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Studijni protokol — roboticka terapie chuze
pomoci pristroje Lokomat Pro FreeD u pacientu
v subakutni fazi ischemické cévni mozkové prihody

Study protocol — robot-assisted gait therapy
using Lokomat Pro FreeD in patients
in the subacute phase of ischemic stroke

Souhrn

Cil: Roboticky asistovany trénink chlize pfedstavuje moderni koncept neurorehabilitace u pacientd
po CMP. Cilem nasi randomizované intervencni studie je zhodnotit pridatny efekt robotické
rehabilitace chlize u pacient v subakutni fazi ischemické CMP a porovnani s kohortou pacientt
absolvujicich standardni (protokolem definovanou) Ustavni rehabilitaci. Priméarnim sledovanym
parametrem je Uroven funkni kategorizace chlize. Sekundéarnimi sledovanymi parametry jsou
Casové parametry chize (10metrovy test chlze, Timed Up and Go), zmény télesného sloZent,
modifikovana Rankinova $kala, index Barthelové, balan¢nf skala Bergové a dotaznik Subjektivni
hodnoceni strachu z pddd. Radiologickd substudie sleduje dynamiku vyvoje strukturdlnich zmén a
atrofie mozkové tkané pomoci MR. Metody: Prospektivni randomizovand oteviend monocentricka
studie zafazujici pacienty do 6 tydn( od prvniischemické CMP. Konven¢ni rehabilitaci (fyzioterapie,
ergoterapie a mechanoterapie) jsou léceny obé skupiny po dobu 60 min 5x tydné, celkem 15x
po dobu 3-4 tydnd (celkem 1 200 min). Interven¢ni skupina navic absolvuje roboticky asistovany
trénink chlize pomoci pristroje Lokomat 20-50 min 5x tydné, celkem 15X po dobu 3-4 tydn(
(celkem 1 800 min). Sbér dat probihd ve ctyfech ¢asovych obdobich: pred zahajenim intervence
(T0), v poloviné intervence (T1; 8. den), hodnoceni po ukonceni rehabilitace (T2; 15. den) a 3 mésice
po ukoncenf (T3).

Abstract

Aim: Robot-assisted gait training represents a modern concept of neurorehabilitation in stroke
patients. Our randomized interventional study aims to assess the additive effect of robot-assisted
gait rehabilitation in subacute ischemic stroke patients and to compare its effect with patients
undergoing standard institutional protocol-defined rehabilitation. The primary endpoint is the
functional ambulation category. The secondary endpoints include gait time parameters (10 Meter
Walk Test, Timed Up and Go), changes in body composition, modified Rankin scale, Barthel index,
Berg balance scale, and a questionnaire Falls Efficacy Scale — International. Radiological sub-
study evaluates the dynamics of brain structural changes and atrophy using MRI. Methods: This
is a prospective randomized open monocentric study enrolling patients within 6 weeks from
the onset of the firs ischemic stroke. Both groups are treated with conventional rehabilitation
(physiotherapy, occupational therapy and mechanotherapy) for 60 min 5 times a week, a total
of 15 times for 3 to 4 weeks (a total of 1,200 min). The Lokomat group undergoes robot-assisted
gait training using the interventional exoskeleton for 20-50 minutes 5 times a week for a total of
15 times for 3 to 4 weeks (a total of 1,800 min). Data collection takes place over four time periods:
pre-intervention (T0), mid-intervention (T1; day 8), post-rehabilitation assessment (T2; day 15), and
3 months post-intervention (T3).

Redakeni rada potvrzuje, Ze rukopis prace
splnil ICMJE kritéria pro publikace zasilané
do biomedicinskych ¢asopisu.

The Editorial Board declares that the manu-
script met the ICMJE “uniform requirements” for
biomedical papers.

|. Fiedorova'? |. Chmelova',
P. Hanzlikova?, P. Elias3,
D. Salounové?, M. Bar®,
R. Li¢enik®”, O. Volny*®

'Klinika rehabilitace a télovychovného
lékafstvi FN Ostrava

?Ustav epidemiologie a hygieny,
LF OU, Ostrava

3Ustav radiodiagnosticky, FN Ostrava

4Katedra matematickych metod v eko-
nomice, Ekonomické fakulta,
VSB — Technicka univerzita Ostrava

>Neurologické klinika
LF OU a FN Ostrava

6Ceské narodnf centrum Evidence-
-Based Healthcare a Knowledge
Translation, LF MU, Brno

