Hantering av hot och vald inom psykiatri
— val av ladkemedel for sedering i akuta

situationer

Inledning

Hot och vild ir ett stort problem for bdde anstillda
och patienter inom hilso- och sjukvarden, dir an-
stillda inom psykiatrin r en riskgrupp for att drabbas
av arbetsmiljorelaterat vald [1]. Patienter kan ocksi
rikta sina hot och sitt vild mot sig sjilva i form av
sjalvskadebeteende eller 6verhingande sjilvmordsrisk.

Inom den psykiatriska virden kan det ibland vara
nddvindigt att anvinda likemedel for att forebygga
eller avbryta en valdsam episod, sa kallad akut sede-
ring. Sederingen ger en kortverkande lugnande effekt
och minskar risken for fortsatt vildsamt beteende.
Dirmed minskar dven risken for att patienten sjilv
eller andra i omgivningen ska komma till skada (lis
mer om sedering i Faktaruta 1 och Faktaruta 2). Akut
sedering som sker mot patientens vilja 4r en tvings-
dtgird dir virdens ansvar for patientens och andra
minniskors hilsa och sikerhet sitts 6ver patientens
ritt till sjilvbestimmande. Det 4r dirfor enbart under
sarskilda omstindigheter som det ér tilldtet att sedera
en patient mot dennes vilja (lis mer om samtycke och
tvingsvérd i Faktaruta 3). For att ge patienten storre
inflytande 6ver varden foreslar regeringen att vard-
givaren ska bli skyldig att ge patienten mojlighet till
uppfoljande samtal efter en tvingsatgird (lis mer om
forslaget i Faktaruta 4).

Hir sammanfactar SBU en systematisk éversikt som
sammanstillt kunskap om akut sedering. Den syste-
matiska Gversikten ingick som underlag i en rapport
med riktlinjer for hantering av vild och aggressivitet
inom psykiatri. Rapporten gavs ut 2015 av National
Institute of Health and Care Excellence (NICE) for
National Health Service England.

SBU:s sammanfattning

I den systematiska 6versikten jimforde NICE:s ex-
pertgrupp placebo, bensodiazepiner, neuroleptika (hir
benimnt antipsykotika) och antihistamin, antingen
enskilt eller i kombination f6r behandling av patienter
inom psykiatrisk vard (Iis mer om likemedlen i Fakta-
ruta 5). Resultat frin metaanalyser visade att sedering
i ett akut skede kan leda till att patientens aggression
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minskar och att dennes beteende blir mindre vildsamt
(Iis mer om de statistiska begreppen i Faktaruta 6).

For tva behandlingsalternativ bedémde NICE:s ex-
pertgrupp att nyttoeffekten Sversteg risken for biverk-
ningar. Dessa behandlingsalternativ var monoterapi
med lorazepam (en bensodiazepin) och kombina-
tionsterapi med haloperidol (ett antipsykotikum) och
prometazin (ett antihistamin). Slutsatserna bor tolkas
med forsiktighet eftersom expertgruppen bedomde
att de sammanvigda resultaten frin de ingiende stu-
dierna utgjorde evidens med otillricklig eller begrin-

sad tillforlitlighet.

SBU:s kommentarer

» Det finns behov av mer forskning for att fa
fram kunskap av hog kvalitet som likare kan
anvinda som vigledning nir de viljer like-
medel for akut sedering. En utmaning ligger
i att utforma forskningsstudier si att de svarar
mot bide forskningsetiska och vetenskapliga
krav. En etisk svarighet dr att akut psykiske
sjuka personer utgdr en mycket utsatt pa-
tientgrupp i beroendestillning som ofta har
begrinsad kapacitet att ge informerat samtycke
till att delta (Iis mer om samtycke i forskning
Faktaruta 7). Ett medicinskt och vetenskapligt
problem ir att kunna inkludera, men samtidigt
kontrollera for, olika typer av somatisk och
psykiatrisk samsjuklighet. Det dr dven svért att
designa studier som kontrollerar f6r pagiende
farmakologisk behandling som 4r vanlig i
patientgruppen.
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Det ir vanligt med samsjuklighet mellan psy-
kisk sjukdom och missbruk av narkotika och
alkohol. Patienter i behov av akut sedering
kan dirfor vara paverkade av andra substanser.
Sédana typer av missbruk utgér riskfaktorer
for valdsamt och aggressivt beteende i psy-
kiatrisk vard. For act kunna vilja en limplig
akutbehandling maste man beakta risken for
interaktioner mellan likemedlet och berus-
ningsmedlet samt dessas biverkningar. Inom
detta omrade ir kunskapsliget bristfilligt och
fler studier behdvs, nigot som ocksi NICE:s
expertgrupp papekar.

