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FORORD

“Hver gang du skal mgte et nytt menneske, forsgker du G danne deg et bilde av den ukjente: Kun for
pd ny G konstantere at menneske er en evig fornyelse.” Aasmund Brynhildsen "Der er en kilde 1945
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fa lov til & fremme forskning inn i klinikken har veert fantastisk gay selv om det ogsa har til tider veert
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vaert problemer, men lgsninger basert pa pasientens premisser og behov. Jeg vil ogsa takke Anders
Livereud fra SINTEF med god statte og hjelp med testutstyr som vi har fatt lov til & lane.

En stor takk til mine veiledere Arve Opheim og Liv Inger Strand som tdlmodig og engasjert har
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Det hjelper & ha en gjeng med fantastisk dyktige kollegaer slik som jeg har pa HS6. Jeg vil takke hver
0g en som har stgttet og oppmuntret meg og bidro til at jeg har klart & gjennomfare prosjektet. Her vil
jeg spesielt takke Beate Storles, Kristina Schmidt Pedersen Jill Unneland O’Farrell, Kristin
Johannessen, Maiken Jgrgensen og Mai Kristin Korsberg Skagestad. Uten dere ville ikke dette gatt.
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SAMMENDRAG

Innledning: Tidlig mobilisering etter ervervet hjerneskade kan fare til kortere liggetid pa
sykehus, feerre kontrakturer og bedre funksjon. Et stahjelpemiddel som beveger bena passivt,
Innowalk Pro® (IP), ble farst utviklet for barn (Made for Movement™, Skien) og en
prototype er na utviklet for & mobilisere voksne pasienter. Formalet med studien var a
undersgke egnethet og praktisk bruk, samt fysiologiske og fysiske responser ved bruk av IP
over tid pa en kvinnelig pasient med ervervet hjerneskade.

Metode: Et ”Single-subject experimental design” over 12 uker, 3 faser (A1-B-A;) ble benyttet
(A;=stabord, B=IP, A,- stabord). Testene “Trunk Impairment Scale” (TIS), Modifisert
Ashworth skala (MAS) og dorsalfleksjon i ankelleddet, ble undersgkt hver uke i A fasene (3
uker), og annenhver uke i B fasen (6 uker). Gangdistanse, hastighet, treningstid, puls,
blodtrykk og temperatur ble registrert under statrening. Brukeropplevelse og tilfredshet ble
registrert. Dataene ble for det meste framstilt i grafer, og analysert visuelt, gjennom 2SD
metode og trendlinje. Resultater, diskusjon: Det var generelt fa holdepunkter for at IP bedret
fysiske og fysiologiske responser ut over endring som kan skyldes tid etter skaden. En
signifikant reduksjon i puls ble vist fra A; til B. Blodtrykket var stabilt i A; og B, mens det
sank i A,. Det var en gkning i blodtrykk fra hvile til trening i B fasen sammenlignet med A
fasene. Pasienten fant IP som en positiv og motiverende opplevelse. Helsepersonell falte seg
ikke trygg pa bruk av IP uten veiledning fra fysioterapeut. Konklusjon: Videre forskning pa
effekten av IP er ngdvendig.



ABSTRACT
Introduction: Early mobilization of patients with acquired head injury leads to shorter stay

in hospital, prevents deformities, and increase in function. An assistive electric standing
device, which passively moves the legs initially invented for children, has been developed
also for adults, Innowalk Pro (IP). Purpose: The aim of the study was to explore physical and
physiological responses and practical use of IP in the mobilization of an adult patient with
acquired head injury. Method: A Single-Subject Experimental Design was applied over 12
weeks, three phases ABA, A;= baseline, standing frame, B=IP, and A,= follow-up, as in A;.
Outcome measures were: Trunk Impairment Scale, Modified Ashworth and passive
movement of the ankle measured every week in the A phases (3 weeks) and every second
week in the B phase (6 weeks). During training the blood pressure (BP), heart rate, skin
temperature, duration of training, Speed and cadence was recorded. Results, discussion:
There was little of evidence supporting an effect on physiological and physical responses
other than changes that may result after damage. A significant decrease in heart rate in B
compared to A; was observed, no change was found in BP between A; and in B. A decrease in
BP was noted in A,. There was an increase of BP from rest and training in the IP compared to
a decrease in the A phases. The participant described a positive and motivating experience
using the IP. Health workers did not feel comfortable using the IP themselves. Conclusion:

Further research into the effect of the Innowalk Pro is needed.



FORKORTELSER OG BEGREPER

ADL Aktivitet i dagliglivet

BT Blodtrykk

BoNT-A Botoliniumtoxin A

CP Cerebral parese

CRS Coma recovery scale

CRS-R Coma recovery scale- revised

FIM Functional Independent score

GCS Glascow coma scale

HF Helse foretak

HR Hjerterate/puls

HS Avdeling for hjerneskade

HS6 Avdeling for hjerneskade team 6 Traumatiske hjerneskader.
IP Innowalk Pro

Kadens Skritt per minutt

LIN Leiring i ngytral

MAP Gjennomsnittlig arterielt blodtrykk

MAS Modifisert Ashworth scale

MfM Made for Movement

MTS Modified Tardieu Scale

NAV Norsk Arbeids- og velferdsforvaltning
OFU Offentlig forskning- og utviklingsprosjekt
PTF Post traumatisk forvirringsfase

RPM Runder per minutt/Kadens

SD Standardavvik

SINTEF Stiftelsen for Industriell og Teknisk Forskning ved Norges Tekniske

Hagskole



Slope
SSED
TBI
TIS

TIS-modNV

Helningsgrad

Single-Subject Experimental Design
Traumatisk hjerneskade

Trunk impairment scale

Trunk impairment scale modifisert Norsk versjon



1. INTRODUKSJON

| denne masteroppgaven prgver vi ut Innowalk Pro som er et nytt stahjelpemiddel for voksne
pa en pasient med ervervet hjerneskade. Det er benyttet et “Single-Subject Experimental
Design” (SSED), og malet er publisering i tidsskriftet “Disability and Rehabilitation:
Assistive Technology”. Artikkelen er derfor blitt skrevet ifelge tidsskriftets retningslinjer
(Vedlegg 1) Det er anbefalt a lese artikkelen farst for a fa en oversikt over studien og dens
resultater. Den farste delen vil ta for seg det teoretiske grunnlaget for & mobilisere pasienter
med ervervet hjerneskader tidlig opp i stdende, med henvisning til tidligere forskning.
Studier pa effekt av Innowalk ved rehabilitering av barn vil ogsa bli presentert. Gjennom dette
vil jeg klargjere hvilke kunnskap som allerede foreligger pa omradet og hva vi mangler
kunnskap om. Andre del er metodedelen med fremlegging av studiedesign og en utvidet
beskrivelse av metode og valg som er tatt i studien. Et kort referat av hovedfunnene i studien
vil bli gitt for den metodiske problemstilling og funnene i studien vil bli mer utdypende
drgftet. En konklusjon og tanker om videre forskning vil avslutte innledningsdelen i

masteroppgaven.



2. INNLEDNING

Traumatisk hjerneskade (TBI) blir definert som en skade av hjernen som faglge av et ytre
traume mot hodet. Hjerneskader klassifiseres inn i milde, moderate og alvorlige (Ingebrigtsen,
Mortensen, & Romner, 1998; Sosial- og helsedirektoratet, 2005). | Norge kommer mer enn
30 000 mennesker hvert ar i kontakt med helsevesenet med en mulig ervervet hjerneskade
(Sosial- og helsedirektoratet, 2005). Andelic et al. (2012) fant ut at det var 359 pasienter med
alvorlig hjerneskade i Norge i en periode over 2 ar (2009 og 2010). Den hgyeste forekomsten
var blant de yngste og de eldste. I en undersgkelse av pasienter som ble behandlet pa sykehus
i Oslo regionen, var det 700 som ble behandlet for traumatisk hjerneskade (Andelic, 2009). I
samme studie fant de, som i gvrige europeiske land, at fall var den mest vanlige arsaken til
traumatisk hjerneskade (51 %), mens trafikkskader (transportskader) var arsak til 29,7 % av
tilfellene (Berg, Tagliaferri, & Servadei, 2005; Jennett, 1996; Tagliaferri, Compagnone,
Korsic, Servadei, & Kraus, 2006).

“Glasgow coma scale” (GCS) er et skaringssystem for vurdering av bevissthetsniva til
pasienter med bevissthetsnedsettelse (Andelic, 2009; Sosial- og helsedirektoratet, 2005), mest
brukt pa pasienter med sykdommer i sentralnervesystemet. | Norge brukes GCS til
undersgkelse av pasienter med hjerneskader pa ulykkesstedet og ved innkomst pa sykehus.
Skalaen bestar av tre deler og inkluderer vurdering av gyeapning, sprakfunksjon og motorisk
respons. GCS gar fra 3-15 poeng (Teasdale & Jennett, 1974). 13-15 poeng kategoriseres som
mild skade, 9-12 som moderat, og 3-8 som alvorlig skade(Ingebrigtsen, Waterloo, Marup-
Jensen, Attner, & Romner, 1998; Sosial- og helsedirektoratet, 2005)). Andelic (2009) og
medarbeidere fant at 86 % (ca 600) av pasientene ble klassifisert som milde, 7,9 % som
moderate og 6,1 % som alvorlige skader. De fysiske skadene fra hjerneskaden vil variere ut i
fra skadeomfang og skadeomrade. Pasienter med alvorlig grad av TBI har ofte diffuse skader
med en kompleks blanding av nevrologiske funksjonsnedsettelser med sensoriske, motoriske,
kognitive og adferdmessige utfall (Marshall et al., 2007). Ved siden av hjerneskaden kommer
tilleggsskader. Den mest vanligste komplikasjonen er hypoksemi og respirasjonsskader.
Muskel- og skjelettskader, som for eksempel ekstremitetsfrakturer og/eller andre skader sees
hos ca 30 % av pasientene.(Marshall et al., 2007; Masel, 2004; Stulemeijer et al., 2006). | en
studie hadde hele 50 % av pasientene skader i mave og tarm, mens 32 % av pasientene hadde

skader i det kardiovaskulare systemet (Masel, 2004).



Mange av pasientene kommer til Sunnaas sykehus HF med en vegetativ eller minimal bevisst
tilstand, kategorisert som en initial alvorlig skade etter GCS. En minimal bevisst tilstand
innebaerer en alvorlig endret bevissthet, hvor personen demonstrerer minimale, men sikre
atferdsmessige tegn pa selvbevissthet eller bevissthet om det ytre miljg (Levstad & Schanke,
2007). Det er utviklet standardiserte metoder for & undersgke pasientgruppen med
bevissthetsforstyrrelser og det er internasjonal enighet om diagnosekategoriene (Giacino et
al., 2002). P& Sunnaas sykehus bruker vi derfor ”Coma recovery scale — Revised” (CRS-R)
for vurdering av bevissthetsniva. CRS ble utviklet for a fa en mer systematisk vurdering av
denne pasientgruppen (Giacino, Kalmar, & Whyte, 2004). CRS-R har vist seg & ha de beste
psykometriske egenskapene og er derfor velegnet til diagnostikk av denne pasientgruppen. En
autorisert norsk versjon foreligger, med dokumentert god validitet og inter-rater reliabilitet
(HF., 2013; Lovstad et al., 2010).

Pasienter med alvorlig grad av hjerneskade har altsa skader i hjernen som vil pavirke fysisk-
og kognitiv funksjon. For Sunnaas sykehus HF er det fastsatt at malet for pasienter i
primzrrehabilitering er a legge til rette for bedre funksjon pa sikt ved & benytte intervensjoner
som har til hensikt & gke bevissthetsniva og forebygge/minimere medisinske og motoriske
komplikasjoner, samt & gke selvstendighet (HF., 2013). Siden pasientene har en alvorlig
hjerneskade blir de sengeliggende i lang tid, og denne inaktiviteten kan ha negative
konsekvenser. Inaktivitet har vist seg i flere studier & ha negativ effekt pa blant annet muskel,
skjelett, lunger, hjerte og tarmsystemet samt ortostatisk dysfunksjon (Hellweg, 2012). Pa
grunn av degenerative konsekvensene av inaktivitet, er det gnskelig & kunne mobilisere
pasienten forholdsvis tidlig. Elliott and Walker (2005) viser til at tidlig mobilisering etter
traumatisk hjerneskade farer til kortere liggetid pa sykehus, ferre kontrakturer og oppnaelse
av bedre generell funksjon. Flere studier underbygger ogsa tidlig mobilisering som en viktig
indikator for at pasienten skal kunne ga igjen (Hellweg, 2012). Indredavik et al. (1991) har
vist at tidlig mobilisering av slagpasienter forte til nedsatt dedelighet, kortere liggetid og at

pasienten oftere kunne reise hjem etter rehabilitering.

Tidlig mobilisering kan defineres pa flere mater. | denne studien vil mobilisering bety & ta
pasienten opp i sittende stilling pa sengekanten og/eller opp i stdende sa raskt det er medisinsk
forsvarlig a ta pasienten opp. Pa Sunnaas sykehus vil dette bety at man prgver a fa mobilisert
pasienten opp allerede etter farste dag etter innkomst. | hverdagen pa avdelingen skjer dette

med at pasienten far daglig gjennombevegelse av alle ekstremiteter og trunkus. De blir hjulpet
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opp pa sengekanten, gjerne flyttet over til rullestol ved hjelp av brett og assistanse av to fra
personalet. Pasientene blir ogsa tatt opp i stabenk fra dag én, minimum 2 ganger om dagen,
senere ut i forlgpet gar de over til stabord/ stastativ. Trening sittende pa sengekant eller pa
benk hvor man jobber med aktiviteter for & stimulere trunkus, gke aktivitet i armer og
vakenhet er ogsa en viktig del av hverdagen. Trening i morgen eller kvelds aktivitet i
dagliglivet (ADL) sittende pa benk eller staende i stabenk/bord kan ogsa vere rutinetrening.
Fram til na har vi brukt stabenk eller stabord hvor pasienten blir staende statisk over en viss

periode.

Det a kunne gjenvinne gangfunksjon er ofte et langsiktig mal for bade pasient og personalet i
rehabiliteringen av pasienter med ervervet hjerneskade (Bogey & Hornby, 2007).

”Made for Movement” (MfM) er et norsk selskap som jobber med & utvikle, produsere og
distribuere individuelt tilpassede hjelpemidler til helsesektoren. Deres mal er a tilby produkter
og lgsninger til personer som av ulike grunner har bevegelseshemminger. MfM har utviklet
og markedsfart et produkt som de kaller Innowalk (Fig. 1) som brukes til & mobilisere
pasienter som ikke klarer a sta over lengre tid uten statte, for eksempel barn med CP. Dette er
et motorisert hjelpemiddel der pasienten far stgtte pa ben og overkropp i staende stilling,
samtidig som de far aktiv hjelp til & bevege bena. Den er produsert for barn/unge og lanes ut
som et personlig hjelpemiddel fra NAV gjennom Hjelpemiddelsentral i Norge. Innowalk
fungerer slik at personen blir forflyttet over i sittende stilling pa apparatet hvor man setter pa
bayler under armene slik at de stgtter over brystet og hvor man sa setter et bord foran. Bena
blir festet fast i skinner med stropper. Man setter sa pa bgyler som festes ved leddlinjen pa
kneet. Man kan hvis man gnsker ogsa sette pa et stetteband over hoftene. Deretter reises
personen opp i stdende ved bruk av en elektrisk funksjon. Ved a sette i gang ga-funksjonen,
vil pasienten starte & bevege bena passivt og man far derfor bevegelse i hofte-, kne og

ankelmuskulatur.



Figur 1. Innowalk.

Det er 360 barn/unge i Norge som bruker Innowalk i dag. Det har ikke blitt foretatt noen
kontrollerte studier pa bruken av dette hjelpemiddelet. MfM gnsker na a utvikle produktet til
0gsa a kunne brukes i rehabilitering av voksne pasienter og gjeres mer anvendelig for bruk i
institusjoner. De har derfor videreutviklet produktet til "Innowalk Pro” se bilde 2. ”Innowalk
Pro” har mulighet til lettere & justere innstillingene for a fa tilpasset produktet enklere for hver
bruker. Tidligere ble Innowalk tilpasset individuelt til hver enkelt bruker. Det nye produktet

har ogsa et display som registrerer antallskritt, fart og tidsbruk.
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Figur 2. Innowalk Pro.



