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Resumé

Introduktion: | Den Nationale Kreeftplan anbefales det, at rehabili-
teringsaktiviteter integreres i sygehusenes kreeftbehandling. Dette
har fert til en undersggelse af kvinders spontane rehabiliterings-
forlgb efter operation for cancer cervix uteri i lokaliserede stadier.
Materiale og metoder: | undersggelsen deltog 398 kvinder, som i
perioden fra den 1. januar 1983 til den 31.december 2000 havde
faet foretaget radikal hysterektomi uden efterbehandling.

Alle patienter besvarede et internt valideret spgrgeskema, hvor-
efter spgrgeskemaerne SF-36 og »Oplevelse af sammenhang«
(OAS) til maling af selvvurderet helbred blev afpravet pa 100
kvinder.

Resultater: 72% af deltagerne havde ikke pa& noget tidspunkt falt
sig syge. Andre 20% vedblev at teenke pa sig selv som kreeftpa-
tienter, uanset hvornar de var blevet behandlet. Denne gruppe vur-
derede deres selvoplevede helbred og energiniveau som ringere
end dem, som ikke teenkte pa sig selv som kreeftpatienter.
Diskussion: Undersggelsens resultater tyder pa, at man med bade
vha. spgrgeskemaet SF-36 og vha. spgrgeskemaet OAS kan identi-
ficere patienter, hvis rehabiliteringsbehov overstiger deres rehabi-
literingskapacitet. Analyse af data indikerer, at der er tale om en
generel nedszettelse af sével det fysiske som det psykiske funk-
tionsniveau. Disse kvinder udger en oplagt malgruppe for fler- og
tveerfaglig rehabiliterende intervention. Spgrgeskemaerne SF-36
og OAS har i denne sammenhang potentiale som redskaber til
effektmaling af den rehabiliterende indsats.

I Den Nationale Kraftplan blev det i 2000 anbefalet, at kreeft-
rehabilitering fremover skulle integreres i den samlede be-
handling. I Kraeftplanen fokuseres pa systematisk erfaringsop-
samling og evaluering af indsatsen [1]. Gynakologisk-obste-
trisk Afdeling Y, Skejby Sygehus, Arhus Universitetshospital,
har siden 1983 behandlet lokaliserede stadier af cancer cervix
uteri med radikal hysterektomi a.m. Wertheim modificeret af
Meigs. Den kirurgiske behandling og postoperative kontrol er
siden udfert uden vesentlige 2ndringer, hvilket giver et stor
og ensartet patientgrundlag for undersegelsen [2]. Trods uen-
dret kirurgisk behandling har accelerede patientforleb halve-
ret indleeggelsestiden og medfert komprimering af informa-
tion, stotte og vejledning til patient og parerende i indlaeggel-
sesforlobet [3, 4].

Lokaliserede stadier af cancer cervix uteri har en god pro-

gnose med cirka 90% femarsoverlevelse, og 85-90% af patien-
terne kan helbredes med operation alene. Maske derfor er der
en tendens til at underkende denne patientgruppes behov for
rehabilitering. Der fokuseres primzrt pa helbredelse, og be-
handlingens gode resultat kan overskygge gener eller proble-
mer.

Det er imidlertid vores erfaring, at en del patienter efter-
sporger andet og mere end traditionel ambulant postoperativ
kontrol.

Denne kliniske betragtning har det vist sig vanskeligt at un-
derbygge teoretisk, idet den sparsomme litteratur inden for
det gynzkologiske speciale kun omhandler begreberne livs-
kvalitet og seksualitet [5-9].

Dette forte i 2001 til en undersogelse af kvinders spontane
rehabiliteringsforleb efter operation for cancer cervix uteri.
Undersogelsen formal var at udvikle viden til etablering af et
kontrolforleb, hvori rehabilitering og psykosocial statte op-
treeder som selvsteendigt indsatsomrade.

Materiale og metoder
Denne artikel fremlaegger resultaterne fra undersogelsens to
sporgeskemarunder.

