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Forord

| 2019 begynte Tidewave Medical AS og Sunnaas sykehus Testbed a diskutere mulighetene
til & vurdere den nyutviklede Tidewave™ vendemadrassen. Utviklingen av Tidewave™ er
basert pa en systematisk oversikt over reposisjoneringens rolle i forebygging av trykkskade
(2018), i tillegg til en trykktest utfgrt av Norsk Forskningssenter 2 (NORCE 2018/19).
Pasienter ved Sunnnaas sykehus HF er potensielle brukere av denne vendemadrassen, og er
derfor viktige kandidater for 4 teste madrassen med fokus pa produktets kvalitet nar det
gjelder funksjonalitet og forebygging av trykkskader. En av pasientgruppene ved Sunnaas
sykehus HF som serlig vil kunne ha nytte av madrassen er personer med ryggmargsskade.
Denne gruppen er ogsa en av hovedpasientgruppene ved sykehuset. | dette forsgket ble
Tidewave sammenlignet med den anbefalte CuroCell® 4 AD (CuroCell) madrassen for &
undersgke kvaliteten pa produktet.

Prosjektgruppen og sykehuset har hatt stort utbytte av & veere med pa et innovativt prosjekt,
og haper resultatene er med pa a drive produktutvikling videre og spre nytteverdi for
kommende brukere.

Sunnaas sykehus HF 06.12.23

Pa vegne av prosjektgruppen

Ingebjerg Irgens Anne Riisgen Selsjord Tina Kopseng

MD, PHD MSNCc sarsykepleier Ergoterapispesialist, MSc
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1.0 Bakgrunn

Tidewave™ vendemadrass (Tidewave) er en dynamisk luftmadrass som tilbyr automatisert
vending fra side til side. Den kontinuerlige bevegelsen av personen pa madrassen hjelper til
med a fordele trykk. Madrassen presenterer en innovativ lgsning for pasientomsorg, og
hovedmalet er & forbedre pasientkomforten, forbedre sgvnkvaliteten, forebygge trykksar, samt

redusere hyppigheten av stillingsendringer som kreves av sykepleiere.

1.1 Formal med prosjektet

Personer som ikke har mulighet til & endre stilling i sengen selv, har gkt risiko for trykksar. En
pasientgruppe som potensielt kan ha nytte av madrassen er personer med ryggmargsskade.

For & redusere trykksarrisiko anbefales det at de som ikke har mulighet til & endre stilling
selvstendig, far bistand til & endre stilling i lgpet av natten. Stillingsendring og vending pa natt
kan imidlertid medfere sgvnforstyrrelser og derav gkt smerteopplevelse. Pasienter ved
Sunnaas sykehus HF (Sunnaas) er potensielle brukere av Tidewave, og de er derfor kandidater
for & teste madrassen med fokus pa produktets kvalitet nar det gjelder funksjonalitet og
forebygging av trykksar. Diskusjonene mellom Tidewave Medical AS og Sunnaas resulterte i
en avtale om a gjennomfare en studie, med mal & undersgke om den automatiske
vendemadrassen Tidewave kunne forbedre sgvn og livskvalitet, forebygge trykksar og
redusere arbeidsbelastningen for helsepersonell. Det ble besluttet at testingen skulle gjeres
ved & sammenligne Tidewave med CuroCell® 4 AD (CuroCell), som er den madrassen som
pr. i dag er mest brukt av personer i risiko for a utvikle trykksar mens de er inneliggende ved

sykehuset.

1.2 Problemstillinger

Sammenligne bruk av Tidewave med CuroCell i forhold til

e Trykkfordelende egenskaper og trykkbelastning pa kroppen.

e Opplevd sgvnkvalitet, stay, smerter og komfort.

e Ressursbruk i sykepleietjenesten (antall assisterte manuelle stillingsendringer i lgpet
av vakten, antall personell for & snu, behov for hjelpemidler for a stabilisere og trygge

stilling/ posisjonering i liggende).
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e Kroppslig belastning for sykepleietjenesten.

1.3 Organisering

Prosjektet ble organisert i en styringsgruppe og en prosjektgruppe. Styringsgruppen bestod av
ledere fra innovasjonsavdelingen, klinikk og forskningsavdelingen. Styringsgruppen ble holdt

informert om progresjonen i mater der prosjektet ble gjennomgatt.

Prosjektgruppen bestod av fagansvarlig sarsykepleier, overlege, fagansvarlig ergoterapeut,
spesialfysioterapeut og Testbed koordinator. | tillegg deltok avdelingssykepleiere i en utvidet
prosjektgruppe. Prosjektgruppen var ansvarlig for planlegging og gjennomfaring av
prosjektet. Alle medlemmene i prosjektgruppen har grundig kunnskap om trykksar,
forebygging av trykksar og om trykkmaling. Den utvidede prosjektgruppen ble invitert til

prosjektmater far prosjektstart og deretter hver andre til tredje maned.

