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Tittel: Symptomer pa post-traumatisk stress hos pargrende til intensivpasienter -
en tverrsnittsstudie.

Bakarunn: Del 1 av masteroppgaven i avansert klinisk sykepleie er en forskningsartikkel, som
er et delprosjekt av en longitudinell studie ved Oslo Universitetssykehus; «Symptomer, stress
og livskvalitet hos pargrende til intensivpasienten». Del 2 er en refleksjonsoppgave der temaet
er studiens utvalg.

Hensikt: Del 1: A identifisere assosiasjoner mellom pargrendes bakgrunnskarakteristika, hap
0g post-traumatisk stress (PTS) symptomer i tiden neer intensivpasienters innleggelse. Del 2: A
besvare en metodisk problemstilling knyttet til studien; I hvilken grad er studiens utvalg egnet
til & belyse studiens hensikt?

Metode: Del 1 er en kvantitativ tverrsnittsstudie, med maletidspunkt fra 2-14 dager etter at
pasienter legges inn pa intensivavdeling. Pargrende til intensivpasienter har selvrapportert
bakgrunnskarakteristika, niva av hap og PTS symptomer via spgrreskjemaer. Statistisk analyse
er utfgrt med logistisk regresjonsanalyse. | del 2 benyttes empirisk materiale og faglitteratur for
a besvare problemstillingen.

Resultat: Del 1: Lavt niva av hap og antall komorbiditeter er assosiert med hgyt niva av PTS
symptomer hos pargrende 2-14 dager etter pasienters innleggelse pa intensivavdeling. Del 2:
Studiens utvalg av pargrende er i en tilfredsstillende grad egnet til & belyse studiens hensikt.

Konklusjon: Del 1: Lavt niva av hap er assosiert med hgyt niva av PTS symptomer hos
pargrende til intensivpasienter. Jo flere komorbiditeter pararende har, jo hgyrere er oddsen for
et hgyt niva av PTS symptomer. Del 2: Studiens utvalg er i en tilfredsstillende grad egnet til
belyse studiens hensikt, og resultatene kan derfor generaliseres til den starre populasjonen.

Ngkkelord: Pargrende, intensivsykepleie, intensivavdeling, tverrsnittsstudie, post-traumatisk
stress (PTS) symptomer.
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Abstract Date 03.06.2019

Title: Post-traumatic stress symptoms in family caregivers of intensive care unit patients
— a cross-sectional study.

Background: Part 1 of this master’s thesis in advanced clinic care nursing is a research article
with data from a larger longitudinal study at Oslo University Hospital; "Symptoms, stress and
quality of life of relatives of the intensive care patient”. Part 2 is a methodological reflection
regarding the study sample.

Aim: Part 1: To identify associations between relatives' background characteristics, hope and
post-traumatic stress (PTS) symptoms in relatives near the patient’s time of admission to the
intensive care unit. Part 2: To discuss a methodological issue related to the study; To what
extent is the study’s sample suited for the purpose of the study?

Methods: Part 1 is a quantitative cross-sectional study measures association from 2-14 days
after patient’s admission to the intensive care unit. The relatives have self-reported background
characteristics and symptoms in questionnaires. Statistical analyzes have been performed with
logistic regression analysis. In part 2 empirical publications and academic literature was used to
answer the objective of thesis.

Result: Part 1: Low level of hope and number of comorbidities is associated with high level of
PTS symptoms in relatives 2—14 days after the patient’s admission to the intensive care unit.
Part 2: The study sample is considered appropriate for the purpose of the study.

Conclusion: Part 1: Low level of hope is associated with high levels of PTS symptoms. The
more comorbidities the relatives have, the higher the level of PTS symptoms. Part 2: The study
sample is considered appropriate and therefor the results can be generalized to the bigger
population.

Keywords: Relatives, intensive care nursing, intensive care unit (ICU), cross sectional study,
post-traumatic stress (PTS) symptoms.
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1. DEL 1: ARTIKKEL

Symptomer pa post-traumatisk stress hos pargrende til intensivpasienter
—en tverrsnittsstudie

Abstrakt

Tittel: Symptomer pa post-traumatisk stress hos pargrende til intensivpasienter -
en tverrsnittsstudie.

Bakgrunn: Denne tverrsnittstudien er et delprosjekt av en longitudinell studie av symptomer
og livskvalitet hos pargrende til intensivpasienter ved Oslo Universitetssykehus; «Symptomer,
stress og livskvalitet hos pargrende til intensivpasienten». Det er benyttet data fra den sterre
longitudinelle studien til tverrsnittstudien.

Hensikt: A identifisere assosiasjoner mellom pargrendes bakgrunnskarakteristika, hdp og hgyt
niva av post-traumatisk stress (PTS) symptomer i tiden naer intensivpasienters innleggelse.

Metode: Studien er gjennomfart som en tverrsnittsstudie, og maletidspunktet varierte fra 2-14
dager etter at pasienter legges inn pa intensivavdeling. Pargrende til intensivpasienter har
selvrapportert bakgrunnskarakteristika, PTS symptomer og niva av hap via sparreskjemaer. For
a identifisere assosiasjoner er det utfart en logistisk regresjonsanalyse.

Resultat: Lavt niva av hap og et hgyere antall komorbiditeter var assosiert med hgyt niva av
PTS symptomer hos pargrende i denne studien, malt 2-14 dager etter intensivpasienters
innleggelse.

Konklusjon: Lavt niva av hap og hgyere antall av komorbiditeter var assosiert med hgyt niva
av PTS symptomer hos pargrende til intensivpasientene i denne studien. Funnene bidrar til gkt
kunnskap om hva som kjennetegner pargrende som er spesielt utsatt for hgyt niva PTS
symptomer. Videre forskning ber undersgke hvordan pargrende best kan ivaretas og hvordan
hapet til de pargrende kan styrkes.

Ngkkelord: Pargrende, intensivsykepleie, intensivavdeling, tverrsnittsundersgkelse, post-
traumatisk stress symptomer.




INTRODUKSJON

Det er en potensielt traumatisk opplevelse for pargrende at deres Kjere er kritisk syk og
innlagt i intensivavdeling (1). Hendelsen kan utlgse et hgyt niva av mentalt stress (1). | tillegg
til angst, depresjon og nedsatt helserelatert livskvalitet er symptomer pa post-traumatisk stress
(PTS) hyppig rapportert hos pargrende til intensivpasienter (2). PTS symptomer kan utlgses
under eksponering av stressende hendelser som ded, alvorlig skade pa seg selv eller andre (3),
og kan gi intense falelser av frykt og hjelpelgshet (3). Vedvarende PTS symptomer kan pa
sikt gi fare for utvikling av post traumatisk lidelse (PTSD). PTSD er en psykisk lidelse som
kan fare til betydelig ubehag og forringelse i personlig, sosial eller yrkesmessig funksjon (3).

Diagnosen PTSD kan stilles tidligst en maned etter den utlgsende traumatiske hendelsen (4).

Mange pargrende opplever akutte symptomer pa PTS rundt tiden da pasienten legges inn pa
intensivavdeling. | en studie knyttet til hovedstudien (5) rapporterer 54 % av pargrende hgyt
niva av PTS symptomer 2-14 dager etter pasientens innleggelse (6). Det rapporteres 0gsa i
flere andre studier at over halvparten av pargrende har et hgyt niva av PTS symptomer ner
innleggelse (1,2,7,8).

Tidligere studier har undersgkt assosiasjoner mellom PTS symptomer hos pargrende til
intensivpasienter og pargrendes bakgrunnskarakteristika (f.eks.; pargrendes alder, kjgnn,
forhold til pasienter og utdanningsniva) fra 24 timer til 8 dager etter innleggelse (1,7-13). Det
rapporteres av noen at hgyt niva av PTS symptomer kan assosieres med pargrende som har
ung alder (7,12), samt det & vaere kvinne (7,12). Andre studier fant derimot ingen statistisk
signifikant forskjell i hverken alder (11) eller kjgnn (8,9,11). Nar det gjelder pargrendes
forhold til pasienten rapporter Choi et al. (10) at pargrende som har et svakt og negativt band
til pasienten var mer stresset sammenlignet med de som har positivt og sterkt band til
pasienten. Paparrigopoulos et al. (1) rapporterer at lavt utdanningsniva kan assosieres med
hgyt niva av PTS symptomer i sin studie hvor 32 pargrende ble undersgkt. Pillai et al. (8) som
undersgkte 166 pargrende til intensivpasienter fem dager etter innleggelse fant derimot ingen
signifikant sammenheng mellom pargrendes utdanningsniva og PTS symptomer. Hgyt niva av
PTS symptomer pa et tidlig tidspunkt etter innleggelse ha vist seg a veere assosiert med
pargrende som har tidligere psykisk sykdom (12), og hos de som har tidligere familizr eller
personlig intensiverfaring (13).



Flere andre studier har sett pa assosiasjoner mellom hgyt niva av PTS symptomer og
pargrendes bakgrunnskarakteristika, men da pa senere tidspunkt, over tid, og etter utskrivelse
fra intensivavdelingen (6,14-17). Det rapporteres i en studie at de som er voksne barn av
intensivpasienter er mer stresset sammenlignet med andre familiemedlemmer (17). Ektefeller
har vist seg & ha hgyere niva av PTS symptomer enn pasienter selv etter intensivoppholdet
(14). Det har ogsa vist seg at pargrende som selv nylig har veert alvorlig fysisk syke har et
hayt stressniva (15). Videre kan PTS relaterte symptomer relateres til pargrende som bor
alene, men da ved 3, 6 and 12 maneder etter at intensivpasienten de var pargrende til dgde
(16). Longitudinelle data fra hovedstudien rapporterer blant annet at det a veere sykemeldt
samt det & ha flere komorbiditeter er assosiert med hgyt niva av PTS symptomer (6). Samme
studie rapporterer ogsa at lavt niva av hap kan assosieres med hgye nivaer av PTS symptomer
(6). Hap er beskrevet som en mestringsstrategi hos pargrende til intensivpasienter (18), men er

et lite undersgkt fenomen som assosiasjon til niva av PTS symptomer (6).

Tidligere studier av PTS hos pargrende har benyttet ulike maleinstrumenter og ulike cutoff
score for maling av PTS symptomer, noe som gjer det vanskelig & sammenligne resultater.
Videre har flere studier sma utvalg (32-99) (1,7,10,11), noe som kan svekke studienes
validitet. Det er dessuten behov for flere studier som undersgker tidspunktet naer innleggelse
pa intensivavdeling, da de finnes i begrenset antall og rapporterer ulike resultater (1,7-
9,11,12). Kunnskap om PTS symptomer hos pargrende til intensivpasienter er viktig fordi det
har vist seqg at tidlig indentifisering og intervensjon kan forebygge og forhindre full utvikling
av PTSD (1). I tillegg er pargrende en viktig ressurs for pasienter og helsepersonellet under
behandlingsforlgpet pa intensivavdelingen (19). Dersom pargrende er sterkt symptompreget

kan det svekke deres mulighet til & veere en ressurs.

