


 

Side 2 af 117 

Om evalueringsrapporten 

Behandlingsrådet fusionerede pr. 1. januar 2025 med Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram 

(RKKP) og blev herved til Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Nærværende evalueringsrapport er 

igangsat i 2022 i regi af Behandlingsrådet, og derfor fremgår navnet Behandlingsrådet i rapporten. 

Anbefalinger vedr. evalueringsrapporten udarbejdes af Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut 

primo 2025.  

Formål 

Denne evalueringsrapport har til formål at danne grundlag for anbefalingen fra Rådet i Sundhedsvæ-

senets Kvalitetsinstituts vedr. anvendelse af SelfBack app til behandling af uspecifikke lænderyg-

smerter. 

Proces  

Behandlingsrådet besluttede den 5. maj 2022, at igangsætte evalueringen af SelfBack app til be-

handling af uspecifikke lænderygsmerter på baggrund af det indsendte evalueringsforslag fra Self-

Back ApS. SelfBack ApS modtog herefter evalueringsdesignet, som protokol for ansøgningen. Nær-

værende evalueringsrapport tager udgangspunkt i ansøgningen fra SelfBack ApS, som blev modta-

get den 13. november 2024. Evalueringsrapporten har været i høring hos SelfBack ApS, som har 

haft mulighed for at fremsende et høringssvar, inden Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts 

træffer beslutning vedr. anbefaling. 

Denne evalueringsrapport er udarbejdet i et samarbejde mellem Fagudvalget for SelfBack app vedr. 

lænderygsmerter og Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Fagudvalget har vurderet og analyseret 

sagens datagrundlag med fokus på at afdække fire perspektiver. Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut 

har understøttet fagudvalget som proces og metodeansvarlig og har herudover bidraget med sund-

hedsvidenskabelige, biostatistiske, sundhedsøkonomiske, juridiske og kommunikative kompetencer. 

Se fagudvalgets sammensætning på side 112. Kommissoriet for fagudvalget kan, sammen med de 

øvrige dokumenter, findes på Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts hjemmeside. 

Vejledning 

Evalueringen tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, 

Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret på den 

fremsendte information og evidens, som ansøger har præsenteret i ansøgningen.   

Fortrolighed 

Eventuelle fortrolige oplysninger, givet af ansøger eller andre relevante parter, er i evalueringsrap-

porten blevet behandlet som fortrolige oplysninger af væsentlig betydning jf. Sundhedsvæsenets 

Kvalitetsinstituts fortrolighedspolitik. Disse oplysninger, er overstreget i den offentlige version af 

denne evalueringsrapport.  

Oplysninger om dokumentet 

Godkendelsesdato: Dokumentnummer: Versionsnummer: 

[d. måned år] [Versionsnummer fra ESDH] [Udgivelsesversionering, "1.0", "1.1"…]  
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1 Begreber og forkortelser 

BIA Budgetkonekvensanalyse (budget impact analysis) 

CBR Case-based reasoning; en type kunstig intelligens 

CUA Cost-utility analyse 

EQ-5D EuroQol 5 Dimensions 

ICER Inkrementel omkostningseffektivitetsratio 

MKRF Mindste kliniske relevante forskel 

NRS Numeric rating scale 

PICO Population, intervention, komparator og effektmål (Population, Intervention, Compa-

rator and Outcome) 

PSEQ Pain Self-Efficacy Questionnaire 

QALY Kvalitetsjusterede leveår 

RMDQ Roland Morris Disability Questionnaire 

SelfBack SelfBack mobilapplikation. Gennemgående i evalueringsrapporten vil der, når der 

skrives SelfBack, refereres til SelfBack mobilapplikation i tillæg til vanlig praksis med 

indgang gennem almen praksis 

Self-management Aktivt engagement i og varetagelse af eget helbred gennem håndtering af sympto-

mer, fysiske og psykologiske problematikker og hvordan disse påvirker én 

WAI Work Ability Index 

 





 

Side 7 af 117 

konfidensinterval. SelfBack kan potentielt forbedre livskvaliteten, men evidens-

grundlaget er svagt. 

Smerteintensitet: Analyserne viste ingen klinisk relevant effekt, hverken for 

gennemsnitlig smerte eller værste oplevede smerte. SelfBack reducerer derfor 

ikke smerteintensiteten. 

Arbejdsevne: Den observerede effektforskel var lille og ikke klinisk relevant. 

SelfBack bidrager ikke til forbedret arbejdsevne. 

Forbrug af smertestillende medicin: Der blev fundet en signifikant forskel, 

men den var ikke klinisk relevant. SelfBack mindsker derfor ikke forbruget af 

smertestillende medicin. 

Sikkerhed: SelfBack vurderes at være sikker at anvende og øger ikke risikoen 

for uønskede hændelser sammenlignet med vanlig behandling. 

Samlet set vurderer fagudvalget, at SelfBack ikke medfører klinisk relevante for-

bedringer på de undersøgte effektmål. Evidenskvaliteten vurderes overordnet 

som lav til meget lav, hvilket begrænser tiltroen til resultaterne. 

Patientper-

spektivet 

Ansøgers belysning af patientperspektivet via de fem definerede temaer, er ba-

seret på videnskabelig litteratur, upublicerede rapporter, ekspertholdninger og 

ansøgers egne vurderinger. Fagudvalget har ikke foretaget en formel evidens-

kvalitetsvurdering af den samlede anvendte evidens til belysning af patientper-

spektivet, dels på grund af manglende overførbarhed af værktøjer til evidenskva-

litetsvurderinger og begrænset anvendelse af f.eks. systematiske reviews og in-

terventions-mapping artiklerne. Fagudvalget vurderer samlet set, at den identifi-

cerede kvalitative litteratur til belysning af patientperspektivet er pålidelig.  

 

På trods af pålidelige datakilder, vurderer fagudvalget, at ansøger har appliceret 

evidens fra en patientpopulation og studiekontekst, som ikke er direkte overfør-

bar til nærværende evaluering og defineret patientpopulation. I tillæg hertil kan 

fagudvalget ikke udelukke at der er sket selektion i inklusion og anvendelse af 

udsagn fra de inkluderede studier, hvilket medfører, at patientholdningen til Self-

Back app fremstår entydig positiv. Fagudvalget vurderer, at der er risiko for at de 

reelle patientholdninger i den danske klinisk kontekst vil være mere blandede 

end, hvad der er afrapporteret i indeværende.  

  

Fagudvalget vurderer at for den definerede patientpopulation for nærværende 

evaluering, i øjeblikket ikke eksisterer tilstrækkeligt litteratur til belysning af pati-

enters præferencer i valget mellem almen praksis med eller uden SelfBack app, 

som støtte til håndtering af uspecifikke lænderygsmerter. Fagudvalget bemær-

ker, at kvantificeringen af den sparsomme data, på patientpræferencer i ansøg-

ningen, ikke bidrager yderlige til fortolkningsgrundlaget. 

 

Derudover er det fagudvalgets vurdering, at der er behov for mere data på områ-

det for patienters oplevelse og erfaring med SelfBack app. Fagudvalget fremhæ-

ver, at denne data skal være patientdata og ikke andenhåndsberetninger fra 

f.eks. klinikere eller andre sundhedsprofessionelle. Fagudvalget fremhæver 

ydermere, at patientdata bør opsamles fra relevante behandlingsforløb med 
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indgang gennem almen praksis og ikke et entydigt kommunalt behandlingsspor. 

Det er nødvendigt, at denne patientdata skal afspejle de konkrete erfaringer og 

præferencer, der kan beskrive patienters oplevelse af behandlingsforløb med 

anvendelse af SelfBack app som tillæg til vanlig behandling.  

 

Organisatori-

ske implikati-

oner 

Ansøgers belysning af de Organisatoriske implikationer er baseret på videnska-

belig litteratur, rapporter, oplæg ved Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), 

klinikerkontakt samt ansøgers egne vurderinger. Der er ikke foretaget formel evi-

denskvalitetsvurdering af størstedelen af evidensgrundlaget, da der ikke er tale 

om videnskabelig litteratur. Fagudvalget vurderer, at evidensgrundlaget for be-

lysningen af de organisatoriske implikationer samlet set er fyldestgørende. 

Med udgangspunkt i ansøgers belysning af de Organisatoriske implikationer vur-

derer fagudvalget, at den patientrettede del af SelfBack-systemet, selve Self-

Back app’en, kan implementeres i dansk klinisk praksis inden for de nuværende 

organisatoriske rammer i det danske, offentlige sundhedsvæsen. Modsat vurde-

rer fagudvalget, at der på nuværende tidspunkt eksisterer barrierer for imple-

menteringen og anvendelsen af det klinikerrettede Clinical Dashboard, der er et 

optionelt værktøj, som kan anvendes af behandlere af patienter med uspecifikke 

lænderygsmerter.  

Fagudvalget vurderer, at der eksisterer et behov for yderligere behandlingstilbud 

til borgere med lænderygsmerter, og vurderer, at SelfBack app har potentiale 

som et behandlingstilbud til teknologiparate patienter. Fagudvalget vurderer til-

svarende, at teknologiparate alment praktiserende læger vil være mere tilbøje-

lige til at benytte sig af SelfBack app som behandlingstilbud i deres håndtering af 

patienter med lænderygsmerter. Fagudvalget vurderer, at der er store potentia-

ler for en teknologi, der kan understøtte den tværsektorielle behandling af pati-

enter med lænderygsmerter, men også at der er mange barrierer for reel imple-

mentering heraf på nuværende tidspunkt.  

Fagudvalget bemærker, at patienter med uspecifikke lænderygsmerter udgør en 

kompleks patientgruppe, hvis optimale behandling kan involvere samarbejde 

mellem behandlergrupper. I denne forbindelse understreger fagudvalget, at pati-

enter med uspecifikke lænderygsmerter kan opsøge sundhedsfaglig behandling 

gennem andre aktører end almen praksis, herunder kiropraktorer og fysiotera-

peuter, uden adgang gennem almen praksis først. Fagudvalget vurderer, at der 

kan opstå uhensigtsmæssig ulige adgang til teknologien for de patienter, der 

præsenterer ved f.eks. fysioterapeuter og kiropraktorer, hvis adgangen til Self-

Back app begrænses til at kunne tilbydes gennem almen praksis, som er præ-

missen for nærværende evaluering. 

For ansøgers forløbsbeskrivelse vurderer fagudvalget, at ansøger fyldestgø-

rende har beskrevet patientforløbet med og uden SelfBack app med det forbe-

hold, at beskrivelsen er baseret på den endnu uudgivne vejledning fra DSAM 

vedr. håndtering af lænderygsmerter i almen praksis.  

For ansøgers beskrivelse af udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard 

bemærker fagudvalget, at det står uklart, hvordan redskabet fungerer i praksis, 

samt hvordan det skal understøtte behandling og kommunikation; både mellem 

behandlere og patienter og mellem behandlergrupper. Anvendelsen af Clinical 
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Dashboard ikke er dog nødvendig for de praktiserende lægers ordination eller 

patienternes efterfølgende anvendelse af SelfBack app.  

For ansøgers beskrivelse af behandleres interesse i teknologien, bemærker fag-

udvalget at denne langt hen ad vejen baserer sig på informationer fra kiroprakto-

rer og fysioterapeuter, hvor nærværende evaluering tager udgangspunkt i ad-

gangen til SelfBack app gennem almen praksis. Fagudvalget vurderer, at even-

tuel udbredelse af SelfBack app forudsætter interesse blandt de praktiserende 

læger for anvendelse af teknologien. 

For ansøgers beskrivelse af systemkrav og integration i eksisterende systemer 

vurderer fagudvalget overordnet set denne fyldestgørende. Fagudvalget vurde-

rer, at det kan blive en udfordring for bred implementering af teknologien, at Cli-

nical Dashboard ikke er fuldt integreret i de eksisterende systemer. Fagudvalget 

vurderer også, at teknologiens potentiale for at styrke tværsektorielt arbejde kan 

blive udfordret af behovet for integration mellem de digitale systemer i sektor-

overgangen. 

For ansøgers beskrivelse af implementering, oplæring og kvalifikationer vurderer 

fagudvalget denne overordnet set fyldestgørende. Fagudvalget gør opmærksom 

på, at ansøgers beskrivelse i høj grad forlader sig på samarbejde og kommuni-

kation med relevante kliniske interessenter såsom DSAM.  

For ansøgers beskrivelse af håndtering af data og informationer, licenserings-, 

service, og driftsaftaler og forventede produktmodifikationer vurderer fagudval-

get disse overordnet set fyldestgørende. 

Ansøgers beskrivelse af ovenstående emner er udarbejdet med udgangspunkt i 

ansøgers forventninger til en eventuel introduktion af SelfBack app i det danske 

sundhedssystem. Fagudvalget understreger, at de endelige organisatoriske im-

plikationer ved en eventuel anbefaling af SelfBack app fra Rådet i Sundhedsvæ-

senets Kvalitetsinstitut vil blive betinget af de kontrakter, der måtte indgås med 

de danske regioner.  

Sundheds-

økonomi 

Analysen af Sundhedsøkonomi beror på analyser, som er udarbejdet med for-

målet at belyse de sundhedsøkonomiske konsekvenser af anvendelse af Self-

Back app i behandlingen af patienter med uspecifikke lænderygsmerter. Sund-

hedsvæsenets Kvalitetsinstituts analyser inkluderer en cost-utility analyse og en 

budgetkonsekvensanalyse. Cost-utility analysen er udarbejdet af ansøger, mens 

budgetkonsekvensanalysen er udarbejdet af Sundhedsvæsenets Kvalitetsinsti-

tut. Der gøres opmærksom på, at den sundhedsøkonomiske analyse og budget-

konsekvensanalysen er baseret på forskellige opgørelser af omkostninger for-

bundet med anvendelsen af SelfBack-systemet. Resultaterne af den sundheds-

økonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen kan derfor ikke sammen-

holdes.  

Ansøger estimerer, at behandling med SelfBack app over en ni måneders tids-

horisont giver en QALY-gevinst på 0,03 relativt til vanlig praksis, mens forskellen 

i omkostninger forbundet med behandling er DKK 1.716. Dette resulterer i en in-

krementel omkostningseffektivitetsratio på DKK 54.729 pr. QALY. Ansøgers 

cost-utility analyse baserer sig på danske EQ-5D-5L data og danske 
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3 Baggrund 

3.1 Uspecifikke lænderygsmerter 

Uspecifikke lænderygsmerter manifesterer sig med en symptomrække, som inkluderer smerter, ube-

hag, muskelspændinger og/eller stivhed. Dertil kan der være udstråling af smerter til et eller begge 

ben. Der er ikke nogen entydig årsag til, at uspecifikke lænderygsmerter opstår, og der ses ved bil-

leddiagnostik, såsom røntgen og MR-scanning (magnetisk resonans), normale forhold eller degene-

rative og strukturelle forhold, som også er almindeligt forekommende hos raske personer [1]. 

