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Forord

Denne oppgaven kom til som en del av Masterutdanning i Kunnskapsbasert Praksis i helsefag
ved Hggskulen pa Vestlandet. Med et gnske om a fa litteratursgk og systematisk jobbing med
forskningskunnskap mer under huden, bestemte vi oss tidlig for at vi gnsket & gjennomfare en
systematisk oversikt. Vi jobber begge med rehabilitering, en av 0ss spesielt mot traumatisk
hjerneskade og hjerneslag, og dette har vaert et interessefelt som har truffet oss begge. Da
kommunen har hatt planer om & starte gruppeintervensjon for personer med kognitiv
funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade, falt det seg naturlig for oss a se naermere pa
den kunnskapsbaserte forskningen bak. Vi fant at god kunnskapsbasert forskning pa dette

fagfeltet var en mangelvare, og tema for var masteroppgave var lagt.

Arbeidet med masteroppgaven har foregatt ved siden av full jobb for oss begge. Bade
ukedager, kvelder og helger har gatt med i en tidkrevende arbeidsprosess, og vi er takknemlig
for alle som har stattet oss og latt oss bruke tiden pa dette. Vi vil takke bibliotekarene Gunhild
Austrheim og Geril T. Jorem ved Hggskulen pa Vestlandet som har hjulpet oss med sgk og
fagfellevurdering, Felicity B. Rinde som har bistatt med engelsk oversettelse av sammendrag,
og Trude Horgen som har lest gjennom oppgaven og kommet med konstruktive
tilbakemeldinger. Vi vil videre takke Bergen kommune som har gitt oss hele dager fri for a
bare jobbe med oppgaven, og kollegaer som alltid har heiet pa oss selv nar
arbeidsbelastningen pa dem har veert starre i vart fraveer. Hjertelig takk til vare familier som
har veert talmodig uten mor og ektefelle tilgjengelig kvelder og helger, spesielt det siste aret.
Vi er ogsa takknemlig for to positive og alltid stattene veiledere, Lillebeth Larun,
seniorforsker ved Folkehelseinstituttet, og Hans Lund, farsteamanuensis ved Hggskulen pa
Vestlandet. De har bade delt villig av sin utemmelige kunnskap, veert tilgengelig nar vi har
trengt det og alltid veert oppmuntrende i sine heiarop pa veien. Uten alle vare gode

stattespillere, ville ikke denne oppgaven blitt til.

Masteroppgaven er inndelt i innledningsdel (Kappe) og artikkel. Artikkelen er skrevet for
publisering i tidsskriftet Ergoterapeuten etter tidsskriftets krav til vitenskapelig artikkel

(https://www.ergoterapeuten.no/forfatterveiledning/hvordan-skrive-vitenskapelig-artikkel)

Ergoterapeuten skal bare ha abstrakt pa engelsk, og tillater opptil 6500 ord i artikkelen. Vi
planlegger ogsa a presentere oversikten pa Kongress for Ergoterapeuter vinter 2022 i Stavanger.
Definisjoner og forklaring av begreper som blir benyttet i teksten er lagt til pa slutten av forordet.


https://www.ergoterapeuten.no/forfatterveiledning/hvordan-skrive-vitenskapelig-artikkel

Definisjoner og begrepsforklaringer

Begreper

Forklaringer

Ervervet hjerneskade

Oppstatt etter et ytre traume mot hodet, eller som falge av
hjerneslag, hjernesvulst eller nedsatt blodsirkulasjon i hjernen.
Differensiert fra fedselsskader, medfgdte avvik og progressive eller
degenerative sykdommer som pavirker sentralnervesystemet
(Scaottish Intercollegiate Guidelines Network, 2013)

Hjerneslag Fellesbetegnelse pa sykdomstilstander som skyldes en plutselig
forstyrrelse av blodsirkulasjonen i hjernen (Thomassen, 2019)
Traumatisk Betegnes som nar ytre kraft farer til endringer i hjernefunksjon eller

hjerneskade (TBI)

annen tegn til hjerneskade (Menon, Schwab, Wright & Maas,
2010). Traumatic brain injury (engelsk)

Kognitiv
funksjonsnedsettelse

Kognitiv svikt, kognitive vansker, kognitiv funksjonssvikt,
kognitive utfall

Kognitiv funksjonsnedsettelse medfarer svekkelse i de mentale
funksjoner som har betydning for erkjennelse, tenkning og
kunnskapservervelse (Malt, 2017).

Eksekutiv funksjon | Evne til & planlegge, lage rekkefalge, strukturere, stoppe- og starte,
selv-forstaelse og evne til & se seg selv i forhold til andre og
omgivelsene (Finset & Krogstad 2002)

Livskvalitet Ombhandler tilfredshet og lykkefalelse

ADL-funksjon

Fungering i dagliglivets aktiviteter, ADL, Activities of daily living
(engelsk).

Sinnsstemning

Angst og depresjon

Rehabilitering

Malrettede samarbeidsprosesser pa ulike arenaer mellom pasient,
pargrende og tjenesteytere. Prosessene kjennetegnes ved
koordinerte, sammenhengende og kunnskapsbaserte tiltak. Formalet
er at den enkelte pasient skal gis mulighet til 2 oppna best mulig
funksjons- og mestringsevne. Utgangspunkt taes i den enkelte
pasient livssituasjon og mal (Helsedirektoratet, 2017)

Gruppeintervensjon

Gruppebehandling, gruppetiltak, gruppedeltakelse, gruppe, all
intervensjon som er gitt i gruppeformat




Sammendrag

Bakgrunn: Ervervet hjerneskade innebarer skade som har oppstatt i en normalt utviklet
hjerne der hjerneslag og traumatisk hjerneskade er to undergrupper. Personer som er rammet
av ervervet hjerneskade kan ha fysiske, kognitive og emosjonelle symptomer opptil flere ar
etter skade. Endringene kan pavirke kvaliteten av bade pasientens og pargrendes liv, og det
kan medfare vansker med & mestre hverdagen. Gruppebasert intervensjon kan samle personer
i samme livssituasjon der deltakerne kan gi hverandre emosjonell statte og dele
mestringsstrategier.

Formaél: A utarbeide en systematisk oversikt om effekt av gruppedeltakelse til personer med
kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade.

Metode: Systematiske sgk ble gjennomfert i databasene CENTRAL, MEDLINE, EMBASE,
AMED, PsycINFO og CINAHL, supplert med referansesgk, sgk i gra litteratur og sgk etter
pagaende studier. Studiedesign: Randomiserte kontrollerte studier. Populasjon: Personer med
ervervet hjerneskade i voksen alder og kognitiv funksjonsnedsettelse. Intervensjon:
Gruppeintervensjon. Sammenlikning: Individuell-, vanlig- eller ingen intervensjon.
Utfallsmal: Livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning. Setting: Hjemmeboende.
Studieseleksjon, vurdering av studienes metodiske kvalitet og dataekstraksjon ble utfart av to
oversiktsforfattere uavhengig av hverandre. Resultatet ble oppsummert i metaanalyser.
GRADE som metode er benyttet for a vurdere tillit til dokumentasjon til hvert utfallsmal.
Resultat: 3443 referanser ble screenet og vi inkluderte syv studier i denne systematiske
oversikten. Analyse viser ingen eller lite effekt av gruppeintervensjon pa livskvalitet (SMD
0.15, 95% KI —0.10 til 0.40) og sinnsstemning (SMD -0.09, 95% KI -0.26 til 0.08). Narrativ
analyse av resultat fra en studie rapporterte ingen effekt pa ADL-funksjon.

Konklusjon: Analysene viser ingen eller liten effekt av gruppeintervensjon og tillit til
dokumentasjonen er lav. Intensitet og fokus i gruppeintervensjon bgr ha oppmerksomhet i

fremtidige studier.

Ngkkelord: Ervervet hjerneskade, hjerneslag, traumatisk hjerneskade, kognitiv funksjon,

gruppeintervensjon



Abstract

Background: Acquired brain injury involves injury that has occurred in a normally
developed brain. Two sub-groups of acquired brain injury are traumatic brain injury (TBI)
and stroke. People with acquired brain injury may experience onset of physical, cognitive and
emotional symptoms up to several years after injury. Group-based intervention can bring
together people in the same life situation where the participants can give each other emotional
support and share coping strategies.

Objectives: To assess the effect of group intervention on people with cognitive impairment
after acquired brain injury.

Methods: We searched CENTRAL, MEDLINE, EMBASE, AMED, PsycINFO and CINAHL
databases. The search terms included: outpatient adults, acquired or traumatic brain injury,
stroke, group interventions and cognitive impairment. Measured outcomes included changes
in quality of life, activities of daily living (ADL) and mood. Two review authors
independently extracted pre-specified data from all included studies and assessed trial quality
and risk of bias. The results were summarized in meta-analyses where possible to pool results,
and GRADE was used to rate quality of evidence.

Results: 3443 references were screened, and seven studies were included, comparing group-
intervention with individual or usual care. Meta-analysis showed no or small effects on
quality of life (SMD 0.15, 95% KI —0.10 to 0.40) or mood (SMD -0.09, 95% KI -0.26 to 0.08).
Narrative analysis of one study showed no difference in ADL. We judged the quality of
evidence as low.

Conclusion: The analyses showed no or small effect of group intervention. There were no
differences between results whether the comparison was individual interventions or no
intervention. Overall confidence in the documentation is low. The focus and intensity of

group intervention must be considered in future clinical trials.

Key Words: Acquired brain injury, Traumatic brain injury, Stroke, Cognitive

impairment, Group intervention
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1.Bakgrunn

1.1 Ervervet hjerneskade
Ervervet hjerneskade er en skade som har oppstatt i en normalt utviklet hjerne (Tuft, 2020).

De to starste undergruppene er traumatisk hjerneskade (TBI) og hjerneslag, begge hendelser
som rammer akutt. Disse er i overvekt blant dem vi mater i var kliniske hverdag i arbeid med

rehabilitering i kommunehelsetjenesten, i institusjon og hos hjemmeboende.

TBI er en viktig arsak til funksjonsnedsettelse og dgd (das Nair et al., 2019a), og i USA er
TBI en av de ledende arsakene til funksjonsnedsettelse (Li, Zhao, Yu & Zhang, 2016). Arlig
rammes om lag 13000 nordmenn av TBI (Huseby, Eldgen & Gjerstad, 2017). Hjerneslag er
den starste arsaken til nevrologisk funksjonshemming pa verdensbasis (Liu-Ambrose & Eng,
2015), og 9022 nordmenn fikk hjerneslag i 2019 (Fjeertoft et al., 2019). Mennesker som er
rammet av TBI og hjerneslag vil st ovenfor mange av de samme utfordringene.
Pasientgruppen kan ha fysiske, kognitive og emosjonelle symptomer opptil flere ar etter skade
(Helsedirektoratet, 2017; Howe et al., 2019; Huseby, Eldgen & Gjerstad, 2017, s. 33).

Utbredelsen av kognitiv funksjonsnedsettelse etter TBI og hjerneslag er rapportert i
varierende omfang i ulike studier (Ihle-Hansen et al., 2011; Scottish Intercollegiate
Guidelines Network, 2013). Rundt 65% av overlevende etter TBI med moderate til alvorlige
skader opplever kognitive vansker etter skaden (das Nair et al., 2019b). En studie viser at
kognitiv vansker ved hjerneslag forekommer hos 70% i akuttfasen (Riepe, Riss, Bittner &
Huber, 2004), og en annen studie viser til resultater der 37,5% har utviklet mild kognitiv

funksjonsnedsettelse ett ar etter hjerneslaget (lhle-Hansen et al., 2011).

Forstyrrelser i kognitiv funksjon som fglge av ervervet hjerneskade er sveert vanlige og har
betydelige konsekvenser pa det normale livet til den skadde, familien og det sosiale nettverket
rundt. Kognitiv funksjonssvikt kan skille seg fra andre former for funksjonshemming i det at
det ofte er et usynlig handikap. Det kan vere vanskelig for personen selv eller pargrende a
forsta vanskene og hvordan de best kan handteres. Noen vil ogsa oppleve
personlighetsendringer som faglge av redusert kognitiv funksjon. Kognitiv
funksjonsnedsettelse anses a veere en av de viktigste faktorene som pavirker en persons

livskvalitet, evne til a fungere i hverdagen og ga tilbake til deltakelse i meningsfulle



aktiviteter etter en skade (Liu-Ambrose & Eng, 2015; Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, 2013).

1.2 Rehabilitering
Bedre akuttbehandling etter TBI og hjerneslag har gitt gkt overlevelse (Driver & Ede, 2009;

Howe et al., 2019). Flere lever med sin funksjonshemming, og det stiller krav til kompetanse i
helsetjenestene som kan imgtekomme pasientens behov (Huseby et al., 2017). Rehabilitering
har som formal & bevare funksjons- og mestringsevne eller gjenvinne tapte fysiske, psykiske,
kognitive eller sosiale funksjonsevner etter skade eller sykdom (Helsedirektoratet, 2018).
Rehabilitering skal bidra til gkt mestring og livskvalitet, og styrke den rammedes mulighet til

a oppna et sa godt funksjonsniva som mulig.

Et av hovedpunktene “Opptrappingsplan for habilitering og rehabilitering 2017-2019" er at
kommunene skal overta flere rehabiliteringsoppgaver fra spesialisthelsetjenesten. (Helse- og
omsorgsdepartementet, 2016). Oppfalging av personer med kognitiv svikt etter omfattende
ervervet hjerneskade er et av satsningsomradene i Bergen kommune (Bergen Kommune,
2017). Var erfaring fra praksisfeltet er at personer med kognitiv svikt i varierende grad klarer
seg selv, men at de ofte strever, gjerne i kombinasjon med mindre grad av forstaelse fra
samfunnet rundt. Et spisset rehabiliteringstilbud for disse vil veere viktig & fa pa plass i

kommunen.

Norske og skotske retningslinjer (Helsedirektoratet, 2017; Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, 2013) har sammenfallende anbefalinger for kognitiv rehabilitering for personer
rammet av traumatisk hjerneskade og hjerneslag. Kognitiv rehabilitering ber ha fokus pa
tilrettelegging og kompenserende tiltak for & best mulig kunne leve videre med de vanskene

man har ervervet.

1.2.1 Gruppe
Gruppebasert intervensjon innen helsetjenesten har gkt i omfang de siste tiarene for a mate

utfordringer med a tilby kostnadseffektive tiloud (Patterson, Fleming & Doig, 2016).
Befolkningen blir eldre, og politikere og ledere har som mal & holde kostnader nede
(Schwartzberg, Howe & Barnes, 2008). Gruppe som tiltak kan bidra til & gke intensitet i

rehabilitering. En terapeut kan gi oppfalging til flere pasienter samtidig, og rehabilitering med
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gruppedeltakelse er derav kostnadseffektivt (Lesniak, Mazurkiewicz, Iwanski, Szutkowska-
Hoser & Seniow, 2018, Patterson et al., 2016). Gruppedeltakelse kan oppmuntre til positiv
utvikling av rehabilitering gjennom sosial interaksjon for & redusere isolasjon og depresjon
etter ervervet hjerneskade (Hammond et al., 2015). Ved a vere i samme situasjon, kan
gruppedeltakerne gi hverandre emosjonell stgtte og motivasjon (Lesniak et al., 2018).
Deltakerne har ulik kompetanse som kan komplettere hverandre, og mestringsstrategier kan
deles. Gruppe kan gjegre det mulig & hjelpe pa en mer hensiktsmessig mate enn en-til-en
konsultasjoner (Hammond et al., 2015; Heap, 2005, s. 22) og deltakere kan laere om egen

kapasitet gjennom a gve og praktisere pa ferdigheter i samspill med hverandre.

1.2.2 Livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning
Livskvalitet er et mangfoldig begrep som omhandler bade subjektive opplevelser og objektive

aspekter som tilfredshet og lykkefglelse (Bang Nes R, 2020, s. 19). Mestring er viktig for
livskvalitet, og rehabiliteringstiltak som kan gi gkt mestring bar vektlegges (Helsedirektoratet,
2017). Aktiviteter i dagliglivet (ADL) omfatter alle aktivitetene og handlingene vi utfarer pa
ulike livsomrader (Store norske leksikon, 2021). Svikt i de kognitive ferdighetene kan
medfare vansker med a utfgre en aktivitet. Rehabilitering kan bidra til gjenvinning av ADL-
funksjon for & mestre daglige aktiviteter og deltakelse i samfunnet. Endring i sinnsstemning
kan pavirke rehabiliteringspotensialet og muligheten for & fungere selvstendig (Fure, 2007).
Voksne med ervervet hjerneskade har gkt risiko for utvikling av psykiske vansker
sammenlignet med gvrig befolkning (Solbakk, Schanke & Krogstad, 2008). Hos cirka
halvparten av hjerneslagpasientene forekommer emosjonelle symptomer som angst og
depresjon, og er trolig de mest oversette utfallene etter hjerneslag (Fure, 2007; Sagen et al.,
2010). Det har veert en gkning i forskningsbasert kunnskap innenfor slagrehabilitering de siste
ti drene, men det er fortsatt gap angaende spesifikk intervensjon for & bedre trivsel, aktivitet
og sosial deltakelse (Walker, 2007).

1.3 Hvorfor det er viktig a gjgre denne systematiske oversikten
Cochrane Library har publisert systematiske oversikter som omhandler rehabilitering av

kognitive utfall etter ervervet hjerneskade generelt, og etter TBI og hjerneslag spesielt. Flere
systematiske oversikter (das Nair, Cogger, Worthington & Lincoln, 2016; Kumar,
Samuelkamaleshkumar, Viswanathan & Macaden, 2017; Loetscher & Lincoln, 2013)

konkluderer med at det ikke finnes tilstrekkelige studier med god kvalitet til & hverken
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bekrefte eller avkrefte effekt av rehabilitering rettet mot kognitive funksjoner nar det kommer
til livskvalitet. Noen systematiske oversikter konkluderer med en kortvarig effekt i faver
intervensjon rettet mot spesifikke kognitive utfall (Chung, Pollock, Campbell, Durward &
Hagen, 2013; T. Hoffmann, Bennett, Koh & McKenna, 2010; Loetscher & Lincoln, 2013).

Ingen av oversiktene undersgker effekt av gruppedeltakelse som eget tiltak.

To oversikter (das Nair et al., 2016, Kumar et al., 2017) har inkludert primaerstudier hvor
tiltakene er gjennomfart i gruppeformat. Dataene som omhandler grupper i disse studiene er
ikke analysert spesielt, og ingen antydninger eller konklusjoner er gitt pa effekt av
gruppedeltakelse. Gruppebasert intervensjon er i en litteraturoversikt anbefalt som en del av
holistisk nevropsykologisk rehabilitering for a bedre psykologisk velvere (Cicerone et al.,
2019). Forfatterne av den scoping-oversikt (Patterson et al., 2016) konkluderer med at
gruppebaserte intervensjoner praktiseres i TBI-rehabilitering, hvor studiene farst og fremst
undersgker spesifikk funksjonsnedsettelse, slik som kognisjon. Oversikten fremhever fraveer
av forskning med mal om & undersgke effektiviteten av gruppedeltakelse som et format for
rehabilitering (Patterson et al., 2016).

Med utgangspunkt i denne kunnskapen, gnsker vi a vite mer om hva forskning sier om
gruppetilbud til personer med kognitiv funksjonsnedsettelse etter en ervervet hjerneskade. Vi
er da ute etter intervensjoner hvor gruppedeltakelse er brukt som et spesifikt middel for & na et
konkret utfallsmal. Med denne systematiske oversikten gnsker vi a bidra til & styrke

kunnskapsgrunnlaget for tjenestetilbud til personer med ervervet hjerneskade.

1.4 Hensikt og forskningsspgrsmal
Hensikten med dette prosjektet har veert a utarbeide en systematisk oversikt over forskning

om effekt av gruppedeltakelse til personer med kognitive funksjonsutfall etter ervervet
hjerneskade. Forskningssparsmalet vart er:

Hvilken effekt har gruppeintervensjon, sammenlignet med individuell-, vanlig- eller ingen
intervensjon pa livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning hos personer med kognitiv

funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade?

Protokoll er registrert i PROSPERO 2020, CRD42020202280, og er tilgjengelig fra
https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?ID=CRD42020202280
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Ingen av forfatterne eller andre personer som bidrar i utarbeidelsen har interessekonflikter

eller mottar gkonomisk statte som kan pavirke oversikten og dens resultat.

2.Metode
I denne oppgaven har vi veert to likestilte forfattere. Vi har fulgt PRISMA sjekkliste for

systematiske oversikter (Moher, Liberati, Tetzlaff & Altman, 2009) og vi har tatt
utgangspunkt i “Cochrane Handbook for systematic Reviews of Interventions” (Higgins et al.,
2020) som mal for prosess og rekkefglge nar vi har utarbeidet en systematisk oversikt over
vart forskningssparsmal. Vi har supplert med spesifikk oversiktslitteratur fra Centre for
Reviews and Dissemination (CDR) sin retningslinje for utarbeidelse av systematiske
oversikter i helsearbeid (Centre for Review and Dissemination, 2009), og har brukt Polit &
Beck sin bok om sykepleieforskning (Polit & Beck, 2017) som generell metodelitteratur. Vi

har supplert med annen litteratur.

Systematiske oversikter er kvalitetsvurdert og strukturert oppsummering av eksisterende
forskningshasert kunnskap for a finne resultat om det samme spgrsmalet. Slike oversikter vil
metodisk integrere forskning ved a bruke fast definerte metoder for innsamling og
bearbeiding av forskningsdata (Polit & Beck, 2017, s. 647). Vi har utarbeidet en systematisk

oversikt over randomiserte kontrollerte studier (RCT-studier) pa vart forskningsspgrsmal.

RCT-studier har et eksperimentelt studiedesign hvor forskerne er aktive i a initiere en
intervensjon. Ved a isolere intervensjonen som gnskes undersgkt gjennom kontrollerte og
spesifikke metoder, sgkes det a forsta hvilken effekt intervensjonen har. Dette er vanskeligere
i en ikke-eksperimentell studie, hvor forskerne er mer passive observaterer, og kompleksitet

kan gjgre det utfordrende a trekke konklusjoner rundt arsakssammenhenger.

Hypoteser vil aldri kunne bli bekreftet av forskningsmetoder, men RCT-studier gir sterk
bekreftelse pa arsakssammenheng og er den mest overbevisende forskning pa hvorvidt en
variabel har direkte effekt pa en annen (kausalitet) (Polit & Beck, 2017, s. 185). Vart
forskningsspgrsmal er et sparsmal om behandlingseffekt av gruppedeltakelse. For a fa det
mest presise og overbevisende svaret, har vi valgt  avgrense oppgaven til 4 bare inkludere

studier med randomisert kontrollert design. Dette er gullstandarden for a teste effekt av tiltak,
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og en metaanalyse av flere randomiserte studier er pa toppen av kunnskapshierarkiet hva
gjelder spgrsmal om behandlingseffekt (Polit & Beck, 2017, s. 196).

2.1 Seleksjonskriterier
Inklusjonskriterier beskriver de spesifikke trekkene en studie ma ha for a bli inkludert i var

oversikt. Eksklusjonskriterier beskriver de trekkene som diskvalifiserer en studie til a bli med
i oversikten (Boland, Cherry & Dickson, 2017, s. 50). Det finnes ulike mater a definere
inklusjons- og eksklusjonskriterier pa. Vi har i vare kriterier tatt utgangspunkt i Prisma-P
sjekkliste (Shamseer et al., 2015) og inkludert populasjon, intervensjon, sammenligning,
utfallsmal, studiedesign, setting og tidsramme nar vi har definert inklusjons- og

eksklusjonskriterier.

Nar vi har utarbeidet seleksjonskriterier, har vi tatt utgangspunkt i problemstilling og PICO og
diskutert opp imot hvem og hva vi faktisk gnsker & undersgke. Vi har fatt innspill og
tilbakemeldinger av bade bibliotekar og veiledere der vi ikke har vert presise nok. Vi har
dykket dypt ned i alle elementene i PICO for & klare a definere bade populasjon, intervensjon
0g setting presist nok, og vi har veert igjennom en bevisstgjgringsprosess far de endelige
seleksjonskriteriene er kommet pa plass. Som et eksempel endret vi tidlig i prosessen
populasjonen fra hjerneslagpasienter med kognitiv funksjonsnedsettelse, til personer med
kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade. Dette gjorde vi for & ha fokus pa

kognitive utfall. Se tabell 1 for vare seleksjonskriterier.

14



Tabell 1: Seleksjonskriterier

PICOS
Inklusjonskriterier Ekskluderingskriterier
Populasjon Personer med kognitiv Personer med kognitiv funksjonsnedsettelse etter
funksjonsnedsettelse etter  ervervet hjerneskade som er innlagt eller boende pa
ervervet hjerneskade institusjon
Voksne over 18 ar
Hjemmeboende
Intervensjon Gruppeintervensjon Gruppe gitt i mindre enn halvparten av totalinnholdet av
intervensjonen
Gruppe gitt til bade intervensjon- og kontrollgruppen
Sammenlikning Individuell oppfelging Gruppe gitt i mindre enn halvparten av totalinnholdet av
Ingen oppfalging intervensjonen
Gruppe gitt til bade intervensjon- og kontrollgruppen
Utfall Primerutfall

Livskvalitet, herunder egenmestring

Sekundzrutfall
Grad av selvstendighet i ADL
Sinnsstemning, herunder angst og depresjon
Studiedesign RCT, inkludert cross-over ~ CCT, kohort-studier, case-kontroll studier, m.m.
design

2.1.1 Populasjon/deltakere
Vi har inkludert studier med hjemmeboende personer over 18 ar som falge av TBI eller

hjerneslag i voksen alder har fatt kognitiv funksjonsnedsettelse, uavhengig av type og
alvorlighetsgrad. Kognitive funksjoner omfatter sanseoppfattelse, oppmerksomhet,
hukommelse og logiske evner, problemlgsning og sprak (Malt, 2017). Det har ikke veert et
krav at det kognitive utfallet er diagnostisert i studiet for inkludering i var oversikt, men det
ma ha veert definert at personene har kognitive utfall. Med hjemmeboende mener vi personer
som bor i egen bolig, herunder ogsa forsterkede botilbud som omsorgsbolig og aldershjem i
Norge, eller andre sammenlignende boformer. Personer innlagt eller boende pa institusjon er
ekskludert.

2.1.2 Intervensjon og sammenlikning
Studier med gruppebasert intervensjon drevet eller veiledet av helsepersonell har blitt

inkludert. Med gruppebasert intervensjon har terapi eller behandling blitt tiloudt ved
gruppedeltakelse (Patterson, Fleming & Doig, 2016). Vi har ekskludert studier hvor
oppfelging i gruppe er gitt som et supplerende tiltak i et intervensjonsforlgp hvor hovedfokus
har veert pa individuelle tiltak. Det vil si at vi har ekskludert intervensjoner hvor

gruppedeltakelse har veert 50% eller mindre av totalbehandlingen. Dette fordi vi vurderer at

15



det da ville ha veert vanskelig & si noen om det er selve gruppeformatet som bidrar til en
eventuell behandlingseffekt. Gruppetilbudene har veert gitt etter studiedeltakerne var

ferdigbehandlet i spesialisthelsetjenesten, og har hatt rehabilitering som fokus.

Sammenligning har veert individuell- eller ingen intervensjon, vanlig praksis og venteliste.
Vi har ekskludert studier hvor sammenligning har veert en annen type gruppeintervensjon, og
det derav ikke har veert mulig a trekke ut effekten av gruppeformatet. Dette er et avvik fra

protokoll, da vi ikke forutsa at vi ville finne studier av denne utformingen.

2.1.3 Utfallsmal
Primert utfallsmal var livskvalitet, herunder ogsa egenmestring. Da begrepene i litteraturen er

sprikende, var vi ogsa apen for a inkludere andre begrep som vi tolket til & vaere innunder
begrepene livskvalitet og mestring. Dette har blant annet veert selvtillit og velveare, deltakelse
i samfunnet, mestringsfalelse og mestringsopplevelse. Sekundzre utfallsmal var ADL-
funksjon og sinnsstemning. Vi har inkludert alle studier som har mal pa vare utfallsmal,
uavhengig av maleinstrumenter som har blitt brukt. Vi har veert ute etter bade subjektive og

objektive utfallmal, og har inkludert studier uavhengig av lengde pa oppfelgingstid.

2.1.4 Studiedesign
Vi har inkludert alle RCT-studier som har rapporterte malinger bade ved baseline og en eller

flere tidspunkt etter gjennomfart intervensjon. Dette gir anledning til & analysere hvorvidt en
intervensjon er mer effektiv enn en annen. Der hvor malinger foretas flere ganger i begge

grupper, kan ogsa endringer innad i gruppen analyseres (Polit & Beck, 2017, s. 193).

Innunder RCT-studier har vi inkludert bade ventelistestudier, cross-over studier og et concept-
of-proof studie, alle med malinger hvor det er mulig & analysere effekt av intervensjon. Ved
ventelistedesign vil kontrollgruppen ikke motta noen form for behandling eller terapi, i
pavente av a fa samme tilbud som intervensjonsgruppen. Farst etter utfallsdata etter
intervensjonsperioden er malt, far kontrollgruppen dette tilbudet (Polit & Beck, 2017, s. 194).
| et cross-over design eksponeres de samme menneskene for mer enn en intervensjon, hvor de
fordeles til intervensjoner gitt etter hverandre i ulik rekkefglge. Hver behandlingsperiode er
atskilt av en periode uten behandling, hvor hensikten er a unnga overfaringseffekt (Dwan, Li,
Altman & Elbourne, 2019, Polit & Beck, 2017, s. 194-195). En consept-of-proof studie

bruker data fra et annet starre studie, med hensikt a utvikle nye intervensjoner og vurdere om
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eksisterende intervensjon er effektiv for en bredere pasientgruppe (Gewandter et al., 2014).
Med forutsetning om at den opprinnelige randomiseringen var overholdt, har vi ogsa inkludert

en concept-of-proof studie i var oversikt.

2.1.5 Setting og tidsramme
Vi har primaert veert interessert i gruppetilbud som har vert gitt i kommunen og

primarhelsetjenesten. Vi har ogsa tatt med studier hvor intervensjon har veert gitt i andre
instanser, men hvor populasjonen har veert hjemmeboende og ellers har stemt overens med
vare inklusjonskriterier. Dette pa grunn av det ikke er uvanlig at gruppetilbud for
hjemmeboende organiseres poliklinisk i spesialisthelsetjenesten. Vi har ikke satt
begrensninger pa tidspunkt etter skaden for gjennomfaring av gruppen, men det har vert et
kriteria at deltakerne har veert utskrevne fra spesialisthelsetjenesten og
rehabiliteringsinstitusjon uansett niva. Vi har ikke satt begrensing pa intensitet eller varighet

av gruppetilbudet.

2.2 Litteratursgk
| forkant av databasesgk, har vi foretatt et scopingsgk for a fa en oversikt pa litteratur som

finnes pa fagfeltet. Vi har da sgkt etter retningslinjer og oversikter, og har brukt ervervet- og
traumatisk hjerneskade, hjerneslag, kognitiv funksjon og gruppe som enkle sgkeord. Vi har
foretatt retningslinjesgk nasjonalt og internasjonalt via Helsebiblioteket, og har sgkt i

databasene til Cochrane og Epistemonikos etter oversikter.

2.2.1 Spkestrategi
Da vi utarbeidet sgkestrategi tok vi utgangspunkt var PICOS (tabell 1) for a utvikle et sgk

med gode sgkeord (Polit & Beck, 2017, s. 33). Vi sgkte kun etter populasjon og intervensjon.
Det var ikke hensiktsmessig a sgke etter sammenligning da vi var apne for alle typer
sammenligninger, og vi vurderte at a inkludere utfallsmal og setting kunne gjare at vi mistet
relevante treff. For a finne engelske sgkeord til vart endelige litteratursgk har vi brukt bade
«Mesh pa norsk» i Helsebiblioteket, databasen SveMed+ og systematiske oversikter med
grenseliggende tematikk. Vi jobbet med a finne bade emneord og tekstord til de ulike
databasene, fikk veiledning fra bibliotekar og studieveileder og gjorde flere pravesgk for a
teste ulike sgkeord. Etter & ha utarbeidet sgkestrategi til alle databasene vi planlagte a seke i,
fikk vi disse fagfellevurdert av en uavhengig bibliotekar, en sakalt PRESS-vurdering (Peer

Review of Electronic Search Strategies) (McGowan et al., 2016). PRESS er en sjekkliste som
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inneholder seks elementer for kvalitetssikring av litteratursgket; 1) oversettelse av
forskningsspgrsmalet, 2) boolske narhetsoperatorer, 3) emneord, 4) sgk med tekstord, 5)
staving, syntaks, og linjenummer, og 6) begrensninger og bruk av filter (McGowan et al.,
2016). Etter PRESS-vurdering (vedlegg 1) fikk vi tilbakemelding pa en skrivefeil, en uteblitt
boolsk operater og forslag om a prave ut enda et synonym for gruppe. Vi sgkte pa tekstord
med filter pa tittel (ti), abstrakt (ab) og ngkkelord (kf, kw eller hw) for gkt presisjon i treffene,

0g Vi satt ingen tidsbegrensninger i sgkestrategien. Vi sgkte etter studier pa alle sprak.

2.2.2 Databasesgk
| vart litteratursgk har vi gjort sgk i databaser som er relevante for vart forskningsspgrsmal.

For & fa med sa mange relevante studier som mulig er det behov for grundig, objektiv og
reproduserbart sgk i ulike kilder (Higgins et al., 2020, kapittel 4.2.2). Sgk etter primeerstudier
I CENTRAL (the Cochrane Central Register of Controlled Trials), MEDLINE og EMBASE
er vurdert som minimum av databaser som bgr veere med i et systematisk litteratursgk
(Higgins et al., 2020, kapittel 4.3.1). Sgk etter studier skal veere sa omfattende som mulig for
a redusere publikasjonsbias, og for & identifisere sa mange relevante studier som mulig
(Higgins et al., 2020, kapittel 4.3.1).

Vi gjennomfarte vart farste litteratursek i MEDLINE med Ovid som grensesnitt. Vi overfarte
soket direkte til EMBASE Ovid med tilpassinger til denne databasen. Vi gjorde det samme til
AMED Ovid og PsycINFO Ovid. Vi valgte a sgke i AMED da denne databasen dekker
tidsskriftsartikler innen blant annet fysioterapi, ergoterapi og rehabilitering. Vi fikk rad av
bibliotekar om & ogsa bruke PsycINFO, som innehar litteratur innenfor psykologi som er
aktuelt nar vi er interessert i mennesker med kognitive vansker. Videre kopierte vi sgkene og
tilpasset dem til sgk i CENTRAL og CINAHL. CINAHL dekker sykepleie og tilgrensende
fag. De ulike databasene benytter ulike emneord, og dette har vi tatt hgyde for i hver enkelt
database. Vart forskningssparsmal er et spgrsmal om helseeffekt, og angar primeert fagfeltene
rehabilitering, nevrologi og kognisjon. Alle de valgte databasene er derfor relevante for var
problemstilling. Vi har ogsa gjort enklere sgk i OTseeker da dette er en ergoterapispesifikk
database som tradisjonelt har slagrehabilitering i sitt nedslagsfelt. Pa grunn av manglende
finansiering er ikke OTseeker blitt oppdatert siden 2017, og vi har derav valgt a utelate denne

databasen i de endelige sgkene. Alle databasesgk ble gjennomfert i mars 2020.
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2.2.3 Andre sgk
For & identifisere pagaende og upubliserte studier har vi sgkt i ClinicalTrials.gov. Vi har ogsa

gjort sek i WHO —International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP), men denne
plattformen har ikke fungert i manedene vi gjentatte ganger har forsgkt. Bibliotekar har ogsa
prgvd ut med samme resultat. Vi har ogsa sgkt etter gra litteratur, og har foretatt handsgk ved
a gjennomga referanselister i inkluderte studier og relevante systematiske oversikter. Disse

sgkene ble gjort i september 2020.

2.3 Inkludering av studier
Vi har importert komplette sgk fra litteratursgkene til referanseverktgyet EndNote (EndNote,

2020) for duplikatsjekk far vi overfarte dem til dataprogrammet Rayyan (Ouzzani, Hammady,
Fedorowicz & Elmagarmid, 2016). Rayyan er et verktgy for gjennomgang og screening av
referanser til systematiske oversikter. Det finnes andre dataverktay for screening av
referanser. Vi valgte Rayyan da dette var et lett tilgjengelig, anerkjent og betalingsfritt
alternativ uten tidsbegrensning.

Vi har gatt igjennom de 100 ferste studiene sammen som pilotering. Dette for a forsikre oss
om at vi fortolker inklusjons- og eksklusjonskriteriene likt og at disse er tydelige nok (Higgins
et al., 2020, kapittel 4.6.4). Vi hadde i piloteringsprosessen ingen studier der vi var uenige,
men hadde flere der en eller begge var usikre pa om studiene skulle inkluderes eller ikke. Vi
matte blant annet ta stilling til hvordan vi skulle forholde oss til studier hvor intervensjon ble
gitt som gruppedeltakelse bade i intervensjons- og kontrollgruppen. Da det ikke er mulig &
uthente effekt av selve gruppeformatet valgte vi a ekskludere disse studiene. Vi konkretiserte
og eksemplifiserte ogsa inklusjons- og eksklusjonskriteriene ytterligere etter pilotering for a
gjare videre seleksjon tydeligere for oss selv.

Vi vurderte begge, uavhengig av hverandre, studiene for relevans utfra tittel og abstrakt hvor
vi sjekket dem opp mot vare inklusjon- og eksklusjonskriterier. Vi sorterte studiene i tre
kategorier i Rayyan, som aktuelle (Included), kanskje aktuelle (Maybe) eller uaktuelle
(Excluded). Vi lgste uenigheter ved diskusjon, og trakk inn veileder der vi hadde behov for en

tredjeparts stemme.
I neste trinn har vi overfart alle aktuelle og kanskje aktuelle studier tilbake til EndNote, hvor

vi innhentet fulltekst pa disse. Studier vi selv ikke har hatt tilgang til har vi bestilt hos

bibliotekar, og studier som heller ikke bibliotekar kunne finne i fulltekst har vi kontaktet
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forfatterne. Flere av treffene vi hadde var pa kongressabstrakter og protokoller hvor vi ikke
kunne finne de tilhgrende studiene. Vi har igjen kontaktet bibliotekar, og i neste omgang

forfatterne for a etterspgrre fullfgrte studier. Alle relevante artikler ble lest i fulltekst av oss
begge uavhengig av hverandre, og studier som mgtte vare inklusjonskriterier ble inkludert i

var systematiske oversikt.

2.4 Vurdering av studienes metodiske kvalitet
For & vurdere primerstudiene for systematiske feil har vi benyttet verktoyet “Risk of Bias”

(RoB2) som er beskrevet i Cochrane Handbook (Higgins et al., 2020, kapittel 8). RoB2
inneholder ett sett av kriterier med fokus pa ulike aspekter som er relevante for systematiske

feil, inndelt i fem domener der skjevheter kan forekomme. En RCT studie kan bare gi svar

som er & stole pa dersom den er godt gjennomfart. For & avgjgre hvor nzr den sanne effekt av

et tiltak er, ma vi vurdere i hvilken grad vi kan stole pa resultatene, og hver kilde for
systematiske feil kan ha ulik virkning i de ulike studiene (Higgins et al., 2020, kapittel 8).
De fem domenene i RoB2 er randomiseringsprosess, avvik fra tiltenkt intervensjon,
manglende utfallsdata, valg av maleinstrument og seleksjon av rapportering. Innenfor hvert
domene er det “signaliseringsspersmal” med mal om 4 fa frem informasjon som er relevant
for risiko for skjevhet (Higgins et al., 2020, kapittel 8). Vurdering av risiko for skjevhet
foreslas av en algoritme med lav, hgy eller uklar risiko for skjevhet. Til slutt vurderes den

samlede risiko for skjevhet for resultatet.

