Intra —og intertester reliabilitet for ultralydsmalinger af
patellarsenens tykkelse hos individer med symptomatiske
og asymptomatiske patellarsener

Niels Bjerre Thygesen

Masteropgave i helsefag — studieretning fysioterapividenskab
Sektion for fysioterapividenskab
Institut for global helse og samfundsmedicin
Universitet i Bergen
4. semester
Foraret 2017



Forord
I mit kliniske arbejde har muskuloskeletale lidelser haft stor bevagenhed, og interessen
har specielt veeret farende indenfor tendinopati. Derfor var udgangspunktet for mit
masterprojekt tendinopati. Processen har veret kraevende, men ekstrem learerigt. Jeg har
faet en masse viden omkring forskningsmetode samt erfaringen med strukturering og
projekteringen af et forskningsprojekt. Ikke mindst har arbejdet med dette masterprojekt
givet mig et meget bredere teoretisk perspektiv til at sammenfatte evidensbaseret

kundskab og klinisk praksis.

Jeg skylder en stor tak til:
Min familie som har vist stor stgtte og videt stor plads til feerdiggerelse af denne

opgave.

Min hovedvejleder Jon Joensen som gjorde det mulig at gennemfare dette projekt. Tak
for hjeelp under oplearingen i RTUS samt indsamlingen af data. Tak for at du stillede op

som tester. Ikke mindst tak for gode diskussioner og tilbagemeldinger.

Ida Ersland Kvinge som stillede op som tester og hjalp med blindingen.

Rolf Moe-Nilssen for konstruktive tilbagemeldinger og hjelp med indsigt i det teoretisk

perspektiv rund reliabilitet.

Jan Magnus Bjordal og Ingvill Fjell Naterstad for inspiration til ideen bag projektet.

Niels Bjerre Thygesen
Bergen, foraret 2017



Intra —og intertester reliabilitet for ultralydsmalinger af patellarsenens
tykkelse hos individer med symptomatiske og asymptomatiske patellarsener

Resume
Baggrund: RTUS er pa fremmarch som et tilgeengeligt maleinstrument blandt
fysioterapeuter specielt inden diagnostik af superficielle strukturer som sener og
anvendes hyppigt i studier omhandlende patellar tendinopati. Alligevel har fa studier
undersggt reliabilitet for malinger tilknyttet RTUS.
Formal: At beskrive intra -og intertester reliabiliteten for malinger af patellarsenens
tykkelse med RTUS som malemetode pa en gruppe individer med symptomatiske sener
og en gruppe individer med asymptomatiske sener.
Design: Tveersnitsdesign — En beskrivende undersggelse af intra -og intertester
reliabiliteten.
Metode: Sonografiske billeder af 30 symptomatiske og 33 asymptomatiske
patellarsener blev inkluderet. Tre testere med forskellig grad af erfaring foretog
malinger af senerne pa longitudinale og transversale billeder. Alle tre testere indgik i
intertester reliabilitetsanalysen og to tester i intratester reliabilitetsanalysen.
Resultat: Intratester reliabilitetsanalysen viste en hgjere reliabilitet for posterior-
anterior malinger af symptomatiske og asymptomatiske sener longitudinal (ICC: 0.88-
0.96, SDC: 0.53-1.08mm) end transversal (ICC: 0.87-0.96, SDC: 0.55-2.00mm).
Intertester reliabilitetsanalysen viste ligeledes en hgjere reliabilitet for malinger
longitudinal (ICC: 0.87-0.95, SDC: 0.69-1.03mm) end transversal (ICC: 0.84-0.87,
SDC: 1.08-2.22mm).
Konklusion: Intra -og intertester reliabiliteten var meget god og bedre for malinger af
den posterior-anterior senetykkelse longitudinal end transversal pa symptomatiske og
asymptomatiske sener. Reliabiliteten var ogsa hgj for malinger pa tveersnitshilleder,
men befaestet med systematisk shift i maleresultaterne mellem testerne samt starre
malefejl. Patellarsenens tykkelse for symptomatisk og asymptomatiske sener bgr males i
et longitudinal snit hvor malingerne forekommer mest reliabel. Gentagende malinger af
senetykkelse pa tveersnitsbilleder ber udfares af samme tester. Alligevel grundet fa

testere er resultat kun overfgrbar til indeveerende testere.

Nggleord: Tendinopati, Patellar tendinopati, senetykkelse, diagnostisk ultralyd,

reliabilitet



Intra and inter-rater reliability of real time ultrasonography for the
patellar tendon thickness in individuals with symptomatic and
asymptomatic patellar tendons

Abstract
Background: RTUS is increasingly used as an available measuring instrument among

physiotherapists for diagnosing superficial structures like tendons. Although RTUS is
frequently used in scientific studies of patellar tendinopathy, few studies have reported
on the reliability of RTUS measurements.

Purpose: To examine intra and inter-rater reliability for measurements of the patellar
tendon thickness with ultrasonography, on individuals with symptomatic tendons and
individuals with asymptomatic tendons.

Design: Cross-sectional design - a descriptive study of intra and inter-tester reliability.
Method: Sonographic images of 30 symptomatic and 33 non-symptomatic patellar
tendons were included. Three raters with varying degrees of experience measured the
tendons on longitudinal and transversal images. All three examiners participated in the
inter-rater reliability analysis. Two examiners where included in the intra-rater
reliability analysis.

Results: Intrarater reliability showed a higher reliability for measurements of
symptomatic and asymptomatic tendons longitudinally (ICC: 0.88-0.96, SDC: 0.53-
1.08mm), than transversally (ICC: 0.87-0.96, SDC: 0.55-2.00mm). The inter-rater
reliability displayed a higher reliability for measurements on longitudinal images (ICC:
0.87-0.95, SDC: 0.69-1.03mm) than for transversal images (ICC: 0.84-0.87, SDC: 1.08-
2.22mm).

Conclusion: Intra and inter-rater reliability was very high, and better for measurements
of posterior-anterior tendon thickness longitudinally than transversally on symptomatic
and asymptomatic tendons. Reliability was also high for measurements on cross-
sectional images, but the measurements was related with a systematic shift between
raters and generally subject to a greater margin of error. Measurements of the patellar
tendon thickness should be made on longitudinal images where reliable measures are
easier to obtain. Repeated measures of the tendon thickness in cross-sectional images
should be performed by the same rater. However, because of the low number of raters in

this study, the result can only be generalized to the raters included in this study.

Keywords: Tendinopathy, patellar tendinopathy, tendon thickness, reliability,

ultrasonography
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Intra —og intertester reliabilitet for ultralydsmalinger af
patellarsenens tykkelse hos individer symptomatiske og
asymptomatiske patellarsener

1. Introduktion

1.1.Baggrund
Tendinopati er en muskuloskeletal lidelse, der klinisk manifesterer sig ved

belastningsrelateret smerte i sener ofte med gmhed ved palpation, lokal haevelse og
nedsat funktions —og aktivitetsniveau (J L Cook & Purdam, 2009). Tendinopati er en
hyppigt forekommende muskuloskeletal lidelse bade blandt idraetsudgvere og ikke-
idreetsudavere. Tilstanden synes iser at virke ind pa rotatorcuffen, extensorsenerne
tilhgrende underarmen, achillessenen og patellarsenen. (Albers, Zwerver, Diercks,
Dekker, & VVan den Akker-Scheek, 2016; Clarsen et al., 2015; McCreesh & Lewis,
2013). Belastning har vist sig bade at have en anabolsk og katabolsk effekt pa sener, og
overbelastning og/eller kompression af senestrukturen fremstar som en betydelig faktor
i udvikling af tendinopati (Dean, Gettings, Dakin, & Carr, 2016; Drew, Smith,
Littlewood, & Sturrock, 2014). Repeterende belastning der stiller store krav til
seneapparatet synes at provokere en symptomatisk respons. Eksempelvis hos
volleyballspilleren som gentagende gange udsetter patellarsenen for store kraefter
igennem hop og landinger (Malliaras, Cook, Purdam, & Rio, 2015; Visnes & Bahr,
2013).

Patellarsenen er séledes udsat for tendinopati. Dette er speciel praevalent, i omradet ved
senens proksimale udspring fra den dybe pol af patella og betegnes typisk i litteraturen
som Patellar tendinopati (PT) eller Jumpers knee (J. L. Cook, Khan, Kiss, Purdam, &
Griffiths, 2000; Visnes, Tegnander, & Bahr, 2015).

PT er vist at forekomme bade hos idreetsudgvere og ikke-idretsudavere (Albers et al.,
2016; van Middelkoop, van Linschoten, Berger, Koes, & Bierma-Zeinstra, 2008).
Alligevel fremstar PT specielt frekvent blandt idraetsudevere. Iser idretsdiscipliner
involverende eksplosive bevagelser med betydelig energiophobning i patellarsenen
forekommer at pavirker pravalensen. Dette er dokumenteret i et tvaersnitsstudie (n =
613) blandt norske idraetsudgvere pa eliteplan fra forskellige idreetsdiscipliner. Her fandt

de en samlet praevalens af PT pa 14, 2 %, hvor iser disciplinerne volleyball og



basketball var igjefaldende med en preaevalens pa henholdsvis 44,6% og 31,9% (@. B.
Lian, Engebretsen, & Bahr, 2005). | et andet tveersnitsstudie (n = 891) fandt Zwerver et
al (2012) en samlet praevalens pa 8,5% for ikke-elite idreetsudgvere i Holland. Ligeledes
var der her en hgjere forekomst blandt idraetsdiscipliner implicerende repeterende
energiophobning i patellarsenen. For volleyballspillere og handboldspillere var
forekomsten respektiv 14,4% og 13,3% (Zwerver, Bredeweg, & Akker-Scheek, 2011).
Der er saledes rapporteret en varierende forekomst af PT blandt idraeetsudgver med en
praevalens optil 44,6% hos volleyballspillere pa eliteplan. Dette stgttes af Clarsen et al
(2015). De fandt i tilknytning hertil, at overbelastningsskader i knzet hos
volleyballspillere i Norge var den mest frekvente lokalisation for overbelastning med en
forekomst pa 36% (Clarsen et al., 2015). Udover at PT iser blandt idreetsudgvere
fremstar preevalent, kan tilstanden potentielt ogsa medfare mere vidtgaende
begraensninger. Det er rapporteret at op mod en tredjedel af idraetsudevere under
behandling for PT ikke kan returnere til idraetten pa samme niveau. | tilleeg er det
berettet, at op mod 53% med PT er ngdsaget til at leegge idraetten pa hyllen (Kettunen,
Kvist, Alanen, & Kujala, 2002; Malliaras et al., 2015). Séaledes kan PT have mulige

skadevirkninger udover smerte ved fysisk aktivitet.

Selvom belastning fremstar som en betydelig pato-atiologisk komponent, er der en
generel konsensus rundt udviklingen af tendinopati som multifaktoriel. Bade ydre
faktorer som belastning og indre faktorer som blandt andet kan, gener og fysiologiske
parametre spiller ind (Abate et al., 2009; McAuliffe, McCreesh, Culloty, Purtill, &
O'Sullivan, 2016; Visnes & Bahr, 2013). Alligevel kan den eksakte atiologi siges
fortsat at veere relativ ukendt. Histologisk er der fortsat manglende konsensus rundt
patogenesen, og flere teorier eksisterer og har veeret emne for megen diskussion.
Termen tendinopati udspringer netop fra en ikke entydig sammenhang vedrgrende
symptomer fra senen, som de klinisk manifesterer sig og opleves kontra de strukturelle
og histologiske fund. Dermed er forholdet mellem tendinopati versus smerte og
funktion endnu ikke helt stadfeestet (Abate et al., 2009; J L Cook, Rio, Purdam, &
Docking, 2016; Dean et al., 2016; Drew et al., 2014).

Der eksisterer heller ingen gylden standard for diagnosticering af PT. Standarden for
diagnosen PT er derfor en grundig anamnese og klinisk undersggelse. Det kliniske

billede er kendetegnet ved lokal aktivitetsrelateret smerte og palpationsgmhed ved



patellarsenens proksimale udspring fra apex patella, og fremstar ofte som det
diagnostiske kriterium i flere studier (Comin et al., 2013; J. L. Cook et al., 2000;
Malliaras et al., 2015; Visnes et al., 2015). PT angives hyppigst at forekomme netop i
den proksimale del af patellarsenen ved apex patella. Det stattes af flere kliniske studier,
der i tilleeg viser, at de strukturelle forandringer af patellarsenen pa parakliniske
undersggelser ligeledes typisk forekommer i den proksimale del af patellarsenen (J. L.
Cook et al., 2000; J L Cook, Khan, Kiss, Purdam, & Griffiths, 2001; Visnes et al.,
2015). Derfor er palpationsemhed af patellarsenen lokalt ved apex patella en
undersggelsesteknik, der i flere muskuloskeletale lzerebgger og studier indgar som et
diagnostisk kriterium (Brukner & Khan, 2012, pp. 700-706; Comin et al., 2013; Visnes
et al., 2015). Diagnosen PT er altsa ikke udelukkende defineret udfra den kliniske
undersggelse, men udfra det samlede kliniske billede, hvorfor denne betragtes som

standarden for identificeringen af PT (Malliaras et al., 2015).

Skant den Kkliniske undersggelse betragtes som standarden for diagnosticeringen af PT,
har real timed ultrasonography (RTUS) etableret sig som et supplement i vurdering og
identificering af strukturelle og patologiske parametre i patellarsenen. RTUS er en
omkostningseffektiv, portabel og smertefri metode. Modsat er Magnetisk Resonans
Skanning (MR) der er vasentlig dyrere at foretage og stationaer. RTUS fremviser et
godt anatomisk billede af patellarsenen uden fare for straling af patienten. Samtidig er
det en enkel og tidsbesparende metode i klinisk praksis. Typiske parametre som
vurderes ved ultralydsskanning af patellarsenen er maling af strukturelle forandringer
og hyperami. Til eksempel patellarsene tykkelsen (Docking, Ooi, & Connell, 2015;
McAuliffe et al., 2016). Den teknologiske udvikling har forbedret billedkvaliteten
betragtelig samt gjort RTUS mere anvendelig. Dette sammen med metodens praktiske
egenskaber er muligvis arsagen til, at RTUS er begyndt at etablere sig hos
fysioterapeuter i primearhelsetjenesten. Endelig er Ultralydsmalinger ikke mindst bredt
anvendt indenfor seneforskning, nar det kommer til diagnostik, klassificering og
evaluering af intratendingse forandringer (Bolvig, Fredberg, & Schifter Rasmussen,
2011, pp. 9-20; Ulrich Fredberg, Bolvig, & Andersen, 2008; McAuliffe et al., 2016).

Flere har taget til orde for, at RTUS i hgj grad er afhaengig af operatgren og kvaliteten
pa udstyret. Samtidig som RTUS fremlagges at have en lang leringskurve (Docking et
al., 2015; U. Fredberg, Bolvig, Andersen, & Stengaard-Pedersen, 2008). RTUS
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fremtraeder dermed, som en malemetode der indsamler information, men som er under
indflydelse af variation. Information om patellarsenens tykkelse er saledes under
indflydelse af kilder til variation. Typisk systematisk og tilfeeldig malefejl der i
forskellig grad kan influere pa informationen. Eksempelvis systematisk variation
mellem forskere eller fysioterapeuter. Siden information om patellarsenens tykkelse
indgar som et element i informationen, der danner det kliniske billede tilknyttet
tendinopati og hvorfra bestemmelser og vurderinger udgar, er det vigtig, at malingerne
er palidelige. Malemetoder er et vigtigt element i systematiske vurderinger, beskrivelser
og kommunikation af relevante fund hos patienter. For RTUS i et diagnostisk og et
differentialdiagnostisk perspektiv er det blandet andet vigtig, at kunne skelne mellem
symptomatiske sener og asymptomatisk i relation til symptomer og
differentialdiagnoser. Saledes er det essentielt at malinger med RTUS er reliabel og
valide (Beyer, Magnusson, & Thorborg, 2012, pp. 11-21; Docking et al., 2015).

Til trods for at RTUS tillegges at veere operatgr og udstyrsafhaengighed kombineret
med en stadig angivelse af strukturelle parametre i forskning tilknyttet PT, er der fa
studier, der har undersggt reliabiliteten af RTUS tilknyttet maling af patellarsenens
tykkelse (Black, Cook, Kiss, & Smith, 2004; Sunding, Fahlstrom, Werner, Forssblad, &
Willberg, 2016).

1.2. Tidligere forskning.
Fra et diagnostisk synspunkt kan det i tvivistilfelde forekomme formalstjenlig at

vurdere de intratendingse forhold med RTUS. Dette med henblik pa at skelne mellem
symptomatiske og asymptomatiske sener i relation til mulige differentialdiagnoser.
Samtidig er intratendingse forandringer vist at forekomme i asymptomatiske sener.
Ligesa er ingen forandringer vist at forekomme i symptomatiske sener (J. L. Cook et al.,
2000; Docking et al., 2015) Det er saledes vigtig at kende reliabiliteten tilknyttet

diagnosen PT, men ogsa tilknyttet asymptomatiske sener.

RTUS-studier vedrgrende forskning af PT refererer bestandig til senetykkelse,
hypoekkoide omrader og graden af hyperaemi. I tilleg tillegges RTUS at veere betydelig
afhaengig af operatgr-variation og kvaliteten pa ultralydsapparatet (Bolvig et al., 2011;
U. Fredberg et al., 2008). Saledes vil intra -og intertester reliabiliteten, ved maling af

patellarsenens tykkelse formentlig kunne variere i henhold til oplaering og erfaring med
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metoden samt kyndighed tilknyttet maleproceduren. Alligevel rapporteres mal for
reliabilitet sjeeldent. Kun fa studier har undersggt reliabiliteten for maling af
patellarsenens tykkelse tilknyttet individer med PT. Til indeveerende forfatters kendskab
er der kun to studier som har rapporteret reliabilitetsparametre tilknyttet klinisk
diagnosticeret PT (Black et al., 2004; Sunding et al., 2016). Flere studier har undersggt
reliabiliteten tilknyttet friske individer. Disse er imidlertid baseret pa forskellige
maleprocedure, maledimensioner af patellarsenen og forskellige reliabilitetsparametre
(U. Fredberg et al., 2008; Mc Auliffe, Mc Creesh, Purtill, & O'Sullivan, 2016; Skou &
Aalkjaer, 2013).

Black et al (2004) sa pa intertester reliabiliteten for to radiologer med komparabel
specialist kompetence (>20 ar) inden RTUS. | studiet blev der udfgrt malinger af
patellarsenens tykkelse i et longitudinal og transversal plan. I alt indgik der 12 personer
hvoraf otte personer havde kliniske diagnosticeret PT. De fandt en god reliabilitet for
bade det longitudinale plan (r 0.93, 95% CI 0.78 — 0.98) og det transversale plan (r 0,96
95% CI 0,88 — 0,99) kvantificeret i Pearsons korrelationskoefficient. Den gennemsnitlig
forskel mellem testerne var ikke signifikant (0.8+1.4(SD), p=0.07) og 95% Limits of
agreement (LOA) for longitudinale malinger var pa -2.0mm — 3.6mm. For transversale
malinger var den gennemsnitlige forskel ligeledes ikke signifikant (-0.4+1.2(SD),
p=0.27) og LOA var pa -2.8mm - 2.0mm. Selvom korrelationskoefficient angav en god
relativ reliabilitet synes malefejlen betydelig. En gvre graense pa 3.6mm for at veere
95% sikker pa at malingen ikke skyldes malefejl forekom betragtelig (Black et al.,
2004).

Et nyere studie undersggte bade intra -og intertester reliabiliteten for to biomedicinske
teknikere og to leeger med forskellig grad af kliniske erfaring og erfaring med RTUS.
Der indgik i alt 26 sener, hvoraf 13 var med klinisk diagnosticeret PT. Reliabiliteten for
hele undersggelsen inklusiv skanning og maling blev udforsket tilknyttet de to mest
erfarende testere. Videre blev reliabiliteten undersggt for alle de fire testere pa
sonografiske billeder indsamlet af de to mest erfarende testere. De fandt gennemgaende
en meget god intra -og intertester reliabilitet ved maling af patellarsenens tykkelse i det
longitudinale plan for begge procedure. Dette var geeldende uafhangigt af
erfaringsniveauet (ICC 0,983 95% C1 0.961-0.992 — ICC 0,996 95% CI 0.993-0.998).

Ligeledes var coefficient of variation (CV) gennemgaende lav (CV 4.0% — 1.6%),
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hvilket indikerede en god reproducerbarhed for malemetoden i denne kontekst
(Sunding et al., 2016). Imidlertid fandt Fredberg et al (2008) en starre intratester
variation (n=10 sener) hos individer med seneforandringer indikerende en starre
malefejl. De rapporterede en CV mellem 7.7% og 14.1%, hvor intratester variation var

mindst ved longitudinale malinger (7.7%).

For asymptomatiske individer fandt Fredberg et al (2008) i samme studie som
ovenfornavnte en acceptabel intratester variation hos en tester for malinger pa
longitudinale og transversale billeder (CV 16.7% - 21.2%). Intratester variationen var i
dette studie mindre ved malinger longitudinal (CV 16.7-17.8%) end transversal (CV
16.8%-21.2%). En @&ndring af patellarsene tykkelsen under dette vil med stor
sandsynlighed kunne betragtes som malefejl (U. Fredberg et al., 2008).

Skou & Aalkjaer (2013) fandt en varierende intra -og intertester reliabilitet for to tester.
Intratester reliabiliteten viste en varierede ICC med en lav nedre granse for relativ
reliabilitet. Intertester reliabiliteten var ligeledes praeget af stor variation og en lav nedre
grense (ICC 0.70, 95% CI 0.18-0.89). Den relative reliabilitet var derimod god for de to
testere, nar gennemsnittet af to malinger blev anvendt (ICC 0.94 95% CI 0.84-0.98 -
ICC 0.89 95% 0.71-0.96) (Skou & Aalkjaer, 2013).

Litteraturen synes ofte at stadfeeste RTUS som en operatgr-afhaengig metode med hgj
og lang leeringskurve (Bianchi & Martinoli, 2007, pp. 71-75; U. Fredberg et al., 2008). |
tilleeg er flere reliabilitetsstudier omhandlende forskellige RTUS-malinger af
patellarsenen udfert af specialiserede operaterer med lang oplaring og flere ars erfaring
(Black et al., 2004; U. Fredberg et al., 2008; Skou & Aalkjaer, 2013). | kontrast hertil
har andre studier fundet god reliabilitet ved RTUS-malinger af velafgrensede og
veldefinerede anatomiske strukturer. Sasom sener og led udfert af novicer i brugen af
RTUS. Dette antyder, at udfgrelse af malinger med RTUS er mulig for novicer inden
for en velafgraenset anatomisk struktur (Bjordal, Demmink, & Ljunggren, 2003;
Ohrndorf et al., 2010; Sunding et al., 2016).

Anvendelsen af RTUS er ikke leengere kun forbeholdt specialister, men ses na ogsa
anvendt af fysioterapeuter i primeerhelsetjenesten. RTUS er en relevant malemetode

som et supplement til den kliniske undersggelse. Metoden giver indsigt i veevstrukturen
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samt graden af seneforandring. Samtidig kan RTUS vise sig nyttig diagnostisk ved
verificering af PT samt skelnen mellem seneforandringer og eventuelle
differentialdiagnoser (Docking et al., 2015; Malliaras et al., 2015). Brugen af RTUS kan
ogsa have sin relevans som en komponent blandt flere i en risikovurdering for udvikling
af PT (McAuliffe et al., 2016). | tilleeg synes RTUS at have en god sensitivitet og
specificitet for verificering af klinisk diagnosticeret PT (Warden et al., 2007).

Studier omhandlende forskning af PT anvender i stor stil RTUS. Dette gaelder bade
tilknyttet klassificering, diagnosticering samt relateret effektevaluering. Sidelgbende er
ultralydsmalinger sandsynligvis under indflydelse af operatgr-variation og
tilfzeldigvariation. Alligevel er det kun fa studier, der har sggt at belyse intra -og
intertester reliabiliteten for maling af patellarsenens tykkelse med RTUS relateret til PT.
Begge med et begraenset udvalg (Black et al., 2004; Sunding et al., 2016). Ligeledes gar
det sig geeldende for patellarsenens tykkelse tilknyttet friske individer. Saledes er der
behov for at producere mere viden omhandlende intra -og intertester reliabiliteten for
ultralydsmalinger af patellarsenens tykkelse hos individer med symptomatiske sener og

friske individer med asymptomatiske sener.

1.3. Hensigt
RTUS anvendes i stor grad indenfor forskning, diagnosticering og behandling og synes

at veere pa fremmarch i den kliniske praksis blandt fysioterapeuter. Det er et nyttigt og
veerdifuldt instrument og skaber indsigt i de intratendingse forhold specielt i et

diagnostisk og klassificeringsperspektiv.

