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[bookmark: _Toc107237826]CENTRALE BUDSKABER 

På baggrund af den identificerede kliniske problemstilling udarbejdes et eller flere fokuseret/rede spørgsmål.
De fokuserede spørgsmål skal specificere patientgruppen, interventionen og effekt mål (outcome).
[bookmark: _Toc107237827]PICO spørgsmål 1 (eks) Visualisering 
Det fokuserede spørgsmål indsættes her: F. eks: Bør voksne patienter, der skal gennemgå en invasiv procedure tilbydes visualisering sammen med vanlig smertestillende medicin til at reducere procedurale smerter?
Hvis den kliniske retningslinje omhandler en diagnostisk test bruges akronymet PIRO i stedet for PICO (population, Index test, Reference test and outcome(effekter))

[bookmark: _Toc107237828]PICo spørgsmål 1 (eks) Visualisering 
I de kliniske problemstillinger, hvor det er relevant, indsættes PICo spørgsmål. 
PICo spørgsmål 1 Et eller flere fokuserede spørgsmål udarbejdes med henblik på at inddrage kvalitativ evidens
Det fokuserede spørgsmål indsættes her: F. eks: Hvordan oplever voksne patienter, der skal gennemgå en invasiv procedure,  visualisering anvendt sammen med vanlig smertestillende medicin til at reducere procedurale smerter?

[bookmark: _Toc107237829]Baggrund for valg af spørgsmål: Rediger efter behov
Beskriv kort rationalet/baggrunden for det valgte fokuserede spørgsmål: F.eks.: Patienter, der gennemgår invasive procedurer under let sedation, oplever ofte smerte og angst. Visualisering som supplement til sædvanlig analgesi er blevet undersøgt i flere undersøgelser, hvor det har vist sig effektivt til at reducere smerter. 
Formålet med det fokuserede spørgsmål er at undersøge om (indsæt intervention) har større effekt end vanlig behandling og om (indsæt intervention) kan accepteres af patienter og sundhedsprofessionelle.

[bookmark: _Toc107237830]Anbefaling
Følgende fire typer anbefalinger kan anvendes hvis, der er evidens: ”stærk for”, ”stærk imod”, ”svag for” eller ”svag imod”. 
Brug følgende formuleringer:
Der kan udarbejdes en ”stærk anbefaling for”, når der foreligger evidens af høj kvalitet, som viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart større end ulemperne. 
↑↑STÆRK ANBEFALING FOR: Ordlyd: Giv/brug/anvend 
Der gives en ”svag/betinget anbefaling for” interventionen, når fordelene ved interventionen er marginalt større end ulemperne, eller den tilgængelige evidens ikke kan udelukke en væsentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er få eller fraværende.
↑ SVAG/BETINGET ANBEFALING FOR Ordlyd: Overvej at …
Der gives en ”svagt/betinget anbefaling imod” interventionen efter nøje overvejelse, da evidensen viser, at den gavnlige effekt er usikker og/ eller lille, og balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
 	↓SVAG/BETINGET ANBEFALING IMOD Ordlyd: Anvend kun … 
Eller: Anvend ikke … rutinemæssigt, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger såsom [indsæt eksempel].
Der gives en ” stærk anbefaling imod, interventionen, når de samlede ulemper er klart større end fordelene eller evidens viser, at interventionen er nyttesløs eller interventionen har betydelige skadevirkninger.
 ↓↓STÆRK ANBEFALING IMOD Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at [indsæt]
Konsensus anbefaling: 
God praksis anbefalinger: Bygger på konsensus
Der gives en konsensusanbefaling, hvis der ikke findes evidens for eller imod interventionen
Der henvises til ”Konsensmetoder”  i Center for kliniske retningslinjer, https://cfkr.dk/manualer/konsensusmetoder/
Ordlyd for: Det er god praksis, at overveje at [indsæt] 
Ordlyd imod: Det er ikke god praksis, rutinemæssigt at [indsæt]
[bookmark: _Toc107237831]Læsevejledning
Retningslinjen er bygget op i to lag:

[bookmark: _Toc107237832]Anbefalingen 
 
Stærk anbefaling for 
Der gives en stærk anbefaling for, når der foreligger evidens af høj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart større end ulemperne. Det betyder, at alle, eller næsten alle, patienter vil acceptere den anbefalede intervention.
 
Stærk anbefaling imod 
Der gives en stærk anbefaling imod, når der foreligger evidens af høj kvalitet, som viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart større end fordelene. Der anvendes også en stærk anbefaling imod, når gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor sikkerhed er nyttesløs.
 