Hensikten med denne studien var a undersgke assosiasjoner mellom pargrendes
bakgrunnskarakteristika (alder, antall komorbiditeter, kjgnn, bosituasjon, utdanningsniva,
arbeidssituasjon, forhold til pasienten, tidligere erfaring med intensivavdeling), hap og PTS

symptomer i tiden ner intensivpasienters innleggelse.



METODE

Denne tverrsnittstudien er en del av en starre longitudinell studie «<Symptomer, stress og
livskvalitet hos pargrende til intensivpasienten» ved Oslo Universitetssykehus (OUS). En mer
detaljert beskrivelse av metoden for hovedstudien finnes i Alfheim et al. a (5).

Populasjon og utvalg

Populasjonen i denne studien er pargrende til intensivpasienter. Intensivpasienten sine
narmeste pargrende ble identifisert i intensivpasienten sin journal. Dersom pasientene
oppfylte inklusjonskriteriene, ble aktuelle pargrende spurt av forskningssykepleier om a delta
i studien, tidspunktet varierte fra 2-14 dager etter at pasientene ble lagt inn pa
intensivavdelingen. Inklusjonskriteriene for pargrende var alder > 18 ar. De matte kunne lese,
skrive, forsta norsk, og gi skriftlig samtykke til deltakelse. Pargrendes mentale status ble
evaluert av forskeren i tett samarbeid med pasientansvarlig sykepleier, i forhold til egnet
tidspunkt for foresparsel om deltagelse. Dersom pargrende svarte ja til deltakelse, fikk de

utdelt et skriftlig samtykke og sparreskjema som de fylte ut.

Rekruttering av pasienter og pargrende fant sted ved OUS i perioden juni 2013 til mars 2015.
Intensivavdelingene utvalget ble rekruttert fra bruker hgyteknologisk medisinsk utstyr og
behandler mange ulike pasienter med forskjellige diagnoser og innleggelsesarsaker som akutt
kirurgi, traume, medisinsk, kreft og elektiv kirurgi fra hele Norge.

Datainnsamling

Data om pargrende ble samlet inn ved bruk av sparreskjemahefter med opptil 12
spgrreskjemaer. Pargrende selvrapporterte bakgrunnskarakteristika og egne symptomer via
sparreskjemaer farst gang ved 2-14 dager etter innleggelse, deretter ved 1, 3, 6 og 12 maneder
etter innleggelse. Kun data fra farste selvrapporteringstidspunkt er benyttet i denne studien.
Selvrapporteringsskjemaene ble pilottestet pa forhand far studien, og ble evaluert av

pargrende som forstaelig.



Impact of Event Scale—Revised (IES-R)

Avhengig variabel i studien er niva av PTS symptomer hos pargrende til intensivpasienter
malt med Impact of Event Scale-Revised (IES-R). IES-R er en 22 punkts skala som maler
tilstedeveerelse av PTS symptomer siste 7 dager (20). Hvert punkt blir rangert fra 0 (ikke i det
hele tatt) til 4 (svart hgy grad). Scoren er mellom 0-88; hgy score indikerer hgyere niva av
symptomer (20). Norsk versjon av IES-R (21) er benyttet. IES-R er diktonomisert til 1) lavt
niva av PTS symptomer (< 33) og 2) hgyt niva av PTS symptomer (> 33). Creamer et al. (22)
anbefaler cutoff score > 33 for 4 representere hgy risiko for PTSD. Cutoff score > 33 er 0gsa
benyttet i en studie knyttet til hovedstudien (6). Om pargrende unnlot & svare pa flere enn 2

pastander ble disse ekskludert fra analysen. Den totale IES-R scoren ble benyttet i studien.

Herth Hope index (HHI)

Herth Hope index (HHI) ble benyttet til & male niva av hap hos pargrende. Sparreskjemaet
bestar av 12 utsagn, og pargrende skulle angi det utsagnet som vedkommende var mest enig i.
Utsagnene er rangert fra 1 (helt uenig) til 4 (veldig uenig). Total score er fra 12-48, hgyere
score indikerer hgyere grad av hap (23). | denne studien er cuttoff scoren satt til median av
HHI totale score i dette utvalget, og ble dermed diktonomisert til lavt niva av hap (score 0-37)
og hgyt niva av hap (score 38-48). Sparreskjema med mer enn to manglende utfylte utsagn

ble ekskludert fra studien. HHI er et valid og reliabelt maleinstrument (6).

Self-administred Comorbidity Questionaire (SCQ)

Opplysninger om pargrendes komorbiditeter ble innhentet ved bruk av Self-administred
Comorbidity Questionaire (SCQ) (24). SCQ evaluerer 13 medisinske og 3 valgfrie
komorbiditeter. | denne studien ble det lagt til ytterligere 4 komorbiditeter. Pargrende ble
spurt om de hadde komorbiditetene (ja/nei). Totalscore av antall komorbiditeter hver enkelt
pargrende rapporterte ble benyttet i studien. SCQ har vist seg a veere valid og troverdig til

bruk i forskjellige pasientgrupper (24).



Etiske overveielser

Forskningsprosjektet er godkjent av Regional Etisk Komite (REK) (referansenummer: 2012—
1162) og Personvernombudet ved OUS. Forfatteren av denne artikkelen er meldt som deltaker
til REK. Pargrende og pasienter har veert frivillig deltakere, og har gitt skriftlig informert

samtykke.

Analyse

Alle statistiske analyser er utfart med programmet Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) versjon 25.

Kontinuerlige variabler (komorbiditeter og alder) er beskrevet med median og range
(variasjonsbredde). Kategoriske variabler (kjgnn, bosituasjon, utdanning, arbeidssituasjon,
forhold til pasienten, tidligere erfaring pa intensivavdeling, hgyt og lavt niva av PTS
symptomer og hap) er presentert i antall (n) og prosent (%). Uavhengige variabler er valgt pa

bakgrunn av tidligere forskning og kliniske vurderinger.

For & se pa mulige assosiasjoner mellom PTS symptomer (IES-R score og uavhengige
variabler) ble logistisk regresjonsanalyse utfgrt med IES-R score hos pargrende nar
innleggelse som avhengig variabel. For alle testene er p-verdi < 0,05 vurdert som statistisk

signifikant.

RESULTAT

Totalt 323 pargrende ble forespurt om deltagelse, 211 (N) ble inkludert i studien (Figur 1).
Pargrende ble inkludert fra fire intensivavdelinger ved OUS. Utvalget bestar av pargrende fra
19-80 ar, de fleste er kvinner (68 %) og mange (40 %) er ektefelle/partner til pasienten. Hayt
niva av PTS symptomer er rapportert av 54 % av studiens pargrende, og 51 % har rapportert

lavt niva av hap (Tabell 1).

Resultat fra regresjonsanalysen (Tabell 2) viser at lavt niva av hap er signifikant assosiert med
hgyt niva av PTS symptomer (p =,001). Flere komorbiditeter gker oddsen for at pargrende



scorer et hgyt niva av PTS symptomer. For hver ekstra komorbiditet gkte oddsene for & skare
heyt pa PTS symptomer med 38 % (p =,021).

DISKUSJON

Funn fra denne studien viste at et lavt niva av hap og gkt antall komorbiditeter er assosiert
med hgyt niva av PTS symptomer hos pargrende til intensivpasienter 2-14 dager etter at

pasientene blir innlagt pa intensivavdeling.

Niva av hap

Hapet har vist seg & veere en essensiell del av mestringsprosessen for pargrende som har sin
kjeere innlagt pa intensivavdeling (25), og er viktig for & kunne tilpasse seg den stressende
situasjonen. Ettersom niva av hap kan pavirke individets evne til & mestre og tilpasse seg
stressende situasjoner, kan det vaere en mulig forklaring pa hvorfor lavt niva av hap er

assosiert med hgyt niva av PTS symptomer i denne studien.

Denne studien viste at lavt niva av hap er assosiert med hgyt niva av PTS symptomer, og funn
fra hovedstudien viste at dette gjaldt ogsa over tid (12 maneder fra innleggelsestidspunktet)
(6). Det vil si at niva av hap hos pargrende til intensivpasienter er av betydning for niva av
PTS symptomer bade i tiden nar innleggelse, og gjennom det farste aret. Betydningen av hap
som en mestringsstrategi og dets assosiasjon med PTS symptomer er ellers lite undersgkt til
tross for at 60 % av pargrende til intensivpasienter identifiserer hap som et ekstremt viktig
behov (26).

Verhaeghe et al. (18) har i en kvalitativ studie gjort semistrukturerte intervjuer av 22
pargrende til intensivpasienter for a undersgke prosessen de gar gjennom. Verhaeghe et al.
(18) rapporterer at hapet til forskjellige pargrende befinner seg mellom to ekstreme
ytterpunkter fra det tidspunktet de far beskjed om at deres kjaere har blitt utsatt for en ulykke
eller har blitt kritisk syk. For eksempel hapet noen av de som ble intervjuet at pasienten ikke
allerede var dgd, mens andre hapet pa at pasienten bare var lett skadet. Hapet er pa det
tidspunktet uavhengig av hva som har skjedd med pasienten (18). Nar pargrende far se
pasienten tar de alvoret innover seg, og de danner seg et mer realistisk hap. Hvordan hapet

utarter videre har sammenheng med endringer i pasientens tilstand, hendelser underveis og
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informasjonen de far fra helsepersonellet (18). Det er en mulighet for at det som Verhaeghe et
al. (18) rapporterer om hapets prosess hos pargrende til intensivpasienter i en tidlig fase, ogsa
gjelder for pargrende i denne studien. Ved 2-14 dager som er tidspunkt for inklusjon og farste
maletidspunkt i denne studien har de trolig sett pasienten pa intensivavdelingen og befinner

seg i den fasen hvor de har dannet seg et realistisk hap.

Hapet har sterk sammenheng med den informasjonen pargrende far (18). Pargrende beskytter
seg mot falske eller grunnlgse hap ved a sgke etter troverdig informasjon som modifiserer
eller bekrefter deres hap (18). Pargrende trenger og gnsker et realistisk hap, og de trenger
helsepersonellet for & gi dem klar, forstaelig informasjon om pasientens tilstand og mulig
prognose (18). At pargrende faler de far mangelfull informasjon i intensivavdelingen er
assosiert med hgyt niva av PTS symptomer viser resultater fra en annen studie pa PTS

symptomer hos 284 pargrende til intensivpasienter (17).

Gelling et al. (25) har gjort en litteraturstudie om hapets rolle for pargrende til kritisk syke
pasienter, og mener at helsepersonellet i intensivavdelingen ma legge tilstrekkelig vekt pa
hapets rolle innenfor en helhetlig omsorgsramme. Et av de viktigste behovene pargrende til
intensivpasienter har er hap (25). Dersom helsepersonell mgter dette behovet og statter
pargrendes hap ved a etablere et forhold som er basert pa tillitt og oppmuntring, kan dette
redusere nivaet av PTS symptomer (6). Pargrende til kritisk syke pasienter bgr oppfordres til &
fokusere pa hap som er realistiske, meningsfylte og oppnaelige (25). Ettersom lavt niva av
hap hos pargrende er assosiert med hgyt niva av PTS symptomer i denne studien kan
intervensjoner som fokuserer pa etablering og styrking av pargrendes hap vare viktig for &

forebygge PTS symptomer hos pargrende i en kritisk fase.

