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Sammendrag

Avhandling innlevert til Hggskolen i S@rgst-Norge for en mastergrad ved Institutt for
optometri og synsvitenskap 06/05-2016

Avhandlingens tittel: Forekomst av t@grre gyne hos voksne pasienter i norsk optometrisk
praksis

Kandidat: Ingeborg Sand

Formal: Studiens primaere formal var a kartlegge forekomsten av tgrre gyne hos pasienter i
norsk optometrisk praksis ved hjelp av spgrreskjema og kliniske tester for t@grre gyne.

Metode: 192 kvinner og menn i alderen 18 — 70 ar deltok i studien. Datainnsamlingen
foregikk i ulike avdelinger hos Krogh Optikk AS i februar-mars 2016. Undersgkelsene ble
utfort ved hjelp av spgrreskjema og ordineaere kliniske optometriske tester for tgrre gyne. |
tillegg ble kjgnn, alder, giennomsnitt antall timer med PC-skjerm per dag og medisinbruk
notert. Vi definerte tgrt gye basert pa symptomer pa tgrt gye (Ocular Surface Disease Index,
0SDI>23) og minst et positivt funn pa tgrre gyne (Fluorescein Break-Up Time, FBUT <5
sekunder, phenol rgd trad-test, PRT < 10 mm og/ eller staining gradert ved Oxford Grading
Scheme > 3). Spearmans Rank-Order-korrelasjon ble benyttet for 8 undersgke
sammenhenger mellom symptomer og kliniske tegn pa tgrre gyne, og Kji-kvadrattest ble
benyttet for @ undersgke sammenhenger mellom risikofaktorer og tgrre gyne.

Resultater: Av de 192 pasientene ble 54 (28%) diagnostisert med t@rre gyne etter gjeldende
diagnosekriterium. Det ble funnet en statistisk signifikant sammenheng mellom symptomer
pa torre gyne og felgende t@rre gyne funn: FBUT (rs=0,286, p < 0,0005), LIPCOF (rs=0,145,
p=0,45), konjunktival injeksjon (rs=0,324, p < 0,0005) og ekspresjon av meibomske kjertler
(rs=0,211, p=0,003). Ved underspkelse av sammenheng mellom risikofaktorer og tgrt gye ble
det funnet en statistisk signifikant sammenheng mellom aldersgrupper og tgrt gye, x*=
8,831, p = 0,012. Sammenhengen ble funnet a vaere noe svak (Cramers V = 0,214). Det ble
ikke funnet sammenheng mellom t@rt gye og de gvrige undersgkte risikofaktorene, kjgnn,
kontaktlinsebruk, medisiner og arbeid ved PC-skjerm.

Konklusjon: Studien viser at tgrre gyne er en relativt hyppig forekommende tilstand hos
pasienter undersgkt hos optiker. Tgrt gye er en underdiagnostisert tilstand som kan pavirke
syns- og livskvaliteten til pasientene som rammes. Dersom optikere blir dyktigere til
avdekke tilstanden hos sine pasienter, vil flere pasienter fa tilgang til riktig behandling enten
hos sin optiker i fgrstelinjetjenesten eller hos @gyelege i spesialisthelsetjenesten. Dette vil
bidra til 3 bedre pasientenes synsfunksjon og livskvalitet og forebygge skader gyets
overflate.

Ngkkelord: Forekomst tgrre gyne, keratokonjuctivitis sicca, MGD, OSDI
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1.0 Introduksjon

| denne studien har 192 pasienter som har oppsgkt sin optiker for en gyeunderspkelse

gjennomgatt en screening for tgrre gyne.

Studiens primaere formal er 3 kartlegge forekomsten av tgrre gyne hos pasienter i norsk

optometrisk praksis ved hjelp av sp@rreskjema og ordinzere kliniske tester for tgrre gyne.

Store epidemiologiske studier viser at forekomsten av tgrre gyne strekker seg fra rundt
5% hos personer over 40 ar i Australia (McCarty, Bansal, Livingston, Stanislavsky, &
Taylor, 1998) til over 35% hos personer over 65 ar i Taiwan (Lin et al., 2003). De store
variasjonene i prevalens kommer av at det er anvendt ulike definisjoner pa tgrre gyne i
disse studiene, og at det er ulike grupper av befolkningen som er inkludert i studiene
("The Epidemiology of Dry Eye Disease: Report of the Epidemiology Subcommittee of the
International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007). Prevalens av tgrre gyne gker med
gkende alder (Messmer, 2015). Sa langt er det ikke gjort noen stgrre studier i Norge som

omfatter forekomsten av tgrre gyne i den generelle befolkningen.

1.1 Tgrre gyne - definisjon

T@rre gyne, ogsa kjent som keratoconjunctivitis sicca (KCS), er en multifaktoriell tilstand
som gir ustabil tarefilm sammen med gkt osmolaritet og inflammasjon. Tgrre gyne kan
potensielt skade den okulaere overflaten, og resultere i symptomer som okulaert ubehag,
smerter og synsforstyrrelser ("The definition and classification of dry eye disease: report
of the Definition and Classification Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop

(2007)," 2007)
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1.2 Tarefilmens funksjon og oppbygging

Den okulzere overflaten bestar av epitellagene pa gyets slimhinne (konjunktiva) og
hornhinne (kornea), overgangen mellom disse (limbus) og tarefilmen. Sammen med
tilliggende strukturer som gyelokk, gyevipper (cilier), meibomske kjertler og
tareapparatet, sgrger den okulaere overflaten for a beskytte gyet samt a opprettholde

gyets funksjon, synskvalitet og komfort (Holland, 2013).

Tarefilmens funksjon er & opprettholde god synsskarphet og god okulzer komfort.
Tarefilmen er ogsa en viktig del av gyets immunforsvar ved at den beskytter gyet nar det
eksponeres for fremmedlegemer, forurensing, patogener, allergener og irritanter.
Tarefilmen er hovedsakelig delt inn i tre ulike lag som bestar av lipider, vann og mucin.
Lipidene skilles ut fra de meibomske kjertlene som har sitt utlgp langs gyelokkskanten.
De meibomske kjertlene er store talgkjertler som er plassert i tarsalplatene pa
gyelokkene. Det er omtrent 25 kjertler i gvre gyelokk og 20 i nedre gyelokk. | tillegg til
lipider produserer og skiller disse kjertlene ut proteiner. Lipidene som skilles ut danner et
lokk over tarefilmen som forhindrer fordamping. Lipidene s@rger ogsa for at tarefilmen
legger seg som et jevnt lag over gyet og gir en god optisk brytende overflate. Funksjonen
til de meibomske kjertlene er regulert av androgener, gstrogener, progesteron, retinsyre,
vekstfaktorer og sannsynligvis nevrotransmittere. Den vandige delen av tarefilmen
produseres av den store tarekjertelen kalt glandula lacrimalis, og er et depot for
proteiner, elektrolytter, oksygen og glukose. Det innerste laget med mucin sgrger for a
binde tarefilmen til hornhinnen. Mucin skilles ut fra konjunktivale begerceller
(gobletceller) og tarekjertelen ("The definition and classification of dry eye disease:
report of the Definition and Classification Subcommittee of the International Dry Eye

WorkShop (2007)," 2007; Holland, 2013; Tomlinson et al., 2011).

10
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Tarevaesken dreneres gjennom to utfgrselsganger som er plassert medialt pa gvre og
nedre gyelokkrand. Fra de sma apningene pa gyelokkskanten dreneres tarevaesken
gjennom tarergrene, canaliculi lacrimalis, og ender opp i taresekken som har sitt utlgp i
nesehulen (Holland, 2013). Produksjon av tarevaeske er styrt av det autonome

nervesystemet (Haugen & Bruenech, 2003).

1.3 Etiopatogenetisk inndeling og klassifisering

Det er en generell konsensus om at det hovedsakelig finnes to undergrupper av tgrre
gye: nedsatt tareproduksjon og gkt fordampning av tarevaeske. Disse to gruppene deles
igjen inn i nye undergrupper basert pa arsak (figur 1). Av pasienter med t@rre gyne har
ca. 10% kun nedsatt tareproduksjon, mens gkt fordamping (hovedsakelig pa grunn av
dysfunksjon av de meibomske kjertlene, MGD) eller gkt fordamping i tillegg til nedsatt
tareproduksjon utgjgr mer enn 80% av tilfellene (Messmer, 2015). Ogsa The
International Workshop on Meibomian Gland Dysfunction rapporterer at MGD trolig er
den vanligste arsaken til gkt fordampning av tareveaeske, og at avvik i strukturen eller
funksjonen til de meibomske kjertlene trolig er den ledende arsaken til tgrt gye

(Tomlinson et al., 2011).

11
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Figur 1: Klassifisering av t@rt gye med undergrupper gjengitt fra International Dry Eye
WorkShop ("The definition and classification of dry eye disease: report of the Definition

and Classification Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007).

