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Program

Del 1: Oplaeg ved kvalitetskonsulenter (ca. 30 min)
» Processen - fra Evidensgrundlag til Anbefaling
 Gradering af anbefalinger (bade dem med og uden
evidens)
* Ordlyden af en anbefaling — herunder brugen af 'et
aktivt sprog’
Gode rad og overvejelser i forbindelse med
formulering af anbefalinger

Del 2: Spergsmal (ca. 15 min)
« Spargsmal og diskussion i plenum
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E 5 Kvalitet, fordele og ulemper J

En anbefaling
formuleres og
graderes med afsat
i en vurdering af -[ L:ﬂcr[;t Patientvaerdier og praferencer J
syntesen af
litteraturen og
felgende _

(:OP @ Bemaerkninger og overvejelser

o J =
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Kvaliteten af evidensen

* Erevidensen steerk eller
svag (jf. Oxford)

e Erresultaterne konsistente?

* Peger de paviste effekter |
litteraturen for eller imod
Interventionen?

NO YIS




og+metuden til
maling af

Elkl!&ﬂﬂl@i er
upalidelig. /

-
Staerk eller svag evidens? O Sl
|
Arbejdsdokument — Evidenstabel
Dette arbejdspapir kan anvendes til kritisk gennemgang af den litteratur, der skal danne grundlag for retningslinjens anbefalinger.
DMCG: DLCG Retningslinjens emne/tema: Rygestopinterventioner til patienter med lungecancer
_— - V= - N
Forfatter/ Ar ndersggelses | Undersegel- \ Intervention | Sammenlignings | Population | Resultater (Kommentarer \
kilde -type sens kvalitet intervention (outcome)
Eksempel 2015 RCT, Kvalitet vurderet Rygestopkursus | Rygestop 150 patienter, 24 % oget Ekskluderet er patienter i
Mielsen et al. r vha ROB 2. m. samialer hjeelpemidler i form af | med sandsynlighed for palliativi forleb.
AnnallntemnMead kontrolleret studie | Studiet er vurderset nikotin-tyggegummi diagnosticeret | rygestop Lavw risiko for bias — stor tiltro til
(1b) i lav risiko for bias, eller nikotin-spray lungecancer resultater.

herunder Zget livskvalitet

velbeskrevet

randomiserings-

proces og

vellykket blinding.
Eksempel 2011 Kohortestudie (2b) | Kvalitet vurderet Rygeophsr og - 7735 masnd 10 % @get Maangder af rygning er ukendt,
Hansen et al. vha. ROBIN-1. overlevelse med overlevelse ukendt om de har haft

i i Studiet er vurderet Iungekl@aﬂ i tilbagefald. Retrospelkdivt

munity, Health i haj risiko for bias min!. 2 ar, 40- kohorte studie.

bl.a. grundet 53 ar fra UK Betydelig grad af

ukendt bias/gonfounding — usikkert

eksponerings- om resuliaterne er en

status (rygning), jilning af "de sande

et stort resultater.

A J










Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret pa Oxford 2009

Evidens

Anbefaling* o ———

Behandling/forebyggelse/
skadevirkninger®

pystematick review eller
etaanalyse af hamogens
-andomiserede kontrollerede forsag

Prognose

yetematick review af prospektive
kohortestudier eller en klinisk

beslutningsregel, der er valideret ph en

testpopulation

Diagnose

yetematick review af homogene nivead
diagnostiske studier eller en klinisk
beslutningsregel, der er valideret pd en
testpopulation

Differentialdiagnose f
praavalensstudier

prospektive kohortestudier

KLINISKE RETNINGSLINJER | KREFT

Sundhedsakonomiske- og
beslutningsanalyser

1b fandomisenet kontrolleret forseg Prospektivt kohortestudie med > 80 % follow- Uafhaengig blindet cammenligning af konsekutive Prospektivt kohortestudie med solid Analyse, der sammenligner alle alternative klinicke
RCT) (med smalt konfidensinterval) up patienter med relevant klinisk problemstilling, som follow-up resultater med hensyn til relevante omkostninger,
alle har fiet udfert bide den undersagte og som ogsh omfatter en sensitivitetsanalyse med
diagnostiske test og referencetesten hensyn til variation af klinisk vigtige variable
1c solut effekt Absolut effekt "Patognomoniske” testresultater Absolut effekt

“AlL eller intet”)

("Alt eller intet")

("Alt eller intet"}

Klart god eller bedre, og billigere
Klart dérlig eller vaarre, og dyrere
Klart bedre eller vasrre, og til camme pris

Eystematisk review af homogene
ohortestudier

Systematisk review af homogene
retrospektive kohortestudier eller af
ubehandlede kontralgrupper fra
randomiserede kontrollerede forsag

Systematisk review af homogene niveau 1 og 2
diagnostiske studier

Systernatick review (med
homogenitet) baseret pd 2b studier

Systematisk review af homogene niveau 1 og 2
skonomiske studier

ohortestudier

Retrospektivt kohortestudie eller den
ubehandlede kontrolgruppe fra et
randomiseret kontrolleret forseg.

Altermativt en klinksk beslutningsregel, som

Ikke er valideret | en testpopulation

Uafhaengig sammenligning af ikke-konsekutive
patienter eller et snaevert spekirum af patienter,
som alle har fiet udfert bide den undersegte
diagnostiske test og referencetesten.

