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Klinisk retningslinje for ernaeringsbehandling til voksne patienter
218 ar med sveer erhvervet hjerneskade i den akutte og sub-
akutte rehabilitering

Sggeord

Hoved sggeord: Ernaering

Andre sggeord: sveer erhvervet hjerneskade, rehabilitering, enteral erngering, aspiration
0g aspirations pneumoni.
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Marianne Strgh Hansen, Sygeplejerske, Afdeling for Hajt Specialiseret
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Den kliniske retningslinje er udviklet ud fra en tidligere retningslinje, hvor der udover de
ovenfor naevnte personer deltog en klinisk diaetist og en laege var tilknyttet som konsulent.
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Godkendelse

Godkendt af Radet for Center for Kliniske Retningslinjer, efter intern og ekstern
bedgmmelse. Den kliniske retningslinje er kvalitetsvurderet i henhold til retningslinjer
fastlagt af centrets Videnskabelige Rad og vedtaget af Radet for Center for Kliniske
Retningslinjer. (www.kliniskeretningslinjer.dk/godkendelsesprocedurer)

Dato

Godkendt dato: 05 02 2013
Revisions dato: 05 08 2015
Ophgrs dato: 05 02 2016
Bedgmt af

Den kliniske retningslinje lever op til kvalitetsniveauet for kliniske retningslinjer, som er
beskrevet af Center for Kliniske Retningslinjer. Bedemmelsen er foretaget bade internt og
eksternt og ved en offentlig hgring. Bedgmmelsesprocessen er beskrevet pa:
www.kliniskeretningslinjer.dk
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Malgruppe

Sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter, kliniske diaetister, ergoterapeuter, og
laeger som har ansvar for planlsegning og administrering af erneering til voksne patienter
med sveer erhvervet hjerneskade i den akutte og sub-akutte rehabilitering.

Baggrund

Problemstilling

Ifalge Sundhedsstyrelsen skannes ca. 30% af patienterne pa de danske sygehuse at
veere underernaerede (1). Desuden defineres bade kranietraumer og patienter i intensivt
regi som veerende i den hgjeste ernaeringsmaessige risikogruppe under indlaeggelse
(1,2). Traumer i vaev, herunder hjernen medfgrer aendringer i organismens metabolisme
(3). Internationale studier har vist at energibehovet er vaesentligt forhgjet hos patienter
med hovedtraume (4-6). Den ggede stressmetabolisme i den akutte rehabilitering far
koncentrationen af de katabole hormoner til at stige, hvilket kan fagre til hyperglykaemi,
negativ kveelstofbalance og et stort proteintab sammenlignet med andre typer af traumer
(3,7). De stressmetabole reaktioner samt insufficient ernaering pavirker immunprocessen
negativt og gger dermed risikoen for infektion, forleenger helingsprocesser og gger
indleeggelsestiden (7-9). Et Brasiliansk studie fra 2004 har vist en mulig positiv effekt,
malt pa antallet af infektioner og mortalitet, ved tilsaetning af aminosyren glutamin til den
enterale ernaering hos patienter med sveer erhvervet hjerneskade (2). Internationalt set
rekommanderes det fra ESPEN (The European Society Society for Clinical Nutrition and
Metabolism), at kritisk syge patienter indlagt pa intensive afdelinger, og som udelukkende
ernaeres parenteralt (TPN), far tilsat glutamin til deres erneering (10). Denne ESPEN
rekommandation er dog ikke baseret pa studier med neurointensive patienter.

Internationale studier indikerer, at de voksne patienter med sveer erhvervet hjerneskade,
der kommer teettest pa at opna fuld ernaering i lgbet af den farste uge af indleeggelsen,
har feerre infektioner og lavere dgdelighed (11-13). Samme studier beskriver ogsa, at kun
en lille andel at de patienter, der indleegges akut pa et neurointensivt afsnit opnar
sufficient ernaering inden for den farste uge (11-13). Dette understreger vigtigheden af, at
age opmaerksomheden péa erngeringsbehandlingen for at opna sufficient ernaering til
voksne patienter med sveer erhvervet hjerneskade tidligst muligt. Et sufficient
erneeringsindtag i den akutte og sub-akutte rehabilitering er desuden forbundet med
bedre funktionsniveau, hvilket er altafggrende som understgttelse til det ofte lange
rehabiliteringsforlgb (5,14,15). Dette findes der endvidere belaeg for i et Ungarsk studie
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fra 2004, hvor det er fundet, at patienter der ved indlseggelsen til neuro-rehabilitering var
sveert underernaerede havde en hgjere forekomst af komplikationer, men ogsa var op til
et ar leengere om at nd samme funktionsniveau som de ikke-underernaerede patienter
(16).

Arsager til insufficient enteral ernaering hos neuro- samt almenintensive patienter kan
grundlaeggende inddeles i to kategorier; 1) faktorer, der har en fysiologisk arsag relateret
til sveer/kritisk sygdom og 2) faktorer som kan relateres til pleje og
behandlingsprocedurer.

Fysiologiske arsager til insufficient ernzering: nedsat appetit, ventrikelretention, nedsat
tarmperistaltik eller tarmparalyse, tarmens evne til at optage det tilfgjede, diaré, opkast,
risiko for aspiration til luftvejene (17-20) samt dysfagi (21).

Pleje og behandlingsrelaterede arsager: Bivirkninger til medicinsk behandling, auto-
seponering af ernaeringssonde, afbrydelser af sondeernaeringen pga. diverse procedurer
relateret til plejen, mobilisering og afbrydelser relateret til procedurer vedrgrende
behandling og diagnostik, som ex. operationer, scanninger, faste forud for ekstubation og
reintubation m.v. (20,22-24).

Der findes dokumentation for, at patienter med svaer erhvervet hjerneskade indlagt i
intensivt regi, har en forlaenget intolerance af enteral ernaering sammenlignet med andre
typer traumepatienter. Dette ses ved ventrikel retention og fraveer af tarmlyde (6,25-27).
Den lave Glasgow Coma Score (GCS) medvirker desuden per definition til, at patienterne
har vanskeligt ved at opretholde frie luftveje (17), hvilket i den akutte rehabilitering ofte
medfarer intubation og manglende evne til at spise per os. Et databasestudie har vist, at
patienter med kranietraume har stor risiko for at udvikle tidlig aspirationspneumoni (inden
for de farste 7 dage)(28). Tidlig forekomst af pneumoni hos denne patient-gruppe
forlaenger antallet af respirator dage, antallet af indleeggelsesdage, samt gger
dadeligheden (28). Disse forhold gar det seerligt aktuelt at undersgge evidensen for, om
risikoen for aspiration til luftvejene i forbindelse med enteral ernaering kan mindskes vha.
elevation af hovedgeerdet. | den forbindelse er det ligeledes aktuelt at undersgge,
hvorvidt maengden af ventrikelaspirat har indflydelse pa risikoen for aspiration til
luftvejene, samt i sa fald hvor stor en maengde der er acceptabel.

Sundhedsstyrelsen papeger, at en af arsagerne til utilstreekkelig ernaeringsindsats under
indleeggelse, blandt andet kan skyldes mangel pa procedurer og retningslinjer, samt
manglende afklaring omkring ansvaret for ernaeringsbehandlingen (1).

De kliniske problemstillinger gar det saledes yderst relevant at udvikle, forbedre og
ensrette klinisk praksis omkring ernaeringsbehandlingen til den voksne patient med sveer
erhvervet hjerneskade ved hjeelp af en landsdaekkende klinisk retningslinje.
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Patientperspektivet er ikke sggt inddraget i denne retningslinje, da patienterne i denne
fase ofte ikke er ved tilstreekkelig bevidsthed til, at det er muligt at udforske deres
perspektiv.

Definition af begreber

Enteral ernaering: En made at tilfare ernaering gennem en sonde via neesen/munden til
ventriklen eller tyndtarmen, eller som gastrostomisonde (Percutan Endoskopisk
Gastrostomi- PEG/ Percutan Ultralydsvejledt Gastrostomi - PUG) (1,29).

Bolus: Sondeernaering givet portionsvis enten med sprgjte eller overledningsseet.
Starrelsen og hyppighed af portionerne tilpasses den enkelte patients behov,
almindeligvis omkring 200-250 ml fordelt over 6-8 maltider dagligt. (29, 43).

Intensiv terapi: Behandling af kritisk syge patienter, hvis vitale funktioner sasom
vejrtraekning og kredslgb kreever understattelse (30).

Akut rehabilitering: Den rehabilitering som foregar pa intensiv afdeling, fra indlaeggelse
pa neurointensivt terapi afsnit indtil udskrivelse til videre rehabilitering.

Sub-akut rehabilitering: Rehabilitering pa hgijt specialiseret hospitals afdeling, som
modtager patienterne efter afsluttet intensiv terapi.

Stress-metabol fase: Hormonudlgste sendringer i stofskiftet, udlgst af kveestelser,
kirurgiske indgreb samt sveere infektioner, hvilket blandt andet medfarer gget
basalstofskifte og proteinnedbrydning (1,7).

Sufficient ernaering: Opnaelse af minimum 75% af det vurderede behov, opnaet i lgbet
af den fgrste uge efter fx traume (31).

Sveer erhvervet hjerneskade: Patienter med traumatisk og ikke-traumatisk hjerneskade
(sveere anoxiske hjerneskader af forskellige arsager, fx subarachnoidal blgdning (SAH),
hjertestop mv.) samt Glasgow coma score (GCS) pa <9 ved indlaeggelse pa
neurointensiv terapi afsnit og som efterfglgende har behov for rehabilitering pa hgijt
specialiseret hospitalsafsnit (32).

Voksne patienter: Patienter fyldt 18 ar.

VAP: Ventilator-associeret pneumoni. Pneumoni hos intuberede respirator behandlede
patienter. Intubationen og den endotrakeale tube pavirker synkefunktionen, rensningen af
sekret i larynxregionen samt hindrer fimrehars aktiviteten (33)

Aspirationspneumoni: Lungebetsendelse som fglge af aspiration (fx af saliva,
maveindhold eller fgde) hos bevidstlgse eller patienter med synkebesveer (34).

Patientgruppe:
Inklusion: Voksne patienter (218 ar) med sveer erhvervet sveer hjerneskade i den akutte
0g sub-akutte rehabiliteringsfase.
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Formal

Formalet med den kliniske retningslinje er, at sikre den bedst mulige enterale
ernaeringsbehandling til den voksne (218 ar) patient med sveer erhvervet hjerneskade i
den akutte og sub-akutte rehabilitering, for dermed at forebygge og reducere
komplikationer, herunder nedsaette mortalitet og indlseggelsestid, relateret til insufficient
ernaering under indlaeggelse og derigennem optimere betingelserne for rehabilitering.

Metode

Fokuserede Spgrgsmal:

1. Hvilken evidens er der for,at tidlig opstart af ernaering (24-36 timer efter
indleeggelse) til patienter med sveer erhvervet hjerneskade i den akutte
rehabilitering mindsker mortalitet og morbiditet sammenlignet med opstart af
ernaering senere end 36 timer?

2. Hvilken evidens er der for, at lejring med hovedgeerdet eleveret 30-45 grader
under indlgb af enteral erngering, sammenlignet med flad lejring reducerer
risikoen for aspiration og/eller Ventilator-Associeret Pneumoni (VAP) hos
patienter med sveer erhvervet hjerneskade?

3. Huvilken evidens er der for sammenhaengen mellem antal milliliter
ventrikelaspirat og risikoen for aspiration til luftvejene med udvikling af
aspirationspneumoni hos patienter med svaer erhvervet hjerneskade?

4. Huvilken evidens er der for om sondeernaering givet som kontinuerlig indgift,
frem for bolus, giver feerre komplikationer og dermed en bedre
ernaeringsstatus hos patienter med sveer erhvervet hjerneskade?

Opdeling af arbejdsopgaver i forbindelse med udarbejdelse af neerveerende

retningslinje:

Denne retningslinje er udarbejdet gennem et samarbejde pa tveers af hospitaler. De
farste tre fokuserede spgrgsmal (spgrgsmal 1-3) er udarbejdet og besvaret af de to farste
forfattere, Louise Rolighed Simonsen og Laura Krone Larsen. Det fokuserede spgrgsmal
nummer fire er udarbejdet og besvaret af tredje forfatter, Ingrid Poulsen, i samarbejde
med den gvrige arbejdsgruppe.

Retningslinjen er sammenskrevet lgbende i teet dialog, diskussion og kontakt mellem
retningslinjens tre forfattere, og den gvrige arbejdsgruppe.

Sgqgestrateqi til de fokuserede spgrgsmal
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En systematisk litteratursggning i relevante databaser (se bilag 3) blev foretaget ud fra de
fokuserede spargsmal. Sggeord blev identificeret pd baggrund af keywords fundet i
relevante artikler i vores pilotsggning samt ved opslag i bgger og referencelister. Sggeord
blev testet og de endelige sggetermer, som er vist i bilag 3 over sggeresultater, blev
udvalgt efter flest relevante artikler i forhold til antallet af hits. S@gningen fandt sted
foraret 2010 samt gentaget med ny tilkomne sggeord august 2011.

Der er sggt pa falgende databaser: 17Pubmed

CINAHL
Cochrane

Web of science
Swemed+

Trip

Embase

O O O O O O

Sggetermer og kombinationer benyttet i farste Pubmed sggning var:

Spgrgsmal 1: "Parenteral nutrition” (MeSH) OR “enteral nutrition” (MeSH) OR "nutrition”
AND “early” AND "head injury”

Spgrgsmal 2: “enteral nutrition” (MeSH) AND “elevation” OR “backrest elevation”

samt “head injury” AND “pneumonia — ventilator associated” (MeSH)

Spgrgsmal 3: “enteral nutrition” (MeSH) AND “control” AND “gastric residual volume” og
“gastric residual volume” AND “measuring” samt “enteral nutrition” (MeSH) AND “head
injury” AND “gastric residual volume”

Spergsmal 4: “head injuries” AND “tube feeding” AND “absorbtion”, “head injuries” AND
“tube feeding” AND “bolus”

Ved gennemlaesning af relevante artikler fandt vi nye sggeord, som vi ikke var bekendt
med ved processens start. Disse sggeord er testet marts 2011 og indgik i en ny sggning
august 2011, for at sikre at alle relevante artikler var inkluderet (se bilag 3).

For detaljeret sggestrategi i alle databaser se bilag 3.

Generelle inklusionskriterier
Artikler skrevet pa dansk, svensk, norsk eller engelsk omhandlende voksne mennesker.
Det var et krav at der skulle indga voksne patienter (218 ar) med sveer erhvervet
hjerneskadel.

Eksklusionskriterier
Artikler der omhandlede bgrn, dyreforsgg samt ikke hospitalsindlagte patienter.

Specifikke in- og eksklusionskriterier
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Spergsmal 1: Artiklerne skulle omhandle tidlig vs. sen opstart af erngering. Artikler hvor
denne skelnen ikke var foretaget blev sdledes ekskluderet. Spgrgsmal 2: Hovedfokus
skulle veere lejrings betydning for forekomsten af aspiration/aspirationspneumoni/VAP i
forbindelse med enteral ernaering. Desuden blev studier, der omhandlede bugleje
ekskluderet, da dette ikke er relevant for vores malgruppe.

