Kort informasjon om forskningsprosjektet:

Intensiv trening av arm- og handfunksjon hos personer med hjerneslag
— en randomisert kontrollert multisenterstudie (Cl-prosjektet)

Bakgrunn
Hjerneslag er den hyppigste arsaken til funksjonshemming i Norge,
og ferer ofte til problemer med 4 bruke en eller begge armer til dagli-
ge aktiviteter. Constraint Induced Movement Therapy (Cl-terapi) er
en metode for & trene opp arm og handfunksjon etter et hjerneslag.
Metoden kjennetegnes ved
. Intensiv trening av den mest affiserte overekstremiteten
opp til 6 timer pr. dag i 10 arbeidsdager.
. Et adferdsterapeutisk opplegg for & fremme bruken av
den mest affiserte armen i daglige aktiviteter; og
. Bruk av en vott pa den friske handen for & eke bruken av
den mest affiserte siden.
Behandlingen har vist effekt i kronisk fase og 3 til 9 maneder etter
hjerneslag. Effekten av a starte behandlingen i tidlig fase er imidlertid
usikker, og tidligere studier har i liten grad inkludert pasienter med
sterre funksjonsutfall og/eller eldre pasienter.

Formal og problemstilling

1) Undersoke om Cl-terapi med 3 timers intensiv trening i tidlig
fase etter hjerneslag vil gi bedre funksjon enn standard behand-
ling. Gruppene sammenlignes etter 6 maneder.

2) Sammenligne effekten av tidlig intervensjon med CI terapi
med en senere intervensjon 6 maneder etter hjerneslag.

3) Underseke om treningseffekten pavirkes av pasientens alder.

4 )Undersoke hvordan behandlingseffekten korrelerer med grad
av maloppnaelse.

5) Vurdere om bedringen i funksjon har betydning for pasientens
livstilfredshet og oppfattelse av bedring etter hjerneslaget.

Metode

Studien er en enkeltblindet randomisert kontrollert studie. 120 delta-
kere rekrutteres fra slagenhetene ved 6-8 norske sykehus fra septem-
ber 2008 til desember 2010. Alle personer som mistenkes a ha hjer-
nebledning, hjerneinfarkt eller transitatorisk iskemisk atakk screenes
for eventuell deltakelse. Deltakerne blir inkludert sé snart de tilfreds-
stiller inklusjonskriteriene. Pasientene far enten Cl-terapi 7-28 dager
etter hjerneslaget, eller samme intervensjon 6 maneder etter slaget.
Intervensjonen vil besta av malrettet trening for & bedre
funksjonsnivaet i den darligste armen 3 timer pr. dag i 10 dager samt
tiltak for rettet mot & oke bruken av armen i daglige aktiviteter. Pasi-
entene vil fa en vott pa den friske handen opp til 90 % av vaken tid
for a forsterke dette. Gruppene sammenlignes ved inklusjon, umid-
delbart etter tidlig CI-terapi, for og etter sen CI-terapi og 12 maneder
etter slaget. Primert endepunkt er Wolf Motor Function Test. I til-
legg blir en rekke méaleinstrument benyttet for 4 vurdere ulike aspek-
ter av deltakerens funksjonsniva.

Styringsgruppe:

Daglig ansvar: Gyrd Thrane, Fysioterapeut, Cand. san., Stipendiat, UiTe
Prosjektleder: Audny Anke, Avdelingsoverlege dr. med., UNN

Bent Indredavik, Avdelingsoverlege dr. med., St. Olavs Hospital
Torunn Askim, Fysioterapeut, PhD, Forsker, NTNU

Roland Stock, Fysioterapeut, MSc, St. Olavs Hospital.

Kontaktperson: Gyrd Thrane, telefon 41630178

Inclusion

120 persons
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Early intervention group:

7-28 days post stroke
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PRE2 Assessment

Later intervention group:
6 months post stroke:

{ Post2 Assessment |

12 month assessment
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Inklusjonskriterier:

Hjerneslag for mellom 5 og 26 dager siden

Enten: Fgrste hjerneslag

Eller: Andre hjerneslag uten vedvarende vedvarende kraft-
svikt i arm eller h&nd etter forste slag.

Modified Rankin Scale 0-2 fgr innleggelse.
Kan ha lette funksjonsutfall, men klarer daglige gjgremal
Alder over 18 ar
Vedvarende unilateral parese i skulder eller hdnd
SSS armmotorikk 2-5 eller SSS hdndmotorikk 2-4
Ekstensjonsbevegelse fingre eller hdndledd:

Enten: Kan Igfte minst to fingre fra underlaget ndr handen
ligger pronert pd et bord.

Eller: Kan ekstendere minst 10 grader i hdndledd. Utgangs-
stilling underarm pronert, hdndledd fullt flektert med
stgtte pd underarm.

Evne til 3 folge en to stegs kommando

F.eks. "Lukk gynene, rist pd hodet”

eller "Brett papiret, legg det p gulvet. ”

MMS score stgrre en 20 (eller stgrre enn 16 kom-
binert med ekspressiv afasi).

Eksklusjonskriterier:

Modified Rankin Scale 5 eller 6

Kan ikke gi informert samtykke

Stor hemispatial neglect
Mer enn to cm pé Line Bisection Test.

Ikke forventet 3 overleve 1 &r som fglge av annen
sykdom (for eksempel hjertesvikt eller malign sykdom)

Skade i overekstremitet eller tilstand som fgrte til
begrenset bruk av armen fgr hjerneslaget.

Annen nevrologisk lidelse som pavirker motorisk
funksjon.

NIHSS = National Insititute of Health Stroke Scale, SSS = Scandinavian Stroke Scale,
MMS = Mini Mental Status
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