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Sammendrag.

Bakgrunn: Smertefulle prosedyrer og ukjent miljg kan fere til angst hos barn i det
perioperative forlgpet. Premedisinering kan veere ngdvendig for a redusere angst og gi et
tryggere anestesiforlgp. Midazolam har tidligere veert fagrstevalget ved premedisinering
til barn. Nyere forskning indikerer at dexmedetomidine gitt intranasalt kan veere et bedre
alternativ. Varierende effekt ved bruk av medikamentet tyder pa at det finnes flere forhold
som ma ligge til rette for optimal effekt.

Hensikt: A utarbeide kunnskapsbaserte anbefalinger for sykepleieintervensjoner ved
premedisinering med intranasal dexmedetomidine til barn 1-8 ar som skal til elektiv
Kirurgi. Fagprosedyren skal sikre trygg bruk av medikamentet, gke muligheten for

tilfredsstillende perioperativ effekt og forbedre barnets opplevelse av sykehusoppholdet.

Metode: For utarbeidelse av kunnskapsbasert fagprosedyre er Helsebibliotekets
retningslinjer benyttet. Systematiske litteratursgk ble utfgrt i samarbeid med
spesialbibliotekar for & finne forskningslitteratur. Prosedyregruppe med relevant
fagkompetanse ble opprettet og aktuell forskningslitteratur diskutert og vurdert.
Fagprosedyren ble utviklet basert pa forskning- og erfaringsbasert kunnskap.

Oppbygging: Masteroppgaven bestar av to deler. Del 1: Kappe som utdyper valg av
metode, teori, resultater og konklusjon. Del 2: Kunnskapsbasert fagprosedyre. Relevante
dokumenter og referanselister er vedlagt.

Konklusjon: Premedikasjon med intranasal dexmedetomidine har flere positive effekter
pa det periopertaive forlgpet. Forutsetningen for vellykket bruk er avhengig av tilpassede
lokaler og tverrfaglig samarbeid, god pasientkoordinering og korrekt administrering.
Medikamentet ma fa tid til & virke for prosedyrer utferes. Skansom behandling av barnet
bar tilstrebes gjennom hele forlgpet. For trygg bruk anbefales riktig dosering,

overvakning av hjerterytme og oksygenmetning og tilstedeverelse av helsepersonell.



Abstract.
Background: Painful procedures and unknown environment can lead to anxiety in

children in the perioperative course. Premedication may be necessary to reduce anxiety
and provide a safer anesthetic course. Midazolam has previously been the first choice in
premedication for children. Recent research indicates that dexmedetomidine given
intranasally may be a better alternative. Varying effect when using the drug suggests that

there are several conditions that must facilitate optimal effect.

Purpose: To prepare evidence-based recommendations for nursing interventions for
premedication with intranasal dexmedetomidine for children 1-8 years of age for elective
surgery. The subject procedure should ensure safe use of the drug, increase the possibility

of satisfactory perioperative effect and improve the child's experience of hospital stay.

Method: Helsebibliotekets guidelines have been used for the preparation of a evidence-
based subject procedure. Systematic literature searches were conducted in collaboration
with special-librarian to find research literature. Procedural group with relevant
professional competence was established and current research literature discussed and
evaluated. The subject procedure was developed based on research and evidence-based
knowledge.

Structure: The master thesis consists of two parts. Part 1: Elaborates on the choice of
method, theory, results and conclusion. Part 2: Evidence-based subject procedure.
Relevant documents and reference lists are attached.

Conclusion: Premedication with intranasal dexmedetomidine has several positive effects
on the periopertaive course. The prerequisite for successful use depends on customized
premises and interdisciplinary collaboration, good patient coordination and proper
administration. The drug must have time to work before procedures are performed. Gentle
treatment of the child should be sought throughout the course. For safe use, proper dosing,
monitoring of heart rate and oxygen saturation and the presence of health professionals is

recommended.



Del 1 Kappe



1.0 Introduksjon

1.1 Bakgrunn for prosjektet

Mange barn som skal til elektiv kirurgi kan oppleve angst i det periopertaive forlgpet.
Intranasal dexmedetomidine som premedisinering kan bidra til & redusere opplevelsen av
angst (1-7). En nasjonal fagprosedyre kan systematisere og forenkle bruken av intranasal
dexmedetomidine til barn, og serge for lik tilneerming blant helsepersonell.
Fagprosedyren skal gi trygge anbefalinger for bruk av intranasal dexmedetomidine som
kan forbedre barnets opplevelse av sykehusoppholdet.

Midazolam har veert dominerende som premedisinering til barn som skal til elektiv kirurgi
(2, 8). Midazolam har god angstdemping, men medikamentet kan gi gkt uro hos barnet.
Det smaker vondt, og gir svie ved nasal administrering (1, 2). Lik dosering har stor
individuell effekt, og medikamentet er respirasjonshemmende (8). Dexmedetomidine gir
sedasjon/sgvn, angstdemping og kan ha smertelindrende effekt. Medikamentet har lite
pavirkning pa respirasjonen (9-11). I motsetning til Midazolam smaker det ingenting, er
luktfritt og er smertefritt ved dosering gjennom neseslimhinnen. Intranasal administrasjon
er en skdnsom metode for premedisinering til barn. Rik blodforsyning i nasal slimhinne
gir god absorbsjon av medikamentet(12). Administrasjonsmate, anslagstid, dosering og
andre forhold som pavirker effekten av intranasal dexmedetomidine, diskuteres i
forskning og i praksis(1-7, 12-20).

Hensikten med prosjektet er & identifisere faktorene som ma ligge til rette for optimal
effekt av intranasal dexmedetomidine. Malet med fagprosedyren er & utarbeide
kunnskapsbaserte anbefalinger for sykepleieintervensjoner ved premedisinering med

intranasal dexmedetomidine til barn 1-8 &r som skal til elektiv kirurgi.

1.2 Spgrsmalsformulering

«Hvilke sykepleieintervensjoner er anbefalt ved intranasal dexmedetomidine som pre-

medisinering til barn 1-8 ar som skal til elektiv kirurgi?»

1.3 Avgrensning og presisering

Vi valgte & avgrense fagprosedyren til & omhandle dexmedetomidine som intranasal
premedisinering til barn, ASA 1-2, mellom 1- 8 ar som skal til elektiv kirurgi. Bruk av
prosedyren utenfor nevnte avgrensninger avklares med ansvarlig lege. Det kunne veert

naturlig & skissere ikke- medikamentelle tilneerminger som farstehandstiltak for det



velges premedisinering. Det tas utgangspunkt i at slike tiltak er en etablert rutine i
avdelingene som arbeider med barn. VVar fagprosedyre vil gjelde barn som er vurdert til &
ha behov for premedikasjon og at medikamentet er forordnet av ansvarlig anestesilege.
Prosedyren vil i utgangspunktet ha fokus pa preoperative tiltak, og avsluttes ved
anestesiinnledning. Vi tar utgangspunkt i at leseren har kjennskap til aktuell
fagterminologi og har relevant medisinsk bakgrunnskunnskap. Ukjente fagbegreper blir
gjort rede for fortlepende i tekst. | kappen omtales medikamentet med internasjonal
benevnelse; «dexmedetomidine». Etter innspill fra prosedyregruppen, brukes norsk

benevnelse; «deksmedetomidin» i del 2: Fagprosedyre.

Gjennom arbeidet med masteroppgaven innsa vi at prosedyren omhandler mange
interessante ledd som kunne danne grunnlag for god diskusjon. Enkelte punkter i
oppgaven kunne med fordel blitt diskutert grundigere som for eksempel logistikk,
gkonomiske fordeler og ulemper. P& grunn av oppgavens begrensninger var det ikke rom

for & ga i dybden i alle punkt i prosedyren



2.0 Teoretisk rammeverk

2.4 Sykepleieteori

Ida Jean Orlando (1995) var spesielt opptatt av hva som var sykepleierens kjerne og
serpreg. Hennes overordnede mal var & utvikle effektiv sykepleiepraksis. Effektivitet
defineres av Orlando (1995) som en forbedring av pasientens objektive tilstand og dette
henger sammen med pasientens subjektive opplevelse av a bli hjulpet. Hun mente at
sykepleie var en autonom profesjon som krevde egne teorier for a beskrive god og effektiv
sykepleiepraksis. Utgangspunktet for hennes modell var at pasientene har egne meninger
og preferanser i ulike situasjoner som sykepleier ma ta hensyn til fer hun lager egne
konklusjoner. Naturvitenskaplige fag og kunnskap var ngdvendig i utfarelsen av
sykepleie, men ikke tilstrekkelig for & imgtekomme pasientens behov(21). Orlando
(1995) la vekt pa at pasienten var i sentrum for alle handlinger, og at sykepleiens mal
matte veere & dekke pasientens umiddelbare behov. Pasientens umiddelbare behov handlet
ikke bare om fysiske begrensinger, men ogsa pasientens negative reaksjon pa omgivelser
og manglede evne til & kommunisere egne behov. Hun vektla fire prinsipper som
avgjerende for god sykepleiepraksis: observasjon, rapportering, dokumentasjon og
handlinger utfart med eller for pasienten. Sykepleier setter i gang sykepleieprosessen ved
a observere pasientens verbale eller nonverbale kommunikasjon. Sykepleier vurderer
egen reaksjon pa adferd eller kommunikasjon, for deretter a formidle sin tolkning av
pasientens situasjon for korreksjon eller validering. P4 denne maten kan sykepleier
igangsette tiltak for & imgtekomme pasientens behov. Sykepleieren kan mgte pasienten
pa en direkte eller indirekte mate. Direkte; nar pasienten er ute av stand til selv a
imgtekomme sine behov. Indirekte; ved & bidra til & skaffe den bistand pasienten trenger

for & kunne ivareta egne behov fra andre (21 s.22-27).

Det diskuteres om Orlandos modell er en teori. Hun kritiseres for manglende teoretisk
grunnlag for utviklingen av teorien og at den ikke er fornyet. Samtidig blir Orlandos teori
beskrevet som gjeldende for dagens sykepleiepraksis(22). Det konkluderes i Marriner og
Alligood (2011) at teorien oppfyller kravene tilstrekkelig og pa dette grunnlaget velger vi
a bruke benevnelsen «teori» i teksten. Teorien er beskrevet med fa ord og store deler av
boken presenterer pasienthistorier. Historiene er hentet fra samtiden og beskriver hvordan
sykepleier kan handle i den gitte situasjonen. Det skriftlige materialet gir rom for tolkning
og sammenligning med egne erfaringer. Pasienthistoriene samsvarer ikke alltid med

dagens helsevesen i Norge, men kan vere en inspirasjon for forbedring av egen



sykepleiepraksis. Var tolkning av pasienthistorier kommer tydelig frem i oppgaven.
Andre anvendelser av teorien er trukket fra de deler av boken som beskriver
sykepleiemodellen i et mer konkret ordlag. Ved a bruke elementer fra Orlandos teori i
diskusjonskapittelet gnsker vi a belyse sykepleieperspektivets ulike aspekter i mgte med

barn.

2.3 Dexmedetomidine

Dexmedetomidine er en selektiv alfa-2-reseptoragonist som reduserer frisetting av
noradrenalin i sympatiske nerveender. Den sedative effekten relateres til redusert
aktivering av locus coeruleus i hjernestammen(9, 10). Den sedative effekten ligner
naturlig sevn(1-7). Medikamentet har analgetisk- og anestetikum besparende effekt(9,
10). Stimulering av alfa-2 reseptorer kan fgre til gkt diurese. Sekresjon av antidiuretisk
hormon reduseres og motvirker effekten pa renale tubuli (11). Kardiovaskulere effekter
er doseavhengige. Ved lave doser kan det ses reduksjon i hjerterytme og blodtrykk. Haye
doser kan gi hypertensjon og bradykardieffekten kan forsterkes. Dexmedetomidine har
lite respirasjonshemmende effekt. Medikamentet metaboliseres i lever og skilles
hovedsakelig ut gjennom urin. Ved samtidig bruk av andre legemidler med anestetisk,
sedativ, hypnotisk effekt, og/eller bruk av opioider, kan effekten forsterkes og
dosereduksjon ber vurderes. Dersom pasienten har eksisterende bradykardi, hypotensjon,
hypovolemi, kjent hjertesykdom eller alvorlig cerebrovaskuler sykdom bgr
medikamentet brukes med forsiktighet. P4 grunn av metabolisering i lever bar det utvises
forsiktighet til pasienter med nedsatt leverfunksjon. Halveringstid til dexmedetomidine
erca. 2 - 2,5 timer (9, 10)

2.2 Forsvarlighetskrav og ansvar

I henhold til Lovverket skal helsepersonell yte faglig forsvarlig helsehjelp(23).
Forsvarlighetskravet stiller stgrre krav til anestesisykepleier som spesialsykepleier.
Anestesisykepleier administrer medikamenter basert pa grundige kliniske observasjoner
og er tilstede hos pasienten i det pre- og peroperative forlgpet. | henhold til lovverket skal
anestesisykepleier til enhver tid ivareta pasientsikkerheten ved a sikre kvalitet pa
helsetjenesten som gis, sikre lik behandling og forebygge konsekvenser slik at ugnskede
hendelser unngas (24). Kunnskapsbasert praksis er ngdvendig for & ivareta

pasientsikkerheten(25).



«Anestesisykepleiere skal utgve sin virksomhet i samsvar med gjeldende lovverk, «Norsk
standard for anestesi», NSFs Yrkesetiske retningslinjer for sykepleiere, ICNSs etiske regler
og «Grunnlagsdokumentet»»(26 s.5). Overnevnte lovverk og retningslinjer vil ligge til

grunn for utarbeidelse av fagprosedyren.
2.2.1 Anestesisykepleie i mgte med barn.

Norsk standard for anestesi (2016) skal sikre god yrkesutgvelse av faget i henhold til
norsk lovverk. Ifglge norsk standard for anestesi skal pasienten sta i sentrum for all
anestesiologisk virksomhet(27). | arbeidet med barn skal det utvises hgy aktsomhet. Gode
kunnskaper om aldersvariabel fysiologi og farmakologi er ngdvendig for a ta trygge og
riktige beslutninger. Det ber veere faglige ansvarspersoner og skriftlige retningslinjer for
barneanestesi ved alle anestesienheter (26, 27). Det stilles hgye krav til kompetanse.
Anestesisykepleier o0g anestesiolog med barnekompetanse arbeider i team.
Anestesisykepleier hjelper barnet gjennom det anestesiologiske forlgp ved a behandle,
lindre og forebygge(26). Det er viktig a skape god kontakt og tilpasse informasjon og
kommunikasjon etter barnets vekst og utvikling. Det kan bidra til & gke barnets

mestringsniva i vanskelige situasjoner (8).

2.5. Kunnskapsbasert praksis

"A uteve kunnskapsbasert praksis er & ta faglige avgjerelser basert pd systematisk
innhentet forskningsbasert kunnskap, erfaringsbasert kunnskap og pasientens gnsker og
behov i den gitte situasjonen."(29 s.17). Formalet med kunnskapsbasert praksis er a
omforme innhentet kunnskap slik at den blir anvendelig for helsepersonell og pasient
(30).

1. Refleksjon

> o ™

2. Sporsmals-
formulering

t ¢

5. Anvende 3. Litteratursek

= <

4. Kritisk vurdere

6. Evaluere

Figur 1: Trinnene i kunnskapsbasert praksis(31).



Nordtvedt, Jamtvedt, Graverholdt, Nordheim og Reinar (2012) illustrerer prosessen for
a komme frem til anvendelig informasjon (figur 1). Trinnene i kunnskapsbasert praksis
tar utgangspunkt i en refleksjon rundt den praksis som forekommer i avdelingen. Videre
farer det til en spgrsmalsformulering som gjer at arbeidet retter seg mot et konkret mal.
Litteratursgk blir utfart og funnene blir kritisk vurdert. Den innhentede informasjonen
former en ny praksis i avdelingen. Ny praksis blir evaluert for & vurdere behovet for ny
systematisk gjennomgang(29). Kunnskapsbasert praksis danner grunnlaget for

utarbeidelse av kunnskapsbasert fagprosedyre(33).



3.0 Metode
3.1 Kunnskapsbasert fagprosedyre

Anestesisykepleier er forpliktet til & holde seg faglig oppdatert og kunne utvikle eget
fagomrade i trad med kunnskapsbasert praksis(26, 28). Helsebibliotekets metode for
utarbeidelse av kunnskapsbaserte fagprosedyrer er brukt i var masteroppgave. Nordtvedt
etal. (2012) beskriver prosedyrer som mer spesifikke enn retningslinjer.
Kunnskapsbaserte fagprosedyrer skal veere basert pa beste tilgjengelige kunnskap og
krever grundig forarbeid av de som utarbeider prosedyren. Fremgangsmaten, som

beskrives pa helsebibliotekets nettsider, sikrer god kvalitet av prosessen (29).

Litteratursgk utfgres i samarbeid med bibliotekar. Det sgkes forst gverst i S-pyramiden
etter kliniske oppslagsverk og retningslinjer. Deretter sgkes det lenger ned i pyramiden
etter systematiske oversikter og kvalitetsvurderte enkeltstudier. S- pyramiden visualiserer

rangering av forskning (Figur 2)(33).

Kliniske oppslagsverk
4 .

Kunnskapsbaserte retningslinjer

“x; <
Systematiske oversikter

Kvalitetsvurderte studier

Figur 2: S-pyramiden (32).

Ifalge metoden skal det skal dannes en tverrfaglig arbeidsgruppe med relevant erfaring.
Arbeidsgruppen skal bidra med erfaringsbasert kunnskap. Brukermedvirkning skal
representeres i prosedyren. Helsebiblioteket skisserer ulike metoder for & involvere
pasienterfaringer. Litteratursgk som inkluderer sgk etter brukererfaring kan bidra til at
pasientens stemme blir hgrt under utarbeidelsen. Prosedyren publiseres pa apen nettside.
Far publisering skal prosedyren godkjennes i lederlinjen pa tilhgrende helseforetak,
sendes pa hering til relevante instanser og kvalitetssikres av helsebiblioteket. Arbeidet

med prosedyren forankres i foretakets ledelse(33).



Minstekrav for nasjonal kunnskapsprosedyre er at metoden oppfyller 23 krav hentet fra
AGREE Il (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) (33). «AGREE Il er
et internasjonalt anerkjent verktay som brukes til & evaluere prosessen ved utvikling av
praktiske retningslinjer og kvaliteten av rapportering» (34). Metoderapport utarbeides
underveis med arbeidet av prosedyren. Rapporten legges ved fagprosedyren og skal
beskrive hvordan metode og utvalgte krav er oppfylt. Det skal ogsa legges ved utfylt
PICO skjema, sgkehistorikk og evt. pasient- og pargrende informasjon (33).

3.2. Datainnsamling
3.2.1 Kartlegging og nettverksbygging.

Sykehus i Norge, med pasientansvar for over 100 000 innbyggere, ble kontaktet per mail.
Vi mottok fem prosedyrer. To prosedyrer henviste delvis til relevant forskning, og
litteraturlister er gjennomgatt. Forskningslitteratur prosedyrene henviste til var inkludert
i litteratursgkene vi utfarte i samarbeid med spesialbibliotekar (kapittel 3.2.3). Det ble
ikke referert til erfaringsbasert kunnskap. Prosedyrenes oppbygging var god, men
litteraturlisten dekket ikke alle funn som ble presentert i det skriftlige materiell. To
sykehus henviste til prosedyren fra Tensberg sykehus. Prosedyren fra Tgnsberg er
erfaringsbasert og har ikke kildehenvisninger til forskningslitteratur. Prosedyren er
utarbeidet av anestesilege Bjgrn Lavland og kollegaer etter et pilotprosjekt i 2011. En

prosedyre mangler kildehenvisninger og er ikke aktuell.

| mars 2019 hospiterte vi pa sykehuset i Tansberg. Vi fikk innfaring og omvisning av
Bjern Levland og kollegaer. Malet med besgket var & se hvordan premedisinering med
intranasal dexmedetomidine til barn forgikk i praksis, der erfaringsbasert prosedyre er

implementert.

3.2.2 Prosedyregruppe
I henhold til helsebibliotekets retningslinjer ble det stilt krav til deltagerne i

prosedyregruppen: forpliktelse til aktiv deltagelse, bidra aktivt med egne erfaringer, sette
seg inn i tilsendt skriftlig materiell i forkant av mgter og gjere seg kjent med
metodebeskrivelsen(33). Prosedyregruppens deltakere ble rekruttert med bakgrunn i
prosedyrens tema og relevant klinisk erfaring. Bjgrn Lgvland ble kontaktet i prosessen

med utarbeidelse av prosedyrens prosjektplan.

Bjgrn Levland har lang erfaring med bruk av dexmedetomidine som intranasal

premedikasjon til barn. Levlands erfaringsbaserte grunnlag var sveert relevant for oss i
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utviklingen av fagprosedyren. | gruppens farste mgte var det enighet om a invitere

Levland til deltakelse i prosedyregruppen. Han ble inkludert i gruppen i januar 2019.

Marie

Skontorp

Linn Kristin
Refsnes

Berland

Ashild vage

Susort

Guro Bryne

Bjorn Lgvland

Stilling

Anestesioverlege,
Kirurgisk arbeidsavdeling

(DK)

Avdelingssykepleier,
Kirurgisk arbeidsavdeling

(DK)

Fagutviklingssykepleier
ved barne- og

ungdomsposten 4D/3E

Anestesisykepleier

Overlege ved dagkirurgisk

seksjon

Utdannelse

Anestesilege

Mastergrad i

anestesisykepleie

Mastergrad i pediatrisk

sykepleie

Spesialisering i

barneanestesi

Anestesilege

Tabell 1: Presentasjon av prosedyregruppens deltakere.

Erfaring

Dexmedetomidine blir
brukt jevnlig ved DK til

barn som skal til MR

Dexmedetomidine blir
brukt jevnlig ved DK til

barn som skal til MR.

Har publisert en
kvalitativ studie som
omhandler bruk av
dexmedetomidine til
barn som skal til elektiv

kirurgi.

Barneavdelingen
administrerer
dexmedetomidine til
barn som skal til MR,
kirurgi og andre

prosedyrer

Overtar barnet fra
barneavdelingen, legger
inn PVK og fglger barnet
gjennom MR-

undersgkelsen

Har i samarbeid med
kollegaer, utviklet en
erfaringsbasert
prosedyre som
omhandler bruk av
dexmedetomidine til

barn.

Tilhgrighet

Stavanger

universitetssykehus.

Stavanger

universitetssykehus

Stavanger

universitetssykehus

Stavanger

universitetssykehus

Sykehuset i Vestfold,

Tgnsberg



Deltakerne mottok prosjektplan, formelt informasjonsskriv og samarbeidsavtale i forkant
av farste mate (vedlegg 7). Prosedyregruppen har hovedsakelig kommunisert via mail og
personlig oppmgte. Mgtene ble avholdt pa Stavanger Universitetssykehus og ekstern
deltaker deltok pa mgte nr 2 og 3 via Messenger. Mgteplan ble utarbeidet med
utgangspunkt i helsebibliotekets vilkar. Referat fra mgtene er vedlagt (vedlegg 8 ). I trad
med Helsebibliotekets retningslinjer skal det vaere en leder i prosedyregruppen (33). Da
prosedyren var et ledd i var masteroppgave, har forfatterne vekslet pa a veere mateleder
og referent. Utfyllende informasjon om gruppens deltakere blir presentert i tabell 1. Et
trinnvist oppsett ble brukt som arbeidsdokument i utarbeidelsen av fagprosedyren.
Revidert trinnvist oppsett ble presentert for prosedyregruppen under hvert mgte. Etter
diskusjon ble det enighet om konsensus rundt anbefalingene. Diskusjon og konsensus i
prosedyregruppen har dannet det erfaringsbaserte kunnskapsgrunnlaget til utarbeidelsen

av fagprosedyren.

3.2.3 Brukermedvirkning

| falge Nordtvedt et al. (2012 ) skal brukerens syn vektlegges nar beslutninger tas. Friske
barn, som skal til elektiv Kirurgi, har vanligvis liten eller ingen erfaring med
spesialisthelsetjenesten. Vi fant ingen pasientorganisasjon som kunne representere var
brukergruppe. Det var heller ikke relevant a invitere brukere inn i prosedyregruppen for
erfaringsbasert kunnskap. Fire inkluderte artikler belyste brukermedvirkning(1, 2, 4, 7).
Pa dette grunnlaget ble det vurdert som ungdvendig & utfere egne sgk etter ytterligere
informasjon om temaet. Brukermedvirkning, pasient- og pargrendeopplevelser ble
diskutert i prosedyregruppen Vi mener at faggruppens erfaring og forskningsbasert
kunnskap ivaretar brukermedvirkning i utarbeidelsen av fagprosedyren.

3.2.3 Systematisk spk og kvalitetsvurdering.

Det ble utfart systematiske sgk i retningslinjer og kliniske oppslagsverk i tidsrommet
17.12.2018- 25.03.2019. Ulike retningslinjesgk krevde enkelte variasjoner i sgkeord
(vedlegg 3). Sek i retningslinjer og oppslagsverk ble kvalitetsikret av spesialbibliotekar.
En kunnskapsbasert fagprosedyre ble inkludert. Denne er publisert pa helsebiblioteket.no
og oppfyller utvalgte AGREE Il krav. Det er ikke utfart selvstendig kritisk vurdering av
fagprosedyren etter anbefaling fra veiledere. Et treff i helsebibliotekets retningslinjer og

veiledere er relevant som stgttelitteratur.
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Sek i systematiske oversikter, kvalitetsvurderte enkeltstudier og primerstudier ble utfart
I tidsrommet 17.12.2018 -21.03.2019. PICO-skjema ble utarbeidet i samarbeid med
spesialbibliotekar og dannet grunnlag for litteratursgk. Ferste sgk inkluderte ulike
spkeord for sykepleieintervensjoner og resulterte i fa treff. «Sykepleieintervensjon» ble
ekskludert fra gjeldende PICO-skjema (vedlegg 2 ). Selvstendige sgk ble utfgrt av
forfatterne i Cinahl og Medline, og sgkene ble kvalitetsikret av spesialbibliotekar.
Spesialbibliotekar har sgkt i de resterende databasene etter helsebibliotekets retningslinjer

for nasjonale fagprosedyrer (vedlegg 3).

Inklusjonskriterier Eksklusjonskriterier
Barn Ikke-smertefulle prosedyrer.
ASA 1-2 Studier som er inkludert i utvalgte

SR/Meta-analyse.

Dexmedetomidine gitt intranasalt som Studier som ikke inkluderer dosering pa

premedisinering. 2 ug/kg

Engelske og nordiske tekster

Tabell 2: Inklusjons og eksklusjonskriterier.

Sek i aktuelle databaser gav 492 treff. 114 duplikat ble fjernet ved manuell gjennomgang.
Etter fjerning av duplikat ble overskrifter og flere abstrakt lest uavhengig og vurdert av

begge forfatterne.

Etter sammenligning av vurdering ble det ekskludert 341 studier som ikke var relevant
for fagprosedyren. 39 studier ble lest i sin helhet, hvorav 31 studier ble ekskludert pa
bakgrunn av inklusjons- og eksklusjons kriterier (tabell 2). Ved gjennomgang av
litteratursgk ble det tydelig for forfatterne at nyere enkeltstudier, i stor grad,
sammenlignet doseringer pa 1ug/kg og 2 ug/kg. Det ble bekreftet i prosedyregruppens
farste mgte at det i praksis brukes 2ug/kg som intranasal dosering til barn. Dette stemte
overens med mottatte prosedyrer fra andre sykehus. Vi valgte derfor a legge til et
eksklusjonskriteria for videre seleksjon av artikler. Studier som ikke inkluderte dosering
pa 2 ug/kg ble ekskludert. Sgk i utvalgte databaser resulterte i fem relevante fagartikler.
Fire fagartikler ble ekskludert pa bakgrunn av gjentakende informasjon i forskning hgyere
i S-pyramiden. En fagartikkel ble vurdert og ekskludert pa bakgrunn av mangelfull

litteraturliste. Atte studier ble kritisk vurdert, uavhengig, av begge forfatterne.
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Helsebibliotekets sjekklister ble anvendt for kritisk vurdering av forskningslitteratur
(vedlegg 9). Oversikt med begrunnelse for ekskludert forskningslitteratur er vedlagt

(vedlegg 6). PRISMA flytskjema viser oversikt over utvelgelsesprosessen (vedlegg 4).

Et utvidet kontrollsgk i februar 2019 farte ikke til ny relevant forskningslitteratur.
Forskningsresultater fra syv inkluderte studier dannet det forskningsbaserte

kunnskapsgrunnlaget for utarbeidelse av fagprosedyren.

3.3 Metodiske overveielser

Ved bruk av eksterne ressurser risikerte vi a bli pavirket av andres synspunkter og dermed
inkludere studier som ikke var av god nok kvalitet. Utvelgelsesprosessen ble utfart
uavhengig av ekspertgruppen. Gruppen ble presentert for forskningslitteratur forfatterne
hadde vurdert og inkludert i prosedyren. Gruppens deltagere fikk muligheten til 8 komme

med innvendinger mot inkluderte studier.

Pyramiden for informasjonskilder skal hjelpe helsepersonell til & velge de beste kildene
for kunnskapsbasert praksis(29). Sgk i retningslinjer og kliniske oppslagsverk gav treff i
«Up-to-date» som ligger hgyt i pyramiden. Retningslinjene som kunne vert aktuelle var
basert pa eldre enkeltstudier. De ble ekskludert pd grunnlag av funn i nyere

forskningslitteratur.

GRADE er en metode for & gradere kvaliteten pa dokumentasjon og sikre en trygg
prosess fra dokumentasjon til anbefalinger (29). Bruk av GRADE er ikke et krav ifglge
helsebibliotekets retningslinjer (33). En inkludert systematisk oversikt/meta-analyse har
benyttet seg av GRADE for vurdering av enkeltstudier. Det er derfor viktig at forfatterne

har kjennskap til metoden for vurdering av studien.

Der det ikke var klare anbefalinger i forskningslitteraturen, kom prosedyregruppen frem
til anbefalinger gjennom diskusjon og enighet ved bruk av konsensus prinsippet.
Konsensus beskrives som: « (...)et samsvar mellom holdninger og meninger som rar
mellom kompetente fagfolk innenfor et avgrenset fagomrade. Konsensus gir rom for en
viss, men ikke radikal uenighet» (35). Konsensus rangeres som lav grad av anbefaling og
anvendes som beslutningstatte for brukeren av prosedyren. Konsensus i gruppen, sammen
med resultater i enkeltstudier, vil styrke anbefalingen. For & oppna hgy grad av
anbefaling, kreves det enighet om at det ikke er ngdvendig med ny forskning pa omradet.

Det er i dag en felles enighet om at en slik konklusjon er vanskelig a trekke. Erfaring og
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anbefalinger etter konsensus vil kunne trigge ny forskning og videreutvikle
fagomradet(29, 30, 33). Dexmedetomidine har fatt gkende fokus i fagmiljget nasjonalt og
internasjonalt. Det forventes at videre forskning vil fare til ny kunnskap. Det er en styrke
ved metoden fra helsebiblioteket at prosedyren skal revideres tre ar etter siste litteratursgk
(33). Ny forskningsbasert kunnskap kan styrke eller endre anbefalinger for gjeldende
prosedyre.

