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Hvorfor

De kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn (anbefalinger), der bruges som faglig radgivning
nar sundhedsprofessionelle sammen med en patient skal treeffe beslutninger om passende og korrekt
sundhedsfaglig indsats i specifikke kliniske situationer.

Anbefalingerne skal saledes veere handlingsanvisende og via syntesen af den videnskabelige litteratur
understgtte evidensbaseret beslutningstagning i den kliniske praksis.

Hvem

Anbefalingen formuleres af den enkelte DMCG/retningslinjegruppe, gerne med sparring fra metodekonsulent i
Retningslinjesekretariatet (RLS). Personer, der har gennemgaet litteraturen ber deltage i formulering af
anbefalingerne.

Anbefalinger bar - som hele retningslinjen - formuleres i feellesskab af en multidisciplinaer gruppe bestaende af
klinikere (generalister og specialister) samt evt. personer med metodekendskab i forhold til udarbejdelse af
retningslinjer (Her kan metodekonsulent fra RLS kontaktes).

Patienter og pargrende kan ogsa deltage — evt. blot i udvalgte dele af processen (f.eks. ved afgreensning af
emne, formulering af anbefalingerne og i haringsfasen).

Hvis emnet tilskriver det, bar flere fagligheder veere repreesenteret (f.eks. laeger, sygeplejersker, terapeuter,
psykologer) samt evt. repreesentanter fra bade primaer og sekundeer sektor.

Hvordan

Formulering af anbefalinger tager afset i en syntese af den eksisterende videnskabelige litteraturs indhold og
kvalitet.

Hver anbefaling ledsages af en styrkevurdering (A-D) der synligger, hvorvidt de bygger pa steerk eller svag
evidens (se vejledningen Litteraturgennemgang oq evidensvurdering og Oxford Levels of Evidence
2009).

Styrkevurderingen, altsa angivelse af A, B, C eller D, relaterer sig ikke til vigtigheden af anbefalingen
men udelukkende til styrken af den underliggende evidens, i srdeleshed det valgte studiedesign.

Anbefalingerne skal beskrive, hvilken handling der er passende i hvilken situation og til hvilken patientgruppe.
Der bar veere en tydelig og dokumenteret sammenhaeng mellem evidens og anbefaling, ligesom formalet med
handlingen skal veere klart (hvad forventes opnaet). Evt. kontraindikationer (f.eks. komorbiditet) der kan
pavirke anbefalingen anfares.

Ved formulering af anbefalinger i de kliniske retningslinjer tager arbejdsgruppen afseet i en vurdering af
falgende tre omrader:
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1. Litteratur- og evidensgennemgang
a) Kvaliteten af evidensen

Er evidensen steerk eller svag (jf. Oxford). En tommelfingerregel er at desto hgjere
oppe i evidenspyramiden et studie befinder sig, desto mere vaegt og styrke kan man
tilleegge studiets resultater. Dvs anbefalinger som baserer sig pa systematiske
reviews og randomiserede kontrollerede studier tildeles i udgangspunktet en hgjere
evidensstyrke (A) end anbefalinger som baserer sig pa f.eks. kohortestudier og case
kontrolstudier (B). Det er dog vigtigt at vaere opmeerksom pa evt. studie
begraensninger, herunder bias og confonders, som kan pavirke et studies resultater i
negativ eller positiv retning.

. Peger de paviste effekter i litteraturen for eller imod interventionen — og er

resultaterne konsistente studier imellem eller peger konklusionerne i forskellige
retninger? (Inkonsistens kan skyldes forskelle i populationer, interventioner,
behandling i kontrolgruppen eller definition af effekter). Hvis studiernes resultater ikke
entydigt peger i en retning kan det tale for at man formulerer en svag anbefaling

("man kan tilbyde", "overvej at tilbyde"), ogsa pa trods af steerk evidens.

b) Balancen mellem effekt og skadevirkninger

Hvis de gavnlige virkninger af behandlingen utvetydigt overstiger de skadelige, kan
man give en steerk anbefaling, enten for eller imod.

. Huvis balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger er uklar, bgr dette afspejles i

anbefalingens ordlyd og en tydelig afvejning/begrundelse ber indga i gennemgangen
af evidensen. Typisk vil det veere en svag anbefaling, enten for eller imod, som her
kan formuleres.

