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1 Forkortelser 

 
Forkortelse  Ordforklaring  

EQ-5D  
EuroQol 5-Dimension Quality of Life measurement tool (redskab til måling af helbreds-
relateret livskvalitet)   

EUnetHTA  
European Network for Health Technology Assessment (europæisk netværk for sund-
heds-teknologisk evaluering)   

GRADE  
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (system til 
vurdering af evidenskvalitet)   

HTA  Health Technology Assessment (medicinsk teknologivurdering)   

ITT  Intention-to-treat  

PICOS  
Population, Intervention, Comparator, Outcome, Setting (population, interven-
tion, komparator, effektmål, setting)   

PP  Per protocol  

PRISMA  
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (system til an-
vendelse ved afrapportering af metaanalyser)   

QALY  Quality-Adjusted Life Years (kvalitetsjusterede leveår)   

PRO-data  Patient rapporterede outcome data  
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2 Om metodevejledningen for større analy-

ser 

Dette dokument præsenterer Behandlingsrådets metodevejledning for de større analyser.  
  
Metodevejledningen har til formål at informere interesserede parter om, hvilke metodiske til-
gange der gør sig gældende, når Behandlingsrådet udarbejder større analyser. Metodevejlednin-
gen fungerer også som arbejdsredskab for Rådet, fagudvalgene og sekretariatet, når de større analy-
ser skal designes og udarbejdes. Metodevejledningen præsenterer metoder og metodiske overvejel-
ser, der kan anvendes ved udarbejdelse af større analyser med forskelligt fokus og af varierende 
kompleksitetsgrad, da den skal favne Behandlingsrådets brede genstandsfelt.  
 

Metodevejledningen for større analyser skal ses i sammenhæng med andre dokumenter, der vedrø-
rer udarbejdelsen af større analyser, herunder skabelon til indstilling af analysetema, analysespecifi-
kationsskabelon, analysedesignskabelon og analyserapportskabelon samt en række af Behandlings-
rådets tekniske bilag. De tekniske bilag indeholder mere dybdegående beskrivelser af f.eks. tilgang til 
omkostningsopgørelse mv., hvorfor der i metodevejledningen henvises til de tekniske bi-
lag, hvor dette er relevant. Der henvises i øvrigt til Behandlingsrådets proceshåndbog kapitel 
7 for yderligere information om processen for udarbejdelse af større analyser bl.a. indstilling og ud-
vælgelse af analysetema, udarbejdelse af analysespecifikation, etablering af fagudvalg mv.  
 

Behandlingsrådets sekretariat har udarbejdet metodevejledningen for de større analyser med afsæt 
i Danske Regioners metoderamme for Behandlingsrådets arbejde, som både dækker evalueringer 
og større analyser. Der ses derfor en stor overensstemmelse mellem de metodiske tilgange, der er 
beskrevet i Behandlingsrådets metodevejledning for evalueringer og metodevejledningen for de 
større analyser.   
 

Metodevejledningen vil blive revideret løbende med afsæt i erfaringer fra udarbejdelsen af Behand-
lingsrådets større analyser. Metodevejledning vil blive versionsstyret via versionslogbog, se afsnit 7.   
 

I udarbejdelsen af metodevejledningen er der hentet inspiration i bl.a. Sundhedsstyrelsens Metode-
håndbog for Medicinsk Teknologivurdering, Medicinrådets metodehåndbøger til vurdering af nye 
lægemidler samt behandlingsvejledninger, Sundhedsstyrelsens Håndbog for udarbejdelse af natio-
nale kliniske retningslinjer, European Network for Health Technology Assessment (EU-
netHTA) HTA core model og i relevante metodehåndbøger for en række udenlandske institutioner, 
som udarbejder health technology assessments (HTA’er), herunder høringsversionen af Norwegian 
Institute of Public Health’s metodehåndbog for evaluering af enkeltteknologier.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.sst.dk/~/media/1319CCE8BEC34952AD7746390DD8BDD5.ashx
https://www.sst.dk/~/media/1319CCE8BEC34952AD7746390DD8BDD5.ashx
https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/metoder
https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/metoder
https://www.sst.dk/-/media/Opgaver/Patientforl%C3%B8b-og-kvalitet/NKR/Metodehandbogen-2018.ashx?la=da&hash=22215410A43275099250C21574EB5787F2106857
https://www.sst.dk/-/media/Opgaver/Patientforl%C3%B8b-og-kvalitet/NKR/Metodehandbogen-2018.ashx?la=da&hash=22215410A43275099250C21574EB5787F2106857
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/HTACoreModel3.0-1.pdf?x50316
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/HTACoreModel3.0-1.pdf?x50316
https://www.fhi.no/contentassets/580963b306984ec68da2676ed5fd48b2/guidelines-for-the-submission-of-documentation-for-stas-of-medical-devices-and-diagnostic-interventions-draft-2020.pdf
https://www.fhi.no/contentassets/580963b306984ec68da2676ed5fd48b2/guidelines-for-the-submission-of-documentation-for-stas-of-medical-devices-and-diagnostic-interventions-draft-2020.pdf
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3 Introduktion 

Det grundlæggende formål med en større analyse er at give Behandlingsrådet de nødvendige oplys-
ninger for at udarbejde en anbefaling vedrørende et bestemt område inden for sundhedsvæse-
net. En større analyse tager udgangspunkt i en ofte kompleks problemstilling inden for et bredt gen-
standsfelt. På baggrund af hver større analyse udarbejder Rådet en anbefaling baseret på fagudval-
gets opsummering og vurdering.   
 

Rådets anbefaling for de større analyser vil, modsat evalueringerne, kunne rumme flere udfald. Der 
vil dog altid blive lavet én samlet anbefaling, der rummer de forskellige elementer af Rådets beslut-
ning. 
  
’Sundhedsteknologi’ bruges i de større analyser og i evalueringer som samlebetegnelse for medi-
cinsk udstyr, diagnostik, behandling, genoptræning, forebyggelse og organisations- og samarbejds-
former, der indgår i leveringen af sundhedsydelser. I Behandlingsrådets større analyser bruges ter-
men ’alternativer’ endvidere om alle teknologier og behandlingsformer, dvs. hele genstandsfeltet for 
de større analyser. I en større analyse sammenlignes typisk et antal behandlingsformer eller organi-
seringer af behandling til løsning af den samme opgave i sundhedsvæsenet. Disse behandlingsfor-
mer eller organiseringer betragtes som alternativer til hinanden. I sammenligningsøjemed vil forskel-
lige alternativer kunne benævnes ’intervention’ og ’komparator’, hvor dette er relevant.  
 

Den større analyse tager udgangspunkt i analysespørgsmål, som præciserer analysens fokus. Et ana-
lysespørgsmål er knyttet tæt sammen med en PICOS-sammensætning (population, interven-
tion, comparator, outcome(s), setting). Ét eller flere analysespørgsmål og PICOS fremgår indlednings-
vist i de analysespecifikationer som sekretariatet udarbejder, men både analysespørgsmål og PICOS 
defineres først endeligt i forbindelse med fagudvalgets udarbejdelse af analysedesignet, der udgør 
en protokol for udarbejdelsen af den større analyse.  
 

Grundet Behandlingsrådets brede genstandsfelt er det ikke muligt at opstille en fuldstændig stan-
dardiseret metodik, der kan anvendes på tværs af Behandlingsrådets forskellige større analyser. I 
udgangspunktet skal alle større analyser dog besvare de(t) respektive analysespørgsmål ved at af-
dække de samme fire perspektiver uanset analysens tema i øvrigt: Klinisk effekt og sikkerhed, pati-
entperspektiv, organisatoriske implikationer og sundhedsøkonomi. Den indbyrdes vægtning af de 
fire perspektiver afhænger af den konkrete større analyse og vil afspejle sig i det analysedesign som 
fagudvalget opstiller.  
 

For hvert af de fire perspektiver kan den større analyse fokuseres yderligere i det analysedesign som 
fagudvalget opstiller. Præciseringen kan udmøntes ved hjælp af en række konkrete undersøgelses-
spørgsmål, som inden for det enkelte perspektiv operationaliserer analysespørgsmålet. Særligt for 
patient- og organisationsperspektiverne kan udarbejdelsen af undersøgelsesspørgsmål bidrage 
til, at den større analyse fokuseres på de elementer, som vurderes vigtigst i forhold til at kunne udar-
bejde en efterfølgende anbefaling. De inkluderede undersøgelsesspørgsmål besvares dog altid i rela-
tion til den PICOS-sammensætning, som er opstillet for analysespørgsmålet. På samme måde som 
der foretages en vurdering af vigtigheden af de undersøgelsesspørgsmål der skal afdækkes under 
perspektiverne, foretages der også en vurdering af vægtningen af de enkelte perspektiver inden 
for den konkrete større analyse. Det forekommer væsentligt for særligt patient- og organisationsper-
spektivet, at disse kan have enten større eller mindre grad af væsentlighed alt afhængigt af det på-
gældende analysetema og efterfølgende PICOS præcisering. Endvidere vil denne vægtning af per-
spektiverne også afspejle sig i den endelige anbefaling som Behandlingsrådet udarbejder.  
Sammenhængen mellem analysetema, -specifikation, -design og endelig analyse er illustreret i Fi-
gur 1 og beskrives nærmere i de efterfølgende kapitler.  
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Figur 1. Primære milepæle i en større analyse fra Behandlingsrådet. Analysetemaer udvælges årligt af Danske Regioner. 
Temaerne danner hver især basis for først udpegning af fagudvalg samt efterfølgende udarbejdelse af en analysespecifika-
tion. Analysespecifikationen inkluderer foreløbig(e) analysespørgsmål og en foreløbig PICOS-sammensætning. Rådet god-
kender analysespecifikationen hvorefter fagudvalget udarbejder analysedesignet og det endelige analysespørgsmål og PI-
COS-sammensætning, som fungerer som protokol for analyseudarbejdelsen. Analysedesignet indeholder, for hvert per-
spektiv og i det omfang det er meningsdannende, relevante undersøgelsesspørgsmål der anvendes til at operationalisere 
besvarelse af analysespørgsmålet. Med afsæt i analysedesignet udarbejder fagudvalget og sekretariatet den større ana-
lyse. I den større analyse indgår også fagudvalgets opsummering af primære fund og vurderinger med udgangspunkt i de 
fire perspektiver.  

 
Eftersom fagudvalgets analysedesign, og derfor også den større analyse med tilhørende undersøgel-
sesspørgsmål, bliver udarbejdet med udgangspunkt i et specifikt analysespørgsmål, vil dele af 
denne metodevejledning ikke være aktuelle i alle større analyser. Fagudvalget og sekretariatet ud-
vælger i fællesskab de metoder, der er mest relevante at anvende i den større analyse. Metodevej-
ledningen indeholder derfor anvisninger til håndtering og afrapportering af alle fire perspektiver i 
forbindelse med større analyser, men der foreligger ikke en detaljeret beskrivelse af hhv. metodik el-
ler dybdeniveau, som skal anvendes i en specifik større analyse.   
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4 Analysespecifikation 

Fagudvalget og sekretariatet udarbejder en analysespecifikation med udgangspunkt i det analyse-
tema, som Danske Regioners bestyrelse udvælger. Analysespecifikationen bliver udarbejdet i Be-
handlingsrådets ’skabelon for analysespecifikation’ for at sikre en ensartethed i de informationer, 
som præsenteres for Rådet.   
 

Analysespecifikationen har til formål at præsentere og underbygge valget af den problemstilling 
som den større analyse skal afdække. Analysespecifikationen præsenterer forslag til analysespørgs-
mål, herunder hvilke(n) indikation(er) og patientpopulation(er) og, hvis relevant, hvilken set-
ting, som intervention(er) og komparator(er) er rettet mod. ’Indikation’ og ’patientpopulation’ skal 
her forstås i bred forstand, idet der for alternativer kan være tale om en målpopulation, der ikke har 
en specifik indikation og som ikke analytisk opfattes som patienter (f.eks. i forbindelse med scree-
ning, forebyggelse, mv.). Analysespecifikationen præsenterer også forslag til effektmål, der bør bely-
ses i forbindelse med analysespørgsmålet. Samlet set giver disse informationer et forslag til den 
større analyses PICOS-sammensætning:   
 

• P=Population,   
• I=Intervention,   
• C=Comparator,   
• O=Outcome(s)   
• S=Setting  
 

PICOS-sammensætningen anvendes til at fokusere det foreløbige analysespørgsmål, som præsente-
res i analysespecifikationen.  
 