Ifzlge retningslinjer fra helsebiblioteket skal det vaere gode grunner for & unnga a utforme
et informasjonsskriv som dekker pasient/pargrendes behov for informasjon(33). Vi
vurderte & utarbeide et dokument med relevant informasjon, men etter diskusjon med
veiledere og prosjektgruppen ble det truffet en avgjerelse om & la vaer. Arsak til dette var:
1) Det finnes allerede generelle informasjonsskriv utarbeidet av sykehusene som ivaretar
pasient og pargrendes behov for informasjon. 2) Det var problematisk & levere ut et
informasjonsskriv som kun omhandlet dexmedetomidine, og ikke andre medikamenter.
Det presenteres en kort, punktvis informasjon i innledende tekst i prosedyren, som er
nyttig ved bruk av dexmedetomidine. Det enkelte helseforetak ma ta stilling til hvordan

denne informasjonen skal videreformidles til foresatte og barn.

3.4.Etiske avklaringer
v | inkludert forskningslitteratur er det redegjort for protokoll, det er innhentet

samtykke fra foresatte og studiene har sgkt om godkjenning fra etisk komite for
oppstart.

v Bruk av legemidler «off-label» er en kjent utfordring i behandling av barn. Det
hviler et sarskilt ansvar pa legen som foreskriver medikamentet. | nasjonale
prosedyrer bgr det komme tydelig frem at legemiddelet ikke er beskrevet for bruk
til barn (38).

v" Det er ikke behov for godkjenning fra Regional etisk komite REK, eller Norsk
Samfunnsvitenskapelig Datatjeneste i forbindelse med utarbeidelsen av
prosedyren.

v’ Pabegynt fagprosedyre ble meldt til helsebiblioteket 23.08.18 og il
forskningsavdelingen Stavanger universitetssykehus 12.12.18. Prosjektet har
forankring i1 anestesiavdelingen og oppstartstillatelse fra  Stavanger
universitetssykehus ble mottatt 18.12.18 (vedlegg 10 og 11).

v Deltakere i prosedyregruppen har gitt tillatelse til bruk av fullt navn ved

publisering av fagprosedyre og i tekstmaterialet som er utarbeidet (vedlegg 8).
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v" Forskning bygger i stor grad pa andres resultater. Et viktig prinsipp er a vise
respekt for andres arbeid. | masteroppgaven er det utvist god henvisningsskikk og

alle kilder er referert til i tekst og litteraturliste.

3.5. Validitet og relabilitet

Absolutt validitet og reliabilitet er vanskelig 4 oppna. Malet er at data er sa palitelig som
mulig for at forskningsspersmalet blir besvart(39). PICO- skjema og inklusjon- og
eksklusjonskriterier har blitt utformet med formal a innhente relevant informasjon for &
sikre validitet til prosjektet. Anbefalingene er basert pa funn i forskningslitteratur og
erfaringsbasert kunnskap. Vi mener at vare anbefalinger er generaliserbare til
helsepersonell som skal bruke fagprosedyren og til barna prosedyren omhandler. Vi har
kritisk vurdert forskningslitteratur ved bruk av helsebibliotekets sjekklister for & vurdere
kildens kvalitet. Grundig beskrivelse av fremgangsmate gjer arbeidet gjennomsiktig og
gir prosedyren relabilitet. Vedlagte dokumenter som metoderapport, PICO-skjema,
sgkehistorikk, sjekklister og samle-styrkeskjema tillater andre innsyn i prosessen og gir
muligheter for at funn og resultater kan etterproves. Vedlagt falger referat fra
prosedyregruppen som gjenspeiler avgjarelser tatt etter konsensusprinsippet. Ved
utforming av kappen utdypes begrunnelser for forfatternes avgjerelser og styrker dermed

prosjektets reliabilitet.
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4.0 Resultat

For utfyllende informasjon av inkluderte studier se samle- strykeskjema (vedlegg 5). |
utarbeidelsen av prosedyren har funn i forskningslitteratur blitt systematisert i

overordnede kategorier. Hovedresultater presenteres i tabell 3.

Forberedelse og mottak 1 retningslinje, 1 kvalitativ studie

Sedering 1 SR/metaanalyser, 3 RCT, 1 kvalitativ studie
Tidsvindu 3 RCT, 1 kvalitativ studie

PVK innleggelse 1 SR/metaanalyser, 5 RCT, 1 kvalitativ studie
Masketoleranse 1 SR/metaanalyse, 1 RCT, 1 kvalitativ studie

Postoperative effekter 1 SR/metaanalyse, 4 RCT, 1 kvalitativ studie

Brukermedyvirkning 1 SR/metaanalyse, 2RCT, 1 kvalitativ studie

Tabell 3: Oversikt over resultater.

4.1 Forberedelse/mottak

Inkludert retningslinje beskriver psykososiale preoperative forberedelser av barn mellom
0-18 ar. Prosedyren beskriver informasjonsfordeling mellom ulike involverte
yrkesgrupper og anbefaler aldersinndelte rutiner for informasjon og forberedelse.
Prosedyren anbefaler foreldreinformasjon som et ledd i forberedelse av barnet. Fire ulike
flytdiagram beskriver forslag til forberedelser. Et av diagrammene beskriver en generell
del, mens de tre pafglgende beskriver dagkirurgi, elektiv innleggelse og akuttinnleggelse
(40). Tverrfaglig samarbeid og pasientflyt er beskrevet i Berland, Bakkalia og Dysvik
(2018) sin kvalitative studie. Anestesisykepleierne som ble intervjuet mente at

ngdvendige forhandsregler ma tas pre-, per-, og postoperativt.

4.2 Sedering

Jun, Kim, Kim og Song (2017) inkluderte studier med dosering av intranasal
dexmedetomidine mellom 0,5 ug/kg og 2 ug/kg. Sammenlignet med andre lignende
legemidler konkluderte de med at intranasal dexmedetomidine ga bedre sedasjon ved

foreldreseperasjon.

Ghai, Jain, Saxena, Bahtia og Sodhi (2015) sine resultater viste at 2,5 ug/kg intranasal
dexmedetomidine sammenlignet med oral Midazolam ga signifikant bedre sedering under
CT undersgkelse. Li, Wang, Xu, Lu og Zhang (2018) sin studie viste at 1ug/kg og 2ug/kg

dexmedetomidine gav god sedasjon. Berland et al. (2017) sine funn viste at det kan vaere
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utfordrende & finne riktig dosering, men at de fleste anestesisykepleierne hadde god
erfaring med 2ug/kg intranasal dexmedetomidine, spesielt til de minste barna. Til eldre
barn kunne dosen gkes til 2,5ug/kg. Yuen, Hui, Irwin, Yao, Chan, Wong, Shahnaz Hasan
og Shariffuddin (2012) fant i sin studie at dosering pa 2ug/kg ga bedre sedasjonseffekt
hos eldre barn, men at 1ug/kg og 2ug/kg hadde lik effekt hos mindre barn. Studien viste
signifikante forskjeller pa antall tilfredstillende sederinger ved anestesiinnledning pa to

ulike sykehus til tross for lik protokoll. Henholdsvis 69% og 40%.

4 3 Tidsvindu

Yuen et al. (2012) sine resultater viste at premedisinering, gitt gjennomsnittlig 56
minutter far Kirurgi, gav ingen signifikante forskjeller pa innsettende effekt og varighet
pa sedasjon mellom to aldersgrupper og to doseringer. Forfatterne oppgir en
sedasjonsvarighet pa 45-95minutter(7). Lin, Chen, Huang, Chen, Shen, Guo, Chen, Lin
og Ghan (2016) sine resultater viste innsettende effekt etter 17 og 20 minutter med
henholdsvis 1ug/kg og 2ug/kg intranasal dexmedetomidine. Xie, Chen, Lin, Xiao, Lia,
Gan (2016 ) fant at dosering med 2 ug/kg gav innsettende effekt etter 23 min ved bruk av
MAD og 25 min ved bruk av drapeadministrasjon. Det tok lenger tid far innsettende effekt
hos gratende barn i drape-gruppen sammenlignet med MAD-gruppen. | Berland et al.
(2017) uttalte anestesisykepleierne at “timing” bgr skje innenfor et “tidsvindu®,
innsettende effekt ble beskrevet fra 20-60minutter. Administrering av medikamentet
burde skje en time far Kirurgistart. Anestesisykepleierne erfarte at innsettende effekt
varierte til tross for lik dosering. Dette kunne veere utfordrende. I den kvalitative studien
uttalte anestesisykepleierne at dexmedetomidine farte til god sevn for barna preoperativt,
hvis medikamentet fikk tilstrekkelig virketid(1).

4.4 Hemodynamisk og respiratorisk effekt

Alle studiene beskrev hemodynamiske og respiratoriske effekter ved bruk
dexmedetomidine(1-7). Fall i hjerterytme og blodtrykk inntil 30% ut ifra normalverdier
ble observert. Det var ingen registrerte tilfeller med behandlingskrevende hypoksi,
bradykardi eller hypotensjon i seks av studiene (2-7). | Berland et al. (2018) uttalte en
anestesisykepleier at barna kan fa kortvarig nedgang i oksygenmetning, men aldri under
95%. | den kvalitative studien uttalte samtlige at dexmedetomidine kunne gi
sirkulatoriske pavirkninger i form av bradykardi, og at atropin ble gitt ved behov ved
anestesiinnledning. Barna kunne ogsa bli bleke rundt munnen pa grunn av lokal

vasokonstriksjon(1).
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4.5 PVK innleggelse

Xie et al. (2017) fant at alle barna var sedert ved PVK innleggelse, 30 minutter etter
administrasjon av intranasal dexmedetomidine 2 ug/kg. Studien viste signifikant redusert
FLACC-skare i MAD gruppen, sammenlignet med drape-gruppen, ved PVK
innleggelse(6). Ghai et al. (2016) sine resultater viser signifikant lavere score pa stress
ved PVK innleggelse i intranasal dexmedetomidine-gruppen sammenlignet med oral

Midazolam-gruppen. Det var ingen forskjell pa antall PVK forsgk mellom gruppene(2).

| Berland et al. (2018) ble det utfart handtest far innleggelse av PVK. Dersom barnet ikke
responderte, kunne prosedyren utfares. Nar dexmedetomidine fikk tilstrekkelig tid til a

virke, sov barna seg gjennom PVK innleggelse(1).

4.6 Masketoleranse

En systematisk oversikt konkluderte med at det var ingen signifikante forskjeller pa
masketoleranse hos barn ved bruk av intranasal dexmedetomidine, sammenlignet med
andre medikamenter (3). Lin et al. (2016) konkluderte med at intranasal
dexmedetomidine gav signifikant bedre masketoleranse hos barn sammenlignet med

saltvann.

| Berland et al. (2017) sin studie uttalte anestesisykepleierne at forflyttning over til
operasjonsbord ber skje etter at barnet er lagt i narkose og at det bgr veere minimal
stimulering under innledning av anestesi. Ved & holde masken med et lett grep kunne man
unnga at barna vaknet. Anestesiforlgpet opplevdes som tryggere ved at barna grat mindre

og negative opplevelser ved anestesiinnledning kunne unngas(1).

4.7 Postoperative effekter

Post operativ agitasjon ble malt i tre studier. Jun et al. (2017) fant ingen forskjell pa
tilfeller med postoperativ agitasjon ved intranasal dexmedetomidine, sammenlignet med
andre medikamenter gitt intranasalt eller oralt(3). Li et al. (2018) fant redusert forekomst
av postoperativ agitasjon hos de barna som fikk 2ug/kg intranasal dexmedetomidine,
sammenlignet med NaCl. Studien viste ingen signifikante forskjeller om barna fikk
1ug/kg dexmedetomidine sammenlignet med NaCl (4). Lin et al. (2016) konkluderte med
at lug/kg og 2ug/kg intranasal dexmedetomidine, sammenlignet med NaCl, gitt som

premedikasjon reduserte forekomsten av postoperativ agitasjon.
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Jun et al. (2017) konkluderte med at intranasal dexmedetomidine farte til mindre behov
for analgetika postoperativt og reduserte postoperative smerter. Li et al. (2016) sin
enkeltstudie viste redusert forekomst av postoperative smerter ved bruk av
2mikrogram/kg intranasal dexmedetomidine sammenlignet med NaCl. Studien viste
ingen signifikante forskjeller ved bruk av 1mikrogram/kg dexmedetomidine og NaCl(4).
| Berland et al. (2018) viste funnene at dexmedetomidine hadde god effekt i den tidlige
postoperative fasen. Det var redusert behovet for smertestillende medikamenter og barna

Sov seg gjennom uro og smerte(1).

Postoperativ kvalme og oppkast var signifikant mindre ved intranasal dexmedetomidine
sammenlignet med andre medikamenter i inkludert systematisk oversikt (3). | to enkelt
studier var det ikke registrert tilfeller med postoperativ kvalme og oppkast (2, 5). Ingen

av studiene sier noe om det ble gitt profylaktiske kvalmestillende medikamenter.

Jun et al. (2017) konkluderte med at intranasal dexmedetomidine, gitt som
premedikasjon, ikke ga gkt liggetid pa oppvakningsavdeling. Funnene stgttes av funn i
tre enkeltstudier(2, 4, 5) Berland et al. (2018) hadde motstridende funn og
anestesisykepleierne erfarte lengre oppvakningstid bgr beregnes ved bruk av

dexmedetomidine og at det kan forsinke pasientflyten (1).

4.8 Brukermedvirkning

Jun et al. (2017) viste at intranasal dexmedetomidine, sammenlignet med andre
medikamenter, gav bedre sederende effekt nar barna skiltes fra foreldrene. Li et al (2018)
fant tilfredsstillende sedasjonseffekt med intranasal dexmedetomidine ved
foreldreseperasjon, sammenlignet NaCl. I Li et al. (2018) sin studie var foresatte i begge
dexmedetomidine-gruppene og i NaCl-gruppen forngyde med behandlingen barna fikk. |
Ghai et al. (2018) var 80% av foreldrene i dexmedetomidine gruppene og 65% i
Midazolam gruppen forngyd med behandlingen. | Berland et al. (2018) uttalte
anestesisykepleierne at foresatte var mer forngyde, og opplevde anestesiforlgpet som
trygt, ved bruk av intranasal dexmedetomidine.
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5.0 Diskusjon

5.1 Trenger barn premedisinering fgr kirurgiske inngrep ?

Foresatte og barn, som er godt forberedt til elektiv kirurgi, kan bidra til & redusere angst
i det perioperative forlgp. Barn blir pavirket av foresattes ansiktsuttrykk og veeremate,
noe som kan pavirke situasjonen. Helsepersonell kan bidra til & trygge situasjonen ved
hjelp av god planlegging og informasjon til bade foresatte og barn. Informasjon kan
redusere eller fjerne behovet for farmakologisk premedikasjon(8, 40, 41).

Forskning viser at mer enn 40% av alle barn, som skal til elektiv kirurgi, opplever angst
og at angstnivaet kan vare hgyt under hele det periopertaive forlgpet (6, 19, 42).
Utlgsende faktorer kan veere fremmede lokaler, smertefulle prosedyrer, adskillelse fra
foresatte og maskeinnledning. Forskning viser at angstnivaet er hgyest ved PVK
innleggelse og nar masken legges over ansiktet(6, 42). Angst hos barnet kan vise seg pa
flere mater. Sinne, uro, grat og verbale protestester er normale reaksjonsmgnster, men
barnet kan ogsa bli innesluttet og angsten kan vere vanskelig & fange opp(4, 42). Angst
kan gi problematiske anestesiinnledninger. Vanskelige anestesiinnledninger gker faren
for komplikasjoner som igjen kan forlenge liggetid og forlenge sykehusoppholdet (1, 4).
I verste fall kan angst fare til langvarige psykiske traumer og vansker med a forholde seg
til helsepersonell (1, 2, 4, 19, 42, 43). Ved a forebygge angst med farmakologisk
premedikasjon kan det perioperative forlgpet oppleves som tryggere sett fra et etisk og

medisinsk perspektiv(4, 5, 43).

Orlando beskriver at sykepleier ber «(...)sikre pasientens fysiske og psykiske
velbefinnende, mens han er underlagt behandling» (21 s. 5). | falge Orlando (1995) finnes
tre stressmomenter som gjer at pasienten har behov for hjelp: Fysiske begrensninger,
opplevelser som hindrer pasienten @ kommunisere sine behov og negative reaksjoner pa
omgivelsene. Barn klarer ikke alltid & uttrykke sine behov uten hjelp. Sykepleier
observerer barnets adferd, men kan ikke legge mening i situasjonen uten ytterligere
informasjon. Gjennom samtale med barnet og observasjon kan sykepleier forsgke a tolke
hva barnet selv legger i situasjonen og hvilke tiltak som kan iverksettes. Orlando (1995)
fremhever betydningen av hvilken mening pasienten legger i situasjonen er viktig for at
sykepleier skal kunne hjelpe. For & kunne hjelpe pasienten ma sykepleier etablere et
tillitsforhold basert pa respekt og vennlighet. Det kan veere utfordrende for

anestesisykepleier a etablere et tillitsforhold pa kort tid. Ved a vere bevisst hvordan
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handlinger utfgres og ved bruk av alderstilpasset kommunikasjon kan barnet fale seg

ivaretatt.

Bruk av premedisinering som fast rutine til barn varierer pa norske sykehus. Ved a
forordne premedikasjon til barn pa indikasjon kan det vare vanskelig a fange opp
tilsynelatende rolige barn som ikke gir uttrykk for angsten de opplever. Angst kan veere
fraveerende frem til barnet kommer til operasjonsstuen. Barnet kan virke samarbeidsvillig
og interessert, men endringer i omgivelsene kan utlgse sterk angst (42). Dagens
sykehusdrift gir lite rom for endringer i forlgpet pa dette tidspunktet. Der barnet motsetter
seg behandling, bar helsepersonell vaere bevisst grasoner til tvang. Sykehusavdelinger bar
ha levende diskusjoner om nar grensene tgyes og vere bevisst tvangsparagrafens innhold.
Ved a veere i forkant av situasjonen og gi premedisinering til barn, kan anestesisykepleiere

bidra til & redusere grad av angst og barnet kan fa en bedre sykehusopplevelse.

5.2 Premedisinering med intranasal dexmedetomidine til barn som skal til elektiv
kirurgi.

Fagprosedyre i mgte med barn krever individuelle tilpasninger. Fagprosedyren skal veere
trygg i bruk og sikre beste praksis. Ved a forenkle bruken kan helsepersonell finne lik og
riktig informasjon, som igjen kan gjgre det enklere & velge intranasal dexmedetomidine
som premedisinering til barn. Gjennomgang av litteratursgk viste at det foreligger lite
forskning pa hvilke forhold som ma ligge til rette for optimal effekt av intranasal
dexmedetomidine til barn. En enkeltstudie viste signifikante forskjeller i sedasjonseffekt
ved to ulike sykehus pa tross for lik protokoll. De beskriver ikke hvilke tiltak som er
iverksatt etter administrasjon(7). Vi ser pa dette som et viktig funn og at muligheten for

at ulik effekt skyldes ulik praksis rundt administrasjon av medikamentet.

5.2.1 Mottak

5.2.1.1 Informasjon og forberedelse

Prosedyren «Psykososial preoperativ forberedelse av barn 0-18 ar» anbefaler
alderstilpasset informasjon og forberedelsene bgr starte far barna kommer til sykehuset.
Informasjonen som gis pa sykehuset bgr formidles i rolige omgivelser med leker og
relevant utstyr tilgjengelig. Fremgangsmate og utstyr ber tilpasses barnets alder (40).
Prosedyren er i trdd med Orlandos tankesett som sier at omgivelsene kan utlgse negative
reaksjoner i form av stress (21). Dette understreker viktigheten av barnevennlige lokaler

der lek er adskilt fra behandling og ubehagelige opplevelser. Vi mener at prosedyren er
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fornuftig og ngdvendig for & imgtekomme barnet pa en god mate. Anbefalingene er i trad
med norsk lovverk og grunnlagsdokumentet for anestesisykepleiere. Vi vurderte det som
ungdvendig a utforme egne anbefalinger og prosedyren vil inngd som link i egen

fagprosedyre.

5.2.1.2 Lokaler

Det var ingen funn i forskning som beskrev egnede lokaler ved bruk av intranasal
dexmedetomidine. En av virkningene til medikamentet er at det fremkaller naturlig sevn
og barnet kan vakne av ytre stimuli som lyd, lys og bergring(1, 3, 5). Ved hospitering pa
sykehuset i Tgnsberg observerte vi at lokalene var tilrettelagt for ro rundt barnet etter at
dexmedetomidine var administrert. Det var ogsa mulighet for & skjerme barnet i eget
lokale etter effekt inntraff. Etter diskusjon i prosedyregruppen var det konsensus om at
det anbefales egnede lokaler til barn som far intranasal dexmedetomidine. Egnede
lokaler kan veere utfordrende for det enkelte helseforetak og kan fere til gkte kostnader.
Det kan veere utfordrende & legge til rette for tilstrekkelig skjerming av barnet, spesielt i
starre avdelinger. Vi mener at tilretteleggingen og implementering kan gi gkonomisk
gevinst pa sikt gjennom perioperative fordeler. Urolige barn gir gkt stress for involverte
parter, ogsa for helsepersonell. Reduksjon av stress vil fare til en bedre sykehusopplevelse
for barnet og bedret arbeidsmiljg for personell. Overvakingsutstyr diskuteres under
kapittel 5.2.3.2.

5.2.1.3 Personal/tverrfaglig samarbeid

| Berland (2018) uttalte anestesisykepleierne at medikamentets innsettende effekt var
utfordrende for pasientflyten og krevde et velfungerende system. Det var viktig at
effekten inntraff far oppstart av prosedyrer som medferte fysisk stimuli. Tverrfaglig
samarbeid var avgjerende for effektiv pasientflyt og for a lgse logistikkutfordringene. Det
ble fremhevet at samarbeid pa tvers av avdelingene fremmet positivt engasjement og
“eierforhold™ til prosjektet, der barnets beste var det viktigste(1). Grunnlagsdokumentet
(2017)for anestesisykepleiere beskriver ulike kompetansemal for utgvelsen av faget. Et
av  kompetansemalene beskriver at anestesisykepleier skal etablere gode
samarbeidsrelasjoner, respektere rollene og kompetansen til andre teammedlemmer.
Disse kompetansemalene vurderer vi som avgjerende for optimal effekt ved

administrasjon av dexmedetomidine.

Orlando (1995) beskriver sykepleie som et selvstendig fag som er adskilt fra

legevitenskapen. Orlandos beskrivelse av sykepleie er sentrert rundt den ene sykepleiers

21



handling. Tverrfaglig samarbeid er lite beskrevet og det kan oppfattes som at pasientens
velbefinnende er lagt i hendene pa den enkelte sykepleier. Denne tankematen kan
oppfattes som noe gammeldags i dagens helsevesen, der det stadig legges vekt pa
tverrfaglig samarbeid og i mindre grad hierarki. | anestesisammenheng er det naturlig at
lege og sykepleier ma samarbeide, bade innad i anestesiavdelingen og opp mot andre
avdelinger, for a kunne yte optimal behandling til pasienten.

Det var konsensus i gruppen om at involvert helsepersonell skal ha kjennskap til
prosedyren og medikamentets virkning og bivirkning. Dette er i trad med Norsk standard
for anestesi (2016) som sier at anestesipersonell skal ha ngdvendig kunnskap om

farmakologi og fysiologi ved administrering av medikamenter til barn.

5.2.2.Administrasjon

5.2.2.1Diurese

Dexmedetomidine gker diuresen ved a stimulere alfa-2 reseptorer. Blant annet reduseres
sekresjonen av antidiuretisk hormon som motvirker effekten pa renale tubuli (11). Det
var konsensus i prosedyregruppen om hvilke praktiske hensyn som bgr tas ved gkt
diurese. Barnet bar late vannet eller skifte bleie rett far eller rett etter administrering av
medikamentet for & unnga ufrivillig vannlatning under sgvn. Det begr veere toalett
tilgjengelig. Det er hensiktsmessig at det medbringes ekstra klesskift eller bleie dersom
barnet har egne klar under inngrepet. Ufrivillig vannlating kan forekomme selv om
forhandsregler tas. For & unnga sjenanse og bedre barnets selvfglelse er det viktig at det

far vakne i egne, rene kler.

5.2.2.2 Dosering

Intranasal dexmedetomidine gir god sedasjonseffekt ved foreldreseperasjon ved
doseringer pa 0,5- 2ug/kg (3). Denne systematiske oversikten baserer seg i stor grad pa
studier som bruker 1ug/kg i sin metaanalyse, og papeker selv at studiene er preget av
heterogenitet nar det gjelder dosering, intervensjon og kirurgi. Foreldreseperasjon kan
veere en angsttrigger for barn og anestesisykepleier bar skjerme barna for ungdvendige
skremmende opplevelser i forbindelse med planlagt kirurgi. God sedering kan spare
barnet for ungdvendig opplevelse av angst. Jun et al. (2017) og Ghai et al. (2017)
konkluderte med at Intranasal dexmedetomidine gav bedre sedasjon enn oral Midazolam

nar barn skiltes fra foreldrene.
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Sedasjon ved seperasjon krever ingen ytre stimuli. Ved smertefulle prosedyrer kreves en
starre grad av sedasjon. Forskning viser at dosering med 2-2,5ug/kg tilstrekkelig sedering
ved smertefulle prosedyrer(1, 2, 6). Doseringer pa 2-2,5ug/kg intranasal
dexmedetomidine er trygt & gi som premedisinering til barn (1-6), det kan redusere
postoperative agitasjon(4, 5), gi mindre postoperative smerter og mindre bruk av
analgetika uten a forlenge liggetiden pa oppvakningsavdelingen(3, 4). Det er gjort studier
som viser at er det trygt a gi barn opptil 4 ug/kg intranasal dexmedetomidine(20).
Forskning viser at det er flere peroperative fordeler ved at barnet far premedikasjon med
dexmedetomidine. Flere studier sammenligner intranasal dexmedetomidine med NacCl

gitt som placebo. Alle studiene viste at premedisinering hadde flere fordeler(3, 4, 7).

Det kan vaere utfordrende a finne riktig dosering til barn i ulike aldersgrupper (1, 7). |
Berland et al. (2018) ble det beskrevet utfordringer nar det gjaldt ulik effekt og anslagstid
til tross for lik dosering. Anestesisykepleierne hadde god erfaring med 2ug/kg
dexmedetomidine til barn mellom 1-4 ar. Til barn over fire ar var det vanskeligere a finne
riktig dosering. Hvis effekten uteble kunne initialdosen repeteres. Til barn over 12 ar
kunne dosen oppjusteres til 2,5 ug/kg. Yuen et al. (2012) sine resultater viste god effekt
med 1 og 2 ug/kg dexmedetomidine til barn mellom 1-4 ar, men at eldre barn (5-8) ar
hadde bedre effekt av starre dose. Forfatterne understreket at de brukte strenge krav for
god effekt av medikamentet. Tilfredsstillende effekt ble vurdert som dyp sgvn, og at barna
sov under transport til operasjonsstue. Forfatteren hadde en forventning om at en hgyere
dosering vil gi en hgyere prosentandel med sederte pasienter i begge aldersgrupper men
det stemte kun hos de eldste barna. Arsaken til funnene kan vare at mindre barn har
redusert slimhinne overflate og dermed redusert absorbsjon av legemidler (7). Vi ser

behov for ytterligere forskning pa dosering til barn i ulike aldersgrupper.

Dosering har veert diskutert med prosedyregruppen. Fra de sykehusene vi har mottatt
prosedyre, brukes 2ug/kg-8ug/kg intranasal dexmedetomidine til barn som skal til elektiv
kirurgi og MR. Det er naturlig at MR krever hgyrere dosering siden barnet ma ligge rolig
over lengre tid. | var fagprosedyre anbefaler vi en dosering pa 2- 2,5ug/kg. Ved
manglende effekt etter 45 min gis en tilleggsdose tilsvarende halv initialdose. Ved
forspillelse under administrasjon estimeres tapet. Hel eller halv dose gis umiddelbart.
Beslutningene om dosering baserer seg pa konsensus i prosedyregruppen og funn i

forskning.
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Under utarbeidelsen av fagprosedyren har forfatterne veert bevisst at forskning pa barn er
etisk utfordrende. Det kreves informert samtykke fra foresatte og eventuelt fra barnet selv,
vurdert ut ifra alder. Hvem som skal gi samtykket reguleres av lovverket(36). Forskingen
skal utgjere minimal risiko for barnet. Barn er den pasientgruppen som har svakest
vitenskapelig grunnlag for behandling som gis (37). Ved revidering av fagprosedyren kan
det vaere en mulighet for anbefalinger med hgyere dosering. Det brukes i dag hayere doser
ved enkelte norske sykehus. Det kan tenkes at gkt dosering kan gi flere fordeler. For a gi
anbefaling om hgyere dosering trengs mer forskning som viser at gkt dosering er trygt for

barnet. Pa bakgrunn av dette kan det ta tid for trygge anbefalinger med hgyere doser kan
gis.
5.2.2.3 Intranasal administrering.

Studier utfart pa friske, voksne personer konkluderte med at nasal administrasjon med
84ug/kg intranasal dexmedetomidine ikke viste tegn til blgdning, irritasjon eller
inflammasjon i slimhinnene. De samme studiene viste at biotilgjengeligheten for
dexmedetomidine administrert intranasalt var 65-82% (12, 44). Studier gjort pa barn
stgtter funnene om at intranasal dexmedetomidine ikke gir nasal svie eller irritasjon(1, 3).
Jun et al. (2017) fant signifikant redusert irritasjon i nesen ved intranasal
dexmedetomidine sammenlignet med intranasal Midazolam. Det er en fordel at
premedisinering til barn er smaklgst og ikke gir ubehag. | tillegg er intranasal

administrering enkelt for helsepersonell & utfare(1, 6).

Xie et al. (2017) beskriver synet av selve spragyten som skremmende for barn. Forfatteren

foreslar bruk av kamuflerende sprayter for a redusere angst.

Intranasal medisinering kan administreres med sprgyte ved & dryppe draper i barnets
nesebor eller ved bruk av nasal forstgver, MAD (Mucosal atomization devise). MAD er
et munnstykke som plasseres pa sprayten (Bilde 1). Medikamentet fordeles som mindre
partikler som gir bedre absorbsjon og gker biotilgjengeligheten. Dgdromsvolum legges
til dosen ved bruk av MAD. Dersom barnet svelger medikamentet vil det ha liten
betydning da volumet er lite og absorbsjon vil forekomme i pharynx og i
munnslimhinnen. Absorbsjon gjennom munnslimhinnen har lignende biotilgjengelighet
som gjennom nasal slimhinne(3, 4, 6, 12). Likevel fant en enkeltstudie at barn som
mottok intranasal dexmedetomidine via MAD var hadde signifikant lavere FLACC-skare

ved PVK innleggelse, sammenlignet med administrasjon via draper. Studien konkluderte
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med at barn i begge gruppene var sedert ved utfagrelse prosedyren, men grad av sedasjon
var dypere hos barna som fikk medikamentet via MAD. Et interessant funn i studien var
at gratende barn i MAD- gruppen hadde raskere innsettende effekt(6). Andre studier

foreslar bruk av MAD for bedre effekt av dexmedetomidine(7).

Bilde 1: Sprayte med MAD (privat foto) .

