Kliiniline kiisimus nr 3: Kas kaigil insuldijérgsetel patsientidel kasutada statsionaarse taastusravi tulemuslikkuse ehk funktsionaalse iseseisvuse paranemise hindamiseks funktsionaalse iseseisvuse mdddikut (FIM) vs funktsionaalse iseseisvuse mdddikut koos funktsionaalsuse
hindamise méddikuga (FIM/FAM) vs muud mdddikut?

Toendatuse aste

Uuringute . Nihke . L . Suhteline Absoluutne
arv Uuringukavand taendosus Mittekooskolalisus “ Ebatapsus Muud kaalutlused “ FIM+FAM vs muu (95% Cl) (95% Cl)

Bartheli Indeksi (Bl), funktsionaalse iseseisvuse méadiku (FIM) ja funktsionaalse iseseisvuse moddiku + funktsionaalsuse hindamise moédikute (FIM+FAM) omadused (hinnatud millega: Aktsepteeritavus/vastuvoetavus, usaldusvaarsus, valiidsus, reageerivus)

11 jalgimisuuringud vaike véike véga suur véike puudub Uuringu eesmargiks oli vorrelda BI, FIM ja FIM+FAM méddikute omadusi neuroloogilise @O OO OLULINE
rehabilitatsiooni kontekstis. Patsiendid kaasati kahest Inglismaal asuvast R
taastusravitiksusest. Uuritavaid oli 149, neist insuldi diagnoosiga 45 (30,2%). Nendest VAGA MADAL
27 (60%) hospitaliseeriti kolme kuu jooksul haigestumisest, 6 (13%) 3-5 kuu jooksul, 4
(9%) 6-12 kuu jooksul ning Ulejéénud 8 (18%) iile aasta peale haigestumist.
Hospitaliseerimise jérgselt 4 p&eva jooksul BI, FIM ja FIM+FAM (multidistsiplinaarse
meeskonna konsensus); lisaks muud puude taset hindavad valideeritud méddikud
(uuringukoordinaatorid) ja neuropsiihholoogilised testid (neuropsiihholoog). Kahe paeva
jooksul enne osakonnast lahkumist uuesti B, FIM ja FIM+FAM. Teostati hinnatavate
omaduste kirjeldamiseks vajalikud anallitisid ning tulemusi varreldi soovitatud
kriteeriumidega aktsepteeritavuse, usaldusvaarsuse, valiidsuse ja reageerivuse osas.
FIM ja FIM+FAM tulemusi vérreldi kui Gldise (globaalse) abivajaduse/puude méddikuid;
Bl ning FIM ja FIM+FAM motoorsed alaosasid kui fliiisilise abivajaduse/puude
mdddikuid ning FIM ja FIM+FAM kognitiivseid alaosasid kui kognitiivse puude
mdddikuid. TULEMUSED: Kaik mdddikud vastasid eelnimetatud néitajate/omaduste
osas soovitatud kriteeriumitele. Valiidsuse kohta toodi vélja, et sama puude liiki
(globaalne, fiiisiline, kognitiivne) mddtma valitud skaalad olid omavahel tugevalt seotud.
Leiti, et FIM ja FIM+FAM on omadustelt sarnased méddikud globaalse, fiitisilise ja
kognitiivse puude hindamiseks ning BI, FIM ja FIM+FAM on omadustelt sarnased
mé6dikud fdisilise puude hindamiseks. Uhegi maadiku dlimuslikkust teis(t)e ees ei
selgunud.

FIM ja Bl méddikute omadused (hinnatud millega: sobivus, reageerivus)

