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Abstract

The persons that were involved in the RISE project at Landspitali-University Hospital of
Reykjavik were Thordur Helgason, Paolo Gargiulo, Pall E. Ingvarsson, Sigrin Knutsdottir,
Vilborg Gudmundsdéttir, Stefan Yngvason. Beyond evaluation and follow-up of SCI persons,
after obtaining positive ethical committee decision on the RISE Project for Icelandic persons,
the group developed special new tri-dimensional imaging techniques to determine volume and
density of denervated muscles and bone in SCI persons submitted to a FES-training.
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Nr. umsoknar: Moéttekin: Afgreidd: Markmio:
7 - A0 finna leid til pess ad endurhafa vidva og Orva
U mSO kn tl I nymyndun voédvafrumna hja sjuklingum med algjoran

Utleegan manuskada med aflmeiri gerd raférvunar, en

V|,S| ndaS|6anefndar nd er notud i vidurkenndri medferd. Einnig ad beta

bléoras, haredagegnumstreymi, hid- vodva- og
beinstyrk, med pad ad markmidi ad sjuklingar geti

1. HEITI RANNSOKNAR. Bedid er um fullt heiti stadid Upp med studningi.
rannsoknar, islenskt eda erlent eftir atvikum.
| Adferd:
RISE - Use of Electrical stimulation to restore standing in
paraplegics with long-term denervated degenerated muscles (DDM). I RISE verkefninu er leitad leida til ad orva
) ) 3 nymyndun voddvafrumna i v6dvum med Utlegan
2. TILGANGUR RANNSOKNAR OG LYSING I alskada & manu. Athuganir eru gerdar & kaninum og
HNOTSKURN. svinum til ad finna pann raférvunarhatt sem hraoar
Utdrattur  Or rannsokninni, par sem fram koma m.a. pessu ferli sem mest. [ kjélfar athugana erlendis &
upplysingar markmid,  patttakendur,  framkvaemd, dyrum verdur gerd Klinisk rannsékn med hop sjuklinga
visindalegt gildi og visindalegan &vinning. Utdratturinn skal og athugao hvort og hvernig flytja megi nidurstddurnar
vera 300 ord hid mesta og er m.a. @tladur til birtingar a vefsidu yfir & manneskjur og érvunarhattur adlagadur ef porf er
VSN _eftir ad umséknin hefur hlotid endanlegt sampykki. 4. Um leid er atlunin ad préa frumgerdir ad tekja-

banaoi sem til parf. Med fjélpaettum rannséknum
(vefjasynum véova og hadar, segulomun, polyelectro-
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myogram, evoked response, vidbrogd vid seguldrvun greina fra peim stofnunum og fyrirteekjum, innlendum eda
og fleiri) er arangur medferdar metinn. Islenska patt- erlendum, sem ad rannsékninni koma hafi slikar
takan er eingdngu i kliniskum og teknilegum hluta upplysingar ekki pegar komid fram f lisum 2 og 3.
rannsoknarinnar.  N&id  samstarf  verdur  vid

Wilhelminenspital og Allgemeines Krankenhaus Stofnun/fyrirteki: Sja fylgiskjal 1 Heimilisfang:

(AKH) i Vinarborg, og um 15 adra adila i Evropu, Stofnun/fyrirteki: Heimilisfang:

innan ESB-rannsoknarverkefnisins RISE.
6. VERKASKIPTING SAMSTARFSADILA. Hér

| Visindalegur arangur: skal greina fra pvi hvada adilar hafa umsjon med einstskum
verkpattum rannséknarinnar. Ef rannsakendur njéta styrkja
RISE rannsékninni er @tlad ad afla vitneskju um hvort og eda annarrar fjArmognunar vegna rannsoknarinnar purfa einnig
hvernig hagt er ad byggja upp lamada taugaskerta ad koma fram upplysingar um tengsl fjarmognunaradila vid
(denerverada) vodva med raférvun, og skilgreina virkni rannsakendur.
tilheyrandi takjabinadar. Aetlad er ad rannsoknin muni RISE verkefninu er skipt upp i fimm vinnupakka. Pessum
leida til mun minni hattu a blodtappa, siendurteknum vinnupskkum er Iyst i fylgiskjélum 2 og 3. bar kemur fram hver
legusarum, beinbrotum og minni védvaryrnunar. Almenn hefur umsjon med einstékum verkpattum rannséknarinnar. [slenski
pekkingu starfsmanna LSH & raforvun mun aukast. hépurinn tekur patt i vinnupakka 4, ,Measurement and training
; | equipment” og i vinnupakka 5, ,,Clinical application experiments*.
1. ABYRGDBARMADUR RANNSOKNAR. Vinnupakki 4 fjallar um préun & tekjabdnadi til melinga og
Rannsakendur skulu tilnefna einn abyrgdarmann Gr sinum bjalfunar sjiklinga. [ vinnupakka 5 er endurhafing vodva mannsins
hopi sem annast samskipti vid Visindasidanefnd og sem ber med raférvun rannsokud og athugad ad hvada leyti nidurstodur ur
jafnframt faglega abyrgd a framkveemd rannsoknarinnar. dyratilraunum eru nothafar fyrir hann. Aatlad er ad tveir islenskir
Nafn: Pall Eyjolfur Ingvarsson sjuklingar taki patt i peim vinnupakka. Medferd peirra fer fram &
Kennitala: 271154-5939 islandi undir stjorn og eftirliti islenska RISE hdpsins (folkid sem
Stada: Leeknir, sérfr. i taugasjukdémum talid er i 1id 3 og 4 i pessari umsokn).
Fjarmognun islenska verkpattarins er enn ekki lokid. Styrkur
Vinnustadur: Landspitali - haskolasjukrahus hefur fengist fra Heilbrigdisteeknivettvangi (HTV, www.htv.is) en
V-Simi: 5439322  Fax: einn umsazkjenda, béréur Helgason situr i verkefnisstjorn HTV.
Deild: Endurhafingadeild ad Grensasi Adrir styrkir hafa enn ekki fengist.

H-Simi: 5656088

7. PATTTAKENDUR. Tilgreinié fjélda patttakenda svo

Heimilisfang og hvernig og & hvada forsendum Grtakio verdur valid.
vinnustadar: Endurhafingad. ad Grensas, 108 Rvk.
GSM: 6615072 Netfang: palling@landspitali.is Gert er rad fyrir ad tveir islenskir sjuklingar taki patt i RISE
verkefninu. Hugsanlegt er ad einn til tveir sjuklingar betis i pann
4. AbDRIR UMSZAEKJENDUR. Tilgreina parf néfn og hop.  Skilmerki fyrir patttéku eru ad vidkomandi hafi algjéran
vinnustadi allra rannsakenda, p.e. annarra en abyrgdarmanns. Gtlegan maenuskada p.a. ekki sé haegt ad raférva vodvanna med 100
mA rafpdls styttri en 5 ms, ad skadinn sé ekki eldri en 9 ar, ad engin
Nafn: Vilborg Gudmundsdottir skynjun sé fyrir hendi & sveedum sem raférva &, ad engin legusar séu
Vinnustadur/Skéli: Endurh.d. LSH a8 Grensasi fyrir hendi og ad sjuklingur pjaist ekki af sykingum eda 6drum
Stada: Sjukrapjélfari heettulegum sjukdémum (Sja bls. 16 fylgiskjal 2).
GSM: 8921591 ; ;
Nafn: Pérdur Helgason 8. AVINNINGUR/AHATTA. Tilgreinid i hverju
Vinnustadur/Skéli: Ranns.- og préunard. LSH avinningur jafnt sem aheetta patttakenda i rannsékninni verdur
Stada: Heilbrigdisverkfr. helst folgin.
GSM: 8245737 Avinningur pétttakenda i RISE verkefninu er ad ryrmadir védvar
Nafn: Sigran Knutsdottir fotleggja verda endurhafdir og sjuklingi gert mogulegt ad standa upp
Vinnustadur/Skoéli: Endurh.d. LSH ad Grensasi og halda uppréttri stédu. Einnig er gert rad fyrir jakveedum ahrifum
Stada: Yfirsjukrapjéalfari & ymsa heilsufarspetti og samfara pvi beattum lifsgedum. Pétting
GSM: 8625351 haraedanets, styrking hudar, styrking beina, minni hetta a blédtappa,
Nafn: Stefan Yngvason minni hetta & legusarum, beinbrotum og betri sjalfsmynd sjaklings.
Vinnustadur/Skoéli: Endurh.d. LSH ad Grensasi Vid lok rannsoknar hafa patttakendur lokid fullri medferd og njota
Stada: Enduh.leknir, svidsstj. pannig peirra jakvaedu ahrifa sem stefnt er ad.
GSM: 8245523 Helstu &hattupaettir eru hugsanleg brunasar undir rafskautum og
2. APRIR SAMSTARFSADILAR (b.m.t. verkar vid tilraunir til ad standa upp. Sjé einnig sidu 31 i fylgiskjali
fjarmognunar- og styrktaradilar). Hér skal t.d. 3.

