Prosjektbeskrivelse EVA-HIP-studien

Evaluation of rehabilitation after hip fracture
Effekt av rehabiliteringstiltak pa gangfunksjon og aktivitetsniva etter hoftebrudd

1. Innledning

Norge har verdens hgyeste forekomst av hoftebrudd med i underkant av 10 000 tilfeller hvert
ar. Et hoftebrudd er estimert til & koste mellom 250 000 og 1,1 mill kr det farste aret (1). Et
mer effektivt rehabiliteringstilbud vil trolig kunne gi stor samfunnsgkonomisk gevinst.
Hoftebrudd rammer i all hovedsak eldre personer, og hoftebruddspasientene har vanligvis et
sammensatt sykdomsbilde. Et hoftebrudd er forbundet med en betydelig reduksjon i
funksjons- og aktivitetsniva, gkt dgdelighet og gkt hjelpebehov. I lgpet av det farste aret etter
bruddet vil 30 % av pasientene veere dade (2;3), og 20 % av pasientene som var
hjemmeboende for bruddet vil bo i sykehjem. Mer enn halvparten vil ha opplevd nye fall, og

30 % har padratt seg skader som falge av nye fall (4).

En observasjonsstudie gjennomfgrt av Forskningsgruppe for geriatri (FFG) i 2007/2008 viser
at flertallet av eldre pasienter med hoftebrudd far betydelig gkt hjelpebehov og redusert
funksjonsniva etter bruddet (5). Dette gjelder ogsa pasienter med relativt hgyt funksjonsniva
far bruddet. Dette er i samsvar med annen dokumentasjon og viser at et hoftebrudd er en
dramatisk hendelse med store konsekvenser for den som rammes. Det er ogsa godt
dokumentert at gangfunksjon blir betydelig svekket etter et hoftebrudd. Dette er hgyst
sannsynlig en viktig arsak til gkt hjelpebehov og gkt falltendens etter bruddet. Samtidig viser
flere studier at mobilitet og gangfunksjon kan bedres som fglge av malrettet intervensjon (3),

noe som indikerer et potensial for & oppna bedre gangfunksjon enn hva tilfellet er i dag.

Fysisk aktivitet er en trolig ogsa viktig for gjenvinning av fysisk funksjon etter et hoftebrudd.
Likevel finnes sveert lite kunnskap om hoftebruddspasientenes fysisk aktivitet i lgpet av
rehabiliteringsperioden og hvor stor dose og intensitet av fysisk aktivitet som er ngdvendig for
a gjenvinne tidligere funksjon. Siden de fleste ikke gjenvinner gangfunksjon, kan man anta at
totalmengden fysisk aktivitet er for liten. Sma kroppsharne aktivitetssensorer kan i dag
benyttes for & male fysisk aktivitet i hverdagslivet over flere dager. Denne type informasjon



vil vare nyttig for & fa mer kunnskap om faktorer som kan bedre effekten av rehabilitering
etter hoftebrudd.

Erfaringer og tilbakemelding fra pasienter som har deltatt i observasjonsstudien nevnt foran
og pasienter som deltar i en pagaende klinisk kontrollert randomisert studie (Hip-Unit-
studien) ved St.Olavs Hospital og NTNU, kan tyde pa at rehabiliteringstilbudet og
oppfalgingen etter bruddet er fragmentert og lite tilpasset den enkelte.

For a sikre en god og helhetlig oppfelging gjennom pasientforlgpet, fra innleggelse i
sykehuset til rehabiliteringen blir avsluttet, er det behov for a fokusere pa samhandling
mellom de ulike tjenestene og forvaltningsnivaene. Tiltakskjeden inkluderer overgangsfaser
der pasienten flyttes fra sykehus, til opptreningsopphold eller direkte til hjemmet.
Malsettingen med denne studien er a sikre at eldre pasienter med hoftebrudd far helhetlig og
individuelt tilpasset oppfalging gjennom rehabiliteringforlapet, for a sikre best mulig
gjenvinning av gangfunksjon. For a fa til dette vil studien ha sarskilt fokus pa tiltak basert pa

individuelle behov og med serlig vekt pa fysisk aktivitet.

