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2. FORKORTELSER

ASES = Arthritis Self Efficacy Scale

BHR =Behandlingsreiser

EF = Effect size

FIQ = Fibromyalgia Impact questionnaire

FM = Fibromyalgi

FSS = Fatigue Severity Scale

HADS = Hospital Anxiety and Depression Rating Scale
IST = Independent Samples T-test

K = Kontroll gruppe

LTPAI = Fysisk aktivitet pa fritiden Leisure Time Physical Activity Index.
MHH = Martina Hansens Hospital

N = Norges gruppen

n = number (antall)

NOU = Norges offentlige utredninger

NS = No significance

PST = Paired Samples T-test

RH = Rikshospitalet, Oslo Universitetssykehus
SD = Standard avvik

SF 36 = Short Form Health Survey

SMGT = Seks minutters gang test

SRC = Scandinavian Rehab Center

T = Tyrkia gruppen

TP = Tender points (emme punkter)



3. SAMMENDRAG

Hensikten med denne randomiserte, kontrollerte studien var a:

A: Undersoke om et 4 ukers behandlingsopphold tilpasset pasienter med fibromyalgi hadde
bedre effekt pa symptomer, fysisk funksjon og livskvalitet, enn det & ikke f& noen behandling.
B: Undersgke om et slikt behandlingsopphold hadde bedre effekt nar det ble gitt i varmt klima
(Tyrkia), enn tilsvarende behandlingsopphold gitt i kaldt klima (Norge).

Deltagere:

132 pasienter med fibromyalgi diagnostisert ved revmatologisk poliklinikk pa Martina

Hansens Hospital (MHH) ble randomisert i 3 grupper med 44 pasienter i hver:

Tyrkia gruppen (A) til Scandinavian Rehab Center (SRC), Antalya i Tyrkia.

Skogli gruppen (B) til Skogli Helse og Rehabiliteringssenter, Lillehammer i Norge.

Kontroll gruppen (C) til kontroll gruppe forste ar, og behandling i Tyrkia aret etter.

Gruppe A og B ble undersokt for og etter behandlingsoppholdet og etter 3, 6, 12 og 24 mane-
der. Kontroll gruppen ble undersekt ved oppstart og etter 3 og 12 maneder.
Behandlingsopplegg:

Gruppe A og B fikk tilnzermet likt behandlingsopplegg med lett kondisjonstrening i
form av daglige gaturer med pafolgende uttoyning, daglig aerob trening i basseng eller i gym-
sal, avspenning 2 ganger i uken og undervisning 1 gang i uken med pafelgende gruppesamtaler.
Gruppe C hadde ingen intervensjon forste aret.

Instrumenter for 4 male effekt:

Alle forsekspersonene ble ved samtlige undersekelser undersekt for Antall unormalt
trykkemme punkter (TP) som mal pa smerte og testet for fysisk funksjon ved Seks Minutters
Gang Test og Handkraft.

Validerte og reliabilitetstestede sperreskjema ble ogsé besvart ved alle undersekelses-
tidspunkt; Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) som maler hvordan fibromyalgi pavirker
pasientenes hverdag, Arthritis Self Efficacy Scale (ASES) som maéler grad av mestring, Short
Form Health Survey (SF 36) som maéler livskvalitet, Fatigue Severity Scale (FSS) som maler
tretthet, Hospital Anxiety and Depression Rating Scale (HADS) som maler angst og depresjon,
Leisure Time Physical Activity Index (LTPAI) som maler antall timer med fysisk aktivitet,
samt antall smertefulle steder avmerket pa “smertegubbe” som mal pd smerteutbredelse.
Arbeidssituasjon, antall besok hos lege og fysioterapeut og medikamentbruk ble registrert.
Resultater:

Béde Tyrkia og Skogli gruppen viste statistisk signifikant bedring i 12 méneder etter
behandlingsopphold i forhold til kontrollgruppen nar det gjaldt fysisk funksjon malt med gang-
test og handkraft. Tyrkia gruppen viste statistisk signifikant bedring i forhold til kontrollgrup-
pen pa smerteintensitet (VAS) og smerteutbredelse (smertegubbe) i 3 maneder og pA TP i 12
maneder. Det var dessuten forskjell mellom de 2 behandlingsgruppene i Tyrkia gruppens faver,
nar det gjaldt smerteutbredelse i 6 maneder og TP i 12 méaneder.

Bedring innad i begge behandlingsgruppene viste samme tendens. Begge behandlings-
gruppene viste bedring pa fysisk funksjon (gangtest og handkraft) i opptil 24 méneder etter be-
handling. Tyrkia gruppen viste bedring pa smerte malt med VAS smerte, ASES smerte-
mestring, “smertegubbe” og TP i 6 maneder. Bedringen holdt seg i 2 ar for antall TP. Skogli
gruppen viste bedring av smerte (VAS og TP) i 3 maneder.

Begge behandlingsgruppene viste effekt opptil 24 maneder etter behandling for enkelte
deltester av FIQ, SF 36 og ASES.

Kontroll gruppen viste ingen klinisk signifikant endring i perioden uten intervensjon.

Beregning av effect size styrker resultatene. Den viste moderat bedring innad i begge
behandlingsgruppene pa fysisk funksjon (gangtest) opptil 1 ar. Tyrkia gruppen viste ogsa stor
til moderat bedring pd VAS smerte i 6 maneder og TP i opptil 2 ar.




Det var ingen signifikante forskjeller i tretthet (FSS), psykisk helse (HADS), antall ti-
mer med fysisk aktivitet (LTPAI), medikamentbruk, antall besek hos doktor og fysioterapeut
for noen av gruppene og kun sma, ikke signifikante forskjeller i arbeidssituasjon.

