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Sammenfatning

Dette notat indeholder en erfaringsopsamling af projektet for de nationale kliniske retningslinjer
(NKR), som blev igangsat i 2012 og afsluttes i 2016. Erfaringsopsamlingen bestar af en intern del
skrevet af sekretariatet bag NKR-projektet i Sundhedsstyrelsen, en spagrgeskemaundersggelse blandt
tidligere arbejdsgruppemedlemmer og en ekstern del skrevet af Hassg Consulting. Resultater fra disse
undersggelser er sammenfattet i naervaerende notat og vil vaere opdelt pa emner, hvormed det bl.a. vil
veere muligt at leese om sekretariatets erfaringer med den overordnede projektledelse og selve udvik-
lingen af retningslinjerne samt eksternes tilbagemeldinger vedr. implementering og anvendelse af ret-
ningslinjerne.

Udover neaervaerende notat og den eksterne erfaringsopsamling, er der lgbende fulgt op pa udarbejdel-
sen og implementeringen af de nationale kliniske retningslinjer, bl.a. via mgder i hhv. det Nationale
Udvalg og Styregruppen for nationale kliniske retningslinjer, se mere i afsnit 3. Notatet er saledes et
delprodukt i den samlede erfaringsopsamling omhandlende de nationale kliniske retningslinjer.

Nedenfor sammenfattes hovedresultaterne fra bade den interne og eksterne del af erfaringsopsamlin-
gen.

Erfaringsopsamlingen viser helt overordnet falgende omkring formal, anvendelse, proces, metode og
overvejelser vedr. det fremtidige arbejde med nationale kliniske retningslinjer:

Formal og anvendelse

Sekretariatets erfaringer:

o Der bliver inden for projektperioden udarbejdet de aftalte nationale, evidensbaserede kliniske
retningslinjer med et betydeligt mindreforbrug i forhold til den gkonomiske bevilling.

o Regionerne har oparbejdet systemer og fastlagte arbejdsgange til implementering af de udar-
bejdede NKR, mens kommunerne lgbende arbejder pa at etablere en systematik omkring im-
plementeringen. Der ber til stadighed vaere fokus pa formidling og implementering af NKR.

Erfaringsopsamling foretaget af Hassg Consulting:

o NKR understgtter ensartet og hgj kvalitet i udredning, behandling og rehabilitering under for-
udsatning af, at de bliver implementeret.

e Malsaztningen om tvaerfaglige og tveersektorielle NKR er ifglge de interviewede eksterne inte-
ressenter i hgjere grad lykkes for tveerfagligheden end det tvaersektorielle.

Proces og metode

Sekretariatets erfaringer:

o Den systematiske proces med at sgge og kvalitetsvurdere litteraturen som baggrund for formu-
lering af evidensbaserede anbefalinger er en omfattende proces, der kraever de ngdvendige
ressourcer og kompetencer samt skarp projektledelse.

e Der har bl.a. veeret fokus pa at veelge emner med "kant’, dvs. emner, hvor der eksempelvis var
uenighed om evidensgrundlaget, hvilket betyder, at der ikke altid findes evidens til besvarelse



af et fokuseret spargsmal, eller at den fundne evidens er sparsom eller af darlig kvalitet,
hvormed resultatet bliver svage anbefalinger. Det er dog sekretariatets erfaring, at disse anbe-
falinger far betydning i praksis pa trods af det begraensede evidensgrundlag. Desuden under-
streger netop disse typer af anbefalinger, behovet for yderligere forskning pa omradet, hvilket
der ogsa gagres opmaerksom pa i de pagaeldende retningslinjer, idet der foreslas specifikke til-
tag og forskningsprojekter.

Indfgrelsen af GRADE-metoden i Danmark er blevet vel modtaget og anerkendt. Det er erfa-
ringen, at den stramme proces omkring formulering af anbefalinger har sikret en systematik og
gennemsigtighed omkring baggrunden for de enkelte anbefalinger. Flere faglige selskaber har
efterfglgende taget GRADE-metoden til sig i udarbejdelse af egne kliniske retningslinjer.

Erfaringerne fra at bruge MAGICapp som digitalt forfatter- og formidlingsveerktej har veeret
blandede. Software-lgsningen har ikke veeret tilstreekkelig udviklet til at kunne opfylde de
krav, som sekretariatet har stillet til systemet som forfatterveerktgj for hele processen omkring
udvikling af en NKR. MAGICapp har dog siden 2015 veeret anvendt som software til udarbej-
delse af evidensprofiler for alle NKR, samt til publicering af udvalgte NKR.

Spargeskemaundersggelse blandt arbejdsgruppemedlemmer:

Processen i arbejdsgrupperne omkring udvikling af en NKR er blevet vurderet som god, men
nogle arbejdsgruppemedlemmer m.fl. mener, at arbejdet er meget ressourcekraevende samt at
det tidsmaessigt har veret en forceret proces, hvor ikke alle har kunnet na at spille ind.

Fremtidigt arbejde med NKR

| forhold til det fremtidige arbejde med nationale kliniske retningslinjer i Danmark viser den eksterne
interviewundersggelse blandt en reekke vigtige eksterne interessenter, at:

Et stort flertal af respondenterne anser det som meget vigtigt, at Danmark har egne evidensba-
serede nationale kliniske retningslinjer

Et stort flertal af respondenterne mener, at NKR-projektet bar fortsaette

Et stort flertal af respondenterne mener, at der bar veere mere fokus pa implementering

Et stort flertal mener, at Sundhedsstyrelsen har udvist en god autoritativ og koordinerende rol-
le

Et stort flertal mener, at styringen af NKR-projektet ogsa i fremtiden ber ligge hos Sundheds-
styrelsen, fordi de har en naturlig autoritet og er den gverste sundhedsfaglige myndighed pa
tveers af de mange omrader, der bergres af de nationale kliniske retningslinjer.

Der er et bredt gnske om, at de Lagevidenskabelige Selskabers retningslinjer og andre ret-
ningslinjer bliver teenkt mere med ind i NKR-arbejdet

Der eftersparges en plan for opdatering af de nuvaerende NKR, da den specifikke retningslinje
risikerer at miste relevans pa sigt, hvis den ikke opdateres.



1. Indledning

Sundhedsstyrelsen vil ved udgangen af 2016 have udarbejdet 47 nationale kliniske retningslinjer
(NKR) finansieret af midler afsat pa finansloven 2012. | dette notat omtales dette arbejde som "NKR-
projektet’ og hver af de nationale kliniske retningslinjer udarbejdet i regi af projektet som en NKR.

Dette notat sgger at give en erfaringsopsamling for arbejdet med de nationale kliniske retningslinjer i

perioden 2012-2016. Notatet er udarbejdet for sikre en erfaringsopsamling, som vil kunne anvendes i
den fremtidige udarbejdelse af kliniske retningslinjer nationalt, regionalt og kommunalt samt i de fag-
lige miljger.

Notatet er udarbejdet af sekretariatet bag NKR-projektet i Sundhedsstyrelsen. Hassg Consulting har
veeret ansvarlig for at udarbejde en erfaringsopsamling blandt projektets interessenter, hvor hovedkon-
klusionerne fremgar af kapitel 7 i denne erfaringsopsamling. Hele rapporten fra Hassg Consulting kan
ses pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

2. Nationale kliniske retningslinjer - formal og baggrund

Med Finanslov 2012 blev der afsat 20 mio. kr. arligt for arene 2012-2015 til at udarbejde nationale
kliniske retningslinjer.

| aftale om Finansloven 2012 fremgik det bl.a., at der:

... udarbejdes nationale Kliniske retningslinjer. Det betyder systematisk udarbejdede, faglige anbefa-
linger, der beskriver diagnostik, behandling, pleje og rehabilitering for konkrete patientgrupper — ba-
seret pa evidens for virkningen og bedste praksis. Retningslinjerne er ogsa et element i sikringen af en
lgbende prioritering pa sundhedsomradet, med fokus pa at sikre mest mulig sundhed for pengene.”

Indsatsen forankredes i Sundhedsstyrelsen, jf. Sundhedslovens § 213-214, i et samarbejde med Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelse (nu Sundheds- og Aldreministeriet), Danske Regioner og Kom-
munernes Landsforening, og med inddragelse af fagmiljgerne og andre aktgrer gennem et nationalt
udvalg for NKR og en national NKR styregruppe. Selve projektledelsen af NKR-projektet varetages af
et sekretariat (n&evnes herefter som sekretariatet), som er en del af Sundhedsstyrelsens Enhed for Evi-
dens, Uddannelse og Beredskab.