Klassisk symptomatisk tgrt gye ligger som en undergruppe under symptomatiske
sykdommer i den okulzere overflaten (figur 2). Under samme paraply finner vi ogsa
symptomatiske sykdommer i gyelokk (inkludert MGD og blefaritt) med fraveer av tgrt
gye, samt symptomatisk konjunktivitt og keratitt med fravaer av tgrt gye
("Methodologies to diagnose and monitor dry eye disease: report of the Diagnostic

Methodology Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007).
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Figur 2: Inndeling av sykdommer i den okuleere overflaten gjengitt fra International Dry
Eye WorkShop ("Methodologies to diagnose and monitor dry eye disease: report of the
Diagnostic Methodology Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007),"
2007)

| de etterfglgende kapitlene utdypes undergruppene nedsatt tareproduksjon og gkt

fordamping.
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1.3.1 Nedsatt tareproduksjon

Tert gye som fglge av nedsatt tareproduksjon kommer av en destruksjon eller
dysfunksjon i den store tarekjertelen (glandula lacrimalis). Nedsatt tilfgrsel av tarevaeske
sammen med fordampning av tarefilmen i normal hastighet fgrer til redusert tarevolum
pa grunn av redusert vannmengde og gkt osmolaritet i tarefilmen. Dette leder til
unormalt hgy osmolaritet (hyperosmolaritet) i epitelcellene pa gyets overflate som
videre fgrer til betennelsesreaksjon (inflammasjon) (Li, Chen, Song, Luo, & Pflugfelder,
2004; Luo, Li, Corrales, & Pflugfelder, 2005; Mishima, Gasset, Klyce, & Baum, 1966;
Scherz & Dohlman, 1975).

Nedsatt tareproduksjon deles inn i to undergrupper basert pa arsak; Sjggrens syndrom
og non-Sjggrens syndrom. Sjggrens syndrom er en kronisk sykdom som forarsaker tgrt
@gye pa grunn av nedsatt sekresjon av tarevaeske fulgt av inflammatoriske forandringer i
den store tarekjertelen (glandula lacrimalis) og tilstedevaerelse av inflammatoriske
mediatorer (cytokiner) i tarefilmen og konjunktiva ("The definition and classification of
dry eye disease: report of the Definition and Classification Subcommittee of the
International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007; Jones, Monroy, Ji, Atherton, &
Pflugfelder, 1994).

Non-Sjggrens syndrom er tilfeller av dysfunksjon av tarekjertelen hvor diagnosen
Sjogrens syndrom er utelukket. Den vanligste formen for tgrt gye i gruppen non-Sjggrens
syndrom er aldersrelatert tgrt gye. | tillegg til aldersrelatert tgrt gye, omfavner gruppen
non-Sjggrens syndrom andre tilstander som forarsaker nedsatt tarekjertelfunksjon
primaert eller sekundaert, sykdommer og mekanismer som gdelegger tarekjertelkanalene
og reduserer reflekstarer (reflektorisk hyposekresjon) ("The definition and classification
of dry eye disease: report of the Definition and Classification Subcommittee of the

International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007).

14



Hagskolen i Sgrgst-Norge, Fakultet for Helsevitenskap,
Institutt for optometri og synsvitenskap

1.3.2 @kt fordamping

Tort gye ved gkt fordampning av tarevaeske kjennetegnes ved gkt vaesketap fra den
okulaere overflaten samtidig som tarekjertelen fungerer normalt. Denne gruppen deles
inn etter indre og ytre arsaker, hvor indre arsaker kan vaere dysfunksjon av de
meibomske kjertlene (MGD), nedsatt blunkefrekvens og arsaker forbundet med

gyelokkene.

Eksempler pa ytre arsaker som kan forarsake gkt fordampning av tarevaeske er bruk av
gyedraper, vitamin A-mangel, kontaktlinsebruk og allergi ("The definition and
classification of dry eye disease: report of the Definition and Classification Subcommittee

of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007).

Dysfunksjon av de meibomske kjertlene er hovedsakelig forarsaket av obstruksjon av
utfgrselsgangene pa grunn av fortykket sekret som inneholder keratiniserte avfallsstoffer

(Tomlinson et al., 2011).

1.4 Risikofaktorer

Risikofaktorer for tgrre gyne inkluderer kvinnelig kjgnn, gkende alder,
gstrogenbehandling og andre hormonelle forstyrrelser, kosthold med lavt inntak av
omega-3-fettsyrer eller for hgyt inntak av omega-6-fettsyrer i forhold til omega-3-
fettsyrer, refraktiv kirurgi, vitamin A-mangel, stralebehandling, benmargstransplantasjon,
hepatitt C og visse grupper av systemiske og okulaere medikamenter, inkludert
antihistaminer ("The Epidemiology of Dry Eye Disease: Report of the Epidemiology
Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007; Tomlinson et al.,
2011).

15
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1.5 Symptomer og diagnostisering

Det finnes ingen gullstandard for a diagnostisere tgrre gyne ("Methodologies to diagnose
and monitor dry eye disease: report of the Diagnostic Methodology Subcommittee of the
International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007). Likevel er ulike diagnostiske tester viktig
for a identifisere tgrre gyne og for a skille tgrre gyne fra andre tilstander som allergi og
infeksjoner. | tillegg er de diagnostiske testene ngdvendige for @ kunne skille mellom
nedsatt tareproduksjon og gkt fordamping, for sa @ kunne gi pasienten hensiktsmessige

rad og veiledning om behandling (Messmer, 2015).

1.5.1 Spgrreskjema

Sperreskjema er en mye anvendt metode ved diagnostisering av t@rre gyne i dag. Siden
torre gyne hovedsakelig er en symptomatisk sykdom, har symptombaserte spgrreskjema
hey repeterbarhet og vil derfor kunne gi et mer helhetlig bilde over den kliniske
tilstanden over tid. Symptomer pa t@rre gyne er subjektivt, men kan oppleves som at det
svir, brenner, en fglelse av fremmedlegeme, lysgmfintlighet (fotofobi), rede gyne og/
eller klge ("The Epidemiology of Dry Eye Disease: Report of the Epidemiology
Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007; Messmer, 2015).

Flere kliniske tester er brukt for a fglge opp alvorlighetsgraden av tgrre gyne, men disse
testene korrelerer darlig med pasientens symptomer (Friedman, 2010). Siden det er
symptomene som i stor grad pavirker pasientenes livskvalitet er symptomatiske
sporreskjema en viktig del av screeningen av tgrt gye hos pasienter (Grubbs, Tolleson-

Rinehart, Huynh, & Davis, 2014).
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| DEWS-rapporten omtales blant annet fglgende spg@rreskjema:

e McMonnies Dry Eye History Questionnaire (McMonnies, 1986)

e Canadian Dry Eye Epidemiology Study (CANDEES) (Doughty et al., 1997)

e Impact of Dry Eye on Everyday Life (IDEEL) (Rajagopalan et al., 2005)

e Ocular Surface Disease Index (OSDI) (Schiffman, Christianson, Jacobsen, Hirsch, &
Reis, 2000)

e Salisbury Eye Evaluation (Bandeen-Roche, Munoz, Tielsch, West, & Schein, 1997)

e Dry Eye Epidemiology Projects (DEEP) (Oden, Lilienfeld, Lemp, Nelson, & Ederer,
1998)

e Women'’s Health Study questionnaire (Schaumberg, Sullivan, Buring, & Dana, 2003)

e National Eye Institute Visual Function Questionnaire (NEI-VFQ) (Mangione et al.,
1998)

e Dry Eye Questionnaire (DEQ) (Begley et al., 2003)

e Melbourne Visual Impairment Project (McCarty et al., 1998)

Sperreskjemaenes er varierende i stgrrelse og innhold. Noen av disse spgr kun om
symptomer mens andre ogsa tar opp forstyrrelser tgrre gye kan ha pa den visuelle
funksjonen. Mange spgrreskjema tar opp livskvalitet til en viss grad, men det er kun to av
disse spgrreskjemaene som er validerte og palitelige for @ male livskvalitet hos pasienter
med t@rre gyne: OSDI og IDEEL ("The Epidemiology of Dry Eye Disease: Report of the
Epidemiology Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007;
Grubbs et al., 2014).

IDEEL bestar av tre deler med 57 spgrsmal, og redegjgr for symptomer pa tgrre gyne,
hvordan tgrt gye pavirker livskvaliteten og behandlingstilfredshet gjennom de to
foregdende ukene. Spgrreskjemaet har gjennomgatt validering og palitelighetstesting.
Den stgrste begrensningen ved IDEEL er at det tar omtrent 30 minutter a gjennomfgre
hele. Man kan imidlertid velge a bruke kun enkelte moduler fra spgrreskjemaet. En

annen begrensning er at IDEEL ma kjgpes for bruk (Grubbs et al., 2014).
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OSDI bestar av 12 spgrsmal om symptomer pa t@grre gyne og innvirkningen tgrre gyne
har pa synskrevende oppgaver i Igpet av den siste uken. Siden OSDI ble utviklet har
testen gjennomgatt betydelig validering og palitelighetstesting (Guillemin, Begley,
Chalmers, Baudouin, & Arnould, 2012; Schiffman et al., 2000). Spgrreskjemaet har hgy

korrelasjon til andre spgrreskjemaer for tgrt gye (Schiffman et al., 2000).

En begrensning ved OSDI er at spgrreskjemaet kun dekker noen symptomer pa tgrre
gyne, som sandpapirfglelse, lysfglsomhet og smerte, men utelater fglelsen av
fremmedlegeme pa @yet og rennende gyne. | tillegg er svaralternativene begrenset til
hyppighet for symptomene, og tar ikke opp alvorlighetsgrad. Fordelen er at

sporreskjemaet er tidseffektivt og rimelig i bruk (Grubbs et al., 2014).

