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Abstrakt

Bakgrund: Intraoperativ awareness ar en ovanlig men fruktad komplikation vid generell
anestesi som ofta leder till psykologiska komplikationer som posttraumatisk stress,
sémnsvarigheter och angest. Anvéandning av bispectral index (BIS) &r en omdebatterad atgard
for att motverka awareness vid generell anestesi. Alternativ till BIS &r att sakerstélla
anestesidjup genom att observera de kliniska tecknen hos patienten eller genom métning av

endtidal gaskoncentration.

Syfte: Att granska och beskriva aktuell forskning angaende forekomst av awareness under

generell anestesi vid anvéndning av BIS jamfort med att inte anvanda BIS.

Metod: Studien ar en kvantitativ systematisk litteraturstudie, fragestallning enligt PICO har
besvarats enligt en modifierad metaanalys. Kvalitetsgranskning har genomforts med

anviandning av SBU’s mallar for kvalitetsgranskning.

Resultat: Den viktade riskskillnaden till fordel for BIS jamfort med kontrollgruppen som
monitorering for att forebygga awareness sammanfattas till 0.15%. Detta baserat pa en
litteraturgranskning dar den samlade bevisgraden for resultatet dr begransad till lag enligt
GRADE.

Konklusion: Resultatet antyder pa att forskning inte styrker anvandning av BIS for att
motverka forekomst av awareness under generell anestesi, dock med en skillnad mellan

intravends och gasanestesi dar BIS kan ha viss effekt vid intravends anestesi.

Nyckelord: Awareness, Bispectral Index, Generell Anestesi,

Systematisk litteraturstudie
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Problemomrade

Intraoperativ awareness &r en ovanlig men fruktad komplikation under generell anestesi som
drabbar ungefar 1-2 patienter av 1000 som undergar generell anestesi. Intraoperativ awareness
innebdr att patienten bade & medveten under ett ingrepp vid generell anestesi och har minnen
av handelsen postoperativt. Awareness leder ofta till psykologiska komplikationer som
posttraumatisk stress (PTSD), somnsvarigheter och angest (El-Gabalawy, 2020; Mashour,
2010; Sebel et al., 2004).

Enligt Kompetensbeskrivning for legitimerad sjukskoterska med
specialistsjukskaterskeexamen med inriktning mot anestesisjukvard ska
anestesisjukskoterskan varna om den enskilde patientens resurser och behov, skapa tillit och
planera patientens omvardnad. Under generell anestesi ar det anestesisjukskdterskans uppgift
att 6vervaka och observera patienten, administrera vétska och lakemedel, forebygga
komplikationer samt att bedéma patientens anestesidjup (Riksforeningen for anestesi och
intensivvard & Svensk sjukskoterskeforening, 2020). Awareness ar en komplikation néra
sammankopplad med anestesidjup, en risk som ar anestesisjukskoterskans uppgift att skydda

patienten fran.

Anvandning av elektroencefalografi (EEG) sa som bispectral index (BIS) ar en omdebatterad
atgard for att motverka awareness vid generell anestesi (Mashour, 2010). Evidensen &r
tvetydig gallande i vilken grad BIS paverkar awareness da studier visar delade resultat.
Flertalet studier visar pa minskad forekomst av awareness vid anvandning av BIS (Guo et al.,
2014) medan annan forskning havdar att BIS inte ar effektivt for att upptécka intraoperativ
awareness (Cascella, 2020; Mychaskiw, 2001). Trots detta anvands BIS manga ganger som
standard for monitorering av anestesidjup (Mashour, 2010). Ett alternativ &r att sakerstalla
anestesidjup genom att observera kliniska tecknen hos patienten, dock kan interaktionen
mellan operation, lakemedel och anestesi gora kliniska tecken komplexa och svara att tolka
(Gao et al., 2018). Ett annat satt att sékerstélla anestesidjup &r genom matning av endtidal
gaskoncentration (ETAG) (Mashour, 2010), en matmetod som Szostakiewicz et al. (2014)
havdar ar ett sékert satt att beddma anestesidjup. | bakgrund mot detta anser forfattarna att det
ar motiverat att gora en litteraturgranskning i syfte att beskriva vilken effekt BIS har pa

awareness hos patienter under generell anestesi. Genom att sammanstélla aktuell forskning



kan anestesisjukskoterskor gora ett val av monitorering baserad pa evidens for att sékerstalla

saker vard for patienter dar awareness undviks.

Bakgrund

Perspektiv och utgangspunkter

Saker vard

Patientsakerhet innebér att skydda patienten mot vardskada, alltsa att forhindra att patienten
drabbas av en skada som hade kunnat undvikas (Kéllberg & Goras, 2021). En
anestesisjukskoterska ska utdva sitt yrkeskunnande pa ett patientsékert sétt. For att
astadkomma detta maste anestesisjukskoterskan kunna hantera medicinteknisk utrustning,
analysera och utvardera patientens vitala parametrar samt vidta adekvata atgarder for att
sékerstélla patientens individuella behov och dessutom aktivt forebygga risker for patienten
(Riksforeningen for anestesi och intensivvard & Svensk sjukskoterskeforening, 2020). En
potentiell risk under generell anestesi ar intraoperativ awareness. Anestesisjukskoterskan som
besitter kunskap om intraoperativ awareness och hur monitorering av anestesidjup fungerar

har saledes battre mojligheter att uppratthalla en séker vard for patienten.

Advocacy

Att kanna sig orolig och spand infor att behdva genomga operation under generell anestesi ar
vanligt. Dessa kanslor kan grunda sig i forlusten av kontroll, beroendet av andra och tanken
pa att vara medvetslos under operationen. Patienten 6verlamnar sig till personalens omsorg
(\Valeberg, 2013). Under generell anestesi ar patienten i en sérskilt utsatt situation utan
mdjlighet att fora sin egen talan. Nér patienten ar under anestesi ar det
anestesisjukskoterskans uppgift att 6vervaka och observera patienten (Riksforeningen for
anestesi och intensivvard & Svensk sjukskoterskeforening, 2020). | en studie av Jildenstal et
al. (2018) uttrycker anestesisjukskoterskor en kénsla av ansvar att agera patienternas advocate
under anestesi nar patienterna inte sjalva kan uttrycka eller férsvara sig. Advocacy innebér att

det &r anestesisjukskoterskans uppgift att vara patientens foresprakare och rost (Forsberg,



2022). Att vara patientens advocate innebar bade att skydda hen fran intraoperativ awareness

och att rapportera eventuella fall av awareness (Bull & Foran, 2022).

Positivism

Enligt Polit och Beck (2021) ar positivism ett vetenskapsteoretiskt paradigm dar
utgangspunkten &r att verkligheten existerar och att det genom forskning gar att erhalla
kunskap om verkligheten. Enligt positivism &r verkligheten objektiv och malet med forskning
ar att den ska bedrivas pa ett sa objektivt satt som mojligt. Ett fenomen inom positivism
behover vara pa ett eller annat satt matbart for att kunna studeras. Denna uppsats skrivs fran
ett positivistiskt perspektiv eftersom syftet ar att sammanstalla kvantitativa data med malet att

erhalla en métbar sanning.

Generell anestesi

Generell anestesi innebér att patienten ska uppna total smartfrihet, total somn samt
muskelrelaxation. Detta astadkoms genom en kombination av analgetika, hypnotika och
muskelrelaxantia. Inhalationsmedel eller intravendsa lakemedel anvands for att uppna anestesi
(Bodelsson et al., 2011; Entrei et al., 2016; Jildenstal et al., 2018). Malet under generell
anestesi ar ett adekvat somndjup. En for djup somn riskerar att orsaka hemodynamisk
paverkan med behov av vasokonstriktiva lakemedel for att uppratthalla en hemodynamiskt
stabil patient och en alltfor ytlig somn riskerar hdndelser av intraoperativ awareness
(Jildenstal et al., 2018; Mashour, 2010).

Inhalationsanestesi

Generell anestesi kan uppnas med inhalationsmedel (Bodelsson et al., 2011). De
inhalationsmedel som anvands idag ar framst isofluran, sevofluran och desfluran (Entrei et al.,
2016; Hendricks et al., 2022). Dock finns det forslag i EU att forbjuda desfluran till 2026 pa
grund av dess vaxthuseffekt (Hendrickx et al., 2022). Inhalationsanestetika kombineras ofta
med intravendsa analgetika i form av opioider samt muskelrelaxantia for att garantera somn,
smartlindring och reflexnamning (Bodelsson et al., 2011). Ett vanligt satt att uppna generell
anestesi ar med multimodal anestesi d&r induktion sker intravendst for att sedan fortsatta
anestesin med endast inhalationsmedel och opioider. Gasen diffunderar in i alveoler och fors

sedan med blodet vidare in i kroppens vavnader och till malorganet hjarnan dar gasen har sin



effekt pa nervcellernas membran genom att blockera jonkanaler sa att nervimpulser hammas
(Brown et al., 2018).

Intravends anestesi

Total intravends anestesi (TIVA) och target controlled infusion (TCI) har sedan 1980-talet
blivit alltmer populart, framst vid kortare ingrepp. Intravends anestesi ar lattstyrt och medfor
ett snabbt uppvaknande med lagre risk for postoperativt illamaende an vid inhalationsanestesi
(Entrei et al., 2016). Intravends anestesi kan anvandas bade som induktion och underhall av
anestesi (Naess & Strand, 2011b). Ett vanligt val av anestesimedel &r propofol i kombination
med den ultrakortverkande opioiden remifentanil. Aven barbituraten tiopental anvands som
anestesimedel, dock ej vid dagkirurgiska ingrepp pa grund av lang halveringstid (Naess &
Strand, 2011a). Det hypnotiska lakemedlet transporteras via blodet och passerar blod-
hjarnbarridren for att na centrala nervsystemet. Har hammas éverféringen av stimulerande
neurotransmittorer och éverforingen av hammande transmittorsubstanser stimuleras vilket
framkallar somn (Entrei et al., 2016). Ketamin &r ett annat anestesilakemedel som ger amnesi
och stark analgesi. Istéllet for en generaliserad depression av centrala nervsystemet leder

ketamin till en dissociativ anestesi (Bodelsson et al., 2011).

Awareness under generell anestesi

Forekomst

Intraoperativ medvetsloshet och amnesi ar malet vid generell anestesi (Cascella, 2020; Entrei
et al., 2016). Vakenhet eller awareness &r en av de mest fruktade komplikationerna vid
generell anestesi, bade av patient och vardpersonal. Ungefar 1-2 patienter av 1000 som
undergar generell anestesi upplever awareness med explicita minnen. Hos patientgrupper med
hdg risk for awareness ar forekomsten istdllet 1-2 av 100 patienter (Kent et al., 2015;
Mashour, 2010). Vissa yrkesutovare havdar dock att dessa siffror ar for laga eftersom det
finns ett stort morkertal med héndelser som inte rapporterats (Bull & Foran, 2022). El-
Gabalawy (2020) beskriver att patienter ofta ar radda for att rapportera intraoperativ
awareness grundat i en oro att inte bli trodda eller med foljd av repressalier, nagot som éven
Myles (2007) lyfter.



