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Godkendt dato: 1. Juli 2015
Revisions dato:1. Januar 2020

Ophers dato: 30. Juni 2020

Bedgmmelse

Den kliniske retningslinje lever op til kvalitetsniveauet for kliniske retningslinjer, som er beskrevet af
Center for Kliniske Retningslinjer. Bedemmelsen er foretaget bade internet og eksternt og ved en
offentlig haring.

Bedgmmelsesprocessen er beskrevet pa: www.cfkr.dk

Malgruppe

Denne kliniske retningslinje henvender sig sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter og leeger,
der plejer og behandler barn indlagt pa neonatalafdeling.
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Baggrund
Definition af smerte

En ubehagelig sensorisk og emotionel oplevelse, som er forbundet med aktuel eller truende
vaevsbeskadigelse, eller som beskrives i vendinger svarende til en sadan beskadigelse (1).

Definition af neonatalafdelinger

En neonatalafdeling plejer og behandler for tidligt fadte barn og syge nyfadte barn, som har seerlige
komplikationer.

Indledning

Der fades arligt ca. 60.000 bern i Danmark, hvoraf ca. 10 % indlaegges pa en neonatalafdeling, fordi
de er fadt preematurt og/eller er syge. Frekvensen af indlaeggelser har veeret stigende. Ifglge
sundhedsstyrelsens opgarelse er risikoen for at fade preematurt steget med 32 % i perioden fra
1995-2007(2). Selvom man straeber efter at yde pleje og behandling med mindst mulig smerte,
udseettes indlagte barn i starre eller mindre omfang for smertevoldende procedurer som felge af
forskellige diagnostiske, kirurgiske eller terapeutiske procedurer. De smertevoldende procedurer
omfatter bl.a. fiernelse af visse transkutane elektroder (3), heelstik, venepunktur trakealintubation-og
sugning, vene - eller arteriekatetre, anleeggelse af pleuradraen og lumbalpunktur (4). Derudover har
nogle barn smerter relateret til deres sygdom, bl.a. smerter efter operation og forskellige
hudlaesioner (4).

Bern indlagt pa neonatale afdelinger, som bliver udsat for gentagne smertefulde procedurer i Igbet
af deres hospitalsindlaeggelse, og her erfarer utilstreekkelig smertebehandling, risikerer bade
forbigaende og langsigtede konsekvenser (5). Flere undersggelser har vist, at preemature bgrn er
mere sensitive overfor smerte end starre barn. Denne fglsomhed for smerte er yderligere forsteerket
hos preemature nyfgdte og det er ikke altid, at den kommer til udtryk klinisk eller adfeerdsmeessigt,
formentlig fordi det smerte-modulerende system, der fungerer hos ldre barn, ikke synes at veere
fuldt fungerende hos nyfadte (4).

Der er i litteraturen enighed om, at systematisk smertescoring er selve betingelsen for en
standardiseret og valideret observation af smerter hos det neonatale barn, og at den ber veere en
central del af den neonatale sygepleje (6;7). Der findes tilmed internationale anbefalinger om
smertescoring af neonatale barn i "Consensus statement for the prevention and management of
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pain in the newborn” (8).

Metoderne bgr veere udviklet specifikt til nyfadte og speede med forskellige gestationsalder og til
maling af bade akutte og vedvarende smerter. Endvidere ber der anvendes standardiserede
metoder med evidens for validitet og reproducerbarhed, og smertevurderingen bgr veere
multidimensionel og bar inkludere de fysiske rammer og barnets adfeerd (4).

Problemstilling:

En spargeskemaundersggelse foretaget af Speciel Interesse Gruppe (SIG) i Neonatalsygepleje
ultimo 2007 pa samtlige 20 danske Neonatalafdelinger viste, at kun 4 af disse anvender
smertescoring som grundlag for vurdering af smerter hos nyfadte (Ikke publiceret abstract fra en
praesentation pa ESPNIC (European Society of Paediatric Neonatal Intensive Care) Conference,
Verona 2010).

Disse forhold udfordrer den neonatale sygepleje, idet forskning vedrgrende preemature barn peger
pa, at ubehandlet tidlig smerteoplevelse og stress kan medfare forandringer af barnets reaktioner pa
smerte.Taddio og Katz (9) har vist, at preemature bgrn udsat for gentagen smerte i
neonatalperioden, har et mindsket smerterespons senere, og en gget tendens til somatisering,
hvorimod mature nyfadte, som har veeret udsat for smerte, har et @get smerterespons senere pa
kort sigt og pa langt sigt. Smerter i neonatalperioden kan saledes medfare senkomplikationer,
eftersom det har betydning for barnets senere evne til at opfatte og mestre smerte (10;11).
Behandling af smerterne med bade non-farmakologiske og farmakologiske interventioner har
resulteret i feerre/mindre forandringer i den senere smerterespons (9), men pa trods af viden om
fysiologiske og adfeerdsmaessige reaktioner pa smerte har neonatale barns smerter veeret genstand
for bade underrapportering og mangelfuld intervention (8).

Selvom vi har denne viden, finder systematisk smertescoring kun sted i sporadisk omfang, og nar
det sker, anvendes forskellige smertescoringsinstrumenter, som er mangelfuldt validerede. Den
Danske Kvalitetsmodel (DDKM) fra IKAS (bilag 11) anbefaler brug af valideret redskab som er valgt
til den konkrete kliniske situation, hvorfor det synes relevant at udarbejde en landsdaekkende klinisk
retningslinje herom.
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Patientgruppen:

Den kliniske retningslinje retter sig mod bgrn indlagt pa neonatalafdelinger og defineres
som: Mature barn fra fgdslen til 28 dage efter fadslen, og preemature barn fra mulig overlevelse -
svarende til 23. gestationsuger til 28 dage efter 40 fulde gestationsuger.

Patientens (foraeldrenes) perspektiv:

Foreeldres forhold til deres nyfadte barns smerter er sparsomt belyst, men nyere studier viser, at
foreeldre bekymrer sig om de emotionelle og fysiske smerter hospitaliserede neonatale bgrn har, og
at denne bekymring er forbundet med hgjere grad af foreeldrestress. | et randomiseret og
kontrolleret design undersggtes det, om det var muligt at deempe foreeldrenes stress ved at give
dem mere information om smertebehandling og instruktion i at berolige barnet. Undersagelsen
kunne ikke pavise forskelle i stressniveauet mellem interventionsgruppen og kontrolgruppen, men
man fandt, at foreeldrene i interventionsgruppen var bedre i stand til at tage aktivt del i plejen af
barnet, og de s& mere positivt pa deres egen evne til at tage sig af barnet efter udskrivelsen (12).

Nyfgdte bgms reaktioner pa smerte

Da nyfadte barn ikke verbalt kan give udtryk for smertens intensitet anvendes i stedet en raekke
fysiologiske og adfeerdsmaessige reaktioner pa smerte. Blandt de fysiologiske reaktioner pa smerte
er: desaturation, stigning i puls og blodtryk (11).

Blandt de adfeerdsmaessige reaktioner pa smerte er: Hgj karakteristisk grad, sevnlgshed, andret
ansigtsudtryk (nasolabial fure, sammenknebne gjenbryn), sendret muskel tonus (13). En finsk
unders@gelse viser, at foreeldre er villige til aktiv deltagelse i deres barns smertepleje og @nsker
mere information og stgrre involvering i smerteforebyggelse og behandling. Aktiv foreeldredeltagelse
i barns smertepleje forudsaetter aben kommunikation mellem forzeldre og personalet i
neonatalafdelinger, og aktiv deltagelse i den generelle pleje og specielt i smerteplejen (14).

Med udgangspunkt i resultaterne af Franck et al (12) antager vi, at systematisk smertescoring af
nyfgdte kan gge foraeldrenes engagement i smerteplejen og dermed bidrage til at deempe barnets
smerteoplevelse og foraeldrenes stressniveau.
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Formal
Formalet med denne kliniske retningslinje er:

At anbefale et eller flere evidensbaserede redskaber til scoring af smerter hos neonatale bgrn som
enten udsaettes for smertevoldende procedurer, lider af sygdomme eller gennemgar operationer.

Forventet effekt:

1) At optimere smertebehandlingen pa grundlag af smertescoring, og at reducere mulige kort-
og langsigtede konsekvenser af utilstreekkeligt behandlede smerter i neonatalperioden.
Metode

Det fokuserede spegrgsmal

Hvilket smertescoringsredskab kan mest palideligt og gyldigt male smerter hos nyfadte (preemature
0g mature) bgrn?

Litteratursggning

| farste omgang har gruppen taget udgangspunkt i en meget omfattende sagning efter instrumenter
til vurdering af akutte smerter hos barn. Denne s@gning blev udfert i regi af Royal College of
Nursing og daekker perioden mellem 1966 og oktober 2008 (15). Gennemgangen er foretaget af en
tveerfaglig gruppe, som under anvendelse af en internationalt accepteret metode har foretaget en
systematisk litteraturs@gning i felgende ni databaser: Medline, Mbase, CINHAL, PsycINFO, British
Nursing Index, Cochrane Library, SIGLE, DARE og HTA (15)

Ved s@gningen blev fundet i alt 5923 potentielt relevante artikler. Ved den initiale gennemgang af
artiklerne blev der fundet 30 "observer-rated tools”, dvs. instrumenter udviklet til at vurdere smerter
hos barn, der ikke verbalt kan give udtryk for smerter.
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Opdateret sggning april 2015:

Segningen er opdateret april 2015. Der fremkom 18 nye artikler, hvoraf 12 blev ekskluderet efter
eksklusionskriterierne og 6 blev kritisk gennemlaest. Tre nye smertescoringsredskaber fremkom,
PIPP-R (Premature Infant Pain Profile — Revised), PASPI (Pain Assessment Scale for Preterm
Infants) og ALPS -Neo(Astrid Lindgren Children’s Hospital Pain Scale Neonatal). Fire artikler
repraesenterede disse nye smertescoringsredskaber og blev kritisk kvalitetsvurderet vha. tjeklister
for kritisk vurdering af diagnostiske tests af SfR.

Ingen af disse smertescoringsredskaber er valideret i tilstraekkelig grad. Anbefalingerne for
smertevurdering af neonatale barn fastholdes uaendret.

De 30 artikler inkluderet artikler blev vurderet udfra fglgende kriterier:

Inklusionskriterier for instrumenter baseret pa observation

(@]

Instrumentet skal demonstrere reproducerbarhed og evne til at skelne mellem
smerter og ikke smerter (known groups validity).

o Acceptabel interrater reliabilitet (korrelation = 0.6)

O

Side 7

Signifikant forskel eller mangel pa korrelation scoringer mellem smerter og ikke-
smerter. Ved eksklusion af alle instrumenter som ikke levede op til disse kriterier
blev udskilt 8 instrumenter (15). De 8 instrumenter er beskrevet i nedenstaende
tabel.
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Validated pain tools for neonates
Name of the | Includes Suitable for Preterm | Term
tool physiologic | setting

measures
COMFORT Yes Postoperative No Yes

and
periprocedural

CRIES Yes Postoperative Yes Yes
Neonatal No Postoperative Yes Yes
Facial Coding
System
(NFCS)
Neonatal NICU No Periprocedural No Yes
Pain
Assessment
Tool
{NNICUPAT)
Neonatal Yes Periprodural Yes Yes
Infant Pain
Scale (NIPS)
Objective Pain Yes Postoperative Yes Yes
Scale (OPS)
Pain Yes Postoperative Yes Yes
Assessment
Tool (PAT)
Premature Yes Periprocedural Yes Yes
Infant Pain
Profile (PIPP)

Med henblik pa at vurdere om et eller flere af de 8 instrumenter lever op til kravene til et
smertescoringsinstrument til maling af smerter hos nyfadte (preemature og mature) bern, har
arbejdsgruppen (SIG-gruppen) vurderet hvert af disse, idet vi dog har ekskluderet COMFORT
skalaen og Neonatal NICU Pain Assessment Tool (NNICUPAT), da disse instrumenter ikke er
udviklet til at male smerter hos preemature bgrn. Ogsa Neonatal Facial Coding System (NFCS) er
ekskluderet, fordi dette kodesystem er baseret pa ansigtsudtryk, som det er vanskeligt, at anvende i
en intensiv neonatalafdeling, hvor bgrnene ofte er udstyret med tuber, iltkatetre og sonder, som er
fikseret pa ansigtet.

