Deltagerinformation

Titel:

Effekten af faldsimulerende traening pa fald hos zldre, der bor i eget hjem: Et bedgmmer-blindet,
randomiseret, kontrolleret forsgg

Leegmandstitel:
Effekten af faldsimulerende traening pa fald blandt sldre, der bor i eget hjem

Forespg@rgsel om at deltage i et forskningsprojekt

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg, der udfgres af Geriatrisk Afdeling pa Aalborg Uni-
versitetshospital i samarbejde med Aalborg Universitet og Aalborg Kommune. Forsgget kommer til at forega
pa Aalborg Universitet.

Fgr du beslutter, om du vil deltage i forsgget, skal du vide, hvad forspget omhandler, og hvorfor vi gennem-
forer forsgget. Vi vil derfor bede dig om at laese denne deltagerinformation grundigt.

Ved interesse vil du blive inviteret til en samtale om forsgget, hvor denne deltagerinformation uddybes, og
hvor du kan stille de sp@grgsmal, som du har om forsgget. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en
ven eller en bekendt med til samtalen.

Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklaering. Husk,
at du har ret til betaenkningstid, fgr du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklzeringen.

Det er frivilligt at deltage i forsgget, hvilket betyder du altid kan traekke dit samtykke tilbage. Hvis du ikke
gnsker at deltage, vil dette ikke fa nogen indflydelse pa din eventuelt igangsatte forebyggende eller fremti-
dige behandling. Du kan lzese mere om dine rettigheder i pjecerne “forsggspersoners rettigheder i sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter” og "fgr du beslutter dig”, som begge er udleveret sammen med din del-
tagerinformation.

Formal med forsgget

| velstillede lande er den forventede levealder og forekomsten

af de tilhgrende aldersrelaterede sundhedsudfordringer sti- —

gende. En aldersrelateret sundhedsudfordring er fald, som kan

fere til knoglebrud, plejehjemsanbringelse og endda tidlig dgd. | ,L

gjeblikket anses fysisk aktivitet og treening som den mest effek- 7 Kiopssele
tive made at forebygge fald pa. Denne tilgang har desvaerre kon- X

tinuerligt rapporteret darligt fastholdelse i treening, hvilket for- V
hindre langvarige faldforebyggende effekt. For nyligt har faldsi- e
mulerende traening vundet opmaerksomhed, og selv sma maeng-

o T
der traening (1-5 traeningssessioner) har stor effekt pa faldraten

det efterfglgende ar. Vi gnsker derfor at undersgge, om denne .

faldforeb de effekt af faldsimul q ine k Figur 1 lllustrerer opsaetningen som
aldlorebyggende efrekt af faldsimulerende traening kan repro- den faldsimulerende traening udfgres i. Samme
duceres hos danske aldre. Samtidig gnsker vi at undersgge de  opsztning benyttes til kontrolgruppen, de mod-

bagvedliggende mekanismer ved at male pd hjerneaktivitet fgr  tager dog ikke perturbationer.
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og efter treening, samt positur og balance under den faldsimulerende traening. Sidste men ikke mindst, vil vi
evaluere traeningens effekt pa fysiske, kognitive og social-psykologiske risikomarkgrer for fald.

Hvad er faldsimulerende traening?

Under faldsimulerende traening simuleres glide- og snublefald pa et Ipbeband, mens du er sikret af en sele i
loftet, som vist pa figur 1. Et glide- eller snublefald opstar fordi dit balancegrundlag forskydes henholdsvis
bagud eller fremad dit tyngdepunkt. | forbindelse med traeningen, skal du ga uden viden om der kommer en
perturbation, og hvis der ggr, skal du forsgge at genvinde balance og ga videre. Du skal i alt gennemga fire
traeningssessioner a 40 perturbationer.

Hvem kan deltage?

For deltage i forsgget, skal du overholde de nedenstaende in- og eksklusionskriterier:

Inklusionskriterier: Eksklusionskriterier:
1. 65 areller zeldre e Har betydelige neurologiske sygdomme (fx
2. Boriegethjem Parkinson og Sklerose) eller ortopaed-
3. Kan modtage, forsta og huske en besked kirurgisk indgreb (fx hofteoperation), som
pa dansk pavirker evnen til at deltage i forsgget
4. Villig til at feerdigggre studiet og e Ustabile medicinske tilstande, der
underskrive et skrifteligt samtykke forhindrer sikker deltagelse i traeningen

e Har svaert nedsat kognitiv funktionsevne

e Er fuld afhaengig af ganghjeelpemidler

e Har veeret aktivt deltagende (ikke kontrol) i
et faldforebyggende studie inden for de
sidste seks maneder