1.5.2 Kliniske tester

Kliniske tester har darlig korrelasjon med pasientenes symptomer pa tgrre gyne. Likevel
er de viktige i screening av tgrre gyne da flere studier har vist at mange pasienter med
tgrre gyne i stor grad er asymptomatiske, og derfor ikke vil bli oppdaget gjennom en

symptombasert screening alene (Grubbs et al., 2014).

| rapporten fra International Dry Eye WorkShop (DEWS) anbefales det a innlede
screening av tgrre gyne med anamnese og spg@rreskjema, og deretter utfgre tester i
felgende rekkefglge: 1) Fluorescein Break Up Time (FBUT) for @ male tarestabiliteten.

2) Gradering av staining pa den okulzere overflaten med fluorescein og gulfilter ved hjelp
en graderingsskala. 3) Schirmer | test med eller uten anestesi, og/ eller Schirmer Il med
nasal stimulering. Dette males for undersgke tareflod/tareproduksjon. 4) Vurdering
morfologi av gyelokk og meibomske kjertler. 5) Ekspresjon meibomske kjertler
("Methodologies to diagnose and monitor dry eye disease: report of the Diagnostic

Methodology Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007).
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1.5.3 Gradering alvorlighetsgrad

DEWS-rapporten benytter en klassifisering basert pa en Delphi Panel Report, tabell 1.
Her graderes alvorlighetsgraden av tgrre gyne fra 1 til 4 basert pa pasientopplevde
symptomer og kliniske funn ("The definition and classification of dry eye disease: report
of the Definition and Classification Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop

(2007)," 2007).

Graderingsskjema alvorlighetsgrad tert gye

Tort gye

alvorlighetsgrad

Ubehag,
alvorlighetsgrad og
hyppighet

Mild og/ eller sporadisk;
forekommer under
miljgpakjenninger

Moderat sporadisk eller
kronisk, ved stress eller
uten stress

Alvorlig hyppig eller
konstant uten stress

Alvorlig og/ eller
hemmende og konstant

Visuelle symptomer

Ingen, eller episoder
med mild utmattelse

Irriterende og/ eller
tidvis aktivitets-

Irriterende, kronisk og/

eller konstant, begrenser

Konstant og/ eller
muligens hemmende

(mm/ 5 min)

begrensende aktivitet
Konjunktival injeksjon | Ingen til mild Ingen til mild +/— 4+
Kenjunktival staining Ingen til mild Varierende Moderat til mye Mye
Korneal staining Alvorlize ounktat
. I til mild Vari d Mye sentralt BE P
e e e ngen til mi arierende Y P
Mild debris, lav Tradformet keratitt, Tradformet keratitt,
Funn kornea/ tarefilm | Ingen til mild Eramiaias muscinballer, muscinballer, gkt debris,
okt debris sar
lok ib ki . . Trichiasis, keratiniseri
fj:‘:;;rk/ MEOMSEE | MGD varierende MGD varierende Hyppig s;lrf]bll?;las;o:ra INISEMINg,
FBUT (sek) Varierende <10 <5b Umiddelbart
Schirmer test Varierende <10 - -

*Ma ha funn og symptomer. FBUT: Fluorescein break-up time. MGD: Dysfunksjon av meibomske kjertler

Tabell 1: Gradering alvorlighetsgrad tgrt gye gjengitt fra International Dry Eye

WorkShop("Management and therapy of dry eye disease: report of the Management and

Therapy Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007).
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1.5.4 Differensialdiagnoser til tgrt gye

Differensialdiagnoser til t@rt gye er andre former for okulzere overflatesykdommer som
kan gi symptomer, som for eksempel tilfeller hvor det utelukkende er andre lidelser som
allergi, kronisk konjunktivitt uten tgrt gye, infeksigs konjunktivitt og keratokonjunktivitt.
Disse tilstandene kan forarsake eller bidra til tgrre gyne, men defineres som egne lidelser
som bade kan vaere symptomatiske eller asymptomatiske ("Methodologies to diagnose
and monitor dry eye disease: report of the Diagnostic Methodology Subcommittee of the

International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007).
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1.6 Behandling av t@rre gyne

Behandling av tgrre gyne basert pa alvorlighetsgrad

Tort gye
alvorlighetsgrad

Behandling

Pasientinformasjon og miljg- /kostholdsmodifikasjoner
Eliminere systemiske medikamenter som pavirker
Kunstig tareveeske, gel/ salver

@yelokksbehandling

Dersom grad 1 er utilstrekkelig, legg til:
Antiinflammatoriske medikamenter

Tetracycliner (ved inflammasjon meibomske kjertler,
rosacea)

Punktaplugger

Tarestimulerende medikamenter

Fuktkammerbriller

Dersom grad 2 er utilstrekkelig, legg til:
Serum

Kontaktlinser

Permanente punktaplugger

Dersom grad 3 er utilstrekkelig, legg til:
Systemiske antiinflammatoriske medikamenter
Operasjon

Tabell 2: Anbefalt behandling av tgrre gyne basert pa alvorlighetsgrad. Gjengitt fra

International Dry Eye WorkShop ("Management and therapy of dry eye disease:

report of the Management and Therapy Subcommittee of the International Dry Eye

WorkShop (2007)," 2007)

| behandlingen av t@rre gyne star pasientinformasjon sentralt. Pasientene ma fa

informasjon om at tgrre gyne er en kronisk tilstand, at behandlingen vil veere langvarig

og at det kan ta tid for man merker effekten av behandlingen. Behandlingen av tgrre

gyne ma korrespondere med alvorlighetsgraden, og ta hensyn til eventuell dysfunksjon
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av meibomske kjertler, inflammasjon av den okulzere overflaten og/ eller systemisk
sykdom. A unnga eller minimere pavirkning av miljgfaktorer som sigarettrgyk,

luftkondisjonering og lignende er en viktig del av behandlingen (Messmer, 2015).

Kunstig tarevaeske brukes som behandling i alle alvorlighetsgrader av tgrt gye. Mindre
studier har vist at kunstig tarevaeske gker tarefilmens stabilitet, reduserer skader pa den
okulaere overflaten, bedrer kontrastsensitiviteten og den optiske kvaliteten av overflaten
og kan gke pasientens livskvalitet. @yedrapene kommer med ulike grader av viskositet,
hvor man velger gkt viskositet ved hgyere alvorlighetsgrad av tgrre gyne. Det er anbefalt
a unnga konserveringsmiddelet benzalkoniumklorid da dette kan ha en toksisk effekt og
skade epitellaget pa gyets slimhinner og hornhinnen, og da spesielt hos pasienter med
tagrre gyne. Ved dysfunksjon av de meibomske kjertlene er det anbefalt draper som
inneholder lipider, som triglyserider, fosfolipider og lakserolje, da dette kan bedre
tilstanden og bidra til a stabilisere tarefilmen ("Management and therapy of dry eye
disease: report of the Management and Therapy Subcommittee of the International Dry

Eye WorkShop (2007)," 2007; Messmer, 2015).

Ved moderate til alvorlige tilfeller av tgrre gyne er det ofte betennelse i gyets overflate
og i tarekjertelen som medfgrer skader. | slike tilfeller er det derfor hensiktsmessig med
antiinflammatorisk behandling. Dette gjgres ved bruk av medikamenter som for
eksempel topikale kortikosteroider og cyclosporin A. | tillegg har omega-3-fettsyrer vist
seg a ha en antiinflammatorisk effekt, og kostholdsrad vil derfor veere nyttig. Nylig har
det blitt utviklet gyedraper med omega-3-fettsyrer, og dette er na under utprgving

(Messmer, 2015).

En annen vanlig behandling av tgrre gyne som anvendes ved tilfeller av MGD er
gyelokkshygiene. Lipidene i de meibomske kjertlene smelter ved en temperatur mellom
28 og 32°C. Ved MGD gker smeltepunktet til 35°C. For a forbedre utskillelsen av lipider
hos pasienter med MGD benyttes derfor varme kompresser, varmende gyemasker eller
briller, infrargd varme og gyelokksmassasje. Dette har vist seg a redusere antall
blokkerte utfgrselsganger av de meibomske kjertlene samt a gke tarefilmstabiliteten og

tykkelsen av lipidlaget pa tarefilmen (Messmer, 2015).
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For pasienter med sterkt redusert tareproduksjon vil tareplugger som reduserer
dreneringen av tarevaesken fra gyet veere en effektiv behandling. Siden forsinket
drenasje fgrer til at gyets overflate far gkt kontakttid med toksiske og inflammatoriske
faktorer, er parallell antiinflammatorisk behandling anbefalt. Ved alvorlige tilfeller av
tgrre gyne er bandasjelinser, sklerallinser eller ulike operasjoner ytterligere

behandlingsmuligheter (Messmer, 2015).