2. Faggruppe/miljg

Forskningsgruppe for geriatri (FFG) er en tverrfaglig gruppe bestaende av 13 personer,
hvorav tre er seniorforskere; Olav Sletvold, Jorunn Laegdheim Helbostad og Ingvild Saltvedt
og 11 har mastergradsutdanning eller hgyere. FFG har serlig erfaring med klinisk kontrollerte
og randomiserte forsgk. Farste starre studie sammenlignet nytteverdien av & behandle
skrapelige geriatriske pasienter i en spesialavdeling for geriatri med en indremedisinsk
avdeling ved St. Olavs Hospital, se Ingvild Saltvedts doktoravhandling (NTNU 2002) (6).
Gjennomfaringen av dette prosjektet ble stgttet av Sosial- og Helsedepartementet og Norges
forskningsrad. Neste studie sammenlignet ulike typer trening av hjemmeboende og skrapelige
eldre i Trondheim, se Jorunn L. Helbostads doktoravhandling (UiB 2004) (7).

Fra 2005 har FGG sarlig fokusert pa eldre med gangvansker, falltendens og fallskader, seerlig
hoftebruddpasienter. Prosjektet ”Assessment and treatment of older people at risk of falling”
(2006-2008) og som blant annet inneholdt en observasjonsstudie av hoftebruddpasienter i 3
maneder etter operasjon, ble stattet med NOK 2 millioner av Norges forskningsrad. Samme

prosjekt evaluerte dessuten nytteverdien av kataraktoperasjoner med henblikk pa



gangfunksjon og falltendens. | 2008 fikk FFG en NFR-bevilgning pa NOK 3 millioner for &
gjennomfare et prosjekt med sammenligning av tradisjonell behandling av
hoftebruddpasienter i en ortopedisk avdeling mot en ortogeriatrisk avdeling. Mulighetene for
a gjennomfagre EVA-HIP-prosjektet etter plan er blitt ytterligere styrket i lgpet av 2010 etter
Samarbeidsorganets bevilgning av infrastrukturmidler for Ganglab pa NOK 7,5 millioner over
en 5 ars-periode og at INM, DMF, NTNU har definert "Bevegelsesrelaterte tilstander” som
prioritert satsingsomrade ved instituttet.

Eva-Hip-studien gjennomfares i tett samarbeid med helsetjenesten i Trondheim kommune ved
kommuneoverlege Helge Garasen. Enhet for fysioterapi, Trondheim kommune ved leder
Anne E. Hansen og fagkoordinator for eldre, Sylvi Sand, og Randi Granbo (HIST,
fagkoordinator i Trondheim kommune) vil vere viktige samarbeidspartnere i forhold til
utvikling av tjenestetilbudet i en slik rehabiliteringskjede og implementering av

intervensjonen i kommunen.

3. Problemstilling / Malsetting og forskningssparsmal:

Det overordnede formalet med Eva-Hip-studien er & forbedre rehabiliteringstilbudet til eldre
etter hoftebrudd etter utskrivelse fra sykehuset. Prosjektet bestar av to delstudier. Del 1
omfatter forlgpet fra utskriving og fram til fire maneder etter bruddet, og del 2 er en fysisk-
treningsstudie som starter fire maneder etter bruddet. I det falgende omtales de to delstudiene

henholdsvis som forlgpsstudien og treningsstudien.