Basta sattet att upptécka intraoperativ awareness beskrivs vara att genomfoéra postoperativa
intervjuer utifran ett modifierat Brice-frageformular vid tre tillfallen postoperativt. Forsta
intervjun dag 1-3 postoperativt, andra intervjun 10-14 dagar postoperativt och tredje intervjun
30 dagar postoperativt (Bull & Foran, 2022). Den andra intervjun beskrivs vara den viktigaste

for att upptacka intraoperativ awareness (Bombarderi et al., 2019; Bull & Foran, 2022).

Upplevelse

Intraoperativ awareness, dven kallad explicit awareness, innebar att patienten bade &r
medveten vid ett ingrepp under generell anestesi och har explicita minnen av handelsen
postoperativt (Mashour, 2010). Explicit awareness innefattar tva undergrupper: en da
patienten &r vaken men inte upplever obehag, vilket innefattar icke kurariserade patienter. Vid
obehag kan patienten rora sig och tillstandet snabbt korrigeras. Den andra undergruppen &r
kurariserade patienter som varit vakna och upplevt smartor eller obehag utan att kunna
formedla detta, vilket innefattar ca 20-40 % av fallen (Berg & Hagen, 2011; Mashour, 2010).

En annan typ av awareness ar med implicita minnen; da kan patienten inte aterberatta
héndelsen men har kvar en sinnesfornimmelse och kan vakna med en kénsla av angest och oro
(Cascella, 2020). Kent et al. (2015) har genomfort en intervjustudie med 68 informanter som
sjalva rapporterat att de upplevt explicita intraoperativa minnen. Forfattarna beskriver
patienters upplevelse av awareness som en kansla av att inte kunna réra sig eller prata. Hos
informanterna var det dven vanligt att kdnna smarta eller tryck. Entrei et al. (2016) beskriver
awareness med smarta som extremt ovanligt, dock oerhort traumatiskt. Vanligare ar
awareness utan smarta, aven det mycket traumatiskt for patienten. Studier visar att s manga
som 70% av de patienter som upplevt awareness utvecklar PTSD (Avidan & Mashour, 2013)
och en stor del utvecklar insomnia, depression och angest (Bull & Foran, 2022; Kent et al.,
2015). Aven Avidan et al. (2009) och Sebel et al. (2004) lyfter att en av de viktigaste
orsakerna att motverka awareness ar for att forebygga langvariga psykologiska besvar som
PTSD.

Orsak

Den viktigaste och framsta atgarden for att forebygga awareness ar att anpassa
lakemedelsadministrering eftersom den framsta orsaken till awareness under generell anestesi
ar otillrackligt anestesidjup (Berg & Hagen, 2013; Lunde, 2011; Shanks et al., 2015).



Risken for awareness ar som storst vid induktion, operationsstart och vid vackning. Pandit et
al. (2014) visar att tva tredjedelar av rapporterad awareness sker vid induktion och en
tredjedel vid underhall. Vid induktion och operationsstart ar framsta orsaken otillrackliga
doser av anestesilakemedel (Lunde, 2011). Férekomst av awareness vid vackning beror framst
pa att patienten blir vackt innan kurare helt eliminerats ur kroppen, vilket kan motverkas
genom att sékerstalla fullgod neuromuskulér funktion innan vackning (Eintrei et al., 2016).
Detta kan utforas med train of four (TOF), vilket innebér att tva elektroder fasts pa nervus
ulnaris. Nar elektroderna ger en elektrisk impuls mats dessa i graden av muskelkontraktion
som svarar pa impulsen. Med hjélp av TOF kan det undvikas att vacka patienten innan total
muskelreversering (Lunde, 2011).

Riskfaktorer

Generell anestesi med neuromuskuldr blockad utgor en risk att uppleva intraoperativ
awareness (Avidan & Mashour, 2013; Cascella, 2020). Dock medftr dven vissa kritiska
situationer en 6kad risk for awareness, framst vid risk for inadekvat organperfusion. Exempel
pa sadana operationer &r vissa kardiologiska operationer, hypovolemiskt trauma och akuta
kejsarsnitt. Under dessa operationer ar ett det ofta ett aktivt val att undvika djup anestesi for
att kroppens ska uppratthalla sina vitala funktioner och pa sa sétt undvika hemodynamiska
komplikationer med livshotande foljder (Bull & Foran, 2022; Mashour, 2010). Hogst
forekomst av awareness har rapporterats hos traumapatienter med en forekomst pa 11-43%
(Medical Advisory Secretariat, 2004).

Riskgrupper for awareness ar hjartsjuka, aldre barn, personer med nedsatt allmantillstand,
multitraumatiserade patienter i kritiska situationer med hdg halt stresshormoner i blodet,
patienter som behandlas med betablockerare, personer med alkohol- eller drogmissbruk samt
storkonsumenter av analgetika och lugnande medel (Berg & Hagen, 2013; Bull & Foran,
2022). Studier visar att dven preoperativ angest ar en riskfaktor for intraoperativ awareness
(Cascella, 2020).

Beddma anestesidjup under inhalationsanestesi

Att mata endtidal gaskoncentration ar ett sétt att bedoma de farmakodynamiska effekterna av

anestesin (Avidan & Mashour, 2013). Utifran detta kan vi ocksa rakna ut minimum alveolar
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concentration (MAC), ett begrepp som beskriver den alveoldra koncentrationen av ett ensamt
tillfort anestesilakemedel da 50 % av patienter utan neuromuskular blockad inte reagerar pa
nociceptiv stimulering av kirurgisk hudincision. Med hjalp av endtidal gaskoncentration kan
vi undvika att patienten exponeras for ett for lagt MAC och sa vis undvika ytlig anestesi och
awareness (Entrei et al., 2016). Genom synergi med andra lakemedel ar det mojligt att ha ett
lagt MAC for att undvika hemodynamisk instabilitet men anda uppratthalla total generell
anestesi. Nagra lakemedel som bidrar till detta ar opioider, lidokain, ketamin,
dexmedetomidine och klonidin (Open Anesthesia, 2023).

Beddma anestesidjup under intravends anestesi

Den kliniska bedomningen av anestesidjup vid total intravends anestesi baseras pa respons
fran det autonoma nervsystemet. En vl sederad patient har sma stela pupiller med blodtryck
och puls nagot under utgangsvardet i vaket tillstand. P& motsatt vis leder en ytlig anestesi till
Okad aktivitet i centrala nervsystemet med kliniska tecken som blodtrycksstegring, 6kad
hjartfrekvens, tarflode och kallsvettig hud. Dock finns det andra faktorer som paverkar dessa
parametrar varfor det kan vara svart att avgora anestesidjupet med endast kliniska parametrar.
Exempelvis hammar betablockerare den blodtryck- och pulsékning som annars kan vara ett
tecken pa ytlig anestesi. Andra lakemedel kan paverka pupiller och sa dven hypovolemi,
vilket kan leda till att blodtrycket forblir 1agt trots reaktion i det sympatiska nervsystemet
(Lunde, 2011). Vid intravends anestesi baseras anestesisjukskoterskans beddomning pa dessa
tecken da det inte finns nagon motsvarighet till MAC vid total intravends anestesi (Avidan &
Mashour, 2013).

Bispectral Index (BIS)

Att mata anestesidjup med EEG introducerades redan ar 1937. Forst som kurvor att lasa av pa
en skarm for att sedan utvecklas till att berakna ett index av anestesidjup. Ar 1996 godkéandes
BIS som monitor med potential att minska forekomsten av intraoperativ awareness (Avidan &
Mashour, 2013). BIS ér ett hjalpmedel som med EEG mater somndjup under generell
anestesi. Initialt designades BIS for att mata anestesidjup vid propofol-administrerad anestesi
(Tourtier et al., 2011). Elektriska impulser star i proportion till somndjupet och smartstimuli
som Okar den elektriska aktiviteten. Ett datorprogram raknar utifran den elektriska aktiviteten
i hjarnan ut ett index mellan O till 100, d&r 100 &r innebdr en fullt vaken patient och 40-60

motsvarar kirurgisk anestesi (Naess & Strand, 2011a). BIS-vardet ar baserat pa ett genomsnitt
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av elektroencefalografiska parametrar som beréknats under senaste minuten, vilket leder till
att matningen har en fordréjning pa 15-45 sekunder (Lunde, 2011). Utkomsten av BIS-vardet
beror pa vilka lakemedel som administreras. Propofol och inhalationsanestesi ger tydliga
utslag pa BIS medan bensodiazepin- eller opioidinducerad anestesi inte ger lika tydliga utslag.
Vid ketamin-inducerad anestesi kan BIS inte anvandas alls (Naess & Strand, 2011). Studier

visar att 6kad dos opioider inte medfor signifikant skillnad i BIS-varde (Sebel et al., 1997).

De tva framsta indikationerna for att anvanda BIS &r att undvika awareness hos kurariserade
patienter och for att kunna individanpassa och darmed reducera dosering av anestesimedel
(Naess & Strand, 2011a). Patienter som inte & muskelrelaxerade kan rdra sig och signalera
om narkosen &r otillracklig innan de vaknar. Muskelrelaxerade patienter har inte den
mdjligheten. Da ar det anestesisjukskoterskans uppgift att avgéra om anestesidjupet ar
adekvat i forhallande till de kirurgiska stimuli som patienten utsatts for (Lunde, 2011).

Tidigare forskning

Anvandning av BIS som monitorering intraoperativt & omdebatterat da forskning ger
tvetydiga resultat. Till exempel beskriver Avidan och Mashour (2013) BIS som ett bra
hjalpmedel att férebygga awareness vid total intravends anestesi, dock ej vid
inhalationsanestesi. Vidare i en metaanalys som utfordes av Gao et al. (2018) med malet att
understka kopplingen mellan BIS och incidensen av awareness drogs slutsatsen att BIS
monitorering inte hade nagon markbar fordel i reduktionen av awareness i inhalationsanestesi,
men hade pataglig 6verlagsenhet i intravends anestesi. Szostakiewicz et al. (2014) pavisar i en
observationsstudie att inhalationsanestesi kan forebygga awareness, eftersom de havdar att
MAC &r ett sékert satt att bedéma anestesidjup. | en prospektiv icke randomiserad
kohortstudie av Sebel et al. (2004) undersoks forekomst av awareness hos 19 575 patienter i
USA dér ingen signifikant koppling ses mellan monitorering med BIS och férekomst av
awareness. Inte heller Karakaya et al. (2016) beskriver nagon signifikant skillnad mellan
forekomst av awareness med eller utan BIS i en studie pa 70 patienter som genomgatt 6ppen
hjartkirurgi. 1 motsats hdvdar Guo et al. (2014) att BIS effektivt speglade anestesidjup hos
patienter med allvarlig brannskada sovda med TCI och enligt Myles (2007) sa kan antas att
anestesidjup speglar risk for awareness da awareness ar nara sammankopplat med
anestesidjup. Aven i en prospektiv studie med intravenos anestesi av Muralidhar et al. (2008)

pavisas att BIS under 50 &r effektivt for att motverka awareness
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Studiens betydelse

Litteraturstudiens mal ar att beskriva aktuell forskning inom d&mnet samt granska forskningens
tillforlitlighet. En uppdaterad sammanstalining av det aktuella forskningsléget kan hjélpa
anestesisjukskoterskor gora evidensbaserade val nér det kommer till monitorering av

anestesidjup.