76



TM Focus on Clinical Challenges of FES of Denervated Muscle
Basic Applied Myology 18 (2&3): 75-82, 2008

9. OFLUN UPPLYSTS SAMPYKKIS. Tilgreinid
hvernig upplysts sampykkis patttakenda verdur aflag, p.m.t.
hvada adili muni leita til peirra eftir sliku sampykki. Athugid ad
ef afla & upplysinga eda syna fra bérnum parf sampykki fra
foreldri eda forradamanni. Afrit af upplysingum og
sampykkisbl6dum skulu fylgja umsokninni.

patttakendum verdur gerd grein fyrir RISE verkefninu munnlega
og med par til gerdum baklingi (Fylgiskjal 4 og islensk pyding og
stadfering fylgiskjal 5). Kynningin er gerd af Pali Ingvarssyni
sérfreedingi og hann bidur um sampykki patttakenda. Engin born
taka patt i RISE verkefninu. Allir patttakendur eru sjalfrada og
einstaklingar med fullt andlegt atgervi.

10. RANNSOKNARGOGN. Hvers konar gégnum
(pers6nuupplysingum, lifsynum o.s.frv.) er fyrirhugad ad safna
vegna rannséknarinnar? Hvada adilar munu hafa adgang ad
peim gégnum? Hvada Oryggisradstafanir verda gerdar? Hver
hefur umradarétt yfir gdggnunum ad rannsékn lokinni? Hvernig
verdur trdnadur vid patttakendur vardveittur?

Fyrir utan persénuupplysingar um nafn, aldur, haed, pyngd o.s.frv.
verdur teknar tolvusneidmyndir, gerd taugafreedileg rannsokn,
hreyfisteerdir likamans mealdar eins og mogulegt lidhorn,
hamarksvodvakraftur, dthald o.fl. Auk pess verdur tekid vodvasyni
Ur musculus vastus lateralis &samt med hadsyni i upphafi rannséknar
og Vvid lok hennar eftir tveggja ara medferdartima. Vefjarannsoknir
verda gerdar & pessum synum. Adgangur ad pessum gdgnum verdur
eingdngu i sjukraskra vidkomandi sjuklinga & Endurhafingardeild
LSH ad Grensési og vid Vilhelminenspital i Vin i Austurriki.
Adgang ad peim hafa eingdngu adstandendur RISE verkefnisins &
vidkomandi deildum og starfsmenn sem ad pessum sjuklingum
koma. beir eru allir bundnir pagnarskyldu. Pannig verdur trinadur
vid patttakendur vardveittur. OIl gégn sem fara Gt fyrir pennan hop
verda ekki persénugreinanleg. Sja einnig fylgiskjol 4 og 5.

11. SIDFERBILEG ALITAMAL. Hér skal greina fra

helstu alitamalum af sidferdilegum toga sem rannsoknina varoa.

Helstu alitamal af sidferdilegum toga hvad vardar Islenska pattinn
i RISE verkefninu koma til vegna ahettupatta rannséknarinnar fyrir
patttakendur (sja lid 8 hér ad ofan). Vega parf aheettu af of stérum
rafstraumum svo sem & brunasarum og &verkum & méti avinningi
patttakenda af raférvunarmedferdinni. Eitt af yfirlystum markmidum
RISE verkefnisins er ad finna leidir til ad halda pessum
aheettupattum i lagmarki. RISE verkefnid hefur verid til umfjollunar
hja  visindasidanefndum i  pétttokuldndunum  og  hja
Evrépusambandinu. Sampykki liggur fyrir fra Austurrisku
visindasidanefndinni og visindasidanefnd Evrdpusambandsins. Sja
siou 31 i fylgiskjali 3.

12. VISINDALEGT GILDI. Geris stuttlega grein fyrir

peim visindalega avinningi talid er ad verdi af rannsékninni.

Visindalegt gildi. bekking manna & é&hrifum raférvunar & voxt
vodva mun aukast til muna. P& er att vid badi voxt einstakra
vodvafrumna, fjdlgun védvafrumna i védva fullordinna einstaklinga
en hefdbundin skodun er ad nyir vodvapredir myndist ekki f
fulloronum einstaklingi og loks er att vid lifefnafraedilega virkni
frumnanna. pekking & pvi hvernig pessir peettir tengjast
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kennisterdum Orvunarinnar mun aukast. Kennisterdir hennar eru
dagleg timalengd medferdar, tidni pulsa, alag a voova o.fl.