Enligt NICE:s expertgrupp forefaller kom-
binationen haloperidol och prometazin i viss
man minska risken for extrapyramidala bi-
verkningar, och vara mer effektiv 4n enbart
haloperidol. Fér behandling med kombina-
tionen haloperidol och prometazin krivs dock
tvd injektioner vid samma tillfille, vilket ex-
pertgruppen sdg som en nackdel. Forsiktighet
bor dessutom iakttas, om injektionen behover
upprepas pa grund av otillricklig effeke, efter-
som prometazin kan himma metaboliseringen
av haloperidol [3]. Eftersom prometazin har
vivnadsretande egenskaper miste likemedlet
injiceras djupt i muskeln for att undvika risk
for subkutan injektion [4].

NICE rekommenderar att vardpersonalen over-
vakar patientens tillstaind systematiskt efter att
patienten getts akut sederande likemedel. Det
bor dven finnas rutiner for god dokumentation
som underlag for bade individuell och organi-
satorisk utvirdering av likemedelsstrategin och
patientsikerheten. Virdpersonalen bor dven ha
beredskap utifall patientens hilsotillstind akut
skulle férsimras efter sederingen.

Det bor understrykas att tillforlitligheten i det
vetenskapliga underlaget for NICE:s riktlinjer
var otillricklig eller begrinsad och inte ger ett
entydigt svar pd vilket likemedel som ir bist
for akut sedering. NICE:s rekommendationer
bygger dirfor dven till visentlig del pa prak-
tiska Sverviganden och expertgruppens sam-
lade bedomning utifrin erfarenhet.

NICE:s expertgrupp fann inget underlag for
att bedéma likemedel for behandling av barn
och unga. Expertgruppens rekommendation
grundas dérfor helt pd en samlad bedomning
utifrén klinisk erfarenhet.

Sammanfattning av originalrapporten

Om studierna i originalrapporten

NICE:s systematiska oversikt inkluderade 54 ran-
domiserade kontrollerade studier (RCT) i huvudsak
utforda pd somatiska akutmottagningar, psykiatriska
akutmottagningar eller psykiatriska avdelningar.
Oversikten angav inte inklusionskriterier for att akut
sedering skulle anvindas i de ingdende studierna. I
studierna ingick vuxna patienter med psykisk ohilsa
eller allvarlig psykisk sjukdom sisom bipolir sjuk-
dom, psykos, agitation eller schizofreni. Personer med
demens, psykisk utvecklingsstorning samt gravida
och nyforlosta kvinnor med samtidig psykisk sjuk-
dom inkluderades inte i studierna.

NICE:s expertgrupp bedomde att en majoritet av de
ingdende studierna hade en oklar eller hég risk for bias
(snedvridning pa grund av systematiska fel). Studierna
genomfordes i Brasilien (6 studier), Danmark (1),
Indien (1), Israel (1), Kanada (1), Kina (7), Ruminien
och USA (2), Sydafrika (1), Taiwan (1), Thailand (1),
USA (19) eller var multinationella studier (9). I ovriga
fall (4) saknades uppgift om i vilket land studien hade
utforts. Studierna publicerades mellan 1972 och 2012.

Interventionen bestod av antingen behandling med
ett likemedel eller kombinationsbehandlingar med
flera likemedel (Tabell 1). I flertalet studier anvindes
ett uppligg dir en aktiv behandling jimfordes mot en
annan istéllet for mot placebo.