Tilbage er fglgende 5 instrumenter:
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1. Crying, Requires oxygen, Increased vital signs, Expression, and Sleepless (CRIES),
2. Neonatal Infant Pain Scale (NIPS),
3. Pain Assessment Tool (PAT),

4. Premature Infant Pain Profile (PIPP) 5. Objective Pain Score (OPS

Fra RCN-gruppen afsluttede sin sggning i oktober 2008 har SIG- gruppen udfert en sggning fra
oktober 2008 til og med 14.12.2011.

Segeord:

MeSH: Pain measurement/methods OR

MeSH: Pain measurement/statistics and numerical data OR
MeSH: Pain measurement/utilization AND

MeSH: Infant, newborn AND MeSH: Reproducibility of results

Anvendt sggedatabase: PubMed og CINAHL Afgraensninger/limits: English, All infants birth-23
months Sggeperiode: Oktober 2008 — dec. 2011. Dato for s@gning: juni 2011 med opdatering dec.
2011.

Her fremkom 16 artikler, hvoraf 14 blev ekskluderet, efter nedenstaende kriterier.
Inklusionskriterier:

o Artikler pa engelsk, dansk, svensk og norsk.
e Scoring af smerter ved observatar
e Scoring af smerter hos mature savel som preemature bgrn

Eksklusionskriterier:

e Scoringsredskaber udelukkende baseret pa ansigtsmimik

e Smertescoringsredskaber hvor der ikke er angivet reliabilitet og validitet.

e Scoringsredskaber som ikke er udviklet til preemature Der blev ved denne
segning tilfgjet yderligere et smertescoringsinstrument, COMFORTneo,
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resulterende i i alt 6 smertescoringsinstrumenter.

Litteratur gennemgang

Alle artikler vedrarende de 6 instrumenter er kritisk kvalitetsvurderet vha. tjeklister for kritisk
vurdering af diagnostiske tests af SfR af mindst to medlemmer af arbejdsgruppen med
forskningsmaessig kompetence. Ved uenighed og tvivl er tredjepart inddraget indtil opnaelse af
konsensus.

Der var konsensus om fglgende kriterier i gennemgangen af litteraturen bade i gruppen og med
vejlederne:

o Brug af referencestandard, design og population

o Inter-rater reliabilitet (Betyder i hvor hgj grad der er overensstemmelse mellem to
eller flere uafhaengige observatarer) Korrelationer

o Validitet. Kan instrumentet signifikant diskriminere mellem smerte eller ikke smerte
hos nyfgdte. Evt. testet for sensitivitet og specificitet.

o Vurdering af den kliniske anvendelighed

o Vurdering af skalaens interne konsistens/konstruktion

Vurdering af hvert enkelt instrument
CRIES er udviklet i 1995 pa og testet pa en lille population pa 24 barn med en gestationsalder

mellem 32 og 60 uger (gennemsnit 44 uger). Skalaen maler pa adfeerdsmaessige og fysiologiske
parametre. OPS er anvendt som referencestandard. Interrater reliabilitet acceptabel og diskriminant
validitet acceptabel og signifikant (16). CRIES i 2004 testet pa 51 bern gestationsalder 28-42 uger.
Referencestandard PIPP. Graden af overensstemmelse af scoringer er moderat, hvilket kan
skyldes, at PIPP er udviklet til maling af procedurerelaterede smerter, mens CRIES er udviklet til
maling af postoperative smerter (17).

(Evidenstabel 1)

Design/sample: +

Evidensniveau: Diagnostisk test IlI
Evidensstyrke: C

Neonatal Infant Pain Scale (NIPS) er udviklet 1993 til maling af procedurale smerter og testet pa
sma populationer. Skalaen maler pa adfeerdsmaessige og fysiologiske parametre. Som
referencestandard er anvendt VAS. Der er opnaet hgj interrater reliabilitet. Den interne konsistens
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Side 11

mellem elementerne i skalaen er hgj. Det er et problem, at brugen af NIPS resulterer i hgjere
scoringer end de instrumenter, det blev sammenlignet med (18) (Evidenstabel 1).

Design/sample: +

Evidensniveau: Diagnostisk test Il

Evidensstyrke: C

Objective Pain Scale (OPS) er anvendt som referencestandard i testningen af CRIES. Der findes
ikke en original artikel, hvor udviklingen af dette instrument er beskrevet, men det er sa vidt det kan
spores udviklet i 1987 til starre barn. Vi kender det fordi det er anvendt som referencestandard i
forbindelse med testningen af CRIES (16). (Evidenstabel I1l).

Pain Assessment Tool (PAT) Den originale beskrivelse fra 1994 af instrumentet er mangelfuld.
Spence et al (19) har testet instrumentet pa 144 bagrn (mature og preemature), som gennemgik en
operation. CRIES og VAS blev anvendt som referencestandard. Interrater reliabilitet var hgj.

(Evidenstabel 1V) Design/sample: +
Evidensniveau: Diagnostisk test IlI
Evidensstyrke: C

Ovennavnte instrumenter opfylder minimumskravene til reproducerbarhed og evne til at skelne
mellem smerte og ikke- smerte, men de lider af nogle metodemaessige problemer. De er udviklet pa
sma populationer og selve konstruktionen af skalaen er mangelfuldt beskrevet og indholdet er kun i
ringe grad valideret (under kontrollerede forhold i forskningsgjemed), ligesom de i utilstraekkelig
grad er valideret i klinisk praksis. De kan derfor ikke anbefales til brug pa danske
neonatalafdelinger.

Premature Infant Pain Profile (PIPP)

PIPP er udviklet over en arraekke (13) og er ligesom de ovenfor naevnte skalaer en multidimensionel
skala udviklet til at male procedurale smerter. PIPP bestod oprindeligt af 15 indikatorer men blev
efter faktoranalyser reduceret til 7 af de mest robuste indikatorer (20), hvoraf 2 er modificerende
indikatorer: Gestationsalder og "behavioral state”; 3 ansigtsudtryk; panderynker, sammenknebne
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gjne; 2 fysiologiske indikatorer: Puls og iltmeetning. Hver indikator males pa en 4-punkts skala. Total
scoren afhaenger af gestationsalderen og er for de yngste 21 og for de zldste 18. Total score <6:
ingen smerte, og score >12: staerke smerter.

Den reducerede PIPP-skala er det farste smertescoringsinstrument il nyfadte, der er testet i klinisk
praksis pa barn med en gestationsalder fra 24-40 uge (21). Konstruktionen af skalaen er valid i
moderat grad, og det papeges, at indikatorerne maler forskellige dele af samme faenomen og
indikerer at sammenhaengen mellem de enkelte indikatorer ikke er seerlig hgj. Isaer er det
korrelationen mellem de fysiologiske og adfeerdsmaessige indikatorer, der haenger darligt sammen,
og forfatterne anfarer, at det er vanskeligt at demonstrere konstruktionsvaliditet i sammensatte
skalaer(13). Derimod viser test af interrater reliabilitet Cronbach alfa koefficienter mellem 0.93-0.96,
hvilket viser at instrumentet er palideligt. PIPP er let at implementere i praksis, hvilket bekreeftes i
den evaluering Stevens et al (22) har foretaget. Skalaen er blevet krydsvalideret med andre
smertescoringsinstrumenter og den er anvendt i et stort antal studier, hvor man har testet forskellige
smerteinterventioner. Det er ikke lykkedes at fremskaffe den originale skala, men den er blevet
oversat og testet i en islandsk population (23) og i en norsk population (24). | den norske
undersggelse finder man at den interne konsistens mellem de forskellige indikatorer er acceptabel,
men det foreslas at reducere med tre indikatorer, herunder at maling af iltmaetning

ekskluderes. (Evidenstabel V) Design og sample ++ Evidensniveau Ill (PIPP er ikke testet i forhold
til et andet instrument) Evidensstyrke: C

COMFORTneo (27)

COMFORTNeo er en videreudvikling COMFORT skalaen, som i 2000 blev udviklet maling af
postoperative smerter hos 0-3 arige bern (25). Ved evalueringen af COMFORT skalaen viste det
sig, at der var en darlig sammenhaeng mellem de fysiologiske mal (blodtryk, puls og iltmaetning)
indbyrdes og mellem fysiologiske mal og adfeerdsmaessige parametre (25).

Fundet af den lave korrelation mellem adfeerdsmaessige parametre og vitale funktioner er ikke ny. Et
omfattende review fra 1997 har gennemgaet resultaterne af mere end 25 studier af neonatale barns
fysiologiske reaktioner pa forskellige smertestimuli (26). Overordnet finder man, at smertefulde
stimuli som omskeering og heelstik medfarer gget puls og blodtryk og nedsat iltmaetning. Problemet
er, at de samme reaktioner ses i forbindelse med ikke-smertefulde stimuli og det konkluderes, at
disse vitale funktioner ikke er specifikke nok til at skelne mellem smertefulde og ikke-smertefulde
stimuli e heller til at vurdere effekten af smertebehandling. Med udviklingen af COMFORTneo
skalaen har man taget konsekvensen af disse fund, og har udviklet et endimensionelt
smertescoringsinstrument til maling af vedvarende smerter hos preemature og mature nyfgdte. Mere
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specifikt var formalet at teste om de psykometriske egenskaber ved COMFORTneo er tilstraekkelige
mht. til reliabilitet, validitet og sensitivitet, og om der er behov for forskellige cut-off scores for
forskellige populationer.

Skalaen bestar af 7 adfeerdsmaessige dimensioner (i gruppens oversaettelse): Vagenhed: Fra rolig
sovn til vagenhed og hyperaktivitet; Rolig: Fra at veere rolig til at virke panisk;

Respiratorisk reaktion (kun hos ventilerede bgrn): Fra ingen spontan respiration til modarbejdelse af
respirator; Grad (kun hos bgrn med spontan respiration); Ingen grad til intens grad og skrigen;

Kropsbevaegelse: Ingen eller naesten ingen bevaegelser til beveegelse af hele

kroppen; Ansigtsspeending: Ansigtsmuskler afslappet med aben mund til kontinuert spaendte
ansigtsmuskler og grimmaseren; Muskeltonus: Kroppen helt afslappet fra abne haender, savlende
og aben mund til ekstrem muskeltonus og strakte fingre og/eller teeer;

Hver dimension méles pa en 5-punkts skala hvilket givertotalscore fra minimum 6 til maksimum

30. COMFORTneo er originalt pa engelsk. Den engelske version er vedheeftet (se bilag 10).
Overszettelse til dansk er foretaget i samarbejde mellem Neonatalklinikken pa Rigshospitalet og SIG
neonatalsygepleje (se bilag 12). Farste led(face-validity) i valideringen af COMFORTneo skalaen er
foretaget i maj-juni 2012.

Ved naeste led i valideringen vil palideligheden(interrater reliability) blive testet. Denne del vil blive
gennemfgrt inden udgangen af 2012.(procesbeskrivelse for overseettelsen, bilag 13) Resultaterne vil
blive publiceret i tidsskriftet Sygeplejersken. Cut-off scores for COMFORTneo blev beregnet i
forhold til NRS- pain og NRS-distress.

