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Btx-A injektioner och terapeutiska interventioner: Effekter pa
rorelseférmaga i 6vre extremiteter hos barn med CP - En
pilotstudie

Sammanfattning

Cerebral pares (CP) dr en icke-progressiv hjarnskada men symptomen kan éndra sig 6ver tid.
Sekundéra problem i form av kontrakturutveckling kan medfora 6kande svarigheter att utfora
rorelser. Spasticitet innebdr 6kad muskelspanning. En metod for att minska spasticitet ar att
injicera Botulinumtoxin-A (Btx-A) i spastiska muskler. Btx-A kan frimja funktion och
maluppfyllelse i habiliteringsprocessen.

Pilotstudien avser att utvirdera behandlingseffekter av Btx-A och terapeutiska interventioner
(TT) 1 6vre extremiteten for barn med CP samt att underséka om turordningen for
interventionerna har betydelse for behandlingseffekten. Vidare avses att utvirdera hur manga
barn som behover delta for att sékerstélla statistisk power i1 en framtida fullskalig studie.

Studien dr randomiserad, kontrollerad med cross-over design och wash-out period. Tio barn
injiceras med Btx-A vid ett tillfdlle och deltog i tva interventionsperioder under nio manader.

Btx-A och TI i kombination visade sig frdmja rorelsefunktioner hos barn med CP.
Kombinationen visar sig vara effektivare &n TI allena. Foréldrar stodjer positiva effekter av
Btx-A i kombination med TI. Interventionsordningen hade betydelse for en av fyra variabler.
Forandring av aktiv supination var storre vid hogre lder. Power-berdkning kunde utforas for
variablerna passiv och aktiv supination och resultaten visade att sex respektive 29 par barn
vara tillrackligt.

Det ér svért att dra slutsatser av resultatet med hansyn till antalet barn. Studier med storre
undersokningsgrupp efterfragas.
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Btx-A injections and therapeutic intervention: Effects on the
mobility of the upper limb in children with CP

-A pilot study

Abstract

Cerebral palsy (CP) is a non-progressive impairment, however symptoms may change over
time. Botulinum toxin-A (Btx-A) injections offers a method to decrease spasticity which can
increase function and goal attainment.

This pilot study aimed to evaluate the effects of Btx-A and therapeutic intervention (TT) for
the upper limbs, in combination, and to explore whether the order of the interventions
impacted on the results. A further purpose was to evaluate the number of children required to
ensure statistical power.

The study was randomised, controlled with a cross-over design and wash-out period. Ten
children were randomized concerning the order of the intervention regimes. They were
injected with Btx-A at one occasion and participated in two intervention periods over a nine
month period.

Btx-A and TI improved motor functions. The combination was more effective than TI alone.
Parents support the positive effects of the combination of Btx-A /TI. The order of the
intervention regimes had importance in one of the four measured variables. Change in active
supination was correlated to age. Power, calculations for active and passive supination
revealed that six and 29 pairs of children respectively would constitute a sufficient sample
sizes.

It is difficult to draw conclusions because of the limited number of children. Studies with
larger samples are required.
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1. Inledning

Habiliteringsverksamheten 1 Srmland beskriver och konkretiserar verksamhetens uppdrag
genom en vision om; att personer med funktionsnedséttningar ska fa vara aktiva, gor sina
egna val och vara delaktiga i samhéllet(1).

Habiliteringsarbetet gentemot barn och familjer i Sormland bygger pa ett samarbete dér
fordldrar ar aktiva i processer och malformuleringar. Harigenom har dorrar 6ppnats for 6kad
kunskap hos fordldrar som med all rétt idag stiller fragor om interventioner och dven stéller
krav pé att de metoder som anvénds ger en vinst for barnet. I mitt kliniska arbete har jag mott
ménga fordldrar till barn med cerebral pares (CP) som haft fragor som fokuserats runt evidens
for vinsten av Btx-A injektioner och terapeutiska interventioner (TI).

Det rader vissa oklarheter om huruvida effekten av Botoxinjektioner och terapeutiska
interventioner 1 6vre extremiteter padverkar funktioner och rorlighet i 6vre extremiteter hos
barn med CP. Vilka eventuella vinster som kan uppnas med interventionen ar hogst angeldget
att utvirdera med tanke pa det tilltagande anvindandet av Btx- A for att reducera spasticitet
under 2000 talet (2).

For att kunna erbjuda ritt intervention i rétt tid har Habiliteringen i S6rmland sedan 2004
utfort arliga statustagningar av ovre extremiteterna inom ramen for det nationella Cerebral
Pares Uppfoljnings Programmet (CPUP) (3).

Vidare randomiserad kontrollerad forskning inom omradet dr vésentlig for att utvirdera
konservativa interventionseffekter (t.ex traning, ortoser) (4), interventionsregimer (upplagg,
duration, frekvens av trdning) och dven for att undersoka vilka barn som har mest nytta av
Btx-A injektioner. Studier med storre population och studier som utvirderar langtidseffekter
efterfragas (95).

2. Bakgrund

Spasticitet dr den vanligaste typen av motorisk storning vid CP. Den orsakar i varierande
omfattning sekundira problem sdsom muskel- och led kontrakturer, smérta, svarigheter att
utfora rorelser och att inrétta kroppen pa ett andamalsenligt sitt i utforandet av aktiviteter (6).

En metod for att frimja den motoriska utvecklingen hos barn med CP ér att injicera
Botulinumtoxin-A(Btx-A) 1 spastiska muskler och ddrmed underlétta for genomfoérande av
terapeutiska interventioner (TI) som t. ex trdning och ortos anvindning. Metoden kan idag
betraktas som en vedertagen metod som anviands dven som alternativ till kirurgiska ingrepp
och bidrar till ett bittre underlag vid beddmning av den biomekaniska balansen mellan den
spastiska muskeln och den svagare antagonisten (7).

Det finns olika uppfattningar om huruvida Btx-A i kombination med TI frimjar bade
kroppsfunktioner och aktivitetsutforande enligt ICFs begreppsdefinitioner. Under senare tid
har flera studier publicerats som stddjer Btx-A effekter i kombination med TI vad géller att
reducera funktionsnedséttning, frimja aktivitetsnivd och frimja mal uppfyllelse (8). Studier
har visat pa olika niva av evidens beroende pa vilka forskningsmetoder som anvénts. Niva A
(Hog evidens) evidens stodjer Btx-A injektioner for att framja maluppfyllelse, nivd B (méttlig
evidens) evidens stodjer interventionen for att reducera muskel spanning, nivd U evidens (1ag
evidens) stodjer inte Btx-A for att forbéttra aktivitet och funktion i dvre extremiteterna (9). En

6



Cochrane review visar hog evidens for sidkerhet av Btx-A som behandling (8). Dér framhalls
dven att Btx-A i kombination med TI &r en signifikant béttre metod for att forbittra
handfunktion &n TI eller Btx-A allena (9).

Aldre studier framhaller dven att Btx-A inte signifikant frimjar rérelse relaterade funktioner
och muskelfunktioner men reducerar muskelspianning och ger en forbéattrad gripa/sldppa
funktion och aktivitetsférméga (2, 10, 11, 12).

I en enkétundersokning fick fordldrar till barn med CP en mojlighet att delge sina upplevelser
och uppfattningar av Btx-A injektioner efter behandlingsperioden med Btx-A. Studien visade
pa genomgéende positiva resultat for uppfattning om rorelseférmaga, vélbefinnande, ork och

humér. Atta forildrar av 24 tyckte dock att barnet hade ftt for lite terapeutiska interventioner
och for lite uppfoljning efter Btx-A (13).

Mal inom det kliniska habiliteringsarbetet formuleras pa aktivitet och delaktighetsniva.
Interventioner inom habiliteringen syftar till att skapa forutsattningar for ett sa aktivt och
sjélvstiandigt liv som mojligt hos barnet genom kompenserande, stddjande och utvecklande
insatser. Insatserna som erbjuds barnen kan saledes vara savél pa kroppsfunktions- som
delaktighetsniva (1).

Det ér troligt att barn med CP kan forbéttra forméigan att anvénda sina hédnder och utfora
aktiviteter genom att erhalla interventioner pa kroppsfunktionsniva savél som pa
aktivitetsniva. En kombination av interventioner pa olika nivd rekommenderas (14). Eftersom
insatser erbjuds med bred arsenal ar det viktigt att de som arbetar med habilitering delar ett
gemensamt sprak (1).

2.1 International Classification of Functioning, Disability and Health- Child/ Youth
(ICF-CY)

ICF erbjuder ett standardiserat sprak och en struktur och definierades som International
Classification of Functioning, Disability and Health 2001. ICF anvénds idag som vetenskaplig
grund. Det dvergripande malet for ICF utgdr ifran en interaktiv modell och &r uppdelad i tva
delar; funktionstillstand respektive kontextuella faktorer som vidare delas upp i doméner som
bendmns kroppsstruktur/kroppsfunktion, aktivitet/delaktighet respektive omgivning och
personfaktorer. Interventioner inom en doméan kan paverka en annan (15). Det finns dock
inget linjart samband mellan funktionsnedséttning och utveckling av fardigheter, med ICFs
termer beskrivet kroppsfunktionsniva och aktivitetsniva (16).

Interventioner som erbjuds frin habiliteringen har fokus inom olika doméner men mot
gemensamma mal. ICF-CY (Child/Y outh) utvecklades utifran ICF med fokus pa barn och
ungdomar. Klassifikationen anvinds idag inom habiliteringen som begreppsmall, struktur och
tankemodell i1 det kliniska arbetet. ICF-CY skapar mojligheter att beskriva barnets
funktionstillstdnd, funktionshinder och hélsa och kan hjélpa till och underlitta vid planering
av interventioner pa individniva (ICF-CY) (15).