Ved bruk av MAD beskriver Xie et al. (2018) og Berland et al. (2018) at selve
administrasjonen er enklere for helsepersonell a utfgre korrekt. | mgte med urolige barn
kan et redskap for forenkling veere til fordel for effekten av intranasal dexmedetomidine.
MAD er relativt dyrt og effekten ved administrasjon av intranasal dexmedetomidine er
lite forsket pa. Selv om en studie konkluderer med effekt er det usikkert om det er et
kostnadseffektivt tiltak 1 avdelingen. Studien viste lik aksept av begge

administrasjonsmetodene(6).

Aksept av medikamentet vil veere avhengig av personalets tilnerming til pasienten.
Orlando beskriver sykepleiers tilnerming til barnet gjennom pasienthistorien om
«Susan». Sykepleieren som identifiserte barnets behov og mette barnet gjennom lek,
kunne gjennomfare prosedyrer og konkrete sykepleiehandlinger (21). Ved administrasjon
av intranasale medikamenter kan anestesisykepleier lykkes i starre grad dersom hun
vurderer helheten av situasjonen barnet befinner seg i, mater barnet pa dets premisser og
spker samarbeid i forkant av administrasjon. P4 denne maten kan barnet forsta og
akseptere det som skal skje. Pasienthistorien som Orlando beskriver er hentet fra
samtiden, men kan gjenspeiles i natidens sykehuspraksis. Vi har implementert
tankegangen om a mgte barnet pa barnets premisser. Vi tilstreber & skape et tillitsforhold
far gjennomfaring av prosedyrer som kan vare smertefulle og virke skremmende. Godt

samarbeid med barn er basis for optimal administrasjon av intranasal dexmedetomidine.
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Uavhengig av om barnet far dexmedetomidine via MAD eller draper bar barnet sitte i
riktig posisjon for nasal administrering. Flere inkluderte enkeltstudier beskriver
posisjonering av barnet i protokoll for gjennomfaring(2, 4-7). Det er konsensus i gruppen
om fglgende posisjonering av barnet: | sittende stilling med hodet lett bakoverbgyd.
Dosen fordeles i begge nesebor. Sprayten skal peke mot gverste del av barnets gre. For
optimal absorbsjon skal barnet bli sittende eller liggende i samme posisjon 2-3 min etter
administrering. Basert pa funn i overnevnte studie og konsensus i gruppen anbefales bruk

av MAD, men draper kan brukes, for administrasjon av medikamentet.

5.2.3 Praktiske hensyn etter administrering

5.2.3.1 Tidsvindu
Alle inkluderte studier oppgir tid for innsettende effekt eller administrasjonstidspunkt far
gjeldende prosedyrer. Innsettende effekt varierte fra 17-60 min.(1, 5, 6).

Administrasjonstidspunkt varierte mellom 25-45 min fer planlagt prosedyre (2, 4).

Li et al. (2018) papekte at hvis den preoperative tiden ble forlenget pa grunn av
forsinkelser i operasjonsprogrammet kunne de se gkt sederende effekt hos barna. Jo
lenger tid medikamentet fikk virke, jo bedre effekt hadde det. Resultatene samsvarer med
Yuen et al (2012) sine funn som viste lavere sedasjonssuksess ved kortere virketid. Det
ble uttalt i en kvalitativ studie at det ikke burde ga for lang tid fra barna fikk medikamentet
til de ble operert og kom til oppvakningsavdelingen (1). Dette kan samsvare med funnene
til Lin et al. (2016) og L.i et al. (2018) om at barna vil ha postoperative fordeler innenfor
en bestemt tidsramme. | Berland et al. (2018) sin studie uttalte anestesisykepleierne at et
tidsvindu pa en time fra administrasjon av medikamentet til kirurgistart var optimalt.
Anestesisykepleierne understreket at det var viktig at medikamentet fikk den tiden det
trengte for a virke. Det kunne veere vanskelig a finne riktig anslagstid til tross for lik

dosering, spesielt hos eldre barn. Mindre barn hadde ofte raskere innsettende effekt (1).

Forskning viser at gkt dose kan gi forlenget effekt og redusere forekomst av postoperative
komplikasjoner (4, 5). Sedasjonsvarighet blir oppgitt som ca. 45-95 minutter i en

enkeltstudie og (5).

Tid for administrering kan vaere vanskelig a angi, men funnene indikerer at det er en
begrenset tidsramme for & utnytte de positive egenskapene dexmedetomidine har. Dette
kan stemme med medikamentets korte halveringstid (9). Barn som skal til elektiv Kirurgi

har ofte kort operasjonstid, og positive perioperative effekter ved intranasal
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dexmedetomidine kan dekkes ved engangs administrering. Det er konsensus i
prosedyregruppen at det er vanskelig a angi et eksakt tidspunkt for administrering og ma
vurderes ut fra pasientflyt og logistikk. Vi anbefaler at helsepersonell vurderer
sedasjonsdybde ved hjelp av teknikker som beskrevet i kapittel 5.2.3.3 (PVK-
innleggelse). | fagprosedyren henvises det til varierende innsettende effekt pa 15-60
minutter og sedasjonsvarighet pa 45 —90 minutter. Anbefalingene er basert pa

forskningslitteratur og erfaringsbasert kunnskap.

Etter administrasjon av intranasal dexmedetomidine kan barnet leke pa gulvet eller i
sengen. Nar barnet blir sgvnig legges det fortrinnsvis i seng eller i foresattes fang.
Redusert stimuli er avgjerende for effekt av medikamentet. Stimuli blir diskuter i kapittel
5.2.4.1.

5.2.3.2 Overvdkning/ hemodynamiske effekter

Alle inkluderte studier viste variasjon i hemodynamikk etter administrasjon av intranasal
dexmedetomidine. Felleskatalogen og Norsk legemiddelhandbok viser til doseavhengig
kardiovaskuleer pavirkning ved intravengs administrasjon (9, 10). Ved intranasal
administrasjon viser alle inkluderte studier reduksjon i hjerterytme og blodtrykk. Ingen
rapporterte behandlingskrevende bradykardi eller hypotensjon. Inntil 30% reduksjon i
hjerterytme fra utgangsrytme forekom og ble ansett som akseptabelt. Medikamentet har
liten innvirkning pa respirasjon og en av fordelene er at egenrespirasjon opprettholdes.
Det ble ikke rapportert behandlingskrevende hypoksi i noen av de inkluderte studiene.
Lett fall i oksygenmetningen kan ses etter administrasjon, men verdier under 95% er ikke
rapportert (1-7). Barnet kan bli blekt rundt munnen, dette skyldes ufarlig lokal
vasokonstriksjon(1). Synet av et blekt barn kan virke skremmende pa foresatte og

informasjon i forkant kan forbygge ungdvendig engstelse.

I henhold til Norsk Standard for anestesi (2016) skal grad av overvakning vurderes ut fra
pasientens tilstand og planlagt sedasjonsdybde, men pulsoksymetri skal alltid brukes. Ved
all sedasjon skal utstyr for behandling av komplikasjoner veare tilgjengelig. Hvilke
akuttmedikamenter som er tilgjengelig pa ulike avdelinger vil variere, og det er vanskelig
a gi en eksakt anbefaling. Vi tar utgangspunkt i at ansvarlig helseforetak har retningslinjer
for hvilke akuttmedikamenter som skal veere tilgjengelige der sederende legemidler gis.
P& bakgrunn av funn i forskningslitteratur og med konsensus i prosedyregruppen

anbefales det at akuttmedikamenter og pulsoksymeter er tilgjengelig ved administrering
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av intranasal dexmedetomidine. Barnet skal vaere under observasjon av helsepersonell og

oksygenmetning og hjerterytme overvakes etter sedasjon inntreffer.

5.2.3.3 PVK innleggelse

PVK innleggelse vil medfare smertestimuli og premedikasjon kan gke muligheten for
vellykket gjennomfgring av prosedyre. Det anbefales at barn som ikke har vengs tilgang
far premedikasjon (8). Flere studier viste at intranasal dexmedetomidine gir tilstrekkelig
sedasjon ved PVK innleggelse (1, 2, 6). | Berland et al. (2018) beskrev
anestesisykepleiere at forsiktig stimulering av arm i forkant av PVK kunne hindre at
barnet vaknet. Drop test kunne utfgres for & vurdere sedasjonseffekt. Barnets arm ble
laftet opp fer den ble sluppet ned igjen. Dersom barnet ikke reagerte kunne PVK legges
inn. Erfaren sykepleier burde stikke barnet. Riktig tidspunkt, pa grunn av varierende
innsettende effekt, kunne veere utfordrende. Dersom dexmedetomidine fikk tilstrekkelig
tid til & virke sov barna seg gjennom PVK innleggelse (1). Under hospitering ved
sykehuset i Tansberg observerte vi at barn, som hadde fatt intranasal dexmedetomidine,
kunne stikkes uten & reagere. | stedet for & utfgre drop-test brukte anestesisykepleier
staseslange som test pa om barnet var tilstrekkelig sedert. Pa et av barna krevdes det to
stikk far PVK ble korrekt plassert. Barnet sov seg gjennom hele prosedyren uten & vakne.
Dexmedetomidine fremkaller naturlig sgvn, taktil falelse er intakt og barna kan vakne
ved fysisk stimuli. Ved a gi barnet ro kan det sovne igjen og det kan gjares et nytt forsgk
pa PVK innleggelse senere (1, 3). Det er en mulighet for at medikamentet ikke har
oppnadd tilstrekkelig effekt, og at barnet vil vaere dypere sedert pa et senere tidspunkt.
Det var konsensus i prosedyregruppen at ved manglende effekt kunne det gis ny

tilleggsdosering, tilsvarende halve initialdosen, 45 minutter etter fgrste dose.

Dexmedetomidine har en liten analgetisk effekt (9, 10). Dexmedetomidine gir god
sedasjon, men det anbefales lokalbedgvende midler, som EMLA plaster, over synlige
vener, for a redusere smertestimuli(1, 2, 6). EMLA-plaster pafares minst en time fgr PVK
innleggelse, men kan virke opptil 5 timer. @kende effekt ses ved gkende applikasjonstid
(45). For & unnga a vekke barnet ved fjerning av plaster, er det konsensus i
prosedyregruppen for at plasteret fjernes far barnet sovner.

Dagens krav om effektivitet presser anestesisykepleieren inn i rutiner som kan fare til at
barnets behov blir oversett. Stress og logistikkutfordringer kan gjgre det utfordrende a

vente pa effekt av dexmedetomidine. Et barn, som motsetter seg PVK, kan i stedet bli
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innledet med gassanestesi pa maske. Maskeinnledning mot barnets vilje kan fare til gkt
forekomst av postoperativ agitasjon (3, 5). Barnet risikerer & miste tilliten til
helsepersonell og behandlingssystem (21). Orlando (1995) beskriver at sykepleieren i
disse tilfellene vil komme til & betrakte pasientene som besverlige og lite
samarbeidsvillige. Ved & fokusere pa operasjonsprogram og drift er det en risiko for at
barnets psykiske «velbefinnende» ikke blir ivaretatt. Ifglge Norsk standard for anestesi
(2016) er intravengs tilgang ngdvendig ved alle generelle og regionale anestesier. I
spesielle situasjoner kan dette fravikes etter vurdering av anestesiolog(27). Disse
vurderingene ses pa som legeforordninger, men anestesisykepleiere har ansvar for
selvstendig vurdering og gi tilbakemelding ved uenigheter. Dersom barnet skal innledes
med maskeanestesi pa grunn av manglende vengs tilgang, kan anestesisykepleier foresla
andre handlingsalternativer. For eksempel kan repeterende dose dexmedetomidine gke

sannsynligheten for vellykket PVK-innleggelse.

Det er vanskelig & angi tidspunkt for nar PVK skal legges pa grunn av varierende
anslagstid. Det er konsensus i gruppen om at drop-test, som beskrevet i Berland et al.
(2018) er et godt kriteria for tilstrekkelig sedasjon. Samtidig er det konsensus i gruppen
om at sedasjonseffekt bgr ha inntruffet minst 10 min fgr PVK innleggelse. For tidlig

forsgk pa utfgrelse kan fare til ungdvendig oppvakning for barnet.

5.2.4 Overflytting til operasjonsstue

5.2.4.1 Stimuli

For optimal effekt av medikamentet kreves ro og redusert stimuli rundt barnet.
Dexmedetomidine fremkaller naturlig sevn og barna er lett vekkbare (3, 5). Etter
sederende effekt har inntruffet er det viktig med ro rundt barnet, minimere fysisk stimuli
og dempe belysningen. Det anbefales at foresatte fglger barnet frem til anestesi
innledning (8, 28). Dersom barnet skulle vakne, kan godt informerte og rolige foreldre
virke beroligende pa barnet. Anbefalingen gjelder nar det er til det beste for barnet (40).
Det bar vurderes om foreldre skal veere tilstede dersom barnets situasjon forverres av
foreldrenes engstelse (8, 42). Overgang til operasjonsstue kan veare et utfordrende ledd i
prosessen. Det kan veere vanskelig a planlegge nar en operasjonsstue er klar til a ta mot
barnet og samtidig ta hensyn til varierende anslagstid. Overfgringen til stue kan, som
tidligere nevnt, virke skremmende pa barnet. Yuen et al. (2012) papeker at det er
ngdvendig at yngre barn sover ved forflytting, men at det kanskje ikke er ngdvendig hos
eldre barn. Det er lettere & kommunisere med eldre barn og de kan ha en starre forstaelse
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av hele situasjonen. De er som regel roligere og mer samarbeidsvillige (7). For reduksjon
av fysisk stimuli ber anestesi innledes i seng. Dette forutsetter at sengen er tilpasset
formalet. Stor seng bar ha mulighet til & fjerne «hodegavl». Ved bruk av sprinkelseng kan
smabarn legges pa tvers ved innsovning for optimal posisjonering for innledning. Det bar
avtales med moderpost dersom barnet er innlagt pa sykehusavdeling. Dersom barnet
overflyttes til operasjonsbord far innledning, bar det skje pa en skansom mate. Det finnes
lite forskningslitteratur relatert til redusert stimuli ved bruk av intranasal
dexmedetomidine. Overnevnte anbefalinger er basert pa funn i forskning og konsensus

prosedyregruppen.

5.2.4.2 Masketoleranse

Sevoflurane inhalasjonsanastetika irriterer luftveiene i liten grad, er kardiovaskulert
stabilt, gir gode intubasjonsforhold, har akseptabel lukt og blir mye brukt ved
anestesiinnledning til barn (5). Mange barn vegrer seg for masken og ukjent lukt ved
anestesi innledning. Vegring mot masken kan medfare komplikasjoner som postoperativ
agitasjon (5). Lin et al. (2015) anbefaler premedikasjon til barn for bedre masketoleranse
og dermed redusere komplikasjoner. Smerter og Sevoflurane kan vere triggere til
postoperativ agitasjon (5). | studien til Lin et al. (2015) hadde barna som fikk
dexmedetomidine en smidigere anestesiinnledning. Barna hadde bedre masketoleranse
og mindre postoperativ agitasjon uten & forlenge liggetiden pa postoperativ oppvakning
sammenlignet med de som ikke fikk premedikasjon (5). Funnene stgttes av Li et
al.(2018). I denne studien fikk barna TIVA- anestesi. Jun et.al. (2017) fant ingen forskjell
pa masketoleranse med intranasal dexmedetomidine sammenlignet med oral Midazolam.
Som tidligere nevnt baserer funnene seg hovedsakelig pa studier med dosering pa 1ug/kg
og funn i RCT kan tyde pa at gkt dosering kan ha en positiv effekt pa bade masketoleranse
0g postoperative effekter. Anestesisykepleierne uttalte i Berland et al. (2018) at en
forutsetning for god masketoleranse var at masken ble holdt lett over ansiktet for a
redusere fysisk stimuli. P& bakgrunn av dette funnet, og med konsensus i prosedyren
anbefales det at masken holdes lett over barnets ansikt. Denne anbefalingen ma ikke ga

pa bekostning av god preoksygenering.

Forskning viser at graden av angst er hgyest ved innleggelse av PVK og paleggelse av
maske (4-6, 42). Gjennom prosedyren gnsker vi at effekten av intranasal
dexmedetomidine skal bedre barnets opplevelse av det perioperative forlgpet, inkludert

PVK og masketoleranse. Ved enkeltdosering av medikamentet kreves god logistikk for
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at effekten skal kunne dekke begge hendelsene. Ved a ta i bruk sykepleiehandlingene som
er beskrevet i fagprosedyren gkes muligheten for suksess gjennom hele forlgpet. Til
inneliggende barn som er svert engstelige og har operert flere ganger, kan vere
hensiktsmessig at barnet far PVK kvelden fgr kirurgi. Pa denne maten kan barnet sederes
med intranasal dexmedetomidine med mal om a redusere angst knyttet til PVK
innleggelse alene. P4 operasjonsdagen kan barnet pa ny sederes med intranasal
dexmedetomidine med mal om & redusere angst knyttet til masken og omgivelsene pa

operasjonssalen.

5.5. Erkjennelser

Denne kunnskapsbaserte fagprosedyren er utarbeidet etter retningslinjer fra

helsebiblioteket. Ved a falge retningslinjene er arbeidet kvalitetsikret.

Prosedyregruppen inkluderer fagpersoner fra flere helseforetak. Inkluderingen er basert
pa engasjement og kunnskap pa fagomradet. Det er en styrke for utarbeidelsen av
fagprosedyren at relevante «eksperter» er inkludert og at det har medfart diskusjon og

samarbeid pa tvers av helseforetakene.

Forfatterne hospiterte ved Tansberg sykehus, som har en implementert erfaringsbasert
prosedyre. Under observasjon og samtale med anestesisykepleiere og anestesileger pa

avdelingen fikk vi «sett» medikamentets effekt i praksis.

Det finnes svakheter med studien. Forfatterne har utarbeidet fagprosedyren som et ledd i
masteroppgaven. Vi hadde ikke kjennskap til metoden eller fagfeltet i forkant av
utarbeidelsen. Uttrykket «veien blir til mens du gar», er beskrivende for prosessen. Ideelt
sett burde vi ha innehatt de kunnskaper vi sitter med nd nar arbeidet avsluttes, ved

oppstarten av prosjektet.

Ved kontakt med andre sykehus sendte vi en uformell mail til post- adressene til det
enkelte sykehuset. Forespgrselen kunne med fordel blitt formulert som et formelt skriv

0g Vi kunne brukt ressurser i egen avdeling for kontakt med andre helseforetak.

Vi kunne med fordel kontaktet sykehus i andre nordiske land. Informasjon om
kompetanse pa Karolinska institutt ble oppfattet sent i prosessen. Kontakt med nordisk

ekspertkompetanse kunne ha styrket anbefalingene som blir gitt i prosedyren.

Hovedvekten av inkludert forskning er utfart i ikke-nordiske land. Kulturelle forskjeller

kan forekomme. Vi fant lite forskning hgyt oppe i S-pyramiden som kunne svare pa
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prosjektets forskingssparsmal. Der det ikke har vart klar anbefaling i forskningslitteratur
har erfaringsbasert kunnskap og konsensus i prosedyregruppen styrket anbefalingen.
Anbefaling pa dette grunnlaget gir en lavere grad av anbefaling. Det krever at
helsepersonell i stgrre grad tar individuelle vurderinger og tilpasse bruken til den enkelte
pasient(29).

5.6 Implementering av fagprosedyre

Det kan vare vanskelig & implementere nye prosedyrer i avdelinger som har
innarbeidede, faste rutiner (29). For implementering av var fagprosedyre kreves det i
mange tilfeller, endring av allerede etablert praksis. Helsepersonell kan vegre seg for
innfaring av nye rutiner. For 3 iverksette en ny prosedyre kreves tid, tverrfaglig
engasjement, enighet og iverksetting av endret handling (29). Dette samsvarer med funn
i Berland et al. (2018) der anestesisykepleierne beskrev utfordringene med
implementeringsprosessen. De beskrev at en autoriteer leder og sterk faglig kunnskap var
avgjarende for vellykket implementering. «Kunsten med dexmedetomidine ma laeres» er
et sitat hentet fra Bjgrn Levland. Premedisinering med intranasal dexmedetomidine

forutsetter at det tas forhandsregler som er skissert i fagprosedyren.

5.7 Forslag til videre forskning

Det finnes lite forsking pa hvilke forhold som ma ligge til rette for optimal effekt av
dexmedetomidine. Tiltak blir ofte iverksatt av sykepleiere eller av anestesisykepleiere.
Forskning bgar rette seg mot effekten av disse tiltakene. En norsk randomisert kontrollert
studie med dette fokuset hadde vert sveert relevant, men etisk vanskelig & gjennomfare.
For barnets beste anbefaler vi flere kvalitative studier med fokus pa erfaring sett fra et

sykepleieperspektiv.

Det er ulik praksis ved valg av anestesimidler som blir brukt til barn i Norge. Effekten av
ulike anestesimedikamenter, sammen med bruken av dexmedetomidine, og
sammenhengen av postoperative effekter, er lite forsket pa. Vi foreslar forskning pa

omradet.

Sek i forskningslitteratur gav funn med opphav fra ikke- nordiske land. Vi foreslar at det

utfgres forskning pa intranasal dexmedetomidine tilpasset nordiske forhold.
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6.0 Konklusjon

Hensikten med var masteroppgave var a identifisere de faktorene som ma ligge til rette
for optimal effekt av intranasal dexmedetomidine. Var fagprosedyre gir trygge,
kunnskapsbaserte anbefalinger ved bruk av intranasal dexmedetomidine til barn som skal

til elektiv Kirurgi.

Premedikasjon med intranasal dexmedetomidine har positive effekter pa det perioperative
forlgpet og kan forbedre barnets opplevelse av sykehusoppholdet. Forutsetningen for
vellykket bruk av intranasal dexmedetomidine er avhengig av tilpassede lokaler,
tverrfaglig samarbeid, god pasientkoordinering og korrekt administrering. Medikamentet
ma fa tid til & virke far prosedyrer utfgres. Fysisk stimuli i form av lys, lyd og bergring
ber reduseres til et minimum. Skansom behandling av barnet ber tilstrebes gjennom hele
forlgpet. For trygg bruk anbefales riktig dosering, overvadkning av hjerterytme og

oksygenmetning, og tilstedevarelse av helsepersonell.

10.0 Budsjetter

Forfatterne er studenter ved Universitetet i Stavanger og er ansatt ved anestesiavdelingen
ved Stavanger universitetssykehus. Vi har ikke mottatt gkonomisk stette til prosjektet.

Utgifter ved hospitering pa Tansberg sykehus er dekket av forfatterne.
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Premedikasjon med deksmedetomidin intranasalt til
barn som skal til elektiv kirurgi

Hensikt og omfang:

Hensikten med prosedyren er a presentere kunnskapsbaserte anbefalinger for preoperative tiltak ved
premedisinering med intranasal deksmedetomidin. Prosedyren skal sikre trygg bruk av medikamentet og gke
muligheten for tilfredsstillende perioperativ effekt.

Helsepersonell prosedyren gjelder for: Anestesisykepleiere og anestesileger, sykepleier pa barneavdeling,
spesialsykepleier pa barneavdeling og barnelege.

e  Prosedyren er gjelder for bruk til barn 1-8 ar
e  Prosedyren er gjelder for barn ASA 1-2*
Det er trygt a gi intranasale doser deksmedetomidin opp mot 4 mikrogram/kg (1, 2).

Deksmedetomidin 100mikrogram/ml som brukes til intranasal premedikasjon administreres ufortynnet.

Anbefaling:

Prosedyren omhandler medikament til «off-label»** bruk.

- Barnet skal vaere vurdert av anestesilege i forkant(3, 4).
- Legemiddelet forordnes av ansvarlig anestesilege. Dosering skal sta i preanestetisk journal (3, 4)(K).
- Narkosen blir gitt nar barnet kommer inn pa operasjonsstuen (K).
- Fasteregler etter gjeldene rutiner (NSA; K)
Foreldre informeres om:

- Intranasal deksmedetomidin gir barnet sedasjon tilnzermet normal sgvn, narkose blir gitt pa
operasjonsstuen.

- Ekstra klesskift, evt bleie bgr medbringes dersom barnet skal ha egne klzer under inngrepet.

- Det er en fordel om barnet gver seg pa intranasal administrasjon i forkant av innleggelse. For eksempel
ved bruk av saltvannspray.

Kontraindikasjoner/forsiktighet:

e  Alvorlig kardiovaskulzer instabilitet.
e  Eksisterende bradykardi, hypotensjon, hypovolemi, kronisk hypotensjon, alvorlig ventrikulaer dysfunksjon.
e  Svekket perifer autonom aktivitet.
e Nedsatt leverfunksjon
e  Redusert cerebral blodstrgm og intrakranielt trykk.
. Overfglsomhet for innholdsstoffene.
(Hentet direkte fra felleskatalogen 03.01.19 «Dexdor»(5, 6)

*»ASA-KLASSIFIKASJION: Pasientene vurderes preoperativt og plasseres i en av fem grupper, uavhengig av planlagt operativt
inngrep (men pasientens kirurgiske lidelse og aktuelle evt. akutte tilstand vurderes med)ASA 1Frisk pasient. Ingen organisk,
fysiologisk, biokjemisk eller psykiatrisk forstyrrelse. Den aktuelle lidelsen er lokalisert og gir ikke generelle systemforstyrrelser. ASA
2Moderat organisk lidelse eller forstyrrelse som ikke forarsaker funksjonelle begrensninger, men som kan medfgre spesielle
forholdsregler eller anestesitekniske tiltak. Lidelsen(e) kan enten veaere forarsaket av den aktuelle sykdommen pasienten skal
opereres for, eller av en annen patologisk prosess» (4, 7)

**Off-label: Nar et legemiddel foreskrives til bruk utenfor godkjent indikasjon, det vil si en indikasjon som ikke er nevnt i det
myndighetsgodkjente dokumentet for preparatet. Off-label foreskrivning innebaerer et spesielt ansvar(8)
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Personalet som administrerer medikamentet har fatt opplzaering i bruken og er kjent med
prosedyren «intranasal deksmedetomidin til barn som skal til elektiv kirurgi»(9)(K)

Informasjon e  Se prosedyre for psykososial preoperativ forberedelse av barn 0-18 ar for utfyllende
og informasjon (https://www.helsebiblioteket.no/fagprosedyrer/ferdige/psykososial-preoperativ-
forberedelse forberedelse-av-barn-018-ar)(10).

e  Barnet kommer i fglge med foreldre/foresatte (11)(K).

e Uhell med vannlatning under sgvn kan forekomme. Barnet bgr ha med seg ekstra
klesskift dersom de har pa seg egne klaer under inngrepet. Bleiebarn tar med ekstra
bleie (K).

e  EMLA plaster pafgres minst en time (opp til 5 timer) fgr PVK innleggelse pa omrader
med synlig vene. EMLA plaster settes pa hjemme av foreldre eller av sykepleier pa
avdeling (12)(K). For utfyllende informasjon, se Felleskatalogen.

Personal og e Tverrfaglig samarbeid er viktig for pasientflyten. (9)(K).

lokal

e  Egnet lokale for administrering av medikamentet kan vaere barnets moderavdeling
eller rolige, barnetilpassede preoperative lokaler (10)(K).

e  Toalett, evt. Bleier ma veere tilgjengelig (K).
e  Barnet far tildelt ren seng. Sengen ma kunne brukes til innledning av anestesi.
Sengegavl ma kunne fjernes i hodeenden. Ved bruk av sprinkelseng kan sma barn

legges pa tvers (K).

e Pulsoksymeter og akuttmedikamenter- etter interne retningslinjer, skal veere
tilgjengelig (4, 13-15)(K).

Aldersavhengig varierende effekt og anslagstid, optimal timing og logistikk er en av de
store utfordringene ved bruk av medikamentet. De individuelle forskjellene varierer og
ma tas hensyn til ved administrasjon og planlegging (9, 16)(K)

Administrasjon e Barnet bgr late vannet eller skifte bleie rett fgr administrering av medikamentet (K).
av
medikamentet. e Sykepleier eller lege administrerer medikamentet (17)(K).

e  Det er en fordel hvis barnet kan pusse nesen fgr administrering. Eventuelt kan nesen
skylles med saltvannspray(K).

e Administreres via MAD (nasal forstgver) Medikamentet kan ogsa gis nasalt som
draper med sprgyte. MAD produserer bedre fordeling i neseslimhinnen som kan gi
bedre systemisk absorbsjon av medikamentet. MAD gj@r det enklere for personell &
administrere medikamentet(18)(K).

e Dose 2mikrogram/kg(13-16, 18)- 2,5 mikrogram/kg (9, 19)(K)

e  Sevedlagt doseringstabell nederst i dokumentet. | utregningen er dgdromsvolum
medregnet.
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Dgdromsvolum (0,1ml) trekkes fra hvis medikamentet gis som draper.

Utfgr dobbeltkontroll(3, 4, 17).

Halve dosen sprayes i hvert nesebor (14-16, 18, 19)(K).

Max volum per spray i hvert nesebor; 0,5ml (18) (K).

Ved stgrre volum, gi neste del av volumet etter 1-2. min (K).

Sprgyten kan med fordel kamufleres med klistermerker eller morsomme bandasjer
for a redusere angst hos barnet (18)(K) Barnet kan med fordel fa leke og kjenne pa
sprayten i forkant (K).

Barnet bgr ligge eller sitte med hodet lett bakoverlent, i foreldrenes fang eller i
seng, ved administrering av intranasal deksmedetomidin. For optimal absorbsjon

bgr barnet bli liggende i 2-3 min etter administrering.(14, 15, 18, 19) (K).

For best absorbsjon kan sprgyten vinkles mot gverste del av gret (K).

Tidsrammer Innsettende effekt: ca 15-60 min.(9, 15, 16, 18)(K) Effekt kan variere utover angitt
tidsramme. Mindre barn kan ha raskere innsettende effekt (K).
Varighet pa sedasjon : ca 45-95 min (16)(K).
Alternative Hvis barnet nyser eller blaser ut fgrste dose, gis erstatningsdose. Evaluer hvor mye
handlinger som er tapt. Sett ny dose, hel eller halv dosering, med en gang(K).

Hvis barnet ikke faller i sgvn etter 45 minutter gis tilleggsdose som tilsvarer halve
dosen av fgrste dosering. Det fleste har god effekt av andre dosering(K).

Nar sedasjon inntreffer MA barnet behandles med varsomhet.
Personell og foresatte oppfordres til minimal fysisk stimuli. Det bgr ogsa tilstrebes ro
rundt barnet frem til innledning av anestesi er gjennomfgrt (9, 13)(K)

For Barnet kan leke pa gulvet eller i sengen frem til medikamentet begynner a virke (K).
sedasjonseffekt
Barnet legges fortrinnsvis i sengen, men kan ogsa legges i fanget til en av foresatte
nar det blir sgvnig (K).
EMLA-plaster tas av fgr barnet sovner (K).
Observer sedasjonseffekt og tilstreb ro rundt barnet. Barnet er lett vekkbart og kan
vakne av lyder og stimuli(9, 13) (K).
Etter Nar sedasjon inntreffer skal barnet skal vaere under oppsyn av helsepersonell (K).
sedasjonseffekt

Det anbefales a koble til pulsoksymeter for overvdkning av hjerterytme og
saturasjonmaling. Barnet kan fa bradykardi og kortvarig metningsfall etter
administrering av deksmedetomidin. Fall i pulsfrekvens og blodtrykk inntil 30% ut
fra normalverdier kan forekomme (4, 13-15, 18)(K).