Hap kan beskrives som a ha tro pa et positivt utfall, selv om et positivt utfall er usannsynlig
(18). Omkring halvparten (51 %) av pargrende i studien rapporterer lavt niva av hap (6, Tabell
1). Pargrende med lavt niva av hap kan ha mistet eller ha liten tro pa et positivt utfall, men det
er uvanlig at hapet forsvinner fullstendig (25). Hapet dominerer pargrendes falelser, tanker og
handlinger (18). Verhaeghe et al. (18) rapporterer at dersom pargrende mister hapet en stund,
kan det fare til panikkanfall, som forbindes med en falelse av a ikke mestre situasjonen (18).
Det er sannsynlig at en fglelse av a ikke lengre mestre situasjonen ogsa kan gi PTS
symptomer. For at pargrende skal mestre situasjonen er det vesentlig at de har hap om at

pasienten skal overleve eller der det ikke er mulig far en smertefri og verdig dad (19).



Antall komorbiditeter

| denne studien rapporterte pargrende antall komorbiditeter med en median pa 1 range (0-8)
(Tabell 1). Antall komorbiditeter er funnet a vaere assosiert med hgyt niva av PTS symptomer

hos pargrende til intensivpasienter i denne studien.

Lee et al. (15) fant i sin studie at pargrende som selv nylig har vert alvorlig fysisk syke har et
hgyt stressniva tre maneder etter intensivpasientens utskrivelse (15). Disse pargrende har da
selv erfaring med hva det vil si & veere pasient. Med egen sykdom kan pargrende ha mindre
ressurser til a veere tilstede for pasienten, og dermed fale at de ikke strekker til, noe som igjen
farer til gkt stressniva. Videre kan det a veere syk trolig redusere kapasiteten til a tale
stressende hendelser (6). At pargrende selv er syk har altsa en betydning for nivaet PTS
symptomer. Den longitudinelle studien (6) knyttet til hovedstudien gjorde samme funn. Altsa
er det av betydning at parerende selv er syk i forhold til nivaet av PTS symptomer, bade pa
kort og pa lang sikt.

Tidligere psykisk sykdom hos pargrende er assosiert med hagyt niva av PTS symptomer, bade
ved tidlig maling innen 24 timer (12) og pa lengre sikt (15) i tidligere studier. Generelt for alle
mennesker er det & ha tidligere psykisk lidelse klassifisert som en pre-traumatisk risikofaktor
for PTSD (27). 1 SCQ er det oppfart en tidligere psykisk lidelse (depresjon) som
svaralternativ, mens resten av alternativene er somatiske sykdommer. Pargrende kan for gvrig
selv legge til flere komorbiditeter. Antall pargrende som oppgir depresjon via SCQ er 22 (10
%) (6). Tilstedeverelse av depresjon (8,17) og angst (17) i forbindelse med & veere pargrende
til en intensivpasient har i andre studier vist seg a veere assosiert med hgyt niva av PTS
symptomer bade 5 dager etter innleggelse (8) og 90 dager etter utskrivelse (17). Ettersom
depresjon (8,17) er assosiert med hgyt niva av PTS symptomer kan svaralternativet depresjon
potensielt hatt betydning for studiens resultat. Det kan veaere viktig at det i klinisk hverdag

fanges opp om pargrende har psykiske lidelser dersom dette er mulig.

Prevalens og maletidspunkt

| denne studien rapporterte 54 % av pargrende til intensivpasienter hgyt niva av PTS
symptomer (6, Tabell 1). Dette samsvarer med tidligere studier, som ogsa rapporterer at over

halvparten av pargrende til intensivpasienter har et hgyt niva av PTS symptomer nar



innleggelsestidspunktet til den de er pargrende til (1,2,7,8). Resultater fra tidligere studier
rapporterer at prevalensen av PTS symptomer hos pargrende til intensivpasienter er hgyest
nar innleggelse sammenlignet med malinger av PTS niva hos pargrende pa senere
maletidspunkt (6,8,9,28). Flere studier peker pa behovet for tidlig identifisering av pargrende i
faresonen for & utvikle PTSD, ettersom tidlig identifisering og intervensjoner kan forebygge
og forhindre full utvikling av PTSD (1).

Studiens begrensninger

Denne studien har enkelte svakheter. For det farste utgjer kvinner en stor andel (68 %) av
utvalget, noe som er relativt vanlig i pargrende studier, men som kan gjare resultatene mindre
generaliserbare for mannlige pargrende. For det andre kan det veare en mulighet for at

pargrende som ikke gnsket & delta i studien hadde spesielt hgye nivaer av PTS symptomer.

KONKLUSJON

Lavt niva av hap og antall komorbiditeter er funnet a veere assosiert med hgyt niva av PTS
symptomer hos pargrende til intensivpasienter 2-14 dager etter innleggelse. Funnene bidrar til
gkt kunnskap om hva som kjennetegner pargrende som er spesielt utsatt for hgye niva PTS
symptomer. Videre forskning ber undersgke hvordan pargrende best kan ivaretas og hvordan
hapet hos de pargrende kan styrkes. Det kan i fremtiden bidra til & skape muligheter for &

utarbeide og bedre rutiner for ivaretakelse av pargrende til intensivpasienter.
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TABELLER OG FIGURER

Figur 1

Flytskjema over rekruttering av pargrende

323 pargrende ble spurt om & delta

42 pargrende gnsket ikke a
delta

\ 4

281 (87 %) underskrev pa informert
samtykke

55 av pargrende fullforte ikke
sparreskjema ved farste maling

10 trakk seg fra studie for de fullfgrte
sparreskjema ved farste méling

\ 4

216 (67 %) pargrende svarte pa
spgrreskjema ved farste maling

3 ble ekskludert fordi pasientens
opphold pé intensivavdeling var < 24

2 ble ekskludert fordi de var < 18 ar

211 (65 %) av pargrende ble
inkludert i studien

Fig. 1. Flytskjema over rekruttering av pargrende til intensivpasienter
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Tabell 1

Pargrende:
Bakgrunnskarakteristika, niva av PTS symptomer og hap ved inklusjon (N=211)

Karakteristika Median (Range)
Alder 50 (19 - 80)
Antall komorbiditeter * 1(0-8)
n (%)
Kjgnn
Mann 67 (32)
Kvinne 144 (68)
Bosituasjon
Bor sammen med noen 180 (86)
Bor alene 29 (14)
Utdanning
Grunnskole/Videregaende 113 (54)
Universitet/Hagskole 98 (46)
Arbeidssituasjon
Fulltidsarbeid/Deltidsarbeid 108 (51)
Sykemeldt 60 (29)
Pensjonist 26 (12)
Annet (utdanning, militeret etc.) 17 (8)
Forhold til pasienten
Ektefelle/partner 81 (40)
Forelder 66 (33)
Barn 35 (17)
Sgster/bror 13 (7)
Annet (venn, nabo etc.) 6 (3)

Tidligere erfaring med intensivavdeling
Som pargrende, pasient etc.

Ja 111 (53)
Nei 98 (47)
Post-traumatisk stress symptomer**

Hoyt niva av PTS symptomer > 33 111 (54)
Lavt niva av PTS symptomer < 33 94 (46)
Hép***

Lavt niva av hap 0 - 37 107 (51)
Hgyt niva av hap 38 - 48 101 (49)

*Malt med Self-administred Comorbidity Questionaire (SCQ). **Malt med Impact of Event Scale — Revised
(IES-R). ***Malt med Herth Hope index (HHI).
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Tabell 2

Logistisk regresjonsanalyse av PTS symptomer hos pargrende

Uavhengige variabler Odds ratio Clos+ P-verdi
Alder ,982 ,952 -1,013 ,220
Antall komorbiditeter** 1,380 1,046 — 1,820 ,021
Kjgnn ,652 ,317 — 1,340 ,219

1) Kvinne

2) Mann (Referansegruppe)

Bosituasjon 1,030 401 — 2,648 ,957
1) Bor sammen med noen
2) Bor alene (Referansegruppe)

Utdanning ,678 ,355 - 1,296 ,259
1) Grunnskole/Videregaende
2) Hagskole/Universitet
(Referansegruppe)

Sykmeldt ,512 ,240 — 1,093 114
1) Ja
2) Nei (Referansegruppe)

Forhold til pasienten ,933 ,381 2,282 ,800
1) Pasientens ektefelle/partner
2) Forelder, barn, sgster/bror,
annet (Referansegruppe)

Forhold til pasienten ,715 ,249 — 2,057 ,484
1) Pasientens barn

2) Ektefelle/partner, forelder,
sgster/bror, annet
(Referansegruppe)

Tidligere erfaring med 1,499 , 778 — 2,889 ,210
intensivavdeling

1) Ja

2) Nei (Referansegruppe)

Hap*** ,328 ,171 - ,629 ,001
1) Lavt nivd av hdp 0 — 37
2) Heyt niva av hap 38 — 48
(Referansegruppe)

Konstant 114,366 0,036

Avhengig variabel er PTS symptomer, malt med Impact of Event Scale — Revised (IES-R). > 33 = hoyt nivd av
PTS symptomer. *Clos- Usikkerheten til effektestimatet, i form av 95 % konfidensintervall. **Malt med Self-
administred Comorbidity Questionaire (SCQ). *** Malt med Herth Hope index (HHI).
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2. DEL 2: REFLEKSJONSOPPGAVE

INNLEDNING

Temaet for del 2 av masteroppgaven er utvalget i forskningsartikkelen i del 1; Symptomer pa
post-traumatisk stress hos pargrende til intensivpasienter - en tverrsnittsstudie.
Tverrsnittstudien er et delprosjekt av en longitudinell studie pa symptomer og livskvalitet hos
pargrende til intensivpasienter ved Oslo Universitetssykehus (OUS). Hensikten med
tverrsnittsstudien er & identifisere assosiasjoner mellom pargrendes bakgrunnskarakteristika,
hap og post-traumatisk stress (PTS) symptomer i tiden naer intensivpasienters innleggelse.
Utvalget som bestar av pargrende til intensivpasienter har selvrapportert
bakgrunnskarakteristika, hap og PTS symptomer ved bruk av spgrreskjemaer. Studiens
resultater viser at lavt niva av hap og antall komorbiditeter er assosiert med hgyt niva av PTS
symptomer hos pargrende 2-14 dager etter innleggelse. Hvorvidt man kan stole pa studiens
resultater eller ikke avgjgres av dens metodiske kvalitet. En viktig del av forskningsarbeidet
og den metodiske kvaliteten er & benytte en troverdig kilde til empirien. Kilden til empirien i
tverrsnittstudien er et utvalg av pargrende til intensivpasienter. Hvem, hvordan og hvor mange
som blir rekruttert har betydning for om utvalget er egnet for a belyse en kvantitativ studies
hensikt (1,2).

Problemstilling

| hvilken grad er studiens utvalg egnet til & belyse studiens hensikt?

For & besvare problemstillingen vil det vurderes i hvilken grad utvalget i studien er egnet til &
belyse studiens hensikt ved a drgfte avgrensning og definering av populasjonen, utvalgets

representativitet, stgrrelse, samt dets egnethet fra et etisk perspektiv.
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| HVILKEN GRAD ER STUDIENS UTVALG EGNET TIL A BELYSE STUDIENS
HENSIKT?