En vaesentlig arsag til at forankre de nationale kliniske retningslinjer pa centralt niveau i regi af Sund-
hedsstyrelsen var, foruden prioriteringssigtet, at sikre at et tveerfagligt og tveersektorielt fokus blev
indbygget i retningslinjerne. Udarbejdelsen af kliniske retningslinje pa nationalt niveau havde saledes
indtil 2012 primeert foregaet i regi af de videnskabelige selskaber. Disse retningslinjer var dog typisk
monofaglige og ikke altid tvaersektorielle. Der var desuden stor forskel fra selskab til selskab pa an-
vendt metode, kvaliteten i samt antallet af retningslinjer. Dette kunne et tveerfagligt og tveersektorielt
fokus rade bod pa.


https://www.sst.dk/da/nkr/om-nkr

En anden arsag til at forankre retningslinjerne i Sundhedsstyrelsen var at sikre udarbejdelsen af klini-
ske retningslinjer ogsa indenfor fagligt udfordrende, men vaesentlige emneomrader.

Eksempelvis emneomrader med faglig uenighed om, hvordan evidensen skulle tolkes og anvendes el-
ler indenfor emner med sparsom evidens (ny teknologi, nye diagnoser eller emner med lav forsk-
ningsmaessig prestige).

| det overordnede kommissorium for de nationale kliniske retningslinjer fremgik det, at 5 retningslin-
jer skulle udarbejdes i 2012 og 15 i hvert af de efterfglgende tre ar 2013-2015. Altsa i alt et mal om
udarbejdelse af i alt 50 kliniske retningslinjer i perioden.

Emnerne for de nationale kliniske retningslinjer skulle ifglge kommissoriet findes ud fra kriterierne:

e sygdomsbyrden (populationsstarrelse, sygelighed, dedelighed)

o ressourceforbrug (dyr behandling, ventetider m.v.)

o sundhedspolitiske prioriteter (f.eks. psykiatriomradet)

o store variationer i praksis (f.eks. KAG/hjerte-CT, PET-CT, ADHD)
e ny risikobetonet teknologi (f.eks. kunststofimplantater)

o mulige indikationsskred

Det var ikke farste gang Sundhedsstyrelsen skulle sta i spidsen for at udvikle evidensbaserede kliniske
retningslinjer pa nationalt niveau. | arene 2004-2007 havde Sekretariatet for Referenceprogrammer
haft til huse i Sundhedsstyrelsen, hvilket i alt resulterede i ca. 10 referenceprogrammer baseret pa evi-
dens og god praksis. | rene 2003-2012 udgav Sundhedsstyrelsen desuden evidenshaserede anbefalin-
ger i form af de nationale Medicinsk Teknologivurderinger (MTV rapporter). Endeligt gennemfarte
Sundhedsstyrelsen i arene 2008-2009 et pilotprojekt, hvor muligheden for at udarbejde evidensbasere-
de kliniske retningslinjer med udgangspunkt i det engelske Map of Medicine blev afpravet.

Baseret pa de tidligere erfaringer med at udarbejde evidensbaserede kliniske retningslinjer var der
brug for at videreudvikle et metodologisk solidt og holdbart koncept, som var i trad med internationale
standarder pa omradet, og som kunne finde statte bade i den klinisk faglige og i den administrative
praksis. Sundhedsstyrelsen lagde sig saledes tidligt i forlgbet fast pa at sgge at implementere det aner-
kendte og bredt anvendte nye internationale evidensgradueringsvaerktgj GRADE og de dertilhgrende
evidenshierarkier og anbefalingsstyrker i Danmark. I udformningen af konceptet sggte Sundhedssty-
relsen inspiration hos internationale guidelineorganisationer som SIGN og NICE, og det nordiske
Cochrane Center blev ogsa konsulteret undervejs i den indledende udviklingsfase. Endvidere blev
driftsherrer og interessenter hart undervejs i processen vedrgrende valget af GRADE i form af mader i
det nationale udvalg og styregruppen for NKR. Valget af GRADE udsprang af drgftelser i en nedsat
metodearbejdsgruppe, hvor bl.a. Danske Fysioterapeuter og de Laegevidenskabelige selskaber samt
Nordic Cochrane Center var repraesenteret.

Tilretteleeggelsen af arbejdsprocessen bag udarbejdelsen af de nationale kliniske retningslinjer skulle
tillige genteenkes. Bade MTV rapporterne og Referenceprogrammerne mgdte i sin tid kritik for at vaere
for leenge undervejs, hvilket forsinkede beslutningsprocesserne. Resultatet blev en komprimeret NKR
arbejdsproces over ca. 10 maneder med 6 arbejdsgruppemader, 2 referencegruppemader og en ekstern
harings- og peer review proces. De relevante faglige miljger blev som en del af arbejdsgruppen ind-
draget i hele processen.



Sundhedsstyrelsen lagde sig fast pa en definition af kliniske retningslinjer som systematisk udarbejde-
de udsagn, der kan bruges som beslutningsstatte dels af fagpersoner, nar de skal treeffe beslutninger
om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske situationer, og dels af patien-
ter/borgere, som gnsker at fa starre indsigt i baggrunden for de sundhedsfaglige indsatser.

Det praciserede yderligere, at en national klinisk retningslinje alene indeholder konkrete handlingsan-
visninger indenfor udvalgte, velafgreensede kliniske problemstillinger (dvs. hvad der skal gares, og
hvem er det relevant for). Retningslinjerne havde saledes ikke som primaert formal at afklare visitation
og organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen eller hvornar den skal tilbydes) eller
samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa ressourcerne og er disse til stede).

Juridisk blev de nationale kliniske retningslinjer klassificeret som faglig radgivning. Det betyder, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at falge retningslinjernes anbefalinger, men at an-
befalingerne ikke er juridisk bindende. Det vil saledes altid vere det faglige sken i den konkrete Klini-
ske situation, der er afgarende for beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Ogsa
selvom denne er i uoverensstemmelse med den kliniske retningslinje.

3. Den overordnede projektstyring

Den daglige projektstyring har veeret varetaget af sekretariatet for NKR, mens den overordnede pro-
jektstyring har veeret varetaget af styregruppen for NKR. Sundhedsstyrelsen er i processen blevet rad-
givet af det nationale udvalg for NKR og en metodearbejdsgruppe.

3.1 Styregruppen
Der har veeret nedsat en styregruppe for arbejdet med NKR med deltagelse af:

e Sundhedsstyrelsen (2 reprasentanter, herunder formandskab)
e Kommunernes Landsforening (1 repraesentant)

e Danske Regioner (3 repraesentanter)

e Sundheds- og Aldreministeriet (1 repraesentant)

Styregruppen har haft til opgave at fastleegge de overordnede strategiske, organisatoriske og gkonomi-
ske rammer for arbejdet. Styregruppen har peget pa omrader, hvor der skulle udarbejdes NKR, samt
godkendt modeller, der kunne sikre, at de kliniske retningslinjer blev korte, preecise og handlingsanvi-
sende. Kommissorier for arbejdsgrupperne og sammensatning af de enkelte arbejdsgrupper er blevet
forelagt styregruppen. Endelige udgaver af NKR er blevet forelagt styregruppen fer publicering. Sty-
regruppen har lgbende forholdt sig til de organisatoriske og gskonomiske implikationer af NKR samt
implementering af disse. Der er afholdt ca. tre mgder om aret i styregruppen.

Erfaringen har vist, at repraesentation fra regioner og kommuner i styregruppen har veeret med til at
sikre implementerbarheden af de enkelte NKR i form af medvirken til udveelgelse af emner og god-
kendelse af de endelige retningslinjer. Endelig har repraesentanter fra styregruppen veeret med til at
sikre viden om NKR-projektet og de enkelte NKR i regioner, kommuner mv..