Uspecifikke lænderygsmerter er karakteriseret ved forskellige årsager, sværhedsgrad, varighed og 

prognose. Smerterne opstår som oftest gradvist over tid og uden forudgående traume eller fysisk 

belastning. 80% af befolkningen oplever på et tidspunkt i løbet af deres liv uspecifikke lænderyg-

smerter, mens 30% af befolkningen oplever dem på månedlig basis. Smerterne opdeles ofte i relation 

til deres varighed, hvor de karakteriseres som akutte, hvis de forsvinder inden for seks uger, sub-

akutte, hvis de har en varighed på over seks uger og kroniske, hvis varigheden overstiger tre måne-

der. Uspecifikke lænderygsmerter kan opstå som engangsepisoder, være tilbagevendende, kroniske 

med periodevis forværring eller kroniske med gradvis forværring [1]. For mange patienter er lænde-

rygsmerterne kroniske med periodevis forværring [2].  

Uspecifikke lænderygsmerter forsvinder for en stor andel af patienterne af sig selv inden for en peri-

ode. Observationelle studier har fundet, at 90% af patienterne er raske indenfor seks uger og 95% 

er raske inden for 12 uger, det vil sige inden, at smerterne karakteriseres som hhv. subakutte og 

kroniske [3]. Når en patient oplever en episode med uspecifikke lænderygsmerter, er der dog 50-

75% sandsynlighed for, at vedkommende oplever en episode igen inden for et år [1,3,4]. Prognosti-

ske faktorer for patienters smerte og funktionsevne et år efter en episode af lænderygsmerter er bl.a. 

høj smerteintensitet, helbredsbekymringer, lavt fysisk aktivitetsniveau i fritiden og generaliseret øm-

hed i kroppen [1]. For ca. 10% af patienter med uspecifikke lænderygsmerter betyder tilstanden et 

betydeligt nedsat funktionsniveau og omkring 2% oplever sygemeldinger på over to uger [1]. Lang-

varige smerter udgør en stor belastning for patienten og påvirker mange aspekter af livet [3].  

I den videnskabelige litteratur opgøres forekomsten af lænderygsmerter forskelligt1. Dette besvær-

liggør estimering af, hvor stor patientpopulationen reelt set er, samt hvad der udgør risikofaktorer for 

udvikling af lænderygsmerter [4]. Ifølge tværsnitsundersøgelsen Den Nationale Sundhedsprofil 2021 

[5], har over halvdelen (56,6%) af de adspurgte danskere oplevet smerter eller ubehag i ryg eller 

lænd inden for de sidste 14 dage, mens 16,6% af de adspurgte rapporterer at have været meget 

generet af smerterne/ubehaget i den samme periode [6]. Dette svarer til, at over 780.000 danskere 

(≥18 år) inden for en 14-dages periode har været meget generet af smerter eller ubehag i ryg eller 

lænd [6].  

 

1 Det er forskelligt om der refereres til lænderygsmerter – specifikke og/eller uspecifikke, ryg og lænd, rygsygdomme inkl. 

diskusprolaps, og om tilstanden er medicinsk diagnosticeret, selvrapporteret, dens varighed, alvorlighedsgrad, mv. 
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Med udgangspunkt i ovenstående tal estimerer fagudvalget, at omkring 65.000 voksne på et hvilket 

som helst tidspunkt lider af meget generende uspecifikke lænderygsmerter2.  

Sundhedsstyrelsen har i 2022 estimeret, at omkring 10% af alle besøg ved alment praktiserende 

læge, ca. 30% af alle besøg ved kiropraktor og fysioterapeut og ca. 1% af alle somatiske indlæggelser 

kan tilskrives lænderygsmerter3 [4]. Lænderygsmerter er også en væsentlig årsag til sygemeldinger 

(20% af alle sygedage) og er enkeltstående årsag til 6% af alle nytilkendelser af førtidspension [4]. 

Samlet set giver tallene en indikation af den byrde, lænderygsmerter er for patienterne, men også for 

sundhedsvæsnet, der skal håndtere disse. Eftersom uspecifikke lænderygsmerter udgør ca. 80-90% 

af alle tilfælde af lænderygsmerter4, må uspecifikke lænderygsmerter antages at udgøre en betrag-

telig byrde.  

3.1.1 Nuværende kliniske praksis 

Grundet kompleksiteten af sygdomsbilledet forbundet med uspecifikke lænderygsmerter er de indi-

viduelle patientforløb forskellige, og det ikke muligt at tegne ét enkelt og ensartet billede af, hvordan 

forløbet ser ud for samtlige patienter. Patienter opsøger som oftest autoriserede behandlere inden 

for primærsektoren, herunder alment praktiserende læger, kiropraktorer og fysioterapeuter, ved øn-

ske om behandling af deres lænderygsmerter. Mange patienter henvender sig således ikke ved sin 

alment praktiserende læge for behandling i forbindelse med uspecifikke lænderygsmerter, men i ste-

det eksempelvis ved kiropraktorer eller fysioterapeuter i primærsektoren. I dette evalueringsdesign 

evalueres SelfBack med udgangspunkt i, at anvendelsen kræver ordineret licensadgang. Nedenstå-

ende overordnede forløbsbeskrivelse refererer derfor til, hvordan forløb for patienter bør tilrettelæg-

ges, når de henvender sig i almen praksis med uspecifikke lænderygsmerter [3,7]. 

3.1.1.1  Overordnet forløbsbeskrivelse 

Når en patient henvender sig i almen praksis med akutte, meget generende lænderygsmerter, er en 

vigtig del af lægens anamnese at få afklaret, om der er specifikke årsager til lænderygsmerterne, 

såsom mere alvorlig underliggende sygdom (cancer, infektioner, brud, spinalstenose, mv.). Lægen 

stiller diagnosen på baggrund af patientens sygehistorie og de kliniske fund. Der er normalvis ikke 

behov for yderligere undersøgelser, medmindre der er unormale fund (refereres til som gule og røde 

flag) [1,3]. Lægens behandling er som hovedregel afventende i de første 1-2 uger og indebærer 

patientuddannelse. Denne inkluderer information om, hvad lænderygsmerter er, herunder at der ikke 

er tale om en farlig tilstand, og vigtigheden at af opretholde daglige aktiviteter, arbejde og fysisk 

aktivitet, samt at afdække relevante psykosociale forhold, som kan have betydning for patientens 

prognose og videre forløb [1,3,8]. Smertestillende lægemidler frarådes generelt [3,9]. Det er forven-

teligt, at lægen i denne periode udelukker mere alvorlig underliggende sygdom, som forårsager hen-

visning til videre udredning. 

Hvis en patient oplever en længerevarende episode af uspecifikke lænderygsmerter, kan det blive 

relevant for vedkommende at indgå i forløbsprogrammer, der inkluderer samarbejde mellem den be-

handlende læge, fysioterapeuter, kiropraktorer og reumatologer samt kommunale aktører [1,3,8,10]. 

Jo længere varighed de uspecifikke lænderygsmerter har, jo flere fagligheder kan det være relevante 

at inddrage i behandlingen. Dette inkluderer fagligheder med kendskab til fysisk og kognitiv terapi og 

 

2 Fagudvalget anerkender, at estimater for prævalens af de uspecifikke lænderygsmerter er behæftet med betydelig us kker-

hed. 

3 Estimater er baseret på data fra Den Nationale Sundhedsprofil 2010.  

4 De resterende tilfælde af lænderygsmerter relaterer sig til nerverodsaffektion, underliggende sygdom, akutte neurologiske 

problemer og refererede smerter fra abdominale og thorakale lidelser. 
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sygdoms- og smertemestring, med henblik på at forbedre eller fastholde funktionsevne og opretholde 

arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [1,3]. I udgangspunktet er det først relevant for læ-

gen at henvise til sekundærsektoren, hvis en patient ikke oplever bedring efter 4-8 uger trods relevant 

fysioterapeutisk eller kiropraktisk behandling (se også Henvisning til billeddiagnostik nedenfor) 

[1,3,8]. Behandling af uspecifikke lænderygsmerter involverer på denne måde en høj grad af tvær-

fagligt og tværsektorielt samarbejde. Da patienter med uspecifikke lænderygsmerter har behov for 

individualiserede forløb og potentielt kan involvere mange sundhedsfaglige grupper, er håndteringen 

af uspecifikke lænderygsmerter kompleks. 

Behandling af akutte uspecifikke lænderygsmerter 

Målet med behandlingen af akutte uspecifikke lænderygsmerter er langt hen ad vejen gennem infor-

mation og kort oplæring i smertemestring at opnå, at patienten fortsætter eller genoptager normal 

aktivitet og hindre, at tilstanden bliver kronisk. Der kan tilbydes individuelt tilpasset patientuddan-

nelse, hvis lægen vurderer, at det kan øge patientens egenomsorg. På nuværende tidspunkt har 

specifikke behandlingstiltag, såsom mave- eller rygøvelser, ingen dokumenteret større effekt på 

akutte lænderygsmerter, hvorfor patienter kun kan opfordres til at opretholde normal aktivitet. [1,3]. 

Manuel behandling, såsom manipulation eller mobilisering kan også anvendes med smertelindrende 

effekt, men evidensen for langtidseffekten for dette er ligeledes begrænset [11].  

Behandling af subakutte og kroniske uspecifikke lænderygsmerter 

Formålet med indsatser rettet mod lænderygsmerter af mere langvarig og generende karakter er at 

forbedre og fastholde patientens funktionsevne og øge patientens sygdoms- og smertemestring med 

henblik på at fastholde eller forbedre patientens helbredsrelaterede livskvalitet, samt at fastholde 

arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [3]. Da der er flere formål med behandlingen af 

subakutte og kroniske lænderygsmerter, kan denne med fordel være flerfacetteret og involvere både 

fysisk intervention og kognitiv terapi. Træningsterapi kan påvirke smerte og funktionsevne ved sub-

akutte og kroniske lænderygsmerter, men fordi uspecifikke lænderygsmerter er forskelligartede i for-

hold til deres årsager og symptomer, er det ikke muligt entydigt at identificere hvilken type træning, 

der er effektiv. Dette skal baseres på en individuel vurdering. For patienter der har subakutte eller 

kroniske lænderygsmerter og lavt funktionsniveau kan multidisciplinære interventioner med involve-

ring af egen læge, specialister i rehabilitering, ergoterapeut og psykologer være fordelagtigt [1,3]. 

Forebyggelse 

Øvelser og træningsterapi kan i nogle tilfælde forebygge forekomst og tilbagefald af lænderygsmer-

ter, ligesom opretholdelse af aktivitet potentielt kan reducere risikoen for, at lænderygsmerterne bliver 

kroniske og forværrede [1,3].  

Evidens for behandling af lænderygsmerter 

Evidensgrundlaget for behandling af lænderygsmerter er divergerende i forhold til den kliniske effekt 

af de enkelte interventioner. Sundhedsstyrelsen nuværende nationale kliniske retningslinjer er svage 

og beror på evidens af lav til meget lav kvalitet [9].  

Henvisning til billeddiagnostik 

Danske og udenlandske retningslinjer anbefaler samstemmende, at der ikke skal anvendes billeddi-

agnostik, såsom MR-scanning eller røntgen, ved hverken akutte, subakutte eller kroniske lænderyg-

smerter, medmindre der er specifikke indikationer herfor, såsom mistanke om mere alvorlig underlig-

gende rygsygdom. Dette skyldes, at der er dårlig overensstemmelse mellem patientens symptomer 

og de billeddiagnostiske fund, hvorfor anvendelse af billeddiagnostik ved uspecifikke lænderygsmer-

ter ikke forbedrer patientens prognose. Anvendelse af billeddiagnostik kan derimod skabe utryghed 

ved patienten, hvis der findes aldersrelaterede ændringer, og disse tolkes som patologiske. [1,3,8,9] 
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Til trods for at eksisterende behandlingsvejledninger og anbefalinger fraråder anvendelsen af MR-

scanning til diagnostik ved uspecifikke lænderygsmerter, ses der et stigende forbrug af denne ydelse; 

muligvis fordi patienter efterspørger den [9,12]. Med udgangspunkt i denne potentielle overdiagnostik 

har Vælg Klogt, en organisation nedsat af Danske Patienter og De Lægevidenskabelige Selskaber, i 

2022 udgivet en anbefaling, der i lighed med andre danske anbefalingsdokumenter og retningslinjer 

foreskriver, at der ikke bør foretages MR-scanninger eller røntgenundersøgelser for patienter med 

(nyopståede) lænderygsmerter, medmindre der er mistanke om alvorlig lidelse [13].  

3.2 SelfBack app 

SelfBack er et evidensbaseret og datadrevet system til brug på smartphones af patienter, hvor for-

målet med app’en er at facilitere, forbedre og styrke patienternes self-management af uspecifikke 

lænderygsmerter [14]. Endemålet med sundhedsteknologien er at mindske smerterelateret funkti-

onsnedsættelse forbundet med uspecifikke lænderygsmerter [15].  

SelfBack leverer self-management planer, som inkluderer: 

• Individuelt tilpasset rådgivning ift. fysisk aktivitet,  

• Fysiske øvelser, hvortil der er videoinstruktioner, som tilpasses individuelt med udgangspunkt i 

patientens egne mål, karakteristika, udvikling i symptomer og funktionsevne samt  

• Individuelt tilpasset uddannelsesindhold i forhold til self-management af lænderygsmerter og pa-

tientens mål, karakteristika, mv. Uddannelsesindholdet kan indeholde information i relation til 

f.eks. smertehåndtering, søvn, og mindfullness. 

De øvelser og informationer, patienterne får ved anvendelse af SelfBack er i overensstemmelse med 

kliniske retningslinjer for behandling af lænderygsmerter. De individuelt tilpassede self-management 

planer skabes på baggrund af CBR, en type af kunstig intelligens [16,17]. Indenfor CBR-metodolo-

gien benyttes viden fra lignende patientcases og data fra den enkelte patient som grundlag for en 

mere patientcentreret behandling baseret på, hvad der tidligere har vist sig at være gavnligt for andre 

patienter, og hvad der ikke har. De individuelt tilpassede self-management planer tager afsæt i et 

opstartsspørgeskema, som patienten udfylder, samt vedkommendes ugentlige indrapporteringer om-

kring blandt andet hvordan øvelsen har været at udføre, symptomer, smerteniveau, mv. Med bag-

grund i CBR foreslår app’en øvelser og giver information, der løbende tilpasses patientens udvikling 

[17].  

App’en downloades til patientens egen smartphone, hvorefter patienten kan anvende denne. App’en 

kan downloades via App store (IOS) og Google Play (Android), men anvendelse af app’en kræver 

licensadgang. Appen tillader, at der anvendes data fra skridttællere, smartwatches mv. i CBR, når 

denne foreslår fysiske øvelser, men det er ikke et krav for anvendelse af teknologien.  