1.7 Studiens nytteverdi

Studien er nyttig for a kartlegge omfanget av tgrre gyne-problematikk, og kan videre
brukes som grunnlag for flere/ stgrre studier bade av forekomst og behandling av tgrre
gyne i Norge. Det er flere grunner til at man gnsker a kartlegge hvor stor utbredelsen av
tgrre gyne er hos den generelle befolkningen i Norge, og hos pasientene som man mgter
daglig i optometrisk praksis. En viktig arsak er at norske optikere vil vaere bedre rustet til
a ivareta pasientenes interesse ved a vaere bevisst pa hvor mange man kan forvente a
finne tgrre gyne hos og hvordan symptomer og funn arter seg. Per i dag er tgrre gyne en
svaert vanlig og samtidig underdiagnostisert tilstand som potensielt kan pavirke
livskvaliteten til pasientene som rammes. Dersom optikere blir dyktigere pa a avdekke
tilstanden hos sine pasienter, vil flere fa tilgang til riktig behandling enten hos sin optiker
i ferstelinjetjenesten, eller ved henvisning videre til en gyelege i spesialisthelsetjenesten.
Pa denne maten vil man kunne bidra til & gke pasientenes synsfunksjon, livskvalitet og

forebygge skader pa den okulzere overflaten (Asbell, 2006).
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2.0 Metode

Denne studien har undersgkt forekomst av t@rre gyne hos voksne pasienter i norsk
optometrisk praksis, basert pa 192 menn og kvinner i alderen 18-70 ar som har hatt
synsundersgkelse hos Krogh Optikk AS avdeling Trondheim og Oslo i februar og mars
2016. Underspkelsene er utfgrt ved hjelp av spgrreskjema og ordinaere kliniske
optometriske tester for tgrre gyne. Undersgkelsen er et observasjonsstudium med

tverrsnittdesign (Laake, Hjartaker, Thelle, & Veiergd, 2007).

Deltakerne i studien ble rekruttert ved a forespgrre personer som kom til
synsundersgkelse for briller og/ eller kontaktlinser ved Krogh Optikk AS avdeling
Trondheim eller Oslo i perioden februar til og med mars 2016. Ved oppmgte til timen fikk
pasientene utdelt et informasjonsskriv og samtykkeskjema (appendiks A), i tillegg til fikk
de mulighet til a stille spgrsmal rundt utfgringen av studien. Pasientene fikk sa utdelt et
sporreskjema, Ocular Surface Disease Index (OSDI) (appendiks B), og ble bedt om a
besvare skjemaet ved a ringe rundt de svarene de opplevde som mest riktig. Pasientene
fikk deretter utfgrt en grundig synsundersgkelse med forankring i anamnesen. | tillegg til

dette ble det utfgrt en rekke tester og malinger for a underspke pasientenes tarefilm.

Ocular Surface Disease Index (OSDI) er et spgrreskjema basert pa 12 spgrsmal fordelt pa
3 grupper, som bade tar for seg symptomer pa tgrre gyne og hvordan dette eventuelt
pavirker synet i Igpet av den siste uken. De tre undergruppene med spgrsmal er delt inn
etter synsrelatert funksjon, okulaere symptomer og pavirkende miljgfaktorer. Pasienten
besvarer spgrsmalene ved a angi hvor hyppig symptomene eller synspavirkningen
forekommer ved a rangere de pa en skala som gar fra 0 til 4, hvor 0 er «aldri» og 4 er
«hele tiden». Den endelige poengsummen regnes ut ved a legge sammen alle
delsummene og multiplisere disse med 25, for sa a dele pa antall spgrsmal som er
besvart. Poengsummen vil ligge mellom 0 og 100, hvor 0-12 regnes som normalt, 13-22
mildt tgrre gyne, 23 til 32 moderat tgrre gyne og 33 og over som alvorlig tgrre gyne
(Grubbs et al., 2014).
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Habituell visus ble malt med Snellentavle. Refraksjonsresultater ble regnet om til sfeerisk
ekvivalent ved a summere sfeerisk styrke med halve verdien av sylinderen, og deretter
notert i dioptrier med steg pa 0,25. Tarevolum ble registrert ved @ male
taremeniskhgyden med en spaltelampe og resultatet ble notert i millimeter.
Tareproduksjonen ble malt med phenol rgd trad (PRT) ved at den brettede enden av
traden ble plassert i fornix inferior. Etter 20 sekunder ble traden fjernet, og det fuktede
omradet som ble farget rgdt ble malt fra markeringen (bretten) og notert i millimeter

(Patel, Farrell, Blades, & Grierson, 1998).

For a undersgke eventuell pavirkning av tgrre gyne pa den okulzere overflaten graderte
vi konjunktival injeksjon, gyelokkparallelle konjunktivale folder (LIPCOF) samt korneal og

konjunktival staining (Bron, Evans, & Smith, 2003; Efron, 1998; Nemeth et al., 2012).

Tarefilmens stabilitet ble malt med fluorescein break up time (FBUT), og kvaliteten og
kvantiteten av produksjon av lipider til lipidlaget ble undersgkt ved a gradere kvalitet og
ekspresjon av de meibomske kjertlene (Tomlinson et al., 2011; Vitali, Moutsopoulos, &

Bombardieri, 1994).

| tillegg til ovenstaende malinger og tester ble det notert fglgende informasjon om
pasienten: Kjgnn, alder, kontaktlinsebruk (om pasienten brukte kontaktlinser eller ikke,
og antall dager pasienten har brukt kontaktlinser den siste uken), medikamenter (navn
pa medisiner, om de brukes daglig, er sesongbaserte eller nyttes ved behov), arbeid med

PC, nettbrett og/ eller mobil (gjennomsnittlig antall timer per dag).
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2.1 Etikk

Studien er gjennomfgrt i henhold til Helsinkideklarasjonen og gjeldende norsk lovverk.

Prosjektet er fremlagt for REK og godkjent (appendiks C).

Alle deltagerne i studien gjennomgikk en grundig standardisert synsundersgkelse for a
sikre at synsbehov og gyehelse ble ivaretatt. Alle testene som ble gjennomfgrt er

standard kliniske tester som utfgres daglig i optometrisk praksis.

Deltagerne fikk et informert samtykkeskjema som de undertegnet. | samtykkeskjemaet
ble det opplyst om at deltagelse var frivillig og at man kunne trekke seg nar som helst

uten a opplyse om grunn og uten at dette ville pavirke den videre behandlingen de fikk
hos Krogh Optikk AS. | tillegg fikk deltagerne muntlig informasjon og mulighet til 3 stille

spgrsmal.

For a sikre deltagernes anonymitet fikk alle som deltok i studien tildelt et eget id
nummer, slik at datamaterialet er avidentifisert ved analyse. Listene som knytter navn og
id nummer sammen ble oppbevart i et lasbart arkivskap som kun prosjektansvarlig hadde

adgang til og ble makulert ved studiens avslutning.

2.2 Statistikk
Utvalgets stgrrelse (n = 200) ble beregnet ved hjelp av formelen
Z?’P(1—P)
"TTar
Hvor n = utvalgets stgrrelse, Z = Z statistikk for konfidensintervall, P = forventet

prevalens eller proporsjon og d = presisjon

For et konfidensintervall pa 95% er verdien av Z 1,96. Presisjonen settes til 5%, som gir d
= 0,05 (Naing, Winn, & Rusli, 2006). Forventet forekomst ble beregnet med utgangspunkt
i internasjonale populasjonsstudier, hvor den totale tallmengden fra flere studier viste at
forekomsten av tgrre gyne for pasienter over 50 ar ligger mellom 5 og 30% ("The

Epidemiology of Dry Eye Disease: Report of the Epidemiology Subcommittee of the
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International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007). | dette studiet ble ogsa pasienter mellom
18 og 50 ar inkludert, slik at den forventet forekomst sannsynligvis er lavere. P ble derfor

satt til 0,15 (15%).

Dette ga:

~1,96%0,15(1 — 0,15)

D05 =195,9

n

For a ta hgyde for at noen deltagere kunne velge a trekke seg fra studien ble antallet satt

til n = 200.

For Ocular Surface Disease Index spgrreskjemaet regnes poengscore 2 23 som symptom
pa terre gyne (Miller, Walt, Mink, & et al., 2010). | tillegg ble fglgende funn ble vurdert
som positivt tegn pa terre gyne: TBUT < 5 sekund (Abelson, Ousler, Nally, Welch, &
Krenzer, 2002), phenol rg¢d trad-test < 10 mm, Lissamine green score pa konjunktiva og/

eller cornea = 3 malt ved Oxford Grading Scheme (Hashemi et al., 2013).

| denne studien er tgrt gye definert som en person med symptomer pa tgrt gye (OSDI
23) og minst et positivt funn pa terre gyne (Hashemi et al., 2013). Prevalensen ble
beregnet ut fra denne definisjonen og er i samsvar med DEWS alvorlighetsgrad > 1 for
tort gye (se tabell 1) ("The definition and classification of dry eye disease: report of the
Definition and Classification Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop

(2007)," 2007).

Alle radataene ble overfgrt fra papirskjema til Excel 2013 (Microsoft Office) av
prosjektansvarlig. Kvalitetssikring av dataoverfgringen ble gjort ved dobbelinntasting.
Urealistiske verdier og tomme celler (missing data) ble funnet ved hjelp av algoritmer i

Excel og tomme celler ble kodet «9999». Urealistiske verdier ble kontrollert opp mot
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radata og korrigert dersom de var feiltastet. Radata som ble ansett som urealistisk ble

ekskludert og behandlet som missing data.

Dataene ble overfgrt fra Excel til SPSS hvor det ble laget en ny variabel ut i fra
definisjonen pa tgrre gyne. Denne ble registrert pa en dikotom skala hvor 0 = ikke tgrre
gyne og 1 = t@rre gyne. Det ble sa regnet ut hvor mange som oppfylte kriteriene for tgrre

gyne i forhold til hvor mange som totalt ble testet ved hjelp av frekvenser i SPSS.