Btx-A injektioner pa kroppsstrukturniva kan skapa forutséttningar for barnet att utveckla
fardigheter pa aktivitets och delaktighetsniva och dirmed 6ka graden av maluppfyllelse (7, 9,
11). Rorelsemonstret dr svart att fordndra men kvaliteten pa rorelserna speglar
funktionsnedsattningen och kan effektiviseras genom att barnet lir sig strategier som framjar
funktionella fardigheter (14).



Halsotillstand
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Figur 1. (15).
2.2 Cerebral Pares (CP)

Definitionen av CP har under 2000-talet utvidgats till att utdver motorisk problematik ocksa
kommit att omfatta sensoriska funktioner (syn, horsel, kidnsel), perception, kognition,
kommunikation och beteende, epilepsi och sekundidra muskeloskelettala problem (5, 17).

Under 2007 har ett nytt forslag till klassificering antagits. Sammanfattningsvis beskrivs CP
enligt den senaste definitionen som,;

En grupp av bestdende stérningar i utvecklingen av rérelser och kroppshallning som orsakats
av en icke progressiv hjarnskada som uppstatt under utvecklingen av hjarnan under foster
eller spadbarn stadiet. De motoriska storningarna hos barn med cerebral pares atféljs ofta av
storningar av kénsel, perception, kognition, kommunikation och beteende, av epilepsi och
sekundara muskeloskelettala problem (18).

2.2.1 Klassificering av subtyper av cerebral pares och funktionella aspekter

CP-skadan kan delas in i olika former utifrdn symptomens utbredning och bendmns som
bilaterala eller unilaterala former (19, 20). Denna beskrivning bor enligt den nya definitionen
kompletteras med den funktionsbeskrivande klassificeringen. Rekommenderade for detta ar
Gross Motor Function Classification System (GMFCS) och Manual Ability Classification
System (MACS) som beskriver barnets funktionella formaga (19, 20). GMFCS beskriver
barnets grovmotorik och MACS beskriver formégan att hantera féremal 1 vardagen (20).
Denna kombination av beskrivning av skadans paverkan pé olika kroppsdelar och den
funktionell paverkan ska ge en beskrivning av skadans karaktir och omfattning. Instrumenten
GMFCS och MACS korrelerar men ersitter inte varandra (21).

2.2.2 Spastisk Cerebral Pares

CP kan indelas 1 spastisk, ataktisk och dyskinetisk CP. Den Overldgset vanligaste formen av
CP ér den spastiska som delas in i bilateral (36%) unilateral (34%) och dyskinetisk CP (5).
Spastisk CP karaktdriseras av 6kad tonus, livliga reflexer och ibland klonus. Spasticitet
definieras som hastighetsberoende dkning i toniska strickreflexer med dverdrivna senreflexer
som paverkar kroppsfunktioner (3).

I det spastiska rorelsemonstret 1 Ovre extremiteter ses vanligen en indtrotation av axelleden
och adduktion av armen in mot balen. Armbagen ar ofta flekterad och underarmen pronerad.
Handleden ses ofta ulnardevierad, flekterad och falangerna flekterade. Tummen é&r ofta
adducerad och flekterad in mot handens vola. Aven hyperextension av falangernas IP leder



kan féorekomma. Antagonister till de spastiska musklerna blir ofta svaga eller paretiska Detta
frdmjar obalansen mellan agonist och antagonist. Rorelsemonstret kan dver tid fororsaka
kontrakturutveckling i de spastiska muskelgrupperna om inte interventioner vidtas for att
forhindra eller bromsa forloppet (24).

Spasticiteten medfor nedsatt funktionell rorlighet och utgor ett funktionshinder i1 barnens
vardag som vid t. ex av och pékladning, maltidssituationer och i lek aktiviteter (21). Svar
spasticitet tar #ven mycket energi av barnet och kan vara smirtsam (6). Aven barnets rickvidd
paverkas. Kraft, grepp och precisionsovningar forsimras av muskelobalansen (24).

Barn med CP och spasticitet inom habiliteringen i S6rmland erbjuds idag regelmissigt
deltagande i ett nationellt uppfoljningsprogram for barn med CP och CP-liknande symtom,
CPUP (2). Hirmed definieras mal och interventioner initieras inom olika doméner utifran
ICF-CY utifrén resultaten i beddmningen (3, 16).

2.2.3 Cerebral Pares Uppfoljnings Program (CPUP)

CPUP uppfoljningsprogram startades i Lund 1994. CPUP ér ett nationellt kvalitetsregister for
barn med CP eller CP liknande symtom. Sedan 2005 registreras alla uppgifter som
ledrorlighet, funktion, mél och interventioner i registret. Forekomsten av CP i landet speglas i
CPUP. Programmet syftar till att sékerstélla att barnen far rétt behandling 1 rétt tid (3).

Habiliteringen 1 S6rmland tog under 2004 steget in 1 CPUP 1 syfte att finga upp barn med CP.
Ett mer strukturerat omhéndertagande har under 2005-2006 utvecklats och successivt
implementerats i det kliniska arbetet. CPUP utgor en grund for realistiska mélformuleringar
och infOr interventions planering. Interventionsalternativen kan innefatta Btx-A injektioner,
kirurgiska ingrepp och/eller terapeutiska interventioner. Arbetet bedrivs i samarbete mellan
handkirurgi, ortopedi och habilitering 1 syfte att uppna ett multidisciplindrt omhéndertagande
(3). Totalt 1 Sverige deltog 2287 barn under 2009 och 1 S6rmland deltog 78 barn i CPUP (3).

2.3 Botulinumtoxin A (Btx-A)

Anvindandet av Btx-A startade redan pa 80-talet (13) men det forsta kliniska anvédndandet av
Btx-A for att reducera spasticitet hos barn med CP startade med Andrew Koman 1988. 1993
dokumenterades anvdndningen av Btx-A for forsta gdngen vid behandling av spastiska
muskler hos barn med CP. Botulinumtoxinet produceras av bakterien Clostridium botulinum
(25). Botulinumtoxinet finns 1 Sverige tillgédngligt som Btx-A under ldkemedelsnamnen Botox
och Dysport. I den hér studien injiceras barnen enbart med Btx-A. Olika egenskaper som pris,
giftighet, spridningsbendgenhet och terapeutisk bredd avgor varje anvéndares val av
lakemedel. Btx-A dr proteiner som injiceras i den spastiska muskeln och férsvagar
muskelaktiviteten genom att friséttningen av transmittorsubstansen acetylkolin 1
synapsklyftan blockeras vid nervindplattan. Behandlingen leder till en kemisk denervation av
muskeln som orsakar tillfallig pares och ddrmed minskad spasticitet (8). Den kliniska effekten
(minskad spasticitet och 6kad tojbarhet) intrdder efter 1-5 dagar och kvarstar vanligtvis i allt
mellan 2 till 6 man (12, 13).

Vanligen injiceras flera muskelgrupper vid samma behandlingstillfélle. Framst behandlade
muskelgrupper i Ovre extremiteter dr armbéagens flexorer, underarmens pronatorer, handledens
och fingrarnas flexorer och tummens flexorer och adduktorer (8, 26).



2.3.1 Nationella riktlinjer

En multidisciplinir nationell arbetsgrupp bestdende av lékare och terapeuter med erfarenhet
av Btx-A behandling inom Ovre extremiteterna vid CP har utarbetat nationella riktlinjer for
Btx-A behandling. Gruppen har i arbetet definierat tre indikationsgrupper som bendmns, A)
Omvérdnadsindikation, kontrakturprofylax, smértlindring, B) Forbéttrad grovmotorik,
’positionering”, minska dystoni och C) forbittrad handmotorik. Efterbehandlingen inom
respektive indikationsgrupp syftar mot olika mél med interventionen (24). Barn som deltar i
denna studie uppfyller indikationer for grupp C dér syftet dr att forbéttra aktiv handfunktion
och finmotorik. Btx-A injektionerna méste dirmed enligt riktlinjerna atfoljas av ett
individuellt anpassat traningsprogram inkluderande muskeltdjningar, styrketrdning av
antagonister och arm/handortoser. Behandlingen skall féregas av en klar individuell
malbeskrivning. Traningen skall ske mot uppsatta mal och dokumenterad utvérdering skall
goras fore och efter behandlingen. For att bibehalla terapeutisk effekt och for att aktiv
handfunktion skall kunna foridndras, forbittras och utvecklas kan flera Btx-behandlingar i
serie om tre injektioner under > 12 mén ges (24).

Arbetsgruppen ldmnar dven rekommendationer om utvirderingsinstrument for att pé ett
enhetligt satt mita behandlingseffekter. Samtliga bedomningsinstrument i denna studie ingar 1
de nationella rekommendationerna (24).

2.4 Terapeutiska interventioner

Arbetsgruppen som tagit fram nationella riktlinjer beskriver generella rekommendationer vad
giller ortosbehandling och traning (24). Det terapeutiska interventions upplagget for barn med
CP ser dock olika ut inom habiliteringarna i Sverige och &r vagt beskrivet. Inga nationella
riktlinjer eller konsensus rader om hur och vad som ska trdnas, eller med vilken duration,
frekvens och intensitet interventionerna bor utforas. I en artikel fran 2010 foreslas dock
rekommendationer av interventioner for att forbéttra anvdndandet av hinder och
handfunktioner. U niva av evidens underbygger rekommendationerna. CI terapi,
styrketrining, bimanuell trining, funktionella ortoser foreslas. Aven duration, frekvens och
intensitet omndmns. Vad som saknas &r information om hur interventionerna bor genomforas
(8). Valet av terapeutiska interventioner beror pa flera faktorer t.ex. barnets funktionella
formaga, vilka symtom som dr mest framtrddande och familjens forutséttningar att delta i
behandling. Mer och mer praktiseras ndtverksbaserad traning i vardags aktiviteter och mindre
och mindre trdnar och behandlas barn med CP individuellt. Att dverviga trinings alternativ
som integrerar flexibilitet och méal i vardags trinings program rekommenderas. Det nya”
sdttet att trdna utgor idag alternativ till de tidigare traditionella metoderna och foljer
habiliteringens visioner (6).