Barnet kan bli blekt rundt munnen som er et ufarlig tegn pa lokal vasokonstriksjon.
Foreldre bgr informeres om at dette er en normal reaksjon ved bruk av
deksmedetomidin(9)(K).
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Forflytning e Dersom barnet har fatt intranasal deksmedetomidin pa moderpost overfgres det til
operasjonsavdeling etter sedasjon inntreffer. Skansom forflytning anbefales (9)(K).

e Forsiktig stimulering av arm i forkant av PVK kan hindre at barnet vakner. Dersom
barnet vakner kan medikamentet likevel ha effekt og barnet kan sovne igjen(9, 13)

(K).

e Utfgr drop test i forkant for @ vurdere sedasjonseffekt. Lgft opp barnets arm og la
den falle mot sengen. Dersom barnet ikke reagerer er sedasjon tilstrekkelig (9)(K).

e Nar barnet sover dypt nok legges det inn perifer venekanyle, minst 10 min etter
sedasjonseffekt har inntruffet (K).

Forflytning e  Barnet trilles i seng til operasjonsstuen. Foresatte fglger barnet frem til anestesi
innledning (11)(K).

e  For a unnga stimuli bgr barnet bli innledet i seng. Nb! Husk tilpasset seng. Avtales
med moderpost i forkant. Hvis ikke anbefales forsiktig overflytting til
operasjonsbord (K).

Innledning av e Hold lett maske for pre-oksygenering(9)(K).
anestesi

e Profylaktisk atropin vurderes etter behov og anestesimetode (9)(K).

e  Vurder andre sederende premedikamenter(K).
e  Vurder maskeinnledning (K).

Doseringstabell
e Dgdvolum er medregnet.
e Dersom medikamentet administreres som draper via sprgyte ma det trekkes fra 0,1 ml.
Vekt 5-7 kg | 8-9kg | 10- 12- 15- 20- 25- 35- >50kg
1i1kg | 14kg | 19kg | 24kg | 34kg | 50kg
2 0,2ml | 0,25m | 0,3ml | 0,35m | 0,4m | 0,5ml | 0,6ml | 0,8ml 1,iml
mikrogram/ | | |
kg
2,5 0,25m | 0,3ml | 0,35m | 0,4 ml | 0,5m | 0,65m | 0,85m | 0,95ml | 1,35m
mikrogram/ | | | | | | - |
kg 1,35ml
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Algoritme:

Ansvarlig anestesilege har vurdert barnet og forordnet intranasal deksmedetomidin som premedikasjon.
Ansvarlig lege er bevisst at legemiddelet brukes «off-label»

Involvert helsepersonell er kient med prosedyren for administrering av medika

PERSONELL OG LOKALE

FORBEREDELSE
Erfarent personell.

Barnet har mottatt alderstilpasset Barnevennlig lokale.
preoperativ informasjon. Overvakning tilgjengelig.
Foreldre er informert om at barnet far Akuttmedikamenter tilgjengelig.
sedasjon i forkant av narkose. Toalett lett tilgiengelig.

Ekstra klesskift evt. bleie fglger barnet. Sykehusseng til barnet.

EMLA- plaster settes pa minst 1 time fgr NB! Sengen bgr vzere tilpasset
PVK innleggelse. anestesiinnledning i se

ADMINISTRASION

Barnet tisser eller skifter bleie
Rengjgr nesen ved behov.
Dosering: 2-2,5ug/kg (se doseringsliste)

Bruk nasal forstgver MAD

Trekk opp riktig dose.

Trekk fra dgdvolum ved drapeadministrasjon

Utfgr dobbeltkontroll.

Pynt gjerne sprgyten med klistermerker eller fargerike
bandasjer.

Barnet ligger eller sitter lett bakoverlent i seng, eller pa
foresattes fang. [ \

Fordel dosen i begge nesebor.
La barnet sitte i tilbakelent posisjon i 2-3 min.

Dersom barnet nyser eller
blaser ut medikamentet.
Estimer tap og gi
tilsvarende dose intranasal
deksmedetomidin.

SEDASION

Sedasjon inntreffer etter 15-60 min. \ /
Barnet legges i seng nar det blir sgvnig.

Fjern EMLA- plaster

Koble til pulsoksymeter og overvak pulsfrekvens og Sp02.

Barnet kan bli blekt rundt munnen pga lokal vasokonstriksjon.
Evt. Overfgring til operasjonsavdeling.

Ved lede effekt etter
45 min, gi tilleggsdose: Halv
dose av fgrste dosering.

TILSTREB RO RUNDT BARNET OG DEMPET BELYSNING. MINIMER FYSISK STIMULL.

PVK-INNLEGGELSE

o Stimulering av innstikksted.
o Utfgr drop-test.
® PVKinnleggelse. (minst 10 min etter sedasjon har inntruffet)

OVERF@RING TIL STUE

o Anestesiinnledning i seng. Evt. varsom overflytting til operasjonsbord.
o Hold lett maske over barnet fgr innledning.
o Vurder profylaktisk atropin fgr innledning av anestesi
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Bakgrunn:

Forskning viser at mer enn 40% av alle barn som skal til elektiv kirurgi opplever angst og angstnivaet kan vaere hgyt
under hele det perioperative forlgpet (18, 20, 21). Utlgsende faktorer kan veere fremmede lokaler, smertefulle
prosedyrer, adskillelse fra foresatte og maskeinnledning. Angst hos barnet kan vise seg pa flere mater. Sinne, uro,
grat og verbale protestester er normale reaksjonsmgnster, men barnet kan ogsa bli innesluttet. Barnets opplevelse
kan vere vanskelig & identifisere for helsepersonellet(14, 20). Angst og stress kan gi problematiske
anestesiinnledninger. Vanskelige anestesiinnledninger gker faren for komplikasjoner som igjen kan forlenge liggetid
pa postoperativ avdeling og forlenge sykehusoppholdet(9, 14). Angst kan fgre til langvarige psykiske traumer og
vansker med a forholde seg til helsepersonell(14, 19, 20, 21) Ved a forebygge angst med farmakologisk premedikasjon

kan det perioperative forlgpet oppleves som tryggere sett fra et etisk og medisinsk perspektiv(14).
Deksmedetomidin:

Intranasal deksmedetomidin er trygt som premedisinering til barn (9, 13-16, 18, 19). Dosering pa 2 mikrogram/kg gir
tilfredsstillende sedasjon (9, 13-16, 18, 19) og kan redusere postoperativ agitasjon, bedre masketoleranse, gi mindre
postoperative smerter og redusere bruk av analgetika, uten a forlenge liggetid pa postoperativ avdeling (13-15).

Deksmedetomidin er en selektiv alfa-2-reseptoragonist som reduserer frisetting av noradrenalin i sympatiske
nerveender. Den sedative effekten relateres til redusert aktivering av locus coeruleus i hjernestammen(5, 6).
Deksmedetomidin gir sedasjon tilsvarende naturlig sgvn. Barnet kan vakne ved stimuli(9, 13, 15) Medikamentet har
analgetisk- og anestetikum besparende effekt. Kardiovaskulaere effekter er doseavhengige. Ved lave doser kan det
ses reduksjon i hjerterytme og blodtrykk. Ved hgye doser kan blodtrykket stige og symptomatisk bradykardi kan
forekomme(5, 6). Deksmedetomidin har liten respirasjonshemmende effekt. Stimulering av alfa-2 reseptorer kan fgre
til gkt diurese. Sekresjonen av antidiuretisk hormon reduseres og motvirker effekten pa renale tubuli
(22)Medikamentet metaboliseres i lever og skilles hovedsakelig ut gjennom urin(5, 6).

Deksmedetomidin er godkjent for sedering av intensivpasienter og til bruk til voksne ikke-intuberte pasienter som
vaken-sedering f@r eller under prosedyrer eller kirurgiske inngrep (5, 6).

Intranasal administrasjon:

Intranasal administrasjon er en skansom metode for premedisinering til barn. Rik blodforsyning i nasal slimhinne gir
god absorbsjon av medikamentet og fgrstepassasje-metabolisme unngas. Faren for at medikamentets svelges er liten
ved lave doser. Dersom barnet svelger medikamentet vil det ha liten betydning da volum er lite og absorbsjon vil
forekomme i pharynx og i munnen. Absorbsjon gjennom munnslimhinnen har lignende biotilgjengelighet som
gjennom nasal slimhinne(13, 14, 18, 23)

Brukermedvirkning:

Bakgrunnen for utarbeidelsen av fagprosedyren er a forbedre opplevelsen av sykehusoppholdet hos barn som skal til
elektiv kirurgi. Friske barn som skal til elektiv kirurgi har vanligvis liten eller ingen erfaring med
spesialisthelsetjenesten. Vi fant ingen pasientorganisasjon som kunne representere var brukergruppe. Det var heller
ikke relevant & invitere brukere inn i prosedyregruppen for erfaringsbasert kunnskap. Tre inkluderte artikler belyste
brukermedvirkning(9, 14). Pa dette grunnlaget ble det vurdert som ungdvendig a utfgre egne sgk etter ytterligere
informasjon om temaet. Brukermedvirkning, pasient- og pargrendeopplevelser ble diskutert i prosedyregruppen, Vi
mener at faggruppens erfaring og forskningsbasert kunnskap ivaretar brukermedvirkning i utarbeidelsen av
fagprosedyren.

Kommentar til funn i forskning:

Forsking pa medikamentet er stort sett utfgrt i ikke-nordiske land, kulturelle forskjeller kan forekomme. I studiene er
forholdene rundt administrasjon av medikamentet relativt lite beskrevet eller manglende. En studie som ble utfgrt
etter samme protokoll, pa to ulike sykehus, i to ulike land viste signifikant variasjon i antall vellykkede sedasjoner uten
at forskerne kan forklare arsaken(16). En norsk kvalitativ studie viste at anestesisykepleiere var forngyd med bruken
av intranasal deksmedetomidin som premedikasjon til barn, men beskriver ogsa utfordringer med forholdene som
ma ligge til rette for at medikamentet skal ha optimal effekt(9). P& bakgrunn av dette er flere av anbefalingene i
prosedyren basert pa konsensus i prosedyregruppen. Dette er markert med (K), Konsensus i litteraturhenvisningen.
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edlegg 1: Metoderapport

Metoderapport (AGREE II, 2010-utgaven)

OMFANG OG FORMAL
1. Fagprosedyrens overordnede mal er:

Malet med fagprosedyren er & utarbeide kunnskapsbaserte anbefalinger for preoperative
tiltak ved premedisinering med intranasal dexmedetomidine. Prosedyren skal sikre trygg

bruk av medikamentet og gke muligheten for tilfredstillende pericperativ effekt.

2. Helsespgrsmal(ene) i fagprosedyren er:

Hvilke sykepleieintervensjoner er anbefalt ved intranasal dexmedetomidine som pre-

medisinering til barn 1-8 &r som skal til elektiv kiru rg|'?|

3. Populasjonen (pasienter, befolkning osv) fagprosedyren gjelder for er:
Pasient:
s Barn 1-8 ar som skal til elektiv kirurgi.

e ASAlog 2



|kunn5kaqm|: nteret

Fagprosedyrer

INVOLVERING AV INTERESSER

4, Arbeidsgruppen som In'hlmbeidet fagprosedyren har med personer fra alle relevante

faggrupper:

Gruppen er sammensatt av fagpersonell med relevant erfaring:

Marie Skontorp

Anesteskoverlege, Kinurgisk
arbeldsavdeling (DK}

biir

brukt jewnlig vec 0K til
barn sam skal til MR

Lo

universitetssykehus.

Linn Kristin
Refsnes
Berland

Avcelingssykepleier,

sdastergrad |

Eirurgisk arbeid I
(DK}

P

Dexmedetomiding blir
brukt jevnlig vec 0K bl
barn som skal til MR,

Publisert kvalitativ studie
zam omhandler bruk av
dexmedetomidine kil
barn sam skal til elektiv
kirurgl.

Stavanger
universitetssyhehus

Ashild vage

Fagutvklingzsykepleter ved
barne- og ungoomspasien
40435

mdastergrad | pediatrick
sykepleie

Barneavdelingsn
administrerer
dexmedetomiding el
barn sam skal ol MR,
kirurgi of andre
prosedyrer

Stavanger
universitetssylbehus

Guro Bryne

Anestestykepleler

Spesialisering |

barneanestesi

Dvertar barnet fra
barnzavdelingen, legger
inn PVE ag falger barmet
gpenram MA-
wundersghelsen

Stavanger
universitetssykehus

Bjgrn Levland

Owverlege ved dagkirurgisk

seksjon

Dexmedetomiding blir
bruke som
premedisinering av barn
zam skal til elektiv kirurgl
wed sykehuset | Tensberg.

Sykehuset | Vostfold,
Tansherg




5. Synspunkter og preferanser fra malgruppen som fagprosedyren gjelder for:

Friske barn som skal til elektiv kirurgi har vanligvis liten eller ingen erfaring med
spesialisthelsetjenesten. Vi fant ingen pasientorganisasjon som kunne representere var
brukergruppe. Det var heller ikke relevant  invitere brukere inn i prosedyregruppen for
erfaringsbasert kunnskap. Fire inkluderte artikler belyste brukermedvirkning. Pa dette
grunnlaget ble det vurdert som ungdvendig & utfgre egne sek etter ytterligere infarmasjon
om temaet. Brukermedvirkning, pasient- og pargrendeopplevelser ble diskutert i
prosedyregruppen, Vi mener at faggruppens erfaring og forskningsbasert kunnskap ivaretar

brukermedvirkning i utarbeidelsen av fagprosedyren.

6. Det fremgar klart hvem som skal bruke prosedyren:
* Anestesisykepleiere
*  fAnestesileger
¢ Sykepleier pa barneavdeling
e Spesialsykepleier pa barneavdeling

* Barnelege

METODISK NOYAKTIGHET
7. Systematiske metoder ble benyttet for a spke etter kunnskapsgrunnlaget:

Systematiske litteratursgk ble utfgrt i tidsrommet 17.12.18-25.03.19.Et utvidet kontrollsgk i
februar 2019 fgrte ikke til nye funn. Sgkene er utfart | samarbeid med spesialbibliotekar

Hilde Elin Sperrevik Magnussen ved bibliotektjenesten Helse Stavanger. PICO-skjema har



dannet grunnlag for sgkene og sgkene er vifgrt etter retningslinjene fra helsebiblioteket for

utarbeiding av fagprosedyrer. Se vedlegg for dokumentasjon av litteratursahk.

8. Kriterier for utvelgelse av kunnskapsgrunnlaget er:

Kunnskapsgrunnlaget er |basert pa forskning nederste  halvdel av
kunnskapspyramiden. Dette var forventet wved oppstart av prosjektet og erfaringsbasert
kunnskap ved bruk av konsensusprinsippet styrker anbefalingene i fagprosedyren. En
retningslinje er inkludert i fagprosedyren. «Psykososial preoperativ forberedelse av barn 1-
18 &r» er publisert pad helsebiblioteket.no og brukes som link i farste del av fagprosedyren.
Ved gjennomgang av litteratursgk ble det tydelig for forfatterne at nyere enkeltstudier, i stor
grad, sammenlignet doseringer pa 1ug/kg og 2 ug/ke. Det ble bekreftet i prosedyregruppens
farste mete at det i praksis brukes 2ug/kg som intranasal dosering til barn. Dette stemmer
overens med mottatte prosedyrer fra andre sykehus. Vi valgte derfor & legge dette til

eksklusjonskriterier for videre seleksjon av artikler.

Med utgangspunkt i PICO skjema og felgende inklusjon- og eksklusjonskriterier er det

innhentet relevant forskningslitteratur:

Inklusjonskriterier: Barn, ASA 1-2, dexmedetomidine gitt intranasalt som premedisinering,

engelske og nordiske tekster

Eksklusjonskriterier: ikke-smertefulle prosedyrer, studier inkludert i utvalgte SR/Meta-

analyse, studier som ikke inkluderer dosering pd 2 ug/kg
Se vedlagt PICO-skjerma.

9. Styrker og svakheter ved kunnskapsgrunnlaget er:

Prosedyregruppen inkluderer fagpersoner fra to helseforetak. Det er en styrke for
utarbeidelsen av prosedyren at relevante seksperters er inkludert og at dette medfgrer
diskusjon og samarbeid pa tvers av helseforetakene. Det var lite forskning heyt oppe i 5-
pyramiden som svarer pé prosjektets forskingsspersmal. Da det ikke har vaert klare
anbefalinger i forskningslitteraturen har erfaringsbasert kunnskap og konsensus i

prosedyregruppen styrket anbefzlingen. Anbefalinger p& dette grunnlaget gir en lavere grad



av anbefaling. Det krever at helsepersonell ma ta individuelle vurderinger og tilpasse bruken

til den enkelte pasient.

Forfatterne hospiterte ved Tensberg sykehus som har en implementert erfaringsbasert
prosedyre. Under observasjon og samtale med anestesisykepleiere og anestesileger pa

avdelingen fikk vi «sette medikamentets virkemate i praksis.

Forfatterne har utarbeidet prosedyren som et ledd i masteroppgaven. Vi hadde ikke
kiennskap til metoden eller fagfeltet i forkant av utarbeidelsen. Uttrykket «veien blir til mens
du gars, er beskrivende for prosessen giennom utarbeidelsen. Ideelt sett burde vi ha hatt de

kunnskaper vi sitter med na nar arbeidet avsluttes, ved oppstarten av prosjektet.

Wed kontakt med andre sykehus sendte vi en uformell mail til post- adressene til det enkelte
sykehuset. Forespgrselen kunne med fordel blitt formulert som et formelt skriv. Vi kunne ha

brukt ressurser i egen avdeling for kontakt.

Wi kunne med fordel kontaktet sykehus i andre nordiske land. Informasjon om kompetanse
pa Karolinska institutt ble oppfattet sent i prosessen. Kontakt med nordisk

ekspertkompetanse kunne ha styrket anbefalingene i fagprosedyren.

Hovedwvekten av inkludert forskning er utfart i ikke-nordiske land. Kulturelle forskjeller kan

forekomme.

10. Metodene som er brukt for 3 utarbeide anbefalingene er:

Fagprosedyren er utarbeidet etter helsebibliotekets metode og minstekrav som bygger pa
AGREE Il-kravene. Fagprosedyren er utformet etter systematisk litteratursgk og konsensus i
prosjektgruppe.

11. Helsemessige fordeler, bivirkninger og risikoer er tatt i betraktning ved utarbeidelsen
av anbefalingene:

Mange barn som skal til elektiv kirurgi kan oppleve angst i det periopertaive forlgpet.
Intranasal dexmedetomidine som premedisinering kan bidra til & redusere opplevelsen av

angst, redusere postoperativ kvalme og oppkast, postoperativ agitasjon, bedre



masketoleranse og redusere bruk av analgetika. En nasjonal fagprosedyre kan systematisere
og forenkle bruken av intranasal dexmedetomidine til barn, og sgrge for lik tilnserming blant
helsepersonell. Fagprosedyren vil danne grunnlag for sikker bruk av intranasal

dexmedetomidine som kan forbedre barnets opplevelse av sykehusoppholdet.

Midazolam har veert dominerende som premedisinering til barn som skal til elektiv kirurgi.
Midazolam har god angstdemping, men medikamentet kan gi gkt uro hos barnet. Det
smaker vondt, og gir svie ved nasal administrering. Lik dosering har stor individuel| effekt, og
medikamentet er respirasjonshemmende. Dexmedetomidine gir sedasjon tilnsermet lik
normal sgn. Medikamentet har lite pavirkning pa respirasjonen. | motsetning til Midazolam
smaker det ingenting, er luktfritt og er smertefritt ved dosering giennom neseslimhinnen.
Intranasal administrasjon er en skénsom metede for premedisinering til barn.
Dexmedetomidine har doseavhengig kardiovaskulzer pavirkning. Intranasal administrering
kan gi fall i blodtrykk og pulsfrekvens. | inkludert forskningslitteratur er det ikke beskrevet

behandlingskrevende tilfeller av hypotensjon, bradykardi eller hypoksi.

12, Det fremgar tydelig hvordan anbefalingene henger sammen med
kunnskapsgrunnlaget:

Anbefalinger som er basert pa forskningslitteratur er henvist til i tekst etter Vancouver-
madellen. Anbefalinger som blir gitt etter konsensusprinsippet er merket med (K) i tekst. |
fagprosedyren er det lenket til Psykososial pre-operativ forberedelse av barn 0-18 &r».
Prosedyren anses som sveert relevant for helsepersonell som samhandler med barnet i den

preoperative fasen.

13. Fagprosedyren er blitt vurdert eksternt av eksperter fgr publisering (Tittel, navn,
avdeling, sykehus pa alle som har hatt prosedyren til hgring):

Fagprosedyren sendes pa hering til relevante instanser etter godkjenning av masteroppgave.

14. Tidsplan og ansvarlige personer for oppdatering av fagprosedyren er:
Fagprosedyren har en revisjonsfrist tre ar etter siste litheratursgk. Oppdatering vil bli utfert
mars 2022, Ansvarlig for oppdatering er Lena Berg og Mari 5. Eikeland og anestesiavdeling

ved Stavanger universitetssykehus,

Vi



KLARHET OG PRESENTASJON

15. Anbefalingene er spesifikke og tydelige:

Fagprosedyren gir tydelige anbefalinger for fremgangsmate som kan gkte muligheten for
vellykket sedering til barn som skal il elektiv kirurgi. Prosedyren er fremstilt i skjematisk
oversikt. Anbefalingene angis punktvis med et tydelig sprak. Det er ogsa utarbeidet en

algoritme som kan ferenkle bruken.

16. De ulike mulighetene for handtering av tilstanden eller det enkelte helsespgrsmalet er
klart presentert:

Alternative handlinger er klart beskrevet i skjematisk oversikt ogi algoritme.
17. De sentrale anbefalingene er lette 3 identifisere:

Sentrale anbefalinger er uthevet og beskrevet i starten av hvert trinn i fagprosedyren.

18. Faktorer som hemmer og fremmer bruk av fagprosedyren:

For implementering av var fagprosedyre kreves det ofte endring av allerede etablert praksis.

For & iverksette en ny prosedyre kreves tid, tverrfaglig engasjement, enighet og iverksetting
av endret handling. Implementeringsprosessen kan veere utfordrende. akKunsten med
dexmedetomidine mé leres». Forutsetning for vellykket bruk av intranasal
dexmedetomidine krever at forhandsregler som skissert i fagprosedyren tas.
ANVENDBARHET

19. Hvilke rad og/eller verktgy for bruk i praksis er fagprosedyren stgttet med:

Konkrete anbefalinger er beskrevet i tekst og algoritme er vedlagt for forenkling av bruken.
20. Potensielle ressursmessige konsekvenser ved a anvende anbefalingene er:

Bruk av intranasal dexmedetomidine som premedisinering til barn krever at medikamentet

far den tiden det trenger for & virke. Dette krever god logistikk for effektiv pasientflyt.

Vi



Muligheten er til stede for at antall kirurgiske pasienter pr dag nedjusteres. Vi mener at

periopertaive fordeler for barnet pa lengre sikt likevel vil veere kostnadseffektivt.

21. Fagprosedyrens kriterier for etterlevelse og evaluering:

Fordeler ved & bruke intranasal dexmedetomidine presenteres | fagprosedyrens bakgrunns
kapittel. Revidering av fagprosedyren kan utfgres fgr mars 2022 dersom ny

forskningslitteratur fremkommer.

REDAKSJONELL TAVHENGIGHET

22. Synspunkter fra finansielle eller redaksjonelle instanser har ikke hatt innvirkning pa
innholdet i fagprosedyren:

Mei.

23. Interessekonflikter i arbeidsgruppen bak fagprosedyren er dokumentert og handtert:

Interessekonflikter i prosedyregruppen har ikke forekommet.

viii



Vedlegg 2: PICO skjema

PICO-skjema

Problemstilling formuleres som et presist spgrsmal:
Hvilke sykepleizintervensjoner er anbefalt ved Dexmedetomidine som intranasal pre-medisinering til bam under 12 ar

som skal il elekdiv kirurgi?

Er det aktuelt med sgk pa pasient- og pargrendeopplaring?

la x Mei

Hva slags type spgrsmal er dette?

Diagnose
Prognose

Eticlogi

Erfaringer

xEffekt av tiltak

Er det aktuelt med sgk i Lovdata etter lover og forskrifter?

la HMei

P Beskriv builke pasienter det dreier

seg am, evt. hva som ar problemet:

Elektive operasjonspasienter
under 12 ar.

I Baskriv imtervensjan (tiltak] eller

wksposisjpan (hva de utsettes farj

Sykepleieintervensjon,
Pre-medisinering med
Dexmedetomedine

C skl tiltaket sammenlignes

{camparison) med et annet Liltak?
Beskriv det andre tiltaket:

0 Beskriv huilke(t) utfall [outcoeme) du
wil oppnid eller unngd:

Redusert smerte, redusert angst, rolig
lag vellykket] PVK-innleggelse ag
intubasgjon.

[

MNater engelske sgkeard far
pasientgruppe/prablem

MNater engelske sgkeard for
intervensjoneksposisjon

C

Mater engelske sakenrd for eve.

sammenligning

o

Nater engelske sgheard for utfall

Child*

Elective surgery, procedures
Pediatric*

Surgical patients

IKKE:
Respiratoravvenning
Langtidsbruk
intensivavdeling

Dexmedetomidine

Dextor

Dexdor

Adrenergic alpha-2 receptor
agonist®

Dex

Precedex

MPY-1440

MPV,1440

MPY1440

Intranasal administation
Pre-anaesthetic medication
Pre-anesthetic medication
Premedication

Intranasal medication




Vedlegg 3: Dokumentasjon av litteratursgk for fagprosedyrer

Sgk skal dokumenteres pa en slik mate at de kan reproduseres ngyaktig slik de ble giennomfart. Dato for sek skal alltid

oppgis. Antall treff oppgis der det er relevant.

Prosedyrens tittel Premedikasjon med deksmedetomidn intranasalt til barn som skal til elektiv kirurgi
Spgrsmal fra PICO- Hvilke sykepleieintervensjoner er anbefalt ved Dexmedetomidine som intranasal pre-
skjema medisinering til barn under 12 &r som skal til elektiv kirurgi?

Kontaktdetaljer MNavn: Mari 5. Eikeland og Lena Berg

prosedyremakere

E-post: lenaberg 627 @hotmail.com

mari.s.eikeland @amail.com

Tif: 97166273 (Berg)
Tif: 92484273 (Eikeland)

Bibliotekar som Navn: Nawn: Hilde Elin Sperrevik Magnussen
utfgrte eller veiledet

saket Arbeidssted: Hovedbibliotekar ved Universitetshiblioteket | Stavanger.

E-post: hilde e magnussen@uis.no

Tif: 51831362

Obligatoriske kilder er merket [obligatorisk). Slett gjerne bokser for kilder det ikke er sgkt i, og legg eventuelt til mye

bokser for kilder som er sgkt i tillegg. Mederst i skjemaet er en tom boks som kan kopieres og limes inn andre steder.

Retningslinjer og kliniske oppslagsverk

Database/kilde Fagprosedyrer som er godkjent i de enkelte helseforetak pa fagprosedyrer.no (obligatorisk)
Dato for sgk 17/12-18

Sgkehistorie eller “Dexmedetomidine” [0 treff).
fremgangsmate "Deksmedetomidin(2 treff, begee linker til egen prosedyre).

“barn” (62 treff) [1 treff pd egen prosedyre og 1 relevant treff, se kommentar]).
“elektiv kirurgi™ (7 treff, 1 treff pa egen prosedyre).

“harn, premedisinering” {1 treff pé egen prosedyre).

Kommentarer 72 treff
1 aktuell:
- "Psykososial preoperativ forberedelse av barn 0- 18 3r”

Database/kilde MNasjonale faglige retningslinjer, veiledere, prioriteringsveiledere og pakkeforlgp fra
Helsedirektoratet (obligatorisk)

Dato for sgk 17/12-18

Sgkehistorie eller “Dexmedetomidine ™[0 treff)

fremgangsmate

"Deksmedetomidin{Otreff),

“barn” (1664 treff), begrenset til:




- "barn, elektiv kirurgi~ (1 treff),

- "barn premedisinering” (0 treff).

Kommentarer

Ingen aktuelle

Database/kilde

UpToDate [obligatorisk)

Dato for sgk

17/12-18 og 5/3 -19

Spkehistorie eller
fremgangsmate

“Dexmedetomiding”: 3 relevant treff:
“Child elective surgery ' Ingen relevante treff.
“Child/children premedication”. 1 relevante treff.

“Children elective surgery” samme resultat som ovenfor.

Patient Education

1]

Kommentarer

5 relevanta treff.

Ingen aktuelle etter gjennomgang av referanser.

Database/kilde

Bl Best Practice [obligatorisk)

Dato for sk 17/12-18 0g 5/3- 19

Sgkehistorie eller “Dexmedetomiding” (18 treff),

fremgangsmite “Children premedication” {6 treff)
“Child elective surgery” (100 treff)
“Children elective surgery” (115 treff)
“Child premedication” (3 treff)

Patient leaflets 0

Kommentarer 242 treff.

Ingen aktuelle etter manuell giennomgang.

Database/kilde

DynaMed Plus

Dato for sk 17/12-18 og 25/03- 19

Sgkehistorie eller “dexmedetomidine” (9 treff, pluss preperatomtale) (1 relevant)

fremgangsmite "children/child premedication” (10 treff) (1 relevant- samme som over)
"children/child elective surgery" (10 treff, ingen relevante)

Antall treff 29 treff

Kommentarer

Ingen aktuelle etter manuell giennomgang.

Database/kilde

Norsk elektronisk legehandbok (MEL)

Dato for sk 17/12-18 og 75/03-1%
Sgkehistorie eller "Dexmedetomiding” (0)
fremgangsmate

"Deksmedetoridin® {1 treff)

“Premedisinering” (5 treff)

Xi



Dokumentasjon av litteratursgk for fagprosedyrer

"Barm” (166 treff], begrenset til:
- "Barn elektiv kirurgi " (16 treff)
-zBarn premedikasjons (18 treff)

Antall treff

40 treff

Kommentarer

Ingen aktuelle etter manuell gjennomgang.

Database/kilde

MNICE Guidance (UK} {obligatorisk)

Dato for sgk

17/12-18

Sgkehistorie eller

“Dexmedetomidine” [0 treff).

fremgangsmate "Child premedication” {3 treff)
"child elective surgery™ (12 treff)
Kommentarer 15 treff

Ingen aktuelle etter manuell gjennomgang.

Database/kilde

Helsebibliotekets retningslinjer og veiledere

Dato for spk 17/12-18 og 75/03-19

Sgkehistorie eller “Dexmedetomidine” (1 treff).

fremgangsméte “Dekmedetomidin™ (0 treff).
“harn” (62 treff] (1 treff pa egen prosedyre og 2 relevant treff, se kommentar)
"barn elektiv kirurgi®(3 treff, ingen relevante)
"barn premedisinering” (1 treff, ingen relevante)

Kommentarer 68 treff

1 aktuelt treff etter manuwell gjenomgang.

Database/kilde

Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer (SE

Dato for sgk

17/12-18

Sgkehistorie eller

“Dexmedetomidine™ (0 treff),

fremgangsmate "Barn premedicinering” {1 treff)
"Barn elektiv kirurgi" (1)
Kommentarer 2 treff.

Ingen aktuelle etter manuell giennomgang.