Oversiktsforfattere bgr definere hvilken intervensjonseffekt de er interessert i for a vurdere
risikoen for systematiske feil; effekt av tildeling til intervensjon («Intention-to-treat»), eller
effekt av a ha fulgt intervensjon som spesifisert i protokoll (per-protokoll) (Higgins et al.,
2020, kapittel 8.2.2). Per-protokoll analyser er ikke ideelle fordi de rammes av

seleksjonsskjevhet, pasientene med full etterlevelse har ofte en annen sykdomsrisiko enn

pasientene med manglende etterlevelse (Stensrud, 2019). Vi har veert interessert i effekten av

tildeling, og da er det anbefalt at forfatterne av de inkluderte studiene har gjort en intention-
to-treat analyse (ITT) hvor alle randomiserte deltagere inkluderes i analysen. Effekten av

tildeling til intervensjon vil veere mest hensiktsmessig for a informere et helsepolitisk

spgrsmal om hvorvidt man skal anbefale en intervensjon (Higgins et al., 2020, kapittel 8.2.2).

Da vi farst og fremst gnsker a se om gruppedeltakelse er en form vi kan anbefale a bruke som
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intervensjon i kommunal helsetjeneste for var spesifiserte populasjon, velger vi a vurdere

risiko for systematiske skjevhet opp mot effekt av tildeling.

Vi fulgte algoritmen presentert i RoB2 (Sterne et al., 2019). Vi vurderte farst risiko for
systematiske feil i de inkluderte studiene hver for oss, far vi sammen gikk igjennom hver
studie, domene for domene. Visualiseringsverktgyet Robvis (McGuinness & Higgins, 2020)
ble brukt for & utarbeide skjematisk fremstilling av risiko for skjevheter i hver enkel studie og

sammenlagt for de inkluderte studiene.

2.4.1 Randomiseringsprosessen
Vi har vurdert om risiko for systematiske feil har oppstatt som en konsekvens av

randomiseringsprosessen i hver studie. Vi har sett om fordeling til intervensjons- og
kontrollgruppe har vert gjennomfart tilfeldig gjennom tilfredsstillende blinding og prosedyrer
fulgt, samt om det har veert ulikhet mellom gruppene ved baseline som indikerer et problem

med randomiseringsprosessen.

2.4.2 Avvik fra tiltenkt intervensjon
Vi har vurdert risiko ved systematiske skjevheter som skyldes avvik fra tiltenkt intervensjon. |

dette domenet er risikovurderingen delt i to. Samlet har delen som har den hgyest grad av

risiko blitt staende som den tellende risikovurderingen.

| farste del har vi vurdert hvorvidt deltakerne og personer som har levert intervensjonen har
kjent til tildelt intervensjon, og om det har oppstatt avvik i intervensjonen som en konsekvens
av studiekonteksten (Higgins et al., 2020, kapittel 8.2.3). | studier hvor intervensjonen er
behandling i form av personlig kontakt og interaksjon mellom deltakere og personell som
leverer intervensjonen, er det i liten grad mulig a blinde disse for tildeling av intervensjon.
Dette gjelder seerlig der hvor kontrollgruppen er venteliste eller ingen intervensjon. Vi har
videre vurdert om eventuelle avvik fra den tiltenkte intervensjonen har oppstatt pa grunn av
konteksten studiet har foregatt i, og i sa fall om avvikene har vert ubalanserte mellom
intervensjons- og kontrollgruppen som kan ha pavirket utfallet. Studier hvor deltakere og
tilbydere har visst om gruppetilhgrighet, men hvor en forhandsutviklet intervensjonsmal er
presentert og oppfelging ngye dokumentert, har vi vurdert til & veare av lav risiko for

systematiske skjevheter grunnet avvik fra tiltenkt intervensjon.
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| del to har vi vurdert om det er tatt en passende analyse (ITT) for & beregne effekt av tildeling
til intervensjon. Dersom dette ikke er blitt gjennomfert, har vi vurdert om det har hatt en
potensiell innvirkning pa resultatet (Higgins et al., 2020, kapittel 8.2.3). Studier som ikke har
gjennomfart en passende analyse, og hvor dette potensielt har pavirket utfallsmalet i betydelig
grad, har vi vurdert til & veere av hgy risiko for systematiske skjevheter grunnet avvik fra

tildelt intervensjon.

2.4.3 Manglende utfallsdata
Nar vi har vurdert risiko for systematiske skjevheter som en konsekvens av manglende

utfallsdata, har vi sett pa om utfallsdata har veert tilgjengelig for alle eller nesten alle
randomiserte deltakere pa vart utfallsmal (Higgins et al., 2020, kapittel 8.2.3). Der over 5 %
av utfallsdata har manglet (Sterne et al., 2019), har vi sett pa om der har veert gjort rede for at
resultatet ikke har vert pavirket av dette. Ved manglende utfallsmal, har vi vurdert om dette
kan avhenge av faktorer direkte relatert til utfallsmalet eller om mangelen ikke er
dokumentert og ikke relatert til utfallsmalet. Vi har ogsa sett pa om frafallet er ulikt i
intervensjons- og kontrollgruppen. Nar frafall har veert redegjort godt for i studiene, likt
fordelt i gruppene, og ikke relatert direkte til verken intervensjon eller utfallsmal har vi
vurdert at det ikke er sannsynlig at det vil pavirke utfallsmalene i serlig grad, og risiko for

systematiske skjevheter er lav.

2.4.4 Valg av maleinstrument
Risiko for systematiske skjevheter ved valg av maleinstrumenter har vi vurdert utfra om de

valgte maleinstrumenter for det aktuelle utfallsmalet har veert adekvat og fornuftig (Higgins et
al., 2020, kapittel 8.2.3). Med unntak av ADL-funksjon, som kan males bade objektivt og
subjektivt, vil vare primare og sekundare utfallsmal i stor grad males med subjektive
maleinstrument. Ved subjektive malinger, vil deltakerne selv fylle ut skjemaene, og vil derav
veere dem som maler utfallsmalet. Det er stgrre sannsynlighet for systematiske skjevheter i
studier med subjektive utfallsmal sammenlignet med studier med objektive utfallsmal (Wood
et al., 2008). Selv om objektive maleinstrumenter er a foretrekke, vurderer vi utfra klinisk
erfaring og gjennomgang av studier og oversikter at det er vanskelig a finne objektive
maleinstrument for komplekse utfallsmal som livskvalitet og sinnsstemning. Vi har derfor
vurdert at det er passende & bruke subjektive maleinstrumenter for disse utfallsmalene, mens

objektive utfallsmal er & foretrekke for ADL-funksjon.
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Vi har ogsa sett pd om maleinstrument eller maletidspunkt har vert likt mellom intervensjons-
og kontrollgrupper, og om personalet som har utfgrt malingene har veert klar over om
deltagerne har mottatt intervensjon eller ikke. Der hvor de som har utfgrt malingene er klar
over den tiltenkte intervensjonen, har vi vurdert hvorvidt det er trolig at det har pavirket

maleresultatet.

2.4.5 Seleksjon av rapportering
Ved risiko for systematiske skjevheter som er oppstatt som en konsekvens av seleksjon av

rapportering, har vi sett pa om protokoll og/eller en forhandsspesifisert statistisk analyseplan
er publisert (Higgins et al., 2020, kapittel 8.2.3). Der hvor dette har vaert publisert, vurderte vi
om rapporterte resultater var analysert i samsvar med planlagte analyser i protokoll og
analyseplan. | tillegg vurderte vi om det er sannsynlig at tallmaterialet er valgt ut blant resultat
fra flere mulige maleinstrumenter eller analysemetoder. | studier hvor protokoll og
analyseplan ikke er publisert, har vi ingen forutsetning for & si om maleinstrument og analyser
er valgt ut blant flere for a fremstille data i et bedre lys enn hva som er korrekt. Vi har vurdert
disse studiene til & vaere av uklar risiko for systematiske skjevheter grunnet seleksjon av

rapportering.

2.4.6 Samlet vurdering av metodisk kvalitet
Ved samlet vurdering av risiko for systematiske skjevheter har vi fulgt algoritmen i RoB2.

Det vil si at dersom uklar risiko er vurdert pa ett av domenene, og ingen domener er vurdert
med hgy risiko, vil den samlete vurderingen vare uklar risiko. Dersom ett av domenene er

vurdert som hgy risiko, vil ogsa den samlete vurderingen veere at studiet er av hay risiko for
systematiske skjevheter. Kun dersom samtlige domener er vurdert til & veere av lav risiko for

systematiske skjevheter vil den samlede risikoen veere lav.

2.5 Uthenting av data fra studier
Dataekstraksjon er & hente ut relevant informasjon fra de inkluderte studier, for a

sammenstille og analysere resultatet i oversikten.

2.5.1 Utvikling av dataekstraksjonsskjema
Det anbefales a utarbeide skjema for dataekstraksjon som er skreddersydd til oversikten for a

sikre konsistens og at relevante data trekkes ut (Higgins et al., 2020, kapittel 5). Premissene er
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inklusjonskriterier og forskningssparsmal, samt hva som er ngdvendig til metaanalysen
(Higgins et al., 2020, kapittel 5). For & vurdere om det er tilstrekkelig mengde data, er det
anbefalt & hente ut data fra inkluderte studier i en pilot i forkant (Boland et al., 2017, s. 98;
Higgins et al., 2020, kap.5.4.3).

Vi har utarbeidet et dataekstraksjonsskjema med utgangspunkt i Cochrane Handbook
(Higgins et al., 2020, kapittel 5.3) og CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials) sine anbefalinger (Schulz, Altman, Moher & Group, 2010). Intervensjonskarakteristika
ble trukket ut etter inspirasjon fra TIDieR (Template of Intervention Description and
Replication) som anbefaler & beskrive intervensjon tilstrekkelig for a muliggjere replikasjon
av intervensjon (T. C. Hoffmann et al., 2014). Vi har tilpasset dataekstraksjonsskjemaet for a
mgte de behov for data vi har i var oversikt og har brukt skjemaet til & trekke ut data fra to
studier i en pilot i farste omgang. Der informasjon ble gjentatt eller dobbeltfert fjernet vi
rader. Oppsettet til rapportering av resultater og hvilken informasjon vi trakk ut pa
deltakerkarakteristika ble ogsa justert. Endringene har blitt gjort etter vurderinger pa hva som
er relevant informasjon, og hvordan det ville vare lett a bruke informasjonen videre for

sammenligning mellom studiene.

2.5.2 Uthenting av data
Vi har trukket ut generelle data for a identifisere studiene, sakalt studiekarakteristika. Dette er

data pa forfattere av studiene, studietittel, publiseringsarstall, type publikasjon og landet
studiene er gjennomfart i. Videre har vi innhentet data om inklusjons- og eksklusjonskriterier
i hver enkelt studie, antall deltakere og settingen hvor studien foregar. Vi har trukket ut
metodedata, som hvilket studiedesign som er benyttet og risiko for systematiske skjevheter,

herunder hvordan randomiseringsprosessen har foregatt.

Deltakerkarakteristika vi har ekstrahert er gjennomsnittlig alder, andel menn og kvinner,
etnisitet, lengde pa utdanning og hvorvidt deltakerne har veert eller er i arbeid. Vi har ogsa
hentet inn data pa hvilken type ervervet hjerneskade deltakerne har hatt, alvorlighetsgrad og

tid siden skaden inntraff.
Intervensjonskarakteristika vi har innhentet er data pa intervensjonens hensikt, hvordan den er

gjennomfart, om manual er utarbeidet og fulgt, og med hvilken intensitet, hyppighet og

varighet intervensjonen er levert. Videre har vi trukket ut informasjon om hvem som har
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levert intervensjonen og hvilken opplaring disse har fatt. Vi har innhentet data pa hvilke
utfallsmal og maleinstrument som er benyttet, og vi har hentet ut data pa presenterte resultater
som angar utfallsmalene inkludert i var systematiske oversikt. Dette har veert rapporterte tall
pa livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning. Vi har primzrt innhentet resultat fra tabeller
i studiene, men har ogsa sgkt i tekst der vi ikke har funnet tilfredsstillende tall presentert i
tabell. Vi har systematisert resultatene i tabell, med separate kolonner for resultat fra
intervensjonsgruppe og kontrollgruppe, og rader for tidspunkt for maling og antall deltakere
som har inngatt i hver enkelt maling. | denne prosessen har de oppgitte maletidspunktene blitt
omregnet til & gjelde tid etter avsluttet intervensjon, da de i noen studier har vart presentert
som tid etter randomisering. Vi har ogsa ekstrahert frafall fra enkeltstudiene, og hvordan

manglende data har vert handtert.

Dataekstraksjon har blitt foretatt av oss begge uavhengig av hverandre. Prosessen har veert
gjennomfart slik for a redusere feilrapportering og for & unnga at systematiske feil utfares
(Higgins et al., 2019, kap.5.5.2). Uklarhet har veert lgst ved diskusjon. Vi har ikke foretatt
noen form for tolkning ved dataekstraksjon, men har hentet ut konsistente data. Dette har vi i

neste omgang brukt for & utarbeide analyser.

2.6 Datasyntese
Datasyntese er en prosess hvor en samler sammen data fra et sett inkluderte studier med mal

om a trekke konklusjoner rundt en hypotese. Karakteristika pa tvers av de ulike studiene
sammenlignes for & avgjere om de kan settes sammen i en syntese. Studier som sammenstilles
er aldri identiske. Studiene er gjennomfart i ulike kontekster, pa ulike pasienter og av ulike
faggrupper. Synteser kan utfgres kvantitativt, med formelle statistiske teknikker som en
metaanalyse, eller gjennom en narrativ tilneerming dersom forutsetning for formell
sammenstilling ikke er til stede (Centre for Review and Dissemination, 2009, s. 45). En
narrativ syntese vil alltid vaere mer subjektiv da det er uunngaelig at forskerne bruker
uidentifiserte eller ubevisste kriterier i arbeidet med & sammenstille ulike resultater (Polit &
Beck, 2017, s. 648).

2.6.1 Metaanalyse
Der man statistisk kombinerer resultatet fra to eller flere studier, kalles det metaanalyse

(Higgins et al., 2020, kapittel 10). A kombinere resultater fra primerstudier i en metaanalyse
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gker styrke og presisjon i estimering av intervensjonseffekt (Centre for Review and
Dissemination, 2009, s. 54). En metaanalyse har den fordelen at den er objektiv, og flere
forskere som bruker samme statistiske metoder vil komme frem til de samme slutningene
(Polit & Beck, 2017, s. 648). Med metaanalyse kan en generalisere til en bredere setting enn
enkeltstudiene hver for seg, uten de fortolkninger som vil vere karakteristisk for en narrativ
syntese. Metaanalysen kan si noe om resultater pa tvers av sykdomsgrad og grad av
komorbiditet (Brurberg & Hammer, 2013). | en metaanalyse brukes en felles beregning, en
statistisk syntese, for a kombinere kvantitative data fra enkeltstudiene statistisk (Polit & Beck,
2017, s. 647).

Vi har utfart metaanalyser i var oversikt, da forskningsspgrsmalet vart er et sparsmal om
behandlingseffekt, og studiene vi har inkludert er RCT-studier. Den foretrukne syntesen pa
dette studiedesignet er metaanalyse (Polit & Beck, 2017, s. 647). Vi har vurdert om
forutsetning for a utfare metaanalyse er til stede ved & sammenligne PICO og setting i de
inkluderte studiene. Studiene ma ogsa ha hatt data pa deltakerantall og utfallsmal oppgitt i
gjennomsnitt med standardvariasjon etter endt intervensjon for at vi har kunnet utfgre en
metaanalyse. Studier hvor disse tallene ikke har forelagt, og hvor vi ikke har lyktes i &

innhente tallene fra forfatterne, har vi ekskludert fra metaanalysen.

Vi har gjennomfart analyser pa én sammenligning, mellom gruppedeltakelse og aktiv eller
passiv kontrollgruppe. Vi planla & gjennomfare tre ulike metaanalyser pa denne
sammenligningen. En pa vart primarutfallsmal som er livskvalitet, en pa vart
sekundzrutfallsmal ADL-funksjon og en pa vart sekundzarutfall sinnsstemning. Dette var med

en forutsetning om at vi hadde ngdvendige data forelagt.

Vi har brukt dataprogrammet Review Manager (RevMan) til & utfgre statistiske analyser
(Cochrane RevMan, 2020). Det finnes ulike analyseprogrammer som kan benyttes. Vi har
valgt RevMan da det er referert til dette programmet i Cohrane Handbook. Dataprogrammet
er brukervennlig, og det er benyttet i mange systematiske oversikter innen helsefag. Vi har
malt og presentert effektestimat som absolutte gjennomsnittlige forskjeller da data presentert i
de inkludert studiene har vert tall pa kontinuerlige data. Effektestimatene inkludert i
analysene i de enkelte studiene er presentert ved bruk av ulike skalaer, de fleste presentert
med et gjennomsnitt med standardavvik. | studier hvor gjennomsnitt er presentert som median

med minimum og maksimumsskar, har vi omregnet verdiene til gjennomsnitt med
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standardavvik. Vi har brukt en enkel utregningsformel hvor median er lik gjennomsnittet,
mens standardavvik er utregnet maksimumsskar minus minimumsskar delt pa fire (Wan,
Wang, Liu & Tong, 2014). Vi har omregnet alle dataene til en felles skala, standardized mean
difference (SMD). Ved utregning til SMD, vil resultatet i den enkelte studien divideres med
standardvariasjonen, hvor resultatet ogsa presenterer studiens vekting (Higgins et al., 2020,
kapittel 10). En utfordring kan vaere fortolkning av resultatet, men falgende generelle tolkning
er foreslatt Cohen's tolkning (Polit & Beck, 2017, s.395):

e liten effekt < 0,2 SMD
e medium effekt < 0,5 SMD
e stor effekt < 0,8 SMD

Vi har lagt denne tolkningen til grunn nar vi har sett pa resultatene i var metaanalyse.

I RevMan brukes den statistiske metoden “Generic inverse variance” som regner ut vekting
av hver enkel studie. Stgrre studier med mindre standardavvik vektes mer enn mindre studier
med starre standardavvik (Higgins et al., 2020, kapittel 10.3). Vi har valgt analysemodellen
“Random-effect model” i vare analyser. Denne analysemodellen benyttes nar det Vil veere
systematiske forskjeller i effekt fordi behandlingen gis i ulike kontekster (Centre for Review
and Dissemination, 2009, s. 55). Studiene i var oversikt har blitt gjennomfert i ulike
kontekster, med ulikt innhold i intervensjon, og ulike utfallsmal er benyttet. Analysemodellen
antar at det ikke er likt behandlingsresultat i alle studier, men variasjon i effekt. En vil
forvente forskijell i resultatet fra studie til studie, og det males gjennomsnittseffekten pa tvers
av studiene (Israel & Richter, 2011, s. 499).

Nar vi har trukket ut data fra studiene, har vi benyttet oss av data malt etter endt intervensjon
(«post intervention-values»), og ikke endringsskar. Dette er en vanlig mate & bruke data i
metaanalyser, spesielt der hvor vi regner om verdiene i SMD. Dette gjares fordi vi har
gjennomsnitt og standardavvik tilgjengelig for ut-dataene, mens vi sjeldent har oppgitt
standardavvik eller de ngdvendige tallene for & kunne regne ut standardavvik for
endringsskar. Ved undersgkelse fant en studie ingen forskjell da de sammenlignet samlet
effektestimat pa endringsskar med samlet effektestimat pa ut-test skar pa de samme studiene
(da Costa et al., 2013). Vi gjar en antagelse pa at utgangspunktet er likt for begge grupper, og
at post-tall derfor indikerer den faktiske forskjellen mellom gruppene.
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Vi har presentert resultatene fra metaanalysen grafisk i et forest plot. Et forest plot viser
effektestimat og konfidensintervall for bade det enkelte studie, og for metaanalysen. Blokken
pa hver studie er plassert pa effektestimatet, og blokkens starrelse indikerer studiens vekting.
Jo starre blokk, jo mer vektlegges studien. Den horisontale linjen viser konfidensintervallet.
Diamanten viser det oppsummerte resultatet, hvor bredden pa diamanten viser det samlede
konfidensintervallet (Higgins et al., 2020, kapittel 10.2.1). Vi har regnet ut et
konfidensintervall pa 95%, som sier noe om presisjonen av effektestimatet. Et
konfidensintervall pa 95% er mye brukt i studier innenfor helse, og vil si at 95% av det
virkelige effektestimatet vil ligge innenfor grensene til konfidensintervallet. Vi godtar en
feilmargin pa 5 % (Polit & Beck, 2017, s. 378).

2.6.2 Valg av utfallsmal
Ved ulike maleinstrument brukt pa samme utfallsmal, finnes ulike metoder for a velge ut

hvilke man bruker i analysen. Eksempler er tilfeldig utvelgelse hvor man antar at et hvert
maleinstrument vil gi et representativt effektestimat for analysen, eller utvelgelse ved bruk av
median eller gjennomsnitt, hvor man regner ut et gjennomsnitt fra de aktuelle
maleinstrumentene (Higgins et al., 2020, kapittel 9.3.3). Vi har valgt a foreta en utvelgelse ut
fra et sett utvelgelsesregler, hvor vi velger det mest relevante utfallsmalet som er tilgjengelig
for vare utfall. Vi gjgr dette med en antagelse om at selv om alle resultatene gir et mal pa
utfallet er de ikke likestilte, og noen er mer relevante enn andre. Utvelgelsesreglene har som
mal & velge ut det mest relevante utfallsmalet. Reglene kan veere basert pa bade kliniske og
metodologiske betraktninger, og dersom flere regler er spesifisert, vil det vare behov for &
utarbeide et hierarki for & spesifisere rekkefglge pa hvordan reglene skal anvendes (Higgins et

al., 2020, kapittel 9.3.3). Se Tabell 2 for hvordan vi har valgt a prioritere utfallsmalene.
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Tabell 2: Prioritering av utfallsmal

Prioritering Begrunnelse

1. Komplekse maleinstrument framfor enkle

2. Primaermal i enkle studier framfor sekundaere/andre utfallsmal

3. Valide maleinstrumenter framfor ikke valide

4, Livskvalitet framfor naerliggende begreper som mestring og deltagelse som vi ogsa har

definert innunder livskvalitet i protokoll

5. Depresjon framfor angst da depresjon er mer utbrett, males i flere studier og da gir
bedre sammenlikningsgrunnlag

2.6.3 Heterogenitet
Statistiske metoder i RevMan har blitt brukt for a vurdere heterogenitet i studiene, det vil si

om det er variasjon mellom studiene, og om disse variasjonene kan tilskrives tilfeldigheter
(Hoffman, 2017, s 302). Tre utrykk for variasjon har blitt presentert. Tau? indikerer hvor stor
variasjon det er mellom de enkelte studiene, der 0.00 innebarer ingen variasjon mellom
studiene. Chi-kvadrattest (Chi?) indikerer om det er sannsynlig at variasjonen er tilfeldig. En
lav p-verdi (p<0.1) indikerer reell heterogenitet, variasjonen er ikke tilfeldig (Higgins, 2020,
Kap 10.10.2). I? indikerer prosent av variasjon i resultat som skylder reell heterogenitet,
presentert i verdier mellom 0-100%. Den viser hvor mye av den totale variasjonen som ikke
kan forklares av tilfeldige feil. 0-40% antyder at heterogenitet ikke har betydning. Stigende 12,
gker sjansen for reell forskjell mellom studiene, og det ma vurderes om det er gunstig a sla
sammen studier i metaanalyse (Israel & Richter, 2011, s. 500). For at vi skulle sl resultatene
fra vare studier sammen i en metaanalyse, matte 12 veere mellom 0 og 40 %. Ved

heterogenitet, ville subgruppe- og sensitivitetsanalyser ha vert aktuelt.

2.6.4 Subgruppeanalyse
Vi hadde planlagt & gjennomfare subgruppeanalyser pa pasientgrupper med ulike kognitive

utfall, som eksekutive vansker, hukommelsesvansker eller andre definerte kognitive vansker,
dersom pavist heterogenitet i analysene. Vi hadde ogsa planlagt a foreta subgruppeanalyser
der hvor gruppedeltakelsen var gitt med sveert ulik intensitet eller karakter, for & fa svar pa om
intervensjonseffekten varierte. Ved subgruppeanalyse foretas separate analyser pa enkelte
undergrupper i populasjonen. Subgruppeanalyser foretas for & male om intervensjonen har
spesielt sterk eller svak effekt for disse (Polit & Beck, 2017, s. 416).
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2.6.5 Sensitivitetsanalyse
Ved heterogenitet, hadde vi planlagt a foreta sensitivitetsanalyser for a teste ut om vare

metodologiske valg hadde pavirket resultatet. Ved ulike sammenligninger i studiene ville vi
ha gjennomfart sensitivitetsanalyser pa gruppedeltakelse sammenlignet med aktiv
kontrollgruppe, og gruppedeltakelse sammenlignet med passiv kontrollgruppe. Vi planlagte
o0gsa sensitivitetsanalyser for ulike pasientgrupper, hvor vi ville ha utfgrt egne analyser pa
pasienter med traumatisk hjerneskade og hjerneslag hver for seg. Sensitivitetsanalyser ville
ogsa ha veert aktuelt dersom enkeltstudier skilte seg ut nar det kom til risiko for systematiske
skjevheter. Sensitivitetsanalyse gjennomfgres for 4 se om analyseresultatet blir pavirket, eller
om det er konsistent. Ved en sensitivitetsanalyse blir analysen gjennomfart pa nytt, hvor
enkeltstudier av spesifikke arsaker blir trukket ut av analysen for & se om det pavirker

resultatet (Centre for Review and Dissemination, 2009, s. 65).

2.7 Vurdering av tillit til dokumentasjonen
Etter & ha ferdigstilt analysen, har vi vurdert om vi kan stole pa resultatene vi har kommet

frem til. Dette har vi vurdert ved & bruke “Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation” (GRADE) (Higgins et al., 2020, kapittel 14), et
vurderingssystem utviklet for a vurdere tillit til det samlede effektestimat. Hovedarsaken for &
vurdere tillit til resultatet etter & ha foretatt en analyse, er & ha en eksplisitt tilnserming for &
kommunisere informasjonen sa den lett kan forstaes og derav hjelpe personer til & gjere
velinformerte beslutninger (Atkins et al., 2004). Det finnes ulike metoder utviklet for &
gradere styrken i analyseresultatene, og graden av anbefaling av en intervensjon eller
behandling. GRADE er presentert i Cohrane Handbook, og er den graderingsmetoden som er
brukt i nyere Cochrane oversikter. Vi har derfor tillit til metoden og har valgt & benytte oss av

denne.

Vi har oppsummert resultatene for sammenligning av effekt mellom gruppeintervensjon og
kontrollgruppe i egen tabell, en “summery of findings”-tabell. Denne presenterer
hovedfunnene i oversikten i en transparent, strukturert og enkel tabellform (Higgins et al.,
2020, kapittel 14.1.1). Den gir enkel tilgang til informasjon som angar tillit og kvalitet pa
resultatet. Gradering med veldig lav, lav, middels eller hgy kvalitet gir utrykk for hvilken
tillitt det er til resultatene ut fra den tilgjengelige dokumentasjonen. Jo lavere kvalitet, jo

mindre tillit er det til resultatene. GRADE vurdering bestemmes gjennom vurdering av fem
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domener; studiekvalitet (RoB2), samsvar mellom studiene (konsistens),
sammenligningsgrunnlag (direkthet), hvor presise resultatene er (presisjon) og
rapporteringsskjevhet. Resultatet pa hvert utfallsmal har som utgangspunkt full tillit, hvor
hvert domene kan gradere ned der det er alvorlig eller sveert alvorlig grunnlag for mistillit.
Resultatet gir en samlet vurdering av tillit pa hvert utfallsmal (Higgins et al., 2020, kapittel
14).

3.Resultat

3.1 Resultat av litteratursgk
Syv studier er inkludert i var systematiske oversikt, se flytdiagram figur 1 for hele

seleksjonsprosessen.

Databasesgkene resulterte i 3442 treff, 200 treff i MEDLINE 956 treff i EMBASE, 41 treff i
AMED, 125 treff i PsycINFO, 1539 treff i CENTRAL og 581 treff i CINAHL. Sgk for alle
databasene er vedlagt (vedlegg I1-VI1). Etter fjerning av duplikater sto vi igjen med 2612
publikasjoner. Etter gjennomgang av tittel og abstrakt satt vi igjen med 53 publikasjoner som
vi sgkte frem i fulltekst. Etter gjennomlesing av fulltekstpublikasjoner, ble 45 studier
ekskludert (vedlegg VIII). Vi satt igjen med syv publikasjoner (Cantor et al., 2014; das Nair et
al., 2019a; das Nair et al., 2019b; Jennett & Lincoln, 1991; Liu-Ambrose & Eng, 2015;
Storzbach et al., 2017; Vikane et al., 2017). Das Nair hadde to publikasjoner i sin studie som
traff vare inklusjonskriterier, en starre rapport (das Nair et al., 2019a), og en artikkel med
utdrag av rapporten (das Nair et al., 2019b). Vi har valgt a bare ga videre med rapporten, da
denne gjengir studien komplett. Vi inkluderte ytterligere ett studie (Cicerone et al., 2008) etter
referansesgk i en systematisk oversikt om kognitiv rehabilitering for voksne med traumatisk
hjerneskade (Kumar et al., 2017). To upubliserte studier mgtte ogsa vare inklusjonskriterier
(vedlegg IX). Vi fant ingen ytterligere upubliserte studier i ClinicalTrials utover de vi allerede

hadde identifisert gjennom databasesgk, se sgk i vedlegg X.
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Figur 1: Flytdiagram over inkludering av studier

3.2 Inkluderte studier
Karakteristika for studiene, deltakerne og intervensjonene er beskrevet med utgangspunkt i
data ekstraksjon for hver enkelt studie i egne utviklete dataekstraksjonsskjema (vedlegg XI-

XVII).

3.2.1 Studiekarakteristika
Alle de inkluderte studiene var RCT-studier. Fire av studiene hadde kontrollgrupper som

mottok annen behandling/intervensjon eller behandling som vanlig (Cicerone et al., 2008; R
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Das Nair et al., 2019a; Storzbach et al., 2017; Vikane et al., 2017), mens ett av studiene hadde
et ventelistedesign (Cantor et al., 2014). En studie hadde «cross-over» design (Jennett &
Lincoln, 1991) og en studie var et “consept of proof” studie med ventelistedesign (Liu-
Ambrose & Eng, 2015).

Studiene ble gjennomfart i USA (3), England (2), Canada og Norge (1). Antall deltagere
randomisert til de ulike studiene varierte fra 18 til 328, totalt 811 deltagere. Det var frafall av
deltagere i alle studiene. Fem av studiene inkluderte deltagere med TBI (Cantor et al., 2014;
Cicerone et al., 2008; das Nair et al., 2019a; Storzbach et al., 2017; Vikane et al., 2017) , ett
av studiene hadde deltagere med hjerneslag (Liu-Ambrose & Eng, 2015), og en studie
inkluderte deltagere med bade hjerneslag og traumatisk hjerneskade (Jennett & Lincoln,
1991). To av studiene hadde deltagere med eksekutive funksjonsvansker (Cantor et al., 2014;
Liu-Ambrose & Eng, 2015) og to studier hadde deltagere med hukommelsesvansker (das Nair
et al., 2019a; Jennett & Lincoln, 1991). De resterende studiene har ikke oppgitt en spesifikk

kognitiv funksjonssvikt, men mer generelle kognitive vansker.

Samtlige deltagere i studiene var hjemmeboende, og i studier hvor studielengde var oppgitt,
varierte lengden fra 3 til 4,5 ar. Mengde av total intervensjon deltagerne mottok i
intervensjonsgruppene varierte fra 8 til 240 timer, og varigheten intervensjonene pagikk

varierte fra 4 til 16 uker. Se tabell 3 for oversikt over studiekarakteristika.
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Tabell 3: Studiekarakteristika

Studie Design Land Antall Frafall Studie- Type Inklusjon Eksklusjon Intervensjon
deltagere Lengde skade Timer/uker
AR
Cantor RCT USA 98 7 4,5 TBI Eksekutive vansker Rusmisbruk 90/12
2014 venteliste >18ar Alvorlig psykisk
>3 mnd etter skade sykdom
Orientert for
tid/sted/person
Cicerone RCT USA 69 6 4 TBI >3mnd etter skade Aktiv psykisk 240/16
2008 18-62 ar sykdom, rusmisbruk
Selvstendig P-ADL eller smerter som
Vurdert & mestre forventes 3 pavirke
omfattende rehab deltakelse
das Nair RCT England 328 94 4 TBI Hukommelsesvansker  Ikke i stand til & delta  15/10
2019 18-69 ar i gruppe grunnet
I stand til & reise til betydelige harsels-,
gruppesamlinger adferds- eller
sprakvansker
Jennett &  RCT England 20 2 10 TBI/ Hukommelsesvansker 10 15/6
Lincoln Cross slag bekreftet i tester
1991 over Kunne delta pd min 4
av 6 gruppegkter
Liu- RCT, Canada 28 4 10 Slag Eksekutive vansker Ikke mulighet til & 12/6
Ambrose «consept >19 ar delta i fysisk
& Eng of proof» >1 &r etter skade treningsprogram
2015 Ga selvstendig (med
eller uten hjm) 10 m
Storzbach =~ RCT USA 119 34 3 TBI Krigsveteran Psykotisk sykdom 20/10
2017 Vansker med eller aktivt
oppmerksombhet, rusmisbruk
hukommelse, Harsels/synsvansker
beslutningstaking som vanskeliggjer
eller prosessering gruppedeltakelse
Vikane RCT Norge 151 25 3 TBI Vedvarende PCS* 6- Psykiatrisk 8/4
2017 8 uker etter MTBI** diagnose/sykdommer

Voksne, 16-55 ar

| fare for vedvarende
sykemelding 2 mnd
etter skade

som pavirker
arbeidsevne
Arbeidsledig far
skade
Rusmisbruk

*Post Concussion Symptoms = post-hjernerystelsessyndrom som innebarer symptomer som hodepine,
svimmelhet, psykologiske symptomer (som personlighetsendringer, irritabilitet, angst og depresjon) og kognitive
symptomer som konsentrasjons og hukommelsesvansker

** Mild TBI

3.2.2 Deltakerkarakteristika
Gjennomsnittsalder i studiene varierer fra 32 ar til 65 ar, med et totalt aldersgjennomsnitt pa

40 ar. Seks av syv studier har flertall av menn blant sine deltagere. Utfra fem studier hvor det
er oppgitt, bor gjennomsnittlig mellom 35 og 69 % av deltagerne sammen med andre. Kun to
av studiene har oppgitt alvorlighetsgrad av skaden, hvor det ene studiet (Cantor et al., 2014)
oppgir at 31% av deltagerne har alvorlig skadeomfang, mens 50% av deltagerne har mild grad
av TBI. En studie (Cicerone et al., 2008) oppgir at 59 % har alvorlig grad av TBI, mens bare
13 % har mildere skadeomfang. I gjennomsnitt varierer tid fra skade til inkludering i studiene
i var oversikt fra 2.4 til 12.6 ar. Se tabell 4 for deltakerkarakteristika.
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Tabell 4: Deltakerkarakteristika

Studie Alder Andel Hvit  Bor Utdanning Skade/utfall Skadeomfang Ar siden
(gj.snitt)  Kvinner rase sammen ar (gj.snitt) Alvorlig (Mild) skade
% % % (gj. snitt)

Cantor 2014 45.3 62 74 35 16.4 TBI/ 31 (50) 12.6
eksekutiv

Cicerone 2008 36.6 325 75 35 12.9 TBI/IO 59 (13) 3,6

das Nair 2019 455 27 96 69 10 TBI/ 10 4.3
hukommelse

Jennett & 52.3 39 10 10 10 TBI og Slag/ 10 2,5-

Lincoln 1991 Hukommelse 111mnd

Liu-Ambrose &  65.2 40 10 10 10 Slag/ 10 2.4

Eng 2015 eksekutive

Storzbach 2017 35.1 5 66 48* 13.8 TBI/IO 10 10

Vikane 2017 32 39 10 66 43%>134r TBI/PCS 10 10

*tall pa oppgitt gifte i studiet
10= Ikke oppgitt

3.2.3 Intervensjonskarakteristika
Intervensjon varierer i stor grad mellom de ulike studiene, bade i mengde og innhold. Alle

studiene hadde gruppedeltakelse som hovedvekt av intervensjonen. Fire av studiene (das Nair
et al., 2019a; Jennett & Lincoln, 1991; Liu-Ambrose & Eng, 2015; Storzbach et al., 2017)
hadde gruppe som eneste intervensjon, og to av studiene (Cantor et al., 2014; Cicerone et al.,
2008) hadde planlagte individuelle gkter inkludert i intervensjonen. I en studie (Cantor et al.,
2014) var 60 % av totalintervensjonen gruppebehandling, mens tilsvarende var 73% i en
annen studie (Cicerone et al., 2008). En studie (Vikane et al., 2017) tilpasset individuell
oppfalging til den enkelte deltaker, og mengde av individuell oppfelging varierte fra O til 20
timer, mot atte timer gruppebehandling. Det vil si at for enkelte i studien overgikk mengde
individuell oppfalging deltakelse i gruppe i stor grad. Da gjennomsnittet pa individuell
oppfelging var to timer, vurderte vi likevel at deltakerne mottok en overvekt av

gruppebehandling. Se tabell 5 for intervensjonskarakteristika.
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Tabell 5: Intervensjonskarakteristika

Studie

Cantor
2014

Cicerone
2008

das Nair
2019

Jennett
&
Lincoln
1991
Liu-
Ambrose
& Eng
2015

Storzbach
2017

Vikane
2017

Navn pa
intervensjon
STEP: Short
Term Executive
Plus
intervention
Helhetlig nevro-
psykologisk
rehabilitering

Hukommelses-
gruppe

Hukommelses-
gruppe

FAME: Fitness
And Mobility
Exercice

Kompensatorisk
kognitiv trening

Tverrfaglig
poliklinisk
behandling med
psyko-
edukasjons-
grupper

Innhold Intervensjon

Problemlgsing og
emosjonell regulering
(ind: oppmerksomhets-
trening og veiledning)
Problemlgsing,
kommunikasjon og
livsmestring. (ind.
veiledning og
nevropsykologisk
behandling)
Strategitrening for
hukommelses-
funksjoner,
kompensatorisk trening
hjelpemidler

Mestre
hukommelsesvansker
Aktiviteter, dataspill
0g
hukommelsesgvelser

1 time fysisk trening,
1 time rekreasjon/
fritidsaktiviteter

Interaktive grupper,
fokus pa kognitive
strategier og bruk av
hjelpemidler
Undervisning,
diskusjon og
erfaringsutveksling om
dagliglivets problemer
og strategier for &
komme tilbake i jobb
(Ind.
veiledning/behandling
for & komme tilbake til
jobb)

Gruppe
timer

54

176

15

15

12

20

Ind.
timer

36

64

2*

Drevet av

Psykologer
med lisens

Ergo-og
fysioterapeut
er logopeder
0g nevro-
psykologer

Psykologer

3 psykologer

Fitness-
instruktar +
egen
rekreasjons-
ansvarlig
Terapeuter
med Master
eller PhD

Sykepleier,
ergoterapedut,
sosionom,
legespesialist
0g nevro-
psykolog

Navn pa
kontroll
Venteliste

Standar nevro-
psykologisk
rehabilitering

Vanlig
behandling

Venteliste/cross
-over

Utsatt gruppe

Vanlig

behandling

Oppfolging
fastlege (vanlig
behandling)

*2 timer oppfalging oppgitt i Median. Individuelt tilpasset, antall faktiske timer varierte fra O til 20 timer.