Patellarsenens tykkelse malt med RTUS vil veere under indflydelse af variation, blandt
andet tilknyttet den eller de testere som udfere undersggelsen. Det er derfor af stor
betydning at kende intra -og intertester reliabiliteten for ultralydsmalinger af
patellarsenens tykkelse. Hensigten med dette studie er, at bestemme intra -0og intertester
reliabiliteten ved malinger af patellarsenens tykkelse pa sonografiske billeder hos en
gruppe individer med symptomatiske patellarsener og en gruppe friske individer med
asymptomatiske patellarsener. Med udgangspunkt i dette tilretteleegges dette projekt

med henblik pa at skabe mere viden herom.
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1.4. Problemformulering
Pa baggrund af formalet med dette projekt, opstilles fglgende problemformulering:
1. Hvordan er intratester reliabiliteten ved ultralydsmalinger af tykkelsen til

symptomatisk og asymptomatiske patellarsener

2. Hvordan er intertester reliabiliteten ved ultralydsmalinger af tykkelsen til

symptomatiske og asymptomatiske patellarsener.

1.5. Opgavens afgransning
RTUS er en specifik paraklinisk malemetode, der kan indga som et delelement i

diagnosticering, klassificering og evaluering. Denne opgave er afgreenset til intra -og
intertester reliabilitet for malinger af patellarsener pa sonografiske billede. Intra -og
intertester reliabilitet indbefatter saledes ikke hele undersggelsesprocessen og dermed
variation tilknyttet selve ultralydsskanningen inkluderet placering og brugen af

transduceren. Hovedfokus i opgaven er intra -og intertester reliabilitet.

2. Den teoretiske baggrund

2.1 Studiets videnskabsteoretiske forankring
| problemstillingen i dette studie indgar UL som maleinstrument, hvor malingerne

kvantificeres i objektive tal. Disse malinger analyseres for variation, hvilket igen
kvantificeres i objektive tal. Fremgangsmaden bygger altsa pa den kvantitative metode.
Den kvantitative metode favoriserer generaliserbar malinger af en objektiv virkelighed i
sggen efter sammenhang og arsagssammenhang ofte med en vis grad af kontrol, for
eliminering af subjektiv indflydelse pa resultatet (Carter & Lubinsky, 2016, pp. 56-62)
Den kvantitative forskning har en forankring i naturvidenskaben. Mere specifikt i
relation til dette studiedesign en forankring i den medicinske videnskabstradition
(Birkler, 2005).

RTUS vil i diagnosticering af PT kun fungere som en del af en helhed, nemlig som
analyse pa kropsniveau. Subjektive parametre som anamnese, smerte og vurdering af
funktionsniveau er med til at seette rammerne for inddragelsen af RTUS. Ligeledes er
det ikke muligt at vaere helt objektiv i denne proces. Tolkning af billederne samt maling
af patellarsenens tykkelse vil veaere baseret pa den enkeltes baggrund og forforstaelse.
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Dermed kan vurderingen ikke forstas uden nogen form for subjektivitet, selvom dette
ofte er forsggt kontrolleret i et kvantitativ design. Pa trods af den kvantitative tilgang er
det herfor vigtig at erkende, at forskning altid er et resultat af interaktion mellem det
erkendende subjekt og det erkendte objekt (Thornquist, 2003, p. 197).

2.2. Patellarsenen
Patellarsenen er ogsa benavnt ligamentum patellae. Senen udspringer dels proksimalt

fra den nedre patella pol, og dels er den en forszttelse af quadricepssenen. Patellarsenen
heefter til tuberositas tibiae. | et longitudinal snit er senen kegleformet med den tykkeste
del proksimal. I et transversal snit er den fusiform med den midterste del som den
tykkeste. Selve senen bestar af senefibre som er beklaedt med en hinde kaldt

peritendineum (Bojsen-Mgller, Tranum-Jensen, & Simonsen, 2014, pp. 334-335).

2.3. Patellar tendinopati
Tendinopati indbefatter et bredt spekter af overbelastningsinducerede seneskader, der

klinisk fremtraeder med smerte og funktionsbegraensninger uden senen er rumperet (J L
Cook et al., 2016). Med baggrund i epidemiologiske studier er flere risikofaktorer
identificeret tilhgrende to store kategorier, ydre faktorer og indre faktorer. For PT er
smerter i relation til mekanisk overbelastning ved idraet eller anden fysisk aktivitet
dokumenteret som en grundleeggende ydre faktor. Hvilket bekraftes af den hgje
preevalens blandt idreetsudgvere. Typisk er der snak om aktiviteter med eksplosive
bevagelser, hvilket indbefatter stor belastning i tilleeg til hgj hastighed. Kombinationen
ger at der ophobes store mangder mekanisk energi i senen. Andre ydre faktorer som
forkert fodtgj og vertikal hopevne kan muligvis medfgre en forhgjet risiko (@. B. Lian
et al., 2005; van der Worp et al., 2011; Visnes, Aandahl, & Bahr, 2013).

De indre faktorer er tilknyttet den intratendingse patogenese som fortsat ikke er fuldt
belyst. Samtidig er der i litteraturen ingen entydig sammenhang mellem
seneforandringer fremvist pa RTUS og kliniske symptomer. Derfor skal begrebet
tendinopati forstas som det kliniske billede, der beskriver smerte og dysfunktion
uafhangig af den intratendingse patogenese. Saledes er begrebet tendinopati en klinisk
diagnose defineret ud fra symptomer og ikke histopatologiske eller parakliniske
forandringer (Drew et al., 2014; McAuliffe et al., 2016).
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De kliniske kardinalsymptomer for PT er lokale belastningsrelaterede smerter,
palpationsgmhed og funktionsbegraensninger. Dette ses eksempelvis hos basketball -og
volleyballspilleren med PT. Disse angiver typisk hop som en symptomprovokerende
faktor netop med lokal smerte rundt apex patella og ofte palpationsgmhed pa den
proksimale del af patellarsenen. Bade klinisk, paraklinisk og histologisk er PT vist at
forekomme hyppigst i den proksimale del af patellarsenen. Tilstanden kan dog ogsa
forekomme i quadricepssenen og distalt i patellarsenen (Malliaras et al., 2015; Visnes et
al., 2015). Kendetegnende berettes symptomerne at starte gradvis under fysisk aktivitet
eller i forbindelse med en specifik bevagelse. Smerterne kan forsvinde under aktiviteten
for sa at vende tilbage i slutningen eller efterfalgende (Malliaras et al., 2015).

Indre mekanismer relateret til seneforandringer er emne for megen diskussion. Der
eksisterer mange teoretiske modeller som sgger at forklare patoatiologien og
patogenesen. Elementer i teorierne overlapper hinanden, og der findes argumenter for
og i mod de forskellige teorier. Dette illustrerer blot kompleksiteten og den
multifaktorielle natur ved seners respons pa skade (Abate et al., 2009; J L Cook et al.,
2016).

Nar energi ophobes i patellarsenen, indgar det i et energieffektivitetssystem ved
bevagelse, idet energi frigares fra patellarsenen som gratis energi. Gentagende kraftig
energioplagring i senen kan medfgre en akut katabolsk adaptation som typisk resulterer
i en forgget senetykkelse. Manglende restitution og tilpasset belastning kan fare til en
vedvarende katabolsk effekt og senedeformation. Herved opstar mulig patologi i senen
samt forandringer i senens mekaniske egenskaber (Abate et al., 2009). Dette vil pa
RTUS typisk fremstilles ved en fortykket sene, uorganiseret kollagen struktur og
hyperaemi. Yderlig kan der forekomme degenerative seneforandringer. Degeneration er
histopatologisk kendetegnet ved apoptose, en fortykket sene, betydelig heterogenitet af
kollagen og den ekstra cellulzere matrix samt neurovaskularisering (Abate et al., 2009;
Docking et al., 2015).

Fremkomsten af patologiske forandringer i patellarsenen betegnes ofte "tendinitis eller
tendinose”. Grundet manglende konsensus om inflammationens og degenerationens
rolle forekommer betegnelsen “intratendinese forandringer” eller ”seneforandringer”

mere retvisende for den histopatologiske og parakliniske tilstand (Docking et al., 2015;
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Drew et al., 2014). De fleste histopatologiske fund ved PT er vist at sammensvare med
strukturelle og metabolske seneforandringer pa RTUS. Selvom der bestandig observeres
seneforandring hos individer med PT, er der ikke et direkte forhold mellem
seneforandringer og symptomer som smerter og dysfunktion (Dean et al., 2016;
Docking et al., 2015; Khan et al., 1996).

Drew et al (2014) har i et systematisk review (n = 20 studier) netop set pa
arsagssammenhang mellem seneforandringer og kliniske symptomer hos individer med
PT. Mere konkret hvorvidt en symptombedring ved forskellige treeningsmodaliteter kan
forklares af seneforandringer pa blandt andet RTUS. Udfra studiet fremtraeder der ingen
arsagssammenhang mellem strukturelle seneforandringer og bedring af symptomerne
tilknyttet excentrisk styrketreening og medicinsk treeningsterapi. Derimod forekommer
der moderat evidens (baseret pa et RCT-studie) for en association mellem en reduktion
af patellarsenens tykkelse pa den ene side og en smertereduktion og funktionsforbedring

pa den anden side efterfulgt af tung-langsom styrketraening (Drew et al., 2014).

I tilleeg har et prospektiv kohorte studie (n = 63) sggt at belyse den diagnostiske verdi
af RTUS. | studiet er RTUS fundet at have god og starre preecision end MR ved
verificering af klinisk diagnosticeret PT. Seneforandringer pa RTUS er i studiet fundet
at have en betydelig sensitiv evne, til at identificere individer med klinisk diagnosticeret
PT (sensitivitet 87%). Ligeledes er normale fund pd RTUS vist at have en acceptabel
evne til identificering af friske individer (specificitet 82%). Dertil kommer en fem til
elleve gang starre sandsynlighed for klinisk diagnosticeret PT ved fund af bade
seneforandringer og hypereemi med RTUS (Warden et al., 2007). Dette studie som flere
longitudinale -og tvaersnitstudier har kontinuerlig fundet seneforandringer pa RTUS hos
individer med PT. Imidlertid viser studierne samtidig kontinuerligt seneforandringer hos
asymptomatiske individer (Comin et al., 2013; Visnes et al., 2015; Warden et al., 2007).
Cook et al (2000) rapporterede at 19% ud af 52 asymptomatiske patellarsener havde
strukturelle forandringer pa RTUS (J. L. Cook et al., 2000). Hertil er der i studierne
fundet individer med PT uden seneforandringer pa RTUS, dog i et mindre omfang.

McAuliffe et al (2016) har i systematisk review og meta-analyse set pa hvorvidt RTUS
kan preediktere udvikling af PT. Metaanalysen baseret pa ni studier omhandlende PT

demonstrerede at asymptomatiske seneforandringer ved baseline er tilknyttet en relativ
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risiko for senere udvikling af PT (RR = 4.35, 95% CI 2.62 - 7.23). Saledes er der en
mulighed for at asymptomatiske seneforandringer kan veere en markar for tidlig
asymptomatisk senepatologi, der med tiden udvikler smerter og dysfunktion (McAuliffe
et al., 2016). Seneforandringer pa RTUS kan herved vare en mulig risikofaktor for
udviklingen PT, men alligevel kun moderat set i lyset af de absolutte tal. 33 ud af 159
patellarsener i metaanalysen med asymptomatiske seneforandringer pa RTUS udviklede
symptomer, hvilket svare til 21%. Saledes udviklede en betragtelig del med
asymptomatiske seneforandringer ikke PT. Andelen uden seneforandringer som
udviklede PT er dog meget lav (McAuliffe et al., 2016). Alligevel kan seneforandringer
pa RTUS ikke sta alene og bar kun betragtes som en praediktor blandt flere i
preediktionen af PT (Docking et al., 2015; McAuliffe et al., 2016).

Med udgangspunkt i ovenforstaende er der saledes associationer og dissociationer
mellem seneforandringer pa RTUS og symptomer som smerte og dysfunktion. Dette
fremhaever den komplekse interaktion mellem seneforandringer, smerte og funktion.
Hvorfor nogen individer med seneforandringer far smerte og nedsat funktion og andre

ikke gar, forbliver et uafklaret spargsmal (J L Cook et al., 2016).

Seneforandringer méa som naevnt ikke misforstads med tendinopati, da tendinopati er
afgreenset ud fra kliniske symptomer. Séaledes har begrebsdifferentieringen mellem
tendinopati og intratendingse forandringer sin begrundelse. Ikke desto mindre
repraesentere de intratendingse forhold pa RTUS indsigt i veevsstrukturen og graden af
patologi ved tendinopati samt som en indikator for mulig udviklingen af tendinopati.
Dermed er tilstandene relevante og interessante at sammenstille (Docking et al., 2015;
McAuliffe et al., 2016).

2.4. Real time ultrasonography (RTUS)
RTUS er en relevant og effektiv made at fremstille vaevsstrukturen og eventuel patologi,

ved maling af sene tykkelsen og visualisering af vaevstrukturen (Docking et al., 2015).

Ved RTUS omdannes elektriske signaler til lydbglger via transduceren, der
videresender disse til veevet. Lydbglger reflekteres tilbage fra vavet til transduceren og
ud fra pulsekkomalinger dannes der et elektrisk signal som resulterer i et billede.

Frekvensen af lydbglgerne er direkte proportionel med billedkvaliteten. Dette medfarer
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brug af hgje frekvenser ved overfladiske strukturer og lave ved dybe strukturer.
Patellarsenen er en relativ overfladisk struktur, hvorfor en hgj frekvens pa mellem 10-20
MHz er relevant (Bianchi & Martinoli, 2007, pp. 3-11). Senen er i et studie med 112
patellarsener vist at ligge superficiel. Gennemsnitlig 13 patellarsenen 3.1(0.8) mm fra
hudoverfladen. Studiet viste ingen signifikant korrelation mellem senedybde og
demografiske variabler for patellarsenen (Bjordal et al., 2003). En frekvens pa 10-12
MHz som anvendt i andre studier kan derfor antages som optimal til fremstilling af
patellarsenen (U. Fredberg et al., 2008; Sunding et al., 2016).

Forskellige gratoner pa ultralydbillederne viser graden af ekko, hvilket illustreres ved de
forskellige veevsstruktureres evne til at bryde lydbglger. Lyse gratoner betegnes
hyperekkoid og marke gratoner hypoekkoid. En normal patellarsene bestar primert af
type I kollagen som parallelt anlagt og hierarkisk arrangeret i fribriller, fibre og
fascikler. Disse kan visualiseres som en homogen og hyperekkoid struktur med
fremstilling af parallelle kollagene fibre pa fascikel niveau. Hele senen er beklaedt med
et tyndt bindevaevslag, peritendineum, som afgraenser senen. Denne fremtraeder pa
RTUS som et tynd hyperekkoid omslag kontinuerligt langs senen (Bojsen-Mgller et al.,
2014, p. 59; Bolvig et al., 2011, pp. 20-25). Til venstre pa figur 1. ses et longitudinal
snit af patellarsenen, og illustrerer de parallelle kollagene fibre samt patellarsenens
kegleformede struktur med den tykkeste del ved patella. Pa figur 1. til hgjre vises et

transversalsnit (tveersnit) af patellarsenen og de hvide pile markerer peritendineum.

03-164929 4A9E L146Ns  Thyroid

Figur 1. Til venstre ses en normal patellarsene i et longitudinal plan. P markerer patella. Her fremstar senen
kegleformet med hyperekkoide parallelle fibre. Det bla omrids markerer senens afgraensning. Til hgjre ses et

tvaersnit af senen. Denne fremstar fusiform og hyperekkoid. Pilene markerer peritendineum.
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En fusiform eller diffus fortykket sene samt hypoekkoide omrader er associeret med
patologi og reflekteres som omrader med mindre refleksion, der fremstar markere (U.
Fredberg et al., 2008; McAuliffe et al., 2016). Pa figur 2. ses et longitudinal snit af en
fortykket sene med hypoekkoide omrader (mgrke omrade) og vilkarlige arrangerede
fibre.

Figur 2. Patellarsenen i et longitudinal snit. | den proksimale del fremstar senen fortykket og hypoekkoid. Det

grgnne omrids afgraenser dette omrade.

Pa RTUS vil en fortykket sene synliggeres ved en maling af senens tykkelse.
Senediameteren kan males i en posterior til anterior retning. Intratendingse forandringer
manifesterer sig histopatologisk blandt andet ved andret udseende og funktion af
tenocytter samt en g&ndring af mindre proteoglykaner (proteiner) til stgrre hydrofile
proteoglykaner. Disse hydrofile proteiner binder vaeske bedre, hvorfor en fortykkelse af
senen opstar og kan observeres pd RTUS. Videre fremstar den kollagene struktur
uorganiseret ved seneforandringer dels grundet et skift fra type I kollagen til type II og
III kollagen. Dette udtrykkes pa RTUS ved hypoekkoide omrader. Hyperemi eller
neurovaskularisering kan ogsa observeres med Color eller Power Doppler og er
illustreret pa figur 3. (Dean et al., 2016; Docking et al., 2015; Khan et al., 1996)
Ovenfornavnte seneforandringer ved RTUS viser sig ofte hos individer med
symptomatiske sener. RTUS bidrager derfor med relevant diagnostisk indsigt i

vaevsstrukturen, og patologi ved PT.
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Figur 3. Ultralydsskanning med Power Doppler. Det orangergde omrade indikerer forhgjet vaskularitet.

Ved at udfgrer skanninger af patellarsenen i et longitudinal og transversal plan opnas et
tredimensionelt indtryk af senen. Derved opnas et bedre overblik over den specifikke
lokalisation til seneforandringerne end ved skanning i kun et plan. Teoretiske set bar
malinger af patellarsenens tykkelse pa RTUS i det longitudinale og transversale plan
veere ens. Patellarsenen er i midlertidig kegleformet og signifikant tykkere proksimal
kontra distalt (U. Fredberg et al., 2008). Dette vil formentlig medfare en variation i
malingerne alt efter hvor transduceren placeres. Siden symptomer oftest angives
proksimalt i patellarsenen, og seneforandringer ligeledes er fundet hyppigst at
forekommer her, refererer de fleste studier til malinger fra den proksimale del af
patellarsenen (J L Cook et al., 2001; Visnes et al., 2015).

Grundet patellarsenens kegleform, forskellig standardisering og malepraferencer i
litteraturen fremkommer der en stor difference mellem studier for den proksimale
posterior-anterior patellarsene tykkelse. Gennemsnitsveerdier for malinger af den
proksimale tykkelse pa longitudinale billeder hos individer med asymptomatiske sener
fra forskellige populationer er rapporteret (3.6+0.7(SD) mm til 5.8+0.8(SD) mm)
(Bjordal et al., 2003; Comin et al., 2013). Hos individer med symptomatiske sener er
der rapporteret veerdier mellem 6.2+2.1(SD) mm til 8.3+2.2(SD) mm (Kongsgaard et
al., 2009; Sunding et al., 2016). Hertil er patellarsenen i flere studier fundet signifikant
tykkere hos tendinopatiske individer sasmmenholdt med friske individer (O. Lian, Holen,
Engebretsen, & Bahr, 1996; Sunding et al., 2016; Visnes et al., 2015).
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Som falge af den hgijt strukturerede arkitektur af tetliggende og ovenpa liggende raekker
af kollagen er patellarsenen sterkt ansiotropisk ved RTUS undersggelser. Derfor er det
essentielt, at transduceren er placeret med i en 90 graders vinkel til senen. Selv en
mindre skavhed af vinklen kan medfare, at lydbglgerne bliver reflekteret delvist vaek
fra transduceren og dermed ikke registreres af transduceren. Dette kan medfare, at
graden af ekko reduceres og strukturelle detaljer, som senens afgraensning kan tilslares.
Faren for at senen fremstar isoekkoid (ligner omkringliggende struktur) med
omkringliggende strukturer er muligvis sterre. En normal sene kan tilmed fejlagtig
fremsta hypoekkoid og dermed patologisk. Dette kaldes ansiotropi, og er et sa kaldt
artefakt ved brugen af RTUS (Bianchi & Martinoli, 2007, pp. 73-74; U. Fredberg et al.,
2008). Foreliggende er ugnsket information, som kan lede til malefejl og tolkningsfejl.
Saledes er det essentielt at lydbglgerne mader senen i 90 grader. Siden senefibrene har
et let balgeformet forlgb i afslappet tilstand, bar senen positioneres let forleenget for at
opna en ret vinkel til senen (U. Fredberg et al., 2008).

Herved kan en hypoekkoid fortykket sene med desorganiseret fiberstruktur, i sterre grad
antages at tilslare senens afgraesning sammenlignet med en normal hyperekkoid sene,
hvilket vil stille stgrre krav til skanning og tolkningen af sonografiske billeder. Dette
indikerer, at processen er afhangig af operatgrens handtering af transduceren,
anatomiske kundskaber og erfaring med tolkning af sonografiske billeder (Docking et
al., 2015; U. Fredberg et al., 2008).

2.5. RTUS som maleinstrument
RTUS er en dimensionsspecifik/unidimensional malemetode, der i dette studie

overordnet begribes som dimensionen senetykkelse malt i pa longitudinale -og
tveersnitsbilleder i en posterior-anterior dimension. Ud fra International Classification
of Function and Disabilities (ICF) er RTUS en observerende og beskrivende
malemetode af kropsfunktion og anatomi, der kommer til udtryk ved en digital
kvantificering af patellarsenenstykkelse i millimeter pa en ratioskala (Cieza & Stucki,
2008). RTUS som maleinstrument kan fejlagtig opfattes som objektiv, men malingerne
og skanningerne er afhangige af gjnene som ser og malingerne anses derfor som
subjektive. Malemetodens overordnede anvendelsesomrade er som delelement i
diagnosticering og klassificering samt vurdering af a&ndring over tid (McAuliffe et al.,

2016). Dette principielt bestemt om behovet for viden er diagnose eller effekt relateret.
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Imidlertid er dokumentation for dens anvendelse som evaluerende malemetoder
begranset. Alligevel anvendes RTUS som en del af flere evaluerende malemetoder i
flere studie (Beyer et al., 2012, pp. 13-20; de Vet, Terwee, Mokkink, & Knol, 2011, pp.
7-13; Drew et al., 2014). I tabel I ses et overblik over karakteristika ved malingerne

udfert med méalemetoden UL.

Tabel I: Karakteristika ved malinger med RTUS som malemetode

Male karakteristika RTUS Karakteristika

Unidimensional (specifik) eller Unidimensional (specifik)

multidimensional (generel)

For observerbare eller ikke-observerbare Observerbar

karakteristika

ICF kropsfunktion og anatomi
Objektiv/subjektiv Subjektiv
Anvendelsesomrade Diagnosticering og klassificering

Troveardige malemetoder er vigtige i systematiske vurderinger og beskrivelser af
patienter. Malevarktgjet som anvendes ma vare preecis indenfor det, som skal males.
Videre hvordan malemetoden kan sammenlignes med andre malinger og hvordan
resultaterne skal tolkes (de Vet et al., 2011, pp. 1-12). RTUS som en komponent i
diagnosticering og klassificering af PT baseres som naevnt pa malinger af patellarsenens
dimensioner (Drew et al., 2014; McAuliffe et al., 2016). Som falge heraf er det
essentielt, at malingerne af patellarsenens tykkelse er reliabel, hvis f.eks. tykkelsen af
patellarsenen indgar som en del af et beslutningsgrundlag. Dette kan betegnes som en
egenskab ved malingerne. Hvor malekarakteristika mere forteeller ndet om malingernes
vaesen og formal, er maleegenskaber faktorer som informerer om hvordan en
malemetode og tilhgrende malinger fungerer (Carter & Lubinsky, 2016, pp. 240-241;
Mokkink et al., 2010b).

2.5.1. Maleegenskaber ved malinger af senetykkelsen med RTUS
Reliabilitet har mange navne. COnsensus-based Standards for the selection of health

Measurement INstruments (COSMIN) har netop haft til formal at opna konsensus
omkring maleegenskaber, terminologi, definitioner og studiedesign samt hertil fortrukne
statistiske metoder (Mokkink et al., 2010b). COSMIN er forankret i et Delphi studie
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omhandlende en international konsensusproces. Studiet resulterede i konsensus
vedrgrende taksonomi, terminologi og definitioner rundt maleegenskaber serligt rettet
mod patient -og helbredsrapporterende udfaldsmalinger. Herunder maleegenskaben
reliabilitet. Reliabilitet som et overordnet begreb indeholder flere komponenter, der
treeder frem i relation til problemstillingen og konteksten malemetoden skal anvendes i
(Mokkink et al., 2010a, 2010b). Er det til eksempel reliabiliteten blandt forskellige

tester som gnskes belyst, treeder intertester reliabiliteten frem.

