RAPPORT

EN FULLSTENDIG METODEVURDERING

\/urdermg av

fire intensive
habiliteringsprogram
for barn og unge med
hjerneskade

@
? folkehelseinstituttet



Utgitt av

Tittel

English title

Ansvarlig
Forfattere

ISBN
Prosjektnummer
Publikasjonstype

Antall sider
Oppdragsgiver
Emneord(MeSH)

Sitering

2 Innhold

Folkehelseinstituttet

Avdeling for kunnskapsoppsummering i Kunnskapssenteret

Vurdering av fire intensive habiliteringsprogram for barn og unge med hjerneskade: en
fullstendig metodevurdering

Assessment of four intensive habilitation programs for children and adolescents with
brain damage: a health technology assessment

Camilla Stoltenberg, direktgr

Ida-Kristin @rjasaeter Elvsaas, prosjektleder, forsker, Folkehelsinstituttet

Ulrikke Hgjslev Lund, helsegkonom, Folkehelseinstituttet

Liv Giske, seniorforsker, Folkehelseinstituttet

Anna Stoinska-Schneider, helsegkonom, Folkehelseinstituttet

Brynjar Fure, forskningsleder, Folkehelseinstituttet

978-82-8082-827-9

ID2016_011 (Nye metoder)

Fullstendig metodevurdering

63 (78 inklusiv vedlegg)

Fagdirektgrene i de regionale helseforetakene

Developmental Disabilities; Disabled children; Exercise Therapy; Program Evaluation;
Rehabilitation

Elvsaas IK@, Lund UH, Giske L, Stoinska-Schneider A, Fure B. Vurdering av fire intensive
habiliteringsprogram for barn og unge med hjerneskade - en fullstendig
metodevurdering. [Assessment of four intensive habilitation programs for children and
adolescents with brain damage - a health technology assessment] Rapport — 2017. Oslo:
Folkehelseinstituttet, 2017.



Innhold

INNHOLD

HOVEDBUDSKAP

SAMMENDRAG

KEY MESSAGES

EXECUTIVE SUMMARY (ENGLISH)
FORORD

ORDLISTE

INNLEDNING

Hjerneskade

Utfordringer knyttet til & fa barn med hjerneskade
Habiliteringstilbudet i Norge

Utenlandske intensive habiliteringsprogram

Tidligere utredninger i Norge om utenlandske habiliteringsprogram
Mal og metoder

KLINISK EFFEKT OG SIKKERHET
Metode

Inklusjonskriterier

Litteratursgking

Artikkelutvelging

Vurdering av risiko for systematiske feil i enkeltstudier
Dataekstraksjon

Analyser

Vurdering av kvaliteten pa dokumentasjonen
Resultater

Beskrivelse av studiene

Risiko for skjevheter i inkluderte studier
Effekter av tiltak

Oppsummering

HELSE@KONOMISK EVALUERING
Metode
Kostnader ved utenlandske habiliteringsprogram

3 Innhold

12

14

16
16
17
17
19
20
21

23
23
23
24
25
25
25
25
25
26
27
28
28
32

33
33
34



Kostnader ved Program Intensiv Habilitering og Progam Intensiv
Habilitering/Trening

Deltakere ved habiliteringsprogrammene

Resultater

Totalkostnader og gjennomsnittskostnader

Kostnader knyttet til utenlandsprogrammene

Kostnader knyttet til Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv

Trening/Habilitering
Oppsummering

ETISK VURDERING

Metode

Hensikten med tiltakene og malsetningen med metodevurderingen
Bergrte parter og interessenter

Identifisering av relevante moralske spgrsmal
Innhenting av informasjon for a besvare spgrsmalene
Resultat

Barnets perspektiv

Foreldreperspektivet

Utenlandske intensive habiliteringsprogram
Helsetjenesteperspektiv og kostnader
Samfunnsperspektivet

Oppsummering

DISKUSJON

Hovedfunn

Kvaliteten pa forskningsresultatene
Styrker og svakheter

Hvor generaliserbare er resultatene?
Overensstemmelse med andre oversikter
Resultatenes betydning for praksis
Kunnskapshull

KONKLUSJON
REFERANSER

VEDLEGG

Vedlegg 1. Spkestrategier

Vedlegg 2. Ekskluderte studier

Vedlegg 3. Kjennetegn ved inkluderte studier og risiko for skjevheter
Vedlegg 4. Liste over pagaende studier

Vedlegg 5. Resultattabeller - inkluderte studier

Vedlegg 6. Gradering av kvaliteten av dokumentasjonen med GRADE
Vedlegg 7. Identifisering av relevante etiske og moralske spgrsmal
Vedlegg 8. Sjekkliste for etiske og moralske spgrsmal

4 Innhold

34
35
36
36
37

38
39

40
40
40
41
41
41
41
41
42
42
43
43
44

45
45
46
47
49
51
52
53

55

56

64
64
69
70
73
73
76
77
78



Hovedbudskap

Utenlandske intensive habiliteringsprogram som
Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes
for the Achievement of Human Potential program,
Family Hope Center program og Kozijavkin-meto-
den benyttes av familier som har barn med hjerne-
skade. Disse programmene er kontroversielle i me-
disinske fagmiljger og de utgjgr en stor kostnad for
helsetjenesten og samfunnet.

e Vi fant tre sma kontrollerte studier som
undersgkte effekten av Institutes for the
Achievement of Human Potential program og
Family Hope Center program for barn og unge
med hjerneskade. Ingen av studiene fant
forskjell i effekt over tid mellom intervensjonene
og standard behandling pa grovmotorisk,
finmotorisk og kognitiv funksjon, men kvaliteten
pa kunnskapsgrunnlaget var svert lav. Ingen av
studien undersgkte sikkerhet ved metodene.

e Vi fant ingen kontrollerte studier som
undersgkte effekt og sikkerhet ved Advanced
Bio-Mechanical Rehabilitation og Kozijavkin-
metoden. Vi kan derfor ikke si noe om effekt og
sikkerhet av disse metodene.

e For 2015 var samfunnets totalkostnader knyttet
til utenlandske habiliteringsprogram pa
31 876 669 kroner. Gjennomsnittskostnadene
per deltaker med familie var 426 146 kroner.

e Utifra et etisk perspektiv, kan offentlig
finansiering av utenlandske habiliteringstilbud
bidra til 4 legitimere bruk av ikke-dokumentert
behandling. Deltakelse i enkelte av
utenlandsprogrammene kan redusere barnas og
familienes muligheter for normal sosial
samhandling og livsutfoldelse. Til tross for dette
opplever mange foreldre a bli godt ivaretatt i
programmene.
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Sammendrag

Innledning

Utenlandske intensive habiliteringsprogram som Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation,
Institutes for the Achievement of Human Potential program, Family Hope Center program
og Kozijavkin-metoden er kontroversielle i medisinske fagmiljger og de utgjgr en stor kost-
nad for helsetjenesten og for samfunnet. I denne metodevurderingen har vi vurdert klinisk
effekt og sikkerhet av utenlandsprogrammene for barn og unge med hjerneskade, gjennom-
fgrt en helsegkonomisk evaluering knyttet til utenlandsprogrammene og to norske regio-
nale tilbud, og satt sgkelys pa noen etiske utfordringer.

Metode

Klinisk effekt og sikkerhet: Vi utfgrte systematiske litteratursgk etter kontrollerte studier
om de utenlandske intensive habiliteringsprogrammene i ni databaser, og i utenlandspro-
grammenes nettsider. Vi vurderte studienes metodiske kvalitet med Risk-of-Bias-verktgyet,
sammenfattet resultatene deskriptivt og vurderte det samlede resultatet ved hjelp av Gra-
ding of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE).

Helsegkonomisk evaluering: Vi utfgrte en kostnadsbeskrivelse av de fire intensive uten-
landsprogrammmene, og to norske intensive habiliteringsprogram som komparator. Kost-
nadsbeskrivelsen inkluderte estimat for totalkostnader og gjennomsnittskostnad per delta-
ker med familie. Kostnader ble beskrevet ut i fra et helsetjenesteperspektiv, med en tidsho-
risont pa 1 ar.

Etisk vurdering: Vi brukte en trinnvis metode som inkluderte identifisering av bergrte par-
ter, identifisering av moralske spgrsmadl, belysning av spgrsmal via litteratursgk, hgringer
og brukermedvirkning, samt oppsummering og sammenfatning av prosessen.

Resultat

Klinisk effekt og sikkerhet: Vi fant tre sma kontrollerte studier med til sammen 94 delta-
kere som vurderte effekten av Institutes for the Achievement of Human Potential program
og Family Hope Center program sammenlignet med standard behandling. Ved studieslutt
fant ingen av studiene forskjell i effekt pa grovmotorisk, finmotorisk og kognitiv funksjon
mellom intervensjonene og kontrolltiltakene, men kvaliteten pa kunnskapsgrunnlaget var
sveert lavt vurdert ved hjelp av Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation. Ingen av studiene vurderte sikkerhet ved tiltakene.

Vi fant ingen kontrollerte studier som hadde undersgkt effekt og sikkerhet ved Advanced
Bio-Mechanical Rehabilitation og Kozijavkin-metoden.
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Helsegkonomisk evaluering: 1 2015 utgjorde samfunnets kostnader knyttet til de fire
utenlandsprogrammene til sammen 31 876 669 kroner. Gjennomsnittskostnaden per delta-
ker med familie var 426 146 kroner. De to norske programmene hadde i 2015 en beregnet
totalkostnad pa 9 675 202 kroner, og en gjennomsnittskostnad per deltaker med familie pa
225 005 kroner.

Etisk vurdering: En praksis der pasienter som deltar i utenlandske habiliteringsprogram
far gkonomisk stgtte til deltakelse og til trening i mellomperioder, kan bidra til 4 legitimere
bruk av ikke-dokumentert behandling og svekke pasientenes mulighet til normal sosial del-
takelse.

Diskusjon

Klinisk effekt og sikkerhet: Til tross for grundige litteratursgk i ni databaser og gjennom-
gang av utenlandsprogrammenes nettsider, fant vi kun tre studier om Institutes for the
Achievement of Human Potential program og Family Hope Center program som hadde kon-
trollgrupper. To av studiene var over 35 ar gamle. De inkluderte studiene benyttet ulike
verktgy for vurdering av effekt, og mangel pa beskrivelse av variasjon i utfallsdataene
(standardavvik eller konfidensintervall) i to av studiene forhindret sammenslding av data i
meta-analyser. Vi identifiserte ingen studier om Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation
eller Kozijavkin-metoden som hadde kontrollgruppe.

Helsegkonomisk evaluering: Fraveer av faglige retningslinjer og manglende dokumenta-
sjon for effekt av de utenlandske habiliteringsprogrammene gjorde at det ikke var hensikts-
messig a utfgre en fullstendig gkonomisk evaluering.

Etisk vurdering: Bruk av de utenlandske habiliteringstilbudene reiser flere moralske
spgrsmal knyttet til de ulike bergrte partene. Vart mal har veert d belyse noen etiske spgrs-
mal knyttet til problemstillingen, men tematikken kunne vaert bredere belyst i en fullsten-
dig etisk analyse.

Konklusjon

Ingen av de tre studiene om Institutes for the Achievement of Human Potential program og
Family Hope Center program fant forskjell i effekt pa grovmotorisk, finmotorisk og kognitiv
funksjon over tid sammenlignet med standard behandling, men kvaliteten pa dokumenta-
sjonsgrunnlaget var sveert lav. Vi kan ikke konkludere om sikkerhet ved Institutes for the
Achievement of Human Potential program og Family Hope Center program pa grunn av
manglende data. Mangel pa kontrollerte studier gjgr at vi ikke kan konkludere om effekt og
sikkerhet av Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation og Kozijavkin-metoden.

Gjennomsnittskostnadene per pasient med hjerneskade og deres familie er om lag dobbelt
sa hgye for utenlandske habiliteringstilbud som for to norske intensive habiliteringstilbud.

Ut fra et etisk perspektiv kan fortsatt offentlig finansiering av utenlandske intensive habi-
literingstilbud bidra til 4 legitimere bruk av ikke-dokumentert behandling. Enkelte av pro-
grammene kan redusere barnas og familienes muligheter for normal sosial samhandling og
livsutfoldelse. Til tross for dette opplever mange foreldre a bli godt ivaretatt i program-
mene.
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Key messages

Intensive rehabilitation programs like Advanced Bio-Mechanical
Rehabilitation, the Institutes for the Achievement of Human Po-
tential program, the Family Hope Center program and the Kozi-
javkin method used by families who has children with brain
damage are controversial among medical professionals and rep-
resent major costs to health care services and society.

e We found three small controlled studies that examined
clinical effect of the Institutes for the Achievement of Human
Potential program and the Family Hope Center program for
children and adolescents with brain damage. None of the
studies found differences in effect over time on gross motor,
fine motor and cognitive function between interventions and
standard care, but the evidence had very low quality. Neither
of the studies examined safety.

e We found no controlled trials that examined clinical efficacy
and safety of Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation and
the Kozijavkin method. That implies that we do not know the
clinical efficacy and safety of these programs.

e For 2015, the society’s total costs related to foreign
habilitation programs were 31,876,669 million Norwegian
kroner, while the mean cost per participant with family was
426,146 Norwegian kroner.

e Based on ethical perspectives, public funding of participation
in foreign habilitation programs may contribute to
legitimization of non-documented treatment. Participation in
some intensive programs can also reduce children and
families' opportunities for normal social interaction and self-
expression. Despite this, many parents experience that they
are well taken care of in the programs.
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Executive summary (English)

Background

Some children and adolescents with brain damage and their families use intensive re-
habilitation programs like Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, the Institutes for
the Achievement of Human Potential program, the Family Hope Center program and
the Kozijavkin method. However, the programs are controversial among medical pro-
fessionals and represent major costs to health care services and society.

Objective

In this health technology assessment, we assessed the clinical efficacy and safety of in-
tensive programs for children and adolescents with brain damage, performed a health
economic evaluation related to the programs and two Norwegian regional programs as
comparator, and highlighted some ethical challenges.

Method

Clinical efficacy and safety: We performed systematic literature searches in nine data-
bases for controlled studies on the above-mentioned intensive habilitation programs.
We critically assessed studies using the Risk of Bias-tool, descriptively summarized
outcome data and graded overall results using Grading of Recommendations Assess-
ment, Development and Evaluation.

Health Economic Evaluation: We described costs of the four intensive habilitation
programs, and two Norwegian intensive rehabilitation program as comparator. Cost
description included an estimate for total costs and mean costs per participant with
family. We described costs in a healthcare perspective, with a time horizon of 1 year.

Ethical assessment: We used a stepwise method that included identification of stake-
holders, identification of moral questions, illuminating questions through literature
search, hearings and user involvement, and summarization of process.

Results

Clinical efficacy and safety: We found three small controlled trials involving 94 partic-
ipants that assessed the effectiveness of the Institutes for the Achievement of Human
Potential program and the Family Hope Center program compared to standard treat-
ment. Over time, none of the studies found difference in gross motor, fine motor and
cognitive function between the interventions and control conditions but the evidence
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had very low quality assessed by the Grading of Recommendations Assessment, Devel-
opment and Evaluation (GRADE). None of the studies assessed safety outcomes of the
programs.

We found no controlled studies on efficacy and safety of Advanced Bio-Mechanical Re-
habilitation and the Kozijavkin method.

Health Economic Evaluation: In 2015, the total costs of the four intensive programs
were 31,876,669 Norwegian kroner. The mean cost per participant with family was
426,146 Norwegian kroner. Two Norwegian intensive programs used as comparison
had in 2015 an estimated total cost of 9,675,202 million Norwegian kroner and a mean
cost per participant with family of 225,005 Norwegian kroner.

Ethical assessment: A practice in which patients participating in foreign intensive ha-
bilitation programs receive public funding for both participation in and training be-
tween program participation may legitimize the use of non-documented treatment and
in some cases impair patients' possibility for normal social participation.

Discussion

Clinical efficacy and safety: Despite thorough searches in nine databases and review
of the programs' websites, we found only three studies with control groups on the In-
stitutes for the Achievement of Human Potential program and the Family Hope Center
program. Two of the studies were over 35 years old. The included studies used differ-
ent tools for evaluation of efficacy, and lack of description of the variation in outcomes
data (standard deviation or confidence interval) in two of the studies prevented syn-
thesizing of data in meta-analysis. We identified no controlled studies on Advanced Bio-
Mechanical Rehabilitation or the Kozijavkin method.

Health Economic Evaluation: Absence of guidelines and lack of documentation for ef-
fectiveness of the foreign intensive habilitation programs indicated that it was not rele-
vant to perform a full economic evaluation.

Ethical assessment: Extensive use of foreign habilitation programs raises several
moral questions. Our goal was to shed light on some ethical questions related to this is-
sue, but the topic could have been wider illuminated in a complete ethical analysis.

Conclusion

None of the studies on the Institutes for the Achievement of Human Potential program
and the Family Hope Center program found difference in the effect on gross motor, fine
motor and cognitive function over time, compared to standard treatment, but the qual-
ity of the documentation was very low. Lack of data prevents us from concluding on
safety of the Institutes for the Achievement of Human Potential program and the Fam-
ily Hope Center program. Lack of controlled studies indicates that we cannot conclude
on the efficacy and safety of Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation and the Kozijav-
kin method.
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The mean cost per patient with brain damage and their family is about twice as high for
foreign habilitation compared to two Norwegian intensive habilitation programs.

Based on an ethical perspective, the practice of public funding of participation in for-
eign habilitation programs may contribute to legitimization of non-documented treat-
ment. Participation in some intensive programs can also reduce children and families'
opportunities for normal social interaction and self-expression. Despite this, many par-
ents experience that they are well taken care of in the programs.
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Forord

Gjennom Nye metoder har vi pa oppdrag fra fagdirektgrene i de regionale helsefore-
takene vurdert effekt og sikkerhet av de intensive habiliteringsprogrammene Advanced
Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes for the Achievement of Human Potential pro-
gram, Family Hope Center program og Kozijavkin-metoden for barn og unge med
hjerneskade. I tillegg har vi utfgrt en helsegkonomisk vurdering og drgftet noen etiske
spgrsmal knyttet til programmene og gjennomfgringene av dem. Fagdirektgrene gns-
ket ogsa en vurdering av Petg-metoden. Vurdering av Petg-metoden publiseres i en
egen metodevurdering.

Rapporten er ment a hjelpe beslutningstakere i helsetjenesten til a fatte velinformerte
beslutninger som kan forbedre kvaliteten i helsetjenestene. Metodevurderingen er ut-
arbeidet etter kriterier beskrevet i Kunnskapssenteret i Folkehelseinstituttets metode-
bok «Slik oppsummerer vi forskning» (1). Det innebaerer blant annet at vi kan bruke
standardformuleringer nar vi beskriver metoden, resultatene og diskusjonen av fun-
nene.

Prosjektgruppen har bestatt av:
- Ida-Kristin @rjasaeter Elvsaas, forsker og prosjektleder, Folkehelseinstituttet
- Liv Giske, seniorforsker, Folkehelseinstituttet
- Ulrikke Hgjslev Lund, helsegkonom, Folkehelseinstituttet
- Anna Stoinska-Schneider, helsegkonom, Folkehelseinstituttet
- Elisabeth Hafstad, forskningsbibliotekar, Folkehelseinstituttet
- Doris Tove Kristoffersen, statistiker, Folkehelseinstituttet
- Hilde Tinderholt Myrhaug, seniorforsker, Folkehelseinstituttet

[ prosjektet benyttet vi en ekstern gruppe bestdende av representanter fra de regionale
helseforetakene, hggskolesektoren og Helsedirektoratet, i tillegg til brukerrepresentan-
ter:

- Sigrid @stensjg, professor, Hagskolen i Oslo og Akershus

- Petra Aden, overlege, PhD, Oslo universitetssykehus

- Ida E. Vestrheim, enhetsleder, Can.san, Sgrlandet sykehus HF

- Sglvi Holmgren, seniorradgiver, Helsedirektoratet

- Hanne Fjerdingby Olsen, Handikappede Barns Foreldreforening

- Hege Tegler, Handikappede Barns Foreldreforening

Den eksterne gruppen har bidratt med bakgrunnsinformasjon om pasientgruppen og
tiltakene, og gitt innspill til inklusjonskriterier, relevant litteratur, innledningskapittel,
tolking av resultater, diskusjon og konklusjon.
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Vi retter stor takk til Oddmar Ole Steinsvik ved Universitetssykehuset i Nord-Norge
(UNN Tromsg) og Edith Victoria Lunde ved Haukeland universitetssykehus, for ekstern
fagfellevurdering av prosjektplan og rapport.

Vi retter ogsa takk til Ingvil Von Mehren Szeterdal og Liv Merete Reinar, begge forsk-
ningsledere ved FHI, for intern fagfellevurdering av prosjektplan og rapport.
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avdelingsdirektgr seksjonsleder prosjektleder
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Ordliste

Begrep

Forklaring

Begrep knyttet til habilitering

Habilitering

Planlagte prosesser med klare mal og virkemidler, hvor flere aktgrer samarbeider
om a gi ngdvendig bistand til pasientens og brukerens egen innsats for 8 oppna
best mulig funksjons- og mestringsevne, selvstendighet og deltakelse sosialt og i
samfunnet (2). Habilitering omfatter barnets totale livssituasjon, og er summen
av alle tiltak for mestring av livssituasjonen. Den er livslgpsorientert, og setter
barnets og familiens behov og forutsetninger i fokus (3).