Svag/betinget anbefaling for 
Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, når fordelene ved interventionen er større end ulemperne, eller den tilgængelige evidens ikke kan udelukke en væsentlig fordel ved interventionen samtidig med, at det vurderes, at skadevirkningerne er få eller fraværende. Denne anbefaling anvendes også, når der er evidens for, at patienters præferencer varierer.
 
Svag/betinget anbefaling imod
Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, når ulemperne ved interventionen er større end fordelene, men hvor dette ikke er underbygget af stærk evidens. Denne anbefaling anvendes også, hvor der er stærk evidens for både gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem disse er vanskelige at afgøre. Ligeledes anvendes den også, når der er evidens for, at patientens præferencer varierer. 
God praksis 
God praksis anvendes, når der ikke foreligger relevant evidens, og anbefalingen derfor bygger på faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan være enten for eller imod interventionen. Da, der er tale om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaserede er stærke eller svage.
 
Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information.
  



[bookmark: _Toc107237833]Grundlag for anbefalingen 

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.
 
Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens.
Kvaliteten af evidens
Høj: Vi er meget sikre på, at den sande effekt er tæt på den estimerede effekt    
Moderat: Vi er moderat sikre på den estimerede effekt. Den sande effekt er sandsynligvis tæt på denne, men der er en mulighed for, at den er væsentligt anderledes.    
Lav: Vi har begrænset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt er væsentligt anderledes end den estimerede effekt.    
Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt er sandsynligvis væsentligt anderledes end den estimerede effekt.   
Nøgleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser om patientpræferencer.   
    
Rationale: Beskrivelse af, hvorledes de ovenstående elementer blev vægtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle anbefalings retning og styrke.   
    
Praktiske oplysninger: Praktisk information om behandlingen og oplysninger om eventuelle særlige patientovervejelser.   
Adaption: Såfremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle ændringer.   
Referencer: Referenceliste for anbefalingen.   
  
Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingens styrke baseres på GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation).   
    
For en hurtig og informativ introduktion til GRADE anbefales følgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an introduction. Journal of Evidence-Based Medicine 6 (2013) 50-54. Se også:  http://www.gradeworkinggroup.org.   
    
Desuden henvises til Sundhedsstyrelsens Metodehåndbog, der er en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af Nationale Kliniske Retningslinjer, som også følges ved udarbejdelse af Kliniske Retningslinjer.   
[bookmark: _Toc107237834]1.0 Indledning
Indledningen skal som minimum indeholde følgende afsnit: 1) Formål 2) Den kliniske problemstilling, 3) Problemstillingens omfang, 4) Konsekvenser, 5) Patientens perspektiv 6) Patientgruppen og 7) Definitioner.
(Rækkefølgen af nedenstående afsnit kan variere afhængigt af problemområdet)
[bookmark: _Toc107237835]1.1 Formål
Formålet med kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet høj kvalitet på tværs af landet samt medvirke til hensigtsmæssige patientforløb og vidensdeling på tværs af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvæsenet.
Det overordnede formål med den kliniske retningslinje skal beskrives detaljeret og præcist. Det skal af formålet fremgå hvilken effekt, der forventes opnået ved at anvende den kliniske retningslinje specifikt i forhold til det kliniske problem. 
Formålet findes ved at spørge: Hvorfor udarbejder vi den kliniske retningslinje? 
Ordlyden af formålet kan f.eks. være: Formålet med den kliniske retningslinje er, at … for patienter med …, således at… 
[bookmark: _Toc107237836]1.2 Klinisk problemstilling
Hvad er problemet?
Beskrivelse af problemet ud fra: a) erkendelse af dårlig eller tvivlsom kvalitet b) uforklarede variationer c) muligt forbedringspotentiale.
[bookmark: _Toc107237837]1.3 Forekomst
Beskrivelse af problemets hyppighed/ forekomst. Odds ratio (OR), eller Relativ Risiko (RR) beregnes hvis det er muligt og relevant.
[bookmark: _Toc107237838]1.4 Kvalitetsproblem
Her beskrives konsekvenserne af problemet. Problemets alvorlighed og konsekvenser beskrives samt de konsekvenser, det har for patienterne og samfundet, hvis man ikke gør noget (hvis der er oplysninger om dette, ellers angiv, at disse oplysninger ikke foreligger).
[bookmark: _Toc107237839]1.5 Afgrænsning af patientgruppe (population)
Patientgruppen skal defineres præcist i forhold til eksempelvis patientforløb (f.eks. akut, postoperativ, terminalt osv.) og alder (unge, gamle, børn voksne).
[bookmark: _Toc107237840]1.6 Målgruppe for retningslinjen
Det skal fremgå i den kliniske retningslinje, hvem den kliniske retningslinje henvender sig til, dvs. faggruppe(r) og speciale(r).
Retningslinjen henvender sig til f.eks. sundhedsprofessionelle der modtager patienter i en skadestue eller akutafdeling.
[bookmark: _Toc107237841]1.7 Definitioner:
Følgende afsnit vil bestå af både danske og engelske definitioner af de anvendte nøglebegreber retningslinjen.

