Proceduresndringer i lgbet af Inter99-undersggelsen

I Inter99 blev deltagerne inddelt i tre grupper: gruppe A (hgjintensitetsgruppen der blev tilbudt livs-
stilssamtale og deltagelse pa rygestop- eller kost-motionshold), gruppe B (lavintensitetsgruppen der
kun blev tilbudt livsstilssamtale, og selv matte henvende sig hos egen laege hvis de gnskede yderli-
gere stgtte) og gruppe C (baggrundsbefolkningen der udgjorde kontrolgruppe, og som ikke blev
pavirket).

2 ars undersggelse eendret til 3 ars undersggelse

I den oprindelig plan var der kalkuleret med en baseline-undersggelse, 1-ars-undersggelse, 2-ars-
undersggelse og S-ars-undersggelse. 2-ars-undersggelsen udskydes til en 3-ars-undersggelse. Dette
ggres af logistiske grunde (et konstant deltagerflow sa antallet af personale kan holdes stabilt). Fra
litteraturen havde vi ikke nogen oplysninger om, at effekten skulle vaere anderledes ved at tage an-
den genundersggelse efter 2 ar end efter 3 ar.

Nyt random sample af gruppe C ved 5 ar

Der blev udvalgt et random sample i gruppe C, som skulle fglges med spgrgeskemaer ved baseline,
ved 1, efter 3 og efter 5 ar uathangigt af, om de svarede forste gang. Dette er gennemfgrt, og der-
udover blev der foretaget et nyt random sample ved 5-ars undersggelsen, som fik tilsendt et spgrge-
skema. Dette random sample har naturligvis overlappet det oprindelige random sample.

30-arige ogsa inviteret

Oprindeligt var det samtlige 35-, 40-, 45-, 50-, 60-arige, som blev udvalgt. For at ggre undersggel-
sen sammenlignelig med de tidligere undersggelser i Forskningscentret valgte man efterfglgende
ogsa at udtrakke en gruppe 30-arige. Dette blev besluttet 10. august 1999.

Aindringer i rygeintervention

Ved baseline blev rygere tilbudt enten rygestopkursus eller rygereduktionskursus. Rygereduktions-
kurset blev droppet efter 1 ar (dvs. at personer ved 1-ars genundersggelsen ikke blev tilbudt rygere-
duktion), da der var meget lille interesse for det. Der var ikke @ndringer i tilbuddet om gratis niko-
tinprodukter i Igbet af studiet. Imidlertid kom Zyban ind som et nyt rygeafvanningsstgttemiddel, og
dette blev introduceret i undersggelsen 18. januar 2001.



Absolut risiko

Oprindeligt blev der startet med en beregning af 5-ars absolut risiko ud fra den aktuelle alder. Da
dette afstedkom meget lave verdier, besluttede man efter 280 deltagere (ca. en maned) at @ndre den
absolutte risiko til en 10-ars periode og at @ndre alle deltageres alder til 60 ar. Der blev udregnet
cut-points, sa vi kunne identificere personer i gvre kvintil. Disse blev udregnet efter MONICA-data.
Da vi matte forvente et fald i incidensen af hjertekarsygdom over tid, var det planen at foretage en
interrim-analyse efter de fgrste deltagere for at se, om vi identificerede de gnskede 20 % ved de
gaeldende cut-points. Dette blev foretaget efter 1.549 deltagere, og det viste sig, at der skulle foreta-
ges en ganske let justering nedad (hvilket var forventeligt p.g.a den faldende incidens af hjertekar-
sygdom). Herved blev der identificeret 52 personer, som nu blev klassificeret som hgjrisiko blandt
de fgrste 1.549 deltagere. Ved gennemgang af journalmaterialet fremgik det, at 30 deltagere allere-
de var klassificeret som hgjrisiko p.g.a. enkeltstaende risikofaktorer. De sidste 22 blev kontaktet af
den person, der havde haft dem til livsstilssamtalen med henblik pa at komme til en ny samtale og
blive tilbudt at komme pa livsstilshold. Hermed fik vi ogsa fanget de personer blandt de 280 fgrste
deltagere, som ikke var blevet identificeret som hgjrisikopersoner.

Body Mass Index

I starten blev der talt kost og motion med alle med BMI over 25. Dette viste sig hurtigt at blive gan-
ske uoverskueligt, da langt hovedparten havde et BMI over 25. Dette blev @ndret til BMI over 28
fra 13. april 1999. Hvad angar greenseveardi for at blive tilbudt kost og motionshold, synes det som
om, at greensevardien i starten har vaeret pa over 31 i BMI. Dette er senere blevet @ndret til 30 i
december 1999. Statistiker Steen Ladelund har ikke fundet nogen sammenhang mellem BMI 30/31
og de 227 personer i hgjrisiko, der fejlagtigt ikke blev geninviteret. Dette er beskrevet i en rapport.