Undersggelsen er udfert i kliniske praksis med én eller flere observationer pa 286 nyfadte med en
gestationsalder fra 24.6- 42.6 uger. Alle barn blev scoret pa en COMFORTneo skala og pa hhv.
NRS-pain og NRS- distress (referencestandard). Der er foretaget i alt 3596 smertescoringer. Alle
scoringer blev tastet ind i et elektronisk hospitalssystem.

| alt 144 sygeplejersker gennemgik et treeningsprogram, med henblik pa at kunne udfere
scoringerne.
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Reproducerbarhed

Den mediane interrater reliabilitet var god (Cohen kappa koefficient fra 0.65-0.0.97 og median
kappa 0.79).

Den interne konsistens mellem for COMFORTneo items var hgj for ventilerede bgrn Cronbach alfa
0.88 og for ikke ventilerede barn 0.80.

Validitet

Overensstemmelsen mellem COMFORTneo scoringer og NRS ratings var moderat til god med hhv.
NRS-pain r = 0.52 (95 % konfidens interval 0.44-0.59 og NRS-distress r = 0.70 (95 % konfidens
interval 0.64-0,75).

Sensitivitet og specificitet

Cutt-off for ingen smerter var 4. Ved COMFORTneo cut-off scores ved 14 eller hgjere var
sensitivitet og specificitet hhv. 0.81 og 0.90. Dvs. at instrumentet finder 80 % af de barn, der har
smerter (hgj sensitivitet) mens den fejlagtigt fanger 10 %, der ikke har smerter (rimelig hgj
specificitet). Skalaen udmeerker sig ved, at den er udviklet til at male smerter hos bade preemature
og mature bgrn, og til at male bade procedurerelaterede smerter og postoperative smerter. Skalaen
er reproducerbar og er valideret pa tilfredsstillende made. Pa disse punkter opfylder skalaen vore
krav til et smertescoringsinstrument. Men det er som naevnt et endimensionelt instrument og lever
dermed ikke op til anbefalingen i den internationale konsensusrapport, om at et instrument til maling
af smerter hos nyfadte ber inkludere bade adfeerdsmaessige og fysiologiske parametre.

(Evidenstabel VI):
Design/sample:++
Evidensniveau: IlI

Evidensstyrke: C
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Arbejdsgruppens anbefaling:

Arbejdsgruppen er tilbgijelig til at anbefale COMFORTNeo pa grund af de problemer, der er rejst i
forbindelse med validiteten af de fysiologiske malinger, men ogsa fordi det ubehag som barnene
udseettes for, nar der skal males eksempelvis iltoptagelse og blodtryk, i sig selv kan udlgse smerter,
og det kan medfare at personalet undlader at udfare disse malinger. Disse forhold rejser
spergsmalet, hvorvidt de fysiologiske malinger er ngdvendige.

Dette spargsmal har veeret draftet med overleege Steen Hertel fra Rigshospitalet, som ikke mener,
det er afgarende, at veelge en skala, der inkluderer fysiologiske parametre, idet syge barn under alle
forhold bliver overvaget elektronisk. Efter hans mening, er det vigtigere, at anbefale et instrument,
som er let at implementere i en travl hverdag og som ikke i sig selv rummer en barriere mod at
smertescore barn, der udsaettes for smertevoldene procedurer.

Steen Hertel papeger i gvrigt, at det af hensyn til en effektiv smertebehandling er vigtigt, at
sygeplejersker patager sig ansvaret for at udfare systematisk smertescoring og at dokumentere
effekten af smertebehandlingen, savel den farmakologiske som den non-farmakoligiske.

Alle skalaer til maling af smerter hos nonverbale bgrn lider af samme problem, nemlig fraveeret af en
objektiv valideret referencestandard jeevnfer at smerte er en subjektiv erfaring som ikke kan males
direkte (det der males er reaktioner pa smerte). Derfor er alle de her naevnte skalaer valideret i
forhold til andre subjektive maleskalaer. Det betyder at evidensstyrken ma nedgraderes til C.

Formulering af anbefalingerne

Alle anbefalinger er formuleret efter opnaelse af konsensus i arbejdsgruppen. For at tydeliggere
hierarkiet i anbefalingerne er anvendt fglgende taksonomi: Evidensniveau A: Anbefalinger skal og
bar fglges. Evidensniveau B, C og D: Anbefalingen kan falges.

Den danske kvalitetsmodel (DDKM) har i afsnit 2.7.5 (Bilag 11) fastlagt standarder og indikatorer for
smertevurdering. Nedenstaende anbefalinger er en praecisering af DDKM'’s formal, at smerter skal
vurderes ved hjeelp af fastlagte metoder, og revurderes regelmaessigt.
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| forhold til retningsgivende lokale dokumenter og implementering af disse henvises til DDKM (bilag
).

Anbefalinger

1. At anvende COMFORTneo til smertevurdering af neonatale bgrn, bade mature og
pramature til vurdering af procedurale savel som vedvarende og postoperative
smerter (27). (Evidensniveau lll; Evidensstyrke C)

2. At der lokalt udarbejdes en instruks for smertevurdering og smertebehandling, herunder
hvor ofte smertescoring med COMFORTneo ber foretages (8, bilag 11).

Monitorering/ kvalitetsovervagning

For at kunne kvalitetsovervage smertevurderingen af neonatale barn bar denne dokumenteres i
sygeplejejournalen. | henhold til DDKM (bilag 11) kvalitetsovervages anbefalingerne saledes (Citat
fra DDKM i kursiv):

Indikator 3

Der er gennemfart halvarligt journalaudit, hvor falgende spargsmal indgik: “Er der dokumenteret en
plan for smertebehandling?”. Individuel plan for pleje og behandling af smerter foreligger (80 %).

Indikator 4

Der er gennemfart halvarligt journalaudit, hvor falgende spargsmal indgik: “Er der dokumentation
for, at effekten af smertebehandlingen er vurderet?”. Andelen af bagrn der smertescores med
COMFORTNeo hver 4.-6 time i det farste indleeggelsesdagn (80 %)

Den lokale kvalitetsorganisation er ansvarlig for kvalitetsovervagningen.
Implementering:

SIG-Neonatalsygepleje vil foresta en autoriseret oversaettelse af COMFORTneo som forventes klar
forar 2012. Der foreligger tilsagn fra Rigshospitalets Neonatalklinik om validering af en dansk
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overseettelse.

SIG-Neonatalsygepleje vil efter den kliniske retningslinjes godkendelse kontakte alle danske
neonatalafdelinger og opfordre til ibrugtagning af retningslinjen og smertescoring af bern. Pa
landskursus for Neonatalsygeplejersker og pa tveerfagligt landssymposium vil SIG-
Neonatalsygepleje undervise i smertescoring af neonatale bgrn og anvendelse af COMFORTneo.

Det er et lokalt ledelsesansvar at initiere implementering af retningslinjen.

Smertescoring foretages (jan 2012) pa fa danske neonatalafdelinger. Den almindelige COMFORT-
skala anvendes pa Rigshospitalets Neonatalklinik.

Redaktionel uafhangighed

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

Interessekonflikt

Ingen af forfattergruppens medlemmer har interessekonflikter i forhold til den udarbejdede kliniske
retningslinje.
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Bilag 2: Resume

Titel:

Klinisk retningslinje for smertevurdering af neonatale barn
Arbejdsgruppe:

SIG-Neonatalsygepleje: Speciel Interessegruppe i Neonatalsygepleje.
Forfattergruppe:

Helle Haslund (kontaktperson), klinisk undervisningsansvarlig sygeplejerske, MSA, ph.d.stud.
Neonatalafdelingen Aalborg Sygehus, hht@rn.dk, tIf. 2240 5824

Ragnhild Méastrup, projektansvarlig sygeplejerske, ph.d.stud. Neonatalklinikken Rigshospitalet
Inger Dagj, klinisk undervisningsansvarlig sygeplejerske, Neonatalafdeling H5 OUH

Helle Skovgaard, intro- og oplaeringsansvarlig sygeplejerske, Neonatalafdeling A6 Skejby Sygehus
Mette Andersen, oversygeplejerske, MEVO, Neonatalklinikken Rigshospitalet.

Vejleder Yrsa Andersen Hundrup, Projektkoordinator, sygeplejerske, ph.d. Forskningscenter for
Forebyggelse og Sundhed, Region Hovedstaden, Glostrup Hospital

Konsulent:

Laegefaglig konsulent: Steen Hertel, overleege, Juliane Marie Centret, Rigshospitalet, som har veeret
inddraget i den sidste fase af udarbejdelse af den kliniske retningslinje, specielt i den fase, hvor det
endelig valg af smerteskoringsinstrument skulle treeffes. Steen Hertel har kommenteret og godkendt
den endelige version.

Dato
Godkendt dato: 1. Juli 2015
Revisions dato:1. Januar 2020

Ophers dato: 30. Juni 2020
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Baggrund:

Neonatale bgrn (mature og preemature) bliver udsat for gentagne smertefulde
procedurer i Igbet af deres hospitalsindlaeggelse, og kan senere fa komplikationer heraf.

Neonatale b@grns smerter har veeret genstand for underrapportering og mangelfuld
intervention.

Systematisk smertescoring pa danske neonatalafdelinger finder kun sted i sporadisk
omfang, og ved anvendelse af mangelfuldt validerede smertescoringsinstrumenter.

Formal:

Formalet med denne kliniske retningslinje er:

At anbefale et eller flere evidensbaserede redskaber til scoring af smerter hos neonatale barn som
enten udsaettes for smertevoldende procedurer, lider af sygdomme eller gennemgar operationer.

Forventet effekt:

1) At optimere smertebehandlingen pa grundlag af smertescoring, og at reducere mulige kort-
og langsigtede konsekvenser af utilstraekkeligt behandlede smerter i neonatalperioden.

Anbefalinger

1. At anvende COMFORTNneo til smertevurdering af neonatale bern, bade mature og
praemature til vurdering af procedurale savel som vedvarende og postoperative
smerter (1). (Evidensniveau lll; Evidensstyrke C)

2. Atder lokalt udarbejdes en instruks for smertevurdering og smertebehandling, herunder
hvor ofte smertescoring med COMFORTneo ber foretages (2, bilag 11).
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Monitorering/ kvalitetsovervagning

For at kunne kvalitetsovervage smertevurderingen af neonatale bgrn bar denne dokumenteres i
sygeplejejournalen. | henhold til DDKM (bilag 11) kvalitetsovervages anbefalingerne saledes (Citat
fra DDKM i kursiv):

Indikator 3

Der er gennemfart halvarligt journalaudit, hvor falgende spargsmal indgik: “Er der dokumenteret en
plan for smertebehandling?”.

Individuel plan for pleje og behandling af smerter foreligger (80 %).
Indikator 4

Der er gennemfgrt halvarligt journalaudit, hvor falgende spargsmal indgik: “Er der dokumentation
for, at effekten af smertebehandlingen er vurderet?”.

Andelen af barn der smertescores med COMFORTneo hver 4.-6 time i det farste indleeggelsesdagn
(80 %). Den lokale kvalitetsorganisation er ansvarlig for kvalitetsovervagningen.

Referencer:

1. Van Dijk M, Roofthooft DWE, Anand KJS, Guldemond F, de Graaf J, Simmons S,
et al. Taking up the challenge og measuring prolonged pain in (premature)
neonates. The COMFORTneo seems promising. Clinical journal of pain
2009;25:607-16.

2. Anand KJ, International Evidence-Based Group for Neonatal Pain. Consensus
statement for the prevention and management of pain in the newborn. Arch
Pediatric Adolesc Med 2001;155:173-80.
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Bilag 3
Evidenstabel I: CRIES

Klinisk retningslinje: Smertevurdering af neonatale bam

Fokuseret spgrgsmal: Hvilket smertescoringsredskab kan mest pf'alideligt og gyldigt
male smerter hos nyfedte (preemature og mature) barn?

