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Om veilederen

Denne veilederen er laget pa oppdrag fra Helsedirektgren av en gruppe
bestdende av representanter fra folgende organisasjoner:
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Gruppen har veert ledet av fagsjef Frode Forland, Statens helsetilsyn. Denne
andre utgaven av "Retningslinjer for retningslinjer” er justert og forbedret i
henhold til de tilbakemeldinger som er kommet inn siden fgrste utgave.







Innhold %@@
1. Forord 9 GD
| |
2. Leserveiledning 11 @
@)
| I— |
—ao
3. Innledning 12 (ﬁn
b
4. Kortversjon 14 @
>
2]
5. Hvorfor utarbeide faglige retningslinjer? 17 @
(g
5.1. Ansvar 17 3
5.2. Det statlige helsetilsynets rolle 18 )
5.3. Faglige retningslinjers rettslige status 18 (@p)
5.4. Grupper med behov for faglige retningslinjer 18
6. Hvordan lage en faglig veileder 22
6.1. Begrunn behovet for en faglig retningslinje 22
6.2. Nedsett en arbeidsgruppe 23

6.3. Definere og formulere mélsetting og malgruppe 25
6.4. Finn passende resultatmal / indikatorer 25

6.5. Kontroller om det finnes en retningslinje fra fgr? 27

6.6. Registrer det arbeidet man setter i gang 27
6.7. Kunnskapsgrunnlaget og dokumentasjon 29
6.8. Utform selve anbefalingene 32
6.9. Send utkastet til ekstern hgring 33
6.10. Formuler en strategi for implementering 33
6.11. Evaluering 35
6.12. Oppdatering 36
7. Om denne prosess og metodeveileder 37

8. Referanser 38




Arbeidsgruppens sammensetning har veert:

e Audun Fredriksen, senere Kai Hakon
Carlsen, Den norske lzegeforening

e Irene Feet, Norsk sykepleierforbund

e Gunvor Hilde, Norske Fysioterapeuters
Forbund

e Helge Bryne, Kommunenes Sentral-
forbund

e Ivar Aursnes, Universitetet i Oslo,
Det medisinske fakultet

e Andy Oxman, senere Jon Hilmar Iversen,
Statens institutt for folkehelse

e Eva Buschmann, Funksjonshemmedes
Fellesorganisasjon

e Anne Berit Gunbjgrud, Fylkeslegen i Oslo
e Frode Forland, Statens helsetilsyn, leder

Hakon Lund, og senere Christel G. Meyer, Sta-
tens helsetilsyn, har veaert gruppens sekreteer.

Injer

a

er for rethingsl

u]

E

o

* Retningsl




1. Forord

En god helsetjeneste er avhengig av best mulig utnyttelse av helsepersonellets
kunnskap og erfaring, samtidig som man sikrer at ny kunnskap tas i bruk. Over
hele verden er det tatt en rekke initiativer som tar sikte pd & sikre optimal bruk
av kunnskapen. De aller fleste initiativene har som mal 8 sette helsetjenesten
i stand til @ gi befolkningen et best mulig tilbud med hensyn til forebygging,
behandling, rehabilitering og god utnyttelse av tilgjengelige ressurser.

Bade i Norge og internasjonalt er det en rekke eksempler pa at like tilstander
behandles ulikt, og at det er uenighet om hva som er riktig behandling. For-
skjellene kan ikke forklares ved forskjeller i sykelighet, men ma delvis forklares
ut fra ulike oppfatninger av hva som er riktig behandling, ressursknapphet og
manglende systematikk i kvalitetsarbeidet.

For helsevesenet ma det vaere et mal @ redusere disse variasjonene. Det kan
skje ved & utvikle gode metoder for & fastlegge hva som er riktig behandling
og sgrge for at denne behandlingsformen benyttes. Dette handler blant annet
om forsking, utvikling og etterlevelse av gode faglige retningslinjer.

Faglige retningslinjer publisert som en trykt eller elektronisk veileder er bare et
av flere virkemidler i arbeidet med 8 bidra til god kvalitet pd vare helsetjenes-
ter. Det er vesentlig at arbeidet fglges opp med effektiv implementering, slik
at praksis endres.

Det er viktig at veiledere evalueres og oppdateres kontinuerlig. P& denne
maten vil en faglig veileder veere et effektivt hjelpemiddel i det kontinuerlige
forbedringsarbeidet i helsetjenesten. I denne rapporten bruker vi bade faglige
retningslinjer og veiledere som begreper for 8 beskrive de hjelpemidler som
omtales.

En arbeidsgruppe har ledet arbeidet med & utarbeide en veileder for prosess
og metode i utvikling og implementering av faglige retningslinjer. Arbeidsgrup-
pens medlemmer kommer fra mange av de viktigste fagmiljgene som arbeider
med utarbeidelse av faglige retningslinjer i Norge.

Gruppen fikk i oppdrag & utarbeide prosesser og metoder for & utvikle faglige
retningslinjer. Gruppen utarbeidet et sluttdokument i 1998, der man ogsa skis-
serte et forslag til hvordan man kan implementere gruppens hovedkonklusjon
pa en effektiv mate.

Fgrste utkast ble sendt til mange fagmiljger for uttalelse. Denne andre utgaven
av "Retningslinjer for retningslinjer” er resultatet av arbeidsgruppens justerin-
ger i forhold til de tilbakemeldinger som er kommet.

Ved & ta initiativ til arbeidet med disse retningslinjene, har Helsedirektgren
gnsket & fremme en prosess mellom mange av aktgrene i helsesektoren. Som
rapporten viser, er det skapt en enighet mellom representantene fra de med-
virkende organisasjonene om viktige spgrsmal pa omradet.

Arbeidet er et viktig skritt i retning av en felles forst3else og en felles mate a
tenke pa nar det gjelder utvikling av faglige retningslinjer. Vart felles gnske er
at innholdet skal prege det videre utviklingsarbeidet i vare ulike fagmiljger.
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2. Leserveiledning

Denne veilederen er utformet slik at flest mulig skal ha nytte av den i sitt eget
arbeid og i samarbeid med andre.

Dersom man trenger et kortfattet forslag til trinnvis framgangsmate, kan man
ga rett til anbefalingene i kortversjonen, som er beskrevet i kapittel 4. Man vil i
sa fall ogsd ha nytte av & lese forord og innledning, som setter dette dokumen-
tet inn i en stgrre sammenheng og forklarer bakgrunn for at det ble skrevet.
Kortversjonen kan ogsa brukes som sjekkliste for 8 se om man har fulgt de
anbefalingene denne prosess- og metodeveilederen fremmer.

Kapittel 5 handler om hvorfor denne prosessen er blitt initiert, mens kapittel 6
gir en bredere omtale av de forhold som bgr vurderes nar retningslinjer utar-
beides og implementeres.

Denne prosess og metodeveilederen gir ikke utfyllende svar pa alt som med-
lemmer i en arbeidsgruppe som utarbeider retningslinjer skal ta stilling til. Det
anbefales at en sgker ytterligere kunnskap fra andre kilder.

2.1. Begreper

I Norge har vi mange ulike betegnelser pd anbefalinger og rad som gis.
Betegnelser som retningslinjer, veiledere, handlingsprogram, terapianbefalin-
ger, prosedyrer, metoder osv., blir brukt dels synonymt og har ingen klar
avgrensning til hverandre.