Mer forskning dr nddvéndig for att fa en forklaring av strukturella forandringar som uppstér 1
en forkortad spastisk muskel hos barn med CP och dven en 6kad forstaelse for hur man pa
bésta sitt praktiserar interventioner hos barn med CP efterfragas (7, 27). Rekommendationer
om att trdna enligt specificitetsprincipen dvs 6vning ger fardighet finns vdl dokumenterat
inom séval idrottsforskning som inom neurologin diar man diskuterar motorisk inldrning och
utveckling av fardigheter. Specificitetsprincipen pekar pa det enkla faktum om att du blir bra
pa det du gor. T ex s& uppmanas en hojdhoppare att 6va pa just hojdhopp for att bli bra pa den
grenen. For att klara att dra upp dragkedjan i jackan sa &r det den aktiviteten som ska ovas
(13, 28, 29).
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2.5 Btx-A i kombination med Terapeutiska Interventioner

For att motivera interventioner som Btx-A injektioner inom habiliteringsverksamheten ar det
viktigt att effekter utvirderas och nyttan fortydligas. Infor beslut om behandling ska hinsyn
tas till alla dimensioner av ICF(30). Om Btx-A i kombination med TI visar skilja sig
obetydligt fran TI enbart kan Btx-A injektioner 1 dvre extremiteter hos barn med CP
ifrdgasdttas och utvérderas ytterligare med en storre population och 6ver ldngre tid. Btx-A
injektioner 1 aktuell mélgrupp kréaver for bésta resultat narkos som &r behaftat med vissa risker
alternativt smérta eller obehag for barn som injiceras utan narkos. Darfor ar det extra
angeldget att interventionen dr utvirderad och innebér en vinst for de barn som erbjuds Btx-A
injektioner i kombination med TI. Det dr dven angeliget att undersoka om
interventionsordning, funktionsniva och &lder paverkar interventionseffekter (5,12,23).

3. Syfte

Denna pilot studie avser att mita behandlingseffekter av Btx-A och TI {for 6vre extremiteten, i
kombination respektive TI enbart, for barn med CP samt att undersdka om turordningen for
interventionerna har betydelse for behandlingseffekter. Studien avser vidare att utvérdera hur
manga barn som behovs for att sékerstilla statistisk power.

4. Fragestallningarna var foljande:

1. Fridmjar btx-A injektioner och terapeutiska interventioner i kombination rorlighet i
underarm, handled och tumme?

2. Vilken ar fordldrars uppfattning av effekter av Btx-A vad giller barnets
muskelspénning och aktivitetsformaga?

3. Foreligger skillnad av behandlingseffekter mellan Btx-A kombinerat med
Terapeutiska Interventioner (regim A) versus enbart Terapeutiska Interventioner
(regim B)?

4. Har interventionsordningen betydelse dvs spelar det ndgon roll om barnet inleder
den totala behandlingsperioden med regim A eller B? (A= Btx-A+ Terapeutiska
Interventioner, B= Terapeutiska interventioner)?

5. Foreligger samband mellan grad av fordndring mot demografiska faktorer sisom
alder eller grad av funktionsniva?

6. Hur manga forsékspersoner behovs for att utviardera ovan ndmnda fragestillningar
med sékerstilld statistisk power?

5. Material och metod

5.1 Studiedesign

Studien dr en randomiserad, prospektiv, kontrollerad pilot studie med en crossover design. En
wash out period mellan de tva studieperioderna har anvints for att mojliggdra utvirdering av

Btx-A i1 kombination med terapeutiska interventioner gentemot enbart terapeutiska
interventioner (31).
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5.2 Urval och inklusionskriterier

De barn som utifran sina métviarden i CPUP (nedsatt rorlighet och/eller nedsatt funktion inom
variablerna passiv supination, aktiv supination, Tumb-in-palm och Zancolli) bedomts behdva
traffa en handkirurg for stillningstagande till behandling med Btx-A injektioner i syfte att
forbéttra handfunktion och handmotorik, erbjods deltagande i studien.

Ovriga inklusionskriterier:

e Barnet har inte erhéllit botoxbehandling under de senaste 3 man.

e Barnet har inte genomgatt handkirurgi.

e Barnet uppvisar en inskrankning 1 supination, handleds- eller tumrérelser.
e Barnet har en MACS niva I-III.

e Barnet dr 1,5 - 12 ar vid inkluderingstillfallet.

e Barnet har en spastisk CP.

5.3 Undersokningsgrupp

Av de 78 barn i dldrarna 1,5 — 12 &r som deltog i CPUP 1 S6rmland bedémdes 20 barn som
mojliga deltagare utifran att de hade forutséttningar att forbattra handfunktion och
handmotorik. Tva familjer planerade flytt till annan ort varfor tva barn inte tillfrdgades om
deltagande. Dérefter bortsorterades atta barn utifran att de inte uppfyllde dvriga
inklusionskriterier och utifran handkirurgens beddémning om att det saknades behov av Btx-A
injektioner. Tio barn tillfrdgades om deltagande i studien.

Tabell 1. Demografiska data for deltagarna

Barn Alder vid Kdn MACS niva  Afficierad hand Handfunktion/ grupp enligt
Btx-A House
1 3ar C? I Ho 4
2 3ar @ 11 A\ 3
3 4 ar 8 I Ho6 5
4 11 ar @ II Ho 3
5 8 ar @ I Ho 4
6 10 ar 9 I Ho 5
7 7 ar 6 I Ho 4
8 3ar 8 1 \%| 0
9 4 ar 8 III Ho 4
10 6 ar 9 I Ho 2
Totalt Medelvarde
10 5,8 ar
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5.4 Procedur

5.4.1 Procedur/process

De barn som uppfyllde inklusionskriterierna inbjods till deltagande och fordldrar och barn
erholl bdde muntlig och skriftlig information. De familjer som ldmnat samtycke till att delta i
studien randomiserades till Gr 1 eller 2. For grupp 1 blev den forsta behandlingsperioden
interventionsregim A, d.v.s. Btx-A + TI. Efter washoutperioden startades interventionsregim
B, d.v.s enbart TI. Grupp 2 startade med interventionsregim B och regim A genomf6rdes efter
washoutperioden. Alla barn genomgar alltsa savil intervention A som B men i olika
turordning.

Barnen miittes vid fyra tillfdllen under en 9 manaders period, fore och efter respektive regim
(regim A och B). Btx-A injiceras under narkos vid ett tillfille pd Uppsala akademiska sjukhus
av handkirurg. Behandlingsperiod 1 f6ljdes av en wash-out period om 3 min utan specifika
triningsinsatser.

Matning 1 Métning 2 Matning 3 Matning 4

v

0 3 6 9 man
Period 1 Wash out Period 2

Figur 2. Shematisk beskrivning av den totala studieperioden och behandlingsordning i de bada
grupperna.

For att f4 kinnedom om foréldrars upplevelse och uppfattning om effekterna av Btx-A i
kombination med terapeutiska interventioner har barnens fordldrar svarat pa en enkédt 3 mén
efter Btx-A injektionerna, i samband med mattillféllet. Frdgorna inneholl fasta svarsalternativ
som byggde pé en 5 gradig Likert skala dér fordldrarna ombads att ringa in det pastaende som
stimde bist 6verens med deras uppfattning (Bilaga 4).

5.4.2 Interventionsregim

Interventionerna dr uppdelade 1 2 regimer, regim A (Btx-A+TI) och B (TI) for att vara
jamforbara. Behandlingsregimerna sévél med som utan Btx-A injektioner foljer
Habiliteringen i S6rmlands riktlinjer for post Btx-A behandling 1 6vre extremiteter som
innebdr att barn som deltar i studien erbjuds behandling under ledning av terapeut under en
sex veckors period. Behandlingen startars upp 1-2v efter injektionstillfille respektive 1
anslutning till inledande av interventionsperiod for den gruppen som inte injicerats. Dérefter
far familjen ett hemtrdningsprogram utifrdn rekommendationer och handledning fran terapeut.
Regimen bygger pa de nationella riktlinjerna for post Btx-A behandling. Barnet inleder
interventionsperioderna med T1 under 4 dagar 1 f6ljd med 2 pass/dag. Darefter foljer 5 veckor
med TI 1 ggr/v individuellt och i1 grupp under ledning av terapeut. Interventionerna riktas mot
specifika individuella mél motsvarande de funktioner som avses forbéttras. Traningen
innehaller ett individuell trdnings program for att stirka antagonister till de spastiska
musklerna samt tGjningsdvningar for de spastiska musklerna, specifika funktionsdévningar av
fin och grovmotorik (stationsdvningar som gripa/sldppa, manipulera, stricka sig efter foremal,
kasta boll, bara bricka mm). Traningen sker sdvil funktionellt, i aktivitet och 1 bassdng
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behandling. Behandling av muskelkontrakturer och muskelobalans sker genom individuellt
utformade ortoser for att sdvil tdja ut de spastiska musklerna samt for att forbattra
antagonisternas position. Tojningsortoserna anviands minst 6 tim i strick, oftast nattetid. For
att forbéttra funktion i handleden och/eller tumposition i t. ex. greppaktivitet utprovas
funktionsortos, tumortos eller tumslynga.

Varje regim utvirderas efter 3 man. Detta bygger pa att den kliniska effekten av Btx-A
(minskad spasticitet och 6kad tojbarhet i muskeln) kvarstar vanligtvis i allt mellan 2 till 6 man
(12, 13).