’North West Anglia NHS Foundation
Trust, Peterborough City Hospital,
Department of neurology and Stroke,
Peterborough, Velka Britanie

D4

MUDr. Ondfej Volny, Ph.D.
Neurologicka klinika

FN Ostrava

17. listopadu 1790/5

708 00 Ostrava-Poruba
e-mail: ondrej.volny@fno.cz

Pfijato k recenzi: 12. 3. 2021
PFijato do tisku: 7. 7. 2021

Klicova slova
chlize — subakutni mozkova ischemie —
exoskelet — Lokomat — neurorehabilitace

Key words
gait — subacute stroke — exoskeleton — Lo-
komat — neurorehabilitation




STUDINI PROTOKOL — ROBOTICKA TERAPIE CHUZE POMOCI PRISTROJE LOKOMAT PRO FREED

Uvod

Nezavisld chlize a dosazeni maximalni
mozné pohybové samostatnosti jsou hlavn{
cile moderni neurorehabilitace po CMP [1-
4]. Predpoklad Uspésnosti terapie chize je
v souladu s principy moderniho neuroreha-
bilita¢nfho pristupu cileného na podporu
plasticity mozku. Hlavnimi zdsadami jsou
motivace pacienta, v¢asné zahajenf, multi-
senzorickd stimulace, dostate¢nd intenzita
a trvani terapie, nacasovani a cilend, uko-
lem orientovana ¢innost [2,3,5]. V tomto kon-
textu se roboticky asistovany trénink chlze
(robot-assisted gait training; RAGT) u pa-
cientd po CMP jevi jako slibnd pomocna
technologie, ktera vede k neuroplastickym
zménam a zlepseni chize [5-7]. Provedené
klinické studie vykazuji znacné rozdily mezi
vysledky vyzkumu a vyuzitim RAGT v kli-
nické praxi [8-11]. Dosud neexistuji konkrétn{
doporuceni pro rehabilitaci v rdmci jednot-
livych ¢asovych obdobi po prodélané CMP
(akutni, subakutni, chronické) ani v rdmci
navrhl tykajicich se vlastni robotické inter-
vence, jako jsou jeji nacasovani, intenzita
a frekvence RAGT. | pfes tyto mezery v po-
znanf (tzv. knowledge gaps) je vyuziti RAGT
uvedeno ve svétovych klinickych doporu-
¢enych postupech [3,8,12]. V CR dosud nenf
RAGT v doporucenych rehabilita¢nich po-
stupech zarazen.

Z4véry z metaanalyz Mehrholze et al
[713,14] hodnotici efekt RAGT v kombinaci
s konvencni fyzioterapii prokazujf vétsi prav-
dépodobnost dosazeni nezavislé chize,
zejména u pacientl nechodicich nasled-
kem CMP v obdobi do 6 mésicl od vzniku
CMP [7,13,14]. Soucasné je doporuceno za-
fazeni RAGT do rehabilita¢ni praxe, ale i nut-
nost budouciho studia intenzity, poctu opa-
kovani a stuprfiovani tréninku chlze [13].
Metaanalyza autorll Moucheboeuf et al [15]
vysvétluje pozorovanou heterogenitu vy-
sledk( v pfedchozich metaanalyzach, které
byly podhodnoceny v souvislosti s vybé-
rem vhodnych pacientd k RAGT (chodici, ne-
chodici). Mimo jiné definuje také konkrétni
hodnoty rehabilitacnich program, které by
mély byt provadény v minimalni délce tr-
vani 1 200 min [15]. Z dostupnych metaana-
lyz vyplyvaji dalsi praktickd doporuceni k vy-
béru sledovanych parametrt a také k volbé
vhodného robotického systému pro RAGT,
ktery je podminén mimo jiné drovni mobi-
lity jedince [6,713,15].

Pfedchozi studie u pacientl v subakut-
nim stadiu CMP zaméfené na RAGT vyuZi-
vajici Lokomat (Hocoma, Volketswil, Svycar-

