Vejledning

Litteratur-
gennemgang og
evidensvurdering

as"8 Sundhedsvassenets
« By HKvalitetsinstitut



8s"2 Sundhedsvaesenets

<« By Kvalitetsinstitut

© Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut, 2026
Udgiver

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
Hedeager 3

8200 Aarhus N

www.sundk.dk

Versionsdato: 05.01.2026

Indholdet kan frit citeres med tydelig kildeangivelse



http://www.sundk.dk/

Indhold

0] 1 0 =1 ISR 4
ANVENAEISESOMIAUE ......c.uvi ittt ettt ettt e ere e e eree e eaee e 5
THN-TOr-ErN HIGANG .. 6
R 1= o 1o ToTaa o = W 1T =Y (8 =Y o [T 6
2. Vurdér dokument-/studietypen 0g eVidenSNIVEAUET.............c.eeveeeeeiiiiiiieieee st e e e 6
T 1151 Q=AY o (=T o3V 0T o =T T T SO 6
4. Afrapportér evidensen i retNiNGSIINJEN........coiuii it 6
SUPPIErENdE MEALEIIBIET ........iiiiiiiiiiiiie bbb nennee 8

Bilag 1. Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret pa Oxford
1200 9

Side 3 af 10



Formal

Litteraturgennemgang og kritisk evidensvurdering af den relevante litteratur for emnet er et centralt
element i udarbejdelsen af en Klinisk retningslinje. De fremsggte studiers design og konklusioner kan
ikke altid tages for palydende, og selv studier i ansete tidsskrifter kan indeholde alvorlige fejl.

Formalet med litteraturgennemgang og kritisk evidensvurdering er derfor at sikre en transparent og
systematisk vurdering af litteraturens videnskabelige kvalitet og kliniske relevans i en dansk kontekst.
Denne vurdering danner grundlaget for formulering af anbefalinger, der understatter evidensbaseret
klinisk beslutningstagning i madet mellem kliniker og patient.

Side 4 af 10



Anvendelsesomrade

Denne vejledning henvender sig til forfattergrupper, der gnsker konkret stgtte til litteraturgennemgang
og kritisk evidensvurdering i udarbejdelsen af kliniske retningslinjer. Litteraturgennemgang og den
efterfglgende kritiske evidensvurdering foretages af jer i forfattergruppen, gerne med sparring fra en
metodekonsulent hos os i Retningslinjefunktionen. Med henblik pa at kvalitetssikre
litteraturgennemgangen og den kritiske evidensvurdering, bgr to medlemmer af forfattergruppen
uafhaengigt veere involveret i disse processer.
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Trin-for-trin tilgang

1. Gennemga litteraturen

Alle studier, som er fremsggt i den systematiske litteratursggning, skal gennemgas med afsaet i
preedefinerede in- og eksklusionskriterier. Se vejledning Litteratursggning for yderligere information
om udveelgelse af litteratur. Udveelgelsen af litteratur kan understgttes af et elektronisk
referencehandteringsveerktaj sdsom Covidence.

Kontakt os i Retningslinjefunktionen for adgang til Covidence.

2. Vurdér dokument-/studietypen og evidensniveauet

Dokument-/studietypens evidensniveau kan afleeses i Oxford hierarkiet (se bilag 1). Evidensniveauet
afgar anbefalingens styrke, men kan dog nedgraderes ved f.eks. betydelige metodiske begraensninger
med afseet i den kritiske evidensvurdering (trin 3).

3. Kritisk evidensvurdering

I Retningslinjefunktionen anbefaler vi, at alle inkluderede studier kritisk evidensvurderes for at
synliggere deres validitet. Hertil anbefaler vi at anvende en valideret tjekliste til systematisk vurdering
af evidens for at understatte en grundig kritisk vurdering af den metodiske kvalitet, sdsom:

« AGREE Il til kliniske retningslinjer

« AMSTAR 2 eller ROBIS til systematiske reviews

« Rob2 eller CASP til randomiserede, kontrollerede studier
¢ QUADAS-2 til diagnostiske studier

« JBI Tool eller CASP til kvalitative studier

Tag gerne kontakt til os i Retningslinjefunktionen mhp. sparring vedr. valg af
tjekliste/vurderingsredskab samt hjeelp til konkrete vurderinger.