Det forste sporgeskema havde til formal at afdeekke hyp-
pighed og omfang af patienternes selvvurderede rehabilite-
ringsproblemer. I alt 398 kvinder, som i perioden fra den
1. januar 1983 til den 31. december 2000 havde fiet foretaget
radikal hysterektomi pa grund af cancer cervix uteri stadium
Iboglla, ogsom ikke havde modtaget efterbehandling, blev
kontaktet med henblik pa udfyldelsen af et forinden internt
valideret spergeskema (Figur 1). P4 forhind ekskluderedes
patienter med kendt psykisk sygdom og kendt anden cancer-
diagnose.

Det andet szt sporgeskemaer havde til formal at vurdere
100 kvinders helbred og psykosociale velbefindende pa un-
dersogelsestidspunktet , hvilket for nogle ville sige op til 18 &r
efter behandlingen.

Halvtreds kvinder blev udvalgt blandt dem, som »stadig
teenkte pa sig selv som kraeftpatient, og 50 kvinder blev ud-
valgt blandt dem, som angav »at have tenkt pa sig selv som
kreeftpatient, men ikke gjorde det lzengere«. Vi antog siledes,
at forstnaevnte gruppe endnu ikke var fuldt rehabiliterede, og
at sidstnaevnte patientgruppe havde demonstreret resurser til
rehabilitering pa egen hand.

Ensartet aldersfordeling og observationstid efter operation
blev tilstraebt, med alle operationsar representerede. Til dette
formal benyttedes sporgeskemaerne SF-36 og »Oplevelse af
sammenhzng« (OAS) [10, 11].
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Navn:

Personnummer: — -

Hvornar blev du opereret?

Méned Ar
1. Har du pa noget tidspunkt i forlgbet fglt dig syg?
(seet kryds) Ja[] Nej[]
2. Foler du dig pa nuvaerende tidspunkt rask?  (seet kryds) Ja [] Nej []

3. Hvordan opfatter du din krop efter operationen for livmoderhalskreeft?
(seet kryds)
Uforandret [] Lidt forandret [] Temmelig forandret [] Helt forandret []

4. Har du pa noget tidspunkt teenkt pa dig selv som kraeftpatient?
(seet kryds) Ja[] Nej[]

5. Teenker du p& nuveerende tidspunkt pé dig selv som kreeftpatient?
(seet kryds) Ja [] Nej[]

6. Hvor ofte teenker du p4, at du har haft livmoderhalskraeft?
(seet kryds)
Hver dag [] Lejlighedsvis [] Nar jeg skal til kontrol [] Aldrig []

Er der et eller flere emner, du mener vi bgr interessere os seerligt for?
| sa fald er du velkommen til at skrive dem pa den tomme plads her:

Figur 1. Internt valideret spargeskema anvendt i undersggelsen.

SF-36 er udviklet til at méle selvvurderet helbredsstatus
hos enkeltindivider afgraenset som otte specifikke delomra-
der: fysisk funktion, fysisk betingede begrensninger, smerter,
alment helbred, energi/treethed, social funktion, psykisk be-
tingede begreensninger og psykisk velbefindende.

OAS har til hensigt at male en persons indre forudsaetnin-
ger for at handtere belastende livssituationer. Begge skemaer
er tidligere valideret og anvendt pa forskellige populationer,
herunder normale raske personer [12-14].

Resultater

I forste spergeskemarunde svarede 319 patienter ud af 398.
Tyve skemaer udgik pa grund af konkurrerende sygdomme
(ni), recidiv (fem), dedsfald (en), demens (fire) og atypisk ope-
rationsmide (en). De responderende kvinder var sammenlig-
nelige med nonrespondenterne, bade hvad angik alder og be-
handlingstidspunkt. De restende 299 svar (svarprocent pa 75%)
indgik derefter i dataanalysen.

Resultaterne viser, at der fortrinsvis er tale om en yngre pa-
tientgruppe, idet 10,7% var i aldersgruppen 20-29 ar, og 61,9%
var i aldersgruppen 30-49 ar pa svartidspunktet.

Med hensyn til sygdomsfolelse, havde 72% af patienterne
ikke folt sig decideret syge i forlebet. 28% angav, at de havde
folt sig syge. I den yngste gruppe, der blev opereret som 20-29-
arige, var der 48%, som havde folt sig syge. Kun 6% af kvin-
derne folte sig ikke raske pa undersogelsestidspunktet.