Foruden et overblik over, hvad alternativerne indebærer og hvad sammenligningsgrundlaget er mv., 
vil analysespecifikationen indeholde indledende litteratursøgninger for at afdække området og der-
med give en indikation af det forventede evidensniveau, der er til stede for de følgende perspekti-
ver: Klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer, og sundhedsøko-
nomi. Når Rådet godkender analysespecifikationen og dermed igangsætter analysen, gøres det med 
udgangspunkt i det foreløbige formulerede analysespørgsmål og dennes definerede PICOS-sammen-
sætning.  
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5 Analysedesign 

Analysedesignet udgør fagudvalgets ramme for, hvordan den større analyse skal udføres. Analysede-
signet udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentliggøres på Behandlingsrå-
dets hjemmeside efter godkendelse i Rådet. Analysespecifikationen er udgangspunkt for fagudval-
gets arbejde med at udarbejde analysedesignet, hvori fagudvalget har muligheden for at tilpasse 
analysespørgsmålet. Fagudvalget har i forbindelse med arbejdet med tilpasning af analysespørgsmål 
og udarbejdelse af analysedesignet mulighed for at trække den større analyse i andre retninger end 
der oprindeligt er lagt op til i analysespecifikationen, hvis de vurderer, dette er mere relevant. Der 
kan være vægtige grunde til ændringer i den større analyses fokus. Det kan f.eks. skyldes nuancer 
vedrørende klinisk fokus og interesse, men også tilgængelighed af evidens, som foreskriver, at fokus 
ændres. Hvis analysedesignet er væsentligt forskelligt fra det, der er lagt op til i analysespecifikatio-
nen, kan det blive nødvendigt at sende analysedesignet til godkendelse ved Rådet.  
 
Analysedesignet fungerer som protokol for, hvordan fagudvalget og sekretariatet vil tilgå den større 
analyse, herunder f.eks. valg af intervention(er), komparator(er) og effektmål. Analysedesignet ud-
gør en a priori-specificering af, hvordan den større analyse ideelt set skal udarbejdes. Analysedesig-
net tager udgangspunkt i analysespørgsmål, som afdækningen af de fire perspektiver er med til at 
belyse.   
 
For hvert af de relevante perspektiver skal fagudvalget opstille en række undersøgelsesspørgs-
mål, som vurderes at kunne understøtte besvarelsen af analysespørgsmålet i en sådan grad, at Rå-
det forventeligt vil kunne afgive en anbefaling på baggrund af den større analyse.  
 
Hvis fagudvalget vurderer, at analysespørgsmålet kan afdækkes uden belysning af visse perspektiver, 
kan disse helt udelades. I tråd hermed er der heller ikke en maksimal grænse for, hvor mange under-
søgelsesspørgsmål der kan inkluderes i en større analyse. Fagudvalget opfordres dog generelt til at 
begrænse det totale antal undersøgelsesspørgsmål. Fagudvalget bør kun inkludere de undersøgel-
sesspørgsmål, der vurderes at være udslagsgivende for den større analyses udfald og dermed give 
et tilstrækkeligt informeret grundlag til udarbejdelsen af en national anbefaling.   
 
Analysedesignet indeholder som udgangspunkt følgende:  

• Baggrundsinformation om alternativernes anvendelsesområde, herunder fagudval-
gets vurdering af størrelsen på patient- eller målpopulationen (information om præva-
lens og/eller incidens)   
• Søgestrategi(er) for publiceret videnskabelig litteratur, som sekretariatet og fagudval-
get kommer til at basere den større analyse på, så vidt dette er relevant  
• Analysespørgsmål og tilhørende angivelse af population, interventioner, komparato-
rer, effektmål og setting (PICOS; se afsnit 5.1)  
• Angivelse af hvordan alternativernes kliniske effekt og sikkerhed bør afdækkes  
• Angivelse af hvordan patientperspektivet bør afdækkes  
• Angivelse af hvordan organisatoriske implikationer bør afdækkes  
• Angivelse af hvordan den sundhedsøkonomiske analyse bør designes  
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5.1 PICOS 
 

Til et analysespørgsmål knyttes definitioner af patient- eller målpopulationen (population), de kon-
krete interventioner (intervention), deres komparatorer (comparator), de relevante effekt- og sik-
kerhedsmål (outcomes) og det setting, som alternativerne anvendes i. Disse parametre forkortes ’PI-
COS’. For diagnostiske teknologier anvendes forkortelsen ’PIROS’ fremfor PICOS. I PIROS står I 
for den index test, der ønskes undersøgt, og R refererer til den reference test (reference test, gold 
standard), der sammenlignes med.   
 

PICOS-/PIROS-sammensætningen anvendes til at konkretisere analysespørgsmålet, og danner ram-
men for, hvordan de fire perspektiver skal afdækkes. Afdækning af patientperspektivet, de organisa-
toriske implikationer og sundhedsøkonomien vil dog primært tage afsæt i den definerede popula-
tion, komparator og setting. Hvad PICOS indebærer, uddybes i det følgende:  
 

Population (P): Definition af den relevante population jf. alternativernes indikation. Hvis alternati-
verne repræsenterer behandlinger eller led i en behandling, vil der i udgangspunktet være tale om 
én eller flere patientpopulationer. For nogle alternativer, f.eks. inden for det diagnostiske område, 
er den relevante population ikke nødvendigvis patienter. I begge tilfælde kan der dog være særlige 
kliniske karakteristika knyttet til populationen, som er relevante at specificere for at angive en enty-
dig målgruppe for alternativerne, der er genstand for den større analyse.  
 

Intervention (I): Beskrivelse af de(n) intervention(er), den større analyse omhandler, samt hvordan 
de(n) anvendes. De(n) specifikke vurderede anvendelse(r) angives, herunder f.eks. varighed, intensi-
tet, mv.  
 

Komparator (C): Beskrivelse af den/de alternativer, interventionen/-erne sammenlignes 
med. Ofte vil komparator være den bedste, alternative, implementerede1 intervention og/eller stan-
dard of care i den specifikke sammenhæng. I de tilfælde, hvor der ikke er et reelt alternativ, vil kom-
parator være f.eks. ingen aktiv behandling eller, som proxy herfor, placebo og/eller sham2.   
Det vil ofte være relevant at sammenligne en række interventioner indbyrdes, hvormed de udgør 
hinandens komparatorer.   
 

Effektmål (O): Definerer de effekt- og sikkerhedsparametre3, som fagudvalget mener, at de inklude-
rede alternativer mest behørigt kan vurderes med afsæt i. Effektmålene vægtes på baggrund af hvor 
væsentlige, fagudvalget anser dem for at være. Desuden angives de konkrete måle-/opgørelsesme-
toder, som fagudvalget finder hensigtsmæssig for hvert effektmål og, hvis relevant, defineres ved 
hvilken opfølgningstid, effektmålet ønskes opgjort. Som udgangspunkt anvendes den længst mulige 
opfølgningstid, medmindre andet er angivet. I de tilfælde hvor fagudvalget finder, at flere måleme-
toder eller opfølgningstider er acceptable, angives disse i prioriteret rækkefølge.  
 

I tillæg til effektmål, der belyser alternativernes kliniske effekt/ydeevne, skal sikkerhed, f.eks. i form 
af uønskede hændelser, og helbredsrelateret livskvalitet som hovedregel belyses som to eller flere 
selvstændige effektmål, men de konkrete målemetoder og redskaber vil variere fra mellem de større 
analyser. Sikkerhed belyses typisk ved opgørelse af andelen af patienter med en eller flere uønskede 
hændelser eller bivirkninger4. For måling af helbredsrelateret livskvalitet foretrækkes anvendelse af 
generiske instrumenter, såsom EuroQol 5-Dimension-5Levels Quality of Life measurement tool ((EQ-
5D-5L) spørgeskemaet eller Short Form-36 (SF-36).  
 

Surrogatmål anvendes kun, når det ikke er plausibelt, at der eksisterer brugbare data for det rele-
vante effektmål. Ved anvendelse af surrogatmål skal fagudvalget argumentere for, at der ses en va-
lid sammenhæng mellem surrogatmålet og de(t) effektmål, som erstattes.  
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Setting (S): Beskrivelse af de fysiske og/eller organisatoriske vilkår som alternativerne anvendes un-
der, f.eks. på plejehjem, i ambulatorium, eller ambulance. For nogle større analyser er setting vigtig 
at definere og inkludere i forhold til det overordnede analysespørgsmål og evt. screening af littera-
tur. I andre større analyser vil setting være mindre afgørende og kan efter behov udelades fra af-
dækningen af de enkelte perspektiver.   

5.2 Klinisk effekt og sikkerhed 
 

Fagudvalget definerer ét eller flere kliniske undersøgelsesspørgsmål, med afsæt i den definerede PI-

COS, der skal besvares i den større analyse. Undersøgelsesspørgsmålene har til formål at danne ram-

merne for, hvordan alternativerne vurderes i relation til den kliniske effekt.  

5.2.1 Diagnostiske interventioner 

For diagnostiske interventioner gælder en række særlige omstændigheder, der afhænger af den in-
tenderede anvendelse (erstatning, add-on mv.). Nye diagnostiske interventioner er ofte udeluk-
kende undersøgt mhp. fastlæggelse af diagnostisk præcision (sensitivitet og specificitet). Fagudval-
get bør i udgangspunktet altid overveje inddragelse af patientrelevante effektmål – også når der ikke 
foreligger end-to-end-studier5. I tilfælde hvor fagudvalget og sekretariatet gennemfører 
en større analyse af diagnostiske interventioner, hvor der ikke findes data for patientrelevante ef-
fektmål, bør de kliniske implikationer heraf overvejes og beskrives i den større analyse.   
 

For supplering af ovenstående henvises i øvrigt til GRADE6-håndbogen samt Sundhedsstyrelsens 
Håndbog for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer.  

5.2.2 Vægtning af effektmål 

Fagudvalget sorterer jf. GRADE-metodikken effektmål med afsæt i, hvor vigtige de anses at være 
for vurderingen af alternativerne i den større analyse. Dette resulterer i en klassificering af hvert ef-
fektmål som én af følgende kategorier:  

• Kritiske for vurderingen  
• Vigtige for vurderingen  
• Mindre vigtige for vurderingen  
 

Kun effektmål, der vurderes kritiske eller vigtige for vurderingen, danner grundlag for vurderingen af 
klinisk effekt og sikkerhed. Alternativernes betydning for og påvirkning af patienternes helbredsrela-
terede livskvalitet bør altid vægtes som et kritisk effektmål, medmindre der er konkrete argumenter 
imod dette. Mindre vigtige effektmål inkluderes ikke i den større analyse.   

5.2.3 Mindske klinisk relevante forskel 

Når det er muligt, kan fagudvalget i analysedesignet specificere de mindste klinisk relevante for-

skelle for de udvalgte effektmål. De mindste klinisk relevante forskelle er et udtryk for den absolutte 

forskel i effekt, som vurderes at have klinisk betydning for patienten, og som i klinisk praksis er afgø-

rende for, om ét alternativ vil være at foretrække frem for et andet. For hyppigt anvendte kontinu-

erte effektmål, f.eks. helbredsrelateret livskvalitet opgjort med EQ-5D-5L spørgeskemaet, vil der ofte 

findes validerede tærskelværdier i den publicerede litteratur, men for mange øvrige effektmål vil 

fastsættelse af mindste klinisk relevante forskelle bero på fagudvalgets vurdering. Der kan dog være 

situationer, hvor det f.eks. vurderes, at de mindste klinisk relevante forskelles indbyrdes afhængig-

hed fordrer, at disse først fastsættes under den samlede vurdering af resultaterne for alternativer-

nes kliniske effekt og sikkerhed (afsnit 6.6).  

https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html
http://-håndbogen/
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Metodehaaandbogen-2018.ashx?la=da&hash=159EABF61F6D74FAD5480754CD1259135C6192AF
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Metodehaaandbogen-2018.ashx?la=da&hash=159EABF61F6D74FAD5480754CD1259135C6192AF
https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html
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5.3 Patientperspektivet 
Belysning af patientperspektivet tager udgangspunkt i et antal definerede undersøgelsesspørgs-
mål. Undersøgelsesspørgsmålene har til formål at danne rammerne for, hvordan analysen af pati-
entperspektivet bedst muligt kan være med til at besvare analysespørgsmålet. Derfor definerer fag-
udvalget ét eller flere undersøgelsesspørgsmål med afsæt i den definerede PICOS-sammensætning.   
 

Med begrebet ’patient’ forstås en bruger af de alternativer, som er inkluderet i den større ana-
lyse, herunder patienter, tidligere patienter, brugere og pårørende. Begrebet ’patient’ vil fremover 
blive anvendt og repræsentere ovenstående forståelsesramme. Sundhedsprofessionelle/sundheds-
personale som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet. Deres interaktion med alternati-
verne forventes afdækket i belysningen af de organisatoriske implikationer af alternativerne (jf. af-
snit 5.4).  
 

Effekter som inkluderes i afdækningen af alternativernes kliniske effekt og sikkerhed (jf. afsnit 5.2) 
indgår ikke i patientperspektivet, da dette ellers vil udgøre en dobbeltvægtning af effekterne. Såle-
des er det f.eks. ikke relevant at afdække patienters holdning til en bivirkning, som allerede er un-
dersøgt i forbindelse med afdækning af den kliniske effekt og sikkerhed; ved fagudvalgets inklusion 
af bivirkningen som et sikkerhedsmål, er dens betydning for patienter allerede anerkendt.   
 