Studierna varierade stort i vilka likemedel och vilka
likemedelskombinationer de jamférde och vilken dos
som gavs. I 52 av studierna anvindes ett eller flera
antipsykotiska likemedel. Vanligast férekommande
var haloperidol (45 studier) foljt av olanzapin (8 stu-
dier). Doserna av haloperidol varierade mellan 1 och
10 mg, och f6r olanzapin mellan 2,5 och 25 mg. I 26
studier anvindes en eller flera bensodiazepiner. Van-
ligast var lorazepam (16 studier) fljt av midazolam
(5 studier). For lorazepam varierade doserna mellan 2
och 10 mg och for midazolam mellan 5 och 15 mg.
Det antihistamin som anvindes var prometazin som
ingick i 3 studier dir doserna varierade mellan 25 och
50 mg.

Resultat

Nedan presenteras vi ett urval av resultaten frin den
systematiska oversikten. De utfallsmatt som ingick
i den systematiska oversikten utvirderade behand-
lingseffekt inom 24 timmar. Merparten av studierna
som ingick i den systematiska Gversikten rapporte-
rade forekomst av oonskade effekter (biverkningar)
i allminhet eller specificerade utifrin symtom eller
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bade och. Endast biverkningar som intriffade inom
72 timmar efter behandlingen togs med i 6versikten.

NICE:s expertgrupp bedomde risken for systematiska
fel i de ingdende studierna och de sammanvigda re-
sultatens tillforlitlighet enligt GRADE.

— Expertgruppen noterade brister i studieunderlaget
avseende studiekvalitet, intressekonflikter (ekono-
miskt stod fran likemedelsindustrin) samt att vissa
underlag utgjordes av sma studiepopulationer.

— Expertgruppen bedomde ocksa att resultaten frin
samtliga jimforelser byggde pa vetenskapliga under-
lag med otillricklig eller begrinsad tillforlitlighet.

Behandlingseffekt

— Det fanns ingen statistiskt sikerstilld skillnad i
behandlingseffekt mellan bensodiazepiner och
antipsykotika' (resultat fran upp till 7 studier och
394 deltagare).

— Det fanns ingen statistiskt sikerstilld skillnad i
utfallsmict relaterade till behandlingseffekt' di
bensodiazepin kompletterades med antipsykotika
(resultat fran upp till 3 studier och 110 deltagare).

— Ingen statistiske sikerstilld skillnad i behandlings-
effekt' uppnaddes da behandling med haloperidol
kompletterades med bensodiazepin (resultat fran
upp till 3 studier och 172 deltagare).

— Bensodiazepin var mindre effektiv in antipsykotika
i kombination med antihistamin, eftersom risken
for utebliven behandlingseffekt var mer dn dubbelt
sa hog? (RR 2,17; 95 % KI: 1,16 ¢ill 4,05; 1 studie,
200 deltagare). I studien jimfordes lorazepam med
haloperidol i kombination med prometazin.

— Bensodiazepin i kombination med antipsykotika
var mindre effektiv in en kombination av anti-
histamin och antipsykotika, eftersom risken for
utebliven behandlingseffekt var 25 génger hogre
(RR 25; 95 % KI, 1,55 till 403,99; 1 studie, 60
deltagare)’. 1 studien jimfordes kombinationen
midazolam och haloperidol med kombinationen
prometazin och haloperidol.

I Giller 1-24 timmar for utfallsmétten: fall av observerad
[forbittring i beteende, sederande effekt, behov av ytterligare
sedering, forindring i beteende skattat med Overt Aggression
Scale (OAS) ochleller Aggressive Behavior Scale (ABS).

2 Den angivna effekten giller for uppfoliningstiden 1-24 tim-
mar, en statistiskt signifikant skillnad sigs iven for tidsinter-
vallen 0—15 minuter och 15—60 minuter.

