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Sammendrag

Bakgrunn: I Norge lever rundt 20 000 mennesker med stomi. En stomioperasjon
innebaerer at urin, avforing eller gass kommer ut gjennom en kirurgisk tillaget
dpning pa magen og til en ekstern pose. A leve med stomi innebaerer betydelige
endringer i kroppen som kan péavirke alle livsomrader. Pasienter med stomi trenger
derfor teoretisk og praktisk opplaering og oppfelging fra stomi- og

kontinenssykepleiere. Det er behov for nye metoder for poliklinisk oppfelging.

Formal: Hovedmalet med denne oppgaven var a beskrive et klinisk
tilbakemeldingssystem for pasienter som far stomi (Studie I). For det andre
spesifiserte vi de tematiske underskalaene for Ostomy Adjustment Scale og evaluerte
deres psykometriske egenskaper (Studie II). For det tredje undersgkte vi faktorer
som kan pavirke lekkasje fra stomiutstyret. For det fjerde evaluerte vi det kliniske
tilbakemeldingssystemet ved a studere tilpasning, helserelatert livskvalitet,
pasienterfaringer og tilfredshet med oppfelging gjennom det forste postoperative
aret (Studie IV).

Metode: Studie II og III hadde tverrsnittdesign, mens studie IV hadde et
prospektivt longitudinelt design. I studie II ble robust bekreftende faktoranalyse
brukt for a teste den strukturelle validiteten til underskalaene. I studie III ble
Spearmans rho og multivariat PLS regresjon brukt for & estimere faktorer assosiert
med lekkasje. I studie IV ble longitudinelle regresjonsmodeller med tid som
forklaringsfaktor brukt for a analysere endringer i tilpasning til liv med stomi og
helserelatert livskvalitet i lapet av det forste postoperative aret. Pasientopplevelser

og tilfredshet ble ogsa kartlagt.

Resultat: Studieprotokollen beskriver valg av sparreskjema og plan for
konsultasjonene. Studie II viste at "Ostomy Adjustment Scale" kan deles inn i syv
underskalaer: daglige aktiviteter, kunnskap og ferdigheter, selvtillit, psykologisk,
eksistensielt, helse, helsepersonell og seksualitet. Studie III viste at folgende faktorer
var signifikant assosiert med lekkasje fra stomiutstyret: 1) & ha en stomi som ikke
var i trdd med internasjonale retningslinjer; 2) ikke ha et optimalt forhold til

helsepersonell; 3) & ha en annen diagnose enn kreft; 4) ikke ha tilstrekkelig
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kunnskap og ferdigheter; 5) ikke & ha en kolostomi; 6) & ha en konveks stomiplate;
7) & ha en oval stomi; og 8) a vaere avhengig av andre for stomipleie. De uavhengige
variablene i PLS-modellen forklarte 31 % av variansen i lekkasje. Studie IV viste at
pasientopplevelsen og konsultasjonstilfredsheten var meget god (93%). Tilpasning
til 4 leve med stomi ble betydelig forbedret i underskalaene "daglige aktiviteter",
"kunnskap og ferdigheter" og "helse" i lapet av det forste aret etter operasjonen.
Underskaren "seksualitet" var spesielt redusert etter operasjonen. Helserelatert
livskvalitet ble signifikant forbedret, men med liten effektstorrelse p4 omradene
"fysisk funksjon", "fysisk rollefunksjon" og "emosjonell rollefunksjon" det forste aret

etter operasjonen. De andre SF-36-underskalaene endret seg ikke signifikant.

Konklusjon: Bruk av nye underskalaer og kunnskap om risikofaktorer for lekkasje
kan gi verdifull informasjon til konsultasjoner og bidra til en bedre struktur. Nar
pasienter og stomi- og kontinenssykepleiere utforsker faktorer som kan pavirke
lekkasje, kan dette bidra til mer skreddersydd undervisning og stomiutstyr. Denne
studien bekrefter tidligere funn og tilferer ny kunnskap til feltet, spesielt nar det
gjelder viktigheten av selvrapportert kunnskap og forhold til helsepersonell. Det
kliniske tilbakemeldingssystemet er en tilneerming som kan videreutvikles.
Erfaringen og kunnskapen fra dette prosjektet kan brukes i fremtidige studier. Det
er imidlertid behov for mer forskning for a teste de nye underskalaene i mer
omfattende studier, og for & undersoke flere faktorer knyttet til lekkasje fra
stomiutstyr. Videre kreves det flere longitudinelle studier, fortrinnsvis randomiserte
kontrollerte studier, for & evaluere bruken av klinisk tilbakemeldingssystem i

oppfelging av stomiopererte, spesielt innen forskning knyttet til seksualitet.



Abstract

Background: In Norway, approximately 20,000 people live with ostomies. An
ostomy operation involves urine, faeces, or gas exiting through a surgically created
opening in the abdomen into an external pouch. Living with an ostomy entails
significant changes in the body that can affect all areas of life. Thus, ostomy patients
require theoretical and practical training and follow-up from stoma care nurses.

New methods for outpatient follow-up are needed.

Aims: The central aim of this thesis was to describe a clinical feedback system for
patients having an ostomy (Study I). Second, we specify the thematic “Ostomy
Adjustment Scale” subscales and evaluate their psychometric properties (Study II).
Third, we examine factors that might affect leakage from the ostomy equipment.
Fourth, we evaluated the clinical feedback system by studying adaptation, health-
related quality of life, patient experiences, and satisfaction with follow-ups

throughout the first postoperative year (Study IV).

Methods: Studies IT and III were cross-sectional, while Study IV had a prospective
longitudinal design. In Study II, robust confirmatory factor analysis was used to test
the structural validity of the subscales. In Study III, Spearman's rho and
multivariate PLS regression analyses were used to estimate factors associated with
leakage. In Study IV, longitudinal regression models with time as the explanatory
factor were used to analyse changes in adaptation to life with an ostomy and health-
related quality of life during the first postoperative year. Patient experiences and

satisfaction were also assessed.

Results: The study protocol describe the choice of the questionnaire and
consultation plan. Study II shows that "The Ostomy Adjustment Scale” can be
divided into seven subscales: daily activities, knowledge and skills, self-esteem,
psychological/ “existential”, health, healthcare personnel, and sexuality. Study III
shows that the following factors were significantly associated with leakage from the
ostomy equipment: 1) having a stoma that was not in line with international
guidelines; 2) not having an optimal relationship with healthcare personnel; 3)

having a diagnosis other than cancer; 4) not having adequate knowledge and skills;
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5) not having a colostomy; 6) having a convex stoma plate; 7) having an oval stoma;
and 8) being dependent on others for stoma care. The independent variables in the
PLS model explained 31% of the variance in leakage. Study IV shows that the patient
experience and consultation satisfaction were very good (93%). Adaptation to living
with a stoma improved significantly in the subscales "daily activities", "knowledge
and skills”, and "health" during the first year after the operation. The subscore
"sexuality" was particularly reduced after surgery. Health-related quality of life
improved significantly but with a little effect size in the areas of "physical function",
"physical role function" and "emotional role function" in the first year after the

operation. The other SF-36 subscales did not significantly change.

Conclusion: Using new subscales and knowledge regarding risk factors of leakage
may provide valuable information for consultations and contribute to a better
consultation structure. When patients and stoma care nurses explore the factors that
affect leakage, they can contribute to more tailored teaching and ostomy equipment.
This study confirms previous findings and adds new knowledge to the field,
particularly regarding the importance of self-reported knowledge and relationships
with health professionals. The clinical feedback system is a approach which can be
further developed; the experience and knowledge gained from this project can be
used in future studies. However, more research is needed to test the new subscales
in more extensive studies and to investigate additional factors associated with
leakage from ostomy equipment. Furthermore, more longitudinal studies, preferably
randomised controlled trials, are required to evaluate the use of clinical feedback
systems in the follow-up of ostomy patients, especially in research related to

sexuality.
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PREM Patient eported experience Pasientrapportert tilfredshet
measure med helsetjenesten
PRO Patient reported outcomes Pasient rapporterte data
PROM Patient reported outcome measure | Pasientrapporterte utfallsmal
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RMSEA Root mean squared error of
approximation
SCN Stoma Care Nurse Stomi- og kontinenssykepleier
SD Standard deviation Standard avvik
SF-36 Short Form 36 SF-36
SR Selectivity ratio
TLI Tucker-Lewis index
WLSMV Weighted least squares and mean

and variance
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1. Introduksjon

Bruk av kliniske tilbakemeldingssystemer (KTS) i oppfelging av pasienter innen
somatisk helsetjeneste er blitt mer utbredt siste arene, men det er ikke provd ut
innen oppfelging av stomiopererte. Formalet med systemene er blant annet & gi
pasienten storre mulighet til & pavirke innholdet i oppfelgingen samt a gi
informasjon til behandler om utviklingen i behandlingen. Flere studier viser at KT'S
kan ha positiv effekt pa kommunikasjonen mellom pasient og behandler slik at
viktige tema som ellers ikke ville blitt lgftet fram i konsultasjonen tas opp (Basch et

al., 2016; Hernar et al., 2021; Schick-Makaroff & Molzahn, 2017).

I Norge er det ikke registrert ngyaktig hvor mange som lever med stomi til enhver
tid, men en antar at omkring 20000 personer med stomi (Krabbe, Austrheim &
Ambrose, 2019). En stomioperasjon gar ut pa at det konstrueres en dpning mellom
huden og tarmen eller urinveiene som leder ut avfering, tarmgass eller urin i en
ekstern pose som er festet til huden (Ambe, Kurz, Nitschke, Odeh, Moslein &
Zirngibl, 2018). Denne store kroppsforandringen medferer at urin, avfering og

tarmgass passerer ukontrollert ut i stomiposen.

Selv om mange tilpasser seg godt til 4 leve med stomi, viser studier bade fysiske,
psykiske og sosiale faktorer som kan hemme tilpassingen og fore til redusert
livskvalitet (Alenezi, McGrath, Kimpton & Livesay, 2021; Ayaz-Alkaya, 2018;
Bulkley, McMullen, Grant, Wendel, Hornbrook & Krouse, 2018; Petersén &
Carlsson, 2021; Rutherford, Miiller, Faiz, King & White, 2020; Sun, Bojorquez,
Grant, Wendel, Weinstein & Krouse, 2020; Vural et al., 2016). Tilpassing er upresist
begrep, men det er beskrevet som en persons akseptasjon av en sykdom der en
aktivt tilpasser livet sitt til sykdommen og dens behandling (Wright & Kirby, 1999).
Livskvalitet er heller ikke et veldefinert begrep, med det er enighet om at livskvalitet
oppleves individuelt og at det kan knyttes til hva den enkelte opplever som godt
(Fayers & Machin, 2016; Nes, Hansen T & Barstad A, 2018).

Det er ikke uvanlig at tilpassingen til kroppsendringen etter en stomioperasjon tar
tid, noe som kan kreve langtidsoppfelging fra helsepersonell (Bulkley et al., 2018;
Giordano, Nicolotti, Corvese, Vellone, Alvaro & Villa, 2020), og det etterlyses mer

fremtidsrettede metoder for oppfelging av stomiopererte (P. Black & Notter, 2021).
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Malet med oppfelgingen av stomiopererte er & legge til rette for at pasienten laerer &
leve med de endringer som stomioperasjonen medfgrer. Dette innebeerer at
pasienten lerer 4 ivareta praktisk stell av stomien og huden rundt den, i tillegg til &
tilegne seg tilstrekkelig teoretisk kunnskap om konsekvensene av stomioperasjonen
til 4 kunne tilpasse seg den endrede livssituasjonen. A oppleve psykisk stotte fra
bade pargrende, kolleger, venner og helsepersonell er en viktig faktor for

tilpasningsprosessen (Olsen, Indrebg, Dagsland, Lindam & Skogmo, 2020).

I Norge er det opprettet sykepleierdrevne stomi- og kontinenspoliklinikker der
pasienten kan komme til faste kontroller og til lavterskeltilbud ved behov.
Oppfolgingen i Norge skjer i trad med evidensbaserte nasjonale anbefalinger (Olsen
et al., 2020), og internasjonale retningslinjer (Zulkowski, Ayello & Stelton, 2014).
Kontrollene hos stomi og-kontinenssykepleier omfatter for eksempel undervisning,
radgivning og informasjon om tema som kost, fysisk aktivitet, forebygging av brokk,
hvordan komme tilbake til arbeidsliv og fritidsaktiviteter eller gjenoppta sosial
aktivitet, hvordan en kan handtere lydproblematikk, endring i kroppsbilde og
seksualitet, praktisk opplearing i ivaretakelse av huden rundt stomien og
bandasjering (Olsen et al., 2020). Det brede spekteret av aktuelle tema kan gjore det
vanskelig for pasienten & ta opp det som oppleves som mest utfordrende. For stomi-
og kontinenssykepleier kan det veaere vanskelig & oppdage pasientens storste
utfordringer. Pr. i dag foregar datainnsamlingen gjennom samtale med pasienten
under konsultasjonen, noe som kan medfere en usystematisk datainnsamling.
Mangelfull datasamling kan medfere at viktige helseopplysninger kan ga «under
radaren», noe som igjen kan resultere i at pasienten ikke far adekvat helsehjelp ved

kontrollene hos stomi- og kontinenssykepleier.

Bruk av sperreskjema kan systematisere datasamling og gi okt innsikt i pasientens
utfordringer. Denne gkte innsikten kan bidra til at oppfelgingen/behandlingen kan
korrigeres og skreddersys ut fra de tilbakemeldinger som pasienten gir (Jong, 2012).
A bruke pasienten sine svar i samtale under konsultasjonen, sikalt kliniske
tilbakemeldingssystem (KTS) er ikke provd ut i oppfelging av stomiopererte. Det er
ogsa fa longitudinelle studier som beskriver hvordan stomiopererte sin tilpassing og
helserelaterte livskvalitet (HRLK) utvikler seg over tid (Kittscha, Fairbrother,
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Bliokas & Wilson, 2022). Det er ogsa mangel pa validerte sporreskjema for klinisk

bruk i oppfelging av stomiopererte i Norge.

En enkeltfaktor som er av stor negativ betydning for stomioperertes tilpasning og
livskvalitet er lekkasje fra stomibandasjen (Bulkley et al., 2018; Indrebg, Aasprang,
Olsen & Andersen, 2021; Ratliff, 2014; Rutherford et al., 2020; Sun et al., 2020).
Det er uheldig at lekkasje ofte ser ut til 4 vedvare til tross for stor utvikling pa

utstyrssiden og mer oppfelging fra stomi- og kontinenssykepleiere de siste arene.

Hovedformaélet med denne avhandlingen er a beskrive et klinisk
tilbakemeldingssystem for oppfelging av stomiopererte, samt studere hvordan
tilpasning og HRLK utvikler seg gjennom forste aret etter en stomioperasjon. Som
en del av utviklingen av tilbakemeldingssystemet tester vi om hovedsparreskjemaet,
the Ostomy Adjustment Scale (OAS) kan gjores mer brukervennlig ved at det deles
inn i meningsfulle underskalaer. Vi gnsker ogsa & studere hvilke faktorer som
pavirker lekkasje fra stomiutstyret og hvilke livsomrader pasientene rapporterer

som de mest utfordrende.

1.1 Stomi

1.1.1 Stomioperasjon - arsaker og forekomst

Ordet stomi er gresk og betyr dpning eller munn, og begrepet brukes der en ma legge
fram tarm kirurgisk for a lede ut tynntarmsinnhold, tykktarmsinnhold eller urin
(Carmel, Colwell & Goldberg, 2021; Olsen et al., 2020). Det er to hovedtyper av
stomier som leder ut tarminnhold; ileostomi og kolostomi, og en type som leder ut
urin; urostomi (Colwell & Carmel, 2015). Alle disse stomiene er inkontinente slik at

urin, tarminnhold eller tarmgass ma samles opp i en ekstern pose pa magen.

De hyppigste arsakene til anleggelse av stomi er kreft i endetarm og kreft i
urinblere. Tarmstomier kan bli anlagt som en midlertidig avlastning av tarmen eller
av en skjot distalt pa tarmen eller som en varig lgsning. En midlertidig stomi kan
ogsa bli permanent (Cannon & Hayden, 2020; Colwell, Goldberg & Carmel, 2012).
Kolorektal kreft er den kreftformen som forekommer oftest hos menn og kvinner i

Norge. I 2021 ble det diagnostisert 4550 nye tilfelle. Mange av de som har kreft i
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rektum ma fa lagt ut stomi enten midlertidig eller permanent. I 2021 ble det og
diagnostisert 1871 nye krefttilfeller i bleere eller nedre urinveier (Cancer Registry of
Norway, 2021) og en god del av disse far anlagt urostomi (Olsen et al., 2020). En
rekke andre tilstander kan ogsa medfore en stomioperasjon, for eksempel ulcergs
colitt, Crohn sykdom, divertikulitt, obstipasjon, traume og straleskader (Cannon &

Hayden, 2020; Colwell, Goldberg & Carmel, 2012).

1.1.2 A leve med stomi - Konsekvenser og utfordringer

Selv om mange tilpasser seg godt til 4 leve med stomi kan en rekke forhold medfore
utfordringer i pasientens hverdag. Lekkasjeproblemer fra stomibandasjen er regnet
som en vesentlig begrensende faktor (Haugen, Bliss & Savik, 2006; Rutherford et
al., 2020; Sun et al., 2020). Andre ma tilpasse kost, kjope nye kler og ta hensyn til
lyd og luktproblem (Sun et al., 2013). Noen reduserer sin fysiske aktivitet for a
unnga brokk (Grant et al., 2011). Flere pasienter er usikre pa om de klarer &
gjennomfere praktisk stell av stomien (Lopes & Decesaro, 2014), handtere lekkasje
fra stomiutstyret (Haugen, Bliss & Savik, 2006) og sar hud (Sun et al., 2020). En
stomioperasjon kan midlertidig fore til redusert selvbilde og en folelse av & miste
kontrollen over kroppen og dagliglivet (Petersén & Carlsson, 2021; Thorpe, Arthur &
McArthur, 2016). Andre beskriver en fremmedgjering av kroppen og at en kan
kjenne seg stigmatisert pa grunn av inkontinens, lyd og luktproblematikk (Hu et al.,
2014; Ramirez, Altschuler, McMullen, Grant, Hornbrook & Krouse, 2014).
Seksualitet kan veere en annen utfordring bade pa grunn av behandlingen (kirurgi
og/ eller stralebehandling) og endret kroppsbilde (Grant et al., 2011; Medina-Rico,
Zarate-Velasco, Quinonez & Lopez-Ramos, 2019; Pang, Jones, Myers & Popek,
2020; Vural et al., 2016). Enkelte opplever begrensinger i sosialt liv pa grunn av
redsel for at andre skal oppdage stomien, eller at det kommer lyd eller lukt nar en er
i sosiale lag. Andre opplever mangel pa forstaelse og statte fra partner (Thorpe &
McArthur, 2017). Noen unngar a reise pa besgk (Altschuler, Liljestrand, Grant,
Hornbrook, Krouse & McMullen, 2017). Enkelte prover & skaffe kontroll over
kroppen, spesielt hvis en skal delta i sosiale lag eller vaere pa arbeid for eksempel ved
a unnga a spise, bruke loperamid (peristaltikkhemmende medikament) for a

redusere antall temminger og mengde, tilpasse kleer og benytte irrigasjon (Ramirez
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et al., 2014). Det & trenge hjelp til praktisk stomistell er assosiert med déarlig
tilpasning (Hu et al., 2014).

1.2 Tilpassing til & leve med stomi

Det er ikke utviklet noen spesifikk teori for & forsta tilpasning til 4 leve med stomi
(Kittscha et al., 2022), men en kan teoretisk assosiere tilpasning med de prosesser
som skjer nar en skal tilpasse seg en kronisk tilstand. Tilpasningsprosessen kan
utlgses av en endring, for eksempel i pasientens helse. Pasientens tilpasning sees da
som en kontinuerlig prosess der bdde behandling, symptomer, sykdomskontekst og
usikkerheten assosiert med a leve med den aktuelle tilstanden inngar (Moss-Morris,
2013). Tilpasning kan dermed sies a vare et psykososialt konstrukt som blir best
definert av pasienten selv (Kittscha et al., 2022). Flere faktorer har imidlertid vist
seg a ha innvirkning pa tilpasningen som for eksempel 4 veere uavhengig i stomistell,
stomiens plassering, ens personlige evne til & takle utfordrende situasjoner, stomi og
parastomale komplikasjoner, seksuelle utfordringer, kunnskap, stomi- og
kontinenssykepleiers kunnskap og pasientens relasjoner til partner (Altschuler et al.,
2009; Scardillo, Dunn & Piscotty, 2016; Simmons, Smith, Bobb & Liles, 2007). En
stomioperasjon kan vaere et ledd i & bli kurert for sykdom, fa bedre funksjonsevne
eller vaere et lindrende tiltak. Nar en skal hjelpe pasienten i tilpasningsprosessen ma
det derfor tas hensyn bade til biologiske, kognitive, atferdsmessige, emosjonelle,
sykdomsspesifikke og mellommenneskelige faktorer (Carroll, Moon, Hudson,
Hulme & Moss-Morris, 2022). For eksempel kan sosiodemografiske forhold som om
en bor alene eller ikke, om en opplever stgatte fra venner og familie, ens
arbeidssituasjon og alder, sa vel som kliniske faktorer pavirke tilpasningsprosessen.
Hvor lett det er & tilpasse seg kan ogsa veere avhengig av symptombyrde og hvor
lenge symptomene varer. For eksempel kan lekkasje fra stomiutstyret og problemer

med lyd fra stomien vedvare «for alltid».
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1.3 Stomi- og kontinenssykepleier sin rolle i oppfglging av

stomiopererte

Anbefaling for oppfelging av stomiopererte legger viktige foringer for hva innholdet i
oppfelgingen bor vaere og hvordan oppfelgingen ber gjennomferes (Olsen et al.,
2020). Stomi- og kontinenssykepleier gir undervisning, veiledning, radgivning og
informasjon om det & leve med stomi. Oppfelgingen omfatter fysiske sider som
opplering i praktisk stomistell, ivaretakelse av huden rundt stomien, hvordan
stomien skal se ut og fungerer, forebygging av parastomalt brokk, informasjon,
veiledning og tilpassing av stomiutstyr og eventuelt tilleggsutstyr, irrigasjon ved
kolostomi, kostvalg og vaeskebalanse. Urostomiopererte skal fa repetert informasjon
om forebygging av urinveisinfeksjon, prgvetakning og behandling. Psykososiale
faktorer som tas opp er lukt og lydproblematikk, hvordan en kan handtere
tabubelagte emner og psykososiale utfordringer ved a leve med stomi. Det kan for
eksempel vaere behov for samtale og radgivning om det &8 komme i arbeid igjen,
samtale om selvbilde og veiledning relatert til gjenoppbygging av selvbilde, hvilke
konsekvenser operasjonen kan ha for seksualitet og samliv, samt samtale om
kulturelle og religiose forhold nar det gjelder a leve med stomi. Stomiopererte gis
mulighet til 8 ha med pargrende ved konsultasjonene og fa informasjon om at de
kan fa kontakt med likepersoner i pasientorganisasjon. Anbefaling for oppfelging av
stomiopererte (Olsen et al., 2020) utdyper ogsa hvordan oppfelgingen ber
organiseres. Det gar frem at stomiopererte ber ha tilbud om faste kontroller hos
stomi- og kontinenssykepleier tre uker etter operasjon, samt tre, seks og tolv
maneder etter operasjonen, deretter arlig. I tillegg anbefales lavterskeltilbud, der
pasienten kan ta direkte kontakt ved behov. Systematisk oppfelging skjer
hovedsakelig i regi av spesialisthelsetjenesten bade under sykehusoppholdet, i en

poliklinisk sammenheng eller ved hjemmebesgk.

1.4 Brukermedvirkning og samvalg

Brukermedvirkning pa individniva vektlegger a styrke pasientens helsekompetanse
og a yte pasientsentrert behandling og omsorg. Dette er forankret i norsk
helsetjenestelovgivning (Helse- og omsorgsdepartementet, 2019).
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Brukermedvirkning er ogsa sentralt nar behandlingsopplegg skal vurderes. I denne
studien har et brukerpanel bestaende av pasienter med erfaring fra bruk av KTS og
et brukerpanel bestaende av stomi og kontinenssykepleiere deltatt i utviklingen av
sporreskjemaene som benyttes i KTS. Samvalg er det norske ordet for «shared
desicion making», og det kan beskrives som en tilneerming der lege og pasient deler
den beste, tilgjengelige kunnskap nar det skal tas beslutninger om behandling.
Pasienten stgttes i 4 vurdere ulike alternativer, for sa 4 kunne gjennomfore et
informert valg (Elwyn, Laitner, Coulter, Walker, Watson & Thomson, 2010;
Nylenna, 2015). Stiggelbout beskriver samvalg i fire trinn, 1. team samtale som gir
mulighet for pasienten a legge frem sine symptomer, 2. informasjonen om
behandlingsmuligheter og fordeler og ulemper med de ulike behandlingsvalg, 3.
samtale der en sammenligner ulike behandlingstyper og til sist samtale for a beslutte
valg av behandling (Stiggelbout, Pieterse & De Haes, 2015). For & oppna samvalg,
ma pasient og stomi- og kontinenssykepleier dele informasjon om symptomer og
utfordringer, hva som fungerer godt og hvilke tiltak som kan vere aktuelt &
iverksette. Pasienten vil ha behov for persontilpasset informasjon for a kunne velge
behandling (Barry & Edgman-Levitan, 2012). Deling av informasjon kan skje
gjennom samtale, eller som i denne studien, der en i tillegg til samtale, benytter
digitalt innhentede pasientrapporterte data i kombinasjon med et klinisk

tilbakemeldingssystem.

1.5 Pasienterfaringer og tilfredshet med behandlingen
Pasienttilfredsmalinger har vart en legitim indikator for
kvalitetsforbedringsarbeidet innen helsevesenet i mer enn 30 ar (Yellen, Davis &
Ricard, 2002). Likevel er det ikke konsensus om en felles teoretisk definisjon hva
begrepet pasienttilfredshet rommer. Ulike definisjoner har vert benyttet, som for
eksempel at pasienttilfredshet er en funksjon av pasientenes subjektive opplevelse
av omsorg, styrt av personlige preferanser og forventninger. Tilfredshet reflekterer
tre variabler: de personlige preferansene til pasienten, pasientens forventninger,
realiteter i den mottatte omsorgen og tilfredshet med omsorgen (Ware, Snyder,

Wright & Davies, 1983). Personlige preferanser kan veare alder, utdanning, etnisitet,
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gkonomiske forhold og sosial klasse, mens pasientforventninger kan handle om
bakgrunn, samspill, hva en forventer at behandler skal gjore og resultat av
behandlingen (Chow, Mayer, Darzi & Athanasiou, 2009). En oppfatning er at
begrepet ser ut til 4 representere holdninger til omsorg eller aspekter ved omsorg
(Jenkinson, Coulter, Bruster, Richards & Chandola, 2002). Ifslge Donabedians
klassiske kvalitetsmalingsmodell er pasienttilfredshet definert som
pasientrapporterte utfallsmal (PROM). Modellen inkluderer ogsa strukturer i
helsevesenet (tilstander), omsorgsprosesser (aktiviteter), og det kreves en kausal
link mellom struktur, prosess og resultat (Donabedian, 1980, 1988). Denne
definisjonen stottes ogsé av nyere forskning (Bjertnaes, Sjetne & Iversen, 2012) som
viste at de sterkeste prediktorene for overordnet pasienttilfredshet var innfrielse av
forventinger en har til helsetjenesten og pasientrapporterte erfaringer (Bjertnaes,
Sjetne & Iversen, 2012). Andre forskere har definert pasienttilfredshet som graden
av kongruens mellom idealforventninger til omsorgen og ens opplevelse av den
reelle omsorgen som en mottok (Iftikhar, Allah, Shadiullah, Habibullah,

Muhammad Adnan & Muhammad Hussain, 2012).

1.6 Pasientrapporterte data

Pasientrapporterte data er oversatt fra engelsk og star for «Patient Reported
Outcomes» (PRO) (N. Black, 2013; McKenna, 2011). PRO kan defineres som: «an
outcome reported directly by patients themselves and not interpreted by an
observer; » (Calvert, Blazeby, Altman, Revicki, Moher & Brundage, 2013, s 815).
PRO er derfor subjektive data som beskriver pasientens symptomer og funksjon
relatert til sykdom, mental helse eller (HRLK).

Pasientrapporterte utfallsmél (PROMs) er selve instrumentet (spoarreskjemaet) som
benyttes for & innhente pasientens subjektive vurdering av symptomer relatert til
sykdom, funksjon, helse og livskvalitet (N. Black, 2013). Sparreskjema som
innhenter PRO, kan vere bade sykdomsspesifikke og generiske. De méler konstrukt
som er relevant til en aktuell diagnose eller tilstand eller de méler konstrukt pa tvers
av mange diagnosegrupper. Det kan for eksempel veere aktuelt & male symptom,

begrensinger i aktivitet, helse status, HRLK og livskvalitet generelt (McKenna,

23



2011). I denne studien males tilpasning til 4 leve med stomi med sporreskjemaet
OAS og HRLK maéles med Short Form-36 (SF-36).

Et annet begrep er pasientrapportert tilfredshet med helsetjenesten (PREM) som
refererer seg til hvordan pasienten opplever og erfarer sin behandling, for eksempel
helsepersonellets faglige dyktighet og kommunikasjonsevne, eller organisering og
ventetid (N. Black, 2013). I denne studien benyttes the Patient Experiences
Questionnaire (GS-PEQ), for & méle pasienterfaringer og tilfredshet med

behandlingen.

1.7 Livskvalitet

Livskvalitet kan deles inn i overordnet livskvalitet, helserelatert livskvalitet og

sykdomsspesifikk livskvalitet.

Overordnet livskvalitet

En vanlig forstaelse er at overordnet livskvalitet er ekvivalent med det gode liv.
Mange forbinder begrepet med tilfredshet eller lykke. Livskvalitet er dermed noe
som inneholder alle sider ved var tilvarelse og den blir tolket ulikt fra person til
person, og i ulike sammenhenger (Fayers & Machin, 2016). Livskvalitet var allerede
diskutert av Aristoteles i Nicomacean Ethics der Aristoteles snakket om
«eudaimonia» (Warburton, 2014). «Eudaimonia» kan ikke direkte oversettes til
norsk, men kan forstas som «glede» eller «blomstrende». I det 20. arhundre ble
konseptet livskvalitet en term som ble brukt i f.eks. politiske debatter i USA fordi
ulike sosiale intervensjonsprogrammer krevde maling av effekt (Fayers & Machin,
2016; Michalos, 2004). Pa et senere tidspunkt definerte WHO livskvalitet til 4 vaere”
an individuals * perception of their position in life in the context of the culture and
value systems in which they live, and in relations to their goals, expectations,
standards and concerns” (WHOQOL-Group, 1995). En konkluderte ogsa med at nar
en skulle male livskvalitet, skulle det fokuseres pa den enkeltes tilfredshet med ulike
aspekt i livet, som for eksempel fysisk helse, mental helse, sosiale relasjoner,
omgivelser og livet som helhet (WHOQOL-GROUP, 1998). Det er muligens for

komplekst & finne en definisjon som rommer alle individuelle forskjeller i en sa vid
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definisjon, fordi hver person har et bredt spekter av erfaringer og folelser (Bradley,

2006).

Helserelatert livskvalitet

HRLK bestéar av to termer, «helse» og «livskvalitet». Helse kommer fra ordet
«hailosen» som betyr hele, velbefinnende eller lykkelig. Det er to hovedperspektiv
nar det gjelder helse (Boorse, 1977). Det ene er at helse defineres som fravar av
sykdom, som baserer seg pa at helse er en objektiv fysisk tilstand. Det andre
perspektivet er fokusert pa en subjektiv opplevelse som reflekterer at enkeltpersoner
kan ha ulike grader av mestring av sine helseutfordringer. En slik vid definisjon
reflekteres i erkleeringen fra WHO som definerer helse som «ikke bare fraveer av
sykdom, men ogsa en tilstand av fysisk, psykisk og sosialt velbefinnende» (WHO,
1948; Aasprang, 2017). For 4 skille mellom en mer generell definisjon pa livskvalitet
og det som benyttes i kliniske sammenhenger, og i forskning, brukes begrepet HRLK
(Fayers & Machin, 2016). Et objektivt mal pa helse forstas som fravaer av sykdom,
mens det subjektive helsebegrepet forklares som «ikke bare fraveer av sykdom, men
ogsa en tilstand av fysisk, psykisk og sosialt velbefinnende» (WHO, 1948).
Hovedomrader som angar personen sin HRLK inkluderer ofte generell helse, fysisk
funksjon, emosjonell funksjon, rollefunksjon, fysiske symptom, sosialt velveere og
funksjon (Cramer & Spilker, 1998; Fayers & Machin, 2016; Moons, 2004). Dette
begrepet ligger naer opptil WHO sin definisjon pa helse (Cramer & Spilker, 1998;
Fayers & Machin, 2016).

Sykdomsspesifikk livskvalitet

Sykdomsspesifikk livskvalitet reflekterer de mest relevante utfordringer innenfor
fysiske, psykiske, mentale og gkonomiske aspekt knyttet til en diagnose eller tilstand
(Cramer & Spilker, 1998). Det er utviklet ulike skjema som maéler sykdomsspesifikk
livskvalitet hos pasienter som lever med stomi, som for eksempel Ostomy
Adjustment Inventory-23 (Simmons, Smith & Maekawa, 2009) og City of Hope
Quality of Life—Ostomy. I denne studien bruker vi OAS, et skjema som inneholder
spersmal om pasienten sin subjektive tilpasning til fysiske, psykiske og sosiale
endringer etter en stomioperasjon. Vi har fatt tillatelse fra MA Olbrisch til & bruke

OAS fritt (vedlegg nr. 4). Underveis i studien delte vi skjemaet inn i klinisk
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meningsfulle underskalaer der alle spgrsmalene ble inkludert og vi giennomferte

psykometrisk testing av de nye underskalaene.

1.8 Kliniske tilbakemeldingssystemer

KTS innbefatter innsamling og bruk av PRO i kliniske pasientkonsultasjoner, ideelt
sett for hver pasientkonsultasjon. For a samle inn PRO benyttes ofte spgrreskjema
som pasienten besvarer for konsultasjonen. Skjemaene kan vare i papirformat eller
som i denne studien i elektronisk format. Pasientens svar gjores tilgjengelige for
behandler for konsultasjonen. Klinikeren og pasienten vurderer PRO og re-
evaluerer sa behandlingsplanen ut fra dataene. Et klinisk tilbakemeldingssystem
bestar dermed av presis evaluering av pasienten sin reaksjon pa behandling samtidig
som systemet gir informasjon om utviklingen i behandlingen (Boswell, Kraus, Miller

& Lambert, 2015; Lambert & Harmon, 2018), (Figur 1).

(s .4
| eee

A—

Pasienten svarer digitalt pa En umiddelbar rapport er Pasienten og stomi- og
validerte sporreskjema om tilgjengelig for Stomi- og kontinenssykepleier bruker rapporten
tilpassing til & leve med stomi kontinenssykepleier. Rapporten sammen under konsultasjonen.

brukes til 4 forberede samtalen

under konsultasjonen

Figur 1. Ostomy Adjustment System.

Figur 1. Klinisk tilbakemeldingssystem (Illustrasjon hentet fra Norse Feedback)

Det er benyttet ulike benevnelser i litteraturen, som for eksempel «Routine Outcome
Measure» med klinisk tilbakemeldingssystem, «prosessmonitorering» og
«malebasert omsorg». I denne avhandlingen benyttes PRO og KTS. En teori som
ofte er benyttet for a forklare hvordan tilbakemelding fungerer, er tilbakemeldings

intervensjonsteori (FIT). Teorien beskriver hvordan tilbakemelding kan pavirke
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atferd og beskriver faktorer som avgjer om tilbakemelding har en positiv eller
negativ innflytelse pa ytelse. Faktorer inkluderer
tilbakemeldingsintervensjonssignaler, oppgaveegenskaper og situasjonsbestemte
variabler (inkludert personlighet). Tradisjonelt defineres
tilbakemeldingsintervensjon som tiltak som en ekstern setter i verk, for eksempel
stomi- og kontinenssykepleier. Hensikten er a fremme informasjon om et aspekt
eller et tema, for eksempel stomistell, nar pasienten skal utfare stellet. Thondrike sin
virkningslov hevder at bade positiv forsterkning og straff fremmer leering og dette
har hatt stor innflytelse pa tilbakemeldingsteori (Kluger, DeNisi, Kluger & DeNisi,
1996). Tilbakemeldingsintervensjon inkluderer dermed kunnskap om ytelse og
resultater, og intervensjonen kan gke laering og motivasjon (Ammons, 1956). I
senere tid er det blitt hevdet at eksisterende tilbakemeldingsteorier mangler helhet
og at de ikke er spesifikke for helsevesenet (B. Brown et al., 2019). En spesifikk
tilbakemeldingsteori for helsevesenet ble utviklet for & kunne designe, implementere
og evaluere tilbakemelding, sdkalt Clinical Performance Feedback Intervention
Theory (CP-FIT). Teorien beskrives som en syklus der flere momenter inngér for a
lykkes. Syklusen bestéar av folgende faktorer; méalsetting, datainnsamling og analyse,
rapport om de kliniske dataene til helsepersonell, tilbakemelding til pasienten,
pasientens aksept av dataene, endring av atferd som folge av funnene, og en
verifisering av om dataene er korrekte. Denne syklusen gjentar seg. Forskerne fant
at dersom noen av punktene ble utelatt, kunne det resultere i darligere effekt av
KTS. Faktorer som pavirker denne sirkelen er bade faktorer ved mottakeren
(helsepersonellet), selve tilbakemeldingen (malsetting, datasamling, analysemetode
og hvordan tilbakemeldingen gis) og den konteksten en befinner seg i (karakteristika
ved teamet, pasientgruppen, intervensjonen og implementeringsprosessen). Disse
faktorene pavirker selve tilbakemeldingssyklusen via mekanismer som grad av
kompleksitet, mulige fordeler, hvordan ressursene matcher, kompabilitet,

troverdighet, sosial pavirkning og handlingsevne (B. Brown et al., 2019) (figur 2).
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Fig. 3 Clinical Performance Feedback Intervention Theary's variables and explanatory mechanisms, and their influence on the feedback cycle
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Figur 2. Klinisk tilbakemeldingsteori Modell for CP-FIT (B. Brown et al., 2019).

Naér det gjelder hvilke mekanismer og prosesser som utlases ved PRO/KTS er det
forsket lite innen somatikk. En viktig mekanisme som er beskrevet innen psykiatri
er gkt bevissthet pa tidlig identifisering av pasienter som ikke har fremgang i
behandlingen, slik at en om ngdvendig kan endre behandlingen. En annen
mekanisme er at metoden kan hjelpe behandlerne til 4 identifisere styrker og
svakheter, og forbedre sine kliniske ferdigheter (Boswell et al., 2015; Miller, Hubble,
Chow & Seidel, 2015). Hos pasienten antas det ogsa a skje en endringsprosess i det
at pasienten ma vurdere seg selv og reflektere over egen rehabilitering (Krageloh,

Czuba, Billington, Kersten & Siegert, 2015).

Klinisk tilbakemeldingssystem for stomiopererte er en ny intervensjon. Vi har ikke
benyttet en bestemt teori nar vi beskriver utviklingen av systemet, men derimot flere
momenter fra rammeverk for utvikling av komplekse intervensjoner (Skivington et

al., 2021). Vi utviklet ikke noen programteori, men vi vurderte konteksten som
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intervensjonen skulle gjennomfgres i (poliklinisk oppfelging av stomiopererte). I
tillegg engasjerte vi interessenter (ledere, kolleger og pasienter), forsgkte a
identifisere usikkerhetsmomenter for eksempel datateknologi og tidsfaktorer i
poliklinikken) og justerte selve intervensjonen underveis (Skivington et al., 2021)
(figur 3). I denne studien var det satt av midler til personalressurser (ph.d. student i
75% stilling), driftsmidler og kostnader for veileder for prosjektet). Som beskrevet i
studieprotokollen var hensikten & beskrive og evaluere et klinisk

tilbakemeldingssystem for stomiopererte (Indrebg et al., 2021).

Overarching
considerations

=

Stakeholders
o
considerations.

Figur 3. Oversikt over de ulike komponenter i en kompleks intervensjon (Skivington et al.,

2021).

1.9 Implementering av KTS i klinikken

Bruk av PRO var i utgangspunktet utviklet for forskningsformal, men etter hvert er
det ogsa blitt vurdert som et nyttig redskap for & gke pasientdeltakelse i klinikken
(N. Black, 2013; Licqurish et al., 2019). Behovet for 4 oppna mer pasientsentrert
oppfoelging i pasientkonsultasjoner har gkt interessen for bruk av digitale
pasientrapporterte data i klinikken. Selv om dette er vurdert som nyttig for a
forbedre kommunikasjonen mellom pasient og behandler, er det i realiteten ikke sa
godt implementert i klinisk praksis (Greenhalgh, Long & Flynn, 2005; Licqurish et
al., 2019). Dette fordi de opplysningene som pasienten gir ikke alltid blir benyttet i

samtalen, men heller blir brukt til kvalitetsforbedring og dataregistrering. Et annet
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moment er at instrumenter tiltenkt forsking ogsa blir brukt som samtaleverktay i
klinikken. Bak et sparreskjema som er tiltenkt bruk i klinikken ber det ligge
forskning der en for eksempel systematisk vurderer hva instrumentet maler, hvilke
spersmal det ber inkludere, om skjemaet er egnet for pasientgruppen, om skjemaet
maler det konstrukt det er tiltenkt & male, og om det er egnet for oversetting til den
kulturen det skal benyttes i (McKenna, 2011). Selve sparreskjemaenes innhold og

brukervennlighet bor derfor undersgkes nermere for en tar det i rutinemessig bruk.

Forskning viser at det er en moderat nytteverdi av 4 bruke KTS (Gibbons et al.,
2021), og at det er flere utfordringer med implementering. En review (Boyce,
Browne & Greenhalgh, 2014) viste at praktiske forhold som ekstra arbeid med &
samle inn data, at sperreskjemaene som ble benyttet ikke var brukervennlige, at
teknologien ikke fungerte, at det var fa klinikere som utferte arbeidet, at det var
manglende retningslinjer og opplaering i bruken av verktoyet og at manglende
engasjement hos ledelsen hemmet implementeringen. Andre faktorer som pavirket
implementeringen var at klinikerne var usikre pa hensikten med & bruke verktoyet,
for eksempel om det pavirket deres praksis og hvordan de utferte behandlingen. En
tredje faktor som pavirket implementeringen, var om at nytteverdien av dataene
som ble rapportert var god, og en fjerde faktor var hvor vidt en oppfattet verktayet
som nyttig i pasientbehandlingen. Nyere studier viser at disse faktorene ogsa er
gjeldende i dag. Innen somatisk helsevesen viser studier at begrensninger kan veere
manglende infrastruktur som integrasjon med datasystemene i klinikken, at bruk av
PRO/KTS ikke er en rutine i klinikken, at en glemmer & sende ut sperreskjema, at
det tar for lang tid & vurdere pasientrapportene og bruke dem aktivt i klinikken, at
kliniker mangler kunnskap om PROMs og har for lite trening i & bruke systemet.
Mangel pa stotte hos ledere og kolleger i klinikken og at selve skjemaene ikke dekker
det som kliniker oppfatter som viktig & sperre pasienten om er ogsa kjente barrierer
(Briggs et al., 2020; Laitio, Giunti & Halonen, 2023; Nguyen, Butow, Dhillon &
Sundaresan, 2021). En studie, (Hovland & Moltu, 2019) beskriver lignede erfaringer
fra implementering av KTS i psykisk helsevern. For eksempel skapte den digitale
plattformen frustrasjon fordi det oppstod tekniske problemer som
innloggingsvansker og ulike uforklarlige feil. Sikkerhetskrav som innlogging med

Bank ID skapte utfordringer fordi pasienten ikke var vant med a ta med kodebrikke
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til sykehuset. Det var ogsa logistikkutfordringer som for eksempel at
kontorpersonellet glemte a sende ut sparreskjemaene. Pasientene glemte & komme
sa tidlig til konsultasjonen at de kunne svare pa sporreskjemaene pa venterommet
for timen. Noen pasienter opplevde at vikarer ikke visste hva KTS gikk ut pa.
Klinikeren rakk ikke alltid & lese gjennom rapporten for pasienten kom til timen.
Nar metoden skal planlegges og iverksettes ma derfor flere faktorer vurderes, som
for eksempel malsetting med KTS, hvordan datainnsamling og analyse av dataene
skal gjennomfores, hvordan rapporten om de kliniske dataene til helsepersonell skal
vaere, samt hvordan tilbakemelding til pasienten skal gjennomferes. En ma ogsa
evaluere pasientens aksept av dataene, og eventuell endring av atferd som folge av

funnene, samt en verifisering av om dataene er korrekte (B. Brown et al., 2019).

1.10 Tidligere forsking

Tilpasning til & leve med stomi

Tilpasning til & leve med stomi kan forstds som et multidimensjonalt konstrukt, og
graden av tilpasning pavirkes av bade fysiske og psykososiale faktorer. En kan ha
god tilpasning innen enkelte omrader, men ha utfordringer innen andre omrader
(Carmel, Colwell & Goldberg, 2021). Studier viser at det er spesielt krevende a
tilpasse seg til endret kroppsbilde, nye utfordringer innen sosial omgang,
luktproblematikk og seksualitet (Fingren, Lindholm, Petersen, Hallen & Carlsson,
2018; Hu et al., 2014). En studie blant 122 stomiopererte kreftpasienter som
benyttet Ostomy Adjustment Inventory (Simmons et al 2009), viste moderat
psykososial tilpasning alt i alt, og hos begge kjonn var det 4 veere avhengig av andre
negativt for tilpasningsprosessen. Menn rapporterte i tillegg at manglende stotte fra

familien opplevdes utfordrende (Simmons, Smith & Maekawa, 2009).

Helserelatert livskvalitet

Den stomiopererte sin HRLK kan bli pavirket av & ha stomi. HRLK maélt med SF- 36,
blant 158 stomiopererte, viste at de skiret lavere enn normpopulasjon i Norge
innenfor omradene fysisk rollefunksjon, generell helse, vitalitet og mental
komponent skar (Indrebg, Natvig & Andersen, 2016). En japansk studie viste at

personer som hadde hatt urostomi i 3-4 ar fortsatt hadde SF-36 skarer lavere enn
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standard skéare i Japan. SF-36 skarer under 50 var assosiert med redusert HRLK. Av
SF-36 domenene var syv av atte skaret under 50 og lav skare var assosiert med
diagnose og behandling, utfordringer i forhold til & ivareta stomien nar en var pa
arbeid og a vaere avhengig av hjelp fra parerende (Furukawa, Sasaki, Matsui &
Morioka, 2013). En studie fra USA med 2329 deltakere viste at fysisk funksjon (PCS)
var lavere enn normpopulasjon, mens fysisk komponent skare (PCS) var innenfor
omradet til normpopulasjonen (Nichols, 2015). En annen studie (Popek et al., 2010)
giennomforte fokusgruppeintervju blant kolostomiopererte som hadde hatt stomi i
minst 2 méneder. Dette var en studie der en forst hadde samlet kvantitative data om
HRLK ved hjelp av City of Hope livskvalitetsskjema. Deltakere ble delt inn i
fokusgrupper etter hvilken type stomi de hadde, og om de skaret hgyt eller lavt pa
HRLK. Resultater fra fokusgrupper viste at det 4 ha kunnskap om egen situasjon og
mestre stomistell var det hyppigst diskuterte tema i fokusgrupper, deretter kom
utfordringer med gass, lyd og seksualitet. Personer som rapporterte god HRLK var
mer opptatt av 4 finne lgsninger pa utfordringer, mens de som rapporterte darlig
livskvalitet fokuserte pa vanskelige situasjoner som de hadde vert i (Popek et al.,

2010).

Forhold som pavirker tilpassing og HRLK

En review med 33 inkluderte studier viste at darlig plassert stomi, lekkasje og
hudskader pavirket HRLK negativt (Alenezi et al., 2021), ogsd mange ar etter
operasjonen (Bulkley et al., 2018). En annen studie viste at det & vaere avhengig av
hjelp til stomistell, 8 ha hgy BMI, manglende stomimarkering og det 4 ha en lav
stomi pavirket HRLK negativt (Doucette, 2020). En studie fra Nederland blant 668
pasienter fant at kreftpasienter hadde bedre livskvalitet enn de som var
stomioperert pa grunn av andre lidelser. Det som likevel pavirket livskvaliteten
negativt hos kreftpasienter var ssvnmangel, lekkasje fra stomibandasjen, smerter,
bleare eller tarmproblem, redusert fysisk funksjon eller aktivitet, vansker med a reise
eller vaere hjemmefra, forandring i type kleer og at en matte tilpasse kosten (Jansen,

van Uden-Kraan, Braakman, van Keizerswaard, Witte & Verdonck-de Leeuw, 2015).

Endret kroppsoppfatning relatert til framtoning, kroppsfunksjon, endrede folelser

som 4 fole seg mindre attraktiv kan lede til utfordringer innenfor det sosiale liv og
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seksualitet. Dette belyses i en oversiktsartikkel som inkluderte 11 kvalitative og 16
kvantitative studier i perioden 2000-2017 (Ayaz-Alkaya, 2018). Psykososiale
faktorer som for eksempel det & falle utenfor arbeidslivet, manglende mestring,
manglende tro pa at en kan mestre og akseptere stomien, skamfelelse og bekymring
for lukt reduserer livskvaliteten hos stomiopererte (Alenezi et al., 2021; Jansen et
al., 2015). Liksa viser studier at det a vaere avhengig av paregrende eller andre til &

utfore stomistell pavirker livskvalitet negativt (Hu et al., 2014).

