Forskningsplan.    



Bilaga 2

Planerad titel:

Sekundärpreventiva åtgärder vid osteoporos. En jämförande studie av konventionell behandling mot multidisciplinärt hälsopedagogiskt omhändertagande.

Sammanfattning

Frakturer till följd av fallolyckor hos äldre är ett folkhälsoproblem som i takt med den demografiska utvecklingen kommer att öka i Skandinavien. I Sverige inträffar ca 70 000 frakturer/år med lågenergivåld vilket leder till samhällskostnader på ca 3,5 miljarder. Flertalet av dessa frakturer kan förebyggas1, vilket kräver att kunskapen implemeteras och systematiseras i praxis. Detta skulle generera minskade samhällskostnader samt minskat lidande för de äldre som drabbas. Nedsatt livskvalitet, med ökat beroende, genom fysiska och psykosociala begränsningar drabbar dessutom individen. En högriskgrupp för fraktur är personer som har osteoporos. Benskörhet i kombination med tidigare fraktur ökar risken för ny fraktur


2, 3 ADDIN EN.CITE . Handledsfrakturer är den fraktur som uppkommer tidigast (60 - 70 år) medan höftfrakturerna kulminerar efter 80 års ålder. Individer med handledsfraktur och låg bentäthet är därför en lämplig grupp för sekundärpreventiva åtgärder. Icke påverkbara riskfaktorer för fraktur är ärftlighet, kön(kvinna), tidigare fraktur samt ålder. Riskfaktorer som däremot går att påverka är framförallt livsstilsrelaterade: Fysisk aktivitet (framförallt balans-och styrka), god nutrition med adekvat kalcium och D-vitaminintag, solexponering för D-vitaminsyntes, undvika låg kroppsvikt (<20 BMI)samt undvika rökning och ett alltför stort alkoholintag. Andra påverkbara faktorer är regelbunden kontroll av synen, säkerhetsåtgärder i miljön, följsamhet till medicinering mot osteoporos. Rädsla för att ramla igen har visat sig inte bara vara en konsekvens efter fallolyckor och frakturer utan även en riskfaktor för nya fall4. Det finns rikligt med medicinsk kunskap kring hur frakturer kan förebyggas, däremot mindre kunskap om hur beteendeförändringar kan ske i samband med fraktur och/eller osteoporos. I vilken mån kan systematiska förebyggande insatser främja beteendeförändring och därmed minska riskerna för fallolyckor och frakturer? Tidigare studier har visat att hälsopedagogiska insatser vid osteoporos ger ökad kunskap, ökad fysisk aktivitet, ökat kalciumintag samt viss ökad tillit till sin förmåga


5, 6 ADDIN EN.CITE . Dessa studier hade dock för kort uppföljningstid. Resultaten visar på en förändringspotential hos avsedd målgrupp. 

Syftet med denna studie är att jämföra ett multidisciplinärt hälsopedagogiskt program med ett mer konventionellt program avseende olika perspektiv av hälsobeteende. Hypotesen för denna studie är att personer med fraktur och osteoporos/peni är påverkbara av hälsopedagogiska insatser. Därmed går det att lyckas med implementering av nu gällande rekommendationer vid frakturprevention. Studiedesign: Följa samtliga patienter (från två landsting) med underarmsfraktur och lågt bentäthetsvärde som har remitterats till primärvård för behandling och uppföljning prospektivt under två år och jämföra resultat mellan en konventionell behandling och ett multidisciplinärt hälsopedagogiskt bemötande 
Bakgrund

Benskörhet är ofta klassad som den tysta folksjukdomen då symtom före fraktur inte förekommer. Klinisk praxis innebär därför ännu att de flesta individer får diagnosen i samband med erfarenheten av fraktur. Risken att drabbas av en fraktur ökar vid benskörhet i kombination med fallbenägenhet1, 7. Andra riskfaktorer för fraktur är relaterad till ålder, kön (kvinna) samt ärftlighet. Förutom dessa icke påverkbara riskfaktorer är de påverkbara riskfaktorerna kopplade till livsstil och faktorer i miljön där individen lever och verkar. Belastande fysisk aktivitet (framför allt i yngre åldrar), adekvat kalcium- och D-vitaminintag, rökstopp har positiva effekter för benhälsan. Lågt BMI samt nedsatt syn är andra påverkbara faktorer för frakturrisk. Studier visar även att fysisk aktivitet med fokus på individuell balansträning och styrketräning har en fallförebyggande effekt. Multifaktoriella insatser till äldre över 65 år med säkerhetsåtgärder i boenden, balansträning, gångträning, översyn av medicinintag samt utbildning till personal runt dessa äldre har också visat på minskat antalet fallolyckor och frakturer4. Det finns därmed evidens för att aktiv åtgärder kan förebygga frakturer


