Hur utvardera behandlingsresultat vid artros?

-med fokus pa patient-relevanta instrument

EWA ROOS

Introduktion och sammanfattning

Riktlinjerna for kliniska studier av artros innefattar utvardering av saval patient-
relevanta aspekter som utvardering av ledstruktur med réntgen, MR eller motsvarande
[1]. Ledstruktur utvarderas framst i studier med mer an ett ars uppféljning. | denna
sammanstallning ligger fokus pa patient-relevanta utvarderingsinstrument som kan
anvandas saval inom forskning som i klinisk praxis.

| kliniska artrosstudier utvarderas primart patient-relevanta aspekter som symptom och
funktion. Det vanligaste symptomet vid etablerad artros ar smarta. Vid tidiga stadier ar
dock funktionsnedsattning ofta ett val sa patagligt symptom som smarta. Vanligen
mats effekten i behandlingsstudier av artros med hjalp av valdokumenterade
frageformular som utvarderar saval patientens upplevda smarta, stelhet och évriga
symptom som funktionsnedsattning. Ibland utvarderas ocksa vilken effekt sméarta och
funktionsnedsattning har pa patientens livskvalitet.

Historisk bakgrund

Utvardering av behandling, eller bedémning av status, kan ske pa olika nivaer.
Traditionellt har ledsjukdom utvarderats med objektiva matt pa organskada (réntgen,
stabilitetsmatning) eller klinisk understkning da svullnad, rodnad, palpationsdmhet etc.
har utvarderats. Sallan anvandes patientens asikter for att bedomma
behandlingsresultatet. Aven om patientens asikter ansags viktiga bedémdes de ockséa
som subjektiva och opalitliga. D& symptom och funktion utvarderades skedde det
istallet med sa kallade ledscorer. For kndartros anvandes t ex the Hospital for Special
Surgery Score (HSS) och fér héftartros Harris Hipscore. Gemensamt for dessa scorer
ar att de ar utvecklade for att stédja lakaren i hans/hennes uppfattning om patientens
symptom och funktion. Salunda ar fragorna konstruerade av lakare, och ocksa
poangsatta och viktade olika beroende pa konstruktérens uppfattning om hur mycket
olika symptom och funktionsnedsattningar bidrar till en férsamrad led. En totalscore
beraknas for alla fragor, dvs. symptom och funktion adderas till varandra, tilsammans
med till exempel rorlighet och mekaniska problem. Inte férvanande har det visat sig att
resultaten skiljer sig at dd samma patientgrupp utvarderas med de olika instrumenten.
Ett skal till detta ar att sambandet mellan strukturella férandringar och patientens
symptom ar svagt, inte minst i tidiga skeden av sjukdomen. Ingen av dessa scorer
testades ursprungligen med avseende pa palitlighet (reliabilitet), giltighet (validitet)
eller kanslighet for kliniskt relevant forandring.

| takt med att patienten satts i centrum fér behandlingsprocessen och ekonomiska
atstramningar genomforts, har behovet av att underséka om vara behandlingar
tillfredstaller patienternas behov dkat. Under 90-talet har antalet instrument
(frageformular) som mater patient-relevanta aspekter 6kat dramatiskt och finns nu
tillgangliga for de flesta vanliga patientgrupper.



Metodologiska egenskaper hos utvarderingsinstrument

Validitet, reliabilitet och kanslighet for forandring éver tid ar de grundlaggande
egenskaperna hos alla typer av utvarderingsinstrument. Ju battre egenskaper ett
instrument har desto mer anvandbart ar det.

Gemensamt for den nya generationen av utvarderingsinstrument ar att de ar utvecklats
i val strukturerade processer inkluderande intervjuer med i férsta hand patienter men
ocksa sjukvardspersonal. Detta forfarande borgar for god validitet, det vill sdga att
kvaliteter viktiga for avsedd grupp verkligen undersoks. Till exempel vet vi att patienter
anser att fragor om férandringar i livsstil och hur ofta man tanker pa sitt kna ar val sa
vasentliga som fragor kring smartans utbredning och duration. Den nya generationen
instrument ar valida matt pa patientens syn, aspekter som inte korrelerar med vare sig
rontgenbilder, stabilitetsmatning eller klinisk undersékning. Observera att det ibland
inte racker att instrumentet ar validerat for diagnosen i fraga (artros) utan ocksa maste
vara testat pa aktuell patientgrupp da symptom och krav pa fysisk funktion skiljer sig at
mellan olika grupper av patienter med artros.

God reliabilitet borgar for att resultatet ar reproducerbart och darmed palitligt. Patient-
relevanta frageformular har visat sig avsevart mer palitliga (test-retest stabila) an bade
upprepade lasningar av rontgenbilder och klinisk undersokning.