Ressurser og intervensjoner som pavirker tilpassing og HRLK

Studier viser at stotte fra helsepersonell, familie, venner og kollega bidrar positivt i
tilpasningsprosessen for bade fysiske og psykososiale sider ved det a leve med stomi
(Ayaz-Alkaya, 2018; Lopes & Decesaro, 2014; Petersén & Carlsson, 2021). Det a
kunne delta i sosiale aktiviteter og rekreasjon har ogsa vist seg a fremme livskvalitet
(McMullen et al., 2017). Néar det gjelder stotte fra helsepersonell er stomi- og
kontinenssykepleier trukket frem som en vesentlig ressurs for a fremme tilpassing
og bedre livskvaliteten til stomiopererte (P. Black & Notter, 2021; Coca, Fernandez
de Larrinoa, Serrano & Garcia-Llana, 2015; Fingren et al., 2018; Goldstine, van
Hees, van de Vorst, Skountrianos & Nichols, 2019; Lopes & Decesaro, 2014;

Merandy, 2016; Montesinos Galvez et al., 2020; Riemenschneider, 2015).

Flere studier evaluerer intervensjoner med mal & bedre tilpassingen og livskvaliteten
til stomiopererte. En studie beskriver bade pre- og postoperative
opplaringsprogram som har som mal & forberede pasient og pargrende til
operasjonen og forste tiden etterpa (Wulff-Burchfield, Potts, Glavin & Mirza, 2021). Det
er ogsa postoperative opplaeringsprogram innen praktisk stomipleie (Khalilzadeh
Ganjalikhani, Tirgari, Roudi Rashtabadi & Shahesmaeili, 2019). En oversiktsartikkel
om utdannings intervensjoner for stomiopererte inkluderte 15 studier, 6
randomiserte studie (RCT) og 9 ikke-randomiserte studier. De fant at de fleste
utdanningsprogrammene handlet om undervisning relatert til egenomsorg og
fysiske forhold. Sveert fa inkluderte undervisning innen psykososiale forhold etter en
stomioperasjon. En konkluderte med at strukturerte utdanningsprogram var til
nytte for pasienten, men programmene matte utvikles videre og ha storre fokus pa

psykososiale forhold i undervisningen (Faury, Koleck, Foucaud, M’bailara &
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Quintard, 2017). En studie fra Iran sammenlignet tilpassing mellom en gruppe
pasienter som fikk standard oppfelging, en som fikk «ansikt til ansikt» undervisning
og en gruppe som fikk undervisning via multimedia (CD). Tilpassing 3 méaneder
etter operasjon var best hos de som fikk undervisning via multimedia (Heidari-Beni,
Esmaeilian, Yousefi, Zarei & Farahani, 2022). En ikke-randomisert studie fra Kina
utviklet en applikasjon pa internett for oppfelging av stomiopererte de forste 6
ukene etter operasjon. De evaluerte deltakernes folelse av mestringsevne i forhold til
stomien, grad av stomi og hudkomplikasjoner. Pasienter som benyttet applikasjonen
hadde bedre selvtillit og mindre hudkomplikasjoner enn de som deltok i et
standardisert oppfelgingsprogram (Song, Yin, Guo, Lv, Yu & Liu, 2021). En
longitudinell studie der pasientene ble fulgt opp via en mobilapplikasjon viste ogsa
at pasientene tilpasset seg bedre til stomien, og hadde faerre komplikasjoner enn de
som ikke benyttet mobilapplikasjonen (Wang et al., 2018). En observasjonsstudie
fra Spania viste at pasienter som fikk undervisning/utdanning nar de var til
konsultasjon hos stomi- og kontinenssykepleier i stedet for a bli fulgt opp av andre,
hadde bedre HRLK 3 méneder etter operasjon. Konsultasjoner hos stomi- og
kontinenssykepleier var ogsa helsegkonomisk gunstig. De argumenterte for at
systematisk oppleering innen relevante tema kunne vare av stor nytte for pasienter
med kroniske tilstander. For enkeltgrupper, som for eksempel stomiopererte, kunne
det veere mer gunstig & ha denne utdanningen sammen med systematisk oppfelging
fordi undervisningen da blir mer skreddersydd til den enkelte pasient (Garcia-Goni,
2019). Behovet for undervisning var sterst relatert til praktiske rad for a forebygge
og behandle stomi og hudrelaterte utfordringer. Det var og behov for psykisk og
sosial stette til det & tilpasse seg til stomien (Capilla-Diaz et al., 2019; Garcia-Goni,
2019). En annen studie viste at pasientene etterspurte mer individtilpasset
oppfelging fra stomi- og kontinenssykepleier, og en anbefalte at en ber ta i bruk PRO

i oppfolgingen (P. Black & Notter, 2021).

Pasienttilfredshet med bruk av KTS

Bruk av PRO/KTS innen somatikken er provd ut tidligere hos andre pasientgrupper
enn stomiopererte. Eksempelvis er det prgvd ut blant 100 pasienter som fikk
hjemmedialyse, og som var i poliklinisk oppfelging hos spesialsykepleier hver 3.

maned. I denne studien rapporterte 40 % av pasientene at de opplevde a fa bedre
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forstéelse for sin situasjon, og hvordan de kunne forbedre den (Schick-Makaroff &
Molzahn, 2017). En studie der diabetespasienter svarte pa pasientrapporterte
utfallsmal (PROM), viste at 31,1% av de i konsultasjonen med diabetessykepleier
diskuterte diabetesrelaterte utfordringer som ellers ikke ville blitt tatt opp (Hernar
et al., 2021). To studier blant kreftpasienter i behandling med kjemoterapi viste at
bruk av PRO bedret symptomregistreringen, og forte hyppig til symptomlindrende
sykepleietiltak, noe som ledet til bedre HRLK (Basch et al., 2017; Basch et al., 2016).
En annen studie (Hjollund et al, 2014) beskrev et E-helseprogram med PRO/CFS.
Kreftpasienter, hjerneslagpasienter, hjertepasienter, epilepsipasienter, pasienter
med sgvnvansker og lungepasienter var med i studien. Resultatene viste at systemet
var godt giennomfarbart som en del av klinisk behandlingsstatte. En forutsetning
var at spgrsmalene i PRO var relevante bade for pasient og behandler (Hjollund,
Larsen, Biering, Johnsen, Riiskjer & Schougaard, 2014). Studier viser ogsa at
pasientene kan oppleve utfordringer med bruk av KTS, for eksempel at det tar for
lang tid & svare pa sperreskjema, og at det er vansker med a forsta teksten i
spersmalene. Andre kan vaere utmattet av sykdom og behandling og oppleve det for
slitsomt & svare. Manglende tilgang pa dataverktgy hjemme, og lite kunnskap om
bruken av IT kan ogsa veere en begrensende faktor (Briggs et al., 2020; Laitio, Giunti

& Halonen, 2023; Nguyen et al., 2020).

Pasienttilfredshet og erfaringer fra oppfeglging hos stomi- og
kontinenssykepleier

En studie blant 56 stomiopererte viste at pasientene verdsatte stomi- og
kontinenssykepleier sitt arbeid heyt, men at det var gnskelig med flere «ansikt-
ansikt» konsultasjoner (Edis, 2015). En kvalitativ studie fra Brasil (Nieves, Diaz,
Celdran-Manas, Morales-Asencio, Hernandez-Zambrano & Hueso-Montoro, 2017),
viste at deltakerne onsket at familiemedlemmer i storre grad ble involvert under
hele pasientforlgpet etter en stomioperasjon, og at de fikk mer persontilpasset
informasjon. De beskrev at kontakt med stomi- og kontinenssykepleier hadde en
avgjorende rolle nar det gjaldt & tilpasse seg til livet med stomi, for eksempel fordi
de fikk god opplaering i stomistell, kost, irrigasjon, forbedringer av utstyr og at de ble
fulgt opp over tid, men de mente ogsa at sykepleierne burde utdype informasjon om

tema som for eksempel seksualitet mer (Nieves et al., 2017). En norsk studie om
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pasienters vurderinger av systematisk oppfelging fra stomi- og kontinenssykepleier
viste at oppfelging fra stomi- og kontinenssykepleier var sentralt for tilpasningen til
ny livssituasjon. Viktigst var veiledning i stomistell og informasjon om
stomibandasjer, kontroll av stomi, informasjon om livet med stomi, hjelp ved

komplikasjoner og rad om kost (Olsen et al., 2020).

Oppsummert er det forsket en del pa intervensjoner for 4 fremme tilpasning og
livskvalitet og generell oppfelging etter en stomioperasjon hos stomi- og
kontinenssykepleier. Det mangler forsking nar det gjelder hvordan en skal utforme
et tilbakemeldingssystem innenfor oppfelging av stomiopererte, og hvordan en skal
bruke pasientens respons pa sperreskjema i en klinisk konsultasjon. Det er ogsa
mangel pa prospektive longitudinelle studier som undersgker tilpasning til 4 leve
med stomi og livskvalitet forste aret etter en stomioperasjon. Det er fa studier som
undersgker arsakssammenhenger nar det gjelder lekkasje fra stomiutstyret. I denne

studien gnsker en derfor & undersgke dette naermere.
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2. Formal

Hovedformalet med denne avhandlingen er & beskrive og evaluere et klinisk
tilbakemeldingssystem for stomiopererte. Denne avhandlingen har derfor folgende

formal:

Studie I

o A beskrive et klinisk tilbakemeldingssystem for oppfolging av stomiopererte

og plan for evaluering (Studieprotokoll).

Studie IT

o A undersgke om det er mulig & dele hovedinstrumentet, sporreskjemaet OAS

inn i meningsfulle underskalaer.

Studie 111

e A studere faktorer som er assosiert med lekkasje fra stomibandasjen.

Studie IV

e A undersgke om pasientene er tilfreds med PRO/KTS og hva deres erfaringer
med bruk av metoden i poliklinisk oppfelging hos stomi- og
kontinenssykepleier gjennom de 12 forste ménedene etter operasjon er.

o A studere hvordan profilen for tilpassing til & leve med stomi og helserelatert
livskvalitet endrer seg gjennom de 12 forste manedene etter en
stomioperasjon hos pasienter som benytter PRO/CFS.

o A studere hvordan helserelatert livskvalitet hos stomiopererte er
sammenlignet med normalbefolkningen.

e A studere hvilke underskalaer i OAS pasientene vurderer som de mest

utfordrende gjennom det forste aret etter stomioperasjon.
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3. Materiale og metoder

Det vitenskapelige grunnlaget for studien legger foringer for de metoder jeg velger
for & besvare forskingssparsmalene. Vitenskapsteoretisk kan en si at den
kvantitative tilneermingen med bruk av standardiserte sporreskjema som jeg har
valgt tilhgrer positivismen, mens tolkningen av rapportene sammen med pasienten
peker i en pragmatisk og fortolkende retning (Meadows, 2022). KTS kan ogsé sies a
befinne seg i et spenningsfelt mellom evidensbasert praksis og en praksisbasert
retning (Lambert & Bergin, 2013). Den praksisbaserte retningen har som mal &
videreutvikle praksis og skape ny kunnskap ved & binde sammen teori og praksis
(Gjetterud, Hiim, Husebg, Jensen, Steen-Olsen & Stjernstrem, 2017). I denne
studien er det et mal at KTS skal fungere som et hjelpemiddel i
pasientkonsultasjoner og danne grunnlag for ny leering for pasienten og klinikeren.
Intervensjonen som skal evalueres er ikke er ferdig utviklet, og derfor er et

eksplorativt design valgt fremfor en RCT studie.

Det ble utformet en studieprotokoll (artikkel I), som beskrev hele prosjektet
(Indrebg, Aasprang, Olsen & Andersen, 2020). Hovedelementene i utvikling av en
kompleks intervensjon er & undersgke evidens, identifisere/ utvikle teori og
modellere prosessen. Det er ogsa viktig & ha data om de sannsynlige
virkningsmekanismene mellom intervensjonen og resultatene, samspillet mellom
ingrediensene i intervensjonen og hvordan den aktuelle konteksten samspiller med
intervensjonen. Derfor er ogsa falgende momenter vurdert; problemidentifisering og
definisjon, bestemmelse av mottakere og utgvere, undersgkelse av ndvarende
praksis, i hvilken kontekst intervensjonen skulle benyttes og intervensjonens design
(Bleijenberg et al., 2018; Craig, Dieppe, Macintyre, Michie, Nazareth & Petticrew,

2008).

3.1 Studiedesign og utvalg

Rekruttering av deltakere:
Intervensjonen ble innfgrt som en ny rutine i klinisk praksis, slik at alle som

innfridde inklusjonskriteriene fikk spgrreskjema. Alle deltakere i studien, sa neer
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som det historiske utvalget i artikkel II ble rekruttert pa folgende mate: Pasientene
ble pa 3-ukers kontrollen informert om at vi benyttet KTS i den planlagte
oppfolgingen etter stomioperasjon 3,6 og 12 maneder og deretter arlig. De fikk med
seg skriftlig informasjon om studien og samtykkeskjema. Informasjon om hvordan
en skulle ga frem for a svare ble sendt til pasienten sammen med innkalling til
kontrollene. Pasientene svarte enten digitalt hjemmefra, pa venterommet i forkant
av konsultasjonen eller under konsultasjonen. De pasientene som ville delta i

studien hadde med seg signert samtykkeskjema.

3.1.1 Studie Il

Dette var en tverrsnittstudie der to utvalg ble blandet. Det ene utvalget bestod av 158
pasienter som var rekruttert fra atte ulike bandasjister/apotek i Ost, Vest og Nord-
Norge (Indrebg, Natvig & Andersen, 2014) og det andre utvalget bestod av 144
pasienter som deltok i rutinemessig digital oppfelging hos stomi- og
kontinenssykepleiere ved Kirurgisk poliklinikk Forde Sentralsykehus i perioden
2018-2020 (Indrebg et al., 2020). De 158 pasientene fra apotek og bandasjister ble
rekruttert av sykepleiere med kunnskap om stomi pa de aktuelle apotek og

bandasjister. Datasettet var anonymisert og kunne derfor brukes fritt.

3.1.2 Studie Il

Dette var en tverrsnittstudie der utvalget bestod av 160 pasienter som deltok i digital
rutineoppfelging hos stomi- og kontinenssykepleiere ved Kirurgisk poliklinikk,
Forde Sentralsykehus. Pasientene besvarte sosiodemografiske og kliniske
sporreskjema digitalt. Stomi- og kontinenssykepleier registrerte kliniske data i egen

database.

3.1.3 Studie IV

Studie IV bestod av to deler, for det forste en prospektiv longitudinell kohort studie
der utvalget bestod av 69 pasienter. Data ble samlet inn ved at pasienten besvarte
digitale sparreskjema for eller under konsultasjoner pa stomi- og
kontinenspoliklinikken 3, 6 og 12 méneder etter operasjonen i perioden 2018-2022.
For det andre ble det gjennomfort en tverrsnittstudie av det samme utvalget ved 12
maneders kontroll etter anleggelse av stomi. Pasienterfaringer og tilfredshet med

konsultasjonen ble for de forste 21 deltakerne samlet inn digitalt ved hjelp av et ikke

39



validert sporreskjema, men resultater fra disse pasientene ble ikke analysert.
Arsaken til det var at vi underveis i studien fant et validert sperreskjema med
lignende spersmal som det vi allerede hadde. Vi valgte da a ga over til en
papirversjon av det validerte GS-PEQ som var utviklet i Norge (Pettersen, Veenstra,
Guldvog & Kolstad, 2004).

De ulike utvalgene i studie Il, lll og IV.

Psycometric properties of New Subscales of the Ostomy Adjustment Scale. A cross sectional
study. Utvalget bestod av 2 grupper fra 2 ulike studie.

Utvalg 1 Utvalg 2

Deltakere ble rekruttert fra apotek og 144 deltakere fra

bandasjister i perioden november 2010 til rutineoppfelging av

mars 2011. Deltakerne hadde hatt stomi stomiopererte ved Forde

fra 3 méneder til ca. 15 ar Sentralsykehus. Deltakerne
hadde hatt stomi fra 3
maneder til 15 ar.

217 deltakere oppfylte

inklusjonskriteriene

Frafall: 5 skjema kom i retur pga at
deltakeren hadde fatt endret helsestatus

212 deltakere fikk sperreskjema

158 deltakere svarte (74%) 144 deltakere svarte (100%)

302 deltaker (fra to studier)
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Artikkel III. Factors Associated with Leakage in Patients With an Incontinent Ostomy: A
Cross-Sectional Study

Utvalg

69 deltaker som hadde hatt stomi 91 deltakere som hadde hatt
1 ett ar eller mindre stomii1-15 ar

l i

160 deltakere som var 1
rutinemessig oppfolging hos stomi-
og kontinenssykepleier ved Forde
Sentralsykehus

Artikkel IV: Experiences and results from using a novel clinical feedback system in routine
stoma care nurse follow-up of patients with an ostomy: a longitudinal study.

Utvalg i longitudinell studie for OAS:

3 manederskontroll:
Arsaker til frafall ved 3 og 6

48 deltalFere besvarte méneder kontroll:
sporreskjema

v

6 manederskontroll:

Tekniske problemer

Endring i timeavtaler

Covid pandemien

59 deltakere besvarte sporrekjema

v

12 manederskontroll:

69 deltakere besvarte
sporreskiema
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Utvalg i longitudinell studie for SF-36

3 méinederskontroll

46 deltakere besvarte sporreskjema

6 méinederskontroll

58 deltakere besvarte sperreskjema

12 ménederskontroll

69 deltakere besvarte sperreskjema

Arsaker til frafall ved 3 og 6
maneder Kontroll:

Tekniske problemer
Endring i timeavtaler

Covid pandemien

Utvalg i tverrsnittstudie om pasienttilfredshet:

Totalt 69 deltakere som hadde hatt
stomi i | ar og var i rutinemessig
oppfoelging hos stomi -og
kontinenssykepleier ved Forde
Sentralsykehus

21 deltakere som hadde hatt stomi i 1
ar og var i1 rutinemessig oppfelging hos
stomi -og kontinenssykepleier ved
Forde Sentralsykehus besvarte ikke
validert sperreskjema

48 deltakere besvarte validert sperreskjema

(GS-PEQ).

Figur 4. Oversikt over utvalgene i studie II, III og IV.

3.2 A involvere interessenter

Det er viktig & involvere parter med interesse for intervensjonen allerede i

planleggingen av studien (Skivington et al., 2021). Et brukerpanel av to pasienter

har vert involvert i prosessen med & oversette hovedsparreskjemaet OAS fra engelsk

til norsk (Indrebg, Natvig & Andersen, 2014) og i arbeidet med a videreutvikle

sporreskjemaet var ytterligere to pasienter med (Indrebg et al., 2021) . En annen

viktig gruppe for prosjektet var stomi- og kontinenssykepleiere som i framtiden

kanskje skal benytte skjemaet. Elleve stomi og kontinenssykepleiere i Helse Vest har

derfor deltatt i utviklingen av underskalaer av OAS (Indrebg et al., 2021), med

spesielt fokus pa hvordan det er & diskutere de aktuelle underskalaene i en klinisk

konsultasjon. Studien var forankret hos ledelsen i Kirurgisk poliklinikk.
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3.3 Etikk
For studien startet fikk forskningsprosjektet godkjenning fra Regional Etisk Komite,

Vest-Norge (registreringsnummer 2010/1573 og 2016/255). Studien fulgte
prinsippene Helsinki deklarasjonen ("World Medical Association Declaration of

Helsinki," 2013).

Pasientene fikk informasjon om studien skriftlig og muntlig ved 3 ukers kontroll,
eller i god tid for oppstart av studien. Det ble ogsa lagt ved pasientinformasjonsskriv
der det kom frem at studien var frivillig, sammen med innkallingsbrev til 3,6,12
maneders kontroller, samt arlige kontroller. Pasientene signerte skriftlig pa

samtykke til & delta i studien.

Checkware, et firma som er mye brukt i Helse Vest, har levert den elektroniske
versjonen av sparreskjemaene. Studien bruker hgyest mulig sikkerhetsniva i Norge,
Bank ID, for 4 beskytte pasientinformasjonen. Pasienten logget inn ved a bruke
kodebrikke eller Bank ID pa mobil. Sperreskjema som ble besvart i papirversjon og

samtykkeerklering ble innelédst pa en trygg plass i forskningsavdelingen.

3.4 Kontekst

Alle studiene, sa neer som deler av datasamling til studie II (se under «deltakere»)

ble gjennomfort ved Forde Sentralsykehus, Kirurgisk poliklinikk.

3.5 Inklusjonskriterier

Inklusjonskriterier for alle studiene var at pasientene hadde hatt kolo, ileo, urostomi
eller to stomier i tre maneder eller mer, var > 18 ar og at de kunne snakke, lese og

skrive norsk.
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3.6 Pilottest

For a teste ut om intervensjonen var gjennomferbar, ble det utfert en pilottest blant
15 pasienter. Resultatet viste at en kunne fortsette uten a gjore forandringer i

fremgangsmaten (Indrebg et al., 2020).

3.7 Malemetoder

3.7.1 Studie Il

Sosiodemografiske og kliniske data

De sosiodemografiske og kliniske sporreskjemaene var basert pa teori (Olsen et al.,
2020; Wound Ostomy and Continence Nurses Society, 2018), og klinisk erfaring i
oppfolging av stomiopererte, samt brukererfaringer. De samme skjemaene ble
benyttet da OAS ble validert i Norge (Indrebg, Natvig & Andersen, 2014).
Sosiodemografiske data som alder, kjonn, sivilstand, om en bodde alene eller
sammen med andre og utdanning, samt kliniske data som diagnose, stomitype og tid
siden operasjonen ble samlet inn bade pa papirskjema (utvalg 1) og digitalt (utvalg
2). I utvalg 1 svarte pasienten pa de kliniske spersmalene, men i utvalg 2 registrerte

stomi- og kontinenssykepleier diagnose, stomitype og tid siden operasjonen.

Utvikling av underskalaer for OAS

OAS er et sykdomsspesifikt skjema for stomiopererte som inneholder 34 spersmal.
Skjemaet er hovedsperreskjemaet i denne studien. Skjemaet maéler pasientens
arbeidsstatus, fritid, tillit til stomibandasjen og livet med stomi generelt.
Sperreskjemaet inneholder ogsa spersmal om pasientens vurdering av opplaringen
nar det gjelder & ta vare pa stomien, selvbilde og sosial funksjon, folelsene kring det
a ha stomi, seksualitet og pasientens relasjon til helsepersonell. Spersmalene er
utformet som pastander der pasienten svarer pa en Likert skala fra 1 (helt enig) til 6
(helt uenig), og lav skar er forenlig med darlig tilpasning (Olbrisch, 1983). Skjemaet
er benyttet i flere land, ogsa i Skandinavia (Brydolf, Berndtsson, Lindholm &
Berglund, 1994; Danielsen & Rosenberg, 2014; Fingren et al., 2018; Indrebg, Natvig
& Andersen, 2014). En har forsgkt & dele skjemaet inn i underskalaer ved hjelp av

eksplorativ faktoranalyse (Burckhardt & Eisenberg, 1990; Olbrisch, 1983), men det
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medferte at mange av spgrsmalene ikke ladet hgyt nok til 4 kunne bli inkludert i
noen faktor. Olbrisch antydet i sin valideringsstudie at OAS kunne benyttes i
klinikken, men brukt som samtaleverktgy i klinikken kan enkeltspersmal bli for
komplekst 4 hdndtere. Vi har fatt tillatelse fra Mary Ellen Olbrisch, som utviklet
OAS, til & bruke OAS fritt (vedlegg nr.4). For & gjore skjemaet mer anvendelig for
bade pasienter og stomi- og kontinenssykepleiere ville vi dele det inn i meningsfulle

underskalaer for bruk i pasientkonsultasjoner.

I denne studien ble OAS som tidligere nevnt besvart bade i papirversjon (utvalg 1) og
digitalt (utvalg 2). Fire av elleve stomi- og kontinenssykepleiere i arbeidsgruppen
kom med forslag om inndeling av de 34 sporsmalene i skalaen i meningsfulle
underskalaer. Forslagene ble deretter vurdert av et brukerpanel bestdende av fire
pasienter, de syv andre stomi- og kontinenssykepleierne i gruppen og utviklerne.
Inndelingen ble diskutert i plenum. Nar vi var enige om inndelingen ble skalaene

testet psykometrisk.

3.7.2 Studie llI

Sosiodemografiske og kliniske data

Sosiodemografiske og kliniske data ble samlet inn digitalt av pasient og stomi- og
kontinenssykepleier. Lekkasje var den avhengige variabelen og denne var delt inn i
fire kategorier: «aldri», «sjeldnere enn en gang i maneden», «oftere enn en gang i
maneden», «ukentlig», og «flere ganger hver uke». De uavhengige variablene var to
underskalaer fra OAS, «kunnskap og ferdigheter» og «helsepersonell» og
sosiodemografiske og kliniske variabler som kjonn, alder, sivilstand, utdanning, om
en stelte stomien selv, diagnose, stomitype, syn, handfunksjon, KMI, tid siden
operasjon, preoperativ informasjon for innleggelse til operasjon, preoperativ
stomimarkering i trdd med internasjonale retningslinjer, plassering av stomi i trad
med internasjonale retningslinjer, stomimarkering utfert av stomi- og
kontinenssykepleier, stomiens lengde og form, parastomalt brokk/bul, type

stomiutstyr, flat eller konveks stomiplate og hudstatus (Indrebg et al., 2021).
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3.7.3 Studie IV

Sosiodemografiske og kliniske data
De samme sosiodemografiske og kliniske dataene som ble samlet inn digitalt til
Studie III ble benyttet i denne studien. Dataene ble samlet inn av pasient og stomi-

og kontinenssykepleier. Dataene ble registrert 3, 6 og 12 maneder etter operasjonen.

Tilpasning til & leve med stomi
I denne studien brukte vi OAS for & male tilpasning til 4 leve med stomi (se

ytterligere beskrivelse under studie II).

Helserelatert livskvalitet

HRLK males ofte med generiske skjema, som er uavhengige av pasientens diagnose
eller tilstand. Fordelen med disse skjemaene er at en kan sammenligne pasienter
med ulike sykdommer eller tilstander sin livskvalitet, og en kan sammenligne
pasientgrupper med normdata fra befolkningen. I denne studien har vi brukt SF-36
som er eksempel pa et generisk sporreskjema. SF- 36 er basert pA WHO sin
helsedefinisjon (Ware, Kosinski & Gandek, 2000). Skjemaet ble utviklet i
forbindelse med 1988-89 US Medical Outcomes Study (Tarlov, Ware, Greenfield,
Nelson, Perrin & Zubkoff, 1989; Aasprang, 2017). Resultater inkluderte ulike
kliniske endepunkter som fysisk, sosial funksjon og rollefunksjon i dagliglivet,
pasientens opplevelse av egen helse og velvere og tilfredshet med behandlingen. Til
sammen 22462 pasienter evaluerte sin HRLK og behandlingen som de fikk. En
gruppe (n= 2349) av pasientene som hadde kroniske tilstander som diabetes,
hypertensjon, koronar hjertesykdom, og/eller depresjon ble fulgt i longitudinelle
studier og dannet pa den maten basis for skjemaet (Ware & Sherbourne, 1992).
Skjemaet er brukt ved mange medisinske tilstander, ogsa ved stomioperasjoner
(Danielsen & Rosenberg, 2014; Furukawa et al., 2013; Indrebg, Natvig & Andersen,
2016; Nichols, 2015; Aasprang, 2017).

SF-36 inneholder 36 spersmal og 35 av spersmalene er samlet i 8 underskalaer. Ett
sporsmal er ikke inkludert i skdringene av skjemaene. Dette er spgrsmal nr. 2 som

omhandler endringer i lgpet av det siste 12 manedene. Sju av spgrsmalene
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(underpunkter til fysisk og emosjonell rollefunksjon) har svaralternativ ja/nei — og
de andre har fra tre til seks svaralternativ. Totalskaren av skjema summeres opp og
kan deles inn i to sumskarer, fysisk sumskar (PCS) og mental sumskar (MCS) (Ware,
Kosinski & Gandek, 2000; Aasprang, 2017). PCS bestar av fysisk funksjon, fysisk
rolleavgrensning, kroppslig smerte og generell helse. MCS inneholder vitalitet, sosial
funksjon, emosjonell rolleavgrensing og mental helse. PCS og MCS skérer under 42
kan sees pa som stort avvik fra normalskar (Cohen, 1988). Skalaene er standardisert
slik at forskjeller pa 2-4,9 poeng kan tolkes som en liten effektstorrelse, 5-7,9 poeng
som en middels effektstarrelse og over 8 poeng er en stor effektstarrelse (Cohen,
1988; Jacobsen et al., 2018; Aasprang, 2017). Underskalaene er rangert fra 0-100,
der 100 er best tenkelige livskvalitet. Skirene er standardisert slik at et gjennomsnitt
pa 50 (£=10) reflekterer gjennomsnittet i befolkningen i USA (Ware & Kosinksi,
2001; Aasprang, 2017). For 8 sammenligne studiepopulasjonen med normdata

benyttet vi et oppdatert norsk materiale (Jacobsen et al., 2018).

Pasienttilfredshet og erfaringer med oppfalgingen

Pasienttilfredshet males med kvalitative eller kvantitative metoder, men bruk av
sporreskjema, altsa kvantitativ metode er ofte brukt. Det anbefales sterkt & benytte
standardiserte og validerte sporreskjema (Abri & Balushi, 2014). Pasienten sine
erfaringer med matet med helsepersonell, og evaluering av polikliniske
konsultasjoner i sin helhet, kan males ved at pasienten intervjues eller svarer pa
sporreskjema etter konsultasjonen. Av stor interesse er hvorvidt pasienten opplever
a bli tatt pa alvor og far delta i beslutninger om behandling, om en opplever a bli
snakket til pa en forstdelig mate, har tillit til behandlers faglige dyktighet og ikke
opplever & bli feilbehandlet. Ogsa rammene rundt konsultasjonen som ventetid,
organisering av arbeidet og lokaliteter er av betydning for totalopplevelsen (Abri &
Balushi, 2014). I denne studien benyttet vi GS-PEQ (Pettersen et al., 2004). Dette er
et generisk sporreskjema om pasienttilfredshet og pasienterfaringer fra opphold og
polikliniske konsultasjoner i spesialisthelsetjenesten i Norge. Skjemaet ble utviklet
av Norsk kunnskapssenter for helsetjenester og skjemaet er basert pa spersmal fra
seks andre sporreskjema som omhandler pasienttilfredshet og brukererfaringer.
Skjemaet inneholder 10 generiske kjernespersmal om pasient og parerendefaringer

fra bruk av spesialisthelsetjenesten. Omradene som dekkes av skjemaet er resultat
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(to spersmal), klinikerens service (to spersmal), brukermedvirkning (to spersmal),
feilbehandling (ett spersmal), informasjon (ett spersmal), organisasjon (ett
spersmal) og tilgjengelighet (ett spersmal) (Sjetne, Bjertnaes, Olsen, Iversen &
Bukholm, 2011). Svarene er skaret pa en fem punkts svarskala fra 1 = “ikke i hele
tatt”, 2 = “i liten grad”, 3 = “I moderat grad”, 4 =" I stor grad”, 5 = “I sveert stor
grad”. En kunne ogsa svare “ikke aktuelt”. Skjemaets interne konsistens méalt med
Chronbachs a er 0,84-0,88 og test retest oppgis & veere akseptabel (Skudal, Garratt,

Eriksson, Leinonen, Simonsen & Bjertnaes, 2012).

3.8 Statistiske analyser
3.8.1 Studie Il

Sosiodemografiske og kliniske data ble presentert som frekvens og prosent eller
gjennomsnitt med standardavvik for hver skare pa underskalaene og pa

enkeltspgrsmalene.

For a finne evidens for maleinstrumentets sensitivitet, reliabilitet og validitet utfores
psykometrisk testing av sporreskjema (Fayers & Machin, 2016). For a vurdere
datakvaliteten i forkant av bekreftende faktoranalyse for OAS underskalaer,
undersgkte en om det var opphopning av skarer i ytterkant av skalaen, sakalte gulv
og takeffekter (Fayers & Machin, 2016). Gulv eller takeffekter méles i prosent og
effekter pA mer enn 15 % kan indikere at datakvaliteten er redusert (McHorney &

Tarlov, 1995).

Hovedinstrumentet OAS ble forste delt inn i klinisk meningsfulle underskalaer.
Modellen ble testet med bekreftende faktoranalyse, og en vurderte underskalaenes
palitelighet. Reliabilitet er en benevnelse for variasjon som ikke er tilfeldig, og det
brukes gjerne til maling av forskningsvariabler. En differensierer mellom intern
konsistens og repeterbarhet. Intern konsistens er ett uttrykk for homogenitet, det vil
si om spersmalene maler samme konstrukt (Mokkink et al., 2010). Intern konsistens
kan maéles med Chronbachs a (Fayers & Machin, 2016) eller som i denne studien
med Composit Relibilitet (CR). Normal variasjon fra 0,00 til + 1,00 og a/CR over

0,70 regnes som akseptabelt (Raykov, 1997). Repeterbarhet er et mal pa skjemaets
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stabilitet, om en far tilneermet samme svar dersom en person svarer pa samme
skjema to ganger (test —retest) (Fayers & Machin, 2016). Dette ble ikke undersokt i
denne studien, men OAS med enkeltspersmal har tidligere vist akseptable test-retest

verdier (Indrebg, Natvig & Andersen, 2014)

For & avgjere om det er grunn til & tro at skjemaet maler det en gnsker & maéle,
gjiennomgar skjemaet en valideringsprosess (Fayers & Machin, 2016). Validitet kan

males pa flere méter.

Begrepsvaliditet handler om hvor vidt skjemaet maler det konstrukt som det var
tiltenkt & male, og om spersmalene er folsomme for det en gnsker & méle. Dette er
vanskelig & male fordi det ikke finnes noe egen statistisk test for dette. I stedet ma en
pa ulike mater bevise at skjemaet maéler det aktuelle konstrukt. Dette kan gjores ved
at en forst konstruerer en tenkelig modell, og s& beskriver begrepene som vurderes
og forholdet mellom dem. Deretter samler en inn data og vurderer pa nytt om
forholdet mellom begrepene blir bekreftet. Hvis forholdet blir bekreftet, danner det
grunnlag for 4 anta at skjemaet er valid. Deretter blir det vurdert om det er spgrsmal
som overlapper hverandre og om skjemaet er homogent. Dette kan males statistisk
ved at en beregner korrelasjon mellom enkeltsporsmal (inter-item) og mellom
enkeltsporsmal og totalskar (item-total skar) (Aasprang, 2017). I denne studien
benyttet vi faktorladningene fra CFA til 4 kalkulere CR verdiene for OAS skalaene.
Skarer > 0,70 var vurdert som akseptable (Raykov, 1997), og faktorladninger < 0,4
var vurdert som darlige. Faktoranalyse anses som en statistisk metode for 4 beregne
begrepsvaliditet pa selvrapporterte sparreskjema. I tilfeller der skjemaet oppfattes
som multidimensjonalt og inneholder bade kausale og effektsparsmal anbefales
bekreftende faktoranalyse (CFA) (Fayers & Hand, 1997). OAS vurderes som et
multidimensjonelt skjema. I CFA deles sparreskjemaet forst inn i meningsfulle
underskalaer. Underskalaene testes sa statistisk for & beregne om modellen er
passende for de temaene som skal males. En anbefaler robust CFA for ordinale data,
with weighted least squares and mean and variance (WLSMV) estimation Lavaan
der en evaluerer “overall goodness of fit” ved bruk av “the root mean square error of

approximation (RMSEA), the comparative fit index (CFI), og Tucker—Lewis index
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(TLI)”. Akseptabel modell tilpasning er indikert ved RMSEA < 0.06, og ved CFI og
TLI = 0.95 (T. A. Brown, 2015).

Face validitet er tett knyttet til begrepsvaliditet, og involverer undersgkelse av
hvorvidt spersmalene i skalaen dekker de omrader som skalaen er tiltenkt & méle.
Dette krever at flere personer med ulik bakgrunn, som for eksempel sykepleiere,
forskere og pasienter, gjor en individuell vurdering av enkeltspgrsmaélene og
sporreskjemaet i sin helhet. I denne studien vurderte bade pasienter, stomi- og

kontinenssykepleiere og forskere innholdet i de ulike underskalaene.

Statistiske analyser ble utfert med statistikkprogrammet Statistical Pacage for Social

Sciences for Windows (SPSS), versjon 26.

3.8.2 Studie llI

I studien om faktorer som kunne pavirke lekkasje ble Spearman’s rank-order
correlation (Spearman’s rho) benyttet for a teste ujustert korrelasjon mellom
lekkasje og de uavhengige variablene. Denne metoden ble benyttet fordi den kan
behandle ordinale variabler (Altman, 1990; Pallant, 2016). Videre ble en multivariat
«partiell least squares» (PLS) analyse gjennomfgrt for & undersgke hvilke variabler
som var signifikante faktorer for lekkasje. Denne metoden gjor det mulig a
giennomfere multivariat modellering der en har mange variabler i forhold til antall
observasjoner, samt at den avhengige variabelen er ordinal. De uavhengige
variablenes assosiasjon med den avhengige variabelen, ble beskrevet med
"selectivity ratio" (SR) som kan variere mellom 1 og -1. Haye verdier (enten positive
eller negative) betyr sterkere assosiasjon. Monte Carlo-resampling med 100
gjentakelser ble brukt for & velge antall PLS-komponenter som optimaliserte
modellenes prediksjon. Vi simulerte ekte prediksjon ved gjentatte ganger og tilfeldig
beholde 50% av deltakerne som en ekstern valideringsgruppe ved estimering av
modellene. Det ble beregnet sikkerhetsintervaller for SR-verdiene der verdier som
ikke overlapper 0, regnes som statistisk signifikante. I tillegg ble total forklart
varians kalkulert (Kvalheim, 2010; Aadland, Kvalheim, Anderssen, Resaland &

Andersen, 2018).
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Sirius vs. 11.0 (Pattern registration systems, Bergen, Norway) ble benyttet for PLS
regresjon mens de andre analysene ble utfort med statistikkprogrammet Statistical

Package for Social Sciences for Windows (SPSS) versjon 26.

3.8.3 Studie IV

Vi brukte linezere blandede modeller med tid som forklaringsvariabel for & beregne
endring over tid. For a studere endring i OAS og SF-36 over tid ble longitudinell
mikset effekt regresjonsmodeller med tid som forklaringsvariabel brukt. For a
sammenligne SF-36 skarer hos pasientgruppen og normpopulasjonen ble en ensidig
t-test benyttet. Effekt storrelse for forskjeller i SF-36 skarer hos pasientgruppen og
normpopulasjonen ble beregnet ved a subtrahere gjennomsnittskére mellom
tidspunktene, dividert pa standardavvik ved 3 maneders kontroll. Effektstorrelse ble
vurdert i forhold til standard kriterier foreslatt av Cohen (1988), ubetydelig (0,2),
liten (<0,2 til 0,49), moderat (0,5 til <0,79) og stor (=0,8) (Cohen, 1988).
Pasienttilfredshet ble malt ved 12 méneders kontroll. Ved analyse av

pasienttilfredshet ble deskriptiv statistikk benyttet.

Sensitivitet handler om hvorvidt skjemaet evner & skille mellom variabler som
karakteriserer deltakerne i studien, det vil si skjemaets evne til & registrere ulikheter
mellom pasienter og grupper. En ner relatert faktor er sparreskjemaets
reaksjonsevne. Dette handler om a fange opp forandring i pasientens helse over tid
(Fayers & Machin, 2016; Mokkink et al., 2010). For a studere endring over tid for
OAS og SF-36, ble mikset effekt regresjonsmodeller med tid som forklaringsvariabel
brukt med eksakt tosidede p-verdier benyttet. Effekt storrelse for endring over tid
for OAS og SF-36 ble beregnet ved & trekke gjennomsnittskare mellom tidspunktene
for maling dividert pa standardavvik ved tre maneders konsultasjon. For a
sammenligne normskare for SF-36 med studiepopulasjonen ble ensidig T-test

benyttet.

For statistiske analyser ble Statistical Package for Social Sciences for Windows
(SPSS) versjon 25; IBM, Armonk, NY benyttet.
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4. Resultater
4.1 Studie |

Den forste artikkelen, A new model of patient-reported outcome monitoring with a
clinical feedback system in ostomy care: rationale, description and evaluation
protocol, (2020) ble publisert i Health and Quality of Life Outcomes og den
beskriver en ny metode for oppfelging av stomiopererte, der en bruker PRO/KTS i
pasientkonsultasjonen. Utviklingen av KTS bestod av 2 hoveddeler, for det forste a
finne egnede sporreskjema for pasientgruppen og for det andre a utvikle
framgangsmaten i selve intervensjonen. Hovedspgrreskjemaet OAS ble valgt ut pa
grunn av at spersmalene dekker de livsomrader som er nasjonalt og internasjonalt
anbefalt, samt stomiopererte og stomi- og kontinenssykepleieres kliniske erfaringer
(Olsen et al., 2020; Zulkowski, Ayello & Stelton, 2014). I tillegg var skjemaet
allerede validert i Norge (Indrebg, Natvig & Andersen, 2014). For maling av HRLK
ble SF-36 benyttet. Dette er et vel validert skjema for omrader innen livskvalitet som
er mest berort av sykdom og behandling (Ware & Sherbourne, 1992). GS-PEQ ble
benyttet for & méle pasienterfaringer og tilfredshet med oppfelgingen. Dette
skjemaet er utviklet og validert av Norsk kunnskapssenter for helsetjenesten (Sjetne
et al., 2011). Det ble utarbeidet en plan for hvordan selve intervensjonen skulle
utfores (tabell 1). Det ble gjennomfert mindre justeringer underveis i prosjektet

(metodeutvikling) etter hvert som en hostet erfaringer fra pasientkonsultasjonene.
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Tabell 1. Gjennomfgring av intervensjonen i konsultasjoner med stomiopererte

Pasientene Ved 3 ukers kontroll etter stomioperasjonen informeres pasienten
informeres om muntlig og skriftlig om bruken av KTS som en del av den polikliniske
studien kontrollen og om studien.

Pasienten far Pasienten mottar skriftlig informasjon om studien og samtykkebrev

tilsendt innkalling | nar de inviteres til poliklinisk kontroll tre maneder etter operasjon.
til tre maneders

kontrollen

Sperreskjemaene Pasienten inkluderes i studien nar samtykke foreligger.
legges inni
databasen og gjares
tilgjengelig for

pasienten

Pasienten svarer pa | Pasienten kan svare via PC, Ipad eller mobiltelefon hjemmefra far hver
sparreskjema konsultasjon, eller pa venterommet far timen begynner. Pasientene
logger seg pa datasystemet med Bank ID og svarer pa
sosiodemografiske og kliniske data, OAS og SF-36. Pasienter som
ikke har Bank ID tilgjengelig kan fa en engangskode fra stomi- og
kontinenssykepleier.

I spesielle tilfeller kan stomi- og kontinenssykepleier hjelpe pasienten

med a svare, eller pasienten besvarer spgrsmalene pa papir.

Stomi- og Etter at pasienten har svart pa sparreskjemaene kan stomi- og
kontinenssykepleier | kontinenssykepleier vurdere svarene fer pasienten komme til timen.

vurderer svarene
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Konsultasjonen

OAS skarene med lavest resultat kommer opp gverst pa skjermen og
disse indikerer hvilke sparsmal pasienten har sterst utfordringer
innenfor. Lave skarer pa SF-36 indikerer pa samme mate redusert
HRQOL.

Omradene med lave skarer diskuteres og en forsgker a hjelpe pasienten
med a finne tiltak som kan bidra til at pasientens tilpasning, mestring
0og HRLK bedres.

Diskusjonen om de ulike temaene inkorporeres i samtalen slik at en
tilstreber naturlig flyt i dialogen.

Hvis pasienten trenger hjelp til & besvare skjemaene, diskuteres
relevante tiltak fortlgpende.

Det utfares en klinisk kontroll av stomi og hud under hver
konsultasjon. Nar i konsultasjonen denne gjennomfares tilpasses

individuelt.

Oppsummering

Til slutt oppsummeres hovedresultatene og de tiltak som en er enige

om a sette i verk. Det avtales ny kontrolltime.

Etter

konsultasjonen

Pasienten besvarer GS-PEQ og stomi- og kontinenssykepleier

registrerer data fra konsultasjonen i klinisk database.

4.2. Studie Il

Artikkel II, Psychometric Properties of New Subscales of the Ostomy Adjustment
Scale: A Cross-Sectional Study ble publisert i tidsskriftet Patient Related Outcome

Measures (2020). Utvalget i tverrsnittstudien bestod av deltakere fra to studier

(figur 4 og 5). I begge studiene hadde tilneermet 30% av pasientene hatt stomi i

mindre enn ett ar og giennomsnittsalder var henholdsvis 63,3 og 64 ar. Det var

overvekt av menn som svarte i begge studiene (56,6 %) og i begge utvalg hadde

halvparten av deltakerne en kreftdiagnose. Det var mest vanlig med stomi for

avfgring i begge utvalg (henholdsvis 82,2 og 80,4 %). For utfyllende opplysninger
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om sosiodemografiske og kliniske data, se (Indrebga, Natvig & Andersen, 2014;

Indrebg et al., 2021).

Utvalg 1 Utwvalg 2

Deltakere ble rekruttert fra apotek og 144 deltakere fra

bandasjister i perioden november 2010 til rutineoppfelging av

mars 2011. Deltakerne hadde hatt stomi stomiopererte ved Forde

fra 3 méneder til ca. 15 ar Sentralsykehus. Deltakerne
hadde hatt stomi fra 3
méneder til 15 &r.

217 deltakere oppfylte

inklusjonskriteriene

Frafall: 5 skjema kom i retur pga at
deltakeren hadde fatt endret helsestatus

212 deltakere fikk sporreskjema

158 deltakere svarte (74%) 144 deltakere svarte (100%)

302 deltaker (fra to studier)

Figur 5. Utvalg Studie II

OAS ble delt inn i syv underskalaer basert pa teori og klinisk erfaring. Bekreftende
faktoranalyse viste adekvat modelltilpasning for OAS inndelt i underskalaer (tabell
2). Ved faktoranalyse fremkom det likevel at enkelte sparsmal i OAS var mindre
viktige for pasientene. Sparsmalene «Jeg kan le i ettertid av pinlige situasjoner som
skjer pa grunn av min stomi», «Stomioperasjonen hjalp meg til & bestemme meg for
hvilke ting som er viktigst i livet mitt» og «Jeg er bedre i stand til & ha glede av
seksuell aktivitet pa grunn av bedret helse etter stomioperasjonen» ble ansett som
mindre viktige spersmal. Gjennomsnittskarer pa underskalaene varierte fra 3,48
(«seksualitet») til 5,17 («helsepersonell»), noe som indikerte varierende grad av
tilpasning. Tre underskalaer, «<kunnskap og ferdigheter», «helse» og

«helsepersonell» hadde betydelige takeffekter (Indrebg et al., 2021).
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Tabell 2. Ny versjon av «Ostomy Adjustement Scale» med underskalaer

Dette er en serie pastander som handler om hvordan du har tilpasset deg til a leve med
stomi. Hvert sparsmal har seks mulige svar; tallene 1 og 6 er de mest ytterliggaende. Sett

ring rundt det svaralternativ som du fgler passer best for deq pé en skala fra 1-6. Veer

oppmerksom pa at noen pastander er snudd, slik at det veksler mellom positive og
negative pastander. Ver vennlig og gi bare ett svar pa hvert spagrsmal. Kryss av «ikke

aktuelt» hvis du ikke vil svare pa det aktuelle spgrsmalet.

DAGLIGE AKTIVITETER Helt enig Helt uenig Ikke
aktuelt
1. Jeg kan fare et produktivt og fullverdig liv 1 2 3 4 5 6
til tross for min stomi
2. Jegtror at jeg farer et ganske normalt liv. 1 2 3 4 5 6
til tross for min stomi
3. Det er mange ting jeg ville gjort hvis jeg 1 2 3 4 5 6
ikke hadde hatt stomi
4. Jeg foler meg fritil dreise hvor jegvilpa 1 2 3 4 5 6
tross av min stomi
5. Etter min stomioperasjon har jeg fglt meg 1 2 3 4 5 6
komfortabel ved deltakelse i sport og
fysisk aktivitet
6. Jeg opplever at jeg ungdig begrenser 1 2 3 4 5 6
omfanget av mine aktiviteter pa grunn av
min stomi
7. Jeg har blitt i bedre stand til 4 arbeide etter 1 2 3 4 5 6
stomioperasjonen
8. Jeg faler meg trygg pa at jeg kan stolepa 1 2 3 4 5 6
stomibandasjen nar jeg er pa offentlige

steder
KUNNSKAPER OG FERDIGHETER Helt enig Helt uenig = Ikke
aktuelt
1. Jeg faler at jeg er godt opplert nar det 1 2 3 4 5 6

gjelder min stomi og pleie av den
2. Jeg er sikker pa at jeg kjenner de riktige 1 2 3 4 5 6
metodene for & handtere min stomi
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SELVTILLIT

no

ISl

10.

11.

Til tider mangler jeg selvtillit pa grunn av
min stomi

Jeg er skamfull over min stomi, som om
den er et tegn pa min egen fysiske eller
falelsesmessige svakhet

Min selvrespekt har ikke lidd pa grunn av
min stomi

Jeg faler meg pa en vis skitten og uren pa
grunn av min stomi

Jeg forlater steder tidlig for 4 unnga a lage
sjenerende lukt pa badet

Jeg fgler meg komfortabel med min kropp
inkludert min stomi

Jeg faler meg forlegen over min stomi,
som om den var noe som burde skjules
Jeg kan le i ettertid av pinlige situasjoner
som skjer pa grunn av min stomi

Jeg tenker at andre mennesker ville falt
seg ukomfortable sammen med meg hvis
de visste om min stomi

PSYKOLOGISK/EKSISTENSIELT

1.

Til tider gnsker jeg at jeg er som mine
venner som ikke har stomi eller
helseproblemer som leder til
stomioperasjon.