Referansegruppen bestod av deltagere fra brukerorganisasjonen Landsforeningen for
Ryggmargsskadde (LARS), erfaringskonsulent ved sykehuset, samt representanter fra
Tidewave Medical AS. Referansegruppen ble invitert til regelmessige mgater for gjensidig
informasjonsutveksling vedrgrende prosjektstatus. Se Tabell 1 for detaljer vedrgrende

prosjektets medlemmer.
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Tabell 1. Prosjektets styringsgruppe, prosjektgruppe og referansegruppe

Styringsgruppe Klinikk Kathi Sgrvig Klinikksjef og prosjekteier

Forskning Anne Catrine Traegde Forskningsdirektar

Martinsen

Innovasjon Sveinung Tornas Innovasjonssjef

Klinikk Birgitte Dahl Avdelingsleder, Avdeling for
ryggmargskader med enhet for barn
0g unge (RMS)

Klinikk Philip Bilberg Avdelingsleder, Avdeling for
multitraumer, nevrologi og
brannskader (MNB)

Prosjektgruppe Forskning Ingebjarg Irgens Prosjektleder

Innovasjon Lene Mosberg Testbed koordinator

Klinikk Tina Kopseng Ergoterapispesialist, trykkmaling

Klinikk Anne Birgitte Flaaten Spesial fysioterapeut, trykkmaling

Klinikk Anne R Selsjord Prosjektsykepleier, avansert klinisk
sykepleier

MNB Hanne Karlstrgm-

Bjgrnstad(Spl)
Anne Innerdal (Hj.pl)
RMS Jeanine Paulsbo (Spl) Sykepleiere fra avdelingene
Sarah Amey Pedersen (Hj.pl)
Referansegruppe Bruker- LARS; Input relater til utvikling av
organisasjon Morten Lind prosjektprotokoll, intervjuguide,
Sonja Brinsky bilateral kommunikasjon vedrgrende
beslutninger og anbefalinger.

Erfarings Gunhild Bottolfsen Fortlgpende input, samt deltagelse i

konsulent feasibilitytestingen.

Tidewave Nina Fagerheim Amodt

Medical AS Bjgrn Sebastian Lorentzen Deltagere fra Tidewave Medical

Andreas Smith AS
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1.4 Milepeelsplan
Prosjektets milepalsplan fremkommer i Tabell 2.

Tabell 2. Milepealsplan

NAR HVA

Uke 15, 2021 Mulighetsvurdering

Uke 36, 2021 Forberedelse

Uke 39, 2021 Oppstart inklusjon

Uke 26, 2022 Oppstart data analyser

Uke 33, 2023 Oppstart sluttrapportskriving
Uke 45, 2023 Ferdigstillelse sluttrapport
Uke 48, 2023 Oppstart artikkelskriving
Uke 5, 2024 Innsending artikkel

1.4.1 Kommentar til milepalsplanen

Falgende utfordringer har forarsaket forsinkelser i milepzlsplanen:

Dynamiske luftmadrasser

« Covid-19: Pandemien har hatt en innvirkning pa prosjekter i oppstartsfasen.

Restriksjoner, mangel pa ressurser og endringer i prioriteringer medfarte il

forsinkelser i implementeringen av prosjekter i avdelingene.

o Ferre pasienter med stort behov for hjelp i stillingsendring noe som medfarte

forsinkelser i implementeringen.

o Prosjektansvarlig sluttet, og ny prosjektansvarlig var i avslutningen av egen Phd.

« Oppleeringen av ansatte tok lengre tid enn forutsatt. Endringer i sykepleietjenesten i

avdelingene medfarte vanskeligheter for sykepleiere a delta. Det ble derfor avholdt

totalt fire oppleeringsseanser for a sikre at alle involverte hadde fatt tilstrekkelig

opplering.


https://ekstranett.helse-midt.no/1001/Sakspapirer/Helseplattformen_ekstern%20evaluering%20av%20innforingen%20ved%20STO%20v1.0_230821.pdf
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1.5 Oppleering

Prosjektgruppen fikk oppleering i bruk av Tidewave fra Tidewave Medical AS. Firmaets
representanter var ogsa tilgjengelige for veiledning pa kort varsel dersom det var behov for
dette.

Opplering i bruk av Tidewave til pleieressursene i de ulike avdelingene ble gjennomfart

i praktisk rettede seanser der de fikk prgve alt av utstyr, samt ogsa teste madrassen i bruk.
Prosjektgruppen fikk oppleering fra Tidewave Medical AS og produsenten av ForeSite®
Intelligent Surface System (Xensor) trykkmalingsmatte for a male trykket gjennom natten.
Det ble satt av en egen dag der prosjektgruppen og representanter fra Tidewave Medical AS
deltok for trening i uthenting av resultater fra malingene. Vedrgrende studiens malinger

som ble gjennomfgrt med bruk av Xensor, sa valgte prosjektgruppen selv & gjennomfare disse

for a sikre kvaliteten av datafangsten.

1.6 Brukerinvolvering

En erfaringskonsulent og to representanter fra brukerorganisasjonen LARS deltok i studien
for & sikre at studien holdt gnsket kvalitet og at den ble utfgrt innenfor rammene av de
gjeldende etiske retningslinjene. Brukerne gjennomfarte praktisk utpreving av madrassene,
inkludert trykktesting, og gav tilbakemeldinger vedrgrende varighet av utprgving og

spgrsmalsinnhold.

1.7 Godkjenninger

e Prosjektet ble vurdert til ikke & veere fremleggingspliktig (REK-@st A 229188/2021).

e NSD/ Personvernombud, godkjenning datert 19.04.2021

e Tidewave ™ er vurdert av Statens legemiddelverket (NO918491775/0941-55297) til &
veere i risikoklasse 1 i henhold til kravspesifikasjonene i den Europeiske forskriften
2017/745.

e Studien er registrert i ClinicalTrials.gov

1.8 @konomi

Tidewave Medical AS finansierte studien og leverte ngdvendig utstyr og tjenester for
trykkmalingene. Sunnaas sykehus HF hadde muligheten til a kjgpe utstyret etter avslutningen

av studien.


https://www.stavanger.kommune.no/siteassets/naring-og-arbeidsliv/kunnskapsbyen-stavanger/samlet_horingsinnspill.pdf
https://www.stavanger.kommune.no/siteassets/naring-og-arbeidsliv/kunnskapsbyen-stavanger/samlet_horingsinnspill.pdf
https://www.stavanger.kommune.no/siteassets/naring-og-arbeidsliv/kunnskapsbyen-stavanger/samlet_horingsinnspill.pdf
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2.0 Materiale og metode

2.1 Studiedesign

Det ble gjennomfart en randomisert, cross-over studie med ti deltakere inneliggende til
primaropphold i perioden 2020- 2022. Styrkeberegningen er basert pa Insomnia Severity
Scale (1SS) valideringsstudie av Morin et al (2011). Deltagerne ble testet bade pa Tidewave

og CuroCell i prosjektperioden.