Spargsmal 3: Hovedfokus skulle ligge pa, hvorvidt der var sammenhaeng mellem
ventriklens residualvolumen og risiko for aspiration. Studier der fx havde som formal at
validere malemetoder til at vurdere aspiration blev ekskluderet.

Spargsmal 4: Hovedfokus skulle veere studier der kunne svare pa om kontinuerligindgift
via ernaeringssonde er en bedre og mere effektiv administrationsmade end at ernzere via
bolus indgift.

Antallet af hits blev farst gennemset for relevans pa overskrift niveau, hvor artikler der
abenlyst faldt uden for inklusionskriterierne — ex. dyreforsgg — blev ekskluderet. Alle
avrige artikler blev vurderet pa abstract-niveau. Artikler som blev vurderet som relevante
pa dette niveau blev laest grundigt igennem og vurderet pa fuld tekst mht. relevans og
kvalitet. De endeligt medtagne artikler er vurderet og evidensgradueret vha.
sundhedsstyrelsens checklister til litteraturvurdering og evidensniveauet blev fastsat vha.
The Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence, dansk udgave
tilgeengelig pa sundhedsstyrelsens hjemmeside (sst.dk). For at sikre at relevante artikler
ikke blev overset, kontrollerede vi undervejs artiklernes referencelister manuelt.

| udformningen af de konkrete anbefalinger har vi yderligere sorteret artikler fra.
Anbefalingerne er sdledes baseret pa de artikler der blev vurderet som den bedste
kvalitet og pa det hgjeste evidensniveau ved konsensus blandt forfatterne.

Vurdering af inkluderede artikler til de fokuserede spgrgsmal:

Alle artikler, som anbefalingerne er baseret pa er gennemleest, vurderet og
evidensgradueret uafhaengigt af to personer. Den fgrste person som leeste og vurderede
pageeldende artikel var endvidere ansvarlig for at skrive et resume indeholdende
falgende: forfatter/ar, population, metode, resultater, bemaerkninger og til slut den
endelige graduering. Vurderingerne af alle artikler blev diskuteret og ved uenighed eller
tvivl blev artiklen laest og vurderet af en tredje part. og /eller CFKR blev konsulteret.

Alle uenigheder om artiklers graduering er lgst gennem diskussion i forfatter gruppen.

Spergsmal 1

Hvilken evidens er der for, at tidlig opstart af ernaering (24-36 timer efter indlaeggelse) til
patienter med erhvervet sveer hjerneskade i den akutte rehabilitering mindsker mortalitet
og morbiditet sammenlignet med opstart af ernaering senere end 36 timer?
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Der er gennemfgrt et Cochrane Review i 2008, der viser en trend mod at tidlig opstart af
ernzering (her defineret som indenfor 60 timer) forbedrer outcome malt pd mortalitet
(RR=0,67, 95% CI: 0,41-1,07) og funktionsniveau (RR=0,75, 95% CI: 0,50-1,11).
Erneering er i dette review defineret som bade enteral og parenteral ernzering (1a) (5). Pa
trods af at dette er en metaanalyse pa evidensniveau 1a, skriver forfatterne selv, at de
medtagne undersggelser er sma og muligvis indeholder bias. | gennemlaesning af de
inkluderede studier i dette Cochrane Review ses det, at tidlig opstart af ernaering er
defineret meget forskelligt i de inkluderede studier, varierende fra 24-60 timer efter
indleeggelse.

| et randomiseret kontrolleret studie med 28 kritisk syge intuberede patienter, heraf ogsa
patienter med hovedtraumer, fandt man at ernaering opstartet efter fire dagn,
sammenlignet med ernaering opstartet indenfor 24 timer, ggede bade antallet af
respiratordage samt indleeggelsestid (35). Artiklen nedgradueres til 1b niveau, da
randomiseringsprocessen ikke er beskrevet, og der er ingen blinding (1b*).

| et prospektivt database studie fra 2008 med 797 inkluderede patienter med svaere
hovedtraumer, fandt man at mortalitetsraten faldt signifikant i takt med tiden for, samt
graden for opnaelse af malet pa 25 kcal/kg/dagn eller hgjere. Patienter som opstartede
erneeringsterapi i lgbet af de farste fire dagn havde en mortalitetsrate 4,1 gange mindre
end de patienter som farst opstartede ernzering efter 7 dggn. Patienter som opnaede fuld
ernzgering inden for 5 dggn havde en mortalitets rate pa 6,3%, hvor de patienter som farst
opnaede fuld erneering efter 7 dagn havde en mortalitets rate pa 7,6 %. Type og
administrationsvej for erngeringen er ikke medtaget i studiets analyse, og kan saledes
bade veere parenteral og enteral (12) (2c).

| et systematisk review fra 2001 omhandlende kritisk syge med forskellige diagnoser,
inklusiv patienter med hovedtraumer, fandt man at indleeggelsestiden var signifikant
kortere (2,2 daggn) for patienter, som blev opstartet tidligt med enteral ernaering (indenfor
36 timer). Forskellen i indlaeggelsestiden mellem grupperne med tidlig vs. sen opstart af
enteral ernaering var seerlig markant (4,04 dggn) hos netop patienter indlagt med
hovedtraume, traumer og brandsarspatienter (8). Metaanalysen nedgradueres, da der er
signifikant heterogenitet mellem de sammenlignede studier (1b*).

Sammenfatning: Det fremgar af alle tre artikler, at der ses betydelige kliniske fordele
vurderet ud fra funktionsniveau, mortalitet og indleeggelsestid, ved at opstarte ernaeringen
tidligt. Der er ikke evidens for, at saette en klar definition pa tidlig ernaering, men i de
inkluderede studier ses tidlig defineret som alt fra 24-60 timer efter indlaeggelse. De fleste
studier beskeeftiger sig dog med en greense mellem 24-36 timer efter indlaeggelse,
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hvorfor det synes relevant at stile imod opstart af ernaering indenfor 36 timer efter
indleeggelsen.

Spgrgsmal 2

Hvilken evidens er der for, at lejring med hovedgeerdet eleveret 30-45 grader under
indlgb af enteral ernaering, sammenlignet med flad lejring, reducerer risikoen for
aspiration og/eller Ventilator-Associeret Pneumoni (VAP) hos patienten med sveer
erhvervet hjerneskade?

Det har ikke veaeret muligt at finde studier, der udelukkende inkluderede patienter med
svaer erhvervet hjerneskade til besvarelse af dette spgrgsmal men der findes studier,
hvor en stor del af populationen var patienter med traumatisk hjerneskade i den akutte
fase. Vi har ikke kunne identificere studier omhandlende patienter med sveer erhvervet
hjerneskade i den sub-akutte rehabilitering, som besvarer dette spgrgsmal. De fglgende
studier omhandler saledes udelukkende intuberede patienter i den akutte rehabilitering.

Et randomiseret kontrolleret forsgg fra 1999 har pavist, at enteral erngering via naso-
gastrisk sonde samt flad lejring af den intuberede patient, udger to selvstaedige
signifikante risikofaktorer for udviklingen af VAP. GCS<9 og intubation over 7 dggn blev
yderligere identificeret som risiko faktorer. Undersggelsen viste, at lejring med eleveret
hovedgeerde (45 grader) mindsker forekomsten af VAP signifikant (eleveret hovedgeerde
2/39 (5%) vs. Flad lejring 11/47 (23%); p=0,018) (36) (1b).

Dette studie indgar i en meta-analyse fra 2009, baseret pa tre randomiserede
kontrollerede undersggelser. Denne meta-analyse bekraeftede lejring med eleveret
hovedgeerde (45 grader), som en selvsteendig signifikant faktor for reduktion af VAP.
Yderligere fandt denne meta- analyse en lille ikke signifikant trend hen imod lavere
mortalitet ved lejring med eleveret hovedgaerde (45 grader) (37) (1a).

Metaanalysen (37) beskriver dog ikke forholdene vedrgrende administrationsform af
ernaering i de tre inkluderede studier, hvorfor vi ogsa har valgt at medtage og gennemga
farst naevnte studie fra 1999 pa trods af at det indgar i ovenstaende meta-analyse.

Det skal dog bemaerkes at Dansk NeuroTraume Udvalg i deres algoritme for modtagelse,
monitorering og behandling af neurotraumer anbefaler lejring med 10-15 graders
elevation af hovedgeerde. Hvis dette ikke sikrer ICP kontrol, kan elevationen af
hovedgeerdet gges til 20-30 grader, hvilket der dog ikke findes evidens for (38). Dette er
vigtigt at veere opmaerksom pa i den akutte rehabilitering, hvor ICP (Intra Cranielt
Pressure) kontrol har hgjeste prioritet. Endvidere kunne der gnskes gode studier pa
omradet, hvor populationen udelukkende er patienter med sveer erhvervet hjerneskade
der ernzeres enteralt.
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Sammenfatning: Pa trods af at ingen af studierne udelukkende inkluderede patienter med
sveer erhvervet hjerneskade vurderer vi at fundene er overfgrebare til vores
patientkategori. Patienter med sveer erhvervet hjerneskade er, som beskrevet i
baggrundsafsnittet, i seerlig risiko for at aspirere til lungerne. Dette sammenholdt med den
flade lejring, intubation og enteral erngering, der udggr de primeere risikofaktorer for
aspirationspneumoni, gar, at vi mener resultaterne er overfgrebare.

Spgrgsmal 3

Hvilken evidens er der for en sammenhaeng mellem antal milliliter ventrikelaspirat og
risikoen for aspiration til luftvejene og udvikling af aspirationspneumoni hos patienter med
sveer erhvervet hjerneskade?

Det har ikke veeret muligt at finde studier, der udelukkende inkluderede patienter med
sveer erhvervet hjerneskade til besvarelse af dette spgrgsmal men der er fundet studier,
hvor en del af populationen var patienter med traumatisk hjerneskade.

Et randomiseret kontrolleret studie med 40 intuberede patienter (heraf 17 patienter indlagt
grundet hovedtraume) inkluderet, gnskede at undersgge, hvorvidt der var en
sammenhaeng mellem frekvensen af aspiration og meengden af residualvolumen i
ventriklen. De inkluderede patienter blev randomiseret til enten en kontrolgruppe hvor den
enterale erneering blev afbrudt nar residualvolumen oversteg 200 ml, eller en
interventionsgruppe, hvor ernzeringen farst blev afbrudt nar residualvolumen oversteg
400 ml., hvilket blev undersggt hver 4. time. Studiet fandt, at der ikke var forskel i
forekomsten af aspiration mellem grupperne, og der blev ikke fundet sammenhaeng
mellem forekomsten af aspiration og udvikling af aspirationspneumoni (39) (1b).

Et kontrolleret klinisk forsgg undersggte sammenhaengen mellem aspiration (malt ved at
detektere pepsin i trachealsekret) og maengden af residualvolumen i ventriklen. Det skete
pa baggrund af 206 patienter, hvoraf 86 af disse patienter var indlagt med hovedtraume
eller andre neurokirurgiske problemstillinger. Selv ved malt residualvolumen pa 0-50 ml
sas der en forekomst af positiv pepsin prgve pa 33,7%. Ved residualvolumen over 250 ml
steg antallet af positive pepsinpraver til over 45% (40) (2b). Det er dog ikke angivet,
hvorvidt forekomsten af pepsin i trachealsekret medfgrer en aspirationspneumoni.

Et randomiseret, kontrolleret forsgg med 122 intuberede patienter undersggte effekten af
at kassere eller returnere ventrikelaspirat i forhold til forsinket ventrikeltgmning vurderet
ud fra meengden af residualvolumen. | kontrolgruppen kasserede man alt aspirat hver 6.
time, og i interventionsgruppen gav man op til 250 ml aspirat tilbage, og kasserede det
overskydende. Undersggelsen viste at forekomsten af forsinket ventrikeltgmning var
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signifikant hgjere i kontrolgruppen, hvor man kasserede alt aspirat (41). Studiet
nedgradueres grundet manglende blinding (1b*)

Sammenfatning: De inkluderede studier viser, at residualvolumen op til 250 ml med fordel
kan returneres til ventriklen, da det fremmer ventrikelteamning. Samtidig viser et af
studierne, at der ikke er gget risiko for aspiration trods residualvolumen op til 400 ml. Der
er ikke fundet sammenhaeng mellem aspiration og udvikling af aspirationspneumoni.

Spgrgsmal 4

Hvilken evidens er der for, om sondeernaering givet som kontinuerlig indgift, frem for
bolus, giver feerre komplikationer og dermed en bedre ernaeringsstatus hos patienter med
sveer erhvervet hjerneskade?

Der fandtes kun en undersggelse, der delvist kunne svare pa det fokuserede spargsmal. |
en retrospektiv kohorteundersggelse blandt 152 patienter (median alder 54 ar (16-93 ar)
med sveer erhvervet hjerneskade (traume og ikke-traume) og med en initial median GCS
mellem 6 og 9, var formalet at undersgge om patienterne bedst tolererede kontinuerlig
sondereneering eller sondeerneering givet som bolus. Intolerance blev defineret som
infektioner sdsom bl.a. Ventilator Associeret Pneumoni (VAP), "ikke- VAP” pneumoni,
sinuitis og ikke-infektioner sdsom bl.a. hyperglykaemi, fadeintolerence (defineret som
forgget udspiling af maven, feerre tarmlyde, eller aspiration af residualt maveindhold pa
>75 ml. i fire pa hinanden falgende timer). Artiklen beskriver ikke hvorvidt kontinuerlig
sondeerneering blev givet over 24 timer eller om der ex. blev 4 timers pause om natten, €j
heller hvor mange maltider sondeernzeringen i bolusgruppen blev fordelt over.
Undersggelsen viste at der var en trend i retning af at patienterne der fik sondeernaering
som bolus havde flere infektioner og havde stgrre sandsynlighed for at opleve intolerance
overfor sondemaden (60,5% vs. 37,9%), end de patienter der fik kontinuerlig sondemad.
Med hensyn til ernaeringstilstanden, viste undersggelsen at patienter, der fik
sondeernaering som bolus, opnaede et samlet starre kalorie- og proteinindtag, end
patienter der fik kontinuerlig sondemad (28,3 kcal/kg vs. 24,9 kcal/kg). Til gengaeld var
bolusgruppen leengere tid om at opna 75% af den meengde de havde behov for, end de
der fik kontinuerlig sondemad (4,6 dage vs. 3.3 dage).

Der var flere traumepatienter i bolusgruppen og patienterne i denne gruppe havde
desuden lavere initialt GCS, hvilket kan veere medvirkende til at det tog leengere tid for de
patienter at opna deres erngeringsmal (traumepatienters ernaeringsmal blev sat hgjere
end ikke- traumatiske patienters ernaeringsmal). Pa 5. Dagen havde alle patienterne
opnaet min. 75% af deres erneeringsmal. Der blev ikke fundet signifikant forskel i
grupperne mht. indlseggelsestid, Glasgow Outcome Score (GOS), eller mortalitet ved
udskrivelse fra intensivt afsnit eller fra den samlede hospitalsindlaeggelse(42) (2b).
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Sammenfatning:

Undersggelsen konkluderer at patienterne i begge grupper kan erngeres sikkert via en
erngeringssonde og at de fleste patienter vil kunne opna deres ernaeringsmal inden for 5
dage. Der var en tendens til flere komplikationer i gruppen af patienter der fik deres
sondeerneering som bolus sammenlignet med kontinuerlig indgift, dette havde dog ikke
indflydelse pa indleeggelse tid, mortalitet eller funktionsstatus.

