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5. Sammanfattning av kliniska data och bedömning
Utvärderingen är i tillämpliga delar utförd enligt MEDDEV. 2.7.1 Rev.3 Clinical evaluation: A
guide for manufacturers and notified bodies.

Tabellen nedan innehåller artiklar innehållande de kliniska data som användes i utvärderingen.
De är indelade i huruvida uppgifterna avser prestanda eller säkerhet för produkten i fråga (Obs:
en artikel omfattar både säkerhet och prestanda).

Informationen är rangordnad, inom varje kategori, med hänsyn till sitt bidrag gällande säkerhet
och prestanda, och i förhållande till specifika påståenden.
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6. Dataanalys
6.1 PRESTANDA
Hjälpmedel som kryckor, käppar och rollatorer an-
vänds för att, i det vardagliga livet, öka rörelsefriheten 
och balansförmågan. Att avlasta underkroppen, båda 
benen eller ena benet, vid skada eller klinisk sjukdom 
är effektivt både som smärtlindring och/eller som 
kompensation av ett funktionshinder. Gånghjälpmedel 
kan innebära att användaren höjer sin känsla av säk-
erhet och trygghet, vilket i sin tur innebär en mer aktiv 
och självständig livsstil. Med gånghjälpmedel ger man 
användaren en möjlighet komma upp och gå, och 
därmed förebyggs uppkomst av osteoporos och hjärt- 
och lungsjukdomar samtidigt som det också innebär 
en förbättrad cirkulation och njurfunktion.1, 2

I en komparativ studie3 mellan rollator och gåstöd 
(rollator utan hjul) uppmättes en markant skillnad i 
energiförbrukning hos de användare som gick med 
gåstöd. Detta förklarades med den extra fysiska 
ansträngning som krävs vid lyftet av gåstödet då det 
väger mer än en krycka. Paralleller kan därmed göras 
mellan RollerMate och en traditionell krycka, där en 
traditionell krycka kräver en extra kraftansträngning vid 
själva lyftet. Detta lyft är inte aktuellt vid användning 
av RollerMate. RollerMate kräver heller inte inlärning 
av lyftteknik. Utöver skillnaden i kraftansträngning så 
påvisades, i samma studie3, också förhöjd gånghas-
tighet för rollatorn. Snabbare gång med rollator- kontra 
kryckanvändning påvisas av Kristensen et al.4 Samma 
studie påpekar vikten av ett korrekt och noggrant 
utprovat hjälpmedel för olika situationer, vilket även 
studien av A. Brandt et al.5, påvisar. Patienterna är 
överlag nöjda med alla tillgängliga hjälpmedel, men 
bättre matchning ger förhöjda resultat. Erfarenheter 
visar att det kan vara fördelaktigt att använda stöd 
utan hjul t.ex. till patienter som är amputerade då de 
inte rullar iväg. 

I övrigt, gällande rollatorer, så har en sammanfattande 
studie utförts vid CTM, Linköpings universitet. Denna 
visar att vid en skattning av kostnadseffektiviteten, 
baserad på ett års kalkyl och en skattad hälsovinst på 
0,07 (EQ-5D), ger rollatorer en inkrementell kostnad-
seffektivitet på 24 000 kronor per vunnet kvalitetsjust-
erat levnadsår. I studien jämfördes effekten av för-
skrivning med situationen före förskrivning. Resultatet 
är att betrakta som en mycket låg kostnad per vunnet 
kvalitetsjusterat levnadsår, dvs. en gynnsam balans 
mellan effektivitet och kostnad. Resultatet talar för att 
rollatorförskrivning bör rankas högt i prioriteringslistor.6 

6.2 SÄKERHET
Relationen mellan gånghjälpmedel och fallrisk är 

relativt oklar. Användning av gånghjälpmedel är en 
varningssignal om att det föreligger en förhöjd fallrisk 
hos personen i fråga. Gånghjälpmedel är ofta inblan-
dade i fallrelaterade skador. Vissa resultat pekar på att 
användning av gånghjälpmedel faktisk ökar fallrisken 
på grund av okontrollerade balansförändringar, snub-
belrisk etc.1

Alkjaer T, et al.7 visar i sin studie att det vid kortvarig 
användning av rollator inte uppkommer några höga 
belastningar på vare sig leder eller muskler. Dock 
pekas det på den okunskap som finns gällande lång-
varig användning och konsekvenser kring detta.

Problem som rapporterats vid användning av gång-
hjälpmedel såsom kryckor och käppar är smärta, 
skador och förorsakande av obehag. Förekommande 
diagnoser är tendinit, osteoartrit och karpaltunnel-
syndrom vilka uppkommer på grund av den repetitiva 
belastning användningen innebär. Artritpatienter löper 
en särskilt hög risk att utveckla inflammationer som 
ett resultat av de repetitiva krafterna. I några få fall 
har också denna repetitiva belastning lett till stress-
frakturer.8, 9, 10. Repetitiva stötbelastningar som kan 
leda till stressfrakturer bör rimligtvis inte uppkomma 
vid användning av RollerMate då den precis som en 
rollator rullar fram på hjul. Dock kan viss belastning 
uppstå på agonist/antagonist i axeln då de används 
för att förhindra att RollerMate rullar iväg. Vid ensidig 
långtidsanvändning av kryckor och käppar så finns 
det resultat11, 12 som tyder på en förhöjd risk för be-
lastningsskador på höftleder. Resultaten torde leda till 
att en rekommendation gällande kontinuerlig överväx-
ling mellan höger och vänster sida är att föredra vid 
användning av RolleMate. 

Kryckans kliniska fördelar beskrivs enligt följande i 
rapporten ”Hjulkryckan” av docent Rolf Nilsén. 