sko) sledovaly nejcastéji nasledujici primdrni
parametry: rychlost chize, funkéni katego-
rie chdze (Functional Ambulation Category;
FAQC), 10 Meter Walk Test (1I0MWT), 6minute
Walk Test (6MWT), Timed Up and Go (TUG);
sekundarni vystupy jiné nez chlize byly: Ba-
lan¢nf Skala Bergové (Berg Balance Scale,
BBS), modifikovand Rankinova skéala (mRS),
Barthel Index (Bl), Tinetti skala chlze, Func-
tional Independence Measure (FIM) a do-
tazniky kvality Zivota [11,15,16]. Limitacemi
dostupnych randomizovanych studif byly
predevsim nizky pocet zafazenych subjektd,
metodické nedostatky a s tim spojena ri-
zika bias [7]. Pro potfeby nasi pragmatické,
na pacienta orientované studie je jako pri-
marni sledovany parametr vybrana valido-
vana skala FAC, kterd objektivizuje, zda je
pacient schopen samostatné, na okoli neza-
vislé chize, ¢i nikoliv [17,18]. Sekundarnf vy-
stupy v nasi studii objektivizuji Uroven sta-
tické a dynamické stability béhem chiize Ci
provadéni aktivit denniho Zivota (activities
of daily living; ADL), hodnoceni télesného
sloZeni, sledovéni padd a vzniku tzv. feno-
ménu strachu z padd [19-21]. DGvodem sle-
dovani parametrd MR je zpfesnéni lokalizace
a rozsahu ischemie (objem ischemie) s na-
slednou monitoraci dynamiky vyvoje ische-
mickych zmén v ¢ase a objektivizaci moz-
kové atrofie.

Vzhledem k nedostatecné evidenci tyka-
jicl se aditivniho Ucinku robotické rehabi-
litace chidze jsme se rozhodli sledovat adi-
tivni Uc¢inek RAGT [22-24]. V tomto protokolu
stru¢né popisujeme metodiku probihajict
prospektivni oteviené monocentrické ran-
domizované studie.

Metodika

Prospektivni oteviend randomizovana stu-
die je zameéfena na pacienty po prvni ische-
mické CMP do 6 tydnt od iktu v pfedni nebo
zadni mozkové cirkulaci, kteff jsou po akutni
fazi hospitalizovani na Klinice rehabilitace
a télovychovného lékafstvi Fakultni nemoc-
nice Ostrava (FNO); Studijni protokolje pre-
zentovan na obr. 1. ZpUsobilost pacient( pro
zafazeni do studie (tzv. eligibilita) je posu-
zovéana konsenzem neurologa a rehabilitac-
niho |ékare béhem hospitalizace na iktové
jednotce Neurologické kliniky FNO.

Kritéria pro zafazenf: < 6 tydnl od vzniku
CMP, vék > 18 let, hodnota c¢asné mRS
2-4 (premorbidni mRS 0-1), tolerance verti-
kaly vice nez 15 min, FAC 0-3 (premorbidni
FAC 5, tzn. samostatna chlze bez kompen-
za¢ni pomcky ¢i dopomoci).

Vylucovaci kritéria: anamnéza predchozi
CMP ¢&i jiného onemocnéni mozku (stav
po Urazu mozku ¢i patefe, progresivni neu-
rologické onemocnéni, napf. RS ¢i jiné dia-
gnostikované neurodegenerativni onemoc-
néni), internf (osteopordza, kardiovaskularn{
nestabilita, pokrocily stupen kardiovaskular-
niho selhani, obtizné kompenzovany diabe-
tes mellitus s neurologickymi komplikacemi),
onkologicka ¢i chirurgickd komorbidita zne-
moznujici dlouhodobou rehabilitaci ¢i zpd-
sobujici chronickou anebo progredujici po-
ruchu chtize, omezena spoluprace, Ucast
v jiné intervencni rehabilitacni studii, poru-
sena integrita kGize v oblasti doIniho trupu
a koncetin, intolerance vertikdly do 15 min,
limitace dané vyrobcem pfistroje Lokomat
Pro FreeD.

S ohledem na pilotnf charakter studie
je soubor stanoven na 60 pacientl (30 pa-
cientl/rameno) spliujicich vstupni krité-
ria. Pro dosazenf dostatecné statistické sily
je v planu zafazeni minimalné 100 pacientd,
tzn. 50 pacientl/rameno [15].

Randomizace: Pacienti jsou randomizovan
do dvou skupin: Skupina 1 — Intervence kon-
vencni rehabilitace plus Lokomat (Lokomat)
a Skupina 2 — Konvencni rehabilitace bez Lo-
komatu (RHB). Je pouZita metoda tzv. strati-
fikované randomizace, aby byl minimalizo-
van bias zpdsobeny rozdilnou funkéni trovni
mobility pfed zahajenim intervence. Jednot-
liva strata jsou tedy homogenni z hlediska
distribuce skaly FAC. Randomiza¢ni tabulky
jsou generovany pomoci softwaru MedCalc,
verze 14.12.0 (MedCalc Software Ltd, Os-
tend, Belgie) (Random groups). Tabulka A na-
hodné alokuje terapii pacientlm se vstupni
drovni mobility FAC 0-1, ev. mRS 4, tabulka
B pacientdim se vstupni urovni mobility FAC
2-3, ev. MRS 2-3, a to podle poradi vstupu
pacienta do studie.