Med hensyn til kropsopfattelse svarede 38%, at de ople-
vede kroppen uforandret efter operationen, 48% angav »lidt
forandret« og 14% svarede »temmelig« eller »helt forandret.«

80% af patienterne teenkte ikke pa sig selv som kraeftpa-
tienter pa undersogelsestidspunktet, 62% af disse havde dog
tidligere teenkt pa sig selv som kreftpatienter. En gruppe pa
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Tabel 1. Resultater fra spgrgeskemaet SF-36. Alle veerdier er gennemsnits-
veerdier af score.

Raske

Parameter + Kreefttanker ~ kvinder [12] - Kreefttanker
Fysisk smerte ......... 78,41 76,47 88,87
Alment helbred . ....... 70,68 76,93 83,19
Psykisk velbefindende . .. 76,88 81,10 82,21
Fysisk funktion ........ 79,30 88,99 90,96
Begraensninger

psykisk betinget .. ... 78,66 86,78 86, 41
Begraensninger

fysisk betinget ...... 73,40 83,75 82,91
Social funktion ........ 83,14 91,44 91,22
Energi .............. 63,29 68,57 73,72

Tabel 2. Resultater fra spargeskemaet »oplevelse af sammenhang« (OAS).

Gennemsnits-

Population n veerdi af score

Livmoderhalskreeft — taenker pé sig selv
som kreeftpatient . . . ... ... 42 147
Livmoderhalskreeft — teenker ikke pa sig selv

som kreeftpatient leengere ... ............. 42 165
Patienter opereret for livmoderhalskreeft —ialt . ... 84 156
Rask referencegruppe [14] . . . .. ... oo 145 151
Patienter med brystkreeft [14] . .............. 165 148

20% teenkte stadig pa sig selv som kraeftpatienter, uanset tids-
punktet for operationen.

I anden sporgeskemarunde blev 91 SF-36 skemaer og 90
OAS-skemaer ud af 100/100 mulige returneret. Fem OAS-ske-
maer var mangelfuldt udfyldt. Et szt spergeskemaer viste mis-
forstaelser under udfyldelsen og blev derfor ikke benyttet.

Til analyse resterede 90 SF-36 skemaer - heraf 43 fra kvin-
der, som stadig teenkte pa sig selv som kreftpatienter, og 47
fra kvinder, som havde gjort det, men ikke gjorde det leengere
(Tabel 1).

Tendensen i besvarelserne er entydig: Pa samtlige omrader
af selvoplevet helbred, fysisk smerte undtaget, scorede pa-
tienter, som stadig teenkte pa sig selv som kraeftpatienter,
lavere end patienter, som ikke gjorde det leengere, og lavere
end jevnaldrende danske kvinder [12]. Patienter, som tidli-
gere havde folt sig som kreftpatienter, men havde formaet at
overvinde denne folelse, scorede i SF-36 pd samme niveau
som jevnaldrende danske, raske kvinder.

Vedrerende OAS er 84 skemaer fuldt tilgeengelige for ana-
lyse; heraf 42 fra patienter som stadig teenkte pa sig selv som
kreftpatienter, og 42 som ikke gjorde det lengere (Tabel 2).
I besvarelsen af disse skemaer ses tilsvarende tendens: De pa-
tienter, som stadig folte sig som kraeftpatienter, scorede lavere
(147) end en normalpopulation af raske kvinder (151). De lig-
ger siledes pa lidt lavere niveau end andre kvindelige kreeft-
patienter (148). De patienter, som ikke tenkte pi sig selv som
kreeftpatienter leengere, scorede hojere end bide de ovrige
kraftpatienter og hojere end andre raske kvinder (165).
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Diskussion

Den hgje svarprocent i begge sporgeskemarunder tyder pa
stor villighed til at deltage i en undersogelse af denne art. Dog
har enkelte af de deltagere, der valgte ikke at deltage, tidligere
haft behov for ekstraordinzrt mange samtaler og kontrolbe-
sog. Et manglende respons fra disse kan have pavirket resulta-
terne svagt positivt. I besvarelsen af SF-36 var der endvidere
en lille overvagt af kvinder, der ikke folte sig som kreftpa-
tienter, blandt deltagerne (47 mod 43). Dette kan ligeledes op-
fattes som en svagt positiv skaeevvridning i datamaterialet.

