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”For en halv snes ar siden var jeg pa et kort besgg i London. Pa hjemvejen sidder jeg og venter pa
udkald i en lounge i Heathrow, vi er ganske mange, og der hersker en slgv stilhed blandt de
mange, der nu er treette ved dagens slutning. Jeg ser et par rekker henne en meget flot pige med
notesblok sidde over for en @ldre herre og tage notater. ’Dgd og pine, hvem der havde en sadan
sekreteer!” Og sé — lo!! Hun kommer over til MIG, praesenterer sig som kommende fra British
Airways i feerd med en markedsanalyse; alle oplysninger vil blive behandlet fortroligt etc.
Hvornar jeg kom til London? Hvor jeg havde boet? Formalet med min rejse? Jeg svarede lavmalt
—men alle de omkringsiddende kunne hgre, hvad jeg sagde — at jeg var en gammel mand og var
taget til London for en sidste gang i mit liv at se Rembrandts selvportreet fra hans dgdsar 1669.
Hun: ”Var det det hele?” Jeg: ”Ja”. ”Fik De sa set det?” ”Oh ja — leenge, leenge.” Al samtale
omkring var forstummet og den flotte pige sad der stille som en mus — var der ikke tarer i hendes
gjne? Hun hviskede hen for sig: ”Jeg har ikke nogen rubrik for det svar”. Jeg hviskede tilbage:
”Det ggr ikke noget, set det under Bussiness eller Entertainment — mange rejser efter en opera, sa
hvorfor ikke et maleri? Livet er sd mangfoldigt, man kan ikke have en rubrik for det alt sammen”.

(Citat fra en mail fra en projektpatient, gengivet med patientens tilladelse)



Sammenfatning

Baggrund og formal: Apopleksisygdommen er ansvarlig for flest tilfelde af invalidering blandt
voksne i eget hjem. I Danmark alene lever godt 50.000 mennesker med fglgerne efter apopleksi.
En fglge kan vare reduceret evne til at kommunikere, afasi. Forebyggelse kan reducere antallet af
nye tilfzelde og fglgerne efter sygdommen. Livskvalitet ved kronisk sygdom har voksende
bevagenhed. Rehabilitering medvirker til at patienten kan blive fysisk, psykisk og socialt
fungerende pa et niveau, men sygdommens indvirken pa oplevelsen af helbredsrelateret
livskvalitet er i Danmark ikke undersggt med sygdomsspecifikke instrumenter. Patienter med
afasi udelukkes som regel fra undersggelser, der krever intakt tale og forstaelse. Afhandlingens
overordnede mal er at tilvejebringe et instrument, som kan anvendes til at male helbredsrelateret
livskvalitet efter apopleksi inkl. afasi.

Metode og materiale: Afthandlingen har en kvantitativ tilgang. Et nordamerikansk instrument,
Stroke Specific Quality of Life Scale, version 2.0, SSQOL © (copyright Linda S. Williams), er
blevet oversat og kulturelt bearbejdet til dansk i overensstemmelse med anerkendt systematik i
studie I. Instrumentet deekker med 49 items 12 domaner med fysisk, socialt og mentalt fokus
samt 13 items, der dekker en vurdering af domanerne og livskvaliteten sammenlignet med fgr
apopleksien. Instrumentets psykometriske egenskaber er blevet testet ved hjelp af tre
studiepopulationer rekrutteret dels retrospektivt, dels konsekutivt. I studie II blev reliabilitet og
validitet undersggt, og i studie III responsivitet og sensitivitet. Afprgvningerne er foretaget med
referenceformularer som eksterne kriterier i form af etablerede generiske skalaer. I studie IV er
afprgvet en proxy-version tilteenkt patienter, som er ude af stand til selv at udfylde skemaet eller
som ikke er i stand til at kommunikere tilstreekkeligt. Afprgvningen blev udfgrt af en neertstaende
udpeget af patienten. I studie V blev en gruppe let ramte patienter beskrevet, og variabler med
betydningsfuld sammenhang med oplevelsen af forringet helbredsrelateret livskvalitet blev
undersggt. Data er blevet testet ved hjzlp af gennemsnit og standarddeviationer, median og
range, proportioner, korrelationer og logistisk regression.

Resultater: Den danske version af SSQOL, SSQOL-DK, har god face- og indholdsvaliditet. Det
udfyldes pa 10-20 minutter. Stabilitet, undersggt med test-retest metode, viste korrelationer i
omradet r;0.65-0.99. Intern konsistens undersggt med Cronbach’s alfa viste verdier i omraderne
0.81-0.94 i studie 11, 0.75-0.96 i studie III og 0.64-0.87 i studie V. Der blev set en ceiling effekt,
24-52%, men beskeden floor effekt. Begrebsvaliditet viste moderat delte varianser med de
eksterne kriterier, * 0.03-0.62. Konvergent validitet var (r) > 0.40 med undtagelse af et enkelt
item. SSQOL-DK var i stand til at klassificere retning af endring i livskvalitet over tid i
overensstemmelse med eksterne kriterier i 43-58 % af tilfaldene. Proxy-versionen viste god
overensstemmelse mellem patient- og proxy data. I en gruppe af let ramte patienter med
apopleksi og transcerebral iskeemi, TCIL, et ar efter sygdommen vurderede 57 % deres livskvalitet
som uzndret i forhold til fgr apopleksien. Det mandlige kgn (OR 3.77), erhvervsaktivitet (OR
2.84), og lavere scores pa domanerne Mood og Work ved tre maneder var covariater, som var
signifikant relateret til sandsynligheden for at vurdere livskvaliteten forringet efter sygdommen.
Konklusion: Der foreligger nu et dansksproget instrument, SSQOL-DK, som har demonstreret
tilfredsstillende reliabilitet og validitet, og som kan anvendes pa gruppeniveau til dansktalende
patienter med let til moderat apopleksi. Apopleksipatienten med stgrre
kommunikationsproblemer har dog stadig begrensede muligheder med dette instrument, idet de
foreliggende resultater fra proxy-afprgvningen fordrer yderligere undersggelse af datas validitet.
Nggleord: folkesundhed, helbredsrelateret livskvalitet, apopleksi, transcerebral iskemi,
transkulturel adaptation, psykometri.
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Abstract

Background and aim: Stroke is most frequently the cause of adult disability. In Denmark more
than 50.000 people suffer from the sequels of stroke. One of them may be aphasia, i.e. reduced
ability to communicate. Primary and secondary prevention may reduce the incidence and the
severity of stroke. The interest in quality of life with a chronic disease is increasing. Rehabilitation
efforts are targeted for physical, mental and social function but the impact on health related quality
of life after stroke has not been studied with stroke specific instruments. Aphasic patients are
normally excluded from studies where communicative skills are required. The aim of this thesis is
to develop an instrument suitable for measuring health related quality of life after stroke.

Methods and material: The design of the thesis is quantitative. In study I Stroke Specific Quality
of Life Scale, version 2.0, SSQOL © (copyright Linda S. Williams), an American instrument
recently developed, was translated and culturally adapted to Danish according to established
guidelines. With 49 items SSQOL covers 12 domains comprising physical and mental issues.
Thirteen items covers an appraisal of each domain compared to pre stroke status and overall quality
of life. Psychometric properties was examined by studying three samples of stroke survivors. Study
IT and IIT examined reliability, validity and responsiveness. Established generic scales were used as
external criteria. Study IV tested a proxy-version meant for stroke patients with language
impairment or patients who are unable to fill in a questionnaire. The patients chose the proxies.
Study V provided health related quality of life in a group of mildly affected patients after stroke or
transient ischemic attack, TIA. Significant covariates with deteriorated health related quality of life
were studied. Data were analyzed with mean and standard deviations, median and range,
proportions correlations and logistic regression.

Results: The Danish version of SSQOL, SSQOL-DK, showed good face- and content validity. It
can be completed in less than 25 minutes. Test-retest showed correlations r 0.65-0.99. Internal
consistency showed Cronbach’s alpha from 0.81-0.94 in study II, 0.75-0.96 in study III and 0.64-
0.87 in study V. Ceiling effect was 24-52%, floor-effect was modest. Construct validity showed
shared variance with external criteria, 1> 0.03-0.62. Convergent validity showed (r) >0.40 for 48 out
of 49 items. SSQOL-DK classified direction of change in over all quality of life concordantly from
43-58% with external criteria. The agreement between patient- and proxy data was good. Fifty
seven (57) percent of mildly affected patients after stroke or TIA rated their overall quality of life
unchanged one year after stroke compared to pre stroke status. In the regression model male sex OR
3.77), working outside home (OR 2.84), and less than 5.00 (maximum score) on the domains Mood
and Work/productivity at three months were significant predictors for rating over all quality of life
deteriorated at 12 months.

Conclusion: The SSQOL-DK has demonstrated satisfactory reliability and validity and can be used
on group level measuring health related quality of life among Danish survivors after mild to
moderate stroke and TIA. Stroke survivors with severe communication problems are still limited as
validity of the proxy data should be further tested.

Keywords: public health, health related quality of life, stroke, transient ischemic attack,
transcultural adaptation, psychometrics.
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2. Forkortelser
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Short Form 36

Epworth Sleepiness Score
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Stroke Specific Quality of Life Scale

Stroke Specific Quality of Life Scale Danish Version
Scandinavian Stroke Scale

Transient Ischemic Attack

Transitorisk cerebral iskeemi

Visual Analogue Scale

World Health Organisation

World Health Organisation Quality of Life Group



3. Indledning

11984 fik jeg udgivet en lille bog med titlen ”Lan mig dit sprog”. I den forsggte jeg at beskrive,
hvordan en 65-arig mand oplevede det at have faet en apopleksi med afasi med alle de
begransninger, det efter min opfattelse matte leegge pa tilveerelsen. Den 65-arige mand var ”jeg”-
figuren i fortellingen. Pa det tidspunkt havde jeg arbejdet som sygeplejerske pa en almen
rehabiliteringsinstitution i 5 ar, hvor apopleksipatienterne kun udgjorde en mindre andel i forhold
til de ortopaedkirurgiske og gvrige neurologiske patienter. Men denne patient, som var
hovedpersonen i min bog, vakte min frustration over at vare sa begrenset i forhold til at kunne
yde ham kvalificeret sygepleje i forhold til hans behov og i forhold til at kunne hjelpe ham til at
opnd det, som han ansa for vigtigt. Kun ved en iherdig indsats fra bade hans og min side
lykkedes den kommunikation, som er forudsatningen for, at hans mal blev prioriteret i forhold til
systemets, og at bade han og jeg betragtede rehabiliteringsindsatsen og hans liv efter udskrivelsen
som tilfredsstillende. Men jeg indsa, at vi, som arbejder med rehabilitering generelt manglede
viden om, hvordan det er at leve et liv med fglgerne efter apopleksi som f.eks. afasi.

Denne athandling beskriver arbejdet med at udvikle en metode, der kan opfylde denne mangel
ved hjlp af et diagnosespecifikt spgrgeskema, SSQOL ©, som kan indsamle data vedrgrende
nogle af de faktorer, som konstituerer helbredsrelateret livskvalitet i netop denne patientgruppe.
Der beskrives, hvordan overszttelse og det kulturelle tilpasningsarbejde er foregaet, hvordan
testning af de psykometriske egenskaber reliabilitet, validitet og responsivitet er foretaget af den
danske version, SSQOL-DK, og hvordan det fremkomne instrument er appliceret pa en gruppe
danske patienter med let apopleksi. Med henblik pa de apopleksipatienter, som er ramt i en grad,
som besvarer kommunikation urimeligt, er afprgvningen af en proxy-version af SSQOL-DK
ogsa beskrevet. Resultaterne diskuteres i savel et metodologisk som et folkesundhedsmeessigt
perspektiv. Af hensyn til lzsevenlighed er de engelske betegnelser pa domanerne bibeholdt i
afhandlingen.
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4. Baggrund

4.1. Apopleksi

Som dgdsarsag i WHO’s vestlige medlemslande overgas apopleksi kun af iskeemisk
hjertesygdom og maligne sygdomme (WHO, 2002b). I Norden forekommer i dag arligt omkring
66.000 tilfzelde, heraf ca. 25.000 indrapporteret i Sverige til den svenske database Riks-Stroke
(Riks-Stroke, 2006), 14-15.000 estimeret i Norge (Fjertoft et al., 2007), 14.000 blev i 2005 ifglge
NOMESCO udskrevet fra de finske hospitaler med en apopleksidiagnose, 600 i Island
(Landleknisembettid), og ca 12.000 blev indrapporteret i Danmark til den danske database Det
Nationale Indikatorprojekt i 2006 (Det nationale indikatorprojekt, 2007). Incidensen i de nordiske
lande er omkring 2 pr. 1000 pr. ar alle aldersgrupper set samlet (Truelsen et al., 2005). I alle
aldersklasser er incidensen hgjere hos mend end hos kvinder, og forekomsten er eksponentielt
stigende med alderen (Truelsen et al., 2006, Lindenstrgm et al., 1996). Godt 50.000 danskere
formodes at leve med fglger efter apopleksi.

Apopleksi defineres af WHO som hurtigt udviklende kliniske tegn pa fokal (undertiden global)
forstyrrelse af den cerebrale funktion med varighed pé over 24 timer eller medfgrende dgd med
ingen anden oplagt arsag end cerebrovaskuler (Hatano, 1976). Apopleksi bergver hjernen
blodforsyning og dermed ilt i et afgreenset omrade, enten pa grund af tilstopning af blodkarret (ca.
85 %) eller pa grund af blgdning ud i hjernevavet (ca 10 %) (Andersen et al., 2007). Der opstar
vaevsskade og vaevsdgd, og en sterkt underforsynet - men dog vital - zone omkring det dgde vev,
en iskaemisk rand-zone kaldet penumbraen, er sarbar i timerne efter. Apopleksien rammer
menneskets fysiske og psykiske kontrolcentre, og symptomer kan omfatte samtlige viljestyrede
funktioner samt evnen til at kombinere forudsa@tningerne, som kraves for at iverksatte disse
viljestyrede funktioner. Forbigaende fokale symptomer pa vaskular baggrund benzvnes
transitorisk cerebral iskeemi, TCI, hvis de forsvinder inden for 24 timer (Warlow et al., 2001).

Apopleksi rammer pludseligt, der er ikke tid til at forberede sig til den eventuelt reducerede
formaen, som det er tilfeeldet med de fleste andre kroniske sygdomme, hvor progressionen sker
gradvis. Processen med at erkende erhvervelsen af en kronisk sygdom, som ganske vist ikke
forverres, men som kan risikere at ramme igen, og som i hvert fald har vendt op og ned pa
tilveerelsen, er sver, langvarig og smertefuld ikke blot for den som er ramt, men for manges
vedkommende ogsa for hele familien. Kirkevold har i en kvalitativ prospektiv undersggelse med
anvendelse af hermeneutisk analyse studeret ni let til moderat ramte patienters tilpasning til og
forstaelse af apopleksisygdommen i forskellige faser efter at patienten er ramt (Kirkevold, 2002).
Kirkevold fandt, at patienten i den fgrste uges tid efter apopleksien er meget fokuseret pa at holde
sammen pa kroppen rent fysisk. Patienten ser pa sygdommen som en kortvarig forstyrrelse og
overlader ansvaret til andre, dvs. personalet. De fglgende uger koncentreres energien om den
initiale rehabilitering, hvor den harde fysiske treening er omdrejningspunkt. I denne fase skabes
langsomt mening, og planlegning af udskrivelsen pabegyndes. Patienten ser pa den fase som en
afgrenset periode, men erkender, at der kommer nok til at ga lidt leengere tid end fgrst antaget.
Iflg. Jorgensen et al (Jgrgensen et al., 1999) er efter en maned ca. 20 % af patienterne stadig ude
af stand til at ga uden hjzlp, 14 % har mangelfuld funktion af arm og hand, 12 % er
urininkontinente, 8 % inkontinente for affgring og 20 % har sprogproblemer. Forskning i
behandlings- og rehabiliteringsmetoder kan dog komme til at @endre pa ovennavnte tal
(Sundhedsstyrelsen, 2005, Fjertoft et al., 2007). Som eksempel kan nzvnes akut medicinsk
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oplgsning af blodprop i hjernen (trombolyse), en effektiv behandling, som er i stigende brug men
som kun kan appliceres pa en begrenset del af patienterne. For den patient, der opfylder
behandlingskriterierne, har metoden vist sig at kunne ggre forskellen mellem alvorligt og let eller
intet handicap (Modrau et al., 2007). Et andet eksempel er den ggede tidlige udskrivelse og
rehabilitering i hjemmet. Her udnyttes patientens daglige omgivelser som treeningsfaciliteter ud
fra dels en viden om den reducerede overfgringsevne af feerdigheder leert et andet sted og dels
vigtigheden af en tidlig reintegration i nermiljget (Hvid, 2001).

Kirkevold (Kirkevold, 2002) beskriver videre, hvordan de naste maneder drejer sig om den
fortsatte rehabilitering af dagliglivet, tilpasningen af hjemmet, og det er her, patienten begynder
at afprgve sin krop i de naturlige omgivelser. Patienten erkender, at dette er en langvarig episode,
muligvis endda en ny livssituation. Det er fgrst i denne fase, at ordet “handicap” bruges. Fgrst
efter 6-12 mdr. - og for nogle endnu leengere tid - formar patienten at indse, at dette sandsynligvis
drejer sig om en ny livsepoke og ikke leengere en langvarig episode. I denne fase gar patienten og
familien videre med livet og tilpasningen til konsekvenserne af apopleksien. Gamle vaerdsatte
aktiviteter forsgges genoptaget eller nye afprgves, og patienten forsgger at begrense apopleksiens
fglger for sig selv og for sit liv i det hele taget. Pound et al (Pound et al., 1999) fandt i trad
hermed, at det er i denne sene fase, at patienterne demonstrerer ressourcer til at mobilisere
uformel social stgtte, til at finde nye mader at ggre ting pa, til at genleere og til at forsgge at
nedtone apopleksiens alt dominerende plads i dagligdagen.

Apopleksi er ogsa den sygdom, som invaliderer flest voksne. Mayo et al (Mayo et al., 2002) har
gennem deres undersggelse af over 400 personer med apopleksi tegnet et bredt billede af
apopleksiens fglger efter 6 maneder: 39 % af patienterne rapporterede stadig problemer med at
udfgre de basale egenomsorgsfunktioner, mere end 20 % havde problemer med at ga og forcere
trapper, og 54 % havde problemer med Instrumental Activities of Daily Living (IADL), som
kreever beherskelse af kognitive funktioner pa et hgjere niveau end basale ADL-funktioner. I
kontrast hertil skal ses en aldersmatchet kontrolgruppes rapportering af stort set fraver af
problemer med disse funktioner (Mayo et al., 2002). Fjorten ar efter apopleksien rapporterede
Tuomilehto et al, at 58 % af de undersggte stadig havde nedsat funktion i den afficerede arm eller
ben, 31 % var urininkontinente og 29 % havde sprogproblemer. Tyve procent havde stadig brug
for hjelp til at komme rundt, en tredjedel til at klare husarbejdet, og godt halvdelen havde efter
14 ar stadig behov for hjelp til personlig hygiejne og lignende egenomsorgsfunktioner
(Tuomilehto et al., 1995).

Afasi er en mulig fglge af apopleksi. Afasi er grask og betyder “uden ord”. Ved skade i specielt
venstre temporal- og frontallap kan evnen til at forsta og producere ord beskadiges, ligesom
evnen til at leese og skrive ogsa beskadiges. Mellem 1/3 og 1/4 af de patienter, der rammes af
apopleksi, far ogsa afasi, lige fra ganske lette formulerings- eller forstaelsesproblemer til global
afasi, hvor bade sprogforstaelse og -produktion er sa svert skadet, at verbal kommunikation ikke
kan gennemfgres. Der er muligt at patienten kan sige ja og nej, men det er ikke sikkert, at ordene
anvendes, som de er ment fra patientens side. Disse patienter har en darlig prognose (Olsen,
1993). Ti uger efter on-set havde 95 % af patienterne med de sveareste tilfeelde af afasi opnaet
deres bedste niveau. De svareste var i undersggelsen defineret som: “Patienten kan kun sige ja og
nej eller mindre” (Pedersen et al., 1997), og de patienter ekskluderes i undersggelser, hvis
resultater bygger pa ord. Stgrstedelen af de personer, som far afasi, opnar et brugbart
kommunikationsniveau, men det kan ofte veere ved hjelp af sprogets nonverbale elementer som
f.eks. billede/mimik, melodi og bevagelse.

Udover de fysiske funktionsnedszttelser medfgrer apopleksien for mange mennesker ogsa
alvorlige psykiske fglger, som kan leegge begransninger pa deres genoptagelse af livet i
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samfundet. Depression forekommer tidligt efter apopleksien hos en stor del af patienterne
(Andersen et al., 1994, Bosworth et al., 2000, Berg et al., 2003). Flere undersggelser har vist
forekomst af depression pa ca. en tredjedel af populationen tre til fem ar endda helt op til 14 ar
efter apopleksien, og depression pavirker patientens lyst til igen at deltage i det liv, han/hun stod
i, da apopleksien indtraf (Tuomilehto et al., 1995, Greveson et al., 1991, King, 1996, Wilkinson
et al., 1997, Lofgren S, 1999). Depression, angst, og nedsat funktionsniveau var associeret med
nedsat helbredsrelateret livskvalitet i Sturm et al’s studie fra 2004 (Sturm et al., 2004). I Mayo et
al’s (Mayo et al., 2002) undersggelse oplevede 65 % af patienterne sig begrenset pa et eller andet
omrade i processen med at blive reintegreret i samfundet efter apopleksien, flest pd omradet
sociale aktiviteter, hvor 43 % af de adspurgte fglte sig begrenset. Dertil kommer, at nasten tre
fjerdedele oplevede sig begrenset i at kunne fylde deres dag med noget meningsfuldt, det vere
sig socialt, hobby/fritid eller erhvervsmassigt (Mayo et al., 2002). Mange fgler, at de bliver ramt
pa deres identitet ved en apopleksi, og dermed szttes eksistentielle spgrgsmal pa dagsordenen.
”Jeg er den jeg var fgr, men jeg er ikke en fortsattelse af den jeg var” (Secrest et al., 1999, p242).
En sygdom, som invaliderer et menneske bade fysiske og psykisk, har en iboende risiko for ogsa
at invalidere socialt. Teasell et al (Teasell et al., 2000) undersggte 83 patienter under 45 ar, 40
kvinder og 43 mand, tre maneder efter udskrivelse fra et rehabiliteringscenter. Femoghalvtreds
(55) af patienterne var gift eller samboende ved indleggelsen, og i lgbet af de tre fgrste méneder
efter udskrivelsen blev de 15 % separeret, af de 57 erhvervsaktive vendte kun 17.5 % tilbage til
erhverv, og kun 9.4 % af de fuldtidsansatte var i stand til at vende tilbage til
fuldtidsbeskeftigelse. Af de syv studerende vendte to tilbage til uddannelse. For stgrstedelen af
skilsmissernes vedkommende sa det ud til, at apopleksien var det, der veeltede laesset i et i
forvejen konfliktfyldt forhold (Teasell et al., 2000). Sprogproblemer far omgangskredsen til at
skrumpe ind (LaPointe, 1999), og Teasdale og Engberg (Teasdale et al., 2001) fandt en fordoblet
risiko for selvmord blandt personer med apopleksi de fgrste fem ar efter, stgrst blandt de yngre.

4.2. Livskvalitet efter apopleksi

Apopleksi kan som beskrevet pavirke alle dimensioner, der traditionelt omfattes af begrebet
livskvalitet. Det gelder sével fysisk som mentalt funktionsniveau, og relationer til omgivelserne
set bade som evne til at kommunikere og relatere, men ikke ngdvendigvis lige meget. Bays
(Bays, 2000) fandt i et litteraturstudie af 39 overvejende kvantitative undersggelser af
patienternes livskvalitet i rehabiliteringsfasen, at depression, kognitive deficits, apopleksiens
sverhedsgrad og afasi korrelerede negativt med livskvalitet, og at uafthengighed i ADL,
funktionsniveau generelt, social stgtte og stgtte fra sundhedssektoren var positivt associeret med
livskvalitet. Hackett et al har i et review studie set, at postapoplektisk depression er
gennemgaende som negativ faktor for vurderingen af livskvaliteten i denne patientgruppe
(Hackett et al., 2005).

Kvalitative undersggelser af livskvalitet blandt personer med apopleksi tegner et billede af en
tilstand, som - udover det at skulle tackle tilpasningen af et fysik handicap til en forandret social
og psykologisk situation - ogsa handler om problemer med at kunne genkende sig selv, med at
kunne se en sammenhang, men ogsa om at miste kontrollen over sit liv (Nilsson et al., 1997,
Secrest et al., 1999, Wyller et al., 1999), maske endda pa trods af stabil neurologisk funktion,
malt kvantitativt (Suenkeler et al., 2002).

Med de resultater, der publiceres om livskvalitet efter apopleksi, er der en risiko for at s®tte det at
fa apopleksi lig med at opgive alt (Paul et al., 2005, Sturm et al., 2004). Pound et al (Pound et al.,
1999) viste, at der faktisk er ressourcer hos patienterne i form af sociale og praktiske strategier,
som blev ivarksat efter udskrivelsen. Det drejede sig om at mobilisere den uformelle sociale
stgtte, maske omorganisere den, der var der i forvejen; patienter var innovative, aktive, positive
og fantasifulde i deres tilgang til problemer; de formaede bade at seenke krav til sig selv og til
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egne standarder i takt med at de var ngdt til at senke tempoet; de gik i gang med at genl®re
mistede feerdigheder; de passede deres hjemmetraeningsprogrammer, bl.a. fordi det gav dem en
struktur i hverdagen, holdt dem beskeftiget og gav dem en fglelse af, at de selv gjorde noget; og
endelig gjorde de aktivt noget for at nedtone deres handicap, sa handicappet ikke skulle blive
deres identitet (Pound et al., 1999).

Den danske apopleksipopulation er velbeskrevet, nar det geelder grad af handicap og psykosociale
konsekvenser (Teasdale et al., 2005), depression (Andersen et al., 1994), behandlingsorganisation,
men helbredsrelateret livskvalitet har hidtil udelukkende varet beskrevet med generiske
instrumenter (Johansen et al., 2004, Teasdale et al., 2005).

4.3. Apopleksi set i et folkesundhedsvidenskabeligt perspektiv

Folkesundhedsvidenskab er blevet defineret som: “The art and science of preventing disease,
promoting health and prolonging life through organised efforts of society” (Acheson, 1988).
Denne definition indeholder en forpligtelse til at fremme sundhed og velvere ogsa i de liv, der
reddes. I overensstemmelse med beskrivelsen i den danske regerings folkesundhedsprogram
2002-2010 Sund hele livet er det berettiget at rubricere apopleksi som en folkesygdom, idet
programmet derunder anbringer sygdomme med stor udbredelse i befolkningen, som har store
menneskelige omkostninger, og som samtidig koster milliarder for det danske sundheds- og
socialvaesen (Regeringen, 2002).

Stadig flere patienter med apopleksi overlever den akutte fase. Helsingborgdeklarationens mal
om dgdelighed pa under 15 % de fgrste 30 dage (Kjellstrom et al., 2007) er néet i Danmark, hvor
der publiceres en dgdelighed de fgrste 30 dage pa kun 11 % (Det nationale indikatorprojekt, 2007
(The Danish national Indicator Project, 2007). Apopleksi rammer hovedsagelig den @ldre
aldersgruppe, dvs. dem, der er over 65 ar. Treogtres (63) % af patienterne, der blev indlagt med
diagnosen apopleksi, var over 70 ar (CMTYV, 2002). Eftersom antallet af @ldre er stigende og
flere overlever apopleksisygdommens akutte fase, kan den vestlige verden imgdese et stigende
problem med sa stor en folkesygdom som apopleksi (Truelsen et al., 2006). Af de overlevende
udskrives 70 % eller mere til hjemmet. Ca. 40 % af dem, der var selvhjulpne fgr apopleksien,
krever efterfglgende hjelp af andre i hverdagen (CMTYV, 2002).

Apopleksi er imidlertid en sygdom, som i et vist omfang kan forebygges, hvorved definitionen af
folkesundhedsvidenskab igen bringes i spil: ”The art and science of preventing disease....”
(Acheson, 1988). En stor del af risikofaktorerne kan henferes til livsstil. Alene hypertension og
tobaksrygning @ger risikoen med henholdsvis fire og fem gange og forekommer hos henholdsvis
25 og 35 % af patienter med apopleksi (Olsen et al., 1999) Rygeophgr nedszatter risikoen
omgéende. Behandlingen af hypertension reducerer risikoen for apopleksi med 40 %, og
risikoreduktionen omfatter alle aldre. Patienter med diabetes mellitus har en forgget risiko i
stgrrelsesordenen 2-3 gange ikke-diabetikerens (Olsen et al., 1999). Type-2 diabetes er associeret
med overvaegt, overvaegt er et stigende problem, og dermed lasses endnu en risikofaktor for
apopleksi pa verdens befolkning. WHO’s World Health Report 2002 fokuserer pa helbredsrisici
med henblik pé at reducere forekomst af livsstilsrelaterede sygdomme. Der fokuseres f.eks. pa
rygning, forhgjet blodtryk og forhgjet serum-cholesterol, pa diabetes mellitus og pa overvaegt
(WHO, 2002b). I trad hermed indgar ogsa de elementer i den danske regerings sundhedsprogram
Sund hele Livet og kan derigennem vare medvirkende til at reducere risikoen for apopleksi i den
danske befolkning (Regeringen, 2002).

