet for helsefag ved
Hggskolen i Oslo og Akershus er hovedansvarlig for prosjektet.

Hva innebaerer studien?

Studien innebaerer at du ved inklusjon svarer pa et spgrreskjema om helse og funksjon, og at
du blir undersgkt av fysioterapeut eller kiropraktor. Du vil bli bedt om a svare pa
sporreskjemaet pa et nettbrett, evt. pa papir om du foretrekker det. Undersgkelsen vil
forega pa en av BACE prosjektets teststasjoner, og vil innebaere en undersgkelse av
ryggmuskulaturen og test av rygg- og hoftebevegelighet, sensibilitet, reflekser, beinstyrke og
balanse. Videre vil det bli sendt ut oppfglgningsspgrreskjema etter 3, 6, 12 og 24 mnd.
Oppfelgingsskjema vil sendes ut elektronisk til din epost-adresse, evt. per post om du
foretrekker det.

Mulige fordeler og ulemper

Erfaring fra studien vil kunne bidra til bedre forstaelse av ryggsmerter hos eldre, noe som vil
veere av betydning for & bedre behandlingsforlgpet ved disse plagene. Testene som utfgres
er spesifikke for forskningsformal og forventes ikke a fgre til ubehag for deltagerne i studien.

Hva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med
studien. All informasjon blir lagret pa en sikker forskningsserver ved IT-avdelingen, HiOA.
Direkte personidentifiserende opplysninger erstattes med et referansenummer som viser til
en atskilt navneliste (koblingsngkkel). Navnelisten/koblingsngkkelen vil oppbevares av
prosjektleder. Kun prosjektleder og forskningskoordinator vil ha tilgang til
navnelisten/koblingsngkkelen.

93



Resultater fra prosjektet vil formidles i form av artikler publisert i nasjonale og internasjonale
tidsskrift, samt deler av materialet vil benyttes i masteroppgaver ved HiOA. Resultatene vil
ogsa presenteres ved norske og internasjonale konferanser. Forskning knyttet til dette
prosjektet vil skje i samsvar med Helseforskningsloven. Prosjektperioden starter etter at alle
godkjennelser foreligger og dataene for prosjektet vil besta til februar 2025. Etter 1.mars
2025 vil alle direkte og indirekte personopplysninger i prosjektet bli anonymisert eller
slettet.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig a delta i studien. Du kan nar som helst og uten a oppgi noen grunn trekke ditt
samtykke til 3 delta i studien. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling.
Dersom du gnsker a delta, undertegner du samtykkeerklaeringen pa siste side. Om du na sier
ja til & delta, kan du senere trekke tilbake ditt samtykke uten at det pavirker din gvrige
behandling. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har spgrsmal til studien, kan du
kontakte prosjektleder Margreth Grotle, tif. 90111172.

Samtykke til deltakelse i forskningsprosjektet

«BACE: en prospektiv kohort studie av eldre med ryggsmerter som sgker
hjelp i primarhelsetjenesten»

Navn ID nummer:

Adresse

Telefonnummer

Epostadresse

L1 Jeg gnsker a fa oppfelgningssparreskjemaene tilsendt per post
L1 Jeggir tillatelse til at prosjektansvarlig eller andre medarbeidere tilknyttet BACE
prosjektet kan innhente informasjon om ryggsmertene mine fra min fastlege ved en

senere anledning (sett kryss)

Fastlege (navn og kontaktinformasjon):
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1 Jeggirtillatelse til at prosjektansvarlig eller andre medarbeidere tilknyttet BACE
prosjektet kan ta kontakt til pargrende, hvis de ikke far kontakt med meg ved
oppfelgning etter 3, 6, 12 og 24 maneder (sett kryss)

1. Pargrende (navn og kontaktinformasjon):

2. Pargrende (navn og kontaktinformasjon):

1) Jeg er villig til & delta i studien

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

2) Jeg bekrefter a ha gitt informasjon om studien

(Signert, rolle i studien, dato)
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Vedlegg 4: The Keele STarT Back Screening Tool — norsk versjon

Tenk pa de siste 2 ukene og kryss av ditt svaralternativ til falgende spgrsmal:

UENIG ENIG
0 1
1 Ryggsmertene mine har spredt seg ned i benet/beina
en eller flere ganger de siste 2 ukene
5 Jeg har hatt smerter i skulder eller nakke en eller flere
ganger de siste 2 ukene
3 Jeg har kun gatt korte distanser pa grunn av
ryggsmertene mine
4 De siste 2 ukene har jeg kledd meg langsommere enn
vanlig pa grunn av ryggsmertene
5 Det er egentlig ikke trygt for en person med min tilstand

a veere fysisk aktiv

6 |[Jeg har hatt bekymrede tanker store deler av tiden

Jeg opplever at ryggsmertene mine er forferdelige og
aldri vil bli bedre

Generelt sett har jeg ikke gledet meg over ting som jeg
pleier & glede meg over

9. Totalt sett, hvor plagsomme har ryggsmertene dine veert de siste 2 ukene?

Ikke i det hele Litt Moderat Veldig mye Ekstremt
tatt
O O O O O
0 0 0 1 1

Total score (alle 9):

Del score (spagrsmal 5-9):
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Vedlegg 5: Roland-Morris Disability Questionaire- norsk versjon

ROLAND-MORRIS
)R FUNKSJONSBEGRENSNINGER

Pas.nr:
Dato for utiylling:

Nar du har vondt i rvggen kan det veere vanskelig a giore noen av de tingene du vanligvis gjor. Her er noen
setninger folk har brukt for a beskrive seg selv ndr de har rvggsmerter. Nar du leser dem kan det veere at
noen av dem skiller seg ut fordi de beskriver deg i dag. Nér du leser en setning som beskriver deg i dag, sett

ett kryss for ja i boksen til hgyre, hvis ikke setningen passer sa kryss av i nei-boksen.

Ja Nei

-

Jeg holder meg for det meste hjemme pa grunnavryggen................ccoooiiiiiis
Jeg skifter stilling ofte for & forsoke & gjore det behagelig for ryggen......................
Pa grunn av ryggen gér jeg saktereennvanlig.................oooiii i
P4 grunn av ryggen gjer jeg ingen av de tingene jeg vanligvis gjeri huset...............
Pa grunn av ryggen bruker jeg gelenderet for & ga opp trapper........ccoooiiiiiiieninns
Pa grunn av ryggen legger jeg meg oftere ned for& hvile...........ooooiviie e
Pa grunn av ryggen ma jeg stette meg pa noe for @ komme meg opp av en lenestol..
Pa grunn av ryggen forseker jeg & fa andre til & gjere ting formeg........c.ccoeeeiene

0w 0w~ ®eo;m kWM

Pa grunn av ryggen kler jeg pa meg saktere enn vanlig...........ccocoeiiviii s
10 P& grunn av ryggen star jeg oppreist bare i korte stunder av gangen......................
11 Pa grunn av ryggen forseker jeg & la vaere & beye meg eller sette meg pa kne.........
12 P& grunn av ryggen synes jeg det er vanskelig & reise meg fraenstol....................
13 Jeg harvondtiryggen nesten hele tiden...........o oo e
14 Pa grunn av ryggen synes jeg det er vanskelig & snu meg rundt i sengen................
15 P& grunn av ryggen har jeg darlig matlyst..........cooooviiii i
16 Pa grunn av ryggsmertene har jeg vanskeligheter med & ta pa meg strempene........
17 P& grunn av ryggsmertene kan jeg bare ga korte strekninger............ccoovvveeiiniennnn.
18 P& grunn av ryggen sover g darligere. . ...
19 P& grunn av ryggen far jeg hjelp av andre tild kle paAmeg............ooooiii e
20 P& grunn av ryggen sitter jeg det meste avdagen.........ooo oo
21 P& grunn av ryggen unngar jeg tunge jobberihuset.............o.cooiiii e
22 Pa grunn av ryggen er jeg mer irritabel og i darlig humer ovenfor andre enn vanlig....
23 Pa grunn av ryggen gar jeg saktere opp trapperennvanlig............cccovviviiiiin e
24 P& grunn av ryggen holder jeg for det meste sengen.........ccoovveiiiiiiiiiiiiciice e

(N I Ay N A A N N N N N N N AN A N Ny
(I I Ay N A A N N N N N N AN A N W

Utviklet av Roland, M. and Morris R,
(1983). Oversatt av Grotle, M og
Vellestad, NK (2001)
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Vedlegg 6: Godkjenning fra regional etisk komite

b: REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK OG HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKL

Region: Saksbehandler: Telefon: Viar dato: Vir referanse:

REK vest Camilla Gjerstad 55978499 05.092018 2018/1424/REK vest
Deres dato:
12.06.2015

ar referanse ma oppgis ved alle henvendelser

Kjersti Storheim
FORMI / Nevroklinikken

2018/1424 Kan Start Back Screening Tool predikere klinisk utfall hos ryggpasienter over 55 ar?