Undersogelsen viser klart, at 72% af de behandlede kvinder
ikke har oplevet sig som decideret syge pa trods af gennem-
forslen af et storre operativt indgreb og efterfolgende ambu-
lant kontrol i fem ar. En mulig forklaring kan vzre, at lokalise-
rede tilfzelde af livmoderhalskreft er symptomfattige og ofte
diagnosticeres ved screening. Majoriteten af de operativt be-
handlede livmoderhalskreftpatienter har ojensynligt betyde-
lige egenresurser til rehabilitering.

Selv om hovedparten af kvinderne oplevede sig selv som
raske, skilte 20% af de behandlede patienter sig imidlertid
markant ud, idet de vedblev med at tzenke pa sig selv som
kreeftpatienter, uanset hvornar de blev opereret, og uanset at
de for lengst var ophert med at gi til kontrol.

Et traditionelt kontrolprogram koncentrerer sig hovedsa-
geligt om at sikre, at patienterne fortsat er raske, ved at kon-
trollere for recidiv og behandle eventuelle bivirkninger.

Denne undersogelse viser imidlertid, at den subjektive fo-
lelse af at veere kraeftpatient pa trods af en god prognose og
deltagelse i ambulant kontrolprogram hos nogle kan blive
permanent.

Hidtil har man manglet objektive muligheder for at identi-
ficere patienter, hvis rehabiliteringsbehov oversteg deres egen
rehabiliteringskapacitet. Denne undersogelse viser, at man
bide med SF-36 og OAS kan at identificere kvinder, der sta-
dig teenker pa sig selv som kraeftpatienter, i forhold til normal-
befolkningen og til de kvinder, som er rehabiliterede.

Besvarelserne af SF-36 viser, at de ikkerehabiliterede kvin-
der oplevede en generel forringelse af hele deres livssituation,
idet kvindernes egenvurdering 14 lavt inden for omréderne al-
ment helbred, psykisk velbefindende, fysisk funktion, fysiske
og psykiske begraensninger, social funktion og energiniveau.

Man ma antage, at alle menneskelige funktioner kan for-
styrres, da det ikke kun er de omrader af kroppen eller livet,
som er direkte involverede i sygdom og behandling, der be-
lastes.

En méling af OAS kan opfattes som prognostisk for udfal-
det af den enkeltes rehabiliteringsproces, idet skemaet maler
personens indre kapacitet til at handtere forandringer i livssi-
tuationen, uden at helbredet af den grund lider overlast [14].
Den markante overensstemmelse mellem SF-36 og OAS i de
to patientgrupper stotter denne antagelse.

I gruppen, der stadig teenkte pa sig selv som kreeftpatienter,
optradte der stor resultatvariation (106-187 (Tabel 2)). I en in-
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tervention ma man derfor skelne mellem kvinder med af-
greensede problemstillinger, og kvinder, hvis problemers
kompleksitet krever professionel tverfaglig stotte og inter-
vention over tid.

At de kvinder, som ikke lzengere teenkte pa sig selv som
kraftpatienter, gennemsnitligt scorede s hajt i OAS (165)
harmonerer med den teoretiske antagelse om, at disse kvinder
har en veludviklet evne til at klare belastende livssituationer,
uden at det forringer deres sundhedsstatus. At mange patien-
ter angav ikke at fole sig syge og samtidig oplyste, at de
teenkte pd sig selv som kreftpatienter, ma give anledning til
fornyede overvejelser om, hvorvidt de professionelle anven-
der begrebet »rask« ligesom befolkningen [15]. Hvis sundhed
ikke kun betyder fraver af sygdom, men snarere opfattes som
et menneskeligt gode i sig selv [16], vil der vzre forventninger
til behandlingsteamet om bredere malsztninger for indsatsen
end behandlingsgaranti og recidivirihed. Denne undersagelse
viser, at et mangelfuldt rehabiliteringstilbud for en ikke ubety-
delig del (20%) af de kirurgisk helbredte livmoderhalskreeft-
patienter har den konsekvens, at den enkeltes oplevelse af sig
selv som patient formentligt bliver livslang.

En sédan tilstand hos forholdsvis unge, ferdigbehandlede
kreeftpatienter med gode livsudsigter er naturligvis ikke ensk-
verdig, hverken ud fra et menneskeligt, et professionelt eller
et samfundsmazssigt perspektiv.