5.5 Injicerade muskler

For att utvédrdera effekter av Btx-A har just den rorelsefunktion som kan paverkas av den
injicerade muskeln utvirderats specifikt. Tabell 2 visar vilka muskler som injicerats och
utvdrderats med vilket funktionstest. Tabellen visar ocksa vilka muskler som injicerats for
varje enskilt barn och hur manga injektioner varje barn erhallit. Sdledes har resultat for
respektive funktionstest endast utvarderats for barn som injicerats i en muskel som kan
paverka just den funktionen.

Tabell 2. Injicerade muskler for respektive barn samt utfort funktionstest.

Barn nr 1 2 & 4 5 6 7 8 9 10
** ** * ** * ** ** * * *
Muskel  Rorelse Kroppsdel Totalt antal ~ Funktionstest
injektioner
Infra- Utatrotation ~ Axel X 1 Inatrotation
spinatus
Biceps  Flexion Armbége X X 2 Armbags
extension
PT Pronation Underarm X X X X X X X 7 Supination
PQ Pronation Underarm X 1 Supination
ECRL Extension Handled X X 2 Zankolli
ECU Extension Handled X X x 3 Zankolli
FCU Flexion Handled X X X X X X X 7 Zankolli
FCR Flexion Handled X 1 Zankolli
PL Flexion Handled X 1 Zankolli
FDS Flexion Fingrar X X 2 Zankolli
FDP Flexion Fingrar X 1 Zankolli
FPL Flexion Tumme X X X x x 5 Tumb in palm
FPB Flexion Tumme X X X 3 Tumb in palm
AP Adduktion Tumme X X X X X X X 7 Tumb in palm
Totalt antal 4 5 2 6 4 5 4 3 4 6 43
injektioner

* studiegrupp 1, **studiegrupp 2.
IS-Infraspinatis, B-Biceps, PT-Pronator teres, PQ-Pronator Qadratus, ECRL-Extensor carpi radialis longus,
ECU-Extensor carpi ulnaris, FCU-Flexor carpi ulnaris, FCR-Flexor carpi radialis, PL-Palmaris longus, FDS-
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Flexor digitorum superficialis, FDP-Flexor digitorum profundus, FPL-Flexor pollicis longus, FPB-Flexor
pollicis brevis. AP-Adduktor pollicis.
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5.6 Bedomningsmetoder

I studien utvérderas variabler pa kroppsfunktionsniva som enligt ICF beskrivs som t. ex
rorelserelaterade funktioner och muskelfunktioner (15). Handfunktion kan beskrivas ur fler
aspekter for att ge en tydlig bild av barnets forméga att anvénda sina hénder.

House handfunktionsklassifikation avser att klassificera graden av aktiv strackformaga i
handled och fingrar och har anvénts som ett komplement till MACS {6r beskrivning av
barnens funktionsniva. En samstdammighet mellan MACS nivé och House funktions niva
foreligger (5,19,22). Bilaga 1.

Rorlighet vid supination méittes med plurimeter i grader enligt intervallskala. Plurimeter
anvindes eftersom det dr ett enkelt instrument att anvénda, det ar tydligt att lisa av och
lattare att positionera dn den vanligare goniometern. Plurimeterns uppfinnare heter Jules
Rippstein och resultaten har visat sig besitta hog interraterreliabilitet (intraclass correlation
coefficients 0.75-0.93) (35,36). Bilaga 3.

Samtidig aktiv handleds- och fingerstrickning enligt Zancolli beddmdes utifrdn en 5-gradig
ordinal skala. Funktionen bedoms till grupper 0, 1, 2A, 2B och 3, dér ett hogre vérde indikerar
storre svarighet (Bilaga 3).

Thumb-in-palm beddmdes enligt House tumklassifikation utifrdn tummens position som typ
I-IV nér barnet greppar ett foremal. Positionstypen beskriver inte svéarighetsgraden utan ger
information om vilka muskler som dr engagerade 1 det patologiska rorelsemonstret (22, 32,
33, 34, 35, 36). Bilaga 3.

Ingen av ordinaldataniva variablerna dr testat for validitet och reliabilitet. Inget motsvarande
utvirderingsinstrument for bedomning av dessa funktioner har aterfunnits varfor alternativ
inte var mojliga (22,32,33,34). Mitningarna har utforts av oberoende arbetsterapeut vid
Habiliteringsverksamheten 1 S6rmland som inte kéint till barnets lottade interventionsordning.

5.7 Bearbetning och analys

Mitvirdena for respektive barn har forts in 1 en matris i Excel som konverterats till SPSS
statistikprogram for vidare berdkningar och analys (39).

Utgéangslaget for grupp 1 och 2 vid mattillfdlle 1 har berdknats enligt Mann-Whitney U-test
for respektive variabel for att undersdka om barnen 1 de olika grupperna var jamforbara nér de
gickr in i studien. Vid métningar av oberoende variabler mellan interventionsgruppernas
mattillfalle 1 och 3 soktes eventuell carry-over effekt med Wilcoxons rang sum test, for att
undersdka om forutsittningarna var lika for barnen i bdda interventionsperioderna. Sambandet
mellan period och behandlings regim (Interaktionseffekt) har berdknats med Mann-Whitney
U-Test for att se efter om nagon av behandlingsregimerna fungerar béttre under en viss
period.

Berdkningar av interventionseffekter fran mattillfalle 1 till 4, jimforelse av de 2
interventionsregimerna (A och B) och en utvérdering av interventionsordningen och
forandringarna gjordes. Métningar fore och efter interventioner hos variablerna Aktiv och
Passiv supination, Tumb in palm och Handled och fingerstrackning enligt Zancolli omfattar
ett flertal tester. For att utvardera effekter av interventioner fore och efter har Wilcoxons
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Signed Ranks Test anvints for parade métningar dvs varje barn jamfors med sig sjdlvt. Testet
bygger pa rangordnade data. Valet av detta ickeparametriska test bygger pa att vi har en liten
mingd barn som deltar i studien och i huvudsak har data pa (40). Signifikansnivan bestdmdes
till p< 0.05.

For att utvirdera om interventionsordningen har betydelse har grupp 1 och 2 jaimforts med
varandra. Berdkningarna bygger pa de ev forbattringar som gjorts under Btx-A i kombination
med Terapeutiska Interventioner perioden inom grupp 1 respektive 2. Dessa grupp
jamforelser har utforts enligt Mann Whitney U test (40).

Spearmans rho test har anvints for ickeparametriska berdkningar av korrelationer mellan
demografiska data sdsom alder och handfunktion enligt House hos variablerna aktiv, passiv
supination, tumb in palm och Zancolli. Samband har angetts som svagt eller inget samband r=
0.0-0.2, svagt samband r= 0.2-0.4, moderat samband r= 0.4-0.6, starkt samband r= 0.6-0.8,
valdigt starkt samband r= 0.8-1.0 enligt Saklind (41). Berdkningarna har gjorts under perioden
med Btx-A i1 kombination med terapeutiska interventioner. Testet var 2 sidigt for att
identifiera savil positiv som negativ fordndring (40).

Power ar en funktion som kan hjélpa till att bestimma materialets storlek for att sékerstélla
statistisk styrka for att hitta skillnader mellan intervention A och B och bygger pé fragan om
hur manga barn som behovs inkluderas i studien for att med statistisk signifikans pavisa
fordandring inom variablerna aktiv och passiv supination.

Ett antagande om att en forbattring av supination pa 20 grader ar en kliniskt relevant
fordndring har gjorts for att berdkna statistisk styrka. Valet av 20 grader byggde pé kunskap
om att variation pga métfel pa 5-10 grader &r vanligt forekommande (vid parade métningar
som i detta fall, 5 grader at vardera riktning), och att en fordndring behdver dverstiga denna
slumpmaéssiga métosdkerhet for att kunna anses som en sikerstilld forbéttring. Vid mindre
fordndring skulle mitfel kunna ge otillforlitliga vérden for vidare berdkningar.

Powerberdkningarna dr baserade pa resultat ur denna studie vad géller aktiv och passiv
supination eftersom denna variabel var den enda pa intervallskaleniva. Parametriska test
valdes for berdkningarna. Parade t-tester valdes eftersom vi har valt en crossover design dir
intervention A och B legat till grund for métningarna. De valda variablerna dr mojliga att
berédkna utifrén intervallskala varfor de lampar sig bast for att sékerstélla statistisk power for
materialet. Berdkningarna syftar till att testa 0 hypotesten utifran en medel férdndring pa 20
grader (42).

For att testa skillnader 1 fordndring av rorligheten mellan behandlingsregimerna A och B har
Wilcoxon Rang sum test anvints. Powerberdkningarna har dock inte kunnat baseras pa denna
testmetod, eftersom powerberdkningsformler saknas for detta test. Istdllet har Student’s t-test
valts som testmetod vid powerberdkningarna. Resultateten fran powerberdkningarna bor trots
det kunna antas vara en rimlig approximation av den verkliga styrkan (power), da Wilcoxon
Rang sum test har nistan lika stor styrka som Student's t-test. I allmidnhet motsvarar styrkan

1 Wilcoxon's test runt 95 % av styrkan i ett t-test (39,42).
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6. Etik

Landstinget S6rmland, Handikapp och habilitering &dr ansvarig for de personuppgifter som
insamlats. Syftet med att samla in personuppgifterna ér enbart for att mojliggora ett
genomforande av studien. Deltagarna i studien har réttighet att begéra ett registerutdrag och fa
rittelse om dér foreligger nagra felaktigheter. Deltagandet kan nér som helst aterkallas och
utan att ange skal till detta. Frivilligheten i1 deltagandet har ur bdde vardnadshavare och
barnets perspektiv beaktas mycket noga varfor integritets-krankning ocksa bedoms som
mycket liten. Studien kommer att bidra till 6kade kunskaper om huruvida Btx-A péaverkar
rorlighet och handfunktion hos barn med CP med spasticitet som foljd.