3.2.4 Utfallsmal
Livskvalitet, primeerutfallsmalet i var oversikt, er utfallsmal i fire av de inkluderte studiene

(Cantor et al., 2014; Cicerone et al., 2008; Jennett & Lincoln, 1991, Storzbach et al., 2017).

En studie (Cantor et al., 2014) har malt ulike dimensjoner av det vi har definert innunder

livskvalitet med tre ulike maleinstrument. Etter hierakisk prioritering av utfallsmal, har vi

valgt a bruke Life-3. En studie (Cicerone et al., 2008) har ogsa brukt tre maleinstrumenter for
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a male ulike dimensjoner av livskvalitet. Vi har her valgt ut “Perceived Quality of Life scale”
(PQOL). En studie (Jennett & Lincoln, 1991) har brukt «Self-esteem scale» (SEQ) og en
annen studie (Storzbach et al., 2017) har malt livskvalitet med «Satisfacton with Life Scale»
(SLS). Med unntak av «Self-esteem scale», indikerer hgyere skaring bedre opplevd
livskvalitet eller mestring i alle studiene. Alle maleinstrumentene pa livskvalitet er

selvrapporteringsskjema.

Kun ett av studiene vi har inkludert har hatt ADL-funksjon som utfallsmal (Vikane et al.,
2017), malt med «Glasgow Outcome Scale» (GOSE).

Fem av studiene (Cantor et al., 2014; das Nair et al., 2019a; Liu-Ambrose & Eng, 2015;
Storzbach et al., 2017; Vikane et al., 2017) har malt angst og depresjon med ulike
maleinstrument. En studie (das Nair et al., 2019a) har benyttet «General Health
Questionnaire». En annen studie (Vikane et al., 2017) har brukt «Hospital Anxiety and
Depression Scale» (HAD) for & male angst og depresjon. En studie (Cantor et al., 2014) har
malt depresjon med «Beck Depression Inventory-second edition» (BDI-11) og angst med
«State-Trait Anxiety Inventory» (STAI). Vi har her valgt a ga videre med maleinstrument for
depresjon, BDI-II. En studie (Liu-Ambrose & Eng, 2015) har malt depresjon med «Geriatric
Depression Scale». En studie (Storzbach et al., 2017) har malt depresjon med BDI-11. Alle
spgrreskjemaene pa sinnsstemning har det felles at hgyere skaring indikerer hgyere grad av
psykologisk stress. Se tabell 6 for presentasjon av maleinstrument brukt for & male vare
utfallsmal. Mer detaljert informasjon om de enkelte maleinstrumentene er presentert i

dataekstraksjonsskjema (vedlegg XI-XVII).
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Tabell 6: Vare utfallsmal presentert i de ulike studiene

Studie
Cantor 2014

Cicerone 2008

das Nair 2019

Jennett & Lincoln 1991
Liu-Ambrose & Eng
2015

Storzbach 2017

Vikane 2017

Livskvalitet
1.Participation Objectiv
& Participation Subjectiv
2.LIFE-3*
3.Self-Efficacy
questionnaire
1.Community Integration
Questionnaire
2.Perceived Quality of
Life scale*

3.Perceived self efficacy

Self-esteem scale

Satisfacton with Life
Scale

*Valgte maleintrument i metaanalyse

3.3 Vurdering av risiko for systematiske feil

ADL

Glasgow
Outcome Scale

Sinnsstemning

1.Beck Depression Inventory-
second edition*
2.State-Trait Anxiety Inventory

General Health Questionnaire

Geriatric Depression Scale

Beck Depression Inventory-
second edition

1: Hospital Anxiety and
Depression Scale

Vi har vurdert alle inkluderte studier for risiko for systematiske feil. Av de syv inkluderte

studiene, har vi vurdert ett studie (das Nair et al., 2019a) til & veere av lav risiko for

systematiske skjevheter, fire studier (Cantor et al., 2014; Cicerone et al., 2008; Liu-Ambrose
& Eng, 2015; Vikane et al., 2017) til & veere av uklar risiko, og to studier (Jennett & Lincoln,

1991; Storzbach et al., 2017) til & vere av hgy risiko for systematiske skjevheter. Se utfylte

RoB2 skjema for hver enkelt studie for bakgrunnsinformasjon rundt den enkelte vurdering

(vedlegg XVI11-XXIV). Se figur 2 for oversikt og figur 3 for sammenfatning av

totalvurdering innenfor det enkelte domene.
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Figur 3: ROB 2, sammenstilt vurdering for de inkluderte studiene

3.3.1 Randomiseringsprosess
Forfatterne i fire studier (Cicerone et al., 2008; das Nair et al., 2019a; Liu-Ambrose & Eng,

2015; Vikane et al., 2017) har beskrevet en skjult randomiseringsprosess med bruk av
adekvate randomiseringsmetoder. Det er her ingen signifikante forskjeller mellom deltagerne
i de ulike gruppene ved baseline. Randomiseringsprosessen i tre studier er i mindre grad
utdypet (Cantor et al., 2014; Jennett & Lincoln, 1991; Storzbach et al., 2017).



3.3.2 Avvik fra tiltenkt intervensjon
I alle vare inkluderte studier med unntak av en (Cicerone et al., 2008), er bade deltakerne og

personell som har levert tiltakene klar over hvilken intervensjon deltakerne er tildelt i studiet.
| to studier (Cantor et al., 2014; R Das Nair et al., 2019a) var det i liten grad avvik fra tiltenkt
intervensjon, intervensjonsmanualer ble utarbeidet, og opplering i & utfgre intervensjonen ble

gitt.

Fire studier (Cantor et al., 2014, Cicerone et al., 2008; das Nair et al., 2019a; Liu-Ambrose &
Eng, 2015) har brukt ITT-analyse for & beregne effekt av tildeling til gruppe. En studie
(Vikane et al., 2017) har brukt ITT pa eget primar-utfallsmal, mens to studier (Jennett &
Lincoln, 1991, Storzbach et al., 2017) har ekskludert deltakere som har frafalt fra analysen.
Dette kan potensielt hatt stor innflytelse pa resultatet da frafallet har veert betydelig i begge

studiene, sett opp mot antall deltakere inkludert initialt.

3.3.3 Manglende utfallsdata
Data for alle eller nesten alle deltakere har ikke veert tilgjengelig i de inkluderte studiene.

En studie (das Nair et al., 2019a) har redegjort for at resultatet med stor sannsynlighet ikke er
pavirket av manglende frafallsdata. | tre studier (Cantor et al., 2014, Cicerone et al., 2008 og
Liu-Ambrose & Eng, 2015) har vi vurdert at frafall i studiene ikke kan ha en sammenheng
med utfallsmalets sanne verdi. | to studier (Jennett & Lincoln, 1991, Vikane et al., 2017) har
vi vurdert at frafallet kan ha hatt en sammenheng med utfallsmalets sanne verdi, men at det
likevel er lite sannsynlig. | ett studie (Storzbach et al., 2017) har vi vurdert at frafallet kan ha
hatt en sammenheng med utfallsmalets sanne verdi, men vi har ingen informasjon for a
vurdere hvor sannsynlig det er. Forfatterne har ikke gjort rede for eller diskutert frafallet annet

enn en objektiv presentasjon av antall.

3.3.4 Valg av maleinstrument
I malingene pa samtlige studier er skalaer med kontinuerlige data brukt, og malingene er

gjennomfart med samme maleinstrument og til samme tidspunkt for intervensjons- og
kontrollgruppen i samtlige inkluderte studier. Gjennomsnitt med standardavvik er regnet ut
for fem av studiene (Cantor et al., 2014, Cicerone et al., 2008, das Nair et al., 2019a, Liu-
Ambrose & Eng, 2015, Storzbach et al., 2017) median med lavest og hgyest skar er presentert
for ett studie (Vikane et al., 2017), og z skar med p-verdi er presentert i en studie (Jennett &
Lincoln, 1991).
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Utfallsmalene i var oversikt er malt med subjektive spgrreskjema i alle de inkluderte studiene.
Symptomer pa livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning er i stor grad subjektive
opplevelser, og det er naturlig at maleinstrumentene gjenspeiler dette. Med unntak av en
studie (Cicerone et al., 2008) har utfallsmalerne ikke veert blindet for tildeling til intervensjon,
utfallsmalerne har vert deltagerne selv i alle studiene. Vi har likevel vurdert at det er lite

trolig at det har pavirket resultatene i betydelig grad pa utfallsmalene av var interesse.

3.3.5 Risiko for skjevhet grunnet seleksjon av rapportering
I en studie (das Nair et al., 2019a) er all rapportert data gjort i samsvar med forhandspublisert

protokoll og statistisk analyseplan. Det er stor sannsynlighet for at analysemetodene som er

brukt fremstiller data pa en korrekt mate.

En studie (Cantor et al., 2014) har forelagt protokoll, men ikke en analyseplan. Utfallsmal
som skal rapporteres har veert oppgitt og fulgt, men maleinstrumenter som skal brukes har
ikke veert predefinert. En studie (Vikane et al., 2017) har forhandsregistrert studien i
clinicaltrails.org, men har i studien brukt maleinstrument HAD som ikke er forhandsregistrert
og har unnlatt a rapportere utfallsmal etter seks maneder som er beskrevet i protokoll. I tre
studier (Cicerone et al., 2008, Jennett & Lincoln, 1991, Liu-Ambrose & Eng, 2015 og
Storzbach et al., 2017) foreligger det ingen egen protokoll eller statistisks analyseplan. Det er
derav ingen informasjon til & vurdere om data er behandlet i trad med forhandsdefinerte
kriterier. Vi vurderer det likevel ikke som sannsynlig at maleinstrumenter eller analysene
presentert er valgt ut fra flere gjennomfarte malinger og analyser da ingen resultater viser

betydelig effekt av studieintervensjonen.

3.4 Datasyntese
De inkluderte studiene i var oversikt kan slas sammen, vi har fremstilt to metaanalyser pa en

sammenligning. Vi har sammenlignet gruppedeltakelse med individuell behandling, vanlig
behandling eller ingen behandling. Vi har fremstilt metaanalysene pa livskvalitet og
sinnsstemning i to forest plott, se figur. Bare ett av de inkluderte studiene (Vikane et al.,
2017) hadde ADL-funksjon som utfallsmal, og vi hadde derav ikke grunnlag til & fremstille en
metaanalyse pa dette utfallsmalet. Det har ikke veert grunnlag for a gjere hverken sensitivitets-

eller subgruppeanalyser. For fa studier har inngatt i utgangpunktet, og ingen heterogenitet har
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blitt pavist i analysene. Det er ikke rapportert om ugnsket effekt i noen av de inkluderte

studiene.

3.4.1 Livskvalitet
Fire av de inkluderte studiene hadde utfallsmal pa det vi i var protokoll har definert under

livskvalitet (Cantor et al., 2014; Cicerone et al., 2008; Jennett & Lincoln, 1991; Storzbach et
al., 2017), men bare tre av studiene (Cantor et al., 2014; Cicerone et al., 2008; Storzbach et
al., 2017) hadde tall vi kunne bruke. En studie (Jennett & Lincoln, 1991) har beskrevet at de
har brukt en selvtillitsskala som utfallsmal i studien, men tallene som er publisert pa dette er
ikke mulig & benytte i var metaanalyse. Forfatterne har presentert en z-score pa -0.52 og -0.65
som indikerer forskjell i endring mellom gruppene, sammen med en p-verdi pa 0.3 og 0.51.
Standardvariasjon kan beregnes utfra p-verdi, men gjennomsnitt etter endt intervensjon for
hver av gruppene mangler, og kan ikke beregnes. Forfatterne i studien rapporterer utfallet som

ingen forskjell mellom gruppene.

Analysen gjort pa 246 deltakere viser ingen eller liten effekt av gruppeintervensjon for
personer med kognitive funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade pa livskvalitet, se
forest plot figur 4. Analyseresultatet pa 0.15 SMD i favar gruppeintervensjon er i seg selv et
svakt positivt resultat. Et bredt konfidensintervall som spenner fra —0.10 til 0.40 SMD sier 0ss
samtidig at det er noen deltakere som har hatt negativ effekt av a delta i intervensjonsgruppen.
Selv om gjennomsnittet er i faver gruppeintervensjon, peker konfidensintervallet pa at

effekten av gruppeintervensjon er usikker og kan peke i begge retninger.

I analysen fremkommer det at det ikke er heterogenitet av betydning mellom de tre inkluderte
studiene. Tau? pa 0.00 innebeerer at det ikke er variasjon mellom studiene, og 12 pa 0.00
indikerer at en eventuell heterogenitet ikke er av betydning. Chi2 pa 1.16 med en p-verdi pa
0.90 indikerer ingen reell heterogenitet. Testene for heterogenitet indikerer at studiene

inkludert i analysen var sammenlignbare og at det var rett av oss a lage en syntese.

Gruppeintervensjon Kontroll Std. Mean Difference Std. Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Cantor 2014 4.3 1.3 43 4 1.1 48 37.2% 0.25 [-0.17, 0.66] L3

Cicerone 2008 66.8 17.5 34 62.2 17.2 34 27.9% 0.26 [-0.22, 0.74] o *+
Storzbach 2017 17.4 8.5 36 17.7 7.8 51 34.9% -0.04 [-0.46, 0.39] =

Total (95% CI) 113 133 100.0% 0.15 [-0.10, 0.40] ——et——
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi® = 1.16, df = 2 (P = 0.56); I = 0%

-0.5  -0.25 0 0.25 0.5

Test for overall effect: Z=1.19 (P = 0.24) Faver kontroll Faver gruppeintervensjon

Figur 4: Forest Plot, Livskvalitet
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3.4.2 ADL-funksjon
ADL var utfallsmal i en studie (Vikane et al., 2017) med 125 deltagere. Effektestimat er

oppgitt som kontinuerlig variabel med median og minimum/maksimumskar pa en skala fra
null til atte. Resultatet viser ingen forskjell mellom intervensjons- og kontrollgruppen.
Postintervensjon effektestimat er median pa 7 med minimum 5 og maksimum 8 i begge
grupper. Med resultater fra kun ett studie, har det ikke veert mulig a gjennomfare en
metaanalyse. Vi har likevel valgt & sette resultatet inn i et forest plot, se figur 5. Dette for a fa
en visuell fremstilling av resultatet for leseren, og som en forberedelse til oppdatering av

oversikten ved inkludering av nye studier.

Gruppeintervensjon Kontroll Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
YWikane 2017 7 5.8 3=} 7 5B 56 100.0%  0.00[-2.04, 2.04]
Total (95% CI) 69 56 100.0% 0.00 [-2.04, 2.04]
Heterogeneity. Mot applicable i = 3 3 4

Test for overall effect; 2 = 000 (P = 1.00) Faver gruppeintervensjon Faver kontroll

Figur 5: Forest Plot ADL-funksjon

3.4.3 Sinnsstemning
Fem av de inkluderte studiene (Cantor et al., 2014; R Das Nair et al., 2019a; Liu-Ambrose &

Eng, 2015; Storzbach et al., 2017; Vikane et al., 2017) hadde utfallsmal pa sinnsstemning.
Analysen gjennomfart pa 560 deltakere viser ingen eller liten effekt av gruppeintervensjon pa
sinnsstemning, se forest plot figur 6. Analyseresultat pa -0.09 SMD er i faver
gruppeintervensjon, mens et bredt konfidensintervall fra —0.26 til 0.08 SMD peker pa en
bredde fra negativ effekt av intervensjon til ingen eller liten effekt av intervensjon. Det er
derfor ingen pavist effekt av gruppeintervensjon pa sinnsstemning. Heller ikke i denne
analysen fremkommer det heterogenitet av betydning, med Tau? pa 0.00, 12 pa 0.00 og Chi? pa
1.04 med p-verdi pa 0.90. De inkluderte studiene i analysen var sammenlignbare.

Gruppeintervensjon Kontroll Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Cantor 2014 17.8 12.4 43 17.9 8.3 48 16.4% -0.01 [-0.42, 0.40]
das Nair 2019 33.6 16.3 124 34,1 16,8 110 42.1% -0,03[-0.29,0.23]
Liu-Ambrose 2015 2.9 4.9 10 3.9 32 14 4.2% -0.04 [-0.85,0.77] e
Storzbach 2017 20.5 14 36 23.7 14.8 51 15.2% -0.22 [-0.65, 0.21] —_—1
Vikane 2017 8 8 68 95 7.5 56 22.1% -0.19[-0.55,0.16] —
Total (95% CI) 281 279 100.0% -0.09 [-0.26, 0.08] q

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi* = 1.04, df = 4 (P = 0.90); I” = 0%

' - | 1 |
Test for overall effect: Z = 1.08 (P = 0.28) -2 -1 0 L G

Faver gruppeintervensjon Faver kontroll]

Figur 6: Forest Plot Sinnsstemning
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3.5 Vurdering av tillit til dokumentasjonen
Gjennomfagrt analyse viser liten eller ingen effekt av gruppeintervensjon pa livskvalitet, ADL-

funksjon og sinnsstemning for personer med kognitive funksjonsnedsettelse etter ervervet
hjerneskade. Vi har vurdert at vi samlet har lav tillit til effektestimatet. Hvorvidt vi kan ha
tillit til resultatet har vi vurdert med vurderingsverktgyet GRADE ved bruk av programvaren

GRADEpro, som er presentert i en “Summary-of-findings" tabell, se tabell 6.

3.5.1 GRADE vurdering av studiekvalitet
Studiekvaliteten totalt for de inkluderte studiene har vi vurdert til a veere av uklar kvalitet, og

vi har nedgradert resultatet pa grunnlag av studiekvalitet med ett trekk.

Tre studier er inkludert i analysen av effekt av gruppeintervensjon pa livskvalitet (Cantor et
al., 2014; Cicerone et al., 2008; Storzbach et al., 2017). Disse studiene har vi vurdert til &
veere av uklar og hgy risiko for systematiske feil. En studie (Vikane et al., 2017) er inkludert i
analyse av effekt av ADL-funksjon som er vurdert til uklar risiko for systematiske feil. Fem
studier er inkludert i analysen av effekt av gruppeintervensjon pa sinnsstemning (Cantor et al.,
2014; das Nair et al., 2019a; Liu-Ambrose & Eng, 2015; Storzbach et al., 2017; Vikane et al.,
2017). Av disse har vi vurdert ett av studiene til a veere av lav risiko for systematiske feil (das
Nair, 2019a), de resterende har vi vurdert til uklar eller hgy risiko. Samlet er studiene i

analysene av uklar risiko for systematiske feil.

3.5.2 GRADE vurdering av konsistens
Vi vurderer resultatet som konsistent. Det er samsvar mellom effektestimatene i de ulike

studiene inkludert i analysene, de lar seg sammenligne. Dette er bekreftet i analysene for
livskvalitet og sinnsstemning med 12 = 0. For ADL-funksjon foreligger det kun en studie og vi

kan ikke si noe om grad av samsvar med andre studier.

3.5.3 GRADE vurdering av direkthet
Vi nedgraderte ikke pa grunnlag av direkthet. De inkluderte studiene i analysene har hatt

livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning som sekundeerutfallsmal, som innebzrer at
intervensjonen ikke har veert direkte rettet mot disse utfallsmalene. Gruppeintervensjonene
har hatt fokus pa alt fra hverdagsliv og mestring til fysisk aktivitet og tilbake til jobb. Vi er
usikre pa hvordan studiene skulle veert designet for & ha sterre direkte pavirkning pa vare

utfallsmal. Det er mye som pavirker disse utfallsmalene, og intervensjonen i alle de inkluderte
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studiene vil kunne tenkes & pavirke livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning i en eller

annen grad.

3.5.4 GRADE vurdering av presisjon
Resultatet i begge analysene utfart er upresise, og vi graderte presisjon ned ett trekk. |

analysen pa livskvalitet varierer konfidensintervallet fra — 0.10 SMD til +0.40 SMD. Dette
inneberer at konklusjonen, om vi tar utgangspunkt i —0.10 SMD, vil veere at
gruppeintervensjon har mindre effekt enn ingen behandling eller behandling gitt i
kontrollgruppen. Tar vi utgangspunkt i +0.40 SMD, vil konklusjonen veere at

gruppeintervensjon har en bedre effekt enn kontrollgruppen. Konfidensintervall ved ADL

spenner fra —2.04, 2.04 SMD. Bredt intervall signaliserer stgrre usikkerhet for effekt, og kan

omfatte vesentlig forskjeller i effekt. Det samme gjelder for analyse pa sinnsstemning hvor
konfidensintervallet varierer fra—0.26 SMD til + 0.8 SMD. Konklusjon pa verdien -0.26

SMD angir her effekt av gruppebehandling, mens konklusjon pa verdien +0.8 SMD angir det

motsatte. Resultatene er ikke presise.

3.5.5 GRADE vurdering av rapporteringsskjevhet

Vi nedgraderte ikke kvaliteten for rapporteringsskjevhet. Da ingen resultater i vare inkluderte

studier er tydelig positive, ser vi ingen indikasjon pa at studier med negative resultater ikke er

publisert. Vi har heller ikke funnet protokoller pa tidligere planlagte studier som ikke er blitt

publisert.
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Tabell 7: GRADE Summary of findings

Summary of findings:

Gruppeintervensjon sammenliknet med individuell eller ingen intervensjon for kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet
hjerneskade

Populasjon: Kognitiv funksionsnedselielse etier erverve! hjemeskade
Sefting: Hermmeooende

Intervensjon: Gruppenienension

Sammenlikning: Individuell-, vanlia- eler ingen intervension

Antall deltakene Kvaliteten pé dokumentasjon
{GRADE)

(shudier

Livskvalitet Wi har vurdert fil & veere av uklar og hey risiko for systematiske feil,
vurdert med: LIFE-3, PQOL, o n . aa00 Samiet er studiens | analysen av UKar risiko for systematiske fel.
SLS 0. 4 [#RCT) Law' Resultat | analysen er vurdert som upresis.

ADL funksjon 5MD 0.00 151 a0 W har vurdert t & vaere av ukar risiko for systematiske feil.
yurdert mad: GOSE {2041l 204} " {1 RCT) Law't Resultat | analysen er vurdert som upresis.

Sinnsstemning Wi har vurdert fil & vaere av uklar og hey risiko for systematiske feil,
vurdert med: BDI-II, GDS, ‘ns_;ﬂa[:”gge . 5%:0 @@QO Samlet er studiens | analysen av uklar risiko for systematiske feil.
GHQ@, HAD { 08} BRCT) Law' ¢ Resultat i analysen er vurdert som upresis

* Tallene i parentes viser fedmarginen {95 % konfidensintervall) - et m&! p& hvor usikker? resultatet er pa grunn av tifeldigheter.
Kl: Kenfidensinierval SMD: Stancard gennomsnitt forskjell

GRADE Working Group sin gradering av dokumentasjon

Hey tillige: \i er veldig sikre pa at den sanne effekt ligger neer effekiestimatet

Moderat tillitt: Vi er moderat sikre pd effekiestimatet: den sanne effekt er mest sannsynlig & vaere naer effektestimatet, men det er muligheter for det er vesentlig forskjeller.
Law tillitt: War tillit: til effektestimatet er avorenset: Den sanne effeki kan vaere vesentlig forskiellig fra effektestimatet.

Veldig Lav tillitt: \i har veldig liten tillit: tf effektestimatet: Den sanne effek: vil sannsynligvis veere vesentiig forskjellig fra effektestimatet

' wedgradert grunnet begrensninger ved risiko for systematiske skievheter
2 Medgradert grunnel mangel pd samsvar mellom shudiene (kensistens)

4 Nedgradern grunnet mangel pd sammenlikningsgrunniag {ainekihet)

* Medgradert grunnet mangel pa presise resultat {presision)

 Medgradert grunnet rapporieringsskievhet

4. Diskusjon
Formalet med var oversikt var & undersgke effekt av gruppedeltakelse for hjemmeboende

personer med kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade pa utfallsmalene
livskvalitet, ADL-funksjon og sinnsstemning. Metaanalysene viser at gruppedeltakelse
sammenlignet med individuell-, vanlig- eller ingen intervensjon trolig har liten eller ingen
effekt nar det kommer til livskvalitet og sinnsstemning. Narrativ analyse av ett studie viser
ingen effekt pa ADL-funksjon. Tilliten til dokumentasjonen er gradert som lav. Dette
innebeerer at gruppedeltakelse ikke har sterre effekt enn annen intervensjon, og andre forhold
som ressursbruk og deltakernes preferanser bar legges til grunn ved kliniske valg av

intervensjon for denne brukergruppen.
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4.1 Resultat
Resultatet av vare metaanalyser, livskvalitet 0.15 SMD og sinnsstemning 0.09 SMD, ligger

begge under 0.2 SMD som er en liten effekt (Polit & Beck, 2017, s. 395). Et bredt
konfidensintervall som spenner fra under til over grensen for ingen effekt, viser at effekten av
gruppeintervensjon er usikker og kan peke i begge retninger. Ingen eller liten effekt kan
skyldes flere ting. Fa studier er inkludert i analysene vare, og fa deltakere totalt kan gjare det
vanskelig a finne effekt. Mindre utvalg gker sjansen for Type 2-feil. Dette er at man feilaktig
beholder 0-hypotesen og konkluderer med at intervensjonen ikke er mer effektfull enn
kontroll, selv om den egentlig er det (Frigessi, Tron, Scheel, Skovlund & Veiergd, 2018; Polit
& Beck, 2017). Det kan tenkes at dette gjelder for var oversikt. Vi har identifisert to pagaende
studier (Casell et al., 2019; Hansen et al., 2019). Inkludering av disse kan gi ytterligere
dokumentasjon for resultatet. Ifalge forfatterne vil disse studiene ikke bli publisert i

innevarende ar.

Ingen eller liten effekt kan ogsa ha sammenheng med hvordan de ulike inkluderte studiene er
gjennomfart. Nar vi ser pa effekt av intensiv gruppeintervensjon pa livskvalitet i en studie
med en aktiv kontrollgruppe (Cicerone et al., 2008) sammenlignet med en studie med en
passiv kontrollgruppe (Cantor et al., 2014), er det ingen forskijell pa resultatene. | studien hvor
gruppeintervensjon ble sammenlignet med en aktiv kontrollgruppe (Cicerone et al., 2008), har
bade intervensjon- og kontrollgruppen mottatt nevropsykologisk rehabilitering, og begge
grupper hadde effekt av tiltakene. Fokus var et helhetlig rehabiliteringsforlgp hvor effekt var
malt med en rekke helserelaterte utallsmal. Mens det ikke har veert forskjell pa spesifikke
nevropsykologiske tester, har det veert en liten forskijell pa livskvalitet i faver
intervensjonsgruppen. Forfatterne konkluderer med at denne effekten kan tilskrives
gruppeformatet, og at det er denne type utfallsmal som kan bli forsterket ved deltakelse i
gruppe. | studien hvor gruppeintervensjon ble sasmmenlignet med en passiv kontrollgruppe
(Cantor et al., 2014), var kontrollgruppen satt pa venteliste i pavente av intervensjon.
Gruppeintervensjon hadde her ikke dokumentert effekt pa livskvalitet og sinnsstemning.
Intervensjonen har derimot effekt pa eksekutive funksjonsmal, som ogsa var malet med
intervensjonen. Resultatet indikerer at malet med intervensjonen er viktig for a oppna et

resultat, man ma ha fokus pa det man gnsker a oppna.

Det samme ser vi i de andre inkluderte studiene. | alle studiene som inngikk i metaanalysen

pa sinnsstemning, var sinnsstemning et sekundaerutfallsmal (Cantor et al., 2014; das Nair et
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al., 2019a; Liu-Ambrose & Eng, 2015; Storzbach et al., 2017; Vikane et al., 2017).
Intervensjonens fokus og mal i alle disse studiene var andre parametre, og dette gjenspeiler
resultatene. Det er malt en starre effekt pa primarutfallsmalene i de enkelte studiene, som

viser at jo bedre vi er i stand til & formulere mal, jo mer hensiktsmessig blir gruppen.

En av de inkluderte studiene viser en liten effekt pa studiens primerutfallsmal hukommelse
like etter endt intervensjon, men effekten vedvarer ikke ved oppfelging seks maneder senere
(das Nair et al., 2019a). Dette indikerer betydningen av vedlikehold av kognitiv trening som
ved annen trening, intervensjon har en kortidseffekt og ma trenes pa kontinuerlig. Dette er noe

vi ma ta i betraktning nar vi gnsker effekt av rehabilitering.

4.2 Metodekritikk
Vi har veert to personer i utarbeidelsen av denne systematiske oversikten, og vi har begge liten

erfaring med metoden. En styrke er at vi har utarbeidet en prosjektplan og publisert en
protokoll i forkant med spesifisert metode og faglige valg. Dette vil redusere risiko for

skjevheter og feilkilde (Centre for Review and Dissemination, 2009, kapittel 1).

4.2.1 Seleksjonskriterier
Vi har gjort det krevende for oss selv nar vi har valgt a forske pa gruppe som intervensjon. Vi

har veert ute etter enhver behandling tiltenkt var populasjon hvor behandlingen har veert gitt i
et gruppeformat. Utfordringen har veert at fokus i primarstudier har veert innholdet i
intervensjonen, og ikke formatet intervensjonen er gitt i. For a kunne forske pa selve
gruppeformatet, ma sammenligningen veere identisk intervensjon gitt i et annet format, som
individuelt. Vi har ikke funnet studier av en slik utforming. Det har heller ikke forfatterne i en
scoping-oversikt om traumatisk hjerneskade og behandling i gruppe (Patterson et al., 2016).
Det kan veere at gruppe som format ikke er prioritert tema innen helseforskning. Funn er mer
rettet mot kognitive utfall enn a undersgke effekt av gruppe som intervensjon. | praksis betyr
det at vi med de inkluderte studiene kan si noe om effekt av intervensjon, men at

konklusjonen pa effekt av selve gruppeformatet vil bli en tolkning.
Vi har bare inkludert studier med randomiserte kontrollert studiedesign i var oversikt. Dette

har vi begrunnet med at vi i vart forskningssparsmal har veert ute etter effekt av intervensjon,

hvor RCT studier er gullstandarden. Ulempen med RCT studier, er at studien er spisset og
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gjennomfart pa et spesifikt utvalg og utfallsmal. Dette ferer til at vi finner fa studier som
treffer ngyaktig den populasjonen vi er ute etter med de utfallsmal vi undersgker. Samtidig vil
det & bare inkluderer RCT studier kunne utelukke nyttig informasjon. Om vi hadde inkludert
andre kvantitative studiedesign, som kohortstudier, kunne vi ogsa ha sett pa effekt av tiltak.
Kohortestudier har en fordel med at forskerne gjerne ser pa flere variabler samtidig. P& den
andre siden er det knyttet flere feilkilder opp til kohortstudier, i form av blant annet
konfondanter, hvor andre faktorer enn selve intervensjonen kan vaere medvirkende til
resultatene. Med vare seleksjonskriterier har vi derfor tatt valget med a spisse studiedesign til
a finne studier hvor evidens med gitte forbehold viser den nermest sanne effekt av
intervensjon, pa bekostning av mengde studier vi har kunnet inkludere i var oversikt med
andre seleksjonskriterier. | bade RCT studier og kohort studier, foretas det objektive malinger
og tellinger som brukes nar effekt av en intervensjon skal males. Forskning med mal om &
forsta hvilke hovedelementer i grupper som har en positiv innflytelse pa psykososiale
utfallsmal, kan veere mer nyttig for klinikere og pasienter enn flere RCT studier (Patterson et
al., 2016). Dersom vi hadde inkludert kvalitative studier i var oversikt, ville vi fatt tilgang til
subjektive erfaringer og ikke-malbare verdier. Selv om vi anerkjenner at dette er vel sa viktig
informasjon & ta med i vurdering av klinisk arbeid, i vart tilfelle verdien av gruppedeltakelse

for var populasjon, vurderer vi at denne forskningen best oppsummeres separat.

4.2.2 Litteratursgk
Vi har gjennomfart litteratursgk etter PRESS-vurdering av sgkestrategi (McGowan et al.,

2016) i samtlige databaser, som er en styrke ved oppgaven.

Bade emneord og tekstord for ervervet hjerneskade, TBI og hjerneslag opplevdes greit a finne
frem til, mens vi strevde med & finne presise sgkeord som fanget opp studiene vi var ute etter
nar det gjaldt kognitiv funksjon og gruppeintervensjon. Ingen av disse begrepene har emneord
som treffer direkte pa det innholdet vi er ute etter. Vi har vert avhengig av a finne sgkeord til
tekstordsgk med alle synonymer som kan inneholde det vi gnsker, samtidig som sgkeordene
ikke ma ha et sa bredt innhold at det skaper stay i sgkene. Sgk med hgy sensitivitet kan
resultere i lav presisjon. Samtidig ma sgkene veere sa omfattende som mulig for a identifisere
den mest relevante forskningen (Higgins et al., 2020, kapittel 4.4.3). Spesielt ordet gruppe,
eller «group*» som tekstordsgk har vist seg a skape sveert mye stay. Med dette sgkeordet fikk
vi treff pa alle studier som inneholdt intervensjonsgruppe og kontrollgruppe, som innebar de

aller fleste randomiserte studier. Etter veiledning valgte vi derfor a ga vekk fra dette generelle
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begrepet. | stedet brukte vi alle synonymer og varianter av gruppeintervensjon som vi kunne
finne, justert etter inngaende leting i ulike studier, flere sgk samt innspill og veiledning fra
bibliotekar og studieveileder. Selv ved faren for a miste treff med var sgkestrategi, har vi etter
a ha gjennomgatt kildehenvisning i bade scopingoversikt (Patterson et al., 2016) og
grenseliggende systematiske oversikter kun identifisert en ekstra studie som har mgtt vare

inklusjonskriterier. Dette vitner om at sgket har truffet bra.

Det har ogsa veert krevende a sgke etter upubliserte studier da dette ikke kan gjennomfares i
egne databaser med mulighet for den oppbygging av sgk som databaser tilbyr. Vi opplever
derfor at sgkene etter upubliserte studier har blitt mindre systematiske, og WHO sin
sgkeportal har veert midlertidig utilgjengelig i tiden vi sgkte hgsten 2020. Begrensing av sgk

etter nyere forskning er en svakhet ved oversikten.

4.2.3 Inkludering av studier
Vi har inkludert studiene ved bruk av referanseverktgyet EndNote (EndNote, 2020) og

seleksjonsverktgyet Rayyan (Ouzzani, Hammady, Fedorowicz & Elmagarmid, 2016). A
bruke digitale verktgy kvalitetssikrer og systematiserer seleksjonsprosessen bedre enn om
dette hadde veert gjort manuelt. Vi har pilotert inkludering ved a ga igjennom 100 av de
samme studiene hver for oss, hvorpa vi har avklart inklusjons- og eksklusjonskriterier der vi
har veert usikre. Vi har hver for oss, uavhengig av hverandre, lest alle fulltekststudier
inkludert etter farste fase, og vi har tatt inn en tredjepart der vi har veert usikre. Til sammen er

dette styrker ved oppgaven som har kvalitetssikret seleksjonsprosessen.

Vi har hatt behov for a fa ut fulltekst av mange studier, da det ut fra bare tittel og abstrakt har
veert krevende & se om intervensjon i de aktuelle studiene har vert gitt i gruppe. Dette har fart
til at vi gjerne har inkludert flere studier i farste fase enn hva som er forventet.
Overinkludering i den farste fasen anbefales (Centre for Review and Dissemination, 2009, s.
23). A trekke ut populasjon med kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade har
ogsa veert en utfordring. Kognitiv funksjon er et begrep som brukes i flere sammenhenger,
ogsa innenfor arbeid med personer uten sykdom eller skade. Kognitiv terapi er en metode for
a jobbe med problemlgsing og innsikt i sasmmenhengen mellom tanke, falelser og handling.
Metoden brukes mye ved behandling av angst og depresjon, men ogsa i arbeid med andre
helseutfordringer. Vi har derav fatt mange treff pa studier som har forsket pa kognitiv terapi,

og det har ikke alltid veert like lett & skille ut hvilke som er gitt til personer med kognitive
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vansker etter ervervet hjerneskade. | arbeidet med & inkludere studier, har det ogsa veert en
utfordring a skille mellom studier hvor personer har psykologiske vansker som konsekvens av
en ervervet hjerneskade, og hvor de har faktiske kognitive utfall som en direkte fglge av
skaden. Begrepene for psykologiske symptomer og kognitive symptomer kan til tider veere
vanskelig & skille, men vi mener at vi etter & ha brukt mye tid pa gjennomlesing og
diskusjoner har klart & trekke ut de studiene som treffer vare inklusjonskriterier nar det gjelder

kognitive funksjonsutfall.

I tre studier (Cicerone et al., 2008; Liu-Ambrose & Eng, 2015; Vikane et al., 2017) var
kognitivt funksjonsutfall ikke definert som et inklusjonskriterie for deltakelse. Utfallsmal i to
av studiene (Cicerone et al., 2008; Liu-Ambrose & Eng, 2015) var spesifikke kognitive
funksjoner (eksekutive vansker), og intervensjonen har bade i tittel og innhold fokus pa
kognitive utfall. Vi har derfor antatt at kognitiv funksjonsnedsettelse har lagt som en
forutsetning, og har valgt a inkludere studiene. | en studie (Vikane et al., 2017), hadde
deltakerne post-hjernerystelsessyndrom (PCS). Dette innebarer symptomer som hodepine,
svimmelhet, psykologiske symptomer og kognitive symptomer. Hvilke symptomer de
inkluderte deltakerne faktisk har hatt, har ikke veert forklart eller definert, og vi kan ikke veere
sikker pa at deltakerne har hatt kognitive vansker. Vi har likevel inkludert studien da vi i
protokollen ikke har tatt stilling til PCS. Vi vurderer at det er stor sannsynlighet for at
kognitive vansker som oppmerksomhet og konsentrasjonsvansker er presentert blant
deltakerne utfra egne erfaringer. A inkludere studiene har gitt oss flere deltakere, og styrker

resultatene i var oversikt.

Vi har brukt lang tid i inkluderingsfasen. Vi har brukt mye tid pa a lete frem fulltekst samt
kontakte forfattere av aktuelle studier, og vi fatt god stgtte av bibliotekar. Likevel ma vi
presisere at sgkeprosessen har vart langdryg, og vi tar forbehold om uerfarenhet og en

strevsom seleksjonsprosess.