Ef arangur af stéru samraemdu rannsékninni verdur i samreemi vid
og stadfestir paer nidurstddur sem hafa fengist hingad til i préfunum &
nokkrum sjuklingum i Vinarborg, veeri pad bylting i medferd Gtleegs
alskada & meanu. betta mun p& ventanlega leida til pess ad
endurhafingardeildir munu breyta niverandi medferdarformi.

Teeknilegt gildi. Ef markmid pessarar rannsoknar takast, jafnvel
adeins ad takmorkudu leyti, ma telja vist ad pad hafi afgerandi
pydingu fyrir medferdarmoguleika og breyti ndgildandi st6dlum og
reglum um hvada tegund raférvunar verdur leyfd og ad nyr
teekjablnadur verdi gerdur adgengilegur & opnum markadi.
Mdogulega opnast tekiferi fyrir islensk fyrirteeki til ad hanna og
framleida slik teeki.

Hagraent gildi.  Margir fylgikvillar manuskada eru mjog
kostnadarsamir. Sem demi ma taka ad eitt legusar af gradu 2 eda
dypra (sar par sem had hefur rofnad) kostadi fyrir 10 arum ad
medaltali 30-35.000 £, samkvemt mati Ravichandrans, einum
pekktasta lytaskurdleekni Breta, sem hefur sérpekkingu & medferd
legusara vid menuskada. Enn fremur ma nefna kostnad vegna
medferdar bl6dtappa, Gtlimabjig og beinbrota vegna beinpynningar.
bannig ma segja ad islenskt heilbrigdiskerfi eydi margfoldun
kostnadi pessarar rannséknar i ad medhdndla fylgikvilla pessa
sjuklingahéps.

Heilsufarslegt gildi. Gert er rad fyrir jakvaedum ahrifum & ymsa
heilsufarspeetti hja hdpi einstaklinga med Utlegan manuskada og
samfara pvi baettum lifsgeedum. Pétting harsedanets, styrking hadar,
styrking beina, minni hatta a bl6dtappa, minni hetta a legusarum,
beinbrotum, og betri sjalfsmynd sjaklings. Vid lok rannséknar hafa
patttakendur lokid fullri medferd og njéta pannig peirra jakveedu
hrifa sem stefnt er ad.

Sjé einnig kafla B3 til B5 i fylgiskjali 6.

13. FREPIGRUNNUR RANNSOKNAR. Lysa skal
freedilegri pekkingu & rannséknarsvidinu og édrum bakgrunni
rannséknarinnar, p.m.t. helstu nidurstédum eldri rannsékna.
Taka skal sérstaklega fram hvada reynsla er af vidkomandi
adferdum og/eda medferd i fyrri rannséknum. bessum lid ma
skila & sérbladi eda visa i ytarlegri rannsoknaraetlun sem pa
skal fylgja umsokn.

[ fleiri &ratugi hefur raférvun verid beitt til pess ad na
vodvasamdreetti og vidhalda og beeta vodvamassann eftir
menuskada. Endurtekin érvun, sem vid midleega skada oftast
virkar gegnum hreyfitaug Gt i hinn lamada vodva, eykur
blodstreymi, beetir vodvasamdratt og eykur vddvamassa
einkum vid hlutskada & meenu (incomplete skada) en einnig
vid algjoran skada af midlegri gerd (p.e.a.s. vid manuskada
par sem vidbragdsboginn er heill og éskertur, en tengsl vid
stjornstddvar i heila eru algjorlega rofin).

Oleyst vandamal: Hingad til hefur engin nothaf medferd verid til
fyrir pann sjuklingah6p sem hefur mesta porf fyrir beetta blédras,
p.e. sjiklinga med vodvaryrnun og blédrasartruflun vegna Utlegs
(perifer) meenuskada. Vid midlega maenuskada er védvaryrnunin oft
litil og mun minni heldur en vid Gtlega skada, par sem aukin
taugaviobrogd (segmental reflex-vidbrogd) leida til aukinnar
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vOdvaspennu (ténus) og oOsjalfradra vodvasamdratta (spasticitets).
Aukin spenna i védvum vegna stjarfaldmunar (spasticitets) vidheldur
talsverdu bl6ofledi og dregur allverulega ar védvaryrnuninni. Aftur
& moti & sér stad toluverd vodvaryrnun vid allar tegundir af Gtleegum
skada 4 meenu eda taugarotum. Ppetta leidir til mikid skertrar
blédrasar, mikillar vodvaryrnunar og hidin & lamada svadinu verdur
punn og vidkveem, med storlega aukinni hattu & myndun legusara.
Bl6dfledisminnkunin leidir par ad auki til aukinnar Grkdlkunar
beina, en beinpynning er eitt af sterstu vandamalunum vid
manuskada almennt og sérstaklega vid Utlega maenuskada. bessi
sjuklingahopur (einstaklingar med meanuskada af Gtlegri gerd) er i
mikilli dheettu vid ad purfa ad eyda verulegum hluta avinnar eftir
manuskadann i medferd vid siendurteknum legusarum, beinbrotum,
bl6dtappa i fotum og odrum fylgikvillum vodva- bein- og
hGdryrnunar.

