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Zoneterapi og kostvejledning: Evaluering af et pilotprojekt

Forord

Denne rapport indeholder resultaterne fra en systematisk evaluering af de helbredsmaessige konse-
kvenser for deltagere i et pilotprojekt om "kombineret zoneterapi og kostvejledning som supple-
ment til anden laagelig behandling”, som har vaaret gennemfart ved et samarbejde mellem Center for
Sundhedsfremme og Sundhedsforvaltningen i Vejle Amt. Pilotprojektet har vaaet ledet af zonetera-
peut Grete Ipsen og kostvejleder Ellen Mgller i samarbejde med fuldmaggtig M etha Palmus Hansen
og kontorchef Frank Ingemann Jensen, Sundhedsfremme- og Sygesikringsafdelingen ved Vele
Amt.

Pilotprojektet blev planlagt i 1999-2000 og pabegyndt i marts 2001. De sidste behandlinger blev
afduttet i foraret 2003, og dataindsamlingen har fortsat frem til sommeren 2003. Projektets to delta-
gergrupper (personer med rantgenologisk pavist slidgigt i sterre led og personer med livsstilssyg-
domme) har faet en intervention bestdende af en serie konsultationer med projektets zoneterapeut
og kostvejleder, samt mulighed for at deltage i regelmaessige opfalgende gruppemader med henblik
pa blandt andet erfaringsudveksling og gensidig stette.

Til at stette projektplanlaggningen blev der etableret en falgegruppe bestdende af fernsevnte perso-
ner samt laege og sundhedskonsulent Carsten Vagn Hansen, praktiserende lasge Stig Gerdes, em-
bedslagge Ebbe Frank Jargensen, overlagge K Winther samt formanden for Foreningen af Danske
Zoneterapeuters forskningsréd Leila Eriksen. Herudover har tidligere udgaver af pilotprojektets
protokol vaaet dreftet med Foreningen af Danske Zoneterapeuters (FDZ) forskningsrad og den en-
delige protokol har faet anbefaling fra Sundhedsstyrelsens R&d for Alternativ Behandling (SRAB).

Pilotprojektet samt neavaarende evaluering har vaet finansieret dels af Sundhedsforvaltningen i
Vele Amt dels via finansiel stette ydet af Kent Kirks Fond og Direkter E. Danielsens og Hustrus
fond.

Vele Amts Sundhedsforvaltning indgik i sommeren 2000 en samarbejdsaftale med Center for An-
vendt Sundhedstjenesteforskning og Teknologivurdering (CAST) ved Syddansk Universitet om
evaluering af projektet med henblik pa at dokumentere og vurdere opnéede effekter og udvikle erfa-
ringer til at gennemfere tilsvarende evalueringer andre steder eller i starre skala

Naavaaende rapport dokumenterer denne evaluering og beskriver de anvendte metoder for evalue-
ringen og de opnaede resultater fra pilotprojektet.

Rapporten er udarbejdet af et forskerteam fra CAST under ledelse af cand.polit. Jan Sgrensen. Stu-
dentermedhjadperne Gitte Hyttel Nergaard har vaaret med til at udarbejde spargeskemaerne, Char-
lotte Horsted og Marie Larsen har staet for inddatering af spargeskemadata, og Marie Holmgaard
Kristiansen har bearbejdet og analyseret svarene til fritekstspgrgsmalene. Det gvrige arbejde med
rapporten er varetaget af Jan Serensen.
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Evalueringens tilrettelasggel se og tidligere udgaver af denne rapport har vaaet dreftet med en falge-
gruppe bestaende af:

e FDZ-Zoneterapeut Grete Ipsen
e Kostvejleder Ellen Mdller
e Fuldmasgtig M etha Palmus Hansen

Herudover har en tidligere udgave vazret diskuteret med pilotprojektets fal gegruppe.
Desuden har lektor, Ph.D. Helle Johannessen, Institut for Idrag og Biomekanik ved Syddansk Uni-
versitet og cand.mag., Ph.D. Niels Viggo Hansen, Videns- og Forskningscenter for Alternativ Be-

handling (Vifab) som peer-review'ere kommenteret en tidligere udgave af rapporten.

Videnskabsetisk Komité har i brev til Vejle Amt meddelt, at videnskabsetisk godkendelse af projek-
tet ikke er nadvendig, fordi det ikke omfatter et forsag med behandlingsformer.
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0 Sammenfatning

Slidgigt og livsstilssygdomme er avorlige lidelser, som medfarer et betydeligt ubehag hos de berar-
te personer, og som medfarer store omkostninger til behandling og pleje i sundhedsvaesenet og ned-
sat samfundsgkonomisk produktivitet. Denne evaluering har til forma at vurdere resultaterne af et
standardiseret regime af zoneterapi og kostvejledning til personer, som af deres praktiserende laege
er blevet diagnosticeret med dlidgigt eller livsstilssygdomme og henvist til at deltage i undersagel -
sen.

Evalueringen har vist, at begge malgrupper har opnaet betydelige helbredsmaessige og andre gevin-
ster fradeltagelse i pilotprojektets forl gb.

| pilotprojektet startede 31 personer med dslidgigt og 44 personer med livsstilssygdomme pilotpro-
jektets forlgb. Henholdsvis 70% og 86% gennemfarte interventionen og har deltaget i evalueringens
dataindsamling. De fleste af de personer, som ikke gennemfarte forlgbet, stoppede tidligt i forlabet,
hyppigst fordi de havde vanskeligheder med eller manglede motivation til at omlaggge deres kost og
livsstil.

Analysen af de selvrapporterede helbredstilstande viste, at begge grupper gennem forlagbet opnaede
forbedret livskvalitet og helbred. Personer med slidgigt oplevede bade en signifikant kortere varig-
hed af morgenstivhed i leddene og signifikant svagere ledsmerter under og efter interventionen. Ved
anvendelse af et standardiseret, valideret generisk instrument til vurdering af helbredsrelateret livs-
kvalitet (EuroQoL) oplevede begge grupper en signifikant forbedret helbredsrelateret livskvalitet
under og efter interventionen. Dette indtryk bekragftes blandt andet af, at deltagerne ogsa har angi-
vet, a deres funktionsniveau er blevet bedre, samt af de kommentarer, som er indskrevet i sperge-
skemaerne.

Anaysen viser ogsa, at antallet af deltagere, som under og efter interventionen havde brug for
sundhedsvaesenets ydel ser, blev reduceret. Blandt personer med dlidgigt var der et signifikant fald i
antallet af personer, som brugte receptpligtig medicin og handkgbsmedicin for deres slidgigt. Desu-
den blev antallet af personer, som havde kontakt med praktiserende lagge og sygehus reduceret sig-
nifikant, og de, som blev indlagt pa sygehus, havde i forhold til tidligere signifikant kortere indlaag-
gelsestider under og efter interventionen. Endelig blev antallet af personer, som havde sygedage pa
grund af dlidgigt, signifikant reduceret.

Med udgangspunkt i forbedringen af helbredsrelateret livskvalitet kan gevinsten opgjort med et
standardiseret sundhedsgkonomisk effektmdl - kvalitetsjusterede levedr (QALY) - beregnes over
observationsperioden (16/12 maneder efter interventionens start). | gennemsnit har personer med
didgigt, som har deltaget i hele interventionen, opndet en gevinst pa 0,3-0,5 QALY . Deltagere med
livsstilssygdomme har i gennemsnit opndet en forbedring pa 0,2-0,3 QALY (12 maneder efter in-
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terventionens start). Disse tal dakker over, at enkelte har opndet ingen eller en lille forbedring i
helbredsrel ateret livskvalitet, og en del har opnaet en forholdsvis stor forbedring.

Omkostningerne ved interventionen for personer med dlidgigt er opgjort til omkring 14.100 kr. pr.
gennemfert forlgb. Dette medfgrer en omkostningseffektivitetsratio pa mellem 23-76.000 kr. pr.
QALY (med en tidsmaessig afgramsning pa 16 maneder). Tilsvarende er interventionsomkostnin-
gerne ved et forlgb for gruppen med livsstilssygdomme opgjort til 8.900 kr. Dette medfgrer en om-
kostningseffektratio pa mellem 25-81.000 kr. pr. QALY (med en tidsmasssig afgraansning pa om-
kring 12 maneder). | sammenligning med mange andre kliniske og medicinske interventioner fore-
kommer zoneterapi og kostvejledning at vaare forbundet med en hensigtsmaessig ressourceudnyttel -
se. Dette indtryk forstaakes af, at opgerelsen af QALY -gevinsten har vearet begramset til en relativ
kort observationsperiode. Det ma formodes, at de positive effekter fortsadter i en laangere periode,
og at de opgjorte effekter er mindre end de faktisk opnéede gevinster. Y derligere forbedres omkost-
ningseffektratioen, hvis interventionen giver anledning til et mindre forbrug af lasgemidlier og andre
ydelser i sundhedsvaesenet

Da interventionen tilsyneladende er omkostningseffektiv eller tagt pa at vaare omkostningsneutral,
forekommer det rimeligt at overveje konsekvenserne af, at pilotundersggel sens regime af zoneterapi
og kostvejledning i sterre omfang geres tilgaangelig for de to malgrupper. Ud fra denne evaluerings
resultater anslas det, at der i Igbet af et &r vil vaae ca. 290 borgere fra Vejle amt, som kunne opfylde
pilotstudiets inklusionskriterier og blive henvist til programmet af deres praktiserende laege. Det
andas, at ca. 25 % af de henviste borgere ikke gnsker at deltage i interventionen, sdledes at ca. 218
personer vil starte programmet. Hvis der opnas samme gennemfarel sesrater som i pilotprojektet, vil
ca. 173 personer gennemfare interventionen. Med dette aktivitetsniveau og nogenlunde tilsvarende
omkostninger vil et ars drift af interventionsprogrammet koste omkring 1,9 mio. kr. pr. &. Disse
ekstra omkostninger skal dog modsvares af eventuelle besparelser i Sygesikringen ved et mindre
forbrug af laagemidler og faare laggekontakter, samt besparelser i sygehusvaesenet ved faare ambu-
lante ydel ser samt faare og kortere indlagygel ser.

Pilotstudiet var tilrettelagt som et kohorte-studie, hvor deltagerne fungerede som deres egne kon-
troller (dvs. effekter identificeres som forskelle fra baseline situationen). Selvom resultaterne i pi-
lotprojektet tilsyneladende er robuste, giver dette design anledning til en raskke potentielle bias, som
kan give anledning til, at effekterne overvurderes. Deltagerne har vagret fulgt meget indgaende, og
at de skulle mange gange i forlgbet besvare spargeskemaer. Dette kan i sig selv medfare en positiv
virkning pa resultatvurderingen (Hawthorne effekt). | det anvendte design har det ikke vagret muligt
at adskille, hvilke effekter, der skyldes interventionen, og hvilke der er observationseffekter. Endvi-
dere er der stor selektionsbias i forhold til et bredt udsnit af personer med de to lidelser, idet delta-
gelse og gennemfarelse af interventionen har kraevet hgj motivation og vilje til at andre kostvaner
og livsstil. Det ma formodes, at de, der har deltaget i pilotstudiet, har vagret de mest motiverede.
Selvom deltagelse i programmet fordrer stor motivation (over 5 pa en skala fra 1-10), savil der i et
starre studie vaare nogle deltagere, som er relativt mindre motiverede end pilotstudiets deltagere.
Endelig har designet ikke taget hgjde for, at der kan vagre stor variation i de to malgruppers symp-
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tomintensitet, og at deltagerne i dette pilotstudie méske netop er deltagere med de alersvageste
symptomer. Disse forhold kan alt andet lige fere til mindre positive resultater, hvis pilotprojektet
blev gentaget med flere deltagere.

Desuden kan effekten af, at pilotprojektets intervention primaat har vaaret forestaet af to personer,
der som zoneterapeut og kostvejleder har arbejdet meget dedikeret og méalrettet pa at give deltager-
ne den bedste vejledning og stette, og som trods mange vanskeligheder undervejs i processen har
fastholdt malsagningen om at gennemfere pilotprojektet, gere, at pilotprojektets resultater er mere
optimistiske, end hvis interventionen var implementeret i amindelig drift (dvs. uden den omfatten-
de monitorering af deltagerne og aandring i deres helbredstilstand). Ved en eventud fremtidig im-
plementering, hvor der inddrages flere zoneterapeuter og kostvejledere, opstar der en stor udfor-
dring i dels at sikre en tilsvarende standard i vejledningen og dels at sikre en |gbende monitorering
af resultaterne.

| lyset af erfaringerne fra pilotstudiet anbefales det at arbejde videre med at dokumentere effekter
fra den undersagte intervention. Det anbefales, at der igangsadtes et nyt forsgg, hvor interventionen
tilbydes en sterre patientgruppe, og hvor der sidel gbende foretages en omhyggelig og systematisk
monitorering af de opnadede effekter. Det anbefales stagkt, at der i planlasgningen af forsaget indar-
bejdes en eller flere kontrolgrupper, hvortil deltagerne udvadges pa en tilfaddig méde. | et studie,
der anvender et traditionelt design for lodtragkningsforsgg med gennemferelse af samtidig behand-
ling af intervention og kontrolgruppe, kan det dog veare vanskeligt at fastholde tilstraskkelig mange
deltagere i kontrolgrupperne. Det bar derfor overvejes, om et modificeret design med fx ”cross-
over”, hvor deltagerne i kontrolgruppen pa et senere tidspunkt vil blive tilbudt interventionen, kun-
ne reducere eventuelle problemer med frafald.
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1 Baggrund

Sundhedsudvalget i Vejle Amt har gennem de senere & interesseret sig for alternativ behandling og
har blandt andet vaaet pa studierejse og udviklet en strategi for alternativ behandling'. Udvalget
har desuden igangsat en rakke aktiviteter i form af temadage, kurser i akupunktur og har stettet
gennemfarelsen af en raskke forsagsprojekter med anvendelse af aternativ behandling, herunder
naavaarende pilotprojekt om zoneterapi og kostvejledning.