Jeg faler at jeg pa en mate blir straffet for
noe ved a ha denne stomien

Jeg blir deprimert ndr jeg innser at jeg skal
ha denne stomien resten av mitt liv

Jeg bekymrer meg mer enn tidligere for &
bli alene

Mesteparten av tiden glemmer jeg min
stomi og er ikke oppmerksom pa den
Stomioperasjonen hjalp meg til &
bestemme

meg for hvilke ting som er viktigst i livet
mitt
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Helt enig
1 2

1 2

1 2

1 2

1 2

1 2

1 2

1 2

1 2
Hel'g enig
uenig

1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

Helt uenig
5 6
5 6
5 6
5 6
5 6
5 6
5 6
5 6
5 6

Helt
5 6
5 6
5 6
5 6
5 6
5 6

Ikke
aktuelt

Ikke
aktuelt



HELSE Helt enig Helt Ikke

1.

uenig aktuelt
Siden jeg ble operert faler jeg at jeg 1 2 3 4 5 6
sannsynligvis har lettere for & bli syk enn
andre mennesker
Jeg tar meg i & bekymre meg for at 1 2 3 4 5 6
operasjonen egentlig ikke kurerte
helseproblemene mine

3. Min stomi minner meg pa hvor heldig jeg 1 2 3 4 5 6
er som har fatt god medisinsk behandling
HELSEPERSONELL Helt enig Helt Ikke
uenig aktuelt
1. Jeg kan diskutere de mest sjenerende 1 2 3 4 5 6

2.

aspekt ved min stomi med min lege

Jeg faler meg som en som klager nar jeg 1 2 3 4 5 6
ma kontakte min lege eller stomisykepleier

om min stomi

Jeg unngar a fortelle min lege om 1 2 3 4 5 6
forandringer i stomien og dens funksjon

Merknad: I den nyeste versjonen av OAS med underskalaer som blir brukt i klinikken som
en del av et Klinisk tilbakemeldingssystem er ordet «lege», byttet ut med ordet «stomi- og
kontinenssykepleier». Denne versjonen er ikke tatt i bruk i klinikken i denne studien.

SEKSUALITET Helt enig Helt Ikke
uenig aktuelt
1. Jeg er bedre i stand til & ha glede av 1 2 3 4 5 6

seksuell aktivitet pa grunn av bedret helse

etter stomioperasjonen.

Jeg foler at jeg ikke er sa seksuelt attraktiv = 1 2 3 4 5 6
som jeg var far pa grunn av min stomi

Jeg bekymrer meg for om pinlige uhell kan 1 2 3 4 5 6
oppsta i lgpet av seksuell aktivitet

4.3. Studie Il
Artikkel II1, Factors Associated with Leakage in Patients with an Ostomy: A Cross-

Sectional Study (2023), ble publisert i Nursing Open. I denne tverrsnittstudien

deltok 160 pasienter der 69 deltakere hadde hatt stomi i mindre enn ett ar, og 91
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deltakere hadde hatt stomi i mer enn 1- 15 &r. Pasientene registrerte
sosiodemografiske og kliniske data for konsultasjonen og stomi og

kontinenssykepleierne registrerte kliniske data etter pasientkonsultasjonen.

Studien viste at to av tre stomiopererte opplevde lekkasje fra stomiutstyret, 37,5% av
disse hadde lekkasje sjeldnere enn en gang pr. maned, 16,3 % oftere enn en gang pr
maned og 13,8 % hadde lekkasje hver uke eller oftere. Regresjonsanalysen viste
signifikant korrelasjon mellom lekkasje og sosiodemografiske og kliniske faktorer

(figur 6). De uavhengige variablene i PLS modellen forklarte 31 % av variansen i

lekkasje.

Figur 6. Assosiasjoner mellom demografiske og kliniske variabler og lekkasje (N 160).

Stomiplassering er ikke etter retningslinje (sign.) =
Andre sykdommer eller lidelser (sign.) =

Konveks stomiplate (sign.) =

Oval stomiplassering (sign.) -

Steller ikke stomien selv (sign.) =

Ikke preoperativt markering av stomi etter retningslinje (sig.) =
Stomi er ikke markert av stomisykepleier (sign.) =
To stomier (sign.) =

Kjenn (mann) (sign.) -

lleostomi =

Inflammatorisk tarmsykdom =

Stomiutstyr (ein del) =

Gift/samboer=

Hoyere kroppsmasseindeks =

Urostomi=

Tid siden operasjon =

Nedsatt handfunksjon =

Informasjon fer sykehusinnlegging =

Redusert syn =

Heyere utdanning =

Parastomalt hernie =

Lengre nippellengde =

Hayere alder (sign.) =

Kolostomi (sign.) =

Hegare skar pa OAS: kunnskapar og ferdigheiheiter (sign.) =
Kreft (sign.) =

Hegare skar pa OAS: Helsepersonell (sign.)=

=HH”“DD--mwnuuuumﬂ

-0.5 05

Mindre lekasje Mer lekasje

Variabler merket med (sign.) er statistisk signifikante og har selektivitetsratioverdier med

verdier over 0,05.
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4.4. Studie IV

Tilpasning til & leve med stomi

Artikkel IV, Experiences and results from using a novel clinical feedback system in
routine Stoma Care Nurse Follow-up of patients with an ostomy: a longitudinal
study (2023), ble publisert i Journal of Patient Reported Outcomes. Dette var en
prospektiv kohortstudie der en undersgkte endring i tilpasning og HRLK gjennom
forste aret etter en stomioperasjon. Det var 69 deltakere i denne studien, men vi
manglet data pa en del pasienter (se figur 4, 7 og 8). Ved 12 maneders maling var
svarprosenten pa OAS 98,5 % pa underskalaene «daglige aktiviteter», «kunnskap og
ferdigheter», «selvtillit/selvbilde» og pa «psykisk /eksistensielt». Svarprosenten pa
underskalaene «helse» var 97 %, pa «helsepersonell» 88 % og pa «seksualitet» 64
%. Arsaker til at det manglet data ved 3 og 6 maneders miling er presentert i figur 7
og 8. For opplysninger om sosiodemografiske og kliniske data henvises det til

artikkel IV, tabell 1 (Indrebg, Aasprang, Olsen & Andersen, 2023a).

3 méneder postoperativt Mangler data pé 21 Arsaker til manglende data 3 og 6
. =>| deltakere méneders méling:
69 deltakere inkludert
=48 svar
Covid
6 maneder postoperativt - Mangler data pa 10
69 deltakere inkludert deltakere Te]inisk svikt LIJ;ro(l]alemer med
=59 svar innlogging Bank Id)
12 méaneder Mangler data pa 0 Skift av tidspunkt for konsultasjon
postoperativt 69 ., | deltakere
deltakere inkludert - 69 svar
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Figur 7. Oversikt over antall deltakere som besvarte OAS ved 3, 6 og 12 méneders kontroll

og arsaker til manglende data.

3 maneder postoperativt Mangler data pé 23 Arsaker til manglende data:
= | deltakere = 46 sv.
69 deltakere inkludert erakere svar Covid
6 maneder postoperativt Man gl er data P 311 Teknisk svikt (Problemer med
_ . innlogging Bank id)
69 deltakere inkludert | deltakere =58 svar R

12 maneder postoperativt | | Mangler data pa 0 Skift av tidspunkt for konsultasjon

69 deltakere inkludert deltakere = 69 svar

Figur 8. Oversikt over antall deltakere som besvarte SF-36 ved 3,6 og 12 maneders kontroll
og arsaker til manglende data.

Oppsummert tilpasset pasienten seg gradvis til 4 leve med stomi gjennom forste aret
etter operasjonen. Det var signifikant grad av tilpasning innenfor underskalaene
«daglige aktiviteter», «kunnskap og ferdigheter» og «helse». Det var hay skar ved
alle malinger relatert til relasjon til helsepersonell. «Seksualitet» skilte seg ut med
lav skar bade 3, 6 og 12 maneder etter operasjon, og skiren bedret seg heller ikke
signifikant gjennom forste aret etter operasjonen. «Seksualitet» var dermed det
livsomradet som pasientene ga uttrykk for & veere mest krevende (Figur 9 i

avhandling) og Tabell 3 (Indrebg et al., 2023a).
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Figur 9. Tilpasning til 4 leve med stomi 3,6 og 12 maneder etter anleggelse av stomi.
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Longitudinelle modeller med «Ostomy Adjustment Scale» skér over tid (N 69).
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Helserelatert livskvalitet gjennom farste aret etter stomioperasjonen

Bade MCS og PCS viste signifikant bedring ved 12 maneders méaling sammenlignet
med tre og seks méaneder, men effektstorrelsen var liten. Underskalaene «fysisk
funksjon», «fysisk rollefunksjon» og «emosjonell rollefunksjon» var ogsa signifikant
bedre 12 maneder etter operasjonen enn ved tre og seks maneders maling.
Effektstorrelsen for underskalaene «fysisk funksjon», «fysisk rollefunksjon» og
«emosjonell rollefunksjon» var liten, og for «smerter», «generell helse», «vitalitet»,
«sosial funksjon» og «mental helse» var den ubetydelig. Sammenlignet med
normdata i Norge var bade MCS og PCS lavere hos stomiopererte enn hos
normalbefolkningen. Effektstorrelsen var ogsa her liten Tabell 4, (Indrebg et al.

2023a).

Pasienterfaringer og tilfredshet med oppfglgingen 12 maneder etter
operasjonen

Det ble gjort en tverrsnittstudie der pasienterfaringer og tilfredshet med
oppfolgingen ved 12 maneders kontroll ble malt. I denne studien var spgrsméalene
som handlet om erfaringer fra det som skjedde i konsultasjonen av spesiell
interesse. Pasientene svarte pa en skala fra 1 («ikke i hele tatt») til 5 («i veldig stor
grad»). 71 % svarte at de «i veldig stor grad» var forngyde med hjelpen som de fikk,
og 56 % opplevde i «veldig stor grad» a ha nytte av den, mens 38 % opplevde i stor
grad & ha nytte av hjelpen. 92 % svarte at de i «veldig stor grad» hadde tillit til
stomi- og kontinenssykepleiers kompetanse, og 83 % var i «veldig stor grad»
forngyd med maten hun snakket til dem pa. 75 % svarte at informasjonen som de
fikk opplevdes som relevant for situasjonen, og 71 % beskrev at de «i veldig stor
grad» deltok i beslutninger angdende behandlingen (tabell 2), (Indrebg et al.,

2023a).
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5. Diskusjon

Det overordnede malet med denne avhandlingen var & beskrive og evaluere bruk av
KTS i klinisk oppfelging av stomiopererte. Resultatene viste at stomiopererte var
forngyde med & bruke KTS i konsultasjonen, og at de tilpasset seg gradvis til a leve
med stomi gjennom det forste aret eller operasjonen. HRLK bedret seg ogsa gradvis,
men stomiopererte skaret litt lavere enn normalbefolkningen pa SF- 36 ett ar etter
operasjon. Likevel var det omrader innen tilpassing som var mer krevende enn
andre, som for eksempel seksualitet. Det fremkom ogsa at neermest halvparten av de
stomiopererte opplevde lekkasjer fra stomiutstyret. De hyppigste drsakene til dette
var at stomien ikke var plassert i trdd med gjeldende internasjonale retningslinjer,
og at pasienten ikke hadde en optimal relasjon til helsepersonell. I studien delte vi
OAS inn i underskalaer, og benyttet metoden i analyse av dataene, men bruk av
underskalaer ble ikke testet ut i klinikken.

Praksisfeltet i denne konteksten var poliklinisk oppfelging av stomiopererte i
sykehus. Sakalt praksisbasert forskning eller praktikerforskning gar ut pa at en
forsker pa egen praksis med det som mal a forbedre praksis. Den praksisbaserte
forskningen bygger pa nedenfra-perspektivet og har sgkelys pa ekstern validitet
(Lambert & Bergin, 2013). Det er derfor naturlig a diskutere min rolle som bade

kliniker og forsker i dette prosjektet.

5.1 Metodiske vurderinger

Refleksivitet

Refleksivitet er en kompetanse og forskerposisjon som innebarer at forskeren evner
a se betydningen av sin egen rolle i samhandling med deltakerne, det empiriske
datasettet og den forforstaelsen som forskeren bringer med seg inn i prosjektet
(Bourdieu & Wacquant, 1992). Nar forsker deltar bade i utviklingen av, og utferelsen
av en intervensjon og samtidig skal evaluere intervensjonen, kan dette medfere
dilemmaer og studiebegrensninger. Dette kan handle om forskningsetikk,
legitimitet, og det & kunne veere upartisk og ens forforstaelse. En risiko kan veere at

jeg som forsker med flere roller i studien gjennomferer den pa en mate som ikke
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belyser styrkene og svakhetene i KTS tilstrekkelig, eller at alle sider ved evalueringen
av KTS ikke kommer frem. Det 4 ha en slik dobbeltrolle gir likevel en mulighet til 4
leve seg inn i og forstd konteksten som det forskes i, og det utvikles relevant
kunnskap underveis i prosessen (Lambert & Bergin, 2013). Mine erfaringer fra
klinisk arbeid og kunnskap om organisasjonen jeg arbeider i, kan komme til nytte
nar intervensjonen skal utvikles og iverksettes. Jeg ma likevel bevare kritisk evne og
ha en analytisk avstand til prosjektet. En kan oppné vitenskapelig transparens og
troverdighet ved & vare transparent ved valg av metoder og mulige

interessekonflikter, samt vaere dpen for andres antagelser og perspektiver.

Nar fremgangsmaten for studien skal gjares rede for, skiller en ofte mellom formelle
retningslinjer og regler for studien og forhold som er mer lukket for innsyn.
Retningslinjene bestar av forskningsetiske rammeverk og hva samfunnsoppdraget i
den aktuelle forskningen er. Det forskningsetiske rammeverket handler om at vi skal
ha respekt for deltakerne i forskningen. Forskningen skal ha gode konsekvenser,
veare rettferdig utformet og utfort, samt ha integritet. Anerkjente forskningsetiske og
vitenskapelige normer skal folges og forskningen skal veere pélitelig. Det ma ogsa tas
ansvar for etiske, medisinske, helsevitenskaplige og personvernmessige forhold. En
ma sikre at deltakerens rett til innsyn er i varetatt (Kunnskapsdepartementet, 2017).
Denne studien er godkjent i Regional Etisk Komite, Vest-Norge (2010/1573 og
2016/255), og alle deltakere har fatt skriftlig informasjon om studien og samtykket
skriftlig til 4 delta i studien. Selv om det har skjedd et skriftlig samtykke, er det ikke
sikkert at alle deltakere ha forstatt innholdet i informasjonen fullt ut. Et samtykke
beskrives for eksempel av og til som de «skjore samtykket», og i noen tilfeller er
samtykket basert pa tillit til den som forsker og institusjonen som er ansvarlig for

forskningen heller enn selve innholdet i forskningen (Hallvard & Helene, 2015).

Selv om jeg ikke har noen gkonomiske interesser i prosjektet, eller andre apenbare
interessekonflikter, kunne det tenkes at det ligger en forventning om prestisje fra
bade meg og arbeidsgiver om at prosjektet skal bli vellykket. Samfunnsoppdraget i
sykehus handler om a bedre pasientsikkerheten og kvaliteten pa behandlingen, og
fra nasjonalt hold anbefales det at PRO skal ha en fremtredende rolle bade i

forskning og klinisk arbeid (Helse- og omsorgsdepartementet, 2019). A utforske
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bruken av PRO i pasientkonsultasjoner kan dermed vare naerliggende og legitimt.
Det kreves i sa fall at de vurderinger som er gjort underveis i forskningsprosessen er
transparente (Hallvard & Helene, 2015). Dette handler ogsa om etikk og skjonn nar
det gjelder de valg forskeren gjor. Forskerens antakelser er, ifolge Neuman, viktig for
transparens og legitimering av de forskingsmessige valgene (Neuman, 2014). Dette
stiller krav til refleksivitet og vurderinger underveis i forskningen angdende maten
en skaper ny kunnskap pa (Alvesson & Sandberg, 2022). I denne avhandlingen
handler det for eksempel om et begrunnet valg av sparreskjema, hvordan
intervensjonen utvikles, hvordan deltakere rekrutteres til studien, hvordan en
imgtekommer krav til legitimitet, forskningsetikk og den praktiske hverdagen i
sykehus og ikke minst hvordan jeg hdndterer min rolle som bade kliniker og forsker.
Jeg starter med refleksjon over min rolle og forforstaelse forst, for sa a diskutere min
dobbeltrolle i de ulike delstudiene.

Fordi jeg har vart ganske tett pa utviklingen og evalueringen av dette prosjektet er
det nodvendig a diskutere refleksivitet, som innebarer at en er bevisst sitt stasted og
forforstaelse som forsker (Alvesson & Sandberg, 2022; Malterud, 2008). Min rolle
som forsker blir utfordret nar jeg samtidig er en av tre klinikere som deltar i den
praktiske giennomferingen av PRO/KTS i denne studien. De forste arene med bruk
av PRO/KTS var jeg den eneste stomi- og kontinenssykepleieren ved Forde
Sentralsykehus. Det var helt nedvendig at jeg fulgte opp pasientene for & kunne
samle data og gjennomfere studien. For a redusere innflytelsen av dette pa
forskningen hadde jeg farre pasienter etter hvert som flere stomi -og
kontinenssykepleiere fikk oppleering i metoden. Studier viser at opplaering nar det
gjelder bade a forstd hva KTS er, og hvordan en kan nyttiggjore seg det i samtaler
med pasienter er avgjorende for a lykkes med implementeringen (Briggs et al.,
2020). For a utvikle metoden, hadde stomi -og kontinenssykepleierne regelmessige
diskusjoner kring utfordringer som oppstod underveis. Spesielt viktig var tolkingen
av pasientrapporten og hvordan den kunne brukes i konsultasjonen, liksa praktiske

og logistikkmessige forhold.

Forforstéelse kan deles inn i akademisk og ikke akademisk forforstaelse. Den

akademiske forforstaelsen er den vi har ervervet oss ved & vaere en del av et
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fagfelleskap. I denne studien kan akademisk forforstéelse for eksempel pavirke
maéten forskningssporsmalene ble utformet pa og forhapentligvis gjore dem mer
presise. Pa den andre siden kan akademisk forforstaelse medfore at
problemstillingen blir sett pa en bestemt mate, og at erfaringer som er ervervet i
rollen som stomi- og kontinenssykepleier bidrar til en utvidet forstaelse av bruken
av KTS. Den ikke akademiske forforstaelsen kan oppsta gjennom erfaringer fra a ha
deltatt i samfunnet over tid (Alvesson & Sandberg, 2014). Denne type forforstaelse
kan, sammen med den akademiske forforstaelsen, komme til nytte i bedemmelse av
hva som kan vere «logisk» nar jeg for eksempel skal vurdere om et resultat hores
fornuftig ut. For eksempel resultatet i studie III, der det umiddelbart kunne se ut
som at det 4 ha en konveks stomiplate var assosiert med mer lekkasje, men som
beskrevet var dette mer sammensatt (Indrebg, Aasprang, Olsen & Andersen,

2023b).

Det hevdes at forforstaelse er nadvendig for & utvikle kunnskap. Dette kan forklares
med at kunnskap ikke er en linezer prosess som starter pa null, men at det heller er
en sirkuleer prosess der kunnskap blir bygd pa tidligere kunnskap (Gadamer,
1960/1994). Forskerens forforstaelse kan vere en positiv input i forskning og det
kan mobilisere kunnskapsutvikling. En forutsetning for dette er at forforstéaelse
erkjennes og at en evner a skille den fra ens egne begrensninger og fikserte ideer
(Rhodes & Carlsen, 2018). Utviklingen av intervensjonen var basert pa mine
erfaringer fra poliklinisk oppfelging av stomiopererte, mine normer, verdier, og min
teoretiske og praktiske kunnskap. Det kan vare vanskelig a se konsekvenser av egne
ideer og faringer nar en er midt i «forskningsfeltet», noe som kan vaere bade et
dilemma og en studiebegrensning. Det var derfor ekstra viktig 4 4pne opp for innsyn
fra andre, slik at jeg kunne bli utfordret pa ting jeg hadde «tatt for gitt». Kollegaer i
poliklinikken, veiledere, andre stomi- og kontinenssykepleiere og brukerpanelet var
viktige aktorer i dette. Et eksempel pa dette var at jeg fikk motspersmal pa hvorfor
KTS kunne vere nyttig verktoy for klinikere med lang erfaring. Et annet sporsmal
var hvordan bruk av forhdndsbestemte spgrsmal kunne virke inn pa stomi og
kontinenssykepleieres faglige skjonn og et tredje spersmal var hvordan en kunne
klare & beregne hvor lang tid en slik konsultasjon ville ta. Studien matte

giennomferes pa en slik mate at KTS kunne evalueres pa en vitenskapelig mate. Det
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var derfor viktig at jeg lyttet til rad fra erfarne veiledere og sokte teoretisk kunnskap
underveis. @kt teoretisk kunnskap og diskusjoner har bidratt til 4 utvide min
innsikt, og balansert mine roller i forskningsprosjektet. Studieprotokollen for denne
studien ble publisert dpent og presentert i faglige fora nasjonalt (landskonferanse
for NSFs faggruppe av sykepleiere i stomiomsorg) og internasjonalt (Europeisk
kongress for stomi- og kontinenssykepleiere og pa verdenskongress for stomi- og
kontinenssykepleiere) for & fa innspill fra andre med samme fagbakgrunn. Studien
er registrert i ClinicalTrials.gov (nummer NCT03841071), noe som gjor at det er
enklere for interesserte a finne studieprotokollen. I studien ble validerte og fritt
tilgjengelige sparreskjema benyttet, noe som kan forenkle en eventuell etterproving.
I de publiserte artiklene er metoden for den enkelte studie beskrevet slik at studien

kan gjennomfores av andre.

Selv om det i kvantitativ metode benyttes «tall og statistikk» for 8 komme frem til et
resultat, er det viktig at jeg er bevisst min forforstaelse (Rhodes & Carlsen, 2018).
Nér funnene skal diskuteres ma jeg vere bevisst at diskusjonen er farget av min
forforstielse og erfaring gjennom 20 ar som stomi- og kontinenssykepleier. I denne
sammenheng blir det viktig at jeg diskuterer mine funn apent opp mot andre studier
og papeker styrker og svakheter med mine funn (Rhodes & Carlsen, 2018). Min
forforstaelse kan, ved siden av teori og data, gjore vurderingen av KTS bredere
(Alvesson & Sandberg, 2022). Likevel ma jeg i en studie som gjennomfgres i
«virkeligheten», der mye er opp til klinikeren med hensyn til pasienttilfredshet,
veere bevisst at det kan veere mange kjente, men ogsa ukjente faktorer (bias) som
kan pavirke resultatene. Nar en forsker pa egen praksis ma en diskutere om ens

dobbeltrolle kan ha pavirket resultatene i de ulike delstudiene.

Hvordan kan min dobbeltrolle ha pavirket delstudiene?

Studie |

Forskningsprotokollen legger foringer for hvordan studien skal gjennomferes. Alt
dette blir farget av min forforstaelse og det krever at jeg objektivt kan begrunne de
valg jeg gjor. Min erfaring som kliniker og min teoriske kunnskap legger likevel

foringer for hva jeg mener at det er viktig & sperre pasienten om, altsa valget av
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sporreskjema. Dette utdypes mer under punkt 5.1.4, Studie IV, under Méalemetoder.
Intervensjonen ble innfort som en ny rutine i praksis. A innfore intervensjonen som
en rutine kan forenkle implementeringen (Laitio, Giunti & Halonen, 2023). Det
betyr at alle stomiopererte som oppfylte inklusjonskriteriene ble tilbudt a besvare
sparreskjema for konsultasjonen, uansett om de skulle delta i studien eller ikke, og
selv om de ikke alltid mestret det digitale verktayet. Dette kunne gjore det
vanskeligere a takke nei til & delta i studien, men pa den andre siden fikk alle
pasientene et likeverdig helsetilbud og et reelt tilbud om & delta i studien. Digitalt
utenforskap er en kjent begrensende faktor ved bruk av digitale PRO (Laitio, Giunti
& Halonen, 2023; Nguyen et al., 2021). For a begrense digitalt utenforskap fikk
pasienter som ikke mestret det digitale verktayet hjelp til & svare i forkant av, eller

under konsultasjonen. Alle pasientene som ble inkludert i studien snakket norsk.

Studie Il

I denne studien ble OAS delt inn i underskalaer og statistisk testet med bekreftende
faktoranalyse. Resultatene i denne studien kunne ikke bli vesentlig pavirket av min
dobbeltrolle. Nar OAS skulle deles inn i underskalaer var det en trygghet at kolleger
med lang erfaring i oppfelging av pasientgruppen, pasienter som hadde erfaring
med kontroller bade med og uten KTS og forsker med hgy kompetanse innen
statistikk deltok i arbeidet.

Studie Il

I denne studien undersgkte en faktorer som var assosiert med lekkasje fra
stomiutstyret. Pasientene besvarte spersmal kring hyppigheten av lekkasje og en
kan tenke seg at de underrapporterte lekkasje fordi det opplevdes som nederlag 4 ha
hyppige lekkasjer (Rutherford et al., 2020). De ble ogsa spurt om de opplevde det
som enkelt & ta kontakt med stomisykepleier, og om de opplevde 4 ha fatt god
opplaring. Disse spgrsmalene kunne en tenke seg at de skaret godt pa, fordi de
kunne oppleve a veere avhengig av hjelp fra stomi- og kontinenssykepleier i
fremtiden. Svarene ellers i studien hadde stor variasjon, noe som likevel taler imot

at min dobbeltrolle hadde vesentlig innflytelse i pa den vitenskapelige vurderingen.
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Studie IV

Dette var den studien der det var storst risiko for at min dobbeltrolle pavirket
resultatene. For & evaluere konsultasjonen hadde pasientene besvart et generelt
sporreskjema om pasienttilfredshet. Et dilemma var at besvarelsen om tilfredshet
ikke var anonym og pasientene kjente til min dobbeltrolle i prosjektet. Det kan ha
medfert at pasientene kjente seg avhengig av meg for & fa oppfolging «eager to
please» og derfor evaluerte konsultasjonen mer positivt enn om besvarelsen hadde
vaert anonym. En studie viser at det er vanskelig & finne gode evalueringsskjema for
pasienttilfredshet og at pasienter har tendens til & evaluere kontakten med
helsetjenesten som positiv (Harding & Taylor, 2010). Sperreskjemaet om
pasienttilfredshet ble endret fra et ikke validert sparreskjema til ett som var validert
i Norge (GS-PEQ) en tid ut i prosjektet. Svarene pa det ikke validerte skjemaet ble
ikke analysert. Grunnen til at vi endret sporreskjema var at det tilras a benytte
validerte sporreskjema (Fayers & Machin, 2016). Dette ble likevel en begrensning i
studien fordi utvalget ble mindre (41 deltakere). A evaluere pasienttilfredshet med
kvantitativ metode gir et unyansert bilde av pasientens tilfredshet.
Pasientevalueringen ma derfor gjentas av eksterne forskere som benytter kvalitative

metoder, og en slik studie er allerede startet opp.

Mye av metoden er beskrevet i artikkel I, men de empiriske dataene er belyst i
artikkel II til IV og jeg vil diskutere metoden i disse. Studiedesign, utvalg og

representativitet, datakvalitet/malemetoder og analyse diskuteres for hver artikkel.

5.1.2 Studie Il
Studiedesign

Designet var en tverrsnittstudie. I denne studietypen er informasjon samlet pa en
planlagt méte i en definert populasjon pé et tidspunkt (Campbell, Machin & Walters,
2007). Dette designet egner seg godt nar formalet er a se pa forekomst av et
fenomen og analysere det videre. For eksempel er designet godt egnet nar en skal
dele et sparreskjema inn i underskalaer og teste psykometriske egenskaper. En

tverrsnittstudie er pa den andre siden ikke egnet til 4 se pa endring over tid. Fordi
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alle variabler er malt samtidig s& kan heller ikke tverrsnittstudier gi gode

indikasjoner pa kausale sammenhenger.

Utvalg og representativitet

I studien (Indrebg et al., 2021), bestod utvalget av to blandede utvalg der til sammen
356 pasienter fikk sparreskjema og 302 (84,9 % besvarte OAS og sosiodemografiske
og kliniske data relatert til & leve med stomi). Blandingen av utvalg ble gjort for a
oppna tilstrekkelig statistisk styrke. Ved CFA anbefales > 200 deltakere med fem
caser per parameter estimat (Myers, Ahn & Jin, 2011). Statistikkprogrammet R
package Lavan handterer ikke «missing» data, slik at ukomplette OAS besvarelser
ble ekskludert fra studien. Studien hadde totalt 302 deltakere, men bare 257
datasettene var komplette, det vil si 257 av svarene ble analysert. Utvalget var likevel
tilstrekkelig stort for a fa signifikante resultater nar en testet modelltilpasningen
psykometrisk (Indrebg et al., 2021). Det er likevel ngdvendig & gjennomfare nye
studier med storre utvalg i fremtiden. En begrensing som kunne pavirke inndelingen
i underskalaer var at det bare var 13,9 % som hadde urostomi. Pasienter med
urostomi har ikke lydproblematikk pa samme mate som de med tarmstomier, noe
som kan ha pavirket svarene om bekymringer kring selvtillit. De to utvalgene som
ble blandet hadde tilneermet samme fordeling av bade sosiodemografiske og kliniske

data.

Datakvalitet

A bruke méleinstrumenter med gode psykometriske egenskaper er vesentlig.
Psykometriske egenskaper refererer seg til validitet og reliabilitet. Reliabilitet referer
til konsistensen i maleinstrumentet over tid (test-retest), ssmmensetning av
sparsmalene (intern konsistens), og om flere forskere kommer fram til samme
resultat nar de benytter sporreskjemaene (DeVon et al., 2007). Test-retest ble ikke
utfert for OAS med underskalaer, men tidligere resultat av testing av OAS (enkelt
spersmalsversjon) viser en korrelasjonskoeffisient = 0,69 som er i nedre grense i
forhold til anbefalinger (Fayers & Machin, 2007; Polit, Beck & Polit, 2021). Intern
konsistens for OAS med enkeltsparsmal er rapportert med Cronbach’s alpha 0. 87
(Olbrisch, 1983), 0,89 (Burckhardt & Eisenberg, 1990) og 0.93 (Indrebg, Natvig &

Andersen, 2014). I denne studien blir OAS delt inn i syv underskalaer og intern
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konsistens ble malt med CR som er >0,70, noe som er akseptabelt. Strukturvaliditet
ble testet med robust CFA for ordinale data og den viste RMSEA = 0.053 (90% CI,
0.045-0,060), CFI = 0,913 og TLI = 0,904. Resultatet er derfor i nedre grense for
god modelltilpasning. En har tidligere forsgkt & dele skalaen inn i underskalaer med
hjelp av eksplorativ faktoranalyse (Burckhardt & Eisenberg, 1990; Olbrisch, 1983;
J.-e. Zhang, Wong, Zheng, Hu & Zhang, 2015). Disse forfatterne fant ulike resultater
og flere av spgrsmalene ladet ikke i noen av kategoriene, noe som ville innebare at
skalaen matte ha blitt forkortet. I denne studien fant vi at alle spgrsmalene kunne
inkluderes i underskalaene. Jeg mener at dette kan gi pasienten storre mulighet til &
belyse sin situasjon. P4 den andre siden ladet noen av spgrsmalene noe lavt, slik at
de kunne vert fjernet. Det ville imidlertid ha medfert at vi ikke kunne sammenligne
vare resultater direkte med andre studier som benyttet hele den opprinnelige
skalaen. I klinisk praksis betyr det for pasienten at alle spgrsmal ma besvares, men i
konsultasjonen vil de ikke betydningsfulle sparsmalene komme opp som mindre

viktige og dermed i liten grad bli diskutert.

Analyse

Bruk av CFA er en viktig méte a dele inn sperreskjema pa, men denne har ikke vart
provd for for OAS. Inndeling av sperreskjema i underskalaer ved hjelp av
faktoranalyse kan skje rent matematisk (utforskende faktor analyse) eller ved
bekreftende faktoranalyse (CFA). Néar en skal dele inn et multidimensjonalt
sporreskjema i underskalaer som har bade kausale spgrsmal som kunnskap og
ferdigheter og effektspersmal som pasientens totale tilpasning til 4 leve med stomi,
anbefales CFA der forskeren predefinerer en modell (Fayers & Hand, 1997). Denne
metoden krever at spgrsmalene i skjemaet blir inndelt tematisk basert pa teori og
klinisk forstaelse for en utforer statistiske analyser for & teste modellen. I denne
studien ble inndelingen basert pa teori og erfaring fra 11 stomi- og
kontinenssykepleiere og et brukerpanel bestdende av fire pasienter (Indrebg et al.,
2021). Et viktig krav til inndelingen var at skalaen skulle kunne anvendes som et
PRO/KTS instrument i klinisk sammenheng, men samtidig ha en statistisk
akseptabel modelltilpasning. Testing av modellen viste at CR var god for alle
underskalaene, og korrelasjonsanalyse viste at de ulike skalaene malte forskjellige

konstrukt. Ifelge Fayers and Machin viser studier med lavt deltakertall sjelden at
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modelltilpassingen er signifikant (Fayers & Machin, 2007). Likevel, ved hjelp av
CFA, kunne alle spgrsmalene i skalaen inkluderes, slik at spagrreskjemaet med
underskalaer inneholdt samme spgrsmal som den opprinnelige skalaen. Nar
spersmalene ble beholdt, blir det mulig for de som har disse utfordringene a fa de
utdypet i samtalen med stomi- og kontinenssykepleier. I denne studien har vi
benyttet OAS enkeltspgrsmal i samtalene med pasientene, og bruk av OAS-

underskalaene ma derfor testes ut i klinisk bruk i fremtidige studier.

5.1.3 Studie lll
Studiedesign

Designet for denne studien var en tverrsnittstudie og som nevnt har designet bade
styrker og begrensninger (Campbell, Machin & Walters, 2007; Setia, 2016). Dette
designet er lite egnet nar en skal undersgke kausalitet fordi variablene er malt

samtidig (Engelhardt, Kohler & Fiirnkranz-Prskawetz, 2009).

Representativitet
Nar en skal analysere faktorer som kan assosieres med lekkasje ma utvalget som
skal analyseres vaere representativt for populasjonen. Dette innebarer at bade
karakteristika ved utvalget og svarprosenten ma vare representativ (Levin, 2006). I
studien om faktorer assosiert med lekkasje fra stomiutstyret var svarprosenten 100
%, men utvalget var lite slik en ikke kunne dele inn deltakerne i spesifikke nok
grupper. For eksempel er det kjent at de med bayleileostomi har noe hgyere
lekkasjefrekvens enn de som har endeileostomi (Persson, Berndtsson, Carlsson,
Hallén & Lindholm, 2010). I denne studien var disse to gruppene slatt sammen. Til
tross for at mange potensielle faktorer som kan pavirke lekkasje er med i
sporreskjemaet, kunne det vert verdifullt 4 ha med data om konsistensen pa
tarminnholdet og urinens pH, bruk av medikamenter som pavirker hud og
tarmfunksjon, spesielt cytostatika, immunterapi og inflammasjonsdempende
medikamenter fordi dette ogsa kan pavirke lekkasjefrekvens. I tillegg burde
operasjonsmetoden veert kartlagt. I denne studien var utvalget ikke sa stort at en
ville fatt representativt antall deltakere i hver av disse gruppene. For eksempel var
det bare 13 % som hadde urostomi. Det er derfor behov for studier med storre
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utvalg, slik at en far representativ andel deltakere innen hver faktor som potensielt

kan pavirke lekkasje.

Datakvalitet

De sosiodemografiske og kliniske dataene i denne studien ble som tidligere nevnt
samlet inn av bade pasient og stomi og kontinenssykepleier. Méleinstrumentet er
ikke validert, men det er brukt i en tidligere studie (Indrebg, Natvig & Andersen,
2014). A inkludere PRO i forsking anbefales (Calvert, Kyte, Price, Valderas &
Hjollund, 2019) og i dette tilfelle var det bare pasienten som visste hvor ofte lekkasje
oppstod og som kunne gi uttrykk for kunnskap om stomistell og opplevd relasjon til
helsepersonell. Fordi det ikke er noen klar og avgrenset definisjon pa lekkasje, kan
sporsmalet om hvor ofte pasienten opplever lekkasje ha blitt ulikt vurdert av
pasientene. Studier viser ogsa at pasientene underrapporterer lekkasje (Herlufsen et
al., 2006; Williams et al., 2010). I denne studien ble pasientens svar diskutert i
kontrolltimen, samtidig som stomi- og kontinenssykepleier undersgkte stomi og hud
under konsultasjonen. Den kliniske kontrollen kan til en viss grad styrke kvaliteten
pé de kliniske dataene. For eksempel kan lekkasjeproblemer fra en urostomi som
har vedvart over tid fore til pigmentering av huden rundt stomien (Colwell &
Carmel, 2015) . Hvis pasienten har svart at det er sjelden lekkasje, kan en situasjon
der det ikke er samsvar mellom kliniske funn og pasientens svar diskuteres under
konsultasjonen og svaret kan eventuelt korrigeres. Selv om vi har erfaring med at
dette maleinstrumentet inneholder viktige sosiodemografiske og kliniske data, er
videreutvikling og vurdering av skjemaets innhold ngdvendig hvis det skal benyttes i

fremtidige studier.

Analyse

I Studie III er PLS regresjon benyttet fordi denne analysemetoden tillater analyse av
i hvilken grad det er ssammenheng mellom en eller flere uavhengige variabler og en
avhengig variabel (Wold, Ruhe, Wold & Dunn, 1984). I denne studien gnsket vi a
rangere signifikante faktorer som predikerte lekkasje fra stomiutstyret. Lekkasje var
delt inn i fem kategorier: «aldri», «sjeldnere enn en gang pr. maned», «oftere enn
en gang pr. maned», «ukentlig» og «flere ganger pr. uke». PLS regresjon

dekomponerer forklaringsvariablene til ortogonale linezere kombinasjoner (PLS-
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komponenter), mens den samtidig maksimerer kovariansen med utfallsvariabel. I
motsetning til vanlig regresjonsanalyse kan PLS regresjon handtere kollinzre
variabler og maksimere kovarians (Aadland et al., 2020). For & undersgke ujustert
korrelasjon mellom lekkasje og de uavhengige variablene ble Spearman s rho
benyttet fordi denne kan behandle ordinale variabler (Altman, 1990). En sarlig
styrke med a bruke PLS regresjon er at analysen er kryssvalidert slik at estimatene
som presenteres er sikrere. Pa en annen side blir PLS-regresjon gjerne beskrevet
som «soft modelling» der de uavhengige variablene ikke blir justert for hverandre pa
samme strikte mate som ved vanlig linezr regresjon. I stedet for danner de
uavhengige variablene et multivariat menster der deres bidrag blir estimert. PLS-
regresjon egner seg derfor best i eksplorative analyser slik som i denne studien

(Henseler et al., 2014).

5.1.4 Studie IV
Studiedesign

Designet i Studie IV var bade en prospektiv kohortstudie og en tverrsnittstudie. I en
prospektiv kohortstudie folges en gruppe over tid der en ser pa om det oppstar
endring for eksempel i helsetilstand, i dette tilfelle etter anleggelse av stomi.
Prospektiv kohort studie er derfor et egnet design nar en skal folge opp en
pasientgruppe over tid, selv om det er en svakhet at en ikke har en kontrollgruppe
slik som i en randomisert kontrollert studie (Hansen et al., 2010). Nar en ny
intervensjon skal utvikles er det likevel mest hensiktsmessig & ha mulighet til & gjore
justeringer i intervensjonen underveis i prosjektet. A utvikle en ny intervensjon for
en pasientgruppe der dette ikke er provd ut for, er derfor et «nybrottsarbeid» og et
eksplorativt studiedesign er derfor gunstig. I denne studien fungerte for eksempel
ikke innlogging til databasen optimalt for alle deltakere og flere enn planlagt matte
fa engangskoder for & kunne logge inn, eller de métte fa hjelp til 4 besvare
sporreskjemaene under konsultasjonen. I en RCT studie kunne dette ha fort til at
man matte ekskludere disse pasientene og viktige opplysninger hadde gatt tapt. En
annen konsekvens av innloggingsvanskene var at konsultasjonene kunne ta noe

lengre tid enn planlagt og stomi- og kontinenssykepleier méatte planlegge en
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pasientkonsultasjon mindre pr poliklinikkdag. At flere pasienter enn planlagt matte
fa hjelp til & besvare sporreskjemaene kan ha pavirket svarene fordi pasienten fikk
mindre tid til & vurdere spgrsmalene. Likevel fikk vi ved a bruke en prospektiv
kohort undersgkt problemstillingene. Nar intervensjonen er fullt utviklet og evaluert
kan en RCT studie vurderes. I en tverrsnittstudie samles informasjon pa en planlagt
mate fra en definert populasjon pa ett tidspunkt. I denne studien ble informasjon
om brukererfaringer samlet ved 12 méneders kontroll etter anleggelse av stomi.
Tidspunktet ble valgt fordi pasienten da hadde prevd ut PRO/KTS en eller to ganger
tidligere (ved tre og/eller seks maneders kontroll), og de hadde fatt erfaring med
noen av de utfordringer som det & leve med stomi innebarer. At pasientene hadde
en viss erfaring med a leve med stomi nar de evaluerte oppfelgingen var en styrke.
At vi ventet med evalueringen til 12 maneders kontrollen gjorde ogsa at alle
deltakerne svarte, noe som styrket evalueringen av de polikliniske konsultasjonene.
P& den andre siden, nar en undersgker brukererfaringer med kvantitativt design,

kan resultatene bli lite nyansert.

Representativitet

Deltakertallet i denne studien var begrenset (69 pasienter) og studien ble
giennomfert ved en stomi- og kontinensklinikk. Dette kan ha svekket studiens
validitet. Alle deltakere svarte ved 12 maneders kontroll. Svarprosenten ved tre
maneder for bade OAS og SF-36 var 67 %. Ved seks méneders oppfelging var
svarprosenten pa OAS 86 % og pa SF-36 var den 84 %. Svarprosenten pa de enkelte
underskalaene var ogsa ulik. Spesielt kan nevnes at pa underskalaen seksualitet var
svarprosenten 64%. En starre svarprosent ved tre og seks maneders oppfelging
kunne ha bidratt til & styrke studien, men en del uforutsette forhold som covid
pandemi, tekniske vansker og endring av tidspunkt for poliklinisk oppfelging gjorde
dette vanskelig. Et krav for 8 male endring over tid er spgrreskjemaene besvares
minst to ganger, og i denne studien var kravet at pasienten besvarte
sporreskjemaene ved tre og /eller seks maneders kontroll og ved 12 maneders
kontroll. At det blir frafall i en longitudinal studie er ikke uvanlig (Biering, Hjollund

& Frydenberg, 2015), men det kan pavirke resultatene.
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Utvalget bestod av faerre urostomiopererte enn kolo og ileostomioperete, (17
deltakere med urostomi og 12 pasienter som hadde bade kolo og urostomi), noe som
kan ha pavirket resultatene. For eksempel har ikke urostomiopererte utfordringer
med lyder fra stomien og de har faerre kostrelaterte utfordringer enn de som har
kolo eller ileostomi, men de har heller utfordringer i forhold til urinveisinfeksjoner.
Dette kan ha pavirket resultatene i studie IV for underskalaen «selvtillit» i OAS. I
denne underskalaen inngér pastander om a fole seg «skitten», og at en forlater
steder for 4 unnga at det lukter pa badet. De sammenslatte utvalgene bestod av 56,6
% menn. En kvalitativ studie om HRLK blant stomiopererte viste at kvinner
hyppigere diskuterte psykososiale faktorer og kroppsbilde enn menn (Grant et al.,
2011). At flere menn enn kvinner deltok kan derfor muligens ha pavirket resultatene
innenfor psykososial tilpassing. Gjennomsnittsalder var 64 ar i begge utvalgene,
men med litt storre aldersvariasjon i utvalget fra 2018-2022. Det var feerrest
deltakere i aldergruppen 20-40 ar, noe som kan ha pavirket resultatene spesielt
innen underskalaene «daglige aktiviteter» og «selvtillit». Dette fordi yngre gjerne

har andre utfordringer enn eldre, for eksempel innen arbeidsliv, fritid og familieliv.

Nar det gjaldt pasienterfaringer ble to skjema benyttet, forst et ikke validert
sporreskjema, deretter GS-PEQ som ble besvart av 48 deltakere (70 %) (Indrebg et
al., 2023a). Det anbefales sterkt & benytte validerte sparreskjema i kliniske studier
der en bruker KTS (Lambert et al., 2019), noe som var arsaken til at det ble byttet
skjema underveis i studien. GS-PEQ ble benyttet av 48 deltakere i studien. De andre
deltakerne besvarte en lignende pasientevalueringsskala, men denne var ikke
validert i Norge. Dataene fra denne skalaen ble ikke analysert i denne studien og det
var derfor faerre som delte sine erfaringer om de polikliniske konsultasjonene, noe

som kan ha pavirket resultatene.

Malemetoder

I denne studien ble OAS benyttet for & male tilpasning over tid, SF-36 malte
utvikling i HRLK og GS-PEQ ble benyttet for & male tilfredshet med bruk av
PRO/KTS i konsultasjonene. OAS sine psykometriske egenskaper er allerede
beskrevet i artikkel 2 (Indrebg et al., 2021). OAS er et standardisert sparreskjema

som er oversatt til flere sprak (Brydolf et al., 1994; Danielsen & Rosenberg, 2014;
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Fingren et al., 2018; Hu et al., 2014; J.-e. Zhang et al., 2015) og det er validert i
Norge (Indrebg, Natvig & Andersen, 2014). OAS er likevel et gammelt skjema og den
norske versjonen har samme innhold som den opprinnelige versjonen. Kan OAS
vaere et godt sporreskjema for bruk i KTS i dag? Tidligere forskning viser at
pasientene er generelt fornggde med hjelpen de far fra stomi- og
kontinenssykepleier (Edis, 2015; Nieves et al., 2017). Likevel viser studier at
pasientene gnsker at undervisningen og oppfelgingen i storre grad skal handle om
psykososiale forhold (Faury et al., 2017) og seksualitet (Edis, 2015). Det var derfor
viktig 4 finne et sporreskjema som kunne hjelpe pasienten a belyse psykososiale
tema, kroppsopplevelse og seksualitet. Nar jeg skulle velge sporreskjema, var det
ogsa viktig at skjemaet var ngytralt og ikke hadde tilknytning til kommersielle
akterer som utstyrsleveranderer. Selv om skjemaet er fra 1983, er de tema som tas
opp aktuelle for stomiopererte i dag. For eksempel lekkasjeproblemer (Haugen,
Bliss & Savik, 2006; Sun et al., 2020), psykososiale forhold og forhold kring
selvbilde og seksualitet (H. Brown & Randle, 2005; Paszynska, Zborowska,
Czajkowska & Skrzypulec-Plinta, 2023; Sprunk & Alteneder, 2000). En arsak til at
det ikke ble utviklet et nytt sperreskjema var at det generelt anbefales & utvikle
eksisterende skjema, heller enn a utarbeide nye (Sutherland, Rajapakshe, Crump,
Chartrand, Liu & Karimuddin, 2021). Sperreskjemaet bestar av pastander som
pasienten kan vaere mer eller mindre enig i og pastandene varierer mellom positive
og negative utsagn. I konstruksjon av sperreskjema anbefales det & variere
spersmalsstillingen pa denne méaten (Fayers & Hand, 1997). Dette kan medfore at
pasienten misforstar spersmal, noe som kan fore til feil svar. Dette kan rettes opp i
en konsultasjon ved at en samtaler om svarene, men pa gruppeniva (i forskning) kan
dette bli en feilkilde. I denne studien har brukerutvalget godkjent spgrsmélene
(Indrebg, Natvig & Andersen, 2014). Nesten alle spgrsmalene i OAS har en normativ
base, men normer er konstruerte og relative, ikke empiriske fakta. F. eks: spgrsmal
som innehar ord som produktivt, fullverdig liv, normalt liv, fri til & reise,
komfortabel, begrense omfang, arbeide, trygg pa, opplert, selvtillit, skamfull,
selvrespekt skitten og uren, pinlige situasjoner. Dette er sparsmal som tolkes i den
konteksten de er presentert i, altsa i forhold til det & leve med stomi, og tolkningen
vil veere individuell. For eksempel vil kulturelle forhold og livssituasjon kunne

pavirke tolkningen. I forskningssammenheng blir de svarene som pasienten har gitt
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stdende som resultater, «sannheter», mens de i klinisk konsultasjon kan bli utdypet
og nyansert ut fra meningen som blir lagt i det i dialogen. SF-36 er et validert
instrument som méaler HRLK (Ware, Kosinski & Gandek, 2000). I denne studien
kunne likevel spgrsmaélene i SF-36 bli for detaljerte og ikke like relevante for
stomiopererte, for eksempel gangfunksjon. Pa den andre siden er dette et generisk
sporreskjema som skal kunne benyttes pa tvers av diagnoser og tilstander. Det er
utviklet normskare for SF-36 i Norge, noe som gir informasjon om hvordan HRLK
hos stomiopererte er, ssammenlignet med resten av befolkningen. SF-36 er ogsa
brukt i andre studier blant stomiopererte (Furukawa et al., 2013; Nichols, 2015), slik
at en kan sammenligne stomiopererte sin HRLK med stomiopererte sin HRLK i

andre land.

Analyse

I Studie IV er linezre blandede modeller benyttet og denne statistiske
analysemetoden kan bidra til at vi far mer palitelige resultater fordi en tillater at alle
pasienter med data blir tatt med i analysen (Biering, Hjollund & Frydenberg, 2015).
A maéle effektstorrelse for endring i OAS og SF 36 gir oss et bilde av hvor stor graden
av endring fra ett maletidspunkt til et annet er. Sammenholdt med signifikansniva
angitt med (p-verdi), gir dette en mer presis beskrivelse av resultatene. I denne
studien var effektstorrelsen for endring i alle underskalaene liten, fra tre til 12
maneder etter operasjonen, og underskalaen for helsepersonell endret seg

ubetydelig.