Intervence

Protokol konvencni RHB + Lokomat
Pacienti ve Skupiné Lokomat absolvuji
shodny protokol konvenéni rehabilitace
jako Skupina RHB a navic terapii v Lokomatu
20-50 min 5x tydné, celkem 15x po dobu
hospitalizace, celkovd ¢asovéd dotace pro
tuto skupinu ¢inf 1 800 min. Studie je reali-
zovana na pristroji Lokomat s modulem Pro
FreeD (Volketswil, Hocoma, Svycarsko). Pred-
nosti zafizenf jsou pocitacem fizené ortézy
umoznujici asistovanou chiizi na bézeckém
pasu. Dolni koncetiny (DKK) jsou vedeny na
bazi fyziologického vzorce chlize a nabizf
moznost dil¢iho odleh¢eni hmotnosti a také
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Hodnoceni efektu terapie chlze v Lokomatu u pacientl v subakutni fazi ischemické CMP:
studijni protokol monocentrické randomizované studie

Hodnoceni zpUsobilosti ke studii

¢ > \lylouceni pfi nespInéni vstupnich kritérif

| Towsupnitestouini +MR1
y

Randomizace

y y

Konvencni rehabilitace
60 min, 5x tydné, celkem 15x/3-4 tydny, sledovani poctu krokli za den

/ /

T1 testovani po 7-8. terapii

v

T2 testovani po 15. terapii + MR 2

{

T3 kontrolni testovani po 3 meésicich od ukonceni intervence + MR 3

Primarni vystup: FAC

Sekundarni vystupy: 10MWT, TUG,
télesné sloZzeni, mRS, BI, BBS, dotaznik FES-|

Obr. 1. Studijni protokol.

TOMWT — 10 Meter Walk Test; BBS — Berg Balance Scale; Bl — index Barthelové; FAC — Functional Ambulation Category;

FES-I — The Falls Efficacy Scale - International; mRS — modifikovana Rankinova skala; RHB — rehabilitace; TUG - Timed Up and Go
Fig. 1. Study protocol.

TOMWT — 10 Meter Walk Test; BBS — Berg Balance Scale; Bl — Barthel Index; FAC — Functional Ambulation Category;

FES-I - The Falls Efficacy Scale — International; mRS — modified Rankin Scale; RHB - rehabilitation; TUG — Timed Up and Go

zacilen{ terapie na jednotlivé segmenty DKK
(kycelni a kolenni kloub) dle tize deficitu.
Modul Pro FreeD zajistujici pohyb panve
umoznuje fyziologickou svalovou aktivitu
trupu a kycelnich kloubl se snizenim kom-
penzacnich pohybl béhem chize [25]. Tera-
pii provadi pouze proskoleny fyzioterapeurt,
ktery je zodpovédny za bezpecnou a kva-
litnf ch@zi po celou dobu tréninku, upravuje
vzorec chlize za Ucelem dosaZeni co nejlep-
$tho aferentniho vstupu a co nejvérnégjsi re-
produkce fyziologické chlize pro kazdého
pacienta, mj. se lze cilené zaméfit na opér-
nou a fazickou funkci DKK dle aktudlniho kli-
nického ndlezu. Kazdy trénink je provadén
ve tifstuprnovém procesu — bezpecna chiize,
fyziologickd chiize a chlze zaméfend na cil
(stimulace). Tréninkovy program ma 3 ¢asti
(1.-3. tyden). Terapeut postupuje podle pro-
gramu (tab. 1), ktery spliuje zasady tzv. pro-
gresivniho tréninku s postupnym navysova-
nim ¢asu, rychlosti a poctu krokd, snizenim
odlehcenf télesné hmotnosti a korekce vo-
dicf sily [26]. Parametry jsou neustdle pfizpQ-
sobovany schopnostem, potifebam i tole-

ranci pacienta. Chlize je moznd v rychlosti
o rozsahu 0,5-2,5km/h. Hodnoty kazdé tré-
ninkové jednotky jsou automaticky evido-
vany softwarem Lokomatu a uklddany pro
potieby dalsich analyz.