Livsstilssygdomme er en blandet gruppe af forskellige lidelser. Alle deltagere har af deres lagge faet
stillet diagnosen overfglsomhed/allergi, blodsukkerproblemer, overvaggt, mave-/tarmsygdomme,
gigt (herunder leddegigt), hjerte-/karsygdomme, forhgjet blodtryk, overvaegt eller andre livsstils-
sygdomme. Omfanget af livsstilssygdomme er vanskelig at bedemme, fordi der ofte er tale om flere
og samtidige lidel ser.

Slidgigt er en kronisk ledsygdom, der udvikler sig med alderen. Sundheds- og Sygelighedsundersa-
gelse fra Statens Institut for Folkesundhed (SIF, tidl. DIKE) har vist, at ca. 14% af befolkningen i
Vejle Amt har en muskel og skeletsygdom (herunder slidgigt)?, hvilket i forhold til andre danske
amter er en relativ beskeden forekomst. En analyse udarbejdet for Gigtforeningen af DSI Institut for
Sundhedsvaesen® har vist, at omkring 219.000 personer med slidgigt &rligt kontakter det danske
sundhedsvaesen, og at sygdommen érligt beslaglasgger sundhedsvassenets ressourcer til en veadi af
ca. 3,1 mia. kr.

Bade livsstilssygdomme og slidgigt er ofte forbundet med komplicerende og plagsomme sygdoms-
forlgb, som har store menneskelige og gkonomiske omkostninger i form af et stort forbrug af medi-
cin, behandling og plee i sundhedsvaesenet, samt perioder med sygdom og fravaa fra arbejdsmar-
kedet. Da sundhedsvaesenet ofte ikke kan helbrede disse sygdomme, men snarere sgger at lindre
ubehaget, sgger flere og flere personer med disse lidelser aternative behandlingsmuligheder, hvor
mulighederne kan vaare mange og ofte uoverskuelige.

SIF s undersggelse viste, at omkring 18% af borgernei Vejle Amt over 15 & havde brugt alternativ
behandling i det seneste ar (dvs. i 12 maneder op til interviewtidspunktet 1999-2000), og at omkring
9% af amtets borgere i samme periode havde brugt zoneterapi. Begge tal er en smule under lands-
gennemsnittet.

1 Jf. seneste udgave " Strategi vedrerende Alternativ behandling i Vejle Amt”, som blev vedtaget af Sundhedsudval get
den 13. august 2003.
2 Jf. Statens Institut for Folkesundheds Sundhed og Sygelighed i Danmark 2000, internet database http://www.si-
folkesundhed.dk/susy/
% DSl Ingtitut for Sundhedsvaesen, De samfundsekonomiske konsekvenser ved behandling af slidgigt i Danmark, maj-
juni 2003, tilgangelig fra http://www.dsi.dk/PDF/dlidgigt.pdf
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Valget af aternative/komplimenterende behandlere kan vaare prasget af tilfaddigheder, og behand-
lingerne er sjiaddent systematisk vurderede i forhold til opnaede resultater og hel bredsmasssige kon-
sekvenser og er typisk forbundet med individuelt tilpassede forlgb af svingende kvalitet.

Ud fra disse observationer og positive personlige erfaringer med at yde zoneterapi og kostvejled-
ning til disse to malgrupper, besluttede zoneterapeut Grete Ipsen og kostvejleder Ellen Mgller at
udvikle et koncept med kombineret zoneterapi og kostvejledning, som ydes i et samarbejde med det
etablerede sundhedsvaesen, og hvor patienterne deltager aktivt i interventionen ved selv at tage an-
svar for forlgbet. De to behandleres tidligere erfaringer tydede pd, at konceptet kunne give anled-
ning til bade gavnlige og varige virkninger.

Der findes kun meget begramset international dokumentation for effekterne af zoneterapi og kost-
vejledning. Foreningen af Danske Zoneterapeuter har siden 1991 haft et forskningsrad med det for-
mdl at igangsadte og koordinere forskning indenfor zoneterapi, indsamle og formidle forskningsre-
sultater, samt skabe debat om zoneterapi gennem faglig information til relevante medier og tids-
skrifter®. Den danske forskning inden for omr&det har gennem enkel tst&ende projekter vurderet kon-
sekvenserne for udvalgte malgrupper (fx personer med astma, forstoppelse, hovedpine, barnlgshed,
samt sma barn med kolik og med sengevaadning). Kun fa af disse studier er rapporteret i den viden-
skabelige litteratur, sa det har ikke vaaret muligt inden for rammerne af denne evaluering at foretage
en bedgmmelse af evidensniveauet af disse studier.

Der findes dog to rapporter udarbejdet pa vegne af internationale sasmmenslutninger af zoneterapeu-
ter, hvor omkring 300 studier publiceret i den "gra litteratur” indgar (dvs. studier, der ikke er publi-
cerede i internationale peer-reviewede tidsskrifter). Disse to rapporter har dog ikke vaaet tilgaange-
lige for projektteamet.

En afsegning af artikler om zoneterapi i det danske Ugeskrift for Lagger identificerede 27 artikler,
hvoraf 5 var klassificeret som kliniske studier. Kun tre af de fem artikler var mindre end 5 ar gamle.
De tre artikler omhandlede zoneterapi anvendt p& personer med astma’, spaadbern med kolik® og
bern, der lider af sengevaadning’. Alle tre studier var prospektive forseg, hvor deltagerne blev ran-
domiseret til enten behandling med zoneterapi eller en kontrolgruppe. Forsggspopulationen i de to
farste studier var henholdsvis 40 og 33, mens det sidste studie var et pilotstudie med fa deltagere.

International forskning har omfattet effektvurdering af zoneterapi anvendt pa forskellige malgrup-
per fx med ryg- og skuldersmerter, lidelser i forbindelse med svangerskab, post-operative og andre
smerter, samt specifikke sygdomme som kradt, hjerte/-karsygdomme, nyresygdomme, multiple

4 Jf. hitp://www.fdz-intranet.dk/
®Brygge T et al, 2002, Zoneterapi og astma, Ugeskrift for laeger, 29. april, 164(18), s. 2405-10
® Bennedbask O et al, 2001, Spaadbarn med kolik, Ugeskrift for lagger, 2. juli, 163(27), s. 3773-8
" Sietam K S, Eriksen L, 1998, Zoneterapi af bern med nocturnal enuresis, Ugeskrift for laager, 21. september, 160(39),
s. 5654-6
2
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sclerose. En ubegramset segning med sggeordet " Zone therapy” i Medline® identificerede omkring
2.750 referencer. En tilsvarende ubegraanset sagning med sggeordet ” Reflexology” gav et tilsvaren-
de antal referencer. Naamere analyse af disse Medline-sagninger har antydet, at ” zone therapy” og
"reflexology” siden midten af 1990’ erne har vaaret anvendt som synonymer i Medline. De to begre-
ber indgar begge i MeSH-systematikken. Den gennemferte sggning skulle derfor indfange alle rele-
vante artikler, hvilket ogsa har vaaet tilfaddet, idet de to segninger identificerede stort set de samme
referencer og "reflexology” gav ca. 16 flere artikler, hvoraf de fleste var addre og publicerede far
1995.

Ca. 10% af disse referencer var i Medline klassificerede som kliniske forsag, hvoraf 212 var klassi-
ficerede som randomiserede, kliniske forsgg. En afgraensning til kun at omfatte studier med voksne
personer reducerede antallet til 171, hvoraf 115 var publicerede inden for de seneste fem &r.

Med tilsvarende begramsninger i alder og tidspunkt for publicering var der 97 artikler om ikke-
randomiserede forsgg. Gennem inspektion af abstrakts fra disse to grupper var det ikke muligt at
identificere artikler, som fokuserede pa zoneterapi af de to, relativt brede, malgrupper.

Sagning med " osteoarthritis’ og ” zone therapy” dler "reflexology and foot” som MeSH-begreber
gav 36 referencer, hvoraf 4 var kliniske forsgg. Ingen af disse forekom at vaae relevante for neavee
rende studie.

Internationale studier af effekten af kostvejledning er pa tilsvarende made spgt identificeret ved
segninger i Medline. Som nggleord er anvendt " dietry modification”, " nutrition therapy” " nutrition
change”, "nutrition modification” i kombination med " zone therapy” og disse sagninger gav 4 artik-
ler, hvoraf ingen var klassificerede som kliniske studier. En supplerende sagning med " nutritional
therapy AND (zone therapy OR reflexology)” gav dog 13 artikler, hvoraf ingen havde relevans for
naavagende studie.

En sagning med nggleordene vedrerende kost samt en afgrasnsning pa randomiserede kontrollerede
studier, voksne og publiceret i 1998-2003 identificerede 617 artikler. Ved at tilfgje nggleordet
"Prostaglandin” blev 14 studier identificeret. Abstrakt for disse er gennemgaet og ingen studier fo-
rekommer umiddelbart at veare relevante.

Litteratursagningen har sdledes bekradtet, at der ikke i den videnskabelige litteratur umiddelbart
findes dokumentation af de helbredsmaessige virkninger eller et internationalt erfaringsgrundlag,
som kunne anvendesi forbindel se med planlasgning og gennemfarelsen af evalueringen. Pilotstudiet
forekommer sdledes at vaae det farste af sin art, hvor de to behandlinger i kombination afpreves og
vurderes i forhold til helbredsmaessige resultater. Det forekommer sdledes yderst relevant at gen-
nemfare en systematisk vurdering af konsekvenserne ved de to behandlinger.

8 Ajourfart primo november 2003
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Det forekommer yderligere relevant at opbygge erfaringer med evaluering af konsekvenserne af
zoneterapi og kostvejledning specifikt, sledes at der med tiden kan opbygges en evidensbaseret
viden om effekterne af zoneterapi og kostvejledning.

2 Formal med evalueringen

Formalet med evalueringen var at gennemfare en systematisk vurdering af deltager-relaterede resul-
tater af en intervention bestdende af kombineret zoneterapi og kostvejledning til personer, som en-
ten havde:

Raentgenologisk pavist didgigt i de starre led (handled, albue, skulder, fod, knaeog hofter) eller

En livsstilssygdom (dvs. overfelsomhed/allergi, blodsukkerproblemer, overvaggt, mave-
/tarmsygdomme, gigt (herunder leddegigt), hjerte-/karsygdomme, forhgjet blodtryk, eller andre
livsstilssygdomme).

Mere specifikt havde evalueringen til hensigt - inden for rammerne af pilotprojektet — at vurdere
konsekvenserne pa deltagernes helbredstilstand generelt, deres smerteoplevelse og livsudfol del ses-
muligheder, medicinforbrug, sygelighed og sygefraves.

Herudover havde evalueringen til formd at udvikle og afpreve en evaueringsmetode, der kan an-
vendes til at vurdere helbredsmaessige og andre konsekvenser i forbindelse med tilsvarende inter-
ventioner.

3 Pilotprojektetsindhold

3.1 Interventionensindhold

Baggrunden for at afpreve en intervention bestdende af zoneterapi og kostvejledning i kombination
med deltagernes egen indsats, var, at lederne af pilotprojektet i deres praksis havde erfaret, at pati-
enter kan opleve en kraftig synergieffekt ved at kombinere zoneterapi og kostvejledning samt ved at
laagge stor vaagt pa patientens selvansvar og egen indsats.

Inden interventionens start blev deltagerne forberedt pd, hvilken indsats de selv skulle yde og hvilke
behandlinger, der blev tilbudt af zoneterapeut og kostvejleder, samt hvilke konsekvenser disse kun-
ne have for den enkelte deltager. De enkelte forlab blev indledt med en zoneterapibehandling med
forventning om at opna en hurtig effekt i form af sterre energi, mindre smerte og bedre fordgjelse.
Herudover forventedes zoneterapibehandlingen relativt hurtigt at kunne reducere gener ved livs-
stilssygdomme og give deltagerne styrke, motivation og overskud til at omlaggge deres livsstil i det
relevante omfang.

Da interventionen overordnet har til formal at styrke kroppens egne muligheder for at helbrede sig
selv, gennemfartes interventionen over en laagere periode. Interventionen for personer med slidgigt
blev sdledes planlagt med 25 zoneterapibehandlinger og 5 kostvejledninger i labet af en 12 mane-
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ders periode. Interventionen for personer med livsstilssygdomme blev planlagt med 15 zoneterapi-
behandlinger og 3 kostvejledninger i Igbet af en 8 maneders periode. Herudover har begge grupper
vaet tilbudt deltagelse i regel maessige erfaringsmader ca. hver 6. uge.

En zoneterapibehandling havde 1 times varighed og bestod af en helhedsorienteret behandling af
faddernes reflekszoner, evt. massage pa dele af kroppen efter behov, samtale med deltageren om
arsager til lidelsen, samt individuel vejledning i motion og kropsevelser. Den zoneterapeutiske be-
handling blev ydet af personer, som har gennemfert den 2-arige FDZ-zoneterapeutuddannel se, sup-
pleret med relevant efteruddannel se.

Den farste kostvejledning fulgte umiddelbart efter den ferste zoneterapibehandling. Deltagerne kom
sdledes hurtigt i gang med at foretage de nedvendige kostaandringer. Ved indtagelse af den anbefa-
lede kost evt. suppleret med kosttilskud forventes der opbygget ressourcer, som er ngdvendige for at
kroppen kan regenerere.

Kostvejledningen havde en varighed af 2 timer pr. gang og bestod af en samtale vedragrende spise-
og drikkevaner, individuel ernagingsundervisning vedrgrende sammenhaang mellem livsstil og hel-
bred samt fordgjelse og tarmfunktion. Kostvejledningen tog udgangspunkt i prostaglandinsyntesen
(fedtstoffernes overordnede betydning for sundhed og sygdom) og studier af laege og ernaaringsfor-
sker Mikkel Hinhedes arbejde i 1920’ rne, samt mange ars erfaring med at omsadte denne viden.
Herudover har der vazet praktisk undervisning i madlavning og tallerkenfordeling (visuel beskri-
velse af energifordelingeni et maltid (korn, grantsager, frugt, protein/fedt).

Efter den farste zoneterapibehandling og kostvejledning blev deltagerne sat i gang med motion og
kropsevelser, der blev tilrettelagt og opbygget i takt med den enkeltes forméen.

Erfaringsmaderne havde en varighed pa ca. 2 timer og omfattede status og erfaringsudveksling mel-
lem deltagerne, kostundervisning, motivation og sSmagning, samt generel motivationsopfelgning.