Forfatte Population Design Reliabilitet B Konklusion
r, titel, 4+ f o+ )= validitet
ar
Konvenient | CRIES er acranym for | _Beliabilitet Reliabilitet
Krechel sample pd C- Crying Spearmans Rank korrelation ar
SW 1995 | 24 bagm R- Reguires oxygen for OPS var acceptabel
(1% med &n I- Increased vital (r=0.73, P=<0.0001, n= 659}  (hvis OPS er
gestations- | signs og for valid, se
alder [GA) E- Expression CRIES (r=0.72, P<0.0001, evidenstabel
mellem 32 | S-sleeplessness n= 6ED0). 1)
og 60 uger, | En sammensat skala Der var overensstemmelse |
som omfatter bide 94 9% af tilfeldene. Institutional
Gennemsnit | fysiologiske Sygeplejerskerne foretrak loyalitets
5 GA 44 indikatorer CRIES 3til 1. bias kan
uger. (iltmatning, blodtryk, ikke
puls) og udelukkes.
Det fremgdr | adferdsmeessige Validitet
ik faktorer (grad, (Diskriminant validitet)
hvordan grimaceren som Wilconson Sign Rank test blev | Der blev
Hmpllngen panderynkning, brugt til at teste forskellen | fundet en
er foregaet. | sammenknebne gjne, | scoren mellem far og efter lille men
n&se-lzbe furer, intervention mellem OFS og signifikant
aben mund og CRIES forskel i far
l&=ber), sevnlgshed, i |r= warQ,73 (P=< 0.0001). og efter
alt 10 indikatorer. méalingerne.
Skalagn er udviklet til
at mdle postoperative
smerter. Hvert barn
blev vurderet hver
time af 2
sygeplejersker pa 3
niveauer, | alt 1382
observationer
Alle scoringer blev
fortaget vafhaengigt
af hinanden.
McMair ITalt 51 barn | I et prospektivt Konvergens validitet tester | Der blewv
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[ 2004
(2]

' Design: +

[ (konvenient

sample)
mellem 28-
42
gestationsu
ger

Inden for de
farste 30
levedage
gennemaygik
b@rnene en
operation.

design med gentagne
malinger og tilfidigt
udvalgte observaterer
vurderagde nyfadte
berns smerter i de
ferste 72 timer efter
operation. Som
referencestandard
blev PIPF anvendt ud
fra den antagelse, at
CRIES og PIPP er
konstrueret pa
samme made, dvs.
baserst p2 de samme
indikatorer for
smerter.

Mens CRIES er
udviklet til og fundet
valid til at male
operationssmerter er
PIPP udviklet til
m%ling af procedure
relaterede smerter,

-+

Evidensniveau: Diagnostisk test II1
| Evidensstyrke: C

Konklusion

hufr hej grad, de to skalaer
maler det samme. Der bley
opndet moderat grad af
overens-stemmelse mellem
malingerne 4, 8 og 12 timer
efter operationen.
Intraclass korrelationer
mellem PIPP og CRIES efter
operationen:

4 timer: r = 0.54; CI
959%:0.32-0.71

8 timer: r = 0.56; CI
959%:0.34-0.72

12 timer: r = 34; CI
95%:0.08-0.57

ig timer:r = 0.34; CI 95 9%
0.07-0.57

24 timer:r = 0.63; CI 95%
0.42-.77.

Der var moderat
overensstemmelse mellem

CRIES og PIPP scoringerne de
farste 24 timer, men herefter

var korrelationeme kun
nogenlunde,

Topnaet

moderat
overens-
stemmealse
mellem
CRIES &
PIPP
scoringer i
de fgrste 72
timer efter
operationen
bdde blandt
mature og
preamature
barn.

Instrumentet er udviklet i 1995 til at male postoperative smerter hos bade praemature og mature
nyfadte barn. CRIES er en sammensat skala, som bade maler adfeerdsmaessige tegn pa smerter og
fysiologiske reaktioner

Instrumentet opfylder kravet om palidelighed. Instrumentet opfylder kravet til diskriminant validitet
(skelnevene), safremt referencestandarden er valid (i dette tilfelde OPS, se evidenstabel Ill). |

betragtning af, at CRIES er udviklet i 1990’erne er der ikke fundet andre artikler om

anvendeligheden af CRIES, bortset fra at forfatterne til PIPP i 2004 har sammenlignet
overensstemmelsen i scoringer med de to instrumenter. Graden af overensstemmelse var moderat,
hvilket kan skyldes at PIPP er udviklet til at male procedurerelaterede smerter, mens CRIES er
udviklet til at postoperative smerter.
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Referencer

(1)KrechelSW,BildnerJ.CRIES:anewneonatalpostoperativepainmeasurement score. Initiatial tesing
and validation. Pzaediatric Anaestesia 1995;5:53-61.

(2)McNairP,BallantyneM,DionneK, StephenD,StevensB.Postoperativepaininthe neonatal intensive
care unit. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed 2004;89:F537-F541.
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Evidenstabel I1: Neonatal Infant Pain Scale (NIPS)

Bilag 4

Klinisk retningslinje: Smertevurdering af neonatale bgrn

Fokuseret spgrgsmadl: Hvilket smertescoringsredskab kan mest pélideligt og gyldigt
male smerter hos nyfadte (preemature og mature) bgrn?

populationer
i
kontrollered

smertesymptomer. |
alt 6 items malt pa 2-
punktsskala (0 eller

statistisk signifikant
tidseffekt (p<0,001).
Kontrol for GA, apgar,

Forfatte | Population Design Reliabilitet & Konklusion
E, titel, ++ f+ /- validitet

r
(1) Initial Diagnostisk test Construct validity Udviklingen af
Lawrenc | validering NIPS er en skala med | (n=22): NIPS stiger | skalaen blev initieret
e fortaget pd | adfzerdsmaessige og | under stikprocedure | | 1993 efter
1963 ret sma fysiologiske og falder bagefter, CHEOPS-scalaen til

sterre barn.

MNIPS score var sign.

e 1), dog har grad en type af stikprocedure | forskellige fer,

situationer. | 3-punktsskala: (split-plot ANOVA) under og efter
Ansigtsudtryk, grid, | pavirkede ikke stikprocedure.

38 pa respirationsmenster, | signifikansen. Dvs. NIPS maler

hinanden bevagelse af arme, smerteintensitet.

felgende ben og state of Inter-rater reliability | (Sensivity to

neonatale arousal. (n=20): change)

barm (27 Total score 0-7 Pearson correlations

preem + 11 0,92-0,97 (p<0,05). Hgj inter-rater

mature}, B@rnene blev Kun lille inter-rater reliabilitet.

videofilmet og scoret
under en
stikprocedure i alt 90
optagelser (67 m
praem, 23 m mature},
intet barn blev
medtaget mere end 3
gange. Kun data fra
den ferste
videooptagelse pa
hvert barn blev
anvendt til mange af
analyserne.

forskel 0-0,3.

Concurrent validity.
(n=20):
Sammenlignet med
VAS, korrelationer
0,53-0,84,
Inter-rater forskel i
VAS v. parret t-test.
Af 6 parrede t-tests,
opniede én
signifikans og 2
narmede sig
signifikans (p=0,05).
VAS giver
tilsyneladende mere

Sammenligning af
WVAS og NIPS scorer
ikke hgj - maske
acceptabel?

Variationen | smerte
scoringer mellem
NIPS og VAS score
kan evt. forklares
ved at NIPS scorer
hgit selv ved lave
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varietet i scoringer
end det strukturerede
NIPS.

Intern konsistens
mellem de &6
elementer i skalaen:
Cronbach’s Alphas
0,95, 0,87 0og 0,88
fer, under og efter
stikprocedure
Interitem korrelation:
Fer 0,66-0,96, Under
0,41-0,86, Efter 0,28-
0,90.

Mean inter-item corr.
0,82, 0,62 0g 0,59
across time.
Reliabilitets analyse
pa NIPS komponenter
minut for minut:
Cronbach’s alphas
.93, .94, .BS5, .85,
.B8, .88,

smerte stimuli (som
det anfares i
diskussionen)

Den interne
konsistens er hgj.

Side 27

(2) Sammenlign | 17 af hver procedure | NIPS score var sign NIPS var det

Blauer ing af 3 blev testet: hgjere under hver af | nemmeste
skalaer Intubation (poa. de 4 procedurer instrument af de 3,
under 4 RDS), venflon- (p=<0,001), og faldt men ogsa mere
forskellige anlaeggelse, sugning i | sign. til baseline 1, 2 | upraecist og med
procedurer. | endotrakeal tube og 0g 3 min efter hver st@grst variation i

bleskift. Da procedurer (p<0,01 score.

33 postoperative bem for sugning, og 0,001
neonatale kan opleve bleskift for de andre 3 Sensivity to change:
barn (GA som smertefuldt, procedurer). Alle scoringer
24-40 uger, | indgik disse bern ikke returnerer til
FV 600- med bleskift. Koefficient af baseline i de 3
4000 gram, | En forsker scorede variationer: 188% + minutter efter
levealder 0- | alle bern efter NIPS, | 99%. proceduren (dette er
214 dage) COMFORT og SUN ikke konsistent med
testet under | hvert minut 2 min far, | Administration af Pereira, se
68 2 min under og 3 min | anagetika indtil 4 nedenfor)
procedurer, | efter proceduren. timer forud for
ialt 1.428 | Reekkefslgen af procedure havde ikke
scoringer scoringsredskaber var | sign effekt pd
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(1/3 er tilfeeldig &ndring i score.
NIPS) Subanalyse: FV <1,5
kg og 1,5-2 kg: ingen
sign effekt af
analgetika. FV >2 kg:
bern der havde
modtaget analgetika
steg sign mere i score
(p=0,013) under
procedurer.
(3) 70 mature Randomiseret P-gruppe havde sign. | Men i begge grupper
Pereira bern, som dobbeltblindet hejere NIPS score rangerede NIPS
skulle have | undersggelse. Vene- under samt 1 og (3) | score 0-7 pa alle 6
taget punktur (P) pa min efter. maletidspunkter.
bilirubin (i | handryg eller
gn-snit i 3. | afspritning af samme | Nar cut-off score Det er ikke
levedagn). (F}. saettes til =3 viste beskrevet hvordan
MNeonatolog sign flere barn i P- man er kommet
observerede barnet, gruppe smerte under, | frem til cut-off point
barnets hdnd var +1 0g 3 min efter 3. ROC-kurve ikke
daskket bag en (hhv 76, 79 og 39%). | vist, men der er
skarm. Foruden NIPS | (men hhv 32, 24 og mange falsk
maltes puls og SAT 3% af F-gr havde positive.
far, under samt 1, 3, | NIPS-score =3)
5o0g 10 min. efter Forfatterne mener
procedure. Pulsen Puls var sign lavere i | det er nemt at leere
blev mélt via SAT- P-gr. 1 min efter. og anvende, men at
maler (usikkerhed v. | Antal af bgrn med cut-off-point skal
bevaegelse) puls <80 eller >160 undersgges
var sign. hgjere | P-gr | na&rmere.
3 min. efter, og antal
med SAT <80 var Ingen andre
sign hgjere i P-gr 1 og | validitets-tests.
3 min efter.
Design: +
Evidensniveau: Diagnostisk test II1
Evidensstyrke: C

Konklusion

NIPS maler procedurale smerter, har hgj inter-rater reliability (i et studie), men stor variation i score
(i et andet studie). Det er testet (pa mindre populationer 34-70 bgrn) i relation til
procedurerelaterede smerter.

