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Sammendrag

Formal: Vurdere om det foreligger signifikante ulikheter mellom spirometre av lik type, og
spirometre av ulik type, med hensyn pa parameterne FVC (Forced vital capacity) og FEV1

(Forced expiratory volume in 1 second).

Materiale og metode: Til lungefunksjonstesting ble det tatt utgangspunkt i tre ulike typer
spirometre, to av hver type; SentrySuite MasterScreen, SentrySuite Vyntus og EasyOne Air.
Undersgkelsen ble randomisert og var basert pa et utvalg av tolv «friske» testpersoner,
instruert av fem instruktarer. Hver testperson gjennomfarte tre paralleller pa hvert spirometer,
hvor blant annet parameterne FVC og FEV1 ble malt. Dataene ble deretter behandlet statistisk
ved bruk av deskriptiv statistikk, normalfordeling (regresjon), hypotesetesting (paret t-test) og
Bland-Altman plott.

Resultat: De mest sentrale funnene er at det ikke er noen signifikant forskjell i
maleresultatene mellom spirometre av lik type, men mellom spirometre av ulik type
foreligger det en signifikant forskjell. Forskjellene observeres bade ved sammenligning
mellom stasjonare og berbare spirometre, og mellom de ulike typene stasjonere spirometre

som har ulikt analyseprinsipp. Dette er gjeldende for bade FVC og FEV1-verdier.

Konklusjon: Barbare spirometre (EasyOne Air) maler systematisk lavere verdier enn
stasjonere spirometre, antakeligvis fordi de har ulik praktisk gjennomfgring. Blant stasjonare
spirometrene med ulikt analyseprinsipp, SentrySuite Masterscreen og SentrySuite Vyntus,
sees ogsa en signifikant forskjell. Det observeres en trend hvor SentrySuite Masterscreen
maler systematisk hgyere enn SentrySuite Vyntus. De starste forskjellene observeres likevel
mellom stasjoneere og beerbare spirometre. Basert pa dette er det i denne studien konkludert
med at instrumenter av ulik type maler signifikant forskjellig. En bemerkning er at studien er
begrenset ettersom kun friske voksne mennesker deltok, falgelig er det kun en liten del av det

fysiologiske omradet som er inkludert.

Ngkkelord: Spirometri, spirometre, FVC, FEV1 og lungefunksjonstest.



Abstract

Purpose: Consider whether there are significant differences between spirometers of the same
type and spirometers of the different type, by measuring the parameters FVC (Forced vital

capacity) and FEV1 (Forced expiratory volume in 1 second).

Material and Method: For pulmonary function testing, three different types of spirometers
were used, two of each type; SentrySuite MasterScreen, SentrySuite Vyntus and EasyOne
Air. The set up for the test were randomized and based on twelve "healthy" test subjects,
instructed by five instructors. Each test subject performed three parallels on each spirometer,
and among the measured parameters were FVC and FEV1. The data were then statistically
processed using descriptive statistics, normal distribution (regression), hypothesis testing
(paired t-test) and Bland-Altman plots.

Result: The most evident findings are that there is no significant difference between
spirometers of the same type, but between spirometers of different types there is a significant
difference. The differences are observed by comparing stationary and portable spirometers,
and between different types of stationary spirometers that are based on different principles for

analyzing.

Conclusion: Portable spirometers (EasyOne Air) systematically measure lower values than
stationary spirometers, probably due to different practice when performing pulmonary
function tests. Among the stationary spirometers with different analysis principles,
SentrySuite Masterscreen and SentrySuite Vyntus, a significant difference is also seen
between spirometers with different analytical principle. A trend is observed where
SentrySuite Masterscreen measures systematically higher than SentrySuite Vyntus. The
biggest differences are still observed between stationary and portable spirometers. Based on
this, it has been concluded in this study that instruments of different types measure
significantly different. One remark is that the study is limited as only “healthy” adults

participated, consequently only a small part of the physiological area is included.

Keywords: Spirometry, spirometers, FVC, FEV1 and pulmonary function tests.



1. Innledning

1.1 Bakgrunn

Ved Respirasjonsfysiologisk laboratorium pa Lungeavdelingen ved Helse Bergen
HF/Haukeland, benyttes det i dag flere ulike typer spirometre i undersgkelser som grunnlag til
a vurdere pasientens lungefunksjon. Spirometri er en viktig del ved screening av pasienter,
spesielt ved klinisk diagnostikk hvor resultatene vurderes sammen med andre undersgkelser

og pasientens Kkliniske bilde.

En spirometrisk maling defineres som inhalasjon og ekshalasjon av volum luft som en
funksjon av tid (Miller et al, 2005b). Under en spirometrisk undersgkelse males en rekke
parametre som et mal for testpersonenes lungefunksjon. Blant de vanligste parameterne som
studeres i forbindelse med en spirometrisk undersgkelse, er FVC (forced vital capacity) som
beskriver det totale lungevolumet, FEV1 (forced expiratory volume in 1 second) som
beskriver volumet luft man puster ut fgrste sekund, PEF (peak expiratory flow) som beskriver
ekshalasjonskraft og FEV1/FVC som er et forholdstall som spesifikt brukes i diagnostikk av
lungesykdommer (Universitetet i Oslo, 2009).

Det finnes flere typer spirometre med ulike analyseprinsipp og utforming, blant annet
differensialtrykksensor, ultralydsensor og hot-wire anemometer. Det store utvalget av
spirometre bidrar til & dekke ulike behov for testing. EasyOne Air (ultralydsensor) er et
eksempel pa et barbart spirometer som er designet for enkel og fleksibel spirometrisk testing.
Blant de stasjonare spirometrene finnes SentrySuite Vyntus (ultralydsensor) og SentrySuite
MasterScreen (differensialtrykksensor). Starre stasjonare spirometre er automatiserte, enkle i
bruk og krever daglig kvalitetskontroller og kalibrering for a sikre gode, repeterbare og
akseptable resultater (NDD Medical Technologies, 2018; Timik Medical, 2021; Vyaire
Medical Inc. 2019).

Det har i flere uavhengige studier blitt dokumentert at ulike typer spirometre kan gi forskjellig
maleresultat (se kap. 2.4). Hensikten med disse studiene var a finne ut om det forela
forskjeller mellom like spirometre og spirometre av ulik type. Studien som ble gjort ved
Universitetet i Zlrich (Gerbase et al., 2013) og pilotstudien ved Haukeland

Universitetssykehus (Aardal et al., 2017) har begge vist at det finnes forskjeller mellom



instrumenter, og at dette kan ha betydning for bruken av resultatene fra en spirometrisk

undersgkelse.

I pilotstudien ved HUS ble instrumentene SensorMedics, Spirare og Vitalograph undersgkt
(Aardal et al., 2017) og man gnsker videre & kartlegge flere av spirometrene som er i bruk ved
lungeavdelingen. Denne studien skal ta utgangspunkt i spirometrene SentrySuite
MasterScreen, SentrySuite Vyntus og Easy One Air (tabell 1).

Tabell 1. Spirometre som blir benyttet i denne studien er kategorisert etter tilhgrende analyseprinsipp. SentrySuite
MasterScreen er det eneste spirometeret med differensialtrykksensor i denne studien, mens SentrySuite Vyntus og EasyOne
Air har samme analyseprinsipp, ultralydsensor.

Prinsipp (instrument) Analyseprinsipp
Differensialtrykksensor Baserer seg pa trykkforskjellen som oppstar ved
(SentrySuite MasterScreen) strgmning av respirasjonsgasser over et spesifikt felt,

et kvantitativt mal av luftstrgm.
Ultralydsensor (SentrySuite To ultralydbglger sendes konstant mellom to
Vyntus & EasyOne Air) diagonale punkter. Forflytning av luft vil skape brudd

pa balgene slik at bglgenes overfgringstid pavirkes.

Det skal ved denne studien undersgkes om spirometrene gir like maleresultater, ettersom det
forventes at instrumentene skal gi samme resultater. Fokuset vil ligge pa parameterne FVC og
FEV1, hvor hensikten er @ sammenligne og statistisk vurdere maleresultatene. Forskning pa
dette omradet kan bidra til korrigering og tydeligere avgrense interne referanseverdier ved
lungefunksjonstesting, i tillegg vil det gi mulighet til & lettere oppdage avvik. Studien vil bidra
til & belyse eventuelle maleforskjeller mellom instrumenter, slik at dette kan tas hgyde for ved
vurdering av maleresultatene. Dette vil styrke lungefunksjonstesting som en ressurs for

diagnostikk og valg av behandling hos pasienter med pavist/kjent lungesykdom.

Problemstilling

Foreligger det en signifikant forskjell i spirometriske malinger av parameterne FVC (forced
vital capacity) og FEV1 (forced expiratory volume in 1 second) mellom like og ulike
spirometrene; SentrySuite MasterScreen (differensialtrykksensor), SentrySuite Vyntus Body

og EasyOne Air (ultralydsensor)?



2. Teorli

2.1 Spirometri

Spirometri er en lungefunksjonstest som i dag benyttes som et supplement ved diagnostikk og
behandling av enkelte lungesykdommer (astma, kronisk obstruktiv lungesykdom,
lungefibrose, etc.). Spirometri kan i noen tilfeller ogsa indikere sykdom uavhengig av
symptomer, og slik oppdage endringer far symptomer utvikler seg. En spirometrisk test
baserer seg pa passasjen av volum luft inn og ut av lungene som en funksjon av tid. Mer
spesifikt males vitalkapasitet (\VC) og hastigheten pa ekshalasjon. Ved en fullstendig
spirometriundersgkelse er det flere parametre som males. De viktigste parameterne (se tabell
2) males ved en teknikk som kalles «tvungen spirometri» (LHL astma og allergi, 2020).
Tvungen spirometri utfgres ved at testpersonen inhalerer maksimalt, for deretter & ekshalere

med maksimal kraft sa lenge som mulig, se kapittel 4.1.

Tabell 2. Viktige parametere ved tvungen spirometri og andre spirometriske tester. Disse parameterne beskriver
lungefunksjon, og brukes til & karakterisere en persons lungefunksjon ved diagnostikk av sykdommer (LHL astma og allergi,
2020; Universitetet i Oslo, 2009.

FVC (Forced Vital
Capacity)

FEV1 (Forced
Expiratory Volume in
1 second)

PEF (Peak
Expiratory Flow)

FEVG6 (Forced
Expiratory Volume in
6 seconds)
FEV1/FVC

(Tiffeneau-Pinelli

index)

Volummengden luft man har kapasitet til  ekshalere ved kraftig
ekshalasjon, etter fullstendig inhalasjon.
Volum av luft en klarer & ekshalere farste sekund ved kraftig

ekshalasjon, etter fullstendig inhalasjon.

Topphastigheten pa luften som man ekshalerer. Verdien kan
gjenspeile eventuelle ekshalasjonshindre i luftveiene. PEF er ogsa et
godt mal for & faglge utvikling og svingninger i sykdom, samt effekt
av behandling.