5.2 Generell diskusjon

Dette prosjektet handler om bruk av KTS i oppfelgingen av stomiopererte. En kan
derfor si at det bygger pa bade teori som kan gi innsikt i hva bruk av et klinisk
tilbakemeldingssystem innebarer, og teori om anbefalinger for hva innholdet i
oppfolging av stomiopererte skal vaere, og hvordan pasientene skal folges opp. Nar vi
startet dette prosjektet hadde vi ikke noen klar teoretisk modell for hvordan bruk av
KTS kunne virke inn pa tilpasning til & leve med stomi fordi KTS ikke er utprovd
blant stomiopererte tidligere. Vi valgte et eksplorativt studiedesign, slik at vi kunne

gjore sma justeringer i intervensjonen underveis i prosjektet, etter hvert som vi
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hostet erfaringer med metoden. Underveis i prosjektet har vi sett at deler av FIT/CP-
FIT kan tilfore en viss innsikt i hvordan KTS fungerer. KTS kan for eksempel bety at
pasienten foler seg «sett» og har en viss kontroll over temaene som skal diskuteres,
og at pasienten selv kan bidra med lgsningsforslag. Dette kan motivere pasienten til
videre innsats, noe som framheves som viktig i tilbakemeldingsteori (Kluger et al.,
1996). Nar pasienten ma ta stilling til spersmal som handler om hvordan det er &
leve med stomi, kan en tenke seg at det stimulerer til en endringsprosess hos
pasienten. At svarene presenteres grafisk under konsultasjonen, og det pasienten er
mest opptatt av blir diskutert, betyr at pasienten kan oppleve 4 bli anerkjent som en
kompetent part i diskusjonen. Denne anerkjennelsen kan bidra til alliansebygging,
noe som fremheves som viktig bade i FIT (Krageloh et al., 2015) og i teori om
samvalg (Stiggelbout, Pieterse & De Haes, 2015). I CP-FIT beskrives det en syklus
som gjentas (B. Brown et al., 2019). Dette kan assosieres med gjennomfering av
intervensjonen i KTS, med unntak av at vi i tabellen for gjennomfering ikke
beskriver méalsetting (Tabell 2). Ved bruk av KTS kan pasient og stomi- og
kontinenssykepleier enes om en felles malsetting med konsultasjonene. For
eksempel kan det vaere at den stomiopererte skal fa hjelp med selvrapporterte
utfordringer og gradvis klare & tilpasse seg til den nye situasjonen. Denne syklusen
kan pavirkes av for eksempel hvordan stomi- og kontinenssykepleier responderer pa
det pasienten vil ta opp, og om pasienten opplever lgsningene som presenteres som
troverdige og gjennomferbare, slik at pasienten aksepterer dem. Nar pasienten bade
svarer pa sporreskjema og svarene gjennomgas i konsultasjonen kan en fa bekreftet
om dataene er korrekte. Til tross for at det synes a vare mange positive sider med
KTS, er det likevel ikke sikkert at KTS passer for alle pasienter og i alle typer
konsultasjoner. Med andre ord er konteksten viktig (B. Brown et al., 2019). I denne
studien besluttet vi at konteksten for bruk av KTS var planlagte kontroller fra 3
maneder etter operasjon, fordi pasienten trengte tid til & komme ovenpa fysisk og
mentalt etter selve operasjonen, og mange av spgrsmalene handlet om psykososiale
tema som det kan ta tid & gjore seg erfaringer innenfor. Den teoretiske
referanserammen for oppfelging er beskrevet i den evidensbaserte «Faglig
anbefaling for oppfelging av stomiopererte» (Olsen et al., 2020). Sparreskjemaet

OAS inneholder spgrsmal som reflekterer innholdet i anbefalingen.
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Nar denne intervensjonen skulle innfares i klinisk virksomhet, sa vi at var metode
hadde assosiasjoner med komponenter i en kompleks intervensjon, med unntak av
at vi ikke hadde en egen ferdigutviklet programteori (figur 3) (Skivington et al.,
2021). Det eksplorative designet pa studien tilsa at vi kunne evaluere
gjennomferbarhet og om ngdvendig gjore sma tilpasninger i intervensjonen
underveis (Skivington et al., 2021). For eksempel tilpasset vi maten & sammenfatte
svarene pa enkeltspgrsmalene pa og hvordan vi diskuterte svarene underveis etter
hvert som vi fikk mer erfaring med metoden. Vi justerte ogsa dagsplanen for de
polikliniske konsultasjonene etter hvert som vi gjorde erfaringer med tidsbruken for
konsultasjonene. For eksempel slik at forste gangs konsultasjon kunne ta noe lengre

tid enn konsultasjoner senere i forlapet.

Bruk av KTS i oppfelging av stomiopererte er i en sped begynnelse. For & lykkes med
videreutvikling av metoden, blir det viktig & finne gode mater & anvende KTS i
oppfolgingen pa, der det ogsa inngar at stomi- og kontinenssykepleierne trener pa a
bruke verktgyet i pasientkonsultasjoner. En ma ogsa fortlapende vurdere i hvilke

kontekster denne metoden er egnet for (McAleavey & Moltu, 2021).

5.2.1 Studie |

Studieprotokollen for denne studien ble utviklet med tanke pa bade klinisk bruk og
forskning, der ogsa evalueringsmetoder for prosjektet inngikk (Indrebg et al., 2020).
I klinikken var malsettingen med bruk av PRO a rapportere pasientens oppfatning
av sin tilpasning til & leve med stomi og HRLK. Samtidig ensket en a samle relevante
sosiodemografiske og kliniske data. Dataene skulle analyseres og rapporteres og
brukes aktivt i pasientkonsultasjonen (B. Brown et al., 2019). Sentralt i dette
arbeidet var a velge egnede malemetoder, planlegge gjennomfgringen av
konsultasjonen og finne egnede evalueringsmetoder. Dette er beskrevet i
studieprotokollen, men jeg ensker i tillegg & diskutere noen av de betraktninger

prosjektgruppen hadde underveis i prosessen.
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Valg av malemetoder

Nar en skal velge méleinstrument for bruk i KTS der instrumentet skal brukes av
pasienter og klinikere, stilles det krav til brukervennlighet. I denne studien ble
sporreskjema som dekket de livsomrader som stomiopererte ma tilpasse seg
innenfor valgt ut med bakgrunn i anbefalinger for oppfelging (Olsen et al., 2020) og
klinisk erfaring. Pr. i dag er de fleste validerte sporreskjema beregnet pa forskning,
noe som kan skape utfordringer i forhold til valg av skjema som skal brukes i en
klinisk kontekst. Hvor mye en kunne belaste pasientene med nar det gjaldt antall
sporsmal og maten datainnsamlingen blir utfert pa ble nagye vurdert, men en matte
ogsa ta hensyn til at dataene skulle veere tilstrekkelige til a forske pa, slik at en kunne
evaluere prosjektet. Nar data skulle benyttes i samtale med pasienten var det
avgjorende at bade kliniker og pasient vurderte spgrsmalene som relevante, noe
ogsa andre studier anbefaler (Brooks Holliday et al., 2021). Likesa matte svarene
vaere enkle a fortolke av pasient og behandler i klinikken og rapporten maétte vaere
egnet for bruk i konsultasjonen, der en for eksempel kunne se endringer fra en
maling til neste (B. Brown et al., 2019; Lambert, Whipple & Kleinstauber, 2019). I
denne studien er de validerte sparreskjema OAS, SF-36 og GS-PEQ benyttet. En
besluttet & beholde alle spersméalene som var i det opprinnelige OAS. Arsaken til det
var at en som tidligere nevnt skulle kunne sammenligne vare funn med andre
studier, altsa at skjemaet var tiltenkt bruk i forskning i tillegg til klinisk bruk. I
fremtiden ber en diskutere om «mindre betydningsfulle» spersmal ber ga ut. SF-36
er et generisk sporreskjema, dvs. at en del spgrsmal vil oppleves som irrelevante hvis
pasienten skal relatere det til & leve med stomi. For eksempel kan gangdistanse og
om en klarer a kle pa og av seg selv oppleves som irrelevante spersmal. P4 den andre
siden er det underskalaer i SF-36 som kan pavirke tilpasning malt med OAS, selv om
det ikke er det samme konstruktet. SF-36 maler for eksempel grad av smerter, noe
som kan pavirke ens tilpasningsprosess etter en stomioperasjon. A redusere
belastningen med & svare er spesielt viktig nar pasienter i rehabilitering ma svare pa
spersmalene som en del av oppfelgingen hos stomi- og kontinenssykepleier. Fordi
noen av spegrsmalene i SF 36 kan oppleves som irrelevante for pasienten, ber en i en
neste versjon av spgrreskjemapakken undersgke om det fins andre skjema som

dekker de tema som er aktuelle for stomiopererte og som har feerre sporsmal.
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Planlegging av konsultasjonen

Naér intervensjonen skulle planlegges métte en ta hensyn til at konteksten er en
poliklinisk konsultasjon. De som gjennomfgrte konsultasjonen var
spesialsykepleiere innen feltet, noe som indikerte at de hadde en felles forforstaelse
om hva det 4 leve med stomi kunne innebzre, noe som kunne medfore noen
fellestrekk i hvordan pasienten ble mgtt, jamfor figur 2, klinisk tilbakemeldingsteori.
Likevel er stomiopererte svaert ulike i alder og livssituasjoner, noe som medforer at
tilpasningsprosessen til & leve med stomi kan vaere sveaert ulik fra person til person
(Kittscha et al., 2022). A gi tilbakemelding pa pasientens rapport krever derfor
innsikt og fleksibilitet. Tilbakemeldingen ma tilpasses den enkeltes situasjon for a
kunne bidra til gkt tilpasning. Ett eksempel pa dette er & gjenkjenne hovedtrekkene i
pasientens mestringsstrategi og kunne vurdere hva som skal til for at pasienten
gjennomferer eventuelle endringer. Hvordan pasienten vanligvis mestrer
utfordringer kan pavirke tilpasningen. Pasienten kan ha en problemfokusert
mestringsstrategi eller er emosjonsorientert mestringsstrategi, eller oftest veksler en
mellom strategiene alt etter hvor krevende en opplever situasjonen (Lazarus, 1984).
For eksempel kan en person som opplever lekkasje handtere situasjonen med & gi
opp og holde seg hjemme, mens en annen person sgker hjelp for 8 unngé at lekkasje
oppstar, slik at han kan fungere best mulig sosialt. En studie viste blant annet at
personer som rapporterte god HRLK var mer opptatt av & finne lgsninger pa
utfordringer, mens de som rapporterte darlig livskvalitet fokuserte pa vanskelige
situasjoner som de hadde veert i og evnet i mindre grad 4 ha en problemfokusert
strategi (Popek et al., 2010). En problemfokusert mestringsstrategi assosieres med
at pasienten forsgker a finne lgsninger pa utfordringen, for eksempel ved a sgke
hjelp hos helsepersonell. For stomiopererte handler det i stor grad om & skaffe seg
kontroll over situasjonen. Stomiopererte trenger a ha kontroll bade pa den tekniske
skifteprosedyren og innsikt i hvordan for eksempel stomiutstyret fungerer og hvilke
konsekvenser ulike valg av ulike matvarer og drikke kan ha for lekkasjeproblemer.
Haaviks kontrollmodell beskriver at pasienter har behov for kognitiv, instrumentell
og emosjonell kontroll. For & oppné kontroll trenger pasienten ulike former
opplering, der individuelt tilpasset opplaring er en viktig del (Havik, 2013). KTS
kan veere et godt hjelpemiddel i denne prosessen fordi pasienten i forkant av timen

kan melde inn hvordan situasjonen er pa maletidspunktet, og stomi- og
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kontinenssykepleier kan forberede seg til timen. I denne prosessen ma pasient og
stomi- og kontinenssykepleier ha et felles mél og de ma forsta hva de innkomne
dataene betyr, og samarbeide om videre tiltak. I dette ligger at stomi- og
kontinenssykepleier ma vurdere hva som skal til for at pasienten aksepterer
fremkomne data og eventuelt endrer atferd, noe som er vektlagt i CP-FIT teori (figur
2, Klinisk tilbakemeldingsteori) (B. Brown et al., 2019). Helt konkret kan det for
eksempel dreie seg om a vurdere huden rundt stomien i felleskap under
konsultasjonen og komme frem til tiltak som er gjennomferbare for pasienten, noe
som er spesielt viktig dersom pasienten selv skal ivareta stomistellet hjemme. Denne
maten 4 utove samvalg pa er svaert viktig fordi det oftest er pasienten som ma
observere huden og mestre prosedyren hjemme. En ma ogsa ta med i betraktningen
at KTS blir ikke bedre enn den behandleren som bruker metoden (Miller et al., 2015)
og det er derfor spesielt viktig for troverdigheten at stomi- og kontinenssykepleier

har hoy fagspesifikk kompetanse innen feltet (B. Brown et al., 2019).

Praktisk gjennomfgring av intervensjonen

Konteksten for denne studien var poliklinisk oppfelging av stomiopererte og et
usikkerhetsmoment i denne studien var at en pa grunn av datasikkerhet, var
avhengig av a bruke Bank ID som innloggingsmetode, og mange av pasientene var
ikke vant med 4 ha med seg kodebrikke nar de motte til konsultasjon. Darlig
mobildekning pa sykehuset medferte at en ikke alltid fikk logge pa med Bank ID.
Dette var den hyppigste arsaken til at pasientene trengte hjelp for 4 kunne besvare
sporreskjemaet pa venterommet for timen. Denne studien viste at det ble frafall pa
grunn av at pasienten hadde vansker med 4 logge inn via Bank ID (figur 7 og 8). Det
er na vel fem ar siden vi tok i bruk PRO/KTS og pa den tiden har bruk av Bank ID,
for eksempel pa mobil nok blitt mer vanlig blant befolkningen generelt. Likevel vil
en enklere innloggings metode, uten bruk av Bank ID vaere a foretrekke. Dette vil
kreve nye risikoanalyser og sikkerhetsavklaringer for elektronisk innsamling av
PRO. Hvor enkelt er det a svare pa spegrreskjemaene kan pavirke pasientens
holdning til det & svare pa skjemaene og dermed pavirke effekten av KTS. Nar det
gjelder gjennomferingen av selve konsultasjonen, kan det vare en ulempe at
navaerende versjon av OAS bestar av enkeltspgrsmal. Bruk av enkeltspgrsmal i

konsultasjonen kan bli for komplekst, fordi en kan komme til & diskutere samme sak
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flere ganger i lopet av konsultasjonen. For nye stomi- og kontinenssykepleiere kan
KTS fore til okt trygghet fordi de far kartlagt alle aspekter ved oppfelgingen, mens
det for de med lang erfaring, kan bety omlegging av godt innarbeidede rutiner.
Konsultasjonen kan bli forlenget dersom pasienten har mange utfordringer, men pa
den andre siden kan den kan ogsa bli kortere fordi temaene som diskuteres er mer
«spisset». Den grafiske framstillingen av rapportene som pasienten og stomi- og
kontinenssykepleier bruker i konsultasjonen kan ogsa forbedres. Nye mater a
fremstille pasientrapportene pa ber i sa fall testes ut i nye versjoner av KTS. En bor i
fremtiden ogsa teste ut brukervennlige systemer for tilbakemelding direkte til
pasienten. Teknologien er under stadig utvikling, for eksempel er det bare noen fa ar
siden var det ikke vanlig med smarttelefoner, men na har 96 % av innbyggere i
Norge tilgang pa smarttelefon (Statistisk Sentralbyra, 2023). Nye IT lgsninger for
analyse og rapportering av data er ogsa under utvikling, noe som kan bidra til gkt
brukervennlighet pa sikt. Nar det gjelder bruken av PRO i konsultasjonen, er det
behov for opplaring nar nye stomi- og kontinenssykepleiere skal ta metoden i bruk.
En studie fra Nederland viste at det 8 implementere PRO i konsultasjonen kan veere
utfordrende bade pa grunn av teknisk svikt i elektronisk database, at klinikeren ikke
er trent i 4 ta opp og diskutere PRO, mangel pa avsatt tid til konsultasjonen og
mangel pa kunnskap om & diskutere behandlingsvalg (Damman et al., 2019). Dette

er faktorer som er viktig a ta med videre i utviklingen og utpregvingen av PRO/KTS.

5.2.2 Studie I

Inndeling av OAS i underskalaer

Studien viste at OAS kunne deles inn i meningsfulle underskalaer med akseptabel
modelltilpasning (Indrebg et al., 2021). Gjennomsnittskarene pa OAS underskalene
varierte fra 3,48- 5,17, noe som indikerer middels til hgy grad av tilpasning. CR
verdier for alle skalaene var < 0,70. Parvis kovarians mellom underskalaene varierte
mellom 0,12 og 0,48, noe om indikerte at skalaene malte ulike aspekt ved tilpasning
til & leve med stomi. Dette er sa vidt jeg vet forste studien som deler OAS inn i
underskalaer ved hjelp av bekreftede faktoranalyse. At de tema som vi skal diskutere

i konsultasjonen er tematisk inndelt betyr at en kan diskutere ett og ett tema under
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konsultasjonen. Dette kan medfere at strukturen pa samtalen under konsultasjonen
blir bedre, men dette ma evalueres nar en har prgvd ut bruk av OAS versjonen med

underskalaer i stedet for versjonen med enkeltsporsmal i klinikken.

5.2.3 Studie llI

Faktorer assosiert med lekkasje fra stomiutstyret

Lekkasje fra stomiutstyret er i tidligere studier sterkt assosiert med redusert
tilpasning og HRLK (Bulkley et al., 2018; Pearson, Knight, Ng, Robertson, McKenzie
& Macdonald, 2020; Ratliff, 2014; Rutherford et al., 2020; Sun et al., 2020). Nar en
skal undersgke tilpasning og HRLK er derfor lekkasjefrekvens og arsaker til lekkasje
viktig bakgrunnskunnskap. Denne studien viste at de signifikante faktorene for
lekkasje var at stomien ikke var plassert i trad med internasjonale retningslinjer, at
pasienten ikke hadde en optimal relasjon til helsepersonell, hadde annen diagnose
enn kreft, ikke hadde adekvat kunnskap og ferdigheter i a ivareta stomistell, ikke
hadde en kolostomi, hadde en konveks stomiplate, hadde en oval stomi og var

avhengig av andre i stomistell.

Stomiplassering. Funnene i denne studien stotter tidligere forskning innen feltet.
Det er konsensus om at det oppstar hyppigere lekkasje i de tilfeller der
stomiplassering ikke er markert preoperativt (Arolfo, Borgiotto, Bosio, Mistrangelo,
Allaix & Morino, 2018; Baykara et al., 2014; Cruz et al., 2021; Parmar, Zammit,
Smith, Kenyon & Lees, 2011) og at preoperativ stomimarkering i traid med
internasjonale retningslinjer kan redusere lekkasje og pafelgende

hudkomplikasjoner (Folguera-Arnau et al., 2020).

Relasjon til helsepersonell: 1 denne studien skaret pasientene hayt pa underskalaen
«helsepersonell» ved alle mélinger. A ha en god relasjon til stomi- og
kontinenssykepleier, slik at en ter & ta kontakt hvis en har behov for hjelp, viser seg
a veere sentralt. For eksempel er det viktig at pasienten tar kontakt pa ny hvis det
oppstar hyppige lekkasjer fra stomiutstyret, slik at undervisningen i stomistell og
eventuell tilpasning av utstyr kan gjentas utenom de faste kontrollene. Andre studier
viser ogsa at det a kunne ta kontakt med stomi- og kontinenssykepleier eller lege,

samt & kunne diskutere alle aspekter ved stomien, bidrar til bedre tilpasning
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(Cannon & Hayden, 2020; Cottam, Richards, Hasted & Blackman, 2007; Cruz et al.,

2021; Haugen, Bliss & Savik, 2006).

Diagnose. Studien viste at de som hadde kreft hadde mindre lekkasjeproblemer enn
de med andre diagnoser, noe som ogsa andre studier har bekreftet (Cottam et al.,
2007; Pittman et al., 2008; Ratliff, 2014). En mulig forklaring kan vare at
kreftpasienter oftere far en endekolostomi enn de med andre diagnoser.
Konsistensen pa tarminnholdet er for eksempel fastere fra en kolostomi enn ved en
ileostomi. Tarminnholdet er dermed mindre irriterende pa huden, bryter ikke sa lett
ned platematerialet, og trenger ikke sa lett inn i sgkk og folder som tynntamsinnhold
og urin. Dette er ogsa oftest planlagte operasjoner, der blant annet pre operativ

stomimarkering er enklere a fa gjennomfert enn ved ayeblikkelig hjelp operasjoner.

A ha adekvat kunnskap og ferdigheter i G ivareta stomistell. I denne studien
rapporterte 67,5 % av deltakerne at de hadde hatt lekkasje og 82,5 % rapporterte at
de stelte stomien selv. Pa underskalaen «kunnskap og ferdigheter» var
gjennomsnittskare 5,4. At pasienten har opplyst hvor ofte lekkasje har oppstatt, og
har rapportert om sin kunnskap om stomistell, &pner opp for a diskutere forhold
kring bandasjeringen av stomien. For eksempel kunne det vere at pasienten
rapporterte at en ikke hadde lekkasje, og at han hadde god kunnskap om stomistell.
Under den kliniske kontrollen viste det likevel symptomer pa at det hadde vert
lekkasje over tid. I en slik situasjon kan arsaken veere at pasienten ikke definerer
lekkasje under stomiplaten som «lekkasje». Arsaken kan vaere manglende opplaring
innenfor dette omradet, for eksempel fordi det blir stadig kortere og kortere liggetid
pa sykehus, slik at pasienten ikke makter & leere bade ny teori og trene sa mye pa
stomistell for hjemreise. Nar en kan sammenholde pasientens svar, og det som vises
klinisk, kan manglende kunnskap avdekkes og pasienten kan fa korrekt veiledning
og repetisjon. Dette kan bidra til at pasienten oppdager lekkasje tidligere og klarer a
handtere stomistellet bedre. Nar pasienten far korrekt hjelp, kan det motivere og
pavirke pasienten til & leere nye méater 4 handtere situasjonen pa. Terskelen for a ta
kontakt igjen med stomi- og kontinenssykepleier kan bli lavere. Dette kan igjen
bidra til & styrke den terapeutiske alliansen og legge til rette for samvalg (Hawkins,

Lambert, Vermeersch, Slade & Tuttle, 2004; Stiggelbout, Pieterse & De Haes, 2015).
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A ha en konveks stomiplate. I denne studien kom det fram at bruk av konveks
stomiplate kan i visse situasjoner vare en god behandling av lekkasje. For eksempel
hvis stomien er i eller under hudniva, det er las konsistens pa tarminnholdet eller
det er ujevnheter rundt stomien (Colwell et al., 2022; Hoeflok, Salvadalena,
Pridham, Droste, McNichol & Gray, 2017). Det er derfor viktig a ha tett oppfolging
av stomi- og kontinenssykepleier ved lekkasjeproblemer slik at stomiutstyret blir

justert (Carlsson, Fingren, Hallén, Petersén & Lindholm, 2016; Colwell et al., 2022).

A ha en oval stomi. Studien viste at det var assosiasjoner mellom lekkasje og oval
stomifasong, mens en annen studie ikke fant noen slik sammenheng (Carlsson et al.,
2016) . En mulig forklaring er at pasienter i denne studien, som hadde en oval stomi,
oftere benyttet stomibandasje med ferdigstanset sirkuleert hull sammenlignet med

deltakerne i Carlsson et al. (2016) sin studie.

Vare avhengig av andre i stomistell. Denne studien viste at pasienter som var
avhengig av andre til stomistell hadde oftere lekkasje enn de som var selvhjulpet. En
annen studie viste at det & vaere avhengig av hjelp til stomistell kunne assosieres
med fysisk funksjon og KMI. Ved hgy KMI kunne det for eksempel vaere
vanskeligere for pasienten a se stomien pga. folder og sgkk (Bulkley et al., 2018). I
denne studien var gjennomsnittlig KMI 24,8 og det var korrelasjon mellom lekkasje
og KMI, noe som ogsa andre studier viser (Arumugam et al., 2003; Braumann,
Miiller, Knies, Aufmesser, Schwenk & Koplin, 2018). En annen faktor kan vere at
kompetansen i stomistell hos hjelperne kan veaere ulik (Foa et al., 2019). For
eksempel kan kompetansen til ansatte i kommunehelsetjenesten vare varierende,
oppgaver som handler om a forholde seg til urenheter delegeres noen ganger
«nedover» til de med minst kompetanse, og det mangler stillinger for stomi- og
kontinenssykepleiere i kommunene (Svinndal, 2018). En tredje faktor kan vaere at
pasienter som er avhengig av helsepersonell kan matte vente s lenge pa hjelp at det

oppstar lekkasje fra stomibandasjen for de far hjelp til stomistell.

Andre studier viser at stomiens lengde er av betydning for lekkasje fordi det
forarsaker hudkomplikasjoner (Carlsson et al., 2016; Lindholm, Persson, Carlsson,

Hallén, Fingren & Berndtsson, 2013). En mulig forklaring pa at stomiens lengde ikke
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var en signifikant faktor i denne studien kan vere at bare 12,5 % av pasienten hadde

en stomi i eller under hudniva (Indrebg et al., 2023b).

5.2.4 Studie IV

Tilpasning til & leve med stomi fgrste aret etter anleggelse av stomi

Studien viste at stomiopererte gradvis skaret bedre pa OAS sumskaren i perioden tre
til 12 maneder etter operasjonen (p=0,008), med effekt storrelse for endring 0,30
(Indrebg et al., 2023a). Det er vanskelig 8 sammenligne vare resultater med andre
studier fordi vi ikke har funnet longitudinelle studier som har benyttet KTS i
oppfolgingen av stomiopererte. Denne studien fant ogsa sméa, men signifikante
effektstorrelser pa endring i underskalaene daglige aktiviteter, kunnskap og
ferdigheter og helse. For underskalaene selvtillit/kroppsbilde, psykisk/eksistensielt
og seksualitet var det smé, men ikke signifikante endringer, og relasjonen til
helsepersonell var stabil. En forklaring pa de sma endringene over tid kan vaere at
pasienten etter tre maneder allerede hadde blitt trygg i stomistell, og hadde fatt
testet ut hvordan det kunne fungere i hverdagen med a ha stomi. Likevel viser andre
studier at tilpasningsprosessen er kompleks og den kan vare over flere ar. For
eksempel kan lekkasje fra stomiutstyret oppsta pa grunn av kroppsforandringer
gjennom livet, noe som igjen kan medfere endring av stomiutstyr og behov for
opplering i ny skifteteknikk (Herlufsen et al., 2006). A bli komfortabel med
kroppsforandringen kan ogsa ta mange ar (Petersén & Carlsson, 2021; Savard &
Woodgate, 2009). I denne studien stelte 82,5 % av pasientene stomien selv, og det &
stelle stomien selv er i en annen studie assosiert med bedre tilpasning (Y. Zhang,
Xian, Yang, Zhang & Wang, 2019). Selv om de ovenfor nevnte studiene ikke kan
sammenlignes direkte med denne studien, kan de belyse kompleksiteten i

tilpasningsprosessen.

De stgrste utfordringene etter stomioperasjonen

Denne studien viste at stomiopererte sine storste utfordringer ett ar etter
operasjonen var knyttet til seksualitet. I en svensk studie som benyttet OAS var ogsa
skarene for seksualitet lave, og en anbefalte & undersgke naermere hvordan

stomiopererte gnsker at stomi- og kontinenssykepleier kan ta opp temaer kring
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seksualitet i konsultasjonen (Fingren et al., 2018). Studier viser ogsa at
utfordringene i forhold til seksualitet kan vedvare over tid og drsakssammenhengene
kan veaere komplekse, der bade fysiske og psykososiale faktorer kan spille en sentral
rolle (Medina-Rico et al., 2019; Pang et al., 2020; Paszynska et al., 2023; Vural et al.,
2016). At mange stomiopererte rapporterer at seksualitet er utfordrende, kan
muligens forklares med at begrepet innbefatter et vidt spekter av
arsakssammenhenger som bade er relatert til fysiske konsekvenser av selve
diagnosen eller operasjonen og psykiske faktorer som selvbilde og selvtillit. Ved
bruk av KTS kan de veare lettere for bade pasient og stomi- og kontinenssykepleier a
bringe opp dette temaet under konsultasjonen. Ved a sporre alle pasientene, har
stomi- og kontinenssykepleier gitt tillatelse til 4 ta opp temaet under konsultasjonen.
Muligens kan dette vaere en god samtaledpner og gjore opplering og informasjon
enklere. Studier viser at opplering er viktig for & lose problemer knyttet til
seksualitet (Paszynska et al., 2023). Dette er ogsa a trad med Norsk faglig anbefaling

for oppfoelging av stomiopererte (Olsen et al., 2020).

Helserelatert livskvalitet tre, seks og 12 maneder etter operasjonen

Studien viste at HRLK bedret seg signifikant i perioden mellom tre maneder og ett
ar etter operasjonen, men med liten effektstorrelse bade innenfor omradene fysisk
komponent skdr og mental komponent skar. Nar en ser pa underskalaer i SF-36 var
det fysisk funksjon, fysisk rollefunksjon og emosjonell rollefunksjon som bedret seg
mest, men effektstorrelsen var likevel liten. Innen de andre SF-36 skarene var
endringen ubetydelig. Stomiopererte skaret litt lavere enn normalpopulasjonen,
med effekt storrelse 0,48 innen fysisk komponent skire og 0,32 innen mental
komponent skar. En studie fra USA viste ogsa at deltakerne skaret lavere enn
normpopulasjonen innenfor fysisk komponent funksjons skare, mens de innenfor
mental komponent funksjons skare, skaret innenfor normskare (Nichols, 2015).
Dette kan indikere at det er innenfor fysisk funksjon at stomiopererte sin HRLK er
mest pavirket. En forklaring pa at mental komponent skar ogsa var litt lavere enn
normpopulasjonen i denne studien kan muligens forklares med at pasienter som
fikk avansert medikamentell kreftbehandling over tid var inkludert. Disse
pasientene kan for eksempel ha redusert vitalitet i perioder der behandlingen pagar,

noe som kan péavirke resultatet for mental komponent skare.
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Tilfredshet og pasienterfaringer med KTS

Brukermedvirkning og opplevelse av kontroll er sentralt i bruk av KTS. Evaluering
av konsultasjonen ved hjelp av GS-PEQ i denne studien tilsa at pasientene opplevde
a bli hart, ble ivaretatt og snakket med pa en forstaelig mate. Dette er viktige
parameter nar pasienttilfredshet skal males (Chow et al., 2009; Ware et al., 1983).
Pasientens svar kan likevel pavirkes av flere faktorer, som for eksempel at pasienten
vegrer seg for a gi negative tilbakemeldinger fordi en er avhengig av stomi- og
kontinenssykepleier i fremtiden. Stomi- og kontinenssykepleiers
kommunikasjonsevne og mellommenneskelige forhold kan ogsa pavirke svaret
(Aharony & Strasser, 1993). I denne studien benyttet vi, ved hjelp av PRO,
pasienten sine utsagn i konsultasjonen, noe som kan indikere bruk av en
pasientsentrert kommunikasjon i konsultasjonen. I denne studien var
gjennomsnittsalder 64 ar, og den viste at HRLK var akseptabel ved 12 maneders
maling. En annen studie antyder at interaksjonen mellom behandler og pasient,
pasientens alder og HRLK er av betydning for pasientens tilfredshet med
konsultasjonen. For eksempel at pasientene er mer forngyde med en behandler som
lytter til pasienten og kommuniserer omkring psykososiale forhold og ikke bare
biomedisinske forhold. Pecks studie viste ogsa at det var assosiasjon mellom hayere
HRLK og tilfredshet med konsultasjonen, og at deltakere over 65 ar var mer
forngyde med konsultasjoner der behandler benyttet en pasientsentret
kommunikasjonsform (Peck, 2011). A fa mulighet til 4 styre temaene som skal tas
opp kan medfere opplevelse av kontroll over konsultasjonen og gjore det lettere a ta
opp «vanskelige» tema i samtalen. En oversikt over systematiske oversiktsartikler
viste at nar PRO/KTS benyttes, kan bade pasient og behandler oppleve at dialogen
blir mer malrettet (Licqurish et al., 2019). A reflektere sammen med stomi- og
kontinenssykepleier over de omrader en selv har definert som viktige kan motivere
pasienten til 4 folge opp undervisning og rad, noe som kan resultere i endret atferd,
eller at en yter mer for & leere og oppna bedre resultater (Krageloh et al., 2015).
Denne mekanismen beskrives som en effekt av tilbakemelding innen
tilbakemeldingsteori (Kluger et al., 1996). Tilbakemeldingene antyder at pasientene
opplevde at dialogen var «til poenget» og at de derfor fikk hjelp med de
utfordringene som de hadde rapportert om. At det gis rom for a legge fram

symptomer, fa informasjon om, og diskutere ulike behandlingsalternativ, kan fore til
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dialogforbedring og skape gode arenaer for samvalg, gjensidig leering og
symptomforstéelse (Stiggelbout, Pieterse & De Haes, 2015). Dette beskrives som
viktige mekanismer for a lykkes med KTS (Brooks Holliday et al., 2021). En annen
avgjorende faktor for at atferdsendring kan skje, er at pasienten har tillit til
behandlers faglige kompetanse (B. Brown et al., 2019). I denne studien deltok stomi-
og kontinenssykepleiere med spesialutdannelse innen sykepleie til stomiopererte.
Pasientene rapporterte at de i stor grad hadde tillit til behandlers faglige
kompetanse. Studier har pa den andre siden ogsa vist at den terapeutiske alliansen

som beskrives av behandler kan vaere overdimensjonert (Lambert & Harmon, 2018).

En faktor som kan vere knyttet til pasienttilfredshet med konsultasjonen, kan
omhandle hvor brukervennlig den digitale lasningen er. Eksempelvis hvordan det er
a svare pa spgrreskjemaene og hvordan pasientrapporten blir presentert pa
dataskjermen med hensyn til lesbarhet, oversikt og forstaelse av funnene. OAS ble i
denne studien presentert slik at de spersmélene som hadde darligst skare kom opp
gverst i rapporten. SF-36 ble presentert som grafer inneholdende de 8 ulike
underskalaene i SF-36. Nar flere svar innenfor samme tema ble presentert som en
skare, kunne det vaere lettere a fa oversikt over hvilke tema pasienten hadde mest
utfordringer innenfor, enn nar enkeltsvar ble benyttet. Nar det na er utviklet
underskalaer for OAS (Indrebg et al., 2021), ber denne versjonen av OAS testes ut i

fremtidige studier.

5.2.5 Oppsummerende betraktninger ved innfgring av (digitale) KTS, skjgnn

og evidens

I dette avsnittet onsker jeg forst & se neermere pa KTS sin rolle i oppfelging av
stomiopererte og om KTS kan vare et hjelpemiddel i kommunikasjonen mellom
stomiopererte og stomi- og kontinenssykepleiere, for sa & diskutere om
standardisering av oppfelgingen og bruk av skjgnn i den kliniske konsultasjonen kan
fungere sammen. Til slutt kommer noen betraktninger kring implementering av KTS

i stomi- og kontinenspoliklinikken.

I malebasert oppfelging/behandling som KTS kan sies a vare, registreres
symptomer pa en systematisk mate slik at behandler og pasient kan benytte dataene

i konsultasjonen. Hensikten kan vaere a folge utviklingen i behandlingen, engasjere
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pasienten i behandlingen gjennom diskusjon av dataene og fremme samvalg om
behandlingen (Lewis et al., 2019). Kan bruk av strukturert datainnsamling via
sporreskjema vaere nyttig i oppfelgingen av stomiopererte? I sa fall, er forméalet med
KTS alene & styrke pasientrollen, oppna en mer pasientsentrert oppfolging, folge
med péa utvikling i tilpasning og livskvalitet eller kan det ogsa veere et
styringsverktay for a sikre standardisert kvalitet pa tjenesten og/eller en faglig
rettesnor for klinikeren? Kan KTS true den skjgnnsbaserte oppfolgingen? Pri dag
foregar det en mer ustrukturert datasamling under oppfelgingskonsultasjonene, og
pasient og stomi -og kontinenssykepleier kan ta opp de tema som er gnskelig. Det
nye blir med andre ord at pasient og stomi -og kontinenssykepleier strukturerer
datasamlingen og benytter dataene aktivt i konsultasjonen. Nar pasienten blir spurt
via sparreskjema om forhold kring a leve med stomi for konsultasjonen, kan det
hjelpe pasienten i & huske tema som kan vare aktuelle & diskutere og pad den maten
kan det styrke pasientrollen gjennom gkt medvirkning i behandlingen (Helse- og
omsorgsdepartementet, 2019). Det har vist seg at det & svare pa sporreskjema for
konsultasjonen kan bidra til en utviklingsprosess hos pasienten, for eksempel kan
det hjelpe pasienten med a registrere forverring eller bedring i symptom og styrke
evnen til 4 endre atferd. Gjennomgang av rapporten kan styrke samarbeidet mellom
pasient og behandler (Lambert & Harmon, 2018). En annen mekanisme er at
behandler kan respondere tidlig pa pasientens utfordringer (Basch et al., 2017). Selv
om det ikke er sikkert at spgrsmalene fanger opp alle relevante sider ved det a leve
med stomi for den enkelte pasient, beskriver andre studier at KTS kan bidra til at
relevante tema som ellers ikke ville blitt tatt opp diskuteres (Bickman, Kelley, Breda,
de Andrade & Riemer, 2011; Hernar et al., 2021). Datasamling alene er ikke
tilstrekkelig for & lykkes med KTS, kliniske vurderinger er fortsatt helt nedvendig.
Hvorvidt bruk av KTS i konsultasjonen er til nytte for pasienten og behandleren er
med andre ord avhengig av hvordan det brukes (Brooks Holliday et al., 2021;
McAleavey & Moltu, 2021). Bruken av KTS i klinikken kan ogsé sies a vaere en
klinisk ferdighet (Brooks Holliday et al., 2021). Stomi -og kontinenssykepleiers
kunnskap, skjenn, kommunikasjonsevne og hvordan rapporten tolkes under
konsultasjonen vil derfor pavirke nytteverdien av KTS. Nar pasienten svarer pa
sporreskjema fordrer det at rapporten diskuteres under konsultasjonen og dette

stiller krav til klinikerens kompetanse bade rent fagspesifikt og nar det gjelder a
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kunne kommunisere og bruke klinisk skjgnn. Kan bruk av standardiserte
anbefalinger for oppfelging av stomiopererte for eksempel sees som et verktoy for a
stotte klinisk skjonn i matet med pasienten (Olsen et al., 2020)? Dette kan for
eksempel vaere aktuelt bade innen vurdering av kliniske «fysiske» situasjoner som
sarbehandling og handtering av stomikomplikasjoner og mer abstrakte tema som
kroppsbilde, psykososiale aspekter og seksualitet. En standardisering av
oppfelgingen utelukker likevel ikke behovet for klinisk skjonn (Brooks Holliday et
al., 2021; Greenhalgh et al., 2018). Nar KTS brukes i konsultasjonen ma det kliniske
skjonnet i tillegg til i vurderingen av pasientens utfordringer, brukes for & vurdere
nar og hvordan KTS skal benyttes i oppfelgingen av den enkelte pasient. Dersom
pasienten i starten av samtalen om hvordan det gar generelt sett, tar opp temaer
relatert til fysiske problemstillinger som stomibandasjering, kan det veere riktig a
starte med den fysiske kontrollen. Det kan ogsa vere at pasienten legger fram
problemstillinger som stomi- og kontinenssykepleieren har registret ved
gjennomgang av pasientrapporten for timen. Det vil da veere naturlig & diskutere
disse temaene for en dpner rapporten. Rapporten som vises pa skjermen, kan i et
slikt tilfelle tas fram senere i konsultasjonen nar en har fatt diskutert det som
spontant tas opp. Rapporten fungerer da som en felles kontroll pa at pasienten har
fatt diskutert de ulike spgrsmalene i rapporten. Skjonnet ligger da i at en» der og
da» ma gjore denne vurderingen, slik at konsultasjonen oppleves som en helhet med
god flyt i samtalen og at rapporten pa en naturlig mate blir en del av denne
samtalen. Som beskrevet innenfor psykisk helsevern er det sannsynligvis ogsa i
somatikken behov for kliniske retningslinjer for hvordan KTS kan gjennomferes i
klinikken (Boswell et al., 2023). Nar sparreskjema basert pa evidens brukes i
konsultasjonen kan en se for seg flere fallgruver. I konsultasjonen kan pasienten for
eksempel bli styrt mot a diskutere standardiserte spersmal, uten a fa beskrive sin
situasjon med egne ord (Meadows, 2022). En kan ogsa tenke seg at KTS, dersom
sporreskjemaenes innhold speiler en standard, kan sees pa som et styringsverktay
eller en slags kontroll av om en standard blir fulgt, noe som kan pavirke klinikerens
autonomi i behandlingen (Ekeland, Stefansen & Steinstg, 2011). Stomi- og
kontinenssykepleier kan kjenne seg bundet til & gjennomfere konsultasjonen pa en
bestemt mate og med et bestemt innhold. En blir i verste fall en som utforer

oppgaver bestemt «ovenfra». En annen side ved en slik styring av konsultasjonen er
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at stomi -og kontinenssykepleieren bade ma tilfredsstille kravet til standardisering
av oppfelgingen og samtidig innfri pasientens krav om medvirkning i behandlingen.
Problemstillinger behandler ser som ngdvendig & ta opp, kan i verste fall bli skjovet
bort (Ekeland, Stefansen & Steinstg, 2011). Lang klinisk erfaring i oppfelging av
stomiopererte er av betydning, men trolig vil alle som skal benytte KTS trenge en
form for oppleering i bruken av metoden. Manglende kunnskap om bruken av KTS

hos klinikeren hemmer implementeringen (Briggs et al., 2020).

Innen psykiatri er monitorering av fremdrift i behandling beskrevet som en viktig
faktor ved bruk av KTS. Manglede bedring indikerer at en kanskje mé endre
behandlingen (Lambert, 2010). I denne studien som inkluderer pasienter med
kroniske tilstander som for eksempel Chron sykdom, eller som er i behandling for
kreft med spredning, kan en dérligere skare ut i behandlingsforlepet veere knyttet til
sykdommens karakter eller faser i behandlingen. En darlig skare pa tilpasning eller
livskvalitet kan derfor ikke knyttes direkte til negativ utvikling nar det gjelder
forhold kring det a leve med stomi. Slike svingninger i livskvalitet kan heller knyttes
til sykdommens utvikling. Et eksempel pa dette kan vare at pasienten skarer darlig
pa arbeid, deltakelse i fritidsaktiviteter og sosialt liv. Arsaken til drlig skére kan da
vaere knyttet til helsetilstanden. En slik situasjon vil ofte ogsa resultere i at pasienten
skérer darlig pa vitalitet pa SF-36. A forst4 slike sammenhenger er viktig nir en skal
tolke rapporten og diskutere resultatene med pasienten. A se p4 PRO som en
rapport om pasientens symptomtrykk eller utfordringer og hva som fungerer godt,
er derfor vel sd viktig som 4 kunne bruke samtaleverktoyet for a vurdere effekt av

behandlingen (Yang, Manhas, Howard & Olson, 2018).

I denne studien var innferingen av KTS forberedt ved at hovedspgrreskjemaet
allerede var validert i Norge og bade stomi- og kontinenssykepleier og pasienter
(brukerpanel) ansa spersmalene i hovedskjemaet som relevante (Indrebg, Natvig &
Andersen, 2014). Prosjektet var forankret i ledelsen ved avdelingen. Forskeren
hadde fulgt opp stomiopererte poliklinisk i mange ar og hadde deltatt i
utarbeidelsen av en evidensbasert anbefaling for hva oppfelgingen burde inneholde
(Olsen et al., 2020) Det var fa personer direkte involvert i utviklingen av databasen

og implementeringen av KTS. Teamet bestod av forskeren, professor ved
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forskningsavdelingen, en spesialsykepleier med kompetanse innenfor bruk av
digitale verktoy i KTS og et brukerpanel bestdende av stomiopererte. Dette
medvirket nok til at implementeringsutfordringer relatert til aksept hos ledelse,
vurdering av pasientrapportene og manglende kunnskap som er beskrevet i andre
studier ikke var s& fremtredende i startfasen (Briggs et al., 2020; Laitio, Giunti &
Halonen, 2023; Nguyen et al., 2021). Det var likevel praktiske utfordringer under
implementeringen av KTS. Hovedutfordringen var knyttet til pasientsikkerhet, dvs.
bruken av Bank ID, at ikke alle pasientene var vant til 4 besvare elektroniske
sporreskjema, og logistikken i poliklinikken (Indrebg et al., 2023a). Dette er ogsa
kjent fra bruk av KTS i psykiatrien (Hovland & Moltu, 2019). Fordi vi valgte & hjelpe
pasienter som ikke klarte & svare pa sporreskjemaet hjemmefra eller ikke fikk
tilgang til databasen pa venterommet i poliklinikken, tok noen konsultasjoner lengre
tid enn planlagt. Det viser seg at utformingen av selve rapporten som vises pa
dataskjermen er i stor grad pavirker brukervennligheten (Albers et al., 2022). Dette
er en faktor som ma diskuteres dersom KTS skal innferes ved andre stomi- og
kontinensklinikker der den nye versjonen av OAS med underskalaer og samtidig

tilgang til alle spersmalene i OAS skal benyttes.

5.3 Implikasjoner

Implikasjoner for praksis
Bruk av PRO/KTS som et kommunikasjonsverktgay i klinisk praksis kan ha
implikasjoner bade for pasient, stomi- og kontinenssykepleier og ledelsen ved

sykehuset.

For pasienten kan PRO/KTS bety at en far forberedt seg bedre til konsultasjonen
gjennom 4 reflektere over de temaene som sporreskjemaene inneholder. Nar
pasienten er forberedt til timen kan brukermedvirkningen bli bedre gjennom at
dialogen under konsultasjonen blir mer presis. Dette kan igjen fore til mer
individtilpasset oppleering og informasjon som igjen kan fore til bedre mestring av
livet med stomi. Det er likevel ikke alle pasienter som kan benytte KTS i dag, for
eksempel fremmedspraklige og pasienter med kognitive utfordringer. Selv om det

skjer en digitalisering av helsetjenesten generelt ma en ogsa ta hoyde for at ikke alle
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er komfortable med a benytte digitale verktgy som en del av forberedelse til

konsultasjon.

For stomi- og kontinenssykepleierne kan systematisk innsamling av data forenkle
konsultasjonen og bidra til at samtalen med pasienten blir mer strukturert. Metoden
kan ogsa medfore at konsultasjonen blir mer kompleks og krevende fordi pasienten
rapporterer om mange utfordringer, slik at den tar lengre tid enn det stomi- og
kontinenssykepleier har til radighet. Opplering i metoden og refleksjon sammen
med kollega omkring hvordan slike utfordringer kan handteres kan vere nedvendig.
Sperreskjemapakken er sammensatt i henhold til anbefaling for oppfelging av
stomiopererte i Norge. Ved a be pasienten ta stilling til faglig aktuelle livsomrader,
kan kvaliteten pa tjenesten og dokumentasjonen av den bli bedre. I framtiden ber
selve framgangsmaten for a4 anvende pasientrapportene i konsultasjonen
videreutvikles, og nye stomi- og kontinenssykepleiere som starter opp a benytte
metoden, ma fa opplering. Dette kan for eksempel skje ved at stomi- og
kontinenssykepleierne i fellesskap diskuterer case og reflekterer over egen praksis,
og at utdanning i metoden inngar i masterutdanningen for stomi- og

kontinenssykepleiere.

For ledelsen i sykehuset kan bruk av PRO/KTS bidra til kvalitetsheving pa tjenesten.
En faktor for & lykkes med dette er at ledelsen setter av gkonomi og
personalressurser til arbeidet med & utvikle og drifte PRO/KTS lgsningen. Dette
fordrer ogsa at sykepleierne far tilstrekkelig klinisk praksis og mengdetrening i &
folge opp pasienter poliklinisk, ogsa med bruk av KTS. I dag er digitale verktay og
elektroniske lgsninger en del benyttet som erstatning for at pasienten mater opp
fysisk, for eksempel i spesialisthelsetjenesten. Hensikten kan vere & redusere
belastningen med lange reiser for syke og skrapelige pasienter til og fra sykehus, og
av gkonomiske hensyn (Bovin et al., 2023). Malet med det kliniske
tilbakemeldingssystemet for stomiopererte er i forste rekke & teste ut nye metoder
for oppfelging av stomiopererte, med fokus pa brukermedvirkning, og
kvalitetssikring av at faglige anbefalinger for oppfelgingen blir fulgt (Indrebg et al.,
2020). Sparreskjemapakken og gjennomferingsmetoden ma derfor videreutvikles og

testes ut mer for en kan benytte verktayet i en
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telefonkonsultasjon/videokonsultasjon, for eksempel for & avgjere om pasienten
trenger 4 komme til fysisk kontroll eller ikke. En arsak er at konsultasjonene for
stomiopererte er svaert komplekse og bestar sa vel av samtale om tabubelagte temaer
der ogsa den nonverbale kommunikasjonen er av betydning, som av klinisk kontroll
der «hands on» er helt ngdvendig. For eksempel kan det vaere vanskelig & oppfatte
nonverbal kommunikasjon via videokonsultasjon. Liksa kan det veere vanskelig a
formidle komplekse skifteprosedyrer via videokonsultasjon. Lignende eksempel er
ogsa beskrevet i NOU 2023-4 (Bovin et al., 2023). I oppfelging av stomiopererte er
fysisk oppmete ngdvendig, for eksempel nar pasienten skal leeres opp i eventuelle
nye metoder for stomibandasjering, det skal tilméles ny mal for stomibandasjen,
stomi og hud skal vurderes, brokk/stattebelter skal tilpasses eller at pasienten skal

leeres opp i irrigasjon.

For ledelsen i sykehus vil det ogsa vaere viktig 4 bidra til at ansatte far videreutvikle
seg faglig, samt a rekruttere nye stomi- og kontinenssykepleiere. Som et ledd i
forskningen som er utfort, er det samlet data som muligens kan gjenbrukes for
studenter som skal ta mastergrad i stomi- og kontinenssykepleie eller andre som

onsker & forske for & utvikle seg faglig.

