Prosjektbeskrivelse:

Komplikasjoner hos barn og unge med ervervet skade i sentralnervesystemet
- Prospektiv studie

Innledning:

Barn og ungdom med moderat til alvorlig ervervet skade i sentralnervesystemet (CNS) er en
liten pasientgruppe, men konsekvensene av slike skader har store ringvirkninger i tiden pa
sykehuset og etter utskrivelse — og for mange for resten av livet. Rehabilitering av denne
gruppen er et noksa nytt felt, og det er kun fa ar siden en ny rehabiliteringsenhet for barn og
unge apnet pa Sunnaas sykehus. Vart overordnede mal er a kartlegge medisinske
komplikasjoner i tiden etter den akutte skaden, og hvilken betydning de har for pasientene
og pargrende, og for rehabiliteringsforlgpet.

Vi gjennomfgrer en tredelt studie der denne sgknaden omhandler del 3:

1. Vigjennomfgrer for tiden en scoping review der vi har sgkt i og giennomgar
eksisterende litteratur for a fa en oversikt over foreliggende publikasjoner om
medisinske komplikasjonene hos barn og unge med ervervet skade i
sentralnervesystemet.

2. Delstudie 2 innhenter erfaringer fra involverte aktgrer med medisinske
komplikasjoner etter ervervet skade i sentralnervesystemet; dette skjer via et
spgrreskjema til barn/ungdom med ervervet skade i sentralnervesystemet og deres
foresatte. Dette delprosjektet er godkjent av REK med noen kommentarer, oppdatert
spknad vil bli sendt om kort tid.

3. Delstudie 3 — delstudien som det her sgkes om — er en observasjonsstudie for a
avdekke og naermere beskrive medisinske komplikasjoner i et pasientforlgp, samt
deres konsekvenser for rehabiliteringsprosessen.

Resultatene av det tredelte prosjektet i sin helhet vil bidra til ny viten om hvordan forhindre
komplikasjoner og bedre mgte de komplikasjoner som oppstar i forlgpet av CNS-skade, og
dermed fremme rehabiliteringsprosessen og langtidsutkomme.

Bakgrunn:

Hvert ar rammes et antall barn av ervervede hjerneskader, ryggmargsskade eller akutt
nevrologisk sykdom. Nar vi videre i dette dokumentet bruker begrepet skade i
sentralnervesystemet mener vi bade skade og sykdom som er ervervet. Arlig er det 50-60
nye barn i Helse Sgr-@st med ervervede hjerneskader av moderat til alvorlig grad, forarsaket
av ulykke, kreft eller andre alvorlige sykdommer i hjernen [1]. Tilsvarende tall for nye barn
med ryggmargskade i Helse Sgr-@st er 6-10 [2].

Alvorlig pediatrisk skade i sentralnervesystemet kan fa store konsekvenser, hvorav noen
ngdvendigvis ikke gir seg til kjenne fgr flere ar etter skaden [3]. Helserelatert livskvalitet er
lavere hos tenaringer med ryggmargsskade eller alvorlig hjerneskade sammenlignet med
friske jevnaldrende [4]. Studier viser ogsa at pediatrisk ervervet ryggmargsskade pavirker



arbeidsevne, selvstendighet, deltakelse og livskvalitet i voksen alder [5]. Hos barn med
ervervet hjerneskade sees ogsa lignende langtidsutfall nar det gjelder skole, utdanning,
arbeid og livskvalitet [3]. Det er ogsa observert at medisinske og nevrologiske vansker senere
i forlgpet kan ha mindre negativ innvirkning pa langtidsutkommet dersom de identifiseres og
behandles hensiktsmessig [3].

Et annet aspekt er at hjernen og nervesystemet hos barn og unge er i stadig utvikling. Ofte
far barn rehabiliterings- og oppfalgingstiloud som kun er basert pa modeller for voksne og
ikke spesielt tilpasset barn og deres behov, fordi dette feltet har veert mindre utviklet for
barn [6]. Barn og unge er en av fire prioriterte pasientgrupper i ny Nasjonal helse- og
sykehusplan, og regjeringen vil at utviklingen av helhetlige, koordinerte tjenester til barn og
unge prioriteres.

Ung alder kan i tillegg vanskeliggjgre kommunikasjonen med denne pasientgruppen, og
inngaende kunnskap om kroppslige prosesser som kan dukke opp i etterkant av alvorlig CNS-
skade er derfor viktig & kjenne til. A minimere ytterligere belastning og komplikasjoner
utover selve skadefglger er derfor szerlig viktig for denne aldersgruppen.