Livet med apopleksi omfattes af Acheson definitionens led om “’promoting health”. Det

underbygges af Bonita og Beaglehole’s (Beaglehole et al., 2004) videre udvikling af ovenstaende
definition af folkesundhed med fokus pa det offentliges forpligtelser og det kollektive ansvar.
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Bonita og Beaglehole havder, at de vasentlige elementer i moderne folkesundheds teori og
praksis er

1. vegtningen af det kollektive ansvar for sundhed og statens primeere rolle i arbejdet med
at beskytte og fremme folkesundheden

et befolkningsfokus

veegtningen af forebyggelse

en interesse for de sociopkonomiske determinanter for sundhed og sygdom

et multidisciplineert fundament

et partnerskab med den involverede befolkningsgruppe

ALk

Set i et apopleksi perspektiv er Bonitas og Beaglehole’s fem punkter yderst relevante. Statens
muligheder for at pavirke den apopleksiramtes oplevelse af helbredsrelateret livskvalitet i positiv
retning kan ga igennem tiltag fra rehabiliteringssystemet via velfaerdsstatens prioritering af det
gode liv, og det er da som sadan helt klart at betragte som en forpligtelse for det offentlige.
Sociale forhold kan medvirke til, at handicaps opleves mere belastende og dermed reducerende
pa helbredsrelateret livskvalitet. Den stgrste indsats ma ligge i forebyggelsesarbejdet med fokus
pa livsstilseendringer i forhold til de ovenfor n@vnte risikofaktorer. Set i et samfundsmassigt
livskvalitetsperspektiv skal hjelpen sigte pa den tertieere forebyggelse, forstaet som den
forebyggelse, der vil hindre tilbagefald og forverring af en sygdom (Kamper-Jgrgensen et al.,
2003), hvorved mennesker, som er ramt af apopleksi, i sa hgj grad, det er muligt, igen kan tage
del i livet (Mayo et al., 2002). Forverring af tilstanden som apopleksi-ramt kan pavirkes gennem
livsstilsendringer, hvilket er et af budskaberne i den tertizere forebyggelse efter apopleksi.
Apopleksi og fglgerne heraf er i sin natur kompleks og kan ikke forklares med teorier fra en
enkelt disciplin eller beskrives med en enkelt metodologis metoder. Ej heller er det tilstreekkeligt
at involvere en enkelt professions ekspertise i rehabiliteringsprocessen, som kan vere grundlaget
for den kommende tilverelse med apopleksi. Organiseringen af apopleksi-behandlingen er nu sa
gennemprgvet, at der med vagt anbefales at organisere den i apopleksi-enheder i sygehusvasenet
(Sundhedsstyrelsen, 2005). Genoptrenings- og rehabiliteringsmodellerne afprgves stadig.

Det er ikke muligt at iveerksatte effektiv intervention over for en gruppe uden at kende gruppens
behov. Deltagelse i det sociale liv har féaet stgrre opmerksomhed i forstaelsen af folkesundhed i
kraft af WHO’s ICF- klassifikation, hvor fenomenet deltagelse (participation) optreeder som en
kvalitetsindikator for godt helbred (WHO, 2002a). Patienternes og deres familiers egne
vurderinger af, hvad der betyder noget for den enkeltes positive opfattelse af tilverelsen, er her
det eneste, som gelder.

Sammenfattende kan det siges, at en sygdom, som i Danmark rammer hver syvende, som er den
tredje hyppigste dgdsarsag med 13.8 % af alle dgdsfald (CMTV, 2002), som er den hyppigste
arsag til funktionstab, og som tillige kan forebygges i et vist omfang med rette kan anses for et
folkesundhedsmzssigt problem. Dens vidtgaende konsekvenser for familien og dens alvorlige
gkonomiske belastning pa det danske sundhedsvasen (4 % af sundhedsveasenets samlede udgifter
svarende til ca. 2.7 mia. Dkr, 2001, ca. 7 mia. hvis man medregner samtlige sygdomsrelaterede
udgifter) udfordrer sundhedsvesenets indsats (Porsdal, 1999).

Undersggelse af helbredsrelateret livskvalitet blandt apopleksi-ramte er med til at generere viden
om en befolkningsgruppes liv med kronisk sygdom, og det kan med rette haevdes, at eftersom den
positive effekt af apopleksirehabilitering pa overlevelse, funktion og udskrivelsesdestination er
fastslaet, ma forbedringen af helbredsrelateret livskvalitet blive det fremtidige fokus for
rehabiliteringsindsatsen og dermed ogsa kravet om palidelige maleinstrumenter (Heiss et al.,
2006).
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4.4. Livskvalitet og helbredsrelateret livskvalitet

”Quality of life is defined as individuals’ perceptions of their position in
life in the context of the culture and value systems in which they live and
in relation to their goals, expectations, standards and concerns”.

(WHOQOL Group 1993)

Begrebet livskvalitet har gennem tiden veret genstand for megen debat, bade hvad angar
begrebet som sddan og maden at méle begrebet pa. Som ovenstaende definition antyder, er
livskvalitet bade et relativt og et subjektivt begreb: Relativt, fordi vurderingen af livskvalitet kan
athenge af omstendighederne i vurderingsgjeblikket, og subjektivt, fordi vurderingen athenger
af den enkeltes referenceramme. Begrebet antyder en forventning om, at livet skal have en vis
standard, en vis kvalitet, at der findes god livskvalitet og mindre god livskvalitet. Men hvad der
er bestemmende for, hvor standarden skal ligge og hvori, den skal besta, afhenger af den enkelte.
Kovalitet i livet anses for at veere til stede, nar den forngdne kapacitet, fysisk, mentalt, gkonomisk,
er til stede til at kunne tage del i og del af det, personen anser for vigtigt, en opfattelse som deles
af den amerikanske sygeplejeforsker Ferrans (Ferrans, 1996). Vigtighed er et nggleord: Hvad er
vigtigt for mig i den situation, jeg er i nu? — ligesom at kunne fa opfyldt sine behov i videste
forstand. Det geelder ogsa behovet for at udforske, udvikle og udvikles, blive udfordret, det som
far mennesket til at vokse. Mennesket setter sig mal i livet. At nd disse mal opleves som vigtigt,
men ogsa selve det at arbejde med at nd mélet opleves som noget meningsfuldt, der giver kvalitet
i tilverelsen. At kunne pavirke sin situation, saledes at savel omfanget af vigtige muligheder som
omfanget af et menneskes brug af vigtige muligheder i sit liv gges, at det opleves som vigtigt.
Sygdom kan forpurre bestrebelserne pa at né malet og dermed péavirke livskvaliteten negativt,
indtil ressourcerne er styrket eller malet er omdefineret. Uanset helbredsmassige begrensninger
har mennesket almindeligvis brug for at fylde en plads, vere nogens “daglige ngdvendighed”.
Denne opfattelse ligger teet pA WHO’s definition og de antagelser, som den af Lindstrom
anvendte rammedefinition hviler pa: Prioriteringerne betinges af den enkelte og den
sammenhang, han/hun er i ved beskrivelsen af, hvad der er mest vigtigt i vedkommendes
tilvaerelse - set som objektive udtryk og subjektiv opfattelse - essensen af tilvarelsen. Dette er en
kombination af personens subjektive opfattelse af livskvalitet og de objektivt malelige indikatorer
for livskvalitet (Lindstrom, 1994), en kombination af teorier om livskvalitet, hvor hedonismens
forudsetning af, at kun det, der opleves som behageligt, kan vare finalt godt for den enkelte, og
kun det der opleves som ubehageligt, kan veere finalt darligt. @nskeopfyldelsesteoriens antagelse
om, at hvert menneske har en praferenceorden, kombineres med den objektivistiske pluralismes
antagelser om, at der gives visse falles menneskelige grundleeggende behov, hvis opfyldelse -
eller mangel pa samme — betinger den enkeltes oplevelse af god kvalitet i tilveaerelsen (Briilde,
2003). At have evner til og mulighed for at opfylde sine grundleggende behov er iflg. Aggernes
en forudsetning for god livskvalitet (Aggernas, 1992). I sygeplejeperspektiv dekker de
grundleggende behov bade fysiske, psykiske, sociale og andelige behov (Henderson, 2000).
Dermed kan sygdom i den udstrekning, disse bestrebelser begrenses af sygdom eller dens
felger, anses som en hindring for optimal livskvalitet, og sundhed, det gode helbred, kan i den
betydning vere en forudsa®tning for god livskvalitet. Evner og muligheder for at opfylde
behovene, som Aggernas (1992) siger, dekker ogsa evnen til - pa trods af kronisk sygdom og
alvorlige fysiske indskrankninger — stadig at udtrykke bade sine behov og hvordan, de bedst
tilfredsstilles. Derfor bgr opfattelsen af, at funktionsnedsattelse og begraensninger i udfoldelser -
bade fysisk, psykisk og socialt - i forbindelse med sygdom er lig med darligere livskvalitet
bestandigt udfordres i lyset af de stigende muligheder for at leve l&nge med en kronisk sygdom
eller at overleve selv svare fadselsskader. Bade fysisk og mental kapacitet spiller en
fremtreedende rolle i anstrengelserne for at kunne gennemfgre sin livsplan og na sine mal. Begge
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kapaciteter er pavirkelige af sygdom og udsat for reduktion med risiko for negativ fglge for
livskvaliteten. Helbred og sundhedstilstand bliver derfor tungtvejende faktorer, der indgar i
vurderingen af kvalitet i livet. Sygdom og fysisk funktionsnedsettelse kan afhjelpes i en vis
udstrekning med visse omkostninger for patienten i form af f.eks. bivirkninger ved medicinsk
behandling eller invadering af privatsferen af hjelpere og hjelpemidler. Omkostningernes
omfang skal ses i relation til gevinstens stgrrelse, og gnsket om objektivt at kunne male, hvor
meget mindre helbredssituationen nu indvirker pé livskvalitet ligger lige for, og formuleringen
helbredsrelateret livskvalitet er fadt.

Helbredsrelateret livskvalitet indebarer, som ordet siger, at individet relaterer sit niveau for
livskvalitet til sin egen opfattelse af eget helbred. Denne made at vurdere livskvalitet pa
forudsetter en vurdering af eget helbred, syg (har en diagnose) eller ej. Egentligt indebarer det jo
blot, at de spgrgsmal, der stilles, de dimensioner, som et instrument omfatter, formodes at kunne
pavirkes af ens helbredstilstand. Figur 1 giver et billede af relationen mellem begreberne
selvvurderet helbredsstatus og livskvalitet:

s S\

Self-rated Functional
health ability

Health status

kI-Iealth related quality of life

KQuality of Life /
Figur 1. Basic Concepts. Hentet fra: Self-Rated Health, a useful concept in research,

prevention and clinical medicine, Forskningradsndmnden, 96/9, Uppsala, p.13 1996 (Bjorner
et al., 1996).

Health Related Quality of Life

Sundheds- eller helbredstilstand (self-rated health) vurderes i form af symptomer oplevet pa og i
egen krop og sind, hvor rask eller syg man fgler sig, hvor nemt man bliver syg i forhold til andre.
Ligeledes kan man selv, eller andre - herunder professionelle - kan vurdere funktionsniveauet
(functional ability), og det er netop sddanne omrader, som standardspgrgeskemaer om
selvrapporteret helbredstilstand omfatter (health status). Helbredstilstand udggr saledes en del af
begrebet helbredsrelateret livskvalitet. Som supplement til den selvopfattede helbredstilstand vil
de spgrgeskemaer, der kalder sig instrumenter til maling af livskvalitet, omfatte mere
overordnede spgrgsmal om respondentens opfattelse af egen livskvalitet set pa baggrund af den
selvoplevede helbredstilstand. Herved fremkommer et udtryk for respondentens opfattelse af
egen helbredsrelateret livskvalitet (health related quality of life). Det ses altsd, at helbredsrelateret
livskvalitet kan udggre en del af, men aldrig vere identisk med begrebet livskvalitet.

Ved kvantitativ maling af helbredsrelateret livskvalitet overvurderes helbredstilstandens
indflydelse pa livskvalitet imidlertid nemt og samtidigt undervurderes andre forholds betydning,
et fenomen som ses i patienters uendrede livskvalitet pa trods af @ndret helbredstilstand (Carr et
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al., 2001). Her kommer det relative og det subjektive, som udtrykt i WHO’s definition af
livskvalitet, igen i spil. Nordenfelt (Nordenfelt, 1991) bruger udtrykket lykke for det relative og
subjektive: Et menneskes samlede velbefindende pé et givet tidspunkt, som forudsatter en
kognitiv bedgmmelse af situationen, og hvor mennesket bedgmmer situationen alt efter de mal,
den livsplan, som vedkommende har pa et givet tidspunkt. I Pérns (P6rn, 1995a, Pérn, 1995b)
teori om den menneskelige natur indgar determinanterne mal, repertoire og milj@ i en systemisk
sammenhang i bestraebelserne pa at opna hgj livskvalitet. Porn kalder det et system of adequacy,
et system af tilstrekkelighed. I relation til patienter med apopleksi giver det god mening at
anvende denne referenceramme, da Porn indtager en holistisk position, og apopleksi er
karakteristisk ved at pavirke hele mennesket. Som Nordenfelt anvender ogsé Porn begrebet
livsplan i relation til livskvalitet. Porn definerer mal som en prioriteret samling af “’projekter”,
som for individet indgar i hans livsplan. Livsplanen fungerer som et overordnet mal, der er
styrende for den prioritering, som foretages pa baggrund af individets vurdering af, hvorvidt
han/hun er i stand til at bringe malet inden for reekkevidde og dermed en vurdering af, hvor
vigtigt dette mal er for individet. Mal kommer pa denne made til at indga som en vigtig del af
kvalitet i livet, da egne mal er selve livsgnisten og dermed motiverende og styrende for ens
ageren.

Hvad betinger da patientens egne mal? Nordenfelt (Nordenfelt, 1991) taler om de vilkar eller
ressourcer, som individet kan disponere over, bade ydre som f.eks. miljgmessige, gkonomiske,
sociale og kulturelle ressourcer, og indre som fysiske og psykiske ressourcer. Porn taler om
individets repertoire, individets samlede kapaciteter, hvad individet kan - og gerne ogsa
kvalificeret. Hertil regner han ogsa et kognitivt repertoire, som hjzlper individet til at tolke de
sanseindtryk, som pa baggrund af beslutning giver anledning til aktion, - et repertoire, som
modsvarer den kognitive proces, som er forudsztningen for handling, og som er en proces, der
hyppigt skades ved en apopleksi. Den handling, som individet iveerksztter, skal hjelpe ham pa
vej mod det gnskede mal, men er afhengig af hans evne til at modificere sit repertoire i den
gnskede retning (Porn, 1995a).

Porn taler endvidere om individets miljg, bade det indre og det ydre som bestemmende faktorer
for livskvalitet. Det ydre miljg handler om det fysiske, det sociale og det kulturelle milj@, som har
indflydelse pa individets handlinger / valg af handlinger. Til det indre miljg regner P6rn f.eks.
sansefunktioner, energiproduktion, mobilitet og cerebral integration (Porn, 1995a). Dette kan
forstas som forudseetninger for repertoirets kvalificering: Der skal vare en sansefunktion til stede
for at man kan tale om at vere god til f.eks. at se langt, hgre hgje lyde, fgle sma
overfladeforskelle med sine fingre, marke sma temperatursvingninger, lugte, at brgdet breender i
brgdristeren og smage, at maden er fordzrvet, inden man bliver syg af den. Der skal vaere
bevaegelighed til stede for at kunne bevage sig hurtigt, hoppende og balanceret. Der skal vere
energiproduktion for at kunne udfgre, styre og anvise. Tilstedevarelsen af cerebral integration
kan forstas som forudsatning for, at en handling veelges, altsa den kognitive proces. Grensen
mellem indre miljg og repertoire glider maske lidt her, med mindre det betragtes som et
repertoiretegn, at handlingen er adaekvat, og selve det at beslutte og vaelge ogsa er en del af
repertoiret, mens ingredienserne til at treeffe beslutning og at velge skal ses som en del af det
indre milj@. Personen har intentioner om at udfgre en handling, men har ikke overblik over, hvor
der skal s@ttes i gang m.a.o. han kan se valgmulighederne, men pa grund af manglende cerebral
integration er hans valg ukvalificerede. De grundleeggende behov kan forstds som en del af det
indre miljg, sansefunktioner og cerebral integration. Erkendelse af de grundleeggende behov gar
forud for aktiviteterne til at tilfredsstille dem: man skal vere sulten for at overveje om man vil
spise, eller man skal kognitivt erkende, at det er spisetid.

Mennesker ramt af apopleksi er i stor risiko for at have mistet evne til at navigere, selv om malet
er klart. Hafsteinsdottir (Hafsteinsdottir et al., 1997) viste, at patienter med apopleksi forfglger
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egne mal uanset hvilke mal, det professionelle team matte have, og at der derfor er god grund til
at se pa mulighederne for at realisere disse patientens egne mal og ikke prgve at gennemtvinge
systemets mal. En del af systemets opgave kan da blive at hjelpe patienten med prioriteringen af
de projekter, der udggr patientens livsplan. Men patientens projekt ma kendes fgrst for at kunne
kende dets betydning for patientens opfattelse af kvaliteten i sit liv.

4.5. Maling af helbredsrelateret livskvalitet

Objektive kliniske méal ma i dag siges at veere utilstreekkelige til at forstd, hvordan menneskers
tilveerelse pavirkes af sygdom og af de stadigt udvidede muligheder for behandling og
forebyggelse (Sullivan et al., 2001, Wiklund, 2004). De objektive kliniske mal ma suppleres med
subjektive opfattelser af en kronisk lidelses indvirkning eller af en interventions effekt. At kunne
ggre dette i tilstrekkeligt omfang og i en form, som muligggr sammenligning mellem f.eks.
forskellige interventioner, forudsatter en kvantitativ tilgang. Her opstar en konflikt mellem
ontologi og epistemologi, mellem hvad der er i verden og hvordan kundskab genereres.
Helbredsrelateret livskvalitet er ikke noget, der er i verden, ikke noget som findes, derfor
konstrueres indikatorer pa feenomenet. At skulle generere kundskab om noget, som fgrst er, nar
det verbaliseres, kalder pa kvalitativ metode, og derfor kan det forekomme modszatningsfyldt at
anvende en kvantitativ tilgang i kundskabsudviklingen. Men det kan vel forsvares, idet tingene
foregdr i to tempi: forst konstrueres begrebet helbredsrelateret livskvalitet ved at fa det
verbaliseret, og derefter kan omfanget af begrebet males kvantitativt.

Den historiske begyndelse til dette gar iflg. Fayers og Machin helt tilbage til 1947, hvor
Karnofsky’s Performance Scale som den fgrste gik videre end til den fysiologiske og den kliniske
undersggelse af patienten. Karnofsky’s skala gér fra 0 for ”dgd” til 100 for “normal, ingen klager,
intet tegn pa sygdom” og udfyldes af sundhedspersonalet (Fayers and Machin, 2000). Gennem
arene har den fort til forskellige fysiske funktionsniveauskalaer og ADL-skalaer. Tidligt ude i den
retning var Mahoney og Katz, som begge i begyndelsen af 1960’erne udviklede index, der angav
behovet for assistance til henholdsvis kronisk syge og gamle i forbindelse med ADL-aktiviteter
(Katz et al., 1963, Mahoney et al., 1965). De fglgende 10-15 ar udvikledes skalaer, som af
forfatterne blev benavnt Selvvurderet helbredsstatus, men ofte af andre blev refereret til som
livskvalitetsskalaer, som f.eks. Sickness Impact Profile (Gilson et al., 1975) og Nottingham
Health Profile (Hunt et al., 1980), og som udover fysisk funktion ogsa fokuserede pa symptomer,
bade fysiske og psykologiske, sygdommens pavirkning, det besver, den evt. medfgrte og hvor
tilfredsstillende livet generelt blev opfattet.

Udfordringen har hele tiden veret — og er stadig - at udvikle indikatorer og méleinstrumenter,
som trovardigt kan gengive individets oplevelse af helbredsrelateret livskvalitet i numerisk form
(Sullivan et al., 1999). Foruds@tningerne herfor gennemgas i de felgende afsnit, da selve
instrumentudviklingen er kernen i denne afthandling. Det engelske ord “item” vil blive anvendt i
teksten som den tekniske term for et prae-formuleret spgrgsmal i et instrument, hvortil der hgrer
preformulerede svarkategorier. “Item” vil derfor ogsa blive anvendt i forbindelse med
betegnelsen pa spgrgsmalet, f.eks. “item SC2”.

4.5.1. Generiske instrumenter

Generiske instrumenter tilsigter at male samtlige kerne-dimensioner inden for helbredsrelateret
livskvalitet og skal kunne anvendes pa alle grupper af patienter. Kerne-dimensionerne omfatter
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fysisk funktion, rollefunktion bade socialt og familizrt, mentalt velbefindende, samt almen
helbredsopfattelse (Sullivan, 1992). Data indsamlet med generiske instrumenter tillader
sammenligning mellem grupper pa tvers af sygdomme, sygdomssvarhedsgrader, interventioner
og maske ogsa pa tvars af demografiske og kulturelle greenser. Nar det gaelder undersggelser af
helbredsrelateret livskvalitet blandt patienter med apopleksi, er der langt fra enighed om hvilke
instrumenter, der skal anvendes, om de skal vaere generiske eller diagnosespecifikke, og hvilke
der bedst kan opfange de specielle problemer, som patienter med apopleksi kommer ud for
(Carod-Artal et al., 2000). Argumentet for at anvende generiske instrumenter ogsa til patienter
med apopleksi er, at de tillader ssmmenligning med andre diagnosegrupper. Men hvis antallet af
items skal holdes pa et for patienten overkommeligt niveau, kan der kun blive ganske fa items
inden for hvert domene eller dimension, og resultatet vil blive ret generelt. Generiske
instrumenter kan derfor ikke tilstreekkeligt nuanceret indfange de pavirkninger og eventuelle
begrensninger, som netop den enkelte sygdom eller det enkelte symptom (som f.eks. afasi)
palegger individet. Argumentet imod er derfor, at de ikke er tilstreekkeligt sensitive til at kunne
opfange effekten af specielle skader, nar det geelder livskvaliteten hos mennesker med apopleksi
eller ikke i tilstreekkelig grad er i stand til at differentiere mellem apopleksi-specifikke problemer
og problemer, som dels kan tilskrives den normale aldringsproces, dels problemer relateret til
gvrige sygdomme, som mange patienter med apopleksi ogsa har (de Haan R, 1993, Anderson et
al., 1996, Hobart et al., 2002). De er mest anvendelige til at fa en oversigt, f.eks. i en
befolkningsundersggelse, og de er ikke sarligt anvendelige til at spore @ndringer i specifikke
tilstande (Guyatt, 1993).

4.5.2. Diagnosespecifikke instrumenter

Diagnosespecifikke instrumenter er konstrueret sadan, at der er mulighed for at fange @ndringer
over tid, da items er udviklet pa grundlag af viden om, hvordan selve sygdommen udarter, dens
forlgb og de behandlingsmetoder, der kan tilbydes patienten. Ved at fokusere spgrgsméalene kan
antallet begrenses ved at udelade items, som er irrelevante for den pagaeldende patientgruppe.
Diagnosespecifikke instrumenter tillader kun sammenligning inden for subgrupper i en
population med samme diagnose, sé den hgjere specificitet opnas pa bekostning af
generaliserbarheden (Streiner et al., 1995). Tuomilehto et al (Tuomilehto et al., 1995), som
undersggte psykosocial og helbredsmassig status hos 201 overlevende personer med apopleksi
14 ar efter apopleksien, fandt stadig pavirkninger pa patienterne. Med det stigende antal
overlevende, ®ldre apopleksiramte argumenterer de for udvikling af redskaber, der kan
undersgge langtidseffekter af apopleksi, ikke blot pa de funktionelle omrader som ADL, men
ogsa pa omrader, som omfatter helbredsopfattelse og livskvalitet (Tuomilehto et al., 1995).
Forskellige former for rehabiliteringsmodeller, som indebzrer andre muligheder end at vaere
dggnpatient i en apopleksirehabiliteringsenhed f.eks. hospital-at-home, hjemmerehabilitering,
dagpatient-ordninger m.m. er under evaluering med resultater, som peger i begge retninger hvad
angér gkonomiske og rehabiliteringsmzssige gevinster (von Koch, 2000, Statens beredning for
medicinsk utvérdering, 1999, Langhorne et al., 2007). En nylig Cochraneundersggelse giver
anbefalinger pa objektive omrader som indleggelseslengde, athengighed og
institutionsanbringelse, men ikke pa subjektive kriterier som f.eks. helbredsrelateret livskvalitet
(Early Supported Discharge Trialists, 2005). Derfor forekommer langtidsopfglgning relevant pa
netop helbredsrelateret livskvalitet efter de forskellige modeller.

Der findes et mindre antal diagnosespecifikke instrumenter til patienter med apopleksi, men
ingen af dem, der var tilgengelige pa det tidspunkt, da arbejdet indledtes (2000), var iflg. Buck et
al. omfattet af kravet om instrumentudvikling med patientinvolverende metoder (Buck et al.,
2000). I 1999 publiceredes de fgrste arbejder om Stroke Specific Quality of Life Scale (SSQOL)
(Williams et al., 1999a, Williams et al., 1999b), et amerikansk instrument, som er valgt til
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nerverende afhandlingsarbejde. Yderligere et diagnosespecifikt instrument, Stroke Impact Scale
(SIS) (Duncan et al., 1999) opfyldte kravet om patientinvolverende metode i udviklingsarbejdet.
SIS var pa dette tidspunkt noget leengere end SSQOL (64 items), og er ligeledes stadig under
udvikling. SIS er siden blevet oversat til dansk, men det har ikke veret muligt at finde
publikationer vedr. validering af af den danske udgave af SIS. Ogsd SAQOL-39, som er en
videreudvikling af SSQOL malrettet patienter med afasi efter apopleksi, er siden blevet udviklet
(Hilari et al., 2001), senest ogsa i en proxy-version (Hilari et al., 2007).

4.5.3. Proxy-data

Den primere kilde til data om kvalitet i et liv med en bestemt sygdom ma vere det menneske, der
lever med sygdommen. Men hvor det ikke er muligt at opna disse data, f.eks. som fglge af afasi,
kan en nzertstaende traede til, kendt i litteraturen som en “proxy” (stedfortreeder) (Sprangers et al.,
1992, Addington-Hall et al., 2001). Proxies anmodes om at udfylde skemaerne, som de tror
patienten selv ville ggre det, hvis han/hun var i stand til det.

Det er kendt, at proxies tenderer mod at underestimere patientens livskvalitet (Sneeuw et al.,
1997). Proxy-ratings tenderer mod at vare nogenlunde 1 overensstemmelse med patienternes
vurdering vedrgrende konkrete og observerbare funktioner/ferdigheder, hvorimod vurderingen af
de mere private, psykologiske omrader affgder stgrre forskel mellem patient og proxy (Sprangers
and Aaronson, 1992, Sneeuw et al., 1997, Pierre et al., 1998, Pickard et al., 2004, Williams et al.,
2006). Proxy-rating og patientens vurdering tenderer tillige mod at vare mere i
overensstemmelse, nar patient og proxy bor sammen eller meget tet pa hinanden (Pickard et al.,
2004). Forklaringen pa proxies’ relative undervurdering af problemerne pa omrader som angst og
depression skal muligvis ogsa sgges i patienternes ulyst til at afslgre deres inderste bekymringer
for den pargrende for ikke at belaste dem yderligere (Dorman et al., 1997). Ikke overraskende ser
ogsé lengden af tid siden sygdomsdebut at have en positiv sammenhang med overensstemmelse
mellem proxy og patient (Pickard et al., 2004, Hilari et al., 2007).

Proxy-ratings ser sdledes ud til at veere anvendelige i de konkrete, observerbare omrader,
hvorimod anvendelse pa de mere psykologiske, fglelsesmessige “private” omrader af begrebet
livskvalitet er mere tvivlsomt. Auckland Stroke Study er et eksempel pa, at proxy-ratings er taget
ind som en del af datamaterialet, altsé er taget for ”gode varer” pa trods af, at scoring svarende til
lav livskvalitet ved brug af SF-36 var associeret med bl.a. proxy-rating (Hackett et al., 2000).
Dette forklares delvist med, at det er de hardest ramte patienter, som ma ggre brug af proxy, idet
der yderligere associeredes med stigende alder, athengig af hjelp til ADL-funktioner,
institutionsboende og kvindekgn.

For at gge kvaliteten af proxy-ratings anbefales stgrre materiale, gerne i longitudinelle studier
med flere checkpoints, og at proxies — om muligt - udvalges af patienten selv. Ligeledes
anbefales det, at der inkluderes en proxy-version affattet i 3. person, som giver klare instruktioner
til den, der skal udfylde, og at der kun gér kort tid — hgjst nogle fa dage — mellem patientens og
proxy’ens udfyldelse af skemaet (Sprangers and Aaronson, 1992). Indsamlingen af proxy data ma
ogsé overvejes m.h.t. metoden, nogle forfattere anbefaler et struktureret interview som det, der
kan sikre bedst datakvalitet (Nelson, 1990), mens andre forfattere ggr opmerksom pa ”white-
coat”-effekten, tendensen til at give et mindre negativt billede ansigt til ansigt med en interviewer
end i ensomhed med mange spgrgsmal, som angar livssituation og helbred (Weinberger et al.,
1996, Muus, 1999).
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4.6. Livskvalitetsinstrumenters psykometriske egenskaber

Med henblik pa at fremme arbejdet med at udvikle instrumenter, der kan bruges pa tvers af
grenser, fastsatte The Scientific Advisory Committe of the Medical Outcomes Trust et s®t af
kriterier for evaluering af standardiserede livskvalitetsinstrumenter inden for medicinen
(Scientific Advisory Committee, 1995). Disse kriterier er blevet retningsgivende for de krav, der
stilles til bevisfgring for reliabilitet, validitet herunder transkulturel adaptation samt fglsomhed
over for @ndringer. Kravene gaelder saledes ogsa oversattelse af eksisterende instrumenter til
andre sprog.

4.6.1. Reliabilitet

Reliabilitet refererer til den udstraekning i hvilken en maleveerdi er fri for tilfzeldige fejl. Et
instruments pélidelighed udtrykkes derfor som forholdet mellem variansen i den sande verdi,
dvs. den faktiske variation mellem individerne under observation, og variansen i de observerede
veerdier, hvor tilfeldige fejl indgér som en del af de observerede vardier (McDowell et al., 1996).
Gentagelse er central i palidelighed, og fest-retest anses for en vaesentlig — nogle vil heevde den
vesentligste - del af en palidelighedstest. Ved test-retest fas et billede af instrumentets stabilitet.
Helbredsrelaterede livskvalitet hos en apopleksiramt person, der er ude over det akutte stadium
og genetableret i sin tilvaerelse i eget hjem, vil formodentlig vaere rimelig stabil og vil kunne bare
et relativt langt tidsinterval mellem test og re-test. Men de enkeltelementer, som domanerne er
bygget op af, kan @ndre sig over selv relativ kort tid, hvorfor et interval pa > 4 uger ikke vil vere
hensigtsmassigt. Streiner (Streiner and Norman, 1995) anfgrer, at instrumenter, som maler
relativt stabile traek, har test-retest koefficienter i omradet fra slutningen af 0.70 til begyndelsen af
0.80 ved re-test inden for et ar. Hvis stabiliteten i et instrument, som fglger endringer over tid,
viser sig beskeden, kan det dekke over, at der er stgrre fluktuationer i det underliggende begreb
end forventet, hvorfor en hgj intern konsistens 1 instrumentet er afggrende for anvendeligheden
(Weinberger et al., 1996). Den relevante form for test-retest ved et instrument til selvrapportering
vil sige noget om instrumentets intra-raterreliabilitet, hvor samme person - patienten — udfylder
samme instrument to gange med et tidsinterval, hvor ovenstéende risici for &ndring i tilstanden
tages i ed.

