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Introduktion/bakgrund

Varje ar s6vs cirka 120 000 barn i Sverige (1). Det ror sig om allt fran snabba undersokningar till
linga och avancerade ingrepp. Historiskt har inhalationsanestesi med halogenerade gaser varit
standard vid s6évning av barn. De senaste decennierna har intravendsa alternativ vunnit alltmer

mark och visat sig ha vissa férdelar (2).

Sevofluran dr en halogenerad metylisopropyleter vars verkningsmekanism ar komplex. Den tros
verka huvudsakligen genom potentiering av GABA och glycin pa ett flertal receptorer och
forstirker dess inhibitoriska effekter (3,4). Likemedlet administreras genom en forgasare, andas in
och tas upp av blodet i lungans alveoler. Det kan anvindas bade for induktion och underhall av
anestesi hos barn 1 alla aldrar. Likemedlet erbjuder stor hemodynamisk stabilitet och méjlighet till
spontanandning. Effekten dr snabb, forutsigbar och littstyrd vid savil lang som kort anestesitid.
Diremot kan sevofluran och andra halogenerade gaser vara direkt livsfarliga vid malign hypertermi,
ett ovanligt tillstind som inte alltid ar kidnt da patienten s6vs (5). Sevofluran dr dessutom en potent

vixthusgas och det finns en risk f6r exponering hos anestesipersonal (0).

Propofol ir en intravends lipidemulsion som verkar genom aktivering av GABA-A-receptorn (7).
Likemedlet erbjuder en snabb induktion och ett behagligt uppvaknande. Den korta verkningstiden
g0r det sarskilt liampligt f6r snabba ingrepp och korta sederingar. Administrationsvigen gor det till
forstahandsval vid ingrepp i luftvigarna och for transporter. A andra sidan finns en betydande
variation i effekten av likemedlet vilket g6r det nagot oférutsagbart och kraver monitorering (5).
Vid lingre behandlingstid ackumuleras likemedlet i kroppen och férlinger uppvaknandet (2). Lang
infusionstid och hoga doser kan ocksa leda till det ovanliga propofolinfusionssyndromet som forst
beskrevs hos just barn (2,5,8). Att séva med propofol kraver en vilfungerande intravends infart
och injektion kan ge upphov till smirta i kérlet. Vidare utgdér propofol en risk vid mitokondriella

sjukdomar och har en stérre paverkan pa andning och cirkulation 4n inhalationsanestetikum (5,8).

Beroende pa ingreppets art kan postoperativ smirta vara ett storre eller mindre problem. Behov av
analgetika kan foreligga under en lingre tid och medfér ofta biverkningar. Anvindning av
intravends anestesi med propofol har visats ge mindre postoperativ smirta och ligre behov av

analgetika postoperativt jimfort med inhalationsanestesi med sevofluran (9—12).


https://www.zotero.org/google-docs/?zpLWEr
https://www.zotero.org/google-docs/?pP5VWd
https://www.zotero.org/google-docs/?7fSrZc
https://www.zotero.org/google-docs/?pUXAZu
https://www.zotero.org/google-docs/?E3RONH
https://www.zotero.org/google-docs/?G5bT79
https://www.zotero.org/google-docs/?VvMu3P
https://www.zotero.org/google-docs/?8pxsMe
https://www.zotero.org/google-docs/?nhB3E1
https://www.zotero.org/google-docs/?wRfkwO
https://www.zotero.org/google-docs/?9h2a3D

Aven postoperativt illamiende och krikningar dr vanligt férekommande efter anestesi hos barn,
speciellt 1 kombination med vissa ingrepp (13). Detta forlinger behovet av postoperativ
overvakning och kan leda till oplanerad inliggning, vilket medfér 6kade kostnader och upptar
vardplatser. Det ér tydligt visat i flera studier att frekvensen av postoperativt illamaende ir visentligt

ligre vid anvindande av propofol dn av sevofluran (11,14,15).

Oro i samband med uppvaknande fran anestesi, si kallad emergence agitation, ir ett kant fenomen
inom barnanestesin (16). Det visar sig som forvirring, rastléshet och irritabilitet, tillsammans med
sparkar och kringande 1 singen som 1 virsta fall skadar patienten och operationsresultatet. Detta
leder ofta till fasthallning och medicinering. Flera studier har pavisat en tydligt okad risk for
emergence agitation vid sevoflurananestesi jamfort med propofolanestesi (10,12,17,18), medan

andra studier inte kunnat pavisa ndgra sidana skillnader (11,15).

Det ir dven visat att anestesi med propofol sinker luftvigsreaktiviteten vilket leder till firre och

mindre allvarliga luftvigskomplikationer jaimfért med sevofluran (17,19).