Anbefalinger

Anbefalinger med evidensgraden A formuleres med skal eller bgr, ved anbefalinger med
evidensgraden B eller lavere undlades brugen af disse ord jf. Center for kliniske
Retningslinjer. | anbefalingen til spgrgsmal 2, hvor anbefalingen er baseret pa
evidensgraden A, har vi valgt at formulere anbefalingerne med bgr frem for skal, da det er
en anbefaling baseret pa fa studier.

Spgrgsmal 1:

Patienter med sveer erhvervet hjerneskade kan opstarte enteral ernaering indenfor 36
timer, da der ses betydelige kliniske fordele ved tidlig opstart af erneering vurderet ud fra
funktionsniveau, mortalitet og indlaeggelsestid (B) (5,8,12,35).

Spgrgsmal 2:

Intuberede patienter med svaer erhvervet hjerneskade, der erngeres enteralt med naso-
gastrisk sonde, bar lejres med hovedgeerdet eleveret 45 grader, da det mindsker risikoen
for udviklingen af VAP (A) (36,37).

Vi vurderer at anbefalingen kan overfares til ikke- intuberede patienter i sub-akut
rehabilitering, da flad lejring, enteral ernsering og GCS<9 som er de primaere
risikofaktorer for aspiration stadig kan veere tilstede i denne fase.

Ved forhgijet og ustabilt ICP kan det veere ngdvendigt at afvige fra denne anbefaling.
Graden af elevation bgr i sddan tilfaelde ske i samrad med behandlingsansvarlig lzege.

Spergsmal 3:

Aspirat op til 250 ml kan med fordel returneres til ventriklen, da det bidrager til ventriklens
temning (B) (41). Der er ikke fundet sammenhaeng mellem maengden af aspirat i mililiter
(op til 400ml) og antallet af aspirations pneumonier (B) (39,40).

Side 13
m Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi, ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg FENMARR L




CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Pa denne baggrund er det vores vurdering, at der sikkert at give op til 400 ml i sonden
inkl. den maengde aspirat der gives retur.

Spgrgsmal 4:

Det er ikke klar evidens for at anbefale kontinuerlig indgift af sondeernaering frem for
bolus. Begge administrationsformer vurderes at veere sikre metoder at ernaere patienter
med sveer erhvervet hjerneskade pa (B)(42).

Implementering

En af arsagerne til at erneeringsbehandling pa danske hospitaler generelt ikke er optimal,
er tidligere begrundet med organisatoriske udfordringer, da det ikke altid er klarlagt hvem
der har ansvaret for ernaeringsbehandlingen (1). Andre organisatoriske problemer er
relateret til planleegning af ernaeringsplejen, hvor der ogsa skal tages hensyn til
patientens behov for undersggelser og livsreddende behandling, iseer i den akutte fase.
De fleste steder udpeges sygeplejersker og / eller sosu- assistenter som
erngeringsansvarlige personer og far seerlig uddannelse om ernzeringsrelaterede emner.
Dog skal det understreges at erneering forsat er et feelles ansvarsomrade for laeger,
sygeplejersker, sosu-assistenter og kliniske dieetister.

De erneeringsansvarlige personers opgave er i samarbejde med de kliniske digetister bl.a.
at implementere ny viden og dermed denne Kliniske retningslinjes anbefalinger. Vi
forestiller os derfor at implementeringen af denne retningslinjes anbefalinger ikke vil veere
problematisk De fleste, der arbejder med patienter med sveer erhvervet hjerneskade, ved
at erneeringstilstanden har betydning for det kliniske outcome. Retningslinjen praeciserer
efterspurgt evidens for nogle kliniske problemstillinger, der opstar i forbindelse med
tilretteleeggelsen af god ernaeringsbehandling.

Den godkendte retningslinje vil desuden blive annonceret pa Fagligt Selskab for
Neurosygepleje s (FSNS) hjiemmeside http://www.dsr.dk/fs/fs15/Sider/Forside.aspx med
henvisning til Center for Kliniske Retningslinjer. FSFN fungerer som et steerkt nationalt
netveerk, nar ny viden skal spredes.

@konomisk set vurderer vi at retningslinjens anbefalinger ikke vil fa negative
konsekvenser, tvaertimod. En underernaeret patient med pneumoni er under alle
omsteendigheder meget mere omkostningstung end en velernaeret patient uden
pneumaoni.
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Monitorering

Standard 1: Andelen af patienter der er opstartet ernaering indenfor 36 timer efter
ankomst til intensiv afdeling Standard: 90%

Det vurderes at stort set alle patienter vil kunne starte enteral ernaering inden for 36 timer.
Kun i ganske fa tilfeelde kan det teenkes at et traumes omfang umuligger dette.
Monitorering kan forega ved hjzelp af intern audit af vaeske og ernaeringsskema.

Standard 2: Andelen af patienter, der er lejret med eleveret hovedgeerde pa 45° under
sondeindgift. Standard: 80%

Der vil veere patienter der pa grund af for hgijt ICP eller heemodynamisk ustabilitet ikke vil
kunne lejres i 45°. Standarden er derfor kun vurderet til 80%. Monitorering kan forega ved
intern audit. Her foreslas det at der er pasat vinkelmaler pa sengene for at sikre korrekt
elevation.

Standard 3: Andelen af patienter, der far returneret alt ventrikelaspirat op til 250
ml. Standard: 90%

| enkelte tilfeelde, hvor patienter eksempelvis gnskes fastende eller ved opkast, kan det
veere ngdvendigt ikke at returnere ventrikelaspiratet. Monitorering kan forega ved hjeelp

af intern audit af vaeske og ernaeringsskema (ind/ud skema).

Alle tre standarder er baseret pa forfatternes skgn og er ikke testet i klinikken.

Redaktionel uafheengighed

Den kliniske retningslinje er udviklet uden ekstern stgtte og den bidragydende
organisations synspunkter eller interesser har ikke haft indflydelse pa de endelige
anbefalinger.

Interessekonflikt

Ingen af gruppens medlemmer har interessekonflikter i forhold til den udarbejdede klinisk
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Bilag 3 Skema over litteratursggning

Database

PubMed

Medline

Dato

[ 22/6-2010

24/8-2001

22/6-2010

24/8-2011

22/6-2010

Zd/B-2011

Sepestratesi
Spurgsmeil 1:

"Parenteral nutrition” (MeSH)
OR "enteral nutrition” (MeSH)
OR "mutrition™ AND early”
AND "head injury”

“Parenteral nutrition® (MeSH)
OR "enteral nutrition” (MeSH)
OR “mutrition™ AND “cady™
AND “craniocerebral trauma™
(MeSH)

Spargsmil 2:

“enteral nutrition” (MeSH)
AND “elevation™ OR “backrest
elevation™

“head injury™ AND
“preumonia — ventilator
associated” (MeSH)

“enteral nutrition” (MeSH)
AND “semirecumbent
pasition™

“ertical illness™ (MeSH) AN
“semirecumbent™

Spergsmdl 3.

“enteral nutrition™ (MeSH)
AMD “control™ AMND “gastric
residual volume™

“pastric residual volume™ AND
“measuring™

“emteral nutrition” (MeSH)
AND “head injury™ AND
“pastric residual wvolume™

“enteral nutrition”™ (MeSH)
AND “gastric residual volume™

Limits

Humans, damish,
Morwe gian,
Swedish, English,
age 19+ {all
adults)

Hits
Spurgsmil 1:
40

42

Sperpsmil 2:
a8

Spurgsmil 3:
17

Side 20

kontakt@cfkr.dk

Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi,
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4
DK-9220 Aalborg

«

DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab

DENMARK

/ 4



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 21
m Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi, ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DAé!elé ’

AALBORG UNIVERSITY Donsk Syge

kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg HENMARK



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

AND “craniocerchral truma ™
{MeSH)

Spargsmdl 4

“head imjuries™ AND “tube
feeding” AND Absorption™

“head injuries” AND “tube
feeding” AND “bolus™ AND
“dysphagia™ AND “tube
feeding

CIN AHILL | 2h6-2010 Spergsmdl 1;

“head imuries” (CTNAHL
heading) ANMD “early™ AND
“nutrition” (CINAHL heading)
OR “enteral nuirition™
{CINAHL heading) OR
“parenteral nutrition™
{CINAHL heading)

Spergsmdl 2:

“enteral nutrition™ (CINATIL
heading) AND “clevation™ OR
“backrest elevation™

“Aspiration™ (CINAHL
heading) AMD “enteral
nutrition™ (CINAHL heading)

“head injuries” {CINAHL
heading) AN “pneumaonia,
ventilator-associated”
{CIMNAHL heading)

Spargsmdl 3:

“pastric residual volume™
AND “measuring™

“enteral nutrition” {CINAHL
heading) AND “gastric
residual volume™

All adults,
English, humans

Spergsmil 4

Spergsmil 1:
118

Spergsmiil 2:

23

47
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Sperpsmiil 4
“head injuries™ AND “ube Spurgsmadl 4
feeding™ AND “ahsorption™ 0

“head imjuries™ AND “tube
feeding™ AND “bolus™ head
imuries” AND “dysphagia™ i

Cochrane 23/6-2010 “head injury” AND “nutrtion™ 5

“head injury™ AND “pastric
residual volume™

L
“aspiration” AND “enteral
nutrition” 1
“Backrest elevation™ AN
“enteral nutrition™ 0
Spergsmil 4 Spergsmil 4
“head imuries™ AND “tube 1

feeding™
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Web of Science | 23/6-2010 “head injury” AND “nutrition™ L]
“aspiration™ 1
“mutrition” AND 0
“complications™
Spargsmil 4 Spargsmél 4
“head injuries™ AND “tube 15
feeding™

Swehledt 23/6-2010 “head injury™ AND “nutrition™ 0

Trip 23/6-2010 “head injury™ AND “nutrition™ 20
“backrest elevation” 10

Embase 26/2-2011 “head injuries™ AND “tube 3
feeding™
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Bilag 4: Vurderinger af artikler

Resume skrevet af Laura Krone Larsen den 2. februar 2011

Titel/forfatter/ar Nutritional support for head-injured patients (Cochrane Review)
Perel, P., Yanagawa, T., Roberts, 1G. & Wentz, R. (2008)

Fokuseret spgrgsmil 1

Population L alt 11 studier er inkluderet i dette review, hvoraf de 7 studier omhandler tidlig vs.
Senere opstart af ernering (spergsmadl 1). 1 alt 534 patienter indpdr i de 11 studier.

Formal Har tidspunktet for opstart samt ruten (parenteralt/enteralt) betydning for overlevelse og
funktionsniveau?

Metode Systematisk litteratur segning (SUPER. metode beskrivelse!)

Resultater *Tidlig vs. Senere opstart — (tidlig opstart kan ikke defineret):

En trend mod bedre outcome mélt pa overlevelse, infektioner og funktionsniveau ved
tidlig opstart. Tidlig opstart er bide parenteralt og enteralt. Flere studier starter med
parenteralt (24-72 timer efter traumet) pga. fraveer af tarmlyde og ventrikelretension de
farste degn, og giver forst enteral ernering efter flere dage (3-5 dage). De inkluderede

studier til dette spergsmél er gradueret til B og C niveau af forfatterne.

*Parenteral (TPN) vs. Enteral ernzring (EN)

En trend mod bedre outcome ved opstart med parenteral ernsring. Dette skal ses 1
forhold til at de patienter som blev erngret med sonde opstartede erngring senere og
resultatet derfor kan ses som et udtryk for senere opstart end selve ern®ringsformen. To
studier viste en trend imod at flere patienter 1 TPN gruppen generelt fik flere infektioner
sammenlignet med EN gruppen. Omvendt viste tre studier en trend hen imod at flest
patienter i EN gruppen fik pneunomi. De inkluderede studier til dette sparpsmal er
gradueret af forfatterne il B og C niveau

Bemzrkninger Obs forfatterne konkludere at alle studier pi omradet ikke er af bedste kvalitet og at det
pé det grundlag er svaert at komme med evidens baserede anbefalinger pd dette
grundlag. Der er behov for flere og bedre studier.

Graduering Reviewet: la, A. Mens anbefalingeme til de fokuserede spergsmal hajst kan blive pa B
niveau relateret til original studiernes kvalitet

Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Nutritional support for head-injured patients (Review)
Perel, P., Yanagawa, T., Roberts, IG. & Wentz, R.
Tidsskrift, 4r: The Cochrane Library 2008, issue 4

Checkliste udfyldt af: Laura Krone Larsen, 2. Februar 2011
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1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hai grad er kriterier opivlde?

evidens?

1.1 Er der en velafgrarnset og relevant klinisk problemsti lling? 1.1 haj grad

12 Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi? 1.1 hej grad

13 Var litteraturssgningen tilstradkelig grundig il at 1.1 hoj grad
identificere alle relevante undersagelser?

14 Var undersagelzernes kvalitet vurderet og tapget i 1.1 haj grad
betragtning?

15 Berorer amalysen alle potentielle positive og negative 1..1 by prad ~ benorer de intervention som der er beskrevet
effekier af interventicomen? formdlet

14 Var det rimeligt at kombinere undersapelserne? 2.1 tilstraekkelig grd. Der er taget hajde for forskellene

imellem studieme
17  Kan analysens konklusion udledes fin den praesenterede 1.1 hj grad. Forfatterne er meget forsigtige | deres

konklusion pga. de inkluderedes studiers kvalitet

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

2.1

22

I hwvor haj grad forsapte undersagelzen at minimere bias?
Anfer ++, + eller +.

Hvis bedamt som + eller +, 1 hvilken retning kan bias
pavirke undersapel sesresul tatet?

++ (2 plusser)

23

Er analysens resultat direkte anvendeligt pd MTV "ens
patientmilgruppe?
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3. BESKRIVELSE AF STUDIET

I hvilken retning gik den méalte effekt?

31 Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forseg (RCT), kontrollerede RCT
Eliniske forspg (CCT), Kehorte, Case-control
undersgeelser).
3.2 Hyvilke behandlinger (interventioner) er taget 1 betragtning?
nger ( ) ¥ g Se resume
33 Hvilke resultater (outcome) er anfert?
(fx pavnlige, skadelige).
34 Er der anfon statistiske mal for usikkerheden?

35

Er potentielle confoundre taget i betragtning?
(Dette er speciell vigtigt, hvis andre end RCT-
studier er inddraget | oversigisartiklen).

36

Hvad karakteriserer undersegelsespopulationen?
(g, alder, sygdomskarakierisiike | populationen,
sygdomspraevalens).

37

Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(i by, land, hospital, ambulatorier, almen
proaksis, amt).

4. GENERELLE KOMMENTARER

Checkliste 1:

Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Nutritional support for head-injured patients (Review)
Perel, P, Yanagawa, T., Robers, 1G. & Wentz, R.
Tidsskrift, &e: The Cochrane Library 2008, issue 4

Checkliste udfyldt al: Louise Rolighed Simonsen

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringshriterier

I hvor hgy grad er kriteriel opfyldt?
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Er der en velafpraenset op relevant klinisk problemstilling?

Er der en beskrivelse al den anvendte metodologi?

1.10

Var litteratursagningen tilstrekkelip prundig til at
identificere alle relevante undersagelser?