Intern konsistens baseres pa en enkelt administrering af instrumentet, hvor teknikken og tanken
bag er en split-half teknik: instrumentet deles i to i alle tenkelige kombinationer, og resultaterne
fra de to halvdele korreleres. Hvis instrumentet er internt konsistent, vil begge halvdele male den
samme egenskab med hver sine items. Derved demonstreres, at de enkelte items inden for et
domene korrelerer indbyrdes, og at det enkelte item korrelerer med total-score for pageldende
domene. Cronbach’s koefficient alfa er den hyppigst anvendte indikator pé intern konsistens
(Cronbach 1951) og bgr vare mellem 0.70 og 0.90 ved anvendelse pa gruppeniveau (Streiner and
Norman, 1995). Nar instrumentet anvendes pa individniveau, anbefales en reliabilitetskoefficient
pa mindst 0.90 (Polit 1996).

Cronbach’s alfa er ofte kritiseret for at kunne forgges blot ved at gge antallet af items, da antallet
af items indgar i formlen for beregning af alfa. Men logisk ma alfa forgges, hvis de enkelte items
faktisk har noget med hinanden at ggre, og malet ma vere, at hvert item skal tilfgje skalaen noget
nyt. Advarslen ma dels ligge i risikoen for et for specifikt instrument pa bekostning af
sensitiviteten, dels i risikoen for udtretning af patienten ved udfyldelse af meget omfattende
instrumenter, hvorved resultatets gyldighed kan drages i tvivl.
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4.6.2. Validitet

Et instrument kan vere nok sa palideligt og male ngjagtigt hver gang. Det er dog uanvendeligt,
hvis det ikke er muligt at drage nogle fornuftige konklusioner ud fra resultaterne, fordi
instrumentet ikke méler det, det er konstrueret til at male. Sa den fgrste betingelse er overvejelser
om, hvordan instrumentet skal "’sla ud”, med andre ord en til grund liggende hypotese eller teori
om i dette tilfeelde helbredsrelateret livskvalitet efter apopleksi (Streiner and Norman, 1995,
McDowell and Newell, 1996).

De forskellige typer af validitet beskrives i litteraturen lidt divergerende. Instrumentet skal have
tilstreekkeligt med items til at sikre, at det, der skal males, er deekket i forhold til den
underliggende hypotese eller teori, at de valgte items afspejler det tenkte domzane, og at items er
tilstreekkeligt fglsomme dvs. kan forventes at &endre sig over tid ved den pageldende tilstand.
Denne form for validitet betegnes indholdsvaliditet. Til dette formal radspgrges traditionelt
eksperter, men gyldigheden forsterkes, hvis de mennesker, som har problematikken inde pa livet,
og som in casu lever med apopleksi, er med til at levere input til konstruktionen. Indholdsvaliditet
er en egenskab, som konstant er under kritisk vurdering. Flere items vil, hvis de er velvalgte, gge
styrken. Det kan imidlertid blive pa bekostning af den interne konsistens, hvis der er for mange
items, som ikke korrelerer serligt hgjt indbyrdes. Men iflg. Streiner er det bedre at ofre hgj intern
konsistens for hgj indholdsvaliditet (Streiner and Norman, 1995).

Face-validitet omfatter en indikation pa, om instrumentet ser rimeligt og fornuftigt ud, om det
virker umiddelbart relevant. Er spgrgsmalene til at ga til? Er instruktionerne til at forsta? Ser det
umiddelbart ud til at male det, som det antages at male? Face-validitet sikres bedst ved at lade
repreesentanter fra malgruppen vurdere dette aspekt i instrumentet, og dermed er face-validitet en
egenskab som vurderes efter at instrumentet er konstrueret. Der gives ingen statistiske metoder til
at fastsla stgrrelsen af hverken face- eller indholdsvaliditet.

Kriterievaliditet undersgger relationen mellem det nye instrument og virkeligheden enten som
den er (concurrent validity) og som kan méles med andre metoder eller instrumenter, en ”gylden
standard”, eller som den kan forventes at blive (predictive validity). I undersggelse af
instrumenter, som maler livskvalitet, vanskeligggres denne proces af, at der ikke eksisterer nogen
”gold standard” for livskvalitet, hvorfor der fokuseres pa konstruktionsvaliditet eller
begrebsvaliditet. Der undersgges relationen mellem et domane i et nyt instrument og et s&t
eksterne kriterier, som formodes at male det begreb eller dele af begrebet, der skal undersgges.
Dette s@t eksterne kriterier kan udggres af et eller flere tilsvarende domener i et eller flere
etablerede instrumenter, som siledes fungerer som referenceformularer. Den forventede styrke af
associationerne mellem det nye instrument og de eksterne kriterier foreslas inden testningen
finder sted. Dermed er denne form for gyldighed vel nok den mest fundamentale og afggrende
for, hvor stor tillid, der kan festes til de udsagn, der formuleres pa baggrund af testens resultater.

Known-groups validity baseres pa det princip, at der med et validt instrument kan forventes
forskel i scoring pa instrumentet afhaengig af tilhgrsforhold til en neermere specificeret gruppe,
f.eks. med hensyn til sygdommens sverhedsgrad. Hermed er denne form for validitet beslegtet
med responsivitet og sensitivitet - se nedenfor.

Teat forbundet med begrebsvaliditet star instrumentets indre forbundenhed forstaet som de
enkelte items’ indbyrdes relation og samhgrighed. Der undersgges, om det enkelte item korrelerer
bedre med de gvrige items inden for eget domane end med andre items, kaldet konvergent
validitet, og hvorvidt det enkelte item korrelerer bedre med sit eget domane end med andre
domener, kaldet diskriminant validitet.
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Intern validitet refererer til hvorvidt resultaterne understgtter inddelingen i underskalaer eller
domener. En enkel metode er at konstruere globale spgrgsmal pa domeneniveau og undersgge,
om der er overensstemmelse mellem de globale spgrgsmal og domanescoren. En mere avanceret
metode er faktoranalyse, hvortil der kreeves store stikprgver, ideelt flere hundrede eller 5-10
gange antallet items, som anbefalet af nogle forfattere (Polit, 1996, Fayers and Machin, 2000).

4.6.2.1. Kulturel tilpasning

Ved at stille mindst lige sa strenge krav til palidelighed og gyldighed af oversatte spgrgeskemaer
som til nyudviklede, forsgger man at sikre sig, at undersggelsen siger noget om danskere i den
specifikke situation, som skemaet nu er rettet mod. Pa den baggrund kan selve den transkulturelle
adaptation ses som en del af arbejdet med at sikre instrumentets validitet.

Dertil kommer krav om fortolkning, belastning ved udfyldelse for patienter og pargrende,
muligheder for forskellige administrationsformer inkl. proxy-formatet og endelig krav ved
overszattelser af instrumenter til andre sprog. Nar det geelder de transkulturelle versioner fordres -
udover det, der geelder for originalsprog - en beskrivelse af, hvordan bade sproglig og
begrebsmassig &kvivalens for hver version er sggt opnaet, og de almindelige anbefalinger for
processen er beskrevet.

Ogsa inden for denne disciplin er der imidlertid divergerende synspunkter om, hvad der kan anses
for korrekt og gyldigt med hensyntagen til, hvad der er muligt. Guyatt (Guyatt, 1993)
argumenterer for at bruge originalinstrumentet udelukkende som skabelon eller guide til
udvikling af et nyt instrument pa det pagaeldende sprog. Guyatt ggr opmerksom pa, at dels er
andre teknikker gangbare - sasom at sikre indhold pa bekostning af format -, dels er der udviklet
statistiske metoder, der kan overvinde vanskelighederne forbundet med at analysere data fra
forskellige undersggelser - ogsa over landegraenserne -, og som benytter sig af forskellige
malemetoder til samme domzne eller indholdsomrade (Guyatt, 1993). Hunt et al (Hunt et al.,
1991) argumenterer for, at stgrstedelen af den kulturelle tilpasning af instrumentet skal forega ved
hjzelp af legfolk, der bor og lever i den kultur, der skal undersgges, og som taler det sprog, som
undersggelsen skal forega pa. Hvis holdningen er, at patientens oplevelse er det mest
betydningsfulde element i en undersggelse forekommer det ogsa indlysende at sikre sig, at
formuleringernes og ordenes betydning i den befolkningsgruppe, man vil undersgge i den
transkulturelle tilpasningsproces, ogsa bliver undersggt (Hunt et al., 1991).

Herdman et al (Herdmann et al., 1997) gar meget detaljeret ind i diskussionen om @kvivalens,
dvs. lige veerdi i betydningen af ord og begreber, som en del af den kulturelle tilpasning. De
fremhaever en eksisterende mangel pa enighed om, hvordan de forskellige begreber i forbindelse
med overszttelse af instrumenter defineres. De ser pa den ene side en fare i en alt for sneversynet
holdning til den kulturbestemte opfattelse af et begreb, hvor risikoen er, at betydningen af dette
undervurderes. Pa den anden side erkender de, at en alt for relativ holdning udelukkende giver
mulighed for lokal udvikling af instrumenter og dermed en begrensning i mulighederne for at
lave tveerkulturelle sammenligninger. En gylden middelvej med en universel holdning vil fremme
mulighederne for tvaerkulturelle sammenligninger. En universel holdning stiller store krav til
forarbejdet i form af oversettelse og adaptation, der skal sikre, at instrumentet méler et fenomen
med nogenlunde ens betydning pa tvers af kulturer (Herdmann et al., 1997). Herdmann og Fox-
Rushby har senere udarbejdet en ekvivalensmodel, som omfatter seks typer &kvivalens: 1)
begrebsmassig; 2) item-&kvivalens; 3) semantisk; 4) operationel; 5) psykometriske egenskaber;
og 6) funktionel, dvs:” the extent to which an instrument does what it is supposed to do equally
well in two or more cultures” (Bowden et al., 2003).
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Guillemin et al (Guillemin et al., 1993) definerer den begrebsmassige @kvivalens pa fglgende
made: “The validity of the concept explored and the events experienced by the people in the
target culture, since items might be equivalent in semantic meaning but not conceptually
equivalent” ( p1423). Derfor anbefaler Guillemin et al. enten en sonderende teknik i pre-test-
fasen eller udfgrelse af pree-test pa tosprogede laegfolk. Scientific Advisory Committee anfgrer i
kriterierne, at for at opna sproglig akvivalens bgr der bl.a. vaere: ”A review of translated versions
by lay and expert panels with revisions” (Scientific Advisory Committee. Instrument Review
Criteria, p VIII-2b).

4.6.3. Responsivitet og sensitivitet

Responsivitet viser instrumentets evne til at opfange @ndringer over tid. Det defineres ofte som
instrumentets evne til at opfange den mindste @ndring, der anses for vaesentlig af den adspurgte,
dennes pargrende eller hjelpere. Denne egenskab anses for vasentlig at teste, iser nar
instrumentet tenkes anvendt til méling af effekten af en given intervention, altsa til et evaluativt
formal (Fayers and Machin, 2000). I litteraturen diskuteres hvorvidt responsivitet er en egen
selvstendig psykometrisk egenskab eller en del af validiteten (Hays et al., 1992, Liang et al.,
2002)

Stgrrelsen af responsiviteten angives ofte som effect size (ES), dvs. den udstrekning i hvilken
feenomenet eksisterer (Cohen, 1988). ES indeberer, at forskellen i middeltal mellem
maletidspunkterne, f. eks mellem baseline og opfglgning divideres med et spredningsmal, f.eks.
standarddeviationen (SD) pa baseline (Hays et al., 1993). Standardised response mean (SRM) er
endnu en anvendt angivelse af responsivitet, som indebzrer at forskellen mellem to
maletidspunkter divideres med standarddeviatonen pa forskellen (Cohen, 1988). Begge udtryk
fortolkes ofte ved hj®lp af benchmarks: <0.2 tolkes som ikke-responsiv, 0.2-0.5 som let
responsivt, 0.51-0.70 som moderat og >0.7 som tydeligt responsiv (Cohen, 1988, Kazis et al.,
1989,). Den mindste ES kan ses som den mindste effekt som for patienten er markbar, klinisk
vigtig, eller den mindste effekt som kan males objektivt. I forbindelse med méling af
helbredsrelateret livskvalitet er den @ndring, som patienten oplever, intuitivt den mest
interessante. Erfaringen har vist, at den @ndring, der svarer nogenlunde til en halv
standarddeviation, er den mindste @ndring, som patienten kan spore (Norman et al., 2003).

Et aspekt af responsivitet er ceiling effect "tag-effekt”, som angiver, at en stor andel af
respondenterne scorer maksimum points pa enkelte items, og tilstedeveerelsen af betragtelig
ceiling effekt indikerer, at instrumentet ikke er tilstrekkeligt fglsomt til at registrere forbedringer
i patientens tilstand og derfor ikke kan anses for responsivt. Tilsvarende vil en for stor floor
effect, ”gulv-effekt”, med stor andel af minimum points vere utilstrekkeligt til at registrere f.eks.
forveerring 1 patientens tilstand (Fayers and Machin, 2000).

Sensitivitet defineres som et instruments evne til at opfange @ndringer generelt men ogsa at
kunne ggre det i grupper, der adskiller sig fra hinanden f.eks. med hensyn til en sygdoms
sverhedsgrad eller en opfattelse af @ndret helbredsrelateret livskvalitet efter sygdom (Fayers and
Machin, 2000).
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4.7. Valg af instrument til maling af helbredsrelateret livskvalitet efter
apopleksi i Danmark

Frem for at udvikle et specielt dansk instrument, som ville kunne anvendes i et meget begrenset
sprogomrade, blev valget at oversatte og bearbejde et eksisterende instrument, som dels var
udviklet i en kultur ikke alt for forskellig fra den danske, dels havde taget udgangspunkt i
patienternes opfattelse af, hvad der pavirkede helbredsrelateret livskvalitet efter apopleksi, dels
ogsé omfattede sprogproblemer, og dels yderligere indebar muligheden for sammenligning pa
tveers af sproggrenser. SSQOL opfyldte disse kriterier. Domanerne forekom relevante i en dansk
kultur. Denne er preget af kernefamiliestrukturen, det er vigtigt at kunne formulere sig, og
ganske vist er der i det danske samfund en lang tradition for solidaritet med den svage men i
stigende grad tillige en forventning om at kunne klare sig selv. SSQOL adresserer tillige de
forudsetninger i form af kapaciteter, som iflg. bade P6érn og Nordenfelt betinger bade
udformning af livsplan og opnéelse af livsmal (Nordenfelt, 1991, Porn, 1995).

Forfatterne definerer ikke livskvalitet eksplicit. SSQOL er udviklet i en nordamerikansk kultur til
en nordamerikansk befolkning. Historisk er Nordamerika et samfund, som er bygget op pa den
enkeltes vilje og evne til at klare sig selv uden offentligt netvaerk og uden central registrering.
Instrumentets spgrgsmal og svarkategorier afspejler dette fundament. Spgrgsmalene samler sig i
to hovedomrader: spgrgsmal om funktionsniveau og spgrgsmél om oplevelse af sig selv.
Svarkategorierne til funktionsniveau afspejler en antagelse om, at afh@ngighed af andre eller af
hjelpemidler er lig med reduceret livskvalitet, og svarkategorierne til oplevelse afspejler en
antagelse om, at nedsat evne til mal- eller gnskeopfyldelse ekvivalerer darlig livskvalitet, idet
hgjere score afspejler bedre funktion og feerre negative oplevelser af sig selv. Pa den baggrund
kan begrebet helbredsrelateret livskvalitet forstas som et udtryk for om og hvordan en givet
sygdom — her apopleksi — griber ind i individets opfattelse af sig selv, hvilket genfindes i WHO’s
definition af livskvalitet i formuleringen om individets opfattelse af sig selv under de givne
forhold og set i relation til de mal og forventninger, individet har til tilverelsen. Iflg. Williams
(personlig kommunikation) ligger WHO’s ICIDH-model som grundlag for at kunne inkludere
svaekkelse (impairment), nedsat funktionsevne (disability) og handicap/rolle funktion som
livskvalitets nggle-elementer, og SSQOL blev derfor designet til at kunne indsamle data om disse
omrader via domznerne med items, der var relevante for apopleksipatienter.

Instrumenter til maling af helbredsrelateret livskvalitet er inden for ICF-rammen blevet rubriceret
som henhgrende til komponenten Deltagelse (Participation) (Barak et al., 2006) saledes ogsa
SSQOL® (Salter et al., 2005). Toogtyve (22) af de 49 items spgrger direkte til fysiske aktiviteter,
og komponenten Aktiviteter (Activities), som pa apopleksiomradet omfatter gang, tale, personlig
hygiejne og spisning (Geyh et al., 2004), er deekket i fgrste sektion af SSQOL-DK. I den danske
oversattelse af ICF beskrives Aktiviteter og Deltagelse samlet som denne ene af de to
komponenter i Funktionsevne, hvor kroppens funktioner og anatomi er den anden (Schigler et al.,
2003).

Endelig var der ved undersggelse af reliabilitet og validitet som eksterne kriterier anvendt
etablerede instrumenter, referenceformularer, som er oversat til dansk og for alles vedkommende
undtaget et, Barthel’s Index, valideret i danske studiepopulationer. Referenceformularerne er
beskrevet nedenfor i kap. 4.7.2.

4.7.1. Stroke Specific Quality of Life Scale, version 2.0 (SSQOL® v. 2)

Instrumentet er et 49 item-spgrgeskema, som daekker 12 domaner: Energi (Energy), rolle i
familien (Family Role), sprog (Language), mobilitet (Mobility), humgr (Mood), personlighed
(Personality), egenomsorg (Self Care), sociale relationer (Social Roles), tenkeevne/hukommelse
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(Thinking), arm/hénd-funktion (Upper Extremity Function), syn (Vision) og arbejde/produktivitet
(Work/productivity). Ved hjelp af 3-6 items inden for hvert domane undersgges ved
selvrapportering i fgrste del af instrumentet, hvor store problemer patienten har med at udfgre den
pageldende aktivitet og antyder dermed ogsa graden af afhengighed af andre, eksempelvis ”Did
you have trouble getting out of a chair?” I neste del angives enighed i en reekke udsagn af mere
kognitiv og psykosocial karakter, eksempelvis: I had to write things down to remember them”,
eller: I felt I was a burden to my family”.

Tidsvinduet for svarene er den forlgbne uge og rates pa en 5-punkts Likert skala, hvor hgjere
point angiver bedre funktion i form af mindre besver med en funktion eller uenighed i udsagn,
der udtrykker mental deficit eller manglende behovsopfyldelse.

Domanescore er uvagtede gennemsnit af items i pageldende domane (Williams et al., 1999a).
Sidste del af instrumentet udggres af 12 valideringsitems, hvor den aktuelle tilstand inden for
hvert af de 12 domaner sammenlignes med tilstanden fgr apopleksien, og rates uendret eller
forverret pa en 4-punkts Likert skala. De 12 valideringsitems er fra Williams’ side oprindelig
teenkt som et redskab til at vurdere instrumentets interne validitet.

Der afsluttes med et 13. item om opfattelsen af ens livskvalitet nu sammenlignet med fgr
apopleksien. (Appendix A).

SSQOL omfatter bade en patient-version og en proxy-version. Proxy-versionen er affattet i 3.
person og udfyldes af en person, der formodes at kende patienten godt. (Appendix B).

SSQOL viste ved de forste studier af reliabilitet intern konsistens med Cronbach’s alfa fra 0.73 til
0.89 (Williams et al., 1999b). Stabilitet vurderet med test-retest viste en korrelationskoefficient r
= 0.92 testet inden for to timer pa 47 patienter (Williams et al., 2001). Begrebsvaliditet vurderet
ved hjlp af eksterne kriterier i form af validerede generiske instrumenter Barthel’s Index,
Beck’s Depression Inventory og subskalaer i SF-36, — se nedenfor — viste en statistisk signifikant
lineeer association mellem scores pa syv af de 12 domzaner og de generiske instrumenter
(Williams et al., 1999b). Den delte varians med de generiske instrumenter var som mest 51 %,
hvorfor redundans ansas for undgéet. Responsivitet undersggt ved forskellen pa scores en og tre
maneder efter apopleksien viste moderat responsivitet med ES pa >0.5 i halvdelen af domanerne
(Williams et al., 1999b).

Ved starten af dette athandlingsarbejde var kun publikationer omhandlende udviklingsarbejdet
tilgeengelige. SSQOL er nu tillige oversat til tysk og valideret i et studie fra 2007 (Ewert et al.,
2007).

4.7.2. Referenceformularer

Til brug for validering af SSQOL blev der anvendt nedenstaende instrumenter som
referenceformularer.

National Institute of Health Stroke Scale (NIHSS ) (Brott et al., 1989).

Skalaen bruges til at vurdere hvilke og i hvor stor udstrekning neurologiske udfald manifesterer
sig i forhold til bevidsthed og orientering, gjenbevaegelser, bevaegelse og styrke i ekstremiteter,
sensibilitet, afasi/dysartri. Med dette vurderes apopleksiens svaerhedsgrad klinisk. Hgjere points
angiver darligere neurologisk status. 0-5 points angiver let apopleksi, 6-13 points moderat
apopleksi og 14-22 points angiver sver apopleksi. En valideret algoritme ggr det muligt at
bedgmme NIHSS retrospektivt (Williams et al., 2000). Williams et al har anvendt afasi/dysartri,
synsfelt og gjenbevagelser, orientering og kommando i begrebsvalidering af SSQOL-domenerne
Language, Vision og Thinking (Williams et al., 1999b).
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Beck’s Depression Inventory, BDI (Beck et al., 1960).

Beck’s Depression Inventory, (BDI), blev fgrst introduceret i 1961, med det formal at kunne male
intensiteten af depression hos psykiatriske patienter. BDI administreres sedvanligvis som
selvudfyldelse med et tidsforbrug pa 5-10 minutter. BDI maler 21 symptomer pa depression: 15
som dakker fglelser, fire dekker adferdsendringer og seks daekker somatiske symptomer. Hvert
symptom rates fra 0-3. Scores summeres, saledes at en hgjere score repraesenterer en svarere
depression. Fglgende retningslinier gives til vurdering af resultatet: <10 ingen eller minimal
depression, 10-18 mild til moderat depression, 19-29 moderat til svaer depression, og 30 eller
mere angiver svar depression. BDI er veletableret og grundigt undersggt. Der er demonstreret
intern konsistens pa Cronbach’s alfa ikke <0.73. Test-retest stabilitet viser alle korrelationer pa >
0.60 (Beck et al., 1974). BDI er oversat til dansk og valideret (Bech et al., 1975). Williams et al
har anvendt BDI total score til validering af SSQOL-domanerne Mood og Personality, og fandt
en linear relation med en delt varians pa henholdsvis 43 % og 33 % (Williams et al., 1999b).

Barthel’s Index (BI) (Mahoney et al., 1958).

Barthel’s Index (BI) er et af de ®ldste, mest kendte og brugte instrumenter i
rehabiliteringsspecialet til at male fysisk funktionsniveau og dermed behov for hjelp pa fysiske
omrader. BI er i vidt omfang blevet anvendt bade til at evaluere fremskridt og til at forudsige
prognose, indleggelseslengde og udskrivelsesstatus for patienter med apopleksi. BI er en rating-
skala. Den dekker personlig hygiejne, bad, spise/drikke, pakladning, transfer, gang el. kgrestol,
trappegang, toiletbesgg og kontinens. Der rates i forhold til patientens behov for hjlp, vurderet
ved hjelp af en guideline (Mahoney and Barthel, 1965). Indexet fremkommer ved summering af
de enkelte omrader, og Barthel-scoren giver dermed en indikation pa patientens behov for hjelp.
Scoren gar fra 0 til 100. Traditionelt rates der ved hjelp af direkte observation, og hyppigere ved
tveerfaglig konsensus i hvert fald i Danmark, nar det gaelder patienter med apopleksi. Selve
ratingen kan foretages pa under 5 minutter. Mahoney og Barthels originalversion er blevet
modificeret, sa den findes i flere udgaver med 10 eller 15 items og med forskellige
scoringssystemer. Indexet opfanger kun kognitive forstyrrelser i det omfang, de pavirker
udfgrelsen af de forskellige funktioner, og dermed gger behovet for hjelp. Iflg. McDowell har BI
vist intern konsistens med Cronbach’s alfa 0.85 uathengig af de anvendte
administrationsmetoder ved selvrapportering, rapportering ved sygeplejerske, testning ved
fysioterapeut og direkte observation (McDowell and Newell, 1996). BI anses som den mest
palidelige funktionsskala til vurdering af apopleksi (D'Olhaberriague et al., 1996). Shinar et al
(Shinar et al., 1987) demonstrerede korrelationskoefficenter pa r 0.83 mellem
telefonadministration og observation. Den udgave af BI, som anvendes i studie II, er BI-100 - den
originale 10-item udgave, hvor scoringen er modificeret for at gge sensitiviteten i forhold til
@ndringer i funktionsniveauet hos patienter med apopleksi,. Modificeringen af scoringen er
udarbejdet i 1989 (Shah et al., 1989) og oversat til dansk i 1997 af den danske
ergoterapeutforening. I studierne III og V er anvendt den umodificerede udgave, BI. Pa trods en
mangearig tradition for dens anvendelse i Danmark foreligger der endnu ingen publiceret testning
af de danske versioners palidelighed eller gyldighed (Maribo et al., 2006). Williams et al har
anvendt BI til validering af SSQOL-domznerne Self Care og Upper Extremity Function
(Williams et al., 1999b).

Short Form 36, SF-36 (Ware et al., 1992).

Short Form-36 (SF-36) er et generisk instrument til maling af helbredsrelateret livskvalitet. SF-36
deekker bade fysiske og mentale begreber og spgrger til hvert begreb pa forskellige,
kontrasterende mader (McDowell and Newell, 1996).

I otte skalaer sammenfattes svar pa 35 spgrgsmal. Instrumentet omfatter dimensionerne funktion,
aktivitetsbegreensning, velbefindende og personlig vurdering inden for det fysiske og det psykiske
omrade. Skalaerne dakker forskellige dimensioner, de fleste to, enkelte kun en. Fglgende
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helbredsfeenomener dekkes af SF-36: Fysisk funktion, begrensninger — fysisk betingede,
begransninger — psykisk betingede, social funktion, fysisk smerte. Pa disse faanomener males
grad af dysfunktion. Desuden: Psykisk helbred, vitalitet og alment helbred, som omfatter hele
spektret fra negative til positive helbredstilstande. Yderligere et spgrgsmal - nr. 36 - vedrgrer
helbredsendringer og indgar ikke i nogen skala. Helbredsfeenomenerne er udvalgt som varende
universelle og representerende basal menneskelig funktion og velbefindende. SF-36 er beregnet
til selvudfyldelse. Svarmulighederne er forskellige og varierer mellem ja/nej, 3-punkt: Meget
begranset, lidt begrenset, slet ikke begrenset og 5 eller 6-punkts Likert-skalaer. Hgjere score er
ensbetydende med bedre helbred.

SF-36 er gennemtestet pa bade palidelighed og gyldighed. Iflg. McDowell har SF-36 opvist en
hgj intern konsistens med Cronbach’s alfa > 0.80 undtaget skalaen for social funktion, som kun
har to items og Cronbach’s alfa 0.76. Test-retest efter bade to uger og seks maneder viser en
korrelationskoefficienter r; mellem 0.60 og 0.90. Kriterium validitet og responsivitet har ligeledes
vist tilfredsstillende resultater (McDowell and Newell, 1996).

SF-36 er oversat til mange sprog, ogsa til dansk. Oversattelserne er muliggjort af et internationalt
samarbejdsprojekt, International Quality of Life Assessment (IQOLA). Projektet sgger blandt
andet at strukturere oversattelserne ved at opstille stringente, detaljerede og ensartede
retningslinier, som skal fglges, med den konsekvens, at resultaterne er tilstreekkeligt palidelige til,
at der kan foretages sammenligninger landene imellem. Dette gzelder for bade oversettelsen og
for afprgvningen af gyldighed og palidelighed af det oversatte spgrgeskema. Den danske
overszttelsesprocedure er publicereti 1998 (Bjgrner et al., 1998a, Bjgrner et al., 1998b). Den
danske oversattelses interne konsistens er hgj, Cronbach’s alfa 0.75 — 0.92. Den hgjeste
alfaverdi 0.92 er opnaet i subskalaen fysisk funktion (Bjgrner et al., 1998a). Der foreligger
efterhdnden adskillige undersggelser pa normalbefolkningsgrupper, som ggr det muligt at
sammenligne scores fra en patientgruppe med disse (Bjgrner et al., 1997). Williams et al har
anvendt SF-36 subskalaerne Vitality, Physical Function, Physical Role Limitations, Emotional
Role Limitations og Social Functioning til validering af SSQOL-domzanerne Energy, Mobility,
Work/Produtivity, Family Roles og Social Roles (Williams et al., 1999b).

Udover de oven for beskrevne instrumenter blev der i nervarende afthandlingsarbejde desuden
anvendt nedenstaende instrumenter:

Scandinavian Stroke Scale (SSS) (Scandinavian Stroke Study Group., 1985).

Scandinavian Stroke Scale angiver i lighed med NIHSS en klinisk neurologisk vurdering af
apopleksiens svaerhedsgrad. Maksimum score er 58, som angiver at der ikke kan observeres
neurologiske udfald. En score pa 45-58 angiver en let apopleksi, 30-44 en moderat apopleksi, 15-
29 en svar apopleksi og 0-14 en meget sveaer apopleksi. SSS er anvendt i studie III og V til
beskrivelse af apopleksiens sverhedsgrad.