I dette dokumentet brukes begrepet veileder om en eller flere faglige retnings-
linjer. En slik veileder i trykt eller elektronisk form kalles ofte i seg selv for en
retningslinje. Fremgangsmaten som bgr fglges for utarbeidelse og implemen-
tering er den samme uansett hva sluttproduktet kalles.

Begrepene pasient, bruker, klient eller tjenestemottaker benyttes ofte om
hverandre. I dette dokumentet benyttes begrepet bruker. Brukeren er den som
mottar eller bruker en tjeneste.

Medvirkning er et begrep som brukes i mange sammehenger. Informasjon har
tradisjonelt vaert betraktet som medvirkning. Informasjon forutsetter imidler-
tid ikke aktivitet eller handling fra mottaker. I dette dokumentet forutsettes at
begrepet medvirkning er en toveiskommunikasjon mellom parter, og at med-
bestemmelsen er reell.

Begrepet kunnskapsbasert retningslinje innebaerer at en som beslutnings-
grunnlag bruker vitenskapelig dokumentasjon som er systematisk samlet inn
og kritisk vurderet (eng. assessment).

For anbefalingene utformes blir sd dette kunnskapsgrunnlaget helhetlig vur-
dert i forhold til en konkret situasjon/praksis (eng. appraisal).
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3. Innledning

Mange organisasjoner og faggrupper har de seneste arene utviklet faglige ret-
ningslinjer for helsetjenesten. Varen 1997 tok Statens helsetilsyn et initiativ
overfor fagmiljgene, og arrangerte en konferanse som satte sgkelys pa meto-
der og prosesser ved utvikling av faglige anbefalinger.

Internasjonalt pagdr det ogsd et omfattende arbeid med & utvikle “clinical
practice guidelines”.

Flere land har arbeidet frem enighet i fagmiljgene om metoder for utarbeidelse
og implementering av faglige retningslinjer (1,2,3,4,5).

Kliniske retningslinjer for behandling av pasienter blir ofte definert som: “sys-
tematisk utviklede rdd og konklusjoner for & hjelpe helsearbeider og pasient
til 8 velge & passende / hensiktsmessig behandling for en definert klinisk pro-
blemstilling” (6).

I denne veilederen utvides begrepet faglige retningslinjer til ikke & bare gjelde
tiltak som er knyttet til kliniske problemstillinger, men ogsa andre forhold som
forebyggende tiltak, organisering, forvaltning etc. Faglige retningslinjer kan
altsd vaere et viktig beslutningsgrunnlag for bdde helsepersonell, helseadmi-
nistratgrer og helsepolitikere (7,8).

Faglige retningslinjer skal utarbeides p& en slik mate at de kan fungere som
stgtte for beslutninger i viktige helsespgrsmal pa ulike nivaer innen helsetje-
nesten; nasjonalt, regionalt, kommunalt og pa individuelt pd pasientniva. En
god veileder bgr bidra til at nye kunnskaper og erfaringer omsettes til praktisk
handling for & gi pasientene bedre behandling, redusere risiko ved behandling
og bedre effektiviteten i behandlingskjeden (9,10,11).

De anbefalinger som gis i retningslinjer skal bygge pa dokumentert viten som
er vurdert etter en solid og systematisk gjennomgang av tilgjengelige viten-
skapelige data. Bruk av oppsummert kunnskap og metoder hentet fra “Evi-
dence Based Medicine”-, "Evidence Based Health Care”-tradisjonen og Coch-
rane samarbeidet, kan vaere nyttige for 8 sikre en systematisk innhenting og
bruk av faglig dokumentasjon. De samme krav til kunnskapsh@ndtering bgr
stilles til alle typer retningslinjer, ogsa for forebyggende helsetiltak.

Det er et gnske at denne prosess- og metodeveilederen kan stimulere til en
sterkere bevisstgjgring i helsetjenesten om behovet for et godt kunnskaps-
grunnlag ndr en skal utarbeide anbefalinger.

Det bgr i fremtiden unngas at ulike fagmiljger utgir ulike faglige anbefalinger
for behandling av samme tilstand, og at anbefalingene ikke er overensstem-
mende med tilgjengelig vitenskapelig dokumentasjon (12,13,14,15).

Det er ressurskrevende & utarbeide og implementere faglige retningslinjer,
bdde ndr det gjelder tid, penger og personell. Det er derfor viktig & prioritere
riktig omrade ndr en velger & utarbeide retningslinjer. Helst bgr prioriteringen
skje i samarbeid mellom alle grupper som deltar i beslutninger innen helsetje-
nesten: helsefagpersoner, epidemiologer, helsepolitikere, befolkningen gene-
relt og aktuelle pasientgrupper. Dette er ikke alltid mulig, men en bgr legge
opp til en s8 bred deltakelse som mulig. Hver gruppe har sitt perspektiv pa
de ulike forholdene som bergres i en retningslinje, og vektlegger dem forskjel-
lig. De mest anvendelige retningslinjer far en nar ulike brukergrupper deltar i
utarbeidelsen (16,17).

For at retningslinjer skal brukes i praksis ma de veaere anvendbare. Retnings-
linjer som ikke oppleves som relevante og gjennomfgrbare vil aldri fglges i
praksis. Anbefalinger p& grunnlag av vitenskapelig dokumentasjon ma derfor
vurderes opp mot den hverdag de skal benyttes i. Det betyr at retningslinjer



ikke alltid kan anbefale det som vitenskapelig er best dokumentert, fordi det
dpenbart verken er praktisk, gkonomisk, etisk eller politisk gjennomfgrbart
(18). Anbefalingene bgr gjennomga en helhetlig vurdering for de endelig utfor-
mes.

Faglige retningslinjer utgjgr imidlertid ikke et komplett beslutningsgrunnlag.
Bade kliniske beslutninger relatert til enkeltpasienter og spgrsmal om nasjo-
nale helsepolitiske prioriteringer er ofte mer sammensatt enn det faglige ret-
ningslinjer alene kan svare pa. Klinisk erfaring og klinisk skjgnn er fortsatt
vesentlig for riktig bruk av retningslinjer og god kvalitet innen helsetjenesten.
Spgrsmal om sosiale verdier og tilgjengelige ressurser er ogsa viktige, og ma
tas hensyn til fgr beslutninger fattes. Det er under alle omstendigheter opp til
den enkelte helsearbeider i den enkelte situasjon 8 vurdere om det er riktig a
folge den gitte anbefaling eller ikke. Velger man en annen fremgangsmate enn
det som er anbefalt, m& det begrunnes szerskilt.

For at retningslinjer skal tas i bruk og pavirke klinisk praksis, ma en i imple-
menteringsarbeidet benytte seg av moderne laeringsteorier og effektive stra-
tegier for & f& gjennomslag for de anbefalinger en har kommet frem til
(19,20,21).
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4.0 Kortversjon

I dette avsnittet skisseres en tabell med et trinnvis forslag til framgangsmate
ved utarbeidelse av faglige veiledere. Tabellen er delt i kategoriene aktivitet,
innhold og produkt. Dette tabellformatet kan vaere en mate & publisere anbe-
falingene i en veileder. Tabellen finnes ogsd i en egen kortversjon (IK-2654).

e Kategorien aktivitet beskriver de overordnede momentene i arbeidet.

e Kategorien innhold utdyper hvilke arbeider som ligger under hver

aktivitet.

e Kategorien produkt beskriver hvilke resultater en ma oppna. Dette er
resultater i vid betydning. Alt fra konkrete skrevne dokumenter, til mer
abstrakte resultater som forankring og enighet.