3.2 Nationalt Udvalg
Der har veeret nedsat et nationalt udvalg (NU) for arbejdet med NKR, med deltagelse af:

e Sundhedsstyrelsen (formandskab)

e Sundheds- og ZAldreministeriet (1 repreesentant)

e Sammenslutningen af de Leegevidenskabelige Selskaber (3 repraesentanter, heraf 1 fra specia-
let almen medicin)

e Dansk Sygepleje Selskab (1 reprasentant)

o Danske Fysioterapeuter (1 reprasentant)

¢ Kommunernes Landsforening (1 reprasentant)

o Danske Regioner (3 repraesentanter)

e Danske Patienter (1 repraesentant)

Det nationale udvalg har haft til opgave at radgive Sundhedsstyrelsen vedr. principper og kriterier for
udveelgelse af emner for NKR, overordnede principper for metoder til evidensvurdering, overordnet
format og omfang af NKR, samt principper for formidling og implementering. Det natioanle udvalg
har radgivet Sundhedsstyrelsen om emnevalg, ligesom udvalget er blevet hert i forhold til endelige
udgaver af NKR forud for publicering. Derudover har udvalget i deres arbejde overvejet de organisa-
toriske og skonomiske implikationer af de enkelte NKR.

Det nationale udvalg har i emnevalgsprocessen og hgringsprocessen omkring de enkelte NKR bidraget
med gode faglige input og overvejelser.

3.3 Metodearbejdsgruppen
Der har endvidere veeret nedsat en metodearbejdsgruppe for NKR med deltagelse af:

e Sundhedsstyrelsen (formandskab)

e Sammenslutningen af de Laegevidenskabelige Selskaber (2 repraesentanter)
e Danske Regioner (1 sundhedsfaglig ledelsesrepraesentant, 1 repraesentant)
e Center for Kliniske Retningslinjer (1 reprasentant)

e Danske Fysioterapeuter (1 repraesentant)

e Nordic Cochrane Centre (1 repraesentant)

e Statens Serum Institut (NSI) (1 repraesentant)

Metodearbejdsgruppen har refereret til styregruppen og NU, og har haft til opgave at udarbejde en ge-
nerisk model til sikring af, at retningslinjerne er korte, preecise og handlingsanvisende, samt at udar-
bejde principper og modeller, til sikring af, at NKR udarbejdes pa basis af den nyeste evidens og bed-
ste kliniske praksis, under hensyn til behovet for hurtig produktion og lgbende opdatering.

Metodearbejdsgruppen har haft en vigtig rolle i opbygning af projektet og har levet op til sin opgave
som beskrevet ovenfor. Gruppen har desuden ogsa vearet et netverk i forhold til inddragelse af miljg-
er, som har kunnet levere eksterne konsulenter til projektet.



4. Processen bag udvikling af en NKR

Sundhedsstyrelsen har udgivet en metodehandbog, der detaljeret beskriver processen bag udvikling af
en NKR. Den kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside og er lgbende opdateret i projektperio-
den, hvilket har resulteret i flere udgaver af handbogen. | det falgende er kort beskrevet de forskellige
led i udvikling af en NKR — fra valg af emne, forberedelsesfasen, udarbejdelsesfasen til publicerings-
fasen.

Sekretariatet gennemfarte i maj 2015 en spgrgeskemaundersggelse blandt medlemmerne af 10 afslut-
tede NKR arbejdsgrupper omkring deres oplevelse af processen bag udvikling af en NKR. Resultater-
ne fra denne undersggelse praesenteres relevante steder i dette kapitel.

4.1 Indhentelse af emneforslag

Sekretariatet har ca. én gang om aret indhentet forslag til emner, der med fordel kan behandles i en
NKR. Emnerne er indhentet fra videnskabelige selskaber, faglige sammenslutninger, regioner og
kommuner m.fl. Emneindsamlingen har saledes veeret en aben proces, hvor alle har haft mulighed for
at indsende forslag.

Emneforslagenes relevans er herefter blevet sagsbehandlet af sekretariatet efter de i kommissoriet for
NKR-projektet beskrevne kriterier. Der har varet fokus pa at veelge emner med “kant’, dvs. emner,
hvor der eksempelvis var uenighed om evidensgrundlaget eller tvaerfaglige eller tveersektorielle faglige
uenigheder.

Emneforslag, der kunne leve op til mindst to af de i kommissoriet beskrevne kriterier, har gennemgaet
en nermere vurdering, hvor der er blevet lagt veegt pa, om problemstillingen var egnet til behandling i
en NKR, herunder at problemstillingen var af klinisk snarere end organisatorisk karakter. Den narme-
re vurdering har ogsa ofte indebaret draftelser med andre enheder i Sundhedsstyrelsen, forslagsstiller
eller andre fagfolk, og nogle emneforslag har i den sammenhang faet en anden, og ofte sneevrere af-
graensning end i det oprindelige forslag (fx fra tidlig opsporing, diagnostik, behandling og rehabilite-
ring af patienter med lidelse X, til udelukkende behandling af patienter med lidelse x).

De emneforslag, der efter den naeermere vurdering fortsat fremstod relevante, blev herefter praesenteret
for sdvel NU som styregruppen for NKR, som har prioriteret og udvalgt de endelige emner. Processen
med at afgraense de relevante emneforslag har veeret udfordret af, at mange af de indsendte emnefor-
slag ofte har haft et organisatorisk snarere end klinisk fokus samt at den omfattede patientpopulation
ofte har veeret lille.

Efter valget af et givet emne, er det egentlige arbejde med den nationale kliniske retningslinje pabe-
gyndt. Processen har overordnet haft tre faser:

e Forberedelsesfasen
e Udarbejdelsesfasen
e Publiceringsfasen



4.2 Forberedelsesfasen

Inden selve udarbejdelsen af den nationale kliniske retningslinje er gaet i gang har der ligget et relativt
stort forberedende arbejde i sekretariatet. Som noget af det farste er der blevet nedsat en sekretariats-
funktion for den enkelte retningslinje, bestaende af en projektleder, en formand for arbejdsgruppen, en
fagkonsulent, en metodekonsulent og en sggespecialist.

Efter emnet er endeligt godkendt i styregruppen for NKR, er der blevet udarbejdet et kommissorium
for retningslinjen. Kommissoriet er blevet udarbejdet af projektlederen for den givne NKR, med bi-
stand fra sekretariatet. Kommissoriet har typisk baseret sig pa det indsendte emneforslag, eventuelle
endringer i forbindelse med emnevalgsprocessen, og yderligere faglig ekspertviden. Fagr udsendelse af
kommissorium og udpegningsbreve, har kommissoriet varet hgrt i hhv. det nationale udvalg og styre-
gruppen for NKR.

Kommissoriet har bl.a. indeholdt afsnit om baggrund for valg af emnet, afgreensning af emnet, tids-
plan, samt en oversigt over arbejds- og referencegruppens sammensatning. Nar kommissoriet har vae-
ret godkendt, har der veeret en udpegningsproces af medlemmer til arbejds- og referencegruppe.

Arbejdsgrupper for de enkelte NKR har primert bestaet af sundhedsfaglige personer, som har veret
relevante i forhold til emnet. Medlemmerne er i reglen blevet indstillet af og har dermed repraesenteret
videnskabelige selskaber. Hvis der ikke har vaeret et relevant videnskabeligt selskab for en given fag-
gruppe, har en organisation udpeget medlemmet. Fra 2015 har der tillige vaeret deltagelse af brugerre-
prasentanter i udvalgte arbejdsgrupper. Arbejdsgruppen har haft til opgave at udarbejde selve ret-
ningslinjen i en proces, der beskrives nermere nedenfor.

Referencegruppen for de enkelte NKR har bestaet af udpegede repreaesentanter fra KL og kommuner,
Danske Regioner og regioner, samt fra patientorganisationer, faglige organisationer og statslige myn-
digheder. Gruppens opgave har veret at kvalificere den enkelte retningslinje ved at kommentere pa
retningslinjens afgraensning (fokuserede spergsmal og effektmal) og faglige indhold (anbefalinger)
forud for den offentlige hgring.

Medlemmer af arbejdsgruppen, referencegruppen, fagkonsulent, formand og evt. eksterne funktioner i
projektsekretariatet (fx metodekonsulent eller projektledere) har udfyldt habilitetserkleeringer i over-
ensstemmelse med Sundhedsstyrelsens habilitetspolitik. Dette for at sikre gennemsigtighed og handte-
re eventuelle habilitetsproblemer pa forhand. Eksempelvis har medlemsskab af advisory boards m.v. i
en virksomhed, der har aktiviteter indenfor den aktuelle retningslinjes omrade, veeret betragtet som
uforenligt med at deltage i arbejdsgruppen.