Multidimensional Fatigue Inventory (MFI) (Smets et al., 1995).

Multidimensional Fatigue Inventory (MFI) er et 20-item selvrapporteringsinstrument, som pa en
fem-punkts Likert skala efterspgrger, hvorvidt udsagnet er rigtigt for respondenten. Udsagnene
dakker dimensionerne generel trethed, fysisk trethed, mental treethed, motivation og
aktivitetsniveau. Resultatet rapporteres som en profil. En hgjere score indikerer mere traethed.
MFI-20 er oversat til dansk men indtil videre kun valideret pa fransk, hollandsk og engelsk.
Intern konsistens er rapporteret med Cronbach’s alfa pa 0.80 af Smets et al (Smets et al., 1995). 1
et dansk studie af post-apoplektisk treethed scorede patienterne signifikant hgjere pa dimensionen
fysisk traethed i MFI-20 end en baggrundsbefolkning (Christensen et al., 2008). MFI-20 er
anvendt i studie III om responsivitet som eksternt kriterium.
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Major Depression Inventory (MDI) (Bech et al., 2001).

Instrumentet undersgger depressionstendens ved i 20 spgrgsmal at efterspgrge fglelser, som
besvares som varende til stede hele tiden eller aldrig inden for seks gradueringer. Grauderingen i
de 20 items summeres. Cut-off for depression settes til 26. Instrumentet anvendes i studie III om
responsivitet.

4.8. Preecisering af problemstilling

Apopleksi er en sygdom, som péfgrer patienten begransninger i livsudfoldelser, ofte med
reduceret livskvalitet til fglge. Litteraturen viser vigtigheden af, at patienternes situation belyses
og beskrives, sa rehabiliteringsindsatsen kan rettes mod de faktorer, der begrenser patienternes
livskvalitet. Mange undersggelser om kvalitet i livet med fglger efter apopleksi - deriblandt afasi
- baserer sig pa spgrgeskemaer, udsagn, der skal tages stilling til, eller der foretages interviews.
Patienter med alvorlige sprogforstaelsesproblemer kan ikke besvare et spgrgeskema og
ekskluderes. I mange tilfeelde er der derfor blevet anvendt en stedfortreder - en ’proxy” - oftest
en ner pargrende til at besvare spgrgeskemaerne. Desuden bliver generelle helbredsrelaterede
livskvalitetsinstrumenter i mangel af bedre brugt i apopleksistudier, men har visse mangler
herunder evnen til at fange ®ndringer i patientens tilstand, eller de har et mindre relevant indhold
for patienter med apopleksi. Der findes ikke noget instrument pa dansk, som er specielt udviklet i
samarbejde med og til patienten med apopleksi, med henblik pa at fa belyst patientens opfattelse
af kvaliteten i tilverelsen efter en apopleksi.

4.9. Forskningssporgsmal

1) Vil en dansk version af Stroke Specific Quality of Life Scale - SSQOL - kunne demonstrere
tilfredsstillende resultater ved maling af helbredsrelateret livskvalitet blandt danske patienter
med let til moderat apopleksi, vurderet ved undersggelse af fglgende psykometriske
egenskaber:

a) reliabilitet — herunder intern konsistens og stabilitet
b) validitet — herunder indholdsvaliditet og begrebsvaliditet
c) responsivitet

2) Vil proxy-versionen af en dansk version af SSQOL kunne demonstrere tilfredsstillende
resultater til, at data fra proxies med rimelighed kan anvendes i undersggelse af ikke-
kommunikerende apopleksiramte patienters helbredsrelaterede livskvalitet?

3) Hvordan vurderer danske patienter med let til moderat apopleksi deres helbredsrelaterede
livskvalitet?

4) Hyvilke sociodemografiske og kliniske determinanter pavirker helbredsrelateret livskvalitet
efter apopleksi hos patienter efter let til moderat apopleksi?
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5. Formal

5.1. Overordnet formal

Det overordnede formal med dette arbejde er at skabe mulighed for at male helbredsrelateret
livskvalitet blandt danske patienter med apopleksi inkl. afasi for at imgdekomme den beskrevne
mangel pa maleinstrument mélrettet denne patientgruppe. Dette teenkes gennemfgrt gennem
oversettelse og kulturel tilpasning samt testning af reliabilitet, validitet og responsivitet af et
amerikansk instrument, SSQOL © version 2.0, et instrument, som er udviklet specielt til denne
patientgruppe, og som inkluderer en proxy-version. Viden om, hvad der pavirker
helbredsrelateret livskvalitet efter apopleksi, kan medvirke til i hgjere grad at malrette
rehabiliteringsindsatsen med henblik pa at begraense den negative og styrke den positive
indflydelse for bade patient og pargrende. Et palideligt og validt instrument vil kunne bidrage til
denne viden i stgrre skala inden for en overkommelig gkonomisk ramme.

5.1.1. Delformal

Ad forskningsspgrgsmal 1

- oversatte og kulturelt tilpasse SSQOL © version 2.0 til danske forhold, at sikre indholdsmassig
overensstemmelse, &kvivalens, mellem original version og endelig dansk version af instrumentet,
og at sikre et format, som accepteres af respondenterne. Desuden at afprgve hvorvidt det er
muligt og overkommeligt i et pilotstudie at foretage en planlagt dataindsamling ved hjelp af
postomdelte spgrgeskemaer til selvudfyldelse og ved telefoninterview, og at opfange problemer
ved selve udfyldelsen m.h.p. reliabilitets- og validitetstestning af den danske version af SSQOL
version 2.0 (Studie I).

- undersgge stabilitet, intern konsistens, og begrebsvaliditet herunder konvergent og diskriminant
validitet af den danske version af SSQOL version 2.0 (Studie II).

- undersgge responsivitet, dvs. evnen til at skelne meningsfulde @ndringer over tid i
helbredsrelateret livskvalitet hos patienter med apopleksi tre, 12 og 24 mdr. efter sygdomsdebut,
af den danske version af SSQOL version 2.0 (Studie III).

Ad forskningsspgrgsmal 2

- undersgge hvorvidt overensstemmelse mellem proxy-ratings og patient-ratings ved brug af den
danske version af SSQOL version 2.0 er af en sddan art, at proxy-ratings kan sikre valide data fra
ikke-kommunikerende patienter med apopleksi, samt vurdere, hvorvidt kontakthyppighed har
indflydelse pa overensstemmelse mellem patient og proxy-ratings (Studie IV).
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Ad forskningsspgrgsmal 3 og 4

- undersgge helbredsrelateret livskvalitet hos danske patienter med let til moderat apopleksi ved
hjeelp af SSQOL-DK tre og 12 mdr. efter sygdomsdebut samt at undersgge patienternes vurdering
af @ndring sammenlignet med fgr apopleksien (Studie V).



6. Deltagere og metode

6.1. Design

I dette arbejde er anvendt en kvantitativ tilgang. Arbejdet er indledt med overszttelse og kulturel
tilpasning af originalinstrumentet samt en afprgvning af dataindsamlingsmetode til det
efterfglgende studie. Derefter er psykometriske egenskaber reliabilitet, validitet, responsivitet og
sensitivitet af den danske version testet. Undersggelse af proxydata indsamlet med den danske
version er derefter foretaget, og arbejdet er afsluttet med en beskrivelse af en studiepopulation
ved hjlp af den danske version. Data til de fem studier er indsamlet mellem 2001 og 2006 ved
hjelp af spgrgeskemaer og strukturerede interviews, se tabel 1.

Tabel 1 Oversigt over design, formal, studiepopulation, dataindsamling og referenceformularer i
afthandlingens fem studier.

Studie | Design Formal Studiepopulation | Dataindsamling | Reference-
formularer’
I Explorativ | Oversettelse og 4 patienter til Spgrgeskemaer
approach | transkulturel Pree-test Sonderende
adaptation samt 14 pilotpatienter | spgrgsmal v.
pilottest af personligt
dataindsamlingsmetode interview
til testning af
reliabilitet og validitet
I |Tversnit | Test af reliabilitet og 152 patienter med | spgrgeskemaer SF-36
validitet apopleksi 1-5 ar | Pt. journaler BDI
efter apopleksien | Telefoninterview |BI
vedr. NIHSS
funktionsniveau
I |Longi- Test af responsivitet og | 150 patienter med | spgrgeskemaer MDI
tudinelt sensitivitet forste gangs Pt. journaler MFI-20
Follow up apopleksi, BI
konsekutivt SSS
inkluderede
IV | Tversnit |Test af proxy-version | 143 proxies spgrgeskemaer patientdata
udvalgt af
patienterne fra Il
V | Longi- Beskrivelse af 105 patienter med | spgrgeskemaer
tudinelt helbredsrelateret apopleksi eller Pt. journaler
Follow up |livskvalitet efter TCI konsekutivt
apopleksi eller TCI inkluderede

T referenceformularer omfatter de etablerede instrumenter anvendt som eksterne kriterier, samt
patientdata anvendt som eksterne kriterier i proxy-studiet.
SF-36 = Short Form 36 (Ware and Sherbourne, 1992); BDI=Beck’s Depression Inventory (Beck
et al., 1960); BI= Barthel’s Index (Mahoney et al., 1958); NIHSS= National Institute of Health

Stroke Scale (Brott et al., 1989); MDI= Major Depression Inventory (Bech et al., 2001); MFI-20
= Multidimensional Fatigue Inventory = (Smets et al., 1995); SSS= Scandinavian Stroke Scale

(Scandinavian Stroke Study Group., 1985); TCI = transitorisk cerebral iskeemi
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Data er analyseret ved hjelp af statistiske metoder, og resultaterne er rapporteret i form af

frekvenser, gennemsnit, standarddeviationer, korrelationer, differencer og statistisk signifikans.

Resultaterne er afrapporteret i fem artikler, se figur 2.

Pop. |

Frederiksborg Amt n=14
N=18

ekspertpatient/pargrende-par,pre-test-par n=4
pt/pargrende-par via HjerneSagen,

Pop. I

N=152

patienter, udvalgt fra journalarkiv
Neurologisk afd. Hillerad Sygehus samt
Rehab.afd. Esbenderup Sygehus

A 4

Pop. V

n=105

konsekutivt inkluderede patienter fra Neurologisk afd. Hillered Sygehus

Pop. 1l
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konsekutivt inkluderede patienter
Fra neurologisk afd. Arhus Sygehus

Pop. IV
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Studie |

Titel: Stroke Specific
Quality of Life Scale
(SSQOL©)
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psychometric properties

Studie Il

Titel: Validation of the
Stroke Specific Quality of
Life Scale, SSQOL®O, test
of reliability and validity
of the Danish version
(SSQOL-DK)

Studie Il

Titel: Responsivity
and sensitivity of the
Danish version of the
SSQOL© (SSQOL-
DK)

Figur 2 Oversigt over studier og artikler
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6.2. Inklusionskriterier

For at blive inkluderet i studiet skulle patienterne opfylde fglgende kriterier:

I alt er indgéet 425 patienter og 143 nertstaende, se figur 2. Patienternes karakteristika fremgar af

tabel 2.

vare diagnosticeret med en af fglgende diagnoser: h&emorrhagia cerebri, infarctus cerebri,
transitorisk iskamisk attack/transitorisk cerebral isk&mi, apopleksia cerebri uden
specifikation eller apopleksia cerebri sequelae,

veere i stand til at tale og forsta dansk f@r apopleksien,

efter apopleksien skal det veere muligt at kommunikere med patienten pa et sadant niveau,
at spgrgsmalene med rimelighed kunne forventes besvaret,

vaere uden kendt misbrug, kendt progredierende neurologisk sygdom, alvorlig psykiatrisk
lidelse, eller diagnosticeret demens,

have afgivet skriftligt informeret samtykke om deltagelse,

en proxy — en person, som udfylder spgrgeskemaet pa vegne af patienten — udpeges af
patienten (kun studie II).
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Tabel 2 Karakteristika

Studie I Studie I Studie [l  Studie IV Studie V
N=18 N =152 N =150 N =143 N =105
Pre-test, Pilottest
n=4 n=14

Alder, ar, median 61 58 65 64 64 66
(range) (58-69) (50-78) (34-88) (32-89) (34-88) (40-87)
Kgn, m/k, % 75125 64/36  56.6/43.4 54.6/45.4  55.2/44.8 60/40
Erhvefvsaktlv ved 75 453 39
inklusion, %
Samboende ved fgrste
Kontakt, % 100 100 68 68.2 69 71.4
Diagnose, %
Hamorrhagia cerebri 59 15.3 6 10.8
Infarctus cerebri 87.5 84.7 88 75.8
Apopleksi uden 6.6 0 6 1.0
specifikation
TCI 0 0 0 0 0 12.4
Apopleksiens
sverhedsgrad ved
indleggelse’, %
Let 47.0 62.0 49.0 100
Moderat 41.0 17.3 45.0
Sver 5.0 12.0 6.0
Meget svaer 2.0
fankienahen
ved farste kontakt 75 92 95.6 95.0 95.6 99.3
middel [SD] [10.5] [8.9] [14.8] [8.9] [4.0]
Afasi (ved forste
Kontakt)” , middel, [SD] 4.0[1.0] 45[0.7] 4.6[0.58] 4.5[0.79] 4.7[0.49]
Ar siden seneste 35
apopleksi, median (15 - 29) 6(1-16) 3 (1-5) 0* 3 (1-5) 0’

(range)

TNIHSS: let=0-5, moderat=6-13, sveer=14-22; SSS: let=45-58, moderat=30-44, svaer=15-29,

meget sver=0-14.

2 Udtrykt med SSQOL-DK domane-score Language, 5.0 = ingen problemer; TCI = transitorisk

cerebral iskemi; SD = standard deviation;
Jalle nyindlagte.

36



6.3. Rekruttering, bortfald og dataindsamlingsmetoder

I gruppen af apopleksiramte patienter kan frafald forventes af flere grunde. Dels er dgdeligheden
inden for det fgrste ar relativt hgj, ca. 11 % dgr inden for de forste 30 dage og derefter ca. 10 %
arligt, dels er det en gruppe med forventeligt begrenset overskud til at deltage i
spgrgeskemaundersggelser. Opgaven kan vise sig at vare for vanskelig i forhold til den kapacitet,
der er tilbage efter apopleksien, og et spgrgeskema af den art kan virke konfronterende, da det
fokuserer pa begrensninger og dermed kan risikere at “rive op” i ellers nogenlunde legte sar.
Gruppen af apopleksiramte patienter er karakteriseret ved at vere ®ldre med en overvagt af
meand, og spgrgeskemaets lengde kan virke overveldende. Den kliniske erfaring viser, at
patienter, der rammes af blgdninger (h@morrhagia), er ofte hardere ramt end infarkt-patienter og
kunne derfor forventes oftere at falde bort. Ud fra de tilgeengelige variable er der derfor valgt at
beskrive bortfald i forhold til kgn, alder og andel af blgdning i bortfaldsgruppen. I de fglgende
afsnit redeggres for rekruttering af patienter, bortfald og dataindsamlingsmetoder for hvert studie.

6.3.1. Studie |

I studie I (oversattelse samt pilotstudie til studie II) blev patienterne adspurgt om deltagelse dels
via personligt kendskab, dels via en talepedagog, og endelig via henvendelse til
patientforeningen HjerneSagen. Malgruppen var samboende par, hvor den ene part var
apopleksiramt. Modtagelsen af spgrgeskemaet afstedkom reaktioner hos nogle af de adspurgte,
som fik dem til at treekke deres tilsagn tilbage: Et par afslog, da den raske ®gtefelles depression
ikke levnede overskud til at svare pa sa langt et skema. I denne familie var patienten 55 ar og
havde haft sin apopleksi ca. 1 ar. Et par afslog, da spgrgsmalene i skemaet netop ’rev op” i
problemer, som for leengst var lagt pa hylden, og ydermere fandt parret manglende kongruens
mellem spgrgsmal og svar, og de forudsa problemer, hvis der var uoverensstemmelse mellem
patientens og proxy’s svar. I denne familie havde patienten haft sin apopleksi i tyve ar. Et tredje
par afslog, fordi den raske @gtefelle fglte sig voldsomt provokeret af skemaets negative
udformning. Det levnede efter familiens opfattelse ikke plads til at fokusere pa den fremgang, der
faktisk havde fundet sted i den forlgbne tid. I den familie var patienten 50 ar gammel, og havde
haft sin apopleksi i seks maneder. To par fra gruppen af pilotpatienter returnerede
spgrgeskemaerne uudfyldt uden begrundelse. I alt 18 par deltog i studie 1.

I studie I foregik oversettelse og tilpasningen vejledt af Advisory Committee (Scientific
Advisory Committee, 1995) og af Guillemin’s anbefalinger (Guillemin et al., 1993), se artikel L.

6.3.2. Studie Il

Til studie II (psykometriske egenskaber) blev journalmateriale gennemgaet retrospektivt over
patienter indlagt til genoptreening pa rehabiliteringsafsnittet ca. fem ar tilbage. Trehundrede og
femten (315) egnede patienter og selvvalgte nere pargrende blev adspurgt om deltagelse pr. brev,
indeholdende en slip til underskrift, som skulle returneres i vedlagt frankeret svarkuvert i tilfeelde
af interesse. Der blev ikke sendt rykkerskrivelse for svar. Ethundrede og seksoghalvfjerds (176)
patienter indvilgede, og 152 patienter og 143 pargrende deltog - se tabel 2. Bortfaldet er
beskrevet i detaljer i tabel 3.
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Tabel 3. Bortfald

Intet svar Invitation  Pargrende mgl. Tilsagn Ekskluderet ~ Studiepopul
returneret meddelt skriftligt trukket ation
udbnet dgdsfald  samtykke tilbage

n=70 n=40 n=6 n=23 n=12 n=12" n=152
Kgn, mand,
% 57.1 52.5 66.7 434 58.3 58.3 56.6
Alder, ar,
median 69 69 75 78 71 63 65
(range) (41-92) (32-91) (61-84) (49-96) (61-87) (42-83) (34-88)
Diagnose,
blgdninger, % 7.1 5.0 0 43 16.6 83 59

*Ni patienter returnerede ikke spgrgeskemaerne, 2 kunne ikke kontaktes, 1 patient var
misklassificeret mht. diagnose.

Test-retest gruppen i studie II dannedes af 30 strategisk udvalgte patienter fra den oprindelige
studiepopulation pa 152 patienter. Heraf returnerede de 24 re-test udfyldelse af SSQOL-DK
inden for de begerede 2-4 uger, og seks farst efter 4 uger, hvorfor de seks ikke indgik i test-retest
analysen.

Data til studie II blev indhentet med den fremgangsmade, som var pilottestet i studie I, dvs. dels
pr. post (SF-36, BDI, og SSQOL-DK), dels pr. telefon (BI). Baggrundsdata i form af
apopleksiens sverhedsgrad og journalfgrt diagnose ved udskrivelsen blev fundet ved
journalgennemgang. Apopleksiens sverhedsgrad blev vurderet ved anvendelse af en valideret
algoritme til retrospektiv bedgmmelse (Williams et al., 2000).

6.3.3. Studie Il

I studie III indgik en konsekutivt samlet population pa 150 patienter af fgrste gangs
apopleksiramte fra Arhus Sygehus, Neurologisk afdeling, som var en del af et stgrre studie i
postapoplektisk treethed (Christensen et al., 2008). I dette studie dannedes studiepopulationen ud
af de 717 patienter, som i inklusionsperioden blev indlagt pd Arhus Kommunehospitals
neurologiske afdeling under den praliminere diagnose apopleksia cerebri. Heraf var 388
inklusionsberettigede i overensstemmelse med inklusionskriterierne bortset fra det skriftlige
samtykke eller udskrivelse fgr 10. dagen. Bortfaldet er beskrevet i detaljer i tabel 4.
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Tabel 4. Bortfald

Udgéet inden fgrste dataindsamling Udgéet i lgbet af studiet Studiepopulation
n=223" n=15" n=150
Kgn, mand, % 49.3 40.0 54.6
Alder, ar,
median (range) 75 (35-104) 67 (41-90) 64 (32-39)
Diagnose, 9.0 20.0 153

blgdninger, %

* Skriftligt samtykke ikke opndet/udskrevet for 10.dag, n = 198; dgd inden 10.dagen, n = 6;
utilgengelige for 10. dagen, n = 19.
°Dgde, n = 2; tilstand forvaerret, n = 5; utilgaengelige for opfglgning, n = 8.

I studie IIT og V blev samtlige data indhentet personligt enten i patientens hjem eller under
indleggelsen pa sygehuset efter forudgéende aftaler om mgdetidspunkter. Ved henvendelsen blev
samtlige patienter forsynet med informationsmateriale om projektet og materiale om
klageadgang. Samtykkeerklering blev udleveret til patienten og underskrevet, nar mundtligt
tilsagn om interesse for deltagelse var givet.

6.3.4. Studie IV

Respondenterne i dette studie var pargrende/nertstaende udvalgt af patienterne fra studie II. Et
hundrede og tre og fyrre (143) patienter udvalgte en nartstaende, som udfyldte proxy-versionen.
Ni patienter opgav ikke en proxy. Data blev indhentet ved selvrapportering ved postomdelt
spgrgeskema.

6.3.5. Studie V

I studie V indgik en konsekutivt samlet gruppe pa 105 patienter fra Hillergd Sygehus, akut
apopleksiafsnit. Studiepopulationen dannedes fra de 652 patienter, som i inklusionsperioden blev
indlagt pa Nordsjellands Hospital Hillergd neurologiske afdelings apopleksiafsnit under den
preliminzre diagnose apopleksia cerebri. Heraf var 270 inklusionsberettigede i
overensstemmelse med inklusionskriterierne bortset fra det skriftlige samtykke. Bortfaldet er
beskrevet i detaljer i tabel 5.
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Tabel 5 Bortfald studie V

. Dgde/overfl. til anden Mgl Udgéet i . .
Mf;gi(rlliﬂelgt afdeling/ utilgengelig for Kapacitet/admin. Igbet af Studiepopulation
n—é 5 opfglgning fejl studiet 0=105
B n=63 n=26 n=21° -

Kgn, ma@nd, % 60 51.6 68.2 61.9 60

Alder, ar, 71 (26-82) 73 (36-93) 63 (46-87) 75 (49-85) 66(40-87)
median, (range)

Diagnose, 54 9.5 10.8

blgdninger, %

“Dgde, n = 2; darlig tilstand / indlagt pd sygehus, n = 6; utilgeengelige for opfglgning, n = 4;
inkomplette data, n =9.

Data blev indsamlet som beskrevet under studie III.

6.3.6. Instrumenter

Der er i afhandlingsarbejdet indsamlet data med nedenstaende instrumenter. Instrumenterne er
beskrevet i kap. 4.7.1 og 4.7.2., hvorfor de blot kort n&vnes her med angivelse af de studier i
athandlingsarbejdet, hvori de er anvendt.

Helbredsrelateret Livskvalitet: Stroke Specific Quality of Life Scale, Dansk version,
(SSQOL-DK) (Muus et al., 2005, Muus et al., 2006).

(Anvendt i alle fem studier).

SSQOL-DK er den danske oversattelse af Stroke Specific Quality of Life Scale, SSQOL © v.2.0
og indeholder samme items fordelt pd samme domzner (Appendix C). Tilsvarende er der
udarbejdet en proxy-version af den danske udgave (studie IV) (Appendix D).

Klinisk neurologisk vurdering af apopleksiens sveerhedsgrad akut: National Institute of
Health Stroke Scale (NIHSS) (Brott et al., 1989).

(Anvendt som eksternt kriterium 1 studie II).

En valideret algoritme ggr det muligt at bedgmme NIHSS retrospektivt (Williams et al., 2000),
hvilket er anvendt i studie II.

Depression: Beck’s Depression Inventory, BDI (Beck et al., 1960).
(Anvendt som eksternt kriterium i studie I og II).

Funktionsniveau: Barthel’s Index (BI) (Mahoney et al., 1958).
(Anvendt i studie I, II og III som eksternt kriterium, samt i studie V).
I studierne III og V er anvendt den umodificerede udgave, BL.

Selvvurderet helbredsstatus: Short Form 36, SF-36 (Ware and Sherbourne, 1992).
(Anvendt som eksternt kriterium i studie I og II).
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Klinisk neurologisk vurdering af apopleksiens sveerhedsgrad: Scandinavian Stroke Scale
(SSS) (ScandinavianStrokeStudyGroup., 1985).

(Anvendt i studie III og V).

SSS er anvendt i studierne III og V, da dataindsamlingen er foregaet i samarbejde med
neurologisk afdeling pa Arhus Sygehus, hvor SSS anvendes.

Treathed: Multidimensional Fatigue Inventory (MFI) (Smets et al., 1995).
(Anvendt i studie III som eksternt kriterium, samt i studie V).

Depression: Major Depression Inventory (MDI) (Bech et al., 2001).
(Anvendt i studie III som eksternt kriterium, samt i studie V).

Af hensyn til samarbejdet med neurologisk afdeling Arhus Sygehus er der tillige indsamlet savel
data om sgvntrang med Epworth Sleepiness Scale (SLEEP)(Johns, 1991), om opmarksomhed
med Symbol Digit Modality Test (SDMT) (Lezak, 1983) og endelig Body Mass Index (BMI).
Data fra disse instrumenter anvendes ikke i afhandlingsarbejdet, men analyseres af gruppen fra
Arhus Sygehus i forbindelse med afrapportering af studiet om post apoplektisk trethed.

6.3.7. Ubesvarede spgrgsmal (missed items)

Ubesvarede spgrgsmal (missed items) er generelt et problem i selvrapporteringsskemaer (Halling
et al., 1999). Der er forskellige muligheder for at minimere antallet af ubesvarede spgrgsmal,
hvoraf flere er blevet anvendt i neerverende arbejde. I studie I og II blev samtlige respondenter
ringet op efter det udfyldte skema var returneret, og det var derfor muligt at spgrge patienterne
om, hvorvidt manglende besvarelser var utilsigtede eller intentionelle, og det var derefter muligt
at fa udfyldt de manglende besvarelser.

Omfanget af ubesvarede spgrgsmal i studie II (postomdelt) er blevet underkastet en nermere
analyse. Der var en andel pa 1.1 % fgr telefoninterviewet. De fordeler sig i fglgende kategorier:

e Khnyttet til svarkategorierne enig-uenig, som erfaringsmassig kan vere vanskelig at
handtere sammen med et negativt udsagn (artikel I) f.eks. Jeg har deltaget mindre i
forngjelser med min familie: 7.3 %.

e Spgrgsmal og svar tilsammen giver semantisk meningslgshed, f.eks. Har De vearet ngdt til
at gentage Dem selv for at andre kunne forsta hvad De sagde? Svarkategorier som angiver
mangden af besvar er meningslgs i denne sammenstilling: 6.4 %.

e Uforstaeligt spgrgsmal f.eks. Har De haft besver med at skrive i handen eller pa maskine?
5.5 %.

® Nergéende spgrgsmal f.eks. Jeg har dyrket mindre sex end jeg gerne ville: 16.5 %.

e Spgrgsmal, som vil veere naturligere for nogle respondenter at besvare end for andre,
f.eks. Har De haft besveer med at tilberede et maltid?: 7.3 %.

e 47.7 % af de ubesvarede spgrgsmal var placeret gverst eller nederst pa en side, eller hele
den sidste side blev overset.

e 7 ubesvarede, (knapt 10 %), som er vanskelige at kategorisere.

Item SR6 vedrgrende sex: ”Jeg har haft mindre sex end jeg gerne vil” og som er kategoriseret
som “nzrgaende”, er blevet yderligere analyseret. De 16.5 %, som var ubesvarede, modsvarer 14
respondenter. Heraf var de 10 alene boende kvinder mellem 64 og 88 ar, en alene boende mand
pa 68 ar, en samboende kvinde pa 59 ar og to samboende kvinder pa henholdsvis 87 og 74 ér.



I studie IV var der ingen direkte eller efterfglgende kontakt med respondenterne (proxies), og
ubesvarede spgrgsmal blev derfor udfyldt med gennemsnittet af de udfyldte inden for domeanet,
hvis disse representerede mindst 50 % (Halling et al., 1999, Fayers and Machin, 2000). Der var i
dette studie en andel pa 1.3 %.

I studie IIT og V blev skemaet udfyldt af patienten selv og afleveret til en interviewer, som havde
mulighed for at checke om udfyldelsen var komplet.

Ubesvarede spgrgsmal blev erstattet af gennemsnittet af de udfyldte i pAgeldende domane, hvis
der var mere end halvdelen udfyldt (Halling et al., 1999, Fayers and Machin, 2000).

6.4. Dataanalyse

Udover beskrivende statistik som frekvenser, gennemsnit, standarddeviationer, medianer og
range er der i arbejdet anvendt variation af enklere analyserende statistik med parametriske tests
ved undersggelser af forskelle i scores. Der kreves en vis fysisk og psykisk kapacitet for at kunne
deltage i de undersggelser, som er indgaet i studierne. Dette har udelukket de darligste patienter
og afstedkommet assymetriske distributioner. Af denne grund er der anvendt non-parametriske
tests ved sammenligninger af scores mellem patienter og mellem udfyldelse af instrumenter.
Intern konsistens er testet med Cronbach’s alfa i samtlige stikprgver, dvs. studie IL, III, IV og V.

6.4.1. Studie Il

Spearman’s rank order correlation (rs) har veret anvendt til at sammenligne 1. og 2.
administration ved test-retest, dvs. teste stabilitet, samt til at estimere relationen mellem scores pa
de etablerede instrumenter, som fungerede som eksterne kriterier, og SSQOL-DK i testning af
begrebsvaliditet. Wilcoxon’s signed rank groups for sammenligning af atha@ngige grupper blev
anvendt til at estimere forskellen mellem 1. og 2. administration. Stgrrelsen af overlapningen eller
den delte varians mellem de etablerede instrumenter og SSQOL-DK, blev udtrykt ved at kvadrere
korrelationskoefficenten (Polit, 1996).