Var undersegelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragining?

1.12

Berarer analysen alle potentielle positive op negative
effekter af interventionen?

1.13

Var det rimeligt at kombinere undersagelserne?

2. Deer er en vis heterogenitet mellem swdierne, men der er

tilstraebt at tage hajde for disse | kombinationen af dem.

1.14

Kan analysens konklusion udledes fra den proesemterede
evidens?

1. Forfatterne tager store forbehold 1 deres konklusion
grundet de inkluderedes studiers metodiske kvalitet, hvorfor
de kun kommer med en forsigtig konklusion. Derfor et 1-
tal.

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

24

25

I hvor haj grad forssgle undersagelsen at minimere bias?
Anfer ++, + eller +.

Hvis bedamt som + eller +, i hvilken retning kan bias
pivirke undersepelsesresultatel?

++

248

Er analysens resuliat direkte anvendeligt pd MTV ens
patientmilgruppe?
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3. BESKRIVELSE AF STUDIET

38 Hvilke typer studier inkluderes i aversigtsartiklen?
{randomiserede kontrollerede forsgp (RCT), kontrollerede RCT
kiniske forsgg (CCT), Kohorte, Case-contral
urdersopelser).

39  Hvilke behandlinger {interventioner) er taget i betragming?

310 Hwilke resultater (outcome) er anfart?
(frx pavnlige, shadelige).

311 Er der anfart statistiske mél for usikkerheden?
[ hvilken retning gik den mélte effekt?

312 Er patentielle confoundre taget i betragning?
(Detie er speciell vigtigs, hvis andre end RCT-
studier er inddraget § oversigtsartitlen),

313 Hvad karakteriserer undersagelsespopulati omen?
(ken, alder, sypdomskarakicristika | populationen,
sypdonsprasvale ns).

314 Hvorfra er forsegspersonerne rekrutteret?
(i by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, ami).

4. GENERELLE KOMMENTARER

Resume skrevet af Laura Krone d. 21/12 2010

Titel Early enteral nutrition in acutely ill patients: A systematic review

Forlaller fir Marik, P.E. & Zalonga, G.P. (2001)

Fokuserel sparpsmmdl 1 — tidlig opstart

Population 15 RCT studier

Formil Atundersape effekten og sammenligne tidlig opstart og sen opstart af enteral emaering
hos kritisk sype ved at wdarbejde en metaanalyse,

Metode Systematisk litteratursagning incl. Tjck af andres referencelister, klams in- ag
eksklusionskriterier og beskrivelser af analyse fremgangsmide op statistisk
hearbejdning.

Tidlig opstart defineret som <36 timer efter indlezgpelse, senopstart defineret som =36
timer efter indlegpelse

Resultater 1ol artikler blev identificeret 1 segningen, 27 artikler blev nasrmere gememlast og 15
artikler blev endeligt inkluderet i studiet.

Infections: information om infektioner var tilgengelig i 12 ud af 15 studier. Der var en
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signifikant lavere risiko for infektioner i gruppen med tidligt opstart af enteral emmeering.
En indicidens p& 1924 i pruppen med tidlig opstart mod 41% i gruppen med sen opstart.
Noninfectious Complications: Informationer om ikke infektisse komplikationer var
tilgangelig 9 d af’ 15 studier.

Incidensen var 33% 1 gruppen med tidlig opstart og 38% 1 pruppen med senopstart

ikke signifikant forskel.

Length of Hospital Stay(LOS): Information var tilgengelig i 12 ud af 15 smudier. LOS
var signifikant korere [ gruppen med tdlig opstart sammenlignet med sen opstart, med
en reduktion pd 2.2 dage. Hos aume/traurmatizk hjerneskadet/brandsar var forskellen
mest markant — hele 4,04 dage kortere indlappelse.

Mortalitet: Kun i 6 ud af de 15 studier var der information om dadelighed. Mortaliteten
var 8% i pruppen med tdlip opstart og 11,5% 1 gruppen med sen opstart — denne forskel
var ikke signifikant.

Bem@rkninger

Der indgar 2 studier med TBI patienter

Graduering

I (kan ikke klassificeres som la da studierne ikke er homogene), A

Checkliste 1:

Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Marik, P.E. & Zalonga, G.P. , Early nutrition in acutely ill patients: A systematic review
Tidsskrift, dr: Crit Care Med 2001: vol 29 (12): 2264-2270

Checkliste udiyldt af® Laura Krone Larsen d. 21712 2010

Evalueringskriterier

1. INTERN PALIDELIGHED

I hvor hgi grad er kriterier opfvldi?

1.15  Er der en velafpranset op relevant klinisk problemstilling?

1.1 haj grad

1.16  Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi?

1. i haj grad
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117

L.IR

Var li tteratursagningen tilstrackkeli g grundig til at
identificere alle relevante undersepelser?

Var undersagelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning?

1.1 haj grad

i haj grad

119

120

121

Berarer anal ysen alle potentiel le positive og negative
effekter af interventionen’?

Var det rimeligt at kombinere undersagelserne?

Kan analysens konklusion udledes fa den prassenterede
evidens?

6. ikke relevant, De har foretaget en metaanalyse pi de fire

parametre som var mest sammenli gnelige

2.1 tilstreekkelip prad. Det er gjort sd podt som det kunne
lade sig pere. Studierne er ikke fimdet stastistisk homogene
mok til at sammenligne.

1.1 haj grad

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

{(fx gavnlige, skadelige),

27 Thvor hej grad forsegte undersapelsen at minimere bias?
+.

Anfer ++, + eller +
28 Hvis bedamt som + eller +, i hvilken retning kan bias

pévirke undersapel sesresul tatet?

. . 7

289  Eranalysens resultat direkte anvendeligt pi MTV "ens

patientmilgruppe?
3. BESKRIVELSE AF STUDIET
115 Hyilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?

{randomizerede kontrolle rede forsag (RCT), kontrollerede RCT

kliniske forsag (CCT ), Kohorte, Case-control

urdlersdpelser).
116  Hyvilke behandlinger {inter venti taget i betragining?

wilke behandlinger {inter ventioner) er taget i agining Tidlig vs sen apsiart afenteral emering

117 Hyilke resultater {outcome) er anfiart? Infektioner, ikke infektiose komplikationer, LOS og

dadelighed
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3.18  Er der anfort statistiske mal for usikkerheden? 1.1 haj grad

I hvilken retning pik den malte effekt?

3.19 Er potentielle confoundre taget i betragtning?
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-
studier er inddraget { oversigtsartiklen).

3.20 Hwad karakteriserer undersegelsespopulationen?
(ken, alder, sygdomskarakteristika | populationen,
sygdomspreevalens).

3.21 Hvorfra er forsegspersonerne rekrutteret?
{fx by, land, hospital, ambulatorier, almen
praksis, amt).

4. GENERELLE KOMMENTARER

Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Paul E Marik, Gary P. Zalonga, Early enteral nutrition in acutely ill patients: a systematic review
Tidsskrift, &r: Critical Care Medicine, 2001

Checkliste udfyldt af: Louise Rolighed Simonsen

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier I hvor hoj grad er kriteriet opfylde?

122 Erder en velafgranset og relevant klinisk problemstilling? 1-1 haj grad.

1.23  Erder en beskrivelse af den anvendte metodologi? 1~ ihej grad.

1.24  Var litteratursegningen tilstreekkelig grundig til at 1 -1 haj grad. Dex er bide anvendt datshase spgning, check

identificere alle relevante undersegelser? af referencer, og kontakt til mennesker, der mske har

kendskab til relevante studier.

1.25 Var undersegelsernes kvalitet vurderet og taget i 1~ ihej grad. Ud af de fundne 161 artikler, blev der
betragtning? inkluderet 27, hvorefter 12 blev ekskluderet. Artikler blandt
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andet kasseret pga manglende randomisering.

126 Berareramlysen alle patentielle positive og negative 2 de beuger de pammetre de fleste artikler bruges som
effekter af interventionen? effekiparametre, men besknver ikke meermere hvorfor netop
disse er udvalgt.

3 - darligt opfyldt T de spargsmil hvor de fandt en

127 War det rimeligt at kombinere undersagelserne?
statistisk signifikant forskel mellem om emaringen hlev

opstartet hurtigt eller langsomt, var stidierne heterogene,
hvorfor det vel ikke er rimeligt at kombinere
undersagelserne direkte, men de kan alligevel vise en
tendens,

I — i haj grad.

128 Kan analysens konklusion udledes fra den prasenterede
evidens?

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

210 Thvor ha grad forsagte undersagelsen at minimere bias? + De har Vﬂfgt kun at medmge studier

ATTIRT &+, + oller +. med samme metodiske design, hvilket
minimerer bias, men skriver selv i
diskussionen, at eftersom det er
vanskeligere at fa publiceret studier med
negative resullater, vil der komme bias i
retning af, at de udgivne og mediagne
artikler  fortrinsvist  har  positive

resultater.
Der var heteragenitet mellem studierne, men forfatteme

211 Hwis bedamt som + eller +, 1 hvilken retning kan bias
pavirke indersapel sesresul tatet? skriver, at de har valgt at medtage det alligevel, pga, der

mangler store randomiserede, kontmllerede, blindede

indersapelser.

212 Fr analysems resultat dinckie amvendeligt pa MTV "ens
patientmilgruppe?

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskob
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3. BESKRIVELSE AF STUDIET

122

Hvilke typer studier inkluderes | oversigtsartiklen?
(randomiserede kortrollerede forsgg (RCT), kontrolicrede
kliniske forsgp (CCT), Kohorte, Case-control
wndersgeelser).

Udelukkende randomiserede kontrollerede forsag.

323

Hvilke behandlinger {interventioner) er tapet i betragming 7

Tidlig enteral emnzaering (indenfor 36 timer) sammenlignet
medd sen enteral ernzering (efler 26 timer)

124

Hvilke resultater (outcome ) er anfart?
(fx pavniige, skadelipe).

Infektioner, ikke infektiose komplikationer, length of
hospital stay (LOS) og mortality.

325

Er der anfiart statistiske mdl for usikkerheden?
I hvilken retning gik den milte effekt?

Ja, bide R, konfidensintervaller og p-vardier,

Statistisk signifikant at tidlig enteral emzering mindsker
risikoen for infektioner (haseret pd 12 ud af de 15 studier) -
heterogenitet mellem studierne var statistisk signifikant, for
ikke infektinst relaterede komplikationer (9 ud af 15
studier) ingen statistisk signifikant forskel, LOS (12 ud af
15 studier) viste kortere indlazgpelse for dem der fik hurtig
enteral ernzaring blandt andet mest tydelig hos
hovedskaderne, heterogenitet mellem studierne var
statistisk signifikant. Ingen statistisk signifikant forskel pd
mortalitet mellem hurtig og langsom opstart (6 ud af 15
studier),

126

Er potenticlle confoundre taget i betragning?
{Dette er speciell vigript, hvis andre end RCT-

studier er inddraget § oversigisartklen).

iz7

2R

Hvad karakteriserer undersagelsespopulati onen’
(kednt, eldder, sypdomskarakieristika | populalionen,
sy pedomsprosvale ng).

Hvorfra er forsegspersonerne rekrutteret?
(f by, lnnd, hospital, ambulatorier, almen

praksis, ani).

4. GENERELLE KOMMENTARER

Resume: Laura Krone, d.18/1 2011

Titel E ffect of early mutrition on deaths due fo servere traumatic brain injury

Forfatter fir Roper Hirtl, Linda m. Gerber, Quanhong Ni & Jamshid Ghajar

Fokuseret spargsmiil 1

Population 797 patienter med svar traumatisk hjerneskade (GCS5<9), behandlet pd 22 forskellige
traumecentre i staten New York, USA, mellem 2000-2008

Formdl At undersage tidspunktet for opstart af emnaring samt indgivet mangde i forhold il
vurderet behov, i forholdt til mortalitet,
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Metode

Prospektiv tindsamlet data fra en Online database, der registrere TBI patienters forleb
prehospital, traumemodtagelse og indleggelse de ferste 10 dage, samt en 2 ugers
mortalitets rate, er analyseret.

Inkludered patienter var =16 ir

Patienter der dede inden de ferste 7 dage blev ekskluderet fra analysen, da effekten af
tidlig ernering i disse tilfzelde ikke kan vurderes.

Patienter der var hjernedede ved indlaggelsen eller GCS 3-4 med dilaterede lysstive
pupiller blev ogsa ekskluderet da det vurderes at de ikke har effekt af intensiv terapi.

Resultater

1818 patienter inden eksklusion, 1261 patienter var herefter tilgangelige for analyse
men kun patienter, hvor der var mere end 7 dages data kunne indgé i vurdering af
ern@ringsterapi = 797 patienter til endelig analyse.

61% opstartede ermnzering 1-3 degn efter indleggelse

62% néede ikke malet pd 25 kcal/kg/degn inden de ferste 7 dage

Ingen forskelle i patient karakteristik, med hensyn til sygdoms svaerhedsgrad, i forhold
til graden af opndelse af emzring inden for de farste 5 dage.

2 ugers mortalitet var signifikant hejere for de patienter som ikke blev ernzeret
inden for enten 5 (2.1 gange hgjere) eller 7 dage (4.1 gange hgjere), sammenlignet
med de patienter som opstartede ernzeret tidligere.

Mortalitets raten blev faldt signifikant i takt med graden af opnielse af ernzering
gges. Patienter som fik mere end 25 kcal/kg/dggn inden 5 dage havde en
mortalitets rate pi 6,3 % , og patienter som fik mere end 25kcal/kg/dggn inden 7
dage havde en mortalitets rate pa 7,6%.

Ved forhajet ICP samt hvis patienten var > 60 &r var der yderligere en forhejet risko i
forhold mortalitet, hvis ikke ernzring var opstartet inden 5 dage.

Bemzrkninger Database studie — brugt vurderings skema til systematiske reviews, da database studier

ikke har deres "eget”

Graduering 2c-B

Checkl

iste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Tidsskrift, ar

Forfatter, titel: Roger Hirtl, Linda m. Gerber, Quanhong Ni & Jamshid Ghajar, Effect of early nutrition on deaths due to servere
traumatic brain injury

: Journal of Neurosurgery (J. Neurosurg.), 2008

Checkliste udfyldt af: Laura Krone, d.18/1 2011

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier I hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

1.29  Er der en velafgrenset og relevant klinisk problemstilling?

1.1 hej grad
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130

131

Er der en beskrivelse af den amvendte metodalog

WVar litteratursegningen tilstraskkelig grundig til at
identificere alle relevante undersapelser?

1.1 haj grad

6. ikke relevant

132

Var undersagelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragining?

6, ikke relevant

133

Berarer analysen alle patentielle positive og negative
effekter af interventionen?

4. nej analysen berare ikke negative intervention, som ex.

komplikationer til enteral emaering

1.34

War det rimeligt at kombinere undersagelserne?

6, ikke relevant

135

Ean analysens konklusion udledes fra den praesenterede
evidens?

I.i haj grad

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

213

[ lvvor haj grad forsapte undersagelsen at minimere bias?
Anfoer ++, + eller +.

++ (B), de har taget hgjde for bias ved
at undersgge patient Kkarakteristika
samt ved at have klare og
gennemtaznkte eksklusions kriterier

Hwis bedamt som +eller +, 1 hvilken retning kan bias
pévirke undersapel sesresultatet?