1-4 ADDIN EN.CITE . Det har däremot varit svårt att implementera denna kunskap i klinisk praxis, EU föreslår därför hälsopedagogiska insatser som en möjlig åtgärd 8. Studier, dock med kort uppföljningtid, visar på en förändringspotential efter hälsopedagogiska insatser till individer med osteoporos


5, 6 ADDIN EN.CITE . Dessa studier har studerat graden av fysisk aktivitet, kalciumintag men inte inkluderat eventuell effekt på riskreducerat beteende, förändringar i miljön eller upplevd fallrädsla. En annan beteendeförändring är följsamhet av farmakologisk behandling vid diagnostiserad osteoporos, vilket visat sig vara låg


9, 10 ADDIN EN.CITE  . En grupp för vilken det kan vara kostnadseffektivt att förebygga ytterligare fraktur torde vara individer som drabbats av handledsfrakturen då denna inträffar relativt tidigt jämfört med höftfrakturerna. 

Det finn i Värmland en modell, Värmlandsmodellen, som syftar till att genom systematisk utredning och uppföljning av osteoporos förebygga frakturer i länet11 . År 2002 startade en Osteoporosskola i primärvården. Patienter med underarmsfraktur motiveras till att ta del av osteoporosskola i syfte att vidta livsstilsförändring, följsamhet till medicinering och olycksfallsförebyggande åtgärder. Den farmakologiska uppföljningen och medicinska ansvaret ligger hos ansvarig distriktsläkare. Den hälsopedagogiska inriktningen har under 2007 fortsatt genom ett projekt som avsett stärka vårdkedjan ytterligare mellan ortopedklinisk verksamhet och primärvård. Berörd personal i öppenvården och primärvården, ca 20 personer, har deltagit i kurs för Motiverande samtal 12 samt Work shop samt fokusgruppsintervjuer, med fokus ”Motivation till frakturprevention.”

 I Örebro läns landstings vårdprogram för osteoporos ingår uppföljning efter fraktur på osteoporosmottagningen med bentäthetsmätning och vid lågt bentäthetsvärde remitteras patienten till primärvården för vidare omhändertagande. Hur det vidare omhändertagandet verkligen sker är i dagsläget oklart.

Det finns rikligt med medicinsk kunskap kring hur frakturer kan förebyggas, däremot mindre kunskap om hur beteendeförändringar kan ske i samband med fraktur och/eller osteoporos. I vilken mån kan systematiska hälsopedagogiska insatser främja beteendeförändring och därmed minska riskerna för fallolyckor och frakturer? Syftet med denna studie är att jämföra ett multidisciplinärt hälsopedagogiskt program och ett mer konventionellt program avseende olika perspektiv av hälsobeteende. Populationen (patienter med underarmsfraktur och låg benmassa) följs  över tid för att jämföra olika behandlingsprograms effekt avseende hälsobeteende och hälsoekonomisk analys.   En grupp för vilken det kan vara kostnadseffektivt att förebygga ytterligare fraktur torde vara individer som drabbats av handledsfrakturen då denna inträffar relativt tidigt jämfört med höftfrakturerna. 

Syfte/hypotes

Den primära hypotesen är att en vårdkedja med förstärkta hälsopedagogiska insatser påverkar patienters livsstil, säkerhetsbeteende, fallrädsla och farmakologisk följsamhet mer än traditionellt omhändertagande hos patienter som har underarmsfraktur och som efter bentäthetsmätning ordinerats behandling.

En sekundär hypotes är att ett hälsopedagogisk program för omhändertaghande av osteoporospatienter är kostnadseffektiv jämfört med konventionell vårdkedja.