Fokus for undersggelse af helbredsrelateret livskvalitet er spgrgsmalet om, hvorvidt denne
begivenhed in casu apopleksi forverrer ens opfattelse af egen livskvalitet. Derfor blev der
foretaget en sammenligning af den gruppe, der vurderede den globale livskvalitet uendret efter
apopleksi med den gruppe, der fandt livskvaliteten @ndret, ved hjelp af Mann-Whitney’s U test
for sammenligning af uath&ngige grupper. Pearson’s korrelation (r) korrigeret for overlap blev
anvendt til at studere konvergent og diskriminant validitet. Forskellen i item-to-scale
korrelationer blev undersggt. Konvergent validitet understgttes hvis hvert item korrelerer i det
mindste moderat med eget domane, dvs. r = 0.40 (Streiner and Norman, 1995, Fayers and
Machin, 2000). Diskriminant validitet understgttes hvis hvert item korrelerer signifikant hgjere
med eget domane end med noget andet domane. Standarden for sammenligning af to
korrelationskoefficienter er to standardfejl. Standardfejlen for en korrelationskoefficient svarer
ca. til 1 divideret med kvadratroden af stikprgven (Ware et al., 1998).

6.4.2. Studie lll

Til undersggelse af responsivitet og sensitivitet i studie I1I er der blevet anvendt bade
parametriske og non-parametriske tests. Spearman’s korrelation (r5) blev anvendt for korrelation
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mellem domzne- eller enkelt item scores fra SSQOL-DK og de eksterne kriterier i form af MFI-
20, MDI, BI og SSS. Responsiviteten er vurderet ved at teste forskellen i domzne score over tid
med paired sample’s t-test i den gruppe af patienterne, der vurderede deres helbredsrelaterede
livskvalitet nedsat efter apopleksien. Effect size (ES) og Standardized Response Mean (SRM)
blev anvendt som udtryk for responsivitet. Paired samples’ t-test blev tillige anvendt i
sammenligning af differencerne mellem to malinger, da disse var rimeligt symmetriske, og
stikprgvens stgrrelse var tilstreekkeligt hertil. Desuden var antallet af svarkategorier stort nok til at
forsvare dette (Streiner and Norman, 1995). Sensitivitet blev estimeret dels ved anvendelse af
krydstabuleringer, idet det kunne afleses, hvor ofte SSQOL-DK Kklassificerede @ndringer malt
med de gvrige instrumenter korrekt, dels ved at teste forskellen mellem grupper af patienter
defineret ved patologisk post apoplektisk treethed med Mann Whitney’s U test.

6.4.3. Studie IV

Parametriske tests blev anvendt i studie IV, hvor forskellen mellem to gruppers scores (patient og
proxy) er det centrale, da forskellene fordeler sig nogenlunde normalt. Intraclass correlation
reliability coefficient (ICC) og t-test blev anvendt til at teste overensstemmelse mellem patient-
og proxybesvarelser (Streiner and Norman, 1995). Mulig systematisk over- eller
underrapportering af proxies (bias) er blevet undersggt med effect-size (Marshall et al., 1994).
Ogsa positiv og negativ preedikativ veerdi blev beregnet i studie IV for at vurdere proxy-
versionens evne til at forudsige patientens egen vurdering af, hvorvidt livskvaliteten havde
@ndret sig efter apopleksien.

6.4.4. Studie V

Med baggrund i den asymmetriske fordeling af data ogsa i studie V og i den manglende line&re
sammenhang mellem overall quality of life (item 13) og domne scores blev der her anvendt
Mann Whitney’s U til at undersgge forskelle i gennemsnit blandt forskellige uatha@ngige grupper
(Polit, 1996). Wilcoxon’s Rang sum score blev anvendt til at undersgge forskellen mellem
athengige grupper og multipel logistisk regression til at modellere covariaters betydning for
oddsene for at vurdere helbredsrelateret livskvalitet forvarret.

6.5. Hypoteser

Instrumentet blev oversat i overensstemmelse med geldende retningslinier og fglgende accepterede
anbefalinger. Overszttelsen blev afprgvet pa en gruppe, som var sammenlignelig med den
amerikanske gruppe, der havde leveret data til originalversionen af SSQOL med hensyn til 1) kgn
med 57 % mand i den danske gruppe og 63 % i den amerikanske, 2) alder med en
gennemsnitsalder pa 66 ar i den danske gruppe og 61 ar i den amerikanske, og 3) sverhedsgraden
af apopleksi var i den danske gruppe ved indleggelsen let hos 47 % og i den amerikanske gruppe
hos 43 % en maned efter apopleksien (Williams et al., 1999b). Der blev anvendt samme eksterne
kriterier i form af referenceformularer til testningen af reliabilitet og validitet i begge grupper.
Der var derfor en forventning om, at resultaterne af reliabilitet og validitetstestning i studie II
skulle veere nogenlunde i overensstemmelse med de amerikanske (Williams et al., 1999b). Dertil
forventedes tilfredsstillende konvergent og diskriminant validitet, egenskaber som ikke var
undersggt af originalforfatterne.
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I studie III om instrumentets responsivitet var der en forventning om, at SSQOL-DK’s domaner
Energy, Mood, Language og Functional Level ville vare i stand til at vise mindst de samme
udsving over tid som de eksterne kriterier i form af referenceformularerne Major Depression
Inventory (MDI), Multidemensional Fatigue Inventory (MFI-20), Barthel’s Index (BI) og
Scandinavian Stroke Scale (SSS). Desuden antoges det, at hvis stikprgven blev delt i forhold til
patienternes vurdering af eendring i domener efter apopleksien, ville instrumentet kunne male en
forskel i de to gruppers @ndring over tid pa domenescores og pa den made demonstrere
sensitivitet som den egenskab at kunne opfange forskelle i eendringer i grupper, som adskiller sig
fra hinanden (Fayers and Machin, 2000).

Litteraturen omkring proxy-data er fyldig, og forventningen til studiet af SSQOL-DK’s proxy-
version i studie IV var, at der i trad med denne litteratur ville vere bedre overensstemmelse
mellem patient- og proxy-data pa de direkte observerbare omrader og mindre overensstemmelse
pé de mere psykologiske og mentale omrader. Der var tillige en forventning om, at samboendes
proxy-data ville vaere i stgrre overensstemmelse med patientdata end ikke-samboendes, hvilket er
fundet i tidligere arbejder (Magaziner et al., 1988, Medical Research Council Cognitive Function
and Ageing Study, 2000). Proxy-data fra originalversionen publiceredes i 2006 (Williams et al.,
2006).

Studie V, som var studiet, hvor SSQOL-DK skulle anvendes deskriptivt, skulle - udover at
beskrive en studiepopulation for hvem instrumentet er udviklet - gerne overbevisende pege pa
nogle determinanter for @ndring i helbredsrelateret livskvalitet efter apopleksi. Litteraturen har
her vist, at stigende alder, depression, mangel pa meningsfuld beskaftigelse, nedsat
funktionsniveau, treethed, koncentrationsbesver, hukommelsesbesver er negativt associeret med
helbredsrelateret livskvalitet (Kauhanen et al., 2000, Mayo et al., 2002, Suenkeler er al., 2002,
Carlsson et al., 2003, Jonsson et al., 2005, Naess et al., 2006, Colle et al., 2006). Derfor var
forventningen en bekraftelse af disse sammenheange i den udstrekning, de indfanges af SSQOL-
DK.

6.6. Etiske overvejelser

Alle fem studier er anmeldt til det danske etiske komite-system, men den danske lovgivning
inden for omradet kreever kun godkendelse, hvis det drejer sig om biomedicinsk forskning
(Komitéloven, 2003). Alle fem undersggelser er ligeledes anmeldt til Datatilsynet, som har givet
tilladelse til, at undersggelserne gennemfgres. I overensstemmelse med den danske lovgivning
anonymiseres eller destrueres alle personhenfgrbare oplysninger ved projektets slut eller
overfgres til Statens Arkiver (Lov om behandling af personoplysninger, 2001).

Ved spgrgeskemaundersggelser af denne art, som gér sa tat pa eksistentielle omrader i
mennesket, bgr man dog som forsker vare parat til at give stgtte eller sgrge for, at der er en form
for back-up. Det ma ligeledes ogsa vere obligatorisk, at man som forsker i
spgrgeskemaundersggelser ikke bare observerer, men ogsa reagerer i situationer, der kraver
inddragelse af andre fagpersoner. I n@rverende studier har der ikke varet formelle aftaler om
back-up, men et udstrakt netveerk, der er oparbejdet gennem 30 ar i branchen har virket de fa
gange, der har varet brug for det. Hyppigst har bekymringen over et forhgjet blodtryk givet
anledning til telefonkontakt til en praktiserende l&ge, som stillede op med rad og vejledning.
Derudover har der vearet brug for kontakt til logopaed med henblik pa stemme- og
vejrtreekningsterapi, ergoterapeut med hjelpemidler og socialradgiver ved tvivl i en
forsikringssag. I de tilfelde, hvor netvaerket er blevet aktiveret, har det konsekvent varet efter
data var indsamlet.
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I de etiske overvejelser indgar ogsa en eventuel kompensation til gengeld for den tid og de
anstrengelser, som patienten yder. I studie III og V er det indgéet at méle blodtryk, og i studie II,
IIT og V er der givet vejledning generelt omkring livsstilsfaktorer i det omfang, det har vaeret
muligt. Desuden har samtlige patienter i studierne III og V kunnet velge, hvor dataindsamlingen
skulle forega. I den skriftlige pdmindelse om mgdet har de tillige haft mulighed for at zendre den
foreslaede mgdetid. I studie V valgte kun tre patienter at mgde op pa forskerens kontor, alle andre
har valgt eget hjem med den sikkerhed, det giver at veere pa hjemmebane i en sarbar position.
Samtlige patienter har i overensstemmelse med Helsingforsdeklarationen (Declaration of
Helsinki, 1964 rev.1989) givet skriftligt samtykke til at medvirke, og er lgbende blevet mindet
om, at de har kunnet trekke sig ud af undersggelserne, uden at det ville fa nogen konsekvenser
for dem, hvis de ikke gnskede at medvirke lengere.
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7. Resultater

7.1. Oversaettelse og kulturel tilpasning af SSQOLQ® v. 2, Studie |

Dette fgrste studie omhandler oversattelses og adaptationsprocessen af originalinstrumentet fra
amerikansk til dansk sprog og kultur. I studiets oversettelsesdel deltog foruden to professionelle
translatgrer en tvaerfaglig ekspertgruppe sammensat af en logopad, en klinisk sygeplejespecialist,
en ledende sygeplejerske samt en l&ge med speciale i rehabilitering og overlaege i en apopleksi-
klinik, alle med mellem fem og ti ars erfaring fra apopleksispecialet. Denne gruppe suppleredes
med to patient-par med > 10 érs erfaring som apopleksiramt. Begge patienter var tillige
afasiramte pa taleproduktionen men ikke pa forstaelsen.

Oversattelsesproceduren foregik i overensstemmelse med anbefalinger fra The Scientific
Advisory Committee (Scientific Advisory Committee. Instrument Review Criteria) og har fulgt
trinene i Guillemin et al’s anbefalede fremgangsmade (Guillemin et al., 1993). For yderligere
detaljer se artikel I. Arbejdet resulterede i en dansk udgave, som undergik relativt fa @ndringer
fra originaludgaven — (appendix A). Andringerne fremkom efter pre-testen, hvori der udover de
to patient/pargrende-par fra ekspertgruppen indgik yderligere to par, hvor den ene part var
apopleksiramt. De veesentligste @ndringer udgjordes af udeladelse af eksempler i spgrgsmal,
f.eks. item SC2: Har De haft besver med at spise? hvor den amerikanske udgave
eksemplificerede med “cutting food or swallowing”. Begrundelsen for at udelade eksempler var,
at patienten dermed selv kunne indtenke andre arsager end motoriske til nedsat evne til at spise
som f.eks. manglende appetit, kvalme, madlede, tandproblemer o0.1. Ogsa eksempler i item SC4:
Har De haft besveer med at tage t@j pa? hvor originalversionen gav eksempler som “putting on
socks or shoes, buttoning buttons, or zipping?”. Begrundelsen for udeladelsen af disse eksempler
i den danske udgave var, at eksemplerne hentydede til handfunktion, som adresseres i domanet
Upper Extremity Function, og at udeladelse gav plads til apraktiske problemer. I item L2: Har De
haft besver med at tale? giver originalversionen disse eksempler: get stuck, stutter, stammer, or
slur your words?”, som blev udeladt i den danske version for at vere konsekvent. Desuden blev
svarkategorierne til item 8P i skemaets 3. del @&ndret: spgrgsmélet om hvorvidt patienten fandt at
hans/hendes personlighed havde @ndret sig siden apopleksien @ndredes fra ’forvaerring” til blot
“endring”.

Efter oversattelse, sammenarbejdning af de to oversattelser til én samt tilbageoversattelse til
engelsk blev dette resultat praesenteret for originalforfatterne. De havde kommentarer, som var
kulturbestemte: det engelske ord “entertainment”, som var tilbageoversttelsens forslag pa den
danske konsensusversions “forngjelser”, betyder underholdning, men har pa dansk en mere
passiv karakter, f.eks. underholdning af en kunstner. I originalversionen star der ”’fun”, som pa
amerikansk indebzrer alt, hvad man blot ggr for forngjelse. Ligeledes reagerede
originalforfatterne forstaeligt nok pa tilbageoversettelsens forslag: ”My selfconfidence was very
low”, hvor der i originalversionen stod "I had little confidence in myself”. I den endelige danske
version star der nu: "Min selvtillid har veret lille”, da originalforfatterne syntes, at ”very low”
var for kraftigt et udtryk i forhold til den oprindelige mening i det pageldende spgrgsmal.
Endelig &endredes svarkategorien til spgrgsmalet om personlighedsandring i tredje sektion af
skemaet, idet det ikke pa dansk forekommer hverken hgfligt eller respektfuldt at spgrge
mennesker om de synes deres personlighed er forvarret.

46



Instruktionerne til udfyldelse af skemaet blev udfeerdiget i et lidt mere formelt sprog end pa
originalskemaet, idet anvendelsen af tiltaleformen De, Dem og Deres anvendes konsekvent i den
danske version i respekt for, at patienten i modsat fald ikke selv har muligheden for at fraveelge
den mere uformelle du-form.

Der var en del ubesvarede spgrgsmal, hvilket tillige gav anledning til en mere udfgrlig instruktion
til udfyldelse af skemaet i fglgebrevet. Specielt blev der gjort opmeerksom pa, at hvert item kun
skulle markeres én gang og pa den linje, hvor det pagazldende item var skrevet.

Studie I blev ligeledes anvendt til at pilotteste logistikken i studie II. Hertil indgik 14 par, hvor
den ene part var apopleksiramt. Det viste sig, at med den anvendte metode ville det veere muligt
at gennemfgre dataindsamlingen til studie II som tenkt (Muus and Ringsberg, 2005). Data fra
deltagerne i studie I indgar ikke i de gvrige fire studier.

7.2. SSQOL-DK Psykometriske egenskaber, Studie Il og Il

SSQOL-DK demonstrerede god reliabilitet med en fest-retest korrelationskoefficient (r,) mellem
0.65 og 0.99, hvor kun domenerne Mobilitet og Upper Extremity Function viste statistisk
signifikant forskel pa test 1 og test 2, med henholdsvis p = 0.02 og p = 0.03. Intern konsistens
undersggt i studie II og udtrykt med Cronbach’s alfa var for de 12 domaner mellem 0.81 og 0.94.
I studie III viste intern konsistens Cronbach’s alfa verdier i omradet 0.75-0.96.

Floor og ceiling effekten i studie II var beskeden, idet under halvdelen af patienterne valgte
maximumscore og ganske fa minimum, flest i domenerne Energy og Social Role. I studie III
blev ceiling effect ogsa undersggt og viste i denne gruppe af patienter tre maneder efter
sygdomsdebut verdier mellem 24.7 % (Social Roles) og 52 % (Self Care) med en ekstrem veardi
péa 68.7% i domznet Vision.

Ni (9) ud af 12 domaner viste en varians delt med de etablerede instrumenter under 0.5. Det
forstas sadan, at mindre end 50 % af variansen var en delt varians og at en vis overensstemmelse
eksisterer men redundans saledes undgas.

I tabel 6 prasenteres instrumentets konvergente og diskriminative validitet, som demonstrerede
item-to-scale korrelationer r > 0.40 for alle 49 items og 12 domner undtagen et, item SC2 (Self
Care), som var r 0.37. Forskellen mellem korrelationen mellem eget doma&ne og alle andre var
statistisk signifikant med hgjere korrelation med eget domane for 46 items. For tre items
vedkommende var korrelationskoefficienten signifikant hgjere med to andre domaner end med
eget: 1) item W1 (Work): Har De haft besver med at klare de daglige ggremal i hjemmet?, som
korrelerede hgjere med domanerne Self care og Upper Extremity Function; 2) item UE1 (Upper
Extremity Function): Har De haft besvaer med at skrive i handen eller p& maskine?, som
korrelerede hgjere med domanerne Mobility og Work/Productivity; 3) item FRS (Family Role):
Jeg har deltaget mindre i forngjelser med min familie, som korrelerede hgjere med domanerne
Mood og Social Role.

I tabel 7 praesenteres instrumentets interne validitet, vurderet ved hjelp af de 12 valideringsitems
i tredje sektion (se appendix C og D). Her sammenligner respondenten nuvaerende status med
status fgr apopleksien. Ved at sammenholde disse svar med domane scores fas et udtryk for, i
hvor hgj grad patientens opfattelse af nuverende status samvarierer med domanescores.
Spearman’s rank order korrelationer blev anvendt til dette i studie II og viste vardier (rs) mellem
0.62 0g 0.78.
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Tabel 6 Konvergent og diskriminativ validitet af SSQOL-DK, Pearson’s r korrigeret for overlap i
eget domane.

Domane i SSQOL-DK

Item Self  Vision Lan- Mobi- Work  Upper  Thinking Mood Family Social Energy Personal
i care guage lity extremity role role ity
SSQOL- function

DK SC v L M W UE TH MD FR SR E P
SC1 710 .381 .106 .589 .701 .662 194 344 366 466 325 .270
SC2 372 .236 .295 372 402 .320 141 334 293 .368 318 .298
SC4 763 .296 198 672 .618 .805 187 .303 327 405 257 287
SC5 712 .269 .103 678 573 .660 191 299 238 443 .330 179
SC8 .626 .296 176 AT1 429 418 197 .293 264 .307 192 221
Vi .346 730 325 .296 .236 273 241 282 195 244 136 .141
V2 354 796 292 314 236 275 .209 238 188 238 203 .108
V3 .306 607 .033 178 259 .236 .226 176 227 222 134 133
L2 .169 209 850 124 .083 .195 213 254 132 175 .092 182
L3 198 184 855 141 .103 216 .249 254 183 .188 .076 208
L5 182 222 .880 .193 134 .160 283 285 182 204 150 191
L6 181 .266 741 .194 .196 176 .507 328 289 .355 230 311
L7 172 175 .864 174 133 155 335 266 181 213 152 231
MOBI .658 225 174 813 .624 .673 159 292 358 .500 419 181
MOB4 .622 323 176 780 .640 .637 332 426 447 .553 480 332
MOB6 713 214 .083 821 .663 .685 191 464 417 521 447 .263
MOB7 .509 285 161 .680 524 460 182 402 390 470 495 323
MOBS8 574 270 202 752 490 .533 173 349 345 .526 413 179
MOB9 .617 .163 137 740 .568 .619 171 375 .388 486 .399 167
Wi .760 .304 123 .686 738 755 .260 436 416 .508 404 .305
w2 512 188 236 522 .611 502 442 421 354 493 534 .392
W3 .593 228 .042 .608 772 .610 322 A87 523 532 485 373
UE1 448 202 436 497 554 478 .388 336299 436 312 288
UE2 .698 227 114 718 .590 726 225 .301 311 379 .326 218
UE3 .668 292 152 572 .595 797 236 197 281 313 220 284
UES 704 299 .035 .619 .649 858 218 263 271 358 222 201
UE6 .694 223 .104 .593 .627 .806 219 280 299 402 205 192
TH2 220 223 379 .261 410 .296 757 551 516 .559 .503 591
TH3 218 228 345 217 319 272 .862 464 461 476 445 .549
TH4 .193 228 243 .180 .305 .268 701 .355 404 405 .398 484
MD2 .390 153 .283 AT7 .538 344 450 703 723 .643 .565 .603
MD3 310 .300 .309 372 375 293 480 698 619 541 498 571
MD6 .343 218 262 402 419 .276 321 791 .653 .601 515 .508
MD7 257 197 259 318 404 227 514 675 673 .632 .630 528
MDS8 .307 .206 136 275 332 194 .261 579 380 391 415 351
FR5 .306 231 245 394 444 297 463 711 570 .696 519 516
FR7 253 174 122 335 325 251 .385 .621 .686 531 478 594
FR8 407 188 184 456 497 .346 451 .606 731 .635 570 .682
SR1 515 .305 199 .555 .23 420 439 .609 .613 841 .624 457
SR4 .506 .301 234 .604 .581 456 489 .604 .659 813 .675 578
SR5 415 245 .306 .507 499 .356 516 .676 .644 861 .629 AT7
SR6 .368 181 185 414 .369 .359 .388 453 485 .639 464 351
SR7 432 124 175 531 .554 .364 458 .666 746 739 .638 .563
E2 293 130 A11 462 474 244 440 .636 .594 .649 861 542
E3 362 215 184 .506 .506 314 478 .583 .563 .657 .839 466
E4 377 156 .144 .507 527 .306 AT7 613 .565 .666 851 .553
P1 .260 .084 .166 204 297 .246 .560 514 586 458 474 .840
P2 .250 155 302 211 .326 .245 .547 538 .589 474 463 833
P3 .337 158 218 324 473 .280 521 676 726 .594 572 679
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Tabel 7 Intern validitet af SSQOL-DK, Spearman’s rank-order korrelation (r;) mellem

domain scores og 12 valideringsitems.

Valideringsitems
Domene i perso- energylanguagemobility vision upper thinking mood work self family social
SSQOL-DK nality extremity care role role
Personality 656+% 548+ 258**  2ITF* 141  282%*  444%*F 666%*.399%* 301%* 4667+ .409**
Energy S51#%.671%*  204%  376%* 194% 27T 346%*F 620%% 485%* 404%* 530%* 454+ *
Language 267+ 186% 772%* 019 .032  .159 .407** .165% .120 .063 .216%* .183*
Mobility A20%% 586%* 197*  TELFF 31T7*¥ 568** 257F* 399%* 681%*.672%* 564%* 535%*
Vision 298%%330%* 162* 138 .664%* 142  .468%* 265%*.368%* 333%* 300%*.245%*
Upper extremity .382%%.516%** 255%% 602%* 236%** J20%* 317%* 298** 626%** 693%* 540%* 518**
Thinking S01#%.432%% 330%% 095 .206% .205%  .692%% 446%% 33TH* 256%* 372%* 308**
Mood 607#%.644%% 298*%  3TO*K 244%% 35T 444%% 650%F 590%* 443%* T8H* 624+ *
Work/productivity 550%*%.698** 245%* 582%* 289%* 552%*  448%* 469%* TT** T53%* 654** 609**
Self care A36%%.529%% 2209%%  507** 335%*  601**F 203%* 340%* .658%*. T10%**.592%* 549%**
Family roles J41¥%.612%% 226%%  328%* 199%  34T7**  432%* 669%*.604%* 482%* 684F*.627**
Social roles 619%% ,670%* 255%%  492%* 334%%  A3Z**  404%* 520%%.667** 549%* 6074+ .623**

** Korrelation signifikant pa .01 niveau.
* Korrelation signifikant pa .05 niveau.

I studie IIT om responsivitet afslgrede SSQOL-DK statistisk signifikante forskelle ved malinger
tre, 12 og 24 maneder efter apopleksien, forskelle som i et enkelt tilfeelde blev fanget af det
eksterne kriterium (Barthel’s Index). Ved at undersgge de patienter, der rapporterede forvarring i
et dom@ne sammenlignet med fgr apopleksien, viste otte af de 12 domaner let til moderat
responsivitet, SES 0.23-0.53. Fire domner, Personality, Energy, Upper Extremity Function og
Thinking var ikke responsive. Ved undersggelse af forskellen i doma&nescores over 24 mdr. i
forhold til patologisk treethed (>12 pa General Fatigue Scale) sas statistisk signifikante forskelle i
syv domener samt i overall quality of life. SSQOL-DK’s sensitivitet, evne til at opfange
forandringer registreret af validerede doma&nespecifikke instrumenter, var tilstraekkelig til at
klassificere @ndringer overensstemmende i 43 -58 % af tilfaldene i forhold til status fgr
apopleksien, kategoriseret som forvarret, uendret eller forbedret, og i 0-15.4 % af tilfeldene
misklassificeredes forvarring som forbedring eller forbedring som forverring. Intern konsistens i
denne stikprgve viste Cronbach’s alfa mellem 0.71 - 0.93.

7.3. Reliabilitet og validitet af proxy-versionen af SSQOL-DK, Studie IV

Resultatet af studiet viste en god overensstemmelse mellem patient- og proxibesvarelser med ICC
fra 0.65 (95%CI 0.54-0.74) (Thinking) til 0.90 (95%CI 0.86-0.93) (Upper Extremity Function).
Der var kun statistisk signifikant forskel pa patient- og proxy-scoring i domanet Social Roles,
hvor proxies vurderede feerre problemer end patienten. I den globale vurdering af livskvalitet,
item 13, all over quality of life sammenlignet med fgr apopleksien, var der en statistisk
signifikant (p = 0.027) forskel pa patient og proxies’ vurderinger idet proxies scorede lidt hgjere
end patienterne, 3.0 mod 2.9.



Ved opdeling af materialet i samboende og ikke samboende proxies viste der sig en statistisk
signifikant forskel mellem patient- og proxy-besvarelser i gruppen af ikke samboende pa
domanet Family Roles. Proxies i den ikke-samboende gruppe vurderede stgrre problemer i
forhold til familierollen end patienterne.

Proxy-besvarelserne viste sig at have en positiv preedikativ verdi (88 %) for patientens vurdering
af overall quality of life.

Intern konsistens i proxy-versionen viste Cronbach’s alfa mellem 0.85-0.93.

7.4. Helbredsrelateret livskvalitet blandt danskere 3 og 12 mdr. efter
apopleksi eller TCI, Studie V

Patienterne i dette studie var lettere ramt af apopleksi eller TCI. Alle boede i deres eget hjem og
nasten tre fjerdedele var samboende med en partner. Ca 30 % var diagnosticeret med TCI.
Sygdommens beskedne indflydelse pa de fysiske omrader afspejlede sig ogsé i fordelingen af
scores pa de enkelte domener, idet resultaterne var negativt forskudt bade ved tre og 12 méneder
i de fysiske domener, som Self Care, Vision, Language, Mobility, Work og Upper Extremity
Functions. Ved tre méaneder drejede det sig om 80 %, som havde mean sum score pa mere end
4.00, og ved 12 maneder var det 97 %.

Denne skevhed var mindre udtalt i de domener, der beskriver de mere fglelsesmessige omrader,
Thinking, Personality, Mood, Family Role, Social Role og Energy. Ved tre méaneder var det kun
40 %, som havde mean sum score pa mere end 4.00, og ved 12 maneder var det 70 %.

Efter 12 maneder fglte 57 % af patienterne, at deres livskvalitet var fuldt pa hgjde med for
sygdommen. De 43 %, som ikke fglte sig restitueret, havde darligere funktionsniveau, var oftere
diagnosticeret med infarkt, var oftere i arbejde og var oftere i antidepressiv behandling.
Derudover scorede de signifikant lavere i samtlige domaner end de fuldt restituerede.
Signifikante covariater for oplevelsen af fuld restituering eller ej viste sig at vere kgn,
arbejdssituation, Mood sum score og Work/productivity sum score. Odds’ene for at livskvaliteten
blev oplevet forveerret efter apopleksien var forgget nsten fire gange, hvis patienten var mand
og nasten 3 gange, hvis patienten var erhvervsaktiv. Dertil kom en forggelse af odds pa ca. 30 %
hvis tre maneders score pa domenet Mood var under 5.00 (maximum) og pa ca. 16 % hvis tre
maneders domene scoret pa domanet Work/productivity var under 5.00 (maximum). Intern
konsistens i SSQOL-DK i denne stikprgve viste Cronbach’s alfa mellem 0.64 og 0.87.
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8. Diskussion

8.1. Metode

Designet i dette athandlingsarbejde er deduktivt med anvendelse af udelukkende kvantitative
metoder, hvilket kan virke provokerende med emnet helbredsrelateret livskvalitet. Forsgget pa at
skaffe kundskab om et sa relativt, subjektivt og kvalitativt fanomen gennemfgres saledes med en
metode, som epistemologisk hgrer hjemme i en teenkning, der henter viden fra det, der kan
iagttages, vejes og males, fordi det er noget, der positivt findes. Det er udfordrende, og derfor er
det relevant indgéende at diskutere instrumentet i sig selv og dermed ogsa den made, det er
fremkommet pa.

8.1.1. Instrumentet, SSQOL-DK

8.1.1.1. Kulturel og teoretisk baggrund
Gyldigheden af resultaterne i denne athandling ferer diskussionen helt tilbage til behovet for en
for dette instrument relevant definition af helbredsrelateret livskvalitet. Denne definition er ikke

ekspliciteret af forfatterne til originalinstrumentet i deres publikationer, en forsgmmelse, som iflg.

Wahl (Wahl et al., 2003) og Hanestad (Hanestad et al., 2007) alt for ofte forekommer i
publikationer om helbredsrelateret livskvalitet. I en skandinavisk kultur s®ttes det at klare sig
selv hgjt, men uathangighed er ikke en veerdi i sig selv, velfeerdssamfundet patager sig at udfgre
de ngdvendige handlinger, og ofte vagtes det at kunne udtrykke sine praferencer derfor hgjere.
Denne opfattelse genkendes i Porns teori, hvor netop repertoiret, det at kunne give dette udtryk,
kan ses som et middel til at opnd malet og ikke en final veerdi sig selv, hvorimod Briilde anser
alene det at kunne som en final verdi (Briilde, 2003). I flg. Rapley (Rapley, 2003) hevdes den
skandinaviske tilgang til maling af livskvalitet at reservere malinger af begrebet til objektive mal,
som findes i overflod, og de subjektive mal henvises til den politiske proces, hvor de udtrykkes
som valgernes preferencer. Utilfredshedsdilemmaet, som henviser til objektivt gode livsvilkar
men subjektivt darlig oplevelse af livet, bliver synligt. I modsatning hertil advokerer den
amerikanske livskvalitetsforskningstradition for veegt pa de subjektive mal, som til gengeeld
kritiseres for at belyse adaptation mere end livskvalitet, kendt som tilfredshedsparadokset, hvor
de objektive livsvilkar er darlige men subjektivt opfattes livet som godt (Albrecht et al., 1999).
Som n@vnt i begrundelsen for valg af instrument (kap 4.7.) er tendensen i det danske samfund, at
individet i stigende grad forventes at tage ansvar for sig selv og dermed n@rmer sig trek i den
amerikanske kultur.

