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Nyt siden sidst (eendringslog)

Nyt siden version 1.1

Anbefalinger pr. 31. maj 20&#tsat vurdergdeldende agvisionsdatoen er udsat til november 2026

1. Anbefalinger (Quick guide)

Indikationer

1. Palliativ sedering kan overvejes, nar nedenstadende indikationer er tilstede hos
patienten (D)

Fysiske og iklkegsiske refrakteere symptomer, der medéeldelig lidelse for patienten, og som

ikke kan lindres ved andre metoder inden for en acceptabel tidsramme og uden uacceptable bivirl
Patienten skal vaere uafvendeligt dgende med en forventet restlevetid pa timer til f& dage. Eksem
refraldere symptomer kan veere dyspng, smerter, delirgse symptomer, angst og ubeerlig eksistent
lidelse (1).

Beslutningstagning

2. | forbindelse med beslutningsprocessen om palliativ sedering anbefales det ved
lokal implementering at anvende "Instruks for palliativ sedering" (se bilag 11) (D)

Farmakologi

3. | forbindelse med ivaerkseaettelse af palliativ sedering skal der foretages en sanering
af patientens medicin, herunder eventuel veeskebehandling og ernaering, saledes at
kun medicin, der understgtter den palliative sede ring bibeholdes (for preeparatvalg
og dosering se bilag 12) (D)

Monitorering

4. Ved igangseettelse af behandling bar patienten vurderes hvert 20. minut indtil
patienten er passende lindret (1) (D)

5. RASS-PAL kan anvendes til monito rering af graden af sedation (23) (D) ( Se dansk
version, bilag 3) .
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Generelt skal graden af sedering veere pa det laveste mulige niveau, som er

ngdvendig for at opna tilstreekkelig lindring (1).
Vedvarende monitorering er saledes udelukkende relateret til graden af lindring.
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2. Introduktion

Problemstilling

Palliativ sedering er en anerkendt type af medlomgkdd livets afslut(indette praktiseres i
specialiserede palliative enheder og er af Sundhedsstyrelsen defineret som: Medikamentel lindrin
uafvendeligt dgende patient, der er sveert lidende pa grund af fysiske eller psyk{skeestanptome
andengd o.l.), der ikke har kunnet lindres pa anden made. B&harallarxgéhmedfare nedsat
bevidsthedsniveau eller ¢2yn

Palliativ sedering kan af nogle opleves som en kontroverBiighraikgisnden for dette felt kan
vaere komplekst grundet etiske og praktiske aspekter. | Danmark er det med udgangspunkt i
Sundhedsstyrelsens vejlegifra 2002 lovligt at praktisere medikamentel lindring i form af palliativ
sedering ved livetsafsing til uafvendeligt de€aylee Sundhedsstyrelsens vejledning8)bilag

| det danske lovgrundlag i henhold til Lov om patienters retsstilling 8 16, stk. 3; kan en laege i en s
hvor en patient er uafvendeligt dgende, indgive de smertesiligamie béer lignende midler,

som er ngdvendige for at lindre patientens tilstand, selv om dette karskyeufelsefegm
dedstidspunki@) Leegen har saledes ikke lov til at fremskynde dgdens indtreeden, men en ret og |
til at lindre den uafvendeligt dgende patients symptomer.

Ifglge Sundhedgstisens vejledning fra 2@P2 kriterierne for anvendelse af palliativ sedering:

1 at patienten er uafvendeligt dgende og er sw@erpidefysiske eller psykiske symptomer,
der ikke har kunnet lindres pa aréhn

{ at patientens sygdom er sa fremskreden, at dgdesikientrstdrforventes inden for kort tid
(timer til fdagn),

1 at den ngdvendige faglige ekspertise med intilsngénpaygdom, har veeret inddraget og
har anset alle andre behandlingsmulighedésmteg

{1 at patienten, sa vidt det er muligt, er fuldt inforbedrahdiimgen og déossekvenser.

De senere ar er der internationalt set publiceret meget litteratur omhandlende palliativ sedering. A
af patientstudier er stigende, men graden af evidens varierer. Ser man pa praksis i Danmark forel
der fa empiriske data, der beskriver deBetfeheste studie, der har undersggt praksis omkring
palliativ sedering i Danmark er et internationailt btiedieesi et al. fra 2(B)@Her fandt man, at
Danmark havde den laveste forekomst aéHantgh sedering (2,5 %), (n= 2939) sammenlignet

med Italien, Belgien, Holland, Sverige og Schweiz. Internationale studier viser varierende praevale
af palliativ sedering fra 5 % til (3699

Den internationale litteratur pa omradet afspejler store forstarlen defialliativ sede(irig
Der er saledes ikke inden for dette felt opndet enighed om en feelles definition af praksis. Studier:
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om store udfordringer med at sammenligne anvendelsen af palliativ ssdeafrdppgksisterende
kliniske undersggelser. Dette begrundes ved forskelle i beskrivelsen af hvilke symptomer, der har
valget af at initiere behandlingen. Der er manglende oplysninger om dosisangivelse samt anvend
forskellige preeparater; sedsgaden er desuden forskglRy

Systematke reviewartikler viser samstemmende, at det hypyegsite praeparat til palliativ sedering

er midazolam, men samme stagiporterer ogsa om udbredt anvendelse af en reekke andre
preeparatdi315)

Samlet set understreger litteraturen pa omradet vigtighledbesdbestaelse og en ensartet
anvendelse af palliativ sedering. Udviklingen af kliniske retningslinjer til brug for de fagprofessione
vigtigt skridt videre i forhold til at sbtte
behandling samt at informere patienter og pargrende om at palliativ sedering er en acceptabel og
forsvarlig behandlingsform.

Begrebsafklaring

Refraktaere symptomer

Defineres som uudholdelig lidelse grundet fysiskefgtliskékkgmptomer, diee ikan lindres ved
andre metoder inden for en acceptabel tidsramme og uden bacdaeptejué)

1. Fysiske symptomeksEmpler kareere:
1 Dyspnge
1 Smerter
1 Delirgssymptomer

2. Ikkefysiske symptomer. Eksemplerakest
1 Angst
1 Eksistentiel lidelse

At vurdere hvornar ikksiske symptomer er refrakteere, udger en saerlig udfordring.

Palliatigedering

Definitionen pélliativ sedering i indeveaerende retningslinje tager dels udgangspunkt i
Sundhedsstyrelsens definition, dels i en retningslinje fra Den Norske Lege&isgymegs Sen
publiceret i 200#9) Den norske retningslinje er inddraget, da den indeholder en detaljeret afgreens
af patientgruppen, som denne behandling er malrettet til.

Palliativ sedering er defineret som medikamentel reduktitimediberddset med henblik pa at

lindre sveer lidelse, som ikke kan afhjeelpes pa anden vis hos uafvendeligt dgende patienter med
forventet restlevetid pa timer til f§2]a0®)

Palliativ sedering afgreenses i denne retningslinje til at geelde situationer, hvor patienten ikke kan
uden at bevidsthedsniveauet nefus& meget, at kommunikationen er steerkt reduceret eller ophgart.
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Dette vil omfatte f- patienter i en situatic
symptomatisk behandling, som er en del af almindelig praksis, sdsom dregstrut]ingoaf

dyspng og smerter, hvor sedation er en del af behandlingen.

Ngdvendig akut sedation (f.eks. ved akut blgdning) anses for at veere symptomatisk behandling, ¢
derfor ikke onttiet af denne retningslib§)

Specialiseret palliativ enhed
Specialiserede palliative enheder omfatter palliative teams, palliative afdelinger og hospice

Formal

Det overordnede forméd retningslinjen er at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ens
kvalitet pa tveers af Danmark.

Det specifikke for m-l med retningslinjen er
med refrakteere symptamaiagt pa specialiseret palliativ enhed, ved at sikre en hgj faglig kvalitet oc
ensartethed i tilgangen til palliativ sedering.

Patientgruppe

Voksne patienter (rhbgpitaHnmed behownfdrerasgecialiperet phllats/p i ¢ €
indsats. Patientgruppen befinder sig i en sen fase af deres sygdom. De har en forventet kort restl
svarende til timer/dage, har ubaerlige symptomer og lidelse, med et eller flere refraktsema sympton
ikke lader sig behandle pa vanlig vis og kan saledes have et behov for medikamentel lindring i for
palliativ sedering.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understgtte deirkbjdekeg udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske Blandhedsvaesen.
specifikt er malgruppendhedsfagligt personale og andre fagprofessionelle med tilknytning til
specialiserede palliative enheder.
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3. Grundlag

Indikationer

1. Palliativ sedering kan overvejes, nar nedenstaende indikationer er tilstede hos

patienten (D)

Fysiske og ikdgsiske refrakteere symptomer, der medfarer uudholdelig lidelse for patienten, og som ikke kan lind
ved andre metoder inden for en acceptabel tidsramme og uden uacceptable bivirkninger. Patienten skal veere
uafvendeligt dgende med emtetvestlevetid pa timer til f& dage. Eksempler pa refraktaere symptomer kan veere
dyspng, smerter, delirgse symptomer, amggsrbg eksistentiel lid€lge

Litteratur og evidensgennemgang

Et systematisk reviEClassens et al. fra 20@kigger pa fleespekter af palliativ sedering,

herunder indikationer. | reviewet indgar 37 studier 1@ deltqspektive og 18 prospstdilier.
Overordnet set konkluderer forfatterne, at palliativ sedering primeert benyttes til afthjeelpe refraktee
fysiske symptomer. Enkelte studier finder dog samtidig, at palliativ sedering ogsa bruges til at lind
kombination af refrakteere fysiske ogeisidtentielle lidelser.

Desuden tyder noget pa, at palliativ sedering i de senere ar i hgjere grad benyttes til behandling ¢
refrakteere psyk@sistentielle lidelser alene. Dette kan skyldes, at succedfind befysiske

symptomer tillader patienter at fokusere mere pa deres psykiske lidelser. Forfatterne konkluderer
yderligere, at brugen af palliative sedering vedksistaatielle lidelser forbliver kontroversiel pa

grund af vanskelighederne medatahvornar sadanne kdels behandlingsrefrakig:se

Et systematisk revieeaiildmann et al. fra 2@DJgennemgar eksisterende retningslinjer
omhandlende palliativ sedering med seerligt fokus pa blandt andet indikationer. | reviewet indgar
retningslinjer. Agiation, delirium, dyspnge og smerter naevnes hyppigst som symptomer, hvor pall
sedeing kunne veere indiceret. Otte ud af ni retningslinjer skriver, at palliativ sedering for eksistent
| i del se vurderes oO0as exceptional o. Der er oc
symptomer, intolerable eller ubaerlige lidelserueisestriong for igangsaettelse af palliativ sedering.
Overordnet set konkluderes det dog, at eksisterende retningslinjer adskiller sig fra hinanden med
til etiske og kliniske aspekter af bade indikationer for palliativ sedering og beslutnaggsprocessen
Der er stor variation, nar det drejer sig om definition af palliativ sedering i sig selv, men ogsa term
orefraktbre symptomero og Ointolerable sympt
Nar det drejer sig om lindring af refrakteezkssy&otiel lidelseadgrendnu mere uklarhed pa
omrade(20)

Patientveerdier og ¢ preeferencer
Der er ikke fundet litteratur om patientens perspektiv pa palliativ sedering. Fra egen kliniske erfari
vi, at disse patienter ofte i periodeallfativpsedering iveerksaettes, har veaeret pavirket af fantasier og

Skabelon v. 9.0 7



KIl'ini sk Retningslinje OJOKrbft DMCGEPAL

angst for den forestaende dgd, fx frygt for kveelningsdad. | de tilfaelde har det ofte virket beroligen
omtale muligheden for palliativ sedering, hvis det mod forventning ik&elikaindytikasekkeligt.

Nogle af disse patienter har selv bedt om palliativ sedering, hvis de har kunnet maerke, at behand
ikke virkede godt nok.

Pargrende perspektiv

Pargrende har ifglge et prospektivt kohorteMediadénte et al. fra 20@en afgarende rolle i
beslutningsprocessen for iveerkseettelse af palliativ sederingatielvivearitetettes grundet

refrakteere symptomer. Mange pargrende befinder sig i en tilstand med emotionel stress og fysisk
psykisk udmattelse pa det tidspunkt, hvor palliativ sedering iveerkseettes. Derfor er der behov for
forstaelse og imgdekommenhpdranalets side.

Enkelte studier viser en bekymring hos pargrende om, hvorvidt palliativ sedering farer til en frems
ded(17, 18)Imidlertid indikerer et systematisk review af Maltoni et al., der undersgger, hvorvidt pa
sedering har en effekt pa ovéste\at palliativ seidgrikke er livsforkortefid

Mange pargrende ser palliativ sedering som en sidste udvej for at fa eflf@dfyldt ded

Beslutningstagning

2. | forbindelse med beslutningsprocessen om palliativ sedering anbefales det ved
lokal implementering at anvende "Instruks for palliativ sedering” (se bilag 11) (D)

Litteratur og evidensgennemgang

| et retrospektitude af Koike et al. fra 2(@Bgennemgas journaler pa 1581 kraeftpatienter, som
dede pa en palliativ afdeling. I alt 22 patienter modtog kontinuerlig dyb palliativ sedering. | alt 6 pc
blev vurderet ved deserfaglige konference, men opfyldte ikke kriterierne, hvorfor palliativ sedering
blev ivaerksat. Studiet viser, at praevalensen af palliativ sedering kan reduceres, nar det udelukkel
udfares pa de rette indikationer. Effektivt tveerfagligt teathkworkljnering, kommunikation og
udveksling af information er afggrende for beslutningsprocessen om palliativ sedering.

Mangel pa ovenstaende kan fgre til uhensigtsmaeskilsamiqralliativ sede(itig

Patientveerdier og ¢ praeferencer

Der er ikke fundet litteratur om patientens perspektiv pa palliativ sedering. Fra egen kliniske erfari
vi, at disse patienter ofte i perioden far palliativ sedering iveerksaettes, har veeret pavirket af fantas
angsfor den forestaende dad, fx frygt for kvaelningsdad. | de tilfeelde har det ofte virket beroligenc
omtale muligheden for palliativ sedering, hvis det mod forventning ikke kan lykkes at lindre tilstree
Nogle af disse patienter har selv bedtiativgaldering, hvis de har kunnet meerke, at behandlingen
ikke virkede godt nok.
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Pargrende perspektiv

Pararende har ifglge et prospektivt kohorteMediadénte et al. fra 20@en afgarende rolle i
beslutningsprocessen for ivaerkseettelse af palliativ sederingatielvivearitetettes grundet

refrakteere symptomer. Mange pargrende befinder sig i en tilstand med emotionel stress og fysisk
psykisk udmattelse pa det tidspunkt, hvor palliativ sedering iveerkseettes. Derfor er der behov for
forstaelse og imgdekommenhpdranalets side.