215

Er analysens resultat direkte ameendeligt pd MTV ens
patientméilgruppe?

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

329

Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kortrollerede forsgg (RCT), kortrallerede
kdinixke forsgp (CCT), Kohorte, Case-control
undersggelser).

Dt eren database amlyse
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3.30 Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i betragtning? Tidlig opstart af ing

331 Hvilke resultater (outcome) er anfert? Se resume

(fx gavnlige, skadelige).

3.32  Er der anfert statistiske mdl for usikkerheden?
I hvilken retning gik den mélte effekt?

3.33  Er potentielle confoundre taget i betragtning?
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-
studier er inddraget i oversigtsartiklen).

3.34 Hvad karakteriserer undersegelsespopulationen?
(ken, alder, sygdomskarakteristika i populationen,
sygdomspravalens).

3.35 Hvorfra er forsegspersoneme rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen
praksis, amt).

4. GENERELLE KOMMENTARER

Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Roger Hartl, Linda M Gerber, Quanhong Ni, Jamshid Ghajar, Effect of early nutrition on deaths due to severe
traumatic brain injury
Tidsskrift, &r: Journal of Neurosurgery, 2008

Checkliste udfyldt aft Louise Rolighed Simonsen

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier 1 hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

1.36  Er der en velafgraenset og relevant klinisk problemstilling? 1-ihej grad. At undersage hvorvid: tidlig opstart af
ernzring, og mengden af administreret ernring har

indflydelse pd mortaliteten efter 2 uger hos TBI patienter.
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1.37

138

Er der en beskrivelse af den anvendte metodalog?

WVar litteratursegningen tlstrakkelip prundig 6l at
identificere alle relevante undersagelser?

I — i haj grad,

6 — ikke relevant

139

Var undersagelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragining ¥

6 — ikke relevant

140

Berarer amalysen alle potentielle positive og negative
effekter af interventionen?

4 - kommer ikke ind pd komplikationer. Hvorfor startes der

ikke ermering hos alle fx?

141

War det rimeligt at kombinere undersagel serne?

142

Ean analysens konklusion udledes fra den pricsenterede
evidens?

I — i haj grad.

2. OVERORDNET BED@SMMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

Zl6

I vvor haj grad forsagte undersagelsen at minimere hias?
Anfer ++, + eller+.

++ De finder at de patienter, der har faet
deres behov dekket efter 5 og 7 dage, har
signifikant lavere mortalitet end andre,
og for at minimere bias kontrollerer de
dette resultat med alder, hypotension,
pupilstatus, GCS-score og CT-scannings
resultater.

217

Hvis bedamt som + eller +, i hvilken retning kan bias
pévirke wndersapel sesresul tatet?

Z18

Er analysens resultat direkte amvendeligt pd MTV "ens
patientmilgruppe?
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3. BESKRIVELSE AF STUDIET

3136

Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT), kontrollerede
kiniske forsgp (CCT), Kohorte, Caye-control
wndersgeelser ),

37

Hvilke hehandlinger {inter ventioner) er tapet i betragtning?

338

Hvilke resultater {mutcoms) er anfart?
(fx pavnlige, skadelige).

329

Er der anfart statistiske mél for usikkerheden?

I hvilken retning gik den malte effekt?

p-vaerdier,

340 Erpotenticlle confoundre taget i betragtning? Ja, de kontrallerer for om resultaterne skyldes andre
{Derte er specielf vigHigs, hvis andre end RCT- . - .
sk o Idenaget § Cyarmir ), faktorer end ernazringen sisom alder, GCS-score, pupiller,
CT-resultater mm.
341 Hvad karakteriserer undersagelsespopulationen? Indlagte pd en af 22 TCU under diagnosen TBI eller
(kan, alder, sypdomskarakieristika | popdationen, multitraune med TBI, der passenterer sig i afdelingen
sy pedomsprevalens).
indenfor 24 timer efter traumet, GCS under 9, ogsd efier 6
timer efler ankomst til afnittet og dermed efler pabegyndt
respiratortbehandling, blodtryksbehandling mm. I perioden
6. juni 2000 - 31 december 2005. Ekslusionskriterier: Dad
i traumecentret, eller erklaret hjernedad ved ankomst til
afdelingen, dad indenfor 7 dage efter indlaggelse, da man
ikke pd sd kort tid vil kunne nd at se effekten af emaringen,
[ alt blew 1261 patienter inkluderet. Dog var der 4664
dadsfald inden for den farste uge, hvorfor man endte pi 797
patienter.
342 Hwvorfra er forsepspersonerne rekrut teret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen
proksis, amil,
4. GENERELLE KOMMENTARER

Side 39

kontakt@cfkr.dk

Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi,
Aalborg Universitet

Frederik Bajers Vej 7 E4

DK-9220 Aalborg

«

DENMARK

DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab

/ |



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Louise 182 2001, relevant for spargsmalet 1.

Tirel: The impact of delaying enteral feeding on gastric emtying, plasma cholecystokinin, and peptide
Y'Y concentrations in critically ill patients

Forfanteridr: Meven el al, Critical Care medicine, 2008

Population: 28 kritisk sype. Inkluderet indenfor 10 timer efter indleggelse. Patienterne skulle veere sederet, i
respirator, i siand iil ai modiage enieral ernering og veere ®ldre end 17 &r.

Formdl: At undersegpe sen opstart af ernserings indflydelse pd veniriklens temning, plasma cholecystokinin
(CCK) op peptid Y'Y (PYY) koncentrationer hos Kritisk svge

Metode: Prospektivt randomiseret studie. Pit. Blev randomiseret til enten at modtage enteral ernsring

indenfor 24 timer efter indlezppelse eller forsinket ernering pa 4.dagen efter indleppelse.

Den enterale erngring blev givet med 40 ml/t. Aspirat blev checket hver 6. time. Aspirat bley
accepteret op til 250 ml. Hyis det var over 250 blev infusionshastigheden halveret, eller ned til
minimumbastighed pa 20 ml't. P4 4. dapen efier indlepgelse blev emaringen stoppet, og efter 6
timer blev der aspireret, og menpgden af aspirat blev dokumenteret.

Herefter indgives 100 ml radicaktivt market emaring. Ventrikeltsmningen blev malt 1 240 min.
hvor milingerne blev noteret for 0, 5, 15, 30, 45, 60, 90, 120, 150, 180, 210 og 240 minutter.
Resultarer: Ingen forskel i ventrikeltemning mellem grupperne. Som secondary outcomes fandt man, at dem,
der fik sen ernzring havde signifikant lengere varighed af mekanisk ventilation, og ICU-ophold.
Mortalitet mellem prupperne var ens, forekomsten af VAP var ens.

Bemerkninger:
Graduering: Medpradueres fra (1b) A Gl B niveau gr. bias
Checkliste 2: Randomiserede, kontrollerede undersggelser

Forfatter, titel: Naven et al,

The impact of delaying enteral feeding on gastric emtyving, plasma cholecystokinin, and peptide Y'Y concentrations in critically ill
patients

Tidsskrift, &r: Critical Care Medicine, 2008

Checkliste udfyldt af* Louise Simonsen, 182 2011

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier I hvor hgi grad er briteriet opfyldi?

1.43  Er der en velaferenset og relevant klinisk problemstilling? 1 1hej grad

3 — dardipt opfylde. Pt'erne er randomiseret, men processen
er ikke beskrevel

1.44  Blev forsspspersonemne randomiseret?
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145

War behandlings- og komml gruppen ens ved undersagelsens
start?

I —1 haj grad opfildt

146

War blindingsmetoden tilstrackkelig?

4 — ikke opfyldt, ingen blinding.

147

148

Blev forsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht,
randomiseringen’?

Er alle relevante slutresultater malt standardiseret,
trovaerdipgt o pilidelig?

4 —ikke opfyldt

I — 1 haj grad opfyldt.

1.49

Bortset fra den undersagte behandling, blev grupperne =i
behandlet ens?

2 — behandlingen af den sene gruppe er ikke =i grundigt
beskrevet,

1.50

Hvor stor en del af personer, der blev rekrutteret til
undersagelsen, blev endeligt medtaget i§ analyserne?

Mi antage at alle gomde det.

151

Blev alle de undersagte personer analyseret i henhald til
randomiseringen?

2 — péir ud fra det er tilfeldet. Andet er ikke beskrevet,

1.52

Er resultaterne homopene mellem de forskellige
undersagel sessteder (mul ticenterundersape lsen)?

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UND

ERSOGELSEN

219

[ hvor haj grad forsagte undersagelsen at minimere bias?
Anfer ++, + eller +.

+

220

Hwis bedamt som + eller +, i hvilken grad kan bias phivirke
undersepel sesresul tatet?

Ingen hlinding, op randomiseringen er ikke beskrevet.

22

Med baggnnd i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersapelsens statistiske styrke, mener du sd, at

2— i haj grad,

shite fiekten skyldes undersagelsens “intervention™?
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222 Erresultatet afundersagelsen direkte anvendelipt pd
MTV ens patientmilgruppe?

3. BESKRIVELSE AF UNDERSOGELSEN

343  Hvilke behandlinger evalueres i undersagelsen?

344 Hvilke mileparametre er anvendt pd slutresultatet?
{outcome)

345  Hvor mange patienter deltogi underseapelsen?
(toted ag § behandlings- kv, kontrolgruppen).

346  Hvorledes er effekten milt?
O i hvilken retning gik den mélte effekt?

347  Er der statistiske usikkerbedsberegninger?
(p-veerdier eller sikkerhedsirgervalier ),

348  Hvad karakteriserer befolkningstypen {=populationen)?
(kain, alder, sypdomspraevalens),

349 Hvorfra er forspgspersoneme rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, dmen
praksis, ami).

150 Hvor mange prupperfcentre er med i undersape lsen?

351  Erderrejst nogen specifikke spargsmil ved denne
undersagpe|se?
{Anfar generelle kommetarer vedr, undersggelsens
resultater og betydningen af disse).

Checkliste 2: Randomiserede, kontrollerede undersogelser

Forfatter, titel; Nguyen, N., Fraser, R.J., Bryant, L.K m.fl1 (9 forfatterc ialt)

The impact of delaying enteral feeding on gastric emptying, plasma cholecystokinin, and peptide Y'Y contentrations in
critically ill patients

Tidsskrift, &r: Crit Care Med 2008

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab
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Checkliste vd feldt af Lavra Krone d.222 2011

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier

I hvor haf grad er kriteriet opfylde?

1.53

1.54

Er der en velafprenset og relevant klinisk problemstilling?

Blev forsapspersonerne randomiseret?

1.

3. darlig opfyldt

randomiserings processen ¢f beskrevet — (lodtrekning,

konvaolut 77

1.55

War behandlings- o kontmolgruppen ens ved underspgelsens
start?

1

Der er velbeskmevet statistik pd dette

1.56

War blindingsmetoden tilstrazkke lig?

4.5, Tkke opfyldt/fikke oplyst

1.57

Blev forsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht.
randomiseringen?

4.5

1.58

Er alle relevante slutresultater mélt standardi seret,
trovardigt op pilidelipg?

1.i haj grad

1.59

Bortset fra den undersagte behandling, blev grupperne =i
behandlet ens?

160

Hvaor stor en del af personer, der blev rekntteret til
undersagelsen, hlev endeligt medtaget i analyserne?

Alle?

161

Blev alle de undersapte personer analyseret i henhaold til
randomiseringen?

162

Er resultaterne homogene mellem de forskellige
undersapel sessteder (multicemerundersape lser)?

6. ikke relevant
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2. OVERORDNET BEDOMMELSE AF UNDERSOGELSEN

223

224

[ Invor haj grad forsagte undersagelsen at minimere bias?
Anter ++, + eller +.

Hvis bedamt som + eller +, 1 hvilken grad kan bias pivirke
undersagelsesresul tatet 7

+ nedgradueres, gr. Bias, fra 1b - A
niveau til B niveau

Ingen blinding + randomiserings process ikke beskrevet.
Kan pévirke resultatet

225

Med bagenmd i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersagelsens statistiske styrke, mener du =4, at
slute fiekten skyldes undersopelsens Vintervention™?

ja

126

Er resultatet afundersagelsen direkte anvendeligt pd
MTV ens patientmilgruppe?

3. BESKRIVELSE AF UNDERS@GELSEN

152

Hyvilke behandlinger evaluers i undersagelsen’?

353

Hvilke mdleparametre er anvendt pd slutresultatet?
{outcome)

154

Hyor mange patienter deltog i indersape lsen?
(torad ag | behandlings- hiw, kontrolgruppen),

155

Hvorledes er effekten mélt?
O i hvilken reming pik den méhe effek?

156

Er der statistiske usikkerhedsberegninger?
(p-vaerdier eller sikkerhedsintervaller),

357

15K
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praksis, ami).
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159

Hyor mange prupper/centre er med i undersope lsen?

EX]

Er der rejst mogen specifikke spargsmil ved denne
undersape lse?

{Anfar generelle kommentarer vedr, undersgpelsens
resultater og betvdningen af disse).

Checkliste 2:

Randomiserede, kontrollerede undersoegelser

Forfatter, titel: Mitra BOrakulovic, Antani Tarres, Tarsten T Bauer, Jose M Nicalas, Santioge Nogué, Miguel Ferrer
Supine body position as a risk factor for nosocomial pneumoniain
machanically ventilated patients: a randomized trial

Tidsskrifl, ir: The Lancet 1999

Checkliste vd fildt af Laura Krone Larsen, 2/3 2011

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier

I hvor haj prad er kriterier opfvide?

randomizeringen?

163 Fr der en velafgraenset og relevant klinisk prablemstilling? | 1 1 8734

164  Blev forsegspersonerne randomiseret? 1. haj grad

1.65  Var behandlings- op kontmolgruppen ens ved undemsagelsens 2. tilstrekkelip grad — APACHE score var hajere i gruppen
start? med supine (Mad) lejring, dog ikke signifikant,

166  Var blindingsmetaden tilstrzkkelig? 4/ 5. ikke oplyst

167 Blev frsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht, 4.13. ikke oplyst
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undersapel sessteder (multice nterundersapelsen T

: e
168 Fralle relevante slutresultater malt standandiseret, i haj grad
trovaerdigt og pélidelig?
169 Baortset fra den undersagte behandling, blev grupperne si 1.1 by grad
behandlet ens?
170 Hvor stor en de af personer, der blev rekntteret il Ud af 130 patienter blev 90 inkluderet, 8 ud af 90 endeligt
) ‘ ”
undersapelsen, blev endelipt mediapget i analyserne? medtaget | amalysen
1.71  Blev alle de undersagte personer amalyseret i henhald til 1.1 haj grad formoder jeg
randomiseringen?
1,72 Frresultaterne homogene mellem de forskel lige 6. ikke relevant

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UND

ERSQGELSEN

227

I 'hvar hay grad forsagte undersagelsen at minimere bias?
Anfer ++, + eller +.

++

238

219

Hvwiz bedamt som + eller +, 1 hvilken grad kan bias pivirke
undersapel searesul tatet ¥

Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersagelsens statistiske styrke, mener du sd, at
slute Mekien skyldes undersopelserns “intervention™?

230

Er resultatet afundersapgelsen dirckte anvendeligt pd
MTV ens patientmé lpruppe?