Det er let at arbejde med, men pga. de fa variabler i hvert item, kan det virke upreecist. Der savnes
beregning af sensitivitet og specificitet. Cut-off score ikke valideret. Det er saledes ikke til stor hjeelp
i administrationen af smertestillende medicin. Concurrent validity — er ikke hgj men maske

acceptabel.
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Det er et problem, at brugen af NIPS resulterer i hgjere smertescoringer end de instrumenter, det er
blevet sammenlignet med, hvilket ogsa forfatterne gar opmaerksom pa og anbefaler, at instrumentet
afpreves pa bern, der opereres eller udsaettes for forskellige typer smerter (heelstik, venepunktur,
operation, sugning osv.) Den interne konsistens er hgj Original udgave af skemaet haves.

Referencer

1. Lawrence J, Alcock D, McGrath P, Kay J, MacMurray SB, Dulberg C. The development of a
tool to assess neonatal pain. Neonatal Netw. 1993 Sep;12(6):59-66.

2. Blauer T, Gerstmann D. A simultaneous comparison of three neonatal pain scales during
common NICU procedures. Clin J Pain. 1998 Mar;14(1):39-47.

3. Pereira AL, Guinsburg R, de Aimeida MF, Monteiro AC, dos Santos AM, Kopelman BI.
Validity of behavioral and physiologic parameters for acute pain assessment of term
newborn infants. Sao Paulo Med J. 1999 Mar 4;117(2):72-80.
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Evidenstabel Objective Pain Score (OPS)

Bilag 5

Klinisk retningslinje: Smertevurdering af neonatale barn
Fokuseret spargsmél: Hvilket smertescoringsredskab kan mest palideligt og gyldigt
male smerter hos nyfedte (preemature og mature) bgm?
Forfatte | Population Design Reliabilitet & Konklusion/
;, titel, ++f+ /- validitet Bemaerkninger
r
Krechel | Observation | Skalaen er ikke Spearman Rank Palideligheden af
1995 elt studie. beskrevet | dette Correlation OPS er kun ringe
(1) studie. Der findes en | Coefficient mellem dokumenteret (se
Population: | modificeret skala pa OPS og CRIES = 0.73 | ovenfor)
lalt 24 internettet, det vides | P<0.0001
nyfadte ikke, hvilken er M= 1382 OPS er udviklet til
hvoraf ti var | anvendt | dette ikke talende barn og
drenge og studie. Cutt-off scores. ikke til spaedbarn.
14 piger Medianscore for OPS
deltog. =0 nar barnet Det er CRIES der
P3 under- Barnene blev scoret subjectivt var valideres op mod
sggelsesdag | hver time indtil 24-72 | vurderet til ikke OPS til
en var de timer postoperativt havde smerter og 4 postoperative
fra 32-60 vha. OPS og CRIES hvis barnet var smerter og p5 barn
gestations vurderet til at have der gennemsnitlig er
uger (20 Alle indlagte barn i en | smerter (Pain: udaver
uger post ikke narmere yes/no). neonatalperioden.
partum) defineret periode Spearman correlation
Gennemsnit | deltog. mellem subjectiv
s-alder 44 smerte og score 4 var
uger. Ikke blindet. 0,49 for OPS og
De havde CRIES (p=0,0001,
alle vaeret 2 spl scorede hvert n=1300).
igennem et | barn uafhaengigt, og
kirurgisk viste derefter scoren Test for intern
indgreb. til en 3. spl konsistens:
Der er ="consistens Valideret pa 1382 Reliabilitet:
foretaget evaluator”. scoringer p5 ialt 24 Opfyldt i
659 barn tilstreekkelig grad
scoringer.
Interrater reliabilitet
Agreement:
Spearman correlation
for OPS 0.73
(p=0,0001, n=659).
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Concurrent validitet
[kke beskrevet.

Sensitivitet to Change
Discriminant validity:
Efter medicinering
faldt OPS-score
gennemsnitligt 3,4
enheder (p<0,0001,
n=77).

Design: +
Evidensniveau: Diagnostisk test III
Evidensstyrke: C

Konklusion

Initialt testet postoperativt pa 34 teenagere, hvor den ikke er ligesa falsom/palidelig som VAS (2).
Siden anvendt som det redskab CRIES testes op imod postoperativt pa 24 spaedbarn (de 11 er i
neonatalperioden, de 13 er mellem 44 og 60 uger (1-5 mdr)), og de konkludere, at de korrelerer:
hvis den ene er palidelig, er den anden ogsa (se evidenstabel I). Palideligheden af OPS er

ringe. Kun valideret pa fa punkter. Testet pa fa bern, men mange malinger. Kun testet postoperativt.
Kun i mindre grad testet pa neonatale barn. Tester i virkeligheden ikke pa mange parametre, men
forfatterne mener, den er let at anvende.

Referencer

1. Krechel SW, Bildner J. CRIES: a new neonatal postoperative pain measurement score.
Initial testing of validity and reliability. Paediatr Anaesth. 1995;5(1):53-61.

2. Broadman, Lynn M. M.D.; Rice, Linda Jo M.D.; Hannallah, Raafat S. M.D. Testing the
Validity of An Objective Pain Scale For Infants and Children. Anesthesiology September
1988 - Volume 69 - Issue 3A - ppg A770.
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Bilag 6

Evidenstabel IV : Pain Assessment Tool (PAT)

Klinisk retningslinje: Smertevurdering af necnatale barn

Fokuseret spprgsmal: Hvilket smertescoringsredskab kan mest pﬁlldellgt og gyldigt

male smerter hos nyfadte (praemature og mature) barn?

Forfatter, Population Design Reliabilitet og | Konklusion/f

titel &r ++ )+ /- validitet Bemaerkninger

Hodgkinsan19 | 20 neonatale | PAT maler Der er ikke Et meget darligt

94 (1) barn, alder angiveligt bade udregnet nogen | studie som
ikke angivet. 3 | fysiologiske og form for hverken i design
ekskluderet adfaerdsmaessige | statistiske eller analyse
pga., at de var | reaktioner pﬁ veerdier og de demaonstrerer en
paralyserede. | smerter? faktisk fundne tilstraekkelig
Data pd 17 20 neonatale scorer bruges kvalitet til at det
barn er barn scores i kun til at siger noget om
analyseret. lgbet af de forste | fortzlle at der PAT i det hele
Vurdering: lille | 24 timer efter var indikationer | taget.
population, kirurgisk pa at barnene
upraecist indgreb. Ikke havde smerter
beskrevet og | sagt hvor ofte pa forskellige
defineret: eller om deter tidspunkter,

pa samme samt at det var
- (minus) tidspunkter. fordel med bolus

Ingen marfin.

information om Ikke testet for

observatgrerne, | validitet og

der udfarer reliabilitet

smertevurdering

en andet end, at | Vurdering:

det ikke er de - (minus)

SAMmMme sorm

passer barnet.

Vurdering

Lille Population

Vurdering:

- (minus)

Spence 2003. | 144 bade PATmaler pa 10 | Reliabilitet. Der er gjort
preemature og | parametre, som | Interrater- grundigt rede
mature barn scores pﬁ en reliabilitet var for, at de to
blev tilfaeldigt | skala fra 0 til 2, | haj (r = 0.85). valgte NICU
udvalgt til at minimum og Bland & Altman | afdelinger har
indga i studiet | maksimum plot blev barn der er
afhangig af scores fra 0-20, | anvendt til at sammenlignelig

Side 32
m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi (
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS l

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg i o



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 33

kontakt@cfkr.dk

Qrm n
dataindsamler
war til
radighed.
Barn i
respirator og
efter kirurgi
blev ogsa
inkluderet.
Gn.snits GA
36,1 og
gn.snits veegt
2,612 kg. De
var 22 dage
(0-182)
gamle ved
sCoring, som i
gn.snit blev
foretaget 8
dage efter
aperation.
(spredning 0-
96 dg)
Barnene var
fra 2
australske
barnehospitale
rs NICU
afdelinger.
Vurdering:
Pzent antal,
der er
redegjort for
fordeling af
barn.

hvor en score pa
=5 indikerer
behov for
beroligende
midler (Sut
mm.) og en
score pa >10
kraever justering
af
smertestillende.
VAS er brugt til
at mile
maoderens
opfattelse af
barnets smerte
og dis-komfort.

PAT
sammenlignes
med CRIES.
Designet er
prospektivt.
Barnene blev
scoret af tre
sygeplejersker i
begyndelsen af
deres generelle
vurdering af
barnet. Dette
var ikke
relateret til
specifikke
smerte-
procedurer.
Vurdering:

+

male
overensstemmel
se mellem
gentagne
malinger. Der
blev fundet en
lille, men
signifikant
sammenhang
(Spearman rho
= 1.7; p<0.05).
Plottet
Plideligheden
af PAT var lav
ved haje PAT
score veerdier.

Validitet:
Steerk
korrelation
mellem PAT og
CRIES (r
=0,78), mens
den var moderat
mellemn PAT og
WVAS (moderens
score) (r =
0.38).

Der var ikke
signifikante
farskelle i
scoringer
mellem grupper
(kirurgiske vs.
ikke- kirurgiske,
mature vs.
preamature,
ventilerede vs.
ikke-
ventilerede).

€ Som gruppe.
Antal peent haijt.
PAT er valgt
fordi det bade
har fysiologiske
og
adfeerdsparamet
re og er kendt i
afd. i forvejen.

Ikke testet for
sensitivitet og
specificitet.

Artiklen
konkluderer
ogsa at PAT er
anvendelig til
alle neonatale
barn og kan
anbefales, men
siger samtidig at
det vil vaere
godt at fa testet
PAT sa man kan
finde ud af at
skelne ubehag
og smerte.

Design: +

Evidensniveau: Diagnostisk test ITI

Evidensstyrke: C
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Konklusion.

PAT er en sammensat skala udviklet til at vurdere smerter hos mature savel som preemature bamn,
barn der udseettes for almindelige plejerelaterede procedurer og/eller ventileres eller postoperativt.
Den originale beskrivelse af skalaen er mangelfuld. Skalaen blev sammenlignet med en valideret
skala, CRIES, (se evidenstabel 1). Det fremgar ikke om testen og referencestandarden blev
vurderet uafhaengigt af hinanden, og alle patienter blev malt med bade PAT og CRIES. Designet er
relevant for testen og de valgte metoder er relevante (+) Konstruktionen af skalaen er ikke
beskrevet, og det fremgar ikke, hvordan man er kommet frem til de beskrevne cut-off

veerdier. Skalaen er ikke testet for sensitivitet og specificitet, det betyder at vi ikke ved, hvor god
skalaen er til fange bagrn med smerter uden at tage for mange med som ikke har smerter. Det er
uklart om barnet kan score 0. Palidelighed lav ved hgje PAT-scorer. Skalaen er ikke testet i
smertesituationer.

Referencer

1. Hodgkinson K, Bear M, Thorn J, Van Blaricum S. Measuring pain in neonates: evaluating
an instrument and developing a common language. Aust J Adv Nurs. 1994 Sep-
Nov;12(1):17-22.

2. Spence K, Gillies D, Harrison D, Johnston L, Nagy S. A reliable pain assessment tool for
clinical assessment in the neonatal intensive care unit. J Obstet Gynecol Neonatal Nurs.
2005 Jan-Feb;34(1):80-6.
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Bilag 7
Evidenstabel V: Premature Infant Pain Profile (PIPP).

Klinisk retningslinje: Smertevurdering af neonatale barn

Fokuseret spprgsmal: Hvilket smertescoringsredskab kan mest palideligt og gyldigt
male smerter hos nyf@dte (preemature og mature) bgrn?