Nyjar hugmyndir um raférvun: Margir hafa reynt ad finna rad vio
pessum alvarlegu vandamalum vegna manuskada hingad til med
mjog takmorkudum érangri. b6 hafa nokkrir rannséknarhépar i Mid-
og Sudurevropu nad lengst, m.a. i Vinarborg og Heidelberg. Einn
pessara starfshépa eru Helmut Kern® , Winfried Mayr ? og
samstarfsmenn, vid AKH Wien og Wilhelminerspital i Vinarborg.
Mayr hefur sem verkfredingur samstarfshopsins hannad
raférvunarteeki, i nanu samstarfi vio Helmut Kern. Mikid af pessu
fyrsta préunarstarfi hefur verid i formi 6formlegra rannsékna og
athugana i litlum forrannséknum/-kénnunum, sem virdast ekki alltaf
hafa verid birtar i ritryndum fagtimaritum. Pé hefur hépurinn birt
nokkrar helstu nidurstodur sidustu arin. Eftir eina stéra samantekt fra
1995, hafa nokkrar greinar til vidbotar birst:Tveer eldri greinar um
Functional Electrical Stimulation (FES) vid midlega 16mun vegna
menuskada og prjar greina vegna raférvunar vid Gtlegan
menuskada.

1. H. Kern: Deparment of Physical Medicine 4&samt L. Boltzmann-
Institut of Electrostimulation and Physical Rehabilitation

2. W. Mayr: Das Allgemeine Krankenhaus der Stadt Wien, einnig
starfandi sem adstdarprofessor og yfirmadur deildar vid Department
of Biomedical Engineering and Physics vid Haskolann i Vinarborg.

Munur & fyrri og nyrri tegund raférvunar: [ stuttu mali ma lysa
adferd Vinarborgarhdpsins pannig ad mun meiri straumstyrk og mun
lengri straumhvidum er beitt i mun lengri tima (allt ad 2 klst. & dag,
arum saman) en adur hefur verid reynt. Til pess ad koma pvi vid
hefur raférvunarteeki sem geta gefid fra sér meiri straum en leyft er
samkvaemt ESB-st6dlum og gildandi 16ggjof i dag verid hannad:
250mA i allt ad eina sekindu samfleytt, i stadinn fyrir hAmark 100
mA straumstyrk i mest 5 ms (millisekdndur). Einnig parf sérstakar
plotur (elektr6dur) med mun steerra flatarmal en venjulega eru notud
til pess ad fordast brunasar og adra fylgikvilla pessa mikla
straumstyrks. Rikulegt magn hlaups og/eda sérhannadir pokar ar efni
sem dregur i sig mikinn vokva asamt mikilli nakvemni i
stadsetningu rafskauta og jafnri aferd eru adrar naudsynlegar
forsendur pess ad koma i veg fyrir brunasar vegna raférvunar med
slikum rafstraumum (sja einnig leidbeiningar i upplysingum til
sjuklinga, i fylgiriti, sem hafa verid pyddar fra pysku). Einnig parf ad
nota pessa medferd i ad minnsta kosti 1 til 2 &r adur en verulegur
arangur gerir vart vid sig.
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Adalmunurinn & pessari
raférvunarmedferd er tvipeettur:

1. Med laegri straumstyrk hja 16munum af midleegri gerd er
taugin 6rvud en pad parf mun meira straummagn til pess ad
na ad Orva vodvann sjalfan, eins og gert er vid raférvun
Utlegs menuskada med adferd Kerns, Mayrs og
samstarfsmanna.