Volum av luft en klarer a ekshalere i lgpet av de forste seks

sekundene ved kraftig ekshalasjon, etter fullstendig inhelasjon.

Forholdet mellom FEV1 og FVC brukes sammen med andre analyser
til & gi en indikasjon pa hvilken type lungesykdom en pasient har.
Personer med obstruktive lungesykdommer har ofte redusert
FEV1/FVC-ratio, mens personer med restriktive lungesykdommer
har oftest normal FEV1/FVC-ratio. Resultatene fra dette forholdet
uttrykkes alltid som FEV1%



2.2 Analyseprinsipp

2.2.1 Ultralydsensor

Spirometre som benytter ultralydsensor som maleprinsipp, bestar av en tube med to
ultralydtransdusere innrigget tverrgaende pa hver side av tuben (figur 1). Transduserne sender
ultralydpulser til hverandre gjennom tuben, og transittiden (vandringstiden) av denne pulsen
males av de respektive transduserne. Hovedprinsippet er @ male transittiden av ultralydpulser
gjennom luften som ekshaleres inn i instrumentet. Pulser som vandrer i samme retning som
luften vil bruke mindre vandringstid, se formel 1. Pulser som vandrer mot luftdireksjonen vil
bruke lenger vandringstid, se formel 2. Dette benyttes til & male hastigheten og luftstrammen
til ekshalasjonsluften. Transittiden til en ultralydpuls er avhengig av flere faktorer, blant
annet; distansen mellom de to transduserne, vinkelen pulsen vandrer i forhold til

ekshalasjonsluften og lydens hastighet (Buess et al., 1986).

Ultrasonic transducer 2
/\

a
N

$ )y
s S

Ultrasonic transducer 1

Figur 1. Ultralydsensorer bestar av tverrliggende ultralydtransdusere (Ultrasonic transducer 1 og 2) som sender
ultralydpulser til hverandre. Transittiden til pulsene benyttes til & male hastighet og flow til ekshalasjonsluift i et spirometer.
Fra «Selecting Spirometers for Home testing» av (McCarthy, 2017).

L
Formel 1: td = c+ux cos(B)
Formel 2: tu = :

c—ux cos(f)

Formelforklaring

Td: transittid for ultralydbglgene som beveger seg nedstrgms
Tu: transittid for ultralydbglgene som beveger seg oppstrems
L: lengden mellom de to tverrliggende ultralydtransduserne
c: lydens hastighet

u: gjennomsnittshastigheten av luftstrgm

R: vinkelen mellom transduseren og flowaksen

10



2.2.2 Differensialtrykksensor
Differensialtrykksensor (pneumotachograf) er blant de mest brukte sensorene. Prinsippet gar
ut pa at luftstrammen passerer gjennom en sylinder og ut gjennom et motstandsfelt. Dette
feltet er vanligvis sammensatt av sma parallelle rgr, som fremmer laminzr stremning (figur
2). Nar luftstrammen over motstandsfeltet er laminer, vil forholdet mellom trykket og
stramningen veere linezr. Ved en innblasing vil gasstetthet, viskositet og temperatur endre
forholdet mellom trykk og stramning over motstandsfeltet. Trykkforskjellen pa hver side av
motstandsfeltet males ved hjelp av et sensitivt differensialmanometer. Signalet som
produseres av trykkgiveren er proporsjonalt med lufthastigheten (Kryger et., 2010).

Differential

pressure
transducer

screen | ® |

Airflow s———pp- : —

heates

Figur 2. Differensialtrykksensor er bygd som en sylinder med en skjermhindring, bestaende av sma parallelle rer som
fremmer laminar stremning. Skjermhindringen i midten gir et lite trykkfall nar luften fgres gjennom, noe som males av et
sensitivt differensialmanometer. Signalet som produseres av trykkgiveren, er proporsjonalt med lufthastigheten. Fra
«Introduction to Biomedical Engineering» (Enderle & Bronzino, 2012).

Differensialtrykksensor er basert pa prinsippet beskrevet i Poiseuilles lov (formel 3).
Ifalge Helseth kan Poiseuilles lov forklares pa falgende mate: «Poiseuilles lov uttrykker at
den vaeske- eller gassmengden som strgmmer gjennom et sirkulert rgr, gker proporsjonalt

med trykkfallet i rgret og som fjerde potens av rarets radius» (Helseth, 2020).

R4-
Formel 3 qu = Zl._r)(PA — Pp)

Formelforklaring

qv: volumstrgm

R: fjerde potens av rgrets radius
L: rarets lengde

n: vaeskens viskositet

P, — Ppg:trykkfallet over rgret
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2.2.3. Hot-wire anemometer

Denne typen sensor er basert pa oppvarmede ledninger, med hgyere temperatur enn
omgivelsene, som blir avkjglt av luftstrammen som pasienten generer. Nar en elektrisk
oppvarmet ledning plasseres i en flytende gasstrem, overfagres varme fra ledningen til gassen,
slik at temperaturen pa ledningen synker. Pa grunn av dette endres ogsa ledningens motstand,
og felgelig vil denne endringen bli et mal pa stremningshastigheten. Hot-wire anemometer er
illustrert i figur 3. Prinsippet er basert pa teoretiske underbyggelser utarbeidet av den
kanadiske fysikeren Louis Vessot King fra 1914. Hans arbeid har bidratt til utviklingen av
varmetrads-anemometeret gjennom forskning pa blant annet varmekonvensjon (Shekhter,
2011).

\
Gas Fl‘jw | E%
|

| |
\ / Pipe

Hot wire -]

Anemometer

voltmeter

G = Galvanometer

]—/vf,w

Figur 3. Hot-Wire anemometer er basert pa et prinsipp om endring i temperatur ved bruk av oppvarmede glgdetrader. En
gasstrgm sendes gjennom et sylindrisk rar, hvor gassen fra luftstremmen blir oppvarmet av glgdetraden sentrert i midten av
rgret. Endringen i temperatur vil endre ledningens motstand som fungerer som et mal for stremningshastigheten. Fra
InstrumenttationTools, Hot Wire Anemometer Principle av (Reddy, u.d).

2.4 Tidligere studier

2.4.1 Studie fra Universitetet i Zirich

Ved universitetet i Zirich, ble det i 2013 gjennomfart en studie hvor ulike typer spirometre
ble sammenlignet. Bakgrunnen for studien baserte seg pa det skende behovet for utskiftning
av spirometre ved laboratorier som utfgrer lungefunksjonstesting. | forkant av studien var det
mistanke om at data fra slike tester ville kunne vise signifikant variasjon over lengre tid pa
grunn av avvik mellom instrumentene, nar konvensjonelle spirometre i stgrre grad erstattes av
baerbare spirometre. Da studien ble gjennomfgart var det ingen tidligere studier som uttrykte
potensielt behov for korreksjon ved spirometriske tester, til tross for at ulike spirometre viste

forskjeller i maling. Ved studien ble det benyttet 82 testpersoner hvor alle gjennomfarte
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lungefunksjonstester pa to EasyOne spirometre og et SensorMedics spirometer. Studien
konkluderte med at resultatene fra sammenligning av EasyOne og SensorMedics er like, med
hensyn pa at gjennomsnittsvariasjonene mellom instrumentene er under 3%. Likevel ble det
observert systematisk lavere verdier for parameterne FVC og FEV1 ved EasyOne Air
sammenlignet med SensorMedics. Verdier for FEV1 som overskrider tillate grenser for to av
EasyOne spirometrene har likevel liten betydning for klinisk praksis. Resultatene vil kunne
bidra til epidemiologiske studier slik at utskiftning av spirometre blir mindre krevende
(Gerbase et al., 2013).

2.4.2 Pilotstudie — Haukeland Universitetssykehus

1 2017 ble det utfert en pilotstudie i regi av lungeavdelingen ved Haukeland
universitetssykehus. Tolv friske personer utfarte spirometri pa syv ulike spirometre, i lgpet av
en tidsperiode pa 14 dager. Studien gikk ut pa & undersgke spirometriske malinger med
utgangspunkt i parameterne FVC, FEV1 og FEV6. Dette ble gjort for & vurdere om det forela
signifikante forskjeller mellom spirometre av samme type, og spirometre av ulik type. De
ulike spirometrene som var inkludert i denne studien var fire SensorMedics (hot-wire), to
spirare (ultralydsensor) og en Vitalograph (wedge-bellow). Resultatene fra studien viste at
FVC og FEV1 var systematisk hgyere for SensorMedics og Vitalograph spirometrene,

sammenlignet med Spirare spirometeret (Aardal et al., 2017).

2.5 Forutsetninger for spirometriske undersgkelser

2.5.1 Preanalytiske faktorer

En spirometrisk lungefunksjonstest innebeerer maling av volum og hastighet av luft som
strgmmer ut og inn av luftveiene under en maksimal ekspirasjons-/inspirasjonsmangver
(helsebiblioteket, 2019). En slik test kan veere fysisk anstrengende for noen pasienter, og
samtlige kan preanalytiske faktorer pavirke analyseresultatet. Preanalytiske fase omfatter
blant annet biologiske variabler og pravetaking. Eksempler pa faktorer som inngar i
biologiske variabler er posisjonering, alder, hgyde og vekt. Hayden til deltakeren forteller noe
om lungens starrelse og kapasitet; en lav deltaker har mindre lungekapasitet, mens en hgy
deltaker har starre lungekapasitet. De biologiske variablene benyttes for & vurdere personenes
resultater opp mot forventede lungefunksjonsindekser og referanseomrade (Miller et al.,
2005a).
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Temperatur males ofte direkte av spirometeret, og anses til & vere en viktig variabel i de
fleste lungefunksjonstester fordi det kan pavirke testens ngyaktighet. Dersom temperaturen
varierer systematisk pa forskjellige tidspunkt, kan det forarsake malefeil som kan ha
betydning for de statistiske verdiene. Ettersom endring i spirometertemperatur kan vare en

kilde til variasjon, bar det males og ikke bare antas & vaere konstant (Gilliland, et al., 1999).

Omgivelsestemperatur og barometertrykk er ogsa viktige preanalytiske faktorer. I tilfeller der
omgivelsestemperaturen endres raskt (> 3 ° C pa <30min), kan det vare ngdvendig med
kontinuerlige temperaturkorreksjoner i spirometeret. Spirometerbrukere bgr ogsa veere
oppmerksom pa potensielle problemer som kan oppsta ved testing utfert ved lavere
omgivelsestemperatur, enn det produsenten har oppgitt (Miller et al., 2005a). Spirometre som
krever en barometrisk trykkmaling, bgr ha en barometrisk trykksensor eller muligheten til a
kalkulere gjennomsnittlig barometrisk trykk ved bruk av den ideelle gassloven (Graham et al.,
2019). Barometertrykket vil i varierende grad kunne pavirke en spirometrisk test. Nar det
barometriske trykket for eksempel synker, gker den dynamiske thoraxgasskompresjonen

under tvungen utanding og gasstetteheten avtar (Hegewald et al., 2019).