Udover behandling ved zoneterapeut og kostvejleder har deltagernes indsats undervejs i forlgbene
vaget aftalt individuelt i forhold til aandring af kostvaner/brug af stimulanser, motion og kropsevel-
Ser.

3.2 Rekruttering af deltageretil pilotprojektet

Deltagerne i pilotprojektet blev rekrutteret via henvisning fra deres praktiserende lagge. Der blev
brugt en saalig blanket, udarbejdet af Vejle Amts Sundhedsforvaltning, hvorpa lasgen udfyldte di-
agnose og hovedgrupper af helbredsproblemer, samt i klartekst beskrev ssalige forhold ved den
henviste patients hel bredstilstand og tidligere behandling.

De praktiserende lagger i Vejle Amt modtog information om pilotprojektet ved en informationsaften
samt via post og Internet. Pilotprojektet havde desuden vaaret omtalt og annonceret i dagspressen og
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tv. Intervention var tilgengelig for personer, som opfyldte de nedenfor naevnte inklusions- og eks-
klusionskriterier.

3.3 Inklusion og eksklusion af deltagere
Deltagerne blev inkluderet og ekskluderet ud fra nedenstaende kriterier:

Personer, som ud fra undersggelser med rantgen havde faet stillet diagnosen slidgigt i et starre led
(handled, albuer, skulder, fod, knae og hofteled) eller som af deres lasge var identificeret med livs-
stilssygdomme (dvs. overfelsomhed/allergi, blodsukkerproblemer, overvegt, mave-/tarmsyg-
domme, gigt (herunder leddegigt), hjerte-/karsygdomme, forhgjet blodtryk, eller andre livs-
stilssygdomme), var over 18 ar, havde givet deres samtykketil at deltagei pilotprojektet og erklagret
sig villig til at udfylde spargeskemaer hver 4. maned, samt havde en " parathed” til aendring af livs-
stil (kost/stimulanser, motion og kropsgvelser) pa 5 eller derover paen VAS skalafra 0-10.

Desuden skulle de have en erklagret villighed til at finansiere ca. 1/3 af interventionsomkostninger
op til en gvre gramse paca. 3.500 kr.

Deltagere blev ekskluderet fra pilotprojektet, hvis de havde faet konstateret graviditet ved projektets
start, planlagde graviditet inden behandlingsforlgbets afslutning eller blev gravide under forlgbet.
De kunne heller ikke deltage i projektet, hvis de var i gang med og gnskede at fortsadte anden ikke
laegeordineret behandling eksempelvis hos ergoterapeut eller fysioterapeut. Y derligere blev deltage-
re ekskluderet, hvis de under interventionsforlgbet fik konstateret kradt, AIDS eller anden livstru-
ende sygdom (sdsom svaare hjertesygdomme, nyresygdomme, sukkersyge med udtalte komplikatio-
ner eller utilstraskkelig regulering), som medferte udtalt almen svakkel se.

3.4 Antallet af henviste og deltagerei pilotprojektet

| projektperiodens farste 18 maneder havde 49 praktiserende lagger fra Vejle Amt henvist i alt 102
patienter (42 personer med slidgigt og 60 personer med livsstilssygdomme). En enkelt lage havde
henvist 7 patienter, men de fleste henviste kun en enkelt eller to patienter.

| pilotprojektet var der aftalt budget til at inkludere henholdsvis 30 og 40 deltagere fra de to grup-
per. Undervejs i projektet blev det dog besluttet at erstatte deltagere, som pa et meget tidligt tids-
punkt besluttede at afbryde deres deltagelse i projektet.

Blandt de henviste blev 11 personer afvist deltagelse, fordi der ikke var flere pladser. Herudover
kunne 11 af de henviste ikke deltage i programmet ud over informationsmedet — 8 fordi de ikke
anskede at omlaggge deres kost, 2 fik behandling andre steder (Livsstilscenteret i Braadstrup eller
hos fysioterapeut), og en person var diagnosticeret med kradt og kunne efter inklusionskriterierne
ikke deltage.
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Udover de laggehenviste henvendte yderligere 24 personer sig og gnskede at deltage i programmet.
Disse personer blev ikke inkluderet i studiet pa grund af manglende henvisning fra praktiserende
laege. Af disse personer var 4 bosiddende uden for Vejle Amit.

4 Evalueringsmetode

4.1 Overordnet evalueringsmetode

Evalueringen blev tilrettelagt som et prospektivt, observationelt studie med en systematisk indsam-
ling af data vedrgrende den enkelte deltager. Hver deltager med dlidgigt skulle udfylde i at fem
spargeskemaer og deltagere med livsstilssygdomme skulle udfylde i alt fire spargeskemaer. Der
blev indsamlet data om personlige karakteristika (uddannel se, erhvervstilknytning, hgjde) ved hjadp
af spergeskema ved behandlingens start og herefter i skemaer hver fjerde maned i interventionspe-
rioden (dvs. gruppen med slidgigt udfyldte to skemaer og gruppen med livsstilssygdomme udfyldte
€t skema i denne periode), samt et skema ved interventionens afslutning og et sidste skema ca. 4
maneder efter behandlingens afdutning. Herudover mélte zoneterapeuten | gbende umiddelbart in-
den hver behandling deltagernes blodtryk.

4.2 Spergeskemadesign

4.2.1 Spergsmd omkring den enkelte persons ken, alder og erhvervsstatus

Det farste spargeskema blev designet til at indsamle oplysninger om personlige karakteristika hos
deltagerne, sa som ken, alder og hgjde, samt skoleuddannelse, fuldfert erhvervsuddannelse og be-
skadftigelse. Disse spergsmdl blev medtaget for at beskrive pilotprojektets deltagere og blev anset
for at vaae nadvendige i forbindelse med overvejelser om generalisering af resultater til en sterre
population eller andre patientgrupper. Spergsmad om skoleuddannelse, erhvervsuddannelse og be-
skadtigel se blev medtaget for at kunne belyse den sociale fordeling af pilotprojektets deltagere.

Af hensyn til sammenlignelighed med andre datakilder blev der anvendt en ordret gengivelse (inkl.
svarmuligheder) fra en rakke spargsmal i SIF s (Statens Institut for Folkesundhed - det tidligere
DIKE) befolkningsundersggelse fra 2000. Anvendelsen af standardiserede spergsma giver udover
sammenlignelighed fordele ved, at de har gennemgaet en form for validering bade i form af fortolk-
ning og udtemmende svarmuligheder.

4.2.2 Speargsma om slidgigt/livsstilssygdomme

Alle personer med didgigt havde faet stillet diagnosen "dlidgigt” radiologisk. Der anvendtes et
spargsmal om yderligere lidelser. Der anvendtes ordet "lidelser” frem for ”sygdomme”, idet det til
tider kan vaae vanskeligt for svarpersonen selv at huske og vurdere, hvilke diagnoser den praktise-
rende lagge har stillet.

Herudover blev der stillet en raskke specifikke spargsmd om deltagernes livssituation og aktuelle
problemer. Der blev ikke anvendt et klinisk, selvadministrerende instrument til at beskrive syg-
dommene, men der blev konstrueret nogle spergsmal, som fokuserede pa symptomer. Herudover
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blev der anvendt en smerteindikator, som en skala med indsatte tal (dvs. en 10 cm lang linie med tal
for at lette bearbejdningen af data).

Medicinforbrug blev opdelt i receptpligtig-, handkabs- og naturmedicin og kosttilskud. Medicinfor-
bruget blev relateret til slidgigt/livsstilssygdomme og til andre &rsager.

Forbrug af ydelser i sundhedsvaesenet blev indsamlet ved spergsmd om antallet af konsultationer
med lagge, antal ambulante konsultationer, indlasggelser og antal sygedage indenfor de seneste 12
maneder. For slidgigt-gruppen blev der yderligere skelnet mellem ydelser i relation til slidgigt og
andre lidelser.

Desuden blev der spurgt til antal sygedage pga. slidgigt og andre lidelser inden for de seneste 12
maneder. Sygedage blev defineret som dage, hvor patienten ikke kunne gennemfere almindelige,
daglige aktiviteter.

4.2.3 Spergsmd om nuvaaende helbredstilstand

Der blev anvendt et generelt spergsmal hentet fra det danske SF-36 instrument®, hvor svarmulighe-
derne omfatter en 6-punktsskala, der er gradueret ved beskrivende tekst. Disse svar er
sammenlignelige med SIF-undersagel ser.

Endvidere blev den officielle og validerede danske udgave af EuroQoL (EQ 5D) side 2 og 3 indf&-
jet i spargeskemaet uden aandringer™®.

Hensigten med at inddrage side 2 (kategorisering af patientens helbredstilstand i EuroQoL syste-
met) var, at der kan anvendes danske eller engelske pradferencevaggte for de enkelte tilstande og
herved udregne et indeks, som kan sammenlignes med andre patientgrupper inklusiv den generelle
befolkning og som kan sammenlignes over tid for aandringer i den enkelte patients hel bredstil stand.

EuroQoL termometeret blev medtaget for at indsamle data om patienternes subjektive vurdering af
deres egen helbredstilstand. Disse vurderinger kan ogsa sammenlignes over tid.

Desuden blev der som indikatorer for det nuvaarende helbred stillet en rakke spargsmal vedrerende
gangfunktion og sevn/opvagning om natten.

° J. J.B. Bjarner et al, Dansk manual til SF-36. Et spargeskema om helbredsstatus. K gbenhavn. Lasgemiddelindustri-
foreningen. 1997.

19 %, . Gudex og J. Sgrensen, EuroQoL: Et generisk mal for helbredstilstand. Manedsskrift for Praktisk Lasgegerning
76pp.1339-45.1998.
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4.2.4 Spegrgsmd om nuvaarende sundhedsvaner

Denne gruppe af spergsmal havde til hensigt at beskrive svarpersonens livsstil i form af indikatorer
for brug at tobak, alkohol og koffeinholdige drikke. Disse spargsmal blev indfgjet fra SIF' s befolk-
ningsundersggel se med mindre modifikationer.

Det blev fravalgt at inkludere spargsma om kost og motion, fordi det i praksis er vanskeligt at ud-
trykke disse forhold praecist. Desuden var gget motion ikke et ma for interventionen. Mdlet var
snarere en tilpasning af motion i forhold til patientens lidelser og funktionsniveau.

4.3 Handtering af spergeskemaer

De fem/fire spargeskemaer blev udleveret til deltagerne pa de fastlagte tidspunkter af projektets
zoneterapeut.

Der blev taget saalige forholdsregler for at sikre deltagernes anonymitet. Projektets zoneterapeut
tildelte fra starten hver deltager et unikt identifikationsnummer og vedligeholdt en identifikationsli-
ste til brug ved efterfalgende udleveringer af speargeskemaer. Herved blev deltagernes anonymitet
sikret overfor andre end projektets zoneterapeut og kostvejleder.

For at sikre, at deltagernes svar ikke var pavirkede af, at zoneterapeuten kunne lasse dem, blev del-
tagerne gjort opmagksomme pa, at de udfyldte spargeskemaer skulle afleveresi forseglede kuverter
(som medfulgte). Zoneterapeuten, der stod for uddeling og indsamling af spgrgeskemaerne har altsa
ikke haft mulighed for at gennemse de udfyldte skemagr og pa den made pavirke deltagernes svar.

De indsamlede spgrgeskemager blev sendt til Vejle Amt. Kuverterne blev bnet af CAST, og svarene
fra spargeskemaerne er blevet overfart til computer af CAST.

4.4 Statistisk analyse

Ved hjadp af frekvenstabeller blev der foretaget en systematisk kontrol af, om oplysningerne er
indfert korrekt. Desuden blev der ud fra spargeskemaerne foretaget en stikprevevis validering af de
indferte oplysninger. Der blev fundet meget fa fejlindtastninger. Kodningen blev anset som udfert
tilfredsstillende, og det blev vurderet, at dobbelt indtastning var ungdvendig som kontrolforanstalt-
ning.

Pa baggrund af det farste spergeskema er der foretaget en analyse, der har fokuseret pa at beskrive
de to deltagergruppers:

e demografi mv.

e erhvervsuddannelse og beskadtigel sesstatus

e livsstilsindikatorer (ryge- og drikkevaner)

e helbredstilstand ved standard instrument

e selvrapporteret smerteoplevelse

e kontakter med sundhedsvaesen — praktiserende laage/indlasggel ser/ambul ante kontakter

e medicinforbrug
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o sygefravaa

Analysen af data fra baseline blev foretaget for hele deltagergruppen og for gruppen af deltagere,
som har deltaget i hele interventionen (og havde returneret ale fem/fire spergeskemaer).

For at perspektivere baselineanayse sammenlignes — hvor det er muligt - deltagernes svar med til-
svarende datafra SIF.

Analyse af konsekvenser af interventionen har vaxret foretaget med udgangspunkt i en sammenlig-
ning af baseline-oplysningerne og aadringer over tid. Disse analyser blev udelukkende baseret pa
svar fradeltagere, som deltog i hele interventionen. Der blev fokuseret pa at belyse de to gruppers:

e oplevede effekter af interventionen

e oplevede aandringer i livskvalitet

e oplevede aandringer i dagligdags funktioner.

Analyserne er opgjort numerisk i hovedrapporten og i bilag er udvalgte indikatorer pa de forskellige
tidspunkter praesenteret grafisk.

Fritekstanalysen er gennemfert sdledes, at teksten fra spergeskemaerne er indfart ordret pa compu-
ter. | lgbet af denne proces er der dannet et indtryk af variationen i fritekstbesvarelserne. Der er
herefter foretaget en kategorisering af de forskellige kommentarer, og kommentarerne er sammen-
fattet i generelle beskrivelser, som vurderes at vagre relevante for at vurdere personlige karakteristi-
ka hos deltagerne, deres subjektive opfattelse af interventionen og forlgbet heraf, samt deres gene-
relle opfattelse af interventionen.