Database/kilde

Sundhedsstyrelsen, Mationale kliniske retningslinjer (DK

Dato for sgk 17/12- 18 og 25/03-19

Sgkehistorie eller Manuell giennomgang.

fremgangsmate Sett etter bern, preemedicinering, Dexmedetomidine og elektiv kirurgi.
Kommentarer Ingen relevante traff
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Database/kilde

Center for kliniske retningslinier (DK

Dato for sgk

17/12-18

Spkehistorie eller
fremgangsmate

tDexmedetomidine/Dexmedetomiding Deksmedetomidin: = 0 treff
aElektiv kirurgiz = 0 treff

“preemedicinering” (D)
«b@grnz = 16 treff

(sakt | godkjente, underveis og pa hering)

Kommentarer

ingen relevante treff

Database/kilde

Evt. retningslinjesgk | MEDLINE

Dato for sgk 22/2-19
Skehistorie eller 1 dexmedetomidine tw,kw. or DEXMEDETOMIDIME/ (4591)
fremgangsmite 2 adrenergic alpha-2 receptors.tw kw. or Receptors, Adrenergic, alpha-2/ (3553)
3 dexdor.tw kw. (8)
4 |precedex or mpv-1440 or MPV 1440 or MPV1440) bw kw. (32)
5 premedication tw kw. or PREMEDICATION/ (18690)
6 Preanesthetic Medication/ or preanaesthetic medication tw, kw. (7961)
7 Administration, Intranasal/ or intranasal medication.tw, kw. (13772}
& Elective Surgical Procedures, or elective surgery.tw kow. [15406)
9 lor2or3ord(8352)
10 5or6(24705)
11 8and9and10(11)
12 7and11(3)
13 (practice guideline or guideline).pt. or guideline® ti. (BB337)
14 12 and 13 (0)
15 9and 13 (8)
Antall treff B
Kommentarer Ingen relevante treff.

Database/kilde

Retningslinjesgk i Embase <1974 to 2019 February 15>

Dato for sgk

22/2-19

Sgkehistorie eller

1 dexmedetomidine.tw,kw. or dexmedetomidine/ or alpha 2 adrenergic receptor/

fremgangsmate or (dexdor or dextor).tw,kw. or "adrenergic alpha-2 receptors” tw,kw. or (precedex or
mpwv-1440 or mpv 1440 or mpv1440).tw kw. (17870)
2 (premedication® or preanaesthetic medication® or preanesthetic
medication®).tw, kw. or premedication/ (22004}
3 intranasal medication.tw,kw. or intranasal drug administration, (13407)
4 elective surgery.tw kow. or elective surgery/ (35557)
5 Z2and3and4(13)
6 practice guideline/ or guideline_ti. (370364)
7 Sand6(0)
B land6(311)
9  Zand&(10)
Antall treff 10 treff
Kommentarer 1 relevant treff, ekskludert etter gjennomlesing.
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Systematiske oversikter

Database/kilde

The Cochrane Library (obligatorisk)

Dato for sk 22/2-19

Sgkehistorie 22219
#1 MeSH descriptor: [Dexmedetomidine] this term only 1252
#2 MeSH descriptor: [Receptors, Adrenergic, alpha-2] this term only 66
#3 [dexmedetomidine OR dexdor OR dextor OR "alpha 2 adrenergic receptors”™ OR
"adrenergic alpha-2 receptors”™ OR precedex) ti,ab,kw OR ("mpv-1440" OR "mpv 1440" OR
mipw1440):ti ab, kw 2568
# #1 OR #2 OR #3 in Cochrane Reviews, Clinical Answers 9

Antall treff Cochrane Reviews (9) Clinical Answers {0)

Kommentarer G treff

Database/kilde

Epistemnonikos {obligatorisk)

Dato for sgk

22/2-19

Spkehistorie eller
fremgangsmate

Sgk 1

[title:{child* OR paediatric* OR pediatric*) OR abstract:(child* OR paediatric* OR
pediatric®)) AND {title:{premedication OR "pre-medication” OR "pre-anaesthetic
medication" OR "pre-anesthetic medication") OR abstract:(premedication OR "pre-
medication” OR "pre-anaesthetic medication" OR "pre-anesthetic medication”™})

Sgk 2

[title:[{dexmedetomidine OR dexdor OR dextor OR "alpha 2 adrenergic receptors” OR
prededex OR "MPV-1440" OR MPV1440 OR "MPV 1440")) OR abstract:{{dexmedetomidine
OR dexdor OR dextor OR "alpha 2 adrenergic receptors”™ OR prededex OR "MPV-1440" OR
MPV1440 OR "MPV 1440"))) ANMD (title:{[premedication OR "pre-medication” OR "pre-
anaesthetic medication” OR "pre-anesthetic medication)) OR abstract:{ipremedication
OR "pre-medication" OR "pre-anaesthetic medication" OR "pre-anesthetic medication™)))

Antall treff

Broad Synthesis (0) Structured summary {3) Systematic review [36)
Broad Synthesis (0) Structured summary {2) Systematic review [14)

Kommentarer

50 treff

Database/kilde

Folkehelseinstituttet - rapporter og trykksaker

Dato for sgk 17/12- 18 og 5/3-19
Sgkehistorie eller “barn elektiv kirurgi™ 0 treff
fremgangsmate “barn premedisinering” 0 treff

“dexmedetomiding” 1 treff
Kommentarer 1 treff
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Database/kilde

Clinical Queries Reviews 1 MEDLINE {Systematic Reviews i PubMed eller "reviews (best balance
of sensitivity and specificity)” i Cwvid)

Dato for sgk 22/2-19
Sgkehistorie 1 (dexmedetomidine or dexdor or dextor or precedex or "MPV-1440" or "MPV 1440" or
[VIPV1440 or "adrenergic alpha-2
receptors”).tw,kw. or DEXMEDETOMIDIME/ or Receptors, Adrenergic, alpha-2/ (B339)
2 Administration, Intranasal/ or intranasal medication tw, kw. (13765)
3 (premedication or "pre-medication” or "pre-anaesthetic medication” or "preanaesthetic
medication” or
"pre-anesthetic medication” or "preanesthetic medication™).tw, kw. or PREMEDICATION/ or
Preanesthetic Medication/ [25167)
4 Elective Surgical Procedures/ or elective surgery_tw kw. (19357)
5 land3({257)
& 1and2({B2)
7 1land4{72)
8 land3and4(12)
% 1and2and3 (27)
10 limit 9 to "reviews [best balance of sensitivity and specificity)” (2)
Antall treff 2
Kommentarer

Database/kilde

Clinical Queries Reviews 1 EMBASE {best balance of sensitivity and specificity)” | Owvid)

Dato for sgk 1/3-18
Spkehistorie 1 dexmedetomidine tw kw. or dexmedetomidine/ or alpha 2 adrenergic receptor/
or (dexdor or dextor).tw, kw. or "adrenergic alpha-2 receptors”.tw,kw. or {precedex or
mpv-1440 or mpv 1440 or mpv1440).tw, kw. (17969)
2 |premedication® or preanaesthetic medication® or preanesthetic
medication®).tw kw. or premedication/ (22055)
3 intranasal medication. tw kw. or intranasal drug administration/ (13422)
4 elective surgery tw, kw._ or elective surgery/ (35820}
5 1and2(534)
& limit 5 to "reviews (best balance of sensitivity and specificity)” (116)
7 dand5(49)
& limit 7 to "reviews (best balance of sensitivity and specificity)” (3)
Antall treff 9
Kommentarer
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Database/kilde

Clinical Queries Reviews i CINAHL

Dato for sgk 17/12-18
Sgkehistorie 1 {TX {dexmedetomidine OR precedex OR dexdor OR dextor)) OR MH precede OR adrenergic
alpha 2 receptor agonists OR TX mpvlddd [19%6)
2 {MH {child QR pediatrics)) OR [child OR children OR pediatric®) (538547
J1AND 2 (limit: Exclude MEDLUME records; Clinical Queries: Review — Best Balance) {18)
Antall treff 18
Kommentarer

Kvalitetsvurderte

enkeltstudier

Database/kilde

Mchaster PLUS — (ACP Journal Club (selected via PLUS) og PLUS Studies)

Dato for spk 1/3-1%
Spkehistorie eller Dexmedetomidine AND premedication
fremgangsmate
Antall treff ACP 3 treff
Plus studies 1 treff
Kommentarer 4 treff
Primazrstudier
Database/kilde SveMed+

Dato for sgk 17/12-18 og 21/03-19

Sgkehistorie “Dexmedetomidine (4 treff), 2 aktuelle
"Deksmedetomidin (1 treff, samme som over),
“premedisinering barn” (20 treff), ingen aktuelle.
“Barn elektiv kirurgi” (8 treff, ingen aktuelle).

Antall treff 33

Kommentarer 2 aktuelle

Database/kilde Cinahl

Dato for sgk 18/13-18

Spkehistorie eller
fremgangsmate

51 child® OR eleciive surgery OR. ( elective surgery’s or operation or surgical procedure
) (711,998)

52 dexmedetomidine OR dextor OR dexdor (1,425)

53 dex OR adrenergic alpha-2 receptor agonisis OR precede (614)

54 mpv-1440 OR mpv, 1440 OR mpv 1440 (D)

55 52 OR 53 OR 54 (2,068)

56 51 AND 55

57 intranasal administration OR pre anaesthefic medication OR premedication (5,242)
58 pre anesthetic medication OR. intranasal medication (56)

55 57 AND 58 (5,261)

510 56 AND 59 (47 )

Antall treff

47
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Dokumentasjon av litteratursgk for fagprosedyrer

Kommentarer

Database/kilde

Cochrane trials

Dato for sgk 30/1-19. Utfert av bibliotekar
Spkehistorie eller D Search Hits
fremgangsmate #1 MeSH descriptor: [Dexmedetomiding] this term only 1223
#2 MeSH descriptor: [Receptors, Adrenergic, alpha-2] this term only =]
#3 {dexmedetomidine):ti,ab,kw OR ("alpha 2 adrenergic receptors”)-ti,ab kw OR
["adrenergic alpha-2 receptors”)ti,ab kw OR (precedex or "mpv-1440" or "mpv 1440" or
mpv1440)-ti,ab kw OR {dexdor OR dextor)ti,ab kw 2569
#4 MeSH descriptor: [Elective Surgical Procedures] this term only 1816
#5 {elective surgery):ti,ab,kw OR [surgical patients):ti,ab, kw GB304
#E (#1 OR #2 OR #3) AND (#4 OR £5) 698
#7 MeSH descriptor: [Administration, Intranasal] this term only 2492
#EB Me5SH descriptor: [Preanesthetic Medication] explode all trees 1700
#o MeSH descriptor: [Premedication] this term only 2960
#10 {intranasal administration):ti,ab,kw OR |pre-anesthetic medication):ti,ab kw OR
[preanesthetic medication):ti,ab kw OR (premedication):ti,ab,kw OR {intranasal
medication):ti,ab,kw 12147
#11 (i#1 OR #2 OR #3) AND (#4 OR #3)) AND (#7 OR #8 OR #2 OR #10) 89
Antall treff B9
Kommentarer
Database/kilde Embase

Dato for sgk Dato for sgk 25/1-19
Spkehistorie 1 dexmedetomidine tw kw. or dexmedetomidine/ or alpha 2 adrenergic receptor/
(17837)
2 dexdor.tw kw. (38)
3 adrenergic alpha-2 receptors.tw kw. (16)
4 [precedex or mpv-1440 or mpw 1440 or mpvl440) tw, kw. (440)
5 premedication.tw kw. or premedication/ (21733)
6 preanaesthetic medication tw kw. or premedication/ (16893)
7 intranasal medication.tw,kw. or intranasal drug administration/ (13445)
& elective surgery.tw kw. or elective surgery/ (35743)
9 lor2or3ord(17846)
10 5ar6{21763)
11 8and9and 10 (49)
12 Fand11(2)
Antall treff 2
Kommentarer

Database/kilde

Cwid Emicare <1985 to 2015 week 03>

Dato for sgk

Dato for sgk 25/1-19

Sgkehistorie

dexmedetomidine. tw, kw. or dexmedetomidine/ or alpha 2 adrenergic receptor/ (4798)
dexdor.tw, kw. (19)

adrenergic alpha-2 receptors.tw, kw. (1)

(precedex or mpv-1440 or mpy 1440 or mpv1440) tw kw. [242)

premedication.tw,kw. or premedication; (5149)

preanaesthetic medication.tw kw. or premedication/ (4710)

= I R R
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7 intranasal medication.tw, kw. or intranasal drug administration, (2152)
E  elective surgery.tw, kw. or elective surgery/ (12358)

S lor2or3ord[4798)

10 5or6(5150)

11 Band9and10(19)

Antall treff

15

Kommentarer

Database/kilde

Ovid MEDLINE

Dato for sgk

22/2-19

Sgkehistorie

1 child* OR elective surgery OR pediatric® (2,770,671)

2 | elective surgery$ or operation or surgical procedure ) OR surgical patients(384,623)
3 51 OR 52 (3,518,334)

4 dexmedetomiding OR deksmedetomidin OR dextor (4,851)

3 dexdor OR adrenergic alpha-2 receptor agonists OR dex (10,798)

6 precedex OR mpv-1440 OR mpv, 1440, mpv1440 (33)

7 mpw1440 -seach smart texting|2,404)

8 54 OR 55 OR 36 [15,858)

9 intranasal administration OR intranasal OR pre- anaesthetic medication (26,014)
10 pre anesthetic medication OR premedication OR intranasal medication (18, 358)
11 559 or 510 (44,654)

12 53 and 58 and 511 (211)

Amtall treff

211

Kommentarer

Pasient- og pargrendeopplzring -ikke aktuelt.
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Vedlegg 4: PRISMA flytskjema

PRISMA 2009 Flow Diagram
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Samle- og styrkesk

Vedlegg 5

Samleskjema

Forfatter Hestall Opprinnetse | Tittel Utvalg/stirrelse | Imervensjon Uthall Funn Hommentarer Konklusjen Rebevan:
utarbeidelse
w
prosedyre.

Jun, Jong Hun, | 2017 “The effects of intranasa| SRog | 13RCT.L168 | Intranasal primazre uttzlizmal: Sedasjonsnivé: Brukt studier med lavrisiko | Intranasal dexmadztomiding gav okt grad av Middels

im, Kyu Nan, dexmedetomidine premedicetion | meta- | bam dexmedetomidine ~sedasjon ved foreldreszperas] Foreldreszperason: Signifikant bedre sedert ved intranass| for bias sedasjon ved seperasion fra foreldre vs. andre averfarings

¥im, JiYoon, in children: 3 systematic revisw | analy Ader<sgdr | 03 ugfhe- Zughy -sedazjon ved maskeinnlzdning. dexmedetomiding vs. andre medikamenter medikzmenter. verdi.

ong, Shin Mz and metz- analysis" ] ler med postoperativ gitasjon ubznzlyse vistz signifikant bedre sedering med intranaszl Bruk studier som bruker smé

sammenlignet med
Orzl Midszolam,
intranzsal Midazolzm,
intranzsal Cloniding,
Intranasal Kztaming,
intranzsal Nacl

sehundzre utfallsml

- Behavet for anzlgetika post operativt.
igzetid p2 oppvakningsavdzling, -

- hemodynamiske forandringer

- Postoperativ kvzlme og opphast.
- nazaliitasjon

- larynespasme

- skjglvinger

deemedetomiding vs. oral Midzzolam.
Ingen signifikante forskjeller mellom intranaszl
Dexmedetomidine vs. intranaszl Midazolam.

Mazketoleranse:
ingen signifikante forskjeller

Postoperstiv agitasjon:
ingen signifikante forskjeller

Behow for analgetike:

reduszrt behov ved intranasal desmedztomiding vs. andre
medikzmenter. Subanalyse viste | tillegg reduserte
postoperstive smerter sammenlignet med oral Midazolzm.

Postoperativ ligzetid: ingen signifikante forskjeller

Sirulzsjon og luftveier: Dexmedztomidine 2 signifikant
redubsjon | systalisk trykk og HR.

Det var ingen tiffeller med behandlingskrevands hypoxi,
bradykardi ellzr hypatzngjon.

Postoperativ kvalme og opgkast: signifikant mindr ved
intranasal dzxmedetomiding vs. andre medikamenter

Nasal imitasjon: Signifikant mindre ved intrznasal
dexmedetomiding vs. intranzsal Midszolam.

Forekomst av larynuspasme of skjehvinger er ikke beskrevet

doser dexmedetomiding. Kun
10 studier bruker 2ug/kg
dexmedztomidin

Brukt PAED**mileskjema for
postaperstiy agitasjon.

Brukt Gradz som
bvalittsvurdaring
{Inkluderte artikler ervurdert
il lav eller maderat kvaltet)

Premedikzsjon med intranasz| deemedetomiding
reduszrie behovet analgetika, gav redusert nasal
irritasjon og redusert forekomst av postoperativ
kvzlme oz oppkast vs. andre medikamenter.

XX



Forfatter Arstal Opprinnelse | Tittel Utvalg/str. Intervensjon utfall Funn Kommentarer Konklusjon
Li-Qin Li; Cong 1018 Kinz Effects of different doses RCT 80 barn, Lugfhg Utfall vurdart. Praoperativ sedasjon: Barnzt hadde YK far BAde dexmedstomidine 1ug/kg oF 2 ug/kg gitt Middels
Wang; Hong-fu of intranasal dexmedetomidine on fordelt pa 3 dexmedztomiding, -precperativ sedazjon administrering av intranasalt 25 gir tilfredsstillende sedasjon og overfarings
Xu; Hong- grupper. w.._r__€ - -Seperasjon fra foreldra EBarna fikk medikamentens 25- 40 minutter fiér kirurgi. d ne parasjon fra foreldre ndr det gis 25-40min far verdi.
Lu; Hou-Zhong postoperstive agitation in perativ agitasjon ved bruk av FAED** intranasalt. inngrep.
Zhang; Ll pediatric with total intravenous Gl tuglkg mélginstrumant 1 ug/ky intranasal dexmedetomiding ga tifredsstillenda

anesthesia underzoing Gr 2: 2ug/kg -postoperativ smerte ved bruk av CHEOPS sedasjon hos 63,3 H. Wedikamentet blir gitt som idine 2 ug/kg gitt i kan

adenoidectomy with or without Gr3: Nacl mélzinstrumant 2 ug/ky intranasal dexmedatomiding ga tiffradsstillanda dripar. redusere farakamsten av postoperativ 2gitasjon

tonsillectomy sedasjon hos 76,7%. uten 4 forlenge lizzetiden pd postoperativ avdeling

Aldzrz-7 & Intrznasal MaCl - 0% Barnet fikk ha med foresattei | zller forirszke ugnskede hendelser. Mindre

TIVA anestesi

Ingen significante forskjeller mellom 1ug/kz og Zug/kg.
signifikant forskjell ved intranazal dexmedetom
intranasal Nacl.

Fareldre seperasjon:

signifikant bedre sedert ved intranasal dexmedstomidine vs.
Nacl. ingen signifikante forskjeller mellom 1ug/ks og Zug/kg
intranzsal dexmedatomiding. Bedre sedasjon ved gkt virketid.

Postoperativ agitazjon:

Forekomst:

1ug/kg intranazal dexmedetomiding: 43 3%

2ug/kE intranasal dexmedetomidine: 30%

NaCl: 63,3 %

signifikant forskjell mellom 2ug/kg dexmedetomidine og NaCl.
Ingen signifikant forskjell mellom 1ug/kg og Nacl

ved bruk av PAED** milzinstrument:
signifikant lavere score ved 2ug/kg dexmedetomidine vs. jagl.

Ingen signifikante forskjeller mellom 1ug/dexmedetomidine vs.

Nac|
Ingen signifikante forskjeller mellom 1ug/ks vs. 2ug/kg.

Ingen av barna fikk alvorlig postoperativ agitasjon eller smerts
som krevde medikamentell behandling.

Postoperativ smerte:

oﬁn@m‘@_ﬂ_m_m_:m::sm:n

Redusert forzkomst av smerter ved 2ug/dexmedetomidine vz,
Nac|
Ingen signifikant forskjell mellom 1ug/kg dexmedetom
Nac|
Ingen signifikant forskjell mellom 1ug/kg og 2ug/kg
dexmedetomidine.

Ingzn signifikant forskjzll vad liggetid pd oppvikning mellom
de tre gruppene.

Brukermedvirkning: Forelder var like forngyd i allz gruppens

Fall i hjerterytme of bloderykk ble observert, men ingen tiltak
var pikravd. Ingzn tilfeller av hypoksi ble observert.

muottaksrom og ble separert
fra foresatta nir det ble
averfart til operasjonsstuen.

Brukar PAED**-skalz for 3
vurdere postoperativ
agitasjon hos barnat.

Forfatterne erkjenner:

-Barn som motsatte seg
intranasal administraring, ble
ekskludert fra studien.

-Barn med preoperativ angst
opplevde ofters endret
postoperativ atferd.

studien er ikke inkludert i
utvalgt SR/ Meta-analyse.

Relativt vanlige operasjoner
for bam.

Barna blz ekstubert pé
postoperativ avdeling

postoperative smerter.
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Antall PVK innlegzelser:
Ingzn signifikante forskjeller.

Ugnskede hendelser:

Falli hjerterytme var sammenlignbari begge grupper, men det
varikke behov for ytterligere tiltak.

Ingzn tiffeller med hypaksi.

Brukermedvirkning.

bl fiardelt ikt | begge
nesebor.

Forfatterne papeker
viktigheten av 3 sedere
barnat far PVK innleggelse.

Forfatterne foreslér
kamuflering av sprayte da
Synet av sprayten kan
fremkalle angst hos barnet.

Studien er ikke inkluderti
utvalgt 3R/ metaanalyse.

Hie, 7 ¥ina Sedation effects RCT | 132ham, rarisil Primzre utfall: PVK innlegzelse: Forfatterne beskriver ikke MAD* og draper er akseptert som intranasal Middels
Thubin; shen, of intranzsal desmedetomidin dz fordslt paz devmedetamidine 2 “Respans pa PV innlezgelse 3ominutter etter | Signifikant lavere FLACC*** score ved bruk av MAD* 15, bruk av EMLA administrasjonsmetode hos bamet. Bruk av MAD* | overfring:
Weihua; Lin, ivered &5 sprays versus drops on gTupper. kg it vi e eller administrering av medikamentet, Vurdertved | draper. gir bedre sedzsjon ved Puk innleggelse utena gi | verdi
pediatric response to venous MAL® bruk av FLACC*** skjema Barna hadde foreldre med signifikante komplikasjoner,

Livien; Liao, cznnulztion. Gri: Akszpt av nasal administrering: underveis i forldpet.
Minyan; Gan, dripaadm. Sehundzre utfall: Ingen signifikante forskjeller.

& 2: MAD® -Aksept av intranzsal administrering.

-Innszttende effekt Innsettende effekt: Barngt ble lagti hahvt

Alder 25 4r. -Antall farsak for Puk-innlegzlse. Ingen signifikante forskjeller. Alle bama var sedert etter 30 iggende stilling ved

Aal2 -ugnskede hendelser. minutter. administrering.

Inngrep: elektiv Grétendz bam hadde kortere tid il innsettende ffekt ved

yekirurgi bruk av MaD* ﬁ%_uma Volumet av medikamentet



Ghai, Babits;
Jzin, Vajal;
Saxena Akshay
Kumar; Bhatia
Nidh; Sodhi
Kushaljit singh

0l6

Comparizon of aral midazolzm
with intrenasal desmedetomiding
premedication for children
undergaing CT imaging; &
randomized, double-blind, and
controlled study

58 bem,
fordelt pi to
Zrupper.

Gronl
Midazalam 0,5
mgflg

& 2:intranasal
dexmedetomid
ing 2 5ug/k.

Alder: . 3.
MR-l
Intervensjon;
o

Raghes*
[Ramzy
sedation score|

G0RS
|Groningen
distress rating
E _m__

Oral Midazolzm 0,3
meg/hg eller intranas|
dexmedetamiding

15Uzl

Primzre utfal
-Szdring ved RES**** =4 under CT
undershelse.

Sehundzre utfd
-GORS®**** stress ved PVK innleggelse.
-antall Py forsak

-behovet for intravends Ketamin
fomayde foresatte

- Bevegelie under CT undersahelse
-behovet for en ny undersghelse
~3ndre olservasjoner

RE5**** sedasjonunder CT:

Signifkant flere var bedre sedert (RS5****»4) med 2, 3ug
intranzsal dzsmedetomiding vs. orl Midzzolam,

RE5**** score 10 og 20 minutter gtter
medikamentadministrering:
Ingzn signifikant forskjellzr

PK innleggelse:
Signifikant [2vare BRDS***** score ved intranasal
dexmedetamiding va. oral Midzzalam.

Antall PUK Farsak:
Ingzn signifikant forskjell

Behav for Ketamin:
Redusert behov ved intrangsal dexmedstamiding vs. oral
Midazolam.

Fomgyds foresatte:
Mer tilfredse | desmedetomidin (30%) gruppen vs.

Midazolam{65%) gruppen.

Bevegelse under CT skanning:
Ingzn signifikante forskjeller.

Behov for gjzntatte undersphelser:
Ingzn signifikante forskjeller.

Liggetd pa oppydkningsavdelin;
Ingzn signifikant forskjellzr

Postoperstiv sedring:
Ingzn signifikant forskjellzr

Barma viste £od aksept av begge legemidler.

Ingzn 2y barna opplevde kvalme, opkest, uftveizabstruksjon,
hypoksi eller bradykardi.

anna i EMLA pé begge
hendene.
Sepanert etter 30- 60
minutter.)

Fikk prmedikasjon 30
minutter etter Emiz plaster
var lsgt pé hendens.

Faresatte var tilstede under
PUK innleggelse.

Dexmedstomidine ble it
som driper. (i honing
arak)

Studien erikke inkludert
utvalgt SR/ metg-analyze.

Pramedizinering med intranasal dexmedetomiding
1,5 ug/wg gir bedre sedasjon ved CT og PUK-
innleggzlse sammenlignet med orzl Midazolam 0,3
mg/kg. (Gitt studiens tidsinterva

Intranasal dexmedetomiding kan gi Kiniske
fordeler ved & redusertbehow for ntravengs
tllsgsedring og unngé bivirkninger fra disse
medikamentzne.

Middels
overfrings
verdi

XX



Lin, Yiguan;
then, Ying;
Huang, lingiz;
chen, Honghin:
shen Weihu;
Gug, Wenjun;
chen, Qianr;
Ling, In_ﬁga

0ls

finz

Efficary

of premedication with intranasal
aimedetomidin on inhalational
induction and postoperstive
EMETgENCe 3gitation

in pediatric undergaing

cataract surgry with sevoflurzne

80 barm,
fordeltpa 3

ZIUpper.

Gri
dexmedetomid
ine 1ugfig
Gra
desmedetomid

ine 2 ugfke
&7 3: hatl

Alder 183
Ai41-2

Flektiy grd star
firurgi med
sevoflurane
anestesi,

Lug/kg intranasal
desmedetomiding,
2ugfkg Intranzzal
dexmedetomiding o
intrangsal Nacl

primzzre utallmél

-Masketolerznsz

Aiffeller med postoperativ agitasjon ved bruk av
PAED** mileinstrument.

- Oppafningstid o ggetid pé
oppvakningszvdeling.

~anidre hendelser

Masketoleranse:

Signifkznt starre aksept ved 1ug kg o Zug/vg
dexmedetomiding vs. Nacl.

Ingzn signfikante farskjgller mellom dexmedztamidine
doszringene.

Signifkznt redusert behov for Propafal ved anestesiinnledning
ved bruk av 1ugfhg og 2ug/kg dexmedztomiine.

Postoperztiv 2gftasjon:

Signifikznt redusert ved Lug/kg o 2ug/kz deimedstomiding
5. Nl
Alvarlig 2gitesjon med Propofol-behandling signfikant redusart
wed 2ug kg dexmedetomiding vs. Nacl

Oppvakningstd oz fizgetic:
Ingzn signikante farskjgller.

sedasjonsnivg:
Allz om fikk dexmedetomiding bl tlstrekbalig sedart s ingen
som fikk Natl.

Innsettends effekt stter 17-20 min,

Sirkulzsjon o luftveier:

Redusart hjerterytme ved 1ug/kg o 2uz/kg deemedetomidine
20 minuter etter administrering v medikamentet. Ingen
signifikante farskjellzr mellom 1ug/kz og 2ugfig
dexmedetomidine.

Uendret hjerterytme NaCl zruppen.

Det ble ikke observrt bradykard, respirasjonsdzpresion eller
endringer | blodtrykk som kreude titak. (fall innentor 30% av

normalverdier]

Oppkast o larynispasme ble ikke observert hos noen av
barna.

Medikamentet ble gitt som
drdpar fordalt it egge
neszbar.

Barna fikk Pk kelden fir

Brukt PAED** skjema far
#aluEring av postaperztiv
agitagon.

Forfattere papeker at deter
gt forekomst av zgitasjon
ved dy=operzsjon o ved
Seoflurane-anestesi].

Hensiktsmessig med sedering
N bama skal innledes med
gais. Vegring mot maske kan
2 gt farzkomt av
postopertiv egitesjon.

Intrenasal pramedisinering med dexmedztomiding
1ugfha 02 2 ughg hadde en signfkant ffekt pa
masketoleranze sammenlignet med Nacl.
Medikamentet reduserte postaperativ agitagion
uten & forieng appholdet pa
oppvikningsevieling.

Dt bl ikk registret kliniske komplikasjoner etter
administrering av dexmedetomiding,

Middels
overfarings
verdi
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Yuen, VM; Hui | 2012 Kina og A randomized companson ottwe | RCT | 116 barn, tugikg -Sedasonsniva og opprrsel/resksion bir malt | Sedasjonsniva: Medikamentet bir gitt som Middels
TW; Irwin Malaysia intranasal dexmedetomiding fordzlt pa dexmedetomiding of | med egne maleskjem; Barn 5-8 & ssignifikant bedre effekt ved 2ug/kg draper. Premedisinering med intranzsal dexmadetomidine | overfgrings
MEG; Yao doses for pram edicationin ZTUpPer. 7] cm\;m Score: 1-2- ikke tilfradstillende dexmedetomidine ' Em‘;m dexmedetomidine. Em___rm 0g2 _._m‘_rm g3V k mmn_mm__u__._ hos barn frai-4 | verdi.
TJ; Chan children dexmedetomiding gitt | Score: 3-4- tiffredstillends sedert , bamet sover. Inkluderte pasienter fra to ar.
L; Wang &r1:fuglg intranzsalt som Mt hvart 5. minutt. 8arn, 1-4 ar: Ingen signifikant forskjell ved 1ug/kg ulikz sykehus; Kuzla Lumpur
BL; Shahnaz dexmedetomid | premedikasjon fir dexmedetomiding y5 2ug/kg dexmedetomidine. DE Hong Kong. Barn 5-8 & hedre affekt ved 2z/%g
Hasan ine lektiv kirurgi. dexmedetomiding uten respiratoriske o
M; Shariffuddin ~Farhaold mellom sykehus, alder o dosesffekt. | Forhold mellom sykehus, alder og doseeffekt: Flere eldre barn pé sykehuset | sirkulatoriske bivirkninger. Bedre sedasjon,
. i ¥uala Lumpur {37%]vs. Hong
-Innszttende effekt. Kong {13%)
Gr 2: 2ugfkg signifikant bedre tilfredstillende sederende effekt, uavhengig Forfatterne foreslir hayera dosering til eldre bam,
dexmedetomid -Langde pa sedzsjon, v 3lder og doszring, i Hong Kong [63%)ys Kuala Lumpur Inkluderer kun bam som men &t det muligens ikke er nadvendiz til mindre
ing [Vurdert frz sedasjon inntraff til pasienten [40%) hadde behoy for barmn.
vaknzt naturlg eller som fplge av stimu premedikagjon.
Aldar:1-8 3. (forfiytning til operasjonsal, bevegzlse vad PV, Forfatterne papeker st studien =r lten og at
AAL-2 rved maskeplassering | Ingen signifikant forskieller pé innsettende effekt eller varighet | Bruk av subjektiv funnene ngdvend|gvis ikke kan ovarfares ti
Type irurgi: av sedasjon mellom zldersgruppens og dosegruppene. vurderingskala, Heyterskel | praksis.
Ukjent. for “godt nok sedert”.

