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5. Sammanfattning av kliniska data och bedémning

Utvarderingen ar i tillampliga delar utférd enligt MEDDEYV. 2.7.1 Rev.3 Clinical evaluation: A
guide for manufacturers and notified bodies.

Tabellen nedan innehaller artiklar innehallande de kliniska data som anvandes i utvarderingen.
De ar indelade i huruvida uppgifterna avser prestanda eller sékerhet for produkten i fraga (Obs:
en artikel omfattar bade sakerhet och prestanda).

Informationen &r rangordnad, inom varje kategori, med hansyn till sitt bidrag gallande sakerhet
och prestanda, och i forhallande till specifika pastaenden.
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6. Dataanalys

6.1 PRESTANDA

Hjalpomedel som kryckor, kdppar och rollatorer an-
vands for att, i det vardagliga livet, 6ka rorelsefriheten
och balansférmagan. Att avlasta underkroppen, bada
benen eller ena benet, vid skada eller klinisk sjukdom
ar effektivt bade som smaértlindring och/eller som
kompensation av ett funktionshinder. Ganghjalpmedel
kan innebara att anvandaren hojer sin kansla av sak-
erhet och trygghet, vilket i sin tur innebar en mer aktiv
och sjélvstandig livsstil. Med ganghjalpmedel ger man
anvandaren en mojlighet komma upp och ga, och
darmed férebyggs uppkomst av osteoporos och hjart-
och lungsjukdomar samtidigt som det ockséa innebar
en forbattrad cirkulation och njurfunktion.l, 2

| en komparativ studie3 mellan rollator och gastod
(rollator utan hjul) uppmattes en markant skillnad i
energifdrbrukning hos de anvandare som gick med
gastod. Detta forklarades med den extra fysiska
anstrangning som kravs vid lyftet av gastodet da det
vager mer an en krycka. Paralleller kan darmed gdras
mellan RollerMate och en traditionell krycka, dar en
traditionell krycka kréaver en extra kraftanstrangning vid
sjalva lyftet. Detta lyft ar inte aktuellt vid anvandning

av RollerMate. RollerMate kraver heller inte inlarning

av lyftteknik. Utover skillnaden i kraftanstrangning sa
pavisades, i samma studie3, ocksa forhojd ganghas-
tighet for rollatorn. Snabbare gang med rollator- kontra
kryckanvandning péavisas av Kristensen et al.4 Samma
studie papekar vikten av ett korrekt och noggrant
utprovat hjalpmedel for olika situationer, vilket aven
studien av A. Brandt et al.5, pavisar. Patienterna ar
dverlag néjda med alla tillgéngliga hjadlpmedel, men
béattre matchning ger forhojda resultat. Erfarenheter
visar att det kan vara férdelaktigt att anvanda stod
utan hjul t.ex. till patienter som ar amputerade da de
inte rullar ivag.

| Gvrigt, gallande rollatorer, s& har en sammanfattande
studie utforts vid CTM, Linkdpings universitet. Denna
visar att vid en skattning av kostnadseffektiviteten,
baserad pa ett ars kalkyl och en skattad halsovinst pa
0,07 (EQ-5D), ger rollatorer en inkrementell kostnad-
seffektivitet pa 24 000 kronor per vunnet kvalitetsjust-
erat levnadsar. | studien jamfordes effekten av for-
skrivning med situationen fore férskrivning. Resultatet
ar att betrakta som en mycket lag kostnad per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar, dvs. en gynnsam balans
mellan effektivitet och kostnad. Resultatet talar for att
rollatorférskrivning bér rankas hogt i prioriteringslistor.6

6.2 SAKERHET
Relationen mellan ganghjalpmedel och fallrisk ar

www.rollermate.se

relativt oklar. Anvandning av ganghjalpmedel &r en
varningssignal om att det foreligger en férhdjd fallrisk
hos personen i fraga. Ganghjalpmedel &r ofta inblan-
dade i fallrelaterade skador. Vissa resultat pekar pa att
anvandning av ganghjalpmedel faktisk okar fallrisken
pa grund av okontrollerade balansférandringar, snub-
belrisk etc.1

Alkjaer T, et al.7 visar i sin studie att det vid kortvarig
anvandning av rollator inte uppkommer nagra hoga
belastningar pa vare sig leder eller muskler. Dock
pekas det pa den okunskap som finns géllande lang-
varig anvandning och konsekvenser kring detta.

Problem som rapporterats vid anvandning av gang-
hjalpmedel sdsom kryckor och kdppar &ar smérta,
skador och férorsakande av obehag. Férekommande
diagnoser ar tendinit, osteoartrit och karpaltunnel-
syndrom vilka uppkommer péa grund av den repetitiva
belastning anvandningen innebar. Artritpatienter 16per
en sarskilt hog risk att utveckla inflammationer som
ett resultat av de repetitiva krafterna. | nagra fa fall
har ocksa denna repetitiva belastning lett till stress-
frakturer.8, 9, 10. Repetitiva stétbelastningar som kan
leda till stressfrakturer bér rimligtvis inte uppkomma
vid anvéndning av RollerMate d& den precis som en
rollator rullar fram pé hjul. Dock kan viss belastning
uppsta pa agonist/antagonist i axeln da de anvands
for att férhindra att RollerMate rullar ivag. Vid ensidig
langtidsanvandning av kryckor och képpar sa finns
det resultat11, 12 som tyder pa en forhojd risk for be-
lastningsskador pa hoftleder. Resultaten torde leda till
att en rekommendation géllande kontinuerlig dvervax-
ling mellan héger och vanster sida ar att féredra vid
anvandning av RolleMate.

Kryckans kliniska férdelar beskrivs enligt féliande i
rapporten "Hjulkryckan” av docent Rolf Nilsén.