4. INNLEDNING

4.1 Bakgrunn

Behandlingsreiser til utlandet (BHR) er en del av revmatologisk avdeling ved Rikshos-
pitalet, Oslo Universitets sykehus. BHR administrerer hvert ar behandlingsopphold i utlandet i
varmt og solrikt klima under forsvarlig medisinske forhold og etter norske kvalitetskrav for ca.
2000 revmatikere. Helse og Omsorgsdepartementet har det overordnede ansvar for ordningen
og det administrative ansvaret er tillagt BHR. Ordningen har eksistert siden 1976 og blir finan-
siert over statsbudsjettet som en rammebevilging med seksjonen som tilskuddsforvalter.

Hittil har tilbudet til pasienter med ledd/muskelsmerter vesentlige vaert rettet mot dem
som har inflammatorisk leddsykdom, hovedsakelig med diagnosene Revmatoid Artritt (RA),
Ankyloserende Spondylitt (AS) og Psoriasis Artritt (PsA).

Det ble utarbeidet en offentlig utredning i 2000 om ordningen med behandlingsreise
(NOU 2000:2) (1). En viktig konklusjon i denne utredningen, var at tilbud om behandlingsreise
fortrinnsvis ber gis til pasientgrupper hvor det kan dokumenteres langtidseffekt av behandling-
en. Langtidseffekt defineres her som positiv effekt pa symptomer, funksjonsevne, sykdomsfor-
lop og livskvalitet av minst tre maneders varighet. Det har veert gjort flere undersekelser av
klimabehandling for pasienter med RA, AS og PsA hvor det er konkludert med langtidseffekt
(2;3). Effektivitet og kost-nytte effekt av omfattende rehabiliteringsprogram har ogsa vert gjen-
nomgatt og presentert (4;5). Gjennom NOU 2000:2 4pnes det for at eventuelt nye pasientgrup-
per kan bli omfattet av ordningen. Som krav settes at den aktuelle pasientgruppe ma veare av en
viss storrelse slik at behandlingen kan komme mange pasienter til gode, at pasientene har kro-
niske tilstander, og at effekt av behandlingsoppholdet ma dokumenteres med minst to uavheng-
ige studier for pasienter med aktuell diagnose.

Pasienter med ikke-inflammatoriske muskel- og skjelettlidelser utgjer en stor og hetero-
gen gruppe som omfatter et bredt spekter av ulike og til dels darlig definerte diagnoser. Det var
i Statsbudsjett fra og med 2006 bevilget midler til & gjennomfore proveprosjekt for pasienter
med ikke-inflammatoriske muskel- og skjelettlidelser, hvor hensikten var & sammenligne resul-
tater av behandling gitt i Norge med tilsvarende behandling gitt i varmt klima.

For & kunne nyttiggjere seg resultater av forskning og behandlingsforsek er det viktig at
den gruppen som studeres er identifiserbar og har kriterier som gjor at den kan defineres. Fib-
romyalgi (FM) utgjer en slik diagnostisk gruppe. FM defineres ut fra internasjonalt anerkjent
klassifikasjonskriterier (ACR-90 kriteriene)(6). Disse kriteriene krever at pasienten skal ha hatt
kroniske, generaliserte smerter i minimum tre maneder og at pasienten har palpasjonsutlost
smerte pa minst 11 av 18 definerte punkter pd kroppen, sikalte “tender points” (TP). Uttalt
tretthet og darlig sevnkvalitet er ofte ledsagende symptomer. Tilstanden forekommer meget
hyppig og utgjer en tallmessig stor gruppe (7;8). En stor prosent er langtidssykmeldt, under
attforing/rehabilitering eller uferetrygdete (9;10)

Det finnes ingen kjent kurativ behandling for FM. Forelepig er det kun f& medikamenter
som har vist seg 4 ha effekt. @kt kunnskap om patogenese i de senere drene har imidlertid resul-
tert i en rekke medikamentstudier og ekende bruk av flere typer medikamenter (11-13). Aerob
utholdenhetstrening og annen fysisk trening har i flere studier vist seg & ha positiv effekt med
bedring av fysisk funksjon og noe bedring i antall unormalt trykkemme punkter (14-19). En
rekke studier viser at multidisiplinar behandling som omfatter medikamentell behandling kom-
binert med tilpasset fysisk trening og kognitiv terapi, er en optimal tiln@rming for mange av
pasientene (20-24).



Pa tross av okt kunnskap om adekvat behandling, er behandlingstilbudet til pasienter
med FM lite og tilfeldig i Norge. Det er fa steder som i dag gir et multifaktorelt tilbud til denne
pasientgruppen. De fleste folges kun opp av fastlege og har aldri gjennomgatt en tverrfaglig
behandling.

Nye grupper som evalueres for effekt av behandlingsopphold i varmt klima velges ut et-
ter visse kriterier. Det ber ansees medisinsk forklarlig at denne type behandling kan gi positiv
behandlingseffekt. BHR utforte sommeren 2004 en pilotstudie uten kontrollgruppe hvor 25
pasienter med FM gjennomgikk et fire ukers behandlingsopphold i Balgova, Tyrkia. Behand-
lingen omfattet lett aerob trening pa land og i vann, avspenningsevelser og deltakelse i mest-
ringsgrupper. De ble undersekt tre méneder etter hjemkomst med fysiske undersgkelser og ut-
fylling av validerte sperreskjema. Etter atte maneder besvarte deltakerne en siste runde med
sperreskjema per post. Studien ble publisert som abstract i 2005 og resultatene viser statistisk
signifikant effekt tre méneder etter avsluttet behandling pa fysiske undersekelser (faerre tender
punkter og bedret gangfunksjon vurdert ved 6 minutters gangtest) (25). Resultatene av besva-
relsene pa sporreskjema etter atte méaneder viste fortsatt statistisk signifikant effekt pa depre-
sjon, SF-36 og Arthritis-Self-Efficacy-Scale, samt pé reduksjon av antall sykmeldte.
Fibromyalgi ble valgt som diagnosegruppe fordi gruppen er identifiserbar med eksisterende
klassifiseringskriterier, at det er en stor pasientgruppe, at behandlingstilbudet i Norge er be-
grenset, at sykdommen representerer betydelige samfunnsekonomiske utgifter og at det forelig-
ger undersokelser som indikerer positiv langtidseffekt av behandlingsopphold i varmt klima.