Sunnaas sykehus HF og Made for Movement har fatt innvilget midler til gkonomisk stette av
et Offentlig Forsknings- og Utviklingsprosjekt (OFU) via Innovasjon Norge kalt
”NeuroRaiser”. Et OFU prosjekt har til hensikt & skape et forpliktende samarbeid mellom
norske leveranderbedrifter og norske offentlige virksomheter. Gjennom samarbeidet kan den
offentlige virksomheten bidra til at det utvikles nye produkter eller tjenester som gker
kvaliteten i offentlige tjenesteleveranser eller effektiviserer driften av offentlig sektor. Denne
masteroppgaven er gjennomfgrt som en del av dette OFU prosjektet. | prosjektet vil SINTEF
bli en underleverandgr som stiller til radighet en forskningsplattform for fysiologiske sensorer
som er utviklet og videreutviklet i flere internasjonale prosjekter, og som vil veere tilgjengelig
i hele prosjektperioden.

Sunnaas sykehus gnsker derfor a fa videreutviklet og testet ut den nye prototypen, Innowalk
Pro (IP) som kan brukes til mobilisering i tidlig fase, og i rehabiliteringen av voksne pasienter
med hjerneskade. Imidlertid er tidlig mobilisering av disse pasientene en ressurskrevende
oppgave da de ofte har svert redusert motorisk funksjon. Det kreves derfor assistanse av
mange personer for a fa pasienten opp i sittende, staende og/eller gaende. Produktet skal vare
enkelt & bruke/handtere i forhold til justering til den enkelte pasient. Det betyr at det ma
utvikles lgsninger som tilfredsstiller dette samtidig med at det vil veere hgye krav til stabilitet i
produktet grunnet store krefter fra en voksen person. Samtidig er det viktig at produktet er sa
lite plasskrevende som mulig, slik at det enkelt vil kunne passe inn sammen med
institusjonens annet utstyr og evt. i en hjemmesituasjon. Bevegelsesutslaget og kraften i
hjelpemiddelets motor ma tilpasses personer med voksen hgyde og vekt. For & ivareta
sikkerhet ved mobilisering av sveert darlig pasienter vil det veere behov for & kunne

monitorere viktige medisinske parametere som blodtrykk og puls under mobilisering/trening.

Bruksomradet for IP vil i farste rekke vere rettet mot institusjoner der pasientene er i en tidlig
rehabiliteringsfase, og dette hjelpemiddelet vil derfor bli benyttet til tidlig mobilisering av
pasientene. Man kan ogsa undersgke om dette produktet kan benyttes i en senere fase av et
rehabiliteringsforlgp, evt. til bruk i dagliglivet hvor opprettholdelse av funksjon og
selvstendighet er malet. For pasienten vil et slikt produkt kunne veere med pa & fremme helse
gjennom & forebygge medisinske og motoriske komplikasjoner, bedre motorisk funksjon og
gke selvstendighet. For rehabiliteringsinstitusjoner vil et slikt produkt kunne veere med pa a
fremme  rehabiliteringsprosessen, bedre  pasientens  funksjonsniva, veere  mindre
ressurskrevende og muligens forkorte innleggelsestiden per pasient. For bedriften vil

produktet kunne gi tilgang til et nytt og voksende marked av institusjoner bade nasjonalt og
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internasjonalt. Ved & ga over til en mer dynamisk intervensjon med bruk av Innowalk Pro
gnsker vi a se om dette kan ha en positiv innvirkning pa rehabiliteringsprosessen og kanskje
vaere med pa a gjgre den mer effektiv.

2.2 Studiens teoretiske forankring

2.2.1 Motorisk kontroll og lering

| dag vet vi mer om hjernen og dens plastisitet, dvs. dens mulighet til & forandre seg og lage
nye baner (Carr & Shepherd, 2011). Motorisk lering blir definert som et sett av prosesser
forbundet med gvelse og erfaring som farer til varige forandringer (Schmidt, 1991). Mulder,
Zijlstra, and Geurts (2002) karakteriserer hjernen som et sett med dynamiske
reguleringsprosesser under kontroll av informasjon (input). Det har blitt en endring fra a se pa
hjernen i et hierarkisk system til et mer heterarkisk system hvor bevegelse blir satt sammen av
ulike komponenter som er i stadig bevegelse. Dette betyr at en ledelse eller styring kan
befinne seg pa flere forskjellige nivaer, og kan skifte plassering alt etter hvilke oppgaver som
skal utfares. Valget av en viss strategi avhenger derfor av kompleksiteten og om dette er en ny
oppgave for utgveren og ferdigheten til utgveren, miljget rundt og de kognitive variablene
som motivasjon, oppmerksomhet og falelser (Mulder et al., 2002). Bevegelse beskrives ofte i
forbindelse med en spesiell aktivitet, som for eksempel oppreising fra sittende til staende.
Denne bevegelsen oppstar ved et samspill mellom individet, oppgaven/handlingen og miljget.
Faktorer i individet, oppgaven og miljget pavirker altsd organisasjonen av bevegelse
(Shumway-Cook & Wollacott, 2012). Man gnsker a stimulere til gkt bevegelse og funksjon
for & kunne veere aktivc med i daglige aktiviteter og gjeremal gjennom en
rehabiliteringsprosess. Statrening er viktig i denne fasen av rehabiliteringen, parallelt med
trening i sittende. Pasienter med TBI er svert trettbare, spesielt tidlig i forlgpet og de trenger
mye hvile. | tidlig fase er motorisk leaering i ulike utgangsposisjoner som for eksempel
liggende, sittende og stdende aktuelt & trene. Disse utgangsstillingene stiller mer krav til
trunkuskontroll og er mer motorisk krevende. For & oppna trening pa oppgaver som gir
mening i dagliglivet utfares trening av trunkuskontroll samtidig med daglige aktiviteter. For a
fa gjennomfart dette er det viktig at pasienten er medisinsk stabil og det er spesielt viktig at
puls og blodtrykk i relasjon til den ortostatisk trykkreguleringen, er stabil. Dette avgjer hvor

raskt man kan komme i gang med aktiviteter i sittende og staende.



2.2.2 Utholdenhet:

Trettbarhet og utholdenhet er faktorer som spiller inn i rehabiliteringen av pasienter med
ervervet hjerneskade, og trettbarhet er sveert vanlig. Ifglge nyere studier er dette et av de mest
funksjonshemmede symptomene hos denne pasient-gruppen og er ikke pavirket av
alvorlighetsgraden av skaden. Trettbarhet er ogsda et subjektivt og komplekst
fenomen(Ngomo, Messing, Perrault, & Comtois, 2008).

@kt fysisk aktivitet medfarer gkt muskelarbeid og dette farer igjen til gkt energiforbruk. Det
er ogsa viktig a ta hensyn til at jo hardere en treningsgkt er, jo mer vil den pavirke bade
prestasjonen og den helsemessige effekten, men man ma ogsa vite at altfor intensiv trening
kan fare til darligere effekt (Coutu et al., 2008). Treningseffekt har ogsa vist seg i dyreforsgk
a pavirke vekstfaktorer som har betydning for cellene i det sentrale nervesystemet.
Regelmessig fysisk aktivitet bidrar ogsa til folelsen av gkt velvere (Coutu et al., 2008).
Mossberg, Orlander, and Norcross (2008) viser i sin studie til at pasienter med ervervet
hjerneskade er dekondisjonerte. Svekket motorisk kontroll kan fgre til at det i tidlige fase kan
vaere vanskelig a utfare aktiviteter som krever mye energi. Carr and Shepherd (2011) viser til
at denne pasientgruppen kan ha sa lavt som 65-75 % av forventet oksygenopptak. Det vil si at
for pasienter som er dekondisjonerte krever daglige aktiviteter en hgyere intensitet enn hos
funksjonsfriske og at det derfor blir krevende a utfgre daglige aktiviteter(Carr & Shepherd,
2011). Det a fa opp energiforbruket under trening er en viktig faktor for & pavirke utholdenhet
og samtidig vakenhet. Far vi gkt utholdenhet og vakenhet kan rehabiliteringen trolig bli mer
effektiv.

2.2.3 Trykkregulering

Adekvat ortostatisk trykkregulering innebeerer et stabilt blodtrykk og puls fra liggende til
staende stilling. Dette er en faktor som er viktig i rehabiliteringen av pasienter med TBI. Det
er viktig & fa stabilisert pasientene slik at de kan komme seg i oppreist stilling og tolerere
videre rehabilitering i ulike stillinger og med ulike oppgaver. Luther, Krewer, Muller, and
Koenig (2008) mobiliserte pasienter med ervervet hjerneskade opp i en stabenk med
motorisert passiv bevegelse av underekstremitetene. | denne studien undersgkte de pasienter
med ortostatisk dysfunksjon. Studien viste at pasientene tolererte bedre statrening ved bruk av
stdbenk og motorisert passiv bevegelse i underekstremitetene, enn uten slik bevegelse.
Glickman, Geigle, and Paleg (2010) fant ogsa denne overraskende effekten i en systematisk

gjennomgang av ulike sta hjelpemidler, som indikerer at passiv statrening alene hadde



negative effekter pa det kardiovaskulaere systemet. Det er pavist at 26 % av pasienter med
ervervet hjerneskader har autonome skader som er en av de diagnosene som har hgyest
forekomst av ortostatisk hypotension (Ibuki, Bach, Rogers, & Bernhardt, 2010). Andre studier
har ogsa vist at det & sta oppreist statisk over tid kan pavirke det arterielle blodtrykket
(Stewart, 2002) Det er derfor viktig & observere om pasienter med ervervet hjerneskade
tolererer mer i et stdbord med passiv bevegelse av underekstremitetene. Det vil vere
interessant & teste om vi ved hjelp av ”Innowalk pro” kan fa pasientene raskere stabil i forhold
til ortostatisk trykk og raskere oppna gkt utholdenhet, sammenlignet med det & bruke stabord
uten elektrisk passiv bevegelse som er vanlig i klinikken i dag.

2.2.4 Spastisitet, kontrakturer og andre komplikasjoner

Studiene til Zafonte, Elovic, and Lombard (2004) og Flanagan, Kwasnica, Brown, Elovic, and
Kothari (2008) viser at langvarig immobilisering, motorisk dysfunksjon, tilleggsskader som
hypoksisk/ ischemisk skade og ung alder er de viktigste risikofaktorene for utvikling av tidlig

overaktivitet i muskulatur.

Nar vi omtaler muskeltonus mener vi spenningen i muskulatur. @kt muskelaktivitet er
beskrevet som motstanden man kjenner ved passiv tgyning av muskulatur (Brodal, 1990). Hos
pasienter med ervervet hjerneskade er overaktivitet i muskulatur og gkt tonus fenomen som
oppstar ofte. Denne overaktiviteten fremstar som spastisk eller rigid muskulatur eller en
blanding av begge to. Begrepet spastisitet brukes i klinikken ved gkt motstand, spesielt ved
raske strekk av muskulaturen. Dette sees ofte etter skade i de nedstigende motoriske banene
fra hjernebarken og det skyldes endret eksitabilitet av internevroner i ryggmargen (Brodal,
1990). Lance ( 1980) har definiert de Kliniske tegnene ved spastisitet som ‘‘one component of
the upper motor neuron syndrome’’, which is ‘‘characterized by a velocity dependent increase
in the tonic stretch reflexes (muscle tone) with exaggerated tendon jerks, resulting from the
hyper excitability of the stretch reflex’’. Det andre fenomenet er rigiditet som blir oftest
beskrevet ved parkonisme hvor man beskriver en gkt stivhet eller en ”tannhjulaktig” motstand
gjennom hele bevegelsesutslaget ved passiv bevegelse av et ledd (Brodal, 1990; Carr &
Shepherd, 2011).

Forkortet muskulatur er en hyppig komplikasjon og risikoen for & utvikle kontrakturer er stor
(Gracies, 2001, 2005a). De kan utvikle seg fordi muskler blir immobiliserende i forkortet

stilling. Muskelforkorting kan skje pa grunn av overdreven refleksresponser pa perifere



stimuli som bergring eller muskelstrekk (Gracies, 2001, 2005a; Singer, Dunne, & Allison,
2001).

Det er viktig at forebyggende tiltak blir gjort sa tidlig som mulig i forlgpet for & unnga
ugnsket tonus gkning. Normale friske voksne anbefales av the American College of Sports
Medicine a taye 2-3 ganger i uken for & gke/vedlikeholde bevegelse i leddet ved siden av
daglige ovelser (Garber et al., 2011). For pasienter som ikke kan komme seg opp i
vektbaerende stilling med egen hjelp og som har gkt tonus i muskulaturen blir det derfor desto
viktigere a beholde bevegelsesutslaget i leddene. Pa den maten kan pasienten vedlikeholde en
god posisjon for sitting i stol og forutsetning for & kunne komme opp i stdende med mulighet
til & kunne ga igjen. | en systematisk oversikt viser Newman and Barker (2012) at statrening
har effekt pa ankelmobiliteten hos voksne med nevrologiske skader i sentralnervesystemet
selv om den kliniske effekten er usikker (Newman & Barker, 2012). Det er flere studier som
viser at immobilitet sekundeert til pareser i det akutt /subakutte stadiet er en av de starste
utfordringene ved ervervede hjerneskader (Gracies, 2005b; Singer et al., 2001); Verplancke,
Snape, and Sallisbury (2005); (Zafonte et al., 2004).Verplancke et al. (2005) viser i sin studie
til at 88 % av pasientene utviklet spastisitet i lgpet av 14 dager. Nar det gjelder behandling av
spastisitet er det i falge retningslinjene et gkende fokus pa & bedgmme effekt av
spastisitetsbehandlingen ved a male funksjon i hverdagen (Singer et al., 2001; Yelnik, Simon,
Parratte, & Gracies, 2010).

2.2.5 Postural kontroll

Muskulaturen i overkroppen er viktig for balanse siden den stabiliserer bekkenet og ryggraden
(Shumway-Cook & Wollacott, 2012). Trening av nedsatt trunkuskontroll innenfor
nevrorehabilitering har imidlertid fatt lite oppmerksomhet i forskningen (Verheyden et al.,
2004). Postural kontroll innebearer & kontrollere kroppens posisjon i rommet. Postural
orientering og postural stabilitet er sentrale begrep innen postural kontroll. Postural
orientering defineres som muligheten til & opprettholde et riktig forhold mellom kroppens
segmenter i de omgivelsene der hvor oppgaven skal utferes. Postural stabilitet og balanse
derimot, er muligheten til & kontrollere senter for tyngdepunktet i kroppen sammen med
understgttelsesflaten (Shumway-Cook & Wollacott, 2012). Newman and Barker (2012)
anbefaler regelmessig mobilisering av pasientene til vektbarende stilling. For eksempel
sittende pa sengekant fgrst, men sa raskt som mulig komme opp i stdende ved hjelp av
stabenk, deretter til stdende mellom to personer og senere stabord. De anbefaler minimum

statrening i 30 minutter to ganger daglig. Nar man ser pa betydningen av trunkusfunksjon
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som grunnlag for gange, sitting, og for & kunne frigjere armene til aktivitet, ser man her et
behov for videre forskning slik som Verheyden et al. (2004) etterlyser. Nedsatt selektiv
kontroll av overkroppen forbindes med problemer med balanse, gange, arm- og handfunksjon,
samt det & kunne puste og snakke (Gjelsvik et al., 2012). Redusert sittekontroll har vist seg a
veere en viktig prediktor for funksjonell selvstendighet etter en traumatisk hjerneskade. Black
et al. (2000) viser i sin studie at sittebalanse er en viktig prediktor for skaringene pa
Functional Independent Measure (FIM) ved utskrivelse fra sykehus. FIM maler endring i
grunnlegende kvalitet i daglig livet (ADL). FIM gir derfor et bilde av pasientens
funksjonsniva bade fysisk, psykisk og sosialt(Moseley & Adams, 1991). Her ble stdende
balanse etter skade undersgkt. Ved a mobilisere pasienten tidlig opp i 90-grader stéaende med
passiv bevegelse av bena, kan det ha en positiv effekt pa hjerte, lunge, tarm og postural
kontroll av nakke og overkropp.