2. Til pess ad fa varanlega aukningu a védvamassa vid
Utleega 16mun parf pad mikla 6rvun, ad eina leidin til ad na
pvi er med pvi ad framkalla tetaniskan (samfelldan)
vodvasamdratt. Slikri 6rvun parf sidan ad vidhalda i langan
tima (a.m.k. 2 kist. A dag i am.k. 2 ar). Synt hefur verid
fram & fjolgun vddvaprada vid slika drvun.

medferd og hefdbundinni

“Prekliniskur” pattur rannséknar og dyratilraunir:
Prekliniskir peettir RISE rannsoknarinnar eru ekki sist
athyglisverdir: Samstarfsmenn i Liverpool (undir stjérn
Stanley Salmons, Dept. of Human Anatomy and Cell
Biology, Univ. of Liverpool) Ugo Carrero i Padua & italiu, og
fleiri, hafa med sérhaefédum litunum fundid ad myocytar (paer
frumur sem mynda forstig vodvaprada) geta nymyndast i
fullordnum og myndad nyja vodvapraedi. betta er algjorlega
gagnsteett vid pa hefdbundnu kenningu ad vodvapraedir geti
ekki nymyndast eftir ad einstaklingur er ordinn fullvaxta,
heldur geti eingdngu peir vodvapradir sem fyrir eru steekkad
(eingbngu hypertrofia i stad hyperplasia).

Eitt af markmidum  prekliniskra  patta  RISE
rannsOknarinnar er ad kanna med rafeindasmasja og med
litunum & myocytum, hvort raférvun vddva, i pvi magni sem
hér er um ad reda, geti orsakad (og/eda aukid) nymyndun
vodvafrumna og vodvaprada.

Annar pattur rannsdknarinnar er ad préfa frekar med
dyratilraunum i kaninum og i svinum hvort hagt sé ad auka
straumstyrk og timalengd hverrar érvunar til ad fa& enn betri
aukningu & védvamassa en tekist hefur hingad til.

Védvasyni verda tekin Ur musculus vastus lateralis - auk
hadsynis - i upphafi og i lok rannséknar, en ad 6dru leyti
tekur LSH eingdngu patt i kliniskum og teknilegum hluta
RISE rannsdknarinnar.

14. RANNSOKNARADFERPDIR. Gera skal grein fyrir
adferdafraedi rannsoknarinnar. Taka skal fram hvort atlunin sé
ad afla upplysinga annarsstadar fra en fra patttakendum
sjalfum. Ef eetlunin er ad notast vid upplysingar dr sjukraskram,
gagnabonkum (s.s. Krabbameinsskra) eda synum Ur
lifsynabanka purfa afrit af tilskyldum leyfum ad fylgja
umsdkninni (sbr. lid 23 hér & eftir). Koma parf fram til hvers er
etlast af patttakendum, s.s. hvers konar rannséknir verdi gerdar
a peim, hversu oft peir munu koma i eftirlit eda mat og hvers
konar syna og/eda upplysinga verdur aflad. pPessum lid ma skila &
sérbladi ef porf krefur.

Rannsoknaradferdinni er lyst i RISE verkefnalysingunni,
fylgiskjali 6. Upplysingum sem er aflad er lyst i fylgiskjélum 4 og 5.

15. URVINNSLA GAGNA. Tilgreinid hvers konar

Urvinnsla (t.d. tolfredileg) verdur gerd og hvort studst hefur




TM Focus on Clinical Challenges of FES of Denervated Muscle
Basic Applied Myology 18 (2&3): 75-82, 2008

verid vid “power analysis” eda adrar hlidsteedar adferdir vid
undibuning rannséknar.

Gert er r&d fyrir pvi ad um 40 péatttakendur byrji i RISE verkefninu
og adeins um helmingur peirra ljuki medferd sem hagt er ad byggja
athuganir & Af pessum 40 patttakendum verda fyrirsjaanlega 2
islendingar. Vegna pess hversu smétt pydid er verdur ekki mikid um
tolfredilega Urvinnslu. Hver og einn sjuklingur verdur fyrst og
fremst borinn saman vid sjalfan sig, p.e. astand hans vid upphaf
medferdar, framfarir & medan medferd stednur og astand hans vid lok
medferdar. Voxtur vodva, p.e. baedi voxtur einstakra frumna og eins
fjolgun frumna i vodva eru adalatridi dsamt feerni vodvans til ad
framkalla kraft sem nota ma til hreyfingar eda stédu. Nidurstodur
mealinga & pessum pattum og pattum peim tengdum verda settar
fram tolulega.

16. RANNSOKNARTIMABIL. Tilgreinid hvenar

atlad er ad rannsoékn hefjist og muni ljuka.

Aatlad er ad islenski hluti rannsokna RISE verkefnisins hefjist
pann 7. jali 2003 og taki u.p.b. tvo ar, p.e. til sumar 2005.