2.2 Teknisk informasjon om madrassene

CuroCell® 4 AD, (CuroCell), er en dynamisk madrass som gir trykkvariasjon og forebygging
og behandling av trykksar. Madrassen er funksjonell og gir tilfredsstillende komfort for
individet. Det avtakbare trekket dokumenteres & ha en hgy hygienisk standard og er designet
for a tillate fuktighet & passere gjennom, noe som reduserer risikoen for fuktighetsrelaterte
skader pa huden. Anbefalt vektomrade er fra 40-200 kg. Den anbefalte madrassen for
personer i fare for utvikling av trykksar pa Sunnaas sykehus HF er CuroCell.

Tidewave er en dynamisk luftmadrass som tilbyr automatisert vending av pasienter fra side til
side. Den kontinuerlige bevegelsen av individet pa madrassen hjelper til med a fordele trykk.
Tidewave madrassen presenterer en innovativ lgsning for pasientomsorg, og hovedmalet er a
forbedre pasientkomforten, forbedre sgvnkvaliteten, forebygge trykksar og redusere
hyppigheten av manuelle posisjonsendringer som kreves av sykepleiere. Den er tilgjengelig i
tre forskjellige varianter, med vektrekommandasjoner som strekker seg opp til et maksimum
pa 150 kilo. Madrassen som ble brukt i studien var 90 cm bred.

2.3 Inklusjon- og eksklusjonskriterier

Inklusjonskriteriene var nylig ervervet ryggmargskade eller omfattende nevrologiske utfall,
18 ar eller eldre (voksne), og deltagerne matte vere ute av stand til & gjennomfare selvstendig
vending i seng. Eksklusjonskriterier var pagaende trykksar, eller manglende evne til

selvstendig a kunne vurdere konsekvensene av deltagelsen (redusert kognitiv funksjon).

2.4 Data

Demografiske data, samt informasjon om skadeomfang ble registrert ved inklusjon.
Demografiske data ble hentet fra den elektroniske pasientjournalen (EPJ), og inkluderte
kjenn, alder, hayde, vekt og skaderelatert informasjon. Testperioden var syv dggn pa hver av

madrassene, totalt 14 dggn for hver deltager.
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Far inklusjon, og etter informert, skriftlig samtykke, ble det utfert trykkmaling av hver
deltager i seng. Trykkmalingen og de senere malingene ble gjennomfart ved hjelp

av Xsensor. Cut-off ble satt til 60 mm Hg trykk, basert pa studier av Lee Y (2020) og Lee H
(2009). Stay ble vurdert ved hjelp av Norsonic sound meter 131®. (Ref. aasaa/21).

For pasienter som er inneliggende ved Sunnaas til primaropphold etter en ryggmargskade, og
som selv ikke har etablerte rutiner pa stillingsendring og som trenger bistand til dette, er det
etablert rutiner pa reposisjonering hver 2- 3 time, eller oftere hos de pasientene som er i sarlig
risiko for trykksarutvikling. | tillegg er det etablert rutiner for observasjon av huden morgen

og kveld. Disse rutinene ble fulgt for alle deltagerne i studien, uavhengig av madrass.

| lgpet av hver av syv-dagers periodene utfarte derfor pleietjenesten daglige registreringer.
Det primeere utfallsmalet var trykksar. Forekomst av trykksar ble vurdert hver morgen og
kveld i henhold til The National Pressure Injury Advisory Panel’s (NPIAP) retningslinjer fra
20109.

Helse-relatert livskvalitet (HRQoL) med hensyn pa generell trivsel, fysisk trivsel og psykisk
trivsel ble registrert hos deltagerne. VVurderingen ble utfart ved hjelp av Spinal Cord Injury
Quality of Life Basic Data Set (SCI QoL BDS) ved baseline, madrassbytte og slutten av

studien.

Sgvnvurdering ble utfgrt ved hjelp av Insomnia Severity Index (IS1) ved baseline,
madrassbytte og slutten av studien. Opplevd smerte ble vurdert ved hjelp av Brief Pain
Inventory (BPI) ved baseline, madrassbytte og slutten av studien. Deltakerens tilfredshet ble
vurdert ved hjelp av en tilpasset Likert-skala som gikk fra 1 (helt misforngyd) til 5 (helt

forngyd). Vurderingen ble utfert ved baseline, madrassbytte og slutten av studien.

Ressursbruk blant personalet ble vurdert ved a evaluere ressursbruk, inkludert antall personell
som trengtes i snuing og antall manuelle vendinger per vaktskift. Vurderingene ble utfart ved

madrassbytte og ved slutten av studien.
Deltagerne gnsket ikke a gjennomfare de planlagte semistrukturerte intervjuene i etterkant av

at kartleggingen var over.

2.5 Analyser

Data ble deskriptivt analysert og presenteres i form av histogrammer og boks-plot.