4.3 Udarbejdelsesfasen

Nationale kliniske retningslinjer er blevet udarbejdet pa baggrund af fokuserede spgrgsmal, som har
afspejlet centrale kliniske problemstillinger, hvor retningslinjer har veeret efterspurgt.

Sundhedsstyrelsen har anvendt GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation system) i udarbejdelsen af de nationale kliniske retningslinjer. GRADE er et internati-
onalt brugt systematisk og transparent system, som kan anvendes til at vurdere kvaliteten af evidens og
til at give anbefalinger.
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Selve udarbejdelsen af retningslinjen er primeert foregaet i regi af arbejdsgruppen og har fulgt en pro-
ces indeholdende disse faser:

e Udformning af fokuserede spargsmal

e Litteratursggning

e Udvelgelse og vurdering af evidens

e Sammenfatning og gradering af resultater
e Udarbejdelse af anbefalinger

e Udarbejdelse af den endelige NKR rapport

4.3.1 Udformning af fokuserede spgrgsmal

Emnet for den pageeldende NKR har indledningsvist vaeret afgraenset i kommissoriet og yderligere af-
greenset af arbejdsgruppen pa de farste arbejdsgruppemader, som har besluttet, hvilke fokuserede
spgrgsmal retningslinjen skulle indeholde.

De fokuserede spgrgsmal er den regde trad igennem hele retningslinjen. Spargsmalene skal afspejle
centrale kliniske problemstillinger, som man gnsker belyst, og de skal formuleres, inden litteraturen
gennemgas. Der formuleres op til 10 fokuserede spargsmal, som skannes at veere et passende antal,
hvis man skal i dybden og evidensvurdere spgrgsmalene med GRADE-metoden inden for den afsatte
projektperiode.

Typisk er arbejdsgruppen pa farste made blevet forelagt et udkast til mulige fokuserede spargsmal ud-
arbejdet af sekretariatet. Drgftelser har typisk afdaekket yderligere relevante temaer, som er blevet
formuleret som fokuserede spargsmal i et andet udkast. Dette udkast er pa andet mgde blevet draftet
med referencegruppen, eventuelt med yderligere udvidelse med nye temaer, og bud pa prioritering af
det foreliggende, hvorefter arbejdsgruppen har lagt sig fast pa de mest relevante fokuserede spgrgsmal.

De fokuserede spgrgsmal udger grundlaget for den efterfglgende udarbejdelse af litteratursggnings-
strategi, inklusions- og eksklusionskriterier, fokus ved laesning af litteratur, samt formulering af anbe-
falinger.

Spergeskemaundersggelsen blandt medlemmerne af 10 afsluttede NKR arbejdsgrupper viste, at ud-
formningen af de fokuserede spargsmal er den del af NKR processen, hvor arbejdsgruppemediemmer-
ne primaert havde forslag til forbedringer pa leengere sigt. Det blev vurderet vanskeligt at afgranse sig
til 10 spargsmal indenfor et bredt emnefelt samt at overskue de metodologiske og faglige konsekven-
ser af valget af spargsmal. Sekretariatet har taget dette til efterretning og gjort mere ud af at informere
om de fokuserede spargsmal, og ikke mindst den efterfalgende proces, pa de farste mader i arbejds-

gruppen.

4.3.2 Litteratursggning

De nationale kliniske retningslinjer har om muligt veeret baseret pa eksisterende viden fra publicerede
guidelines eller systematiske oversigtsartikler. Efter behov er der suppleret med sggninger efter pri-
meerlitteratur (randomiserede forsgg eller, i sjeeldnere tilfeelde, observationelle studier). Dette har vee-
ret tilfeeldet i situationer, hvor guidelines og systematiske oversigtsartikler kun delvist eller ikke har
besvaret de fokuserede spgrgsmal. Litteraturen er sggt og vurderet pa systematisk vis, og der er an-
vendt anerkendte metoder til sggning og vurdering.

11



Litteratursggningen er blevet gennemfart af en sggespecialist, tilknyttet sekretariatet for retningslinjen,
i et teet samspil med retningslinjens fagkonsulent og arbejdsgruppen. Der er blevet udarbejdet en sgge-
protokol og en sggebeskrivelse. Litteratursggningerne har veeret baseret pa en systematisk tilgang, som
skal sikre, at en sggning kan genbruges, er transparent samt er veldokumenteret. NKR sggemodellen
er blevet til i et samarbejde mellem Sundhedsstyrelsens interne sggespecialist i dialog med kolleger fra
andre institutioner, som ogsa dagligt arbejdede med systematiske sggninger inden for det medicinske
omrade.

Det har vaeret en udfordring at udfgre sggninger sa systematisk som muligt inden for en meget kort
tidsperiode pa 8 til 10 uger. Der har undervejs veret ca. 10 sggespecialister tilknyttet NKR, hvoraf
nogle har vaeret med fra starten og har vaeret med til at finpudse og lgbende videreudvikle pa model-
len. Der har veeret evalueringsmgder, hvor det har veeret muligt at udveksle erfaringer om sggeteknik
samt om samarbejdet i arbejdsgrupperne og i sekretariatet. Spargeskemaundersggelsen blandt tidligere
arbejdsgruppemedlemmer viste, at medlemmerne er meget tilfredse med denne del af processen, idet
sggningerne opfattes som daekkende og pracise.

4.3.3 Udveelgelse og vurdering af evidens

Efter sggeprocessen er litteraturen blevet sorteret, udvalgt og vurderet. Der har vearet behov for bade at
grov- og finsortere den fundne litteratur. Der har veeret anvendt en raekke internationalt anerkendte
metodevarktgjer til vurdering af kvaliteten af den fundne samlede evidens ("Body of Evidence”).

Eksisterende retningslinjer er blevet kvalitetsvurderet ved hjeelp af AGREE Il veerktgjet, systematiske
oversigtsartikler er blevet vurderet ved hjelp af AMSTAR veerktgjet og individuelle studiers risiko for
bias er blevet vurderet ved hjelp af checklister. Til at vurdere risiko for bias i randomiserede kontrol-
lerede studier er Cochrane Risk of Bias Tool blevet anvendt. Til at vurdere risiko of bias i observati-
onelle studier (kohorte, case-control) er ACROBAT-NRSI blevet anvendt. Evidensvurdering er altid
blevet foretaget af to personer uafhangigt af hinanden.

Den egnede sekundar- og primeerlitteratur er typisk blevet udvalgt af fagkonsulenten i et samspil med
metodekonsulent og arbejdsgruppens medlemmer. Nar den fundne litteratur gennem et stgrre udveel-
gelsesarbejde er bade grov- og finsorteret vil der typisk restere en raekke studier, retningslinjer og
oversigtsartikler, som herefter skal evidensvurderes.

Programmet Covidence (www.covidence.org) har veeret anvendt til sortering af referencer, og ekstrakti-
on af data. Programmet har den styrke, at sorteringsprocessen dokumenteres, herunder begrundelser
for fravalg af litteratur.

Spargeskemaundersggelsen blandt tidligere arbejdsgruppemedlemmer har vist, at arbejdsgruppemed-
lemmerne generelt har falt sig rustede til at evidensvurdere litteraturen, ikke mindst pa grund af lgben-
de undervisning og sparring fra metode- og fagkonsulenten pa den enkelte retningslinje.

4.3.4 Sammenfatning og gradering af resultater af litteraturgennemgangen

Det etablerede samlede evidensgrundlag for anbefalingerne er efterfglgende blevet ssmmenfattet ved
hjeelp af metaanalyser, og der er blevet foretaget en samlet graduering af evidensen, som er formidlet i
en evidensprofil for hvert fokuseret spargsmal.
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Pa baggrund af metaanalyser er der, per outcome defineret for hvert fokuseret spgrgsmal, foretaget en
samlet vurdering af kvalitet af evidensen ved hjalp af GRADE (Grading of RecommendationsAsses-
sment, Development and Evaluation system). Det er blevet vurderet, om der samlet set er risiko for bi-
as, om evidensen er indirekte (fx ikke pracist den i det fokuserede spargsmal specificerede populati-
on), uprecis (bredt konfidensinterval og dermed usikkerhed om estimatet) eller inkonsistent (hgj hete-
rogenicitet i metaanalyser som udtryk for stor uforklaret variation mellem studier i den statistiske ana-
lyse). Al denne information er efterfalgende blevet samlet i evidensprofiler, som er blevet drgftet i ar-
bejdsgruppen. Med udgangspunkt heri er anbefalingerne for de enkelte fokuserede spargsmal blevet
formuleret.