2.6. Reliabilitet
COSMIN har defineret reliabilitet som et overordnet begreb: "The degree to which the

measurement is free from measurement error”’ (Mokkink et al., 2010b). Videre har
COSMIN udarbejdet en udvidet definition, relateret til kontekstualiseringen

reliabiliteten beskriver og derved i tilknytning til intra -og intertester reliabilitet.

The extent to which scores for patients who have not changed are the same for
repeated measurement under several conditions: e.g. [...] by different persons on
the same occasion (inter-rater); or by the same persons (i.e. raters or responders)

on different occasions (intra-rater). (Mokkink et al., 2010b).

Med dette udgangspunkt begriber intertester reliabilitet, hvorvidt fysioterapeuter der
arbejder med RTUS vil opna samme maleresultat ved to eller flere malinger. For
eksempel ved malinger af patellarsenens tykkelse pa et eller flere sonografiske billeder.
Saledes om malingerne kan benyttes omvekslende blandt fysioterapeuter pa en klinik, i
et studie eller generelt blandt fysioterapeuter. Her repraesenterer forskellige
fysioterapeuter, different persons, og ultralydsbillederne, same occasion. Falder
interessen pa intratester reliabilitet, gar det saledes pa om den enkelte fysioterapeut
opnar samme maleresultat, hvis ultralydsbillederne males ved to eller flere anledninger.
Den enkelte fysioterapeut agerer her, same persons, og malinger ved forskellige
anledninger, different occasions. Uanset er det grundlaeggende at der sgges viden om
hvor trefsikker malingerne er og saledes i hvilken grad de er fri for malefejl (Beyer et
al., 2012, pp. 43-45; de Vet et al., 2011, pp. 96-97).

I tilleeg til at reliabilitet treeder frem som forskellige komponenter, bestar reliabilitet som
et overordnede begreb af to maletekniske egenskaber. Disse er af COSMIN benzavnt
reliabilitet og malefejl (Mokkink et al., 2010b).
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2.6.1 Variation og reliabilitet

Malinger med RTUS udfares oftest af -og pa mennesker som individer. Imidlertid synes
enkeltindivider aldrig at veere helt ens. Hverken testpersonerne som der males pa, eller
testerne der udfgrer malingerne er fuldsteendig homogene. De udviser en vis variation
fra hinanden. Denne variation treeder blandt andet frem i lyset, nar flere testere eller
samme tester gennemfarer gentagende malinger af patellarsenens tykkelse. Derfor vil
det ved gentagende ultralydsmalinger af patellarsenen, formodentlig ikke veere realistisk
at fa eksakt samme maleresultat, der vil sandsynligvis vere en variation. Der vil
antageligvis vere flere kilder til variation. Bade deltager, testere og selve malemetoden
kan agere flere kilder til variation og er blot eksempler blandt flere. Nar det anfares at
malinger i en bestemt kontekst er reliabel og anvendelig, accepteres der saledes en vis
variation. Saledes traeder variation frem i malinger og udfordrer graden af reliabilitet.
Det er denne variation som sgges belyst med statistik (Beyer et al., 2012, pp. 43-48;
Lund & Rggind, 2016, pp. 9-11).

Reliabilitet og variation i tilknytning til kvantitative unidimensionale malinger er

grundlaggende baseret pa en af to teorier. Den ene kaldet classical test theory (CTT) og
den anden generalizability theory. CTT forudsetter, at hver eneste maling (V) bestar af
to komponenter. En sand score () og en fejl komponent (&), hvilket kan beskrives med

falgende formel:

Y=n+¢

Den sande score (n) + Malefejl(e) = observert maling (V).

Dermed antager CTT, at hver enkelt person har en sand score for patellarsenens
tykkelse. Da det ikke er mulig & kende en given persons sande score, ma dette lgses ved
at indsamle gentagende malinger. Samtidig er en vigtig antagelse ved CTT at malefejl
ikke korrelerer med den sande maling og heller ikke med hinanden. Dermed vil den
totale variation (03%) ved gentagende malinger besta af den sande variation (62) og en
variation relateret til malefejl (62) (de Vet et al., 2011, pp. 98-101). Dette kan skrives
som:

2 — 2 2
0y = 05 + 0g
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Alt den variation som ikke kan tilskrives den sande variation mellem deltagerne ma
derfor i perspektiv af CTT skyldes malefejl (de Vet et al., 2011, pp. 19-20, 98-101).
Maleegenskaben reliabilitet belyser saledes forholdet mellem den sande variation og
den totale variation. COSMIN har defineret reliabilitet som en maleegenskab som
falger: "The proportion of the total variance in the measurement which is because of

“true” difference among patients” (Mokkink et al., 2010b).

2.6.2. Malefejl
Malefejl er en anden, men beslagtet egenskab ved reliabilitet. Hvis man med

udgangspunkt i CTT ser naermere pa malefejl, er malefejl jo et udtryk for variation. Her
er der typisk to typer af variation som skal falde en for gje, systematisk variation
(systematisk malefejl/bias) og tilfeeldig variation (tilfeldig fejl). Systematisk fejl
implicerer at malinger systematisk afviger fra hinanden i en positiv eller negativ retning
(Atkinson & Nevill, 1998). Dette kan eksempelvis udforme sig som en systematisk
forskel mellem to testere. Det kan veere at tester A systematisk scorer patellarsenens
tykkelse pa ultralydsbilleder hgjere en tester B, hvilket til eksempel kan skyldes
testernes udfarelse af maleproceduren, erfaring, indleering eller tolkning af sonografiske
billeder (Beyer et al., 2012, pp. 48-51).

Tilfeeldige fejl kan skyldes, en iboende biologisk variation hos testdeltagerne, en
mekanisk variation relateret maleinstrumentet i dette tilfelde ultralydsscanneren eller
inheerent variation i testprotokollen. Dette kan fare til ustadige malinger. Kilder til
variation i testprotokollen kan til en vis grad sgges kontrolleret ved en mere stringent
testprotokol, men generelt er det vanskelig at kontrollere tilfeeldig fejl grundet biologisk

variation eller instrument variation (Atkinson & Nevill, 1998; Beyer et al., 2012, p. 48).

En malemetode vil som navnt aldrig veere helt fri for malefejl. Tveertimod vil
testpersoner udvise variation. Saledes vil fysioterapeuter udvise variation uanset hvor
homogene de matte vare, og specielt hvis en malemetode eller en testprotokol kraever at
de i starre eller mindre grad ma analysere, vurdere og fatte en bestemmelse. Derfor nar
to eller flere fysioterapeuter udfarer malinger pa sonografiske billeder, vil en variation
repraesenteret som en difference mellem de altsa opsta (de Vet, Terwee, Knol, & Bouter,
2006). Malinger vil dermed i suppen af variation indeholde en kombination af variation.

En del grundet i en systematisk forskel imellem deltagernes ”sande” malinger,
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systematisk fejl og tilfeeldig fejl. Summen af de to fejlvariationskomponenter kan vi
udtrykke som den totale fejlvariation. Da systematisk fejl ofte forsgges kontrolleret i en
eller anden grad, vil tilfeeldig fejl typisk veere starre (Atkinson & Nevill, 1998).
COSMIN har defineret malefejl som: “the systematic and random error of a pasient’s

score that is not attributed to true change in the construct to be measured” (Mokkink et

al., 2010b).

2.6.3 Relativ og absolut reliabilitet
| det foregaende ses det at reliabilitet overordnet omhandler i hvilken grad malinger er

fri for malefejl. Hertil kommer som navnt tidligere de maletekniske egenskaber
reliabilitet og malefejl. Hvor egenskaben reliabilitet er relateret til, hvor godt
testdeltager kan differentieres fra hinanden selvom malefejl er tilstede. Egenskaben
malefejl er relateret til den absolutte malefejl af en persons score, der ikke kan tilskrives
en reel @ndring i den malte egenskab sasom senetykkelse (de Vet et al., 2006). Det
forekommer derfor vigtig at supplere disse med hinanden. Dette netop fordi reliabilitet
er relateret til variationen mellem testpersoner og malefejl til variation inden for den
enkelte person. Saledes hvis variationen mellem personer er stor, vil malefejl i mindre
grad pavirke evnen til at skelne testpersonerne fra hinanden. Derfor er det
hensigtsmaessig at kende malefejlen (de Vet et al., 2006; Mokkink et al., 2010b).

Begge egenskaber bidrager herved maleteknisk med forskellig information om den
samlede reliabilitet. I tilknytningen til statistikken bliver reliabilitet i association til dens
maletekniske egenskaber typisk operationaliseret som relativ reliabilitet og absolut
reliabilitet (Beyer et al., 2012, pp. 41-42; Mokkink et al., 2010b; Weir, 2005). Figur 4

illustrerer reliabiliteten og dets bestanddele.

28



Reliabilitet
Relativ reliabilitet

Reliabilitet I

Malefejl
Absolut reliabilitet

Figur 4. Viser reliabilitet bestaende af de besleegtede maletekniske egenskaber, reliabilitet og malefejl, der kan

operationaliseres i relativ reliabilitet og absolut reliabilitet, der igen kan kvantificeres i statiske parameter.

2.6.4 Relativ reliabilitet
| perspektiv af komponenterne intra -og intertester reliabilitet undersgger relativ

reliabilitet, i hvilken grad forskellige testpersoner opretholder deres maleresultat for
patellarsenens tykkelse ved gentagende malinger. Altsa hvilken andel af den totale
variation ved gentagende malinger som skyldes en sand forskel mellem testpersoner (de
Vet et al., 2006; Mokkink et al., 2010b). En made at gare dette pa er at henvise til et
ratioforhold for variationen mellem testpersoner og den totale variation typisk udtrykt i
en korrelationskoefficient. Relativ reliabilitet kan derfor med baggrund i CTT beskrives

som:

Den sande variation mellem deltakerne

Reliabilitet = —
Totale variation

Da malinger med RTUS forekommer i millimeter pa en ratioskala kan relativ reliabilitet
kvantificeres som en reliabilitetskoefficient mellem 0 og 1 ogsa kaldet Intraclass
correlation coefficient (ICC), hvor 0 betyder ingen sammenhang. En ICC pa 1 indikerer
en perfekt korrelation og jo mere ICC undviger fra 1 desto darligere reliabilitet. Da den
totale variation bestar af den sande variation mellem testpersoner og fejlvariation kan

ICC formuleres pa falgende made:

N

ICC = ——
o2+ o?
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Imidlertid kan den totale fejlvariation (¢2) inddeles i variation mellem tester (62) og
random error (6,%5;4uq1) 09 her opstar et vigtig spergsmal. Er formalet kun at
kvantificere sasmmenhang mellem gentagende malinger eller at kvantificere
sammenhang og enighed mellem gentagende malinger. Saledes falder interessen pa
rangeringen af testpersoner, vil den systematiske forskel mellem testere ikke veere
relevant (de Vet et al., 2011, pp. 104-107; Streiner, Norman, & Cairney, 2015, pp. 167-
168).

Da RTUS typisk er et diagnostisk maleinstrument, og interessen ligger i, hvorvidt
testerne nar til den samme konklusion og ikke rangeringen af testpersonerne, vil det
typisk veere relevant at inkludere enighed. | tilleeg tilleegges RTUS at veere
operatgrafhaengig, hvorfor det er naerliggende at @nske viden om testervariation (de Vet
etal., 2011, p. 105; U. Fredberg et al., 2008).

Saledes kan ICC baseres pa sammenhang eller absolut samsvar. Dette vil videre blive
omtalt med de engelske termer ‘consistency’ 0g ’absolute agreement’ i relation til
litteraturen og forstaelsen af ICC formler (de Vet et al., 2006; McGraw, Wong, &
Appelbaum, 1996). ICC-consistency og ICC- absolute agreement kan defineres ud fra
falgende formler:

o

2 2
Os + O-residual

ICCconsistency =

Ved ICC-consistency indeholder den totale fejlvariation kun random error. g2 =

2
Oresidual-

of

2 2 2
Os + 0o + Oresidual

ICCabsolute agreement =

For ICC- absolute agreement indbefatter den totale fejlvariation bade den systematiske

forskel mellem tester og random error. 62 = 62 + 0%iqual-

Foregaende skal ikke forstds som ICC i sin eneste form, men som en af flere former.

Der er saledes forskellige versioner af ICC alt efter hvilke spargsmal
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problemformulering stiller, studie design og forudseetningerne som stilles. Shrout og
Fleiss (1979) har praesenteret system med seks former af ICC og efterfalgende har
McGraw og Wong (1996) tilfgjet yderlig fire former, hvorfor der ved brug af deres
terminologi kan siges at veere 10 former af ICC. McGraw og Wong (1996) har tilfart
systemet elementerne consistency og absolute agreement og en del statistisk software
bygger pa dette. Fundamentalt set kan der overordnet fremholdes tre modeller. Dette
ICC1.1, ICC2.1 og ICC3.1 som igen kan vere baseret pa gennemsnittet af k antal
malinger. | tilleg kan 1ICC2.1 og ICC3.1 inkorporere absolute agreement eller kun
consistency og saledes adskille effekten af testervariationen fra den totale fejlvariation
(McGraw et al., 1996; Shrout & Fleiss, 1979; Weir, 2005).

Videre i dette studie vil terminologien fra disse forfattere kombineret referere til de
forskellige ICC formler jeevnfar Streiner et al (2015). Ovenforstaende staende definition
af ICC vil dermed refereres til som ICC2(A,1), hvor 2 star for ICC "'model 2°, A for
"absolute agreement’ og 1 fordi der indgér maling (1 = k) fra en tester og ikke er
gennemsnit af k malinger. ICC2(A,1) og ICC3(A,1) er udregningsmassigt ens, men
tolkningsmaessigt forskellig, hvilket vil blive belyst senere (McGraw et al., 1996; Shrout
& Fleiss, 1979; Streiner et al., 2015, p. 167).

For de statistiske parametre udvelges er det ngdvendig at gare sig nogle tanker om
studiets hensigt, design og forudseetninger relateret til datatype. Derefter er der tilknyttet
ICC, grundleeggende tre bestemmelser som ma fattes. Skal model et, to eller tre
benyttes, skal consistency eller absolute agreement kvantificeres, er testerne en tilfeldig
eller kendt faktor og er variationen baseret pa et sat af malinger eller gennemsnittet af k
malinger. Modellerne er tilknyttet mean square (MS) verdier fra Analysis of varians
(ANOVA) (McGraw et al., 1996).

Gar man dybere kan falgende spgrgsmal stilles relateret til Shrout og Fleiss (1979) og
McGraw og Wong’s (1996) artikler om ICC:

1. Eren envejs eller tovejs ANOVA passende? Dette baserer sig grundleeggende pa
studiedesignet. Er alle testerne krydset med alle testdeltagerne, hvis sa kan
systematisk fejl separeres fra fejlkomponenten og en tovejs-model er at
foretreekke. Hvis studiedesignet ikke tillader at testerne krydses med alle
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testdeltagerne kan effekten af testerne ikke separeres fra fejlkomponenten. Altsa
tillades alle tester ikke at score alle testdeltagerne. En envejs-model (ICC 1.1) er
da betinget. Alle kilder til fejl er i denne model klumpet sammen i en
fejlkomponent. Det eneste du mister ved denne model er evnen til at adskille
tilfeeldig variation fra tester variation (McGraw et al., 1996; Weir, 2005). | et
metodestudie hvor det er gnskeligt at belyse intra -og intertester reliabiliteten,
fremstar det imidlertid neaerliggende med et krydset design, med det formal at fa

information om effekten testerne har pa reliabiliteten.

Kan systematiske fejl ignoreres eller gnskes det at inkludere absolute
agreement? @nskes der viden om i hvilken grad testervariation spiller ind pa den
totale variation inkorporeres absolute agreement. Dette er ofte gnskeligt
tilknyttet et diagnostisk maleredskab, da enighed typisk er relevant (de Vet et al.,
2011, pp. 104-105; McGraw et al., 1996).

Skal der generaliseres til alle tester i testerpopulationen (tester random factor)
eller er testerne i studiet de eneste af interesse (tester fixed factor)? Er formalet
at generalisere til populationen af testere anvendes model ICC1.1 eller ICC2.1.
Her regnes testerne som en tilfaeldig faktor der reprasentativ for
testerpopulationen. Hvis derimod generalisering kun omhandler testere inden for
det enkelt studie anvendes ICC3.1, idet testerne her ikke anses som
repraesentativ for hele testpopulationen. Flere studie omhandlende intra -og
intertester reliabilitet anferer til tider, at reliabiliteten kan generaliseres udover
det aktuelle studie. Dette forankret pa to eller tre testere (Black et al., 2004;
Skou & Aalkjaer, 2013; Sunding et al., 2016). Imidlertid synes det insufficient,
at to tester skal kunne reprasentere variationen i en hel population af testere
(McGraw et al., 1996; Van Genderen, De Bie, Helders, & Van Meeteren, 2003).

Skal reliabiliteten estimeres baseret pa en enkelt maling eller gennemsnittet af
flere malinger? Gennemsnit vil med baggrund i matematikken altid producere
hgjere ICC-vardier. Viser reliabiliteten sig at vaere darlig kan gennemsnittet af
flere malinger veere en af flere lgsninger for at forbedre denne. Men i ud fra et
klinisk perspektiv vil dette kreeve mere tid og mere data at administrere.
(McGraw et al., 1996).
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Forvirring rundt de enkelte ICC modeller kan hurtig opsta. Anvendes Statistical
Package for Social Science (SPSS) i dataanalysen bgr man vaere opmarksom pa at
denne definitionsmaessigt leener sig op af McGraw and Wong (1996). Hertil er det netop
essentielt, at forskellen mellem ICC2.1 og ICC3.1 kun er per definition. Begge modeller

beskrives som falger inkluderende pa absolute agreement:

2
1CC2 (A1) = %
O-SZ + 002 + o-rzesidual
2
(o)
1cc3(4,1) = =

2 2
Os + 60 + Oresidual

Her ses det at ICC3 (A,1) naesten er identisk til ICC2 (A,1) og begge inkorporerende
absolute agreement. Den eneste forskel er 62 mod o2, hvilket kun illustrere
definitionsforskellen relateret til tolkning af de to modeller. Skal der generaliseres
udover studiet eller ikke. Selve kalkulering af ICC formlerne er den samme og ICC-
veerdien vil ligeledes blive den samme. Dette illustreres ved udregningen, hvor der for

begge anvendes samme ligning bestaende af MS verdier hgstet fra ANOVA:

MSyp — MS,
1CC2 (A1) = -
MSg + (k — 1)MS, + - (MS. — MS)
MSp — MS,
1CC3 (4,1) =

MS + (e = DMS, + £ s, - ms,)

Saledes tillades det at indlemme absolute agreement i ICC3, hvilket ikke er muligt i
Shrout og Fleiss (1979) definition af ICC3. Dermed er der grundleeggende ikke s&ndret
pa beregninger fra Shrout og Fleiss (1979). Det essentielle her er tolkningen af ICC ‘en.
McGraw og Wong (1996) har udtrykt det pa felgende made: “'zhe random-fixed effects
distinction is in its effect on the interpretation, but not calculation, of an ICC”.
(McGraw et al., 1996, p. 37) Altsa er formalet at generalisere til populationen af tester
anvendes ICC2.1. Gelder reliabilitet kun for testerne i studiet anvendes ICC 3.1
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Med udgangspunkt i ICC formlerne og hvorvidt de inkorporerer absolute agreement
eller kun consistency er afggrende for kvantificering af de enkelte ICC formler. Hvis
effekten af denne variationskomponent er begranset vil ICC-veerdierne fremsta
tilnaermelsesvis ens. Altsa vil forskellen mellem modeller som indregner absolute
agreement, og de som kun ser pa consistency veere ens eller tet pa. Jo starre effekt den
systematisk variation har, jo mere forskel vil komme til udtryk i ICC-veardierne.
Specielt mellem ICC1,1, ICC2 og 3 (A,1) pa den ene side og ICC2 og 3 (C,1) pa den
anden side (Streiner et al., 2015, pp. 167-169; Weir, 2005).

Hvorvidt den forekommer en systematisk fejl mellem testerne kan udledes ved at
sammenligne ICC2(C,1) med ICC2(A,1), ICC3(C,1) med ICC3(A,1) og ICC1.1 med
ICC2 og 3(C.1). Imidlertid fas der kun en relativ vaerdi for fejlkomponenten og ikke den
aktuelle veerdi. Siden varianskomponenterne kommer fra en analysis of variance
(ANOVA) kan den aktuelle veerdi hentes herfra mean square (MS). | dette tilfeelde
tester mean square. Samtidig kan den tilhgrende F-test vise om denne er signifikant.
ICC kan nemlig godt indikere, at reliabiliteten er god, selvom der er en signifikant
systematisk fejl. ICC er nemlig afhaengig af bredden af malingerne i udvalget. Det vil
sige, hvis variation mellem testpersonernes patellarsene tykkelse er stor, er det muligt at
selv en betydelig malefejl ikke tilslgrer forskellen mellem testpersonerne og ICC-
veerdien bliver hgj (de Vet et al., 2006). Saledes er en analyse som kun fokuserer pa ICC
og ikke varianskomponenterne eller malefejlen ikke fyldestgerende, idet man risikerer
at konkludere at reliabiliteten er god, selvom den i virkeligheden er befseengt med
betydelig malefejl (Weir, 2005).

ICC er en reliabilitetskoefficient der som en dimensionslgs ratio udtrykker graden af
variation forsaget af forskel mellem testpersoner i forhold til den totale variation.
Problemet med en dimensionslgs ratio er at det er vanskeligt at tolke dens betydning
relateret til en enkelt maling. Saledes er det en relativ kvantificering af reliabilitet. Siden
ICC kan inkludere absolute agreement, kan der stilles spargsmal ved om parametre for
mélefejl er ngdvendige. Det er jo mulig at uddrive veerdier for malefejl (62 + 0Zgiqual)
fra ICC formlerne. Selvom en ICC tager hgjde for absolut agreement, s& har den ingen
egentlig maleenhed og er derfor stadig et relativ udtryk for reliabiliteten. ICC foreviser
herved ingen absolut indikation for hvor meget malefejl, der kan forventes i millimeter
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eller kilo fra maling til maling. Videre hgrer det til sjeldenheder at
varianskomponenterne er preesenteret i et studie. Det sker, at det kun er ICC veerdien og
modelnummer som er frembragt. Information om formelen indbefatter absolut
agreement eller kun consistency er ofte manglende ogsa i studier omhandlende RTUS
og PT (Sunding et al., 2016). Varsomhed rundt tolkningen af ICC-vardier alene er
derfor vigtig og indikator for den absolutte reliabilitet bgr fremvises. (de Vet et al.,
2006; Weir, 2005).

En ICC pa 1,0 indikerer perfekt reliabilitet, og spergsmalet bliver derfor, hvor stor en
afvigelse fra 1 kan accepteres. ICC graderes ofte i darlig, moderat og god reliabilitet.
hyppigt angives veerdier over 0.75 som hgj reliabilitet (Lindahl & Juhl, 2010, p. 195).
Imidlertid er ICC-vardien afheengig af heterogeniteten i udvalget, og forskellige ICC-
formler vil kunne resultere i forskellige ICC-veaerdier pa lidt forskellig grundlag
(Streiner et al., 2015, p. 183). Derfor bgr graderingen af ICC tolkes udfra hvad
malemetoden skal bruges til. Maling af livstruende sygdomme vil selvsagt kraeve, at
ICC veerdien er hgjere end 0.75. Maske sa hgje som over 0.95. Saledes er det vanskelig
at vurdere hvad, der kan accepteres som god reliabilitet tilknyttet malinger pa
symptomatiske og asymptomatiske sener. Accepteres en ICC pa 0.75 accepteres det
samtidig at 25% skyldes fejlvariation (Carter & Lubinsky, 2016, pp. 243-244).

Alligevel synes der at veere et grundlag for at kraeve hgjere ICC-vardier for en metode,
der skal anvendes i klinikken pa individniveau end for malinger pa gruppeniveau.
Typisk fordi malingen i klinikken leegger optil bestemmelser rundt den enkelt patient.
Derfor gnsker klinikeren at have stor sikkerhed rundt sin beslutning, specielt hvis der
males pa en livstruende sygdom. Modsat er det pa gruppeniveau for eksempel i
forskning. Her kan en mindre ICC-vardi accepteres. Videre vil det, i kliniske
randomiserede studier forventes, at kilder til fejl fordeler sig ligeligt mellem
interventionsgruppen og kontrolgruppen (Beyer et al., 2012, pp. 68-69; Carter &
Lubinsky, 2016, pp. 243-244).