2.3 Tidligere forskning pa omradet

Innowalk er utprgvd pa barn, men uten at det er gjort noen systematiske studier pa dette
hjelpemiddelet sa langt. Noen fa case studier er lagt frem som vitenskapelig poster og
presentert muntlig pd en kongress (Ziegler-Olsen & Thon, 2012). Det pagar for tiden
forskning i Danmark pa 20 barn som bruker Innowalk. En annen randomisert kontrollert
studie i Dsterrike pa barn med Cerebral parese hadde oppstart varen 2013. Tornes and Borgen
(2009) har lagt frem erfaringer med bruk av ”Innowalk” fra Vestfold og Telemark. Fem barn
brukte Innowalk 30 min per dag, fem ganger i uken. De registrerte kondisjon, leddbevegelse,
muskelfylde, spastisitet, tarmfunksjon og postural kontroll i lgpet av studieperioden. De
observerte nedsatt spastisitet og gkt postural kontroll i sittende, staende og gaende hos flere av
barna. Flere fikk bedring av tarmfunksjon, gkt muskelfylde og én hadde bedre leddutslag.
Man sa ogsa i dette prosjektet at barna trente med en gjennomsnittelig puls pd 52-79 % av
makspuls. Fra 2009-2012 fulgte Habiliteringen i Vestfold og NAV Hjelpemiddelsentral
Vestfold systematisk 14 barn som fikk innvilget Innowalk som et personlig hjelpemiddel. Her
sa de pa bevegelsesutslag i underekstremitetene, muskeltonus, smerte, sgvn mgnster og tarm
funksjon etter bruk av innowalk. Deler av prosjektet ble presentert som en poster pa
European Seating Symposium 2011(Borgen, Sjglett, Tornes, & Damkjeer, 2011). Prosjektet
ble i sin helhet presentert pd Nordic Seating Symposium mai 2012 og pa Fagkongress i
Ergoterapi september 2013 (Borgen, Sjglett, Tornes, & Damkjeer, 2012; Sjglett, Tornes,
Borgen, & Damkjer, 2013). Ferdig resultat av studien er ikke lagt frem.
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| en annet case-studie ble effekten pa gange- og tarmfunksjon undersgkt etter 6 ukers trening i
Innowalk. Dette var et 13 ar gammelt barn med spastisk bilateral CP GMFCS level IlI.
Testene ble utfert i 2009 og resultatene ble sa presentert i en poster pa 28th International
Seating Symposium i 2012 (Ziegler-Olsen & Thon, 2012). Studien viste nedsatt mavesmerte
og bedre tarmfunksjon. @kt bevegelse i Rectus femoris, nedsatt tonus og etter Klinisk
subjektiv evaluering hadde gangfunksjonen forbedret seg.

3. HENSIKT OG PROBLEMSTILLING(ER)

3.1 Hensikt

Hensikten med studien, var & prgve ut Innowalk ved tidlig mobilisering av pasienter med
ervervet hjerneskade, innlagt til primerrehabilitering pa Sunnaas sykehus HF. Vi gnsket a
undersgke om det var holdepunkter for at bruk av ”Innowalk Pro” fremmet utholdenhet, puls,
blodtrykk, respirasjon, spastisitet, bevegelsesutslag i ankelleddene og motorisk kontroll av

trunkus.

Videre ble det registrert hvilke tekniske tilpasninger som kan vere gnskelige a foreta med

Innowalk Pro, ut fra erfaringene fra studien.

3.2 Problemstilling
Studiens hovedmalsetning: A undersgke egnethet og praktisk bruk, samt fysiologiske og

fysiske responser ved bruk av “Innowalk Pro” pa kort og lang sikt.
Del malsetninger:

- Undersgke hvordan blodtrykk og puls pavirkes ved trening med Innowalk.

- Observere og registrere pasientens respons under trening.

- Undersgke grad av tonus i underekstremitetene far og etter trening.

- Undersgke kontroll av overkroppen fer og etter trening.

- Beskrive selve produktet, utstyret og anvendbarheten og tilpasningsbehov i forhold til

ulike pasienter.
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4. METODE

4.1 Validitet og reliabilitet

Studiens gyldighet eller validitet sier noe om hvorvidt dataene og analysen er relevant for
problemstillingen, og er definert som til hvilken grad et instrument maler hva det er tiltenkt a
male (Mokkink et al., 2010). Reliabilitet er definert som til hvilken grad malingene er uten
malefeil, neermere sagt om det er en konsistens eller stabilitet i malingene (Mokkink et al.,
2010). Reliabilitet er ngdvendig, men det er ikke en tilstrekkelig forutsetning for validitet.
Frambringer man meningsfull informasjon om det en studerer vil dette vere et reliabelt mal
som er valid (Carter, Lubinsky, & Domholdt, 2011).

Ved validitet ser vi pa om vi undersgker det vi gnsker & undersgke og om det er en
sammenheng mellom det teoretiske og det praktiske. | denne studien har vi valgt & bruke
malemetoder som vi gnsker skal male fysiske og fysiologiske responser nar pasienten bruker
IP. Vi gnsker derfor & se om vare empiriske data virkelig maler de teoretiske begrepene og
variablene som vi hadde til hensikt & male. Validitetsvurdering i denne oppgaven er derfor
bygget pa systematiske og kritiske drgftinger av undersgkelsesopplegget, datainnsamlingen
og datamaterialet med vekt pa relevante validitetstyper. Vi vil se om det er en sammenheng
mellom de egenskapene vi forventer testskarene skal ha og med de egenskaper som vi ikke
forventer testskarene har. Validitet handler ikke bare om & si noe om utfallet. Validitet sier
noe om hvor meningsfulle, tolkbare og generaliserbar resultatene vare er (de Vet, Terwee,
Mokkink, & Knol, 2011); Mokkink et al. (2010).

Det er tre typer validitet som er relevant for denne studien; begrepsvaliditet, intern validitet og

ekstern validitet.

Begrepsvaliditet innebeerer at det vi gnsker skal males oppfarer seg som forventet ut fra
teoretiske antagelser, og at instrumentet vi bruker for & male faktisk maler det vi skal male (de
Vet et al.,, 2011). | denne studien bruker vi flere tester som skal si noe om de fysiske og
fysiologiske responsene til tidlig mobilisering ved bruk av IP. Vi tar malinger og tester som
skal si noe om den teoretiske diskusjonen om hva som er fysiske og fysiologiske responser. |
denne studien blir derfor malinger som puls, blodtrykk, spastisitet, trunkusstabilitet og
ankelbevegelser de operasjonelle definisjonene pa fysiske og fysiologiske responser. | denne
studien er de operasjonelle definisjonene hentet fra valide kilder som er testet for reliabilitet

og validitet.
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Intern/indre validitet er definert som til hvilken grad resultatene demonstrerer en
arsakssammenheng mellom den uavhengige og den avhengige variabelen (Carter et al., 2011)
og om vi kan stole pa resultatene. Har vi tilstrekkelig kontroll pa avhengige og uavhengige
variabler slik at en endring er direkte knyttet til den uavhengige variabelen. | denne studien
blir stastativet i A-fasene den avhengige variabelen, og trening i IP i fase B den uavhengige

variabelen.

Ekstern/ytre validitet handler om generaliserbarhet og hvorvidt vi kan vi overfgre resultatene
og erfaringen fra denne pasienten og studien til andre (lignende) settinger. Ekstern validitet er
relatert til sannsynligheten for lignende resultater i tilsvarende studier dersom andre
undersgker den samme uavhengige variabelen (Carter et al., 2011).

4.2 Utvalg

Vi gnsket & inkludere totalt fire pasienter som var innlagt pa avdeling for traumatiske
hjerneskader(HS6) pa Sunnaas sykehus HF i denne studien. P4 grunn av hgyde og
vektbegrensningene i Innowalk Pro kunne vi kun inkludere pasienter under 75 kg og 180 cm
hgyde. Fa pasienter passet inn under disse inklusjonskriteriene. Ortopediske tilleggsskader
medfarte at enkelte pasienter ikke kunne settes opp i Innowalk Pro. Totalt fem pasienter matte
ekskluderes i lgpet av 12 maneder etter at prosjektet startet pa bakgrunn av vekt, hgyde og
ortopediske skader som inngar i studiens eksklusjonskriterier. Vi fikk i utgangspunktet to
pasienter med i prosjektet. En deltok i alle 12 ukene. Den andre deltok kun i 4 uker. Testingen
med Innowalk Pro ble avsluttet da sistnevnte kunne ga selvstendig. Jeg valgte derfor a gjare
en ”Single-Subject Experimental Design” studie kun pa den farste pasienten som ble innlagt
ved avdeling for traumatiske hjerneskader, som fulgte alle inklusjonskriteriene og som
gjennomfgrte studien. Pasienten hadde ikke en traumatisk, men ervervet hjerneskade. Siden
det kliniske forlgpet er ssmmenfallende, valgte vi & falge denne pasienten som del av et stgrre
pilotprosjekt som gjennomfares pa Sunnaas sykehus. Pasienten hadde noe bevegelse i hayre
overekstremitet med spastisk tetrapareser i de andre ekstremitetene, med gkte reflekser og
begynnende spissfotstilling i begge ankler (hgyre mer enn venstre), samt tegn til gkt tonus i

trunkus og nakke.

4.3 Informert samtykke
Ved innkomst til Sunnaas Sykehus HF kunne hun ikke snakke, men klarte a riste, eller nikke

med hodet som svar. Det var uklart i starten om hun svarte adekvat og det var tegn pa at hun

var i en posttraumatisk forvirringsfas (PTF). PTF er en forbigaende forvirringstilstand som
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pasientene ofte er i etter en ervervet hjerneskade (Lovstad, Hauger, & Becker, 2012). PTF
karakteriseres som en atferdsmessig og intellektuell forstyrrelse (Stuss et al., 1999). Pa
bakgrunn av hennes kognitive tilstand, var det hennes mann som naermeste pargrende som ble
gitt muntlig og skriftlig informasjon om studien og skrev under og gav sitt samtykke til at
pasienten ble med i studien (Vedlegg 2). De ble informert at de ifglge Helsinki deklarasjonen
pa ethvert tidspunkt kunne trekke seg fra studien uten a matte oppgi grunn.

4.4 Medisinering
Under de 12 ukene pasienten var med i studiet ble hennes medisiner jevnlig justert. Baclofen

ble gradvis tatt vekk og siste dose ble gitt i uke 6. Deltageren ble ogsa vurdert for
Botoliniumtoxin A (BOoNT-A). BONT-A reduserer kraften som er tilgjenglig i
muskelkontraksjonen gjennom a hemme frigjeringen av acetylkolin fra nervefiberterminalen
ved de motoriske endeplatene (Levine et al., 1998; Rosenbaum et al., 2011). Nar BoNT-A
injiseres i muskulatur kan det fore til lokal lammelse. Effekten kommer farst etter noen dager
eller uker. Siden det sannsynligvis dannes nye nevromuskulere forbindelser avtar ofte
effekten igjen, og injeksjonene ma gjentas om lag hver tredje maned (Rosenbaum et al.,
2011). Flere studier har vist at det a redusere tonus og dermed motstanden ved passive
bevegelser, kan pavirke aktiviteter i dagliglivet positivt og gi gkt livskvalitet (Levine et al.,
1998). Siden deltageren hadde utviklet spissfot i begge anklene ble det vurdert av lege og
tverrfaglig team at pasienten kunne ha god effekt av BoNT-A for & bedre mulighet for
gangfunksjon og posisjonering i sittende. Det ble derfor injisert en dose BONT-A i musculus
Gastrocnemius (den store leggmuskelen) bilateralt i uke 6 i intervensjonsfasen (B-fase).
Blodtrykksmedisiner for hypertensjon ble justert gjennom hele studieperioden. Hun startet
ogsd med epilepsimedisiner i midten av juli. Pasienten hadde nedsatt reaksjonstid, vakenhet
0g oppmerksomhet, samt hadde sveert rigid muskulatur, spesielt i overekstremitetene ved
vurdering i uke 9 (B-fasen), og det ble startet med Symetrel i uke 10 i Ap-fasen. Erfaring fra
tidligere bruk av Symetrel har vist positiv effekt pa reaksjonstid, vakenhet og oppmerksomhet
samt redusert rigiditet hos pasienter med TBI pa Sunnaas Sykehus HF.  Symetrel
(Amantadine) er en glutamatantogonist og blir ofte brukt som medikament mot Parkinson
sykdom som pavirker levodopainduserte dyskinesier. Studier viser at effekten avtar og

forsvinner i lgpet av 6-9 maneder ("Norsk legemiddel handbok," 2015).
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4.5 Behandling fgr og under studien
Ved innleggelse pad Sunnaas sykehus HF pa Avdeling for traumatisk hjerneskade (HS6), ble

pasienten behandlet i et tverrfaglig team bestdende av sykepleier, hjelpepleier/assistent,
ergoterapeut, nevropsykolog, sosionom, logoped og lege spesialisert i nevrologi og
fysikalskmedisin, samt fysioterapeut. | studieperioden og i tiden far studien, var malet a finne
en god balanse mellom aktivitet og hvile, samt & komme inn i gode dagsrutiner. Pasienten var
trettbar, og dette er vist a vare et av de mest funksjonshemmede symptomene hos denne
pasientgruppen (Ngomo et al., 2008). Ngye planlegging av dagsrutiner er erfart a veere viktig i
startfasen av rehabiliteringen og mobilisering opp pa sengekanten og i stabenk startet allerede
dagen etter innleggelse. Pasienten fikk passiv ledet gjennombevegelse av trunkus og
ekstremiteter far morgen ADL (morgenstell). Dette ble utfart av en fysioterapeut eller en fra
sykepleiertjenesten. Etter morgen ADL hvilte pasienten etter & ha blitt posisjonert (leiret),
ifglge prinsipper fra Leiring i Ngytral (LIN) som er leiringsprinsipper som blir brukt til daglig
pa avdelingen (Pickenbrock, Ludwig, Zapf, & Dressler, 2015). Etter hvilen ble hun mobilisert
opp i en stol fgr behandling med logoped, ergoterapeut eller nevropsykolog. Ved lunsjtider
ble hun leiret i LIN for hvile og lunsj, far fysioterapibehandling ofte i kombinasjon med
ergoterapi. | denne treningsgkten ble deltageren monitorert under trening i stdbord hvor man
fulgte staprosedyrer for de ulike fasene. Dette ble gjennomfart kl 1400, fem dager i uken etter
hvile (henviser til artikkel for prosedyrene). Unntak var pa testdager for studiet som var lagt
pa onsdager. Da trente pasienten kI 11. Behandling hos fysioterapeut bestod av mobilisering i
sittende, liggende og staende. Stimulering av trunkus for & dempe tonus og gke postural
kontroll var viktig i alle fasene sammen med aktivisering av nakke, hodemuskulatur og
stimulering for aktivitet i armene og bena. Var pasienten svert trett, gikk man rett pa

statreningen.

4.6 Malemetoder/variabler
Det ble malt noen variabler under intervensjon og noen variabler far og etter intervensjon.

Malingene under intervensjon ble malt fem ganger i uken til samme tid pa deggnet. Unntaket
ble pa test dager nar variabler under, far og etter trening ble malt, eller at andre uforutsette
ting forte til at man matte flytte treningsgkten til tidligere eller senere pa dagen. Det var en
terapeut som tok malinger av pasienten ofte i samarbeid med ergoterapeut eller en fra

sykepleiertjenesten. Registreringer ble fylt ut pa eget skjema for statrening (Vedlegg 3.)

Testing far under og etter intervensjon ble utfert midt i uken pa onsdager, hvis det ikke kom

uforutsette ting som gjorde at malingene ble flyttet en dag far eller en dag etter fastsatt dag.
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To terapeuter utfgrte disse testene pa bakgrunn av at man pa to av testene trenger assistanse
for & gjennomfare testen. Terapeutene som gjennomfarte testene fikk ngye opplaering av
protokoll far testingene startet (Vedlegg 4).

4.6.1 Variabler under statrening:
1. Treningstid.

2. Puls.

3. Blodtrykk ble malt, i hvile far og etter trening, og etter 10 minutter inn i aktiviteten.

4. Hastighet, gangdistanse (m) og kadens (skritt per minutt).

5. Registrering av ugnskede hendelser: Merker pa hud, Sar Ustabil BT, Smerte.

6. For personalet gnsker vi en kort en vurdering av hvordan Innowalk Pro brukes av
personalet: Lett & fa pasienten plassert i hjelpemiddelet, lett for personalet & handtere
apparatet og tidsbruken.

4.6.2 Variabler fgr og etter intervensjon:
1. Modifisert norsk versjon av ”trunk impairment scale” (trunkusstabilitet)

2. Modifisert Ashworth scale (Muskeltonus).

3. Lidcombe Template, (passiv bevegelse av ankelen).

5. UTFYLLENDE RESULTATER

5.1 Blodtrykk (BT) under trening

Det er vanskelig & fremstille blodtrykksmalinger i diastolisk og systolisk trykk og det ble
derfor valgt & regne BT om til gjennomsnittlig arterielt blodtrykk (MAP) som er lettere a
fremstille visuelt for & vise endring over tid. MAP ble utregnet i Excel hvor det ble brukt
falgende formel; Diastolisktrykk+(0,333*(systolisktrykk-diastolisktrykk)) = MAP. Vi far da
et gjennomsnittlig mal av blodtrykk under hele hjertesyklusen(Tortora & Grabowski, 1993).