Barn og ungdom med ervervet skade av ryggmarg eller hjerne er oftest i behov av langvarig
oppfelging i helsevesenet. Av de med moderate og alvorlige skader er det ofte etter den
initiale behandlingen i akuttsykehus behov for et tilpasset opphold i en
rehabiliteringsinstitusjon med kunnskap om nevrorehabilitering. Sunnaas sykehus har
regional behandlingstjeneste for barn og ungdom med ervervet hjerneskade, og tar
nasjonalt imot brorparten av barn og unge med ervervet ryggmargsskade ved sa store
folgetilstander at det er behov for rehabilitering i institusjon.

Fra et studentprosjekt giennomfgrt i 2019/2020 vet vi at av 86 barna som var innlagt i
barneavdelingen ved Sunnaas sykehus i perioden 2016-2018 var det 36 jenter (42 %) og 50
gutter (58 %). 26 hadde diagnosen ryggmargsskade, mens det var 54 med diagnosen
hjerneskade og 6 med andre diagnoser. Ryggmargsskadediagnosene hadde fglgende
undergrupper: traumatisk, operasjon, tumor, myelitt og annet, der traumatisk var den
hyppigst forekommende med 58 % av pasientene. Blant hjerneskadene var traumatisk skade
og hjerneslag hyppigst forekommende med henholdsvis 59 % og 24 %. Av undergruppen
andre diagnoser var Guillain Barré den st@rste undergruppen med 4 av 6 pasienter. For
ryggmargsskade var gjennomsnittlig alder 14 ar, mens for hjerneskade var gjennomsnitts-
alderen 13 ar, mens tallet for de med andre diagnoser var 16 ar. Gjennomsnittlig antall
ligged@gn var for ryggmargsskade 58 dager, for hjerneskade 63 dager og for andre 78 dager.
95 % av alle barna ble skrevet ut til hjemmet.

12 % av pasientene opplevde en ikke-planlagt utskrivelse underveis. Kun 9 % (n=8) ble
skrevet ut med komplikasjonsdiagnoser oppfert i epikrisen i tillegg til hoveddiagnose, men
det antas at den reelle forekomsten av medisinske komplikasjoner var stgrre. 44 % sto pa
smertestillende medikamenter ved innleggelsen, mens tallet var 24 % ved utskrivelse.
Resultatene fra studentprosjekt beskriver langvarige og alvorlige forlgp, og en betydelig
forekomst av avbrutte opphold grunnet ikke-planlagte utskrivelser. Dette viser at behovet



for rehabiliteringsmedisinsk oppfaglging av disse barna er stort, og det er behov for a vite mer
om komplikasjonene og hvordan de pavirker rehabiliteringsprosessen.

Skader i sentralnervesystemet kan medfgre funksjonsnedsettelse i sveert varierende grad, fra
minimale utfall i enkelte motoriske og/eller sansefunksjoner til omfattende
funksjonsnedsettelse som involverer mange kroppsregioner eller alvorlige kognitive utfall.
Malet med nevrorehabiliteringen er 3 sikre optimal funksjon og ha minst mulig plager. |
rehabiliteringsfasen kan det skje bedringer grunnet plastisitet og
reorganisering/adaptasjon/lzaering. | denne perioden er det av stor betydning at pasientene
ikke settes tilbake pa grunn av medisinske komplikasjoner som kunne veert forebygget eller
oppdaget tidlig. Bedringsprosessen kan vare i flere ar etter skaden [7].

Mange med skader i sentralnervesystemet vil ogsa ha vansker relatert til sentrale
organsystemer: respirasjonsproblematikk, forstyrrelser av hjerterytme og blodtrykk,
urinveisforstyrrelser, tarmproblematikk, elektrolyttforstyrrelser, svelge- og
ernaringsvansker, smerter og sgvnvansker. Ortopediske fglgevansker kan ogsa forekomme.
De kognitive utfallene kan ogsa variere i stor skala, fra mer isolerte vansker innen enkelte
kognitive modaliteter, til store spraklige vansker, personlighetsendringer og
bevissthetsforstyrrelser.

| kjglevannet av slike skader forekommer ofte andre tilstander som kompliserer
helsetilstanden. Man kan her skille mellom forventede skadekonsekvenser (sekveler) og
uventede skadekonsekvenser (komplikasjoner), men det er ikke et tydelig skille og det finnes
ingen klar og allment akseptert definisjon av begrepet «komplikasjon». Istedenfor a forsgke
seg pa en definisjon som tillater en sikker inndeling av konsekvenser i hhv. sekveler og
komplikasjoner, velger vi derfor a eksplisitt fgre opp de fglgene vi gnsker a studere.