Det er fagudvalgets rolle i arbejdet med analysedesignet, at definere og specificere, hvordan patient-
perspektivet skal afdækkes i den større analyse. Fagudvalgets patientrepræsentanter har en vigtig 
rolle i forbindelse med udarbejdelse og udvælgelse af undersøgelsesspørgsmål. Patientrepræsentan-
terne er netop udpeget som fagudvalgsmedlemmer, fordi de ofte kan bidrage med konkrete erfarin-
ger, oplevelser og viden om alternativerne, og hvordan patienter påvirkes i det daglige liv.  
 

I udvælgelse af undersøgelsesspørgsmål inden for patientperspektivet kan det være gavnligt at iden-
tificere, om der er tale om problematikker på ’mikroniveau’ eller ’makroniveau’, da det kan være ud-
slagsgivende for, hvordan undersøgelsesspørgsmålet skal afdækkes. Det uddybes i det følgende. Un-
der udvælgelsen af undersøgelsesspørgsmål kan det være relevant at fagudvalget vægter undersø-
gelsesspørgsmålene således at der, i udvælgelsesprocessen, sættes fokus på, at det er de vigtigste 
undersøgelsesspørgsmål der inddrages i den større analyse og mindre vigtige ekskluderes.   
 

Mikroniveau: Med ’mikroniveau’ forstås undersøgelsesspørgsmål, som vedrører den enkelte pati-
ent eller patientgruppe (f.eks. holdninger til og erfaringer med alternativerne, compliance/adhæ-
rens, følelse af tryghed og mestring af en given tilstand og behandling, mv.). Undersøgelsesspørgs-
mål på mikroniveauet fokuserer således på den enkelte patients oplevelser mv. i forbindelse med de 
undersøgte alternativer, men kan ligeledes fokusere på en patientgruppes f.eks. en subpopulati-
ons aggregerede data. Dette kan f.eks. være tilfældet hvis patientoplevelser med telefonkonsultatio-
ner ved praktiserende læge afrapporteres i sammenfattende i forbindelse med forskningsstudier. Da 
vil informationerne være tilgængelige på aggregeret niveau, selvom de stammer fra individers ople-
velser.  
 

Makroniveau: Med ’makroniveau’ forstås undersøgelsesspørgsmål, som vedrører patientgruppen 
som et hele, der derfor ikke beror på f.eks. konkrete eller aggregerede patienterfaringer, mv. (f.eks. 
forekomst af social ulighed i subgrupper eller tilgængeligheden af alternativerne i relation til patient-
karakteristika). Undersøgelsesspørgsmål på makroniveauet fokuserer således på systematiske, ikke-
individ relaterede problematikker i relation til de undersøgte alternativer. Det kunne f.eks. være en 
teknologi som kan risikere at øge uligheden i sundhed blandt den samlede patientgruppe, der poten-
tielt set kunne gavne af teknologien. F.eks. hvis teknologien er en behandlingsapp for behandling af 
uspecifikke lænderygsmerter som udelukker en subgruppe af ældre patienter som ikke har en smart-
telefon.   
 

Omfanget af patientperspektivet i en konkret større analyse vil altid afhænge af analysespørgs-
mål og den definerede PICOS-sammensætning. Hvis den større analyse f.eks. vedrører medicinsk ud-
styr, der anvendes i forbindelse med en operation under fuld narkose, som ellers ikke påvirker 
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patientens videre behandlingsforløb, vil patientperspektivet sandsynligvis skulle inddrages i mindre 
grad eller helt udelades. Denne beslutning vil bero på en konkret vurdering af fagudvalget. Dre-
jer den større analyse sig derimod om et ændret kontaktmønster i forbindelse med et specifikt gen-
optræningsforløb eller ny teknologi til f.eks. patientnær diabetesmonitorering, vil patientperspekti-
vet sandsynligvis være bærende for den større analyse. Det er ikke relevant at inkludere generelle 
betragtninger om sygdomsområdet, sygdomsbyrde mv. i analysen af patientperspektivet, da 
det er alternativerne, der er fokus for afdækningen af patientperspektivet og ikke sygdommen eller 
tilstanden. F.eks. vil en afdækning af patientperspektivet i en større analyse om diabetesnær tekno-
logi til type 1 diabetikere ikke omhandle oplevelser og erfaringer med at leve med type 1 diabetes, 
men fokusere på oplevelser og erfaringer ifm. brugen af teknologien til behandling af type 1 diabe-
tes.   
 

Analysedesignet kan indeholde en beskrivelse af den metodiske tilgang, som fagudvalget finder hen-
sigtsmæssig at anvende for at kunne besvare undersøgelsesspørgsmålene. Valget af metodisk til-
gang samt nærmere design vil afhænge af de(t) konkrete undersøgelsesspørgsmål og specificeres af 
fagudvalget i samarbejde med sekretariatet. Alternativernes ’modenhed’ kan have betydning for, 
hvordan patientperspektivet forventes belyst. Af denne grund vil patientperspektivet i en større ana-
lyse af mere ’modne’ alternativer muligvis kunne belyses ved hjælp af fagfællebedømt litteratur, 
hvorimod det kan være relevant at afsøge andre kilder eller indsamle ny empiri, hvis alternati-
verne er forholdsvis uprøvede eller implementerede på en mindre skala (se mere herom i af-
snit 5.6.2). Fagudvalget afgør i forbindelse med udarbejdelsen af analysedesignet, om der bør ind-
samles ny empiri, så dette sker så tidligt i analysearbejdet, at processen omkring design og indhent-
ning af data er realistisk inden for tidsrammen for udarbejdelsen af de større analyser.   
 
Der henvises til afsnit 6.3 for en mere detaljeret beskrivelse af, hvordan Behandlingsrådet arbejder 
med patientperspektivet i de større analyser.  

5.4 Organisatoriske implikationer 
 
Med ’organisatoriske implikationer’ henvises til de organisatoriske implementerings-/udfasnings-
mæssige implikationer, som de forskellige alternativer måtte have, særligt ved skift fra et alterna-
tiv, der allerede er i brug til anvendelse af en intervention, der vil fremstå som ’ny’ i organisationen.   
 

Afdækning af perspektivet har til formål at belyse de konsekvenser, som forventeligt sker i interakti-
onen mellem alternativerne og den omkringliggende organisation. Med organisationen forstås også 
de sundhedsprofessionelle fag- og personalegrupper inden for sundhedsvæsenet, både som individ 
og gruppe, som er involveret i anvendelsen af de undersøgte alternativer. Kortlægningen af organi-
satoriske implikationer er nødvendig i forhold til den større analyse, uanset om denne tager ud-
gangspunkt i en forventning om implementering eller udfasning af alternativer.   
 

Formålet med afdækningen er bl.a. at give Behandlingsrådet og andre relevante aktører et indblik i, 
om der er behov for organisatoriske ændringer, tiltag i behandlingspraksis eller væsentlige opmærk-
somhedspunkter ved en eventuel implementering eller udfasning af alternativer.   
 

Når dette perspektiv skal afdækkes, bør der tages højde for at de organisatoriske implikationer kan 
forekomme på både et ’mikroniveau’ og et ’makroniveau’ (hhv. individ-/gruppeniveau og organisati-
onsniveau), som uddybet nedenfor.  
 

Mikroniveau: Når organisationsperspektivet udfoldes på mikroniveauet, forventes det, at der rede-
gøres for de forventede organisatoriske påvirkninger eller forandringer på individ- eller gruppeni-
veau inden for sundhedssektoren. Eksempler på sådanne organisatoriske påvirkninger på dette ni-
veau inkluderer motivation og kulturændringer samt oplæring/uddannelse af sundhedsprofessio-
nelle, ændring af arbejdsgange, kompatibilitetstilpasninger mv. Organisatorisk påvirkning på mikro-
niveau kan være relevant for både implementeringen og udfasning af alternativer.   
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Makroniveau: Når organisationsperspektivet analyseres på makroniveau, tages der forventeligt ud-
gangspunkt i hospitalet eller sundhedssektoren som en overordnet organisation. Makroniveauet vil 
være relevant at afdække, hvis interventionen forventeligt påvirker samspillet mellem forskellige af-
delinger eller samspillet på tværs af sektorer f.eks. i kraft af opgaveflytninger og ændrede overgange 
i et patientforløb mellem f.eks. hospital og kommunalt regi, eller til eget hjem såsom visse former 
for telemedicinske løsninger, der muliggør behandling i eget hjem, der tidligere foregik på et hospi-
tal.  
 

I afdækningen af dette perspektiv vil det forventeligt være nødvendigt at afdække organisatoriske 
implikationer på både mikro- og makroniveau. Afhængig af den enkelte større analyse, kan der fore-
komme eksempler, hvor det ene niveau er mere tungtvejende at afdække frem for det andet.   
 
Ved indhentning af ny empiri inden for dette perspektiv, vil det hovedsageligt basere sig på kvalita-
tive metodiske principper, som er beskrevet mere uddybende i afsnit 6.3.2.   

5.5 Sundhedsøkonomi 
 

Når det sundhedsøkonomiske perspektiv vurderes, er det nødvendigt at skabe et overblik over, i 
hvor høj grad de undersøgte alternativer skaber værdi for pengene, men også hvilke budgetnære 
konsekvenser en anbefaling af de forskellige alternativer medfører. Den større analyse vil derfor in-
kludere en sundhedsøkonomisk analyse og en budgetkonsekvensanalyse.  
 

I analysedesignet opstilles kriterier og kravsspecifikationer for den sundhedsøkonomiske ana-
lyse som knytter sig til den specifikke større analyse, herunder forhold vedrørende analysemetode, 
modelopbygning, tidshorisont, perspektiv mv. Fagudvalget kan i analysedesignet desuden stille krav 
til budgetkonsekvensanalysen for den specifikke større analyse.   

5.6 Evidensgrundlag 
 

For hvert af de fire perspektiver, som kan afdækkes i forbindelse med den større analyse, kan der 
anvendes forskelligartet evidens, som er beskrevet mere dybdegående i de respektive afsnit i forbin-
delse med den større analyse (afsnit 6.2.1, 6.3.1, 6.4.1 og 6.5.1).  
 

Ved afdækning af de forskellige perspektiver bør fagudvalg og sekretariat som udgangspunkt al-
tid konsultere den eksisterende publicerede litteratur. I tillæg hertil er det, som tidligere nævnt, mu-
ligt at indhente ny empiri i forbindelse med afdækning af patientperspektivet og de organisatoriske 
implikationer. Dette kan f.eks. inkludere udførelsen af interviews eller spørgeskemaundersøgelser til 
afdækning af eksempelvis patientpræferencer vedrørende de undersøgte alternativer. Indhentning 
af yderligere evidens i forbindelse med patientperspektivet og de organisatoriske implikationer er 
yderligere beskrevet i afsnit 6.3.1 og 6.4.1. De sundhedsøkonomiske analyser kan baseres på ek-
spertudtalelser og antagelser, for så vidt det er nødvendigt og meningsfuldt. Det er grundet tidsper-
spektivet for de større analyser ikke muligt at indhente yderligere evidens på den kliniske effekt og 
sikkerhed ved alternativerne.   

5.6.1 Litteratursøgning 

Som led i udarbejdelse af analysedesignet foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget en 
eller flere systematiske litteratursøgninger, der har til formål at identificere eksisterende publiceret 
litteratur, der belyser alternativerne, eller dele af alternativerne inden for de fire perspektiver.  
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Fagudvalget og sekretariatet vurderer, med udgangspunkt i hver enkelt større analyse, behovet for 
systematisk litteratursøgning inden for hvert perspektiv. Forventeligt vil det ofte ikke være udbytte-
rigt at foretage systematisk litteratursøgning inden for alle perspektiver, idet evidensen ikke altid vil 
være relevant for den aktuelle større analyse, f.eks. i forhold til organisatoriske implikationer, der 
sjældent er direkte overførbare mellem forskellige sundhedssystemer. Det samme er gældende, hvis 
der er tale om situationer, hvor fagudvalget på forhånd har kendskab til et eller få studier, som sam-
menligner de(n) inkluderede intervention(er) med en relevant komparator, og hvor fagudvalget ikke 
forventer, at der eksisterer yderligere publiceret litteratur. I disse tilfælde er det ikke nødvendigt at 
udføre en systematisk litteratursøgning for den/de respektive perspektiver. Hvis dette er tilfældet, 
vil det fremgå af analysedesignet, at fagudvalget vurderer, at der ikke er behov for en systematisk 
litteraturgennemgang.  
 

Søgestrategien for den enkelte større analyse vil altid afhænge af den større analyses PICOS og de 
undersøgelsesspørgsmål, fagudvalget finder relevante at belyse. Desuden vil omfanget af søgningen 
afhænge af faktorer såsom kompleksiteten af alternativerne og hvor bredt disse er anvendt.  
 