Intensiv
habilitering

Brukes ofte om intensiv trening eller intensiv behandling. Tiltakene er gjerne
fokuserte, og skal bidra til barnets motoriske, kommunikasjonsmessige, sosiale
og/eller mentale utvikling. Tiltakene gis i tidsavgrensede perioder (3). Omfanget
av intensiv habilitering kan variere fra fagmiljg til fagmiljs, men kan defineres
som trening mer enn to ganger per uke (4).

Begrep knyttet til hjerneskade

Hjerneskade Inkluderer bade medfgdt og ervervet hjerneskade som gir betydning for
funksjonssvikt (motoriske, perseptuelle, kognitive og/eller sosiale funksjoner) (3).

Medfadt En samlebetegnelse for en rekke tilstander der hjernefunksjonen er forstyrret pa

hjerneskade grunn av pavirkninger fgr, under eller kort tid etter fgdselen. Dette inkluderer
sirkulasjonsforstyrrelser, utviklingsforstyrrelser, hjerneanomalier, genetiske
faktorer, infeksjoner, toksiske pavirkninger eller prematuritet (3). | denne
rapporten inkluderer dette diagnosene cerebral parese (CP), hydrocefalus,
mikrokefali, og moderat til alvorlig mental retardasjon.

Ervervet En samlebetegnelse pa skader som oppstar i en del av sentralnervesystemet (3).

hjerneskade Dette inkluderer hjerneskade forarsaket av tumor, traume, blgdning,

surstoffmangel eller infeksjon.

Forkortelser knyttet til intensive habiliteringsprogram

ABR

Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation. Beskrives som «ABR-terapi metoden»
og «ABR-teknikken» av ABR Danmark (5). Metoden ble utviklet av Leonid Blyum
(6). Forkortelsen ABR ble ogsa benyttet i Myrhaug og medarbeideres utredning
fra Kunnskapssenteret i 2008 (3).

IAHP

Institutes for the Achievement of Human Potential. Blir ogsa omtalt som Doman-
metoden. IAHP gnsker selv ikke denne benevnelsen og skriver pa sine nettsider:
«lt is certainly understandable that people call The Institutes work “The Glenn
Doman Method.” However, Glenn himself never used this term and discouraged
others from doing so. He always said “There is no “Doman Method,” there is the
program of The Institutes.” » (7). Forkortelsen IAHP ble benyttet i Myrhaug og
medarbeideres utredning fra Kunnskapssenteret i 2008 (3) og i de tre studiene
som vi har inkludert i kunnskapsgrunnlaget i denne metodevurderingen (8-10).

FHC

The Family Hope Center. Forkortelsen FHC brukes bade av senteret selv f.eks ved
beskrive av fremgangsmaten i metoden: «Step 4 — Build Your FHC Plan» (11), og i
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studien av von Tetzchner og medarbeidere der effekten av programmene i regi av
FHC og IAHP studeres (10). Forkortelsen FHC ble ogsa benyttet i Myrhaug og
medarbeideres utredning fra Kunnskapssenteret i 2008 (3).

Kozijavkin- Intensive Neurophysiological Rehabilitation System, tilbys av International Clinic

metoden of Rehabilitation. Metoden beskrives pa klinikkens nettsider som «Kozyavkin
method» (12). Benevnelsen Kozijavkin-metoden ble ogsa benyttet i Myrhaug og
medarbeideres utredning fra Kunnskapssenteret i 2008 (3).

PIH Program Intensivert Habilitering, tilbys ved Sgrlandet sykehus

PITH Program Intensiv Trening/Habilitering, tilbys ved Oslo universitetssykehus

Begrep/forkortelser knyttet til noen mdleverktgy

GMFM

Forkortelse for "Gross Motor Function Measure”, som er et
observasjonsinstrument laget og validert for & kunne male forandring i
grovmotoriske ferdigheter over tid hos barn med cerebral parese. GMFM er en
standardisert observasjon som finnes i to versjoner; GMFM-88 og GMFM-66 som
inkluderer 66 av 88 testledd. | GMFM-88 summeres scorene i en prosent score
for hver av de fem dimensjonene: Lying and rolling; Sitting, Crawling and
kneeling; Standing; and Walking, running and jumping, og en totalscore. Jo
hgyere poengsum, jo bedre grovmotoriske ferdigheter. (13).

QUEST

Quality of upper extremity skills test is an outcome measure designed to evaluate
movement patterns and hand function in children with cerebral palsy. The QUEST
is both reliable and valid. The purpose of the QUEST is to evaluate quality of
upper extremity function in four domains: dissociated movement, grasp,
protective extension, and weight bearing. Validation studies have been
completed with children with cerebral palsy, aged 18 months to 8 years. 36 items
assessing dissociated movements, grasp, protective extension, and weight
bearing. Percentage score is calculated , total and subscores. Administration
requires 30 - 45 minutes. QUEST is a reliable and valid measure for evaluating
quality of movement in children with cerebral palsy. Items are related to quality
of movement, not to chronological age. It is administered within a play context.
http://www.canchild.ca/en/measures/quest.asp. (13).

Bayley motor
developmental
scale

The Bayley Scales of Infant Development (BSID-Ill is the current version) is a
standard series of measurements originally developed by psychologist Nancy
Bayley used primarily to assess the motor (fine and gross), language (receptive
and expressive), and cognitive development of infants and toddlers, ages 0-3.
This measure consists of a series of developmental play tasks and takes between
45 - 60 minutes to administer. Three domains: Motor Scale, Mental Scale, and
Behavior Scale. Raw scores of successfully completed items are converted to
scale scores and to composite scores. These scores are used to determine the
child's performance compared with norms taken from typically developing
children of their age (in months). (13).

http://en.wikipedia.org/wiki/Bayley Scales of Infant Development.
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Innledning

Barn og unge med hjerneskade har krav pa et tilbud om habilitering og rehabilitering.
Pasientenes rettigheter er hjemlet i Lov om pasient- og brukerrettigheter (14) og regu-
lert gjennom Forskrift om habilitering og rehabilitering, individuell plan og koordinator
(2). Forskriften skal «sikre at personer som har behov for sosial, psykososial eller medi-
sinsk habilitering og rehabilitering, tilbys og ytes tjenester som kan bidra til stimulering
av egen leering, motivasjon, gkt funksjons- og mestringsevne, likeverdighet og deltakelse»
(2). Videre skal det sikres brukermedvirkning, at tjenestene inngar i kommunenes
helse- og omsorgstilbud, og at de regionale helseforetakene tilbyr habiliterings- og re-
habiliteringstilbud i spesialisthelsetjenesten, herunder ogsa intensiv trening (2). Barns
rett til medvirkning og informasjon er ogsa nedfelt i FNs barnekonvensjon (15).

Hjerneskade

Hjerneskade kan deles i medfgdt og ervervet hjerneskade. Hjerneskader er skader i
hjernen som kan gi funksjonssvikt i motoriske, perseptuelle, kognitive og/eller sosiale
funksjoner (3). Det er skadens plassering og omfang som er avgjgrende for barnets
symptomer, funksjonsniva og behov for hjelp (16).

Medfadt hjerneskade

Medfgdt hjerneskade er en samlebetegnelse for flere tilstander der hjernefunksjonen
er forstyrret pa grunn av pavirkninger fgr, under eller kort tid etter fgdselen (3). Dette
inkluderer sirkulasjonsforstyrrelser, utviklingsforstyrrelser, hjerneanomalier, gene-
tiske faktorer, infeksjoner, toksiske pavirkninger eller prematuritet (3). Vanlige diagno-
ser er cerebral parese (CP), hydrocefalus, mikrokefali og moderat til dyp psykisk utvik-
lingshemming (3).

Ervervet hjerneskade

Ervervet hjerneskade er en betegnelse pa skader som oppstar i en del av sentralnerve-
systemet etter fgdsel og etter at hjernen fgrst har hatt en normal utvikling (3, 17). Dette
inkluderer hjerneskade forarsaket av tumor, traume, blgdning, surstoffmangel eller in-
feksjon (3). Skaden kan gi vedvarende endringer i kognitiv, psykisk og atferdsmessig
funksjon (17).
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Utfordringer knyttet til a fa barn med hjerneskade

A fa barn med hjerneskade gjgr at familien stilles ovenfor ekstra utfordringer bade i
daglige situasjoner med barnet, og i samhandling med tjenestene (18). Foreldrene bru-
ker mye tid pa a fglge opp at rettigheter i skole, fritid og i hjemmet blir oppfylt, og mgd-
rene har lavere yrkesdeltakelse og jobber oftere deltid enn andre mgdre (19). Merbe-
lastningen som fglger av a fa barn med funksjonsnedsettelser kan knyttes til et forhgyet
stressniva hos foreldre (20, 21). Dette kan pavirke deres omsorgs- og mestringsevne,
og derigjennom barnets helse, utvikling og velvaere (20, 22).

Norsk institutt for forskning om oppvekst, velferd og aldring publiserte i 2016 en rap-
port om foreldres erfaringer med det offentlige hjelpeapparatet, finansiert av Barne-,
ungdoms- og familiedirektoratet (23). Resultatene baserer seg pa litteraturgjennom-
gang fra 2009 til 2016, samt intervjuer med ti foreldre som har barn med ulike funk-
sjonsnedsettelser. Forfatterne fant at familier som hadde barn der funksjonsnedsettel-
sen ble oppdaget tidlig var mer forngyd og fglte at de enklere fikk oppfalging enn de
som hadde barn der funksjonsnedsettelsen ble oppdaget senere (23).

Erkjennelsen av familiens betydning for barns utvikling og leering ligger til grunn for en
politisk og faglig enighet om at tjenester til barn med funksjonsnedsettelser bgr forank-
res i et familieperspektiv. I trad med sentrale prinsipper for familiesentrert tjeneste-
yting gnsker mange foreldre a kunne ta aktivt del i utforming og gjennomfgring av til-
tak som inngar i barnets habilitering.

Habiliteringstilbudet i Norge

Det finnes ingen faglige retningslinjer for habilitering av barn med hjerneskade nasjo-
nalt eller internasjonalt. Derimot kjennetegnes feltet av at trenings- og habiliterings-
programmer er forankret i ulike teoretiske forstaelser og tilneerminger (24). [ perioden
2002-2008 tildelte Helsedirektoratet midler til utviklingsprosjekter innen barnehabili-
tering i Norge. [ denne perioden ble mange av dagens habiliteringstilbud utviklet og
satt i drift, inkludert flere regionale tilbud om intensiv habilitering.

[ 2013 utfgrte Rambgll Management Consulting en kartlegging av intensiv habilitering
av barn og unge i Norge, pa oppdrag fra Helsedirektoratet (25). Inkludert i dette var
kartlegging av tilbudenes innhold, organisering, kjennskap til tilbudene i kommunene,
samarbeid mellom helseforetak og kommuner, og om eksisterende tilbud samsvarer
med etterspgrselen. De fant at alle de regionale helseforetakene hadde et tilbud om in-
tensiv habilitering, men at omfang, innhold og organisering av tilbudet var ulikt (25).
Tilbudene var primeert rettet mot de yngste barna. Barn i skolealder hadde darligere
tilbud, eller manglet tilbud. Kartleggingen kunne ikke si noe om tilbudene som gis i
Norge samsvarer med behovet for intensiv habilitering. De hadde imidlertid grunn til &
tro at behovet var stgrre enn tilbudet ettersom flere foreldre sgkte seg til og brukte pri-
vate eller utenlandske tilbud (25).
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Regionale tilbud om intensiv habilitering

Utredningen fra Rambgll (25) beskrev tre regionale tilbud om intensiv habilitering, to i
Helse Sgr-@st og ett i Helse Nord. Det finnes ogsa andre tilbud om intensiv habilitering i
Norge, men det ligger utenfor denne rapportens mandat a kartlegge disse tilbudene. Vi
beskriver her kort tilbudene i Helse Sgr-@st, Program Intensivert Habilitering (PIH) og
Program Intensiv Trening/Habilitering (PITH). Disse programmene vil senere bli brukt
som eksempler pa komparator i den helsegkonomiske analysen i denne metodevurde-
ringen.

Program Intensivert Habilitering (PIH) er et helhetlig, tverrfaglig habiliteringstilbud for
farskolebarn i alderen 2-5 ar med CP, lignende hjerneskader, eller funksjonsnedsettel-
ser (26). Program Intensivert Habilitering er organisert som en egen enhet, og lokali-
sert ved habiliteringsseksjonen for barn og unge (HABU) ved Sgrlandet sykehus. Pro-
gram Intensivert Habilitering ble etablert som regionalt tilbud i 2007, etter en prosjekt-
periode fra 2002 til 2006. Fokusomradene til tilbudet er egenledelse, motorikk og kom-
munikasjon, hvor barnet skal sta i sentrum (26). Programmet strekker over ett knapt
ar, og er organisert med 3-4 gruppesamlinger av 1-2 ukers varighet (totalt 6 uker opp-
hold for deltakerne). Programmets innhold retter seg direkte mot barnet, mot foreldre
og barnets lokale fagfolk. Et trenings- og stimuleringsteam dannes rundt det enkelte
barn og de gjennomfgrer systematiske trenings- og stimuleringstiltak i lokalmiljget
mellom samlingene. I tillegg til 4 gjennomfgre intensiverte habiliteringsprogram, har
Program Intensivert Habilitering i oppgave a drive forskning og fagutvikling (26).

Program Intensiv Trening/Habilitering (PITH) tilbys ved Oslo universitetssykehus
(0US), og startet opp som et prosjekti 2005 (27). Det er organisert som egen enhet un-
der Seksjon for nevrohabilitering - barn, Ulleval, og er rettet mot aldersgruppen 0-6 ar.
Program Intensiv Trening/Habilitering er ikke diagnoseavhengig, men ekskluderer
barn med gjennomgripende utviklingsforstyrrelser og barn med progredierende lidel-
ser. De tre hovedomradene er kommunikasjon, motorikk og spising. Forlgpet har en pe-
riode pa 10 maneder, inkludert 3 samlinger pa 3 + 2 + 2 uker (27).

Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering er ment
som supplement til det ordinzere habiliteringstilbudet i spesialisthelsetjenesten for
Helse Sgr-@st, men gjestepasienter fra andre helseregioner kan sgke om deltakelse (26,
27). Ved Universitetssykehuset Nord-Norge (UNN) Tromsg, prgves det ut en ny modell
for intensiv habilitering for barn i Helse Nord (28). Utprgvingen skjer med prosjekt-
midler fra Helsedirektoratet. Modellen er i stor grad basert pa tilbudet ved Sgrlandet
Sykehus (28).

Finansiering

Ulike tilbud i regionene, og foreldres gnske om mer trening og tettere oppfglging kan
vaere mulige drsaker til at enkelte velger 4 sgke om deltakelse i utenlandske intensive
habiliteringsprogram (25). Helse- og omsorgsdepartementet har, med hjemmel i folke-
trygdloven § 5-22 andre ledd, gitt forskrift om bidrag til reiser og opphold for a delta i
programmene Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes for the Achievement
of Human Potential program, Family Hope Center program og Kozijavkin-metoden
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(29). Sgknad om stgtte sendes til Helsegkonomiforvaltningen (Helfo) (29). For & fa inn-
vilget stgtte, ma pasientens lege bekrefte at behandlingen anses som faglig forsvarlig
(29). Itillegg ma de regionale helseforetakene gi en uttalelse om at eksisterende habili-
teringstilbud i Norge, er mangelfullt (29). Deltakerne benytter tilbudene i utlandet én
til to ganger i aret (30).

Utenlandske intensive habiliteringsprogram

Nedenfor har vi kort beskrevet de fire utenlandske intensive habiliteringsprogram-
mene som inngar i denne metodevurderingen. Beskrivelsene er i hovedsak hentet fra
programmenes nettsider. De utenlandske instituttene tilbyr program for barn i alle al-
dersgrupper. Folkehelseinstituttet har ikke kvalitetsvurdert informasjonen og beskri-
velsene som fremkommer pa nettsidene.

Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation

Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation (ABR) er en manuell behandling utviklet av
Leonid Blyum. Gjennom utprgving erfarte han at muskel- og skjelettdeformiteter kunne
behandles gjennom et program for a styrke pasientens muskulatur. Metoden blir
beskrevet som “Strengthening had to be passive - done by ‘external’ person - because a
CP child or any other person with severe motor impairment doesn’t have much of a volun-
tary control of his own in the areas where they need strengthening the most” (6). Meto-
den gjennomfgres hovedsakelig som hjemmebaserte treningsprogram med trening
hver dag. Pasientene blir behandlet av foreldrene eller foresatte (6). Til sammen skal
pasientene behandles 20 timer i uken (3). Hver pasient far gvelsene individuelt tilpas-
set og justert (31). ABR International har sentre i flere land, deriblant i Danmark og
Belgia. Familiene tilbys veiledning flere ganger arlig ved et av ABR-sentrene.

Institutes for the Achievement of Human Potential program

Institutes for the Achievement of Human Potential program (IAHP) ble etablert av
Glenn Doman i Philadelphia, USA i 1955 (32). Metoden bygger pa en teori om at et indi-
vid ma ga gjennom ulike utviklingsfaser, og at en skade i de delene av hjernen som sty-
rer en eller flere tidlige utviklingsfaser kan blokkere utviklingen av de delene av hjer-
nen som ikke er skadet (10). Programmet retter seg derfor mot hjernen, og ikke symp-
tomene pa hjerneskaden (32). Malet er & omprogrammere friske hjerneceller til a ta
over funksjonen til hjerneceller som har blitt skadet ved en hjerneskade (3). Det er en
helhetlig behandlingsmetode med elementer som ernzering, og intellektuell, sosial og
motorisk trening (33). Programmet gjennomf@res hovedsakelig i hjemmet med for-
eldre som behandlerne (32). Foreldrene skal stimulere barna sine flere timer daglig
(3). Programmet bestar av intensive halvtimersgkter som gjentas opp mot 25-30
ganger per dag, syv dager i uka, i ett eller flere ar (10). I tillegg skal barnet fglges opp
hver 6. maned pa instituttet for evaluering og justering av treningen (32). Etter en to-
arig oppleeringsperiode blir foreldrene sertifisert som «Child Brain Developmentalists
at the Quantified Parent Level» (32). Institutes for the Achievement of Human Potential
har institutter flere steder i verden. I Norge finnes det en egen forening for familier som
benytter Institutes for the Achievement of Human Potential program (33).
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Family Hope Center program

Family Hope Center program (FHC) er lokalisert i Philadelphia, USA. Family Hope Cen-
ter ble grunnlagt av Matthew og Caropl Newell, som begge har jobbet med Institutes for
the Achievement of Human Potential program (34). I likhet med Institutes for the
Achievement of Human Potential program, er Family Hope Center program ment a
rette seg mot hjernen og de omradene i hjernen som er skadet. I lgpet av et to-dagers
opphold ved senteret blir barnets utvikling evaluert, og hjernens dysfunksjon lokalisert
(11). Det blir sa utviklet et spesialtilpasset behandlingsprogram med fysiske, fysiolo-
giske, emosjonelle, sosiale og ernzringsmessige aspekter som retter seg mot den eller
de delene av hjernen som er skadet. Etter hjemreise far familiene stgtte, veiledning og
lgpende radgivning (11). Familiene velger selv hvor mye de vil trene, men strukturert,
malrettet og hyppig stimulering er avgjgrende for et godt resultat (34). Fire ganger ar-
lig skal det avgis skriftlig rapport om barnets trening, progresjon, helse og om hvordan
familien trives med hjemmetreningen. Det skal ogsa tas video av barnet mens det tre-
ner (34). Family Hope Center gir tilbakemeldinger pa materialet. I tillegg fglges famili-
ene opp ved et Family Hope senter to ganger i aret. Treningsprogrammet gir familiene
rom for d benytte en deltidsplass ved en lokal barnehage eller lignende (34). Family
Hope Center holder kurs i flere land, deriblant i Danmark.

Kozijavkin-metoden

Kozijavkin-metoden (Intensive Neurophysiological Rehabilitation System) er et rehabi-
literingsprogram som bestar av flere komponenter. Metoden tilbys av International Cli-
nic of Rehabilitation (ICR) og er utviklet av professor Volodymyr Kozyavkin (12). Ho-
vedkomponenten i metoden bestar av manuell korrigering av leddene og ryggraden.
Dette kombineres med mobiliserende gvelser, refleksterapi (triggerpunktstimulering
med strgm), ulike former for massasje, akupressur, rytmiske gruppegvelser og me-
kanoterapi (styrkegvelser med ulike apparater) (12). Metoden foregar i to faser - the
Intensive Correction Subsystem (2 uker ved klinikken) og the Stabilization and Effects
Potentiating Subsystem (6-8 maneder med hjemmebasert trening) (12). Den hjemme-
baserte treningen blir fastsatt individuelt (treningsvolum ikke angitt) (35). Evaluering
og veiledning gis gjennom to arlige besgk ved Intensive Neurophysiological Rehabilita-
tion klinikken (3). Det finnes to Intensive Neurophysiological Rehabilitation klinikker i
Ukraina, og en pa Kypros (12).