Enkelte studier viser en bekymring hos pargrende om, hvorvidt palliativ sedering farer til en frems
ded(17, 18)Imidlertid indikerer et systematisk review af Maltoni et al., der undersgger, hvorvidt pa
sedering har en effekt pa ovésée\a palliativ seidgrikke er livsforkortefi)

Mange pargrende ser palliativ sedering som en sidste udvej for at fa elé@dfyldt ded

Farmakologi

3. | forbindelse med iveerkseettelse af palliativ sedering  skal der foretages en sanering
af patientens medicin, herunder eventuel veeskebehandling og ernzering, saledes at
kun medicin, der understatter den palliative sedering bi  beholdes (for preeparatvalg
og dosering se bilag 12) (D)

Litteratur og evidensgennemgang

| et Cochrane reviea 2015 har Beller e{l)vurderet evidensen for effekten af palliativ
farmakologisk sedering pa livskvalitet, overlevelse og specifikke refrakteere symptomer hos termir
patienter i de sidste levedaggn. Reviewet inkluderer studier fra akkisetiradigaitiv sedering i

hjiemmet, samt studier med forskellige niveauer af sedering (dyb, moderat eller let) og sedering af
forskellig varighed (intermitterende eller kontinuerlig). Der blev inkluderet 14 studier i reviewet. De
ikke identificemeto g e n R C T érandomisdredesstudien. u a s i

Midazolam blev anvendt til palliativ sedering i alle 14 studier. Andre anvendte praeparater var halc
(otte studier), og chlorpromazine (fem &ndilbx)andel af patienterne modtog kun olbéoider e
propofol, andre benzodiazepiner, antihistaminer, phenobarbital, scopolamine hydrobromide eller
ketamine hydroclorid.

Det konkluderes i studiet, at der var utilstreekkelig evidens til at vurdere effekten af palliativ sederi
livskvalitet eller syompkontrol. Der var evidens for, at palliativ sedering ikke fremskynder dgden,
selvom denne evidens er fra studier af lav kvalitet.

Kun et af de inkluderede studier malte utilsigtede bivirkninger og fandt ingen starre bivirkninger, s
fire ud af 70 dadere i studiet tilsyneladende Ipasefgaranduceret delirifiy)

| et systematisk revafaltoni et al. fra 2QlPbelyses effekten af palliativ sedering pa overlevelse
for patienter, i forhold titddderede patienter. Alle med uhelbresédidler indgar 11 studier,
herunder syv retrospektive og fire prospektive. Foruden sammenligningen af overlevelse blandt s
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og ikkesederede patienter (ikke i fokus i indevaerende retningslinje), som viser, at palliativ sedering
er livsforkortda, beskriver reviewet ogsa forekomsten af anvendte praeparater til palliativ sedering.
Reviewet viser, at der i ni ud af de 11 inkluderede studier har veeret anvendt midazolam til sederir
Endvidere beskrives det i studiet, at midazolam blev amerimdj tibsed9 % af i alt 745

registrerede patienter fra ni studier. Da formalet med dette review var at undersgge sederingens ¢
overlevelse, kan der veere blevet ekskluderet studier, som kunne veereleelesaataifgslinjes
fokuq13)

| et andet systematisk reyidjgives et overblik over de tilgeengelige resultater, der er offentliggjort i
medicinsk litteratur mht. at praktisere palliativ sedering. Herunder ses ogsa pa medikamenter, dos
effekt.

| dette reviewdér 37 studidrerunder 19 retrospektive og 18 prospektive studier. Reviewet viser, at
32 % af studierne naevner midazolam som det mest brugte medikament. Andre medikamenter brt
enten alene ell&kombination med midazolam var haloperidol, fenobarbital og%péedider. 24
studierne indeholdt en opggrelse af den gennemsnitlige daglige dosis af midazolam, som varierec
mellem 18,5 og 40 mg%0Q mg/dgl.)

| et enkelt studie observeres behov for hgjere doser midazolam hos yngre patienter med icterus,
patienter som har eéarbehandling med midazolam i forvejen, og endelig hos patienter, hvor
sedationen er af leengere varighed. | et andet studie forsvares valget af midazolam til sedering ide
midazolam er nem at titrere; har hurtig indvirkning og kort halverindstidrédsamikdnandre
medikamenter brugt i palliativ regi, og har et antidot. | diskussionsafsnittet fremheeves, at
gennemsnitsdoser for midazolam ikke kan bruges alene i udregning af dosis til sedering, da den ¢
dosis varierer i stor grad pa pati8atedes er det vigtigt, at dosis er individuel og udregnet ud fra
patientens sygehistorieeadstion pa benzodiazepihs)y

Et systematisk reviewaWilliams et al. fra 2@W)saetter fokus pa effektiviteten af preeparatet

propadl ved sedering hos voksne uafvendeligt dgende cancerpatienter med refrakteere symptome
sene fase, hvor fgrstevalgsbehandlingen ikke har hatft tilstreekkelig effekt.

Der indgar fire studiet prospektivt og tre case studier. Samlet set indgiatident6 de fire

studier.

Med forbehold for den sparsomme litteratur paA omradet og den meget lille studiepopulation, konk
det, at propofol kan anvendes til palliativ sedering, nar standardbehandlingen ikke har haft den ar
effekt. Der beslgs inge observerede bivirknigay

Patientveerdier og ¢ preeferencer

Der er ikke fundet litteratur om patientens perspektiv pa palliativ sedering. Fra egen kliniske erfari
vi, at disse patienter ofte i perioden far palliativ sedering iveerkseztiepaliaket af fantasier og

angst for den forestaende dad, fx frygt for kvaelningsdad. | de tilfaelde har det ofte virket beroligen
omtale muligheden for palliativ sedering, hvis det mod forventning ikke kan lykkes at lindre tilstree
Nogle tdisse patienter har selv bedt om palliativ sedering, hvis de har kunnet maerke, at behandli
ikke virkede godt nok.
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Pargrende perspektiv

Pararende har ifglge et prospektivt kohorteMediadénte et al. fra 20@en afgarende rolle i
beslutningsprocessen for iveerkseettelse af palliativ sedering, selvom det altid iveerksaettes grunde
refraktae symptomer. Mange pargrende befinder sig i en tilstand med emotionel stress og fysisk
psykisk udmattelse pa det tidspunkt, hvor palliativ sedering iveerkseettes. Derfor er der behov for
forstdelse og imgdekommenhed fra personalets side.

Enkelte studieiser en bekymring hos pargrende om, hvorvidt palliativ sedering farer til en fremsky
ded(17, 18)Imidlertid indikerer et systematisk esidaltoni et al., der undersgger, hvorvidt palliativ
sedering har en effekt pa overlevelse, at palliatiy ik&degr livsforkortefid®

Mange pargrende ser palliativ sedering som en sidste udvej for at fa elé@dfyldt ded

Monitorering

4. Ved igangseettelse af behandling bar patienten vurderes hvert 20. minut indtil
patienten er passende lindret (1) (D)

5. RASS-PAL (Sedansk version, bilag 3) kan anvendes til monito rering af graden af

sedation (23) (D)

Generelt skal graden af sedering veertdaéede mulige niveau, sam@@vendig for at opna
tilstreekkelig lindring (1).

Vedvarende monitorering er salelédskkende relateret til graden af lindring.

Litteratur og evidensgennemgang

Bush et al., 20(Z3)undersgger i et prospektivt pilotstudie validiteten og anvendeligheden af en
modificeret udgave af Richmond Adita&édation Scale (RASS) i en palliativ patientpopulation
(n=10), som enten er palliativ sederede (n=4) eller i agiteret delirium (n=6). | studiet er der udarbe
let modificeret udgave af R#kathen, som oprindeligt er udviklet til brug hos patienter, som sederes
pd intensivafdelinger. Den vaesentligbiagemien modificerede udgave {(RAISSer, at fysisk
stimulation er aendret til let fysisk bergring, som skgnnes mere passende hos en dgende patient.
blev der fundet en hgjirgtr intraclass correlation coefficient (ICC)-®ARASSIem malinger

(ICC: 0.840.98)Det konkluderes i artikledeatmodificerede version af RASS er anvendelig til at
monitorere sederingsniveau hos patienter, som modtager palliativ sedering. Da dette studie er ba
en meget lille patientpopulaigskalaen samtidig ikke er vurderet i forhold til en referencestandard,
ma kvaliteten af dettelgtetragtes som megetday

Arevalo et a2012{24)sammenligner fire forskellige monitoreringsskaler pa tre forskellige palliative
afdelingetalt 54 patienter, som var enten intermitterende eller kontienady ¢ geedrderet med

RASS, Vancouver Interaction Calmness Scale (VICS), herunder subskalaerne interaction subska
(VICSI) og calmness subskala (VICSc), Minnesota Sedation Assessment Tool (MSAT), herunder
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subskala (MSATa) og motor activitalsuMEATmM) og Royal Dutch Medical AsSexatiom

Score (KNMGinterrater reliabilitet for disse skalaer var VICS: ICC=0.85, RASKMNME0.73,
ICC=0.71, MSATa: ICC=0.64, EIS®H.12,

MSATm: ICC=0.001. Den hgjeste parvise korrskatiaara€ blev observeret for RASS og KNMG
(rh0=0.836). Endvidere blev det vurderet ud fra et spgrgeskema udfyldt af sygeplejersker, at RAS
mindre tidskreevende, var mere klar og lettere at anvende end MSAT og VICS. Saledes konklude
undersggsén, at RASS og KNMG var de mest palidelige skalaer og RASS var den mest brugerve
skala.

Imidlertid er beskrivelsen af de anvendte metoder meget mangelfuld (se checkliste, bilag 1). Sale
beskrives det ikke, hvorvidt de forskellige test blewstheamgigt af hinanden, og der er saledes

stor risiko for bias. Kvaliteten af studiet er derfor vurderet til at veere for lav til at kunne bruges til a
besvare det fokuserexppargsmal om monitoréginp

Patientveerdier og ¢ praeferencer

Der er ikke fundet litteratur om patientens perspekttivs@galtiieg. Fra egen kliniske erfaring ved

vi, at disse patienter ofte i perioden far palliativ sedering ivaerksaettes, har veeret pavirket af fantas
angst for den forestaende dgd, fx frygt for kveelningsdad. | de tilfaelde har det oftdeiaket beroligen
omtale muligheden for palliativ sedering, hvis det mod forventning ikke kan lykkes at lindre tilstrae
Nogle af disse patienter har selv bedt om palliativ sedering, hvis de har kunnet maerke, at behand
ikke virkede godt nok.

Pargrende perspektiv

Pargrende har ifalge et prospektivt kohorteMediadénte et al. fra 20@en afgarende rolle i
beslutningsprocessen for iveerkseettelse af palliativ sedering, selvom det altid iveerksaettes grunde
refrakteere symptomer. Mange pargrende befinder sig i en tilstand med emotionel stress og fysisk
psykisk udmattelse pa det tidspwoktpalliativ sedering iveerksaettes. Derfor er der behov for
forstaelse og imgdekommenhed fra personalets side.

Enkelte studier viser en bekymring hos pargrende om, hvorvidt palliativ sedering farer til en frems
ded(17, 18)Imidlertid indikerer et systemawigkvwraf Maltoni et al., der undersgger, hvorvidt palliativ
sedering har en effekt pa overlevelse, at palliatiy ik&degr livsforkortefid

Mange pargrende ser palliativ sedering som en sidste udvej for at fa eflf@dfyldt ded
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5. Metode

Fokuserede spargsmal

1. Hvilken evidens er der for at palliativ sedering i forhqddltiatngsedering giver bedre
symptomlindring blandt wuvuafvendeli gt dRende
specialiseret palli&inhed?

2. Hvilken evidensdar for at anvendelsen af midazolam til palliativ sedering i forhold til andre
farmakologiske preeparater giver bedre symptomlindring og feerre utilsigtede opvagninger blan
uafvendel i gt dRende patienter O efeBpaliaiv me d
enhed.

Litteratursggning - og strategi

Sggeord og ME$&Hmer

Sggeord er afgraenset og udvalgt i forhold til de fokuserede spgrgsmal. Ordene er valgt med
udgangspunkt i ME@®Hner fra PubMed datab&sErder ikkiandtes MEStdrmer blev der

anvendt fritekst sggeord (se sggeord nedenfor).

Sggning i gvrige baser er sket med stgrst mulig overensstemmelséemeerdERHsageord i
PubMed. Detaljeret beskrivelse af litteratursggning fremgar af bilag 6.

Vedferet sBgning blev der sBgt p- en kombinatio
carebo. For at si kre, at al relevant | itterat
p- en kombination aé6tbroddeneadraebracspympt e mmyg
terminal sedation OR terminally ill OR terminal care OR hospice care. Endvidere blev der sggt sp
p- prbparatnavnene 6Sedativesdéd OR OMidazol ar
0Levome pORo ndaLzoirnaezbe pamd OR 6 Chl orpromazined O
kombination med fgrnaevnte sggeord (se bilag 6).

Anvendte sggedatabaser

Der er foretaget systematisk sggning i falgende databaser:
PubMed

EMBASE

Psyclinfo

COCHRANE

CINAHL

= =4 =4 4 2
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Afgraensninger (limits)

Ved fgrste sggning blev der i Puddgedhgen afgreenset pa sprog (dansk, engelsk, svensk, tysk,
norsk) og pa alder (voksne) for at begraense antallet af hits. Ved de efterfalgende sagninger, blev
ikke afgraenset i forhold tir adgeog, studiedesign eller andet for at finde s& meget relevant litteratur
som mul igt. Dog bl ev der i sBgningerne p- EI
med henblik p& at frasortere konferestrakts.

Tidspunkt for litteramgning
De farste litteratursggninger er foretaget 19. marts 2084 jogil2014.

Udveelgelse og vurdering af litteratur
Til de farste litteratursggninger blev der opstillet felgendeagleéisidasionsgrier til
udveelgelse af studier:

Kiterier for inklusion:
1 Studier, der evaluerede effekten af palliativ g&dsmimgtomlindring.
1 Studier, der evaluerede effekten af et sederingspreepatandgspsseparat ved palliativ
sedering.
{1 Studier pa& dansk, engelsk, norskwalesk.

Kriterier for eksklusion:
1 Studier, hvor palliativ sedering foregar uden for spepiallis¢iretlenheder.

Farste sggninger gav 1075 hits. Med udgangspunkt i dedpkugemaiieog inklusiats
eksklusionskriterier blev 74 studiers ttbestiagts vurderet for relevans. Heraf blev 35 abstracts
vurderet til at vaere interessante og blev fundet i fuldtekst. Endvidere blev der handsggt i
referencelisterne udvdigitiekst.

Tre studier opfyldte inklusionskritédiérridh, 26Per blev ikke fundet nogen randomiserede
kontrollerede studier.

Vurdering af litteratur

De tre udvalgte studier er vurderet ved hjeelp af Sekretariatet fooBeferemers{SiR)

checklistgR7) Alle artikler er kktkvalitetsvurderet af mindst to medlemmer af arbejdsgruppen med
forskningsmaessig kompetence. Ved uenighed blev tredjepart inddraget indtil opnaelse af konsen:
Ved gennemgangen af de tre udvalgte artikler blev der fundet betydelige metodisgersafgheder.
de tre studier bhawrderet til at veere at have tilstraekkelig hgj metodisk kvalitet til at kunne besvare ¢
fokuserede spgrgsmal.

