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Sammanfattning: Adekvat per- och postoperativ sméirtbehandling ar en réttighet. Barn ar en grupp
som, trots att barnkonventionen sedan 2020 &r lag i Sverige, fortsatt i manga fall 4r underbehandlad.
Var artikel 4 descriptive study of the treatment of pediatric CRPS in the Nordic countries and
Germany visar att det finns f& remissinstanser for pediatrisk langvarig smérta. Utdver ett stort lidande

kan detta leda till utebliven skolgéng och en méangérig belastning for samhéllet.

ESPA, European Society for Pediatric Anesthesia, har utarbetat riktlinjer for perioperativ
smértbehandling. Med studien 4P: Persistent Postoperative Pediatric Pain vill vi undersoka om dessa

riktlinjer f6]js och hur ménga barn som utvecklar langvarig smirta postoperativt.

For att kartlagga forekomsten av smérta efter kirurgi hos barn i Sverige planerar vi att folja cirka 2000
barn i s6dra Sverige som genomgar kirurgi. Studien innebér en unik mdjlighet att f6lja ett stort antal
barn, utvirdera given per- och postoperativ smértbehandling samt identifiera faktorer kopplade till
utveckling av akut och l&ngvarig postoperativ smérta. Vért mal ér att optimera det per- och

postoperativa pediatriska smértomhéndertagandet for att fréimja snabb aterhdmtning efter kirurgi.
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Projektplan

Bakgrund:

The International Association for the Study of Pain definierar kronisk smérta som smérta som varat i
mer #n 3 ménader'. Enligt internationella siffror har en inte obetydlig andel barn under 18 ar
aterkommande smérta minst en gang per vecka och méanga har kontinuerlig eller ofta aterkommande
svér smarta. Barn med aterkommande smaérta utmérker sig genom hog skolfranvaro och svarigheter att
genomfora fysiska och sociala aktiviteter och &dr foremal for ett stort lidande. Dessa allvarliga
konsekvenser gor att relaterade faktorer (sdsom prevalens, alder, epidemiologi, etiologi, utvéirdering
och behandling) &r mycket viktiga att beakta for bade forskare och kliniker for att kunna utveckla
héllbara och verksamma strategier for att hjélpa dessa barn och forebygga utvecklingen av langvarig
smirta®”. Tillgingliga data avseende postoperativ och ldngvarig smirta hos barn baseras pé en
population virlden dver och dr inte med sdkerhet Gverforbar till ett for svenska och nordiska
forhallanden relevant perspektiv. Barn med langvarig smérta utgdr en mycket sérbar grupp och det ér

for oss angeldget att belysa detta utifrén ett nordeuropeiskt perspektiv.

Akut pediatrisk smértbehandling har i flera studier visat sig vara otillrdcklig. En amerikansk studie
visar att forekomsten av medelsvar/svar smérta hos inlagda barn &r s& hog som 27%. Man ser éven att
barn som vérdas pa medicinavdelning hade mycket ldgre niva av medelsvér/svar smérta (13%) jamfort
med de som var inlagda pa kirurgiska avdelningar (44%) . En dansk studie visar att 24% av alla barn
som var inlagda under en 24 h period upplevde medel/svér smérta och 43% hade onskat en

smartlindrande intervention®.

Langvarig postoperativ smérta definieras som smérta som varar mer dn 3 manader efter kirurgi. 10-
50% av alla vuxna som genomgar kirurgi upplever kronisk postoperativ smérta. Studier antyder att
dven manga barn upplever langvarig smérta efter storre kirurgi, med stor padverkan pa det dagliga livet.

Detta ir dock dnnu ett mindre studerat omrade’.

Trots att Montreal Deklaration (September 2010) liksom den svenska Barnkonventionen (svensk lag
sedan 1 januari 2020) faststéller att tillgang till adekvat smértbehandling 4r en grundlaggande
ménsklig rattighet”, uppskattas 80% av jordens befolkning péverkas av inadekvat sméartbehandling.
Barn ér en sérskilt utsatt och sarbar grupp. Under senare ar har stora insatser gjorts for att forbattra det
perioperativa pediatriska omhédndertagandet, men &nnu lider manga barn av bristféllig perioperativ

smirtlindring””.