Ved & regne ut MAP under aktivitet og trekke fra MAP under hvile fikk vi en differanse.
Differansen viser da at positive verdier gir gkt blodtrykk i treningsaktiviteten og negative
verdier gir fall i blodtrykk.(fig.6 i artikkelen)

5.1.1 Hastighet, gangdistanse (m) og kadens (skritt per minutt)
Hastighet, gangdistanse og kadens (RPM) ble bare malt i intervensjonsfasen (B). Kadens ble

regulert ut fra pasientens gnske. Gjennomsnittlig kadens i de 6 ukene i fase B var pa 31 RPM,
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med en SD pa 3. Siden pasienten ikke gikk sd langt i starten av intervensjonsfasen, ble
gangdistansen regnet om i meter basert pa informasjon fra produsenten Made for Movement.
En gangsyklus tilsvarer 39,25 cm per side. Dette er regnet ut fra at skien er innstilt pa det
midtre hullet pa driv-armen bak. Totalt blir det derfor 78, 5 cm per gangsyklus. Ved a bruke
falgende formel i Excel regnet vi ut gangdistansen i meter: (RPM*tid) *78,5/100 som gir
ganglengden i meter. Ifglge trendlinjen pa grafen (Fig. 3) viser den en oppadgaende trend, og
vi ser at ganglengden gker gjennom B fasen. Gjennomsnittlig ganglengde var i uke 4 pa 175,
8 meter mens den var pa 372, 4 meter i uke 9. Resultatene viser at gangdistansen varierte i
lgpet av de 6 ukene(Fig. 3). Grafen viser en positiv trend og vi kan se at det var mindre
variabilitet i de tre siste ukene. Ut fra grafen kan vi ogsa se at det er en tendens til at den gar
ned i slutten av hver uke med unntaket av de to farste ukene hvor pasienten hadde en avbrekk

i treningen.
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Fig.3. Gjennomsnittlig gangdistanse i meter per uke i B fasen med trendlinje.

5.2.2 Lidcombe Template
Passiv bevegelse av ankelen gkte 6-10 grader i lgpet av de tre fasene. Kurven (Fig. 4) viser

varierende malinger i de ulike fasene, men trendlinjen viser en nedadgaende trend. Det ble
observert i staende med gyemal at hun i siste fase hadde nesten begge helene i bakken noe

hun ikke hadde i farste fase.
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Fig. 4 Malinger fra ABA fasene pa passiv bevegelse i dorsalfleksjon vist i grader etter

Lidcombe Templat med trendlinjer.

6. UTFYLLENDE DR@FTING AV RESULTAT OG METODE

| denne studien gnsket vi & preve ut et nytt stahjelpemiddel for tidlig mobilisering av
pasienter med ervervet hjerneskade. Den store forskjellen mellom de tre fasene, A;, B, Ay, er
at vi bruker to ulike intervensjoner etter som vi gar fra trening hvor pasienten star i stastativ
(A1), en passiv intervensjon, til en mer dynamisk intervensjon i IP hvor man har assistert
bevegelse av underekstremitetene (B), og sa tilbake til stastativ (A;). Resultatene tyder pa at
skifte mellom stastativ og trening i IP pavirket spesielt treningstiden. Studien viser at pulsen i
intervensjonsfasen gikk signifikant ned i forhold til de to A-fasene. Blodtrykket (BT) regnet
om til MAP viser liten forskjell mellom baseline og B-fasen, men vi ser at i kontrollfasen
(A2) ble MAP redusert. Det var en tydelig gkning av MAP fra hvile til aktivitet i B-fasen i
forhold til A-fasene hvor MAP gikk ned. IP gav ikke noen forandring i stabilitet i trunkus
mellom A; og B, men det ble observert en bedring i A,. Det var en gkning av muskeltonus i to
av muskelgruppene pa hgyre side, mens det var en reduksjon pa venstre side fra A;- til B-
fasen. Reduksjonen i muskeltonus pa venstre side vedvarte i A, mens muskeltonusen pa hgyre

side ble redusert fra B til A,.. Plantarfleksorene gikk ned 1 poeng pa MAS fra A; til B og dette
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vedvarte i kontrollfasen. Passive bevegelse i ankelen ble redusert 6-12 grader over de 12
ukene deltageren var med i prosjektet. Resultatene gir ingen klare indikasjoner pa om trening
med IP pavirker fysiske og fysiologiske responser, men de viser at det kan vere interessant a
forske videre pa faktorer som puls og blodtrykk.

6.1. Studiedesign
Pa bakgrunn av problemer med rekruttering av pasienter, valgte vi i denne studien & studere

en pasient inngaende i et SSED-studie. Blant pasienter med ervervet hjerneskade er det store
forskjeller fra individ til individ bade nar det gjelder skadeomfang og hvilke motoriske og
kognitive funksjoner som er pavirket etter skaden. SSED-studier belyser pa en inngaende
mate hvordan en spesifikk intervensjon virker inn pa en enkelt, eller noen fa pasienter, og
viser effektvariabler som er viktige for pasienten (Carter et al., 2011). I denne studien hvor vi
skulle vurdere effekt og bruken av et nytt hjelpemiddel, har dette veert viktig. Nar man bruker
SSED er man mer opptatt av klinisk signifikante forandringer enn statistisk signifikans
(Paquet, Malouin, & Richards, 1994). Ved a velge et ABA design, kan en fierne en del
overflgdige utenforliggende faktorene ved at vi ser om det er en endring hver gang vi
implementere behandlingen og tar den vekk(Carter et al., 2011). Dette gir en mulighet til & se
om det er en forandring under trening med IP i forhold til trening i stastativ ved a
sammenligne B- mot A-fasene. A,-fasen vil fungere som en kontrollperiode der pasientene er
sin egen kontroll, og vi kan observere hvordan utviklingen gar med et standard
behandlingsopplegg. Ved a bruke A-fasene til 4 sette standard for hva som er “normalen” fir
vi et sammenligningsgrunnlag for B-fasen. Den interne validiteten gker derfor for hver gang
man repeterer ved & implementere behandlingen, ved sa a ta den vekk. | denne studien vil
faktorer som pavirker den interne validiteten som spontanbedring og medisinering pavirke.
Dette gjelder spesielt A;- fasen siden deltageren er i en subakutt fase av rehabilitering. A;-
baseline er i starten av rehabiliteringen og i de fleste tilfeller vil forventingene vere at
pasienten vil bli bedre i slutten av rehabiliteringen, dvs. A, fasen. De to A fasene vil derfor
ikke ha like eller identiske forutsetninger. | starten av oppholdet i A; var ogséa pasienten i en
posttraumatisk forvirringsfase. Forandringene fra akuttsykehus til et nytt miljg pa
rehabiliteringssykehus i denne fasen kan ogsa pavirke en del fysiologiske malinger som BT,
puls og tonus. Erfaring fra klinikken tilsier at pasienter med ervervet hjerneskade trenger de
farste ukene til  stabilisere seg og dette gjelder spesielt toleranse for a sta i oppreist stilling.

Dette pavirker ogsa den interne validiteten. Ved a legge treningstidene pa samme tid 5 dager i
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uken og ved a legge inn en timeplan slik at pasienten fikk hvile fer trening og tilrettelegge slik
at vi far mest mulig like forutsetninger, kan vi gke den interne validiteten. Dette ble ogsa gjort
i forbindelse med testingen som ble lagt til samme tid og samme dag hver uke. Her var ogsa
hvile lagt inn far testing. Planlegging og tilrettelegging vil vere viktig for a tilrettelegge for a
fa sa optimale forhold som mulig. Siden vi har & gjere med en pasient med ervervet
hjerneskade i tidlig fase av rehabiliteringen, kan vi likevel ikke styre faktorer som trettbarhet
og dagsform. Et eksempel pa dette kan man se i resultatene i gangfasen (Fig. 3) hvor det er
nedgang i antall meter som pasienten oppnar i IP i slutten av uken, mens antall meter i
begynnelsen av uken gar opp. Dette kan indikere at pasienten etter to dager med hvile har
hayere utholdenheten i forhold til trening. Det & legge testingen far og etter trening til midten
av uken kan ogsa ha vert positivt ettersom det kan gi et mer realistisk bilde av pasientens
funksjon. Dette kan vere viktig ved studier av slike pasienter. Trettbarhet og dagsform vil
ogsa veere faktorer som pavirker testingen og malingene. Vi ser ut fra resultatene bade pa
Ashworth scale og Lidcomb template at det var stor variabilitet i skarene og at TIS-modNV
ikke var sensitiv for smaforandringer. Det som ble observerte hadde ikke samsvar med
resultatene pa testene. Studiedesignets manglende kontroll med eksterne faktorer som virker
inn pa eventuelle endringer slik som spontanbedring og medisinske forandringer, kan derfor
gjere det vanskelig & si om det er treningen i IP som medfgrer endringen. Valg av
studiedesign vil i dette tilfellet bidra til & redusere den interne validiteten. Det kan derfor veere
at en annen studiedesign burde ha veert vurdert. | dette tilfellet kan en kvalitativ studiedesign
med observasjon veere et alternativ hvor man via observasjon i en stgrre grad kunne ha fanget

opp mindre, men klinisk viktige funksjonsendringer hos pasienten.

Et etisk dilemma som ofte kommer ved bruken av SSED er at vi velger a starte en
intervensjon for sa & ta den vekk. Ved at vi har valgt et ABA design hvor vi i
intervensjonsfasen trener med IP, oppstar det en mulighet for at man tar vekk en behandling
som hadde effekt. Pasienten foretrakk IP og gnsket a bruke IP mer enn stastativet. Dette kan
derfor bli et etisk dilemma.(Carter et al., 2011) | denne studien var pasienten kommet seg
sdpass at man kunne trene gange i prekestol, og vi s at stastativet fortsatt var viktig i

oppfalgingsfasen (Az) pa bakgrunn av nedsatt bevegelse i anklene.

Skal vi diskutere ekstern validitet i denne studien er det imidlertid noe vanskelig ettersom
selve IP-treningen stiller andre fysiologiske krav enn stabil statrening med stastativ, noe som

kan pavirke de fysiologiske variablene. Designet og dermed resultatene har derfor lav ekstern
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validitet og generaliserbarhet pa grunn av lavt antall deltagere og begrensede statistiske
analyser (Carter et al., 2011).

6.2 Analyse
Statistisk validitet i denne studien vurderes til & veare lav pa grunn av at det bare er en deltager

(Carter et al., 2011). Det ble primart anvendt visuell analyse av dataene og resultatene er
presentert grafisk. Man har her sammenlignet datapunktene i og mellom de ulike fasene. Det
er benyttet gjennomsnittstall (mean) og standardavvik fra baselinefasen (A;) som grunnlag for
a studere eventuell endring i de neste fasene. At vi har flere skar gir muligheten til & kunne
vurdere en endring eller en trend. | studier med SSED er det derfor et krav at man ma ha
minst 3 datapunkter for & kunne male endring, dette er ogsa styrken til SSED (Carter et al.,
2011). Ved & ha ABA design kan vi derfor se pa endringen i hver enkelt fase nar man
implementerer behandlingen for sa a ta behandlingen vekk for & se om det er en endring
mellom A og B fase. Vi kan da med visuell analyse se pa trenden i datapunktene i de ulike
fasene. Vi gnsket derfor & se pa trenden i de tre fasene og brukte linezr regresjon og
trendanalyser. Trenden er forandring i stigning eller mgnsteret pa kurven ifglge resultatene og
graden av helning ble derfor beregnet (slope). Vi kunne da se pa stigningstallet eller
forandring i mansteret som viser nivaet og variabiliteten av forandringer fra fase til fase. Vi
fikk da samtidig frem ulikheter mellom baseline og intervensjonen. Ved malingene under
trening av blant annet BT og puls har vi malinger fem dager i uken over de tre fasene dette gir
mer stabilitet i malingene i forhold til malingene fer, under og etter trening. Ved a ha flere
malinger vil derfor den interne validiteten gke i studien og dette pavirker ogsa muligheten til
oppdage en signifikant endring. For a finne signifikante forskjeller valgte vi & bruke en
dobbeltsidig standard avviksanalyse (“two standard deviation band analysis”) ved & regne ut
gjennomsnittet (mean) og beregne +/-standardavviket i baseline-dataene. Dette er vist som to
horisontale linjer pa grafen (se fig. 4 i artikkelen). Ved & trekke linjen over B og A, far vi en
forlengelse av A; som viser sannsynlige skar og en endring utover dette er satt som en reell
endring med 95 % sikkerhet (Carter et al., 2011). Denne endringen vises ved at nar det er mer
en to datapunkter utenfor de to SD bandene er dette en signifikant forskjell (Carter et al.,
2011) I resultatene av puls vises en slik signifikant endring og siden vi har mange datapunkter
viser det ogsa en stabil endring. Siden vi ikke har data fra mer enn en person blir dette en

signifikant endring for pasienten, men den eksterne og statistiske validiteten vil vere lav.
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6.3 Malemetoder under trening

Hjerterate og blodtrykk
Det at de fysiologiske prinsippene forandret seg fra en mer passiv intervensjon i A- fasene til

en mer dynamisk intervensjon i B-fasen, ledet oss til & se pa de vaskulere responsene.
Hensikten var & se pa om denne forandringen fra passiv til en mer dynamisk aktivitet ville
pavirke arbeidsintensiteten. Mossberg and Greene (2005) viste i sin studie at pasienter med
traumatisk hjerneskade kan ha en konsistent respons i malinger av hjertefrekvens under ulike
aktiviteter. Dette gjor det derfor mulig & fa reliable malinger av den kardiovaskulare
responsen ved testing av pasienter med ervervet hjerneskade.

IsenseU HR+, (tidligere kalt ESUMS Chest unit) ble brukt under trening, og malinger av
hjerterate ble hentet ut fra dataene fra sensoren. Sensoren er validert av SINTEF,
arbeidsfysiologiske laboratorium i Trondheim (Quessy, Dubreuil, Jacques, Malouin, &
Higgins, 1994). Malingene fra sensoren pa hjerterate (puls) under trening viste en signifikant
reduksjon av puls fra A, til B-fasen. Av medisinske arsaker fikk pasienten betablokkere for &
holde pulsen nede pa et forsvarlig niva (Bederson et al., 2009). Dette kan ha pavirket
resultatene. Det er interessant at pulsen gar mer ned under trening i IP enn i de to A- fasene. |
A,-fasen justerte pulsen seg ganske likt tilbake som ved A;-fasen. Faktorene som kan ha
pavirket resultatene var medisinene pasienten fikk og at pasienten ble lagt inn pa akuttsykehus
i fem dager i uke 4, den farste uken i B-fasen. Pasienten ble behandlet for en mulig infeksjon

og hydrochephalus. Det ble ikke gjort registreringer mens hun var pa akuttsykehuset.

Under fysisk aktivitet forventer vi at pulsen skal stige. Vi vet ogsa at treningseffekten over tid
ved tilstrekkelig intensiv trening forer til at pulsen i hvile og ved submaksimalt arbeid er 5-20
slag lavere i minuttet og at slagvolumet er minst 20 prosent hgyere og dette forer til at hjertets
sammentrekningsevne blir bedre(Bahr, 2009). Validiteten av disse malingene kan derfor
diskuteres. Siden pasienten fikk betablokkere kan dette ha pavirke til lavere puls og BT.
Medisineringen kan derfor ha pavirket resultatene og vi ma stille sparsmal om vi kan stole pa
resultatene, og om de gir oss et riktig bilde pd hvordan pulsen pavirkes under trening ved IP.
Den interne validiteten blir svakere fordi vi ikke kan si om det er treningen i IP som pavirker
pulsen eller medisineringen. Under intervensjonsfasen (B) gikk pulsen ned. Vi ser ogsa at
spredningen mellom malepunktene viser mindre variasjon i B-fasen enn i de to A-fasene.
Dette kan indikere at under trening i IP stabiliserte pulsen seg over tid mer enn i de to A-

fasene. Imidlertid varte B-fasen tre uker lenger enn de andre fasene. Likevel ser vi en trend i
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at pulsen holder seg mer stabil og er lav, noe som er et viktig mal for denne pasientgruppen
for & forebygge nye komplikasjoner.

| denne studien, viste MAP ingen signifikante forskjeller fra A;- til B-fasen, men begge
fasene viste en helningsgrad (slope) tilnermet lik null og at spredning mellom malepunktene i
A; og B ikke var stor. Ser man pa oppfalgingsfasen (A,) forandrer trenden seg og det ble
observert stgrre variasjon mellom malepunktene, i tillegg til at pasienten ved et tilfelle
besvimte og informerte at hun falte seg darlig i lgpet av treningstiden i uke 11. Ser man pa
MAP og maler forskjellen mellom hvile og aktivitet. Dette ble gjort ved a ta malingene ti
minutter inn i treningen og trakk fra malingene i hvile far trening, kan vi lese av grafen i Fig.
6 i artikkelen at MAP gkte i B-fasen sammenlignet med de to A-fasene. Pasienten gnsket ogsa
a avslutte treningen i intervensjonsfasen (B) nar hun hadde en treningstid som var lavere enn i
de to A- fasene. Ifglge pasienten fglte hun seg fysisk sliten og ba terapeuten om a stoppe
treningen. Det var en forandring i BT mellom hvile og aktivitet under trening i IP (fase B).
Siden pulsen gikk ned i B fasen og vi vet at betablokkene pavirker puls er det vanskelig a
konkludere, men det vi ser at det er en signifikant forandring av puls. Et mulig tema for videre
forskning kan derfor veere & se om trening i IP pavirker arbeidsintensiteten i forhold til
statrening i stastativ eller stabord. Mossberg, Ayala, Baker, Heard, and Masel (2007) har vist i
sin studie at disse pasientene er svert dekondisjonerte og understreker viktigheten av
kondisjonstrening. Nye retningslinjer fra Danmark viser ogsa at kondisjonstrening har god
effekt pa denne gruppen pasienter (Sundhedsstyrelsen, 2014). Vi valgte & male pulsen i
aktivitet sa vi kan ikke si noe om den gkte fra hvile til aktivitet. Det hadde derfor vert
interessant & monitorere puls ved hvile fer og etter trening slik som vi gjorde med BT og
samtidig registrere oksygenopptaket for & kunne si noe om arbeidsintensitet ble pavirket under

trening i IP.