Aktiviteter

1. Begrunn behovet for
faglige retningslinjer/
veileder pd omradet.

Innhold

o Er dette et omréde som bgr
prioriteres?

e Er det stor faglig uenighet/

ulikhet i behandlingen?

Er det behov for en kvalitets-

forbedring pa dette feltet?

e Er det geografiske, kjgnns-
messige, sosiale eller andre
ulikheter i tjenestetilbudet for
den aktuelle tilstand?

¢ Er det gkonomiske eller res-
sursmessige forhold som ngd-
vendiggjgr en faglig retnings-
linje?

e Begrunn behovet for faglige
retningslinjer eksplisitt.

Produkt

o Skriftlig begrunnelse for
behovet og mal med ret-
ningslinjene, med svar pd
spgrsmalene.

¢ Enighet i fagmiljget / arbeids-
plassen / kommunen/ fylket
om at en retningslinje er
viktig.

e Forankring av arbeidet i
ledelsen.

2. Nedsett en arbeids-
gruppe

Vurder faglig relevans i
arbeidsgruppens sammenset-
ning

e Vurder tverrfaglighet i arbeids-
gruppen.

Vurder representasjon fra
ulike nivaer i helsetjenesten.
e Vurder om aktuelle brukere er
inkludert i arbeidsgruppen.
Klarer deltagernes gkono-
miske og andre seerinteresser
som kan bergre troverdighet i
arbeidet.

e Vurder behovet for en
referansegruppe i tillegg til
arbeidsgruppen.

En arbeidsgruppe som pa

en hensiktsmessig mate kan

utarbeide en veileder/ faglig

retningslinje.

e En gruppe som innehar rele-
vant kompetanse og erfaring.

e En gruppe som kan sikre at
alle relevante hensyn ivare-
tas.

e En gruppe som kan utar-
beide en veileder/ retnings-
linje som ivaretar pasientens
interesser pa best mulig
mate.

e En gruppe som sikrer at vei-

lederen danner grunnlag for

et godt samarbeid mellom
nivaer og profesjoner.

3. Registrer arbeidet som
settes i gang

Registrer pabegynt og slutt-
fort arbeid.

Sgrg for at denne informasjo-
nene er tilgjengelig for andre,
eks pa Internett.

* Register over eksisterende
pégdende veiledere arbeid.

e Grunnlag for & unngd dob-
beltarbeid.

e Grunnlag for samarbeid
mellom fagmiljger som
holder p& med det samme.

4. Kontroller om det
finnes en retningslinjer
fra for

e Sgk i Helsetilsynets database
om det er andre norske veile-
dere pé feltet.

o Sgk pa Internett og i biblio-

grafiske databaser etter gode

retningslinjer pa feltet (mye
finnes bare som "uregistrert
litteratur”).

Fremskaff aktuelle dokumen-

ter og vurder kvaliteten.

e Oversikt over eksisterende
veiledere pa feltet.

e Kjennskap til andre miljger
som arbeider med det
samme.

e Mulighet for gjenbruk av
eksisterende materiale.

5. Definere og formulere
malsetting og
malgruppe

Hvilken tilstand eller helse-

problem er det man gnsker &

forbedre rutiner i forhold til?

Hva gnsker man & endre?

I hvilken situasjon er

retningslinjen aktuell?

e Hvem lages retningslinjene
for?

e Hvilke metoder brukes?

En klar og definert problem-
stilling.

Klart definerte malgruppe(r).
En spesifisert og formulert
malsetting for gnskede kon-
sekvenser.

e En mélsetting som bygger
videre p& begrunnelsen

for at arbeidet ble startet.




Aktiviteter

6. Finne passende resul-
tatmal/ indikatorer

Innhold

e Finn resultatmal i forhold til
gnsket sluttmal.

Produkt

En definert liste over mal-
bare resultatmal som grup-
pen mener vil gi informas-
jon om hvorvidt malet med
veilederen er oppnddd.
Disse resultatmal skal benyt-
tes for evaluering og oppda-
tering.

7. Kunnskapsinnhenting
og dokumentasjon

e Bruk en systematisk og
eksplisitt metode for & inn-

hente og analysere kunnskaps-

grunnlaget.

e Vurder hvilken type dokumen-

tasjon som kreves.
e Innhent og vurder dokumen-
tasjon og kunnskap.

e Grader kunnskapen etter gjel-

dende standarder.

Et eksplisitt grunnlag for de
anbefalinger og rad som gis i
retningslinjen.

Henvisninger til hvilket
grunnlag som finnes for de
forskjellige anbefalingene.

8. Skrive og utforme
anbefalingene

e Produser retningslinjen etter
anbefalingene gitt i denne
prosessveilederen.

e Formulere anbefalingene slik
at de blir praktisk brukbare i
den tiltenkte situasjonen.

e Dokumentere grunnlaget for
anbefalingene.

¢ Grader anbefalingene i trad

med graderingen av kunnska-

pen.
e Lage anbefalingene slik at
implementering av anbefalin-

gene kan gjennomfgres effek-

tivt.
« Send forslaget til veileder pd
hgring til aktuelle instanser.

Klart formulerte anbefalinger
med god dokumentasjon for
kunnskapsgrunnlaget.

Klart formulert avsnitt som
inkluderer méalsetting, mal-
gruppe, sammensetning av
arbeidsgruppen, finans-
ieringskilde, ansvar, valgte
resultatmal, implemente-
ringsplan, oppdateringsplan,
evalueringsplan o.s.v.

Klart formulert avsnitt som
beskriver hvorledes veilede-
ren er tenkt brukt.
Versjoner eller egne avsnitt
beregnet pa de forskjellige
involverte som pasient,
lege, sykepleier, administra-
sjon, osv.

9. Lage en plan for
implementering og
gjennomfgr effektiv
implementering

Identifiser barrierer og mot-
stand mot endring.

e Planlegg en malrettet imple-
menteringen for & over-
komme definerte barrierer.

¢ Klargjgr hvem som har ansvar

og mandat for 8 iverksette
endringer.

e Sett av tilstrekkelige ressur-
ser til implementering.

e Formuler en strategi for
implementering.

¢ Gjennomfgr iverksettelse av
planen.

Konkret implementerings-
plan.

Budsjetterte ressurser til
gjennomfgring av imple-
menteringen.

Veilederen tas i bruk og
pavirker praksis.

10.Lag en plan for
evaluering og
oppdatering

Utarbeid plan for evaluering
av veilederen.

Utarbeide plan for oppdate-
ring av veilederen.

e Sett av tilstrekkelige ressurs-
er til evaluering/oppdatering.

Konkret plan for evaluering
og oppdatering.

Liste over resultatmal og
plan for hvordan data skal
innhentes.

11. Gjennomfgr evaluering

Evaluering mé skje i forhold
til de resultatmal som man
tidligere har bestemt.

e Det vil veere hensiktsmessig

& ha en forhdndsundersgkelse

som grunnlag for evaluering
av effekt av en veileder.

« Bdde kvantitative og kvalita-
tive evalueringsmetoder kan
gi nyttig informasjon.

Rapport som inneholder
informasjon om hvordan vei-
lederen har pavirket tjenes-
ten, og hvilke metoder som
er brukt i evalueringen.
Informasjon til oppdrags-
giver om effekt av veilede-
ren.