Patientens behandlere har mulighed for at tilgå patientens data fra SelfBack app’en via et Clinical 

Dashboard. Behandlere har derved mulighed for at tilgå oplysninger omkring patientens trænings-

mængde, hyppighed af træning, hvilke øvelser, patienten er blevet foreslået og har udført, og hvilken 

effekt patienten har haft ved anvendelsen af app’en gennem patientens egen indrapportering af, 

hvilke øvelser der er gennemført, smerteniveau, symptomer, mv. Dialogen mellem patienten og be-

handler omkring patientens træning og udvikling kan tage udgangspunkt i disse informationer, når 

patienten er i kontakt med behandleren.  
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5 Litteratursøgning 

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet foretog sekretariatet i samarbejde med fagudvalget 

en systematisk litteratursøgning, der havde til formål at identificere eksisterende publiceret litteratur, 

der belyser den undersøgte sundhedsteknologi inden for de fire perspektiver, herunder Klinisk effekt 

og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi.  

Der blev ikke identificeret nogen HTA-rapporter eller systematiske reviews, der kunne belyse de fire 

perspektiver, så der er foretaget en systematisk søgning efter primærlitteratur. Af denne søgning blev 

der identificeret i alt 34 primærstudier efter dublethåndtering i EndNote. Disse blev overleveret til 

ansøger, der har haft ansvar for screeningen. 

Ansøger beskriver ift. evidensgrundlag følgende: 

”Evidensgrundlaget tager afsæt i den tilsendte liste med studier fra PICO-søgningen 

i evalueringsdesignet, suppleret af nyere publiceret relevant litteratur ud fra ansøgers 

kendskab, samt upublicerede værker og interne analyser. Overordnet set, er data-

grundlaget for de kliniske effektmål i ansøgningen (Sektion 5) primært baseret på det 

dansk-norske RCT-studie udført i 2021 [7]. Patientperspektivet (Sektion 6) og de or-

ganisatoriske implikationer (Sektion 7) er besvaret med afsæt i både publicerede og 

upublicerede kvalitative analyser, der har undersøgt brugertilfredshed og anvendelig-

hed af SelfBack fra henholdsvis et patientperspektiv og et klinikerperspektiv. Den 

sundhedsøkonomiske analyse (Sektion 8) er besvaret med udgangspunkt i data fra 

et helt nyt cost-effectiveness studie med afsæt i data fra SelfBack RCT’en [9].” 

SelfBack ansøgning s. 22 

Ansøger beskriver ift. selektion af relevante studier følgende: 

”SelfBack applikationen er det endelige resultat af et stort flerårigt EU-projekt, hvor 

adskillige facetter af den globale problematik med lænderygsmerter var i fokus; her-

under det daværende evidensniveau, videnshuller, behovsafklaring, teknologipara-

thed for patienter og sundhedspersonale, samt udvikling og pilotafprøvning af en 

proof-of-concept løsning til understøttet egenhåndtering via en mobilapplikation [33]. 

På EU-kommissionens hjemmeside for forskningsresultater ifm. HORIZON-2020-pro-

jektet4 findes henholdsvis 19 udgivelser for leverancer med demoer, litteratursøgnin-

ger, protokoller og data management plan, samt 10 videnskabelige artikler i tidsskrif-

ter, 26 konferenceartikler og 3 bogkapitler [33]. Alle undersøgelserne og den resulte-

rende dokumentation fra HORIZON-2020-projektet dannede grundlag for SelfBack 

applikationens indhold og udseende forud for den kliniske evaluering i SelfBack RCT-

studiet [7]. Den tilsendte liste over studier fra PICO-søgningen i evalueringsdesignet 

er screenet internt og relevante publikationer er inddraget i ansøgningen til besvarel-

sen af de fire overordnede perspektiver vedrørende kliniske effekter, patientperspek-

tivet, det organisatoriske perspektiv, og sundhedsøkonomi. Der er siden modtagelsen 

af PICO-søgningsresultatet publiceret adskillige nye artikler og udarbejdet evalue-

ringsrapporter på mindre kommunale projekter, hvorfor mange af kilderne ikke vil 

være relevante for ansøgningen, da de nye er mere retvisende for sundhedsteknolo-

gien i dag. Figur 9 illustrerer titreringen i løbet af screeningsprocessen, hvor de 34 
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referencer i PICO-listen er indsnævret til slutteligt at inkludere 8 referencer efter gen-

nemført screening.” 

SelfBack ansøgning s. 22-23 

Ansøger beskriver desuden inklusion-og eksklusionskriterier, der stemmer overens med designet. 

På baggrund af screeningen er der identificeret følgende litteratur: 

Klinisk effekt og sikkerhed 

To studier: Sandal et al. (2021), Kongstad et al. (2024) 

Patientperspektiv 

Syv studier: Svendsen et al. (2020) [2 i ansøgning], Svendsen et al. (2022a) [3 i ansøgning], Nords-

toga et al. (2020) [4 i ansøgning], Svendsen et al (2022b) [8 i ansøgning], Hurmuz et al. (2024) [38 i 

ansøgning], Mair et al. (2021) [40 i ansøgning] og Øverås et al. (2022) [42 i ansøgning]. 

Organisatoriske Implikationer 

Fem studier: Stevenson et al. (2024) [34 i ansøgning], Marcuzzi et al. (2024) [35 i ansøgning], Med-

com.dk (2024a) [36 i ansøgning], Medcom.dk (2024b) [37 i ansøgning], Bach et al. (2019) [39 i an-

søgning] 

Sundhedsøkonomi 

Tolv studier: Nicholl et al. (2017) [1 i ansøgning], Kongstad et al. (2024) [9 i ansøgning], Sandal et al. 

(2021) [7 i ansøgning], Dansk RygDatabase (2023) [20 i ansøgning], Ferreira et al. (2021) [25 i an-

søgning], NICE (2024a) [41 i ansøgning], NICE (2024b) [43 i ansøgning], Priebe et al. (2024) [44 i 

ansøgning], Barker et al. (2017) [45 i ansøgning], Deeney et al. (2018) [46 i ansøgning], Devlin et al. 

(2004) [47 i ansøgning], Cerri et al. (2014) [48 i ansøgning]. 

5.1 Øvrige kilder 

Ansøger beskriver, at øvrigt datagrundlag er vedlagt bilag. Det øvrige datagrundlag fordeler sig så-

ledes, at kilderne/artiklerne Svane et al. (2022) [49 i ansøgning]/[Bilag 11.5] og Weinkauf et al. (2024) 

[50 i ansøgning] berører patientperspektivet. Kilderne Digsi-projektet (intern rapport) [28 i ansøgning], 

[bilag 11.3], Svane et al. (2022) [49 i ansøgning]/[bilag 11.5], [Bilag 11.7] og [Bilag 11.8] berører 

Organisatorisk implikationer. Kilderne Dansk Sundhedssikring (2024) [13 i ansøgning], Sundheds-

styrelsen (2023) [19 i ansøgning], Dansk RygDatabase (2023) [20 i ansøgning], Danmarks Statistik 

(2023) [51 i ansøgning], Indenrigs- og Sundhedsministeriets Benchmarkingenhed (2024) [52 i an-

søgning] vedrører sundhedsøkonomien. 

5.2 Baselinekarakteristika for primærstudier 

Den kliniske effekt af SelfBack er baseret på baggrund af Sandal et al. (2021) og Kongstad et al. 

(2024). Med henblik på at beskrive overførbarheden af fundene til den gældende kliniske kontekst, 

beskrives her baselinekarakteristika for de to studier i Tabel 3 og Tabel 4. 
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Tabel 3 – Baselinekarakteristika for studiepopulationen i studiet af Sandal et al. Tabellen er kopieret fra ansøgningen. 
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Tabel 4 – Baselinekarakteristika for studiepopulationen i studiet af Kongstad et al. Tabellen er kopieret fra ansøgnin-

gen.  
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Fagudvalgets vurdering af den inkluderede litteratur 

Fagudvalget vurderer, at litteratursøgningen og screeningen er foretaget korrekt i henhold til desig-

net. De to artikler, der udgør grundlaget for resultaterne i klinisk effekt og sikkerhed; hhv. Sandal et 

al. (2021) og Kongstad et al. (2024) bygger på et randomiseret kontrolleret forsøg, foretaget i Dan-

mark og Norge. Fagudvalget bemærker, at kun et fåtal af patienterne, der indgår i studierne, er re-

krutteret gennem almen praksis (Sandal et al.: 15% af patienterne rekrutteret til behandlingsarmen 

med behandling med vanlig praksis og 15% i behandlingsarmen med behandling med SelfBack 

app) (Kongstad et al.: 2,7 % af patienterne rekrutteret til behandlingsarmen med behandling med 

vanlig praksis og 2,0 % i behandlingsarmen med behandling med SelfBack app. Resten af patien-

terne er rekrutteret til studiet gennem fysioterapeuter, kiropraktorer og rygsmerteklinik. Jf. evalue-

ringsspørgsmålet i nærværende rapport er fokus for evalueringen patienter, der præsenterer i al-

men praksis med uspecifikke lænderygsmerter, hvorved disse patienter kun er repræsenteret i 

ringe grad i den population, der undersøges i studierne.  

Fagudvalget vurderer, at rekrutteringen af flere patienter ved fysioterapeuter, kiropraktorer og ryg-

klinikken kan skyldes designet af det kliniske studie. Fagudvalget vurderer, at patienternes karakte-

ristika og prognose ikke betinges af, hvor de er rekrutteret henne i relation til det kliniske studie, 

men bemærker, patienter rekrutteret ved fysioterapeuter, kiropraktorer og rygklinikker potentielt 

præsenterer med andre karakteristika end patienter, der præsenterer i almen praksis med uspeci-

fikke rygsmerter, f.eks. ved anden socioøkonomisk status, øget komplians eller motivation for be-

handlingen. Dette er understøttet af Marcuzzi et al. (2024), der beskriver at kompliansen i deres 

studie fra sekundærsektoren er lavere end kompliansen i Sandal et al. (2021), foretaget i primær-

sektoren. 

Da der ikke er data til at understøtte, at der er klinisk forskel på patienter, der præsenterer sig i al-

men praksis og ved andre behandlere, accepterer fagudvalget ansøgers patientpopulation. 
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6 Klinisk effekt og sikkerhed  

I dette afsnit belyses, hvordan anvendelsen af SelfBack app forventes at påvirke den kliniske effekt 

af behandlingen for de respektive effektmål:  

• Fysisk funktionsniveau (Afsnit 6.1.1) 

• Handlekompetence (Afsnit 6.1.2) 

• Helbredsrelateret livskvalitet (Afsnit 6.1.3) 

• Smerteintensitet (Afsnit 6.1.4) 

• Arbejdsevne (Afsnit 6.1.5) 

• Forbrug af smertestillende medicin (Afsnit 6.1.6) 

Desuden vil afsnittet belyse sikkerheden ved anvendelsen af SelfBack app, samt hvilken rolle aktivi-

tetsmåleren i appen har haft i de inkluderede studier. 

6.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed er baseret på den litteratursøgning, som 

præsenteres i det følgende afsnit. I afsnittet præsenteres ansøgers inkluderede studier, samt hvor-

dan data er behandlet og analyseret. 

6.1.1 Litteratursøgning og inkluderede studier 

SelfBack beskriver i deres ansøgning følgende vedrørende litteratursøgning af primær- og sekun-

dærlitteratur til besvarelse af klinisk effekt og sikkerhed: 

”Tabel nedenfor er der angivet to publikationer på samme studie, for hvilke de kliniske 

effekter for SelfBack App i tillæg til VP af lænderygsmerter er rapporteret. SelfBack 

App i forlængelse af VP er valideret under et RCT-studie [7], med førende forskere 

inden for muskelskeletlidelser. RCT-studiet blev udført med deltagelse af danske og 

norske patienter (317 danske og 144 norske). De observerede kliniske effekter er 

således fra et studiedesign, som er øverst i evidenshierarkiet, og størstedelen af del-

tagerne er danske, hvorfor resultaterne kan forventes at være generalisérbare til den 

øvrige danske befolkning med prævalente lænderygsmerter. Under afsnit 5.2.4.2 i 

afrapporteringen af klinisk effekt for helbredsrelateret livskvalitet, anvendes Kongstad 

et al. [9] som supplement til de rapporterede effekter i RCT-studiet. I den sundheds-

økonomiske analyse af SelfBack App i tillæg til VP af lænderygsmerter rapporteres 

ændringen i helbred relateret livskvalitet udelukkende for den danske subgruppe af 

SelfBack RCT-populationen, som an ses for særligt relevant i den nærværende an-

søgning om godkendelse hos Behandlingsrådet.” 



 

Side 23 af 117 

 

SelfBack ansøgning s. 25 

Fagudvalgets vurdering af litteraturscreening og inkluderede studier 

Fagudvalget vurderer, at litteratursøgningen og screeningen er foretaget korrekt i henhold til desig-

net. 

6.1.2 Databehandling og analyse 

SelfBack har både præsenteret resultaterne for hvert effektmål individuelt for hvert af de inkluderede 

studier, og har foretaget en metaanalyse, der samler resultaterne af den supplerende litteratur til 

effektmålene.  

For opgørelsen af resultater for hvert af de inkluderede studier beskriver ansøger følgende tabel: 
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SelfBack ansøgning s. 34-36 

For den komparative analyse af intervention versus komparator beskriver ansøger følgende: 

Som angivet i Sandal et al. [7] og Kongstad et al. [9], er de statistiske analyser for 

samtlige effektmål, der fremgår af Tabel 4A og Tabel 4B, udført efter ITT-princippet, 

hvor de kliniske effekter målt ved follow-up inkluderer eventuelle drop-outs fra inter-

ventions- og komparatorgrupperne. De rapporterede effekter afspejler således den 

gennemsnitlige oplevede effekt for hver patient inkluderet ved baseline i studiet uag-

tet forskelle i brugsmønstre af SelfBack applikationen og andre ydelser i sundheds-

systemet. For at eliminere potentiel indflydelse af baselineforskelle mellem grupperne 
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på follow-up værdierne, blev en indskrænket longitudinel dataanalyse udarbejdet, 

hvor begge gruppers follow-up værdier blev sammenlignet med det totale baseline 

gennemsnit for alle deltagere på tværs af begge grupper [7]. Alle follow-up værdier 

var jf. evidensbaserede retningslinjer for rapportering af kliniske studier (CONSORT5) 

justeret for de samme variable (patientkarakteristikker), som var anvendt til at strati-

ficere randomiseringen. 

 SelfBack ansøgning s. 37 

Desuden beskriver ansøger, at der er foretaget følgende følsomhedsanalyser og en complete-case-

analyse: 

”Forudbestemte følsomhedsanalyser i forbindelse med RCT-studiet inkluderede: 1) 

Imputation af manglende data vha. en multivariat normal tilgang og 20 imputerede 

datasæt; 2) En complete case analalyse, der indeholdt patienter med data for alle 

follow-up tidspunkter; og 3) En per-protokol analyse med patienter, der havde en til-

strækkelig anvendelse af SelfBack Appen med mindst 6 genererede ugeplaner af 12 

mulige [7]. 