2.6.5. Absolut reliabilitet
Grundleggende kan det siges at RTUS sgger at diskrimere mellem patienter. Her synes

den relativ reliabilitet primeert at veere indikeret. Dette eftersom variationen forsaget af

malefejl bar veere begraenset i forhold til variationen mellem de personer malemetoden
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skal skelne imellem. Imidlertid er ICC betydelig afhaengig af variationsbredden i det
udvalg den analyseres i og har en begranset evne til at opdage systematiske fejl. SEM
pa den anden side er ikke afhangig af variation mellem testpersoner og den giver en
absolut stgrrelsesorden for malefejl. Samtidig anvendes RTUS til evaluering i studier og
dermed indenfor forskning (Drew et al., 2014). Her er det vigtig med en kvantificering
af malefejlen for at kunne bestemme om en malt e&endring kan tilleegges malefejl eller en
virkelig andring (Weir, 2005).

Den absolutte reliabilitet er saledes relateret til malefejl og kan kvantificeres pa flere
mader. Absolut reliabilitet angiver en dimensionsspecifik veerdi for malefejlen. Det vil
sige den angives i samme maleenhed som testen. Standard error og measurement
(SEM) er et parameter for malefejl. SEM angives i samme maleenhed som malemetoden
og er saledes en kvantificering af absolut reliabilitet. SEM forteeller noget om variation
af gentagende malinger inden for et individ eksempelvis gentagende malinger med
RTUS af en testpersons tykkelse af patellarsenen. Dermed er det variationen hos det
enkelt individ (within-subject variation) som estimeres. Variation af den enkelte
testdeltagers malinger kan enkelt beskrives med standard afvigelsen af malingerne (SD).
Er SD estimeret med baggrund i variationen som udvises nar en testdeltager udsattes
for gentagende malinger, vil denne SD reprasentere SEM. SEM er séledes SD rundt en
enkelt maling og hermed et mal for hvor langt fra hinanden gentagende malinger er,

eller omvendt for hvor enige de er (de Vet et al., 2006; Hopkins, 2000).

SEM kan udregnes pa flere mader. Igen kan SEM som ICC inkludere den systematisk
fejl eller kun tilfeeldig fejl. Hvis ICC-vaerdien skal indga i udregningen, er det essentielt
at stadfaeste, om den er baseret pa consistency eller absolute agreement. Dette pavirker
dermed starrelsen pad SEM specielt hvis den systematiske variation er stor. SEM kan
udledes fra den totale varianskomponent o2 som indgar i ICC formelen og kan generelt

beskrives saledes:

SEM = \/c?

Fra tidligere star det klart at den o2 inkluderet systematisk fejl og tilfeeldig fejl er lig

02 = 02+ 0/siqua- Dermed kan SEM agreement beskrives som falger:
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— 2 2
SEMagreement - \/(Go + Gresidual)

Alle varianskomponenterne kan som naevnt uddrives fra MS i en ANOVA tabel.

Pa trods af at SEM er velegnet til at belyse den gennemsnitlige malevariation for af
patellarsenens tykkelse, sa genspejler den gennemsnitlige malevariation ikke
ngdvendigvis malevariation pa alle scoreniveauer pa skalaen af malinger. Malevariation
kan veere forskellige for de som har hgje score og de som har lave. Er dette tilfeldet er
dataene heteroscedastiske. En forudsetning for at SEM er at dataene er
homoscedastiske for at SEM afspejler den gennemsnitlige malevariation over hele
skalaen af malinger (Atkinson & Nevill, 1998; Beyer et al., 2012, pp. 62-63).

SEM er egentlig SD om malefejl og nar malefejl antages at vaere normalfordelte samt
med viden om z-score er der 68% sandsynlighed for at en testpersons sande maling
ligger indenfor en SEM eller x-antal millimeter, kilo el.lign. Videre vil der vaere cirka
95% sandsynlighed for at en testpersons score falder inden for 1,96 SEM (Carter &
Lubinsky, 2016, pp. 237-239). Det vil sige hvis der foretages en enkelt maling og den
overstiger en SEM er vi 68% sikker pa at der er tale om en sand forskel. Foretages der
en maling af patellarsenens tykkelse og pa et senere tidspunkt yderlig en maling som er
lavere er historie med konfidensinterval en lidt anden. Nu er der to malinger fra en
person. Fortsat er det gnskelig at vide om a&ndringen er indenfor det man ville forvente
skyldes malefejl. Smallest dectectable change (SDC) udtrykker dette (Weir, 2005).

SEM anvendes her til at bestemme SDC ud fra nedenstaende formel:

SDCingivia = SEM x 1.96 x 2

Der er altsa to malinger fra samme person. Hver af disse malinger har en sand
komponent og en fejl komponent. Derfor ma der tages hgjde for komponenterne
forbundet med begge malinger. Det gares ved SD for forskellen mellem de to malinger
som er 2 x SEM. De 1.96 er z-scoren for 95% konfidensinterval og resultatet bliver en
SDC der med 95% sikkerhed angiver @ndringen pa senetykkelse er stor nok til ikke at
kunne tilskrives malefejl. Et konfidensinterval pa 95% synes at veere ganske

konservativ. Malevariation pa individniveau har typisk en stgrre variation end pa
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gruppeniveau og med et konfidensinterval pa 95% er der fare for at kliniske relevante
endringer vurderes som malefejl og dermed risiko for at bega en type 11 fejl. Derfor
hvis en mere liberal tilgang gnskes kan man med viden om z-score @ndre denne sa
konfidensinterval eksempelvis bliver 80% (Streiner et al., 2015, pp. 181-183; Weir,
2005). Denne definition af SDC beregner malevariation pa individniveau. Ved at
dividere den individuelle malvariation med v/n, hvor n er antal testpersoner, fas

malevariationen pa gruppe niveau (de Vet et al., 2011, pp. 244-245).

2.7. Opsummering
Grundlaggende er der to vigtige spargsmal, der vedrarer reliabilitet som et overordnet

begreb. Hvor godt kan vi skelne testpersoner fra hinanden til trods for tilstedeveerelsen
af malefejl? Spergsmalet vedrgrer hvorvidt maleinstrumentet i en given kontekst er
reliabel. Hvor enige er testerne mellem gentagende malinger? Dette omhandler malefejl
og forteller noget om, hvor ens malingerne er ved gentagende malinger. Samlet
udfylder de begrebet reliabilitet (de Vet et al., 2006; Mokkink et al., 2010b).

| ICC indgar variationen mellem testpersoner og derfor er ICC pavirket af
heterogeniteten i udvalget. Saledes er det vigtig, at veere opmaeerksom pa at en hgj ICC-
veerdi kan skyldes en hgj SD, og at dette kan skjule betydelige malefejl. Dette
understreger vigtigheden i at kvantificere malefejlen sammen med den relative
reliabilitet. Reliabilitet er ikke uafhangig af tid og sted, men derimod steerk pavirket af
populationen og konteksten. Reliabilitet referer til malingerne hentet fra en given
population, opnaet pa en bestemt made med et maleinstrument (Streiner et al., 2015, pp.
159-164).

Pa hvilken made relativ og absolut reliabilitet kan kvantificeres pa, er blandet andet
afheaengig af datatype. ICC, SEM og SDC er parametrisk statistik og bygger pa de
antagelser, at datamaterialet er normalfordelt og homoscedastisk (Atkinson & Nevill,
1998).
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2.8. Kilder til variation
| forbindelse med en reliabilitetsundersggelse er det vigtig at analyse kilder til fejl.

Kilder som abenbart kan fare til systematisk fejl bar sgges kontrolleret. For RTUS kan
kilder til fejl vaere manglende retningslinjer for hvor senen skal males. Det kan ved
skanning veere forskellig placering af transduceren. Kilder til variation sgges typisk
kontrolleret ved at nedfaelde en forsggsprotokol. Denne baserer sig pa en grad af
standardisering. Graden af standardisering bestemmes udfra, hvad malemetoden skal
anvendes til, konteksten samt om det gnskes at generalisere til andre tester.
Malemetoder tilknyttet alvorlig patologi vil ofte kraeve at sd mange kilder til variation
som mulig elimineres. Dette ved en hgj grad af standardisering. Samtidig kan et
ungjagtigt maleinstrument kraeve, at der udferes en hgj grad af standardisering. For
malemetoder som gnskes anvendt i klinisk praksis eller generelt fremsta overfarbare til
andre baseres typisk pa en delvis standardiseret tilgang (Carter & Lubinsky, 2016, pp.
250-251).

3. Metode

| dette afsnit tydeliggeres og begrundes valget af forskningsdesign. Videre beskrives
valg af materiale og der redeggres for etiske overvejelser. Endelig redegeres der for den
metodisk fremgangsmade for dataindsamling —og bearbejdning.

3.1. Design
Jeevnfer problemstillingen sgger studiet at undersgge intra -og intertester reliabiliteten.

Undersggelsen er saledes en beskrivende undersggelse af intra -og intertester reliabilitet
for malinger af den posterior-anterior tykkelse af patellarsenen pa indsamlede
sonografiske billeder fra en gruppe individer med PT (symptomatiske sener) og en
gruppe friske individer (asymptomatiske sener) udfart af tre fysioterapeuter. Studiet kan
ogsa kaldes et kvantitativt metodestudie, idet hensigten er at dokumentere intra -og
intertester reliabiliteten (Carter & Lubinsky, 2016, pp. 249-253).

Selve designet er et tvaersnitsdesign, da der indsamles information om intra -og
intertester reliabiliteten fra en afgraenset gruppe af deltagere og testere pa en
standardiseret made tilknyttet et specifikt tidspunkt (Carter & Lubinsky, 2016, p. 189).
Studiet vil derfor blive refereret til som en tvarsnitsundersggelse af intra -og intertester

reliabiliteten.
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Undersggelse ma saledes inkorporere reliabilitetskomponenterne intra -og intertester
reliabilitet. Disse kan belyses med udgangspunkt i definition af reliabilitetskomponenter
af COSMIN:

The extent to which scores for patients who have not changed are the same for
repeated measurement under several conditions: e.g. /...] by different persons on
the same occasion (inter-rater); or by the same persons (i.e. raters or responders)

on different occasions (intra-rater). (Mokkink et al., 2010b)

Studiedesignet ma saledes begribe intertester reliabiliteten som hvorvidt testerne i
studiet vil opnd samme maleresultat ved to eller flere malinger. Her reprasenterer
forskellige fysioterapeuter, different persons, og sonografiske billederne, same occasion
i studiedesignet. For intratester reliabilitet, gar det saledes pa om den enkelte
fysioterapeut opnar samme maleresultat, hvis ultralydsbillederne males ved to eller flere
anledninger. Den enkelte fysioterapeut agerer her, same persons i studiedesignet, og
malinger ved forskellige anledninger, different occasions. (McGraw et al., 1996;
Mokkink et al., 2010b).

Studiedesignet har derfor til hensigt, at analysere kilder til variation ved gentagende
malinger som kan influere pa reliabiliteten. Dette specielt relateret til systematisk
variation. Kilder til variation sgges i en eller anden grad kontrolleret ved standardisering
af proceduren. Graden af standardisering er relateret til studiets problemstilling. Den
grad af standardisering som dikteres, er graden af kilder til variation, som gnskes
kontrolleret i studiet. (Carter & Lubinsky, 2016, pp. 249-253; de Vet et al., 2006). Det
er gnskeligt at dokumentere reliabiliteten udfra en standardiseringsprocedure som er
anvendelig i klinisk praksis. I tillaeg til at kunne benyttes i en starre
reliabilitetsundersggelse, der inkluderer flere tester. Delvis standardisering anvendes
derfor. Ingen standardisering vil utvivisomt medfare darlig reliabilitet specielt grundet
patellarsenens anatomiske struktur (U. Fredberg et al., 2008). En meget standardiseret
procedure giver mening hvis det gnskes at etablere hgjest mulig reliabilitet (Carter &
Lubinsky, 2016, p. 251).
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3.2. Begrebsdefinitioner
Definitionerne og operationalisering af intra -og intertester reliabilitet beskrives i

relation til studiedesignet.

3.2.1.Intratester reliabilitet:
Nominel: I hvilket omfang malinger fra individer, der ikke har &ndret sig, er de samme

ved gentagende malinger udfert af samme testerer ved forskellige anledninger
(Mokkink et al., 2010b).

Operationel: Hvorvidt to malinger udfart af samme fysioterapeut af patellarsenens
tykkelse pa sonografiske billeder ved to forskellige anledninger giver de samme

resultater.

3.2.2. Intertester reliabilitet
Nominel: I hvilket omfang malinger fra individer, der ikke har a&ndret sig, er de samme

ved gentagende malinger udfert af forskellige testere ved samme anledning (Mokkink et
al., 2010b).

Operationel: Hvorvidt malinger udfart af tre forskellige fysioterapeuter af

patellarsenens tykkelse pa sonografiske billeder giver samme resultat.

3.3. Udvalg
Udvalget bar reflektere populationen af interesse, fordi reliabiliteten er betydelig

afhangig af fordelingen af de karakteristika som males (de Vet et al., 2006; Weir,
2005).

Studiets population var saledes individer med klinisk diagnosticeret PT (symptomatiske
sener) fra 18 ar og over i Bergen og friske individer (asymptomatiske sener) uden

tidligere diagnosticeret PT eller anden lidelse relateret til knaeerne over 18 ar.
| dette studie bestod udvalget af to grupper. En gruppe individer med symptomatiske

sener og en gruppe friske individer med asymptomatiske sener jeevnfar studiets hensigt

og problemstilling.
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3.3.1. Rekruttering
Deltagerne med klinisk diagnosticeret PT og friske blev sggt rekrutteret via

primarhelsetjenesten (fastleger/fysioterapeuter) og lokale idratsklubber. Der var to
arsager til dette. PT er tidligere vist at forekomme specielt hos idretsudgvere men ogsa
ikke-idraetsudevere (Albers et al., 2016; @. B. Lian et al., 2005). Samtidig var hensigten
at rekruttere patellarsener og dermed senetykkelse fra et bredt spekter af populationen
og ikke kun elite idreetsudgvere med tanke pa, at reliabiliteten skulle geelde for hele
spekteret. | tilleeg til dette blev der for at sikre et tilstreekkeligt stort udvalg rekrutteret
deltagere fra familie og venner samt deres bekendtskaber. Udvalgt blev rekrutteret som
et sakaldt bekvemmelighedsudvalg (Carter & Lubinsky, 2016, pp. 98-99).

Idreetsudgvere blev defineret som aktiv deltagelse i en idreet. Ikke-idreetsudever blev
defineret som ikke-aktiv deltagelse i en idraet, Ikke-idraetsudgvere kunne udgve fysisk

aktivitet pa egen hand.

Udfra de Vet et al (2011) sine anbefalinger var det gnskelig at rekruttere neermere 50
symptomatiske og 50 asymptomatiske sener med minimum to malinger/testere (de Vet
etal., 2011, p. 126). De fleste tidligere studier omhandlende reliabilitet tilknyttet
ultralydsmalinger malinger af patellarsenen har anvendt optil 35 sener (U. Fredberg et
al., 2008; Sunding et al., 2016). Neermere 50 symptomatiske og 50 asymptomatiske
sener blev derfor vurderet tilstreekkelig til at opna et fornuftigt sikkerhedsinterval
tilknyttet reliabilitetskoefficienten (Norman & Streiner, 2014, pp. 62-63).
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3.3.2. Beskrivelse af udvalget
Beskrivelsen af udvalget illustreres i tabel II udfra inklusion -og eksklusionskriterier.

Tabel II: Inklusions —og eksklusionskriterier for deltagelse i studiet.

Inklusion Eksklusion

Fra 18 ar og over. Under 18 ar.
Klinisk diagnosticeret PT. - Kirurgiske indgreb i knaeet.
- Beretning om aktivitetsteltet - Reumatologiske sygdomme.
smerte ved patellarsenens - Neurologiske sygdomme.
udspring ved apex patella - Injektioner < 6 maneder

- Smerte ved palpation analog til Tidligere diagnose med PT
det smertefulde omrade.
Frisk.
- Ingen smerter eller funktionstab

tilknyttet knaeet sidste 12 maneder

Bekreftelse af differentiel diagnose ved

grundig klinisk undersggelse af knaeet

Der blev fastsat en aldersgraense pa 18 ar. Det primzre argument for dette, var hgjere
krav til etisk godkendelse af projektet, da individer under 18 ikke karakteriseres som

myndige.

Naeste inklusionskriterie var klinisk diagnosticeret PT. PT som klinisk diagnose blev

operationaliseret som falger:

- En beretning om nuvaerende aktivitetsrelaterede smerter.
- Deltageren skulle preecis kunne angive smertelokalisationen til patellarsenens
proksimale del ved apex patella.

- Palpationsemhed analog til det smertefulde omrade.

Klinisk diagnosticeret PT er anvendt som inklusionskriterie, da dette tidligere er
anvendt som inklusionskriterie i flere studier omhandlende PT (J L Cook et al., 2001,
McAuliffe et al., 2016; Sunding et al., 2016; Visnes et al., 2015). Samtidig betragtes det

fortsat som standarden for diagnosticering af PT i klinisk praksis (Brukner & Khan,
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2012, pp. 700-707; J L Cook & Purdam, 2009; Malliaras et al., 2015). PT samt
palpationsgmhed er ogsa fundet hyppigst at forekomme ved patellarsenens proksimale
del rundt apex patella bade klinisk og paraklinisk (J. L. Cook et al., 2000; Visnes et al.,
2015). Palpationsgmhed relateret til den naevnte lokalisation er begreenset undersggt for
reliabilitet og validitet. Et studie har tidligere fundet god test-retest reliabilitet for en
tester (r = 0,82) men begrenset diagnostisk veerdi (J L Cook et al., 2001).
Erfaringsmaessigt beretter patienter imidlertid typisk, at det er ondt nar de trykker pa
den proksimale del af senen, samtidig som det kontinuerlig anvendes som et
inklusionskriterie i studier om PT (Comin et al., 2013; Visnes et al., 2015). Derfor

indgik palpationsgmhed som et inklusionskriterie i dette studie.

Beretninger om neurologiske eller reumatiske sygdomme var eksklusionsgrundlag.
Farst og fremmest fordi disse sygdomme ikke ville veere repraesentativ for population.
Der ville sandsynligvis ogsa opsta problemer relateret til bestemmelser rundt
symptombilledet. Specielt reumatologiske sygdomme ville kunne medfare generelle
inflammatoriske anormaliteter i knaet og dets struktur og herved vanskeliggere det rent
diagnostisk at differentiere. Det gjorde sig ligeledes geeldende for kirurgi. Yderlig ville
kirurgi for PT antageligvis kunne medfare betydelige seneanormaliteter som arvaev og
derved vanskeligheder tilknyttet afgraensning af senen pa RTUS (Bianchi & Martinoli,
2007, pp. 679-683; Docking et al., 2015). Injektioner blev ogsa anvendt som
eksklusionskriterie da disse er vist at kunne a&ndre pa senedimensionen og muligvis
ha&mme afgraensning af senen (Kongsgaard et al., 2009). For at udelukke anden arsag til
symptomerne som patellafemoral smertesyndrom og afgraense udvalget til
symptomatiske og asymptomatiske sener var differentialdiagnoser eller mistanke herom
yderlig et eksklusionsgrundlag. Med disse begrundelser indgik ovenfornavnte

elementer i eksklusionskriterierne.

In -og eksklusionskriterierne blev effektueret ved en klinisk undersggelse. Tabel II1

viser det grundleeggende indhold i den kliniske undersggelse:
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Tabel III: Den klinisk undersggelse

Kliniske diagnosticeret PT

Sygdom debut/varighed og arsag
smertelokalisation
aktivitetsrelaterede smerter
Anamnese funktions/aktivitetsnedseettelse
Behandlingshistorik

Anden sygdom

Funktionsundersggelse (ROM,
fremprovokation af smerten ved funktion)
Kliniske undersggelse .
Palpation

Specifikke test (differentieldiagnostiske)

3.3.3. Variabler
Demografiske variabler relateret til beskrivelse af udvalget var alder, kan, idreetsudgver

og ikke-idreetsudever.

Testerne, deltagerne/sener pa sonografiske billeder og testproceduren kunne i dette
studie anses som uafhangige variabler eller faktorer, der kunne influere pa variation i
tykkelsen af patellarsenen og derved reliabiliteten som den afhangige faktor. Altsa
reliabilitet som variation mellem deltagerne, systematisk variation og tilfeeldig variation
(Weir, 2005).

3.4. Testere
| dette studie indgik der i alt tre fysioterapeuter med forskellig erfaring indenfor RTUS.

| form af deres grunduddannelse som fysioterapeut havde alle testerne basal kundskab
om anatomi og fysiologi. | tilleeg havde alle tre fysioterapeuter som minimum basal
oplering i RTUS. Disse tre agerede testere i dette studie. Testerne blev rekrutteret som

et bekvemmelighedsudvalg fra universitet i Bergen og kollegaer.

To af fysioterapeuterne (tester A og C) var novicer med basal oplering i RTUS med

ingen til begreenset empirisk erfaring med RTUS. Den tredje fysioterapeut (tester B) var
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erfaren med en mere avanceret opleering i RTUS og mange ars erfaring i brugen af

RTUS indenfor blandt andet seneforskning.

Selvom det var gnskelig med hensyn til den eksterne validitet, blev der ikke inkluderet
flere testere i dette studie grundet tidsperspektivet i forhold til opleering og maling (de
Vet et al.,, 2011, pp. 124-126; Van Genderen et al., 2003).

3.4.1. Operationalisering af begreber og beskrivelse af testerne.
Novice: operationaliseres som nybegynder indenfor RTUS med basal oplaering i RTUS,

ingen til begreenset erfaring med RTUS og ikke arbejdende regelmassig med RTUS.

Ingen erfaring: Ingen tidligere erfaring med brug af RTUS udover det som er

opnaet i forbindelse med processen optil under studiet.

Begreenset er erfaring: Sporadisk brug af RTUS. Arbejder ikke regelmassig med
RTUS.

Basal oplaring: Kortvarig opleering i de mest basale funktioner og principper for
RTUS af patellarsenen og nogle timers praktisk gvelse. Oplaering kan veere

gennemfart pa universitet i Bergen i regi af dette projekt eller i forbindelse med

undervisning eller anden forskningsarbejde.

Erfaren tester: > 10 ars erfaring med ultralydsskanning af det muskuloskeletale system
samt regelmaessigt arbejde med RTUS i forskningsregi.

Avanceret opleaering: Gennemfart flere kursus indenfor brugen af RTUS, samt

oparbejdet solid kundskab i brugen af RTUS gennem mange ars erfaring.

Fysioterapeuterne vil videre blive omtalt som tester A, B og C.
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3.4.2. Beskrivelse af testerne i studiet.
Beskrivelse af de tre tester og specificering af deres baggrund er prasenteret i tabel IV.

Tester A

Novice

Tabel IV: beskriver erfaringsniveauet til de tre testere

Testere Erfaring.

Falgende karakterisere Tester A

Mand

Fysioterapeut

2 - 3 timers oplaring
6 timers gvelse

Projektansvarlig

Tester B

Erfaren

Falgende karakterisere Tester B

Mand

Fysioterapeut/Ph.d.

> 10 ars erfaring med RTUS indenfor specielt
tilknyttet forskning.

Naturlig indfgring i projektet som Vejleder. Sammenlagt cirka

1-2 timers gvelse og indfering i maleproceduren.

Tester C
Novice

Falgende karakterisere Tester B

Kvinne

Fysioterapeut

Undervisning i RTUS cirka 14 timer.

1-2 times indfering i projektet, maleprocedure og
gvelse.

Tidligere indfgring i RTUS af skulder og hertil maling

af sener i forbindelse med et studie.

Tester A var projektansvarlig for indsamling af ultralydsbilleder. Der blev i forbindelse

med dette ikke foretaget maling af patellarsenerne, men erfaring og lering relateret til

vurdering af patellarsenen pa ultralydsbilder samt skanning blev formentlig opnaet.

Leeringen opnaet ved indsamling af ultralydsbilleder var > 20 timer. Derfor blev Tester

A og C vurderet som ligeveerdige i udgangspunktet for maling af senerne, selvom Tester

C havde 14 timers undervisning og erfaring med RTUS fra tidligere.
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3.5. Etiske betragtninger
Dette reliabilitetsstudie fulgte de videnskabsetiske krav opstillet af Helsinki

deklarationen vedrgrende behandling af forsggspersoners personlige oplysninger samt
lov om deltagernes retsstilling (Association, 1964). Formalet med dette var at sikre de

enkelte forsggspersoners integritet og autonomi ved hjelp af:

- Informeret og skriftligt samtykke. Herunder frivillighed, anonymitet,
fortrydelsesret.

- Sikre deltagerens anonymitet.