2.5.2 Akseptabel test og reproduserbarhet

For at en test skal vere teknisk tilfredsstillende, skal den bade veare akseptabel og
reproduserbar. Akseptable tester er i hovedsak avhengige av testpersonens evne til & utfare
testen pa en mate som falger kriteriene som er forklart i tabell 3. Reproduserbare tester
oppnas nar to testparalleller ikke avviker fra hverandre, ut fra en bestemt avviksgrense. Tester

som ikke oppnar gnsket teknisk tilfredsstilhet, blir notert i svarrapporten (Haaland, 2018).
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Tabell 3. Under en spirometrisk lungefunksjonstest er det satt krav for godkjenning av utfgrte tester. Slike krav skal sikre
teknisk akseptabel utfarelse, kvalitet pa resultatene og reproduserbare svar. Kriterier er kategorisert etter «akseptabel test»
og «reproduserbar test» og er hentet fra fagprosedyre utarbeidet ved lungeavdelingen pa HUS (Haaland, 2018)..

Kriterier for akseptabel test Kriterier for en reproduserbar test

e Maksimal inspirasjon og eksplosiv e Mindre enn 0,15 L (150 mL) mellom
ekspirasjonsstart beste og nest beste test for

e Ingen hoste farste sekund parametrene FEV1 og FVC

e Minst 6 sekunder ekshalasjon og e For pasienter med FVC < 1,0 L skal
plata pa mer enn et sekund (flow < det veere mindre enn 0,10 L (100
25 mL/sek) mL) mellom beste og nest beste test

e Ingen lekkasje rundt munnstykket for parametrene FEV1 og FVC.

eller obstruksjon pa innsiden
e Det skal foreligge minst 3 akseptable

tester av maks 8 forsgk.

2.5.3 Analytisk variasjon

For at den analytiske variasjonen skal minimeres under spirometriske undersgkelser, ma
malingene utfares pa en teknisk tilfredsstillende mate. Under spirometri lages det flow-
volum- og volum-tid kurver av et dataprogram (se figur 4). Kurvene benyttes til & vurdere om
testen er teknisk tilfredsstillende. Ved respirasjonsfysiologisk laboratorium pad Haukeland, er
det opprettet egne retningslinjer for hvordan kurvene vurderes, som vist i tabell 4 (Haaland,
2018).
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Tabell 4. Kriterier for riktig teknisk utfgrelse av lungefunksjonstest. Disse kriteriene vurderes ut fra flow-volum
og flow-tid kurver som dannes under en spirometrisk undersgkelse. Analytisk variasjon kan minimeres ved at en
lungefunksjonstest utfares pa en teknisk tilfredsstillende mate, og er gitt i fagprosedyren utarbeidet ved
lungeavdelingen pa HUS (Haaland, 2018).

Flow-volum kurve Volum-tid kurve
e Skal vise rask stigning i flow- e Kurven benyttes til & kontrollere at

hastighet testpersonen har pustet ut i mer enn
e Kurven skal ikke bevege seg mot 6 sekunder

hayre e Det kontrolleres ogsa for at kurven
e Kurven skal fortsette i en jevn flater ut i et platd i mer enn 1

kurve mot x-aksen og ikke vise sekund

plutselige fall i flow-hastighet nar

pasienten fortsetter ekshalasjonen.
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Figur 4. Flow-volum kurven (A) og Volum-tid kurven (B) fra (Barillo & Perillo, 2004), er eksempler pa hvordan teknisk
tilfredsstillende kurver dannes under spirometri. Flow-volum kurven beskriver volum luft som til enhver tid er pustet ut/inn
pa x-aksen, og hastigheten som luften stremmer inn i spirometeret, pa y-aksen. Kurven er delt inn etter inhalasjonsfasen
(under x-aksen) og ekshalasjonsfasen (over x-aksen). Pa toppunktet til kurven avleses Peak Expiratory Flow (PEF), og et
punkt som tilsvarer FEV1 markeres pa x-aksen av dataprogrammet. Flow-volum kurven benyttes hovedsakelig som kontroll
for at spirometri har blitt utfart etter gitte kriterier (se tabell 4). Volum-tid kurven er essensiell for & vurdere at testpersonen
har nadd platafase med lang nok ekspirasjonstid (Helsebiblioteket, 2019). P& kurven er tiden (sek) gitt ved x-aksen og volum
(liter) pa y-aksen. FEV1 avleses som vist pa figuren, etter ett sekund og FEV6 kan avleses etter seks sekunder (se tabell 4).
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Et teknisk tilfredsstillende og ngyaktig spirometrisk resultat er ogsa avhengig av egenskapene
til det totale systemet (volum- og stramnings potensialet, kvaliteten pa instrumentets deler,
skjerm, sensor, prosessor ol.). Avvik eller feil i en eller flere av disse delene vil kunne pavirke
instrumentets ngyaktighet. Samtidig vil en rekke faktorer som stammer fra pasienten, pavirke
den analytiske variasjonen. Stillingen og posisjonen far pregvetaking kan pavirke maksimalt
ekshalasjonsvolum, spesielt dersom pasienten sitter med foroverbgyd holdning. Denne
faktoren bidrar til at pasienten far en mindre representativ test for sin tilstand, noe som kan
fore til at testen ikke blir akseptabel og felgelig ma gjeres pa nytt. Andre faktorer som kan
pavirke testen er for eksempel om pasienten lider av bryst- eller magesmerter, munn- eller
hodesmerter, stress inkontinens eller demens. Pasienter som lider av disse tilstandene vil ikke

kunne utfgre en test som gir optimale eller repeterbare testresultater (Miller et al., 2005b).

2.5.4 Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner er innen medisin, forhold eller faktorer som kan gi gkt helserisiko ved
bruk av en behandlingsmetode eller et bestemt legemiddel (Kass, 2020). Kontraindikasjoner
kan vurderes til & veere relative eller absolutte. Absolutte kontraindikasjoner beskriver en
tilstand som forarsaker traume, skade eller dgdsfall hos pasienten dersom undersgkelsen
gjennomfares. | motsetning beskriver relative kontraindikasjoner en tilstand hvor risikoen
veier opp mot nytteeffekten. Et utvalg av kontraindikasjoner ved spirometri er vist i tabell 5.
En viktig bemerkelse er at de fleste viktige og vanligste kontraindikasjonene for spirometri er
relative (Cooper, 2010). Ved slike tilfeller vil pasienten ha vanskeligheter med & gjennomfare
en standardisert spirometrisk undersgkelse. Resultatet kan bli pavirket av dette, og felgelig vil
det bli lite palitelig. Det er derfor vanlig og hensiktsmessig a utsette spirometriundersgkelsen
til man er restituert ved pneumothorax (punktert lunge), hemoptyse (blodig oppspytt) av
ukjent arsak eller kirurgiske inngrep i thorax, abdomen, gye eller trommehinne
(Helsebiblioteket, 2019). Instrukteren ber konferere med lege dersom det foreligger
kontraindikasjoner for spirometri, samt gjare en medisinsk vurdering far den endelige

avgjarelsen.
Sjansen for at skader oppstar som fglge av lungefunksjonstester er liten, men de skadene som

kan forarsakes, korrelerer ofte med fire ngkkelfaktorer: Maksimal trykk generert i thorax og

deres innvirkning pa mage- og thoraxvev, store svingninger i blodtrykket som forarsaker
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belastning pa vev i kroppen, ekspansjon av brystveggen og lungene samt aktive smittsomme
sykdommer (tuberkulose, hepatitt B, HIV etc.) (Cooper, 2010).

Tabell 5. Et utvalg av relative og absolutte kontraindikasjoner som er relevant ved spirometri, er presentert i tabellen.
Generelt er det fa kontraindikasjoner for spirometri, og de vanligste er relative. Kontraindikasjoner bgr tas i betraktning far
en spirometrisk test gjennomfares, slik at undersgkelsen blir utfgrt pa forsvarlig vis (Cooper, 2010).

Relative kontraindikasjoner

e Pasienter som er alvorlige
obstruktive (redusert luftflyt)

e Har bryst eller magesmerter, nylig
hjerteinfarkt (kjennetegnes som
absolutt kontraindikasjon innen 1
mnd. etter infarkt)

e Nylig pneumothorax (punktert
lunge) og aneurisme (utposning av
pulsare)

e Lungeemboli, ustabil

kardiovaskular status etc.

Absolutte kontraindikasjoner

Alvorlig akutt luftstrambegrensning
(FEV1 < 50%)

Hjerteinfarkt eller hjerneslag de siste
3 manedene

Ukontrollert hypertensjon (hayt
blodtrykk)

Tidligere kjent aortaaneurisme

(utposing pa hovedpulsaren)
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3. Materiale

Ved lungefunksjonstestingen tas det utgangspunkt i tre ulike typer instrumenter, med to

instrumenter av hver type, altsa totalt 6 instrumenter (figur 5).

SentrySuite Masterscreen SentrySuite Vyntus ’ EasyOne Air l
v \l .;’/ u p;’ \n
Masterscreen | Masterscreen || Vyntus | Vyntus Il EasyOne Air | EasyOne Air Il
{Instrument 1) (Instrument 2) (Instrument 3) (Instrument 4) (Instrument 5) (Instrument 6)
: e e : a - N
12 testpersoner 12 testpersoner 12 testpersoner 12 testpersoner 12 testpersoner 12 testpersoner
3 paralleller 3 paralleller 3 paralleller 3 paralleller L 3 paralleller 3 paralleller
T \ p ~ ‘ \
L 5 instruktgrer t 5 instruktgrer [ 5 instruktgrer J 5 instruktgrer 5 instruktgrer J 5 instruktgrer
- . J

Figur 5. Fordelingen av instrument, testpersoner og instrukter er randomisert og vilkarlig. Figuren viser oversikt over de tre
typene av spirometre som benyttes, hvor det er to typer av SentrySuite MasterScreen (instrument 1 og 2), to typer av
SentrySuite Vyntus (instrument 3 og 4) og to typer av EasyOne Air (instrument 5 og 6). Det er totalt 12 testpersoner hvor alle
skal testes pa de seks nevnte instrumentene. Det er totalt fem mulige instruktgrer som fordeler seg vilkarlig pa instrument og
testperson. Lungefunksjonstesten bestar av minst tre akseptable paralleller, hvor den «beste» verdien representerer de tre
akseptable parallellene.

Instrumentene som skal brukes er SentrySuite MasterScreen, SentrySuite Vyntus og EasyOne
Air. Lungefunksjonstesten tar utgangspunkt i flow-volum og volum-tid kurver hvor man
finner verdier for parameterne FVC, FEV1 og PEF (se kap 2.5.3). Undersgkelsen er
randomisert og skal baseres pa et utvalg av tolv «friske» testpersoner, instruert av fem ulike
instruktarer. Alle testpersoner skal testes pa seks forskjellige instrument, der tre paralleller
skal utfgres pa hvert instrument. Det skal som hovedregel ikke utfares mer

enn ni pustegvelser per dag, og derfor skal hver testperson kun undersgkes pa tre instrumenter
per dag. Falgelig ma hver enkel testperson mgate opp til to forskjellige testdager for a sikre at
resultatene blir akseptable og reproduserbare.