Nér de forskellige sammenhaange er analyseret i denne rapport, sker det typisk sket ved en prassen-
tation af en tabel med frekvenser for de enkelte variable. For at teste om en given sammenhaang er
signifikant, blev der anvendt forskellige statistiske tests afhaangig af variablernes skalaniveau. | til-
fadde af sasmmenhaangen mellem to nominale variabler (det vil sige variable, hvis vaadier (katego-
rier) er gensidigt udelukkende) anvendtes en Chi2-test for uafhaangighed. | tilfadde af sammenhaan-
ge mellem en nominal variabel og en ordinal variabel (det vil sige en variabel, hvis vaadier kan
rangordnes) anvendes Mann-Whitney U-test, hvis den nominale variabel har to mulige vaadier.
Hvis den nominale variabel har mere end to mulige vaadier, foretages en Kruskal Wallis Test. For
kontinuerte data blev det testet, om data tilnsarmel sesvis falger normalfordelingen (ved Kolmogo-
rov-Smirnov test). Hvis dette var tilfaddet, er der anvendt et amindelig t-test for test af forskelle
mellem to grupper eller over tid.

Samtlige statistiske test er foretaget med et 5 %-signifikansniveau. Det vil sige, at hvis p-vaadien er
mindre end 0,05, sa er der tale om en signifikant sammenhaang mellem variablerne, mens hvis p-
vaadien er sterre end 0,05, sa kan der ikke pavises en statistisk signifikant sammenhaang mellem
variablerne.
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4.5 Beregning af kvalitetsusterede levedr

Kvalitetgusterede levedr (QALYs) er et sundhedsgkonomisk begreb, der har til hensigt at sammen-
fatte gevinsten af en intervention i et enkelt numerisk indeks, der sasmmenvejer gevinster i form af
forbedret helbredsrelateret livskvalitet og vunden levetid. Ideen ved at anvende et sddant generisk
effektmad er, at det i en vis forstand bliver muligt at sasmmenligne resultaterne fra en intervention
med en anden (fx sammenligne gevinsten ved zoneterapi og kostvejledning med en anden behand-

ling).

QALY s udregnes efter to metoder, dels med udgangspunkt i et repraesentativt udsnit af den generel-
le danske befolknings veardisagning ved hjadp af "time-trade off” (vaadissgning (tariffer) fra den
danske befolkning), og dels ud fra deltagerens egen vaardisagning pa EQ VAS.

| begge metoder antages det, at farste observation er baseline, som vil fortsedte usandret uden delta-
gelsei interventionen. Beregningen af gevinsten blev afgramset til observationsperioden.

Ved TTO-metoden omsadtes de enkelte observationer til en vaadi/tarif mellem 0-1 med udgangs-
punkt i deltagerens egen udfyldelse af EQ 5D fem dimensioner: Bevasgelse, personlig pleje, aimin-
delige aktiviteter, smerter og ubehag, samt angst og depression. Vaggtene er konstrueret ud fra en
stor dansk befolkningssurvey™.

Ved VAS-metoden omsadtes de enkelte markeringer pa VAS il personens egen vaardisagning af sin
sundhedstilstand.

| begge metoder blev gevinsten i QALY s udregnet som forskellene i disse vaardier ved de enkelte
observationer under interventionen og ved baseline multipliceret med varigheden (i dage) mellem
hver observationsperiode frem til sidste observationsperiode jf. figur 1. Indexet fortolkes som inter-
ventionens marginal e gevinst.

1 Jf. Meller Pedersen et al, 2003, Vaadisagning af Sundhed. Teorien om kvalitetsjusterede levedr og en dansk anven-
delse, Syddansk Universitetsforlag, 2003
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Figur 1. Grafisk reprassentation af QALY beregning: neutralt scenario

Helbredsrel ateret livskvalitet

(tarif)
1
0

BL 4 md 8 md. 12 md
BL = udgangspunkt: far interventionens start
4md= 4 maneder efter interventionens start
8md= ved interventionens afslutning (for livsstilssygdomme)
12md= 4 maneder efter interventionens afslutning (for livsstilssygdomme)

| pilotstudiet indgik vunden levetid ikke som en effektparameter. Det er sdledes antaget, at zonete-
rapi og kostvejledning hverken pavirker levetiden positivt eller negativt. | det omfang, der findes en
positiv sammenhaang, sa vil de beregnede gevinster i QALY s undervurdere den sande gevinst. Det
kraever dog et meget stringent forsagsdesign og lang forsggsperiode at pavise levetidsgevinster, og
sadanne effekter er ikke sggt inddraget i pilotstudies dataindsamling. Ud fra en teoretisk betragtning
virker det dog ikke urealistisk, at der som felge af livsstilssendringer (brug af stimulanser, kost og
motion) kunne opsta levetidsgevinster.

QALY beregningen er endvidere begramset til observationsperioden. Det vil sige, at eventuelle hel-
bredsmaessige gevinster udover observationsperioden (henholdsvis 16 og 12 méaneder) ikke indgér i
vurderingen. Teoretisk virker det rimeligt at antage, at en positiv effekt, som er observeret under og
4 maneder efter interventionens afslutning, vil fortsadte i laangere tid. Hvis dette er tilfaddet, under-
vurderer beregningen af QALY sinterventionens sande effekter.

4.6 Omkostninger ved interventionen
For at beskrive interventionens omkostninger blev der indhentet oplysninger om pilotprojektets
planlagte budget, og herudfra blev der foretaget et skan af de ngdvendige omkostninger, hvis inter-
ventionen skal implementeresi fremtiden.

| opgerelsen blev der skelnet mellem pilotprojektets opstartsomkostninger og driftsomkostninger.

Opstartsomkostninger vedrerer udarbejdelse af standarder for interventionen, informationsmateriale
til praktiserende lasger og deltagergruppen.
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Driftsomkostningerne vedrarer de Igbende omkostninger ved interventionen. De vassentlige poster
var: Honorar til zoneterapeut og kostvejleder, samt udgifter til faciliteter til gruppemader og indivi-
duelle konsultationer. Der er foretaget en opgerelse af honorarudbetaling til henholdsvis zonetera-
peut og kostvejleder til vurdering af disse omkostninger.

| pilotprojektet har der desuden vaaet omkostninger ved planlaggning og gennemfarelse af selve
projektet og dets evaluering. Disse omkostninger blev skensmaessigt vurderet af pilotprojektets del-
tagere.

4.7 Omkostningseffektivitet af interventionen

Med udgangspunkt i de to vurderinger af helbredsmaessige gevinster udtrykt i kvalitetsusterede
levedr og i opgerelsen af interventionsomkostninger blev der udregnet et udtryk for de inkrementale
omkostning pr. QALY for deto interventioner. For at udtrykke usikkerheden i disse ratioer er 95%-
konfidensintervallerne for QALY -estimaterne benyttet i en felsomhedsanalyse.

5 Resaultater

Dataindsamlingen blev pabegyndt i marts 2001 og ultimo september 2003 var der indsamlet sparge-
skemaer, som vist i tabel 1.

Tabel 1. Antal returnerede spargeskemaer for de to patientgrupper

Patientgruppe Slidgigt Livsstilssygdomme
Skema ved behandlingens start 31 44

Skema efter ca. 4 maneders behandling 24 41

Skema efter ca. 8 maneders behandling 23 -

Skema ved behandlingens af sl utning 23 38

Skema ca. 4 méneder efter behandlingsafsutning 22 38

Blandt de 31 personer med slidgigt, som pabegyndte interventionen, stoppede 5, inden de reelt kom
i gang, angiveligt fordi de havde vanskeligheder og manglende vilje eller motivation til at omlagyge
kost og livsstil. Yderligere to personer med slidgigt stoppede interventionen pa grund af operation
og sygdom. En person skulle have en ny hofte, og en anden fik konstateret brystkradt og havde der-
for ikke krafter til at genoptage forlgbet. Y derligere én person stoppede efter godt 4 maneder, fordi
vedkommende ” havde det meget godt” og derfor ikke havde lyst til at afseette mere tid til at deltage
i projektet. Herudover har det ikke vaaret muligt at indhente svar pa det sidste skema (4 maneder
efter behandlingsafslutning) fra én person. Bortfaldet i denne deltagergruppe bestar altsa af 9 perso-
ner, svarende til en deltagel sesprocent pa 71%.

Blandt de 44 personer med livsstilssygdomme, som pabegyndte interventionen, stoppede 3, inden
dereelt kom i gang, angiveligt fordi de havde vanskeligheder og manglende vilje eller motivation til
at omlasgge kost og livsstil. Y derligere 3 personer stoppede interventionen efter ca. 5 maneder. Den
ene "havde faet det meget bedre” og havde opnaet et vaagttab fra 100 kg til 87 kg, samt et markant
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fald i blodtryk, men gnskede at holde op pa grund af kravene til kostomlaegning og manglende tid
(blev presset af aggtefadle). Den anden var glad for at deltage, men den praktiserende lasge mente, at
zoneterapien kunne vaare skyld i “uorden i blodtryk og stofskifte”. Vedkommende mente selv at
vage blevet hjulpet af interventionen og troede, at det havde vaaet gavnligt at fortsedte. Den tredje
person stoppede i forbindelse med, at hun skulle havde foretaget en brystbiopsi og fik udtaget en
knude fra brystet. Knuden var godartet, men vedkommende havde pé det tidspunkt ikke energi og
kradfter til at fortsedte i projektet. Hun ville dog gerne have fortsat senere. De resterende 38 perso-
ner har alle udfyldt de fire spargeskemaer som planlagt. Bortfaldet i denne deltagergruppe bestar
atsa af 6 personer, svarendetil en deltagel sesprocent pa 86%.

5.1 Karakteristik af deto deltager grupper

| gruppen af deltagere med dlidgigt, som begyndte interventionen, var der 26 kvinder og 5 maand.
Gennemsnitsalderen var 57 &r. Der var ingen signifikant forskel i alderen mellem maand og kvinder.
Den yngste deltager var 34 &r og den addste 73 &r. Deltagernes gennemsnitlige " Body Mass Index”
(BMI) defineret ved vasgt malt i kg/(hgjden mélt i m)? var 28. Dette tal daskker over, at 6 personer
|& inden for normalomradet (BMI = 20-25), 12 var overvaggtige (BMI = 25-30) og 12 var svaat
overvaggtige (BM1>30). Der mangler oplysninger om vaggt og hgjde for én deltager. Der var 8 kvin-
der (30%) og 1 mand (20%), som stoppede intervention. Disse personer var i gennemsnit 8 & yngre
(statistisk signifikant) end gruppen, der gennemfearte hele interventionen. Der var ingen signifikant
forskel i BMI for de, der gennemfarte interventionen og de, der afbred interventionen.

Gruppen af deltagere med livsstilssygdomme bestod af 38 kvinder og 6 maand. Gennemsnitsalderen
var 51 &r. Den yngste deltager var 25 & og den addste var 73 &. Mamndene var i gennemsnit 6,6 ar
yngre end kvinderne, men forskellen er ikke statistisk signifikant. Det gennemsnitlige BMI for den-
ne gruppe var 29, hvilket daskker over, at 10 personer var normalvaggtige (BMI1=20-25) og 33 per-
soner var overvaggtige (BMI1>25). Der var 6 kvinder, som stoppede interventionen. Disse var i gen-
nemsnit 2,5 ar addre end gruppen, som gennemferte hele interventionen. Der var dog ingen signifi-
kant forskel i alder og BMI mellem de, der gennemfarte interventionen og de, der afbred interventi-
onen.

De to deltagergruppers erhvervsuddannel se og beskatigel sesstatus er vist i tabel 2. Der findes in-

gen statistisk signifikant forskel i erhvervsuddannelse og beskaeftigel sesstatus mellem grupperne,
som gennemfarer intervention og de, der stopper inden afslutningen.
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Tabel 2. Erhvervsuddannel se og beskadtigel sesstatus for deltagerne

Slidgigt Livsstilssygdomme
Alle deltagere Hele forl gbet Alle deltagere Hele forl gbet
(n=31) (n=22) (n=41) (n=38)

Erhvervsuddannelse:

. Ingen 3 3 4 3
. Laalinge, efg eller handel sgym. 2 2 7 5
. Anden faglig uddannel se 11 9 10 9
. Kort videregéende udd. 4 3 7 6
. Méellemlang videregdende udd. 4 3 13 13
. Lang videregéende udd. 7 2 2 2
. Uoplyst 0 0 0
Beskadtigel sesstatus:

. | beskadtigelse eller selvstaandig 13 8 25 23
. Pa efterlgn 2 2 1 1
. Pensioneret 6 5 6 4
. Invalidepension 5 4 6 6
. Andet 3 2 5 3
. Uoplyst 2 1 1 1

Deltagernes rygevaner og drikkevaner af alkoholiske og andre drikkevarer er beskrevet i tabel 3.

Tabel 3. Deltagernes ryge- og drikkevaner

Slidgigt Livsstilssygdomme
Alle deltagere Hele forlgb Alle deltagere Heleforlgb
(n=31) (n=22) (n=41) (n=38)
Antal deltagere:
. Ryger dagligt 5 3 6 4
. Tidligere rygere 12 11 15 12
. Har aldrig reget 14 8 23 22
Antal ikke-rygere, der dagligt udsadtes
for passiv rygning 10 (n=26) 9 (n=19) 13 (n=38) 13 (n=34)
Antal deltagere, der regelmasssigt
drikker:
. Alkohol (ugentligt) 18 14 26 22
. Kaffe (dagligt) 24 16 31 26
. Te(dagligt) 14 9 25 22
. Kakao og andre sade drikke (dagligt) 8 4 18 14

Tabel 4 og 5 karakteriserer de to gruppers helbredstilstand ved pilotprojektets start. Personer, der
gennemfarte forl gbet, har haft didgigt i signifikant laangere tid (omkring 8,5 &r laangere) end de, der
stoppede forlgbet. Herudover er der ikke statistiske forskelle mellem gruppen, der fuldferer og
gruppen, der afbryder forlgbet.
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| forhold til den generelle befolkning i Vejle Amt er der langt faare daglig rygere blandt deltagerne.
Blandt den voksne befolkning i Vele Amt ryger omkring 33%, mens omkring 15% af deltagerne
reg ved studiets start.

Bade blandt deltagere med dlidgigt og livsstilssygdomme har mange sgvnbesvag. | SIF's undersg-
gelse har 8,8% af den voksne befolkning oplyst, at de har haft sevnproblemer, mens omkring 45%
af deltagerne i pilotprojektet angiver, at de har sgvnproblemer.