Syfte
Litteraturstudiens mal ar att beskriva aktuell forskning inom d&mnet samt granska forskningens
tillforlitlighet. Syftet &r att hjalpa anestesisjukskoterskor gora evidensbaserade val nar det

kommer till monitorering av anestesidjup.

Specifika fragestallningar

Att granska och beskriva aktuell forskning angaende forekomst av awareness under generell

anestesi vid anvéndning av BIS jamfort med att inte anvénda BIS.

Metod

En systematisk litteraturstudie anvands som metod for att besvara fragestallningen.
Litteraturstudier kan anvéandas for att klargora aktuellt forskningslage men de kan ocksa bidra
till nya fragestallningar och foresla metoder for att besvara dessa (SBU, 2017). Enligt Polit
och Beck (2021) anvander systematiska litteraturstudier metoder som ar disciplinerade,
reproducerbara och verifierbara. Forsta steget ar att formulera en fragestallning som studien
avser besvara. Vidare gors en kvalitetsgranskning, extraktion av data samt sammanvagning av
resultat och bedémning av evidensstyrka hos underlaget. Inklusionskriterier samt

exklusionskriterier bor tydligt definieras for att litteraturstudien ska vara reproducerbar.

Urval

For att systematiskt dela upp fragestallningen och identifiera inklusionskriterier och

exklusionskriterier har PICO-modellen anvants. PICO star for population, intervention,
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comparison och outcome (Bettany-Saltikov & McSherry, 2016). Inklusionskriterier for
studien ar individer 6ver 15 ar som genomgatt kirurgi under generell anestesi. Artiklar dldre
an 20 ar exkluderades samt artiklar skrivna pa andra sprak an engelska eller svenska, samtliga
artiklar i resultatet ar skrivna pa engelska. Studier som jamforde forekomst av awareness hos
patienter under generell anestesi som anvant BIS respektive inte anvant BIS inkluderades.
Bade studier som undersoker inhalationsanestesi och total intravends anestesi ar inkluderade.
Endast studier med kvantitativ ansats ar inkluderade.

P — Patienter under generell anestesi

| — Anvandning av BIS

C — Jamfort med att inte anvanda BIS

O — Eventuell inverkan pa forekomst av awareness

Datainsamling

Artikels6kningar har gjorts i PubMed, Cinahl och Cochrane Library. Sékningen i Cinahl
bidrog inte till nagon ytterligare artikel som inte redan funnits i PubMed, Cochrane bidrog till
en ytterligare artikel. Relevanta MeSH-termer och Cinahl-headings identifierades av
forfattarna. Termer som anvants ar anesthesia, awareness™ (* = ett trunkeringstecken som
mojliggor sokning pa alla bojningar av det markerade ordet), explicit recall, wakefulness,
bispectral index monitor, monitoring, intraoperative, electroencephalography. For att
identifiera relevanta soktermer utfordes flertalet pilotsokningar. Sékningarna kompletterades
sedan med en kedjesdkning, referenslistor av valda artiklar lastes for att inkludera ytterligare

relevanta artiklar (SBU, 2017), dock aterfanns inga nya artiklar genom kedjesokningen.

Utifran sokresultatet genomfordes forst en granskning for att identifiera relevanta abstrakt. En
forsta lasning genomfordes av bada forfattare av de artiklar vars abstrakt var relevanta utifran
syftet. Dérefter granskades de relevanta artiklar efter SBU:S "Mall for beddmning av
relevans” (SBU, 2017) for beddmning av relevans utifran studiepopulation, intervention,
effektmatt och studielangd innan det slutgiltiga urvalet utférs. De artiklar som slutligen

stamde dverens med syfte och inklusionskriterier inkluderades i resultatet.
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Analys av data

Forst lastes artiklarna individuellt pa varsitt hall och sedan tillsammans av de bada forfattarna.
Artiklarna granskades enligt SBU:s granskningsmall for kvalitet, framfor allt for med tanke pa
bias, alltsa forekomst av systematiska fel och intressekonflikter. Inkluderade studier redovisas
systematiskt i tabell med forfattare, ar, population, anvandning av BIS och forekomst av
awareness samt kvalitetsmatt i resultatet. Kvalitetsmatt bedoms utifran SBU:s mallar och
redovisas utifran risk for snedvridet material (SBU, 2020-10-15). Vidare bedémdes artiklarna
utifrin GRADE-systemet, se bilaga 1 (Roback & Carlsson, 2009). Detta har gjorts pa
respektive artikel samt en granskning av litteraturstudiens totala tillforlitlighet. GRADE é&r ett
system utvecklat for att bedoma evidensstyrka baserat pa kvalitet, kvantitet och
samstimmighet mellan olika studier. “GRADE-bedémningen bestar av en evidensprofil for

undersokt metod och en rekommendation om anviandandet” (Roback & Carlsson, 2009).

Inkluderade artiklar sammanstéalldes med en modifierad metaanalys, vilket innebér att inget
konfidensintervall har beréknats. Analysen innehaller en viktning av studiernas resultat, detta
innebar en skattning av vilken tyngd resultatet i respektive studie har i forhallande till
samtliga inkluderade studier. Skattningen baseras pa hur manga deltagare respektive studie
har i forhallande till det totala antalet deltagare (SBU, 2017). Respektive studies tyngd
multipliceras med utrédknad effekt hos interventions- och kontrollgrupp. Detta presenteras i
procent i resultatet med hjélp av tabeller. Effektstorlek presenteras for respektive studie samt

en sammanvagd effektstorlek for studierna totalt.

Forskningsetiska avvagningar

Litteraturstudier kraver inget etiskt godké&nnande av etisk namnd (Polit & Beck, 2021).
Samtliga inkluderade artiklar éverensstamde med Helsingforsdeklarationen (2013) som syftar
till att balansera behov av ny kunskap med deltagarnas halsa och intresse. Studierna har
genomforts med informerat samtycke och det har tagits hansyn till deltagarnas integritet och
halsa. Forfattarna av litteraturstudien stravar efter att presentera resultatet objektivt utan att

forandra eller vinkla resultaten i inkluderade artiklar.
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Resultat

Totalt granskades atta studier, varav sju randomiserade kontrollstudier (RCT) och en
prospektiv kohortstudie. Resultatet presenteras utifran artikelgranskning enligt GRADE samt
sammanstallning i tabeller: en for samtliga inkluderade studier, en for inkluderade studier som
observerat enbart inhalationsanestesi, en for studier som inkluderat bade inhalations- och
intravends anestesi, en for inkluderade RCT-studier samt en tabell 6ver viktat sammanlagt
resultat (= riskskillnad till fordel for BIS).

Samtliga artiklar mater skillnaden i férekomst av awareness vid anvandning av BIS jamfort
med att inte anvanda BIS hos patienter under generell anestesi. Totalt &r 47 499 deltagare
inkluderade, varav 22 647 patienter erhdll évervakning med BIS medan 24 852 patienter
ingick i en kontrollgrupp dér de antingen monitorerades enligt rutin for vitala parametrar eller
malvarde for endtidal gaskoncentration. Inkluderade artiklar har 1ag eller mattlig risk for bias
enligt SBU:s granskningsmall (Tabell 1). Samtliga inkluderade studier & RCT férutom
Ekman et. al. (2004) som &r en prospektiv kohortstudie och darmed bedéms ha lagre
bevisvirde varfor den sammanlagda bedémningen blir ndgot lagre. Aven studiernas

samstammighet brister vilket paverkar resultatet negativt. Det samlade bevisgraden for

resultatet ar darfor begréansad till 1ag enligt GRADE (®®, Tabell 1).

Tabell 1: Sammanlagd bedémning enligt GRADE

Deltagare | Design Brister [ Samstdmmighet | Generaliserbarhet | Oprecisad | Bias | Starkt Storfaktorer | GRADE
data associerad
effekt
RCT 0 -1 0 0 0 0 0 ®®
Prospektiv
kohort
®®
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Det sammanvégda resultatet i Tabell 2 visar att 0.15% av samtliga deltagare i BIS-gruppen
har upplevt awareness medan 0.28% upplevt awareness i kontrollgruppen. Storsta skillnaden
av upplevd awareness ses i studien av Kamal et al. (2017) dar 7.4% av deltagarna upplevde
awareness i kontrollgruppen medan 0% upplevde awareness i BIS-gruppen. | motsats visar
Mozafari et al. (2014) fler som upplevt awareness i BIS-gruppen, 5.5% i jamforelse med 4.1%
i kontrollgruppen. Dérutbver, i studien genomford av Avidan et al. (2008) var det likvardigt
0.21% som upplevde awareness i bade BIS- och kontrollgrupp.

Tabell 2: Samtliga inkluderade studier med forste forfattarnamn, publicerat artal, antal
deltagare, procentsatser (%) av awareness i de tva grupperna BIS och kontrollgrupp, samt
bias enligt SBU och bevisvarde enligt GRADE.

Forfattare/Ar Metod Urval n Awareness n (%) Kvalitet/GRADE

Avidan 2011 RCT BIS 2861 BIS 7 (0,24) L&g risk for bias ®®®®
Kontroll 2852 Kontroll 2 (0,07)

Avidan 2008 RCT BIS 967 BIS 2 (0,21) L&g risk for bias ®®®®
Kontroll 974 Kontroll 2 (0,21)

Ekman 2004 Prospektiv kohort | BIS 4945 BIS 2 (0,04) L&g risk for bias ®®@®
Kontroll 7826 Kontroll 14 (0,18)

Kamali 2017 RCT BIS 107 BIS 0 (0) Mattlig risk for bias ®®
Kontroll 107 Kontroll 8 (7,4)

Mashour 2012 | RCT BIS 9460 BIS 8 (0,08) L&g risk for bias @®®@®

Kontroll 9376 Kontroll 11 (0,12)

Mozafari 2014 | RCT BIS 163 BIS9 (5,5) L&g risk for bias ®@®®
Kontroll 170 Kontroll 7 (4,1)
Myles 2004 RCT BIS 1225 BIS 2 (0,16) L&g risk for bias @®®@®

Kontroll 1238 Kontroll 11 (0,89)

Zhang 2011 RCT BIS 2919 BIS 4 (0,14) Lag risk for bias ®@®®
Kontroll 2309 Kontroll 15 (0,65)

Totalt BIS 22647 BIS 34 (0,15)
Kontroll 24852 | Kontroll 70 (0,28)
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Tabell 3 visar att samtliga studier med inklusionskriterium inhalationsanestesi har lagre grad
av awareness i kontrollgruppen &n i BIS-gruppen, forutom Avidan et al. (2008) dar resultatet
ar likartat. Sammanlagt upplevde 0.45% awareness i BIS-gruppen medan 0.28% upplevde

awareness i kontrollgruppen.