19



3.1 Ulike typer spirometre

For denne studien benyttes spirometre med to ulike analyseprinsipper; differensialtrykksensor
og ultralydsensor. Spirometrene med differensialtrykksensor er to SentrySuite MasterScreen,

og spirometrene med ultralydsensor er to SentrySuite Vyntus og to EasyOne Air.

3.1.1 SentrySuite MasterScreen

MasterScreen av SentrySuite® er et komplett, stasjonart og stabilt spirometrisk system (figur
6). Instrumentet benyttes hovedsakelig for maling, registrering og vurdering av enkel
spirometri, samt fullstendig lungefunksjonstesting (CareFusion, 2013). Det er kun
MasterScreen som ngyaktig kan male diffusjonskapasitet og lungevolum under den samme
pustemangveren, noe som gir klinikere en vurdering av lungediffusjon under hvilepulsen.
MasterScreen har en innebygd, raskt reagerende ultralyd gassanalysator, som maler sanntids
gassanalyse uavhengig av utlgpt stramningshastighet (Vyaire Medical GmbH, u.d).

Figur 6. SentrySuite MasterScreen er et stort, stasjonzrt spirometer. Dette spirometeret har en standard oppbygning, med en
rask reagerende gassanalysator som maler sanntids gassanalyse. Pa dette spirometeret er det mulighet for & utfare
lungefunksjonstester som spenner fra enkel spirometri til fullstendig lungefunksjonstesting. Spirometerets funksjoner gjgr det
enkelt for & teste blant annet thoraxvolum og luftveismotstand. Fra «MasterScreen PFT system» av (CareFusion, 2013).
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3.1.2 SentrySuite Vyntus Body

Vyntus Body av SentrySuite® bestar av et ultralydsensorspirometer som er montert i et
lufttett kabinett, som benyttes i hovedsak til @ male pletysmografi, men kan ogsa benyttes til
male andre lungefunksjonstester (for eksempel tvungen spirometri) uten hensyn og pavirkning
av kabinettrykket (figur 7). Pletysmografimalinger er av interesse nar mengden trykk i
alveolene skal determineres, ettersom det tas utgangspunkt i det faktumet at generering av
luftstrem avhenger av at det skapes et trykk. Sensorer registrerer trykkvariasjoner i luftveiene
og i kabinettet mens testpersonen ekshalerer luft. Det a skape trykk, betyr at en masse av luft
er komprimert eller dekomprimert relativ til dens likevektsvolum. Denne differansen kalles
skiftvolum. Under spirometri lukkes kabinettet og det skapes et skiftvolum som speiler det
samme skiftvolumet som i lungene. Skiftvolumet kan dermed males ved & observere

variasjonen i kabinettrykket (Criée et al., 2011).

OF@

Figur 7. SentrySuite Vyntus Body er et stort, stasjonart spirometer som er konstruert i et kabinett med digital
trykkompensasjon. Dette spirometeret har forbedret innovasjon som skal bidra til & begrense miljgpavirkning og forbedre
malengyaktigheten. Spirometeret gir mulighet for konvensjonelle spirometriske malinger, i tillegg til pletysmografimalinger.
Fra “Vyntus™ Body” av (Timik Medical, 2021).
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3.1.3 EasyOne Air

EasyOne® Air er et beaerbart spirometer som benytter ultralydsensor som analyseprinsipp ved
lungefunksjonsmalinger (figur 8). Instrumentet maler maksimalt ekshalert lungevolum ved
bruk av ultralydbglger som sendes mellom to diagonale punkter over et munnstykke som er
montert pa instrumentet. Ved akseptable tester vil EasyOne Air displayet gjengi en grenn
kvalitetsmelding, og ved ikke akseptable tester gjengis en gul eller rgd kvalitetsmelding
(NDD Medical Technologies, 2018).

EasyOne Air

bre

mew diagostic design

3 B/

Figur 8. EasyOne Air er et mindre, handholdt spirometer med elektronisk dataoverfgring til en intern PC-enhet. Instrumentet
er fgr-kalibrert hos leverandgr, som forsikrer evigvarende drift uten behov for regelmessig kalibrering. Grafer, kurver og
maleresultater kan observeres direkte pa bergringsskjermen, og spirometeret vil gi en indikasjon pa om testen er godkjent
umiddelbart etter utfgrt lungefunksjonstest. Fra EasyOne Air Portable and PC spirometer av (NDD Medical Technologies,
2018).
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4. Metode

4.1 Kalibrering og validering av SentrySuite MasterScreen, SentrySuite Vyntus og

EasyOne Air

Ansvarlig instrukter for spirometeret har som oppgave a godkjenne daglig kalibrering og
validering av instrumentet. Ved kalibrering av spirometrene er det viktig at luftrykk,
temperatur og luftfuktighet tas hensyn til. For SentrySuite MasterScreen og SentrySuite
Vyntus skal det alltid kalibreres minst to ganger daglig. EasyOne Air instrumentene er far-
kalibrert hos leverandgr, noe som gjar at spirometeret ikke trenger kalibrering ved avdelingen,
men valideres og volum-sjekkes hver dag. Resultatene fra denne kontrollrutinen skal alltid
veere akseptable for spirometeret kan benyttes videre pa pasienter. Kalibreringen
gjennomfares ved bruk av sertifiserte kalibreringssprayter med et voluminnhold pa tre liter.
Ved kalibrering skal det alltid gjennomfares maling pa tre ulike nivaer av flow-hastighet, for
a inkludere alle fysiologiske malomrader. Dersom kalibreringen eller valideringen maler en
verdi innenfor + 3 % av forventet verdi, blir testen godkjent og spirometeret kan med

sikkerhet benyttes pa pasienter (Haaland, 2018).

4.2 Gjennomfgring av lungefunksjonstest

Lungefunksjonstesten gjennomfares alltid som et samarbeid mellom testperson og instruktar.
Testens resultater avhenger av godkjente kalibreringer, akseptabel teknisk gjennomfarelse av
test, i tillegg til personlige faktorer. Far en spirometrisk undersgkelse skal testpersonen alltid
bekrefte personlig informasjon og andre helse- og medisinrelaterte sparsmal som kan ha
innvirkning pa testens resultater. Deltakeren blir deretter instruert til & ha en rett holdning i
ryggen, sittende pa stol med beina plantet i bakken og a fjerne hindre som kan pavirke
luftpassasje (jakke, slips, belte etc). Deltakeren skal plassere munn pa munnstykket med tunge
under, tenner pa hver side og leppene fast rundt munnstykket slik at det ikke passerer luft pa
utsiden av munnstykket. Neseklypen skal veere plassert riktig slik at luft ikke kan passere ut
gjennom nesen. Instruktaren skal gjennom hele prosessen instruere testpersonen for a
motivere til god prestasjon. For & oppna reproduserbare resultater fra pustegvelsen ma
testpersonen gjennomfgare minst tre paralleller pa samme instrument, som oppfyller kriterier
gitt i kap. 2.5.2 (Haaland, 2018).
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SentrySuite MasterScreen (kapittel 3.1.1) og SentrySuite Vyntus (kapittel 3.1.2) er starre
stasjoneere spirometre. Metoden for disse instrumentene gar ut pa at testpersonen farst puster
normalt tre til fire ganger til man oppnar en stadig og jevn pustefrekvens. Etter minimum fem
jevne pust vises en rad striplet linje sammen med to vertikale linjer pa spirometerets
spirogramvindu, illustrert i figur 9. Deretter trekker testpersonen pusten dypt, ekshalerer
kraftig og raskt i omtrent seks sekunder eller til testpersonen er tom for luft, og til slutt

inhalere raskt inn igjen. Dette vil kunne male maksimalt ventilert lungevolum og flyten av luft

I lungene (SentrySuite, 2019). Pusteteknikken for SentrySuite MasterScreen er illustrert i
figur 10.

) Q

SENTRY

Exhale completely

Exhale completely then inhale completely

Figur 9. Spirogramvindu fra SentrySuite MasterScreen (differensialtrykksensor) ved lungefunksjonstesting. De fargede
faringslinjene gverst til hgyre pa bilde sier noe om utandingstiden og platdpakjenningen. Etter minimum fem jevne pust vises
en rgd stiplet linje sammen med to vertikale linjer pa spirometerets spirogramvindu. Fra «SentrySuite, software platform for
intelligent respiratory diagnosis» av Vyaire Medical Inc. (2019), s. 4.
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Figur 10. Teknisk inhalasjon og ekshalasjon ved lungefunksjonstest pa spirometrene Sentrysuite MasterScreen
(differensialtrykksensor) og SentrySuite Vyntus (ultralydsensor). Testen starter med minimum 5 jevne pust, deretter
fullstendig inhalasjon etterfulgt av eksplosiv ekshalasjon i minimum seks sekunder, med avslutningsvis rask og fullstendig

inhalasjon. Form og starrelse pa kurvene i figuren representerer volummengden som skal inhaleres eller ekshaleres. Pilene

er representativ til nar, under testens lgp, det skal forega eksplosiv og kraftig inhalasjon og ekshalasjon. Fra «Elektronisk
kvalitetshandbok, Helse-Bergen HF» av Ingvild Haaland. (2018), s. 2.

EasyOne Air spirometre (se kapittel 3.1.3) er automatiserte, beerbare og sma instrumenter
(figur 11). Testpersonen starter med & oppna en jevn og stabil pustefrekvens, deretter
inhalerer personen dypt og ekshalerer kraftig, hurtig og lenge som mulig i munnstykket
tilkoblet spirometeret. Testen avsluttes nar spirometeret gir en indikasjon pa dette i form av
lyd, og vil samtidig bekrefte om testen er godkjent med en grgnn melding i displayet (NDD
Medical Technologies, 2018).

Figur 11. Lungefunksjonstest pa EasyOne Air utfgres ved at testpersonen selv holder spirometeret. En instruktgr skal

instruere gjennom hele prosessen, og resultatene overfares tradlgst til et lagringsprogram pa en intern enhet i spirometeret.

Fra «EasyOne Air, Early Diagnosis for Better Lung Healt» av (NDD Medical Technologies, 2018).
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4.3 Statistiske beregninger

Eksperimentelt arbeid med potensiell usikkerhet kan beregnes ved hjelp av statistikk. Ved
kvantitative analyser vil det foreligge potensielle feil, og dermed vil det alltid vaere en grad av
usikkerhet knyttet til slike analyser. Ved kvantitative analyser vil det derfor veere like viktig &
diskutere usikkerhet som resultatet fra analysen. Statistiske metoder og tester benyttes som
grunnlag for & kunne trekke konklusjoner fra eksperimentelle malinger (Helbak, 2016, s. 8). |
denne studien blir forsgkene randomisert far utfgrelse av testene, og resultatene blir vurdert
ved bruk av ulike statistiske analyser som deskriptiv analyse, normalfordeling, paret t-test og
Bland Altman plott.