Tosykehusito
znd.

Gjennomsnittlig tid for administraring av premedikasjon
anestesi innledning: 56 minutter, men variarte fra 40- 165
minutter.

Innsettends effekt: mellom 25-30 min.

Gjennomznittlig varighet pa sedasjon: 45 min.

Nedvendiz hos smé bam,
men kanskje lkke hos eldre
biarn som kan samarbeide og
viser storre forstaels for det
som skjer.

Uiike funn p sykehusens
tross for samme protokal
kan indikers &t ukjente
faktorer bar ligge til rette for
optima| effekt av
medikamentat

strider imot annen forskning nér det gjelder alder
og dosering,

Bruk av MAD kzn gi bedre zbsorbsjon enn dréper
hias mindre bam.
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Farfatter Arstall Opprinnelse | Tittel Studi | Utwalg/ Hensikt utfall Resultater Kommentar Konklusjon Relevans
e starrelse
Berland, Linn 2018 Morge Intrznasal deksmedetomidin er anestesisykepl | Bidrz med ny Preoperstive erfaringer: -f& ulemper, men viktig med Dexmedetomidine r velegnet som premedikasjon | Hey
Kristin Refsnes; gunstig som premedikasjon til kunnskap om hvilks iz med grundig forarbeid f@rinnfgring av preveprosjekter. | tverrfaglig samarbeid til barn. F& ulemper i forhold til fordeler. relevans/
barn- sett fra anestesisykepleiers =genskaper Medizinzk faglig forankret hos anestesilege. lett maske” ved innledning averfgrings
perspektiv. dexmedetomidine har, -unnga minst mulig stimulering zv barna da samtlige opplevde | -br iprofylakse farst d & 30m p ikasjon er verdi.
dexmedetomid | of hvordan at de var lett vekkbare. - wed innledning fordelzktig gjannom hele anestesiforlgpet med
inz til barn som | medikamentet egner -bar ikke ga for lang tid mellom administrering av -manglende of varierende forutsetning av at ngdvandige forhdndsregler blir
zkal til elektiv $EE 50M medikamentet til innledning av anestesi. effekt med samme tatt. S ulemper
kirurgi. premedikasjon til barn doszering{intranasalt

Semistrukturer
te intervju av
seks
anestesisykepl
ere fra to
sykehus

som skal ha narkose.
Setti perspektivav
anestesisykepleierans
stésted.

Positivt for pasientfiyten:

-innsettends effekt variert mellom 20-80 minutter. viktig
med velfungerende systam

-optimal administrering 60 minutter far kirurgistart.
-tverrfaglig samarbeid avgjgrende for effektiv pasientflyr.
-Hand-test far PVK innleggelse

Erfaringer under induksjon:

-mer skdnsom og trygg innlzdning med sovende barn- “sgvn
sgvn .

-pulsoksymeter zom _u,._m‘.<m_s=._w

-helde “lett” mas

Per-operstive erfaringar:
ingzn ahvorligz bivirkningar
-bedrz enn Midazolam

Postoperative erfaringer:

-Gedt tverrfaglig samarbeid pre-, per- of postoperative.
-roligers oppvakningsr hos barna, men kunne sove lengre
postoperativt.

Megative srfaringer:

-utiffredsstillende effekt. Barna er lett vekkbare
-"tidsvindu”,

-sirkulatoriske pvirkning: Robinul ble gitt profylaktisk ved
innlzdning.

-god ng er viktig for @
legge inn FYk- bar ha
maksimal

plasmzkonsentrasjon

-god erfaring med 2ug/kg
barn mellom 1-4 ar.
vanskeligers & dosere til de
»a8r. Ga repetersnde
initizldose vad

ende effekt.

*MAD- Intranzssl M 3l Atomization D

**PAED- Pediatric anesthesia emergence delirium

***FLACC- er et smertevurderingsverktay for barn (3mnd-10&r) mad fysisk og psykizk funksjonznedsattzlzs uten =prak. FLACC ar et acronym for;

Face, Legs, Activity, Cry, Gonzolability
*+++4RS5 - Ramseys Sedation Skire (0-4)

*++4*GDRS- Groningen Distress Rating Scale
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Styrkeskjema

Studie

Styrker

Svakheter

Evt. GRADE/evidensnivi

Jum, Kim, Kim, Song
[2017)

The effects of intranasal dexmedstemiding premedication in children: 2
systematic review and mets- analyzis

Formélet med studien er klzrt formulert. (identifisere effekten vad bruk av
intranzsal dexmedetomiding som premedikazjon til barn)

Forfatterne har sakt etter relevante studier i flere relevants databaser og
andre plattformer (for eksempzl Geogle Scholar) ved bruk av relevants

spkeord.

studiene er lest av to forfattere uavhengig av hverandre utvelgelse er gjort pa
bakgrunn av sammenligning av vurderingene.

Inklusjonskriterier o vurderte utfzll er relevants i forhold til studiens hensike.

Metode [datzekstraksjon og kvalitetsvurdering av artikler) er tydelig beskrevet.

Faorfatterne har brukt GRADE for vurdering av kvalitet. Inkluderte studier er
wurdert til moderat (3} eller lav kvalitet (4). Ingen inkluderte studier var av
svaert lav, eller hay kvzlitet.

Effektzstimatzne med 95% CI for de enkelta studiens kommer klart frem.

Kun studiar med lav risiko for bias er inkludert. Studier med mer enn et omréde
med uklar risike for bias ble ekskludert.

aversiktlig og logisk inndeling ved presentasjon av resultater.

Kun en inkludert RCT gir 2ug/kg dexmedetomiding intranasalt.

Medikamentene giz til ulike tider preoperative (tid far
intervensjon)

utfardringer i forhold til heterogenitet: ulik dosering, type
intervensjon/operasjon, ulike maleskjema for sedasjon
[forfatterne pdpeker dette s=lv i teksten).

Det er relativt f& pasienter | de inkluderte RCT studiane,

lkke alle utfallsmal ble vurdert i mangel pa data (larynxspasme,
zkjelving)

pasientens gjannomgikk kun karte inngrap. kan pavirke
resultatene pa grunn av halveringstiden til medikamentet. Ulike
operasjoner kan pavirke effekten av medikamentet.

Inkluderte studier er utferti land som kan ha store kulturelle
ulikheter sammenlignet med norsk praksis. {Tyrkiz, Saodi-Arabia,
India, Kinz, Egypt, Oman, Mexico of USA)

Li-Qjin Li; Cong Wang; Hong-¥u ¥u; Hong-Liu Lu; Hou-Zhong Zhang; L, Li-
Qin; Wang, Cong; ¥y, Hong-vu; Lu, Hong-Liv; Zhang, Hou-Zhong

[2018)
Effects of different doses of intranasz| dexmedetomidine on precperative

zedation and postoperative agitation in padiatric with total intravenous
3nesthesia undergoing adenoidectomy with or without tonsillectomy

Fagfellevurdert artikkel.
Formélet med studizn er klart formulert.

Randomisering er gjort ved hjelp av dataprogram og skjult i lukkede
kenvolutter.

Gruppene var like ved oppstart. Frafall er beskrevet.
&llz l2dd | administrasjon og observasjon var blindet for tiltakst som ble gite.

protokoll for giennomfgrelze er grundig beskravet. alle bam fikk lik behandling
bortzett fra intervensjonen.

P <.05 vurdert som statistisk signifikant.

Mulige kulturforskjeller (er utfarti Kina)
Litt vanskeliz & finne wtfallsm3l i teksten.
Litt uoversiktlig tekst og oppsett generelt.

Relativt liten studis

Forfatterne erkjenner:

-Ettersom barnet som mottok dexmedetomidine ble sedert ville
personalat kunne registrere hvem som hadde fitt medikamentet.
Ikke totzlt blindet.
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Xiz, Zhubin; Ehen, W
Xigoliang

gyi; Xiao, Liwen; Liao, Minyan; Gan,

[z017)

Zedation effects of intranasa| dexmedetomidine delivered as sprays versus
drops on pediatric response to venous cannulztion.

Fagfellavurdert artikkel.

Formalet med studien er klart formulert.
Randamiseringen ble utfart ved hjzlp av dataprogram.
Gruppene var like ved oppstart. Frafall er beskravet.

protokoll for gjennomfgring er grundig beskrevet. Alle barn fikk lik behandling
bortsett fra intervensjonen.

P <.05 yurdert som statistisk signifikant.

Mulige kutturzllz forskjeller (er utfart i Kina)

Blinding av personal er utfart. Barnet kan ikke blindes av
metoden. Det er en mulighet for at personen som vurderte
FLACC*** kan ha oppfattet huilken testgruppe pasienten tilhgrte.

Farfatterne erkjenner:

- Det erikke tatt hensyn til zosizl bakgrunn hos deltakerne.

- ulik innstikksted ved anleggelsz av PV kan pavirke grad av
smerte/respons pa PYK-innleggelse.

=hai B; J3in K; Saxena AK; Bhatia N; Sodhi KS
[2017)
comparizon of oral midazolam with intranaszal dexmedetomidine

premedication for children undergoing CT imaging: a randomized, double-
blind, and controlled study.

Fagfellavurdert artikkel.

Formélet med studien er klart formulert.
Randamiseringen ble utfart ved hjzlp av dataprogram.
petvaringen frafall fra gruppens undervais i studien.

protokoll for gjennomfaring er grundig beskrevet. Alle barn fikk lik behandling
bortsett fra intervensjon.

P<.05 vurdert som statistisk signifikant.

nulige kutturellz forskjeller (er utfart i india)

Gruppedemografien er ikke utregnet med p-ven
Det er forskjell pi kjsnn meliom gruppene.

Barnet of foresatte er ikke blindet for tiltzket. De kan ha fortalt
det videre eller det er merkbart for den sem har vurdert utfallet.

Farfatterne erkjenner:

-Bruk av dexmedetomidine kan vazre lite kestnadseffektivi.
-studien er liten, med £ inkluderte pasizntzr.

-Det er ikke sikkert at 0,5 mg/kg Midazalam 2 5qg/kg
dexmedetomidine. Forfatterne etterfyser stérre studier som
sammenligner dexmedetemidine 2,5 ugfkg med Midazolam
0,75mg/kg.

‘fiquan Lin, ¥ing Chen, Jingkia Huang, Hongkin Chen, Weihua shen, Wenjun
Euo, Qignru Chen, Hongfeng Ling, Xizoliang Gan.

[z016)
“Efficacy of premedication with intranasal dexmedetomidine an

inhalational induction and postoperative emergence agitation
in pediatric undergoing cataract surgery with sevoflurana”

Fagfellevurdert artikkel.

Formilet med studizt er klart formulert.

Randomisering ble utfert ved hjelp av dataprogram.

Gruppene var like ved oppstart. Det var ingen frafall fra gruppens underveis.
Allz ledd i sdministrasjon og observasjon var blindet for tiltaket som ble gitt

protokoll for gjennomfgring er grundig beskrevet. Alle barna fikk lik behandling
bortsett fra intervensjonen.

P <.0,5 vurdert som statistizk signifikant.

Mulig kulturelle forskjeller [utfart i Kina)

Relativt liten studie.

Farfatterne erkjenner:

-Diet kan ikke utelukkes at motstand maot maske i induksjonsfasen
ikke pavirker postoperativ agitasjon.

-Forfatterne fant ikke doseavhengig effekt av dexmedetomidine.
De erkjenner at intranasal adm g kan _um,._;m
biotilgjengelighet.




Yuen Whd; Hui TW; Irwin MG; Yao T1; Chan L; Wong GL; Shahnaz Hasan
M; Shariffuddin

[2012)

“a randomised comparison of two intranasal dexmedetomidine doses for
premedication in children”

Fagfellevurdert artikkel.

Randemizeringen ble utfart av en blindet statistiker.
Det blir beskrevet bruk av blokkrandomisering for balznse mellom gruppene.

Frafall fra studien er baskrevet.

Alle ledd i administrasjon og observasjon var blindet for tiltaket som ble

Mulig kulturelle farskjeller [Utfart i Kina og Malaysia)

Relativt litzn studie.

Farmélet ar ikke helt klart formulert.

Utfall vurdert kommer ikke tydelig frem i teksten. Leseren ma lste
seg frem til dette ut fra hensikt og presentasjon av protokoll og

resultatar.

Gruppedynamikken er satt opp i egen tabell, men ikke utregnet
med P-verdi.

Fhytdizgram for gruppedeltagslse og frafall kan mistolkes. Gir
leseren inntrykk av at det ikke er frafall undervais i studien.

protokoll for glennomfgring er beskravet, men lite omfattende.
inkluderer kun medikament handtering. Lite informasjon om
behandling utenom intervensjonen.

Bruker eget/subjektiv vurdering v sedasjon og atferd.

Ulikheter mellom sykehus og mellom alder er de viktigste
funnene, men det var ikke dette studiet var designet til 3 finne ut
E

Lengde pd sedasjon ble m&lt utfra 3t baret vikner. Annen
forskning viser =t taktil stimulering vil fare til 3t barmet vknar.
averfering til ocperasjonssl, PUK og maskepélegging vil dermed
resulters i falsk registrering av lengde pé sedering. (og muligens
tilfredsstillende sedering.

Eldre studie en andre inkluderte RCT-studier. Kan p3
of metodedel i artikkelzn.

ke oppsett
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Berland, Linn Kristin Refanes; Bakkaliz, Inger Brit T.; Dysvik, Elin.
[2015)

Intrznasal dzksmedetomidin 2r gunstig som premedikasjon til barn- sett
fra anestesisykapleiers perspektiv,

Formalet med studien er klart formulert,

Fualitativ design er hensiktsmessig dz malet med studien er § underspke
subjektive, mennaskeligs erfaringer med en fenomenalogisk tilnzzrming,
Forfatteren bruker semistrukturerte intervju med pne sprrsmal il
datasamling.

F3 informanter med start, beskrivandz datamateriale. Utvelgelsesprasessen av
informanter er beskrevet.

Funnen vurderes som troverdiza og pélitelize, o er relevants for praksi.
dinzlyse av innsamlet data er godt beskrevet, of etiske overveiglser kommer
godt frem i teksten.

Det er sammenhieng mellom innsam|edz data o hovedfunnene forfatterns har
kommet frm til

Forskerne redzgjer for positive og negative med metoden. Redegjar for egen
forforstielse, og bakgrunnsforhold som kan ha pavirket fartalkning ay data.

Eneste kvalitative studiz som beskriver anestesisykepleierss erfaringer med
dexmedetomidine. Gir godt innblikk | hvilke sykepleizintzrvensjoner som bar
lizge til recte for riktig bruk av dexmedetomidine.

Ingzn av forfatternz hadde tilknytning til sykehusene der informantzne ble
rekruttert fra.

Studian baserer seg pa 3 informanter. Informantene beskriver
erfaringer fra agen avdeling.

Forfattzrne beskriver:
Egen forforsteelse oz kunnskzp med dexmedztomidine pavirke
huilke forskningssparsma sam ble valgt.
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Vedlegg 6: Ekskluderte artikler

Ekskludert pa bakgrunn av at oral og buccal administrasjonsmater benyttes.
Feng, F.,J., Wang X., X. (2017)
«Effects of dexmedetomidine versus midazolam for premedication in pediatric
anaesthesia with sevoflurane: A meta-analysis.»

Amorim M., A., S,. Goveia C.,S., Magalhaes E., Ladeira A.,L.,C., Moreira L., G.,
Borges de Miranda D.(2016)

«Effect of dexmedetomidine in children undergoing general anesthesia with
sevoflurane: a meta-analysis»

Plambech, M.Z.; Afshari ,A., (2015)
“Dexmedetomidine in the pediatric population: a rewiev”

Peng, K.; Wu S.,R.; Ji F.H.; Li, J.(2014)
“Premedication with dexmedetomidine in pediatric patients: a systematic review and
meta-analysis”

Sun, Y.; Lu Y.;Huang Y.;Jiang H.(2014)
“Is dexmedetoidine superior to midazolam as a premedication in children? A meta
analysis of randomized controlled trials”

Pasin L.; Febres D.; Testa V.; Frati E.; Borghi G.; Landoni G.; Zangrillo A. (2014)
«Dexmedetomidiene vs Midazolam as preanesthetic medication in children: a meta-
analysis of RCT»

Ekskludert da nasal administrasjon er gitt som inhalasjon:
Abel-Ghaffar, H.S; Kamal, S.M.; El Sherif, F.A. (2018)
“Comparison of nebulised dexmedetomidine, ketamine, or midazolam for
premedication in children undergoing bone marrowbiopsy".
Zanaty OM.; Metainy EI.SA. ( 2015)
“A comparative evaluation of nebulized dexmedetomidine, nebulized ketamine, and
their combination as premedication for outpatient pediatric dental surgery’.

Ekskludert pa bakgrunn av at prosedyren som utfgres ikke krever smertefulle
stimuli:

Liu.,Y., YuQ., Sun M., Li S., Zhang J., ( 2018)

“Median effective dose of intranasal dexmedetomidine sedation for transthoracic
echocardiography examination in postcardiac surgery and normal children: an up and
down segential allocation trial”

Miller, JW.; Balyan R; Dong, M.; Mahmoud M.; Lam, J.E.; Platap, J.N.; Paquin J.R;
Li B.L.; Spaeth, J.P; Binks, A.; Loepke, A.W. (2018)
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“Does intranasal dexmedetomidine provide adequate plasma concentrations for
sedation in children: a pharmacokinetic studie™.

Li B.L.; Zhang N.; Huang J.,X; Qiu Q.,Q.; Tian H.; Ni J.; Song X., R.; Yuen V.M;
Irwin M.,G. Al (2016).

“A comparison of intranasal dexmedetomidine for sedation in children administered
either by atomizer or by drops".

Tug A.; Hanci A.; Turk H., S.; Aybey F.; Isil C., T.; Sayin P.; Oba S. (2015)
“Comparison of two different intranasal doses of dexmedetomidine in children for
magnestic resonance imaging sedation”

Ekskluderte artikler pa bakgrunn av dosering. Inneholder ikke dosering med
2ug/kg:

Chatrath, V.; Kumar, R.; Upasna, S.; Milind T.; (2018)

“Intranasal fentanyl, midazolam and dexmedetomidine as premedication in pediatric
patients”

Alireza Mahdavi ; Masoud Fallahinejad Ghajari ; Ghassem Ansari ; Leila Shafiei
(2018)

“Intranasal premedication effect of dexmedetomidine versus Midazolam on the
behavior of 2-6-year — old uncooperative children i dental clinic”.

Kumar, Lakshmi; Kumar, Ajay; Panikkaveetil, Ramkumar ; Vasu, Bindu ; Rajan,
Sunil ; Nair, Suresh (2017)

“Efficacy of intranasal dexmedetomidine versus oral midazolam for paediatric
premedication”
Gupta, Ayushi ; Dalvi, Naina ; Tendolkar, Bharati (2017)

“Comparison between intranasal Dexmedtomidine and intranasal Midazolam as
premedication for brain magneticresonance imaging in pediatric patients: a
prospective randomized double blind trial

Ravi Bhat, Santhosh M.C.B., Venkatesh M.Annnigeri., Raghavendra P. Rao. (2016)

“Comparison of intranasal dexmedetomidine and dexmedetomidine -ketamine for
premedication in pediatrics patients: a randomized double- blind study’.
Natarajan S.,M., Pandey K.R; Saksena K.A; Kumar R.; Chandra G.(2014)

“A comparative evaluation of intranasal dexmedetomidine, midazolam and ketamine
for their sedative sedative and analgesic properties: A triple blind randomized study”

Surrendar Natarajan M., R. Kumar Pandey. (2014)

“A Comparative evaluation of intranasal dexmedetomidine, midazolam and ketamine
for their sedative and analgesic properties: a triple blind randomized study”
Sundaram A.L; Mathian V. M. (2011)

“A Comparative Evaluation of Intranasal Dexmedetomidine and Intranasal
Midazolam for Premedication in children: A Double Blind Randomized Controlled
Trial ~
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Ekskludert pa bakgrunn av inklusjon i utvalgt SR/meta-analyse:

Abdelaziz, H.,M.,M.; Bakr R.,H.; Kasem A.,A; (2016)

“Effect of intranasal dexmedetomidine or intranasal midazolam on prevention of
emergence agitation in pediatric strabismus surgery: A randomized controlled study”

Gyanesh P.; Haldar R.; Srivastava D.; Agrawal P., M.; Tiwari A.,K.; Singh P.K;

(2013)

“Comparison between intranasal dexmedetomidine and intranasal ketamine as
premedication for procedural sedation in children undergoing MRI: a double-blind,

randomized, placebo-controlled trial”

Sheta SA., Al- Shareed MA; Abdelhalim AA. (2013)

“Intranasal dexmedetomidine vs midazolam for premedication in child reundergoing
complete dental rehabilitation: a doubled-blinded randomized controlled trial".

Yuen V.M.; Hui T.W.; Irwin M.G; Yao T.,J; Wong G.,L; Yuen M.,K. (2010)

“Optimal timing for the administration of intranasal dexmedetomidine for

premedication in children”.

Forfatter, tittel.

Begrunnelse for ekskludering

Hugdahl, Lisa (2018)

"Pa St. Olavs hospital beroliges barn med
nesespray far plagsomme prosedyrer”

Fagartikkel.
Relevant informasjon dekkes av
inkluderte studier.

FitzSimons, James; Bonanno, Laura
S.; Pierce, Stephanie; Badeaux, Jennifer;

“Effectiveness of

preoperative intranasal dexmedetomidine,
compared with oral midazolam, for the
prevention of emergence delirium in the
pediatric patient undergoing general
anesthesia: a systematic review”

(2017)

Studien har kun postoperativ agitasjon
som utfallsmal. Lite relevant for var
problemstilling.

Forfatterne kan ikke gjennomfare studien
da det ikke finnes forskning som bruker
validerte skjema for postoperativ
agitasjon. Pediatric Anesthesia
Emergence Delirium Scale (PAED) er
eneste validerte skala som er sensitivt til
bruk av barn.

Ekskluderes pa grunn manglende funn.

Sottas, Cedric E; Anderson, Brian
J.,(2017)

Fagartikkel
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" Dexmedetomidine: the new all-in-one
drug in paediatric anaesthesia?

Relevant informasjon dekkes av
inkluderte studier

Mahmoud M.; Mason K.P. (2015)

“Dexmedetomidine: review, update, and
future considerations of paediatric
perioperative and periprocedural
applications and limitations”

Fagartikkel
Relevant informasjon dekkes av
inkluderte studier.

Johr, Martin; Berger, Thomas M (2015)

“Anaesthesia for the paediatric
outpatient”

Fagartikkel
Relevant informasjon dekkes av
inkluderte studier.

Davidson, Andrew; McKenzie, lan
(2011)

«Distress at induction: prevention and
consequence»

Fagartikkel
Relevant informasjon dekkes av
inkluderte studier.

Craverso, Joseph P.; Havidich, Jeana E.
(2011)

“Pediatric sedation: Evolution and
revolution.”

Fagartikkel
Relevant informasjon dekkes av
inkluderte studier.

Ekskludert etter kritisk vurdering:

Forfatter, tittel

Begrunnelse for ekskludering

Kim, Hyun Jung; Shin, Woo Jung; Park,
Suin; Ahn, Hyeong Sik; Oh, Jae
Hoon(2017)

“The sedative effects of the intranasal
administration of dexmedetomidine in
children undergoing surgeries compared
to other sedation methods: A systematic
review and meta-analysis.”

Funn ved kvalitetsvurdering:
- Deter uklart presentert hvilke
sammenligninger som blir utfart.
- UKlar beskrivelse av kvaliteten pa
inkluderte RCT studier .
- Det er problematisk a trekke klare
resultater ut av sammenligningen.
- Svert hgy grad av heterogenitet.
- Konklusjonen gjenspeiler ikke
resultatene som blir presentert.
Ekskluderes pa bakgrunn av kritisk
vurdering.
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Vedlegg 7: Samarbeidsavtale med prosedyregruppe

Avtale prosedyregruppe
(30.11.18)

Rollefordeling og ansvarsfordeling i prosedyregruppe

Leder av prosedyregruppen: Lena Berg og Mari S. Eikeland

lager fremdriftsplan.
ser til at tidsfrister overholdes.

finner fast sted for mgtene, innkaller til mgter og s@rger for at et kort referat blir
skrevet.

legger til rette for at gruppen kan dele dokumenter.

bestiller tid til litteratursgk i samarbeid med bibliotekar, nar bibliotekaren har vurdert
og akseptert PICO-skjemaet.

foretar seleksjon og kritisk vurdering av inkluderte studier
skriver prosedyre inn i lokalt dokumenteringssystem.

ferdigstiller fagprosedyren med tilhgrende metoderapport og vedlegg, og far denne
godkjent.

tar ansvar fgr hgringsrunde etter bestatt eksamen
far fagprosedyren lagt inn pa nettstedet til www.fagprosedyrer.no
etterspgr veiledning og stgtte etter behov.

utarbeider implementeringsplan i samarbeid med medlemmer av gruppen, veileder og
involverte ledere.

evaluerer arbeidet i gruppen.

sikrer og avtaler revidering.

Medlemmer av prosedyregruppen:

forplikter seg til aktiv deltagelse og ryddig arbeid relatert til de andre medlemmene av
gruppen.

holder tidsfrister.
avklarer tid- og ressursbruk med egen leder.

bidrar aktivt inn med egne erfaringer

(utformet med utgangspunkt i retningslinjer fra helsebiblioteket.no, hentet 19.11.18)

| tillegg forventes det at gruppens deltakere setter seg inn i tilsendt skriftlig materiell i forkant
av hvert mgte. Dersom det er noe som er uklart kontaktes en av gruppens ledere pr mail for
avklaring.
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Jeg har lest og forstatt innholdet i ansvarsfordelingen som er beskrevet i dokumentet.

Jeg forplikter meg til a fglge de ansvarsforhold som blir beskrevet ovenfor.

Sted: Dato:

Deltaker:

Mvh
Lena Berg (gruppeleder)

Mari S. Eikeland (gruppeleder)

XXXVi



Vedlegg 8: Mgtereferat fra prosedyregruppe.
Referat fra mgte med ekspertgruppe 16.januar 2019

Tilstede: Marie Skontorp, Linn Kristin Refsnes Berland, Guro Bryne, Lena Berg og Mari S.
Eikeland.

Ikke til stede: Ashild Vage Susort.

Sak 1: Gjennomgang av metode.

Lena hadde en kort giennomgang av metoden. Helsebibliotekets retningslinjer for utvikling av
nasjonal fagprosedyre og kunnskapsbasert praksis. Etter presentasjon av AGREE-krav og
metoderapport ble det enighet i gruppen av at disse sendes pa mail sammen med referatet for
gjennomlesing.

Sak 2: Avklare rollefordeling i gruppen.

Lena og Mari vil veksle pa a vaere gruppens leder og referent. Dette faller seg naturlig ettersom
prosedyren er overnevntes masteroppgave.

Gruppens gvrige medlemmers roller er beskrevet i avtale for prosedyregruppe. Medlemmene
har mottatt denne avtalen pr mail i forkant av dette fgrste mgtet.

Kravene til gruppemedlemmene er at de setter seg inn i materialet som blir tilsendt pr mail
(Artikler og annen informasjon) slik at dette kan diskuteres pa mgtene. Det forventes ogsa at
medlemmene bidrar til faglige diskusjoner under mgtene og at de bruker sin erfaring til 3 bidra
til anbefalinger pa de omradene det ikke foreligger god forskning.

Sak 3: Vurdering av PICO-skjema.

PICO-skjema ble gjennomgatt og vurdert.

Det ble stilt spgrsmal om hvorfor «outcome» hadde blitt utelatt. Medlemmene ble informert
om at skjemaet opprinnelig hadde en slik kolonne, men at det ble anbefalt fjernet av bade
bibliotekar og veiledere. Ettersom forskningsgrunnlaget er relativt lite i utgangspunktet ville en
slik tilleggskolonne redusere spket ytterligere. Det samme gjelder a legge til ulike varianter av
sykepleie/sykepleietiltak i «intervention»- kolonnen. Et sgk ble utfgrt der sykepleie ble
inkludert noe som resulterte i at sgket ble redusert fra over 200 til 2 artikler.

Utover dette var det ingen anmerkninger.

Sak 4: Idemyldring rundt hvordan prosedyren best kan presenteres.

Lena og Mari presenterte et forslag om et trinnvis oppsett. Diskusjon i etterkant ble
oppsummert som at det er et godt utgangspunkt, men at det ikke ma utelukkes bruk av
algoritme dersom det dukker opp ulike alternativ pa de enkelte trinnene (Eksempelvis; hva
gj@r vi dersom PVK mislykkes pa fgrste forsgk).
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Det ble ogsa tatt opp tips til endinger/ faktorer vi bgr undersgke til det forelgpige trinnvise
oppsettet. (Se vedlagt «forelgpig trinnvis oppsett»)

Sak 5: Hvor er vi n3, hva er veien videre?

Gruppemedlemmene ble informert om sgkeprosess og samarbeid med spesialbibliotekar. Lena
og Mari har gjort selvstendige sgk i Medline og Cinahl og er i gang med kvalitetsvurdering av
aktuelle artikler. Vurderte artikler vil bli sendt til gruppens medlemmer pr mail etter endt
vurdering og sammenligning. Sgkene vil bli kvalitetsikret av spesialbibliotekar. Resterende sgk
vil bli gjennomfgrt av spesialbibliotekar innen utgangen av januar.

Sak 6: Eventuelt.

- Det ble foreslatt a kontakte Bjgrn Lgvland pa ny, for deltakelse i ekspertgruppen. (Mail
er sendt)

- Neste mgte blir satt opp i slutten av januar. Mgtene vil fremover legges til slutten av
dagen da dette passer best for driften av avdelingene der deltakerne er ansatt. Formell
innkalling vil komme pr mail i god tid fgr megtet.

Referent:

Mari S Eikeland
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Referat fra andre mgte med ekspertgruppe 17/3-2019

Til stede: Marie Skontorp, Linn Kristin Berland Refsnes, Guro Bryne, Bjgrn Lgvland (online),
Ashild Vage Susort, Mari S. Eikeland og Lena Berg.