Det dr mindre vil studerat hur valet av anestesimetod paverkar vickningstiden och tiden pa den
postoperativa 6vervakningsenheten. Flera studier pekar at att lingre tid gar at till vickning efter
propofolanestesi jamfért med sevoflurananestesi (11,12). Det dr inte heller visat att den ldgre
frekvensen av smirta och illamaende forkortar tiden pa den postoperativa évervakningsenheten
(11,12,15). Denna aspekt av anestesivalet dr endast studerat som sekundirt utfallsmatt i tidigare
studier. I ett skattefinansierat sjukvardssystem dr det av hogsta vikt att viarden ges effektivt och
kommer alla till del inom rimlig tid. Om en anestesimetod ger kortare vickningstider och dirmed

moijligedr fler operationer under samma tidsrymd ar det av stort varde att veta.

Syftet med denna studie ar att undersoka hur valet av anestesilikemedel paverkar vickningstid och
tid pa postoperativ Overvakningsenhet hos barn mellan ett och tolv ar som genomgar
skopiunders6kning i narkos vid operationsenheten pa Centrallasarettet i Vixjo. Hypotesen ar att
propofolanestesi leder till lingre vickningstider, men kortare tid pa den postoperativa

6vervakningsenheten jamfort med sevoflurananestesi.
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Material och metod

Design

Studiedesignen ar prospektiv, randomiserad, kontrollerad och enkelblindad. En grupp som far
propofolanestesi jamférs med en grupp som far sevoflurananestesi. Det primiéra utfallsmattet dr
vickningstid och minsta intressanta skillnad att uppticka dr tio minuter da det skulle medge
ytterligare en undersokning per dag. Studien utfors pa gastroskopier och koloskopier da det ir
undersokningar som kriver narkos, men inte ingrepp som kriver langverkande opioider innan

vickning. Saledes dr det bara anestesilikemedlens effekt som studeras.

Studiepopulation

Inklusionskriterier: Alla barn mellan ett och tolv 4r som s6vs for gastroskopi och/eller koloskopi.
Exklusionskriterier: Avsaknad av informerat samtycke frin vardnadshavarna, American Society of
anesthesiology (ASA) klass III-IV, vikt <10 kg, kontraindikation f6r ndgot av studielikemedlen,

behov av lugnande premedicinering, gasinduktion och intubationsbehov.

Metoder

Randomisering

Barnen som inkluderas randomiseras 1:1 till propofolgruppen eller sevoflurangruppen. 40 stycken
kuvert forbereds, 20 med propofolmirkning och 20 med sevofluranmirkning. Kuverten forsluts,
blandas vil och numreras déirefter 1-40. Likaren ansvarig for anestesin for en studiedeltagare tar

nista kuvert i ordningen och planerar anestesin darefter.

Anestesi

Alla barn far en intravends infart innan sovning. Samtliga monitoreras med standardévervakning

och genomgir preoxygenering med 100% FiO2. Medféljande forilder niarvarar under induktionen.



Samtliga barn induceras med alfentanil 20 ng/kg foljt av propofol 3-6 mg/kg beroende pa édlder
och patientsvar. Nir patienten uppnatt tillrickligt anestesidjup placeras en larynxmask i larynx. I
propofolgruppen underhills anestesin genom propofolinfusion 15 mg/kg/h i 15 minuter, foljt av
12 mg/kg/h i 15 minuter, f6ljt av 10 mg/kg/h (justeras efter anestesidjup och patientens
hemodynamiska svar). I sevoflurangruppen underhalls anestesin genom sevofluran med minimum
alveolar concentration (MAC) 0,7-1,3 (justeras efter anestesidjup och patientens hemodynamiska
svat). Yttetligare doser alfentanil om 10 pg/kg ges vid ytlig anestesi och infér forvintat
smirtsamma stimuli i bida grupperna. Alla barn erhaller paracetamol 20 mg/kg, max 1000 mg.
Efter induktion ventileras patienten med volymskontroll, FiO2 40% i aldersadekvat frekvens och
med tidalvolymer om 6 ml/kg eller till normokapni. Efterhand som eventuell spontanandning
aterkommer Gvergar man till tryckunderstédd andning. Under hela anestesin och tills patienten

bérjar dricka ges intravends kristalliod infusionsvitska enligt Holliday-Segarfomeln (20).

Nir skopiundersokningen dr fardig avslutas tillférseln av anestesimedel. Patienten placeras i
sidolige och larynxmasken avligsnas ndr faststillda kriterier —uppfylls (endtidal
sevoflurankoncentration motsvarande MAC 0,1, POX >96%, tidalvolymer om 6 ml/kg genom
spontanandning och aldersadekvat andningstrekvens). Direfter erhaller patienten syrgas 6 liter per
minut och transporteras till den postoperativa Gvervakningsenheten. Patienten far vakna till i
nirvaro av féralder och kan limna avdelningen efter att syrgasbehandlingen avvecklats, patienten

ar smartfri och har kunnat dricka och miktera.