3 Uppfoliningstid 1-24 timmar.

SBU KOMMENTERAR 2017_02

— Det gick inte att pavisa att haloperidol var mer
effektiv an andra antipsykotika med avseende pa
antal fall av forbdttrat beteende (resultat frin upp
till 10 studier och 840 deltagare).

Risk for biverkningar

— Behandling med bensodiazepin resulterade i en
lagre risk for extrapyramidala symtom jimfort
med antipsykotika (RR 0,15; 95 % KI, 0,06 till
0,4; 8 studier, 602 deltagare). En ligre risk for
extrapyramidala symtom sdgs 4ven for bensodia-
zepiner i jimforelse med haloperidol (RR 0,13;
95 % K1, 0,04 till 0,43; 6 studier, 233 deltagare).

— Det gick inte att avgora om risken f6r biverkningar
skilde sig mellan behandling med bensodiazepin
jimfort med antipsykotikum i kombination med
antihistamin (1 studie, 200 deltagare). Studien
jimforde lorazepam med kombinationen halope-
ridol och prometazin.

— Risken f6r biverkningar var 1,33 ganger hogre for
haloperidol 4n for aripiprazol (RR 1,33; 95 % KI,
1,04 till 1,7; 1 studie, 360 deltagare). For allvarliga
biverkningar fann den systematiska &versikten
diremot ingen statistiskt sikerstilld skillnad mel-
lan substanserna (2 studier, 477 deltagare).

— Risken f6r biverkningar var 1,69 ganger hogre for
haloperidol jimfért med antipsykoslikemedlet
ziprasidon (RR 1,69; 95 % KI, 1,23 till 2,33;
3 studier, 739 deltagare).

Redogorelse for jamforelser med olanzapin
som utelamnades i rapportens huvuddel

Den systematiska 6versikten inkluderade studier dir
olanzapin ingick. Samtliga resultat byggde pa veten-
skapliga underlag med begrinsad tillforlitlighet.
NICE:s expertgrupp valde att inte kommentera jim-
forelser med olanzapin eftersom likemedlet inte fanns
tillgingligt pa den brittiska marknaden i injektions-
form. I Sverige finns injektionsformen av olanzapin
tillginglig, darfor presenteras nigra av jimforelserna
som ingick i den systematiska oversikten hir:

— Det fanns ingen statistiskt sikerstilld skillnad
i sedering mellan grupperna som gavs antingen
olanzapin eller bensodiazepin (lorazepam) (1 stu-
die, 150 deltagare)’. Diremot sigs en relativt storre
forbdttring i beteende med bedémningsskalan
ABS for de patienter som behandlats med olanza-
pin (standardiserad medelskillnad 0,47; 95 % KI,
0,13 ¢ill 0,81)°.
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Tabell 1 Forteckning 6ver samtliga jamforelser i 6versikten.

Jamforda behandlingar Admini- Antal Studie-
strerings- studier population
satt o X
Antal Alder Kvinnor

(medel) (%)

Bensodiazepin jamfért med placebo Intramuskulart 2 243 40-40,8  47-48
Antipsykotika (haloperidol) jamfért med placebo Intramuskuldrt 4 1386 35-382 34-392
Bensodiazepin jamfort med antipsykotika Intramuskulart 10 787 32-40,8> 26-54°

—varav 1 studie jamférde bensodiazepin med olanzapin'

Bensodiazepin i kombination med antipsykotika jamfort Intramuskulart 3 130 34-367 26-40
med samma bensodiazepin

Bensodiazepin i kombination med antipsykotika jamfort Intramuskuldrt 3 172 32-342 26-40
med samma antipsykotika

Bensodiazepin i kombination med antipsykotika jamfort Intramuskulart 4 233 32,12 39-60
med annan antipsykotika

- varav 2 studier jdmférde olanzapin med bensodiazepin

i kombination med annan antipsykotika’

Bensodiazepin i kombination med antipsykotika jamfort Intramuskulart 1 60 i.u. 23
med en kombination av tva antipsykotika

Bensodiazepin jamfért med antipsykotika i kombination Intramuskulart 2 501 32-38 41-51
med antihistamin