Ett delmål  är att kartlägga om dessa patienter efter remittering till primärvården får uppföljning, vilken uppföljning och eventuell behandling patienterna får .

Metod -Design

Studiedesign:  prospektiv kontrollerad studie.

Planen är att prospektivt följa samtliga patienter med underarmsfrakturer vid Centralsjukhuset i Karlstad och Universitetssjukhuset i Örebro, som utreds för benskörhet, bentäthetsmäts och därefter ordineras behandling enligt gällande rekommendationer för osteopeni och osteoporos under två år. Med behandling avses här inte enbart farmakologisk behandling. För att sätta in farmakologisk behandling finns inte en knivskarp gräns avseende lågt bentäthetsvärde utan läkaren gör en bedömning av vilka övriga riskfaktorer, utöver fraktur, som föreligger1. 

Aktuella patienter uppskattas till ca 110 per år i Karlstad och 160 per år i Örebro. Därmed blir det en kontrollerad totalundersökning där två populationer jämförs över tid. Karlstad och Örebro har som upptagningsområde flera likheter. Områdena ligger på samma breddgrad vilket är av betydelse då incidensen av frakturer är högre i norra delar av landet jämfört med södra områden i landet. Antalet höftledsfrakturer per 1000 invånare har sedan 1987 varit mycket lika för både män och kvinnor13. Det kan dock finnas andra skillnader i materialet mellan grupperna som på bästa sätt skall kontrolleras via bakgrunds data i baslinjen.

En interventionsgrupp(i Karlstad) som får del av hälsopedagogiska insatser genom vårdkedjan kommer att testas mot en kontrollgrupp där vårdkedjan följer traditionella rutiner(Örebro).  Kontrollgruppen följer vårdprogrammet i Örebro läns landsting, vilket innebär mätning och diagnossättande vid osteoposmottagning, initiering och uppföljning av behandling inom primärvården.
I Karlstad har berörd personal genomgått utbildning i motiverande samtal samt deltagit i Workshop och fokusgruppsintervjuer under 2007 med fokus på ”motivation till frakturprevention”. Detta ligger till grund för hälsopedagogiska insatser som syftar till att få patienter att gå i osteoporosskola och följa dess rekommendationer.

Metod-datainsamling

Datainsamling kommer att ske via enkäter, accelerometer samt med kliniska funktionella test. Graden av livsstilsförändring följs genom att samtliga deltagare fyller i ett frågeformulär i samband med den första bentäthetsmätningen och ett och två år senare. Frågeformuläret avser fånga typ och grad av fysisk aktivitet, kostvanor särskilt kalcium- och D-vitaminintag och rökvanor. Vid uppföljningstillfällena (efter 1 och 2 år +/- 2 veckor) tillfrågas  patienten om hon/han kontaktats av vårdcentral och om/vilken behandling som ordinerats, följsamhet till olycksfallsförebyggande råd, följsamhet till läkemedelsbehandling mot osteoporos samt om antal fall det senaste året och graden av fallrädsla/tillit genom Activities-specific Balance Confidence Scale, ABC14. Fysisk aktivitet mäts med accelerometer15. Det är en validerad metod och troligen den metod som bäst mäter energiförbrukning utanför laboratoriemiljö. Patienterna bär accelerometer under sin vakna tid i en vecka såväl vid start som vid uppföljning. För att mäta graden av fysisk funktionsförmåga genomförs kliniska funktionella test: One leg stance16 ,  Tandemstående16, 17,Time-stands test


18 ADDIN EN.CITE  , Handgrepp-styrka19samt gånghastighet 30 m med vändning20. Testena utförs av leg.sjukgymnaster i Karlstad och Örebro. Sjukgymnastrena  har genomgått specifik utbildning och träning  i genomförandet av testerna för att testerna skall utföras  identiskt. Två specifika manualer och ett testprotokoll har utarbetats för dessa test (se bilaga) En förkortat version av "sense of coherence" 21, kommer att användas för att studera om känsla av sammanhang påverkar graden av livsstilsförändring.