4.3.1 Randomisering

For & unnga at ukontrollerte systematiske endringer oppstar underveis i forsgket, er det utfart
randomisering av testene. Dette innebzrer at data som inkluderes i forsgket er uavhengige av
hverandre (instrukter, instrument og testperson), og blir tilfeldig oppsatt i en tabell hvor
forsgkene blir fordelt over fire dager. Samtidig er det tatt hensyn til hovedregelen om at en
testperson ikke kan gjennomfgre mer enn ni lungefunksjonstester per dag, og dermed er
lungefunksjonstestene for en person fordelt utover to dager. Falgelig kan en testperson
gjennomfare kun tre tester, med tre paralleller per dag. Etter at datamaterialene er

randomisert, er sannsynligheten for systematiske feil eliminert (Helbzk, 2016, s. 187).

For videre statistiske beregninger skal det tas utgangspunkt i den beste malte verdien, altsa
den hgyeste malte verdien blant de tre parallelle malingene. Dette gjgres for at resultatene
skal falge gitte prosedyrer ved lungeavdelingen pa Haukeland Universitetssykehus, slik at
testene som gjennomfgres for denne studien blir tilneermet lik daglig praksis ved avdelingen.
Den beste verdien vil derfor vaere representativ for alle paralleller malt hos en testperson pa et

instrument.

4.3.2 Deskriptiv statistikk

Deskriptiv statistikk benyttes til & vurdere fordelingen av et datasett og er et verktgy for
analyse av kvantitative metoder. Middelverdi kan i denne sammenheng brukes for & vurdere
spredningen av data, og slik vurdere om datamaterialet er symmetrisk fordelt.
Konfidensintervallet defineres som konfidenskoeffisient + middelverdien og dersom

medianen ligger innenfor dette intervallet, kan det antas at dataene er symmetrisk fordelt
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(Helbzk, 2016, s. 53). Gjennom programvaren «Excel» ble deskriptiv statistikk utarbeidet via
fglgende kommandofunksjon:

Data - Dataanalyse = Deskriptiv statistikk

Fyll inn for inndataomrade, kryss av for sammendragsstatistikk og for konfidensniva for

gjennomsnitt.

4.3.3 Normalfordeling

Innen empirisk vitenskap er normalfordeling grunnlaget for usikkerhetsberegninger og anses
som den viktigste sannsynlighetsfordelingen innen statistikk. Det at dataene er normalfordelte
vil si at 95% av malingene ligger innenfor den «sanne» verdien (Helbak, 2016, s. 58).
Regresjon med normalfordeling finnes som en kommando i Excel ved bruk av fglgende
kommandostreng:

Data - Dataanalyse = Regresjon

Fyll inn for inndataomrade, kryss av for «konfidensniva 95%», for «normalfordeling» og for
de fire punktene under «Avvik». Hagyreklikk pa et punkt, velg trendlinje, velg linezr, merk av

«vis formel i diagrammet» og «vis R-kvadrat verdi i diagrammet».

4.3.4 Paret t-test

T-test er en statistisk metode som benyttes for @ sammenligne to metoder, for & se om det er
signifikant forskjell mellom dem. Betingelsen for & bruke t-test er at dataene i de to gruppene
som studeres, er uavhengige og normalfordelte. Det er to typer t-tester: t-test for pardata og t-
tester for to uavhengige grupper (Helbaek, 2016, s.102). | denne oppgaven ble paret t-test
(tosidig) utfart, for a studere om instrument x og y gir signifikant forskjellige verdier.
Folgende kommandostreng ble brukt:

Data - dataanalyse - T-test: Gjennomsnitt for to parvise utvalg

Fyll inn for inndataomrade og velg alfa: 0,05.

I en tosidig test der to metoder sammenlignes, blir hypotesene:

Ho: metode A = metode B

Hi: metode A # metode B

Tobs > Thritisk, tosidig => Pasta Hi

Tobs < Tkitisk, tosidig => Ikke pasta Hi
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4.3.5. Bland-Altman Plott

Bland-Altman plott, ogsa kalt «differanse plott», er en grafisk mate a sammenligne to
malemetoder pa. Ved bruk av denne metoden, blir differansen mellom malemetodene plottet
mot deres respektive gjennomsnittsverdier. For Bland-Altman plottene lages ogsa horisontale
linjer for gjennomsnittet av differansene (Bias), og for gvre og nedre grense for 95% samsvar.
@vre og nedre grense for samsvar er definert som Bias, pluss eller minus 1,96 multiplisert
med standardavviket (MedCalc, 2021).

I excel ble falgende kommandostrenge brukt for a lage Bland-Altmann plott:
Marker kolonne for gjennomsnittene og differansene = Sett inn - klikk pa «Sett inn
punkt- eller boblediagram» under «Diagrammer» = Velg «punktdiagram»

Pase at X-verdier er gjennomsnittene og Y-verdier er differansene.

I excel ble denne kommandostrengen brukt for & lage horisontal linje for bias og grenser for
samsvar:

Hayre klikk pa diagrammet og velg «merk data» = Velg «legg til» og marker X-verdier
og Y-verdier = Hgyre klikk pa de tillagede punktene og velg «legg til trendlinje».

Pase at det for X-verdier er valgt et tall som er starre enn den starste differanseverdien. Y-

verdier er henholdsvis Bias eller gvre/nedre samsvarsgrense.

4.4 Etiske betraktninger

| dette prosjektet skal det benyttes testpersoner i form av «friske individer». Ettersom man
underveis vil produsere og bearbeide helseopplysninger, er det en rekke etiske betraktninger
som ma vektlegges. 1 2008 ble helseforskningsloven vedtatt med hensikt om a fremme god
etisk og forskriftsmessig medisinsk og helsefaglig forskning. Kapittel 5 involverer forskning
pa mennesker (88 22 — 24) og skal blant annet legge grunnlag for bestemmelse, meldeplikt og
informasjonsplikt ved forskningsrelaterte prosjekter. Slik forskning skal alltid fglge bestemte
aksepterte retningslinjer slik at menneskerettigheter alltid vil veere en prioritering. Kapittel 4
tar for seg samtykke ved forskningsprosjekter (88 13 — 21) (Lovdata., 2008). For dette
prosjektet er det utarbeidet et samtykkeskjema med foresparsel om deltakelse i

kvalitetsprosjektet. Testpersonene som far tiloud om a delta i prosjektet fikk i forkant av
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studien informasjon om prosjektets gang, hvordan sensitiv informasjon blir behandlet,
behandling av personvern og hvilke rettigheter en har som deltaker i prosjektet etc.

Denne oppgaven regnes som et kvalitetsprosjekt med hovedfokus pa sammenligning av ulike
metoder. Studien ble innsendt til Regional Etisk Komité (REK), men ble ikke vurdert for
godkjening. Dette pd bakgrunn av at kvalitetsprosjekter ikke har samme plikt til innmelding
hos REK, slik som andre helseforskningsprosjekt har. Dette kan forklares med at
kvalitetsprosjektet vektlegger a vurdere om resultatene blir som forventet og bestemme om
praksisen som blir fulgt er den beste, i motsetning til helseforskningsprosjekter som gjerne har
som hensikt a etablere ny eller evaluere allerede eksisterende kunnskap, behandling eller
metoder (Regionale etiske Komité, u.a, b). En sgknad ble ogsa sendt til Personvernombudet i
Helse-Bergen for a sikre at personvernregelverket blir overholdt. Personvernombudet kan

bidra til kontroll og radgivning av saker som angar personvern (Helse Bergen, 2021).

Alle deltakere i dette prosjektet er anonymiserte, og all radata vil kun veere synlig i
avidentifisert form. Dette er en del av ivaretakelsen av personvern for prosjektet, noe som gjar
at resultater ikke skal kunne veere sporbare (Aadland, et al., 2018). Deltakerne i prosjektet har
rett til innsyn i egne resultater og om gnskelig kan deltakere ogsa trekke seg fra studien uten
begrunnelse. All informasjon ble kjent for deltakeren i forkant av prosjektet, gjennom
informasjonsskriv og samtykkeskjema utarbeidet ved lungeavdelingen, Haukeland (se
vedlegg 1). Personlige opplysninger som var viktige a registrere i forkant av prosjektet og
som kan gi innvirkning pa resultatene er alder, kjgnn, vekt, hgyde og etnisitet. Disse
opplysningene ble kun registrert ved gjennomfgrelse av pustegvelsene, og er ikke inkludert i

videre bearbeidelse av resultater for denne studien.
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5. Resultater

5.1 Radatatabell

Radata tabellen under (tabell 6) viser resultat fra opptak av data og er utgangspunktet for
videre beregninger. Det er den «beste» verdien det tas utgangspunkt i, som er den hgyeste
malte verdien blant de tre parallelle malingene. Tabellen viser oversikt over de seks ulike

instrumentene, og er sortert etter de to parameterne FVC og FEV1.

Tabell 6. Den «beste» verdien av tre parallelle malinger av parameterne FVC og FEV1, er hentet ut fra radatamaterialet.
Disse verdiene blir tatt utgangspunkt i for videre statistiske beregninger.

Instrument 1

Instrument 2

Instrument 3

Instrument 4

Instrument 5

Instrument 6

FvC FEV1 FVC FEV1 FVC FEV1 FVC FEV1 FVC FEV1 FVC @ FEV1
Person | 3,55 3,06 3,37 299 341 2,98 3,45 298 3,37 292 3,31 2,87
1
Person | 3,45 3,35 349 3,39 343 3,32 3,40 3,30 3,31 3,23 3,30 3,19
Iierson 5,13 4,50 5,19 4,62 5,06 4,45 5,02 4,47 4,68 4,26 4,74 4,19
Iierson 3,78 3,13 3,86 3,12 3,81 3,20 3,71 3,12 3,82 3,12 3,75 3,10
ZPlerson 4,26 3,26 4,37 3,29 4,14 3,21 4,22 3,26 4,21 3,27 4,19 3,26
Iierson 4,06 3,18 4,12 3,27 3,98 3,14 4,03 3,15 3,48 2,79 3,70 3,01
I('-S’erson 4,32 3,33 4,28 3,30 4,29 3,31 4,27 3,25 4,05 3,21 4,05 3,12
Izerson 3,08 2,47 3,10 2,46 3,10 2,46 3,17 2,40 291 2,30 2,89 2,25
I?’erson 5,96 436 594 4,31 5,78 4,21 5,85 4,25 5,68 4,08 5,70 4,05
Iierson 2,87 2,46 2,99 2,55 2,98 2,50 2,96 2,50 2,83 235 2,76 2,34
:’eron 3,09 2,41 3,20 2,49 3,03 2,43 3,14 2,45 3,02 233 2,99 2,55
11
Person | 3,28 2,55 3,20 2,46 3,14 2,44 3,19 249 3,08 234 3,11 2,45
12
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5.2 Deskriptiv statistikk

Deskriptiv analyse ble forst utfart med utgangspunkt i personer, og deretter med utgangspunkt
i instrument. Eksempel for person 3 (tabell 7) og for instrument 6 (tabell 8) viser at median
ligger innenfor konfidensintervallet til middelverdien. Pa tilsvarende mate har de resterende
elleve personene og fem instrumentene en median innenfor konfidensintervallet til
middelverdien (se vedlegg 1). Dette indikerer at alt datamateriale er symmetrisk fordelt, noe

som ogsa antyder at datamaterialet er normalfordelt.