4.2.4 Vurdering av studiens metodiske kvalitet
Vi har slavisk fulgt RoB2 algoritme i vare vurderinger av de inkluderte studienes metodiske

kvalitet. Vi har vurdert studiene uavhengig av hverandre far vi har satt oss sammen for felles
gjennomgang. Vi har brukt mye tid pa dette, og vi har fatt hjelp av veileder til & tolke

innholdet i enkelte begreper. Som noviser har vi til tider vaert usikre nar selvstendige
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vurderinger skulle gjeres. Etter 4 ha gatt gjennom studiene flere ganger og fatt bade RoB2 og

begrepene mer under huden, stoler vi pa de vurderingene vi har gjort.

Flere av vare inkluderte studier har hatt et ventelistedesign. I en studie med ventelistedesign
kan det i noen tilfeller mistenkes at behandlingen i intervensjonsgruppen viser bedre effekt
enn kontrollgruppen fordi deltakeren som stér pa venteliste “venter” med & endre seg til de
mottar intervensjonen. Dette kan fare til at deltagerne i kontrollgruppen ikke gjer eller
rapporterer endringer de normalt sett ville ha gjort (Cunningham, Kypri & McCambridge,
2013). Vi har valgt & ikke vektlegge dette aspektet, da det blir en vanskelig vurdering i det
enkelte studiet. Studiene med ventelistedesign i var oversikt har heller ikke vist effekt av

intervensjon i en grad der dette ville vaere naturlig a vurdere.

4.2.5 Uthenting av data fra studier
Vi har utarbeidet et skreddersydd dataekstraksjonsskjema som vi har pilotert pa to studier for

vi har brukt det pa de resterende. Vi har tatt utgangspunkt i bade Cochrane handbok (Higgins
et al., 2020), CONSORT (Schulz et al., 2010) og TIDieR (T. C. Hoffmann et al., 2014) nar vi
har utarbeidet skjemaet, og anser det som en styrke i var oversikt. Vi har trukket ut rikelig

med data, som har hjulpet oss videre i sammenligning og utfgring av synteser av data mellom

de ulike studiene.

4.2.6 Datasyntese
Vi har brukt RevMan (Cochrane RevMan, 2020) i utarbeidelse av analysene, og har fatt

gjennomfart metaanalyse av planlagt sammenligning pa to av vare utfallsmal (livskvalitet og
sinnsstemning), som vi ser som en styrke med oppgaven. Kun en studie (Vikane et al., 2017)
har ADL som utfallsmal, og vi har ikke gjennomfgrt metaanalyse pa dette utfallsmalet. En
inkludert studie (Jennett & Lincoln, 1991) har ikke presentert tall vi har kunnet bruke i var
metaanalyse. Vi har kontaktet forfattere uten a ha fatt svar. Det ville ha veert en styrke a ha
hatt resultatene fra denne studien med i metaanalysen. Forfatterne beskriver i artikkelen at
livskvalitet (selvtillit) ikke har endret seg som en konsekvens av gruppedeltakelse. Det er
derav lite trolig at inkludering av resultat fra denne studien med ti deltakere ville ha endret

resultatet i metaanalysen i vesentlig grad.
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4.2.7 Vurdering av tillit til resultatene
Vi har vurdert tillit til dokumentasjonen med metoden GRADE som er presentert i Cochrane

(Higgins et al., 2020, kapittel 14). Vi har presentert resultatet i en «<summering- and findings
tabel» som gir en enkel og transparent tilgang til resultatets kvalitet og palitelighet. Dette ser

vi pa som en styrke ved oppgaven.

4.3 Ekstern validitet og nytte for praksisfeltet
Var oversikt har ikke gitt oss et resultat som svarer pa spgrsmalet om effekt av

gruppedeltakelse. Metaanalysene viser ingen eller liten effekt av gruppedeltakelse, mens
tilliten til dokumentasjonen er lav. Dette gjer at denne oversikten vil ha begrenset betydning

for praksisfeltet.

Forfatterne av to ulike systematiske oversikter finner ingen effekt av kognitiv rehabilitering
etter TBI og hjerneslag pa livskvalitet eller ADL-funksjon (Kumar et al., 2017; Chung et al.,
2013). | to andre systematiske oversikter konkluderer forfatterne med at det ikke finnes
forskningshasert kunnskap med god kvalitet som hverken stgtter eller frarader kognitiv
rehabilitering for effekt pa ADL-funksjon (Bowen, Hazelton, Pollock & Lincoln, 2013;
Bowen, Knapp, Gillespie, Nicolson & Vail, 2011). Vi konkluderte ogsa med at det ikke finnes
forskningshasert kunnskap som paviser effekt av gruppeintervensjon pa livskvalitet, ADL-
funksjon eller sinnsstemning for personer med kognitiv funksjonsnedsettelse etter TBI og

hjerneslag.

Som Klinikere ber vi derav fortsette & forholde oss til nasjonale og internasjonale
retningslinjer nar vi jobber med rehabilitering av personer med kognitiv funksjonsnedsettelse
etter ervervet hjerneskade. | retningslinjene vi har gjennomgatt, er det ingen som spesifikt
nevner gruppeintervensjon, men det er heller ikke noe som frarades. Det er ikke kommet frem
noen form for ugnskete hendelser eller konsekvenser av gruppedeltakelse i noen av de
inkluderte studiene i var oversikt. Det er derav ingen indikasjon pa at retningslinjer bar
justeres etter denne systematiske oversikten. Samtidig viser oversikten at effekt har en klar
sammenheng med fokus i intervensjonen. | klinikken bgr gruppeintervensjon ha klare

malsetninger for hva en gnsker a oppna, og tiltakene ma gjenspeile dette i innhold.
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4.4 Videre forskning
Forskning i andre fagfelt har vist til effekt av behandling gitt i form av gruppedeltakelse.

Gruppeterapi har bedre effekt enn selvhjelp eller andre mindre intensive intervensjoner ved
rgykeslutt. Det er derimot ikke tilstrekkelig forskningsbasert kunnskap til & vurdere hvorvidt
grupper er mer effektive eller kosteffektive enn intensiv individuell veiledning (Stead, Carroll
& Lancaster, 2017). Gruppe kan ogsa ha en liten effekt pa malinger av depresjon for HIV-
pasienter, men den kliniske relevansen var usikker (van der Heijden, Abrahams & Sinclair,
2017). Oversikter utarbeidet pa fagfelt med mer primeerforskning viser til effekt av
gruppedeltakelse. Dette gir oss hap om dersom intervensjon gjennomfgres med starre
intensitet og fokus pa mestring av hverdagen, vil det vise effekt for var pasientgruppe.

Vi har i arbeid med denne oversikten ikke funnet en randomisert kontrollert studie som
forsker pa effekt av selve gruppedeltakelsen nar det kommer til personer med kognitiv
funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade. Vi mener det ber forskes pa effekt av
gruppedeltakelse pa livskvalitet for denne pasientgruppen for & mate behov for mestring av
egne helseutfordringer (Nasjonal kompetansetjeneste for leering og mestring innen helse,
2018). Styrkeberegninger bar gjennomfares for & inkludere nok deltagere for a trekke
konklusjoner. Det er seerlig viktig at hjerneslag inkluderes da vi internasjonalt finner betydelig
flere publikasjoner knyttet til TBI. Deltagere ber veere over den akutte fasen, minimum tre
maneder etter skade. For & male effekt av gruppedeltakelse, ber studien vere av et format
hvor deltagerne fordeles til den samme behandlingen gitt i to ulike format. Det vil si at
intervensjonsgruppen far samme behandling i gruppeformat som kontrollgruppen mottar
individuelt. Dette vil isolere effekt av gruppeformat og gi mer palitelige konklusjoner.
Intervensjonen bgr ha fokus pa mestringsstrategier og psykososiale parameter, og ha
livskvalitet som hovedutfallsmal. Det vil vare en fordel om utfallsmal kan males bade
subjektivt og objektivt, selv om sistnevnte er krevende. Parameter som livskvalitet vil vare
mest hensiktsmessig & male i ettertid av akuttfase etter, og det vil vaere fordelaktig med
effektmalinger bade seks maneder, 12 maneder og enda lengre etter skade. Langtidseffekt av
behandling bgr ogsa males bade seks og 12 maneder etter intervensjon. Studiene bar

gjennomfares med deltakere som bor hjemme, og ha et randomisert kontrollert studiedesign.
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5. Konklusjon
Vi har i denne oversikten inkludert syv randomiserte kontrollerte studier som omhandler

personer med kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade, hvor
gruppeintervensjon sammenlignes med individuell-, vanlig- eller ingen intervensjon. Vi har
gjennomfart to metaanalyser pa denne sammenligningen, en pa effekt pa livskvalitet, og en pa
effekt pa sinnsstemning. Vi har ogsa gjennomfert en narrativ analyse pa ADL-funksjon. Ingen
av analysene har vist effekt av gruppeintervensjon, og tilliten til dokumentasjonen i analysene

har vert lav.

Var oversikt viser at det ikke finnes nok randomiserte kontrollerte studier med god kvalitet til
a kunne dokumentere effekt av gruppeintervensjon for personer med kognitiv
funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade pa livskvalitet, ADL-funksjon eller
sinnsstemning. Mer forskning med god metodologi kreves. Effekt av gruppeintervensjon har
en sammenheng med intervensjonens fokus og mal, som har vert andre parameter i vare
inkluderte studier. Forhold som ressursbruk og deltagernes preferanser bar legges til grunn

ved kliniske valg av intervensjon.
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12 (cognitive adj (dysfunction* or impairment* or defect or decline or (148579)
disorder)).ti,ab,kw.
13 ((neurocognitive or cognition or memory or attention or perceptual or executive (43987)
or concentration or spatial) adj (disorder* or dysfunction* or impairment* or
decline or defect)).ti,ab,kw.
14 (apraxia or neglect).ti,ab,kw. (30949
15 8or9orl0orllorl2oril3orld (1215411)
16 (group-based or group based or group therapy or group intervention* or group (220645)
treatment or group education or group training or group exercise or group
management or group rehabilitation or group session or group course or group
counseling or therapy group* or peer support or peer group or rehabilitation
group* or treatment group* or education group* or training group* or exercise
group* or self help group* or counseling group* or skills group* or group
delivered or group-delivered).ti,ab,kw.
17 exp group therapy/ (19153)
18 16 or 17 (231591)
19 7 and 15 and 18 (956)




VEDLEGG IV S@K AMED OVID

Results: 41
Database: AMED (Allied and Complementary Medicine) <1985 to March 2020>
Search Strategy:

1 exp cerebrovascular disorders/ (9252)
2 exp head injuries/ (5691)
3 (cerebrovascular adj (accident” or apoplexy or (265)
stroke®)).ti,ab.

4 (stroke* or brain vascular accident® or brain (8988)

infarction or cerebral infarction or brain hemorrhage
or cerebral
hemorrhage).ti,ab.

5 (brain injury” or brain laceration® or craniocerebral | (4867)
trauma® or craniocerebral injur* or head injur* or

head

trauma” or crushing skull injury” or TBI or

ABI).ti,ab.

6lor2or3or4or5 (16623)
7 cognition disorders/ (2256)
8 exp memory disorders/ (629)
9 (cognitive adj (dysfunction® or impairment™ or (1423)
defect or decline or disorder)).ti,ab.

10 ((neurocognitive or cognition or memory or (437)
attention or perceptual or executive or concentration

or spatial) adj

(disorder” or dysfunction® or impairment” or decline

or defect)).ti,ab.

11 (apraxia or neglect).ti,ab. (649)
127 0r8o0r9or10o0r 11 (4361)

13 (group-based or group based or group therapy or | (5363)
group intervention® or group treatment or group
education or

group training or group exercise or group
management or group rehabilitation or group session
or group course or group

counseling or therapy group* or peer support or peer
group or rehabilitation group® or treatment group* or
education

group”® or training group* or exercise group* or self
help group” or counseling group® or skills group* or

group
delivered or group-delivered).ti,ab.

14 6 and 12 and 13 (41)




Vedlegg V Sgk | PsycINFO

Database: PsycINFO <1806 to March Week 1 2020>
Dato: 05.03.20

Treff: 125
Search Strategy:
ID Sgk Treff
1 exp cerebrovascular accidents/ or exp cerebrovascular disorders/ (27639)
2 exp brain injuries/ or exp traumatic brain injury/ or exp head injuries/ (23099)
3 (stroke* or brain vascular accident* or brain infarction or cerebral (35229)
infarction or brain hemorrhage or cerebral
hemorrhage).ti,ab,hw.
4 (brain injury” or brain laceration” or craniocerebral trauma* or (32397)
craniocerebral injur* or head injur* or head
trauma” or crushing skull injury” or TBI or ABI).ti,ab,hw.
5 lor2or3or4 (71413)
6 exp Cognitive Impairment/ (35936)
7 exp memory disorders/ (9811)
8 perceptual disturbances/ or exp sensory neglect/ (2969)
9 exp attention/ (71613)
10 (cognitive adj (dysfunction® or impairment* or defect or decline or (60964)
disorder)).ti,ab,hw.
11 ((neurocognitive or cognition or memory or attention or perceptual or (20705)
executive or concentration or spatial) adj
(disorder” or dysfunction® or impairment” or decline or defect)).ti,ab,hw.
12 (apraxia or neglect).ti,ab,hw. (25218)
13 6or7or8or9or10or 11 orl2 (173285)
14 (group-based or group based or group therapy or group intervention® or (62057)
group treatment or group education or
group training or group exercise or group management or group
rehabilitation or group session or group course or group
counseling or therapy group” or peer support or peer group or
rehabilitation group® or treatment group® or education
group” or training group® or exercise group® or self help group* or
counseling group® or skills group® or group
delivered or group-delivered).ti,ab,hw.
15 group counseling/ or exp group intervention/ (7072)
16 14 or 15 (62057)
17 5and 13 and 16 (125)




VEDLEGG VI S@K COCHRANE CENTRAL

Database:  Cochrane Central Register of controlled Trials (Central)Cochrane 05.03.20
Dato: 05/03/2020 13:30:10

ID | Sgk Treff
#1 | MeSH descriptor: [Stroke] explode all trees 9235
#2 | MeSH descriptor: [Brain Injuries] explode all trees 2183
#3 | MeSH descriptor: [Craniocerebral Trauma] explode all trees 3386
#4 | ((cerebrovascular NEXT (accident™ or apoplexy or stroke*))):ti,ab,kw 11928

(Word variations have been searched)
#5 | ((stroke* or brain vascular accident™ or brain infarction or cerebral 60178

infarction or brain hemorrhage or cerebral hemorrhage)):ti,ab,kw (Word

variations have been searched)
#6 | ((brain injury™® or brain laceration* or craniocerebral trauma* or 11570

craniocerebral injur* or head injur* or head trauma* or crushing skull

injury* or TBI or ABI)):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#7 | #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 72923
#8 | MeSH descriptor: [Cognitive Dysfunction] explode all trees 1239
#9 | MeSH descriptor: [Memory Disorders] this term only 873
#10 | MeSH descriptor: [Perceptual Disorders] explode all trees 924
#11 | MeSH descriptor: [Attention] this term only 5077
#12 | ((cognitive NEXT (dysfunction* or impairment* or defect or decline or 19788

disorder))):ti,ab,kw OR (((neurocognitive or cognition or memory or

attention or perceptual or executive or concentration or spatial) NEXT

(disorder* or dysfunction* or impairment™® or decline or defect))):ti,ab,kw

OR ((apraxia or neglect)):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#13 | #8 or #9 or #10 or #11 or #12 24855
#14 | MeSH descriptor: [Peer Group] this term only 1307
#15 | MeSH descriptor: [Self-Help Groups] this term only 701
#16 | ((group-based or group based or group therapy or group intervention* or 631184

group treatment or group education or group training or group exercise or

group management or group rehabilitation or group session or group course

or group counseling or therapy group™ or peer support or rehabilitation

group* or treatment group* or education group* or training group* or

exercise group™ or self help group* or counseling group™* or skills group*

or group delivered or group-delivered)):ti,ab,kw (Word variations have

been searched)
#17 | #14 or #15 or #16 631256
#18 | #7 AND #13 AND #17 1539




VEDLEGG VII S@K | CINHAL

Dato: Wednesday, March 04, 2020 9:48:18 AM

Query

Limiters/ExpandersLast Run Via

Results

S6 AND
S13 AND
S14

Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search
Database - CINAHL

581

S14

S14 (group-based or group based or group
therapy or group intervention® or group
treatment or group education or group
training or group exercise or group
management or group rehabilitation or group
Session or group course or group counseling
or therapy group* or peer support or
rehabilitation group* or treatment group*
education group™* training group™ or exercise
group* or self help group* or counseling
group* or skills group* or group delivered or
group-delivered)

Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

161,538

S13S70R
S8 OR S9
OR S10
ORS11
OR S12

Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

162,270

S12

apraxia OR neglect Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases

Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

13,162

S11

((neurocognitive or cognition or memory or
attention or perceptual or executive or
concentration or spatial) N1 (disorder* or
dysfunction* or impairment* or decline or
defect))

Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

124,641

S10

(cognitive N1 (dysfunction* or impairment* or
defect or decline or disorder))

Expanders - Apply equivalent subjects

Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

34,829

S9

(MH "Attention+") Expanders - Apply equivalent subjects

16,424




Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search
Database - CINAHL

S8

(MH "Apraxia+") OR (MH "Memory
Disorders+") OR (MH "Perceptual
Disorders+")

Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

17,324

S7

(MH "Cogpnition Disorders+") Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases

Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

31,952

S6 S10R
S20R S3
OR S4 OR
S5

Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

183,813

S5

(brain injury* or brain laceration* or
craniocerebral trauma* or craniocerebral
injur* or head injur* or head trauma* or
crushing skull injury* or TBI or ABI)
Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search
Database - CINAHL

42,988

S4

(stroke* or brain vascular accident® or brain
infarction or cerebral infarction or brain
hemorrhage or cerebral hemorrhage)
Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

131,465

S3

(cerebrovascular N1 (accident* or apoplexy or
stroke*))

Expanders - Apply equivalent subjects

Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases
Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

1,990

S2

(MH "Head Injuries+") Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases

Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

42,767

S1

(MH "Stroke+") Expanders - Apply equivalent subjects
Search modes - Boolean/Phrase

Interface - EBSCOhost Research Databases

Search Screen - Advanced Search

Database - CINAHL

70,230




Vedlegg VIII Tabell over ekskluderte studier

Studie id
Aben, mfl., 2013

Altin, mfl., 2009
Antonucci mfl.,1995
Barker-Collo, 2007
Bornhofen, 2008

Brittle mfl., 2009
Cadilhac mfl., 2011

Cheng mfl., 2018
Das Nair mfl., 2012

Flemming mfl., 2017

Forssmann-Falck, 1989
Kaur mfl., 2016

Lesinak mfl., 2019
Lesinak mfl., 2018
Lincoln mfl., 1984

Marshall, 2009
Mazzini mfl., 2013

McDonald mfl., 2013
Metternich mfl., 2008

Miotto mfl., 2009
Pérez-Marmol mfl., 2015
Potter mfl., 2010

Radford mfl., 2012
Rath mfl., 2003

Rigon mfl., 2007

Ruff, 1990

Arsak til ekskludering

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Feil studiedesign, ikke RCT.

Feil utfallsmal, ikke malt livskvalitet, adl-funksjon eller
sinnsstemning.
Feil populasjon, ikke hjemmeboende med ervervet hjerneskade.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat, studieprotokoll.

Feil studiedesign, ikke RCT.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon gitt som 50% gruppe og 50%individuelt.
Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller sinnsstemning.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon gitt som gruppe og individuelle tiltak.

Feil populasjon, ikke hjemmeboende med ervervet hjerneskade.
Protokoll
Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller sinnsstemning.

Feil populasjon.

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller sinnsstemning.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat, studieprotokoll.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller sinnsstemning.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen.
Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen.
Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen.



Smania mfl., 2006 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Spikman, mfl., 2010 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Spikman, 2013 Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller sinnsstemning.
Tang mfl, 2016 Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen, feile utfallsmal.
Tornas mfl, 2016 Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen.
Towel mfl, 1990 Feil studiedesign, feil populasjon.
Vas mfl, 2016 Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i intervensjons- og
kontrollgruppen.
Waldum mfl, 2016 Feil populasjon.
Westerhof-Evers mfl, Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
2017
Wiart mfl, 1997 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Wilson, 2008 Feil studiedesign, ikke RCT.
Withel, 2019 Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller sinnsstemning.
Yeh mfl, 2017 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Yeh mfl, 2018 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Yeh mfl, 2019 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Yu mfl, 2019 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Zhang mfl, 2019 Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
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Vedlegg IX Karakteristika over upubliserte studier

Studie Cassel 2019
Arsak til pavente: upublisert studie
Tittel Protocol, process, and progress on a feasibility RCT targeting soscial
cognitive impairments after acuired brain injury
Metode Design: Multi-site randomized controlled trial. Venteliste.
Deltakere Personer med ervervet hjerneskade
n= 23 deltakere
Intervensjon SIFTIT
Gruppe 14u 90 min pr gkt
Utfall Livskvalitet malt med Quality of Life after Brain Injury (QOLIBRI).
Depresjon malt med HADS.
3 malinger; pre- og post intervensjon, og post-venteliste 3 maneder
Oppstart Rekruttering 2017
Resultat HADS:
Intervensjon gjennomsnitt: 4.70 (SD 2.95)
Kontroll gjennomsnitt 6.18 (SD 3.31)
Quality of Life after Brain Injury (QOLIBRI):
Intervensjon: 52.08 (SD 18.76)
Kontrollgruppe: 36.74 (SD16.75)
Konklusjon 10
Kommentar Type publikasjon: konferanseabstrakt.
Land: Australia
Korrespondanse med forsker var 2021. Er i gang med analyse av resultat,
men forventes publisert tidligst var 2022.
Referanse

Cassel, A., McDonald, S., Kelly, M. (2019). Protocol, process, and progress on a feasibility
RCT targeting social cognitive impairments after acquired brain injury. Brain Impairment,
20(0), 302-303.




Studie Hansen, 2019
Arsak til pAvente: upublisert studie

Metode Design: RCT

Deltakere Diagnose: ervervet hjerneskade
Antall deltakere: 60

Alder: 18-75 ar

Dokumentert kognitive vansker
Minimum 12 maned siden skade

Intervensjon Group Interactive Structured Treatement (GIST)
Standard GIST (n=30) 2,5t x 1 pr uke over 12 uker.

Venteliste/Intensiv GIST (n=30) inneliggende i rehabiliteringsavdeling i 4
uker (x2 3 dager pr uke/x2 4 dager pr uke)

Utfall Males pre- og post intervensjon, og etter 3 og 6 maneder

Primeerutfallsmal: LCQ — (30 spgrsmal, selvrapportert, vurdering av
kommunikasjonsevner)

Sekundaerutfallsmal:

SCSQ-A:

Quality of life scale

General Perceived Self-Efficacy Scale (mestringsfalelse)

Symptom Checklist (SCL-10) Selvrapportering av psykiske plager siste 7

dager

Oppstart 2018

Resultat 10

Konklusjon 10

Kommentar Type publikasjon: studieprotokoll
Land: Norge

Korrespondanse med forsker pr epost, og tilbakemelding er at
studieansvarlig er i permisjon fram til 01.04.21

Ferdigstilling av analyse etter 6 maneder oppfglging er forventet fullfart i
lgpet av hgsten 2020.

Referanse

Hansen, S. M., Stubberud, J., Hjertstedt, M. & Kirmess, M. (2019). Intensive and standard
group-based treatment for persons with social communication difficulties after an
acquired brain injury: study protocol for a randomised controlled trial. BMJ Open, 9(9),
€029392. https://doi.org/10.1136/bmjopen-2019-029392
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Koder ved utfylling:
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1.Informasjon om dataekstraksjon fra rapportene

Navn pa dataekstraktgrer Kristi Rerlien
Anne Therese Hatle
Dato for ekstraksjon 21.08.2020

StudielD Cantor et. al., 2014

DOl eller URL http://dx.doi.org/10.1016/j.apmr.2013.08.005

Tittel Evaluation of the Short-Term Executive Plus Intervention
for Executive Dysfunction After Traumatic Brain Injury:
A Randomized Controlled Trial with Minimization

Forfattere Cantor, Joshua PhD ved «Department of Rehabilitation

Medicine, Icahn School of Medicin at Mount Sinai, New
York, NY”.

Ashman, Theresa, PhD, Sheperd Center, Atlanta, GA
Dams-O"Connor, PhD ved- som farsteforfatter
Dijkers, Marcel P., PhD- som farsteforfatter

Gordon, Wayne, PhD- som farsteforfatter.

e-post: wayne.gordon@mountsinai.org

Spielman, Lisa, PhD- som farsteforfatter

Tsaousides, Theodore, PhD- som farsteforfatter
Allen, Hafina, LMSW- som farsteforfatter

Nguyen, Michael, MS- som farsteforfatter

Oswald, Jennifer, BA- som farsteforfatter

Type publikasjon

Tidsskriftsartikkel

Publisert Archives of Physical Medicine and Rehabilitation, 2014;
95:1-9
Finansiering Stottet av “the Centers for Disease and Prevention”
(Grant no. 1R49CE001171-01)
Ingen interessekonflikter for noen av forfatterne
Protokoll Clinical Trials Registration NO.: NCT00627237
Bakgrunn Eksekutiv dysfunksjon er et av kjennetegnene etter

traumatisk hjerneskade, og assosieres med betydelig
dadelighet. Det pavirker alle livsarenaer inkludert et
uavhengig liv, arbeid, utdanning og sosial fungering.

Formal med studien

A evaluere effekt av «Short-Term Executive Plus
Intervention» (STEP) for a bedre eksekutiv dysfunksjon,
oppmerksomhet og emosjonell regulering.

2. Metode
Studiedesign Randomized waitlist-controlled trial
Tidsperiode Januar 2008-juni 2012

Risiko for systematiske feil

Domene

Kommentar | Vurdert Risiko




1.Randomisering

Rekruttert gjennom
rehabiliteringssenterets ansattes
anbefalinger, mail, nettside, og
brosjyrer/flyers utdelt ved konferanser
og i likemannsgrupper for TBI.
Gruppetilhgrighet var skjult far
fordeling. Ikke nevnt hvordan
randomiseringsprosessen er foregatt
annet enn at en av forskerne har delt
deltakeren tilfeldig i intervensjons og
ventelistegruppe. 18 personer er ogsa
fordelt utenom randomisering for a
mgte gruppesterrelser. Ingen klare
ulikheter ved baseline pa intervensjons-
og kontrollgruppe

Uklar

2.Awvik fra tiltenkt
intervensjon

Forfatterne oppgir at gruppelederne var
blindet for gruppetilhgrighet, men det
ligger i studiedesignets natur at det ikke
er mulig & blinde et multifaktorielt
intervensjon-ventelisedesign. 28 av 29
gkter blir fulgt etter manual, og
deltakerne har gjennomfart 2 av 3
behandlingsdager (20% av deltakerne
har 50 % fraveer). Deltakere som har
uteblitt/ falt fra er analysert etter
prinspipp om «intention to treat»- det
vil si at de er analysert i den gruppen de
ble randomisert til.

3.Manglende utfallsdata

Det er utfallsdata pa 43 av 49 i
intervensjonsgruppen og 48 av 49 i
kontroll(venteliste)gruppen.

4 Valg av maleinstrument

Passende tester brukt, og bra med bruk
av gjennomsnitt (kontinuerlige
variabler) Alle deltakere malt med
samme testbatteri med samme
tidsintervall. Subjektive maleinstrumet=
selvrapportering

5.Seleksjon av rapportering

Foreligger protokoll, men ikke en
analyseplan. Har i protokoll oppgitt
hvilke utfallsmal som skulle males, men
ikke hvilke maleinstrument som skulle
brukes. Det finnes utallige aktuelle
maleinstrumenter, og de utvalgte er
hensiktsmessige. | protokoll er det
planlagt 4 ulike maletidspunkt post
intervensjon, mens bare det forste
maletidspunktet er rapportert. Det er
vanlig at studie publiseres far alle
maletidspunkt er samlet inn/analysert.

Uklar

Totalt

Samlet vurdering

Uklar




3. Deltakere

Land/region

Mount Sinai, New York, USA

Setting

Hjemmeboende

Antall deltakere randomisert

totalt

98 deltakere

Inklusjonskriterier

Voksne 18 ar eller mer

Historie med TBI som minst mgter kriterier for mild TBI
Minimum 3 maneder etter skade

Snakke engelsk

Ha eksekutive funksjonsvansker

Vere orientert for tid, sted og person

Ha minimum 6.klasses leseniva og tilstrekkelig intelligens
til & nyttiggjere seg behandling

Eksklusjonskriterier

Manglende samtykkekompetanse

Aktivt rusmisbruk, psykose eller selvmordstanker
Uskikket for gruppedeltagelse (som f.eks aggressiv
oppfarsel)

Deltakende i andre typer kognitiv rehabilitering

Fordeling i de ulike

grupper(intervensjon/kontroll)

49 i intervensjonsgruppe
49 i kontrollgruppe

Frafall

Intervensjonsgruppe:

9 personer:1 startet ikke behandling, 8 fullfarte ikke
behandling.

6 personer som ikke fullferte ut-test (5 av de 9 som ikke
fullferte intervensjon + en til)

Kontrollgruppe:

1 person
Baseline karakteristika (fra table 1 s. 6)
Alle Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe
Alder (Gjennomsnitt | 45,3 (SD 14%) 46,7 (SD 15.2%) 43,9 (SD 12,7%)
med SD)
Kjenn (antall)
Kvinner 61 (62%) 35 (71%) 26 (53%)

- Menn 37 (38%) 14 (29%) 23 (47 %)
Etnisitet

- Huvit 74 (76%) 37 (76%) 37 (76%)
Ansettelsesforhold 10 10 10

— Ansatt
Deltidsansatt

—  Sykemeldt
Bosituasjon
-Gift/samboer 34 (35%) 21 (43%) 13 (27%)
-Bor aleine 63 (64%) 27 (55%) 36 (74%)
-Annet
Utdanning (ar
gjennomsnitt med 16.4 (SD2.6%) 16.4 (SD 2.9%) 16.3 (SD 2.3%)
SD)
Skadeomfang

- Alvorlig 30 (31%) 11 (22%) 19 (39%)




- Moderat
- Mild grad

19 (19%) 8 (16%) 11 (22 %)
49 (50%) 30 (61%) 19 (39%)

Ar siden skaden
(gjennomsnitt med
SD)

12.6 (SD 14.1%) | 10.7 (SD 11.7%) 14.4 (SD 16.1 %)

4. Intervensjon

Intervensjonsgruppe

Kontrollgruppe

Navn pa
intervensjon

STEP- Gruppebasert behandling med fokus pa
problemlgsningstrening, trening pa emosjonell
regulering, oppmerksomhetstrening og

veiledning samt trening i bruk av hjelpemidler.

Hvorfor

Bedring av eksekutiv fungering

Hva

Problem-solving training: 5-step approach-
SWAPS (ref.)

Emotional regulation training:

Attention training and advising: APT-I1 manual
til oppmerksomhetstrening (ref.)

Training in use of external aids

Generalization

Hvem

Psykologer med lisens driver gruppene og de
individuelle behandlingene.

Post-doktor i psykologi- driver gruppene og de
individuelle behandlingene.

Viderekommende PhD-studenter- koordinerer
gruppebehandlingen sa alle grupper har to
ledere.

Forskningskoordinatorer- koordinerer
gruppebehandlingen sa alle grupper har to
ledere.

Hvordan

Gruppebehandling med grupper pa stort sett 4-
6 deltakere og supplerende Individuell
behandling, begge deler gitt ansikt til ansikt.
Gruppebehandling hadde fokus pa emosjonell
regulering og problemlgsning, mens individuell
behandling hadde fokus pa
oppmerksomhetstrening og veiledning.
Rullerende opptak med manedlig oppstart for
nye gruppemedlemmer.

Hjemmelekser.

Hvor

10

Nar og hvor mye

36 gkter fordelt pa 12 uker, 3 dager i uken.
Hver gkt besto av 2 x 45 min med
gruppebehandling, og 1 x 60 min med
individuell behandling.

(totalt 7,5 t/uken* 12= 90 timer, hvorav 54
timer gruppe og 36 timer individuelt)

Skreddersydd,
tilpassing

Hjemmelekser hvor innlerte strategier skulle
prgves ut hjemme mellom gktene




Justeringer 10

Planlagt og faktisk STEP-manual ble laget og brukt til opplaering
gjennomfaring av terapeutene for a standardisere
behandlingen. Alle terapeuter matte lese
manualer og delta i 4-10 timers opptrening
(avhengig av erfaring) og observere grupper i
min. 2 uker far de ble gruppeledere.

Veiledere vurderte hvorvidt terapeutene holdt
seg til protokoll via ukentlige veiledningstimer.
I tillegg vurdere en uavhengig ekspert i
kognitiv terapi om behandling var gitt i trad
med manual ved & lytte til tilfeldig utvalgte
lydopptak fra behandlingene. 28 av 29 vurderte
behandlinger var i trad med manual.

5. Utfall

Livskvalitet (herunder ogsa
egenmestring)

Participation Objective &Participation Subjective (POPS)

Spersmal innenfor 26 omrader av deltagelse /engasjement
i aktiviteter, hvor en selv rangere hvor ofte man deltar pa
hvert omrade, og deretter hvor viktig dette omradet er, og
hvorvidt en gnsker a gjgre mer eller mindre av det. Hvert
omrade far en skaring og en algoritme regner ut et
gjennomsnitt for hvert omrade og til slutt et total-
gjennomsnitt. Om en gnsker a gjare mer eller mindre,
scores det med minus, er en pa det stedet en gnsker,
scores det med +.Svert komplisert skarings-system

Life-3- Hayere skare= hgyere funksjon

Self-Efficacy Questionnaire (SEQ)- Hayere skare=hgyere
funksjon

Grad av selvstendighet i ADL

Ingen rapporterte utfallsmal i studien.

Sinnsstemning

Beck Depression Inventory- second edition (BDI-11)
Selvbeskrivelse basert pa 21 utsagnvedrgrende
depresjonssymptomer. Hvert utsagn graders fra 0-3, og
totalt kan skaring variere mellom 0-63, hvor hgyere
skaring indikerer hgyere grad av depresjon.

<10 Ingen depresjon

10-16 Mild depresjon

17-29 Moderat depresjon

30-63 Alvorlig depresjon

State-Trait Anxiety Inventory (STAI)- hgyere skare =
lavere funksjon

6.Resultat

Utfallsmal 1: POPS




Tidspunkt for maling | Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning
Effect Size (partial n2)
Score type: Raw
Baseline n=49 n=49
-0.03 (SD 0.3% = 0.02 (SD 0.3% =
-0.13-0.009 -0.07-0.12)
12 uker (etter n=43 n=48 .001
behandling) -0.01 (SD 0.24% = 0.11 (SD 0.34% =
-0.12-0.09) 0.02-0.2)
Utfallsmal 2: Life-3
Tidspunkt for maling | Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning

Effect Size (partial n2)
Score type: Raw

Baseline 37(SD14% = 3.7(SD13% =
3.3-4.1) 3.3-4.1)
12 uker (etter 43(SD13%= 40(SD11%= .009
behandling) 3.9-4.6) 3.7-4.4)
Utfallmal 3: SEQ
Tidspunkt for maling | Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning

Effect Size (partial n2)
Score type: Raw

Baseline 520 (SD1.70% = 5.30(SD 1.80=
4.70-5.80) 4.80- 5.80)
12 uker (etter 5.60 (SD 1.80 = 5.40 (SD 2.00 % = .004
behandling) 5.00-6.20) 4.90-6.00)
Utfallsmal 4: BDI-II
Tidspunkt for maling | Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning

Effect Size (partial n2)
Score type: Raw

Baseline 20.0(SD 11.6 % = 18.9 (SD10% =
16.5-23.4= SD 6,9) 16.0-22.3 = SD 6.3)
12 uker (etter 17.8 (SD12.4 % = 17.9 (SD8.3% = .001

behandling)

15.0-21.5=SD 6,5)

15.0-20.9 =SD 5.9)

Utfallsmal 5;: STAI

Tidspunkt for maling

Intervensjonsgruppe

Kontrollgruppe

Sammenligning
Effect Size (partial n2)
Score type: Raw

Baseline 429 (SD11.6 % = 44.8 (SD 14.2 %
38.6-46.9) =41.5-49)
12 uker (etter 43.3 (SD 13.1% = 43.4 (SD 14.4% = .005
behandling) 38.8-47.1) 39.4-47.3)
7. Diverse

Forfatternes hovedkonklusjon

Behandlingen gav ikke endringer pa malinger av
nevropsykologiske tester eller sekundere utfallsmal som
sinnsstemning, deltagelse og velvere.

Referanse til andre studier




Var korrespondanse med Ingen
forfatterne

Diverse kommentarer

Cantor, J., Ashman, T., Dams-O'Connor, K., Dijkers, M. P., Gordon, W., Spielman, L., ... Oswald, J.
(2014). Evaluation of the short-term executive plus intervention for executive dysfunction after
traumatic brain injury: a randomized controlled trial with minimization. Arch Phys Med Rehabil,
95(1), 1-9 e3. https://doi.org/10.1016/j.apmr.2013.08.005
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1.Informasjon om dataekstraksjon fra rapportene

Navn pa dataekstraktgrer Kristi Rarlien
Anne Therese Hatle
Dato for ekstraksjon 15.09.20

StudielD

Cicerone, 2008

DOl

10.1916/j.apmr.2008.06.017

Tittel pa rapport eller studie

A Randomized Controlled Trial of Holistic
Neuropsychologic
Rehabilitation After Traumatic Brain Injury

Forfattere

Keith D. Cicerone, PhD, Departments of Cognitive
Rehabilitation and Physical Medicine and
Rehabilitation, JFK-Johnson Rehabilitation Institute,
Edison, NJ. 2048 Oak Tree Rd, Edison, NJ 08820,
e-mail: kcicerone@solarishs.org.

Tasha Mott, PhD, Departments of Cognitive
Rehabilitation, JFK-Johnson Rehabilitation Institute,
Edison, NJ

Joanne Azulay, PhD, Departments of Cognitive
Rehabilitation, JFK-Johnson Rehabilitation Institute,
Edison, NJ

Mary A. Sharlow-Galella, LCSW, Departments of
Cognitive Rehabilitation, JFK-Johnson
Rehabilitation Institute, Edison, NJ

Wendy J. Ellmo, MS, CCC-SLP, Departments of
Cognitive Rehabilitation, JFK-Johnson
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Susan Paradise, MEd, Departments of Cognitive
Rehabilitation, JFK-Johnson Rehabilitation Institute,
Edison, NJ

John C. Friel, PhD, Departments of Cognitive
Rehabilitation, JFK-Johnson Rehabilitation Institute,
Edison, NJ

Type publikasjon Tidsskriftsartikkel
Publisert Arch Phys Med Rehabil 2008;89:2239-49.
Finansiering Stettet av “the National Institute on Disability and

Rehabilitation Research”

(grant no. H133A020518).

Ingen interessekonflikt, ingen kommersiell part har
interesse av forskningsresultatet.