12. Gjennomfgr
oppdatering

e For 8 sikre kvaliteten pd det
faglige innhold.

e For & sikre at innholdet har
relevans.

e For 8 befeste den faglige vei-
lederens status hos utgvere
og brukere.

Oppdatert versjon av veile-
deren i samsvar med oppda-
teringsplan.

Oppdatert versjon av veile-
deren med rettelser i sam-
svar med funn fra evaluerin-
gen.
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Hele prosessen kan framstilles grafisk i et flytdiagram. Forklarende tekst finner
du i kapittel 6:

C Begrunn behovet for en faglig veileder pd dette feltet )

P
Ha S

Nedsett en arbeidsgruppe )

Meld fra om at arbeidet er iverksatt

Kontroller om det finnes gode veiledere pa feltet

Hvis ja,
vurder om den
kan tilpasses

Definer og formuler malsetting/malgruppe

Finn passende resultatmal

Hvis ja,
tilpass og
stopp

Innhent og vurder kunnskap og dokumentasjon

YA YAYAYAYS

Finnes det niva I

type grunnlag for
kunnskap?

Finnes det

iJA NVAIL | NET

/ Skriv en \ dokumentasjon? ;
Finnes det andre

kunnskapsbasert
veileder (niva I-II) typer grunnlag for

Skriv en kunnskapen?
konsensusbasert .
anbefaling {JA

Skriv en retnings-
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5. Hvorfor utarbeide faglige retningslinjer?

Det er et grunnleggende prinsipp for norsk helsetjenste at hele befolkningen
skal sikres god tilgang p& helse- og omsorgstjenester av god kvalitet - uavhen-
gig av alder, kjgnn og bosted (kursiv opphevet). (Noe omskrevet fra malset-
tingen som fremgar av St.meld nr 59, 1993-94, “"Samarbeid og styring - mal
og virkemidler for en bedre helsetjeneste”.

Analyser av helsetjenesten og helsetilstanden i befolkningen viser at det fore-
kommer svikt i kvaliteten pa behandlingstilbudet og at pasienter ikke alltid far
den behandling det forventes at de far (23). Fylkeslegenes tilsyn med skole-
helsetjenesten har blant annet avdekket at barn og unge ikke far den helsetje-
neste de har krav pa (24).

Kvaliteten pd klinisk praksis innen ett og samme fagfelt kan variere mellom
helseregioner, mellom sykehus og mellom kolleger ved en og samme avde-
ling.

Flere forhold har betydning for & sikre kvalitet pd klinisk virksomhet og et
godt helsetilbud. For helsepersonell er det stadig vanskeligere & oppdatere seg
pd nye medisinske forskningsresultater, samt & innarbeide dette i det daglige
arbeidet. Den store mengden informasjon og kompleksiteten i resultatene gjgr
det vanskelig. Utforming av faglige retningslinjer som baserer seg pa doku-
mentert viten er en mate & bidra til at helsetilbudet til pasienter i ulike deler
av landet er oppdatert, standardisert og harmonisert.

I en tid med knappe ressurser er det viktig at de anbefalinger som gis, virkelig
sikrer et bedre helsetilbud til pasientene.

Innen helsetjenesten er det viktig at man kontinuerlig vurderer ny vitenskape-
lig kunnskap opp mot dagens praksis. Utvikling av faglig gode retningslinjer
ma vaere basert pa den til enhver tid beste kunnskap pa fagomradet. Gjennom
effektive strategier kan retningslinjene implementeres og bli et viktig bidrag til
kvalitetsutvikling av helsetjenesten.

Det faglige utviklingsarbeidet bgr integreres med kvalitetsarbeid pa det admi-
nistrative og organisatoriske plan. Det bgr ogsa koordineres med utviklingen
av nye systemer for egenkontroll i virksomheten.

Malet er @ sikre at den tjeneste eller behandling som leveres oppfyller myn-
dighetenes krav. Til sammen utgjgr disse elementene et kvalitetssystem for
tjenesten (25).

5.1. Ansvar

Det er en viktig oppgave for statlige helsemyndigheter & sikre at det utarbei-
des retningslinjer for de viktigste problemstillingene innenfor helsetjenesten
og befolkningen.

Den som har ansvaret for en tjeneste pa en privat, kommunal, fylkeskommu-
nal eller statlig helseinstitusjon, plikter selv & sgrge for at tjenesten praktiseres
i samsvar med allment aksepterte faglige normer, lover og forskrifter (26).

Kommunehelsetjenesteloven slar for eksempel fast at det er kommunene som
har ansvaret for & virkeliggjgre intensjonene med helsestasjons- og skolehel-
setjenesten (23). Det er likevel viktig at det vises fleksibilitet pa tvers av nivaer
og behandlingskjeder for at helsetjenesten i fellesskap kan oppfylle sin funk-
sjon. Nemlig & vaere en tjeneste med pasientens behov i sentrum (28).

Den enkelte helsearbeider og lederen for en tjeneste har ansvar for forsvarlig
drift. Kravet til forsvarlighet i den nye Lov om helsepersonell, og kravet om
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internkontroll i lov om statlig tilsyn med helsetjenesten, utfyller hverandre for
3 sikre at pasientene til enhver tid far forsvarlig behandling og pleie (26,29).

Ansvarlige aktgrer bgr forankre utarbeidelse og implementering av faglige ret-
ningslinjer pa rett nivd i organisasjonen. Gjennomfgringen kan delegeres til
den aktuelle administrative og faglige sjef, og til den enkelte helsearbeider.

5.2. Det statlige helsetilsynets rolle

Statens helsetilsyn har det overordnede faglige tilsyn med helsetjenesten. Det
er et krav i loven at alle som yter helsetjeneste skal ha etablert systemer for
internkontroll som p&ser at tjenesten utgves i samsvar med allment aksepterte
faglige normer, lover og forskrifter. Det vil i praksis si at ansvaret for kvaliteten
pd tjenestene ligger pa8 den ansvarlige utgver av tjenesten. Fylkeslegen skal
fgre tilsyn med dette (27).

Statens helsetilsyn har ikke ansvar for den tjeneste som utgves. N&r tilsynet
ser svikt og potensial for forbedring, er det palagt 8 papeke forholdene og om
mulig bidra med rad og veiledning i en forbedringsprosess.

Det er ngdvendig med systematiske og omfattende metoder for 8 oppna sikre
vitenskapelige konklusjoner pd faglige spgrsmal (16). Helsetilsynet gnsker
med denne prosessveilederen 3 bidra til at slike metoder benyttes nar faglige
veiledere utarbeides.

5.3. Faglige retningslinjers rettslige status

I utgangspunktet har retningslinjer slik de er omtalt her, ingen rettslig status.
De er a betrakte som anbefalinger og rad. Likevel vil retningslinjer gjenspeile
det som er allment aksepterte faglige normer. Som sadan kan de indirekte fa
rettslig betydning. I tilfelle vesentlige avvik fra eksisterende retningslinjer ma
behandler vaere forberedt p& & dokumentere og begrunne sine valg. Rettslig
sett er det ikke vesentlig hvem som har utgitt veilederen (28).

Statens helsetilsyn har utarbeidet fglgende forord til sine veiledere. Den retts-
lige stilling vil vaere den samme o0gsa for en veileder fra et annet fagmiljg:

“Innholdet i Helsetilsynets faglige veiledere er i utgangspunktet ikke direkte
rettslig bindende for mottakerne. Veilederne kan inneholde referanser til
bestemmelser og beslutninger som er gitt med bindende virkning. Utover det
er imidlertid innholdet i prinsippet § anse som anbefalinger og r&d. P§ omr8der
hvor Statens helsetilsyn i lov eller forskrift er gitt myndighet til 8§ gi bindende
p8bud til helsetjenesten, gis disse i form av enkeltvedtak eller forskrift.