Sekretariatet og fagudvalget udarbejder den større analyse med udgangspunkt i resultaterne fra 
de(n) systematiske søgning(er). Identifikation af eksisterende litteratur vedrørende alternati-
verne foretages pragmatisk i tre på hinanden følgende trin som vist i Figur 2.   
 

  
Figur 2. Identifikation af eksisterende litteratur. HTA: health technology assessment.  

 
5.6.1.1. Eksisterende HTA-rapporter og evidensbaserede retningslinjer  

Behandlingsrådets sekretariat foretager en ad hoc søgning efter allerede eksisterende HTA-rappor-
ter eller evidensbaserede retningslinjer, som vedrører alternativerne i den større analyse.   
 

I tilfælde hvor der identificeres potentielt relevante HTA-rapporter eller retningslinjer, vurderer fag-
udvalget, om disse kan anvendes helt eller delvist i Behandlingsrådets vurdering af alternativerne. 
Fagudvalgets vurdering tager udgangspunkt i AGREE (afsnit 6.6.2, Tabel 3) og inkluderer bl.a.:  

1. Om rammerne (f.eks. patientpopulation, effektmål, komparator, setting, mv.) for den 
fundne HTA eller retningslinje er i tråd med fagudvalgets vurdering af, hvordan den 
større analyse bør udføres, jf. analysedesignet.  
2. Om den overordnede metodiske kvalitet af den fundne HTA eller retningslinje er til-
strækkelig, og om der er tilstrækkelig overensstemmelse mellem HTA-rapporten eller 
retningslinjen og Behandlingsrådets metodevejledning for større analyser.  
3. Om den fundne HTA eller retningslinje er tilstrækkelig ny, eller om det må formo-
des, at der siden dens publicering er tilkommet ny, væsentlig evidens.   
 

Til trods for der skulle findes en HTA eller retningslinje på den større analyses tema og/eller alterna-
tiver, vil det ofte være hensigtsmæssigt at reevaluere alle eller nogle af den større analyses perspek-
tiver. Det kan f.eks. vedrøre de organisatoriske implikationer hvor det ofte vil være relevant, hvis der 
er tale om en ikke-dansk HTA eller retningslinje, da organisatoriske forhold ofte er væsentligt for-
skellige mellem forskellige lande, og analysen derfor ikke vil være overførbar. Af samme grund vil 
det også ofte være relevant at foretage en sundhedsøkonomisk analyse tilpasset danske forhold. Af 
denne grund vil der være situationer, hvor Behandlingsrådets større analyse kan basere sig 
på dele af en allerede publiceret vurdering af den større analyses tema eller alternativer. Behand-
lingsrådets formand kan medinddrages i den endelige beslutning om, hvorvidt fagudvalget helt eller 
delvist kan basere den større analyse på en eksisterende HTA eller retningslinje. Behandlingsrådets 
formand og fagudvalget træffer i fællesskab beslutning herom, inden analysedesignet offentliggø-
res.  
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5.6.1.2. Metaanalyser, reviews og primærlitteratur  
Identifikation af relevante metaanalyser, reviews og primærlitteratur sker efter samme metode som 
beskrevet for HTA-rapporter og retningslinjer, og søgningen tilrettelægges med udgangspunkt i be-
hovet for udfoldelse af de fire analyseperspektiver, som vurderet af fagudvalget i analysedesignet.   
Ved søgningerne tages der udgangspunkt i den definerede PICOS.   
Det vil ofte være relevant at udføre en systematisk litteratursøgning i analysen af den kliniske effekt 
og sikkerhed forbundet med interventionen. Litteratursøgningen efter reviews, metaanalyser og pri-
mærstudier af den kliniske effekt og sikkerhed forbundet med interventioner udføres i følgende da-
tabaser:   

• MEDLINE via PubMed  
• CENTRAL og EMBASE   
 

I visse tilfælde kan det være relevant at søge i specialiserede databaser, f.eks. PEDro for analyser in-
den for fysioterapi, eller PsycINFO eller CINAHL, hvis det vurderes at disse databaser kan inde-
holde relevante studier, som ikke kan fremfindes via PubMed, CENTRAL eller EMBASE.   
 

For perspektiverne vedrørende patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsøko-
nomi, kan det i tillæg blive relevant at supplere søgningen fra andre databaser, såsom  

• PsycINFO  
• Social Citation Index  
• NHS EED (NHS Economic Evaluation Database)  
• EconLit  
• HEED (Health Economic Evaluation Database)  

 
5.6.1.3. Grå litteratur og ekspertudtalelser  

I tilfælde, hvor analysen af de fire perspektiver, eller dele af disse, ikke behørigt kan baseres på eksi-
sterende publiceret, fagfællebedømt og systematisk fremsøgt litteratur (som nævnt i af-
snit 5.6.1.1 og 5.6.1.2), kan andre kilder til litteratur anvendes, herunder ’grå litteratur’. Med ’grå 
litteratur’ menes litteratur, der ikke er publiceret kommercielt via forlag, og som ofte ikke kan findes 
via bibliografiske databaser, såsom CENTRAL og PubMed. ’Grå litteratur’ omfatter bl.a. tekniske rap-
porter, arbejdspapirer, konferencepublikationer, ph.d.-afhandlinger, specialer, myndighedsmateriale 
mv.   
 

I tilfælde hvor ekspertudtalelser forventes at kunne bidrage med nødvendig information til afdæk-
ning af undersøgelsesspørgsmål inden for et eller flere af den større analyses perspektiver, kan disse 
anvendes. Det bør tilstræbes, at vedkommendes erfaringer og viden er repræsentativ for klinisk 
praksis, patientgruppen eller organisationen.   

 
5.6.2. Indsamling af ny evidens vedrørende patientperspektivet og organisatori-
ske implikationer  

Når fagudvalget vurderer, at evidensgrundlaget, der er tilgængeligt i litteraturen (videnskabelig 
og ’grå’), ikke er fyldestgørende til at kunne besvare undersøgelsesspørgsmålene inden for patient-
perspektivet og/eller organisatoriske implikationer, kan fagudvalget beslutte, at der skal indsamles 
ny empiri.   
 

Følgende kriterier gør sig gældende, før der vil blive truffet en sådan beslutning;   
1. Der skal være tilstrækkelige ressourcer tilgængelige, herunder en realistisk tidshori-
sont og arbejdskraft.   
2. Et nyt studie må forventes at være afgørende for i sidste ende at kunne besvare ana-
lysespørgsmålet.   
 

Hvis fagudvalget og sekretariatet vurderer, at ovenstående kriterier er opfyldt, kan der igangsættes 
et nyt empirisk studie. I den forbindelse skal det besluttes, hvilken type studie og hvilket design, der 
skal udarbejdes, for at Behandlingsrådet kan besvare de konkrete undersøgelsesspørgsmål.   
 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.cochranelibrary.com/central
https://www.embase.com/login
https://pedro.org.au/
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Bruger- og patientoplevelser og organisatoriske implikationer kan belyses ved brug af kvalitative og 
kvantitative undersøgelsesmetoder. Valget af metode afhænger af hvilke(t) undersøgelsesspørgs-
mål, der skal besvares i den pågældende analyse. De metoder, Behandlingsrådet kan gøre brug af til 
at generere ny data til belysning af patientperspektiver og/eller organisatoriske implikationer, er be-
skrevet i afsnit 6.3.2.  
 

Det kan være nødvendigt at udlicitere en eller få opgaver ifm. at få indsamlet ny data til belysning af 
patientperspektivet og/eller organisatoriske implikationer. Hvis Behandlingsrådet vurderer, at det er 
nødvendigt at udlicitere opgaver, vil Behandlingsrådet benytte sig af de regionale og nationale aktø-
rer, som udbyder konsulentydelser til indsamling af primær data inden for sundhedssektoren.   
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6 Analysen 

Den større analyse udarbejdes i samarbejde mellem fagudvalget og sekretariatet og følger specifika-
tionerne fra analysedesignet. Den endelige større analyse indeholder afsnittene i Tabel 1.   
 

Den større analyses bestanddele  Se afsnit  

Introduktion  
Basisinformation om genstandsfeltet og beskrivelse af de inkluderede alternativer  

6.1  

Klinisk effekt og sikkerhed  
Besvarelse af undersøgelsesspørgsmål vedrørende den kliniske effekt og sikker-
hed, jf. analysedesignet  

6.2  

Patientperspektivet  
Besvarelse af undersøgelsesspørgsmål vedrørende patientperspektivet, jf. analysedesig-
net  

6.3  

Organisatoriske implikationer  
Besvarelse af undersøgelsesspørgsmål vedrørende de organisatoriske implikationer, jf. 
analysedesignet  

6.4  

Sundhedsøkonomi  
Besvarelse af undersøgelsesspørgsmål vedrørende sundhedsøkonomi  

6.5  

Fagudvalgets opsummering og vurdering  6.6  

Tabel 1. Den større analyses bestanddele og relevante afsnit der indeholder uddybning heraf.  

6.1 Introduktion 
 

Heri opsummeres information om den større analyses genstandsfelt og de alternativer, den inklude-

rer. Desuden beskrives alternativernes anvendelsesområde.  

6.2 Klinisk effekt og sikkerhed 
 

I beslutningen om hvilke(t) undersøgelsesspørgsmål, der skal besvares vedrørende klinisk effekt og 

sikkerhed, tager fagudvalget udgangspunkt i det konkrete analysespørgsmål og tilhørende PICOS, jf. 

analysedesignet. Undersøgelsesspørgsmålene kan inkludere flere kritiske og vigtige effektmål, som 

danner grundlag for vurderingen.  

6.2.1 Evidensgrundlag 

Selve sammenligningen af klinisk effekt og sikkerhed skal så vidt muligt basere sig på litteratur fra 
systematisk litteratursøgning. Analysen af klinisk effekt og sikkerhed skal baseres på den evidens, 
der forventeligt mest retvisende afspejler alternativernes effekt og sikkerhed over for kompara-
tor eller indbyrdes over for hinanden. Det er i forbindelse med de større analyser ikke mu-
ligt at igangsætte nye studier til indsamling af evidens til analysen af klinisk effekt og sikkerhed.  
 



 

 

 

Page 19 of 35 

Hvis muligt, skal analysen af klinisk effekt og sikkerhed baseres på randomiserede kontrollerede for-
søg, men der kan være tilfælde, hvor denne type studier ikke foreligger, eller hvor det er relevant at 
inddrage data fra f.eks. observationelle studier (se afsnit 6.2.3.4). Det bemærkes, at det for visse ty-
per af alternativer enten ikke er plausibelt, muligt eller etisk forsvarligt at foretage randomiserede 
kontrollerede forsøg.   
 

Fagudvalget og sekretariatet screener søgeresultaterne identificeret i litteratursøgningerne, for at 
udvælge litteratur jf. PICOS-specifikation, population, interventioner, komparator, effektmål og 
evt. setting, der er angivet i analysedesignet. I visse tilfælde vil fagudvalget i analysedesignet have 
specificeret krav til f.eks. studiedesign, som bør efterleves i screeningen af litteratur.  
 

Selektionen af litteratur til analysen af klinisk effekt og sikkerhed skal dokumenteres i et 
PRISMA7 flowdiagram. Der henvises i øvrigt til Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Inter-
ventions (kapitel 4) for god praksis vedrørende søgning efter og udvælgelse af litteratur.   

6.2.2. Studiekarakteristika  

Væsentlige studiekarakteristika for inkluderede primærstudier kan opsummeres i tabelform hvor 

muligt, herunder design/studietype, patientkarakteristika, forhold vedrørende blinding, interventio-

ner, varighed/opfølgningstid og effektmål.  Alle relevante effektmål fra inkluderede studier angi-

ves jf. analysedesignet. Det skal fremgå tydeligt, hvis der er definitoriske eller opgørelsesmæssige 

forskelle på effektmål på tværs af identificerede studier og/eller afvigelser fra analysedesignet.   

6.2.3. Analyse af klinisk effekt og sikkerhed 

Grundet de større analysers karakter vil det ofte være interessant at belyse samtlige parvise effekt-
forskelle blandt de inkluderede alternativer, der er specificeret i analysedesignet, hvor dette er me-
todisk forsvarligt. De bagvedliggende statistiske analyser bliver præsenteret for hvert effektmål i 
analysedesignet. For effektmål, hvor det ikke er muligt at beregne alle parvise effekter, f.eks. hvis 
data for det specificerede effektmål ikke findes, præsenteres parvise effektforskelle for de alternati-
ver, hvor dette er muligt.  
 

Datagrundlaget kan forventeligt variere mellem effektmålene, og de brugte statistiske metoder kan 
derfor ligeledes variere. I alle tilfælde benyttes kun validerede metoder, og brugen af disse skal be-
skrives klart.   
 

For hvert effektmål angives for hvert studie hvilken populationen, der er brugt i analysen (intention-
to-treat (ITT)8 eller per-protocol (PP)9). Om muligt tages udgangspunkt i ITT-populationen.   
 