Protokol konvencni rehabilitace
Konvencnirehabilitace sestava z fyzioterapie,
ergoterapie a mechanoterapie. Vsechny uve-
dené terapeutické pfistupy jsou individualni
a respektuji aktudlni klinicky stav pacienta po
CMP. Terapie je zaméfena na zvysovani sva-
lové sily, zlepseni posturalni kontroly funkeni
mobility, stability, koordinace a na chdzi. Fy-
zioterapii a ergoterapii provadéji pracov-
nici proskolenf v oblasti konceptd na neu-
rofyziologickém podkladé (Bobath koncept,
proprioceptivni neuromuskularni facilitace,
dynamickd neuromuskuldrni stabilizace).
Standardné probiha terapie 5 dni v tydnu,
ergoterapie v rozsahu 30-45 min/den, fy-
zioterapie 30-60 min/den, mechanotera-
pie 20-30 min/den, pocet opakovani 15X za
dobu hospitalizace v celkovém ¢ase mini-
malné 1 200 minut (3-4 tydny).

Skupina bez Lokomatu absolvuje pouze
konvencniformu rehabilitace, kterd je v kom-
petenci fyzioterapeuta a ergoterapeuta. Ca-
sové dotace terapie chiize nesmi prekrocit
celkovou casovou dotaci 1 800 min za ob-
dobi 15 dnu terapie. Kazdodenni pohybova
aktivita je u vsech jedincl sniména smart
systémem (Mi Smart band 4, Xiaomi, Peking,
Cina) za ucelem motivace pacienta k dennf
pohybové aktivité a sledovani zmén v hod-
notach aktivity v pribéhu rehabilitace po
dobu intervence. Evidence hodnot se pro-
vadi 1x za 24 h a je ukladana do anonymizo-
vané databdze.

Po dokonceni intervence na rehabilitacni
klinice protokol studie neumoziiuje RAGT
v nasledné péci po dobu 3 mésicl. Pacient
je informovan a je proveden zéznam do pro-
poustéci zpravy, je déle sledovan stran na-
vazuji rehabilitace v rdmci nasledujicich
kategorif:
1.Po propusténi z lGzkové rehabilitace jiz

neprobihd zadna naslednd ambulantnf

rehabilitace.
2. Ambulantni rehabilitace.
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Casové obdobi

Tab. 1. Tréninkovy program v pfistroji Lokomat.

Pozadavek na trénink na jednu terapii

1. tyden

2. tyden

3.tyden

nosti béhem tréninku fyziologické chilize.

nosti (tréninkové programy).

20-30 min, vodici sila 80-100 %, pozadavek > 1 000 krokd, BWS nejméné
50 %, stimulace: fyziologicky vzorec chlize, koordinace

30-45 min, vodici sila 60-100 %, pozadavek > 1 800 krokd, BWS 30-45 %,
stimulace: fyziologicky vzorec chiize, posilovani fazické a opérné funkce
dolnich koncetin, koordinace

35-50 min, vodici sila 40-100 %, pozadavek > 2 100 krokd, BWS 20-45 %,
fyziologicky vzorec chlize, stimulace: posilovani opérné a fazické funkce,
momenty zrychlovani a koordinace, vytrvalost

Vodici sila — pocitacem fizeny pohon ortéz; nabizi moznost dil¢iho odleh¢eni ¢i asistence, sta-
novuje rozsah velikosti vedeni pohybu dolnich koncetin na bazi fyziologického vzorce chlize
zafizenim Lokomat na béZeckém pase; pfi vodici sile 100 % jsou ortézy vedeny zafizenim Lo-
komat, pacient se pak pohybuje podle pfedem nastaveného vzorce chize.

Odlehceni télesné hmotnosti (body weight support; BWS) — mira odlehcenfv kg (software pfi-
stroje uvadi procenta); systém poskytuje pfesné a dynamické odlehcenf ¢asti télesné hmot-

Fyziologicky vzorec chiize — koordinované stfidani fazické a opérné funkce dolnich koncetin,
terapeut upravuje v prlbéhu terapie chlizi softwarem za Gcelem dosazeni nejkvalitnéjsiho
aferentniho vstupu optimalné s aktivni Gcasti pacienta.