Dette betyr ikke at de anbefalinger og r8d som gis i faglige veiledere er uten
enhver rettslig betydning. Statens helsetilsyn beskriver i sine faglige veiledere
ofte en praksis eller fremgangsm&te som m& anses 8 gjenspeile allment aksep-
terte faglige normer. Helsetilsynet gir pd denne m8ten signaler om hvor listen
for forsvarlighet etter helselovgivningen ligger. Den som velger lgsninger som
i vesentlig grad avviker fra veiledernes anbefalinger, m& vaere forberedt p§ §
kunne dokumentere og begrunne sine valg. Det er flere eksempler som viser at
domstolene i vurderingen av aktsomheten eller forsvarligheten av en handling
har lagt vesentlig vekt p8 de normer for forsvarlig virksomhet som har kommet
til uttrykk i veiledninger fra tilsynsmyndighetene”

5.4. Hvilke grupper har behov for retningslinjer

Ulike grupper har forskjellige behov og begrunnelser for gnsket om faglige ret-
ningslinjer. Ulik behandling, ulikt helsetilbud, fokus pa8 nye omrader og ny tek-



nologi. I tillegg kommer ogsa hyppighet av sykdom, gkonomiske konsekven-
ser, verktgy for laering og kontinuerlig forbedring, systemer for internkontroll,
konsekvenser av feilbehandling og stimuling til forskning p& nye omrader.

Vi vet ogsd at tilbudet er forskjellig og at befolkningens mulighet for lik helse
er avhengig av en rekke faktorer. Blant annet kjgnnsmessige og geografiske
ulikheter og forhold som ligger utenfor helsetjenestens tradisjonelle ansvars-
omrade (23).

Pasientene/pasientorganisasjoner
Pasientenes forventninger vil kunne vaere preget av informasjonsbehov omkring

behandlingstilbud som enna bare er i en utprgvingsfase, men ma ikke ngdven-
digvis veere realistiske behandlingstilbud pa det gjeldende tidspunktet.

Pasientene vil blant annet vaere interessert i at:

e Tilbudet er lett/akseptabelt tilgjengelig - uavhengig av hvor i
landet man bor.

e Tilbudet er tilstrekkelig - og likeverdig, uavhengig av hvor i landet
man bor.

Faglige retningslinjer kan vaere viktige hjelpemidler i arbeidet med & fortelle
hva som er akseptert faglig virksomhet, og hva som er realistiske forventnin-
ger til helsetjenesten, uavhengig av bosted, kjgnn og sosial status.

Dersom undersgkelser og behandling gis med hjemmel i lov uten pasientens
samtykke, kan det veere et szerskilt behov bade for pasient og pargrende a
ha tilgang til retningslinjer der kunnskapen om behandlingsvalget er tydelig
angitt.

Det utgvende helsepersonell

Helsepersonell etterlyser normer pa ulike omrader. Blant annet for & forvisse
seg om at den faglige tjenesten utfgres i samsvar med allment aksepterte
normer. De som har overordnet faglig ansvar, trenger skriftlig nedfelte ret-
ningslinjer for @ sikre at underordnet helsepersonell holder seg til den angitte
prosedyre. For visse fagomrader har frykt for rettssaker og erstatningssgksmal
0gsa gjort etterspgrselen etter faglige retningslinjer mer aktuell.

Helsepersonellet har selv tatt en rekke initiativ til 8 utvikle bdde nasjonale og
lokale behandlingsopplegg. Kvalitetshandbgkene fra spesialforeningene i lege-
foreningen er eksempler p3 det forste (12).

Videre har det mange steder blitt utviklet retningslinjer som samhandlings-
verktgy pa tvers av forvaltningsnivaer. Prosedyrepermer for samhandling
mellom fgrste- og andrelinjetjenesten, som finnes i nesten samtlige fylker, er
eksempler pa dette (31).

Faggrupper har ogsa gjort et verdifullt arbeid i forbindelse med utarbeidelse av
regionale helseplaner. Nasjonale faglige veiledere er viktige hjelpemidler for at
tjenestetilbudet p& den ene siden kan f& en omforenet faglig fundert basis, og
pa den andre siden kan utforme det lokale behandlingstilbudet.

I fglge den nye helsepersonelloven har den enkelte utgver i helsetjenesten
ansvar for sin egen virksomhet (29). Erfaringsnivaet hos helsepersonellet er
forskjellig. Derfor kan mange ha behov for veiledning og stgtte. Ikke minst i
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akutte situasjoner. Aspektet har fatt sterkere fokus etter hvert som det rettes
stgrre oppmerksomhet mot pasientenes rettigheter og klageordningene.

Fagorganisasjonene

Fagorganisasjonene har en sentral rolle i utvikingen av bade faget og kvalite-
ten pa helsetjenesten til beste for brukerne. Fagorganisasjonene har interesser
ut fra et rettssikkerhetsaspekt for sine medlemmer. For eksempel hva som er
& anse som “faglig forsvarlig virksomhet”. Faglige veiledere er et verktgy som
kan sikre at medlemmene er oppdatert pa allment aksepterte faglige normer
og god praksis.

For fagorganisasjonene vil veilederne ogsa kunne vaere et bidrag til 8 pavirke
"policy” og utvikling p& omradet. Dette engasjementet i fagorganisasjonene er
positivt.

Adm. ledere og ledere av klinisk virksomhet

Kvalitetsutvikling av den faglige tjenesten er et ledelsesansvar (25). Planleg-
ging og drift krever kunnskap om det faglige grunnlaget for tjenesten. Tjenes-
tene ma sees i sammenheng og tilpasses befolkningens behov. Ressursene ma
disponeres med grunnlag i denne kunnskap og oversikt. I denne prosessen kan
en faglig retningslinje/ veileder veere et godt hjelpemiddel for beslutningene.

Staten og kommuner - eier av helsetjenesten

Som ansvarlige for 8 planlegge, organisere og yte helsetjenester, har bade
administrativt og politisk niva interesse av at helsetjenestene som ytes er til-
gjengelige, har god kvalitet, er effektive og til en akseptabel pris.

Det vil for eksempel veere vanskelig & forsvare at det gis ulikt faglig tilbud
for presumptivt samme lidelse. Fra administrativt hold bgr det ogsd vaere av
seerlig interesse at det faglige grunnlaget som politikerne skal fatte sine poli-
tiske beslutninger p3, er korrekt og bredt faglig fundert.

Retningslinjer kan veere til hjelp i:
¢ Planlegging (dimensjonering, organisering og budsjettering)
e Styring (samhandling og prioritering)

e Tjenesteyting (service og rettigheter)

I helseregionene har det veert nedsatt en rekke faggrupper som har sett pd
behandlingskjeder- og tilbud innen regionen (jf. NOU Pasienten fgrst!) (28).
Dette er et viktig arbeid som ma& ta utgangspunkt i faktabasert faglig kunn-
skap.

Statlige tilsynsmyndigheter

Som uavhengig faglig tilsynsmyndighet er Statens helsetilsyn og fylkeslegene
interessert i at faglige retningslinjer utvikles og brukes.