Resultater fra den komparative analyse af dikotome effektmål angives hvor muligt både relative 
(f.eks. hazard ratio [HR] eller risk ratio [RR]) og absolutte værdier (f.eks. risk difference [RD], el-
ler number-needed-to-treat/number-needed-to-harm). Effektforskelle for kontinuerte effektmål op-
gives som absolutte værdier, f.eks. forskel i gennemsnit (MD) eller, hvis nødvendigt, standar-
dized mean difference (SMD)10. I alle tilfælde ledsages effektestimater af relevante usikkerhedsesti-
mater.  
 

6.2.3.1. Netværksmetaanalyser og indirekte sammenligninger  
Da det ofte er ønskværdigt at belyse de parvise effektforskelle mellem samtlige inkluderede alterna-
tiver, vil det være relevant at udfører en netværksmetaanalyse for de effektmål, hvor dette er meto-
disk forsvarligt. Specifikt er en netværksmetaanalyse relevant, hvis der foreligger et sammenhæn-
gende evidensnetværk (eksempel 1 i Figur 3), samt at: 1) der er mere end tre inkluderede alternati-
ver, eller 2) der foreligger både direkte og indirekte evidens for en given parvis sammenligning.   
 

https://training.cochrane.org/handbook/current
https://training.cochrane.org/handbook/current
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For dikotome effektmål udføres netværksmetaanalysen på relative effektstørrelser (HR eller RR), og 
disse kan efterfølgende omregnes til absolutte effektstørrelser under visse antagelser (se evt. Medi-
cinrådets appendiks 5 og 6 i Medicinrådets Håndbog for proces og metode vedr. nye lægemidler og 
indikationsudvidelser, v. 2.8). Disse antagelser vil tydeligt fremgå sammen med de pågældende re-
sultater. For kontinuerte effektmål udføres netværksmetaanalysen på absolutte mål (MD), eller rela-
tive mål (SMD) hvis det er nødvendigt.  
 

I tilfælde, hvor der anvendes netværksmetaanalyser i den større analyse, vil netværket blive be-
grænset til kun at inkludere de sammenligninger, som er nødvendige for at tilvejebringe parvise ef-
fektestimater for inkluderede alternativer.   
 

I tilfælde hvor der ikke foreligger et sammenhængende evidensnetværk, eller hvor netværksmeta-
analyser ikke er relevante, kan der stadig være behov for at udføre indirekte sammenligninger hvor 
muligt. I sådanne tilfælde beregnes indirekte effektestimater efter jævnfør Buchers metode11.   
 

6.2.3.2. Direkte sammenligninger  
Såfremt der ikke foreligger et sammenhængende evidensnetværk, eller hvor der er evidens på en 
direkte sammenligning, som ikke er forbundet med det resterende evidensnetværk (eksempel 2 i Fi-
gur 3), vil alle relevante direkte sammenligninger blive belyst. Hvis der for to alternativer foreligger 
et enkelt studie, hvor disse er sammenlignet direkte (head-to-head), vil effektestimater for dette stu-
die blive benyttet.   
 

  
Figur 3. Scenarier for de typer af datagrundlag der kan ligge til grund for sammenligningen af klinisk effekt mellem de inklu-
derede alternativer A, B, C og D, som er specificeret i analysedesignet. Pile illustrer direkte sammenlignende studier, og kan 
dække over flere komparative studier for samme sammenligning. 1) Illustrer et sammenhængende netværk af evidens. Her 
vil en netværksmetaanalyse være relevant, og samtlige parvise effektforskelle kan estimeres. 2) Evidensnetværket er ikke 
sammenhængende, og indirekte sammenligninger mellem alle inkluderede alternativer er ikke muligt. De direkte effekt-
estimater for A vs. B og C vs. D præsenteres, og en eventuel narrativ sammenligning mellem de resterende alternativer 
præsenteres. Afhængigt af mængden af evidens, kan direkte effektforskelle belyses ved brug af metaanalyser.  

 

Foreligger der mere end ét direkte sammenlignende studie, vil resultaterne fra disse blive aggrege-
ret i en parvis metaanalyse, hvis forudsætningerne herfor er opfyldt. Findes der eksisterende publi-
cerede metaanalyser, der belyser en relevant direkte sammenligning, samt hvor population 
(P) og effektmål (O) stemmer overens med analysedesignet, kan denne anvendes. Det samme gør 
sig gældende for publicerede netværksmetaanalyse, der besvarer de kliniske undersøgelsesspørgs-
mål, som er fremsat af fagudvalget i analysedesignet. Ved brug af publicerede netværksmetaanaly-
ser vurderes om denne er opdateret mht. at inkludere det nyeste evidens.   
 

6.2.3.3. Naive sammenligninger  
I situationer hvor der ikke foreligger et sammenhængende evidensnetværk kan det være relevant at 
sammenstille enkelte alternativer narrativt og naivt. Det kan f.eks. være i situationer, hvor der fore-
ligger evidens fra en direkte sammenligning, og hvor denne ikke er forbundet til resten af evidens-
netværket (eksempel 2 i Figur 3). Alternativer, der er direkte sammenlignet, vil evt. kunne sammen-
stilles narrativt til resten af netværket, og en sådan sammenligning vil kunne suppleres af et naivt 
estimat på effektforskelle. Et sådant estimat er præget af stor usikkerhed og kan ikke kvantificeres, 
og konfidensintervaller kan derfor ikke præsenteres. En narrativ eller naiv sammenligning er der-
for som hovedregel utilstrækkelig til at drage konklusioner om klinisk effekt og sikkerhed.  

https://medicinraadet.dk/media/0xub45gk/h%C3%A5ndbog_for_medicinr%C3%A5dets_proces_og_metode_vedr-_nye_l%C3%A6gemidler_og_indikationsudvidelser_version_2-8_februar2021_adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/0xub45gk/h%C3%A5ndbog_for_medicinr%C3%A5dets_proces_og_metode_vedr-_nye_l%C3%A6gemidler_og_indikationsudvidelser_version_2-8_februar2021_adlegacy.pdf
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6.2.3.4. Brug af observationelle data  

Behandlingsrådet er opmærksom på, at det for visse typer af alternativer ikke er plausibelt, muligt 
eller etisk forsvarligt at gennemføre RCT’er. I sådanne tilfælde vil observationelle studier være en 
vigtig kilde til at belyse klinisk effekt og sikkerhed i de større analyser. Observationelle data kan be-
nyttes som beskrevet ovenfor, men det er nødvendigt at tage hensyn til visse metodiske problema-
tikker ved denne slags studier. Ved brug af observationelle data foretages altid en grundig vurdering 
af risiko for bias, herunder confounders, selektionsbias mv.   
Randomiserede og observationelle data bør analyseres særskilt. Samtidig foretrækkes generelt 
randomiserede kontrollerede forsøg, og derfor vil det kun være relevant at inddrage observation-
elle data i en formel statistisk analyse, hvis der ikke foreligger randomiserede data for en given sam-
menligning.  
For yderligere information vedrørende brug af observationelle data samt de ovenstående analyse-
metoder henvises til EUnetHTAs retningslinjer om direkte og indirekte sammenligninger 
samt Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions.   

6.3 Patientperspektivet 
 
I beslutningen om hvilke(t) område(r), der skal afdækkes inden for patientperspektivet, dvs. hvilke 
undersøgelsesspørgsmål, der stilles, tager fagudvalget udgangspunkt i det konkrete analysespørgs-
mål og tilhørende PICOS, jf. analysedesignet.   
De identificerede effekter ved alternativerne, vil ofte ikke på tilstrækkelig vis afspejle den fulde på-
virkning for patienten, hvorfor det kan være relevant at afdække flere vinkler af patientperspektivet. 
Dette kan f.eks. opstå ved flytning af behandling fra sygehus til eget hjem, hvor effekten er at undgå 
infektioner, men hvor patienterne forventeligt også ville have en præference til denne flytning 
(f.eks. som følge af ændret fornemmelse af tryghed, tilfredshed, bekvemmelighed, mv.).  

6.3.1. Evidensgrundlag 

Evidensgrundlaget kan basere sig på kvalitative og kvantitative data samt evidens, der placerer sig 
langs det traditionelle evidenshierarki. Ved indsamling af evidens inden for patientperspektivet er 
det væsentligt at gennemgå den eksisterende evidens inklusive den publicerede litteratur, som er 
identificeret i litteratursøgningen, f.eks. fra de studier der er anvendt til belysning af den kliniske ef-
fekt og sikkerhed (jf. afsnit 6.2.1 og afsnit 5.6) og nationale rapporter f.eks. nationale kliniske ret-
ningslinjer og andet grå litteratur. Hvis der er behov for mere viden for at kunne besvare et eller 
flere undersøgelsesspørgsmål, vurderer fagudvalget, om den manglende viden skal forsøges tilveje-
bragt gennem indhentning af ny data, f.eks. ved interviews, spørgeskemaundersøgelser, mv. (se af-
snit 5.6.2 og 6.3.2). Ligeledes er det væsentligt at inddrage de patientrepræsentanter der sidder med 
i fagudvalget til både at bidrage med at søge kilde til viden, men også inddrage deres egne erfarin-
ger med og forventninger til alternativerne mv.  
 

I udgangspunktet skal afdækningen af patientperspektivet, tage udgangspunkt i hvordan alternati-
verne påvirker patienten eller patientgruppen. Afdækningen kan inkludere adskillige aspekter, her-
under individuelle forhold hos patienten som f.eks. disse:  
  

• tilfredshed med alternativerne og hvordan disse f.eks. indgår i behandling  
• erfaringer med eller forventninger til et givent alternativ  
• følelse af stigmatisering ved anvendelse af/behandling med et givent alternativ (det 
vil dog oftest være sygdommen der er stigmatiseret)    
• sociale forhold, herunder familie- og arbejdsliv  
• ændringer i økonomiske forhold, der f.eks. påvirker holdning til/oplevelse med alter-
nativerne   

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/Direct_comparators_comparisons.pdf?x50316
https://training.cochrane.org/handbook/current
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• kommunikative forhold, f.eks. påvirkning af relationen mellem patient og sundheds-
professionel  
• etiske forhold og problemstillinger, f.eks. om patienten føler at alternativerne påvir-
ker patientens autonomi  
• ændringer af afledt social ulighed i sundhed, hvis alternativerne har en påvirkning på 
ulighed i sundhed  
 

Det foretrækkes, at den evidens, der præsenteres vedrørende patientperspektivet, stammer fra pa-
tienter, som har konkrete erfaringer med et eller flere af de relevante alternativer. Hvis der ikke ek-
sisterer – og det ikke er muligt at indhente – konkrete patienterfaringer med alternativerne, kan af-
dækningen af patientperspektivet suppleres med viden om patienters præferencer, holdninger og 
forventninger til alternativerne uden at denne information er erfaringsbaseret.   
 

I tillæg til afdækningen af hvordan patienter som individer oplever alternativerne, kan det være rele-
vant at beskrive alternativerne på makroniveau, f.eks. i forhold til alternativernes tilgængelig-
hed for forskellige patientgrupper. Dette kan f.eks. vedrøre, om begrænsninger som blindhed, de-
mens eller immobilitet gør, at nogle alternativer har begrænset eller øget anvendelse for visse pati-
entgrupper. Dette kan give anledning til ulige adgang til sundhedsydelser og – på et overordnet 
plan – øget eller mindsket ulighed i sundhed.  

6.3.2. Indhentning af ny empiri 

Det kan i forbindelse med afdækningen af patientperspektivet, de organisatoriske implikationer, og 
til dels også sundhedsøkonomien være relevant at indhente ny data. Beskrivelsen af metoderne, der 
kan anvendes ved indhentning af ny data, er derfor gældende for disse tre perspektiver og det gæl-
der derfor for alle tre perspektiver, at der henvises til afsnit kvalitativ evidens 6.3.2.1 og kvantitativ 
evidens 6.3.2.2.   
Hvis indhentning af ny evidens foretages med bistand fra eksterne parter, vil den metodiske tilgang 
hertil skulle afklares med Behandlingsrådets sekretariat og være inden for de metodiske rammer, 
som fremgår af metodevejledningen. Det er et kriterium for igangsættelse af al indhentning af ny 
empiri, at fagudvalget vurderer, at den indsamlede evidens vil være af afgørende karakter for kvali-
teten af analyserapport samt potentielt udslagsgivende for de endelige anbefalinger.   
 