17. NIDURSTOBUR RANNSOKNAR. Geris grein
fyrir fyrirhugadri nytingu og/eda birtingu / kynningu &
nidurstddum rannsoknarinnar.

Fyrirhugad er ad birta nidurstodurnar i alpjédlegum ritryndum
timaritum.  RISE verkefnid hefur pegar verid kynnt vida &
sjlkrahGsum i mid evrépur og er mikill &hugi & nidurstodum pess.
Einnig er &tlunin ad teknilegar nidurstodur verkefnisins verdi nyttar
af framleidslufyrirtekjum & rafeindablnadi. Um er ad reda Otto
Bock og Medel i Vin og Innsbruck. Hugsanlegt er ad einnig islensk
fyrirteki geti haft hag af nidurstédunum.  Sja einnig bls. 30 i
fylgiskjali 3.

18. FLUTNINGUR GAGNA. Ef fyrirhugad er ad flytja
gogn rannsoknarinnar (t.d. lifsyni eda persénuupplysingar) ar
landi verdur ad tilgreina i hvada tilgangi og formi pad verdi gert,
svo og til hvada stofnunar og lands gdgnin verdi flutt. Jafnframt
ber ad tilgreina hver & vidkomandi stofnun fai umradarétt yfir
gognunum og/eda beri abyrgd a peim.

A ekki vid X

19. VARDBVEISLA OG EYDING GAGNA. Hvar
verda rannséknargdgnin vardveitt? Hvenaer og hvernig verdur
peim eytt?

Eins og adur sagdi verda gogn vardveitt i sjukraskram &
Endurhafingadeild LSH ad Grensasi. Einnig verda gogn vardveitt &
Vilhelminenspital i Vin i Austurriki. EKkki liggja fyrir dstlanir um
eydingu gagnanna.

20. SAMNYTING GAGNA. Tilgreinis hvort fyrirhugad
sé ad samkeyra upplysingar rannséknarinnar vid adrar skrar
eda samnyta upplysingar og/eda syni vid adrar rannsoknir. Ef
svo er, greinid pa fra heiti vidkomandi rannséknar og
abyrgdarmanni.
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A ekki vid X

21. EFTIRLIT OG TRYGGINGAR. Hver mun
annast eftirlit med heilsu og lidan patttakenda og hvernig verdur
eftirliti hattad? Med hvada hetti og hja hvada adila eru
patttakendur tryggdir gagnvart hugsanlegum skada?

patttakendur  RISE  verkefnisins eru gongusjuklingar &
Endurhafingardeild LSH ad Grensési. Eftirlit med heilsu peirra og
lidan mun vera gert af peirri deild. beir koma pangad i reglulegar
heimsoéknir og geta verid i simsambandi vid deildina og starfsmenn
RISE verkefnisins.

22. GREIDSLUR VEGNA PATTTOKU. Tilgreinia
hvort greitt verdi fyrir patttéku i rannsékninni og pa jafnframt
hvers edlis og hversu haar per greidslur verda.

EKkKki verdur greitt fyrir patttoku i rannsékninni.

A ekki vid X

23. ADRAR UMSOKNIR EDA LEYFI. Afrit af leyfi
stjornar lifsynasafns vegna notkunar lifsyna, leyfi yfirleknis/-
lekna vegna adgangs ad sjukraskram, leyfi annarra
skraarhaldara (s.s. Krabbameinsskrar) og leyfi stofnunar fyrir
framkvaeemd rannséknar skulu fylgja med umsoékn, eftir pvi sem
vio 4. Hafi umsoknin adur hlotid sampykki Sidarads
Landlaeknisembeettisins eda annarrar sidanefndar skal afrit pess
leyfis einnig fylgja. Hafi heimild leyfisveitenda ekki enn fengist,
skal skra dagsetningu umsoknar til viokomandi adila.

JA Personuvernd, dags.
JA Onnur sidanefnd, hver:

JA Lyfjastofnun, dags.
JA Lifsynasafn, hvada:

JA Geislavarnir rikisins, dags.
JA Skraarhaldari, hvada:

JA Stofnun, hvada:
JA Yfirlaeknir/-nar, hver jir):

24. FYLGISKJIOL MED UMSOKN.
Starfsagrip/ritaskra &byrgdarmanns (par sem birtingar i
ritryndum timaritum eru sérstaklega tilgreindar), svo og
upplysinga- og sampykkisblod vegna patttoku i rannsékninni
skulu avallt fylgja umsokn til Visindasidanefndar. OLL
FYLGISKJOL SKULU SEND i PRIRITI.