Ifglge Lov om statlig tilsyn med helsetjenesten skal fylkeslegen etter paragraf
to fgre tilsyn med alt helsepersonell og helsevesen (26). Det vil veere til hjelp -
bade for helsearbeideren og fylkeslegen - dersom det foreligger en stgrst mulig



grad av konsensus om det som er allment aksepterte faglige normer og god
praksis. Faglige retningslinjer vil std helt sentralt i virksomhetenes arbeid med
3 etablere lovpalagte systemer for internkontroll.

Statens helsetilsyn og fylkeslegene har en viktig radgiverrolle pa flere omrader
overfor helsetjenesten. Gode retningslinjer er et av flere virkemidler i kommu-
nikasjonen med helsetjenesten. Faglige retningslinjer kan rette oppmerksom-
heten mot et fagomrade. De kan bidra til at det gis likeartet tilbud pa landsba-
sis og veere et ledd i arbeidet med a forbedre kvaliteten pa helsetjenestene.

Overordnete statlige myndigheter

For overordnete statlige myndigheter er det aktuelt & ta utgangs-
punkt i fglgende forhold:

e overordnet prinsipp om likhet
e prioritering av fagomrader
e gkonomiske konsekvenser

e kvalitet

Fra departementets side vil faglige retningslinjer vaere gnskelig ut i fra det
ansvar fylkeskommuner og kommuner har for 8 planlegge, organisere og drive
helsetjenester. Faglige retningslinjer vil kunne synliggjgre prioritering av fag-
omrader.

Videre har departementet sin oppmerksomhet rettet mot kvalitetsutviklingen
i helsetjenesten. Her vil de faglige retningslinjene vaere et viktig verktgy for &
kunne si noe om hva som er & anse som god kvalitet.

I forbindelse med ventelistegarantien har problemene med a fa lik praktisering
av forskriften og likt behandlingstilbud til grupper av pasienter blitt synliggjort.
Faglige retningslinjer kan veaere av betydning for et mer likeartet tilbud om
diagnostikk og behandling.

Departementet vil ogsa kunne ha interesse av faglige veiledere ut i fra gkono-
miske vurderinger. Et sentralt omrade er for eksempel medisiner pa bla resept.
Faglige retningslinjer som tar for seg riktig bruk av medikamenter og syno-
nympreparater pa omrader med betydelige utbetalinger fra folketrygden, vil ha
stor betydning for bruken av trygdemidlene.

Andre

Industrien har seerlige interesser i 8 utforme faglige veiledere som et virke-
middel i sin markedsfgring av medikamenter og utstyr. Arbeidsgruppen bak
dette dokumentet mener derfor det er gnskelig at faglige retningslinjer ikke
blir utformet av folk med gkonomiske interesser i & fremme et produkt. Finan-
sieringen av utarbeidelsen av retningslinjer bgr alltid framga.

Et godt samarbeid med forskningsmiljgene er viktig ved utarbeidelse av faglige
retningslinjer. Forskningsmiljgene vil ogsd kunne hente fram opplysninger fra
faglige retningslinjer som forteller hvor det trengs mer kunnskap.
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6. Hvordan lage en faglig veileder

Dette kapittel beskriver en trinnvis framgangsmate for & utarbeide faglige ret-
ningslinjer. Trinnene er de samme som i kortversjonen [kap. 4].

Retningslinjer kan utarbeides for en naermest ubegrenset mengde problemstil-
linger som pasienter, fagpersoner og helsepolitikere stgter pa. Det er imidler-
tid bade tid- og ressurskrevende & utarbeide og implementere retningslinjer.
Derfor er det viktig & prioritere hvilke omrader som trenger faglige retningslin-
jer.

Arbeidsgruppens sammensetning og kompetanse til & utarbeide anbefalinger
har stor betydning for hvordan de endelige retningslinjene i praksis blir mot-
tatt.

6.1. Begrunn behovet for en faglig retningslinje

Det kan utarbeides faglige retningslinjer for mange omrader eller problemstil-
linger. Det fgrste trinnet i arbeidet med 8 utvikle faglige retningslinjer er &
definere det omrade eller problemstilling som skal prioriteres.

Omradet bgr ikke vaere tilfeldig bestemt av fagmiljgene, men drgftes pent
i tverrfaglige grupper. Det bgr vaere en dialog mellom fagpersoner, pasienter
og andre som skal bruke retningslinjene om behovet for 8 f& retningslinjen
utarbeidet og hva man gnsker 3 oppna (19).

Formalet med prosessen og produktet er & bidra til at kvaliteten pa helsetje-
nesten bedres. En faglig retningslinje bgr vaere fleksibel nok til @ tillate vurde-
ring av flere aktuelle strategier. Den bgr ogsd kunne &pne for informerte valg,
bade for pasient og helsearbeider.

Utvikling av faglige retningslinjer for et omrade innebzerer at en gjgr priorite-
ringer og etiske valg som bgr gjgres eksplisitte (1,3,4,18). Faglig fokus mot en
gruppe pasienter kan bidra til helsepolitiske valg og fordeling av ressurser som
gir utilsiktede samfunnsmessige prioriteringer.

Mange valg i den innledende fasen av et faglig utviklingsarbeid omfatter mal-
setting, prioritering og etikk. Det er viktig at brukerne og alle bergrte parter
deltar i debatten om disse spgrsmalene. Etiske spgrsmal bgr vurderes i alle
faser ndr man lager en veileder.

Folgende momenter bgr vurderes i arbeidet med & begrunne beho-
vet for en faglig veileder:

e Er dette et omrdde/ problemstilling som bgr prioriteres - vurdert
ut fra omfang, risiko, kostnader og lignende?

e Er det dette et omrade der det er faglig uenighet om valg
av diagnostikk, utredning, behandling eller pleie som medfgrer
uhensiktsmessig stor variasjon i praksis?

e Er dette et omrade hvor det er avdekket mangelfull kunnskap om
ny teknologi og behandlingsmetoder?

e Er dette et omrdde av helsetjenesten der det er pavist & vaere
for darlig standard, og at det sdledes foreligger et behov for
kvalitetsforbedring?

forts.




e Er dette et omrade der hensynet til rettferdig/ likeverdig hdndte-
ring av tilstanden star sentralt, uavhengig av bosted, kjgnn, alder
eller organisering av helsetjenesten?

e Er det gkonomiske eller ressursmessige forhold ved tjenesten
som ngdvendiggjgr en faglig retningslinje?

e Er dette et omrade der det er behov for & beskrive lovens krav,
den allment aksepterte faglige norm eller faglig forsvarlighet.

o Er dette et omrdde som omfatter en tilstand som bergrer flere
nivaer i heletjenesten.

Ogsa andre forhold kan tale for at det bgr utarbeides retningslinjer.

6.2. Nedsett en arbeidsgruppe

De mest anvendelige retningslinjene far en nar ulike brukergrupper deltar i
utarbeidelsen. Det er ogsa viktig for implementeringsprosessen at de som
deltar i arbeidet har faglig autoritet og troverdighet blant kolleger og aktuelle
malgrupper.

Folgende bgr vurderes i forbindelse med etablering av en arbeids-
gruppe:

e Arbeidsgruppens faglige kompetanse og relevans

e Har arbeidsgruppens medlemmer tverrfaglighet og representa-
sjon fra relevante faggrupper

e Brukermedvirkning.
e Behovet for en referansegruppe i tillegg til arbeidsgruppen
e Deltakernes gkonomiske og andre szerinteresser de matte ha

som kan bergre troverdighet i arbeidet, for eksempel forhold til
legemiddelindustrien

N&r en veileder utarbeides bgr alle sentrale interessenter som bergres av det
ferdige dokumentet vaere med i prosessen. Som representanter for ulike hel-
seprofesjoner, helseadministratorer og pasientgrupper.