Dataene ble fremstilt i frekvens og summeringstabeller, og gjennomsnitt og
variasjonsbredde ble beregnet. For a se pa sammenhenger mellom kliniske tester og
symptomer, og tgrre gyne og diagnostiske tester ble det laget indeks for hgyre og
venstre gye i de ulike malingene ved a ta en gjennomsnittsberegning (Armstrong, 2013;
Murdoch, Morris, & Cousens, 1998). Spearmans rank-order korrelasjon ble benyttet for a
undersgke sammenhengen mellom symptomer pa tgrre gyne (OSDI) og kliniske tester
for te@rre gyne. Innledende analyser viste at sammenhengen mellom OSDI og de ulike
testene var monoton, dette ble vurdert visuelt ved a lage et spredningsplot. Kji-
kvadrattest ble benyttet for & undersgke sammenhengen mellom risikofaktorer og tgrt
gye. Alle forventede cellefrekvenser var stgrre enn 5. | de tilfellene hvor det ble sett pa
sammenhengen mellom to dikotome variabler (2 x 2 tabeller) ble Phi benyttet for a se pa
styrken til sammenhengen, mens der hvor det ikke var to dikotome variabler ble Cramers

V benyttet.
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3.0 Resultater

| alt ble 192 pasienter undersgkt, hvorav 121 (63%) kvinner og 71 (37%) menn.
Pasientenes alder varierte fra 18-70 ar, med en snittalder pa 44 ar. Av de 192 pasientene
hadde 54 (28 %) t@rre gyne etter gjeldende diagnosekriterium; symptomer pa tgrt gye
(OSDI = 23) og minst et positivt funn pa tgrre gyne (TBUT < 5 sekund, Phenol Rgd Trad-
test < 10 mm, Lissamine green score pa konjunktiva og/ eller cornea > 3 malt ved Oxford
Grading Scheme). Blant disse 54 pasientene var det 38 (70%) kvinner og 16 (30%) menn,
gjennomsnittsalderen deres var 48 ar. Tabell 3 viser forekomst av t@grre gyne i forhold til
alder og tabell 4 viser total forekomst av symptomer og funn relatert til tgrre gyne. Det
var en statistisk signifikant sammenheng mellom det gjeldende diagnosekriteriet for
tgrre gyne og OSDI (Cramers V = 0,910, p £ 0,0005), FBUT (Cramers V = 0,517, p = 0,001),
taremeniskhgyde (Cramers V = 0,404, p = 0,002), konjunktival injeksjon (Cramers V =
0,375, p = 0,001), staining (Cramers V = 0,429, p < 0,0005), kvalitet pa meibomske kjertler
(Cramers V =0,447, p = 0,042) og meibomsk kjertel ekspresjon (Cramers V=0,286, p =
0,008) og alder (Cramers V = 0,214, p = 0,012), men ikke for Phenol r@d trad (Cramers V =
0,341, p = 0,764), LIPCOF (Cramers V = 0,209, p = 0,213), kjgnn (Phi = 0,095, p = 0,187),
kontaktlinsebruk (Phi = 0,01, p = 0,888), medikamentbruk (Cramers V = 0,137, p=0,058)
eller antall timer foran PC-skjerm (Cramers V = 0,147, p=0,244).

I alt hadde 111 (58%) symptomer pa tarre gyne, tabell 5 viser alvorlighetsgrad av
symptomer i henhold til OSDI-spg@rreskjema. Det var en statistisk signifikant
sammenheng mellom OSDI score og FBUT (rs=-0,286, p=0,000), LIPCOF (rs= 0,145,
p=0,045), konjunktival injeksjon (rs= 0,324, p=0,000), taremenisk hgyde (rs=-0,125,
p=0,083) og ekspresjon meibomske kjertler (rs= 0,211, p=0,003), men ikke for Phenol rgd
trad (rs=-0,116, p=0,109), taremeniskhgyde (rs= -0,125, p=0,083), staining (rs= 0,111,
p=0,124) eller kvalitet av meibomske kjertler (rs= 0,085, p=0,242).
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Forekomst av t@rre gyne i ulike

aldersgrupper

Alder (ar) Antall (n) Andel (%) med tgrre gyne
18-35 63 10 (16%)
36-52 63 18 (29%)
53-70 66 26 (39%)
Totalt 192 54 (28%)

Tabell 3. Forekomst av tgrre gyne i ulike aldersgrupper

Total forekomst av symptomer og funn relatert til tgrre gyne i utvalget

Tester GJenr:/c;rrT;simtts— Torre gyne, n (%) Variasjonsbredde | Standardavvik
Ocular Surface Disease Index 21 70 (40%) 83 19
Taremeniskhgyde (mm) 0,2 35 (18%) 0,5 0,1
Phenol rgd trad (mm) 9 126 (66%) 19 3
Fluorescein break-up time (s) 8 49 (26%) 13 3
Staining kornea/ konjunktiva 0,3 0 (0%) 2,5 0,5

Tabell 4: Total forekomst av symptomer og funn relatert til tgrre gyne i utvalget (n=192)

OSDI-score gruppert etter alvorlighetsgrad

Frekvens Prosent
Normalt (0-12) 81 42
Mildt tgrre gyne (13-22) 41 21
Moderat tgrre gyne (23-32) 27 14
Alvorlig tgrre gyne (33 og over) 43 22
Total 192 100

Tabell 5: Forekomst og grad av tgrre gynesymptomer i henhold til OSDI (Schiffman et al.,

2000).
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4.0 Diskusjon

4.1 Diagnosekriterium tgrre gyne

| var studie hadde 28 % t@rre gyne etter definert diagnosekriterium; symptomer pa tegrt
gye (OSDI > 23) og minst et positivt funn pa tgrre gyne (TBUT < 5 sekund, phenol rgd
trad-test < 10 mm, lissamine green score pa konjunktiva og/ eller cornea > 3 malt ved
Oxford Grading Scheme), mens 58% hadde symptomer pa tgrre gyne. Utfordringen med
a utfgre et studium av forekomsten av tgrre gyne er at det mangler en konsensus om
diagnosekriterium. Tidligere studier som har forsgkt a kartlegge forekomsten av tgrre
gyne har store variasjoner i resultatene, nettopp fordi de ulike studiene har anvendt
ulike definisjoner av tgrt gye, forskjellige spgrreskjema og/ eller kliniske tester. | tillegg
har de ulike studiene undersgkt ulike aldersgrupper. Det er derfor vanskelig a
sammenligne resultatene. Forekomsten av tgrre gyne i disse studiene strekker seg fra
5,5% i Melbourne Visual Impairment Project (McCarty et al., 1998) til 33,7% i the Shihpai
Eye Study (Lin et al., 2003). Av studiene som er nevnt i DEWS-rapporten er det en
populasjonsstudie utfgrt i Indonesia i 2002 som er mest sammenlignbar med tanke pa
utvalget av deltakere. | denne studien er deltakerne 21 ar og eldre, men denne studien
er kun symptombasert og inkluderer ikke kliniske tester bortsett fra autorefraksjon og
undersgkelse av pterygium. Studien fant en forekomst pa 27,5% (Lee et al., 2002) som
tilsvarer forekomsten av t@grre gyne basert pa symptomer og funn i var studie. | Lees
studie er resultatene fra spgrreskjema vektet tyngst, var studie viser en hgyere
forekomst av tgrre gyne basert pa symptomer alene. OSDI score kan grupperes etter
alvorlighetsgradene normalt, mildt tgrre gyne, moderat tgrre gyne og alvorlig tgrre
gyne. | var studie ble graderingene moderat og alvorlig t@rre gyne stilt som kriterium for
diagnosen tgrre gyne, basert pa OSDI score alene hadde 37% tgrt gye. En viktig
forutsetning for bruk av spgrreskjema i vitenskapelige studier er at spgrreskjemaet er
validert (Laake et al., 2007). Ocular Surface Disease Index (OSDI) er evaluert og har bade
validitet og reliabilitet for 3 male alvorlighetsgraden av t@grre gyne og de ngdvendige

psykometriske egenskaper for 3 bli brukt i kliniske forsgk (Schiffman et al., 2000).
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OSDI som ble benyttet i var studie er oversatt fra engelsk til norsk av instituttleder Bente
Monica Aakre ved Hggskolen i Sgr@gst-Norge. Spgrreskjemaet er ikke validert pa nytt i
forkant av studien selv om dette kan veere ngdvendig. Den oversatte versjonen av
sporreskjemaet bgr i tillegg oversettes tilbake til originalspraket av en person som ikke
kjenner originalskjemaet, slik at man kan bli oppmerksom pa uheldige formuleringer eller
ordvalg (Laake et al., 2007). | var studie ble OSDI brukt som et selvutfyllingsskjema hvor
pasienten fylte ut skjemaet pa egenhand i forkant av undersgkelsen, men hadde
mulighet for a stille spgrsmal. Fordelen med denne metoden er at det er rimelig og
tidseffektivt, noe som er en viktig forutsetning i en travel jobbhverdag. En ulempe med
selvutfyllingsskjema er at deltakerne kan misforsta spgrsmal. Faren for darlig validitet er
seerlig stor ved bruk av utenlandske skjemaer, fordi transkulturelle forskjeller i
begrepsapparat eller trygghetsniva kan skape tolkningsproblemer. | tillegg krever bruk av

spgrreskjema zerlighet fra deltakerne (Laake et al., 2007).

