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1 GRUNDLAGGANDE INFORMATION

1.1 Bakgrund

Forekomsten av diagnosen Cerebral Pares (CP) var ungefar 2 barn per 1000
fodda ar 2018. 80% av dessa barn har en spastisk CP. Méjligheterna att behandla
spasticitet ar fa. Habiliteringen inriktar sig pa att minimera symtom till féljd av CP
skadan och optimera barns livssituation genom att tex minska spasticitet,
motverka felstallningar och framja aktivitetsférmaga.

Att leva med CP innebar for manga en forsamring av livskvaliteten och
behandlings-alternativen ar begransade. Spasticitet behandlas

med botulinumneurotoxin (BoNT), kirurgi och spasticitetsreducerande
mediciner. Rorelsetraning, belastningstraning, ortosbehandling och sensorisk
stimulering kan anvandas for att underlatta viljemassig motorik.

Spasticitet forekommer vid skada i centrala nervsystemet och karaktariseras
framfor allt av disinhibition av reflexer som leder till en intermittent eller
ihallande oonskad muskelaktivitet.

Elektrodressen ar en helkroppsdrakt som enligt tillverkaren stimulerar
muskulaturen via elektroder. Dressen ar utvecklad av ett privat foretag
(Exopulse, tidigare kéinda som Interventions) och dressen har varit foremal for
flertalet utvarderingar av olika landsting/region och forskargrupper genom aren.
Utifran den senaste HTA rapporten (systematisk litteraturoversikt) 2018
summeras det att vetenskapligt stéd saknas for att inféra elektrodress i
rutinsjukvard i nulaget.

Innan projektet startade fanns endast tva studier som genomforts pa ett
vetenskapligt korrekt satt. Ingen av studierna kunde pavisa férdelar med att
anvanda elektrodress i forhallande till sedvanlig behandling. Resultaten visar
mycket sma fordandringar av ledrorlighet, tonus och grovmotorisk formaga, bade
i positiv och negativ riktning. Féljsamheten for att anvanda drdkten har angetts
vara ett tydligt problem. | fler mindre undersékningar har patienters upplevelser
beskrivits och positiva effekter pa smarta och somn har redovisats. | HTA
rapporten fran oktober 2018 har tva omraden angetts som viktiga for framtida
forskning:

e ett tydligt urval och tydlig beskrivning av deltagare, samt dven
information om samtidiga behandlingar som patienterna erhall.

e Subgruppsanalyser for patienter med olika diagnoser beskrevs som
onskvart.

| rapporten anges dven att framtida studier bér 6vervédga att mata livskvalitet
och resursanvandning for att mojliggdra kostnadsanalyser.
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1.2 Syfte

Att i projektform underscka om elektrodress kan vara en effektiv
behandlingsmetod for barn och ungdomar fran 4 ar och upp till 18 ar med
cerebral pares avseende 6kat valbefinnande och férbattrad funktionsformaga.

Syftet ar dven att skapa professionell samsyn, 6ka kunskap och utveckla
strategier i verksamheterna infor eventuell mojlighet till forskrivning
av elektrodressen.

1.3 Projektnytta

Att kunna identifiera effekt av elektrodressen som behandlingsform samt
framtagning av eventuella kriterier som kan ligga till grund vid eventuellt
inférande av elektrodressen som Hjalpmedel i Region Vastmanland.

1.4 Organisationsplan

Styrgrupp

AnneChristine Ahl, verksamhetschef Hjalpmedelscentrum (HMC)

och projektagare

Annica Winroth, verksamhetschef Habiliteringscentrum (Hab) och projektagare
Helena Dahlberg, enhetschef HMC

Maria Ingstedt, medicinskt sakkunnig barnneurolog Hab

Ulrika Boo, enhetschef Hab (slutade var 2020)

Projektgrupp

Ulrika Boo (Projektledare ar 1)

Maria Andersson, sjukgymnast Hab

(Samordnare Habiliteringscentrum/projektledare ar 2)

Marlene Hermansson, arbetsterapeut Hab

(Samordnare Habiliteringscentrum/projektledare ar 2)

Maria Ingstedt, medicinskt sakkunnig barnneurolog Hab (Projektmedlem)
John Franzén, hjalpmedelskonsulent, HMC (Projektmedlem)

1.5 Mottagare
AnneChristine Ahl, forvaltningschef HMC och projektagare
Annica Winroth, verksamhetschef Hab och projektagare
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1.6 Historik

Forsta matningen pa forsta
barnet for korttidsstudie
Projektet startade i september skedde i september 2019. Sista
2018 matningen for studien utfordes i
november 2019 for
korttidsstudien.