Avgrensning og definering av populasjonen

Hensikten med studien er & undersgke PTS symptomer hos pargrende til intensivpasienter.
Arlig blir det behandlet 15 000 pasienter i norske intensivavdelinger (3), og de fleste av disse
har en eller flere pargrende. Det er ikke praktisk mulig & inkludere hele dette store antallet
pargrende, derfor er det gjort et utvalg som skal representere populasjonen. Et utvalg er de
enhetene som faktisk skal studeres (4). For at utvalget skal vaere egnet til & belyse studiens
hensikt er det naturligvis pargrende til intensivpasienter som er den mest relevante og
troverdige kilden til empirien. | studien er pargrende til intensivpasienter rekruttert via et
uvalgt av intensivpasienter. Pasientdata ble ikke benyttet i studien, men ble samlet for a kunne
bli benyttet i andre studier i forskningsprosjektet. Neermeste pargrende ble identifisert i de
inkluderte intensivpasientene sin journal. Ettersom pargrende ble rekruttert via pasienter er

pasientutvalget avgjerende for hvilke, hvordan og hvor mange pargrende som ble inkludert.

Populasjonen i studien er avgrenset i form av inklusjonsperiode (juni 2013 til mars 2015) og
inklusjonstid (2-14 dager). Hensikten med studien er & undersgke pargrende til
intensivpasienter naer pasientenes innleggelsestidspunkt. For at utvalget skal veere egnet til &
belyse hensikten ma inkludering og undersgkelse foretas pa tidspunkt som er tilpasset denne. |
studien inkluderes pargrende 2-14 dager etter at pasientene blir innlagt i intensivavdeling. For
noen kan 14 dager etter innleggelse veere tidlig i intensivforlgpet, mens for andre kan
intensivoppholdet allerede vere over. Lengden pa intensivoppholdet til pasientene i studien
varierte fra 1-64 dager, med en median pa 9 dager (5). Det vil si at flere pasienter var skrevet
ut av intensivavdelingen fgr dag 14. Dersom man da ikke hadde inkludert pargrende innen
utskrivning mistet man muligheten til & inkludere dem fordi man inkluderte pargrende da de
var pa besgk hos pasienten i intensivavdelingen. Fra dette synspunktet ville det veere mer
passende & inkludere og undersgke pargrende for eksempel innenfor den farste uken etter
innleggelse, slik som flere andre lignende studier har gjort (6,7,8).

Populasjonen er videre avgrenset med sted (fire intensivavdelinger ved et sykehus). De fire

intensivavdelingene huser mange ulike pasienter med forskjellige diagnoser og

innleggelsesarsaker. | tillegg til tid og sted er det avgrenset ytterligere ved a benytte inklusjon

og eksklusjonskriterier for pasientene og deres pargrende. Inklusjonskriteriene for pasientene
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(5) var alder > 18 ar, noe som automatisk ekskluderte barn og unge < 18 ar. Et annet
inklusjonskriterie var at pasientens liggetid pa intensivavdeling var > 24 timer. Dette for &
ekskludere post operative pasienter, som gjerne har liggetid < 24 timer. Pasientene ble
rekruttert fra > 24 timer etter innleggelse. De matte kunne lese, skrive og forsta norsk far
innleggelse, noe som bidrar til & sikre at pasientene hadde mulighet til & forsta hva hun/han
eventuelt samtykket til & delta pa der og da eller retrospektivt. Gruppen av ikke norsk
spraklige pasienter er derfor ekskludert. Et eksklusjonskriterium var at pasienten far
innleggelse hadde kognitive vansker. Et annet var ved mistanke om familievold, suicidforsgk
eller narkotikamisbruk (5). Denne gruppen med pasienter og deres pargrende som potensielt
er seerdeles sarbar ble altsa ekskludert. Inklusjonskriteriene for pargrende til
intensivpasientene var alder > 18 ar. De matte som pasientene kunne lese, skrive, forsta norsk,
a ha mulighet og gnske om a gi skriftlig samtykke. I tillegg matte pargrende kunne forsta
sparreskjemaene som kun var pa norsk. Gruppen av pargrende som ikke kunne norsk er
ekskludert. At flere bestemte grupper er ekskludert fra studien ferer til et mindre
virkelighetsneert pasientutvalg og dermed ogsa pargrendeutvalg.

Nar man avgrenser hvem som skal undersgkes, begrenses ogsa gyldighetsomradet for
undersgkelsen (1), og man gar fra den teoretiske populasjonen (alle i populasjonen) til den
faktiske populasjonen (dem man faktisk kan uttale seg om) (1). Den faktiske populasjonen i
studien er klart og tydelig definert av de avgrensingene som er gjort, noe som er avgjgrende
for at det ikke skal veere noen tvil om hvilken populasjon resultatene skal kunne generaliseres
til, og hvilket gyldighetsomrade som dekkes. A generalisere vil si & kunne si noe om den
totale populasjonen nar man har undersgkt utvalget (9). Avgrensingene i studien er
hensiktsmessige og dekker det relativt brede gyldighetsomradet og malgruppen som er aktuell
for & kunne belyse studiens hensikt. Noen andre studier som undersgker PTS symptomer hos
pargrende til intensivpasienter har avgrenset til spesielle pasientgrupper og eller
innleggelsesarsaker. For eksempel er det i en studie avgrenset og kun inkludert pargrende til
intensivpasienter som har overlevd ARDS (10). | en annen studie av Pillai et al. 2006 (11) er
det avgrenset til pargrende til intensivpasienter som er innlagt pa grunn av traume. Hvilken
type pasienter pargrende er pargrende til kan tenktes & ha betydning for gyldighetsomradet og
resultater. For eksempel hadde en stor andel (79 %) av 177 pargrende til traumepasienter hayt
niva av PTS symptomer ved pasientens innleggelse i studien av Pillai et al. 2006 (11). Dersom
studiens pasienter hadde vert utelukkende traumepasienter kunne sannsynligvis resultatene

veert annerledes enn om det var basert pa det heterogene utvalget, denne studien har.
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Representativitet

Utvalgets representativitet er en avgjgrende faktor for kvantitative studiers gyldighet (12), og
for at dens resultater skal kunne generaliseres (2). Hgy grad av representativitet gjor at
resultatene fra utvalget blir tilneermet lik de samme som en ville ha fatt om en hadde
undersgkt samtlige enheter (9). Et representativt utvalg styrker den ytre validiteten, det vil si i
hvilken grad resultatene kan generaliseres (1). Hvordan pasientene ble inkludert har hatt
betydning for utvalgets representativitet. Selv om det er pargrende som er populasjonen i
denne studien, er det viktig at hele rekrutteringsprosedyren (som ogsa inkluderer pasienter)

utfgres pa en mate som gjer at studien ender opp med et representativt utvalg pargrende.

Utvalgets grad av representativitet bestemmes av hvordan det er trukket (1).
Sannsynelighetsutvelgelse gir den beste forutsetningen for et representativt utvalg fordi
enhetene i utvalget da trekkes tilfeldig fra en populasjon (1). Det vil si at alle i populasjonen
har lik sannsynlighet for a bli trukket ut (12,13,14). | studien er det gjort et ikke-
sannsynlighetsutvalg av praktiske og gkonomiske grunner. Ved ikke-sannsynlighetsutvelgelse
trekkes ikke utvalget tilfeldig, og det kan da oppsta systematiske skjevheter (4), det vil si at
relevante grupper ikke kommer med i det hele tatt (1). Falgene av alvorlig utvalgsskjevhet er
at man far et urepresentativt utvalg, uten de samme svarene fra utvalget som man ville fatt i
populasjonen. Med et urepresentativt utvalg kan ikke resultatene generaliseres, og studiens
konklusjon blir ugyldig. Systematisk skjevheter er mest alvorlig. Mindre alvorlig er tilfeldig
utvalgsskjevhet, fordi disse ikke har noe systematikk ved seg. Tilfeldige skjevheter kan man

aldri sikre seg mot (1).

Pasienter og pargrende ble rekruttert fra fire ulike intensivavdelinger, bade generelle og
nevrointensivavdelinger (5). Det ble gjort et utvalg basert pa hvor det var mest praktisk a
hente utvalget fra, og det ble vurdert at det fra disse intensivavdelingene kunne inkluderes
utvalg som kunne veere representativt for valgt populasjon. Hvor utvalget ble inkludert fra er
pa forhand avklart i studiens avgrensninger. Det fgrer i utgangspunktet til at utvalget er
representativt for pasienter og pargrende fra de valgte intensivavdelingene, til tross for at
meningen er at utvalget skal representere en populasjon utover denne. Det ville i midlertidig
veere sveert ressurskrevende og vanskelig & gjgre en sannsynlighetsutvelgelse. For eksempel

matte man da ha rekruttert fra tilfeldige intensivavdelinger fra hele landet.

Ettersom det ikke eksisterer noen ferdig liste med intensivpasienter, samt at hensikten var a
undersgke neer innleggelsestidspunktet er det gjort fortlgpende rekruttering av pasienter
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ettersom de ble innlagt. Hvem som blir innlagt i intensivavdelingene er tilfeldig, fordi akutte
og kritisk syke pasienter i intensivavdeling mer eller mindre aldri er planlagt. Fortlgpende
inklusjon av alle personer som kommer til sykehuset over en seksmanedersperiode kan gi et
relativt representativt utvalg, forutsett at de som utenom inkluderingsperioden har omtrent
samme karakteristika (2, s. 65). Det antas at pasientutvalget i studien star i forhold til de som
normalt ville blitt innlagt. At det er tilfeldig hvem som blir innlagt gker sjansen for at utvalget
er representativt, til tross for at det i utgangspunktet er gjort et ikke-sannsynlighetsutvalg.

Alle pasientene uavhengig av avdeling og innleggelsesarsak hadde i utgangspunktet lik
sannsynlighet for & bli rekruttert, sa lenge de fylte studiens avgrensninger. Dette vil styrke
mulighetene for et representativt utvalg selv om antall rekrutterte enheter per avdeling varierte
fra 20-48. De aller fleste pasientene var innlagt enten pa grunn av akutt Kirurgi eller traume.
De resterende pasientene er noksa jevnt fordelt pa de andre innleggelsesarsakene; medisinsk,
kreft og elektiv kirurgi (15). Det er grunn til & tro at pasientutvalget star i forhold til de det
skal generaliseres til; «generelle» intensivpasienter og deres pargrende.

Nar pa degnet pasienten ble rekruttert kan ha noe a si for representativiteten.
Innleggelsesarsaker i intensivavdelinger er stort sett ikke dggnbetinget, men traumer kan
trolig ha en gkning i andel innleggelser pa kveldstid og i helger. Pasientene ble rekruttert hele
dagnet, dette vil bidra til at utvalget blir sa representativt som mulig. Rekrutteringsperioden
varte i nesten to ar, det vil si over et bredt nok tidsrom for & kunne rekruttere et representativt
utvalg. Nesten to ars rekrutteringsperiode betyr ogsa at alle arstider er dekket. Forekomsten av
visse innleggelsesarsaker kan veere arstidsbetinget, som for eksempel motorsykkelulykker
som stort sett er pd var, sommer og hgst. Det er en fordel at alle arstidene dekkes i

rekrutteringsperioden, slik at det ikke oppstar systematisk skjevhet i utvalget.

