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Formal

Formalet med vejledningen er at understgtte en systematisk og transparent proces for afklaring, valg
og afgreensning af emner i evidensbaserede kliniske retningslinjer.

Emnet afgraenser retningslinjens indhold og danner grundlag for bedre formulering af relevante
kliniske spargsmal, og for den systematiske litteraturs@gning og litteraturgennemgang, der ligger til
grund for retningslinjens anbefalinger.
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Anvendelsesomrade

Denne vejledning henvender sig til forfattergrupper og faglige miljger, der udarbejder evidensbaserede
kliniske retningslinjer.

Sigtet med vejledningen er at afklare i den indledende fase om der er et fagligt behov for udarbejdelse
af en klinisk retningslinje eller om behovet understgttes bedre med en anden form for dokumenttype.

Vejledningen skitserer en systematisk fremgangsmade hertil, og til at identificere, afgreense og

prioritere relevante emner inden for et givent pleje- eller behandlingsomrade, ved at formulere
fokuserede kliniske spgrgsmal, som kan danne grundlag for litteratursegning og evidensvurdering.
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Trin-for-trin tilgang

Et sygdomsomrade kan opdeles i en raekke emner, som hver belyser en afgraenset klinisk
problemstilling.

Nedenfor beskrives en trin-for-trin tilgang til at afklare, identificere, prioritere og afgraense relevante
faglige emner i arbejdet med en klinisk retningslinje.

| kan publicere emner enkeltvis som kortere retningslinjer eller som én samlet retningslinje.
Det er jer i det faglige miljg, der vurderer hvilken struktur, der er mest hensigtsmaessig.

For at komme godt i gang med processen, bar | gennemga fglgende trin:

Afklar behovet for en retningslinje

Udfyld tjeklisten

Skitsér patientforlgbet

Fa input og kommentarer fra andre

Beskriv emnet og formulér kliniske spgrgsmal (PICO).

b wn =

1. Afklar behovet for en retningslinje

| den indledende fase er det afggrende at | afklarer, om det faglige emne bedst understettes ved
udarbejdelse af en politik, en klinisk retningslinje, en sundhedsfaglig instruks, en
patientforlgbsbeskrivelse eller vejledning, da de forskellige dokumenttyper har forskellige formal,
juridiske forpligtelser og vidensgrundlag (se Tabel 1).

Der er forskel pa ressourceforbruget i forbindelse med udarbejdelsen og dokumentets anvendelse i
praksis for sundhedsprofessionelle, hvilket yderligere understreger vigtigheden af behovsafklaring.
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Tabel 1 — Dokumenttyper i sundhedsvasenet: Beskrivelse, vurdering og eksempler

Dokumenttype Kort beskrivelse Vurdering Eksempel
Politik Overordnet styringsdokument,  Er fokus pa Regions- eller
der fastleegger strategiske mal, organisatoriske hospitalsniveau politik for
principper og regler pa tvaers rammer og hygiejne, patientsikkerhed
af organisationen. ansvar? eller digital journalfgring.
Klinisk Evidensbaserede anbefalinger  Er der brug for National klinisk retningslinje
retningslinje for klinisk praksis, udarbejdet evidensbaserede for behandling af type 2-
med forskningsstette. kliniske diabetes udgivet af
anbefalinger? Sundhedsstyrelsen.
Instruks Trin-for-trin vejledning til Er malet at Instruks for sterile
konkrete arbejdsopgaver, beskrive en procedurer pa
typisk detaljeret og konkret operationsstue eller
operationel, som er juridisk procedure? héandtering af medicin i
bindende at efterleve. sygeplejen.
Patientforlgbs- Beskrivelse af patientens Geelder det hele Patientforlgb ved
beskrivelse samlede forlgb fra start til slut,  patientforlgbet? kreeftbehandling, fra
inklusive koordinering mellem diagnostik til opfalgning
afdelinger. efter behandling.
Vejledning Generelle anbefalinger eller Er malet at Vejledning for
(Behandlings-  rad, som kan understatte vejlede god ernaeringsradgivning til
vejledning) beslutninger uden at veere klinisk praksis? patienter med kronisk
bindende. nyresygdom.

Hvis | vurderer, at emnet understgttes bedst vha. en klinisk retningslinje, kan | fortseette til naeste trin.
Hvis emnet derimod laegger mest op til eksempelvis udarbejdelse af en instruks eller
behandlingsvejledning, henviser vi til, at | orienterer jer i dokumenthandteringssystemerne for jeres
respektive region, som fremgar af listen nedenfor.

Liste over regionale dokumenthandteringssystemer:
« Region Nordjylland: pri.rn.dk
« Region Midtjylland: e-Dok.rm.dk

« Region Syddanmark: infonet.regionsyddanmark.dk

« Region Sjeelland: dok.reqgionsjaelland.dk

« Region Hovedstaden: vip.regionh.dk

2. Udfyld tjeklisten

For at understgtte udarbejdelsen af retningslinjen, anbefaler vi, at |, i forfattergruppen, foretager en
systematisk emneafgreensning. Her kan | med fordel tage udgangspunkt i nedenstaende tjekliste, hvis
formal er at sikre en transparent og fagligt begrundet afdeekning af emnet.