[bookmark: _Toc107237842]2.0 Sammenfatning
På baggrund af den identificerede kliniske problemstilling udarbejdes et eller flere fokuseret/rede spørgsmål – typisk 1-3 spørgsmål.
De fokuserede spørgsmål specificerer patientgruppen, interventionen og effektmål.
PICO/PIRO-spørgsmål 1 (indsæt overskrift for spørgsmål)
Bør (indsæt population) have tilbudt (indsæt intervention) for at f.eks. reducere (indsæt outcome)
PIRO: Hvis den kliniske retningslinje omhandler brug af en diagnostisk test bruges akronymet PIRO (Population, Index test, Reference Standard and Outcomes)
PICo spørgsmål
PICO spørgsmålet bør, hvor det er hensigtsmæssigt i forhold til den kliniske problemstilling, suppleres med et eller flere PICo spørgsmål med henblik på at identificere kvalitativ evidens. 
P: Population, I: Phenomenon of Interest, Co: Context.
Et eksempel på et spørgsmål:
Hvordan oplever (indsæt population) at (indsæt Phenomenon of Interest) i hvilken sammenhæng (indsæt context).
F.eks.: Hvordan oplever/accepterer patienter, der gennemgår en invasiv procedure, at der anvendes visualisering sammen med vanlig smertestillende medicin for at reducere smerte/angst.



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Baggrund for valg af spørgsmål: 
Beskriv kort begrundelsen for det valgte fokuserede spørgsmål, dvs. hvad ved vi om problemstillingen, som det fokuserede spørgsmål, er en del af?

[bookmark: _Toc107237843]2.1 Anbefaling
Anbefalinger kan være for eller imod en given intervention, plejeregime, diagnostisk test eller andet. Styrken af anbefalinger kan være stærk eller svag. Styrken af anbefalingen afhænger af evidensens kvalitet, patientens værdier og præferencer, balancen imellem gavnlige og skadelige virkninger. En anbefaling er svag, når forskellige valg vil være passende for forskellige patienter og en anbefaling er stærk (for), når de fleste patienter bør tilbydes interventionen, og stærk (imod) hvis interventionen direkte frarådes.
Følgende fire typer anbefalinger kan anvendes, hvis der er evidens: stærk for ↑↑, stærk imod↓↓, svag for ↑ eller svag imod ↓.  
[bookmark: _Toc107237844]2.1.1 Rationale for anbefaling
Her foretages en afvejning af de forskellige argumenter, der ledte til anbefalingen. Hensigten er at gøre beslutningsprocessen gennemskuelig. Det vil sige hvilke outcomes valgte arbejdsgruppen at lægge vægt på? var patientpræferencer afgørende? etc.
Arbejdsgruppens anbefaling er baseret på [indsæt] 
[bookmark: _Toc107237845]2.1.2 Gavnlige og skadelige virkninger

[bookmark: _Toc107237846]2.1.3 Kvalitet af Evidens
Her beskrives vurderingen af kvalitet af den identificerede evidens relateret til det fokuserede spørgsmål ud fra kritisk vurdering med checklist (risk of bias tool). For hvert fokuseret spørgsmål foretages en separat vurdering af evidensen.
Rediger ved behov
Der blev identificeret (indsæt antal) studier, (Beskriv hvilke designs der er anvendt i de inkluderede studier og indsæt referencer på hvert studie).
Kvaliteten er (høj, moderat, lav eller meget lav) i forhold til det kritiske outcome (beskriv) og (høj, moderat, lav eller meget lav) i forhold til øvrige outcomes. Kvaliteten af de kvalitative studier er (høj, moderat, lav eller meget lav) i forhold til Phenomenon of Interest.
Vurderingen af kvaliteten tager udgangspunkt i studiedesignet i den tilgrundliggende evidens, dvs. det design, der er anvendt i de studier, der er inkluderet i retningslinjen. Dette vil sige, hvis det fokuserede spørgsmål handler om effekten af en intervention, så vurderes randomiserede forsøg som udgangspunkt som højt evidens niveau og observationelle studier som lavt evidens niveau. Når studiernes kvalitet er vurderet, foretages en gradering af evidensen, baseret på risikoen for bias i de inkluderede studier; konsistensen af resultaterne på tværs af studierne; den samlede præcision og størrelsen af effektestimatet; hvor direkte de inkluderede studier svarer på det fokuserede spørgsmål samt risikoen for publikations bias. Se bilag 4