For att forbattra behandlingen av pediatrisk smérta har the European Society for Paediatric
Anaesthesiology (ESPA) Pain Committee utformat guidelines for behandling av peri- och postoperativ

smirta’. ESPAs intitativ representerar radgivande riktlinjer, i enighet och i linje med WHO:s Pain
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Relief Ladder. Dessa baseras pé befintlig evidens och redan publicerade guidelines, med malet att

forbittra pediatrisk perioperativ smértbehandling i Europa.

Guidelines for smartbehandling foljs dock inte alltid i kliniken. Anledningar till detta kan vara brist pa
kunskap eller utbildning nér det géller pediatrisk perioperativ vard, attityder hos medarbetare samt oro
for opioidberoende eller opioidorsakade biverkningar'®. Dessutom har ménga pediatriska enheter inte

anammat regionalanestesitekniker, trots bevisad sikerhet och effektivitet’.

Vi vill kartldgga forekomsten av akut och ldngvarig postoperativ smérta hos barn i Sverige samt

foljsamheten till de europeiska riktlinjerna for smértbehandling av barn i samband med kirurgi.

Mal och fragestillning:

1. Hur vanlig dr akut postoperativ smirta hos barn i Sverige?
- Hur ménga barn drabbas av akut postoperativ smérta i Sverige? (incidens)

- Foljs ESPAs (European Society for Paediatric Anaesthesia) riktlinjer for behandling av

perioperativ smérta?

- Finns det korrelation mellan foljsamhet till behandlingsriktlinjer och forekomsten av akut

smirta efter kirurgi?

- Finns det korrelation mellan val av perioperativ opioid och forekomsten av akut postoperativ

smaérta?
o Premedicinering
o Remifentanil vs Alfentanil/Fentanyl

- Finns det korrelation mellan anvandandet av blockader och férekomst av akut postoperativ

smarta?

2: Vilken ér forekomsten av persisterande postoperativ smérta hos barn 1 Sverige?
- Hur ménga barn utvecklar persisterande (mer dn 3 manader) postoperativ sméirta? (incidens)

- Finns det dr korrelation mellan perioperativ behandling och risken att utveckla ldngvarig

smirta? (opioid, NSAID, paracetamol, LA, regionalblockad)
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- Kan andra faktorer identifieras och kopplas till utveckling av persisterande postoperativ
pediatrisk smérta? (Akut postoperativ smirta/ Upplevelse av operationsforlopp/ Kén/ Alder/

Upplevelse av stress hos fordldrar)

Metod:

Studiedesign
Prospektiv observationsstudie. Vi foljer STROBE guidelines ''.

Deltagare
Barn som opereras i sddra Sverige (Kristianstad, Trelleborg, Ystad, Malmo, Lund, Helsingborg,

Angelholm, Vixjo, Halmstad, Goteborg)
Inklusionsperiod
Preliminért startdatum 230901.

Malet ar att inkludera ca 2000 barn.

Inklusionskriterier:
e Alder1-17 ar

e Planerade for kirurgi inom av ESPA utvalda vanliga pediatriska kirurgiska procedurer:

0 ljumskbrack

o cirkumcision/ hypospadi/ retentio testis

0 adeno-tonsillektomi/tonsillotomi

o0 appendektomi: perforerade/icke perforerade

o frakturkirurgi extremiteter

e Frivilliga; Muntligt och skriftligt medgivande inhdmtas av vardnadshavare om barn <15 ar
och av barnet sjdlvt om 15 ar och 6ver. Muntlig och skriftlig information utarbetas anpassat
efter alder och mognad (1-5 ar: enbart till vardnadshavare, 6-11 ar: till barnet och
vardnadshavare, 12-14 ar: till barnet och vardnadshavare, 15-17 ar: till barnet och

vérdnadshavare)
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Exklusionskriterier:
e Reoperation/upprepade procedurer

e Klinisk undersokning i narkos
o Oforméga hos vardnadshavare/barn att tala och/eller forstd svenska

o Oforméga hos vardnadshavare/barn att forsta inneborden av att medverka

Outcome-parametrar:

1. Postoperativ smérta
Akut smérta efter kirurgi *
1. Uppvak
2. Forsta dygnet efter tid p& uppvakningsavdelning

Persisterande smarta *
1. 3 manader
2. 6 manader
3. lar

* (*Utvirdering av smérta beroende pa alder* * > >4
1-3 ar: FLACC (Face/Legs/Activity/Cry/Consolability Pain scale) Score range 0-10
4-14 ar: FPS-Revised (The Faces Pain Scale-Revised) Score range 0-10

15-18 ar: NRS (Numerisk skala) Score range 0-10

Frageformular
Ett elektroniskt enkétinsamlingssystem, Entermedic, kommer att anvéndas. Kartlaggning av per- och

postoperativ smirtbehandling kommer ske enligt formulér (ifyllt bade av ansvarig ldkare och
vérdnadshavare). ESPA:s utarbetade smaérttrappa ligger till grund for utvirderingen. Barnen kommer
dérefter foljas med hjélp av en elektronisk enkét och smirtskattning kommer ske vid bestdmda

postoperativa tidpunkter:

e Akut/uppvak
e 24h
e 3 manader

e 6 manader
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GDPR/storage av data

PUB —avtal finns mellan Region Skéne och Entergate (Entermedic).

Datainsamling och enké&tfragor

Pat kontaktas innan operation. Sjukskd&terska ldgger in telefonnummer till vardnadshavare, eller till

patient om hen é&r dldre &n 15 ar, 1 Entermedic.

Sjukskdterska som ringer upp patient preoperativt informerar om 4P-studien muntligen.

Patientinformation (till vardnadshavare/barn 6ver 15 ar) samt formulér for skriftligt medgivande

erhalles via lank (SMS) och medgivande ldmnas elektroniskt efter information.

r*rf*';'rfrr'r*r' . g ~r -
Patient/vardnadshavare elektraniskt
3 manader: lar:
¢ Smarta * Smaérta

Innan operationen
*  Studieinformation
* Medgivande

*  Smartlindring
* Vardnadshavares upplevelse

Smaértlindring
Vardnadshavares upplevelse

24 h:

* Bakgrundsinformation .
* Smirta

*  Smartlindring
* Vardnadshavares upplevelse

6 manader:
* Smaérta
*  Smartlindring

* Vardnadshavares upplevelse

*  Ljumskbrack

* cirkumcisio/ hypospadi/ retentio testis
* adeno-tonsillektomi

* Appendektomi

« frakturkirurgi extremiteter

Ansvarig skoterska/lakare registrerar:

Koordinator planerar in patienten fér operation. * Information om anestesi/smartlindring
*  Sms skickas till patient/vardnadshavare *  Akut postoperativ smarta
—e

ulkvardern

S}

e Patientinformation, anpassas efter alder och mognad.

1-5 ar: enbart vardnadshavare

\ 4

6-11 ar: barn och vardnadshavare (tva separata informationsblad dér vardnadshavaren i sin tur

informerar barnet)

12-14 &r: barn och vardnadshavare (tva separata informationsblad)

15-17 ar: enbart barn
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e  Skriftligt medgivande l&dmnas i Entermedic
1-14 ér: vardnadshavare

15-17 ar: barnet

Vid medgivande till deltagande far patient/vardnadshavare svara pa féljande fragor:

e Om flera vardnadshavare utses en kontaktperson, lampligtvis den som planerar vara med

barnet postoperativt. (Endast denna person kommer fa vidare SMS).
e Alder pa barn vid inklusion (1-17)
e Biologiskt kon (M/F)
e  Sjukhus
e Typ av operation (enligt ESPA)

o ljumskbrack

o cirkumcisio/ hypospadi/ retentio testis
o adeno-tonsillektomi/tonsillotomi

o appendektomi

o frakturkirugi extremiteter

e Utgangssmarta/Forekom aterkommande smérta innan operation (skala beroende pa alder av

barnet *)? Ja/Nej
o Skattar smérta sjédlva/ fordldrar skattar smarta
om Ja: mer én 2 veckor?
mer én 3 manader?
e Forekom angest/oro/somnproblem innan operation? Ja/Nej

om Ja: mer &n 2 veckor?

mer én 3 manader?