Sekretariatet har pilotafpravet MAGICapp www.magicapp.org, som er et forfatterveerktgj til at udvikle
retningslinjer baseret pA GRADE metodologien. MAGICapp er desuden en digital publiceringsplat-
form. Alle retningslinjer vil pa sigt publiceres i MAGICapp og fra 2015 udarbejdes evidensprofiler til
alle NKR ved hjelp af systemet.

For mere detaljeret information henvises til modellen for udarbejdelse af Nationale Kliniske Retnings-
linjer, Metodehandbogen version 2.1, som ligeledes kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Erfaringen fra denne del af processen er, at GRADE er mere omfattende og ressourcekreevende end
tidligere systemer, der i visse henseender var mere simple og ikke stillede de samme krav til systema-
tik og transparens, herunder eventuelt udarbejdelse af nye metaanalyser. For at sikre en hgj kvalitet og
levering til tiden har Sundhedsstyrelsen tilbudt metodeundervisning i GRADE. Formand, fagkonsu-
lenter og medlemmerne af arbejdsgrupperne har modtaget en obligatorisk undervisningsdag i GRADE
og evidensvurdering. Initialt 14 undervisningen i arbejdsgruppens mgderaekke, men har i processen
udviklet sig til en hel dags undervisning forud for arbejdsgruppemgderne og to dages undervisning for
fagkonsulenter og herudover Igbende workshops. For de fleste retningslinjer har det desuden veeret
nedvendigt, at metodekonsulenter har forestaet en del af litteraturvurdering og dataekstraktion.

4.3.5 Udarbejdelse af anbefalinger
Nar evidensprofiler har foreligget for de enkelte fokuserede spargsmal eller det har veeret afklaret, at
der ikke er identificeret litteratur, der besvarer spgrgsmalet, er der blevet udarbejdet anbefalinger.

Udarbejdelse af anbefalingerne har fulgt en skabelon, som har haft til formal at sikre, at alle relevante
aspekter af grundlaget for anbefalingen er blevet bergrt og at dragftelserne er blevet systematisk doku-
menteret. Arbejdsgruppen har i drgftelserne forholdt sig til kvaliteten af den fundne evidens og der-
med den tiltro man kan have til de fundne effekter, balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger,
om det skannes at der er preeferencefalsomhed (om patienters eventuelle tilvalg af behandlingen sken-
nes at veere pavirket af personlige vaerdier og praeferencer i meget hgj eller i mindre grad), og om der
er andre relevante overvejelser, fx af organisatorisk eller praktisk art som bgr inddrages. | tilfeelde,
hvor der ikke er identificeret evidens, har arbejdsgruppen gennemgaet de samme drgftelser om balance
mellem effekt og skadevirkninger og praferencefglsomhed.

Ud fra en afvejning af de fire ovenstaende elementer, skal arbejdsgruppen , i de tilfalde hvor der fin-
des passende evidens, beslutte sig for, om anbefalingen skal vare for eller imod den givne intervention
og om styrken af anbefalingen skal veere staerk eller svag. Arbejdsgruppens begrundelse for anbefa-
lingen sammenfattes i et rationale for anbefalingen og dette afrapporteres i den endelige rapport sam-
men med anbefalingen. | de tilfeelde hvor der ikke er fundet litteratur til at besvare det fokuserede
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spergsmal, har arbejdsgruppen udarbejdet en “god praksis anbefaling”, som er baseret pa konsensus
og kliniske erfaringer.

Det er sekretariatets erfaring, at den stramme proces omkring formulering af anbefalinger har sikret en
systematik og gennemsigtighed omkring baggrunden for de enkelte anbefalinger, som har hindret
eventuelle umiddelbare gnsker om at formulere steerke anbefalinger selv ved svag evidens eller gnsker
om ogsa at kunne give anbefalinger for omrader, som ikke er et svar pa de fokuserede spargsmal, som
litteratursggningen var baseret pa. Vurderingen af patienternes praferencefglsomhed (om patienters
eventuelle tilvalg af behandlingen skennes at veere pavirket af personlige veerdier og praeferencer i
meget hgj eller i mindre grad) har dog veeret en mere subjektiv proces.

| spargeskemaundersggelsen blandt tidligere arbejdsgruppemedlemmer sporedes en mindre utilfreds-
hed med den proces, der la til grund for anbefalingerne. Af kommentarer navnes, at grundet tidspres
blev nogle draftelser en smule forhastede og at de "preefabrikerede” formuleringer til anbefalingerne
medfgarte lange og kringlede ordstillinger. Omkring 80% af de adspurgte var alt i alt enten meget til-
freds eller tilfreds med processen. Disse kommentarer er ligeledes taget med i videreudviklingen af
NKR og har bl.a. medfgrt mere tid mellem mgderne, hvormed arbejdsgruppemedlemmerne har faet
bedre mulighed for at gennemlase de enkelte evidensprofiler forud for mgderne samt at medbringe
disse pa de udbudte workshops.

4.4 Herings- og publiceringsfasen

Fagkonsulenten er ansvarlig for at skrive retningslinjen, med lgbende kommentering fra arbejdsgrup-
pen og sparring fra formanden og de gvrige i sekretariatet for den pagaldende NKR.

Udkastet til den feerdige nationale kliniske retningslinje er blevet sendt til to uafhaengige peer reviewe-
re (som udgangspunkt danske eller nordiske eksperter indenfor omradet). Samtidigt er retningslinjen
blevet sendt i bred offentlig hering, bade ved fremsendelse af hgringsbrev til relevante interessenter
vedr. emnet og via den offentlige hgringsportal. Erfaringen har veeret, at der er indkommet mange re-
levante hgringssvar, som har vist en stor interesse for de udarbejdede NKR.

Nar peer review og hgringssvar foreligger, har der veeret afholdt et sidste arbejdsgruppemade. Her er
de enkelte kommentarer og forslag til @ndringer blevet gennemgaet, og der er blevet truffet beslutning
om, hvorvidt de har givet anledning til endringer. Efter feerdiggerelse af retningslinjen er den blevet
godkendt i arbejdsgruppen og herefter i NU og styregruppen for NKR.

Ud over en rapport i pdf-format er enkelte NKR forsggsvis blevet udarbejdet i MAGICapp, hvor sy-
stemet ogsa er anvendt som forfattervearktgj. Efter hgringen udarbejdes desuden en quick guide med
en 1-2 sides summarisk oversigt over anbefalingerne i den kliniske retningslinje. Pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside laegges den fulde retningslinje i en pdf-version, quick guiden i pdf samt alle tilhgren-
de bilag med dokumentationen bag den nationale kliniske retningslinje. To retningslinjer er desuden
oversat til engelsk i deres fulde leengde, mens alle quick guides er lgbende oversat og efterfalgende
publiceret pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Rammen for den lange pdf-version af en NKR var oprindeligt sat til 30-50 sider inklusive referencer,
men uden bilag. Erfaringen har vist, at selvom der Igbende stiles mod kun at formidle det mest rele-
vante i pdf-versionen er hver NKR blevet lzengere, da evidenstabellerne ofte bliver meget store og
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vurderes vigtige at have i teksten, da de danner det systematiske og transparente evidensgrundlag for
at komme fra det stillede spargsmal til svar/anbefaling.

Spergeskemaundersggelsen blandt tidligere arbejdsgruppemedlemmer viste, at medlemmerne generelt
oplevede, at tilbagemeldinger fra den offentlige haring og peer review i tilstreekkeligt grad blev ind-
draget i den endelige version af retningslinjen.