12 jalgimisuuringud véike véike Vvéga suur® véike puudub Uuringu eesmargiks oli hinnata insuldiga ja Sclerosis Multiplexiga (SM) haigetel Bl ja @O OO OLULINE
FIM mdddikute sobivust (appropriateness) ja reageerivust (responsiveness), kusjuures R
FIM méddiku puhul vaadeldi eraldi FIM- ildskoori (iild-FIM) ning motoorset (mFIM) ja VAGA MADAL
kognitiivset osa (cFIM). Uuring toimus statsionaarse neurorehabilitatsiooni tiksuses ning
uuritavateks (n=283) olid haiged, kelle pdhidiagnoosiks oli SM (n=201) ja insult (n=82).
Haigetel hinnati B ja FIM m&ddikud multidistsiplinaarse meeskonna poolt
konsensuslikult 96 tunni jooksul saabumisest ning 48 tunni jooksul osakonnast
lahkumisest. Sobivust hinnati analliiisides skooride jaotuvust, variaabelsust ning lae- ja
porandaefekte ning reageerivust hinnati kasutades efekti suuruse kalkulatsiooni.
TULEMUSED: Sobivus hinnati Bl, FIM-ild ja mFIM puhul soovitatud kriteeriume
taitvaks. SM patsientide puhul toodi vélja mitmeid probleeme cFIM mdadikuga -
tulemuste jaotuvus oli valdavalt skaala llemises regioonis ning esines kdrgemat lae-
efekti. Reageerivuse hindamisel leiti, et BI, FIM-(ild ja mFIM puhul olid efekti suurused
véga sarnased mélema haigusgrupi puhul ning cFIM puhul oli see mélema grupi puhul
véiksem, mistdttu on see vérreldavatest mdddikutest kdige vahem reageeriv. Bl, FIM-Uld
ja mFIM omavahelises vardluses ihe mdddiku paremust teiste ees ei selgunud.




Bl ja FIM méadikute omadused (hinnatud millega: sobivus, reageerivus)

13 jalgimisuuringud véike véike Vvéga suur ¢ véike puudub Eesmargiks oli vorrelda Bl ja FIM moddikute sobivust ja reageerivust ajukahjustusega @O OO OLULINE
statsionaarset taastusravi saavatel haigetel. Uuring viidi Iabi statsionaarses R
rehabilitatsioonitiksuses ning uuritavad (n=259) jaotusid diagnooside kaupa jargnevalt: VAGA MADAL
ajuinfarkt (n=75), subarahnoidaalne hemorraagia (n=43), intratserebraalne hemorragia
(n=34), traumaatiline ajuvigastus (n=107). Esimesed kolm nimetatud gruppi nimetati
kokku ka kui vaskulaarse ajukahjustusega haiged (n=152). Uuritavatel hinnati
multidistsiplinaarse meeskonna poolt Bl ja FIM méddikud kiimne péeva jooksul
saabumisest ning kahe nadala jooksul osakonnast lahkumisest. FIM mdddiku puhul
anallilisiti ka eraldi FIM-iild, mFIM ja cFIM. Sobivuse ja reageerivuse hindamiseks
analilisiti skooride jaotuvusi, pdranda- ja lae-efekte ning tehti efekti suuruse
kalkulatsioonid. Hinnati ka skooride diinaamika olulisust/tdhtsust. TULEMUSED: Nii Bl
kui FIM m&ddikud hinnati uuritavatele gruppidele hasti sobivateks. Bl puhul kirjeldati
suhteliselt suuremat pdranda- ja lae-efekti vorreldes FIM-iga (5,2-11,3% vs 0-6,5%).
Reageerivuse analliisid nitasid méddikute omavahelist head korrelatsiooni, kéikide
mdddikute skoorid muutusid ravi kestvuse jooksul dinaamikas olulisel maaral, cFIM
véhesemal méaral kui teised. Efekti suurused olid BI, mFIM ja FIM-Gld puhul samuti
sarnased ning véiksemad cFIM puhul. Kokkuvdttes Bl, mFIM ja FIM-ild néitasid sarnast
sobivust ja reageerivust ning reageerivus oli vaiksem cFIM puhul.

mFIM ja 10- ning 5-osalise Bl m6ddikute omadused (hinnatud millega: valiidsus, usaldusvaarsus, reageerivus)