Tillforsel av

Operationsslut: Tillf6rsel Anestesislut: Larynxmask ][Postop—slut; patienten

anestesimedel borjar

av anestesimedel upphor avligsnas limnar sjukhuset

Férberedelser Overvakning

Underhall Vackning
C X J
' g
Figur 1: Schematisk bild éver flédet Vickningstid Tid pa postoperativ
Svervakningsenhet

Datainsamling

Vickningstid definieras som tiden mellan operationsslut (tillférseln av anestesilikemedel upphér)
och anestesislut (larynxmasken avldgsnas) och mits i minuter. Det dr tiden det tar f6r patienten att
aterfa vitala funktioner som andning och luftvigsreflexer. Tid pa postoperativ Overvakningsenhet
definieras som tiden mellan anestesislut (larynxmasken avligsnas) och postop-slut (patienten kan

limna sjukhuset) och mits 1 minuter. Det ar tiden det tar fOr patienten att aterfa normalt


https://www.zotero.org/google-docs/?WM4T52

medvetande och borja dricka. Tiderna, demografiska uppgifter och Ovriga datapunkter
dokumenteras pa en blankett (bilaga 1) markt med patientens studienummer och férs sedan in 1

forskningsprotokollet (bilaga 2).

Statistiska analyser

Statistiska analyser genomférs i IBM SPSS. En berikning av stickprovsstorlek visar att 34 patienter
behover ingd i analysen for att kunna pavisa en skillnad pa tio minuter (a: 0,05, power: 80%,
forvintad SD: 10 minuter). Med ett forvintat bortfall pa 15% innebir det att 40 patienter behover
inkluderas 1 studien.

Power Anal'y'sis Table
Test Assumptions
M N2 Actual Power®  Power  Std. Dev®  Effect Size Sig.
Testfor Mean Difference? 17 17 807 B8 10 1,000 05

a. Two-sided test.

h. Based on noncentral t-distribution.
c. Group variances are assumed to be equal.

Figur 2: Berédkning av stickprovsstorlek

Huruvida det foreligger en signifikant skillnad i vickningstider (medelvirde) respektive tid pa
postoperativ 6vervakningsenhet mellan grupperna analyseras med oparat t-test om datan ér
normalférdelad och med Mann-Whitney U-test om datan inte dr normalférdelad. En
signifikansniva pa 0,05 anvinds. Visuell bedémning av ett histogram anvinds for att avgéra om
datan ar normalférdelad eller ej. Vid stor spridning bland resultaten gors en korrelationsanalys f6r
att undersoka om vickningstiden korrelerar med tid f6r tillférsel av anestesimedel. Pearson anvinds
om datan dr normalférdelad och sambandet ser linjart ut. Spearman anvinds om datan inte ar
normalfordelad eller om sambandet inte ser linjirt ut. Sambandets monster uppskattas genom

visuell bedomning av en scatter plot.

Etik
I denna studie jamfors tva olika likemedel som har olika for- och nackdelar. Bida likemedel ar

godkinda f6r barn och etablerade inom barnanestesi. Inget av likemedlen férvantas leda till stérre

totalt lidande dn det andra. Om en skillnad 1 vickningstid kan pavisas kan det leda till att fler barn



kan unders6kas pa samma tid vilket kan komma bade andra barn och andra patienter till nytta 1

framtiden. Da studien gors pa barn krivs godkinnande fran bada vardnadshavarna.

I samband med att en patient tillfrigas om deltagande 1 studien erhaller densamma skriftlig
information om studien, att deltagande ir frivilligt och kan avbytas nir som helst under studietiden,
utan att skil behéver uppges, 1 enlighet med Helsingforsdeklarationen. Darefter samlas skriftligt
informerat samtycke in fran bada vardnadshavarna. Personuppgifter hanteras i enlighet med
GDPR. Ett digitalt register med koppling mellan personnummer och studienummer upprittas.
Undertecknade samtyckesblanketter forvaras 1 ett last arkivskdp pa avdelningen. Studien planeras

och rapporteras i enlighet med CONSORT 2010.

For att kunna genomfora denna studie krivs dels tillstand fran Etikprévningsmyndigheten da en
intervention jaimfors med en kontroll och studiedeltagarna ar barn. Dels krivs tillstind fran

Likemedelsverket da det ror sig om en studie dir tva olika likemedel jamfors pa ménniskor.

Tidsplan

Augusti - december 2025

e [orfattande av informationsbrev till potentiella studiedeltagare.
e Ansokan till Etikprévningsmyndigheten.
® Ansokan till Lakemedelsverket.
® Registrering i DRAFTIT f6r upprittande av personuppgiftsregister.
® Registrering av studien pa clinicaltrials.gov.
Hela 2026
® Inklusion av patienter och insamling av data.

Januari - maj 2027

e Sammanstillning av data och statistiska analyser.

e [orfattande av manuskript.

Finansiering
Da studien genomfors med befintlig personal pa betald arbetstid ér ingen ytterligare finansiering

aktuell.
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Bilagor

Bilaga 1 - Studieblankett
Bilaga 2 - Studieprotokoll
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