Det er fa nylige studier som har gjort en kartlegging av de medisinske komplikasjoner som
mgter denne pasientgruppen i tiden etter skade. Den stadige endringen og forbedringen i
akuttbehandling pavirker ogsa komplikasjonene. Det er ogsa de senere arene kommet nye
behandlingsalternativer for en del av komplikasjonene. Fra studentprosjektet har vi fatt
noen indikasjoner pa hvilke komplikasjoner som forekommer ved a ha sett pa diagnoser
under oppholdet og ved utskrivelse. Pa bakgrunn av dette har vi satt opp en liste over de
medisinske komplikasjonene som vi skal undersgke i denne studien.

Fra klinisk arbeid har vi erfart alle komplikasjonene i listen og utfordringene de medfgrer.
Slike komplikasjoner kan bidra til & utsette og/eller forlenge et primaerrehabiliterings-
opphold (det fgrste rehabiliteringsoppholdet etter nyoppstatt skade/sykdom), og kan ogsa
medfgre reinnleggelser i akuttsykehus. Slike reinnleggelser medfgrer avbrutt rehabilitering
og en tilleggsbelastning hos pasient og familie, som er i stort behov for malrettet
rehabilitering, stabile omgivelser og til dels skjerming. | tillegg til a kartlegge hvilke typer
komplikasjoner som kan oppsta og deres forekomst, er det derfor ogsa av interesse a se pa
hvordan de pavirker rehabiliteringsprosessen.



En annen viktig konsekvens er tap av verdifull tid i perioden som antas a vaere den med
stgrst plastisitet. Kunnskap om komplikasjoner ved en tilstand er viktig for a kunne forutse
og forebygge de mest alvorlige komplikasjonene, og raskere komme i gang med tiltak, og
dermed forbedre behandlingstilbudet. Bedre kunnskap om komplikasjoner kan ogsa brukes
til & utvikle kvalitetsindikatorer, enten bruk av sjekkliste som en prosessindikator, eller
forekomst av komplikasjoner som resultatindikatorer.

Forelgpige resultater fra pagaende scoping review viser et stort antall artikler som omtaler
komplikasjoner, men flertallet av artiklene presenterer problemstillinger knyttet til kun en av
komplikasjonene av gangen. Sveert fa artikler omtaler pasientforlgp der man registrerer om
flere komplikasjoner oppstar samtidig. Det finnes ogsa lite i litteraturen om hvordan
komplikasjoner pavirker rehabiliteringsforlgp. Denne problemstillingen gnsker vi a
undersgke narmere i en klinisk prospektiv studie.

Problemstilling — mal/formal

Overordnet mal med prosjektet er a bidra til bedre helsetjenester gjennom gkt kunnskap om
medisinske komplikasjoner hos barn og unge med sa alvorlig ervervet skade og sykdom i
sentralnervesystemet at de har behov for institusjonsbasert rehabilitering i medisinsk stabil
fase.

Det konkrete formalet med delstudien er a kartlegge medisinske komplikasjoner hos denne
pasientgruppen mens de er innlagt til et primaerrehabiliteringsopphold. Vi har en hypotese
om at medisinske komplikasjoner i rehabiliteringsforlgpet vil ha fglger for bade pasienten og
rehabiliteringsprosessen. Vi gnsker a undersgke hva konsekvensene kan vaere, og deres
omfang. Vi vil ogsa undersgke naermere hva forekomst av de ulike komplikasjonene er, samt
deres forekomst opp mot de ulike typene skade/sykdom, tidspunkt i forlgpet, ulike
aldersgrupper, kignn mm.

Design og metodebeskrivelse

Inklusjon

Dataene vil samles inn blant pasienter i alderen 2-18 ar som er innlagt pa Sunnaas sykehus
for primeerrehabilitering grunnet skade eller sykdom i sentralnervesystemet. Aldersgruppen
som er inkludert tilsier at de aller fleste vil vaere innlagt i Enhet for barn og unge, men
pasienter mellom 16-18 ar kan ogsa bli innlagt i avdeling for ryggmargskade, avdeling for
multitraume, nevrologi og brannskade, avdeling for TBI (traumatisk hjerneskade) eller
avdeling for hjerneslag. Disse vil ogsa inkluderes i studien. Alle pasienter og/eller foresatte
forespgrres fortlgpende om samtykke til a8 delta i studien. Inklusjon skjer over en 2 ars
periode med oppstart hgsten 2022.