Protokoll

10




Bakgrunn

Malet for helhetlig nevropsykologisk rehabilitering
er ikke farst og fremst & bedre kognitive funksjoner,
men & etablere et meningsfullt og tilfredsstillende liv
med de varige begrensninger kognitiv funksjonssvikt
gir. Kliniske studier har vist bedring i
samfunnsintegrering, sosial deltakelse og
produktivitet blant pasienter 1 ar eller mer etter TBI,
med forbedring vedlikeholdt flere ar etter
rehabilitering. Ingen av de randomiserte studiene
gjennomfgrt hadde Klinisk representative deltagere,
og ingen var fullt representativ for helhetlig
nevropsykologisk rehabilitering

Formal med studien

Sammenligne effekt av intensiv kognitive
rehabilitering og standard
nevrorehabiliteringsprogram etter TBI. Studiet var
designet som en praktisk klinisk studie som
undersgkte relevante alternative behandlinger i et
representativt utvalg av personer med TBI, ved bruk
av en rekke helse-relaterte utfallsmal

2. Metode/ Methods

Studiedesign

Randomisert praktisk kontrollert studiedesign.

Tidsperiode

Deltagere var rekruttert og hadde fullfart behandling
mellom januar 2003 og desember 2006.

Risiko for systematiske feil (fra Rob 2)

Domene

Kommentar Vurdert Risiko

1.Randomisering

Randomisering gjennomfart
med dataprogram, i blokker pa
4, stratifisert etter hvordan
deltagerne ble henvist (klinisk
eller fra kommunen). Fordeling
skjult, levert ut i forseglede
konvolutter.

2.Avvik fra tiltenkt intervensjon

Alle deltakerne fikk vite at
begge intervensjoner (bade
intervensjons- og
kontrollgruppe) var godt
etablerte, at de skilte seg fra
hverandre i struktur og
organisering, og at det var
forventet effekt fra begge- at
forskerne ikke visste om en
intervensjon var bedre enn den
andre (s. 2240, andre kolonne).

3.Manglende utfallsdata

Av 34 randomisert i hver
gruppe, var det to i
intervensjons- og fire i
kontrollgruppen hvor
utfallsdata manglet.

4.Valg av maleinstrument

Passende tester med bruk av
gjennomsnitt og SD pa




kontinuerlige variabler. Samme
maleinstrumenter brukt pa
samme maletidspunkt pa begge
grupper. Selvrapporterte
utfallsmal, personale som
behandlet data var blindet for
hvilken gruppe deltagerne var
fordelt til.

5.Seleksjon av rapportering

Uklar

Ingen protokoll publisert, og
ingen informasjon om pre-
definert statistisk analyseplan
foreligger. Finnes utallige
maleinstrumenter pa
utfallsmalene, likevel ikke
sannsynlig at de publiserte er
valgt av flere administrerte
maleinstrument, og ikke
sannsynlig at analysene
presentert er valgt ut fra flere
analyser gjennomfart.

Totalt

Samlet vurdering UKlar

3. Deltakere

Land/region

Nord-@st | USA

Setting

Hjemmeboende, mottok behandling pa et
rehabiliteringssenter lokalisert pa et sub-urbant
rehabiliteringssykehus

Antall deltakere randomisert totalt

69 ble randomisert, hvorav en ikke fullfgrt baseline

Inklusjonskriterier

Medisinsk stabil, selvstendig I primaer ADL- som
spising og toalettbesgk, og klinisk vurdert a ha nytte
av rehabilitering. Ma ha medisinsk dokumentasjon
pa TBI, veere minimum 3 mnd etter skade, veere
mellom 18 og 62 ar, ha adekvate engelske
sprakferdigheter (med eller uten hjelpemidler) for a
kunne delta i en verbal gruppeintervensjon.

Veere vurdert til a klare 4 mnd med omfattende
rehabilitering, passe for begge behandlingsarmene,
veere i stand til & delta pa behandling 3 dager i uken,
og kunne gi informert samtykke.

Personer med historie med tidligere TBI,
leeringsvansker, psykiske sykdom og rusmisbruk far
skade, ble ikke ekskludert.

Eksklusjonskriterier

Aktiv psykiatrisk sykdom, rusmisbruk eller smerter
ved start som var forventet a pavirke deres mulighet
for & delta i behandling.

Fordeling i de ulike
grupper(intervensjon/kontroll)

34 i hver av gruppene (kontroll og intervensjons)

Frafall

2 i hver av gruppene falt fra, 4 personer totalt, + 2
«fullfarte ikke protokoll» i kontrollgruppen = 6
personer totalt. (2 i intervensjon og 4 i
kontrollgruppen)




Baseline karakteristika

Alle Intervensjonsgruppe n=34 | Kontrollgruppe n=34

Alder (Gjennomsnitt med 38.7 (11.1) 34.5 (12.4)
SD)
Kjenn (antall)

- Kvinner 9 (27) 13 (38)

- Menn 25 (74) 21 (62)
Etnisitet

- Huvit 27 (79) 24 (71)
Arbeid/ansettelsesforhold
for skade

- Ansatt 27 (80) 27 (80)

- lkke i arbeid 2 (6) 1 (3)

- Student 3(9) 6 (18)

- hjemmevarende 1(3)

- Pensjonert 1(3)
Boforhold (%)

- Gift

- Boraleine 11 (32) 13 (38)

- Annet 23 (68) Skilt, enke 5 (15) 21 (62) Skilt, enke 4

Singel 18 (53) (12) Singel 17 (50)

Utdanning (ar 13.2 (1.9) 125 (1.2)
gjennomsnitt med SD)
Type skade TBI
Skadeomfang (%)

- Alvorlig 40 (59%) | 23 (68) 17 (50)

- Moderat 16 (24%) | 6 (18) 10 (29)

- Mild grad 9 (13%) | 3(9) 6 (18)

- Ikke tilgjengelig 4(3%) | 2p) 1(3)
Mnd siden skaden 49.6 76.5 37.0 58.2
(gjennomsnitt med SD)
3-6 mnd 7 (21) 7 (21)
6-12 mnd 7 (21) 8 (23)
1-5 ar 12 (35) 12 (35)
>5 ar 8 (23) 7 (21)
4. Intervensjon

Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe

Navn pa intervensjon

Intensivt kognitivt
rehabiliteringsprogram

Standard
nevrorehabiliterings-
program

Hvorfor

Prinsipper om at helhetlig
nevropsykologisk rehabilitering
fremmer integrasjon mellom
intervensjoner for kognitiv svikt,
emosjonelle vanskeligheter,
interpersonal adferd og funksjonelle
ferdigheter i konteksten av et
terapeutisk miljg.




Hva

Ingen informasjon om manual, hvor en
kan fa tak i det.

Fokus pa Tilbakemelding og aktiv
selvevaluering i gruppeprosessen.
Behandling

var sentrert om deltakernes tilpasning
til det kroniske begrensninger i
hverdagen etter deres skade.
Behandlingen var ledet av antagelsen
at forbedringer i funksjonen oppnas
gjennom effektiv anvendelse av
gjenveerende kognitive evner, snarere
enn gjenopprettingen av de
underliggende kognitive utfallene i seg
selv. Aktivitetsanalyse ble aktivt brukt
Emaosjonell monitorering og regulering
var fasilitert gjennom bruk av en
«kognitiv energi-skala» utviklet for
denne behandlingen, brukt ved hver
behandlings gkt.

Behandling var organisert rundt
spesifikke tema

Uke 1-4: Etablere gruppeprosess med
bruk av tilbakemelding fra med-
deltakere og terapeuter. Etablere
strategier for & holde oppmerksomhet
og deltakelse i gvelser for a gke
bevissthet rundt begrensninger og bruk
av kompensatoriske strategier.

Uke 5-8: @velse pa strategier for a
mgte hver deltakeres definerte
problemomrader og mal. Fokus pa
oppgaveanalyse, planlegging og
organisering, malsetting og sosial
problemlgsning.

Uke 9-12: Fokus pa overfaring av
kompensatoriske strategier, revurdering
av mal og forventninger og a finne
fordeler med nye roller.

Uke 13-16: Generalisering av strategier
for & fungere i hverdagen og i
samfunnet.

Disiplin-spesifikke
gkter med mye
fokus pa spesifikke
kognitive utfall.
Samme individuelle
oppfalging av
nevropsykolog som i
intervensjonsgruppe

Hvem

Uklart. Samme terapeuter utfarte
behandling i begge grupper.
(Spesifisert under kontrollgruppe:
Fysioterapeut, Ergoterapeut og
Logoped).

Individuell oppfalging av
Nevropsykolog likt i begge grupper

Samme fagpersoner
i begge grupper




Hvordan Ansikt til ansikt, grupper pa 5 til 8 Ansikt til ansikt,
deltakere, samt individuell terapi individuelt

Mindre eller lik 3
timer gruppe i uken

Hvor Pa et rehabiliteringssenter lokalisert pa | Samme
et desentralisert rehabiliteringssykehus

Nar og hvor mye 15 timer hver uke i 16 uker 15 timer hver uke i
11 timer gruppe i uken fordelt pa: 16 uker, inkl. max 3

Kognitiv gruppe (fokus pa funksjonelle | timer gruppe i uken
0g sosiale problemlgsingsoppgaver):

3 dager i uken, 2 timer hver gang
Kommunikasjonsgruppe (inkl.
videoopptak med tilbakemelding): 2
dager i uken, 1+2 timer
Livsmestringsgruppe (kompensatorisk-
0g strategitrening med
hjemmeoppgaver): 2 dager i uken, 1
time hver gang.

3 timer individuell terapi i uken (-
veiledning)

1 time individuell nevropsykologisk
behandling i uken

Tilpassing Individuelle timer 4 timer i uken
tilpasset veiledning for hver enkelt

Justeringer 10

Planlagt og faktisk Ingen informasjon om opplering.

gjennomfaring Overholdelse til behandlingsprotokoll

ble overvaket gjennom ukentlige mater
mellom terapeuter og forskere med
spesiell oppmerksomhet pa a forebygge
blanding av teknikker pa tvers av
behandlingsgruppene. Trofasthet til
behandling ble ogsa malt pa slutten av
studiet med en
behandlingsorienterings-skala utviklet
for dette studiet.

5. Utfall

Livskvalitet (herunder ogsa Community Integration Questionnaire (CIQ)
egenmestring)
Maler deltakelse i hjemmet, sosiale interaksjoner og
produktive aktiviteter

= deltakelse i samfunnet? som vi har definert under
livskvalitet i protokoll

Perceived Quality of Life scale (PQOL)

Maler graden av hvorvidt individet er tilfreds med
hans/hennes funksjonsevne pa en 10-poengs skala
rangert fra ekstremt misforngyd til ekstremt forngyd,




malt pa 10 ulike omrader- som fysisk helse, tanker
og hukommelse, familierelasjoner, deltakelse i
samfunnet og fritid, arbeid og inntekt og mening
med livet. Skala fra 0-100 hvor hgyere tall indikerer
hagyere grad av tilfredshet.

Perceived self-efficacy (SEsx)

Maler selvopplevd mestring av symptomer

Hvert punkt (13 totalt) begynner med spgrsmalet:
«Hvor trygg er du pa at du klarer 4....» Hvorpa en
svarer pa en 10 poengs skala fra ikke trygg i det hele
tatt til fullstendig trygg. Totalskala fra 0-130 hvor
hayere skar indikerer hgyere grad av opplevd
mestring

| dette studiet trakk de ut 3 av 4 under-skalaer og sa
narmere pa disse.

4 punkt malte evne til & be om hjelp (egenmestring-
sosial),

4 punkt malte evne til & mestre kognitive symptomer
(egenmestring- kognitiv) og

4 punkter undersgkte evne til & mestre emosjonelle
symptomer (egenmestring- emosjoner).

For hver av underskalaene er skaring fra 0-40 hvor
hayere skaring indikerer hgyere grad av opplevd
egenmestring.

Grad av selvstendighet i ADL

Ingen rapporterte utfallsmal

Sinnsstemning

Ingen rapporterte utfallsmal

Andre utfallsmal rapportert i studie
Da ingen av disse utfallsmalene mgter
utfallsmalene i var systematiske
oversikt, vil vi ikke trekke ut data pa
disse videre.

Nevropsykologisk fungering (NP Fuctioning)malt
med spesifikke nevropsykologiske tester som Trail
Making A og B ++

Grad av deltakelse i jobb eller studier - Community-
based imployment (vocational integration scale)

6.Resultat

Utfallsmal 1: CIQ

Tidspunkt for maling Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe Sammenligning
N=34 N=34

Baseline 11.2 (3.4) 12.1 (4.0)

Etter behandling 12.9 (3.4) 11.7 (4.4)

Oppfaelging 13.2 (4.3) 12.9 (4.4)

Undergruppe 1:

Home competency

Baseline 3.8 (2.5) 4.0 (2.4)
Etter behandling 4.1 (1.7) 4.1 (2.7)
Oppfaelging (6mnd) 4.3 (2.0) 4.1 (2.6)

Undergruppe 2:




Sosial intergration

Baseline 6.4 (2.2) 7.3(2.2)
Etter behandling 7.0(1.9) 6.7 (2.2)
Oppfelging (6 mnd) 6.9 (2.2) 7.1(1.9)
Undergruppe 3:

Productivity

Baseline 1.0 (1.5) 0.9 (1.5)
Etter behandling 1.8 (1.6) 1.0 (1.5)
Oppfelging (6 mnd) 2.0 (1.5) 1.6 (1.8)
Utfallsmal 2: PQOL

Tidspunkt for maling Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe Sammenligning
Baseline 59 (21.7) 61.2 (16.5)
Etter behandling 66.8 (17.5) 62.2 (17.2)
Oppfelging (6mnd) 66.1 (20.8) 59.6 (17.2)

Utfallsmal 3: Percieved self efficasy- SEsx TOTAL

Tidspunkt for maling Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe | Sammenligning
Baseline 84.3 (28.9) 82.6 (27.7)
Etter behandling 94.1 (29.2) 84.8 (28.9)
Oppfaelging 92.4 (22.7) 81.9 (30.0)
Undergruppe 1: Sosial

Baseline 27.8 (9.1) 27.6 (8.9)
Etter behandling 28.1 (7.1) 27.4 (8.2)
Oppfolging 29.4 (7.6) 27.4 (9.4)
Undergruppe 2: Kognitive

Baseline 25.5 (10.7) 24.5 (9.4)
Etter behandling 28.9 (8.7) 25.6 (7.5)
Oppfalging 27.6 (7.8) 24.8 (9.9)
Undergruppe 3: Emosjonell

Baseline 24.4 (10.5) 24.9 (10.4)
Etter behandling 30.1 (8.4) 25.3 (9.4)
Oppfaelging 27.9 (8.1) 24.2 (11.0)
7. Diverse

Forfatternes hovedkonklusjon

Sammenlignet med standard nevrorehabilitering,
viste deltagerne i intervensjonsgruppen bedret
trygghet pa deres evne til & mestre deres kognitive og
emosjonelle symptomer som kan relateres til fokus
pa selvregulering av kognitive og emosjonelle
prosesser som en sentral komponent i behandlingen.
Vare resultater stetter pastandene om at omfattende
rehabilitering for personer med TBI bgr inneholde
integrert behandling av kognitive, emosjonelle,
mellommenneskelige og funksjonelle ferdigheter og
viser at denne form for omfattende nevropsykologisk
rehabilitering gker livskvalitet og fungering i
samfunnet etter TBI

Referanse til andre studier

Var korrespondanse med forfatterne

Ingen

Diverse kommentarer




Cicerone, K. D., Mott, T., Azulay, J., Sharlow-Galella, M. A., Ellmo, W. J., Paradise, S. &
Friel, J. C. (2008). A randomized controlled trial of holistic neuropsychologic
rehabilitation after traumatic brain injury. Arch Phys Med Rehabil, 89(12), 2239-2249.
https://doi.org/10.1016/j.apmr.2008.06.017
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disse var direkte involvert i selve forskningen, og ingen
interessekonflikt er oppagitt.

Protokoll

ISRCTNG65792154

Bakgrunn

Ca 65% av personer med moderat til alvorlig grad av TBI
rapporterer vedvarende vansker med kognitiv fungering, med
forstyrrelser i hukommelse. Kognitive vansker er vedvarende og
svekkende, reduserer livskvalitet og er hovedarsaken til
funksjonsnedsettelse blant personer med TBI.

Med minkende helsebudsjetter er gruppe-format i gkende grad
brukt i Stor Britannia, forespeilet at disse er kost- og nytte
effektive, og klinisk nyttig, men forskingskunnskap for a stette
dette er svakt.

Formal med studien

A fastsla klinisk og skonomisk nytte/effekt av et gruppebasert
hukommelsesrehabiliteringsprogram for hjemmeboende personer
med hukommelsesvansker etter TBI.

2. Metode
Studiedesign Randomisert kontrollert studiedesign
Tidsperiode Deltagere ble rekruttert og oppfelging avsluttet i perioden februar

2013 til desember 2016.

Risiko for systematiske

feil (fra Rob2)

Domene

Vurdert Risiko

Kommentar

1.Randomisering

Stratifisert gruppe-randomisering hvor
dataprogram med koding er benyttet. Fordeling
skjult i forkant av randomisering, og ingen
ulikheter ved baseline mellom intervensjons- og
kontrollgruppe

2.Avvik fra tiltenkt
intervensjon

Ikke mulig & blinde deltagere for intervensjon
pga studiens design, samme med terapeuter
som ledet gruppene. Intervensjonsmanual er
fulgt og ingen avvik rapportert. Analyse gjort
etter prinsipp om «intention to treat»
(modifisert)

3.Manglende
utfallsdata

Hoyt frafall (27 %), data analysert pa deltagere
hvor alle data var tilgjengelig. Frafall er
redegjort for, og likt i begge grupper, lite
sannsynlig tilknyttet intervensjonen.

4.Valg av
maéleinstrument

Sperreskjema er valgt, som er vanlig mate a
male denne type utfallsmal. Samme
maleinstrument er brukt med samme
tidsintervaller pa begge grupper.

5.Seleksjon av
rapportering

Rapporterte data er gjort i samsvar med
protokoll og forhandsdefinert statistisk
analyseplan og analyser som er gjort fremstiller
data med stor sannsynlighet korrekt

Totalt Samlet vurdering

3. Deltakere

Land/region England, 9 ulike steder
Setting I kommunen/ hjemmeboende




Antall deltakere
randomisert totalt

328 deltakere/ 66 grupper
Randomisert i grupper pa 4-6 personer som kunne delta i gruppe

pa samme tid og sted (Cluster-randomisering).

Inklusjonskriterier

Personer med hukommelsesvansker som fglge av TBI, 18-69 ar, i
stand til & reise til gruppesamlinger, samtykkekompetent og

engelskspraklig

Eksklusjonskriterier

Ikke i stand til & delta pa gruppebehandling pa grunn av harsels-

eller atferdsvansker, deltakende i andre psykologiske

intervensjonsstudier, sprakvansker med skaring under 17 pa «the
Sheffield Screening Test for Acquired Language Disorders».

Fordeling i de ulike
grupper(intervensjon/
kontroll)

Intervensjon: 171 deltagere, 35 grupper (25 deltagere deltok aldri i

gruppetimer)

Kontroll: 157 deltakere, 31 grupper

Frafall

De primeere analyser inkluderte data fra 75%—78% av deltakerne

grunnet ikke ferdigstillelse av sparreskjemaer.

*Hovedanalysene ble gjennomfart pa deltagere med tilgjengelige

data.
Baseline karakteristika
Alle Intervensjonsgruppe Kontrollgrup
N= 328 N=171 pe
N=157
Alder (Gjennomsnitt 45.8 (11.5) 45.1 (12.5)
med SD)
Kjegnn (antall)
- Kvinner 48 (28%) 41 (26%)
- Menn 123 (72%) 116 (74%)
Rase
- Huvit 167 (98%) 147 (94%)
Arbeid/ansettelses
forhold
Ansaytt heltid 38 (22%) 25 (16%)
- DeItl.ds-an'satt 19 (11%) 25 (16%)
- Ikkeiarbeid 85 (50%) 80 (51%)
Boforhold
Gift/samboer 120 (70%) 106 (68%)
- Boraleine 43 (25%) 44 (28%)
- Annet
Utdanning 10 10 10
Type skade 10 10 10
Skadeomfang 10 [e] 10
- Alvorlig
- Moderat
- Mild grad
Mnd siden skaden 52 (24, 129.5) 58 (24, 148) 46 (23, 116)
(Median med

25.percentil og
75.percentil)

4. Intervensjon




Intervensjonsgruppe

Kontrollgrupp
e

Navn pd intervensjon

Gruppebasert hukommelsesrehabilitering

«Usual care»

Hvorfor

identifisere de mest passende strategier for a
hjelpe personer i & overvinne deres
hukommelsesproblemer, og & utstyre deltagerne
med et spenn av hukommelsesteknikker som de
kan ta til seg og bruke avhengig av deres
vansker.

Hva

Alle gkter fulgte en behandlingsmanual

Manual utarbeidet: Bare henvist videre, vi far
ikke tilgang til henvisninger Publisert i : das Nair
(2008) Effectiveness of memory rehabilitation
following brain damage. PhD thesis.
Nottingham, University of Nottingham. (Ikke
tilgang)
www.journalslibrary.nihr.ac.nk/programmes/hta/
105724#/documentation

Innhold:

Gjenopptakelse av strategier for a trene
hukommelsesfunksjoner

Kompensatorisk trening

Bruk av hjelpemiddel

Mater & mestre hukommelsesvansker pa
Feilfri leering (ikke gjore feil ved innleering av

nye ting)

Vanlig
behandling,
ikke spesifisert
da den kan
variere i stor
grad og veere
«hva som
helst»

Hvem

Psykolog-assistenter drev gruppene: psykologi-
utdannede med klinisk erfaring. Mottatt spesifikk
trening pa utfarelse av studieintervensjon fra en
klinisk psykolog

Hvordan

Grupper pa 4-6 deltagere, ansikt til ansikt

Hvor

9 ulike steder i England

Nar og hvor mye

10 gkter a 1,5 timer, over 10 uker (=totalt 15
timer gruppeintervensjon)

Tilpassing

10

Justeringer

10

Planlagt og faktisk
gjennomfaring

Protokoll skrevet (ref.), opplaering gitt.
Gruppegkter ble tatt opp pa film og en trenet
uavhengig observatgr rangerte disse pa
minuttsintervaller og sammenlignet det som var
tatt opp i gktene med manualen.

Analyser gjort om hvorvidt gktene ble gitt etter
manual, viser at terapi beskrevet i manual ble
levert til deltagerne.

Terapeuters ferdigheter i a levere gktene ble ogsa
uavhengig evaluert

77% av deltakerne deltok pa 4 eller flere gkter.




\ | gjennomsnitt deltok de pa 6.3 (3.5) gkter.

5. Utfall

Livskvalitet (herunder
0gsa egenmestring)

Ingen rapporterte mal i studien

Grad av
selvstendighet i ADL

Ingen rapporterte mal i studien

Sinnsstemning

General Health Questionnaire 30

30-punkters spgrreskjema, maler deltagernes sinnsstemning de
siste fa ukene sammenlignet med deres vanlige sinnsstemning.
Skaring fra 0-90 hvor hgyere skar indikerer hgyere grad av
psykologisk stress.

Andre utfallsmal
rapportert i studie Da
ingen av disse
utfallsmalene mater
utfallsmalene i var
systematiske oversikt,
vil vi ikke trekke ut data
pa disse videre.

Primaere utfallsmal i studiet:

Everyday Memory Questionnaire (EMQ-p) v/6 mnd oppfglging:
(samme maleinstrument v/12 mnd oppfglging er definert som
sekundarutfallsmal)

28-punkters pasientrapporteringsversjon som maler hyppighet av
hukommelsesproblemer i hverdagen den siste maneden.

Sekundaere utfallsmal i studiet:
Rivermead Behavioural Memory Test (RBMT-3):
Objektivt maleinstrument av hukommelsesvansker

Individuell maloppnaelse, langtids-og kortidsmal

European Brain Injury Questionnaire — pasientversjon (EBIQ-p):
Subjektiv opplevelse av hjerneskade

Everyday Memory Questionnaire- pargrendeversjon (EMQ-r)
Brain Injury Questionnaire — pargrendeversjon.

Spgrreskjema og EuroQol (Quality of Life) (EQ-5D-5L):
maler helsegkonomiske utfallsmal og ressursbruk

6.Resultat
Tidspunkt for maling | Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning
Mean (SD)
Baseline n=234 N=124 N=110
36.2 (15.4) 33.9 (15.7)
Baseline n=222 N=119 N=103
(for 12mnd oppfelging) | 35.7 (15.3) 33.4 (15.8)
6 mnds oppfelging 33.6 (16.3) 34.1 (16.8) -1.6 (-5.3- +2.1)
n=234
12 mnds oppfalging | N=119 N= 103 -0.2 (-4.5- +4.1)
n=222 33.1 (18.5) 32.5(18.8)
Utfallsmal 2:
Tidspunkt for maling | Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning
Baseline




Utfallmal 3:

Tidspunkt for maling | Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning
Baseline

7. Diverse

Forfatternes Vare resultater foreslar at det var ingen effekt av gruppebasert
hovedkonklusjon hukommelsestrening for denne heterogene gruppen av personer

med TBI i sin helhet.

Referanse til andre
studier

Var korrespondanse
med forfatterne

Diverse kommentarer

Referanse:

das Nair, R., Bradshaw, L. E., Carpenter, H., Clarke, S., Day, F., Drummond, A,, ... et al.
(2019a). A group memory rehabilitation programme for people with traumatic brain
injuries: the remembrin RCT. Health Technology Assessment, 23(16), 1-193.
https://doi.org/10.3310/hta23160
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Finansiering Finansieringsstgtte Special Trustees of Nottingham
University Hospital

Protokoll 10

Bakgrunn Hukommelsesvansker etter hjerneskade forekommer

hyppig og pavirker fungering i hverdagen bade for den
rammende og for familien. A drive gruppe er mer
kostnadsfritt enn individuell behandling.
Gruppedeltakerne drar nytte av hverandre i
behandlingen, og gir fellesskap med deling av rad i mgte
med andre i samme situasjon.

Formal med studien A evaluere effekt av hukommelse gruppe ved utgvelse
av hverdagslige hukommelsesoppgaver.

2. Metode/ Methods

Studiedesign RCT, cross-over design

Tidsperiode 10

Risiko for systematiske feil (fra Rob2 vurdering)

Domene Kommentar Vurdert Risiko
Randomisering Er beskrevet at det er randomiserti | Uklar

grupper ved bruk av nummer.
Ingen informasjon om blinding eller
data om baseline fordelt i gruppene
i artikkelen.

Avvik fra tiltenkt intervensjon Sannsynlig vet de som drev
gruppen hvilken tildelt intervensjon




deltakerne fikk. Det er ikke mulig a
blinde denne type intervensjon.
Finnes ikke opplysninger i
artikkelen om opplaering til
behandlerne, hvilken gruppe
frafallet tilhgrte eller hvordan
analyse av deltakerne ble handtert.

Manglende utfallsdata

Det er frafall pa 2 deltakere til siste
maling. Det er ikke beskrevet
hvilken gruppe frafallet tilhgrer.
Det er fa deltakere med i studien,
og frafallet er 11 % (mindre enn 5%
regnes som lite).

Uklar

Valg av maleinstrument

Har ikke pre spesifisert utfallsmal.
Maling av selvtillit for gruppe med
hukommelsesvansker. Subjektivt
maleinstrument = selvrapportering

Uklar

Seleksjon av rapportering

Foreligger ingen informasjon om
protokoll eller analyseplan for
studien. Er ikke oppgitt
baselinescore.

Uklar

Totalt 2 av domene vurdert som hgy
risiko, derfor samlet sett hgy risiko.

3. Deltakere

Land/region England

Setting Hjemmeboende

Antall deltakere randomisert 18

totalt

Inklusjonskriterier

>7,5 skar pa Subjective memory Questionnaire (SMQ)
< 20 skar pa Rivermead Behavioural Memory Test

(RBMT)

Kunne delta i minst 4 av 6 gruppetimer
Eksklusjonskriterier 10
Fordeling i de ulike 10

grupper(intervensjon/kontroll)

Frafall 2 var ute av stand til a fullfgre siste vurdering pa grunn
av sykdom.
Baseline karakteristika
Alle Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe

Alder (Gjennomsnitt | 52,3 (22-86 ar) 10 10
med SD)
Kjgnn (antall)

- Kvinner 7 10 10

- Menn 11
Etnisitet 10 10 10




Inntekt 10 10 10
- lLav
- Middels
- Hay
Sivil status 10 10 10
- Gift/samboer
- Boraleine
-  Bormed
foreldrene
- Skilt
Utdanning > enn 13 10 10 10
ar
Type skade 10 10
Hjerneslag 8
- Hjerneskade 10
Skadeomfang 10 10 10
- Alvorlig
- Moderat
- Mild grad
Ar siden skaden 2,5-111 10 10
(gjennomsnitt med maneder
SD)
4. Intervensjon
Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe

Navn pa intervensjon

Hukommelsesgruppe

Hukommelsesgruppe

Hvorfor

Bedring av hukommelse

Hva

Trening pa hukommelsesstrategier
sammen med hukommelsesgvelser og spill

Hvem

Gruppen er ledet av 3 psykologer

Hvordan

Gruppe, ansikt til ansikt.
Gruppebehandlingen var lagt opp til bade
samling av alle deltakerne og inndeling i
mindre grupper i Igpet av dagen. Dagen
ble startet i felleskap med diskusjon og
leere om strategier, og avsluttet sammen
for gjennomgang av hjemmelekse til neste
gruppe. Etter felles lunsj ble deltakerne
delt inn i sma grupper for ulike aktiviteter
som dataspill og hukommelsesgvelser.

Hvor

10

Nar og hvor mye

Gruppevarighet: 6 uker, 2,5 timer pr gang
Hyppighet: en gang pr uke

Tilpassinger

10

Justeringer

10




Planlagt og
faktisk gjennomfgring

Det er oppfert plan for gruppegkt i tabell 2

5. Utfall

Livskvalitet (herunder ogsa
egenmestring)

Self-Esteem Questionnaire (SEQ),

Komprimert 10-punkt selvrapporteringsskjema, hvor
fem av leddene er positivt og fem er negativt formulert.
Maler positive og negative fglelser om jeget. Hgyere
skar reflekterer hgyere selvfglelse. Utsagnene skal
besvares ved hjelp av en fire-punkts skala, med
svaralternativene: helt enig, delvis enig, delvis uenig og
helt uenig.

Grad av selvstendighet i ADL

Ingen rapporterte utfallsmal

Sinnsstemning

Ingen rapporterte utfallsmal

Andre utfallsmal rapportert i
studie Da ingen av disse
utfallsmélene mgter utfallsmdlene
i var systematiske oversikt, vil vi
ikke trekke ut data pa disse

videre.

Rivermead Behavioral Memory Test (RBMT)
The Subjective Memory Questionnaire (SMQ)
The Rey-Osterreith Complex Figure (ROCF)
The Memory Aids Questionnaire (MAQ)

6.Resultat

Utfallsmal 1:

Tidspunkt for maling

Intervensjonsgruppe

Kontrollgruppe Sammenligning

Baseline

Utfallsmal 2:

Tidspunkt for maling

Intervensjonsgruppe

Kontrollgruppe Sammenligning

Baseline

Utfallmal 3:

Tidspunkt for maling

Intervensjonsgruppe

Kontrollgruppe Sammenligning

Baseline

7. Diverse

Forfatternes hovedkonklusjon

Ingen signifikant bedring i hukommelsesvansker, men
gkt bruk av hukommelseshjelpemidler etter endt
gruppe.

Ingen signifikante forskjeller funnet mellom venteliste
og behandling.




Resultat viser ingen forskjeller ved selvtillit mellom
gruppene.

Referanse til andre studier

Var korrespondanse med

forfatterne

Diverse kommentarer To endringsskar er kalkulert, endring i skar malt etter
behandling og endring i skar etter venting. Tabell 1 viser
oversikt over resultat presentert med z skar sammen
med en p-verdi.
Resultatet som er publisert er ikke mulig a benytte i
meta-analyse.

Referanse:

Jennett, S. & Lincoln, N. (1991). An evaluation of the effectiveness of group therapy for
memory problems. Int Disabil Stud, 13(3), 83-86.
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1.Informasjon om dataekstraksjon fra rapportene

Navn pa dataekstraktgrer Kristi Rarlien
Anne Therese Hatle
Dato for ekstraksjon 20.09.20

StudielD

Liu-Ambrose, 2015

DOl eller URL

dx.doi.org/10.1016/].jstrokecerebrovasdis.2014.08.012

Tittel pa rapport eller studie

Exercise Training and Recreational Activities to Promote
Executive Functions in Chronic Stroke: A Proof-of-
concept Study

Forfattere

Teresa Liu-Ambrose, PT, PhD,

Janice J. Eng, PT/OT, PhD, Department of Physical
Therapy, Rehab Researcher Laboratory, GF Strong Rehab
Center, Vancouver, British Columbia Canada

e-mail: teresa.ambrose ubc.ca

Type publikasjon

Tidsskriftartikkel

Publisert Journal of Stroke and Cerebrovascular Diseases

Finansiering Studien er finansiert av Canadien Stroke Network
Interessekonflikt ikke oppgitt.

Protokoll NCT01085240 (“Getting on with the Rest of Your Life”)

Bakgrunn Personer med hjerneslag er en stor populasjon som har

behov for intervensjon for & fremme kognitiv funksjon og
forebygge utvikling av demens. Vaskulaere sykdommer,
som hjerneslag, er en vanlig arsak til demens. Svekket
eksekutiv funksjon er en av de mest vanlige kognitive
utfallene ved hjerneslag. Studier viser bedring i
eksekutive vansker ved fysisk trening hos voksne eldre,
men det finnes ikke tilstrekkelig evidens om fysisk
trening kan ha effekt pa kognitiv funksjon som er svekket
etter et hjerneslag.

Formal med studien

Formal med studien er & evaluere om trening og
rekreasjonsprogram kan forbedre eksekutiv funksjon hos
voksne med hjerneslag sammenlignet med forsinket
intervensjon/venteliste.

Dette er en tilleggsstudie i Canadian multisenter RCT
med mal om a forbedre livsdeltakelse etter hjerneslag,
“Getting On with the Rest of Your Life after a Stroke”.

2. Metode/ Methods

Studiedesign

RCT, A 6-month ancillary study within a multicentre
randomized trial.




Tidsperiode

|10

Risiko for systematiske feil (fra Rob2)

Domene

Vurdert Risiko

Kommentar

1.Randomisering

Randomiseringsprosedyren er
ikke beskrevet med unntak at
forsker koordinator fordelte
deltakerne til intervensjon- eller
ventelisten med skjult tildeling.
Baselinedata er samlet inn for
randomisering, og det er ikke
forskjell mellom gruppene i
baselinekarakteristika. Det er
ikke beskrevet hvordan
deltakerne fikk beskjed om
gruppetilhgrighet.

2.Avvik fra tiltenkt
intervensjon

Deltakarene er oppmerksomme | Uklar
pa hvilken gruppe de tilhgrer da
noen starter med en gang og
noen star pa venteliste.

Det er ikke beskrevet om de som
utfarte intervensjonen er blindet.
Analysen er utfart s godt som

mulig etter ITT.

3.Manglende utfallsdata

28 deltakere ble randomisert til
studien, kun baselinedata pa 25
deltakere er oppgitt. 3 hadde
dropout fer oppstart.

Det er oppgitt data pa 10 av 11 i
intervensjonsgruppen, og 14 av
14 i ventelistegruppen.
Beskrevet dropout pa 1 i
intervensjonsgruppen, men arsak
er ikke oppgitt.

4 Valg av maleinstrument

Uklar

Det er tatt tester som er fornuftig
males i gjennomsnitt. Alle
deltakerne er malt med samme
testbatteri i samme tidsrom.
Testen er subjektive, og
vurderingene kan potensielt
pavirkes ved subjektive tester.

5.Seleksjon av rapportering

Det foreligger ikke analyseplan | Uklar
for studien, og henviser til
protokoll til en annen studie som

denne studien er del av.

Totalt

Land/region

Samlet vurdering er uklar for UKlar

mer enn ett domene er uklart.

Canada

Setting

Hjemmeboende




Antall deltakere randomisert

totalt

28 deltakere

Inklusjonskriterier

Slagpasienter, 1 ar eller mer siden skade og ferdig med
rehabilitering, hiemmeboende, 19 ar eller eldre, kunne ga
10 m uavhengig (med eller uten hjelpemiddel)

Eksklusjonskriterier

De som ikke kunne delta i fysisk treningsprogram

Fordeling i de ulike

grupper(intervensjon/kontroll)

Intervensjonsgruppe: 12
Delay-gruppe: 16

Frafall

3 deltakere drop-out etter randomisering, men fagr
baseline evaluering.
1 deltaker i intervensjonsgruppen sluttet.

Baseline karakteristika

Alle (n=25) Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe (n=14)
(n=11)

Alder (Gjennomsnitt 65.2 (10.4) 62.9 (12.1) 66.9 (9.0)
med SD)
Kjegnn (antall)

- Kvinner 10 7 3

- Menn 15 4 11
Etnisitet 10 10 10

- Hvit
Arbeid/ansettelsesforh
old 10 10 10

- Ansatt

- Deltidsansatt

Ikke i arbeid

Boforhold 10 10 10

- Gift/samboer

Bor aleine

- Annet
Utdanning 10 10 10
Type skade
Infarkt 14 (56.0) 6 (54.5) 9 (64.3)
Blgdning 10 (40.0) 5 (45.5) 5 (35.7)
Skadeomfang 10 10 10

- Alvorlig

- Moderat

- Mild grad
Ar siden skaden 2.7 (1.1) 2.4 (1.0 2.9 (1.1)
(gjennomsnitt med
SD)
4. Intervensjon

Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe

Navn pd intervensjon

FAME, Fitness and Mobility Exercise

Vanlig behandling de 6
forste manedene av
studien, deretter mottok
de samme intervensjon
FAME

Hvorfor

For a bedre eksekutive funksjoner hos
voksne med hjerneslag




Hva Fysisk trening med fokus pa balanse,
aerob trening.
Rekreasjonsprogrammet inneholdt
sosiale aktiviteter som inneholdt
planlegging, bestemmelse, lzering som
a spille biljard, bowling, kunst, og
matlaging.

Hvem Fysisk trening ble holdt av sertifisert
Fitness instruktar.
Deltakerne ble daglig registrert av
assistenter.
Ikke oppgitt hvem som hadde ansvar
for del 2 av programmet.

Hvordan Gruppe
Ansikt til ansikt

Hvor 10

Nar og hvor mye

2 gkter pr uke; 60 min fysisk trening
etterfulgt av 60 min rekreasjon og
fritidsaktiviteter

Tilpassing 10
Justeringer 10
Planlagt og faktisk 10

gjennomfgring

5. Utfall

Livskvalitet (herunder ogsa

egenmestring)

yen rapporterte utfallsmal

Grad av selvstendighet i ADL

Ingen rapporterte utfallsmal

Sinnsstemning

Stroke Spesific Geriatric Depression Scale 17 item.

hjerneslag.

Screeningsverktgy for a avdekke post depresjon etter

Geriatrisk depresjons skala er selvevalueringsskala som
avdekker depresjon hos eldre. Inneholder 30 sparsmal der
hayere skar indikere depresjon. Studien har benyttet
kortere versjon med 17 spgrsmal.

Andre utfallsmal rapportert i

studie Da ingen av disse
utfallsmélene mgter

utfallsmdlene i vdr systematiske
oversikt, vil vi ikke trekke ut data

pa disse videre.