Som fglge af, at litteraturen pa omradet blev vurderet til at veere af lav metodisk kvalitet, blev det |

atbasere retningslinjevisiensgrundlag pa en konsensusmetode. Som oplaeg til konsensusmetoder
blev det besluttet at tage udgangspunkt i en eksisterende retningslinje udarbejdet af EAPC, Cherr
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om palliativ seder{dy Retningslinjen af Cherny et al. bliver beskrevet som en rammemodel, der ka
anvendes i arbejdet med udarbejdelse af nationale/lokale retnindslinjeieroggirdes ti afsnit
vedrgrende proceduren for palliativ sedering. Anbefalingerne i retningslinjen af Cherny et al. er be
pa eksisterende retningslinjer og litteratur samt omfattende peer review fra inviterede eksperter in
feltet.

Retninglinjen af Cherny et al. er kvalitetsvurderet ud fra AGREE Il instrumentet (se bilag 5).

Med henblik p& at kunne udarbejde en retningslinje, der daekker flere aspekter forbundet med pal
sedering, blev det endvidere besluttet at udvide retnfiogsiégéiesies at retningslinjen omfatter
omraderne:

1 Indikationer for palliaédering
Beslutningsprocessen omkring pa#idginmg.
Anvendte preeparater ved padietaring
Monitorering af den palliativt sedeaé&dat.

= =4 A

Der blev ikke opstillet R&p@rgsmal for emnerne indikationer og beslutningsprocessen, da det ikke
muligt at opstille evidensbaserede retningslinjéohentoitorering blev fglgende fokuserede
spargsmal formuleret:

3. Hvad er evidensen for, atatitoringsveerktaj er mere palidatigor et andet
monitoringsvbrktR3] til at vurdere graden a
refraktaere symptomer indlagt pa specialiseret palliativ enhed, der modeatpginpalliativ

Pabaggrund af det udvidede fokus blev der foretaget en tredje litteratursggning. Sggeord hertil er
afgreenset og udvalgt i forhold til de ovenfor neevnte emner samt det fokuserede spgrgsmal om
monitorering. Emnet ©6anv ettedtursggmpnger.par at er 6 er

Til tredje litteratursggning blev der opstillet falgende inklusions og eksklusionskriterier for udvaelge
studier.

Kriterier for inklusion:
1 Studier, der beskrev indikationer og beslutningsnogeisgepalliatgdering.
1 Studier, der evaluerede validiteten af metoder til monitengpalgeadivt sedergaddient.
{ Studier pa dansk, engelsk, norskwatesk.

Kriterier for eksklusion:
§ Studier, hvor palliativ sedering foregar uden for spepialis¢iretlenhede

Tidspunkt for litteratursggning
Den tredje litteratursggning er foretaget-o&t@meber 2014.
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Slutteligt blev der i februar 2015 sBgt p- f
sedati oné, da der v eddntifeaeret éniCachrang mratokol fer @tglanlagtg \
Cochrane review om palliativ sedering.

Tredje s@gning gav i alt 987 hits. Med udgangspunkt i det fokuserede sp@rgsmabog inklusions
eksklusionskriterier blev 18 studiers titler og abstractevteti@sieraf blev 10 abstracts

vurderet til at veere interessante og blev fundet i fuldtekst. Af disse opfyldte 5 studier inklusionskri
(14, 20, 21, 23, 2@er blev ikke fundet nogen randomiserede kontrollerede studier.

Der blev fra de fgrste sggninger udvalgt tre systemadisketrevikw | er t i | emnet O
(13, 15, 22)

Alle litteratursggninger bletebgiitopdateret i perioden 20. januar 2016 til 4. marts 2016, hvilket ikke
resulterede i nogen nye relevante @rtédeingslinjen.

Der blev ikke ved nogen af litteratursggningerne identificeret studier, der kunne anvendes til at be
de fokusede spgrgsmal. Saledes havde de identificerede studier enten et meget lavt evidensnive
og/eller metodiske svagheder eller de deekkede ikke emnemaessigt indholdet i de fokuserede spg
Ti | trods herfor har vi referetetdefstadier, vi haaviirderettitat e t
have starst relevans med heptbhk gennemga evidensgrundlaget som opleaeg til konsensusmetoder
og dermed give et grundlag for konsensusbeslutningerne.

Formulering af anbefalinger ved konsensusmetoden
Konsensusprocessen bestod i to dele: 1) konsensus via sgriti@) dpesensuskonfer¢d8p

Ud fra et skriftligt opleeg udarbejdet af arbejdsgruppen kommenterede ekspertgruppen pa
anbefalingerne. Anbefalingerne blev rettet til af arbejdsgruppen i overensstemmelse med
kommentarerne, og den reviderede version sendt retur til ekspertgruppen til en ny vurdering. Da «
anden kommenteringsrunde ikke var opnaet fuld enighegpbbtegrdipelen, blev det besluttet at
afholde en konsensuskonference. Denne fandt sted 30. september 2015 pa Bispebjerg Hospital,
Kgbenhavn. Ekspertgruppen naede her til fuld enighed om indhold og formuleringer af retningslin
anbefalinger.

Ekspertgruppe

Kriterierne for udveelgelse til ekspertgruppen var specialiseret lsegefaglig ekspertise indenfor palli
klinisk erfaring med udfgrelse af palliativ sedering samt geografisk repraesentation fra hver region
Endvidere har Per Sjggren deltaget i artegjdefAPCs retningslinje for padikakering beskrevet
ovenfo(l)

Ekspertgruppen bestod af fglgende laeger fratdet fediiia

1 Lise Pedersen, Ledende overlaege Dr. Med., PalliativAftkdicmaRispebjerg Hospital,
Kgbenhavn.
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1 Per Sjggren, Professor, Dr. Med., RigshoKpibeehavn.

1 Mette Asbjgrn Neergaard, Overleege, ph.d., DetTralirgt®akologaskieling, Aarhus
Universitets Hospifahus

1 Tove Bahn Vejlgaard, Specialeansvarlig overleege, PalNajid, Ngjla Sygehusile.

1 Lars Michael Clausen, Overlaege, Afdeling for intbaisdéleestved SygeNasstved.

1 Klaus Bitsch Jakobg@wrerleege, Palliativ afsaitsdlborg Universitetshospital.

Ordstyrer: Birgit Villadsen, Oversygeplejerske, Palliativ Medicikp&ioleligd;ospital,
Kgbenhavn

(se bilag 9 for detalj&etkrivelse af konsensusmetoden)

Interessentinvolverin g

Ingen af gruppens medlemmer har interessekonflikter i forhold til den udarbejdede klinisk retnings
Den kliniske retningslinje er udviklet uden ekstern stgtte og den batganigigiots synspunkter

eller interesser har ikke haft indflydelse pa de endelige anbefalinger.

Hgring og godkendelse

Den kliniske retningslinje lever op til kvalitetsniveauet for kliniske retniegblesjere\aeinaf

Center for Kliniske Retningslinjer. Bedgmmelsen er foretaget bade internt og eksternt og ved en c
haring. Bedemmelsesprocessen er beskrevet wdkr.dk

Godkendt af Radet for Center fisk&IRetningslinjer, efter intern og ekstern bedgmmelse. Den
kliniske retningslinje er kvalitetsvurderet i henhold til retningslinjer fastlagt af centrets Videnskabe
og vedtaget af Radet for Center for Kliniske Retningslinjer.

Anbefalinger , der udlgser betydelig merudgift
Anbefalingerne i denne retningslinje vurderes ikke at udlgse en betfidelig merudgi

Forfattere

Denne retningslinje er udarbejdet under Dansk Multifistipén&@ruppe for Palliativ Indsats
(DMCG@PAL, en organisation apaléiative omrade und&tCGger finansieres af Danske Regioner)
(www.dmcgpal)dk

1 Bodil Jespersen, Overleege, Det Palliative Team, Aarhus Universitetshospital.
Marianne Holm Anderséaeligssygeplejerske, Hospice Sjeelland, Roskilde.

Lis Lang, Sygeplejerske, Hospice Sgholm.

Mie Demant, Sygeplejerske, Hospicegarden Filadelfia.

Martine Vorning Nielsen, Sygeplejerske, Svanevig Hospice.

Kathrine Hvid Schwidielsen, Projektmedarbepighativt Videncenter, Statens Institut for
Folkesundhed, Syddansk Universitet (udtradt af gruppen nov. 2014).

Pia Steinaa, Sygeplejerske, Diakonissestiftelsens Hospice.

Joan Mgller Molbo, Preaest, Regionshospitalet Randers.
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1 Anna Maria Sandb@igen, Sygéejerske, Palliativ Medicinsk Afdeling P20, Bispebjerg Hospital.
1 Charlotte Tambo Holm, Sygeplejerske, Hospice Vendsyssel.
{ Sarah Hgjring, Overleege, Sankt Lukas Hospice og Udgaende Hospiceteam.

Kontaktperson

Bodil Jespersen, Overleege, Det Palliativé\ddara,Universitetshosutalijesp@rm,dK. nr.
78464689

Konsulenter
Tina Harmer Lassen, Metodekonsulent;/DNICiGar foretaget litteratursggninger, gennemlaest
udkast til retningslinjen og vepedsrende metode.

Ovenstaende fdatéae har ingen interessekonflikter.
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6. Implementering & monitorerin g

Implementering af retningslinjen

Denne retningslinje har til hensigt at fungere som beslutningsstgtte ved udfgrelse af palliativ sede
den specialiseregalliative indsats. Ved implementering af retningslinjen skal den bearbejdes og
tilpasses lokalt og udmunde i lokale instrukser, der er implementerbare med de lokale praksisser.
Sundhedsstyrelsen handbog til implementering af nationaleikiysiskiereder indeholder en

reekke gode rad, metoder og veerktgjgetiiémteringsarbej@s)

Vi anbefaler, at retningslingfter lokal implementering og tilpasmwvendes ved udfarelse af
palliativ sedering i den specialiserede palliative indsats, men den underkender ikke den
sundhedsprofessionelles individuelle ansvar for at treeffe beslutninger, der er fasdende inden
lokale kontekst og for den enkelte patient.

Det juridiske grundlag for at udfare palliativ sedering er defineret af Sundhedsstyrelsen (jf. Vejled
medikamentel palliation i terminalfasen. Sundhedsstyrelsensh\&f)lediewegider 200 di

8)2)
Monitorering af retningslinjen
Nedenfor at er anfart forslag til, hvorledes brefgpemgafinjens anbefalinger efter implementering

kan monitoreres med henblik pa kvalitetsudvikling.

Standardt00% af palliativt sederede patienter indlagt pa specialiseret palliativ afdeling/hospice ha
drgftet behandlingen vedaenfaglig bestiigsproces.

IndikatorAndelen af palliativt sederede patienter indlagt pa specialiseret palliativ afdeling/hospice,
har faet draftet behandlingen \reabefaglig beslutningsproces.

Monitorerindournal audit
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7. Bilag

Bilag 1: Tjeklister

nj e

OKr bft DMCGEPAL

SfR Checkliste 5:

Undersggelser af diagnostiske  tests

Forfatter, titel: Arevalo, JJ. Palliative Sedation: Reliability and Validity of Sedation Scale

Tidsskrift, ar: Journal of Pain and Symptom Management, 2012

Checkliste udfyldt af: Bodil Jespersen, Martine Vorning Nielsen og Mie Demant

1. INTERN GYLDIGHED

Evalueringskriterier

I hvor hgj grad er kriteriet
opfyldt?

1.1 Blev testen sammenlignet med en valid

referencest asntdaanrdda r(dooGo? d

bS2d® 5SNJ S{1aAa
{dFYyRINRéD 58S

derfor testet op imod hinanden,

1.2 Blev testen og referencestandarden vurderet Ikke angivet
uafhaengigt (blindet) af hinanden?

1.3 Blev patienter udvalgt til referencestan-darden Ikke angivet
uafheengigt af testresultatet?

1.4 Blev savel referencestandarden som den Ikke angivet
diagnostiske test malt pa alle patienter?

1.5 Blev referencestandarden malt, fgr en Ikke angivet

intervention/behandling blev iveerksat pa baggrund

af initiale testresultater?

1.6 Blev forskellige test sammenlignet i etvalidt design?

Der blev foretaget tests af inter
rater reliability, og foretaget
parvise korrelationer mellem
skalaerneDerudover blev der
undersggt construct,
discriminative, og evaluative

validity.
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2. OVERORDNET BEDYMMELSE AF STUDIET

2.1 | hvilken grad var undersggelserne udfgrt for at minimere
risikoen for bias?

Anfar ++, + eller -

2.2 Hvis bedgmt som + eller -, i hvilken grad kan bias pavirke
undersggelsesresultatet?

Der er ikke angivet, hvorvidt g
forskellige test blev vurderet
uafheengigt af hinanden, og

der er séledes stor risiko for

bias.
2.3 Er undersggelsens resultat direkte anvendeligt pa Ja
referenceprogrammets patientmalgruppe?
3. RESULTATER OG KOMMENTARER
3.1 Var metoden der anvendtes til at vurdere testen i fht.
. .
referencestandarden tilstreekkelig~ Muligvis

0g metaanalyser

SfR Checkliste 1. Systematiske oversigtsartikler

Forfatter, titel: Beller et al.

Tidsskrift, ar: The Cochrane Library 2015, Issue 1

Palliative pharmacological sedation for terminally ill adults (review)

Checkliste udfyldt af: Marianne Holm Andersen, Lis Lang, Mie Demant, Martine Vorning Nielsen,

Pia Steinaa, Joan Mgller Molbo, Anna Maria Sandborg-Olsen, Charlotte Tambo Holm, Sarah Hgijring

1. INTERN TROVARDIGHED

Evalueringskriterier

| hvor hgj grad er
kriteriet opfyldt?
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1.11 Bergrer analysen alle potentielle positive og negative
effekter af interventionen?

1.7 Erder en velafgreenset og relevant klinisk Ja
problemstilling?

1.8 Er der en beskrivelse af den anvendte Ja
metodologi?

1.9 Var litteratursggningen tilstraekkelig grundig til at Ja
identificere alle relevante undersggelser?

1.10 Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i Ja
betragtning?

Ja

1.12 Var det rimeligt at kombinere undersggelserne

Det kan diskuteres om de
inkluderede studier er
tilstraekkeligt
sammenlignelige med
hensyn til
patientpopulationer,
anvendte praeparater, og
sederingsgrad. Som faglge af
forskel i anvendte metoder
til vurdering af
symptomkontrol, bliver der
ikke foretaget meta-

analyser.

1.13 Kan analysens konklusion udledes fra den praesenterede
evidens?

Ja.

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

2.4 | hvor hgj grad forsggte undersggelsen at
minimere bias?
Anfgr ++, + eller -.

++
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2.5 Hvis bedgmt som + eller -, pavirker bias
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning)

2.6 Er analysens resultat direkte anvendeligt pa
referenceprogrammets patientmalgruppe?

Malgruppen for reviewet er
bredere end malgruppen for
indeveerende retningslinje.
Der er blandt andet
inkluderet patienter, som
opholder sig i eget hjem og
patienter, som modtager

intermitterende sedering.

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

3.1 Huvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT), kontrollerede
kliniske forsgg (CCT), kohorte,

Case-kontrol undersggelser).