14 jalgimisuuringud véike vaike véga suur ¢ vaike puudub Uuringu eesmargiks oli vrrelda FIM moddiku motoorse osa (mFIM), 10-osalise Bl ja 5- @O OO OLULINE
osalise Bl usaldusvaéarsust, valiidsust ja reageerivust statsionaarsel taastusravil R
viibivatel insuldi diagnoosiga haigetel. Uuritavateks (n=118) olid Riikiiku Taiwani VAGA MADAL
Ulikoolihaigla patsiendid, kes olid suunatud statsionaarsele taastusravile insuldi
diagnoosiga, kusjuures kaasatud oli nii isheemiline (62,3% haigetest) kui ka
hemorraagiline insult. Haigetel hinnati nii osakonda saabudes kui lahkudes mFIM ja Bl -
molemad méddikud hinnati samal péeval erinevatel aegadel kahe tegevusterapeudi
poolt, kes mélemad olid ka pimendatud uuringu eesmérkidele ja Uksteise hindamiste
tulemustele. Analiiisis hinnati mdddikute omaduste kirjeldamiseks muuhulgas skooride
jaotuvust, péranda- ja lae-efekte, sisemist jarjepidevust Cronbachi alfa-koefitsentidega,
efektide suurust. TULEMUSED: mFIM ja Bl skooride baasil tehti jareldus, et kaasatud
haiged olid raske defitsiidiga/puudega. mFIM ja 10-osaline B néitasid véga head
vastuvdetavust ja sarnaseid psiihhomeetrilisi karakteristikuid ning vaga head
omavahelist konkurrentset valiidsust. BI-5 puhul toodi vérreldes teiste m&ddikutega esile
olulist pdranda-efekti esimesel hindamisel (46,6%), véiksemat sisemist jarjepidevust
ning kehvemat konkurrentset valiidsust teiste mddikutega. Kéik 3 mdddikud hinnati
olema hésti reageerivad ADL vGimekuse muutuste osas. Kokkuvatlikult mFIM ja BI-10
osas ihe mdddiku paremust teise ees ei leitud.




mFIM ja Bl moddikute omadused (jérelkontroll: vahemik 1 kuud kuni 6 kuud; hinnatud millega: reageerivus)

15 jalgimisuuringud véike vaike véga suur ¢ vaike puudub

Uuringu eesmargiks oli hinnata Bl ja FIM mdddikute reageerivust insuldi diagnoosiga @O OO OLULINE
haigetel paranemise hindamiseks 1-3 kuulisel insuldijérgsel perioodil. Uuringusse oli R
haaratud 459 patsienti, kellel oli diagnoositud insult ning kes kaasati uuringusse VAGA MADAL
Kansase linna insuldiuuringu (Kansas City Stroke Study) registrist, kuhu omakorda
suunati patsiente 12 osalevast haiglast Kansase linnas ja selle lahiimbruses.
Valjaarvamiskriteeriumid osalemiseks olid muuhulgas ka insulti haigestumine >14paeva
tagasi, subarahnoidaalne hemorraagia, maksa-, neeru- voi raske stidamepuudulikkus,
eeldatav elulemus <6 kuu, enne haigestumist elamine hooldekodus, vdimetus oma
toimetustega iseseisvalt hakkama saada enne insulti jm. Haigeid hindasid vastava
valjadppe saanud dde vadi fiisioterapeut ning hindamine toimus kas haigete kodus véi
muus hoolekandeteenust osutavas asutuses (chronic care facility). Hindamisele
kuulusid moddikutest modifitseeritud Rankini Skaala (mRS), Bl ja FIM ning hindamised
toimusid haigete kaasamisel uuringusse ning 1, 3 ja 6 kuu méddumisel sellest. Antud
uuringus analiiisiti andmeid ainult 1 ja 3. kuu hindamiste p&hjal ning 18plikusse
valimisse jai 372 haiget - patsiendid, kelle mRS skaala skoor uuringu véltel langes arvati
samuti uuringust valja. mRS skaala oli antud uuringud kahel eesmargil - faktorina
uuringusse kaasamiseks voi véljaarvamiseks ning Kliinilise oluliste muutuste
defineerimise tarbeks. Reageerivuse hindamiseks kasutati teiste hulgas ka jargnevaid
statistilisi meetodeid: ROC-kurvi alune ala, Guyatt' ja Kazis'e efekti suurused, paaris t-
statistikud jm. TULEMUSED: Enamusel uuringuhaigetest hinnati insult olema kerge kuni
modduka raskusega (vastavalt 38,7% ja 50,8% uuritavatest). Haigetel, kellel
diinaamikas toimus positivne muutus mRS skaalal oli ka mFIM ja Bl skoori kasv
suurem kui neil, kellel mRS skoor jai muutumatuks. Reageerivuse hindamise tulemused
naitasid antud méddikute vérdlusel minimaalseid erinevuseid, mida aga olulisteks ei
loetud ning Gihe m&ddiku paremust teise ees ei kirjeldatud.
FIM, Bl, mRS ja ISTM (International Stroke trial Measure) moodikute omaduste vordlus (hinnatud millega: Tundlikkus muutuse suhtes)