Stroop CW-Stroop C
Trail B—Trail A
Digit forward—digit backward

6-minute walk test

Berg balance test (maximum 56 points)

6.Resultat

Utfallsmal 1: Stroke Spesific Geriatric Depression Scale 17 item

Tidspunkt for maling

Intervensjonsgrup
pe

Kontrollgruppe

Sammenligning

Baseline (n=25)

(n=11)55 (4.4) | (n=14) 5.8(4.6)




6 mnd etter (n=10)2.9 (4.9) (n=14) 3.9 (3.2)

behandling

Utfallsmal 2:

Tidspunkt for maling Intervensjonsgrup | Kontrollgruppe Sammenligning
pe

Baseline

Utfallmal 3:

Tidspunkt for maling Intervensjonsgrup | Kontrollgruppe Sammenligning
pe

Baseline

7. Diverse

Forfatternes hovedkonklusjon

6 maneders trening- og rekreasjonsprogram kan
signifikant bedre eksekutive funksjoner hos personer med
hjerneslag med milde kognitive vansker.

Referanse til andre studier

Var korrespondanse med
forfatterne

Ingen

Diverse kommentarer

Referanse:

Liu-Ambrose, T. & Eng, J. J. (2015). Exercise training and recreational activities to promote
executive functions in chronic stroke: a proof-of-concept study. Journal of Stroke &
Cerebrovascular Diseases, 24(1), 130-137.
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Forfattere
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Finansiering Materialet er et resultat stattet med ressurser og bruk
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Protokoll 10

Bakgrunn Krigsveteraner og forsvaret har stor bekymring for

helsebehovet hos militeert personell og veteraner
som har fatt tjenesterelaterte hodeskader, kognitive
vansker og relaterte nevropsykiatriske kormobilitet.
Serlig etter gkt internasjonal innsats de siste tiarene.
Skadene kan oftere veere sammensatt og vedvare i
motsetning til populasjonen generelt. Blant veteraner



mailto:daniel.storzbach@va.gov

med mild hodeskade rapporteres det om
hukommelse og konsentrasjonsproblemer.

Det er gkende behov for behandling av kognitiv
strategitrening for krigsveteraner med mild-TBI.

Formal med studien

Formalet med studien er a evaluere effekt av
gruppebasert kompensatorisk kognitiv trening for
krigsveteraner med mild hodeskade.

Hypotesen er at deltakerne vil ha feerre hukommelse
og generelle kognitive vansker, og ha mer nytte av
kompensatorisk kognitiv strategitrening
sammenlignet med kontroll gruppen som vil motta
vanlig behandling. Med kompensatorisk kognitiv
trening vil deltakerne vise forbedringer pa objektive
kognitive- og kapasitetsutfallsmal.

2. Metode/ Methods

Studiedesign

Randomisert kontrollert studiedesign

Tidsperiode

Mars 2010- juli 2013

Risiko for systematiske feil (fra Rob2

Domene

Kommentar Vurdert Risiko

1.Randomisering

Deltakerne ble rekruttert via flyers, | Uklar
brev og klinisk henvisninger.

Etter registrering og baseline
vurdering, ble deltakerne
randomisert til intervensjons- eller
kontrollgruppe i kohorter med 7.
Forsker var blindet til
randomiseringsstatus ble avslart av
statistiker etter baseline vurdering
var fullfart.

2.Avvik fra tiltenkt intervensjon

Ingen opplysninger om hva
kontroll gruppen mottar av tiltak
enn “usual care”. Kontrollgruppen
kan veere klar over at de ikke
mottar intervensjon viss ingen nye
tiltak iverksettes.

Behandlerne fikk opplaering far
gruppeoppstart. Alle timene ble
tatt opp pa band. 1 gjennomsnitt
holdt de 97% til manualen.

Ingen opplysning er om frafall i
analysen, kan se ut som frafall er
ekskludert fra analysen.

3.Manglende utfallsdata

Det er frafall ved alle
maletidspunkt, med gkende
manglende postbaselinedata over
tid. Det er ikke gjort rede for
frafallet.

4 Valg av maleinstrument

Det er malt med samme
maleinstrument pa samme
tidspunkt for begge grupper i

_




presentert med gjennomsnitt
(mean) og standard deviation (SD).

studien. Det er passende tester

5.Seleksjon av rapportering

Det foreligger ikke opplysning om | Uklar
protokoll.

Totalt

Samlet sett vurdert som hgy risiko

3. Deltakere/participants

Land/region USA
Setting Hjemmeboende
Antall deltakere randomisert totalt 119 deltakere

Inklusjonskriterier

fordi to av domene er vurdert som

hay risiko.

OEF/OIF/OND veteraner registrert pa ett av de
deltakende VA-nettstedene som var i stand til 3 gi
informert samtykke, testet positiv pa screening for
historie med mTBI, og positiv godkjent for vansker
med oppmerksomhet, hukommelse, avgjgrelse,
eller prosessering, og villig til a delta i lydopptak
timer.

Eksklusjonskriterier

Magte kriterier for primar psykotisk sykdom eller
misbruk med mindre enn 30 dager med abstinens, ha
harsel eller synsvansker som gjgr det vanskelig a
delta i gruppe eller ha nytte av kognitive strategier.

Fordeling i de ulike

grupper(intervensjon/kontroll)

50 deltakere i intervensjonsgruppen og 69 deltakere |
kontrollgruppen

Frafall

Intervensjonsgruppen: 15
Kontrollgruppen: 19

Baseline karakteristika

Alle Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe
n=50 N=69

Alder (Gjennomsnitt med | 10 35.4 (8.4) 34.8(7.4)
SD)
Kjenn (antall) 10

- Kvinner 6% 4%

- Menn 94% 96%
Etnisitet 10

- Hvite europeere 68% 64%
Arbeid/ansettelsesforhold | 10 10 10

- Ansatt

- Deltidsansatt

- Ikke i arbeid
Boforhold 10

- Gift 48% 49%
Utdanning antall ar 10 13.8 (1.7) 13.7 (2.1)
Type skade
Skadeomfang WRAT-4

- Alvorlig

- Moderat

- Mild grad




Ar siden skaden 10 0 0
(gjennomsnitt med SD)

4. Intervensjon

Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe
Navn pd intervensjon Kompensatorisk kognitiv trening (CCT) Vanlig
behandling
Hvorfor CCT er kompensatorisk trening i

oppmerksomhet og leerings/hukommelses
vansker, problemlgsingsstrategier rettet
mot daglige problemer, bruk av
hjelpemidler som kalender og andre
hjelpemidler som kan hjelpe for a fullfare
daglige oppgaver.

Hva Kompensatorisk kognitiv trening; tilpasset | 10
symptomer som deltakerne rapporterte ved
kognitive vansker i kontekst til historie

med mTBI.

Hvem Terapeuter med master eller doktorgrad,
vanligvis parvis.

Hvordan Gruppe, ansikt til ansikt.

Klasseroms diskusjoner, interaktiv
didaktisk presentasjoner, aktiviteter som
introduserte deltakerne i ulike kognitive
strategier og hjelpemidler.

Deltakerne fikk utdelt kopi av
behandlingsmanualer, kalender eller
timeplan.

Oppleering og gvelser i bruken av
dagplanlegger mellom timene med seerlig
fokus pa hvordan dagplanleggerne kunne
lette bruken av andre kompenserende
strategier som det ble undervist om.

Kan kontakte forfatter for & fa tak i manual
til behandlingsbruk; www.cogsmart.com,

Hvor 10

Nar og hvor mye Ukentlig 120 min i 10 uker.

Tilpassing 10

Justeringer 10

Planlagt og faktisk For a sikre behandlingsngyaktighet ble det
gjennomfaring gjennomfart trening av tilrettelegger for

implementering av intervensjonen. Alle
CCT timene ble tatt opp pa lydband, og
20% av alle timene ble tilfeldig tatt ut for &
se om manualene ble fulgt. Dette ble utfart
av medforfatter som var nevropsykolog
spesialist.

Alle fikk en-til-en opplaering, mottok
behandlingsmanual, og gjennomgatt
behandlingsmanualen samt rangert flere



http://www.cogsmart.com/

gvingshand. Gjennomsnittlig troverdighet
for vurdering av gktene var 97%, og ingen
gkter ble vurdert under 80%.

5. Utfall

Livskvalitet (herunder ogsa

egenmestring)

Satisfaction with Life Scale (SLS).
Selvrapportert skala som maler global livs-
tilfredshet. Hayere skar indikerer hgyrer grad av
tilfredshet.

Grad av selvstendighet i ADL

Ingen rapporterte utfallsmal i studien.

Sinnsstemning

Beck Depression Inventory, Second Edition (BDI-
11). Et mal pa alvorlighetsgrad av depresjon, hgyere
skar indikerer mer alvorlige symptomer.
Selvrapportert.

Andre utfallsmal rapportert i studie
Da ingen av disse utfallsmalene mater
utfallsmalene i var systematiske
oversikt, vil vi ikke trekke ut data pa

disse videre.

e Self-Reported Cognitive Symptom Severity:
-Prospective-Retrospective Memory Questionnaire
(PRMQ)

-Multiple Sclerosis Neuropsychological Screening
Questionnaire—Patient Version (MSNQ)

e Compensatory Strategy Use:

-Memory Compensation Questionnaire (MCQ)
-Portland Cognitive Strategies Scale 2.0 (PCSS)
o Self-Reported Postconcussive Symptom

Severity:
The Neurobehavioral Symptom Inventory

e Objective Cognitive Performance:
-The Wide Range Achievement Test-1V :

-Hopkins Verbal Memory Test-—Revised (HVLT- R)
-Wechsler Adult Intelligence Scale—4th Edition, Digit
Span Subtest and Digit Symbol Subtest (WAIS-1V)
-Delis-Kaplan Executive Function System, Trails Sub-
test and Verbal Fluency Subtest

e Self-Reported Psychiatric Symptom Severity:
PTSD Checklist—Military Version (PCL-M)

e Adaptive Functioning:
- University of California San Diego (UCSD)
Performance-Based Skills Assessment, Brief Ver- sion
(UPSA-Brief)

6.Resultat

Utfallsmal 1: SLS

Tidspunkt for maling Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe Sammenligning
Mean (SD)

Baseline N=50 N=69
16.3 (7.5) 16.7 (7.1)

Uke 5 N=37 N=50
15.8 (7.2) 14.5 (6.4)

Uke 10 N=36 N=51 Partial n2
17.4 (8.5) 17.7 (7.8) 0.011

Uke 15 N=35 N=50 Partial n2
16.6 (7.7) 15.6 (7.1) 0.059




Utfallsmal 2: BDI-II

Tidspunkt for maling Intervensjonsgruppe | Kontrollgruppe Sammenligning

Baseline N=50 N=69
24.9 (12.2) 25.3 (12.6)

Uke 5 N=37 N=50
22.1 (12.7) 25.1 (12.4)

Uke 10 N=36 N=51 Partial n2
20.5 (14.0) 23.7 (14.8) 0.035

Uke 15 N=35 N=50 Partial n2
21.1 (15.4) 25.3 (13.4) 0.049

7. Diverse

Forfatternes hovedkonklusjon

Funn indikerer at trening i kompensatorisk kognitive

strategier fasiliterer atferdsendringer, og bade
subjektive og objektive forbedringer ved alle
kognitive omrader.

Referanse til andre studier

Var korrespondanse med forfatterne

Ingen korrespondanse

Diverse kommentarer

Veteran Aafairs — VA

Operation Enduring Freedeom- OEF
Operation Iragi Freedom - OIF
Operation New Dawn — OND

TBI — traumatisk hodeskade

CCT = kompensatorisk kognitiv trening
UC = usual care

WRAT — Wide range Achievement test
(leringsvansker)

Referanse:

Storzbach, D., Twamley, E. W., Roost, M. S., Golshan, S., Williams, R. M., O'Neil, M., ...
Huckans, M. (2017). Compensatory Cognitive Training for Operation Enduring
Freedom/Operation Iraqi Freedom/Operation New Dawn Veterans With Mild
Traumatic Brain Injury. Journal of Head Trauma Rehabilitation, 32(1), 16-24.
https://doi.org/10.1097/HTR.0000000000000228
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Bakgrunn

Ca 5-20% av pasientene med MTBI erfarer vedvarende
problemer etter skade. Tilbake til jobb vises & vare god
indikator for bra tilpasning bade fysisk, psykisk og sosialt
etter MTBI og er ofte viktig mal i rehabiliteringsprosessen.

Formal med studien

A evaluere effekt av tverrfaglig poliklinisk
oppfalgingsprogram for hjemmeboende sammenliknet

med pasienter med oppfalging av fastlege for pasienter som
var sykemeldt eller stod i fare for sykemelding med
vedvarende post-hjernerystelse to maneder etter mild
traumatisk hodeskade.

2. Metode/ Methods

Studiedesign

Randomisert kontrollert studiedesign

Tidsperiode

mars 2009-februar 2012

Risiko for systematiske feil (fra

Rob2)

Domene

Kommentar \Vurdert Risiko

1.Randomisering

Gruppetilhgrighet var skjult fgr fordeling.
Ble benyttet dataprogram til
randomisering, handtert av uavhengig
forsker og skjult for behandlingsteamet.
Deltakerne fikk vite intervensjon etter
tilbakemelding fra tverrfaglig utredning.
Baselinedata var innsamlet fgr
randomisering, og det er ingen klare
ulikheter mellom intervensjons- og
kontrollgruppen.

2.Avvik fra tiltenkt
intervensjon

Det foreligger ikke mal for intervensjon, | Uklar
derfor uklart om det er avvik.

Noen fa mottok individuell oppfelging i
stedet for gruppe, s 5, 1.kolonne, 2. avsnitt.
Ikke mulig & blinde i denne type
studiedesign, verken deltakerne eller
terapeutene som gav behandling var
blindet.

Analyse utfort etter “intention to treat” pa
primzrutfallsmalet (tilbake til jobb), men
ikke pa sekundaerutfallsmalene.

3.Manglende utfallsdata

Det er oppgitt utfallsdata pa 70 av 81 Uklar
deltakere i intervensjonsgruppen, og 56 av
70 deltakere i kontrollgruppen for
sekundzrt utfallsmal. Testerne for
maleinstrumentet GOSE var blindet.

HAD er et selvrapporteringsskjema.

4.Valg av maleinstrument

Det er malt med samme maleinstrument i
samme tidsintervall.

Sperreskjema er valgt som maleinstrument,
og er vanlig til denne type utfallsmal. Er
passende med gjennomsnittsmaling

(kontinuerlige variabler).




5.Seleksjon av rapportering  [Det er oppgitt i protokoll 6 og 12 maneder |Uklar
testing, men kun oppgitt data fra test etter
12 maneder i studien.

Totalt Samlet sett vurdert som noe usikkert da tre| Uklar
av domene er vurdert som uklar.

3. Deltakere

Land/region Norge

Setting Hjemmeboende

Antall deltakere randomisert
totalt

151 pasienter

Inklusjonskriterier

Voksne, 16-55 ar

Innlagt nevrokirurgisk avdeling diagnostisert, ICD-10 S06.0—
S06.9, med vedvarende symptomer 6-8 uker post-

mTBI. Innlagt i mer enn 5 timer pa sykehus.

Sykemeldte eller fare for a bli sykemeldt med vedvarende
PCS symptomer 2 maneder etter skaden.

Eksklusjonskriterier

Personer med psykiatrisk diagnose eller andre sykdommer
(tidligere hodeskade) som pavirker arbeidsevne,
arbeidsledig de siste 6 manedene, ikke norsk spraklig og
stoffmisbruk.

Fordeling i de ulike
grupper(intervensjon/kontroll)

Tverrfaglig behandling n=81
Kontroll fastlege n=70

Frafall

Baseline karakteristika

Alle Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe

Alder (Gjennomsnitt 32 (16,55) median 31 (16,55) median 35 (16,55) median
med SD)
Kjgnn (antall)

e Kvinner 59 (39%) 32 (39%) 27 (39%)

e Menn 92 (61%) 49 (61%) 43 (61%)
Etnisitet 10
Arbeid/ansettelses-
forhold 115 (77%) 69 av 70 deltakere

e Fulltidsansatt  |6(4%) 60 (74 %) 55 (80%)

e Deltidsansatt 5 (3%) 5 (6%) 1 (1%)

e |kkeiarbeid 24 (16%) 4 (5%) 1 (1%)

e Student (12 15%) 12 (17%)
Inntekt 10

e lLav

e Middels

e Hagy
Sivil status

e Gift/samboer 74 (49 %) 38 (47%) 36 (51%)

o Boraleine 42 (28%) 25 (31%) 17 (24%)

26 (17%) 15 (19%) 11 (16%)




e Bor med
foreldrene 9 (6%) 3 (4%) 6 (9%)
o Skilt
Utdanning >enn 13 ar |64 (43%) 150 av (36 (44%) 28 (41%) 69 av 70
151 deltakere deltakere
Skadeomfang
e Alvorlig
¢ Moderat
o Mild grad
e GCS totalt 15 15 15
Ar siden skaden 10
(gjennomsnitt med SD)
4. Intervensjon
Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe

Navn pa intervensjon

Tverrfaglig poliklinisk oppfglgingsprogram;
gruppe og noe individuell oppfglging.

Hvorfor

Komme tilbake til arbeid etter skade.

Hva

Innhold i gruppeintervensjon var
psykoedukasjon og vanlige vansker i hverdagen
etter mild-TBI. | tillegg erfaringsutveksling
mellom gruppedeltakerne og drgfting av
strategier for prosessen a3 komme tilbake til
jobb.

Oppfalging
hos fastlege

Hvem

Tverrfaglig team; spesialist i
rehabiliteringsmedisin, nevrospykolog, ergotera
peut, sosionom og sykepleier.

Hvordan

Gruppebehandling supplert med individuell
oppfalging, begge ansikt til ansikt.

For noen fa deltakere ble det arrangert mgte med
NAV og arbeidsgiver.

Oppfolging
hos fastlege

Hvor

10

Nar og hvor mye

Gruppe: x1 pr uke i 4 ukers periode, start 9-16
uker etter skade.

Individuelt tilpasset oppfalging gjennom det
forste aret.

Skreddersydd, tilpassing

Tidsplan for tilbake til jobb og andre aktiviteter
ble utviklet i starten.

Tilneermelse med individuell tilpassing for
tilbake til jobb.

Justeringer

10

Planlagt og faktisk
gjennomfgring

10

5. Utfall

egenmestring)

Livskvalitet (herunder ogsa

Ingen rapporterte mal i studien

Grad av selvstendighet i ADL

GOSE; Glasgow Outcome Scale




Skar for funksjonsniva gjennom helsepersonells vurdering av
pasient ved intervju. Mal for uavhengighet ved arbeid, sosial
og fritidsaktiviteter og deltakelse i sosialt liv, inndelt i 8
spgrsmal. Hgyere skar indikere bedre funksjon.

Sinnsstemning

Hospital Anexiety and depression Scale (HAD)

Selvrapporteringsskjema for vurdering av angst og

depresjonssymptomer, 14 spgrsmal. Screeninginstrument
for psykiske symptomer.
Total skar mer enn 19: cut off skar psykiske symptomer
Skar 11 eller mer: cut off skar for akutt belastning/stress eller
depresjonssymptomer

utfallsmalene mgter

lba disse videre.

Andre utfallsmal rapportert i
studie Da ingen av disse

utfallsmdlene i vdr systematiske
oversikt, vil vi ikke trekke ut data

etter skade.

Primaerutfallsmal:
Antall dager i jobb (to sustainable RTW) opp til 12 maneder

Sekundaerutfallsmal:
The primary outcome measure is days to sustainable RTW up

to 12 months after injury

The Rivermead Post-Concussion Symptoms Questionnaire

RPQ

Patient’s Global Impression of Change (PGIC)

6.Resultat

Utfallsmal 1: GOSE

Tidspunkt for maling Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning
Baseline n = 149
N=79 N =70
6 (4,8) 6 (5,8)
12 mnd etter skade N =69 N =56
7 (5,8) 7 (5,8)
Utfallsmal 2: HAD
Tidspunkt for maling Intervensjonsgruppe Kontrollgruppe Sammenligning

Baseline n = 143

Total

Angst

7 (0,19) median

7 (0,16) median

Depresjon

4 (0,14) median

4(0,14) median

12 mnd etter skade
N=124

Total HAD skar 8 (0,32) 9,5 (0,30)

Angst 6 (0,18) 6 (0,16)

Depresjon 3(0,16) 3,5 (0,14)

Utfallmal 3:

Tidspunkt for maling |Intervensjonsgruppe |Kontro||gruppe Sammenligning




Baseline

7. Diverse

Forfatternes hovedkonklusjon [Tverrfaglig oppfelging for hjemmeboende farte ikke til
tidligere tilbake til jobb, men mulig reduserte utvikling av
PCS.

Det var heller ingen signifikante forskjeller ved
sekundeerutfallsmal

Referanse til andre studier

\Var korrespondanse med Epost korrespondanse med forfatter for a fa studien tilsendt.
forfatterne
Diverse kommentarer mTBI = mild traumatisk hjerneskade

RTW = tilbake til jobb
PCS = post-concussion symptoms
GCS = Glascow coma scale

Referanse:

Vikane, E., Hellstrgm, T., Rge, C., Bautz-Holter, E., ABmus, J. & Skouen, J. S. (2017).
Multidisciplinary outpatient treatment in patients with mild traumatic brain injury: a
randomised controlled intervention study. Brain Injury, 31(4), 475-484.
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Study details

Evaluation of the Short-Term Executive Plus Intervention for Executive Dysfunction After Traumatic Brain Injury: A
Randomized Controlled Trial With Minimization.
Reference Cantor, J., Ashman, T., Dams-O'Connor, K., Dijkers, M. P., Gordon, W., Spielman, L., ... Oswald, J. (2014). Evaluation of the short-term executive

plus intervention for executive dysfunction after traumatic brain injury: a randomized controlled trial with minimization. Arch Phys Med
Rehabil, 95(1), 1-9 e3. https://doi.org/10.1016/j.apmr.2013.08.005

Study design
X Individually-randomized parallel-group trial
©  Cluster-randomized parallel-group trial
© Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as

Experimental: | STEP program | Comparator: | waitlist |

Specify which outcome is being assessed for risk of bias Sekundaer utfallsmal; social participation, life satisfaction and
self-efficacy, Beck Depression Interventory and State-Trait
Anxiety Inventory (affective distress/mood)

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple Supplemental table S2 (BDI-II, STAI, Life-3, SEQ)

alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR

=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or

paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
xQ  to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
O  to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at
least one must be checked):

o occurrence of non-protocol interventions

o failures in implementing the intervention that could have affected the outcome



https://doi.org/10.1016/j.apmr.2013.08.005

o non-adherence to their assigned intervention by trial participants

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
Ox  Journal article(s) with results of the trial

Trial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)

Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor

00000000000




Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where

questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

intervention groups suggest a problem
with the randomization process?

siden skade (tabell 1), men det er referert i tekst under resultat at det
ikke er signifikant forskjell ved baseline. | tabell S2 er ingen
signifikante forskijeller ved baseline ved vare utfallsmal.

1.1 Was the allocation sequence Egne studiekoordinatorer har foretatt randomiseringen / NI
random? Forsker har randomisert uten ytterligere forklaring: NI

- 18 deltakere er fordelt i rti r rrelse: PN
1.2 Was the allocation sequence 8 deltakere er fordelt i ettertid pga gruppestarrelse NI
concealed until participants were
enrolled and assigned to interventions? | Studiekoordinator har utfert randomisering: NI
1.3 Did baseline differences between PN: vi leser at det er forskjell i skadeomfang/alvorlighetsgrad og ar /PN /

Risk-of-bias judgement

Some concerns

Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias arising from the randomization
process?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable




Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions

Comments

Response options

2.1. Were participants aware of their PY: pga intervensjonskarakter. Det er beskrevet at fagpersonene som driver PY /
assigned intervention during the trial? | gruppene er blindet for hvilken gruppe (intervensjon eller kontroll). Det

2.2. Were carers and people delivering | kan veere lett & finne ut hvilke studiearm man er i da noen starter med en Y /PY /PN/N/NI
the interventions aware of gang, og noen star pa venteliste.

participants' assigned intervention

during the trial?

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were det var ikke avvik fra tiltenkt intervensjon pa grunn av studie kontekst. IN/

there deviations from the intended
intervention that arose because of the
trial context?

Forfatterne i Cantor har gjort rede for frafall som blant annet skyldes
religigse arsaker, psykiske vansker, gkonomiske vansker og
familieforpliktelser. At frafallet er ulikt i gruppene kan ha sammenheng
med belastning ved a delta i en kompleks intervensjon.

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these
deviations likely to have affected the
outcome?

NA/Y /PY /PN /N/NI

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these NA/Y /PY/PN/N/NI
deviations from intended intervention

balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used Y: har benyttet ITT-analyse for & beregne effekt av tildeling til gruppe. Y/

to estimate the effect of assignment to
intervention?

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential
for a substantial impact (on the result) of
the failure to analyse participants in the
group to which they were randomized?

NA/Y /PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Low risk pga Low risk i del 1 og 2.

Optional: What is the predicted direction of
bias due to deviations from intended
interventions?

NA / Favours experimental /
Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions Comments Response options
3.1 Were data for this outcome PY: 43 av 49 i intervensjonsgruppen, og 48 av 49 i ventelistegruppen. PY
available for all, or nearly all, Mulig de 6 i intervensjonsgruppen hadde gitt utslag pa utfallsmalene. |
participants randomized? grenseland? Det er mer enn 5% frafall. 12,3 % frafall kan ha noe & si i en

liten gruppe.
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence NA/Y /PY/PN/N

that the result was not biased by
missing outcome data?

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness NA/Y /PY /PN/N/NI
in the outcome depend on its true

value?

3.4 If Y/PYINI to 3.3: Is it likely that NA/Y /PY /PN /N/NI

missingness in the outcome depended
on its true value?

Risk-of-bias judgement Low risk
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias due to missing outcome data? / Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions Comments Response options
4.1 Was the method of measuring the N: har tatt tester som fornuftig males i gjennomsnitt (kontinuerlige N/
outcome inappropriate? variabler), enn dikotome svar.

4.2 Could measurement or N: det er beskrevet at alle er malt med det samme testbatteri og i samme N/
ascertainment of the outcome have tidsrom

differed between intervention groups?

4.3 1f N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were Y Selvrapporteringsskjema- deltakerne er selv dem som maler, og de er Y
outcome assessors aware of the klar over intervensjonen de har deltatt i

intervention received by study
participants?

4.4 1f Y/PYINI to 4.3: Could Y Eager to please Y
assessment of the outcome have been

influenced by knowledge of N ser ingen begrunnelse for hvorfor de skulle gnske a pavirke et

intervention received? sekundzrutfallsmal eller huske initial skaring ved retest, som er en

4.5 1f Y/PYINI to 4.4: Is it likely that forutsetning for & pavirke. NI

assessment of the outcome was
influenced by knowledge of
intervention received?

Risk-of-bias judgement Low risk
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias in measurement of the outcome? / Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions

Comments

Response options

measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the
outcome domain?

kartlegge/teste. Det finne ulike mater utfallsmal kan bli malt pa.
| protokoll er det oppgitt utfallsmal, men ikke hvilke maleinstrument som
skal benyttes.

5.1 Were the data that produced this NI: det foreligger protokoll, men ikke analyseplan. NI
- - Protokoll; NcT00627237, clinical trial.
result an_a_lysed n aqcordance with a Utfgrt analyse etter oppsatt plan i protokoll. Protokoll var ferdigstilt fgr data til analysen var
pre-specified analysis plan that was tilgjengelig.
finalized before unblinded outcome Star ikke oppfgrt hvilke maleinstrument som skal benyttes for 4 male utfallsdata.
data were available for analysis’> Maletidspunkt; baseline, 12 uker, 24 uker, 6 mnd og 1 ar etter intervensjon. Star kun oppfgrt
' baseline og 12 uker i artikkelen. Bias pga valgt maletidspunkt? Eller ikke malt pa de 3 siste
tidspunktene som tiltenkt?

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome NI: det finne mange ulike skala pa utfallsmal og ulike verktgy for a NI

5.3 ... multiple eligible analyses of
the data?

Y /PY /PN /N /NI

Risk-of-bias judgement

Some concern

Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to selection of the reported
result?

3: Low concern (domene 2,3,4)
2: some concern (domene 1 og 5)

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable

Overall risk of bias




Risk-of-bias judgement 1. Some concerns Some concerns
2. Low
3. Low
4. Low
5. Some concerns
Total: Some concerns
Optional: What is the overall predicted NA / Favours
direction of bias for this outcome? experimental / Favours
comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable

Iosle

EW MG MND
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Study details

Reference

Study design

A Randomized Controlled Trial of Holistic Neuropsychologic Rehabilitation After Traumatic Brain Injury
Cicerone, K. D., Mott, T., Azulay, J., Sharlow-Galella, M. A., Ellmo, W. J., Paradise, S. & Friel, J. C. (2008). A randomized controlled trial of holistic
neuropsychologic rehabilitation after traumatic brain injury. Arch Phys Med Rehabil, 89(12), 2239-2249. https://doi.org/10.1016/j.apmr.2008.06.017

X Individually-randomized parallel-group trial

©  Cluster-randomized parallel-group trial

© Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as

Experimental:

Gruppebasert helhetlig
nevropsykologisk
rehabilitering

Comparator:

Specify which outcome is being assessed for risk of bias

Standard tverrfaglig
rehabilitering

Livskvalitet:

Community Integration Questionnaire (CIQ)
Perceived Quality of Life scale (PQOL)
Perceived self-efficacy (SEsx)

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple Tabell 3 og tabell 4, s. 2245
alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR | Tall presentert i Means (gjennomsnitt) og SD (standardavvik)

=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or

paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
£  to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)



https://doi.org/10.1016/j.apmr.2008.06.017

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at
least one must be checked):

o occurrence of non-protocol interventions

o failures in implementing the intervention that could have affected the outcome

o non-adherence to their assigned intervention by trial participants

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
Journal article(s) with results of the trial

Trial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)

Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor

00000000000 X




Risk of bias assessment
Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where

questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments Response options
1.1 Was the allocation sequence Randomisering gjennomfart med dataprogram, blokker pa 4, Y
random? stratifisert etter hvordan deltagerne ble henvist (klinisk eller fra

kommunen).
1.2 Was the allocation sequence Y
concealed until participants were Fordeling skjult, levert ut i forseglede konvolutter

enrolled and assigned to interventions?

=z

1.3 Did baseline differences between Tilnzrmet like baseline-data for begge grupper (tabell 1 og tabell 2 s.
intervention groups suggest a problem | 2244)
with the randomization process?

Risk-of-bias judgement

Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental /
of bias arising from the randomization Favours comparator / Towards
process? null /Away from null /

Unpredictable




Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions Comments Response options
2.1. Were participants aware of their Alle deltakerne fikk vite at begge intervensjoner (bade intervensjons- og N
assigned intervention during the trial? | kontrollgruppe) var godt etablerte, at de skilte seg fra hverandre i struktur
2.2. Were carers and people delivering | og organisering, og at det var forventet effekt fra begge- at forskerne ikke N
the interventions aware of visste om en intervensjon var bedre enn den andre (s. 2240, andre kolonne).
participants' assigned intervention Det samme gjaldt for terapeuter som leverte begge intervensjoner, de visste
during the trial? ikke hvilken intervensjon som var intervensjonsgruppen, og hvilken
intervensjon som var kontrollgruppen.
2.3. 1f Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were NA/Y /PY/PN/N/NI

there deviations from the intended
intervention that arose because of the
trial context?

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these NA/Y /PY /PN /N/NI
deviations likely to have affected the

outcome?

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these NA/Y /PY /PN/N/NI

deviations from intended intervention
balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used Alle deltakerne ble analysert | den gruppen de var fordelt i, etter prinsipp Y
to estimate the effect of assignment to | om «intention-to-treat» (ITT-analyse)
intervention?
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential NA/Y /PY /PN /N/NI
for a substantial impact (on the result) of
the failure to analyse participants in the
group to which they were randomized?

Risk-of-bias judgement | Low ]
Optional: What is the predicted direction of NA / Favours experimental /
bias due to deviations from intended Favours comparator /
interventions? Towards null /Away from

null / Unpredictable




Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions Comments Response options
3.1 Were data for this outcome Av 34 randomisert | hver gruppe, var det to i intervensjons- og fire i PY
available for all, or nearly all, kontrollgruppen hvor utfallsdata manglet. (Frafall 6% i

participants randomized? intervensjonsgruppen, og 11% i kontrollgruppen)

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence NA/Y /PY/PN/N

that the result was not biased by
missing outcome data?

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness NA /Y /PY /PN /N/NI
in the outcome depend on its true

value?

3.4 1f Y/PY/NI t0 3.3: Is it likely that Ikke sannsynlig at manglende utfallsmal avhenger av dens sanne verdi. N

missingness in the outcome depended
on its true value?

Risk-of-bias judgement

Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental

of bias due to missing outcome data? / Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions Comments Response options
4.1 Was the method of measuring the Passende tester med bruk av gjennomsnitt og SD pa kontinuerlige variabler N
outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or Samme maleinstrumenter brukt pa samme maletidspunkt pa begge grupper N
ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?
4.3 1f N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were Selvrapporterte utfallsmal, men deltakerne var blindet for hvilken N
outcome assessors aware of the intervensjon de tilhgrte, og derav var utfallsmalerne blindet.
intervention received by study
participants?

4.4 If Y/PYINI to 4.3: Could NA/Y /PY/PN/N/NI
assessment of the outcome have been
influenced by knowledge of
intervention received?

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that NA/Y /PY /PN /N/NI
assessment of the outcome was
influenced by knowledge of
intervention received?
Risk-of-bias judgement

Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias in measurement of the outcome? / Favours comparator /
Towards null /Away from

null / Unpredictable




Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions Comments Response options
5.1 Were the data that produced this Ingen protokoll publisert, og ingen informasjon om pre-definert statistisk NI

result analysed in accordance with a analyseplan foreligger.
pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome
data were available for analysis?

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome Finnes veldige mange ulike tester/verktgy/skalaer pa de aktuelle N

measurements (e.g. scales, utfallsmalene. Har presentert flere ulike maleinstrument, og vi vurderer at

definitions, time points) within the | det ikke er sannsynlig at disse er valgt ut i ettertid blant flere mulige.

outcome domain?

5.3 ... multiple eligible analyses of Ikke sannsynlig, vanlige analyser gjennomfart N

the data?
Risk-of-bias judgement Some concerns
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias due to selection of the reported / Favours comparator /
result? Towards null /Away from

null / Unpredictable




Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement 1. Low Some concerns
2. Low
3. Low
4. Low
5. Some Concerns
Total: Some Concerns
Optional: What is the overall predicted NA / Favours
direction of bias for this outcome? experimental / Favours
comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable
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Study details

Clinical and cost effectiveness of memory rehabilitation following traumatic brain injury: a pragmatic cluster randomized
controlled trial

Reference das Nair, R., Bradshaw, L. E., Carpenter, H., Clarke, S., Day, F., Drummond, A,, ... et al. (2019a). A group memory
rehabilitation programme for people with traumatic brain injuries: the remembrin RCT. Health Technology Assessment,
23(16), 1-193. https://doi.org/10.3310/hta23160

Study design
X Individually-randomized parallel-group trial
©  Cluster-randomized parallel-group trial
© Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as
Experimental: | Group-based memory Comeparator: | Usual Care
rehabilitation program

Specify which outcome is being assessed for risk of bias Mood

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple General Health questionnaire-30 (a scale, presented in mean
alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR | (SD)), Table 2- and 3, page 1178.

=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or
paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
Ox to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
©  to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at
least one must be checked):

o occurrence of non-protocol interventions
O failures in implementing the intervention that could have affected the outcome




o non-adherence to their assigned intervention by trial participants

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
Ox  Journal article(s) with results of the trial

Ox  Trial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)

Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor

0000000000




Risk of bias assessment
Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where

questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments Response options
1.1 Was the allocation sequence Y - stratifisert. Dataprogram med koding, s. 1173 Y
random?

- Y
1.2 Was the allocation sequence Y

concealed until participants were
enrolled and assigned to interventions?

=

1.3 Did baseline differences between N- ikke store ulikheter ved baseline
intervention groups suggest a problem
with the randomization process?

Risk-of-bias judgement Low risk

Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental /
of bias arising from the randomization Favours comparator / Towards
process? null /Away from null /

Unpredictable




Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions Comments Response options
2.1. Were participants aware of their Y - ikke mulig a blinde Y
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering | Y -som over Y

the interventions aware of
participants' assigned intervention
during the trial?

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were N- Har fulgt intervensjonsmanual- ingen avvik rapportert. Tatt video av
there deviations from the intended seansene

intervention that arose because of the
trial context?

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these NA/Y /PY /PN /N/NI
deviations likely to have affected the
outcome?

2.5. If Y/PY/INI to 2.4: Were these NA/Y /PY /PN /N/NI
deviations from intended intervention
balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used Y- “The main approach to analysis was modified intention-to-treat...”s. Y
to estimate the effect of assignmentto | 1174
intervention?
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there NA/Y /PY /PN/N/NI
potential for a substantial impact (on
the result) of the failure to analyse
participants in the group to which they
were randomized?

Risk-of-bias judgement Low risk . Low

=

Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias due to deviations from intended / Favours comparator /
interventions? Towards null /Away from

null / Unpredictable




Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions

Comments

Response options

that the result was not biased by
missing outcome data?

3.1 Were data for this outcome N - 124 av 171 (=mangler 27,5 % utfalldata) | intervensjon og 110 av 157 N
available for all, or nearly all, (= mangler 30 %)i kontroll pa 6 mnd oppfalging (tabell 2 s. 1178)

participants randomized?

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence | Y: Frafallsdata ngye dokumentert, likt | begge grupper og knyttes ikke til Y

intervensjon
Sensitivitetsanalyse gjort pa primeerutfallsmal uten a pavirke resultat-
narliggende & tenke samme tendens pa sekundzrutfallsmal

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness
in the outcome depend on its true
value?

3.4 If Y/PYINI to 3.3: Is it likely that
missingness in the outcome depended
on its true value?

NA/Y /PY /PN /N/NI

Risk-of-bias judgement

Low Risk

Optional: What is the predicted direction
of bias due to missing outcome data?

NA/Y /PY /PN /N/NI

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions Comments Response options
4.1 Was the method of measuring the | N- Sparreskjema er den vanlige maten a male denne type utfallsmal N
outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or N- brukt samme maleinstrument pa samme tidspunkt i begge grupper N
ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?
4.3 1f N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were Y - selvrapporteringsskjema N
outcome assessors aware of the
intervention received by study
participants?

4.4 1f Y/PYINI to 4.3: Could Y Eager to please NA/Y /PY/PN/N/NI
assessment of the outcome have been

influenced by knowledge of N ser ingen begrunnelse for hvorfor de skulle gnske a pavirke et

intervention received? sekundzrutfallsmal eller huske initial skaring ved retest, som er en

4.5 1f Y/PYINI to 4.4: Is it likely that forutsetning for & pavirke. NA/Y /PY/PN/N/NI

assessment of the outcome was
influenced by knowledge of
intervention received?

Risk-of-bias judgement Low risk
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias in measurement of the outcome? / Favours comparator /

Towards null /Away from

null / Unpredictable




Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions Comments Response options
5.1 Were the data that produced this Y - protocol publisert pa Y

result analysed in accordance with a https://trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/1745-6215-16-6

pre-specified analysis plan that was Stemmer overens med presentasjon i artikkel

finalized before unblinded outcome Det foreligger ogsa en pre-definert analyseplan

data were available for analysis?