Ved diagnostiske studier, skal det vurderes om testen kan forbedre prognosen, men
ogsa konsekvenserne af falsk positive og negative testresultater, samt risikoen for og
konsekvenserne af hhv. under- og overdiagnosticering.

2. Patientveerdier og -preeferencer

Patienternes formodede veerdier og preeferencer ber ligeledes vaegte tungt. Hvis det vurderes, at
patienterne vil vaelge forskelligt, nar de informeres om de gavnlige og skadelige effekter, dvs. at valget
er preeferencefglsomt, skal det fremga af anbefalingens ordlyd. Se afsnittet omkring Formulering af
anbefalinger nedenfor. Det samme ger sig gaeldende, hvis man er usikker pa, hvad patienternes
veerdier og preeferencer er.

Hvis langt de fleste patienter vil treeffe den samme beslutning om behandlingen, bar dette afspejles i
anbefalingens ordlyd.

(For overvejelser omkring patientens veerdier og praeferencer se Vejledning for Patientinvolvering i
kliniske retningslinjer).

3. Bemaerkninger og overvejelser

Evt. andre overvejelser arbejdsgruppen har gjort sig anfares. Det kan fx vaere behov for
efteruddannelse af personale, eller praktiske eller logistiske udfordringer i forbindelse med
behandlingen.


https://www.dmcg.dk/Kliniske-retningslinjer/skabeloner-og-vejledninger/
https://www.dmcg.dk/Kliniske-retningslinjer/skabeloner-og-vejledninger/

Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet - VEJLEDNING

Formulering af en anbefaling baserer sig saledes pa overvejelser inden for falgende omrader;

Kvaliteten af evidensen Er evidensen staerk eller svag?
Er resultaterne konsistente?
Hvad er balancen mellem effekt og skadevirkninger?

Patientens veerdier og preeferencer Vil de fleste patienter fra- eller til vaelge
behandlingen eller er der stor
preeferencefalsomhed?

Bemaerkninger og overvejelser Andre overvejelser?

Gradering og formulering af en anbefaling afhanger saledes ikke alene af tiltroen til de estimerede effekter og
studietypen, altsa Oxford niveauet, men en samlet vurdering af ovenstaende domeener.

Nedgradering af evidensen

Den samlede vurdering af en anbefalings styrke baseres typisk pa det tungest vejende studies kvalitet.
Altsa; er der blevet fundet ét lille RCT studie (1b) og et stort, metodisk steerkt kohorte studie (2b), sa bliver
anbefalingen B*. Hvis der til baggrund for en anbefaling ligger fx en meta-analyse (1a), som desveerre har
alvorlige metodiske fejl/mangler (1a*), bliver anbefalingen nedgraderet til B*. Stjernen markerer at man skal
veere opmaerksom pa den bagvedliggende litteratur. Nar * anvendes bag en anbefaling, skal det tydeligt
fremga, i litteraturgennemgangen hvad der ligger til grund for nedgraderingen/trunkeringen — se vejledningen
litteraturgennemgang og evidensvurdering.

Foretages der en nedgradering af evidensen skal dette begrundes og beskrives under afsnittet Rationale i
retningslinjeskabelonen.

Formulering af anbefalinger

| formuleringen af anbefalingen lzegges vaegt pa, at den er preecis og entydig samt formuleret i et aktivt sprog.
For at fremme et aktivt sprog kan der anvendes termer, sasom "giv, brug, anvend, kan, bar, skal, overvej at" i
formuleringen.

Eksempler:

1: Kirurgisk palliativ behandling af obstruktiv KRC, safremt stent ikke er mulig, kan udfgres med bypass
procedure, tarmresektion eller stomi (C)

2: Brystbevarende operation og stralebehandling ber anvendes som standard ved behandling af tidlig
brystkreeft (A)

3: Mastektomi bar anvendes ved operabel brystkreeft, hvor der foreligger kontraindikation for lumpektomi eller
hvor patienten gnsker det (A)
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Steerke anbefalinger for en intervention (A styrke) kan i udgangspunktet medfgre at man formulerer
anbefalinger med anvendelsen af termer sasom "giv, brug, anvend, skal, bar".

Steerke anbefalinger imod en intervention (A styrke) kan i udgangspunktet medfare at man formulerer

anbefalinger med anvendelsen af termer sasom "brug ikke", "undlad at", "anvend ikke", "giv ikke".

Svage anbefalinger for en intervention (B, C, D styrke) kan i udgangspunktet medfare at man formulerer
anbefalinger med anvendelsen af termer sasom "overvej at".