Opsummerende vedrgrende processen omkring udarbejdelsen af de enkelte NKR har erfaringerne vee-
ret:

e Atevidensvurdering er kompleks og kreever serlige kompetencer, som arbejdsgrupper ikke
kan forventes at have alene i kraft af deres faglige viden og kliniske erfaring med et emne. Af
samme darsag deltager alle arbejdsgruppemedlemmer pa et obligatorisk metodekursus forud for
det farste made i arbejdsgruppen. Dertil tilbydes yderligere metode-workshops, hvor arbejds-
gruppemedlemmer kan tage de enkelte studier med til en assisteret evidensvurdering og har
mulighed for at stille konkrete spargsmal til én eller flere metodekonsulenter pa workshoppen.

o At GRADE er ressourcekraevende, men samtidig med til at sikre, at alle relevante aspekter af
grundlaget for anbefalingen er blevet bergrt og at draftelserne er blevet systematisk og trans-
parent dokumenteret.

e At GRADE udvikles Igbende, hvorfor det er vigtigt at kompetencerne i at bruge konceptet op-
retholdes og videreudvikles. For eksempel kompetencer til at kunne stille andre typer spargs-
mal end effekt af interventioner og diagnostiske test, eksempelvis spgrgsmal om prognose og
patientpraeferencer.

e Den systematiske proces med at sgge og kvalitetsvurdere litteraturen som baggrund for formu-
lering af evidensbaserede anbefalinger er en omfattende proces, der kraever de ngdvendige
ressourcer og kompetencer samt skarp projektledelse.

e Der har bl.a. vaeret fokus pa at vaelge emner med "kant’, dvs. emner, hvor der eksempelvis var
uenighed om evidensgrundlaget, hvilket betyder at der ikke altid findes evidens til besvarelse
af et fokuseret spargsmal eller at den fundne evidens er sparsom eller af darlig kvalitet, hvor-
med resultatet bliver svage anbefalinger. Det er dog sekretariatets erfaring, at disse anbefalin-
ger far betydning i praksis til trods for det begraensede evidensgrundlag. Desuden understreger
netop disse typer af anbefalinger, at der er behov for yderligere forskning pa omradet, hvilket
der ogsa gares opmaerksom pa i de pageeldende retningslinjer, idet der foreslas specifikke til-
tag og forskningsprojekter, der med fordel kan igangsettes fremadrettet.

e At det er mest hensigtsmessigt med internt formandskab til sikring af varetagelse af alle inte-
resser i arbejdsgruppen og sikring af loyalitet overfor metode, ejerskab mm.

e At lgbende udarbejdelse af vejledninger og instrukser har veeret en god hjeelp undervejs til at
understatte en forventningsafstemning forud for mgderne, en effektiv arbejdstilretteleeggelse
og styring af det store antal eksterne konsulenter. Det har dog ogsa vist sig vigtigt lgbende at
have mulighed for i ngdvendigt omfang at tilpasse disse vejledninger og instrukser til arbejdet
med de enkelte NKR, de involverede personer og udvikling i konceptet over arene.

Ser man pa den samlede NKR proces er de tidligere arbejdsgruppemedlemmer tilfredse med det for-
lgb, som de har deltaget i undervejs i udarbejdelsen af den pagaldende retningslinje. Saledes svarer
90%, at de enten er meget tilfredse eller tilfredse med det samlede NKR arbejdsgruppeforlgb.
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5. Implementering og anvendelse af NKR

Dette kapitel vil praesentere Sundhedsstyrelsens arbejde med at understatte anvendelse og implemente-
ring af de enkelte NKR.

5.1 Sundhedsstyrelsens implementeringstiltag

| udgangspunktet har Sundhedsstyrelsen veeret ansvarlig for at sikre udarbejdelsen af de nationale Kkli-
niske retningslinjer, mens ansvaret for selve implementeringen og anvendelsen af retningslinjerne i
den kliniske praksis har ligget i regi af regioner og kommuner. Med det formal at lette implemente-
ring, har sekretariatet udarbejdet en elektronisk implementeringshandbog med konkrete forslag til,
hvordan sygehuse og kommuner kan implementere de nationale kliniske retningslinjer.

Implementeringshandbogen, som kan downloades fra Sundhedsstyrelsens hjemmeside, indeholder et
bredt udvalg af evidensbaserede metoder, som kan inspirere til lokale initiativer og fremme implemen-
teringen. Herunder forslag til, hvordan man kan fastseette mal, bruge feedback, lave tidsestimater og
inddrage patienter og pargrende. Malgruppen for handbogen er de personer, der lokalt har ansvar for at
implementere de Kliniske retningslinjer.

Derudover indeholder alle publicerede Nationale kliniske retningslinjer et bilag om henholdsvis im-
plementering og monitorering. | implementeringsbilaget beskrives, hvordan den bedst mulige imple-
mentering af retningslinjen sikres. Blandt andet gennem praesentation i de relevante videnskabelige
selskaber og organisationer, samt formidlingen af retningslinjens anbefalinger til patient og pargrende-
foreninger. | monitoreringsbilaget praesenteres kliniske kvalitetsindikatorer, som kan anvendes til at
monitorere om retningslinjens anbefalinger falges.

Sekretariatet har, for at fremme udbredelsen og anvendelsen af de nationale kliniske retningslinjer,
som navnt et pilotprojekt omkring at udarbejde og publicere retningslinjerne pa hjemmesiden MA-
GlCapp.org. MAGICapp, som er udviklet i Norge i regi af GRADE, udger et mere dynamisk, interak-
tivt elektronisk format, hvor brugeren kan klikke sig rundt mellem anbefalingerne og de forskellige lag
bag anbefalingerne sasom den dokumentation og de tabeller, der ligger til grund for anbefalingerne.
Fordelen med MAGICapp er desuden, at retningslinjerne kan tilgas fra flere platforme, fx tablets og
smart phones.

MAGICapp er udviklet i regi af et internationalt forskningsprojekt forankret i Norge. MAGICapp har
stort potentiale som grundlag for udarbejdelse og formidling af GRADE-baserede retningslinjer samt
samarbejde omkring udvikling af retningslinjer internationalt. Erfaringerne fra MAGICapp pilotpro-
jektet har veeret, at software-lgsningen ikke har veeret tilstreekkelig udviklet til at kunne opfylde de
krav, som sekretariatet har stillet til systemet som forfatterveerktgj, og at pilotprojektet som en del af
projektet har udviklet disse funktionaliteter i samarbejde med organisationen bag MAGICapp. Planen
om at lave de fleste NKR i MAGICapp i de sidste ar af projektperioden har saledes ikke kunne opfyl-
des og ved indgangen til 2016 er systemet kun anvendt som forfatterveerktgj for 6 retningslinjer.
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Som navnt anvendes MAGICapp dog som software til udarbejdelse af evidensprofiler for alle NKR
og én af de publicerede retningslinjer i MAGICapp har desuden dannet grundlag for en norsk tilpasset
version af retningslinjen.

Endelig har Sundhedsstyrelsen afholdt tre nationale konferencer med deltagelse af ca. 350 deltagere
per konference, hvor der er gjort status for arbejdet med de nationale kliniske retningslinjer samt drgf-
tet udviklingsmuligheder for udviklingen af kliniske retningslinjer i Danmark. Konferencerne har vee-
ret meget velbesggte og har haft deltagere fra alle sektorer og faggrupper i sundhedsvasenet.

5.2 De regionale erfaringer med at implementere de nationale kliniske retningslinjer

Sundhedsstyrelsen har lgbende faet skriftlige status fra Danske Regioner og KL for arbejdet med im-
plementering af NKR og dreftet disse med styregruppen.De nationale kliniske retningslinjer er blevet
implementeret forskelligt i landets regioner. Alle regioner har imidlertid ifglge tilbagemeldinger fra
Danske Regioner til NKR styregruppen fastlagt en proces for modtagelse, opfelgning og formidling af
nationale kliniske retningslinjer, der overordnet falger dette mgnster:

e Regionen udsender retningslinjerne til alle relevante hospitaler og sundhedsfaglige
rad/specialerad, samt tveersektorielle enheder

e Regionen holder et opfalgende made med relevante specialer, nar de godkendte retningslinjer
udsendes fra Sundhedsstyrelsen. P4 mades tages der stilling til den aktuelle praksis og eventu-
elle gkonomiske og organisatoriske konsekvenser af at implementere hele eller dele af ret-
ningslinjen. Herunder om der er behov for at udfaerdige visitationsretningslinjer og/eller tveer-
sektorielle patientforlgbsbeskrivelser.

e De Kliniske retningslinjer gares tilgeengelige i regionens dokumentstyringssystem

Feelles for alle regioner er, at implementeringen af de nationale kliniske retningslinjer foregar i et sam-
spil mellem det administrative og kliniske niveau, hvor der samlet set tages stilling til de kliniske, or-
ganisatoriske og gkonomiske konsekvenser for regionen af at implementere hele eller dele af retnings-
linjen. Felles for regionerne er ogsa en proces, hvor retningslinjerne vurderes og konkretiseres i for-
hold til lokale forhold og derefter indarbejdes i regionernes dokumenthandteringssystemer, sa de kan
anvendes sammen med andre vejledninger og instrukser inden for samme omrade.