Resume skrewet al Laura Krone Larsen, 2. marts 2011

Titel / forfatterfir Supine body position as a risk factor for nosocomial preumaonia in mechanical ly
ventilated patients: a randomised trial. The Lancet 1999
Mitra B Drakulovic, Antoni Torres, Torsten T Bawer, Jose M Nicolas, Santiago
Nogué, Miquel Ferrer

Fokuseret spargsmdl 2

Population E6 intuberede patienter fra 2 intensiv afdelinger pd et spansk haspital — en medicinsk
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intensiv afdeling og en kirurgisk intensiv afdeling,
65 maznd og 21 kvinder med en gennemsnitsalder pd 65.

Gruppen med flad lejring {supine) ; 67 dr, 75% mand

Gruppen med eleveret hovedgaende (semirecumbent): 63 dr, 77% maznd.

De fleste inkluderede patienter var indlagt med KOL (34 op 33% i de to grupper)
Hovedtraumer var et eksklusions kriterie

Formdl

Formdlet med studiet var at undersage om risiko faktomer for nosokomielle
poeumonier hos inensiv patienter, sd som gastro-oesophagael refluks og aspiration,
kan reduceres ved at lejre patienterne med eleveret hovedegaerde (45 grader) frem for
flad lejring (0 grader)

Metode

RCT, Patienterne blev enten randomiseret til flad lejring eller til eleveret hovedgurde
{45 grader).

Emzringen var enten parenteral eller enteral. Enteral emaring blev givet kontinuerlig
uden pause om matien, og blev givel via naso-gastiske sonder str. 285 mm eller 6.0
mum. Wentrikel aspirat blev kontrolleret hver 4, Time.

Deer blew milt pad fil pende parametre:

1. Klinisk mistake om pneumaoni defineret ved nye infilrater samt mindst o af

fal pende: feber, leukopeni eller lewcocytose, purulent trachealsekmet,

2, Mikrobiologisk bekraftet pneumoni blev diagnosticeret ndr mistanke om preumoni,
op mindst en patologisk mikmorganisme i trachealsekmet, bmkoalveolzr lavage eller
“protected specimen brush”,

3 Mortalitet

Resultater

Semirecumbent, eleveret hovedgarrde med 45 grader reducerede risikoen for klinisk
mistanke om neumoni signifikant med 76% (p-0,003).

Mikrohiologisk bekrafiet pneumoni blev reduceret ved elevenst hovedgarde med 7845
(p=0,018)

[er var ikke signifikant forskel mellem grupperne milt pd mortalitet.
Enteral emzering og flad lejring blev identificeret som signifikante og selvstandige

risiko faktorer for VAP mens GCS<9 og intubation >7 dagn var ogsi forbundet med
sigmifikant hajere forekomst af mikrobiologisk bekrafet pneumoni,

Beneerkninger

Graduering

1b. A

Checkliste 2:

Randomiserede, kontrollerede undersegelser

Forfatter, titel; Mitra BOrakulovic, Antoni Torres, Torsten T Bouer, Jose M Nicolas, Santiago Nogué, Miguel Ferrer
Supine body position as a risk factor for nosocomial pneumaoniain

mechanically ventilated patients: a randomised trial

Tidsskrift, ir; The Lancet 1999
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1. INTERN PALIDELIGHED
Evalueringskriterier I hvar haj grad er kriteriet opfyide?
1.73  Er der en velaferenset og relevant klinisk problemstilling? 1.1 haj grad
174 Blev forsagspersonerne randomiseret? 1. hey gred
, 2.l keli - APACHE var hajere i

1,75 Var hehandlings- og kontmlgrappen ens ved undemsagelsens tilstrackkelig grad CHE scorc var hajere i gruppen

start? med supine (flad) lejring, dog ikke signifikant.
176  Var blindingsmetoden tilstrackkelig? 44 3, ikkes oplyet
1.77 Blev forsagspersonerne, behandler o forsker blindet mht. 4.15. ikke oplyst

randomiseringen’?
178 Eralle relevante slutresultater mélt standardiseret, 1 b grad

trovazrdigt og pilideligt?

, 1.1 haj

179 Bortset fra den undersogte behandling, blev grupperne i i hoj grad

belandlet ensT
18D Hvor stor en del af personer, der blev rekrutteret til Ud af 130 patienter blev 90 inkluderet, 86 ud af 90 endeligt

' X ; . o
undersagelsen, blev endeli gt medtaget i analyserne? medtaget i analysen
. , 1.1 haj fi i

181 Blev alle de undersagte personer analyseret i henhald til it haj grad formoder jeg

randomiseringen?
182 Erresullaterne homogene mellem de forskellige . ik velavent

undersapel sessteder (mul ticenterundersagpe lsen?
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2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UNDERS@GELSEN

231 [ lwor haj grad forsapte undersagelsen at minimere hias?
Anfer ++, + eller +. —+
232 Hvis bedemt som + eller +, 1 hvilken grad kan bias pivirke
undersapel sesresul tatet?
233 Med bagenund i kliniske overvejelser, evaluering af metoden | ja
op undersagelsens statistiske styrke, mener dusd, at
shuteffekten skyldes undersapelsens “intervention™?
234 Er resultatet af undersagelsen direkte anvendeligt pd
MTV ens patientred lgruppe?
Checkliste 2: Randomiserede, kontrollerede undersegelser

Forfatter, titel: Drakulovie et al. Supine body position as a risk factor for nosocomial pneumonia in
mechanically ventilated patients; a randomised tral
Tidsskrift, fir: The Lancet, 1999

Checkliste ud firldt af Louise

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskritericr

I hvor haf grad er krite rier opivide?

1 83

Er der en velafpramnset og relevant klinisk problemsti ling?

I — i haj grad apfirldt.

1.54

Blev forsagspersonermne randomiseret?

1 i haj grad opfilt — computerrandomiseret.

185

War behandlings- og kontmlgruppen ens ved undersagelsens
start?

1 — i haj grad opfildt. En trend imod af supine havde hajere
APACHE score, men den forskel var ikke statistisk

signifikant.

Side 49

kontakt@cfkr.dk

Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi,
Aalborg Universitet

Frederik Bajers Vej 7 E4

DK-9220 Aalborg

«

DENMARK

DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskob

/ |



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

1 86

WVar blindingsmetoden tilstrakkelig?

Ingen hlinding.

1 B7

Blev frsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht.
randomiseringen?

5~ ikke beskrevet,

.13

()

Er alle relevante slutresultater mélt standardiseret,
trovaerdigt op pdlideligt?

Buortset fra den undersagte behandling, blev gruppemne =i
behandlet ens?

I — i haj grad apfldt, Meget fyldestparende statistikaFsnit,

1 =1 haj grad opfyldt. Man fulpte guidelines

1.90

Hvar star en del af personer, der blev reknatteret til
undersepelsen, blev endelipt medtaget i analyserns?

Boud af 90, Fire faldt fra, 1 dade, og 3 afvep for meget fra
protokollen

191

Blev alle de undersagte personer analyseret 1 henhaold til
randomiseringen?

I — i haj grad opfyldt

192

Er resultaterne homaogene mellem de forskel lige
undersapgel sessteder (mul ticenterundersape lser)?

6 — ikke relevant,

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UND

ERSOGELSEN

235

I'hvar haj grad forsagte undersagelsen at minimere hias?
Anfar 4+, + eller +.

236

237

238

Hvis bedamt som + ¢ller +,1 hvilken grad kan bias pivirke
undersapel searesul tater F

Med bagegrnd i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersagelsens statistiske styrke, mener du =4, at
slute (e kten skyldes undersope lsens “intervention™?

Er resultatet afundersagelsen dirckte anvendeligt pi
MTV 'ens patientmi lgruppe?
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Resume skrevet al Laura Krone Larsen, 1. februar 201 1

Titel ! forfatter/ar

Alexiou, V.G, Terodiakonow, V., Dimopoulos, G, & Falagas, MLE. {2009)
Impact of patient position on the incidence of ventilator-associated pneunomia: A
meia-anal ysis of randomized controlled irials

Fokuserel s pergsmdil

2

Population

3 RCT s omhandlende eleveret hovedgeerde 45 gmder (semirecumbent) vs.
{Mad)ryglejring — eleveret 0-25 gpmder (suping). Talt 337 voksne respirator behandlede
patienter.

4 RCT s omhandlende (Rad)ryglejring - eleveret 0-30 grader (supine) va. Buglejring
{prong). I alt 1018 voksne respirator behandlede patienter

Formdl

Metode
Resultater

At fastsld effekten af eleveret hovedgerde 45 prader samt buglejring af patienter i
forhold 1l risikoen for at udvikle VAP

En meta-analyse af RCT s

*Signifikant laver forekomst af VAP hos patienter lejret med eleveret hovedgerde 45
grder (semirecumbent), Odds ratio 0,47

*Maderat trend (ikke signifikant) hen imod bedre outcome hos patienter lejret i
bugleje sammenlignet med ryelejring (0-30 grader). Odds ratio 0,80

*Mikrobiologisk bekraftet VAP forekomsten var lavere hos patienter lejret med
eleveretl hovedgaerde 45 grader, men ikke signifikant. (0dds ratio 0,59

* Enlille trend (ikke signifikant) hen imod lavere mortalitet ved lejring med eleveret
hevedgarrde 43 grader sammenlignet med rygleje (0-25 grader), og en endnu mindre
trend hen imod lavere martalitet ved lejring i bugleje sammenlignet med rygleje (0-30
grader)

Bemeerkninger

Har kun sagt pi PubMed og Cochmne, men studiets formél taget i betragining er dette
med god sandsynlighed tilstraekkeligt.

Forfatternes egen diskussion:
Relativt £ RCT s at foretage en metaanalyse pi — derer w igangvaerende RCT s pa
omeidet som endnu ikke er publiceret,

Lejringen i 45 grmader er beskrevet i et studie, at den kun var holdt i ca. 15 %aftiden
grundet patienterne rykkede sig. Endvidere var supine — flad lejring defineret =i
farskelligt som 0-30 grader, ag patienter lejret i bugleje i i bugleje i alt fra 4 il 23
timer,

Graduering

Ia, A

Checkliste 1:

Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

trials

Farfatter, titel: Alexiou, V.G, lerodiakonou, V., Dimopoulos, G, & Falags, M.E.
Impact of patient position on the incidence of ventilator-associated preunomia: A meta-analysis of randomized controlled

Tidsskrift, dr: Journal of Critical Care 2008

Checkliste wd fldt af Lavra Krone, 1. Februar 2011
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1. INTERN PALIDELIGHED

1.94

Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi?

Evalusringskriterier I hvar hai grad er kriteriet opfldr?
- - 1. i haj grad
1,93 Er der en velafpranset og relevant klinisk problemsti lling?
1.1 haj grad

1.95

War litteraturssgningen tilstraekkelig grundig til at
identificere alle relevante undersagelser?

2.1 tilstreekkelig grad

1.96

Var undersagelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning?

1.1 haj prad

1.97

Berarer analysen alle potentielle positive og negative
effekter af interventionen?

1. i haj grad {de som er mulige ud fra de inkluderede

studier)

1.98

Var det rimeligt at kombinere und ersepclsernc?

1.- 2, i tilstreekkelig prad, Forfatterne har undersapt
homageniteten statistisk og beskriver denme udforlipgt

1.99

Kan analysens konklusion udledes fra den presenterede
evidens?

1. i haj grad

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

2.3

[ hvor haj grad forsegte undersegelsen at minimere bias?
Anfar ++, + eller +.

++ A

240

Hvis bedamt som + eller +, i hvilken retning kan hias
pivirke undersspelsesresultatet?

2.41

Er analysens resultat direkte anvendeligt pi MTV ens
patientmd lgruppe?
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3. BESKRIVELSE AF STUDIET

361 Hvilke typer studier inkluderes | aversigtsartiklen?

(randomiserede kot rolle rede forsgp (RCT), kontrallerede RCT
Idiniske forsgp (CCT), Kohorse, Case-control
urdersgeelser).
, . . . . .| Lejring i
362 Hvilke behandlinger {inter ventioner) er taget i betragtning?
1. 45 grader
2. Mad lejring (0-30 grader)
1. bugleje
363 Hvilke resultater (outcome) er anfart? Primzert resul tatet:
(fx pavniige, skadelige). Forekomsten af VAP
Sekundaent:

154 Erder anfiort statistiske mil for usikkerheden?
1 hvilken retning gik den mélte effekt?

Mortalitet og LOS

ja

165  Er potenticlle confoundre taget i betragtning?
{Derte er speciels vigrigs, hvis andre end BCT-
studier er inddraget | oversigtsariiklen).

AL og ARDS er taget 1 betragtning

366  Hvad karakterizerer unde rsggelsespopulationen’?
(kan, ader, sygdomskarakteristika | popdationen,
sypdomsprevalens).

Vokane intubrede

367  Hwvorfra er forsagspersonerne rekrutteret?
{fx by, land, hospital, ambulatorier, almen
praksis, ami).

Intensiv afdelinger

Checkliste 1:

Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Alexiou, V.. et al.

Impact of patient position on te incidence of ventilator-associated preunomia; A meta-analysis of ranomized controlled trials

Tidsskrift, dr: Journal of Critical Care, 2008

Checkliste ud fyldt aff Louise Rolighed Simonsen, 152 11
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1. INTERN PALIDELIGHED

Evaluweringskriterier I hwvor haf grad er kriteriet opfvids?

1.1 haj grad

1100 Er der en velafgraenset og relevant klinisk problemstilling?

1-2
Pubmed og Cochrane men ikke Embase, internettet

1.101 Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi?

1102 Var litteratursegningen tilstrakkelig grundig til at 1-2 afhenger af foregiende spergsmil
identificere alle relevante undersapelser?
1.103 Var undersapgelsernes kvalitet vurderet og taget i 1
betragtning? Samtlige var ret
7

1104 Berarer anmlysen alle potentielle positive og negative
effekter af interventionen?

1.
Deer er udfart kontrol for heterogeni tet

1.105 War det rimeligt a1 kombinere undersagelserne?

1106 Kan analysens konklusion udledes fra den prasenterede
evidens?

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

242 I 'hwvor ha) erad forsagte undersapelsen at minimere bias?
Anfor ++, + eller +.

243 Hwis bedamt som + eller +, 1 hvilken retning kan bias
pévirke undersopel sesresul tatet?

244 Eranalysens resultat direkte anvendeligt pd MTV "ens
patientmalgruppe?
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3. BESKRIVELSE AF STUDIET

368 Hvilke typer studier inkluderes 1 oversigtsartiklen?
{randomiserede korgrolie rede forsag (RCT), konirollerede
kiiniske forsgg (CCT), Kohorte, Case-control
undersgpelser).

369  Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i betragining?

370 Hvilke resultater {outcome) er anfart?
(fr pavniipe, shadelige).

371 Erder anfort statistiske mdl for usikkerheden?
I hvilken metning gik den malte effekt?

332 Erpotentielle confoundre taget i betragtning?
(Detie er speciell vigrigt, hvis andre end RCT-
studier er inddraget | oversigtsartilen),

373 Hvad karakteriserer undersagelsespopulationen’?
(kein, alder, sypdomskarakieristika | populationen,
s prdomspreevalens).