Sammenligninger ved bruk av de to madrassene ble gjort ved hjelp av t-tester. Utviklingen

10
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over tid ved bruk av de to madrassene ble undersgkt ved hjelp av mixed- models analyse. Alle

statistiske analyser ble utfert ved hjelp av statistikkprogrammene SPSS og STATA.

3.0 Resultater

Da resultatene ogsa skal publiseres i et fagfellevurdert tidsskrift, vil ikke detaljerte resultater
presenteres i denne rapporten. Dette etter avtale med Tidewave Medical AS.

3.1 Baseline data

Deltagerne som testet ut de to madrassene bestod av ti deltagere, syv av disse var menn (70
%). Gjennomsnittsalder pa deltagerne var 41.0 ar (minimum 18 og maksimum 72,
standardavvik 18.9). Ni av deltagerne hadde ryggmargskade, mens en deltager hadde Critical
illness polynevropati og var uten selvestending evne til stillingsendring. De fleste deltagerne
med ryggmargskade var skadet i nedre del av nakken, dvs cervicalt niva 5-8 (60%), 40%
hadde en komplett sensorisk og motorisk skade (AIS A), 20% hadde en sensorisk komplett og
motorisk inkomplett skade (AIS B). Hele 90% (9/10) av deltagerne rapporterte om
utfordringer med spasmer og 60 % (6/10) oppgav utfordringer med smerte som faglge av

skaden. Tabell 3 viser demografiske data vedrgrende deltagerne.

Tabell 3. Demografiske data til deltagerne i studien

Deltager | Kjgnn | Alder (ar) Skadeniva | Skadeomfang | Spasmer | Smerter
1 Mann 61 3 AISD Ja Ja
2 Mann 72 C6 AISD Ja Ja
3 Mann 36 C6 AIS A Ja Nei
4 Kvinne | 46 T3 AISC Ja Ja
5 Mann 64 Critical Ingen Nei Ja

illness selvstendig

polynevropati | snuevne
6 Kvinne | 30 C5 AIS B Ja Nei
7 Mann 22 T3 AlIS A Ja Ja
8 Mann 34 C6 AIS A Ja Nei
9 Mann 18 C6 AIS B Ja Nei
10 Kvinne | 47 C6 AlIS A Ja Ja

Skadenivaet til personer med ryggmargskade inndeles i tetraplegi som betyr skade i nakkeniva (cervikalvirvlene) og paraplegi som er skade
nedenfor nakkeniva, dvs fra gverste brystryggvirvel (thorakalvirvel 1) til midtre halebensniva (sakralvirvel 3). Nakkeskadene deles videre

inn i hay nakkeskade, dvs cervical skade niva 1-4 og lav nakkeskade som er cervical skade i niva 5-8.

11



3.2 Trykkmaling

Tidewave utsatte kroppen for et signifikant lavere gjennomsnittlig trykk sammenlignet

° : o SUNNAAS SYKEHUS S Dynamiske luftmadrasser

med CuroCell (p < 0.001). Tidewave bidro til en signifikant bedre arealmessig trykkfordeling

over tid, sammenlignet med CuroCell (skulderregion, p < 0.001 og bekkenregion p <
0.001) (Se Figur 1 og 2).

Trykkmalinger etter to, fire og fem timers nattlig sengeleie viste konsistente resultater

over tid, og uavhengig av hvilken av de to madrass deltakerne startet med.

Trykkfordelingsareal skuldre

o =x]
anemapl|

=

ra

Frekvens
adAjsselpepy

|[2ooIng

il C

250,00 500,00 750,00 1000,00 1250,00

areal cm2

Figur 1: Viser de to madrassenes trykkfordelingsareal for skuldrene. Arealet er cm2

skulderareal som ble utsatt for trykk. Frekvens er antall malinger som er gjort. En deltager er

testet to ganger pa Tidewave, bade 20 og 10 graders vending, noe som gir et totalt antall

malinger pa 33. For CuroCell mangler tre malinger for en deltager, noe som gir et totalt antall

malinger pa 27. Figuren viser et hgyreskift (red ring), noe som betyr at trykket fordeler seg
over et starre omrade (areal) for Tidewave, sammenlignet med CuroCell.

12
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Trykkfordelingsareal bekken

10
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500,000 750,000 1000,000 1250,000 1500,000
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Figur 2: Viser de to madrassenes trykkfordelingsareal for bekken. Arealet er cm2
bekkenareal som ble utsatt for trykk. Frekvens er antall malinger som er gjort. En deltager er
testet to ganger pa Tidewave, bade 20 og 10 graders vending, noe som gir et totalt antall
malinger pa 33. For CuroCell mangler tre malinger for en deltager, noe som gir et totalt antall
malinger pa 27. Figuren viser et hgyreskift (red ring), noe som betyr at trykket fordeler seg
over et starre omrade (areal) for Tidewave, sammenlignet med CuroCell.

3.3 Trykksar

Forekomst av trykksar mens pasientene 1a pa hver av de to madrassene ble registrert.
Resultatene viser fire tilfeller av kategori 1 trykksar mens pasientene la pa Tidewave. For
CuroCell ble det oppdaget ett trykksar, som ble rapportert i flere registreringer. Det ble ikke
funnet noen signifikant forskjell i trykksarforekomst mellom de to madrassene, (p= 0.41).