Tidligere utredninger i Norge om utenlandske habiliteringsprogram

11999 ba det davaerende Sosial- og helsedepartementet Statens helsetilsyn om a ned-
sette en arbeidsgruppe for faglig vurdering av alternative treningsopplegg i utlandet
for barn med hjerneskader (16). Bakgrunnen var at Sosial- og helsedepartementet
hadde gitt stgtte til deltakelse i utenlandske intensive treningsopplegg for noen familier
som hadde barn med hjerneskade. De gnsket derfor en utredning av faglige spgrsmal
knyttet til disse metodene. Arbeidsgruppen begrenset mandatet til vurdering av Insti-
tutes for the Achievement of Human Potential program (i utredningen kalt Doman-me-
toden) og Petg-metoden. Rapporten ble publisert i januar 2000. Konklusjonen i rappor-
ten var blant annet: «Arbeidsgruppens samlede faglige vurdering er at den ikke kan anbe-
fale Doman-metoden som et alternativt habiliteringstilbud i Norge» (16).
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12002 ble det daveaerende Sosial og helsedirektoratet bedt av Helsedepartementet a
nedsette en arbeidsgruppe der mandatet var a gi en faglig vurdering av habiliteringstil-
budet barn med funksjonshemminger far i Norge i de tilfellene der familiene gnsket a
delta pd programmer i regi av Institutes for the Achievement of Human Potential i Phi-
ladelphia (36). De ble ogsa bedt om a vurdere om habiliteringstilbudet i Norge var in-
nenfor faglige forsvarlige helsetjenester, og komme med forslag om eventuelle forbed-
ringer av habiliteringstilbudet (36). | rapporten oppsummerte gruppen flere forhold
som kunne forklare hvorfor enkelte foreldre velger alternative habiliteringsprogram-
mer for barna sine. De kom ogsa med forslag til hvordan disse forholdene kunne brukes
til & videreutvikle og forbedre det offentlig hjelpeapparatet (36).

I 2007 mottok Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten (nd Folkehelseinstituttet)
et oppdrag fra Sosial- og helsedirektoratet (na Helsedirektoratet): «Stortinget ber Re-
gjeringen sikre faglig uavhengig giennomgang av de ulike metodene som benyttes ved ha-
bilitering av barn med hjerneskade, og at Kunnskapssenteret blir tildelt denne oppgaven»
(3). Forfatterne av rapporten fant ingen systematiske oversikter eller kontrollerte stu-
dier som hadde undersgkt effekten av utenlandske habilitetsprogram (Advanced Bio-
Mechanical Rehabilitation, Institutes for the Achievement of Human Potential program,
Family Hope Center program og Kozijavkin-metoden), og de kunne derfor ikke trekke
konklusjoner om effekten av disse (3). Det ble etterlyst mer og bedre forskning innen
feltet generelt, og knyttet til de utenlandske programmene spesielt.

Helsedirektoratet uttrykker i handlingsplan for habilitering av barn og unge fra 2009 at
de har forstaelse for at foreldre til barn med funksjonsnedsettelser gnsker a prgve al-
ternative behandlingsmetoder (37). De understreker samtidig at «de behandlingsmeto-
dene som brukes under habilitering av barn og unge med funksjonsnedsettelser i det
norske hjelpeapparatet, skal pd lik linje med andre behandlingsmetoder som brukes av
helsetjenesten, vaere basert pd forskning som dokumenterer den behandlingseffekten me-
toden er ment [d] ha» (37).

Mal og metoder

Malet med denne metodevurderingen er at den skal innga som grunnlag for de regio-
nale helseforetakene i Beslutningsforum for Nye metoder.

[ metodevurderingen har vi:

1) Systematisk oppsummert og kvalitetsvurdert tilgjengelig forskning om klinisk
effekt og sikkerhet ved de intensive habiliteringsprogrammene Advanced Bio-
Mechanical Rehabilitation, Institutes for the Achievement of Human Potential
program, Family Hope Center program og Kozijavkin-metoden for barn og unge
med hjerneskade (0-18 ar)
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2) Utfgrt en helsegkonomisk evaluering som kostnadsbeskrivelse av de fire intensive
utenlandske habiliteringsprogrammene og to norske intensive
habiliteringsprogram som komparator

3) Drgftet noen etiske/moralske spgrsmal knyttet til de fire intensive utenlandske

habiliteringsprogrammene for barn og unge med hjerneskade
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Klinisk effekt og sikkerhet

METODE

Metoden for vurdering av klinisk effekt og sikkerhet gar i korthet ut pa a formulere
forskningsspgrsmal og utforme en PICO (populasjon (P), tiltak (I), sammenlikning (C)
og utfall (0)), sgke etter litteratur, velge ut studier, vurdere studienes metodiske kvali-
tet, hente ut data, sammenstille data og gradere det totale kunnskapsgrunnlaget (1).

Inklusjonskriterier

Studiedesign:

Randomiserte kontrollerte studier, ikke-randomiserte kontrollerte studier med fgr- og
etter-malinger

Populasjon: Barn og unge (0-18 ar) med hjerneskade

Tiltak: - Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation
- Institutes for the Achievement of Human Potential
program
- Family Hope Center program
- Kozijavkin-metoden

Sammenlikning:  Andre habiliteringstiltak, standard behandling eller ingen be-
handling

Utfall: Primaere utfallsmal:
For barna:
- Grovmotorisk funksjon
- Handfunksjon / finmotorikk
- Kognitiv funksjon
- Livskvalitet / psykisk helse/stress
- Sikkerhet / skade / smerte ved behandling

Sekundaere utfallsmal:
For barna:
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- Dagliglivets aktiviteter, eksempelvis av- og pakledning,
spising, personlig hygiene mm.

- Kommunikasjon / sprak

- Atferd

- Sosial deltakelse / sosiale ferdigheter

- Skoleferdigheter

For familien:

- Familiens fungering

- Stress, belastning

- Foreldres psykiske helse og livskvalitet
- Livskvalitet for sgsken

- Foreldres yrkesdeltakelse

Sprak: Engelsk, skandinavisk

Litteratursgking

Vi utfgrte litteratursgk etter intervensjonene Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation,
Institutes for the Achievement of Human Potential program, Family Hope Center pro-
gram og Kozijavkin-metoden, samt Petg-metoden (sistnevnte vurderes og publiseres i
en egen fullstendig metodevurdering), uten tidsavgrensning, i fglgende databaser:

- CINAHL
- Cochrane library (Cochrane Central Register of Controlled Trials)
- Ovid-databaser
0 AMED (Allied and Complementary Medicine)
0 Embase
0 Epub Ahed of Print, In-Process & Other Non-Indexed Citations, Ovid
MEDLINE® Daily and Ovid MEDLINE®
0 PsycINFO
- Epistemonikos
- PEDro
- SveMed

[ tillegg gikk vi gjennom referanselister i relevante studier. Den eksterne faggruppen
bidro ogsa med litteratur pa feltet.

Sekestrategier tilpasset hver av databasene ble utarbeidet i samarbeid med forsknings-
bibliotekar (EH). Sgkestrategiene ble fagfellevurdert av en annen forskningsbibliotekar
i Folkehelseinstituttet. Vi utfgrte ogsa sgk etter pagaende studier i databasene Clinical
Trials og International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP). Litteratursgkene ble ut-
fgrt i november 2016. Sgkestrategien finnes i vedlegg 1.
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Artikkelutvelging

Etter dublettsjekk og fjerning av dyrestudier, gikk to forskere gjennom trefflisten uav-
hengig av hverandre. Mulig relevante referanser ble bestilt inn i fulltekst. Studier som
oppfylte inklusjonskriteriene ble inkludert i datagrunnlaget.

Vurdering av risiko for systematiske feil i enkeltstudier

Studiene ble vurdert ved hjelp av Risk of Bias-verktgyet (1). Dette er et sett av kriterier
som vi bruker for d kritisk vurdere kjente kilder til systematiske skjevheter. Kriteriene
inkluderer generering av randomiseringssekvens, skjult fordeling til grupper, blinding
(av deltakere, personell og databehandlere), ufullstendige resultatdata, selektiv rappor-
tering og andre kilder til systematiske skjevheter. Vurderingen ble gjort av to personer
uavhengig av hverandre.

Dataekstraksjon

En medarbeider trakk ut relevante data fra studiene ved bruk av et datauttrekks-
skjema. Dataene ble sjekket av en annen medarbeider (LG). Det ble registrert fgrstefor-
fatter, publikasjonsar, land, studiedesign, studievarighet, antall deltakere, deltakernes
alder, kjgnn og diagnose, sammenlignende tiltak, utfall og resultater.

Analyser

Vi sammenstilte resultatene i tekst, og gjengav resultattabeller i vedlegg. Litteratur-
grunnlaget var lite, og de inkluderte studiene benyttet ulike verktgy for vurdering av
effekt. Mangel pa beskrivelse av variasjon i utfallsdataene (standardavvik eller konfi-
densintervall) i to av studiene forhindret sammenslding av data i meta-analyser.

Vurdering av kvaliteten pa dokumentasjonen

Vi vurderte var tillit til den samlede dokumentasjonen for de primaere utfallsmalene
ved hjelp av Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) (1). Vi brukte dataverktgyet Guideline Development Tool (GDT),
http://www.guidelinedevelopment.org/. Metoden hjelper oss a vurdere hvilken tillit
vi har til den samlede dokumentasjonen for hvert utfallsmal (Tabell 1). Metoden inklu-

derer vurdering av risiko for skjevhet («Risk of Bias»), samsvar (konsistens) i resulta-
ter mellom studier, sammenlignbarhet (direkthet; hvor like populasjonene, interven-
sjonene og utfallene i studiene er sammenliknet med de personer, tiltak og utfall man
egentlig er opptatt av), hvor presise resultatestimatene er, og om det er risiko for publi-
seringsskjevheter. GRADE kan ogsa ta hensyn til om det er sterke sammenhenger mel-
lom intervensjon og utfall, om det er stor/sveert stor dose-responseffekt, eller om kon-
funderende variabler ville ha redusert effekten.
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Tabell 1. GRADE-kategorienes betydning for pdliteligheten av effektestimater

Kvalitetsvurdering Betydning

Hoy Vi har stor tillit til at effektestimatet ligger naer den sanne effekten.

Middels Vi har middels tillit til effektestimatet: det ligger sannsynligvis neaer
den sanne effekten, men det er ogsa en mulighet for at den kan

veere forskjellig.

Lav Vi har begrenset tillit til effektestimatet: den sanne effekten kan
veere vesentlig ulik effektestimatet.
Sveert lav Vi har sveert liten tillit til at effektestimatet ligger naer den sanne
effekten.
RESULTATER

Resultater av litteratursgket

Vi sgkte etter litteratur frem til november 2016. Litteratursgket i databaser og ved ma-

nuell giennomgang av utvalgte referanselister ga 504 referanser etter fjerning av dub-

letter (Figur 1). Vi leste titler og sammendrag, og ekskluderte ikke-relevante publika-

sjoner. Vi bestilte 29 mulig relevante publikasjoner i fulltekst.

Referanser identifisert giennom

(n=1)

Ekstra referanser identifisert
gjennom andre kilder

databasesgk

(n=688)
Referanser etter at dubletter
er fiernet (n = 504)

'

Fulltekst-publikasjoner vur-
dert som valgbare
(n=29)

\4

Referanser ekskludert
(n = 475)

}

Inkluderte studier
(n=3)

Fulltekst-publikasjoner eks-
kludert, med begrunnelse:

Petg-metoden, n =17
(vurderes i egen rap-
port)

Ikke relevant
studiedesign, n =5
Ikke relevant
populasjon,n =4

Figur 1: Flytskjema - utvelgelse av studier
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Beskrivelse av studiene

To personer leste uavhengig av hverandre gjennom studiene som ble bestilt inn i full-

tekst. For hver studie ble det fylt ut et vurderingsskjema, med navn pa fgrsteforfatter,

publikasjonsar, populasjon, intervensjon, sammenligning og utfallsmal. Skjemaene ble

sammenlignet, og vurdert i forhold til inklusjonskriteriene. Studier som oppfylte inklu-

sjonskriteriene ble inkludert i metodevurderingen, mens de som ikke oppfylte inklu-
sjonskriteriene ble ekskludert.

Ekskluderte studier

Vi fant fire studier som ikke inkluderte riktig populasjon og fem studier som ikke hadde

riktig studiedesign i forhold til de oppsatte inklusjonskriteriene (vedlegg 2). Sytten

publikasjoner omhandlet Petg-metoden. Petg-metoden skal vurderes og publiseres i en

egen fullstendig metodevurdering.

Inkluderte studier

Vi inkluderte tre studier (tabell 2 og vedlegg 3) som totalt inkluderte 94 deltakere.
Disse studiene omhandlet Institutes for the Achievement of Human Potential program

og Family Hope Center program. Vi fant ingen studier som oppfylte inklusjonskriteri-

ene knyttet til de to andre intervensjonene (Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation og

Kozijavkin-metoden). Vi identifiserte imidlertid én pagdende randomisert, kontrollert

studie om effekt av Kozijavkin-metoden (vedlegg 4).

Tabell 2: Inkluderte studier

Studie
(forfatter, arstall,
land)

Populasjon

Intervensjon

Sammenligning

Utfall

Studiedesign

Institutes for the Achievement of Human Potential program og Family Hope Center program

Bridgman 1985 12 barn med |AHP program, Standard - motoriske Ikke-randomisert
New Zealand utviklings- trening ved behanling/ ferdigheter kontrollert
hemming* IAHP klinikk, undervisning, ca. - kognisjon studie, fgr- og
minimum 8 t/d, 50-60% av tiden - sprak etter- malinger
n=6 brukt i IAHP/d, n=6 - selvhjelp
- sosialisering
von Tetzchner 35barnmed IAHP program  Standard - motoriske Ikke-randomisert
2013 utviklings- og FHC, trening behandling i Norge ferdigheter kontrollert
Norge/ hemming* ved klinikkeri  og Danmark - kognisjon og studie, for- og
Danmark USA sprak etter- malinger
- atferd
Tiltak 1 Tiltak 2 Kontroll
Sparrow 1978 45 barnmed Modifisert Motivasjons Standard - IAHP profil Ikke-randomisert
USA dyp psykisk IAHP program, 2 oppfglgin - intelligens kontrollert studie
utviklings- program, tx5d/u, g, n=15 - motorisk utvikling med matchede
hemming* 2tx5 n=15 - sprakutvikling kontroller, fgr-
d/u, n=15 - atferd og etter-malinger

*=utviklingshemming som fglge av medfgdt eller ervervet hjerneskade
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Risiko for skjevheter i inkluderte studier

Ingen av de tre inkluderte studiene var randomiserte kontrollerte studier, og studiene
endte derfor opp med hgy risiko for skjevheter i de to fgrste spgrsmalene i RoB-vurde-
ringen. Ingen av studiene hadde mulighet til blinding av deltakere og personell, sd ogsa
dette spgrsmalet ble vurdert a gi hgy risiko for skjevhet. I de tre inkluderte studiene
var det ikke gjort forsgk pa a blinde de som vurderte utfallsmalene, og dette resulterte i
at vi vurderte dette til 3 kunne gi hgy risiko for skjevhet. I noen tilfeller var det to per-
soner som vurderte utfallene, og i andre tilfeller ble det gjort video-opptak av utfalls-
vurderingen for a kunne etterprgve resultatene. Dette gker objektiviteten av utfallsma-
lingen. Studiene hadde ingen frafall eller likt antall ufullstendige datasett i gruppene, og
ble saledes vurdert a ha lav risiko for frafallsskjevhet. Vi vurderte ogsa at det var lav ri-
siko for selektiv rapportering. Vi vurderte i tillegg om det var forskjell mellom grup-
pene i starten av studiene, og om det ble gjort forsgk pa a justere for eventuelle skjev-
heter mellom gruppene. En av studiene hadde matchet deltakerne i intervensjonsgrup-
pen og kontrollgruppen, i en studie ble det gjort forsgk pa a matche deltakerne i inter-
vensjonsgruppen med deltakere i kontrollgruppen, og i en studien hadde man ikke
gjort forsgk pa a matche deltakerne i intervensjons- og kontrollgruppen. To studier
hadde like grupper ved start, og de ble derfor ikke gradert ned. En studie hadde ikke
beskrevet om det var ulikheter mellom gruppene. De hadde heller ikke beskrevet om
analysene var justerte for eventuelle ulikheter, og studien ble derfor gradert ned. Figu-
rene under gir oversikt over risiko for skjevhet pa tvers av studiene (figur 2).

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Blinding of participants and personnel (performance bias)
Blinding of outcome assessment (detection bias)
Incomplete outcome data (attrition bias)

Selective reporting (reporting bias)

Other bias

Differences between groups

Analysis adjusted for differences

%, 5% 50% A% 100%

[}

-LDW risk of hias |:|Unclear risk of bias -High risk of bias

Figur 2. Risiko for ulike skjevheter i inkluderte studier

Effekter av tiltak

Institutes for the Achievement of Human Potential program og Family Hope Cen-
ter program

Vi inkluderte tre studier (8-10) om effekt av Institutes for the Achievement of Human
Potential program og Family Hope Center program. En studie ble utfgrt i New Zealand,
én i USA og én i Norge og Danmark. Studiene inkluderte fra 12 til 45 barn med utvik-
lingshemming som fglge av medfgdt eller ervervet hjerneskade. En av studiene sam-
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menlignet [AHP-program gjennomfgrt i USA, med standard behandling av utviklings-
hemmede barn i New Zealand (8). En annen studie sammenlignet IAHP- og FHC-pro-
grammet, begge gjennomfgrt i USA, med standard behandling for utviklingshemmede
barn i Norge og i Danmark (10). Den siste studien sammenlignet et modifisert IAHP-
program, med et motivasjonsprogram og standard behandling for institusjonsboende
barn med dyp psykisk utviklingshemming (9).

Resultater i inkluderte studier om Institutes for the Achievement of Human Poten-
tial program og Family Hope Center program

[ studien av Bridgman og medarbeidere (8) ble en gruppe barn med utviklingshemming
som deltok i Institutes for the Achievement of Human Potential program i USA, sam-
menlignet med en gruppe barn med utviklingshemming som forble i det normale ut-
danningsprogrammet sitt (gitt av N.Z. Society for the Intellectually Handicapped, for
fgrskolebarn og the Special Class programmes gitt av the New Zealand Department of
Education, for skolebarn). Studien inkluderte seks barn i hver gruppe. Antall deltakere
var et resultat av hvor mange som skulle delta i [AHP-programmet da studien ble
igangsatt. Det ble ikke gjort forsgk pa matching av IAHP-deltakerne med kontrolldelta-
kerne. Forskerne hadde ingen innvirkning pa eller kontroll over programmene som ble
gitt. En godt trent observatgr foretok alle utfallsmalingene i deltakernes egne hjem,
med foreldrene tilstede. Tester ble gjennomfgrt etter 0, 3, 6 og 10 maneder, og resulta-
ter som er relevante for denne metodevurderingen er presentert i tabell i vedlegg 5. Si-
den det var stor spredning i utviklingsalder, matte flere testbatteri brukes (se vedlegg
3). Testenes benevnelser og skalaer er ikke oppgitt, men endring over tid ble malt som
aldersutvikling i méneder. Studien var egentlig planlagt & ga over 12 méaneder, men ble
avsluttet etter 10 maneder. Dette fordi to deltakere trakk seg fra IAHP-programmet et-
ter 10 maneder, mens de andre deltakerne hadde gjort store endringer i programmet
for & gi innpass for elementer som ikke inngar i IAHP-programmet. Forskerne fant en
forbigdende forskjell i fremgang mellom de to gruppene i sprak og selv-hjelp i favgr av
[IAHP-programmet. Fremgangen fant hovedsakelig sted i lgpet av de tre fgrste mane-
dene, for sa a flate ut. Etter 10 maneder ble det ikke pavist forskjell i samlet gjennom-
snittskar mellom gruppene.

[ studien av Sparrow og medarbeidere (9) ble tre tiltak sammenlignet; et modifisert In-
stitutes for the Achievement of Human Potential program, strukturert motivasjonspro-
gram og standard behandling ved institusjonen. Alle deltakerne hadde dyp psykisk ut-
viklingshemming og bodde pa institusjon. Studien inkluderte til sammen 45 deltakere,
med 15 deltakere i hver gruppe. Hvert barn fikk behandling i ca. ett ar. Det ble foretatt
tester ved studiestart og i lgpet av de to siste ukene fgr studieslutt av ansatte ved insti-
tusjonen. The Behavior Rating Inventory for the Retarded (BRIR) og en observasjons-
skjema ble utviklet spesielt for denne studien, i tillegg ble Stanford Binet test brukt for
maling av IQ (se vedlegg 3 for andre tester som ble brukt). Testenes benevnelser og
skalaer er ikke oppgitt. Studien hadde 22 predefinerte utfallsmal, og resultater for de
utfallsmalene som er relevante for denne metodevurderingen er presentert i tabell i
vedlegg 5. Det ble foretatt mange statistiske tester for 8 avdekke om det kunne finnes
forskjeller i noen av utfallsmalene mellom gruppene, bade egnede og mindre egnede
statistiske tester. I en av analysene fant de at gruppen i det modifiserte IAHP-program-
met skaret lavere enn de andre gruppene (pa «time not attending»). Forskerne fant
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ingen forskjell mellom gruppene i noen av de andre utfallsméalene, inkludert de som er

relevante for denne metodevurderingen. Nar det gjgres mange statistiske tester, vil én

av 20 tester rent tilfeldig kunne vaere statistisk signifikant. Til tross for det store antall

tester i denne studien, var det bare ett statistisk signifikant funn. Det er derfor ikke sik-
kert at den signifikante verdien gjenspeiler en reell forskjell mellom gruppene.