Treningstid, ganghastighet og antall skritt
Resultatene viser at treningstiden blir pavirket og at det skijer et skifte fra A;-fasen til B-fasen

og dette skiftet skjer nar vi gar fra trening i stastativ til trening i IP. En ekstern faktor er
innleggelsen pa akuttsykehus i uke 4 som var den farste uken av B-fasen. Det tok et par dager
for terapeuten a stille inn og & venne seg til & bruke apparatet sammen med pasienten slik at
de begge ble kjent med hvordan det fungerte best for nettopp denne pasienten. Kapasiteten til
a leere nye oppgaver og utfere oppgaver for pasienter med ervervet hjerneskade er redusert og

kan oppleves som krevende (Levin, Huneke, & Jasper, 2000). Det kan derfor bli en psykisk
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og fysisk utfordring for pasienter & matte omstille seg til et nytt behandlingshjelpemiddel.
Disse faktorene pavirket den reelle treningstiden som totalt skulle vaere i 6 uker, men trekker
vi fra akutt innleggelse og treningsperiode gir dette oss en trenings periode pa 4,5 uke. Det var
en tendens til at varigheten av treningsgkten gkte i lgpet av alle tre fasene, men den var ogsa
varierende i alle tre fasene. Pasienten stod i stastativ opp til 30 minutter, mens i B-fasen var
den lengste treningstiden 18 minutter. Likevel fortrakk pasienten IP. Det at treningstiden viste
stor variasjon pavirker bade den eksterne og interne validiteten av studien. Det pavirker
sammenligningen av resultatene og overfgrbarheten. Hadde varigheten blitt satt til et fast
tidspunkt ville den interne validiteten (det vil si sammenligningsgrunnlaget) veert mer likt
mellom de ulike malingene og overfarbarheten og reproduserbarheten ville ha gkt. Det kan
veere at IP medfarer en kortere men mer effektiv behandling sammenlignet med stastativ siden
pasienten tross kortere tid, foretrakk treningen i IP. Under B-fasen ble ganghastigheten og
kadens (antall skritt) malt i RPM registrert etter hver treningsgkt. Det var pasienten selv som
valgte ganghastigheten og den gkte i intervensjonsperioden. Gjennomsnittshastigheten var pa
31 RPM, med en variasjon fra 27 til 37 RPM i fase B. Det ble observert under trening at RPM
gkte fra den fastsatte verdien som ble justert ved hver treningsgkt fra uke 5 til uke 9 i B fasen.
Siden pasienten ble bedt om a delta aktivt under treningen kan dette ha medvirket til & gke
RPM ved at pasienten brukte kraft som farte til at farten pa drivhjulet kunne gke. En slik
gkning i RPM kan ha pavirket malingene av ganglengde og medfgre en feilkilde i resultatene.
Dette er ogsa en faktor man ma vurderes nermere siden dette er et pilotprosjekt kan man
velge a etterprgve resultatene ved a teste flere personer a se om dette er en faktor vi ma regne

med nar vi skal male ganglengden og se pa reliabiliteten pa malingene.

6.4 Maling fgr og etter intervensjon

Modifisert norsk versjon av trunk impairment scale
Minimumskravet for bruk av TIS — mod NV er at pasienten kan sitte pa sengekanten eller en

behandlingsbenk med fettene i gulvet med hendene i fanget i minimum 10 sekunder. Hvis
pasienten har nedsatt stabilitet i sittende, og ikke klarer a sitte i utgangstilling i 10 sekunder
vil pasientens skar bade i den originale TIS og i TIS-modNV vere 0. Pasienten i denne
studien hadde problemer med/ evnet ikke/ klarte ikke uten assistanse 4 sitte i 10 sekunder og
hun hadde derfor ikke forutsetning for & bli skaret med testen i A;-og B-fasen. Testen ble
likevel forsgkt under studieperioden ettersom trunkuskontroll ble ansett som en viktig
forutsetning for bade gange og ADL. Tidligere funn tyder pa at TIS/ TIS modNV ikke er

sensitiv nok til & vise sma bedringer eller forandringer for utgangsstillingen kan inntas
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(Gjelsvik et al. (2012). En test som kan fange opp disse forandringene ville vere a foretrekke,
men det er ingen tester som pr dags dato er validert eller oversatt til norsk som ser spesifikt pa
trunkuskontroll. Vi matte da ha valgt en mer funksjonell test som for eksempel “Motor
Assessment Scale”. Problemet ved a bruke Motor assessment scale er at denne testen er basert
pa en oppgave orientert tilnzerming hvor man evaluerer og maler utfarelsen av funksjonelle
oppgaver enn at den maler isolerte bevegelsesmgnster som vi var opptatt av & male i denne
studien(Malouin, Pichard, Bonneau, Durand, & Corriveau, 1994). En utfordring ved a bruke
TIS-modNV pa pasienter med uttalt kognitiv svikt er at de kan ha vanskeligheter med a forsta
og utfare instruksjonene som gis. | denne studien tok pasienten imot instruksene, og hun viste
tegn i slutten av A;- og i B-fasen til & ville utfare aktiviteten, men klarte allikevel ikke &
gjennomfare. Det ble ogsa notert at pasienten viste bedring i form av at hun blant annet fikk
hodet mer i midtstilling, kunne sitte i 10 sekunder, men klarte ikke vektbaring pa venstre fot
og fikk derfor skaren =0. Siden bedringene kom i de siste to ukene av kontrollfasen, kan ikke
denne studien konkluderer med hvorvidt bruk av IP pavirker stabilitet av overkroppen.

Modifisert Ashworth scale (MAS)
”Modified Tardieu Scale” (MTS) og ”Modified Ashworth Scale” (MAS) evaluerer begge en

kombinasjon av blgtvevskontrakturer og spastisk dystoni (Gracies et al., 2010; Patrick & Ada,
2006). | denne studien gnsket vi & vurdere forandring av tonus i blgtvevet, og valgte MAS
som er lett & bruke i klinikken og det mest brukte maleinstrumentet. En normalisering av
tonus ble vist fra A, til Ay, og fra A til B i venstre kne-ekstensorer og -fleksorer. Deltageren
hadde allerede utviklet spissfot ved innskrivelse pa avdelingen. En kritikk mot MAS er at den
ikke skiller klart mellom spastisitet og kontraktur i det at den maler motstanden gjennom
passiv bevegelse. Enkelte mener at den ikke skiller mellom refleksutlgst gkt muskeltonus og
muskeltonus som er betinget av strukturforandringer (Bakheit, Maynard, Curnow, Hudson, &
Kodapala, 2003). Det & kartlegge muskeltonus ved passiv undersgkelse trenger heller ikke a gi
noe samsvar med hvordan musklene aktiveres nar pasienten utfgrer en aktivitet (Barnes &
Johnson 2008, de Niet 2011, Mc Lellan 1977, Crenna 1998, Dietz 2007).

Resultatene viste en tonusgkning i det benet pasienten var mest aktiv i (hgyre), samtidig som
det var en reduksjon av tonus pa venstre side. Ettersom pasienten ble bedt om & vere aktiv
under trening i IP, kan dette ha medfert en gkning i muskeltonusen. Muskeltonusen er
pavirket av afferente nervesignaler som formidler blant annet smerte og trykk, spenninger i

blgtvev og skjelett (Edmondson et al., 1964). Tonus-forandringer er vanskelig a forklare og
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kan gi en feilkilde under testing. Stramme klzr eller sko, darlig sitte-, sta- eller liggestilling,
psyke og stress vil ogsa kunne pavirke tonus i tillegg til medisinske faktorer, som i denne

studien farst og fremst ved implementering av BONT-A og bruk av Baclofen.

Lidcombe Template
Bevegelsesutslaget i forhold til det & ga og a ha en god posisjonering i sittende er viktig for

pasienter med ervervet hjerneskade. Studier har vist at bevegelighet av ankelmuskulaturen,
Soleus og Gastrocnemius, er en viktig implikasjon for motorikk og utfgrelse av funksjonelle
oppgaver fra sittende til stdende og ved gange (Singer et al., 2001).

Moseley and Adams (1991) utviklet et system for & male passiv bevegelsesutslag i ankel hvor
de brukte en Lidcomb template. Testen skal kunne brukes for a male effekt av behandling
som kan pavirke bevegelse i ankelen. 1 sin studie fra 1991 viser de til hgy interreliabilitet.
Keating, Parks, and Mackenzie (2000) stgttet opp om dette i sin studie hvor de malte
ankelbevegelse pa slagpasienter og brukte samme metode. I hverdagen i klinikken pa Sunnaas
sykehus HF er det denne metoden som blir benyttet for & male ankelfleksjon. Pa bakgrunn av
en tidligere studie utfart i klinikken pa avdeling HS pa Sunnaas sykhus HF (ikke publisert) og
at den var kjent i klinikken, ble denne malemetoden valgt. Resultatene i malingene av passiv
ankel bevegelse(fig.4) viser variasjon mellom fasene og i fasene. Trendlinjen viser likevel en
nedadgaende trend (Fig. 4) og at det er en gradvis reduksjon av grader i ankel leddet som
indikerer gkt bevegelse i ankelen. Standard og anbefalt malemetode innebarer at hodet pa 5.
metatars, laterale malleol og hodet pa fibula pa laterale side av pasientens ben blir merket.
Vinkelen mellom disse tre punktene er resultatet malt i grader. Ved bruk av disse punktene far
man ikke den faktiske vinkelen i ankelen, og resultatene kan gi et feil inntrykk av den reelle
bevegelsen i ankelen. Ved observasjon kunne man se en bedring ved full vektbearing pa
anklene i stdende og dette sd man godt staende i stdbord ved at helene var nesten nede pa
gulvet stdende i A, fasen. Vinkelen malt etter Lidcombe template viste bedring, men kun sma
endringer. Lidcombe Template er ogsa en krevende malemetode hvor pasienten helst skal
veere passiv og ligge i ro. Dette kan vaere en utfordring i en tidlig fase av rehabiliteringen av
pasienter med ervervet hjerneskade hvor de ofte er urolige og har gkte tonus i muskulaturen.
@kt tonus i ankelen kan ogsa vaere med & pavirke resultatet og forklare variasjonene i

malingene gjennom de tre fasene i denne studien.
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7. KONKLUSJON

Tidlig mobilisering opp i staende stilling av pasienter med ervervet hjerneskade er viktig og vi
har her vist at det var mulig & mobilisere pasienten i Innowalk Pro(IP) tidlig i forlgpet. Vi kan
se ut i fra resultatene at i staende med assisterte bevegelse av bena, ble det en endring i
blodtrykket fra hvile til aktivitet og pulsen gikk ned. Studien viser ogsa at IP virker
motiverende og ga pasienten en positiv erfaring sammenlignet med stastativ. Siden det er flere
tekniske utfordringer ved bruk av IP, kreves grundig opplering i bruk av utstyret fer en starter
bruk av IP i behandlingseyemed. IP kan derfor potensielt veere et godt alternativ eller
supplement ved siden av stastativ i behandlingen av pasienter med ervervet hjerneskade, men
det er behov for videre forskning for @ dokumentere en eventuell effekt.
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Abstract
Purpose: To explore physical and physiological responses to mobilization of an adult patient
with acquired head injury using a new standing aid, the Innowalk Pro (IP). IP is an assistive

electric standing device which passively moves the legs.

Method: A Single-Subject Experimental Design was applied over three phases A-B-A. A=
baseline, standing in a standing frame, B= using the IP, and A,= follow-up, standing in a
standing frame. Outcome measures: Trunk control assessed with the Trunk Impairment Scale-
modified Norwegian version, muscle tone in knee and ankle assessed with the modified
Ashworth scale and passive range of ankle dorsiflexion was measured. During training the
duration of training, “walking” distance and cadence in addition to blood pressure, heart rate,

were recorded.

Results: A significant decrease in heart rate but not in blood pressure (BP) in the B phase as
compared to A; phase was observed. BP increased during training in B phase, and decreased
in A;. Trunk control improved during A; and muscle tone was reduced. The participant

described a positive and motivating experience using the IP.

Conclusion: Early mobilization was possible with the IP, may have impacted the BP, and was
motivating for the patient. Spontaneous recovery and medical interventions need to be

accounted for.



INTRODUCTION

Traumatic brain injury (TBI) is defined as an alteration in brain function, or other evidence of
brain pathology, caused by an external force [1]. TBI is a major health problem globally and
constitutes a leading cause of death and long term disability [2]. In Norway, more than
30 000 people are admitted to hospital care each year after incidents with brain injuries. A
total of 359 patients with acute severe TBI were recorded in Norway over a 2 year period
(2009 and 2010) [3] . The highest frequency of hospitalized patients in this study was found

among the youngest and the oldest age groups.

TBI is a diffuse and complex neurological injury resulting in sensory, motor and cognitive
impairments and disability. Other medical problems are often seen, for instance hypoxemia,
respiratory injuries and injuries in the digestive system [4]. Since TBI is a multitrauma injury,
it often involves muscle and skeletal injuries in the extremities. A severe TBI injury, will
therefore often lead to a long stay in hospital and a long time of immobilization.  Studies
have found that immobilization has a negative effect on muscle and skeletal systems, lungs,
heart, the digestive system and to orthostatic dysfunction [5] . Elliott and Walker [6] refer to
several studies underlining the importance of early mobilization of TBI patients, leading to a
shorter stay in hospital, less extent of contractures in the muscles and joints, and to improved
general function. The main purposes with early mobilization with upright standing during the
first phase of rehabilitation is to prevent ulcers and joint deformities, decrease spasticity,
facilitate respiration and prevent pulmonary complications. Getting the patient with severe
head injury up in standing position in a standing bed, tilt table or standing frame, could also
heighten the level of consciousness. In rehabilitation the patient also receives sensory
stimulation and guided movements to facilitate activities of daily living (ADL). Luther et al.
[7] mobilized patients with head injury in a tilt table with assistive passive movements of the

lower limb. The main outcome was orthostatic hypotension, tachypnoea and sweating,



defined as syncope. They concluded that the patients tolerated a greater degree of head-up tilt
with simultaneous movements of the lower limb. A primary goal for people with disabilities is
often to be able to walk again, which is important for quality of life [8]. Indredavik et al. [9]
indicate that early mobilization of stroke patients results in decreased mortality, shorter

hospital stay, and that patients are discharged more often back home after rehabilitation.

The Norwegian company Made for Movement (MfM) ™

invented a standing aid called
“Innowalk”, used to mobilize children with cerebral palsy (CP) in a standing position.
Innowalk is an assistive electric standing device where legs and trunk are supported while it
moves the legs. A similar device has now been developed by MfM for adults, called Innowalk
Pro (IP) (Fig. 1). The aim of this study was to systematically examine physical and

physiological responses over time with mobilisation using the IP in an adult patient with

acquired brain injury.