3.4 Stgy og sevnkomfort

Tidewave ble rapportert & veere mindre stgyforstyrrende sammenlignet med CuroCell, vurdert
med Norsonic sound meter 131, mens deltagernes opplevelse av stgyforstyrrelse ikke viste
noen forskjell mellom madrassene (p= 0.277). Sevnkomforten viste ingen forskjell mellom

de to madrassene (p=0.452).
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3.5 Smerter

Etter bruk av de to madrassene ble deltakerne spurt om a gradere opplevd smerteintensitet
siste 24 timer (Figur 3). Utgangsskar far utprgvingen viste en gjennomsnittlig smerteskar pa
1.6 av totalt 10 (minimumsskar 0, maksimumskar 7, standarddeviasjon 2.41), mens skar etter
bruk av CuroCell viste et gjennomsnitt pa 1.5 (minimumsskar 0 og maksimumskar 6,
standarddeviasjon 2.50), mens tilsvarende for Tidewave viste et gjennomsnittskar pa 1.2
(minimumsskar 0 og maksimumskar 5, standarddeviasjon 1.99). Det ble ikke funnet malbare

forskjeller i selvrapportert smertegrad hos pasientene ved bruk av de to madrassene

Smerteopplevelse

6,00

4,00

2,00

Gjennomnsittlig smerte de siste 24 timer

00

Utgangspunkt fer Etter bruk av CuroCell Etter bruk av Tidewave
madrasstestingen

madrasser

Figur 3: Viser selvrapportert smertegrad hos deltagerne far oppstart og etter bruk av de to
madrassene. Boksplottet viser median verdi, ikke gjennomsnitt. Smerteopplevelsen ble
gradert fra 0 = ingen smerte til 10 = verst tenkelige smerte. Nar minst halvparten av
deltagerne har skaret O pa opplevd smerte siste 24 timer, vil medianen ligge pa null, siden det
ikke er noen skar under null.

3.6 Livskvalitet

Det ble ikke funnet malbare forskjeller i helserelatert livskvalitet hos pasientene ved bruk av
de to madrassene (Figur 4, 5 og 6). Pa spgrsmal om livet sett under ett siste fire uker
(spgrsmal en, figur 4), viste baseline en gjennomsnittsskar pa 6.00 av totalt 10.00
(minimumsskar 2, maksimumskar 9, standarddeviasjon 2.24), skar etter bruk av CuroCell
viste et gjennomsnitt pa 6.22 (minimumsskar 1 og maksimumskar 10, standarddeviasjon

14
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[
2.64), mens tilsvarende for Tidewave viste et gjennomsnittskar pa 6.44 (minimumsskar 2 og
maksimumskar 10, standarddeviasjon 2.35). Det ble ikke funnet noen signifikant forskjell i

spgrsmalet om livet sett under ett de siste fire uker vedrgrende de to madrassene.

Livskvalitet

10
B
2 3
3
[:+]
L=
=
[:F]
2
L
w
£
[+
1
[
2
5 4
£
[:4]
w
‘6 29
2 2 o
-

0

Etter bruk av CuroCell Etter bruk av TideWave Baselinemalinger uavhengig av
madrass
madrass

Figur 4: Viser deltagernes besvarelse vedrgrende livet sett under ett (spgrsmal en i
livskvalitetsskjemaet). Boksplottet viser spredningen av dataene. Boksen i midten av plottet
viser hvor de fleste av dataene ligger, og linjen i boksen viser medianen. Nar det er lite data
totalt og mange som skarer innenfor samme omrade, vil standardavviket (SD) smales inn og
SPSS oppfatter malinger som ligger utenfor boksen som outliers.

Pa spgrsmal om fysisk helse i lgpet av de fire siste ukene (spgrsmal to, figur 5) var
gjennomsnittlig baselineskar 5.78 (av totalt 10) (minimum 3 og maksimum 9,
standarddeviasjon 2.17). Etter bruk av CuroCell var gjennomsnittskar 6.11 (minimum 1 og
maksimum10, standarddeviasjon 2.80), mens gjennomsnittskar etter bruk av Tidewave var
5.89 (minimum 1 og maksimum 10, standarddeviasjon 2.89). Det ble ikke funnet signifikante

forskjeller mellom de to madrassene.
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Etter bruk av CuroCell Etter bruk av TideWave Baselinemalinger uavhengig av
madrass
madrass

Figur 5: Viser deltagernes besvarelse vedrgrende fysisk helse (spgrsmal to i
livskvalitetsskjemaet). Boksplottet viser spredningen av dataene. Boksen i midten av plottet
viser hvor de fleste av dataene ligger, og linjen i boksen viser medianen.

Pa spgrsmal om psykisk helse i lgpet av de siste fire ukene (spgrsmal tre, figur 6) var
gjennomsnittlig baselineskar 7.56 (av totalt 10) (minimum 3 og maksimum 10,
standarddeviasjon 2.40). Etter bruk av CuroCell var gjennomsnittskar 7.44 (minimum 3 og
maksimum 10, standarddeviasjon 2.13), mens gjennomsnittskar etter bruk av Tidewave var
7.0 (minimum 1 og maksimum 10, standarddeviasjon 2.65). Det ble ikke funnet signifikante

forskjeller mellom de to madrassene.
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Livskvalitet
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Figur 6: Viser deltagernes besvarelse vedrgrende psykisk helse (spgrsmal 3 i
livskvalitetsskjemaet). Boksplottet viser spredningen av dataene. Boksen i midten av plottet
viser hvor de fleste av dataene ligger, og linjen i boksen viser medianen. I tilfellet med
CuroCell skarer sd mange av deltagerne 8 pa psykisk helse at bredden pa boksen blir null,
medianen blir 8, og de gvrige resultatene oppfattes som outliers.