Blodtryk

I starten forsggte vi at fa deltagere med blodtryk over 140 mmHg ind til kontrolblodtryksmaling,
men dette blev opgivet igen. Alle med systolisk blodtryk over 140 blev opfordret til at kontakte
egen lege. Desuden blev personer med et diastolisk blodtryk over 90 henvist til egen lege. Dette
afstedkom en raekke klager fra de praktiserende leeger. Cut-off verdi til kontrol af blodtrykket hos
egen lage blev dog ikke @ndret. Personer med systolisk blodtryk over 160 blev tilbudt deltagelse pa
kost-motionshold. Personer med systolisk blodtryk pa over 200 plus symptomer eller med diastolisk
pa over 120 plus symptomer blev akut henvist til medicinsk afdeling. Der var ikke @ndringer i disse
procedurer igennem perioden.

Kolesterol

I starten blev alle personer med kolesterol over 5,5 mmol/l henvist til egen l&ege. Over 7,5 blev de
tilbudt kost og motionshold. December 1999 @ndrede vi den nedre graense til 6,0 og siden 6,5 pa
grund af protester fra almen praksis.



Blodsukker

Holdninger til de forskellige cut-points for blodsukker har ikke @ndret sig gennem perioden. Alle
personer med IGT er blevet tilbudt intervention.

Hjertesygdom: familicer forekomst eller tidligere forekomst hos deltager

Den familizre forekomst var ikke helt klart afgraenset i de fgrste par uger. Familizer forekomst dre-
jer sig om en biologisk mor eller en sgster, der havde haft et AMI (eller by-pass operation) fgr 60-
ars alderen eller en biologisk far eller en bror, der havde haft et AMI (eller by-pass operation) fgr
55-ars alderen. Hvad angar egen tidligere hjertesygdom, blev det understreget, at det var iskamisk
hjertesygdom.

Selve interventionen

Rygestophold kgrte rutinemassigt, og ved kost og motionshold blev der foretaget nogle @ndringer,
som er beskrevet i andre papirer. Alt i alt blev personalet nok dygtigere til at intervenere, som tiden
skred frem.

Deltagere i gruppe A versus B

Deltagere i1 gruppe B fik en lidt I&ngere samtale end personer i gruppe A. Dette skyldes, at personer
i gruppe A kunne blive tilbudt deltagelse pa hold, mens B’erne blev sendt tilbage til egen leege. Det
vurderes, at der blev brugt ca. 10 minutter mere i gennemsnit pa de B’ere der behgvede intervention
end pa A’erne. Der er ingen tidsregistrering med henblik pa at kvantificere dette.

Flytning

Sommeren 2003 flyttede vi fra elevboligen til vores nye domicil pa Nord.

Adfeerdsteorier

Fgr projektstart skrev klinisk diztist Charlotte Hartvig et dokument om adfards@ndringsteorier,
padagogiske overvejelser og didaktik. Forskellige adferdsaendringsteorier blev gennemgaet fra
start og del-elementer sggt implementeret samlet, sa man f.eks. bade tog udgangspunkt i den enkel-
tes motivation, tidligere erfaringer, sociale netvaerk og brugte empowerment. Stages of change og



Social Cognitive Theory blev brugt i hele perioden, mens man mest brugte Health Belief Model i
starten.

Personale

Personalet var stort set det samme fra baseline til begyndelsen af 5-ars undersggelsen, bortset fra, at
dizetisten blev udskiftet 30. november 1999. Desuden flyttede den person der var ansvarlig for dia-
betes-delen (l&ge Charlotte Gliimer) tilbage til Steno Diabetes Center 1. januar 2000 (men tog sig af
diabetes og IGT-personer fremover). Der var en del sygdom, men ellers stabilitet.

Stor udskiftning kort efter opstart af 5-ars undersggelsen.

Sporgeskemaer

Spergsmal om psykologisk reaktion pa screeningen startede med deltager nr. 9.259 d. 9. februar
2000. Resten af deltagerne i baseline-undersggelsen fik herefter tilsendt skemaerne. Der tilfgjes
spgrgsmal om allergi samt motivation for kost, alkohol og fysisk aktivitet. Disse ekstraskemaer blev
udleveret ved baseline fra 3. februar 2000.

Kostskemaer

Der blev benyttet det samme kostspgrgeskema ved baseline og 1-ars undersggelsen. Ved 3-ars un-
dersggelsen blev der tilfgjet nogle spgrgsmal om indtagelse af sodavand o.lign.