Tabell 3: Sammanstallning av studier med endast inhalationsanestesi - med forste
forfattarnamn, publicerat artal, antal deltagare, samt procentsatser (%) av awareness
i de tva grupperna BIS och kontrollgrupp

Forfattare Metod Urval n Awareness n (%)
Avidan 2011 RCT BIS 2861 BIS 7 (0,24)
Kontroll 2852 Kontroll 2 (0,07)
Avidan 2008 RCT BIS 967 BIS 2 (0,21)
Kontroll 974 Kontroll 2 (0,21)
Mozafari 2014 RCT BIS 163 BIS 9 (5,5)
Kontroll 170 Kontroll 7 (4,1)
Totalt BIS 3991 BIS 18 (0,45)
Kontroll 3996 Kontroll 11 (0,28)
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| Tabell 4 dar studier med inhalations- och intravends anestesi ar inkluderade pavisas en hogre
grad av awareness i kontrollgruppen jamfort med BIS-gruppen, alltsa motsatt resultat till nar
endast inhalationsanestesi undersokts. Sammanlagt av dessa studier upplevde 0.08%
awareness i BIS-gruppen medan 0.24% upplevde awareness i kontrollgruppen. Aven Zhang et
al. (2011) som studerat forekomst av awareness under total intravends anestesi pavisar en

lagre forekomst av awareness i BIS-gruppen pa 0.14% jamfort med 0,65% i kontrollgruppen.

Tabell 4: Sammanstallning av studier med inhalations- och intravends anestesi med
forste forfattarnamn, publicerat artal, antal deltagare, samt procentsatser (%) av

awareness i de tva grupperna BIS och kontrollgrupp

Forfattare Metod Urval n Awareness n (%)
Ekman 2004 Prospektiv kohort BIS 4945 BIS 2 (0,04)
Kontroll 7826 Kontroll 14 (0,18)
Kamali 2017 RCT BIS 107 BIS 0 (0)
Kontroll 107 Kontroll 8 (7,4)
Mashour 2012 RCT BIS 9460 BIS 8 (0,08)
Kontroll 9376 Kontroll 11 (0,12)
Myles 2004 RCT BIS 1225 BIS 2 (0,16)
Kontroll 1238 Kontroll 11 (0,89)
Totalt BIS 15 737 BIS 12 (0,08)
Kontroll 18 547 Kontroll 44 (0,24)
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| sammanstallningen av samtliga RCT-studier visas en latt 6kning av forekomst av awareness
i kontrollgruppen pa 0.33% i férhallande till 0.18% i BIS-gruppen (Tabell 5). Total
procentuell forekomst av awareness i BIS- och kontrollgrupp i samtliga studier presenteras i
Diagram 1.

Tabell 5: Sammanstéllning av RCT-studier med forste forfattarnamn, publicerat artal,
antal deltagare, samt procentsatser (%) av awareness i de tva grupperna BIS och

kontrollgrupp

Forfattare/ar Metod Urval/ n Awareness n (%)
Avidan 2011 RCT BIS 2861 BIS 7 (0,24)
Kontroll 2852 Kontroll 2 (0,07)
Avidan 2008 RCT BIS 967 BIS 2 (0,21)
Kontroll 974 Kontroll 2 (0,21)
Kamali 2017 RCT BIS 107 BIS 0 (0)
Kontroll 107 Kontroll 8 (7,4)
Mashour 2012 RCT BIS 9460 BIS 8 (0,08)
Kontroll 9376 Kontroll 11 (0,12)
Mozafari 2014 RCT BIS 163 BIS 9 (5,5)
Kontroll 170 Kontroll 7 (4,1)
Myles 2004 RCT BIS 1225 BIS 2 (0,16)
Kontroll 1238 Kontroll 11 (0,89)
Zhang 2011 RCT BIS 2919 BIS 4 (0,14)
Kontroll 2309 Kontroll 15 (0,65)
Zhang 2011 RCT BIS 2919 BIS 4 (0,14)
Kontroll 2309 Kontroll 15 (0,65)
Totalt BIS 17702 BIS 32 (0,18)
Kontroll 17026 Kontroll 56 (0,33)
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Diagram 1: Procentuell forekomst av awareness i samtliga inkluderade studier.
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Tabell 6 sammanstéller samtliga inkluderade studier. Skillnad i forekomst av awareness
mellan grupp som anvant BIS och kontrollgrupp i procent har viktats mot antalet deltagare i
varje individuell studie, detta i forhallande till det totala antalet deltagare i litteraturstudien.
Till exempel har studien av Kamali et al. (2017) 214 deltagare, vilket utgdr endast 0.5% av
deltagarna totalt. Detta innebdr att trots hog skillnad i awareness mellan grupperna blir den
slutliga viktade skillnaden lag. Detta kan séttas i relation till studien av Mashour et al. (2012)
med flest deltagare pa 18 836, vilket utgor narmare 40% av deltagarna totalt och darmed ger
storst populationseffekt. Trots det utgdr studien av Zhang et al. (2011) den storsta viktade
skillnaden (5.61%) for en enskild studie, detta pa grund av att skillnad mellan awareness i
BIS- och kontrollgrupp var relativt stor samt studiens stora deltagarnummer. Den viktade
riskskillnaden till fordel for BIS, som monitorering for att forebygga awareness sammanfattas
till 0.15%.

Tabell 6: Viktad sammanstallning

Forfattare/ar Antal Awareness Awareness Skillnad i Vikt: deltagare i Viktad skillnad i
deltagare BIS (%) kontrollgrupp (%) | awareness (%) | studie/ deltagare awareness (%)
totalt
Avidan 2011 5713 0,24 0,07 -0,17 5713/47 499 -0,0204
0,12
Avidan 2008 1941 0,21 0,21 0 1941/47 499 0
0,041
Ekman 2004 12771 0,04 0,18 0,14 12 771/47 499 0,03766
0,269
Kamali 2017 214 0 7,4 7,4 214/47 499 0,037
0,005
Mashour 2012 18 836 0,08 0,12 0,04 18 836/47 499 0,01588
0,397
Mozafari 2014 333 55 4,1 -1,4 333/47 499 -0,0098
0,007
Myles 2004 2463 0,16 0,89 0,73 2463/47 499 0,03796
0,052
Zhang 2011 5228 0,14 0,65 0,51 5228/47 499 0,0561
0,11
Totalt 47 499 0,1544
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Diskussion

Metoddiskussion

Ett beslut fattades att utga fran positivism som vetenskapsteoretiskt paradigm och darmed
enbart inkludera studier med kvantitativ ansats. Detta med ett syfte att erhalla ett resultat som
kan beskrivas i ett specifikt sammanhang, det vill sidga inom anestesisjukvarden. En
systematisk litteraturstudie har genomforts for att besvara fragestallningen (SBU, 2017).
Fragestallningen identifierades har med hjalp av PICO-formatet; population, intervention,
control och outcome (Bettany-Saltikov & McSherry, 2016). Population innefattar patienter
over 15 ar under generell anestesi. Intervention i detta fall & anvandning av BIS och
kontrollgruppen inkluderade bade métning av endtidal gaskoncentration och kliniska tecken,
vilket har resulterat i ett ndgot mer mangfacetterat resultat. Detta presenteras med tabeller i
resultatet. Vissa av de inkluderade studierna har valt att inte tydliggtra hur kontrollgruppen
monitorerats och fyra studier har inkluderat bade intravends- och inhalationsanestesi.

Outcome ar forekomst av awareness.

Malet med denna litteraturstudies metod var att ha en transparent process for att 6ka
reproducerbarheten vid en liknande studie. Ett val beskrivet tillvagagangssatt mojliggor en
adekvat bedomning av litteraturstudiens reliabilitet. Reliabilitet innebar mojligheten att na
liknande resultat vid upprepade métningar (Bettany-Saltikov & McSherry, 2016). Forfattarna
till denna studie upplever att foreliggande studie sannolikt har en god reliabilitet da metoden

forhoppningsvis ar tydligt beskriven.

Artikels6kningar har gjorts i PubMed, Cinahl och Cochrane Library. Sékningen i Cinahl
bidrog inte till nagon ytterligare artikel som inte redan funnits i PubMed. Cochrane bidrog till
ytterligare en artikel. Sokningarna kompletterades sedan med en kedjesdkning dar
referenslistor av valda artiklar lastes for att inkludera ytterligare relevanta artiklar (SBU,
2017), dock aterfanns inga nya artiklar genom kedjesckningen. Efter sokning i aktuella
databaser bedomer forfattarna att datainsamlingen har varit 6vergripande och identifierat den
forskning som gjorts pa amnet for att besvara syftet. Valda databaser anses vara hogst
relevanta for fragestallningen och malgruppen anestesisjukskoterskor (Bettany-Saltikov &
McSherry, 2016). Abstrakt och artiklar lastes forst enskilt for att sedan i gemensam

diskussion fatta beslut om vilka studier som motte inklusionskriterierna och darmed var
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aktuella for syftet (Polit & Beck, 2014). Kvalitet och evidensstyrka har bedomts utifran
granskningsmallar fran SBU (SBU, 2020-10-15) och GRADE (Roback & Carlsson, 2009). Pa
grund av en forenkling angaende sammanvéagning av

riskskillnad har dock ingen hansyn tagits till eventuell spridning av konfidensintervall, vilket
skulle kunna paverka det sammanlagda resultatet.

Forskningen pa BIS kopplat till vakenhet under kirurgi var som mest aktiv for tio till tjugo ar
sedan. Saledes ar en potentiell svaghet i denna studie att inkluderade studier ar relativt gamla
da forfattarna tvingades inkludera upp till 20 ar gamla studier pa grund av radande
forskningslage. En annan aspekt &r att awareness &r en mycket ovanlig komplikation, trots
stora studier blir siffrorna laga vilket kan géra det komplicerat att dra nagra faktiska

slutsatser.

| samtliga studier har behandlaren, det vill séga anestesipersonalen, varit medveten om vilken
studiegrupp patienten tillhort vilket kan 6ka risken for bias. Detta ar dock oundvikligt och
betraktas darfor i sig inte paverka tilliten. Av inkluderade studier var sju RCT, varav sex av
dessa bedéms ha lag risk for bias och erhaller GRADE 4. Studien genomford av Kamali et al.
(2017) tolkas ha mattlig risk for bias och lagre GRADE da den saknar tydlig beskrivning av
studiens metod och karakteristika, det finns till exempel ingen tabell 6ver baslinje. Ekman et
al. (2004) har genomfort en prospektiv kohortstudie, vilket leder till en lagre GRADE i den
sammanlagda bedémningen. Ytterligare en faktor som paverkar den sammanlagda
beddmningen &r det faktum att det ar nagot lag samstammighet mellan studierna. Trots
overensstammande forskningsfraga sa devierar resultaten. Den sammanlagda bedomningen
resulterade 1 GRADE 2 vilket beskrivs som lagt bevisvirde, “ytterligare forskning skulle
sannolikt ha ett avgorande inflytande pa tillforlitligheten och skulle troligtvis dndra
slutsatserna” (Roback & Carlsson, 2009).