Forlgpsstudien har til hensikt & se om et utvidet helhetlig pasientforlgp kan gi en effekt pa
aktivitetsniva og gangfunksjon gjennom a introdusere faste tidspunkt for
funksjonsvurderinger etter utskrivelse fra sykehuset og gke kunnskap om og ha fokus pa
fysisk aktivitet og gjenvinning av gangfunksjon. Treningsstudien har til hensikt a gke
gangfunksjons- og aktivitetsniva etter hoftebrudd gjennom et spesifikt treningstilbud 4-6
maneder etter bruddet. Malsettingen er a undersgke hvilken effekt spesifikk trening har pa

aktivitetsniva og gangfunksjon etter hoftebrudd.



Forskningssparsmal:

1. Hva er effekten av et nytt og helhetlig pasientforlap som fokuserer pa rehabilitering
sammenlignet med standard forlgp etter utskrivelse av hoftebruddpasienter fra sykehus
pa mengde og type fysisk aktivitet?

2. Hvaer effekten av et nytt og helhetlig pasientforlgp som fokuserer pa rehabilitering
sammenlignet med standard forlgp etter utskrivelse av hoftebruddpasienter fra sykehus
pa gangfunksjon?

3. Hva er effekten av et individuelt tilpasset styrke- og balanse-treningsprogram
giennomfart 4-6 maneder etter hoftebrudd sammenlignet med standard forlgp pa

fysisk aktivitet og gangfunksjon?

4. Metode

Malgruppe

Malgruppen for denne studien er eldre hoftebruddspasienter > 70 &r som var hjemmeboende
og hadde gangfunksjon (10 meter med eller uten ganghjelpemiddel) far bruddet. Personer
bosatt i Trondheim kommune og innlagt St. Olavs Hospital med hoftebrudd i gvre femurende
(mediale, per- og subtrochantaere), inkluderes. Pasienter med kort forventet levetid (< 3 mnd),
multitraumer eller patologiske brudd blir ekskludert. Kognitiv svikt er ikke et
eksklusjonskriterium, da eldre med kognitiv svikt er en gruppe som er spesielt interessante i
forhold til & evaluere rehabiliteringsinnsats. For treningsstudien ekskluderes pasienter som
ikke kan ga 10 meter 4 maneder etter bruddet eller som etter en medisinsk undersgkelse er

vurdert til at trening er kontraindisert.

Design

Prosjektet bestar av to delstudier; forlgpsstudien og treningsstudien. Forlgpsstudien fokuserer
pa pasientforlgpet de farste fire maneder etter bruddet og evaluerer et utvidet helhetlig
pasientforlep med faste tidspunkt for funksjonsvurderinger etter utskrivelse fra sykehuset.
Denne studien gjennomfgres som en kvasi-eksperimentell kohorte-studie med historiske
kontroller fra den pagaende Hip-Unit-studien. Ett hundre og tretti nye pasienter inkluderes i

kasusgruppen.

Ved endt oppfalging fire maneder etter bruddet introduseres treningsstudien, hvor deltakerne

fra forlgpsstudien randomiseres til fysisk trening eller konvensjonell oppfalging. Dette er



tenkt som en Kklinisk randomisert studie, med parallelt gruppedesign, der trening
sammenlignes med ordinzr oppfelging. Det er planlagt stratifisert blokkrandomisering pa
operasjonsmetode og bruk av ganghjelpemiddel inne far bruddet (Ja/Nei). Testere i prosjektet
vil veere blindet for deltakernes gruppetilhgrighet. Randomisering skjer gjennom et web-

basert program i regi av Enhet for anvendt klinisk forskning ved NTNU.

Prosedyrer

Figur 1 viser flyt-diagram over Eva-Hip-studien, bade forlgpsstudien og treningsstudien.
Pasient/operasjonslister ved Ortopedisk avdeling og Avdeling for geriatri ved St. Olavs
hospital gjennomgas for & identifisere aktuelle deltakere til studien. De aktuelle
hoftebruddspasientene foresparres av sykehuspersonale om deltakelse i studien 3-7 dager etter
operasjon. Prosjektregistreringer blir gjennomfart ved inklusjon (under indexoppholdet), og
inkluderer opplysninger fra pasientjournal og informasjon innhentet gjennom strukturert
intervju med pasient/pargrende. Fire maneder etter hoftebruddet avsluttes forlgpsstudien, og
deltakerne gjennomfarer aktivitets- og funksjonsregistreringer. Deltakere som oppfyller
inklusjon til treningsgruppestudien randomiseres sa til treningsgruppe eller kontrollgruppe,
der treningsgruppen gjennomfarer spesifikk trening 2 ganger i uka i 10 uker, mens
kontrollgruppen far ordineer oppfalging. Tolv maneder etter bruddet gjennomfares aktivitets-

og funksjonsregistreringer.