Deltagarna i studien har informerats om nytta och risker vid deltagande i studien. Risk: Barnet
injiceras med Botox under narkos pa Uppsala akademiska sjukhus. Narkos utgor en 6kad risk.
Nytta: Injicering av Botox utan narkos medfor att barnet kan uppleva smirta vid injicering
och spanner d4 muskler som avses injiceras. Detta kan leda till sémre mojlighet till precision
vid injiceringen av preparatet mot muskelns motoriska enhet. Etiskt tillstand for
genomforande av studien har erhallits vid Stockholms etikprovningsnamnd dér man dven
lamnat godként for likemedelsprévning.

7. Resultat

Samtliga tillfrigade familjer tackade ja till deltagande i studien. 10 barn i dldrarna 3-11ar
(medelvirde= 5,8 4r) har genomgatt den totala studieperioden om nio ménader. Atta av 10
barn var pojkar. Atta av 10 barn hade en nedsatt funktion i h hand. Spridningen av
handfunktionsniva var mellan 0 till 5 enligt House handfunktionsklassifikation vilket
motsvarar en niva mellan ”ingen viljemaéssig kontakt med féremal” till ”griper aktivt om
foremal och héller med stabilt grepp”.

Fem av barnen blev randomiserade till grupp ett och fem till grupp tva. Inga signifikanta
skillnader mellan grupp 1 och grupp 2 foreldg vid baseline métning 1 for tre av de fyra
variablerna. Hos variabeln Tumb-in-palm foreladg en signifikant skillnad mellan grupperna vid
baseline 1 (p=0.033) dér gr 1 hade ldgre vérden. (Tabell 1). Det forelag ingen caryovereffekt
mellan méttillfalle 1 och 3 for ndgon av grupperna.

Samtliga barn hade injicerats med Btx- A i syfte att frimja en eller flera funktioner som
supination, handled och fingerstrackning och/eller tumb-in-palm. Totalt hade 43 muskler
injicerats. De tre vanligaste musklerna som injicerats under studieperioden var Pronator teres,
Flexor carpi ulnaris och Adduktor pollicis (Tabell 2). Injektionerna i respektive muskel hade
en forvintad effekt pa specifik rorelse och funktion.

7.1 Effekter av den totala interventionsperioden om 9 man.

Den samlade effekten av Btx-A injektioner i kombination med terapeutiska interventioner i
den totala studieperioden i hela gruppen oavsett grupptillhorighet och regim har berédknas
enligt Wilcoxon Signed Ranks Test for variablerna aktiv och passiv supination, handled och
finger strackning enligt Zancolli, Tumb-in-palm enligt House.

Varje méitvariabel har matchats mot injicerade muskler (tabell 2) som forvéntas paverka
effekten hos respektive funktion. Alla samlade vérden frdn T1 till T4 togs med. Vidare
berdknades signifikant skillnad dvs forandring/utveckling mellan T1 och T4.
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Btx-A injektioner och terapeutiska interventioner visar sig frdmja rorlighet och funktioner hos
barn med Cp. Hos tva (Passiv supination, Tumb in palm) av fyra variabler kan signifikanta
forbattringar fran mattillfélle 1 till 4 pdvisas hos barn med Cp.

Aktiv supination

Fem av sju barn forbattrades, Ett barn forsdimrades och ett barn visade oforandrade virden av
aktiv supination frdn mattillfélle 1 till 4. Ingen signifikant skillnad mellan méttillfdlle 1 och 4
kunde pavisas hos hela gruppen for den totala studieperioden (p=0.115) (Figur 3).

Barn nummer

90
757 —3
—4
60 6
45— -7
8
30 —9

Aktiv supination
8 Nt

T T T
1 2 3 4

Matning

Observera att vissa varden 16per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses
i figuren.

Figur 3. Aktiv supination anges i grader hos de sju barn som erhéllit Btx-A behandling i
pronerande muskler fran mattillfalle 1 till 4. Resultat for hela behandlingsperioden om nio
mdanader.
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Passiv supination

Btx-A i1 kombination med terapeutiska interventioner frdmjar passiv supination hos barn med
Cp. Fem av sju barn forbattrades under studieperioden, tva barn visade oforandrade virden av
passiv supination fran mattillfdlle 1 till 4. Signifikant forbéttring av hela gruppen som erhéllit
Btx-A i muskler som forvintas paverka supinationen (PT och PQ) péavisades, p=0,043 (Figur

4)

105

907

757

457

Passiv supination

307

1571

2

Matning

3

Barn nummer

—3
—4
6
—7
8
—9
10

Observera att vissa varden 16per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses

i figuren.

Figur 4. Passiv supination anges i grader hos de sju barn som erhéllit Btx-A behandling i
pronerande muskler fran mattillfalle 1 till 4. Resultat for hela behandlingsperioden om nio

manader.
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Tumb in palm enligt House

Btx-A 1 kombination med terapeutiska interventioner frimjar tumfunktion hos barn med Cp.
Sju av nio barn forbéttrades under den totala studieperioden. Ett barn férsimrades och ett barn
visade pa oforidndrade virden av tumfunktion fran méttillfélle 1 till 4. Signifikanta
forbattringar av hela gruppen som erhallit Btx-A i muskler som forvéntas paverka
tumfunktion (FPB; FPL, AP) pévisades mellan méttillfélle 1 och 4 (p=0.030) (Figur 5).

Barn nummer

—1
—2

4
3 —5

ANE
N

10

Thumb in palm
i

T T T
1 2 3 4

Matning

Observera att vissa varden 16per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses
i figuren.

Figur 5. Thumb-in-palm anges som typ 0-4 hos de nio barn som erhéllit Btx-A behandling 1
muskler som péverkar tumfunktion fran mattillfdlle 1 till 4. Resultat for hela
behandlingsperioden om nio manader.
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Handled och fingerstrackning enligt Zancolli

Tre barn av nio forbéttrades, inget barn forsdmrades och sex barn uppvisade ett ofordndrat
lage av handled och finger strackning enligt Zancolli fran méttillfélle 1 till 4. Ingen signifikant
forbéttring kunde pavisas mellan méttillfélle 1 och 4 hos hela gruppen som erhallit Btx-A
injektioner i muskler som forvintas paverka handled och finger strickning (p= 0,102) (Figur
6).

4 Barn nummer
—1
—2
3
—4

3
5
\ —6
= 7
S 9
5 2 \ 10
0=0 1
1=1
2=2A
3=2B
4=3
o
I I I I
1 2 3 4
Maétning

Observera att vissa varden 16per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses
i figuren.

Figur 6. Handled och fingerstriackning anges som grupp 0-3 hos de nio barn som erhallit Btx-
A behandling i muskler som pdverkar handled och finger strackning fran méttillfdlle 1 till 4.
Resultat for hela behandlingsperioden om nio ménader.

7.2 Foraldraenkat

Samtliga fordldrar till barn som deltog i studien svarade pa enkét fragorna. Frekvensen av
svaren redovisas i figur 7 a och b.

Pa fragan om aktivitetsformaga upplevde fyra av fordldrarna att barnet blivit mycket aktivare
och sex forédldrar upplevde att barnet blivit ndgot aktivare. Pa frigan om muskelspanning
upplevde tre av fordldrarna att deras barn blivit mycket mindre spant, sex av fordldrarna
upplevde barnet ndgot mindre spant och en fordlder upplevde ingen skillnad mot fore
interventionsperioden. Ingen fordlder upplevde att barnet blivit mer spént eller mindre aktivt
efter perioden med kombinerad Btx-A och terapeutiska interventioner. Fordldrars upplevelser
av spanning 1 barnens armar och hinder samt uppfattningar om barnens aktivitetsformaga
stodjer resultaten om fradmjande av rorlighet och funktioner i 6vre extremiteter hos barn med
CP vid Btx-A injektioner i kombination med terapeutiska interventioner.
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Foréldrars uppfattning och upplevelse om:

A) aktivitetsformaga B) spanning
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Figur 7. Forédldrars uppfattning om barnets aktivitetsformaga och upplevelse av spénning.
Resultat av den totala studieperioden om 9 man.

7.3 Effekter av regim A respektive B.

Den samlade effekten av Btx-A i1 kombination med Terapeutiska Interventioner i hela gruppen
oavsett studieperiod liksom den samlade effekten ev enbart terapeutiska interventioner
berédknas enligt Wilcoxon Signed Ranks Test for variablerna aktiv och passiv supination,
handled och finger strackning enligt Zancolli, Tumb in palm enligt House. I gruppen som
erhaller Btx-A i kombination med terapeutiska interventioner matchas varje variabel mot
injicerade muskler som forvintas paverka fordndringen/utvecklingen hos variabeln.

Hos 2 av 4 variabler pavisades signifikanta skillnader mellan interventionerna A och B vid
métning fore och efter respektive interventionsperiod. Intervention A visade pa storre effekter
under interventionsperioden én intervention B hos variablerna passiv supination och tumb in
palm.
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Aktiv supination

Median vérde hos variabeln Aktiv supination fordndrades fran fore 30 grader till 35 grader
efter intervention A (Btx-A i kombination med TI) vilket betyder att ingen signifikant
forandring kan pavisas, p=0.068. Enligt intervention B(TI allena) var Medianen fore 30 och
30 efter intervention som ddrmed inte visade pa signifikant fordndring. Ingen signifikant
skillnad foreligger mellan intervention A och B vid aktiv supination (p= 0.206) (Figur 8).
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Observera att vissa varden 16per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses
i figuren.

Fig 8. Aktiv supination. Resultat for respektive behandlingsregim, A respektive B.
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Passiv supination

Hos variabeln passiv supination var medianvirdet vid intervention A fore 70 och efter
intervention 90 grader. Medianvérderna visar pa signifikanta fordndringar under
interventionsperioden p=0.027. Enligt intervention B var medianen fore 70 och efter 70
grader. Ingen signifikant forandring kunde pavisas.