Tabel 4. Beskrivelse af helbredstilstand for deltagere med slidgigt

Alle deltagere Hele forlagb
(n=31) (n=22)

Varighed med dlidgigt:
.0-2& 6 3
.3-5& 5 1
.6-9& 9 7
. 10 &r eller derover 11 11
Antal deltagere, der er haammet af didgigt i arbej-
de/daglige geremal:
. Meget heanmet 21 14
. Lidt haammet 10 8
. Ikke haammet 0 0
Antal deltagere med andre generende lidel ser 22 15
Antal deltagere, der inden for de sidste 14 dage har vaaet
generet af smerter eller ubehag i:
. Handled 12 8
. Albue 9 7
. Skulder 15 9
. Fod 14 12
. Knae 24 17
. Hofte 25 18
Gennemsnitlig styrke af smerter paen skala, hvor 0 er
ingen smerter og 10 er stearkeste smerter 6.6 (CI=5,9-7,2) 6,7 (CI=5,9-7,4)
Antal deltagerne, der:
. ikke kan ga 100 m uden smerter, hvil og pause 12 8
. har darlig nattesgvn 14 9
. ikke faler sig udhvilet efter sgvn 17 11
. vagner om natten pga. slidgigt (excl. toiletbesag) 19 19
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Tabel 5 beskriver data for deltagere med livsstilssygdomme. Der findes ingen statistisk forskel i
disse variable mellem de, der fuldfaerte og de, der afbred forlgbet. Flere af deltagerne med livsstils-
sygdomme tror, at egen indsat er vigtig for helbredet end blandt den generelle befolkning i Vejle
Amt, hvor ca. 61% mener at den er vigtig, mens stort set ale deltagere i pilotprojektet mener, at den
er vigtig eller ssardeles vigtig.

Tabel 5. Beskrivelse af helbredstilstand for deltagere med livsstilssygdomme

Alle deltagere Heleforlab
(n=44) (n=38)

Antal deltagere, der tror, at man kan gere noget selv for at
bevare et godt helbred:
. Egen indsats er ssardeles vigtig 35 32
. Egenindsats er vigtig 8 6
. Egen indsats er af nogen betydning 1 0
. Tror ikke pa egen indsats 0 0
Hvad ger deltagerne for at bevare eller forbedre deres
helbred:
. Ikke noget specielt 2 1
. Dyrker motion/er fysisk aktiv 21 19
. Spiser sund kost 27 24
. Sarger for at spise mindre 6 6
. Ryger ikke 34 30
. Prover at holde op med at ryge/ryge mindre 7 7
. Drikker ikke akohol 18 15
. Sarger for at begramse alkoholforbrug 18 17
. Serger for at leve mindre stresset 16 13
. Serger for at fatilstraskkeligt med sgvn 27 24
. Holder kontakt til familie, venner og bekendte 36 30
. Andet 9 8
Antal deltagere med konisk sygdomvlidelse 38 34
Antal deltagerne, der:
. Ikke kan g& 100 m uden smerter, hvil og pause 17 13
. Har darlig nattesavn 19 17
. Ikke faler sig udhvilet efter sgvn 27 25
. V&gner om natten (excl. toiletbesgg) 30 25
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Tabel 6 viser konsekvenserne af de to gruppers helbredstilstande ved pilotprojektets start. Langt
flere af deltagerne (74%) bruger receptpligtig medicin end den generelle befolkning (33%), og flere
deltagere har haft kontakt til deres praktiserende lasge (94% af deltagerne versus 39% af den gene-
relle befolkning). Desuden har mange deltagere haft perioder med sygedage og blandt de, der har
haft sygedage, har deltagerne med dlidgigt i gennemsnit haft sygedage ca. 1/3 af aret, mens delta-
gerne med livsstilssygdomme i gennemsnit 1/6 af aret.

Tabd 6. Konsekvenser af hel bredssituation

Slidgigt Livsstilssygdomme
Alle delt. Hele forlgb Alle delt. Hele forlgb
(n=31) (n=22) (n=44) (n=38)
Antal deltagere, der har problemer med:
. Paklaedning og personlig hygiejne 13 9 19 17
. Klare den daglige husholdning 23 16 36 32
. Klare evt. erhvervsarbejde 24 15 30 26
. Deltage i have- og hobbyarbejde 29 20 39 34
. Deltagei fester og udflugter 27 19 37 31
Antal deltagere, der bruger medicin:
. Receptpligtig medicin 18 14 35 30
. Handkgbsmedicin 20 14 24 18
. Naturmedicin/kosttil skud 21 16 16 14
. Kosttilskud - - 31 27
Antal deltagere, der inden for de sidste 12 maneder har
brugt sundhedsvaesenet:
. Personlig konsultation hos praktiserende laege 24 17 44 38
. Telefonkontakt med praktiserende lagge 12 7 28 23
. Konsultation hos praktiserende speciallagge 4 2 27 21
. Ambulatoriebesag 14 10 24 20
. Indlagt pa sygehus 2 1 7 7
Antal deltagere, der har haft sygedage: 18 11 35 31
. Gennemesnitlig antal dage de sidste 12 méneder 121 dage 150 65 dage 56 dage
. 95% konfidensinterval (Cl1=48-195) (Cl=43-257) (Cl=28-103) (CI=19-92)
Selvrapporteret helbredsrelateret livskvalitet (EuroQolL) pa
en skala fra 0-100 (0 dérligst, 100 bedst tamkelig):
. EQ 5D tariffer 50 49 61 62
(Cl=40-60) (CI=37-61) (CI=54-68) (CI=55-70)
.EQVAS 43 43 47 48

(C1=36-50) (CI=35-52) (Cl=42-52) (Cl=43-53)

Tabel 6 giver et klart indtryk af, at begge deltagergruppers helbredsstatus var relativ darlig ogsa i
betragtning af gruppens alder. Den selvrapporterede helbredsrelaterede livskvalitet udtrykt ved
EQ 5D er for et reprassentativt udsnit af den danske normalbefolkning omkring 85™. Begge delta-
gergrupper har en helbredsrel ateret livskvalitet pa mellem 50-60 afhaangig af hvilket instrument, der
anvendes. Dette indtryk bekragitesi besvarelsen af de andre spargsmdl. Pa spergsmalet om smerter,

12 ). Meller Pedersen et al, 2003, Vaadisagning af Sundhed. Teorien om kvalitetsjusterede levedr og en dansk anven-
delse, Syddansk Universitetsforlag, 2003
18



Zoneterapi og kostvejledning: Evaluering af et pilotprojekt

der blev besvaret med angivelse af styrken pa en skalafra 0 (ingen smerter) til 10 (starkeste smer-
ter), er didgigtgruppens gennemsnitlige angivelse omkring 6.

5.2 Slidgigt: Konsekvenser af forlgbet

| dette afsnit rapporteres udvikling i deltagere med slidgigts selvopfattelse af forskellige karakteri-
stika vedragrende deres helbredstilstand. | tabel 7 fremgar aandringer i selvrapporteret helbredstil-
stand i de fem perioder.

Tabel 7. Slidgigt: Andringer i selvrapporteret helbredstilstand (n=22)

T=1 T=2 T=3 T=4 T=5
| sammenligning med fer behand-
lingsstart (antal (% af gyldige svar)):
. Antal med forbedret livskvalitet - 17 (77%) 21 (96%) 21 (96%) 21 (96%)
. Antal med forbedret helbred - 19 (86%) 21 (96%) 21 (96%) 20 (91%)
Gennemsnitlig varighed af morgen-
stivhed (minutter (n)): 50 (n=16) 26 (n=19) 25 (n=17) 18 (n=16) 14 (n=17)
Styrke af ledsmerter (O=ingen,10
stearkeste smerter) mean, (Cl) 6,8(59-74) 41(33-50* 34(29-4,0)* 23(1,6-3,0* 24(1534)*
EQ VAS (mean, (Cl)) (O=darligt,
100=godt) 43 (35-50) 64 (55-74)* 75 (69-82)* 81 (76-87)* 80 (73-87)*
EQ 5D tariffer (mean, (Cl)) (O=darligt,
100=godt) 60 (50-70) 76 (71-82)* 80 (76-85)* 84 (79-89)* 83 (77-90)*
Gennemsnitligt blodtryk (mean,CI)
. systolisk blodtryk 153 (144-162) 141 (131-151) 142 (132-152) 136 (127-144) 133(125-42)*
. diastolisk blodtryk 87 (78-96) 79 (71-87) 77 (70-85) 76 (69-84) 72 (69-75)*
Gennemsnitligt blodtryk for deltagere
med hgijt blodtryk
. systolisk blodtryk>140 (n=16) 159(150-168) 149(140-158) 151(143-158) 143(137-49)* 140(135-46)*
. diastolisk blodtryk>90 (n=8) 94(90-98) 82(77-86)* 78(74-82)* 78(74-81)* 76(72-80)*

* angiver signifikant forskellig frat=1.

Hvert forhold er kun analyseret for gruppen af deltagere, som har udfyldt alle spargeskemaer
("completed treatment”). Tabel 7 viser, at stort set alle deltagere med didgigt har oplevet, at deres
livskvalitet og helbred er blevet forbedret i 1abet af perioden. Midtvejsi forlgbet (efter 8 maneder)
angav alle pa nag én enkelt deltager, at dette var tilfaddet. Forbedringen fortsatte tilsyneladende
efter interventionens afslutning.

Dette indtryk bekradtes af deltagernes vurdering af deres ledsmerter. Pa en skalafra 0 til 10 er der
en signifikant reduktion under og efter interventionen. Tilsvarende giver vurderingen ved EQ 5D

samme indtryk, uanset om der anvendes den visuelle analoge skala eller danske tariffer.
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For de deltagere, som har forhgjet blodtryk ved starten af interventionen (defineret ved blodtryk
over 140/90), kan der ses en signifikant reduktion i blodtrykket ved slutningen af interventionen og
4 maneder efter afslutningen. Der observeres ingen signifikante forskelle i BMI. Dette gadder ogs3,
hvis der kun analyseres pa deltagere med BM1 > 25,

Tabel 8. Slidgigt: Oplevede forandringer (N=22)

T=1 T=2 T=3 T=4 T=5
Antal deltagere, der har faare proble-

mer med:

. P&klaadning og personlig hygiejne - 8 8 9 6
. Klare den daglige husholdning - 10 12 14 12
. Klare evt. erhvervsarbejde - 9 9 10 10
. Deltage i have- og hobbyarbejde - 14 15 15 19
. Deltagei fester og udflugter - 14 13 16 15
Aendringer som konsekvens af

behandlingerne/vejledningen: Antal,

der angiver at de har:

. Det bedre - 20 21 21 21
. Det samme/darligere - 2 1 1 1
Antal, der angiver at have aandret

vaner i forhold til:

. Kost - 22 21 22 22
. Motion og kropsgavel ser - 17 17 20 19
. Stimulanser - 17 14 13 14
. Alkoholforbrug - 11 10 12 12
. Tobaksforbrug - 5 6 8 6
Antal deltagerne, der:

. Ikke kan g 100 m uden smerter, hvil

0g pause 8 1 0 0 1
. Har darlig nattesavn 9 4 5 4 2
. Ikke faler sig udhvilet efter sgvn 11 8 6 6 4
. V&gner om natten (excl. toiletbesgg) 11 5 4 4 4

| tabel 8 er aandringer i deltagernes oplevelse af problemer med dagligdagsfunktioner beskrevet.
Alle deltagere har angivet at have andret deres kostvaner, en stor del har andret deres vaner om-
kring motion og kropsevelser, som jo netop er de to forhold, som interventionen sager at pavirke.
En del deltagere har ogsa angivet, at de har aadret adfeard omkring brug af stimulanser og deres
brug af alkohol og tobak.Endelige er det opsigtsvaskkende, at flere i |gbet af interventionsperioden
har angivet, at de er blevet i stand til at galaangere end 100 m uden smerter og hvil, faare har darlig
nattesgvn og vagner om natten.
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| tabel 9 er forbruget af ydelser fra sundhedsvassenet opgjort. Deltagergruppen har haft en markant
nedgang i deres forbrug af receptpligtige medicin og handkebsmedicin. En stor del af deltagerne har
tilsyneladende ogsa undgéet at have kontakt med sygehusvassenet pa grund af slidgigt. Endelig er
antallet af personer, som har haft sygedage nedsat, og det gennemsnitlige antal sygedage er reduce-
ret (ogsa efter justering af tidsintervallets laangde).

Tabe 9. Slidgigt: ZAndringer i ydelser fra sundhedsvassenet (N=22)

T=1 T=2 T=3 T=4 T=5
Antal deltagere, der bruger medicin

for didgigt:

. Receptpligtig medicin 14 6 5 4 3

. Handkgbsmedicin 14 4 6 4 5

. Naturmedicin/kosttil skud 16 18 18 17 18
Antal deltagere, der inden for sidste

12/4 méneder har brugt sundhedsvee

senet pga. didgigt:

. Personlig kons. praktiserende lagge 17 3 2 3 3

. Telefonkons. praktiserende lagge 7 1 2 0 0

. Kons. hos praktiserende speciallaege 2 0 0 0 0

. Ambulatoriebesag 10 1 2 1 0

. Indlagt pa sygehus 1 1 0 0 0
Antal deltagere, der har haft sygedage

pga. didgigt: 11 4 2 2 2

. Gennemsnitligt antal sygedage 150 dage 7 dage 8 dage 15 dage 12 dage
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5.3 Livsstilssygdomme: Konsekvenser af forlgbet

Dette afsnit vedrarer deltagere med livsstilssygdomme. | tabel 10 fremgar andringer i selvrapporte-
ret helbredsstilstand i de fire perioder.

Tabel 10. Livsstilssygdomme: Andringer i selvrapporteret helbredstilstand (n=38)

T=1 T=2 T=3 T=4
| sammenligning med fer behand-
lingsstart (antal (% af gyldige svar):
. Antal med forbedret livskvalitet - 30 (81%) 30 (81%) 30 (81%)
. Antal med forbedret helbred - 30 (81%) 30 (81%) 30 (81%)
EQ VAS (mean, (Cl)) 48 (43-54) 69 (64-75)* 76 (69-82)* 76 (69-82)*
EQ 5D tariffer (mean, (Cl)) 63 (55-70) 75 (68-81) 82 (78-87)* 83 (78-88)*
Gennemsnitligt blodtryk (mean, (Cl))
. systolisk bloditryk 144 (136-153) 135 (129-141) 132 (126-136) 131 (126-136)
. diastolisk blodtryk 82 (77-86) 74 (72-86) 71 (68-75)* 71 (68-75)*
Gennemsnitligt blodtryk for deltagere
med hgijt blodtryk
. systolisk blodtryk>140 (n=18) 162 (153-172) 145(137-154) 141(134-48)* 139(132-46)*
. diastolisk blodtryk>90 (n=10) 96(92-99) 84(80-89)* 83(77-89)*  80(75-84)*

* angiver signifikant forskellig frat=1.