En hälsoekonomisk analys kommer att genomföras. Den kommer ha ett samhällsekonomiskt perspektiv och beakta såväl specifika hälsovinster relaterat till lägre fallrisk som allmänna hälsovinster relaterat till ökad fysisk aktivitetsgrad. Kostnadseffektiviteten beräknas i en kostnadsnyttoanalys22 (kostnadseffektiviteten beskriv i kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår) där de två behandlingsformerna jämförs. I beräkningen ingår de ökade kostnader som det hälsopedagogiska arbetssättet medför, livskvalitetsförändring mätt med EuroQol23, minskad risk för förtida död relaterat till ökad fysisk aktivitetsgrad 24 och minskad risk för fallolyckor relaterat till förbättrad funktionsförmåga samt livskvalitetsvinster och minskade samhällskostnader som en följd av det. 

Interventionsgrupp: Samtliga personer med underarmsfraktur vid Centralsjukhuset i Karlstad får en skriftlig information om vårdförloppet under det närmaste halvåret redan på akuten. Vid avgipsning på radiusmottagningen 4-6 veckor efter frakturen får alla personer mellan 50 - 75 år en skriftlig förfrågan  om att delta i forskningsprojektet. I den framgår det att endast personer med låg bentäthet kan bli aktuella för studien. Om det vid nästa återbesök ( 1-3 veckor efter avgipsning), då bentäthetsmätning utförs, visar sig att personen har ett lågt bentäthetsvärde sker  en muntlig förfrågan utifrån den skriftliga förfrågan personen redan fått, om att vilja delta i forskningsprojektet. De som  samtycker till att delta får vid detta återbesök fylla i frågeformulär samt genomgå kliniska funktionella test tillsammans med en sjukgymnast. Primärvården har sedan huvudansvaret för att farmakologisk eller annan frakturförebyggande behandling initieras. Forskningspersonerna i denna vårdkedja remitteras dessutom till en så kallad osteoporosskola som består av ett team med sjukgymnast, sjuksköterska samt läkare. Deltagarna får i grupp under fyra tillfällen teoretisk undervisning varvat med fysiska övningar grundade på aktuella rekommendationer för frakturprevention. 

Interventionsgruppen får uppföljning i fyra omgångar, a) dels via telefon där samma sköterska som genomförde BMD mätnignen kontaktar deltagarna två månader efter bentäthetsmätning b) dessutom genom att deltagarna kallas till uppföljning i primärvården 6 månader efter startad osteoporosskola. Tolv och 24 månader efter BMD mätningen kallas forskningspersonerna igen för att fylla i frågeformulär samt tillsammans med sjukgymnast genomföra de funktionella testen. Mätning av fysisk aktivitet sker via accelerometer som patienten bär all vaken tid under en vecka vid studiestart och efter ett och två år. 

De  ca 20 nyckelpersoner i Karlstad som är verksamma i öppenvården vid ortopedkliniken samt i primärvården har gått utbildning i motiverande samtal samt deltagit i Workshop och fokusgrupper kring livsstilsförändring vid frakturprevention. 

Kontrollgruppen: följer aktuella gällande kliniska rutiner för utredning av benskörhet vid underarmsfrakturer vilket innebär utredning på Osteoporosmottagning samt ett läkarbesök i primärvården. Vid återbesök på ortopedmottagningen 4-6 v. efter frakturtillfälle skickas remiss till Osteoporosmottagningen. Patient får i samband med kallelse till undersökning skriftlig information om studien. Patienten bentäthetsmäts på osteoporosmottagningen,  inom en månad efter återbesök på ortopedmottagningen. Om patienten efter läkarbedömning på osteoprosmottagningen remitteras till primärvården för behandling, tillfrågas patienten om deltagande i studien och lämnar ett informerat samtycke. Därefter fyller patienten i frågeformulären. och genomgår de kliniska funktionella styrke - och balanstesten. Ett och två år efter inklusion kallas samtliga patienter  åter till mottagningen för förnyade funktionella kliniska test samt för att besvara frågeformulär. Mätning av fysisk aktivitet sker via accelerometer som patienten bär all vaken tid under en vecka vid studiestart och efter ett och två år. 

Det vore självfallet optimalt att randomisera patienterna till respektive behandlingsregim. Detta är dock inte i praktiken genomförbart att utbilda personal  i motiverande samtal i Örebro läns landsting enkom för denna studie Det vi önskar jämföra i denna studie är just omhändertagandet i Värmland med omhändertagandet i Örebro.

Exklusionskriterie: Patienter under 50 år och över 75 år.