Forsggets forlgb:

Som deltager i forsgget, vil du tilfaldigt blive placeret i én af to grupper; traenings- eller kontrolgruppen. Hvis
du ender i traeningsgruppen, skal du udfgre fire faldsimulerende traeningssessioner, mens du i kontrolgrup-
pen, skal ga i samme opsaetning uden perturbationer.

| forbindelse med forsgget skal du mgde op til fire separate forsggsdage pa Aalborg Universitet. Fgrste dag
indeholder én opstartstest, og to traeningssessioner. Dag to, som er placeret inden for en uge af dag et, bestar
af én traeningssession og en posttest. De sidste to dage, der er henholdsvis 6 og 12 maneder efter fgrste dag,
skal du gennemga en opfglgningstest. Efter seks maneder skal du ogsa deltage i en ekstra traeningssession,
som skal medvirke til den faldforebyggende effekt, er vedvarende. Med dette setup, kan vi bade undersgge
de akutte effekter af faldsimulerende traening, samt hvordan de vedligeholdes over tid. Under opstarts-, post-
og opfaglgningstesten bliver der foretaget en reekke fysisk og kognitive malinger, som evaluerer din gang,
balance, reaktionsevne, eksekutive funktion og mobilitet. Dertil skal du svare pa et spgrgeskema, der spgrger
ind til livskvalitet, frygt for at falde, skrgbelighed og hverdagsaktivitetsfunktionalitet. Yderligere, vil dit gang-
mgnster f@r, under og efter et simuleret glide- og snublefald blive undersggt. Fald skal noteres dagligt i en
udleveret kalender, hvorefter den hver maned i hele forspgets periode skal indsendes, i en praefrankeret
kuvert. Hvis du er faldet, ringer vi dig efterfglgende op, for at spgrge ind til omsteendighederne og konse-
kvenserne af faldet.
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Som et delstudie vil en gruppe af interventionsgruppen blive spurgt, om de vil deltage i en undersggelse af
hjerneaktiviteten, umiddelbart fgr og efter traeningen. Dette ggres ved brug af en magnetisk stimulering, der
kaldes transkraniel magnetisk stimulation (TMS). Det er ikke krav at deltage i denne undersggelse, sa du kan
altid sige nej, hvis du bliver spurgt

Risici og bivirkning ved deltagelse

Da faldsimulerende traening kan fremprovokere fald, vil du veere ifgrt en kropssele, som sikre, at intet andet
end fgdderne vil kunne komme i kontakt med jorden. Tidligere studier, der bruger samme metode, har rap-
porteret at ingen af deres forsggspersoner padrog sig skader under traeningen. Traeningssessionerne vil ogsa
veere superviseret af kompetent personale, som vil stoppe traeningen, hvis det ikke laengere vurderes til at
veere sikkert at forsaette.

De fysiske gvelser, der undersgger gang, balance, reaktions- og funktionsevne, kan potentielt udggre en risiko
for at falde. Forsggslederen vil til enhver tid stgtte og vejlede dig med henblik pa at minimere denne risiko.
Derudover vil forsggslederen til hver en tid stoppe forsgget, hvis han vurderer, at du er for fysisk eller psykisk
skrgbelige til at fuldfgre forsgget.

| delstudiet anvendes magnetisk stimulation af hjernen, hvilket kan udggre en risiko for at udlgse et epilep-
tisk anfald, hvis du er disponeret herfor. Du skal derfor inden forsgget pabegyndes udfylde et spgrgeskema,
som har til formal at undersgge, om du er disponeret for epileptiske anfald. Hvis dette er tilfeeldet, kan du
ikke deltage i denne del af forsgget. Desuden vil vi bede dig veere saerlig opmaerksom pa fglgende oplevel-
ser under forsgget, som kan vaere en advarsel om et epileptisk anfald:

o Maeerkelige, udefinerbare fglelser

e Usadvanlige lugte, smag eller fglelser

e Usadvanlige oplevelser — “ud-af-kroppen-oplevelser”, en fglelse af at vaere distraheret, din krop

foles anderledes

o Du fgler dig omtaget, svimmel eller forvirret

e Du fgler dig glemsom, ude af stand til at huske

e En pludselig dagdrgm

e Rykkende bevagelser af en arm, ben eller anden kropsdel

e Ensitrende eller fglelseslgs fornemmelse eller fglelsen af elektricitet i en del af kroppen

e Hovedpine

e Uforklarlig forvirring, dgsighed eller svaghed

e Du fgler, du mister kontrollen over din blaere eller tarm
Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer, bedes du omgaende fortzelle forsggslederen om disse.
Forsggslederen og evt. andet personale er traenet i at handtere epileptiske anfald. Hvis du far et epileptisk
anfald, vil dette ikke fgre til nogen varig skade.