I en complete-case-analyse i RCT-studiet blev der anvendt en logistisk Generalized 

Estimating Equations model [56] til at estimere OR for at opnå mindst en 2- eller 4-

punkts forbedring i RMDQ-scoren fra baseline til hvert follow-up tidspunkt, og som 

var justeret for variable anvendt til stratificering ved baseline. Lignende analyser blev 

udført for at estimere OR for sekundære binære udfald, der blev defineret i henhold 

til klinisk relevante grænseværdier. For at sikre Tabel 5A er både complete-case re-

sultaterne og ITT-resultaterne præsenteret for de to effektmål: ’ændring i antal perso-

ner med ≥4 forbedring i RMDQ score’ og ’ændring i antal personer med 1≥ dags 

forbrug af smertestillende medicin om ugen’.” 

SelfBack ansøgning s. 37 

Fagudvalget vurderer, at intention-to-treat analysen er den mest pålidelige af analyserne. 

Vedrørende sammenligningen for effekten af helbredsrelateret livskvalitet beskriver ansøger føl-

gende: 

”Den sundhedsøkonomiske analyse af SelfBack blev udarbejdet af en uafhængig 

forskningsenhed på SDU, og afrapporteringen heraf er netop publiceret den 5. sep-

tember 2024 [9]. Afrapporteringen var guidet af standardiserede retningslinjer for rap-

portering af økonomiske evalueringer (CHEERS) [57], og af guidelines for udarbej-

delse af sundhedsøkonomiske undersøgelser sammen med kliniske studier [58].” 

SelfBack ansøgning s. 38 
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Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse 

Fagudvalget vurderer, at databehandlingen og de statistiske analyser er foretaget korrekt i forhold til 

designet. 

6.2 Resultatgennemgang 

I følgende afsnit vil resultaterne af de komparative analyser rapporteres og kommenteres på. 

6.2.1 Fysisk Funktionsniveau <Kritisk> 

Jævnfør evalueringsdesignet er ansøger anmodet om at afdække effekten af anvendelsen af Self-

Back på patientens fysiske funktionsniveau, hvilket er et kritisk effektmål. Fysisk funktionsniveau bør 

måles ved hjælp af Roland Morris Disability Questionnaire (RMDQ) som er et internationalt anerkendt 

instrument til vurdering af funktionsniveauet hos patienter med uspecifikke længderygsmerter. Fag-

udvalget har fastsat en MKRF på 2 point. Ansøger beskriver vedrørende dette effektmål følgende: 

”Funktionsniveau måles via RMDQ, der er et 24-item spørgeskema, hvor patienten 

svarer ja/nej til at opleve diverse symptomer, som er relateret til patientens funktions-

niveau. Målet er at reducere antallet af oplevede symptomer hos patienten [61]. Ved 

baseline var den samlede gennemsnitlige RMDQ-score på 10,4 for kontrolgruppen 

og interventionsgruppen ud af maksimalt 24 point. Jo lavere score, des bedre funkti-

onsniveau. Ved 3 mdr. follow-up havde interventionsgruppen med SelfBack (n = 232) 

en gennemsnitlig RMDQ-score på 6,7 (SD 4,7). Ved 9 mdr. follow-up var den gen-

nemsnitlige RMDQ-score yderligere faldet til 6,0 (SD 5,3) for interventionsgruppen. 

Til sammenligning sluttede kontrolgruppen (n = 229) med en RMDQ-score på 7,4 

(5,4) efter 3 mdr. follow-up og 6,9 (SD 5,6) efter 9 mdr. follow-up. Dette indikerer en 

gennemsnitlig potentiel forbedring på -0,88 (95% CI: -1,64; -0,11) i RMDQ-score ved 

implementering af SelfBack sammen med VP i et 9-måneders forløb frem for VP 

alene. Forskellen overstiger dog ikke en MKRF på 2,0, som er angivet i evaluerings-

designet. Hertil kan det tilføjes, at spredningen var lavere for interventionsgruppen 

med SelfBack, som indikerer, at de individuelle forbedringer i RMDQ-score svinger i 

samme grad eller mindre end for kontrolgruppen. I det supplementære materiale ud-

givet sammen med SelfBack RCT-publikationen [7] ses i eTable 1 desuden en opgø-

relse over følsomhedsanalyser for funktionsevne i form af complete-case og per-pro-

tokol analyse. Complete-case analysen viste en højere effektforskel mellem interven-

tionsgruppen og kontrolgruppen på -0,97 (95% CI: -1,80; -0,14) efter 9 måneder, for 

deltagere der havde datapunkter ved alle opsamlingstidspunkter. Per-protokol analy-

sen viste en mere moderat effekt forskel mellem grupperne på -0,75 (95% CI: -1,54; 

0,04) efter 9 måneder, hvor kontrolgruppen blev sammenlignet med den del af inter-

ventionsgruppen, som havde 6 eller flere genererede ugeplaner i SelfBack appen 

(minimum 50% adherence) [7]. Disse tal indikerer, at der ved større compliance til 

SelfBack appen ses større fremgang for fysisk funktionsniveau sammenlignet med 

kontrolgruppen, dog er forskellen ikke i en størrelsesorden, som defineres klinisk re-

levant jf. evalueringsdesignet.” 



 

Side 27 af 117 
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Fagudvalgets vurdering af Fysisk Funktionsniveau 

Effektmålet Fysisk Funktionsniveau er opgjort med spørgeskemaet RMDQ ved hhv. 3 og 9 måne-

ders opfølgningstid. I designet udarbejdet af fagudvalget blev der kun efterspurgt 9 måneders op-

følgningstid, men begge opfølgningstider er medtaget i rapporten, da det øgede detaljeniveau bi-

drager til fortolkningen af resultaterne. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til RMDQ-

score difference på 2 point. 

På baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansøger, at interventionsgruppen med 

SelfBack (n = 232) ved 3 måneders opfølgning havde en gennemsnitlig RMDQ-score på 6,7 (SD 

4,7), hvor kontrolgruppen havde en gennemsnitlig RMDQ-score på 7,4 (SD 5,4). Det er ikke afrap-

porteret i ansøgningen, hvorvidt denne forskel er statistisk signifikant, men differencen på ca. 0,7 

point overskrider ikke MKRF på 2 point og er dermed ikke klinisk relevant. I forbindelse med hørin-

gen gjorde ansøger opmærksom på, at den eksakte værdi for gennemsnitlig RMDQ-score ved tre 

måneders opfølgning er -0,79 [95% CI -1,51; -0,06]. Denne forskel er statistik signifikant, om end 

fortsat ikke klinisk relevant. 

Ved 9 mdr. follow-up var den gennemsnitlige RMDQ-score i interventionsgruppen 6,0 (SD 5,3) og i 

kontrolgruppen (n = 229) en RMDQ-score på 6,9 (SD 5,6). Dette giver en effektforskel på -0,88 

[95% CI -1,64; -0,11]. Denne effekt er statistisk signifikant, men opnår ikke den MKRF på 2 point 

og er dermed ikke klinisk relevant. Fagudvalget vurderer på baggrund af disse resultater, at Self-

back ikke bidrager til bedre fysisk funktionsniveau end vanlig behandling. 

I ansøgningen er der medtaget andre opgørelsesmetoder til dette effektmål; dels en per-protokol 

analyse og en complete-case analyse. Disse analyser er ikke medtaget i rapporten, da fagudvalget 

vurderer, at de ikke bidrager yderligere til fortolkningsgrundlaget for effektmålet. 

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Funktionsniveau er overførbare til den danske kliniske, 

dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er lav, og tiltroen til resulta-

terne dermed er lav. 

6.2.2 Handlekompetence <Kritisk> 

Jævnfør evalueringsdesignet er ansøger anmodet om at afdække effekten af anvendelsen af Self-

Back på patientens Handlekompetence (self-efficacy), hvilket vedrører en persons individuelle vur-

dering af egne evner til at udføre bestemte handlinger og er et kritisk effektmål. Handlekompetence 

bør måles ved hjælp af Pain Self-Efficacy Questionnaire (PSEQ). Fagudvalget har fastsat MKRF til 

5,5 point. Ansøger beskriver for dette effektmål følgende: 

Handlekompetence måles via PSEQ, som er et selvrapporteret 10-item spørge-

skema, hvor patienten for hvert spørgsmål skal vurdere sin enighed i et udsagn rela-

teret til egen oplevet handlekompetence i relation til smerter på en skala fra 0-6 [63]. 
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Ved baseline var den gennemsnitlige PSEQ-score for kontrolgruppen og interventi-

onsgruppen på 44,1 (SD 11,0) ud af maksimalt 60 point. Jo højere score, des bedre 

handlekompetence. Ved 9 mdr. follow-up var interventionsgruppens gennemsnitlige 

handlekompetence på 50,2 (SD 9,7), og kontrolgruppens var 46,9 (SD 11,0). Den 

gruppevise forskel i PSEQ score ved 9 mdr. var på 3,25 (95% CI: 1,71; 4,79), som 

favoriserer interventionsgruppen. Forskellen overstiger dog ikke den angivne MKRF 

på 5,5 jf. evalueringsdesignet. 

SelfBack ansøgning s. 40 

 

Fagudvalgets vurdering af effektmålet Handlekompetence 

Effektmålet Handlekompetence er opgjort med spørgeskemaet PSEQ ved 9 måneders opfølg-

ningstid, hvilket stemmer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget 

til PSEQ-score difference på 5,5 point. 

På baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansøger, en effekt ved 9 måneders opfølg-

ning på 3,25 point [95% CI 1,71; 4,79] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er statistisk 

signifikant, men opnår ikke den MKRF på 5,5 point og er dermed ikke klinisk relevant. Fagudvalget 

vurderer på baggrund af disse resultater, at Selfback ikke bidrager til bedre handlekompetence end 

vanlig behandling. 

I ansøgningen er der medtaget en opgørelse af handlekompetence ved hjælp af spørgeskemaet 

FABQ, hvilket ikke blev efterspurgt i designet. Denne opgørelse er ikke medtaget i rapporten, da 

fagudvalget vurderer, at dette ikke bidrager til fortolkningen af effektmålet. 

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Handlekompetence er overførbare til den danske kliniske 

kontekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er er lav, og tiltroen 

til resultaterne dermed er lav. 

6.2.3 Helbredsrelateret livskvalitet <Kritisk> 

Jævnfør evalueringsdesignet er ansøger anmodet om at afdække effekten af anvendelsen af Self-

Back på patientens Helbredsrelaterede livskvalitet, hvilket er et kritisk effektmål. Helbredsrelateret 

livskvalitet bør måles ved hjælp af det generiske instrument EuroQol 5 Dimensions (EQ-5D) spørge-

skema bestående af fem dimensioner (bevægelighed, personlig pleje, sædvanlige aktiviteter, 

smerte/ubehag og angst/depression). Fagudvalget har fastsat en MKRF på 0,03 i indeksscore. An-

søger beskriver følgende til dette effektmål: 

”Effektestimatet for helbredsrelateret livskvalitet i den samlede dansk-norske RCT-

population fremgår af Tabel 5A. Effektestimatet for helbredsrelateret livskvalitet for 

den danske sub-population i RCT-studiet blev analyseret i forbindelse med den nye 
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sundhedsøkonomiske analyse [9], hvor omkostningseffektiviteten af SelfBack blev 

undersøgt i en dansk kontekst. Disse tal fremgår af Tabel 5B. Sidstnævnte effektesti-

mat for den danske sup-population i RCT-studiet er det mest generalisérbare mål til 

den generelle population med lænderygsmerter i Danmark, som ansøger har, og esti-

matet er desuden forbundet med de øvrige analyser vedrørende sundhedsøkonomi, 

der fremgår af sektion 8.  

De 297 danske personer i RCT-studiet var fordelt over 149 personer i interventions-

gruppen og 148 personer i kontrolgruppen. Den gennemsnitlige baselineværdi for 

helbredsrelateret livskvalitet målt via EQ-5D-5L med danske præferencevægte [62] 

var for interventionsgruppen på 0,79 (SD 0,18) og for kontrolgruppen på 0,77 (SD 

0,18). Ved 9 mdr. follow-up var den gennemsnitlige EQ-5D indeks score for interven-

tionsgruppen på 0,86 (SD 0,16), hvor kontrolgruppen opnåede en gennemsnitlig EQ-

5D score på 0,80 (SD 0,21). Den gruppevise forskel mellem interventions- og kontrol-

gruppen var således på 0,03 (95% CI: 0,01; 0,05), som favoriserer interventionsgrup-

pen. Forskellen svarer til den angivne MKRF i evalueringsdesignet. Der var en mindre 

forskel i gruppegennemsnittene ved baseline. Dette vurderes ikke at have været til 

interventionsgruppens umiddelbare fordel, da et højere udgangspunkt skaber et min-

dre loft for en potentiel forbedring. Interventionsgruppen havde således marginalt dår-

ligere forudsætninger for en stigning i helbredsrelateret livskvalitet sammenlignet med 

kontrolgruppen baseret på gruppernes udgangspunkt. Det bemærkes, at EQ-5D-5L 

resultatet for den samlede RCT-population jf. Tabel 5A og [7] blev en gruppevis for-

skel på 0,02 (95% CI: 0,00; 0,05), som er en hundrededel lavere end for den danske 

subgruppe alene. Det tyder på, at de norske deltagere ikke har haft den samme op-

levede effekt af SelfBack vedrørende livskvalitet som de danske. Årsagen hertil er 

ukendt, men eventuelle forskelle i vanlig behandling af rygsmerter og øvrige kulturelle 

forskelle mellem Danmark og Norge kan være en faktor. 

SelfBack ansøgning s. 39 
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Fagudvalgets vurdering af effektmålet Helbredsrelateret livskvalitet 

Effektmålet Helbredsrelateret livskvalitet er opgjort med spørgeskemaet EQ-5D ved 9 måneders 

opfølgningstid, hvilket stemmer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagud-

valget til en indeksscore difference på 0,03 point. 

På baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansøger en effekt ved 9 måneders opfølg-

ning på Effekt = 0,02 [0,00; 0,05] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er ikke statistisk 

signifikant, og opnår ikke den MKRF på 0,03 point og er dermed ikke klinisk relevant. 

I ansøgningen er der yderligere medtaget en opgørelse af Helbredsrelateret livskvalitet på den 

danske subpopulation af studiet, publiceret i Kongstad et al. (2024), hvilket ikke blev efterspurgt i 

designet. Denne opgørelse er medtaget, da fagudvalget vurderer, at dette er særlig relevant for 

overførbarheden til den danske kliniske kontekst. Desuden er resultaterne på de danske patienter 

anvendt i de indeværende sundhedsøkonomiske analyser. På baggrund af analysen af den danske 

subpopulation, udgivet i Kongstad et al. (2024), beskriver ansøger en effekt ved 9 måneders op-

følgning på Effekt = 0,03 point [0,01; 0,05]. Efter dialog med ansøger er det afklaret, at dette effekt-

estimat var forkert beregnet og at den korrekte effektdifference er 0,04. Det var dog ikke muligt for 

ansøger at beregne konfidensintervallet, da de ikke længere har adgang til data. 