3.7 Posisjonering

Pasienter med omfattende spastisitet, samt pasienter med et stort kroppsareal rapporterte mer
ubehag nar de 14 pa Tidewave. Resultatene viser at det er gjort 108 registreringer vedrgrende
leiring av pasientene. 1 58 av tilfellene ble det ikke gjennomfart noen spesifikk tilpasning. | 24
tilfeller ble det gjennomfart tilpasning i forbindelse med bruk av Tidewave, mens tallet var 26
for CuroCell (Figur 7). Pute mellom ben og knar ble oftest utfgrt for begge madrassene. Figur
7 og 8 viser antall tilpasninger pa de to madrassene (Figur 7), samt hvilke tiltak som ble

gjennomfart (Figur 8).
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Leiring og madrass
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Figur 7 viser at av totalt 108 registreringer vedrarende leiring, sa ble pasientene ikke leiret i
58 (54%) av disse tilfellene, 24 (22%) av leiringene foregikk mens pasientene 1a pa Tidewave,
0g 26 (24%) av leiringene ble gjort mens pasientene benyttet CuroCell.

Det ble ogsa registrert hvordan leiringene ble gjennomfgrt. Resultatene viser at pasienter som
1a pa Tidewave brukte pute under haelene 10 ganger (9.2%), pute under og mellom bena,
inkludert polstring av sengehesten ble gjennomfart 6 ganger (5.6%). Leiring av andre deler av

kroppen, inkludert armer med og uten bruk av polstret sengehest ble gjort 8 ganger (7.4%).

Resultatene viser at for CuroCell ble det brukt pute under halene 12 ganger (11%), og pute
under og mellom bena 14 ganger (13%). Tallene inkluderer ogsa polstring av sengehest der
dette var ngdvendig. Figur 8 viser leiringen som ble gjennomfgrt ved bruk av de to
madrassene.
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Madrass og lokalisasjon leiring
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Figur 8 viser at mens pasientene benyttet Tidewave, sa var det ngdvendig a polstre heler,
ben, samt andre deler av kroppen, for eksempel armer. I tillegg ble sengehest polstret. Mens
de 14 pa CuroCell var det behov for a polstre haler og ben, samt ogsa sengehest.

3.8 Fysisk belastning hos pleiepersonell

Det ble ikke funnet malbare forskijeller i opplevd fysisk belastning ved posisjonering og
forflytning hos helsepersonell ved bruk av de to madrassene. Figur 7 og 8 viser frekvensen av
informasjon som gjelder manuelle vendinger, i de tilfellene der dette ble registrert av

personalet.

3.9 Vendinger

Helsepersonellet registrerte informasjon vedrgrende vendinger 37 ganger for CuroCell. Denne
informasjonen inkluderer ogsa 26 registreringer der det ikke ble gjennomfart noen manuell
vending. Resultatene viser at det i gjennomsnitt ble utfgrt 1.1 manuelle vending pr vakt,
standardavvik (SD) 1.8. Figur 7 viser antall ganger pr vakt det ble registrert informasjon om

vendinger mens pasienten 1a pa CuroCell.
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Figur 9: Viser antall ganger per vakt det ble registrerte informasjon vedrgrende vendinger pa
CuroCell. Frekvensen beskriver antall malinger, noe som viser at det var 26 malinger med
null vendinger, en maling med en vending, en maling med to vendinger, to malinger med tre
vendinger, fem malinger med fire vendinger og to malinger med fem vendinger.

Tilsvarende ble det registrert informasjon om vendinger totalt 63 ganger vedrgrende
Tidewave, inkludert 55 registreringer med null vendinger. I gjennomsnitt ble det utfert 0.22
manuelle vendinger pr vakt, standardavvik (SD) 0.71. Figur 8 viser antall ganger per vakt det

ble registrert informasjon om manuelle vendinger mens pasienten 1a pd Tidewave.
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Figur 10: Viser antall ganger per vakt det ble registrerte informasjon vedrgrende vendinger
pa Tidewave. Frekvensen beskriver antall malinger, og viser at det var 55 malinger med null
vendinger, fem registreringer med en vending, en registrering med to vendinger, en
registrering med tre vendinger og en registrering med fire vendinger.

3.10 Kommentarer til resultatene

Mer omfattende resultater vil fremkomme i den kommende fagfellevurderte artikkelen som er

under utarbeidelse.

Funnene i studien viser at Tidewave madrassen bidro til en signifikant bedre arealmessig
trykkfordeling over tid sammenlignet med CuroCell. Dette ble observert i bade
skulderregionen og bekkenregionen. Dette kan vare en fordel for personer som er utsatt for
trykksar eller som har behov for a ligge i sengen over lengre perioder. Ved a redusere trykket
pa hvert kroppsomrade, kan det bade redusere risikoen for trykksar og gke komforten for

pasientene.
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Det ble oppdaget fem kategori 1 trykksar hos tre av deltagerne i studien. Tre av trykksarene
tilkom hos samme deltager mens vedkommende 13 pa Tidewave, men pa ulike omrader av
kroppen, og ved tre ulike anledninger. | ett av disse tilfellene fant en at arsaken til trykksaret
skyldtes et laken som hadde krallet seg, dvs at arsaken ikke ngdvendigvis skyldtes madrassen

vedkommende 13 pa. Alle trykksarene tilhelet i lgpet av samme dag.

En pasient fikk trykksar kategori 1 pa ene foten mens vedkommende 1a pa CuroCell. Dette

trykksaret vedvarte over noen dager, men tilhelet deretter.