5.4 Videre forskning

P& bakgrunn av de erfaringer vi har gjort oss, har vi utviklet en versjon to av
PRO/KTS systemet. Totalt fire stomi- og kontinensklinikker i Helse Vest er involvert
i utvikling og utpreving av versjon 2. Sparreskjemapakken er revidert og den
elektroniske lgsningen er endret. Det er ogsa ansatt ny ph.d. stipendiat som skal
evaluere prosjektet med bruk av kvalitativ metode. Det er likevel behov for mer
forsking innen fagfeltet, og nar intervensjonen er moden og standardisert bar det
nok i fremtiden gjennomferes en RCT studie. I en RCT studie kan en sammenligne
tilpasning og livskvalitet hos de som blir fulgt opp med PRO/KTS med
stomiopererte som ikke har tilbud om 4 bli fulgt opp pa denne maten. Spesielt er det
behov for mer forskning innenfor temaet seksualitet fordi det var den underskalaen
pasienten i denne studien skiret lavest pa. Det mangler ogsa longitudinelle studier

som kan undersgke utviklingen i tilpasning og HRLK over lengre tid, der bruk av de
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nye OAS underskalaene er inkludert i forskningen. I framtidige studier ber en ogsa
se pa hvordan kjeonn, alder og etnisitet kan virke inn pa tilpasning til & leve med
stomi og HRLK.
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6. Konklusjon

Bruk av nye underskalaer og kunnskap om risikofaktorer for lekkasje kan gi verdifull
informasjon til konsultasjoner og bidra til en bedre struktur pa konsultasjonen.
Gjennom a svare pa spogrreskjema for konsultasjonen kan pasienten fa mulighet til &
forberede seg bedre til konsultasjonen. Nar pasienter og stomi- og
kontinenssykepleiere utforsker faktorer som kan pavirke lekkasje, kan dette bidra til
mer skreddersydd undervisning og stomiutstyr. Denne studien bekrefter tidligere
funn, spesielt at stomiplassering i trdd med gjeldende retningslinjer er en sveert
viktig faktor for & forebygge lekkasje. Studien tilferer ny kunnskap til feltet, spesielt
nar det gjelder viktigheten av selvrapportert kunnskap og forhold til helsepersonell.
Det kliniske tilbakemeldingssystemet er i en startfase og erfaringen og kunnskapen
fra dette prosjektet kan brukes i fremtidige studier. Det er imidlertid behov for mer
forskning for & teste de nye underskalaene i mer omfattende studier, og for &
undersgke flere faktorer knyttet til lekkasje fra stomiutstyr. Det er ogsa behov for
studier som undersgker brukererfaringer og tilfredshet, gjerne med kvalitativt
design. Videre kreves det flere longitudinelle studier, fortrinnsvis randomiserte
kontrollerte studier, for & evaluere bruken av klinisk tilbakemeldingssystem i
oppfolging av stomiopererte, spesielt innen forskning knyttet til seksualitet. En bor
en ogsa se pa hvordan kjenn, alder og etnisitet kan virke inn pa tilpasning til 4 leve

med stomi og HRLK.
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Abstract

Background: Living with an ostomy can be challenging and adapting to life with an ostomy can be particularly
complex, with regard to both the physical and psychosocial aspects. Follow-up with a stoma care nurse (SCN) is
usually performed after surgery to support the adaptation process. In the present paper, we describe a new model
of ostomy care, where a clinical feedback system (CFS) is implemented in order to improve the adaption process of
patients with an ostomy. We also present a plan for evaluating patients experience with the CFS and their clinical
outcomes.

Methods: In this study, we include patients who had recently performed colostomy, ileostomy, or urostomy
surgery. The intervention includes self-reported measures for adaptation to life with an ostomy and health-
related quality of life (HRQoL), as well as patient experiences and satisfaction recorded by the clinical
feedback system. The measures are electronically assessed before each clinical consultation at 3, 6, and 12
months after surgery. The scores are instantly analysed and graphically presented for use during the
consultation and the patient and the SCN can discuss the findings. Patient experiences and satisfaction with
care will be measured with the Generic Short Patient Experiences Questionnaire. Adaptation to the life with
ostomy will be measured with the Ostomy Adjustment Scale, and HRQoL with the Short Form 36.

Discussion: This study presents a novel approach that could lead to improved consultation, more patient
involvement, and better adaptation to life with an ostomy.
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Background

Living with an ostomy defined as an opening con-
structed to extract bodily waste (flatus, faeces, or
urine) can be challenging both physically and psycho-
socially. Patients with an ostomy lack a functional
sphincter, and the waste empties involuntary in a
pouch [1]. The importance of follow-up with a stoma
care nurse (SCN) has been widely discussed, and
novel approaches to tailor care more closely to the
needs of these patients, particularly those struggling
with ostomy-related adaptation and with a reduced
health-related quality of life (HRQoL) could be useful.
We here define ostomy-related adaptation as an indi-
vidual’s degree of adaptive or maladaptive adjustment
to specific important ostomy issues [2], while we de-
fine HRQoL as a multidimensional construct of the
individual’s perception of physical, psychological, and
social dimensions of health in a more broader and
generic sense [3]. Ostomy care is in this project de-
fined as the SCN’s follow-up of the patient in an out-
patient clinic setting.

Although the major indications for an intestinal or
urinary ostomy include malignancy in the urinary or
gastrointestinal tract and indications for intestinal os-
tomies may include inflammatory bowel diseases, a
wide range of diagnoses can lead to the need for an
ostomy. Regardless of the need for ostomy surgery,
the literature consistently describes negative feelings
such as fear, insecurity, denial, shame, pain, dissatis-
faction with appearance, and anger among patients
after ostomy surgery [4]. These feelings could persist
and result in a feeling of social stigma. Ostomy can
involve changes in daily life, such as skin care, nutri-
tion, clothing, work, leisure, social activities, sleeping,
sexuality, and physical activity [4—8]. Two studies on
short and long term adjustment found lowered adjust-
ment in certain areas, such as sport and physical ex-
ercises, work, sexuality, body image, embarrassing
accidents (such as leakage), and they would have done
more things if they didn’t have had an ostomy [9, 10].

The HRQoL of ostomy patients is often negatively
affected [11, 12], and may be lower than that in the
general populations [13-17]; in fact, the HRQoL may
remain low over several years after surgery [18]. The
negative predictors for the adaptation process and
HRQoL include a dependence on others for the man-
agement of the ostomy, leakage or fear of leakage,
odour, noise and equipment failure, complications,
and lack of social support and education [5, 18-20].

Lopez and Descerado et al. identified that dialog be-
tween the patient and the healthcare team was a
major tool for a better adaptation to life with an os-
tomy [21]. Several studies specify that education pro-
grams, social support, and follow-up before and after
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surgery are imperative factors [7, 20, 22-26]. How-
ever, studies describing novel methods for consulta-
tions between the SCN and patients, and the manner
in which patients provide feedback are lacking. There
seems to be a gap in the literature when it comes to
longitudinal studies describing how the patients adapt
to life with ostomy.

A promising and relatively new clinical approach is
the use of routine outcome monitoring (ROM) of the
patient’s progress in treatment over time, using ques-
tionnaires that could include a clinical feedback sys-
tem (CES) in the consultation [27]. This approach has
been successful in improving practice and outcomes
within physical and mental-health care in a range of
patient groups [28]. ROM/CES can provide the clin-
ician with detailed information that may have been
overlooked or not previously regarded as important
[29]. This gives clinicians’ better information on the
state of the patient’s progress, and the clinician can
share and discuss these results with the patient.
Moreover, this knowledge can be used to evaluate, and if
necessary, adjust treatment [30]. ROM/CES is also valu-
able because it seems to have a positive effect on the com-
munication and therapeutic relationship between the
patient and the clinician [28, 31]. Web-based ROM/CFS
appear to be a particularly feasible methodology in the
healthcare setting, where it can be used to both monitor
and evaluate treatment and as a research tool [32]. In the
present paper, we describe a new model of patient re-
ported outcomes (PRO) and CFS in ostomy care and a
plan for evaluation.

Aims

1. To study experiences and satisfaction with care in
patients using PRO/CES during the first 12 months
after having an ostomy.

2. To study changes in the Ostomy Adjustment Scale
(OAS) - profile and HRQoL in patients using PRO/
CES during the first 12 months after having an
ostomy.

3. To study which items in the OAS score the patients
using PRO/CES rate as the most challenging during
the first 12 months after having an ostomy.

Methods

In this longitudinal study, we will include patients
who have undergone urostomy, colostomy, or ileos-
tomy operations, and who are included in the routine
follow-up program of the outpatient ostomy clinic at
the Department of Surgery, Forde Central Hospital
from April 2018 to June 2021. The potential number
of eligible new patients having ostomy pr. year is ap-
proximately 35. In this study, the ostomy patients
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undergo follow-up consultations at 3, 6, and 12
months after surgery. The inclusion criteria are (a) >
18 years of age; (b) living with a colostomy, ileostomy,
or urostomy for up to 12 months; and (c) being able
to talk, read and write Norwegian.

Ethics and safety

The study conforms to the principles outlined in the
Declaration of Helsinki. The Regional Committee of
Ethics in Medicine, West-Norway, has approved the
study protocols (registration numbers: 2016/255).
Checkware, an agency which is used by the Western
Norway Health Hospital Trust, has delivered the elec-
tronic version of the questionnaires. The study will
use the highest security level possible in Norway to
protect patient information. Each study participant
will use his/her BankID with a code device or a cell
phone, and a personal password. Questionnaires that
are answered in the paper form, as well as the patient
consent form, will be stored in a safe place in the Re-
search Department.

Power calculations

We base our power calculations on analysis of change
in OAS over time. A priori power calculation should
as be based on the smallest clinical meaningful differ-
ence over time. No minimally important effect size at
a group level have been defined for OAS. Thus, we
have to rely on research and consensus regarding this
issue for PRO measures sin general. An effect size of
0.5 is a conservative estimate of clinical significance,
and that effect sizes down to 0.3 may also be
meaningful [33]. Consequently, our power calculation
is based on a two-sided paired test (effect size=0.4,
correlation between measures of 0.3, 90% power, p <
0.05) indicating that at least 68 paired observations
would be required to detect reasonably robust 95% CI
estimates of changes in the OAS. In order to take
into account attrition we will aim to include 100 pa-
tients in the study.

Intervention

SCNs educated in accordance with the requirements
of the World Council of Enterostomal Therapists
(WCET) conducts the systematic follow-up of ostomy
patients in the outpatient clinic of Ferde Central
Hospital. The follow-up by SCN includes information,
education in ostomy-related topics, skin and ostomy
inspection and treatment, and to optimize the ostomy
equipment as recommended in international and na-
tional guidelines and standards [34-36]. See Appendix
1 which describes the content in the previous and
new follow-up consultations.
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In the literature, SCN is also known as Wound, Ostomy
and Continence Nurse or Enterostomal Therapist, but
have been consistently regarded as SCN in this article.

The intervention in this study involves a ROM/CFS
program where ostomy patients complete question-
naires before and after their consultation in the out-
patient ostomy clinic approximately 3, 6, and 12
months after the surgery. The patient is expected to
have the same SCN in all planned consultations.

Procedure

When patients are invited to the 3-month follow-up
visit in the outpatient department, they receive writ-
ten information about the study and a participation
consent form. Patients who want to participate in the
study provide consent to their SCN. The SCN adds
the questionnaires into the electronic database, and
makes the questionnaires available to the patient.

On the day of the 3-month follow-up session, the
participants can answer the questionnaires via a com-
puter/Ipad at home before they arrive for the consult-
ation or they can sit in a designated area in the
waiting room for approximately 20 min prior to the
consultation. During these 20 min, the patient can log
onto the data system using his/her electronic identifi-
cation to answer the questionnaires about sociodemo-
graphic data and clinical data, and complete the OAS
and Short Form 36 (SF-36) questionnaires.

For patients without any personal electronic identi-
fication (BankID using a code device or a cell phone),
the SCN allows the patients to access the question-
naires using a one-time code. In special cases, if the
SCN logs on using his/her own code, the SCN will
remain in the same room as the patient when he/she
answers the questions for security reasons. Alterna-
tively, the SCN asks the questions during the consult-
ation and enter the answers into the database with
the assistance of the patient, or we permit the patient
to fill in a paper version of the questionnaire prior to
admission for the consultation, and the SCN enters
the answers into the database. In cases where the pa-
tient answers the questions via a computer or Ipad,
the answers are available to the SCN before the pa-
tient arrives for the consultation.

During the consultation, the patient and SCN dis-
cuss the results and agree on the issues that may
contribute to better adaptation and management of
life with an ostomy. For patients who need help to
answer the forms, the SCN discusses the answers with
the patient.

The OAS items with the lowest scores will be pre-
sented first in the electronic report Low scores (1-3
on a Likert scale from 1 to 6) indicate that the pa-
tient is struggling with adaptation to the ostomy in
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the relevant life area, for example in work, leisure ac-
tivities, travelling or body image and sexuality. The
patient and SCN can then discuss strategies to
achieve better adaptation. Similarly, the eight SF-36
domain scores are shown as bar charts, with different
colours for each consultation. The patient and SCN
can discuss methods for achieving adaptation in the
items with low scores. For example, if the patient
scores low on items relating to how safe he/she feels
with regard to the ostomy bag, the SCN can discuss
the type of bag used, the procedure, skin inspection
and how to manage a situation with leakage from the
equipment. Items that are scored better (4-6 on a
Likert scale from 1 to 6) indicate better adaptation to
the ostomy, and the SCN may choose not to focus on
those during the discussion. Low SF-36 scores indi-
cate reduced HRQoL, and the patient and SCN can
discuss the reason for the low score and identify
strategies to achieve a higher HRQoL.

The clinical part of the consultation, such as changing
of the pouch, and observation of the ostomy and skin, is
conducted before or after the discussion, depending on
the preferences of the patient.

At the end of the consultation, the patient and SCN
summarise the agreements and select the date and time
for the next appointment.

After the consultation, the patients completes the
Generic Short Patient Experiences Questionnaire scale
(GS-PEQ) related to their experience during the consult-
ation. This scale will be answered in a paper version.

The SCN fills in a set of clinical data after each consult-
ation. The form has 2 parts, including a part about the
diagnosis, type of ostomy, duration of ostomy, stoma site
marking, treatment, and information given before surgery,
and the patient’s degree of management of ostomy prac-
tical skills when he/she left the hospital after surgery. The
SCN records these data after the first consultation. The
second part of the form includes weight, description of
the peristomal skin and the ostomy, complications, char-
acteristics of body waste, any new diagnoses, and treat-
ments initiated after surgery. The second part of the form
is recorded after all consultations. This clinical data is also
used in the discussion during the consultation and the
findings will be available for future consultations.

Implementation of the intervention

A pilot study was started with 15 patients, to evalu-
ate, and if necessary, to adjust the intervention or
other practical aspects of the study. In particular, we
needed to test the functioning of the technology, and
create a seamless process from the patient’s response
to the graphical presentation of the questionnaire
metrics during the consultation. As there was no need
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for technical or practical changes to the study plan
based on that study, the patients in the pilot study
are included in the actual study.

Two SCNs, including one of the study authors
(KLI), will conduct the systematic follow-up of the
patients. During the project, we will register the num-
ber of patients carrying their Bank ID, the number of
patients requiring help from an SCN to fill in the
scales, and the number of patients who needed to fill
in a paper version of the questionnaires.

The project will be implemented within the usual
follow-up schedule for the ostomy patients, and the
findings will be documented in the hospital’s patient
administrative system, as done previously. The project
will not burden the patients in terms of money or a
significant amount of additional time.

Outcomes

GS-PEQ

To evaluate the patient’s experiences and satisfaction with
ROM/CES we will use the GS-PEQ. The Norwegian know-
ledge centre for health services questionnaires has developed
and validated the 12—item scale, which contains questions
about patient satisfaction and experiences with somatic out-
patient services in Norway [37] (See Appendix 2).

OAS

To focus on the adaptation process, we will use a
questionnaire without detailed evaluations of the os-
tomy equipment or clinical complications regarding
the ostomy and skin, but with a focus on the conse-
quences of body change and the adaptation to the
new condition. Therefore, the Norwegian version of
the OAS, originally developed by Olbrisch in 1983,
will be used as measure of the primary outcome [2].
This 34-item scale developed by a psychiatrist, ostomy
care nurses, patients, and students records a patient’s
subjective adaptation to the physical, psychological,
and social changes that occur after ostomy surgery. In
particular, it records the patient’s employment status,
marital relationship, social functioning status, self-
image, and social life. The scale contains questions
about the patient’s care of their ostomy, their opin-
ions about the instructions they received about their
ostomy, and their feelings about the SCN as well as
the surgeon responsible for their ostomy surgery [2].
All the items are scored on a Likert scale from 1
(strongly agree) to 6 (strongly disagree); the total
OAS scores can vary from 34 to 204, with a higher
score indicating good adaptation to the ostomy [2].
The reliability of the OAS, as measured by Cron-
bach’s alpha, has been reported to be 0.87 [2], 0.89
[38], and 0.93 [9] in previous reports, and its test-
retest correlation coefficients have been reported to
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be 0.72 [2] and 0.69 [9]. Previous studies also support
the instrument’s construct validity [9, 39]. Mary Ellen
Olbrisch, the researcher who designed the instrument,
provided permission to use this scale for clinical re-
search in Norway. In the electronic version, a graph
shows the OAS sum scores from current and previous
consultations. Furthermore, the patient’s most chal-
lenging metrics are reported first in the electronic re-
port (see Appendix 2).

SF-36

The SF-36 is a well-validated, generic health scale that
measures the outcomes that are known to be the most
directly affected by disease and treatment [40]. The SF-
36 is a self-reported questionnaire with eight subscales
that measure physical functioning, body pain, role limi-
tations due to physical health problems, role limitations
due to emotional or personal problems, emotional well-
being, social functioning, energy/fatigue, and perceived
general health. Each subscale has a total score; the in-
strument can also be divided into two summary scores
(based on factor analysis using oblique rotation): phys-
ical component scores (PCS; including domains such as
physical function, physical role function, pain, and gen-
eral health), and mental health component scores
(MCS; including domains such as emotional role limita-
tions, vitality, social function, and mental health). A
single item that provides an indication of the perceived
change in health is also included. The scores in each
domain are converted to a scale from 0 to 100; higher
scores are associated with better health-related quality
of life (HRQoL). The scale has shown robust validity
and reliability [41] (See Appendix 2).

Statistical analysis

To assess the frequencies of the sociodemographic
and clinical variables we will use descriptive statistics.
Missing data on the questionnaires will be handled
according to the procedures described for each ques-
tionnaire [2, 42]. In the analysis of patient experiences
and satisfaction with care, descriptive results (number
and percent) on each item of GS-PEQ at the 1year
follow up will be presented (aim 1). To study changes
in OAS, PCS and MCS we will use longitudinal re-
gression models with time as a (categorical) explana-
tory variable with an unstructured correlation matrix
(aim 2). These models use data from all patients, even
in patients with partially missing data. To study
which items in the OAS score the patients range as
the most challenging during first 12 months postoper-
ative, mean item scores will be calculated and ranked
(aim 3). SPSS software (version 25; IBM, Armonk,
NY) will be used for all analyses.
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User involvement

A user panel including two patients with an ostomy has
been involved in designing the study. Patients have co-
produced the selection of questionnaires, and the work-
flow of the ROM/CEFS according to patient’s needs. The
user panel will also help interpreting findings in order to
better disseminate aspects that are important from the
patient’s point of view.

Discussion

This study could be useful for improving the practice of
follow-up by SCN for ostomy patients, as patients gives a
more detailed description of his/her degree of adaptation
to life with an ostomy. Furthermore, this may lead to more
individualised consultations based on patients’ needs.

A strength of the current study is that the ROM/CES
concept has been implemented in other patient groups
at Forde Health Trust. Thus, we have in-house re-
sources available to implement and support this project
both technically and clinically. The GS-PEQ scale is de-
veloped in Norway for use in evaluation of outpatient
somatic healthcare [37]. The OAS, is well validated and
in use worldwide [2, 38, 39, 43], and has been validated
for use in the Norwegian population [9, 13].. The SF-36
questionnaire, is also widely used and well validated
[41, 44, 45]. The sociodemographic and clinical forms
are developed in cooperation with a reference group,
including ostomy patients and SCNs with considerable
experience in outpatient clinics. Feedback from both
patients and SCNs not in the project can offer new per-
spectives and provide valuable feedback regarding the
item’s relevance and ease of answering the questions.

This present study also has certain challenges. Based
on our experience, we find that not all patients bring
Bank ID equipment with them for the consultation,
and may hence lack the necessary identification code
to access the questionnaire. Therefore, we need to
focus on minimising this occurrence during the pro-
ject. Another challenge is the familiarity of patients in
the use of IPad or computers, and their comfort with
answering many questions (96 items) The lack of
qualitative evaluation of the implementation is a
methodological limitation. Our hospital has a small
ostomy outpatient clinic with two SCNs (including the
author), which may serve as a strength and limitation.
For example, the close relationship between the author
and the clinic can help with implementation, as the
author can closely monitor the clinical part of the pro-
ject; however, this close relationship also emphasises
the need for a qualitative evaluation by external re-
searchers on the new method of consultation. At
present, the project does not have the financial re-
sources to conduct qualitative studies, although this
will be reconsidered if funding is secured.



Page 6 of 8

HHEFHH A FH A

Indrebg et al. Health and Quality of Life Outcomes

03d-SD JO 35N YIM (S4D) UOIIRYNSUOD 343 S31eN[eAs Jualied

‘splepueis

pue saulapIND Yiim 9dUBPIODIE Ul AIBSSDaU S UIYl NDS 1eym pue suoisanb sjuanied uo paseq uoiednp]
‘NDS pue 1uanied usamiaq bojeliq

“UMOUS 91 SUOIIR}NSUOD SnoiAaid WOl S3NSaY 9[edS Y} JO PuUD Y3 1e paniodal

2le ||am Bujuoiduny ale 1ey seale pue uodal A|[e2IU0III3|R Y3 Ul 11l payues ale s9166nis sjusined ay|
"UONIPYHNSUOD 343 21043G SABP SWOS SWOY WOl salleuuonsanb

2y Jamsue ued Juaned ay] salleuuonsanb Ajjesjuoiidale palepleA JO SN Yim UOD3|0d eleqd

D3d-SD JO 3N YUm UOIEHNSUOD 3y} sa1enjead jusiied ay|

‘spJepuels

pue saulepING Yiim aoUepIOdIe Ul A1eSSDaU SI jUILY} NDS JeyM pue spaau siuaiied uo paseq uonesnp3
"NDS pue uaned usamiag Hojeig

'3|eDS Y} JO pud 3y} 1e pauodai

‘SPJEPUEIS pUe S2UI[PING Y1IM 95UBpPIOIIE Ul A1BSS3daU

SIUILY NDS 1eym pue suonsanb sjusied uo paseq uonesnp3
‘NDS pue 1uaited usamiaq boeiq ‘syibuais aAiesadolsod
pue sabuajieyd susned syl INOGe UONIS||0D BIEP PRINIINIIS IWSS  SUIUOW 7| pue 9

'spJepuels pue saullepInb yim sduepiodde Ul
AIBSS203U S| YUIYL NDS 1eYM pue spaau siuaiied uo paseq uoiesnp3

aJe ||am BuluoIdUNy aJe Jey) seale pue Lodal A||edIuods|e sy Ul 1Sl payuel ale s3|6bnis spusned ay| "NDS pue usiied usamiag bojeiq syibuans anieladolsod
DJUID 2Y 18 S211PUUONSIND A||eDIu0Id3|2 PIepIjeA JO SN Yiim UOD3||0D B1e( pue sabuajieyd siuaned ayi INOGR UOIDIR||0D BIep PINIdNIIS [WS syIuow ¢
SUOILYNSUOD dN-MOj|0) MON SUOLYNSUOD dN-MOJ|0} SNOIASI] il

SUOJIRYNSUOD dN-MOJ|0) M3U 3y} pue snojaaid jo uondudsa | ajqeLr

L xipuaddy



Indrebg et al. Health and Quality of Life Outcomes _#####H##H#H#H#H#H###### ###4

Appendix 2

Descriptions and links to the main questionnaires
in English

1. The Generic Short Patient Experiences
Questionnaire (GS-PEQ). HS-PEQ contains 12
questions about patient satisfaction and experiences
with somatic outpatient services in Norway.

Link to free full-text of the items: https://
bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.11
86/1472-6963-11-88

2. Ostomy Adjustment Scale (OAS). OAS has 34
items on adjustment to life with an Ostomy.
Link to free full-text of the items: https://www.o-
wm.com/article/cross-sectional-study-determine-
whether-adjustment-ostomy-can-predict-health-re-
lated-andor
Note: To see the items go to the results section of the
paper, and click Table 2.

3. Short-Form-36: The SF-36 is a self-reported ques-
tionnaire with eight subscales that measure physical
functioning, body pain, role limitations due to phys-
ical health problems, role limitations due to emo-
tional or personal problems, emotional well-being,
social functioning, energy/fatigue, and perceived
general health.

Link to free full text of the questionnaire: https://
www.rand.org/health-care/surveys_tools/mos/36-
item-short-form/survey-instrument.html
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Background: The Ostomy Adjustment Scale (OAS), which consists of an overall sum score
along with 34 single-item scores, has been frequently used to measure self-reported adjustment to
life with an ostomy. However, it is unknown whether the OAS can be divided into meaningful
thematic subscales that may make it easier to administer and to apply in a clinical feedback system.
Purpose: The purpose of this study was to specify thematic OAS subscales and evaluate
their psychometric properties.

Patients and Methods: A cross-sectional study was conducted with 302 patients across
Norway having colostomy, ileostomy, or urostomy. The OAS items were divided into
different subscales by expert nurses and patients based on clinical and theoretical considera-
tions. The overall structural validity of this analysis of the OAS was examined using robust
confirmatory factor analysis. We evaluated the overall goodness of fit using the root mean
square error of approximation (RMSEA), the comparative fit index (CFI) and the Tucker—
Lewis index (TLI). Factor loadings from the confirmatory factor analysis were used to
calculate composite reliability values for the new OAS scales.

Results: The OAS was divided into seven subscales. The overall structure validity was
acceptable with RMSEA = 0.053 (90% CI, 0.045-0.060), CFI = 0.913 and TLI = 0.904. The
composite reliability values of all scales were >0.70.

Conclusions: The OAS can be divided into seven clinically meaningful subscales with
acceptable psychometric properties.

Trial Register: ClinicalTrials.gov Registration Number: NCT03841071. Date 18.
February 2019 retrospectively registered.

Keywords: ostomy, adjustment, clinical feedback system, CFS, patient reported outcomes,
PRO, factor analysis, outpatient ostomy follow-up

Introduction

An ostomy may affect quality of life negatively and pose changes physically,
psychologically, and socially, and the patients must incorporate new knowledge,
skills and psychological changes in everyday life." Studies of several pre- and
postoperative follow-up programs and education in ostomy care performed by
stoma care nurses (SCNs) have shown that such follow-up and education promote
the patient’s self-care and adjustment process to life with an ostomy.**'!
Questionnaires such as The Ostomy Adjustment Inventory 23,'? the Stoma Self-
efficacy scale'*'* and the Ostomy Adjustment Scale (OAS)'®2° has been validated

in several countries and used to measure psychosocial adjustment to ostomy.
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Assessing patient-reported outcomes (PRO) about the
patient’s adjustment process, before the consultation can
prepare the patient, and give SCN information on impor-
tant issues to discuss during the ostomy follow-up consul-
tation. If, incorporated successfully in clinical practice,
a clinical feedback system (CFS) as described here, may
improve the quality of the consultations.?'

However, when monitoring this adjustment process, it is
necessary to use validated and well-functioning electroni-
cally questionnaires. One such questionnaire, could be the
OAS,'® based on our experience from using it in patient
care.”’ The OAS is a 34-item questionnaire measuring the
patient’s subjective adaptation to the physical, psychological,
and social changes that occur after ostomy surgery. It also
contains statements about the patient’s care of their ostomy,
their opinions about the instructions they received about their
ostomy, and their feelings about the SCN as well as the
surgeon responsible for their ostomy surgery.'® All the state-
ments are scored on a Likert scale from 1 (strongly agree) to
6 (strongly disagree); some statements are expressed nega-
tively, and their raw scores are converted by subtracting from
7 before the analysis so that in all cases a higher score
indicates better adjustment to the ostomy. The original
OAS thus yields a sum score varying from 34 to 204 along
with scores from each of the 34 component items.'® The
reliability of the OAS, as measured by Cronbach’s alpha,
has been reported to be 0.87,'® 0.89,'” and 0.93'® in previous
studies, and its test—retest correlation coefficients have been
reported to be 0.72'¢ and 0.69."®

Within our CFS, the OAS sum score and single-item
scores are currently used as an aid to the patient and SCN
in identifying what is most important for them to discuss
during their consultation, as the computer displays the
patient’s answers sorted from lowest adjustment to best
adjustment. The sum score provides information about over-
all adjustment but limited information about the different life
areas. On the other hand, single-item OAS scores show in
detail the degree of adjustment in each item. Several of the
items, however, seem to measure nearly identical themes.

Thus, we think that OAS subscores should be useful.
Reporting of subscores from the OAS would make the
instrument more useful in CFS, enabling both patient and
SCN to discuss different themes more easily. Investigating
possible OAS subscales has been tried before, for exam-
ple, using principal component factor analysis (PCA)."'®'
However, these studies resulted in different subscales that
were unclear, perhaps because of small sample sizes, but
also because exploratory approaches such as PCA have

methodological limitations.”*** For example, the OAS
measures both causal items such as knowledge and skills
and effect items such as the patient’s overall adjustment to
life with an ostomy. Such causalities and effects are dif-
ferent in kind, so the OAS total score may therefore be
understood better as a multidimensional index than as
a unidimensional construct.”* The mixture of causal and
effect indicators within the OAS may create problems with
using PCA to detect subscales. Cross-loadings between
factors may happen easily, leading to confusing findings.
Consequently, purely data-driven methods such as
PCA or exploratory factor analysis may therefore be sub-
optimal for developing and testing multidimensional ques-
tionnaires for use in a clinical context. Construction of
scales based on theoretical and clinical considerations
and then testing them may be a better approach. The
purpose of this study was therefore to prespecify thematic
OAS subscales and evaluate their psychometric properties.

Patients and Methods
Study Design and Patients

This cross-sectional study investigating further development
of the OAS is based on the Norwegian version of the
instrument.'®?* The study sample included a merged sample
of a total of 302 participants, who came from two studies.
The first group (158 participants) was recruited from phar-
macies in 20102011, and the second group included 144
patients who participated in routine electronic follow-up in
the outpatient ostomy clinic at the department of surgery of
Forde Central Hospital from April 2018 to January 2020.%!
Data from the 158 participants recruited in 2010-2011 were
plotted by the first author (KLI), and the dataset from 2018 to
2020 was automatically saved in an electronic database when
the patient answered the OAS electronically. The study
included patients with a newly performed colostomy, ileost-
omy, or urostomy, and those who had been living with
a colostomy, ileostomy, or urostomy for several years. The
inclusion criteria were age >18 years; experience living with
a colostomy, ileostomy, or urostomy for >3 months; and
ability to speak, read, and write Norwegian.

Ethics Approval and Consent to
Participate

In accordance with the Helsinki Declaration, the study was
reviewed and approved by the Regional Committee for

Medical Research Ethics in Western Norway (registration
numbers 2010/1573 and 2016/255). A paper-based consent
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form was sent together with the invitation to the 3-month
outpatient follow-up. Patients who wanted to participate in
the study delivered a signed informed consent form when
they arrived the consultation. The committee has allowed the
older anonymous dataset (registration number 2010/1573) to
be used freely. Subjects participating in the study using elec-
tronic questionnaires (registration number 2016/255) are
entitled to the highest security level possible in Norway to
protect patient information. Questionnaires that were
answered in paper form, as well as the patient consent forms,
are stored in a safe place in the research department of Forde
Health Trust. Mary Ellen Olbrisch, the researcher who

designed the OAS, provided free permission to use the scale.

Measures

Sociodemographic variables were recorded as follows: age
was a continuous variable; gender was either male or
female; marital status was married/cohabiting or living
alone/living with children or parents; and education was
classified as low (<13 years) or high (=13 years). Clinical
data included three categorical variables: underlying diag-
noses (Ulcerative colitis/Crohn disease, cancer, other dis-
eases, or missing); ostomy type (colostomy, ileostomy,
urostomy, or two ostomies); and time since surgery prior
to study participation, categorized as <l year or >1 year.

Subscale Construction
The OAS items were divided into subscales based on
clinical judgement from expert nurses and a user panel
of ostomy patients. The expert nurses were recruited
among 11 SCNs from four hospitals in Western Norway
and four of them had suggestions on how OAS could be
divided into subscales. These SCNs have from 20 to 30
years’ clinical experience from outpatient follow-up of
ostomy patients, and three of them have a master’s degree.
They have also participated in writing of a knowledge-
based recommendation for follow-up of ostomy patients in
Norway, which is about to be translated into English. The
user panel was recruited among seven patients who had
used the OAS in PRO/CFS. Four patients with ileo, colo or
urostomy participated. The research team also consisted of
a professor (JRA) with long experience with development
and testing of QoL scales, and a SCN who is PhD candi-
date (KLI). Previous, the research team has translated
OAS into Norwegian and validated the overall summary
score in a Norwegian population.'®

First, each of the four SCNs suggested subscales of the
OAS in consideration of the manner and order in which it

would be natural to talk about items during a consultation.
Second, each SCN's suggestions were sent to all SCNs for
new consideration. Third, the subscales were discussed in
a meeting between all eleven SCNs and the researchers
according to experiences on how it was natural to talk
about adjustment in the consultation and according to
guidelines and recommendations for follow-up needs of
ostomy patients.”*?’ The suggested OAS subscales were
sent to each member of the user panel, and the research team
asked for their assessment, especially on the subscales™ face
validity. The subscale’s content was also discussed in
a meeting between the user panel and the researchers.
Based on the discussions with SCNs and user panel, the
final subscales were developed for psychometric testing.
Each subscale included from two to nine OAS items.

In this study, we used mean scores (total score divided
by number of items) ranging from 1 to 6. A pragmatic
thumb of rule is that scores higher than 4.35 indicate good
adjustment, scores from 2.67 to 4.34 indicate some chal-
lenges, and scores from 1 to 2.66 indicate low adjustment.

Statistics

Clinical and sociodemographic data are described as fre-
quency and percentages or means and standard deviation
(SD). For each item score and subscale score of the OAS,
the mean and SD were calculated. Floor and ceiling effects
for each scale were calculated as percentages, and <15%
indicated possible problems.?® The structural validity of the
OAS was examined using robust confirmatory factor analysis
(CFA) for ordinal data, with weighted least squares and mean
and variance (WLSMYV) estimation using the R package
Lavaan (version 0.6-7).%° SPSS version 26 was used for
other analyses. Patients who did not complete the full OAS
were excluded from the analyses because the WLSMV esti-
mator in Lavaan does not handle missing values. The six
OAS response categories were recoded into three categories
in the following manner before CFA because several items
had response categories with few observations: 1 to2 =1, 3
to 4 =2 and 5 to 6 = 3.>° We evaluated the overall goodness
of fit using the root mean square error of approximation
(RMSEA), the comparative fit index (CFI), and the
Tucker—Lewis index (TLI). Model fit was indicated by
RMSEA close to or below 0.06, and by CFI as well as TLI
close to or above 0.95.3'*? Factor loadings from the CFA
were used to calculate composite reliability (CR) values for
the OAS scales, with scores >0.70 being considered
acceptable.>® Factor loadings <0.4 were considered poor.
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Results

The study sample consisted of two merged samples, from
which 356 patients received the questionnaire and 302
(84.9%) completed it. Patient characteristics are presented
in Table 1. Those participants who reported two ostomies
had colostomy and urostomy.

After theoretical and clinical considerations and dis-
cussions, the SCNs and patients (user panel) agreed to
divide the original OAS scale into seven subscales. The
scales were “daily activities”, ‘“knowledge and skills”,
“self-esteem”,  “psychological/existential”’,  “health”,
“health professionals” and “sexuality” (Table 2).

The mean subscale scores ranged from 3.48 to 5.17,
indicating medium to high degrees of adjustment. Subscale
floor effects were not observed. However, the subscales
“knowledge and skills”, “health” and ‘“health profes-

sionals” showed noteworthy ceiling effects (Table 2).

Table | Demographic and Pertinent Clinical Characteristics
(N = 302)

Variables Values
Age, mean (SD) 63.3 (14.9)
Gender, n (%)

Male 171 (56.6)

Female 130 (43.0)
Marital status, n (%)

Married/cohabiting 213 (70.5)

Living alone/living with children or parents 89 (29.5)
Education, n (%)

Primary school/senior high school/college 203 (67.2)

University college/university 90 (28.8)

Missing 9 (3.0
Underlying diagnoses, n (%)

Ulcerative colitis/Crohn disease 95 (31.5)

Cancer 146 (48.3)

Other diseases 58 (19.2)

Missing 3 (1.0)
Ostomy type, n (%)

Colostomy 139 (46.0)

lleostomy 104 (34.4)

Urostomy 42 (13.9)

Two ostomies 7 (2.3)

Missing 10 (3.3)
Time since surgery, n (%)

Less than | y 104 (34.4)

More than | y 190 (62.9)

Missing 8 (2.6)

Note: For gender it is one missing value.

Model fit statistics for the overall OAS structure valid-
ity showed an RMSEA = 0.053 (90% CI, 0.045-0.060),
CFI = 0.913 and TLI = 0.904. The composite reliability
(CR) values of all scales were >0.70 (Table 3). The pair-
wise covariance between subscales ranged between 0.12
and 0.48, which shows that the subscales measure different
aspects of the concept of adjustment to ostomy.

Discussion

The study aimed to construct and test thematic subscales
of the OAS for clinical use in outpatient follow-up of
ostomy patients. A group of clinicians and patients divided
the OAS items into seven subscales, “daily activities”,
“self-esteem”, “psychological/existential”, “sexuality”,
“health”, “health professionals” and “knowledge and
skills”. The model fit for structural validity of this version
of the OAS was acceptable. However, some of the items
had low factor loadings, although all were >0.4. Thus, the
model fit was in the lower range for being acceptable. In
all subscales, the reliability was acceptable.

A strength of this study is that we have had experience
using the OAS as a clinical tool since 2017. Two SCNs
conducted patient consultations; therefore, research and
clinical practice was close to one another, and their inter-
action may uncover noteworthy implications for both. The
SCNs continually discussed issues about the consultation,
for example, how to individualise the way to talk about
patients’ challenges and how to talk with patients about
difficult issues such as body image and sexuality. These
discussions may lead to a deeper understanding of the best
ways to use the OAS scale in clinic. Clinical involvement
gives the researcher a helpful basis for evaluating the
results of the statistical analysis, especially how the
themes in each subscale can function in practice.

To our best knowledge, this study is the first that have
tested the structure validity of the OAS using CFA. Previous

A'®1719 6 divide the items math-

studies have performed PC
ematically into different subscales. These authors found con-
flicting results, as several items did not load into any
subscales. In the current study, it was found that all items
could be included in the subscales. We think this is a strength,
as having all items included in the scale gives the patient
a broader opportunity to describe potential challenges. On the
one hand, low factor loadings for some items indicate those
items are less important, so perhaps they should be omitted.
However, these items could be very important for some
patients. Another consideration is that omission of items

would change the instrument, so any study results would
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Table 2 Floor and Ceiling Effects Subscale Scores, and Item Scores of the Ostomy Adjustment Scale (N = 302)
Scales and Items Floor Effect, % | Ceiling Effect, % N (%) Mean (SD)
Daily activities
Scale score 0.3 0.3 258 (85.4) 4.18 (1.02)
Item |:1 can lead a productive and fulfilling life despite my ostomy 5.0 36.8 300 (99.7) 4.68 (1.41)
Item 2: | think | am leading quite a normal life despite my ostomy 23 41.1 302 (100) 4.95 (1.20)
Item 3: There are many things | would do if | did not have an 18.9 21.5 296 (98.0) 3.69 (1.83)
ostomy*
Item 4: | feel free to travel where | want despite my ostomy 8.6 35.1 299 (99.0) 4.41 (1.60)
Item 5: | have felt comfortable participating in sports and 132 15.9 283 (93.7) 3.88 (1.62)
physical exercise since my ostomy surgery
Item 6: | find that | unnecessarily restrict the range of my 7.6 24.5 302 (100) 4.08 (1.55)
activities because of my ostomy*
Item 7: | have been better able to work since | had my ostomy 26.2 16.6 278 (92) 3.44 (1.91)
surgery
Item 32: | feel confident that | can trust my appliance when | am 9.6 328 298 (98.7) 4.48 (1.58)
in public places
Knowledge and skills
Scale score 1.7 44.7 296 (98.0) 5.16 (1.10)
Item 21: | feel that | am well-educated about my stoma and 4.0 63.9 300 (99) 5.29 (1.24)
caring for it
Item 22: | am confident that | know the proper methods for 33 46.0 297 (98) 5.04 (1.23)
managing my ostomy
Self-esteem
Scale score 6.6 6.6 267 (88.4) 4.53 (1.01)
Item 9: At times | lack self-confidence because of my ostomy* 9.9 325 298 (98.7) 4.14 (1.73)
Item 10: | feel ashamed of my ostomy, as if it were a sign of my 6.6 56.6 298 (98.7) 4.93 (1.57)
own physical or emotional weakness*
Item 12: My self-respect has not suffered because of my ostomy 79 46.7 299 (99) 4.81 (1.54)
Item 13: | feel somehow “dirty” and “unclean” because of my 6.0 51.3 298 (98.7) 4.84 (1.57)
ostomy*
Item 14: | leave places early to avoid producing embarrassing 7.6 45.7 295 (97.6) 4.55 (1.69)
odors in the bathroom*
Item 15: | feel comfortable with my body, including my stoma 9.9 25.8 297 (98.3) 4.07 (1.66)
Item 26: | feel embarrassed by my ostomy, as though it were 7.3 44.7 302 (100) 4.53 (1.70)
something to hide*
Item 28: | can laugh afterwards about my awkward situations 10.3 348 285 (94.4) 4.46 (1.65)
that happen because of my stoma
Item 31: | think other people would be uncomfortable around 5.0 50.3 297 (100) 4.87 (1.50)
me if they knew about my stoma*
(Continued)
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Table 2 (Continued).
Scales and Items Floor Effect, % | Ceiling Effect, % N (%) Mean (SD)
Psychological/existential
Scale score 33 0.3 252 (88.4) 4.28 (1.03)
Item | I: At times | resent my friends who do not have ostomies 41.1 14.9 297 (98.3) 2.80 (1.88)
or the health problems that lead to ostomy surgery*
Item 16: | feel that | am somehow being punished for something 7.3 61.3 299 (99.0) 4.75 (1.79)
by having this ostomy*
Item 17: | get depressed when | realize that | will have this 83 50.2 295 (98.0) 4.75 (1.63)
ostomy for the rest of my life*
Item 25: | worry more than | used to about being left alone* 10.6 483 283 (94.0) 4.66 (1.74)
Item 29: Most of the time, | forget about my ostomy, and am 1.3 328 302 (100) 4.36 (1.67)
not aware of it
Item 33: My ostomy surgery helped me decide what things are 12.9 27.5 271 (90) 4.27 (1.70)
most important in my life
Health
Scale score 0.7 28.1 285 (94.4) 4.99 (1.06)
Item 23: Since | have had my surgery, | feel | am more likely to 5.3 52.6 298 (99) 4.91 (1.50)
get sick than other people*
Item 24: | find myself worrying that my surgery did not really 5.6 54.0 293 (97) 4.96 (1.49)
cure my health problems*
Item 34: My ostomy reminds me how fortunate | am to have 43 54.0 296 (98) 5.10 (1.31)
received good medical care
Health professionals
Scale score 0.7 46.7 282 (93.4) 5.17 (1.07)
Item 18: | can discuss even the most embarrassing aspects of my 2.6 67.2 289 (96) 5.3 (1.30)
ostomy with my doctor
Item 19: | feel like a complainer when | have to contact my 73 61.9 295 (98) 5.00 (1.62)
doctor or ET about my ostomy*
Item 20: | avoid telling my doctor about changes in my stoma 2.6 67.2 233 (77.2) 5.30 (1.30)
and its functioning*
Sexuality
Scale score 9.6 33 257 (85.1) 3.48 (1.44)
Item 8: | am more able to enjoy sexual activities because of 8.0 33.1 257 (85) 3.03 (1.88)
improved health since having ostomy surgery
Item 27: | feel | am not as sexually attractive as | used to be 27.0 17.2 264 (87) 3.33 (1.93)
because of my stoma*
Item 30: | worry about embarrassing accidents happening in the 14.6 25.2 246 (82) 3.91 (1.89)

course of normal sexual activity*

Note: Negative statements were inverted to a positive scale (marked with¥).
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Table 3 Confirmatory Factor Analysis and Composite Reliability Values of the Ostomy Adjustment Scale Measures

Stand Coeff.

Cov. (Daily activities, Self-esteem) 0.48
Cov. (Daily activities, Psychological/existential) 0.30
Cov. (Daily activities, Health) 0.40
Cov. (Daily activities, Sexuality) 0.30
Cov. (Daily activities, Knowledge skills) 0.37
Cov. (Daily activities, Health professionals) 0.25
Cov. (Self-esteem, Psychological/existential) 0.30
Cov. (Self-esteem, Health) 0.43
Cov. (Self-esteem, Sexuality) 0.24
Cov. (Self-esteem, Knowledge skills) 0.33
Cov. (Self-esteem, Health professionals) 0.30
Cov. (Psychological/existential, Health) 0.29
Cov. (Psychological/existential, Sexuality) 0.17
Cov. (Psychological/existential, Knowledge skills) 0.21
Cov. (Psychological/existential, Health professionals) 0.18
Cov. (Health, Sexuality) 0.18
Cov. (Health,Knowledge and skills) 0.40
Cov. (Health, Health professionals) 0.31
Cov. (Sexuality, Knowledge skills) 0.17
Cov. (Sexuality, Health professionals) 0.12
Cov. (Knowledge skills, Health professionals) 0.22
Daily activities (composite reliability = 0.87)

Item I: | can lead a productive and fulfilling life despite my ostomy 0.86
Item 2: | think | am leading quite a normal life despite my ostomy 0.77
Item 3: There are many things | would do if | did not have an ostomy* 0.74
Item 4: | feel free to travel where | want despite my ostomy 0.65
Item 5: | have felt comfortable participating in sports and physical exercise since my ostomy surgery 0.71
Item 6: | find that | unnecessarily restrict the range of my activities because of my ostomy* 0.45
Item 7: | have been better able to work since | had my ostomy surgery 0.53
Item 32: | feel confident that | can trust my appliance when | am in public places 0.64
Knowledge and skills (composite reliability = 0.80)

Item 21: | feel that | am well-educated about my stoma and caring for it 0.87
Item 22: | am confident that | know the proper methods for managing my ostomy 0.76

(Continued)
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Table 3 (Continued).
Stand Coeff.

Self-esteem (composite reliability = 0.88)
Item 9: At times | lack self-confidence because of my ostomy* 0.70
Item 10: | feel ashamed of my ostomy, as if it were a sign of my own physical or emotional weakness* 0.74
Item 12: My self-respect has not suffered because of my ostomy 0.54
Item 13: | feel somehow “dirty” and “unclean” because of my ostomy* 0.87
Item 14: | leave places early to avoid producing embarrassing odors in the bathroom* 0.60
Item I5: | feel comfortable with my body, including my stoma 0.56
Item 26: | feel embarrassed by my ostomy, as though it were something to hide* 0.74
Item 28: | can laugh afterwards about my awkward situations that happen because of my stoma 041
Item 31: | think other people would be uncomfortable around me if they knew about my stoma* 0.74
Existential/psychological (composite reliability = 0.80)
Item I 1: At times | resent my friends who do not have ostomies or the health problems that lead to ostomy surgery* 0.46
Item 16: | feel that | am somehow being punished for something by having this ostomy* 0.63
Item 17: | get depressed when | realize that | will have this ostomy for the rest of my life* 0.88
Item 25: | worry more than | used to about being left alone* 0.76
Item 29: Most of the time, | forget about my ostomy, and am not aware of it 0.6l
Item 33: My ostomy surgery helped me decide what things are most important in my life 0.42
Health (composite reliability = 0.72)
Item 23: Since | have had my surgery, | feel | am more likely to get sick than other people* 0.70
Item 24: | find myself worrying that my surgery did not really cure my health problems* 0.77
Item 34: My ostomy reminds me how fortunate | am to have received good medical care 0.56
Health Professionals (composite reliability = 0.78)
Item 18: | can discuss even the most embarrassing aspects of my ostomy with my doctor 0.51
Item 19: | feel like a complainer when | have to contact my doctor or ET about my ostomy* 0.84
Item 20: | avoid telling my doctor about changes in my stoma and its functioning* 0.84
Sexuality (composite reliability = 0.74)
Item 8: | am more able to enjoy sexual activities because of improved health since having ostomy surgery 0.46
Item 27: | feel | am not as sexually attractive as | used to be because of my stoma* 0.68
Item 30: | worry about embarrassing accidents happening in the course of normal sexual activity* 091

Note: Negative statements were inverted to a positive scale (marked with¥).

not be directly comparable with those from studies using the
full validated version of the OAS scale.

A methodological limitation is that the robust factor
analysis we applied does not handle missing data, so our

analysis had to omit answers that were not fully com-
pleted. Though we recognize the limitations of robust
factor analysis, we think it is a correct analysis method
when the data are skewed and ordinal such as in this study.
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Because purely data-driven statistical approaches are
unable to account for the mix of causal and effect indica-
tors within the OAS scale, we believe clinical considera-
tion of the subscales must indeed precede the statistical
analysis. Another issue may be that in the sample, 13.9%
had an urostomy, and those may have some other adjust-
ment challenges than those with fecal ostomy, for example
they have no noise and less diet challenges, but rather
challenges related to urinary tract infections. This may
affect the results in a research context. However, in
a clinical consultation, the patient’'s ostomy type is
known. Finally, we had a modest sample size. According
to rules of thumbs based on Monte Caro simulations,
a sample size of >200 with 5-10 cases per parameter
estimate may be adequate in a CFA.** However, such
simplified rules should be taken with cation. Thus, further
research should be conducted to investigate the robustness
of our findings, especially stratified analysis in patients
with different types of ostomies.