Juni 2020 delgavs styrgruppen
en delrapport som innefattade
kort information om
korttidsstudien.

Langtidsuppféljningen tog vid
efter detta.

September 2020 valde den
forsta deltagaren attlamna

projektet.

Sista matning i
Maj 2021 valde nasta deltagare langtidsuppféljningen var
att lamna projektet och den sista planerad att ske i september
deltagaren lamnade augusti 2021. Samtliga deltagare valde
2021. dock att lamna projektet innan
de sista matningarna kunde ske.

1.7 Processer och metoder

1.7.1 Urval
Deltagare till projektet valdes ut genom ett bekvamlighetsurval med hjalp av

ansvariga terapeuter med stdd av barnldkare.

Inklusionskriterier:

e Barn och ungdomar mellan 4-18 ar.

e Skaingd i CPUP’s kvalitetsregister, med spasticitet som huvudsymtom.
e Sdkrad kommunikation till och fran personen. Personen maste kunna
formedla om elektrodressen orsakar smarta eller obehag.

e Elektrodressen ska ej ersatta annan behandling, vilken ska fortga och
vara dokumenterad i journal.

e Vardnadshavare ska inga en 6verenskommelse vid forskrivning om att
folja behandlingsrekommendationerna och utvarderingsunderlaget som
ingar i projektet. (Missivbrev)

e Lakare har givit sitt samtycke till att personen kan prova elektrodress.

Exklusionskriterier:
e Botoxbehandling 3 manader innan start.
e Shunt, pump eller liknande apparatur som kan paverkas av magneter.

e Begransning av kdnseluppfattning.

Utifran dessa kriterier sa valdes tre deltagare ut som alla tackade ja till att delta i
projektet.
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1.7.2 forskrivning samt utprovning
e Samordnare kontaktade hjalpmedelskonsulent pa HMC som bokade
tid for forskrivning.
e  Forskrivning skedde pa HMC i samrad med hjdlpmedelskonsulent.
e Samordnare fran habiliteringen samt hjalpmedelskonsulent pa HMC
deltog vid utprovning av dress med deltagaren och séljare fran leverantéren
av dressen.

Nar dressen var uppsydd och klar levererades den till HMC for vidare leverans till
samordnare som |ldmnade ut den till deltagaren.

Blev dressen urvaxt sa kunde en ytterligare dress forskrivas efter bedomning i
samrad med ansvarig terapeut, hjalpmedelskonsulent, projektledare och
projektagare.

Vid eventuell skada pa dressen kontaktas Hjalpmedelskonsulent som i sin tur
kontaktar leverantdren vid garantidrende. Vid utgangen garanti utférdes
eventuell bedémning om lagning. Var en lagning ej mojlig sa kunde en ytterligare
dress forskrivas efter bedomning i samrad med ansvarig terapeut,
hjalpmedelskonsulent, projektledare och projektagare.

Vid behov av justering av dressen kontaktade patienten sin terapeut som i sin tur
kontaktade hjalpmedelskonsulenten for vidare atgéarder.

1.7.3 Korttidsstudien

Korttidsstudien var den forsta delen av projektet och pagick under 4 veckor samt
finansieras av Samhillskontraktet och som Malardalens hogskola (MDH)
ansvarat for. Detta Overtogs av FoU Sodermanland da forskaren bytte
arbetsplats under tiden som korttidsstudien pagick. Studien bedrevs som en
Single Case studie med en A-B-A-B design. Vilbefinnande utvarderades utifran
variablerna sémn och smarta.

Matmetoder som anvandes i korttidsstudien var féljande:

e Smartskattning 1 gang per dag

e Somnskattning 1 gang per dag

e Matning av spasticitet enligt Ashworth, 3 ggr/vecka
e Box and Block, handfunktionstest, 3 ggr/vecka

e Time up and go (TUG) f6r balans, 3 ggr/vecka

e Level of sitting scale (LSS) for balans, 3 ggr/vecka

Korttidsstudien genomfordes i ett samarbete med Habiliteringen i S6dermanland
som dven de genomforde ett likadant projekt. 5 deltagare fran S6dermanland
deltog i korttidsstudien.

Under vecka A anvands inte dressen alls, forsta veckan anvandes som patientens
baslinje. Under vecka B skulle dressen anvandas enligt rekommendation,
varannan dag minst 1 timme at gangen.
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Under korttidsstudien genomférdes 12 méatningar (3 ganger varje vecka).
Matningarna genomfordes av Habiliteringens terapeuter som sammanstallde
och overlamnade dessa till projektets samordnare. Samordnare skickade dessa
vidare till ansvarig forskare. Varje besdk journalférdes i Cosmic enligt foljande:

Kontakorsak: Patienten deltar i Habiliteringcentrums projekt “elektrodress”.
Dagens matning ar nr X.