[ studien av von Tetzchner og medarbeidere (10) ble en gruppe barn med utviklings-
hemming som deltok pa Institutes for the Achievement of Human Potential program el-
ler Family Hope Center program, sammenlignet med en gruppe barn med utviklings-
hemming som deltok i det ordinzere habilitetstilbudet i Norge og Danmark. Det ble i ut-
gangspunktet rekruttert 30 barn til IAHP/FHC-gruppen, men én deltaker dgde og én
deltaker ble ekskludert grunnet en progredierende tilstand. Ytterligere 10 deltakere
trakk seg fgr eller underveis i studien. Ingen i kontrollgruppen trakk seg. Det deltok 18
barn i [AHP/FHC-gruppen og 17 barn i kontrollgruppen. Studien gikk over to ar og data
ble innhentet ved 0, 12 og 24 maneder. I tilfeller der det gikk litt kortere eller litt lengre
tid mellom malingene, ble dataene tidsjustert i forhold til aldersutvikling. Ulike instru-
menter ble brukt for & undersgke motoriske ferdigheter, kognisjon og sprak, samt at-
ferd (se vedlegg 3). Benevnelser eller skalaer for de ulike testene er ikke oppgitt. Un-
dersgkelsene av barna ble gjennomfgrt med to fagpersoner tilstede, og resultater som
er relevante for denne metodevurderingen er presentert i tabell i vedlegg 5. Undersg-
kelsene ble filmet hvis foreldrene tillot dette. Filmene ble konsultert hvis det var usik-
kerhet knyttet til resultatene. Forskerne fant ingen forskjeller mellom gruppene i noen
av testene ved starten av studien. Ved oppfelging (12 og 24 madneder) fant forskerne
ingen forskjell mellom gruppene i grovmotoriske ferdigheter. IAHP/FHC-gruppen ska-
ret hgyere pa finmotorisk ferdighet etter 12 maneder sammenlignet med kontrollgrup-
pen, men de fant ingen forskjell i finmotoriske ferdigheter mellom gruppene etter 24
maneder. Begge gruppene viste positive endringer i atferd i lgpet av studieperioden.
Forskerne fant stgrre endringsskar hos kontrollgruppen etter 12 maneder, men fors-
kerne fant ingen forskjell mellom gruppene i atferd etter 24 maneder. Datagrunnlaget
viste store individuelle forskjeller, og det er usikkert om forutsetningene for a bruke de
statistiske metodene holder.

Foreldrene til barna med hjerneskade ble ogsa intervjuet i denne studien. Ved studies-
tart vurderte foreldrene i IAHP/FHC-gruppen sine barns ferdigheter som darligere enn
foreldrene i kontrollgruppen vurderte sine barns ferdigheter. Likeledes vurderte for-
eldrene i IAHP/FHC-gruppen sine barns fremgang som stgrre enn foreldrene i kontroll-
gruppen vurderte sine barns fremgang ved studieslutt. Dette til tross for at forskerne
ikke fant forskjeller mellom barna i de to gruppene, hverken ved oppstart eller ved stu-
dieslutt.

Gradering av resultatene

Vi vurderte var tillit til resultatene (vare oppsatte primaere utfallsmal) for Institutes for
the Achievement of Human Potential program/Family Hope Center program sammen-
lignet med standard behandling ved hjelp av GRADE-verktgyet (tabell 3). Av de fem
predefinerte primaere utfallsmalene, fant vi data for tre utfallsmal i de inkluderte studi-
ene. Bide maleinstrument, vurderingsskalaer og tidspunkt for vurdering var ulike i stu-
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diene. Siden to av studiene ikke hadde presentert konfidensintervall eller standardav-
vik, kunne vi ikke regne ut standardiserte gjennomsnittsforskjeller (SMD) som vanlig-
vis kan brukes for a vurdere effekt pa tvers av studier i tilfeller der ulike verktgy og
skalaer benyttes. Her kunne vi altsa ikke sl resultatene sammen, og dermed heller ikke
beregne effekt pa tvers av studiene.

Tabell 3. Vurdering av tillit til resultatene av Institutes for the Achievement of Human
Potential program / Family Hope Center program

Outcomes Absolute effects (95% Cl) Ne of participants | Quality of the Comments
(studies) evidence (GRADE)
Groymotorlsk Ikke mulig & vurdere forskjell i effekt mellom m @OOO Studlede&gnﬂ, fa dgltakere
ferdighet ) : : X (3CCT) o0g mangel pa angivelse
intervensjoner og kontrolltiltak pa tvers av VERY LOW av usikkerhet i

studiene pga manglende angivelse av
usikkerhet i tallmaterialet i to av studiene. Det er
ingenting i tallmaterialet som kan stotte en
hypotese om at intervensjonene har bedre effekt
enn kontrolltiltakene.

tallmaterialet i to av
studiene bidrar til at vi
vurderer kvaliteten pa
kunnskapsgrunnlaget som

sveert lav.

Handfunksjon / . . 35 Studiedesign og fa

finmotorisk Endringsskar Kontroll ﬂ:;;r;isgkar (1CCT) \%RCYDLCODVQ deltakere bidrar til at vi

ferdighet (malt som 12 mnd: 7,3 (9,8)8 12 mnd: 1.2 (5.5) vurderer kvaliteten pa

endringsskar fra 24 mnd: 0,8 (11,3) P kunnskapsgrunnlaget som
h 24 mnd: 0,7 (9,4)

baseline) sveert lav.

Kognitv funksjon Ikke mulig & vurdere forskjell i effekt mellom (737 ceT) @QOO gtur?::ge::grg ;andie;'llgi\:‘sre
intervensjoner og kontrolltiltak pa tvers av VERY LOW as usikl?erh?at i 9
studiene pga manglende angivelse av tallmaterialet i to av
usikkerhet i tallmaterialet i to av studiene. Det er studiene bidrar til at vi
ingenting i tallmaterialet som kan statte en vurderer kvaliteten pa
hypotese om at intervensjonene har bedre effekt kunnskansarunnia F:at som
enn kontrolltiltakene. svaert Ia\? 9 9

Livskvalitet Ingen utfallsdata ?0) - Ingen studier

Sikkerhet / skade Ingen utfallsdata ?0) - Ingen studier

Cl: Confidence interval, * = fra studien av Sparrow og medarbeidere er kun deltakere i gruppen med modifisert IAHP-program og kontrollgruppen
tatt med i beregningen av antall deltakere i studiene, CCT = kontrollert klinisk studie (controlled clinical rial), her brukt om kontrollert ikke-
randomisert studie med far- og etter-malinger, § = statistisk signifikant forskjell i effekt mellom tiltak og kontroll

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect

Moderate quality: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the estimate of the effect, but there is
a possibility that it is substantially different

Low quality: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the estimate of the effect

Very low quality: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially different from the estimate of
effect

Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation

Vi fant ingen studier om effekt av Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation som opp-
fylte inklusjonskriteriene. Vi vet derfor ikke noe om effekten av denne intervensjonen.

Kozijavkin-metoden

Vi fant ingen studier om effekt av Kozijavkin-metoden som oppfylte inklusjonskriteri-
ene. Vi vet derfor ikke noe om effekten av denne intervensjonen.
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OPPSUMMERING

Vi inkluderte tre studier om effekten av Institutes for the Achievement of Human Po-
tential program og Family Hope Center program sammenlignet med standard behand-
ling/habilitering. Studiene fant ingen forskjell i effekt pa grovmotorisk, finmotorisk og
kognitiv funksjon mellom tiltak og kontroll ved studienes slutt. Kvaliteten pa kunn-
skapsgrunnlaget var imidlertid sveert lav vurdert med GRADE. Studiene fant heller
ingen forskjell i effekt over tid mellom Institutes for the Achievement of Human Poten-
tial program/Family Hope Center program og standard behandling i dagliglivsaktivite-
ter, kommunikasjon/sprak, atferd og sosial deltakelse. Ingen av studiene om Institutes
for the Achievement of Human Potential program og Family Hope Center program un-
dersgkte sikkerhet eller familierelaterte utfallsmal, og vi kan derfor ikke trekke konklu-
sjoner om disse utfallsmalene. Vi fant ingen kontrollerte studier om Advanced Bio-
Mechanical Rehabilitation og Kozijavkin-metoden og kan derfor ikke trekke konklusjo-
ner om effekt og sikkerhet av disse tiltakene.
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Helsegkonomisk evaluering

En helsegkonomisk evaluering kan defineres som en sammenlignende analyse av alter-
native handlingsmater, bade nar det gjelder kostnader og konsekvenser/effekt (38).
Kostnadene representerer ressursbruk, mens konsekvensene representerer alle andre
effekter av et helsetiltak enn ressursbruk og fokuserer generelt pa individets helsetil-
stand. Et sentralt spgrsmal i mange prioriteringsbeslutninger er om effekt av tiltaket
star i et rimelig forhold til ressursbruk. En fullstendig gkonomisk evaluering er et verk-
tgy som kan gi en indikasjon pa dette forholdet, forutsatt at det foreligger dokumenta-
sjon pa relativ effekt.

METODE

Gjennomgangen av tilgjengelig dokumentasjon viste manglende dokumentasjon om ef-
fekt av de vurderte habiliteringsprogrammene, og det var derfor ikke hensiktsmessig a
utfgre en fullstendig gkonomisk evaluering i dette prosjektet. Vi har derfor valgt a gjgre
en beskrivelse av kostnader knyttet til de utenlandske habiliteringsprogrammene Ad-
vanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Family Hope Center program, Institutes for the
Achievement of Human Potential program, og Kozijavkin-metoden. Fravaer av faglige
retningslinjer fgrte til at det var utfordrende a definere spesifikk(e) komparator(er) til
evalueringen, men som eksempel pa komparator har vi valgt a gjgre en kostnadsbeskri-
velse av to programmer som utfgres i Helse Sgr-@st for denne gruppen pasienter: Pro-
gram Intensivert Habilitering (PIH) ved Sgrlandet sykehus og Program Intensiv Tre-
ning/Habilitering (PITH) ved Oslo universitetssykehus. Kostnadsbeskrivelser er uttrykt
i norske kroner (NOK), og vi har valgt a presentere et estimat for gjennomsnittskostnad
per deltaker med familie. Vi har beskrevet kostnader ut i fra et helsetjenesteperspektiv,
med en tidshorisont pa 1 ar. Et helsetjenesteperspektiv inkluderer kostnader som be-
rgrer helsetjenesten i Norge. Vi har inkludert reise- og oppholdskostnader da dette blir
refundert av Helfo for utenlandsprogrammene, og av pasientreiser for programmene i
Norge. Ved Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering
er ikke oppholdskostnader inkludert. Helfo er Helsedirektoratets ytre etat, og det er de
regionale helseforetakene (RHFene) som har ansvaret for og finansierer pasientreiser
gjennom lokalt helseforetak (39, 40). I henhold til helsetjenesteperspektivet er ikke
kostnader av redusert deltakelse i arbeidslivet (eller fritid) inkludert (38). For & oppna
en mest mulig realistisk beskrivelse av kostnader for habiliteringsprogrammene har vi
tatt utgangspunkt i reelle prosesser ved metodene. Dette innebaerer en detaljert beskri-
velse av metodene, og sgk etter kostnader for hver enkelt kostnadskomponent.
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Kostnader ved utenlandske habiliteringsprogram

De totale kostnadene forbundet med utenlandske habiliteringsprogram bestar av kost-
nader knyttet til program, reise og opphold finansiert av Helfo, samt kostnader knyttet
til trening og utstyr i hjemmet finansiert av de regionale helseforetakene. All data er
hentet fra 2015. Det er variasjon i antall besgk per ar og varighet ved de ulike program-
mene, og vi fikk et anslag pa 1-2 ganger i aret, avhengig av program og individniva. Va-
righeten er ca. 5 dager per tur (41, 42).

Program-, reise- og oppholdskostnader

Vi fikk oversendt data fra Helsedirektoratet vedrgrende program-, reise-, og oppholds-
kostnader som ble utbetalt fra Helfo i 2015. Helsedirektoratet hadde mottatt dataene
fra Helfo (43). Kostnader fordelt mellom de ulike regionale helseforetakene var ikke til-
gjengelig. Helfo kan yte bidrag til ngdvendige reise- og oppholdskostnader (inklusiv
eventuell deltakeravgift) i forbindelse med behandling og trening etter de fire meto-
dene, for deltaker med foreldre. Avhengig av program og tilbud kan det i enkelte tilfel-
ler ytes bidrag til sgsken. Andre ledsagere enn foreldre kan gis bidrag ved behov. Utgif-
ter til kost dekkes etter kvittering, eller godtgjgrelse etter sats. For at det skal ytes bi-
drag ma det i sgknad foreligge bekreftelse fra barnets lege om at programmet anses
som faglig forsvarlig, samt foreligge uttalelse fra det regionale helseforetaket om at ek-
sisterende habiliteringstilbud er mangelfullt i Norge (29). Behandlings- og treningsopp-
legget kan strekke seg over flere ar, og dermed kan det ytes bidrag til flere opphold. Vil-
kar for bidrag samt retningslinjer for refusjon av utgifter er felles for de fire metodene
(29).

Trening og utstyr til hjemmet

De regionale helseforetakene gir to typer stgnader, stgnad til lgnn for d ansette tre-
ningsassistenter i hjemmet og stgnad til utstyr og rekvisita. Vi innhentet kostnader for-
bundet med trening og utstyr i hjemmet for 2015 fra de fire regionale helseforetakene i
Norge. Disse kostnadene ytes uavhengig av metode, og hvor mange metoder man tre-
ner etter (44, 45). Vi presenterer derfor kostnader samlet for alle metodene.

Kostnader ved Program Intensiv Habilitering og Progam Intensiv Habilite-
ring/Trening

Vi har delt kostnader forbundet med Program Intensivert Habilitering og Program In-
tensiv Trening/Habilitering i to grupper, kostnader knyttet til drift av programmet, og
kostnader knyttet til reise og opphold. All data er hentet fra 2015. Det er variasjon i an-
tall besgk per ar og varighet ved programmene, vi har gjort et anslag pa 7 uker, fordelt
pa 3 ulike opphold (46, 47).

Programkostnader

Programkostnader omfatter kostnader knyttet til drift, som faste stillinger inkludert so-
siale kostnader, opplaeringskostnader, materialforbruk, og andre driftskostnader. Vi
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delte driftskostnadene pa antall deltakere for 8 komme frem til en gjennomsnittskost-
nad per deltaker med familie. Data for tilbudene Program Intensivert Habilitering og
Program Intensiv Trening/Habilitering ble hentet ut fra enhetsleder ved Program In-
tensivert Habilitering (Sgrlandet sykehus) og daglig leder ved Program Intensiv Tre-
ning/Habilitering (Oslo Universitetssykehus), samt arsrapport til Program Intensivert
Habilitering for 2015 og arsmelding til Program Intensiv Trening/Habilitering for 2015
(47-50). Vi fikk oppgitt kostnader for Program Intensivert Habilitering, og budsjett for
Program Intensiv Trening/Habilitering i 2015, hvor innholdet er beskrevet noe ulikt. Vi
antok at kostnadene dekket det samme, da mye samsvarer mellom programmene og
kostnadene totalt er relativt like. Antall normerte arsverk utgjorde til sammen 12,5 for-
delt pa enhetsleder, spesialpedagog, spesialfysioterapeut, spesialergoterapeut, sekre-
teer, miljgarbeider, psykologspesialist, og vernepleier ved Program Intensivert Habilite-
ring og Program Intensiv Trening/Habilitering (49, 50).

Reisekostnader

«Pasientreiser» finansierer reisekostnader for deltaker og en naerperson. Nar det gjel-
der disse kostnadene tilknyttet Program Intensivert Habilitering (Sgrlandet sykehus)
og Program Intensiv Trening/Habilitering (Oslo universitetssykehus) var ikke dette
mulig a innhente fra pasientreiser, da kostnadene kun er registrert opp mot behand-
lingssted og ikke avdeling og type behandling. Derfor antok vi at disse kostnadene sam-
svarte med reisekostnader per deltaker tilknyttet Petg-tilbudet i Helse Sgr-@st. Disse
kostnadstallene ble hentet fra pasientreiser kontoret i Helse Sgr-@st. Vi har ingen over-
sikt over hvor stor andel deltakere som benytter seg av pasientreiser, kun antall saker.
Gjestedeltakere fra andre regionale helseforetak finansieres av pasientreiser i den hel-
seregionen man tilhgrer, og vi har ikke tatt hgyde for dette i var rapport (51). Reise-
kostnader fra pasientreiser i 2015 inkluderte reiser fra 2014 hvor vedtak var fattet i
2015 (tilsvarende vil det ogsa veaere ved senere ar) (52).

Deltakere ved habiliteringsprogrammene

Antall deltakere ved de aktuelle habiliteringsprogrammene ble innhentet for a kunne
beregne et anslag pa gjennomsnittskostnad brukt per deltaker med familie, og er pre-
sentert i tabell 4. Dataen ble hentet inn fra Helsedirektoratet, de regionale helseforeta-
kene, Sgrlandet sykehus og Oslo Universitetssykehus. [ fglge Helsedirektoratet deltok
86 unike individer pa utenlandsprogrammene i 2015, hvorav hovedgruppen deltok pa
Family Hope Center program (43). Vi mottok data fra 2011-2015, og antall deltakere
ser ut til 4 ha veert ganske stabilt i disse drene. I fglge de regionale helseforetakene
sgkte 68 deltakere om stgtte til trening og utstyr i hjemmet (42, 44, 45, 53). Vi har der-
for brukt 68 deltakere i beregning av gjennomsnittskostnad per deltaker til trening og
utstyr i hjemmet. Flere deltakere trener etter flere metoder, ofte Advanced Bio-Mecha-
nical Rehabilitation kombinert med Family Hope Center program (44, 45, 53).12015
hadde Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering 43
deltakere. Begge programmene tar imot gjestepasienter fra andre regionale helsefore-
tak (49, 50). De ulike programmene skiller seg noe fra hverandre med hensyn til alder.
Ved utenlandsprogrammene kan det ytes bidrag til personer i alle aldre. For personer
over 18 ar kan det gis bidrag etter en skjgnnsmessig vurdering. Noen individer over 18
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ar er inkludert i vare beregninger, da vi ikke fikk informasjon kun om aldersgruppen
under 18 ar (41, 43, 54). Program Intensivert Habilitering tar imot barn fra 2-5 ar, og
Program Intensiv Trening/Habilitering tar imot barn fra 0-6 ar (49, 50).

Tabell 4. Antall unike deltakere ved de ulike habiliteringsprogrammene i 2015

Program Hele Norge Kilde

Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation 20 Helsedirektoratet/Helfo
Family Hope Center program 55 Helsedirektoratet/Helfo
Institutes for the Achievement of Human 8 Helsedirektoratet/Helfo

Potential program

Kozijavkin-metoden 3 Helsedirektoratet/Helfo
Utenlandsprogram totalt 86 Helsedirektoratet/Helfo
PIH og PITH 43 PIH arsrapport 2015,

PITH arsmelding 2015

*2 i Helse Sgr-@st og 2 i Helse Midt trener bade etter ABR og FHC. Flere i Helse Vest trener etter flere metoder, i hoved-
sak kombinasjonen ABR og FHC (44, 45, 53).

RESULTATER

Totalkostnader og gjennomsnittskostnader

[ tabell 5 presenteres totalkostnader og gjennomsnittskostnader for de utenlandske ha-
biliteringsprogrammene og komparatorene Program Intensivert Habilitering og Pro-
gram Intensiv Trening/Habilitering. Gjennomsnittskostnad per deltaker utgjorde

426 146 kroner for utenlandsprogrammene og gjennomsnittskostnad per deltaker er
estimert til 225 005 kroner for Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv
Trening/Habilitering.

Tabell 5. Kostnader og gjennomsnittskostnad per deltaker

Finansieringskilde Utenlandsprogram  Program Intensivert Habilitering og

(NOK) Program Intensiv Trening/
Habilitering (NOK)

Regionale helseforetak 18 027 207 9 675 202

Gjennomsnittlig utbetaling per 265 106 225 005

deltaker

Helfo 13849 462 -

Gjennomsnittlig utbetaling per 161 040 -

deltaker

Totalt 31876 669 9675 202

Gjennomsnittlig utbetaling per 426 146 225 005

deltaker
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Kostnader knyttet til utenlandsprogrammene

[ denne delen av rapporten presenterer vi kostnader knyttet til de intensive habilite-
ringsprogrammene i utlandet, Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes for
the Achievement of Human Potential program, Family Hope Center program og Kozi-
javkin-metoden.

Program-, reise- og oppholdskostnader

Kostnader mottatt fra Helsedirektoratet (data fra Helfo) for 2015 presenteres i tabell 6.
Program-, reise-, og oppholdskostnader per deltaker med familie utgjorde 161 040 kro-
ner (13 849 462 kroner/86 deltakere). Kostnadene per deltaker med familie for Family
Hope Center program var betydelig hgyere enn ved de andre metodene.