Pasientene ble spurt om & samtykke til deltakelse i studien retrospektivt (15), fordi de farreste
pasientene var samtykkekompetente mens de 13 pa intensiv. Dersom pasienten ikke gnsket &

delta i studien kunne data fra pargrende fortsatt benyttes. Det vil si at dersom pasienter takket
nei til & delta sa ville ikke dette ha konsekvenser for hvilke pargrende som deltok i studien, og

det pavirket dermed ikke utvalgets representativitet.

Hos de pasientene som mgtte inklusjon og eksklusjonskriteriene, ble pargrende forespurt om
deltagelse av forskningssykepleier i forbindelse med at de besgkte pasienten (15). Hvilken
dag pargrende ble spurt om a delta pa varierte fra dag 2-14. Hypotetisk sett kan pargrende

veere mer tilbgyelig til & si ja til & delta pa dag 14, da de trolig er mer etablerte og trygge i sin
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rolle som pargrende sammenlignet med dag 2. Pa den annen side kan pasienten veere pa sitt
sykeste dag 14, slik at pargrende da er mer tilbgyelig til 4 ikke gnske & delta. Det er i sa fall
avhengig av om det er en sammenheng mellom sykdomsalvorlighet og gnske om a delta eller
ikke. Siden ingen mennesker eller pasientforlgp er like vil trolig hvilken dag pargrende blir
spurt pa ikke ha betydning for utvalgets representativitet, men kanskje pavirker det hva de

svarer pa sparreskjemaene.

For hver pasient kunne to av hans/hennes pargrende inkluderes (5). Dette bidrar til & hindre
eventuelle skjevheter som kan oppsta ved at det for en eller flere pasienter er inkludert et
spesielt stort antall pargrende. Her ma det i midlertidig til et veldig hgyt antall pargrende for
en pasient for at det skal kunne utgjere systematisk skjevhet, fordi antall enheter i utvalget

(N=211) er veldig mange sett i forhold til det antall pargrende pasienter som regel har.

Hvem som inkluderer kan av og til ha betydning for utvalget representativitet (16). Den som
undersgker kan bevisst eller ubevisst ha personlige preferanser som styrer utvelgelsen (16).
Dersom den som rekrutterer foretrekker a rekruttere pa dagtid vil dette ekskludere pargrende
som ikke var sykemeldt og var pa jobb, skole eller lignende pa formiddagen. Dette ville gitt
en systematisk skjev fordeling i utvelgelsen (16). | denne studien er det lite trolig at dette kan

ha noe seerlig betydning da flere har rekruttert utvalg gjennom hele degnet.

Frafall kan gi systematisk skjevhet ved bade sannsynlighetsutvalg og ikke-
sannsynlighetsutvalget utvalg. Generelt er problemet starre jo starre frafallet er, jo mer
systematisk frafallet er og jo mer avvikende og spesielle gruppene som faller fra er (4).
Tilfeldig utvalgsskjevhet kan ogsa oppsta, men da er det uten noen systematikk ved de som

ikke gnsker a delta eller faller i fra i en studie (1).

Nar personer av ulike grunner ikke vil delta i undersgkelse kalles det eksternt bortfall (17,18).
Det var 323 pargrende som ble spurt om de ville delta i studien, og 43 takket nei. | fglge
Petrinec og Daly (19) som har gjort en litteraturstudie om forskning pa PTS symptomer hos
pargrende til intensivpasienter kan inkludering av pargrende til intensivpasienter vere
utfordrende. Det a delta i en studie kan legge til en byrde og et ansvar pa parerende som i den
stressende settingen ikke har flere ressurser igjen (19). En av grunnene til at pargrende takker
nei til & delta kan vare blant annet hgyt niva av stress (19). Dersom det eksisterer signifikante
kjennetegn pa pargrende (som for eksempel at de har spesielt hgyt niva av PTS symptomer) i

det eksterne bortfallet farer det til systematisk utvalgsskjevhet. Det ville veere nyttig med
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informasjon om hvem som takker nei, men det var det ikke anledning til & sparre om, av

etiske hensyn. Det skal veere mulig a si nei til deltakelse uten a matte forklare seg.

Frafall av enheter er farst og fremst et problem i kohort studier der flere maletidspunkt skal
undersgkes (12). Problemet med frafall er mindre nar det i studien kun er et maletidspunkt
som skal undersgkes. Nar studien konsentrerer seg om farste maletidspunkt har det ingen
betydning for utvalgets representativitet i tverrsnittsstudien om noen pargrende faller fra pa et

senere tidspunkt.

Det var 55 pargrende som ikke fullfarte sparreskjema ved farste maling og 10 pararende trakk
seg etter samtykke, men far fullfgring av ferste sparreskjema (Figur 1). Dette er et betydelig
antall, som potensielt kan ha skapt systematisk skjevhet. For a undersgke om de som har falt i
fra pa dette tidspunktet skiller seg fra resten av utvalget kan det gjares en frafallsanalyse, men
dette er ikke gjort for denne studien. | etterkant av at pargrende hadde svart pa farste
sparreskjema ble 5 pargrende ekskludert pa grunn av at inklusjonskriteriene ikke var oppfyilt.
Inklusjons og eksklusjonskriterier er et bevisst og kontrollert frafall av enheter som
bestemmer studiens gyldighetsomrade (1). Dette frafallet farer derfor ikke til noen
konsekvenser for utvalgets representativitet.

Nar det ikke svares pa bestemte sparsmal i sperreskjemaer kalles det internt bortfall (17,18).
Det var til sammen 23 spagrsmal knyttet til benyttede uavhengige variabler (Tabell 1) som ikke
ble besvart (missing). Siden antall missing er relativt lite, samt at de er spredt pa ulike
variabler (bosituasjon, forhold til pasienten, tidligere erfaring med intensivavdelingen, PTS
symptomer, og hap) vil disse trolig ikke utgjere en utvalgsskjevhet. Nar det gjelder benyttede
selvrapporteringsskjemaer; Herth Hope index (HHI) og Impact of Event Scale - Revised,
(IES-R) ble skjemaer med mer enn to manglende utsagn ekskludert (5). Med dette tiltaket
forebygges systematiske feil, siden det kan bli utvalgsskjevheter om visse grupper unnlater a

svare pa bestemte sparsmal. Det var kun tre skjemaer som ble ekskludert.

Et representativt utvalg er om alle variabler (det som undersgkes) har samme fordeling i
utvalget som i populasjonen (20). For eksempel at det er lik andel kvinner og menn i utvalget
som i populasjonen (20). Median og fordeling av antall enheter for de ulike variablene i
populasjonen pargrende til intensivpasienter er ikke kjent pa forhand, da har man ingenting a
kontrollere opp mot, og det er da vanskelig & vite om utvalget er representativt eller ikke. Man
kan sammenligne med andre lignende studier, med forbehold om at det ikke er gitt at andre

studier har representative utvalg. Ut ifra tabell 1 som er oversikten over utvalget er det en
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variabel som utpeker seg. Kvinnelige pargrende utgjer en stor andel (68 %) av
pargrendeutvalget i denne studien. | pasientutvalget er det derimot hgyere antall menn enn
kvinner median 61 (menn) og 38 (kvinner) (15). De fleste pasientene er menn (5), mens de
fleste pargrende er kvinner og ektefelle/partner (40 %). Dette kan vare en forklaring pa det
hgye antallet kvinnelige pargrende, og er i sa fall da et godt eksempel pa at pasientutvalget
pavirker pargrendeutvalgets representativitet. Det kan ogsa spekuleres i om kvinner er mer
tilbgyelig til a takke ja til & delta i undersgkelser, eller om kvinner oftere tar pa seg rollen som
pargrende. | lignende studier av pargrende til intensivpasienter er det ogsa flere kvinner enn
menn i pargrendeutvalget (58 % 74 % og 52 % er kvinner) (8,10,11). I studien til
Paparrigopoulos et al. (7) er det et likt antall kvinner og menn, men denne studien har ogsa et
sveert lite utvalg som bestar av 32 pargrende (7). | en studie av Pillai et al. (6) er det til
forskjell fra de fleste andre pargrendestudier flere menn (90) enn kvinner (76) i
pargrendeutvalget. | denne studien er kjennsfordelingen med overtall av kvinner i utvalget
enten representativt for populasjonen, eller sa er det en systematisk utvalgsskjevhet. Andre
variabler i tabellen (Tabell 1) later til & veere sannsynlig fordelt i forhold til populasjonen.

En helhetlig vurdering av inklusjonsprosedyre, frafall og endelig utvalg kan gi et bilde av
hvor representativt utvalget er. I tillegg til kan statistisk analyse beregne usikkerheten i
resultatene som falger av tilfeldige utvalgsfeil (4). Usikkerhet i resultater som falger av
systematiske utvalgsfeil kan derimot ikke beregnes (4, s. 156). | studien er det valgt & benytte
et signifikansniva pa 5 %. Signifikansnivaet sier med hvor stor grad av sikkerhet vi gnsker a
generalisere fra utvalg til populasjon (1), hvilken risiko for & gjgre en type-1 feil (forkaste
nullhypotesen selv om den er sann) en maksimalt vil lgpe ved a forkaste nullhypotesen (den
antatte virkeligheten). Signifikansnivaet, P < ,05 betyr at faren for & gjare en type 1-feil nar en
generaliserer resultatet fra utvalget til populasjonen var i denne undersgkelsen satt til mindre
enn 5 %. Hvis en gjar studien pa nytt et uendelig antall ganger vil resultatet i 95 % av
gangene ligge mellom gvre og nedre grense for konfidensintervallet. Det betyr da ogsa at 5 %
av gangene studien gjares vil det ligge utenfor. Et smalt konfidensintervall betyr at estimatet
er presist, for eksempel 0,1-0,2 (12). Konfidensintervallene for oddsratioene for
forklaringsvariablene hap og komorbiditer er relativt brede (Tabell 2). For det farste kan det
skyldes store standardavvik (SD) for hap (0,501) og antall komorbiditeter (1,528), fordi jo
starre spredning (standardavvik) pa variabelen i utvalget, jo mindre presist blir estimatet (4, s.
163). For det andre kan de relativt brede konfidensintervallene ogsa skyldes et lite utvalg

(N=211), for jo flere enheter vi har jo smalere og mer presist blir konfidensintervallet (4,12).
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Faren for tilfeldige skjevheter er mindre i stgrre utvalg, men dersom det er systematiske
skjevheter i utvalget vil ikke dette forsvinne selv.om man hadde inkludert et stgrre antall
enheter (13).