Resultatdiskussion

| resultatet presenteras en tabell for samtliga inkluderade studier, en fér enbart
inhalationsanestesi, en for blandad inhalations- och intravents anestesi samt en tabell dar
samtliga studier &r viktade. Det sammanvégda resultatet for samtliga studier visar att 0.15%
av patienterna i BIS-gruppen har upplevt awareness medan 0.28% upplevt awareness i

kontrollgruppen, alltsa en skillnad pa 0.13% mellan grupperna. | resultatet framkommer aven
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att BIS inte ar mer effektivt for att motverka awareness jamfort med endtidal
gaskoncentration, da samtliga tre inkluderade studier som jamforde BIS och endtidal
gaskoncentration forkastar sitt resultat pa grund av att signifikant skillnad saknats (Avidan et
al., 2008; Avidan et al., 2011; Mozafari et al., 2014). | studier som inkluderat inhalations- och
intravends anestesi visar daremot tre av fyra studier pa att BIS minskar risken for awareness
(Ekman et al., 2004; Kamali et al., 2017; Myles et al., 2004) medan studien av Mashour et al.
(2012) inte visar pa skillnad i incidensen av awareness mellan grupperna. En artikel
inkluderar endast intravends anestesi (Zhang et al., 2011), denna pavisar att anvandning av
BIS minskar risken for awareness under total intravends anestesi. Slutligen visar den viktade
sammanstallningen att skillnaden mellan férekomst av awareness vid anvandning av BIS och
kontroligrupp ar 0.15%. En mycket liten skillnad som ar svar att dra slutsatser fran. Dessutom
har resultatet paverkats av den laga samstammigheten mellan studierna. Ytterligare en aspekt
som paverkar mojligheten att dra nagra slutsatser ar det faktum att awareness &r ett mycket

ovanligt fenomen och darmed resulterar i laga siffror (Gao et al., 2018).

Postoperativa intervjuer utifran Brice-frageformular beskrivs som det sékraste séttet att
upptécka intraoperativ awareness (Bull & Foran, 2022). | denna litteraturstudie anvande fyra
inkluderade studier Brice-frageformular for att upptacka awareness (Avidan et al., 2008;
Avidan et al., 2011; Ekman et al.; Mashour et al. 2012) medan resterande fyra anvént andra
intervjuformuldr. Det finns en risk att resultatet sett annorlunda ut om samtliga studier anvént
samma standardiserade frageformular da forskning visar att Brice-formularet ar det basta
séttet att upptacka intraoperativ awareness (Bull & Foran, 2022). Aven det faktum att det
finns spridning i hur lang tid efter operationen som intervjuerna utforts och hur manga
intervjuer som genomforts kan ses som en nackdel i litteraturstudien. Detta da intervjuerna
bor utforas under en viss tidsaspekt och den andra intervjun har visat sig vara den viktigaste
(Bombarderi et al., 2019; Bull & Foran, 2022).

Intraoperativ awareness ar ovanligt (EI-Gabalawy, 2020; Mashour, 2010; Sebel et al., 2004).
Trots granskning av aktuell forskning pa dmnet sa ar evidensen for effektiviteten av BIS
oprecis (Mashour, 2010). Resultatet visar med osékerhet att BIS kan minska intraoperativ
awareness jamfort med rutinprotokoll for kliniska tecken. BIS jamfért med matning av
endtidal gas visar daremot inte pa nagon skillnad i forekomst av awareness (Avidan et al.,
2008; Avidan et al., 2011; Mozafari, 2014). Forskningslaget visar dven att forskningen pa BIS

har avstannat, vilket kan tyda pa att ny forskning inte har mer att bidra med trots att tidigare
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studier inte visar ett enhalligt resultat. Nyast inkluderade studie i denna litteraturgranskning ar
fran 2017, en studie genomford i Iran med lag kvalitet och endast 214 deltagare (Kamali,
2017). Ar 2017 uppréttade dven European Society of Anaesthesiology (ESA) riktlinjer som
rekommenderar att anvanda EEG-baserad monitorering endast som komplement for att mata
anestesidjup (Aldecoa et al., 2017). BIS och andra EEG-monitorer r alltsa inte nog
tillforlitligt att ensamt méata anestesidjup och sa undvika forekomst av awareness. Nyare
forskning visar dven att det finns nyare och sakrare metoder for att mata somndjup (Jildenstal
et al., 2022). Till exempel har Jildenstal et al. (2022) genomfort en litteraturgranskning av
studier pa spectral edge frequency (SEF). Detta &r ett modernare instrument for att méata
sémndjup som visar vardet pa skarmen snabbare an BIS, pa ungefar en sekund. SEF ger ett
mer individualiserat EEG vilket enligt studien ger en 6verlagsen precision i att upptécka
individens anestesidjup jamfoért med BIS.

En utgangspunkt i denna litteraturstudie ar saker vard vilket ar en av anestesisjukskoterskans
karnkompetenser. For att astadkomma séker vard bor anestesisjukskoterskan bland annat vidta
adekvata atgarder for att aktivt forebygga risker for patienten (Riksforeningen for anestesi och
intensivvard & Svensk sjukskoterskeforening, 2020). Att skydda patienten fran vardskada,
som awareness, ar en grundpelare inom saker vard (Kéllberg & Garas, 2021). Genom att
sammanstalla data om monitorering kan forfattarna motivera vad forskningen visar ar sakraste
monitoreringen for att undvika forekomst av awareness. Detta har gjorts utifran ett
positivistiskt paradigm med syfte att erhalla en matbar sanning och utifran detta bedriva

evidensbhaserad vard for patientens basta.

Nér patienten inte kan tala for sig sjalv, som under anestesi, agerar vi anestesisjukskoterskor
som patientens advocate (Jildenstal et al., 2022). Samtliga studier lyfter awareness som ett
potentiellt lidande for patienten som anestesisjukskéterskan boér skydda hen mot - men
I6sningen pa problemet &r inte uppenbar (Avidan et al., 2008; Avidan et al., 2011; Ekman et
al., 2004; Kamali et al., 2017; Mashour et al., 2012; Mozafari et al., 2014; Myles et al., 2004;
Zhang et al., 2011). | standpunkt i att anestesisjukskoterskan agerar advocate for patienten,
och darav &r ansvarig for att skydda hen mot lidande, hade denna studie som syfte att granska
och beskriva aktuell forskning som finns angaende forekomst av awareness under generell
anestesi vid anvandning av BIS jamfort med att inte anvanda BIS. Slutsats fran resultatet ar

svart att dra. Troligt &r att flera faktorer paverkar, vilken sorts anestesi som patienten erhaller,
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vilken typ av operation samt ifall patienten tillhor en riskgrupp eller ej (Berg & Hagen, 2013;
Bull & Foran, 2022)

Awareness leder ofta till psykologiska komplikationer som PTSD, somnsvarigheter och
angest (El-Gabalawy, 2020; Mashour, 2010; Sebel et al., 2004). Som advocate for patienten
med mal att skapa saker vard stravar anestesisjukskoterskan efter att uppratthalla halsa hos
patienten (Riksforeningen for anestesi och intensivvard & Svensk sjukskoterskeforening,
2020). Det viktade effektmattet visar pa 0.15% minskning av upplevd awareness i BIS-
gruppen, vilket skulle innebéra att BIS-0vervakning forhindrar awareness hos cirka en patient
av 665 under generell anestesi. Forskning visar att awareness forekommer hos 1-2 av 1000
patienter under generell anestesi, med utgangspunkt i denna litteraturstudies resultat skulle det
innebdra att monitorering med BIS motverkar awareness hos en av 332500-665000 patienter
under generell anestesi. I SBU’s uppdrag ingéar att utviardera metoder ur ett ekonomiskt
perspektiv da sjukvardens resurser ar begransade (SBU, 2017). Prioriteringar gors efter vilka
behandlingar och metoder som anses kostnadseffektiva, till exempel huruvida monitorering
med BIS bor anvandas eller ej. Utifran SBU’s kostnadsmatris bor 6vervakning av endtidal gas
och/ eller 6vervakning av vitala parametrar prioriteras éver monitorering med BIS, da dessa
metoder har sannolik likvérdig effekt men till en lagre kostnad &n BIS. Dock anger SBU att
ett halsoekonomiskt perspektiv endast kan ses som ett hjalpmedel for beslutsfattare att viga
halsa i proportion mot kostnader (SBU, 2017).

| samstdmmighet med en metaanalys genomférd av Gao et al. (2018) dras slutsatsen av denna
litteraturstudie att BIS monitorering inte har ndgon markbar effekt pa forekomst av awareness
vid inhalationsanestesi. Vidare beskriver Gao et al. (2018) att BIS har en fordel vid intravends
anestesi. Genomford litteraturstudie inkluderar endast en studie med uteslutande intravends
anestesi varfor denna slutsats ar svar att dra. Aven Sebel et al. (2004) styrker med en
omfattande prospektiv icke randomiserad kohortstudie denna litteraturstudies resultat, att
ingen signifikant koppling kan gdras mellan anvéndning av BIS och inte anvandning av BIS.
Detta kan sattas i relation till en skillnad pa 0.15% som denna litteraturstudies viktade

resultat sammanfattar.
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Konklusion och implikation

Litteraturstudiens viktade effektmatt visar 0.15% minskning av upplevd awareness i BIS-
gruppen jamfort med kontrollgruppen. Detta baserat pa en litteraturgranskning dar den
samlade bevisgraden for resultatet ar begransad till Iag enligt GRADE (®®). Ett relativt lagt
effektmatt med lag samlad bevisgrad. Resultatet antyder dock pa att forskning inte styrker
anvandning av BIS for att motverka férekomst av awareness under generell anestesi. ldag
arbetar manga sjukhus med BIS trots tvetydig forskning kring dess effekt pa att upptacka och

motverka awareness.