Prosjektregistreringene vil forega ved Ganglaben pa Institutt for nevromedisin, DMF, NTNU.
Hvis dette ikke lar seg gjere, benyttes et redusert testbatteri der pasienten oppholder seg
(institusjon eller i hjemmet). Aktivitetsmalere bares pa kroppen over 6 dager i pasientens

vante omgivelser og hentes inn av prosjektmedarbeider.
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Informert samtykke innhentes Historiske kontroller
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cirka 6 maneder etter hoftebrudd
Registrering av langtidseffekt av "spesifikk” trening eller ordinzer
12 mnd oppfelging, 12 maneder etter hoftebrudd

Figur 1. Flytskjema over inklusjon og intervensjon gjennom hele Eva-Hip

Intervensjon

Forlapsstudien med tidlig varsling, 3-dagersbesgk, 4-ukersvurdering
Forlgpsstudien forankres i den organisasjonsstrukturen som na etableres som del av
tjenestetilbudet i Trondheim kommune gjennom “Helhetlig pasientforlep” (HPH). HPH er
pleie- og omsorgstjenestens verktay for a sikre et optimalt pasientforlgp for personer som
utskrives fra sykehus til hjemmet og som skal ”breddes” i alle bydeler i kommunen innen
desember 2010. Mange hoftebruddspasienter vil ikke omfattes av HPH fordi de ikke har et
pleie- og omsorgstjenestetilbud. Dette gjelder for eksempel de som kun har hjemmehjelp eller
trygghetsalarm, de som er pa rehabiliteringsopphold fer de reiser hjem eller de som ved
utskrivelse reiser direkte til hjemmet og som ikke er registrert som brukere av helsetjenester.
For a sikre et optimalt pasientforlgp for alle hoftebruddspasientene i Eva-Hip-prosjektet, vil
kommunefysioterapeutene ha et spesielt ansvar for a benytte HPH-verktayet for

funksjonsvurderinger til faste tidspunkt gjennom pasientlgpet.



For at fysioterapitjenesten i kommunen skal kunne gjennomfare tidlige funksjonsvurderinger
for hoftebruddspasienter etter utskrivelse fra sykehuset, etableres en ny rutine om tidlig

varsling fra sykehuset. Denne rutinen inneberer at det sendes melding til henvisningsanvarlig
fysioterapeut om deltakere inkludert i prosjektet. Etter at henvisningsansvarlig fysioterapeut i
riktig bydel har fatt varsling om at en pasient er inkludert og deltar i studien, blir denne
registrert som aktiv bruker. Kommunefysioterapeuten far farste oppdatering om pasienten ved
a lese notat fra vurderingsmegte pa sykehuset og plan for utskrivelse sjekkes samtidig. De
fleste hoftebruddspasientene vil trolig innom et korttidsopphold pa helsehus eller
rehabiliteringsinstitusjon far hjemreise, men noen reiser direkte hjem etter sykehusoppholdet
og andre far plass pa sykehjem. Forventet tidspunkt for hjemreise fra rehabiliteringsinstitusjon
eller sykehjem innhentes av behandlingsansvarlig fysioterapeut i kommunen, og

funksjonsvurdering vil gjennomfares 3 dager etter utskrivelse til hjemmet slik at tiltak kan

settes i gang tidlig. Kommunefysioterapeut gjennomfarer sa en 4-ukers samtale for a falge

opp og vurdere videre tilbud. Deltakere i prosjektet som far plass pa sykehjem far samme

oppfalging med vurdering ved 3 dager og 4-uker.