Resultaterne fra afhandlingens studier udfordrer til en vis grad den implicitte antagelse om
uafthengighed som en forudsatning for hgj livskvalitet, idet korrelationskoefficienterne i den
interne validering i studie II var p&ne men ikke overveldende, r; mellem 0.62 og 0.79, hvor syv
ud af 12 domener 18 under 0.7 — se tabel 7. Det kan eventuelt vare et udtryk for, at jo mere
globalt et spgrgsmal er des mindre er tilbgjeligheden til at svare negativt. I overensstemmelse
med opfattelsen af, at livskvalitet er relativ, subjektiv og kvalitativ, reprasenterer de maske ogsa
mal pa noget, som muligvis ydmygt kan kaldes helbredsrelateret livskvalitet.
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8.1.1.2. Oversattelsen
I studie I er oversattelsesproceduren beskrevet, og den har som naevnt veret vejledt af de
retningslinjer, som foreligger i Guillemin’s arbejde og i Scientific Advisory Committee.
Nyere litteratur viser et gnske om at udarbejde nogle generelle retningslinjer til brug ved
overszattelse og transkulturel adaptation af instrumenter brugt ved maling af helbredsrelateret
livskvalitet. Wild et al (Wild et al., 2005) publicerede i 2005 et arbejde, som benavnes
”Principles of Good Practise” pa omradet. Arbejdet er udfgrt af en arbejdsgruppe, Task Force for
Translation and Cultural Adaptation, under ISPOR. Arbejdsgruppen gennemgar 12 forskellige
publikationer omhandlende fremgangsmader til transkulturel adaptation og resultatet er et st
anbefalinger for god praksis. Nervarende arbejde, som er rapporteret i studie I, falder i sin
fremgangsmade stadig inden for de retningslinjer som anbefales der. ISPOR-gruppen beskriver
10 trin i processen med at oversatte og kulturelt tilpasse et fremmedsproget instrument. For hvert
trin beskrives de kritiske komponenter. Der beskrives dels rationalet for disse kritiske
komponenter, dels hvem der skal udfgre det, der er beskrevet i den kritiske komponent og
endelig, hvad der er risikoen ved ikke at ggre det. Eksemplet pa en kritisk komponent i trin 1
Forberedelse er: at opna tilladelse til at anvende instrumentet.
De 10 trin er:

1. Forberedelse
2. Forlens overszttelse
3. Sammenarbejdning, forening (Reconcilliation)
4. Tilbageoversattelser
5. Gennemgang af tilbageoverszattelsen
6. Harmonisering
7. Kognitiv debriefing (praetest)
8. Gennemgang af kognitiv debriefing indbefattende resultater og endelig ferdigggrelse
9. Korrekturlesning
10. Endelig afrapportering, f.eks. i form af en artikel som det er gjort i studie I

ISPOR-gruppen fremhaver som Bowden og Fox-Rushby (Bowden and Fox-Rushby, 2003), at
der leegges for lidt veegt pa selve oversattelsesproceduren i forhold til den vagt, testning af de
psykometriske egenskaber tildeles. De finder, at en mindre stringent struktur kan medfgre, at der
kan settes spgrgsmalstegn ved de data, der fremkommer ved hjelp af oversatte skemaer. De
understreger videre, at kvaliteten af data som er opnaet fra oversatte méleinstrumenter, faktisk
hviler pa kvaliteten og ngjagtigheden af selve oversettelsen og den kulturelle tilpasning. Som
eksempel navnes, at kun 10 studier indeholdt konklusioner eller vurderinger, som kunne
retfeerdigggre pastande om begrebsmeessig eekvivalens (Wild et al., 2005, Bowden and Fox-
Rushby, 2003).

Ved at anvende professionelle oversettere, som har dansk som deres modersmal, ved at fa
foretaget to uath@ngige oversattelser, ved at gennemdiskutere dem i en professionel gruppe med
indgaende kendskab til apopleksi og som er velbevandret i engelsk samt ved at inddrage patienter
og pargrende er denne meget relevante opmerksomhed pa netop oversattelsesarbejdet
imgdekommet i nervaerende arbejde. De ganske fa bemerkninger, som originalforfatteren
stillede til tilbageoversattelsen, vidner om, at den semantiske lighed var tilfredsstillende. Det er
dog en ganske omfattende og kostbar metode, og der har veret diskuteret mulighederne for at
kunne lette denne byrde lidt (Perneger et al., 1999, Guyatt, 1993). Med den g¢gede vandring over
kulturgreenser og dermed opblanding af befolkning kan forudses problemer pa det her felt, hvis
man healder til en meget rigoristisk holdning. Den mere universelle holdning som anbefalet af
Herdman (Herdmann et al., 1997) indebzrer dog ikke, at forarbejdet med oversattelse og kulturel
tilpasning bliver mindre, maske tvertimod.
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8.1.1.3. Kulturel tilpasning

Den kulturelle tilpasning er sggt tilgodeset ved at fglge anbefalingerne, som bl.a. omfatter at
spgrge 1 patientgruppen, og der viste sig hurtigt en reaktion vedrgrende det at spgrge til
personlighedszndring pa den oprindelige made i skemaets tredje sektion: My personality is the
same as before my stroke, a little worse than before my stroke, somewhat worse than before my
stroke or a lot worse than before my stroke. Disse formuleringer virker besynderlige pa dansk, og
vi enedes derfor med originalforfatterne om i dette ene item at omskrive svarkategorierne til
uzndret, lidt ndret, noget @ndret eller meget ®ndret, vel vidende at retningen af @ndringen
dermed var ukendt. Fndring i positiv retning er ikke noget ukendt feenomen om end det oftest ud
fra erfaring er i negativ retning. I et aktuelt pagéende studie viser der sig imidlertid en tendens til
efter en let apopleksi eller TCI at revurdere livssituationen, og mange af respondenterne
rapporterer beslutninger om @ndringer, som i hgjere grad giver dem et tilfredsstillende liv. Dette
afspejler sig i let frustration over, at det ikke er muligt at angive, at livskvaliteten er forbedret
efter apopleksien, og de angiver generelt en @ndring i personlighed sammenlignet med for
apopleksien.

Savel originalinstrumentet som den danske version spgrger i item SR6: Jeg har dyrket mindre sex
end jeg gerne ville (i den forlgbne uge), hvor svarkategorierne er fem fra helt uenig til helt enig.
Igen aldersgruppen taget i betragtning har dette spgrgsmal faet en del af de danske respondenter
til at tgve lidt, og 13-21 %, har valgt midtermuligheden: Hverken enig eller uenig. Dette kan
tolkes, som at det emne anses for en privat sag af danskere i den blandt respondenterne
dominerende aldersgruppe.

8.1.1.4 Spgrgsmal (items)

I originaludgaven forekommer eksempler i nogle items: Did you have trouble eating? for
example cutting food or swallowing? og respondenterne vurderer graden af besvar (amount of
trouble) med at udfgre en funktion eller tilfredsstille et behov. Forfatterne mente, at eksemplerne
skulle tjene til inspiration, men risikoen ved eksempler er, at respondenten styres ind i en bestemt
ramme, og dermed indskrenkes spektret af erfaringer, som han/hun iflg. Schwartz og Rapkin
anvender, nar der skal rates (Schwartz et al., 2004). Udeladelsen af eksempler gav en mulighed
for at komme narmere begrebet helbredsrelateret livskvalitet. Det abnede for at medtanke f.eks.
manglende appetit, som er endnu en anden dimension af at have besvaer med at spise. Pre-test-
patienterne fandt eksempler begr@nsende og inspirerede til at fjerne dem. Taget i betragtning at
alle tre stikprgver er sammensat af patienter med beskedne fysiske handicaps var netop dette,
item SC2, Har De haft besvaer med at spise? (Did you have trouble eating?) preget af en relativ
stor variation, hvilket kunne tolkes som et tegn pa, at denne mulighed blev udnyttet, da en meget
lille variation i denne enkle ADL-funktion kunne forventes. Ydermere sés en pafaldende lav
item-total korrelation mellem domenet Self Care og det pagaldende item SC2 i samtlige
stikprgver (r 0.23 - 0.62). Et item, der reagerer pa den beskrevne made, er fristende at tage bort,
men den eventuelt resulterende hgjere koefficient alfa kan blive pa bekostning af den hgjere
indholdsvaliditet, som Streiner og Norman har pointeret det (Streiner and Norman, 1995).

Ved at skille de individer ud, som vurderede, at livskvaliteten ikke havde @ndret sig efter
apopleksi, og dermed svarede “uz@ndret” pé item 13 (overall quality of life), kunne det
konstateres, at denne gruppe scorede hgjere hele vejen igennem end den gruppe, der vurderede at
livskvalitet var ndret efter apopleksi. Dette gjorde sig geeldende bade i studie II, III og studie V.
Det er med til at bestyrke, at instrumentet i hvert fald maler helbredsrelateret livskvalitet efter
apopleksi, muligvis kun i dette ene item. Item 13 reprasenterede maske for mange respondenter
begrebet uden specifikt fokus pa helbredet. Derfor svarede mange “uandret” efter apopleksien
sammenlignet med for i erkendelse af at livskvalitet ikke er begranset til helbredet men omfatter
mange flere aspekter — se fig. 1. Og som det iflg. Moons ofte er tilfeldet i
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livskvalitetsinstrumenter, er svaret maske mere i overensstemmelse med et tilfredsheds-begreb
end med et helbredsrelateret begreb, selv om instrumentet bygger pa det sidste (Moons et al.,
2006).

8.1.1.5. Svarkategorier

Hvad angar svarkategorierne vedrgrende oplevelserne er det problematisk, at der ikke er
konsistens i brugen af vardiladede udtryk, eksempelvis kan ordet uinteresseret kun s&ttes i
forbindelse med forringet livskvalitet, hvis interessen tidligere har veret til stede. Det er forsggt
imgdegéet ved i de fleste udsagn at indlemme formuleringen: - end jeg gerne ville” og antyder
saledes en hzldning mod det, Briilde kalder en gnskeopfyldelsesteori (Briilde, 2003). Denne teori
anerkender ikke eksistensen af objektive verdier, hvilket méske yderligere kan forklare
instrumentets ensidige fokus pa subjektive mal (Rapley, 2003).

Yderligere har respondenterne reageret pa konstellationen af spgrgsmal og svarkategori i item L7:
Har De veret ngdt til at gentage Dem selv for at andre kunne forsta hvad De sagde? “kunne slet
ikke” — Intet besvaer” som for mange virker ulogisk, men patienterne har ved selve ratingen i
hgjere grad set pa placeringen af markeringen end pa ordlyden af svarkategorien.

8.1.1.6. Konklusion pa selve instrumentet

SSQOL-DK er med sine tre sektioner, 62 items og tre forskellige svarkategorier ikke noget enkelt
spgrgeskema, og med tanke pa malgruppen skal kompleksiteten overvejes. SSQOL anses for et
meget dekkende instrument, men der udtrykkes betenkeligheder vedrgrende kompleksiteten
(Kranciukaite et al., 2006, Geyh et al., 2007). Erfaringen fra brugen af den danske version i
nerverende studier bekrefter disse betragtninger. Et tysk studie fra 2007 testede SSQOL pa 307
apopleksiramte patienter et ar efter apopleksien og fandt grundlag for en reduktion af antallet
domener fra 12 til otte (Ewert and Stucki, 2007). Originalversionen, SSQOL, er under reduktion
pé bade item- og domeneniveau (Linda Williams, personlig kommunikation). Det vil vere en
oplagt kommende forskningsopgave at fglge Williams’ linie med en forenkling og en reduktion
af den danske version. En enklere udformning kan sandsynligvis udvide instrumentets malgruppe
til ogsa at omfatte patienter med mere omfattende fysiske og/eller kognitive fglger, men som ikke
ngdvendigggr brug af en proxy. Reduktion i lengde skal dog vejes op mod risikoen for reduktion
af indholdsvaliditet som konsekvens.

8.1.2. Deltagere

I hele dette arbejde er indgéet flere stikprgver af apopleksipopulationen. En stikprgve fremkom
ved at henvende sig til gruppen af udskrevne patienter (studie I), en anden ved at gennemsgge
journalmateriale (studie II), en tredje ved at bede de inkluderede patienter udpege en proxy (studie
IV), og en fjerde og en femte er konsekutivt indsamlet materiale (studie III og V). En enkelt
stikprgve bestod udelukkende af personer med fgrstegangs apopleksi og hvor fgrste data om
helbredsrelateret livskvalitet indsamledes tre méneder efter apopleksien (studie III), en stikprgve
bestod af personer med apopleksi eller TCI og hvor fgrste data om helbredsrelateret livskvalitet
ogsa blev indsamlet tre maneder efter sygdomsdebut (studie V), og i en stikprgve blev data om
helbredsrelateret livskvalitet indsamlet mellem et og fem ar efter apopleksien (studie II). Det
eneste patienterne i alle stikprgverne havde til felles var diagnosen apopleksi eller TCI.
Apopleksi og TCI rammer bredt, variationen inden for stikprgverne var derfor ogsa bred. Der sas
dog en vis stabilitet i fordelingen af alder og kgn, idet median alder for alle stikprgver var ca. 65
ar, med range 32-89 og en kgnsfordeling pa 55-60 % mand. Optimalt ville alle tests for
reliabilitet, validitet og responsivitet vere foretaget pa samme stikprgve, s indflydelse af
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forskellen i stikprgvernes sammens@tning elimineres. Dette var imidlertid ikke en mulighed
inden for de rammer, der var til radighed pa dette tidspunkt.

8.1.3. Dataindsamlingen

I arbejdet er anvendt selvrapportering via post (studie I, I og IV), telefoninterview (studie II),
samt face-to-face (studie I, III og V).

Tid og gkonomi satte greensen for, hvor mange forespgrgsler, der kunne udsendes om deltagelse i
studie IT og IV. I studie V var der indgéet en samarbejdsaftale med en gruppe i Arhus om at
rekruttere patienter og indsamle data til et studie i post-stroke fatigue, hvor en lignende
indsamling fandt sted mod at anvende Arhus-kohorten til studie III. Da fatigue studiet havde
fgrste dataindsamling allerede efter 10 dage, indebar dette, at der samtidig med tre méaneders
dataindsamlingen stadig pagik bade rekruttering og dataindsamling pa 10. dagen. Dette medfgrte
sa stor en arbejdsbyrde for IM, at et betragteligt antal patienter ikke blev rekrutteret i den periode.
Disse “missede” patienter figurerer som de 20 “Logistic miss” i paper V.

8.1.4. Analysemetoder

Der er gennemgaende valgt enkle analysemetoder til at undersgge de psykometriske egenskaber.
I sé vid udstreekning som muligt er der anvendt de samme metoder som originalforfatterne for
lettere at kunne sammenligne resultaterne. Med den kundskab, der findes i dag, ville mere
avancerede metoder blive anvendt, som forsgger at tage hensyn til, hvor stor sandsynligheden er
for at den enkelte svarpersons svar vil ligge inden for et givet omrade eller niveau eller for som
navnt at inddrage den kognitive vurderingsproces, som individet gar i gennem hver gang, der
skal scores pa et livskvalitetsinstrument (Ware, 2003, Rapkin et al., 2004).

For at kunne undersgge og/eller bekrafte den aktuelle fordeling af items pa de eksisterende domzner
havde faktoranalyser veret en fordel. Som n®vnt strakte stikprgvernes stgrrelse imidlertid ikke til
for at gennemfgre disse analyser. I stedet har mgnstret i item-to-scale analysen ved undersggelse
af konvergent og diskriminant validitet veret anvendt og kunnet give en acceptabel indikation pa
itemfordelingen i forhold til domaner.

I nervaerende afhandlingsarbejde er det med hensyn til validitet og reliabilitet betonet, at
etablerede normer og retningslinier er fulgt i anstrengelserne for at sikre disse egenskaber. At
fglge de retningslinier kan anskues som en form for kvalitetssikring, og har de varet gennemgaet
med et acceptabelt resultat, star det enhver frit for at yderligere kvalificere instrumentet under
udvikling. Det vasentlige kan alligevel ikke belyses med statistik. Statistikken kan vare med til
at understgtte den kvalitative forklaring og bekrafte konstruktgrens forestilling om, hvordan
apopleksi pavirker opfattelsen af tilveerelsen. Der er vel en berettigelse i at fa resultater frem, som
kan pévise, at instrumentet kan leve op til de forventninger, der traditionelt stilles rent statistisk.
Der er dog krafter i gang for at yderligere standardisere instrumenter til at indsamle data om
helbredsrelateret livskvalitet, sa reel sammenligning kan fa bedre vilkar (Ware, 2003).

8.1.5. Bias

Testning for reliabilitet og validitet af et oversat instrument ma ngdvendigvis foretages med
patienter, som har bade overskud og kapacitet hertil. Derfor blev testgruppen noget anderledes
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end malgruppen, selv om det var inden for samme diagnosegruppe. Det medfgrte naturligvis en
selektion, som kan skavvride resultaterne. Generelt er der blevet anvendt respondenter, som var
let til moderat skadet. Det var, som navnt, en ngdvendighed i testsituationen pa dette trin i
processen.

I studie I udvalgtes helt bevidst respondenter, som ansas at veere i stand til at besvare
spgrgeskemaet set bade i relation til indhold og form. Derfor valgtes respondenter med mange ars
erfaring med apopleksi, og der valgtes respondenter, som kunne forventes at have problemer med
at besvare men dog i stand til det eventuelt med hjalp af en pargrende. Respondentens
samarbejde med en pargrende havde forskerholdet ingen kontrol over, men da fokus pa det
tidspunkt 14 pa face- og indholdsvaliditet samt gennemfgrbarhed, anséas denne fejlkilde ikke for
vasentlig.

I studie II blev respondenterne bedt om selv at rapportere og tilbagesende. Der var derfor ingen
mulighed for at stille opklarende spgrgsmal til items. De mest indlysende uklarheder burde veere
behandlet ved pre-testen, men der vil sikkert altid veere items, som kan opfattes forskelligt uanset
hvor store anstrengelser, der ggres for at minimere dette problem. Til gengald var der heller
ingen mulighed for pavirkning fra en interviewer. Selvrapportering fra patienter med apopleksi
har vist sig palidelig (Engstad et al., 2000), og da studiegruppen hgrte til de mindre hardt ramte
apopleksipatienter, forventedes ingen stgrre indflydelse af apopleksien pé det punkt.

Patienterne til test-retest i studie II blev adspurgt ved telefoninterviewet, om de ville veaere villige
til at udfylde SSQOL-DK endnu engang. Derfor blev kun patienter, som ved interviewet
vurderedes at have det forngdne overskud til dette, adspurgt. Dette kan teoretisk have pavirket
resultatet i retning af de mest raske patienter med en risiko for, at de huskede deres fgrste ratings
eller for, at der var en stgrre forekomst af ceiling effekt end i hele materialet. Dette kunne
maskere instabilitet af instrumentet.

I studie III og V var interviewereffekten en potentiel risiko for pavirkning af data. De to
interviewere (DC og IM) var dog meget bevidste om denne risiko og gjorde alt for at begreense
den. Der kan vere en tendens til at svare, som intervieweren gnsker det, hvilket vil svaekke
vurderingen af instrumentets evne til at afspejle de reelle forhold.

I studie IV var udvalgelsen af respondenter og indsamlingen af data uden for kontrol. Det
medfglgende informationsbrev indeholdt instruktioner om, at proxy-skemaet skulle udfyldes af
en af patienten valgt person, som kendte patienten godt, ogsa selv om patienten selv var i stand til
at udfylde det. Der var dog ingen kraftig og tydelig understregning af, at denne person skulle
udfylde skemaet uden patientens medvirken. Valg af proxy var overladt til patienten, og der var
ingen andre krav, end at det skulle vere en, som patienten syntes kendte ham/hende godt. Hvis
det var en samboende proxy, var der ikke noget krav om, at det skulle vaere en @gtefelle. Det
kunne i princippet lige sa godt vare et barn, eller f.eks. en lejer. Dette ggr en forskel i, hvor
meget hverdagen deles og dermed ogsa, hvor indgaende kendskabet er til patientens funktioner
og oplevelser. De meget sma forskelle pa patient og proxy resultater i studie IV, som strider mod
litteraturen pa omradet i gvrigt, taler for, at der kan vare foregaet et vist samarbejde mellem
patient og proxy og at resultatet er en overvurdering af proxy-versionens palidelighed. Det
overraskende fund at de ikke samboende proxies’ svar stemmer overens med patienternes pa
nzsten samme niveau som de samboende proxies, indikerer maske, at kvaliteten af patient/proxy
kontakten har stgrre betydning end kvantiteten. En konsekvens heraf kan vere, at der ved valg af
proxy skal leegges stgrre vaegt pa, hvilken betydning proxy’en har for patienten end hvorvidt de
deler adresse. En anden begransning i afprgvningen af en proxy-version er den uundgaelige
situation, at proxy-versionen sammenlignes med data indsamlet fra patienter, der ikke har brug
for en proxy, altsa er raske nok til selv at udfylde og derfor afviger fra malgruppen for en proxy-
version.
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8.1.5.1. Bortfald

Ved stgrre bortfald er bekymringen altid, om den tilbageblevne studiepopulation faktisk er
repreesentativ for malgruppen. Ser man pa bortfaldet i studie II, hvor valideringsprocessen blev
foretaget, var der en forventet overreprasentation i frafaldet af aldersgruppen fgdt fgr 1937,
ligesom der var en svag overrepraesentation af patienter med en blgdningsdiagnose, begge dele i
forhold til studiepopulationen. Ogsa i studie III af responsivitet er de @ldre patienter
overrepraesenteret i frafaldene. Det giver naturligvis en skevvridning i de stikprgver som
anvendes i instrumentudviklingsgjemed i forhold til malgruppen, men det er nok uundgaeligt, da
netop testfasen kraever en vis kapacitet fra respondenterne. Ogsa i studie V ses, at median alderen
i bortfaldene er hgjere end i studiepopulationerne. Der ses ogsa, at det er de yngste og de «ldste
patienter, der fravaelger aktivt eller forhindres af forverring i tilstanden eller endda dgr.
Spgrgeskemaformen i sig selv far uden tvivl ogsa nogle til at fraveelge deltagelse. Begrundelserne
for fravalg kendes ikke, men det kunne tenkes at @ldre patienter kan opleve udfyldelse af op til
flere spgrgeskemaer som uoverkommeligt og uoverskueligt. Metoden ma overvejes, hvis der
malrettet gnskes undersggt bestemte aldersgrupper.

8.2. Resultater
8.2.1. Ekvivalens

Grundlaget for palidelige og gyldige méleresultater ved kvantitativ méling af helbredsrelateret
livskvalitetssammenhzang adskiller sig i princippet ikke fra at méle et blodtryk eller en
temperatur: maleinstrumentet skal vare i orden. Derfor er det en forudsetning, at bade sproglige
og begrebsmassige forskelle tilgodeses eller fjernes (Wild et al., 2005), sa wkvivalens opnas.
Tilbage star enkelte items som f.eks. item SC1, hvor der i originaludgaven stéar: Did you have
trouble preparing a meal? Som i den danske udgave er lingvistisk korrekt oversat til: Har De haft
besvar med at tilberede et maltid? Her kan semantikken pa dansk sagtens fremkalde et billede af
et konventionelt tilberedt maltid. Pa engelsk derimod kan det iflg. Williams (personlig
kommunikation) ligesa godt indebzre en enklere aktivitet som f.eks. at smgre en sandwich eller
varme en dése suppe.

Bowden og Fox-Rushby n@vner i deres arbejde, at item-&kvivalens kun rapporteredes i knapt
halvdelen af de 58 gennemgéede arbejder, og at i kun 7 tilfeelde havde originalforfatteren
vurderet tilbageoversattelsen (Bowden and Fox-Rushby, 2003).

I nzerverende arbejde var det generelt et inklusionskriterium at kunne tale og forsta dansk for
apopleksien, og flere patienter med indvandrerbaggrund blev derfor ikke inkluderet. Enkelte, som
blev adspurgt, valgte at treekke sig, da de sa skemaerne. Risikoen for, at dette antal gges med
tiden, er til stede og er en udfordring i at sikre @kvivalens.

8.2.2. Psykometriske egenskaber

Pé det psykometriske omrade advokerer ISPOR-gruppen, som er beskrevet ovenfor (kap
8.1.1.2.), at der i hgjere grad anvendes de nyere analytiske tilgange sdsom item-response teorier
og differential item functioning, for bedre at kunne vise validiteten i de oversatte instrumenter
(Wild et al., 2005). Dette har ikke veret muligt i dette afhandlingsarbejde, da der iflg. litteraturen
kraves stgrre populationer til disse tilgange (Fayers and Machin, 2000). At det har en vis
aktualitet kan bl.a. ses ogsa af ovennavnte item SC1: Har De haft besver med at tilberede et
maltid mad? som har faet mange mandlige respondenter til at reagere. Madlavningen tilhgrer det
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kvindelige domane i den dominerende aldersgruppe i stikprgver med en gennemsnitsalder pa ca.
65 ar.

Instrumentets reliabilitet er forsggt bestemt ganske konventionelt. Test-retest, som betragtes som
palidelighedstesten par excellence og viser instrumentets stabilitet, viste i studie II acceptable
vardier vurderet med Wilcoxon’s signed ranks test, hvor kun to domener - Upper Extremity
Function og Mobility - opviste signifikant forskel inden for to til fire uger, p=0.02 og 0.03. —
studie II. Begge domener indebzrer fysisk funktion, og det kan ikke afvises at afspejle en
oplevelse af en reel @ndring. Eftersom respondenterne er mindst 1 ar efter apopleksi og den
maksimalt opnaelige funktionelle remission hos de svereste apopleksier opnas inden for 20 uger
efter apopleksien (Jgrgensen et al., 1995) er det mere sandsynligt, at der afspejles en
betydningslgs let fluktuation i patientrespons.

Fordi der har vaeret anvendt tre forskellige stikprgver, er der hver gang blevet foretaget en
vurdering af intern konsistens ved hjelp af Cronbach’s alfa (Cronbach, 1951). Resultaterne er
faldet noget forskelligt ud og tilskrives den enkelte stikprgves stgrrelse og sammensatning: studie
II var meget heterogent sammensat, omfattede 153 patienter og viste alfas fra 0.81-0.94,
stikprgven i studie III var mere homogen, omfattede 150 patienter og alfas i omradet 0.75-0.96
mens stikprgven i studie V viste alfas noget lavere, 0.64 -0.87 til trods for en ligesa homogen
sammensatning som i studie III, til gengald var stikprgven noget mindre, 105 patienter.

Associationerne mellem SSQOL-DK’s domaner og de etablerede instrumenter,
referenceformularerne, som undersggtes i studie II, understgttede begrebsvaliditet 1 instrumentet.
Den delte varians oversteg i tre domaner 50 %, som var sat som det niveau, hvorunder redundans
blev undgéet. De tre domaner var Energy (52 %), Mobility (62 %) og Mood (62 %), som blev
korreleret med henholdsvis SF-36 Vitality, SF-36 Physical Function og BDI. Tre SSQOL-DK
domaner Language, Vision og Thinking viste ingen eller kun ringe line®r association med de
valgte omrader i NIHSS. NIHSS er en neurologisk skala til brug for den akutte vurdering ved
indleeggelsen og denne blev i studie I sammenholdt med patienternes vurdering 1 — 5 ar efter
apopleksien. Pa den baggrund kunne der nzppe forventes nogen association pa de pageldende
omrader med undtagelse af Language, hvilket viste sig at vere tilfeldet, da der var kontrolleret
for tid forlgbet efter apopleksien. Williams et al. (Williams et al., 1999b) fandt samme ringe
association mellem SSQOL og NIHSS pa trods af, at data i deres studie blev indsamlet kun en
maned efter apopleksien (Williams et al., 1999b). Dette kan tyde pa, at NIHSS maler deficit pa et
andet niveau end SSQOL og SSQOL-DK og at en mere anvendelig referenceformular til de
pageldende omrader bgr findes.

Undersggelserne af diskriminant og konvergent validitet - se tabel 6 - viste nogle korrelationer,
som kan inspirere til eventuel reduktion af antallet items, da der bade kan vere tale om redundans
og andet domanetilhgrsforhold. Kun inden for doma&nerne Vision, Language og Thinking
korrelerede samtlige items hgjest med eget domene. Dette til trods var der dog kun tre items, som
korrelerede statistisk signifikant hgjere med andre domzner end eget.

De to items i domanet Self Care, item SC2 (besvaer med at spise) og item SC4 (besver med at
tage t@j pa) korrelerede hgjere med henholdsvis domanet Work/productivity og Upper Extremity
Function. Begge SC- items indebzrer brug af h@nderne, men i og med eksemplerne er taget bort i
den danske udgave kan der ogsa vare et psykologisk aspekt i item SC2 som for eksempel
manglende madlyst eller kvalme. Item SC2 karakteriseres ved svage korrelationer med samtlige
domaner, og det er muligt, at dette kan tilskrives de manglende eksempler.

Item W1 (besveer med de daglige ggremal) korrelerede hgjere med domanerne Self Care og
Upper Extremity Function end med eget dom@ne Work/productivity. Dette kan tilskrives en
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logisk sammenhzng med brugen af hender. Ligeledes sas item UE1 (besveer med at skrive i
handen eller pa maskine) at korrelere hgjere med bade domanet Work/productivity og Mobility.
I de psykosociale domzner sas ogsé hgjere korrelationer mellem item og “fremmed” domene.
Item P3 (min personlighed har @ndret sig) korrelerede hgjere med Family Role end med eget
domzne Personality, det samme gjorde item MD?2 (jeg har fglt mig modlgs ved tanke pa
fremtiden) og item SR7 (min fysiske tilstand har pavirket mit sociale liv), hvorimod item FR5
(jeg har deltaget mindre i forngjelser med min familie) korrelerede hgjere med domznet Social
Role end med eget domene. Disse afvigelser giver dog mening, idet omraderne er sa neert
forbundet og ngdvendigvis ma forventes at pavirke hinanden. Dette er maske ogsa et billede pa
den komplekse konstruktion i begrebet helbredsrelateret livskvalitet.

