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SAMMENDRAG

Milsettingen med TEFT-prosjektet ”Brukerutproving av Dr. Endsjees hoftebeskytter” var 2
fremskaffe dokumentasjon rundt brukervennlighet, komfort og mulig bedret compliance gjennom en
brukerundersokelse hvor Dr. Endsjes hoftebeskytter skulle evalueres mot nivarende markedsleder
Safe-Hip. Prosjektet kunne ikke gjennomferes i sin helhet pd grunn av forsinkelser 1 forbindelse med
videreutvikling/produksjon av prototyper til brukerutprevingen. Prosjektplanen med design av
brukerutprevingen blir dermed stiende som sluttresultatet av prosjektet.

De deltagende parter er enige om at de ensker 4 gjennomfere prosjektet 1 henhold til den foreslatte
prosjektplan og planlegger 4 gjore dette 1 lopet av 2004.
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1 BAKGRUNN

Det norske firmaet Pharmalogica AS stir bak en nyutviklet hoftebeskytter kalt “Dr. Endsjos
hoftebeskytter”. Hensikten med hoftebeskytteren er 4 hindre larhalsbrudd ved fall hos eldre
og/eller osteoporotiske petsoner. Det finnes lignende produkter pi markedet, men .
Pharmalogicas variant skiller seg fra disse ved at den er laget av myke materialer snarere ennhard
plast. Den antas derfor 4 vare mer komfortabel i bruk. Dagens markedsledende produkt, Safe-
Hip, har vist seg 4 ha en betydelig compliance-problematikk, nettopp fordi den harde plasten gjor
den ubehagelig 4 bruke. Fra hosten 2002 har Pharmalogica innledet et samarbeid med VitalBase
AS, og arbeidet med 4 videreutvikle materialsammensetningen i padsene i Dr. Endsjoes
hoftebeskytter.

Pharmalogica ved Janne Sande Mathiesen tok i mai 2002 kontakt med SINTEF Unimed fordi de
onsket 4 fremskaffe dokumentasjon pi de stotdempende egenskapene ved--Dr. Endsjos
hoftebeskytter. Den gang ble henvendelsen viderefort til SINTEF Matﬁnaltef{nokegl.m
Pharmalogica - fikk utf@lt laboratorietesting av materialenes egenskaper sommeren 2002. °
Testingen dokumenterte at Dr. Endsjes hoftebeskytter hadde tilnzrmet de samme stotdempende
egenskaper som Safe-Hip. Pharmialogica onsket i etterkant av dette 4 gi videre med ytterligere
fremskaffelse av dokumentasjon, nd med fokus pa utproving med reelle brukere. P4 denne
bakgrunn ble det utarbeidet et prosjektfosslag for en brukerutproving gjennomfert av SINTEF
Unimed. St. Olavs Hospital ble inkludert i prosjektet som en ekstern samarbeidspartner.
Pharmalogica og VitalBase aksepterte SINTEF Unimeds prosjekttilbud, og kontrakt for
prosjektet ble tegnet i februar 2003. Prosjektet ble finansiert via TEFT-ordningen.

2 MALSETTING

Milsetningen for prosjektet var 4 fremskaffe dokumentasjon rundt brukervennlighet, komfort og
mulig bedtet compliance gjennom en brukerundersokelse. I testen skulle Dr. Endsjes
hoftebeskytter evalueres mot markedslederen Safe-Hip, gjennom en utproving med lee]le
brukere. Delmgele til prosjektet skulle rekrutteres via Fallpoliklinikken ved St.Olavs Hospital.

3 RESULTAT

Prosjektet skulle etter opprinnelig prosjektskisse og kontrakt vert gjennomfert i lapet av forste
halvar 2003. Imidlertid ble det utover 1 2003 forsinkelser i tid pd grunn av videreutvikling av
prototyp av hoftebeskytteren. Forsinkelsen medferte i forste omgang at den opprinnelige
samarbeidspartneren, Fallpoliklinikken ved St. Olavs Hospital, métte trekke seg fra prosjektet.