Inklusjonskriterier

Alder Barn og unge, alder 2-18 ar

CNS skade eller sykdom | Pasient innlagt til primaerrehabilitering etter skade/sykdom i
sentralnervesystemet: hjerneskader, hjerneslag, infeksjons-
/inflammasjonssykdom, ryggmargsskader, svulster




Eksklusjonskriterier
Alder <2 areller>18 ar
Ikke CNS skade/sykdom

Fremgangsmate/prosedyre

Fremgangsmaten er utarbeidet av prosjektgruppa og justert etter innspill fra
behandlingsansvarlige leger for barn og unge.

For a registrere komplikasjoner vil man benytte skjema der alle de medisinske komplika-
sjonene er listet opp (se vedleggene «SjekklisteINNKOMST» og «SjekklisteUTREISE»). Data vil
samles inn kort tid etter innleggelsen (innen 3 dager), og gjentas fgr utskrivelse. Ved a
registrere komplikasjoner rundt innleggelsestidspunkt far vi mulighet til 3 fange opp
komplikasjoner som har oppstatt tidligere i forlgpet og da fortsatt har konsekvenser for
pasienten og potensielt rehabiliteringsforlgpet, og samtidig skille dem fra komplikasjoner
som oppstar i Igpet av rehabiliteringsoppholdet. Registreringen skjer ved stipendiat i
prosjektet og behandlingsansvarlig lege.

Data

Vi gnsker a kartlegge flere sider av pasientens rehabiliteringsprosess. | tillegg til nevnte
skjema om komplikasjonene vil vi bruke opplysninger fra pasientjournal (DIPS) og elektronisk
kurve (Metavision) for a registrere:

e bakgrunnsvariabler som alder, kjgnn, postadresse, etnisk bakgrunn (pasientens og
foreldrenes fgdeland), informasjon om type skade/sykdom, skade-/sykdoms-
tidspunkt, pasientadministrative data som tidspunkt for innleggelse/utskrivelse o.l.,
andre sykdommer, vitalia o.l.

e opplysninger vedrgrende medisinske komplikasjoner i journalnotater, prgvesvar,
opplysninger om legemiddelbruk o.l.

Dessuten skal vi i et eget skjema som skal fylles ut av behandlingsansvarlig lege, registrere
naermere opplysninger om hver komplikasjon (se vedlegg «Spg@rreskjema KONSEKVENSER AV
KOMPLIKASJON»):

e Narmere opplysninger om komplikasjonen (journalnotater, behov for undersgkelser,
prgvesvar mm.)

e Konsekvenser av komplikasjonen (bruk av medikamenter, avlyste terapitimer, ekstra
tilsynstiltak, forkortet/avbrutt rehabiliteringsopphold mm.)

Oppfelging

Det er aktuelt & fglge opp pasientene fra denne studien f.eks. for & undersgke fglger av
komplikasjoner over tid, eller om det oppstar nye komplikasjoner. Vi vil derfor spgrre
pasient/pargrende om samtykke til a bli kontaktet i inntil 5 ar for oppfglging. Resultatet av
studien det her sgkes om, vil innga i planleggingen av slik oppfglging.

Organisering



e Prosjektet springer ut fra og gjennomfgres ved Sunnaas sykehus HF, som er eneste
sykehus i Norge med egen avdeling for rehabilitering av barn og unge med ervervet
skade i sentralnervesystemet.

e Prosjektleder og hovedveileder er Frank Becker, klinikkoverlege ved Sunnaas sykehus,
spesialist i fysikalsk medisin og rehabilitering og f@rsteamanuensis UiO.

e Kristine Marie Mamen Vege er ph.D-stipendiat og overlege ved enhet for barn og
unge, og spesialist i fysikalsk medisin og rehabilitering.

E-post: krvege@sunnaas.no kmvege@gmail.com Telefon: 93031536

e Grethe Manum, fagansvarlig overlege ved Beitostglen helsesportsenter og spesialist i
fysikalsk medisin og rehabilitering, og Katharina Stibrant Sunnerhagen, professor i
rehabiliteringsmedisin ved Universitetet i Ggteborg, er biveiledere.

e Et brukerpanel bidrar inn i planlegging og gjennomfgring av prosjektet, bestdaende av
representanter fra brukerorganisasjoner (LHL Hjerneslag Ung, LARS —
Landsforeningen for ryggmargsskadde) og Ungdomsradet ved Sunnaas Sykehus.