Stimulace - fyziologické chlize zaméfena na cil, cviceni se zesilenou zpétnou vazbou Ucin-

3. Rehabilitace za pobytu v jiném rehabilitac-
nim zafizeni v trvani < 6 tydnd,

4. Rehabilitace za pobytu v jiném rehabilitac-
nim zaffzeni v trvani > 6 tydnu.

Sledované parametry

Vstupné (TO - pfed intervenci) jsou sbirany
demografické charakteristiky: pohlavi, vék,
vyska, hmotnost, vstupni neurologicky defi-
cit hodnoceny pomoci Skély NIHSS (National
Institutes of Health Stroke Scale), lokalizace
ischemie, zpUsob terapie CMP (rekanaliza¢ni
|é¢ba, konzervativni terapie), pfidruzena in-
ternf a chirurgickd onemocnéni. Ve vztahu
ke sportovni anamnéze zaznamenavame ak-
tivitu (0 — nikdy nesportoval, 1 — sportoval do
dospélosti, 2 - sportoval dosud, 3 — nespor-
tuje jiz vice nez 1 rok).

Primdrni sledovany parametr: FAC po 3 mé-
sicfich od dokon¢enf intervence.

Sekunddrni sledované parametry: ¢asové
parametry chdze (1OMWT, TUG), zmény téles-
ného sloZenf (télesnd hmotnost, body mass
index, sarkopenicky index, procentualni za-
stoupeni tukové tkané, kosterniho svalstva
celkové, na trupu a jednotlivych konceti-
nach), mRS, B, BBS, dotaznik ¢eské verze The
Falls Efficacy Scale — International (FES-I).

Samostatnou podstudif je sledovani ra-
diologickych parametrl vyvoje ischemic-
kych zmén. MR je provadéna podle defino-
vaného studijniho protokolu (viz nize).

Nésledujici parametry (FAC, TOMWT, TUG,
télesné sloZeni, mRS, BI, BBS) jsou testovany
fyzioterapeutem a ergoterapeutem nezasle-
pené ve Ctyfech ¢asovych obdobich: vstupni
testovani (T0), po absolvovani 7.-8. tera-
pie (T1), postintervencni testovani po 15. te-
rapii (T2) a kontrolnf vy3setfeni po 3 mési-
cich po intervenci (T3). Na urovni T3 fyzio-
terapeut vyplnuje s pacientem dotaznik
FES-I, jehoZ souclasti je také pocet padd za
sledované obdobi.

MR mozku je provedena v obdobich TO,
T2 aT3 (obr. ).

Poznamky k jednotlivym testim
Funkeni kategorie chlize je hodnocena pozo-
rovanim. Skéla FAC (rozsah skaly je 0-5) je hod-
nocena pozorovanim: 0 — neni schopen chiize
nebo potfebuje pomoc dvou a vice osob; 1 —
potfebuje dopomoc s pfenosem vahy a ma-
nualnim kontaktem 1-2 osob; 2 — schopen
chiize s jednou osobou, vyzaduje intermi-
tentni ¢i kontinualni asistenci pfi pfenaseni
vahy nebo koordinaci; 3 — chdze s pomUckou
a supervizi; 4 — chodici samostatné, nezvldda
schody a sikmé plochy; 5 — samostatna chize
po jakémkoliv povrchu ve. schodd [17,18].

Méreni TOMWT a TUG absolvuje pacient
s dohledem testujiciho a instrukci rychlé
a bezpecné chlize. Je evidovdn median
ze tfech pokusl. V obou testech Ize pouzit
kompenzacni pomUcky.

Télesné slozeni je méfeno metodou bio-
elektrické impedance na multifrekven¢nim
analyzatoru Tanita MG780 MA (Tanita Cor-
poration, Tokyo, Japonsko) se softwarem
GMON Pro. Analyzator splfiuje evropské
normy pro zdravotnictvi Medical Device Di-
rective 93/42/EEC a pro véhy Non Automatic
Weighting Instruments European Directive
90/384/ EEC, které jsou v CR dle zikona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfed-
cich, ¢.326/2002 Sb.,, Nafizeni vl&dy, kterym se
stanovi technické poZadavky na vahy s neau-
tomatickou ¢innosti, tfida Ill, Gfedné ovéreny.
Sledované hodnoty: télesnd hmotnost (kg),
sarkopenicky index (kg/m?), mnozstvi tukové
a svalové hmoty (kg a procenta) celkove a na
jednotlivych segmentech téla (trup, pravo-
stranné a levostranné horni a dolni koncetiny).

Skala mRS rémcové hodnoti funkéni ne-
zavislost pacienta v dennfm Zivoté (0-6: 0 -
7adné symptomy; 1 — lehky deficit nasled-
kem CMP, zvlada vsechny aktivity jako pfed
CMP; 2 — nenf schopen zvladnout viechny
predchozi aktivity, je plné sobéstacny bez
cizi pomoci; 3 - vyzaduje pomoc pfi nékte-
rych aktivitédch, schopen chlize bez pomoci
druhé osoby; 4 — neschopen bez cizi pomoci
zvlddnout své télesné potreby; 5 — upoutan
na I0zko, vyZaduje trvalou péci; 6 — smrt).