Bensodiazepin i kombination med antipsykotika jamfort Intramuskulart 1 60 32 39
med antipsykotika i kombination med antihistamin

Antipsykotika (haloperidol) jiamfért med annan Intramuskulart 21 2695 32-38,6> 0-100°
antipsykotika
- varav 5 studier jimférde haloperidol med olanzapin'

Antipsykotika (loxapin) jdmfért med placebo Inhalation 3 787 40-43 19-50

" Olanzapin diskuterades inte av NICE:s expertgrupp, eftersom likemed|et inte var tillgangligt i injektionsform pa den brittiska marknaden.
2 Uppgiften ar inte redovisad for alla de studier som ingar i jamforelsen.

i.u. = Ingen uppgift

— Olanzapin och haloperidol var likvirdiga med av- 0,21 ill 0,75; 300 deltagare). Skillnaden mellan

seende pa hur mycket patientens aggression mins-
kade efter sederingen* (2 studier, 482 deltagare).
Jimfort med haloperidol gav olanzapin diremot
upphov till firre fall av extrapyramidala symtom
i form av dystoni (RR 0,05; 95 % KI, 0,01 «ill
0,37) och extrapyramidala symtom som krivde
behandling med antikolinergika (RR 0,19; 95 %
KI, 0,09 till 0,43).

— Haloperidol i kombination med antihistamin

(prometazin) verkade snabbare dn enbart olanza-
pin. I en studie med 300 deltagare sags fler fall av
utebliven behandlingseffekt inom 1 timme efter
behandlingen for de patienter som fick olanza-
pin jimfort med de som fick en kombination av
prometazin och haloperidol (RR 0,4; 95 % KI,

4

Skattning av aggressionsniva efter 24 timmar med verktyget
Positive and Negative Syndrome Scale — Excited Component
(PANSS-EC).

behandlingarna bestod efter 2 timmar (RR 0,44;
95 % KI, 0,24 till 0,79), men var inte statistiskt
sakerstilld 4 timmar efter administrering,

Originalrapportens slutsatser

NICE:s expertgrupp konstaterade att sammanvig-
ningen av resultaten fran studierna komplicerades av
act olika utfallsmict rapporterades. Expertgruppen
konstaterade ocksa att underlaget till oversikten i
regel utgjordes av studier med fi deltagare och med
korta uppfoljningstider, eftersom fokus lag pa den
akuta fasen.

NICE:s expertgrupp till versikten bedémde att:

— Tva behandlingsstrategier hade fordelar avseende
behandlingseffekt som 6vervigde nackdelar i form
av biverkningar. Dessa var behandling med lora-
zepam alternativt kombinationen av haloperidol
och prometazin.
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Faktaruta 1 Definition av begreppet sedering.

Ordet sedering kommer fran latinets "sedativum”
(plural "sedativa”) och definieras som "behandling
med lugnande eller sévande ldkemedel i syfte att
sdnka medvetandegraden” (Socialstyrelsens term-
bank). Svenska synonymer till sedering ar till exempel
"lugnande”, "rogivande" och "ddmpande”. | rapporten
anvands det engelska begreppet "rapid tranquillisa-
tion" och inte "rapid sedation”, medan det i Sverige ar
vanligt att tala om "akut sedering". Skillnaden mellan
de engelska begreppen éar inte helt klara. Det har
foreslagits att det engelska "sedation” i detta samman-
hang huvudsakligen avser en tyngre medicinering for
att uppna sémn eller sémnliknande tillstand medan
"tranquillisation” ursprungligen borjade anvidndas for
att beskriva en mer specifikt lugnande medicinering
riktad mot bakomliggande psykotiska symtom utan
att pa samma sitt behdva paverka den allminna
medvetandegraden [6]. Tung sévande sedering anses
vanligtvis vara en otnskad effekt som kan vara bade
skrdmmande och obehaglig for patienten samtidigt
som det forsvarar for personalen att 6vervaka atgar-
dens effekt pa ett sdkert satt.