For a gke fagkunnskapen om hoftebrudd hos fysioterapeuter som skal ha kontakt med
hoftebruddspasienter i hele pasientforlgpet, gjennomfares det i forkant av prosjektstart
fagdager for fysioterapeuter med fokus pa rehabilitering etter hoftebrudd. Malet er & sette
fokus pa samhandling og erfaringsutveksling fra fysioterapeuter som arbeider med
pasientgruppen pa ulike tjenesteniva. Fagdagene involverer fysioterapeuter pa sykehus,

rehabiliteringsintitusjoner, helsehus, institutter og kommune.

Treningsstudien

Andre del av rehabiliteringsstudien bestar av en fysioterapi-intervensjon som skijer i tett
samarbeid med kommunens fysioterapitjeneste og fysikalske institutter i kommunen.
Intervensjonen bestar av en kort og intensiv treningsbolk x 2 per uke over 10 uker utfgrt av
fysioterapeuter i Enhet for fysioterapi, Trondheim Kommune, eller ved et fysikalsk institutt i
kommunen, 4-6 maneder etter hoftebruddet. Treningen er individuell og fokuserer pa fysisk
aktivitetsniva og gangfunksjon. Det konkrete innholdet utarbeides i samarbeid med
fysioterapeuter i Trondheim kommune som et tjenesteutviklingsprosjekt. Aktuelle deltakere i



utarbeidelse av treningsinnholdet rekrutteres gjennom fagdagene som blir holdt rett for

prosjektstart til Eva-Hip.

Utvalgsstarrelse og styrkeberegning

Utvalgsstarrelse og styrkeberegning i denne studien baseres pa data fra observasjonsstudien
og Hip-Unit-studien som allerede er gjennomfart. Pasientgruppen eldre med hoftebrudd har
hgy morbiditet og mortalitet, og frafall vil derfor veere en sarlig utfordring i denne studien.
Andre treningsstudier pa hoftebruddspasienter har rapportert opp til 30 % frafall i

intervensjonsperioden (8).

Det er bred enighet i litteraturen om at ganghastighet er et av de beste tilgjengelige mal pa
funksjonsniva og helse hos skrgpelige eldre (9). Materialet fra observasjonsstudien viste
gjennomsnittelig ganghastighet 3 maneder etter bruddet pa 0.5 m/s med standardavvik pa 0.2
m/s ved selvvalgt ganghastighet. Med 90 % power og 5 % signifikans niva, og en forskjell pa
0.13 m/s i ganghastighet mellom kontroll og intervensjonsgruppe, er det ngdvendig a
inkludere 100 hoftebruddspasienter. En endring i ganghastighet pa 0.1 m/s defineres som en
klinisk relevant endring hos pasienter med hoftebrudd (10). En nylig meta-analyse pa effekt
av progressiv styrketrening hos eldre som inkluderte 24 studier med til sammen 1179
deltagere viste en gjennomsnittelig gkning i ganghastighet pa 0.08 m/s (11). Det er ikke
urimelig & forvente en starre effekt ved en intervensjon som har et mer spesifikt fokus pa

gange slik det legges opp til i dette prosjektet.

Observasjonsstudien viste at det er realistisk & inkludere tilneermet 200 pasienter i lgpet av 12
maneder med aktuelle inklusjonskriterier. Forelgpige gangdata fra Hip-Unit studien viser at
cirka 2/3 lar seg teste for gange 4 maneder etter bruddet, mens cirka halvparten har gangdata
bade ved 4 og 12 maneder. Ved a planlegge en inklusjonsperiode pa cirka 1 ar vil cirka 135
pasienter vare tilgjengelig for testing 4 maneder etter bruddet og cirka 100 ved 12 maneder.