4.2 Hensikt

Hensikten med denne randomiserte, kontrollerte studien var a:
A: Undersoke om et 4 ukers behandlingsopphold tilpasset pasienter med fibromyalgi hadde
bedre effekt pa symptomer, fysisk funksjon og livskvalitet enn det & ikke fa noen behandling.
B: Undersoke om et slikt behandlingsopphold hadde bedre effekt nar det ble gitt i varmt klima
(Tyrkia) enn tilsvarende behandlingsopphold gitt i kaldt klima (Norge).

5. MATERIALE

5.1 Pasienter

Pasientene ble rekruttert fra revmatologisk poliklinikk pa Martina Hansens Hospital
(MHH) i Beerum. Dette sykehuset har ansvar for pasienter med revmatiske lidelser i Akershus
fylke og har befolkning fra bade by- og landomréader. Det var praktisk og ekonomisk viktig at
pasientene bodde i nerheten av Rikshospitalet, da screening- og etter-undesakelsene fant sted
her. Alle pasienter med diagnosen fibromyalgi som hadde veert til poliklinisk konsultasjon pa
MHH fra januar 2004 og til juni 2007 mottok skriftlig foresporsel om de kunne tenke seg &
vaere med i studien.



5.2. Inklusjon og eksklusjonskriterier
Inklusjonskriterier:
Fibromyalgi etter ACR kriterier ved inklusjonstidspunktet
Alder mellom 18 og 60 ar
Selvhjulpen og i stand til & delta i lette treningsgrupper pa land og i vann
Skriftlig samtykke

Eksklusjonskriterier:

Kreft under behandling eller alvorlig hjerte-/lungesykdom
Andre inflammatoriske revmatiske lidelser

Invalidiserende kne og/eller hofteleddsartrose

Alvorlig psykiatrisk diagnose

Alkohol- og/eller medikamentmisbruk

Graviditet eller amming

Innvilget mer enn 50 % uferetrygd ved inklusjonstidspunktet



5.3 Figur 1. Pasientflyt (Studiedesign og oversikt over pasientene i ulike faser av studien)
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Styrkeberegning viste at man trengte 36 pasienter i hver gruppe. Man regnet med et
visst frafall i lopet av de 24 manedene studien skulle vare, og gruppe storrelsen ble satt til 44
pasienter i hver av de 3 gruppene, i alt 132 deltagere i studien.

Screening fortsatte til 132 pasienter var inkludert. Stratifisert randomisering ble foretatt
av statistiker ved Biostatistikk ved RH. Pasientene ble stratifisert pa alder og kjenn i 3 grupper
med 44 pasienter i hver gruppe.

Gruppe A til Scandinavian Rehab Center (SRC) ved Antalya i Tyrkia,
Gruppe B til Skogli Helse og Rehabiliteringssenter pa Lillehammer i Norge og
Gruppe C til kontrollgruppe forste ar, og til behandlingsopphold i Tyrkia aret etter.

Pasientene fikk beskjed pr. brev om hvilken gruppe de var trukket til.

Av de 132 pasienter som fikk tilbud om plass, trakk 16 seg fra Skogli gruppen og 10 fra Tyrkia
gruppen. Vi ensket & beholde styrken i studien, s det ble sendt ut 100 nye forespersler via
MHH. Nye 32 interesserte ble innkalt til sceeningsundersekelse og 26 av dem fylte kriteriene
for deltagelse og ble s& randomisert til de to behandlingsgruppene i forholdet 2:1, da Skogli
gruppen trengte flere pasienter. Man forsekte & beholde kjonn og aldersfordelingen. Pasientene
fikk telefon om hvilken gruppe de var trukket til. Dette gjorde randomiseringen noe darligere,
men vi prioriterte a fa tilstrekkelig antall deltagere i folge styrkeberegning.

6.3 Testing

Pasientene i gruppe A og B ble undersekt ved starten av behandlingsoppholdet, umid-
delbart etter dette og etter 3, 6, 12 og 24 méneder. Undersekelsene umiddelbart for og etter be-
handlingsopphold ble gjort pa behandlingsstedene. De resterende undersekelser ble gjort pa
Rikshospitalet HF. P4 behandlingsstedene ble pasientene testet de 2 forste og 2 siste dagene
uten & gé glipp av treningsstimer. Gruppe C ble undersekt ved studiestart, etter 3 og 12 maneder
uten intervensjon

To erfarne fysioterapeuter tilknyttet prosjektet som ikke deltok i behandlingen, foretok
alle de objektive tester av pasientene. Det var samme terapeut som undersekte samme effektva-
riabel. De som testet reiste med gruppene til behandlingsstedet, dro hjem igjen etter testing og
kom tilbake ved behandlingsslutt. Det var samme sykepleier pa de to behandlings stedene som
hjalp pasientene med utfylling av sperreskjema forste gang. Ved etterunderseokelsene fikk pasi-
entene sperreskjema tilsendt i posten sammen med innkallingen. Leder av prosjektet var an-
svarlig for alle innkallingene til etterundersekelsene.