Tabell 6. Helfo utbetalinger til program, reise, og opphold for hele Norge i 2015

Program Helfo Gjennomsnittskostnad Kilde
utbetalinger per deltaker (NOK)
(NOK)
Advanced Bio-Mechanical 1318771 65939 Helsedirektoratet/
Rehabilitation Helfo
Family Hope Center program 11 323 257 205 877 Helsedirektoratet/
Helfo
Institutes for the Achievement 1012 186 126 523 Helsedirektoratet/
of Human Potential program Helfo
Kozijavkin-metoden 195 248 65 083 Helsedirektoratet/
Helfo
Totalt 13 849 462 161 040 -

Trening og utstyr til hjemmet

Kostnadene mottatt fra de regionale helseforetakene (RHFene) knyttet til trening og ut-
styr i hjemmet for 2015 er presentert i tabell 7. Totalt for hele Norge utgjorde kostna-
dene til trening og utstyr i hjemmet 18 027 207 kroner, hvor den stgrste kostnadsdri-
veren er ansatt hjelp til trening. Den gjennomsnittlige kostnaden per deltaker med fa-
milie var 265 106 kroner (18 027 207 kroner/68 deltakere). En familie kan maksimalt
sgke om 300 000 kroner til ansatthjelp og 24 000 kroner til utstyr per ar (42, 53).
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Tabell 7. Regionale helseforetakene sine utbetalinger til trening og utstyr i hjemmet for
2015

RHF Ansatt Utstyr  Ansatt hjelp Gjennomsnittskostnad Kilde

hjelp til (NOK) til trening per deltaker (NOK)

trening og utstyr

(NOK) (NOK)
Helse Midt 2 467 500 207000 2674500 - Helse Midt RHF
Helse Nord 2378203 190358 2568561 - Helse Nord RHF
Helse Sgr- - - 10536 671 - Helse Sgr-@st
Dst RHF
Helse Vest 2076 239 171236 2247475 - Helse Vest RHF
Totalt - - 18 027 207 265 106 -

Total kostnad og gjennomsnittskostnad per deltaker

Med en total kostnad palydende 31 876 669 kroner (13 849 462 kroner + 18 027 207
kroner) for utenlandsprogrammene i 2015, ga dette en gjennomsnittskostnad pa 426
146 kroner (265 106 kroner + 161 040 kroner) per deltaker med familie (tabell 8).
Kostnad for trening og utstyr i hjemmet var hgyere enn kostnad for program, reise og
opphold.

Tabell 8. Total kostnad og gjennomsnittskostnad per deltaker med familie i 2015

Kostnad Norske kroner (NOK)
Totalt 31876 669
Gjennomsnitt per deltaker 426 146

Kostnader knyttet til Program Intensivert Habilitering og Program Inten-
siv Trening/Habilitering

[ denne delen av rapporten presenterer vi kostnader knyttet til Program Intensivert
Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering.

Programkostnader

Vi har estimert at Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv Trening/Habi-
litering hadde en arlig kostnad pa til sammen 9 579 398 kroner i 2015. Gjennomsnitts-
kostnad per deltaker med familie ble dermed 222 777 kroner (9 579 398 kroner/43
deltakere). Dette inkluderer kostnader knyttet til drift, som faste stillinger inkludert so-
siale kostnader, opplaeringskostnader, materialforbruk, og andre driftskostnader.

Reisekostnader

Totale kostnader i 2015 for reise forbundet med Petg-metoden i Helse Sgr-@st er esti-
mert til 238 427 kroner for aldersgruppen 0-18 ar (51), tabell 9. Dermed har vi anslatt
en gjennomsnittskostnad per deltaker pa 2 228 kroner (238 427 kroner/107 deltakere
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ved Petg-metoden i Helse Sgr-@st) for Helse Sgr-@st i 2015. Totale reisekostnader ble
da 95 804 (2 228*43) kroner for Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv
Trening/Habilitering.

Tabell 9. Reisekostnader i Helse Sor-@st

RHF Kostnad (NOK) Kilde

Reise Petg-tilbudet totalt 238 427 Pasientreiser Helse Sgr-@st
Per deltaker* 2228 -

Reise Program Intensivert Habilitering og 95 804 -

Program Intensiv Trening/Habilitering totalt
*Antall deltakere 0-18 ar ved Petg-tilbudet i Helse Sgr-@sti 2015 var 107.

Total kostnad og gjennomsnittskostnad per deltaker

Med 43 unike deltakere ved Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv Tre-
ning/Habilitering i 2015, og en total kostnad palydende 9 675 202 kroner ga dette en
gjiennomsnittskostnad pa 225 005 kroner per deltaker med familie (tabell 10).

Tabell 10. Kostnader og gjennomsnittskostnad per deltaker for Program Intensivert
Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering

Habiliterings- Programkostnad  Reisekostnad (NOK) Kostnader totalt Kilder

program (NOK) (NOK)

PIH og PITH 9579 398 95 804 9675 202 Enhetsleder
PIH, daglig le-
der PITH, anta-

kelse
Habiliterings- Gjennomsnitts- Gjennomsnittskost-  Kostnader totalt
program kostnad program nad reise per delta- per deltaker
per deltaker (NOK) ker (NOK) (NOK)
PIH og PITH 222777 2228 225005 -
OPPSUMMERING

Vi har beskrevet kostnader forbundet med de utenlandske habiliteringsprogrammene
Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes for the Achievement of Human Po-
tential program, Family Hope Center program og Kozijavkin-metoden, samt de regio-
nale habiliteringsprogrammene Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv
Trening/Habilitering. Kostnadene knyttet til utenlandsprogrammene utgjorde i 2015
til sammen 31 876 669 kroner. Gjennomsnittskostnaden per deltaker med familie var
426 146 kroner. De to norske programmene Program Intensivert Habilitering og Pro-
gram Intensiv Trening/Habilitering hadde i 2015 en beregnet totalkostnad pa

9 675 202 kroner, og en gjennomsnittskostnad per deltaker med familie pa 225 005
kroner.
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Etisk vurdering

Bruk av de fire utenlandske intensive habiliteringsprogrammene Advanced Bio-Mecha-
nical Rehabilitation, Institutes for the Achievement of Human Potential program, Fa-
mily Hope Center program, Kozijavkin-metoden reiser flere moralske spgrsmal knyttet
til pasienten, dennes familie, helsetjenesten, tilbyderne av tiltakene og samfunnet. Vi
har ikke gjennomfgrt en fullstendig etisk analyse. Vart mal har veert a belyse, men ikke
ngdvendigvis besvare spgrsmalene som reises.

METODE

For a belyse og vurdere etiske og moralske spgrsmal benyttet vi en metode som er ut-
viklet av Kunnskapssenteret (1). Metoden bestar av seks trinn, der man:

1. Identifiser hensikten med tiltaket og beskriver mélsettingen med metodevurde-
ringen.
Identifiser bergrte parter og interessenter.

3. Identifiser relevante moralske spgrsmal ut fra en sjekkliste (55) og grunngi val-
gene.

4. Samler informasjon for & besvare spgrsmalene som er valgt ut i punkt 3 ved hjelp
av egnede metoder (litteratursgk, hgringer, brukermedvirkning).

5.  Ordner kunnskapen i egnede tema og analyser disse.

6. Oppsummerer og sammenfatter prosessen.

Hensikten med tiltakene og malsetningen med metodevurderingen

Denne metodevurderingen omhandler tiltakene Advanced Bio-Mechanical Rehabilita-
tion, Institutes for the Achievement of Human Potential program, Family Hope Center
program og Kozijavkin-metoden. Tiltakenes tilbys barn og unge med hjerneskade, og
programmene har ulike tilneerminger og mal for pasientene (6, 11, 12, 32). Malset-
ninger og metoder er beskrevet i innledningskapittelet i denne metodevurderingen.

Alle metoder som brukes i helsetjenesten bgr veere basert pa forskning som dokumen-
terer klinisk effekt. Malsetningen med denne metodevurderingen har veert & sammen-

stille og vurdere Klinisk effekt og sikkerhet, samt a gi en helsegkonomisk evaluering av
metodene. Rapporten er ment a hjelpe beslutningstakerne i Nye metoder til a fatte vel-
informerte beslutninger som kan forbedre kvaliteten i helsetjenestene.
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Bergrte parter og interessenter

Vi identifiserte flere bergrte parter ved tiltakene i denne metodevurderingen. Disse in-
kluderer pasienten, pasientens familie og sgsken, barnehage, skole, ulike niva av helse-
tjenesten og samfunnet. Pasienten og familien er direkte bergrt gjennom deltakelse i
programmene. Barnehage, skole og helsetjenesten blir indirekte bergrt ved at de i stor
grad ma forholde seg til, og eventuelt bidra i treningen til pasienten. Samfunnet er be-
rgrt gjennom lover og forskrifter (2, 14), og gjennom prioritering av gkonomiske res-
surser. Institusjonene som tilbyr programmene kan defineres bade som bergrte parter
og interessenter. Dette fordi de tilbyr programmene (bergrte parter), og fordi de tilbyr
et produkt som blir finansiert av brukerne/helsetjenesten (interessenter).

Identifisering av relevante moralske spgrsmal

Vi identifiserte noen relevante moralske spgrsmal og knyttet disse til de bergrte par-
tene og interessentenes perspektiver (vedlegg 7). For a identifisere relevante spgrsmal
brukte vi sjekkliste for etisk vurdering som er utarbeidet av Kunnskapssenteret i Folke-
helseinstituttet (vedlegg 8, (55)). Vi drgftet i tillegg moralske spgrsmal med den eks-
terne faggruppen som besto av fagpersoner oppnevnt av de regionale helseforetakene,
Helsedirektoratet og Hggskolen i Oslo og Akershus, samt brukere (se «Forord»).

Innhenting av informasjon for a besvare spgrsmalene

For & belyse temaet brukte vi publisert litteratur som vi fant gjennom vart litteratursgk
(se kapittel «Litteratursgking»), informasjon som ble hentet inn fra de inkluderte uten-
landsprogrammenes nettsider og drgfting med den eksterne faggruppen.

RESULTAT

Barnets perspektiv

Foreldre har rett til 4 ta beslutninger pa barns vegne, og barnets beste skal vaere et
grunnleggende hensyn. Barn har ogsa rett til & bli hgrt, og 4 fa tilrettelagt informasjon
(15, 56). De fleste barna som deltar i utenlandsprogrammene kan i liten grad selv pa-
virke om de vil delta eller ikke, bade fordi noen er sveert unge ved oppstart, og fordi
diagnosen i seg selv kan gjgre det utfordrende a ta imot tilpasset informasjon og gi ut-
rykk for om de vil delta i programmene (16). Den daglige treningen er ofte omfattende
og krevende for barnet (16). Det er uklart om det er rom for a avslutte treningsgkten
dersom pasienten prgver a uttrykke motvilje, giennom for eksempel grat. Ved gjennom-
faring av Institutes for the Achievement of Human Potential program er pasientens mu-
ligheter for vanlig sosial samhandling og livsutfoldelse redusert (16). Dette henger mu-
ligens sammen med at programmet ble utviklet i en periode der det ikke var vanlig at
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barn med store funksjonsnedsettelser og utviklingshemming ble integrert i samfunnet
(57). Uti fra internasjonale konvensjoner har barn med funksjonsnedsettelser na rett
til likeverdig deltakelse i samfunnet, muligheter til sosial integrering og personlig ut-
vikling (15, 56).

Foreldreperspektivet

En del foreldre opplever at tilbudet om intensiv habilitering i regi av spesialisthelsetje-
nesten og kommunen ikke er tilfredsstillende (58). Alle foreldre gnsker det beste for
sine barn og det er naturlig at de som ikke er forngyde med det tilbudet de far, vil sgke
etter andre og gjerne alternative, utenlandske behandlingstilbud (8). Mange har ogsa et
sterkt gnske om a selv kunne ta aktivt del i barnets behandling (8). Foreldre som benyt-
ter utenlandske habiliteringsprogram opplever a bli godt ivaretatt av personalet ved
disse programmene (58). De kan ogsa fgle at det blir fokusert mer pa hva barna kan
oppna, i motsetning til tidligere opplevelser med fokus pa barnets begrensninger (10).

Utenlandske intensive habiliteringsprogram

De utenlandske habiliteringsprogrammene lover mye. Ved Institutes for the Achieve-
ment of Human Potential loves det at instituttet skal “/[...] take brain-injured children,
however severely hurt, and help them to achieve normality physically, intellectually, phys-
iologically, and socially” (32). Ved Family Hope Center lover man foreldrene at “/...] un-
derstanding child brain development can help your child overcome symptoms of autism,
ADD/ADHD, cerebral palsy, Down syndrome, seizures, dyslexia, and more” (11). Det er be-
rettiget a stille spgrsmal om disse programmene gir den lovede effekten. Eller i det
minste om de har bedre effekt, samme effekt eller mindre effekt enn andre metoder
som krever faerre nedlagte treningstimer. Vi har i denne metodevurderingen ikke fun-
net dokumentasjon for at programmene i regi av Institutes for the Achievement of Hu-
man Potential og Family Hope Center gir bedre effekt enn annen, mindre intensiv habi-
litering. Det er videre usikkert om bruk av disse programmene sikrer pasientene det
beste habiliteringstilbudet, da bade Institutes for the Achievement of Human Potential
og Family Hope Center bygger pa teorier og praksis som ikke stgttes av naveerende
kunnskapsgrunnlag (57, 59).

Vi fant ingen kontrollerte studier om effekten av habiliteringsprogrammene Advanced
Bio-Mechanical Rehabilitation og Kozijavkin-metoden, og vi kan dermed ikke trekke
konklusjoner om effekten av disse programmene. Programmene lover imidlertid en
god del. Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation-programmets mal er “/...] to show that
irreversibility of initial structural brain damage does not make motor function recovery
intrinsically hopeless” (60). Kozijavkin-metoden presenterer malsetningen slik: “Differ-
ent rehabilitation modalities of this system complement and intensify each other, and are
aimed at the main task of rehabilitation: improvement in the quality of the patient’s life”
(12). Pastandene bgr dokumenteres gjennom vitenskapelige anerkjente metoder. Det
er positivt at det er igangsatt en studie for a undersgke effekten av Kozijavkin-metoden
(informasjon i vedlegg 5 om pagaende studier).
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Helsetjenesteperspektiv og kostnader

12015 reiste 86 barn og deres familier til utlandet for a delta i habiliteringsprogram-
mer (tall fra Helfo). I tillegg til reise og opphold ved institusjonene, kreves det en bety-
delig egeninnsats i form av hjemmetrening i periodene mellom oppholdene (6, 11, 12,
32). Programmene griper derfor dypt inn i pasientens og familienes hverdagsliv. I til-
legg kreves det mye av hjelpeapparatet rundt pasienten. Det kan vaere utfordringer
knyttet til 3 integrere utenlandske tilbud med gvrig behandling og oppfglging som mal
og tiltak initiert fra kommunens- og spesialisthelsetjenestens fagfolk (Samhandlingsre-
form, koordinerende instans, individuell plan). Det kan stilles spgrsmal om hvem som
skal bista barn og foreldre med veiledning, tilrettelegging og trening, og legge til rette
for at dette kan forega pa vanlige arenaer som barnehage og skole. Videre er det usik-
kert om foreldre kan kreve at fagfolk skal fglge opp tiltak de ikke kan veere faglige an-
svarlige for.

Reise og opphold ved de utenlandske institusjonene finansieres etter folketrygdlovens
§ 5-22 (bidragsordningen), og utgjorde totalt 13 849 462 kroner for 2015. Trening og
utstyr i periodene mellom opphold finansieres av de regionale helseforetakene. Delta-
kere kan fa dekket inntil 300 000 kroner til ansatthjelp og 24 000 kroner til utstyr i
hjemmet per ar av de regionale helseforetakene. Disse utgiftene utgjorde totalt 18 027
207 kroner for 2015. Det synes bare a vare pasienter som deltar i utenlandske habilite-
ringsprogram som kan sgke om ekstra bidrag til hjemmetrening mellom opphold i ut-
landet. Det er ukjent om det gis bidrag til ekstra hjemmetrening for de pasientene som
deltar i de intensive habiliteringsprogrammene i Norge. En skjevfordeling der pasienter
som deltar i utenlandske opplegg far mulighet til ekstra gkonomisk stgtte til deltakelse
og til trening i mellomperioder, kan bidra til at det blir faerre ressurser til drift av den
ordineere habiliteringstjenesten.

Samfunnsperspektivet

Ved behandling av St.meld. nr. 8, Om handlingsplan for funksjonshemma 1998-2001,
ble det fattet et vedtak om at «det bgr tilstrebes en valgfrihet for familiene i forhold til
ulike behandlingsopplegg» (36). Vedtaket synes ikke d bygge pa faglige vurderinger.
Arbeidsgruppen som ble nedsatt i 1999 for a gi en faglig vurdering av Institutes for the
Achievement of Human Potential program (i utredningen kalt Doman-metoden) og lig-
nende for barn med hjerneskade (Loftergd-utvalget) (16) fant tvert imot at de ikke
kunne anbefale Institutes for the Achievement of Human Potential program som et al-
ternativt habiliteringstilbud i Norge. Det er gnskelig at all behandling som finansieres
via den offentlige helsetjenesten i Norge skal vare basert pa forskning som dokumente-
rer klinisk effekt, og at spesialisthelsetjenesten og samfunnets ressurser blir brukt pa
en fornuftig mate (61).

Rambgll Management Consulting, som utfgrte en kartlegging av intensiv habilitering av
barn og unge i Norge pa oppdrag fra Helsedirektoratet (25), ga uttrykk for at det fort-
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satt vil veere etterspgrsel etter alternative habiliteringsopplegg sa lenge foreldrene fg-
ler at det ordinzere tilbudet ikke er godt nok. En ytterligere indikasjon pa at det ordi-
neere tilbudet ikke oppleves som tilfredsstillelse kommer frem ved sgknad om stgtte til
reise og opphold ved habiliteringsprogrammer utenfor Norge. I sgknaden kreves det en
bekreftelse fra de regionale helseforetakene om at eksisterende habiliteringstilbud i
Norge, er mangelfullt (30). De etablerte norske tilbudene om intensiv habilitering (Pro-
gram Intensivert habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering) retter seg mot
farskolebarn, mens de utenlandske programmene har tilbud til barn i alle aldre. Vi har
ingen oversikt over alderen til de som velger utenlandske tilbud. A frata en gruppe et
tilbud uten a kunne tilby noe annet som oppleves like godt, kan imidlertid veere mo-
ralsk utfordrende. Samtidig har barn og unge med habiliteringsbehov og deres familier
ofte behov for et bredt spekter av tilbud og tjenester, gjerne et samlet tverrsektoriell
tiltak som i stgrst mulig grad bgr gis pa de arenaene barn og unge oppholder seg.

OPPSUMMERING

Finansiering av utenlandske intensive habiliteringstilbud er resultat av en politisk be-
slutning. Begrunnelsen har veert at familier bgr ha valgfrihet i forhold til ulike behand-
lingsopplegg. Det kan virke uheldig at det ytes gkonomisk stgtte til deltakelse og ekstra
hjemmetrening for pasienter som deltar pa intensive habiliteringsprogrammer i utlan-
det som enten ikke kan vise til forskning om effekt av tiltaket, eller ikke kan vise til
forskning som har funnet bedre effekt av utenlandstilbudene enn standard behandling.
Praksisen kan bidra til 4 legitimere bruk av ikke-dokumentert behandling. I tillegg kan
enkelte av utenlandsprogrammene bidra til & svekke pasientens mulighet for normal
sosial deltakelse. Til tross for dette opplever mange a bli godt ivaretatt av personalet
ved disse programmene.
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Diskusjon

Hovedfunn

Hovedfunnene fra den systematiske oppsummeringen

Vi fant tre kontrollerte studier med til sammen 94 deltakere som vurderte effekten av
Institutes for the Achievement of Human Potential program/Family Hope Center pro-
gram. To av tre studier var svaert gamle. Ingen av studiene fant forskjell i effekt ved stu-
dieslutt pd grovmotorisk, finmotorisk og kognitiv funksjon mellom utenlandsprogram-
mene og standard behandling. Kvaliteten pa dokumentasjonsgrunnlaget var imidlertid
sveert lav. Studiene fant heller ikke forskjell i effekt over tid mellom Institutes for the
Achievement of Human Potential program/Family Hope Center program og standard
behandling i dagliglivsaktiviteter, kommunikasjon/sprak, atferd og sosial deltakelse.
Ingen av studiene hadde vurdert sikkerhet eller familierelaterte utfallsmal, og vi kan
derfor ikke konkludere om sikkerhet av Institutes for the Achievement of Human Po-
tential program og Family Hope Center program.

Vi fant ingen kontrollerte studer om Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation og Kozi-
javkin-metoden, og vi kan derfor ikke konkludere om effekt og sikkerhet ved disse me-
todene.

Hovedfunnene fra den helsegkonomiske evalueringen

Den helsegkonomiske evalueringen er utfgrt som en kostnadsbeskrivelse i et helsetje-
nesteperspektiv, med en tidshorisont pa et ar. Totalkostnadene i 2015 for reise og opp-
hold ved habiliteringsprogrammene Institutes for the Achievement of Human Potential
program, Family Hope Center program, Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation og
Kozijavkin-metoden, samt trening i perioder mellom utenlandsopphold var pa

31 876 669 kroner. Gjennomsnittskostnaden var pa 426 146 kroner per deltaker med
familie.

Som en sammenligning til kostnader knyttet til de utenlandske habiliteringstilbudene,
har vi hentet inn kostnader knyttet til de to norske, regionale habiliteringstilbudene
Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering. Kostnader for 2015 ble bereg-
net til 9 675 202 kroner totalt for Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilite-
ring. Gjennomsnittskostnadene per deltaker med familie ble da beregnet til 225 005
kroner.
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Hovedfunnene fra den etiske vurderingen

A yte gkonomisk stgtte til deltakelse og ekstra hjemmetrening for barn med hjerne-
skade og deres familie som velger & delta pa programmer i utlandet med begrenset el-
ler manglende dokumentasjon for klinisk effekt, er en samfunnsmessig utfordring.
Praksisen kan bidra til skjevfordeling av ressursene i pasientgruppen, og til a legiti-
mere bruk av ikke-dokumentert behandling. Enkelte av utenlandsprogrammene kan
bidra til & svekke pasientens mulighet for normal sosial deltakelse. Til tross for dette
opplever mange a bli godt ivaretatt av personalet ved disse programmene.