Narvarande: Pat med anhoriga, sjukgymnast (namn), arbetsterapeut (namn).
Handens finmotoriska anvdndning: Box and Block Test utfors.
Muskeltonus: Mater muskeltonus enligt Modifierad Ashworth.

Hoftens: flexorer/extensorer/adduktorer. Knéets; flexorer/extensorer. Fotens;
dorsalflexorer. Armbagsflexorer. Handledsflexorer.

Balanstest:LSS, Level of sitting scale, bedomd enligt manual.
TUG, Timed up and go, beddémd enligt manual.

Atgird planerade atgirder: Matvirden avidentifieras och sandes efter méatning
nr 12 till projektets forskningsansvarig fér sammanstallning

Atgiardskod: V047, Atgard utford i forskningssyfte (i) Datum 2019-08-26

1.7.4 Ldngtidsuppféljning

Langtidsuppfoljningen var del 2 i projektet genomfordes av Habiliteringens
terapeuter. Matmetoderna var detsamma som i korttidsstudien med tillagget att
patienten skulle ha ett individuellt funktionellt mal (enligt GAS, Goal attainment
scaling). Malet formulerades och mattes i borjan av projektet och féljdes upp i
slutet.

Valbefinnande utvarderades utifran variablerna sémn och smarta.
Matningarna skedde var tredje manad forsta aret for att sedan 6verga till var 6:e
manad ar 2. Matningarna genomférdes av Habiliteringens terapeuter vilka

sammanstallde och éverlamnade detta till projektets samordnare.

Varje besok journalférdes i Cosmic pa samma satt som vid korttidsstudien
forutom féljande andring:

Kontakorsak: Patienten deltar i Habiliteringcentrums projekt “elektrodress”.
Mattillfalle 1 ar tva.

Atgird planerade atgirder Matvarden avidentifieras och férvaras i 1ast skap.

2 PROJEKTRESULTAT JAMFORT MED MAL

Korttidsstudien genomférdes med god Compliance / féljsamhet och lamnades in
for granskning v 16 2020. Studien har dnnu inte publicerats och ansvarig forskare
Marina Arkkukangas kan ej uppge nar en publicering ar mojlig.

Mer &dn halva langtidsuppféljningen hann genomforas for att sedan avslutas da
samtliga patienter valde att lamna projektet.
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Tidplanen pa projektet blev forskjutet pga mer omfattande arbete krévdes
angaende validerade matmetoder.

Projektgrupperna behévde dven se 6ver samarbetet mellan Regionerna sa att
uppstart av korttidsstudien kunde ske i relativ samtid.

Kostnad och material holl sig inom planerad budget.

2.1 Projektmal

Enligt plan

Resultat

Del 1 korttidsstudie

Korttidsstudien genomférdes och har lamnats in for granskning infor
publicering. Tre deltagare deltog fran Vastmanland och fem fran
Sédermanland. En av deltagarna fran Vastmanland exkluderades da drékten
ej fungerade som den skulle under den tidpunkten som korttidsstudien
pagick.

| skrivande stund ar det fortfarande oklart nar en publicering av
korttidsstudien kan ske.

Projektgruppen har tagit del av en sammanfattning av studien fran
forskaren. Denna sammanfattning summerar féljande:

De prelimindra resultaten fran de sju single case studierna stédjer inte det
drikten sdger sig kunna pdverka, vilket éven bekrdftats i tidigare studier
(bilaga 1).

Del 2 langtidsuppfoljning

Langtidsuppfdljning tog vid dar korttidsstudien slutade. Ingen av deltagarna
valde dock att slutfora langtidsuppféljningen. Deltagarna lamnade in sina
dressar féljande datum:

September 2020
Maj 2021
Augusti 2021

Ett av barnen har beddmts vid 2 tillfallen, ett vid tre tillfdllen och ett vid 5
tillfallen.

Variabler som utvarderats ar desamma som i del | (korttidsstudien). Vid
sammanstallningen av det primara utfallsmattet (spasticitet) framkom
foljande resultat:

e Barn 1. Hade en 6kning av spasticitet i tva och en minskning i en av
de 8 musklerna.

e Barn 2. visade en minskning av spasticitet i 4 av de atta musklerna.

e Barn 3. visade ingen férandring av spasticitet i nagon av de atta
musklerna.
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Vid utvirdering av de sekundara utfallsmatten visade Barn 1 féljande
resultat;

Level of sitting scale (LSS) — Oforandrat resultat
Timed up and go (TUG) — Férsamring med cirka 6 sekunder.

