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INTRODUKTION

Afdeekning af den videnskabelige litteratur udger et centralt grundlag for udvikling af indikatorer i de kliniske
kvalitetsdatabaser. For at sikre, at indikatorerne bygger pa den bedst mulige evidens, er der behov for en
kritisk vurdering af anvendte studiers metodiske kvalitet (interne validitet). Vurderingen synliggar, i hvor hgj
grad vi kan stole pa studiernes konklusioner. Vurderingen foretages typisk ved hjeaelp af forskellige tjeklister,
der indeholder kriterier til kritisk vurdering af systematiske fejl.

Dette dokument henvender sig primaert til evidensspecialisten, som varetager den systematiske
litteratursegning og i forlaengelse heraf, udfarer den kritiske vurdering af litteratursegningens resultat.

Hvem

Den udpegede evidensspecialist kvalitetsvurderer de studier, der er udvalgt i den systematiske
litteratursagning. Ideelt set foretages kvalitetsvurderingen af yderligere én fagperson, uafhangigt af
evidensspecialisten. Dette er saerligt vigtigt hvis litteraturgennemgangen skal publiceres videnskabeligt. Det
er en fordel, hvis ogséd den anden fagperson har en relevant, klinisk profil og grundlzeggende kendskab til
systematisk litteraturafdeekning. Dette kan f.eks. veere et medlem af styregruppen. Metodespecialisten yder
metodemaessig bistand til den kritiske evidensvurdering.

Hvorfor

Systematisk kvalitetsvurdering af de individuelle studier er afgarende for, at synliggere det evidensgrundlag
indikatorerne bygger pa.

Hvornar

Kritisk vurdering af den inkluderede evidens foretages, nar evidensspecialisten har gennemgaet resultatet af
den systematiske litteratursagning samt screenet og udvalgt de artikler, som indikatorsaettet skal tage
udgangspunkt i. Hvis indikatorer tager udgangspunkt i gode kliniske retningslinjer, kan den kritiske
evidensvurdering undlades, eftersom evidensen allerede er kvalitetsvurderet i forbindelse med
retningslinjeudviklingen (se mere under afsnittet "Retningslinje-baseret indikatorudvikling" nedenfor).

Hvordan



Evidens i RKKP — Kritisk vurdering af evidens

Kritisk vurdering af evidens som led i udarbejdelse af evidensrapporter foretages i en proces, der bestar af
folgende trin:
1) Pa baggrund af litteratursggningen udvaelges den litteratur, der skal danne grundlag for evidensrapporten.

2) For hvert enkelt studie gares folgende:
a) Studiedesignet bestemmes.
b) Etpassende vurderingsredskab der matcher studiedesignet veelges .
c) Den kritiske vurdering dokumenteres i den dertilhgrende oversigt.

d) Detoverordnede evidensniveau for indikatoren angives jf. Oxford's Level of Evidence (1A-5) nar alle

inkluderede studier indenfor omradet er blevet kritisk vurderet .

Retningslinje-baseret indikatorudvikling

De kliniske retningslinjer, som opfylder forudaftalte kriterier (relevant emne og evt. krav til metodemaessig
kvalitet af den systematiske litteratursegning, publikationsdato e.l.), identificeres af evidensspecialisten i
dialog med styregruppen. Hvis der er tvivl om retningslinjens kvalitet, kan den kvalitetsvurderes via et
anerkendt vurderingsveerktaj.

: Klinisk AGREE I
S relevans ASHAAL vurdering

* Ofte er kliniske retningslinjer fra veletablerede guidelineorganisationer (Sundhedsstyrelsen, GIN, Sekretariatet for Kliniske
Retningslinjer pa Kraeftomradet etc.) allerede kvalitetsvurderet vha. AGREE Il forud for publicering, hvorfor yderligere
kvalitetsvurdering ikke er ngdvendig. **Domaene 3, spargsmal 8-14: Rigour of development:
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-

2017.pdf

1 Kvalitetsvurderingen af hvert enkelt studie tager udgangspunkt i anerkendte vurderingsveerktgjer, som er lavet til formalet. Valg
af vurderingsveerktgj afhaenger af designet af det enkelte studie. | vurderingen af kliniske retningslinjer anvendes typisk AGREE |1,
mens systematiske reviews vurderes med AMSTAR Il eller ROBIS. Primaer litteratur kan vurderes ud fra RoB2 (randomiserede,
kontrollede studier), Newcastle-Ottawa tool (kohorte studier) eller ROBINS-I (non-randomized studies of interventions).



file:///H:/_Evidensrapporter/Redigerbare%20dokumenter%20(nix%20pille...)/Arbejdsdokument%20-%20Oversigt%20ifm%20kritisk%20vurdering%20af%20evidens.docx
Oxford%20Levels%20of%20Evidence%20(2009).pdf
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf
https://www.agreetrust.org/agree-ii/
https://amstar.ca/Amstar-2.php
https://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/robis/robis-tool/
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK115843/bin/appe-fm3.pdf
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De relevante dele af den kliniske retningslinje, som gnskes genanvendt i evidensrapportarbejdet, udveelges.
Rationalet for valg af den kliniske retningslinje, beskrivelse af den metodiske kvalitet og overfgrbarheden til
aktuel, dansk praksis dokumenteres i evidensrapporten.

Produkt

Den kritiske vurdering af evidensen munder ud i en udfyldt oversigt , der dokumenterer kvaliteten af de
individuelle studier, der laegges til grund for valg af indikatorer.
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