6.4 Intervensjon

Behandlingsoppholdene varte i 4 uker. Alle pasientene ble undersekt av lege nar de an-
kom behandlingsstedet. Intervensjon ble gitt daglig unntatt i helgene. Den ble lagt opp etter
gjeldene retningslinjer for ikke-farmakologisk behandling av pasienter med fibromyalgi og ut-
arbeidet i samarbeid med erfarne fysioterapeuter fra behandlingsstedene (26). Studier har vist at
FM pasienter har nedsatt fysisk kapasitet, og kan fa aktivitetsrelatert smerter ved oppstart av
trening (27;28). Dette ble tatt hensyn til ved utarbeidelsen av treningsprogrammet. Pasientene
startet forsiktig, hadde langsom progresjon og hvilte mellom treningsektene for & restituere seg.
Programmet besto av:

Daglig gétur i 45 minutter hvor pasientene skulle bli lett andpustne

Utteyning i 15 minutter umiddelbart etter gatur

Trening i varmtvannsbasseng med vekt pa lett kondisjonstrening og lek (2 alternativt 3

ganger i uken)

Trening i gymsal med vekt pa kroppsbevissthet, balanse og lett styrketrening (2 alterna-

tivt 3 ganger i uken)
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Avspenning etter hold/slipp metoden (2 ganger i uken)

Hvile minst 2 ganger daglig

Gruppeundervisning (1 gang i uken) hvor temaene var: Fibromyalgi, Smerte, Mestring
og Fysisk aktivitet.

Gruppeundervisningen ble fulgt opp med mindre samtalegrupper ukentlige.

Det ble lagt stor vekt pa 4 gjore intervensjonen pa de to stedene sa ensartet som mulig
for & gjere klimaeffekten til “ren” variabel. Behandlingsansvarlig fysioterapeut pa begge be-
handlingsstedene kom sammen i forkant av oppholdene og utarbeidet program sammen med
arbeidsgruppen. Man la opp type, lengde, frekvens og intensitet av treningen og innholdet i
gruppeundervisning og avspenning. For oppstart dro arbeidsgruppen og en fysioterapeut fra
Skogli til SRC for praktisk tilrettelegging og endelig utforming av intervensjon og undervis-
ning. Den fysioterapeuten som ledet trening i gymsal, avspenning, turgding og undervisning pa
Skogli, var med til Tyrkia og ledet samme trening og undervisning i Tyrkia. Dette for at tera-
peutens personlighet og kunnskap ikke skulle pavirke resultatene. I tillegg hadde hvert behand-
lingssted en fysioterapeut med ansvar for bassengtrening og som deltok pa giturene og uttay-
ning.

Det ble ikke gitt individuell behandling for gruppe A og B, i motsetning til det som var
vanlig p4 begge behandlingsstedene. Det finnes lite dokumentert effekt av individuell behand-
ling for pasienter med fibromyalgi (29). Dessuten var det vanskelig 4 gjore individuell behand-
ling ensartet, og det var et viktig poeng i denne studien.

Kontrollgruppen hadde ingen spesiell intervensjon ferste aret, men fortsatte med sitt
vanlige opplegg. Se vedlegg for mer detaljert behandlingsopplegg.

Alle pasientene fikk med seg eget treningsopplegg hjem og ble oppfordret til & fortsette
med fysisk aktivitet og trening etter endt behandlingsopphold.

Hver pasient i gruppe A og B skulle ha 56 timer med behandling i lopet av 4 uker. Det
ble fort fravarsliste i begge gruppene, og fraver ble fulgt opp av sykepleier eller fysioterapeut.
Hovedgrunn for fravaer var forbigdende okte smerter.

Fravaer Norge: 208 av 2296 timer =9 %
Fravar Tyrkia: 114 av 2296 timer =5 %

6.5 Behandlingsstedene

Skogli Helse og rehabiliteringssenter AS, Lillehammer, Norge

Skogli Helse og rehabiliteringssenter er et av fa rehabiliteringssteder i Norge som i
mange &r har tilbudt behandlingsopphold for pasienter med fibromyalgi. De har en stor rehabili-
teringsavdeling med gymsal, oppvarmet treningsbasseng og flere behandlingsrom. Alle pasien-
tene hadde enerom, og de fikk ikke ha med ektefeller eller barn. Skogli serverer vegetarmat
med fisk. Av hensyn til de andre pasientene pa stedet, kunne ikke prosjektgruppen serveres
kjett, men gruppen sto fritt til 4 spise kjott utenfor institusjonen. Det ble gitt tilbud om to ut-
flukter i de midterste helgene. Det var alkoholforbud i behandlingstiden og forbud mot 4 vaere
synlig beruset.

Scandinavian Rehab Center, Antalya, Tyrkia

SRC ligger i nzerheten av Antalya pa sydkysten av Tyrkia. Pasientene bodde pa hotell
Arinna, og hotellet hadde en egen rehabiliteringsavdeling med gymsal, saltvannsbasseng og
flere behandlingsrom. Alle pasientene hadde enerom, og de fikk ikke ha med ektefeller eller
barn. Hotellet hadde utenders svemmebasseng, og det var ca 10-15 minutter & ga til stranden.
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Det var norskspréklig spesialist i fysikalskmedisin pa senteret, og sykepleier og fysioterapeuter
ved senteret var skandinaviske.

Erfaringer fra Skogli viste at selv om dette var en gruppe med selvhjulpne pasienter,
hadde de stort behov for psykososial stette. Derfor hadde gruppen med en sykepleier og hjelpe-
pleier ekstra fra Norge.

For at kostholdet skulle vare sa likt det pa Skogli som mulig, ble pasientene pd SRC
oppfordret til 4 spise mye frukt, grennsaker og fisk og lite kjett. Det ble gitt tilbud om to utfluk-
ter i de midterste helgene. Det var alkoholforbud i behandlingstiden og forbud mot & vare syn-
lig beruset

6.6 Klima

Sykepleier i Tyrkia notert daglig lufttemperatur og nedber. Opplysning om varet pa Lil-
lehammer fikk man fra Metrologisk Institutts varrapporter.