Ved maling av FBUT ble det anvendt blandingsstrips med fluorescein og lissamine green.
Blandingsstrips ble anvendt for a gjgre undersgkelsene mer effektive og for a fa ned
kostnadene ved undersgkelsen. Opprinnelig ble cut-off-verdi for tgrt gye satt til 3 vaere
<10 sekunder pa bakgrunn av Report of National Eye Institute/ Industry Workshop on
clinical trials in dry eyes (Lemp, 1995). Ved analyse av innsamlet data ble det funnet at
det totale gjennomsnittet for FBUT I3 pa 8 sekunder. Nar man velger cut-off-verdi for
FBUT skal mengden fluorescein som installeres i gyet tas i betraktning. Ved innsetting av
mindre mengder fluorescein defineres resultater pa < 5 sekunder som tgrre gyne, og ved
store mengder fluorescein defineres resultater pa < 10 sekunder som tgrre gyne
(Abelson et al., 2002). | dette tilfellet ble det brukt en blandingsstrips med fluorescein og
lissamine green sammen med steril saltvannslgsning, og mengden fluorescein som ble
pafert er derfor ikke mulig & ansla. Ved anvendelse av strips vil mengden av fluorescein
og lissamine green som kommer pa gyet variere fra gang til gang. For a fa hgy kvalitet pa
malingene som utf@res er standardisering av volumet fluorescein som installeres viktig.
Dette kan gjgres ved hjelp av en mikropipette. Det er ogsa anbefalt 3 bruke en
stoppeklokke for a fa mer ngyaktige malinger mellom siste blink og til tarefilmen

begynner a sprekke opp (Johnson & Murphy, 2005). Dette ble ikke gjort i var studie, og
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vil skape variable malinger. Pa bakgrunn av gjennomsnittet som ble funnet for hele

pasientgruppen ble derfor cut-off-verdi for tgrre gyne satt til <5 sekunder.

Vurdering av staining pa den okulzaere overflaten ble gjort ved hjelp av Oxford
graderingsskjema (Bron et al., 2003) og fargingen ble utfgrt med blandingsstrips
bestaende av fluorescein og lissamine green da dette var gkonomisk og tidsbesparende.
Det er gjort fa studier pa blandingsfarging ved vurdering av staining pa den okulzere
overflaten. | en studie utfgrt i 2008 ble det funnet at en blanding mellom 2% fluorescein
og 1% rose bengal var mest effektivt, men pasientene rapporterte om bade svie og darlig
komfort. En blanding av 2% fluorescein og 1% lissamine green gav ikke det samme
ubehaget til pasientene, og var bare litt mindre effektiv enn blandingen med fluorescein
og rose bengal, og er derfor anbefalt ved bruk for blandingsfarging av den okulzere
overflaten. Tilstedevaerelsen av lissamine green verken forstyrrer eller gdelegger
egenskapene til fluorescein (Korb, Herman, Finnemore, Exford, & Blackie, 2008). | en
nyere studie med 50 pasienter diagnostisert med t@rt @ye, ble det funnet at en
blandingsfarge bestaende av 1% fluorescein og 1% lissamine green gav sveert bra farging
av bade kornea og konjunktiva, og de unike egenskapene til hver enkelt farge ble bevart
(Yoon, Im, Kim, & You, 2011). | sistnevnte studie ble det brukt flytende Igsning av
fluorescein og lissamine green, og ikke strips. | var studie hadde de 192 deltakerne en
gjennomsnittsgradering for staining pa den okulaere overflaten pa 0,3, gitt pa en
graderingsskala fra 0 til 5. Ingen deltakere fikk en graderingsverdi som diagnostiserte de
med tgrre gyne pa bakgrunn av vurdering av staining alene. En mulig grunn til at staining
ble gradert sa lavt er at det ble anvendt strips fremfor flytende Igsning ved farging av den
okulaere overflaten. Mengden saltvann som ble brukt kan ogsa vaere en grunn, da det
ikke ble anvendt mikropipette for a sikre standardisering av volum som ble pafgrt gyet.
Optikerne som samlet inn data i studien gav tilbakemelding pa at de syntes det var

overraskende lite staining bade pa kornea og konjunktiva under studieperioden.

For a undersgke tarevolum og tareproduksjon ble phenol rgd trad valgt framfor den mer
anvendte Schirmer-strimmelen. Fordelen er at phenol r@d trad er en tynnere trad som er
mer behagelig for pasienten sammenlignet med papirstrimmelen som anvendes under
Schirmer-test. Den stgrste fordelen ved phenol rgd trad er at den tar betydelig kortere

33



Hagskolen i Sgrgst-Norge, Fakultet for Helsevitenskap,
Institutt for optometri og synsvitenskap

tid a gjennomfgre (20 sekunder) sammen lignet med Schirmer (5 minutter). Studier har
vist at det er hgy korrelasjon mellom phenol r@d trad og Schirmer, og at phenol rgd trad
derfor skal vaere like god til 3 oppdage tort gye som Schirmer (Vashisht & Singh, 2011).
Cut-off- verdien til phenol rgd trad ved diagnostisering av tgrt gye er satt til 8 vaere <10
mm (Patel et al., 1998). Gjennomsnittet pa phenol rgd trad for alle deltakerne i var
studie var 9 mm, og dersom man kun ser pa resultatene fra phenol rgd trad alene har

hele 66% tg@rre gyne.

Det er tidligere funnet at det er lite sammenheng symptomer og kliniske tester pa tgrre
gyne (Schein, Tielsch, Munoz, Bandeen-Roche, & West, 1997). | var studie ble funnet en
sammenheng mellom symptomer pa tgrre gyne og fglgende funn pa tgrre gyne: FBUT
(rs= 0,286, p < 0,0005), LIPCOF (rs= 0,145, p = 0,45), konjunktival injeksjon (rs= 0,324, p <
0,0005) og ekspresjon meibomske kjertler (rs= 0,211, p = 0,003). Av disse
undersgkelsene var det kun FBUT som ble benyttet i diagnosekriteriet. Konjunktival
injeksjon er det funnet som har hgyest korrelasjon med symptomer pa tgrre gyne,
samtidig som det har korrelasjon med tgrre gyne (Cramers V = 0,372, p =0,001). Man
kan derfor tenke at konjunktival injeksjon burde vaert tatt med i diagnosekriteriet, og PRT
som verken har korrelasjon med symptomer (rs=-0,116, p = 0,109) eller med tgrre gyne
(Cramers V =0,341, p = 0,764) burde vaert tatt ut. Ogsa ekspresjon av meibomske kjertler
har bade korrelasjon med tgrre gyne (Cramers V = 0,286, p = 0,008) og symptomer pa
tgrre gyne i denne studien. Dette betyr at optikere vil kunne benytte bade resultater fra
spgrreskjema (OSDI) og funn fra FBUT, konjunktival injeksjon og ekspresjon av

meibomske kjertler for 8 underbygge en diagnose pa tgrre gyne.

Tarenes osmolaritet har vist seg a ha hgy korrelasjon med tgrre gyne og er nyttig for a
diagnostisere, gradere og behandle tgrre gyne (Potvin, Makari, & Rapuano, 2015).
Testresultater har vist at tareosmolaritet bade er repeterbart og ngyaktig, i tillegg til 3 ha
hgy sensitivitet og spesifisitet. Testresultatene virker a veere bedre enn andre
tradisjonelle diagnostiske tester for tgrt gye som OSDI, FBUT, Schirmer | og lissamine

green staining. Dette gjelder spesielt i tidlige stadier av sykdommen (Potvin et al., 2015;

34



Hagskolen i Sgrgst-Norge, Fakultet for Helsevitenskap,
Institutt for optometri og synsvitenskap

Versura, Profazio, & Campos, 2010). Det er derfor mulig at flere deltakere i studien
hadde blitt diagnostisert med tgrre gyne dersom tareosmolaritet ble malt og inkludert i
diagnosekriteriet. Pa grunn av gkonomi og mangel pa tilgang til utstyr ble ikke dette

inkludert i denne studien.

4.2 Risikofaktorer tgrre gyne

Det ble funnet en svak, men statistisk signifikant sammenheng mellom alder og tgrt gye.
| tillegg til alder er kvinnelig kjgnn, bruk av kontaktlinser, arbeid ved PC-skjerm og
medikamenter er kjente risikofaktorer for tgrre gyne ("The Epidemiology of Dry Eye
Disease: Report of the Epidemiology Subcommittee of the International Dry Eye
WorkShop (2007)," 2007), men det ble ikke funnet noen signifikante sammenhenger
mellom disse risikofaktorene og tgrre gyne i var studie (p= 0,058 — 0,888). En mulig arsak
til at det ikke er noen signifikant sammenheng mellom t@rre gyne og kontaktlinsebruk
kan vaere at kontaktlinsene har blitt mye bedre de siste arene med tanke pa kvalitet og
oksygengjennomgang. Arbeid ved PC ble malt ved a spgrre deltakerne om hvor mange
timer de i giennomsnitt arbeidet ved PC-skjerm per dag. Det ble ikke tatt hensyn til
skjermtype, luftkvalitet og hvordan arbeidsgktene er delt inn med hensyn til pauser,
dette er forhold som kan innvirke pa symptomer og funn av tgrre gye. Deltakerne ble
spurt om medikamenter, og navnet pa disse ble notert. De ble sa slatt opp i
Felleskatalogen for a undersgke om de hadde pavirkning pa tarefilmen. Det er naturlig a
tenke at ulike typer medisiner pavirker tarefilmen i ulik grad, og dette ble analysert i
denne oppgaven siden det fa personer som gikk pa samme type medisiner og antallet
deltagere var relativt begrenset. | DEWS-rapporten er spesielt antihistaminer nevnt som
en risikofaktor("The Epidemiology of Dry Eye Disease: Report of the Epidemiology
Subcommittee of the International Dry Eye WorkShop (2007)," 2007). Siden
undersgkelsene ble foretatt i februar og mars (utenom pollensesong) var det sveert fa av
deltakerne som gikk pa antihistaminer i det aktuelle tidsrommet. Det ville derfor vaert

interessant a foreta en liknende studie i sommerhalvaret.
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4.3 Valg av metode og datas gyldighet