Tidsramme:

Studien tar sikte pa a starte opp hgsten 2022, og inkludere pasienter i 2 ar, dvs. frem til
hgsten 2024. Det forespgrres om samtykke til 3 bli kontaktet for oppfglgingsstudie i inntil 5
ar.

Formidling
Det er planlagt publikasjoner i anerkjente internasjonale vitenskapelige tidsskrift. Forelgpige
tittel pa forventet publikasjon fra dette delprosjektet, og aktuell rehabiliteringstidsskrift:

e "Mapping of medical complications in children with injuries to the central nervous
system and their consequences for acute rehabilitation" Child: care, health and
development

Resultatene vil ogsa formidles i egnede fora som rehabiliteringskonferanser omhandlende
barn, og i pediatriske miljger. Det vil ogsa bli utarbeidet en populaervitenskapelig
sammenfatning av resultatene som tilgjengeliggj@res for deltakerne/foresatte og ogsa spres
til brukerorganisasjoner og interesserte medier.

Datahandtering

All datalagring og behandling vil skje via Sunnaas sykehus sin forskningsserver. Kun
autorisert personell knyttet til prosjektet vil ha adgang til dataene. Det vil ikke veere mulig a
identifisere enkeltpersoner i publisert materiale.

Det vil bli spkt om lokal godkjenning pa Sunnaas sykehus etter gjeldende rutiner med tanke
pa personvern og informasjonssikkerhet.

Samtykkene lagres i felles digital samtykkeregister (Medinsight).

Data vil ikke bli delt med andre enn prosjektgruppen (prosjektleder, stipendiat, biveiledere)

Forskningsetiske utfordringer — vurdering av nytte og risiko for deltakerne.
Barn er en sarbar gruppe, og man skal derfor ta saerlige hensyn i forskningsarbeid. Studien
vurderes a innebaere liten risiko / fa ulemper for deltakerne, mens potensiell gevinst kan
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vaere betydelig for fremtidige pasienter. @kt kunnskap gjennom denne studien om
komplikasjoner og hvordan disse er knyttet til rehabiliteringsforlgp kan bidra til at man vil
kunne avdekke medisinske komplikasjoner pa et tidligere tidspunkt og kunne handtere dem
slik at de i mindre grad pavirker rehabiliteringsprosessen. Dette kan bl.a. innebaere a
forkorte eller forhindre akuttsykehusinnleggelser som skyldes komplikasjoner. | tillegg til a
redusere belastninger for pasienten og pargrende, vil dette kunne redusere
samfunnskostnader i helsevesenet.

Selv om det ikke er intensjonen, kan det tenkes at studien medfgrer gkt fokus pa
komplikasjoner hos helsepersonell som pa den ene siden muligens kan bidra til a3 unnga
sykehusinnleggelser eller forkorte forlgpet av slike medisinske komplikasjoner. Samtidig kan
dette innebaere en risiko for at gkt fokus pa komplikasjoner kan medfgre mer diagnostiske
tiltak enn ellers ville blitt giennomfgrt, som potensielt ogsa innebzerer en risiko for
ungdvendige undersgkelser. Som forebyggende tiltak vil vi gi grundig informasjon om
studien til personell pa avdelingene som er involvert i helsehjelpen til pasientene, og spesielt
behandlingsansvarlige leger; vi vil understreke fgr oppstart av studien og gjenta regelmessig
underveis at formalet med studien er a observere rutinepraksis, at det ikke gnskes endringer
i nar og hvordan komplikasjoner diagnostiseres, og spesielt at det ikke er et formal «a finne
sa mange komplikasjoner som mulig».

Det er ingen vesentlige ulemper for pasientene med a delta. Tidsbruk er kun relatert til
samtykke. Studien er en ren observasjonsstudie slik at deltakelse i utgangspunktet ikke
medf@rer noen inngripen i behandlingsforlgpet eller medfgrer undersgkelser eller tiltak
utover vanlig rutine. For den enkelte pasient, hhv. de foresatte, kan studien bidra til gkt
kunnskap om medisinske tilstander som kan oppsta i forlgpet av sentralnervesystemskade.

Finansiering

Prosjektet er fullfinansiert av forskningsavdelingen ved Sunnaas sykehus.

Det er ingen finansielle konflikter eller interesser for verken prosjektgruppens medlemmer
eller prosjektdeltakere.
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