Tabell 1. Varet pa behandlingsstedene under behandlingsoppholdene

Gjennomsnitts  Nedber i Antall dager Antall Antall dager
temperatur perioden med regn- dager med med lettskyet
(SD) byer skyet veer  veer /sol

Antalya, Tyr- 26 grader ca2 mm 2 2 25

kia oktober 07  (31-22)

Skogli, Norge 8.5 grader 53 mm 8 5 16

september 07  (18,7--1,1)

6.7 Effekt variabler

Alle pasientene gjennomgikk objektive tester og besvarte validerte sperreskjema ved
alle undersgkelses tidspunktene. Ved valg av effektvariabler ble det lagt vekt p4 at de kunne
fange opp endring pa de omrader som var viktige i denne studien, symptomer, fysisk funksjon
og livskvalitet. Effektvariablene skulle ogsa vaere validert for pasienter med fibromyalgi og ha
veert brukt i andre studier som det var naturlig & sammenligne med.

Objektive malinger:
Smerte malt med antall unormalt trykkemme punkter (TP)
Fysisk funksjon malt med 6 minutters gangtest (Six minuttes walking test, GMWT)
og handkraft (JAMAR)

Sperreskjema:
Sperreskjema om fibromyalgiens innvirkning pa dagliglivet (Fibromyalgia Impact
questionnaire, FIQ)
Tro pa egen mestringsevne (Arthritis Self Efficacy Scale, ASES)
Sperreskjema om helse og livskvalitet (Short Form Health Survey, SF36)
Skala for tretthet og utmattelse (Fatigue Severity Scale, FSS)
Skala for angst og depresjon (Hospital Anxiety and Depression Rating Scale, HADS)
Fysisk aktivitet pd fritiden (Leisure Time Physical Activity Index, LTPAI)
Antall smertefulle omrader pa kroppen (Smertegubbe)
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Det ble registrert antall dager og prosent sykemelding, antall besek hos lege og fysiote-
rapeut og medikamentbruk.

Alle sperreskjemaene og objektive tester var anbefalt brukt i studier for pasienter med
FM (30). Ved utvalg av effekt variabler ble det tatt hensyn til OMERACT 7, en internasjonal
konsensuskonferanse i 2004 som satte opp de viktigste kjerneomrader for evaluering av FM
studier (31). De omradene som fikk hoyest rangering var; smerte, tretthet, livskvalitet, savn,
depresjon samt funksjon pa et fysisk, sosialt og yrkesmessig plan. OMERACT 8 var en tilsva-
rende konferanse i 2006 hvor ogsa pasientens perspektiv er tatt med (32). Det er stort samsvar
mellom det som klinikere og forskere anser som kjerneomrader og det pasientene oppgir som
viktige omrader.

Seks minutters gangtest er en test pa fysisk funksjon, hvor pasientene under standardi-
serte betingelser, gar sa langt de kan pa seks minutter. Antall tilbakelagte meter blir registrert.
Deltagerne gikk 30 meter i en korridor og snudde ved markeringer. Det ble malt puls for og
umiddelbart etter test og et minutt etter test. Borg skala som viser hvor anstrengende forseks-
personen synes testen var, blir ogsa benyttet. Det ble gitt standardisert instruksjon og uten opp-
muntring for & gi lik motivering ved de ulike testene (33). En gkning pa ca 50 m ansees som
klinisk relevant. Seks minutters gangtest har tilfredsstillende reliabilitet for pasienter med FM,
den er klinisk enkel 4 utfere og den er mye brukt i treningsstudier for pasienter med fibromyalgi
(34).

Héndkraft ble malt med JAMAR dynamometer som maler handkraft i pounds. Det er en
enkel test som gir et eksakt tall for pasientens evne til & generere handkraft (30).

Smerte er et hovedsymptom hos pasienter med FM, og ved en rekke kliniske studier av
pasientgruppen brukes antall TP som effektmal pa smerte (35-39). TP ble testet ved manuelt
trykk etter Pittsburg University Video Manual. Dersom inntil 4 kg palpasjonstrykk mot et av de
18 definerte punktene etter ACR kriteriene utleser smerte, registreres TP som positiv. Mer enn
11 positive TP er et av klassifiseringskriterier for fibromyalgi. Det var samme person (leder av
prosjektet) som testet TP ved alle undersgkelsene for alle pasientene. Hun kalibrerte seg pa vekt
for nye testrunder. I tvilstilfelle om det bare var trykkemt eller smerte, ble alltid det darligste
alternativet valgt.

Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) er et sperreskjema som er spesial designet for
a fange opp helsetilstanden til personer med fibromyalgi. Det bestar av 10 deler som sper om
fysisk funksjon og antall gode dager, og den har VAS skala for intensitet av smerte, tretthet,
uthvilthet, stivhet, angst og depresjon. FIQ er validert og reliabilitetstestet for FM. Det scores
fra 0 - 80, og dess hayere score, dess mer plager. En gkning pa mellom 9 og 14 mm pa VAS
skala for smerte regnes som klinisk relevant (40;41).

Arthritis Self Efficacy Scale (ASES) har 14 utsagn som maler tro pd egen mestringsevne
ndr det gjelder smerte, fysisk funksjon og symptomer. ASES er brukt i en rekke studier om FM
og er validert og reliabilitetstestet pa svensk for pasienter med kronisk smerte. Hver undergrup-
pe scores for seg fra 10-100. Dess hoyere score dess mer tro pa egen mestring (42;43). Under-
visning og gruppesamtalene i denne studiens intervensjon var rettet mot & bedre mestring hos
prosjektpasientene og skjema ble valgt for & fange opp om dette var tilfelle.