Tidewave var mindre stayforstyrrende sammenlignet med CuroCell, vurdert med Norsonic
sound meter 131, mens sgvnkomforten ikke viste noen signifikante forskjeller mellom de to
madrassene. Det ble heller ikke funnet malbare forskjeller i selvrapportert smertegrad hos

pasientene ved bruk av de to madrassene. Dette kan peke i retning av at begge madrassenes

stgyniva uansett var under det som oppleves som forstyrrende.

Studien fant at pasienter med omfattende spastisitet, og de med et stort kroppsareal,
rapporterte mer ubehag nar de Ia pa Tidewave. Imidlertid viste studien ingen malbare
forskjeller i selvrapportert smertegrad eller helserelatert livskvalitet ved bruk av de to
madrassene. Andelen pasienter som hadde behov for leiring virker & vere ganske likt for de to

madrassene.

Det ble registrert gjennomsnittlig faerre manuelle vendinger pa Tidewave sammenlignet med
CuroCell. Dette kan indikere at nar pasientene 1a pa Tidewave hadde de mindre behov &
bevege seg selv og dermed trengte de ikke like hyppig bistand til stillingsendring
sammenlignet med pasientene som la pa CuroCell. Det er viktig & merke seg at det er en stor
spredning i antall stillingsendring utfert pa begge madrassene, med et hgyt standardavvik.
Tidewave er designet for ikke a trenge manuell stillingsendring, og slik sett er funnene i

samsvar med designets hensikt.

Nar det gjelder pasientenes mulighet til a leve selvstendig etter hjemkomst, kan det vare
flere faktorer som spiller inn. En viktig faktor er selvfglgelig funksjonsnivaet

ved utskrivning. Studier har funnet at pasienter med hgyere funksjonsniva ved utreise

hadde bedre mulighet til & leve selvstendig etter utskrivning fra rehabiliteringssykehuset (Ref.
Brown AW et.al 2020 og 2015, Lannin NA et.al. 2015 og 2014). Det er derfor viktig

a fokusere pa a gke pasientenes funksjonsniva under rehabiliteringsoppholdet. En annen
faktor som kan pavirke pasientenes mulighet til & leve selvstendig etter utskrivning

er tilgangen pa hjelpemidler og tilrettelegging i hjemmet. Samme studier fant ogsa at
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pasienter som fikk tilgang til hjelpemidler og tilrettelegging i hjemmet, hadde bedre mulighet
til & leve selvstendig etter utskrivning fra rehabiliteringssykehuset. Det er derfor viktig a serge
for at pasientene far tilgang til ngdvendige hjelpemidler og at hjemmet blir tilrettelagt

for utreise. Det vil i denne forbindelse vare hensiktsmessig a inkludere trykksarforebyggende
hjelpemidler i denne behovskartleggingen. Hvilket madrassystem som er den riktige ma

avgjares etter en vurdering av pasientens individuelle behov og tilstand.

Det ble ikke funnet malbare forskijeller i opplevd fysisk belastning ved vending eller
forflytning hos helsepersonell ved bruk av de to madrassene. Over tid kan frekvensen av
stillingsendring medfare fysiske belastningsplager hos helsepersonell. Det er imidlertid klart
at pasienthandteringsintervensjoner og -utstyr kan vere effektive i a redusere risikoen for
slike skader. Det er derfor viktig & implementere slike tiltak for & beskytte helsepersonell mot

belastningsskader.

Det er viktig & merke seg at helsepersonellet som deltok i studien kan ha misforstatt hvordan
de skulle besvare spgrsmalene om fysisk belastning. Personale har blant annet markerte at de
opplevde nattlige snuingene som belastende, selv om de ikke hadde utfgrt noen
stillingsendring den aktuelle natten. Dette kan tyde pa at helsepersonellet som utfarte aktuelle
registreringer ikke fikk tilstrekkelig oppleering eller veiledning om emnet, til tross for at
prosjektgruppen gjennomfarte fire opplaeringssesjoner i lgpet av prosjektperioden. Feil i
registrering kan skyldes mangelfull kommunikasjon internt pd avdelingen hvor prosjektet ble
gjennomfart, samt at innleide pleieressurser kan ha hatt en betydning for

resultatregistreringen.

4.0 Konklusjon

Bade CuroCell® 4 AD og Tidewave™ Turning Mattress virker a vaere hensiktsmessige valg
for & forebygge trykksar for personer med redusert mobilitet pa grunn av ryggmargskade.
Tidewave™ sikrer gkt trykkfordeling og reduserer det faktiske trykket pa kroppen gjennom
natten, og har derfor potensiale til & gke pasientenes mulighet til & bo hjemme med redusert
assistanse. Tidewave™ i 90 cm bredde er mindre egnet for personer med brede skuldre, og for
de med omfattende spasmeproblematikk i bena. Et bredere madrassalternativ kan bedre denne

utfordringen, og bgr undersgkes narmere.
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5.0 Etterskrift

| lgpet av studien ble feil og mangler med madrassen og det tekniske utstyret rapportert
tilbake til Tidewave Medical AS. Dette ble raskt fulgt opp med forbedringer og justeringer,
samt tilpasset informasjon i brukermanualen. Prosjektgruppen anbefalte blant annet a redusere
antall grader i sideleie fra 30 til 20 grader, eventuelt til 10 grader for personer med brede
skuldre. Vedrarende problematikk knyttet til spastisitet, anbefales det & gjere starre studier
med dette som fokus. Prosjektgruppen anbefalte i tillegg god polstring av sengehesten, slik at
kroppen ikke utsettes for uhensiktsmessig trykk ved hgy vendingsgrad. Radene ble fulgt opp

av Tidewave Medical AS og er nd innarbeidet i brukermanualen til madrassen.