Studiedesignet som ble valgt er et observasjonsstudium med tverrsnittdesign. Formalet
med observasjonsstudier er a kartlegge og samle inn informasjon om prevalens, a
studere sammenhenger mellom ulike eksponeringer og respons, og a sgke etter
forklaringer pa ulikheter i sykelighet og dg@delighet mellom ulike grupper av individer. Det
finnes ulike typer observasjonsstudier, hvorav tverrsnittstudier er en av disse.
Tverrsnittstudier er undersgkelser som er gjort pa ett tidspunkt eller i Igpet av en kort
tidsperiode pa et utvalg individer. Respons- og eksponeringsvariabler males samtidig.
Tverrsnittstudier har dermed ingen tidsdimensjon og ingen oppfglging (Laake et al.,
2007). Tgrre gyne kan variere med arstid og klima, og det hadde derfor vaert interessant
a utfgre malinger over en lengre tidsperiode for a se eventuelle svingninger gjennom
aret. Siden datainnsamlingen til dette studiet kun foregikk over to maneder (februar og
mars) mister man informasjonen om forekomsten av tgrre gyne har variasjoner mellom

de ulike arstidene.

Det finnes flere metoder for a utfgre en studie hvor man kartlegger forekomst av tgrre
gyne. Andre mulige metoder er a basere undersgkelsene kun pa spgrreskjema eller kun
kliniske undersgkelser. Det virker likevel riktig 8 kombinere bade spgrreskjema og
kliniske undersgkelser for a se pa sammenhengen mellom disse, og bruke denne
kunnskapen i optikeres daglige mgter med pasienter. Det er flere undersgkelser som
gjerne skulle vaert inkludert i datainnsamlingen, blant annet maling av tarenes
osmolaritet som ikke ble mulig pa grunn av manglende gkonomi og utstyr. Jeg har valgt a
benytte undersgkelser som har en naturlig og fornuftig plass i optometrisk praksis, og

som var realistisk a giennomfgre med tanke pa gkonomi og a rekruttere nok deltagere.

Under datainnsamlingen ble det notert malinger for bade hgyre og venstre gye. Kriteriet
for tgrt gye ble satt til 3 veere symptomer pa tgrre gyne (OSDI > 23) og minst et klinisk

funn pa tert gye (PRT < 10 mm, FBUT < 5 sekunder og/ eller Oxford-staining = 3) (Abelson
et al., 2002; Hashemi et al., 2013; Miller et al., 2010). Ved diagnostisering av t@rt gye, ble

det her tatt hensyn til det darligste gyet i de ulike kliniske undersgkelsene. Det ble laget
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egne variabler ved hjelp av giennomsnittet mellom hgyre og venstre gye i de ulike
eksisterende variablene til beregning av gjennomsnitt, variasjonsbredde og
sammenhengen mellom risikofaktorer og t@rt gye. Ved a bruke gjennomsnittet mellom
hgyre og venstre gye mister man noe av informasjonen som ligger i datasettet, men man
mister mindre sammenlignet med om man kun velger a ta med data fra ett gye. Jo
hgyere korrelasjon man har mellom malingene for de to gynene, dess mindre
informasjon gar tapt ved a benytte gjennomsnittet (Murdoch et al., 1998).
Korrelasjonene mellom hgyre og venstre gye i datasettet ble analysert og bekreftet til 3
veere hgy for det ble besluttet a lage gjennomsnittsvariabler for hgyre og venstre gye til

bruk ved analyse av sammenhenger.

Da aktuelle kandidater til a delta i prosjektet ble forespurt, fikk de samtidig informasjon
om hva studien gikk ut pa og hva malet var. Dette fgrte til at noen ikke gnsket a delta da
de ikke hadde problemer med tgrre gyne, mens andre oppga darlig tid som begrunnelse.
Likevel er det grunn til a tro at de som har problemer med t@grre gyne i stgrre grad sa seg
villig til & delta i studien, og dette vil igjen kunne pavirke paliteligheten til den
innsamlede informasjonen. De som rekrutterte deltakere ble derfor instruert til a fortelle
mer muntlig om prosjektet og om nytten av a undersgke tarefilmen selv om man ikke
opplever symptomer pa tgrre gyne. Selv om det ikke er fgrt statistikk pa hvor mange som
takket nei til deltakelse, opplevde optikerne som samlet inn data til studien at det var
faerre som takket nei da nytteverdien ble presentert muntlig. Jeg var pa forhand klar over
at det kunne bli gi en utvalgsskjevhet ved a gi pasientene denne informasjonen, men pa
grunn av gjeldende retningslinjer innen forskningsetikk var det ikke aktuelt a utelate det.
Det burde vaert fgrt en statistikk pa hvor mange som takket nei til a delta slik at

deltagelsesprosent hadde vaert kjent.

En annen faktor som kan ha pavirket datas palitelighet og gyldighet er at data er samlet
inn av flere ulike optikere som vil kunne gradere og vurdere funn noe ulikt, uten at dette
er pavist i dette tilfellet. For 3 minimere forskjellene under innsamlingen av data ble
metoden for utfgrelsen av testene standardisert og tilsendt skriftlig til alle optikerne som
tok del i datainnsamlingen til studien. Fluorescein, lissamine green og phenol rgd trad ble
bestilt opp samlet og distribuert slik at likt utstyr ble benyttet til de kliniske testene.
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5.0 Konklusjon

Studien viser at t@rre gyne er en relativt hyppig forekommende tilstand hos pasienter
undersgkt hos optiker, 58% har t@grre gyne symptomer og 28% har tgrt gye. Tgrt gye er en
underdiagnostisert tilstand som kan pavirke bade syn- og livskvaliteten til personer som
rammes. Dersom optikere blir dyktigere til & avdekke tilstanden hos sine pasienter, vil flere
fa tilgang til riktig behandling enten hos optiker i fgrstelinjetjenesten eller hos gyelege i
spesialisthelsetjenesten, avhengig av alvorlighetsgrad. Pa denne maten vil optikere kunne

bidra til 3 bedre pasientenes synsfunksjon, livskvalitet og forebygge skader gyets overflate.

Studien viser at det er en sammenheng mellom symptomer pa tgrre gyne og funn ved
enkelte diagnostiske undersgkelser som optikere benytter for a avdekke tgrre gyne. Noen av
disse diagnostiske testene har ogsa en sammenheng med tgrt gye. Det vil derfor vaere
hensiktsmessig for optikere a benytte fluorescein break-up time (FBUT), gradering av
konjunktival injeksjon og ekspresjon av meibomske kjertler, i tillegg til spgrreskjema som

avdekker symptomer, for a diagnostisere tgrre gyne hos sine pasienter.

Ettersom studien er utfgrt over et relativt kort tidsrom og i et begrenset geografisk omrade,
ber det gjennomfgres flere studier pa forekomst av tgrre gyne over lengre perioder,
gjennom flere arstider og i stgrre deler av landet for a fa en oversikt over svingninger

gjennom aret og geografiske forskjeller i Norge.
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Appendiks A: Spgrreskjema

Forespg@rsel om deltakelse i forskningsprosjektet

FOREKOMST AV TORRE @YNE | NORSK
OPTOMETRISK PRAKSIS

Dette er et spgrsmal til deg om a delta i en forskningsprosjekt for a kartlegge forekomsten av tgrre
gyne hos personer som oppsoker optikere i Norge for a foreta en synsundersgkelse. Du forespgrres
om a delta fordi du har bestilt en time til synsundersgkelse hos Krogh Optikk AS avdeling Sirkus,
Storo eller Storgata i perioden forskningsprosjektet pagar. Forskningsprosjektet er i regi av Hegskolen
i Sergst Norge.

Hva innebarer PROSJEKTET?

Ved deltakelse i prosjektet vil du giennomfgre synsundersgkelsen du har bestilt som normalt. | tillegg
til synsundersgkelsen vil det utfgres undersgkelser som tester kvalitet og volum av tarefilmen og du
vil bli bedt om a fylle ut et spgrreskjema. Total tidsbruk, inkludert den vanlige synsundersgkelsen pa
40 minutter, er 50-60 minutter.

| prosjektet vil vi innhente og registrere opplysninger om deg. Dette vil veere opplysninger om alder,
kjgnn, opplysninger du oppgir i spgrreskjemaet, samt svar pa de kliniske testene som utfgres.
Opplysningene vi lagrer om deg vil vaere anonymisert. Dine svar og resultater vil under
datainnsamlingsperioden vaere koblet til en navneliste gjennom en kode. Nar prosjektet er avsluttet
slettes kodengkkelen.

Mulige fordeler og ulemper

Som deltaker i prosjektet far du en grundig vurdering av tarefilmen din, som er viktig for a
opprettholde godt syn og god komfort. Ved eventuelle avvik fra normal tarefilm eller tgrt gye vil vi
kunne gi deg rad om tiltak som kan hjelpe deg a forbedre tarefilmen din over tid og redusere
symptomer pa tgrt gye.