Box and Block test (BBT) — Forbattring med 14 klossar med hoger hand och 3
klossar med vanster hand.

S6émn — Oférandrad
Smdrta — Ofoérandrad
Féljsamhet - deltagaren har ej anvant dressen helt enligt rekommendation

GAS mdl — Malet var att kunna resa sig fran en stol med battre balans. Malet
uppnaddes e;j.

Vid utvardering av de sekundira utfallsmatten visade Barn 2 féljande
resultat;

LSS — Oférandrat resultat

TUG- Timed up and go — En forbattring med 33 sekunder.
BBT — Forbattring med 2 klossar vanster, oférandrad i hoger.
S6émn — Oférandrad.

Smarta — Oférandrad.

Féljsamhet — Anvant dressen som rekommenderat.

GAS mdl — Malet var att kunna ga mer uppratt och med mindre crouchgang.
Malet uppnaddes e;.

Vid utvardering av de sekundara utfallsmatten visade Barn 3 foljande
resultat;

LSS — Oférandrad

TUG — En férsamring med cirka 1,5 sekund.

BBT — Forbattring med 4 klossar med héger hand, férsamring med 6 klossar
med vanster hand.

Sémn — Oférandrad.

Smdrta — Oforandrad.

Féljsamhet — Anvant dressen enligt rekommendation.

GAS mdl — Malet var att kunna gad mer uppratt och med mindre crouchgang.

Malet foljdes ej upp da deltagaren valde att lamna projektet innan detta
hann utvarderas.

Summeringen ar att trots motiverade deltagare sa valde alla att lamna

langtidsuppfoljningen i fortid. Langtidsuppfdljningen visade bade enstaka
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positiva och negativa matbara effekter. Resultaten redovisas per barn
ovanfor.

Projektgruppen har fatt ta del av Sédermanlands slutrapport. Region
Sédermanland valde att avsluta sin langtidsuppfoljning i fortid da 4 av 5
deltagare valt att Iamna projektet. S6dermanlands langtidsuppfoéljningar
pavisade inga positiva matbara effekter.

2.2 Tidplan
Forberedelsearbetet tog langre tid &n planerat da omfattande arbete kravdes
gdllande validerade matmetoder och samordning mellan regionerna.

Enligt plan Resultat
Forberedelsearbete, september — September (2018) — Maj (2019)
december 2018
Genomfdorande av projekt, januari 2019 — September (2019) — September
december 2020 (2021)
Delrapport varen 2020 Juni (2020)

2.3 Kostnadsbudget inklusive resurser

Hab och HMC delade pa kostnaden per drdkt. Kontrollenheten ags av
HMC och dresserna dgs av Hab. Inképen genomférdes av HMC sa att alla
produkter skulle registreras i hjalpmedelssystemet Websesam. Fondmedel
soktes men blev ej beviljat.

Kostnad Material

Namn Antal Summa
Elektrodress & 3 st 93 450 kr
kontrollenhet

Box and Block 2 st 10 000 kr

Kostnad personal

Kategori Tid (moten, restid, testtillfalle, administration)
Terapeuter Ca 72 timmar
Projektgrupp Ca 350 timmar

Projektmedlemmarna har jobbat med att ta fram testmaterial, deltagit i
projektmoten, framtagning av informationsmaterial, instruerat kollegor i hur
projektet skulle genomféras och strukturerat arbetet kring varje deltagare.
Administration och samverkan mellan HMC och Hab har dven genomforts av
dessa.

Planerad budget Utfall

103 450 kr 103 450 kr
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Planerad Tid Utfall

652 timmar (projektgruppen) Ca 350 timmar

78 timmar (terapeuter) Ca 72 timmar

3 EFFEKTMAL OCH OVERLAMNING AV PROJEKTETS LEVERANSER

3.1 Indikation effektmal
En korttidsstudie &r genomfoérd och inlamnad for granskning/publicering.

Ansvarig forskare Marina Arkkukangas aterkopplar till projektgruppen nar
studien ar publicerad. Delrapport ar skriven och rapporterad till styrgruppen.

Langtidsuppfdljningen har sammanstallts och redovisats under rubrik
Projektmal. Trots motiverade deltagare sa valde alla att lamna
langtidsuppfoljningen i fortid. Resultatet speglar det som tidigare har namnts i
HTA-rapporten. Ingen effekt gick att se vad géller sémn eller smaérta.