Sak 1.Gjennomgang av forskning:

Alle har lest igiennom utdelte artikler, og er enige om at vi kan bruke den
forskningslitteraturen vi har. Fikk tips fra barnesykepleier om andre kunnskapsbaserte
fagprosedyrer som gjelder for psykososiale forberedelser til barn i forskjellige aldersgrupper.
Susort har selv utviklet en lokal fagprosedyre for bruk av Emla. Vi skal se naermere pa dette.
Berland hadde forslag pa forskningsartikkel med hgyere dose dexmedetomidine. Denne er
bestilt hos biblioteket. Vi skal ogsa vurdere artikkelen "Optimal timing™ av Yuen (2010) pa nytt.
Denne inngar i utvalgt systematisk oversikt, men vi tar en ny sjekk pa om utfallsmal er dekket.

Det ble diskutert om vi burde ga naermere inn pa de postoperative forholdene som bgr ligge til
rette for bruk av dexmedetomidine. Hvor lenge skal barnet ligge pa oppvakning? Nar kan det
dra hjem osv.? Her mangler det forskning, og det er enighet om at det blir for omfattende for
var oppgave a belyse denne siden av saken. | Tgnsberg gjelder vanlige postoperative
forhandsregler.

Det bgr komme frem tidlig i prosedyren at samarbeid med moderpost bgr vektlegges.

Sak 2. Gjennomgang av prosedyre:

Forelgpig fagprosedyre ble presentert. Det er enighet om konsensus pa fglgende omrader:

- Prosedyren gjelder for barn mellom 1- 8 ar. Vanskeligere a finne riktig dosering til eldre
barn. Lgvland har en amerikansk artikkel som maler serumniva hos barn. Han sender
referanse.

- Prosedyren omhandler et off label medikament som brukes til barn. Diskuterte litt
rundt dette og hvilke hensyn som ma tas. Off label kommer tydelig frem i prosedyren.

- Barnet vurderes av anestesilege i forkant. Medikamentet forordnes pa preanestetisk
skjema. Gjelder for ASA 1 og 2. Foreldre informeres om at barnet far sedasjon, ikke
narkose.

- Enighet om at kontraindikasjoner kan vaere greit a ta med. Vi diskuterer dette med
vare veiledere.

- Tilleggsinfo om medikamentet til foreldre- vurderer a lage et informasjonsskriv om
dexmedetomidine som evt kan innga i en fellesinformasjon om alle medikamenter. Per
dags dato finnes ikke dette, og da blir det ungdvendig a kun informere om
dexmedetomidine. Vi diskuterer dette med veiledere.

- Barnet far gkt diurese, og bgr ha med ekstra klesskift/bleie. Star gverst i prosedyren.
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Emla plaster. Evt settes det opp link til felleskatalogen. Far tilsendt prosedyre fra
barnesykepleier.

Tverrfaglig samarbeid. Alle som bruker prosedyren har fatt opplaering og er forberedt.
B@r ha erfaring med barn.

Tilpassede barnelokaler.

Tilgjengelig toalett og bleier.

Overvakningsutstyr og akuttmedikamenter er tilgjengelig.

Bruker MAD som fgrstevalg, men bgr sta at medikamentet kan gis som draper.
Dosering: 2- 2,5 mikrogram (skrives som helt ord for a unnga misforstaelser. Ny
tilleggsdose pa halv dose kan gis etter 45 minutter hvis barnet ikke sover.
Erstatningsdose kan gis ved nysing/fnysing. Evaluer hvor mye som er tapt. Vurder hel
eller halv dose. Barnet kan pusse nesen eller skylles med NaCl hvis det er snufsete.
0,5ml i hvert nesebor. Helst deles dosen i to. Dgdrom skjer kun ved bruk av MAD.
Doseringstabell med innregnet dgdromsvolum settes inn i prosedyren. Denne brukes i
T@nsberg og Stavanger.

Innsettende effekt etter 15- 60 minutter. Her kan det veere individuelle forskjeller. Kan
sovne raskere og senere. Mindre barn har som oftest raskere effekt.

Administrering: barnet far dexmedetomidine fgr kirurgi. Vanskelig & “time” eksakt
tidspunkt. Optimal administrasjon ca. en time fgr kirurgi. Dette punktet utgar.

Emla plaster seponeres like fgr barnet sovner. PVK legges inn 10 minutter etter det har
sovnet. Utfgr doptest. Barnet kan vakne for deretter a falle i sgvn igjen

Det er viktig at timing og logistikk kommer tydelig frem i oppgaven, og bgr sta tidlig i
prosedyren.

Barnet bgr late vannet fgr administrering av medikamentet.

Barnet kan leke frem til det blir sgvnig. Legges fortrinnsvis i sengen nar det sovner,
men kan ligge i fanget hos foresatte.

Nar barnet sover er helsepersonell tilgjengelig. Overvakes med pusloksymeter.
Forskning viser fall inntil 30% i hjerterytme og systolisk blodtrykk ut ifra
utgangsverdier kan forekomme. Foreldre informeres om at barnet kan bli blekt rundt
munnen. Kortvarig metningsfall er normalt (ikke under 95%).

At barnet kan ha mindre behov for anestesimedikamenter ved innledning tas bort fra
prosedyren.

Atropin vurderes etter behov. Brukes ikke som standard. Ved intubasjon kan det gis
profylaktisk.

Maskeventilering: holde masken lett.

Andre saker:
Bjgrn Lgvland gnsker a komme til Stavanger til neste mgte. Det er gnskelig at han kan
ha fellesundervisning om dexmedetomidine for anestesi personell.

Vivurderer a ta turen til Tgnsberg for a se hvordan prosedyren foregar i praksis.

Referent:
Lena Berg
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Referat fra mgte med prosedyregruppe, 09.04.19

Tilstede: Marie Skontorp, Ashild Vage Susort, Guro Bryne, Bjgrn Lgvland (deltok via
Messenger), Lena Berg, Mari S. Eikeland.

Frafall: Linn Kristin Refsnes Berland.

Sak 1: Gjennomgang av prosedyre.

Det var enighet om fglgende endringer i prosedyren:

Vanlige fasterutiner for barn gjelder (inn under anbefaling)

Cave, kommer inn under kontraindikasjoner.

Spesifisere at det er bleiebarn som trenger 8 medbringe bleie.

Forslag om a sette inn merknad om bruk av EMLA ved atopisk eksem. Korrigering ved a
henvise til felleskatalogen.

Spesifiseres at sengeende/hodegavl ma kunne fjernes ved innledning av anestesi.
Diskusjon rundt begrepet akuttmedikamenter. Dette kan variere fra sykehus til
sykehus. Det var enighet om at akuttmedikamenter ma defineres ved etter gjeldende
retningslinjer ved det enkelte helseforetak.

Spesifiseres at medikamentet kan gis nasalt som draper.

«Max volum i hvert nesebor 0,5 ml», Legg til: Pr. spray. Ved stgrre volum gis neste
volum etter 2 min.

Bytte rekkefglge pa to punkter under administrasjon.

Inn: medikamentet sprayes mot gvre del av gret.

Bytte ut «hjertefrekvens» med «pulsfrekvens».

Bytte ut «anestesiavdeling» med «operasjonsavdeling».

Legg inn ekstra dosering i flytskjema.

Enkelte endringer i setningsformuleringer ble foreslatt. Endringer er utfgrt i vedlagt
versjon av fagprosedyre.

Sak 2: Bruk av navn ved publisering.

Ingen av gruppens deltakere gnsker a vaere anonyme ved publisering.

*Linn Kristin Refsnes Berland har gitt svar pr. mail: @nsker ikke a vaere anonym ved publisering.

Endret versjon av fagprosedyre er vedlagt referatet.

Referent: Mari S. Eikeland.
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Vedlegg 9: Sjekklister for forskningslitteratur.

JunJ.H. etal. (2017)

(A) Kan du stole pa resultatene?

1. Erformalet med oversikten klart - JA [0 UKLART 0O NEI
formulert?
Tips:

M= 1188, Barn<18 ar.

Formalet bor vare klart formulert med hensyn til: sammenligner effekt og sikkernet ved bruk av intranasal
dexmedetomidine vs andre intranasale og orale medikamenter.
Premedikasjon.

Utfall; Sedasjon ved foreldreseperajson, postoperativ agitasjon,
masketoleranse,

* populasjonen (personene oversikten handler om)
* tiltaket som gis til intervensjonsgruppen
* sammenligningstiltaket som gis til

kontrollgruppen ! s
« utfallene (endepunktene/resultatene) som Andre utfall: behov for analgetika post operativt, tid pa
vurderes oppvakningsavdelingen, sirkulasjon og luftveier, nasal irritasjon
og kvalme/ oppkast.
2. Sgkte forfatterne etter relevante typer - JA ] UKLART 0 NEI
studier?
Tips: Beskriver sgkehistorikk. Har sekt i relevante databaser.

Relevante studier: Sepkegrdene er egnet for studiens hensikt,

) 5gikt etter randomiserte kontrollerte studier,
*  svarer pi samme spersmil som oversikten

*  har et egnet studiedesign for 4 besvare

spersmalet. Eksempler pd spersmilstyper og

egnede studiedesign:
o effekt - randomisert kontrollert studie Kriterier fior inklusjonskriterier er beskrevet og samsvarer med
= Arsak- kohortstudie formalet il studiene.
o diagnostikk - tverrsnittstudie med
referansetest

prognose - kohortstudie
erfaringer - kvalitativ studie

(S

Er det samsvar mellom kriterier for inklusjon av studiene
og formalet til oversikten? Se etter:

* populasjon

= tiltak

= sammenligning
= utfall

Skal du fortsette vurderingen?

Tips:
Hvis du svarte NEI pa et av spersmalene over kan du kanskje like godt legge bort artikkelen og finne en annen.

Sjekidiste for vurdering av en oversike. Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
Side2av5
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3. Er det sannsynlig at alle viktige og
relevante studier ble funnet?

Tips:
Se etter:

*  hvilke databaser og eventuelle sskemotorer
forfatterne splkte i. og hvordan de sokte i dem
(sokestrategi)

* om de spkte etter ikke-publiserte studier (i f.eks.
Trials.gov)

* om det var noen vesentlige begrensninger med
hensyn til sprik eller tid (hvis kun studier pa
engelsk er tatt med, kan det gi skjevhet)

= ja O UKLART O NEI

Sgkehistorikk er beskrevet. Det er sgkt etter ikke- publiserte
studier.
Har s@kt i koreansk database.

4. Ble kvaliteten pa de inkluderte studiene
tilstrekkelig vurdert?

Tips:

Forfatterne ma vurdere den metodiske kvaliteten pa
enkeltstudiene pa en fornuftig mate med gode
verktoy/sjekklister. Systematiske skjevheter (bias) i
hvordan studiene er utfort kan pavirke resultatene i
studiene, og dermed ogsa resultatene og konklusjonene i
oversikten.

=  Erdetoppgitt hvilke verktoy/sjekklister som ble
brukt i vurderingen?

= Erverktoyet/sjekklisten som ble brukt fornuftig?

* Ble vurderingen gjort av minst to personer
uavhengig av hverandre?

(] UKLART 0O NEI

= JA

To uavhengige forfattere identifiserte studiene utifra
seleksjonskriterier bestemt | forkant, En tredje forfatter bidro hvis
det oppsto uenigheter, Oppgir inklusjonskriterier for de studiene
som ble tatt med videre,

Sjekkliste fra Cochrane.

Brukt GRADE,

Hvis resultater fra de inkluderte studiene
er slatt sammen statistiskien
metaanalyse, var dette fornuftig og
forsvarlig?

Tips:

=  Erdetklart presisert hvilke sammenligninger
som ble gjort?

=  Kommer resultatene (effektestimatene med
konfidensintervaller) fra enkeltstudiene klart
frem?

e Erenkeltstudiene like nok til 2 slis sammen? (Har
forfatterne f.eks. beskrevet metoder for a teste
heterogenitet?)

* Eranalysemetodene som er brukt forklart? (F.eks.
random eller fixed effect)

*  Hvis det ikke er gjort en metaanalyse, er
resultatene fra de inkluderte studiene narrativt
oppsummert? Var det i si fall fornuftig og

[0 UKLART [ NEI

=jA

Alle studiene er redegjort for og vist i tabell. Beskriver blinding
og allokering fra alle studiene. Presenterer tabell for risiko for
bias.

Konfidensintervall er oppgitt pr RCT studie (95%)

Alle studier er testet for hetrogenitet ved statistisk analyse.

Det er brukt random effekt der signifikat statistisk eller klinisk
hetogenitet ble identifisert.

Sjekidiste for vurdering av en oversikt. Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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Basert pa svarene dine pa punkt 1 - 5 over, - JA [ UKLART 0 NEI
mener du at resultatene fra denne
oversikten er til a stole pa?

(B) Hva forteller resultatene?

Konklusjon er klart formulert og resultatene presenteres i

6. Hva er resultatene? kapitier med tekst og tall.

Resultatene er fremstilt ved bruk av relativ risiko.
Tips:
Vurdér

* hvor godt du forstir hovedkonklusjonen i
oversikten

* hvordan resultatene er fremstilt, se etter:
o gjennomsnittsforskjell (mean difference)

o standardisert gjennomsnittlig forskjell
(standardised mean difference)

o numbers needed to treat (NNT)
o numbers needed to harm (NNH)
¢ odds ratio (OR)

o relativ risiko (RR)

o relativ risikoreduksjon [RRR)

o absolutt risikoreduksjon [ARR)

7. Hvor presise er resultatene? Det er oppgitt konfidensintervall +/- og p-verdi. (C1 95%)

Tips: Se pa:
* konfidensintervall (KI/CI)
» interkvartilbredde (interquartile range (IQR))

Sjekidiste for vurdering av en oversike. Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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(C) Kan resultatene vaere til hjelp i praksis?

8. Kan resultatene overfores til praksis? - A 0O UKLART O NEI

Populasjonen er represantativ, viser flere fordeler med

Tips:
ul preoperativ intranasal dexmedetomidine.

Vurder om, og i hvilken grad:

* populasjonen (personene) i studiene som inngar i
oversikten er representative for de du meoter i

praksis
*  din praksis skiller seg fra den som omtales i
oversikten
9. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? = JA ] UKLART L] NEI

Tips:

Vurder om, og i hvilken grad det finnes ytterligere
informasjon som du ville hatt med i oversikten

10.Veier fordelene opp for ulemper og = JA (0 UKLART O NEI
kostnader?

Tips:
Vurder om, og i hvilken grad:
* pytten av tiltaket er verd kostnader og eventuelle
bivirkninger

*  det er praktiske eller organisatoriske ulemper for
deg eller pasienten?

Sjekidiste for vurdering av en oversikt. Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
SideSavh

xlv



Xie, Z. et al. (2017)

(A) Kan du stole pa resultatene?

1. Er formalet med studien klart formulert? = JA [0 UKLART O NEI

Tips: Formalet bor vaere klart formulert med hensyn til:  N= 106, ASA 1 &2, 2-5 &r. 2 grupper Sammenligner
sedasjonseffeki ved PVK innleggelse med dexmedetomidine gitt

+ populasjonen (personene) som studeres med nasal forstgver eller som draper.
(feks. roykere) Kirurgi: elektiv ayekirurgi.
« tiltaket som gis til intervensjonsgruppen Hovedutfall: Respons p& PVK malt med FLACC score 30 minutter
(feks. roykesluttkurs) etter intranasal dexmedetomidine.
Andre utfall: aksept av intransal administrering, innsettende
+ sammenligningstiltaket som gis til effekt, tid for ndlestikk g andre situasjoner som cppsté. .

kontrollgruppen (f.eks. nikotinplaster)

» utfallene (endepunktene/resultatene) som
vurderes (f.eks. roykeslutt)

2. Ble deltagerne tilfeldig fordelt = JA ] UKLART O NEI
(randomisert) pa en tilfredsstillende
mate?

Tips:

* Eksempler pa gode fordelingsmater er lukkede Dataprogram er bukt til randemisering. Like grupper ved
konvolutter, dataprogram, tabeller, myntkast m.fl. oppstart.
Skjult allokering.

Eks ! 3 darlige fordeli ite keda,
* FmpIET pa fariige FlUnESmMALer er unetag. Samfykke er innhentet fra foresatte.

fodselsdato m.fl.
* Densom fordeler deltagerne til de ulike gruppene

ma ikke vite hvilken av gruppene deltageren
havner i (skjult allokering).

Skal du fortsette vurderingen?

Tips:
Hvis du svarte NEI pa et av spersmalene over kan du kanskje like godt legge bort artikkelen og finne en annen.

Sjekkiiste for vardering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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3. Ble deltagere, helsepersonell og - A O UKLART O NEI
utfallsmaler blindet?

Tips:

* Uten blmdmg er det storre risiko for bias Den som administrerie medikamentet var blindet. Pvk ble lagt inn

(systematiske feil), srlig for subjektive av samme person 30 minutter etter admirnistrering.
utfallsmil som f.eks. smerte eller tilfredshet T e

* Kan eventuell manglende blinding pavirke
resultatene i denne studien? Selv om blinding er utfgrt, s3 gis den ene med MAD og den

andre som sprayte.

4. Var gruppene like ved starten av studien? = JA O UKLART O NEI

Tips: Se om gruppene var like ved oppstart av studien . S
(etter randomisering) med tl f.eks.a]der.kjgnn, E:;Ergizne var like ved oppstart. Vises i tabell. Frafall er
sosiogkonomisk status, relevante diagnoser og utfallsmal. i

Dette finner du gjerne i en tabell over

deltagerkarakteristika ved baseline.

5. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra = JA [0 UKLART 0 NEI
tiltaket som ble evaluert?

Tips:
* Var oppfalgingen lik i begge gruppene? Oppfelging er beskrevet i protokell. Noen av barna grét og viste

= Eventuelle tilleggstiltak ber u.nngis eller vere motstz_md ved intra.nasal admini;trerjng. Syv barm | MAD gruppen
like i begge (alle) gruppene fikk minst to doseringer og fem i drépe gruppen. Tilfeller med mer
enn to deseringer var sammenlignbare i| begge grupper.

Sjekkiiste for vardering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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6. Ble alle deltagerne gjort rede for ved
slutten av studien, og ble eventuelt frafall
tatt hensyn til i analysen?

Tips:

*  Var det stort frafall - og var frafallet likt fordelt i
gruppene?

s  Ergrunner til frafall beskrevet?

+ Ble alle deltagerne analysert i den gruppen de ble
randomisert til (intention to treat)?

0O UKLART O NEI

15 bam i dr@pegruppe og ni | MAD gruppe falit fra, og ble
eksludert fra studien. 132 bam ved starten av studie, og totalt
106 ble med i studien. Det er beskrevet &rsaker til frafall. Bamna
ble ikke med i studien pa grunn av div. sykedommer.

Basert pa svarene dine pa punkt 1 - 6 over,
mener du at resultatene fra denne studien er
til a stole pa?

= JA [J UKLART [J NEI

(B) Hva forteller resultatene?

7. Hva er resultatene?

Tips:

+  Hvilke utfall ble malt? Er dette de viktige
utfallene, og ble deltagerne fulgt opp lenge nok?

s  Hva er effektestimatet for de ulike utfallsmalene?
Dette kan oppgis som forskjell i gjennomsnitt
[mean), middelverdi (median), prosentandel,
relativ risiko (RR], number needed to treat (NNT)
etc.

*  Erdet en viktig forskjell mellom gruppene?

*  Kan du oppsummere resultatene for de viktigste
utfallsmalene i én setning?

FLACC score ved innleggelse av PVK var signifikant lavere i MAD
gruppe(P =0,021)Alle barna var sederte etter 30 min, men
sedasjonsscore var noe @kt | MAD gruppe(0,03). |kke statistisk
signifikant.

De fleste bama var rolige fgr intranasal administrering. 25
pasienter aksepterte adminstrasjonsméten | MAD gruppe og 221
drapegruppe (P= 0,0996). 13 barn i MAD gruppe grét og viste
motstand vs 15 i dripegruppe(P=0,242). Alle utfzllsmal er malt
og oppgitt med P-verdi.

Effektestimat er ikke oppgitt.

Lavere FLACC score | MAD gruppe, god sedasjon og lik aksept av
administrasjonsmetode hos alle uten behandlingskrevends falli
hjerterytme, oksygenmetning eller blodtrykk.

8. Hvor presise er resultatene?

Tips:
*  Hva er konfidensintervallene?

*  Erhele bredden av konfidensintervallet innenfor
det som regnes som minimal viktig effekt?

* Ereventuelle forskjeller statistisk signifikante

(p<0,05)?

P- verdier er oppgitt. Konfidensintervall er iicke oppagitt.

Moen forskjeller er statistisk signifikant,

Sjelddicte for vurdering av en randemisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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(C) Kan resultatene vaere til hjelp i praksis?

9. Kan resultatene overfpres til praksis? = JA 0 UKLART O NEI
Tips:
* Erdeltagerne i studien representative for
personene du meter i praksis?
*  Ertiltaket godt nok beskrevet og gjennomfarbart?
* Ersammenligningen i studien representativ for
dagens praksis (kan du forvente like stor effekt)?
*  Ertiltaket akseptabelt for pasientene /brukerne?
10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? = JA [J UKLART L] NEI
Tips:
*  Vurder om utfallsmilene er relevante for
pasientene/brukere, pirorende, politikere,
eksperter og klinikere
11.Veier fordelene opp for ulemper og dja = UKLART O NEI
kostnader?

Tips:

*  Ernytten av tiltaket verd kostnader og eventuelle

bivirkninger? Det er ikke beskrevet nytte/kostnad effekt.

*  Stettes resultatene i en systematisk oversikt? Det finnes ingen sytematisk oversikt,

Sjekddicte for vurdering av en randomisert kontrellert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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Yuen V.M. et al. (2012)

(A) Kan du stole pa resultatene?

1. Erformalet med studien klart formulert? = JA [0 UKLART O NE1

Tips: Formalet bor vare klart formulert med hensyn til:  N=116, ASA 1 &2, 1-8 &r. To grupper pa to sykehus.
Sammenligner sedasjonsniva med to doser dexmedetomdine,

* populasjonen (personene) som studeres 1ug/kg og 2ug/k.
(feks. raykere) Sedasjon- og adferdsniva vurdert utifra skala fra 1-4. (3-4= goot
* tiltaket som gis til intervensjonsgruppen sedert og god adferd). Tilfredsstillende score klassifisert etter
(£.eks. roykesluttkurs) alder, dose og sykehus.

Maler innsettende effekt og varighet av effekt frem til barnet
vaknet naturlig eller ved stimuli,
Elektiv kirurgi, men hvilken type er ikke beskrevet.

* sammenligningstiltaket som gis til
kontrollgruppen (f.eks. nikotinplaster)

* utfallene (endepunktene resultatene) som
vurderes (f.eks. roykeslutt)

2. Ble deltagerne tilfeldig fordelt - JA [0 UKLART O NEI
(randomisert) pa en tilfredsstillende
mate?

Tips:
= Eksempler pa gode fordelingsmater er lukkede Blokkrandomisering og randemisert allokering, Randomisert til

konvolutter, dataprogram, tabeller, myntkast mfl. like grupper etter alder og dosering.

= Eksempler pa darlige fordelingsmater er ukedag,

fadselsdato m.fl. Utfart av uavhengig statistiker som ikke var invoheert i

datasamling og analyse.
* Den som fordeler deltagerne til de ulike gruppene
ma ikke vite hvilken av gruppene deltageren
havner i (skjult allokering).

Skal du fortsette vurderingen?

Tips:
Hvis du svarte NEI pa et av spersmalene over kan du kanskje like godt legge bort artikkelen og finne en annen.

Sjekkifiste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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3. Ble deltagere, helsepersonell og - JA O UKLART ] NE1
utfallsmiler blindet?

Tips:

+ Uten blinding er det storre risiko for bias
(systematiske feil), srlig for subjektive
utfallsmail som f.eks. smerte eller tilfredshet

*  Kan eventuell manglende blinding pavirke
resultatene i denne studien?

Medikamentet ble blandet til like volum av en uavhengig anestesi
sykepleier. Vitale mélinger og sedasjonskare ble malt av en blindet
cbservater. Medikamentet ble administrert av en blindet person.

4. Var gruppene like ved starten av studien? = JA 0 UKLART O NEI
Tips: Se om gruppene var like ved opp av studien Gruppene var like i antall, men det var flere eldre barn pé det ene
(etter randomisering) med hensyn til f.eks. alder, kjonn, sykenuset.
sosiogkonomisk status, relevante diagnoser og utfallsmal.
Dette finner du gjerne i en tabell over
deltagerkarakteristika ved baseline.
5. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra m JA [ UKLART [J NEI
tiltaket som ble evaluert?
Tips:
* Varoppfolgingen lik i begge gruppene? Protokoll for behandlingen av barna er likt beskrevet.
s  Eventuelle tilleggstiltak ber unngis eller vere
like i begge (alle) gruppene

Sjekkiiste for vordering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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6. Ble alle deltagerne gjort rede for ved
slutten av studien, og ble eventuelt frafall
tatt hensyn til i analysen?

Tips:

e Vardet stort frafall - og var frafallet likt fordelt i
gruppene?

e  Ergrunner til frafall beskrevet?

»  Ble alle deltagerne analysert i den gruppen de ble
randomisert til (intention to treat)?

O UKLART O NEI

123 barn var rekruttert figr studien startet, syv stykk fallt fra pga
infeksjon, sen ankomst eller foreldre som hadde ombestemt
seg.

Det var ikke frafall underveis | studiet. Beskrevet i tabell.

Basert pa svarene dine pa punkt 1 - 6 over,
mener du at resultatene fra denne studien er
til a stole pa?

- JA [J UKLART [J NEI

(B) Hva forteller resultatene?

7. Hva er resultatene?

Tips:

e  Hvilke utfall ble malt? Er dette de viktige
utfallene, og ble deltagerne fulgt opp lenge nok?

*  Hva er effektestimatet for de ulike utfallsmalene?
Dette kan oppgis som forskjell i gjennomsnitt
[mean), middelverdi (median), prosentandel,
relativ risiko [RR), number needed to treat (NNT)
etc.

»  Erdet en viktig forskjell mellom gruppene?

*  HKan du oppsummere resultatene for de viktigste
utfallsmilene i én setning?

Sedasjonsniva: giennomsnittlig tid fra administrering av
medikamnetet til anestesi innledning var 56 min. Ingen forskjell
pi innsettende effekt mellom zldersgrupper og doseringer.
Det var signifikant flere som hadde tilfredstillende effekt pa det
ene sykehuset | bide dose- og alders gruppe. 59% vs 40%.
Forskerene vet ikke arsak til forskjellen mellom gruppene.
Median

varighet pa sedasjon var 45 min{1ug/dex) cg 95min{2ug,/dex).
|kke statistisk signifikant. |kke observert observert
behandlingskrevende hypoksi, bradykardi eller hypotensjon.
Mean, SD og odds ratio er oppgitt.

Starre barn hadde god effekt av 2ug/kg, sma barn hadde samme
effekt av begge doseringene.

8. Hvor presise er resultatene?

Tips:
=  Hva er konfidensintervallene?

s  Erhele bredden av konfidensintervallet innenfor
det som regnes som minimal viktig effekt?

= Ereventuelle forskjeller statistisk signifikante
(p<0,05)7

P- verdier er oppgitt, mean =/- 5D. Kenfidensintervall er oppagitt
med 95%.

Sjekkdicte for vurdering av en randomiszert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
Sidedav b



(C) Kan resultatene vaere til hjelp i praksis?

9. Kan resultatene overfores til praksis? = JA O UKLART O NEI

Tips:

* Erdeltagerne i studien representative for
personene du meter i praksis?

*  Ertiltaket godt nok beskrevet og gjennomfarbart?

* Ersammenligningen i studien representativ for
dagens praksis (kan du forvente like stor effekt)?

»  Ertiltaket akseptabelt for pasientene /brukerne?

10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? = JA [0 UKLART [J NEI

Tips:

* Vurder om utfallsmalene er relevante for
pasientene/brukere, parerende, politikere,
eksperter og klinikere

11.Veier fordelene opp for ulemper og = JA O UKLART O NEI
kostnader?

Tips:

*  Ernytten av tiltaket verd kostnader og eventuelle

Funnene stgttes delvis | utvalgt SR.
bivirkninger? i 2

*  Stpttes resultatene i en systematisk oversikt?

Sjekddi<te for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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Lin et al. (2016)

(A) Kan du stole pa resultatene?

1. Er formalet med studien klart formulert? = JA 0 UKLART O NEI

Tips: Formilet bor vaere klart formulert med hensyn til: ~ N=90, ASA1 & 2, Tre grupper: Gr.1: Tug/dexmedetomidine, Gr 2:
2ug/dexmedetomidine, Gr 3: MaCl. 1-8 &r. @yekirurgi med
Sevoflurane anestesi, Undersgker effekt av intranasal
dexmedetomidine ,gitt som premeadikasjon, pé masketoleranse

* populasjonen (personene) som studeres
(f.eks. roykere)

* tiltaket som gis til intervensjonsgruppen og postoperativ agitasjon.
(f.eks. roykesluttkurs) Utfall: Masketcelranse, postoperativ agitasion malt med PAED
. méleinstrument, liggetid pad cppvékningsavdeling + andre
* sammenligningstiltaket som gis til P —
kontrollgruppen (f.eks. nikotinplaster)
+ utfallene [endepunktene/resultatene) som
vurderes (f.eks. roykeslutt)
2. Ble deltagerne tilfeldig fordelt - JA [J UKLART O NEI
(randomisert) pa en tilfredsstillende
mate?
Tips:

Randomisert med dataprogram.
* Eksempler pa gode fordelingsmater er lukkede
konvolutter, dataprogram, tabeller, myntkast m.fl.

*  Eksempler pa dirlige fordelingsmaiter er ukedag,
fedselsdato m.fl.

* Den som fordeler deltagerne til de ulike gruppene
ma ikke vite hvilken av gruppene deltageren
havner i (skjult allokering).

Skal du fortsette vurderingen?

Tips:
Hvis du svarte NEI pa et av spersmalene over kan du kanskje like godt legge bort artikkelen og finne en annen.

Sjekkliste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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3. Ble deltagere, helsepersonell og = JA O UKLART O NEI
utfallsmaler blindet?

Tips:
*  Uten blinding er det storre risiko for bias Blindet person som administrerte medikamentet. Likt volum i alle
(systematiske feil), szrlig for subjektive spraytene.
utfallsmail som feks. smerte eller tilfredshet
* Kan eventuell manglende blinding pavirke
resultatene i denne studien?
4. Var gruppene like ved starten av studien? = JA [0 UKLART O NEI

Tips: Se om gruppene var like ved oppstart av studien
[etter randomisering) med hensyn til f.eks. alder. kjonn,
sosiogkonomisk status, relevante diagnoser og utfallsmal.

Data er oppgitt i tabell. lkke signifikante forskjell mellom
gruppene nar det gjelder alder, kjgnn og varighet pé anestesi og

Dette finner du gjerne i en tabell over Kirurgimetode.
deltagerkarakteristika ved baseline.
5. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra m JA [J UKLART [J NEI
tiltaket som ble evaluert?
Tips:
. o Lik protockell for agministrering av medikamentet , anestesimetode
= Varoppfelgingen lik i begge gruppene? og tid pd oppvakningsavdelingen er beskrevet, Atte barn ble
»  Eventuelle tilleggstiltak bor lumgis eller vere eksludert far studien startet pga halsinfeksjon. Det var ikke frafall
like i begge (alle) gruppene under studien. Er beskrevet i tabell. Alle ble behandlet likt, bortsett

fra tilfeller med alvorlig agitasjon postoperativit som fikk
propofolbehandling. Umulig & behandle gruppene likt pa dette
punktet.