Graviditet.
Patienter som fått sin fraktur genom högenergitrauma.
Patienter som p.g.a. fysiskt eller mentalt funktionshinder ej kan genomföra de kliniska funktionella testen eller fylla i frågeformulären.
Patienter som p.g.a. språkhinder ej kan fylla i frågeformulären eller delta i osteoporosskolan. Patienter som av andra skäl inte klarar av att delta vid gruppundervisning(gäller Karlstadspopulationen). Patienter som tidigare är utredda för osteoporos och insatta på läkemedelsbehandling.

Powerberäkning

För att beräkna gruppstorlek har en powerberäkning gjorts avseende livsstilsförändring.
I en interventionsstudie mot osteoporos i Vadstena kommun hade 37% av interventionsgruppen jämfört med 19% av kontrollgruppen förändrat sin livsstil25 .
Vi förväntar oss en 20% skillnad mellan Karlstad och Örebropopulationen. Med en signifikansnivå på 0,05 och med 80% power krävs en gruppstorlek på 82 individer, vid 90% power ökar gruppstorleken till 109 individer. Vi avser att inkludera 120 i varje grupp, för att gardera oss för bortfall.

Forskningsetiska överväganden

Örebrokohorten
Patienter som vid bentäthetsmätning har osteopeni eller osteoporos och remitteras till primärvården för uppföljning får en muntlig och skriftlig utförlig information om studien. Om patienten samtycker till deltagande i studie undertecknas ett samtyckesformulär, patienten erhåller kopia på samtyckesformuläret.
Utöver gängse rutin innebär deltagande i studien att patienten genomgår mätning av fysisk aktivitet (accelerometer) samt funktionella styrke– och balanstest. Dessa test är gängse test, använda i klinisk praxis och kan inte skada personen. Testaren vidtar särskilda försiktighetsåtgärder, så att testpersonen ej ramlar vid balanstest.
Ett etisk dilemma uppstår om personen upptäcks med mycket dålig balans, eftersom ingen specifik åtgärd görs för att förbättra balansen eller minska fallrisk. Om personen inte skulle ha deltagit i studien, hade troligtvis inte dålig balans upptäckts och åtgärd skulle inte då heller ha vidtagits. De flesta radius-patienter med osteoporos i Sverige idag utreds inte avseende funktion och balans. Vi ser därför inte detta som ett så stort etiskt dilemma att studien inte skulle genomföras. 


Karlstadkohorten
Karlstadkohorten får möjlighet att delta i gruppverksamhet i form av osteoporosskola.

I både kontroll- och interventionsgruppen kan deltagande i riskprofilbedömningen medföra en ökad kunskap, självinsikt och riskmedvetenhet som bidrar till ökat hälsobeteende vilket i sig är positivt för de forskningspersoner som deltar. Det kan finnas en viss risk för ökad rädsla och oro vid besked om fysiologiska och motoriska svagheter som medför risk för fraktur, 26 27. Interventionsgruppen får här möjlighet extra stöd genom olika hälsopedagogiska insatser i verksamheten. Kontrollgruppen kan inte få ett lika omfattande stöd då en av avsikterna med studien är att jämföra rädsla/tillit till att utföra aktiviteter. Dock finns erfaren personal som stöd för samtal vid ifyllande av frågeformulär samt då de fysiska testen genomförs. Risken för fysiska skador bedöms som mycket liten, då samtliga motoriska test utförs av legitimerade sjukgymnaster med klinisk erfarenhet att utföra dessa test. Därmed torde nyttan överväga riskerna för de forskningspersoner som deltar.

Patienterna i båda kohorterna sköts medicinskt inom primärvården enligt aktuella vårdprogram.

Ekonomi

Detta projekt har tilldelats 100 000 av den regionala forskningsfonden (2007)för hela studien. Detta räcker inte för att genomföra studien.

Tidsplan 

Hösten 2007 har ägnats åt förankring av projektet, framtagande av adekvata mätinstrument.
Inklusion av patienter beräknas starta hösten 2008 och fortgå tills 120 patienter /län inkluderats ( beräknas ske inom ett år). Uppföljning av patienter sker efter ett och två år efter inklusion, d.v.s. kan fortgå till sommaren 2011.
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