[bookmark: _Toc107237847]2.1.4 Patientperspektiv
I dette afsnit beskrives, hvordan patientperspektivet er identificeret og rapporteret. Det skal fremgå tydeligt, at forfatterne til den kliniske retningslinje har undersøgt patientperspektiver via PICO og eller PICo, og der skal redegøres for, hvordan arbejdsgruppen har indfanget patienters perspektiv i forhold til det fokuserede spørgsmål gennem litteratursøgning. Patienters perspektiver beskrives her. Hvis der ikke foreligger evidens på det pågældende område, angiv da: ”Der foreligger ingen dokumentation om patienters perspektiv i forhold til spørgsmålet”. 
Hvis der ikke foreligger kvalitativ evidens ved litteratursøgningen, kan det overvejes at involvere en eller flere patienter, alternativt pårørende f.eks. fokuserede spørgsmål om neonatale børn.
Se også Bilag II for metodebeskrivelse.

[bookmark: _Toc107237848]2.1.5 Sundhedsprofessionelles perspektiv
Det skal fremgå tydeligt, at forfatterne har undersøgt sundhedsprofessionelles perspektiv via PICO og/ eller PICo, og der skal redegøres for, hvordan arbejdsgruppen har identificeret perspektivet (litteratursøgning, hvilke databaser og med hvilke søgeord?) Hvis der ikke foreligger forskning på det pågældende område, angiv da: ”Der foreligger ingen dokumentation om sundhedsprofessionelles perspektiv i forhold til spørgsmålet. 

Brugerinddragelse i den kliniske retningslinje
I udarbejdelse af kliniske retningslinjer anbefales det, hvor det er relevant for den kliniske problemstilling, at inddrage brugere eller patienter med henblik på at se centrale problemstillinger fra flere vinkler. Dermed er der mulighed for at skabe bedre og mere brugercentrerede løsninger, der imødekommer brugernes behov og præferencer. Brugernes unikke perspektiv kan skabe læring, pege på forbedringspotentialer og kvalificere udviklingsprocesser. Der findes flere metoder til at sikre brugerinddragelse i kliniske retningslinjer, se Sundhedsstyrelsens Idekatalog:
https://www.sst.dk/-/media/Opgaver/Patientforloeb-og-kvalitet/NKR/NKR_IdekatalogBrugerinddragelse_v1_1_feb2018web2.ashx

[bookmark: _Toc107237849]2.1.6 Sammenfatning af evidens
Her beskrives en sammenfatning af den evidens, der danner grundlaget for anbefalinger for PICO 1
Rediger efter behov
I litteratursøgningen blev der identificeret en international klinisk retningslinje (ref.). Den kliniske retningslinje indeholder metaanalyser, der er baseret på……  Indsæt hvilke guidelines, reviews ller studier med referencer der indgår som evidensgrundlag med resultater.
Resultaterne fra de primære studier, der indgår i den kliniske retningslinje kan præsenteres deskriptivt (narrativt) eller om muligt i en metaanalyse (kvantitativ opsummering).
Indsæt metaanalyser for hvert outcome hvis muligt.

[bookmark: _Toc107237850]2.1.7 Gradering af den samlede evidens (GRADE)
Når den identificerede litteratur om de fokuserede spørgsmål er gennemgået systematisk, skal kvaliteten af evidensen vurderes og styrken af anbefalingerne graderes.
GRADE angiver eksplicitte kriterier for, hvordan den identificerede evidens skal vurderes. Kvaliteten af evidensen vurderes på fire kriterier fra meget lav til høj. For hvert fokuseret spørgsmål foretages en separat vurdering af evidensen. Såfremt, der foreligger data for flere relevante outcomes (f.eks. død, myokardieinfarkt, apoplexi, blødning), lægges der særligt vægt på de for patienterne mest kritiske outcome. 
Der er flere valgmuligheder, når vurderingen af evidensen skal præsenteres, men det anbefales at bruge ”Summary of Findings tabel”. Tabellen giver et overblik over antallet af deltagere og studier for de valgte effekter, og præsenterer den relative og absolutte effekt samt kvaliteten af evidensen.
For udarbejdelse af Summary of Findings tabel (der skal oprettes profil)
 Resultatet af vurdering af evidensen findes nedenfor i Summary of Finding tabellen

Indsæt Summary of Findings tabel for relevante outcomes her

Kvaliteten for de kritiske outcomes er samlet set…… moderat til høj…….
Kvaliteten for de vigtige outcomes er samlet set lav til moderat, da der blev op-/nedgraderet for ….

Foreløbigt sammenfattes kvalitativ evidens ved at summere de identificerede fund fra de inkluderede artikler i narrativ form. Eventuelt kan fund fra de inkluderede studier fremstilles i en tabel, hvorefter fundene sammenfattes narrativt i forhold til den kliniske problemstilling.