Sjekkdiste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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6. Ble alle deltagerne gjort rede for ved - A [0 UKLART O NEI
slutten av studien, og ble eventuelt frafall
tatt hensyn til i analysen?
Tips:
Det var ikke frafall i gruppene.
*  Var det stort frafall - og var frafallet likt fordelt i
gruppene?
*  Er grunner til frafall beskrevet?
* Ble alle deltagerne analysert i den gruppen de ble
randomisert til (intention to treat)?
Basert pa svarene dine pa punkt 1 - 6 over, - JA [J UKLART [J NEI

mener du at resultatene fra denne studien er
til a stole pa?

(B) Hva forteller resultatene?

7. Hva er resultatene?

Tips:

=  Hvilke utfall ble malt? Er dette de viktige
utfallene, og ble deltagerne fulgt opp lenge nok?

*  Hva er effektestimatet for de ulike utfallsmilene?
Dette kan oppgis som forskjell i gjennomsnitt
[mean), middelverdi (median), prosentandel,
relativ risiko [RR), number needed to treat [NNT)
etc.

»  Erdet en viktig forskjell mellom gruppene?

»  Kan du oppsummere resultatene for de viktigste
utfallsmalene i én setning?

Innsettende effekt: Begge dexmedetomidine gruppene var
sedert med innsettende effekt etter 17min{2ug/kg) og 20min
(Tug/ka).

Signifikant bedre masketoleranse i begge dexmedetomidine
gruppene.

Signifikant mer propofol bruk under anestesi i Nall gruppen.
Ingen forskjell pd masketoleranse og bruk av propofol i
dexmedetomine gruppene,

Postoperativ agitasjon:

PAED score>15= alvorlig agitasjon- signifikant flere i NaCl
gruppen sammenlignet med 2ug/kg.

PAED skire> 10- signifikant flere i NaCl gruppen.

Ingen forskjell pa liggetid p2 oppvakningsavdeling.

Lett fall i pulsfrekvens i dexmedetomidine gruppen, men ingen
tilfeller med behandlingskrevende bradykardi, hypotensjon eller
hypoksi.

8. Hvor presise er resultatene?

Tips:
s  Hva er konfidensintervallene?

s  Er hele bredden av konfidensintervallet innenfor
det som regnes som minimal viktig effekt?

=  Er eventuelle forskjeller statistisk signifikante
(p<0.05)7

Mean 50 +/- og P- verdi er oppgitt.

Sjekiliste for vordering av en randomisert knntrollert studie (RCT). Til undervismingshrok. Sist oppdatert april 2018
Sidz4=ve

Ivi



(C) Kan resultatene vaere til hjelp i praksis?

9. Kan resultatene overfgres til praksis? - JA 0 UKLART 0 NEI

Tips:

»  Erdeltagerne i studien representative for
personene du meter i praksis?

*  Ertiltaket godt nok beskrevet og gjennomfarbart?

* Ersammenligningen i studien representativ for
dagens praksis (kan du forvente like stor effekt)?

*  Ertiltaket akseptabelt for pasientene/brukerne?

10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? w JA [J UKLART [ NEI

Tips:

=  Vurder om utfallsmilene er relevante for
pasientene /brukere, pargrende, politikere,
eksperter og klinikere

11.Veier fordelene opp for ulemper og [0 UKLART O NEI

kostnader?

L]
=

Tips:

F delvis i 5R.
*  Ernytten av tiltaket verd kostnader og eventuelle AT SE G 2

bivirkninger?
=  Stpttes resultatene i en systematisk oversikt?

Sjeldficte for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshrok. Sist oppdatert april 2018
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Ghai B. et al. (2016)

(A) Kan du stole pa resultatene?

1. Erformalet med studien klart formulert? = JA 0 UKLART O NEI

Tips: Formalet bor vare klart formulert med hensyn til:  N=59,1-6 dr. ASA 1 & 2. CT undersgkelse.
Sammenligner intranasal dexmedetomidine 2,.5ug/kg vs oral

* populasjonen (personene) som studeres midazolam 0,5mg/kg.
(f.eks. roykere) Utfall: Respans pa PVK mélt med GDRS( stressskére)

« tiltaket som gis til intervensjonsgruppen Sedasjonnskare under CT mélt med RSS, antall PVK forsek, behov
(f.eks. roykesluttkurs) for intravengs ketamin, foern@yde foreszite og behovet for ny

undersgkelse + andre hendelser,
* sammenligningstiltaket som gis til

kontrollgruppen (f.eks. nikotinplaster)

= utfallene (endepunktene /resultatene) som
vurderes (f.eks. reykeslutt)

2. Ble deltagerne tilfeldig fordelt - JA ] UKLART O NEI
(randomisert) pa en tilfredsstillende
mate?

Tips:

Randomisert ved bruk av dataprogram. Skjult allckering.
e Eksempler pi gode fordelingsmater er lukkede Midazolam, n=29, og dexmedetomidine, n= 30).
konvolutter, dataprogram, tabeller, myntkast m.fl.

e Eksempler pa darlige fordelingsmater er ukedag,
fedselsdato m.fl.
* Den som fordeler deltagerne til de ulike gruppene

ma ikke vite hvilken av gruppene deltageren
havner i (skjult allokering).

Skal du fortsette vurderingen?

Tips:
Hvis du svarte NEI pi et av spersmilene over kan du kanskije like godt legge bort artikkelen og finne en annen.

Sjekkliste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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3. Ble deltagere, helsepersonell og OJA = UKLART O NEI
utfallsmaler blindet?

Tips:

P En uavhengig anestesiolog istandgjorde medikamentene var ikke

invzlvert i studien). To uavhengige anestesipersonell deltok i

administrering. To anestesipersonell som var involvert i studien

administrerte medikamentene og assisterte under undersgkelsen,

* Kan eventuell manglende blinding pavirke men de visste ikke om allokeringen, De barna som fikk intranasal
resultatene i denne studien? premedikasjon fikk honningmelk orzlt, og de som fikk

premedikasjon oralt fikk NaCl nasalt.

* Uten blinding er det storre risiko for bias
(systematiske feil), s=rlig for subjektive
utfallsmail som f.eks. smerte eller tilfredshet

4. Var gruppene like ved starten av studien? = JA O UKLART O NEI

Tips: Se om gruppene var like ved oppstart av studien
(etter randomisering) med hensyn til f.eks. alder, kjonn,
sosiogkonomisk status, relevante diagnoser og utfallsmal.
Dette finner du gjerne i en tabell over
deltagerkarakteristika ved baseline.

5. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra - JA [J UKLART [J NEI
tiltaket som ble evaluert?
Tips:
* Varoppfelgingen lik i begge gruppene? Ekslusjonskriterier ved starten av studiet er beskrevet. Lik protokoll
*  Eventuelle tilleggstiltak ber unngis eller vere per (BT @ e TEEh
like i begge (alle) gruppene

Sjekkiiste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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6. Ble alle deltagerne gjort rede for ved - A O UKLART O NEI
slutten av studien, og ble eventuelt frafall
tatt hensyn til i analysen?
Tips: Det var ikke rapportert frafall i studien.
*  Vardet stort frafall - og var frafallet likt fordelt i
gruppene?
*  Ergrunner til frafall beskrevet?
»  Ble alle deltagerne analysert i den gruppen de ble
randomisert til (intention to treat)?
Basert pd svarene dine pa punkt 1 - 6 over, = JA [J UKLART O NEI

mener du at resultatene fra denne studien er
til a stole pa?

(B) Hva forteller resultatene?

7. Hva er resultatene?

Tips:

*  Hvilke utfall ble malt? Er dette de viktige
utfallene, og ble deltagerne fulgt opp lenge nok?

*  Hva er effektestimatet for de ulike utfallsmilene?
Dette kan oppgis som forskjell i gjennomsnitt
(mean), middelverdi (median), prosentandel,
relativ risiko (RR), number needed to treat (NNT)
etc.

*  Erdet en viktig forskjell mellom gruppene?

* Kan du oppsummere resultatene for de viktigste
utfallsmilene i én setning?

-R55>4: 66,6% | dexmedsetomidine gruppen vs 25% 1 midazolam
gruppen under CT.

-PVE: signifikant lavere GORS skire | dexmedetomidine gruppen
vs midazolam gruppen. Ingen forskjell pa antall PVK forsgk i de
to gruppene.

Howvedmajeriteten av foreldrene var forngyde.

-Signifikant lavere behav for ketamin infusjon i
dexmedetomidinegruppen vs midazolam.

-Forngyde foreldre: 80% i dexmedetomidine gruppen vs 65% i
midazclam gruppen.

- Lik aksept av nasal administrering,

- Lik liggetid p& oppvakningsavdeling.

-ingen forekomst av kvalme, oppkast, hypoksi,
luftveisobstruksjon eller bragykardi.

8. Hvor presise er resultatene?

Tips:
#* Hva er konfidensintervallene?

*  Erhele bredden av konfidensintervallet innenfor
det som regnes som minimal viktig effekt?

* Ereventuelle forskjeller statistisk signifikante
(p<0.05)7

Mean +/- SD er og % er oppgitt,

Sjekkliste for vardering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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(C) Kan resultatene vaere til hjelp i praksis?

9. Kan resultatene overferes til praksis? - JA 00 UKLART O NEI

Tips:

»  Erdeltagerne i studien representative for
personene du meter i praksis?

»  Ertiltaket godt nok beskrevet og gjennomforbart?

* Ersammenligningen i studien representativ for
dagens praksis (kan du forvente like stor effekt)?

*  Ertiltaket akseptabelt for pasientene /brukerne?

10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? = JA [J UKLART [J NEI

Tips:

*  Vurder om utfallsmilene er relevante for
pasientene /brukere, pirgrende, politikere,
eksperter og klinikere

11.Veier fordelene opp for ulemper og = JA 00 UKLART O NEI
kostnader?

Tips:

Resultat tes ikke i 5R.
*  Ernytten av tiltaket verd kostnader og eventuelle sultatene stattes fkke |

bivirkninger?

®  Stpttes resultatene i en systematisk oversikt?

Sjekddicte for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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Li L-Q. et.al. (2018)

(A) Kan du stole pa resultatene?

1. Er formalet med studien klart formulert?

Tips: Formalet bor vaere klart formulert med hensyn til:

* populasjonen (personene) som studeres
(f.eks. roykere)

s tiltaket som gis til intervensjonsgruppen
(f.eks. reykesluttkurs)

* sammenligningstiltaket som gis til
kontrollgruppen (f.eks. nikotinplaster)

s utfallene (endepunktene/resultatene) som
vurderes (f.eks. roykeslutt)

= JA O UKLART O NEI

M=90, fordelt pd tre grupper. ASA 1 & 2. 2-7 &r, Gr.1: intranasal
dexmedetomidine Tug/kg. Gr.2: 2ug/kg dexmedetomidine, Gr.3:
intranasalt MaCl. Sammenligner sedasjonseffekt og forekomst av
postoperativ sedasjon.

Kirurgi: adenoidectomy med eller uten tonsillectomy. TIVA
anestesi,

Utfall:preoperativ sedasjon, foreldreseperasjon, postoperativ
agitasion mélt med PAED méleskjema, postoperatisv smerter mélt
med CHEOPS maleinstrument

Z. Ble deltagerne tilfeldig fordelt
(randomisert) pa en tilfredsstillende
mate?

Tips:
s Eksempler pi gode fordelingsmater er lukkede

konvolutter, dataprogram, tabeller, myntkast m.fl.

+ Eksempler pi dirlige fordelingsmater er ukedag,
fodselsdato m.fl.
* Den som fordeler deltagerne til de ulike gruppene

ma ikke vite hvilken av gruppene deltageren
havner i (skjult allokering).

UJA = UKLART O NEI

Barna ble randomisert etter tidspunkt for kirurgi for deretter & bli
randomisert til tre grupper ved bruk av dataprogram.
Resultatene ble forseglet i| konvolutt.

Skal du fortsette vurderingen?

Tips:

Hvis du svarte NEI pa et av spersmalene over kan du kanskje like godt legge bort artikkelen og finne en annen.

Sjekiclizte for vardering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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3. Ble deltagere, helsepersonell og - JA = UKLART 0O NEI
utfallsmaler blindet?

Tips:
P Sier at studien var dobbelt blindet. Medikamnetene ble blandet fil
like: volum av en assistent som ikke var deltagence i observasjon.
Sykepleier som administrerte medikamnetet var blindet. En tredje
sykepleier som gjorde observasioner var ogsa blindet.,
+  Kan eventuell manglende blinding pavirke Sykepleier pd postoperativ avdeling var blindet.

resultatene i denne studien?

s  Uten blinding er det storre risiko for bias
(systematiske feil), srlig for subjektive
utfallsmil som f.eks. smerte eller tilfredshet

4. Var gruppene like ved starten av studien? - JA [ UKLART 0O NEI

Tips: Se om gruppene var like ved oppstart av studien
(etter randomisering) med hensyn til f.eks. alder, kjonn,
sosiogkonomisk status, relevante diagnoser og utfallsmal.
Dette finner du gjerne i en tabell over
deltagerkarakteristika ved baseline.

Det er beskrevet like grupper. Ekslusjonskriterier er beskrevet.

5. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra = JA [0 UKLART [ NEI
tiltaket som ble evaluert?
Tips:
. o Protokell er beskrevet likt for alle barna. De barna som viste
* Var oppfolgingen lik i begge gruppene? motstand mot behandlingen ble ekskludert fra studiet.
= Eventuelle tilleggstiltak ber unngas eller vere
like i begge (alle) gruppene

Sjekidiste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningshruk. Sist oppdatert april 2018
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6. Ble alle deltagerne gjort rede for ved
slutten av studien, og ble eventuelt frafall
tatt hensyn til i analysen?

Tips:

Var det stort frafall - og var frafallet likt fordelt i
gruppene?

Er grunner til frafall beskrevet?

Ele alle deltagerne analysert i den gruppen de ble
randomisert til (intention to treat)?

= JA O UKLART O NEI

Syv bam fikk ikke premedikajson. De ble ekskiudert fra studien
og erstattet med nye bam.

Basert pa svarene dine pa punkt 1 - 6 over,
mener du at resultatene fra denne studien er
til 4 stole pa?

= JA [0 UKLART [ NEI

(B) Hva forteller resultatene?

7. Hva er resultatene?

Tips:

Hvilke utfall ble malt? Er dette de viktige
utfallene, og ble deltagerne fulgt opp lenge nok?

Hva er effektestimatet for de ulike utfallsmilene?
Dette kan oppgis som forskjell i gjennomsnitt
(mean), middelverdi (median), prosentandel,
relativ risiko (RR), number needed to treat (NNT)
etc.

Er det en viktig forskjell mellom gruppene?

Kan du oppsummere resultatene for de viktigste
utfallsmilene i én setning?

Tifredstillende sedasjon:

-1ug/kg dexmedetomidine: 63,3%

-2ug/kg dexmedetomidine :7 6,7%

-NaCl 0%. Statistisk signifikant mellom Tug/kg og NaCl, men ikke
mellom de to doseringene,

Foreldreseperasjon:

-Signifikant bedre | begge dexmedetomidine gruppene vs NaCl
aruppen,

Postoperativ agitasion:

-1ug/dexmedetomidine 43,3 %

-2ug/kg dexmedetomidine : 30%

-MaCl: 63,3%. Statistisk signifikant mellom NaCl og 2ug/kg, men
ikke mellom Tug/kg g NacCl,

Ingen av barma hadde alvorlig agitasion{PAED >15) som krevde
medikamentell behandling,

Emralrdra am robramialars wae fmemmaeda | alla secmmar lnsan

8. Hvor presise er resultatene?

Tips:

Hva er konfidensintervallene?

Er hele bredden av konfidensintervallet innenfor
det som regnes som minimal viktig effekt?

Er eventuelle forskjeller statistisk signifikante
(p<0.05)7

Resultatene er oppagitt i %. P- verdi er oppgitt, SD +/- er vist |
tabell.

Sjekidicte for vurdering av en randomisert kontrellert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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(C) Kan resultatene veere til hjelp i praksis?

9. Kan resultatene overferes til praksis? = JA 00 UKLART O NEI
Tips:
« Erdeltagerne i studien representative for Pasientene er representative for egen praksis. Tiltakene er
personene du mater i praksis? beskrevet og overfarbare.

«  Ertiltaket godt nok beskrevet og gjennomfarbart?

* Ersammenligningen i studien representativ for
dagens praksis (kan du forvente like stor effekt)?

*  Ertiltaket akseptabelt for pasientene /brukerne?

10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? = JA [J UKLART U] NEI

Tips:

*  Vurder om utfallsmilene er relevante for

: e Wil ali iser flere fordel d bruk
pasientene/brukere, parerende, politikere, LA I A7 i eSS U B 87 E s

dexmedetomidine vs ingen premedikasjon.

eksperter og klinikere
11.Veier fordelene opp for ulemper og - JA [ UKLART O NEI
kostnader?
Tips: Barna kan fa en bedre pericperativ opplevelse og gi posititve
*  Ernytten av tiltaket verd kostnader og eventuelle TR
bivirkninger?

Funnene stattes delvis i SR.
= Stpttes resultatene i en systematisk oversikt?

Sjekkiiste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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Berland L.K.R. et al. (2018)

(A) Innledende vurdering

1. Er formalet med studien klart formulert?

Tips:

s  Hva ville forskerne finne svar pa
(problemstilling)?

«  Hvorfor ville de finne svar pa det?

* Erproblemstillingen relevant?

= JA O UKLART O NEI

Formélet med studien er & utforske anestesisykepleiere pre-,
per-, og postoperative erfaringer med intranasal
dexmedetomidine som premedikasjon til barn som skal ha
narkose.

2. Er kvalitativ metode hensiktsmessig for a
fa svar pa problemstillingen?

Tips: Har studien som mal 4 forsti og belyse, eller
beskrive fenomen, erfaringer eller opplevelser?

= JA O UKLART O NEI

Beskriver cpplevde erfaringer anestesisykepleire har med bruk
av dexmedetomidine til barn som skal til elektiv kirurgi.

Skal du fortsette vurderingen?

Tips:

Hvis du svarte NEI pa et av spersmalene over kan du kanskje like godt legge bort artikkelen og finne en annen.

Sjelddiste for vurdering av en loralitativ studie. Til undervismingsbruk. Sist oppdatert april 2018
SideZav 6

Ixvi



3. Er utformingen av studien
hensiktsmessig for i finne svar pa

O UKLART O NEI

=JA

problemstillingen?
Brukt semistrukturerte intervju som metode for innsamling av
Tips: datamateriale. Eksplorerende design. Bruker apne sp@rsmal
ed en fenomenclogisk tilnzerming som studerer
s Erutvalgsmetode, mite 3 samle inn data pi og B . -
mite i analysere data pd beskrevet? =" e
4. Er utvalgsstrategien hensiktsmessig for a = JA [ UKLART O NEI

besvare problemstillingen?

Tips: Nar man bruker f.eks. strategiske utvalg er malet &
dekke antatt relevante sosiale roller og perspektiver. De
enhetene som skal kaste lys over disse perspektivene er
vanligvis mennesker, men kan ogsa vere begivenheter,
sosiale situasjoner eller dokumenter. Enhetene kan bli
valgt fordi de er typiske eller atypiske, fordi de har
bestemte forbindelser med hverandre, eller i noen tilfeller
rett og slett fordi de er tilgjengelige.

*  Erdetgjort rede for hwvem som ble valgt ut og
hvorfor?

* Erdetgjort rede for hvordan de ble valgt ut
(utvalgsstrategi)?

#  Er det diskusjon omkring utvalget, f.eks. hvorfor
noen valgte 3 ikke delta?

*  Erdet begrunnet hvorfor akkurat disse
deltagerne ble valgt?

*  Erkarakteristika ved utvalget beskrevet (f.eks.
kjonn, alder, sosiogkonomisk status)

Det er gjort rede fior et strategisk utvalg av seks
anestesisykepleiere. Gjar rede for utvelgelsesprosessen.
Informantene er hentet fra to ulike dagkirurgiske poster og har
god erfaring med medikamentet. Forfatteren gnsket variasjon i
kjgnn og erfaring, og mener et homogent utvalg kan begrense
muligheten. Beskriver inklusjonskriterier og ekslusjonskriterier.

Sjelddiste for vurdering av en kvalitativ studie. Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
Side3avé

Ixvii



5. Ble dataene samlet inn pa en slik maite at Oja [J UKLART O NEI
problemstillingen ble besvart?

Tips: Datainnsamlingen mi vare omfattende nok i bade Negative og posititve faklorer ved setting er beskrevet. Ble brukt

bredden (typen observasjoner) og i dybden (graden av forskiellige settinger. og beskriver hvordan det kan ha pavirket
observasjoner) om den skal kunne stotte og generere forskningsresultatatet.

fortolkninger. Brukt semistrukturerte cybdeintenviu.

e Ble valg av setting for datainnsamlingen Brukt semistrukturert intenvju guide.
begrunnet? Dataene ble samiet inn med digital diktafon og bie transkribert i

ettertid.

*  Girdetklart frem hvilke metoder somblevalgt .0 o o0 anolysert mied bvelitative Inntioldsanalyser gjeaniom
for 4 samle inn data? F.eks. intervjuer en seks trinns abstraksjonsprosess. Deretter delt inn i hovedtema
(semistrukturerte dybdeintervjuer, 0g underkategorier.
fokusgrupper), feltstudier (deltagende eller ikke-
deltagende observasjon), dokumentanalyse.

e Ermiten dataene ble samlet inn pa beskrevet,

(f.eks. beskrivelse av intervjuguide)?

e Ermetoden endret i lopet av studien? I sa fall, har
forfatterne forklart hvordan og hvorfor?

e  Girdetklart frem hvilken form dataene har
(f.eks. lydopptak. video, notater)?

e Har forskerne diskutert metning av data?

6. Ble det gjort rede for bakgrunnsforhold = A [J UKLART [J NEI
som kan ha pavirket fortolkningen av

data?

Tips:

e Har forskeren vurdert sin egen rolle, mulig Forfatteren redegjer for egen forforstdelse og at hun har samme
forutinntatthet og pavirkning pa: erfaring som informantene nar det gjelder medikamentet.

a. utforming av problemstilling Konteksten er redegjort for i begge avdelingene, og hvordan det kan
b. datainnsamling inkludert utvalgsstrategiog ha pavirket forskeren bide positivt og negativt.
valg av setting

c. analyse og hvilke funn som presenteres

e  P3hvilken mite har forskeren gjort endringer i

utforming av studien pa bakgrunn av innspill og
funn underveis i forskningsprosessen?

Sjekidiste for vurdering av en kvalitativ studie. Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018
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7. Er etiske forhold vurdert?

Tips:

*  Erdet beskrevet i detalj hvordan forskningen ble
forklart til deltagerne for a vurdere om etiske
standarder ble opprettholdt?

= Diskuterer forskerne etiske problemstillinger
som ble avdekket underveis i studien? Dette kan
f.eks. vere knyttet til informert samtykke eller
fortrolighet, eller hindtering av hvordan
deltagerne ble pavirket av det 4 vaere med i
studien.

*  Dersom relevant, ble studien forelagt etisk
komité?

(] UKLART O NEI

=jA

Det var ikke nadvendig & seke etisk komite.
Prosjektet er godkjent av Norsk senter for forskningsdata og av
sykehusets forskningsavdeling.

Informantene mottok skriftlig informasjon i forkant med
foresparsel om & delta i prosjektet. De ble informert om at de
kunne trekke seg ndr de @nsket.

All informasjon er behandiet konfidensielt. Informantene ble
kodet med tall og dataene ble anonymisert,

8. Gar det klart frem hvordan analysen ble
giennomfert? Er fortolkningen av data
forstaelig, tydelig og rimelig?

Tips: En vanlig tiln2rmingsmate ved analyse av
kvalitative data er sakalt innholdsanalyse, hvor menstre i
data blir identifisert og kategorisert.

*  Erdet gjort rede for hvilken type analyse som er
brukt (f.eks. grounded theory, fenomenoclogisk
analyse etc.)?

*  Erdetgjort rede for hvordan analysen ble
gjennomfert (feks. de ulike trinnene i analysen)?

*  Ser du en klar sammenheng mellom innsamlede
data (f.eks. sitater) og kategoriene som forskerne

har kommet frem til?

=  Ertilstrekkelige data presentert for 3 underbygge
funnene?

* Ihvilken grad er motstridende data tatt med i
analysen?

[J UKLART [J NEI

=jA

Studien er har brukt en fenomenclegisk- hermenuetisk tradisjon,
der virkeligheten beskrives som mangfoldig og subjektiv, og
funnene skapes i interaktive prosesser,

fenomenologisk analyse er benyttet.

det er redegjort for abstraksjonsprosessen.

Det er klar sammenheng mellom data og kategorier. Presenteres
i tabell,

Det er presentert rikelig med data.

Basert pa svarene dine pa punkt 1 - 8 over,
mener du at resultatene fra denne studien er
til a stole pa?

(] UKLART O NEI

=jA
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(B) Hva er resultatene?

9. Er funnene klart presentert? = JA (] UKLART [ NEI

Forfatterne sammneligner egne funn med resultater i

Tips: Kategoriene eller mgnstrene som ble identifisert i Forskningsiitteratur.

lgpet av analysen kan styrkes ved i se om lignende
mgnstre blir identifisert gjennom andre kilder. For
eksempel ved 3 diskutere forelopige slutninger med
studieobjektene, be en annen forsker gjennomga
materialet, eller fa lignende inntrykk fra andre kilder. Det
er sjeldent at forskjellige kilder gir helt like uttrykk. Slike
forskjeller bgr imidlertid forklares.

Diskusjon blir i stor grad utfigrt ved & bekrefte utsagn med funn
i litteratur.

Analysen er utfart av flere forfattere,

Funnene er diskutert opp mot hensikten med studien.
*  Erdetgjort forsek pa i trekke inn andre kilder for
3 vurdere eller underbygge funnene?

= Erdet tilstrekkelig diskusjon om funnene bade for
og imot forskernes argumenter?

*  Har forskerne diskutert funnenes troverdighet
(f.eks. triangulering, respondentvalidering, at
flere enn en har gjort analysen)?

» Erfunnene diskutert opp mot den opprinnelige
problemstillingen?

(C) Kan resultatene vzere til hjelp i praksis?

10.Hvor nyttige er funnene fra denne

studien?
Forskeren beskriver hvordan funnene kan overfares til praksis der
anestesipersonale arbeider med barn. Pipeker selv at funnnene

Tips: Malet med kvalitativ forskning er ikke 2 baserer seg pd en relativt liten gruppe informanter.

sannsynliggjgre at resultatene kan generaliseres til en
bredere befolkning. I stedet kan resultatene vare
overfgrbare eller gi grunnlag for modeller som kan brukes
til 3 preve 2 forsta lignende grupper eller fenomen.

Gir tydelige implikasjoner for praksis.

Gir implikasjoner for videre forskning.
»  Har forskerne diskutert studiens bidrag med

hensyn til eksisterende kunnskap og forstielse,

vurderer de f.eks. funnene opp mot dagens

praksis eller relevant forskningsbasert litteratur?

»  Har studien avdekket behov for ny forskning?

*  Har forskerne diskutert om, og eventuelt hvordan,
funnene kan overferes til andre populasjoner
eller andre mater forskningen kan brukes pa?

Sjelidizte for vordering av en kvslitstiv stodis. Til undervisninsshruk. Sist oppdatertapri 2018
SideGavé
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Vedlegg 10: Forankrelse i ledelse.

.E o HELSE STAVANGER

ger univer

Lena Berg
U.off:offl. § 13, jfr. vl. § 13
Deres ref: Vir ref: Saksbehandler: Dato:
2014/218S - Siri Tau Ursin 22112018
108546/2018

Bekreftelse Masteroppgave - Lena Berg

Det bekreftes herved at masteroppgave i anestesisykepleie omhandlende pre-
medisinering med Dexmedetomidine til barn under 12 ar som skal til elektiv kirurgi er
aktuell og relevant for anestesiavdelingen ved Stavanger universitetssykehus. Prosjektet
er ogsa forankret ved ledelsen pa avdelingen.

Vennlig hilsen
Akuttklinikken

T =
Siri Tau Ursin
avdelingsoverlege

2 Generell informasjon:
Helse Stavanger HF postiasus mo Semtraibord: S1 51 8000
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U*h: for medninsk l.’*!
Mari Seyland Eikeland
U.off:offl. § 13, jir. WL § 13
Deres ref: Vir ref: Saksbehandler: Dato:
2017/3165- Siri Tau Ursin 22112018
108548/2018

Bekreftelse masteroppgave - Mari Seyland Eikeland

Det bekreftes herved at masteroppgave i anestesisykepleie omhandlende pre-
medisinering med Dexmedetomidine til barn under 12 r som skal til elektiv kirurgi er

aktuell og relevant for anestesiavdelingen ved Stavanger universitetssykehus. Prosjektet
er ogsa forankret ved ledelsen pa avdelingen.

Vennlig hilsen
Akuttklinikken
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Siri Tau Ursin
avdelingsoverlege
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Vedlegg 11: Oppstarttillatelse

HELSE STAVANGER

Stavanger universitetssjukehus

Forskningsavdelingen - Forskningtavdelingen

Notat

Til:
Studentene

Fra:
Kirsten Lode

Kopimottakere:
Juridisk radgiver Ina Trane, Klinikksjef Geir Lende, Klinikksjef Henning Garsjo

Dato: 21.12.2018
Arkivref:  2018/9777 - 119469/2018

Godkjent masterprosjekt - MA178
Masterprosjektet: «Behov for nasjonal fagprosedyre som kan systematisere og forenkle
bruken, og som serger for lik tilnaarming»

Det vises til ssknad vedrerende oppstart av ovennevnte masterprosjekt. Prosjektet er
vurdert av forskningsansvarlig og registrert i var database med intern id: MAXXX.

De npdvendige tillatelser foreligger og basert pa disse og forskningsprotokollen
godkjennes oppstart av masterprosjektet.

Som ved alle forskningsprosjekter minner vi om at:
Ved endringer ma endringsmelding sendes Forskningsavdelingen.

- Data skal slettes eller anonymiseres ved prosjektslutt.
Dersom prosjektet ikke starter og/eller blir avbrutt ma melding sendes til
Forskningsavdelingen. En kort rapport med sluttdato sendes forskning@sus.no
nar prosjektet er avsluttet.
Tillatelsen gjelder bruk av data i utarbeidelse av mastergrad. Ved eventuell publisering
av prosjektet, ber Forskningsavdelingen om at medforfatterskap fra SUS vurderes i de
tilfeller hvor sykehuset har vart bidragsyter til prosjektet.

Forskningsavdelingen gnsker lykke til med gjennomfering av prosjektet.

Sidelav1
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Vedlegg 12: Spesifisering av studentarbeid.

UNIVERSITETET | STAVANGER
Studentene som skriver sammen forplikter seg til 4 bidra likt. Den enkeltes bidrag skal spesifiseres, og
signeres av studentene og veileder ved innlevering av masteroppgave.

STUDENT 1
Navn: Lena Berg

Spesialisering i: Anestesisykepleie

Bidrag: V1 har bidratt ikt | utarbeidelsen av kappe og fagprosedyre.

STUDENT 2
Navn: Mari Sgyland Eikeland

Spesialisering i: Anestesisykepleie

Bidrag: Vi har bidratt likt | utarbeidelsen av kappe og fagprosedyre.
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