Kvaliteten pa forskningsresultatene

Kvaliteten pa forskningsresultatene om Klinisk effekt

Vi inkluderte tre studier med 94 deltakere om effekten av Institutes for the
Achievement of Human Potential program og Family Hope Center program. Ingen av
studiene var randomiserte kontrollerte studier, og vi vurderte derfor at det var stor ri-
siko for skjevhet i de to fgrste spgrsmalene i RoB-verktgyet (om randomisering og
skjult allokering). Det kan argumenteres for at det ikke er forsvarlig & randomisere del-
takere til et sd omfattende og kontroversielt program som IAHP er, slik som de har
gjort i studien av von Tetzchner og medarbeidere (10). Det er imidlertid mulig & rando-
misere deltakere til denne type tiltak, for eksempel gjennom et «stepped-wedge» de-
sign med en sekvensiell utrullingsperiode over flere tidsperioder, og med gjentatte ma-
linger (62, 63). En forutsetning for et slikt studiedesign, er imidlertid at alle deltakerne
er innstilt pa 4 delta i IAHP-programmet.

Alle studiene hadde kontrollgruppe, og to av studiene hadde matchet deltakeren i til-
taksgruppen og kontrollgruppen. I studien av Sparrow og medarbeidere (9) ble delta-
kerne matchet individuelt med hensyn til kronologisk alder, mental alder, 1Q, kjgnn,
lengde pd opphold i institusjon, og en objektiv skare pa «the Preinstitutional Social De-
privation Scale». [ studien av von Tetzchner og medarbeidere (10) ble det rekruttert
deltakere i kontrollgruppen som hadde lignende karakteristika som deltakerne i til-
taksgruppen, i forhold til generelle beskrivelser av deltakerne. I studien av Bridgman
og medarbeidere (8) ble det ikke gjort forsgk pa a matche deltakerne.

Ingen av de inkluderte studiene ga opplysninger om blinding, og vi vurderte derfor at
det var stor risiko for skjevhet i de spgrsmalene i Rob-verktgyet som omhandlet dette
(blinding av deltakere og personell, og blinding av de som vurderte resultatene). Det er
ikke mulig a blinde de deltakende familiene, eller de som behandler pasientene. Det er
imidlertid mulig at barna som inngar i behandlingen ikke er klar over hvilken gruppe
de tilhgrer, men det avhenger av alder og kognitiv funksjon hos barnet (62). Det hadde
vert en styrke for alle studiene om den eller de som foretok malingene og analysene
var blindet for gruppetilhgrighet. Objektivitet i vurderinger kan gkes ved at flere enn
én person foretar vurderingene, og at vurderingssituasjonen filmes slik at vurde-
ringene kan etterprgves av andre. [ studien av von Tetzchner og medarbeidere (10) var
det hovedsakelig to personer som foretok vurderinger av barnet. I tillegg ble vurde-
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ringssituasjonene filmet, hvis foreldrene tillot dette. I studien av Sparrow og medarbei-
dere (9) var det ingen beskrivelse av hvor mange som deltok i vurderingen, ei heller om
vurderingen ble filmet. Hos Bridgman og medarbeidere (8) ble alle vurderinger foretatt
av én person.

[ vurderingene av ufullstendige oppfglgingsdata og selektiv rapportering, valgte vi ikke
a trekke for dette i noen av studiene og alle endte med lav risiko for skjevhet. Studien
av Bridgman og medarbeidere (8) hadde ikke frafall, men studien ble avsluttet to ma-
neder tidligere enn planlagt fordi to familier hadde sluttet Institutes for the
Achievement of Human Potential program og de gjenvaerende fire familiene hadde gjort
store endringer i programmet. Det var ingen frafall i studien av Sparrow og medarbei-
dere (9). [ studien av von Tetzchner og medarbeidere (10) trakk 12 deltakere seg fra
studien fgr start, av ulike grunner. Fra studiens start til slutt var det relativt likt frafall i
begge gruppene ved de ulike maletidspunktene. Barna ble ikke fulgt opp til samme tid,
men dette ble forsgkt tidskorrigert.

Samlet vurdering av kvaliteten pa kunnskapsgrunnlaget

Vi har vurdert at den samlede dokumentasjonen knyttet til vare primaere utfallsmal er
mangelfull (sveert lav kvalitet) malt med GRADE-verktgyet.

I GRADE vurderes seks omrader (1); studiedesign, risiko for systematiske skjevheter,
konsistens eller samsvar mellom studiene, direkthet, presisjon, og rapporteringsskjev-
heter. Siste punkt inkluderer publikasjonsskjevhet, sterke assosiasjoner, mulige for-
vekslingsfaktorer og dose-responseffekter. Omradene kan justeres ned, og i noen tilfel-
ler opp, hvis resultatene gir grunnlag for dette. Studier som ikke er randomiserte kont-
rollerte studier starter alltid pa lav kvalitet fordi faren for a feilbedgmme effekten er
stgrre enn ved randomiserte kontrollerte studier (1). Vare inkluderte studier var kont-
rollerte, men ikke randomiserte og de startet derfor pa lav kvalitet. Vi har ikke trukket
ytterligere for risiko for systematiske skjevheter da dette allerede ligger innebygget i
farste punkt (studiedesign). Alle studienes relevante utfallsmal (vare primeere utfalls-
mal) pekte i samme retning, og studiene omhandlet relevant populasjon, intervensjon,
sammenligning og utfallsmal for forskningsspgrsmalet i denne metodevurderingen.
Studiene har fa deltakere og to av studiene mangler konfidensintervall. Vi valgte 3 jus-
tere ned kvaliteten for alle utfallsmal for dette omradet. Ingen av de gjenvaerende om-
radene ble gradert opp eller ned. Detaljer knyttet til vurderingene finnes i vedlegg 6.

Styrker og svakheter

Mulige skjevheter i oppsummeringsprosessen

Vi sgkte etter litteratur i ni databaser og brukte sgkeord for de inkluderte habiliterings-
programmene Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes for the Achievement
of Human Potential program, Family Hope og Kozijavkin-metoden, med synonymer. Vi
hadde ingen begrensninger i studiedesign, og vi sgkte tilbake til databasenes opprin-
nelse. Vi gikk ogsa gjennom de inkluderte programmenes nettsider for d lete etter pub-
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liserte studier. Ingen studier med kontrollgruppe ble identifisert gjennom nettsidesg-
kene, vi fant kun pasientbeskrivelser og studier av én (kasuistikker) eller flere delta-
kere (pasientserier). Uten kontrollgruppe kan vi ikke vurdere om det er tiltaket eller
barnets naturlige utvikling som er arsak til eventuell bedring i funksjon eller kognisjon.
Til tross for grundige litteratursgk, fant vi kun tre studier om Institutes for the
Achievement of Human Potential program og Family Hope Center program som var ak-
tuelle for inklusjon. Vi identifiserte ingen kontrollerte studier om Advanced Bio-Mecha-
nical Rehabilitation eller Kozijavkin-metoden. Dette er i trad med funnene i en tidligere
systematisk oversikt der det ikke ble identifisert systematiske oversikter eller kontrol-
lerte studier om Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes for the
Achievement of Human Potential program, Family Hope Center program og Kozijavkin-
metoden (3).

I oppsummeringsprosessen var det en ulempe at datapresentasjonen og maleinstru-
mentene som ble benyttet i de tre inkluderte studiene, var ulike. Dette forhindret oss
fra 4 kunne sla dataene sammen. Til tross for at dataene ikke kunne sammenstilles, var
det ingen av studiene som fant forskjeller i effekt over tid mellom tiltakene og sammen-
ligningene.

Styrker og svakheter ved den helsegkonomiske evalueringen

Den helsegkonomiske evalueringen er utfgrt som en kostnadsbeskrivelse av de aktuelle
intensive habiliteringsprogrammene. Helsedirektoratets veileder for gkonomisk evalu-
ering av helsetiltak anbefaler at helsegkonomiske evalueringer utfgres som en kostnad-
per-QALY analyse («cost-utilityanalysis», CUA), og dermed at QALY brukes som mal pa
stgrrelsen av helsegevinster (38). Litteraturgjennomgangen viste at det finnes util-
strekkelig dokumentasjon pa effekt ved de aktuelle habiliteringsprogrammene. Vi
konkluderte derfor med at det ikke var hensiktsmessig & utfgre en CUA for evalue-
ringen av habiliteringsprogrammene.

Vi har brukt en tidshorisont pa et ar. [ fglge, blant annet, Helsedirektoratets anbefaling
for gkonomiske evalueringer i helsesektoren bgr tidshorisonten i dette tilfellet veere sa
lang at alle viktige forskjeller mellom programmenes kostnader fanges opp (38). I dette
tilfellet kunne det vaert aktuelt 8 beregne kostnader i de d&rene man kan delta pa pro-
grammene. Eventuelt lenger hvis effekt og sikkerhet pa lang sikt hadde vert inkludert.

Vi brukte statistikk over antall deltakere ved utenlandsprogrammene i 2015, fra Helse-
direktoratet/Helfo, som viser 86 deltakere. Vi mottok ogsa oversikt over antall delta-
kere samme ar fra de regionale helseforetakene. De regionale helseforetakene sine data
viser et antall pa 68 unike deltakere i hele Norge (18 deltakere forskjell fra Helsedirek-
toratet/Helfo). Vi har forsgkt a forklare denne forskjellen, men har ikke kommet til en
sikker konklusjon. Det er mulig at de 18 deltakerne ikke sgker om stgtte til trening og
utstyr i hjemmet fra de regionale helseforetakene, eller at deltakere hopper av fgr de
sgker om dette, og derfor ikke er registrert. Deltakere er heterogene, og kostnader vil
kunne variere. Noen deltakere trener etter flere metoder i utlandet.
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Usikkerhet er tilstede ved kostnadsbeskrivelsene for Program Intensivert Habilitering
og Program Intensiv Trening/Habilitering. Vi har tatt utgangspunkt i totale driftskost-
nader og budsjett ved de respektive enhetene. Gjennomsnittskostnad for reise ved Pro-
gram Intensivert Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering er antatt a
vere lik som ved Petg-tilbudet i Helse Sgr-@st. Reisekostnader er beregnet for alders-
gruppen 0-18 ar, noe som er utover aldersgruppen 0-6 ar som Program Intensivert Ha-
bilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering dekker. Oppholdskostnader for
Program Intensivert Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering er ikke in-
kludert da dette ikke var med i driftsregnskapene vi mottok. Det er ulikhet i antall opp-
hold, og reiseutgiftene kan dermed variere mellom Petg-tilbudet og Program Intensi-
vert Habilitering og Program Intensiv Trening/Habilitering. Program Intensivert Habi-
litering og Program Intensiv Trening/Habilitering har 43 deltakere. Ved en gkning i pa-
sientvolum er vi ikke kjent med om dette vil forarsake gkte eller reduserte kostnader
totalt og per pasient.

Alder til deltakere ved utenlandsprogrammene og Program Intensivert Habilitering og
Program Intensiv Trening/Habilitering skiller seg fra hverandre. Ved utenlandspro-
grammene er det tilfeller med deltakere fram til og over 18 ar, mens de norske pro-
grammene er rettet mot fgrskolealder.

Hvor generaliserbare er resultatene?

Hvor dekkende og nyttige er forskningsresultatene om effekt fra den systema-
tiske oppsummeringen?

Studiene av Bridgman og medarbeidere (8) og von Tetzchner og medarbeidere (10)
inkluderte deltakere som deltok i program gitt av Institutes for the Achievement of Hu-
man Potential og/eller Family Hope Center, og vurderer dermed effekten av de fulle
programmene. | studien av Sparrow og medarbeidere (9) har det blitt papekt at det
modifiserte Institutes for the Achievement of Human Potential program var lite inten-
sivt sammenlignet med det ordinzere Institutes for the Achievement of Human Poten-
tial program (8, 10). Programmet hos Sparrow og medarbeidere (9) besto av to timers
trening, fem dager i uka i ett ar. Dette tilsvarer om lag 520 timer totalt, hvis det ble
gjennomfgrt i alle drets uker. Vanligvis vil Institutes for the Achievement of Human Po-
tential program innebeere fra atte til 12 timers trening hver eneste dag i aret (3). Dette
tilsvarer rundt 2920 til 4380 timer totalt. Det kan derfor argumenteres med at denne
studien ikke maler effekten av Institutes for the Achievement of Human Potential pro-
gram slik det gjennomfgres ved instituttet. Det har ogsa blitt stilt spgrsmal om popula-
sjonen i studien av Sparrow og medarbeidere er relevant for populasjonen som oftest
benytter seg av Institutes for the Achievement of Human Potential program, da den kun
besto av barn med dyp psykisk utviklingshemming som bodde p3 institusjon (8). Stu-
dien av Bridgman og medarbeidere (8) fant en forbigdende positiv effekt av Institutes
for the Achievement of Human Potential program i utviklingsprogresjon (sprak og selv-
hjelp), sammenlignet med standard behandling (som beskrevet i resultatkapittelet).
Dette har av andre blitt tolket til at resultatet kunne veere knyttet til at foreldrene inn-
ledningsvis tok stor del i barnas behandling (64). Forskjellen mellom de to gruppene
flatet ut over tid. Etter 10 maneder hadde to av seks familier sluttet med Institutes for
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the Achievement of Human Potential program, mens flere av de andre familiene hadde
gjort store endringer i programmet (8). Bridgman og medarbeidere beskriver lignende
forlgp i andre studier om Institutes for the Achievement of Human Potential program,
og forklarer dette med initial entusiasme for programmet hos foreldrene, og pafgl-
gende stort frafall pa grunn av utmattelse knyttet til det ekstreme treningsregimet (8).
To av de tre inkluderte studiene, Sparrow og medarbeidere (9) og Bridgman og medar-
beidere (8), ble gjennomfgrt for 35-40 ar siden. Dette kan ha betydning for generaliser-
barheten av resultatene. Det har skjedd mye pa habiliteringsomradet bade nasjonalt og
internasjonalt siden disse studiene ble publisert. Tiltaket i regi av Institutes for the
Achievement of Human Potential synes imidlertid a veere lite endret siden det ble ut-
viklet pa midten av 50-tallet.

Doman og medarbeidere (65) publiserte i 1960 en studie som inkluderte 76 pasienter
med ulike hjerneskader som deltok i Institutes for the Achievement of Human Potential
program. Studien har ingen kontrollgruppe som ikke fikk behandling, og er derfor ikke
inkludert i kunnskapsgrunnlaget i var metodevurdering. Deltakerne var mellom ett og
ni ar, og de ble fulgt opp minimum 6 maneder og opp til to ar. Studien har blitt kritisert
for & ha svakheter i utfgrelse, vurdering av resultater og konklusjoner. De inkluderte
barna hadde ulik alder og diagnoser, behandlingstiden varierte fra seks til 20 maneder,
og kriterier for bedring var mangelfullt beskrevet (57, 59). Studien av Doman og med-
arbeidere (65) rapporterte om bedring i mobilitet hos barna. Ved slutten av studien var
det imidlertid 45 av 56 barn som fortsatt ikke kunne g3, og av de 11 som kunne ga pa
egenhand var 9 under to ar ved starten av studien (59). Mangel pa kontrollgruppe gjgr
at man ikke kan si noe om hvordan det hadde gatt med annen type oppfglging, og det er
mulig at naturlig modning og utvikling kunne resultert i lignende resultat, szerlig hos
sveaert unge deltakere (59).

Hvor dekkende er funnene fra den helsegkonomiske evalueringen?

I den gkonomiske evalueringen har vi brukt helsetjenesteperspektivet. Dette er det re-
levante perspektivet for Beslutningsforum i Nye metoder, hvor fordeling av ressurser i
spesialisthelsetjenesten vurderes. [ fglge Helsedirektoratets veileder for gkonomisk
evaluering av helsetiltak bgr samfunnsperspektivet tas i bruk (38). I samfunnsperspek-
tivet inkluderes alle kostnader, uavhengig av hvem som barer kostnaden eller hvor i
samfunnet de palgper. Helsetjenesteperspektivet fokuserer kun pa helsesektoren, og
ressursbruk kan dermed veere en kostnad fra samfunnsperspektivet, men ikke fra hel-
setjenesteperspektivet (66). Kostnader som er ekskludert er kostnader palgpt av redu-
sert deltakelse i arbeidslivet (eller fritid), og oppleeringspenger, for naerpersoner som
fglger barna under trening, som skal dekke tapt arbeidsinntekt (67, 68). Dette er kost-
nader som palgper ved deltakelse i samtlige program, og vil sannsynligvis ikke utgjgre
en stor forskjell mellom programmene. Vi har vert i kontakt med NAV for a fa en over-
sikt over hvor mye disse kostnadene kan utgjgre, men NAV fant ikke habiliteringspro-
grammene i utbetalingsregistrene. Dette skyldtes mest sannsynlig at kostnadene fgres
pa generelle utbetalingsposter som ikke lar seg bryte ned pa nivaer (69). Videre nevnes
det av faggruppen at foreldre eventuelt kan kreve gkt grunnstgnad som fglge av for ek-
sempel slitasje pa kleer, og eventuelt ekstrakostnader til annet i forbindelse med tre-
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ning. I tillegg finnes tilfeller hvor enkelte har bygget om hus slik at det er tilpasset tre-
ningsopplegget, dette er finansiert med tilskudd og lan fra Husbanken. Dette er punkter
som sannsynligvis ville oppstatt uavhengig av deltakelse ved habiliteringsprogram eller
ikke, da funksjonsnedsettelsen i seg selv kan veere arsaken (67). Andre punkter som
ikke er inkludert, og har blitt nevnt i forbindelse med finansiering er kommunale tilbud,
hjelpemiddelsentralen, kostnader forbundet med hjelp fra lokale fagfolk og egenande-
ler (42, 51, 53).

Budsjettvirkninger for spesialisthelsetjenesten i et nasjonalt perspektiv gnskes belyst
via gkonomiske evalueringer. Budsjettvirkninger defineres som merutgiftene, det vil si
de totale utgiftene ved a innfgre den nye metoden minus de totale utgiftene ved ikke a
gjore det. I dette tilfellet vil det dreie seg om budsjettvirkninger for helsetjenesten ved
en eventuell utfasing av tilbud om utenlandsprogram. Ettersom det er usikkert hva som
kan veere et alternativt habiliteringstilbud for denne pasientgruppen etter eventuell ut-
fasing av de utenlandske programmene, har vi valgt a ikke oppgi tall for budsjettvirk-
ninger. Det kan veere aktuelt d allokere besparelsene til utvidelse av eksisterende eller
etablering av nye tilbud til samme gruppe.

Overensstemmelse med andre oversikter

Stemmer den systematiske oversikten overens med andre oversikter?

Vi kjenner ikke til andre systematiske oversikter der klinisk effekt ved habiliteringspro-
grammene Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Institutes for the Achievement of
Human Potential program, Family Hope Center program og Kozijavkin-metoden, er
vurdert. Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten gjennomfgrte i 2008 en kunn-
skapsoppsummering om intensiv trening/habilitering til barn med medfgdt eller erver-
vet hjerneskade (3), der ogsa de utenlandske habiliteringsprogrammene inngikk. For-
fatterne av kunnskapsoppsummeringen fant imidlertid ingen systematiske oversikter
eller kontrollerte studier om de utenlandske habiliteringsprogrammene, og etterlyste
forskning pa omradet (3).

Det er publisert en rekke vurderinger av de utenlandske habiliteringsprogrammene, og
spesielt vurderinger og uttalelser knyttet til Institutes for the Achievement of Human
Potential program (59, 64, 70, 71). [ Norge foreligger det flere innspill og vurderinger
av de utenlandske habiliteringstilbudene, og noen av disse er beskrevet i «<Handlings-
plan for habilitering av barn og unge» fra 2009 (37) og kort gjengitt her. I handlingspla-
nen vises det til utredningen fra Statens helsetilsyn (Loftergd-rapporten) (16), der det
konkluderes med at man ikke kan anbefale Institutes for the Achievement of Human
Potential program (i utredningen kalt Doman-metoden) som et alternativt habilite-
ringstilbud i Norge. Det vises ogsa til innspill fra Barnenevrologisk interessegruppe
(BIG) i 2006, der det blant annet fremheves «at spesialisthelsetjenesten ikke kan ta fag-
lig ansvar for behandling og tiltak som ikke har det ngdvendige teoretisk naturvitenskap-
lige grunnlag og hvor effekten ikke kan dokumenteres gjennom anerkjent forskning»
(37). Videre vises det til at Sosial- og helsedirektoratet (nd Helsedirektoratet) i 2006
gjennomfgrte en vurdering av Kozijavkin-metoden etter anmodning fra Helse- og om-
sorgsdepartementet. Der ble det blant annet konkludert med: «Behandlingen bestdr av
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flere elementer. Noen av disse finnes innenfor norsk habilitering. Noen var tidligere en del
av det norske tilbudet, men er nd forlatt som fglge av nyere forskning og erstattet av
andre metoder. Noen elementer er ukjente innenfor norsk habilitering. Statistikken sente-
ret viser til i forhold til behandlingseffekt er ikke basert pd kontrollert vitenskapelig me-
tode» (37). | handlingsplanen vises det ogsa til en rapport fra Sosial- og helsedirektora-
tet (Skjeldalrapporten (36)) og et bokkapittel om «Ukonvensjonelle behandlingspro-
grammer» av von Tetzchner, som oppsummerer mulige arsaker til at foreldre velger
utenlandske programmer som fagfolk ikke anbefaler (37). Dette inkluderer at foreld-
rene ma erfare at habiliteringstilbudets mengde og kvalitet er bra, og at de selv gnsker
fa mulighet til & veere en ressurs i habiliteringen. I tillegg antydes det at valg av uten-
landske tilbud kan veere et signal om at vanlig praksis og informasjon i Norge ikke er
god nok for foreldrene. Andre mulige arsaker som trekkes frem er at det kan vaere
vanskelig for noen foreldrene a anerkjenne barnets funksjonsnedsettelse og at malet
om normalitet hos barnet, som loves i enkelte utenlandske tilbud, gir trgst (37).