3.2 Overlamning/leverans av projekt

Projektdokumentation gallande korttidsstudien finns hos ansvarig forskare pa
FoU Sédermanland. Dokumentationen gallande projekt finns lagrad i Region
Vastmanlands Projektverktyg Webforum och ansvaras av
forvaltarorganisationen.

Métresultat fran langtidsstudien forvaras tillsammans med en sammanstallning
och en kort information om projektet hos Regionsarkivet. De kommer att
forvaras i 10 ar enligt Arkiverings- och gallringsplan fér administrativa handlingar
(2021:2).

Slutrapporten éverlamnas via mail till styrgruppen for beslut.

4 ERFARENHETER OCH OBSERVATIONER

De tata patientkontakterna bidrog till att terapeuterna fick en 6kad forstaelse for
patientens livssituation.

Inkdpta bedomningsinstrument Box and Block har fortsatt anvandas till fler
patientgrupper och vid fler tillfdllen da det visade sig vara ett lattanvant
utvarderingsredskap.

Ansvariga terapeuter som genomfért bedémningar under forskningsperioden
har haft en 6kad arbetsbelastning under projektets genomférande. Det ar viktig
lardom att ta med i framtida uppfoljningar att systematiska uppféljningar kraver
mer tid, forberedelser och information innan arbetet pabarjas.
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En utmaning som samordnarna motte var att férankra projektet i
yrkesgrupperna da metoderna ifragasattes da evidensen har visat sig 1ag i
tidigare studier.

Samarbete mellan Regionerna har haft positiv effekt d@ man gemensamt kunde
bidra med fler deltagare till korttidsstudien. Samarbetet har dock stundtals
upplevts av projektgruppen som utmanande da arbetssatten delvis skiljts sig at
mellan Regionerna. Samarbetet mellan de tva verksamheterna (Hab & HMC)
inom Region Vastmanland upplevdes av projektmedlemmarna som givande. En
okad forstaelse for varandras roller och uppdrag.

Projektgruppen har upplevt projektets arbetssatt som positivt dd man har jobbat
strukturerat och tvarprofessionellt dar olika synsatt har kombinerats. Denna
form av arbetssatt kan anvandas i framtiden vid eventuellt inférande av
hjalpmedel och/eller behandlingar. Vid framtida projekt sa bor en tydligare
forankring ske i verksamheterna samt att man skall félja Regionens
projektmodell PROJEKTIL fran start.
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Bilaga 1.
Marina Arkkukangas 2021-10-14

Sammanfattning

Projektet var ett praktiknéra forskningsuppdrag fran Milardalens Hogskola som i samverkan med
habiliteringsverksamheterna, Vastmanland och 5&rmland &nskade att utvirdera “elektrodress
Meollii”. Uppdraget var avgrénsat till att utvardera drikten i verksamheterna for att fa kunskap och
stod for farskrivning.

Uppdrag som gavs till FoU i 5&rmland 2018 var att utvdrdera drakten, en drikt som syftar till att
kunna paverka spasticitet. Uppdraget inkluderade att anvinda single case studier.

Med kunskap inom dmnesomradet cerebral pares (CP) fran habiliteringen i Vastmanland och
sarmland togs for verksamheten relevanta sekundéra utfallsmatt fram. Gemensamma traffar
genomfardes | bada verksamheter dér relevanta matt valdes ut, konsensus fanns kring valda métt.
Priméra utfallsmattet var forutbestdmt utifran uppdraget.

Forskarkompetens som var avgdrande for projektet var primart inom metodomradet, en professor in
fysioterapi med kunskap om single case studier, och en forskare inom vardvetenskap med bred
kunskap om matmetoder ingick | projektet, som ett stad for verksamheternas genomférande.
Amneskompetensen kring CP lag hos verksamheterna att bistd med da arbetsterapeuter och
fysioterapeuter med olika lang bakgrund med att arbeta med barn med cerebral pares (CP) fanns
tillgdngliga i projektet.

Det finns ett stort virde att genomféra praktiknara forskningsprojekt da det innebér ett ldrande fir
verksamheten att folja upp sitt arbete systematiskt, matinstrument som anvandes i studien var i
huvudsak kinda och vanligt anvanda i verksamheterna, vilket &r att foredra i ett praktiknara

forskningsprojekt.

Projektet syftade primart till att besvara satt forskningsfriga dvs att utvirdera driktens effekt
géllande paverkan pa spasticitet, ven om det inom praktiken savil som inom forskningen finns
starka &sikter om hur spasticitet ska hanteras och matas.

De prelimingra resultaten fran de sju single case studierna (och som vi tidigare redovisat) stédjer inte
det drikten sdger sig kunna paverka, vilket dven bekraftats i tidigare studier.
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