Tabell 7. Deskriptiv statistikk av malte FEV1-verdier hos person 3. Dataene er her symmetrisk fordelte ettersom medianen er
et element i konfidensintervallet.

Person 3
Gjennomsnitt 4.415
Median 4.46
Konfidenskoeffisient (95,0%) | 0.16800806

Tabell 8. Deskriptiv statistikk av testpersonenes malte FVC-verdier pa instrument 6 (EasyOne Air). Dataene er her
symmetrisk fordelte ettersom medianen er et element i konfidensintervallet.

Instrument 6
Gjennomsnitt 3.7075
Median 3.505
Konfidenskoeffisient (95,0%) | 0.54690214

5.3 Regresjon

Regresjon ble benyttet til & vurdere om dataene var normalfordelt. Eksemplet vist i figur 12
har en korrelasjonskoeffisient tilnermet lik 1. Korrelasjonskoeffisienten for
normalfordelingsplottet i figur 12 ble beregnet ved & lgse VR? pa falgende mate:

1/ 0,90752 = 0,9526

Alle resultatene fra normalfordelingsplottet for FVC og FEV1 hadde en
korrelasjonskoeffisient tilneermet lik 1, noe som tilsier at alle dataene er normalfordelte (se

vedlegg 1).
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Instrument 5 mot 6
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Figur 12. Normalfordelingsplott for instrument 5 (EasyOne Air) mot 6 (EasyOne Air) utformet fra regresjonsanalyse viser
fordelingen av data utover en 95-prosentil (x-aksen), sammen med FEV1-verdier pa y-aksen. Tilhgrende er likning for
trendlinje og R-kvadrat gitt.

5.4 T-test

Hypotesetest med tosidig t-test ble gjennomfart for & vurdere om noen av instrumentene gir
forskjellige maleresultat. Resultatene for de utfgrte t-testene viste at noen av instrumentene
var signifikant forskjellige, mens andre hadde ingen signifikant forskjell. Eksempelvis er det
plukket ut tre t-tester som viser henholdsvis én t-test med ingen signifikant forskjell mellom
instrumentene (tabell 10), og to t-tester med signifikant forskjell (tabell 11 og 12). For &
vurdere om instrumentene viser forskjellig resultat, sammenlignes verdiene for t-observert (t-
stat) og t-kritisk (to-sidig). Verdier for t-obs starre enn t-kritisk indikerer at det foreligger en

signifikant forskjell mellom instrumentene.

Ved sammenligning av instrument 1 og 3 ved bruk av paret t-test (tabell 10), ble hypotesen
nedenfor testet. Etter utfart t-test ble ikke Hi pastatt pa bakgrunn av at Tobs var mindre en

Tkiitisk, dermed kan man anta at maleresultatene fra instrument 1 og instrument 3 er like.

Hypotese:

Ho: instrument 1= instrument 3
Hai: instrument 1 # instrument 3

Tobs < Tritisk, tosidig => ikke Pasta H1

32



Tabell 10. Resultatene fra paret t-test viser ingen signifikant forskjell mellom malte FEV1 verdier pa instrument 1

(SentrySuite MasterScreen) og 3 (SentrySuite Vyntus). Dette grunnet at t-observert (t-Stat) er lavere enn t-kritisk (to-sidig).

Instrument 1 mot 3

Instrument 1 Instrument 3
Gjennomsnitt 3.171666667 3.1375
Varians 0.474633333  0.438402273
Observasjoner 12 12
Pearson-korrelasjon 0.996613905
Antatt avvik mellom gjennomsnittene 0
fg 11
t-Stat 1.917899106
P(T<=t) ensidig 0.040721274
T-kritisk, ensidig 1.795884819
P(T<=t) tosidig 0.081442548
T-kritisk, tosidig 2.20098516

Ved sammenligning av instrument 2 og 3 ved bruk av paret t-test (tabell 11), ble hypotesen

nedenfor testet. Etter utfgrt t-test ble H1 pastatt pa bakgrunn av at Tobs var stgrre en Tritisk,

dermed kan man anta at maleresultatene fra instrument 2 og instrument 3 er ulike.

Hypotese:

Ho: instrument 2 = instrument 3
Hai: instrument 2 # instrument 3
Tobs > Tkritisk, tosidig => Pasta H1

Tabell 11. Resultatene fra paret t-test viser en signifikant forskjell mellom méalte FEV1-verdier pa instrument 2 (SentrySuite

MasterScreen) og 3 (SentrySuite Vyntus). Dette pa bakgrunn av at t-observert (t-Stat) er hayere enn T-kritisk (to-sidig).

Instrument 2 mot 3

Instrument 2 Instrument 3
Gjennomsnitt 3.1875 3.1375
Varians 0.488911364  0.438402273
Observasjoner 12 12
Pearson-korrelasjon 0.996558032
Antatt avvik mellom gjennomsnittene 0
fg 11
t-Stat 2.563923786
P(T<=t) ensidig 0.013166956
T-kritisk, ensidig 1.795884819
P(T<=t) tosidig 0.026333912
T-kritisk, tosidig 2.20098516
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Ved sammenligning av instrument 2 og 6 ved bruk av paret t-test (tabell 12), ble hypotesen
nedenfor testet. Etter utfart t-test ble Hi pastatt pa bakgrunn av at Tobs var starre en Tritisk,

dermed kan man anta at maleresultatene fra instrument 2 og instrument 6 er ulike.

Hypotese:

Ho: instrument 2 = instrument 6
Hi: instrument 2 # instrument 6

Tobs > Tkritisk, tosidig => Pasta H1

Tabell 12. Resultatene fra paret t-test for FVC viser signifikant forskjell mellom instrument 2 (SentrySuite MasterScreen) og
6 (EasyOne Air). Dette begrunnes med at t-observert (t-stat) er hgyere enn T-kritisk (to-sidig).

Instrument 2 mot 6
Instrument 2 Instrument 6
Gjennomsnitt 3,925833333 3,7075
Varians 0,830008333  0,740911364
Observasjoner 12 12
Pearson-korrelasjon 0,992873337
Antatt avvik mellom gjennomsnittene 0
fg 11
t-Stat 6,460324669
P(T<=t) ensidig 2,33765E-05
T-kritisk, ensidig 1,795884819
P(T<=t) tosidig 4,6753E-05
T-kritisk, tosidig 2,20098516

Resultatene fra hypotesetesting ved paret t-test, for parameterne FVC og FEV1, er presentert i
tabell 13 og 14. Det er to instrumenter av hver type, og nedenfor kan en se hvilke
instrumenter som er signifikant ulike hverandre.

Tabell 13. Resultatene fra hypotesetesting med paret t-test for FVC er sortert etter hvilke instrumenter som viser signifikant
forskjell mellom hverandre.

Instrument1 Instrument2 Instrument3 Instrument4 Instrument5 Instrument 6

SentrySuite SentrySuite SentrySuite SentrySuite EasyOne Air EasyOne Air
Mastersreen Mastersreen Vyntus Vyntus
Er Instrument Instrument Instrument Instrument5  Instrument Instrument
UIS S 3 5006 3,4,5096 1,2,5096 096 1,2,3094 1,2,3094
)
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Tabell 14. Resultatene fra hypotesetesting med paret t-test for FEV1 er sortert etter hvilke instrumenter som viser signifikant
forskjell mellom hverandre.

Instrument1l Instrument2 Instrument3 Instrument4 Instrument5 Instrument6

SentrySuite SentrySuite SentrySuite SentrySuite EasyOne Air EasyOne Air
MasterScreen MasterScreen \yntus \Vyntus

Er_ Instrument Instrument Instrument Instrument Instrument Instrument
US4, 5006 3,4,5096 2,5096 1,2,5096 1,2,3094 1,2,30g94
=)

Hypotesetest ved bruk av paret t-test viste at sammenligninger mellom instrumenter av
samme type, viste ingen signifikante forskjeller. Dermed kan det pastas at instrumentene

maler likt. Dette er presentert i tabell 15.

Tabell 15. Instrumenter av samme type med ingen signifikant forskjell, for FVC og FEV1..

Instrumenter med ingen signifikant forskjell, og av samme type

Instrument 1 og 2 (SentrySuite MasterScreen)

Instrument 3 og 4 (SentrySuite Vyntus)

Instrument 5 og 6 (EasyOne Air)

Hypotesetestingen viste tilsvarende likhet i to tilfeller med instrumenter av ulik type.
Maleresultatene for instrument 1 (SentrySuite MasterScreen) var lik instrument 4 (SentrySuite
Vyntus), for FVC. Maleresultatene for instrument 1 var lik Instrument 3 (SentrySuite Vyntus)
for FEV1. Dette er presentert i tabell 16.

Tabell 16. Instrumenter av ulike type med ingen signifikant forskjell.

Instrumenter med ingen signifikant forskjell, og av ulike type

FvC FEV1

Instrument 1 mot 4 Instrument 1 mot 3

5.5 Bland-Altman plott

Bland-Altman plottene ble kategorisert etter plottmgnster i figur 13. Kategoriene de ble
inndelt i var «flest punkt over null-linjen» (Bilde A), «et punkt utenfor satte grenser» (Bilde
B) og «alle punkter over null-linjen» (Bilde C). Bilde D er et eksempel pa et plott som ikke
viser signifikant forskijell. x- og y-aksen pa Bland-Altman plottene er gjennomsnitt og
differanse.
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Figur 13. Forskjell i malinger mellom SentrySuite MasterScreen (SM), SentrySuite Vyntus (SV) og EasyOne Air (EA). Bland
Altman plott over sammenligningsdata mellom ulike instrumenter, med hensyn pa gjennomsnittlig forskjell +/- 1,96 SD (95%
grense for samsvar). Punktene representerer differansen mellom den «beste» verdien for de gitte instrumentene. De
horisontale linjene (null-linje, BIAS, gvre- og nedre linje) viser fordelingen av malingene, og gir en indikasjon pa
differanseforskjell mellom metodene. x og y-aksen pa plottene representerer henholdsvis gjennomsnitt og differanse. A:
sammenligning av instrument 1(SM)) mot 3 (SV) for parameteren FVC. Plottet tilhgrer kategorien «flest plott over null-
linjen». B: sammenligning av instrument 1 (SM) mot 6 (EA) for parameteren FEV1. Plottet tilhgrer «et punkt utenfor satte
grenser» kategorien. C: sammenligning av instrument 1 mot 6 for parameteren FVC. Plottet tilhgrer kategorien «alle punkt

over null-linjen.» D: sammenligning av instrument 1 mot 2. Dette plottet er et eksempel pa en instrumentsammenligning som
ikke har signifikant forskjell.