Table 2 shows that the subscales “knowledge and
skills”, “health professionals” and “health” have high ceil-
ing effects. The sample consists of one-third having ost-
omy for <I year and two-thirds having it for >1 year. The
results may reflect that the patients feel well educated in
practical skills and more theoretical themes such as diet.
The high ceiling effect in the subscales “health” and
“health professionals” may indicate that the patients
judge both their health and the health care as good, but
alternatively they may find it difficult to evaluate the
clinician negatively. The mean scores in the subscale
“sexuality” are lower than in the other subscales, which
may indicate that sexuality remains a challenge after ost-

. . 4
omy surgery as shown in several other studies.*>’

Implications for Practice

The study’s results open up at least two ways to use the
OAS scale in clinical practice. In both alternatives, we can
assess the sum scores of the whole scale and scores for the
single items.

Alternative 1, use of the OAS as a single scale: This
approach shows the items ranked according to scores and
points towards issues important to the patient, and it pro-
motes an in-depth discussion about those topics. On the
other hand, the consultation may be somewhat unstruc-
tured because some concepts can appear several times in
similar items.

Alternative 2, use of the thematic OAS subscales from
the current study, where the lowest score in each subscale

appears first on the computer screen: The model may lead
to a more systematically conducted consultation than in
model 1. This version could be based on the patient’s
preferences, where the greatest challenges seen by the
patient in each subscale could be discussed first. The
mean score on the subscales may also aid the consultation
and can be used in research.

In summary, both ways to conduct the consultation have
advantages and disadvantages. Today we use the first alter-
native, and when using this alternative some items belonging
to the same themes may appear several times during the
consultation. Using subscales that include all OAS items
may result in more systematic consultations without chan-
ging the content of the original OAS. Clinical experience
with CFS using the OAS with reporting that includes the-
matic subscales, and to compare this with use with reporting
only of the overall sum and single-item scores is necessary.
We also need to consider whether we might reduce the
patient burden by having fewer items in each subscale, for
example, by omitting items with low factor loadings. Both
the proposed ways of using the scale are possible, so having
a choice could help the follow-up being patient-centred. The
opportunity to discuss themes instead of only items may
make the second model, with use of subscales, more advan-
tageous for electronic follow-up of ostomy patients.

Conclusion

Clinical judgement and psychometric tests suggest that the
OAS can be divided into seven subscales. In clinic prac-
tice, both the single items version and the version with
subscales may promote patient-centred follow-up. It is
a need for both quantitative and qualitative studies of use
of the OAS, electronically tailored into subscales, in clin-
ical follow-up of ostomy patients.
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1 | INTRODUCTION

In Norway, about 20,000 people live with an ostomy (Krabbe
et al., 2019). The main reasons for ostomy surgery are cancer or in-
flammatory bowel disease (IBD). Still, several other issues may also
result in an ostomy, such as incontinence, infections, constipation, or
complications from surgery (Ambe et al., 2018; Olsen et al., 2020).
Faeces, gas, or urine exit the intestine through a surgically created
opening on the abdomen (ostomy). The waste enters an external
bag, which is part of the ostomy equipment. This equipment includes
a skin barrier, which adheres to the abdominal skin and a collecting
bag. The equipment can be in one or two pieces—skin barrier and
pouch. The bag must be emptied or changed from one to several
times each day, and the skin barrier must be changed daily or less
often depending on the type of equipment and the ostomy type.

The equipment may not always be perfectly fitted to the ostomy
and the skin surrounding it, resulting in leakage. Leakage can be de-
fined as waste under the ostomy skin barrier in contact with skin.
Still, patients may also define leakage when waste first appears out-
side the skin barrier into the clothes. Leakage is reported to happen
in 17%-87% of patients (Bulkley et al., 2018; Claessens et al., 2015;
Cruz et al,, 2021; Feddern et al.,, 2015; Haugen et al., 2006;
Maydick, 2016; Pearson et al., 2020; Pittman et al., 2008; Porrett
et al., 2011; Ratliff, 2014; Rutherford et al., 2020), and it seems to
persist over time (Pearson et al., 2020). Thus, it is a well-known chal-
lenge for patients following ostomy surgery, both the short- and
long-term, and it affects patients' everyday life physically, psycho-
socially, and socially (Haugen et al., 2006; Rutherford et al., 2020;
Sun et al., 2020).

Leakage is one of several complications after ostomy surgery,
and quantitative studies have reported that women have four times
more frequent leakage than men and that having one-piece ostomy
equipment was associated with more frequent leakage (Ratliff, 2014).
Other reasons for leakage include not having the ostomy sited pre-
operatively (Cruz et al., 2021), having a low or retracted ostomy
(Lindholm et al., 2013), having an abnormal abdominal contour and
overfilled ostomy bag (Haugen et al., 2006), and reduced visibility of
the skin around the ostomy (McMullen et al., 2011).

Qualitative studies have identified that not having well-fitting
equipment, peristomal skin irritation or allergic contact derma-
titis, or an ileostomy or urostomy are risk factors for leakage (Sun
et al., 2020). Other qualitative studies have reported that patients
felt unprepared to handle the situation when leakage happened after
leaving the hospital (Werth et al., 2014). Patients wanted more pro-
fessional help with ostomy care (Cengiz & Bahar, 2017), but because
patients felt guilty when leakage appeared, they did not always seek
help from healthcare professionals (Rutherford et al., 2020).

The patient must report leakage, and it is, therefore, essential for
the patient to understand what leakage is. The patient's perceived
knowledge about observations of ostomy, skin, and practical care
is not generally reported as a factor associated with leakage in the

studies mentioned above. Nevertheless, several studies have shown

that leakage from ostomy equipment occurred frequently and per-
sisted for several years after surgery, negatively affecting the pa-
tient's adjustment to life with an ostomy and quality of life (Bulkley
et al, 2018; Haugen et al.,, 2006; Parmar et al.,, 2011; Pittman
et al., 2008; Ratliff, 2014; Rutherford et al., 2020; Sun et al., 2020).

Leakage can also cause several skin problems, such as chemical
dermatitis, maceration, candida, crystallization, and pseudoverru-
cous lesions. Altogether, leakage problems are challenging for many
patients, and identifying individual reasons for leakage is the first
step towards prevention.

Consequently, research is needed that explores the effects of
factors on leakage. This study investigated some of the previously
mentioned factors associated with leakage and aimed to identify any
new factors. Thus, the purpose of this study was to explore the as-
sociations between sociodemographic factors, clinical factors, the
patient's knowledge and skills, and relationship to health profession-
als, with leakage, in patients in a follow-up program by stoma care
nurses (SCN).

2 | MATERIALS AND METHODS

This cross-sectional study was conducted in the outpatient ostomy
clinic in Fgrde Central Hospital from 2018-2021. The patients had
a colostomy, ileostomy, or urostomy, and they were followed up by
SCN regularly at 3weeks, 3, 6, and 12months postoperatively and
after that annually. At the data collection time, patients had had an

ostomy of either 3, 6, or 12months, or between 1-15years.

2.1 | Inclusion

The inclusion criteria were patients aged 218 years old, had a colos-
tomy, ileostomy, or urostomy for 23 months, and could speak, read,
and write Norwegian.

2.2 | Procedure

Three SCNs educated in accordance with the World Council of
Enterostomal Therapists (WCET) recommendations followed up
the patients in an outpatient clinic with the use of electronically
patient-reported outcomes (PROs) and a clinical feedback system
(CFS) (Indrebg et al., 2020). The follow-up was conducted in accord-
ance with the national recommendations for follow-up of ostomy
patients in Norway (Olsen et al., 2020). Before each consultation,
the patients responded to electronic questionnaires, including soci-
odemographic and clinical items and the Ostomy Adjustment Scale
(OAS). In each follow-up consultation, an SCN conducted a clinical
observation of the ostomy, the skin, and the ostomy equipment. The
findings and whether new measures were needed were discussed

with the patient.
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2.3 | Dependent variable

The reported frequency of leakage by patients was the depend-
ent variable, and leakage was recorded into five categories: ‘never’,
‘less than once a month’, ‘more than once a month’, ‘weekly’, or
‘several times a week’. There is no consensus among SCNs of the
definition of leakage. In this study, leakage was defined as waste
exposed to the skin under the ostomy skin barrier. The fact that
leakage may occasionally happen and, therefore, never be entirely
absent was a difficult factor to consider. Nevertheless, it was de-
cided to include ‘never having leakage’ as an answer category.

2.4 | Independent variables

241 | Sociodemographic and clinical form
answered by patients

The form included items about the patients' age, marital status,
education, frequency of leakage from the ostomy equipment,
vision and hand function, and “degree of ostomy self-care”. The
variables were recorded as binary scores; gender was either male
or female; marital status was either married/cohabitant or living
alone; education was <13years (low) or >13years (high). Clinical
data were scored as having or not having reduced hand/finger
function or reduced vision. Self-care of the ostomy was recorded
as independent or needing help in daily ostomy care (Indrebg
et al.,, 2014).

2.4.2 | Knowledge and skills and health
professionals

The OAS with seven subscales has been validated in the
Norwegian population. The model fit of the OAS was tested with
robust confirmatory factor analysis and produced acceptable re-
sults. The composite reliability value of the knowledge and skills
subscale was 0.80, and that of the health professionals subscale
was 0.78 (Indrebg et al., 2021). The subscale knowledge and
skills included two items. One item related to whether the pa-
tient felt well educated in ostomy care and whether the patient
was confident that they knew the correct methods for manag-
ing the ostomy. The subscale health professionals included three
items: two items about whether the patient discussed even
the most embarrassing aspects of the ostomy with the doctor,
and whether the patient avoided discussing changes in the os-
tomy; and one item was about whether the patient felt like a
‘complainer’ when they contacted the doctor or SCN (Indrebg
et al., 2021). ‘The patients responded to the OAS on a LIKERT
scale ranging from 1-6, where higher scores indicated better

adjustment’.
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2.4.3 | Clinical form answered by SCNs

The form included time since surgery, diagnosis, ostomy type and
shape, parastomal hernia, parastomal skin condition, ostomy equip-
ment, and ostomy site. The cancer group included colorectal,
bladder, prostate, and ovarian cancer. Patients who had radiochemo-
therapy were also included. The ‘other’ group consisted of patients
with diverticulosis, faecal incontinence, constipation, and complica-
tions after radiation therapy. BMI was calculated with the standard-
ized formula (World Health Organization, 2019).

Ostomy shape was measured with callipers; oval-shaped was
described as a >3mm difference in the diameter of the ostomy.
The ostomy length and height from parastomal skin level to the
top of the ostomy were measured when the patient was lying
down. There is no consensus among surgeons and SCNs about an
optimal ostomy length for the three types of ostomy. Still, a study
from the U.K found that an insufficient stoma height of <10mm
was associated with more frequent ostomy complications (Cottam
et al., 2007).

The parastomal hernia was defined as a defect in the abdom-
inal fascia that allows the intestine to bulge into the parastomal
area (Colwell & Beitz, 2007). It was measured as a palpable pro-
trusion or bulge adjacent to the stoma. The surgeon provided a
second opinion if the SCN was unsure whether it was a parastomal
hernia.

Peristomal dermatitis included peristomal irritant contact derma-
titis, allergic contact dermatitis, and peristomal moisture-associated
dermatitis (MASD). MASD causes peristomal erosion due to damage
from skin exposure to faecal or urinary drainage, chemical prepara-
tions, or an inflammatory skin response resulting from hypersensi-
tivity to chemical elements or loss of peristomal epidermis (Colwell
et al., 2011; Colwell & Beitz, 2007).

Dermatitis was measured with clinical judgement by SCNs. The
‘other skin conditions’ included skin complications, such as peri-
stomal varices, candidiasis, folliculitis, mucosal transplantation,
pseudoverrucous lesions, and peristomal granulomas, as defined by
Colwell and Beitz (2007).

Ostomy equipment was defined as pouches used to collect
waste from the ostomy. Both one- and two-piece pouches in
several sizes were included. The skin barriers were divided into
flat or convex skin barriers. All convex skin barriers, both soft
and hard/deep convexes, were included. Preoperative ostomy
siting and postoperative ostomy placement were judged against
whether they aligned with national and international guidelines.
The American Society of Colon and Rectal Surgeons Committee
Members, & Wound Ostomy Continence Nurses Society
Committee Members (2007) claims that ostomy should be cited
in the rectus muscle, away from scars, navel, folds, and bone pro-
trusions, well visible and accessible so the patient can take care
of it themself. It should be checked that the criteria are met when

the patient is lying, sitting, standing, bending forward, and to
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both sides (Alstad, 1997; “American Society of Colon and Rectal
Surgeons Committee Members, & Wound Ostomy Continence
Nurses Society Committee Members,” 2007).

Elective patients received information before admittance to the
hospital for surgery. The information was in accordance with the
Nordic recommendations for preoperative information (Alstad, 1997).
The information included why and how the ostomy should be con-
structed, expected consequences for everyday life were discussed,
the patient was shown ostomy equipment, and the stoma localization
was examined. The patients had no practical training before surgery.
The SCN had at least one patient consultation postoperatively before
discharge from the hospital. The variables were recorded as binary
scores: ‘having’ or ‘having not’; cancer, IBD, other diseases or condi-
tions; colostomy, ileostomy, urostomy, two ostomies (colostomy and
urostomy); preoperative ostomy site marked, ostomy site marked by
an SCN, ostomy placed according to the international guidelines, and
parastomal hernia/bulge. Ostomy equipment was recorded as two
pieces (skin barrier and pouch) or one piece. The skin barrier was re-
corded as flat or convex, and the ostomy's shape was recorded as cir-
cular or oval. Time since surgery was recorded as <1 year or >1 year
since the operation. The length of the ostomy was recorded into
five categories: flush in or below skin level, 0.1-2 cm over skin level,
2.1-4 cm over skin level, 4-6 cm over skin level, or >6 cm over skin
level. Age and BMI were recorded as continuous variables.

2.5 | Statistics

The characteristics of the sample (n = 160) are presented as num-
bers and percentages or means + standard deviations. To assess the
unadjusted correlations between leakage and the independent vari-
ables, Spearman's rank-order correlation (Spearman's rho) was used
because this analysis method is designed to handle ordinal variables
(Altman, 1990; Pallant, 2016). Two-tailed p-values were reported.
Furthermore, a multivariate partial least squares (PLS) analysis was
conducted to explore which variables were significant factors for
leakage. PLS regression analyses ordinal dependent variables and
decomposes the explanatory variables into orthogonal linear com-
binations (PLS components) while simultaneously maximizing the
covariance with the outcome variable. PLS regression also allows
for multivariate modelling in samples with many variables related
to observations (Wold et al., 1984). All variables were standardized,
and then selectivity ratios (SRs) with 95% confidence intervals were
calculated, defined as the ratio of the explained predictive variance
to the total variance for each independent variable. The SR-values
ranged from -1 to 1. The model was cross-validated using Monte
Carlo resampling with 1000 repetitions repeatedly and randomly
keeping one-quarter of the patients as an external validation sam-
ple (Rajalahti, Arneberg, Berven, et al., 2009; Rajalahti, Arneberg,
Kroksveen, et al., 2009). Also, the total explained variance of the
model on leakage was reported. The PLS analysis was performed
using Sirius vs. 11.0 (Pattern registration systems, Bergen, Norway),
while other analyses were conducted using SPSS version 24.

2.6 | Ethics

In accordance with the Helsinki Declaration, the study was reviewed
and approved by the Regional Committee for Medical Research
Ethics in Western Norway (registration number 2016/255).

3 | RESULTS

The sample consisted of 160 ostomy patients (ileostomy, n = 56),
(colostomy, n = 75), (urostomy n = 17), and colostomy and urostomy
(n = 12). Missing data were rare; three participants (1.9%) for the
variable ‘hand function’ and two (1%) for the variable ‘preoperative
information before hospitalization’. For the OAS subscores ‘knowl-
edge and skills’ missing was one (0.6%), and for ‘health professionals’
it was seven (2.3%). Patient characteristics and leakage frequency
are presented in Table 1.

The independent variables in the PLS-model explained 31% of
the variance in leakage. The most influential statistically significant
risk factors for leakage were (1) not having an ostomy placement
according to international guidelines, (2) not having an optimal re-
lationship with health professionals, (3) having an ‘other’ diagnosis
than cancer, (4) not having proper knowledge and skills in ostomy
care, (5) not having a colostomy, (6) having a convex baseplate, (7)
having an oval ostomy, and (8) being dependent on others for os-
tomy care (Table 3).

In the correlation analysis (Table 2), the factors mentioned above
were significantly correlated with leakage. In addition, higher BMI
scores, time since surgery, and the use of convex skin barrier were
significantly correlated with the frequency of leakage.

4 | DISCUSSION

This study identified both changeable and unchangeable factors
associated with leakage frequency. Factors such as knowledge and
skills and the relationship with health professionals are possible
changeable factors. Optimal ostomy placement is an unchange-
able factor for patients who have already had surgery, but practice
can be improved for future patients. Self-care for the ostomy can
be improved in some patients, for example, by learning new skills
or optimizing the equipment. The reason for surgery, such as other
diagnoses than cancer, and the shape of the ostomy is unchange-
able, but the patient must consider it in practical ostomy care.
Although some of the findings in the study confirm those in pre-
vious studies (Braumann et al., 2019; Bulkley et al., 2018; Cannon
& Hayden, 2019; Colwell & Gray, 2007; Cottam et al., 2007; Cruz
et al., 2021; Feddern et al., 2015; Haugen et al., 2006; Herlufsen
etal., 2006; Kim et al., 2021; Millan et al., 2009; Pearson et al., 2020;
Person et al., 2012; Pittman et al., 2008; Ratliff, 2014; Redmond
et al., 2009; Sun et al., 2020; Williams et al., 2010), direct compari-
sons must be viewed with caution. For example, there are different
designs and methods for data collection and inclusion criteria. The
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TABLE 1 Sample characteristics and frequencies of leakage

Variables

Leakage
Never
Less often than once a month
More often than once a month
Weekly
Several times every week
Gender
Woman
Men
Age (years) mean (SD)
Education
<12years
>12vyears
Marital
Married/cohabitant
Living alone
Self-care of the ostomy
Yes
No
Vision
Normal
Reduced
Reduced hand/finger function
No
Yes
BMI mean (SD)
Time since surgery
<1 year
>1 year or more
Type ostomy
lleostomy
Colostomy
Urostomy
Two ostomies (colo and uro)
Diagnosis
Cancer
IBD (inflammatory bowel disease)

Other diseases or conditions

Preoperative information before hospitalization

Yes
No

Preoperative site marking according to international

guidelines
Yes
No

N (%)

52(32.5)
60 (37.5)
26 (16.3)
12(7.5)
10 (6.3)

69 (43.1)
91 (56.9)
64 (15.3)

120 (75)
40 (25)

110 (68.8)
50(31.3)

132(82.5)
28 (17.5)

72 (45)
88(55)

112 (70)
45(21.1)
24.8 (3.6)

45 (28.1)
115 (71.3)

56 (35)
75 (46.9)
17 (10.6)
12(7.5)

86 (53.8)
42(26.3)

32 (20)

104 (65)
54 (34)

130 (81.3)
30(18.8)

(Continues)
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TABLE 1 (Continued)

Variables N (%)

Postoperative ostomy placement according to
international guidelines

Yes 132 (82.5)

No 28 (17.5)
Ostomy site marked by SCN

Yes 102

No 58

Ostomy length

Flush to or below skin level 20 (12.5)

0, 1-2 cm over skin level 55 (34.4)

2, 1-4 cm over skin level 78 (48.8)

4, 1-6 cm over skin level 6(3.8)

>6 cm over skin level 1(0.6)
Ostomy shape

Circular 86 (53.8)

Oval-shaped 74 (46.3)
Parastomal hernia/bulge

No 131 (81.9)

Yes 29 (18.1)
Ostomy equipment

Two-piece (skin barrier and pouch) 122 (76.3)

One piece 38(23.8)
Skin barrier

Flat 113(70.6)

Convexity (all types) 47 (29.4)
Skin

Normal 84 (52.2)

Rubor 46(28.7)

Dermatitis® 9 (5.6)

Other skin disorders” 21(13.1)
Knowledge and skills (OAS subscore) mean (SD) 5.4(0.9)
Health professionals (OAS subscore) mean (SD) 5.3(0.1)

?Irritant, allergic, or parastomal trauma.

storiasis, candida, crystallization, granulomas, peristomal varices,
candidiasis, folliculitis, mucosal transplantation, and pseudoverrucous
lesions.

patients have other diagnoses, definitions on leakage are unclear,
and the frequency of leakage is often not directly comparable.

4.1 | The findings in relation to the literature

41.1 | Leakage frequency

The overall leakage frequencies in the study were mostly the same

as in previous literature, suggesting leakage is a problem for many
ostomy patients. Cross-sectional studies have reported leakage
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TABLE 2 Correlations between leakage and sociodemographic
variables, clinical variables, and the Ostomy adjustment subscores
knowledge and skills (KS) and health professionals (HP)

Spearman's
Variables rho
Ostomy placement according to international 0.237**
guidelines (yes =0,no = 1)
Skin barrier (flat = 0, convex = 1) 0.177*
BMI (continuous) 0.174*
Time since surgery (<1 year = 1, >1 year or 0.163*
more = 2)
Other diseases or conditions (no = 0, yes = 1) 0.162*
Ostomy shape (round = 0, oval = 1) 0.157*
Self-care of the ostomy (yes =0, no = 1) 0.142
Gender (women =0, men = 1) 0.125
Marital (married/cohabitant = 0, living alone = 1) 0.138
Urostomy (no =0, yes = 1) 0.111
Ostomy equipment (two-piece [skin barrier and 0.107
pouch] = 0, one-piece = 1)
Ostomy site marked by SCN (yes =0, no = 1) 0.092
IBD (inflammatory bowel disease) (no =0, yes = 1) 0.092
Two ostomies (colo and uro) (no = 0, yes = 1) 0.091
lleostomy (no =0, yes = 1) 0.082
Preoperative information before hospitalization 0.045
(no=0,yes=1)
Preoperative site marking according to international 0.032
guidelines (yes=0,no = 1)
Sight (Normal = 0, reduced = 1) 0.023
Education, (>12years =0, <12years = 1) 0.001
Reduced hand/finger function (no =0, yes = 1) -0.005
Parastomal hernia/bulge (no =0, yes = 1) -0.059
Ostomy length flush to or below skin level=0, -0.044
0.1-2 cm over skin level = 1, 2.1-4 cm over skin
level = 2, 4-6 cm over skin level = 3, or >6 cm
over skin level = 4
Age, years (continuous) -0.133
Colostomy (no =0, yes = 1) -0.195*
Cancer (no=0, yes =1) -0.211**
Health professionals (continuous) -0.258**
Knowledge and skills (continuous) -0.337**

Note: Positive values indicate that the variables are associated with
more leakage and vice versa.
*p<0.05; **p<0.001.

frequencies from 61%-87%, and a frequency of monthly leakages
from about 10%-36%, and weekly leakage frequency from 6%-32%
(Feddern et al., 2015; Ratliff, 2014; Williams et al., 2010). A quali-
tative study found that leakage was the most frequently reported
challenge, regardless of time, after ostomy surgery (Sun et al., 2020).
In a longitudinal study among patients with faecal ostomies with
2years of SCN follow-up, the leakage frequency was 87%. In a sub-
stantial proportion of patients, leakage frequency increased over

2years, particularly night-time leakage in patients with ileostomies.
The study discussed the importance of closer cooperation between

patients and SCN over the longer term (Pearson et al., 2020).

4.1.2 | Ostomy placement according to
international guidelines

Results showed that leakage from ostomy was associated with inap-
propriate ostomy placement, which is also supported by other studies
(Colwell & Gray, 2007; Kim et al., 2021; Millan et al., 2009; Person
etal., 2012). In several studies, the frequency of preoperative site mark-
ing differs from nearly all ostomies to less than half. Patients who are
operated on as an emergency less often have the ostomy site marked
preoperatively than those with elective surgery. Those patients are
more likely to have leakage and skin problems (Cruz et al., 2021; Millan
et al., 2009; Pearson et al., 2020; Person et al., 2012). This study did
not differ between acute and elective surgery, but >80% of the pa-
tients had an ostomy placement in line with international guidelines.
Although the study showed a high frequency of stoma site marking,
67.5% of the patients experienced leakage, indicating there are also

other reasons for leakage than the ostomy placement.

4.1.3 | Leakage and relationship to health
professionals

The results showed a significant association between having a
good relationship with a health professional and a lower frequency
of leakage. Several studies have confirmed that patients who felt
confident to contact and discuss all aspects of the ostomy with the
SCN and doctor adjusted better to live with an ostomy (Cannon
& Hayden, 2019; Cottam et al., 2007; Cruz et al.,, 2021; Haugen
etal., 2006) compared with those who did not feel confident to make
contact (Bulkley et al., 2018; Redmond et al., 2009). The reason for
not making contact could be that the patient felt guilty and thought
leakage was something the patient had to cope with alone, or there
was no SCN available (Rutherford et al., 2020). The findings in the
study could be explained because the patients had a clinical follow-
up, and, in addition, they had the opportunity for telephone or drop-
in consultations as needed.

414 | Leakage and knowledge and skills

Lower risk of leakage was found in patients with good knowledge and
skills. However, some patients did not understand that they had leakage
under the skin barrier and had answered that they did not experience
leakage on the PRO questionnaire. In two studies about skin complica-
tions, some patients did not identify skin problems themselves, and the
findings were explained with lack of education and follow-up by SCN
(Herlufsen et al., 2006; Williams et al., 2010). In a cross-sectional study,
patients ranked practical skills as the most important learning theme
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TABLE 3 Partial least square regression prediction analysis of
variables related to leakage from the ostomy equipment

Variables

Ostomy placed according to
international guidelines (yes = 0,
no=1)

Other diseases or conditions (no =0,
yes = 1)

Ostomy baseplate (flat = 0, convex = 1)
The ostomy's shape (round = 0, oval =1)

Self-care of the ostomy (yes = 0,
no=1)

Preoperative ostomy site marking
according to international
guidelines (yes =0, no = 1)

Ostomy site marked by SCN (yes = 0,
no=1)

Two ostomies (colo and uro) (no =0,
yes = 1)

Gender (women =0, men = 1)
lleostomy (no =0, yes = 1)

IBD (inflammatory bowel disease)
(no=0,yes=1)

Ostomy equipment (two piece
(baseplate and pouch) = 0, One
piece = 1)

Marital (Married/cohabitant = 0, living
alone=1)

BMI (continuous)
Urostomy (no =0, yes = 1)

Time since surgery (<1 year =1,
>1 year or more = 2)

Reduced hand/finger function (no =0,
yes =1)

Preoperative information before
hospitalization (no = 0, yes =1)

Sight (normal = 0, reduced = 1)

Education (>12years =0,
<12years=1)

Parastomal hernia/bulge (no = 0,
yes =1)

The ostomy's nipple length flush to
or below skin level=0, 0.1-2 cm
over skin level = 1, 2.1-4 cm
over skin level = 2, 4-6 cm over
skin level = 3, or >6 cm over skin
level =4

Age, years (continuous)
Colostomy (no =0, yes = 1)
Knowledge and skills (continuous)
Cancer (no =0, yes = 1)

Health professionals (continuous)

Note: The model explains 31% of the variance in leakage.

Abbreviation: Cl, confidence interval.

Estimate

0.27

0.15

0.14
0.13
0.11

0.10

0.09

0.09

0.07
0.04
0.04

0.04

0.03

0.02
0.02
0.02

0.01

0.01

0.00
0.00

-0.01

-0.03

-0.05
-0.16
-0.17
-0.20
-0.25

Cl
0.25,0.32

0.12,0.18

0.12,0.16
0.12,016
0.08,0.13

0.08.0.12

0.08,0.11

0.08,0.11

0.06,0.08
-0.04, 0.05
-0.03,0.06

0.03,0.05

0.02,0.08

0.00, 0.03
0.00,0.02
-0.01, 0.02

0.00,0.01

0.08,0.12

0.00, 0.00
-0.01,0.01

-0.01,0.01

-0.04, 0.00

-0.06, -0.01
-0.18, -0.08
-0.19,-0.16
-0.23,-0.12
-0.28,0.22
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in the short term after surgery. Several patients felt unprepared when
the first leakage appeared after discharge from the hospital (Werth
et al., 2014). A meta-synthesis of qualitative studies described, for ex-
ample, that patients wanted tailored information about dietary advice,
which could have an impact on output consistency and leakage fre-
quency for some patients (Rutherford et al., 2020).

In this study, preoperative information about the ostomy was pro-
vided in an outpatient clinic the same day as the doctor and patient
agreed on surgery. There was only a short time for practical education
in this situation, and perhaps not the most helpful timing. The gov-
ernment's goal is that waiting times, especially for cancer treatment,
should be as short as possible (Helsedirektoratet). Patients who do not
need radiotherapy or chemotherapy should have a short waiting time
from diagnosis to operation. Ostomy patients may also be included
in the enhanced rehabilitation after surgery (ERAS) program (Forsmo
et al., 2016). Both those factors may reduce the time available for ed-
ucation in practical ostomy care both pre-and peri-operatively.

41.5 | Leakage and diagnosis

The study showed that people with cancer had fewer severe leak-
age problems than participants who underwent ostomy surgery
due to other diagnoses. These findings are consistent with Pittman
et al. (2008) and Cottam et al. (2007). An explanation may be that
many of the people with cancer had an end colostomy, and those
patients have been found to have less leakage compared with others
(Ratliff, 2014).

4.1.6 | Leakage and ostomy type

Patients with a colostomy had less leakage than patients with other
ostomy types in this study. Parmar et al. (2011) found that patients
with a colostomy experienced more skin problems than those with
an ileostomy, but other literature has demonstrated contradic-
tory results (Ratliff, 2014). Conflicting results may be explained by
sample variation, for example, the numbers of patients with a loop
colostomy, such as in the study by Parmar et al. (2011), or an end
colostomy, such as in this research. In Norway, loop ileostomies
are usually preferred instead of transverse or loop colostomies to
protect anastomosis in rectal cancer surgery. In this study, patients

were excluded after having a loop-ileostomy for <3 months.

4.1.7 | Leakage and type of baseplate

This study also found associations between the type of skin barrier
and leakage. The need to change from a flat to a convex baseplate
was a ‘marker’ because the patient had leakage problems. A convex
skin barrier could prevent leakages in low ostomies, especially if its

shape, depth, and rigidity fit precisely the ostomy and surrounding
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skin (Hoeflok et al., 2017). In this study, one of the three patients
needed to change from a flat to a convex skin barrier, which reduced
the leakage frequency. Thus, changing from a flat baseplate to con-
vexity seems to be a good treatment for leakage in certain circum-
stances. Stoma height is one indication of the use of a convex skin
barrier. Still, several other factors, such as stoma opening in or below
skin level, liquid output, bulges surrounding the ostomy, and body fig-
ure also can be indicators (Hoeflok et al., 2017; Wound, Ostomy and
Continence Nurses Society et al., 2015). In this study, only 12.5% of
ostomies were flush to or below skin level; in 34.4%, the ostomy was
0.1-2 cm over skin level. The positive effect of convexity on leakage
may be explained by regular follow-up and careful adjustments in os-
tomy equipment, which also is discussed in another study (Carlsson
et al., 2016). A study found that convexity was more frequently used
in patients having emergency operations than in planned operations,
46% versus 25% of the participants (Carlsson et al., 2016). Still, this
study did not differ between emergency and planned surgery.

41.8 | Leakage and ostomy shape and length

The study showed associations between leakage and an oval ostomy
shape, contradicting Carlson et al. (Carlsson et al., 2016). A cause
of the leakage frequency in patients with an oval ostomy could be
that a skin barrier with the circular pre-cut opening was used more
frequently in this study compared with the study by Carlson et al.
(2016); no statistically significant associations between leakage and
ostomy length were found in this study. Lindholm et al.'s (2013)
study among 144 faecal ostomy patients found that ostomy length
became shorter during the first weeks postoperatively, and an oval
ostomy shape was most frequent in the first 6 months postopera-
tively Lindholm et al. (2013). Studies showed that risk factors for
leakage were both the type of ostomy, such as loop ostomies and
stoma height <10-5mm (Cottam et al., 2007).

4.1.9 | Leakage and independence with ostomy care

The results found that participants dependent on others in ostomy
care had more leakages than participants who were independent of
others (Table 3). Qualitative studies have described obstacles in man-
aging practical ostomy care, such as difficulties in seeing the ostomy
and the surrounding skin and applying the ostomy wafer to the skin
(McMullen et al., 2011; Sun et al., 2020). Patients who received help
from partners had fewer leakages (McMullen et al., 2011). In those
studies, the education and follow-up programs were not described.
Bulkley et al. (2018) studied self-care problems among 177 rectal
cancer survivors 25years post-diagnosis, and approximately 25%
reported leakage and skin problems as the most common self-care
problem. Of the participants, 22% reported difficulty caring for the
ostomy (Bulkley et al., 2018). Contradictory to the studies mentioned
above, a systematic outpatient follow-up was conducted in this study,
and 82.5% of patients were self-sufficient in ostomy care.

4.1.10 | Other factors

The results found associations between higher BMI scores and
leakage (Table 2), supporting previous studies' results (Arumugam
et al., 2003; Braumann et al., 2019; Bulkley et al., 2018). The results
also found associations between longer time since surgery and less
leakage. Likewise, an lIrish study including respondents having os-
tomy for up to 15years showed that about one of three had leakage
challenges (Davidson, 2016). Unlike other studies, the results did not
show a significant association between having a hernia and leak-
age (Cowin & Redmond, 2012; Krogsgaard et al., 2017) or between
genders (Ratliff, 2014). In this study, only 5.6% of the patients had
dermatitis, and 13.1% had other skin disorders. To determine the
association between patient-reported leakage and peristomal com-
plications in an outpatient clinic is difficult because the SCN often
only observes the skin on the day the patient has an appointment.
Peristomal complications can cause leakage and vice versa. Several
factors can cause peristomal complications, such as stripping effect,
moisture, granulomas, skin disorders, allergy, and infections (Colwell
et al., 2011; Salvadalena, 2013). One study about nursing special-
ists' practice in treating sore skin found that about 50% of the pa-
tients had sore skin, and in 61%, the reason was leakage from the
ostomy equipment (Burch, 2014). A separate study found that sore
skin and leakage were two of the eight most prominent themes (Sun
et al., 2020).

4.2 | Implications for practice

It is suggested that to explore reasons for leakage, the focus should
be on individualized education in mapping the causes of leak-
age and the therapeutic alliance between patient and SCN. PROs
should be used together with a clinical investigation conducted by
an SCN, followed by discussions of the findings and suggestions for
reducing leakage frequency. Education could be individualized by
understanding individual educational needs based on cooperation
between patient and SCN. Recommendations and theory should
guide the individualized systematic follow-up and education pro-
gram to elaborate and handle leakage about bowel or urinary tract,
skin, leakage, and use of ostomy equipment and accessories (Olsen
et al., 2020). It should be conducted by SCNs (Garcia-Goni, 2019).
Planning the education program should be based on principles in the
didactic relational model (Bjgrndal & Lieberg, 1978).

4.3 | Strengths and limitations

The study has some limitations. First, leakage data were self-
reported, which might be associated with measurement error. There
was no data on dietary factors, such as consistency regulation inter-
ventions for faecal output, gas, urine pH, stenosis problems, or data
about the degree of heavy physical workload and how physically ac-
tive the patients were. Second, there was no distinction between
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loop ostomies and end ostomies. Third, using the length of the
ostomy as a factor associated with leakage may be helpful. Still, in
particular, ileostomies have strong peristaltic activity, and the length
may change during the day. Fourth, the opening in the ostomy may
not be on the top of the ostomy; instead, it may be near to skin level,
although the ostomy has an optimal length. Both stoma length and
placement of the opening may lead to leakage, and indeed, ostomy
length may be an unstable factor for leakage. Fifth, parastomal skin
problems are often associated with leakage, but the skin's condition
around the ostomy could cause leakage and be an effect of leakage.
Thus, the patient's skin condition can be both a cause and a result of
leakage, so it was not included in the regression model for variables
that may affect leakage, as it may be both a strength and a weakness.
Finally, it should be emphasized that the study used an explorative
statistical approach rather than a strict hypothesis testing approach.
A strength of this study is the high participation rate (nearly 100%)
and a large set of variables in the PLS-model.

5 | CONCLUSIONS

The leakage from ostomy equipment was associated with several di-
verse, changeable factors, such as the patient's knowledge and skills,
relationship to healthcare providers, and self-care with practical os-
tomy care. Other factors are unchangeable, such as optimal ostomy
placement, the reason for surgery, and the shape of the ostomy. Still,
the patient must consider those factors in daily ostomy care. Future
research should investigate individualized patient education in map-
ping leakage and closer cooperation between patients and SCN to
explore reasons for leakage.
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clinical feedback system in routine stoma care
nurse follow-up of patients with an ostomy:
a longitudinal study
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Abstract

Background A faecal or urinary ostomy may be lifesaving. However, it involves significant bodily change, and the
adjustment process to life with an ostomy includes a broad spectre of physical and psychosocial challenges. Thus,
new interventions are needed to improve adaptation to living with an ostomy. This study aimed to examine experi-
ences and outcomes using a new clinical feedback system with patient-reported outcome measures in ostomy care.

Methods In this longitudinal explorative study, 69 ostomy patients were followed by a stoma care nurse in an out-
patient clinic, using a clinical feedback system postoperatively at 3, 6 and 12 months. The patients responded elec-
tronically to the questionnaires before each consultation. The Generic Short Patient Experiences Questionnaire was
used to measure patient experiences and satisfaction with follow-up. The Ostomy Adjustment Scale (OAS) measured
adjustment to life with an ostomy, and the Short Form-36 (SF-36) assessed the patient’s health-related quality of life.
Longitudinal regression models with time as an explanatory (categorical) variable were used to analyse changes. The
STROBE guideline was applied.

Results The patients were satisfied with their follow-up (96%). Especially, they felt they received sufficient and indi-
vidualised information, were involved in treatment decisions, and benefited from the consultations. The OAS subscale
scores for ‘daily activities, 'knowledge and skills’and 'health’improved over time (all p <0.05), as did the physical and
mental component summary scores of the SF-36 (all p < 0.05). Effect sizes of changes were small (0.20-0.40). Sexuality
was the most challenging factor reported.

Conclusions The clinical feedback system could be helpful because outpatient follow-ups for ostomy patients
may be more tailored when clinicians use clinical feedback systems. However, further development and testing are
needed.

Plain English summary

Studies show that patients struggle with adjustment to the ostomy in a broad spectre of physical and psychosocial
factors, and stoma care nurse follow-up is necessary. Mapping each patient's most important challenges during a
short outpatient follow-up consultation may be difficult. Thus, missing information on individual factors affecting
adjustment and quality of life can result in underreported problems and unclear communication between patients
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and stoma care nurse. The study aimed to explore patient satisfaction and experiences using digital questionnaires
before each consultation in stoma care nurse ostomy follow-up and to study adjustment to ostomy and health-
related quality of life in routine follow-up 3,6 and 12 months after ostomy surgery. The study results showed that

the patients were satisfied with their follow-up using questionnaires before consultations (96%). Especially, they felt
they received sufficient and individualised information, were involved in treatment decisions, and benefited from the
consultations. Especially the life areas “daily activities’, having “knowledge and skills’, “health’, and the patient’s health-
related quality of life improved during the first year after the operation. Thus, patient reported outcomes/clinical
feedbacksystem is a promising method for follow-up of ostomy patients because it may promote better discussions
during the consultation and tailor the patient’s adjustment trajectory more precisely than without such a system.

Keywords Ostomy, Patient-reported outcomes, Clinical feedback system, Stoma care nurse, Outpatient follow-up,

Ostomy adjustment, Health-related quality of life

Background

Ostomy surgery is necessary for about 1900 people annu-
ally in Norway, owing to colorectal cancer, inflammatory
bowel disease (IBD), infections, incontinence and several
other diagnoses [1]. With an ostomy, the urine or faeces
enter an external pouch on the abdomen, and patients
must adjust to bodily changes after the operation [2].
These changes in appearance and bodily function can
influence physical, psychological and social life [3-6], as
well as health-related quality of life (HRQoL) [7, 8].

Sufficient knowledge and the skills to carry out ostomy
care and psychological support are essential to adjusting
to life with an ostomy and enjoying HRQoL. A study by
Notter et al. suggests the importance of a high degree of
individualised follow-up following ostomy [9]. The physi-
cal and psychosocial adjustment to body changes after
an ostomy operation is an individual process that lasts
for years. Thus, the patient needs a long time individu-
alised follow-up. Several studies have shown that stoma
care nurses (SCNs) are central in the education and long-
term follow-up of stoma patients and that patients and
SCNs need to communicate effectively according to the
patient’s needs. [3, 4, 9-14]. To promote the patient’s
adjustment to life with an ostomy, the SCN needs knowl-
edge of the patient’s experiences with having an ostomy
in their everyday life.

Consequently, it would be helpful to allow each patient
to prepare for follow-up consultations and bring their
experiences, knowledge and challenges into their com-
munication with the SCN. However, patients do not
always know what to ask about, and the SCN may not
always grasp their patients’ struggles [9]. Unclear com-
munication may result in problems that are underre-
ported at consultations.

Several interventions promote better adjustment to
ostomy and better QoL following ostomy surgery. For
example, education programs, telephone or text message
follow-up [15-17], face-to-face education sessions [18]
and participating in ostomy self-care programs [19] have

all been found useful. Another finding is that the commu-
nication between patients and SCN is a significant factor
in the adjustment process [3]. Still, there is a gap in the
literature on using patient-reported outcomes (PROs) in
routine clinical consultations with ostomy patients. There
is also a lack of longitudinal studies studying the adjust-
ment process in patients who regularly follow up with
SCN.

A promising tool for preparing and conducting these
consultations is utilizing electronic PROs to monitor the
patient’s treatment progress over time [20]. PROs can be
easily implemented in a clinical feedback system (CES)
in patient consultations, using an electronic device dis-
playing results with user-friendly graphs [21] (Fig. 1). The
CFS can be used as a communicational tool to improve
user involvement in treatment decisions and measure the
patient’s progress in treatment over time [20, 22—25].

The current study aimed to explore experiences and
results from a novel CFS in ostomy patients receiving
SCN follow-up in a routine clinical setting. We report
experiences and satisfaction with patient care using the
CFS, patient trajectories of change in adjustment to life
with an ostomy, and comparisons of generic HRQoL
between patients with an ostomy and norm scores from
a general population. We also report the experiences and
reflections of the SCNs on the development and use of
the CFS.

Methods

In this longitudinal study, we included patients who had
undergone urostomy, colostomy, or ileostomy operations
attending the regular follow-up programme of the out-
patient ostomy clinic at the Department of Surgery from
September 2017 to December 2021. The inclusion criteria
were age > 18 years; to have had a colostomy, ileostomy or
urostomy for >3 months; and to be able to speak, read
and write Norwegian. The SCNs considered whether the
patients filled the inclusion criteria. Those who fulfilled
the criteria received a written information letter about
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1. The patient answers
digitally validated
questions about
adjustment to life with
an ostomy.

2. An immediate report is
available to the SCN. The
report is used to prepare
for the consultation.

3. The patient and the SCN use
the report together in the
consultation.

Fig. 1 Ostomy adjustment system

the study on three weeks of postoperative outpatient
consultation. A written consent form was added to the
information. The study included the participants for four
years, and each patient was followed for 12 months post-
operative". The study followed the STROBE guideline.

Our power calculation was based on a two-sided paired
test (effect size=0.4, a correlation between measures of
0.3, 90% power, p <0.05), the results of which indicated
that at least 68 paired observations would be required
to detect reasonably robust 95% confidence interval (CI)
estimates of changes on the primary outcome of inter-
est: Ostomy Adjustment Scale (OAS) [26]. No minimally
important effect sizes have been defined for the OAS;
thus, we relied on research and consensus for PRO meas-
ures in general [27].

Clinical feedback system

Planning and implementing the new intervention for
outpatient follow-up of ostomy patients using the CES
involved several components, including the selection
of instruments, development of the digital version, user
involvement, planning and implementation of the follow-
up consultations, and the documentation of results in the
patient’s journal. A more detailed overview is available in
the study protocol [28].

Three SCNs followed up the patients at the 3-, 6- and
12-month postoperative intervals in an outpatient clinic,
using electronic PROs and a CFS [28]. The PROs had to
reflect the patient’s adjustment process, HRQOL, and
important patient experiences and satisfaction with the
outpatient follow-up consultations, and the scales must
have been validated in Norway. The follow-up was con-
ducted according to national recommendations for the
follow-up of ostomy patients in Norway [29]. Partici-
pants completed an electronic sociodemographic and

clinical form, the OAS and the Short Form-36 (SF-36),
prior to or occasionally during their postoperative 3-, 6-,
and 12-month consultations with the SCN. The patient
and SCN discussed the answers during their consulta-
tion, worked together on new interventions and planned
further follow-up. After each consultation, the patients
responded to a paper version of the Generic Short Patient
Experiences Questionnaire scale (GS-PEQ), and the SCN
responded to an electronic form. Using a paper version
could mean less patient burden because the patient did
not need to log in with Bank Id again after the consul-
tation to answer a digital questionnaire. The OAS was
previously cross-culturally adapted in Norway according
to guidelines for cross-cultural adaptation of self-report
measures [30, 31]. The GS-PEQ was developed in Nor-
way [32]. The CFS and its implementation plan for clini-
cal practice have been described in detail elsewhere [28]
(Fig. 1).

Documentation of results in the patient’s electronic journal
As ostomy follow-up was part of a research project, the
questionnaires were not incorporated into the patient’s
electronic hospital journal. The patients’ answers were
reported as bars (SF-36), graphs (OAS) and reports (clini-
cal forms) on their screens. The PROs and results from
the clinical component of the consultation were docu-
mented in the patient’s electronic journal, together with
the interventions that the patient and SCN agreed on.
The patient can read the SCN’s report in the electronic
journal.

User involvement during the development process

The questionnaire package was discussed with the
patient user panel and approved by them, focusing on
the burden of answering 96 items and the experience of
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responding to the questionnaires at home. During the
study, the SCNs discussed the development of the OAS
subscales and patient expectations from a consultation,
including using the CFS. Feedback indicated that using
the questionnaires made it easier to discuss self-esteem/
body image and psychological/existential factors, ena-
bling them to be viewed as 'whole persons.

Electronic platform and security

Our in-house expertise on digital platforms and statis-
tical programmes helped us communicate as precisely
as possible in "technology language" with the private
company developing the electronic version. In Norway,
bankID is a system for the identification and storage of
sensitive personal data. To access this data in the hospi-
tal, using a code device or a cell phone and having access
to a mobile network is necessary. We account for the fact
that some patients forgot to bring their bank ID code
device with them. In addition, mobile signal strength var-
ied in the region around the hospital where the research
was done. Due to these limitations, access to bank ID
information was not always feasible. Thus, we created a
reserve solution giving the patient one-time login codes
for each questionnaire.

Variables

Sociodemographic and clinical forms

The sociodemographic and clinical forms were based on
theory [29, 33] and the long-term experiences of SCNs in
the follow-up of ostomy patients. The same forms were
used in the Norwegian validation study of the OAS [31].

The form completed by the patients included items on
age (continuous variable), gender (male or female), mari-
tal status (married/cohabiting or living alone, and educa-
tion (low [< 13 years] or high [> 13 years]).

The form completed by the SCN included items on
time since surgery (<1 year or > 1 year), diagnosis (ulcera-
tive colitis/Crohn’s disease, cancer or other diseases) and
ostomy type (colostomy, ileostomy, urostomy or two
ostomies).

Patient experiences scale

At the start of the study, we used a nonvalidated ques-
tionnaire about patient experiences and satisfaction with
follow-up. During the study, we discovered a validated
Norwegian scale, which reflected the patient’s experi-
ences and satisfaction with outpatient consultations very
well. The two scales mainly contained the same areas,
but due to recommendations to use validated scales, we
decided to change the scale during the study, and the
responses on the nonvalidated scale were not analysed.
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Generic short patient experiences questionnaire

The GS-PEQ was used to measure patient experiences.
The scale contains questions about patient satisfac-
tion and experiences with somatic outpatient services
in Norway [34]. It includes 10 generic core items about
dimensions of the patient’s experiences in using specialist
health care services. The areas covered by the scale are
outcome (two items), clinician services (two items), user
involvement (two items), incorrect treatment (one item)
and information (one item). The answers are scored on
a five-point response scale from 1="Not at all, 2="To a
small extent, 3="To a moderate extent, 4="To a large
extent, and 5="To a very large extent. In addition, 'Not
applicable’ was a response option. The 10 items in the
GS-PEQ have been rated highly important and relevant
in research [35]. The GS-PEQ items about what hap-
pened in the consultation were essential in evaluating
SCN follow-up. The GS-PEQ was developed in Norway
[32].

Ostomy adjustment scale
The OAS is a 34-item multidimensional scale that meas-
ures a patient’s subjective adaptation to physical, psy-
chological and social changes after ostomy surgery. The
OAS comprises seven subscales measuring adaptation
to ostomy relating to daily activities, knowledge and
skills, self-esteem/body image, psychological/existential
aspects, health, health professionals and sexuality [36].
Notably, it includes items about employment status, lei-
sure, trust in ostomy equipment, and general description
of life with an ostomy. The scale also records patients’
opinions on the instructions they received about their
ostomy, their self-image and social functioning, their
feelings about the ostomy, their relationship with health
professionals and their sexuality in relation to it [37]. The
OAS is scored on a Likert scale from 1 (strongly agree)
to 6 (strongly disagree). We used a total mean score and
subscores ranging from 1 to 6. A pragmatic thumb of rule
based on clinical experience is that subscores higher than
4.35 indicated good adjustment, scores from 2.67 to 4.34
showed some challenges and scores from 1 to 2.66 indi-
cated low adjustment[36]. Previous reports on the reli-
ability and validity of the OAS demonstrated acceptable
internal consistency and test-retest reliability [37-39].
Previous studies also support the instrument’s construct
validity [37-39]. Mary Ellen Olbrisch, the researcher who
developed the instrument, permitted us to freely use the
OAS. "The OAS was cross-culturally adapted in Norway
according to guidelines for the cross-cultural adaptation
of self-report measures" [31, 30].