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome N- Finnes mange ulike maleinstrument, ok den som er brukt. Har ikke N
measurements (e.g. scales, kuttet ut maleinstrument som har veert forhandsdefinert, malt pa tidspunkt

definitions, time points) within the | som predefinert.

outcome domain?

5.3 ... multiple eligible analyses of N- sannsynlig at analysemetode fremstiller data korrekt, ingen grunn til & N

the data? tenke at andre metoder hadde stilt dataene i et mye annerledes lys.
Analyserer etter forhanddefinert plan

Risk-of-bias judgement Low risk

Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental

of bias due to selection of the reported / Favours comparator /

result? Towards null /Away from
null / Unpredictable



https://trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/1745-6215-16-6

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement 1. Low
2. Low
3. LOW
4. Low
5. Low
Total: Low
Optional: What is the overall predicted NA / Favours
direction of bias for this outcome? experimental / Favours
comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable

Iosle

EW MG MND
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Study details

An evaluation of the effectiveness of group therapy for memory problems
Reference Jennett, S. & Lincoln, N. (1991). An evaluation of the effectiveness of group therapy for memory problems. Int Disabil
Stud, 13(3), 83-86.

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
©  Cluster-randomized parallel-group trial
X Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as

Experimental: | Memory therapy Group | Comparator: | Waitlist |
Specify which outcome is being assessed for risk of bias \ Self Esteem
Specify the numerical result being assessed. In case of multiple The self esteem questionnaire, table 1 s. 86.

alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR
=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or
paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
Ox to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
©  to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at
least one must be checked):

o occurrence of non-protocol interventions

o failures in implementing the intervention that could have affected the outcome

o non-adherence to their assigned intervention by trial participants




Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
Ox  Journal article(s) with results of the trial

Trial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)

Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor

00000000000




Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where

questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

intervention groups suggest a problem
with the randomization process?

1.1 Was the allocation sequence NI: “allocated using random numbers to one of two groups” s. 84. NI
random? Det er ingen ytterligere informasjon om randomiseringsprosessen.

1.2 Was the allocation sequence ) . o o _

concealed until participants were NI: Det er ingen informasjon i teksten om tildelingen var skjult.

enrolled and assigned to interventions?

1.3 Did baseline differences between NI- ingen baseline data presentert fordelt pa gruppene i teksten. NI

Risk-of-bias judgement

Some concerns

Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias arising from the randomization
process?

Enten high risk eller some conserns pga 1.2

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable




Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions

Comments

Response options

2.1. Were participants aware of their Y - ikke mulig & blinde denne type intervensjon Y
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering | Y- som over. Sannsynlig vet de som drev gruppen hvilken tildelt Y
the interventions aware of intervensjon deltakerne fikk.

participants' assigned intervention

during the trial?

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were NI- ingen avvik rapportert. Beskrivelse av timeplan for gjennomfgring av NI

there deviations from the intended
intervention that arose because of the
trial context?

gruppen i tabell 2 s. 86. 2 psykologer drev gruppen. Ingen informasjon om
oppleering eller om en manual ble fulgt og sjekket opp mot.

2.4 1T Y/PY to 2.3: Were these
deviations likely to have affected the
outcome?

NA/Y /PY/PN/N/NI

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these NA/Y /PY/PN/N/NI
deviations from intended intervention

balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used NI- det er ingen informasjon om hvordan analyse av deltakerne ble handtert NI

to estimate the effect of assignment to | (ITT /peer protocoll). 2 som ikke mgtte til intervensjon ekskludert fra

intervention? materialet (det samme gjelder 2 som ikke matte opp til maling)

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential | Y- vet ikke hvilken gruppe de frafalne ev. tilhgrte. Y/

for a substantial impact (on the result) of
the failure to analyse participants in the
group to which they were randomized?

Risk-of-bias judgement

Del 1: some concern
Del 2: High risk
Totalt: High risk

Optional: What is the predicted direction of
bias due to deviations from intended
interventions?

NA / Favours experimental /
Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions

Comments

Response options

on its true value?

3.1 Were data for this outcome N- 16 av 18 deltakere ble med pa siste maling, som vil si 11% frafall N

available for all, or nearly all, (mindre enn 5% er lite). Har data pa nesten alle deltakerne. Vet ikke i

participants randomized? hvilken gruppe frafallet er i.

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence | N- Beskrevet at frafallet er pga sykdom. Har ikke gjort rede for. Er ikke I'N
that the result was not biased by bevis pa at frafallet pavirker.

missing outcome data?

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness Faller ut pga darlig helse og manglende interesse. Pavirker intervensjon / NI
in the outcome depend on its true frafallet og da manglende utfallsdata.

value? 3.3: NI

3.4 If Y/PYINI to 3.3: Is it likely that I'N
missingness in the outcome depended - 3.4 nei

Risk-of-bias judgement

Some concern

Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to missing outcome data?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions Comments Response options
4.1 Was the method of measuring the NI - Sparreskjema er en vanlig malemetode for denne type utfallsmal. SEQ NI
outcome inappropriate? “selv-rating" skjema. Det er kun beskrevet at selvtillit males, men det er

ikke knyttet til primaer- eller sekundzerutfallsmal i studien.
4.2 Could measurement or N- samme test tatt pa samme tidspunkt. N

ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?

4.3 1f N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were Y - det er subjektiv test og deltakerne er de som utfarer malingene. Y
outcome assessors aware of the
intervention received by study
participants?

4.4 1f Y/PYINI to 4.3: Could Y- maleinstrumentet var subjektiv test som fylles ut av deltakerne selv. Y
assessment of the outcome have been Utfallsmal kan pavirkes av at de vet hvilken intervensjon

influenced by knowledge of N ser ingen begrunnelse for hvorfor de skulle gnske a pavirke et

intervention received? sekundzerutfallsmal eller huske initial skaring ved retest, som er en

4.5 If Y/PYINI to 4.4: Is it likely that forutsetning for & pavirke. N/
assessment of the outcome was

influenced by knowledge of

intervention received?

Risk-of-bias judgement Some concern Some concerns
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias in measurement of the outcome? / Favours comparator /

Towards null /Away from

null / Unpredictable




Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions

5.1 Were the data that produced this
result analysed in accordance with a
pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome
data were available for analysis?

Comments
NI: det finnes ingen protokoll eller statistisk analyseplan for studien.

Response options
NI

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome
measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the
outcome domain?

NI- her er ingenting forhanddefinert, vi har ikke en gang utfallsmal & ta
utgangspunkt i . «Clinical benefits» kunne veert malt med utallige tester og
maleinstrument.

/' NI

5.3 ... multiple eligible analyses of
the data?

NI: Har presentert kun en maling- forskjell gjennomsnittlig endringer etter
forholdsvis behandling og venting. (Wilcoxon matched pairs signed-ranks
test) s. 84, presentert i tabell 1 s. 86 (kun ett tall totalt). Ingen baseline
score.

Y /PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Some concerns

Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to selection of the reported
result?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement 1. Some concern
2. High
3. High
4. Some concerns
5. Some Concerns
Totalt: High risk
Optional: What is the overall predicted NA / Favours
direction of bias for this outcome? experimental / Favours
comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable
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Study details

Exercise Training and Recreational Activities to Promote Executive Functions in Chronic Stroke: a proof-of consept
study.

Liu-Ambrose, T. & Eng, J. J. (2015). Exercise training and recreational activities to promote executive functions in
chronic stroke: a proof-of-concept study. Journal of Stroke & Cerebrovascular Diseases, 24(1), 130-137.

Reference

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
©  Cluster-randomized parallel-group trial
© Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as

Experimental: | Intervention | Comparator: | Delay intervention |
Specify which outcome is being assessed for risk of bias \ Stroke Spesific Geriatric Depression Scale, 17 items
Specify the numerical result being assessed. In case of multiple Table 2 Geriatric Depression Scale (mean SD))

alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR
=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or
paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
x@  to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
©  to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at
least one must be checked):

o occurrence of non-protocol interventions

o failures in implementing the intervention that could have affected the outcome




o non-adherence to their assigned intervention by trial participants

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
Ox  Journal article(s) with results of the trial

Trial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)

Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor

00000000000




Risk of bias assessment
Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where

questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments Response options
1.1 Was the allocation sequence Randomiseringsprosedyren er ikke beskrevet, med unntak fra at [ PY [
random? forsker koordinator fordelte deltakerne med skjult tildeling til enten

intervensjon- eller ventelistegruppen. PY
1.2 Was the allocation sequence Baselinedata er samlet inn for randomiseringen. Y/

concealed until participants were

. . . Fordelingen ble gjort far oppstart av intervensjon. Ikke beskrevet
enrolled and assigned to interventions? g 9 pp ]

hvordan deltakerne fikk beskjed om hvilken gruppetilhgrighet. Y

1.3 Did baseline differences between N: | tabell 2 er det ingen signifikante forskjeller ved baseline ved vart IN/
intervention groups suggest a problem | utfallsmal.
with the randomization process? | tabell 1, deltaker baseline karakteristika, har deltakerne i

intervensjonsgruppen noe bedre skar pd MoCa (kognitiv screeningtest)
enn kontrollgruppen, og det er forskjell i fordeling av kjgnn i
gruppene.

| teksten er det ikke beskrevet andre baselineforskjeller enn forskjell i
hggde mellom gruppene (s 134)

Risk-of-bias judgement
PY-Y-N: Low

Optional: What is the predicted direction of NA / Favours experimental /

bias arising from the randomization process? Favours comparator / Towards

null /Away from null /
Unpredictable




Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions

Comments

Response options

2.1. Were participants aware of their PY': pga intervensjonskarakter. Det kan vere lett a finne ut hvilke PY /
assigned intervention during the trial? | studiearm man er i da noen starter med en gang, og noen star pa venteliste.

2.2. Were carers and people delivering | 2.1: det er ikke beskrevet om de som utfgrte intervensjonen var blindet. Y Y/
the interventions aware of

participants' assigned intervention

during the trial?

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were NI: det er ikke beskrevet i teksten om det er gjort endringer i tiltenkt / NI

there deviations from the intended
intervention that arose because of the
trial context?

intervensjon, eller avvik pga kontekst. Farste del av gruppegkten (fysisk
trening) er basert pa Fitness and Mobility Exercise program (FAME). Det
foreligger manual.

Vurderer til at intervensjon ikke ble endret pa grunn av kontekst.

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these
deviations likely to have affected the
outcome?

NA/Y /PY /PN /N/NI

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these NA/Y /PY/PN/N/NI
deviations from intended intervention

balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used er beskrevet at de har sa godt som mulig analysert etter ITT. Deskriptiv [PY]

to estimate the effect of assignment to
intervention?

data er rapportert for variabler av interesse.

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential
for a substantial impact (on the result) of
the failure to analyse participants in the
group to which they were randomized?

NA/Y /PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Some concerns i del 1 og low risk i del 2.

/ Some concerns

Optional: What is the predicted direction of
bias due to deviations from intended
interventions?

NA / Favours experimental /
Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions

Comments

Response options

that the result was not biased by
missing outcome data?

3.1 Were data for this outcome N: 28 deltakere er randomisert, men det er oppgitt baselinedata pa kun 25 IN/
available for all, or nearly all, deltakere. Beskrevet 3 deltakere hadde dropout far oppstart.
participants randomized? 10 av 12 intervensjonsgruppen (frafall 2)
14 av 16 kontrollgruppen. (frafall 2)
Frafallet er mer enn 5 %.
Det er oppgitt tilgjengelig data av 10 av 11 i intervensjonsgruppen, og 14
av 14 i ventelistegruppen.
Beskrevet 1 drop out i intervensjonsgruppen, men ikke arsak til frafallet (s
134).
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence | Y gjort rede for likt frafall I begge grupper av samme arska, ikke relatert til 1Y

utfallsdata/studien a gjare.

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness
in the outcome depend on its true
value?

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that
missingness in the outcome depended
on its true value?

NA/Y /PY /PN /N/NI

Risk-of-bias judgement

Low risk

Optional: What is the predicted direction
of bias due to missing outcome data?

NA/Y /PY /PN /N/NI

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions

Comments

Response options

4.1 Was the method of measuring the har tatt tester som fornuftig males i gjennomsnitt (kontinuerlige IN/
outcome inappropriate? variabler), enn dikotome svar. Tester som er tatt er relatert til kognisjon,

depresjon og fysisk funksjon.
4.2 Could measurement or alle deltakerne er malt med det samme testbatteri og i samme tidsrom IN/

ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?

4.3 1If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were
outcome assessors aware of the
intervention received by study
participants?

Y Stroke Spesific Geriatric Depression Scale er subjektiv test og utfart av
deltakerne selv. Pa grunn av design med venteliste kan en anta at
deltakerne var kjent med hvilken gruppe de tilhgrte.

NA/Y /PY/PN/N/NI

4.4 1f Y/PY/NI to 4.3: Could
assessment of the outcome have been
influenced by knowledge of
intervention received?

4.5 If Y/PYINI to 4.4: Is it likely that
assessment of the outcome was
influenced by knowledge of
intervention received?

Vurderinger kan potensielt pavirkes ved subjektive tester, men trenger ikke
det alltid. PY

N: dette utfallsmalet antas a ikke pavirke.

I PY [

‘ =
~

Risk-of-bias judgement

Some concern

/ Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias in measurement of the outcome?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions Comments Response options
5.1 Were the data that produced this N: det refereres til protokoll til studien « Getting on with the rest of your IN/
result analysed in accordance with a life”. Denne studien er en del av denne «A ancillary proof of study».

pre-specified analysis plan that was Det foreligger ikke analyseplan til studien som vurderes.

finalized before unblinded outcome
data were available for analysis?

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome NI: det finne mange ulike skala pa utfallsmal og ulike verktgy for & / NI
measurements (e.g. scales, kartlegge/teste. Det finne ulike mater utfallsmal i studien kan bli malt pa.
definitions, time points) within the Ma se protokoll for & se om de har brukt testene som er tiltenkt.

outcome domain?

5.3 ... multiple eligible analyses of Y /PY/PN/N/NI
the data?
Risk-of-bias judgement Some concern / Some concerns
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias due to selection of the reported / Favours comparator /
result? Towards null /Away from

null / Unpredictable




Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement 1: Low / Some concerns
2. Some concerns
3: Low
4: Some concerns
5: Some concerns
Totalt: Some concerns

Optional: What is the overall predicted NA / Favours
direction of bias for this outcome? experimental / Favours
comparator / Towards

null /Away from null /
Unpredictable

Iosle
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Study details

Compensatory Cognitive Training for Operation Enduring Freedom/Operation Iragi Freedom/Operation New Dawn
Veterans With Mild Traumatic Brain Injury

Storzbach, D., Twamley, E. W., Roost, M. S., Golshan, S., Williams, R. M., O'Neil, M., ... Huckans, M. (2017).
Reference Compensatory Cognitive Training for Operation Enduring Freedom/Operation Iragi Freedom/Operation New Dawn
Veterans With Mild Traumatic Brain Injury. Journal of Head Trauma Rehabilitation, 32(1), 16-24.
https://doi.org/10.1097/HTR.0000000000000228

Study design
X Individually-randomized parallel-group trial
©  Cluster-randomized parallel-group trial
© Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as
Experimental: | Compensatory cognitive Comeparator: | Usual care
training- group based

Specify which outcome is being assessed for risk of bias \ Depression, quality of life

Specify the numerical result being assessed. In case of multiple BDI-Il and SLS, table 3 s.6. Reported as mean (SD) og table
alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR | 4, s. 7- reported as
=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or

paragraph) that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
X  to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

O to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)




If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at
least one must be checked):

o
o
o

occurrence of non-protocol interventions
failures in implementing the intervention that could have affected the outcome
non-adherence to their assigned intervention by trial participants

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

00000000000

Journal article(s) with results of the trial

Trial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)
“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)
Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor




Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where

questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

intervention groups suggest a problem
with the randomization process?

gruppene pa baseline-skar, men: Antall deltagere er ulikt i de to
gruppene: 50 i intervensjon og 69 i kontroll

1.1 Was the allocation sequence NI: Kun nevnt at deltagerne var randomiserte etter inkludering og NI
random? baseline-score

1.2 Was the aI_Iocathn_ sequence Y som over Y
concealed until participants were

enrolled and assigned to interventions?

1.3 Did baseline differences between PY/Y: Table 2 s. 5 og table 3 s. 6 indikerer ingen ulikheter mellom PY/Y

Risk-of-bias judgement

Some Concerns

Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias arising from the randomization
process?

NA / Favours experimental /
Favours comparator / Towards
null /Away from null /
Unpredictable




Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions

Comments

Response options

2.1. Were participants aware of their
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering
the interventions aware of
participants' assigned intervention
during the trial?

Y/PY: Far ikke vite noe om usual care, noe som bringer en usikkerhet.
Dersom usual care betyr at ingen nye tiltak iverksettes, vil kontrollgruppen
vaere klar over at de ikke far intervensjon.

Y: Disse har fatt opplaring i intervensjonen

Y I PY

Y

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were
there deviations from the intended
intervention that arose because of the
trial context?

N: Hatt en manual de har gatt utfra, hatt oppleering og tatt alle timene opp
pa band. Har malt hvorvidt de har holdt seg til manual, og i gjennomsnitt
har de holdt seg til manual med 97%

=

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these
deviations likely to have affected the
outcome?

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these
deviations from intended intervention
balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used
to estimate the effect of assignment to
intervention?

NI: “Data were examined for missing values”?? s.5
Ingen informasjon om frafall, bare generelt at det er en forutsetning med
baseline-score + en til score for at verdiene skal bli analysert.

NI

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there
potential for a substantial impact (on
the result) of the failure to analyse
participants in the group to which they
were randomized?

Y/PY — Frafall kan se ut som det er ekskludert fra analysen.

Y I PY

Risk-of-bias judgement

High risk

Optional: What is the predicted direction
of bias due to deviations from intended
interventions?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions Comments Response options
3.1 Were data for this outcome N- Baseline pa 50 deltakere, sa utfallsdata pa 37, 36 og 35 deltakere utifra N
available for all, or nearly all, data pa tabell 3 s. 6. Ingenting er redegjort for i tekst.
participants randomized? Mangler baselinedata pa hvert utfallsmal fra 0-7,2%, s 5, 2.kolonne.

@kende manglende postbaselinedata over tid.
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence | N- Finner ingen analyser gjort for & kompensere/gjare rede for N

that the result was not biased by
missing outcome data?

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness PY kan godt veere at deltagere ikke mgatte opp pga egen helsestatus. Y /PY

in the outcome depend on its true

value?

3.4 1f Y/PYINI to 3.3: Is it likely that | ¥ -Canske sannsynlig PY

missingness in the outcome depended
on its true value?

Risk-of-bias judgement High risk
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias due to missing outcome data? / Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions Comments Response options
4.1 Was the method of measuring the N- Maleinstrument med skala: utfallsmal i kontinuerlig variabel presentert IN/
outcome inappropriate? med gjennomsnitt (Mean) og standard deviation (SD)

4.2 Could measurement or N- malt med samme tester pa samme tidspunkt IN/

ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?

4.3 1f N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were Y Selvrapportering- deltagerne utfgrer malingene selv- og er klar over Y
outcome assessors aware of the hvilken intervensjon de har veert i .

intervention received by study

participants?

4.4 1f Y/PYINI to 4.3: Could Y Eager to please Y
assessment of the outcome have been

influenced by knowledge of N ser ingen begrunnelse for hvorfor de skulle gnske a pavirke et

intervention received? sekundzrutfallsmal eller huske initial skaring ved retest, som er en

4.5 1f Y/PYINI to 4.4: Is it likely that forutsetning for & pavirke. N

assessment of the outcome was
influenced by knowledge of
intervention received?

Risk-of-bias judgement Low
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias in measurement of the outcome? / Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions

5.1 Were the data that produced this
result analysed in accordance with a
pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome
data were available for analysis?

Comments
NI- ikke nevnt noe om protokoll

Response options
NI

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome
measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the
outcome domain?

NI- ikke mulig & vite uten protokoll- finnes mange alternativer.

/' NI

5.3 ... multiple eligible analyses of
the data?

Y /PY/PN/N/NI

Risk-of-bias judgement

Some Concern

/ Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to selection of the reported
result?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement 1.Some concerns

2.High

3.High

4.Low

5.Some Concerns

Totalt: High risk of bias!
Optional: What is the overall predicted NA / Favours
direction of bias for this outcome? experimental / Favours

comparator / Towards

null /Away from null /
Unpredictable

Iosle
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Study details

Multidiciplinary outpatient treatment in patients with mild traumatic injury: A randomised controlled intervention study
Vikane, E., Hellstrgm, T., Rge, C., Bautz-Holter, E., ABmus, J. & Skouen, J. S. (2017). Multidisciplinary outpatient
treatment in patients with mild traumatic brain injury: a randomised controlled intervention study. Brain Injury, 31(4),
475-484.

Reference

Study design
X Individually-randomized parallel-group trial
©  Cluster-randomized parallel-group trial
© Individually randomized cross-over (or other matched) trial

For the purposes of this assessment, the interventions being compared are defined as
Experimental: | Multidiciplinary follow-up Comparator: | follow-up by GP

program
Specify which outcome is being assessed for risk of bias \ Global Functioning, Anxiety and depression
Specify the numerical result being assessed. In case of multiple GOSE- skala, kontinuerlig variabel, mean — Mann-Whitney U

alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR | test
=1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or | HAD- skala, kontinuerlig variabel, mean — Mann-Whitney U

paragraph) that uniquely defines the result being assessed. test

Is the review team’s aim for this result...?
X to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

© to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

If the aim is to assess the effect of adhering to intervention, select the deviations from intended intervention that should be addressed (at

least one must be checked):




o occurrence of non-protocol interventions
o failures in implementing the intervention that could have affected the outcome
o non-adherence to their assigned intervention by trial participants

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
OXJournal article(s) with results of the trial

OXTrial protocol

Statistical analysis plan (SAP)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)

Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)

Conference abstract(s) about the trial

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Research ethics application

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist

Personal communication with the sponsor

0000000000




Risk of bias assessment
Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where

questions relate only to sign posts to other questions, no formatting is used.

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions Comments Response options
1.1 Was the allocation sequence Y - randomisering s. 3. Brukt dataprogram, handtert av uavhengig Y
random? forsker- skjult for behandlingsteam

Gruppetilhgrighet var skjult fer fordeling.
1.2 Was the allocation sequence Y

concealed until participants were

1.3 Did baseline differences between N- ikke store ulikheter ved baseline PN/N
intervention groups suggest a problem
with the randomization process?

Risk-of-bias judgement Low risk

Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental /
of bias arising from the randomization Favours comparator / Towards
process? null /Away from null /

Unpredictable




Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

Signalling questions

Comments

Response options

2.1. Were participants aware of their
assigned intervention during the trial?

2.2. Were carers and people delivering
the interventions aware of
participants' assigned intervention
during the trial?

Y- ikke mulig & blinde I denne type intervensjoner

Y- se over

Y

Y

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were
there deviations from the intended
intervention that arose because of the
trial context?

PN- en ganske “vid” intervensjon» uten streng mal var tiltenkt ogsa i
protokoll, derav vanskelig & si noe om avvik. Ikke avvik som er annerledes
enn det ville veert i vanlig intervensjon utenfor et studie

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these
deviations likely to have affected the
outcome?

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these
deviations from intended intervention
balanced between groups?

2.6 Was an appropriate analysis used
to estimate the effect of assignment to
intervention?

N- ikke gjort pa sekundaerutfallsmalene som er aktuelle for oss. Fig 1 s. 4

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there
potential for a substantial impact (on
the result) of the failure to analyse
participants in the group to which they
were randomized?

PN — Frafall pa 14% | intervensjon og 20% i kontrollgruppe pa sekundaere
utfallsmal (figur 1 s.4), MEN- vi vet at noe av dette frafallet skyldes at folk
er tilbake i jobb- og man kan anta resultatene i safall skulle pavirkes i
positiv retning og likt for begge grupper (discussion s. 5) Vikane har brukt
ITT pa eget primer-utfallsmal men ikke pa utfallsmalene vi har sett pa.
ITT-analysen endret ikke resultatet for primzrutfallsmalet, det kan tenkes
at det ogsa gjelder for sekundzrutfallsmalene.

Risk-of-bias judgement

Dell: Low
Del 2: Some concern
Total: Some concern

Some concerns




Domain 3: Missing outcome data

Signalling questions

Comments

Response options

3.1 Were data for this outcome N- ikke for sekundzareutfallsmal, fig.1s. 4 N
available for all, or nearly all,
participants randomized?
3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence | N- Ikke beskrevet annet enn at tallene sier at ikke alle ble analysert/stilte N
that the result was not biased by opp for sekundaere utfallsmal- disse er bare ekskludert i analysen og ikke
missing outcome data? beskrevet ytterligere. (Primar-utfallsmal (tilbake til jobb/ingen ytelser fra
NAV) er tatt ut fra register og ikke avhengig av tilstedeverelse)
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness NI- er beskrevet frafall fra studiet som resultat av at deltakerne er tilbake i NI
in the outcome depend on its true jobb- bedre helse? Dette er beskrevet for kontroll-gruppen.
value?
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that PN/N

missingness in the outcome depended
on its true value?

PN

Risk-of-bias judgement

Some concerns

Some concerns

Optional: What is the predicted direction
of bias due to missing outcome data?

NA / Favours experimental
/ Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

Signalling questions Comments Response options
4.1 Was the method of measuring the N- skala brukt, kontinuerlige variabler- mean, alt ok N
outcome inappropriate? GOSE -malt selvstendighet i ADL, gjennomfart med strukturert interviju. |

ADL-begrepet har de lagt selvstendighet i bade fritidsaktiviteter og arbeid,
samt sosial deltakelse, og i s mate er et subjektivt maleinstrument egnet
for & fange opp mangfoldet i utfallsmalet.

4.2 Could measurement or N- Malt med samme instrumenter pa samme tidspunkt N
ascertainment of the outcome have
differed between intervention groups?
4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were Y Selvrapporteringsskjema. Deltagerne selv som utfarer malinger- og i Y
outcome assessors aware of the dette studiet vil de veere klar over hvilken intervensjon de ha deltatt i.
intervention received by study
participants?

4.4 1f Y/PYINI to 4.3: Could Y Eager to please NA/Y /PY /PN /N/NI
assessment of the outcome have been

influenced by knowledge of N ser ingen begrunnelse for hvorfor de skulle gnske a pavirke et

intervention received? sekundzrutfallsmal eller huske initial skaring ved retest, som er en

4.5 1f Y/PYINI to 4.4: Is it likely that forutsetning for a pavirke. NA/Y /PY/PN/N/NI

assessment of the outcome was
influenced by knowledge of
intervention received?

Risk-of-bias judgement Low Risk
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias in measurement of the outcome? / Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable




Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

Signalling questions Comments Response options
5.1 Were the data that produced this N- Protokoll foreligger pa ClinicalTrials. Pre-spesifisert at GOSE skal Y /PY /PN/N/NI
result analysed in accordance with a males pa 6 og 12 mnd oppfalging etter farste inngaende undersgkelse. Har

pre-specified analysis plan that was bare rapportert 12 mnds oppfelging (6 mnd mangler)

finalized before unblinded outcome HADs er ikke pre-definert, star ingenting om denne i protokoll.

data were available for analysis?

Is the numerical result being assessed
likely to have been selected, on the
basis of the results, from...

5.2. ... multiple eligible outcome PY - har ikke rapportert 6 mnd- kan dette veere bevisst? PY
measurements (e.g. scales, Finnes mange ulike maleinstrument, ok de som er brukt. Har ikke kuttet ut
definitions, time points) within the | maleinstrument som har veert forhandsdefinert.

outcome domain?

5.3 ... multiple eligible analyses of N- sannsynlig at analysemetode fremstiller data korrekt, ingen grunn til & N

the data? tenke at andre metoder hadde stilt dataene i et mye annerledes lys.
Risk-of-bias judgement Some Concerns Some concerns
Optional: What is the predicted direction NA / Favours experimental
of bias due to selection of the reported / Favours comparator /
result? Towards null /Away from

null / Unpredictable




Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

AREEE o

Low risk

Some Concern

Some concern

Low risk

Some Concern
Total: Some Concern

Some concerns

Optional: What is the overall predicted NA / Favours
direction of bias for this outcome? experimental / Favours
comparator / Towards

null /Away from null /
Unpredictable
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Abstract
Objectives: To assess the effect of group intervention on people with cognitive impairment

after acquired brain injury.

Methods: We searched the CENTRAL, MEDLINE, EMBASE, AMED, PsycINFO and
CINAHL databases. The search terms included: outpatient adults, acquired or traumatic brain
injury, stroke, group interventions and cognitive impairments. Measured outcomes included
changes in quality of life, activities of daily living (ADL) and mood. Two review authors
independently extracted pre-specified data from all included studies and assessed trial quality
and risk of bias. The results were summarized in meta-analyses where possible to pool results,
and GRADE was used to rating quality of evidence.

Results: 3443 references were screened, and seven studies were included, comparing group-
intervention with individual- or usual care. Meta-analysis showed no or small effects in
quality of life (SMD 0.15, 95% KI —0.10 to 0.40) or mood (SMD -0.09, 95% K1 -0.26 to
0.08). Narrative analysis of one study showed no difference in ADL. We judged the quality of
evidence as low.

Conclusion: The analysis shows no or small effect of group intervention. There were no
differences between results whether the comparison was individual interventions or no
intervention. The overall confidence in the documentation is low. The focus and intensity of
group intervention must be considered in future clinical trials.

Key Words: Acquired brain injury, Traumatic brain injury, Stroke, Cognitive impairment,

Group intervention



Introduksjon

Ervervet hjerneskade er en skade som har oppstatt i en normalt utviklet hjerne (1). Skaden har
oppstatt etter et ytre traume mot hodet, eller som fglge av hjerneslag, hjernesvulst eller nedsatt
blodsirkulasjon i hjernen. Det er saledes differensiert fra fadselsskader, medfadte avvik og
progressive eller degenerative sykdommer som pavirker sentralnervesystemet (2). Traumatisk
hjerneskade (TBI) og hjerneslag er to undergrupper av ervervet hjerneskade, hvor begge
hendelser rammer akutt. Disse er i overvekt blant dem vi mgter i var kliniske hverdag i arbeid

med rehabilitering i kommunehelsetjenesten, bade i institusjon og for hjemmeboende.

TBI er en viktig arsak til funksjonsnedsettelse og dad (3), og er en av de ledende arsakene til
funksjonsnedsettelse i USA (4). Cirka 13000 nordmenn rammes arlig av TBI (5). Hjerneslag
er den sterste arsaken til nevrologisk funksjonshemming pa verdensbasis (6), og rammet 9022
nordmenn i 2019 (7). Mennesker som er rammet av TBI og hjerneslag vil sta overfor mange
av de samme utfordringene. Fysiske, kognitive og emosjonelle symptomer kan vare opptil

flere ar etter skade og kan pavirke hverdagen til bade pasienten og pargrende (5, 8, 9).

Etter TBI med moderate til alvorlige skader, opplever 65% kognitive vansker i etterkant (10).
Kognitiv funksjonsnedsettelse ved hjerneslag forekommer hos 70% i akuttfasen (11), og
37,5% har utviklet mild kognitiv funksjonsnedsettelse ett ar etter hjerneslaget (12). Kognitiv
funksjonsnedsettelse medfaerer svekkelse i de mentale funksjoner som har betydning for
erkjennelse, tenkning og kunnskapservervelse (13). Kognitiv vansker skiller seg fra andre
former for funksjonshemming ved a veere et usynlig handikap, og det kan vaere vanskelig for

personen selv eller pargrende a forsta vanskene og hvordan de best kan handteres. Kognitiv



funksjonsnedsettelse anses a veere en av de viktigste faktorene som pavirker en persons
livskvalitet, evne til & fungere i hverdagen og mulighet for & ga tilbake til deltakelse i

meningsfulle aktiviteter etter en skade (2, 6).

Ervervet hjerneskade og rehabilitering
Bedre akuttbehandling etter TBI og hjerneslag har gitt gkt overlevelse (9, 14). Flere lever med

sin funksjonshemming, og det stiller krav om kompetanse i helsetjenestene som kan
imgtekomme pasientenes behov (5). Rehabilitering har som formal & bevare funksjons- og
mestringsevne eller gjenvinne tapte fysiske, psykiske, kognitive eller sosiale funksjonsevner
etter skade eller sykdom (15). Rehabilitering kan bidra til & oppna gkt mestring og

livskvalitet, og styrke den rammedes mulighet til et sa godt funksjonsniva som mulig.

Et av hovedpunktene i “Opptrappingsplan for habilitering og rehabilitering 2017-2019" er at
kommunene skal overta flere rehabiliteringsoppgaver fra spesialisthelsetjenesten (16).
Oppfalging av personer med kognitiv svikt etter omfattende ervervet hjerneskade er et av
satsningsomradene i Bergen kommune (17). Var erfaring fra praksisfeltet er at personer med
kognitive vansker i varierende grad klarer seg selv, men at de ofte strever, gjerne i
kombinasjon med mindre grad av forstaelse fra samfunnet rundt. Et spisset

rehabiliteringstilbud for disse vil vere viktig a fa pa plass i kommunen.

Gruppebasert intervensjon innen helsetjenesten har gkt i omfang de siste tidrene for & mate
utfordringer med a tilby kostnadseffektive tilbud (18). Befolkningen blir eldre, og politikere
og ledere har som mal & holde kostnader nede (19). Gruppe som tiltak kan bidra til & gke
intensitet i rehabilitering. En terapeut kan gi oppfelging til flere pasienter samtidig, og

rehabilitering med gruppedeltakelse er derav kostnadseffektivt (18, 20). Gruppedeltakelse kan



oppmuntre til positiv utvikling av rehabilitering gjennom sosial interaksjon for a redusere
isolasjon og depresjon etter hjerneskade (21). Ved a veere i samme situasjon, kan
gruppedeltakerne gi hverandre emosjonell stgtte og motivasjon (20). Deltakerne har ulik
kompetanse som kan komplettere hverandre, og mestringsstrategier kan deles. Gruppe kan
gjere det mulig a hjelpe pa en mer hensiktsmessig mate enn en-til-en konsultasjoner (21, 22)

og deltakere kan lzere om egen kapasitet gjennom a gve og praktisere pa ferdigheter.

Livskvalitet er et mangfoldig begrep som omhandler bade subjektive opplevelser og objektive
aspekter som tilfredshet og lykkefalelse (23). Mestring er viktig for livskvalitet, og
rehabiliteringstiltak som kan gi gkt mestring ber vektlegges (8). Aktiviteter i dagliglivet
(ADL) omfatter alle aktivitetene og handlingene vi utfarer pa ulike livsomrader (24). Svikt i
de kognitive ferdighetene kan medfare vansker med & utfere en aktivitet. Rehabilitering kan
bidra til gjenvinning av ADL-funksjon for & mestre daglige aktiviteter og deltakelse i
samfunnet. Endring i sinnsstemning kan pavirke rehabiliteringspotensialet og muligheten for
a fungere selvstendig (25). Voksne med hjerneskade har gkt risiko for utvikling av psykiske
vansker sammenlignet med gvrig befolkning (26). Hos cirka halvparten av
hjerneslagpasientene forekommer emosjonelle symptomer som angst og depresjon, og er
trolig de mest oversette utfallene etter hjerneslag (25, 27). Det har veert en gkning i
forskningshasert kunnskap innenfor slagrehabilitering de siste ti arene, men det er fortsatt gap

angaende spesifikk intervensjon for & bedre trivsel, aktivitet og sosial deltakelse (28).

Cochrane Library har publisert systematiske oversikter som omhandler rehabilitering av
kognitive utfall etter ervervet hjerneskade generelt, og etter TBI og hjerneslag spesielt. Det
finnes ikke tilstrekkelig med studier med god kvalitet til & hverken bekrefte eller avkrefte

effekt av rehabilitering rettet mot kognitive funksjoner nar det kommer til livskvalitet (29-31).



En kortvarig effekt i favar intervensjon rettet mot spesifikke kognitive utfall kan i noen
studier sees (31-33). Ingen av oversiktene undersgker effekt av gruppedeltakelse som eget
tiltak. Forfatterne i en scoping-oversikt (18) konkluderer med at gruppebaserte intervensjoner
praktiseres i TBI-rehabilitering, hvor studiene forst og fremst undersgker spesifikke kognitive
funksjoner som neglekt, hukommelse eller eksekutive funksjoner som innebzrer evne til
planlegging, organisering strukturering (34). Oversikten fremhever fraveer av forskning med

mal om a undersgke effektiviteten av gruppedeltakelse som et format for rehabilitering (18).

Hensikten med denne systematiske oversikten har veert a oppsummere forskning over effekt
av gruppedeltakelse for personer med kognitive funksjonsutfall etter ervervet hjerneskade.
Forskningssparsmalet vart er: Hvilken effekt har gruppeintervensjon, sammenlignet med
individuell-, vanlig- eller ingen intervensjon, pa livskvalitet, ADL funksjon og sinnsstemning

hos personer med kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade?

Metode
I denne artikkelen har vi veert to likestilte forfattere, og har utarbeidet en systematisk oversikt

over RCT studier pa vart forskningssparsmal. Ingen av forfatterne eller andre personer som
har bidratt i utarbeidelsen har interessekonflikter eller mottatt skonomisk stgtte som har
kunnet pavirke oversikten og dens resultat. Da dette er en litteraturgjennomgang, har det ikke
veert behov for godkjenning fra REK eller NSD. Protokoll er registrert i PROSPERO 2020,
CRD42020202280, og er tilgjengelig fra

https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display record.php?ID=CRD42020202280 Artikkelen

er en del av en masteroppgave som er tilgjengelig ved forespearsel.


https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?ID=CRD42020202280

Seleksjonskriterier
Vi har inkludert RCT studier med hjemmeboende som fglge av TBI eller hjerneslag i voksen

alder har fatt kognitiv funksjonsnedsettelse. Deltakerne har mottatt gruppeintervensjon, og
studier har blitt inkludert uavhengig av innhold og intensitet i gruppeintervensjonen.
Sammenligning har veert individuell-, vanlig- eller ingen intervensjon. Primarutfallsmal har
veert livskvalitet, mens sekundzre utfallsmal har veert ADL funksjon og sinnsstemning. Se

tabell 1 for seleksjonskriterier.

(SETT INN TABELL 1- seleksjonskriterier)

Litteratursgk
Vi gjennomfarte litteratursgk i databasene CENTRAL (the Cochrane Central Register of

Controlled Trials), MEDLINE (Ovid) (vedlegg I), EMBASE (Ovid), AMED (Ovid),
PsycINFO (Ovid) og CINAHL i mars 2020 etter a ha fatt sgkestrategi fagfellevurdert (35) av
bibliotekar. Emneord- og tekstordsgk for hjerneskade, hodeskade og hjerneslag, samt ulike
synonymer og begreper for kognitiv funksjon og gruppeintervensjon ble gjennomfart. Sgk ble
utfart uten begrensninger for tid eller sprak. Vi har foretatt referanselistesgk i relevante
studier og oversikter, og har sgkt i ClinicalTrials.gov etter pagaende studier. Siste litteratursgk
ble gjennomfert 05.03.20. Hasten 2020 har vi kontaktet forfattere av upubliserte studier og

forfattere av publikasjoner som manglet ngdvendig effektestimat for & foreta analyse.