Short Form Health Survey (SF 36) bestar av 8 dimensjoner: fysisk rolle, smerter, gene-
rell helse, vitalitet, sosial funksjon, sosial rolle og mental helse. Sperreskjemaet méler livskvali-
tet og er ofte brukt i FM studier. SF36 scores fra 0-100, dess hoyere score, dess bedre livskvali-
tet (44;45).

Fatigue Severity Scale (FSS) har 9 pastander og maler graden av tretthet, og hva den
gjor med livskvaliteten. Tretthet er et hovedsymptom hos pasienter med fibromyalgi og FSS er
brukt i flere studier for pasientgruppen. Det scores fra 0-7, dess hoyere score, dess mer plaget
av tretthet er pasienten. Score over 3 ansees som patologisk tretthet (46).
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7.2 Hovedtendens

Begge behandlingsgruppene viste statistisk signifikant bedring av fysisk funksjon i opp-
til 12 maneder etter behandlingsopphold i forhold til kontroll gruppen. Tyrkia gruppe hadde i
tillegg statistisk signifikant bedring av smerte i opptil 12 maneder i forhold til bade kontroll
gruppen og Skogli gruppen.

7.3 Forskjeller mellom gruppene ved baseline

Det var forskjell ved baseline mellom Tyrkia og kontroll gruppen og Tyrkia og Skogli
gruppen pa enkelte mentale score (VAS engstelse, VAS depresjon, HADS engstelse og SF 36
mentale score). Likeledes var det forskjell pa F1Q's antall gode dager, FIQ funksjon og SF 36
funksjon mellom Skogli og kontroll gruppen. De resterende parametere viste ingen forskjell
ved baseline (se Vedlegg 12.2 Resultattabell)

7.4 Forskjeller mellom screening og baseline.

Alle pasientene utforte 6 minutters gangtest ved screeningundersokelsen. Det var en
giennomsnittelig ekning fra screening til baseline pa 18 meter (fra 499 m til 517 m). @kningen
var ikke signifikant for noen av gruppene.

7.5 Langtidseffekt av intervensjon - Behandlingsgruppene kontra kontroll gruppen

Begge behandlingsgruppene viste bedring av fysisk funksjon méilt med 6 minutters
gangtest og handkraft, 3 og 12 méneder etter intervensjon sammenlignet med gruppen som ikke
fikk noen intervensjon (se fig. 2 og 3). Bedringen viste seg ogsé pa SF 36 funksjonsscore etter
3 méneder og VAS stivhet etter 12 maneder for begge gruppene (se Vedlegg 12.2 Resultatta-
bell).

Tyrkia gruppen hadde bedring av smerte mélt med TP, smerteintensitet (VAS skala) og
smerteutbredelse (smertegubbe) 3 maneder etter behandling i forhold til kontroll gruppen. Bed-
ringen malt med TP holdt seg ogsé ved 12 maneders kontroll. Det var ingen bedring av smerte i
Skogli gruppen i forhold til kontroll gruppen (se fig. 4, 5 0g 6 ).

Skogli gruppen viste bedring pd VAS sgvn etter 3 maneder. Tyrkia gruppen hadde bedre
FIQ samlescore etter 3 maneder (se Vedlegg 12.2 Resultattabell).

7.6 Langtidseffekt av klima - Tyrkia gruppen kontra Skogli gruppen

Tyrkia gruppen viste bedring av smerte vist ved TP og smerteutbredelse (smertegubbe)
3 og 6 méneder etter intervensjon i forhold til Skogli gruppen. Bedringen malt med TP holdt
seg ogsa ved 12 méneders kontroll. Det var ingen bedring av smerte i Skogli gruppen sett i for-
hold til Tyrkia gruppen (se fig. 4 og 6).

Tyrkia gruppen hadde sterre bedring enn Skogli gruppen pa SF 36 funksjon etter 3 ma-
neder og handkraft, FIQ funksjon og VAS vitalitet etter 6 maneder. I Skogli gruppen fant man
storre bedring av ASES mestring av funksjon etter 12 méneder og VAS sevn etter 24 méaneder i
forhold til Tyrkia gruppen (se Vedlegg 12.2 Resultattabell).
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7.7 Figurer
Figur 2. Seks minutters gangte
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Figur 3. Handstyrke
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Figur 4. Tenderpunkter (0-18)
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Statistisk signifikant forskjell mellom Tyrkia og kontrollgruppen ved 3 og 12 méaneder
Statistisk signifikant forskjell mellom Tyrkia og Skogli gruppen ved 3, 6 og 12 maneder

Figur 5. VAS smerte (0 - 10)
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Statistisk signifikant forskjell mellom Tyrkia og kontroll gruppen ved 3 maneder
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710 Tabell 3. Resultat innad i behandlingsgruppene etter 3, 6, 12 og 24 méneder

Variabler Tyrkia Skogli

Funksjon 3m |[6m |12m |{24m |3m |6m 12m | 24 m
Gangtest Hesieok Aedfese e e ke *k #okok ok ok Aok ok ok
Héndkraft F ook ok ok *% sk
FIQ funksjon X

ASES mestring av funksjon s & ®E i e ks
SF 36 samlescore fysisk ol

SF 36 funksjon ke * * *
Smerte

Tenderpunkter e 3¢ dede ok ook F ok

VAS smerte b o oy

ASES mestring av smerte o *

SF 36 smerte e

Smerteutbredelse: smertegubbe | * * *neg | **neg

Andre symptomer

FIQ samlescore e i

ASES mestring av symptomer *

VAS sgvn i x| * ¥
FIQ antall gode dager e **
VAS depresjon *neg | *neg | *neg

SF 36 samlescore mentalt **neg

SF 36 mental helse og rolle *neg

* p-verdi < 0.05 ** p-verdi <0.01 *** p-verdi < 0.001
Effect size < 0.5 (moderat/stor) er grafarget
Resultater fra andre deltester av FIQ og SF 36, og FSS, HADS og LTPAI viste ikke statistisk

signifikante resultater og er ikke tatt med her.