Pharmalogica formidlet videre i august 2003 et onske om 4 gjennomfere en ny mekanisk test ved
SINTEF Materialteknologi for 4 frembringe ytterligere dokumentasjon av den nye
hoftebeskytteren, for produksjon av nedvendig antall prototyper kunne utferes og
brukerutprovingen kunne settes 1 gang. Disse forsinkelsene umuliggjorde en gjennomfering av
brukerutprovingen 1 lopet av de gjenstiende méinedene av 2003. Den teviderte prosjektplanen
med design av brukerutprovingen beskrevet undet, blir dermed stiende som sluttresultatet av
prosjektet.

De deltagende parter er enige om at de onsker 3 gjennomfere prosjektet i henhold til den
foreslatte prosjektplan og planlegger 4 gjore dette 1 lopet av 2004.
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3.1 Prosjektplan

3.1.1 Bakgrunn

R

Testene utfort ved SINTEF Materialteknolgi sommeren 2002 viste kun mzugmale forskjeller 1
stotdempende egenskaper mellom Safe-Hip og Dr. Endjes hoftebeskytter. Safe-Hip har
imidlertid en hard plastskal pa yttersiden, mens Dr. Endsjes er laget av et mykt materiale. Bruk av
Safe-Hip har vist seg 4 innebzre en betydelig compliance-problematikk, fordi brukerne synes den
er ubehagelig 4 ha pi. Pharmalogica tror denne problematikken vil reduseres betydelig med Dr.
Endsjes fordi denne gir bedre komfort.

Pharmalogica har, 1 oktober 2003, i samarbeid med VitalBase utviklet en ~prototyp av
hoftebeskytteren som de anser som tilfredsstillende. Hoftebeskytteren har fatt en ny utﬁ)tﬁrmg,,w
og ”beskyttelsespadsene et forbedret. Den nye prototypen skal lanseres som en overtruse.

3.1.2 Maélsetting

PEE—

-

Malsettingen er, gjennom brukerutpreving, 4 frembringe dokumentasjon om tolgende:

®= Opplever brukerne en bedre komfort og brukervennlighet med Dr. Endsjes hoftebeskytter
= Forer bedret komfort til skt/kontinuetlig bruk?

~

3.1.3 Metode

Reelle brukere rekrutteres som forsokspersoner. Forskningsdesignet er bygget opp som en
utprovingsstudie, og SINTEF Unimed skisserer to mulige fremgangsmiter:

a) Deltagerne benytter begge hoftebeskytterne, hver i 4 uker. I etterkant av hver 4 - ukers
petiode gjennomfotes et interviu med brukerne pa bakgrunn av en strukturert intervjuguide.

Undetveis i utprevingsperioden foretas det oppfolging av deltagerne per telefon. Antall deltagere:
12-16.

b) Deltagerne randomiseres 1 to grupper, det den ene benytter Safe-Hip og den andre Dr.
Endjes hoftebeskytter. Utprovingstid 4 uker. I etterkant av utprovingsperioden interviues alle
deltagere etter en strukturert intervjuguide. Undetveis i utprovingsperioden foretas det
oppfelging av deltagerne per telefon. Antall deltagere: 12-16 1 hver gruppe; totalt 24-32.

SINTEF Unimed anbefaler i utgangspunktet alternativ b). Begrunnelsen for dette er i forste
rekke 4 begrense frafall (hver deltager vil kun delta i én 4 ukers periode, i stedet for to
etterfolgende perioder). Bt slikt design vil ogsd kunne gjennomfores pi noe kortere tid, med
mindre merarbeid for de ansatte ved den eksterne samarbeidspartneren.