[bookmark: _Toc107237851]3.0 PICO/PIRO/PICo spørgsmål 2 og efterfølgende PICO/PIRO/PICo spørgsmål
Her beskrives samme punkter som under PICO/PIRO/PICo spørgsmål 1
[bookmark: _Toc107237852]Referencer:
Referenceliste for anvendt litteratur. 
Angives efter Vancouver Citing and Referencing Style (LINK 2021)

























[bookmark: _Toc107237853]Bilagsfortegnelse:

Bilag 1 Litteratursøgning
Bilag 2 Inddragelse af patienters og sundhedsprofessionelles perspektiv / involvering af patienter eller pårørende 
Bilag 3 De kliniske spørgsmål (fokuserede spørgsmål)
Bilag 4 Ekstraktion af data og kvalitetsvurdering af inkluderede studier
Bilag 5 Formulering af evidensbaserede anbefalinger
Bilag 6 Monitorering
Bilag 7 Implementering
Bilag 8 Arbejdsgruppe medlemmer, og bedømmelses proces
Bilag 9 Fondsstøtte 
Bilag 10 Habilitetserklæringer fra arbejdsgruppens medlemmer i forhold til at der ikke blandt arbejdsgruppens medlemmer er konkurrerende interesser for retningslinjen.
Bilag 11 Videre forskning


[bookmark: _Toc107237854]Bilag 1: Litteratursøgning
Rediger teksten efter behov
Der er foretaget en litteratursøgning for hvert af de fokuserede spørgsmål PICO –PICO X (indsæt nummer). Litteratursøgningen foretages med søgning efter 1. intervention, 2) Patienternes præferencer, 3. personalets accept. Der laves individuelle Prisma flow diagrammer for søgning af:  1. kliniske retningslinjer, 2 systematiske reviews og 3. primære studier
Indsæt PRISMA DIAGRAM (for hvert PICO spørgsmål og for hhv søgning efter 1. kliniske retningslinjer, 2. systematiske reviews, 3. primære studier) 

Artikler ekskluderede efter review af abstracts n=
 efter
(n =)
Fuldtekst artikler ekskluderet efter review
(n =)
Årsag 1: (n=)
Årsag 2: (n=)
….
Referencer identificeret i databaser
(N=)
Artikler efter dubletter er fjernet (n=)
 ddubletterArtikler efterArtikler titler og abstracts
(n =   )
Artikler screenet (titel/abstract
(n =)
Fuldtekst artikler til screening
(n =)
PICO 1	Inkluderede retningslinjer (n = (x RCT’er))
PICO 2	Inkluderede retningslinjer (n = (x RCT’er))
PICO 3	Inkluderede retningslinjer (n = (x RCT’er))
PICO 4	Inkluderede retningslinjer (n = (x RCT’er))
Inkluderede retningslinjer (n =)

(n =)

n
N=

(n =)
Fuldtekst artikler kvalitetsvurderet
 (n =)
Yderligere referencer identificeret fra kilder
 andre kilderyderligere referencer identificeret fra andre(n =   )

Litteratursøgning til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metodehåndbogen, model  for udarbejdelse af Nationale Kliniske Retningslinjer, Sundhedsstyrelsen, 2017
Databaserne er udvalgt efter retningslinjerne i metodehåndbogen. De systematiske søgninger er foretaget i tre trin: 1) Søgning efter kliniske retningslinjer og guidelines. 2) Søgning efter sekundær litteratur (systematiske reviews og metaanalyser). 3) Søgning efter primær litteratur (beskriv hvilke studiedesigns). Alle søgninger er foretaget af (skriv navn på forskningsbibliotekar) i samarbejde med (skriv navn(e) på arbejdsgruppemedlem(mer) i perioden (skriv perioden).
Litteratursøgningen til PICO 1 blev foretaget i tre trin: 1) guidelinesøgning, 2) sekundær litteratursøgning og 3) primær litteratursøgning.  Referencer og dubletter blev håndteret ved hjælp af … (indsæt hvilket f.eks.: EndNote eller Covidence. Covidence eller andet referenceprogram) blev anvendt til sortering og ekstrahering af referencerne.  
Guidelinesøgning blev gennemført på følgende hjemmesider og databaser: (indsæt databaser og hjemmesider). Søgningen blev foretaget med emneordene: (indsæt emne ord). Søgningen viste at…
Sekundær- og primær litteratursøgning blev gennemført i databaserne (indsæt databaser) uden begrænsninger på år eller sprog (indsæt evt. begrænsninger på sprog tidsramme og begrund i forhold til det fokuserede spørgsmål). Litteratursøgningen blev kombineret med kædesøgninger, hvor referencelister på inkluderede publikationer blev afsøgt. 
Søgetermer: Indsæt danske og engelske søgetermer
Inklusionskriterier: indsæt
Publikations år: indsæt perioden
Sprog: f.eks. engelsk, dansk, norsk og svensk
Dokumenttyper: Rediger efter behov guidelines, clinical guidelines meta-analyser, systematiske reviews, randomiseret kontrolleret forsøg /RCT