- Hensyntagen til mulige risici ved deltagelse i undersggelsen vejet op over for
undersggelsens fordele.

- Vurdering af undersggelsens relevans og videnskabelig metode.

- Publicering af undersggelsesresultaterne (pligt til at publicerer resultater bade

positive og negative).

Der blev sggt godkendelse ved Regional Etisk Komite Vest og studiet blev vurderet til
ikke at falde ind under helseforskningsloven og studiet kunne saledes udfares.
Reference nummer pa godkendelse fra REK: 2016/703. Se Bilag 1 for REK
godkendelse.

Der blev ikke vurderet at veere nogen fysiske eller psykiske risici ved deltagelse i
studiet, da RTUS ikke betragtes som en metode der forvolder forsggspersonerne nogen
form for skadelig virkning, men derimod anses som en smerte —og stralefri metode
(Bianchi & Martinoli, 2007, pp. 11-18; Docking et al., 2015). Derimod er det vigtig at
sikre deltagerens anonymitet i studiedesignet og specielt ved eventuel publicering af
resultatet. Alt data anonymiseret og det var ikke mulig at koble personidentificerbart
data til dataene hverken direkte eller indirekte. Alle blev bedt om informeret samtykke

for endelig deltagelse (se Bilag 2).

Forsggspersonerne havde ikke nogen direkte fordel ved deltagelse i studiet relateret til
symptomer, da der ikke var snak om et effektstudie. Deltagerne blev dog tilbudt rad og
vejledning i forbindelse ved deltagelse tilknyttet PT. Studiet kan alligevel siges
indirekte at veere gavnlig for deltagerne, grundet anvendelse af RTUS som supplement i
diagnosticeringen og vurderingen, men forelgbig med begraenset dokumentation for

reliabiliteten (Kunnskapsdepartementet, 2006).
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3.6. Dataindsamling
| dette afnit vil dataindsamling blive beskrevet. Hertil hvordan processen var opbygget,

hvordan indamlingen af sonografiske billeder blev udfgrt, og hvordan selve malinger af

patellarsenens tykkelse foregik.

Tidsperspektivet for forlgbet skal ses som et tveersnit, idet de indsamlede data er
tilknyttet et tidspunkt (Carter & Lubinsky, 2016, p. 189).

3.6.1. Dataindsamlingsfaser
Indsamlingen af data bestod af fire overordnede faser. Farste fase var forberedelsesfasen

efterfulgt af en rekrutterings -og indsamlingsfase, der igen blev efterfulgt af en ny
forberedelsesfase, og til slut den endelige dataindsamlingsfase. Hele dette forlgb
startede i maj/juni 2016 med forberedelse og streek sig til medio marts 2017. Figur 5.

illustrere forlgbet.

Maj/juni 2016 August 2016 — Februar 2017 Medio Februar 2017
Februar 2017 — medio Marts 2017

Fase 2 Fase 3 Fase 4
Indsamling Forberedelse Indsamling
UL-billeder Malinger Data

Fase 1
Forberedelse

Figur 5. Viser en tidslinje for hele dataindsamlingsprocessen.

I hele dette forlgb indgik testerne A, B og C i forskellig udtraekning. Tester A var
projektansvalig og indgik i hele forlgbet. Det var kun tester A, der indsamlede
Sonografiske billeder. Selvom det var gnskelig at enten tester B eller C ogsa skulle
indsamle billeder fra samme individer, var dette desverre ikke muligt grundet
tidsperspektivet. Tester B deltog kun delvist i fase 1 og fase 2 og fuldt ud i fase 3 og 4.
Tester C blev hentet ind sent i forlgbet, da det var gnskeligt at styrke den eksterne
validitet. Tester C matte derfor igennem en del af fase 3 far vedkommende kunne
deltage i fase 4. Jeevnfer afsnit 3.4. blev tester A og C karakteriseret som novicer og
Tester B som specialist. Tester A stod for inklusionsundersggelserne i forbindelse med
indsamling af de sonografiske billeder. Tester A havde mere end seks ars erfaring med

klinisk arbejde specielt rettet mod muskuloskeletale lidelser og idraetsrelaterede skader.

Farste fase var forberedelsesfasen, hvor tester A og B farst opnaede endelig enighed

rundt forsggsprotokollen relateret til selve sonografiske skanningen. Altsa den tekniske
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og praktisk fremgangsmade for indsamling af sonografiske billeder. Dette foregik ved
indsamling af ultralydshilleder fra to individer, hvilket ogsa tjente som en del af
indfaringen og den praktisk gvelse i RTUS for tester A. Der blev i denne proces ogsa
diskuteret hvorledes billeder skulle males i fase 4, men ingen endelig bestemmelse blev
nedfaeldet i denne fase. Videre gennemgik tester A praktisk gvelse tilknyttet skanning af
yderlig et individ. Ingen af de individer som blev skannet i denne fase indgik i

datamaterialet. Disse var kun et led i forberedelsen.

I anden fase startede rekrutteringen af deltagere. Der blev sendt ud skriftlig information
til primaerhelsetjenesten, idraetsklubber og mundtlig information til kollegaer, familie og
venner. Individer som gnskede at deltage, tog selv kontakt til tester A (projekt
ansvarlig) via e-mail eller telefon. Deltagerne afgav alle informeret samtykke til tester A
ved fremmade jeevnfar afsnit 3.5. og bilag 2. Der blev kun registret navn og
telefonnummer i forbindelse med aftale af time til undersggelse, og denne information
blev slettet umiddelbart ved ankomst. Ved fremmgde blev der farst udfert en klinisk
undersggelse med henblik pa inklusion og eksklusion. Resultatet blev nedfaldet i et
dataskema (se Bilag 3 for skemaet). Derefter blev der udfert en skanning af begge kne.
Alle deltagerne blev skannet ved fremmgde uafhangigt om de opfyldte inklusions eller
eksklusionskriterierne. Alle deltagerne blev anonymiseret ved kodenormering.
Personidentificerbart data blev ikke indsamlet. Under skanningen blev der frosset og
gemt billeder af patellarsenen i et longitudinal -og tveersnitsformat for begge knaerne.
Der blev ikke udfert nogen malinger i denne fase. Alle skanningerne blev udfert pa
universitet i Bergen med undtagelse af 10 individer, som havde lyst til at deltage, men
kun mulighed for at stille i forbindelse med deres idratsaktivitet. Da dette var en
mulighed for at rekruttere en del deltager, blev dette accepteret. Disse skanninger blev
gjort over to seancer, hvor Tester B deltog i forbindelse med udlan af ultralydsapparat.
Tester B udfarte ingen skanninger og var blindet overfor anonymiseringen.

Standardiseringsproceduren var akkurat den samme.

Efter endt rekruttering blev der i fase 3 opnaet enighed mellem tester A og B
vedrgrende procedure for maling af billederne. Der blev efterfalgende udfart
prgvemalinger pa ekskluderede sener og endelig enighed om den precise
fremgangsmetode blev nedfaldet i forsggsprotokollen af tester A.
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Ved fase 4 blev malingerne udfart jeevnfar forsggsprotokollen. Tester A og B udfarte
hver en maling af alle senerne pa ultralydsapparatet uafhangig af hinanden. Efter
minimum fire ugers ophold foretog de uafhangigt af hinanden maling nummer to. Den
ene af de to malinger fra Tester A og B kunne saledes indga i intertester
reliabilitetsanalysen og deres gentagende malinger on different occasions kunne agere i
intratester reliabilitetsanalysen. Det blev vurderet at der med hensyn til den eksterne
validitet burde indga flere testere. Det lykkedes dog kun at rekruttere yderlig en tester.
Tester C blev derfor indfert i studiet, maleproceduren og gennemgik lidt gvelse i
skanning for at skabe overblik tilknyttet vurdering af billederne. Yderlig udfgrte tester C
et par prave malinger pa ekskluderede billeder. Dette med tanke pa homogenitet mellem
tester A og C. Tester C foretog kun en maling af alle senerne, og deltog derfor kun i
intertester reliabilitetsanalysen. Alle malingerne blev udfart pa de gemte billeder pa
ultralydsapparatet. Tester B og C var blindet via anonymiseringen af billederne og
kunne der udfgre malingerne uden yderligere tiltag. Tester A havde staet for
indsamlingen af billeder, og i realiteten var det muligt for tester A at seette
normeringsreekkefalgen op mod karakteristika pa skanningsbillederne. Derfor blev
tester A blindet ved hjeelp af tester C som blindede normeringen af billederne. Se figur 6

for illustration af dette.

Figur 6. Information relateret til billedenummer og deltager ID blev blindet som vist i figuren. Saledes kunne tester A

kun se senen.
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Samtidig udfarte tester C en tilfeeldig fordelingsprocedure for hvilke billeder, der skulle
males. Dette blev gjort for begge tester A’s mélingsseancer. Figur 7 illustrere hvordan

testernes malingsseancer indgik i henholdsvis intra -og intertester reliabilitetsanalysen.

Intratester analyse Intratester analyse Intertester analyse
4 N\ 4 N\ 4 N\
a . | . || 1. eller 2. méling
1. maling tester A 1. maling tester B T A
. J . J . J
— 2. maling tester A — 2. maling tester B || 1. eller 2. maling
' ' tester B
— Maling tester C

. J/

Figur 7. Fra venstre ses intratester analysen for tester A og i midten intratesteranalysen for tester B. Til hgjre ses

intertester analysen. Figuren illustrerer hvordan de forskellige malingsseancerne indgik i analyserne.

Alle testerne blev saledes eksponeret for samme standardiseringsprocedure samt de
samme skanningsbilleder, som alle var indhentet af tester A. Tester B og C indhentede

ingen billeder.

3.6.2. Udstyr
Ultralydsapparatet som blev anvendt i studiet var ‘'Mindway M7 Portable Color

Ultrasound Diagnostic System’ (Mindway, Kina) med en 11Mhz lineger transducer med
indstilling i gratone B-mode. Figur 8 viser ultralydsapparatet.
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Figur 8. Mindway M7 blev anvendte til indsamling af sonografiske billede og malinger af patellarsenens tykkelse.

3.6.3. Procedure
Indsamlingsfaserne forstaet som bade indsamling af ultralydsbillederne og selve

malingen af billederne var baseret pa en forsagsprotokol. Forsggsprotokollen havde til
hensigt at forankre sig i en fremgangsmade som ville gare sig mulig i klinisk praksis.
Videre var hensigten at styrke den interne validitet. Forsggsprotokollen var derfor
baseret pa en analyse af kilder til systematisk og tilfeeldig fejl. Kilder som blev vurderet
til at kunne bidrage betydeligt til systematisk og/eller tilfeeldig fejl blev forsagt
kontrolleret ved en gradvis standardiseret tilgang (Carter & Lubinsky, 2016, p. 251).

3.6.4. Procedure for ultralydsskanning
For skanning af patellarsenen blev deltagerne placeret i siddende stilling pa en

behandlingsbaenk med fuld stgtte under larene og underbenene hangende afslappet ned
med cirka 90 graders fleksion i knaet. Bade longitudinale billeder og tveersnitsbilleder
var opnaelig i denne position. I figur 9 ses den standardiserede position af deltagerne for

skanning.
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Figur 9. Skanningen blev foretaget med deltager siddende med knaeet i cirka 90 grader.

Efterfalgende blev der farst foretaget en skanning af patellarsenen i en longitudinal
retning. Transduceren blev som vist pa figur 8 holdt longitudinal til patellarsenen. Der
hvor senen fremstod tykkest og vurderet til at fremstd med en klar profund og
superficiel seneafgraensning, blev billedet frosset og gemt. Herefter blev der foretaget en
transversal drejning af transduceren pa samme sted for at sikre tilneermelsesvis samme
lokalisation. | bade det longitudinale og transversale plan blev apex patella anvendt som
et anatomisk holdepunkt. Hensigten var ligeledes at sikre samme anatomiske
lokalisation. Proceduren videre for tvaersnitsbilleder var ellers den samme, blot med

transduceren transversal til patellarsenen. Alle skanningerne blev udfert pa begge kne.

Som neaevnt tidligere er klinisk diagnosticeret PT vist at veere betydelig mere frekvent i
den proksimale del af patellarsenen. Dette er fundet at stemme overens med de
patologiske forandringer, der hyppigst er vist at forekomme ved patellarsenens udspring
ved apex patella (Visnes et al., 2015). Derfor blev det pa forhand fastlagt i
forsggsprotokollen at den proksimale del af patellarsenen, skulle vare den
standardiserede lokalisation for undersggelse og billede indsamling. Saledes var fokus

pa, at fa et godt billede af den proksimale del af senen.
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Stilling med 90 graders fleksion i kneeet blev anvendt med tanke pa at undga anisotropy,
hvilket lettere vil kunne forekomme ved knzet fuldt ekstenderet og patellarsenen
afslappet pa en bank. Saledes blev transduceren holdt lodret til senen (U. Fredberg et
al., 2008). Forskellige skanningspositioner er blevet anvendt i forskellige studier.
Samtidig eksisterer der ingen universel konsensus angaende en specifik standardiseret
position for skanning. Position i dette studie er tidligere anvendt i flere studier pa
symptomatiske og asymptomatiske sener (Bjordal et al., 2003; U. Fredberg et al., 2008;
Kongsgaard et al., 2009; Sunding et al., 2016). Figur 10 viser et longitudinal snit af

patellarsenen og figur 11 et transversal snit ogsa omtalt som tversnitsbilleder.

Figur 10. Fra venstre ses et longitudinal snit af patellarsenen. P markerer patella og VE star for venstre knae. Senen

fremstar her fortykket og hypoekkoid. Pa billedet til hgjre er senen afgraenset med et blat omrids.

Figur 11. Begge billeder viser et tvaersnitsbillede af en patellarsene. M star for medial og L for lateral. Senen

fremstar uden seneforandringer og hyperekkoid. Det bla omrids til hgjre illustrer seneafgraensningen.
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3.6.5. Procedure for maling af senerne.
Malingerne blev udfart pa billeder af patellarsenen i et longitudinal og et transversal snit

pa RTUS. Disse malinger blev kvantificeret i centimeter af ultralydsapparatets
selvkalibrerende software og registreret i et excel-ark (se Bilag 4) for illustration af

dataskemaet).

3.6.5.1. Longitudinale malinger.
Den longitudinale tykkelse blev malt i posterior-anterior retning fra den profunde til den

superficielle del af seneafgraensning. Farst blev apex patella lokaliseret og derefter den
profunde afgraensning (peritendineum) af patellarsenen. Udfra dette krydsningspunkt
blev der sat en maling pa 0,5 centimeter ret under den profunde afgrensning af
patellarsenen i en distal retning mod tibia. Herfra blev det farste malepunkt sat i den
ydre del af den profunde seneafgransning. | en posterior- anterior retning blev en ret
linje fart op til den indre del af den superficielle seneafgraensning. Figur 12 viser

hvordan patellarsenen blev malt i det longitudinale snit.

1 Dist 050 em|_
2 Dist 084 cm-

Figur 12. Figuren illustrerer malingen pa et longitudinal snit af en patellarsene med seneforandringer. Pa billedet ses
et P som refererer til patella og VE for venstre knze. 1. maling angiver de 0,5 cm udfra apex patella ret under den
profunde seneafgransning. 2. maling viser den posterior-anterior maling af senetykkelsen fra den ydre profunde

seneafgraensning til den indre superficielle seneafgransning.
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3.6.5.2. Transversale malinger
Den transversale tykkelse blev ligeledes malt i en posterior-anterior retning mellem den

profunde og superficielle seneafgraeensning. Malingen foregik over den midterste del af
senen som den fremstod pa billedet. Det farste malepunkt blev afsat pa den ydre kant af
den profunde seneafgraensning. Herfra blev en ret linje trukket anterior til midt i den
superficielle seneafgraensning for maling af senen posterior-anterior tykkelse. Pa figur

13 ses hvordan malingen blev udfart.

1 Dist 1.12cm_

Figur 13. Figuren viser et tvaersnit af den proksimale del af en patellarsene med seneforandringer. L og M indikerer
laterale og mediale side. VE referer til venstre knzae. Maling ses som den stiplede linje fra den ydre profunde

seneafgraensning til midt i den superficielle seneafgransning. Som det ses, blev malingerne foretaget midt i senen.

3.7. Databearbejdning
De statistiske analyser blev udfart ved hjelp af softwaren Statistical Package for Social

Science (SPSS) version 24 og Excel 2016.

Demografiske data blev beskrevet som deskriptiv statistik. Den gennemsnitlige
senetykkelse blev praesenteret for gruppen med symptomatisk og asymptomatiske sener.
Dette som gennemsnittet af alle malinger udfart af alle tre tester. Da dataene var pa ratio
niveau blev der udfart en uparret t-test for at analysere, om der var en signifikant forskel
i senetykkelse mellem de to grupper. Signifikansniveauet blev sat til 5% (o = 0.05)

(Beyer et al., 2012, pp. 51-53).
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For belysning af reliabiliteten relateret til problemformulering blev intra -og intertester

reliabiliteten kvantificeret i relativ og absolut reliabilitet.

3.7.1. Relativ reliabilitet
Siden datamaterialet praesenterede kontinuerligt data pa ratioskala kvantificeret i

millimeter blev ICC med 95% konfidensinterval anvendt til belysning af den relative
reliabilitet. ICC beregnes pa baggrund af en variansanalyse og genspejler graden af
sammenhang og enighed mellem to eller flere malinger (Beyer et al., 2012, p. 58).

ICC blev baseret pd ICC3 (A.1) som i SPSS er analog til *Two-Way-Mixed Absolute
Agreement’. Tretallet i denne formel implicerer at testerne ikke er reprasentativ for hele
population af tester. Saledes forudsetter denne formel tolkningsmaessigt, at der ikke kan
generaliseres til andre testere. Dette blev valgt, da der kun indgik 3 tester og de nappe
kunne antages at repraesentere hele populationen af tester. Videre implicerede A’ at
systematisk variation mellem testerne indgik i beregningen af ratioforholdet mellem
variationskilder. Dette blev valgt, da det ogsa var gnskelig at belyse det reelle forhold af
variation mellem testere/gentagende malinger. I tilleg blev ICC3 (C.1) valgt. Denne
inkluderede ikke systematisk variation mellem testerne. Saledes kunne det udledes ved
sammenligning med ICC3 (A.1), om systematisk fejl var neevneverdig tilstede.
(McGraw et al., 1996; Weir, 2005). Formelen kan defineres som:

1CC3 (A1) = o
. 052 + 03 + Ofesidual
2
(o)
1cc3(€.1) = ——
Os + Oresidual

Selve beregningen er baseret pa hgstede MS-verdier fra en tovejs ANOVA og kan

kvantificeres udfra faglgende formel:

MS, — MS
1cc3 (4,1) = R £

MSg + (k — 1)MS, + % (MS, — MS,)
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MSR - MSE

I 1) =
ces (€1 MSg + (k — 1)MS;

F-testen fra ANOVA-tabel blev vurderet, med henblik pa om en eventuel forskel
mellem ICC3 (C.1) og ICC3 (A.1) indikerende systematisk variation mellem testerne
var signifikant. Hvis denne var signifikant saledes under p < 0.05, indikerede dette en

signifikant systematisk fejl (Weir, 2005).

Det blev i denne opgave valgt at gradere ICC. Dette kun som en metode til at
karakterisere reliabilitetskoefficienten pa, og ikke hvorvidt reliabiliteten var acceptabel i
given kontekst (Lindahl & Juhl, 2010). ICC blev graderet pa baggrund af falgende tre

kategorier:

0.00-0.50 Ingen til lav reliabilitet
0.50-0.75 Moderat reliabilitet

> 0.75 God reliabilitet

| metodelitteraturen henvises der ofte til at maleinstrumenter som skal anvendes pa
individniveau bgr have ICC-vaerdier >0.90, og ICC-verdier for maleinstrumenter som
skal bruges pa gruppeniveau eller i forskning bar vare >0.70. Dette kan anvendes som
et estimat for, hvad der kan accepteres tilknyttet RTUS som en specifik malemetode i
perspektiv til diagnosticering og evaluering (Beyer et al., 2012, p. 58; Streiner et al.,
2015, pp. 183-184).

3.7.2. Absolut reliabilitet
Da ICC har en begranset effekt til at informere om stgrrelsen af malefejlen og i tilleeg

er afhaengig af fordelingsbredden, blev absolut reliabilitet beregnet. Malefejlen blev
videre kvantificeres malefejlen typisk i dimensionsspecifikke veardier og i dette tilfalde
millimeter. Saledes kvantificeres starrelsen pa malefejlen, hvilket er relevant i et

evalueringsperspektiv (de Vet et al., 2006).

| dette studie blev SEM og SDC udregnet. SEM fortaller at et individs sande score med
68% sikkerhed befinder sig indenfor 1 SEM. SDC forteeller at et individs sande score
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ved gentagende malinger med 95% sikkerhed befinder sig indenfor 1 SDC. Herved
opnas der information om malefejlen for en maling og for gentagende malinger. SEM
blev udledt jeevnfar de.Vet.et al (2011) fra en varianskomponent analyse i SPSS som
bygger pa en ANOVA (de Vet et al., 2006; de Vet et al., 2011, p. 106). | denne model
blev variationen analyseret og kvantificeret i varianskomponenter, som ses indga i

formelen under. Saledes blev formelen til udregning af SEM udledt.

— 2 2
SEMagreement = \/(Uo + Oresidual)

Denne formel indeholder systematisk variation mellem testere og beskriver den

gennemsnitlige malevariation. SDC blev udledt fra SEM veerdien pa falgende made:

SDCrnaivia = SEM x 1.96 x /2

Som det ses af formelen udregner denne malevariationen pa individniveau (de Vet et al.,
2006).

3.7.3. Normalfordeling
De ovenfornavnte statistiske parametre forudsatter at dataene er normalfordelte og

homoscedastiske. ICC som bygger pa en ANOVA er mere robust overfor skaevt fordelte
data og heterogen variation mellem dataene. Samtidig bygger ANOVA pa forskelle
mellem middelvardier. Relateres dette til Central Limit Theorem vil en fordeling typisk
uafheengig af den oprindelige fordeling forekomme normalfordelt (Norman & Streiner,
2014, p. 88).

SEM derimod vil ngdvendigvis ikke genspejle malevariation sa godt, hvis

malevariationen eksempelvis stiger i takt med scoren (Beyer et al., 2012, pp. 62-63).

Datamaterialet for de enkelte malingsseancer tilknyttet gruppen med symptomatiske
sener og gruppen med asymptomatiske sener blev undersggt for normalfordeling. Alt
datamaterialet for maling af patellarsene tykkelsen pa sonografiske billeder blev grafisk
testet for normalfordeling med histogrammer og normal probability plots (Normal Q-Q

plot). I tilleeg blev scatterplots kontureret for datamaterialet som skulle anvendes i
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dataanalysen for en visuel vurdering af variationsforholdet mellem variablerne

(tilstedeveerelsen af heteroscedastisitet) (Norman & Streiner, 2014, pp. 25-27).
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4. Resultat

Der deltog i alt 41 deltager i indeveerende undersggelse. Samlet indgik der 82
patellarsener i inklusionsundersggelsen. Af disse blev 19 sener ekskluderet grundet
tidligere operation, injektioner i senen eller grundet differentialdiagnose. 1 alt blev 63
patellarsener inkluderet i studiet, hvoraf 33 var asymptomatiske sener og 30 var

symptomatiske sener. Processen er illustreret ved et flowdiagram i Figur 14.

Inklusionsundersggelse

n=82

Ekskluderet
Operation =2
Injektionern=1
Differentialdiagnose = 16

| alt n = 19 sener

Inkluderet

n =63

PST malinger pa RTUS

Symptomatiske Asymptomatiske

6 unilateral 11 unilateral
24 bilateral 22 bilateral
n=30 n =33

Figur 14. Flowdiagram af reliabilitetsundersggelsen.
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4.1 Normalfordeling og variations homogenitet
Datamaterialet indsamlet fra symptomatiske sener fremstod acceptabelt normalfordelt

pa histogrammer (se Bilag 5). Dog viste dataene fra fgrste maling udfert af tester B pa

tveersnitsbilleder af symptomatiske sener en mindre hgjre skeev fordeling.

Materialet fra asymptomatiske sener viste gennemgaende en tendens til hgjere skaevhed
for tester A og B, hvorimod datamaterialet for tester C fremstod normalfordelt. Hgjre
skeevheden og kurtosis var for alt datamaterialet mindre end 2.0 (Skewness og kurtosis
< 2.0). Dette var ikke nok til at forkaste hypotesen om normalfordelte data.

Samtlige normal Q-Q plots viste en tilneermelsesvis acceptabel lineser sammenhang
mellem de observerede data og den estimerede normalfordeling. | Figur 15. ses to
eksempler pa fordelingen af data pa normal Q-Q plots. Disse afspejlede den generelle
tendens.