Da konfidensintervallet mangler, er det ikke muligt at vurdere, om der er en statistisk signifikant el-

ler klinisk relevant forskel i effektmålet ’Helbredsrelateret livskvalitet’ mellem SelfBack og vanlig be-

handling. Det skal dog bemærkes, at selve effektestimatet, foruden hensynstagstagen til usikker-

heden i form af konfidensintervallet, er klinisk relevant. Fagudvalget vurderer på baggrund af resul-

taterne, at SelfBack potentielt bidrager til bedre helbredsrelateret livskvalitet end vanlig behandling, 

men at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er meget lav, og tiltroen til resultaterne dermed er 

meget lave. 

6.2.4 Smerteintensitet <Vigtigt> 

 

Jævnfør evalueringsdesignet er ansøger anmodet om at afdække effekten af anvendelsen af Self-

Back på patientens Smerteintensitet, hvilket er et vigtigt effektmål. Smerteintensitet bør måles ved 

hjælp af den numeriske rangskala (Numeric Rating Scale, NRS (0-10).  Med måleredskabet indikerer 

0 smertefrihed, imens 10 indikerer de værst tænkelige smerter. I litteraturen er der identificeret en 

generaliseret MKRF for populationer med kroniske smerter på 2 i smertereduktion på NRS. Ansøger 

beskriver vedrørende dette effektmål følgende: 

Som beskrevet i sektion 5.2.2 præsenteres der effektestimater for den gennemsnit-

lige smerteintensitet i den forgangne uge på en NRS 0-10 skala som indikator for 

smerteintensiteten i hvile, og den værste oplevede smerte i den forgangne uge er på 

en NRS 0-10 skala anvendt som indikator for smerteintensitet under aktivitet. I RCT-

studiet [7] havde interventions- og kontrolgruppen et gennemsnitligt smerteniveau i 

den forgangne uge på 4,9 (SD 1,9) ved baseline. Ved 9 mdr. follow-up havde inter-

ventionsgruppen et smerteniveau i den forgangne uge på 3,0 (SD 2,3) i gennemsnit, 

hvor der for kontrolgruppen var et gennemsnitligt smerteniveau på 3,7 (SD 2,4). Den 

gruppevise forskel for indikatoren for smerteintensiteten i hvile var således på -0,69 i 

gennemsnit (95% CI: -1,07; -0,30) efter 9 mdr. Som indikator for smerteintensitet ved 

aktivitet var det værst oplevede smerteniveau i den forgangne uge gennemsnitligt på 

6,6 (SD 1,9) for interventions- og kontrolgruppen ved baseline. Efter 9 mdr. var det 

værst oplevede smerteniveau i den forgangne uge for interventionsgruppen gennem 
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snitligt på 4,0 (SD 2,6) og for kontrolgruppen gennemsnitligt på 5,0 (SD 2,8). Dette 

udgør en gruppevis forskel på -1,0 (95% CI: -1,45; -0,56). Selv om resultaterne favo-

riserer interventionsgruppen i et statistisk signifikant niveau baseret på konfidensin-

tervaller er begge effektestimater for den gruppevise forskel i smerteintensitet ikke 

højere end den angivne MKRF på 2,0 jf. evalueringsdesignet. 

SelfBack ansøgning s. 41 

 

Fagudvalgets vurdering af effektmålet Smerteintensitet 

Effektmålet Smerteintensitet er defineret som den gennemsnitlige smerte, som personen i gen-

nemsnit har oplevet i den sidste uge, opgjort via NRS ved 9 måneders opfølgningstid, hvilket stem-

mer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til en NRS-score dif-

ference på 2 point. 

På baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansøger, en effekt ved 9 måneders opfølg-

ning på -0,69 point [95 % CI -1,07; -0,30] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er stati-

stisk signifikant, men opnår ikke den MKRF på 2 point og er dermed ikke klinisk relevant. 

I ansøgningen er der yderligere medtaget en opgørelse af Smerteintensitet defineret som den vær-

ste smerte, som patienten har oplevet i den seneste uge, opgjort via NRS ved 9 måneders opfølg-

ningstid, hvilket ikke blev efterspurgt i designet. Fagudvalget vurderer, at denne opgørelsesmetode 

også er informativ, men skal fortolkes med forbehold, da der ikke er prædefineret en MKRF på 

denne opgørelsesmetode. Effekten ved denne opgørelsesmetode er rapporteret til -1,0 point [95% 

CI -1,45; -0,56] til fordel for interventionsgruppen, hvilket er en statistisk signifikant effektforskel. 

Fagudvalget vurderer ikke, at denne forskel er klinisk relevant. Fagudvalget vurderer på baggrund 

af disse resultater, at SelfBack ikke bidrager til lavere smerteintensitet end vanlig behandling. 

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Smerteintensitet er overførbare til den danske kliniske 

kontekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er lav og tiltroen til 

resultaterne dermed er lav. 

6.2.5 Arbejdsevne <Vigtigt> 

Jævnfør evalueringsdesignet er ansøger anmodet om at afdække effekten af anvendelsen af Self-

Back på patientens Arbejdsevne, hvilket er et vigtigt effektmål. Arbejdsevnen skal vurderes ved hjælp 

af spørgeskemaet Work Ability Index (WAI), som er et selvrapporteret værktøj til at indfange patien-

tens arbejdsevne. Fagudvalget har fastlagt en MKRF på 1,5 i reduktion for dimensionen ’current work 

ability compared with the life-time best’. Ansøger beskriver vedrørende dette effektmål følgende: 
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Ansøger gør opmærksom på, at der under sektion 4.2.5 på side 12 i evalueringsde-

signet er angivet følgende: I litteraturen er der identificeret en MKRF for populationen 

med kroniske lænderyg- og bensmerter på 1,5 i reduktion for dimensionen ’current 

work ability compared with the life-time best’. Fagudvalget vurderer, at denne skal 

udgøre MKRF i nærværende evaluering. Det må antages, at der er tale om en ønsket 

stigning i nuværende arbejdsevne, og ikke en reduktion som beskrevet ovenfor, hvor-

for besvarelsen tager udgangspunkt heri. Nedenfor præsenteres Self Back RCT-stu-

diets resultater for arbejdsevne, hvorefter disse relateres til MKRF. Arbejdsevne er 

blev målt via WAI single-item question [65,64], som er en selvrapporteret besvarelse 

for, hvor god patientens nuværende arbejdsevne er på en skala fra 0-10 sammenlig-

net med deres i livet hidtil bedste arbejdsevne. 42 Ved baseline var den gennemsnit-

lige selvrapporterede arbejdsevne på tværs af både kontrol- og interventionsgruppe 

på 6,7 (SD 2,0). Ved 9 mdr. var den gennemsnitlige arbejdsevne for interventions-

gruppen målt til 7,5 (SD 1,9). For kontrolgruppen var der en lignende udvikling, hvor 

der efter 9 måneder blev målt en gennem snitlig arbejdsevne på 7,3 (SD 2,0). Trods 

en lidt højere gennemsnitlig stigning i WAI hos interventionsgruppen end kontrolgrup-

pen, er forskellen ikke statistisk signifikant baseret på en gruppevis for skel på 0,23 

(95% CI: -0,16; 0,62). 

SelfBack ansøgning s. 42 
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Fagudvalgets vurdering af effektmålet Arbejdsevne 

Effektmålet Arbejdsevne er opgjort med spørgeskemaet WAI ved 9 måneders opfølgningstid, hvil-

ket stemmer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til WAI-score 

difference på 1,5 point. 

På baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansøger, en effekt ved 9 måneders opfølg-

ning på 0,23 point [95% CI -0,16; 0,62] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er ikke stati-

stisk signifikant, og opnår ikke den MKRF på 1,5 point og er dermed ikke klinisk relevant. Fagud-

valget vurderer på baggrund af disse resultater, at SelfBack ikke bidrager til bedre arbejdsevne end 

vanlig behandling. 

I ansøgningen er der argumenteret for, at den fastsatte MKRF bør have været fastsat lavere; mel-

lem 0,5 og 1,5 i lyset af patienternes høje baseline, der gør det svært at betydeligt forbedre dette 

effektmål. Fagudvalget gør opmærksom på, at effektmålet ikke ville have opnået MKRF uagtet af 

denne implementering. 

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Arbejdsevne er overførbare til den danske kliniske kon-

tekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er lav, og tiltroen til re-

sultaterne dermed er lav. 

6.2.6 Forbrug af smertestillende medicin <Vigtigt> 

Jævnfør evalueringsdesignet er ansøger anmodet om at afdække effekten af anvendelsen af Self-

Back på patientens Forbrug af smertestillende medicin, hvilket er et vigtigt effektmål. Forbruget af 

smertestillende medicin skal opgøres som det gennemsnitlige antal dage per uge med behov for at 

tage smertestillende medicin.  Fagudvalget har fastlagt en MKRF på en halv dag (0,5). Ansøger 

beskriver vedrørende dette effektmål følgende: 

” Som beskrevet i sektion 5.2.2 blev en opgørelse af det ugentlige antal dage med 

forbrug af smertestillende medicin blandt RCT-populationen kompleks, når der skulle 

angives et konkret antal dage. Forbruget blev målt gennem et selvrapporteret spør-

geskema-item, der lød: “Antal dage i den forgangne uge med ikke-receptpligtig smer-

testillende medicin?”, hvortil der var fire svarmuligheder; 0 dage, 1-2 dage, 3-5 dage; 

og dagligt. Som det fremgår af Tabel 5A, er der via en per-protokol analyse opgjort, 

hvordan andelen af deltagere henholdsvis uden et forbrug og mindst én dag om ugen 

med smertestillende medicin har 43 ændret sig efter 9 mdr. for interventions- og kon-

trolgruppen. Det fælles gennemsnit for begge grupperne ved baseline over personer 

med mindst én dag med smertestillende medicin om ugen var 79,61%. For interven-

tionsgruppen var andelen efter 9 mdr. vokset til 88,76% (OR: 2,03, CI: 1,27; 3,23) og 

i kontrolgruppen var andelen vokset til 87,85% (OR: 2,17, CI: 1,41; 3,33). Det ses, at 

andelen af personer, der benytter smertestillende medicin, vokser, men effektestima-

tet vidner ikke alene om ændringer i selve medicinforbruget. For at imødekomme en 

afrapportering af forbruget, har ansøger af forskerne bag RCT-studiet [7] fået tilsendt 

en oversigt over fordelingen af gruppernes besvarelser henholdsvis ved baseline og 

ved 3 måneder. Efter ad hoc udregning som beskrevet i sektion 5.2.2 var der ved 3 

måneder en stigning i antal dage om ugen med smertestillende medicin i interventi-

onsgruppen på +1,22, og for kontrolgruppen var der en stigning på +0,75 dage om 

ugen med smertestillende medicin. Det skal igen understreges, at analysen er for-

bundet med stor usikkerhed, både med afsæt i den konkrete udregning men også 

med henblik på dataindsamlingen ud fra måden, der spørges ind til forbruget på. 
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Estimatet er særligt følsomt over for potentielle ugentlige udsving i medicinforbrug, 

idet der specifikt spørges til den forgangne uge. Såfremt den enkelte deltagers valgte 

svarmulighed er oprigtig, og den korrekt afspejler forbruget, viser estimatet stadig kun 

forskellen i medicin fordelt over to unikke uger med enten 3 eller 9 måneders mellem-

rum (de to opgørelser rapporteret her). Resultaterne indikerer en sandsynlighed for 

et højere forbrug af smertestillende medicin for både interventions- og kontrolgrup-

pen, men grundigere undersøgelser bør foretages for at underbygge evidensgrund-

laget for effekten af SelfBack + VP på forbruget af smertestillende medicin sammen 

lignet med VP alene. Da ansøger ikke er i besiddelse af et bedre datagrundlag for 

dette effektmål, må fagudvalget fore tage sin vurdering ud fra den ovenstående com-

pleters-analyse i relation til ændringer i forbruget af smertestillende medicin.” 

SelfBack ansøgning s. 42-43 

 

Fagudvalgets vurdering af effektmålet Forbrug af smertestillende medicin 

Effektmålet Forbrug af smertestillende medicin er opgjort som ændring i antal dage om ugen med 

smertestillende medicin, opgjort ved 9 måneders opfølgningstid, hvilket stemmer overens med de-

signet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til en halv dag (0,5).  

På baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansøger, en effekt ved 9 måneders opfølg-

ning på +0,37 dage [95% CI 0,02; 0,72] i retning af interventionsgruppen. Denne effekt er statistisk 

signifikant, men opnår ikke den MKRF på 0,5 dage og er dermed ikke klinisk relevant. Fagudvalget 

vurderer på baggrund af disse resultater, at SelfBack ikke bidrager til et mindsket forbrug af smer-

testillende medicin end vanlig behandling. 

I ansøgningen er der medtaget en opgørelse af Forbrug af smertestillende medicin defineret som 

andel patienter, der minimum tager smertestillende én dag om ugen, hvilket ikke blev efterspurgt i 

designet. Denne opgørelse er ikke medtaget i rapporten, da fagudvalget vurderer, at dette ikke bi-

drager til fortolkningen af effektmålet. 

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Forbrug af smertestillende medicin er overførbare til den 

danske kliniske kontekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er 

meget lav, og tiltroen til resultaterne dermed er meget lav. 

6.2.7 Sikkerhed ved anvendelse af SelfBack 

Jf. Behandlingsrådets metodevejledning for evalueringer bør belysningen af den kliniske effekt og 

sikkerhed i udgangspunktet inkludere sikkerhedsmæssige aspekter ved de undersøgte teknologier.  

Fagudvalget har vurderet, at det ikke er muligt entydigt og med rimelighed at definere, hvad der udgør 

en uønsket hændelse, da begrebet kan dække over væsentligt forskelligartede hændelser af forskel-

lig alvorlighedsgrad. I tråd hermed vurderer fagudvalget, at det ikke er meningsfuldt at kvantificere 
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forekomsten af de uønskede hændelser. Derfor vurderer fagudvalget, at sikkerhedsmæssige aspek-

ter ved anvendelse af SelfBack ikke skal kvantificeres, men i stedet skal belyses i forbindelse med 

belysningen af Patientperspektivet. Ansøger beskriver følgende ift. Sikkerheden ved anvendelse af 

SelfBack:  

”Det vurderes ikke, at SelfBack forøger risikoen for uønskede hændelser mere end 

ved udførsel af helt normale træningsøvelser der anvendes i VP i dag. Den menne-

skelige faktor er svær at ændre på i tilfælde med selvtræning, men der er som nævnt 

understøttende videoer til at kunne se korrekt udførsel af øvelserne. Der er også mu-

lighed for at springe øvelser over, der synes for svære for brugeren af vilkårlige årsa-

ger, således det på samme måde som i et almindeligt forløb er muligt at komme med 

feedback til træningsøvelserne i VP. Der blev heller ikke rapporteret nogen tilfælde af 

uønskede hændelser relateret til brugen af SelfBack i forbindelse med SelfBack 

RCT’en, og der er til dato heller ikke modtaget rapporter om uønskede hændelser i 

NHS, hvor SelfBack nu har været anvendt i praksis i ca. 1 år.” 