Signifikant skillnad foreligger mellan intervention A och B med fordel for A som kombinerat
Btx-A injektioner med Terapeutiska Interventioner (p= 0.026) (Figur 9).
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Observera att vissa varden 16per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses
i figuren.

Figur 9. Passiv supination. Resultat for respektive behandlingsperiod, A respektive B.
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Tumb in palm enligt House

Vid TIP fordandrades median vérdena fran fore intervention tvé till efter intervention tva dvs
barnen forbattrades fran tre till tva pa TIP skalan enligt House vid intervention A, p=0.015.
Vid intervention B var medianvirdet fore liksom efter intervention 3. Ingen signifikant
forbattring kunde pavisas. Signifikant skillnad foreligger mellan grupperna med fordel for
intervention A vid Tumb in palm (p= 0.015) (Figur 10)
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Observera att vissa varden 16per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses
i figuren.

Figrur 10. Tumb in palm enligt House. Resultat for respektive behandlingsperiod, A
respektive B.

26



Handled och finger strackning enligt Zancolli

Variabeln Zancolli fore intervention A visades ett medianvérde pé 2 och efter intervention ett
medianvérde pd 1 vilket betyder att barnen kan stricka fingrar och handled battre efter
interventionsperioden. Ingen signifikant fordndring kan dock pavisas. Handled och
fingerstrackning enligt B, medianvirde fore intervention 1 och efter intervention 2. Ingen
signifikant fordndring forelag. Ingen signifikant skillnad mellan interventionerna foreligger
mellan A och B vid handled och fingerstrackning enligt Zancolli (p= 0.194) (Figur 11).
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Observera att vissa varden I6per parallellt med varandra vilket medfor att varje barn som injicerats inte kan ses
i figuren.

Figur 11. Handled och finger strackning enligt Zancolli. Resultat for respektive
behandlingsperiod, A respektive B.

7.4 Interventionsordningens betydelse for effekter.

Hos variabeln aktiv supination var interventionsordningen av stor betydelse. Barn som
randomiserats till grupp 2 dvs de barn som f6ljde interventionsordning B+A uppvisade
signifikanta forbattringar av sin aktiva formaga att supinera underarmen efter studieperiod 2,
p=0.028. I studieperiod 1 forelag ingen skillnad av effekt mellan grupperna. Inget signifikant
samband patraffades hos de dvriga 3 variablerna men median virden visar pé storre
fordandring 1 grupp 2 dvs de barn som introducerade 9 mén perioden med intervention B och
avslutade med Btx-A och TI enligt intervention A (Tabell 3).
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Tabell 3. Fordndring for respektive méitvariabel relaterat till interventionsordning.

Maitvariabel Gr1 Gr 2 Gr1 Gr2 p=
Interventionsordning  Interventionsordning fordndring  fordndring
A+B (n=5)) B+A (n=5) Median Median
Aktiv 4 3 0° 25° 0.028
supination
Passiv 4 3 10° 15° 0.476
supination
Tumb in palm 4 5 -1 skalsteg -2 skalsteg 0.432
Zancolli 4 5 -0.5 skalsteg -0 skalsteg 0.696

7.5 Samband mellan férandring och demografiska faktorer.

House handfunktions klassifikation

Ingen av variablerna passiv, aktiv supination, tumb in palm eller handled och finger
strackning enligt Zancolli uppvisade négra signifikanta samband mellan férdndring (varken 1
negativ eller positiv riktning) och handfunktionsniva. Detta betyder att svarighetsgraden av
handfunktionen sa som den klassificeras hos House inte paverkar forandringen. Mojligen kan
handfunktionsnivan tendera att paverka forbattringen av den aktiva supinationen Rho=0.415
dér barn med bittre handfunktion forbittrade sin aktiva supination mest.

Alder

Tre av de fyra variablerna passiv, aktiv supination, tumb in palm och handled/ finger
strackning enligt Zancolli uppvisade inte nagra signifikanta samband mellan fordndring
(varken 1 negativ eller positiv riktning) och alder. Hos variabeln aktiv supination kunde
signifikanta samband péavisas r= 0.748, vilket betyder att de dldre barnen forbattrades mer &n
de yngre under perioden med Btx-A i kombination med terapeutiska interventioner.

7.6 Powerberakningar for parametrarna aktiv och passiv supination

Powerberdkningarna har genomforts pa resultat av jamforelser mellan effekter for regim A
och B (Figur 8 och 9). For detta ska data pd intervallskaleniva anvindas, alltsé har aktiv och
passiv supination anvénts. Utifran klinisk erfarenhet har vi gjort ett antagande att barn som
injicerats med Btx-A i muskler som forvéntas paverka supinations formagan behdver uppné
20 garders fordndring vid parade métningar i supination jamfort med barn som inte injicerats
med Btx-A, for att fordndringen sékert ska overstiga métfelet.
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Aktiv supination
Skillnad mellan Btx-A i kombination med TI och TI allena hos variabeln aktiv supination
oavsett studiegrupp eller studieperiod.

Med 29 par av barn skulle studien besitta en power pa 79.9 % vilket sikrar upp laget for att
visa pé statistiskt signifikanta resultat(skillnader mellan regimerna) i de berdkningar som

genomforts i denna studie.

Tabell 4. Power berdkningar av aktiv supination

M ame kean W SO M Cazez | ClLlevel | Lower | Upper | Tailz | Alpha | Power

oo 00 372 110 950 2.00 17.00 2 50 .33
200 00 32 29 950 .03 33497 2 50 .33
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Figur 14. Undersokningsgruppens storlek 1 forhallande till statistisk styrka vid aktiv
supination.

Passiv supination
Skillnad mellan Btx-A 1 kombination med Terapeutiska Interventioner och Terapeutiska
Interventioner allena hos variabeln passiv supination oavsett studiegrupp eller studieperiod.

Med sex par av barn skulle studien besitta en power pa 85,3 % vilket sikrar upp laget for att
visa pa statistiskt signifikanta resultat(skillnader mellan regimerna) i de berdkningar som

genomforts i denna studie.

Tabell 5. Powerberdkningar av passiv supination

K E=] kean W3 S0 M Cazez | ClLewel | Lower | Upper | Tailz | Alpha | Power

200 o000 129 B 950 7.33 32 67 i a0 833
100 o000 129 16 950 3.26 16,74 i a0 823
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8. Diskussion
8.1 Resultat diskussion

Btx-A i kombination med TI har pévisat positiva effekter for barn med CP. Resultaten bor
dock tolkas med forsiktighet da detta ér en pilot studie med liten midngd barn som deltar. Det
har ocksa visat sig vara svért att visa pa signifikanta resultat hos ca hélften av variablerna trots
att tendenserna 1 graferna tyder pa positiva resultat. Ett enda barn har haft métvirden som vid
berdkningar pdverkat hela gruppen och gett icke signifikanta resultat trots att ovriga individer
visar pa signifikanta viarden. Detta askadliggor hur viktigt det &r att samla in tillrdckligt med
material vid genomforande av studier. Det har av dessa skél varit viktigt att redovisa figurer
som askadliggdr och vilkomnar granskning av virden pa individniva.

Resultaten stodjer tidigare forskning om Btx-A effekter i kombination med TI hos tvéa (Passiv
supination och Tumb in palm) av fyra variabler. Tendenser pd individniva i fig 2 -5 visar
ocksé pa en positiv trend vid Btx-A 1 kombination med terapeutiska interventioner 6ver den
totala studieperioden. Kombinationen &r dven mer framgangsrik dn Terapeutiska
Interventioner allena. Foréldrar till barn med CP stodjer genomgéende i enkét svaren positiva
effekter genom sina upplevelser och uppfattningar av Btx-A i kombination med Terapeutiska
Interventioner. Positiva kinslor av metoden kan utgora bias och paverkat motivationen till att
medverka, pusha barnen och genomfora de Terapeutiska Interventionerna efter Btx-A
injektionerna. Aven tidigare studier stodjer fordldrars positiva instéllning till Btx-A men man
framhéller dven vikten av de Terapeutiska Interventionerna i sammanhanget dar foréldrar
dven Onskade mer av sdvil traning som uppfoljning av interventionerna (12).

Hos variabeln aktiv supination var interventionsordningen av stor betydelse. Barn som
randomiserats till grupp 2 dvs de barn som f6ljde interventionsordning B+A ( forst ”bara”
intervention och sedan Btx-A i komb med TI) uppvisade signifikanta forbattringar av sin
aktiva forméga att supinera underarmen efter studieperiod 2, p=0.028. Ett barn forsdmrades
under wash out perioden och forbéttrades dérefter under studieperiod 2 véldigt mycket. Dock
aldrig sd mycket som tillbaka till utgangslaget. Det enskilda barnet paverkar signifikanta
resultatvirden inom savil fraga 1 (Effekter av den totala studieperioden om 9 man) som fraga
3 (Interventionsordningens betydelse for effekter), fig 3. Anledningen till dessa virden fér
lamnas for spekulation. I studieperiod 1 foreldg ingen skillnad av effekt mellan grupperna.
Turordningen har dven viss betydelse hos de 3 variablerna som inte visade pa signifikanta
samband mellan interventionseffekt och turordning i studieperioden eftersom median virden
visar pa storre fordndring i grupp 2 dvs de barn som introducerade 9 man perioden med regim
B och avslutade med Btx-A och terapeutiska Interventioner enligt regim A, tabell 3. Vinsten
av att barnet inleder med en period av enbart TI kan innehalla ett pedagogiskt véirde eftersom
barnet da far mgjlighet att trdna pé att genomfora de planerade terapeutiska insatserna som i
period 2 synkroniseras med Btx-A injektionerna. Studier av motorisk inldrning hdvdar att
trdning och upprepning av specifika funktioner enligt Specificerings principen utvecklar och
stimulerar fardigheter som pa sikt automatiseras(29). Terapeuter behdver planera for
interventioner pé ett nytt sétt i framtiden dver en langre tids period och mer specifikt for varje
enskilt barn.