”Den är närmast avsedd för personer, som finner det 
besvärligt att lyfta en vanlig kryckkäpp vid varje steg. 
Den är också avsedd att ge användaren ett visst stöd 
i framåt-bakåt riktning. Sannolikt kan den sålunda 
vara ett utmärkt hjälpmedel för personer med lindrig/
måttlig osäkerhetskänsla (yrsel). För en del av dessa 
personer kan det vara ett alternativ till en förtidig 
användning av rollator. Vidare borde den underlätta 
gången för muskelsvaga personer (t ex resttillstånd 
efter genomgången stroke och vissa stadier av neu-
romuskulära sjukdomar) bättre än en vanlig kryck-
käpp. Den torde i allt väsentligt uppfylla de inlednings-
vis angivna kraven och ”hjulkryckans” ökade stabilitet 
torde väl kompensera den något ökade vikten och 
kompliciteten, som de två hjulen medför.”14

I Eva-Britt Norbergs utvärdering sammanfattas vikten 
av säkerhet och stabilitet. Produkten
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jämförs mot en traditionell rollator och det stöd som 
en rollator ger kan inte ersättas av RollerMate.13 
Utöver de dokumenterade testerna som nämnts ovan, 
har RollerMate utvärderats genom muntlig återkop-
pling via:

- Ett tiotal testpersoner knäskador, fotskador, höftska-
dor, under en kortare tid.
- Två lånekryckor som finns ute för längre utvärdering           
tillsammans med strokepatienter.
- Uppstart av fokusgrupper sker idag på flera orter 
med strokedrabbade personer. Denna verksamhet 
kommer att utökas till fler användargrupper, t.ex. 
reumatiker.
- Vårdpersonal, minst 200 sjukgymnaster och arbet-
sterapeuter har provat och muntligt kommenterat 
produkten.
- Minst ett 10-tal läkare på Umeå Universitetssjukhus, 
Enköpings Lasarett, Danderyds sjukhus, har provat 
och gett synpunkter.
- 1000+ personer, brukare och anhöriga, har provat 
och kommenterat muntligt på mässor och i andra 
sammanhang.

För mer detaljerad information om muntliga käl-
lor, kontakta RollerMate AB. Vidare genomförs en 
utvärdering på Enköpings Lasarett tillsammans med 
Kirurgavdelningen, på patienter i olika åldrar, efter 
operation som normalt kräver kryckor. Rapport väntas 
inom kort. Inga långtidsuppföljningar har genomförts.

6.3 TRÄNING 
Produkten anses inte kräva specifik utbildning av 
slutanvändaren för en korrekt användning. Dock krävs 
ett kontinuerligt informationsflöde mot förskrivaren 
gällande nya modeller och utprovningsprinciper.
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7. Slutsatser
De risker vid långtidsanvändning som påpekas i 
riskanalysen förefaller låga då studier kring kryckan-
vändning pekar på den stötvisa belastningen som en 
bidragande orsak8,9,10. Dessutom visar Alkjaer T, et 
al.7 i sin studie att det vid användning av rollator inte 
uppkommer några höga belastningar på vare sig led-
er eller muskler vid kortvarig användning. De ergono-
miska belastningar som RollerMate tydligast tangerar 
är den snedbelastning som uppstår och som också 
bevisats uppkomma vid användning av kryckor11, 12. 
Denna belastning kan reduceras genom att informera 
användaren om att växla sida, exempelvis från höger 
till vänster, med jämna mellanrum.

I övrigt är identifierade risker hanterade genom 
konstruktionsförbättringar och information i bruksan-
visning. Produktspecifika standarder enl. kap. 4 har 
använts för att hantera icke kliniska risker. Oberoende 
tester är utförda, se testprotokoll ”HMI” i tekniska filen.

Sammanfattningsvis gällande prestanda påvisar fler-
talet studier att, gånghjälpmedel med liknande
egenskaper, samt avsedda användning som Roller-
Mate, bidrar positivt i det vardagliga livet vad gäller 
att öka rörelsefriheten och balansförmågan, avlasta 
underkroppen, ena benet, vid skada eller sjukdom, 
effektiv smärtlindring och/eller som kompensation av 
ett funktionshinder. Gånghjälpmedel kan innebära att 
användaren höjer sin känsla av säkerhet och trygghet, 
vilket i sin tur innebär en mer aktiv och självständig 
livsstil. Med gånghjälpmedel ger man användaren en 

möjlighet att komma upp och gå, och därmed före-
byggs uppkomsten av osteoporos och hjärtlungsjuk-
domar samtidigt som det också innebär en förbättrad 
blodcirkulation och njurfunktion.1, 2

Flera studier påpekar vikten av korrekt utprovande 
för att ge patienten tillgång till ett väl anpassat 
hjälpmedel. För att nå ett bra resultat är det viktigt att 
understödja förskrivare med korrekt och uppdaterad 
information gällande utprovning av produkten.

Långtidseffekter gällande alla idag tillgängliga gång-
hjälpmedel måste utredas vidare, RollerMate in-
begripen. Produktens användning likställs i denna 
utvärdering, i tillämpliga delar, med både kryckor och 
rullatorer, vilket medför att några av de prestanda- 
och säkerhetsantaganden som finns angivna inte är 
baserade på direkta erfarenheter från RollerMate. 
Vidare studier på RollerMate är önskvärt både för 
att styrka denna kliniska utvärdering men också för 
att särskilja för- och nackdelar gentemot traditionella 
hjälpmedel såsom rollatorer och kryckor. Plan för
marknadsuppföljning måste upprättas. 

Med tanke på de prestanda och säkerhetskrav som 
produkten påstås ha, förefaller riskerna med använd-
ningen av produkten godtagbara när de ställs mot 
fördelarna för patienten.  
 