174 Hvorfra er forsagspersonerne reknatteret?
(i by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, ami).

Resume skrevet af Laura d. 182 2011

TiteVforfatter Poor validity of residual volumes as a marker for risk of aspiration in critically ill
patients

McClave, S.A., Lukan, ].K,, Stefater, LA, Lowen, C.C., Looney, S.W., Matheson,
P.J., Gleeson, K. & Spain, DA,

Spergsmil 3
Formal Atundersepe hvorvidt manpden af gastric residual volumen kan bruges til at forudse
risikoen for aspiration samt at fastlapee en evre graense’ mangde af residual volumen,
for hvomér sondecrnaering ber pauseres,

Desuden ansker studiet at bestemme om der er bestemte kliniske faktorer samt fysisk
fund der heenger sammen med risikoen for aspiration

Population Kritisk syge, respirator behandlede patienter over 18 &, indlagt pd en medicinsk,
coronar eller kirurgisk intensiv afdeling pd University of Louiseville Hospital,
Patienter som blev emaret med nasopastrisk sonde eller via PEG blev inkluderet

I alt 40 patienter blev inkluderet 1 studiet, hvoraf” 70% var maend med en gennemsnits
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alder pa 54,4 dr (18-72 4r)

Metode Sondemaden var tilsat blue food colonng
Hver 4. Time over 3 degn blev der milt residual volumner, patient position (lejring)
op samlet sekret praver fra oropharynx of trachea

Ved inklusion i studiet blev patienterne randomiseret til en ud af to grupper.
Intervensiensgruppen: Sendeernaring blev stoppet ved aspiral over 400 ml
Kontrolgruppe: Sondeernaeringen blev stoppet ved aspirat over 200 ml

Resultater De inkluderede patienter havde en APACHE IIT score pd 40,9 (12-85), gennemsnitlig
aspiration risiko score pd 2,4 (0-3) op gennemsnitlig tarm funktions score pd 0,6 (0-3),
Gennemsnitlig fik patienterne 77 4% af det fastsatte ernringshehov pr, degn

-34 ud af 40 patienter (85%) havde mindst en episode med repurgitation

=30 ud af 40 {75%) havde mindst en episode med aspiration

Hverken regurgitation eller aspiration var relateret til APACHE score, aspiration risiko
score eller tarm funktions scoren.

Drer blev ikke fundet ssmmenhzng mellem den mélt mangde af residual volumen og
forckomsten af opkast op pastroentestinalt ubchag

-Interventionsgruppen havde en forekomst af aspiration pd 22,6 % mod
kontrolgruppens 21,6% - altsa ingen forskel i risiko for aspiration
-Interventionsgruppen havde en forekomst af regurgitation pi 27,8% mod
kontrolgruppens 35,09 - en ikke signifikant forskel

Patienter med PEG sonde (19 patienter), havde en signifikant lavere risiko for
regurgitation end patienter med nasopastrisk sonde (8 eller 12 fr). Patienter med PEG
sonde hawvde opsd en lavere nsiko for aspiration men forskellen var ikke sigmifikant
Bemarkninger | Randomiseringsproces ikke beskrevet, ikke blindet

17 af paticnterne var indlagl med hoved traumer

(Graduering 1k — nedpradueret til anbefaling pd B niveau - se bemazrkninger

Checkliste 2: Randomiserede, kontrollerede undersegelser

Forfatter, titel; McClave et al., Poor validity of residual volumes as a marker for risk of aspiration in entical ly ill patients
Tidsskrift, ir: Crit Care Med 2005

Checkliste udfyldt aff Laura Krone, 182 2011

1. INTERN PALIDELIGHED

Fvalueringskriterier I hwvar haj grad er kriteriet apfylde?
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1107

Er der en velafgraenset og relevant klinisk problemsatilling?

1.1 haj grad

1108

Blev orsegspersonerne randomiseret?

3. diirlig opfyldt
Patienterne er randomiseret men randomi seringsprocessen
¢ heskrevet

1.109

1110

War behandlings- og kontmol gruppen ens ved undemogelsens
start?

War blindingsmetoden tilstraekkelig?

5. ikke oplyst

de to grupper er ikke beskrevet hvad angdr demografisk
data

4. ikke opfyldt

ingen blinding i dette studie

1111

Blev forsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht.
randomiseringen?

1112

Er alle relevante slutresultater malt standardiseret,
trovaerdipt og pélidelip?

2. tilstrackkeligt

resultat afsnittet en smule rodet

1113

Bartset fra den undemsagte behandling, blev gnupperne =i
behandlet ens?

1.1 haj grad

1114

Hvor stor en del af persaner, der blev rekrutteret til
undersagelsen, blev endeligt mediaget i analyserme?

Alle. 40 patienter madte inklusiomskriterierne, 40 patienter
indgik i amlysen

1115

Blev alle de undersagte personer amalyseret i henhald til
randomiseringen?

2.1 tilstrazkkelig grad
andet er ikke beskrevet sd det formodes

1114

Er resultaterne homopene mellem de forskel lipe
undersagel sessteder (mul icenterundersage lsen)?

6, ikke relevam
ikke en multicenterundersapelse
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2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UNDERS@GELSEN

Z45

I Ivvor haj grad forsepte undersagelsen at minimere bias?
Anfar 4+, + eller +.

-  minus

undersapelsen har i haj grad forsegt at undgi bias i in- og
eksklusions kriterierne, men studiet erikke blindet og
randomiseringen ikke beskrevel. Undersagelsen
nedgraducres derfor,

Z4a

Hviz bedamt som + eller +, 1 hvilken grad kan bias pivirke
undersapelsesresultater

247

Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersapelsens statistiske styrke, mener du 54, at
slute Mekten skyldes undersopelsens "intervention™?

Z4R

Er resultatet aMundersagelsen dirckie anvendeligt péd
MTV 'ens patientmi lgruppe?

i7s

i7a

3. BESKRIVELSE AF UNDERSOGELSEN

Hwilke behandlinger evaluemnes i undersegelsen’?

Hyilke mileparametre er anvendt pd slutresultatet?
{outcome)

am

Hvor mange patienter deltogi undersape lsen?
(il og [ behandlings- ki, kondrolgruppen).

178

Hvorledes er effekten malt?
Oy i hvilken retning gik den milte e fekt?

179

Er der statistiske usikkerhedsberegninger?
(p-veerdier eller sikkerhedsintervalier ).

IR0

Hvad karakteriserer befolkningstypen {-populationen)?
{kan, alder, sypdomspreevalens).

181

Hvarfra er forsagspersonerne reknatteret?
(fx by, land, hespital, ambulatorier, almen
praksis, am),
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3E2

Hyor mange grupperfcentre er med i undersape lsen?

383

Er der rejst nogen specifikke spargsmil ved denne
undersepelse?

{Anfar generelie kormentarer vedr. undersggelsens
reswlinier og betvdningen af disse).

Checkliste 2:

Randomiserede, kontrollerede undersggelser

Forfatter, titel: Poor validity of residual volumes as a marker for risk of aspiration in critically ill patients
MeClave, 8.4, Lukan, JLK., Stefater, 1A, Lowen, C.C., Looney, S W., Matheson, P.1, Gleeson, K. & Spain, 1A,
Tidsskrift, ar: Critical Care Medicine, 2005

Checkliste wd feldt afl Louise Simonsen, 182 2011

1. INTERN PALIDELIGHED

Fvalueringskriterier

I hvar haj grad er kriteries opfvide?

1117

Er der en velafgraznset og relevant klinisk problemstiling?

I — i haj grad

111§

Blev farsagspersanemne randomiseret?

3 — ddrligt opfyldt, Randomiseringsprocessen er ikke
beskrevet,

1.11%9

War behandlings- og kontrolgruppen ens ved undemsagelsens
start?

5 ikke oplyst. Der er beskrevet hvilke data der er
indsamlet, samt en samlet beskrivelse afde to grupper, men
ingen sammenlignende besknivelse af de o grupper.

1120

War blindingsmetoden tilstrakkelig?

6 ikke relevant. Blinding ikke mulig.

1121

Blev forsegspersoneme, behandler og forsker blindet mht.
randomiseringen’?

4 — ikke opfyldt Ingen blinding.
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1.125

Blev alle de undersagte personer analyseret i henhaold til
randomiseringen?

, 1 — 1 haj :
1122 Er alle relevante slutresultater milt standardiseret, ihej grad
trovaerdigt op pélidelipgt?
. . I — i haj grad.
1.123 Bortset fra den undersagle behandling, blev gruppeme i
hehandlet ens?
1.124 Hvor stor en del af personer, der blev rekmtteret til samitlige
undersepelsen, blev endeligt mediaget i analyserne?
5 ikke oplyst.

1.126

Er resultaterne homogene mellem de forskel lige
undersagel sessteder (mul ticerterundersagelser)?

6 — ikke relevant,

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UND

ERSOGELSEN

249

I hvar haj prad forsapte undersagelsen at minimere bias?
Anfar ++, + eller +.

Minus.

250

251

252

Hvizs bedomt som + eller +,1 hvilken grad kan bias pivirke
undersagel sesresul tatet ¥

Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersagelsens statistiske styrke, mener du sd, at
slute fiekten skyldes undersapelsens "intervention™?

Er resultatet alundersagelsen direkte anvendelipgt pi
MTV ‘ens patientmé lgruppe?

Ramdomiseringsprocessen er ikke beskrevet, ag der er ingen

blinding,

Ta, det antager jeg, eftersom der har vaeret konsekvens i
udfarelsen al studiet.

1E4

3. BESKRIVELSE AF UNDERSQGELSEN

Hyilke behandlinger evaluenes i undersagelsen?

385

Hvilke mileparametre er anvendt pd slutresultatet?
{outcome)
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1E6  Hvor mange patienter deltog i undersopelsen?
{totad og § behandlings- hhv, kontrolgruppen).

1R7 Hvorledes er effekten mélt?
Og i hvilken retning gik den mélte effekt?

388 Erder statistiske usikkerhbedsberepninger?
(p-weerdicr eller sikkerhedsirgervaller),

389 Hwad karakteriserer befolkningstypen {=populationen)?
(ketn, alder, sypdomspravalens).

390 Hvorfra er forsapspersonerne reknatteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen
praksis, ami).

3191  Hwor mange grupper/centre er med i undersapelsen?

192 Erderrejst nogen specifikke spargsmil ved denne
umdersage lse?
{Anfar penerelle komme ntarer vedr, underspgelsens

reswltater og hervdningen af disse).

Resume skrevet af Laura Krone Larsen d. 1, februar 2011

Forfatter/titel/ar

Metheny, N.A., Schallom, L., Ohver, DA, & Clouse, BLE. (2008)
Gastric Residual Volumen and Aspiration in Critically ill Patients Receiving
Gastric Feedings

Spergsméil

3

Formil

Al beskrive sammenhampen imellem aspiral volumen op aspiration af mave indhold

Population

206 voksne kritisk sype intuberede patienter, som modtager kontinuerlig enteral
ernering gennem en naso- eller orogastrisk sonde str. 10-20 F 1 mindst 3 degn. 86
patienter var indlagt med hoved traume eller neurckirurgiske problemstillinger
(41,7%).

Kvinder: 80

Maznd: 126

Gennemnsnitlig alder: 51,9 &

Praver af sekret supet fra svielget hver 4.time kl,08-24 (5 praver daglipt) — alle
analyseret for pepsin, som indikator for aspiration, af samme laborant uden kendskab
l patienterne o deres diagnose,

Hver 4, Time fra kLOB-24 i 3 dagn blev ventrikel aspirat volumen milt ved at traekke
péd sonden med en 60ml sprajte. Sedations niveau, bevidsthedsniveaw, evt. opkastog
hastigheden pd indgiften af emaring blev registreret. Hvis der var mere end 200ml i
ventrikel blev det overskvdende kasseret.
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Akut fysisk op kronisk helbredsscore blev vurderet ved indleppelse pd intensiv
(APACHE)

Vinklen pad elevation af hovedgarde blev malt hver time

Resultat

Opkast: Kun 6,8% kastede op i lebet af de undersegelses 3 degn

Forckomst af pepsin 1 svaelgsekret: 32% af samilige prever, 92, 7% af alle patienter
havde mindst &n prasve positiv for pepsin, Patienter med positive praver | 409 eller
mere blev betegnet som hyppige aspiraters — 89 ud af 206 var hyppige aspirators.

Langt de fleste af de milte hgje GRV var méll hos patienter med tykke sonder (large
bore tubes), 72,8% af alle forekomster af GRY >150ml, 74,5 % af alle milte
forekomster af GRV =200ml op 80% af alle milte forekomster af GRY >250ml.
Endvidere patienter som blev inkluderet inden 24 timer efter indlzgpelse en hajere
forckomst af GRV= 150 ml,

Patienter med en milt GV R pd (-50ml havde en forekomst af pepsin i svielgsekret
preverne pd hele 33, 7%, men der var et fald i forekomsten af positive pepsin praver
ved fald 1 GRY. Ved GVR =250ml steg forekomsten af positive pepsin prever til
=45%

Patienter karakteriseret som hyppige aspirators (mere end to positive pepsin praver
over de 3 undersgpelsesdape) havde en signifikant hajere forekomst af haje GRV pa
150, 200 og 250 ml {p=0.03)

To signifikante variabler relateret til aspiration var GCS under 9 samt elevation af
hovedpzrdet under 30 prader.

Bemserkning

CGrensen for haj GRY er sat til 200ml

(raduering

Ib —nedgraducret il B pga. manglende kontrolgruppe o randomsering (klinisk
kontrolleret studie)

Checkliste 2:

Randomiserede, kontrollerede undersegelser
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Checkliste udfyldt af: Laura Krone, 1.februar 2011

1. Intern palidelighed

Evalueringskriterier I hvar haj grad er kriteriet opivide?
1127 Er der en velafyrmnset og relevant klinisk problemstilling? | -1 1 872d

1.128

1129

Blev forsgpspersonemne randomiseret?

War behandlings- og kortmol gruppen ens ved undemsagelsens
start?

4. ikke opfyldt

4. ikke opfyldt

1130

Var blindingsmetoden tilstrarkkelig?

4, ikke opfyldt

1131

Blev forsegspersonemne, behandler og forsker blindet mht
randomiseringen?

4.6, Ikke relevant da det ikke er enret

1132

1.133

Er alle relevante slutresultater milt standardi seret,
troverdigt o palideligt?

Bortset fra den undersegte behandling, blev gruppemne =i
behandlet ens?

2.i tilstrekkelig pmd. Tkke alle resultater er angivet i

pmcent men kun i beskrivelse og i tabel,

6. ikke relevant

1134

Hvor stor en del af personer, der blev rekrutteret til
undersagelsen, blev endeligt medtaget i analyserne?

2, Alle inkluderede patienter blev analyseret. Antal
ckskluderede patienter ikke opgivet, men frsager til
ekskludering er beskrevet.

1135

Blev alle de undersagie personer analyseret i henhald til
randomiseringen’?

6. ikke relevant
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1.136 Er resultaterne homogene mellem de forskellige

undersagel sessteder (mul icenterundersapelsen)?

6, ikke relevant

MTV ens patientmilgruppe?

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UNDERSOGELSEN
253 T hvor haj grad forsagte undersagelsen at minimere bias? +H+)

Anfar ++, + eller +. Ja — forfatterne tager hajde for hias 1 deres kankl usion,
Farfatterne fremhaver selv mileusikkerheder forbundet
med forskellige sonde starrelser, sondens placering og
patientemes diagnose, Ex. har neumopatienten med GCS
under 9 stenre risiko foraspiration.