Utvalgsstarrelse

Utvalgets starrelse ma veere tilpasset studiens hensikt, metode og design (2). Hensikten med
studien er & kunne generalisere til intensivpasienters pargrende. | kvantitativ forskning er det
viktig med et stort nok utvalg for & kunne generalisere til populasjonen (12). Jo starre utvalget
er desto stgrre sannsynlighet er det for at egenskapene ved utvalget er lik populasjonenes (18),
med den forutsetningen om at det ikke er skjevt. Pa den annen side er det ifglge Jacobsen (1)
sjelden er noe poeng at enhetene i utvalget overstiger 1200 — 1500. Generelt er en
tommelfingerregel at et utvalg pa mellom 400 — 600 enheter som regel er tilstrekkelig, for en
god presisjon og for & kunne behandle informasjonen pa en fornuftig mate (1, s. 301). Wahl
og Hanestad (2) mener at det generelt sett er en fordel & ha et sa stort utvalg som det er
praktisk og skonomisk mulig a fa tilgang til (2). Det er for hovedstudien vurdert at 200
pargrende er nok til & utfare fornuftige analyser pa bakgrunn av tilnsermet antall som
forskningsgruppen har benyttet i lignende studier. Antallet i pasientutvalget hadde betydning
for antall pargrende som ble inkludert ettersom det kunne inkluderes 2 pargrende for hver
inkluderte pasient. Det var 323 pargrende som ble spurt om de ville delta i studien, fordi man
iberegnet frafall. Av ulike grunner som beskrevet i figur 1 ble det endelige antallet i utvalget
211. | fglge Jacobsen (1) er det en god svarprosent (65 %) for en kvantitativ studie.

Det er mulig a regne ut statistisk hvor mange personer som optimalt ber inkluderes (2,18,21).
En tommelfingerregel for a estimere hvor mange enheter en bgr ha i en studie med et design
(tverrsnittsstudie) som denne er falgende: Det bgr veere minst 10 ganger sa mange enheter
som antall uavhengige variabler i forklaringsmodellen (21). | studiens regresjonsanalyse var
det 10 uavhengige variabler, det tilsier 10 x 10 = 100 enheter. Generelt vil et utvalg pa mindre
enn 100 enheter vanskeliggjere en fornuftig analyse av informasjonen, og feilmarginene vil
bli sveert haye (1, s. 301). Studien har et utvalg pa langt over 100 enheter, og man har kunnet

utfgre en fornuftig analyse.

Utvalget i studien deles igjen opp i mindre grupper nar det blir laget dummyer av variabler.

For eksempel viser Tabell 1 at antall pargrende som er bror og sgster til pasienten er 13.

Analyse med dette lave antallet enheter ville trolig gitt et usikkert resultat, dersom man skulle
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gnske a finne ut om det & vare bror/sgster til pasienten var assosiert med hgyt niva av PTS
symptomer hos pargrende. For det farste vil ofte veldig sma grupper ikke ha «mange nok
stemmer» i forhold til referansegruppen i regresjonsanalysen. For det andre vil eventuelle feil
i datasettet i sma grupper fare til store konsekvenser (22), fordi jo mindre gruppen er jo mer
vil feilen utgjare. Uansett er de som er bror/sgster til intensivpasienter i denne studien slatt
sammen med andre grupper som danner referansegrupper til de to uavhengige variablene som
undersgker forhold til pasienten (Pasientens ektefelle/partner eller ikke, og pasientens barn
eller ikke) i regresjonsanalysen slik at gruppene ble av et tilfredsstillende antall. Utvalget har
veert stort nok til 8 kunne gjare fornuftige analyser, og man har kunnet undersgke de
variablene som en har gnsket a undersgke. Det er allikevel ikke umulig at man hadde funnet
andre eller flere signifikante sammenhenger om utvalget hadde vart starre. Det er pa den
andre siden heller ikke umulig at de signifikante sammenhengene ville vert de samme med et

starre utvalg.

Dersom man sammenligner denne studiens utvalgsstarrelse med utvalgsstarrelsen i andre
lignende studier av pargrende til intensivpasienter er 211 enheter et solid antall. Flere studier
har sma utvalg (32-99 enheter) (7,8,23,24). Det er ogsa et solid antall i studiens utvalg sett i
forhold til at det kan vere utfordrende & inkludere pargrende til intensivpasienter til studier
(19).

Etisk perspektiv pa studiens utvalg

Regional Etisk Komite (REK) (25) vurderer om et forskningsprosjekt er etisk forsvarlig a
gjennomfare, dersom prosjektet faller under helseforskningsloven. Det skal sgkes om
forhandsgodkjenning fra REK ved all medisinsk og helsefaglig forskning som involverer
mennesker, menneskelig biologisk materiale eller helseopplysninger (26). REK og
personvernombudet ved OUS (27) har godkjent studien. Forskere har videre ansvar for &
utfagre forskning pa en mate som ivaretar forskningsetiske prinsipper og retningslinjer (1,28). |
hovedtrekk vil det si at forskeren skal ta hensyn til informantens rett til selvbestemmelse og
autonomi, respektere informantens privatliv og unnga a skade (28, s. 45).

| studien er studiedeltakernes selvbestemmelse og autonomi ivaretatt fordi deltakelse har veert

frivillig, skriftlig informert samtykke er gitt, og deltagere har kunnet trekke seg nar som helst

uten at det har fatt noen uheldige konsekvenser for dem. At et av inklusjonskriteriene var at de

matte kunne lese, skrive og forsta norsk bidro til a sikre at de hadde forutsetninger for a kunne
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forsta hva de samtykket til. Utvalget er opplyst om studiens hensikt, ulemper og fordeler
studien kan medfgre dem. Informasjonen de fikk var tilpasset slik at mennesker ogsa uten
helsefaglig bakgrunn kan forsta den.

Personene som deltar i en studie skal ikke kunne identifiseres (1). Forskeren har respektert og
sikret deltakernes privatliv ved at enhetene ikke kan identifiseres fordi de anonymisert.
Deltakeres anonymitet foreligger nar datamaterialet er anonymisert og verken forskeren eller
uvedkommende kan identifisere enkeltpersoner (28). Dette er tilfelle i denne tverrsnittsstudien
da det kun er benyttet avidentifiserte data. Siden det er benyttet standardiserte spgrreskjemaer
I datainnsamlingen er det en serdeles liten sjanse for at svarene og dermed enkeltpersoner kan
gjenkjennes og identifiseres. Videre er det en fordel at utvalg i kvantitative studier som denne
er store, sammenlignet med de mindre utvalgene kvalitative studier gjerne har. Jo mindre

utvalget er jo starre sjanse er det for a kunne identifisere enkeltpersoner (1).

Forskeren har ansvar for & unnga og skade mennesker fysisk eller psykisk (1). De som
undersgkes skal utsettes for minst mulig belastning (28). Jo mer sarbare forsgkspersoner,
desto starre etisk varsomhet (29). Bade intensivpasienter og deres pargrende er saerdeles
sarbare grupper a forske pa. Intensivpasienter har ofte bade fysiske og psykiske
funksjonshemninger, som gjer dem ute av stand til & ta vare pa seg selv. Pargrende kan ha mer
enn nok med & handtere at deres kjaere er akutt og kritisk syk. Ved a ekskludere pasienter og
dermed pargrende der det var mistanke om familievold, suicidforsgk eller narkotikamisbruk
bidrar dette til at enkelte sarbare grupper av bade pasienter og pargrende blir skanet fra en
mulig ytterligere belastning. Det a ekskludere enkelte grupper kan pa den annen side veere
uheldig pa den maten at de det gjelder ikke far delta selv om de hadde gnsket det, samt at det
kan oppfattes som stigmatiserende. Videre ble pargrendes mentale status evaluert av forskeren
i tett samarbeid med pasientansvarlig sykepleier, i forhold til egnet tidspunkt for foresparsel
om deltagelse. Men det er ikke sikkert at den mentale statusen til mennesker synes utenpa,
eller blir &rlig «avslert» av den det gjelder. Det er ikke engang sikkert om den som er i en slik
situasjon selv klarer a bestemme eller vurdere om hun/han er i stand til a delta i en studie eller
ikke pa det tidspunktet. | studien kan det teoretiske sett vere slik at pargrende faler press pa a
delta fordi de faler de ma gi noe tilbake til de som hjelper. Det kan forekomme at mennesker
sier ja til & delta, selv om de helst vil si nei. Nar de skal svare pa spgrsmalene i
spgrreskjemaene kan de fortsatt trekke seg om de ikke faler for & svare pa disse allikevel. Det
var et stort antall som ikke fylte ut sparreskjema selv om de hadde sagt ja til a delta. Men
igjen kan de fgle pa presset om a svare fordi na har de jo takket ja til & delta. | fglge Petrinec
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og Daly (19) kan en av grunnene til at pargrende ikke svarer vare grunnet sensitive spgrsmal
(19). Studien har sensitive spgrsmal som gar pa pargrendes psykiske og fysiske helse i sine
spgrreskjema. Noen av spgrsmalene er av falsom karakter og kan derfor gi emosjonelle
belastninger som risiko/ulempe. For eksempel skal pargrende vurdere utsagnet «Jeg faler at
livet mitt har verdi» via HHI. For noen kan dette veere sardeles personlig. Sikkerheten og
ivaretagelsen rundt parerende angaende mulig reaksjoner pa personlige sparsmal og
folelsesladde temaer i sparreskjemaer er ivaretatt ved at deltakere kunne kontakte forskerne.
Dersom noen skaret svert hgyt pa niva av PTS symptomer kunne de bli kontaktet og
oppfordret til 2 oppsgke fastlege og eventuelt psykolog. Utvalget hgster ingen fordeler med a
delta i studien, men pa sikt vil det at de deltar kunne bidra til & skape muligheter for a

utarbeide og bedre rutiner for ivaretakelse av pargrende til intensivpasienter i fremtiden.

KONKLUSJON

Den faktiske populasjonen i studien er klart og tydelig definert av hensiktsmessige
avgrensinger i form av tid, sted, inklusjons og eksklusjonskriterier som dekker det relativt
brede gyldighetsomradet som er ngdvendig for & kunne belyse studiens hensikt. At det er
tilfeldig hvem som blir innlagt i intensivavdelingene gker sjansen for a fa et representativt
utvalg, til tross for at det i utgangspunktet er gjort et ikke-sannsynlighetsutvalg. Andre
faktorer som spesielt kan ha pavirket representativiteten er frafall av enheter, som er et
betydelig antall pargrende. Om disse skiller seg ut fra resten av utvalget kan dette ha fert til
systematisk utvalgsskjevhet. En annen mulig systematisk utvalgsskjevhet er at kvinner
representerer en stor andel (68 %) av utvalget, men kjgnnsfordelingen kan ogsa vere
representativ for populasjonen. Utvalgets starrelse er tilpasset studiens hensikt, metode og
design, og er mest sannsynlig adekvat nar det gjelder & kunne veere sikker nok pa at man har

kommet til en gyldig konklusjon.

Fra et etisk perspektiv er studien forhandsgodkjent av REK som har vurdert planlagt
handtering av mennesker fra populasjonen som forsvarlig. Utvalget er egnet til a belyse
studiens hensikt fra et etisk perspektiv fordi de som er i det deltar frivillig, har gitt skriftlig
samtykke, og hadde nar som helst mulighet til & trekke seg fra studien. Det ble tatt hensyn til
spesielt sarbare grupper ved hjelp av inklusjons og eksklusjonskriterier, samt at pargrende

bare ble spurt om de gnsket a delta farst i etterkant av vurdering av deres mentale status.
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Oppsummert er utvalget i en tilfredsstillende grad egnet til & belyse studiens hensikt.