Har det begrinsat barnet i normal aktivitet (lek, skola, fritidsaktiviteter)? Ja/Nej

e Pga smirta/angest/oro/somnproblem

e Forekom smaérta 24 h innan operation? Ja/Nej
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Om Ja: erbjods tillriacklig smértlindring? Ja/Nej

Peroperativ information:

Nir skoterska/koordinator lagt in en patient i systemet s& méarks journalen for att flagga for att
patienten kan vara inkluderad. Nér patienten sedan kommer till sjukhuset kontrolleras huruvida
patient/vardnadshavare lamnat medgivande och om far mérkningen sitta kvar pa journalen, annars tas
den bort. Direkt efter operation vid hemgéng ifylles av ansvarig ssk/lékare via hemsidan och

Entermedic f6ljande information som hédmtas ur journalen:
Given premedicinering? Ja/Nej
e OmlJa:

o Klonidin

o Midazolam

o Dexmedetomidin (Dexdor)

o Ketanest

o Sufenta

o Oxycodon p.o

o Annat, fritext

e Intraoperativ smértstillning: Fyll i fran narkosjournal vad som givits:

Alternativen kommer upp i Entermedic beroende pa vald operationstyp.

0 Paracetamol

= Rektalt
= Oralt
= Iv

o NSAID
= Rektalt
= Oralt
= Iv

e Ipren/Ibumetin/Ibuprofen



e Diklofenak
e Ketorolak (Toradol)

e Parecoxib (Dynastat)

Intermittent opioid iv

Fentanyl
Alfentanil
Remifentanil

Morfin/Oxynorm/Ketogan

Infusion opioid iv

Remifentanil
Alfentanil

Morfin

Adjuvans Ja/Nej

Klonidin

Lidocain

Betametason (Betapred)/Dexametason

Ketanest om ja: bolus/infusion?
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Lokal infiltration/sérinfiltration/porthélsinfiltration (av kirurg) med langverkande

lokalanestetika

Blockad Ja/Nej

Om Ja:

Ileoinguinal/Ileohypogastrisk blockad
TAP

Paravertebral

Quadratus lumborum (QLB)

Erector spinae blockad (ESB)
Sakralblockad

EDA
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* Penisblockad
= Interscalen blockad
= Supraclavikulér blockad
= Infraclavikulér blockad
= Axillarisblockad
= Ichiadicusblockad om ja: Adduktorkanalblockad?
= Popliteablockad
= Femoralisblockad
0 Klonidin i blockaden Ja/Nej

o0 Kvarliggande kateter Ja/Nej

Akut postoperativ smirta (skala beroende pa alder*):

Virsta upplevda smértan under tiden pa uppvaket (1-10)

Smartlindring som givits pa uppvaket/Fyll i ifran 6vervakningsblad vad som givits: (enl

ESPA)
0 Intravends opioid bolusdoser Ja/Nej

= Alfentanil

= Fentanyl

=  Morfin

= Oxycodon
* Ketogan

0 NSAID och/eller paracetamol i ldmplig dos under hela den postoperativa perioden pa

uppvakningsavdelning? Ja/Nej

0 Klonidin Ja/Nej
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o EDA

0 PCA-pump (dvs patientkontrollerad) Ja/Nej

o Infusion av opioid (dvs skoterskekontrollerad) Ja/Nej

O Annat? Fritext

Patienten skriv ut;

o Till hemmet

o Inlégges pé avdelning

Uppfoljning efter 24 h

Sms skickas till patient/vardnadshavare med foljande fragor:
e Smirta just nu (skala beroende pa alder*)
e Upplever ni att barnet har blivit vél (per-och postoperativt) smértstillat? Ja/Nej
e Forekom genombrottssmérta? Ja/Nej (om Ja: atgiard?)
e Ar barnet vil smirtstillat vid hemgang? Ja/Nej

e Vardnadshavarens upplevelse. “vilken &r din upplevda stress under operationsforloppet?”’