Resultatmal

Funksjon far operasjon kartlegges retrospektivt ved hjelp av sparreskjema for personlig og
instrumentell ADL (12, 13) og kognitiv funksjon (14) til pargrende/pasient. Etter 4 maneder
benyttes de samme malene i tillegg til en funksjonstest for fysisk funksjon; Short Physical

Performance Battery (15;16), et sparreskjema om bekymring for a falle; Fall Efficacy Scale



International (17), et sparreskjema om depresjon; Geriatric Depression Scale (18), et
spgrreskjema om helserelatert livskvalitet og mobilitet: EuroQual-5 (19), og en test pa global
kognitiv funksjon; Mini Mental Status Examination (20). Opplysninger om bruddtype og
operasjonsmetode, sykdommer, medikamenter og komplikasjoner etter operasjonen innhentes

fra pasientjournal.

Balansekontroll under gange males ved hjelp av akselerometri (tre-akset akselerasjonssensor,

TRASK)(21). Spatiotemporale gangparametre males ved bruk av eletronisk gangmatte

(GaitRite). En aktivitetsmaler, ActivPAL festes pa forsiden av laret og benyttes til a registrere
fysisk aktivitet gjennom 6 dager 4, 6 og 12 maneder etter operasjon. Variabler utledet fra
aktivitetsregistreringene er gjennomsnittlig tid i oppreist stilling, antall skritt og antall

forflytninger samt antall og lengde pa aktive perioder.

Etiske betraktninger

Det vil bli innhentet informert skriftlig samtykke fra alle deltakerne. Mange pasienter har
sannsynligvis redusert almenntilstand, eventuelt med smerte og forvirring, nar de ankommer
sykehuset og rett etter operasjonen og det kan da vare vanskelig a gi samtykke til & delta i en
slik studie. Dette gjelder ogsa for deltakere som har nedsatt kognitiv funksjon. Pargrende kan
i slike tilfeller reservere mot deltakelse sa lenge pasienten selv er ute av stand til & gi eget
samtykke. Pasienter som inkluderes i slike tilfeller vil fa informasjon pa nytt dersom
tilstanden bedrer seg, og har da anledning til a trekke seg fra studien og fa data slettet.
Deltakerne rekrutteres til deltakelse i begge delstudiene av Eva-Hip under sykehusoppholdet.
Deltakerne vil likevel pa nytt bli forespurt om de fortsatt gnsker a delta i treningsstudien fire

maneder etter bruddet.

Formidling

Det planlegges & publisere minst 4 artikler fra prosjektet i internasjonale tidsskrift innen
klinisk medisin og geriatri. Resultatene vil bli presentert pa nasjonale og internasjonale
konferanser. 1 tillegg til planlagte vitenskapelige publiseringer innbefatter prosjektet ogsa et
fagutviklingsprogram rettet mot rehabiliteringstjenste og formidling av erfaringer fra dette til
andre kommuner til andre kommuner gjgres pa forespgrsel. Resultater fra prosjektet vil ogsa
bli formidlet gjennom popularvitenskapelige artikler i norske tidsskrift, og gjennom foredrag
til pasientorganisasjoner og helsepersonell.



Fremdriftsplan

En vesentlig del av prosjektet er utarbeiding av intervensjonen i bade forlgps- og
treningsstudien. Mest tid vil bli satt av til dette i begynnelsen av prosjektet. Det vil ogsa vere
ngdvendig med oppfelging av fysioterapeutene som gjennomfarer intervensjonen gjennom
hele prosjektperioden. Inklusjon av pasienter til forlgpsstudien kan starte sa snart inklusjon i
den pagaende Hip-Unit-studien er avsluttet, og etter planen i februar 2011. Randomisering til
treningsstudien skjer 4 maneder i etterkant av inklusjon. For a oppna utvalgssterrelsen vi
trenger vil inklusjonsperioden bli pa cirka ett ar, men ved sterre frafall enn forventet ma

inklusjonsperioden forlenges.
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