Normal Q-Q Plot for Tester B, 1. méling, longituidinal, symptomatisk Normal Q-Q Plot for Tester A, 1. maling, tvarsnit, symy

Expected Normal
Expected Normal

Observed Value Observed Value

Figur 15. Betragtes graferne afviger enkelt malinger af patellarsenens tykkelse fra middelvaerdien. Dette er

imidlertid ikke nok til at forkaste antagelse om normal fordelte data.

Forholdet mellem to malinger blev visuelt fremstillet i scatterplots. Disse viste

gennemgaende en visuel fornuftig homogen variation mellem malingerne (Se Bilag 6).
Da dataene var pa rationiveau, variationen mellem score vurderet tilnaermelsesvis

homogene og datamaterielt blev antaget at tendere mod en normalfordeling, kunne
datamaterialet behandles med parametrisk statistik.

63



| intertester analysen blev den 2. maleszt for tester A og B anvendt. Denne forekom
mere normalfordelt for tester B. For den resterende intertester analyse blev 1. malesat

fra tester A og B anvendt.

4.2. Deskriptiv statistik og forskel mellem grupperne.
Tester er beskrevet i afsnit 3.4.

4.2.1. Demografiske variabler
Grupperne var homogene med hensyn til alder, som det ses i Tabel V. Frekvensen af

mand var hgjere i den symptomatiske gruppe og frekvensen af kvinder var hgjere i den
asymptomatiske gruppe. I Tabel VI ses det at forekomsten af idreetsudgverere var hgjere

I den symptomatiske gruppe (90%) i forhold til den asymptomatiske gruppe (58%).

Tabel V. Beskriver aldersfordelingen for individer i henholdsvis den symptomatiske og den asymptomatiske gruppe

Alder Gns. SD Min. Maks.
Symptomatiske 26.67 11.62 18 56
Asymptomatiske 28.55 10.29 18 60

Gns = gennemsnit, SD = Standard deviation, Min-Max = minimum og maksimum alder for deltagerne.

Tabel VI. Frekvensen af maend og kvinder samt idraetsudgver kontra ikke idraetsudgver i afrundede tal.

Symptomatisk (n = 30) Asymptomatisk (n = 33)
. Antal Procent % Antal Procent %
Variabler
Mand/kvinde 20/10 67/33 18/15 55/46
Idraet/ikke idraet 27/3 90/10 18/18 58/42

Antal = frekvens antal, Procent % = frekvens %
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4.2.2. Senetykkelsen
Den gennemsnitlige posterior-anterior tykkelse af patellarsenen for symptomatiske

sener var bade i det longitudinale og transversale snit signifikant tykkere end
asymptomatiske sener (p = 0.001). Forskellen mellem symptomatiske og

asymptomatiske sener er prasenteret i Tabel VII.

Tabel VII. Her ses den gennemsnitlige forskel for patellarsenens tykkelse mellem grupperne. Gennemsnittet blev
udregnet baseret pa gennemsnittet alle udfgrte malinger af alle testerne. Resultatet er baseret pa en uparret t-test.

Symptomatisk Asymptomatisk
Variabler Gns. SD Gns. SD Gns. forskel p-veerdi
Patellarsenen, longitudinal 7.16 1.68 4.28 0.71 2,89 <0.001
Patellarsenen, transversal 6.99 2.07 4.25 0.95 2,74 <0.001

4.3. Intratester reliabilitet
| Tabel VIII og IX er resultatet af den relative og absolute reliabilitet praesenteret

sammen med middelverdier og standard deviationen (SD) for patellarsenens tykkelse
vurderet af testerne pa symptomatiske og asymptomatiske sener.

Tabel VIII. Intratester reliabiliteten for malinger pa symptomatiske sener.
Angiver afrundede vaerdier for relativ og absolut reliabilitet

Longitudinal Gns. SD ICC3(A.1) 95%Cl ICC3(C.1) 95%Cl SEM(mm) SDC(mm)
Tester A1l. maling 7,21 1,65
0,96 0,92-0,98 0,96 0,92-0,98 0,33 0,91
Tester A2. maling 7,26 1,72
Tester B1. méling 7,06 1,83
0,95 0,89-0,98 0,95 0,90-0,98 0,39 1,08
Tester B2. méling 7,15 1,7
Tveersnit
Tester A1l. maling 7,33 2,13
0,89 0,78-0,85 0,89 0,78-0,95 0,72 2,00
Tester A2. maling 7,15 2,19
Tester B 1. méling 6,49 2,25
0,91* 0,82-0,96 0,92* 0,83-0,96 0,67 1,86

Tester B2. méling 6,78 2,27

Gns. = gennemsnittet i millimeter, SD = standard deviationen, ICC = intra class correlation coefficient, 95%Cl = 95%
konfidensinterval, SEM = standard error of measurement | millimeter, SDC = smallest detectable change | millimeter
*|kke signifikant systematisk shift (F-test, p = 0.096)
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Tabel IX. Intratester reliabiliteten for malinger pa asymptomatiske sener.
Angiver afrundede vaerdier for relativ og absolut reliabilitet

Longitudinal Gns. SD ICC3(A.1)  95%Cl  ICC3(C.1)  95%Cl SEM(mm) SDC(mm)
Tester A1. maling 4,22 0,64
0,88 0,77-0,94 0,88 0,77-0,94 0,24 0,67
Tester A2. maling 4,31 0,73
Tester B1. méling 4,17 0,69
0,93 0,87-0,97 0,93 0,87-0,97 0,19 0,53
Tester B2. maling 424 0,77
Tveersnit
Tester A1. maling 4,35 0,89
0,87 0,76-0,93 0,87 0,76-0,93 0,33 0,91
Tester A2. maling 4,27 0,92
Tester B1. méling 4,05 1,05
0,96 0,92-0,98 0,96 0,92-0,98 0,20 0,55

Tester B2. maling 412 1,02

Gns. = gennemsnittet i millimeter, SD = standard deviationen, ICC = intra class correlation coefficient, 95%Cl = 95%
konfidensinterval, SEM = standard error of measurement | millimeter, SDC = smallest detectable change | millimeter

4.3.1. Relativ reliabilitet
Den relative reliabilitet var gennemgaende hgj til meget hgj for bade tester A og B ved

malinger af symptomatiske og asymptomatiske sener pa longitudinale og transversale
billeder. Hertil ses det i Tabel VIII at den relative reliabilitet for symptomatiske sener
varierede fra ICC3(A.1) 0.89 - 0.96 og i Tabel IX for asymptomatiske sener ICC3(A.1)
0.87-0.96. Den relative reliabilitet var for begge testere hgjere for malinger af
symptomatiske sener pa longitudinale billeder end for asymptomatiske sener. Dertil var
den gennemsnitlige spredning (SD) af malinger starst for symptomatiske sener i bade

det longitudinale -og transversale plan jevnfer Tabel VIII og IX.

I Tabel IX ses det, at Tester A udviste en stgrre variation i ICC-veerdier end tester B
tilknyttet malinger pa asymptomatiske sener. Den relative reliabilitet var i tilleeg
generelt hgjere for tester B end for tester A pa tveersnitsbilleder bade tilknyttet
symptomatiske og asymptomatiske sener. For malinger pa tveersnitsbilleder udfart af
tester A udgjorde den sande variationen mellem scorerne af patellarsenens tykkelse pa
symptomatiske sener 89% og 87% for asymptomatiske. Den sande variation mellem
deltagerne udgjorde en stgrre grad af den totale variation hos Tester B med henholdsvis
91% og 96% hos symptomatiske og asymptomatiske sener. Dette illustreres i Tabel VIII
og IX.
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Den relative reliabilitet for tester A var kontinuerlig hgj til meget hgj for malinger pa
longitudinale billeder kontra moderat pa tversnitsbilleder. For tester B var den relativ

reliabilitet gennemgaende meget hgj varierende mellem ICC3(A.1) 0,91-0,96.

Den RR tilknyttet malinger pa tveersnitshilleder fra symptomatiske sener for tester B
viste tilstedeveerelsen af en systematisk fejl ved forskellen mellem 1CC-absolute
agreement og consistency (0.92-0.91). Forskellen var imidlertid ikke signifikant (F-test,
p =0.096)

4.3.2. Absolut reliabilitet
Malefejlen kvantificeret i SEM for begge testere var mindre ved malinger af

asymptomatiske sener. SEM varierede tilknyttet symptomatiske sener mellem 0.33mm
—0.72mm og tilknyttet asymptomatiske sener mellem 0.19mm — 0.33mm. Den laveste
malefejl var for tester B relateret til malinger af asymptomatiske sener i et longitudinal
snit (SEM 0.19mm). Altsa ville et individs sande score med 68% sandsynlighed ligge
mellem individets score £0.19 mm. Den starste malefejl var tilknyttet tester A ved
malinger af symptomatiske sener pa tveersnitsbilleder (SEM 0.72mm). Her ville et
individs sande score med 68% sandsynlighed ligge mellem individets score £0.72 mm.

SDC var lavere for begge tester tilknyttet malinger af patellarsenens tykkelse pa
asymptomatiske sener. For symptomatiske sener varierer SDC mellem 0.91mm —
2.00mm og for asymptomatiske sener 0.53mm — 0.91mm for begge testere.

Pa det laveste angav SDC at en gentagen maling med 95% sandsynlighed skulle vere
starre end £0.53 mm, for at den ikke kunne tilskrives malevariationen tilknyttet
asymptomatiske sene i et longitudinal snit vurderet af tester B. Den hgjeste SDC

tilknyttet Tester B var 1.86mm pa tvaersnitsbilleder af symptomatiske sener.

For tester A var den laveste SDC 0.67mm relateret til asymptomatiske sener pa
longitudinale billeder. Pa det hgjeste skulle en gentagen maling med 95% sandsynlighed
veere stgrre end +2.00 mm, for at den ikke kunne tilskrives malevariationen med RTUS

tilknyttet symptomatiske sener pa et tvaersnitsbillede vurderet af tester A.
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4.4. Intertester reliabiliteten
Resultatet af intertester reliabilitetsanalysen er preesenteret i Tabel X og XI. Relativ og

absolut reliabilitet er fremstillet sammen med middelvardier og SD for patellarsenens

tykkelse vurderet af testerne pa symptomatiske og asymptomatiske sener.

Tabel X. Intertester reliabiliteten for malinger udfgrt pa symptomatiske sener. Angiver afrundede vaerdier for
relativ og absolut reliabilitet

Longitudinal Gns. SD ICC3(A.1) 95%Cl ICC3(C.1) 95%Cl SEM(mm) SDC(mm)

Tester A 1. maling 7,21 1,65

Tester B1. méling 7,06 1,83 0,95 0,92-0,98 0,96 0,92-0,98 0,37 1,03
Tester C 7,14 1,68
Tveersnit

Tester A2. maling 7,21 2,19
Tester B2. maling 6,78 2,27 0,87 0,77-0,93 0,87 0,78-0,93 0,80 2,22
Tester C 7,14 1,68

Gns. = gennemsnittet i millimeter, SD = standard deviationen, 95%Cl = 95% konfidensinterval, ICC = intra class
correlation coefficient, SEM = standard error of measurement | millimeter, SDC = smallest detectable change |
millimeter

Tabel XI. Intertester reliabiliteten for malinger udfgrt pa asymptomatiske sener. Angiver afrundede vaerdier for
relativ og absolut reliabilitet.

Longitudinal  Gns. SD ICC3(A.1)  95%CI  ICC3(C.1)  95%Cl SEM(mm) SDC(mm)

Tester A1l. maling 4,22 0,64

Tester B1. méling 4,17 0,69 0,87 0,79-0,93 0,87 0,79-0,93 0,25 0,69
Tester C 4,24 0,77
Tveersnit

Tester A 1. maling 4,35 0,89
Tester B 1. maling 4,05 1,05 0,84* 0,73-0,92 0,86* 0,77-0,94 0,39 1,08
Tester C 4,24 0,77

Gns. = gennemsnittet i millimeter, SD = standard deviationen, 95%Cl = 95% konfidensinterval, ICC = intra class
correlation coefficient, SEM = standard error of measurement | millimeter, SDC = smallest detectable change |
millimeter.

*Signifikant systematisk shift (F-test, p = 0.003). Tester B score systematisk lavere end tester A og C.

4.4.1. Intertester reliabiliteten
SD var sterst for malinger udfgrt pa symptomatiske sener. Som det ses i tabel X og XI

var den relativ reliabilitet var hgj til meget hgj for begge tester ved vurdering af
symptomatiske sener med ICC3(A.1) mellem 0.96-0.87. Ved malinger af
asymptomatiske sener for begge testere er den relative reliabilitet hgj med ICC3(A.1)

mellem 0.84-0.87. Tabel X og XI viste videre, at den relative reliabilitet for malinger pa
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longitudinale billeder gennemgaende var hgijere eller lig med malinger af patellarsenens
tykkelse pa tversnitsbilleder (ICC3(A.1) 0.95-0.87 > 0.87-0.84).

Relativ reliabilitet var hgjest med en ICC3(A.1) pa 0.96 ved malinger pa longitudinale
billeder og laveste tilknyttet vurderingen af asymptomatiske pa tvarsnitsbilleder med
ICC3(A.1) pa 0.84. Videre var intertester reliabiliteten for denne pavirket af en
signifikant (p = 0.003) systematisk fejl mellem testerne, hvilket ses i tabel XI. Som det
ses udfra middelverdien, scorede tester B systematisk lavere end Tester A og C.

Forholdet mellem malingerne kan ses pa scatterplots i Bilag 6.

4.4.2. Absolut reliabilitet.
Malefejlen er kvantificeret som SEM og SDC i tabel X og XI er stgrre vedrgrende

malinger af symptomatiske sener kontra asymptomatiske sener.

SEM var mindst pa longitudinale billeder bade for symptomatiske og asymptomatiske
sener med en SEM pa henholdsvis 0.37mm - 0.25mm. Tilknyttet vurderinger af

tveersnitsbilleder var SEM starst for symptomatiske sener (SEM 0.80mm).

SDC var sterst ved vurdering af patellarsenens tykkelse for symptomatiske sener pa
tvaersnitsbilleder. Her skulle en gentagen maling veere stgrre end +2.22 mm, for at den
med 95% sandsynlighed kunne tilskrives en reel forandring af patellarsenens tykkelse.
For asymptomatiske sener pa longitudinal billeder kunne en gentagen maling vere cirka
3 gange mindre (£0.69mm), for at den med 95% sandsynlighed ikke kunne tilskrives

malefejl.

5. Diskussion
RTUS synes med teknologiske fremskridt at veere under udvikling som en tilgengelig

malemetode for fysioterapeuter i primeerhelsetjenesten. Specielt i et diagnostik gjemed
tilknyttet muskel-sene-apparatet. Malinger af senetykkelsen med RTUS kan indikere
heaevelse i senen og sammen med strukturelle forandringer og hypereemi bidrage med
veerdifuld indsigt i de intratendingse forhold ofte tilknyttet PT (Abate et al., 2009;
Docking et al., 2015).
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I tilleg anvendes RTUS kontinuerlig i studier vedrgrende PT. Dette omhandler bade
RTUS som malemetode tilknyttet diagnostik og klassificering, men ogsa evaluering.
Der refereres ofte til intratendingse forandringer sasom strukturelle forandringer,
vaskularitet og senetykkelse. Alligevel er reliabiliteten for disse parametre sjeldent
rapporteret (Black et al., 2004; McAuliffe et al., 2016; Sunding et al., 2016).

Formalet med dette studie var at beskrive intra -og intertester reliabiliteten for malinger
af patellarsenens tykkelse med RTUS som malemetode pa symptomatiske og

asymptomatiske sener.

Resultatet af dette studie viste, at intra -0g intertester reliabiliteten tilknyttet
indevaerende testere var meget god og bedre for posterior-anterior malinger af
patellarsenens tykkelse longitudinal end transversal pa symptomatiske og
asymptomatiske sener. Dog var det mulig for en erfaren tester at opna meget hgj
intratester reliabilitet pa tvaersnitsbilleder af asymptomatiske sener. Generelt var intra -
og intertester reliabiliteten imidlertid lavere for malinger tilknyttet tvaersnitsbilleder og
befeengt med starre malefejl. Intertester reliabiliteten tilhgrende tveersnitsbilleder af
asymptomatiske sener var tilmed influeret af en signifikant systematisk malefejl.

5.1. Resultat diskussion

5.1.1. Forskel i Senetykkelse
Resultaterne fra dette studie viste at den gennemsnitlige posterior- anterior tykkelse pa

sonografiske billeder var signifikant tykkere for symptomatiske patellarsener
sammenholdt med asymptomatiske sener. Dette var geeldende for malinger bade i det
longitudinale og transversale snit. | det longitudinale snit var symptomatiske sener i
gennemsnit 2.89(1.55) mm tykkere en asymptomatiske (p <0.001). Pa tveersnitsbilleder
var symptomatiske sener i gennemsnit 2.74(2.05) mm tykkere end asymptomatiske
sener (p <0.001). Imidlertid blev der ikke samlet ind demografiske variabler for veegt og
hgjde, hvilket kan vaere en mulig bias med tanke pa senetykkelsen. I tilleeg var
grupperne ikke helt homogene. Gruppen med symptomatiske sener havde en hgjere
andel maend (68%) og idreetsudgvere (90%) end gruppen med asymptomatiske sener (
55% maend/idreetsudgvere 55%). Selvom dette muligvis kunne tenkes at reducere
senetykkelsen i den asymptomatiske gruppe har dette ingen effekt pa

reliabilitetsudregningerne. Alligevel var der samsvar med den gennemsnitlige
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signifikante forskel mellem grupperne i denne undersggelse og med fund fra tidligere
studier med mere homogene grupper. Disse studier fandt ligeledes en signifikant
gennemsnitlig forskel mellem tykkelsen pa symptomatiske og asymptomatiske
patellarsener (O. Lian et al., 1996; Sunding et al., 2016).

5.1.2. Intratester reliabilitet
Intratester reliabiliteten var gennemgaende god for begge testere pa malinger i et

longitudinal snit. Relativ reliabilitet kvantificeret i ICC var meget hgj for tester A og B
ved malinger af symptomatiske sener i et longitudinal snit (ICC 0.96 — 0.95). For
malinger af asymptomatiske sener var den relative reliabilitet mindre, men fortsat hgj
(ICC 0.88 for tester A til 0.93 for tester B). Malefejlen kvantificeret i SEM og SDC var
mindre ved malinger udfert pa asymptomatiske sener i et longitudinal snit for begge
testere. Generelt var intratester reliabiliteten bedre for malinger af senerne pa
longitudinale billeder. Dog med en undtagelse tilknyttet tester B ved tveersnitsmalinger
af asymptomatiske sener (ICC 0.96, SEM 0.22mm). Specielt var malefejlen starre
tilknyttet tvaersnitsmalinger for begge testere. SEM og SDC var cirka dobbelt s stor
ved malinger af symptomatiske sener pa tversnitsbilleder kontra longitudinale. Den

relative reliabilitet ved tveersnitsmalinger var hgj for tester A og meget hgj for tester B.

Begge testere havde lavere ICC-verdierne ved malinger pa asymptomatiske sener
modsat symptomatiske sener, hvilket umiddelbart stod i kontrast, til det som var
forestillingen. Grundet intratendingse forandringer tilknyttet symptomatiske sener var
tanken, at den profunde del af patellarsenen kunne vare vanskeligere at afgraense fra
omkringliggende vav og herved medfare mere malevariation (Bianchi & Martinoli,
2007, pp. 662-664; Docking et al., 2015; U. Fredberg et al., 2008). Imidlertid var den
absolute reliabilitet kvantificeret i SEM og SDC hgjere for symptomatiske sener kontra
asymptomatiske sener. Saledes var enigheden mellem gentagende malinger bedre pa
asymptomatiske sener, men evnen til at skelne mellem deltagerne mindre. Forklaringen
pa dette kan muligvis tilskrives spredningen af data (se Tabel VIII og IX).
Fordelingsbredden for patellarsenens tykkelse var over dobbelt sa stor hos gruppen med
symptomatiske sener. Perspektiveres dette til beskrivelsen af ICC ville stgrrelsen af
variation mellem deltagerne pavirke koefficienten, siden denne bade indgik i telleren
og navneren. Dermed pavirkede malefejlen trods stgrre hos gruppen med

symptomatiske sener ikke i samme grad reliabilitetskoefficientens evne til at
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diskriminere mellem deltagerne. Dette netop fordi variationen mellem deltagerne var
stor. ICC bgr derfor tolkes udfra fordelingsbredden mellem deltagerne eller mere
specifikt hertil mellem senetykkelsen (de Vet et al., 2006; Weir, 2005). Saledes var den
relative reliabilitet lidt hgjere tilknyttet symptomatiske sener, men ogsa befaengt med en

starre malefejl indenfor gentagende malinger.

Pa tvaersnitsbilleder var den relative reliabilitet lavere og malefejlen starre kontra
longitudinale billeder. Blandt andet var SEM og SDC tilknyttet malinger af
symptomatiske sener transversal mere end dobbelt sa store kontra longitudinal for tester
A. En mulig arsag til dette kunne muligvis tilskrives en tilslgret profund afgraensning af
patellarsenen pa tvarsnitsbilleder grundet seneforandring. Alle testerne nedfaldede
kommentar om tilslgrede profunde seneafgraeensninger. Dette is&r vedrarende
tveersnitsbilleder. I visse tilfeelde var den profunde del af senen og den infrapatellar
fedtpude nasten isoekkoid, hvilket gjorde det specielt vanskelig at feeste et nedre
malepunkt. Foreliggende blev ogsd kommenteret tilknyttet asymptomatiske
tveersnitshilleder. Erfaring med RTUS spillede antageligvis ogsa en rolle, idet tester B
opnaede bedre intratester reliabilitet tilknyttet tveersnitsbilleder og iseer for
asymptomatiske sener (Tester A: ICC 0.87, SDC 0.91, tester B: ICC 0.96, SDC 0.55).
Tester B kunne muligvis bedre diskriminere mellem vavsstrukturerne ved den profunde
del af senen, jeevnfgr RTUS som tillagt operater afhaengighed (Docking et al., 2015; U.
Fredberg et al., 2008).

5.1.3. Intertester reliabilitet
Intertester reliabilitet var bedre for malinger af symptomatiske og asymptomatiske sener

i et longitudinal snit kontra et transversal snit. Den relative reliabilitet var meget hgj for
symptomatiske sener og hgj for asymptomatiske sener pa longitudinale billeder.
Malefejlen var betydelig sterre tilknyttet tveersnitsbilleder specielt for symptomatiske
sener (symptomatiske SDC 2.22mm, asymptomatiske SDC1.08mm). Som navnt
ovenfor under intratester reliabiliteten var det ligeledes muligt, at en isoekkoid tilslgring
kunne have medfert stgre fejlvariation mellem testerne. Det er muligt, at en erfaren
operater tilsvarende tester B muligvis kunne have opnaet kvalitetsmassige bedre
sonografiske billeder (Bianchi & Martinoli, 2007). Dermed maske en tydeligere

afgreensning af veevsstrukturerne ved den profunde del af senen. En vurdering af dette
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kunne veere opnaet ved at tester B i tillzg til tester A havde indsamlet billeder for
reliabilitetsanalysen.

Den bedre intertester reliabilitet ved longitudinale billeder kunne skyldes muligheden
for ossgse holdepunkter til afgivelsen af et konstant malepunkt. Pa longitudinale
billeder blev der malt 0.5 cm i distal retning fra apex patella. For tveersnitshilleder var
det ikke mulig at anvende ossgse holdepunkter. Malepunktet var derfor baseret pa, hvor
midten af senen visuelt fremkom samt den nedre profunde afgraensning. Dette har
formentlig kraevet en stgrre grad af subjektiv vurdering fra testerne. Herved muligvis
bevirket stgrre variationen mellem testerne og deltagerne. SD var saledes ogsa starre
tilknyttet patellarsenens tykkelse for alle testerne ved malinger pa tveersnitsbilleder. At
malinger pa tveersnitsbilleder kunne medfgre en stgrre variation mellem testerne, kunne
muligvis vaere en forklaring pa den systematisk fejl mellem testerne tilknyttet
tveersnitsbilleder af asymptomatiske sener. Tester B score systematisk lavere end Tester
A og C. Hertil var ICC-consistency (0.86, 95%CI 0.77-0.94) stgrre end ICC-absolute
agreement (0.84, 95%CI1 0.73-0.92). Og da absolute agreement indbefattede systematisk
variation relateret til testerne, var der en systematisk forskel mellem testerne. Videre
viste F-testen fra ANOV A-analysen en signifikant systematisk malefejl mellem testerne
(p = 0.003). Det kan betyde, at maleproceduren for maling af tveersnitsbilleder ikke var
standardiseret tilstreekkeligt, at tester A ikke havde nok erfaring til at indsamle gode nok
billeder af tveersnittet eller, at patellarsenen i et transversal snit er strukturelt
vanskeligere at male blandt andet grundet fa anatomiske landemarker. Fredberg et al
(2008) fandt ligeledes, at malinger pa tveersnitbilleder var vanskeligere at reproducere
selv for en tester specialiseret i RTUS. De konkluderede med at malinger af
patellarsenens tykkelse burde forega med senen i et longitudinal snit, hvor afstanden fra
patella til malepunktet kunne anfares (U. Fredberg et al., 2008). Dette er ikke mulig pa

tveersnitshilleder.