Faktorer som handfunktionsniva enligt House klassifikation och alder i forhéllande till

effekter av Btx-A 1 kombination med TI har tidigare diskuterats. Nigra forfattare framhaller
att graden nedsatt handfunktions niva for barn med CP inte har samband med élder, dvs ett
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barn med lag handfunktionsniva kan vara éldre én ett barn med hog handfunktionsniva.(5).
Négra andra forfattare menar att det dr de mindre barnen som drar storst nytta av
interventionerna (12). Den hér studien visar inte pa samband mellan handfunktionsniva och
effekter av Btx-A 1 kombination med Terapeutiska Interventioner hos ndgon variabel vilket
kan bero pa att Handfunktions klassifikation enligt House inte ar ett tillrackligt kinsligt
utvirderingsinstrument eftersom det endast har visat sig kunna sérskilja fyra nivéer trots att
klassifikationen innehaller nio nivaer (22), bil 1. Tendenser tyder dock pé att barn med hogre
House nivéd/bittre funktion forbéttrar sin aktiva supination mer &n de sémre barnen Rho=
0.415. Hos variabeln aktiv supination kunde signifikanta samband péavisas mellan &lder och
effekter av Btx-A 1 kombination med Terapeutiska Interventioner r= 0.748 dvs starkt
samband. Det &r alltsa de dldre barnen som har bést effekt.

Studier med fler barn inkluderade efterfrigas for att erhilla resultat med power. Onskvirt
skulle vara att anvinda det nationella kvalitetsregistret for att mojliggora vidare studier pa
patientgruppen.

Vi kénner idag till en hel del om Btx-A, verkningseffekter och strategier for
injektionsbehandling. Vi vet mindre om vilka Terapeutiska Interventioner som har bist effekt
1 samband med Btx-A. I de nationella riktlinjerna f6r Btx-A finns rekommendationer om
utvéarderingsinstrument och olika former av interventioner. Flertalet av de rekommenderade
utvirderingsinstrumenten och de Terapeutiska Interventionerna saknar evidens. For att na
konsensus for dessa rekommendationer behdver interventionerna beskrivas, métas och
utvédrderas ndrmare pa funktionsniva och matchas mot muskler som injiceras for att frdmja
specifika funktioner.

Rorelse traning, rorelsekvalitet, passiv tdjning, styrketrdning, specifika aktiviteter liksom
variabler som hur ofta? (frekvens), hur linge? (duration), hur intensivt? (intensitet) kan vara
av vikt att utvardera specifikt for barn med CP och funktionsnedséttningar i Gvre extremiteter.

8.2 Metod diskussion

Kvantitativ metod med Crossover design har varit en fordelaktig och framgéangsrik metod for
studier av barn med CP eftersom ménga forfattare till studier som tidigare publicerats har
beskrivit svarigheter att samla in tillrackligt med barn for att resultaten ska generera
signifikanta trovardiga resultat (12). Eftersom patient gruppen i S6rmland &r relativt liten (78
barn 2009) och dirmed begrédnsat urvalet har det d4ven i var verksamhet varit en utmaning att
samla sa stor grupp som var Onskvért sévil 1 studiesyfte som for att samordna gemensamma
interventionsregimer inom de olika enheterna i lanet. Barnen har genom valet av design
fungerat som sin egen kontroll vilket betyder att samma barn utvérderats vid savil
intervention A (Btx-A i kombination med Terapeutiska Interventioner) som B (Terapeutiska
Interventioner) (42). Pa sa vis har vi lyckats ”fordubbla” antalet deltagande barn i studien.

Wash out perioden som del av designen har fyllt en positiv funktion, dels har vi minskat
risken for carry-over effekt mellan studieperioderna och dels har vi varit noga med att lata
barnet aterga till sin vardag mellan perioderna for att inte bli interventionstrotta. Crossover
designen med en wash out period passade vil in i det kliniska habiliteringsarbetet eftersom
barnen ofta erbjuds interventioner i intensivare perioder och déremellan har en lite lugnare
vardag med trdningen implementerad i vardagsaktiviteter. I en tidigare studie angav fordldrar
till barn med CP att det idealiska trédningsintervallet var 3 méanaders perioder vilket betyder att
barnet atergar efter en intensivare trdningsperiod till sin vardagstraning under 3 man (13).

31



Utvirderingsinstrument som anvénts i studien har brister och saknar utvérderingar om
reliabilitet och validitet. Inga likvérdiga alternativ finns att tillgd. Vidare utvirdering och
utvecklade av instrument som maéter och klassificerar funktion skulle sékra upp vidare studier
och dess tillforlitlighet (34,35,36). Samtliga instrument med undantag for plurimetern ger
métresultat pa ordinaldatanivé varfor statistiska berdkningar bara &r mojliga genom
ickeparametriska metoder.

Terapeuter som genomfort médtningarna har varierande grad av erfarenhet. Samtliga har
genom CPUP nationella uppf6ljningsprogram tilldgnat sig kunskaper om hur métningar av de
aktuella variablerna ska utforas men olika sidkerhet hos terapeuterna forekommer. Styrkor och
svagheter i métningarna &r att det inte som regel dr samma terapeut som genomfort mitningar
fore/efter hos samma barn. Tanken frén start var att métningarna pa sa vis blev blindade men
faktorer som att barnet kdnner vissa terapeuter och andra inte kan trots detta paverkat
resultatet.

Genom att vi for varje matvariabel enbart tagit med de barn som injicerats i den specifika
muskel som forvintades framja rorelse eller funktion i just den variabeln har antalet barn 1
varje grupp blivit 4n mindre. Varje variabel som utvirderats bygger pa specifika
rorelsefunktioner som i sin tur forutsétter specifika muskler som kan arbeta balanserat vid
rorelseutforandet. For att framja specifik funktion har muskler som t.ex AP, FPB och FPL
injicerats for att padverka Tumb in palm. Flertalet tidigare studier saknar denna koppling trots
att detta torde vara en forutséttning for att utvardera effekter av Btx-A injektioner.

Interventionerna i kombination har i olika studier utvirderats inom flertalet variabler pa savil
kroppsfunktions niva som pa aktivitet och delaktighetsniva (8, 9). Flera artiklar utvérderar
effekter av Btx-A injektioner med utvirderingsinstrument pd aktivitetsniva som inte
reflekterar forbattringar av specifika rorelser eller funktioner 1 arm och hand utan mer
beskriver och virderar hur pass vl barnet forbattrar aktivitetsutforandet (12). ICF
komponenter och doméner som t.ex funktion och aktivitet grinsar med nérhet till varandra
varfor det ibland kan vara svart att sérskilja det specifika som avses att utvdrderas (16, 44).
Det rader idag inget linjart samband mellan funktion och aktivitet varfor direkt 6verforing av
effekter generellt inte &r realistiskt (14). For att utvardera funktioner behdver
utvirderingsinstrument som maéter just funktion anvéndas (Grippit, goniometer etc). I nésta
steg skulle ett dvervdgande om att observera och analysera rorelsen i en funktionell aktivitet
(gripa/slappa, hélla, stabilisera) i test som miter mer funktionella egenskaper t.ex AHA vara
av virde. (43, 44). Fler studier behover i framtiden vara mer specifika och beskriva vilka
funktioner Btx-A injektionerna forvéntas frimja.

Genom att fraga forédldrar till barnen som deltog i studien om deras uppfattningar och
upplevelser av Btx-A i kombination med TI erholls d&ven en mer subjektiv aspekt av
méitvirdena. Fordldrarna ombads att svara pa fragorna i enkédten enbart efter regim A. For att
jamfora regimerna hade det varit till fordel 1 studien om foréldrarna dven tillfrdgats om
uppfattningar/upplevelser efter regim B. Metoden for denna nyansering kunde varit mer
planerad och 1 efterhand hade Mixed method varit ett alternativ for att ge studien fler
dimensioner som beskriver helheten i fenomenet. Metoden kan vara anvindbar vid fortsatt
forskning inom omradet (45).
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Konklusion

Btx-A i kombination med TI &r en strategi att foredra framfor T1 allena for att frimja rorelser
och funktion. Fordldrar till barn med spastisk Cp har positiva erfarenheter av Btx-A i
kombination med TI. Interventionsordningen kan for vissa variabler spela roll. Barnens niva
av handfunktion tycks spela en mindre roll for interventionseffekter medans élder kan paverka
inom enstaka variabler. Verksamheter behover prioritera tid for planering och genomférande
av terapeutiska interventioner efter Btx-A injektioner hos barn med CP. Rekommendationer
som bygger pad evidens om vad barnet ska tréna, vilka ortoser som ska utformas, hur ofta, hur
lange och hur intensivt behover klargdras for att barnen ska erhalla likvérdig behandling
oavsett vart man bor i ldnet/landet.

Vidare forskning med en storre population liksom utvirdering av terapeutiska interventioner
ar av storsta betydelse for att nd konsensus vad giller effekter av Btx-A i kombination med
TL
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Bilaga 1.

MACS Klassifikation

MACS | Beskrivning av barnets formaga att hantera

niva foremal i vardagen.
| Hanterar foremal latt och med gott resultat.
1] Hanterar de flesta foremal men med nagot begransad

kvalitet och/eller snabbhet.

11 Hanterar foremal med svarighet och behéver hjalp att
forbereda och/eller anpassa aktiviteter.

AV Hanterar ett begransat urval av latthanterliga foremal i
anpassade situationer.

Vv Hanterar inte foremal och har kraftigt begrénsad
formaga att utfora dven enkla handlingar.