Balansen mellom ulike fagpersoner i en gruppe som utvikler faglige retnings-
linjer far stor pdvirkning p@ anbefalingene. Sammensetningen har ogsa stor
betydning for legitimitet og suksess under implementeringen (2,32). A skape
konsensus omkring et faglig spersmal det star strid om i en tverrfaglig arbeids-
gruppe, kan veere en viktig faktor i arbeidet med & endre praksis.

Arbeidsgruppen bgr ha deltakere med forskjellig kompetanse og erfaring. For
& oppna faglig troverdighet trenger arbeidsgruppen noen med relevant spesia-
listkompetanse og klinisk erfaring. Noen ma dessuten kunne hente inn, analy-
sere og vurdere relevant kunnskap.

Det bgr alltid vurderes om pasientorganisasjoner eller andre brukerrepresen-
tanter skal delta i en arbeidsgruppe. Pasienter har andre perspektiver enn hel-
sepersonell. Det er derfor viktig at de involveres for & sikre at retningslinjene
avspeiler pasientenes behov og interesser. En ma ogsa vurdere hvorvidt delta-
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kelse i arbeidsgrupper er den beste maten & f& fram brukernes synspunkter.
Eller om andre metoder er bedre egnet.

De som skal delta i arbeidsgrupper for & utarbeide retningslinjer, bgr oppgi for-
retningsinteresser de eventuelt matte ha og som kan komme i konflikt med
den rollen de skal forvalte som faglig uavhengige ressurspersoner. Deltakerne
i arbeidsgruppen bgr vaere bevisst pa at de representerer bdde et geografisk
omrade og en spesialitet eller faggruppe, og bgr konsultere kolleger for & sikre
bredest mulig faglig grunnlag.

For kliniske retningslinjer bgr det alltid veere med representasjon fra de ulike
nivaene i helsetjenesten og ulike faggrupper som er involvert i behandling/
pleie av den aktuelle tilstanden.

Brukermedvirkning i forhold til faglige veiledere

Representanter for brukerne bgr delta i prosessen med & utarbeide faglige vei-
ledere. Brukerrepresentantene har en viktig rolle i & f& fram brukernes per-
spektiv. Saerlig der hvor dette skiller seg i forhold til det perspektiv fagper-
sonene har. Brukermedvirkning sikrer at retningslinjene fokusere pa de mest
sentrale spgrsmal for brukerne.

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon er en paraplyorganisasjon som repre-
senterer mange brukergrupper. De er en viktig samarbeidspartner nar det skal
utarbeides behandlingsveiledere for pasient- eller sykdomsgrupper.

Brukerne bgr vaere involvert i alle stadier av prosessen med & utarbeide og
implementere en faglig retningslinje. @kt brukermedvirkning vil kunne bidra til
stgrre fokusering pa brukeren i helsevesenet. Jfr. NOU 1997 Pasienten fgrst!
og arbeidet til Forum for organisasjonsutvikling i sykehus (28,33,34).

Brukermedvirkning ma gjenspeiles i faglige retningslinjer, slik at utgverne i
helsetjenesten oppfordres til 8 ta brukeren med pa beslutninger ndr det er
naturlig.

Ulike metoder for brukermedvirkning

Interessen for brukermedvirkning har gkt bade i fagmiljger og i samfunnet
forgvrig. Mye utviklingsarbeid har forgatt og mange former for brukermedvirk-
ning er utprgvd. Det finnes imidlertid f& studier hvor en har sammenlignet
ulike metoder for & involvere brukere i utarbeidelsen av faglige retningslinjer.
Men konklusjonen s langt er at uansett hvilken form av brukervirkning en
velger, bgr en gi alle deltakere ngdvendig opplaering slik at de kan fylle sin rolle
og delta tilstrekkelig i arbeidsgruppen (20,17,34).

Gode erfaringer er gjort bland annet med & lzere og bevisstgjgre brukergrupper
til & kritisk vurdere og bruke forskningsresultater ndr en skal planlegge lokale
helsepolitiske strategier (35,36).

Kunnskap om pasientenes erfaringer og opplevelser, samt innsikt i fagtermino-
logi er viktig for & fa formidlet brukerperspektivet i arbeidet med retningslinjer.
Ledende representanter for brukerorganisasjoner har det. De har ogsa lettere
for & se helheten, og ikke bare se brukerperspektivet ut fra egne erfaringer.

Arbeidsgruppen kan ogsa velge a ha et eller flere mgter med representanter for
brukerne fgr anbefalingene utformes. Det finnes mange metoder for bruker-
medvirkning. Verkstedmetoden er en, fokusgrupper en annen effektiv metode
for f& frem brukerperspektivet (37,38). Disse metoden kan enten brukes i
begynnelsen av arbeidet med nye retningslinjer eller for & f kommentarer pa
det utarbeidede utkastet.



6.3. Definere og formulere malsetting og malgruppe

Bakgrunnen for @ utarbeide faglige retningslinjer er gnsket om a forbedre kva-
liteten pd helsetilbudet til befolkningen. Det kan dreie seg om 3 innfgre bedre
metoder og rutiner, eller sikre at eksisterende metoder blir gjennomfgrt sa
godt som mulig, og at man sgrger for & falge opp.

Folgende bgr vurderes:

e Hvilken tilstand eller hvilket helseproblem er det man gnsker &
forbedre rutiner i forhold til?

e Hva gnsker man & endre?

¢ I hvilken situasjon vil den aktuelle retningslinje veere aktuell?
e Hvem lages retningslinjen for?

e Hvilke metoder vil bli brukt i arbeidet med veilederen.

e Alternative intervensjoner og tiltak.

Faglige retningslinjer er et av mange virkemidler som kan bidra til forbedring.
En bgr se arbeidet med & utvikle retningslinjer som en del av en forbedrings-
prosess. P& denne maten blir det tydeligere hva som er mélsettingen, hva som
er virkemidler og hva som er forventede resultater.

I den faglige retningslinjen m& det komme klart fram hva som er den overord-
nede malsetningen: Hvem skal bruke den? Hvilke problemstillinger omhandler
den? Og ikke minst - hvem er malgruppen?

6.4 Finn passende resultatmal / indikatorer

For a sikre at den faglige retningslinjen i stgrst mulig grad bidrar til 8 oppna
de gnskede resultater, er det ngdvendig @ kunne analysere hvilken effekt vei-
lederen har i praksis.

For & kunne analysere dette er det ngdvendig a velge indikatorer eller resul-
tatmal som er relevante, og som er praktisk anvendbare.

Valg av resultatmal ma std i sammenheng med gnsket sluttmal:
» Dgdelighet eller sykelighet malt etter gitte standarder
e Komplikasjonsfrekvens i forbindelse med en behandling
e Funksjonsstatus og sykemelding eller arbeidsufgrhet

e Langtidsparametere som livskvalitet eller helsetilstand

Indikatoren bgr veere direkte knyttet til det gnskede resultatet. Ikke et mal
knyttet til et virkemiddel eller noe annet. Om mulig bgr man kunne male end-
ringer som direkte pavirker helsetilstanden hos pasientene.