Prospektive eller
retrospektive
kohorteundersggelser med
en sammenligningsgruppe,
der ikke modtog palliativ

sedering

3.2 Hvilke behandlinger (interventioner) er tageti
betragtning?

Palliativ sedering
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3.3 Huvilke resultater (outcome) er anfart?
(fx gavnlige, skadelige).

Livskvalitet, symptomkontrol,

overlevelse, bivirkninger.

Der blev ikke fundet nogen
studier, der rapporterede pa

livskvalitet.

Fem studier malte pa
symptom-kontrol. Disse
studier rapporterede, at til
trods for sedering, var der
ikke tilstraekkelig
symptomlindring af delir og
dyspng.

Imidlertid inkluderer mindst to
af disse studier patienter, der
har modtaget intermitterende
sedering, hvilket ikke daekker
malgruppen for indeveerende

retningslinje.

Tretten studier rapporterede
overlevelsestid fra
henvisning til dgdstidspunkt,
og alle studier viste, at der
ikke var signifikant forskel i
overlevelsestid mellem den
sederede og den ikke-

sederede gruppe.

Et af de inkluderede studier
malte utilsigtede bivirkninger
og fandt ingen
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starre bivirkninger, selvom
fire ud af 70 deltagere i
studiet tilsyneladende
havde preeparat-induceret
delirium.

3.4 Erder anfort statistiske mal for usikkerheden? (fx odds

ratio?)

Der er ikke udfgrt meta-
analyser, men i beskrivelsen
af de enkelter studier er der
anfart p-veerdier eller
konfidensintervaller, hvor

muligt.

3.5 Er potentielle confoundre taget i betragtning?
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-

studier er inddraget i oversigtsartiklen).

Nej

3.6 Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen?
(ken, alder, sygdomskarakteristika i populationen,

sygdomspraevalens).

Terminale patienter, som
havde brug for sedering til

symptomkontrol.

>95% af patienter er
cancerpatienter.

3.7 Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

Hospice, palliative enheder
og onkologiske afdelinger,
og fra hjemmet.

4. GENERELLE KOMMENTARER
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SfR Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler
0g metaanalyser

Forfatter, titel: Classen et al; Palliative Sedation: A review of the Research Literature

Tidsskrift, ar:Journal of Pain and Symptom Management, Vol.36 No 3 september 2008

Checkliste udfyldt af: Sarah Hgjring, Marianne Holm Andersen, Charlotte Tambo Holm

1. INTERN TROVARDIGHED

Evalueringskriterier | hvor hej grad er

kriteriet opfyldt?

Ja, bade relevant og

1.14 Er der en velafgreenset og relevant klinisk problemstilling?
begreenset

1.15 Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi? Ja

1.16 Var litteratursggningen tilstraekkelig grundig til at identificere alle Ja, der er tale om en
relevante undersggelser? systematisk sggning, i
flere stgrre relevante

databaser.

1.17 Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i betragtning?

Ja, blandt andet har de
brugt veerktgjet Hawker
et al til at undersgge
kvaliteten/brugbarheden
af de udvalgte studier.

1.18 Bergrer analysen alle potentielle positive og negative effekter af Ja

interventionen?

1.19 Var det rimeligt at kombinere undersggelserne Ja det vil vi mene det er.

Skabelon v. 9.0 28



KIl'ini sk Retningslinje OJOKrbft

DMCGEPAL

1.20 Kan analysens konklusion udledes fra den preesenterede
evidens?

Ja, man kan naeppe
konkludere meget
mere end det
forfatterne gar. Der er
tale om meget
beskrivende artikel og
dermed ogsa meget

Anfgr ++, + eller -

beskrivende
konklusion.
2. OVERORDNET BEDYMMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN
2.7 | hvor hgj grad forsggte undersggelsen at minimere
bias? +

2.8 Hvis bedgmt som + eller -, pavirker bias
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning)

Forfatterne har forholdt
sig til mulige bias og er
opmaerksomme péa
metodiske svagheder
(retrospektive us)

2.9 Er analysens resultat direkte anvendeligt pa
referenceprogrammets patientmalgruppe?

Ja, det giver et
udmeerket overblik over
relevant litteratur og

praksis

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

3.8 Huvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT), kontrollerede
kliniske forsgg (CCT), kohorte, Case-kontrol undersggelser).

37 artikler heraf 19
retrospektive og 18
prospektive

undersggelser.

3.9 Hvilke behandlinger (interventioner) er tageti betragtning?

Palliativ sedering

3.10 Hvilke resultater (outcome) er anfgrt?
(fx gavnlige, skadelige).

Praevalens, indikation,
overlevelse, farmaci,
vaeske og
fadeindtagelse,
beslutnings proces,
fagpersoners holdning til
PS,

pargrendes opfattelse af
PS, effekt og

Skabelon v. 9.0

29




KIl'ini sk Retningslinje OJOKrbft

DMCGEPAL

sikkerhed.

Resultater

vedrgrende farmaci :
32 % af studierne
naevner Midazolam
som det mest brugte
medikament, andre
medikamenter brugt
enten alene eller i
kombination med
Midazolam var
Haloperidol,
Fenobarbital og
opioider, 24 % af
studierne opgjorde den
gennemsnitlige daglige
dosis af Midazolam til
mellem 18,5 -40 mg og
med en spredning pa
1-450 mg pr dag.

Der papeges
signifikant hurtigere
palliativ sedering ved
anvendelse af
Midazolam
sammenlignet med
Fenobarbital (Morita et
al 2005) Samme studie
viser behov for hgjere
doser Midazolam hos
yngre pt, pt med
ikterus, pt som i
forvejen har veeret i
behandling med
Midazolam og hos pt
hvis palliative sedation
er af leengere varighed.

3.11 Er der anfart statistiske mal for usikkerheden? (fx odds

ratio?)

Der er ved rapportering
af resultater fra enkelte
studier angivet
statistiske veerdier
sasom P vaerdi og odds
ratio.

Skabelon v. 9.0

30




KIl'ini sk Retningslinje OJOKrbft

DMCGEPAL

3.12 Er potentielle confoundre taget i betragtning?
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-

studier er inddraget i oversigtsartiklen).

Ikke relevant

3.13 Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen?
(kan, alder, sygdomskarakteristika i populationen sygdomspreevalens),

Alle undersggte grupper
var

sammenlignelige hvad
angik alder og kan.
Stagrstedelen af
studierne inkluderede
terminale
cancerpatienter.

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

Pt pa Hospice, palliative
eller akutte afdelinger,
eller pt behandlet i eget
hjem.

4. GENERELLE KOMMENTARER

Udmaerket studie med
systematisk litteratur
sggning og relevant
problemstilling.
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SfR Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og
metaanalyser

Forfatter, titel: Maltoni et al. Palliative Sedation in End-Life Care end Survival: A Systematic
Review

Tidsskrift, ar: Journal of Clinical Oncology 2012, vol 30 num 12 pp: 1378

Checkliste udfyldt af: Sarah Hgjring, Marianne Holm Andersen, Charlotte Tambo Holm

1. INTERN TROVARDIGHED

SRR QU | hvor hgj grad er kriteriet

opfyldt?

1.21 Er der en velafgreenset og relevant klinisk problemstilling? Ja om overlevelsen er
forskellig mellem dem der
sederes og dem der ikke
bliver ved at gennemga
litteraturen systematisk s.

1378

1.22 Er der en beskrivelse af den anvendte Ja der er beskrevet (s. 1379):

metodologi?
Databaser sggt i

1 Periode afsggt (1980-
2010)

Sggeord

9 Inklusionskriterier
(ser pa overlevelse
blandt sederede vs.
Ikke sederede og
studier pa engelsk)

1 Eksklusionskriterier
(studietyper som
case studies, letters
mv,)

 Hvordan studier er
udvalgt (2
personer opnar

enighed om
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egnethed og
tiekker kvaliteten)

9 Hits og udvalgte

MEN der mangler en
beskrivelse af hvordan sggeord
er kombineret.

1.23 Var litteratursggningen tilstraekkelig grundig til at
identificere alle relevante undersggelser?

Kun sggt i PubMed og
EMBASE

1.24 Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning?

Ja men ikke gennemgaet,
hvilke kriterier der er/ikke er

opfyldt.

1.25 Bergrer analysen alle potentielle positive og negative
effekter af interventionen?

Nej kun overlevelse ikke
bivirkninger fx
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1.26 Var det rimeligt at kombinere undersggelserne

1 Heterogene
inklusionskriterier i
studier

1 studietype er ikke
ens (nogle
retrospektive andre
prospektive)

1 Intervention ikke ens
dvs.
sedationsvarighed,
sedationspreeparat og
metode (proportional
vs. Sudden) var ikke
ens

1 Udfald dvs. hvordan
overlevelse er
defineret varierer, men
er oftest fra start af
indlaeggelse/hjemmeb
ehandling til dgd.

Problematisk at
undersggelserne er sa

forskellige ifht intervention og
udfald mm., men der bliver

ikke foretaget en metaanalyse

evidens?

1.27 Kan analysens konklusion udledes fra den preesenterede

Ja dvs. der er ikke signifikant
forskel i overlevelse pa dem,
der sederes og dem der ikke

bliver.

2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

2.10 I hvor hgj grad forsggte undersggelsen at
minimere bias?
Anfar ++, + eller -.
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2.11 Hvis bedgmt som + eller -, pavirker bias Problematisk, at det ikke er
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning) beskrevet, hvordan sggeord er
kombineret, da sggningen sa
ikke kan gentages og
problematisk, at kvalitetstjek

ikke er vist.

2.12 Er analysens resultat direkte anvendeligt pa Ja

referenceprogrammets patientmalgruppe?

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

3.15 Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT),
kontrollerede Kliniske forsgg (CCT), kohorte, Case- prospektive kontrollerede
kontrol undersggelser).

7 retrospektive og 4

studier.

: . : . : .
3.16 Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i betragtning* Palliativ sedering

3.17 Hvilke resultater (outcome) er anfgrt? Overlevelsestid

(fx gavnlige, skadelige).

3.18 Er der anfart statistiske mal for usikkerheden? Jaitabel 3
(fx odds ratio?)
3.19 Er potentielle confoundre taget i betragtning? Vides ikke
(Dette er specielt vigtigt, hvis andre end RCT-
studier er inddraget i oversigtsartiklen).
3.20 Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen? Indlagte patienter pa palliative

(ken, alder, sygdomskarakteristika i populationen, eller akutte afdelinger eller

sygdomspraevalens). som modtog

hjemmebehandling

3.21 Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret? Hospitalsafdelinger eller som
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen modtog hjemmebehandling

praksis, amt).

4. GENERELLE KOMMENTARER
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Man kunne ogsa have set pa
udfald som symptomkontrol,
overlevelseschance efter stop
af sedering.

RCTbéer findes
der er metodiske svagheder i
inkluderede studier

Forskel pa inklusionskriterier
for patienter i studierne og pa
definition af palliativ sedering,
pa sedationsmetode og
preeparat.

0g metaanalyser

SfR Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler

Review.

Forfatter, titel: Mc Williams et al: Propofol for Terminal Sedation in Palliative Care: A systematic

Tidsskrift, &r: Journal of Palliative Medicine, Vol 13, Number 1, 2010

Checkliste udfyldt af: Sarah Hgjring, Marianne Holm Andersen, Charlotte Tambo Holm

1. INTERN TROVARDIGHED

Evalueringskriterier

| hvor hgj grad er kriteriet
opfyldt?

1.28 Er der en velafgreenset og relevant klinisk problemstilling?

Ja, bade velafgreenset og
relevant:

Undersgger preeparatet
propofol i forhold til palliativ
sedering, effektivitet og

bivirkninger
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1.29 Er der en beskrivelse af den anvendte
metodologi?

Ja, der er beskrevet:
databaser, afsggt periode,
sggeord inkl. kombinationer,
databaser der er sggt i,
inklusionskriterier,
eksklusionskriterier. Dog
svaghed at der ikke er
beskrevet antal hits og proces
frem mod de endelige 4
inkluderede og evalueringen
eller kritikken af de inkluderede

studier er mindre tydelig

1.30 Var litteratursggningen tilstreekkelig grundig til at
identificere alle relevante undersggelser?

Ja, systematisk litteratursggning

(incl Cochraine) + handsggning

ingen sprog restriktioner.

1.31 Var undersggelsernes kvalitet vurderet og taget i
betragtning?

Nej, dette aspekt er ikke specielt
uddybet. Der naevnes blot, at
der er tale om henholdsvis 1
prospektivt studie og 3
casestudier. Samtidig
bemeerkes dog, at man derfor
ikke kan udlede andet end
Ohypotesero. De
artiklers kvalitet er ikke vurderet
i dog lavet udmeerket
gennemgang som er skematisk
opstillet men ingen direkte

forholden til kvalitet.
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1.32 Bergrer analysen alle potentielle positive og negative
effekter af interventionen?

Analysen kommenterer bade
positive effekter (sedation,
symptom | i
deat ho)

ndring o
og besk
velkendte bivirkninger brugen af
propofol kan afstedkomme, ex
apnger, resp. depression,
hypotension. Desuden forholder
artiklen sig til de seerlige krav

anvendelse af propofol stiller.

Forfatterner bemaerker, at der
ingen bivirkninger (adverse
effects) er registreret i de 4

studier.

1.33 Var det rimeligt at kombinere undersggelserne

Ja, det synes rimeligt pa et
overordnet plan. Men direkte at
sammenligne resultaterne af de
inkluderede studier sk@nnes
ikke rimeligt da de anvendte

metoder er for forskellige.

1.34 Kan analysens konklusion udledes fra den preesenterede
evidens?

Ja, de gar jo opmaerksomme pa
begraensningerne, - man kan

kun udlede hypoteser.

2. OVERORDNET BEDZ@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

2.13 | hvor hgj grad forsggte undersggelsen at
minimere bias?

Anfar ++, + eller -

+

2.14 Hvis bedgmt som + eller - , pavirker bias
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning)

problematisk kvalitetstjek af

inkluderede artikler ikke er vist

2.15 Er analysens resultat direkte anvendeligt pa
referenceprogrammets patientmalgruppe?

Ja, meget anvendeligt.

Skabelon v. 9.0

38




KI'ini

sk Retningslinje OJOKrbft

DMCGEPAL

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

3.22 Hvilke typer studier inkluderes i oversigtsartiklen?
(randomiserede kontrollerede forsgg (RCT), kontrollerede
kliniske forsgg (CCT), kohorte, Case-kontrol undersggelser).

1 prospektivt studie (22
patienter)

3 case studier (4
patienter)

3.23 Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i betragtning?

Palliativ sedering med
Propofol

3.24 Hvilke resultater (outcome) er anfgrt?
(fx gavnlige, skadelige).

Effektiviteten malt som
sedation, symptom
lindring, fredelig dad,

ingen bivirkninger er

beskrevet.
3.25 Er der anfart statistiske mal for usikkerneden? (fx odds Nej
ratio?)
?

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

3.27 Hvad karakteriserer undersggelsespopulationen?
(ken, alder, sygdomskarakteristika i populationen,

sygdomspraevalens).

Voksne kreeftpatienter i
sen stadie

3.28 Hvorfra er forsggspersonerne rekrutteret?
(fx by, land, hospital, ambulatorier, almen

praksis, amt).