Det fremgér, at 4 ud af 5 deltagere, som gennemfarte interventionen, oplevede forbedringer i livs-
kvalitet og helbred. Dette indtryk bekradtes af vurderingerne ved hjadp af EQ 5D og EQ VAS, der
viser signifikante forbedringer i lgbet af interventionen og efter interventionen.

Deltagernes gennemsnitlige blodtryk falder i interventionsperioden. Hvis deltagere med forhgjet
blodtryk analyseres separat, ses, at der opnas en signifikant reduktion i det gennemsnitlige blodtryk.

Der observeres ingen signifikante forskellei BMI, dette gadder ligeledes, hvis der kun analyseres pa
deltagere med BMI > 25.

| tabel 11 fremgar deltagernes oplevede forandringer. Mange oplever, at de har faare problemer
med dagligdags funktioner. En meget stor del af deltagerne har angivet, at de har faet det bedre,
mens nogle enkelte ca. 16% har angivet, at deres tilstand er den samme eller darligere. Alle deltage-
re har angivet at have andret vaner i forhold til kost, en stor del ogsai forhold til motion og bevae
gelse. En del angiver endvidere at have aandret adfaard omkring brug af stimulanser og deres forbrug
af alkohol og tobak.
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Tabel 11. Livsstilssygdomme: Oplevede forandringer (n=38)

T=1 T=2 T=3 T=4
baseline

Antal deltagere, der har faare proble-
mer med:
. Paklaedning og personlig hygiejne 19 11 15 15
. Klare den daglige husholdning 36 24 27 28
. Klare evt. erhvervsarbejde 30 12 14 16
. Deltage i have- og hobbyarbejde 39 15 19 22
. Deltagei fester og udflugter 37 17 22 27
AEndringer som konsekvens af
behandlingerne/vejledningen: Antal,
der angiver at de har:
. Det bedre - 32 32 32
. Det samme/dérligere - 5 5 5
. Ubesvaret - 1 1 1
Antal, der angiver at have aandret
vaner i forhold til:
. Kost - 38 38 36
. Motion og kropsgavel ser - 25 25 27
. Stimulanser - 25 27 16
. Alkoholforbrug - 18 16 13
. Tobaksforbrug - 11 8 8
Antal deltagerne, der:
. Ikke kan g& 100 m uden smerter, hvil
0g pause 13 7 4 4
. Har dérlig nattesgvn 18 8 6 6
. Ikke faler sig udhvilet efter savn 25 11 11 14

. V&gner om natten (excl. toiletbesgg)
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Tabel 12 viser deltagernes forbrug af medicin og ydelser fra sundhedsvaesenet. En del af medicin-
brugerne angiver, at de i lgbet af interventionen er holdt op med at bruge receptpligtig medicin og
handkebsmedicin. Til gengadd angiver alle, at de bruger kosttilskud. | |gbet af interventionsperio-
den forekommer der faare deltagere, der har haft kontakt med sundhedsvaesenet. Endvidere oplever
de faare sygedage. Der er dog ingen aandring i det gennemsnitlige antal sygedage for de, der ople-

ver sygedage.

Tabel 12. Livsstilssygdomme: Andringer i ydelser fra sundhedsvaesenet (n=38)

T=1 T=2 T=3 T=4
Baseline

Antal deltagere, der bruger medicin
for dlidgigt:
. Receptpligtig medicin 30 23 23 24
. Handkabsmedicin 18 8 7 5
. Naturmedicin 14 13 10 13
. Kosttilskud 27 37 37 38
Antal deltagere, der inden for sidste
12/4 méneder har brugt sundhedsvae
senet:
. Personlig kons. praktiserende lagge 38 20 20 20
. Telefonkons. praktiserende |agge 23 12 11 10
. Kons. hos praktiserende speciallasge 21 10 7 7
. Ambulatoriebesgg 20 5 9 9
. Indlagt pa sygehus 7 2 2 0
Antal deltagere, der har haft sygedage
pga. livsstilssygdomme: 31 15 17 18
. Gennemsnitligt antal sygedage 56 dage 17 dage 10 dage 18 dage

54 Analyseaf kvalitative data

54.1 Slidgigt

Det farste skema bidrager primaat med personernes individuelle sygdomsbilleder og oplevelser,
som i detaljeret grad, kombineret med laggemiddeloplysninger, bliver beskrevet. Enkelte har for-
ventninger, men ogsa frygt for forestdende udvikling i sygdomsprofil. En enkelt deltager papeger
det aternative som lgsning, hvis ikke man gnsker en gget medicinering.

Forlgbets andet skema bidrager udelukkende med oplevede helbredsmaessige forbedringer. Mere
energi, bedre bevagyelighed, mindre nedtrykthed, faarre smerter, mindre eller slet ingen medicin,
vagtreduktion og forsvindende hovedpine. Det er overvejende positive tilbagemeldinger efter de
farste fire maneder i projektet, der karakteriserer den mere homogene gruppe af personer, som lider
af didgigti sterreled.
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Tredje skema er en nogenlunde enslydende gentagelse af det foregdende, og forbedringerne opleves
i stadig stigende antal. For enkeltes vedkommende opleves bevagyel sesvanskeligheder stadigva,
men dette ma kunne tilskrives deltagernes forholdsvis hgje alder, hvor immobilitet hyppigt observe-
res.

Det fjerde skema tilfgjer endnu flere positive effekter af interventionen. Helbredsmaessige forbed-
ringer som bedre nattesgvn, faldende blodtryk, et psykisk bedre velbefindende og langt faare led-
smerter er med til at tegne et nassten entydigt billede af gruppen, som havende opnaet vassentlige
gode effekter af interventionen, der pavirker sidgigten i positiv retning. Dertil kommer deltagernes
ggede bevidsthed om kostens pavirkning af helbred og nedvendigheden og nytten af motion.

Det femte og sidste skema i projektforlgbet evaluerer projektet. Langt sterstedelen af deltagerne
beretter igen om de fysiske og psykiske forbedringer, der er opnaet i kraft af interventionen, og
mange fortadler om intet eller nedsat medicinforbrug. Det vassentlige er, at der er sket en reduktion i
oplevede ledsmerter og smerteniveauet er nedbragt. Et gget ament velbefindende synes at vaae
gevinsten for sterstedelen af deltagerne, samtidig med at faare personer angiver at bruge receptplig-
tig og handkebsmedicin.

Gruppen af personer med dlidgigt i sterre led, som deltog i projektet, har samstemmende oplevet
helbredsmaessige forbedringer, der beskrives som faare ledsmerter og langt mere energi og over-
skud til at gennemleve de eventuelle smerter. Gruppen er forinden forholdsvis homogen i deres hel-
bredsmaessige problemer, hvorfor interventionens effekter ses tydeligere og er mere entydige i deres
beskrivelse.

54.2 Livsstl

Det farste skema angiver primaat personernes forventninger til projektet, forventninger der for en-
kelte deltagere kommer af oplevede helbredsmasssige forbedringer, nar der er blevet holdt orlov
eller barselsorlov. Dette er en indikator for, at arbejdet og deraf falgende livsstil medfarer hel-
bredsmasssige problemer. @nsket for mange er at reducere "de darlige dage”, der hovedsagdligt er
prasget af smerter, hovedpine, migrame og uoplagthed. Det bliver ogsa pdpeget, at psykiske lidel ser
uden klinisk dokumentation har stor indvirkning pa den generelle helbredstilstand. | denne gruppe
bliver psykiske problemer anfart som medvirkende til den mindre gode helbredstilstand. Deltagere i
projektet udtrykker enkelte gange bevidsthed om, at kost, sygdom og sundhed haanger sammen.
Motivet for aktiv deltagelsei projektet skulle sdledes vaare nogle deltagere bevidst.

| andet skema begynder gruppen at observere de farste forbedringer. Der skrives om mere energi og
overskud, smertefrihed, nedsat medicinforbrug, mindre alergi, og en enkelt beretter om bedre hg-
relse og lugtesans. Problemerne ved at deltage i et tilrettelagt og skemalagt projekt som dette ses
tydeligst hos de yngre familier. De har svaat ved at koordinere og tilrettelaagge familielivet efter
interventionens forskrifter, og begyndelsen pa projektet beskrives af enkelte som forhastet og for-
virrende. De problemer, som métte vaaet knyttet til arbejdslivet, opleves nu tydeligere, og for andre
steder der nye helbredsmaessige problemer til, som igen forvirrer billedet. Pa den made kan der ikke
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tegnes et entydigt billede af gruppen efter besvarelsen af 2. skema, blot pdpeges, at gruppen tilsam-
men danner et komplekst sygdomshillede.

Efter tredje skema oplever personerne i livsstilsgruppen flere helbredsmaessige forbedringer. Aller-
giske symptomer og smaskavanker er forsvundet, personer oplever et vaggttab, som forbliver stabilt,
og generelle fysiske forbedringer, sdsom bedre bevaagelighed, opnas som effekt af projektet. For
enkelte er hablgsheden blevet vendt til hab, og selvvaadet er steget. Endnu flere erfarer sammen-
haangen mellem kost og sundhed og bliver kostbevidste.

Det fjerde og sidste skema bidrager med nogenlunde enslydende beretninger om helbreds- og sund-
hedsmaessige forbedringer.

Séaledes kan man altsa karakterisere gruppen af personer med livsstilssygdomme, som vagrende en
komplekst sasmmensat gruppe, der lider under og af symptomer, som stammer fra livsstilen og ar-
bejdslivet. Flere i denne gruppe papeger psykiske lidelser som medvirkende til problemer, og per-
soner i barnefamilier haanmes i at deltage ngjagtigt, som interventionen foreskriver grundet prakti-
ske hensyn. Forbedringerne er alligevel markante i forhold til, hvad udgangspunktet var til trods for
gruppens gvrige faktorer, som pavirker den samlede effekt af projektet og dets intervention.

5.5 Vurdering af omkostninger ved interventionen

5.5.1 Pilotprojektets omkostninger

Sundhedsforvaltningen har opgjort pilotprojektets PR-omkostninger til godt 15.000 kr. fordelt med
ca. 11.000 kr. til udarbejdelse af folder om projektet, og ca. 4.000 kr. til udarbejdelse af artikler om
projektet. Herudover har Sundhedsforvaltningen ydet stette i form af en medarbejder, som har stat-
tet projektmagerne i de forskellige faser af projektet, herunder etablering af det finansielle grundlag,
projektdesign, rekvirering af uafhaangig evauering, formidling om projektet til de praktiserende
laeger, presse og sundhedsudvalg. Omfanget af denne indsats kendes ikke prascist, men andasi ster-
relsesordenen af ¥4 arsvaark fordelt over 4 & (1999-2003).

Pilotprojektets ledere (Grete Ipsen og Ellen Mdller) har investeret betydelige ressourcer i planlasg-
ning og opstart af projektet. Omfanget er ukendt, men andas at vaae 1 arsvagk fordelt pa to perso-
ner i perioden 1999-2001. En stor del af disse ressourcer har vaget anvendt til dreftelser med for-
skellige interessenter og fagpersoner omkring den praktiske tilrettelasggel se af projektet og design
af monitoreringen, samt udarbejdelse af ansagninger om finansiel stette til gennemferelse af projek-
tet. Herudover har der vaaret anvendt en del til pa at udvikle interventionskonceptet og retningslinier
for interventionens enkelte aktiviteter.

Et forsigtigt skan over opstartsomkostningerne er sdledes, at Vejle Amt har afholdt omkostninger til
PR svarende til 15.000 kr., samt Ianomkostninger skannet i et omfang af ca. 90.000 kr. Projektma-
gerne har selv afholdt omkostninger i opstartsfasen i et skennet omfang af ca. 300.000 kr. De sam-
lede opstartsomkostninger bel gber sig sdledes til ca. 405.000 kr.
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Til finansiering af pilotprojektets interventioner har deltagerne betalt 100 kr. pr. konsultation hos
zoneterapeut og 200 kr. pr. konsultation hos kostvejleder. Herudover blev det aftalt, at Vejle amt via
fondsmidlerne skulle betale henholdsvis 200 kr. og 400 kr. pr. konsultation hos henholdsvis zonete-
rapeut og kostvejleder. Begge blev teknisk oprettet som ydere i Vejle Amts sygesikringsregister og
en opgerelse af de samlede udbetalinger i projektperioden viser, at der er udbetalt 327.700 kr. for
zoneterapeutydelser og 143.400 kr. for kostvejlederydelser. Det skannes, at ca. 42.600 kr. vedrarer
honorar for erfaringsmaderne til henholdsvis zoneterapeut og kostvejleder. Herudover vedrerer
32.400 kr. zoneterapeutens omkostninger vedrgrende introduktion af deltagerne og udgifter i for-
bindelse med dataindsamling mv. Ved simpel forholdsregning kan det sdledes beregnes, at delta-
gernes betaling til zoneterapeut og kostvejleder har vaaret ca. 126.400 kr. og 50.400 kr. Pilotprojek-
tets samlede interventionsomkostninger til zoneterapeut har sdledes vaaet omkring 454.100 kr. og
til kostvejleder 193.800 kr. De samlede interventionsomkostning har sdledes vaaet pa ca. 647.900
kr.

Et fuldt interventionsforlgb for personer med slidgigt omfatter 25 zoneterapibehandlinger & ca. 1
time og 5 kostvejledninger a ca. 2 timer. Interventionen for personer med livsstilssygdomme har
omfattet 15 zoneterapibehandlinger og 3 kostvejledninger. Herudover har der for begge grupper
vaget erfaringsmader & ca. 2 timer ca hver 6. uge. Der betales ikke saaskilt for deltagelse i disse
mgder. Interventionsomkostningerne for et fuldt forlab for personer med slidgigt har siledes veaet
10.500 kr. og for personer med livsstilssygdomme 6.500 kr.