16 jalgimisuuringud véike véike suurf vaike puudub

Uuringu eesmargiks oli otseselt vrrelda FIM, Bl, mRS ja ISTM (International Stroke @O OO OLULINE
Trial Measure) mdddikute tundlikkust muutuse suhtes insuldi diagnoosiga statsionaarsel R
taastusravil viibivatel haigetel. Uuringusse kaasatud skaalad jaotusid n-6 globaalseteks VAGA MADAL
(mRS ja ISTM) ja ADL (activities of daily living) skaaladeks (FIM ja Bl). Uuritavateks olid
insuldi diagnoosiga patsiendid (n=95), kes olid suunatud statsionaarsele taastusravile.
Multidistsiplinaarne taastusravi meeskond hindas FIM skoore iganadalaselt ning selle
baasil tuletati Bl skoorid. Haige raviarst hindas saabumisel ja osakonnast lahkumisel
ISTM ja mRS skaalad. mRS ja ISTM skaaladel valiti Kliiniliselt oluliseks muutuseks 1-
punktiline diinaamika, Bl puhul 20 ja FIM jaoks 10-punktilised muutused. Analiisis
kasutati muuhulgas ROC kdveraid, hii-ruut analiiisi, efekti suuruse médtmist, SRM
(standardised response means). TULEMUSED: Kéigil uuringus osalejatel esines
Kliiniliselt oluliseks hinnatud muutus vahemalt Gihe skaalal. Tulemuste jaotuvuse muutus
oli véiksem globaalsetel skaaladel ja suurem ADL-skaaladel. Bl puhul kirjeldati vorreldes
FIM-iga suuremat pdranda- ja lae-efekti (vastavalt 5% ja 27% vs FIM-i puhul 0%). FIM
méddikuga hinnati liiniliselt oluline muutus 91 patsiendil ning Bl-ga 71 haigel. Vastavad
véartused mRS ja ISTM jaoks olid 55 ja 23 haiget. FIM tuvastas kliiniliselt olulise
muutuse 8 haigel, kellel Bl seda ei tuvastanud ning Bl tuvastas muutuse 3 haigel, kellel
seda FIM ei tuvastanud. SRM analiiiisi pdhjal hinnati FIM rohkem reageerivaks kui Bl
(SRM 2,18 vs 1,78).

Cl: usaldusintervall




Selgitused

a. Ei vasta otseselt meie kiisitud kisimusele ning lisaks on insuldidiagnoosiga uuritavaid ainult ca 30%

b. Ei vasta otseselt meie kiisimusele ning lisaks on insuldiga haigeid Uldvalimist ainult ca 29%

c. Ei vasta otseselt meie kiisimusele ning lisaks on insuldiga (nii isheemiline kui hemorraagiline) patsiente koguvalimist 58,7%, teised on traumaatilise ajuvigastusega

d. Ei vasta otseselt meie esitatud kiisimusele ning kasutatud oli ainult mFIM

e. Ei vasta otseselt meie kiisitus kiisimusele; tegu ei olnud statsionaarsete taastusravi haigetega; kaasatud olid ainult haiged, kes olid paranemisetendentsiga ning ligi 90% haigetest olid kerge-mddduka raskusega insuldiga. Vérdluses oli ainult mFIM.

f. Ei vasta otseselt meie kiisitud kiisimusele; pole valja toodud insultide alaliigid patsientide arvu kaupa
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