Regionerne peger selv pa, at der er forskellige udfordringer i forhold til at implementere de nationale
kliniske retningslinjer. Den overordnede vurdering i regionerne er, at den faglige kvalitet i retningslin-
jerne generelt er hgj, men i forhold til implementerbarhed er omfanget af retningslinjerne og den
tekstmaessige tilgeengelighed ikke optimal. Samtidig er retningslinjernes svage anbefalinger svaere at
handtere, ligesom retningslinjer, der gar pa tveers af sektorer kreever ekstra opmarksomhed. Udfor-
dringerne i forhold til implementering kan veere forskellige afhaengig af emne og indhold i den konkre-
te retningslinje. Nogle retningslinjer fordrer stort fokus pa organisation og andre fokus pa kulturaen-
dringer.
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5.3 De kommunale erfaringer med at implementere de nationale kliniske retningslinjer

Kommunerne er ifglge draftelserne i NKRstyregruppen undervejs med at opbygge en i hgjere grad af
evidensbaseret praksis, hvori de nationale kliniske retningslinjer indgar som et af flere redskaber.

Der er fa konkrete erfaringer med, hvordan de nationale kliniske retningslinjer implementeres ude i
kommunerne. KL oplever dog en stor interesse og opbakning i kommunerne til den evidensbaserede
tilgang til opgavelgsningen, herunder arbejdet med de nationale kliniske retningslinjer.

Uanset disse positive takter er det imidlertid ogsa KL’s opfattelse, at der er behov for at understgtte og
lette implementeringen af de nationale kliniske retningslinjer i kommunerne. Der opleves saledes for-
skellige udfordringer i forhold til at implementere indholdet af de nationale kliniske retningslinjer ude
i kommunerne. De nationale kliniske retningslinjer formidles fx i et format, som ikke indbyder til im-
plementering lokalt - dertil er serligt nogle retningslinjer for omfattende og komplekse. Med henblik
pa at sikre en lettere implementering af de nationale kliniske retningslinjer i kommunerne har KL der-
for anbefalet Sundhedsstyrelsen, at der for hver NKR udarbejdes en generisk instruks — dvs. en skabe-
lon for lokal implementering af retningslinjen. Aktuelt arbejder KL pa at forsyne de nationale kliniske
retningslinjer med "forklaede”, sa kommunerne kan se, hvilke dele af retningslinjen, der netop er rele-
vant for dem.

5.4 Sekretariatets erfaringer med at implementere de nationale kliniske retningslinjer

Det er sekretariatets erfaring, at flere faglige selskaber i varierende grad har taget metoden, GRADE,
til sig til udarbejdelse af egne fagspecifikke retningslinjer inden for selskabet. Introduktionen af
GRADE til arbejdsgruppemedlemmer pa tveers af faggrupper vurderes saledes at have veeret med til at
Iofte kvaliteten af retningslinjer uden for Sundhedsstyrelsen.

Derudover er sekretariatet orienteret om flere initiativer til at styrke implementeringen af NKR, fx ud-
vikler Enheden for Kvalitet i Danske Fysioterapeuter pixi bgger pa baggrund af udvalgteNKR, som de
finder seerligt relevante. Formalet er at videreformidle de anbefalinger, der har szrlig relevans for fy-
sioterapipraksis og enheden tilbyder endvidere workshops til praktiserende fysioterapeuter, som skal
understgtte implementering af disse retningslinjer. Derudover er der igangsat flere forskningsprojekter
rundt omkring i landet som fglge af anbefalinger i en NKR.

Overordnet set er det forventningen, at de retningslinjer som allerede er udarbejdet, vil medvirke til
bl.a. nedenstaende &ndringer i praksis:

- Feerre amputationer som fglge af diabetes

- Sikrere fadsler

- Et nedsat forbrug af blod i forbindelse med transfusion i Danmark

- Ensartethed og hgj kvalitet i kommuners rehabilitering af KOL patienter

- Ensartet behandling af aldersbetinget gra staer

- Feaerre operationer af patienter med impingementsyndrom/rotator cuff-syndrom med kort
symptomvarighed

- Et kvalitetslgft inden for psykiatrien, idet en relativt stor andel af retningslinjerne vedrarer
psykiatrien (herunder ADHD, spiseforstyrrelser, depression, skizofreni, bipolar lidelse, obses-
siv-kompulsiv tilstand, angst, alkoholbehandling i relation til psykisk sygdom)
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Ovenstaende er blot et udsnit af de forventelige effekter som falge af de nationale kliniske retningslin-
jer. For at give detaljerede tendenser, kreever dette en starre undersggelse, herunder adgang til og ind-
hentning af valide data. Det er desuden vigtigt at papege, at for hovedparten af de nationale kliniske
retningslinjer er det pa nuveerende tidspunkt svert at tale om effekt som falge af retningslinjen, da ho-
vedparten af retningslinjerne er publiceret i 2015 og 2016. A£ndring i handlemgnstre og nye organisa-
tionsstrukturer tager tid, og det vil desuden veere vanskeligt at adskille retningslinjens effekt i forhold
til supplerende indsatser pa omradet i samme periode. Det understreges samtidig, at implementeringen
og monitoreringen af specifikke anbefalinger kompliceres, hvis indholdet er meget tvaerfagligt og hvis
den enkelte retningslinje medfarer store g&ndringer i praksis.

5.5 Drgftelser af monitorering i NKR styregruppen

| forhold til monitorering af NKR har Danske Regioner i styregruppen bemarket, at det vil veere me-
get vanskeligt at male effekten af de nationale kliniske retningslinjer isoleret set. Anbefalingerne er of-
te betingede, og det kan i vid udstreekning vaere umuligt at pavise en klar arsagssammenhzang mellem
retningslinjerne og en a&ndret praksis. KL finder, at kommunerne har en ny opgave i at implementere
retningslinjerne, og at tiden ikke er moden til at tale monitorering af enkelte anbefalinger. Der har dog
i styregruppen veret enighed om, at der kan veere enkelte NKR, hvor det er muligt og oplagt at male
pa endring af praksis pa baggrund af retningslinjens anbefalinger. Det galder fx retningslinjen om
blodtransfusion. | den nationale digitaliseringsstrategi for sundhedsomradet er der lagt op til IT-
understattelse af nationale kliniske retningslinjer. Der har varet konsensus om, at det, der allerede er
lagt op til med MAGICapp, er tilstreekkeligt, og at det ikke giver mening at igangsatte yderligere initi-
ativer i projektperioden. Regionerne vil under alle omsteendigheder skulle lzegge de nationale kliniske
retningslinjer over i egne systemer.

6. Anvendelse af bevillingen til NKR

Med finansloven for 2012 blev der afsat 20 mio. kr. arligt i perioden 2012-2015, i alt 80 mio. kr. til
udarbejdelse af ca. 50 nationale kliniske retningslinjer. Sundhedsstyrelsens administrerer de 80 mio.
kr. som et led i sin sekretariatsfunktion for de nationale kliniske retningslinjer. Bevillingen pa de 80
mio. kr. er givet som driftsmidler, og Sundhedsstyrelsen har ikke faet tilfgrt lanmidler som del af be-
villingen.