Resultatene fra studien kan derfor generaliseres til den stgrre populasjonen.
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Oppbygging av selve artikkelen

Til artikkelmanuskripter som er basert pa empiriske studier, anbefaler vi falgende struktur:
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Artikkelen kan ha til sammen maksimalt fem figurer og tabeller (tre tabeller og to figurer).
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Artikkelen lastes opp i Sykepleien Forsknings manuskripthandteringssystem pa fglgende

adresse: http://mc.manuscriptcentral.com/sykepleien-forskning

Forslag til habile fagfeller

Artikkelforfatterne ma oppgi forslag til minst to habile fagfeller. For & unnga tvil om habilitet
kan ikke fagfeller arbeide ved samme institusjon som artikkelforfatter(ne). Fagfeller kan
heller ikke ha profesjonelle eller personlige band til artikkelforfatter(ne) som kan innebzre
tvil om habilitet.

Falgebrev til redakter / cover letter

| falgebrevet ma forfatterne oppgi:

« Hva artikkelen tilfarer av ny kunnskap. Skriv kort, og bruk maksimalt ti linjer.

o Enredegjoring for hvorvidt resultatene er publisert tidligere, for eksempel som poster

eller foredrag pa en vitenskapelig konferanse.

« Det er ogsa gnskelig med en beskrivelse av hvorfor denne artikkelen har interesse for

Sykepleien Forsknings lesere.

« Hvis manuset bygger pa resultater som ogsa er presentert i avlagt masteroppgave, ma
forfatterne opplyse om dette samt om hvor lenge masteroppgaven er klausulert i en

eventuell nettversjon for & unnga plagiering/dobbeltpublisering.

Vurderingsprosessen

Redaksjonen tilstreber rask behandlingstid for artikkelmanuskripter som sendes til oss. |
farste omgang foretar redaktaren en vurdering av om artikkelmanuskriptet refuseres, sendes
tilbake til forfatter for revidering eller oversendes til fagfeller (referees/reviewers) for
narmere vurdering. Sykepleien Forskning bruker apen fagfellevurdering, hvor navn pa bade

forfatter og fagfelle er kjent for hverandre. Ved a logge deg inn i
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manuskripthandteringssystemet kan du falge med pa hvor manuset ditt er i

vurderingsprosessen.

Artikkelmanuskripter som sendes redaksjonen, bedemmes farst ut fra fglgende kriterier:

o Ertematikken i artikkelmanuskriptet relevant for helsepersonell?
o Passer tematikken i artikkelmanuskriptet til tidsskriftets profil?

Redaktgren og/eller redaksjonen kan forkaste artikkelmanuskriptet pa dette tidspunktet.
Artikkelmanuskripter som antas a vare aktuelle, sendes til fagfellevurdering.

Alle artikkelmanuskripter som sendes redaksjonen, ma falge denne forfatterveiledningen.
Manuskripter som ikke falger veiledningen, blir returnert til forfatterne selv om innholdet er

relevant for tidsskriftet.

Innsending av revidert manuskript

1. Etter fagfellevurdering blir artikkelen sendt tilbake til forfatter(ne) med kommentarer fra
bade fagfeller og redaktar.

2. Det ma utarbeides et eget dokument som viser i detalj hvordan forfatter(ne) har bearbeidet
manuskriptet etter kommentarene fra fagfeller og redakter. Dette lastes opp sammen med

revidert manuskript i ScholarOne som Author’s response.

3. Alle endringer i revidert manuskript skal markeres med rgdt eller ved hjelp av funksjonen

Spor endringer.

4. Revidert manuskript og Author’s response lastes opp 1

http://mc.manuscriptcentral.com/sykepleien-forskning. Faglg lenken i svarbrevet fra

redaktgren.
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Godkjenning av manuskript

1. Forfatter(ne) far beskjed fra redaktgren nar artikkelen er godkjent for publisering.

2. Det er viktig a falge instrukser fra redaksjonen vedrgrende sprakvask av endelig

manuskript.

Oversetting til engelsk

1. Fra hgsten 2016 blir alle forskningsartikler i Sykepleien Forskning oversatt til engelsk av
en profesjonell oversetter. I tillegg til selve artikkelen oversettes ogsa tabeller/figurer og

sammendrag.

2. Forfatter(ne) vil fa tilsendt den engelske versjonen til gjennomlesning far publisering.

Krav til medforfatterskap

Nar et artikkelmanuskript har flere forfattere, skal alle forfatterne ha deltatt i arbeidet i en slik
utstrekning at vedkommende kan ta offentlig ansvar for gjeldende deler av innholdet. En eller
flere forfattere ma ta ansvar for helheten i arbeidet, fra planlegging til publisering. Bare

personer som oppfyller alle falgende tre kriterier, kan veere medforfatter av en artikkel:

1. A yte vesentlige bidrag til forskningsprosessen i sin helhet.

2. A ha fart rapportutkastet i pennen, revidert det kritisk eller p& en annen mate gitt vesentlige
intellektuelle bidrag.

3. A ha gitt endelig godkjenning.
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Ved felles (kollektivt) forfatterskap ma en eller flere personer som er ansvarlige,

navngis. Kriteriene sier ikke noe om forfatterrekkefalgen. Det apnes for spesifisering av
forfatternes bidrag, for eksempel «XX og Y'Y har bidratt like mye til denne artikkelen».
Personer som har bidratt til arbeidet, men ikke fyller kravene til forfatterskap, kan takkes i et
eget avsnitt pa slutten av artikkelmanuskriptet. Hvordan den enkelte har bidratt, bar

presiseres. Slik takk forutsetter de aktuelle personenes samtykke.

Erklering om interessekonflikter

Erkleering om interessekonflikter inneholder opplysninger som kan ha betydning for eventuell

publisering. Hvis noen av forfatterne har interessekonflikter, ma dette oppgis nar manuskriptet

sendes inn.

Sist oppdatert 12/2017
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REK sor-ost B
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Til Tone Rustgen
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Vi viser til tilbakemelding pa komiteens merknader til ovennevnte prosjekt, slik de fremkom i vedtaksbrev
av 13.09.2012. Komiteen behandlet prosjektet fgrste gang i mgte 15.08.2012, og fattet den gang folgende
vedtak: Med hjemmel i helseforskningsloven § 10 utsettes endelig vedtak i saken. Komiteen ma ha
tilbakemelding pa de merknader som er anfort for endelig vedtak fattes. Komiteens leder tar stilling til
godkjenning av prosjektet.

Prosjektleders tilbakemelding ble mottatt 22.01.2013.

Komiteens vurdering

Ved forstegangsbehandling stilte komiteen flere spgrsmal til prosjektleder. Disse var knyttet til prosjektets
metode og design, innsamling og bruk av humant biologisk materiale, genetiske undersgkelser og
dispensasjon fra taushetsplikten.

Komiteen mener prosjektleder har svart tilfredsstillende pa komiteens merknader knyttet til prosjektets
design og metode.

Samtykke

Det er sendt inn to flytskjemaer som forklarer hvordan samtykke skal innhentes i studien. Ett for pasienter
som innlegges pa intensivavdelingen og oppleves som klare og orienterte for tid og sted og som dermed
antas a veere samtykkekompetente, og ett for pasienter som innlegges pa intensivavdelingen og som ikke
oppleves som klare og orienterte for tid og sted sa lenge de er pa avdelingen og som dermed ikke regnes
som samtykkekompetente.

Komiteen har i utgangspunktet ingen innvendinger til den foreslatte metoden for innhenting av samtykke fra
pasienter som ikke er samtykkekompetente, men mener innhenting av samtykke fra pargrende etter 6
méneder ma gjores skriftlig, ikke pa telefon som foreslatt. Komiteen setter derfor som vilkar at samtykke
skal innhentes skriftlig fra pargrende.

Nir det gjelder de samtykkekompetente pasientene, skal disse forelegges et informasjonsskriv med
samtykkeerklering mens de er pa sykehuset. Deretter kan pasienten samtykke eller velge a ikke samtykke.
Komiteen godkjenner ikke at man forsgker 4 innhente samtykke i ettertid fra de pasientene som er utskrevet
fra sykehuset uten at de har samtykket. som skissert i flytskjema.

Besoksadresse: Telefon: 22845511 All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
Gullhaugveien 1-3, 0484 Oslo E-post: ing.etikkom.no i bes adressert til REK  the Regional Ethics Committee, REK
Web: http//helseforskning.etikkom.no/ ser-gst og ikke til enkelte personer ser-ost, not to individual staff
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For de av pasientene som ikke oppleves som samtykkekompetente ved innleggelse, og som ikke gjenvinner
samtykkekompetansen mens de er pa sykehuset sgkes det om dispensasjon fra taushetsplikten slik at man
etter 6 méneder kan koble til Dgdsarsaksregisteret for i finne ut om de er i live eller ikke. Dersom pasienten
er dad sgkes det om dispensasjon fra taushetsplikten slik at man kan innhente journalopplysninger om den
avdgde. Dette vil gjelde for pasienter der de pargrende allerede er inkludert i studien. Komiteen ser nytten
av a innhente journalopplysninger fra disse pasientene, og har etter en helhetlig vurdering funnet & kunne
innvilge dispensasjon fra taushetsplikten slik at man kan kontakte Dgdsarsaksregisteret og innhente
journalopplysninger for de avdgde.

Biobank og genetiske tester
Det spkes om opprettelse av en spesifikk forskningsbiobank der hensikten er a foreta genetiske

undersgkelser av biomarkgrer. I opprinnelig vedtak ba komiteen om en avklaring pa hva som 1a til grunn for
den planlagte overfgringen av humant biologisk materiale til USA og hva som skal gjgres med materialet i
USA. Den innsendte spknaden var mangelfull i forhold til informasjon og beskrivelse av de genetiske
underspkelsene som er planlagt giennomfgrt. Komiteen ba om en utfgrlig informasjon om de genetiske
testene for den kunne ta stilling til denne delen av prosjektet.

Med den informasjonen som nd er sendt inn mener komiteen at den genetiske delen av prosjektet er a regne
som en selvstendig studie. Det er omfattende undersgkelser som skal gjgres og komiteen finner
problemstillingene som er knyttet til denne delen av prosjektet lgsrevet fra resten av prosjektet.
Prosjektleder skriver i tilbakemeldingen at det her er snakk om en hypotesegenererende studie og at man
ikke forventer at funnene skal fa direkte betydning for pasienter og pargrende.

Komiteen har derfor kommet til at det ma sendes inn egen spknad for denne delen av studien. Det ma
utarbeides en egen protokoll og et informasjonsskriv der det tydelig fremkommer hva deltagelse i studien og
de genetiske testene innebzarer for pasienten.

Ut fra dette setter komiteen folgende vilkar for prosjektet:

1. Samtykke ma innhentes skriftlig fra de pargrende.

2. Komiteen tillater ikke at man forsgker a innhentes samtykke fra de som er samtykkekompetenete
etter at de er utskrevet fra sykehuset.

3. Den genetiske delen av studien kan ikke gjennomfgres for det er sendt inn selvstendig sgknad til
REK og denne er godkjent.