Da instrumentets responsivitet skulle undersgges, fokuseredes pa dets evne til at fglge @ndringer,
som blev opfanget med etablerede generiske instrumenter, in casu pa treethed, depression og
funktionsniveau frem for pa stgrrelsen af @ndringerne. Dette skete ud fra den betragtning, at hvis
instrumentet kunne registrere eendringer opfanget med de etablerede generiske instrumenter, sa
ville det ogsa vere i stand til at opfange klinisk relevante @ndringer. Det viste sig, at SSQOL-DK
var bedre til at opfange @ndringer end de generiske instrumenter pa omraderne Energy og Mood
(studie III), og maske er det udtryk for, at SSQOL-DK’s diagnosespecifikke tilgang er mere
fglsom, nar det gaelder apopleksipatientens problemer. I livskvalitetsforskningen er det som sa
mange andre steder vigtigt at skelne mellem statistisk signifikans og signifikant klinisk forskel
(Lydick and Epstein, 1993). Risikoen for denne sammenblanding er stgrre pa engelsk. Pa dansk
kan der i denne forbindelse i stedet bruges udtrykket “betydningsfuld”, nér signifikant settes
sammen med klinisk. I forbindelse med netop helbredsrelateret livskvalitet er det patientens
udsagn, som gelder. Patienterne angiver derfor for dem betydningsfulde og markbare @ndringer,
som ikke altid er statistisk signifikante, som det f.eks. ses i Christensen et al’s studie af
postapoplektisk trethed (Christensen et al., 2008). Hvorvidt den statistiske signifikans eller
patientens vurdering i forhold til fgr bgr vere udslagsgivende for den kliniske beslutning
afprgves stadigverk, og Marquis et al (2004) opfordrer i mellemtiden udviklere af instrumenter
til at fremleegge sa mange statistiske detaljer som muligt til hjeelp i denne beslutningsproces
(Marquis et al., 2004).

8.2.2.1. Responseshift

Den beskedne forskel mellem resultaterne ved 12 og 24 maneder i studie III rapporteret med
effect sizes, der angiver ingen eller kun moderat responsivitet, kan - ud over ceiling effekt - ogsa
ses i lyset af begrebet responseshift. Responseshift beskriver det faanomen, at patienterne sa at
sige re-kalibrerer deres opfattelse af, hvad der er skidt eller godt. Det kan bero pa, at de enten har
vaennet sig til tilstanden (adaptation), eller at de sammenligner egen tilstand med andres, som
opleves som varre stillede, eller det kan bero pa at forskraekkelsen ved specielt et TCI har
forarsaget en omprioritering netop i forhold til en @ndret opfattelse. Det bliver séledes
begivenheden selv mere end @ndringen over tid, der kan forarsage et eventuelt response-shift
(Wilson and Cleary, 1995, Sprangers and Schwartz, 1999, Fayers and Machin, 2000, Ahmed et
al., 2005). Derved kan en reel responsivitet maskeres. Hvis oplevelsen af, hvordan man har det,
imidlertid prioriteres i forhold til den kliniske virkelighed”, er det maske et spgrgsmal, hvorvidt
den bias er sa vigtig. Response-shift dekker maske over den kompleksitet og individualitet, der er
indbygget i begrebet helbredsrelateret livskvalitet og i vanskelighederne med at méle - og i
kritikken af at méle - helbredsrelateret livskvalitet. Dette forhold er meget konkret bragt frem i
lyset af bade Sprangers (1999), Schwartz (1999, 2004, 2007) og Rapkin (2004), som i flere
publikationer udfordrer den traditionelle fremgangsmade til at vurdere et livskvalitetsinstruments
psykometriske egenskaber. De fastslar, at patientens vurdering af egen helbredsrelateret
livskvalitet er betinget af i hvert fald fglgende fire forhold: individets referenceramme, individets
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strategi til at genkalde sig og udvelge specielle erfaringer pa det pageldende omrade, individets
referencegruppe og sammenligningsgrundlag, og endelig individets subjektive “regnestykke”,
som anvendes til at prioritere og kombinere vurderingerne til en score pa livskvalitet (Sprangers
and Schwartz, 1999, Rapkin and Schwartz, 2004, Schwartz and Rapkin, 2004, Schwartz et al.,
2007).

8.2.3. Proxydata

Problemer med at udfylde et spgrgeskema kan forekomme efter apopleksi. Kognitive skader,
kommunikationsproblemer eller helt enkelt manglende energi kan resultere i skaevvridning af en
stikprgve, og proxy-problematikken aktualiseres. Som demonstreret i studie [V har denne udvej
sine begra@nsninger, og is@r den us@dvanlige gode overensstemmelse mellem patient og proxy
volder skepsis om datas fremkomst. En afprgvning af den amerikanske originalversions proxy
udgave demonstrerede sa ringe overensstemmelse mellem patient og proxy data, at der var
forbehold for anvendelse af proxy-versionen (Williams et al., 2006). Der er dog tidligere
demonstreret, at overensstemmelse mellem patient og proxy ser ud til at veere stgrre nar
helbredsrelateret livskvalitet er enten meget god eller meget darlig (Sprangers and Aaronson,
1992). Der kunne i studie IV vere tale om en kombination af de to forhold, da 64 % af
respondenterne i denne stikprgve rapporterede overall quality of life uzndret eller lidt darligere
end fgr apopleksien og i alle domaner rapporterer sumscore pa mellem 3.02 og 4.62. Vore
resultater gar dog i trad med andres fund, hvor der har vist sig, at stgrre overensstemmelse havde
sammenhang med lengere tids kendskab til patienten, dels havde tilstanden stabiliseret sig og
dels havde parrene vennet sig til symptomerne gennem lengere tid (Pickard et al., 2004, Hilari et
al., 2007). Andring i overall quality of life viste sig tillige at blive vel forudsagt af proxies, idet vi
sa positiv preedikativ veerdi pa 88 %. Tilbage star spgrgsmalet om, hvorvidt proxy-ratings er et
acceptabelt alternativ, nar det gaelder afasiramte voksnes vurdering af deres livskvalitet. Det er en
udfordring i sig selv at kunne acceptere, at proxy-ratings kan bruges til noget, nemlig det
konkrete og observerbare. Begranses brugen af proxy-ratings til de omrader, hvor styrken er
bevist, risikeres ikke, at hele undersggelsen drages i tvivl, fordi der er inkorporeret i princippet
umalelige, andenhands opfattelser af maske tvivlsom kvalitet.

8.3. Resultater set i et folkesundhedsvidenskabeligt perspektiv

En tendens, som er vanskelig at sidde overhgrig, er resultaterne pa domenet Social Roles.
Skalaen havde hgj intern konsistens og acceptabel stabilitet, og data fra studie II og V har vist, at
dette domane generelt pavirker helbredsrelateret livskvalitet i negativ retning. Patienter, der
vurderede overall quality of life darligere end fgr apopleksien, havde ogsé signifikant lavere
domane sum scores i Social Roles end de patienter, der vurderede overall quality of life uendret.
Set i et folkesundhedsmassigt perspektiv er det af betydning, idet en gget indsats i
rehabiliteringsfasen pa social rehabilitering og social reintegration er inden for mulighederne. Det
er desuden en indsats, som pa sigt kan mindske risikoen for yderligere belastning af savel
patienten, dennes familie som social- og sundhedssystemet. Tiltag i denne retning er afprgvet i
form af tidlig udskrivelse og rehabilitering i hjemmet i flere lande, og resultaterne peger mod en
positiv udvikling, hvis den rette stgtte gives (Bjorkdahl et al., 2007).

I den tredje og sidste sektion af SSQOL-DK bliver patienterne bedt om at vurdere bade
@ndringen inden for de 12 domener og deres livskvalitet pa dataindsamlingstidspunktet i forhold
til fgr de fik deres TCI, apopleksi eller seneste apopleksi. Pa trods af domzne scores under
maksimum og pa trods af vurderinger som “dérligere” i forhold til fgr apopleksi, markerede et
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stort antal af patienterne deres livskvalitet globalt som “u@ndret”, som om de har fundet en form
for kompensation for det, der er géet tabt ved erhvervelsen af en kronisk sygdom, et fenomen
som ogsa ses inden for andre kroniske sygdomme som f.eks. rheumatoid arthrit (Persson, 2006).
I studie V blev de patienter, som vurderede deres livskvalitet globalt som darligere, analyseret, og
modsat hele stikprgven var de karakteriseret ved at vere oftere erhversaktive (48.9% vs 39%),
hvilket er modsat andres fund (Naess et al., 2006). Naess et al. havde dog en yngre population i
aldersgruppen 15-49, hvor erhvervsaktivitet kan karakteriseres som meningsfuld aktivitet, en
faktor, hvis fraveer ogsa har vist sig at veere negativt associeret med livskvalitet (Mayo et al.,
2002). I den ®ldre gruppe med lettere fglger efter apopleksi er det sandsynligt, at selv beskedne
kognitive deficits kan gge belastningen pa individet ogsa i en erhvervssituation og dermed
medvirke til en negativ vurdering af livskvalitet. Carlsson et al. viste i deres undersggelse
betydningen af kognitive problemer efter apopleksi i en kun lidt yngre aldersgruppe (Carlsson et
al., 2003, Carlsson et al., 2004).

I et folkesundhedsperspektiv bgr serlig opmarksomhed rettes mod den mandlige patient, som i
studie V sa ud til at have sverere ved at integreres i en tilfredsstillende hverdag end den
kvindelige, et fund som ogsa er gjort tidligere i en dansk undersggelse (Johansen et al., 2004).

8.4. Etik

Til dataindsamlingen med henblik pa validering og testning af reliabilitet af SSQOL-DK blev
patienter med apopleksi bedt om at udfylde skemaer, der indeholder dels spgrgsmal vedrgrende
omfanget af problemer med praktiske ggremal i dagligdagen som f.eks. “Har De haft besver med
at ggre det feerdigt, som De var begyndt pa?” dels problemer af mere psyko-social karakter som
f.eks. ”Jeg har fglt, at jeg var en byrde for min familie”. Patienterne blev séledes konfronteres
med deres egne begrensninger og den eventuelle belastning, som de péfgrer familien. Ligeledes
blev en nartstaende bedt om at udfylde en proxy-version af SSQOL-DK, og muligheden for
parterne for at konferere indebarer ved uenighed risikoen for konflikt som pépeget af et par.

Set i lyset af dansk lovgivning om patienters rettigheder (Lov nr. 482/Lov om patienters
retsstilling, 1998), som indeholder formuleringer om, at informationen skal vare tilpasset
modtagerens individuelle foruds@tninger som alder, modenhed, erfaring og kultur- og sproglig
baggrund, og at informationen skal gives pa en hensynsfuld made, sattes etikken under pres:
Ordlyden i det enkelte spgrgsmal i spgrgeskemaer er uendret fra respondent til respondent og kan
derfor ikke siges at efterleve kravet om tilpasning til individets alder, modenhed etc. Ganske vist
er dette krav fremsat i forbindelse med information om undersggelse og behandling, men ma
antages at geelde generelt, nar det drejer sig om information af personer / patienter, som befinder
sig i et - potentielt eller reelt - ulige magtforhold.

Princippet om autonomi tilsidesttes i spgrgeskemaer, hvor man som respondent ikke kan prege
formen. Eksempelvis kan man som modtager af et spgrgeskema fgle sin selvstendige ret
tilsidesat alene i kraft af tiltaleformen: Skal det vare formelt, som kan virke nedladende og
distancerende, eller skal det vaere uformelt, som kan virke granseoverskridende. Her bliver det
retten til at sige fra, der redder situationen, fordi selvbestemmelsesretten dermed kan haevdes.
Helsingfors-deklarationens artikler 20-26 om det informerede samtykke udfordres ogsa, for hvad
er det egentlig den potentielle respondent giver sit samtykke til udover at stille sig til radighed for
forskeren? Miller og Bell (2002) har betonet, at pa det tidspunkt, hvor samtykket afgives, er
manifestationen af forskningen endnu ikke afslgret for respondenten (Miller et al., 2002). Fgrst i
det gjeblik, spgrgsmalene leses kan der reelt afgives et samtykke. En del vaelger at treekke sig i
det gjeblik, og det er begrundelsen for Helsingfors-deklarationens artikel 22 om retten til pa
ethvert tidspunkt at kunne trekke sig ud af en forskning uden fglger for kommende kontakt med
det system, hvorunder der forskes.
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Risikoen for, at det etiske princip om ikke at skade, non-maleficence, ikke efterleves i dette
tilfzelde er til stede i en grad, der kraever forskerens opmarksomhed og overvejelser i forhold til
savel formuleringen af spgrgsmal i skemaet som formuleringen af den skriftlige information.
Forsikringen om, at det ikke er indholdet men overensstemmelse mellem de mange skemaer, der
er genstand for den aktuelle forskning, kan vere vanskelig at formulere pa en made, hvor der
tages hensyn til patientrettighedslovenes krav om tilpasning.
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9. Konklusion

Overordnet kan det konstateres, at der nu foreligger et diagnosespecifikt instrument til
kvantitativt at male helbredsrelateret livskvalitet hos danskere, som er ramt af apopleksi i let til
moderat grad. Med instrumentet er der beskrevet helbredsrelateret livskvalitet i en gruppe af let
ramte patienter, og det har veret muligt at vise en model, som udsiger noget om betydningsfulde
covariater i forhold til livskvalitet. Overszttelsesproceduren har fulgt de vejledninger, der forela
ved studiets begyndelse, og viser sig ogsa at tilgodese det set vejledninger, der er opnaet ved en
senere konsensus (Wild et al., 2005). Instrumentet lever med de indtil nu opnéede resultater op til
de traditionelle krav om palidelighed og gyldighed.

Det har vist sig, at ogsé en postbesgrget version kan anvendes, og at patienterne er i stand til uden
stgrre besver at udfylde skemaet i Igbet af 10-30 minutter. Der er dermed dbnet mulighed for, at
der kan indsamles data om helbredsrelateret livskvalitet i stgrre omfang under et rimeligt budget.
Instrumentet vil kunne anvendes i en ambulant opfglgningssituation f.eks. til at fokusere
rehabiliteringsindsatsen pa gruppeniveau. Der er dog endnu ikke tilstraekkeligt med data til at
anbefale, at instrumentet anvendes evaluerende efter forskellige interventioner.

De foreliggende studier er startet med den fysisk mindst afficerede gruppe, og her har
instrumentet vist sig at have begrensninger ikke mindst pa grund af en vesentlig ceiling effekt.
Helbredsrelateret livskvalitet ogsa hos hardere ramte patienter og afasiramte kan beskrives af en
samboende pargrende ved brug af proxy-versionen om end kritisk sans er ngdvendig ved tolkning
af resultaterne. Beslutning om, hvorvidt proxy-versionen generelt skal anvendes, forudsatter dog
en mere kontrolleret afprgvning, hvor mulighederne for, at patient og proxy samarbejder, er
minimeret sa meget som muligt.

10. Kliniske Implikationer

Samvariationer med resultater opnaet med andre instrumenter har bestyrket, at SSQOL-DK
formar at fange omrader relevante for apopleksipatienter ved maling af helbredsrelateret
livskvalitet. Den viden kan danne grundlag for bade informationsfokus, genoptrening og
tilretteleeggelse af rehabiliteringstiltag efter udskrivelsen.

I en ambulant funktion er der mulighed for pa gruppeniveau at indkredse de omrader, der ser ud
til at pavirke patienternes opfattelse af helbredsrelateret livskvalitet. Nogle omrader vil
forventeligt veere mulige at pavirke gennem en malrettet rehabiliteringsindsats som f.eks.
anstrengelser for at undga social isolation og styrke en apopleksiramt familie. Andre omrader
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som f.eks. treethed kan patienten forberedes pa allerede under indleeggelsen og dermed mindske
den negative effekt af manglende forstaelse for et faanomen.

Der er med data i stgrre skala mulighed for at gruppere f.eks. med hensyn til kgn, da der i studie
V optradte en kgnsspecifik covariat med oplevelsen af nedsat helbredsrelateret livskvalitet.

En gget opmerksomhed pa den lettere ramte patient i forhold til bevaret erhvervsevne og
rehabiliteringstiltag kan gge chancen for lette negative konsekvenser af apopleksien.

For de hardere ramte patienter med forringet kommunikationsevne skal anvendelse af proxy-
versionen overvejes ngje. Resultaterne fra dette arbejde kunne umiddelbart tyde pa, at proxy-data
er anvendelige, men der ma nok szttes et spgrgsmalstegn ved deres palidelighed, i hvert fald
hvad angar de ikke umiddelbart observerbare data. Fgr en mere kontrolleret afprgvning af proxy-
versionen foreligger anbefales ikke brug af proxy data.

Postomdeling og selvrapportering har vist sig at kunne gennemfgres. Dermed abnes muligheden
for stgrre undersggelser, og konceptet kunne teenkes anvendt ved f.eks. langtidsopfglgninger af
denne store befolkningsgruppe.

11. Yderligere forskning

e Med tanke pa patientgruppen og dens generelt reducerede kapacitet - ikke mindst pa
grund af den postapoplektiske treethed - ma udviklingen af en kortere version af
instrumentet prioriteres hgjt, herunder teste items’ domanetilhgrsforhold ved hjelp af
faktoranalyser i en stgrre stikprgve. Dette bgr ske i samarbejde med originalforfatteren, sa
grundlaget for transkulturel sammenligning bevares.

e Afprgvning af instrumentet i gruppen af alvorligere afficerede patienter pa en made, der er
acceptabelt for patienterne.

e Undersgge proxy-versionen igen under kontrollerede former, og allerhelst afprgve en
proxy-version af en reduceret version af SSQOL-DK.

Validere dom@nerne i SSQOL-DK i en dansk population med kvalitative metoder
Undersgge SSQOL-DK’s diskriminerende evne over for aldersbetinget helbredsrelateret
livskvalitet i en gruppe ikke-apopleksiramte i samme aldersgruppe.

® Undersgge kgnnets betydning for vurderingen af helbredsrelateret livskvalitet efter
apopleksi.
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12. Afslutning

Klinikere ma forsta, hvilke faktorer, der pavirker patienternes opfattelse af helbredsrelateret
livskvalitet. Anstrengelserne for hele tiden at arbejde pa at finde de behandlinger, der gavner mest
- og flest — kreever, at ogsa det helbredsrelaterede livskvalitetsaspekt indlemmes i
evalueringsarbejdet og bgr i hvert fald altid indga, nar der sker @ndringer i organisationen af
apopleksi-behandling, behandlingsform, indsatser i forbindelse med tertir forebyggelse etc. for i
det mindste at kunne fa — sa begranset det matte blive - et billede af, hvad dette ggr ved
patienterne. Heri ligger berettigelsen af at beskaftige sig med instrumentudvikling, der kan
frembringe data herom. Data om helbredsrelateret livskvalitet kan sikre, at klinisk vejledning og
radgivning ogsa fokuserer pa, hvad der er vigtigt for patienten og hans familie. Apopleksiramte
patienter repreesenterer en betydelig m@ngde af mennesker, der lever videre med handicaps
strekkende sig fra helt usynlige - men derfor ikke ngdvendigvis bagatelagtige - til tilstande, der
gor individet totalt athangig af hjelp i alle livets funktioner. Der er ikke s& mange andre mader at
male pa i stgrre malestok, om der er noget, der &ndrer sig for apopleksipatienten. Det er muligt at
instrumentet fgrst viser sin styrke i gruppen af mere alvorligt ramte patienter, som dog har
bevaret evnen til selv at besvare instrumentets spgrgsmal.

At det er betydelige og fornuftige forhold, der undersgges, det har vi patienternes ord for og ogsa,
at det er omrader, som settes pa spil, ndr man er ramt af apopleksi. Patienterne pegede pa de
omrader, da konstruktgrerne af instrumentet i sin tid bad dem netop om dette.

Begrebet livskvalitet har for mange implikationer, er alt for relativt og subjektivt til, at det
ustraffet kan males kvantitativt. Forskning i helbredsrelateret livskvalitet har visse
begransninger, som er diskuteret her. Man kan habe p4, at fortsatte anstrengelser efterhanden vil
reducere de begr@nsninger.
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13. Summary in English

This dissertation is based on the following papers

I. Muus I, Ringsberg KC. Stroke Specific Quality of Life Scale (SSQOL) Danish adaptation and a
pilot study for testing psychometric properties. Scandinavian Journal of Caring Sciences
2005;19:140-147.

II. Muus I, Williams LS, Ringsberg KC. Validation of the Stroke Specific Quality of Life Scale,
SSQOL®, Test of Reliability and Validity of the Danish Version (SSQOL-DK) Clinical
Rehabilitation 2007; 21:620-627.

III. Muus I, Christensen D, Petzold M, Harder I, Paaske Johnsen S, Kirkevold M, Ringsberg KC.
Responsiveness and Sensitivity of the Stroke Specific Quality of Life Scale Danish Version,
SSQOL-DK (submitted).

IV. Muus I, Petzold M, Ringsberg KC. Health-related Quality-of-Life after Stroke. Reliability of
Proxy-responses (submitted)

V. Muus [, Petzold M, Ringsberg KC. Health related quality of life among Danish patients 3 and
12 months after TIA or mild stroke (submitted).

Reprints were made with permission from the publishers.

Background

Stroke is the most important single cause of severe disability in people living in their own homes
(Warlow, 1998). Sudden focal cerebral loss of oxygen in the brain causes transient or persisting
brain damage with consequences ranging from very small and barely detectable deficits to total
loss of both motor and mental function and control. Living with the consequences of a stroke is
the situation for approximately 50.000 Danes, and every year 10-12.000 new cases are added.
Our knowledge of how they live with these consequences is however limited to descriptions of
handicap level and psychosocial consequences of stroke (Teasdale and Engberg, 2005),
depression (Andersen et al., 1994a), organisation and management of stroke care (CMTV, 2002).
Living with stroke does not necessarily equal poor quality of life (Pound et al., 1999), but hitherto
health related quality of life after stroke has been described with generic instruments (Johansen et
al., 2004, Teasdale and Engberg, 2005). Abundant research exists on the matter with a diagnose
specific approach on other nationalities than Danish.

Living with stroke is a public health issue. First of all because there is evidence that the high
incidence can be reduced by preventive actions like treating hypertension, avoid smoking and
excessive alcohol consumption, increase physical activity and lower blood cholesterol, avoid
obesity and prevent diabetes (Olsen and Husted, 1999). Secondly, because mortality in the acute
phase has been remarkably reduced during the last ten years and stroke is therefore increasingly
becoming a chronic disease one has to live with and cope with in the community (Det nationale
indikatorprojekt (The Danish National Indicator Project, 2007)). And thirdly, because tertiary
prevention is critical to avoid increasing handicap after stroke.
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Quality of life has been defined varied, but a common denominator of the definitions is contained
in the definition from WHOQOL.: “-as individuals’ perceptions of their position in life in the
context of the culture and value systems in which they live and in relation to their goals,
expectations, standards and concerns” (WHOQOL-Group, 1993). This definition recognises both
the subjective and the relative nature of the concept quality of life.

Conventionally, measuring health related quality of life comprises physical, mental and social
aspects, which reflects the person’s appraisal of how the impairment in casu sequels of stroke
influence on the person’s life. Experience of repeatedly exclusion of stroke patients with aphasia
from studies of quality of life inspired to find a more feasible method than the interview to
capture life with stroke, and the quantitative approach was chosen. The need for a diagnose-
specific instrument to measure health related quality of life after stroke was evident. A new and
not fully developed American diagnose specific instrument, the Stroke Specific Quality of Life
Scale, SSQOL® version 2, was chosen for the purpose (Williams et al., 1999a, Williams et al.,
1999b). To abide by the conventions of translation and cultural adaptation of instruments and to
fulfil the criteria for accept worded by the Scientific Advisory Committee (Scientific Advisory
Committee, 1995) the approach of Guillemin et al. was chosen (Guillemin et al., 1993). Apart
from the translation and cultural adaptation process this includes testing of an instrument’s
psychometric properties such as reliability, validity and responsiveness. Stroke survivors present
a broad spectrum of deficits and the use of a proxy respondent is considered an alternative to
obtain data from patients that cannot answer for themselves because of aphasia or because of
stroke so severe that cognitive deficits prevent from participation in a study.

Aim of the dissertation

The overall aim of this dissertation was to create the possibility for measuring health related
quality of life among Danish patients after stroke including aphasia to oblige the described need
for a stroke specific instrument. Translation, cultural adaptation and testing of psychometric
properties of the SSQOL®©, version 2, developed specifically for stroke patients, which also
includes a proxy-version were chosen as the necessary steps to develop a Danish version, the
SSQOL-DK, to solve the problem. Extended knowledge of the influential factors on health
related quality of life might help to target rehabilitation in order to delimit negative and
strengthen positive influence for both patients and carers. A reliable and valid instrument might
be a practical and economically manageable help in the efforts of adding to the body of
knowledge in the field. An additional aim was to apply the Danish version on a sample of patients
with mild or moderate stroke.

Methods

The overall design of the studies for the dissertation was quantitative.

Patients diagnosed with cerebral haemorrhage, cerebral infarction, transient ischemic attack
(TIA), unspecified stroke or sequels after stroke participated. Communicative ability to an extent
where filling in questionnaires could be done was a prerequisite for participation. Criteria of
exclusion comprised dementia, other neurological or psychiatric disease, abuse of alcohol or
medicine/drugs, a deteriorating health due to severe co morbidity, e.g. cancer, blindness or
deafness, inability to understand Danish, or residency outside the two counties where the studies
took place, Aarhus and Frederiksborg. Written informed consent was a prerequisite likewise. A
total of 425 patients and 143 proxies participated — figure 2.

Paper 1

Translation and cultural adaptation according to Guillemin’s approach was described in paper 1.
Pilot testing the method of data collection for study II was also described. Eighteen couples
participated where one spouse had suffered a stroke. The patients and their spouses were
approached via personal contact. Professional translators did translations and back-translation and
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semantic accord was checked with the patients and with the original author. Pilot testing data
collection for psychometric studies was done via mail and subsequent telephone interviews.

Paper 11

In this study validity and reliability of the SSQOL-DK was examined. Patients were recruited
retrospectively from records. In all 315 eligible patients were approached by mail, and 152
patients participated, out of these 24 patients performed a test re-test within 2-4 weeks. Data were
collected by mailed self-report and supplied by telephone interview. Stability was examined with
Spearman’s rank order correlation between 1st and 2nd assessment and internal consistency with
Cronbach’s alpha. Construct validity was examined correlating results from external criteria with
SSQOL-DK domains using Spearman’s rank order correlation. The shared variance was
determined by squaring . .

Paper 111

In this study responsiveness of the SSQOL-DK was examined. Patients were part of a larger
study on post stroke fatigue, performed at Aarhus Hospital. Apart from data on health related
quality of life data collection included data on external criteria fatigue, depression, and functional
level. One hundred and fifty consecutively recruited patients with light to moderate stroke
participated. Data were collected in person. Direction of change was examined by categorizing
changes as deterioration, no change or improvement and assessing proportion of concordant
classification by SSQOL-DK. The proportions of concordant classifications within the categories
of change were calculated and misclassifications were examined. Also ceiling effect in SSQOL-
DK was assessed. SSQOL-DK data were compared to data from external criteria on assessments
at three, 12 and 24 months. Spearman’s rank order correlation coefficients were used to examine
associations between differences in SSQOL-DK domains and the other instruments. Paired t-test
was used to test the change in the average response on the SSQOL-DK domains measure over
time in patients affected in the domain, and effect size (ES) and Standardized response mean
(SRM) was used as an expression of domain responsiveness. Paired samples t-test was also used
to test the changes in SSQOL-DK domain scores between assessments in MFI-20 (fatigue)
groups at cut point 12 for pathological fatigue on the General Fatigue scale. Mann Whitney U
was used to test differences between these two groups. Internal consistency was determined with
Cronbach’s alpha.

Paper IV

In this study the performance of the proxy-version of the SSQOL-DK was examined. Data from
143 proxies chosen by the patients were compared to corresponding patient-data. Intraclass
correlation coefficients (ICC) were calculated for each pair to evaluate agreement. To examine
whether agreement varied with frequency of contact between proxy and patient the population
was grouped accordingly and the ICC and paired t-test were applied. Paired t- test was applied to
test whether mean domain scores of the group of proxies who rated overall quality of life
unchanged (item 13) differed from those of the patients’. Internal consistency of the proxy-
version was examined as well.

Paper V

In this study a description was made of a sample of mildly affected patients after stroke or TIA
using the SSQOL-DK. Complete sets of data were collected from 105 patients at three and 12
months post stroke. Data were collected on fatigue, depression and functional level as well using
generic measures, as patients from this sample were potentially joining the fatigue study
mentioned in paper III. Data were collected in person at both occasions. Wilcoxon’s signed ranks
test for related groups were used to examine differences from three to 12 months in patients’
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evaluation of present state versus pre stroke state and to examine differences in domain means
from three to 12 months.

Mann Whitney’s U was used to test differences in means in groupings of gender, age, and life
conditions like working situation, marital status and whether one is living alone. Logistic
regression was used to model the chance of overall quality of life changed at 12 months
compared to pre stroke state.

Results

The translation process produced an instrument with good face validity and good content validity.
Most important difference was omission of examples found in the original version. Examples
were considered restrictive and other aspects of the issue might not come into mind, e.g.
psychological vs. motor aspects. The method of data collection for the psychometric studies
proved feasible and acceptable for the patients (paper I).

Reliability testing examined stability and proved acceptable results with test-retest between ry
0.65 and 0.99. Only domains Mobility and Upper Extremity Function showed statistically
significant difference, p = 0.02 and 0.03 respectively. Internal consistency showed Cronbach’s
alpha between 0.75 and 0.96. Ceiling effect ranged from modest 14.5 % (Family Roles, paper II)
to considerable 52.0 % (Self Care, paper III) with extremes of 68.7 % in both paper II and III
(Vision). Floor effect was negligible (paper II and III).

Construct validity showed nine out of 12 domains sharing less than 50 % of their variance with
the established measurements used as external criteria and thus redundancy was considered
avoided. Convergent and discriminant validity showed good correlations with own domain for all
49 items except one. Significantly higher correlations with other domains applied to three items
(paper 1I).