Søgeprotokoller fra de enkelte søgninger i databaserne indsættes her

Litteratursøgning i forhold til PICO 2
Beskrives som PICO 1
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Patientperspektiv
I dette afsnit beskrives hvordan patienternes perspektiv er identificeret, indarbejdet og rapporteret. 
Hvor der ikke foreligger kvalitativ evidens, skal der ved inddragelse af patient(er) i udarbejdelsen af den kliniske retningslinje beskrives hvor i processen, det er sket og hvilke metoder, der er anvendt (interview, feedback møder, workshops, panel etc. Det beskrives hvordan patient(erne) er rekrutteret.
Patienternes præferencer i forhold til det fokuserede spørgsmål beskrives og hvordan de har været med i dannelsen af anbefalinger.
Sundhedsprofessionelles perspektiv
I dette afsnit beskrives, hvordan de sundhedsprofessionelles perspektiv er identificeret, indarbejdet og rapporteret.
Hvordan har de sundhedsprofessionelles perspektiv været med i dannelsen af anbefalingerne?
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PICO 1/PIRO 1/PICo 1
PICO: De fokuserede spørgsmål specificerer patientgruppen, interventionen og effektmål. Dette afspejles i akronymet PICO (Population, Intervention, Comparison and Outcomes).
PIRO: Hvis den kliniske retningslinje omhandler en diagnostisk test bruges akronymet PIRD (population, Index test, Reference test and Outcome (effekter).
PICo: De fokuserede spørgsmål specificerer patientgruppen; fænomenet, der undersøges og konteksten. Dette afspejles i akronymet PICo (Population, Phenomenon of Interest, Context).
Baggrund for valg af spørgsmål:
Beskriv kort begrundelsen for det valgte fokuserede spørgsmål, dvs. hvad der er kendt om problemstillingen.
Population (population)
Her beskrives og defineres sygdommen/tilstanden og patientmålgruppen med relevante demografiske faktorer (f.eks. alder eller køn). 
Under populationen beskrives også Setting: Foregår det f.eks. i hospitalsregi eller i primær kommunalt regi. Det kunne også være i patientens eget hjem eller arbejdsplads f.eks. hospitalsafdeling.

Intervention
Definition af interventionen /erne. De variationer (f.eks. dosis, administrationsform o.l.) der findes om interventionen, det afklares og beskrives om alle variationer skal inkluderes. 

Comparison (sammenligning)
Coparison er alternativerne til den undersøgte intervention, det afklares og beskrives hvilke sammenligninger, der er relevante for retningslinjen. 

Outcome (effektmål) 
Outcome er de effektmål, der er vigtige for at vurdere effekten af den undersøgte intervention. Der skal vælges relevante effektmål for alle beslutningstagere f.eks. klinikere såvel som patienter. Effektmål kan omfatte dødelighed, kliniske hændelser (f.eks. frakturer, slagtilfælde), patient rapporterede effektmål (f.eks. symptomer, livskvalitet), etc. 
Outcomes skal specificeres og rangordnes i forhold til efter, hvorvidt de er kritiske eller vigtige for beslutningstagningen, ikke vigtige, eller ikke kritiske for beslutningstagningen. Der skal i den kliniske retningslinje vedlægges en tabel over de outcomes, der er identificeret og de outcomes, der er relevante og undersøgt i den gældende kliniske retningslinje 








Indsæt outcomes i tabel
	Outcomes
	Kritisk/Vigtigt
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Rediger ved behov
Ekstraktion
Dataekstraktionen fra de inkluderede studier er foretaget af to personer uafhængigt af hinanden på grundlag af en data-ekstraktions skabelon. Uenigheder blev løst ved diskussion eller ved, at der blev inddraget en tredjepart i ekstraktionen. 
De ekstraherede data omfatter specifikke detaljer af relevans for det fokuserede spørgsmål (PICO): (indsæt relevante detaljer) f.eks. forfatter og årstal på inkluderet studie, population, intervention, kontrol, outcomes, data fra intervention og data fra kontrolgruppe.
Indsæt data ekstraktions skabelon med ekstraherede data for hvert PICO spørgsmål.