Forfattarna av denna studie anser att beddma anestesidjup och att forebygga awareness ar en
av vara viktigaste uppgifter som anestesisjukskéterskor. Trots detta saknas fokus pa
hjarnaktivitet under utbildningen till anestesisjukskoterska. Att méata patienters hjarnaktivitet
for att motverka awareness under generell anestesi menar forfattarna av denna studie ar av
varde. Det ar var uppgift som anestesisjukskoterskor att ge saker vard och arbeta
evidensbaserat. Det finns idag nyare instrument, till exempel SEF, som mater sémndjup och
visar vérdet pa skarmen snabbare an BIS, vilket ger ett mer individualiserat EEG (Jildenstal et
al., 2018). Ytterligare en aspekt som forfattarna av denna litteraturstudie vill lyfta ar
mdjligheten att utbilda anestesisjukskoterskor i att tolka EEG, liksom vi laser av EKG for att
upptacka eventuella arytmier eller ST-férandringar skulle vi sa kunna tolka anestesidjup i
realtid och pa sa satt upptéacka ytligt anestesidjup innan risk for awareness uppstar. Vidare

forskning pa amnet foresprakas av forfattarna.

28



Referenser

Referenser markerade med * ingar i resultatet

Aldecoa, C., Bettelli, G., Bilotta, F., Sanders, R. D., Audisio, R., Borozdina, A., Cherubini,
A., Jones, C., Kehlet, H., MacLullich, A., Radtke, F., Riese, F., Slooter, A. J., Veyckemans,
F., Kramer, S., Neuner, B., Weiss, B., & Spies, C. D. (2017). European Society of
Anaesthesiology evidence-based and consensus-based guideline on postoperative delirium.
European journal of anaesthesiology, 34(4), 192-214

*Avidan, M. S., Jacobsohn, E., Glick, D., Burnside, B. A., Zhang, L., Villafranca, A., Karl,
L., Kamal, S., Torres, B., O'Connor, M., Evers, A. S., Gradwohl, S., Lin, N., Palanca, B. J.,
Mashour, G. A., & BAG-RECALL Research Group (2011). Prevention of intraoperative
awareness in a high-risk surgical population. The New England journal of medicine, 365(7),
591-600

Avidan, M. S. & Mashour, G. A. (2013). Prevention of intraoperative awareness with explicit

recall: making sense of the evidence. Anesthesiology, 118(2), 449-456

Avidan, M. S., Palanca, B. J., Glick, D., Jacobsohn, E., Villafranca, A., O'Connor, M.,
Mashour, G. A., & BAG-RECALL Study Group (2009). Protocol for the BAG-RECALL
clinical trial: a prospective, multi-center, randomized, controlled trial to determine whether a
bispectral index-guided protocol is superior to an anesthesia gas-guided protocol in reducing
intraoperative awareness with explicit recall in high risk surgical patients. BMC

Anesthesiology, 9(8)

* Avidan, M. S., Zhang, L., Burnside, B. A., Finkel, K. J., Searleman, A. C., Selvidge, J. A,
Saager, L., Turner, M. S., Rao, S., Bottros, M., Hantler, C., Jacobsohn, E., & Evers, A. S.
(2008). Anesthesia awareness and the bispectral index. The New England journal of medicine,
358(11), 1097-1108

Berg, T. & Hagen, O. (2011). Forebygga och behandla anestesirelaterade komplikationer. |
Hovind (Red.), Anestesiologisk omvardnad (2 uppl., s. 283-311). Studentlitteratur.

29



Bettany-Saltikov, J. & McSherry, R. (2016). How to do a systematic litterature review in
nursing. Open University Press.

Bodelsson, M., Lundberg, D., Roth, B., & Werner, M. (2011). Anestesiologi. Studentlitteratur.

Bombarderi AM, Mathur S, Soares A, Sharma A, Abdallah AB, Wildes TS et al. Intra-
operative awareness with recall: A descriptive survey-based cohort study. Anaesth Analg.
2019;129(5):1291-1297

Brown, E. N., Pavone, K. J., & Naranjo, M. (2018). Multimodal General Anesthesia: Theory
and Practice. Anesthesia and analgesia, 127(5), 1246-1258

Bull, D., & Foran, P. (2022). Awareness under anaesthesia: The role of the perioperative

nurse. Journal of Perioperative Nursing, 35(1), 38-42

Cascella, M. (2020). The challenge of accidental awareness during general anesthesia. |

Cascella (Red.), General anesthesia research. (s. 1-35). Humana press.

El-Gabalawy R. (2020). Patient awareness during critical medical events: communication is

key. Canadian journal of anaesthesia, 67(3), 289291
*Ekman, A., Lindholm, M. L., Lennmarken, C., & Sandin, R. (2004). Reduction in the
incidence of awareness using BIS monitoring. Acta anaesthesiologica Scandinavica, 48(1),

2026

Eintrei, C., Enlund, M., Gupta, A. & Akesson, J. (2016). Generell anestesi. | Lindahl, Winsé
& Akesson (Red.), Anestesi (3 uppl., s. 259-97). Liber.

Forsberg, A. (2022). Avancerad omvardnad pa akademisk grund. Natur och kultur.

Gao, W. W., He, Y. H,, Liu, L., Yuan, Q., Wang, Y. F., & Zhao, B. (2018). BIS Monitoring

on Intraoperative Awareness: A Meta-analysis. Current medical science, 38(2), 349-353

30



Guo, Z. G,, Jia, X. P., Wang, X. Y., Li, P, Su, X. J. & Hao, J. H. (2015). Bispectral index for
monitoring anesthetic depth in patients with severe burns receiving target-controlled infusion
of remifentanil and propofol. Genetics and molecular research. GMR, 14(3), 7597-7604

Hendrickx, J. F. A., Nielsen, O. J., De Hert, S., & De Wolf, A. M. (2022). The science behind
banning desflurane: A narrative review. European journal of anaesthesiology, 39(10), 818—
824

Helsingforsdeklarationen. (2013). World medical association declaration of Helsinki: ethical
principles for medical research involving human subjects.
https://slf.se/app/uploads/2018/07/helsingforsdeklarationen.pdf

Jildenstal, P., Backstrom, A., Hedman, K., & Warrén-Stomberg, M. (2022). Spectral edge
frequency during general anaesthesia: A narrative literature review. The Journal of

international medical research, 50(8)

Kabukcu, H. K., Sahin, N., Ozkaloglu, K., Golbasi, I., & Titiz, T. A. (2016). Bispectral Index
Monitoring in Patients Undergoing Open Heart Surgery. Brazilian journal of cardiovascular
surgery, 31(2), 178-182

*Kamali, A., Shokrpour, M. & Pazoki, S. (2017). Assessment of the effect of bispectral index
(BIS) monitoring on awareness during anesthesia in patients candidates for non emergency
cesarean section. 110AB Journal, 8(1), 98-102

Kent, C. D., Posner, K. L., Mashour, G. A., Mincer, S. L., Bruchas, R. R., Harvey, A. E., &
Domino, K. B. (2015). Patient perspectives on intraoperative awareness with explicit recall:
report from a North American anaesthesia awareness registry. British journal of anaesthesia,
115 Suppl 1, 114-121

Kallberg, A-S. & Goras, C. (2021). Saker vard. | Edberg, Ehrenberg, Wijk, & Ohlen (Red.),

Omvardnad pa avancerad niva. Karnkompetenser inom sjukskaterskans specialistomraden (2
uppl., s. 413-428). Studentlitteratur.

31


https://slf.se/app/uploads/2018/07/helsingforsdeklarationen.pdf

Lunde, E. M. (2011). Klinisk 6évervakning och monitorering. | Hovind (Red.), Anestesiologisk
omvardnad (2 uppl., s. 199-223). Studentlitteratur.

Mashour, G. A. (2010). Anasthesia Awareness: When the mind is not suppressed. | Hudetz &
Pearce (Red.), Suppressing the mind. Anesthetic modulation of memory and consciousness (s.
161-175). Humana Press.

*Mashour, G. A., Shanks, A., Tremper, K. K., Kheterpal, S., Turner, C. R., Ramachandran, S.
K., Picton, P., Schueller, C., Morris, M., Vandervest, J. C., Lin, N., & Avidan, M. S. (2012).
Prevention of intraoperative awareness with explicit recall in an unselected surgical

population: a randomized comparative effectiveness trial. Anesthesiology, 117(4), 717725

Medical Advisory Secretariat. (2004). Bispectral Index Monitor. An evidence-Based
Analysis. Ontology Health Technology Assessment Series. 4(9), 1-70

*Mozafari, H., Asadi Fakhr, A., Salehi, 1., & Moghimbigi, A. (2014). The ability of
bispectral-guided management compared to routine monitoring for reflecting awareness rate
in patients undergoing abdominal surgery. Iranian Red Crescent medical journal, 16(9),
e13584

Muralidhar, K., Banakal, S., Murthy, K., Garg, R., Rani, G. R., & Dinesh, R. (2008).
Bispectral index-guided anaesthesia for off-pump coronary artery bypass grafting. Annals of
cardiac anaesthesia, 11(2), 105-110

Mychaskiw, G., 2nd, Horowitz, M., Sachdev, V., & Heath, B. J. (2001). Explicit

intraoperative recall at a Bispectral Index of 47. Anesthesia and analgesia, 92(4), 808-809

* Myles, P. S., Leslie, K., McNeil, J., Forbes, A., & Chan, M. T. (2004). Bispectral index
monitoring to prevent awareness during anaesthesia: the B-Aware randomised controlled trial.
Lancet (London, England), 363(9423), 1757-1763

Myles P. S. (2007). Prevention of awareness during anaesthesia. Best practice & research.

Clinical anaesthesiology, 21(3), 345-355

32



Naess, T. & Strand, T. (2011a). Val av anestesimetod. | Hovind (Red.), Anestesiologisk
omvardnad (2 uppl., s. 195-198). Studentlitteratur.

Naess, T. & Strand, T. (2011b). Farmakologi - forstaelse och kliniskt utdvande. | Hovind
(Red.), Anestesiologisk omvardnad (2 uppl., s. 149-192). Studentlitteratur.

Open Anesthesia. Encyclopedia (2023-01-26). MAC reduction.

https://www.openanesthesia.org/mac reduction/

Pandit, J. J., Andrade, J., Bogod, D. G., Hitchman, J. M., Jonker, W. R., Lucas, N.,. Cook, T.
M. (2014). 5th National Audit Project (NAP5) on accidental awareness during general
anaesthesia: summary of main findings and risk factors. Br J Anaesth, 113(4), 549-559

Polit, D. F. & Beck, C. T. (2021). Nursing research. Generating and Assessing Evidence for
Nursing Practice (11 uppl.). Wolters Kluwer.