Med 22 afdluttede forlgb for personer med dlidgigt, kan interventionsomkostningerne for denne
malgruppe beregnes til omkring 311.000 kr. eller 14.100 kr. pr. afsluttet forlagb. De tilsvarende om-
kostninger for de 38 afsluttede forlab for personer livsstilssygdomme beregnes til omkring 336.900
kr. eller 8.900 kr. pr. afsluttet forlgb.

Udover disse omkostninger har Vejle Amt stillet lokaler til radighed for erfaringsmederne. Om-
kostningerne hertil er ikke beregnet. Endelig er der af projektmidlierne afholdt tilskud til Syddansk
Universitet pa 115.000 kr. i forbindelse med gennemferelse af denne evaluering.

5.5.2 Pilotprojektets finansiering

Til at gennemfare projektet har to fonde og Vejle Amt ydet tilskud til pilotprojektets omkostninger.
Kent Kirks fond har ydet tilskud pa 250.000 kr. og Direkter E. Danielsen og Hustrus fond har ydet
tilskud pé 236.000 kr., mens Vejle Amt har ydet tilskud p& 200.000 kr., saledes at projektets samle-
de tilskudsfinansiering har vaaret pa 686.000 kr.

Herudover har deltagerne betalt en del af honoraret til zoneterapeut og kostvejleder. Dette belgb er
skensmaessigt vurderet til 176.800 kr.
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Endelig har der i forbindelse med planlaggning og opstart vaaet afholdt omkostninger af Vejle Amt
sundhedsforvaltning svarende til ca. 90.000 kr., og de to projektmagere har afholdt omkostninger
svarendetil ca. 300.000 kr.

Projektets samlede finansiering har saledes vaaret pa 1.252.800 kr.

5.5.3 Vurdering af omkostninger ved fremtidig implementering

| projektperiodens farste 18 maneder har 49 praktiserende laager henvist 97 patienter til pilotprojek-
tet.

Da der ma formodes at vaae en vis indfaringsfase, kan et konservativt skgn over antallet af fremti-
dige henvisninger beregnes ud fra disse tal. Blandt de praktiserende lasger, som har henvist patienter
til programmet har hver enkelt i gennemsnit over en 12 maneders periode henvist 1,3 patienter
(=97/49/18* 12) til interventionen. Hvis interventionen tilbydes i starre skala, og flere praktiserende
laager bliver opmaaksomme pa muligheden, og det antages, at denne henvisningshyppighed i gen-
nemsnit vil gadde for ale praktiserende laager i amtet (n=223), savil der i Igbet af et & komme 290
henviste patienter. Dette tal daskker naturligvis over, at nogle lagger vil henvise flere patienter og
andre ingen vil henvise, men forudsadter, at der sker en malrettet indsats pa at informere alle prakti-
serende lagger om muligheden og om de sandsynlige effekter af interventionen.

Hvis der antages et frafald pa 25 % (~(97-74)/97) af de henviste (dvs. de gnsker ikke at pabegynde
interventionen), forventes 218 personer at pabegynde interventionen. Hvis fordelingen mellem de to
malgrupper er som i pilotprojektet, vil det dreje sig om 93 personer med slidgigt og 125 personer
med livsstilssygdomme. Med et antaget frafald pa henholdsvis 30 % og 14 % (observation fra pilot-
studie), vil 65 personer med slidgigt og 108 personer med livsstilssygdomme fuldfere interventio-
nen.

Med de tidligere udregnede gennemsnitsomkostninger pr. gennemfert forlgb vil interventionsom-
kostningerne vaae pa omkring 1,9 mio. kr. Hvis interventionen finansieres som i pilotprojektet vil
sygesikringens &rlige omkostninger vagre ca. 1,3 mio. kr. og deltagernes omkostninger ca. 0,6 mio.
kr.

Disse omkostninger varierer proportionalt med antallet af personer, der henvises og gennemfarer
interventionen. Herudover vil der opsta nogle nadvendige opstartsomkostninger til (videre-) uddan-
nelse af flere zoneterapeuter og kostvejledere, samt udarbejdelse af standarder for konsultationer og
vejledning.

5.6 Sundhedsgkonomisk vurdering: Cost-utility analyse

Ud fra deltagernes angivelser pa de to EuroQoL-instrumenter og tidsintervallet mellem spergeske-
maerne er den gennemsnitlige gevinst i helbredsrelateret livskvalitet udregnet i tabel 13. Udregnin-
gen er foretaget med en antagelse om, at hvis ikke deltagerne havde gennemfert programmet, sa
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ville deres helbredsrelaterede livskvalitet i den betragtede periode vaare, som da de startede inter-
ventionsforl gbet. | tabellen er desuden anfart 95%-konfidensintervaller for gennemsnitsvaardien.

Tabel 13. Beregning af inkrementale omkostninger pr. vunden QALY

Slidgigt (16 méaneder) Livsstilssygdomme (12 maneder)

(n=22) (n=38)
Gns. EQ 5D tarif gevinst (95% CI) 0,316 (0,185-0,447) 0,194 (0,110-0,278)
Gns. EQ VAS gevinst (95% ClI) 0,484 (0,351-0,616) 0,280 (0,201-0,359)
Omkostning pr. gennemfart forlgb 14.100 8.900
Omkostning pr. QALY (kr.)
. EQ 5D gns. (95% ClI) 44.600 (76.200-31.500) 45.900 (80.900-32.000)
.EQVASgns. (95% CI) 29.100 (40.200-22.900) 31.800 (44.300-24.800)

Talene vedrgrende omkostning pr. QALY i tabel 13 er ikke umiddelbart sammenlignelige, idet
tidshorisonten for de to deltagergrupper er henholdsvis 16 og 12 maneder. Hvis det antages, at de
gunstige forbedringer i livsstilsgruppen kan opretholdes i op til 8 maneder efter interventionens
afslutning, @ges den gennemsnitlige QALY gevinst til omkring 0,258 og 0,363. Forholdet mellem
omkostning pr. QALY for gruppen reduceres saledes til 24.500-34.500 kr., hvilket, alt andet lige,
gar, interventionen til livsstilsgruppen relativt omkostningseffektiv.

Hvis de helbredsmaessige gevinster fortsadter udover observationsperioden, vil de beregnede QALY
gevinster i tabel 13 vaare undervurderede, sl edes at den sande omkostning pr. QALY er mindre end
anfart i tabel 13 og altsd mere omkostningseffektiv.

| beregningen af omkostninger pr. QALY skal omkostningerne modsvares af eventuelle besparel ser
i sygesikringen ved et mindre forbrug af laegemidler og faare lasgekontakter, samt besparelser i sy-
gehusvaesenet ved faarre ambulante ydelser, samt faare og kortere indlasggel ser. Dette er ikke sket i
beregningernei tabel 13, men hvis interventionen giver anledning til besparelser, s bliver interven-
tionen mere omkostningseffektiv og maske dominerende (dvs. bedre og billigere) i forhold til ingen
intervention.

6 Diskussion

6.1 Kommentarer til evalueringensresultater

Slidgigt og livsstilssygdomme er alvorlige lidelser, som medfarer et betydeligt ubehag hos patien-
ter, og som medfarer store omkostninger til behandling og pleje i sundhedsvaesenet og nedsat sam-
fundsgkonomisk produktivitet. Pilotundersggelsen har vist, at der tilsyneladende opstar en lang
raskke positive resultater ved at tilbyde kombineret zoneterapi og kostvejledning til personer, som er
alvorligt plagede af deto lidelser, og som i gvrigt er hgjt motiverede til at omlasgge deres kostvaner
og deltage i interventionen.
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Analysen har vist, at bade personer med slidgigt og personer med livsstilssygdomme kan opna be-
tydelige helbredsmasssige gevinster fra interventionen.

Disse resultater er fundet ud fra pilotprojektet, hvori deltagerne var hgjt motiverede til at gennemfa-
re interventionen. | pilotprojektet startede 31 personer med slidgigt og 44 personer med livsstilssyg-
domme interventionen. Henholdsvis 70% og 86% gennemferte interventionen og har vaaet villige
til at deltage i pilotundersagel sens dataindsamling. De fleste af de personer, som ikke har gennem-
fart interventionen, stoppede tidligt i forlgbet, hyppigst fordi de havde vanskeligheder med eller
manglede motivation til at omlaggge deres kost og livsstil.

| pilotprojektet har der vagret foretaget en tidlig vurdering af deltagernes motivation. Alle deltagere
skulle sdledes pa en skala fra 1-10 have en motivation, som var stgrre end 5 for at kunne starte in-
terventionen. Det er uvist fra evalueringens resultater, om de mest motiverede opndr mest effekt,
eller om der ikke er en direkte sammenhaang. Evalueringens resultater stammer altsa fra en gruppe,
som var motiverede til at omlagyge kost og livsstil.

| kliniske studier er det hyppigt, at deltagere, som far aktiv behandling, er associeret med bedre ef-
fekter end deltagere, som fér placebo- eller standardbehandling. | dette studie har alle deltagere vee
ret vidende om, at de har faet aktiv zoneterapi, vejledning og stette til at omlasgge livsstil, og gen-
nemferelsen af interventionen har i en vis grad forudsat, at de bevist sagte at aandre livsstil. Det kan
ikke afvises, at dette faanomen har vaget til stede i dette studie, netop fordi deltagernes egen indsats
i form af deltagerbetaling og omlasgninger af livsstil er stor. De motiverede deltagere kunne saledes
have en tendens til at rapportere mere optimistiske effekter. Desvaare er det vanskeligt at belyse en
sadan effekt i dette materiale, fordi de fleste data er baseret pa deltagernes egne vurderinger og ikke
pa objektive, mabare parametre. Desuden har en variabel som motivation ved interventionens start
ikke vagret indsamlet, s en statistisk kontrol har ikke vaaet mulig.

Selv med de f3, relativt objektive parametre, der findes i datamaterialet, er der dog mange indikati-
oner p3, at interventionen har givet anledning til ikke ubetydelige positive effekter. Der er siledes
fundet en tendens (som ikke er signifikant) pa, at BMI falder i Igbet af interventionen. Tilsvarende
er der en tendens til faldende blodtryk, som specielt hos personer med livsstilssygdomme (der ofte
har for hgjt blodtryk blandt andet pa grund af overvaagt) kan veare forbundet med forbedret hel-
bredsrel ateret livskvalitet, men maske ogsd med en gevinst i levetid.

Den observerede effekt med faldende blodtryk kan dog ikke uden problemer tilskrives interventio-
nen, idet en del af blodtrykssaankningen kan skyldes at situationen, - besgget hos zoneterapeuten —
bliver velkendt og dermed mere afslappende, som behandlingsforlabet skrider frem. Der vil sdledes
kunne opsta en blodtrykssaankning, som er helt eller delvist uafhaangig af indholdet i forlgbet, og
det anvendte design giver ikke mulighed for at adskille de to arsager.

Andysen af de selvrapporterede helbredstilstande har vist, at begge malgrupper forbedrer bade
livskvalitet og helbred. Personer med slidgigt oplever bade en signifikant kortere varighed af mor-
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genstivhed i leddene og signifikant svagere ledsmerter under og efter interventionen. Ved anvendel-
se af et standardiseret, valideret instrument til vurdering af helbredsrelateret livskvalitet (EuroQoL
5D) har begge grupper oplevet signifikante forbedringer i deres helbredsrelaterede livskvalitet un-
der og efter interventionen. Dette indtryk bekradtes blandt andet af, at deltagerne har angivet, at
deres funktionsniveau er blevet bedre, og at de helt subjektivt oplever en bedre livskvalitet og et
bedre helbred. Indtrykket af positive forbedringer fra interventionen bekragtes endvidere af delta-
gernes kommentarer pa de enkelte spergeskemaer. Mange har skrevet uddybende om interventionen
og de oplevede forbedringer.

Analysen viser ogs, at forbruget af sundhedsvaesenets ydelser har varet reduceret under og efter
interventionen. | spargeskemaet har der vagret spurgt ind til antallet af kontakter og forbruget, men
der er forskellige metodiske problemer ved at omsadte disse svar til opgerelser af forbruget af
sundhedsvaesenets ydelser. | stedet er der anvendt en mere smpel opgerelse ud fra deltagernes op-
lysninger, om de har vagret i kontakt med sundhedsvaesenet eller €. Analysen har vit, at faare del-
tagere har brugt ydelser fra sundhedsvassenet i interventionsperioden. Interventionen har sdledes
medvirket til, at deltagernes efterspergsel efter sundhedsvaesenets ydelser er reduceret i forhold til
tidligere. Besparelsen som faglge heraf er ukendt, men kunne eksempelvis identificeres ud fra analy-
se af administrative registre.

Blandt personer med slidgigt er der sdledes et signifikant fald i antallet af personer, som bruger re-
ceptpligtig medicin og handkabsmedicin for deres didgigt. Desuden er antallet af personer, som har
haft kontakt med praktiserende laager og sygehus reduceret signifikant, og de, som indlasgges pa
sygehus, har signifikant kortere indlasggel sestider under og efter interventionen. Endelig er antallet
af personer, som har haft sygedage pa grund af slidgigt, signifikant reduceret. | fortolkningen af
datamaterialet i tabel 9 og 12 er det vigtigt at pdpege, at baselineperioden T1 omfatter 12 maneder,
mens de efterfalgende perioder T1-T5 omfatter ca. 4 maneder. Tallene er sdledes ikke direkte sam-
menlignelige, men daekker over, at faare personer under behandlingsforl gbet forbruger andre ydel-
ser fra sundhedsvaesenet.

Med udgangspunkt i aandringer i helbredsrelateret livskvalitet kan gevinsten i kvalitetgusterede
levedr (QALYs) beregnes over observationsperioden (16/12 maneder efter interventionens start). |
gennemsnit har de personer med didgigt, som har deltaget i hele interventionen opnaet en gevinst
pa 0,32-0,48 QALY. Tilsvarende har personer med livsstilssygdomme, der har deltaget i hele inter-
ventionen, opnaet en gevinst pa 0,19-0,28 QALYs. Tallene er ikke umiddelbart sammenlignelige,
da dataopgarelsen er afgramset til henholdsvis 16 og 12 maneder. Hvis det antages, at personer med
livsstilssygdomme, opretholder den opnéede effekt frem til 8 maneder efter interventionen, sa vil
deltagerne i gennemsnit have opnaet en gevinst til 0,26-0,36 QALY's.