Kritisk Vurdering af inkluderede studier:
Rediger ved behov
Kvaliteten af evidensen for den identificerede litteratur relateret til hvert enkelt af de fokuserede spørgsmål (PICO/PIRO/PICo) er foretaget af to personer fra arbejdsgruppen uafhængigt af hinanden. Uenigheder blev løst ved diskussion eller ved at der blev inddraget en tredjepart i ekstraktionen. 
Kvalitetsvurdering foretages med instrumenter til kritisk vurdering, f.eks kan følgende bruges:
Internationale kliniske retningslinjer: AGREE II instrumentet/AMSTAR, Systematiske oversigtsartikler/reviews, metaanalyser: AMSTAR og Primære studier: JBI’s checklister herunder QARI for de kvalitative studier. Evt. ROB II fra Cochrane for RCT-studier og CASP for hhv randomiserede kontrollerede studier og for kvalitative studier. Indsæt hvilke.
Indsæt de kritiske vurderinger her for hvert enkelt studie inkluderet i retningslinjen (med relevante checklister): 
vigtige fund, der er relevant
P.

[bookmark: _Toc107237858]Bilag 5: Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer
[bookmark: _Hlk62978179]Sundhedsstyrelses beskrivelse af ”Formulering af evidensbaserede anbefalinger”:
En anbefaling kan enten være for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten være stærk eller svag/betinget. Ved evidens vælges en af følgende fire typer af anbefalinger

Stærk anbefaling for 
Der gives en stærk anbefaling for når, der er pålidelig evidens, som viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart større end ulemperne. Når det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller næsten alle, patienter vil ønske den anbefalede intervention
 
Ordlyd: Giv/brug/anvend…

Følgende vil trække i retning af en stærk anbefaling for anbefalingen:
Høj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
Stor gavnlig effekt og ingen eller få skadevirkninger.
Patienternes værdier og præferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.
Implikationer:
Der er klar evidens for, at de fleste patienter ønsker interventionen.
Der er klar evidens for, at langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.
 
Stærk anbefaling imod 
Der gives en stærk anbefaling imod, når der er høj tiltro til, der viser, at de samlede ulemper er klart større end fordelene. Det samme gælder, hvis der er stor tiltro til, at en intervention er nyttesløs.

Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at…

Følgende vil trække i retning af en stærk anbefaling imod:
Høj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.
Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.
Der er evidens for at patienternes værdier og præferencer er ensartede imod interventionen.
Implikationer:
Der er evidens for, at patienterne ikke ønsker interventionen.
Klinikeren vil meget sjældent tilbyde interventionen.

Svag anbefaling for 
Der gives en svag anbefaling for interventionen, når fordelene ved interventionen er marginalt større end ulemperne, eller den tilgængelige evidens ikke kan udelukke en væsentlig fordel ved en eksisterende praksis samtidig med, at skadevirkningerne er få eller fraværende. Der er større mulighed for variation i individuelle præferencer.
 
Ordlyd: Overvej at…

Følgende vil trække i retning af en svag anbefaling for:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.
Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Patienternes præferencer og værdier vurderes at variere væsentligt, eller de er ukendte.
Implikationer:
Der er evidens for at de fleste patienter ønsker interventionen, men nogen vil afstå.
Klinikeren vil skulle bistå patienten med at træffe en beslutning, der passer til patientens værdier og præferencer.
 
Svag anbefaling imod 
Der gives en svag anbefaling imod interventionen, når ulemperne ved interventionen er større end fordelene, men hvor man ikke har høj tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes også hvor der er stærk evidens for både gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afgøre.

Ordlyd: Anvend kun … efter nøje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger såsom…

Følgende vil trække i retning af en svag anbefaling imod:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Skadevirkningerne er marginalt større end den gavnlige effekt.
Der er evidens for, at patienternes præferencer og værdier vurderes at variere væsentligt, eller de er ukendte.
Implikationer:
De fleste patienter vurderes at ville afstå fra interventionen, men nogen vil ønske den.
Klinikeren vil skulle bistå patienten med at træffe en beslutning, der passer til patientens værdier og præferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel på evidens:

God praksis anbefaling 
God praksis anvendes, når der ikke foreligger relevant evidens, og bygger således udelukkende på faglig konsensus blandt arbejdsgruppens medlemmer. Anbefalingen kan være enten for eller imod interventionen. Da, der udelukkende er tale om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er stærke eller svage

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger

Ordlyd:
For:
Det er god praksis at overveje....