7.11 Ingen effekt

Det var ingen forskjell i medikamentbruk, antall besok hos doktor eller fysioterapeut
mellom noen av de tre gruppene i lgpet av prosjektperioden.

Det var heller ingen forskjell pd gruppene i antall timer de var fysisk aktive pa fritiden
etter intervensjonen. Skogli gruppen rapporterte behandlingsoppholdet som flere timer med
fysisk aktivitet i forhold til Tyrkia gruppen til tross for likt antall trenings timer. FSS og HADS
viste ingen langtidsbedring (se Vedlegg 12.2 Resultattabell).

Det var ingen forskjell mellom eller innad i gruppene nar det gjaldt stillingsprosent

Tabell 4. Arbeidssituasjon for alle pasientene ved prosjektets slutt

Tyrkia Skogli Kontroll
Okt arbeid n= 4 9 I
Redusert arbeid n= 9 6 6
Ingen endring n= 28 26 36
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7.12 Ugunstig effekt

En pasient pa Skogli avbret behandlingsoppholdet etter en uke pa grunn av hovent kne.
En pasient i Tyrkia fikk forverring av sine isjas plager under behandlingsoppholdet der. Fra-
varsstatistikken viste hayere fraver pa Skogli (9 %) enn i Tyrkia (5 %). Hovedarsaken til fra-
veer begge steder var forbigaende okte smerter i forbindelse med trening.

Det var forverring av angst og depresjon i Tyrkia gruppen malt med FIQ's VAS depre-
sjon etter 6, 12 og 24 méneder og SF 36 mental score etter 24 méneder. Men i begge tilfellene
hadde gruppen statistisk signifikant bedre baseline verdier enn de to andre gruppene, og Tyrkia
gruppen scoret likevel bedre ved etter-undersekelsene enn de to andre gruppene pa angst og
depresjon. HADS viste ingen okning i angst eller depresjon hos dem som var i Tyrkia (se Ved-
legg 12.2 Resultattabell).

7.13 Tilleggseffekt

Alle gruppene gav uttrykk for at gruppedynamikken hadde veert meget god. Det var en
positiv, inkluderende og omsorgsfull holdning blant deltagerne, og mange har fremdeles kon-
takt og metes eller mailes jevnlig.

Tabell 5. Antall pasientene som ved prosjektets slutt ikke lenger fylte kriteriene for FM

Tyrkia Skogli
Antall pasienter med TP <11 n= 8 2
Disse pasientenes TP (mean) ved 14 12
baseline
7.14 Kontroll gruppen

Kontroll gruppen viste fa klinisk signifikante forskjeller pa fysiske tester og sperreskje-
ma det dret de ikke hadde behandlingsopphold. Det var noe dérligere score for héndkraft, og
VAS stivhet, og noe bedre score for FIQ funksjon, ASES mestring av funksjon og smerte, SF
36 fysisk funksjon og smerte og HADS engstelse etter et ar (se Vedlegg 12.2 Resultattabell).

Kontroll gruppen ble tilbudt behandlingsopphold aret etter de hadde fungert som
kontroller. Det var ikke lagt foringer for behandlingen av pasientene ved dette oppholdet, og
pasientene fikk det vanlige behandlingstilbudet ved SRC for pasienter med fibromyalgi. Dette
inneholdt individuell behandling 3 ganger i uken i tillegg til tilpasset acrob trening pa land og i
vann, avspenning og undervisning. Den individuelle behandlingen besto av trening, toyning,
bletdelsteknikker, bindevevsmassasje, akupunktur, elektroterapi og/eller varme. Behandlingen
ble gitt av stedets faste skandinaviske fysioterapeuter og tilpasset den enkelte pasients behov. I
og med at intervensjonen var forskjellig, tar man ikke med disse resultatene i denne rapporten.

8. DISKUSJON

Denne studien viser at et 4 ukers behandlingsopphold med aerob trening i vann og pa
land, toyning, avspenning, undervisning og samtaler har statistisk signifikant langtidseffekt pa
fysisk funksjon i forhold til en kontrollgruppe. Dette er i trad med andre studier (49;50). I til-
legg viser denne studien at behandlingsopphold i varmt klima har god effekt p& det som er ho-
vedsymptomet ved fibromyalgi, nemlig smerte.
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T.R.Zijlstra med medarbeidere, gjorde i 2005 en randomisert, kontrollert studie som un-
dersokte effekt av treningsopphold for pasienter med fibromyalgi i varmt klima (51). Den viste
at behandling i varmt klima hadde kortvarig god effekt pa symptomer og livskvalitet. Likeledes
viste en pilotstudie av K. Forseth i fra 2004 at behandlingsopphold i varmt klima hadde god
effekt pa smerte mélt med TP og fysisk funksjon malt med 6 minutters gangtest 3 maneder etter
behandling (25).

I denne studien ble bade effekt av behandling i forhold til ikke behandling, og effekt av
tilnaermet lik behandling i varmt kontra kaldt klima undersekt. Pasientene ble dessuten fulgt
opp i 24 maneder. Derfor er denne studien viktig for 4 vurdere om pasienter med fibromyalgi
skal inkluderes i tilbudet om behandlingsreiser til varmt klima.