Assessments made at three, 12 and 24 months post stroke proved the SSQOL-DK able to catch
changes not captured by established non-diagnose specific instruments. This was sufficient to
concordantly classify changes compared to pre- stroke state, classified as improved, unchanged or
deteriorated in 43-58 % (paper III).

Data assessed with the proxy-version showed good agreement with the patients’ ratings.

In the 12 domains only one difference between patient and proxy responses was statistically
significant and that was the domain Social Role. In eight out of 12 domains a larger difference
between patient and proxy responses was seen in the group of non-cohabitant patients (n=45)
than in the group of cohabitant, but only the domain Family Roles was statistically significant
with proxies scoring lower than patients, p=0.021.

The ICC for each domain ranged from 0.65 (95% CI 0.54-0.74 domain Thinking) to 0.90 (95%
CI 0.86-0.93, domain Upper Extremity Function). When comparing mean sum scores from
patients who rated overall quality of life unchanged compared to pre-stroke status with mean sum
scores from proxies who also rated overall quality of life unchanged (n=37) eight domains
showed a correlation coefficient r > 0.50. Three domains did not correlate significantly, Mood,
Work and Family Role. Internal consistency was satisfactory with Cronbach’s alpha between
0.85 and 0.95 when scored by proxies, and the patient version had alphas between 0.81 and 0.94
(paper 1V).

Applied on a sample of mildly affected patients after stroke or TIA the SSQOL-DK helped
describing factors associated with rating overall quality of life deteriorated or unchanged 12
months after onset. In the group of patients rating their quality of life unchanged was a higher
proportion of patients diagnosed with TIA. Male sex, working outside home and domain

scores less than maximum (5.00) in the Mood domain and the Work/productivity domain at three
months were significant predictors for deteriorated quality of life compared to pre stroke state

(paper V).
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Conclusions

A diagnose specific instrument in Danish is now available for collecting data on health related
quality of life after mild stroke or TIA. The efforts invested in the process of translation, cultural
adaptation and psychometric testing should be compared to the advantages of being able to
compare stroke patients across borders of language and culture. Associations with results
achieved with established generic instruments have confirmed that the SSQOL-DK captures
issues relevant for stroke patients. The instrument has proven to be satisfactorily reliable and
valid for use in the group of mildly affected patients. One limitation is incongruence between
item and response category in a few items. Another limitation is the unsatisfactorily improved
condition for the severely affected patients including the global aphasic patient, as the proxy-
version must be further tested in a better-controlled design before recommended for use.

Clinical implications

Assessing health related quality of life areas of importance and relevance after stroke in an out
patient clinic setting can facilitate targeting of community based rehabilitation efforts.

The instrument can be used with patients suffering from mild aphasia.

Data are self-reported and the instrument can be applied by mail and thereby reduce assessment
expenses and increase data volume.

Groups of patients with diagnoses of stroke can be assessed and the long time trajectory of stroke
be studied.

The use of proxies should await further testing of the instrument in a more controlled design.

Recommendations for future research

Development of a shorter version of the SSQOL-DK is recommended, considering the frequent
post stroke fatigue and cognitive deficits. This research should be done in close collaboration
with the authors of the original to ensure semantic equivalence.

The SSQOL-DK should be applied on more severely affected patients and the psychometric
properties studied.

A proxy-version preferably of a shortened version of the SSQOL-DK should be tested in a more
controlled design.

Domains of the SSQOL-DK could be validated in a Danish population using a qualitative
approach.

Discriminating ability of the SSQOL-DK could be studied in a background population.

Gender influence on health related quality of life after stroke could be studied.

Key words
Health related quality of life — stroke — transcultural adaptation — self-report — measurement —
proxy-version — public health
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Appendix

Appendix A: SSQOLO v. 2, patient version

We would like to know how you’re doing with activities or feelings that can sometimes be affected by

stroke. Each question will ask about a specific activity or feeling. For each question, think about how that

activity or that feeling has been in the past week.

The first group of questions asks about how much trouble you have with a specific activity. Each question
deals with problems that some people have after their stroke. Circle the number in the box that best
describes how much trouble you have had with that activity in the past week.

DURING THE PAST WEEK:
Couldn’t | Alot Some | A little No
doit at of trouble | trouble | trouble
all trouble at all

SC1. Did you have trouble preparing food? 1 2 3 4 5
SC2. Did you have trouble eating, 1 2 3 4 5
for example, cutting food or
swallowing?

SC4. Did you have trouble getting dressed, 1 2 3 4 5
for example, putting on socks or
shoes, buttoning buttons, or zipping?

SC5.  Did you have trouble taking a bath or 1 2 3 4 5
shower?

SC8.  Did you have trouble using the toilet? 1 2 3 4 5

V1. Did you have trouble seeing the 1 2 3 4 5
television well enough to enjoy a
show?

V2. Did you have trouble reaching for 1 2 3 4 5
things because of poor eyesight?

V3. Did you have trouble seeing things off 1 2 3 4 5
to one side?

L2. Did you have trouble speaking, for 1 2 3 4 5
example, get stuck, stutter, stammer,
or slur your words?

L3. Did you have trouble speaking clearly 1 2 3 4 5

enough to use the telephone?
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DURING THE PAST WEEK:

Couldn’t | Alot Some | A little No
doit at of trouble | trouble | trouble
all trouble at all

L5. Did other people have trouble 1 2 3 4 5
understanding what you said?

L6. Did you have trouble finding the word 1 2 3 4 5
you wanted to say?

L7. Did you need to repeat yourself so 1 2 3 4 5
others could understand you?

MIl1. Did you have trouble walking? 1 2 3 4 5
(If you can’t walk, circle 1 and go to
question M7)

M4. Did you lose your balance when 1 2 3 4 5
bending over or reaching for
something?
M6. Did you have trouble climbing stairs? 1 2 3 4 5

M7. Did you have trouble with needing 1 2 3 4 5
to stop and rest when walking or
using a wheelchair?

MS8.  Did you have trouble with standing? 1 2 3 4 5

M9. Did you have trouble getting out of a 1 2 3 4 5
chair?

W1.  Did you have trouble doing daily 1 2 3 4 5
work around the house?

W2.  Did you have trouble finishing jobs 1 2 3 4 5
that you started?

W3. Did you have trouble doing the work 1 2 3 4 5
you used to do?
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DURING THE PAST WEEK:

Couldn’t | Alot Some | A little No
doit at of trouble | trouble | trouble
all trouble at all

UEl. Did you have trouble writing or 1 2 3 4 5
typing?

UE2. Did you have trouble putting on 1 2 3 4 5
socks?

UE3. Did you have trouble buttoning 1 2 3 4 5
buttons?

UES5. Did you have trouble zipping a 1 2 3 4 5
zipper?

UE6. Did you have trouble opening a jar? 1 2 3 4 5

The next set of questions asks about how much you agree or disagree with each statement. Each question
deals with a problem or feeling that some people have after their stroke. Circle the number in the box that
best says how you felt about each statement during the past week.

DURING THE PAST WEEK:
Strongly | Moderately | Neither | Moderately | Strongly
agree agree agree disagree disagree
nor
disagree
T2. It was hard for me to 1 2 3 4 5
concentrate.
T3. I had trouble remembering 1 2 3 4 5
things.
T4. I had to write things down 1 2 3 4 5
to remember them.
P1. I was irritable. 1 2 3 4 5
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DURING THE PAST WEEK:

Strongly | Moderately | Neither | Moderately | Strongly
agree agree agree disagree disagree
nor
disagree

P2. I was impatient with others 1 2 3 4 5

P3. My personality has 1 2 3 4 5
changed.

MD2. I was discouraged about 1 2 3 4 5
my future.

MD3. I wasn’tinterested in other 1 2 3 4 5
people or activities.

FR5. Ididn’tjoin in activities 1 2 3 4 5
just for fun with my
family.

FR7. Ifelt]was aburden to my 1 2 3 4 5
family.

FR8. My physical condition 1 2 3 4 5
interfered with my family
life.

SR1. Ididn’t go out as often as I 1 2 3 4 5
would like.

SR4. 1did my hobbies and 1 2 3 4 5
recreation for shorter
periods of time than I
would like.

SR5. Ididn’t see as many of my 1 2 3 4 5
friends as I would like.

SR6. Ihad sex less often than I 1 2 3 4 5
would like.

SR7. My physical condition 1 2 3 4 5
interfered with my social
life.

88

88



DURING THE PAST WEEK:

Strongly | Moderately | Neither | Moderately | Strongly
agree agree agree disagree disagree
nor
disagree
MD6. 1 felt withdrawn from other 1 2 3 4 5
people.
MD7. T1had little confidence in 1 2 3 4 5
myself.
MDS. I was not interested in 1 2 3 4 5
food.
E2. I felt tired most of the 1 2 3 4 5
time.
E3. I had to stop and rest often 1 2 3 4 5
during the day.
E4. I was too tired to do what I 1 2 3 4 5

wanted to do.
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Now, we would like to ask how you feel you are doing today in some general areas compared to how you

were before your stroke. Put an ‘X’ in the box to show whether each area is a lot worse, a little worse, or
the same as your before your stroke. Please remember to compare how you are doing today with how you
were before your stroke happened.

alot somewhat a little the same as
worse worse than | worse than | before my
than before my | before my stroke
before stroke stroke
my stroke

1E. My energy level
is

2L.. My speech is

3M. My walking is

4V. My vision is

SUE. The use of my
arms or hands is

6T. My thinking is

7MD. My mood is

8P. My personality is

9W. Ido my jobs at
home or at work

10SC. I can take care of
myself

11FR. I do things for
my family

12SR. I do things for
my friends

13.  Overall, my
quality of life is
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Appendix B: SSQOL® v. 2, proxy-version

We would like to know how your loved one is doing with activities or feelings that can sometimes be
affected by stroke. Each question will ask about a specific activity or feeling. For each question, think
about how that activity or that feeling has been for him/her in the past week.

The first group of questions asks about how much trouble he/she has with specific activities. Each
question deals with problems that some people have after their stroke. Circle the number in the box that
best describes how much trouble he/she has had with that activity in the past week.

DURING THE PAST WEEK:
Couldn’t | A lot Some | A little No
do it at of trouble | trouble | trouble
all trouble at all

SC1. Did he/she have trouble preparing 1 2 3 4 5
food?
SC2. Did he/she have trouble eating, 1 2 3 4 5
for example, cutting food or
swallowing?

SC4. Did he/she have trouble getting 1 2 3 4 5
dressed, for example, putting on socks
or shoes, buttoning buttons, or
zipping?

SC5.  Did he/she have trouble taking a bath 1 2 3 4 5
or shower?

SC8.  Did he/she have trouble using the 1 2 3 4 5
toilet?

V1. Did he/she have trouble seeing the 1 2 3 4 5
television well enough to enjoy a
show?

V2. Did he/she have trouble reaching for 1 2 3 4 5
things because of poor eyesight?

V3. Did he/she have trouble seeing things 1 2 3 4 5
off to one side?

L2. Did he/she have trouble speaking, for 1 2 3 4 5
example, get stuck, stutter, stammer,
or slur his/her words?

L3. Did he/she have trouble speaking 1 2 3 4 5
clearly enough to use the telephone?
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DURING THE PAST WEEK:

Couldn’t | Alot Some | A little No
do it at of trouble | trouble | trouble
all trouble at all

L5. Did other people have trouble 1 2 3 4 5
understanding what he/she said?

L6. Did he/she have trouble finding the 1 2 3 4 5
word he/she wanted to say?

L7. Did he/she need to repeat 1 2 3 4 5
himself/herself so others could
understand him/her?

MI1. Did he/she have trouble walking? 1 2 3 4 5
(If he/she can’t walk, circle 1 and go
to question M7)

M4. Did he/she lose his/her balance when 1 2 3 4 5
bending over or reaching for
something?
M6. Did he/she have trouble climbing 1 2 3 4 5

stairs?

M7. Did he/she have trouble with 1 2 3 4 5
needing to stop and rest when
walking or using a wheelchair?

MS8.  Did he/she have trouble with 1 2 3 4 5
standing?

M9. Did he/she have trouble getting out of 1 2 3 4 5
a chair?

WI1.  Did he/she have trouble doing daily 1 2 3 4 5
work around the house?

W2.  Did he/she have trouble finishing jobs 1 2 3 4 5
that he/she started?

W3. Did he/she have trouble doing the 1 2 3 4 5
work he/she used to do?

92

92



DURING THE PAST WEEK:

Couldn’t | Alot Some | A little No
do it at of trouble | trouble | trouble
all trouble at all

UE1l. Did he/she have trouble writing or 1 2 3 4 5
typing?

UE2. Did he/she have trouble putting on 1 2 3 4 5
socks?

UE3. Did he/she have trouble buttoning 1 2 3 4 5
buttons?

UES5. Did he/she have trouble zipping a 1 2 3 4 5
zipper?

UE6. Did he/she have trouble opening a 1 2 3 4 5
jar?

The next questions ask about how much you agree or disagree with each statement. Each question deals
with a problem or feeling that some people have after a stroke. Circle the number in the box that best
describes how you think your loved one was doing during the past week.

DURING THE PAST WEEK:
Strongly | Moderately | Neither | Moderately | Strongly
agree agree agree disagree disagree
nor
disagree
T2. It was hard for him/her to 1 2 3 4 5
concentrate.
T3. He/she had trouble 1 2 3 4 5
remembering things.
T4. He/she had to write things 1 2 3 4 5
down to remember them.
P1. He/she was irritable. 1 2 3 4 5
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DURING THE PAST WEEK:

Strongly | Moderately | Neither | Moderately | Strongly
agree agree agree disagree disagree
nor
disagree

P2. He/she was impatient with 1 2 3 4 5
others

P3. His/her personality has 1 2 3 4 5
changed.

MD2. He/she was discouraged 1 2 3 4 5
about his/her future.

MD3. He/she wasn’t interested in 1 2 3 4 5
other people or activities.

FR5. He/she didn’t join in 1 2 3 4 5
activities just for fun with
his/her family.

FR7. He/she felt he/she was a 1 2 3 4 5
burden to his/her family.

FR8. His/her physical condition 1 2 3 4 5
interfered with his/her
family life.

SR1. He/she didn’t go out as 1 2 3 4 5
often as he/she would like.

SR4.  He/she did his/her hobbies 1 2 3 4 5
and recreation for shorter
periods of time than he/she
would like.

SR5. He/she didn’t see as many 1 2 3 4 5
of his/her friends as he/she
would like.

SR6.  He/she had sex less often 1 2 3 4 5
than he/she would like.

SR7. His/her physical condition 1 2 3 4 5
interfered with his/her
social life.
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DURING THE PAST WEEK:

Strongly | Moderately | Neither | Moderately | Strongly
agree agree agree disagree disagree
nor
disagree
MD6. Hef/she felt withdrawn 1 2 3 4 5
from other people.
MD7. He/she had little 1 2 3 4 5
confidence in
himself/herself.
MDS. He/she was not interested 1 2 3 4 5
in food.
E2. He/she felt tired most of 1 2 3 4 5
the time.
E3. He/she had to stop and rest 1 2 3 4 5
often during the day.
E4.  He/she was too tired to do 1 2 3 4 5

what he/she wanted to do.
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Now, we would like you to say how you think your loved one is doing today in some general areas

compared to how they were before their stroke. Put an ‘X’ in the box to show whether each area is a lot
worse, a little worse, or the same as before their stroke. Please remember to compare how he/she is doing
today with how he/she was before the stroke happened.

alot
worse
than
before the
stroke

somewhat

worse than

before the
stroke

a little
worse than
before the

stroke

the same as
before the
stroke

1E. His/her energy
level is

2L. His/her speech is

3M. His/her walking is

4V. His/her vision is

S5UE. The use of
his/her arms or
hands is

6T. His/her thinking is

7MD. His/her mood is

8P. His/her personality
is

9W. He/she does
his/her jobs at
home or at work

10SC. He/she can take
care of
himself/herself

11FR. He/she does
things for his/her
family

12SR. He/she does
things for his/her
friends

13. Overall, his/her
quality of life is
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Appendix C: SSQOL-DK patient version

Spgrgeskemaet indeholder tre grupper af spgrgsmal:

Fgarste gruppe handler om almindelige dagligdags aktiviteter.
Anden gruppe handler om oplevelser

Tredje gruppe handler om, hvordan De synes De har det nu sammenlignet med tiden f@r apopleksien

Dato for besvarelse

Svarene pa fgrste gruppe spgrgsmal skal illustrere, hvor meget eller lidt besveaer De har haft med at udfgre
bestemte handlinger, efter De har faet apopleksi. St en cirkel om tallet i den rubrik, der bedst beskriver
hvor stort besvar De har haft i den sidste uge.

FORSTE GRUPPE (almindelige dagligdags aktiviteter)(Szt ring om ét tal for hver linie)

I DEN SIDSTE UGE: Kunne slet Meget En del Lidt besveer Intet
ikke besvar besvar besvar

SCI1. Har De haft besvar med at tilberede 1 2 3 4 5
et maltid?

SC2. Har De haft besvaer med at spise? 1 2 3 4 5

SC4. Har De haft besvaer med at tage tgj 1 2 3 4 5
pa?

SCS5. Har De haft besvaer med at tage 1 2 3 4 5
bad?

SC8. Har De haft besvaer med at gé pa 1 2 3 4 5
toilettet?

V1. Har De haft besvaer med at se 1 2 3 4 5
fjernsyn tydeligt nok?

V2. Har De haft besvaer med at reekke 1 2 3 4 5
ud efter ting pa grund af darligt
syn?

V3. Har De haft besvaer med at se ting 1 2 3 4 5
til den ene side?

L2.  Har De haft besvaer med at tale? 1 2 3 4 5

L3.  Har De haft besver med at tale klart 1 2 3 4 5

og tydeligt i telefon?
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(St ring om ét tal for hver linie)

I DEN SIDSTE UGE: Kunne slet Meget En del Lidt besveaer Intet
ikke besvar besvar besvar
L5. Har andre mennesker haft besver med at 1 2 3 4 5
forstd, hvad De sagde?
L6.  Har De haft besvaer med at finde de ord, 1 2 3 4 5
De gerne ville sige?
L7. Har De veret ngdt til at gentage Dem 1 2 3 4 5
selv for at andre kunne forsta, hvad De
sagde?
MI1. Har De haft besveer med at ga? (sat ring 1 2 3 4 5
omkring 1, hvis De ikke kan ga, og
fortseet med spgrgsmal M7)
M4. Har De haft besver med at holde 1 2 3 4 5
balancen, nar De lenede Dem frem
eller rakte ud efter noget?
M6. Har De haft besver med at ga op ad 1 2 3 4 5
trapper?
M?7. Har De haft besvar, fordi De var ngdt til 1 2 3 4 5
at holde pause, mens De gik eller kgrte i
kgrestol?
MS. Har De haft besver med at sta oprejst? 1 2 3 4 5
M9. Har De haft besvaer med at komme op fra 1 2 3 4 5
en stol?
WI1. Har De haft besvaer med at klare de 1 2 3 4 5
daglige ggremal i hjemmet?
W2. Har De haft besvaer med at ggre det 1 2 3 4 5
feerdigt, som De var begyndt pa?
W3.  Har De haft besvaer med at udfgre De 1 2 3 4 5
opgaver, De plejer?
UEL. Har De haft besvaer med at skrive i 1 2 3 4 5
héanden eller pd maskine?
UE2. Har De haft besvaer med at tage strgmper 1 2 3 4 5
pa?
UE3. Har De haft besvar med at knappe 1 2 3 4 5
knapper?
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I DEN SIDSTE UGE: Kunne slet Meget En del Lidt besvaer Intet
ikke besvar besvar besvar
UES5. Har De haft besvar med at dbne en 1 2 3 4 5
melkekarton?
UE6. Har De haft besveer med at abne glas med 1 2 3 4 5
skruelag?

I den nzste gruppe spgrgsmal bedes De angive, hvorvidt De er enig eller uenig i de forskellige udsagn.
Hvert udsagn bergrer problemer, som nogle oplever efter apopleksi. St en cirkel omkring tallet i den
rubrik, der bedst beskriver, hvor enig eller uenig De er.

ANDEN GRUPPE (St ring om ét tal for hver linie)

I DEN SIDSTE UGE: Helt enig Delvist enig | Hverken enig | Delvist uenig | Helt uenig
eller uenig

T2.  Jeg har haft sveert ved at 1 2 3 4 5
koncentrere mig.

T3.  Jeg har haft sveert ved at 1 2 3 4 5
huske ting.

T4.  Jeg har vaeret ngdt til at 1 2 3 4 5
skrive ting ned for at
huske dem.

P1.  Jeg har veret irritabel. 1 2 3 4 5

P2.  Jeg har veret utalmodig 1 2 3 4 5
over for andre.

P3.  Min personlighed har 1 2 3 4 5
@ndret sig.

MD2. Jeg har fglt mig modlgs 1 2 3 4 5

med hensyn til fremtiden

MD3. Jeg har vaeret 1 2 3 4 5
uinteresseret i andre
mennesker eller

aktiviteter.

FRS5. Jeg har deltaget mindre i 1 2 3 4 5
forngjelser med min
familie.

FR7. Jeg har fglt, at jeg var en 1 2 3 4 5

byrde for min familie.

FRS8. Min fysiske tilstand har 1 2 3 4 5
pavirket mit familieliv.




(Set ring om ét tal for hver linie)

at ggre det, jeg gerne
ville.

I DEN SIDSTE UGE: Helt enig Delvist enig | Hverken enig | Delvist uenig | Helt uenig
eller uenig

SR1. Jeg er géet mindre i byen 1 2 3 4 5
end jeg gerne ville.

SR4. Jeg har beskaftiget mig 1 2 3 4 5
med mine
fritidsinteresser i kortere
perioder, end jeg gerne
ville.

SRS. Jeg har vaeret sammen 1 2 3 4 5
med feerre af mine
venner end jeg gerne
ville.

SR6. Jeg har dyrket mindre 1 2 3 4 5
sex end jeg gerne ville.

SR7. Min fysiske tilstand har 1 2 3 4 5
pavirket mit sociale liv.

MD6. Jeg har fglt mig isoleret 1 2 3 4 5
fra andre mennesker.

MD?7. Min selvtillid har veret 1 2 3 4 5
lille

MDS. Jeg har veret 1 2 3 4 5
uinteresseret i mad.

E2.  Jeg har fglt mig tret det 1 2 3 4 5
meste af tiden.

E3.  Jeg har veret ngdt til at 1 2 3 4 5
hvile mig ofte i Igbet af
dagen.

E4.  Jeg har veret for treat til 1 2 3 4 5
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Svarene pa den sidste gruppe spgrgsmal handler om, hvordan De synes De har det nu sammenlignet med

tiden for apopleksien. Szt et kryds i den rubrik, der bedst beskriver Deres tilstand nu.

TREDJE GRUPPE (Saet ét kryds i hver linie)
meget @ndret noget @ndret lidt @ndret uzndret
8P.  Min personlighed er
meget darligere | noget darligere | lidt dérligere uzndret
end for end for end for

1E.  Mit energiniveau er
2L.  Min taleevne er
3M. Min gang er
4V. Mitsyner
SUE. Mine arme og hender

fungerer
6T.  Min tenkeevne er
7MD. Mit humgr er
9W. Jeg udfgrer mine opgaver

derhjemme eller pa mit

arbejde
10SC. Jeg klarer mig selv
11FR. Jeg ggr noget for min familie
12SR. Jeg gor noget for mine venner
13.  Alti alt er min livskvalitet
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Appendix D: SSQOL-DK proxy-version

De bedes angive hvor ofte De er sammen med vedkommende (st kryds):

Bor sammen med [] (f.eks. er egtefelle, samboende, barn 0.1.)
Ses dagligt [] (f.eks. er hjemmehjzlp, ven, nabo o.1.)
Ses mindst en gang om ugen []

Ses sjeldnere end 1 gang om ugen []

Spgrgeskemaet indeholder tre grupper spgrgsmal:

Fgrste gruppe handler om almindelige dagligdags aktiviteter.

Anden gruppe handler om oplevelser
Tredje gruppe handler om hvordan De synes den apopleksiramte har det nu sammenlignet med tiden fer
apopleksien.

Dato for besvarelse

Svarene pa forste gruppe spgrgsmal skal illustrere hvor meget eller lidt besvzar den apopleksiramte har haft med at
udfgre bestemte handlinger. St en cirkel om tallet i den rubrik, der bedst beskriver hvor stort besver, der har varet i
den sidste uge.

I DEN SIDSTE UGE:

De bedes angive hvorvidt vedkommende | Kunne slet Meget En del Lidt besveaer Intet

har ikke besver besver besver

SC1. haft besvaer med at tilberede et 1 2 3 4 5
maltid

SC2. haft besver med at spise 1 2 3 4 5

SC4. haft besver med at tage tgj pa 1 2 3 4 5

SCS. haft besvaer med at tage bad 1 2 3 4 5

SC8. haft besveaer med at ga pa toilettet 1 2 3 4 5

V1. haft besver med at se fjernsyn 1 2 3 4 5
tydeligt nok til at fa noget ud af

V2.  haft besvaer med at reekke ud efter 1 2 3 4 5
ting pa grund af darligt syn

V3. haft besver med at se ting til den 1 2 3 4 5
ene side

L2.  haft besvaer med at tale 1 2 3 4 5

L3  haft besvaer med at tale tydeligt i 1 2 3 4 5
telefon

L5.  haft besveer med at ggre sig forstaet 1 2 3 4 5

L6.  haft besver med at finde de ord, 1 2 3 4 5
han/hun gerne ville sige
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Kunne slet Meget En del Lidt besvaer Intet
ikke besver besver besver
L7.  skullet gentage sig selv for at andre 1 2 3 4 5
kunne forstd ham/hende
MI1. haft besver med at ga (st ring 1 2 3 4 5
omkring 1, hvis vedkommende ikke
kan g, og fortset til spgrgsmal
M7)
M4. haft besver med at holde 1 2 3 4 5
balancen, nar han/hun lenede
sig frem eller rakte ud efter
noget
M6. haft besvaer med at ga op ad 1 2 3 4 5
trapper
M7. haft besver, fordi han/hun var ngdt 1 2 3 4 5
til at holde pause, mens han/hun gik
eller kgrte i kgrestol
M8. haft besveer med at sta oprejst 1 2 3 4 5
M9. haft besveer med at rejse sig fra en 1 2 3 4 5
stol
W1  haft besvaer med at klare de daglige 1 2 3 4 5
ggremal i hjemmet
W2. haft besver med at ggre det feerdigt, 1 2 3 4 5
som han/hun var begyndt pa
W3. haft besver med at udfgre de 1 2 3 4 5
opgaver han/hun plejer
UEL. haft besver med at skrive i handen 1 2 3 4 5
eller pa maskine
UE2. haft besver med at tage strgmper pa 1 2 3 4 5
UE3. haft besver med at knappe knapper 1 2 3 4 5
UES5. haft besvaer med at dbne en 1 2 3 4 5
malkekarton
UE6. haft besvar med at dbne glas med 1 2 3 4 5

skruelag
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I den naste gruppe spgrgsmal bedes De angive, hvorvidt De er enig eller uenig i de forskellige udsagn. Hvert udsagn
bergrer problemer, som nogle oplever efter apopleksi. St en cirkel omkring tallet i den rubrik, der bedst beskriver
hvor enig eller uenig De er.

I DEN SIDSTE UGE:

De bedes angive hvor enig De er i, at Helt enig | Delvist enig | Hverken enig Delvist Helt uenig

vedkommende(s) eller uenig uenig

T2.  har haft sveert ved at koncentrere 1 2 3 4 5
sig.

T3.  har haft sveert ved at huske ting. 1 2 3 4 5

T4.  har veret ngdt til at skrive ting 1 2 3 4 5
ned for at huske dem.

P1.  har veret irritabel. 1 2 3 4 5

P2.  har veret utdlmodig over for 1 2 3 4 5
andre.

P3.  har @ndret personlighed 1 2 3 4 5

MD2. har fglt sig modlgs med hensyn til 1 2 3 4 5
fremtiden.

MD3. har varet uinteresseret i andre 1 2 3 4 5
mennesker eller aktiviteter.

FRS. har deltaget mindre i forngjelser 1 2 3 4 5
med sin familie.

FR7. har fglt sig som en byrde for sin 1 2 3 4 5
familie.

FR8. fysiske tilstand har pavirket 1 2 3 4 5
familielivet.

SR1. er géet mindre i byen end han/hun 1 2 3 4 5
gerne ville.

SR4. har beskaftiget sig med sine 1 2 3 4 5
fritidsinteresser i kortere tid, end
han/hun gerne ville.

SRS5. ikke har veret sammen med sé 1 2 3 4 5
mange af sine venner, som
han/hun gerne ville.

SR6. har dyrket mindre sex end 1 2 3 4 5
han/hun gerne ville.

SR7. fysiske tilstand har pavirket det 1 2 3 4 5
sociale liv.
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De bedes angive hvor enig De er i, at Helt enig Delvist Hverken enig Delvist | Helt uenig
vedkommende enig eller uenig uenig
MD6. har fglt afstand til andre 1 2 3 4 5
mennesker.
MD7. har haft ringe selvtillid. 1 2 3 4 5
MDS. har varet uinteresseret i mad. 1 2 3 4 5
E2.  har fglt sig treet det meste af tiden. 1 2 3 4 5
E3.  har veret ngdt til at hvile sig ofte 1 2 3 4 5
i Igbet af dagen.
E4.  har veret for treet til at ggre det, 1 2 3 4 5

han/hun gerne ville.
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Svarene pa den sidste gruppe spgrgsmal skal illustrere, hvordan De synes vedkommende har det nu sammenlignet
med tiden for apopleksien. Set et kryds i den kolonne, De synes beskriver tilstanden bedst.

meget @ndret noget @ndret lidt endret uzndret
8P.  personligheden er
meget darligere | noget darligere lidt darligere | samme som fgr
end for end for end for

1E.  energiniveauet er
2L.  taleevnen er
3M. gangen er
4V. syneter
SUE. armenes eller hendernes

funktion er
6T. evnen til at tenke er
7MD. humgret er
9W. udfgrelsen af opgaver

hjemme eller pa arbejde er
10SC. Kklarer sig selv
11FR. gg@r noget for sin familie
12SR. ggr noget for sine venner
13. Generelt er vedkommendes

livskvalitet
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