Imod:
Det er ikke god praksis rutinemæssigt at…













[bookmark: _Toc107237859]Bilag 6: Monitorering
Arbejdsgruppen skal forholde sig til, om der er eksisterende databaser og indikatorer, der kan anvendes i monitorering af den kliniske retningslinje uden, at det indebærer krav om yderligere monitorering på området. Findes der ikke anerkendte indikatorer for monitorering af de nævnte områder, er det arbejdsgruppernes opgave at give forslag til få, centrale målepunkter i forhold til ønskede ændringer i praksis, f. eks:
• kriterier til vurdering af virkningen af implementering af anbefalingerne
• rådgivning om hyppighed og måleinterval
• beskrivelser eller operationelle definitioner af, hvordan kriterierne skal måles
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Anbefalingerne i den kliniske retningslinje er kun værdifulde i det omfang, de implementeres i den kliniske hverdag.
I dette afsnit skal det beskrives hvilke aktører, der har et medansvar for at sikre udbredelsen af kendskabet til samt anvendelse af retningslinjens anbefalinger hos det sundhedsfaglige personale, der i den kliniske praksis møder patienter med det i den kliniske retningslinje beskrevne problem. Afsnittet indeholder desuden arbejdsgruppens forslag til de konkrete aktiviteter, som de pågældende aktører kan iværksætte for at understøtte implementeringen lokalt. Der henvises til Sundhedsstyrelsens implementeringshåndbog. 
Arbejdsgruppen skal ligeledes foreslå aktiviteter eller tiltag, som kan optimere udbredelsen og anvendelsen af netop denne kliniske retningslinje, eksempelvis udbredelse af kendskab til retningslinjens anbefalinger via faglige fora såsom årsmøder, nyhedsbreve, konferencer mv.
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Arbejdsgruppens medlemmer: Indsæt
Navn, stilling, akademiske titler, tilhørsforhold på forfattergruppens medlemmer og evt. vejleder/konsulenter angives. 
Vejlederens / konsulenternes specifikke bidrag til den kliniske retningslinje skal beskrives.
Hvis patienter eller pårørende har været inddraget i arbejdsgruppen beskrives disses specifikke bidrag og hvor og hvordan de har været involveret i processen til den kliniske retningslinje i bilag II. Hvis patient (eller pårørende) giver tilsagn til det, indsættes navne på patient og pårørende der har har været involveret i arbejdsgruppen.

Peer review og høring: Indsættes af sekretariatet for Center for Kliniske retningslinjer
Den kliniske retningslinje for (indsæt titel på retningslinje) har forud for udgivelsen været i høring blandt følgende høringsparter:
F.eks.
Faglige selskaber relevante for retningslinjen
Patientforening(er) relevante for retningslinjen
Kommunernes Landsforening
Andre relevante

Retningslinjen er peer reviewet af: Indsættes af sekretariater for Center for Kliniske retningslinjer
Her indsættes navn og titel på to peer reviewere
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Der skal være en eksplicit erklæring om, at fonds finansieringens synspunkter eller interesser ikke har påvirket de endelige anbefalinger.
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For at sikre gennemsigtighed og håndtere eventuelle habilitetsproblemer anvender Center for Kliniske Retningslinjer habilitetserklæringer, hvor der oplyses om forhold, der kan have betydning for vurderingen af, om arbejdsgruppemedlemmer, konsulenter mv. er inhabile. Udfyldelsen af habilitetserklæringen fritager ikke den enkelte fra i konkrete tilfælde at gøre opmærksom på forhold, der kan medføre inhabilitet, uanset om disse forhold fremgår af habilitetserklæringen eller ej. Den enkelte har også pligt til med det samme at gøre opmærksom på nye væsentlige forhold af betydning for habiliteten samt pligt til at opdatere habilitetserklæringen, således at de nye væsentlige oplysninger fremgår af denne.
Hvert medlem i arbejdsgruppen skriver under på habilitetserklæring
Skal drøftes i arbejdsgruppen inden udarbejdelse af retningslinjen og beskrives, så det er eksplicit.
Der skal inkluderes en erklæring med én af følgende tekster fra hvert medlem i arbejdsgruppen.:
Der vurderes ikke at være interessekonflikter hos arbejdsgruppens medlem, (indsæt navn og stilling samt arbejdssted) der har kunnet påvirke deres habilitet ved udarbejdelsen af retningslinjen.
Der vurderes at have været interessekonflikter hos følgende medlem fra arbejdsgruppen, (indsæt navn og stilling samt arbejdssted), der har, kunne påvirke deres habilitet ved udarbejdelsen af retningslinjen: Indsæt forhold der kan have betydning for inhabilitet.
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Opdatering
Som udgangspunkt vil der tages stilling til behov for opdatering hvert fjerde år med mindre ny evidens eller den teknologiske udvikling pa området tilsiger andet.

Fremtidig forskningsindsats
Under udarbejdelsen af den kliniske retningslinje, støder arbejdsgrupper nogle gange på områder, hvor evidensen er sparsom eller helt mangler. Sådanne områder kan med fordel udgøre fremtidige forskningsfelter. Det anbefales, at arbejdsgrupperne udpeger disse områder og kommer med konkrete forslag til hvilken forskning, de mener, ville være et væsentligt bidrag til feltet.
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