6.3.2.1. Kvalitativ evidens  
Kvalitative undersøgelser såsom interviews producerer viden om subjektive og individuelle bruger12- 
og patientoplevelser. I de situationer, hvor der er behov for at indsamle ny evidens baseret på kvali-
tative metoder for at kunne besvare et eller flere undersøgelsesspørgsmål, skal det besluttes hvilken 
kvalitativ metode, der er mest hensigtsmæssig at anvende til generering af ny evidens. Listen neden-
for indeholder den værktøjskasse, som Behandlingsrådet kan gøre brug af, når fagudvalget har vur-
deret, at der er behov for at indsamle ny kvalitativ evidens:  

• Ekspertudtalelser   
• Individuelle interviews  
• Fokusgruppediskussioner og/eller -interviews  
• Observationsstudier   
 

Sekretariatet kan i samarbejde med fagudvalget i analysedesignet specificere de metoder, der øn-
skes anvendt til afdækning af de specifikke undersøgelsesspørgsmål. I tillæg til specifikation af det 
overordnede metodevalg er det også muligt i analysedesignet yderligere at angive krav til f.eks. føl-
gende:   

• Udarbejdelse af interviewguide, herunder relevante temaer i interviewguiden der øn-
skes belyst  
• Udvælgelse af relevante respondenter, herunder patient- eller personalegruppe(r), 
der forventeligt er repræsentative for den gruppe af patienter eller sundhedsprofessio-
nelle man ønsker at belyse   
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• Antal respondenter (patienter, pårørende, sundhedsprofessionelle)   
 

Den eksakte tilgang til indhentning og analyse af de kvalitative data beror på den kon-
krete større analyse og de opstillede undersøgelsesspørgsmål, hvorfor det ikke er muligt at angive 
en standardiseret tilgang til dette. Vurderes det, at et eller flere undersøgelsesspørgsmål kun kan 
afdækkes ved indhentning af ny kvalitativ evidens, skal dette gøres i henhold til god praksis inden 
for kvalitativ forskning13.   
 

6.3.2.2. Kvantitativ evidens  
Det er kun relevant at indhente ny kvantitativ data, hvis data ikke kan findes i den videnskabelige el-
ler 'grå' litteratur. Indhentning af ny kvantitativ data vil eksempelvis kunne designes som udfø-
relse af en ny spørgeskemaundersøgelse, enten udviklet til den større analyses formål, eller gen-
nem et eksisterende spørgeskema. Derudover kan analysen også informeres af allerede indhen-
tet kvantitativ data, såsom Patient reported outcomes (PRO)-data, hvis dette eksisterer.   
 

Spørgeskemaundersøgelser er dog tidskrævende og omfangsrige, og det skal derfor vurde-
res, om det er den eneste mulighed, der er for at besvare de(t) relevante undersøgelsesspørgs-
mål. Derfor bør man undersøge, om der f.eks. findes PRO-data, som primært vil være indsamlet 
til andre kvalitetsudviklingsformål, men som kan anvendes til besvarelsen af undersøgelsesspørgs-
mål. F.eks. kan det, ved større analyser der fokuserer på en organisationsændring i et givent for-
løb (f.eks. ændringer i organisering af hjemmefødsler eller jordemoderkonsultationer), være rele-
vant at undersøge, om der eksisterer allerede, indsamlede PRO-data på komparator og/eller PRO-
data i pilotprojekt vedrørende den givne intervention.   
 

Hvis fagudvalget beslutter, at der bør udføres en spørgeskemaundersøgelse i forbindelse med af-
dækning af undersøgelsesspørgsmål, skal det vurderes, om det i første omgang er muligt at an-
vende allerede udviklede spørgeskemaer, da dette er at foretrække ift. tidsrammen for større analy-
ser. Dette kunne f.eks. være PRO-spørgeskemaer, som er tilgængelige på  PRO-Spørgeskemabank 
(pro-danmark.dk), hvor man evt. kan hente inspiration og videreudvikle spørgeskemaer.  
 

Vurderes det, at et eller flere undersøgelsesspørgsmål kun kan afdækkes ved hjælp af spørgeskema-
undersøgelser specifikt udviklet til formålet, skal dette gøres i henhold til god praksis inden for udar-
bejdelse af spørgeskemaundersøgelser. De konkrete rammer for udarbejdelsen af et spørgeskema, 
som skal udvikles specifikt til afdækningen af et eller flere undersøgelsesspørgsmål, vil fremgå i en 
aftale med en eventuel konsulentvirksomhed.  

6.3.3. Præsentation af fund 

En opsummering af de patientrelevante fund og en redegørelse for de metodemæssige og kontek-
stuelle forhold som fundene er forankret i, skal fremgå, uanset om fundene er baseret på littera-
tur eller på ny data.   
 

Fundene skal præsenteres på et syntetiseret niveau og, hvis muligt, på mikro- og makroniveau (se 
evt. afsnit 5.3 om patientperspektivet). Generaliserbarheden af de enkelte fund vurderes med hen-
blik på om disse forventes at være et repræsentativt udtryk for patientpopulationens holdninger, 
tanker, præferencer mv., eller ej. Enkeltstående observationer kan anvendes som eksemplificering 
af et mere generelt fund på tværs af en gruppe.  
Hvis de patientrelevante fund beror på indhentet empiri, skal følgende elementer (hvor relevant) be-
skrives med henblik på øget transparens for så vidt angår empiriens oprindelse og egnethed til at be-
lyse undersøgelsesspørgsmål og dermed analysespørgsmål:   

• Den anvendte metodiske tilgang (hvad enten der er tale om kvalitative eller kvantita-
tive data)  
• Konteksten hvori data er indhentet  
• Respondentgruppe, herunder dennes størrelse og karakteristika  
• Samplingstrategi   

https://skema.pro-danmark.dk/
https://skema.pro-danmark.dk/
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• Anvendte instrumenter (f.eks. hvilke spørgeskema(er) der er anvendt, interview-
guide og evt. programmer til håndtering af data)  
• Datahåndtering  
• Analysestrategi  
• Tilgang til analysesyntese og fortolkning  

 
Se i øvrigt også SRQR (Standards for Reporting Qualitative Research) tjeklisten for uddybning af em-
nerne, der kan være relevante at afrapportere i forbindelse med kvalitative studier. 

6.4. Organisatoriske implikationer 

 
Den nødvendige detaljeringsgrad for organisationsperspektivet er betinget af den større analyses al-
ternativer og dertilhørende karakteristika. Det kan være alternativer som forventeligt vil medføre 
organisatoriske implikationer eller forandringer, som er nødvendige at få belyst mhp. implemente-
ring eller udfasning. Desuden kan der være alternativer som medfører minimale organisatoriske im-
plikationer eller forandringer. Det kunne f.eks. være en AI løsning til koloskopi som vil have begræn-
set indflydelse på arbejdsgangen i forbindelse med koloskopi-undersøgelser, men hvor der forment-
lig alene vil være oplæring og evt. kompatibilitetsudfordringer forbundet med brugen af dette alter-
nativ.   
 

Det er derfor ikke muligt at angive én fremgangsmåde for, hvordan det organisatoriske perspektiv 
skal afdækkes for større analyser. Fagudvalget vil i analysedesignet angive i hvor høj grad det organi-
satoriske perspektiv skal udfoldes samt identificere og udvælge de relevante undersøgelsesspørgs-
mål til at danne ramme for redegørelsen. Fastlæggelse af undersøgelsesspørgsmål medvirker der-
med til afklaring af hvilken type evidens, der bør inkluderes for det organisatoriske perspektiv.   
 

De respondenter, hvis besvarelse inkluderes i afdækning af de organisatoriske implikationer, skal 
være repræsentative for de brugere og den setting, hvori alternativer forventeligt vil eller alle-
rede anvendes. Respondenter skal findes hvor det er relevant og gerne så repræsentativt på tværs af 
geografiske områder, relevante setting mv., om muligt. F.eks. bør afdækningen af de organisatoriske 
implikationer ikke udelukkende baseres på respondenter, som alle arbejder på den samme afdeling i 
den samme region. Det vigtige er, at respondenterne forventeligt er repræsentative og total set kan 
afspejle det samlede billede af de organisatoriske implikationer ved implementering eller udfas-
ning.   
 

Fagudvalget kan supplere og kvalificere respondenternes besvarelser samt den større analyse som 
helhed, men forventes ikke at være eneste kilde til afdækning af de organisatoriske implikationer.  

6.4.1. Evidensgrundladet 

Evidensgrundlaget kan basere sig på kvalitative og kvantitative data samt evidens, der placerer 
sig langs det traditionelle evidenshierarki (se evt. tilsvarende beskrivelse fra afsnit 6.3.1). Hvor det 
er relevant, vil der blive inddraget evidens fra den overordnede systematiske litteratursøg-
ning, f.eks. fra de studier der er anvendt til belysning af den kliniske effekt og sikkerhed (jf. af-
snit 6.2.1). Derudover vil der forventeligt være information af hente i nationale rapporter f.eks. nati-
onale kliniske retningslinjer og andet grå litteratur.   
 

Større analyser foretaget af Behandlingsrådet bør i videst muligt omfang basere sig på konkrete erfa-
ringer med anvendelse og evt. implementering af en given intervention, når der skal redegøres for 
de organisatoriske implikationer. Det praktiske erfaringsgrundlag bør, hvor muligt, tage udgangs-
punkt i dansk praksis. Erfaringer gjort inden for udenlandske sundhedssystemer, der organisatorisk 
set ligner det danske sundhedssystem, kan inddrages, hvis det vurderes generalisérbart. I denne for-
bindelse bør det kvalificeres i hvor høj grad de organisatoriske forhold, der er identificeret 

http://c/Users/AnneSigS%C3%B8rensen/Downloads/Standards_for_Reporting_Qualitative_Research__A.21.pdf
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i udenlandsk litteratur, kan overføres til en dansk kontekst. Et eksempel herpå kan være, hvis alter-
nativerne er blevet anvendt af anæstesilæger i den udenlandske setting, men i en dansk setting vil 
blive anvendt af en anden faglighed, f.eks. anæstesisygeplejersker.  
 

Forventeligt vil beskrivelsen af organisatoriske implikationer basere sig på fagudvalgets erfaringer 
med eller forventninger til alternativerne, arbejdsgangsanalyser, eksisterende litteratur, f.eks. på 
baggrund af den systematiske litteratursøgning og/eller grå litteratur, og i nogle situationer indhent-
ning af ny empiri f.eks. interviews eller observationsstudier. Fagudvalget kan efter screeningen af 
litteraturen på området beslutte, at det er nødvendigt for afdækning af organisatoriske implikatio-
ner at indsamle ny empiri. For indhentning af ny empiri og særligt for udførelse af nye kvalitative un-
dersøgelser henvises der til afsnit 6.3.2 og 6.3.2 

6.4.2. Organisationsbeskrivelse og anvendelse/udfasning 

Hvis fagudvalget vurderer, at alternativerne har organisatoriske implikationer, skal disse forhold af-
dækkes specifikt med hensyn til, hvordan alternativerne forventes anvendt under danske forhold.   
 
Beskrivelsen af de organisatoriske implikationer bruges derudover også til følgende:   
 

• At identificere områder eller elementer ift. implementering eller udfasning, som kan 
udelades for videre uddybning i den større analyse.   
• At indhente informationer om anvendelse (f.eks. implementering, indkøb, ressource-
træk ved personale, kompetencekrav til personale, påvirkning af forbrug af andre mate-
rialer, udfasning mv.) af alternativerne som har indflydelse på de omkostningskompo-
nenter som inkluderes og værdisættes i den sundhedsøkonomiske analyse.   
• At beskrive, om der er særlige hensyn, der skal tages, i forhold til at opskalere forhol-
dene, der ses i de kliniske studier eller en lokal setting, til en mere udbredt anven-
delse på nationalt plan.  
 

Som beskrevet i afsnit 5.4 bør afdækningen af organisationsperspektivet, hvis muligt, fokusere på 
ændringer i både mikro- og makroorganisatorisk niveau. Beskrivelsen skal ske på et generaliseret ni-
veau forstået på den måde, at beskrivelsen ikke skal tage udgangspunkt i lokale forhold, f.eks. i for-
hold til en bestemt afdeling på et bestemt sygehus14. Beskrivelsen bør dog stadig, i det omfang det 
er empirisk og evidensmæssigt muligt, kunne afspejle forskelle i de lokale forhold f.eks. ved hjælp 
af relevante eksemplificeringer.  

6.4.3. Præsentation af fund 

Som for patientperspektivet gør det sig her gældende, at en opsummering af fund, som er relevante 
for organisationsperspektivet, med tilhørende redegørelse af de metodemæssige og kontekstuelle 
forhold som fundene er forankret i, skal fremgå.  
 

Fundene skal præsenteres på et syntetiseret niveau og, hvis muligt, på mikro- og makroniveau (se 
evt. afsnit 5.3 om patientperspektivet). Generaliserbarheden af de enkelte fund vurderes med hen-
blik på om disse forventes af være et repræsentativt udtryk for de organisatoriske forhold, som er 
gældende i dansk kontekst. Lokale observationer kan, som før beskrevet, anvendes som eksemplifi-
cering af et mere generelt fund.   
 