Der er opsd taget hajde for om patienterne var hyppige
AFPIFEOrs
, . . . Und elsen fremh el blemer med mile
254 Hwis bedemt som + eller +, i hvilken grad kan bias pdvirke nfersagelion TremfLEver selv problemer met &
undersagel sesresul tatet ? sikkerheden men fremtraeder relevant og grundig. Derer
dog ingen kontmol gruppe, derfor det ene + i parentes.
255  Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersagelsens statistiske styrke, mener du s, at
slutefizkten skyldes undersapelsens “intervention™?
256 Erresultatet af undersapelzen direkte anvendelipt pi

3. BESKRIVELSE AF UNDERSOGELSEN

393

Hvwilke behandlinger evalueres i undersagelsen?

8¢ resume

394

Hwilke mdleparametre er anvendt pd slutresultatet?
{outeome)

185

Hvor mange patienter deltog i undersegelsen?
(taral og | behandlings- hhv. kontralgruppen).

198

Hvorledes er effekten malt?
Og i hvilken retning gik den milte ¢ ffieki?

87

Er der statistiske usikkerhedsberegninger?
(p-veerdicr eller sikkerhedsirgervalier),
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398 Hvad karakteriserer befolkningstypen {~populationen)?
(ken, alder, sypdomspravalens).

3199 Hvorfra er forsagspersonerne reknatteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, amen
praksis, ame),

3100 Hwvor mange grupper/centre er med i undesogelsen?

3101 Erderrejst nogen specifikke spargsmil ved denne
undersapelse?
(Anfar penerelle komme ntarer vedr. undersageivens
resultater op betvdningen af disse).

Checkliste 2: Randomiserede, kontrollerede undersggelser

Faorfater, titel; Metheny, M.A., Schallom, L., Oliver, D.A. & Clouse, RLE.
Gastric Residual Volumen and Aspiration in Critically ill Patients Receiving Gastrie Feedings
Tidsskrift, ir: American Journal of Critical Care, 2008

Checkliste wdfyldt af: Louise R, Simonsen, 15/2 11

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskritericr I hvar haj grad er kriteriet opfide?

1.137 Er deren velafyramnset og relevant klinisk problemstilling? | -1 D grad

4.6, Tkke opfyldt! ikke relevant.
Kun en gruppe.

1,138 Blev forsagspersonerne randomiseret?

1.139 Var behandlings- og kontrolgruppen ens ved undersapelsens 6.5 Bruppe —ingen kontrol

start?

1.140 Var blindingsmetoden tilstrackkel ig? 446,
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1.141

Blev forsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht.
randomiseringen?

446,

Ikke randomiseret, ingen kontrol gruppe

1.142

Er alle relevante slutresultater malt standardiseret, trovardigt
og pélideligt?

i haj grad

1.143

L.144

Bortzet fra den undersagte behandling, blev prupperme =i
behandlet ens?

Hvor stor en del af personer, der blev rekmtteret til
mdersagelsen, blev endelipt medtaget i analyserne?

6. ikke relevant

i harj grad
Alle

1,145

Blev alle de undersagte persaner analyseret i henhold til
randomiseringen?

6. ikke relevant

1.146

Er resultaterne homoagene mellem de forskellige
undersagelsessteder (mlticentenmdersagel ser)?

6. ikke relevant

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UNDERSGBGELSEN

2.57

I hwor haj grad forsagte undersagelsen at minimere bias?
Anfor ++, + eller +.

.58

Hvwis bedamt som + eller <, i hvilken grad kan bias pdvirke
undersagelsesresultatet?

2.59

Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering af metoden
op undersepelsens statistiske styrke, mener du sd, at
shute ffekten skyldes undersapelsens “intervention™!

2.60

Er msultatet af undersagelsen dirckte anvendeligt pd
MTV ens patientmi lgruppe’?

3. BESKRIVELSE AF UNDERSG@GELSEN

3,102 Hvilke behandlinger evalueres i undersagelsen?
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3,103 Hvilke mileparametre eranvendt pd shutresultatet? {(outeome)

3.104 Hwor mange patienter deltog i undersapelsen?
{total ag § hehandlings- hhv. kontral gruppen ).

3.105 Hvoredes er effekten méilt?
O i hvilken retning gik den milie effekt?

3,106 Er der statistiske usikkerhedsberepninger?
{pveerdier eller sikkerhedsinte rvaller).

3.107 Hvad karakteriserer befol kningstypen {=populationen)?
{kan, alder, sypdomspravalens).

praksis, anmi).

3. 10E Hvorfra er forsegspersonerne rekruteret?
{fx by, land, hospital, ambwlatorier, almen

3,104 Hwor mange grupper/centre er med i undersapelsen?

umdersapelse?

3110 Er der rejst nogen specifikke spargsmil ved denne

{Arfar generelle kommentarer vedr, undersggelsens
resultater og betvdningen af disse ).

Resume: Laura Krone, 18/1 2011

Titel

To retur nor to discard? Randomiseret trial on gastric residual valumen management

Forfatter fir

Juve — Uding, ME, Valls-Mira, C.,, Carreno-Granera, A, M1, 2009

Fokuseret spergsml

Zopgld

Forml

At undersage effekten af at kasserer eller returnere ventrikelaspirat efter kontml, hos
kritisk syge voksne

Population

125 voksne patienter (over 18 dr) inkluderet — bortfuld pd 3 - 122 mtienter indgik i den
endelige analyse (61 patienter i hver gruppe). Eksklusion: patienter med paralytisk
ilium, bowel obstruction, pastric fistel eller gastric operation.

Metode

Prospektiv randomiseret — ikke blinded — klinisk studie, udfent over en periode pd | dr
pa én medicinsk/kimurgisk intensiv afeling.

I returneringsgruppen {intervention), blev at over 250 ml kasseret og de 250 ml
returneret,

Kasseringsgruppen =~ kontrolgruppen

Guastric empying delay (GED):

Let GED = 151- 250 / 6. Time

Maderat GED = 251 - 350 ml/ 6. Time

Svar GED = =350 ml /6. Time
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Alle patienter i studiet var lejret med eleveret hovedgaerde pd 30 grader eller derover,

GRW var ikke relateret til diagnose, APACHE 2 score eller demografisk data,

Der var signifikant flere patienter i kontrol gruppen (kasseringsgruppen), som havde
forckomst af GED i let, maderat og svaer grad-

Den penerelle risiko for komplikationer, sd som kvalme, aspiration og diaré var ens i
begge grupper.

Bemmerkning

Der indgik 5 patienter i undersapelsen, som havde et icp=15 - icp =15 regnes for en
aspirations risiko faktor, Obs alle patienter i studiet var lejret med eleveret hovedgarde
min 30 grader.

Obs i returneringsgruppen blev der kun accepteret aspirat pi 250 ml, hvilket ikke er
mepet i forhold til vones fokus op spargsmil

Graduering

I'b, men nedgraducres pga, manglende blinding til anbefaling pd B niveau

Checkliste 2:

Randomiserede, kontrollerede undersegelser

Forfatter, titel: Juvé — Udina,

ME, Walls-Mira, C., Careno-Granero, A, MLIL

Ta retur nor ta discard? Randomiseret trial on gastric residual volumen management
Tidsskrift, dr: [ntensive and Critial Care Nursing, 2009

Checkliste ud fildt afi Laura Krone Larsen, 18/1 2011

Evalueringskritericr

1. INTERN PALIDELIGHED

I hvor haj prad er kriteriet opfyvids?

1.147  Er der en velafgraenset og relevant klinisk problemstilling?

.1 harj grad

1.148 Blev forsagspersonerne randomiseret?

21 tilstrekkelig prad.

start?

1.149 Var behandlings- og kontml gruppen ens ved undersagelsens

1.1 haj grad

1.150 Var blindingsmetaden tilstrakkelig?

506, ikke blindet
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_ Hke bh
1151 Blev forsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht, 6. ikke blindet
randomiseringen?
1.152 Er alle relevante slutresultater malt standardiseret, 1.1 bey grad
trovaerdipgt op pélidelipg?
i ten
1.153 Bartset fra den undersagte behandling, blev grupperne s 1 haj gerad
behandlet ens?
1.154 Hvor stor en del af personer, der blev rekrutteret til 125 rekrutteret il undersagelsen, 122 personerindgik i
v r i} 2 ‘}
undersage lsen, blev endeli gt mediaget 1 analyserne? sashyscn
1.1 haj grad

1.155 Blev alle de undersagte personer amalyseret i henhald il
randomizeringen?

1.156 Er resultaterne homogene mellem de forskellige 6. ikke relevant, enkelt afdeling

undersagel sessteder (multicenterundersage Isen)?

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UNDERSGGELSEN

241 [ hvor haj grad forsapte undersagelsen at minimere hias? + undersﬂgelsen var ikke blindet,
Anfar ++, + ellor +. hvilket ggr at artiklen falder i niveau.
Ellers god og velbeskrevet metode og

resultat afsnit
Uden blinding er deraltid en risiko for at forskers for-

242  Hvis bedomt som + eller +, i hvilken grad kan bias pdvirke
undersagel sesresul tatet T forstielse kan pivirke undersapelses resuliatet

263 Med baggrund i kliniske overvejelser, evaluering af metoden | ja
og undersagelsens statistiske styrke, mener du sé, at
slutefiekten skyldes undersapelsens "intervention™?

264 Er resultatet afundersapgelsen direkte anvendelipgt péd
MTV "ens patientmd lgruppe?
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3. BESKRIVELSE AF UNDERS@GELSEN

3111 Hyvilke behandlinger evaluemes i undersagelsen?

3112 Hyvilke mileparametre er anvendt pd shutresultatet?
{outcome)

3.113 Hwvor mange patienter deltog i undersape lsen?
(totad ag § behandlings- hiw. kontrolgruppen).

3114 Hvorledes er effekten mdlt?
Og i hvilken retning gik den milte effela?

3115 Er der statistiske usikkerhedsheregninger?
(p-veerdier eller sikkerhedsimervaller).

1116 Hvad karakteriserer befolkningstypen {(=populatianen)?
(kan, alder, sygdomsprevalens),

3117 Hvorfra er forsegspersoneme rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen
praksis, ami).

3118 Hvor mange grupperfcentne er med i undersegelsen?

3119 Er derrejst nogen specifikke spargsmil ved denne
undersapelse?
(Anfar generelie kommentarer vedr, undersogpelsens
resuitater op betvdningen af disse).

Checkliste 2: Randomiserede, kontrollerede undersggelser

Forfatter, titel: Maria-Eulalia Juve-Udina, Consol Valls-Miro, Avelina Careno-CGranero, Gemma Martinez-Estalella, David
Monterde-Prat, Carmen-Maria Domingo-Felici, Joan Llusa-Finestres, Gemma Asensio-Malo, To retur nor to discard?
Randomised trial on gastric residual volume management.

Tidsskrift, dr; Intensive and critical care nursing, 2009
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Checkliste vd fyldt af Louise Rolighed Simonsen

1. INTERN PALIDELIGHED

Evalueringskriterier

T hver haj prad er kriteriet opfyide?

1157 Erder en velafprenset ag melevant klinisk pmblemstilling?

I —1 haj grad. At undersage hvorvidt det at returnere aspirat
aper incidensen af 1: sonden stopper til, 2: aspiration til
lungerne, 3: imolerance-episoder som kvalme, opkast,
diarre og oppustet abdomen, 4: forsinkelse af den enteral
emzering, 5 hyperkalimi-episoder, & hyperglukaemi-
episoder, 7: ubchagsepisoder

Dette sammenlignes med en gruppe hvor man kasserer alt

aspirat,

1158 Blev forsagspersoneme randomiseret?

2 —tilstrazkkeligt opfyldt, Randomiserngsprocessen er dog
ikke beskrevet,

1.139 Var behandlings- o kommleruppen ens ved undesapelsens
start?

1 - i haj grad. Ingen sipnifikante forskelle mellem de fo
grupper i forhald til alder, ken, primsr og sekundare
diagnose, APACHE IT og NEMS score, mekanisk

ventilation og enteral ernaering.

1.160 Var blindingsmetoden tilstrekkelig?

445 ikke opfyldtikke relevant. Ingen blinding

1161 Blev forsagspersonerne, behandler og forsker blindet mht,
randomiseringen?

4 — ikke opfyldt,

1.162 Er alle relevante slutresultater méilt standardiseret,
troveerdigt og palideligt?

I — i haj grad.

1163 Baortset fra den undersagte behandling, blev grupperne =i
behandlet ens?

I —i haj grad. Samme sygeplejepmtokal blev fulgt for
beppe grupper, fraset hindieringen af aspirat,

1.164 Hvor stor en del af personer, der blev rekrutteret til
undersapelsen, hlev endeligt medtaget i analyseme?

122 ud af 125 patienter.
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1165

Blev alle de undersagte personer amalyseret i henhaold til
randomiseringen?

1—i haj grad,

L.1a6

Er resultaterne homogene mellem de forskellige
undersapel seasteder (multicenterundersapelser)?

6 — ikke relevant. Et center studie.

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF UND

ERS@GELSEN

265 I'hvor he) grad forsagte undersagelsen at minimere bias?
Anfer ++, +eller +. +
Tkke blindet
266 Hvis bedamt som + eller +, 1 hvilken grad kan bias pivirke @b
undersagel sesresul tatet ?
247 Med bagennd i kliniske overvejelser, evaluering af metoden | Ja
op undersagelsens statistiske styrke, mener dusd, at
slute fiekten skyldes indersepelsens “intervention”?
268 Er resultatet afundersapgelsen direkte anvendeligt pd

MTV 'ens patientmilgruppe?

3. BESKRIVELSE AF UNDERSOGELSEN

3.120 Hvilke behandlinger evalveres | undersagelsen’t

3121

Hvilke mi leparametre er anvendt pd slutresultatet?
{outcome)

3122 Hvor mange patienter deltog i undersapelsen?

{totad ag § hehandiings- kv, kontroipruppen).

122, a1 i hver gruppe.

3.123 Hvorledes er effekten milt?

Og i hvilken reming gik den milte effekt?

Milt pi residualvolumen, blodghikose, kalium- og albumin

vazrdier, pulmonzer aspiration,

3.124 FEr der statistiske usikkerhedsberegninger?

(p-veaerdier eller sikkerhedsintervalier).,
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3.125 Hvad karakteriserer befolkningstypen {~populationen)? Se skema i artiklen. 11 patienter med hovedtraume, 61

ke, alder, sygdomspravalens). interventionsgruppen og 5 1 Kontrolgruppen.

3.126 Hvorlfra er forsspspersonerne rekrutteret? Rekrutteret konsekutivt ved indleggelse pid pipeldende
(= by, land, hospital, ambulatorier, almen ICU, s&fremt over 18 dr, haemodynamisk monitorerede,
praksis, amt). enteral eller parenteral ernaret, forventet indleggelse mere

end 48 timer.

3.127 Hvor mange prupper/cenire er med i undersspelsen? 1

3.128 Er der rejst nogen specifikke spargsméil ved denne
undersapelse?
(Anfor generelle kommentarer vedr, underspgelsens
resultater og bervdningen af disve ).
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