Sporgeskemaerne SF-36 og OAS har i denne sammenhzng
et stort potentiale som redskab til méling af effekten af en re-
habiliterende indsats.
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Forbedret rapportering af skadevirkninger
i randomiserede forseg: udvidelse af CONSORT-

vejledningen - Sekundzrpublikation

Overlaege Peter C. Ggtzsche for CONSORT-gruppen

Resumé

Der er omfattende evidens for, at rapporteringen af resultater af
randomiserede forsgg er af darlig kvalitet. For at rette op pa dette
henviser mange medicinske tidsskrifter til CONSORT-vejledningen
(Consolidated Standards of Reporting Trials), som bestar af en
checkliste med 22 punkter og et flowdiagram. Det er ogsa vel-
dokumenteret, at der er et patreengende behov for at forbedre
rapporteringen af skadevirkninger i randomiserede forsgg. Med-
lemmer af CONSORT-gruppen, inklusive tidsskriftsredaktarer og
forskere, mgdtes i Canada i maj 2003 for at diskutere dette pro-
blem. Resultatet blev, at checklisten for CONSORT blev udvidet
med ti anbefalinger om skadevirkninger med forklaringer og
eksempler for at belyse specielle aspekter af god rapportering. Vi
héber, at denne udvidelse af CONSORT-vejledningen kan hjeelpe
forfattere til at forbedre kvaliteten af rapportering af data om ska-
devirkninger fra randomiserede forsgg, sé laeserne bedre kan vur-
dere og fortolke sddanne data.Tidsskrifter kan ogsa stgtte formalet
ved at henvise forfattere til det udvidede dokument i deres manu-
skriptvejledninger (www.consort-statement.org).

Reporting harms may cause more trouble and discredit than the
Jfame and glory associated with successful reporting of benefits [1].

CONSORT-vejledningens formal er at standardisere og for-
bedre artikler om randomiserede forseg. Den bestr af en
checkliste og et flowdiagram [2], publiceret forste gang i 1996.
Medlemmer af CONSORT-gruppen, inklusive tidsskrifts-
redakterer og forskere, medtes i Canada i maj 2003 for at dis-
kutere den mangelfulde rapportering af skadevirkninger [3, 4].
Herefter blev checklisten udvidet med ti anbefalinger om ska-
devirkninger med forklaringer og eksempler [5].
Terminologien er ofte vildledende. I forsegsregistret i

Cochrane-biblioteket (nr. 3, 2003) gav sogetermen ¢fficacy
55.374 referencer, safety 23.415, og harm OR harms kun 337,
af hvilke mange var irrelevante artikler f.eks. om selvpaferte
skadevirkninger. Szfety er en beroligende term, som tilslerer
det faktum, at leegemidler og andre interventioner kan forar-
sage reelle - og potentielt alvorlige - skadevirkninger. Vi op-
fordrer derfor forfattere til at tale om Aarms i stedet for safety.
Nedenfor gives et resume af vore anbefalinger, som er pub-
liceret andetsteds [5] og p& vor hjemmeside (www.consort-
statement.org). Vi opfordrer interesserede til at indsende for-
slag til forbedringer til hjemmesiden, og vi haber, at tidsskrif-
ter, der henviser til CONSORT, vil stotte vort forseg pa at for-
bedre rapporteringen af skadevirkninger, f.eks. ved at citere
anbefalingerne i manuskriptvejledningerne.

Titel og abstrakt

Hvis man i forseget indsamlede data om skadelige og gavnlige
virkninger, bor dette fremga af titlen eller resumeet. Hvis der
ikke var nogen vigtige skadevirkninger, bor dette noteres.

Baggrund

Hvis man i forsoeget undersoger bade skadelige og gavnlige
virkninger, ber dette fremgd, og balancen mellem dem over-
vejes.

Effektmal

De undersogte skadevirkninger, kliniske sdvel som laborato-
riemaessige, skal anfores med definitioner og graduering for
hver af dem og en beskrivelse af, om data omfatter alle skade-
virkninger eller et udvalg (i givet fald hvordan, hvorfor og
hvem, der foretog udvzlgelsen). Forfatterne ber gore rede for,
om maileinstrumenterne var standardiserede og validerede [6,
7] med referencer, og nye definitioner bor vaere eksplicitte og
anvise, hvordan den foresldede skala er udviklet og valideret.