Tjeklisten er tilgaengelig som arbejdsredskab pa vores hjemmeside, inklusive eksempler.
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Figur 1 — Tjekliste

Sygdomsbyrde og klinisk betydning

Definér i hvilken grad tilstanden er hyppig eller alvorlig, og hvilken betydning den har for patienter og sundhedsvaesen.
Det kan fx omfatte forekomst, mortalitet, morbiditet, funktionsevne, livskvalitet eller ressourceforbrug:

o Sygdomsbyrde (preevalens, mortalitet, morbiditet)
o Patientpavirkning (livskvalitet, funktionsevne, sikkerhed)

e Samfundsmaessige og skonomiske konsekvenser.

Variation i praksis

Angiv om der er dokumenteret eller formodet variation i klinisk praksis mellem afdelinger, regioner eller faggrupper.
Stor variation kan indikere usikkerhed om bedste praksis:

o Variation i klinisk praksis

e Usikkerhed/uenighed blandt klinikere.

Potentiel forbedring af outcomes

Vurdér om retningslinjen forventes at forbedre patientrelevante outcomes, (fx overlevelse, komplikationer, funktionsevne eller
livskvalitet, hvis praksis aendres eller standardiseres):

o Potentiale for forbedrede outcomes
¢ Reduktion af skade

e Over- eller underbehandling.

Evidensgrundlagets modenhed

Angiv om der findes et tilstraekkeligt forskningsbaseret evidensgrundlag til at kunne formulere anbefalinger.
Emner kan veere seerligt relevante, hvis der foreligger ny evidens, eller hvis eksisterende evidens endnu ikke er implementeret i
praksis. Er der kendt viden pa omradet (fx nye studier, systematiske review, eksisterende retningslinjer):

e Tilgaengelig evidens

o Aktualitet (nye studier / foreeldede anbefalinger).

Implementerbarhed

Angiv om anbefalinger pa omradet forventes at veere realistiske at implementere i klinisk praksis, (fx ressourcer, barrierer,
kompetencer, udstyr, organisering, eller arbejdsgange):

e Implementerbarhed i praksis

o Ressourcekrav (gkonomi, kompetencer, organisation).

Patientsikkerhed

Angiv om emnet har betydning for patientsikkerhed, (fx i relation til risiko for fejl, komplikationer eller utilsigtede haendelser):

¢ Sammenhang med nationale/regionale strategier

e Relevans for sarbare eller prioriterede patientgrupper.
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3. Skitsér patientforlgbet

| kan med fordel starte med at udarbejde en overordnet skitse/kortlaegning af patient- og
behandlingsforlgbet for den relevante patientgruppe.

Formalet er at skabe et faelles overblik over de centrale faser i forlabet og dermed et systematisk
udgangspunkt for at identificere mulige emner til retningslinjen.

Patientforlgbet kan fx opdeles i fglgende faser:

« Forebyggelse og screening
e Udredning og diagnostik

« Preehabilitering

« Behandling

« Opfalgning

« Rehabilitering

« Sygepleje

« Palliation

At strukturere og opdele retningslinjer pa et givent sygdomsomrade i overensstemmelse med
patientforlgbets faser, kan vaere hensigtsmeessigt i relation til revisionsprocesser. Et reduceret antal
anbefalinger i de enkelte retningslinjer kan lette opdateringsarbejdet sammenlignet med én samlet
retningslinje, der omfatter flere dele af patientforlgbet.

Omvendt kan en mere integreret tilgang, hvor flere dele af patientforlgbet samles i én retningslinje,
bidrage til aget overskuelighed og intuitiv anvendelse for den enkelte kliniker.

Alternativt kan | veelge at strukturere omradet efter patient- eller veere sygdomsgrupper, hvis dette
giver bedre mening for det pagaeldende sygdomsomrade.

En visuel fremstilling - fx i form af et simpelt flowchart eller en skematisk oversigt - kan vaere en hjaelp
til at skabe overblik.

Skitseringen af patientforlabet danner grundlag for naeste trin, hvor | skal identificere og prioritere
relevante emner inden for de enkelte dele af forlgbet.

4. Fa input og kommentarer fra andre

Det kan veere veerdifuldt at drgfte emnet for retningslinjen med relevante interessenter, fx kolleger i
faglige selskaber, andre sundhedsprofessionelle og/eller metodekonsulenter.

Patienter eller patientrepraesentanter kan ogsa inddrages i valg og afgreensning af emner. De kan
bidrage med patientperspektivet pa relevante behandlinger, pleje, effekter og bivirkninger.
Formalet er at sikre, at de valgte emner er fagligt relevante og afspejler bade kliniske og
patientrelaterede perspektiver.

5. Beskriv emnet og formulér kliniske spagrgsmal (PICO)

Det valgte emne eller den kliniske problemstilling danner baggrund for ét eller flere kliniske spgrgsmal.
Et fokuseret klinisk spgrgsmal er en forudsaetning for at kunne gennemfgre en systematisk
litteraturs@gning.