Inom hélso- och sjukvarden i allmédnhet betraktas
bensodiazepiner, barbiturater och fentiazinderivat
men inte antipsykotika som sedativa lakemedel. Inom
psykiatrin dr det ddremot vanligt att anvdnda antipsy-
kotika som till exempel haloperidol eller olanzapin vid
sedering.

— Lorazepam var det behandlingsalternativ for vuxna
som expertgruppen foredrog efter att ha vigt sam-
man behandlingseffekten och risken for biverk-
ningar, sirskilt i form av extrapyramidala symtom.

Det fanns evidens som tydde pa att kombinatio-
nen haloperidol och prometazin gav en ligre risk
for motoriska biverkningar dn enbart haloperidol.

Risken f6r extrapyramidala symtom och andra bi-
verkningar var hogre for haloperidol 4n bensodia-
zepiner. Det fanns inte tillrickligt underlag for att
bedéma biverkningar f6r andra antipsykotika dn
haloperidol. Expertgruppen gjorde ingen bedém-
ning om risken for biverkningar vid behandling
med bensodiazepiner jimfort med olanzapin.
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Faktaruta 2 Akut sedering.

Vanligtvis lugnas patienter som visar tecken pa
okande aggressivitet genom exempelvis ett lugnande
bemétande, lugnande vardmiljo, information, aktivitet
eller samtal. Om dessa icke-farmakologiska metoder
ar otillrackliga och en patient beddms vara i behov av
lugnande medicinering erbjuds patienten om méjligt
lakemedel pa frivillig vdg. Lakemedlet ges vanligtvis
peroralt, nagot som dock forutsatter att patienten
samarbetar.

| de fall ddr snabb effekt bedéms nédvandig bér man
ge patienten ldkemedlet genom en intramuskular
injektion. For att ldkemedlet ska absorberas maximalt
och ge bist effekt dr det viktigt att en intramuskular
injektion verkligen injiceras i muskeln. Internationella
studier visar att det ar relativt vanligt att intramusku-
lara injektioner oavsiktligt injiceras subkutant i patien-
tens fettvdvnad, vilket leder till liten och oférutsdg-
bar effekt [7]. Det ar darfor vésentligt att anvanda
korrekt lingd pa injektionsnalen och att vid behov
6vervidga andra injektionsstéllen dn den ofta anvdnda
m. gluteus maximus (satesregionen), sésom m. gluteus
medius och minimus (sdtesregionen), m. vastus late-
ralis och m. rectus femoris (lret) eller m. deltoideus
(6verarmen) [7].

— Det inte gick att utvirdera behandlingsalternativ
vid akut sedering for grupperna unga (13-17 ar)
och barn under 13 ir, eftersom litteratursok-
ningen inte identifierade nigon studie som upp-
fyllde de kriterier som stilldes.

Behov av framtida forskning

enligt originalrapporten

Det finns ett behov av forskning pa mer lingsiktiga
konsekvenser av akut sedering, eftersom de flesta stu-
dier inom omradet har korta uppféljningstider.

Det behovs ckad kunskap om kostnader kopplade till
akut sedering for att det ska vara majligt att géra en
hilsoekonomisk analys.
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Faktaruta 3 Samtycke vid vard.

Patientlagen (2014:821) slar fast att patientens grund-
ldggande ritt till sjdlvbestimmande och integritet
ska respekteras inom hdlso- och sjukvarden. Vard
far darfor i vanliga fall bara ges da patienten gett sitt
samtycke om inget annat anges i annan lagstiftning.
Patienten kan nidr som helst ta tillbaka sitt samtycke
och avstdr da fran vidare behandling. Ett samtycke
ska vara informerat vilket innebdr att patienten ska
fa relevant information om bland annat sitt halsotill-
stand, behandlingen samt om de komplikationer och
biverkningar som kan uppkomma. Samtycke kravs
inte i akuta situationer om det finns en 6verhiangande
fara for patientens liv och hélsa och patientens vilja
inte gar att sakerstalla.