SelfBack ansøgning s. 48 

Fagudvalgets vurdering af sikkerhed ved anvendelse af SelfBack 

Fagudvalget vurderer, at ansøger beskrivelse af sikkerheden ved anvendelse af SelfBack stemmer 

overens med fagudvalgets kliniske erfaring; at appen ikke forøger risikoen for uønskede hændelser 

mere end vanlig praksis. 

6.2.8 Anvendelse af aktivitetsmåler 

I forbindelse med det kliniske studie vedr. SelfBacks kliniske effekt, blev SelfBack anvendt i sam-

menhæng med en aktivitetsmåler (Mi Band 3; Xiaomi) [18]. Ansøger skal forholde sig til, hvorvidt 

effekten af teknologien forventes at være relateret til anvendelsen af SelfBack app’en alene, eller om 

anvendelse af aktivitetsmåleren bør tilskrives betydning. Ansøger har ikke forholdt sig til, hvorvidt 

aktivitetsmåleren, der blev givet forsøgsdeltagerne i studiet, har drevet noget af effekten. Fagudval-

get vurderer, at der er en risiko for, at aktivitetsmåleren har haft en effekt på den kliniske effekt i 

studiet, men da både interventionsgruppen og komparatorgruppen havde aktivitetsmåler har dette 

formentlig ikke foranlediget en effektforskel mellem de to grupper. 

6.2.9 Fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet 

Jf. Behandlingsrådets metodevejledning er der foretaget formel evidenskvalitetsvurdering af den in-

kluderede litteratur, der er anvendt til at belyse Klinisk effekt og sikkerhed. Evidenskvalitetsvurderin-

gen er foretaget vha. Cochrane’s Risk of Bias tool (version 2), og GRADE. I Behandlingsrådets me-

todehåndbog for evalueringer er der henvisninger til nærmere beskrivelser af de anvendte evidens-

kvalitetsværktøjer. 

6.2.9.1  Vurdering af risikoen for bias i RCT-studier 

Vurderingen af studierne er foretaget ved hjælp af Cochranes Risk of Bias Tool (version 2) baseret 

på følgende domæner: ‘bias grundet randomiseringsprocessen’, ‘afvigelser fra interventioner’, 

‘manglende data om effektmål’, ‘måling af effektmål’ og ‘afrapportering’. Den samlede vurdering af 

risikoen for bias kategoriseres som enten ‘Lav risiko for bias’, ‘Nogle bekymringer’ eller ‘Høj risiko for 

bias’. 

Fagudvalget vurderer, at RCT-studierne ligger på lav risiko for bias, jf. Tabel 5. 
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Generelt er GRADE-vurderingerne af effektmålene nedgraderet på grund af inkonsistens og indirekte 

evidens. Nedgraderingen af inkonsistens skyldes, at effektmålene kun baserer sig på et enkelt studie. 

Nedgraderingen af indirekte evidens skyldes, at patientpopulationen studiet ikke er direkte overførbar 

til patientpopulationen i indeværende evaluering. Nedgraderingen af unøjagtighed skyldes en høj 

spredning i effektestimaterne for helbredsrelateret livskvalitet, hvilket resulterer i konfidensintervaller, 

der indeholder MKRF i én retning. 

Ifølge GRADE betyder vurderingen: 

• Meget lav: Den sande effekt sandsynligvis afviger væsentligt fra effektestimatet. 

• Lav: Den sande effekt kan være markant forskellig fra effektestimatet. 

• Moderat: Den sande effekt er formentlig tæt på effektestimatet. 

• Høj: Den sande effekt svarer til effektestimatet. 

6.3 Fagudvalgets opsummering og vurdering af litte-

raturgrundlag og klinisk effekt og sikkerhed 

Resultaterne præsenteret i afsnittet om klinisk effekt og sikkerhed bygger på to artikler; Sandal et al. 

(2021) og Kongstad et al. (2024). Fagudvalget bemærker, at kun et fåtal af patienterne, der indgår i 

studierne, er rekrutteret gennem almen praksis, men i stedet er rekrutteret til studiet gennem fysiote-

rapeuter, kiropraktorer og rygsmerteklinik. Jf. evalueringsspørgsmålet i nærværende rapport er fokus 

for evalueringen patienter, der præsenterer i almen praksis med uspecifikke lænderygsmerter, der 

har varet i længere end 4 uger, hvorved disse patienter kun er repræsenteret i ringe grad i den po-

pulation, der undersøges i studierne. Fagudvalget vurderer af denne årsag, at der er risiko for at 

patientpopulationen i de inkluderede studier ikke er repræsentativ for den kliniske praksis, evaluerin-

gen har som fokus. Da der ikke foreligger data specifikt for patienter i almen praksis, accepterer 

fagudvalget evidensgrundlaget i ansøgningen, men med forbehold om, at de reelle effekter af be-

handlingen kan være anderledes for den ønskede patientpopulation. 

Fagudvalget har vurderet effekten af SelfBack på en række centrale parametre og konkluderer over-

ordnet, at appen ikke bidrager væsentligt til bedre resultater end vanlig behandling. 

Fysisk Funktionsniveau: Der blev observeret en lille effektforskel mellem interventions- og kontrol-

gruppen ved både 3 og 9 måneders opfølgning, men ingen af forskellene var klinisk relevante. Self-

Back forbedrer derfor ikke fysisk funktionsniveau. 

Handlekompetence: Der blev fundet en signifikant, men ikke klinisk relevant forbedring i interventi-

onsgruppen. Yderligere analyser vurderes ikke at bidrage væsentligt til fortolkningen. SelfBack med-

fører derfor ikke en forbedring af handlekompetence. 

Helbredsrelateret livskvalitet: Den samlede population viste ingen signifikant eller klinisk relevant 

effekt, men en subanalyse af danske patienter antydede en mulig klinisk relevant forskel. Dog er 

dette resultat usikkert grundet manglende konfidensinterval. SelfBack kan potentielt forbedre livskva-

liteten, men evidensgrundlaget er svagt. 

Smerteintensitet: Analyserne viste ingen klinisk relevant effekt, hverken for gennemsnitlig smerte 

eller værste oplevede smerte. SelfBack reducerer derfor ikke smerteintensiteten. 
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Arbejdsevne: Den observerede effektforskel var lille og ikke klinisk relevant. SelfBack bidrager ikke 

til forbedret arbejdsevne. 

Forbrug af smertestillende medicin: Der blev fundet en signifikant forskel, men den var ikke klinisk 

relevant. SelfBack mindsker derfor ikke forbruget af smertestillende medicin. 

Sikkerhed: SelfBack vurderes at være sikker at anvende og øger ikke risikoen for uønskede hæn-

delser sammenlignet med vanlig behandling. 

Konklusion: Samlet set vurderer fagudvalget, at SelfBack ikke medfører klinisk relevante forbedrin-

ger på de undersøgte effektmål. Evidenskvaliteten vurderes overordnet som lav til meget lav, hvilket 

begrænser tiltroen til resultaterne. 
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7 Patientperspektivet 

Fagudvalget har i evalueringsdesignet beskrevet fem temaer for patientperspektivet, som ansøger 

har skulle belyse i ansøgningsmaterialet. Disse fem temaer har til formål at belyse patienters ople-

velser og erfaringer i brugen af SelfBack app i tillæg til vanlig behandling med indgang via almen 

praksis. Fagudvalget har beskrevet, at de fem temaer skal belyses med udgangspunkt i kvalitativ 

evidens, som er fremskaffet fra patienter, som har – eller ikke har – erfaring med brugen af SelfBack 

app. Temaerne og beskrivelsen heraf, indsat fra tabel 2 i evalueringsdesignet for evaluering af Self-

Back app, kan ses nedenfor: 

Tema Beskrivelse 

Brugeroplevelser Brugernes oplevelser af en brugeranvendt teknologi er faciliterende for 

deres anvendelse – og vedblivende anvendelse – af teknologien, hvilket 

er en forudsætning for dens effektivitet. Fagudvalget indstiller, at ansøger 

belyser brugeroplevelser i forbindelse med SelfBack app, herunder, deres 

opfattelse af afsluttede forløb, f.eks. i relation til følelse af efterfølgende 

selvhjulpenhed, handlekraftighed, mv. For så vidt det er muligt, skal ansø-

ger belyse brugeroplevelserne i en sammenlignende kontekst, f.eks. for 

patienter der har gennemgået behandlingsforløb med og uden SelfBack 

app. 

Belysningen kan foretages med udgangspunkt i pilotforsøg og udtalelser 

fra patienter, der har anvendt SelfBack app, mv.    

Uønskede hændel-

ser 

Superviseret og ikke-superviseret træning kan medføre overbelastnings-

skader og andre uønskede hændelser. Ved anvendelse af SelfBack app 

kan patienten gennemføre fysisk aktivitet og udføre øvelser, som foreslås 

på baggrund af patients selvrapporterede karakteristika og CBR-metodo-

logien. Derfor er der også risiko for, ligesom der er ved vanlig praksis, at 

patienter oplever uønskede hændelser af mere eller mindre alvorlig karak-

ter (f.eks. ubehag pga. (forkert) udførte øvelser og overbelastningsskader, 

i knæ, ryg, skuldre, mv. som medfører eller ikke medfører behov for kon-

takt til sundhedsfagligt personale), når patienterne træner uden supervi-

sion.  

Ansøger skal forholde sig til, hvorvidt SelfBack app forventes at øge eller 

mindske risikoen for uønskede hændelser og hvilken karakter, disse måtte 

være af, set i forhold til vanlig praksis. Fagudvalget ønsker, at ansøger 

understøtter sin redegørelse med data fra pilotforsøg, studier, indrappor-

teringer, mv. hvor dette er muligt. Ansøger forventes at afrapportere viden 

om effektmålet på narrativ form. 

Tilgængelighed Fagudvalget vurderer, at ansøger skal forholde sig til, om der kan være 

udfordringer i forbindelse med tilgængeligheden af SelfBack app. Dermed 

forstået om SelfBack app forudsætter, at patienten har særlige kompeten-

cer (f.eks. niveau af sundheds- og it-kompetencer (health literacy og digi-

tal literacy)), og om der kan være patientgrupper, der forventeligt ikke kan 

anvende eller opnå gavn af brugen af SelfBack app grundet sproglige 
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udfordringer, tilstedeværelse af bidiagnoser, brugergrænsefladen mv. 

Fagudvalget indstiller i forbindelse hermed, at ansøger, så vidt det er mu-

ligt, beskriver årsager til, patienter undlader at anvende app’en efter mod-

tagelse/hvorfor de afslutter forløb.  

Ansøger forventes at belyse emnet med udgangspunkt i f.eks. pilotforsøg, 

rapporter, udtalelser fra klinikere, mv. 

Anvendelse af Self-

Back og motivation 

for efterlevelse af 

retningslinjer 

De danske retningslinjer for behandling af uspecifikke lænderygsmerter 

foreskriver, at patienten vedblivende bør holde sig fysisk aktiv og træne 

korrekt for at mindske nuværende smerter, samt forebygge fremtidige epi-

soder. En del af formålet med SelfBack app er at understøtte dette. 

Fagudvalget indstiller, at ansøger belyser patienternes motivation for at 

efterleve behandlingsanbefalinger, dvs. at være og vedblive at være fysisk 

aktiv og træne korrekt (compliance og adherence med behandlingsanbe-

falinger). Derfor bør ansøger belyse, om og hvordan patienter oplever, at 

anvendelse af SelfBack app øger eller mindsker deres motivation for at 

holde sig fysisk aktiv og træne mens og efter de har haft SelfBack app. 

Belysning bør tage udgangspunkt i patienters oplevelser med – og even-

tuelt uden – anvendelse af SelfBack app og forventes at være af kvalita-

tiv/narrativ karakter. 

Patienters vurde-

ring af behandlings-

forløb 

En del patienter udtrykker ikke tilfredshed med selve behandlingen af læn-

derygsmerter i almen praksis, når der ses enkeltstående på behandlingen 

og ikke effekten heraf. Idet SelfBack app udgør et tillæg til vanlig praksis, 

er det muligt, at anvendelsen heraf kan påvirke patienternes opfattelse af 

og tilfredshed med det samlede behandlingsforløb.  

Fagudvalget vurderer derfor, at ansøger skal belyse patienternes vurde-

ring af deres behandlingsforløb i relation til f.eks. oplevelse af sammen-

hæng i behandlingen, patienttilfredshed, autonomi, mv. Ansøger bør be-

lyse, om og hvordan patienter føler, at anvendelsen af SelfBack app på-

virker deres behandlingsforløb (f.eks. om anvendelse heraf mindsker eller 

øger fornemmelsen af sammenhæng i behandling) med udgangspunkt i 

patientoplevelser. 

7.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for Patientperspektivet er baseret på syv videnskabelige artikler og to upubliceret 

rapporter, som undersøger anvendelsen af SelfBack app i en dansk kommune. Datagrundlaget præ-

senteres separat i de følgende afsnit. Nedenstående udklip præsenterer ansøgers samlede data-

grundlag, der er anvendt til belysningen af patientperspektivet. 
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7.1.1.1  Databehandling og analyse 

Til belysningen af patientperspektivet, har ansøger anvendt en narrativ afrapportering og inkluderet 

citater og uddrag fra hhv. det angivne datagrundlag samt ikke-oplistede datakilder jf. ansøgers tabel 

6.  

Da ansøger ikke har foretaget egne kvalitative undersøgelser som led i belysningen af Patientper-

spektivet, medfølger ingen yderligere beskrivelse af ansøgers tilgang til analyse af materialet.  

Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse 

Jf. evalueringsdesignet, er fagudvalget bevidste om, at evidens vedr. Patientperspektivet som of-

test ikke er af komparativ karakter. Ansøger anvender kvalitative data til belysningen af Patientper-

spektivet. Fagudvalget vurderer, at ansøgers anvendelse af data til belysning af patientperspektivet 

er acceptabel. 

7.2 Resultatgennemgang 

I nedenstående afsnit præsenteres de væsentligste fund fra ansøgers belysning af emnerne vedrø-

rende Patientperspektivet, som er angivet i evalueringsdesignet. Resultaterne er afrapporteret nar-

rativt. Hvor ansøgningen direkte adresserer emnerne fra evalueringsdesignet, er der medtaget udsnit 

fra ansøgningen. Efter hvert emne præsenteres fagudvalgets vurdering heraf.  

Fagudvalget bemærker, at ansøger i sin ansøgning præsenterer informationer, som ikke er efter-

spurgt i evalueringsdesignet. Fagudvalget har forbeholdt sig retten til ikke at præsentere disse infor-

mationer for så vidt, det er vurderet, at de ikke har væsentlig relevans for nærværende evaluering. 