Forfatter, Po pulation Design Reliabilitet 8 Konklusion
titel, ar ++ f+ /- validitet
Ballantyne I dette studie | Randomiseret Construct validitet PIPP viste god
et al 1999 undersgges crossaver design, Metode : Ekstreme skelneevne
(1. konstruktione | udviklet til at male grupper. mellem
n af PIPP procedurale smerter Instrumentet kan smertefulde
samt inter- hos mature og skelne mellem situationer og
rater og intra- | preemature bgrn. smerter og ikke alm. pleje.
rater PIPP er &n smerter og baseline | Man fandt lavere
reliabilitet. sammensat skala af udfald (statistisk smertescore hos
mal for fysiologiske signifikant barn i de to
Konvenient indikatorer (puls & (P=0.0001) yngste
sample pa 43 | iltmaetning); aldersgrupper.
nyfadte kontekstuelle
stratifice ret indikatorer Reliabilitet
pa GA: (gestationsalder & Inter-rater Opfyldt i haj
<28 uger (9) | kropsveveaegelse) reliabilitet: 0.93- grad.
28-32 uger samt 0.96
(12) Ansigtsudtryk, som
32-35 uger Panderynker, Intra-rater Opfyldt i haj
(10) sammenknebne gine | reliabilitet grad.
< 36 og naesefurer. Hver 0.94-0.98
uger.(12). indikator
males pa en
4.punktskala.
Total score 18-21
afheengig af alder.
Total score for de
yngste 21 og
for de aeldste 18,
Score pd < 6: Ingen
smerter Score pa =12
= steerke smerter
Evans 2005; | Studiet Deskriptivt Construct validity
(2) omfatter 81 longitudinelt og
barn og tveersnits studie. Det
analyserne er | undersgges om PIPP scoringer Det konkluderes,

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
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gestationsuge
r

vurderedes nyfadte
barns smerter i de

samme made, dvs.
baseret pa de samme
indikatorer for
smerter.

Mens CRIES er
udviklet til og fundet
valid til at male
operationssmerter er
PIPP udviklet til
maling af procedure
relaterede smerter.

Der blev opndet
moderat grad af

CRIES efter
operationen:
4 timer: r= 0.54;
Cl95%:0.32-0.71
B8 timer: r = 0.56;
Cl95%:0.34-0.72

12 timer; r = 34; CI

95%:0.08-0.57
16 timer:r = 0.34;

C195 % 0.07-0.57

24 timer:r = 0.63;
CI 95% 0.42-.77.
Der var moderat

foretaget pa | gestations-alder og Gruppe 1: 8.5 + 3.1 | at PIPP malinger
344 heaelstik om antallet af Gruppe 2: 7.7 * 2.3 | pavirkes af hvor
smertefulde Gruppe3: 10.5 £ syge barn er og
procedurer og graden | 3.7 hvor mange
af sygdom (severity) | Gruppe 4: 9.0 + 4.4 | smertefulde
har betydning for Barn i gruppe 3 situationer
smerte havde signifikant barnet har varet
reaktioner hos hajere scoringer end | udsat for.
preamature andre grupper
barn. (P<0.02)
De 81 preemature
bern fordelt pd
gestationsuger:
Gruppe 1: GA <28
uger
Gruppe 2: 28-30 uger
Gruppe3: 31-33 uger
Gruppe 4:34-36 uger
McMair 2004 | I alt 51 barn I et prospektivt Konvergens validitet | Der blev opndet
(3) (konvenient design med gentagne | tester i hvor haj moderat
sample) mélinger og tilfseldigt | grad, de to skalaer | averens-
mellem 28-42 | udvalgte observaterer | maler det samme. stemmelse

mellem CRIES &
PIPP scoringer i

Inden for de forste 72 timer efter overensstemmelse de farste 72
farste 30 operation. Som mellem malingerne | timer efter
levedage referencestandard 4, Bog 12 timer operation bade
gennemgik blev PIPP anvendt ud | efter operationen. blandt mature og
barnene fra den antagelse, at | Intraclass prezmature barn.
samme type | CRIES og PIPP er korrelationer

operation. konstrueret pa mellem PIPP og
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Side 37

overensstemmelse
mellem CRIES og
PIPP scoringerne de
farste 24 timer, men
herefter var
korrelationerne kun
nogenlunde.

Design ++
Evidensniveau: IITI (Er ikke testet i forhold til valideret reference standard).
Evidensstyrke: C

Konklusion

PIPP er udviklet over en lang arraekke og de initiale tests af instrumentets konstruktion er
rapporteret i tidligere studier (4;5). Alle studier viser, at PIPP er et palideligt instrument til vurdering
af procedurale smerte. Det er let at implementere i praksis, da det kun kraever fa timers oplaering.

Men det er testet pa sma populationer, og kun i kontrollerede situationer og i relation til procedure-
relaterede smerter, fortrinsvis heelstik. Der er anvendt simple metoder til vurdering til af
instrumentets validitet. Instrumentet er ikke testet i forhold til en valid referencestandard. Der er
saledes ikke udfert test for instrumentet sensitivitet og specificitet ved forskellige cut-off scores. Det
er saledes ikke til stor hjeelp i administrationen af smertestillende medicin.

Til gengeeld foreligger der evaluering af brugen af PIPP, idet det er kryds-valideret med flere andre
psychometriske smertescoringsredskaber (6), ligesom PIPP er oversat og testet i et norsk studie (7)
og islandsk studie (8). Der er tillige rapporteret mere en 20 studier (fortrinsvis klinisk kontrollerede
studier), hvor PIPP er anvendt til at male udfaldet forskellige interventioner (4).

Det er ikke lykkedes at finde en original udgave af skalaen.

Reference List

(1) BallantyneM,StevensB,McAllisterM,KimD,JackA.Validationofthepremature Infant pain profile
in the clinical setting. The Clinical Journal of Pain 1999;15(4):297-303.

(2) EvansJC,McCartneyEM,LawhornG,GallowayJ.Longitudinalcomparisonof preterm pain
responses to repeated heelsticks. Pediatric Nursing 2005;31:216-22.

(3) McNairP,BallantyneM,DionneK,StephenD,StevensB.Postoperativepaininthe neonatal
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Evidenstabel VI: COMFORTneo

" Klinisk retningslinje: Smertevurdering af neonatale barn

Bilag 8

Fokuseret spgrgsmal: Hvilket smertescoringsredskab kan mest palideligt og gyldigt
' male smerter hos nyfgdte (praemature og mature) bgrn?

Forfatte

' rog ar
van Dijk
2009
(1).

Population

I alt 488
nyfadte blev
indlagt fra
oktober 2005
til 2006,
hvoraf 286 fik
foretaget i alt
3596 smerte-
vurderinger
efter
COMFORTheo
-skalaen
udfert som en
del af den
daglige pleje,
samt

2684
mélinger pa
MRS- smerte
skalaen og
2668
malinger pd
MRS- distress
skalaen.
Gestationsald
er:

24.6-42.6
uger.

Smerter blev
malt | tre
situationer;
“standard
vurdering”,

Design
++ /4 /-

| COMFORTneo
skalaen maler 7 ikke

invasive adfards-
meessige items:
Vagenhed

Ralig til panisk,
Respiration
(ventilerede)

Grad (ikke
ventilerede)
Kropsbevagelse,
Ansigtsudtryk
Muske!| tonus.
Original skalaen er
publiceret.

Hver dimension
scores pa en skala
fra 1- 5. Hvert barn

kan max score B X 5

= max 30.
Referencestandard;
“Numerical rating
scale (NRS) i to

versioner: NRS-pain

og MRS- distress.
Skalaen gar fra 0 =
ingen
smerter/distress til
10 = veerste
smerter/distress.

Alle barn blev scoret

ved indlzggelsen.
Vurdering af
COMFORTneo

Reliabilitet &

 validitet

Inter-rater reliabili
Linezert veegtede
Cohen k's gik fra
0.65-0.97 med en
median pd 0.79.

Der blev foretaget
1149 COMFORTneo
scoringer pa barn
med spontan
vejrireekning og
opnaet

en Chronbach a pa
0.88.

2447 scoringer pé
ventilerede barn blev
fundet Chronbach a
pa 0.84.

Kongruent validitet
(test for
overensstemmelse
mellem scoringer
testet og
referencestandarden)
P4 2684 parrede
malinger pa
COMFORTneo og
NRS-smerte blev
opnaet en
korrelationskoefficient
P& 0.54.

Malingerne er
foretaget p8 253

Konklusion

Inter-rater
reliabilitet er
god.

Den interne
konsistens
mellem
mélingerne er
haj.

Der blev opndet
en nogenlunde
sammenhang
mellemn far og
efter malinger pa
COMFORTneo
NRS-smerte og
god
sammenhang
rmellem
COMFORTneo og
MNRS-distress
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scoringer og NRS-
scoringer er
vurderet vafhangig
af hinanden.

"mistankt for
smerte” eller

"mistankt for
oversedering”

Sensitivitet og
specificitet er testet
ved en cut-off score
pd 14, hvilket
forfatterne selv
angiver er en
konservativ score.
Cut-off scare blev
beregnet imod
enten MRS-smerte
og MR5-distress
(eller begge) ved 4
eller hajere.

(Cutt-off scores er
nyttige | den kliniske
praksis, idet disse

| kan veere

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Aalborg Universitet

nyfadte.

Ved beregning af
gennemsnitsscoringer
pa COMFORTneo,
NRS-smerte og MRS-
distress blev opndet
korrelationskoefficient
er for hhwv. MRS-
smerte pd 0.51 (CI 95
% 0.44-0.59) far
NRS- distress pa 0.75
(CI 95 % 0.70-0.79)

Sensitivitet

Test af instrumentets
evne til at skelne
mellem smerte of ikke
smerte.
COMFORTneo
scoringer pd 76
nyfadte (i alt 110
parrede scoringer) for
og efter intervention
for at reducere
smerte eller distress.
Gennemsnitsscaren
far intervention var
signifikant hajere
19.8 +£3.8 end efter
12.0 £3.4

(P= 0.001).

Sensitivitet og
specificitet blev
beregnet | en ROC -
kurve (Receiver
Operating
Characteristic) for
COMFORTneo og NRS.

Sensitivitet og

specificitet for cut-off

T
malinger.

Begge malinger,
viser at
COMFORTneo er
sensitiv for
£ndringer.

Instrumentet
finder 81 % af de
barn, der har
smerter (haj
sensitivitet),
mens 10 %
fejlagtigt
vurderes til at
have smerter
(falsk positive)
(hej specificitet).

Arealet under
ROC-kurven er
ikke beregnet i
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vejledende for

smertebehandlingen

).

score ved 14 eller
hajere var hhv. 0.81
og 0.90 for gruppen
af barn som helhed.
Sensitivitet og
specificitet ved cutt-
off score ved 14 eller
hajere for forskellige
undergrupper, fx bern
med forskellige og
gestationsalder,
fodsels-vaegt).
Sensitiviteten
varierede fra 0. 75 til

denne
underspgelse.
De praadiktive
vaardier er ikke
angivet,

Testen er ikke
sammenlignet
med en valid
referencestandar
d, da NRS-pain
og MRS-distress
ikke er valideret.

+ 4 0.85 og specificitet fra
0.87 til 0.95,

' Design: ++
Evidensniveau: Diagnostisk test: ITI
Evidensstyrke: C

Konklusion

COMFORTNneo er specielt udviklet til at male smerter pa nyfadte barn. Den er en videreudvikling
COMFORT skalaen {Ambuel, 1992 1341}, Denne skala er kendt og brugt pa danske paediatriske
afdelinger til barn fra 0-3 ar. Ved evalueringen af COMFORT skalaen viste det sig, at der var en
darlig sammenhaeng mellem de fysiologiske mal (blodtryk, puls og iltmaetning) indbyrdes og mellem
fysiologiske mal og adfeerdsmaessige parametre {Van Dijk, 2000 1342 /id}. Fundet af den lave
korrelation mellem vitale funktioner er ikke ny. Et omfattende review fra 1997 har gennemgaet
resultaterne af mere end 25 studier af neonatale barns fysiologiske reaktioner pa forskellige
smertestimuli {Franck, 1997 1421 /id}. Overordnet finder man, at smertefulde stimuli som
omskeering og heelstik medfarer @get puls og blodtryk og nedsat iltmeetning. Problemet er, at de
samme reaktioner ses i forbindelse med ikke- smertefulde stimuli og det konkluderes, at disse vitale
funktioner ikke er specifikke nok til at skelne mellem smertefulde og ikke-smertefulde stimuli ej heller
til at vurdere effekten af smertebehandling.