"Den ar narmast avsedd for personer, som finner det
besvarligt att lyfta en vanlig kryckkapp vid varje steg.
Den ar ocksa avsedd att ge anvandaren ett visst stod
i framat-bakat riktning. Sannolikt kan den sélunda
vara ett utmarkt hjalpmedel for personer med lindrig/
mattlig osakerhetskansla (yrsel). For en del av dessa
personer kan det vara ett alternativ till en fortidig
anvandning av rollator. Vidare borde den underlatta
gangen for muskelsvaga personer (t ex resttillstand
efter genomgangen stroke och vissa stadier av neu-
romuskulara sjukdomar) béttre &n en vanlig kryck-
kapp. Den torde i allt vasentligt uppfylla de inlednings-
vis angivna kraven och "hjulkryckans” dkade stabilitet
torde val kompensera den nagot tkade vikten och
kompliciteten, som de tva hjulen medfor.”14

| Eva-Britt Norbergs utvardering sammanfattas vikten
av sdkerhet och stabilitet. Produkten



jamférs mot en traditionell rollator och det stdéd som
en rollator ger kan inte erséattas av RollerMate.13
Utdver de dokumenterade testerna som ndmnts ovan,
har RollerMate utvarderats genom muntlig aterkop-
pling via:

- Ett tiotal testpersoner knaskador, fotskador, hoftska-
dor, under en kortare tid.

- Tva lanekryckor som finns ute for langre utvérdering
tillsammans med strokepatienter.

- Uppstart av fokusgrupper sker idag pa flera orter
med strokedrabbade personer. Denna verksamhet
kommer att utdkas till fler anvandargrupper, t.ex.
reumatiker.

- Vardpersonal, minst 200 sjukgymnaster och arbet-
sterapeuter har provat och muntligt kommenterat
produkten.

- Minst ett 10-tal lakare pa Umeé Universitetssjukhus,
Enkdpings Lasarett, Danderyds sjukhus, har provat
och gett synpunkter.

- 1000+ personer, brukare och anhériga, har provat
och kommenterat muntligt pa massor och i andra
sammanhang.
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For mer detaljerad information om muntliga kal-

lor, kontakta RollerMate AB. Vidare genomfors en
utvardering pa Enkopings Lasarett tillsammans med
Kirurgavdelningen, pa patienter i olika aldrar, efter
operation som normalt kraver kryckor. Rapport vantas
inom kort. Inga langtidsuppfoliningar har genomforts.

6.3 TRANING

Produkten anses inte krava specifik utbildning av
slutanvandaren for en korrekt anvandning. Dock krévs
ett kontinuerligt informationsfldde mot forskrivaren
gallande nya modeller och utprovningsprinciper.



7. Slutsatser

De risker vid langtidsanvandning som pépekas i
riskanalysen forefaller laga da studier kring kryckan-
vandning pekar pa den stotvisa belastningen som en
bidragande orsak8,9,10. Dessutom visar Alkjaer T, et
al.7 i sin studie att det vid anvandning av rollator inte
uppkommer nagra héga belastningar pa vare sig led-
er eller muskler vid kortvarig anvandning. De ergono-
miska belastningar som RollerMate tydligast tangerar
ar den snedbelastning som uppstér och som ocksa
bevisats uppkomma vid anvandning av kryckor11, 12.
Denna belastning kan reduceras genom att informera
anvandaren om att véxla sida, exempelvis fran hoger
till vanster, med jamna mellanrum.

| dvrigt &r identifierade risker hanterade genom
konstruktionsférbattringar och information i bruksan-
visning. Produktspecifika standarder enl. kap. 4 har
anvants for att hantera icke kliniska risker. Oberoende
tester ar utforda, se testprotokoll "HMI” i tekniska filen.

Sammanfattningsvis géllande prestanda pavisar fler-
talet studier att, ganghjalpmedel med liknande
egenskaper, samt avsedda anvandning som Roller-
Mate, bidrar positivt i det vardagliga livet vad géller
att oka rorelsefrineten och balansforméagan, avlasta
underkroppen, ena benet, vid skada eller sjukdom,
effektiv smartlindring och/eller som kompensation av
ett funktionshinder. Ganghjéalpmedel kan innebara att
anvandaren hojer sin kénsla av sékerhet och trygghet,
vilket i sin tur innebéar en mer aktiv och sjélvstandig
livsstil. Med ganghjalpmedel ger man anvandaren en
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mojlighet att komma upp och ga, och darmed fore-
byggs uppkomsten av osteoporos och hjartlungsjuk-
domar samtidigt som det ocksa innebéar en forbattrad
blodcirkulation och njurfunktion.1, 2

Flera studier papekar vikten av korrekt utprovande
for att ge patienten tillgang till ett val anpassat
hjalomedel. For att na ett bra resultat ar det viktigt att
understddja forskrivare med korrekt och uppdaterad
information géllande utprovning av produkten.

Langtidseffekter gallande alla idag tillgangliga gang-
hjalpmedel maste utredas vidare, RollerMate in-
begripen. Produktens anvandning likstélls i denna
utvardering, i tillampliga delar, med bade kryckor och
rullatorer, vilket medfor att nagra av de prestanda-
och sékerhetsantaganden som finns angivna inte ar
baserade péa direkta erfarenheter fran RollerMate.
Vidare studier p& RollerMate ar dnskvért bade for
att styrka denna Kliniska utvardering men ocksa for
att sarskilja for- och nackdelar gentemot traditionella
hjalpmedel sédsom rollatorer och kryckor. Plan for
marknadsuppfolining maste upprattas.

Med tanke pa de prestanda och sakerhetskrav som
produkten pastas ha, forefaller riskerna med anvand-
ningen av produkten godtagbara nar de stélls mot
fordelarna for patienten.
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