Det er viktig for pasienter med fibromyalgi & vere fysisk aktive og trene, bade pa grunn
av den generelle helsegevinsten og at tilpasset trening er en viktig del av anbefalt behandling
for disse pasientene (52;53). Men okte smerter i forbindelse med oppstart av trening for pasien-
ter med fibromyalgi er kjent (54). Det er derfor viktig med behandlingsopplegg som kan bedre
fysisk kapasitet uten & oke smerter.

Tyrkia gruppen viste hurtigere bedring av fysisk funksjon, den hadde mindre fravar un-
der behandlingsoppholdet, og den opplevde samme treningsopplegg som farre timer med fy-
sisk aktivitet. Det kan tyde pa at det er lettere & komme i gang med trening i varmt klima.

Dersom statistisk signifikante funn skal veere klinisk relevante burde 6 minutters gang-
test ha minimum 50 m i bedring og VAS smerte mellom 9 og 14 mm bedring (55). Det er bare
Tyrkia gruppen som hadde 50 m okning i gangdistanse 6 méaneder etter behandling, og bare
Tyrkia gruppen som viste 10 mm bedring p& VAS smerter 3 og 6 maneder etter behandling.
Disse resultatene ble forsterket av beregning av effekt size.

Til tross for at mange pasienter i denne studien ble bedre, fant vi ikke ekning i stillings-
prosent etter intervensjon. Det var flere av pasientene i prosjektet som hadde sokt hel eller del-
vis uferetrygd for de ble med i prosjektet, og fikk dette innvilget i lopet av prosjektperioden.
Noen av pasientene fortalte ogsd at det 4 g ned i stillingsprosent var en del av det & mestre
sykdommen. Tidligere hadde jobben tatt alle kreftene deres og de manglet overskudd til et liv
etter arbeidstid. Med mindre arbeidsbelastning hadde de overskudd til fysiske og sosiale aktivi-
teter i tillegg til jobb, og dette gav dem en bedre livskvalitet.

Vi fant ingen gkning i antall timer de var fysisk aktive etter behandlingsoppholdene, til
tross for mange gode forsetter. Pasientene gav uttrykk for at de savnet oppfolging nér de kom
tilbake fra behandlingsoppholdene. Den eneste oppfolgingen de hadde, bortsett fra undersokel-
sene, var epikrise til fastlege eller fysioterapeut for dem som ensket det. Andre studier viser
ogsé vanskelig med & opprettholde trening og fysisk aktivitet pa fritiden (56;57). Det kan ligge
et forbedringspotensial i & legge til rette for fortsatt trening etter et behandlingsopphold.

De som hadde vrt pa Skogli gav uttrykk for at det var bra & leere & mestre sykdommen i
det klima de skulle fungere. Dessuten folte mange at det var tryggere & ha behandlingsopphold i
Norge. Noen gav uttrykk for at Tyrkia virket politisk ustabilt, noen synes de var langt hjemme-
fra om noe skulle skje og noen var engstelige for 4 fly og synes flyturen var en belastning.

Det er en styrke ved studien at intervensjonen for de to gruppene var tilnrmet lik. Det
ble lagt mye arbeidet i forkant for & fa et s& ensartet behandlingsopplegg som praktisk mulig.
Det var samme fysioterapeut som hadde det meste av trening og all undervisning begge steder.
Denne studien skulle evaluere klimaeffekt og ikke ulike terapeuter eller ulike behandlingsopp-
legg.

Randomisering ble noe svekket ved at flere trakk seg, setlig fra Skogli gruppen, og ran-
domiseringen métte gjores i 2 omganger. Vi kan ikke se bort fra at noen ble sa skuffet over ikke
3 komme til Syden, at de trakk seg av den grunn. Men gruppen som skulle til Skogli skulle dra
en maned for Tyrkia gruppen og de hadde kortere tid pa seg til & ordne fri fra jobb, barnepass
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9. KONKLUSJON

I denne studien hadde pasienter med fibromyalgi vedvarende god effekt pa fysisk funk-
sjon i minst 12 maneder etter et 4 ukers behandlingsopphold bade i Norge og i varmt klima.
Langtidseffekt pa smerte var klart bedre nar behandlingen blir gitt i varmt klima.

I folge NOU rapport fra 2000:2 skal tilbud om behandlingsreise fortrinnsvis gis til pasi-
entgrupper hvor det kan dokumenteres langtidseffekt pad symptomer, funksjonsevne, sykdoms-
forlep og livskvalitet. Det anbefales i den samme rapporten at eventuelt nye pasientgrupper ber
veare av en viss storrelse slik at behandlingen kan komme mange pasienter til gode, at det er
kroniske tilstander, og at effekt av behandlingsoppholdet ma dokumenteres med flere uavheng-
ige studier for pasienter med aktuell diagnose.

Fibromyalgi er en stor pasientgruppe som teller over hundre tusen mennesker i Norge.
De har en kronisk sykdom med mange plager og begrenset behandlingstilbud. God effekt av
behandlingsopphold i varmt klima har ogsa vert vist i en pilotstudie (25).

Det er viktig at et eventuelt behandlingstilbud i varmt klima for denne pasientgruppen
blir et supplement til det tilbud man har i Norge. Det er fa steder i Norge som gir tverrfaglig og
multifaktorelt behandlingstilbud til denne pasient gruppen, og mange pasienter med fibromyal-
gi har ennd ikke fatt tilbud om slik behandling. Men behandlingsopphold i varmt klima kan
vare et godt tiltak for & bedre funksjon og symptomer hos pasientgruppen. Funnene i denne
undersokelsen viser at pasienter med fibromyalgi har god nytte av behandlingsopphold i varmt
klima.

10. FINANSIERING
Det var i Statsbudsjettet fra og med 2006 bevilget midler til gjennomforing av prosjek-

tet. Midlene ble overfort til BHR og dekket personalutgifter og prosjektpasientenes reise og
opphold i forbindelse med behandling og testing.
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