Hvis de organisatoriske fund beror på ny empiri, der er indhentet i forbindelse med den aktu-
elle større analyse, skal elementerne fra afsnit 6.3.3 (hvor relevant) beskrives med henblik 
på høj transparens for så vidt angår empiriens oprindelse og egnethed.  
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6.5 Sundhedsøkonomi 
 
Dette afsnit samt de tekniske bilag beskriver de metodiske tilgange, der kan anvendes af Behand-
lingsrådet til udarbejdelse af de sundhedsøkonomiske analyser. Den sundhedsøkonomiske ana-
lyse skal udarbejdes inden for de overordnede metodiske rammer, der er beskrevet i Tabel 2. Fagud-
valget kan i analysedesignet ydermere fremsætte specifikke krav til den sundhedsøkonomiske ana-
lyse, såsom anvendt tidshorisont, effektmål, analysetype, følsomhedsanalyser, mv. Disse krav betin-
ges af den større analyses alternativer og kan have betydning for omfanget af den sundhedsøkono-
miske analyse. Det kan ydermere være relevant at lade bestemte elementer af det sundhedsøkono-
miske analysedesign være betingede af resultaterne for de øvrige tre domæner.  
I forbindelse med afrapporteringen af den større analyse redegør fagudvalg og sekretariat for meto-
der, antagelser, forudsætninger og inkluderet data, mv., der er anvendt i den sundhedsøkonomi-
ske analyse. Dette muliggør, at de forskellige trin i den sundhedsøkonomiske analyse er lette at 
følge, og at denne kan foretages igen med alternative forudsætninger og antagelser, hvis Rådet se-
nere finder det relevant.  

Element   Metodiske rammer  Afsnit  

Analysemetode  

  
Omkostningsanalyse   
Omkostningskonsekvensanalyse  
Cost-utility analyse  
  

6.5.3  

Komparator  

  
De(n) alternativ(er), som udgør bedste eksisterende behand-
lingsmuligheder i dansk klinisk praksis  
  

6.5.4  

Analyseperspektiv   
  
Samfundsperspektiv (med begrænsninger)  
  

6.5.7  

Tidshorisont  

  
Tidshorisonten for analysen bør være så lang, at alle væsent-
lige forskelle i relevante sundhedsmæssige effekter og om-
kostninger mellem de inkluderede alternativer indgår  
  

6.5.2  

Diskontering  

  
Den til enhver tid gældende diskonteringsrente fra Finansmi-
nisteriet skal benyttes for både sundhedseffekter og omkost-
ninger  
  

6.5.6  

Måling af sundhedseffekter  

  
De(t) effektmål der vurderes mest relevant(e) for at opnå en 
fyldestgørende effektvurdering for de inkluderede alternati-
ver  
  

6.5.1 6.5.3  

Metode til at håndtere usikkerhe-
der  

  
Probabilistisk og deterministiske følsomhedsanalyser   
  

6.5.8  

Tabel 2. Metodiske rammer for den sundhedsøkonomiske analyse, som danner grundlag for en større analyse i Behand-
lingsrådet, samt de afsnit hvori det metodiske element er uddybet.  

6.5.1 Evidensgrundlaget 

Hvis der via litteratursøgningen (jf. afsnit 5.6) eller som følge af forhåndskendskab er identificeret 
eksisterende sundhedsøkonomiske analyser af én eller flere alternativer i den større ana-
lyse, kan fagudvalget og sekretariatet anvende disse i forbindelse med udarbejdelsen af den sund-
hedsøkonomiske analyse i det omfang, det er meningsfyldt. Eksisterende sundhedsøkonomiske 
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analyser kan bruges som referencer til at evaluere plausibiliteten af resultaterne af den sundheds-
økonomiske analyse.   
 

Det vil sjældent være muligt at anvende resultaterne af eksisterende sundhedsøkonomiske analyser 
direkte i Behandlingsrådets sundhedsøkonomiske analyse. I visse tilfælde kan datainputs dog anven-
des på f.eks. ressourceforbrug (tidsforbrug, forbrug af materialer mv.) fra eksisterende sundheds-
økonomiske analyser, hvis det med rimelighed kan forventes, at den kliniske praksis, hvor data er 
indhentet, ligner den danske (se også Behandlingsrådets tekniske bilag vedrørende omkostningsop-
gørelse).   
 

Det kan blive nødvendigt at basere enkelte omkostningselementer i den sundhedsøkonomiske ana-
lyse på ekspertudtalelser, hvis evidensgrundlaget er særligt begrænset. I sådanne tilfælde skal fag-
udvalg og sekretariat være opmærksomme på at få afdækket det mulige spænd, de(t) berørte om-
kostningselement(er) kan have. Retningslinjerne for transparent kildeangivelse gælder også for ek-
sperter, der udtaler sig om omkostningselementer til den sundhedsøkonomiske analyse (se af-
snit 5.6.1.3).  

6.5.2. Tidshorisont  

Tidshorisonten for den sundhedsøkonomiske analyse bør være så tilstrækkelig lang, at alle relevante 

sundhedseffekter og omkostninger for de inkluderede alternativer indgår, medmindre fagudvalget 

foreskriver andet i analysedesignet.   

6.5.3. Analysemetode  

Valget af analysemetode afhænger af de inkluderede alternativer og de(t) anvendte effektmål, som 
indgår i den større analyse. Fagudvalget angiver i analysedesignet hvilken analysemetode, der skal 
anvendes i den sundhedsøkonomiske analyse, herunder fulde sundhedsøkonomiske analyser. Hvis 
det i gennemgangen af den kliniske effekt og sikkerhed (afsnit 6.2) dog fremkommer, at der ikke 
er klinisk merværdi eller forskel i sikkerhed ved en eller flere af de inkluderede interventioner set i 
forhold til komparator(-erne), kan det være tilstrækkeligt at udføre en omkostningsanalyse til trods 
for, at analysedesignet oprindeligt angav en fuld sundhedsøkonomisk analyse. Hvis dette er en mu-
lighed, vil det være angivet i analysedesignet. Fagudvalget kan også vurdere, at en omkostningsana-
lyse er tilstrækkelig, hvis det i udarbejdelsen af analysedesignet vurderes, at der er belæg for, at 
de(t) inkluderede alternativ(er) er klinisk ligeværdig(e). Hvis fagudvalget beslutter, at en fuld sund-
hedsøkonomisk analyse er relevant og nødvendig, kan denne udgøres af enten en omkostningskon-
sekvensanalyse, en omkostningseffektivitetsanalyse eller en cost-utility analyse15.  
 

Hvis analysedesignet foreskriver en omkostningskonsekvensanalyse, skal denne tage udgangspunkt i 
de effektmål, som er blevet vurderet kritiske for den større analyse, jf. afsnit 5.2. Effektmålene skal 
være relevante og sammenlignelige mellem de inkluderede alternativer. Omkostningskonsekvens-
analysen suppleres af en omkostningseffektivitetsanalyse på det effektmål, som vurderes mest kri-
tisk af fagudvalget.   
 

Hvis fagudvalget kun har identificeret ét kritisk effektmål i analysedesignet, udarbejdes udeluk-
kende en omkostningseffektivitetsanalyse på dette. Hvis fagudvalget vurderer, at et enkelt effektmål 
ud af flere kritiske effektmål har altoverskyggende betydning for den større analyse, udarbejdes kun 
én omkostningseffektivitetsanalyse på dette effektmål.  
 

Hvis analysedesignet foreskriver en cost-utility analyse, hvor effekten opgøres som en påvirkning på 
helbredsrelateret livskvalitet, anvendes kvalitetsjusterede leveår (QALYs) som effektmål. Se de tekni-
ske bilag vedrørende sundhedsøkonomisk modellering for en uddybning af cost-utility analyser.   
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For omkostningseffektivitetsanalyser og cost-utility analyser, hvor én intervention sammenlignes 
med én komparator, udtrykkes resultatet ved den inkrementelle omkostningseffektivitets-ratio 
(ICER). Hvis fagudvalget beslutter at sammenligne flere alternativer på tværs af hinanden, skal fag-
udvalget og sekretariatet afsøge, om der opstår forhold med dominans eller udvidet dominans mel-
lem de inkluderede alternativer. Der henvises til det tekniske bilag vedrørende præsentation af re-
sultater ved mere end to alternativer.   

6.5.4. Komparator 

Den sundhedsøkonomiske analyse inkluderer de alternativer, fagudvalget angiver i analysedesig-

net. I udarbejdelsen af de større analyser er det muligt at inkludere én eller flere relevante interven-

tioner og komparatorer. En komparator vil i denne sammenhæng typisk være de(n) teknologi(er) el-

ler behandlingstilbud, som udgør standard praksis.   

6.5.5. Anvendelse af sundhedsøkonomiske modeller  

Det kan være nødvendigt for fagudvalget og sekretariatet at anvende sundhedsøkonomisk modelle-
ring til udarbejdelse af den sundhedsøkonomiske analyse. I analysedesignet kan fagudvalget frem-
sætte specifikke krav, der skal indarbejdes i modelleringen med henblik på udvikling af én eller 
flere repræsentative sundhedsøkonomiske modeller. Se også det tekniske bilag vedrørende sund-
hedsøkonomisk modellering. 

6.5.6 Diskontering 

Effekt og omkostninger afrapporteres som nutidsværdier. For effekter og omkostninger, der fore-
kommer i fremtiden, anvendes en årlig diskonteringsrente svarende til den til enhver tid gældende 
samfundsøkonomiske diskonteringsrente fra Finansministeriet (www.fm.dk).   

6.5.7. Perspektiv og omkostningsopgørelse 

Den sundhedsøkonomiske analyse anvender et begrænset samfundsperspektiv. Alle omkostninger 
inden for alle berørte sektorer skal inkluderes, heriblandt på hospitaler, i almen praksis, speciallæge-
praksis, hjemmepleje, til plejehjem og sundhedsplejersker og omkostninger til hjælpemidler samt 
socialområdet. Ligeledes skal patientens og pårørendes behandlingsrelaterede omkostninger i form 
af tidsforbrug, transportomkostninger og receptpligtig medicin inkluderes. Se det tekniske bilag ved-
rørende omkostningsopgørelse for uddybning heraf.   

6.5.8. Følsomhedsanalyser  

Det er ikke muligt at standardisere hvilke følsomhedsanalyser, der bør foretages, da valget heraf be-
ror på analysedesignet og den specifikke analysesituation. Fagudvalget definerer i analysedesignet 
hvilke følsomhedsanalyser, der bør gennemføres, ligesom yderligere relevante følsomhedsanalyser 
kan identificeres i forbindelse med analysearbejdet. 
  
Hvis den sundhedsøkonomiske analyse består af en omkostningskonsekvensanalyse, er det tilstræk-
keligt at foretage følsomhedsanalyserne med udgangspunkt i omkostningseffektivitetsanalysen på 
det mest kritiske effektmål (jf. afsnit 6.5.3), medmindre fagudvalget foreskriver andet i analysedesig-
net. 
   
Følsomhedsanalyserne kan f.eks. have til formål at undersøge hvordan metodologiske antagelser 
kan påvirke resultatet af den sundhedsøkonomiske analyse, herunder valg af tidshorisont og 

https://behandlingsraadet.dk/for-ansogere/indstil-til-evaluering/arbejdsredskaber-til-ansoger
https://behandlingsraadet.dk/for-ansogere/indstil-til-evaluering/arbejdsredskaber-til-ansoger
http://www.fm.dk/
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diskonteringsrente. Ligeledes kan det være relevant at undersøge forventeligt betydende strukturel 
usikkerhed, herunder (hvor det er relevant) funktioner anvendt til ekstrapolering af data ud over 
den observerede tidshorisont (jf. det tekniske bilag vedrørende sundhedsøkonomisk modellering).   
 

Usikkerhed forbundet med inputparametre (omkostninger, effekter og sandsynligheder, hvor rele-
vant) kan undersøges i probabilistiske og deterministiske følsomhedsanalyser. Fagudvalg og sekreta-
riatet skal her tydeliggøre størrelsen på usikkerhederne (f.eks. i form af konfidensintervaller, anta-
gelser som intervaller er baseret på, hvis der ikke haves data herpå, mv.), der er undersøgt i følsom-
hedsanalyserne. Usikkerheden forbundet med inputparametre (herunder omkostnings-, effekt og 
sandsynlighedsparametre), som forventeligt kan påvirke resultatet betydeligt, bør undersøges ved 
hjælp af one-way følsomhedsanalyser og præsenteres f.eks. i form af et tornadodiagram. I tillæg 
til one-way analyserne på inputparametrene bør den sundhedsøkonomiske analyse suppleres 
med scenarieanalyser, hvor flere inputparametre ændres simultant. Scenarieanalyser kan bl.a. ind-
befatte best case/worst case scenarieanalyser. Se det tekniske bilag vedrørende følsomhedsana-
lyse for yderligere information om best case/worst case scenarieanalyser og probabilistisk følsom-
hedsanalyse.   

6.5.9 Præsentation af resultater  

De overordnede resultater, antagelser og usikkerheder forbundet med den sundhedsøkonomiske 
analyse opsummeres og diskuteres af fagudvalget og sekretariatet. Fagudvalg og sekretariat skal i 
forbindelse med afrapportering af den sundhedsøkonomiske analyse altid redegøre for hvilke ele-
menter, der forventeligt kan påvirke resultatet i væsentlig grad.   
 