Handfunktions klassifikation enligt House

Beskrivning av | Funktionsklass | Beskrivning
handfunktionen | enl House
Anvander inte 0 Ingen viljeméssig kontakt med féremal.
handen/armen
Anvinder handen/armen utan grepp, t ex for
Passiv 1 att stabilisera, trycka pa eller knuffa foremal.
hand/hjalphand
Haller foremal som placerats i handen med
instabilt grepp.
2
Haller foremal som placerats i handen (se
ovan) och haller med stabilt grepp.
Aktiv 3
hand/hjalphand Griper aktivt om foremal och haller med
instabilt grepp.
4 Griper aktivt om foremal och haller med
stabilt grepp.
5 Griper aktivt om foremal och haller med
stabilt grepp.
6

38




Bilaga 2.

Patientinformation Sormland 2008-01-15

Béasta patient och vardnadshavare!

Ni tillfrdgas hdrmed om deltagande i en forskningsstudie. Studien vénder sig till barn vid
Habiliteringen 1 S6rmland med CP eller CP-liknande symtom och som efter ldkarbedomning
ar aktuella for Botoxbehandling av spastiska muskler i 6vre extremiteten.

Tidigare studier har visat att Botoxinjektioner ger positiva resultat pa passiv rorlighet,
handfunktion och ADL-férmaga. Mycket liten kunskap finns ddremot om hur Botox

paverkar barnets aktiva rorlighet i handen och funktion. Det &r oklart om Btx-A i kombination
med trdning ger béttre rorlighet och funktion 4n enbart trining. Syftet med studien &r att mita
behandlingseffekter av Btx-A injektioner i kombination med tréning och ortosbehandling.

Deltagandet i studien innebdr att barnet deltar i tvd behandlingsperioder om tre manader
vardera,

med en mellanliggande viloperiod om tre ménader. Hela deltagandet stricker sig séledes dver
nio manader. Under varje behandlingsperiod kommer barnet att delta i intensiva insatser
under en vecka

pa Nackrosen (BUH, ldnsteamet) och dérefter 1 gang/vecka pé barnhabiliteringen 1 sitt
hemdistrikt under 5 veckor. For varje barn kommer en behandlingsperiod att ocksa inledas
med Btx-A injektioner pa Uppsala akademiska sjukhus. Slumpmaissigt kommer
Botoxinjektioner att ges antingen under period 1 eller under period 2.

Period 1 Period 2
Mitning Mitning Mitning Mitning
J L l L man
Terapeutiska interventioner Btx-A i kombination med

Terapeutiska interventioner
eller eller

Btx-A i kombination med
Terapeutiska interventioner Terapeutiska interventioner

Under hela nio-ménadersperioden kommer barnet att triffa en handkirurg vid tva tillfallen.
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Botox-injektioner kommer att ges vid ett tillfille under hela 9-manadersperioden av
handkirurg. Injiceringen sker i narkos for att 6ka precisionen vid injiceringstillfallet och for
att barnet inte ska uppleva obehag eller smirta vid injiceringen. Narkos &r alltid forknippat
med viss risk och skiljer sig 1 detta sammanhang inte frén annan sjukvard.

Barnets personuppgifter, resultaten av bedomningarna kommer att forvaras vid ldnsteamet,
Barn- och Ungdomshabiliteringen i Eskilstuna. Filmningarna kommer att lagras pa
minneskort och forstoras efter analys. Enbart projektansvarig kommer

att ha tillgang till dessa uppgifter. Efter analys kommer resultaten redovisas pa gruppniva,
utan mojlighet att spéra till en enskild individ.

Landstinget S6rmland &r ansvarig for de personuppgifter som insamlas. Syftet med
personuppgifterna dr enbart att kunna genomf6ra studien. Deltagare i studien har réttighet
att ansdka om information dvs begira ett registerutdrag och fa réttelse om dér foreligger
négra felaktigheter. S4 snart analysen ar avslutad kommer de personuppgifter som insamlats
for studien att forstoras.

Deltagandet i studien &r helt frivilligt. Ert stallningstagande till deltagande eller ej kommer
inte att paverka barnets fortsatta omhédndertagande vid Habiliteringen i S6rmland. Ert
deltagande kan ocksé nér som helst dterkallas utan att ange skl till detta.

Om man viljer att inte deltaga i studien kommer barnet att erbjudas sedvanlig behandling,
Dvs tréning, eventuellt i kombination med Botoxinjektion under narkos. Den storsta
skillnaden mellan sedvanlig vard Habiliteringen i S6rmland och studiedeltagande ir att det
senare innebdr att man lagger upp en ldngre behandlingsplan omfattande 9 ménader samt att
studiedeltagande innebédr mer omfattande utvirdering av behandlingseffekten.

For ytterligare information eller fragor, vénligen kontakta nagon av oss nedanstaende:

Jenny Hedberg Louise Olsson Eva Andren/ Forsberg
Projektansvarig Med dr, Handledare Verksamhetschef

Leg arbetsterapeut FoU-centrum, S6rmland Barnhabiliteringen, S6rmland
016- 10 56 24 016-10 52 99 016- 1033 54
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Bilaga 3.

Pronations och supinations rorelse av underarm.

Vii ne
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Thumb-in-palm klassificeras enligt House:

Typ I = Létt adduktionsstdllning i CMC-leden. Tummen ligger latt adducerad
in mot
pekfingret. (Metacarpale I indragen mot metacarpale II, m. adductor pollicis)

Typ II = Adduktionsstéllning i CMC-leden och flexions-stillning i MCP-
leden.

Tummen ligger adducerad frdn CMC samt flekterad fran

MCP in mot vola. (m. adduktor pollicis + m. flexor pollicis brevis)

Typ III = Adduktionsstillning 1 CMC-leden i kombination med en
hyperextension och

eventuellt instabilitet i MCP-leden och/eller IP-leden. (som ovan + m. extensor
pollicis longus)

Typ IV = Adduktionsstéllning i CMC-leden 1 kombination med
flexionsstéllning

1 MCP- och IP-led. Tummen ligger adducerad samt flekterad i MCP- och IP-
led.

(som ovan + m. flexor pollicis longus)
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Samtidig handleds- och fingerstréackning enligt Zancolli:

Denna klassifikation avser att gradera graden av aktiv strackforméga i handled
och fingrar.

Grupp O Ingen aktiv rorelseinskrankning
Grupp 1
Kan aktivt stricka fingrarna fullt med battre }

handledsstrackning dn 20° flexion.

Grupp 2 A

Kan aktivt stricka fingrarna fullt men bara om -

handleden ér bojd mer én 20°. pt %)/_\ 2A
Kan aktivt extendera handleden med fingrarna i i = (é)
flexion. o

Kan aktivt stricka fingrarna fullt men bara om
handleden ar b6jd mer dn 20°. Tm——
Kan inte aktivt extendera handleden.

Grupp 2 B JN:@ | )

Grupp 3
Kan varken striacka fingrar eller handled.
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Bilaga 4.

Foraldra rapport om behandlingseffekt, botulinumtoxion dvre extermiteter

Barnets NamI. .. ..o
PerSONNUIMIMET. . ... e
DIaNI08. . ettt
Hur upplever ni spidnningen i barnets armar och hénder efter behandlingsperioden?

Satt en ring runt det pastdende ni tycker stimmer bést in pa ert barns formaga efter
behandlingsperioden.

Om ni kénner osédkerhet, ringa dnd4 in det pastdende som kénns riktigast.

Mycket mindre ~ Ndgot mindre Ungefér Négot mer Mycket mer
densamma

Hur uppfattar ni att behandlingen pdverkat ert barns aktivitetsformaga?

Sétt en ring runt det pdstdende ni tycker stimmer bist in pé ert barns formaga efter
behandlingsperioden.
Om ni kénner osédkerhet, ringa dnda in det pastdende som kénns riktigast.

Mycket bittre Négot bittre Ungefar Négot samre Mycket sdmre

densamma

UNErsKIift fOTALAERT: ...ttt e
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	2.3 Botulinumtoxin A (Btx-A)
	5.5 Injicerade muskler
	Power är en funktion som kan hjälpa till att bestämma materialets storlek för att säkerställa statistisk styrka för att hitta skillnader mellan intervention A och B och bygger på frågan om hur många barn som behövs inkluderas i studien för att med statistisk signifikans påvisa förändring inom variablerna aktiv och passiv supination.
	Powerberäkningarna är baserade på resultat ur denna studie vad gäller aktiv och passiv supination eftersom denna variabel var den enda på intervallskalenivå. Parametriska test valdes för beräkningarna. Parade t-tester valdes eftersom vi har valt en crossover design där intervention A och B legat till grund för mätningarna. De valda variablerna är möjliga att beräkna utifrån intervallskala varför de lämpar sig bäst för att säkerställa statistisk power för materialet. Beräkningarna syftar till att testa 0 hypotesten utifrån en medel förändring på 20 grader (42).
	För att testa skillnader i förändring av rörligheten mellan behandlingsregimerna A och B har Wilcoxon Rang sum test använts. Powerberäkningarna har dock inte kunnat baseras på denna testmetod, eftersom powerberäkningsformler saknas för detta test. Istället har Student´s t-test valts som testmetod vid powerberäkningarna. Resultateten från powerberäkningarna bör trots det kunna antas vara en rimlig approximation av den verkliga styrkan (power), då Wilcoxon Rang sum test har nästan lika stor styrka som Student's t-test. I allmänhet motsvarar styrkan i Wilcoxon´s test runt 95 % av styrkan i ett t-test (39,42). 

	7.6 Powerberäkningar för parametrarna aktiv och passiv supination
	Powerberäkningarna har genomförts på resultat av jämförelser mellan effekter för regim A och B (Figur 8 och 9). För detta ska data på intervallskalenivå användas, alltså har aktiv och passiv supination använts. Utifrån klinisk erfarenhet har vi gjort ett antagande att barn som injicerats med Btx-A i muskler som förväntas påverka supinations förmågan behöver uppnå 20 garders förändring vid parade mätningar i supination jämfört med barn som inte injicerats med Btx-A, för att förändringen säkert ska överstiga mätfelet. 