4. Afrapportér evidensen i retningslinjen

Med afseet i den systematiske gennemgang skal | beskrive den inkluderede evidens i en prosatekst,
der giver overblik over indhold og mangler i litteraturen. Beskrivelsen skal omfatte en samlet
karakteristik af evidensen, herunder f.eks. studiedesigns, metodiske begraensninger, de rapporterede
effektmals relevans, konsistens i resultater pa tveers af studier, stgrrelsen af positive og negative
effekter samt anvendelighed i praksis.

Hvis evidensen er behaeftet med metodiske fejl (bias) kan det markeres under evidensniveauet ved
anvendelsen af *.

Eksempel:

”... RCT studiet inkluderer en anden population end i Danmark, da 83 pct. af patienterne i begge
grupper, var behandlet med neoadjuverende systemisk kemo i 6 mdr. hvilket ikke er tilfeeldet med
patienterne i Danmark — sammenholdt med de andre identificerede bias, manglende blinding osv.,
veelger vi derfor at nedgradere studiet (3)[1b*]...".

Side 6 af 10


https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf
https://amstar.ca/Amstar_Checklist.php
https://www.bristol.ac.uk/media-library/sites/social-community-medicine/robis/ROBIS%201.2%20Clean.pdf
https://casp-uk.net/casp-tools-checklists/
https://jbi.global/sites/default/files/2019-05/JBI_Critical_Appraisal-Checklist_for_Qualitative_Research2017_0.pdf
https://casp-uk.net/casp-tools-checklists/

Det er vigtigt at pointere at evidensniveauet ([1a], [1b], [2c] osv.), jf. Oxford 2009, ikke nedgraderes
eller eendres, men at | udelukkende markerer med * hvis der er tale om metodiske fejl og mangler. |
kan derimod veelge at nedgradere selve anbefalingen — lees mere om ned- og opgradering af evidens i
vejledningen Formulering af anbefalinger.

Balancen mellem effekt og skadevirkninger i relation til det belyste emne bgr | beskrive sammen med
studiernes kvalitet, s der er en tydelig kobling mellem evidens og anbefalinger. Er evidensen ikke
klar, skal | beskrive usikkerheden sammen med evt. andre forhold der veegtes i anbefalingen. Vedleeg
evt. arbejdspapirer (f.eks. evidenstabeller) som bilag til retningslinjen for at understgtte beskrivelsen.

Anbefalinger, der bygger pa ekspertvurdering alene eller bygger pa 'god klinisk praksis' klassificeres
som en D-anbefaling.

| retningslinjeskabelonens kapitel Grundlag skal | tage kritisk stilling til den metodiske kvalitet og
dennes indflydelse pa resultaterne. Alle referencer skal markeres med () og evidensniveauer med [J.

Eksempel:

”... Der foreligger pa omradet for operationstyper (anbefaling 1-3) tre metodisk steerke
randomiserede kontrollerede kliniske undersggelser (RCT)(5-7)[1b]. Der ses statistisk signifikant
stgrre andel af vaginaltops haematomer ved kikkertoperation sammenlignet med aben kirurgi. Ved
aben kirurgi ses dog flere postoperative smerter som er statistisk signifikante. Ingen forskel pa
langsigtede resultater sésom overlevelse og livskvalitet...”
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Supplerende materialer

Retningslinjefunktionen har udarbejdet metodevejledninger og arbejdspapirer til alle delprocesser i
retningslinjearbejdet, som samlet er tilgeengelige pa sundk.dk.
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https://www.sundk.dk/kliniske-retningslinjer/om-retningslinjefunktionen/arbejdsredskaber/