METHODS

Data collection for this study took place at Sunnaas Rehabilitation Hospital HF, Nesodden,
Norway, Department of brain injury (HS) in collaboration with the University of Bergen,
from May to August 2014. The study protocol was approved by the ethical committee at the
Oslo University Hospital (2013/2273/REK, Ser-@st). The participant had an acquired brain
injury with decreased consciousness. The relatives signed the informed consent after
receiving verbal and written information about the study. The head of HS and employees were

informed about all test and training procedures and their objectives.

Design
A Single-Subject Experimental Design (SSED) was applied in order to assess potential

change in physical and physiological responses over time for an individual patient.



The patient was followed over three phases in an A-B-A design, lasting for a total of 12
weeks. In all phases, the patient received a multidisciplinary treatment approach, including
mobilisation in sitting, standing and guiding in ADL, as was deemed necessary. In the first A
phase (A;), a baseline phase lasting for 3 weeks, the mobilisation was done using a standing
frame. In phase B, lasting 6 weeks, the intervention with IP was carried out. In the last phase
(A2), lasting 3 weeks (follow-up period), the patient was standing in the standing frame, as in
As. In all three phases, three assessments were performed, once weekly during the A phases,

and every second week in the B phase.

Participant

The patient was recruited among patients admitted to HS from the acute hospital in the sub-
acute phase. The inclusion criteria were: acquired brain injury, regarded to need rehabilitation
for at least 3 months, paresis in the lower limb, decreased trunk control, lying mainly in bed,
and not able to walk even with assistance. Exclusion criteria were having a body weight >75
kg and height >180 cm, being medically instable and having fractures in the lower limb or

spine causing limitations in weight bearing.

The participant was a 40 year old female with body weight 59, 9 kg and body height 176 cm.
During a skiing holiday abroad the patient suffered a spontaneous Subarachnoid Haemorrhage
(SAH). On admission to hospital she had a score 4 at the Glasgow Coma Scale.
Magnetresonanstomografi (MR) showed subarachnoid bleeding from an aneurysm in
communicans anterior with intrusion to the subdural space. Left hemicraniectomy was
performed and two days later the aneurysm was eclipsed. She went through a neuro-intensive
treatment with cerebral vasospasms and developed a critical illness disease. MR also showed
injury in the brain stem, probably due to herniation of the Pons. One month after injury she

underwent cranioplastic surgery with an artificial bone transplant in an acute hospital.



Computerized tomography scans (CT), post operation, showed signs of an extended ventricle
and hydrocephalus. Prior to the injury, she worked in a data company, and attended a fitness
centre for training/workouts. She had an ankle injury in the right foot a couple of years before

the injury.

On admission to the rehabilitation hospital, she received nutrition through percutaneous
endoscopic gastrostomy and used a urinary catheter. She could not move her limbs actively,
except for a little squeeze with her right hand on command. The limbs were assessed and
diagnosed with spastic tetra paresis. She could move her head and neck slowly in sitting
position, but had a clearly decreased range of movement (ROM) and decreased control of the
neck. She had decreased ROM in the shoulder girdles with sign of pain beyond 90 degrees
passive flexion and abduction of the shoulder joint bilaterally. There was decreased trunk and
postural control and she needed assistance to sit on the edge of the bed or on a plinth. Muscle
tone was increased in all the limbs as well as in the trunk, mainly on the left side. The upper
extremities, neck and trunk were found to have a more rigid pattern of increased tone
compared to the lower extremities, which had a more spastic paresis and increased reflexes.
There were full passive ROM in the hips and knees. In the ankles, decreased dorsiflexion was

found more pronounced on the right side.

She needed assistance in all transfers from lying to sitting. She was unable to speak, and
communicated by nodding her head. Medically she was treated to keep the blood pressure
(BP) low using Cozar and Seloken, Baclofen for spasticity, Keppra for episodes of epilepsy
and Paracet, Fentanyl for pain, optionally Oxynorm and Fragmin. Baclofen was withdrawn
early in the rehabilitation. In week 7 she received Botolinumtoxin A (BoNT-A) in
Gastrocnemius to reduce muscle tone. In week 11 she was given Symetrel, having a positive

effect on upper limb rigidity and increased her reaction and response time. During the study



period the patient was admitted to the acute hospital for five days between week 4 and 5 due

to an acute infection and suspected hydrocephalus.

Intervention

Pre-study period: On admission the patient received interdisciplinary treatment following
standard guidelines for the department[10] . After inclusion the timing for testing for each
week was set (Table 1). The goals at baseline were to find a good balance between rest and
activity, develop an optimal day rhythm, prevent contractures and facilitate for mobilizing in
sitting and standing. A tilt bed and foot orthoses were introduced to maintain ankle ROM and
prevent contractures. At the end of pre-study week the patient was stable and tolerated to

stand in a standing frame instead of the tilt bed.

A; phase, baseline, 3 weeks: The patient continued treatment by a multidisciplinary team as in
the pre-study period following standard departmental procedures [10]. The time of treatment
sessions was adjusted according to the patient’s condition. Mobilising up into standing was
the main priority. One physiotherapist (PT) monitored the physiological responses during
each training session often assisted by a nurse/nursing assistant or occupational therapist
(OT). Equipment used for monitoring physiological responses (sensor belt) was connected to
the patient before start of training. Blood pressure (BP) was measured in resting position
(either in sitting or lying) before the standing procedure started. A classic standing frame
(Delta2004Evolution) with powered mechanism was used to assist the user to a standing
position via a pelvic belt, assisted by one or two health workers (Fig. 2). The hip bar was
placed to secure the patient during standing. If necessary, the patient got extra support to
avoid overpronation of the ankle. During standing the therapist facilitated in trunk and neck
stability. Duration of standing depended on the patient’s medical condition and tolerance. BP

was monitored after 10 minutes of standing, and more often if necessary. At the end of



training the patient was taken down to the bed assisted by one or two health workers using the
pelvic belt, first in sitting postion, then positioned in lying or in sitting. BP was then taken

when she was back in bed or chair in a resting position.

B phase, intervention, 6 weeks: The patient was fitted and secured to the IP, following
standard procedures made by MfM[11] . The patient was transferred from the bed/chair or
plinth to the IP in a sitting position with assistants from two, and later one physiotherapist.
The chest support was adjusted before a table was placed in front of the patient. Then the
knees and feet were attached to the IP. The cam stop, avoiding hyperextension of the knee,
was adjusted according to information from the patient and signs for discomfort or pain in the
lower limbs. The decreased dorsiflexion of the ankles made the process somewhat
challenging. When the patient was standing in upright position the registration was started.
The patient did not like to come up in upright position, 90°, she preferred to stop at 80° and
she preferred to stand with an increase of the gradient on the IP. During training in the IP, the
patient was asked to use her muscles actively together with the assistive movements of the
limbs. After the training session, the speed in rounds per minute (RPM), training duration and
distance (meter) was recorded. Training sessions were ended when the patient asked to stop or
showed signs of being tired, and also observations of the participant, BP, HR, skin
temperature and level of consciousness. The patient was transferred back into sitting or
standing and back to the bed assisted by one or two physiotherapists. She was positioned to

rest after the training in sitting or lying in bed or plinth. BP was monitored as in phase A;.

A,, follow up phase, 3 weeks: In this phase the patient had changed her physical and cognitive
function. The treatment and the daily activity became more specific. The goals for this period
was to plan discharge home or continue rehabilitation at an institution closer to home.
Treatment and training followed standard procedure as in A;. The patient still needed a

balance between activity and rest. The patient tolerated more than during phases A; and B and
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independence in ADL and transfers were emphasized. Standing in the standing frame was
emphasized because of decreased ankle ROM. Walking with assistance was a part of the
walking training in this period. Since the patient became more independent there was no need
for the pelvic belt supporting the hips with transfers, only the hip bar was used during
standing. In the A, phase there was no need for extra support to avoid overpronation of the
ankles. At the end of the A, phase the patient managed to stand up and walk in a Zimmer

frame assisted by one health workers.

Assessment tools

Physiological measures during training:

Heart rate (HR) This was measured with a sensor belt (IsenseU HR+®) developed by The
Foundation for Scientific and Industrial Research at the Norwegian Institute of Technology
(SINTEF) was used. This unit monitored the heart rate (HR) and skin temperature (data not
shown). The device was placed around patient’s chest and transfers the data to a PC via

Bluetooth connection.

Blood pressure (BP): BP was monitored on the left arm using a Welch Allyn electrical
monitored blood pressure device. Measurements were done in resting position lying or sitting
pre training, and 10 minutes after the training had started. The mean arterial pressure (MAP)

was calculated from the BP values.

“Walking” distance, cadence and time: During training in standing frame, a timer was used
to record the time. In the B phase the display connected to the IP measured walking distance
(meter), Cadence in rounds per minute (RPM) and duration of training. This was registered

after each training session.

The patient’s and health worker’s subjective impression of the training as well as the

feasibility of the IP was observed and registered down.



Physical outcome measures:

Trunk control was assessed with the Modified Trunk Impairment Scale Norwegian version
(TIS-mod NV)[12]. TIS-mod NV is an ordinal scale and evaluates sitting balance. A
prerequisite for being assessed was that the patient could sit on the bed or a plinth with hands
in the lap and the feet on the ground for a minimum of 10 seconds. Dynamic sitting balance (2
items, 0-2 and 2 items, 0-3) and coordination of the trunk (2 item, 0-3) were scored [12] .
Item scores were summarizes to a total TIS-mod NV score (0-16), higher scores indicating

better trunk control.

Muscle tone in the knee flexors, extensors and ankle plantar flexors was assessed with the
Modified Ashworth Scale (MAS) [13]. MAS are an ordinal scale (0-5), where higher scores

indicate higher muscle tone.

Passive range of ankle dorsiflexion was measured with a Lidcombe Template. The patient
was lying supine on a plinth, the head of fibula, the 5™ metatarsal and lateral malleolus was
marked with stickers. The Lidcombe template was placed on the plantar part of the foot
pulled cranially with a force of 12 kg and a picture was taken. The angle between the markers

was measured with a goniometer (°) (Fig. 3).
Adverse events (skin status, wounds, unstable BP and pain) were listed.

The participant was assessed with the outcome measures once weekly during phase A; and
A, three times in each phase. In the B phase the participant was measured 3 times, in weeks
4,7 and 9 (Table 1). The assessments were made in following order: First TIS mod NV, then
MAS and last the Lidcombe Template. Each session lasted 1-2 hours .Two PT’s performed all
the tests throughout the study, a third person assisted in the Lidcombe test. To avoid bias the

PT’s performing the outcome measures were not involved in the treatment sessions.
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Data analysis

The data analysis was performed through visual inspection of graphs extracting the mean,
variability, trend and slope within and between phases. To find significant difference between
phases a method of two standard deviation band analysis was used. Mean and standard
deviation (SD) of baseline data were used to calculate and insert a two standard deviation
band (2SD) above and below the baseline mean, and extending the bands into the B and A,
phases. According to Ottenbacher [14], a general rule of thumb is that when two successive
points plot outside the 2SD band, a statistically significant difference is detected between the
phases [14]. Microsoft Excel office 2007 was used for arranging the data and presenting

them in graphs and tables.

Results

Physiological measures during training:

Heart rate:
The mean HR changed from 92 (SD 6) in A, to 84 (SD 6) in B and 89 (SD 6) in A, phase.

The first registration in each phase showed a higher HR than the following registrations,
impacting on the slope in the phase (Fig. 4). HR during the A; phase showed an upward
trend, and in the B and A, phases a downward trend. A decrease of HR was observed during
the B phase with IP training with most data outside the 2SD band. This indicates a statistically
significant change between baseline and the intervention phase, while in the A, phase the HR

were more similar to the A; phase.

Blood pressure:
During the 12 weeks of training, the mean arterial blood pressure (MAP) was 83 (SD 5) in Ay,
84 (SD 5) in B and 73 (SD 7) in A,. In week 12, the last week of the study (A;) the patient

had a low blood pressure (MAP = 70) and she fainted during a training session. From Fig. 5 it
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is clear that the trend line is rather flat in A; and B. MAP was lower in the A, phase, showing
a marked downward slope as compared to A; and B. The mean score and 2 Standard deviation
(2SD) bands are included in the graph (Fig. 5) to compare A; scores with those of B and A..
However, due to the large variability in scores during IP treatment (B) we were unable to

conclude that there has been a change in MAP during phase B.

The differences between MAP during training and MAP in rest before training indicated an
increase in MAP during IP training compared to training in the standing frame (Fig. 6). We
calculated the difference between MAP during training and MAP in rest before training. The

positive values show an increase of MAP during training (Fig. 6).

Training duration:

The patient tolerated less time in the IP compared to the standing frame, however, this clearly
improved over time (Fig. 7). The results demonstrate increased time of standing for each day
during training in all three phases, up to a maximum of 30 minutes. Training time in the IP

ranged from a minimum of 2 minutes to maximum 18 minutes.

Cadence and “walking” distance.

Cadence was adjusted by the therapist following the patient’s command or by observing and

analyzing the movements of the patient.

The patient increased the distance from 175, 8 meter in the start of phase B, to 372, 4 meter in
the last week of B. The RPM from each training session in the B phase is shown in Fig. 8.
There was a higher speed in the first 8 days compared to the next 12 days, and the speed

increased again at the end of phase B.
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Assessments outside of training

Trunk control

The patient scored 0 on TIS mod-NV at baseline (A;) and in the B phase. However, in the B
phase she scored 7 points in week 11 and 11 points in week 12. It was also observed that she
needed more trunk support during standing in phase A; than in phase A,. During training in IP

the passive movements of the limb seemed to facilitate movements in the trunk.

Muscle tone:

Overall, the results showed a reduction of muscle tone during the three phases. Within A; and
B phases there was some variability of the MAS scores (Table 2). The right knee flexors and
extensors seem to have increased tone from A; to B, while in the other four muscle groups the
tone seems to be reduced, and the MAS scores were maintained in A, The increased tone
obtained in the B phase on the right knee was reduced again in A,. Plantar flexors were

reduced bilaterally from 5 in A; to 4 in B (data not shown), and was at the same level in A,.

Passive range of ankle dorsiflexion

Dorsiflexion of the ankle increased 6-10 degrees over the 12 week period. During full weight
bearing in the standing frame it was noted that the patient increased dorsiflexion compared to
the measurement. After 12 weeks, both heels were almost on the floor during standing in the
standing frame. This was more pronounced on the left side. Less overpronation was noted in

A,, as compared to A

Adverse events and comments from the participant

The participant informed that she was more physically exhausted and had to stop the training
session during the B phase. However, when starting using the standing frame again in phase
A, she preferred to use the IP. The patient expressed to have more pain in the ankles and

knees during the B phase than in the A phases. The patient also felt a stretching and some pain
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in the ankles and feet during standing in all three phases. During the intervention phase, the
pain was relieved by adjusting the IP to better suit her movement pattern. In the A, phase, no
extra support to avoid overpronation of the ankle was needed. In week 11, the patient
managed to stand up and walk in a Zimmer frame with help from one physiotherapist. No

other adverse events were registered.

Comments from the multidisciplinary team

Comments from the nursing assistant were registered after each training session. The IP was
used once a day, during training with the physiotherapist. The nursing staff was positive about
the use of the IP, however, they did not feel comfortable administering it themselves. They
also found the technology and the adjustment difficult. During transfer of the patient,

concerns about sharp edges were commented upon.

DISCUSSION

Physiological and physical effects of using a new standing aid for early mobilisation was
examined in the present study of a patient with acquired head injury, using a SSED. The
functional requirements were different for the patient in the three conditions for training. In
the A; phase the patient was standing rather stable in a standing frame, while in the B phase
the legs were moving in the IP device while the rest of the body was stabilised. In the A,
phase, the condition was similar to condition A;, but with need of less support. The more
challenging condition for training during the B phase may explain why the training duration
was reduced when the patient initiated IP training, but gradually increased in the B phase. The
patient showed a positive trend of improvement within the IP training, for instance in walking
distance and time of training. However, it is not clear whether this is due to the time passed

since the brain injury, or improvement due to the beneficial effects of the IP.
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The main findings from the physiological and physical responses during the study are the
following: There was a significant reduction in heart rate (HR) between baseline (A;) and the
intervention (B) phase. Mean arterial pressure (MAP) was reduced in the A, phase. However,
there was no significant difference from phase A; to B. There was an increase in MAP from
resting to 10 minutes into the training in upright position when using the IP. There was no
change in trunk control from A; to B, but it improved markedly during A,. The participant
described a positive and motivating experience from using the IP. There were several
technical challenges when administering and adjusting the IP. We suggest that the operation
of the equipment should be done by a therapist who has proper training and good knowledge

of movement analysis.