Til vaadisagning af gevinsten i helbredsrelateret livskvalitet er der anvendt to forskellige udgangs-
punkter. | EQ VAS anvendes respondentens egen vaadisadning af egen situation, mens der ved
vaadisagning ved EQ 5D anvendes vaadier, som er sammensat efter data fra en stor danske befolk-
ningsundersagelse. Det er her relevant at bemaake, at deltagerne systematisk har vaadisat aandrin-
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ger i deres helbredsstilstand (ved EQ VAS) lavere end ved anvendelse af de danske tariffer (ED
5D).

Traditionelt argumenterer sundhedsgkonomer for, at vaadisagning af helbredsgevinster til brug for
planlasgning af sundhedsinitiativer etc. skal vaae baseret pa den generelle befolknings vaadisad-
ning. Hvis dette princip falges, og antagelserne bag QALY beregningerne i evrigt accepteres, sa er
interventionen mere omkostningseffektiv, end hvis den blev baseret pa deltagernes egen vurdering.
Dette er det modsatte af det menster, der ofte findes i kliniske studier med anvendelse af sundheds-
gkonomiske effektmd. QALY beregningerne er dog baseret pa en lang rakke simplificerende anta-
gelser, men de vurderes i dette tilfadde at give et ret tydeligt fingerpeg om interventionens omkost-
ningseffektivitet. Det vurderes endvidere som en styrke, at disse relativt simple beregninger viser
samme tendenser, som de mere detaljerede oplysninger om den enkeltes sundhedstilstand og speci-
elt de kommentarer, som deltagerne har skrevet pa de enkelte spargeskemaer om deres positive op-
levelse af effekterne frainterventionen.

Omkostningerne ved interventionen for personer med dlidgigt er opgjort til omkring 14.100 kr. pr.
gennemfert forlgb. Dette medfgrer en omkostningseffektivitetsratio pA mellem 23-76.000 kr. pr.
QALY (med en tidsmaessig afgramsning pa 16 maneder). Tilsvarende er et forlgb for gruppen med
livsstilssygdomme opgjort til 8.900 kr. Dette medfarer en omkostningseffektration pa mellem 25-
81.000 kr. pr. QALY (med en tidsmaessig afgrasnsning pa omkring 12 maneder). Med justering af
de helbredsmaessige gevinster til 16 maneder nedsadtes omkostningerne pr. QALY til 25-34.000 kr.
| sammenligning med mange andre kliniske og medicinske interventioner forekommer zoneterapi
og kostvejledning sdledes at vaare forbundet med en hensigtsmaesssig ressourceudnyttelse. Dette ind-
tryk forstagkes af, at opgarelsen af QALY -gevinsten er afgramset af en relativ kort observationspe-
riode, hvor det ma formedes, at de positive effekter fortsadter i en laangere periode. | det omfang,
interventionen yderligere giver anledning til et mindre forbrug af laagemidler og andre ydelser i
sundhedsvaesenet, forbedres omkostningseffektratioen tilsvarende.

Samlet set ma vurderingen baseret pa denne analyse vaae, at der er flere indikatorer, der tyder p3, at
behandlingen med kombineret zoneterapi og kostvejledning for mange af respondenterne har haft
en positiv effekt pa livskvalitet og helbred. Dette fremgar tydeligt ved anvendelsen af standardin-
strumentet til vurdering af helbredsstatus. Det fremgar ogsa af de kvalitative forklaringer, som nog-
le af deltagerne har skrevet pa spargeskemaerne.

Dog skal effekten sesi lyset af, at pilotprojektets intervention primaat har vaaret forestaet af to per-
soner, der som zoneterapeut og kostvejleder har arbejdet meget dedikeret og malrettet pa at give
deltagerne den bedste vejledning og stette, og som trods mange vanskeligheder undervejs i proces-
sen har fastholdt mélsatningen om at gennemfare pilotprojektet. Ved en eventuel fremtidig imple-
mentering hvor der inddrages flere zoneterapeuter og kostvejledere, opstar der en stor udfordring i
at sikre en tilsvarende standard i vejledningen og i den |gbende monitorering.
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6.2 Evalueringsdesign

Udover de direkte konsekvenser for deltagergruppens helbredsforhold, ber pilotstudiets resultater
ogsa fremhaeves i forhold til, at det har vaaet muligt, at gennemfare et samarbejde mellem almen
praksis og personer i den aternative/komplementaare sundhedssektor. Endvidere giver pilotprojektet
en god basis for at tilrettelasgge egentlige kliniske afprevninger og vurderinger af alternati-
ve/komplementaare behandlingsformer.

Pilotstudiet har vagret tilrettelagt som et kohorte-studie, hvor deltagerne har fungeret som deres egne
kontroller (dvs. effekter identificeres som forskelle fra baseline situationen). Selvom resultaterne i
pilotstudiet tilsyneladende er robuste, giver dette design anledning til en rakke potentielle bias, som
kan give anledning til, at effekterne overvurderes. Blandt andet kan det faktum, at deltagerne falges
meget indgdende, og at de mange gange i forlabet skal besvare spargeskemaer kan have en positiv
virkning pa resultatvurderingen (Hawthorne effekt). Det egentlige problem hermed er, at der i pilot-
projektet ikke har vaaret en kontrolgruppe, saledes at det var muligt at adskille Hawthorne effekten
fra effekten af interventionen. Med det anvendte design er det altsa ikke med sikkerhed muligt at
afgere, hvorfra de positive effekter kommer. De kunne udelukkende skyldes interventionen eller
positive observationseffekter (Hawthorne effekter). | praksis skyldes effekten sikkert en kombinati-
on af begge.

Udover at det ikke er muligt at identificere den praeci se arsagssammenhaang for de positive effekter,
er der yderligere en alvorlig metodisk udfordring i pilotstudiet, nemlig selektionsbias. Der er stor
bias i deltagergruppen (dvs. de kan ikke antages at vaare reprassentative for alle personer med dlid-
gigt eller livsstilssygdomme), idet deltagelse og gennemfarelse af interventionen har kraevet en hgj
motivation og vilje til at aendre livsstil. Desuden forudsadter deltagelse i interventionen, at praktise-
rende laeger har viden og interesse i at tilbyde deres patienter deltagelse i denne intervention. Her-
udover kan kravet om en relativ stor egenbetaling (max 3.500 kr.) medvirke til skaevheder i patient-
udvadgelsen. Det ma sdledes formodes, at de der har deltaget i pilotstudiet, er de mest motiverede
0g maske ogsa mest positivt indstillede pa forhand.

Det er dog ikke uden vanskeligheder at anvende et traditionelt klinisk design for afprevning af in-
terventioner, som kraever aktiv involvering af magruppen. Et ideelt design er baseret pa et dobbelt-
blindet forsgg, hvor bade behandlere og deltagere (og i visse tilfadde ogsa dem, der efterfalgende
analyserer data) ikke har kendskab til, hvem der er tilharer interventions- og kontrolgruppen. Blin-
ding af behandlere og deltagere er umuligt med en intervention som denne og i @vrigt med mange
andre interventioner, som fx ikke-medicinsk stette til rygestop.

Et andet vigtigt princip i traditionelle kliniske designs bestar i en tilfaddig tilordning af deltagerne
til intervention og kontrolgruppe. Afprevning af mange nye interventioner opnar dog ikke dette
ideal pa grund af en rakke praktiske, kliniske, etiske og ressourcemaessige arsager. Et alvorligt pro-
blem for denne intervention er, at der kan forventes et stort frafald i kontrolgruppen, hvor deltager-
ne opherer i frustration over ikke at fa tilbudt den behandling, de ensker og tror pa virker, og fordi
det kan vaae en for stor byrde at skulle deltage i en omfattende monitorering.
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Dette pilotprojekt var designet til at vurdere, om der opstar positive effekter af kombineret behand-
ling med zoneterapi og kostvejledning. Studiet har ikke inkluderet en kontrolgruppe, men deltager-
ne har fungeret som deres egne kontroller. Dette vanskeligger en pdlidelig vurdering af de opnaede
resultater fra interventionen, idet der hverken indgér " saedvanlig behandling” eller ”andre interven-
tioner” som kontrolgruppe. Det er derfor vanskeligt at vurdere, i hvor stor udstraskning de opnéede
resultater kan relateres til selve interventionen, og hvor meget der skal tilskrives en undersagel ses-
effekt og den generelle udvikling i patienternes helbredstilstand uden intervention.

Det tredje vaesentlige designproblem ligger i en relativ lille patientpopulation. Med udgangspunkt i
30-40 patienter kan vaare vanskeligt at generalisere resultaterne til starre populationer og andre om-
staendigheder.

Nar interventioner afpreves med udgangspunkt i forsagsdesign, som afviger fra det ideale forsggs-
design, regnes kvaliteten af den kliniske evidens for at vaare lavere, men daidealet i mange tilfadde
er uopnaeligt, er det ngdvendigt at anvende andre forsggsdesign og dermed nadvendigt at acceptere
en lavere kvalitet evidens for interventionens effektivitet. Det er sd vassentligt at vaare bevist om
mulige skaevheder i de fundne resultater og redegere for disse i forbindelse med udarbejdelse af
planlaggnings- og policy anbefalinger.

Omkring forsggsdesign kan det vagre vaard at dvade lidt ved de kvalitative svar pa spergeskemaet.
Det kunne vazre en fordel at supplere de kvantitative analyser med mere kvalitativt orienterede ana-
lyser af datamaterialet. Dette skyldes blandt andet, at projektets datamateriale ikke er s omfattende
(pa grund af relativt fa deltagere og derfor maske ikke har tilstraskkelig statistisk styrke), og dels
fordi de kvalitative begrundelser og forklaringer vil kunne supplere og nuancere fortolkningen af de
kvantitative analyser.

Eksempelvis er det pa nuvaarende tidspunkt vanskeligt at vurdere, om den forholdsvis hgje andel af
respondenter, der vurderer, at deres livskvalitet og helbred er blevet bedre, aene skyldes behandlin-
gen, eller om andre faktorer kan vaare medvirkende/betydende. Ligeledes er det vanskeligt at vurde-
re, om det er bekymrende at 4,2 % (én person) vurderer livskvalitet og helbred som vagrende darli-
gere end far behandlingens start (dette skyldes sikkert andre forhold, sygdom eller lignende og ikke
deltagelsei projektet).

6.3 Anbefalinger pa baggrund af resultaterne

| lyset af erfaringerne fra pilotstudiet er det sdledes oplagt at arbejde videre med at dokumentere
effekten af denne intervention, hvis den tilbydes il et starre antal i de to malgrupper. Det anbefales
derfor at igangsadte et nyt forseg, hvor interventionen tilbydes en starre patientgruppe, og hvor der
sidel gbende foretages en omhyggelig og systematisk monitorering af de opndede effekter. Det anbe-
fales stagrkt, at der i planlasgningen af forsgget indarbejdes en kontrolgruppe, hvortil deltagerne ud-
vadges pa en tilfad dig made.
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Det er formentlig ureaistisk at gennemfare et egentlig lodtraskningsforseg pa grund af stort frafald i
kontrolgruppen, men et design med "cross-over”, hvor deltagerne i kontrolgruppen pa et senere
tidspunkt vil blive tilbudt interventionen, ville maske vaae tilstrakkeligt til at fastholde kontrol-
gruppen. | et fremtidigt studie bar der overvejes metoder til at fastholde deltagernes motivation ogsa
i en evt. kontrolgruppe.

Dataindsamlingen har vaget tilrettelagt med udgangspunkt i kvantitative metoder (strukturerede
spergeskemager). Der kunne maske vage interessant at supplere dataindsamlingen med en raskke
kvalitative interviews af (en mindre gruppe) patienter. Disse interviews vil give mere dybdegaende
informationer om interventionen og de enkelte patienters oplevelse heraf. Et passende design kunne
vage et tidligt interview mhp. at klarlasgge personens nuvaaende situation, forventninger og hab, et
midtvejs interview mhp. at beskrive oplevelsen af forlgbet og overvejelser omkring aandringer i
livsstil etc., samt et interview et stykke tid efter forlgbet er afslutter med henblik pa at belyse, om
forventningerne mv. er opfyldt og klarleagge vaesentlige arsager hertil.

Endelig kunne det vazre relevant at igangsadte et opfelgende studie, der pa grundlag af udtrak fra

administrative registre vurderer, om deltagernes forbrug af sundhedsvassenets ydelser aandres under
og efter interventionen, i forhold til fer de startede interventionen.
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Bilag 1. Slidgigt: Grafisk illustration af udvikling over tid i udvalgte variable

Figur 1.1 Andringer i deltagernes blodtryk (n=22)/(n=17)
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Figur 1.2 AEndringer i deltagernes blodtryk (n=22) / (n=8)
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Figur 1.3 AEndringer i deltagernes BMI (n=22)/ (n=18)
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Figur 1.4 Andringer i deltagernes selvvurderede helbredstilstand ved EQ VAS (0=dad, 100=perfekt
helbred) (n=22)
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Figur 1.5 AEndringer i deltagernes selvvurderede helbredstilstand EQ5D omsat til indeks ved hjadp
af danske vasgte (O=dad, 100=perfekt helbred) (n=22)
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Figur 1.6 /Andringer i deltagernes selvvurderede ledsmerter pa en skala hvor O er ingen og 10 er
staarkeste smerter (n=22)
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Bilag 2. Livsstilssygdomme: Grafisk illustration af udvikling over tid i udvalgte variable

Figur 2.1 AEndringer i deltagernes blodtryk (n=38)/(n=29)
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Figur 2.2 AEndringer i deltagernes blodtryk (n=38)/(n=18)
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Figur 2.3 AEndringer i deltagernes BMI1 (n=38)/(n=10)
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Figur 2.4 Andringer i deltagernes selvvurderede helbredstilstand ved EQ VAS (0=dad, 100=perfekt
helbred) (n=38)
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Figur 2.5 Andringer i deltagernes selvvurderede helbredstilstand EQ5D omsat til indeks ved hjadp
af danske vagte (O=dad, 100=perfekt helbred) (n=38)
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