Specialiserede palliative
afsnit og ©

care unitso

4. GENERELLE KOMMENTARER
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Giver et udmeerket
overblik over viden pa
omradet. Papeger de
begreensende faktorer
sa som behovet for
Omedi cal st
stedet, hyppig dosis
justering, at medicinen
skal gives intravengst
osv.

Pa trods af at reviewet
vurderes at veere
systematisk (og dermed
af hgj evidens) skgnnes
det egentlige udbytte at
veere relativt lavt da
data bygger pa fa
patienter og case
studies.

Undersggelsen har
desuden en stor
svaghed i forhold til
kvalitetsvurderingen af
de 4 inddragede
studier i hvorfor
evidensstyrken ma
nedgraderes.
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Bilag 2: Evidenstabel
Forfatter Ar Studietype Studiets Befolknin Intervention Resultater (outcome) Kommentare r
kvalitet gstype
Arevalo, J.J. 2012 Valideringsstudie Palliative Sammenligning af fire Inter-rater reliability: Mangelfuld
patienter skalaer til vurdering af beskrivelse af
sedationsniveau. metoderne

1 Vancouver
Interaction
Calmness Scale
(VICS), herunder
subskalaerne
interaction subskala
(VICSI) og
calmness subskala
(VICSc).

1 Richmond Agitation 1
sedation scale
(RASS)

1 Royal Dutch Medical
Association Sedation
Score (KNMG)

 Minnesota Sedation
Assessment Tool
(MSAT), herunder
arousal subskala
(MSATa) og motor

VICS: ICC=0.85
RASS: ICC=0.73
KNMG: ICC=0.71
MSATa: ICC=0.64
VICSc: ICC=0.12

MSATm: ICC=0.001

Den hgjeste parvise korrelation
af skalaerne blev observeret for
RASS og KNMG (rho=0.836).

Endvidere bliver det
vurderet ud fra

anvendt til at
sammenligne
de anvendte

skalaer.
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Forfatter Ar Studietype Studiets Befolknin Intervention Resultater (outcome) Kommentare r
kvalitet gstype
activity subskala spgrgeskema udfyldt af
(MSATm). sygeplejersker, at RASS var
mindre tidskraevende, var mere
klar og lettere at anvende end
MSAT og VICS.
Bush, S.H. 2014 Valideringsstudie Palliative Vurdering af Richmond Inter-rater correlation: Kun 10
et al. (prospektivt patienter Agitation-Sedation Scale inklluderede
mixed-method (RASS) i en modificeret patienter.
pilotstudie), ikke udgave (RASS-PAL)
sammenlignende. beregnet til vurdering af RASS-PAL:1CC=0.84-0.98 Rimelig

sedationsniveau hos
indlagte palliative
patienter i agiteret delir
eller som modtager
palliativ sedation samt
RASS-PALs kliniske
anvendelighed.

Anvendelig til vurdering af
sedation men problematisk
til vurdering af delir.

argumentation
for
modificeringen
af RASS til
RASS-PAL
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Forfatter Ar Studietype Studiets Befolknin Intervention Resultater (outcome) Kommentare r
kvalitet gstype
Classen et 2008 Systematisk + Terminale Palliativ sedering Bedgmt pa praevalens, God oversigt
al. review cancer indikation, overlevelse, veeske over studier i
patienter i og fgdeindtagelse, tabel 3
Der indgér 37 palliative beslutningsproces, fagpersoners
studier : enheder holdning til PS, pargrendes
eller opfattelse af PS, effekt og
19 retrospektive hospice. sikkerhed Classen et al
og 18 beskriver i

prospektive
studier.

15 studier
omhandler
farmakologi

2 studier fra
primaer
sektor

3 studier
med stgtte
fra palliative
teams.

3 studier fra
intensiv regi.

Farmaci:

32 % af studierne naevner
midazolam, som det mest
brugte medikament

Andre medikamenter brugt
enten alene eller i kombination
med midazolam, var haloperidol,
fenobarbital eller opioider.

24 % af studierne opgjorde den
gennemsnitlige daglige dosis af
midazolam til at variere mellem
18,5-40 mg (1-450 mg/dag)

Et studie papeger signifikant
hurtigere palliativ sedering

diskussionsafs
nit, at
gennemsnits
doser for
midazolam ikke
kan bruges
alene i
udregning af
dosis til
sedering, da den
effektive dosis
varierer i stor
grad pa&
patienter.

Vigtigt at dosis
er individuel og
udregnet ud fra
patientens
sygehistorie og
reaktion pa
bensodiazepin
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Forfatter Ar Studietype Studiets Befolknin Intervention Resultater (outcome) Kommentare r
kvalitet gstype

af midazolam sammenlignet med
fenobarbital (P=0,01).

Samme studie viser behov for
hgjere doser midazolam hos
yngre pt. med icterus; pt. som
har veeret i behandling med
midazolam i forvejen, og endelig
hos patienter hvor sedationen er
af leengere varighed.

1 studie (Mentes 2003) forsvarer
valget af midazolam til sedering

pga.:

Midazolam er nem at titrere

Hurtig indvirkning og kort
halveringstid.

Kan kombineres med andre
medikamenter brugt i palliativt
regi.

Har et antidot.

er.
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Forfatter Ar Studietype Studiets Befolknin Intervention Resultater (outcome) Kommentare r
kvalitet gstype
Maltoni et al. 2012 Systematisk + Pt med Effekten af palliativ sedering Median overlevelse af sederede
Review uhelbredeli pé overlevelse for patienter i og ikke-sederede patienter Der er kun sggt
g cancetr. forhold til ikke- sederede varierede fra 7 til 36,5 dage og fra| pa studier
11 studier : patienter. 4 1il 39,5 dage. Alts& ingen omhandlende
10 studier statistisk forskel i mellem de 2 pt. | overlevelse og
7 retrospektive fra grupper derfor ikke sggt
. palliative specifikt pa
4 prospektive og medikamenter
intensive brugt til
enheder. sedering.
1 studie fra Farmakologi:
primaer
sektor.

Midazolam var det mest
brugte medikament til
palliativ sedering.

Midazolam blev beskrevet i 9: 11

studier (table 2), og brugt hos 49
% af patienterne.

(figur 3)
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Forfatter Ar Studietype Studiets Befolknin Intervention Resultater (outcome) Kommentare r
kvalitet gstype
Mc.Williams 2010 Systematisk + Dette Terminal sedering med 3 af de 4 inkluderede studier Giver et
oversigtsartikel review propofol hos terminale beskrev for samtlige udmae_rket
Etal inkluderer patienter med refrakteere patienter (n=4) en fredfuld overblik over
. . . ) den viden der
4 artikler 1 symptomer, hvor gvrige dod som fglge af sedation foreligger pa
1 tiltag ikke har afhjulpet med propofol. Sidste studie omradet.
prospektivt situationen. (n=22) beskrev at 91% (20 Papeger
studie og 3 ud af 22) havde god eller desuden
. begraensende
case meget god effekt af sedation
faktorer for
control. med propofol. brugen af
Der propofol s& som
evalueres pa Der var ingen bivirkninger at der skal veere
propofol registreret hos nogen af de medical staff pé
som 26 patienter. stedet og hyppig
dosisjustering.
preeparat Der er dog
til effektiv nogle
palliativ metodiske
sedering mangler
hos voksne sdsom
patienter manglende
med cancer redeggrelse
i den for de
terminale inkluderede
fase, der er studiers
. . kvalitet T
indlagt i
dette
enten
e medfgrer at
specialisere
t palliativ
enhed eller
almen
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Forfatter Ar Studietype Studiets Befolknin Intervention Resultater (outcome) Kommentare r
kvalitet gstype

hospitalsaf studiet ma

deling. nedgraderes.

Reviewet

er baseret

pa 26

patienter.

Beller et al. 2015 Systematisk ++ Uafvendeli Palliativ sedering Der var utilstreekkelig Malgruppen
review gt dgende evidens til at vurdere for reviewet er

patienter, effekten af palliativ sedering bredere end

primeaert pa livskvalitet eller malgruppen

cancerpatie symptomkontrol. Der var for

nter evidens for, at palliativ indeveerende

(>95%). sedering ikke fremskynder retningslinje.
dgden, selvom denne (Eksempelvis
evidens er fra studier af lav patienter
kvalitet. behandlet i

hjemmet).
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Bilag 3: Modificeret udgave af RASS og procedure for RASSPAL -vurdering

Modificeret udgave af RASS ved Bush et al., 2014
Richmond Agitati®adations Skdldalliativ version

Score/Point  Udtryk/Tilstand Beskrivelse (af kliniske tilstand)
+4 Aggressiv/udad reagerende  Abenlyst aggressiv, voldelig, til

fare for andre/personale_(fx
smider med ting); +/- forsgg pa at
komme ud af seng eller stol
(sengeflyetig)

+3 Meget ophidset Traekker i eller fjerner slanger_(fx
venflon/ s.c.-kanylefiltkateter)

eller kateter; aggressiv, +/-

sengeflygtis
+2 Ophidset Motorisk uro, +/- sengeflygtig
+1 Rastlgs Periodevis motorisk uro, men

ingen aggressive eller valdsomme

beveegelser
0 Vagen og rolig
-1 Dasig Slgv, men kan holde sig vagen

(abne gine/gjenkontakt) ved

tiltale (10 sek. eller mere)
-2 Let sedering Kortvarig vagen med gjenkontakt Verbal

ved tiltale (mindre end 10 sek.) stimulering
-3 Moderat sedering Beveegelse af gjne eller krop eller

dbne gjne ved tiltale (men ingen

djenkontakt)
-4 Dybh sedering Ingen respons pa tiltale, men

bevaegelse af gjne eller krop eller

dbne gjne ved let bergring

L Let fysisk

-5 Ukontaktbar Ingen respons pa tiltale eller let stimulering

bergring
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Procedure for RASS-PAL-vurdering

1. Observer patienten i20 sekunder.

a. Patient er vagen, rastlgs eller ophidset i mere end 10 sekunder. 0 til +4 Point
Note: hvis patienten er vagen, rastlgs eller ophidset | mindre end 10
sekunder og pa anden vis dosig, scores patienten ud fra den samlede
vurdering under den observerede periode.

2. Hvis patienten ikke er vagen, hils pa og tiltal patienten ved navn og bed
om, at han/hun abner gjnene og kigger pa dig.

a. Patient vagner, har dbne @jne og @jenkontakt (10 sekunder eller -1 Point
lzngere).
b. Patient vagner, har dbne gjne og gjenkontakt men ikke vedvarende -2 Point

(mindre end 10 sekunder).

c. Patient bevaeger @jne eller krop ved tiltale men ingen gjenkontakt. -3 Point

3. Hvis patienten ikke responderer pa verbal stimulation, sa forspges blid
fysisk stimulation ved bergring af patienten, fx forsigtig rysten af skulder.

a. Patient bevaeger gjne eller krop ved blid fysisk stimulation. -4 Point
b. Patient reagerer ikke pa hverken wverbal eller fysisk stimulation. -5 Point
Reference:

Bush SH, Grassau PA, Yarmo MN et al. The Richmor8edgitatioScale modified for palliative care
inpatients (RASA\L): a pilot study exploring validity and feasibility in clinigMr&aitative Care
2014:;13:126
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Bilag 4:Tjekliste til beslutningsprocessen for palliativ sedering
Tjekliste til beslutningsprocessen for peitknng
Dato Ja Nej Initialer
Patienten er uafvendeligt dgende.
Patienten er sveert lidende pga. et eller flere sympit
som delirgse symptormgspng, smerter, angst, uro e
lignende.
Al relevant symptomlindring er forsggt.
Patienten er habil og har givet mundtligt samtykke,
er informeret om behandlingen og dens konsekven
Patienten er habil og har givet mundtligt sthatykke
pargrende informeres.
Patienten er inhabil og neermeste pargrende er indi
med beslutningen.
Den behandlingsansvarlige lsege har drgftet patien
behandlingen med en fagomradespecialist i palliati
medicin, evt. telefonisk.
Patientens situation er drgftet tvaerfagligt.
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Bilag 5: AGREE Il vurdering af Cherny et al, 2009

AGREE Il vurdering af ChernyEetrapean Association for Palliative Care (EAPC) recommended
framework for the use of sedation in palliative care.

Palliative Medicine, 2009; 25381
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AGREE INSTRUMENT

DOMAIN 1. SCOPE AND PURPOSE

1. The overall objective(s) of the guideline is (are) specifically described.

1

Strongly Disagree

¥ | s y
Strongly Agree

Comments

Beskrevet under"why a framework"

2. The health question(s) covered by the guideline is (are) specificallydescribed.

1

Strongly Disagree

7
2 3 5 &6
V Strongly Agree

Comments

3. The population (patients, public, etc.) to whomthe guideline is meantto applyis
specifically described.

1

Strongly Disagree

7
2 3 J V 8 Strongly Agree

Comments

Star pa side 1: "selected palliative care pt’s with otherwise
refractory symptoms”
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4 The guideline development group includes individuals from all relevant professional
qroups.

1 7
2 3 4 5
Strongly Disagree V Strongly Agree

Comments  Man ma ga ud fra, at EPAC repraesenterer alle relevante professionelle
grupper.

9. The views and preferences of the target population (patients, public, etc.) have been
sought.

1 7
. 2 3 4 1? b6
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments pmalgruppen garvi ud fra, er patienteme og deres parsrende

6. The target users of the guideline are clearly defined.

1 7
: 2 3 4 # qf
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments  "Medical providers "
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7. Systematic methods were usedto search forevidence.
| 3 v | & !
Strongly Disagree Strongly Agree
Comments Ja systematisk men dog kun sagt i MEDLINE
8. The critenia for selecting the evidence are clearly described.
1 7
Strongly Disagree ! 3 s 6 Strongly Agree

Comments

S. 583 uklare in og eksl. kriterier. Ellers velbeskrevet

9. The strengths and limitations of the body of evidence are clearlydescribed.

1

Strongly Disagree

v

7
Strongly Agree

Comments
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10. The methods for formulating the recommendations are clearlydescribed.

1 7
Strongly Disagree V 'y 5 6 Strongly Agree

Comments

11. The health benefits, side effects, and risks have been considered in formulatingthe
recommendations.

1 7
Strongly Disagree V Strongly Agree

Comments s 583

12. There is an explicit link between the recommendations and the supporting
evidence.

1 7
2 3 V 5
Strongly Disagree V Strongly Agree

Comments pga den manglende evidens er der "blot" vejledt pa baggrund af

konsensusiekspert gruppen
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DOMAIN 3. RIGOUR OF DEVELOPMENT continued

13. The guideline has been externally reviewed by experts prior to itspublication.

1

7
Strongly DI 2 3 4 5 V Agree

Comments som led i skriveprocessen har guidelinen vasret til ekstern

gennemlasning. (reviewed)

14. A procedure for updating the guideline is provided.

1 7
Disagree ,/z 3 a 5 6 Agree

Comments
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15. The recommendations are specific and unambiguous.

1

Strongly Dizagree

v

Strongly Agree

16. The different options for management of the condition or healthissue are clearly

presented.
1 2 3 5 =
Strongly Disagree ", \’ Strongly Agree
Comments
17. Key recommendations are easily identifiable.
5 2 3 a [ g
Strongly Disagree 3 Strongly Agree

Comments
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18. The guideline describes facilitators and barriers to its application.