Om akut sedering genomfors mot patientens vilja ar
det en tvangsatgard som utférs med stéd i lagen om
psykiatrisk tvdngsvard, LPT (1991:1128). Syftet med
tvangsatgadrder dr att genomfora varden dven i de fall
dér patienten inte kan férmas att medverka frivilligt
till nédvandig vard. Tvdnget maste std i proportion
till syftet, utévas pa det minst ingripande sattet och
med stérsta méjliga hansyn till patienten. Syftet med
tvdngsvard dr att sdtta patienten i ett tillstand dér
denne medverkar frivilligt till vard, och far bara ut-
foras i den utstrackning som krévs for att fa patientens
medverkan.

For att tvangsvard ska kunna ges enligt LPT maste kri-
terierna i lagens 3 § vara uppfyllda. Patienten ska lida
av en allvarlig psykisk stérning och ha ett vardbehov
som inte kan tillgodoses pa annat sitt &n med kva-
lificerad psykiatrisk heldygnsvard. Patienten maste
dven motsatta sig varden, eller vara i ett tillstand sa
att varden inte kan ges med samtycke. For beslut om
tvangsvard enligt LPT krdvs tva ldkares bedémning av
patienten.

Faktaruta 4 Uppféljningssamtal
efter tvangsatgarder.

Regeringen féreslar (Prop. 2016/17:94) att vardgiv-
aren fran och med den 1juli 2017 ska ha en lagreglerad
skyldighet att erbjuda patienter uppféljningssamtal
efter att man har genomfort en tvangsatgird. | upp-
foljningssamtalet ges patienten majlighet att redogéra
for hur han eller hon upplevde dtgarden. Samtal kan
dven foras kring hur andra l6sningar kan se ut om
liknande konfliktsituationer skulle uppsta i framtiden
for att undvika att tvangsatgirder blir n6dvindiga,
och vilka férebyggande atgirder patienten onskar.
Under de senaste aren har manga svenska psykia-
triska vardgivare redan etablerat rutiner fér denna typ
av uppféljningssamtal.
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Faktaruta 5 Likemedel och licenspreparat.

Bensodiazepiner sdsom lorazepam verkar genom
att binda till och 6ka signaleringen éver GABAA-
receptorer, och har en angestdimpande, muskel-
avslappnande och sévande effekt. Haloperidol och
olanzapintillhor forsta respektive andra generationens
antipsykotika. En férhojd frisattning av signalsubstan-
sen dopamin tros vara kopplad till psykotiska tillstand.
Antipsykotika minskar dopaminets verkan genom att
bindatill dopaminreceptorer, och ger en sedativ effekt
i det akuta skedet. Férsta generationens antipsyko-
tika har generellt en hogre bendgenhet att orsaka
extrapyramidala symtom, framfor allt vid hoga doser.
Antihistaminet prometazin verkar genom att reducera
signaleringen fran histaminreceptorer, vilket ger ligre
uppmérksamhet, nedsatt reaktionsformaga och som-
nolens [8].

| Sverige dr inga injektionslosningar av ldkemedel
som innehdller lorazepam och prometazin godkanda.
Darfor kravs ett forsdljningstillstand (sa kallad licens)
for att dessa likemedel ska fa anvdndas i behandling.
Licens soks hos Lakemedelsverket genom ett apotek
och den ordinerande ldkaren maste motivera behovet
av ldkemedlet i sin ansckan. Licensen géller en speci-
fik produkt, beredningsform och styrka och ar giltig
under maximalt ett ar vid en given klinik. Licensen gél-
ler for en enskild patient eller for en viss patientgrupp
(s& kallad kliniklicens) [9].



http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-2014821_sfs-2014-821
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-19911128-om-psykiatrisk-tvangsvard_sfs-1991-1128
http://www.regeringen.se/rattsdokument/proposition/2017/02/prop.20161794/

Faktaruta 6 Statistiska begrepp

Systematisk oversikt: En 6versikt som avser en tyd-
ligt formulerad fraga och som anvinder systematiska
och explicita metoder for att identifiera, vilja ut och
kritiskt bedoma relevanta studier samt for att samla in
och analysera uppgifter fran dessa.