In the current study, the participants responded elec-
tronically to single items before the consultation. We
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divided the OAS scale into clinically meaningful sub-
scales during the study period and analysed our research
results according to the subscales. To divide the OAS into
subscales, SCNs and researchers first divided the scale
into clinically meaningful subscales. After that, the model
was statistically tested using confirmatory factor analysis
[36].

Short form-36

The SF-36 is a well-validated, generic health scale that
measures outcomes (health phenomena) known to be the
most directly affected by disease and treatment [40]. The
SF-36 has eight subscales measuring physical function-
ing, physical role limitations, emotional role limitations,
bodily pain, general health, vitality, social function-
ing, emotional role functioning and mental health. The
instrument has two summary scores: a physical compo-
nent score (PCS) reflecting the domains of physical func-
tion, physical role function, pain, and general health, and
a mental component score (MCS) reflecting the domains
of vitality, social function, emotional role functioning
and mental health. The SF-36 scores are presented from
0 to 100, with higher scores reflecting better HRQoL.
The Norwegian version of the SF-36 has satisfactory reli-
ability and validity [41], and Norwegian population norm
scores for the SF-36 stratified by age and gender were
derived from a recent publication [42].

The nurse’s experiences and reflections on the PRO/CFS
Experiences of the time spent in each consultation were
gathered from the SCN’s appointment list in the hospi-
tal's administrative system.The SCN’s experiences and
reflections on using the CFS were discussed in meetings
between the SCNs and the developers and summarized
in reports. If necessary, minor adjustments in the inter-
vention were made continuously. Some of the thoughts
and lessons are presented further.

Data analyses

The characteristics of the sample (n=69) were presented
as numbers and percentages, except for age which was
presented as mean and standard deviation (SD). Data
missing from the questionnaires was handled according
to the procedures described for each questionnaire [37,
43]. The OAS and the SF-36 scores at 3, 6 and 12 months
after the operation were presented as means with 95%
CIs. To study changes in the OAS and the SF-36 scores,
longitudinal mixed-effect regression models with time
as an explanatory variable were used, with exact two-
sided p-values. A one-sample t-test was used to study
differences in SF-36 scores in the patient group versus
the general population. Effect sizes for change in OAS
and SF-36 were calculated by subtracting the average
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scores between time points divided by the SD by the
3-month consultation. Effect sizes for differences in
the SF-36 scores between the patients and the general
population were calculated by subtracting the patients’
average scores from the average population scores and
dividing them by the SDs from the study population.
All effect sizes were judged against the standard criteria
proposed by Cohen [45] as follows: trivial (<0.2), small
(0.2 t0<0.49), moderate (0.5 to<0.79), and large (>0.8)
[44]. In the analysis of patient experiences and satisfac-
tion with care received, descriptive results (number and
percentage) for each item of the GS-PEQ at 1-year fol-
low-up were presented. SPSS software (version 25; IBM,
Armonk, NY) was used for all analyses.

Results

The sociodemographic and clinical data are presented
in Table 1. Of the patients, 35 (51%) responded to the
questionnaires electronically from home, 17 (24.6%)
answered at the hospital just before the consultation
and 17 (24.6%) answered the questionnaires during the
consultation. None used a paper version. The patients
used approximately 20 min to answer the question-
naires. Each consultation lasted 1 h unless patients
needed help answering, in which case the consulta-
tion was up to 1.5 h. All invited patients agreed to par-
ticipate in the study (Tables 2 and 3), but it was not
complete data on all measure points. Reasons for not

Table 1 Demographic and clinical characteristics (n =69)

Variable Value

Age, mean years (range) 62.71 (20-86)
Gender, n (%)

Women 25(36.2)
Men 44 (63.8)
Marital status, n (%)

Married/cohabitant 46 (66.7)
Living alone 23(33.3)
Type ostomy, n (%)

lleostomy 21 (304)
Colostomy 34 (49.3)
Urostomy 8(11.6)
Two ostomies (colo and uro) 6 (8.7)
Diagnosis n (%)

Cancer 41 (594)
Inflammatory bowel disease 15(21.7)
Other diseases or conditions 13(18.8)
Education, n (%)

Primary school/senior high school/college 52(754)
University college/university 16 (23.2)
Missing 1(14)




Indrebg et al. Journal of Patient-Reported Outcomes (2023) 7:27 Page 6 of 12
Table 2 Short patient experiences questionnaire at 12 months follow-up: crude numbers (n =48)
Items Notatall Toasmallextent Toamoderate Toalarge To avery Not
extent extent large extent applicable
Did the clinicians talk to you in a way that was 0 0 0 8 40 0
easy to understand?
Do you have confidence in the clinicians’ 0 0 0 4 44 0
professional competence?
Did you get sufficient information about your 0 0 0 11 35 2
diagnosis/your afflictions?
Did you perceive the treatment you received 0 0 2 10 36 0
as suited to your situation?
Were you involved in any decisions regarding 0 1 3 9 34 1
your treatment?
Did you perceive the institution’s work as well 0 0 1 10 31 6
organised?
Do you believe that you were in any way given 37 3 0 0 5 3
the wrong treatment (according to your own
judgement)?
Overall, were the help and treatment you received 0 0 1 12 34 1
at the institution satisfactory?
Not at all Yes, but not Yes, quite Yes, much - Not
so long long too long applicable
Did you have to wait before you were admitted 39 4 0 4 0 0

for services at the institution?

No benefit  Small benefit

Overall, what benefit have you had from the 0 0
care at the institution?

Some benefit Great benefit  Huge benefit  Not applicable
3 18 27 0

Table 3 Ostomy adjustment scores over time

Scores 3 months, mean (95% Cl) 6 months, mean 12 months, mean (95% Cl) Effect size* p-Value **
(95% Cl)
Sum score total 444 (4.27,4.67) 462 (443,4.81) 4.72 (4.53,4.90) 033 0.008
Daily activities 4.06 (3.79,4.30) 4.30 (4.06,4.54) 442 (4.18,4.65) 0.36 0.008
Knowledge and skills 5.14 (4.87,5.36) 5.21(4.98,5.44) 547 (5.26,5.68) 037 0.025
Self-esteem/body image 472 (4.51,5.03) 4.90 (4.66, 5.15) 498 (4.74,522) 023 0.165
Psychological/existential 407 (3.82,4.39) 436 (4.09,4.63) 440 (4.05,4.57) 027 0.138
Health 497 (4.73,5.29) 492 (4.65,5.18) 5.32(5.05,5.55) 034 0.016
Health professionals 5.40(5.12,6.67) 541(5.15,5.67) 5.34(5.10,5.59) 0.06 0.889
Sexuality 2.88(2.44,341) 3.20 (2.76, 3.66) 21 (2.76, 3.65) 0.20 0481

ClConfidence interval

Number of observations: 3 months, n =48; 6 months, n=59; 12 months, n =69

*Effect sizes are based on the differences between the 3-month versus the 12-month scores divided by the standard deviation of the 3-month scores. Effect sizes <0.2
are considered trivial, from 0.2 to < 0.5 are considered small, from 0.5 to < 0.8 as moderate and > 0.8 as large

**p-Values are for overall changes over time

answering at 3 or 6 months were technical problems,
changes of appointments, and restrictions owing to
the Covid-19 pandemic. The response rates at twelve
Month measure were 100% in the subscales "daily activ-
ities", "knowledge and skills", "self-esteem/body image",
"psychosocial/existential and 97% on health, 88% on

"health professionals and 64% on "sexuality".

non

Patient experiences and satisfaction with PRO/CFS

Of the participants, 48 answered the GS-PEQ question-
naire, and the first 29 responded to a non-validated form
about satisfaction with care. First, almost all the patients
indicated that the SCN talked to them in a way that was
easy to understand. Second, they received sufficient
information about their diagnosis and condition. Third,
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all participants had confidence in the clinicians’ profes-
sional competence. Fourth, the treatment was suited to
their situation, and they were involved in any treatment
decisions; and fifth, they reported a ‘great’ or ’huge’ ben-
efit from the care they received (Table 2).

Trajectories of change in HRQoL and adjustment to life
with an ostomy

Adjustment to life with an ostomy

The participants showed significant improvement in
OAS total sum score from 3- to 12 months postopera-
tively (»=0.008), with an effect size for change of 0.30.
The following subscale scores improved significantly
from 3- to 12 months postoperatively: daily activities
(p=0.008), knowledge and skills (p=0.025) and health
(p=0.016). The effect sizes of change were small for the
OAS sum score and the subscales scores for daily activi-
ties, knowledge and skills, health, self-esteem/body
image and psychological/existential, and were trivial for
health professionals and sexuality. Scores for the sexu-
ality subscale indicated challenges throughout the first
year post-ostomy, and scores were not significantly bet-
ter at 12 months. Thus, sexuality was the greatest patient-
reported challenge (Table 3).

Health-related quality of life

MCS and PCS showed significant positive change
12 months postoperatively compared with the 3- and
6-month scores, with small effect sizes. Results from the
subscales of physical functioning, physical role function-
ing and emotional role functioning were significantly bet-
ter at 12 months than at 3 and 6 months, but the effect
sizes were small. In all other SF-36 subscales, the effect

Table 4 Patients Short Form-36 scores over time
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sizes of the changes were trivial (Table 4). Compared to
norms for the Norwegian population, the PCS and MCS
scores were lower at 12 months postoperatively, but the
effect sizes were small. The effect sizes for the subscales
were also small (physical functioning, physical role func-
tioning and emotional role functioning) or trivial (bodily
pain, general health, vitality, social functioning and men-
tal health) (Table 5).

SCN’observations during followup

Follow-up consultation

The procedure for the follow-up consultations was devel-
oped in detail before we started the project [28]. How-
ever, after four years of implementing the consultations,
it was clear that their development was an ongoing pro-
cess. The implementation of the consultations differed
from patient to patient because they were tailored to
each patient’s answers to the questionnaires and indi-
vidually adapted to the patient’s preferences for discuss-
ing their challenges. Practical issues needed addressing,
such as having an appropriate place to answer the ques-
tionnaires in the outpatient clinic waiting area. We had to
remember to change the questionnaire availability time
for patients who changed their appointment.

Altogether, using PRO/CES in patient consultations
made it easier for the patients to bring up and discuss dif-
ficult themes, especially self-esteem, existential/psycho-
logical challenges, and sexuality. We used the single-item
version of OAS in the consultations. Using this version
could, in some consultations, result in specific questions
dealing with the same topic being discussed several times
in the consultation. In the future, using subscales could

Scores

3 months, mean
(95% CI)

6 months, mean
(95% Cl)

Physical component score

Physical function

Physical role function

Pain
General health

Mental component score

Vitality
Social function

Emotional role function

Mental health

6 (55.75, 66.56)
68.76 (62.26, 75.26)
35.01(24.07,45.95)
73.07 (66.20, 79.94)

8(62.20, 74.15)
69.32 (64.17,74.47)

4 (46.89, 59.39)
76.88 (7063, 83.13)
66.01 (55.60, 76.42)

29(77.30,85.27)

68.75 (63.71,73.79)
77.28(71.18,83.39)
50.94 (40.94, 60.95)
80.86 (74.51,87.21)
66.28 (60.69, 71.87)
76.84 (7208, 81.58)
58.18 (52.33,64.03)
82.88 (77.16, 88.60)
83.84 (74.34,93.33)
82.78 (79.08, 86.47)

12 months, mean Effect size* p-Value**
(95% ClI)
68.86 (62.06, 71.65) 041 0.015
7504( .17,80.91) 0.31 0.011
45 (42.07,60.83) 043 <0.001
74.67 (68.67, 80.68) 0.06 0.054
66.40 (61.07,71.72) —0.08 0.752
73.35(68.88,77.82) 0.21 0.025
56.33(50.79, 61.86) 0.14 0.260
80.97 (75.61, 86.34) 0.16 0217
7440 (65.64, 83.15) 0.20 0.016
68 (78.21,85.15) 0.03 0.747

Cl Confidence interval

Number of observations: 3 months, n =46; 6 months, n=58; 12 months, n=69

*Effect sizes are based on the differences between the 3-month versus the 12-month scores divided by the standard deviation of the 3-month scores. Effect sizes < 0.2
are considered trivial, from 0.2 to < 0.5 are considered small, from 0.5 to < 0.8 as moderate and > 0.8 as large

**p-Values are for overall changes over time
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Table 5 Patients'Short Form 36 scores at 12-months follow-up versus norm scores

Scores 12 months, mean (standard Norm scores, mean Effect size p-Value

deviation)

Physical component score 68.86 (22.18) 74.66 —0.26 0.033
Physical function 75.04 (26.10) 83.55 —033 0.009
Physical role function 5145 (41.10) 71.26 — 048 <0.001
Pain 74.67 (26.14) 7297 —0.07 0.591
General health 66.40 (22.58) 70.86 0.20 0.106
Mental component score 73.35(20.13) 79.26 0.29 0.017
Vitality 56.33 (25.82) 61.09 —0.18 0.130
Social function 80.97 (22.95) 87.28 —0.17 0.026
Emotional role function 74.40 (37.98) 86.59 —-032 0.010
Mental health 81.68(15.21) 82.06 —0.03 0.836

Norm scores were adjusted for age and gender to reflect the same distribution as the study sample

Effect sizes were calculated by subtracting the mean score of the population norm from the mean score of the patient group divided by the standard deviation of the
patient group. Effect sizes < 0.2 are considered trivial, from 0.2 to < 0.5 are considered small, from 0.5 to <0.8 as moderate and > 0.8 as large

Number of observations =69

be a promising method to avoid discussions about the
same topic several times.

After the consultation, a paper version of the GS-PEQ
may have resulted in a higher response rate because
the patients did not have to log in with Bank ID again
to answer the questionnaire. Due to login challenges,
the consultation could last longer than planned. There-
fore, in the future, the login procedure should be more
straightforward.

Discussion

This study reports the initial results of using a new CES
for people with an ostomy. User satisfaction was high,
with 96% of the patients reporting being satisfied to a
large extent or to a very large extent with the help they
received. Patient adjustment to life with an ostomy
improved significantly from 3 to 12 months postopera-
tively on the subscales of daily activities, knowledge and
skills, and health. Sexuality was clearly the most challeng-
ing life domain with little improvement over time. Over-
all, HRQoL, as measured with the SF-36 summary scores,
improved significantly over time but remained slightly
below general population norms 12 months after surgery.
To our best knowledge, this is the first study of its kind
in ostomy care. Thus, a direct comparison of our results
with others is not feasible. Consequently, we compare
our results with those from other studies that might be
informative.

Patient experiences and satisfaction with using the CFS

The high scores on the GS-PEQ and the OAS subscale for
‘health professionals’ indicate that the CFS is a promis-
ing communication tool in the nurse-led follow-up of

ostomy patients. However, scores could also have been
high because patients may have been ’eager to please’
because their future follow-up may have been with the
same SCN. Of the patients, 24.6% responded to the OAS
during the consultation, and their answers about their
relationships with health professionals may have been
less honest than those of patients answering before their
consultation. Another factor was that the researcher was
one of three SCNs conducting the follow-up. The use of
PROs has been reported for other patient groups, such as
in a longitudinal study among 100 home dialysis patients
who received nurse-led outpatient follow-up every third
month, including the reporting of electronically PROs
before and after the consultations [45]. The study results
indicated positive experiences for patients and nurses
using PROs. Patients were satisfied with the nurses’ assis-
tance, and the level of satisfaction with care was stable
over time. About 40% reported that they felt more sup-
ported and had a better understanding of their situation
and how they could improve it. In another nurse-led
randomised controlled pilot trial among patients with
diabetes [54], 32.1% of participants stated that complet-
ing PROMs led to discussions of diabetes-related chal-
lenges that would not otherwise have occurred. However,
a Swedish study [4] of regular 3-, 6- and 12-month post-
operative follow-ups of ostomy patients without CFS also
showed high OAS mean scores in the three single items
about health professionals. Measuring patient experi-
ences is challenging owing to the complexity of the con-
sultation. For example, it may be difficult for the patient
to separate their experiences of the instruments and
methods used and the SCN’s competence and ways of
communicating and teaching. A future research option
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could be a randomised controlled study of patients
receiving follow-up with CFS compared with patients
subject to standard follow-up. However, our CFS inter-
vention must first be further developed and tested at
more ostomy clinics.

Patients’ trajectories during the first postoperative year

In the current study, the patients were enrolled three
months after their ostomy surgery. We found that their
OAS sum score improved from three months to one year
postoperative. Comparing our findings with other stud-
ies on improving OAS and SF-36 scores during the first
postoperative year is difficult because few longitudinal
studies have used PRO/CEFS. A case—control study from
Denmark [15] studied the effect of an education pro-
gramme on OAS sum scores from baseline (before hospi-
tal discharge) to 3- and 6 months postoperative. The OAS
sum score was lower than in the current study at these
points, possibly because of differences in the study popu-
lation and follow-up schedules.

Our study showed small but significant effect sizes
reflecting improvements in daily activities, knowledge
and skills, and health areas between 3 and 12 months
postoperatively. Self-esteem/body image and psycho-
logical/existential factors showed small effects, but these
were not significant. One explanation could be that the
greatest change happens between hospital discharge after
surgery and three months postoperatively [15]. However,
adjustment to living with bodily changes may be complex
and lengthy because the various aspects of this influence
each other. For example, the ostomy, the area surround-
ing it and its function may change owing to changes in
behaviour or body shape. These may result from dietary
changes, weight gain or loss, more physical activity,
travelling, resumption of work and participation in new
social settings. The patient continually learns how to pre-
vent complications, such as parastomal hernia, leakage
and sore skin, possibly changing their clothing style, and
how to deal with unpleasant sounds from their ostomy
in social settings. Other studies have shown that even
patients living with an ostomy for several years lack the
knowledge to manage leakage and sore skin [46]. One
focus group among patients with 1 to 3 years of experi-
ence with colo- or ileostomy found that patients still did
not feel comfortable with their new body [47]. Similar
findings were also reported from another focus group
study among six young people with ostomies owing to
IBD [48]. The participants reported uneasy feelings about
the ostomy, such as embarrassment and having to change
their wardrobe to conceal the ostomy bag, causing them
to feel different from their peers, restricted in activity and
clothing choices, and experience loss of control. A study
among colostomy patients showed that patients with high

Page 9 of 12

levels of knowledge and independence had higher psy-
chosocial adjustment than those with less competence
[49]. Of the participants in our study, 59.6% had a cancer
diagnosis, and most of the study population (75%) were
more than 60 years old. Although the studies mentioned
above are not directly comparable to the current study,
they indicate the complexity of the adjustment process,
which may progress as small steps over several years.

Patients’ most significant challenges at 12 months
postoperative

The OAS subscore for sexuality (mean score of 3.20
12 months postoperative) indicated that this was the most
challenging area for patients in our study. Sexuality is a
multidimensional theme, including physical factors such
as diagnosis, treatment and health [50] and psychosocial
factors such as changes in body image and psychological,
social and emotional aspects [51, 52]. Lifesaving cancer
treatment such as surgery and eventual radiation therapy
may have side effects such as nerve damage, resulting in
erectile dysfunction or dyspareunia from reduced sen-
sibility or anatomical changes [50]. In the current study,
59.4% of patients had cancer diagnoses. The nature of the
study population could, therefore, be one explanation for
low scores for sexuality. A Swedish study [4] also found
low scores on the three OAS items about sexuality (item
mean scores 2.1-3.9). Although the two studies are not
comparable owing to different designs, most participants
had cancer diagnoses in both, and low scores for sexuality
were still demonstrated 12 months after the ostomy oper-
ation. Another explanation could be that patients and
partners must adapt psychologically to bodily change,
as shown in one review study [51]. For example, Vural
et al. [52] studied the impact of ostomy on the sexual life
of patients up to 5 years after surgery, and sexuality was
still reported as a challenge. A longitudinal study among
colorectal cancer patients found that patients with rectal
cancer had marginally worse sexual function than those
with other diagnoses, and it did not improve during the
first six postoperative months. Body image distress was
common, but this decreased significantly from baseline
to 6 months [53]. This could explain the trivial improve-
ments seen between 3 and 12 months postoperatively
because adaptation processes are complex and may last
several years. Several studies in a review study suggested
a need for more counselling and education about sexual-
ity [51], and another study indicates that SCNs need to
know how patients wish to discuss sexuality [4]. Raising
the topic of sexuality in consultations may be difficult for
patients and SCNs. Thus, having a communication tool
with which the patient can respond to concrete items
about sexuality may be helpful.



Indrebg et al. Journal of Patient-Reported Outcomes (2023) 7:27

Our study showed significant improvement in SF-36
scores for both sum scores (MCS and PCS) and the sub-
scales of physical function, physical role function, pain,
and emotional role function from 3 to 12 months post-
operative. A previous Norwegian study also found lower
SE-36 scores in the study population than in the gen-
eral population, but effect sizes were small or trivial [8].
A Danish study found significantly better SF-36 scores
six months postoperatively than at baseline in a patient
group who attended a systematic education group than
in those receiving standard follow-up. Those results were
not compared to norms [15].

Experiences from using the CFS in the ostomy outpatient
clinic

Using questionnaires primarily made for research and
not clinical may be somewhat challenging. In our study,
patients responded to the OAS scale with single items
and the answers were used in the subsequent consulta-
tion. We discussed the items with low scores first, and
we had to improvise when items belonging to the same
theme appeared several times and using single items in
the clinic could be too complex. Thus, we divided the
OAS into clinically meaningful subscales, including all
the items in the scale [36] and used the subscales in our
data analysis (Table 3).

A follow-up ostomy consultation has several compo-
nents. Using the CFS was novel in that we had to seam-
lessly incorporate the answers shown on the screen
during the consultation into the dialogue and simultane-
ously allow the patient to speak in their own words about
everyday life with an ostomy. Using CES in regular fol-
low-up enables uncovering patient knowledge gaps and
individual factors affecting their psychosocial health. The
patient can respond to items on themes that may be dif-
ficult to raise otherwise during a consultation [54]. For
example, the user panel’s feedback indicated that using
the questionnaires made it easier to discuss self-esteem/
body image and psychological/existential factors, ena-
bling them to be viewed as 'whole persons’The patient
and SCN can then communicate precisely to co-create
new knowledge, gain insight, and share decisions [21].
Based on using PROs and clinical mapping, counselling
and education may be more precise than without using
such an instrument.

Implications for practice and further use of CFS

The experiences from this study indicate that using CES
as a communication tool in the follow-up of ostomy
patients is promising, as it may promote user involvement
and prepare the SCN better for the consultation. Using
single OAS items during the consultation was challeng-
ing, and we recommend that the tool is further developed
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using subscales instead of single items alone. Question-
naires that include subscales mirroring the patients’ chal-
lenges, combined with recommendations and guidelines
for follow-up and the SCNs’ own experiences and knowl-
edge, may enhance the follow-up consultation.

Another factor is the technology that can be enhanced,
for example, by more accessible identification methods
than BankID and by having items designed for response
through mobile tablets. Accessing the questionnaires and
answering them must be made as easy as possible so that
patients can answer from home before their consultation.
We also need to develop solutions for a better graphical
presentation of the PROs during the consultation.

Limitations and strengths

The current study had several limitations. First, the sam-
ple was limited, and the study was conducted in a single
ostomy outpatient clinic. Second, the study lacked quali-
tative data about the patient’s experiences and satisfac-
tion with the PRO/CES. Such data may have provided a
more detailed view of CFS use in a clinical context. Third,
we cannot claim that outcomes are better using CES,
owing to the study’s observational design. The researcher
(KLI) met some patients in the clinical follow-up consul-
tation, which could be both a limitation and a strength.
The limitation was that it could influence the patient’s
answers, especially on the GS-PEQ. A limitation was also
that 29 of the 69 participants responded to a non-vali-
dated scale and those responses were not analysed.

A strength was the close collaboration between the
developers of the CFS system and the clinic. Another
strength was the long-term, continuous development of
the CFS system in cooperation between patients, SCNs,
researchers, and developers. Another strength was the
general high response rate, except of the subscale “sexual-
ity’, having a response rate of 64%.

Conclusion

Our initial experiences and findings from using the CFS
are promising, with SCNs suggesting that the CFS may
lead to a greater in-depth discussion of patient chal-
lenges. Better technological solutions are required to
enhance the CFS, such as finding other user-friendly
but secure identification methods than BankID, improv-
ing the design for smartphone and tablet responses, and
developing better summarised reports for documenta-
tion in the electronic patient journal. Further studies are
needed to evaluate future versions of the CFS for this
patient group.

Abbreviations
CFS Clinical feedback system
GS-PEQ Generic short patient experiences questionnaire
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HRQoL Health-related quality of life
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® Helse Forde

Farespurnad om a delta i prosjekt om korleis det er a tilpasse seg
til & leve med stomi

Bakgrunn og hensikt

Dette er eit spgrsmal til deg om a delta i eit forskingsprosjekt om tilpassing til & leve med
stomi ved Stomipoliklinikken ved Fgrde Sentralsjukehus. Dine opplevingar og di vurdering er
viktige nar det gjeld korleis vi best leggje opp oppfylginga. Vi ynskjer a undersgkje om bruk
av spgrjeskjema i konsultasjonen gjer til at du far betre nytte av oppfylginga pa
Stomipoliklinikken.

Kva inneber studien for deg?

Studien inneber at du svarer pa eit sparjeskjema medan du er pa venterommet fgr du kjem til
kontrolltime hja stomisjukepleiar og eit skjema etter at du har vore til kontroll ca. 3,6, 12
manader og deretter arleg etter operasjonen. Skjemaet inneheld sparsmal kring dagleglivet
med stomi, som til demes fysisk aktivitet, sosialt liv, matvaner, sgvn, arbeid, fritid og korleis
stomiutstyret fungerer. 1 tillegg kjem spgrsmal om demografi (kjenn, alder sivilstand, barn,
utdanning og arbeid), symptom, funksjonar som syn og hgyrsle og tilleggsdiagnosar som kan
paverke korleis du klarer & tilpasse deg til & leve med stomi.

Det tek cirka 30 minutt & logge deg pa datasystemet og fylle ut skjemaet. For a fa tilgang til
sparjeskjemaet, ma du logge deg pa databasen ved hjelp av kodebrikke eller identifikasjons
kode pa mobil (pa same mate som i nettbank og offentlege etatar).Grunnen til dette er at data
om deg skal oppbevarast pa sikker mate.

Nar du har fylt ut spgrjeskjema blir det sendt til stomisjukepleiar, slik at svara dine kan bli
brukt under konsultasjonen slik at denne vert tilpassa dine behov. Stomisjukepleiar registrerer
data som diagnose, kva type operasjon som er gjort, korleis stomien og huda rundt denne er
og korleis stomien fungerer.

Mogelege fordeler og ulemper

Ein vil fa eit meir nyansert bilete av korleis det er & tilpasse seg til & leve med stomi over tid. |
konsultasjonen kan ein nytte tida enda meir til & drafte dei utfordingane i tilpassingsprosessen
du opplever som krevjande. Det er ingen tilhgve med dette som skulle medfare ulemper for
deg, utanom at du ma mete litt tidlegare til timen.

Kva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen om deg skal berre nyttast til det som er beskrive i faremalet med studien. Alle
opplysningar om deg er konfidensielle og vil berre kunne nyttast av dei som er involvert i
behandlinga av deg. | forskingsdatabasen blir alle opplysningane koda med et tal som berre
stomisjukepleiar Kirsten Lerum Indrebg som kan kople til din identitet. Opplysningane blir
anonymisert ved prosjektslutt i 2021.



Informasjonen fra denne undersgkinga blir i publikasjonar presentert pa ein slik mate at det
ikkje let seg gjere a spore data attende til enkeltpersonar.

Frivillig deltaking

Det er frivillig a delta i studien. Du kan nar som helst trekkje deg fra studien utan & gje opp
noko grunn. Data om deg blir da ikkje verte brukte i forsking men berre i hgve behandlinga
di. Vi understrekar at dersom du ikkje ynskjer a delta i prosjektet vil det ikkje fa nokon
konsekvensar for oppfylging og behandling.

Studien er tilrddd av Regional komité for forskingsetikk Vest Noreg.

Dersom du ynskjer meir informasjon om prosjektet kan du kontakte Kirsten Lerum Indrebg
mobil nr 95966010

Prosjektgruppe

Prosjektgruppa bestar av underteikna, Kirsten Lerum Indrebg som er stomisjukepleiar /MSc,
Ferde Sentralsjukehus, Kirurgisk avdeling og har bistilling ved Fgrde Medikal og
forskar/fgrsteamanuensis John Roger Andersen, Helse Farde/Hggskulen i Sogn og Fjordane

Helsing

Kirsten Lerum Indrebg, stomisjukepleiar Kirurgisk avdeling, Farde Sentralsjukehus, 6807
Forde



Samtykkjeerkering

Eg har motteke skriftleg og munnleg informasjon prosjekt om korleis det er & leve med stomi.
Eg samtykkjer til & delta i dette prosjektet ved Farde Sentralsjukehus, Kirurgisk avdeling,
Stomipoliklinikken.

Eg er kjend med at eg nar som helst og utan grunngjeving kan trekkje meg fra studien.

Dato: Namn Underskrift
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Emne: Re: The Ostomy Adjustment Scale
Dato: Mon, 12 Oct 2015 11:19:39 +0000
Fra: Mary Olbrisch <mary.olbrisch@vcuhealth.org>

Til: Kirsten Indrebg <kirsten.indrebo@gmail.com>

Yes, the scale is in the public domain, you really do not need permission. Thank you for keeping me
informed. | would appreciate it if you would send me a copy of the Norwegian translation for my
records.

Mary Ellen Olbrisch, Ph.D., ABPP

Sent from my iPhone

>0n Oct 12, 2015, at 3:46 AM, Kirsten Indrebg <kirsten.indrebo@gmail.com> wrote:
>

> Dear Mary Olbrisch

>

> Some Years ago we translated and validated your scale The ostomy Adjustment Scale (OAS)into
norwegian.(Aticle published in WOCN 2014).

> Now we want to ask for your permission to use the scale in clinical practice, because we would like
to start a project about the ostomy patients adjustment to the life with an ostomy over time.

>
> Kind regards from

>

> Kirsten Lerum Indrebg

NOTE: The information contained in this message may be privileged and confidential and protected
from disclosure. If the reader of this message is not the intended recipient, you are hereby notified
that any dissemination, distribution or copying of this communication is strictly prohibited. If you
have received this communication in error, please notify us immediately by replying to the message
and deleting it from your computer.

VCU Health System

http://www.vcuhealth.org
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Sporreskjema om tilpassing til & leve med stomi
Dette er en serie pdstander som handler om hvordan du har tilpasset deg til d leve
med stomi. Hvert spersmal har seks mulige svar; tallene 1 og 6 er de mest
ytterliggaende. Sett ring rundt det svaralternativ som du feler passer best for deg pa
en skala fra 1-6. Veer oppmerksom pa at noen pastander er snudd, slik at det veksler
mellom positive og hegative pdstander. Veer vennlig og gi bare ett svar pd hvert
spersmdl. Kryss av til hegre for spersmdlet hvis du ikke vil svare pa det aktuelle
spersmdlet.
Helt Helt Ikke
enig uenig aktuelt

1. Jeg kan fare et produktivt og fullverdig 1 2 3 4 5 6
liv til tross for min stomi

2. Jeg tror at jeg farer et ganske normalt
liv til tross for min stomi 1 2 3 4 5 6

3. Det er mange ting jeg ville gjort hvis jeg
ikke hadde hatt stomi 1 2 3 4 5 6

4. Jeg faler meg fri til a reise hvor jeg vil
pa tross av min stomi 1 2 3 4 5 6

5. Etter min stomioperasjon har jeg fglt meg
komfortabel ved deltakelse i sport og fysisk

aktivitet 1 2 3 4 5 6

6. Jeg opplever at jeg ungdig begrenser
omfanget av mine aktiviteter pa grunn av

min stomi 1 2 3 4 5 6

7. Jeg har blitt i bedre stand til & arbeide
etter stomioperasjonen 1 2 3 4 5 6

8. Jeg er bedre i stand til & ha glede av
seksuell aktivitet pa grunn av bedret helse

etter stomioperasjonen. 1 2 3 4 5 6

9. Til tider mangler jeg selvtillit pa grunn av
min stomi 1 2 3 4 5 6

10. Jeg er skamfull over min stomi, som om den
er et tegn pa min egen fysiske eller

falelsesmessige svakhet 1 2 3 4 5 6



Helt Helt Ikke

enig uenig aktuelt
11. Til tider gnsker jeg at jeg er som mine
venner som ikke har stomi eller helseproblemer
som leder til stomioperasjon. 1 2 3 4 5 6
12. Min selvrespekt har ikke lidd pa grunn av
min stomi 1 2 3 4 5 6
13. Jeg faler meg pa et vis skitten og uren pa
grunn av min stomi 1 2 3 4 5 6
14. Jeg forlater steder tidlig for & unnga a lage
sjenerende lukt pa badet 1 2 3 4 5 6
15. Jeg faler meg komfortabel med min kropp
inkludert min stomi 1 2 3 4 5 6
16. Jeg faler at jeg pa en mate blir straffet for
noe ved & ha denne stomien 1 2 3 4 5 6
17. Jeg blir deprimert nar jeg innser at jeg skal
ha denne stomien resten av mitt liv 1 2 3 4 5 6
18. Jeg kan diskutere de mest sjenerende
aspekt ved min stomi med min lege 1 2 3 4 5 6
19. Jeg feler meg som en som klager nar jeg
ma kontakte min lege eller stomisykepleier om
min stomi 1 2 3 4 5 6
20. Jeg unngar a fortelle min lege om
forandringer i stomien og dens funksjon 1 2 3 4 5 6
21. Jeg foler at jeg er godt oppleert nar det
gjelder min stomi og pleie av den 1 2 3 4 5 6
22. Jeg er sikker pa at jeg kjenner de riktige
metodene for & handtere min stomi 1 2 3 4 5 6

23. Siden jeg ble operert fgler jeg at jeg
sannsynligvis har lettere for & bli syk enn

andre mennesker 1 2 3 4 5 6



24. Jeg tar meg i & bekymre meg for at
operasjonen egentlig ikke kurerte

helseproblemene mine

25. Jeg bekymrer meg mer enn tidligere
for & bli alene

26. Jeg faler meg forlegen over min stomi,
som om den var noe som burde skjules

27. Jeg faler at jeg ikke er sa seksuelt
attraktiv som jeg var fgr pa grunn av
min stomi

28. Jeg kan le i ettertid
av pinlige situasjoner som skjer pa grunn
av min stomi

29. Mesteparten av tiden glemmer jeg
min stomi og er ikke oppmerksom pa den

30. Jeg bekymrer meg for om pinlige
uhell kan oppsta i lgpet av seksuell

aktivitet

31. Jeg tenker at andre mennesker ville
falt seg ukomfortable sammen med meg

hvis de visste om min stomi

32. Jeg faler meg trygg pa at jeg kan stole pa

Helt Helt  lkke
enig uenig aktuelt

stomibandasjen nar jeg er pa offentlige steder 1 2 3 4 5 6

33. Stomioperasjonen hjalp meg til & bestemme

meg for hvilke ting som er viktigst i livet mitt

1 2 3 4 5 6

34. Min stomi minner meg pa hvor heldig jeg er

som har fatt god medisinsk behandling

1 2 3 4 5 6
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SF-36 SPORRESKJEMA OM HELSE

Dette spgarreskjemaet handler om hvordan du ser pa din egen helse. Disse opplysningene vil
hjelpe oss til & vite hvordan du har det og hvordan du er i stand til & utfare dine daglige
gjgremal.

Hvert spgrsmal skal besvares ved & krysse av det svaralternativet som passer best for deg.
Hvis du er usikker pa hva du skal svare, vennligst svar s& godt du kan.

1. Stor sett vil du si din helse er

Utmerket...........oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 1D
Meget god.......cuevriieriarierieieane, o]
GO ]
NOKS& 9O ..o ]

Mye bedre enn for ett ar siden............ 1|:|
Litt bedre enn for ett ar siden............ 2|:|
Omtrent den samme som for ett ar siden 3D
Litt darligere na enn for ett ar siden...... 4|:|

Mye darligere na enn for ett ar siden.... 5|:|




3. De neste spgrsmalene handler om aktiviteter som du kanskje utfarer i lgpet av en vanlig
dag. Er din helse slik at den begrenser deq i utfarelsen av disse aktivitetene nd? Huvis ja,
hvor mye?

Ja, Ja. Nei,
AKTIVITETER begrenser Begrenser begrenser
meg mye meg litt meg ikke i det
hele tatt
a. Anstrengende aktiviteter som a lgpe, lgfte
tunge gjenstander, delta i anstrengende idrett 1D 2D 3D
b. Moderate aktiviteter som a flytte et bord,
stgvsuge, ga en tur eller drive med hagearbeid 1|:| 2|:| 3|:|
c. Lofte eller beere en handlekur
K 0 | 0 | 4]
d. Ga opp trappen flere etasjer
P eppen flre e N

e. Ga opp trappen en etasje 1D 2D SD

f. Baye deg eller sitte pa huk 1|:| 2|:| 3|:|

g. G& mer enn to kilometer 1D ZD 3D

h. G& noen hundre meter 1 ] o ] 3]

i. G& hundre meter [ ] o ] 3 |

j. Vaske deg eller kle p& deg [ ] o ] 3 |

4. | lgpet av de siste 4 ukene, har du hatt noen av de fglgende problemer i ditt arbeid eller i
andre av dine daglige gjgremal pa grunn av din fysiske helse?

JA NEI

a. Du har mattet redusere tiden du har brukt
pa arbeid eller pa andre gjgremal 1|:| 2|:|

b. Du har utrettet mindre enn du hadde

ansket 1|:| 2|:|

c. Du har veert hindret i & utfgre visse typer arbeid eller gjgremal
v : mIES

d. Du har hatt problemer med a gjennomfgre arbeidet eller andre
gjgremal (f.eks. fordi det krevde ekstra anstrengelser). 1|:| 2|:|




5. | lgpet av de siste 4 ukene, har du hatt noen av de falgende problemer i ditt arbeid eller i
andre av dine daglige gjgremal pa grunn av fglelsesmessige problemer (som for eksempel &

veere deprimert eller engstelig).

JA

NEI

a. Du har mattet redusere tiden du har brukt pa arbeid eller pa andre

gjgremal 1|:|

b. Du har utrettet mindre enn du hadde gnsket 1|:|

c. Du har utfart arbeidet eller andre gjgremal mindre grundig enn vanlig? 1|:|

6. | lgpet av de siste 4 ukene, i hvilken grad har din fysiske helse eller fglelsesmessige

problemer hatt innvirkning pa din vanlige sosiale omgang med familie, venner, naboer eller

foreninger?

Meget svake ..............ceeevvvneeiinnennnnn, 2|:|
SVAKE. ..., 3|:|
Moderate. .........oeueeeeee e 4|:|




8. | lgpet av de siste 4 ukene, hvor mye har smerter pavirket ditt daglige arbeid (gjelder bade

arbeid utenfor hjemmet og husarbeid)?

9. De neste spgrsmalene handler om hvordan du har fglt deg og hvordan du har hatt det de
siste 4 ukene. For hvert spgrsmal, vennligst velg det svaralternativet som best beskriver
hvordan du har hatt det. Hvor ofte i lgpet av de siste 4 ukene har du:

Nesten
hele
tiden

Mye
av
tiden

En del
av
tiden

Litt av
tiden

Ikke i
det hele
tatt

a. Falt deg full av tiltakslyst?

b. Folt deg veldig nervgs?

c. Vert sa langt nede at
ingenting har kunnet
muntre deg opp?

d. Falt deg rolig og harmonisk

e. Hatt mye overskudd?

f. Folt deg nedfor og trist?

g. Falt deg sliten?

h. Fglt deg glad?

i. Folt deg trett?




10. | Igpet av de siste 4 ukene, hvor mye av tiden har din fysiske helse eller fglelsesmessige
problemer pavirket din sosiale omgang (som a besgke venner, slektninger osv)?

Hele tiden......ooooeeei e, 1|:|

Mye av tiden..........ccuvveeiiiieiiieieeean, 2|:|
Endelavtiden.........cccooeeeviiieeeeeiinnnnn, 3|:|
Litt av tiden..........cooeeveiieieeeecen 4|:|
Ikke i det hele tatt.............................. 5|:|

11. Hvor RIKTIG eller GAL er hver av fglgende pastander for deg?

Helt Delvis Vet Delvis Helt
riktig riktig ikke gal gal

a. Det virker som jeg blir syk litt lettere

enn andre 1D ZD BD 4D 5D

b. Jeg er like frisk som de fleste jeg

kjenner 1|:| 2|:| 3|:| 4|:| 5|:|

c. Jeg tror helsen min vil forverres 1|:| 2|:| 3|:| 4|:| 5|:|

d. Jeg har utmerket helse [ ] o ] 3 ]| 4 ] | 8]

Vennligst kontroller at du har besvart alle spgrsmalene
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Ettersom du nylig har hatt kontakt med Stomipoliklinikken pa Kirurgisk poliklinikk ved
Forde Sentralsjukehus spor vi deg med dette om du vil besvare dette sparreskjemaet.

De 12 spgrsmalene handler om hvilke erfaringer du hadde ved avdelingen.

Svar sa spesifikt som mulig

Svarene blir brukt som informasjon om kvaliteten pa tjenestene, sett med brukernes gyne.

Det er helt frivillig & svare.

Ikke i det I liten I noen I stor I sveert Ikke
hele tatt grad grad grad stor grad | aktuelt
Snakket behandlerne til deg slik at du forsto
1
Snad O O O O OO0
5  Har dutillit til behandlernes faglige dyktighet? ] ] [] ] [] ]
3 Fikk du vite det du syntes var ngdvendig om
hvordan prever, tester eller undersgkelser skulle |:| |:| |:| |:| |:| |:|
foregd?
Fikk du tilstrekkelig informasjon om din
4 diagnose / dine plager? L L L L L L
Opplevde du at behandlingen var tilpasset din
5 situasjon? L L L L L L
¢  Varduinvolvert i avgjerelser som angikk din
behandling? L L N [ N [
Opplevde du at institusjonens arbeid var godt
7 organisert? L L N [ N [
Fikk du inntrykk av at institusjonens utstyr var i
8 Ty ) y
god stand? L L L L L L
Var hjelpen og behandlingen du fikk pa
0 institusjonen, alt i alt, tilfredsstillende? D D D D D D
Ikke i det I liten I noen I stor I sveert Ikke
hele tatt grad grad grad stor grad | aktuelt
Mener du at du pd noen maéte ble feilbehandlet
10
(etter det du selv kan bedemme)? D D D D D D
Ja, men Ja, ganske Ja, altfor
Nei ikke lenge lenge lenge
Matte du vente for 4 fa tilbud ved
11
institusjonen? N L N N
Ikke noe Lite En del Stort  Sveert stort| Ikke
utbytte utbytte utbytte utbytte utbytte aktuelt
Hyvilket utbytte har du hatt, alt i alt, av
behandlingen pa institusjonen? o L o N N N
Pasient Id:

Spgrreskjemaet er utviklet av

Ikunnskapssenteret

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
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Sparreskjema om demografiske forhold, kliniske data og data knyttet til dagliglivet. Kryss av det du synes passer best
for deg, og svar sa godt du kan pa spgrsmalene. Skjemaet fylles ut 3,6 og 12 maneder etter operasjonen.

Generelle spgrsmal
1.Kjgnn: [ ]Kvinne [ ]Mann
2. Alder L]

3. Sivilstand

[ ]Gift

[ ]Samboer

[ ]Bor alene

[_ISkilt/separert

[ ]Bor sammen med barn under 18 &r
[ ]Bor sammen med voksne barn

[ ]Enke/enkemann

[ ]Bor med foreldre

[]Bor i kollektiv/studentbolig/internat

4. Har du barn?

Ja [1] Nei [Jantall[ ][]

5. Utdannelse
[_|Fullfert grunnskole 9 &r
[_Fullfart videregaende 13 &r

[_Fullfert hagskole inntil 3 ar etter

videregaende

[_JFullfart universitetsutdanning ut over 3 ar

etter videregaende
[ ] Annet

6. Yrke

7. Arbeidssituasjon

[_JFulltid

[ ] Deltid [_] @nsker mer fritid
[ ] Helsemessig érsak

[] P& grunn av stomien

[_]Arbeidsledig
[ JUfaretrygdet
[ ] Pensjonert
[ ] Sykmeldt

8. Sosialt nettverk
[ ]Meget tilfredstillende
[ ]Tilfredstillende

[ ]Lite tilfredstillende

Helse og daglegliv

1.Har du nedsatt syn?

[] Ja. [] Nei

2.Har du nedsatt harsel
[ ] Ja [] Nei

3. Har du nedsatt handfunksjon/fingerferdighet
[ ]Ja [ ] Nei

3. Sgvn

[ ]Sover hele natten

[1Ma sté opp for & tamme eller skifte
stomipose

[ ]M& std opp for & late vannet
[ ] Andre &rsaker

Pavirker dette ditt funksjonsniva pa dagtid?

[] Ja. [ ] Nei



4. Steller du stomien selv?

[ ]Ja
[ ] Nei

[] Delvis
[ |Bytter stomipose selv
[ JTemmer stomipose selv
Hvis du trenger hjelp til stomistell:
[] Far hjelp fra familie
[_] Fér hjelp fra hjemmesykepleie
Opplever du lekkasje fra stomibandasjen?

[ ] Nei

[_] Sjeldnere enn 1 gang pr. maned
[] Oftere enn 1 gang pr. maned

[ ] Ukentlig

[] Flere ganger i uken

5.Er du medlem av pasientorganisasjon

Ja[ ] Nei [ ]

6. Rgyker du?

[ ]Ja, hver dag

[ ]Ja, av og til

[ ] Har sluttet

[ ] Nei, aldri roykt

7. Begrenser stomien deg i hva du kan spise
eller drikke?

[ ] Nei

[ ]Ja sveert mye

[ ]Ja, mye

[]Ja, litt

[ ] Kan du gje eksempel pa matvarerer

Hvilke plager opplever du ved & spise den
maten som du reagerer pa?

[ ] Magesmerter/luftsmerter

[] Diarre/lgs avfaring

[ ] Stopp i tarmen

[ @kt mengde gass, men ikke smerter

[_] Forstoppelse

8. Mosjon/fysisk aktivitet

Med mosjon menes at du for eksempel gar tur, gar

pa ski, svemmer eller driver trening/idrett

Hvor ofte driver du mosjon

[ ] Aldri

[_] Sjeldnere enn en gang i uka
[ ] Engang i uka

[]2-3 ganger i uka

[] Omtrent hver dag

Hvor lenge trener du hver gang?
(ta et gjennomsnitt)

[ ] Mindre enn 15 minutter

[ ] 15- 29 minutter

[ ] 30 minutter til 1 time

[ ] Mer enn en time
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Klinisk database

Skjemaet fylles ut av kliniker ved utskrivelse etter stomioperasjon, etter 3,6 ,12 og 24 maneder etter operasjon

Punkt 1-6 fylles ut ved farste konsultasjon. Resterende punkt fylles ut ved hver konsultasjon.

Pasientdata
Pasientid:

Vekt
Hagde
KMI

S-Albumin pre operativt ..........