1

Strongly Disagree #

v

7
Strongly Agree

Comments

Her er vi ikke helt enige. Hvordan synes du spergsmalet

skal besvares?

put into practice.

19. The guideline provides advice and/or tools on how the recommendations can be

1

Strongly Disagree

4

7

7
Strongly Agree

Comments __Dererbla. flere appendixser

considered.

20. The potential resource implications of applying the recommendations have been

1

Strongly Disagree

v

7
Strongly Agree

guidelines.

Comments  Nok ikke sa velbeskrevet da denne guideline jo skal "guide” nationale
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DOMAIN 5. APPLICABILITY continued

DMCGEPAL

21. The guideline presents monitoring and/or auditing criteria.

S R RN RN R ey

Comments |
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DOMAIN 6. EDITORIAL INDEPENDENCE

22 The views of the funding body have not influenced the content of theguideline.

1 J 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments  \fj forstar nok ikke heltspargsmalet ..

23. Competing interests of guideline development group members have been recorded
andaddressed.

1 7
1£ 2 3 a 5 6 S

Comments
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OVERALL GUIDELINE ASSESSMENT

For each question, please choose the response which best charactenzes the guideline
assessed:

1. Rate the overall quality of this guideline.

1 7
Lowest possible 2 3 4 V 6 Highest possible
guality guality

2. | would recommend this guideline for use.

Yes

Yes, with modifications J

Mo

NOTES

Der mangler information om ind og eksl. krterer for den udvalgte litteratur.
Der mangler "selvkritik"

Sarah Hgjring

Marianne Holm Andersen
Charlofte Tambo Holm
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Bilag 6: Detaljeret litteratursggningsstrategi
Dato Database | Sggetermer og Limits Hits Abst Fuldt Udvalgt
kombinationer af racts ekst til
disse retnin s
linjen
19.03.201 | PubMed palliative[All Fields] Sprog: 290 16 13 1
4 AND sedation[All Dansk,
Fields] AND engelsk
"palliative , tysk,
care"[MeSH Terms] | norsk,
OR "palliative"[All svensk
Fields] AND
"care"[All Fields] OR | Voksne
"palliative care"[All
Fields]
20.01.201 | PubMed (((palliative Sprog: 134 0 0 0
6 care[MeSH Terms]) | Dansk,
OR palliative care)) engelsk
AND palliative , tysk,
sedation norsk,
svensk
Publice
r et fra
19.03.2
0
14 til
20.01.20
16
18.06.201 | PubMed Refractory 76 2 1 0
4 symptoms OR
intractable
symptoms
AND
Palliative sedation
OR terminal
sedation [MeSH
Terms] OR
terminally ill [MeSH
Terms] OR terminal
care
[MeSH Terms] OR
hospice care [MeSH
Terms]
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20.01.201

6

PubMed

Palliative sedation
OR

hospice care [MeSH
Terms] OR terminal
care

[MeSH Terms] OR
terminally ill [MeSH
Terms] OR terminal

sedation [MeSH
Terms]

AND

intractable symptoms
OR refractory
symptoms

Publicer

et fra
18.06.20

14 til
20.01.20
16

30

18.06.201
4

PubMed

Palliative sedation
OR terminal
sedation [MeSH
Terms] OR
terminally ill [MeSH
Terms] OR terminal
care [MeSH Terms]
OR hospice care
[MeSH Terms]

AND

Refractory
symptoms OR
intractable
symptoms

AND

Sedatives [MeSH
Terms]

OR Midazolam
[MeSH

Terms] OR Propofol
[MeSH Terms] OR
Flunitrazepam [MeSH
Terms] OR
Levomepromazine
[MeSH Terms] OR
Lorazepam [MeSH
Terms] OR
Chlorpromazine

[MeSH

Terms] OR
Pentobarbital

33
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[MeSH Terms] OR
Methotrimeprazine
[MeSH Terms]

27.10.201
4

PubMed

ASympt om
Assessment
OR

Indication OR
Indications AND
palliative sedation OR
terminal sedation
[MeSH Terms] OR
terminally ill [MeSH
Terms] OR terminal
care[MeSH Terms]
OR hospice
care[MeSH Terms]

285

20.01.201
6

PubMed

Palliative sedation
OR hospice care
[MeSH Terms] OR
terminal care[MeSH
Terms] OR
terminally ill [MeSH
Terms] OR terminal
sedation [MeSH
Terms]

AND

indication OR
indications OR
Symptom
Assessment [MeSH
Terms]

Publice

r et fra
27.10.2
0

14 til
20.01.20
16

31

27.10.201
4

PubMed

palliative sedation OR
terminal
sedation[MeSH
Terms] AND

observational scales
OR

sedation scales OR
Assessment OR
Monitoring OR
Monitoring scales

262
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20.01.201 | PubMed palliative sedation OR| Publice 26 0 0 0
6 terminal retfra

sedation[MeSH 27.10.2
Terms] 0
14 til
AND 20.01.20
observational 16
scales OR sedation
scales OR
Assessment OR
Monitoring OR
Monitoring scales
13.02.201 | PubMed Beller[Author] AND 1 1 1 1
5 palliative
sedation[MeSH
Terms]
19.03.201 | EMBASE | palliative therapy/ and 331 32 15 5
4 palliative
sedation.mp.
20.01.201 | EMBASE | palliative therapy/ and| Publicer 90 0 0 0
6 palliative et fra
sedation.mp.
01.01.20
14 til
20.01.20
16
11.06.201 | EMBASE | Intractable 50 2 2 0
4 symptoms.mp or
Refractory
symptoms.mp
AND
Terminally ill patient/
or Terminal care/ or
Hospice care/
20.01.201 | EMBASE | Intractable Publice 34 0 0 0
6 symptoms.mp or retfra
Refractory 01.01.2
symptoms.mp 0
14 til
AND 20.01.20
16
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Terminally ill patient/
or Terminal care/ or
Hospice care/ or
palliative
sedation.mp or
terminal sedation.mp

11.06.201
4

EMBASE

Sedative agents/
or Midazolam/ or
Propofol/ or
Flunitrazepam/ or
Levomepromazine
/ or Lorazepam/ or
Chlorpromazine/ or

40

Pentobarbital/ or
Methotrimeprazine.m
p AND

Intractable
symptoms.m

p or

Refractory
symptoms.m

p AND

Terminally ill patient/
or Terminal care/ or
Hospice care/ or
terminal
sedation.mp or
palliative sedation.mp

27.10.201
4

EMBASE

palliative
sedation.mp.

or
terminal sedation.mp.
AND

treatment indication/
or

Indication.mp.

58

20.01.201
6

EMBASE

palliative
sedation.mp.

or
terminal sedation.mp.
AND

treatment indication/
or

Indication.mp. /or
indications.mp

96
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27.10.201
4

EMBASE

observational
scales.mp.

or sedation
scales.mp.

or assessment.mp. or
monitoring/ or
monitoring scales.mp

AND

palliative
sedation.mp.

or
terminal sedation.mp.

71

20.01.201
6

EMBASE

observational
scales.mp.

or sedation
scales.mp.

or assessment.mp. or
monitoring/ or
monitoring scales.mp

AND

palliative
sedation.mp.
or

terminal sedation.mp.

Publice

r et fra
01.01.2
0

14 til
20.01.20
16

18

11.06.201
4

CINAHL

Intractable symptoms
or Refractory
symptoms

AND

Terminally ill
patients (MH) or
Terminal care (MH)
or

Hospice care (MH)

25

04.03.201
6

CINAHL

Intractable symptoms
or Refractory
symptoms

AND

52
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palliative care (MH)
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11.06.201
4

CINAHL

Hypnotics and
Sedatives

(MH) or

Midazolam (MH) or
Propofol (MH) or
Flunitrazepam (MH)
or

Levomepromazine or
Lorazepam (MH) or
Chlorpromazine (MH)
or

Pentobarbital (MH) or
Methotrimeprazine
AND

Intractable
symptoms or
Refractory
symptoms AND
Terminally ill patient
(MH) or

Terminal care (MH)
or

Hospice care (MH)

11

19.03.201
4

CINAHL

opalliatiwv

Adults

62

04.03.201
6

CINAHL

opalliatiwv

Publicer
et fra
01.01.20
14til
04.03.20
16

41

14.11.201
4

CINAHL

terminal sedation or
palliative sedation

AND

symptom
assessment" or (MH

"Clinical Indicators")
OR
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"indication"
04.03.201 | CINAHL terminal sedation or | Publice 4 0 0
6 palliative sedation ret fra
01.10.2
AND 0
14til
symptom 04.03.2
0
16
assessment" or (MH
"Clinical Indicators")
OR
"indication”
14.11.201 | CINAHL terminal sedation or 35 0 0
4
palliative
sedation AND
"assessment" OR
(MH "Patient
Assessment+")
OR "monitoring"
OR
"observational scale"
OR "sedation scale"
OR "monitoring
scale"
04.03.201 | CINAHL terminal sedation or | Publice 2 0 0
6 palliative sedation retfra
01.10.2
AND 0
14til
"assessment” OR 04.03.2
(MH "Patient 0
Assessment+") 16
OR "monitoring"
OR
"observational scale"
OR "sedation scale"
OR "monitoring
scale"
19.03.201 | PsycINF Palliative sedation.mp 106 1 0
4 (@]
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04.03.201 | PsycINF Palliative sedation.mp| Publicer 30 0 0
6 @] et fra

01.01.20
14til
04.03.20
16
11.06.201 | PsycINF O | Intractable 13 0 0
4 symptoms.mp or
Refractory
symptoms.mp
AND
Terminally ill
patients/ or
Terminal care.mp or
Hospice care.mp
04.03.201 | PsycINF O | Intractable Publice 13 0 0
6 symptoms.mp or r et fra
Refractory 01.01.2
symptoms.mp 0
14til
AND 04.03.2
0
Terminally ill 16
patients/ or
Terminal care.mp or
Hospice care.mp
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11.06.201
4

PsycINF O

Exp Sedatives/

or Exp

Midazolam/ or

Exp Propofol/ or
Exp
Flunitrazepam/ or
Levomepromazine.
mp or

Exp Lorazepam/ or
Exp
Chlorpromazine/ or
Exp Pentobarbital/
or
Methotrimeprazine.
mp

AND

Intractable
symptoms.mp or
Refractory
symptoms.mp

AND

Exp Terminally Il
Patients/ or Terminal
care.mp or

Hospice care.mp

14.11.201
4

PsycINF O

terminal sedation or
palliative sedation

AND

symptom assessment
or

"Clinical Indicators"
OR
"indication"

04.03.201
6

PsycINF O
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OR
"indication”
14.11.201 | PsycINF O | observational 15 1 0
4 scale.mp.
or sedation scale.mp.
or
assessment.mp. or
monitoring/ or
monitoring scale.mp
AND
palliative
sedation.mp.
or
terminal sedation.mp.
04.03.201 | PsycINF O | observational Publice 6 0 0
6 scale.mp. r et fra
or sedation scale.mp. | 01.01.2
or o
assessment.mp. or 14l
. 04.03.2
monitoring/ or 0
monitoring scale.mp | 14
AND
palliative
sedation.mp. or
terminal sedation.mp.
19.03.201 | Cochran e | Palliative sedation 30 2 0
4 Library
29.02.201 | Cochran Palliative sedation Publicer 44 0 0
6 e Library et fra
01.01.20
14 til
29.02.20
16
11.06.201 | Cochran e | Intractable symptoms 0 0 0
4 Library or Refractory
symptoms
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Terminally ill patient
or Terminal care or
Hospice care
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29.02.201
6

Cochran e
Library

Intractable symptoms
or Refractory
symptoms

AND

Terminally ill patient
or Terminal care or
Hospice care

Publice

r et fra
01.01.2
0

14 il
29.02.20
16

28.10.201
4

Cochran e
Library

terminally ill [Mesh]
or terminal sedation
or palliative sedation
or hospice care
[Mesh] or terminal
care [Mesh]

AND
Symptom

assessment [Mesh]
or indication

96

29.02.201
6

Cochrane
Library

terminally ill [Mesh]
or terminal sedation
or palliative sedation
or hospice care
[Mesh] or terminal
care [Mesh]

AND

Symptom
assessment [Mesh]
or indication

Publice

r et fra
01.01.2
0

14 il
29.02.20
16

24

28.10.201
4

Cochran e
Library

palliative sedation
OR terminal
sedation

AND

observational
scale OR
sedation scale
OR Assessment
OR Monitoring
OR Monitoring
scale

152
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28.10.201 | Cochran e | palliative sedation Publice 46 0 0 0
4 Library OR terminal retfra

sedation 01.01.2
0
AND 14 til
29.02.20
observational 16
scale OR
sedation scale
OR Assessment
OR Monitoring
OR Monitoring
scale
Handsgg 3 3 1
ning i
referenc
elister
| alt 279 95 48 12
1
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Bilag 7: Flowchart
Hits/abstracts (inkl. gengangere)
Pubmed 1168
Cochrane Library 394
CINAHL 239
Psycinfo 202
EMBASE 788
I alt 2791
Pubmed 22 Pubmed 1146
Cochrane Library 2 Cochrane Library 392
CINAHL 1 CINAHL 238
Psycinfo 2 Psycinfo 200
EMBASE 18 EMBASE 770
Handsegning 3
Ialt 2746
Ialt 48
[
Udvalate Fravalgte
Pubmed 5 Pubmed 17
Cochrane Library 0 Cochrane Library 2
CINAHL 0 CINAHL 1
Psycinfo 0 Psycinfo 2
EMBASE 6 EMBASE 12
Handsagning 1 Handsegning 2
Ialt 12
Ialt 36
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Bilag 8: Vejledning i medikamentel palliation i terminalfasen. Sundhedsstyrelsen 2002

Sundhedsstyrelsens vejledning af 20. december 2002

Til landets laeger

Vejledning i medikamentel palliation i terminalfasen.

1. Indledning:

Sundhedsstyrelsen udsendte i 1999 Faglige retningslinier for dedgaddliafiwesorg
for alvorligt syge og dgende.

Mange patienter med en dgdelig sygdom vil ggre sig tanker om, hvordan den sidste fase af
deres liv vil forlgbe. Patienten skal oplyses om mulighederne for lindring i den terminale
periode. Information heromtjese det formal at deempe patientens frygt, og der begr
laegges veegt pd, at man vil gare alt, hvad der er muligt for at lindre ubehagelige symptomer,
safremt patienten gnsker det.

Formalet med nzerveerende vejledning er at oplyse om visse forholdevedraren
medikamentel palliation i terminalfasen. Vejledningen er rettet til de lseger og andet
sundhedspersonale, der varetager eller medvirker til smdmepbbarghtienter med

forventet kort levetid.

Det understreges, at vejledningen er et supplement til de Faglige retningslinier for den
palliative indsats. Omsorg for alvorligt syge og degende. (Sueddesdskd@9, se
www.sst.dk

Pa sygehusafdelinger skal id forngdent omfang udfeerdiges lokale- isestruik
medikamentel palliation i terminalfasen. | primaersektoren bbejdesudaningslinier
for samarbejdet imellem praktiserende leseger og bygephele vedrgrende den
terminale patient.