Fagudvalget henviser til ansøgningen for yderligere informationer.  

7.2.1 Brugeroplevelser  

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger belyse brugeroplevelser i forbindelse med anvendelse af Self-

Back app, heriblandt opfattelsen af afsluttede forløb, følelsen af oplevet selvhjælp, handlekraftighed, 

mv. Ansøger skal, så vidt muligt, belyse brugeroplevelser i en sammenlignende kontekst.   

Ansøger har ikke dedikeret et specifikt afsnit, der redegør for den samlede brugeroplevelse vedr. 

anvendelsen af SelfBack app. Ansøger har valgt at præsentere forhold, der er placeret adskilt i afsnit 

6, som har påvirkning på brugeroplevelsen af sundhedsteknologien. De forskellige elementer, som 

ansøger vurderer, er påvirkende for brugeroplevelsen vedr. anvendelsen af SelfBack app, vil i ne-

denstående afsnit blive præsenteret.  

En del af ansøgers præsentation af brugeroplevelsen forbundet med SelfBack app er afdækket via 

en velfærdsteknologivurdering, udført i en dansk kommune.  

”Her fremhæves nemheden og tilgængeligheden især som positive elementer, da 

mobilen altid er i lommen, eller i nærheden af borgeren. Det udtrykkes på tværs af 

alle borgerne, og uagtet deres funktionsniveau [49]. At kunne have appen med på 

arbejdet, i sommerhus eller endda bruge den ved busstoppestedet gør, at de oplever 

der er langt færre undskyldninger og langt færre mulighe der for at springe over hvor 

gærdet er lavest. Borgerne vurderer enstemmigt at de træner mere med SelfBack 

end at de ville have gjort med et træningsprogram på papir, hvor specielt den motive-

rende del af appen hjælper til at holde gejsten oppe [49]. Samtidigt, så har borgerne 
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ikke den udfordring med SelfBack, at de kan glemme papiret eller komme til at smide 

det ud. Med videoerne lærer borgerne at udføre øvelserne, hvis de er i tvivl om hvor-

dan de skal gøre. Dette anses også for en stor hjælp hos borgerne og har den effekt, 

at borgerne bliver uddannede i øvelsernes udførsel. Til slut nævnes at den løbende 

uddannelse i smertehåndtering, afslapning og søvn opleves som god [49,50].” 

SelfBack ansøgning, uddrag fra tabel 7, s. 50 

Ansøger fremhæver også resultater fra Nordstoga et al. (2020), der inkluderer patientoplevelser ved 

anvendelsen af sundhedsteknologien.  

”I et feasibility-studie omkring anvendeligheden af SelfBack blandt patienter med læn-

derygsmerter [4] blev appens indhold revideret i stadier ud fra patienternes feedback. 

Efter en revision af appen rapporterede samtlige patienter i et nyere kommunalt pilot-

projekt, at baseline spørgeskemaet ved oprettelse i appen var let at besvare, og at 

tidsforbruget var rimeligt [4]. 8 af 10 patienter fandt den integrerede løsning med fy-

sisk træning meget nyttig, og 6 af de 10 syntes også, at patientuddannelses-kompo-

nenten var nyttig.” 

SelfBack ansøgning, uddrag fra tabel 7, s. 50 

” Overordnet set, var der 2 af de 10 patienter fra 2. revideringsrunde, der syntes, at 

de integrerede løsninger var inkonsistente, mens de øvrige 8 patienter fandt app’en 

nyttig i relation til egenhåndtering af deres lænderygsmerter [4].” 

SelfBack ansøgning, uddrag fra tabel 7, s. 50 

 

Foruden delresultaterne fra Nordstoga et al. (2020), inkluderer ansøger også delresultater fra Svend-

sen, et al. (2022), der beskrives som et follow-up studie med patienter, som har deltaget i SelfBack 

RCT’en (Sandal et al., 2021). 

”I studiet fandt man, at facilitatorer for anvendelse var personlige præferencer og 

holdninger hos patienterne, der favoriserede egenhåndtering af smerter (f.eks. tro på 

egne evner). Derudover var det faciliterende med det individualiserede indhold, bru-

gervenligheden, den dokumenterbare personlig progression i appen, samt hvis man 

var tilknyttet en venlig og motiverende støtteperson [8]. Barriererne for anvendelsen 

var typisk personlige præferencer og holdninger imod egen håndtering af smerterne, 

hvis der var funktionelle problemer i appen, sub-optimale personlige træningsplaner, 

manglende tid til træning ud fra personlige omstændigheder, samt til fælde af mang-

lende involvering i forløbet fra de sundhedsprofessionelle [8].” 

SelfBack ansøgning, uddrag fra tabel 7, s. 51 

Ansøgers beskrivelse suppleres derudover af et citat for hvert af emnerne: individualiserede ugent-

lige planer, om det nødvendige tidsforbrug (forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien) og 

”om fornemmelsen før vs. Efter afprøvning af app-assisteret fysisk træning” 

”Om de individualiserede ugentlige planer: “It [updates] was great because then new 

exercises appeared. And they impacted some different things, I felt. That was good.” 

(participant 3 – male, 21).” 

” Om det nødvendige tidsforbrug: “It’s just 20 min. You can spare that in the evening. 

That’s a… a nice feeling of doing at least something productive. You’re able to 
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allocate 20 min per day or at least a couple of times per week.” (participant 22 – male, 

35)” 

”Om fornemmelsen før vs. efter afprøvning af app-assisteret fysisk træning: “I’m not 

feeling the same kind of pain anymore. I don’t feel sorry for myself in the same way I 

used to […] it has meant that I’m more aware that my own effort has a large effect on 

how my back will feel going forward.” (participant 18 – male, 63).” 

SelfBack ansøgning, uddrag fra tabel 7, s. 51 

Ansøger inkluderer flere udsagn fra upubliceret datakilder, heriblandt to kommunale pilotprojekter 

(bilag 11.5 og 11.6). Projekternes formål har været implementering af sundhedsteknologien i en 

dansk kontekst.  

”Det nævnes fra pilotforsøget i den danske kommune: “ (...) at SelfBack har rigtig stor 

viden om smerter og er stærk i forhold til at rådgive og vejlede. Både terapeuter og 

borgere oplever, at især videoerne med øvelsernes korrekte udførelse samt app’ens 

påmindelser om, at borgeren skal huske at træne, er en stor hjælp.” 

”Derudover nævnes det også, at: “De interviewede borgere oplever, at SelfBack er 

motiverende at bruge og minder dem om at få trænet. Noget som borgerne fortæller 

ellers godt at kunne glemme eller tilsidesætte.” 

SelfBack ansøgning, s. 47 

Og følgende uddrag er citater fra involveret borgere i pilotprojekterne.  

”Appen er utrolig brugervenlig, selv om man ikke er det store teknologihoved, kan 

man finde ud af det”, Borger” 

”Du har den frihed at du kan gøre øvelserne når det passer ind i ens hverdag, og 

specielt hvis man er startet på arbejde igen”, Borger” 

”Det er ligesom en ven på vejen til at huske på, at man skal lave sine genoptrænings-

øvelser og få gået de ture man skal”, Borger” 

 ”Den fysiske vejledning og kontakt med fysioterapeuten vil jeg ikke have undværet, 

appen kan ikke stå alene”, Borger” 

SelfBack ansøgning, uddrag tabel 7, s. 51 

Ansøger inkluderer udtalelser fra en brugerfokusgruppe bestående af fysioterapeuter, angivet som 

upubliceret datakilde (bilag 11.9), der formidler andenhåndsberetninger om engelske patienters ge-

nerelle oplevelse af sundhedsteknologien.  

”Fra NHS PPIE bruger-fokusgrupper har ansøger modtaget yderligere positive ud-

sagn omkring pati enternes tilfredshed med SelfBack forløbene baseret på First Con-

tact Physiotherapists (FCP):  

“A FCP reported: ‘The patient likes the daily reminders and hasn’t missed a day yet’“  

Samt denne lidt mere uddybende udtalelse:  
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“A FCP reported: ‘Ive just had a patient return to me who has been using the SelfBack 

app so he happily showed it to me, talked me through it and showed me the different 

questionnaires/exs/educational parts. Despite the fact he’s come back because his 

pain hasn’t actually changed, hes really happy with the app, says he ‘rates it’ and will 

continue to use it long term. He likes the fact it monitors your footstep count, you can 

change your activity goals and changes the exercises. He likes the daily reminders 

and hasn’t missed a day yet! ” 

Begge udsagn understøtter den generelle positive opfattelse af SelfBack, de danske 

patienter også har haft, som det fremgår af de øvrige kilder.” 

SelfBack ansøgning, s. 48-49 

Slutteligt inkluder ansøger nedenstående søjlediagrammer til beskrivelse af borgernes tilfreds med 

appen. Diagrammerne er baseret på tal fra opfølgende pilotafprøvning i en dansk kommune.  

 

SelfBack ansøgning, figur 12, s. 55 
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Fagudvalgets vurdering af brugeroplevelser 

Fagudvalget bemærker, at de resultater, som ansøger anvender til at belyse brugeroplevelsen af 

SelfBack-appen, er baseret på en patientpopulation, der varierer betydeligt på tværs af de inklude-

rede studier. Derudover understreger fagudvalget, at resultater fra udenlandske studier ikke nød-

vendigvis kan overføres direkte til en dansk kontekst. Dette skyldes blandt andet forskelle i sund-

hedstilbud på tværs af lande og sundhedssystemer samt det forhold, at en gratis app kan være 

mere attraktiv i lande, hvor alternativet indebærer en direkte omkostning for patienterne. 

Fagudvalget påpeger desuden, at ansøgers belysning af brugeroplevelser ved brug af SelfBack-

appen inkluderer data fra et studie med en gruppe ældre patienter, der modtager træning for ryg-

smerter i kommunalt regi. I nærværende evaluering er patientpopulationen derimod defineret som 

patienter over 15 år, der opsøger almen praksis med en episode af uspecifikke lænderygsmerter, 

hvor symptomdebut ligger mere end fire uger tilbage. På denne baggrund vurderer fagudvalget, at 

de positive brugeroplevelser fra det pågældende studie ikke umiddelbart kan overføres til den pati-

entpopulation, der er relevant for denne evaluering. 

Derudover gør fagudvalget opmærksom på, at anvendte udsagn kan komme fra en patientgruppe, 

som udgør en selekteret gruppe med særligt overskud og motivation, hvilket kan have en positiv 

indvirkning på brugeroplevelsen af SelfBack-appen. 

Afslutningsvis påpeger fagudvalget, at resultaterne fra Weinkampf (2024), som er gennemført i 

kommunalt regi, ikke kan anses for repræsentative for brugeroplevelsen, da studiet er begrænset 

til 12 deltagere. 

 

7.2.2 Uønskede hændelser  

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger forholde sig til hvorvidt SelfBack app forventes at øge eller 

mindske risikoen for uønskede hændelser samt hvilken karakter, disse måtte være af, set i forhold til 

vanlig praksis.  

Ansøger har dedikeret afsnit 6.1.2 til en redegørelse for risikoen for uønskede hændelser ved brug 

af SelfBack app i behandlingen.  

”Det vurderes ikke, at SelfBack forøger risikoen for uønskede hændelser mere end 

ved udførsel af helt normale træningsøvelser der anvendes i VP i dag. Den menne-

skelige faktor er svær at ændre på i tilfælde med selvtræning, men der er som nævnt 

understøttende videoer til at kunne se korrekt udførsel af øvelserne. Der er også mu-

lighed for at springe øvelser over, der synes for svære for brugeren af vilkårlige årsa-

ger, således det på samme måde som i et almindeligt forløb er muligt at komme med 

feedback til træningsøvelserne i VP. Der blev heller ikke rapporteret nogen tilfælde af 

uønskede hændelser relateret til brugen af SelfBack i forbindelse med SelfBack 

RCT’en, og der er til dato heller ikke modtaget rapporter om uønskede hændelser i 

NHS, hvor SelfBack nu har været anvendt i praksis i ca. 1 år.” 

SelfBack ansøgning, afsnit 6.1.2, s. 49 
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Fagudvalgets vurdering af uønskede hændelser 

Fagudvalget vurderer, at ansøgers vurdering af risikoen for uønskede hændelser forbundet med 

anvendelsen af SelfBack-appen, fremstår rimelig. 

7.2.3 Tilgængelighed  

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger forholde sig til udfordringer ift. tilgængelighed i anvendelsen af 

SelfBack app. Dette inkluderer om der er særlige patientgrupper, der forventeligt ikke kan anvende 

eller opnå gavn ved anvendelsen af sundhedsteknologien. Derudover ønsker fagudvalget at ansø-

ger, så vidt muligt, beskriver årsager til patienter frafalder eller undlader anvendelse af sundhedstek-

nologien.  

Ansøger har i tabel 7, afsnit 6.2, angivet følgende beskrivelse for emnet vedr. tilgængelighed.  

” For nogle personer med lænderygsmerter vil det gælde, at de ikke er egnede til at 

bruge SelfBack appen som en del af deres behandlingsforløb. Siden valideringspro-

cessen i SelfBack RCT’en [7] er der konsekvent anvendt et sæt eksklusionskriterier 

for at undgå en potentiel risiko for forværring af symptomer og/eller smerter ved at 

udøve ikke-superviseret fysisk aktivitet, som kan fore komme i nogle særtilfælde. 

SelfBacks eksklusionskriterer er oplistet tidligere, men de gentages herunder:  

• Du er ude af stand til at tale, læse eller forstå det sprog, der bruges i SelfBack-ap-

plikationen  

• Du har kognitive svækkelser eller indlæringsvanskeligheder, der begrænser delta-

gelse  

• Du lider af alvorlig psykisk sygdom  

• Du har fysiske sygdomme eller forhold, der begrænser deltagelsen  

• Du har terminal sygdom eller kræft i slutstadiet  

• Du lider af manglende evne til at deltage i motion/fysisk aktivitet  

• Hvis du lider af fibromyalgi diagnosticeret af en sundhedsperson  

• Hvis du er gravid  

• Hvis du tidligere har fået foretaget en rygoperation  

• Du er under 18 år eller over 85 år  

• Hvis du ikke ejer eller har adgang til en smartphone med kompatibelt operativsy-

stem til iOS eller Android, er det også i stand til at downloade appen.  