Om end det ikke siges direkte, har man taget konsekvensen af denne viden i udviklingen
COMFORTneo skalaen, der som naevnt maler pa 7 ikke invasive parametre, hvilket gar den lettere
at anvende i praksis.

Anbefaling af en endimensionel versus en multidimensionel skala til vurdering af smerter hos
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nyfgdte har veeret draftet med overlaege Steen Hertel fra Rigshospitalet, som ikke mener, det er
afgagrende, at veelge en skala, der inkluderer fysiologiske parametre,. De malte fysiologiske variable
vil ofte ogsa veere pavirkede af barnets sygdom og behandling, og vil derfor ikke vaere et entydigt
signal vedrgrende smertereaktion. Efter hans mening, er det vigtigere, at anbefale et instrument,
som er let at implementere i en travl hverdag og som ikke i sig selv rummer en barriere mod at
smertescore alle barn. Steen Hertel mener i gvrigt, at det af hensyn til en effektiv smertebehandling
er vigtigt, at sygeplejersker patager sig ansvaret for at udfgre systematisk smertescoring og at
dokumentere effekten af smertebehandlingen, savel den farmakologiske som den non-
farmakoligiske.

COMFORTneo skalaen udmeerker sig ved, at den er udviklet til at male smerter hos bade
preemature og mature barn, og til at male bade procedurerelaterede smerter og postoperative
smerter, hvorfor skalaen opfylder, de krav vi har til et instrumentet, der skal male smerter hos
nyfadte barn pa neonatalafdeling. Endvidere er det den eneste skala, som er testet pa barn fra 24
gestationsuger.

Valideringen af COMFORTneo skalaen lider af samme problem, som de @vrige skalaer, nemlig
fravaeret af en valideret referencestandard. | mangel af bedre er skalaen som naevnt valideret i
forhold til to numeriske maleskalaer, en til maling af smerte og en til maling af distress. Disse er
anvendt som reference, og har gjort det muligt at teste skalaens sensitivitet og specificitet ved
forskellige cut-off veerdier, hvilket ger det muligt at malrette smertebehandlingen.

| modsaetning til andre instrumenter er COMFORTNneo testet pa store populationer, og testet i den
virkelige kliniske praksis, om end det er sket pa hospitaler i Holland, hvor der gennem arene er
opnaet klinisk ekspertise i at bruge COMFORT-skalaen, men derudover foreligger der endnu ikke
dokumentation for, at det er afpravet andre steder. COMFORT-skalaen er oversat til dansk, men
ikke valideret pa dansk.

Reference List

(1) VanDijkM,RoofthooftDWE,AnandKJS,GuldemondF,deGraafJ,SimmonsS,et al. Taking up the
challenge og measuring prolonged pain in (premature) neonates. The COMFORTneo
seems promising. Clinical journal of pain 2009;25:607-16.

(2) AmbuelB,HamlettKW,BlumerJL.Assessingdistressinpediatricintensivecare environments: the
COMFORT scale. Journal of Pediatric Psychology 1992;1992(?):95-109.

(3) VanDijkM,deBoerJB,KootHM, TibboelD,Passchierd,DuivenvoordenHJ. The reliability and
validity of the COMFORT scale as a postoperative pain instrument in 0 to 3-year-old-infants.
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Oversigt over instrumenternes parametre, pilidelighed og validitet Bilag 9
CRIES NIPS OPs PAT PIPP COMFORTneo
Parametre Iltmatning, Ansigtsudteyk, grid, BT, grid, bevaepelse, Tonus, sevn, Ciestationsalder Bevidsthed
Blodtryk respiraticnsmeanster, agitation, verbal ansigtsudtryk, farve, Adferdsmeessig status Opmerksombed
Puls bevapelse af arme, ben | evaluering eller grad, respiration, puls, Puls Respiration (ventilerede
Girdd op state of arousal. kropssprog. iltmtning, BT, spl's Ntmeetning barn)
Cirimaceren, 6 parametre scores pi | 5 parametre scores pd | vurdering. Panderynker Griid
Senvnleshed en skala 0-1 {dog grid | en skala 0-2. 10 parametre scores pd - | Sammenknebne ajne Fysisk aktivitet
& parametre scores pd 0-2) Total score 10, en skala O/1 eller 2. Nese-lebe rynke Muskeltonus
en skala fra 0-2. Total score 7 Total score 20. T paratmetre scores pd Ansigtsudiryk
Total score 12 en skala fra (-3, total 6 parametre scores pd
score 0-21. en skala fra 1-5.
Total score 30
Reliabilitet Inter-rater reliabilitet Inter-rater reliabilitet Inter-rater relighilitet Inter-rater reliabilitet Inter-rater reliabilitet Inter-rater reliabilitet
r=072 =092 =073 =085 =0.93 Cohen kappa 0.79
Intem konsistens
Chronbach « 088
Ventilerede barn
Chronbach o .84
Former for Fi informationer om Construct & Discriminant validitet Discriminant validitet. Face, indhold, Face, indholds, og
validitet face- og indholds Concurrent validitet Korrelation ml OPS og | Steerk korrelation ml konstruktions validitet. | konstruktions valideret.
validering. miske acceplabel. CRIES r=0.73 PAT og CRIES Kongruent validitet Kongroent validitet
Diskriminant validitet Intern konsistens haj. r=0.76 mellem PIPF og viste moderat til god
mellem CRIES og OPS | Testet pil procedurale CRIES: Moderat grad korrelation med
r=0.72 (F=0.001) smerter. af overensstemnmelse NRS-pain: 0.51 og med
Kongruent validitet mellem milingerne. NRS-distress: 0,73
mellem CRIES og Sensitiviter 0L81
PIPP: Moderat prad af Specificitet 0.90 ved
overensstemmelse cut-off score pd 14
mellem mélinger
. Diesign + [+ [+ + + ++
Evidensniveau, i1l I 1m 1 1 m
evidensstyrke C C C C C C
Klinisk Foun testet til Stor variation mellem Testet pd en lille Sammensat skala, der er | Anvendelig i klinisk Testet § "real life” ph
anvendelighed postoperative smerter. scoringerne. Kan populaticn. udviklet til miling af praksis. Anvendt i et stor population.
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Den danske kvalitetsmodel.
Generelle patlentforlﬁbmtandardEr => 'u'urderlng 0g planlaagmng

Bilag 11

2.7.5 Smertevurdering og behandling (5/5)

Standardbetegnelse

Vurdering og planlaagning
2.7.5 Smertevurdering og -behandling (5/5)

Standard

Patienter med smerter vurderes og behandles efter en fastlagt plan.

Standardens formdl

At sikre, at patienter med smerter;

= vurderes vied hjaelp af fastlagt{e) metode(r)

= far lagt en plan for smertebehandling

= bliver revurderet regelmaessigt med henblik pd justering af
smertebehandlingen, s8 den bedst mulige behandlingseffekt opnas

Malgruppe (ansvarlig)

Anvendelsesomrdde

Ledere og medarbejdere, der er involeret | behandling af patienter

Alle enheder, der er involveret | behandling af patienter

Opfyldelse af standarden Indikatorer til vurdering af standardopfyldelse er anfarti
forhold til nedenstdende trin

Trin 1: Indikator 1

Retningsgivende Der foreligger retningslinjer for smertebehandling, der er udarbejdet pé

dokumenter baggrund af mationale og internationale, evidensbaserede principper,

Retningslinjerne omfatter som minimum falgende:

». Beskrivelse af de typer smerte- og patientkategorier, som enheden
behandler

= Metode(r) til vurdering af smerter athaengig af patientkategori

= Krav om fastseettelse af behandlingsmal for den planlagte
smertebehandling
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= Vejledning i anvendelse og administration af laegemidler fil
smertebehandling

= Krav til patientjournaldokumentation af smertevurdering, information,
behandlingsplan og effelt af smertebehandlingen

Trin 2; Indikator 2

Implementering og Ledere og medarbejdere, der er invalveret | behandling af patienter,
anvendelse af kender og anvender retningslinjerne,

retningsgivende

dokumenter

Trin 3: Indikator 3

Kvalitetsovervigning Der er gennemfart journalawdit, hveor fizlgende spargsmal indgik: "Er der

dokumenteret en plan for smertebehandling?”.

Indikator 4
Der er gennemfart journalaudit, hvor falgende spargsmadl indgik: "Er der
dokumentation for, at effekten af smertebehandlingen er vurderet?”,

Viajleaning & indikator 3 0g 4
Indikator 3 og 4 indgdir | den halvarlige journalawdit pa kirurgiske,
dagkirurgiske, intensive og andre somatiske enheder, For specifikation se

bilag 3.

Trin 4: Indikator 5

Kvalitetsforbedring P3 baggrund af kvalitetsoverviigningen prioriterer ledelsen iveerksasttelse
af konkrete tiltag for kvalitetsforbedringer, jf. Kvalitets- og risikostyring,
standard 1.2.4,

Referencer 1. International Association for the Study of Pain (IASP)

http:/ A lasp-pain,org
2. Dansk Selskab for Palliativ Medicin (DSPAM)
htpp://www palliativimedicin, dk
Dansk Selskab for Smertemedicin (DSSM)
htpp:/fwww.dms.dk
Temanummer om Smertebehandling. Ugeskrift for Laeger. 2006;
158(20%: 1941
6. htpp:/fwww.postoppain.org

LU
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Bilag 12
COMFORTneo er malrettet mature bgrn fra fgdslen til 28 dage efter fadslen, og praemature bgrn fra mulig
overlevelse — svarende til 23. gestationsuger til 28 dage efter 40 fulde gestationsuger

Side 49
m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygeplee Selskab
kontakt@cﬂ<r.dk DK-9220 Aalborg DENMARK o ’



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Vagenhed

Ro/aengstelse

Respiratorisk respons

(Kun til intuberede bgrn/
respiratorbehandlede)

Grad

(Kun til ikke-intuberede bgrn)
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Dyb sgvn (Lukkede gjne, ingen ansigtsbevaegelse)
Let sgvn (Lukkede gjne, ansigtsbevaegelse)

Stille vagenhed (Abne gjne, ingen ansigtsbevaegelse)
Aktiv vdgenhed (Abne gjne, ansigtsbevaegelse)
Vagen og hyperopmaerksom

Rolig (Virker klar og veltilpas)

Lidt aengstelig (viser lidt aengstelse)

Zngstelig (Virker urolig, men forbliver i balance)

Sveert aengstelig (Virker meget urolig, kan knap bevare

selvkontrol)

Panikslagen (Sveer distress med tab af selvkontrol)

Ingen spontan respiration

Spontan respiration pa respirator

Uro eller modstand mod respirator

Aktiv vejrtreekning mod respiratoren eller hoster jeevnligt
Kaemper mod respiratoren

Ingen grad

Svag grad

Dampet grad eller klynken
Kraftig grad

Intens grad eller skrig
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Kropsbevaegelse

Ansigtstonus

Muskeltonus (krop)

(Kun observation)

Total score

Oplysninger om barnets medicinering/behandling

Oplysninger om barnets tilstand
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Ingen eller minimal bevagelse

1-3 lette bevaegelser af arme og/eller ben

> 3 |ette bevaegelser af arme og/eller ben
1-3 kraftige bevaegelser af arme og/eller ben

> 3 kraftige bevaegelser af arme og/eller ben — eller hele
kroppen

Helt afslappet ansigtsmuskulatur, afslappet dben mund
Normal ansigtstonus

Periodevis sammenpressede lukkede gjne og rynket pande
Vedvarende sammenpressede lukkede gjne og rynket pande

Fortrukket ansigtsmuskler og grimasseren (sammenpressede
gjne, rynket pande, dben mund, nasal-labiale linjer)

Helt afslappede muskler (Abne haender, savlen, 3ben mund)
Nedsat muskeltonus; mindre modstand end normalt
Normal muskeltonus

@get muskeltonus (Knyttede haender og/eller knyttede,
bgjede teer)

Ekstrem muskeltonus (Stivhed og bgjning af fingre og/eller
teeer)
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Vurdering af smerter (0 = ingen smerter — 10 = Vaerst mulige smerte) C )

Vurdering af distress (0 = ingen distress — 10 = Veerst mulige distress) :]

Reference: Monique Van Dijk, PhD et al.; “Taking Up the Challenge of Measuring Prolonged Pain in
(Premature) Neonates. The COMFORTneo Scale seems Promising”; Clin J Pain volume 25, number 7,

September 2009.