skala 0-10 (dér O 4r ingen stress och 10 dr maximal stressupplevelse)

Uppfoljning efter 3 manader, 6 manader och 1 ar
e Smirta just nu (Skala beroende pé alder*)

*

1-3 ar: FLACC (Face/Legs/Activity/Cry/Consolability Pain scale) Score
range 0-10

3-14 dr: FPS-Revised (The Faces Pain Scale-Revised) Score range 0-10
15-17 ar: NRS (Numerisk skala) Score range 0-10
e Ar smirtan forlagd till opererat omrade? Ja/Nej (Om Nej: var?)

e Begrinsar smirtan normal aktivitet (lek, skola, fritidsaktiviteter) Ja/Nej
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o om Ja: hur ofta (dagligen/varje vecka/mer sillan)
e Behov av smartstillning? Ja/Nej
o omJa: fyll i vad barnet erhéllit

= Paracetamol

NSAID

Opioid

Klonidin

Annat, fritext

e Virdnadshavarens upplevelse: vilken ér din upplevda stress?”” skala 0-10

e Tar barnet ndgon form av smartstillande ldkemedel?
o NSAID/Paracemol Ja/Nej
o Morfinpreparat? Ja/Nej

o Klonidin Ja/Nej

Statistik:

Powerberakning
Denna studie ér explorativ, kartliggande och hypotesgenererande. Vi planerar att inkludera 2000 barn.

Statistik

Oavsett vilken av smértskalorna (beroende pé alder) som anvinds sa rdknar vid skalorna som ordinala
och viljer icke parametriska test. For att titta pa foljsamhet till anestesireckommendationer och smérta
efter kirurgi jaimfors grupper med olika behandling med MannWhitney U-test. Korrelation mellan
graden av smaérta akut och utvecklandet av langvarig smérta undersdks med Spearman Rho
korrelations test. For att undersoka riskfaktorers (Akut postoperativ smérta/ Upplevelse av
operationsforlopp/ Kon/ Alder/ Upplevelse av stress hos forildrar) betydelse for smirta postoperativt

kommer vi gora en logistisk regressionsanalys.
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Etiska Overviganden:

Vi inhédmtar medgivande frén forédlder/eller barn om >15 ar. Da det dr barn som deltar i studien,
kommer medgivande ldmnas av vardnadshavaren (om barnet &r under 15 &r). Patientinformation
anpassas efter alder och mognad.

Data kommer att kodas. For att inhdmta data ur journal anvénds personnummer men vid datahantering
dérefter hanteras all information i kodad form. Alder, kén och sjukhus kommer vara synligt.

Detta &r en observationsstudie och inklusion i studien kommer inte att pdverka varden av patienten pa
nagot sétt. Barnet och/eller vardnadshavaren kan néir som helst vilja att avsluta sin medverkan i
studien.

Etiskt godkénnande kommer att ansdkas innan studiestart.

Involverade forskare:

Pa varje sjukhus kommer finnas kontaktansvarig lakare (ansvariga for inklusion samt initial

utvérdering). Forslag pé ansvariga:
Ystad: Jonas Wrigstad
Kristianstad: Glenda Borjesson
Malmé: Johan Nordstrom

Lund: Henriette Nygren
Trelleborg: Bjorn Billgren
Helsingborg: Johanna Broman
Angelholm: Johanna Broman/ Elena Piskopianou
Halmstad: Anna Persson
Goteborg: Christian Bergek
Vixjo: Alexander Leptien

Studien sammanstélls av Johanna Broman, i tit dialog med handledare och bihandledare. Statistiska

berékningar kommer att goras i samrad med statistiker pa Kliniska studier Sverige, forum soder.

Finansiering
Stipendium fran Stig och Ragna Gorthons Stiftelse. Stiftelsen har till huvudsakligt &ndamal att frimja
medicinsk vetenskaplig forskning, utvecklingsprojekt och utbildning.
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