Stemmer den helsegkonomiske evalueringen overens med andre studier?

Vi har ikke funnet andre helsegkonomiske evalueringer som tar for seg de intensive ha-
biliteringsprogrammene for hele Norge. Det finnes imidlertid en norsk kostnadsanalyse
som tar for seg deltakere ved habiliteringsprogrammene i Helse Nord RHF i perioden
2003-2011 (72). Vi har valgt & ikke sammenligne vare kostnader med denne studien da
blant annet perspektiv, tidshorisont, pasientdata, og andre forutsetninger avviker. I
studien av Norum og medarbeidere (72) oppfylte15 pasienter krav til finansiering.
Analysen resulterte i en diskontert kostnad pa 121 348 Euro per pasient, fra et spesia-
listhelsetjenesteperspektiv. Videre resulterte analysen i at minst 2,13 kvalitetsjusterte
levear (QALYs) per pasient ma veere vunnet for at habiliteringsprogrammene skal
kunne veere kostnadseffektive.

Resultatenes betydning for praksis

Vi har i denne metodevurderingen ikke funnet dokumentasjon for at programmene i
regi av Institutes for the Achievement of Human Potential og Family Hope Center gir
bedre resultater over tid pa grovmotorisk, finmotorisk eller kognitiv funksjon enn stan-
dard behandling. Ingen studier vurderte sikkerhet ved programmene gitt av Institutes
for the Achievement of Human Potential og Family Hope Center. Vi fant ingen kontrol-
lerte studier som undersgkte effekt og sikkerhet ved Advanced Bio-Mechanical Rehabi-
litation og Kozijavkin-metoden.

De utenlandske habiliteringsprogrammene Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation,
Institutes for the Achievement of Human Potential program, Family Hope Center pro-
gram og Kozijavkin-metoden, og Institutes for the Achievement of Human Potential
program spesielt, har blitt utsatt for faglig kritikk helt tilbake fra 1960-tallet. Norske
fagmiljger har gjennom innspill og vurderinger de siste 17 arene, gitt uttrykk for at de
ikke kan anbefale eller fglge opp utenlandske habiliteringstilbud. Noen regionale habili-
teringstilbud som blant annet har tatt utgangspunkt i foreldrenes behov, har siden
midten av 2000-tallet blitt etablert i Norge. Andre tilbud er under oppbygging. Det er
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imidlertid usikkert om alle helseregioner har fast etablerte, intensive habiliteringstil-
bud. De tilbudene som er etablert i Norge er hovedsakelig rettet mot fgrskolebarn.
Dette i motsetning til de utenlandske tilbudene som retter seg mot barn i alle aldre. For
a imgtekomme et behov for intensiv habilitering hos eldre barn som i dag kan fa et til-
bud gjennom de utenlandske programmene, kan det vaere aktuelt & diskutere behovet
for & bygge opp norske intensive habiliteringstilbud for barn i skolealder.

For & kunne tilby kunnskapsbaserte helse- og omsorgstjenester, bgr forskningsbasert
kunnskap integreres med erfaringskunnskap hos fagpersoner og brukere samt kon-
teksten.

A jobbe kunnskapsbasert vil dermed si at man bruker:
o forskningsbasert kunnskap der man systematisk innhenter forskning og kritisk
vurderer funnene
e erfaringsbasert kunnskap hos fagfolk, som kan vere ferdigheter og
vurderingsevne, kommunikasjon og relasjoner utviklet i praksis
¢ brukerkunnskap og brukermedvirkning, som kan vaere kunnskap, erfaringer,
verdier, gnsker og behov hos brukere, pasienter eller pargrende

Disse tre elementene vurderes i en kontekst. Konteksten er det miljget eller den set-
tingen som man skal utgve kunnskapsbasert praksis i. Her kan geografisk beliggenhet,
tilgjengelige ressurser, lovverk og retningslinjer spille inn pa beslutningen.

Funnene fra denne systematiske oversikten ma ses i en sammenheng med den erfa-
ringsbaserte kunnskapen, brukerkunnskapen og konteksten fgr en beslutning bgr tas.

Kunnskapshull

Kunnskapsgrunnlaget om klinisk effekt knyttet til habiliteringstilbudene i regi av Insti-
tutes for the Achievement of Human Potential og Family Hope Center er mangelfullt.
Habiliteringstilbudene Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation og Kozijavkin mangler
dokumentasjon for klinisk effekt fra kontrollerte studier. Det er behov for mer og bedre
forskning om effekt og sikkerhet knyttet til alle de utenlandske habiliteringstilbudene.
Dette gjelder spesielt hvis tilbudene skal tilbys finansiert av Helfo og de regionale hel-
seforetakene, siden behandlingsmetoder som tilbys i helsetjenesten skal veere basert
pa forskning som dokumenterer effekt (37).

Ved igangsettelse av nye studier kan det veere aktuelt a ta utgangspunkt i vare inklu-
sjonskriterier (PICO) i denne metodevurderingen, og kort gjengitt her:

e Populasjon: barn og unge med hjerneskade

e Intervensjon: Institutes for the Achievement of Human Potential program, Family
Hope Center program, Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation, Kozijavkin-
metoden

e Sammenligning: andre habiliteringsprogram, standard behandling
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e Utfall: motorikk, kognisjon, livskvalitet og sikkerhet

Studiedesign: randomiserte kontrollerte studer (primeert), eventuelt ikke-randomi-
serte kontrollerte studier med malinger fgr og etter intervensjon.

Oppfolgingstiden bgr veere minimum ett til to dr. Siden pasientgrunnlaget er begrenset
i Norge, vil det veere aktuelt med internasjonalt samarbeid.
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KonKklusjon

Var metodevurdering viser at det ytes betydelig gkonomisk stgtte til deltakelse og eks-
tra hjemmetrening til pasienter som deltar i utenlandske programmer. Studier som har
undersgkt effekten av Institutes for the Achievement of Human Potential program og
Family Hope Center program har ikke funnet bedre effekt av tiltakene enn standard be-
handling, men kvaliteten pa kunnskapsgrunnlaget er sveert lav. Advanced Bio-Mechani-
cal Rehabilitation og Kozijavkin-metoden mangler kontrollerte studier om effekt av til-
takene. Ut i fra et etisk perspektiv kan fortsatt offentlig finansiering av utenlandske in-
tensive habiliteringstilbud bidra til a legitimere bruk av ikke-dokumentert behandling.
Enkelte av utenlandsprogrammene kan bidra til & svekke pasientens mulighet for nor-
mal sosial deltakelse. Til tross for dette opplever mange a bli godt ivaretatt av persona-
let ved disse programmene.

Vi inkluderte tre studier om klinisk effekt av Institutes for the Achievement of Human
Potential program og Family Hope Center program, hvorav to var sveert gamle. Studi-
ene inkluderte til sammen 94 pasienter med utviklingshemming som fglge av hjerne-
skade. Ingen av studiene fant forskjeller i grovmotorisk, finmotorisk eller kognitiv funk-
sjon ved studieslutt mellom intervensjonene og standard behandling. Kvaliteten pa do-
kumentasjonsgrunnlaget var svaert lav. Ingen av disse studiene vurderte sikkerhet ved
tiltakene. Vi fant ingen kontrollerte studier om effekt eller sikkerhet ved Advanced Bio-
Mechanical Rehabilitation eller Kozijavkin-metoden, og har derfor ikke grunnlag til
trekke konklusjoner om disse tiltakene.

Kostnadene for de utenlandske habiliteringsprogrammene kan deles inn i to grupper,
program-, reise-, og oppholdskostnader samt kostnader knyttet til trening og utstyr i
hjemmet. Trening og utstyr i hjemmet utgjgr den stgrste kostnaden. For 2015 var total-
kostnadene knyttet til utenlandske habiliteringsprogram pa 31 876 669 kroner, mens
gjiennomsnittskostnadene per deltaker med familie var pa 426 146 kroner. To norske
intensive program hadde i 2015 en beregnet totalkostnad pd 9 675 202 kroner, og en gjen-
nomsnittskostnad per deltaker med familie pa 225 005 kroner.
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Vedlegg

Vedlegg 1. Sekestrategier

Intensiv barnehabilitering - fem navngitte metoder:

e Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation
e The Institutes for the Achievement of Human Potential Program
e The Family Hope Center Program
e Kozijavkin metoden

e (Conductive Education (Petg-metoden) - vurderes i egen publikasjon

Sekeansvarlig: Elisabet Hafstad

Sgkedato: 17.11.2016

Sgkeresultater: 880 treff (504 etter dublettkontroll)

Tidsskriftsartikler og annet publisert materiale

Database (versjon)

Sokestrategi

Antall spketreff

CINAHL

Tl ("advanced bio-mechanical rehabilitation" OR
"advanced biomechanical rehabilitation" OR
"achievement of human potential" OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR "intensive neuro-physiological
rehabilitation" OR kozijavskin OR kozijavkin OR
koziavkin OR koziavskin OR kosjawkin OR
kozyavkin OR kozyavskin OR doman OR delacato
OR (peto AND ("motor function" OR habilitation
OR facilitation OR "cerebral palsy" OR "motor
development" OR neurodevelopment*)) OR
(conductive NO (education* OR pedagog* OR
promotion* OR training® OR program* OR
therap* OR treatment* OR kinesiotherap*))) OR
AB ("advanced bio-mechanical rehabilitation" OR
"advanced biomechanical rehabilitation" OR
"achievement of human potential" OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR "intensive neuro-physiological
rehabilitation" OR kozijavskin OR kozijavkin OR
koziavkin OR koziavskin OR kosjawkin OR
kozyavkin OR kozyavskin OR doman OR delacato
OR (peto AND ("motor function" OR habilitation
OR facilitation OR "cerebral palsy" OR "motor
development" OR neurodevelopment*)) OR
(conductive NO (education* OR pedagog* OR

126

64



promotion* OR training® OR program* OR
therap* OR treatment* OR kinesiotherap*))) OR
SU ("advanced bio-mechanical rehabilitation" OR
"advanced biomechanical rehabilitation" OR
"achievement of human potential" OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR "intensive neuro-physiological
rehabilitation" OR kozijavskin OR kozijavkin OR
koziavkin OR koziavskin OR kosjawkin OR
kozyavkin OR kozyavskin OR doman OR delacato
OR (peto AND ("motor function" OR habilitation
OR facilitation OR "cerebral palsy" OR "motor
development" OR neurodevelopment*)) OR
(conductive NO (education* OR pedagog* OR
promotion* OR training® OR program* OR
therap* OR treatment* OR kinesiotherap*))) OR
(MH "Conductive Education")

Cochrane Library

(advanced-bio-mechanical-rehabilitation OR
advanced-biomechanical-rehabilitation OR
achievement-of-human-potential OR family-hope
OR intensive-neurophysiological-rehabilitation OR
intensive-neuro-physiological-rehabilitation OR
kozijavskin OR kozijavkin OR koziavkin OR
koziavskin OR kosjawkin OR kozyavkin OR
kozyavskin OR doman OR delacato OR (peto AND
(motor-function OR habilitation OR facilitation OR
cerebral-palsy OR motor-development* OR
neurodevelopment*)) OR (conductive NEXT
(education* OR pedagog* OR promotion* OR
training* OR program* OR therap* OR
treatment* OR kinesiotherap*))):ab,kw,ti

[in Cochrane Reviews (Reviews)]

(advanced-bio-mechanical-rehabilitation OR
advanced-biomechanical-rehabilitation OR
achievement-of-human-potential OR family-hope
OR intensive-neurophysiological-rehabilitation OR
intensive-neuro-physiological-rehabilitation OR
kozijavskin OR kozijavkin OR koziavkin OR
koziavskin OR kosjawkin OR kozyavkin OR
kozyavskin OR doman OR delacato OR (peto AND
(motor-function OR habilitation OR facilitation OR
cerebral-palsy OR motor-development* OR
neurodevelopment*)) OR (conductive NEXT
(education* OR pedagog* OR promotion* OR
training* OR program* OR therap* OR
treatment* OR kinesiotherap*)))

[in Cochrane Reviews (Protocols), Other Reviews,
Trials, Methods Studies, Technology Assessments
and Economic Evaluations]

42

CRD databases

(advanced-bio-mechanical-rehabilitation OR
advanced-biomechanical-rehabilitation OR
achievement-of-human-potential OR family-hope
OR intensive-neurophysiological-rehabilitation OR
intensive-neuro-physiological-rehabilitation OR
kozijavskin OR kozijavkin OR koziavkin OR

12

65



koziavskin OR kosjawkin OR kozyavkin OR
kozyavskin OR doman OR delacato OR (peto AND
(motor-function OR habilitation OR facilitation OR
cerebral-palsy OR motor-development* OR
neurodevelopment*)) OR (conductive NEXT
(education* OR pedagog* OR promotion* OR
training* OR program* OR therap* OR
treatment* OR kinesiotherap*)))

OVID-databaser:

- AMED (Allied and
Complementary Medicine)
1985 to October 2016 (76
treff)

- Embase 1974 to 2016
November 16 (200 treff)

- Epub Ahead of Print, In-
Process & Other Non-
Indexed Citations, Ovid
MEDLINE(R) Daily and Ovid
MEDLINE(R) 1946 to
Present, (124 treff)

- PsycINFO 1806 to
November Week 2 2016
(104 treff)

conductive education/ use amed OR (advanced 504
bio-mechanical rehabilitation OR advanced
biomechanical rehabilitation OR "achievement of
human potential" OR family hope OR intensive
neurophysiological rehabilitation OR intensive
neuro-physiological rehabilitation OR kozijavskin
OR kozijavkin OR koziavkin OR koziavskin OR
kosjawkin OR kozyavkin OR kozyavskin OR doman
OR delacato OR (peto AND (motor function OR
habilitation OR facilitation OR cerebral palsy OR
motor development* OR neurodevelopment*))
OR (conductive ADJ (education* OR pedagog* OR
promotion* OR training* OR program* OR
therap* OR treatment* OR kinesiotherap*))).mp.

Epistemonikos

[Title/Abstract] 12
("advanced bio mechanical rehabilitation" OR
"advanced biomechanical rehabilitation" OR
"advanced bio-mechanical rehabilitation" OR
"achievement of human potential" OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR "intensive neuro-physiological
rehabilitation" OR kozijavskin OR kozijavkin OR
koziavkin OR koziavskin OR kosjawkin OR
kozyavkin OR kozyavskin OR doman OR
delacato OR (peto AND ("motor function" OR
habilitation OR facilitation OR "cerebral palsy" OR
"motor development" OR neurodevelopment*))
OR "conductive education" OR "conductive
training" OR "conductive programme" OR
"conductive program" OR "conductive therapy"
OR "conductive treatment" OR "conductive
promotion" OR "conductive pedagogy" OR
"conductive kinesiotherapy")

PEDro

"advanced bio mechanical rehabilitation" 36
"advanced biomechanical rehabilitation"
"advanced bio-mechanical rehabilitation"
"achievement of human potential"

"family hope"

"intensive neurophysiological rehabilitation"
"intensive neuro-physiological rehabilitation"
kozijavskin kozijavkin koziavkin koziavskin
kosjawkin kozyavkin kozyavskin

doman

delacato

peto (23)

66



"conductive education" (12)
"conductive training"
"conductive programme"
"conductive program"
"conductive therapy"
"conductive treatment" (1)
"conductive promotion"
"conductive pedagogy"
"conductive kinesiotherapy"
[spkt hver for seg]

SveMed+

("advanced bio mechanical rehabilitation" OR
"advanced biomechanical rehabilitation" OR
"advanced bio-mechanical rehabilitation" OR
"achievement of human potential" OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR "intensive neuro-physiological
rehabilitation" OR kozijavskin OR kozijavkin OR
koziavkin OR koziavskin OR kosjawkin OR
kozyavkin OR kozyavskin OR doman OR
delacato OR peto OR petg OR petd OR ptg OR ptd
OR pt-@ OR pt-6 OR "conductive education" OR
"conductive training" OR "conductive
programme" OR "conductive program" OR
"conductive therapy" OR "conductive treatment"
OR "conductive promotion" OR "conductive
pedagogy" OR "conductive kinesiotherapy")

10

Web of Science

TS=("advanced bio mechanical rehabilitation" OR
"advanced biomechanical rehabilitation" OR
"advanced bio-mechanical rehabilitation" OR
"achievement of human potential" OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR "intensive neuro-physiological
rehabilitation" OR kozijavskin OR kozijavkin OR
koziavkin OR koziavskin OR kosjawkin OR
kozyavkin OR kozyavskin OR doman OR
delacato OR (peto AND ("motor function" OR
habilitation OR facilitation OR "cerebral palsy" OR
"motor development" OR neurodevelopment*))
OR "conductive education" OR "conductive
training" OR "conductive program*" OR
"conductive therap*" OR "conductive
treatment*" OR "conductive promotion" OR
"conductive pedagog*" OR "conductive
kinesiotherap*")

137

Funnet underveis (ikke
fanget opp av sgket)

Totalt antall sgketreff:

880
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Pagaende studier

Database Sokestrategi Antall treff

Clinical Trials Sgk 1: kozijavskin OR kozijavkin OR koziavkin OR 2
koziavskin OR kosjawkin OR kozyavkin

Sgk 2: (peto AND ("motor function" OR
habilitation OR facilitation OR "cerebral palsy" OR
"motor development" OR neurodevelopment*))
OR "conductive education" OR "conductive
training" OR "conductive programme" OR
"conductive program" OR "conductive therapy"

Spk 3: "advanced biomechanical rehabilitation"
OR "achievement of human potential" OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR doman OR delacato

Sgk 4: "conductive treatment" OR "conductive
promotion" OR "conductive pedagogy" OR
"conductive kinesiotherapy"

ICTRP ("advanced bio mechanical rehabilitation" OR 3
"advanced biomechanical rehabilitation" OR
"advanced bio-mechanical rehabilitation" OR
"achievement of human potential” OR "family
hope" OR "intensive neurophysiological
rehabilitation" OR "intensive neuro-physiological
rehabilitation" OR kozijavskin OR kozijavkin OR
koziavkin OR koziavskin OR kosjawkin OR
kozyavkin OR kozyavskin OR doman OR
delacato OR peto OR "conductive education" OR
"conductive training" OR "conductive program"
OR "conductive therapy" OR "conductive
treatment" OR "conductive promotion" OR
"conductive pedagogy" OR "conductive
kinesiotherapy")

68



Vedlegg 2. Ekskluderte studier

Vi ekskluderte 24 publikasjoner etter fulltekst giennomgang. Sytten publikasjoner om-
handlet Petg-metoden (73-89). Disse publikasjonene vil bli vurdert og publiserti en
egen rapport. Av de resterende studiene ble fire studier ekskludert pa bakgrunn av po-
pulasjon, og fem studier pa bakgrunn av studiedesign (se tabell).

Studie Eksklusjonsgrunn

Institutes for the Achievement of Human Potential

Doman 1960 (65) Studiedesign — inkluderer alle pasienter ved Childrens Clinic i Igpet av
studieperioden, uten kontrollgruppe

Jackson 1976 (90) Populasjon — uten hjerneskade

O’Donnell 1976 (91) Populasjon — uten hjerneskade

Savage 1973 (92) Studiedesign — beskrivelse av treningsteknikker benyttet i en studie av Neman et.al

Stone 1969 (93) Populasjon — uten hjerneskade

Tannock 1976 (57) Studiedesign — kasustikker, samt analyse av metodene til Doman-Delacato

Taylor 1969 (94) Populasjon — uten hjerneskade

Family Hope Center

Ingen identifiserte/ekskluderte studier

Kozijavkin

Aris 2004 (95) Studiedesign — beskrivelse av en reise til Kozijavkins senter i Ukrania, ingen tall
eller statistikk

Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation

Drewes 2016 (96) Studiedesign — beskrivelse av 6 kasus (kasustikker)

69



Vedlegg 3. Kjennetegn ved inkluderte studier og risiko for skjevheter

Studie

Populasjon

Sammenligning

Utfall Studiedesign

Kommentar

Institutes for the Achievement of Human Potential program / Family Hope Center program

Bridgman 1985
New Zealand

Studien er utfgrt i New
Zealand, men
forfatterne var ansatt
ved Mitchell College of
Advanced Education,
Bathurst, NSW,
Australia

12 barn med
utviklingshemming

Deltakerantallet ble
fastsatt ut i fra hvor
mange som skulle
starte med IAHP-
trening i det studien
ble igangsatt

IAHP, trening ved IAHP klinikk,
minimum 8 t/d, n=6

Standard behanling/
undervisning, ca. 50-60% av
tiden brukt i IAHP/d, n=6

- motoriske ferdigheter  Ikke-randomisert
- kognisjon studie

- sprak

- selvhjelp

- sosialisering

Tester:

- Portage Checklist
(developmental age
under 30 mo)

- Alpern and Boll’s
Developmental Profile
- Bayley Mental scale of
the Bayley Scales of
Infant Development

- Stanford Binet

- Bayley Motor Scale

- Diagnostic Motor
Ability Test

Forsgkt brukt:
- Doman-Delacato
Neurological Profile

*fa deltakere

*ingne fgr- og etter-
malinger, har kun
sammendrag av resultater
*forfatterne hadde ingen
kontroll over tiltakenes
innhold

RoB: hgy risiko for
systematikse skjevheter
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Studie

Populasjon

Intervensjon

Sammenligning

Utfall

Studiedesign

Kommentar

von Tetzchner 2013
Norge

Finansiering fra “the
Norwegian Health
Directorate and
Ministry of Social
Affairs and
Integration”

RCT: 25 barn med
utviklings-hemning, fra
1,5-14,6 ar;
*intervensjon: 6,4 ar
(1,5 - 14,6 &r)
*kontroll: 7,6 ar (2,4 -
14,1 3r)

Retrospektiv: 9 barn
med utviklings-
hemning (data fra
journal og intervju),
9,9 ar (4,0 - 12,5 &r)

Intervensjon: deltakere som fulgte
program i regi av Institutes for the
Achievement of Human Potential
(IAHP) eller Family Hope Center
(FHC), n=18 (10 gutter, 8 jenter).