Siden det utfgres en utvidet synsundersgkelsen ma det paberegnes noe ekstra tidsbruk.
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Frivillig deltakelse og mulighet for a trekke sitt samtykke

Det er frivillig & delta i prosjektet. Dersom du velger ikke a delta vil det ikke ha betydning for
synsundersgkelsen du har bestilt. Dersom du gnsker a delta, undertegner du samtykkeerklaeringen
pa siste side.

Du kan nar som helst og uten a oppgi noen grunn trekke ditt samtykke. Dette vil ikke fa konsekvenser
for din videre behandling. Dersom du trekker deg fra prosjektet, kan du kreve a fa slettet innsamlede
prever og opplysninger, med mindre opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i
vitenskapelige publikasjoner. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har spgrsmal til prosjektet,
kan du kontakte masterstudent Ingeborg Sand pa tlf. 98024411 eller pa sand.ingeborg@gmail.com.

Hva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien.
Du har rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til 3 fa korrigert eventuelle
feil i de opplysningene som er registrert.

Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fgdselsnummer eller andre direkte gjenkjennende
opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger gjennom en navneliste.

Prosjektleder, fgrsteamanuensis Vibeke Sundling, Institutt for optometri og synsvitenskap, Fakultet
for Helsevitenskap, Hggskolen i S@rgst Norge har ansvar for den daglige driften av
forskningsprosjektet og at opplysninger om deg blir behandlet pa en sikker mate. Informasjon om
deg vil bli anonymisert eller slettet senest fem ar etter prosjektslutt.

Forsikring

Pasientskadeloven.

Godkjenning

Prosjektet er godkjent av Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, REK
(2015/2492).
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Samtykke til deltakelse i PROSJEKTET

Jeg er villig til 3 delta i prosjektet

Sted og dato

leg bekrefter & ha gitt informasjon om prosjektet

Deltakers signatur

Deltakers navn med trykte bokstaver

Sted og dato

Signatur
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Appendiks B: Ocular Surface Disease Index (OSDI)

Ocular surface disease index (OSDI®)?

Be pasienten svare pa fglgende 12 spgrsmal ved a sette en sirkel rundt tallet i den boksen som best
illustrerer hvert svar. Fyll deretter inn rubrikkene A, B, C, D og E ifglge instruksjonen ved siden av
hver rubrikk.

Halv-
Har du opplevd noen av de fglgende Hele Noen }
) R R Ofte parten Aldri
symptomene i Igpet av den siste uka? tiden . ganger
av tiden
1. @yne som er sensitive for lys? 4 3 2 1 0
2. @yne som fgles klisne? 4 3 2 1 0
3. Smertefulle eller sare pyne? 4 3 2 1 0
4. Takesyn? 4 3 2 1 0
5. Darlig syn? 4 3 2 1 0
Delsum for svarene 1 til 5
Har du problemer med gynene nar du Halv- 1A
.. Hele Noen 5
utfgrer noen av de fglgende aktivitetene R Ofte parten Aldri lkke
. . tiden . ganger
ilgpet av den siste uka? av tiden aktuell
6. Lesing? 4 3 2 1 0 1A
7. Kjgring om kvelden? 4 3 2 1 0 1A
8. Arbeider ved PC eller annen skjerm? 4 3 2 1 0 1A
9. Ser TV? 4 3 2 1 0 1A
Delsum for svarene 1 til 5
Har gynene dine fgltes ukomfortable i Hele Halv- Noen 1A
noen av de fglgende situasjonene i Igpet . Ofte parten Aldri Ikke
. tiden R ganger
av den siste uka? av tiden aktuell
10. | vindfulle omgivelser? 4 3 2 1 0 1A
11. | omgivelser med torr luft? 4 3 2 1 0 1A
12. | omgivelser med air-condition? 4 3 2 1 0 1A

Delsum for svarene 1 til 5 (C)

Legg sammen delsummene A, B og C for a fa D
(D = summen av alle besvarte spgrsmal)

(D)
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Totalt antall svar
(Ikke regn med spgrsmal besvart med IA)

(D)

Snu sperreskjemaet for & beregne pasientens endelige OSDI® poengsum.

evaluering av osdi®?

0SDI® vurderes pé en skala fra 0 til 100. Hgyere poengsum representerer alvorligere grad av tgrt gye.
Indeksen demonstrerer sensitivitet og spesifisitet i a skille mellom normale personer og personer
med tgrre gyne. OSDI® er et sterkt og pélitelig verktgy for 8 méle tgrt gye (normal, mild til moderat
og alvorlig) og effekten pa synsfunksjonen.

vurdering av pasientens tgrre gyne 12

Bruk svarene D og E fra side 1 for 8 sammenligne poengsummene fra alle besvarte spgrsmal (D) og
antall besvarte spgrsmal (E) med diagrammet nedenfor*. Finn ut hvor din pasients poengsum vil
ligge. Match rgdheten med skalaen for & bestemme hvorvidt pasienten din har normale gyne, mild,
moderat eller alvorlig tgrt gye.

12 104 20.8 313 1.7 83.3 93.8
= 1 14 22.7 344 45.5 6. 90.9 100.0
% 10 12:5 25.0 37.5 [ . 100.0
g 9 13.9 27.8 M7
£ 8| 156 313
T 7
2
§ 6
@ 5
b=
% 4 *Verdiene for & bestemme graden av tgrt gye regnes ut slik:
[}
= g Ospio = _(Poengsumx 25
= # besvarte spgrsmal
< 9
5 10 15 20 25 30 35 40 45 48
Poengsum fra alle besvarte spgrsmal (D fra side 1)
Normal Mild Moderat Alvorlig
Pasientens
navn: Dato:

Hvor lenge har pasienten opplevd symptomer pa tgrre gyne?

Kommentarer:
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Appendiks C: Godkjenning fra REK

@REK

REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK OG HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK

Region: Saksbehandler: Telefon: var dato: Var referanse:

REK nord 22.01.2016 2015/2492/REK nord
Deres dato: Deres referanse:
08.12.2015

VAr referanse ma oppais ved alle henvendelser

Vibeke Sundling
Institutt for optometri og synsvitenskap

2015/2492 Forekomst av torre eyne hos voksne pasienter i norsk optometrisk praksis

Forskningsansvarlig: Hogskolen i Buskerud og Vestfold (Hogskolen i Serest Norge fra 1. januar 2016)
Prosjektleder: Vibeke Sundling

Vi viser til soknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Seknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK nord) 1 metet 07.01.2016. Vurderingen
er gjort med hjemmel 1 helseforskningsloven (hfl.) § 10. jf forskningsetikkloven § 4.

Prosjektleders prosjektomtale

Studiens primeere formdl er a kartlegge forekomsten av torre evne hos pasienter i norsk optometvisk praksis.
Dette gjares ved hjelp av sparreskjema og ordincere kiinisk undersokelser for tarre ovne for 200 personer
som undersokes av optiker i perioden januar-februar 2016. Studien har et tvervsnittdesign og kan benyvites
som grunnlag for sterre studier bade pa forekomst og behandling av terre eyne i Norge.

Vurdering

Design

Utvalgsstorrelsen gjenspeiler utvalgsstorrelse funnet ved styrkeberegning og masteroppgavens omfang. Ved
hjelp av sporreskjema og ordinzere kliniske undersekelser for torre eyne skal man forseke a danne grunnlag
for storre studier bade pa forekomst og behandling av terre oyne i Norge.

Informasjonsskriv

T andre avsnitt under overskriften «Hva mnebzrer prosjektet?» er det opplyst at opplysningene vil vere
anonymiserte. Sa lenge det finnes en kodenekkel er opplysningene ikke anonymiserte men avidentifiserte.
Dette ma rettes.

T andre avsnitt under overskriften «Frivillig deltakelse og mulighet for & trekke sitt samtykke» star det at den
forespurte kan kreve a fa slettet innsamlede prover og opplysninger. Det skal ikke tas prover 1 dette
prosjektet. Setningen ma redigeres.

Godkjenning fra andre instanser
Det opplyses i soknaden at prosjektet har blitt vurdert/skal vurderes av Personvernombudet for forskning -
NSD. Komiteen gjor oppmerksom pa at forskningsprosjekt godkjent av REK ikke skal ha godkjenning fra

NDS i tillegg.

Oppstart

I soknaden star det at prosjektet starter opp den 03.01.2016. Det forutsettes at det ikke startes opp med
Bespksadresse: Telefon: 77646140 All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
MH-bygget UIT Norges arktiske — E-post: rek-nord@asp.uit.no saksbehandlingen, bes adressert til REK  the Regional Ethics Committee, REK
universitet 9037 Tromsa Web: http:/helseforskning.etikkom.no/ nord og ikke til enkelte personer nord, not to individual staff
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innsamling av data i prosjektet for en forhandsgodkjenning foreligger.

Vedtak
Med hjemmel i helseforsimingsloven §§ 2,10 godkjennes prosjektet. For prosjektet kan igangsettes ma det
sendes inn revidert informasjonsskriv i trad med komiteens merkmader.

Sluttmelding og seknad om prosjektendring

Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK nord pa eget skjema senest 31.12.2016, jf. hfl. §

12. Prosjektleder skal sende seknad om prosjektendring til REK nord dersom det skal gjeres vesentlige
endringer i forhold til de opplysninger som er gitt i seknaden, jf hfl. § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes til REK nord. Klagefristen
er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av REK nord. sendes klagen videre til
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Med vennlig hilsen

May Britt Rossvoll
sekretariatsleder

Kopi til:heidi.kapstad@hbv.no
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