God kanslighet dver tid borgar for att en verklig férandring i status verkligen ar matbar.
Det sisthamnda innebar att farre patienter behovs i kliniska studier for att pavisa
behandlingsresultat om patient-relevanta utvarderingsinstrument anvands istallet for
traditionella matt pa ledsjukdom. Effect size (férandring i poang delat med standard
deviationen av ursprungspoangen) ar ett statistiskt matt pa effekten av en behandling.
Om samma utvarderingsinstrument anvands kan effekten av olika behandlingar
jamfdras (Figur 1). Denna typ av jamférelser kan bland annat anvandas for att styra
vardresurser.

Vilket instrument ska jag valja?

Det rader idag konsensus om att det primara utvarderingsinstrumentet vid utvardering
av artrosbehandling bor vara ett frageformular som utvarderar for patienten adekvata
symptom och funktionsnedsattningar. | kliniska studier rekommenderas komplettering
med ett generellt instrument for att fa bredare tackning, upptacka ovantade effekter
och kunna jamféra med andra sjukdomar [1]. Vilket instrument man boér valja styrs av
vilken eller vilka leder som ska studeras och avsikten undersékningen. For knan, hofter
och hander finns ledspecifika instrument framtagna. For generaliserad artros kan det
vara lampligare med ett generellt utvarderingsinstrument som tar hansyn till hela
kroppen. Samma rekommendationer kan galla for kvalitetssakring i varden av enskilda
diagnoser. Om en specifik enhets verksamhet kring flera diagnoser ska utvarderas kan
ett generellt (t ex SF-36) och eventuellt ett patient-specifikt (t ex Patient-specific
Functional Scale, PSFS [2]) instrument anvandas. Figur 2 utgor en 6versikt 6ver
publicerade patient-relvanta utvarderingsinstrument som kan anvandas vid artros
medan nagra av de mer vanligt férekommande utvarderingsinstrumenten beskrivs
nedan.

Vanligt forekommande patient-relevanta utvarderingsinstrument

Generellt patient-relevant instrument: SF-36

Instrumenten kan vara generella, det vill sdga att de kan anvandas for alla oavsett
diagnos. Det mest anvanda generella instrumentet idag ar SF-36 som mater
halsostatus i atta olika delskalor och tacker saval fysisika som mentala aspekter [3].
SF-36 finns dversatt och anpassat till svenska forhallanden [4]. SF-36 har anvants i



1000-tals studier pa friska och olika patientgruppen och ar ett lampligt instrument om
man vill géra jamférelser med nagon annan grupp. Till exempel finns referensvarden
fran 8 930 personer som representerar Sveriges befolkning att tillga. Nackdelen med
de generella instrumenten ar att de ar just generella och darmed kanske inte tillrackligt
kansliga for sjukdoms-specifika symptom eller funktionsnedsattningar.

Kné- och héftspecifika patient-relevanta instrument: WOMAC, KOOS, HOOS

Flest instrument finns det i den sjukdoms-specifika gruppen. For kna- och hoftartros
anvands ofta WOMAC (Western Ontario and MacMaster Universities Osteoarthritis
Index) som mater smarta, stelhet och funktion i dagliga livet [5]. For yngre och fysiskt
aktiva med knaartros ar motsvarade instrument KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome Score) som innehaller alla WOMAC-fragor men som i tillagg utvarderar sport-
och fritidsfunktion och kna-relaterad livskvalitet [6, 7]. En adaptation av KOOS fér
hoftartros, Hip dysfunction and osteoarthritis outcome score (HOOS), har nyligen
publicerats [8].

Samtliga instrument ar dversatta och anpassade for svenska férhallanden [8-10].
KOOS-formular pa olika sprak, manual och program fér poangberakning kan hamtas
ner fran Internet (www.koos.nu). De flesta instrumenten, inklusive de ovan namnda,
kraver poang-berakning, for hand eller vanligast med dator. Dessa instrument [Ampar
sig val for anvandning i kliniska studier.

Hand-specifika patient-relevanta instrument. AUSCAN

Motsvarigheten till WOMAC for handartros heter AUSCAN (Australian/Canadian)
osteoarthritis index. Instrumentet bestar av 10 smartfragor, 2 fragor om stelhet och 30
fragor om handfunktion. Saval sjalva instrumentet som en forsta test av dess
grundlaggande egenskaper publicerades 2002 [11, 12]. Instrumentet ar nytt och data
saknas annu fran andra anvandare.

Patient-specifikt instrument lampligt for kliniskt bruk: PSFS

Om man pa en mottagning 6nskar utvardera behandlingseffekten hos samtliga
patienter med muskuloskeletala besvar ar det opraktiskt att ha ett instrument for varje
diagnos, och da kan patient-specifika instrument anvandas. Ett exempel ar Patient-
Specific Functional Scale [2] som later patienten sjalv ange de mest besvarande
funktionstérningarna och sen med hjalp av en visuell analog skala beddma férandring
efter behandling. Denna typ av instrument ar dock utanfér fokus for denna
sammanstallning.

Sekundara utvarderingsparametrar

Aktivitetsniva

Bedomning av aktivitesniva ska goras for att spara férandringar efter skada eller
behandling hos en individ. JAmforelser mellan patienter bér inte géras eftersom en
lagre aktivitesniva inte ar liktydigt med ett sdmre kna.