Svage anbefalinger imod en intervention (B, C, D styrke) kan i udgangspunktet medfare at man formulerer

anbefalinger med anvendelsen af termer sasom "anvend kun efter ngje overvejelser...", "anvend ikke
rutinemeessigt...".

Jaevnfor beskrivelsen i afsnittet "Hvordan" er der dog andre forhold, sasom patientens veerdier og preeferencer,
som ger at arbejdsgruppen f.eks. veaelger at formulere en A anbefaling med termerne "overvej at". Tilsvarende
kan en C anbefaling ogsa formuleres med termerne "giv, skal, bar" hvis f.eks. studier viser at de fleste
patienter vil tilveelge interventioner og der derfor ikke er seerlig stor preeferencefalsomhed forbundet med
anbefalingen.

Undga sa vidt muligt at henvise til andre materialer i selve anbefalingen. Er evidensen solid kan anbefalingen
med fordel formuleres saledes, at efterlevelsen kan monitoreres.

Afprav gerne formuleringen pa repraesentanter fra malgruppen for at sikre forstaelsen.

Protokolleret regi

De anbefalinger som formuleres i de kliniske retningslinjer er i udgangspunktet behandlinger som ligger uden
for protokol, altsa standardbehandlinger.

Man bgr derfor undga anvendelsen af termer som "bar indga som led i protokol”, eller "i protokolleret regi"
medmindre man veelger at formulere anbefalinger som ikke er standardbehandling og dermed ikke ma tilbydes
uden for protokol, da effekten (positiv eller negativ) af behandlingen er ukendt/usikker.

Eksempler:

4: Hyperterm intraperitoneal kemoterapi (HIPEC) bar ikke tilbydes som standard 1. linje behandling hos
patienter med ovariecancer da regime, dosering og toksicitet er ukendt (A)

5: HIPEC ber derfor ikke tilbydes uden for protokol (A)

Integrering at beslutningsstetteredskaber

Safremt arbejdsgruppen vurderer at det er relevant at integrere beslutningsstetteredskaber i de kliniske retningslinjer er
det vigtigt at nedenstaende kriterier er opfyldt:

Kriterier:



Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet - VEJLEDNING

o Der skal veere national opbakning til redskaberne, der skal veere af god kvalitet (vurderes af DMCGen).
Beslutningsstatteveerktgjerne skal veere frit tilgeengelige.

e Retningslinjegruppen patager sig ansvaret for at forholde sig til beslutningsstetteredskaberne ved opdatering og
ogsa opdatere retningslinjerne hvis der kommer nye redskaber eller de eksisterende skal justeres.

Forfatterne bestemmer selv hvor i RL der linkes til beslutningsstatteveerktgjet. RLS vil vaere sparringspartner i den
konkrete situation, nar et beslutningsstettevaerktej skal placeres i en RL, herunder dele overvejelser om fordele og
udfordringer ved forskellige lasninger.

Manglende evidens

Hvis ikke der findes litteratur, der afspejler retningslinjetemaet, beskrives det anvendte grundlag il
retningslinjen, f.eks. konsensusproces i ekspertgruppe med beskrivelse af gruppedeltagere og proces. Ved
anbefalinger, der bygger pa ekspertvurdering alene, anfares anbefalingsniveauet som 'D'.

Manglende konsensus ved formulering af

anbefalinger

Det er DMCG’ens opgave at fors@ge at sikre national konsensus i de faglige miljger omkring anbefalingerne.

Ved store faglige uenigheder og hvor konsensus ikke er mulig kan metodekonsulent fra RLS kontaktes med
henblik pa diskussion af evt. muligheder og fremafrettede Igsninger for at skabe konsensus.

Disse lgsninger kan blandt andet omfatte anvendelsen af formelle konsensusmetoder, arbejdsgruppemade
faciliteret af RLS, at RLS udarbejder metaanalyser og/eller GRADE tabeller for at preesentere evidensen mere
systematisk osv.

Ved faglig uenighed er det vigtigt at DMCG "ens formand inddrages tidligt i processen.

Se beskrivelsen af proces vedr. manglende konsensus ved formulering af anbefalinger her.

Anbefalinger vedr. leegemidler der ikke er godkendt

af Medicinradet

Retningslinjesekretariatet og DMCG'erne har fokus pa, at der sikres overensstemmelse mellem anbefalinger i
DMCG-retningslinjerne og Medicinradets behandlingsvejledninger. Dette som led i at undga modstridende
anbefalinger og tilhgrende forvirring.