Patienter skal triageres først, og det skal sikres, at ingen af eksklusionskriterierne er 

til stede, før uddeling af en licens til appen kan foretages. Som nævnt i opsummerin-

gen i sektion 6.1, vil der baseret på det kommunale pilotprojekt med af prøvning af 

SelfBack i forlængelse af VP [49,50] være patienter, der ikke har basiskundskab til 

apps, som kan have brug for yderligere støtte i forbindelse med opstart og igangsæt-

ning. Det imødekommes ved at aktivere fysioterapeuter og klæde dem godt på, med 

uddannelse og materiale til hjælp. Sprogbarrierer er en anden del af problematikken, 

hvor SelfBack bestræber sig på at være oversat til flest mulige relevante sprog, der 

ses den danske praksis. Med henblik på afrapportering af, hvorfor patienter evt. und-

lader at oprette sig eller benytte sig af appen efter oprettelse, kan der nævnes flere 

årsager. En umiddelbar årsag til, at en bruger stopper med at benytte appen, kan 

være så simpelt, som hvis de har fået det bedre og ikke læn gere har behov for den 

ekstra støtte i hverdagen. Andre årsager kan være manglende prioritering på bag-

grund af minimalt overskud, manglende tid m.m. [2,38]. Enkelte borgere har 
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tilkendegivet utilfredshed med øvelseskatalogets sværhedsgrad, fordi de finder ud-

valget for let, hvilket nok er forventeligt ved personer, der måske tidligere har stiftet 

bekendtskab med styrketræning med vægte og maskiner. 53 Ansøger har ikke ek-

sakte kilder på proportionen af patienter/borgere, der fravælger SelfBack forløb, med 

henblik på årsagen herfor, men dette tilstræbes i nærmere fremtid. Ansøger har dog 

udsagn fra et procesevalueringsstudie [38], der vedrører oplevede barrierer for enga-

gement i appen: 

“If at a certain point it appears that nothing new is coming in. You have to keep in-

centives for novelties.” (P-29, other, NLBP)” [38].  

“I have the feeling I know my own boundaries. I don’t want an app to be hounding 

me.” (P-12, other, NLBP)” [38].  

“You have to invest half an hour every day. That is the only disadvantage.” (P-27, 

employed, NLBP)” [38]. 

I dette studie fandt man desuden facilitatorer for brug af appen i korrelation med de 

tidligere an førte udsagn [38].” 

SelfBack ansøgning, uddrag tabel 7, s. 52-53 

 Ansøger inkluderer også yderligere aspekter af tilgængeligheden af SelfBack app i afsnit 6.1.1. Dette 

relaterer sig til, hvorfor patienter undlader anvendelsen af sundhedsteknologien eller afslutter forløb 

med SelfBack app.   

”De mulige årsager til, at patienter holder op med at bruge appen eller undlader at 

bruge appen er ofte af psykiske-, sociale-, sproglige- eller smertemæssige årsager. I 

forbindelse med den sociale og psykiske dimension, er det et spørgsmål, hvorvidt det 

er SelfBacks formål og opgave at påvirke dette i et forløb, eller om der bør igangsæt-

tes andre initiativer på dette område, for at få en vellykket behandling. I forbindelse 

med den sprogmæssige barriere, er det et mål for SelfBack at fortsætte den igang-

værende oversættelse til de sprog, der efterspørges, så hurtigt og systematisk som 

muligt.” 

SelfBack ansøgning, s. 47 

Fagudvalgets vurdering af tilgængelighed 

Fagudvalget vurderer, at ansøgers belysning af tilgængeligheden af SelfBack-appen er acceptabel. 

I relation til eksklusionskriterier gør fagudvalget opmærksom på, at vurderingen af, hvorvidt en pati-

ent er egnet som bruger af SelfBack-appen, påhviler den behandlingsansvarlige.   
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7.2.4 Anvendelse af SelfBack og motivation for efterlevelse af ret-

ningslinjer  

Jf. evalueringsdesignet tabel 2, indstiller fagudvalget, at ansøger belyser patienters motivation for at 

efterleve behandlingsanbefalinger. Derudover hvordan patienter oplever at anvendelsen af SelfBack 

app øger eller mindsker deres motivation for at holde sig fysisk aktiv og træne. Belysningen bør tage 

udgangspunkt i patienters oplevelser med – og eventuelt uden – anvendelse af SelfBack app.  

Ansøger har belyst anvendelsen af SelfBack app og patienternes motivation for efterlevelse af ret-

ningslinjer flere steder i kapitel 6.  

Ansøger har også inkluderet et afsnit vedr. retention rates, som Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut 

vurderer, at ansøger inkluderer som udtryk for motivation og anvendelsesgraden af SelfBack app.  

”Til gengæld er der observeret en meget høj retention rate (vedvarende brug) i for-

bindelse med anvendelse af SelfBack under pilotprojektet i kommunen, hvor hen-

holdsvis 77%, 63% og 61% af brugerne, som havde en baseline smerte på 3 eller 

højere, var inde i appen og generere en ny ugeplan i dagene omkring dag 30, 60 og 

90 fra oprettelsesdatoen7 [intern dataanalyse]. Årsagen til at rapportere retention ra-

tes for SelfBack brugere med baseline smerteintensitet på mere end 2 ud af 10 er for 

at se, hvorvidt appen formår at motivere de brugere, som har mest brug for den. 

I Figur 10 kan der ses en retention rate på henholdsvis 70%, 55%, og 49% ved 30, 

60 og 90 dage efter oprettelsen for alle de SelfBack brugere (n = 464), der har delta-

get i et af SelfBacks projekter i enten Danmark eller England (NHS-regi) frem til de-

cember 2023, hvor den seneste opgørelse for brugerfastholdelse blev udarbejdet in-

ternt. I forhold til andre apps på markedet er dette markant bedre, end de mellem 3,7-

8,5% retention rate på dag 30, som er industrigennemsnittet for sundheds-apps ge-

nerelt ifølge tal fra 2024 [67,68,69]. Det vil sige, at når brugerne først er kommet i 

gang med appen, vil de gerne beholde den og bruge den aktivt. Det er en stor succes 

set fra et appudviklingssynspunkt og et nedslagspunkt i forhold til appens brugerven-

lighed og funktionalitet.” 

SelfBack ansøgning, s.45-46  

Ansøger inkluderer desuden følgende udsagn fra borgere, som deltog i det kommunale pilotprojekt, 

hvilket ansøger beskriver som indikation på borgernes tilfredshed og øget egenhåndtering sammen-

lignet med vanlig praksis:  

”Man er mere tilbøjelig til at blive ved med øvelserne, når det står på appen, og man 

bliver påmindet om det på skærmen, end hvis jeg havde det på papir”, Borger [50].  

”Det er lidt sjovere end man bare får et stykke papir i hånden. Her kan man gå ind 

med det samme og skrive noter til de enkelte øvelser eller vælge andre øvelser”, 

Borger [50].” 

SelfBack ansøgning s. 51 
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Fagudvalgets vurdering af anvendelsen af SelfBack og motivation for efterlevelse af ret-

ningslinjer 

Fagudvalget vurderer at fundene fra de inkluderede kommunale pilotprojekter, ikke er direkte over-

førbare til patientpopulationen i nærværende evaluering. 

Fagudvalget anerkender ansøgers præmis om, at retention rate kan være et udtryk for motivation i 

anvendelsen af SelfBack-appen.  

Fagudvalget vurderer, at den oplyste retention rate er høj (sammenlignet med andre sundheds-

apps) og accepterer ansøgers anvendelse og beskrivelse heraf. Dog havde fagudvalget gerne set 

en opgørelse over retention rate for patienter uden smerte (NRS 0-2) 

 

7.2.5 Patienters vurdering af behandlingsforløb  

Ansøger inkluderer følgende beretninger fra behandlere, der deltog i det danske kommuneprojekt, 

vedrørende patienters gavn af det digitale supplement, selvhjulpenhed og autonomi.  

” “(...) For dem hvor det bare spiller, der spiller det bare. Det tager måske halvandet 

minut, hvor jeg spørger ”hvordan går det”, de svarer ”fint”. Og det er jo ikke engang 

et halvt minut, vel? (...)” [49]  

“Det er en god støtteperson for de borgere, hvor det bare kører. Der er det et nemt 

redskab og et nemt supplement. (...) Gør borgeren mere selvstændig og mindre af-

hængig af mig. Større sandsynlighed for at de bliver mere selvstændige” [49]” 

SelfBack ansøgning s. 48 

Ved gennemgang af afsnittet for belysningen af patientperspektivet i ansøgningen for SelfBack app, 

fandt Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut ikke yderligere elementer, som beskriver patienters vurde-

ring af behandlingsforløbet jf. evalueringsdesignet.  

Fagudvalgets vurdering af patienters vurdering af behandlingsforløb  

Fagudvalget vurderer, at det er meget uhensigtsmæssigt, at belysningen af patienters vurdering af 

behandlingsforløbet er baseret på andenhåndsberetninger fra sundhedsprofessionelle. Fagudval-

get understreger, at patientdata er nødvendige for at give en retvisende belysning af patienters vur-

dering af behandlingsforløbet med SelfBack-appen. 

Fagudvalget ville have ønsket indsigt i den bagvedliggende data, som understøtter belysningen af 

dette tema. Med manglende indsigt og anvendelse af ikke-publiceret litteratur, kan fagudvalget ikke 

udelukke, at der kan forekomme selektiv afrapportering af data.   
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7.2.6 Fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet 

Til at vurdere risikoen for bias i de inkluderede studier anvendes Critical Appraisal Skills Programme 

(CASP) til de kvalitative interviewundersøgelser. De systematiske review og interventionsmapping-

artiklerne er ikke blevet systematisk evidenskvalitetsvurderet i forhold til patientperspektivet, da der 

kun er anvendt brudstykker af disse i ansøgningen.  

CASP er en struktureret metode til kritisk at vurdere studier i forhold til metodisk stringens, validitet 

og relevans. CASP består af 10 spørgsmål, fordelt på tre sektioner. Seks spørgsmål (sektion A) 

vedrørende validitet, tre spørgsmål (sektion B) vedrørende resultater samt 1 spørgsmål (sektion C) 

om studiets overførbarhed. Under hvert spørgsmål er der svarmulighederne ’Ja’, ’Nej’ og ’Ved ikke’ 

derudover er der til hvert spørgsmål koblet nogle overvejelser i forhold til at kunne vurdere det enkelte 

studie. Den kritiske vurdering afsluttes med en opsummering af nøglepunkter der bør overvejes når 

validiteten og anvendeligheden af et studie vurderes [23].  

Ifølge CASP har de inkluderede kvalitative studier en høj metodisk og rapporteringsmæssig standard. 

Fagudvalget vurderer derfor, at den inkluderede kvalitative litteratur grundlæggende er pålidelig i 

forhold til belysningen af patientperspektivet. Fagudvalget påpeger dog, at det ikke kan udelukkes, 

at der er forekommet selektionsbias eller selektiv afrapportering af studierne, da patientperspektivet 

fremstår entydigt positivt. 
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7.3 Fagudvalgets vurdering 

Ansøgers belysning af patientperspektivet via de fem definerede temaer, er baseret på videnskabelig 

litteratur, upublicerede rapporter, ekspertholdninger og ansøgers egne vurderinger. Fagudvalget har 

ikke foretaget en formel evidenskvalitetsvurdering af den samlede anvendte evidens til belysning af 

patientperspektivet, dels på grund af manglende overførbarhed af værktøjer til evidenskvalitetsvur-

deringer og begrænset anvendelse af fx systematiske reviews og interventions-mapping artiklerne. 

Fagudvalget vurderer samlet set, at den identificerede kvalitative litteratur til belysning af patientper-

spektivet, er pålidelig.  

På trods af pålidelige datakilder, vurderer fagudvalget, at ansøger har appliceret evidens fra en pati-

entpopulation og studiekontekst, som ikke er direkte overførbar til nærværende evaluering og defi-

neret patientpopulation. I tillæg hertil, kan fagudvalget ikke udelukke at der er sket selektion i inklusion 

og anvendelse af udsagn fra de inkluderede studier, hvilket medfører, at patientholdningen til Self-

Back app fremstår entydig positiv. Fagudvalget vurderer, at der er risiko for at de reelle patienthold-

ninger, i den danske klinisk kontekst, vil være mere nuanceret end, hvad der er afrapporteret i inde-

værende.   

Fagudvalget vurderer at for den definerede patientpopulation for nærværende evaluering, i øjeblikket 

ikke eksisterer tilstrækkeligt litteratur til belysning af patienters præferencer i valget mellem almen 

praksis med eller uden SelfBack app, som støtte til håndtering af uspecifikke lænderygsmerter. Fag-

udvalget bemærker, at kvantificeringen af den sparsomme data, på patientpræferencer i ansøgnin-

gen, ikke bidrager yderlige til fortolkningsgrundlaget. 

Derudover er det fagudvalgets vurdering, at der er behov for mere data på området for patienters 

oplevelse og erfaring med SelfBack app. Fagudvalget fremhæver, at denne data skal være patient-

data og ikke andenhåndsberetninger fra fx klinikere eller andre sundhedsprofessionelle. Fagudvalget 

fremhæver ydermere, at patientdata bør opsamles fra relevante behandlingsforløb med indgang gen-

nem almen praksis og ikke et entydigt kommunalt behandlingsspor. Det er nødvendigt, at denne 

patientdata skal afspejle de konkrete erfaringer og præferencer, der kan beskrive patienters ople-

velse af behandlingsforløb med anvendelse af SelfBack app som tillæg til vanlig behandling.  
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8 Organisatoriske implikationer 

I dette afsnit belyses, hvordan anvendelsen af SelfBack app forventes at påvirke organisationen om-

kring patienten, herunder:  

• Forløbsbeskrivelse: SelfBack app’s potentielle indplacering og betydning for behandlingsforløb 

(afsnit 8.2.1) 

• Udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard: SelfBack app’s potentielle anvendelse blandt 

klinikere (afsnit 8.2.2) 

• Behandleres interesse i teknologien: Ordination og anvendelse af SelfBack-systemet (afsnit 

8.2.3) 

• Systemkrav og integration i eksisterende systemer (afsnit 8.2.4) 

• Håndtering af data og informationer (afsnit 8.2.5) 

• Oplæg til licenserings-, service, og driftsaftaler (afsnit 8.2.6) 

• Implementering, oplæring og kvalifikationer, der er nødvendige for anvendelse af SelfBack-sy-

stemet blandt klinikere og patienter og hvordan disse kvalifikationer opnås (oplæring) (afsnit 

8.2.7)  

• Forventede produktmodifikationer til SelfBack app (afsnit 8.2.8) 

Belysningen af de Organisatoriske Implikationer tager udgangspunkt i, at patientens anvendelse af 

SelfBack app kræver en lægeordineret licensadgang. I overensstemmelse med evalueringens over-

ordnede PICO-specifikation tages der derfor udgangspunkt i patienternes forløb, fra når de henven-

der sig i almen praksis med uspecifikke lænderygsmerter.  

8.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for belysningen af de Organisatoriske Implikationer består af videnskabelig litteratur, 

rapporter vedr. pilotafprøvning af SelfBack og udvikling af platformen ’Apps i Almen Praksis’, oplæg 

ved Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), klinikerkontakt samt ansøgers vurderinger. Tabel 7 

indeholder en oversigt over de skriftlige kilder, der er anvendt i belysningen af de Organisatoriske 

Implikationer.  

 