Bilag 1. Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret
pa Oxford 2009

Anbefaling* Evidens- Behandling/forebyggelsal T Differentialdiagnose | Sundhedsekonomiske- og
nbetaling” | niveau™ skadevirkninger* ogno pravalensstudier beslutningsanalyser
1a Systematisk review eller Systematisk review af prospektive Systematisk review af homogene niveau 1 Systematisk review af homogene Systematisk review af homogene niveau 1
metaanalysea af homogene kohortestudier eller en kinisk diagnosiske studier eller en kinisk prospekiive kohortestudier ekonomiske studier
randomiseredea kontrollerade baslutningsregel, der er validerst pa en beshutningsregel. der er valideret pa en
forseg testpopulation tesipopulation
ib Randomiseret kontrollerst forseg Prospektivt kohortestudie med > 80 % Usfhsngig bindet sammenligning af Prospeikiivt kohortestudie med solid | Analyse, der sammenligner alle alternative
A (RCT) imed smait follow-up konsekufive patienter med relevant kiinisk follow-up Kliniske resultster med hensyn til relevante
konfidensinterval) problemstiling. som alle har faet udfert bade den omkostninger, og som ogsa omfatier en
undersegte diagnosiiske test og referencetesten sensitivitetsanalyse med hensyn til variation af
klinisk vigtige variable
ic Absolut effekt Absolut effekt “Patognomoniske” tesiresultater Absolut effekt Klart god eller bedre, og billigera
("Alt aller intet”) ("Alt eller intat™) (AR eller intef”) Klart darig eller vaame, og dyrere
Klart bedre eller vaamre, og fil samme pris
2a Systematisk review af homogene Systematisk review af homogene Systemaiisk review af homogene niveau 1og 2 Systematisk review (med Systematisk review af homogene niveau 1o0g 2
kohortestudier retrospektive kohortestudier eller af diagnostske studer homogenitet) baserst pa 2b studier ekonomiske studier
ubshandlede kontrolgrupper fra
randomiserede kontrollerede forseg
Zh Kohortestudier Retrospektivt kohortestudie eller den Usfhsngig sammeniigning af ikke-konsekutive Retrospekin kohoriestudie eller Analyse, der sammenligner et mindre antal
ubehandlede kontrolgruppe fra et patienter eller et snaverl spekirum af patienter, utilstraskkelbg follow-up alternative Kiniske resultater med hensyn fil
randomiseret kontrolleret forseg som alle har fet udfert bade den undersagie relevante omkostninger, og som ogsa omfatter
Altemativt en kiinisk beslutningsregel. som diagnostiske test og referencetesten. en sensitivitetsanalyse med hensyn til variation af
B ikike er valideret i en lesipopulation Allemativi en kiinisk beslutningsregel. som ikke Klinisk vigtige variable
er validerst i en testpopulation
alich |
2c Databasestudier Databssestudier Bhologiske studier
da Systematisk review af case- Systematisk review (med homogenitet) baseret Systematisk review [med Systematisk review (med homogenitet) baseret
control undersegelsar pa 3b studier homogenitet) baseret pa 3b studier pa 3b studier
3b Case-confrol undersegelser Uafhaengig sammenligning af konselutive Uafhangiy sammenligning af Analyser uden pracise opgerelser for relevante
patienter med relevant kinisk problemstilling. konsekutive patienter med relevant omkostningar, men som ogsa omfatter en
men hvor ikke alle har f2et udiert bade den kimisk problemstilling. eller meget sensifivitetsanalyse med hensyn til variation af
undersegte diagnosiiske test og referencetesten | begr=nset population Klinisk vigtige varisble
4 Opgarelser, kasuistikker, Opgereiser. kasuistikker. case-serier Studier, hvor referencetesien ikke er amvendt Opgereiser eller afleste Analyse uden sensitivitetsanalyse
e case-sarier biindt og uafhangigt referencestandarder
D 5 Ekspertmening uden eksplicit Ekspertmening wden eksplcit krtisk Eksperimening uden eksplict krifisk evaluering Eksperimening wden eksplict kritisk | Eksperimening uden eksplicit kritisk evaluering,
kritisk evalwering evaluering evaluering eller baseret pa ekonomisk teor
m - Motherhood statement; en anbefaling hwor der ilke igger — og aldrig vil komme H at ligge — evidens. Til eksempel: "Det anbefales, at man #ke springer ud af et fly uden en faldskaarm®.

Version 2018. Refningsiinjefunidionen i Sundhedsvaesenais Kvalitetsinsiituls oversasiielse og forfolkning af OCEBM Levels of Evidence Working Group. "The Ouxford 2008 Levels of Evidence”.
* Angives i parentes effer hver anbefaling. Der ma kun angives én siyrke (A, B, C eller D) per anbefaling. Fx "Lager bor fibydes kaffe efter en dogmvagt (C)”
“*Angives i kantef parentes efter hvert studie der danner evidensrundiaget. Angives i forkengelse af studiets referencenummer | evidensgennemgangen. Fx “Jorden er rund (4){1a]"

Side 9 af 10




"2 Sundhedsvassenets

A
[ | |
« By Hvalitetsinstitut