Inkludering av studier
Komplette litteratursgk ble overfart til EndNote (36) for duplikatsjekk far vi overfgrte dem til

programvaren Rayyan (37) for seleksjon. Studiene ble vurdert for relevans utfra tittel og
abstrakt i farste inkluderingsfase. Studiene vi satt igjen med ble innhentet i fulltekst og lest av
begge, uavhengig av hverandre. Ved behov involverte vi en tredje person, og studier ble

inkludert i trad med seleksjonskriteriene.



Vurdering av studienes metodiske kvalitet
For & vurdere primarstudiene for systematiske feil benyttet vi Cochrane’s “Risk of Bias”

(RoB2) (38). Vi gjennomfarte en samlet risikovurdering hvor vi vurderte hver enkelt studie til
a veere av lav, uklar eller hgy risiko for systematiske feil. Dette gjorde vi pa bakgrunn av de
fem domenene i RoB2; randomiseringsprosessen, avvik fra tiltenkt intervensjon, manglende
utfallsdata, valg av maleinstrument og seleksjon av rapportering. Risikovurderingene ble gjort

av 0ss begge uavhengig av hverandre.

Uthenting av data
Vi har hentet ut data pa studiekarakteristika, deltakerkarakteristika,

intervensjonskarakteristika og resultater pa utfallsmal. Eksempler pa data som er trukket ut er
studiedesign, land, setting, alder, kjenn, type skade, tid siden skade, intervensjonsmengde-,

innhold og intensitet, samt postintervensjons effektestimat pa utfallsmal.

Datasyntese
Vi har brukt dataprogrammet Review Manager (39) til a utfere metaanalyser. Analyse er

foretatt pa én sammenligning, gruppeintervensjon versus individuell-, vanlig- eller ingen
intervensjon. Vi planlagte & gjennomfgre analyser pa hvert av utfallsmalene i var oversikt,
livskvalitet, ADL funksjon og sinnsstemning. Der samme studie har benyttet flere
maleinstrument pa samme utfallsmal, har vi valgt a inkludere utfallsmalene i analysen etter en

prioriteringsngkkel, se tabell 2.

Vi har innhentet kontinuerlige variabler pa vare utfallsmal, og har benyttet analysemodellen
«random effect model» med den statistiske metoden «generic inverce variance» for alle
metaanalysene. Resultatene er presentert grafisk i forest plot, hvor effektestimat er SMD
(standardized mean difference). En utfordring kan veere fortolkning av resultatet, men

falgende generelle tolkning er foreslatt, (Cohen’s tolkning): liten effekt < 0,2 SMD, medium



effekt < 0,5 SMD og stor effekt < 0,8 SMD (40). Konfidensintervall pa 95% er regnet ut, og
vi har beregnet tre utrykk for heterogenitet: Tau?, Chi? og I2. Vi har vurdert tillit til
dokumentasjonen som foreligger for resultatet i metaanalysene med metoden GRADE

(Grading of Recommendations Assessment Development and Evaluation) (41).

(SETT INN TABELL 2- Prioritering av utfallsmal)

Resultat
Databasesgket resulterte i 2612 publikasjoner etter duplikatsjekk, og vi satt igjen med 53

publikasjoner for fulltekstvurdering. Etter gjennomgang ble 45 studier ekskludert, og syv
studier ble inkludert (3, 6, 42-46). Se vedlegg Il med tabell ekskluderte studier

Vi identifiserte to upubliserte studier der det ikke foreligger resultat eller publisert materiale
som kan veere aktuelle ved oppdatering av oversikt (47, 48). Se vedlegg 11l for tabell over

pagaende studier. Se figur 1 for flytdiagram over inklusjonsprosessen.

(SETT INN FIGUR 1 Flytdiagram)

De inkluderte studiene rapporterte resultater fra totalt 811 hjemmeboende deltakere. Studiene
ble gjennomfart i USA (42, 43, 45), England (3, 44), Canada (6) og Norge (46). Deltakere
hadde TBI (3, 42, 43, 45, 46), hjerneslag (6), og enten hjerneslag eller TBI (44). De hadde
eksekutive funksjonsvansker (6, 42) hukommelsesvansker (3, 44) eller mer generelle
kognitive vansker (42, 45, 46). Menn var i flertall i seks av syv studier, og
aldersgjennomsnittet totalt var pa 40 ar. | gjennomsnitt varierer tid fra skade til inkludering i
studiene fra 2.4 ar til 12.6 ar. Det var frafall av deltakere i alle studiene. Se tabell 3 for studie-

og deltakerkarakteristika.

(SETT INN TABELL 3 Studie- og deltakerkarakteristika)



Innhold i intervensjon og antall gruppesesjoner varierte i stor grad mellom de ulike studiene.
Intervensjonsmengden varierte fra 8 til 240 timer, fordelt over 4 til 16 uker. Fire studier (3, 6,
44, 45) hadde gruppe som eneste intervensjon og i to studier (42, 43) var det planlagt
individuelle gkter inkludert i intervensjonen. Seks av studiene er drevet av helsepersonell,
enten av tverrfaglig team (43, 45, 46) eller kun av psykologer (3, 42, 44). En studie (6) var
halvparten av intervensjon fysisk trening drevet av Fitness instrukter. Se tabell 4 for

intervensjonskarakteristika.

(SETT INN TABELL 4 Intervensjonskarakteristika)

Livskvalitet er utfallsmal i fire av de inkluderte studiene (42-45). Alle maleinstrumentene pa
livskvalitet er selvrapporteringsskjema, og hgyere skaring indikerer bedre livskvalitet. ADL
var utfallsmal i en studie (46). Sinnsstemning var malt med ulike maleinstrument i fem studier

(3, 6, 42, 45, 46). Hoyere skaring indikerer hgyere grad av psykologisk stress.

Vurdering av risiko for systematiske feil
Samlet har vi vurdert ett studie (3) til & veere av lav risiko for systematiske skjevheter, fire

studier (6, 42, 43, 46) til a veere av uklar risiko, og to studier (44, 45) til & veere av hay risiko
for systematiske skjevheter. | tre av studiene var ikke randomiseringsprosessen tilstrekkelig
utdypet, og baselinedata har variert fra & vaere lik i begge grupper (42), noe ulik i antall (45)
og ikke presentert (44). | bare ett studie (43) har deltakerne veert blindet for intervensjon.
Fem av studiene har gjennomfert ITT-analyser, og to studier (44, 45) har ekskludert frafalne
deltakere fra analysen. Alle benyttede maleinstrument brukt pa vare utfallsdata har veert
selvrapporteringsskjema, utfallsmalerne har ikke vert blindet. Det foreligger hverken
protokoll eller statistisk analyseplan i fire av studiene (6, 43-45). Se figur 2 for oversikt over

vurdering for de enkelte studiene.



(SETT INN FIGUR 2 RoB2)

Datasyntese
Vi har vurdert at de inkluderte studiene kan innga i metaanalyse. Vi har utarbeidet

metaanalyser pa livskvalitet og sinnsstemning fremstilt i to forest plot, se figur 4 og 5. Bare
ett av de inkluderte studiene (46) hadde ADL-funksjon som utfallsmal, denne er presentert i

en narrativ analyse. Det er ikke rapportert om ugnsket effekt i noen av de inkluderte studiene.

Livskvalitet
Fire studier hadde utfallsmal pa livskvalitet (42-45), men bare tre studier (43, 45) hadde god

nok presentasjon av data vi kunne bruke. En studie (44) hadde presentert effektestimat som
ikke var mulig & beregne om til bruk i metaanalysen. Effektestimatet presentert var forskijell i
endring mellom intervensjons- og kontrollgruppe. Forfatterne i studien rapporterer utfallet
som ingen forskjell mellom gruppene. Analyse gjort pa 246 deltakere viser ingen eller liten
effekt av gruppeintervensjon for personer med kognitive utfall etter ervervet hjerneskade pa
livskvalitet (SMD 0.15, 95% K1 —0.10 to 0.40), se forest plot figur 3. I analysen fremkommer

ikke heterogenitet av betydning mellom de tre inkluderte studiene.

(SETT INN FIGUR 3 Forest plot Livskvalitet)

ADL-funksjon
ADL var utfallsmal i en studie (46) med 125 deltakere. Effektestimat er oppgitt som

kontinuerlig variabel med median og minimum/maksimumskar pa en skala fra null til atte.
Postintervensjon effektestimat er median pa syv med minimum fem og maksimum atte i
begge grupper. Resultatet viser ingen forskjell mellom intervensjons- og kontrollgruppen

(SMD 0.00, 95% K1 —2.04, 2.04).



Sinnsstemning
Fem av de inkluderte studiene (3, 6, 42, 45, 46) hadde sinnsstemning som utfallsmal. Analyse

gjennomfart pa 560 deltakere viser ingen eller liten effekt av gruppeintervensjon (SMD -0.09,
95% K1 -0.26 to 0.08), se forest plot figur 4. Ogsa i denne analysen fremkommer det ingen

heterogenitet av betydning.

(SETT INN FIGUR 4 Forest Plot Sinnsstemning)

Vurdering av tillit til dokumentasjonen
Gjennomfgrt metaanalyse viser liten eller ingen effekt av gruppeintervensjon pa livskvalitet,

ADL funksjon eller sinnsstemning for personer med kognitive funksjonsnedsettelse etter
ervervet hjerneskade. Vi har vurdert at vi samlet har lav tillit til resultatet. Vurderingen er

presentert i en “Summary of Findings" tabell, se tabell 5.

(SETT INN TABELL 5 Summery of Findings)

Diskusjon
Formalet med var oversikt var & undersgke effekt av gruppedeltakelse for hjiemmeboende

personer med kognitive utfall etter ervervet hjerneskade pa utfallsmalene livskvalitet, ADL-
funksjon og sinnsstemning. Metaanalysene viser at gruppedeltakelse sammenlignet med
individuell-, vanlig eller ingen intervensjon trolig har liten eller ingen effekt nar det kommer
til livskvalitet og sinnsstemning. Narrativ analyse av ett studie viser ingen effekt pa ADL-
funksjon. Tillit pa dokumentasjonen er gradert som lav. Dette inneberer at gruppedeltakelse
ikke har starre effekt en annen intervensjon, og andre forhold som ressursbruk og deltakernes

preferanser bar legges til grunn ved kliniske valg av intervensjon for denne brukergruppen.



Resultatet av vare metaanalyser, 0.15 SMD pa livskvalitet og 0.09 SMD pa sinnsstemning,
ligger begge under 0.2 SMD som er en liten effekt (40). Et bredt konfidensintervall som
spenner fra under til over grensen for ingen effekt, viser at effekten av gruppeintervensjon er
usikker og kan peke i begge retninger. Ingen eller liten effekt kan skyldes flere ting. Fa studier
er inkludert i analysene vare, og fa deltakere totalt kan gjere det vanskelig a finne effekt.
Mindre utvalg gker sjansen for Type 2-feil. Dette er at man feilaktig beholder 0-hypotesen og
konkluderer med at intervensjonen ikke er mer effektfull enn kontroll, selv om den egentlig er
det (40, 47). Det kan tenkes at dette gjelder for var oversikt. Vi har identifisert to pagaende
studier (48,49). Inkludering av disse kan gi ytterligere dokumentasjon for resultatet. Ifglge

forfatterne vil disse studiene ikke bli publisert i inneveerende ar.

Ingen eller liten effekt kan ogsa ha sammenheng med hvordan de ulike inkluderte studiene er
gjennomfart. Nar vi ser pa effekt av intensiv gruppeintervensjon pa livskvalitet i en studie
med en aktiv kontrollgruppe (43) sammenlignet med en studie med en passiv kontrollgruppe
(42), er det ingen forskjell pa resultatene. | studien hvor gruppeintervensjon ble sammenlignet
med en aktiv kontrollgruppe (43), har bade intervensjon- og kontrollgruppen mottatt
nevropsykologisk rehabilitering, og begge grupper hadde effekt av tiltakene. Fokus var et
helhetlig rehabiliteringsforlgp hvor effekt var malt med en rekke helserelaterte utallsmal.
Mens det ikke har vart forskjell pa spesifikke nevropsykologiske tester, har det vert en liten
forskjell pa livskvalitet i faver intervensjonsgruppen. Forfatterne konkluderer med at denne
effekten kan tilskrives gruppeformatet, og at det er denne type utfallsmal som kan bli
forsterket ved deltakelse i gruppe. I studien hvor gruppeintervensjon ble sammenlignet med
en passiv kontrollgruppe (42), var kontrollgruppen satt pa venteliste i pavente av intervensjon.
Gruppeintervensjon hadde her ikke dokumentert effekt pa livskvalitet og sinnsstemning.

Intervensjonen har derimot effekt pa eksekutive funksjonsmal, som ogsa var malet med



intervensjonen. Resultatet indikerer at malet med intervensjonen er viktig for & oppna et

resultat, man ma ha fokus pa det man gnsker a oppna.

Det samme ser vi i de andre inkluderte studiene. I alle studiene som inngikk i metaanalysen

pa sinnsstemning, var sinnsstemning et sekundzrutfallsmal (3, 6, 42, 45, 46). Intervensjonens
fokus og mal i alle disse studiene var andre parametre, og dette gjenspeiler resultatene. Det er
malt en starre effekt pa primerutfallsmalene i de enkelte studiene, som viser at jo bedre vi er i

stand til & formulere mal, jo mer hensiktsmessig blir gruppen.

En av de inkluderte studiene viser en liten effekt pa studiens primaerutfallsmal hukommelse
like etter endt intervensjon, men effekten vedvarer ikke ved oppfalging seks maneder senere
(3). Dette indikerer betydningen av vedlikehold av kognitiv trening som ved annen trening,
intervensjon har en kortidseffekt og ma trenes pa kontinuerlig. Dette er noe vi ma ta i

betraktning nar vi gnsker effekt av rehabilitering.

Styrker og svakheter ved oversikten
I to studier (6, 43) var kognitiv funksjonssvikt ikke satt som et definert inklusjonskriterie for

deltakerne. De ble henvist fra andre instanser, utfallsmal var definerte kognitive utfall, og
intervensjonen har bade i tittel og innhold fokus pa kognitive utfall. Vi har derfor antatt at
kognitiv funksjonsnedsettelse har lagt som en forutsetning, og har valgt & inkludere studiene. |
en studie (46) hadde deltakerne post-hjernerystelsessyndrom (PCS). Dette innebarer
symptomer som hodepine, svimmelhet, og psykologiske- og kognitive forstyrrelser. Hvilke
symptomer de inkluderte deltakerne faktisk har hatt, har ikke veert forklart eller definert, og vi
kan ikke veere sikker pa at deltakerne har hatt kognitive vansker. Vi har likevel inkludert
studien da vi i protokollen ikke har tatt stilling til PCS. Utfra egne erfaringer vurderer vi at det

er stor sannsynlighet for at kognitive vansker som oppmerksomhet og konsentrasjonsvansker



er presentert blant deltakerne. A inkludere studiene har gitt oss flere deltakere, og styrker

resultatene i var oversikt.

Vi gnsket a gjare sensitivitetsanalyse ved inkludering av studier med ulike kontrollgrupper.
Vi var spesielt interessert i & se om resultatet endret seg om vi analyserte gruppedeltakelse
sammenlignet med aktiv kontrollgruppe for seg, og gruppedeltakelse sammenlignet med
passiv kontrollgruppe for seg. Dette vil kunne si noe om ressursbruk opp mot effekt av tiltak.
Selv om det ikke har veert fokus i var oppgave, er det likevel av betydning nar det gjelder det
kliniske arbeidet og implementering av nye tiltak. Vi hadde studier inkludert i begge
kategorier, men for fa studier og ingen pavist heterogenitet i metaanalysen gjorde at en

sensitivitetsanalyse ikke var hensiktsmessig.

Studiene i var oversikt har ssmmenlignet gruppeintervensjon med individuell-, vanlig- eller
ingen intervensjon. For & kunne forske pa selve gruppeformatet, ma sammenligningen vaere
identisk intervensjon gitt i et annet format, som individuelt. Vi har ikke funnet studier av en
slik utforming. Det har heller ikke forfatterne i en scopingoversikt om traumatisk hjerneskade
og behandling i gruppe (18). Det kan veere at gruppe som format ikke er prioritert tema innen
helseforskning. Forskningen er mer rettet mot kognitive utfall enn a undersgke effekt av
gruppe som intervensjon. | praksis betyr det at vi med de inkluderte studiene kan si noe om
effekt at intervensjon, men at konklusjonen pa effekt av selve gruppeformatet vil bli en

tolkning.

Betydning for praksisfeltet og videre forskning
Denne oversikten vil ha begrenset betydning for praksisfeltet. Forfatterne av to ulike

systematiske oversikter finner ingen effekt av kognitiv rehabilitering etter TBI og hjerneslag

pa livskvalitet eller ADL-funksjon (30, 32). | to andre systematiske oversikter konkluderer



forfatterne med at det ikke finnes forskningsbasert kunnskap med god kvalitet som hverken
stotter eller frarader kognitiv rehabilitering for effekt pA ADL-funksjon (50,51). Vi
konkluderte ogsa med at det ikke finnes forskningsbasert kunnskap som paviser effekt av
gruppeintervensjon for personer med kognitiv funksjonsnedsettelse etter TBI og hjerneslag.
Som klinikere ber vi fortsette a forholde oss til nasjonale og internasjonale retningslinjer nar
vi jobber med rehabilitering av personer med kognitive utfall etter ervervet hjerneskade. |
retningslinjene er det ingen som spesifikt nevner gruppeintervensjon, men det er heller ikke
noe som frarades. Det er ikke kommet frem noen form for ugnskete hendelser eller
konsekvenser av gruppedeltakelse i noen av de inkluderte studiene i var oversikt. Det er derav
ingen indikasjon pa at retningslinjer bar justeres. Samtidig viser oversikten at effekt har en
klar ssmmenheng med fokus i intervensjonen. | klinikken bgr gruppeintervensjon ha klare

malsetninger for hva en gnsker a oppna, og tiltakene ma gjenspeile dette i innhold.

Forskning i andre fagfelt har vist til effekt av behandling gitt i form av gruppedeltakelse.
Gruppeterapi har bedre effekt enn selvhjelp eller andre mindre intensive intervensjoner ved
raykeslutt. Det er derimot ikke tilstrekkelig forskningsbasert kunnskap til & vurdere hvorvidt
grupper er mer effektive eller kosteffektive enn intensiv individuell veiledning (52). Gruppe
kan ogsa ha en liten effekt pad malinger av depresjon for HIV-pasienter, men den kliniske
relevansen var usikker (53). Oversikter utarbeidet pa fagfelt med mer primarforskning viser
til effekt av gruppedeltakelse. Dette gir oss hap om dersom intervensjon gjennomfares med

starre intensitet og fokus pa mestring av hverdagen, vil det vise effekt for var pasientgruppe.

Vi mener det bar forskes pa effekt av gruppedeltakelse pa livskvalitet for pasienter med
kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade for @ mate behov for mestring av

egne helseutfordringer (54). Styrkeberegninger bgr gjennomfares for a inkludere nok



deltakere for & trekke konklusjoner. Det er serlig viktig at hjerneslag inkluderes da vi
internasjonalt finner betydelig flere publikasjoner knyttet til TBI. Deltagere bar veere over den
akutte fasen, det vil si minimum tre maneder etter skade. For a male effekt av
gruppedeltakelse, bar studien veere av et format hvor deltakerne fordeles til den samme
behandlingen gitt i to ulike format. Det vil si at intervensjonsgruppen far samme behandling i
gruppeformat som kontrollgruppen mottar individuelt. Dette vil isolere effekt av
gruppeformat og gi mer palitelige konklusjoner. Behandlingen bgr ha fokus pa
mestringsstrategier og psykososiale parameter og ha livskvalitet som et primeerutfallsmal. Det
vil veere en fordel om utfallsmal kan males bade subjektivt og objektivt, selv om vi ser at
sistnevnte er krevende. Parameter som livskvalitet vil veere mest hensiktsmessig & male i en
stabil fase etter skade, og det vil vare fordelaktig med effektmalinger bade seks maneder, 12
maneder og enda lengre etter skade. Langtidseffekt av behandling bgr ogsa males bade seks
og 12 maneder etter intervensjon. Studiene bar gjennomfares poliklinisk, og ha et randomisert

kontrollert studiedesign.

Konklusjon
Vi har i denne oversikten inkludert syv randomiserte kontrollerte studier som omhandler

personer med kognitive utfall etter ervervet hjerneskade, og hvor gruppeintervensjon
sammenlignes med individuell-, vanlig- eller ingen intervensjon. Vi har gjennomfart to
metaanalyser pa denne sammenligningen, en pa effekt pa livskvalitet, og en pa effekt pa
sinnsstemning. Vi har ogsa gjennomfart en narrativ analyse pa ADL-funksjon. Ingen av
analysene har vist effekt av gruppeintervensjon, og tilliten til dokumentasjonen i analysene

har veert lav.



Var oversikt viser at det ikke finnes nok randomiserte kontrollerte studier med god kvalitet til
a kunne dokumentere effekt av gruppeintervensjon for personer med kognitive utfall etter
ervervet hjerneskade pa livskvalitet, ADL-funksjon eller sinnsstemning. Mer forskning med
god metodologi kreves. Effekt av gruppeintervensjon har en sammenheng med
intervensjonens fokus og mal, og forhold som ressursbruk og deltagernes preferanser bar

legges til grunn ved kliniske valg av intervensjon.
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6 (brain injury* or brain laceration® or craniocerebral trauma* or | (100232)

craniocerebral injur® or head injur® or head
trauma® or crushing skull injury” or TBI or ABI).ti,ab,kf.

7 lor2or3or4or5or6 (482954)
8 exp Cognitive Dysfunction/ (15446)
9 Memory Disorders/ (20695)
10 Perceptual Disorders/ (6449)
11 exp Attention/ (76777)
12 (cognitive adj (dysfunction® or impairment* or defect or (88428)
decline or disorder)).ti,ab,kf.
13 ((neurocognitive or cognition or memory or attention or (28101)

perceptual or executive or concentration or spatial) adj
(disorder* or dysfunction® or impairment® or decline or

defect)).ti,ab,kf.
14 (apraxia or neglect).ti,ab,kf. (23474)
15 8or9or10or1lorl12or13or 14 (221719)
16 (group-based or group based or group therapy or group (143712)

intervention® or group treatment or group education or

group training or group exercise or group management or
group rehabilitation or group session or group course or group
counseling or therapy group* or peer support or peer group or
rehabilitation group” or treatment group* or education

group” or training group® or exercise group* or self help group*
or counseling group” or skills group® or group delivered or
group-delivered).ti,ab,kf.

17 peer group/ (19986)

18 | 160r17 (161274)




19

7 and 15 and 18

(200)




Artikkel Vedlegg Il Tabell over ekskluderte studier

Studie id
Aben, mfl., 2013

Altin, mfl., 2009
Antonucci mfl.,1995
Barker-Collo, 2007
Bornhofen, 2008
Brittle mfl., 2009
Cadilhac mfl., 2011
Cheng mfl., 2018
Das Nair mfl., 2012

Flemming mfl., 2017

Forssmann-Falck, 1989

Kaur mfl., 2016

Lesinak mfl., 2019
Lesinak mfl., 2018

Lincoln mfl., 1984

Marshall, 2009
Mazzini mfl., 2013

McDonald mfl., 2013

Metternich mfl., 2008

Miotto mfl., 2009

Pérez-Marmol mfl.,
2015
Potter mfl., 2010

Arsak til ekskludering

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Feil studiedesign, ikke RCT.

Feil utfallsmal, ikke malt livskvalitet, adl-funksjon eller
sinnsstemning.

Feil populasjon, ikke hjemmeboende med ervervet
hjerneskade.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat, studieprotokoll.

Feil studiedesign, ikke RCT.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon gitt som 50% gruppe og 50%individuelt.

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller
sinnsstemning.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon gitt som gruppe og individuelle tiltak.

Feil populasjon, ikke hjemmeboende med ervervet
hjerneskade. Protokoll

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller
sinnsstemning.

Feil populasjon.

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller

sinnsstemning.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat, studieprotokoll.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.



Radford mfl., 2012
Rath mfl., 2003
Rigon mfl., 2007
Ruff, 1990

Smania mfl., 2006
Spikman, mfl., 2010
Spikman, 2013
Tang mfl, 2016
Tornas mfl, 2016
Towel mfl, 1990
Vas mfl, 2016
Waldum mfl, 2016

Westerhof-Evers mfl,
2017
Wiart mfl, 1997

Wilson, 2008

Withel, 2019
Yeh mfl, 2017
Yeh mfl, 2018
Yeh mfl, 2019
Yu mfl, 2019

Zhang mfl, 2019

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller
sinnsstemning.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller
sinnsstemning.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen, feile utfallsmal.
Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen.

Feil studiedesign, feil populasjon.

Intervensjon er gitt som gruppedeltagelse bade i
intervensjons- og kontrollgruppen.

Feil populasjon.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Feil studiedesign, ikke RCT.

Feil utfallsmal, ikke livskvalitet, ADL-funksjon eller
sinnsstemning.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.

Intervensjon ikke gitt som gruppeformat.
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Artikkel Vedlegg Ill, Karakteristika over pagaende studier/upubliserte

studier

Studie Cassel 2019
Arsak til pdvente: upublisert studie

Tittel Protocol, process, and progress on a feasibility RCT targeting soscial
cognitive impairments after acuired brain injury

Metode Design: Multi-site randomized controlled trial. Venteliste.

Deltakere Personer med ervervet hjerneskade
n= 23 deltakere

Intervensjon SIFTIT
Gruppe 14u 90 min pr gkt

Utfall Livskvalitet malt med Quality of Life after Brain Injury (QOLIBRI).
Depresjon malt med HADS.
3 malinger; pre- og post intervensjon, og post-venteliste 3 maneder

Oppstart Rekruttering 2017

Resultat HADS:
Intervensjon gjennomsnitt: 4.70 (SD 2.95)
Kontroll gjennomsnitt 6.18 (SD 3.31)
Quality of Life after Brain Injury (QOLIBRI):
Intervensjon: 52.08 (SD 18.76)
Kontrollgruppe: 36.74 (SD16.75)

Konklusjon 10

Kommentar Type publikasjon: konferanseabstrakt.
Land: Australia
Korrespondanse med forsker var 2021. Er i gang med analyse av resultat,
men forventes publisert tidligst var 2022.

Referanse

Cassel, A., McDonald, S., Kelly, M. (2019). Protocol, process, and progress on a feasibility
RCT targeting social cognitive impairments after acquired brain injury. Brain Impairment,

20(0), 302-303.




Studie Hansen, 2019
Arsak til pAvente: upublisert studie

Metode Design: RCT

Deltakere Diagnose: ervervet hjerneskade
Antall deltakere: 60

Alder: 18-75 ar

Dokumentert kognitive vansker
Minimum 12 maned siden skade

Intervensjon Group Interactive Structured Treatement (GIST)
Standard GIST (n=30) 2,5t x 1 pr uke over 12 uker.

Venteliste/Intensiv GIST (n=30) inneliggende i rehabiliteringsavdeling i 4
uker (x2 3 dager pr uke/x2 4 dager pr uke)

Utfall Males pre- og post intervensjon, og etter 3 og 6 maneder

Primeerutfallsmal: LCQ — (30 spgrsmal, selvrapportert, vurdering av
kommunikasjonsevner)

Sekundaerutfallsmal:

SCSQ-A:

Quality of life scale

General Perceived Self-Efficacy Scale (mestringsfalelse)

Symptom Checklist (SCL-10) Selvrapportering av psykiske plager siste 7

dager

Oppstart 2018

Resultat 10

Konklusjon 10

Kommentar Type publikasjon: studieprotokoll
Land: Norge

Korrespondanse med forsker pr epost, og tilbakemelding er at
studieansvarlig er i permisjon fram til 01.04.21

Ferdigstilling av analyse etter 6 maneder oppfglging er forventet fullfart i
lgpet av hgsten 2020.

Referanse

Hansen, S. M., Stubberud, J., Hjertstedt, M. & Kirmess, M. (2019). Intensive and standard
group-based treatment for persons with social communication difficulties after an
acquired brain injury: study protocol for a randomised controlled trial. BMJ Open, 9(9),
€029392. https://doi.org/10.1136/bmjopen-2019-029392
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Artikkel Figur 3 forest plot livskvalitet og Figur 4 forest plot

smnsstemnlng
Gruppeintervensjon Kontroll Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Cantor 2014 4.3 1.3 43 4 1.1 48  37.2% 0.25 [-0.17, 0.66] L]
Cicerone 2008 66.8 17.5 34 622 17.2 34 27.9% 0.26 [-0.22, 0.74] o
Storzbach 2017 17.4 8.5 3 177 7.8 51 34.9% -0.04[-0.46, 0.39)] L
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. 2 _ . 2 = - - 12 = 00 I ' L I
Heterogeneity: Tau 0.00; Chi 1.16,df = 2 (P = 0.56); | 0% -d,S o35 3 055 OT,S

Test for overall effect: Z=1.19 (P = 0.24) Faver kontroll Faver gruppeintervensjon

Figur 3: Livskvalitet

Gruppeintervensjon Kontroll Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Cantor 2014 17.8 12.4 43 17.9 8.3 48 16.4% -0.01[-0.42, 0.40]
das Nair 2019 33.6 16.3 124 341 16.8 110 42.1% -0.03[-0.29,0.23]
Liu-Ambrose 2015 2.9 4.9 10 3.9 32 14 4.2% -0.04[-0.85,0.77] —
Storzbach 2017 20.5 14 36 23.7 14.8 51 15.2% -0.22 [-0.65, 0.21] —_— 1
Vikane 2017 8 8 68 95 7.5 56 22.1% -0.19[-0.55, 0.16] — 1
Total (95% Cl) 281 279 100.0% -0.09 [-0.26, 0.08] q
Heterogeneity: Tau’ = 0.00; Chi* = 1.04, df = 4 (P = 0.90); I’ = 0% 5_2 _51 3 11 5

Test for overall effect: 2 = 1.08 (P = 0.28) Faver gruppeintervensjon Faver kontroll]

Figur 4: Sinnsstemning



Artikkel Tabell 1 Seleksjonskriterier

Tabell 1: Seleksjonskriterier

PICOS

Inklusjonskriterier Ekskluderingskriterier
Populasjon Personer med kognitive utfall etter ervervet ~ Personer med kognitive utfall etter ervervet
hjerneskade hjerneskade som er innlagt eller boende pa
Voksne over 18 &r institusjon
Hjemmeboende
Intervensjon Gruppeintervensjon Gruppe gitt i mindre enn halvparten av

totalinnholdet av intervensjonen

Gruppe mot gruppe
Sammenlikning Individuell intervensjon Gruppe gitt i mindre enn halvparten av
Vanlig praksis totalinnholdet av intervensjonen
Ingen intervensjon, inkludert venteliste Gruppe sammenliknet mot gruppe

Utfall Primeerutfall
Livskvalitet, herunder egenmestring

Sekundeerutfall
ADL funksjon malt med subjektive og objektive maleinstrument

Sinnsstemning, herunder angst og depresjon

Studiedesign RCT, inkludert cross-over design, CCT, kohort-studier, case-kontroll studier,

venteliste, cluster-randomiserte studier m.m.




Artikkel Tabell 2 Prioritering av utfallsmal

Tabell 2: Prioritering av utfallsmal

Prioritering
1.

2.

Begrunnelse

Komplekse maleinstrument framfor enkle

Primarmal i enkle studier framfor sekundaere/andre utfallsmal
Valide maleinstrumenter framfor ikke valide

Livskvalitet framfor naerliggende begreper som mestring og deltagelse
som vi ogsa har definert innunder livskvalitet i protokoll

Depresjon framfor angst da depresjon er mer utbrett, males i flere
studier og da gir bedre sammenlikningsgrunnlag



Artikkel Tabell 3 Studie og deltakerkarakteristika

Tabell 3: Studie og deltakerkarakteristika

Studie/Design  Land Antall Frafall ~Alder Andel Type Arsiden  Inklusjon Eksklusjon
deltagere (gj.snitt)  kvinner skadeogutfall  skaden
% (gj.snitt)
Cantor USA 98 7 45.3 62 TBI/Eksekutiv 12.6 Eksekutive vansker Rusmisbruk
2014 >184r Alvorlig psykisk
RCT >3_mnd etter skade sykdom
venteliste C_)rlentert e
tid/sted/person
Cicerone USA 69 6 36.6 325 TBI/IO 3.6 >3mnd etter skade Aktiv psykisk
2008 18-62 &r _ sykdom, rusmisbruk
RCT Selvstendig P-ADL eller smerter som
Vurdert & mestre forventes & péavirke
omfattende rehab deltakelse
das Nair England 328 94 455 27 TBI/Hukommelse 4.3 Hukommelsesvansker  Ikke i stand til &
2019 18-69 ér_ o delta i gruppe
RCT I stand til a reise til grunnet betydelige
gruppesamlinger harsels-, adferds-
eller sprakvansker
Jennett & England 20 2 52.3 39 TBl og 2.5-11.1  Hukommelsesvansker 10
: hjerneslag/ mnd bekreftet i tester
Lincoln Hukommelse Kunne delta pd min 4
E\;g?l av 6 gruppegkter
Cross over
Liu- Canada 28 4 65.2 40 Hjerneslag/ 2.4 Eksekutive vansker Ikke mulighet til &
Ambrose Eksekutiv >19e ar delta i fysisk
>1 ar etter skade treningsprogram
& Eng Ga selvstendig (med
2015 eller uten hjm) 10 m
RCT,
«consept of
proof»
Storzbach USA 119 34 35.1 5 TBI/IO 10 Krigsveteran Psykotisk sykdom
2017 Vansker med eller fiktivt
RCT oppmerksomhet, rusmisbruk
hukommelse, Harsels/synsvansker
beslutningstaking som vanskeliggjer
eller prosessering gruppedeltagelse
Vikane Norge 151 25 32 39 TBI/PCS 10 Vedvarende PCS* 6-  Psykiatrisk
2017 8 uker etter MTOBI** diagnc:se_/sykdommer
RCT Voksne, 16-55 ar som pavirker

| fare for vedvarende
sykemelding 2 mnd
etter skade

arbeidsevne
Arbeidsledig far
skade
Rusmisbruk

*Post Concussion Symptoms = post-hjernerystelsessyndrom som innebarer symptomer som hodepine,
svimmelhet, psykologiske symptomer (som personlighetsendringer, irritabilitet, angst og depresjon) og kognitive
symptomer som konsentrasjons og hukommelsesvansker

** Mild TBI

10= Ikke oppgitt



Artikkel Tabell 4 Intervensjonskarakteristika

Tabell 4: Intervensjonskarakteristika

Studie

Cantor
2014

Ciceron
e 2008

das
Nair
2019

Jennett
&
Lincoln
1991
Liu-
Ambros
e 2015

Storzbac

h 2017

Vikane
2017

Navn pa
intervensjon

STEP: Short
Term Executive
Plus intervention

Helhetlig
nevropsykologisk
rehabilitering

Hukommelses-
gruppe

Hukommelses-
gruppe

FAME: Fitness
and Mobility
Exercice

Kompensatorisk
kognitiv trening

Tverrfaglig
poliklinisk
behandling med
psyko-
edukasjonsgruppe
r

Innhold
Intervensjon

Problemlgsing og
emosjonell regulering
(ind:
oppmerksombhetstrenin
g og veiledning)
Problemlgsing,
kommunikasjon og
livsmestring. (ind.
veiledning og
nevropsykologisk
behandling)
Strategitrening for
hukommelsesfunksjon
er, kompensatorisk
trening hjelpemidler
Mestre
hukommelsesvansker
Aktiviteter, dataspill
09
hukommelsesgvelser

1 time fysisk trening,
1 time
rekreasjon/fritidsaktivi
teter

Interaktive grupper,
fokus pa kognitive
strategier og bruk av
hjelpemidler
Undervisning,
diskusjon og
erfaringsutveksling
om dagliglivets
problemer og
strategier for & komme
tilbake i jobb (Ind.
Veiledning/behandling
for & komme tilbake til
jobb)

Antall
uker

12

16

10

10

Grupp
e
timer

54

176

15

15

12

20

Ind.
timer

36

64

2*

Drevet av

Psykologer
med lisens

Ergo-og
fysioterapeuter,
logopeder og
nevropsykologer

Psykologer

3 psykologer

Fitnessinstrukt.
+ egen
rekreasjons-
ansvarlig
Terapeuter
med Master
eller PhD

Sykepleier,
ergoterapeut,
sosionom,
legespesialist
og
nevropsykolog

Navn pa
kontroll

Venteliste

Standar
nevropsykologisk
rehabilitering

Vanlig
behandling

Venteliste/
Cross-over

Utsatt gruppe

Vanlig
behandling

Oppfalging
fastlege (vanlig
behandling)

*2 timer oppfalging oppgitt i Median. Individuelt tilpasset, antall faktiske timer varierte fra 0 til 20 timer.
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Tabell 5: Summary of findings

Summary of findings:

Gruppeintervensjon sammenliknet med individuell eller ingen intervensjon for
kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjerneskade

Populasjon: Kognitiv funksjonsnedsettelse etter ervervet hjemeskade
Setting: Hiemmeboende

Intervensjon: Gruppeintervensjon

Sammenlikning: Individuel-l, vanlig- eller ingen intervensjon

Effekt Antall Kvaliteten pa

Utfall starrelse deltakere dokumentasjon Kommentarer
(95% KI) (studier (GRADE)

Vi har vurdert til & veere av uklar og hgy

Livskvalitet risiko for systematiske feil. Samlet er
LY;Edgn}?QegL (_(;S ;Vltlﬁ g 'j) N (32|§(€35T) GBGBOO studiene i analysen av uklar risiko for
" ' S Lav* 4 systematiske feil. Resultati analysen er
SLS vurdert som upresis.
ADL funksjon SMD 0.00 Vi har vurdert til & veere av uklar risiko
vurdert med: (20411204 1}3(;) DDOOQ o systematiske feil. Resultat i analysen
GOSE * Lavt 4 er vurdert som upresis.
SInSSIemning —— gp g9 Voo o systematete . Somiter
\élg??lnggg: (-0.26 il 0.08) (5€;§COT) @GBOO studiene i analysen av uklar risiko for
o ’ * Lav'4 systematiske feil. Resultat i analysen er
GHQ, HAD vurdert som upresis

*Tallene i parentes viser feilmarginen (95 % konfidensintervall) — et mal pa hvor usikkert resultatet er pa grunn av
tilfeldigheter.
KI: Konfidensintervall SMD: Standard gjennomsnitt forskjell

GRADE Working Group sin gradering av dokumentasjon

Hoy tillitt: Vi er veldig sikre pa at den sanne effekt ligger ner effektestimatet

Moderat tillitt: Vi er moderat sikre pa effektestimatet: den sanne effekt er mest sannsynlig & veere neer effektestimatet,
men det er muligheter for det er vesentlig forskjeller.

Lav tillitt: Var tillitt til effektestimatet er avgrenset: Den sanne effekt kan veere vesentlig forskjellig fra effektestimatet.
Veldig lav tillitt: Vi har veldig liten illitt til effektestimatet: Den sanne effekt vil sannsynligvis veere vesentlig forskiellig
fra effektestimatet

Nedgradert grunnet begrensninger ved risiko for systematiske skjevheter
2 Nedgradert grunnet mangel pa samsvar mellom studiene (konsistens)

3 Nedgradert grunnet mangel pa sammenlikningsgrunnlag (direkthet)
4Nedgradert grunnet mangel pa presise resultat (presisjon)

5Nedgradert grunnet rapporteringsskjevhet
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