Nekkelpersoner hos ekstern samatbeidspartner vil vzre ansvarlig for rekruttering av
forsokspersoner, og for 4 gi tilstrekkelig informasjon om prosjektet til den enkelte ved
utprevingsstart. SINTEF Unimed vil utarbeide alt nedvendig materiale (informasjonsskriv,
samtykke-etkleringer og intervjuguide), samt std ansvarlig for gjennomforingen av
opptolgingssamtaler underveis og intervjuer med deltagerne i etterkant av utprevingsperioden.
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3.1.4 Forutsetninger

= Mekanisk material test gjennomferes med tilfredsstillende resultat
" Det etabletes kontakt med ett eller flere kliniske miljger som kan rekruttere det nedvendige
antall forsekspersoner og folge opp utprevingen i samarbeid med SINTEF. :
®  Pharmalogica stiller til disposisjon det nedvendige antall hoftebeskyttere, hide Safe-Hip og
den nyutviklede prototypen av Dr. Endsjes.
® Det utatbeides en ny budsjettplan og eventuell ekstern finansiering sokes. Skatte-FUNN kan
vare et aktuelt alternativ

3.1.5 Akiivitetsplan

Aktivitet Beskrivelse ‘ \f—;»»»,‘.\,\}\
Etablere samarbeid med klinisk miljg Mulige lgsninger: Eldresenter, dagse‘nte.r'ved pre—
P sykehjem, geriatrisk poliklinikker ved sykehusene -
Utvikle informasjonsmateriell ' Informasjonsskriv, samtykke-erkleeringer. Etisk
U komité ble kontaktet i forbindelse med forarbeidet i
= d prosjektet, og prosjektet anses ikke & matte sgkes
godkjent.
Rekruttering av forsgkspersoner Via ekstern samarbeidspariner (eldresenter,
dagsenter ved sykehjem, geriatrisk poliklinikker, etc).
Informasjon og oppleering av forsgkspersoner ved Utfgres av personale ved ekstern samarbeidspatiner.
oppstart av utprgving SINTEF stér for utarbeidelse av alt ngdvendig skriftlig

materiell, Pharmalogica og VitalBase star for alt
nedvendig utstyr.

Utarbeide intervjuguide Utarbeide en strukturert intervjuguide for & kunne
fremskaffe sammenlignbare erfaringer fra deltagerne
i de to grupper

Gjennomfgre intervju i etterkant Individuelle intervju med informantene etter

utprevingsperioden utpreving. Gjennomferes av SINTEF

Bearbeide og analysere data Sammenfatte og strukturere erfaringer fra

utpragvingen og informasjon fremkommet i intervjuer
- mot problemstillingene for prosjektet ;

Utarbeide sluttrapport Skriftlig sammenfatte funn, gi anbefalinger ovenfor
oppdragsgiver

3.2 Avslutning av TEFT-prosjekt

Etter avtale med bedrifter, TEFT og SINTEF ble det foresltt at TEFT-prosjektet ”Utpreving av
Drt.Endsjes hoftebeskytter” skulle avsluttes, og utprovingen planlegges gjennomfert 1 2004.

Medgatt arbeid er fakturert og kostnadene fordeles mellom TEFT og Pharmalogica og VitalBase.
TEFT midler bevilget for 2003 kan dessverre ikke overfores til 2004, slik at eventuell annen
ekstern finansiering mi sekes pa nytt i 2004. Skatte-FUNN kan vzre et aktuelt alternativ. -
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4 KONKLUSJON

TEFT-prosjektet “Brukerutpreving av Dr. Endsjees hoftebeskytter” er “avsluttet. Den
opprinnelige malsettingen med prosjektet var 4 fremskaffe dokumentasjon rundt

brukervennlighet, komfort og mulig bedret compliance, gjennom en brukerundersekelse hvor Dr. |

Endsjes hoftebeskytter skulle evalueres mot naverende markedsleder Safe-Hip. _ .

Prosjektet kunne mudlertid ikke gjennomferes 1 sin helhet pa grunn av forsinkelser 1 forbindelse
med videreutvikling/produksjon av prototypet til brukerutprevingen. Revidert prosjektplan med
design av brukerutprevingen blir dermed stiende som sluttresultatet av prosjektet.

De deltagende parter er enige om at de onsker i gjennomfere prosjektet i henhold til den
foreslitte prosjektplan og planlegger 4 gjore dette 1lopet av 2004.
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