Index Barthelové posuzuje sobéstac-
nost z hlediska zvladéani aktivit dennfho Zzi-
vota v 10 poloZkach. Kategorizace podle
bodového rozpéti: 0-40 nesobéstacny,
45-60 stfedné nesobéstacny, 65-95 mirné
nesobéstacny, 100 sobéstacny.

Berg Balance Scale objektivizuje balan¢ni
funkce ve 14 Ukolech. Hodnoti miru rizika
mozného padu v bodovych intervalech:
0-20 vysoké, 21-40 stfedni, 41-56 nizké ri-
ziko padu [27].

K identifikaci miry strachu z paddu pouzi-
véame validovanou ceskou verzi dotazniku
FES-I [28]. Dotaznik je hodnocen po 3 mési-
cich od dokon¢enfintervence.Intervalové roz-
délenf ur¢uje miru subjektivni obavy z moz-
ného padu pfi provadéni ADL: 16-19 nizké,
20-27 stfedni, 28—-64 vysoké obavy.

V pribéhu studie jsou déle sledovany: ne-
zadouci Ucinky intervence Lokomat, pfed-
¢asné ukonceni studie a dlvod ukonceni,
umrti v souvislosti se studif anebo nesouvi-
sejici se studif.

Radiologické parametry

Vysetfeni mozku MR je provadéno na pfi-
stroji Magnetom Avanto (Siemens, Mnichoy,
Némecko) 1,5 T, SW verze Syngo B 19: 1. mé-
feni je provedeno do 7 dnd od vzniku pfi-
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Tab. 2. Protokol vysetteni MR.

vrstva (mm) /

sekvence TE (ms TR (ms oznamka
(ms) (ms) gap (mm) p
T2 axialn{ 75 2930 3/0,3
DWI axialni s automatickou kalkulaci ADC map 102 7025 3/0,3 DIEIEIE
' 0, 50, 100, 150, 200, 500, 1 000
SWI axidlni 48 48 2/0,2 automaticky vypocet MIP
svrstvou 16 mm
T2 relaxometrie axialni 22-352 (skok 22 ms) 3000 5/1

ADC - aparentni difuznf koeficient; DWI - difuzi véZzené obrazy; gap — vzdalenost mezi vrstvami; MIP — projekce maximalni intenzity; SWI - suscep-
tibilné vazené obrazy (na nehomogenitu magnetického pole citlivé sekvence); TE — ¢as do odpovédi; TR - ¢as opakovani

znakd CMP k objektivizaci akutnich ische-
mickych zmén a lokalizaci CMP, 2. méfenf je
provedeno po ukonceni intervence, resp. fy-
zioterapie a sledovani je ukonceno 3. mé-
fenim po 3 mésicich. Vysetfeni probihaji na
identickém pfistroji, s identickym protoko-
lem. MR je hodnocena jednim zkusenym
neuroradiologem zaslepenym k alokaci pa-
cienta. Hlavnim cilem MR podstudie je ob-
jektivizovat vyvoj ischemickych zmén v ase
a sledovat vyvoj atrofie.

Protokol vysetieni MR

1. sekvence DWI v axidlni roviné (difuzi va-
Zeny obraz s postupné stoupajici hodno-
tou b od 0 po nejvyssi hodnotu b 1 000)
v¢. ADC map (apparent diffusion coeffi-
cient) slouzici k objektivizaci rozsahu
akutnfischemie;

2.T2 vazeny obraz s potlacenim signalu
mozkomisniho moku v axidlnf roviné —
sekvence FLAIR (fluid attenuated inversion
recovery);

3. sekvence SWI (susceptibilné vazené ob-
razy) k detekci pfitomnosti rozpadovych
produktd krve;

4.T2 relaxometrie axidlné v misté zjisténé
akutniischemie.

Technické parametry vysetfeni MR jsou
uvedeny v tab. 2. Ziskana data budou vyuZita
k volumometrickym analyzdm. Data z T2 re-
laxometrie a z DWI budou po ukonceni sle-
dovani kvantifikovdna a umozni statistickou
komparaci jednotlivych subjektd ve spo-
lupraci s Fakultou informatiky Vysoké skoly
barské (V5B - TUO).