Oversat af: Mette Andersen, Rikke Louise Stenkjeer, Maria Scheutz Henriksen. Gennemgdet 22.3.2012 af
SIG-Neonatalsygepleje, revideret 26.4.2012 af Maria Scheutz Henriksen og Mette Andersen efter

facevalidering og gennemgang af tilbageoverseaettelse

Bilag 12

Titel Klinisk retningslinje for smertevurdering af neonatale
bgrn
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Procesbeskrivelse

Sted Kgbenhavns Universitetshospital Rigshospitalet,
Neonatalklinikken

Arbejdsgruppe Mette Andersen, oversygeplejerske, MEVO,
Neonatalklinikken Rigshospitalet.

Rikke Louise Stenkjeer, afdelingssygeplejerske, MVO,
Neonatalklinikken Rigshospitalet.

Maria Scheutz Henriksen, smerteansvarlig sygeplejerske,
Neonatalklinikken Rigshospitalet.

Konsulenter:

SIG-Neonatalsygepleje: Speciel Interessegruppe i
Neonatalsygepleje:

Helle Haslund (kontaktperson), klinisk
undervisningsansvarlig sygeplejerske, MSA, ph.d.stud.
Neonatalafdelingen Aalbor Sygehus.
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Ragnhild Méstrup, projektansvarlig sygeplejerske,
ph.d.stud. Neonatalklinikken Rigshospitalet.

Inger Dgj, klinisk undervisningsansvarlig sygeplejerske,
Neonatalafdeling A6 Skejby Sygehus.

Mette Andersen, oversygeplejerske, MEVO,
Neonatalklinikken Rigshospitalet.

Yrsa Andersen Hundrup, Projektkoordinator,
sygeplejerske, ph.d Forskningscenter for Forebyggelse
og Sundhed, Region Hovedstaden, Glostrup Hospital.

Janne Weis, Klinisk sygeplejespecialist,
Neonatalklinikken Rigshospitalet.

Monique Van Dijk, sygeplejerske, ph.d., Senior forsker i
smerter hos spaedbgrn/nyfadte.

Forarbejde

Som udvikler af COMFORTneo er Monique Van Dijk
blevet spurgt om tilladelse til, at vi oversaetter
COMFORTNNeo til dansk og implementerer den pa alle
danske neonatalafdelinger.
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SIG-neonatal (Special Interesse Gruppe) har
udarbejdet en klinisk retningslinie for
smertevurdering af neonatale bgrn, med det
formal at kunne anbefale et eller flere
evidensbaserede redskaber til scoring af
smerter hos neonatale bgrn, som enten
udszettes for smertevoldenden procedurer,
lider af sygdomme eller gennemgar
operationer.

For at den kliniske retningslinje kunne godkendes af
CKR skulle den Kliniske retningslinje valideres. Dette
arbejde er udfgrt af Rigshospitalets Neonatalklinik.

Overseettelsesprocedure | Rigshospitalets Neonatalafdeling fik til at starte med, en
bilingual ekstern oversaetter med engelsk som
modersmal, oversat den engelske version af
COMFORTNeo til dansk.

Vurdering af Anden del af processen bestod i fgrst og fremmest at
oversaettelsen preesentere COMFORTneo for sygeplejerskene pd
Rigshospitalets Neonatalafdeling. Fgrst blev ordene og
formuleringerne diskutteret og rettet til af
arbejdsgruppen og sammenholdt med den engelske
version. Efterfalgende blev den kigget pa af
sygeplejerske Janne Weis som ligeledes kom med
forslag til rettelser. Da COMFORTheo var redigeret med
diverse rettelser blev smertevurderingsredskabet taget
op i stgrre fora til sygeplejekonferencer hvor ord og
formuleringer igen blev diskutteret og forslag til
aendringer noteret.

Side 55
W Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskal
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg Pl B o R



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Tredje del af processen var sdledes, at arbejdsgruppen
gennemgik alle forslag til rettelser og lavede et nyt
forslag til COMFORTneo.

Herefter ssmmenholdte SIG-gruppen den danske
version med forslagene fra Rigshospitalets
neonatalafdeling. Heraf kom der en ny version af
COMFORTNeo som sidenhen blev sendt tilbage til
Rigshospitalets Neonatalafdeling.

Pilot-test Femte del af processen var en facevalidering af
(Facevalidering) COMFORTneo.

Begrebet facevalidering indebeerer, at
smertevurderingsredskabet, pd simpel vis ved sakaldt
face value, verificirer i hvilken grad scoringsredskabet er
egnet til at vurdere smerter hos nyfgdte og preemature
barn.

6 sygeplejersker fra Rigshospitalets Neonatalafdeling har
brugt COMFORTneo pd henholdsvis 2 bgrn hver. De
enkelte ords betydning samt smertescoringsscalaen som
helhed er vurderet ift smertescoring af barn i
gestationsalderen 23 uger op til 28 dage post termin.

Sygeplejerskerne har over en periode pd 2 min
smertescoret det enkelte barn og noteret pad
smertescoringsskemaet. Der er efterfglgende ved korte
interviews klarlagt om der var ord og formuleringer, der
var svaere at forstd eller benytte.
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Fglgende sygeplejersker har deltaget i facevalidering:
Maria Scheutz Henriksen, Karen Majgaard Nielsen,
Kristina Walthersdorf Skora, Malena Tingvar, Susanne
Nystrand og Asma Hussain.

Sygeplejerskernes kommentarer om COMFORTneo:

- "Jeg har afprovet COMFORTneo nogle gange pa
et preematurt barn der ligger i respirator. Jeg
synes at den er god at anvende fordi man
beskriver hvordan barnets tilstand er samt
hvilket medicin barnet far og derved ud fra
skalaen kan vurdere om barnet er
smertepavirket og hvad drsagen kan vaere til
smerterne. Jeg synes at den er bedre at anvende
end NIPS. Det giver et bedre billede af om
barnet er smertepivirket.”

- "COMFORTneo er rigtig god fordi man ud fra
barnets samlede score efterfalgende skal vurdere
om det er pga. distress eller smerter. Dermed
kan man nemmere tilpasse sine interventioner
efter om det er det ene eller det andet. Desuden
taenker jeg at COMFORTneo i haj grad vil
bidrage til at man som sygeplejerske vil
reflektere over det barnet scorer p3 skalaen.”

COMFORTNeo blev ligeledes, ud fra en videosekvens,
facevalideret pa Landskursus for neonatale
sygeplejersker i maj 2012. Dette foregik ved at 47
neonatale sygeplejersker fra hele landet scorede barnet
pé videosekvensen til mellem 16 og 24. Altsd med en
difference pa 8.

7 sygeplejersker vurderede at barnet pd videosekvensen
havde smerter. 32 vurderede barnet til at have distress.
Og 8 vurderede samme score for smerter og distress.
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Alt i alt var der bred enighed om at barnet var stresset
og det var her der skulle interveneres.

Tilbageoversaettelse En ekstern overseetter, har efter pilot-testen,
tilbageoversat den danske version til engelsk. Den
eksterne overseetter har engelsk som sit modersmal og
ingen kendskab til hverken COMFORTneo eller til
neonatologi.

Oversaettelsen skulle ende ud med at ligge sd teet op af
originalen som muligt, og med stor veegt pa at ramme
den begrebsmaessige betydning som muligt.

Tilbageoverszettelses- Arbejdsgruppen sammenligner den engelske
bedgmmelse tilbageoverseettelse med den originale engelske
overseettelse samt den danske. Sammenligningen
foregdr sdledes for at identificere eventuelle
diskrepanser.

Analyse af pilot-test samt | Udfra facevalideringen og den engelske
oversaettelserne tilbageoversaettelse er der lavet et endeligt udkast af
COMFORTnNeo. Dette er gjort ved, at hvert enkelt punkt
minutigst er gennemgdet med baggrund i den farste
engelske overseettelse, den danske oversaettelse,
sygeplejerskernes overvejelser og feedback,
facevalideringen og den sidste engelske oversaettelse.

Overvejelser omkring det endelige valg af ord og
formuleringer er gjort ift. hvilke udtryk der normalt
bruges i vores arbejde med bgrn sdledes, at dem der
rent praktisk skal benytte COMFORTneo oplever, at
redskabet giver mening ift. det de rent faktisk ser.
Afvigelser fra den originale engelske overseettelse er
sdledes taget stilling til udfra, at det vil matche praksis
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bedre. Det betyder bla., at vi efter ngje overvejelse visse
steder har valgt at benytte ord og formuleringer, der
lzener sig mere op af NIDCAP end op af overszettelsen.
Desuden er der visse ord og formuleringer, som ikke
giver mening pa dansk, men pd engelsk. Her teenker vi
bla. p& brow furrow — som oversaettes til pande fue,
hvilket ikke er et udtryk vi benytter pd dansk. Derfor har
vi i denne sammenhaeng valgt at oversaette det som
rynket pande, som er et mere dansk udtryk.

Den endelige danske version er blevet sammenholdt
med den originale hollandske skala af sygeplejerske
Charlotte Fuglsang fra Alborg neonatalafdeling.
Charlotte Fuglsang er fgdt og opvokset i Holland og taler
og skriver sproget flydende.

Hendes kommentarer til den danske overseettelse af
COMFORTnNeo skemaet er,

- 7. der er stor overensstemmelse mellem den
hollandske og danske udgave af COMFORTheo.
Enkelte ord vil vaere mere korrekt at
omformulere. Betydningen gar dog pa ingen
made tabt, hvis man veelger at bibeholde de
vendinger/ord, der er valgt i den danske udgave
ar COMFORTneo, da det leegger sig utrolig taet
op ad den hollandske”

Konklusion Af denne procesbeskrivelse fremgar, at forste led(face-
validity) i valideringen af COMFORTneo skalaen er
foretaget.
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Ved naeste led i valideringen vil pdlideligheden(interrater
reliability)blive testet. Denne del vil blive gennemfgrt
inden drets udgang. Ansvarlig for denne proces vil blive
oversygeplejerske Mette Andersen i samarbejde med
sygeplejerske Maria Scheutz Henriksen og
afdelingssygeplejerske Rikke Louise Stenkjzer og
foretaget pd Neonatalklinikken, Rigshospitalet. Yrsa
Hundrup Andersen har givet tilsagn om at vaere vejleder
pd processen.

Resultaterne vil blive publiceret i tidsskriftet
Sygeplejersken.

Referencer Monique Van Dijk, PhD et al:"Taking up the challenge of
measuring prolonged pain in (premature) neonates. The
COMFORTnNeo scale seems promising”; Clin. J. Pain
volume 25, number 7, september 2009.

SIG-neonatalsygepleje; Helle Haslund et al.; “Klinisk
retningslinje for smertevurdering af neonatale bgrn”,

Randi Dovland Andersen, RN, MNSc student, “Using
cognitive interviews to validate and improve the
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