De flesta aktivitetsskalor bygger pa gradering av olika idrotter eller yrken med
avseende pa tyngd eller kndprovocerande moment. For artrospatienter kan
aktivitetsnivan bedommas enligt Edworthy. | dessa skalor bedéms fritid, arbete och
gangférmaga separat pa en skala fran 0-6. Dessa skalor stracker sig fran inget
hushallsarbete, sjukskriven/fortidspensionar och behéver kapp till tavlingsidrott, tungt
arbete och gar obehindrat i kuperad skogsterrang. Skalorna har god test-retest
palitlighet och god kanslighet for forandring vid skada respektive intervention [13].



Funktionella test

Det ar val kant att att styrke- och konditionstraning med mattlig intensitet minskar
symptomen och foérbattrar funktionen vid knaartros. Test av muskelstyrka och kondition
kan darfér anvandas dels for att motivera patienten till traning och dels for att objektivt
dokumentera resultatet av traning. Enkla funktionella test for muskelstyrka i quadriceps
har visat sig praktiskt méjliga att utfora av allmanlakare. Ett exempel pa ett praktiskt
genomforbart test ar det sa kallade "Klivtestet" da patienten ombedes kliva upp med ett
ben i taget pa en sa hég nivad som mojligt. Kliviadan har en léstagbar skiva som kan
flyttas mellan sju olika nivaer [14]. Niva Il och niva IV motsvarar hojden av ett
respektive tva trappsteg. | stallet fér klividda kan pallar och stolar av olika hojd
anvandas. Tillse dock att pallen/stolen ar fastgjord, tank pa fallrisken! Eftersom
klivh6jden ar beroende inte bara av patientens langd och vikt utan ocksa av héft-, kna-,
och fotledsrorlighet kan det vara svart inte bara att jamféra med andra patienter utan
ocksa att jamféra mellan sidorna. Darfor rekommenderas att varje patient ar sin egen
kontroll. Ett matt pa god klivférmaga ar om patienten kan kliva upp pa den héjd dar det
initialt ar cirka 90 graders vinkel i knaleden. Detta klaras upp till 80-85 ars alder.
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Figur 1 Effect size vid olika ortopediska artrosinterventioner

KOOS effect sizes 6 manader efter olika knaoperationer. Effect size definieras som
férandring i poang delat med standard deviationen av den pre-operativa poangen.
Resultaten fran knaledsartroplastik (n=105, medelalder 71.3 ar) och framre
korsbandsrekonstruktion (n=21, medelalder 32 ar) ar publicerade. Resultaten for tibia
osteotomi baseras pa 50 patienter (medelalder 54 ar) som genomgatt hemicallotasis
osteotomi (W-Dahl A, Lund University, personal communication 2001). Resultaten for
brosktransplantation baseras pa 50 patienter (medelalder 34 ar) som genomgatt
autolog brosktransplantation (Olsson M, University of Gothenburg, personal
communication 2002). Resultaten fér meniskektomi baseras pa 66 patients
(medelalder 44 ar) som genomgatt artroskopisk partiell meniskektomi (Roos E, Lund
University, personal communication 2003). Resultatet av placebobehandling har inte
tagits hansyn till vid berékningen av effect sizes. Det bor noteras att effect size ar
beroende av den pre-operativa standard deviationen som kan variera mellan
grupperna. Likasa ar en hogre effect size majlig i grupper som har ett samre
utgangslage. Alla resultat visas med tillstand fran forfattarna.

3 —
O Pain
2.57 0 Symptoms
= @ADL
2 B Sport/Rec —
S QoL
(%]
‘8‘ 1.5
&=
i
14
0.5
04
-0.5
%, Ke 1, %,
N S 0%
% Q/O % o /;0 9%,
et % oy %, %
R %, R ° s, C
(%5 &, SR
) % + %, %,
94 % % ?9
®



Figur 2 Oversikt éver patientrelevanta utvirderingsinstrument

Instruments # of questions | #of domains | Timeto Measurement level Administration method Assesses
complete measurement
levelsin
Separate scores
Impair- Disa- Handi- Patient Observer
ment bility cap Admini- admini-
stered stered
Disease and joint specific
Hip Rating Questionnaire [15] 15 1 10 . . .
Total Hip Arthroplasty Outcome 15 . . .
Evaluation Questionnaire [16]
Lequesne Indices [17] 10 knee 1 10 . . .
10 hip
WOMAC [5] 24 3 5 o o o o
KOOS|6, 10, 13, 18] 42 5 10 o o o o o
Oxford [19, 20] 12 1 5 o o o
AUSCAN [11, 12] 42 3 10 o o o o
Generic
SIP[21] 138 7 30 o o o o o o
NHP[22] 38 6 10 o o o o o
SF-36 [3] 36 8 10 o o o o o

From: Bischoff HA, Roos EM, Liang MH. Outcome Assessment In Osteoarthritis: a guide for research and clinical practice. In: Osteoarthritis,
2" edition. Editors: Brandt, Lohmander and Doherty, Oxford University Press, 2003.
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