Spargsmalet skal praecisere hvad | gnsker at undersgge, og kan eventuelt opdeles i underspargsmal
og/eller hypoteser.
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Formulering af kliniske spgrgsmal kan ske ved hjaelp af forskellige modeller, heriblandt PICO-
modellen (se Figur 2). PICO er en standardmodel indenfor sundhedsvidenskaberne og anvendes til at
strukturere litteratursggninger med henblik pa at identificere relevant evidens.

Figur 2 - Beskrivelse af PICO

PICO er et akronym for:

P — Population
Den relevante patient- eller malgruppe. Fx defineret ved alder, kegn eller sygdom

| — Intervention
Behandlingen eller den indsats, der unders@ges, fx en specifik behandling, plejeindsats eller dosering

C — Comparison
Den intervention eller behandling, som interventionen sammenlignes med

O — Outcome
De mélbare effekter af interventionen, fx mortalitet, morbiditet, bivirkninger, funktionsevne eller livskvalitet

| kan med fordel beskrive emnet og de valgte PICO-spgrgsmal i arbejdsdokumentet S@geprotokol,
som er tilgeengeligt pa vores hjemmeside.

Se et eksempel pa processen med at lave PICO i Figur 3 nedenfor.
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Figur 3 - Eksempel pa opdeling af patientforleb og dertilherende PICO

Et klinisk patientforleb kan opdeles i centrale delforlgb, fx:

Visitation, diagnostik og stadieinddeling
Kirurgisk behandling

Onkologisk behandling

Patologisk diagnostik

Palliation

Symptomlindring og kraeftpleje (dyspng)

o0l 0N~

For hvert delforlgb identificeres relevante kliniske problemstillinger.
Eksempelvis kan fglgende emner identificeres for delforlgbet 2. Kirurgisk behandling:

2.1 Kirurgisk behandling af stadium | og Il NSCLC

2.2 Minimalt invasiv vs. aben kirurgisk resektion

2.3 Mediastinale lymfeknuder ved kirurgisk behandling af lungekraeft
2.4 Kirurgisk behandling af stadium Ill og IV SCLC

2.5 Opfelgning efter kirurgisk behandling af lungekreeft

2.6 Kirurgisk behandling ved recidiv af lungekraeft.

De emner, som | identificerer, bar | drgfte med relevante faglige aktarer med henblik pa eventuel justering og
prioritering.

For hvert prioriteret emne udarbejder | derefter en kort problemformulering og ét eller flere kliniske
sporgsmal, som danner grundlag for litteraturs@gningen.
| kan med fordel anvende arbejdspapiret S@geprotokol i denne proces.

Efterfalgende skal | udarbejde anbefalinger for det kirurgiske delforlgb baseret pa den identificerede evidens.

Eksempel pa PICO-spgrgsmal (emne 2.1):

« Population
« Patienter med stadium | og Il ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC)

« Intervention
« Sublobeer resection (segmentektomi eller kile-resektion)

« Comparison
o Lobektomi

e« Outcome

o Postoperativ morbiditet, postoperativ mortalitet, recidiv, overlevelse, postoperative smerter,
indleeggelsestid, livskvalitet

Eksempel pa PICO-baseret klinisk spgrgsmal:

"Ber patienter med stadium |-l ikke-smacellet lungekraeft behandles med sublobeer resektion
(segmentektomi eller kileresektion) frem for lobektomi med hensyn til postoperativ morbiditet og
mortalitet, recidiv, overlevelse, postoperative smerter, indlseggelsestid og livskvalitet?”
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Gode rad & faldgruber

Gode rad
« Tag udgangspunkt i patientforlgbet for at fa systematisk overblik over mulige emner.

« Prioritér emner med stor klinisk betydning eller efterspgrgsel, hgj sygdomsbyrde eller betydelig
praksisvariation.

« Afgraens emnerne tydeligt, sd de kan omsaettes til fokuserede kliniske spgrgsmal (fx PICO).
« Sarg for en feelles forstaelse i forfattergruppen af emnernes afgreensning og prioritering.

« Inddrag relevante faglige miljger og eventuelt patientperspektivet i prioriteringen.

Faldgruber

« Hvis emner afgreenses for bredt, kan det ggre litteratursggningen uoverskuelig.

« Hvis | prioriterer for mange emner, kan det gare arbejdet urealistisk at gennemfgre.
« Manglende prioritering mellem emner medfaerer uklart fokus i retningslinjen.

« Hyvis | formulerer de kliniske spargsmal for upreecist, vanskeligger det litteratursggningen.
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Roller & ansvar

Retningslinjernes emne udvzelges af jer i de faglige miljger, evt. med input fra kolleger i
videnskabelige selskaber, andre sundhedsprofessionelle og/eller metodeeksperter.
Patienter kan ogsa involveres i afgraensningen af emnet.
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Supplerende materialer

Retningslinjefunktionen har udarbejdet metodevejledninger og arbejdspapirer til alle delprocesser i
retningslinjearbejdet, som samlet er er tilgaengelige pa sundk.dk
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