Riksforeningen for anestesi och intensivvard & Svensk sjukskoterskeforening (2020).
Kompetensbeskrivning pa avancerad niva. Specialistsjukskoterska med inriktning mot

anestesisjukvard. https://aniva.se/wp-content/uploads/2021/01/Kompetensbeskrivning-

Anestesi.pdf

Roback, K. & Carlsson, P. (2009) Evidensgraderingssystemet GRADE. Hamtad 2022-12-18
Ett satt att granska vetenskaplig kunskap om metoder och arbetssétt i halso- och sjukvarden.
https://www.diva-

portal.org/smash/get/diva2:297894/FULLTEXTO01.pdf%20Feedback%20Informed%20Treat

ment.%20www.fit-outcomes.com

SBU. (2017). Utvardering av metoder i hélso- och sjukvarden: En handbok. 2 uppl. Statens
beredning for medicinsk utvardering (SBU).
https://www.sbu.se/contentassets/d12fd955318f4feab3709d7ebcc9a72b/sbushandbok.pdf

SBU. (2020-10-15) Metodbok. Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU).
https://www.sbu.se/sv/metod/sbus-metodbok/?pub=48286

33


https://www.openanesthesia.org/mac_reduction/
https://aniva.se/wp-content/uploads/2021/01/Kompetensbeskrivning-Anestesi.pdf
https://aniva.se/wp-content/uploads/2021/01/Kompetensbeskrivning-Anestesi.pdf
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:297894/FULLTEXT01.pdf%20Feedback%20Informed%20Treatment.%20www.fit-outcomes.com
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:297894/FULLTEXT01.pdf%20Feedback%20Informed%20Treatment.%20www.fit-outcomes.com
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:297894/FULLTEXT01.pdf%20Feedback%20Informed%20Treatment.%20www.fit-outcomes.com
https://www.sbu.se/contentassets/d12fd955318f4feab3709d7ebcc9a72b/sbushandbok.pdf
https://www.sbu.se/sv/metod/sbus-metodbok/?pub=48286

SBU. (2017). Halsoekonomiska utvérderingar kapitel 11.
https://www.sbu.se/contentassets/05d31e4cf3d84d8ea40163a571eb099¢/sbushandbok kapitel

11.pdf

Sebel, PS., Lang. E., Rampil, 1J., White, PF., Cork, R., Jopling, M., Smith, NT., Glass, PS. &
Manberg, P. (1997). A multicenter study of bispectral electroencephalogram analysis for
monitoring anesthetic effect. Anesthesia & Analgesia. 84(4), 891-9

Shanks, A. M., Avidan, M. S., Kheterpal, S., Tremper, K. K., Vandervest, J. C., Cavanaugh, J.
M., & Mashour, G. A. (2015). Alerting thresholds for the prevention of intraoperative
awareness with explicit recall: a secondary analysis of the Michigan Awareness Control
Study. European journal of anaesthesiology, 32(5), 346-353

Szostakiewicz, K. M., Tomaszewski, D., Rybicki, Z., & Rychlik, A. (2014). Intraoperative
awareness during general anaesthesia: results of the observational survey. Anaesthesiology
intensive therapy, 46(1), 23-28

Tourtier, J. P., Le Moullec, D., & Auroy, Y. (2011). Prevention of intraoperative awareness.
The New England journal of medicine, 365(21), 2032-2034

Valeberg, B. (2013). Mottagande av patient. I Hovind (Red.), Anestesiologisk omvardnad. (2
uppl., s. 333-338). Studentlitteratur.

*Zhang, C., Xu, L., Ma, Y. Q., Sun, Y. X,, Li, Y. H., Zhang, L., Feng, C. S., Luo, B., Zhao, Z.
L., Guo, J. R, Jin, Y. J., Wu, G., Yuan, W., Yuan, Z. G., & Yue, Y. (2011). Bispectral index
monitoring prevent awareness during total intravenous anesthesia: a prospective, randomized,
double-blinded, multi-center controlled trial. Chinese medical journal, 124(22), 3664—-3669

Akesson, J. (2016). Inledning. | Lindahl, Winsé & Akesson (Red.), Anestesi (3 uppl., s. 11-
15). Liber.

34


https://www.sbu.se/contentassets/05d31e4cf3d84d8ea40163a571eb099e/sbushandbok_kapitel11.pdf
https://www.sbu.se/contentassets/05d31e4cf3d84d8ea40163a571eb099e/sbushandbok_kapitel11.pdf

Sokschema

Pubmed. 2002 — 2022

Bilaga 1

Sokord Antal tréffar | S6kdatum Léasta Urval 1 Urval 2 Urval 3
abstrakt Léasta Granskade | Utvalda
artiklar artiklar artiklar
#1 Anesthesia 232533 2022-12-09 | 0
#2 Awareness* OR explicit recall OR 172 883 2022-12-09 | O
wakefullness
#3 Bispectral index monitor OR 120 774 2022-12-09 | O
monitoring, intraoperative OR
electroencephalography
#1 AND #2 AND #3 1106 2022-12-09 | 73 22 13 7
Cochrane. 2002-2022
Sokord Antal tréffar | S6kdatum Lasta Urval 1 Urval 2 Urval 3
abstrakt | Léasta Granskade | Utvalda
artiklar artiklar artiklar
#1 Anesthesia 68 768 2022-12-09 | O
#2 Awareness* OR explicit recall OR 21 668 2022-12-09 | 0
wakefullness
#3 Bispectral index monitor OR monitoring, | 12 943 2022-12-09 | O
intraoperative OR electroencephalography
#1 AND #2 AND #3 317 2022-12-09 | 31 9 7 7
Cinahl. 20022022
Sokord Antal traffar | S6kdatum Lasta Urval 1 Urval 2 Urval 3
abstrakt Lasta Granskade | Utvalda
artiklar artiklar artiklar
#1 Anesthesia 54 154 2022-12-09 | O
#2 Awareness* OR explicit recall OR 113 504 2022-12-09 | 0
wakefullness
#3 Bispectral index monitor OR monitoring, | 24 004 2022-12-09 | 0
intraoperative OR electroencephalography
#1 AND #2 AND #3 327 2022-12-09 | 28 6 3 3
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Mall for kvalitetsbedémning

Bilaga 2

Tabell 1 Kriterier for kvalitetsbedémning
Bevisviirde Studiedesign Ligre om * Hogre om *
Hogt (4) Randomiserade forsok | Brister i studierna Stark associerad
(BEEE) -1 allvarhiga bnster effekt
-2 mycket allvarliga +1 stark, troligtvis
Mttligt (3) brister inga storfaktorer
(@®a80) +2 mycket stark,
Dalig samstimmighet inga storre hot
Lagt (2) Observationsstudier -1ja mot validiteten
(®®00) -2 hog grad
. Storfaktorer
Mycket lagt (1) Dalig +1 alla tinkbara
(@000} generaliserbarhet storfaktorer har
-1ja ncgativ inverkan
-2 1 hog grad pa cffekten
Oprecisa eller Dos-respons
otillriickliga data +1 evidens for en
-1ja dos-respons-
-2 1 hisg grad gradient
Bias - snedvridning av
resultat
(rapporteringsbias)
-1 troligt
-2 mycket troligt

* | = gradera upp cller ned ett steg (t ex fran hogt till mattligt)
2 = gradera upp eller ned tvi steg (t ex fran hogt ull lagt)

Bevisviirde — sammanviigning av evidens fran alla ingdende studier

O eeee HoOgt = Ytterligare forskning skulle sannolikt inte 6ka
ullforlitligheten i den estimering av effekter som gjorts.

O eeeo Maitthgt = Ytterligare forskning skulle sannolikt ha ett avgdrande
inflytande pa tillforlitligheten och kanske andra slutsatserna.

O ee00 Lagt= Ytterligare forskning skulle sannolikt ha ett avgdrande
inflytande pa tillforlitligheten och skulle troligtvis dndra slutsatserna.

O e000 Mycket lagt = Samtliga estimeringar av effekter dr mycket osikra.

Roback & Carlsson (2009)
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Bilaga 3

Bilaga 1. Mall for bedomning av relevans

Farfattare: Ar Artikelnummer:

} 1. studiepopulation Ja_ Nej Oklart E tillimpl
i]’ Ar d.l.'n F{JF“'HHU“ BHTY dﬂl:aﬂarn] l{lﬁa

frin cydlige beskriven och relevant?

b Ar sireet are rekryvera deltagare acceprabelt?

¢) Ar studiens inklusionskriterier adekvara?

d) Ar studiens exklusionskrierier adekvara? '

b 2. Undersikt intervention Ja  MNej Oklart Ejtillimpl

a) Ar den understkia interventionen relevant? 2

b} Ar den undersikta interventionen
administrerad futford pd ett korreke siee?

¢) Arden undersikra interventionen administrerad/
utférd pi ett reproducerbart sare? *

P 3. Jimférelseintervention Ja Nej Oklart Ejtillimpl

a) Ar fimforelseinterventionen relevane? *

b) Kan man utesluta are val av jimfirelse-
intervention, dos cller administrationssicn/
utfibrande medfirr e systemariske fel eill
firméin fir endera interventionen?

) 4. Effektmatt Ja Nej Oklart Ej tillimpl

a) Har undersékea effekemirt klinisk relevans?

} s Studielingd * Ja_ Nej Oklart Ejtillimpl
a) Ar studiens lingd adekvar?
b) Ar uppfﬁljn'mgsu'dcn adekovar?

Tatal brdnmn|ng av studierelevans

Relevant Inte relevant

‘-ﬁ‘. BTATIME BEREDRING P08

M EICIREN W WARDRIRG

MALL FOR BEDOMNING AV RELEVANS 171
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Bilaga 4

Bilaga 2. Mall for kvalitetsgranskning
av randomiserade studier

Granskningen av en studie giller i forsta hand studickvalitet, det vill siga risk for syste-
matiska fel och risk for intressckonflikter (A). I den sammanvigda bedémningen av alla
inkluderade studier enligt GRADE inkluderar man ocksa studiernas 6verensstimmelse
(B), overforbarhet (C), precision (D), publikationsbias (E), effektstorek (F), dos—respons-
samband (G) och sannolikhet att effekten dr underskattad (H).

Forfattare: Ar Artikelnummer:

Alternativet "oklart™ anvinds nir uppgiften inte gar ate fi fram fran texten. Alternativet

"¢j tillamplige” viljs nir frigan inte dr relevant. Specificera i kommentarsfileet.

P A. Granskning av studiens begrinsningar - Ja Nej Oklart Ejtill-
eventuella systematiska fel (bias) lampligt
Al. Selektionsbias

a) Anvindes en limplig randomiseringsmetod?

b) Om studien har anviint nigon form av begrins-
ning i randomiseringsprocessen (t ex block, strata,
minimisering), ir skilen till detea adckvata?

¢) Var grupperna sammansatta pa
ett tillricklige likarear siee?

d) Om man har korrigerat for obalanser i baslinje-
variabler, har det skett pi ett adekvae sdee?

Kommentarer:

Bedomning av risk for selektionsbias:

A2. Behandlingsbias
a) Var studiedeltagarna blindade?
b) Var behandlare/provare blindade?

¢) Var foljsamhet i grupperna acceptabel
enligt tillforlitlig dokumentation?

d) Har deltagara i 6vrige behandlats/exponerats

pi samma sitt bortsett frin interventionen?

Kommentarer:

Bedomning av risk for behandlingsbias:

& STATENS SERZDNING FOR

MEDRGINSK UTVAKDERING
MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV RANDOMISERADE STUDIER 21
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D A fortsittning Ja Nej Oklart

i

A3. Bedomningsbias (per utfallsmatt)

a) Var utfallsmarrer u]:insligt fiir b:dﬁmnin.gsbias?

b} Var de personer som utvirderade resultaten
blindade fiir vilken intervention som ga\rs?