Deltagelse i et forsgg, der involverer perturbationstreening kan muligvis indebaere risici, som vi ikke kender
til. Vi beder derfor dig om at forteelle, hvis de oplever problemer med helbredet under forsgget. Hvis vi op-
dager uventede bivirkninger, vil du blive underrettet med det samme, hvorefter der tages stilling til eventuel
videre deltagelse.
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Fordele ved deltagelse

Hvis du bliver placeret i traeningsgruppen, vil du muligvis opna en forbedret evne til at modsta glide- eller
snublefald. Ved at undga fald, kan traningen potentielt resultere i reduceret frygt for at falde og bedre livs-
kvalitet. Det er dog ikke garanteret at du vil opleve forbedringer, ligesom det ikke kan garanteres at mulige
forbedringerne er laengerevarende.

Hvis du bliver placeret i kontrolgruppen, forventes det ikke, at du ikke vil opleve de overstaende fordele. Dog
vil din rolle vaere vigtig, da forsgget forhdbentlig bidrager til gget viden angaende faldsimulerende traenings
effekt pa fald, hvilket pa lang sigt, kan fgre til at faerre antal fald blandt zeldre.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsgg

Hvis forsggslederen, pa et hvilket som helst tidspunkt, vurdere at du ikke er leengere overholder de opsatte
in- og eksklusionskriterier, eller hvis det vurderes at din deltagelse ikke lzengere er sikker, kan din deltagelse
afsluttes. Forsgget vil som helhed blive afbrudt, hvis det, imod forventning, viser sig at forsggspersonerne
ikke tolerer vores procedurer under testen, eller finder treeningen for udmattende.

Journaloplysninger

Ved skriftligt samtykke, vil den forsggsansvarlige have direkte adgang til at indsamle relevante oplysninger
om dine helbredsforhold, som er vigtige for udfgrslen af forsgget, fra dine patientjournaler. Desuden vil du
underskrive to separate samtykker, som henholdsvis giver os tilladelse til at indhente oplysninger fra dit Fael-
les MedicinKort (FMK) og fra kommunens Zldre- og Handicap Forvaltning. Fra dine patientjournaler, FMK og
kommunale registreringer vil vi indhente fglgende informationer: Alder, kgn, medicinforbrug (aktuelt og tid-
ligere), kendte sygdomme (aktuelle og tidligere), samt maengde og karakter af hjemmehjzelp. Personen, der
udtraekker og behandler disse oplysninger, er underlagt tavshedspligt, og dine oplysninger vil veere forsvarlig
opbevaret. Derudover er denne person allerede adgangsberettiget i henhold til sundhedslovens §157. Data-
tilsynet har godkendt vores metode til udtraek og opbevaring af data.

Behandling af personoplysninger

| forsgget vil dine personoplysninger blive behandlet, gemt og opbevaret pa sikker vis, i overensstemmelse
med databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen jf. informationsbkg. §12, stk. 1, nr. 5.

@konomi

Studiet er initieret af Geriatrisk Afdeling pa Aalborg Universitetshospital. Studiet finansieres af de deltagende
afdelinger: Geriatrisk Afdeling pa Aalborg Universitetshospital (731.500 kr), Aalborg Universitet (958.349 kr)
og Aalborg Kommune (633.700 kr). Stgtten er blevet udbetalt som en fast sum til en forskerkonto pa den
forsggsansvarliges afdeling (Geriatrisk Afdeling pa Aalborg Universitetshospital). Hverken den forsggsansvar-
lige eller nogen i forskningsgruppe har gkonomiske interesser i dette studie.

Adgang til forsggsresultater

Studiets resultater vil blive offentliggjort i relevante nationale og internationale tidsskrifter uanset udfald.
Hvis du gnsker at fa en laeagmandsbeskrivelse af resultaterne, er du velkommen til at give os din e-mailadresse,
sa vil vi sende en beskrivelse ud nar studiet er faerdigt.
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Kontaktperson/forsggsansvarlig

Hvis du vil vide mere om forsgget, er du meget velkommen til at kontakte:

Jens Eg Ngrgaard, Cand.Scient. Idrzet, ph.d.-studerende
Geriatrisk afdeling

Hobrovej 18-22, 9000 Aalborg

Gl. Rgd bygn. 6, 2. etage

E-mail: jens.noergaard@rn.dk

TIf. 3195 18 10
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