6.1 Forelgbigt regnskab

Nedenstaende oversigt viser realiserede aflgh i 2012, 2013, 2014 og 2015 og frem til ultimo 2016 pa
de midler, der blev afsat pa finansloven for 2012 med 20 mio. kr. arligt i perioden 2012-2015 til finan-
siering af nationale kliniske retningslinjer. Projektperioden er i mellemtiden blevet forleenget til ulti-
mo 2016.
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Tabel 2. Forbrug pa NKR i perioden 2012-2014 samt forventet forbrug i 2015 medio 2016

Mio. kr. Regnskab  Regnskab Regnskab Regnskab Forventet

Arets priser 2012 2013 2014 2015 2016

Aflab 0,3 4,1 13,4 13,7 12,0

Som det fremgar af tabel 2 forventes det samlede forbrug til udarbejdelse af de 47 nationale kliniske
retningslinjer saledes at udgere ca. 43,5 mio. kr. svarende til et mindre forbrug i perioden fra 2012 og
frem til medio 2016 pa ca. 38 mio. kr. set i forhold til de afsatte midler pa i alt 80 mio. kr.

Det lave forbrug i 2012 og 2013 skal ses i lyset af, at det primare fokus i opstartsfasen har veret at
etablere, organisere og ruste sekretariatet til at entrere med og styre et stagrre antal konsulenter og
sundhedsfaglige radgivere. Herudover har der skulle udvikles et koncept for nationale kliniske re-
ningslinjer i overensstemmelse med nyeste internationale standarder og med et i international sam-
menhang meget kort tidsperspektiv.

Stykprisen for udarbejdelse af en national klinisk retningslinje har veeret stigende i projektperioden.
Det skyldes, at der i takt med at konceptet er blevet udviklet i hgjere grad anvendes ekstern konsulent-
bistand til opgaven frem for arsveerk i Sundhedsstyrelsen, hvilket er i overensstemmelse med bevillin-
gen.

7. Eksterne interessenters vurdering af projektet

Sundhedsstyrelsen indgik i sensommeren 2015 kontrakt med Hassg Consulting omkring en interview-
undersggelse blandt en reekke vigtige eksterne interessenter til NKR-projektet. Formalet var, via in-
puts fra interview med eksterne samarbejdspartnere og interessenter, at indsamle de hidtidige erfarin-
ger med at udarbejde, formidle og anvende nationale kliniske retningslinjer (NKR). Dette med henblik
pa at vurdere resultaterne af indsatsen frem til i dag samt styrke og fokusere den fremtidige indsats pa
omradet.

Det er vigtigt at understrege, at Sundhedsstyrelsens opdrag til Hassg Consulting ikke har veeret en eva-
luering af NKR, men en erfaringsopsamling, som udelukkende bygger pa respondenternes subjektive
erfaringer med NKR.

Hassg Consulting afleverede sin endelige rapport til Sundhedsstyrelsen ultimo november 2015. Rap-
porten har vaeret forelagt bade NU og styregruppen for NKR og hovedkonklusionerne har varet prae-
senteret pa den nationale konference afholdt d. 24. november 2015.

Nedenfor er metodeafsnittet og hovedkonklusionerne fra rapporten gengivet.

7.1 Metode

Dataindsamlingen er foregaet via semistrukturerede kvalitative interview med i alt 24 fagpersoner,
som fremgar af rapporten fra Hassg Consulting.
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Interviewene er foregaet ved bade personligt fremmade og telefonisk afhaengig af, hvad der har veeret
muligt i forhold til at opna en aftale med interviewpersonerne. Interviewene er blevet gennemfart i pe-
rioden fra uge 34 til uge 45, 2015. Hvert interview har haft en varighed af ca. 1 time. Interviewene er
gennemfart af et erfarent interviewerkorps fra Hassg Consulting og Damvad Analytics. Respondenter-
ne er udvalgt med henblik pa at repraesentere:

Barne- og Ungdoms Psykiatrisk Selskab Danmark
Dansk Ortopadisk Selskab

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Gynakologi og Obstetrik
Danske Fysioterapeuter

Hjerteforeningen, Danske Patienter
Kommunernes Landsforening

De Lagevidenskabelige Selskaber
Laegeforeningen

Praktiserende laeger

Region Hovedstaden

Region Midtjylland

Region Nordjylland

Region Sjeelland

Region Syddanmark

Rudersdal Kommune

Radet for Center for Kliniske Retningslinjer, Dansk Sygepleje Selskab
Aalborg Kommune

Listen ovenfor er blevet til i samarbejde mellem Sundhedsstyrelsen og Hassg Consulting. Regionsre-
preesentanterne er udpeget af regionernes sundhedsdirektgrer. Repraesentanterne for kommunerne er
udpeget af KL. Udvalgelseskriterierne har varet sundhedsfaglige ansatte, der enten direkte har veeret
involveret i udarbejdelsen af NKR, eller har erfaring med at anvende og eventuelt implementere NKR.
Navnene pa de interviewede personer kan findes i rapporten fra Hassg Consulting. Af hensyn til den
gkonomiske ramme, er der foretaget nogle afgreensninger. Hovedvegten af respondenterne reprasen-
terer saledes regionerne, tre af de Leegevidenskabelige Selskaber samt ansatte pa sygehuse, mens det
ikke har veret muligt indenfor rammen at inddrage lige s mange repraesentanter i forhold til kommu-
ner og den primere sundhedssektor. Kommunerne er saledes repreaesenteret af KL, Rudersdal Kommu-
ne og Aalborg Kommune. De praktiserende laeger repraesenteres af en praksiskonsulent fra Region
Nordjylland, som reprasenterer 25 praktiserende laeger.

Det har ikke veeret muligt at inddrage alle legevidenskabelige selskaber, hvorfor selskaberne er repree-
senteret via De Laegevidenskabelige Selskaber (LVS) samt fglgende tre selskaber: Dansk Ortopaedisk
Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin og Dansk Selskab for Gynakologi og Obstetrik. Arsagen
til at netop disse tre selskaber er udvalgt skyldes, at det er indenfor disse omrader, der er udarbejdet
flest NKR, som tidsmaessigt ogsa har den fordel, at de har veret publiceret i et stykke tid, hvormed at
ansatte i sundhedsveesenet har opnaet en vis erfaring med at anvende dem.

7.2 Konklusioner fra interview med eksterne interessenter

Interviewundersggelsen har fart til falgende hovedkonklusioner:
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e Et stort flertal af respondenterne anser det som meget vigtigt, at Danmark har egne evidensba-
serede nationale kliniske retningslinjer

o Et stort flertal af respondenterne mener, at NKR-projektet bar fortszette

e Etstort flertal af respondenterne mener, at der bar veere mere fokus pa implementering

o Et stort flertal mener, at Sundhedsstyrelsen har udvist en god autoritativ og koordinerende rol-
le

e Etstort flertal mener, at styringen af NKR-projektet ogsa i fremtiden bar ligge hos Sundheds-
styrelsen, fordi de har en naturlig autoritet og er den gverste sundhedsfaglige myndighed pa
tvaers af de mange omrader, der bergres af de nationale kliniske retningslinjer.

Derudover peger undersggelsen pa:

e At NKR understgtter ensartet og hgj kvalitet i udredning, behandling og rehabilitering under
forudsatning af, at de bliver implementeret

e At NKR har potentialet til at understatte en prioritering pa sundhedsomradet, herunder at sikre
mest mulig for pengene under forudseetning af, at de bliver implementeret

o Et flertal af respondenterne roser Sundhedsstyrelsen for at have skabt en udarbejdelsesproces,
som formar at samle de centrale interessenter i sundhedsvaesenet, og som skaber produkter,
der er faglig respekt omkring

e Respondenterne er glade for at veere blevet introduceret til GRADE-metoden

e Cirka halvdelen af respondenterne synes, det er de rigtige omrader, der er blevet udvalgt

o Et flertal synes, det er lykkes at lave tveerfaglige NKR, men at det halter med det tveersektori-
elle

e Nogle respondenter kritiserer processen for at vare for ressourcekraevende

e Nogle respondenter mener, det har vearet en forceret proces, hvor ikke alle har kunnet na at
spille ind

e Der er brug for fremadrettet at have fokus pa formidling og implementering af NKR

e Der er serlige udfordringer med formidling og implementering i kommuner og primeersekto-
ren

o Der er et bredt gnske om, at de Laegevidenskabelige Selskabers retningslinjer og andre ret-
ningslinjer bliver teenkt mere med i NKR-arbejdet

Der efterspgrges en plan for opdatering af de nuvaerende NKR, da den specifikke retningslinje risike-
rer at miste relevans pa sigt, hvis den ikke opdateres.

Hele rapporten fra Hassg Consulting kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
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