Statisticka analyza

Statistické vyhodnoceni dat bude posta-
veno zejména na srovnani klicovych para-
metrll mezi intervenovanou a referencni

skupinou. Srovnani kvantitativnich parame-
trd (napf. ¢as) mezi skupinami bude prove-
deno pomoci dvouvybérového t-testu, pfip.
Mann-Whitneyova testu. Analyza kategorial-
nich parametrd bude zalozena na analyze
kontingencnich tabulek. Efekt rehabilitace
v Case v prvni fazi bude testovan parovymi
testy dle distribuce dat (parovy t-test, pa-
rovy Wilcoxon(v test), poté pomoci analyzy
rozptylu (ANOVA), pfipadné jednou z jejich
neparametrickych variant. Data budou sta-
tisticky zpracovana v programu IBM SPSS
Statistics (Armonk, NY, USA) (verze 27).

Diskuze

Studie, které hodnotily parametry shodné
s nasi studif (FAC a TOMWT) pfinesly proti-
chtdné vysledky stran efektu RAGT na re-
habilitaci chtze. Husemann et al [29] zaradili
32 pacientl s vysledkem hodnoceni RAGT
jako efektivni po dokonceni intervence, tj. po
4 tydnech, zatimco studie autord van Nunnen
et al [30] neprokazala mezi skupinami s RAGT
abezRAGT s dobou sledovani 6-9 mésicl sig-
nifikantni rozdil [26,29,30]. Studie autor( Park
et al [26] byla hodnocena zaslepenym hodno-
titelem stran alokace subjekt( (29 pacient(, do
studie byli zafazovani i pacienti s hemoragic-
kou CMP, pomérischemické : hemoragické byl
15 : 14). Tato studie byla zaméfena na hod-
noceni efektu progresivniho tréninku (po-
stupné snizovani vodici sily) s vyuzitim Lo-
komatu na skalu FAC a dobou sledovani po
4 tydnech a bylo zjisténo signifikantni zlep-
seni u intervencni skupiny z 1 na 4, zatimco
u skupiny bez robotické intervence pouze
7 1 na 2 [26]. Multicentrickd studie autort Hi-
dler et al [31] randomizovala pacienty s is-
chemickou i hemoragickou CMP (v poméru
19 : 11) se stfedné tézkym deficitem chize
(definovéno jako schopnost chize na 5m
bez fyzické asistence). Celkové zaradila 63 pa-

cientd, u kterych nebyl zjistén rozdil v primar-
nim vystupu — 6émin test chize v obdobi sle-
dovani 3 mésicd [31]. Studie autorl Taveggia
et al [32] hodnocend jako studie s nizkym ri-
zikem bias méfila efekt intervence na Loko-
matu po 3 mésicich u 28 pacientll < 6 mé-
sict po CMP (bez rozliseni pficiny CMP). Studie
prokdzala zvyseni rychlosti chlize a funkeni
nezavislosti u pacientl v intervencni skupiné
s Lokomatem [32].

Pouze jedind dosud publikovana studie
sledovala vliv robotické rehabilitace chlize
v Lokomatu na zmeény télesného slozenf [29].
Tato randomizované studie (zafazeno 30 pa-
cientl) prokdzala mozny pfinos a efekt na
mnozstvi svalové tkané pfiintenzité tréninku
alespon 1200 min za 4 tydny. Vzhledem k Ii-
mitované evidenci o vlivu robotické rehabili-
tace chlze na télesné sloZenf se v nasi studii
zaméfujeme m)j. také na sledovani dynamiky
zmén v objemu tukové a svalové hmoty, a to
celkové i v jednotlivych télesnych segmen-
tech (trup, hornf a dolnf koncetiny).

Ziskana pilotnf data z této studie budou
vyuZzita pro tvorbu klinickych doporucenych
postupld zaméfenych na RAGT po ische-
mické CMP v CR.

Etické aspekty

Préce je provadéna ve shodé s Helsinskou deklaraci z roku
1975 a jejimi revizemi v letech 2004 a 2008. Studie byla
schvélena Etickou komisi FNO dne 30. 4. 2020, jednaci ¢islo
395/2020. Pacienti podepisuji informovany souhlas.
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RVO - FNOs/2020. Protokol i projekt byly schvéleny dne
31. 3. 2020 hodnotici komisi Fakultni nemocnice Os-
trava. Dr. Ondfej Volny a dr. Radim Li¢enik byli podporeni
grantem: INTER-EXCELLENCE, ¢islo grantu LTC20031 -
“Towards an International Network for Evidence-based
Research in Clinical Health Research in the Czech
Republic”.
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