IAHP: teorien bak treningen er a
intensivt stimulere de delene av
hjernen som hevdes & vaere
blokkert. Treningen bestar av
halvtimes treninger som gjentas
25-30 ganger i dggnet, syv dager i
uken, i ett eller flere ar.
Komponentene bestar blant annet
av bevegelse av barnets lemmer
(«patterning»), lesing av «flash
cards», bruk av en spesiell
pustemaske («respiratory
masking») og dietter. Bruk av
hjelpemidler som rullestol eller ga-
hjelpemidler tillates ikke, heller
ikke bruk av medikamenter.

FHC: basert pa metodene som
brukes i IAHP. Inkluderer trening i
de fleste av barnets vakne timer,
men inkluderer i stgrre grad
trening i dagliglivsaktiviteter og
sosialisering. Det tillates i noen
grad at man inkluderer elementer
fra andre
habiliteringsprogrammer. Barna
kan delta i barnehage/skole noen
timer i uka.

Kontroll:

Standard behandling i Norge og

Danmark, n=17 (9 gutter, 8
jenter).

Motoriske ferdigheter:
*grovmotorikk
(GMFM®66)
*handfunksjon (QUEST)
Kognisjon og sprak:
*Bayley Scales of Infant
Development, BSID-II
*Bayley Scales of Infant
and Toddler
Development, 3" ed.,
Screening Test
*Bracken Basic Consept
Scale

*British Picture
Vocabulary Scales, BPVS
*Leiter International
Performance Scale —
Revised

*Reynell Developmental
Language Scales
*Wechsler Preschool
Scale for Children
*Wechsler Intelligence
Scale for Children
*Wechsler Abbreviated
Scale of Intelligence
Atferd:

*Bayley Scales of Infant
Development, BSID-II
*Leither International
Performance Scale -
Revised

*1kke-
randomisert
studie
(prospektiv
studie), n=25
*Retrospektiv
studie, n=9 (7
gutter, 2 jenter)

Prospektiv studie:

*2-ars studie

*maling ved 12 og 24 mnd,
men dette var ikke mulig for
alle deltakerne, derfor ulikt
deltakerantall ved malingene
— dataene ble tidskorrigert
for a gjgre de sammen-
lignbare

*fa deltakere

*peskrivelse av
intervensjoner synes a
basere seg pa litteratur,
inkludert beskrivelser fra
IAHP og FHC sine nettsider
*lite beskrivelse av
kontrolltiltak

*forspk pa a inkludere en
deltaker med lignende
karakteristika for hver
deltaker i
intervensjonsgruppen

*et samarbeid mellom
norske og danske forskere

RoB: hgy risiko for
systematikse skjevheter

4l



Studie Populasjon Intervensjon Sammenligning Utfall Studiedesign Kommentar
Tiltak 1 Tiltak 2 Tiltak 3
Sparrow 1978 45 alvorlig Modifisert IAHP- Motivasjons- Ingen behandling Kun - IAHP profil Matching mht *n=15 (11 gutter, 4 jenter) i
USA funksjonshemmede program behandling standard behandling - intelligens kronologisk hver av gruppene
barn ved institusjonen de - motorisk utvikling alder, mental
«Supported by the Sju komponenter: Fire bodde i. Besto av et - sprakutvikling alder, 1Q, kjgnn,  RoB: hgy risiko for

Gunnar Dybwad Award
of the National
Association for
Retarded Citizens and
by research grant HD-
03008 from the
National Institute of
Child Health and
Human Develop-
ment»

Inklusjons-kriterier:
*|Q lavere enn 55, 35
0g 20
*langtids-opphold pa
institusjon

*uten oppgaver i
institusjonen el.l

1. Patterning (utfgrt
av 3-5 voksne,
rytmisk manipulering
av lemmer og hode)
2. kravling og kryping
3. reseptiv
stimulering (visuell-,
taktil-, hgrsel-
stimulering)

4. ekspressiv
aktivitet (utfgrende
aktivitet, mal a
utvikle manuell og
taktil kompetanse)
5. masking (for a
gjeninnpuste CO,)
6. henging/svinging
fra en stang,
korsarmet

7. gravitasjon/anti-
gravitasjon (rulle,
salto, henge
opp/ned)

forsterkningsmal:

1. generell positiv
forsterking

2. knyttet til
spesifikke aktiviteter
3. utforskning

4. nysgjerrighet pa
og laering om selvet

omfattende program
med vekt pa
interaksjon med bade
jevnaldrede og voksne,
og skole og
fritidsaktiviteter (som
svgmming om
sommeren). Samvaer
med foster-
besteforeldre 2 t/d.

- atferd (fglelser, sosialt,
maladaptiv)

Tester:

- IAHP Developmental
Profile

- Cattell Infant
Intelligence Scale /
Stanford Binet Form LM
- the Behavior Rating
Inventory for the
Retarded (BRIR)

- an observational
schedule

lengde av
institusjons-
opphold, og
objektiv skare pa
«the
Preinstitutional
Social
Deprivation
Scale»

systematikse skjevheter
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Vedlegg 4. Liste over pagaende studier

Vi identifiserte én relevant pagaende studie:

NCT02166541.

Evaluation of INRS With BCSK in Children With Spastic Bilateral Cerebral Palsy: a
Randomized Controlled Trial.

Abstract: Recruiting

Purpose: A randomized control trial investigating "Biomechanical Correction of the
Spine according to Kozyavkin" (BCSK) which is a part of the treatment concept "Inten-
sive Neurophysiological Rehabilitation System" (INRS). BCSK is used with the aims to
reduce muscle tone and improve gross and fine motor function in children with Spastic
Bilateral Cerebral Palsy.

Verified February 2015 by Karolinska Institutet

Vedlegg 5. Resultattabeller - inkluderte studier

Her har vi presentert resultatene for vare inkluderte studier om Institutes for the
Achievement of Human Potential program og Family Hope Center program. De inklu-
derte studiene er Bridgman og medarbeidere (8), Sparrow og medarbeidere (9) og von
Tetzchner og medarbeidere (10). I tabellene er det angitt verdi som er oppgitt i studi-
ene (gjennomsnitt eller endringsskar), hva verdien representerer (aldersutvikling i ma-
neder eller skare fra tester), hvilke tester som er benyttet og om det er statistisk signifi-
kant forskjell mellom gruppene (markert med *). Beskrivelse av studiene og tolkning av
resultatene finnes i kapittelet «Effekter av tiltak».

Tabell 1, vedlegg 5. Resultater fra studien av Bridgman og medarbeidere — pa vare
primaere og sekundaere utfallsmal

Primaere utfallsmal* IAHP Standard behandling
- Maletidspunkt (gjennomsnitt, malt som (gjennomsnitt, malt som
aldersutvikling i maneder) aldersutvikling i maneder)

Grovmotorikk

- Baseline 40,5 40,6

- 3mnd 46,6 44,8

- 6mnd 47,2 46,2

- 10 mnd 49,1 48,3
Finmotorikk Ingen data Ingen data

Kognitiv funksjon

- Baseline 35,8 32,6

- 3mnd 37,6 32,8

- 6mnd 38,3 34,6

- 10 mnd 39,3 35,3
Livskvalitet Ingen data Ingen data
Sikkerhet Ingen data Ingen data

Sekundaere utfallsmal*
- maletidspunkt

Dagliglivsaktiviteter (self-help)*
- Baseline 36,3 43,5
- 3mnd 43,6 45,8
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- 6 mnd 45,0 46,2

- 10 mnd 45,6 47,1
Kommunikasjon/sprak*

- Baseline 33,4 33,4

- 3mnd 39,1 33,6

- 6mnd 39,1 34,4

- 10 mnd 41,6 36,1
Atferd Ingen data Ingen data

Sosial deltakelse

- Baseline 38,4 33,2

- 3mnd 40,5 33,3

- 6mnd 42,1 36,2

- 10 mnd 42,6 36,7
Skoleferdigheter Ingen data Ingen data

# = vdre primaere og sekundaere utfallsmdl som beskrevet i metodekapittelet (inklusjonskriterier), *=forskjell
mellom grupper

Tabell 2, vedlegg 5: Resultater fra studien av Sparrow og medarbeidere — pa vdre
primaere og sekundaere utfallsmal

Primaere utfallsmal* Modifisert IAHP Motivasjon Standard
- Maletidspunkt program (gjennomsnitt) behandling
(gjennomsnitt) (gjennomsnitt)

Grovmotorikk (physical skills, BRIR)

- Baseline 2,86 2,76 2,63
- Studieslutt 3,35 2,97 2,82
Finmotorikk Ingen data Ingen data Ingen data

Kognitiv funksjon (1Q, Stanford Binet)

- Baseline 17,53 15,47 16,20

- Studieslutt 15,87 15,27 14,53
Livskvalitet Ingen data Ingen data Ingen data
Sikkerhet Ingen data Ingen data Ingen data

Sekundaere utfallsmal*
- Maletidspunkt

Dagliglivsaktivitetet (self-help, BRIR)
- Baseline 2,70 2,51 2,52
- Studieslutt 2,81 2,58 2,71

Kommunikasjon (BRIR)
- Baseline 1,44 1,60 1,52
- Studieslutt 1,57 1,61 1,50

Atferd (positive affect, observasjon)

- Baseline 0,25 0,26 0,24
- Studieslutt 0,35 0,23 0,14
Sosial deltakelse (social behavior, BRIR)
- Baseline
- Studieslutt 2,82 2,58 2,51
2,80 2,67 2,38
Skoleferdigheter Ingen data Ingen data Ingen data

# = v@re primaere og sekundaere utfallsmdl som beskrevet i metodekapittelet (inklusjonskriterier), BRIR=the
Behavior Rating Inventory for the Retarded, observasjon=an observational schedule, benevnelser og skalaer for
de ulike testene er ikke oppgitt.

74



Tabell 3, vedlegg 5: Resultater fra studien av von Tetzchner og medarbeidere — pa vare
primaere og sekundaere utfallsmal

Primaere utfallsmal* IAHP / FHC Standard behandling gj.snitt
- Maletidspunkt gj.snitt (standardavvik), (standardavvik), endringsskar
endringsskar (standardavvik) (standardavvik)

Grovmotorikk (gross motor, GMFM66)

- Baseline 42,5 (27,5) 41,8 (22,6)

- Endring etter 1 ar (fra baseline) 3,6 (4,9) 3,3(3.1)

- Endring etter 2 ar (fra baseline) 4,5 (6,5) 6,3 (3,9)
Finmotorikk (QUEST)

- Baseline 60,7 (38,4) 47,6 (42,8)

- Endring etter 1 ar (fra baseline) 7,3 (9,8)* -1,2 (5,5)

- Endring etter 2 ar (fra baseline) 0,8 (11,3) 0,7 (9,4)
Kognitiv funksjon (age equivalent score)

- Baseline 26,6 (26,1) 33,1(31,7)

- Endring etter 1 ar (fra baseline) 2,3 (5,1) 2,9 (9,6)

- Endring etter 2 ar (fra baseline) 7,3 (8,9) 11.4 (15,6)
Livskvalitet Ingen data Ingen data
Sikkerhet/skade Ingen data Ingen data

Sekundaere utfallsmal*
- maletidspunkt

Dagliglivsaktiviteter Ingen data Ingen data

Kommunikasjon/sprak (receptive language,
age equivalent score)

- Baseline 22,8 (17,0) 32,1(33,1)
- Endring etter 1 ar (fra baseline) 2,7 (6,9) 5,9 (5,2)
- Endring etter 2 ar (fra baseline) 7,6 (9,8) 17,1 (19,9)

Kommunikasjon/sprak (expressive language,
age equivalent score)

- Baseline 27,4 (29,0) 37,0 (38,8)

- Endring etter 1 ar (fra baseline) 2,9 (6,9) -0,4 (7,8)

- Endring etter 2 ar (fra baseline) 4,3(8,1) 4,2 (13,1)
Atferd (Bayley Il behavior)

- Baseline 67,8 (21,9) 79,5 (12,5)

- Endring etter 1 ar (fra baseline) 4,8 (9,7) 10,8 (9,5)

- Endring etter 2 ar (fra baseline) 6,8 (10,1) 7,2 (12,0)

Sosial deltakelse (Leiter behavior:
social/cognitive)

- Baseline 37,1 (15,3) 44,7 (18,4)

- Endring etter 1 ar (fra baseline) 3,4 (5,0) 11,0 (5,9)*

- Endring etter 2 ar (fra baseline) 1,5(14,3) 14,5 (6,0)
Skoleferdigheter Ingen data Ingen data

# = vdre primaere og sekundaere utfallsmdl som beskrevet i metodekapittelet (inklusjonskriterier), * = statistisk
signifikant forskjell mellom gruppene (p < 0,05), GMFM66=Gross Motor Function Measure, QUEST=Quality of
Upper Extremity Skills test, benevnelser og skalaer for de ulike testene er ikke oppagitt i studien. For testen GMFM
er hgyere poengsum, knyttet til bedre grovmotoriske ferdigheter (13).
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Vedlegg 6. Gradering av kvaliteten av dokumentasjonen med GRADE

Question: Institutes for the Achievement of Human Potential program / Family Hope Center program compared to standard care for brain injury in children

Quality assessment Ne of patients Effect
1 Quality Importance
Ne of stu- Relative Absolute
Study design Risk of bias Incc t Indir Imprecision Other considerations IAHP/FHC standard care
dies ucy desig sk ot bl y precist iderafl (95% CI) (95% CI)
Gross motor function (follow up: range 10 months to 24 months)
3 observational not serious not serious not serious serious none -
oo eO00
VERY LOW
Fine motor function (follow up: mean 24 months)
1 observational not serious not serious not serious serious none -
e eO00
VERY LOW
Cognition (follow up: range 10 months to 24 months)
3 observational not serious not serious not serious serious none -
oo eO00
VERY LOW

Cl: Confidence interval
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Vedlegg 7. Identifisering av relevante etiske og moralske spgrsmal

Nedenfor har vi listet opp hvilke relevante etisk og moralske spgrsmal som kan knyttes
til de ulike bergrte parter.

Pasientperspektiv

Vi tok utgangspunkt i spgrsmal 3 og 14 i sjekkliste for moralsk relevante spgrsmal for a

belyse pasientperspektivet:

- Utfordres pasientenes autonomi, deres integritet, verdighet eller deres
(menneske)rettigheter ved innfgring eller bruk av helsetiltaket?

- Kan helsetiltaket skade pasienten?

Faggruppen gnsket ogsa belysning av fglgende:

- Hvor stor inngripen i barnets miljg/oppvekstforhold har tiltakene?

- Opplevelse av stress og eventuell handtering av dette. Hvordan handteres barnets
smerter/grat/ubehag under treningen?

Familieperspektiv

Vi tok utgangspunkt i spgrsmal 17 i sjekkliste for moralsk relevante spgrsmal for a be-
lyse foreldreperspektivet:
- Hvilke interesser har de som bruker helsetiltaket?

Faggruppen og brukere gnsket ogsa belysning av fglgende:
- Familiens selvraderett

Helsetjenesteperspektiv og barnehage- /skoleperspektiv

Vi tok utgangspunkt i spgrsmal 5, 11, 12 og 13 i sjekkliste for moralsk relevante spgrs-
mal for a belyse barnehage- /skoleperspektivet:
- Utfordrer helsetiltaket sosiale verdier, ordninger eller institusjoner?

- Utfordrer eller forandrer helsetiltaket pd noen mate forholdet mellom
helsepersonell og pasient?
- Hvordan pavirker implementering og bruk av helsetiltaket fordelingen av

helsetjenester?
- Hvordan bidrar helsetiltaket til & styrke eller svekke profesjonell selvbestemmelse?

Faggruppen og brukere gnsket ogsa belysning av fglgende:

- Press fra foreldrene om a gjennomfgre trening i trad med tiltakene?

- Hvordan handtere dillemmaer som fagpersoner opplever knyttet til 4 trene en
metode som ikke inngar i den ordinzaere helsetjenesten?

Tilbyderperspektiv

Vi tok utgangspunkt i spgrsmal 1, 18 og 19 i sjekkliste for moralsk relevante spgrsmal
for & belyse tilbyderperspektivet:
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- Hvaer problemet som helsetiltaket skal lgse? Hvem definerer problemet og
lgsningsalternativer?

- Hvilke interesser har produsentene av helsetiltaket?

- Hva er karakteristisk for helsetiltaket som vurderes?

Faggruppen og brukere gnsket ogsa belysning av fglgende:
- Private institusjoners gnske om “a selge” tjenestene sine?

Samfunnsperspektiv

Vi tok utgangspunkt i spgrsmal 4 i sjekkliste for moralsk relevante spgrsmal for a be-
lyse samfunnsperspektivet:
- Fglger det moralske forpliktelser med & innfgre og bruke helsetiltaket?

Faggruppen og brukere gnsket ogsa belysning av fglgende:
- Skal samfunnet fglge foreldrenes gnsker om finansiering av ikke-dokumentert
behandling?

Vedlegg 8. SjekKliste for etiske og moralske spgrsmal

GENERELLE MORALSKE SP@RSMAL

1. Hva er problemet som helsetiltaket skal lgse? Hvem definerer problemet og
lgsningsalternativer? (Beskriv ogsa alternativene.)

2. Hva er de moralsk relevante konsekvensene av a ta i bruk helsetiltaket? (Inkluder
risiko, usikkerhet og omrader for uvitenhet som kan knyttes til teknologien.)

3. Utfordrer innfgring eller bruk av helsetiltaket pasientenes autonomi, deres
integritet, verdighet eller deres (menneske)rettigheter?

4. Fglger det moralske forpliktelser med & innfare og bruke helsetiltaket?

Utfordrer helsetiltaket sosiale verdier, ordninger eller institusjoner?

o ;

Forandrer utstrakt bruk av helsetiltaket var oppfatning av bestemte personer elle

grupper (for eksempel personer med bestemte diagnoser)?

7. Virker helsetiltaket stgtende i forhold til religigse, sosiale eller kulturelle
overbevisninger?

8. Utfordrer helsetiltaket relevante lover?

9. Hvordan forholder det aktuelle helsetiltaket seg til generelle kritikker av moderne
medisin (for eksempel medikalisering)?

10. Finnes det beslektede tiltak som har vist seg a veere moralsk kontroversielle?

11. Utfordrer eller forandrer helsetiltaket pa noen mate forholdet mellom
helsepersonell og pasient?

12. Hvordan pavirker implementering og bruk av helsetiltaket fordelingen av
helsetjenester?

13. Hvordan bidrar helsetiltaket til 4 styrke eller svekke profesjonell selvbestemmelse?

14. Kan helsetiltaket skade pasienten?
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SP@RSMAL KNYTTET TIL ULIKE INTERESSENTER

15. Hvilke pasientgrupper har nytte av helsetiltaket?

16. Er tredjeparter involvert, og hva er i sa fall deres interesser?

17. Hvilke interesser har de som bruker helsetiltaket?

18. Hvilke interesser har produsentene av helsetiltaket? (Industri, universitet)

SP@RSMAL KNYTTET TIL HELSETILTAKET

19. Er moralske utfordringer knyttet til deler av helsetiltaket relevante for helsetiltaket
som helhet?

20. Hva er karakteristisk for helsetiltaket som vurderes?

21. Har helsetiltakets symbolske verdi noen moralsk relevans?

SP@RSMAL OM MORALSKE ASPEKTER VED METODOLOGISKE VALG

22. Er det moralsk relevante spgrsmal knyttet til valg av endepunkter i den metodiske
vurderingen?

23. Er det moralsk relevante spgrsmal knyttet til inklusjonen av studier i
metodevurderingen?

24. Er brukerne i studiene representative for dem som vil bruke helsetiltaket i klinisk
praksis?

25. Er det moralsk relevante aspekter knyttet til hvordan kunnskapen generaliseres?

26. Finnes det forskningsetiske utfordringer knyttet til metodevurderingen?

SPGRSMAL KNYTTET TIL A GGENNOMF@RE EN METODEVURDERING (HTA)

27. Hva er grunnen til at dette helsetiltaket vurderes (eventuelt i forhold til andre
tiltak)?

28. Er metodevurderingen egnet til 3 belyse alle relevante aspekter ved helsetiltaket?

29. Hvilke interesser har de som deltar i vurderingen?

30. Pa hvilket stadium i utviklingen av helsetiltaket blir metodevurderingen
gjennomfgrt?

31. Finnes det beslektede tiltak som ikke er vurdert?

32. Hva er metodevurderingens moralske konsekvenser?
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