Forskningsansvarlig: OsloMet - storbyuniversitetet
Prosjektleder: Kjersti Storheim

Vi viser til spknad om forhdndsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Soknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaghg forskningsetikk (REK vest) 1 metet 15.08.2018. Vurderingen
er gjort med hjemmel 1 helseforskningsloven (hfl) § 10.

Prosjektomtale (opprinnelig)

Dette masterprosjektet onsker a undersoke om ef internasjonalt anbefalt screeningskjema (Start Back
Screening Tool) som har vist gode psykometriske egenskaper i yngre pasientpopulasjoner med
korsrvggsmerter har tilfredsstillende evne il 4 predikere klinisk utfall og a diskriminere mellom
sub-grupper av pasienter ogsa blant eldre ryggpasienter. Man vil benyite allerede innsamlede data fra
forskmingsprosjektet BACE-N (Back Pain in Elders-Norway). BACE er en internasjonal prospektiv
kohoristudie som kartlegger ryggplager hos personer over 55 ar i primarhelsetjenesten, den norske armen
(BACE-N) ledes av professor Margreth Grotle ved OsloMet. Screeningskjemaets diskriminerende evner skal
i dette masterprosjektet undersokes ved hjelp av ROC-analyser, som ogsa vil benyites for & fastsla
cur-offverdien for studiedeltakernes endring i funksjonsniva. BACE-N er tidligere sendt fil vurdering hos
REK (vest) men ble klassifisert som a falle utenfor REKs’ mandat (se vedlegg).

Vurdering

Relatert prosjekt

2014/1634 BACE: en prospektiv kohort studie av eldre med korsryggsmerter som seker hjelp i
primeerhelsetjenesten. REK vest vurderte 1 2014 at studien falt utenfor helseforskningsloven.

Studiepopulasjonen
Deltakerne er personer som er 55 ér eller eldre som har tatt kontakt med primerhelsetjenesten pa grunn av
en ny episode med ryggplager. Ca. 200 pastenter vil bli mkludert 1 studien.

Forsvarlighetsvurdering, samtykke er allerede innhentet

Det omsekte masterprosjektet er en metodestudie som vil underseke om et mternasjonalt anbefalt
screeningskjema (Start Back Screening Tool) har tilfredsstillende prediktiv validitet for 4 diskriminere
mellom subgrupper av pasienter, ogsa blant eldre ryggpasienter. Studien vil benytte opplysninger innhentet
via sperreskjema om pasientens helse og funksjon (ved baseline samt oppfolgingssporreskjema etter tre
méneder). Samtykke fra deltakerne er allerede innhentet i et annet prosjekt (2014/1634). REK vest har ingen
merknader til samtykkeskrivet og mener det er dekkende for analysene 1 studien.

Besehsadresse: Telefon: 55475000 All post og e-post som inngér i Kindly address all mail and e-mails to
Armauer Hansens Hus (AHH), E-post: postiihelseforskning etikkom.no saksbehandlingen, bes adressert il REK.  the Regional Ethics Committee, REK
Tverrfley Nord, 2 etasje. Rom Web: http-/helseforskning. etikkom.no/ vest of ikke til enkelte personer vest, not to individual staff

281. Haukelandsveien 28
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Prosjektsiutt

Oppgttt prosjektslutt er 15.08.2021. I folge seknaden vil data 1 studien slettes ved prosjektslutt. REK vest
har ingen merknader til dette.

Vedtak
REK vest godkjenner prosjektet i samsvar med forelagt soknad.

Vi gjor samtidig oppmerksom pa at etter ny personopplysningslov ma det ogsad foreligge et
behandlingsgrunnlag etter personvernforordningen. Det md forankres i egen institusjon.

Sluttmelding og seknad om prosjektendring

Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK vest pa eget skjema senest 15.02.2022, jf hfl. §

12. Prosjektleder skal sende spknad om prosjektendring til REK vest dersom det skal gjeres vesentlige
endringer 1 forhold til de opplysninger som er gitt 1 seknaden, jf hfl § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes til REK vest. Klagefristen
er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av REK vest, sendes klagen videre til
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Med vennlig hilsen
Marit Grenning
dr.med. professor
komitéleder
Camulla Gjerstad
radgiver

Kopi til: mgrotle@oslomet no

99