Altermativt en kinisk beslutningsregel, som ikke er
walideret i en testpopulation

Retrospektivt kohortestudie eller
utilstreekkelig follow-up

Analyse, der sammenligner et mindre antal
alternative kliniske resultater med hensyn til
relevante omkostninger, og som ogsd omfatter en
sandtivitetsanalyse med hensyn bl varation af
klinisk vigtige varable

Databasestudier

Databasestudier

Bkologiske studier

bystematisk review af case-control
ndersegelser

ase-control undersagelser

Systematisk review (med homogenitet) baseret p&
3b studier

Systematisk review (med
homogenitet) baseret pd 3b studier

Systematisk review (med homaogenitet) baseret p&
3b studier

Uafhaengig sammenligning af konsekutive patienter
med relevant klinisk problemstilling, men hvor ikke
alle har fiet udfert bide den undersagte
diagnostiske test og referencetesten

Uafhaengig sammenligning af
konsekutive patienter med relevant
klinisk problemstilling, eller meget
begraenset population

Analyser uden praecise opgerelser for relevante
omkostninger, men som ogsd omfatter en
sensitivitetsanalyse med hensyn bl variation af
klinisk vigtige varable

Ppaerelser, kasuistikker,
ase-serier

Opgerelser, kasuistikker, case-serier

Studier, hvor referencetesten ikke er anvendt blindt
og uafhaengigt

Opgerelser eller afleste
referencestandarder

Analyse uden sensitivitetsanalyse

pertmening uden eksplicit kritisk
by aluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk
evaluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk
evaluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering,
eller baseret pd skonomisk teori

Motherhood statement; en anbefaling hvor der ikke ligger - og aldrig vil komme til at ligge - evidens. Til eksempel: "Det anbefales, at man ikke springer ud af et fly uden en faldskasrm™.

Version 2019. Retningsiinjesekretaratets oversaettelse og fortolkning af OCEBM Lewvels of Evidence Warking Group. "The Oxford 2009 Levels of Evidence”.

* Angives | parentes efter hver anbefaling. Der mé kun angives én styrke (A, B, C eller D) per anbefaling. Fx “Lasger ber tilbydes kaffe efter en degnvagt (C)"
“=Angives | kantet parentes efter hvert studie der danner evidensrundiaget. Angives | forlaengelse af studiets referencenummer | evidensgennemgangen. Fx “jorden er rund (4)[1a]."



Gradering af anbefalinger

Litteratur- og evidensgennemgang A/B/C/D/(MS)
Steerk/svag evidens og konsistens

Litteratur- og evidensgennemgang
Metodiske problemer i litteraturen?
Inkonsistens?

A nedgraderes til B*?

Litteratur- og evidensgennemgang Afspejles i formulering
Balancen mellem effekt og skadevirkninger | af anbefalingen (ordlyd)



Patientvaerdier- og praeferencer ¢

Eksempel
Kvinder med en brystkraeft-disponerende genvariant
med hgj penetrans i BRCA1/2 (eller andre gener,
hvori varianter medfarer tilsvarende risiko), eller som
estimeres at have en tilsvarende risiko, skal tilbydes
¢ samtale om fordele og ulemper ved
risikoreducerende mastektomi, og skal - under
hensyntagen til alder og comorbiditet- tilbydes
operation, hvis det @nskes (A)




Bemaerkninger og overvejelser < NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNN -

Eksempel ) ¢
For at kunne foretage dette kirurgiske A==
indgreb, kreeves der adgang til en DaVinci >

operationsrobot samt kompetence |
anvendelse af robotten. Ikke alle
opererende afdelinger har p.t. adgang til
en robot
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3: Bemaerkninger og overvejelser

P

2: Patientvaerdier- og praeferencer I ‘
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A/B/C/D/(MS)




lkke-anbefalinger & oo -

Tamoxifen bar ikke gives under graviditet (D); men
bar, hvis indiceret, gives efter afsluttet graviditet til
patienter med hormonreceptor positive tumorer iht
DBCG’s retningslinjer (A)

Enkondromer uden kortikal kontakt/pavirkning eller
omgivende knoglemarvsgdem, som er mindre end 2
cm ved MR-skanning eller rentgenundersggelse bor
ikke kontrolleres billeddiagnostisk (B)



metaboliske sygdomme inden for 48 timer efter
fedslen.” (A)
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Eksempel

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at det primaere
mal med behandlingen er at give patienten den optimale
overlevelse og at dette formal tilsideseetter et gnske om et mindre
mutilerende indgreb.

Med hensyn til brystbevarende operation hos kvinder med
kosmetiske implantater laegges vaegt pa, at patienten gives et sa

\ arligt billede af det forventede resultat, som muligt.




Lidt flere overvejelser....

 Der kan sagtens veere flere anbefalinger pr. litteratur- og evidensgennemgangs
afsnit

« Antallet af anbefalinger i en retningslinje afhaenger af volumen af emnet
 Deninterne haringsproces er med til at kvalificere anbefalingerne

« RLS kommer meget gerne med input nar det 1. udkast til anbefalinger foreligger
(inden det sendes ud i haring og faglig godkendelse) (inddrag os gerne sa tidligt
som muligt)

« Gar processen gennemskuelig ved at dokumentere jeres belaeg/overvejelser
afsnittet Rationale.
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