2. Lovgrudlag:

| henhold til Lov om patienters retsstilling, 8 16, stk. 3, kan en leegjen, dwaitean
patient er uafvendeligt dgende, indgive de smertestilledidendeereller lignende
midler, som er ngdvendige for at lindre patierstamsl ielv om dette kan medfare
fremskyndelse af dgdstidspunktet.

Der er ikke tale om aktiv dgdshjeelp (eutanasi), som er forbudt i Danmark.
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3. Anvendtbegreber:

Vedterminalfaseforstas den periode, hvor patientens tilstand er preeget af staerk fysisk
sveekkelse, og hvor patienten ma betragtes som uafveedelighda forventet kort

levetid.

Ved palliatiorforstas hér medikamentel behandling, der er symptomlindrende, men ikke
helbredende.

Vedpalliativ sederifaystas medikamentel lindring af en uafvendeligt deende patient, der er
sveert lidende pa grund af fysiske eller psykiske symptomer (smerter, &ndengd o.l.), der ikke
har kunnet lindres pa anden mAdeand lingen kan eller vil medfere nedsat
bevidsthedsm@au / sgvn.

4. Journalfgring, informatioseogtykke:

Ved beslutninger om palliative interventioner skal behandlingsifatiketimm, iteknik

og dosering, andring heraf samt begrundelse herfoignesitiage med en Igbende
beskrivelse phtientens tilstand.

Patienten skal s& vidt muligt vaere informeret om de forventede virkninger og bivirkninger ved
behandlingen og have givet samtykke til sddanne besluthiis patienten ikke kan
informeres og give sit samtykke, kan leegele haacktagelse af patientens interesse,

safremt de gvrige kriterier er opfyldt.

En samlet feelles information kan veere hensigtsmeessig, da teet dialog og samarbejde
ubetinget er et grundlag for at sikre patient og pargrendeedédrima velvidende at

pargrende dog ikke har et lovgivningsmaessigt krav pa dette. Der henvises til Vejledning om
sundhedspersoners tavshedsplidialog og samarbejde med patientens pargrende
(Sundhedsstyrelsen, 2002ys&.sst.gk

5. Terminalfasens symptomer:

| terminalfasd@n ses mange symptomer, eksempelvis smerter, angst, dyspng, konfusion,
kvalme, opkastninger og sekretproblemer, savel som udtalt fysisk treethed med sgvntrang,
ligesom eksistentielle tvivisspgrgsmal edellgtiforekommende.

6. Palliation:

Medikamenter:

Opioidindgift er et hovedelement i den palliative smertebehandling, men ma ofte kombineres
med hjeelpestoffer (sedativa, antiemetika, antipsykotikalytéa, steroider,
sekretionsheemmere m.m.).

Administrationsformer:

Peroral eller rekbeehandling fortsaettes, sa laenge dette er muligt: M remojaikation
(plasterbehandling) er en mulighed i forbindelse med basis smertebehandling, og bar
fortseettes gennem hele forlgbet. Igangveerende epidural/spinal smertebehandling bar
ligeledes ftseette uaendret gennemléddorlgbet i samarbejde med aneestesiafdeling,
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palliativ afdeling, palliativt team eller smerteklinik. Er der herudover behov for parenteral
medicinering i terminalfasen kan blandtrevedhetes:

6.1. Enkeltinjektioner:
Subkutan jiktion er mindre traumatisk end intramuskuleger injektion, men maksimal
virkning kan indtreede lidt senere. Injektion i en kanyle, der ligger & demeure, er mest
skansom. De medikamina, der aktuadhdas i terminalfasen, kan gives subkutant.
Enkeltinjekiner bgr begreenses antalsmeessigt over dggnet, og ved behov for
hyppige enketijektioner veelges kontinuerlig infusion med det formal at undga
symptorgennembrud.
Ulempen ved enkeltinjektioner er, at effekt og bivirkninger kan veere steerkt
fluktuerendsaerligt hos patienter med kredslgbsinsufficiens og gdemer.

6.2. Subkutan infusion rpedpe:
Ved denne metode opnds ogsa konstant effekt samt til en vibygygelSeraf
symptomgennembrud. Metoden er ligeledes lidet traumatisk og lidet
personalekraevende. Den er seerdeles velegnet til bragti hjem
Fraset hos patienter med kredslgbsinsufficiens og gdemer (se 6.1), har metoden ingen
vaesentlige ulemper udover behov for jeevnlig -obserasn kan dog give
plejemaessige problemerintielse med lejringafienten.

6.3. Intravengimfusion:
Ved denne metode opnas ligeledes en konstant effekt. Metodesr suwlabae
hovedregel ingen fordele frem for subkutan infusion, med mindre der skal indgives
medicin, der kun kan gives intravengst.
Ukemper ved metoden er behov for hyppig observation, hvilkdéiggamnske
anvendelse i hjemmet samt risiko for uhensigtsmaessig tilfarsel af vaeske.

Til patienter, der gnsker at komme hjem, bgr fra starten sa vidt muligt veelges en
administrationsform, der &nvendes i hjemmet.

Behandling i eget hjem bar foregd i et teet samarbejde imellem sgg&ims egath

lazge og omradets hjemmesygeplejersker. Patienten bgr tilses af sygeplejersker flere gange
dagligt, og laegen bar jeevnligt pdgentenplandtandet med henblik pa eventuel
dosisregulering. De involveredelsa®personer bgr sikre éntydig kommunikation.

| sidste del af terminalfasen ma det overvejes konkret for den enkelte patient, om den vanlige
medicin, eller dele heraf, skal seponerst siéh ikke Hrager til palliationen.

Vedrgrende palliativ sedering, skal det bemaerkes, at kontinuerligdpaltigtikuse
meget sjeeldent er indiceret, safremt den gvrige palliatioattslag. til

Kriterierne for anvendelgabifitiv sedering er:

{ at patienten er uafvendeligt dgende og er sveert lidende pa grund af fysiske eller psykiske
symptomer, der ikke har kunnet lindres phaaelen

{ at patientens sygdom er sa fremskreden, at daden med stor sikéetdw thftzm
for kort tid (timer tibidgn),

1 at den ngdvendige faglige ekspertise, med indsigt i patientens sygdom, har veeret
inddraget og har anset alle andre behandlingsmulighedetdpogdtem

{ at patienten, sa vidt det er muligt, er fuldt informeret ongerelmndliens
konsekvenser.

Skabelon v. 9.0 78



KIl'ini sk Retningslinje OJOKrbft DMCGPAL

7. Sundhedsstyrelsens "Vejledning vedrgrende kontinuerlig intravefussoopiibid
terminale patienter” af d. 6. decembephg9%es.

Jens Kristian Ggtrik ~ Michael vadagnus
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Bilag 9: Detaljeret beskrivelse af konsensusprocessen

Med henblik p& at opna konsensus om retningslinjens anbefalinger fra nationale eksperter pa omrade
der udvalgt en ekspertgruppe bestaende af laeger indenfor den specialiserede palliative indsats og me
repreesentanter fra hver region. Kriterierne for deltagelse i ekspertgruppen var saledes specialiseret Ia
ekspertise indenfor palliation og klinisk erfaring med udfgrelse af palliativ sedering samt geografisk
repraesentation fra hver region. Eredlat Per Sjggren deltaget i EAPCs retningslinje for palliativ sederin
(Cherny et al., 2009).

Ekspertgruppen bestod af falgende lseger fra det palliative felt:

A Lise Pedersen, Ledende overleege Dr. Med., Palliativ Medicinsk Afdeling, Bispebjerg Hos
Kgbenhavn.

A Per Sjagren, Professor, Dr. Med., Rigshospitalet, Kgbenhavn.

A Mette Asbjgrn Neergaard, Overleege, ph.d., Det Palliative Team, Onkologisksafdeling, Aa
Universitets Hospital, Arhus

A Tove Bahn Vejlgaard, Specialeansvarlig overleege, Palliativt Team Vejle, Vejle Sygehus,

A Lars Michael Clausen, Overleege, Afdeling for lindrende indsats, Naestved Sygehus, Naes

A Klaus Bitsch Jakobsen, OverlBadi@ativ afsnit, Farsg, Alborg Universitetshospitall.

Konsensusproces:

Konsensusprocessen bestod i to dele: 1) konsensus via skriftligt opleeg 2) konsensuskonference.

Konsensus via skriftligt opleeg:

Med udgangspunkt i det foreliggende evidensgenndtiey, fetningslinjen af Cherny et al, 2009, havde
arbejdsgruppen udarbejdet et udkast til anbefalinger. Dette udkast blev sammen med resten af retning
sendt til ekspertgruppen. Ekspertgruppen blev bedt om at tage specifikt stilligddinmdémhdgtroe

i anbefalingsafsnittet, og den gvrige del af retningslinjen var til orientering. Ekspertgruppen sendte
efterfglgende deres rettelser og kommentarer til anbefalingerne retur til arbejdsgruppen.

Arbejdsgruppen reviderede anbefalingemekspertgruppens kommentarer og rettelser, og den
reviderede version af anbefalingerne (samt gvrige del af retningslinjen til orientering) blev sendt ud til
ekspertgruppen.

Ekspertgruppen blev igen bedt om at tage stilling til indholdet ogrfernaumleefadiegsafsnittet. Med

henblik pa at opna fuld konsensus om anbefalingerne blandt alle deltagere i ekspertgruppen, var udm
til ekspertgruppen, at hvis én eller flere af ekspertgruppens medlemmer havde rettelser eller var uenig
af imlholdet i den reviderede version af anbefalingerne, ville der blive afholdt konsensuskonference, s
der gennem fzelles draftelse kunne opnas konsensus. Ekspertgruppen kommenterede saledes igen p:
retningslinjen og sendte disse retur til arbegasgrupp

Pa baggrund af kommentarer og rettelser fra anden kommenteringsrunde vurderede arbejdsgruppen,
ikke var fuld konsensus omkring det skriftlige opleeg, og det blev dertdhblkeididtet at
konsensuskonference.

Konsensuskonference
Konferenceblev afholdt den 30. september 2015 k16100068 Bispebjerg Hospital, Kgbenhavn.
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Tilstede var:
Ekspertgruppen Lise Pedersen Tove Vejlgaard
Lars Michael Clausen Klaus Jakobsen

Endvidere deltog Bodil Abild Jespersen ogsa i ekspertgkamsensieskonferencen, da hun udover den
kliniske ekspertise i udfarelse af palliativ sedering ogsa har detaljeret indsigt i den nyeste litteratur om
sedering via arbejdet med retningslinjen i arbejdsgruppen.

Per Sjggren og Mette Asbjgrn Nekldaadesvaerre forhindret i at deltage ved konsensuskonferencen,
men umiddelbart efter konsensuskonferencens afslutning blev de begge telefonisk informeret om dag
diskussioner og det konkrete indhold i anbefalingerne som besluttet ved konsamddskeitéeren
tilsluttede de sig begge indholdet af anbefalingerne.

Arbejdsgruppen:

Marianne Holm Andersen, Afdelingssygeplejerske, Hospice Sjeelland, Roskilde Lis Lang, Sygeplejersi!
Hospice Sgholm

Mie Demant, Sygeplejerske, Hospicegarden, Filaoefiavang Niels8ggeplejerske, Svanevig

Hospice

Pia Steinaa, Sygeplejerske, Diakonissestiftelsens Hospice Joan Mgller Molbo, Praest, Regionshospita
Randers

Anna Maria Sandb@igen, sygeplejerske, Bispebjerg Hadfwttay pnedicinsk afdela@ P

Charlotte Tambo Holm, Sygeplejerske, Hospice Vendsyssel Sarah Hgjring, overleege, Sankt Lukas

Referent:
Tina Harmer Lassen, MetodekonsulentHAO&an. scient. san. publ., ph.d.

Ordstyrer:
Birgit Villadsen, Oversygeplejerske, Palliativ Médatingk Bispebjerg Hospital, Kgbenhavn

Konsensuskonferencens forlgb

Via storskaerm blev anbefalingerne gennemgaet blandt de tilstedeveerende fra ekspertgruppen indtil d
opnaet fuld enighed om indhold og formuleringer af dette afsnit i.r&istystngensgrgede for, at alle

i ekspertgruppen havde mulighed for at komme til orde, og samlede op pa konklusionerne af diskussic
Anbefalingsafsnittet blev Igbende rettet til i overensstemmelse med konklusionerne pa diskussionerne
ekspertparetlgodkendte indholdet undervejs.

Arbejdsgruppen overveerede konsensuskonferencen og bidrog undervejs i konsensuskonferencen me
enkelte opklarende spgrgsmal og kommentarer.

Efter konsensuskonferencen (og far indsendelse til bedgmmelse hosiSlentRefioingslinjer) blev
retningslinjen sendt til gennemsyn hos Etisk Rad og til Laegeforeningens Etiske Udvalg. Begge instan:
overvejende positivt stemt overfor retningslinjen, og der blev kun foretaget en enkelt rettelse af retning
pa bagamnd af hgringssvarene. Denne rettelse blev godkendt af ekspertgruppen.

Reference:
Cherny NI, Radbruch L, The Board of the European Association for HalliafpeauCAesociation for Palliative Care (EAPC)
recommended framework for the use ofhsiedadilliative caPalliative Medicine 2009; 285031
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Bilag 10: Resume

Retningslinje JOKrbft DMCGPAL

Klinisk retningslinje om palliativ sedering for voksne patienter indlagt
pa en specialiseret palliativ enhed

Arbejds gruppe

Denne retningslinje er udarbejdet under Dansk Multidisciplineer Cancer
Gruppe for Palliativ Indsats (DMCG-PAL, en organisation af det
palliative omrade under DMCG, der finansieres af Danske Regioner)
(www.dmcgpal.dk)

Bodil Jespersen, Overleege, Det Palliative Team, Aarhus
Universitetshospital.

Marianne Holm Andersen, Afdelingssygeplejerske, Hospice Sjeelland,
Roskilde.

Lis Lang, Sygeplejerske, Hospice Sgholm.

Mie Demant, Sygeplejerske, Hospicegarden Filadelfia. Martine Vorning
Nielsen, Sygeplejerske, Svanevig Hospice.

Kathrine Hvid Schwarz-Nielsen, Projektmedarbejder, Palliativt
Videncenter, Statens Institut for Folkesundhed, Syddansk Universitet
(udtradt af gruppen nov. 2014).

Pia Steinaa, Sygeplejerske, Diakonissestiftelsens Hospice.

Joan Mgller Molbo, Preest, Regionshospitalet Randers. Anna Maria
Sandborg-Olsen, Sygeplejerske, Palliativ Medicinsk Afdeling P20,
Bispebjerg Hospital.

Charlotte Tambo Holm, Sygeplejerske, Hospice Vendsyssel.

Sarah Hgijring, Overleege, Sankt Lukas Hospice og Udgaende
Hospiceteam.

Kontaktperson :

Bodil Jespersen, Overlaege, Det Palliative Team, Aarhus
Universitetshospital, bodijesp@rm.dk, tIf. nr. 78464689

Konsulenter :

Tina Harmer Lassen, akademisk medarbejder i DMCG-PAL. Har
foretaget litteratursggninger, gennemleest udkast til retningslinjen
og vejledt vedrgrende metode.