For omkostningsanalyser præsenteres resultaterne, så de giver overblik over, hvordan de forskellige 
omkostninger fordeler sig per patient for interventionerne over den tidshorisont, fagudvalget defi-
nerer i analysedesignet. De inkrementelle omkostninger per patient imellem interventionerne præ-
senteres særskilt. 
   
For fulde sundhedsøkonomiske analyser afrapporteres omkostninger og effekter vedrørende alter-
nativerne særskilt over den tidshorisont, fagudvalget definerer i analysedesignet. Ydermere afrap-
porteres den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio eller dominans/udvidet dominans.  

6.5.10. Budgetkonsekvensanalyse  

Foruden den sundhedsøkonomiske analyse udarbejder fagudvalget og sekretariatet en budgetkon-
sekvensanalyse, som viser den forventede påvirkning af de regionale offentlige sygehusbudget-
ter ved en anbefaling fra Behandlingsrådet om anvendelse af alternativerne. Budgetkonsekvensana-
lysen skal anskueliggøre, hvordan de offentlige regionale sygehusbudgetter forventeligt vil blive på-
virket over en tidsperiode på fem år ved en given anbefaling.  

Budgetkonsekvenserne skal angives separat for hvert af de fem år. Budgetkonsekvensanalysen ud-
gøres af estimater for bl.a. forventet markedsoptag af alternativerne samt prævalens, incidens og 
andre relevante forhold (f.eks. pukkelafvikling) for den samlede patientpopulation, som forventes 
behandlet. Se det tekniske bilag vedrørende omkostningsopgørelse for yderligere information om-
kring budgetkonsekvensanalyse.  
Budgetkonsekvensanalysen og de bagvedliggende estimater, antagelser og følsomhedsberegninger 
mv. inkluderes i den større analyse som bilag.  
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6.6. Fagudvalgets afsluttende vurdering og sam-

menfatning   
Den større analyse afsluttes med fagudvalgets afsluttende vurdering og sammenfatning. Denne be-
ror på en vurdering af evidenskvaliteten og efterfølgende opsummering af fundene inden for de in-
kluderede perspektiver i den større analyse, som skitseret i Figur 4. Processen for vurderingen af evi-
denskvalitet er skitseret i afsnit 6.6.1. Opsummering af fundene inden for de inkluderede perspekti-
ver i den større analyse er uddybet i afsnit 6.6.2.   
 

Fundene inden for perspektiverne skal relatere sig til de undersøgelsesspørgsmål, der blev opstillet 
for hvert af perspektiverne i analysedesignet, og for hvert perspektiv udarbejdes en delvurde-
ring af alternativerne i den større analyse. På baggrund af disse udarbejder fagudvalget endeligt den 
afsluttende vurdering og afsluttende sammenfatning på den større analyse.   
 

Fagudvalgets analyse inkl. afsluttende vurdering og sammenfatning videregives til Rådet, som træf-
fer den endelige beslutning vedrørende anbefaling.  
 

  
Figur 4. Procesoverblik for fagudvalgets udarbejdelse af en afsluttende vurdering og sammenfatning på den større ana-
lyse.   

6.6.1. Vurdering af evidenskvalitet 

Vurderingen af evidenskvaliteten udføres separat inden for de fire perspektiver. Til vurderingen 
af evidenskvaliteten tager fagudvalget og sekretariatet udgangspunkt i de værktøjer, der er angi-
vet i Tabel 3. Dette gøres for at have en standardiseret tilgang til vurderingen af den evidens, der ek-
sisterer for alternativerne.   
 

Fagudvalget supplerer den systematiske vurdering af evidenskvalitet foretaget med værktøjerne 
i Tabel 3 med en kvalitativ vurdering af evidenskvaliteten inden for alle fire perspektiver. Dette sup-
pleres yderligere med en vurdering af, om der i henhold til perspektiverne er en proportionalitet 
mellem den tilgængelige evidens og de konsekvenser, som alternativerne indebærer.  
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Vurderingen af evidenskvaliteten inddrages i forbindelse med opsummeringen af fundene inden 
for hvert af de fire perspektiver (afsnit 6.6.2).   

Primærlitteratur  

Evidensgrundlag  Risk of bias  Evidenskvalitet  Yderligere information  

Randomiserede studier  
RoB version 2 (Cochrane Risk of Bias 
tool version 2)  

GRADE  

Link til artikel  

Observationelle stud-
ier af interventioner  

ROBINS-I (Risk of Bias In Non-ran-
domized Studies of interventions)  

Link til værktøj  
Link til artikel  

Studier af diagnos-
tisk præcision   

QUADAS-2 (Quality Assessment of 
Diagnostic Accuracy Studies)  

Link til værktøj  
Link til artikel  

Sekundære kilder  

Evidensgrundlag  Værktøjer til kvalitetsvurdering  Yderligere information  

Metaanalyser af randomi-
serede og observation-
elle studier  

AMSTAR-2 (A Measurement Tool to Assess Systematic 
Reviews)  

Link til værktøj  
Link til artikel  

Guidelines / eksis-
terende HTA-rapporter  

AGREE-II (Appraisal of Guidelines for Research & Evalu-
ation Instrument). Der henvises desuden til af-
snit 5.6.1.1  

Link til værktøj  
Link til artikel  

Øvrige kilder  

Evidensgrundlag  Værktøjer til kvalitetsvurdering  Yderligere information  

Kvalitative studier / over-
sigtsartikler vedrørende 
kvalitative studier  

CASP (Critical Appraisal Skills Programme) qualitative 
studies checklist eller GRADE-CERqual (Confidence in 
the Evidence from Reviews of qualitative research)  

CASP: Link til værktøj  
GRADE-CERqual:   
Link til artikler  

Sundhedsøkonomiske stud-
ier  

CHEC (Consensus on Health Economic Criteria)  
Link til værktøj  
Link til artikel  

Tabel 3. Værktøjer til kvalitetsvurdering af evidens. GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and 
Evaluation.  

6.6.2. Opsummering af fund inden for de fire perspektiver  

I dette afsnit opsummerer fagudvalget de væsentligste fund vedrørende klinisk effekt og sikkerhed, 
patientperspektivet, organisatoriske implikationer og den sundhedsøkonomiske analyse i relation til 
de undersøgelsesspørgsmål, der blev opstillet i analysedesignet. Opsummeringen forventes at ind-
drage vurderingen af evidenskvaliteten af datamaterialet, der ligger til grund for afdækningen af 
perspektivet, da dette er betydende for validiteten af fundene. Fagudvalget kan vælge at supplere 
datamaterialet med afsæt i erfaring med og viden om alternativerne.  
 

Med udgangspunkt i undersøgelsesspørgsmålene, vurdering af evidenskvaliteten og fundene i rela-
tion til disse, udarbejder fagudvalget en delvurdering for hvert af de inkluderede perspektiver.   
 

Klinisk effekt og sikkerhed: Opsummeringen af alternativernes kliniske effekt og sikkerhed skal tage 
udgangspunkt i afdækningen af fagudvalgets undersøgelsesspørgsmål, jf. analysedesignet. Alle un-
dersøgelsesspørgsmålene forventes at indgå i opsummeringen, hvor det er muligt.   
 

I gennemgangen af fundene vedrørende den kliniske effekt og sikkerhed skal fagudvalget ekspli-
cit forholde sig til, om observerede effektforskelle er at betragte som værende klinisk 

https://www.bmj.com/content/366/bmj.l4898
https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/home?authuser=0
https://www.bmj.com/content/355/bmj.i4919
https://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/quadas/quadas-2/
https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/0003-4819-155-8-201110180-00009?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed
https://amstar.ca/Amstar_Checklist.php
https://www.bmj.com/content/bmj/358/bmj.j4008.full.pdf
https://www.agreetrust.org/resource-centre/agree-reporting-checklist/
https://www.bmj.com/content/352/bmj.i1152
https://casp-uk.b-cdn.net/wp-content/uploads/2018/03/CASP-Qualitative-Checklist-2018_fillable_form.pdf
https://www.cerqual.org/publications/
https://www.maastrichtuniversity.nl/research/caphri/our-research/creating-value-based-health-care/chec-list-consensus-health-economic
https://core.ac.uk/reader/15461749?utm_source=linkout


 

 

 

Page 32 of 35 

relevante jf. afsnit 5.2.3. Hvis fagudvalget dog på forhånd, dvs. i analysedesignet, har vurderet, at 
de mindste klinisk relevante forskelle er indbyrdes afhængige, fastsættes disse først som en del af 
fagudvalgets endelige vurdering af analysen af klinisk effekt og sikkerhed. De anvendte mindste kli-
nisk relevante forskelle benyttes i fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet (jf. GRADE; se Ta-
bel 3).    
 

Fundene vedrørende undersøgelsesspørgsmålene om den kliniske effekt og sikkerhed af alternati-
verne sammenholdes op mod kvaliteten af den evidens, der ligger til grund for disse, hvorefter en 
overordnet delvurdering af alternativernes kliniske effekt og sikkerhed afsluttende præsenteres.   
 

Patientperspektivet: Opsummeringen af patientperspektivet i relation til de inkluderede alternati-
ver skal tage udgangspunkt i afdækningen af fagudvalgets undersøgelsesspørgsmål, jf. analysedesig-
net. Alle undersøgelsesspørgsmålene forventes at indgå i opsummeringen, hvor det er muligt.  
 

Opsummeringen skal inkludere fund for patienterne på mikroniveau og for patientgruppen på ma-
kroniveau hvor dette er relevant i den konkrete større analyse. I vurderingen af kvaliteten af eviden-
sen vedrørende patientperspektivet tages der udgangspunkt i relevante værktøjer i forhold til typen 
af evidens, som fundene stammer fra, jf. Tabel 3. I gennemgangen af evidensen vedrørende patient-
perspektivet skal fagudvalget i tillæg forholde sig til evidensens oprindelse, som fundene beror 
på, og hvorvidt de vurderes at være repræsentative for den danske patientpopulation.  
 

Fundene vedrørende undersøgelsesspørgsmålene i relation til de forskellige alternativers betydning 
for patientperspektivet sammenholdes op mod kvaliteten af den evidens der ligger til grund for 
disse, hvorefter en overordnet delvurdering af alternativernes betydning for patientperspektivet af-
sluttende præsenteres.   
 

Organisatoriske implikationer: Opsummeringen af de organisatoriske implikationer i relation til de 
inkluderede alternativer skal tage udgangspunkt i afdækningen af fagudvalgets undersøgelses-
spørgsmål, jf. analysedesignet. Alle undersøgelsesspørgsmålene forventes at indgå i opsummerin-
gen, hvor det er muligt.  
 

Opsummeringen skal inkludere fund vedrørende organisatoriske implikationer på mikro- og makro-
niveauet, hvor dette er relevant i den konkrete større analyse; hvad end de skyldes implementering 
eller udfasning af alternativer. I vurderingen af kvaliteten af evidensen vedrørende de organisatori-
ske implikationer tages der udgangspunkt i relevante værktøjer i forhold til typen af evidens, som 
fundene stammer fra, jf. Tabel 3. For de organisatoriske implikationer kan det være relevant for fag-
udvalget at supplere fundene med egne erfaringer.    
 

Fundene vedrørende undersøgelsesspørgsmålene i relation til de forskellige alternativers organisa-
toriske implikationer sammenholdes og holdes op mod kvaliteten af den evidens der ligger til grund 
for fundene, hvorefter en overordnet delvurdering af alternativernes potentielle organisatoriske im-
plikationer afsluttende præsenteres.   
 

Sundhedsøkonomi: Opsummeringen af den sundhedsøkonomiske analyse og budgetkonsekvensana-
lyse skal tage udgangspunkt i afdækningen af fagudvalgets undersøgelsesspørgsmål, jf. analysedesig-
net. Alle undersøgelsesspørgsmålene forventes at indgå i opsummeringen, hvor det er muligt.  
 

Det sundhedsøkonomiske perspektiv opsummeres og vurderes på baggrund af resultaterne fra 
de(n) sundhedsøkonomiske analyse(r). Sikkerheden i resultaterne af den sundhedsøkonomiske ana-
lyse belyses af følsomhedsanalyser, der er med til at kvalificere resultatet heraf. I gennemgangen 
af kvaliteten af den sundhedsøkonomiske analyse tages der udgangspunkt i Consensus on 
Health Economic Criteria (CHEC) tjeklisten (Tabel 3). Budgetkonsekvensanalysen udgør et tillæg til 
den sundhedsøkonomiske analyse.   
 

https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html
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Fundene vedrørende undersøgelsesspørgsmålene i relation til det sundhedsøkonomiske perspektiv 
sammenholdes op mod den tiltro, der haves til fundene, hvorefter en overordnet delvurdering af 
alternativernes omkostningseffektivitet afsluttende præsenteres.   
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