Results from other studies have suggested that standing devices affect different bodily
functions and structures [15], such as ROM, bowel/bladder, hyper tonicity and a psychosocial
impact among people with disabilities [16]. However, spontaneous recovery and medical

changes also occur, which affect the internal validation of these results.

The HR has been found to have a positive linear increase with work intensity [17]. In this
study, the patient had a reduction of HR during the B phase. As a part of the treatment after
subarachnoid haemorrhage, it is highly recommended to use antihypertensive medication to
prevent ischemic stroke, intracerebral haemorrhage, cardiac, renal and other end-organ
injuries [18]. The patient was therefore treated with this medication to keep the BP and heart
rate at a low level. This could explain why the MAP and the heart rate were at low levels
during the 12 weeks of the study. However, the patient’s subjective experience of the training
with IP gave suggested that the IP required a stronger effort and was more physically
demanding compared to the standing frame. This stronger effort was, however, not seen as an

increase in HR during the B phase. The results showed a reduction in the HR during the B
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phase, and there seems to be less variation in HR in the last part of the B phase compared to

the A phases. This may indicate that increased activity over time may stabilize the HR.

There were no significant differences in MAP between A; and B phase. However in the A;
(follow-up phase), the trend line was negative. In a systematic review of supported standing
programs, Glickman et al. [15] found that passively supported standing had a negative effect
on cardio output, stroke volume and BP for patients with spinal cord injuries and TBI. Luther
et al. [7]found similar results in a randomized controlled study (RCT) with unconscious TBI
patients. They had significantly more pre-syncope when using a tilt table without a stepping
device, compared to the one with stepping device. Prolonged static standing has been shown
to affect BP, and cause symptoms such as headache, nausea, dizziness, blurred vision or
postural tachycardia [19]. Similar findings have been reported in healthy populations without
a brain injury [20,21]. Another factor that may have affected the BP in phase A, could have
been the weather condition. The A, phase took place in the middle of summer with
temperatures in the high 20’s. The heat may also have affected the patient’s fluid balance,
which was not measured during the study. However, fluid balance and the high temperature

might have influenced the BP in the present situation.

During training in the IP, the patient was encouraged to be active, and the results suggest that
there was an increase between BP in rest before training and BP during training in phase B,
compared to standing still in the phases A; and A,. The patient informed of a higher effort
when using the IP compared to the standing frame. Mossberg et al. [22] has shown that
patients with TBI were more deconditioned as compared to healthy subjects. Low aerobic
capacity and increased fatigability may limit the patient’s ability to participate in motor
training [23]. Amonette and Mossberg [24] concluded that it was important to improve

cardio-respiratory fitness for TBI patients. More extensive research is needed in order to
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evaluate whether training with the IP may have an impact on the cardio-respiratory fitness

among acquired head injury patients in early rehabilitation.

There were large differences in the training duration when comparing phase A; to B, and to
A,. Furthermore, there was an increase in duration of training within each phase. The duration
changed from 30 minutes at the end of A;, to 5 min at the beginning of phase B. The capacity
for learning and adaptation to new skills is found to be less efficient after a acquired head
injury [25]. This may have an impact on customization and adaptation to a new training aid. It
should also be noted that the participant was readmitted to the acute hospital during the first
week of the B phase, resulting in a break in the training, which also could explain the
reduction in training duration from A; to B. Moreover, it took a couple of days to get the IP
fitted to the patient and to make the patient and therapist comfortable with the new training
method at the start of phase B. After six weeks of training in the IP, the patient was familiar
with the device. The change from a static to a more dynamic training approach and vice versa,
seemed to cause a reduction in the duration of training time.

A primary goal for people with disabilities is often to walk again [8], and the possibility to
stand or walk is important factors for health-related quality of life. The trunk muscles are
important for balance as they stabilizes the pelvis and the spinal column [26,27]. Reduced
selective control of the trunk has also been found to be associated with problems related to
breathing, speech, arm, hand function, balance and gait function [28]. The repetitive
movements of the IP were observed to facilitate the patient to move the legs. The movements
of the limbs extended to the upper body and may facilitate control of the trunk and neck in
standing position. In the present study the results of Modified Trunk Impairment Scale (TIS-
mod NV) indicated no change of scores in the B phase as compared to A;. An improvement
was observed in the last two weeks of the A, phase. The patients started with medication with

Symetrel (amantadine) in week 11, and this, together with spontaneous recovery, may have
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had an impact on trunk control. Symetrel is a medication used in the treatment of Parkinson's
disease and similar symptoms. The variability in motor performance, fatigue and the impact
of the severity of cognition may also have affected the outcome of the trunk control test. It
was noted during testing that the patient was improving, but this was not shown in improved
TIS-modNV scores. Gjelsvik et al. [12] has concluded that patients with severe stroke are not
able to be tested with the original TIS or the TIS-modNV, unless they are able to sit in the
starting position. This indicates that the TIS-modNV may have a floor effect, and that another
assessment tool may be needed for patients with severely impaired trunk control.

The participant described a positive and motivating experience using the IP. She commented
that the IP was more physically exhausting than the standing frame and sometimes she had to
stop the training during the sessions in the B phase. However, when starting training in the
standing frame in phase A., she would have preferred to continue with the IP. Treatment of
patients with acquired head injury is often extended over a long time, and can often be
monotonous, tiresome and de-motivating. The use of IP or similar devices can bring variation
in the training and improve motivation. The patient in the presented study was member in a
gym before the accident and familiar with different training devices. The IP might have
reminded her of an elliptical trainer, which the patient was familiar with, and may be one

reason for a positive motivation for the use of the IP.

During phase B, the IP was administered only by the physiotherapist (PT), as the nurse/nurse
assistants and occupational therapists (OT) felt uncomfortable in using the IP without
assistant from the PT. They described the technical aspects in operating the IP as difficult.
During the training sessions it was often necessary to adjust the IP to fit the patient, and the
nurse/nursing assistant did not feel comfortable in doing this. They preferred to use the
standing frame, when they should administer the training alone. Since the patients had

reduced range of movement in the ankle the process to place the feet in the IP become more
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challenging and this might have had an impact on this study. However, both the nursing
assistant and the OT still believed that the IP was a suitable and a very good substitute for the

standing frame in the rehabilitation of patients with acquired head injury.

Patients with an acquired head injury demonstrate great variability in clinical outcome after
rehabilitation, since recovery depends on the extent of the damage to the brain, and the motor
and cognition levels, the following impairments and the level of disability. The present patient
was in a post-traumatic confusion state (PCS) at admission. Experience from the clinic
suggests that at the start of rehabilitation, some patients may be in a PCS. This means that the
patient has a global impairment of cognitive function with a concurrent disturbance of
consciousness [29]. The patient is not in a stabilized situation and this could influence the
results at baseline. In the present study, this may be a factor that influenced the HR and BP in
A;. This leads us to the main limitation in using a single subject experimental design when
studying patients in a recovery phase, as spontaneous recovery and medical applications, will

affect the internal validity and make the effect of an intervention difficult to assess [14].

Conclusion

The mobilisation of patients with acquired head injury in standing position is important for
rehabilitation and was possible with the Innowalk Pro. Movement of the legs while standing
may have had a positive impact on the blood pressure. Further and more extensive research is
needed to evaluate whether the IP should be a preferable or supplementary assistive device for

early mobilisation of patients with acquired head injury.
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Table. 1. Timeline, showing collection of date during ABA phase over 12 weeks: outcome

measures= # and monitoring during training =X.

Phase Ay Ay Ay B B B B B B A, A, A,
Week 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Heart rate, skin | X X X X X X X X X X X X
temperature
training duration
Blood pressure | X X X X X X X X X X X X
(BP)
Cadence (RPM) X X X X X X

X X X X X X

Walking distance

TIS-modNV

MAS

Lidcombe
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Table. 2 MAS score in each phase for flexors and extensors of the right and left knee.

Phase

A,

A,

Measurement
number

Right knee
flexors

Left knee
flexors

Right knee
extensors

Left knee
extensors
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Figure 1. Innowalk Pro (IP)
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Figure 2. Standing frame.
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Figure 3. Measurement of passive ankle dorsiflexion by the Lidcombe template.
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Figure 4. Mean HR for each training session during A-B-A phases. Trend line is plotted in
each phase. A 2SD analysis band is plotted around baseline mean and extended through B and
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IE Sunnaas sykehus HF

Foresporsel om deltakelse i forskningsprosjektet:

»” Tidlig mobilisering av voksne pasienter med ervervet hodeskade ved bruk av ”Innowalk”

Bakgrunn

Dette er en foresporsel om 4 delta i en forskningsstudie for 4 prove ut stdhjelpemiddelet ”Innowalk Pro” ved tidlig
mobilisering av pasienter med minimal bevissthet etter ervervet hodeskade. Alle deltagerne vil vare til rehabilitering pa
avdeling for hodeskader, Sunnaas sykehus HF.”Innowalk Pro” er et motorisert hjelpemiddel hvor pasienten far stotte
i stdende stilling samtidig som de fir aktiv hjelp til 4 bevege bena. Hovedhensikten med denne studien er 4 undersoke
om bruk av ”Innowalk pro” kan ha en positiv innvirkning pé puls, respirasjon, utholdenhet, muskeltonus,
bevegelsesutslag i bena og kontroll av overkropp og nakke tidlig i behandlingsforlopet. Eventuelle negative hendelser
blir ogsa registrert.

Hva innebzrer studien?

Deltagelse i studien innebzrer at vi folger deltagerne over en tidsperiode pd om lag tre maneder. Deltagerne vil bruke
”Innowalk Pro” i ca seks uker av denne tiden for 4 se om dette vil gi forandringer i forhold til ovennevnte omrader. I
lopet av denne tre maneders perioden vil vi ogsd undersoke “Innowalk Pro”-utstyret, dets anvendbarhet og ulike
tilpasningsbehov for de ulike deltagerne. Vi onsker 4 male ulike kroppsfunksjoner samtidig som deltagerne bruker
”Innowalk Pro”. Dette vil bli utfort ved hjelp av et belte pa overkroppen. Alle testene som utfores er standardiserte
og vil bli utfert av kvalifiserte fysioterapeuter ved Sunnaas Sykehus HF.

Mulige fordeler og ulemper
Det vil ikke vaere noen kjente ulemper ved 4 delta i studien. Erfaringer og resultater fra denne forskningsstudien vil
senere kunne hjelpe andre med ervervet hjerneskade.

Hva skjer med provene og informasjonen om deg?

Bakgrunnsinformasjonen og testdata som registreres om pasienten skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med
studien. Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fodselsnummer/direkte gjenkjennende opplysninger. En
kode lagres pa sykehusets sikre datanettverk og knytter pasienten til opplysningene og testdata gjennom en navneliste.
Det er kun personer knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten og som kan finne tilbake til pasienten. Det vil
ikke vaere mulig 4 identifisere pasienten i resultatene av studien nér disse publiseres.

Hyvis du sier ja til 4 delta i studien, har du rett til 4 f4 innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om pasienten. Du
har videre rett til 4 fd korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker dere fra studien,
kan du kreve 4 fi slettet innsamlede opplysninger. Opplysningene blir senest slettet 15.06.2020

Frivillig deltakelse

Det er frivillig 4 delta i studien og forutsetter at du skriver under pa samtykkeerklaeringen nedenfor. Om du ikke
onsker 4 delta, vil ikke dette ha noen konsekvenser for eventuell videre oppfolging ved Sunnas sykehus HF. De som
onsker 4 delta, kan ndr som helst trekke seg fra studien, uten 4 matte oppgi grunnen til dette. Dersom en trekker seg
fra studien, kan en be om at innsamlede data fjernes fra databasen.

Dersom du ensker 4 delta, undertegner du samtykkeerklaeringen pd baksiden. Om du na sier ja til 4 delta, kan du
senere trekke tilbake ditt samtykke uten at det péavirker den evrige behandling pé sykehuset.

Dersom du senere onsker mer informasjon om studien eller ensker 4 trekke deg, kan du kontakte
spesialfysioterapeut, Alhed Piene Wesche, pa telefonnummer: 92 413 875, eller 66 969 285.

Med vennlig hilsen

Alhed Piene Wesche Arve Opheim
Spesialfysioterapeut Sunnaas sykehus Fagsjef fysioterapi, PhD
Mastergradstudent Universitetet i Bergen Hovedveileder

Sidelav?2



IE Sunnaas sykehus HF

Samtykke til deltakelse i forskningsprosjekt

Jeg har mottatt bade skriftlig og muntlig informasjon om studien og sier meg villig til a delta.

Navn pi studiedeltaker

Signatur dato

Navn og signatur pa den som har signert pa vegne av studiedeltakeren:

(navn i blokkbokstaver) Signatur (dato)

Jeg bekrefter 4 ha gitt informasjon om studien

(Signert, Prosjektleder eller prosjektmedarbeider) (dato)
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REGISTRERING AV STATRENING

(Tidlig mobilisering av voksne pasienter med
ervervet hodeskade ved bruk av “Innowalk pro”)

UKENR: PASIENTNR/ROMNR:

Registrering av trening. Ved trening i stabord/benk er det kun treningstid som registreres.

Dato: | Treningstid: RPM (hastighet): Antall steg: | Antall Kommentar
kilometer hudtilstand:

Hvordan har du inntrykk av at pasienten responderer pa treningen? (sett kryss):

Dato | Veldig | darlig | ngytral | godt | veldig | Kommentar ang. Brukervennlighet av
darlig godt | pasientens reaksjon Innowalk
og vikenhet.

Andre kommentarer:
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Undersgkelsesskjema og protokoll

(Tidlig mobilisering av voksne pasienter med ervervet hodeskade ved bruk av
“Innowalk pro”)

UKENR: PASIENTNR/ROMNR:




Muskeltonus:




Beskrivelse av testene:

Maling av Ankel Dorsalfleksjon

(Lidcombe template)
1 pasient og minimum 2 personer er med og gjennomfgrer testen.

Utforing:

1.
2.

N o v &~ w

Benk eller evt. hard underlagsplate i seng (som dekker hele pasientens underex.)
Band med borrelas (til a forankre leggen, slik at kne ikke ekstenderes nar fjeervekten
trekkes)

Sylinderformet pglle (under pasientens knaer)

Lidcombe templatet (dette er det spesial designede fjaertrekket)

Runde klistremerker (brukes som hudmarkeringer)

Digitalt kamera

Goniometer og penn — for @ male og notere

Utgangsstilling:

1.

o v A~ W N

9.

Pasienten er ryggliggende i seng/pa benk med 2 puter under hodet. Benet som skal
males ma veere sa neer ytterkanten av sengen som mulig.

Pasienten er barbeint med buksen rullet opp til over knaerne.

Underlagsplate plasseres under pasientens underex. dersom i seng

Pglle plasseres under pasientens knzer.

Band festes over pasientens legg, ca midt pa leggen

Klistremerker settes pa den laterale siden av pasientens ben: hodet pa 5.metatars,
laterale malleol, hodet pa fibula (hold pasientens ankel i passiv dorsalfleksjon under
plassering av merkene)

Lidcombe templatet plasseres pa plantarsiden av forfoten bak hodet pa 5. metatars,
den midtre streken pa templatet skal ga giennom merket pa 5.metatars.

Trekk i handtaket inntil fjeertrekket viser 12 kg, trekket skal vaere parallelt med
pasientens legg.

Hold trekket ved 12 kg inntil bildet er tatt

10. Kameraet plasseres i hgyde med sengen. Bildet tas.

11. Print ut bildet — noter ned dato, tidspunkt og pasientkode pa baksiden av bildet.



12. Pa bildet: tegn en rett strek giennom merkene ved hodet pa 5.metatars og laterale
malleol, og en rett strek gjennom lat. malleol og hodet pa fibula. Vinkelen males med

goniometer og noteres.)

Ved re-testing av pasienten ma det passes pa at Lidcombe templatet plasseres i eksakt
samme posisjon som ved fgrste maling. Bruk da det fgrste bildet som mal, og bruk strekene

pa Lidcombe templatet til hjelp.

Muskeltonus (“Modified Ashworth”-skala)

Utfgrelse:

Knefleksorer: Ryggleie med 90° hoftefleksjon. Fgr benet i fleksjon-ekstensjon og kjenn etter tonus nar

Kneet ekstenderes ved rask bevegelse.

Plantarfleksorer; Ryggleie med ekstendert hofte og kne. Fgr foten raskt fra maksimal

plantarfleksjon til dorsalfleksjon. Kjenn etter tonus nar foten dorsalflekteres.

0: Ingen gkning av muskeltonus.

1: Lett gkning av muskeltonus; viser seg som “catch and release” eller som minimal
motstand i slutten av bevegelsesbanen nar affisert ekstremitet beveges i fleksjon eller
ekstensjon.