<} Var personerna som utvirderade utfaller opartiska?

d) War urfaller definierar pa ere lamplige sare?

e Var utfaller idrntiﬁ.cranrdiagmstis:rat
med validerade mitmeroder?

f) Har utfallet maEees vid uptimala tidp‘unlc.tl:r?

g) War valer av scaristiske mirr for
rapporterat utfall implige?

k) Var den analyserade Pupulatiun:n (ITT eller PI%
|§mplig for den friga som ir foremal for studien?

KL‘II‘.I.'II'.I.'IEI'.IIE.I'EE

Beddmning av risk far bedémningsbias:

Ad. Bortfallsbias (per utfallsmatt)

a} War borefaller tillfredsseillande ]igt i
forhallande «ll ]:upulatiucm:ns storlek?

b} Var bortfaller tillfredsstillande lage i
forhallande till storleken pa utfallec?

¢} War bortfallets storlek balanserad mellan grupperna?

d) Var relevanta baslinjevariabler balanserade
mellan de som avbryter sitt deltagande
och de som fullféljer studien?

e Var den statistiska hant:rin.gcn
av bortfallet adelovar?

f) Var arsakerna till bortfaller analyserade?

KLIITIITII:IIIEI'I:E

Bedémning av risk fir bortfallsbias:
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P A fortsittning Ja Nej Oklart Ejtill-
lampligt

AS5. Rapporteringsbias

a) Har studien folje et i forvig
publicerat studieprotokoll?

bi ﬁmgz\'s vilket/vilka utfallsmitt som

var Frimirz rﬁpcktiw: sekundira?

¢} Redovisades alla i studieprotokoller angivna
utfallsméare pa err fullseindigr siee?

d) Mitres biverkn ing,arfbaumplikatium:r

pa ctt systematiske siee?

e} Redovisades enbare utfallsmier som
angivits i ﬂ:'rr'l.ri'tg i studil:Frutnlc.D]lct?

f) War tidpunkrerna far analys angivna i forvig?

Kommentarer:

Bedamning av risk fir rapporteringshias:

AG. Intressekonfliktbias

a) Foreligger, baserar pa forfarrarnas angivna bind-
ningar och jav, lag eller obefindig risk are studiens
resultar har paverkars av intressekonflikrer?

b} Fﬁrcliggcr, baserat pa up]:ig;il:b:.-r om studiens
ﬁnzruil:ring. L"tg eller nl:rcﬁntlis risk art
studien har Pivcrkarj av en finansiir

med ekonomiskt intresse i resulrares?

c) Fﬁrcliggcr |ig eller nb:ﬁnt]ig risk for

annan form av intressekonfike (¢ ex att
forfattarna har utvecklat interventionen)?

Kommentarer:

Bedomning av risk far intressekonfliktbias:
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Bilaga 5

Bedomning av
icke-randomiserade
studier av interventioner

(effekt av att tilldelas en intervention (ITT))

UPPDATERAD 20:20-11-27

Utfall:

Referens (forfartare, ar):

Granskare:

Overgripande risk for systematisk snadvridning av resultaten (risk foar bias)

LigQ Madrthig O Hag O Dacceptabelt hag O
Om mijligt: Vilken Cynnar Cynnar Mot Fran Gdrej att
& riktningen pd bias Intarventian kantrall mall fall baddma
fiir detta utfall? m] m] a a a
SBU — STATEMS BEREDMING FOR MEDICINSE OCH SOCIAL UTVARDERING 1
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1A. Confounding

Identifiera vils:l:'[ga confounders pa det aktuella omradet for att besvara f:ﬁ.guma

Risk fér bias frin confounding Lig O Mattlig O Hég O Oacceptabelt hig O
beddms som:
Mativering: se stbdfrigoma nedan
Beddmer du att_.? Ja. Troligen Traol Mej Information
ja saknas
A1 effekten av intersantionen har a | a a a
pdwerkats av viktiga confowndars?

Om swaret &r “Nej” gd vidare till domin 1B.

Al.2 delkagare byfte grupp ellsr | a | a 2
avbrat behandingen pd
grund av confounders som
inte var synéga i baslinjen?

ATY arsakerna il &t daltagams a a a a a
avhrit eler bytte grupp
har pdverkat wifales?

Al4 man kantrollerade T alla a | a a a
wiktiga confounders med
arceptabla analysmetodsar?

A5 wiktiga confounders var mstta a | m | a m |
red valida ach reliabla reetoder?

A1.6 dedata man anwinde fdr ait [ | a a a o
kontrallera confounders var
redovisads | studien?

AT mantog in och komtrollerade m | ] o a
for rya variabler efter an
interventionan inletts?
Om majlige: Vilken ar riktningen Cynnar Cyninar Mot Frin Colir e &t
pd bias for utfaller? intervention  kontroll ol noll badima
a d m a a
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1B. Selektion/gruppindelning

Risk far bias frin selektion/ Lag O Mattlig O Heg d ODacceptabelt hag O
gruppindelning beddms som:

i - e F, - . -
Motrverning: se stidfrdgorna nedan

Bedamer du att..? [ Tral T Mej Information
er du a h‘en rnnlgm i nmh;as

B1.1 delagaregenskaper (eller a a a a a
faktorer) som obsenserats
efter att interventionen inletts
péverkade valet av deliagare
1 siudien/ analysen?

Om svaret dr "nej” gd vidare till friga B1.4.

812 dessa deftagaragenskaper a2 a a a2 a2
fafler faktorer) hade sambang
med inferventionen?

B1.3 dessa deltagaregenskaper {eller a m | a a a
faktorer) pdverkades av wtfaller
affer s e orsak il wrfals?

B1.4 inersention och uppfalining a o o a a
infill wid sarmma fas | sjukdarms-
firloppet/ utvecklingen far
de flesta deltagarna?

B1.5 lEmpliga metoder som kan korfigera 0O a a | |
fir selektionsbias amvandes?

Orn midgligt: Vilken r niktningen Gyninar Cynnar Mot Frin Glr e att
pd bias fibr utfallet?® intervantion kontroll nall il bedama
| a a a a

1C. Klassificering/avgransning
av interventionsgrupperna

Risk far bias frin klassificering/ Lag O Mattlig O Heg d ODacceptabelt hag O
definition av intervent ans-

grupperna bedéms som:

Maothvening: se sttdfrigoma nedan

Bedémer du att..? Ja  Troligen Tmlﬁcn Mej Information
ja ne saknas

C1.1 intersentionsgruppenta a2 a a a2 a2

war vl definierade?

1.2 inforrmationen sam anvandes for att a a a a a
definiera intersentionsgreppema
samlades in innan resultatet av inter-
wenthonen war kint (eller avblindat)?

1.3 definitionen v interve rtions- a m ] a a a
gruppenma kan ha piverkars
av kinnedom om utfallet?
Orn mighigt: Vilken dr nikiningen Ciypnanar Cynnar Mot Frin Gdr e att
pd bias for utfaller?® intersantion kantroll noll nall bedoma
a a a a a
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2. Avvikelser fran planerade interventioner

Risk far bias frin avvikelser frin planerade Lig O Martlig O Hog D
interventioner beddms som:

Mothvering: se stidfrigomna nedan

Bedomer du att..? la Troligen  Troli Hej Information
ja saknas
2.1 det fanns svvikelser frin den | a 4 a a

planerade interventionen farutom
vad som kan fdovintas | khinisk rutin?

Om bedémningen &r *ja” eller “troligen ja* besvaras friga 2.2

22 avvkelserna var halansarads a a a m | m |
melan grupparna®

Om bedémningen 4r “ne|” eller “troligen nej” besvaras friga 2.3

2 3. phalansen pdverkade utfaller® | o | ] m ]
Risk fior bias LigQ Maulig O Hag 2
Om majligh: Vilken ar rikiningen Cynnar Coypnanar Mot Fran Cadir i &t
pd bias far utfaller? InEerve itk kanitrall ol nall baddrna
a a a a a
3. Bortfall

Risk for bias frin bortfall bedtms som: Lig O Martlig O Heégd

Mothvering: se stidfrigomna nedan

Beddmer du att_.? la  Troligen  Troli Nej Information
]IF MFH saknas

3.1 resultat redovisades far alla ] i | a ] [ |
eller ndstam alla deltagare?

Om swvaret &r “Ja” gi vidare till doman 4.

3.2 man har wisat st recultaten & a a a a a
robusta trofs bovifallat [exempelis
med kinshghatsanalysar)?
3.3 bortfallet med stor sammolikhet a a a a m
Ar relaterat tll utfallsmdetet?
3.4 sdwil bortfallet sorm ovsaker a a a a o
fill bowtfallet var (fkartat
melan grupparna®
Om majligh: Vilken ar rikiningen Cynnar Coypnanar Mot Fran Cadir i &t
pd bias fior utfallet? intervention  konirall il nall baditima
a a | a a
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4. Mitning av utfall

Risk far bias frin mitning av utfallet beddms som: Lag 0 Mmareligd Hegd

Maotivering: se stodfrigoma nedar

Bedomer du att..? Ja  Troligen Troligen Mej Information
Ja nej saknas

4.1 datainsamlingen skilde sig a m] a a a
&t mellan grupperma?

4.2 desorm mitte utfallet a a a g a
war maedwetna om vilken
intervention deftagama fire?

4.3 bedémmngen rmed stor sannolikhet a = . | a a
péverkades av detta?
Orn migligt Vilken &r rikiningen Cyinar Cynnar Mot Frin Gir ef att
pd Ibitas fidr utfallet? intervention kantroll nall ricll bedama
a a a a a

5. Rapportering

Risk fiar bias frin rapportering bedéms som: Lig d Mattligd HaegQd

Motivering: se stbdirigoma nadar

Bedamer du att.. ¥ Ja  Troligen Troligen Mej Information
a nej saknas

5.1 analyserna var genamifdnda enligt a = . | a a
en plan sam publicerats innan
uiffall sdata var till gangliga®

5.2 derapporterade resultaten harvalts a =3 . | a a
ut frin flera sitt att mita utfallet

{tex olika skalor, tidpunkter)?

53 derapporterade resultaten har valts a a o a a
ut fran alika analyser av sarmma utfall?
Orm mégligt: Vilken r rikiningen Giynnar Cynnar et Frin Gir of att
pd Itas filr utfallet? intervantion kantroll il il bedama
a a a a a

Jav/intressekonflikter (kan rapporteras narrativt)

Ja M| Komirment ar

Deklarerar firfattarna att de saknar finansiella | a
intressen som kan pdwerka utfallet?
Deklarerar fdrfattarna att de saknar andra Q a
banddningar som kan piverka utfallet?
O migligt Vilken & rikiningen Giyinar Gynnar Mot Frin Gir ef att
pd Ibitas fbr utfallet? intervantion kantroll nall il bedama

a a a a a
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