Medicinradet har mandat til at udarbejde anbefalinger af, hvilke nye leegemidler, der skal veere mulige
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standardbehandlinger pa landets sygehuse. Radet vurderer, om der er et rimeligt forhold mellem den kliniske
veerdi af leegemidlet og omkostningerne ved behandling med laegemidlet.

Jf. Medicinradets 7. princip er det muligt ud fra en konkret lzegefaglig vurdering at behandle med leegemidler,
som er afvist til standardbehandling.

Dette ma ske pa initiativ af den enkelte laege og bar ikke leegges til grund for generelle anbefalinger i DMCG-
retningslinjerne.

Ved manglende overensstemmelse mellem de faglige miljger og Medicinradet opfordres farst og fremmest til,
at der indledes en dialog mellem de faglige miljger og Medicinradet mhp. yderligere forklaring eller udfordring
af de beslutninger, der er truffet. Hvis der er faglig uenighed om merveerdi af et givet produkt, skal dette
afklares.

Alternativt bar det formuleres i retningslinjen hvad der er den faglige anbefaling, men at der i Medicinradet er
truffet beslutning om noget andet, pa baggrund af givne kriterier.

Forslag til ordlyd i retningslinjen:
DMCG mener - set fra et fagligt synspunkt — at der er beleeg i litteraturen for at anbefale xxx, men
anbefalingen lyder i stedet yyy, da Medicinradet ikke har anbefalet lzegemidlet.

Se procedurebeskrivelse for at undga modstridende anbefalinger vedr. leegemidler, der ikke er godkendt af
Medicinradet her.

Betydelige merudgifter ved anbefalinger

Under Metodeafsnittet (Kapitel 5) kan man anfare hvis der er anbefalinger i retningslinjen som er forbundet
med betydelige merudgifter. Begrebet 'betydelig merudgift' er ikke naermere defineret, men anvendes som

betegnelse for udgifter og organisatoriske aendringer, som kraever vurdering pa ledelsesniveau.

DMCG.dk og Danish Comprehensive Cancer Center (DCCC) har indgaet aftale om, at anbefalinger, der af
forfatterne skennes at udlgse store budgetmaessige eller organisatoriske konsekvenser, sendes i hgring og
vurderes af DCCC's bestyrelse (regionernes sundhedsdirektarkreds).

Hvis en anbefaling af forfatterne vurderes at udlgse en betydelig merudgift noteres anbefalingens nummer og
en kort beskrivelse af den forventede merudgift under dette afsnit. Det kan f.eks. vaere behov for dyrt
apparatur, ekstra tests, undersggelser eller ambulatoriebes@g, mere ressourcekraevende behandling mv.
Safremt | vurderer, at en anbefaling er forbundet med betydelige merudgifter, og dette afsnit er udfyldt, vil |
blive kontaktet af Retningslinjesekretariatet mhp yderligere beskrivelse af de tilharende udgifter forud for
preesentation for Sundhedsdirektarkredsen. Laes mere her.

Anbefalinger, der af forfatterne vurderes at udlgse ggede udgifter, men som ikke vurderes at skulle draftes
centralt pa sygehusdirektgrniveau, skal anfgres under Bemaerkninger og overvejelser i kap. 3, Grundlag.

Tag kontakt til Retningslinjesekretariatet ved tvivl om dette afsnit.
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Supplerende materialer

e \ejledningen Litteraturgennemgang og evidensvurdering kan findes pa: www.dmcg.dk/kliniske-
retningslinjer

e Metodehandbogen — model for udvikling af nationale kliniske retningslinjer. Version 3. Kabenhavn:
Sundhedsstyrelsen, 2018. Available from: https://www.sst.dk/-/media/Viden/Patientforloeb-0g-
kvalitet/NKR/Metodehandbogen-
2018.ashx?sc_lang=da&hash=06EC3CEFB3DA966EE474D451B6307842

e Graham R, Mancher M, Volman DM, Greenfiels S, Steinberg E, Eds. Clinical Practice Guidelines We Can
Trust. Washington DC, Institute of Medicine, 2017. Available from:
http://www.nationalacademies.org/hmd/Reports/2011/Clinical-Practice-Guidelines-We-Can-Trust.aspx
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