Starfsferilsskré abyrgdarmanns
Nakveemari rannsoknarlysing(ar)
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Kynningarblad/-bl6o
Spurningalistar, fjoldi

Upplysingablad/-bléd
“Case Report Form”

Sampykkisblad/-bl6d
Afrit af leyfum

Onnur fylgiskjol (hver?)

25. ATHUGASEMDIR UMSAEKJENDA. Hér er
haegt ad koma & framfari athugasemdum eda skyringum sem
ekki komust fyrir annarsstadar i umsokninni.

Fyrirliggjandi umsokn til visindasidanefndar er unnin med nokkru
hradi. Astsdan er st ad fyrir stuttu baudst ad fara med tvo sjdklinga
til Vinar pann 6. juli 2003 og f& rannséknirnar par gerdar fyrir litinn
tilkostnad. bar sem vid erum nd pegar nokkud & eftir aetlun med
medferd og skila parf nidurstédum til Evrépusambandsins &
tilteknum tima er petta teekiferi viljum vid nyta. Par sem nasti
fundur Visindasidanefndar er pann 24. juni og skila parf inn gégnum
i sidasta lagi pann 16. juni var pessi umsékn unnin med miklu hradi
og vonast adstandendur RISE verkefnisins til ad kallad verdi eftir
vidbatar skyringum ef pess gerist porf.
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VERDI EINHVERJAR BREYTINGAR A RANNSOKNARA/CETLUNINNI BER ABYRGDARMANNI AD
TILKYNNA PAER AN TAFAR TIL VISINDASIDANEFNDAR.

Stadur: Dagsetning: Undirskrift abyrgdarmanns:

Vinsamlegast sendid umsokn i tolf eintokum en fylgiskjol i pririti.
Grunnupplysingar um rannsokn (eitt eintak) fylgi frumriti umsoknar.

. Utanaskrift Visindasidanefndar: =
Visindasidanefnd, Laugavegi 103, 105 Reykjavik.

/Eskilegt er ad umsoknin berist einnig, asamt eins mérgum vidbotargégnum og mogulegt er, a rafreenu formi,
annad hvort & disklingi

eda verdi send med tolvuposti & netfangid: visindasidanefnd@vsn.stjr.is
Uppfert: 17.01.2003

26. GRUNNUPPLYSINGAR UM RANNSOKN

Vinsamlegast fyllid Gt vegna skaningar & umséknum il
Visindasidanefndar

1. HEITI RANNSOKNAR

RISE — Use of Electrical stimulation to restore standing in paraplegics with long-term denervated degenerated muscles (DDM)

2. KOSTUNARABILI RANNSOKNAR

Aekkivid _ x_
Heiti: Heimilisfang:
3. TRYGGINGARAPILI RANNSOKNAR
Aekkivio
Heiti: Heimilisfang:
4. GRUNNFLOKKUN RANNSOKNAR:
_X__ Samstarf vid fyrirtaki (innlent eda erlent) X Fjo6lpjodleg rannsokn
Samstarf vid adra innlenda stofnun - Einyrkjarannsokn (einn rannsakandi)
_X__ Samstarf vid erlenda stofnun - Namsverkefni
Annag:

5. TEGUND RANNSOKNAR (merkid vid einn eda fleiri flokka sem verkefnid fellur helst undir)

___ Erfdarannsékn - Faraldsfraedileg rannsékn
___ Lyfjarannsékn . Spurningakdnnun

_X__ Kilinisk rannsokn o Vidtalskdnnun

___ Annaé:
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6. RANNSOKNARGOGN (merkid vid allar tegundir gagna sem notast verdur vid)

_X__ Ny bléosyni X Upplysingar ar sjukraskram péatttakenda

_X__ Ny vefjasyni - Upplysingar Ur spurninga- eda vidtalskdnnunum

____ BIl6dsyni ar lifsynasafni . Upplysingar ar gagnagrunnum (t.d. Krabbameinsskra)
___Vefjasyni ar lifsynasafni _ Annad:

7. VORSLUABILI SYNA EDA ANNARRA GAGNA SEM VERDA SEND UR LANDI

Heiti: Heimilisfang:

A ekkivid _x__

8. ADILD MENNTASTOFNANNA (p.e. ef um ndmsverkefni er ad raeda)

Heiti: Heimilisfang:
Tegund ndmsverkefnis: __ _BAJBS __ MA/MS ___PhD

A ekkivid _x__
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