Vedtak
Komiteen godkjenner prosjektet i henhold til helseforskningsloven § 9 og § 33 under forutsetning av at
ovennevnte vilkar oppfylles.

Godkjenningen er gitt under forutsetning av at prosjektet gjennomfgres slik det er beskrevet i sgknaden.

Tillatelsen gjelder til 01.10.2018. Av dokumentasjonshensyn skal opplysningene likevel bevares inntil
01.10.2023. Opplysningene skal lagres avidentifisert, dvs. atskilt i en ngkkel- og en opplysningsfil.
Opplysningene skal deretter slettes eller anonymiseres, senest innen et halvt ar fra denne dato.

Komiteen gir tillatelse til at opplysninger som er innsamlet i helsetjenesten kan gis fra helsepersonell til
bruk i forskning uten hinder av taushetsplikt, og til at disse opplysningene brukes i forskning uten pasientens
samtykke, jf helseforskningsloven § 35.

Forskningsprosjektets data skal oppbevares forsvarlig, se personopplysningsforskriften kapittel 2, og

Helsedirektoratets veileder "Personvern og informasjonssikkerhet i forskningsprosjekter innenfor helse- og
omsorgssektoren” .
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Klageadgang

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

Komiteens avgjgrelse var enstemmig.

Vi ber om at alle henvendelser sendes inn med korrekt skjema via var saksportal: ,
http:/helseforskning etikkomno. Dersom det ikke finnes passende skjema kan henvendelsen rettes pa e-post
til: post@helseforskning .etikkom.no.

Med vennlig hilsen
Grete Dyb
forsteamanuensis dr. med.
nestleder REK sgr-gst B
Hege Holde Andersson
Komitésekreter
Kopi til: ulf.e.kongsgaard@ous-hf.no: oushfdigodkjenning @ous-hf.no; nina.hovland @fhino
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3. Aktuelle deler av spgrreskjemaheftet i studien «Symptomer, stress og livskvalitet hos
pargrende til intensivpasienten»

Dato for utfylling

Dag Mnd Ar
BAKGRUNNSOPPLYSNINGER (vennligst sett kryss eller fyll inn det som passer)
1. Kjonn?

[] Mann
] Kvinne

2. Hvilket ar er du fadt? (f. eks. 1961)

3. Hva er din navaerende sivilstatus?
[] Gift/ registrert partner/ samboende
] Ugift
] Enkemann/ enke
(] Skilt/ separert

4. Har du daglig/regelmessig omsorg for barn under 18 ar?
[J7a [INei

5. Tidligere erfaring med intensivavdeling?
[] Selv vart inneliggende pé en intensivavdeling
(] Vert pargrende til en pasient p intensivavdeling fgr
[ Aldri vert pa en intensivavdeling fgr
I 0T S ———

6. Andre hendelser i livet? Sett kryss hvis du den senere tiden har opplevd noen av fglgende hendelser.
[] Dpdsfall familie/ nzre venner

Giftet deg/ flyttet sammen med din samboer

Separasjon/ skilsmisse

Fatt barn

Alvorlig bomessige eller gkonomiske problemer

Ny jobb

Oppsigelse fra jobben

Pensjonert deg

Andre betydelige hendelser i livet

7. Hvordan bor du?

[[] Bor sammen med den jeg er pargrende til

Bor sammen med andre enn den jeg er pargrende til
(] Bor alene

] Annet, spesifiser.....................
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8. Hvilken utdanning er den hgyeste du har fullfgrt? (sett kun ett kryss)
[] Grunnskole 7-10 ar, framhaldskole, folkehggskole

1-2 arig videregéende skole, yrkesskole, real eller middelskole

Artium, gkonomisk gymnas, 3-arig videregaende skole

Hggskole og /eller universitet opptil 4 ar

Hggskole og /eller universitet mer enn 4 ar

Hyvis annet, spesifiser, inkl. hvor mange ar.....................

I [

9. Hva er din navaerende arbeidssituasjon?
Heltidsarbeid
Deltidsarbeid
Hjemmevarende / husarbeid
Alderspensjonist
Arbeidsledig / permittert
Utdanning, militertjeneste
Hvis annet, spesifiser....................
|| Sykmeldt,
Hvis du er sykmeldt, har det ssmmenheng med din omsorg for personen du er pargrende til?

[1Ja ] Nei
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14. Hva er ditt forhold til personen som er/var innlagt pa intensivavdelingen?
Ektefelle/partner

Mitt barn

Mitt sgsken

Min forelder

Venn

Nabo

Anfet, SPesifiser o wn s ass

[

Hvis du bor sammen med den du er pargrende til, ga videre til spgrsmal 17.

15. Hvis du jkke bor sammen med den du er pargrende til, hvor lang tid bruker du pa a reise til
vedkommende?
] Opp til 10 minutter
(] Mellom 10-30 minutter
[] Over 30 minutter men under 1 time
] Mer enn 1 time
] Mer enn 2 timer

16. Hvis du ikke bor sammen med den du er pargrende til, hvor mye tid tilbringer du sammen med
vedkommende pr. i dag?
[[] Sjeldnere enn en gang pr uke
[] En gang pr. uke
] Flere ganger i uken
] Opp til en time hver dag
(] Mer enn 1 time hver dag

17. Hvordan bor den du er pargrende til?
[] Hjemme
[] Institusjon
] Vekselvis hjemme og institusjon
|:| Annet, SPesifiser. ... ..o oonvsionnssseses

18. Er den du er pargrende til i arbeid utenfor hjemmet for tiden (sett bare ett kryss)
Heltidsarbeid

Deltidsarbeid

Hjemmevarende/husarbeid

Sykmeldt

Alderspensjonist

Arbeidsledig / permittert

Utdanning, militertjeneste

Frivillig arbeid (ikke lgnnet)

Hvis annet, spesifiser....................

I
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IES-R (Impact of Event Scale - Revised)
Dette er en liste over vansker som personer kan oppleve etter belastende livshendelser. Les hvert ledd og angi med et
kryss i hvilken grad disse vanskene har plaget deg i lgpet av de siste 7 dager med tanke pd at du er pargrende til en

pasient som er/har vart innlagt pa en intensivavdeling

Hvor mye har du vaert plaget av disse vanskene?

Ikke i
det hele
tatt

<

iss

1o}
-
1
(="

grad

Sveert

1. Enhver paminnelse brakte tilbake fglelser rundt det

som skjedde

. Jeg hadde vansker med & sove uavbrutt natten igjennom

. Andre ting fikk meg til a tenke pa det

s W N

. Jeg fglte meg irritabel og sint

wn

ble minnet om det

. Jeg lot veere 4 bli lei meg nar jeg tenkte pa det eller

. Jeg tenkte pa det selv nér jeg ikke ville

. Det fgltes uvirkelig eller som om det ikke hadde skjedd

6
7
8. Jeg holdt meg unna alt som kunne minne meg om det
9.

Bilder av det dukket opp i hodet mitt

10. Jeg var skvetten og lettskremt

11. Jeg forsgkte a ikke tenke pa det

12. Jeg var klar over at jeg fortsatt hadde mange
fglelser rundt det, men jeg oversd dem

13. Mine fglelser rundt det var pa en méte numne

14. Jeg merket at jeg handlet eller fglte som om
jeg var tilbake til da det skjedde

15. Jeg hadde vansker med a sovne

16. Sterke fglelser rundt det kom som i bglger

17. Jeg forsgkte a viske den ut av hukommelsen

18. Jeg hadde konsentrasjonsvansker

19. Paminnelser om det fgrte til at jeg fikk fysiske
reaksjoner, som svetting, pustevansker, kvalme
eller hjertebank

20. Jeg drgmte om det

21. Jeg fglte meg papasselig og pa vakt

22. Jeg forspkte a ikke snakke om det

oo Oogool Og godgodoo ogoj/go;o

oo goooo gd ooooooad gooo:n.

oo goooo od) ooooood gooon.

Ooo Ooooo godg ooooood goooo,

njod) odood) g googoodg) googino g2
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SPGRSMAL OM HAP (HHI)
Nedenfor er det listet opp en rekke utsagn. Les hvert utsagn og sett ett kryss i den boksen som best beskriver hvor enig
du er i utsagnet akkurat na.

Veldig Uenig Enig Veldig
uenig enig

1. Jeg ser positivt pa livet D D D D

2. Jeg har kort- og /eller langsiktige mal

3. Jeg foler meg helt alene

4. Jeg ser muligheter i vanskelige situasjoner

5. Jeg har en tro som gir meg trgst

6. Jeg erredd for hva framtiden vil bringe

7. Jeg kan huske lykkelige/gode stunder

8. Jeg har en indre styrke

9. Jeg eristand til a gi og motta omsorg / kjerlighet

10. Jeg har en fglelse av retning i livet mitt

11. Jeg tror at hver dag har sine muligheter

N I I I I O
N A I I O Y O
N I I I I I O I o A O R W O A
N A I I O

12. Jeg foler at mitt liv har verdi
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TILLEGGSSYKDOMMER (SCQ-18)
Det fglgende er en liste over vanlige medisinske problemer. Sett ett kryss for hvert problem om hvorvidt du har
problemet na (ja eller nei). Hvis du HAR problemet, vér vennlig og svar pa spgrsmalene om behandling og aktiviteter
til hgyre. Hvis du IKKE HAR problemet, gi videre til neste problem.

Har du problemet? HVIS JA: HVIS JA:

Far du behandling| Begrenser det dine

for det? aktiviteter?
1. Hjertesykdom [d7a CINei | [Ja ONei | [7a [] Nei
2. Hgyt blodtrykk Oi1a ONei | [Jra ONei | [dia ] Nei
3. Lungesykdom [JJa [ONei | [JJa [ONei | [IJa [] Nei
4. Kreft dia CONei | [Ja ONei | [[Ja ] Nei
5. Diabetes []Ja [INei | []Ja [ONei | [JJa [] Nei
6. Magesar / magesykdom [J7a CNei | [Jia CNei | [JJa ] Nei
7. Tarmsykdom []Ja [INei | []Ja [ONei | [JJa [] Nei
8. Nyresykdom ia ] Nei OJa ] Nei OJa ] Nei
9. Leversykdom [d7a [Nei | [Ja ONei | [7a ] Nei
10. Anemi eller annen blodsykdom di1a [ Nei Ora [ Nei OJa ] Nei
11. Hodepine [dJa CINei | [Ja [Nei | [Ja ] Nei
12. Depresjon. Oia ONei | [Jra ONei | [dia ] Nei
13. Slitasjegikt / artrose [JJa [INei | [JJa [ONei | [JIJa [] Nei
14. Rygg / nakkesmerter dia ONei | [Ja ONei | [[Ja ] Nei
15. Leddgikt / revmatoid artritt []Ja [INei | [Ja [ONei | [JJa [] Nei
16. Sykdom i bindevev eller muskulatur] []Ja [ Nei OJa [ Nei Ja ] Nei
17. Hudlidelser [dJa CNei | [JJa [ONei | [JJa [] Nei
18. Andre medisinske problemer: (angi)

[J1a ONei | [[Ja ] Nei

OJa ONei | [Ja ] Nei

Oia [ONei| [Jia  [ONei
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