2: Lett gkning av muskeltonus; viser seg som “catch” fulgt av minimal motstand gjennom
resten av bevegelsesbanen (mindre enn halve).

3: Mer markert gkning av muskeltonus gjennom mesteparten av bevegelsesbanen, men
affisert ekstremitet kan lett beveges.

4: Betydelig gkning av muskeltonus; passiv bevegelse er vanskelig.

5: Affisert ekstremitet er rigid i fleksjon eller ekstensjon.

Tardieu Skala.
Malinger gjgres pa samme tidspunkt hver gang, i ryggliggende med hodet i midten. Den

aktuelle muskelen strekkes ut i 3 hastigheter og det gjgres 2 malinger (X og Y)



Velocity of stretch:
V1= Asslow as possible (slower than the natural drop of the limb under gravity.)

V2 =Speed of the limb falling under gravity.

V3 = As fast as possible (faster than the rate of the natural drop of the segment under

gravity.)

Quality of the muscle reaction(X):
0= No resistance throughout the course of passive movement.

1= Slight resistance throughout the course of passive movements no clear catch at a

precise angel.

2= Clear catch at a precise angle, interrupting the passive movement, followed by
release.

3= Fatigable clonus(less than 10 seconds when maintaining the pressure.)

4= Unfatigable clonus (more than 10 seconds when maintaining the pressure.)

5= Joint is immovable.

Angle of muscle reaction (Y):

Angle measured relative to the position of minimal stretch of the muscle (corresponding to

angle zero) for all joints except the hip where it is relative to the resting anatomical position.

Modified Tardieu Scale (R1/R2)
R1 = Angle of muscle reaction (Y) at velocity of stretch V3.

R2 = Angle of muscle reaction (Y) at velocity of stretch V1.

R2-R1



TRUNK IMPAIRMENT SCALE. Modified Norwegian Version (TIS-modNV)

Forutsetning: Pasienten kan opprettholde utgangsstillingen i 10 sek.

Utgangsstillingen for hver deltest er den samme: Pasienten sitter pa kanten av senga eller en
behandlingsbenk uten rygg og armstgtte. Larene har full kontakt med sengen eller benken,
fottene har hoftebreddes avstand og er plassert flatt pa gulvet. Pasienten er barfot. Knevinkelen
er 90°. Armene hviler pd larene. Dersom det er hypertonus til stede, regnes posisjonen i affisert
arm som en del av utgangstillingen. Holdet og trunkus er i midtlinjeposisjon. Pasienten kan
korrigeres mellom forsgkene. Deltestene instrueres verbalt og kan demonstreres. Alle tester
utfgres maksimalt 3 ganger, beste omgang teller.

1. | Utgangstilling. Pasienten instrueres i G bergre sengen eller benken med den mest affiserte albue
(ved G forkorte den mest affiserte siden og forlenge den minst affiserte siden) og returnere til
utgangsstillingen.
INSTRUKSJON: Kan du bergre sengen/benken med...albue?
Pasienten faller, trenger stgtte fra en arm eller albuen bergrer ikke sengen eller benken. 0
Pasienten beveger aktivt uten hjelp, albuen bergrer seng eller benk, men uten passende trunkal 1
forkorting/forlenging.
Pasienten viser passende forkorting/forlenging, men med kompensasjon. )
Pasienten beveger uten kompensasjon. 3
(Mulige kompensasjoner er: (1) bruk av arm, (2) kontralateral hofteabduksjon, (3) hoftefleksjon
(dersom albuen bergrer seng eller benk lenger distalt enn proksimale halvdel av femur), (4)
knefleksjon, (5) fgttene glir.

2. | Utgangstilling. Pasienten instrueres i G bergre sengen eller benken med den minst affiserte albue
(ved a forkorte den minst affiserte siden og forlenge den mest affiserte siden) og returnere til
utgangsstillingen.
INSTRUKSJON: Kan du gjgre det samme igjen, men til motsatt side?
Pasienten faller, trenger stgtte fra en arm eller albuen bergrer ikke sengen eller benken. 0
Pasienten beveger aktivt uten hjelp, albuen bergrer seng eller benk, men uten passende trunkal 1
forkorting/forlenging.
Pasienten viser passende forkorting/forlenging, men med kompensasjon. )
Pasienten beveger uten kompensasjon. 3
(Mulige kompensasjoner er: (1) bruk av arm, (2) kontralateral hofteabduksjon, (3) hoftefleksjon
(dersom albuen bergrer seng eller benk lenger distalt enn proksimale halvdel av femur), (4)
knefleksjon, (5) fgttene glir.

3.
Utgangstilling. Pasienten instrueres i G lgfte mest affisert bekkenhalvdel fra sengen eller benken




(ved d forkorte mest affisert side og forlenge minst affisert side) og returnere til utgangsstilling.

INSTRUKSJON: Kan du Igfte .... hofte/bekkenhalvdel?

Pasienten viser ingen eller omvendt trunkal forkorting/forlenging. 0
Pasienten viser passende trunkal forkorting/forlengning, men med kompensasjon. 1
Pasienten viser passende forkorting/forlenging og beveger seg uten kompensasjon. 2
(Mulige kompensasjoner er: (1) bruk av armer, (2) skyver fra med ipsilateral fot (haelen mister
kontakt med gulvet))
4. | Utgangstilling. Pasienten instrueres i d Igfte minst affisert bekkenhalvdel fra sengen eller benken
(ved a forkorte minst affisert side og forlenge mest affisert side) og returnere til utgangsstillingen.
0
INSTRUKSJON: Kan du gjére det samme til den andre siden?
1
Pasienten viser ingen eller omvendt trunkal forkorting/forlenging.
2
Pasienten viser passende trunkal forkorting/forlengning, men med kompensasjon.
Pasietnen viser passende forkorting/forlenging og beveger seg uten kompensasjon.
(mulige kompensasjoner er: (1) bruk av armer, (2) skyver fra med ipsilateral fot (haelen mister
kontakt med gulvet))
5. | Utgangsstilling. Pasienten instrueres i G rotere gvre del av trunkus 6 ganger (hver skulder skal
beveges fremover 3 ganger), mest affisert side beveges farst, hodet bgr holdes i ro i
utgangsstillingen.
INSTRUKSJON: Roter vekselsvis gvre del av kroppen 3 ganger. Hold hodet i ro. Start med 3
bevege... frem.
Mest affisert side beveges ikke 3 ganger. 0
Rotasjon er asymmetrisk.
Rotasjon er symmetrisk. 1
Rotasjon er symmetrisk, og oppgaven tar mindre enn 6 sekunder. 5
3
6. | Utgangsstilling. Pasienten instrueres i a rotere nedre del av trunkus 6 ganger (hvert kne skal
beveges fremover 3 ganger), mest affisert side beveges fgrst, gvre del av trunkus ber holdes i ro i
utgangsstillingen. Dersom pasienten spontant setter seg lenger ut pa kanten av sengen eller benken,
tillates dette.
INSTRUKSJON: Skyv vekselsvis hgyre og venstre kne frem 3 ganger. Hold overkroppen i ro. Start
med .... side.
Mest affisert side beveges ikke 3 ganger.
Rotasjon er asymmetrisk. 0
Rotasjon er symmetrisk.
Rotasjon er symmetrisk, og oppgaven tar mindre enn 6 sekunder. 1
2
3

TIS-modNV Total:

/16
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REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK 0G HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK

Q)REK

Region: Saksbehandler: Telefon: Var dato: Var referanse:
REK sgr-gst Tor Even Svanes 22845521 05.02.2014 2013/2273/REK sgr-gst
C
Deres dato: Deres referanse:
10.12.2013

Var referanse ma oppgis ved alle henvendelser

Til Arve Opheim

2013/2273 Tidlig mobilisering av voksne pasienter med ervervet hodeskade ved bruk av Innowalk
Pro

Forskningsansvarlig: Sunnaas sykehus HF
Progektleder: Arve Opheim

Vi viser til sgknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprogiekt. Sgknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK sar-gst C) i meatet

14.01.2014. Vurderingen er gjort med hjemmel i helseforskningsloven (hfl.) § 10, jf. forskningsetikklovens
§4.

Prog ektomtale

Hensikten med studien er & preve ut "Innowalk pro" ved tidlig mobilisering av pasienter med traumatisk
hodeskade, og som er pa primaa rehabilitering p& Sunnaas sykehus HF. Studien skal under sake om bruk av
” Innowalk pro” kan ha en positiv innvirkning pa puls, respirasjon, spastisitet, bevegelsesutslag i anklene og
motorisk kontroll av trunkus og nakke. Negative og uventede hendelser blir ogsa registrert. Pasienter skal
falges over en tidsperiode pa ca tre maneder hvor de bruker ” Innowalk pro” i ca seks uker av denne tiden.
Prosjektet er et samarbeid mellom Sunnaas sykehus, Made for Movement og Sintef. Prosjektet gjennonmferes
som mastergradsoppgaven til fysioterapeut Alhed Piene Wesche ved Universitetet i Bergen.

Vurdering
Komiteen mener dette er en nyttig studie, og merker seg at sparsmal knyttet til samtykkekompetanse og
samtykkeinnhenting er grundig drgftet underveisi seknaden.

Vedtak
Progjektet godkjennes, jf. helseforskningsovens §8 9 og 33.

Tillatelsen er gitt under forutsetning av at prosjektet gjennomfares slik det er beskrevet i sgknaden og
protokollen, og de bestemmelser som falger av hel seforskningsloven med forskrifter.

Forskningsprogektets data skal oppbevares forsvarlig, se personopplysningsforskriften kapittel 2, og
Helsedirektoratets veileder for Personvern og informasjonssikkerhet i forskningsprogjekter innenfor helse-
0g omsorgssektoren.

Tillatelsen gjelder til 31.12.2015. Opplysningene skal deretter slettes eller anonymiseres, senest innen et
halvt &r fra denne dato.

Komiteens avgjarelse var enstemmig.

Bespgksadresse: Telefon: 22845511 All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
Gullhaugveien 1-3, 0484 Oslo E-post: post@helseforskning.etikkom.no saksbehandlingen, bes adressert til REK  the Regional Ethics Committee, REK
Web: http://helseforskning.etikkom.no/ ser-gst og ikke til enkelte personer ser-gst, not to individual staff



Suttmelding og seknad om prosjektendring

Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK sar-gst pa eget skjema senest 21.12.2015, jf. hfl. §

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

Klageadgang

Komiteens vedtak kan paklages til Den nasjonal e forskningsetiske komité for medisin og helsefag, jfr.
helseforskningsloven § 10, tredje ledd og forvaltningsloven § 28. En eventuell klage sendestil REK sgr-gst
C. Klagefristen er tre uker framottak av dette brevet, jfr. forvaltningsloven § 29.

Med vennlig hilsen

Britt-Ingjerd Nesheim
prof. dr. med.
leder REK sgr-gst C

Tor Even Svanes
seniorradgiver
Kopi til:
Johan K. Sanghelle, forskningssjef, Sunnaas sykehus HF: johan.stanghelle@sunnaas.no
Sunnaas sykehus HF ved gver ste administrative ledel se: firmapost@sunnaas.no
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IE Sunnaas sykehus HF

Foresporsel om deltakelse i forskningsprosjektet for:

?Tidlig mobilisering av voksne pasienter med ervervet hodeskade ved bruk av ”Innowalk pro” ”

Utfoering av standardiserte tester pa inkluderte pasienter.

Bakgrunn

Dette er en foresporsel om 4 delta som tester ien forskningsstudie for 4 prove ut stahjelpemiddelet “Innowalk pro”
ved tidlig mobilisering av pasienter med bevissthetsforstyrrelser etter ervervet hodeskade. Alle deltagerne vil vaere til
rehabilitering pé avdeling for hodeskader, Sunnaas sykehus HE.”Innowalk pro” er et motorisert hjelpemiddel hvor
pasienten fér stotte i stdende stilling samtidig som de far aktiv hjelp til 4 bevege bena. Hovedhensikten med denne
studien er 4 undersoke om bruk av “Innowalk Pro” kan ha en positiv innvirkning pd puls, respirasjon, utholdenhet,
muskeltonus, bevegelsesutslag i bena og kontroll av overkropp og nakke tidlig i behandlingsforlepet. Eventuelle
negative hendelser blir ogsa registrert. Vi onsker ogsa 4 beskrive selve produktet, utstyret og anvendbarheten,
tilpasningsbehov itht. ulike pasienter

Hva innebrer studien?

Deltagelse i studien innebzrer at vi folger deltagerne over en tidsperiode pd om lag tre maneder. Deltagerne vil bruke
“Innowalk Pro” i ca seks uker av denne tiden for 4 se om dette vil gi forandringer i forhold til ovennevnte omrader.
Vi onsker 4 male ulike kroppsfunksjoner samtidig som deltagerne bruker “Innowalk Pro”. Dette vil bli utfert ved
hjelp av et belte pd overkroppen hvor det miles under intervensjon.

Alle testene som utfores er standardiserte og skal bli utfert av kvalifiserte fysioterapeuter ved Sunnaas Sykehus HF.

Vi onsker 4 male forandring i stabilitet i overkroppen, tonusforandringer og bevegelse i ankelleddet. Dette skal males
for under og etter intervensjon. Vi ensker a bruke to blindede terapeuter for 4 gjennomfore testene for og etter
intervensjon. Vi har valgt 4 bruke to terapeuter pa bakgrunn av at man pa minst to av testene trenger assistanse
for 4 gjennomfore testen. Terapeutene som skal gjennomfore testene vil fa noye opplaring i

Modified Ashworth Scale (MAS) , Lidcombe og Trunk impairment scale (TIS). Det vil vare opplering og
gjennomgang av hver test utfort av prosjekt medarbeider se ogsd vedlagt undersokelsesskjema og protokoll. Disse
testene skal utfores gjennom hele utprovingsperioden. En gang i uken de forste 3 ukene og deretter annenhver uke
under intervensjon av Innowalk pro ogsa tilbake til en gang i uken de siste 3-4 ukene.(se vedlagt tabell av testuker.)

Mulige fordeler og ulemper

Det vil ikke vaere noen kjente ulemper ved 4 delta i studien. Erfaringer og resultater fra denne forskningsstudien vil
senere kunne hjelpe andre med ervervet hjerneskade og ¢i erfaring til andre helsepersonell i forhold til bruken av
hjelpemiddelet.

Hva skjer med provene og informasjonen om deg?

Bakgrunnsinformasjonen og testdata som registreres om pasienten skal kun brukes slik som beskrevet 1 hensikten med
studien. Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fodselsnummer/direkte gjenkjennende opplysninger. En
kode lagres pa sykehusets sikre datanettverk og knytter personalets svar pd sporreskjema gjennom en navneliste. Det
er kun personer knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten og som kan finne tilbake til personalets navn. Det
vil ikke vaere mulig 4 identifisere personalet i resultatene av studien ndr disse publiseres.

Hvis du sier ja til 4 delta i studien, har du rett til 4 fa innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg. Du har
videre rett til 4 fa korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker deg fra studien, kan
du kreve 4 fa slettet innsamlede opplysninger. Opplysningene blir senest slettet 15.06.2020

Frivillig deltakelse

Det er frivillig 4 delta i studien og forutsetter at du skriver under pa samtykkeerklaeringen nedenfor. Om du ikke
onsker 4 delta, vil ikke dette ha noen konsekvenser for eventuell arbeid ved Sunnas sykehus HF. De som ensker 4
delta, kan nar som helst trekke seg fra studien, uten 4 matte oppgi grunnen til dette. Dersom en trekker seg fra
studien, kan en be om at innsamlede data fjernes fra databasen.

Dersom du ensker 4 delta, undertegner du samtykkeerklaringen pa baksiden. Om du na sier ja til 4 delta, kan du
senere trekke tilbake ditt samtykke uten at det pavirker den ovrige arbeidet ditt pa sykehuset.

Sidelav?2
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Dersom du senere onsker mer informasjon om studien eller onsker 4 trekke deg, kan du kontakte
spesialfysioterapeut, Alhed Piene Wesche, pd telefonnummer: 92 413 875, eller 66 969 285.

Med vennlig hilsen

Alhed Piene Wesche Arve Opheim
Spesialfysioterapeut Sunnaas sykehus Fagsijef fysioterapi, PhD
Mastergradstudent Universitetet i Bergen Hovedveileder

Samtykke til deltakelse i forskningsprosjekt

Jeg har mottatt bade skriftlig og muntlig informasjon om studien og sier meg villig til a delta.

Navn pa studiedeltaker

Signatur dato

Jeg bekrefter 4 ha gitt informasjon om studien

(Signert, Prosjektleder eller prosjektmedarbeider) (dato)
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