Basert pa resultatene i denne studien er de mest sentrale funnene at det ikke er noe signifikant
forskjell mellom instrumenter av lik type, men at det er signifikant forskjell mellom ulike
typer. Forskjellene kan sees ved sammenligning mellom stasjonare og berbare spirometre,
samt mellom ulike typer stasjonaere spirometre med ulikt analyseprinsipp
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6. Diskusjon

Hensikten med denne studien er a kartlegge om det er en signifikant forskjell i spirometriske
malinger av parameterne FVC og FEV1, mellom spirometre av like- og ulike typer. Til
sammen for dette prosjektet deltok tolv friske, frivillige individer. Hver person utfarte tre
parallelle tester pa seks spirometre; to SentrySuite MasterScreen (differensialtrykksensor), to
SentrySuite Vyntus og to EasyOne Air (ultralydsensor). Resultatene fra de spirometriske

testene ble statistisk behandlet.

6.1 Deskriptiv statistikk

Deskriptiv statistikk ble benyttet for a vurdere spredningen av data for hvert instrument. Dette
for & kunne vurdere om datamaterialet er symmetrisk fordelt. Det ble gjennomfart en
deskriptiv analyse for bade instrumenter og personer, grunnet at alle personer var testet like
mange ganger pa alle instrumenter. Begge metodene ga samme konklusjon; at dataene er
symmetrisk fordelte, da medianverdien er innenfor konfidensintervallet. Nar datasettet er
symmetrisk fordelt, ligger dataene likt fordelt mellom gvre og nedre kvartil. Dette indikerer at

fordelingen ligner en normalfordeling, og at malingene er innenfor konfidensintervallet.

6.2 Regresjon

Regresjon ble anvendt for & vurdere om dataene var normalfordelt. Til dette ble det utarbeidet
en regresjonslinje for malingene mellom to instrumenter, med tilhgrende R?-verdi og likning.
Korrelasjonskoeffisienten (R) til alle regresjonslinjene for parameterne FVC og FEV1 ble
utregnet til & veere tilneermet lik 1, hvilket betyr at datasettene er normalfordelte. Nar datasett
er normalfordelte indikerer det at 95% av malingene er innenfor +/- 2SD, og felgelig kan en

paret t-test gjennomfares.

6.3 T-test

Paret t-test ble gjennomfart for & vurdere om man kan pasta at det finnes signifikante
forskjeller mellom ulike instrumenter og instrumenter av lik type. Valg av denne testen har
bakgrunn i at korrelasjonskoeffisienten ved sammenligning av to instrumenter er tilnzermet
én, og at malingene for instrumentene som sammenlignes har lik forventningsverdi.
T-testene som ble gjennomfart avdekket at noen instrumenter viste signifikante forskjeller,
mens andre ikke viste signifikante forskjeller. Det var ingen av instrumenter av samme type

(tabell 15) som viste signifikant forskjell for begge parameterne; FVC og FEV1. Dette kan ha
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bakgrunn i at alle instrumentene av lik type har samme leverander, teknisk oppbygging, likt

analyseprinsipp og lik praktisk gjennomfarelse.

I tillegg var det to av testene mellom ulike instrumenter med ingen signifikant forskjell, en for
FVC og en for FEV1 (se tabell 16). Disse instrumentene er av ulik type, men har likevel en lik
praktisk utfarelse ved testing (vist i figur 11), da de er stasjonare spirometre. Instrumenter av
ulik type som er sammenlignet hvor det ikke er signifikante forskjeller, kan indikere at disse
tilfeldigvis maler likt og gir samme resultat. | tabell 16 er det vist et eksempel pa dette, hvor
en kan anta at instrument 1 (SentrySuite MasterScreen) og instrument 4 (SentrySuite Vyntus)

maler likt. Tilsvarende gjelder for instrument 1 og 3 (SentrySuite Vyntus).

6.4 Bland-Altman plot

De t-testene som ble gjennomfgrt mellom instrumenter av ulik type hvor det ble avdekket
signifikante forskjeller, ble det laget Bland Altman plott. Bland-Altman plottene ble benyttet
til & demonstrere, samt vurdere systematiske forskjeller mellom instrumentene. Gjennomsnitt
(x-akse) og differanse (y-akse) blir sammen med de horisontale linjene for gvre grense, nedre
grense, bias og null-linje, benyttet til & vurdere systematiske forskjeller. Ut fra
helhetsvurderingen ble plottene sortert etter plottmgnster, kategorisert som flest punkt over
null-linjen, et punkt utenfor satte grenser og alle punkter over null-linjen (sorteringen er vist i
vedlegg 1). | figur 13 er det eksempler som representerer hver kategori, samt et bland-Altman

plott mellom instrument 1 og 2 som ikke viser signifikant forskjell.

Kategorien «flest punkt over null-linje» er vist med et eksempel i figur 13, bilde A. Figuren
viser en sammenligning av instrument 1 (SenstrySuite MasterScreen) og 3 (SentrySuite
Vyntus) med hensyn pa FVC-parameteren. Ved denne kategorien er det til sammen fem
Bland-Altman plott for FVC og fire for FEV1 (se vedlegg 1). Fellestrekket for alle plottene i
denne kategorien, er at alle plottene har en trend hvor de fleste punktene ligger over null-
linjen. Positive differanser mellom instrument x og y som sammenlignes, tilsier at instrument
x maler hgyere verdier enn y. Falgelig kan man basert pa figur 13, bilde A, anta at instrument
1 maler hgyere enn instrument 3.

For kategorien «alle punkter over null-linjen» inngdr kun instrumentsammenligning mellom
instrument 1 og 6, for parameteren FVC. Dette er vist i figur 13, bilde C. For denne

sammenligningen kan det ogsa antas at instrument 1 maler hgyere enn instrument 6.
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Kategorien «et punkt utenfor satte grenser» er vist som eksempel i figur 13, bilde B. Under
denne kategorien er det til sammen fem Bland-Altman plott for FVC, og syv for FEV1 (se
vedlegg 1). Felles for alle disse plottene er at de har et punkt som havner over gvre grense
eller under nedre grense. Pa bakgrunn av at Bland-Altman plottene i denne kategorien ikke
har flere enn et punkt som ligger utfor grensene for samsvar, kan det antas at det skyldes en
tilfeldig feil. Slike tilfeldige feil vil i teorien ikke veere av betydning ved helhetsvurdering av

forskjeller.

Bilde D pa figur 13, er et eksempel pa et Bland-Altman plott mellom instrumenter av lik type
(SentrySuite MasterScreen). Ut fra resultatene fra t-testen, viste sammenligningen mellom
instrument 1 og 2 ingen signifikant forskjell. Punktene pa plottet er jevnt fordelt over og
under null-linjen, noe som antageligvis skyldes at det er liten differanse mellom malingene pa
hvert instrument. Basert pa dette, kan det bekreftes at det ikke er signifikant forskjell mellom

instrumentene.

En av de horisontale linjene pa Bland-Altman plottet er bias, som representerer
gjennomsnittet av differansene av malingene mellom instrumentene. Bias-verdien kan brukes
til & vurdere malforskjellene, ved a se pa linjens plassering pa y-aksen. Er det stor avstand
mellom Bias-linjen og null-linjen, kan det antyde at det ene instrumentet maler signifikant
forskjellig fra det andre. Ut fra Bland-Altman plottene for sammenligning av de stasjonere
spirometrene (SentrySuite MasterScreen og SentrySuite Vyntus), kan det observeres at bias-
verdien for alle plottene ligger i intervallet 0,06 + 0,02. Dette gjelder bade for parameteren
FVC og FEV1. Dette sees pa figur 13 pa bilde A, som viser sammenligning av instrument 1
(MasterScreen) mot 3 (Vyntus). Bias-verdien for plottene ved instrumentsammenligning av
beerbare spirometre (EasyOne Air) mot begge typer stasjonere spirometre, ligger i intervallet
0,18 + 0,04. Dette kan eksempelvis sees pa figur 13, bilde B, og er gjeldene for begge
parameterne. Generelt males det hgyere verdier mellom stasjonzre spirometre som har lik
teknikk ved praktisk gjennomfarelse, i forhold til sammenligningen mellom stasjonare og
baerbare spirometre som har ulik teknikk. EasyOne Air maler dermed systematisk lavere
verdier. Med hensyn pa dette, nar en sammenligner Sentrysuite MasterScreen med EasyOne
Air og Sentrysuite Vyntus med EasyOne Air, observeres det en bemerkelsesverdig forskjell i
bias-verdi. Forskjellen er stgrst mellom SentrySuite MasterScreen og EasyOne Air, noe som

kan forklares med at disse to instrumentene bade er av ulik type spirometer og har ulikt
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analyseprinsipp. Pa bakgrunn av dette, antas det at disse to faktorene er av betydning ved

sammenligning av spirometre.

6.5 Utfordringer, feilkilder og begrensninger

En spirometrisk undersgkelse skal alltid utfares ved at testpersonen sitter, uten & bgye seg
fremover, ved a plassere leppene godt rundt munnstykket, i tillegg til at pasienten har
neseklype riktig plassert under hele testen. I tillegg skal instruktgren under
lungefunksjonstesten gi tilstrekkelige, tydelige og bestemte instrukser for & fremme en
godkjent spirometrisk test. Likevel finnes det utfordringer og potensiale for feilkilder som kan
oppsta under slike tester. Feilkilder knyttet til praktisk utfgrelse er at testpersonen ikke far fylt
lungene tilstrekkelig far ekshalasjon, testpersonen kan ngle ved ekshalasjon, ekshalasjonen
kan utfgres med utilstrekkelig eksplosiv kraft, eller ikke ha lang nok varighet. Eksempelvis
har unge mennesker potensiale for kortere varighet pa eksplosiv utpust, dermed tas dette med
som et mal og ikke et krav for godkjenning av lungefunksjonstesten. Hoste og lignende kan

ogsa hindre gnskelig ekshalasjon (Langhammer, 2018).

Tidligere ble det nevnt at temperatur og barometertrykk er faktorer som kan bidra til a gi
feilkilder ved spirometriske malinger. For hver spirometrisk undersgkelse som ble gjort i
denne studien, ble de to faktorene i tillegg til luftfuktighet malt og notert (vedlegg 1). Ingen
av faktorene ansees til & ha pavirkning pa maleresultatene, da variasjonene er sma og

ubetydelige.