1.Stomioperasjon

[ ] Ca.1 uke siden

[ ] Ca.3 uker siden

[ ] Ca.3 méneder siden
[ ] Ca.6 méneder siden
[ ] Ca.1&r siden

[ ] Ca. 2 &r siden

[ ] 2-54&rsiden

[ ] 5-10 &r siden

[ ] Mer enn 10 &r siden
[ ] Ikke planlagt kontroll

Arsak: ..o

Varighet
[ ] Permanent stomi
[ ] Midlertidig stomi

2. Stomitype
[] Enlgpet stomi
[ ] Tolgpet stomi

Inkontinent stomi:

[ ] JFF 10/11(bgyle), JFF13 (ende) lleostomi
[ ] JFF 10/11(bayle), JFF13 (ende)Jejunostomi

[ ] JFF 20 Coecostomi

[ JJFF 23/24 Transversostomi

[ ] JFF 26/27 Sigmoideumstomi

[ ] JFF 30/31 Annen colostomi
[ ] P& colon acendence
[ ] P& colon decendence

[] Mucgs fistel

[] JFF 40/41 Appendicostomi

[ ]JKBJ 00 Kutan ureterostomi

[ ]JKBJ 10 Kutan ureteroenterostomi

[ ] KCJ 10Cystostomi

Kontinent stomier
[ ]Kochs reservoar
[ JKBJ20 Kontinent cystoenterostomi

[]
[]
[]

3. Diagnose (arsak til stomioperasjon)
Gl-Tractus

[ ] C18.9 Cancer coli

[ ] C21.0 Cancer ani

[ ] C20 Cancer recti

[ ] D12.6 Familier polypose
[ ]P77 NEC

[ ] K 51.9 Ulcergs colitt

[ ] K50.9 Mb.Crohn

[ ] K 55.0 Tarmgangren

[ ]K 56.7 lleus

[ ] K57.3 Divertikulosis coli

[ ] K50.0 Obstipasjon

[ ] Q42.9 Colonatresi

[ ] Q43.1 Mb.Hirscprung

[ ] Q43.3 Malrotasjon

[ ] Q42.2 Analatresi med fistel



[ ] Q42.3 Analatresi uten fistel

[ ] R15 Anal inkontinens

[_] A041 Enterocolitt pga. clostridium dificile
[ ] K 62.3 Rectumprolaps

[ ] K63.1 Perforasjon av tarm, ikke traumatisk
[] Perforasjon av tarm, traumatisk
Urinveier

[_] C61 Cancer prostata

[ ]C67.9 Cancer Vesica

[ ] Q64.1 Blareextrofi

[ ] N30.1 Interstitiell Cystitt

[ ] N 32.9 Uspesifisert blzereforstyrrelse

[ ] N99.5 Funksjonssvikt i ytre urinveisapning
Gynekologi

[ ] C56 Cancer ovari

[ ] C53 Cancer cervix

[ ] C54 Cancer corpus uteri

[ ] C55 Uspesifisert ondartet svulst i livmor
[] C90.1 Totalruptur ved fadsel

[ ] N 82 Fistler som innbefatter kvinnelige
kjgnnsorgan

Nevrologi:

[ ] G35 Mutippel sklerose

[ ] Q05.9 Myelomeningocele
[] Polynevropati uspesifisert
[] Falgetilstand etter hjerneslag
[ ] Spinalskade
[ ] Q07.9 Uspesifisert medfadt misdannelse i
nervesystemet
[ ] Q64.1 Bleareextrofi
Annet
[ ] K52.0 Stréleskade
[ ] K 61.0 Perianalabcess
[ ] K63.2 Fistel
Beskrivelse .......cocooviiiiiiiiin. .
[] N82.3 Rectovaginal fistel
[ ] K91.4 Funksjonssvikt stomi
[] T30.0 Brannskade uspesifisert kroppsdel,
uspesifisert grad

Sykdommer og plager
Har pasienten, eller har han hatt noen av disse
sykdommene/plagene: (sett ett kryss pr. linje)

[] Hjerteinfarkt

[_]Angina pectoris

[ IHjerneslag/hjerneblgdning
[ ] Hjertesvikt

[] Annen hjertesykdom

[ ] Nyresykdom

[ JAstma

[ ]Kronisk bronkitt, emfysem, KOLS,
lungefibrose

[ |Diabetes

[ ]Psoriasis

[|Eksem pa hendene

[ |Kreftsykdom

[ ]Leddgikt (reumatoid artritt)
[|Epilepsi

[ ]Leddgikt

[ |Bekhterevs sykdom

[ ]Sarkoidose

[ |Benskjarhet

[ IFibromyalgi

[Slitasjegikt (arthrose)

[ ]Matvareintoleranse

[|Behandlet for urinveisinfeksjon

[] Psykiske plager som en har sgkt hjelp for

4 .Preoperative tiltak

[] Kjemoterapi

[] Stralebehandling

Var stomiplassering markert preoperativt?
[ ]Ja

[ ] Nei

Hvem utfgrte stomimarkering?
[]Stomisykepleier

[ ] Sykepleier



[_] Hjelpepleier

[ ]Lege

Preoperativ informasjon om stomi utfgrt av
stomisykepleier:

[ ]Ja [ ] Nei

[] Far innleggelse i sykehus

[ ] Under primaeroppholdet p& sykehus
Preoperativ oppleering i praktisk stomistell

[ ]Ja [ ] Nei
5. Operasjonsmetode og

stomiplassering

[ ] Laparaskopisk

[ ] Laparatomi

[ ] @yeblikkelig hjelp operasjon
[] Elektiv operasjon

[] Liggetid primaropphold
Antall dager ...............
[ ] Komplikasjoner
Beskriv: ...l

Hvordan var stomien plassert?

[_] Velplassert stomi (i trdd med nordiske og
internasjonale retningslinjer)

[ ] Dérlig plassert

6.Postoperativ opplaring i stomistell

[] Gjennomfart opplaringsprogram
[ ] Hatt utskrivingssamtale med
stomisykepleier

[] Hjelp fra hjemmesykepleier planlagt

Mestrer stomistell far utskrivelse
[ ]Ja

[ ] Nei
[] Delvis

Sparsmal som besvares pa hver

konsultasjon:

1.Behandling rettet mot grunnsykdom

etter operasjon

Cancer

[ ]Kjemoterapi etter operasjon

[_]Strélebehandling etter operasjon

IBD

[] Immunmodulering

[] Annen medikamentell behandling

2. Stomibeskrivelse og

stomikomplikasjoner

[ ] Lengde 1-2 cm

[ ] Lengde 2-4 cm

[ ] Lengde 4-6 cm

[] Flush/Flat (i hudniva)

[] Retraksjon (under hudniva)
[_] Prolaps (over 6 cm lengde)
[ ] Hernie

[ ] Stenose

[ ] Granulomer

[_] Mukocutan separasjon

[ ]Stominekrose

[ ] Laserasjon

[ ] YoYo-stomi

[ ] Hudovervekst



[ ] Stomi i hudfold

3. Beskrivelse av ekskresjon fra stomi:

Urostomi

[ INormalfarget urin

[ JUnormal farge

[ ]Stram lukt

Tarmstomi:

[ Vanntynn diaré [ ]Gratet konsistens
[ INormal formet avfgring[_| Knollet/hard
avfering

4.Beskrivelse av parastomal hud.

[ ] Normal

[] Erythem (rgdt omréde, hel hud)

[ ] Maserasjon(oppblgtt hud)

[] Erosjon(tap av epidermis, hudavskrap)
[] Ulcerasjon (dypere sér)

[] Irritativ/kjemisk dermatitt

[ ] Hypergranulering

[] Stripping

[ ] Follikulitt

[ ] Allergi

[] Sopp

[ ] Bakteriell infeksjon(pustler)
[_] Slimhinnetransplantasjon

[ ] Krystalldannelse

[] Pseudoverrucgs lesjon

[ ] Caput Medusa

[ ] Malignitet

[ ] Parastomal psoriasis

[ ] Parastomal kontakteksem

5. Kontroller hos stomisykepleier
[ ] 3 uker

[ ]3 méneder

[ ]6 méneder

[ ] 12 méneder

[ ] Arlig

Har pasienten mattet ta kontakt med

stomisykepleier utenom de faste kontrollene?

| perioden 3uker- 3 maneder postoperativt:
[ AIdri
[ 11-3 ganger
[ ]3-5 ganger
[]5-8 ganger

[ ] Oftere

| perioden 3 - 6 maneder postoperativt
[_JAldri

[ ]1-3 ganger
[]3-5 ganger
[]5-8 ganger
[ ] Oftere

| perioden 6-12 maneder postoperativt
[_JAldri

[ ]1-3 ganger
[ ]3-5 ganger
[]5-8 ganger
[ ] Oftere

Etter 12 maneder postoperativt:
[_JAIldri

[ ]1-3 ganger
[ ]3-5 ganger
[]5-8 ganger
[ ] Oftere
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Sammendrag

Bakgrunn: I Norge lever rundt 20 000 mennesker med stomi. En stomioperasjon
innebaerer at urin, avforing eller gass kommer ut gjennom en kirurgisk tillaget
dpning pa magen og til en ekstern pose. A leve med stomi innebaerer betydelige
endringer i kroppen som kan péavirke alle livsomrader. Pasienter med stomi trenger
derfor teoretisk og praktisk opplaering og oppfelging fra stomi- og

kontinenssykepleiere. Det er behov for nye metoder for poliklinisk oppfelging.

Formal: Hovedmalet med denne oppgaven var a beskrive et klinisk
tilbakemeldingssystem for pasienter som far stomi (Studie I). For det andre
spesifiserte vi de tematiske underskalaene for Ostomy Adjustment Scale og evaluerte
deres psykometriske egenskaper (Studie II). For det tredje undersgkte vi faktorer
som kan pavirke lekkasje fra stomiutstyret. For det fjerde evaluerte vi det kliniske
tilbakemeldingssystemet ved a studere tilpasning, helserelatert livskvalitet,
pasienterfaringer og tilfredshet med oppfelging gjennom det forste postoperative
aret (Studie IV).

Metode: Studie II og III hadde tverrsnittdesign, mens studie IV hadde et
prospektivt longitudinelt design. I studie II ble robust bekreftende faktoranalyse
brukt for a teste den strukturelle validiteten til underskalaene. I studie III ble
Spearmans rho og multivariat PLS regresjon brukt for & estimere faktorer assosiert
med lekkasje. I studie IV ble longitudinelle regresjonsmodeller med tid som
forklaringsfaktor brukt for a analysere endringer i tilpasning til liv med stomi og
helserelatert livskvalitet i lapet av det forste postoperative aret. Pasientopplevelser

og tilfredshet ble ogsa kartlagt.

Resultat: Studieprotokollen beskriver valg av sparreskjema og plan for
konsultasjonene. Studie II viste at "Ostomy Adjustment Scale" kan deles inn i syv
underskalaer: daglige aktiviteter, kunnskap og ferdigheter, selvtillit, psykologisk,
eksistensielt, helse, helsepersonell og seksualitet. Studie III viste at folgende faktorer
var signifikant assosiert med lekkasje fra stomiutstyret: 1) & ha en stomi som ikke
var i trdd med internasjonale retningslinjer; 2) ikke ha et optimalt forhold til

helsepersonell; 3) & ha en annen diagnose enn kreft; 4) ikke ha tilstrekkelig
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kunnskap og ferdigheter; 5) ikke & ha en kolostomi; 6) & ha en konveks stomiplate;
7) & ha en oval stomi; og 8) a vaere avhengig av andre for stomipleie. De uavhengige
variablene i PLS-modellen forklarte 31 % av variansen i lekkasje. Studie IV viste at
pasientopplevelsen og konsultasjonstilfredsheten var meget god (93%). Tilpasning
til 4 leve med stomi ble betydelig forbedret i underskalaene "daglige aktiviteter",
"kunnskap og ferdigheter" og "helse" i lapet av det forste aret etter operasjonen.
Underskaren "seksualitet" var spesielt redusert etter operasjonen. Helserelatert
livskvalitet ble signifikant forbedret, men med liten effektstorrelse p4 omradene
"fysisk funksjon", "fysisk rollefunksjon" og "emosjonell rollefunksjon" det forste aret

etter operasjonen. De andre SF-36-underskalaene endret seg ikke signifikant.

Konklusjon: Bruk av nye underskalaer og kunnskap om risikofaktorer for lekkasje
kan gi verdifull informasjon til konsultasjoner og bidra til en bedre struktur. Nar
pasienter og stomi- og kontinenssykepleiere utforsker faktorer som kan pavirke
lekkasje, kan dette bidra til mer skreddersydd undervisning og stomiutstyr. Denne
studien bekrefter tidligere funn og tilferer ny kunnskap til feltet, spesielt nar det
gjelder viktigheten av selvrapportert kunnskap og forhold til helsepersonell. Det
kliniske tilbakemeldingssystemet er en lovende tilnaerming som kan videreutvikles.
Erfaringen og kunnskapen fra dette prosjektet kan brukes i fremtidige studier. Det
er imidlertid behov for mer forskning for a teste de nye underskalaene i mer
omfattende studier, og for & undersoke flere faktorer knyttet til lekkasje fra
stomiutstyr. Videre kreves det flere longitudinelle studier, fortrinnsvis randomiserte
kontrollerte studier, for & evaluere bruken av klinisk tilbakemeldingssystem i

oppfelging av stomiopererte, spesielt innen forskning knyttet til seksualitet.





Abstract

Background: In Norway, approximately 20,000 people live with ostomies. An
ostomy operation involves urine, faeces, or gas exiting through a surgically created
opening in the abdomen into an external pouch. Living with an ostomy entails
significant changes in the body that can affect all areas of life. Thus, ostomy patients
require theoretical and practical training and follow-up from stoma care nurses.

New methods for outpatient follow-up are needed.

Aims: The central aim of this thesis was to describe a clinical feedback system for
patients having an ostomy (Study I). Second, we specify the thematic “Ostomy
Adjustment Scale” subscales and evaluate their psychometric properties (Study II).
Third, we examine factors that might affect leakage from the ostomy equipment.
Fourth, we evaluated the clinical feedback system by studying adaptation, health-
related quality of life, patient experiences, and satisfaction with follow-ups

throughout the first postoperative year (Study IV).

Methods: Studies II and III were cross-sectional, while Study IV had a prospective
longitudinal design. In Study II, robust confirmatory factor analysis was used to test
the structural validity of the subscales. In Study III, Spearman's rho and
multivariate PLS regression analyses were used to estimate factors associated with
leakage. In Study IV, longitudinal regression models with time as the explanatory
factor were used to analyse changes in adaptation to life with an ostomy and health-
related quality of life during the first postoperative year. Patient experiences and

satisfaction were also assessed.

Results: The study protocol describe the choice of the questionnaire and
consultation plan. Study II shows that "The Ostomy Adjustment Scale” can be
divided into seven subscales: daily activities, knowledge and skills, self-esteem,
psychological/ “existential”, health, healthcare personnel, and sexuality. Study III
shows that the following factors were significantly associated with leakage from the
ostomy equipment: 1) having a stoma that was not in line with international
guidelines; 2) not having an optimal relationship with healthcare personnel; 3)

having a diagnosis other than cancer; 4) not having adequate knowledge and skills;
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5) not having a colostomy; 6) having a convex stoma plate; 7) having an oval stoma;
and 8) being dependent on others for stoma care. The independent variables in the
PLS model explained 31% of the variance in leakage. Study IV shows that the patient
experience and consultation satisfaction were very good (93%). Adaptation to living
with a stoma improved significantly in the subscales "daily activities", "knowledge
and skills”, and "health" during the first year after the operation. The subscore
"sexuality" was particularly reduced after surgery. Health-related quality of life
improved significantly but with a little effect size in the areas of "physical function",
"physical role function" and "emotional role function" in the first year after the

operation. The other SF-36 subscales did not significantly change.

Conclusion: Using new subscales and knowledge regarding risk factors of leakage
may provide valuable information for consultations and contribute to a better
consultation structure. When patients and stoma care nurses explore the factors that
affect leakage, they can contribute to more tailored teaching and ostomy equipment.
This study confirms previous findings and adds new knowledge to the field,
particularly regarding the importance of self-reported knowledge and relationships
with health professionals. The clinical feedback system is a premising approach
which can be further developed; the experience and knowledge gained from this
project can be used in future studies. However, more research is needed to test the
new subscales in more extensive studies and to investigate additional factors
associated with leakage from ostomy equipment. Furthermore, more longitudinal
studies, preferably randomised controlled trials, are required to evaluate the use of
clinical feedback systems in the follow-up of ostomy patients, especially in research

related to sexuality.
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1. Introduksjon

Bruk av kliniske tilbakemeldingssystemer (KTS) i oppfelging av pasienter innen
somatisk helsetjeneste er blitt mer utbredt siste arene, men det er ikke provd ut
innen oppfelging av stomiopererte. Formalet med systemene er blant annet & gi
pasienten storre mulighet til & pavirke innholdet i oppfelgingen samt a gi
informasjon til behandler om utviklingen i behandlingen. Flere studier viser at KT'S
kan ha positiv effekt pa kommunikasjonen mellom pasient og behandler slik at
viktige tema som ellers ikke ville blitt lgftet fram i konsultasjonen tas opp (Basch et

al., 2016; Hernar et al., 2021; Schick-Makaroff & Molzahn, 2017).

I Norge er det ikke registrert ngyaktig hvor mange som lever med stomi til enhver
tid, men en antar at omkring 20000 personer med stomi (Krabbe, Austrheim &
Ambrose, 2019). En stomioperasjon gar ut pa at det konstrueres en dpning mellom
huden og tarmen eller urinveiene som leder ut avfering, tarmgass eller urin i en
ekstern pose som er festet til huden (Ambe, Kurz, Nitschke, Odeh, Moslein &
Zirngibl, 2018). Denne store kroppsforandringen medferer at urin, avfering og

tarmgass passerer ukontrollert ut i stomiposen.

Selv om mange tilpasser seg godt til 4 leve med stomi, viser studier bade fysiske,
psykiske og sosiale faktorer som kan hemme tilpassingen og fore til redusert
livskvalitet (Alenezi, McGrath, Kimpton & Livesay, 2021; Ayaz-Alkaya, 2018;
Bulkley, McMullen, Grant, Wendel, Hornbrook & Krouse, 2018; Petersén &
Carlsson, 2021; Rutherford, Miiller, Faiz, King & White, 2020; Sun, Bojorquez,
Grant, Wendel, Weinstein & Krouse, 2020; Vural et al., 2016). Tilpassing er upresist
begrep, men det er beskrevet som en persons akseptasjon av en sykdom der en
aktivt tilpasser livet sitt til sykdommen og dens behandling (Wright & Kirby, 1999).
Livskvalitet er heller ikke et veldefinert begrep, med det er enighet om at livskvalitet
oppleves individuelt og at det kan knyttes til hva den enkelte opplever som godt
(Fayers & Machin, 2016; Nes, Hansen T & Barstad A, 2018).

Det er ikke uvanlig at tilpassingen til kroppsendringen etter en stomioperasjon tar
tid, noe som kan kreve langtidsoppfelging fra helsepersonell (Bulkley et al., 2018;
Giordano, Nicolotti, Corvese, Vellone, Alvaro & Villa, 2020), og det etterlyses mer

fremtidsrettede metoder for oppfelging av stomiopererte (P. Black & Notter, 2021).
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Malet med oppfelgingen av stomiopererte er & legge til rette for at pasienten laerer &
leve med de endringer som stomioperasjonen medfgrer. Dette innebeerer at
pasienten lerer 4 ivareta praktisk stell av stomien og huden rundt den, i tillegg til &
tilegne seg tilstrekkelig teoretisk kunnskap om konsekvensene av stomioperasjonen
til 4 kunne tilpasse seg den endrede livssituasjonen. A oppleve psykisk stotte fra
bade pargrende, kolleger, venner og helsepersonell er en viktig faktor for

tilpasningsprosessen (Olsen, Indrebg, Dagsland, Lindam & Skogmo, 2020).

I Norge er det opprettet sykepleierdrevne stomi- og kontinenspoliklinikker der
pasienten kan komme til faste kontroller og til lavterskeltilbud ved behov.
Oppfolgingen i Norge skjer i trad med evidensbaserte nasjonale anbefalinger (Olsen
et al., 2020), og internasjonale retningslinjer (Zulkowski, Ayello & Stelton, 2014).
Kontrollene hos stomi og-kontinenssykepleier omfatter for eksempel undervisning,
radgivning og informasjon om tema som kost, fysisk aktivitet, forebygging av brokk,
hvordan komme tilbake til arbeidsliv og fritidsaktiviteter eller gjenoppta sosial
aktivitet, hvordan en kan handtere lydproblematikk, endring i kroppsbilde og
seksualitet, praktisk opplearing i ivaretakelse av huden rundt stomien og
bandasjering (Olsen et al., 2020). Det brede spekteret av aktuelle tema kan gjore det
vanskelig for pasienten & ta opp det som oppleves som mest utfordrende. For stomi-
og kontinenssykepleier kan det veaere vanskelig & oppdage pasientens storste
utfordringer. Pr. i dag foregar datainnsamlingen gjennom samtale med pasienten
under konsultasjonen, noe som kan medfere en usystematisk datainnsamling.
Mangelfull datasamling kan medfere at viktige helseopplysninger kan ga «under
radaren», noe som igjen kan resultere i at pasienten ikke far adekvat helsehjelp ved

kontrollene hos stomi- og kontinenssykepleier.

Bruk av sperreskjema kan systematisere datasamling og gi okt innsikt i pasientens
utfordringer. Denne gkte innsikten kan bidra til at oppfelgingen/behandlingen kan
korrigeres og skreddersys ut fra de tilbakemeldinger som pasienten gir (Jong, 2012).
A bruke pasienten sine svar i samtale under konsultasjonen, sikalt kliniske
tilbakemeldingssystem (KTS) er ikke provd ut i oppfelging av stomiopererte. Det er
ogsa fa longitudinelle studier som beskriver hvordan stomiopererte sin tilpassing og
helserelatert livskvalitet (HRLK) utvikler seg over tid (Kittscha, Fairbrother, Bliokas

17





& Wilson, 2022). Det er ogsad mangel pa validerte sparreskjema for klinisk bruk i

oppfelging av stomiopererte i Norge.

En enkeltfaktor som er av stor negativ betydning for stomioperertes tilpasning og
livskvalitet er lekkasje fra stomibandasjen (Bulkley et al., 2018; Indrebg, Aasprang,
Olsen & Andersen, 2021; Ratliff, 2014; Rutherford et al., 2020; Sun et al., 2020).
Det er uheldig at lekkasje ofte ser ut til 4 vedvare til tross for stor utvikling pa

utstyrssiden og mer oppfelging fra stomi- og kontinenssykepleiere de siste arene.

Hovedformaélet med denne avhandlingen er a beskrive et klinisk
tilbakemeldingssystem for oppfelging av stomiopererte, samt studere hvordan
tilpasning og HRLK utvikler seg gjennom forste aret etter en stomioperasjon. Som
en del av utviklingen av tilbakemeldingssystemet tester vi om hovedspgrreskjemaet,
the Ostomy Adjustment Scale (OAS) kan gjores mer brukervennlig ved at det deles
inn i meningsfulle underskalaer. Vi gnsker ogsa & studere hvilke faktorer som
pavirker lekkasje fra stomiutstyret og hvilke livsomrader pasientene rapporterer

som de mest utfordrende.

1.1 Stomi

1.1.1 Stomioperasjon - arsaker og forekomst

Ordet stomi er gresk og betyr dpning eller munn, og begrepet brukes der en ma legge
fram tarm kirurgisk for a lede ut tynntarmsinnhold, tykktarmsinnhold eller urin
(Carmel, Colwell & Goldberg, 2021; Olsen et al., 2020). Det er to hovedtyper av
stomier som leder ut tarminnhold; ileostomi og kolostomi, og en type som leder ut
urin; urostomi (Colwell & Carmel, 2015). Alle disse stomiene er inkontinente slik at

urin, tarminnhold eller tarmgass ma samles opp i en ekstern pose pa magen.

De hyppigste arsakene til anleggelse av stomi er kreft i endetarm og kreft i
urinblere. Tarmstomier kan bli anlagt som en midlertidig avlastning av tarmen eller
av en skjot distalt pa tarmen eller som en varig lgsning. En midlertidig stomi kan
ogsa bli permanent (Cannon & Hayden, 2020; Colwell, Goldberg & Carmel, 2012).
Kolorektal kreft er den kreftformen som forekommer oftest hos menn og kvinner i

Norge. I 2021 ble det diagnostisert 4550 nye tilfelle. Mange av de som har kreft i
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rektum ma fa lagt ut stomi enten midlertidig eller permanent. I 2021 ble det og
diagnostisert 1871 nye krefttilfeller i bleere eller nedre urinveier (Cancer Registry of
Norway, 2021; Olsen-etal;2626) og en god del av disse far anlagt urostomi (Olsen
et al., 2020). En rekke andre tilstander kan ogsa medfere en stomioperasjon, for
eksempel ulcergs colitt, Crohn sykdom, divertikulitt, obstipasjon, traume og

straleskader (Cannon & Hayden, 2020; Colwell, Goldberg & Carmel, 2012).

1.1.2 A leve med stomi - Konsekvenser og utfordringer

Selv om mange tilpasser seg godt til 4 leve med stomi kan en rekke forhold medfore
utfordringer i pasientens hverdag. Lekkasjeproblemer fra stomibandasjen er regnet
som en vesentlig begrensende faktor (Haugen, Bliss & Savik, 2006; Rutherford et
al., 2020; Sun et al., 2020). Andre ma tilpasse kost, kjope nye kler og ta hensyn til
lyd og luktproblem (Sun et al., 2013). Noen reduserer sin fysiske aktivitet for a
unnga brokk (Grant et al., 2011). Flere pasienter er usikre pa om de klarer &
gjennomfere praktisk stell av stomien (Lopes & Decesaro, 2014), handtere lekkasje
fra stomiutstyret (Haugen, Bliss & Savik, 2006) og sar hud (Sun et al., 2020). En
stomioperasjon kan midlertidig fore til redusert selvbilde og en folelse av & miste
kontrollen over kroppen og dagliglivet (Petersén & Carlsson, 2021; Thorpe, Arthur &
McArthur, 2016). Andre beskriver en fremmedgjering av kroppen og at en kan
kjenne seg stigmatisert pa grunn av inkontinens, lyd og luktproblematikk (Hu et al.,
2014; Ramirez, Altschuler, McMullen, Grant, Hornbrook & Krouse, 2014).
Seksualitet kan veere en annen utfordring bade pa grunn av behandlingen (kirurgi
og/ eller stralebehandling) og endret kroppsbilde (Grant et al., 2011; Medina-Rico,
Zarate-Velasco, Quinonez & Lopez-Ramos, 2019; Pang, Jones, Myers & Popek,
2020; Vural et al., 2016). Enkelte opplever begrensinger i sosialt liv pa grunn av
redsel for at andre skal oppdage stomien, eller at det kommer lyd eller lukt nar en er
i sosiale lag. Andre opplever mangel pa forstaelse og statte fra partner (Thorpe &
McArthur, 2017). Noen unngar a reise pa besgk (Altschuler, Liljestrand, Grant,
Hornbrook, Krouse & McMullen, 2017). Enkelte prover & skaffe kontroll over
kroppen, spesielt hvis en skal delta i sosiale lag eller vaere pa arbeid for eksempel ved
a unnga a spise, bruke loperamid (peristaltikkhemmende medikament) for a

redusere antall temminger og mengde, tilpasse kleer og benytte irrigasjon (Ramirez
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et al., 2014). Det & trenge hjelp til praktisk stomistell er assosiert med déarlig
tilpasning (Hu et al., 2014).

1.2 Tilpassing til & leve med stomi

Det er ikke utviklet noen spesifikk teori for a forsta tilpasning til 4 leve med stomi
(Kittscha et al., 2022), men en kan teoretisk assosiere tilpasning med de prosesser
som skjer nar en skal tilpasse seg en kronisk tilstand. Tilpasningsprosessen kan
utlgses av en endring, for eksempel i pasientens helse. Pasientens tilpasning sees da
som en kontinuerlig prosess der bdde behandling, symptomer, sykdomskontekst og
usikkerheten assosiert med a leve med den aktuelle tilstanden inngar (Moss-Morris,
2013). Tilpasning kan dermed sies a vare et psykososialt konstrukt som blir best
definert av pasienten selv (Kittscha et al., 2022). Flere faktorer har imidlertid vist
seg a ha innvirkning pa tilpasningen som for eksempel 4 veere uavhengig i stomistell,
stomiens plassering, ens personlige evne til & takle utfordrende situasjoner, stomi og
parastomale komplikasjoner, seksuelle utfordringer, kunnskap, stomi- og
kontinenssykepleiers kunnskap og pasientens relasjoner til partner (Altschuler et al.,
2009; Scardillo, Dunn & Piscotty, 2016; KirngsleyE Simmons, Smith, Bobb & Liles,
2007). En stomioperasjon kan veare et ledd i & bli kurert for sykdom, fa bedre
funksjonsevne eller vare et lindrende tiltak. Nar en skal hjelpe pasienten i
tilpasningsprosessen ma det derfor tas hensyn bade til biologiske, kognitive,
atferdsmessige, emosjonelle, sykdomsspesifikke og mellommenneskelige faktorer
(Carroll, Moon, Hudson, Hulme & Moss-Morris, 2022). For eksempel kan
sosiodemografiske forhold som om en bor alene eller ikke, om en opplever stotte fra
venner og familie, ens arbeidssituasjon og alder, sa vel som kliniske faktorer pavirke
tilpasningsprosessen. Hvor lett det er 4 tilpasse seg kan ogsa vaere avhengig av
symptombyrde og hvor lenge symptomene varer. For eksempel kan lekkasje fra

stomiutstyret og problemer med lyd fra stomien vedvare «for alltid».

20





1.3 Stomi- og kontinenssykepleier sin rolle i oppfglging av

stomiopererte

Anbefaling for oppfelging av stomiopererte legger viktige foringer for hva innholdet
i oppfelgingen bor veere og hvordan oppfelgingen ber gjennomfoeres (Olsen et al.,
2020). Stomi- og kontinenssykepleier gir undervisning, veiledning, radgivning og
informasjon om det & leve med stomi. Oppfelgingen omfatter fysiske sider som
opplering i praktisk stomistell, ivaretakelse av huden rundt stomien, hvordan
stomien skal se ut og fungerer, forebygging av parastomalt brokk, informasjon,
veiledning og tilpassing av stomiutstyr og eventuelt tilleggsutstyr, irrigasjon ved
kolostomi, kostvalg og vaeskebalanse. Urostomiopererte skal fa repetert informasjon
om forebygging av urinveisinfeksjon, prgvetakning og behandling. Psykososiale
faktorer som tas opp er lukt og lydproblematikk, hvordan en kan handtere
tabubelagte emner og psykososiale utfordringer ved a leve med stomi. Det kan for
eksempel vaere behov for samtale og radgivning om det &8 komme i arbeid igjen,
samtale om selvbilde og veiledning relatert til gjenoppbygging av selvbilde, hvilke
konsekvenser operasjonen kan ha for seksualitet og samliv, samt samtale om
kulturelle og religiose forhold nar det gjelder a leve med stomi. Stomiopererte gis
mulighet til 8 ha med pargrende ved konsultasjonene og fa informasjon om at de
kan fa kontakt med likepersoner i pasientorganisasjon. Anbefaling for oppfelging av
stomiopererte (Olsen et al., 2020) utdyper ogsa hvordan oppfelgingen ber
organiseres. Det gar frem at stomiopererte ber ha tilbud om faste kontroller hos
stomi- og kontinenssykepleier tre uker etter operasjon, samt tre, seks og tolv
maneder etter operasjonen, deretter arlig. I tillegg anbefales lavterskeltilbud, der
pasienten kan ta direkte kontakt ved behov. Systematisk oppfelging skjer
hovedsakelig i regi av spesialisthelsetjenesten bade under sykehusoppholdet, i en

poliklinisk sammenheng eller ved hjemmebesgk.

1.4 Brukermedvirkning og samvalg

Brukermedvirkning pa individniva vektlegger a styrke pasientens helsekompetanse
og a yte pasientsentrert behandling og omsorg. Dette er forankret i norsk
helsetjenestelovgivning (Helse- og omsorgsdepartementet, 2019).
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Brukermedvirkning er ogsa sentralt nar behandlingsopplegg skal vurderes. I denne
studien har et brukerpanel bestaende av pasienter med erfaring fra bruk av KTS og
et brukerpanel bestaende av stomi og kontinenssykepleiere deltatt i utviklingen av
sporreskjemaene som benyttes i KTS. Samvalg er det norske ordet for «shared
desicion making», og det kan beskrives som en tilneerming der lege og pasient deler
den beste, tilgjengelige kunnskap nar det skal tas beslutninger om behandling.
Pasienten stgttes i 4 vurdere ulike alternativer, for sa 4 kunne gjennomfore et
informert valg (Elwyn, Laitner, Coulter, Walker, Watson & Thomson, 2010;
Nylenna, 2015). Stiggelbout beskriver samvalg i fire trinn, 1. team samtale som gir
mulighet for pasienten a legge frem sine symptomer, 2. informasjonen om
behandlingsmuligheter og fordeler og ulemper med de ulike behandlingsvalg, 3.
samtale der en sammenligner ulike behandlingstyper og til sist samtale for a beslutte
valg av behandling (Stiggelbout, Pieterse & De Haes, 2015). For & oppna samvalg,
ma pasient og stomi- og kontinenssykepleier dele informasjon om symptomer og
utfordringer, hva som fungerer godt og hvilke tiltak som kan vere aktuelt &
iverksette. Pasienten vil ha behov for persontilpasset informasjon for a kunne velge
behandling (Barry & Edgman-Levitan, 2012). Deling av informasjon kan skje
gjennom samtale, eller som i denne studien, der en i tillegg til samtale, benytter
digitalt innhentede pasientrapporterte data i kombinasjon med et klinisk

tilbakemeldingssystem.

1.5 Pasienterfaringer og tilfredshet med behandlingen
Pasienttilfredsmalinger har vart en legitim indikator for
kvalitetsforbedringsarbeidet innen helsevesenet i mer enn 30 ar (Yellen, Davis &
Ricard, 2002). Likevel er det ikke konsensus om en felles teoretisk definisjon hva
begrepet pasienttilfredshet rommer. Ulike definisjoner har vert benyttet, som for
eksempel at pasienttilfredshet er en funksjon av pasientenes subjektive opplevelse
av omsorg, styrt av personlige preferanser og forventninger. Tilfredshet reflekterer
tre variabler: de personlige preferansene til pasienten, pasientens forventninger,
realiteter i den mottatte omsorgen og tilfredshet med omsorgen (Ware, Snyder,

Wright & Davies, 1983). Personlige preferanser kan veare alder, utdanning, etnisitet,
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gkonomiske forhold og sosial klasse, mens pasientforventninger kan handle om
bakgrunn, samspill, hva en forventer at behandler skal gjore og resultat av
behandlingen (Chow, Mayer, Darzi & Athanasiou, 2009). En oppfatning er at
begrepet ser ut til & representere holdninger til omsorg eller aspekter ved omsorg
(Jenkinson, Coulter, Bruster, Richards & Chandola, 2002). Ifslge Donabedians
klassiske kvalitetsmalingsmodell er pasienttilfredshet definert som
pasientrapporterte utfallsmal (PROM). Modellen inkluderer ogsa strukturer i
helsevesenet (tilstander), omsorgsprosesser (aktiviteter), og det kreves en kausal
link mellom struktur, prosess og resultat (Donabedian, 1980, 1988). Denne
definisjonen stottes ogsé av nyere forskning (Bjertnaes, Sjetne & Iversen, 2012) som
viste at de sterkeste prediktorene for overordnet pasienttilfredshet var innfrielse av
forventinger en har til helsetjenesten og pasientrapporterte erfaringer (Bjertnaes,
Sjetne & Iversen, 2012). Andre forskere har definert pasienttilfredshet som graden
av kongruens mellom idealforventninger til omsorgen og ens opplevelse av den
reelle omsorgen som en mottok (Iftikhar, Allah, Shadiullah, Habibullah,

Muhammad Adnan & Muhammad Hussain, 2012).

1.6 Pasientrapporterte data

Pasient rapporterte data er oversatt fra engelsk og star for «Patient Reported
Outcomes» (PRO) (N. Black, 2013; McKenna, 2011). PRO kan defineres som: «an
outcome reported directly by patients themselves and not interpreted by an
observer;...» (Calvert, Blazeby, Altman, Revicki, Moher & Brundage, 2013, s 815).

PRO er derfor subjektive data som beskriver pasientens symptomer og funksjon

relatert til sykdom, mental helse eller helserelatertlivskvalitet (HRLK).

Pasientrapporterte utfallsmél (PROMs) er selve instrumentet (sparreskjemaet) som
benyttes for & innhente pasientens subjektive vurdering av symptomer relatert til
sykdom, funksjon, helse og livskvalitet (N. Black, 2013). Sparreskjema som
innhenter PRO kan vere bade sykdomsspesifikke og generiske. De maler konstrukt
som er relevant til en aktuell diagnose eller tilstand eller de méler konstrukt pa tvers
av mange diagnosegrupper. Det kan for eksempel veere aktuelt & male symptom,

begrensinger i aktivitet, helse status, HRLK og livskvalitet generelt (McKenna,
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2011). I denne studien males tilpasning til 4 leve med stomi med sporreskjemaet
OAS og HRLK males med Short Form-36 (SF-36).

Et annet begrep er pasientrapportert tilfredshet med helsetjenesten (PREM) som
refererer seg til hvordan pasienten opplever og erfarer sin behandling, for eksempel
helsepersonellets faglige dyktighet og kommunikasjonsevne, eller organisering og
ventetid (N. Black, 2013). I denne studien benyttes the Patient Experiences
Questionnaire (GS-PEQ), for & méle pasienterfaringer og tilfredshet med

behandlingen.

1.7 Livskvalitet

Livskvalitet kan deles inn i overordnet livskvalitet, helserelatert livskvalitet og

sykdomsspesifikk livskvalitet.

Overordnet livskvalitet

En vanlig forstaelse er at overordnet livskvalitet er ekvivalent med det gode liv.
Mange forbinder begrepet med tilfredshet eller lykke. Livskvalitet er dermed noe
som inneholder alle sider ved var tilvarelse og den blir tolket ulikt fra person til
person, og i ulike sammenhenger (Fayers & Machin, 2016). Livskvalitet var allerede
diskutert av Aristoteles i Nicomacean Ethics der Aristoteles snakket om
«eudaimonia» (Warburton, 2014). «Eudaimonia» kan ikke direkte oversettes til
norsk, men kan forstas som «glede» eller «blomstrende». I det 20. arhundre ble
konseptet livskvalitet en term som ble brukt i f.eks. politiske debatter i USA fordi
ulike sosiale intervensjonsprogrammer krevde maling av effekt (Fayers & Machin,
2016; Michalos, 2004). Pa et senere tidspunkt definerte WHO livskvalitet til 4 vaere”
an individuals * perception of their position in life in the context of the culture and
value systems in which they live, and in relations to their goals, expectations,
standards and concerns” (WHOQOL-Group, 1995). En konkluderte ogsa med at nar
en skulle male livskvalitet, skulle det fokuseres pa den enkeltes tilfredshet med ulike
aspekt i livet, som for eksempel fysisk helse, mental helse, sosiale relasjoner,
omgivelser og livet som helhet (WHOQOL-GROUP, 1998). Det er muligens for

komplekst & finne en definisjon som rommer alle individuelle forskjeller i en sa vid
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definisjon, fordi hver person har et bredt spekter av erfaringer og folelser (Bradley,

2006).

Helserelatert livskvalitet

HRLK bestar av to termer, «helse» og «livskvalitet». Helse kommer fra ordet
«hailosen» som betyr hele, velbefinnende eller lykkelig. Det er to hovedperspektiv
nar det gjelder helse (Boorse, 1977). Det ene er at helse defineres som fravar av
sykdom, som baserer seg pa at helse er en objektiv fysisk tilstand. Det andre
perspektivet er fokusert pa en subjektiv opplevelse som reflekterer at enkeltpersoner
kan ha ulike grader av mestring av sine helseutfordringer. En slik vid definisjon
reflekteres i erkleeringen fra WHO som definerer helse som «ikke bare fraveer av
sykdom, men ogsa en tilstand av fysisk, psykisk og sosialt velbefinnende» (WHO,
1948; Aasprang, 2017). For 4 skille mellom en mer generell definisjon pa livskvalitet
og det som benyttes i kliniske sammenhenger, og i forskning, brukes begrepet HRLK
(Fayers & Machin, 2016). Et objektivt mal pa helse forstas som fravaer av sykdom,
mens det subjektive helsebegrepet forklares som «ikke bare fraveer av sykdom, men
ogsa en tilstand av fysisk, psykisk og sosialt velbefinnende» (WHO, 1948).
Hovedomrader som angar personen sin HRLK inkluderer ofte generell helse, fysisk
funksjon, emosjonell funksjon, rollefunksjon, fysiske symptom, sosialt velveere og
funksjon (Cramer & Spilker, 1998; Fayers & Machin, 2016; Moons, 2004). Dette
begrepet ligger naer opptil WHO sin definisjon pa helse (Cramer & Spilker, 1998;
Fayers & Machin, 2016).

Sykdomsspesifikk livskvalitet

Sykdomsspesifikk livskvalitet reflekterer de mest relevante utfordringer innenfor
fysiske, psykiske, mentale og gkonomiske aspekt knyttet til en diagnose eller tilstand
(Cramer & Spilker, 1998). Det er utviklet ulike skjema som maler sykdomsspesifikk
livskvalitet hos pasienter som lever med stomi, som for eksempel Ostomy
Adjustment Inventory-23 (Kingsleyt= Simmons, Smith & Maekawa, 2009) og City
of Hope Quality of Life—Ostomy. I denne studien bruker vi OAS, et skjema som
inneholder spgrsmal om pasienten sin subjektive tilpasning til fysiske, psykiske og
sosiale endringer etter en stomioperasjon. Vi har fatt tillatelse fra MA Olbrisch til &

bruke OAS fritt (vedlegg nr. 45). Underveis i studien delte vi skjemaet inn i klinisk

25





meningsfulle underskalaer der alle spgrsmalene ble inkludert og vi gjennomferte

psykometrisk testing av de nye underskalaene.

1.8 Kliniske tilbakemeldingssystemer

KTS innbefatter innsamling og bruk av PRO i kliniske pasientkonsultasjoner, ideelt
sett for hver pasientkonsultasjon. For & samle inn PRO benyttes ofte spgrreskjema
som pasienten besvarer for konsultasjonen. Skjemaene kan vare i papirformat eller
som i denne studien i elektronisk format. Pasientens svar gjores tilgjengelige for
behandler for konsultasjonen. Klinikeren og pasienten vurderer PRO og re-
evaluerer sa behandlingsplanen ut fra dataene. Et klinisk tilbakemeldingssystem
bestar dermed av presis evaluering av pasienten sin reaksjon pa behandling samtidig
som systemet gir informasjon om utviklingen i behandlingen (Boswell, Kraus, Miller

& Lambert, 2015; Lambert & Harmon, 2018), (Figur 1).
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Pasienten svarer digitalt pa En umiddelbar rapport er Pasienten og stomi- og
validerte sporreskjema om tilgjengelig for Stomi- og kontinenssykepleier bruker rapporten
tilpassing til & leve med stomi kontinenssykepleier. Rapporten sammen under konsultasjonen.

brukes til 4 forberede samtalen

under konsultasjonen

Figur 1. Ostomy Adjustment System.

Figur 1. Klinisk tilbakemeldingssystem (Illustrasjon hentet fra Norse Feedback)

Det er benyttet ulike benevnelser i litteraturen, som for eksempel «Routine Outcome
Measure» med klinisk tilbakemeldingssystem, «prosessmonitorering» og
«malebasert omsorg». I denne avhandlingen benyttes PRO og KTS. En teori som
ofte er benyttet for a forklare hvordan tilbakemelding fungerer, er tilbakemeldings

intervensjonsteori (FIT). Teorien beskriver hvordan tilbakemelding kan pavirke
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atferd og beskriver faktorer som avgjer om tilbakemelding har en positiv eller
negativ innflytelse pa ytelse. Faktorer inkluderer
tilbakemeldingsintervensjonssignaler, oppgaveegenskaper og situasjonsbestemte
variabler (inkludert personlighet). Tradisjonelt defineres
tilbakemeldingsintervensjon som tiltak som en ekstern setter i verk, for eksempel
stomi- og kontinenssykepleier. Hensikten er a fremme informasjon om et aspekt
eller et tema, for eksempel stomistell, nar pasienten skal utfare stellet. Thondrike sin
virkningslov hevder at bade positiv forsterkning og straff fremmer leering og dette
har hatt stor innflytelse pa tilbakemeldingsteori (Kluger, DeNisi, Kluger & DeNisi,
1996). Tilbakemeldingsintervensjon inkluderer dermed kunnskap om ytelse og
resultater, og intervensjonen kan gke laering og motivasjon (Ammons, 1956). I
senere tid er det blitt hevdet at eksisterende tilbakemeldingsteorier mangler helhet
og at de ikke er spesifikke for helsevesenet (B. Brown et al., 2019). En spesifikk
tilbakemeldingsteori for helsevesenet ble utviklet for & kunne designe, implementere
og evaluere tilbakemelding, sdkalt Clinical Performance Feedback Intervention
Theory (CP-FIT). Teorien beskrives som en syklus der flere momenter inngéar for a
lykkes. Syklusen bestéar av folgende faktorer; méalsetting, datainnsamling og analyse,
rapport om de kliniske dataene til helsepersonell, tilbakemelding til pasienten,
pasientens aksept av dataene, endring av atferd som folge av funnene, og en
verifisering av om dataene er korrekte. Denne syklusen gjentar seg. Forskerne fant
at dersom noen av punktene ble utelatt, kunne det resultere i darligere effekt av
KTS. Faktorer som pavirker denne sirkelen er bade faktorer ved mottakeren
(helsepersonellet), selve tilbakemeldingen (malsetting, datasamling, analysemetode
og hvordan tilbakemeldingen gis) og den konteksten en befinner seg i (karakteristika
ved teamet, pasientgruppen, intervensjonen og implementeringsprosessen). Disse
faktorene pavirker selve tilbakemeldingssyklusen via mekanismer som grad av
kompleksitet, mulige fordeler, hvordan ressursene matcher, kompabilitet,

troverdighet, sosial pavirkning og handlingsevne (B. Brown et al., 2019) (figur 2).
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Fig. 3 Clinical Performance Feedback Intervention Theary's variables and explanatory mechanisms, and their influence on the feedback cycle
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Figur 2. Klinisk tilbakemeldingsteori Modell for CP-FIT (B. Brown et al., 2019).

Naér det gjelder hvilke mekanismer og prosesser som utlases ved PRO/KTS er det
forsket lite innen somatikk. En viktig mekanisme som er beskrevet innen psykiatri
er gkt bevissthet pa tidlig identifisering av pasienter som ikke har fremgang i
behandlingen, slik at en om ngdvendig kan endre behandlingen. En annen
mekanisme er at metoden kan hjelpe behandlerne til 4 identifisere styrker og
svakheter, og forbedre sine kliniske ferdigheter (Boswell et al., 2015; Miller, Hubble,
Chow & Seidel, 2015). Hos pasienten antas det ogsa a skje en endringsprosess i det
at pasienten ma vurdere seg selv og reflektere over egen rehabilitering (Krageloh,

Czuba, Billington, Kersten & Siegert, 2015).

Klinisk tilbakemeldingssystem for stomiopererte er en ny intervensjon. Vi har ikke
benyttet en bestemt teori nar vi beskriver utviklingen av systemet, men derimot flere
momenter fra rammeverk for utvikling av komplekse intervensjoner (Skivington et

al., 2021). Vi utviklet ikke noen programteori, men vi vurderte konteksten som
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intervensjonen skulle gjennomfgres i (poliklinisk oppfelging av stomiopererte). I
tillegg engasjerte vi interessenter (ledere, kolleger og pasienter), forsgkte a
identifisere usikkerhetsmomenter for eksempel datateknologi og tidsfaktorer i
poliklinikken) og justerte selve intervensjonen underveis (Skivington et al., 2021)
(figur 3). I denne studien var det satt av midler til personalressurser (Ph.d student i
75% stilling), driftsmidler og kostnader for veileder for prosjektet). Som beskrevet i
studieprotokollen var hensikten & beskrive og evaluere et klinisk

tilbakemeldingssystem for stomiopererte (Indrebg et al., 2021).

Overarching
considerations

=

Stakeholders
o
considerations.

Figur 3. Oversikt over de ulike komponenter i en kompleks intervensjon (Skivington et al.,

2021).

1.9 Implementering av KTS i klinikken

Bruk av PRO var i utgangspunktet utviklet for forskningsformal, men etter hvert er
det ogsa blitt vurdert som et nyttig redskap for & gke pasientdeltakelse i klinikken
(N. Black, 2013; Licqurish et al., 2019). Behovet for 4 oppna mer pasientsentrert
oppfoelging i pasientkonsultasjoner har gkt interessen for bruk av digitale
pasientrapporterte data i klinikken. Selv om dette er vurdert som nyttig for a
forbedre kommunikasjonen mellom pasient og behandler, er det i realiteten ikke sa
godt implementert i klinisk praksis (Greenhalgh, Long & Flynn, 2005; Licqurish et
al., 2019). Dette fordi de opplysningene som pasienten gir ikke alltid blir benyttet i

samtalen, men heller blir brukt til kvalitetsforbedring og dataregistrering. Et annet
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moment er at instrumenter tiltenkt forsking ogsa blir brukt som samtaleverktay i
klinikken. Bak et sparreskjema som er tiltenkt bruk i klinikken ber det ligge
forskning der en for eksempel systematisk vurderer hva instrumentet maler, hvilke
spersmal det ber inkludere, om skjemaet er egnet for pasientgruppen, om skjemaet
maler det konstrukt det er tiltenkt & méle, og om det er egnet for oversetting til den
kulturen det skal benyttes i (McKenna, 2011). Selve sparreskjemaenes innhold og

brukervennlighet bar derfor undersgkes naermere for en tar det i rutinemessig bruk.

Forskning viser at det er en moderat nytteverdi av a bruke KTS (Gibbons et al.,
2021), og at det er flere utfordringer med implementering. En review (Boyce,
Browne & Greenhalgh, 2014) viste at praktiske forhold som ekstra arbeid med a
samle inn data, at sperreskjemaene som ble benyttet ikke var brukervennlige, at
teknologien ikke fungerte, at det var fa klinikere som utferte arbeidet, at det var
manglende retningslinjer og opplaering i bruken av verktoyet og at manglende
engasjement hos ledelsen hemmet implementeringen. Andre faktorer som pavirket
implementeringen var at klinikerne var usikre pa hensikten med & bruke verktoyet,
for eksempel om det pavirket deres praksis og hvordan de utferte behandlingen. En
tredje faktor som pavirket implementeringen, var om at nytteverdien av dataene
som ble rapportert var god, og en fjerde faktor var hvor vidt en oppfattet verktayet
som nyttig i pasientbehandlingen. Nyere studier viser at disse faktorene ogsa er
gjeldende i dag. Innen somatisk helsevesen viser studier at begrensninger kan veere
manglende infrastruktur som integrasjon med datasystemene i klinikken, at bruk av
PRO/KTS ikke er en rutine i klinikken, at en glemmer & sende ut sperreskjema, at
det tar for lang tid & vurdere pasientrapportene og bruke dem aktivt i klinikken, at
kliniker mangler kunnskap om PROMs og har for lite trening i & bruke systemet.
Mangel pa stotte hos ledere og kolleger i klinikken og at selve skjemaene ikke dekker
det som kliniker oppfatter som viktig & sperre pasienten om er ogsa kjente barrierer
(Briggs et al., 2020; Laitio, Giunti & Halonen, 2023; Nguyen, Butow, Dhillon &
Sundaresan, 2021). En studie, (Hovland & Moltu, 2019) beskriver lignede erfaringer
fra implementering av KTS i psykisk helsevern. For eksempel skapte den digitale
plattformen frustrasjon fordi det oppstod tekniske problemer som
innloggingsvansker og ulike uforklarlige feil. Sikkerhetskrav som innlogging med

Bank ID skapte utfordringer fordi pasienten ikke var vant med a ta med kodebrikke
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