Metaanalys: Metod att géra en samlad bedémning
av ett antal jamfoérande undersokningar genom att
statistiskt sammanfora deras resultat.

Riskkvot/Risk ratio (RR): Risk ratio, RR, jamforelse-
tal som utgor kvoten mellan risktalen hos tva under-
sokta grupper.

Standardiserad medelskillnad: Standardiserad
medelskillnad (standardized mean difference; SMD)
ar ett generellt standardiserat matt for att visa skillna-
der i effekt dar medelvardesskillnaden dividerats med
en vagd spridning (standardavvikelsen) avseende
interventions- respektive kontrollgrupp. Vanligtvis
uppfattas 0,2-0,5 som en liten skillnad, 0,5-0,8 som
en mattlig skillnad och >0,8 som en stor skillnad.
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Faktaruta 7 Informerat samtycke inom forskning.

For att skydda deltagare i forskningsstudier (forsk-
ningspersoner) kravs enligt lagen om etikprévning
av forskning som avser manniskor (2003:460) god-
kdnnande av en etikprévningsndmnd fér forskning pa
manniskor. Lagen kraver dven att forskningspersonen
informeras om forskningen och de risker som den kan
medfora, och ddrefter ger sitt frivilliga samtycke till att
delta. Forskningspersonen kan ndrsomhelst avbryta
sitt deltagande i studien. | sdrskilda fall kan forskning
utforas dven utan samtycke. Detta giller da sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstand eller liknande
hindrar att forskningspersonens mening inhdmtas. En
forutsattning ar att forskningen forvantas ge kunskap
som inte dr mgjlig att fa genom samtycke. Forskningen
mdste dven vidntas ge nytta at forskningspersonen
sjalv, eller till den specifika patientgrupp som perso-
nen tillhér under forutsdttning att atgdrden innebar
en obetydlig risk for skada och obehag. Samrad ska
i dessa fall ske med forskningspersonens narmaste
anhoriga och gode man eller férvaltare, och far inte
utféras om de eller forskningspersonen motsitter sig
ett deltagande.

Kliniska ldkemedelsstudier, som utgér forskning,
kraver enligt liakemedelslagen (2015:315) darutover
tillstand av Lakemedelsverket. | tillstdndet ingar en
bedémning om studien moéter sakerhetskraven for
deltagarna och om nyttan med studien &vervager ris-
kerna. Tillstand kravs dven for studier med redan god-
kdnda ladkemedel, exempelvis da ldkemedlet anvands
for ett annat dndamal (indikation), i en annan dosering
eller fér en annan patientgrupp dn vad godkdnnandet
giller for [10].



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2003460-om-etikprovning-av-forskning-som_sfs-2003-460
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315

SBU:s granskning av originalrapporten

Vid SBU:s genomgang av originalrapporten anvindes
en granskningsmall f6r systematiska 6versikter som
heter AMSTAR [5]. Granskningen visade att littera-
turs6kning, studieurval och dataextraktion uppfyllde
definierade kvalitetskrav for en systematisk Gversikt.

Lastips

SBU Kommenterar-serien om “Hantering av hot
och vild inom psykiatri” finns tillginglig pé
SBU:s webbplats (www.sbu.se/sv/publikationer/
sbu-kommentar/om-hantering-av-hot-och-vald-
inom-psykiatrin/), och tar dven upp:

— Riskfaktorer for vald och aggression [11].

— Skattning av risk for vald och aggressivitet [12].

— Forebyggande étgirder [13].

— Interventionsstrategier vid pigiende valds-
hindelser [14].

— Riskfaktorer, riskbedémning och hanterings-
strategier for unga [15].

Systematisk o6versikt frain Cochrane-samarbetet
dir haloperidol i kombination med prometazin
jimforts med andra likemedel for sedering av ag-
gressiva och psykotiska patienter [16].

Information om behandling av barn och ung-
domar med antipsykotika [17], nds via lv.se/
neuroleptikatillbarn.
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