5.1.4. Diskussion af eksisterende litteratur
Fa studier har sa langt undersggt intra -og intertester reliabiliteten tilknyttet malinger

patellarsenens tykkelse pa symptomatiske og asymptomatiske sener. Sunding et al
(2016) undersggte tilsvarende dette studie intra -og intertester reliabiliteten for malinger
af patellarsenens tykkelse med RTUS pa longitudinale billeder. Analog til dette studie

blev malingerne udfart pa indsamlede sonografiske billeder. | alt indbefattede studiet
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fire testere og 26 patellarsener. Testerne i studiet havde forskellig grad af erfaring med
RTUS samt klinisk erfaring. De fandt i samsvar med denne undersggelse en meget god
intra -og intertester reliabilitet uafhaengigt af erfaringsniveauet for malinger af PST i et
longitudinal snit. Den relative reliabilitet var ved tilsvarende indevarende studie
generelt meget hgj (ICC 0.99). Malefejlen var meget lav og blev kvantificeret i CV og
varierede mellem CV 1.6% - 2.7%.

En af styrkerne ved studiet af Sunding et al (2016) var kvantificering af malefejl og
relativ reliabilitet samt en velbeskrevet fremgangsmade for maling. Samtidig undersggte
de intertester reliabiliteten for to testere tilknyttet hele proceduren inkluderet skanning
og fandt en samsvarende intertester reliabilitet. Erfaringsniveauet og baggrunden for
testerne var ligeledes godt beskrevet. Alligevel var der flere svagheder ved studiet. Der
indgik fire testere i studiet, men intertester reliabiliteten blev ikke test for alle fire tester
sammenlagt men i par af to. Havde de testet intertester reliabiliteten sammenlagt ville
resultat havde vaeret mere robust. Dette fordi det ville have inkluderet flere malinger og
testere. Samtidig havde testerne forskellig professions baggrund, med forskellige
specialer, de var derfor naeppe reprasentative for populationen af testere. Selve
proceduren for hvorledes malinger af tykkelse blev udfert var ikke udferlig beskrevet,
hvilket kan gere det besverligt at overfgre metoden til andre studier. Endelig indgik
symptomatiske og asymptomatiske individer i en samlet gruppe for analyse. Der var
saledes kun 13 symptomatiske individer inkluderet. Dette kunne medfare en starre SD.
Yderlige ville en eventuelt starre malefejl tilknyttet asymptomatiske sener formentlig
vaere blevet udjevnet af en mindre malefejl tilknyttet asymptomatiske sener. Saledes
heteroscedastiske data. Det kan derfor diskuteres i hvilken graden reliabiliteten

preesentere malinger tilknyttet PT (Sunding et al., 2016).

| et &ldre studie af Black et al (2004) sggte de at belyse intertester reliabiliteten for to
sammenlignbare radiologer med speciale i RTUS og konkluderede med at intertester
reliabiliteten var hgj. Studiet omhandlede hele skanningsproceduren og ikke kun maling
pa billeder. Otte ud af tolv individer have PT i studiet. De fandt i modsetning til dette
studie bedre intertester reliabilitet ved maling af den P-A tykkelsen pa tveersnitsbilleder
end ved longitudinale malinger. Darligere reliabilitet pa malinger af patellarsenen i et

longitudinal snit kunne muligvis skyldes manglende brug af standardiserede ossgse
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holdepunkter. Dette kunne teenkes skabende mere fejlvariation tilknyttet malingerne.
Specielt med tanke pa patellarsenens kegleformede figur. Et andet aspekt kunne veere at
tester var specialiserede radiologer og derved opnaede bedre reliabilitet pa
tveersnitsbilleder. Aktuelt kunne dette tilknyttet deres erfaring medfere en tydeligere

afgreesning af senens profunde del og saledes klarere malepunkter (Black et al., 2004).

Studiet til Black et al (2004) er imidlertid ikke direkte komparabel med indevarende
undersggelse. Farst og fremmest indbefatter studiet hele skanningsprocedure kontra kun
sonografiske billeder i dette studie. Reliabiliteten er saledes eksponeret for variation
tilknyttet positionering af deltager samt skanningen udfart af testerne, hvilket ikke er
tilfeeldet i indeverende studie. Samtidig har Black et al anvendt
korrelationskoefficienten Pearsons r som udtryk for den relative reliabilitet modsat ICC
i denne undersggelse. Dette er en svaghed idet Pearsons r udelukkende bringer
information om den lineere sammenhang mellem to variabler og ikke enigheden
imellem. Saledes vil systematisk fejl tilknyttet testerne ikke udtrykkes i Pearsons r
modsat ICC (Streiner et al., 2015, pp. 172-173). | studiet til Black et al fremstod
malefejlen umiddelbart stor pa longitudinale billeder med en gvre LOA pa 3.6 mm
samtidig med at den gennemsnitlige forskel mellem testerne naesten var signifikant (p =
0.07). Videre var reliabiliteten udfgrt pa en gruppe bestaende af bade symptomatiske og
asymptomatisk, hvilket muligvis kunne medfare en stgrre fordelingsbredde. Det var
saledes muligt at den hgje korrelationskoefficient tilknyttet longitudinale billeder var
pavirket af fordelingsbredden og det begraensede antal af deltager (Black et al., 2004).

Tilknyttet friske sener (n = 35) fandt Fredberg et al (2008) en acceptabel intratester
reliabilitet for en tester. De fandt i association til denne undersggelse ligeledes en lavere
intertester variation for longitudinale skanninger end for transversale skanninger. |
tilleg anvendte de samme ossgse holdepunkter for malinger i det longitudinale snit som
denne undersggelse. Selvom studiet af Fredberg en al indbefattet reliabilitet af hele
skaningsprocessen var den sammenlignbar med indevaerende undersggelse i det tester A
indsamlede alle de sonografiske billeder og efterfalgende indgik i intra -og intertester
analysen. Imidlertid var det kun den absolute reliabilitet, der blev belyst ved CV studiet
af Fredberg et al. Reliabilitet kunne saledes kun tilknyttes malemetoden i et evaluerende
perspektiv og ikke diagnostisk, idet den absolutte reliabilitet som beskrevet af de Vet et
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al (2006) ikke informere om metodens evne til at diskriminere mellem deltagerne (de
Vet et al., 2006; U. Fredberg et al., 2008).

Skou & Aalkjaer (2013) undersggte ligeledes intra -og intertester reliabiliteten tilknyttet
longitudinale maling af PST dog kun pa asymptomatiske sener. De fandt i modsetning
til denne undersggelse en lav til moderat relativ reliabilitet bade for intra -og intertester
reliabilitet. Malefejlen var ligeledes starre i dette studie bade for intra -og intertester
reliabiliteten (95%LOA+0.9mm). Dette kunne muligvis tilleegges at reliabiliteten ogsa
inkluderede variation tilknyttet skanning og ikke kun variation relateret til selve det at
seette malinger pa sonografiske billeder. Skanning blev udfert af to fysioterapeuter
specialiseret i brugen af RTUS. Dog viste studiet god reliabilitet ved gennemsnittet af to
malinger. En styrke ved dette studie var at maleproceduren samt standardiseringsgraden
var udfgrlig beskrevet og tilsvarende standardisering i indevarende undersggelse.
Reliabiliteten i studiet var imidlertid kun baseret pa 18 friske sener og to testere og
generaliserbarheden af studier syntes dermed begranset. Flere deltager eller
testere/gentagende malinger kunne muligvis have udjevnet malefejlen. (Skou &
Aalkjaer, 2013).

5.1.5. Opsummering
Gennemgaende var den relative reliabilitet som et parameter for intra -og intertester

reliabilitet i indevarende undersggelse god og i samsvar med lignende studier (Black et
al., 2004; Sunding et al., 2016). | dette studie var der i samsvar med en tidligere
undersggelse en indikation for, at brugen af ossgse holdepunkter pa longitudinale
billeder var en medvirkende arsag til en mindre intra -og intertester variabilitet (U.
Fredberg et al., 2008). Videre var patellarsenens tykkelse for symptomatiske sener
signifikant tykkere end asymptomatiske sener i samsvar med tidligere studier (O. Lian
etal., 1996; Sunding et al., 2016).

Indevaerende studie viste ligeledes, at det var mulig for to fysioterapeuter med basal
oplaring i RTUS at opna god reliabilitet. Generelt var der ikke ingen forskel pa
reliabilitet mellem en erfaren tester og en novice pa malinger af longitudinale billeder.
Malinger pa tveersnitsbilleder indikerede imidlertid, at intratester reliabiliteten var lidt

bedre for en erfaren tester.
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5.2. Valg af statistiske parametre
Reliabilitet bestar som navnt i afsnit 2.5. af reliabilitet og malefejl som kan

operationaliseres i relativ og absolut reliabilitet, der igen kan kvantificeres i forskellige
statistiske parametre. Det som studeres er variation mellem malinger. Naermere betegnet
hvordan influere variation pa evnen til opna samme resultat ved gentagende eller flere
malinger (Hopkins, 2000; Mokkink et al., 2010a, 2010b). De Vet et al (2006)
fremhaevede vigtigheden af bade at benytte parametre for reliabilitet og malefejl.
Egenskaberne er relateret til hinanden, men forteeller forskellige ting (de Vet et al.,
2006). Alligevel blev det valgt i flere af de omtalte studier i denne opgave, kun at belyse
et af de maletekniske egenskaber og saledes kun et aspekt af reliabilitet (Bjordal et al.,
2003; U. Fredberg et al., 2008).

5.2.1. Relativ reliabilitet
ICC3 (A.1) blev anvendt i dette studie. Dette implicerede at absolute agreement var

indbefattet. Forstiet som systematisk forskel mellem testerne. Arsagen til dette var, at
patellarsenens tykkelse som beskrevet med RTUS kan indga i et diagnostisk regi, og
derfor var det gnskelig, at opna viden om hvorvidt testerne var enige om graden af
senetykkelse. Information om rangeringen af senetykkelsen alene som ved consistency
repraesentere ikke den reelle veerdi, da den systematisk fejl er undladt. Alligevel indgik
ICC3 (C.1) som et statistisk parameter. Da denne ikke indeholdte systematisk fejl kunne
det ved sammenligning af disse to, udledes hvorvidt der var en systematisk fejl, tilstede
(de Vet et al., 2006). | dette studie var den systematisk fejl generelt begreenset. Dette
kom til udtryk ved ingen eller en minimal forskel mellem ICC-verdierne. Dog med
undtagelse af intertester reliabiliteten tilknyttet tveersnitsbilleder af asymptomatiske
individer i Tabel XI. Her var det synlig at ICC3 (C.1) havde en hgjere ICC-veardi og et
mindre sikkerhedsinterval end ICC3 (A.1). Siden systematisk variation mellem testerne
ikke var med i ICC3 (C.1) blev denne hgjere. Jo starre forskel des starre er
variationskomponenten for systematisk fejl tilknyttet testerne. Ved inklusion af bade
consistency og absolute agreement opstod der en hvis fornemmelse af starrelsen pa den
systematisk fejl. SEM og SDC bidrog ikke med information om dette da disse
informerede om malefejlen som helhed. Inddragelse af consistency og absolute
agreement fremstod saledes som en fordel i dette studiedesign, idet det vil veere muligt
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at analysere mulige kilder til den systematiske fejl og herefter sgge at kontrollere disse.
Dette lader sig ofte ikke gere for tilfeeldig fejl (de Vet et al., 2006; Weir, 2005).

5.2.2. Absolut reliabilitet
Absolut reliabilitet blev kvantificeret som SEM og SDC i denne undersggelse. RTUS

blev i flere studier anvendt som et evaluerende maleinstrument og i den forbindelse er
parametre for den absolutte reliabilitet helt essentielt. Information om hvor stor en
a@ndring der ma til for at den ikke kan tilskrives malefejl er af stor betydning i et
evalueringsperspektiv. Alligevel er information som malefejlen frembringer kun
anvendelig i det perspektiv at der foreligger en klar forstaelse af hvor stor en forskel
som kan betragtes vigtig. Der foreligger saledes ikke nogen gradering af hvornar
malefejlen er hgj eller lav, dette er tilknyttet den aktuelle genstand som skal males (de
Vet et al., 2006).

SEM kan som ICC indlemme systematisk fejl eller kun tilfeeldig fejl. | dette studie blev
SEM baseret pa absolute agreement og udregnet udfra variationskomponenterne. Siden
SEM kan veere baseret pa consistency og absolute agreement, er det essentielt, at det er
beskrevet, hvordan den blev udregnet. SEM kun baseret pa consistency vil vare mindre,
idet den ikke repraesenterer malefejl tilknyttet systematisk fejl mellem testere. Bade
SEM og SDC blev prasenteret, hvilket blev anset som en fordel. Dette fordi SEM
angav hvor meget malevariation som kan forventes ved en maling, og SDC hvor meget
malevariation der kan forventes ved gentagende malinger. Imidlertid er SDC baseret pa
et 95% sikkerhedsinterval, modsat SEM som er baseret pa et 68% sikkerhedsinterval.
Saledes kan SDC ikke i samme grad som SEM opfange mindre relevante kliniske
forandringer. Alligevel kan sikkerhedsintervallet tilknyttet SDC andres ved at indsatte

en anden z-score i udregning som beskrevet i afsnit 2.6.4.

5.3. Metode diskussion

5.3.1. Udvalget
Antallet af deltagere vurderes som en styrke ved dette studie. Selvom malet i forkant af

rekrutteringen var at inkludere naermere 50 symptomatiske og 50 asymptomatiske sener,
anses udvalget pa 30 symptomatiske og 33 asymptomatiske sener som en styrke ved
studiet sammenholdt med tidligere studier (Black et al., 2004; Sunding et al., 2016). Et
udvalg pa naermere 50 sener blev valgt grundet de Vet et al (2011) sine anbefalinger om
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minimum 50 deltager og to gentagende malinger/testere (de Vet et al., 2011, p. 126)
Hertil har Streiner et al (2015) beskrevet at over 50 deltager i mange tilfselde vil veere en

statistisk overdrivelse (Streiner et al., 2015, p. 192).

Sunding et al (2016) opnaede med farre sener (n = 6, 13PT/13Friske) hgje ICC- vaerdier
med smalle sikkerhedsintervaller (Sunding et al., 2016). Sikkerhedsintervallet vil
variere med starrelse af udvalget og SD. | indevaerende studie var starrelse pa
sikkerhedsintervallet relativ fornuftigt. Det vil sige der var ikke et voldsomt stort spring
I sikkerhedsintervallerne, hvor det med 95% sikkerhed kunne forventes, at den sande
ICC 13 (95%CI 0.73-0.92 til 0.92-0.98). Saledes fremstod udvalget stort nok og effektiv
nok til at takle spredningen i dataene ogsa selvom SD var cirka dobbelt sa stor for
symptomatiske sener. Dette var en styrke af studiets interne validitet (Norman &
Streiner, 2014, pp. 62-63). Samtidig er udvalget af en starrelse sa enkelte ekstreme
veerdier i mindre grad pavirker reliabilitetskoefficienten. Et stort udvalg producerer flere
verdier og normalt en mere jeevn spredning samt hgjere reliabilitetskoefficienter (Carter
& Lubinsky, 2016, p. 252).

Udvalget kan pavirke generaliserbarheden til testpopulationen og dermed studiets
eksterne validitet. Resultatet af dette studie kan derfor kun generaliseres til den type af
individer, der indgar i udvalget som studeres (de Vet et al., 2006; Streiner et al., 2015, p.
164). Saledes individer med PT og friske individer fra 18 ar og over. PT er en klinisk
diagnose og derfor er populationen af individer over 18 ar kendetegnet udfra de kliniske
kardinalsymptomer for PT. Inklusions og eksklusions kriterierne i denne undersggelse
bestod primeert af kliniske kriterier hgstet fra en grundig kliniske undersggelse. Der
findes sa langt ingen gylden standardtest for diagnosticering af PT. Den kliniske
definition af PT som beskrevet i afsnit 3.3.2. er derimod veldefineret i litteraturen og
kontinuerligt anvendt som inklusionskriterier i forskning omhandlende PT samt i
lignende reliabilitetsstudier (Comin et al., 2013; Sunding et al., 2016; Visnes et al.,
2015; Warden et al., 2007).

Det vurderes derfor som en styrke for studiet eksterne validitet at der blev udfart en
grundig klinisk undersggelse med hensyn til identificering af kliniske
kardinalsymptomer for PT, men ogsa med hensyn til differentialdiagnoser. Specielt

diagnoser og tilstande som kunne medfgre anterior knaesmerter. Som det fremgik, af
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figur 14 i afsnit 4. blev flere netop ekskluderet grundet differentialdiagnoser. En styrke
ved inklusionsprocessen var at tester A som udfarte inklusionsundersggelse havde flere
ars klinisk erfaring indenfor udredning og diagnosticering af overbelastningsrelaterede
muskuloskeletale lidelser. Alligevel var det en mulig bias at tester A udfarte hele
inklusionsundersggelsen inkluderet skanningen. Saledes var tester A potentielt ikke
blindet, og kunne vurderingsmaessigt reelt vaere blevet pavirket af eventuelle fund pa
RTUS. Dette blev sagt kontrolleret. Den kliniske undersggelse blev udfert farst og
resultatet nedfeeldet i et dataskema. Derefter blev skanning med RTUS eksekveret.
Alligevel ville det optimale have veeret at en udfgrte den kliniske undersggelse og en
anden skanningen adskilt og uafheengig fra hinanden. Dette var ikke mulig grundet

ressourcer og tidsperspektivet.

At deltagerne blev rekrutteret som et bekvemmelighedsudvalg er mindre robust. Dette
fordi risikoen for at deltagerne reelt repraesentere populationen er mindre modsat et
tilfeldig udvalg af populationen (Carter & Lubinsky, 2016). I Tabel VI ses det at
gruppen med PT bestod af flere idraetsudgvere end gruppen med friske individer, hvilket
kan sveekke den interne og eksterne validitet (Carter & Lubinsky, 2016, pp. 92-103).
Imidlertid var de andre variabler tilneermelsesvis ligeligt fordelt. Samtidig fremstod den
gennemsnitlige senetykkelse for begge grupper heller ikke pavirket af dette, i det disse
var sammenlignelig med gennemsnitlige senetykkelser fra andre studier med tilsvarende
udvalg (Kongsgaard et al., 2009; Skou & Aalkjaer, 2013; Sunding et al., 2016). Videre
blev alle deltagerne inkluderet fra flere forskellige idraetsdiscipliner/klubber,
primarhelsetjenesten og bekendte. Derfor blev bade deltager med PT og friske i
indevarende studie grundlaeeggende vurderet som et repraesentativ udvalg af

populationen.

5.3.2. Testerne
Testerne i studiet kunne siges alle at tilhgre population fysioterapeuter med basal

kundskab inden for anatomi og fysiologi samt basal oplering i RTUS som minimum.
Imidlertid var erfarings -og kompetenceniveauet tilknyttet RTUS ikke ens for testerne.
Tester B havde lang erfaring og dermed mere kundskab indenfor RTUS. Saledes ville
testernes forforstaelse tilknyttet analytiske og vurderingsmassige egenskaber af RTUS-
billederne formentlig veere forskellige og det kunne teenkes at tester B grundet

erfaringen ville opna bedre reliabilitet. Dette kunne veere tilfeeldet vedrgrende intratester
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reliabiliteten tilknyttet tveersnitsbilleder for tester B specielt for asymptomatiske sener.
Her opnaede tester B hgjere reliabilitet. Imidlertid blev alle testerne eksponeret for
samme kvalitetsmassige billeder, hvilket formentlig udjevnede erfaringsniveauet naet.
Foreliggende kunne vaere en forklaring pa at resultaterne for reliabiliteten overordnet
ikke var nevneverdig forskellig mellem testerne med undtagelse af ovenfornavnte
eksempel. Det er forenelig med fund i et andet studie som ogsa anvendte tester med
forskellig erfaringsniveau ved maling af patellarsenens tykkelse med RTUS (Sunding et
al., 2016).

| dette studie blev der kun inkluderet to tester i intratester analysen og tre i intertester
analysen. Dette svaekker studiets eksterne validitet. Selvom flere studier har
generaliseret resultater baseret pa fa tester syntes generaliserbarheden begraenset, hvilket
netop preeciseres af Van Genderen et al (2003). De argumenterede netop for at testerne
ofte negligeres og reliabiliteten hyppigt generaliseres med baggrund i fa inkluderet
testere eller gentagende malinger (Van Genderen et al., 2003). Der kan derfor diskuteres
hvorfor to tester skulle kunne repraesentere populationen af testere, nar to deltager ikke
kan. Alligevel er praksis i litteraturen at der tilknyttet intra-og intertester reliabilitet for
malinger af patellarsenens tykkelse med RTUS anvendes mellem en og fire tester
(Bjordal et al., 2003; Black et al., 2004; Mc Auliffe et al., 2016; Sunding et al., 2016).
Dette er sammenlignbar med indeveerende studie, hvilket sammen med de navnte

studier samlet kan bidrage til en at styrke den samlede eksterne validitet.

5.3.3. Indsamling af skanningsbilleder
Grundet praktiske forhold og begreensede ressourcer blev indsamlingen af

skanningsbilleder kun udfert af en tester. Tester A med basal opleering i RTUS udferte
skanningerne. Et af kritikpunkterne til denne undersggelse er netop, at der kun blev
indsamlet materiale af en tester. Det medfarte at reliabilitetsanalysen var baseret pa
kvaliteten af de sonografiske billeder som tester A producerede samt erfaringen
tilknyttet tester A. Det var oplevelsen under skaningsprocessen at den profunde
seneafgraensning var sveere at fremhave i god kvalitet i et transversal snit kontra
longitudinal. Dette kunne vere en medvirkende arsag til at malefejlen stort set var starre
pa malinger af tvarsnitsbilleder i dette studie. Fredberg et al (2008) fandt lignede
resultat og argumenterede ligeledes for at skanning transversal var mere

operatgrafhaengig specielt tilknyttet anvendelsen af transduceren. Dette fordi
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transduceren longitudinal og transversal kunne tiltes medial og lateral, men i det
transversale plan kunne transduceren endvidere tiltes proksimal og distal, hvilket ggte
risikoen for artefakter (U. Fredberg et al., 2008). Det var ogsa oplevelse at det var
lettere at holde transduceren i en 90 graders vinkel til senen longitudinal idet hele
transduceren havde kontakt med hudoverfladen. Derimod havde hele transduceren ikke
kontakt til hudoverfladen grundet kneaeets konvekse overfalde i det transversale plan.
Det er muligt at dette var en indirekte medvirkende faktor til den signifikante
systematisk fejl forbundet med intertester reliabiliteten for tveersnitsbilleder af

asymptomatiske sener.

Havde tester B i tilleeg til tester A indsamlet billeder fra de samme deltager ville dette
have styrket studiets interne validitet. Dette ville have informeret om hvorvidt

fejlvariationen var afhaengig af billedkvaliteten associeret til tester A.

Til gengeeld var det en styrke af designet at tester A gennemfarte flere pilotskanninger
af bekendte i forkant med henblik pa optimalisering af sine feerdigheder. Samtidig
havde tester A formentlig en stigende laeringskurve under indsamlingsfasen. Samlet set
blev der i indsamlingsfasen indsamlet rundt 328 longitudinale og transversale billeder.
Det gjorde i tillzeg designet mere robust, at der blev anvendt en standardiseret
positionering af deltager malrettet mod at undga artefakter. Denne er tidligere anvendt
forbundet med lav intratester variabilitet ved malinger asymptomatiske sener (Bjordal et
al., 2003).

10 Individer blev skannet i forbindelse med deres idraetsaktivitet. Det havde dog ingen
effekt pa reliabilitetsundersggelse, idet skanningerne blev udfgrt af samme tester

falgende akkurat samme protokol og metode.