6.0 Publikasjoner

Prosjektgruppen gjennomfarte alle tester, datainnsamling og analyser. De har utarbeidet
aktuelle rapport, og vil ogsa ferdigstille en prosjektartikkel som skal publiseres i et
fagfellevurdert tidsskrift.

Prosjektgruppen har hagsten 2023 deltatt ved trykksarkonferansen EPUAP og ved
ryggmargskadekonferansen ISCoS, og presentert posterresultater fra prosjektet ved begge

konferansene (Figur 11).
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Dynamic Air Mattresses

Assessment of pressure injury risk and mattress functionality
A Clinical Cross-over Trial

T Kopseng OT MSc, A& Selsjord ANP MSN, L Mosberg. r, AB Flanten PT & L Irgens MD Phd, Sunnaas Rehsbilitation Hospital, Norwsy

INTRODUCTION CONCLUSION

Spinal cord injury (SCI) often results in lack of possibility to Both Curocell® 4 AD and Tidewave™ Turning Mattress seem
independently adjust the position in bed, and an increased to be a supportive pressure ulcer preventive choice for
risk of pressure ulcer. Patients with 5C1 need support in persons with reduced mobility due to 5C1. Tidewave™
repositioning during the night and this may disturbs sleep ensures increases pressure distribution and reduces the

and increase pain. The aim of this study was to investigate if actual pressure throughout the night, and has the potential
an automatically position changing mattress had the to increase patients ability to stay at home with reduced
possibility to positively affect sleep and quality of life, assistance. Tidewave™ is less suiteable for wide persons and
prevent pressure ulcer, and relief the workload for the for those with severe spasms in the legs.

healthcare staff, as compared to an alternating pressure Hw/—

miattress. Here we present the results of a comparison
between a self turning mattress [Tidewawve™) with the

The pictures shows

preferred alternating pressure mattress at the hospital =

(CuraCell® 4AD). Ten patients in an in-patient rehabilitation the same person after

hospital were evaluated. 4 hours of sleeping on
each of the two

mattresses used in the

METHOD comparison.The blue
A randomized cross-over trial, with the participants lying colour indicates the
seven nights on each mattress. Demographic data were lowest pressure while
collected at change of mattress and end of study. Pressure red colour shows
was assessed at three different time points during the night. increased pressure an
Physical strain were assessed every day. the body.

Inclusion criteria were having a newly aguired 5Cl, being 18
years or older, no pressure ulcer, dependent of assistance in eso

turning and conset to participate. Pressure distribution were Rapasitioning 30 .
measured using the Forsite® Xsensor mat. Noise disturbance dagreas, & Rours Motes, 4 rours

and sleep comfort were assessed wsing the Norsenic sound
-: ocare m]
RESULTS i Eicewave Mesical &5

meter 1312 and the Insomnia severity scale. Pain variables
were evaluated using the Breif pain inventory scale. Health

= Tidewave™ exposes the body to significantly lower average pressure  Curocell® 4 AD, assessed with the Norsonic sound meter 131, while
compared to CuroCell® 4 AD (p<,001] and contributes to pressura the sleep comfort did not show any significant differences between

related quality of life (HROoL) were measured using the SCI
Qol Basic Data Set. Physical strain in the nursing staff were
assessed using a Custom made Likert scale.

distribution over a significantly larger area (shoulder, p< 001] and the two mattresses.

pelvis p<,001] over time. = Pain: No significant differences between the two mattresses. Patients
= Tidewave™ contributes to a better pressure distribution when lying with severe spasms and those with a large body area reported maore

‘on the mattress over time compared to CuroCell® 4D, [shoulder, discomfort when lying on Tidewawve ™.

p<,001) and pelvis p<,001). - Health related quality of life (HROOL): No significant differences

= Pressure measurements were taken at two, four, and five hours, and  between the two mattresses.

the ru.l_lt;amcunsismn‘t awer time and regardless of wich mattress physical strain on the health care staff during caretaking,

the participants started with. repositioning and transfer: No significant differances between tha
= Moise disturbance; Tidewawve™ was less disturbing compared to two mattrasses.

_® . SUNNAAS | B

Figur 11: Poster som ble presentert ved konferansen for trykksar (EPUAP) og konferansen
om ryggmargskader (ISCoS) i henholdsvis september og oktober 2023.

I tillegg bidrog prosjektgruppen med presentasjon av studieresultatene i forbindelse med et
webinar til ansatte ved ulike sykehus i Singapore. Dette etter foresparsel fra Tidewave
Medical AS.
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7.0 Interessekonflikter

Prosjektet er et samarbeid mellom Sunnaas sykehus HF Testbed, og Tidewave Medical AS.
Tidewave Medical AS har finansiert prosjektet og lant ut madrass til prosjektgruppen.
Prosjektgruppen har i tillegg fatt lane Forsite® Xsensormat trykkmalingsmatte for & kunne
gjennomfgre studien. Prosjektets protokoll ble godkjent av Tidewave Mediacl AS far
oppstart. Prosjektgruppen har ikke veert pavirket av Tidewave Medical AS vedrgrende
undersgkelser og analyser som er gjennomfgrt. Staymalingene ble utfart av
bedriftshelsetjenesten ved Sunnaas sykehus (Ref. aasaa/21). Prosjektgruppen deltok ikke i
disse malingene. Prosjektgruppen har ikke fatt honorar av Tidewave Medical AS, da all
finansiering har veert mellom Sunnaas sykehus Testbed og Tidewave Medical AS, mens
prosjektgruppens deltagere har fatt sin ordinzre lgnn fra sine respektive avdelinger ved

sykehuset.
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