Godkendt af

Godkendt af Center for Kliniske Dato for revision: Ophgrs dato:
retningslinjer, den
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Baggrund Palliativ sedering er defineret som medikamentel reduktion af
bevidsthedsniveauet med henblik pa at lindre sveer lidelse, som ikke
kan afhjeelpes pa anden vis hos uafvendeligt dgende patienter med
forventet restlevetid pa timer til fa dage.

Ifalge Sundhedsstyrelsens vejledning fra 2002 er kriterierne for
anvendelse af palliativ sedering:

i at patienten er uafvendeligt dgende og er sveert lidende
pga. fysiske eller psykiske symptomer, der ikke har kunnet
lindres p& anden made,

1 at patientens sygdom er sa fremskreden, at dgden med stor
sikkerhed forventes inden for kort tid (timer til f& dagn),

1 atden ngdvendige faglige ekspertise med indsigt i
patientens sygdom, har veeret inddraget og har anset alle
andre behandlingsmuligheder for udtgmte, og

1 at patienten, sa vidt det er muligt, er fuldt informeret om
behandlingen og dens konsekvenser.

Palliativ sedering afgreenses i denne retningslinje til at geelde

situationer, hvor patienten ikke kan hjeelpes uden at

bevidsthedsniveauet reduceres sa meget, at kommunikationen er

steerkt reduceret eller ophgart.

Dette vil omfatte fa patienter i en situation, som kan betegnes som
oekstremo. Retningslinjen omfatte
er en del af

almindelig praksis, sasom behandling af angst og uro,
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dyspng og smerter, hvor sedering er en del af behandlingen.

Den internationale litteratur pA omradet vidner om store udfordringer
med at sammenligne anvendelsen af palliativ sedering pa tveers af de
eksisterende kliniske undersggelser. Saledes er der anvendt en raekke
forskellige preeparater, sederingsgraden er forskellig, der er manglende
oplysninger om dosisangivelse og der er forskelle i beskrivelsen af
hvilke symptomer, der har ledt til valget af atinitiere behandlingen.

Samlet set understreger litteraturen pa omradet vigtigheden af en feelles
forstdelse og en ensartet anvendelse af palliativ sedering. Udviklingen af
kliniske retningslinjer til brug for de fagprofessionelle er et vigtigt skridt
videre i forhold til at sbhbtte sta
bedst mulige pleje og behandling samt at informere patienter og
pargrende om, at palliativ sedering er en acceptabel og etisk forsvarlig
behandlingsform.

Enkelte studier viser en bekymring hos pargrende om, hvorvidt palliativ
sedering farer til en fremskyndet dgd. Imidlertid indikerer en
systematisk oversigtsartikel, der undersgger hvorvidt palliativ sedering
har en effekt pa overlevelse, at palliativ sedering ikke er livsforkortende.

Patientgruppe:

Voksne patienter O 18 -r, indl agt
for en specialiseret palliativ indsats. Patientgruppen befinder sig i en
sen fase af

deres sygdom. De har en forventet kort restlevetid
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svarende til timer/dage, har ubzerlige symptomer og lidelse, med et eller
flere refraktaere symptomer, som ikke lader sig behandle pa vanlig vis og
kan saledes have et behov for medikamentel lindring, i form af palliativ
sedering.

Formal

Formalet med retningslinjen er at sikre optimal symptomlindring for
voksne patienter (O 18 =r) med re
specialiseret palliativ enhed, ved at sikre en hgj faglig kvalitet og
ensartethed i tilgangen til palliativ sedering.

Anbefalinger

Anbefalinger for palliativ seder:i
symptomer indlagt pa en specialiseret palliativ enhed. Som falge af
utilstreekkelig evidens pa omradet er anbefalingerne baseret pa
ekspertvurderinger ved en konsensuskonference afholdt den 30.
september 2015 (evidensniveau D).

Indikationer for palliativ sedering:
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Palliativ sedering kan overvejes, nar fglgende indikationer er
tilstede hos patienten:

Fysiske og ikke-fysiske refraktaere symptomer, der medfarer uudholdelig
lidelse for patienten, og som ikke kan lindres ved andre metoder inden
for en acceptabel tidsramme og uden uacceptable bivirkninger.
Patienten skal veere uafvendeligt deende med en forventet restlevetid pa
timer til f& dage.

Eksempler pa refrakteere symptomer kan vaere dyspng, smerter,
delirgse symptomer, angst og ubeerlig eksistentiel lidelse (1).

Beslutningstagning:

Nedenstaende instruks anbefales til lokal implementering i
forbindelse med beslutningsprocessen om palliativ sedering.

Séafremt en patient fremseetter gnske om palliativ sedering, ma det
vurderes hvorvidt patienten er habil og i stand til at forsta relevante
informationer samt hvorvidt patienten kan forsta og acceptere
konsekvenserne af valget (1).

Den habile patient

Som udgangspunkt er det patientens afggrelse, i hvilkket omfang de
pargrende skal involveres i og informeres om patientens gnske og
beslutning om at iveerkseette palliativ sedering.
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Den inhabile patient

Hvis patienten vurderes inhabil, ma det undersgges om, der har veeret
afholdt en samtale om fremtiden, hvor patienten har haft mulighed for at
udtrykke gnsker om pleje og behandling i den sidste tid.

Safremt dette ikke er tilfaeldet, ma de neermeste pargrende inddrages i
beslutningen. Det er vigtigt at ggre klart for de paragrende, at det ikke er
dem som pargrende, der skal traeffe beslutningen, men at det altid er
en leegefaglig beslutning (1).

Forud for beslutningen om palliativ sedering bgr falgende veere opfyldt:

Patienten bgr drgftes ved en tveerfaglig beslutningsproces med
tilstedeveerelse af mindst en leege og en sygeplejerske, inden palliativ
sedering pabegyndes for at sikre, at indikationen for palliativ sedering er
tilstede, herunder at alle gvrige relevante behandlingsmuligheder er
udtgmte, og at patienten er uafvendeligt dgende (1). | alle tilfeelde bar
den behandlingsansvarlige leege drgfte patienten med en
fagomradespecialist i palliativ medicin. Dette kan evt. ske telefonisk.

Se bilag 4 for tjekliste til anvendelse ved beslutningstagning. Dette
dokument bgr indgd i patientens journal.
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Dokumentation af beslutningsprocessen

Beslutningen og malet med at sedere patienten (lindring af refrakteere
symptomer) skal noteres i patientens journal. Endvidere skal det noteres
hvem, der har truffet beslutningen, og hvem beslutningen er drgftet med.

Beslutningsproces og fremgangsmade skal dokumenteres med
falgende punkter:

1 Indikationer for palliativ sedering.
1 Preeparatvalg og administrationsform.
1 Information til pararende og om muligt patienten.

Farmakologi

| forbindelse med iveerkseettelse af palliativ sedering foretages der en
sanering af patientens medicin, herunder eventuel veeskebehandling og
ernzering, saledes at kun medicin, der understgtter den palliative
sedering bibeholdes.

Praeparatvalg ved palliativ sedering:

Midazolam benyttes som fgrstevalgspraeparat (1, 13, 15). Praeparatet
har hurtig indsaettende virkning, kan anvendes subkutant, er nemt at
titrere, har kort halveringstid, og kan kombineres med andre relevante
farmaka. Midazolam har en antidot (flumazenil) (15).
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Hvis der ikke opnas den gnskede effekt med Midazolam, kan Propofol
eventuelt anvendes, hvis man har den forngdne aneaestesiologiske
erfaring (27).

Praeparatet har meget hurtig indsaettende effekt (anaestesimiddel),
mulighed for hurtig titrering og kort halveringstid. Propofol kan kun
administreres intravengst (1,27).

Dosering:

Midazolam:

Som startdosis kan bruges inj Midazolam 0,5-1 mg/h sc, derefter typisk
1-20 mg/h som kontinuerlig behandling indtil adekvat sedation er opnaet

().

Ved initiering af behandling gges eller reduceres dosis gradvist til det
niveau, hvor patienten er tilstraekkeligt lindret (1).

Propofol:

Som startdosis kan bruges inj 0,5 mg/kg/h iv, derefter typisk 1-4
mg/kg/h som kontinuerlig behandling indtil adekvat sedation er opnaet

D).

Ved initiering af behandling gges eller reduceres dosis gradvist til det
niveau, hvor patienten er tilstraekkeligt lindret (1).

Monitorering, anbefalinger

Generelt skal graden af sedering veere pa det laveste
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mulige niveau, som er ngdvendig for at opna tilstraekkelig
lindring (1).

Vedvarende monitorering er saledes udelukkende relateret til graden af
lindring.

Derfor anbefales:

1 Ved igangseettelse af behandling bar patienten vurderes hvert
20. minut indtil patienten er passende lindret (1).
RASS-PAL kan anvendes til monitoring af graden af sedation (25). Se
dansk version, bilag 3.

Monitorering af
retningslinje n

Nedenfor at er anfart forslag til, hvorledes brugen af retningslinjens
anbefalinger efter implementering kan monitoreres med henblik pa
kvalitetsudvikling.

Standard: 100% af palliativt sederede patienter indlagt pa specialiseret
palliativ afdeling/hospice har faet drgftet behandlingen ved en
tveerfaglig beslutningsproces.

Indikator: Andelen af palliativt sederede patienter indlagt pa specialiseret
palliativ afdeling/hospice, som har faet drgftet behandlingen ved en
tveerfaglig beslutningsproces.

Monitorering: Journal audit
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Bilag 11: Instruks for palliativ sedering

Safremt en patient fremsaetter gnske om palliativ sedering, ma det vurderes hvorvidt patienten er
i stand til at forsta relevante informationer samt hvorvidt patienten &kecefotest& og
konsekvensearraf valgdil)

Den habile patient
Som udgangspunkt er det patientens afggrelse, i hvilketmindaegdieskal involveres i og
informeres om patientens gnske og beslutning om at iveerkseette palliativ sedering.

Den inhabile patient

Hvis patienten vurderes inhabil, ma& det undersgges, om der har veeret afholdt en samtale om frer
hvor patienten Heaft mulighed for at udtrykke gnsker om pleje og behandling i den sidste tid. Safre
dette ikke er tilfeeldet, ma de naermeste paragrende inddrages i beslutningen. Det er vigtigt at gare
de pargrende, at det ikke er dem som pargrende, dée Sledlttaingen, men at detealéd

leegefaglig beslutn{hy

Forud for beslutningen om palliativ sedering bgnfasgeptyddt:

Patienten bgr drgftes ved en tveerfaglig beslutningspiristedevaxtelse af mindst en laege og en
sygeplejerske, inden palliativ sedering pabegyndes for at sikre, at indikationen for palliativ sederir
tilstede, herunder at alle gxeigeante behandlingsmuligheder er udtemte, og aepatienten
uafvendeligt dger(d¢ | alle tilfeelde bar den behandlswgstge leege drgfte patienten med en
fagomradespecialist i palliativ medicin. Dette kan evt. ske telefonisk.

Se bilag 4 for tjekliste til anvendelse ved beslutningstagning. Dette dokument bar indga i patiente
journal.

Dokumentation af beslutningsgeces

Beslutningen og malet med at sedere patienten (lindring af refraktaere symptomer) skal noteres i
patientens journal. Endvidere skal det noteres hvem, der har truffet beslutningen, og hvem beslut
er drgftet med.

Beslutningsproces og fremgangskaldgokumentemedalgende punkter:
71 Indikationer for pallia&dering.
1 Preeparatvalg agministrationsform.
{1 Information til pararende og om patiagtten.
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Bilag 12: Preeparatvalg og dosering ved palliativ sedering

Preeparatvalg ved pallsgoering

Midazolam benyttes som fgrstevalgsprgepbBatl5Praeparatet har hurtig indsaettende virkning,
kan anvendes subkutant, er nemt at titrere, har Kogstidlveg kan kombineres med andre
relevante farmaka.

Midazolam har en antidot (flumaaéiil)

Hvis der ikke opnas den gnskede effekt med Midazolam, kan Propofol eventuelt anvendes, hvis r
den forng@nanaestesiologiskéaeing22) Preeparatet har meget hurtig indsaettende effekt
(aneestesimiddel), mulighed for hurtig titrering og kort haRrepodsitican kun administreres
intravenggl, 22)

Dosering

Midazolam:

Som startdosis kan bruges inj Midazolam@/® sc, derefter typi&K Ing/h som kontinuerlig
behandlinipdti adekvat sedation er op(Bet

Ved initiering af behandling @ges eller reduceres dosis gradvist til depaiigdn,drvor
tilstraekkeligt lind¢&}

Propofol:

Som startdosis kan bruges inj 0,5 mg/kg/h iv, dereftdriygligl/Hom kontinuerlig behandling
indil adekvat sedation er opfidet

Ved initiering af behandling gges eller reducereasdiistisilgiet niveau, hvor patiesrt
tilstraekkeligt lind¢g}
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8. Om denne kliniske retningslinje

Denneversion af retningslinjen har haft fokus pa omleegning til den nye EkiibsIBMOEr er i
denne forbindelse ikke foretaget opdaterende saggning eller aendring i indhold af retningslinjen i gvrigt.

Denneliniskeetningslinje er udarbejdet i et saju@amellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklin(RKig)adsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kraeftplan 1V og har til formal at understatte en evidenstiasdrepkraeftinds
og ensartet kvalitet i Danrbatkfaglige indhold er udforngidigendt af den for sygdommen relevante
DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet har foretaget en administrativ godke
indholdet¢derligere infaation om kliniske retningslinjer pa kraeftomradet kan findes pa:
www.dmcdk/Kliniskeetningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danskeamndhedsvaesen
indeholdesystematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstgtte af fagpersoner og
patienter, nar de skal traeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke klir
situationer.

De kliniske retningslinjer @dtémradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete kliniske situation, der er afggrende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. dzeaeti fogert succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner falger anbefalingerne. | visse tilfeelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patienter
situation.

Retningslinjen indebkojdidover de centrale anbefalkagetef), en beskrivelse af grundlaget for
anbefalingeriénerunder den tilgrundliggende evkapitef+4). Abefalinger meerket A er steerkest,
Anbefalinger maerket Bvagestyderligere information om stggkevidensvurderingen, der er
udarbejdetefierOx f or d C e nBase&Metlione Leizels of dEwvdernceeand Grades of

R e ¢ o mme pfiddeder:hitpm/snwow.dmcg.dk/siteassets/khieiskeyslinjeskabelonerg
vejledninger/oxféedelntevidenc2009 dansk.pdf

Generelle oplysningebhmpatientpopulationkagiteR) ogetningslinjens tilblivgksmpiteb) er ogsa
beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning kipideanskede

For information om Sundhedsstyrelsens kraéfipediiarelse af hele standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkterragjdinde for daelevante sygdsomrade
https://www.sst.dk/da/syaguipbehandling/kraeft/pakkeforloeb/beskrivelser

Denne retningslinje er udarbejdegkordmisk statte fra Sundhedsstyrelsen (KraeftpldfkR/) og R

Den kliniske retningslinje kan, mod angivelse af kilde, frit citeres helt eller delvis i ikke kommercielle sadenenhaenge. Indgé
kommercielle sammenhaenge skal der indgas specifik aftale.
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