5.3.4. Malinger af patellarsenen
Intra -og intertester reliabiliteten i dette studie var baseret pa variationen mellem

gentagende malinger pa samme billeder og saledes ikke processen med gentagende
skanninger og malinger af deltagerne. Dette medfarte at variation tilknyttet testerne
under udfarelse af skanning var kontrolleret. Saledes var variation vedrgrende
transducer placering samt angaende ngjagtigheden af hvor patellarsenen blev afbilledet

kontrolleret. Dette var ikke ngdvendigvis en svaghed idet dokumentation af
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reliabiliteten medfarte en starre afspejling af reliabiliteten for selve det at sztte
malinger pa patellarsenen variation hertil. Altsa variationen tilknyttet maleproceduren

for maling af senens posterior-anterior diameter.

En af de absolutte styrker ved dette studie var standardiseringsprotokollen tilknyttet
malinger af patellarsenen. Specielt henvisende til maleproceduren af senen i det
longitudinale snit. Selvom den profunde seneafgraensning ogsa kunne forekomme
tilslgret her, medfarte malepraeferencen tilknyttet apex patella som et ossgs holdepunkt
muligvis et mere konstant malepunkt. Dette kunne have veeret en medvirkende arsag til
at malefejlen gennemgaende var mindre ved malinger af patellarsenens tykkelse pa
longitudinale billeder. Samme maleproceduren blev benyttet af Fredberg et al (2008) og
viste i samsvar med dette studie mindre malefejl tilknyttet longitudinale billeder.
Samtidig var den delvise standardisering tilhgrende indevaerende maleprocedure af en
grad som kan implementeres i klinikken og anden forskning (Carter & Lubinsky, 2016,
pp. 250-251).

| forbindelse med malingerne af sener blev tester A blindet og en tilfeldig
fordelingsprocedure af reekkefglgen, som billederne blev malt i forekom. Saledes kunne
tester A ikke sammenholde raekkefalgen pa skanningerne med karakteristika fra
billederne visualiseret under indsamlingen af billeder. I tilleg gik der nasten seks
maneder fra farste skanning til farste malingsseance, hvilket ogsa minimerede bias
tilknyttet erindring. Tester B havde ingen relation til indsamlingen af billeder og blev
derfor ikke blindet. Derfor blev der indfart et intratester interval pa minimum fire uger.
Saledes blev bias tilknyttet erindring af billeder for tester B ved retest sggt kontrolleret.
Generelt var forsggsprotokollen tilhgrende malinger af patellarsenens tykkelse en klar

styrkelse af designets interne troveerdighed.

5.3.5 Opsummering
Grundlaeggende var intra -og intertester reliabiliteten forankret i et robust og troveerdigt

design bestaende af et anseligt udvalg af deltagere. Hele forsggsprotokollen var baseret
pa en analyse af mulige kilder til variation. Fremtraedende kilder til variation blev sggt
kontrolleret ved en delvis standardisering af hele forsggsprotokollen baseret pa
elementer fra tidligere forskning (Bjordal et al., 2003; U. Fredberg et al., 2008).

Herunder anvendelse af ossgse holdepunkter ved scoring af sonografiske billeder.
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Tester B og C var uafhangig indsamlingen af billeder og tester A blev blindet og udsat
for en tilfeeldig fordelingsprocedure. Endelig blev alle deltagerne krydset med alle
testerne. Dette tillod adskillelse af den systematiske kilde til variation tilknyttet testerne
og saledes information om i hvilken grad malefejlen var pavirket af systematisk eller
tilfeeldig fejl.

Det ville styrke studiets eksterne validitet, hvis flere testere havde veeret inkluderet i
studiet. Desuden ville indsamling af sonografiske billeder udfart af to testere
antageligvis have skabt mere information om billede kvalitetens indflydelse pa
variationen. Dette tilknyttet to uafhaengige og adskilte undersggere under
inklusionsundersggelserne vil have styrket studiet interne validitet. Tester A var
projektansvarlig og stod samtidig for indsamling af billeder, udfarte malinger og
dataanalysen. Tester A var saledes pavirket af den forforstaelse, blev opnaet igennem
studiet frem til dataanalysen. Selvom de indsamlede data ikke blev analyseret, for alt
datamateriale var feerdig indsamlet, ville det have styrket den eksterne validitet, hvis en

uafhaengig person havde udfart enten skanning eller dataanalysen.

5.4. Kliniske implikationer
For fysioterapeuter i daglig klinisk praksis kan RTUS vise sig som et supplement i

diagnosticering og klassificering. Der findes ingen gylden standardtest for
diagnosticering af PT og den kliniske undersggelse bestar af relativ for diagnostiske test
rettet mod PT (Docking et al., 2015). Selvom om det kliniske billede ofte fremstar
tydelig for PT, kan der opsta tvivlstilfeelde rundt arsagen til de anterior knaeesmerter. Her
kan RTUS vere et element i udredning til at skille symptomatiske sener fra
asymptomatiske sener og saledes individer med PT fra friske individer. RTUS er vist et
have en sensitiv evne til at identificere individer med klinisk diagnosticeret PT. Og en
god evne til at identificere asymptomatiske sener (Warden et al., 2007). Hvis RTUS i
tilleg etablerer sig som et reliabel maleinstrument tilknyttet malinger af symptomatiske
og asymptomatiske sener, kan RTUS indga som et diagnostisk og evaluerende element i
handtering af PT. For praktiserende fysioterapeuter og forskere medfarer dette

muligheden for at udfare preecise malinger af patellarsenen.

Parameteret relativ reliabilitet informerer om hvor gode malingerne er til at skelne

patienterne fra hinanden. Saledes relevant i et diagnostisk perspektiv (de Vet et al.,
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2006). Metodelitteraturen henviser ofte til et stringent grundlag for reliabiliteten pa
individniveau og et mindre stringent grundlag pa gruppeniveau. Typisk ICC-verdier
>0.90 for malemetoder som skal anvendes pa individniveau og >0.70 pa gruppeniveau
(Beyer et al., 2012, p. 58; Streiner et al., 2015, pp. 183-184). Potentielt udfra
indevaerende undersggelse kan malinger af patellarsenens tykkelse pa symptomatiske og
asymptomatiske sener i et longitudinal snit med en ICC pa optil 0.96(95%CI 0.92-0.98)
implicere, at ultralydsmalingerne er tilstreekkelig reliabel til brug pa individ niveau i
klinikken. Dette bade aktuelt hvis malingerne udferes af samme tester eller forskellige
testere. Ligeledes gar dette sig geeldende for malinger udfart af samme erfarende tester
pa tvaersnitsbilder af asymptomatiske sener. Generelt tilknyttet malinger pa
tveersnitsbilleder af symptomatiske og asymptomatiske sener implicerer dette. at disse er

tilstraekkelig reliabel til at anvendes pa gruppeniveau typisk tilknyttet forskning.

Selvom malinger fremstar som effektive til at skelne patienterne fra hinanden til trods
for tilstedevaerelsen af malefejl forteller ikke naet om maleinstrumentets evaluerende
evner. Her spiller malefejlen ind som informerer noget om hvor meget malefejl, der kan
forventes (de Vet et al., 2006).

Kongsgaard et al (2013) fandt en signifikant reduktion i den posterior-anterior tykkelse
af patellarsenen longitudinal pd RTUS efter en 12 ugers intervention med tung langsom
styrketraening. Efter en 12 ugers intervention var den gennemsnitlig reduktion af
senetykkelsen 1.2mm. Betragtes dette i perspektiv af malefejlen frembragt i dette studie
tilknyttet malinger af symptomatiske sener longitudinal, implicerer dette, at forskellen
repraesenterer en reel e&ndring. | indeveerende studie var SDC for flere testere 1.03mm
tilknyttet symptomatiske sener i et longitudinal snit pa individniveau. Beregnes SDC pa
gruppeniveau (1.03mm/+/n = 30) bliver SDC 0.19mm. Dette implicerer at den
gennemsnitlige reduktion af senetykkelse pa 1.2 mm med 95% sikkerhed bade pa
individ -og gruppeniveau ikke kan tilskrives malefejl. Udfares de gentagende malinger
af samme tester bliver SDC mindre (SDCiygiyig0.91mm 0g SDCypyyppe 0.17mm).
Foreliggende er i tilleeg baseret pa, at Kongsgaard et al (2013) anvendte samme
maleprocedure som indeverende studie for maling af senetykkelsen i et longitudinal
snit (Kongsgaard et al., 2009).
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Imidlertid kan RTUS ikke erstatte en grundig kliniske undersggelse. Associationer og
dissociationer eksisterer mellem seneforandringer pa RTUS og symptomer forbundet
med PT (Drew et al., 2014; McAuliffe et al., 2016). RTUS bgr derfor, kun anses som et
delelement i diagnosticering, klassificering og evaluering. En mulig arsag til en
manglende entydig association kan skyldes en manglende gylden standard for
diagnosticering af PT (J L Cook et al., 2016). Bade kliniske men ogsa tilknyttet
malinger af seneforandringer som fremkommer pa RTUS. Der er saledes brug for mere

forskning med fokus pa diagnosticeringen og evalueringen af PT.

6. Konklusion
Hensigten med dette studie var den, at bestemme intra -og intertester reliabiliteten ved

malinger af patellarsenens posterior-anterior tykkelse pa ultralydsbilleder hos en gruppe
individer med symptomatiske patellarsener og en gruppe individer med asymptomatiske

patellarsener.

Fysioterapeuter uden lang erfaring kan opna hgj intra -og intertester reliabilitet ved
malinger af patellarsenens tykkelse med RTUS. Resultatet viste, at intra -og intertester
reliabiliteten tilknyttet indeveerende testere var meget god og bedre for posterior-
anterior malinger af patellarsenen longitudinal end transversal pa symptomatiske og
asymptomatiske sener. Dog var det mulig for en erfaren tester at opna meget hgj
intratester reliabilitet pa tvaersnitsbilleder af asymptomatiske sener. Generelt var intra -
og intertester reliabiliteten imidlertid lavere for malinger tilknyttet tvaersnitshilleder og

befeengt med starre malefejl.

Ud fra denne undersggelse bar den posterior-anterior tykkelse til symptomatisk og
asymptomatiske patellarsener males med senen i et longitudinal snit, hvor afstanden fra
apex patella til det farste malepunkt er fastlagt. Her opnas de mest palidelige og
reproducerbare malinger af patellarsenens tykkelse. Udfares malinger af patellarsenens
tykkelse pa tveersnitsbilleder, bar dette udfares af den samme tester, specielt hvis
malingerne skal sammenlignes over tid. Individer med patellar tendinopati havde i
tilleeg signifikant tykkere sener end friske individer. Dette skal dog tolkes med

forbehold om mulig heterogenitet mellem grupperne.
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Resultaterne i indeveerende studie skal alligevel tolkes med den betingelse, at resultatet
er baseret pa intra -og intertester reliabiliteten for kun tre fysioterapeuter med forskellig
niveau af erfaring. Studiets generaliserbarhed er derfor begraenset til indevarende

fysioterapeuter.

Yderlig forskningen af intra -og intertester reliabiliteten er ngdvendig tilknyttet RTUS
og malinger af patellarsenen for at gge generaliserbarheden. Fremtidige studier bar
inkludere betydelig flere testere og gentagende malinger end hidtil anvendt i
litteraturen. Der kan med fordel indga grupper af fysioterapeuter med forskellig grad af
erfaring, for at favne hele populationen af fysioterapeuter som anvender RTUS.
Samtidig ber flere fysioterapeuter med forskellig grad af erfaring indsamle sonografiske
billeder uafhaengig af testerne. Saledes indlemmes hele processen tilhgrende

ultralydsskanning af patellarsenen i reliabilitetsanalysen.
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Prosjektleders prozjektomtale

Formalet med dette metodestudist freliabilitetzztudict) er & dokumentere reliabiliteten ved maling af
patellarzemens tvkkelze med ultralvd. I ryvere 6id er ulralydskanning blitt vanligere til diagnestfisering av
Jumperz knmee. Tilstanden er en av de meast vanlig senslidslzer i knest og ennetegnat ved aknivitetzrelatsrte
smerter pa fremsiden av kneet. Pa ultralvd kan en fortvkket patellarsene medragnes som st tegn pa Jumpers
kmee. Der er derfor vikeig 4 vire om malinger av patellorzenens nkkelze er palitelige nar vo eller fleve malar
samme ultralydbilde. Denne studien onsker a analysere kvorvidt to fisiotsrapeuter oppnar hey palitelighst
ved maling av patellarsenens nvkkelze med ultralyd. Samr kvorvide en fizioterapeur opprdr hev palitelicher
ved flere malinger av patsllarzenens fykkelze.

Vurdering

Framleggingsplikt

De pm_mjektene som skal framlegges for REK er prosjekt som dreter sez om "medismsk og helsefazliz
forskning p3 mennesker, humant biclogisk materiale eller helseopplysninger”, jf belseforskningsloven (k) §
2. "Medisinzk og h.e]_aefaghg forsknmmg" er1 h § 4 a) definert som "virksomhet som utferes med

vitenskapalig metodikk for 3 ckaffe til veie oy kurnskap om helse og sykdom". Det er altsi formalet med
studien som avgjer om et prosjekt skal anses som framleggelsesphiktg for REEK eller ikke.

1 dette prosjektet er formalet beskrevet som at «Denne studien onsker & anabvzere hvorvidt to
fusioterapsuter oppndr samme resultat ved te sller fleve malinger av patsllarzenens vkkelse med wlralyd. I
tillege hvorvids em fisioterapent oppndr camme resultar ved fleve malinger av patellarzenens nvkkalze s

I protokellen under avsmittet «hensikts har prosjektleder beskrevet at «Dhet er derfor af stor betydning at
kende reliabiliteten for ultralydsmalinger af patellarsenens tykkelse. Hensigten er den, at besternme
reliabiliteten ved maling af patellarsensns tykkelse med UL hos individer med klinisk diagnosticeret PT for
to fysioterapenter med basal opleamng 1 UL.»

1 seknaden under punkt 4.1 stir det at «Forsogspersonsrme vil ikke have divekte fordel qf rrudiet, da der ikks
er snak om et effekizmudie. Imidlertid vil studier vave indirekte gavmlie grunder amvendelze af UL zom

Dk res s Talsfon: TTE45140 Al post of £-post som Inngdr | Hindly address ol mall and =mals ©
wmmm E-post rek-nondaspaino wilingen, bes HREK the Regonal Efics Commities, REK
riversiet 5037 Tromss Viat: WPV eiseforskning ekkom o/ nord o e b enkefe personer nord, not i Indhidual sttt
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supplement | diagnosticevingen og behandling men forelebiz med begramzeat dokumentation for
reliabiliteten. s

Slik studien fremstar synes formalet 3 vere 3 avdekke bvor treffsikker som metode ultralydsmalinger er.

Selv om dette er en helsefaghg studie og funnene 1 studien indirekte vil kunne g1 en helsemessig gevinst
faller ikke prosjektet inn under definisjonen av de prosjekt som skal vurderes etter helseforskmngsloven.

Godkjenning fra andre inztanser
Det pahviler prosjektleder 3 undersoke hvilke eventuelle godkjenninger som er nodvendige fra eksempelvis
personvernombudet ved den aktuells institusjon eller Morsk samfunnsvitenzkapehz datatjeneste (INSDY).

Vedtak
Errer sokmaden fremstdr progjekter ikks om et medizinsk og helzefaglig forsiningsprogjekt zom faller

innenfor helzaforskmingzloven. Progjekiet er ikke fremleggingzpliksig, jf hfl § 2.

Klageadzang

Du kan klage pi komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flz. Klagen sendes til EEE nord. Elagefristen
er fre uker fra du mottar dette brevet. Dersom veditzket opprettholdes av REK nord, sendes klagen videre fal
Dien nasjonale forsknmezetske komite for medizin og belsefag for endeliz vurdenng,
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May Bntt Rossvoll
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Bilag 2: Forespargsel/samtykke erklering for deltagelse i projektet

Forespgrsel om deltagelse 1 forskningsprosjektet

Intra —og intertester reliabilitet for ultralydmaling av
patellarsenens tykkelse

En Tvaersnitsstudie

Dette er et spgrsmal til deg om a delta i en forskningsstudie.

Tilstand Jumpers knee (patellar tendinopati) er lokalisert til patellarsenen pa fremsiden
av kneet. Patellarsenen er senen til knestrekksmuskelen/fremre larmuskel (musculus
quadriceps femoris). Jumpers knee er en av de mest vanlig senelidelser i kneet og
kjennetegnet ved aktivitetsrelaterte smerter pa fremsiden av kneet. | nyere tid er
ultralydskanning blitt vanligere til diagnostisering av Jumpers knee. Ultralydskanning
kan innga som et godt supplerende diagnostisk verktgy til den kliniske undersgkelse for
Jumpers knee. Flere studier har vist at diagnostisk ultralyd er like presis som MR-
skanning ved verifisering av klinisk diagnostiserte senelidelser. Pa ultralyd kan en
patellarsene med hevelse (fortykket sene) veere indikasjon pa Jumpers knee. Det er
derfor viktig & vite om ultralydmalinger av patellarsenens tykkelse er palitelige, altsa i

hvilket omfang det er mulig & fa samme resultat ved to eller flere malinger.

Denne studien gnsker & analysere hvorvidt tre fysioterapeuter oppnar samme resultat
ved to eller flere malinger av patellarsenens tykkelse med ultralyd. | tillegg hvorvidt en

fysioterapeut oppnar samme resultat ved flere malinger av patellarsenens tykkelse.

Du er blitt spurt om a delta i denne studien fordi du har kontaktet fastlegen/fysioterapeut
grunnet smerter i kneet eller du mottaker behandling for Jumpers knee av fysioterapeut,
fastlege eller annet helsepersonell. Du driver med idrett og er plaget med knesmerter

eller har Jumpers knee, eller sa er du frisk og uten Jumpers knee.

Hva innebarer prosjektet
Det er gnskelig & inkludere 2 grupper i studien for sasmmenligning. En gruppe med

Jumpers knee og en gruppe friske personer.
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Prosjektet innebarer informasjon om alder, kjgnn, sykehistorie og utfgrelse av en
Klinisk undersgkelse av kneet ditt. Den kliniske undersgkelse medfarer registrering av
smerteterskel, som uttrykkes med et algometer (i kilogram) som trykkes mot senen til
en kjenner ubehag. Ytterlig vil det bli foretatt en maling av isometrisk styrke for fremre
larmuskel. Videre utfgres bildediagnostikk med ultralyd av kneet. Med
ultralydskanneren vil det bli tatt bilde av patellarsenen pa begge knaerne for senere
maling av tykkelsen. Har du jumpers Knee vil du bli bedt om a svare pa et kort

sparreskjema.

Hele undersgkelsen vil ha en varighet pa cirka en time. Telefonnummer registreres i
forkant av undersgkelsen for avtale av time og slettes ved oppmagate. Du vil bli spurt om
a ta av pa benene, undertgy kan beholdes pa. Deltagelse i dette prosjekt vil ikke kreve at

du avviker/opphgrer fra/med et eventuelt igangsatt behandlingsforlap.

Nar undersgkelsen av alle deltagerne er gjennomfart, vil forskerne male tykkelsen av
patellarsenen ved bruk av ultralydbildene. Deretter vil forskerne analysere hvor

palitelige disse malingene er, altsa hvor forskjellig forskerne maler.

Mulige fordele og ulemper
Ultralydskanningen er uten kjente bivirkninger og uten helserisiko. Ultralyd fremstar

som en smerte -og stralefri malemetode. Den kliniske undersgkelse er likeledes uten
kjente bivirkninger og risiko. Registrering av smerteterskelen utfares ved et trykk pa
patellarsenen, trykket stoppes ved ubehag. Testen er risikofri og du vil ikke oppleve

ubehag/smerte etter testen.

Du vil ikke direkte oppleve en bedring av din tilstand ved deltagelse i denne studien, da
studien ikke inneholder analyse av en behandlingseffekt. Du vil fa utfgrt en klinisk
undersgkelse av kneet samt ultralydskanning, som du kan dra fordel av ved eventuell

videre behandlingstiltak.

Frivillig deltakelse og mulighet for a trekke sitt samtykke
Det er frivillig a delta i prosjektet. Dersom du gnsker a delta, undertegner du

samtykkeerklaringen pa siste side. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen grunn
trekke ditt samtykke. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Dersom
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du trekker deg fra prosjektet, kan du kreve a fa slettet innsamlede praver og
opplysninger, med mindre opplysningene allerede er kodet/anonymisert, inngatt i
analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner. Dersom du senere gnsker a trekke
deg eller har spgrsmal til prosjektet, kan du kontakte Niels Bjerre Thygesen, telefon 45
11 74 41, email Niels.Thygesen@student.uib.no .

Hva skjer med informasjonen om deg?
Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet under

hensikten med studien. Du har rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om

deg og rett til a fa korrigert eventuelle feil i de opplysningene som er registrert.

Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fedselsnummer eller andre direkte
eller indirekte personidentifiserbare opplysninger. Dine data vil bli kodet og det vil ikke
veere mulig a identifisere deg av dataene eller resultatene. Telefonnummer for avtale av

time slettes ved oppmate og kan derfor ikke kobles til dataene.

Prosjektleder har ansvar for den daglige driften av forskningsprosjektet og at
opplysninger om deg blir behandlet pa en sikker mate. Det vil ikke vaere mulig a
identifisere deg av resultatene nar disse publiseres.

Din deltagelse i dette prosjekt gir deg rett til informasjon om resultatet av studien. For
informasjon om studieutfallet ta kontakt til Niels B. Thygesen, email

Niels. Thygesen@student.uib.no

Forsikring
Ultralydskanningen er en smertefri metode uten kjente bivirkninger og en velkjent og

anvendt metode. Dette samme gjar seg gjeldende for den kliniske undersgkelse. Derfor

vurderes det ungdvendig med en egen forsikring i studien.

@konomi
Ved deltagelse i prosjektet vil eventuelt tapt arbeidsfortjeneste eller omkostninger i

forbindelse med transport ikke bli dekket.
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Godkjenning

Prosjektet er godkjent av Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.
Reference nummer til REK: 2016/703/REK nord. Prosjektet er vurdert ikke
meldepliktig av Norsk Samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS.

Samtykke til deltagelse i prosjektet

Jeg er villig til & delta i prosjektet

Sted og dato Deltakers signatur

Deltakers navn med trykte bokstaver

Stedfortredende samtykke nar berettiget, enten i tillegg eller istedenfor

Som nermeste pargrendetit (Fullt navn)
samtykker jeg til at hun/han kan delta i prosjektet.
Sted og dato Pargrendes signatur

Pargrendes navn med trykte bokstaver

Jeg bekrefter & ha gitt informasjon om studien.

Sted og dato Signatur

Rolle i prosjektet
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Bilag 3: Dataindsamlingsskema klinisk undersggelse

Kig Historie med Varighet av
n .
) patellarsene Smerte/gmhed symptomer Operasjon i .
M: . \ . . ’ Injeksjoner/NSAID
D aider | mann smerter under | ved palpation av idrettsutgver >1 maned Sekundar kneet (ar I behandling (Nar) (Ve/Hg)
« og etter patellarsenen [Ja/Nei) >3maneder diagnose siden) (hvilken/nar?)
L aktivitet (Ve/Hg) >6maneder (Ve/He)
Kvinne .
{Ve/Hg) >1ar
Niels : ,
o1 Nei Nei
Niel
fets Nei Nei
02
Niels Nei Nei
03
Niels Nei Nei
0 i ei

Bilag 4: Dataskema til registrering af malinger

ID

Niels
Niels
Niels
Niels
Niels
Niels
Niels
Niels
Niels

01
02
03
04
05
06
07
09
10

Venstre, bilde nr.. Dataicm.

NR 1
NR 1
NR 1
NR 1
NR 1
NR 1
NR 1
NR 1
NR 1

Longitudinale malinger

Kommentar

Hgyre, bilde nr..

NR 5
NR 5
NR 5
NR 5
NR 5
NR 5
NR 5
NR 5
NR 4
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Bilag 5: Histogrammer til illustration af fordelingen af data.

Longitudinal, symptomatisk: fra venstre tester A maling 1. og 2., Tester B maling 1. og
2. 0g tester C

Transversal, symptomatisk: fra venstre tester A maling 1. og 2., Tester B maling 1. og 2.
o0g tester C

TesteaTIP Testera 1T

Longitudinal, asymptomatisk: fra venstre tester A maling 1. og 2., Tester B maling 1. og
2. 09 tester C
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Transversal, asymptomatisk: fra venstre tester A maling 1. og 2., Tester B maling 1. og
2. 09 tester C
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Bilag 6: Scatterplots for illustrationen af forholdet mellem malingerne.
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Intratester asymptomatisk, longitudinal: Fra venstre tester A, tester B.
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TesterBILIP

Intertester symptomatisk, longitudinal: Fra venstre tester A1/B1, A1/C, B1/C
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Intertester symptomatisk, transversal: Fra venstre tester A2/B2, A2/C, B2/C
Intertester asymptomatisk, longitudinal: Fra venstre tester A1/B1, A1/C, B1/C
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