Samtidig er det viktig at instrukteren utferer en god jobb for & fa testpersonen til a frembringe
best mulig testresultater, og at instruktaren fglger gitte krav for godkjenning av test. Ved
godkjenning er det blant annet viktig a kunne beherske vurdering av kurver og dens
utforming, og kjenne igjen antydninger til obstruktivitet eller restriktivitet ved & vurdere
tabeller med resultater fra utfgrte tester, og godkjenne utfagrte spirometriske tester etter gitte
krav Langhammer, 2018). | denne studien er feil relatert til instruktgrer minimal, ettersom de

er profesjonelle og har god erfaring innenfor spirometri.
I motsetning til stasjonare, stgrre instrumenter som SentrySuite MasterScreen og SentrySuite

Vyntus, er EasyOne Air spirometeret beerbart. Pa grunn av at pasienten selv holder dette

spirometeret under testen, er det starre potensiale for utfordringer og feilkilder. Lungenes
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evne til & fylle luft kan vaere redusert far eksplosiv ekshalasjon. I tillegg har testpersonen
mulighet til & trekke seg sammen og dermed miste «holdningen» i kroppen som man trenger
for & utfgre en god spirometrisk test. Dette kan gi en betydelig pavirkning av resultatet, som
for eksempel kan gi systematisk lavere maleverdier. Likevel er betydningen for at dette
instrumentet kan brukes i flere, mer utfordrende settinger, veie opp mot det faktum at
potensialet for feilkilder er stgrre enn for andre stasjonere spirometre. EasyOne Air
spirometeret kan blant annet brukes til lungefunksjonstesting pa pasienter som ikke har

mulighet til & utfare en spirometrisk test pa starre, stasjonaere spirometre.

Denne studien tar utgangspunkt i en gruppe pa tolv friske testpersoner. Dette gir et relativt lite
datamateriale, noe som er en begrensning innenfor det fysiologiske omradet. Resultatene er
heller ikke sortert og vurdert etter biologiske faktorer som alder og kjenn, heller ikke om
testpersonene regelmessig rayker. Disse begrensningene er viktig a belyse nar vi i denne

studien skal trekke endelige konklusjoner.

6.6 Sammenligning med tidligere studiene

Resultatene fra studien utarbeidet ved universitetet i Zurich konkluderte med at EasyOne
(baerbar) og SensorMedics (stasjonzrt) spirometre er like, med hensyn pa at
gjennomsnittsvariasjonene mellom instrumentene er under 3 %. Studien synliggjorde likevel
at alle EasyOne spirometrene malte systematisk lave verdier for parameterne FVC og FEV1,
sammenlignet med SensorMedics spirometrene. Det ble likevel poengtert at dette ikke har
signifikant klinisk betydning. Funnene i denne studien kan sees i sammenheng med
resultatene i var studie. Det ble ogsa her kartlagt at de beerbare spirometrene (EasyOne Air)
maler systematisk lave verdier for FVC og FEV1, sammenlignet med de stasjonzre

spirometrene (SentrySuite MasterScreen og SentrySuite Vyntus).

Pilotstudie utfart i regi av lungeavdelingen pa Haukeland universitetssykehus, sammenlignet
spirometrene; SensorMedics (hot-wire), Spirare (ultralydsensor) og Vitalograph (wedge-
bellow), hvor det henholdsvis var fire, to og en av typene. Studien ble gjennomfert for a
vurdere om det foreld signifikante intra- og intervariable forskjeller mellom de respektive
spirometrene. Resultatene fra studien viste at FVC og FEV1 malinger var systematisk hgyere
for SensorMedics (stasjonaer) og Vitalograph (stasjonar) spirometrene, sammenlignet med
Spirare spirometeret (barbart). Det at de stasjoneere spirometrene benyttet i pilotstudien maler

systematisk hgyere enn barbare spirometre, samsvarer med funnene i var studie.
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6.7 Denne studiens betydning i klinisk praksis

Denne studien kan betraktes som et kvalitetsprosjekt, hvor funnene kan benyttes til & vurdere
om de utvalgte spirometrene er egnet til bruk i klinisk praksis. En kan forvente stabile
maleresultater dersom man bruker like typer spirometre. Dersom det er signifikante forskjeller
i malingene mellom de ulike typene av spirometre, bar dette tas i betraktning nar resultatene
benyttes som supplement ved diagnostikk. Resultatene fra denne undersgkelsen viser at
EasyOne Air spirometeret maler systematisk lavere for parameterne FVC og FEV1,
sammenlignet med SentrySuite MasterScreen og Vyntus. Likevel kan det antas at dette ikke
er et godt nok grunnlag til & utelukke berbare spirometre (som EasyOne Air) fra
spirometriske tester. Dette med hensyn pa at avvik i parametrene FVC og FEV1 ved
utilstrekkelig fylling av lungene kan korrigeres ved ratioen FEV1/FVC. Males det et
restriktivt preg for FVC og FEV1, vil likevel FEV1/FVC ha en normal verdi. Denne
korrigeringen gjgr det mulig & korrigere for eventuelle malefeil forarsaket av ikke maksimal
inhalasjon far eksplosiv ekshalasjon (Langhammer, 2018). | tillegg er slike spirometre
essensielle ved undersgkelse av pasienter som har vansker med a gjennomfgre spirometrisk
test pa et stasjonzrt spirometer. EasyOne Air spirometeret er ogsa enkelt og nyttig i bruk, og

avlaster bade helsepersonell og pasienter for anstrengende spirometriske lungefunksjonstester.

Resultatene fra denne studien kan bidra til & velge bort spirometre som har starre
maleforskjell i forhold til andre spirometre ved et laboratorium. En slik utskiftning kan styrke
kvaliteten ved spirometriske undersgkelser, for a bedre diagnostikk og oppfalging av
lungesykdom i helsetjenesten. God kvalitet pa spirometriske tester er avgjgrende for god
diagnostikk og oppfelging av lungesykdom. Det er derfor viktig ved en eventuell utskiftning a
vurdere slike studier opp mot spirometerets kliniske nytteverdi. Resultatene kan ogsa benyttes
ved videreutvikling og etablering av nye epidemiologiske studier. Slike studier kan gi gkt
kunnskap om befolkningshelsen, slik at helsetjenesten bedre kan planlegge forebygging og

behandling av sykdom.
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7. Konklusjon

Formalet ved denne studien var & sammenligne forskjellige spirometre ved a male
parameterne FVVC og FEV1. Sammenligningsstudien ble utfgrt i samarbeid med
respirasjonsfysiologisk laboratorium ved Haukeland Universitetssykehus, for & vurdere
forskjeller mellom spirometre av samme type og mellom spirometre av ulik type. Dette pa
bakgrunn av at det bade er ulike analytiske maleprinsipper for spirometre og ulik teknisk

utfgring ved spirometriske tester.

Med hensyn pd FVC og FEV1 hadde ingen spirometre av lik type signifikante forskjeller i
maleresultater. Parameterne malt pa barbare spirometre (EasyOne Air) sammenlignet med
stasjonere spirometre (SentrySuite Vyntus og SentrySuite MasterScreen), viste signifikante
forskjeller i form av at beaerbare spirometre malte systematisk lavere verdier. Dette kan sees i
sammenheng med at de blant annet har ulik praktisk gjennomfgring ved spirometrisk
undersgkelse. EasyOne Air sammenlignet med SentrySuite Vyntus viste mindre
maleforskijell, enn EasyOne Air og SentrySuite MasterScreen. Dette kan forklares med at det
er likt analyseprinsipp (ultralydsensor) mellom de to ferstnevnte instrumentene.
Sammenligning mellom de to stasjonare spirometertypene, og sammenligningen mellom
baerbare- og stasjonzre spirometre synliggjorde at det er mindre maleforskjell mellom de to
stasjoneere spirometertypene. Dette kan knyttes opp mot at de stasjonare spirometrene har lik
praktisk gjennomfarelse ved spirometriske undersgkelser. Funnet indikerer at analyseprinsipp
er av mindre betydning enn praktisk utfarelse, ved maling av parameterne og vurdering av

maleforskjeller.

Denne studien har tatt for seg et sett med tolv friske testpersoner, hvilket betyr at
maleomradet kun omfatter en liten del av det fysiologiske omradet. Datamaterialet er falgelig
begrenset, noe som pavirker muligheten til & fastsla en endelig konklusjon. Basert pa
resultatene, er det i denne studien antatt at instrumenter av ulik type maler signifikant
forskjellig. For & styrke denne antagelsen, kan det vaere hensiktsmessig & inkludere flere
parametere og fysiologiske faktorer som sykdom, livsstil etc. Dette vil muligens kunne gi et
starre bilde pa hvor betydelig forskjellene er, og hvilken betydning det har for klinisk praksis.
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8. Ordforklaringer

Differensialmanometer: en enhet som maler trykkforskjellen mellom to separerte steder
Trykkforskjellen males ved a vurdere stramningsdynamikken av en gass over et rgr (Basu &
Debnath, 2019).

Epidemiologiske studier: Studier som involverer befolkningsgrupper. Denne typen studier

kan for eksempel benyttes til 2 sammenligne en frisk gruppe med en gruppe med sykdom.

Kontraindikasjon: Forhold som i et spesielt tilfelle taler imot en viss handlemate. Et
eksempel er ved behandlingsmetoder, der spgrsmalet er om behandlingen farer til gkt

livskvalitet eller gkt morbiditet.

Laminer strgmning: er nar luftstrammen beveger seg i en tilnaermet rett horisontal linje. Det

vil da verken vere forflytting til siden eller vertikalt (Seter, 2021).

Obstruktiv lungesykdom: er en samlebetegnelse pa sykdommer i luftveiene (bronkiene) og
lungevevet, som farer til luftobstruksjon og nedsatt lufthastighet (Norsk legemiddelhandbok,
2016).

Pletysmografi: En metode for maling av volumendringer i en legemsdel, som for eksempel
lungene. (Borthne, 2019).

Regional Etisk Komité: er et nasjonalt forvaltningsorgan som har formell radgivende
myndighet. Komitesystemet skal sikre at forskningsprosjekter er etisk forsvarlig far oppstart
av prosjektet, og har hjemmel i Forskningsetikkloven og Helseforskningsloven (Regional

etisk Komité, u.4, a).
Restriktiv lungesykdom: er tilstander med redusert lungevolum eller lungekapasitet som
falge av ytre pavirkninger og arsaker som ikke har sitt utgangspunkt i lungene. Et eksempel

pa en restriktiv lungesykdom er lungefibrose (Lund Petersen, 2000).

Stress inkontinens: En tilstand som gjgr at urin lekker nar man for eksempel nyser, hoster

eller lgfter noe tungt.
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Wedge-bellow spirometre: Spirometre som benytter blasebelg som analytisk prinsipp.
Blasebelgen vil ved spirometriske tester heve og folde seg, og kunne gi et mal pa mengden
luftvolum. Mengden luftvolum som innblases er proporsjonal med hvor mye blasebelgen
heves. Denne typen spirometer kan ogsa benyttes til & male parametre som for eksempel FVC
og FEV1 (De Jongh, 2008).

@vre- og nedre kvartil: En normalfordeling er delt i midten av gjennomsnittet/medianen, der
verdier over midtdelen faller innenfor omradet som kalles gvre kvartil. Verdier som er under
midtdelingen, faller innenfor omradet som kalles nedre kvartil. @vre- og nedre kvartil utgjer

til sammen hele normalfordelingsomradet.
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