Eksempel: Dersom malet er at pasientene skal veere friskere, vil ikke antall
operasjoner utfgrt per maned si noe om dette. Da kan antall dager sykemel-
ding eller andre uttrykk for sykdom vaere et bedre mal.
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Valg av resultatmal

Alle involverte parter bgr delta i valg av resultatmal, slik at alle sider ved den
gnskede forbedringen kan overvakes.

Valg av resultatmal bgr gjgres tidlig i arbeidet med en faglig retningslinje. Det
vil bidra til & konkretisere mélene ytterligere. Dermed kan man fokusere pa
valg av tiltak for de som vil bidra mest for & na det gnskede resultat.

Det er viktig 8 definere resultatmal som er praktisk mulig 8 registrere. Regis-
trering av resultatmalene ma ikke pafgre pasienten eller utgveren av helsetje-
nesten ungdig ekstraarbeid eller kostnader.

Typer resultatmal

Det er flere kategorier resultatmal. Valg av kategori vil avhenge av de valgte
malsettinger. Generelt bgr det for en klinisk faglig veileder velges en type
resultatmal som er “naermest mulig” det en gnsker 8 oppna av effekt hos pasi-
enten. Samtidig er det viktig 8 ha klart for seg at det ikke alltid er praktisk
gjennomfgrbart. I andre situasjoner er det lettere og mer praktisk & male pro-
dukt eller kvalitet.

¢ Produkt - Antall utskrevne pasienter per tidsenhet eller i forhold til
ressursbruk.

« Kvalitet - Andel pasienter som har fatt behandling etter en viss
standard.

 Effekt - Redusert dgdelighet av en sykdom i et geografisk omrade,

eller andel pasienter tilbake i jobb etter en maned - sett i forhold til
den faktiske situasjonen fgr den faglige veilederen ble implementert.

Kriterier for valg

En rekke kriterier far betydning for hvilke resultatmdl som velges
i retningslinjen:

e Resultatmalet bgr vaere nyttig for den som skal utfgre selve
registreringen

* Resultatmalet bgr anses som viktig for brukeren av tjenesten

 Resultatmalet md kunne registreres med ngdvendig grad av
validitet, konsistens, spesifisitet og sensitivitet

e Resultatmalet ma i stgrst mulig grad veere et resultat av den
normale diagnostikk og oppfglging

e Resultatmalet m3 veere relatert til en malsetting pa en enkel og
forstdelig mate, som alle involverte vil anse som viktig

e Resultatmalet md veere representativt som et mal og markgr for
den tjenesten som ytes

e Resultatmalet bgr vaere relevant for nasjonale / regionale helse-
malsettinger

e Innsamlingen av data og analyseringen av resultatmalet ma ikke
veaere i konflikt med aksepterte etiske verdigrunnlag




Utgangspunkt fgr veilederen utarbeides

De valgte indikatorene bgr males og registreres fgr veilederen implementeres.
Dette vil skape grunnlag for & evaluere hvilken effekt veilederen har. Evalu-
ering er omtalt i et senere kapittel.

6.5 Kontroller om det finnes en veileder fra for?

A utarbeide faglige retningslinjer er bade ressurs- og tidkrevende. Dersom det
allerede finnes gode retningslinjer, bgr en vurdere om disse kan tilpasses lokalt
bruk.

A finne frem til publiserte retningslinjer kan vaere problematisk. Mange ret-
ningslinjer er ikke indeksert i vanlige bibliografiske databaser. Flere retnings-
linjer er etterhvert katalogisert pa internet enten i fulltekst eller som abstrakt.

Eksempel pa noen av databasene:

e Helsetilsynets database.
Adressen er: http://www.helsetilsynet.no/veileder.htm

P& Helsetilsynets hjemmeside finnes oppdaterte adresser til andre lands
elektroniske databaser.

e National Institute for Clinical Excellence NICE:
http://www.nice.org.uk

e Canadian Medical Association Clinical Practice Guidelines Infobase
- indeks over kliniske retningslinjer inklusive fulltekst eller sam-
mendrag: http://www.cma.ca

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network - fulltekst versjon av
retningslinjer: http://www.show.scot.nhs.uk/sign/home.htm

Vurdering av eksisterende faglige retningslinjer

Dersom man finner retningslinjer som er relevante for den aktuelle problem-
stillingen, bgr kvalitet og gyldighet vurderes. Deretter bestemmer man seg for
om retningslinjene kan brukes som de er, om de bgr omarbeides eller om de
kun kan brukes som grunnlag for 8 utarbeide egne retningslinjer.

Far retningslinjer tas i bruk bgr en vurdere dokumentasjonen som underbygger
anbefalingene, og hvor sikkert det er at det vil fgre til mer nytte enn skade &
fglge dem (39,40). Det anbefales at en i vurderingen av eksisterende retnings-
linjer bruke samme metode som er skissert i denne veilederen.

6.6 Registrer det arbeidet som settes i gang

For & hindre dobbeltarbeid og stimulere til utvikling av viktige faglige retnings-
linjer, er det gnskelig at fagmiljgene rapporterer ndr det startes nye prosjekt
med & utvikle faglige retningslinjer.

Oversikten finner du her: http://www.helsetilsynet.no/veileder.htm
En oversikt over eksisterende faglige retningslinjer, samt opplysninger om

pagdende arbeid, kan knytte sammen miljger som arbeider med faglige ret-
ningslinjer. Resultatet blir bedre veiledere produsert pd en mer effektiv mate.
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Ethvert sykehus eller fagmiljg bgr registrere sine faglige retningslinjer i hel-
setilsynets oversikt. Det gjgres ingen overordnede kvalitetsvurderinger av de
faglige retningslinjene som registreres. Det bgr imidlertid g8 fram om en ret-
ningslinjen er utviklet i henhold til prinsippene i denne prosessveilederen eller
ikke. Dette vil fungere som et kvalitetsstempel pd dokumentet.

Registreringsskjema

EMNE/FAGKATEGORI. Hvilket emne omfattes av veilederen/retningslinjene. Angi
hovedkategori. Utvikles etter behov:

STIKKORD. Beskrive innholdet ytterligere. Endres/standardiseres etter behov:

DATERING. Oppgi arstall for publisering og/eller siste versjon:

FORFATTERE/ANSVARLIG. Oppgi de to fgrste forfatterne:

MALGRUPPE. Pasientgruppen/tjenesteytere som retningslinjene er laget for:

BESKRIVELSE. Kort beskrivelse av veileder, malsetting og hvordan den skal
evalueres/oppdateres. Beskriv grunnlag og metode for @ identifisere, vurdere og
oppsummere kunnskapsgrunnlaget (litteratursgk mm.) Angi strategi for & sikre
best mulig oppslutning/implementering av veilederen. Hvis mulig angi plan for eva-
luering og oppdatering. Bruk inntil 150 ord:
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METODE. Hvilken metode har man valgt & bruke?

i)
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METODE. Har man fulgt de viktigste prinsippene fra “Retningslinjer for
retningslinjer” (utgitt 2001)? Ma [ONei
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6.7 Kunnskapsgrunnlaget og dokumentasjon

Grunnlaget for kliniske retningslinjer skal vaere klart, systematisk gjennomar-
beidet og basert pd oppdatert kunnskap. Det er ikke godt nok & bygge pa en
eller annen form for ubeskrevet konsensusprosess blant et begrenset antall
eksperter, eller at det ikke er referert til dokumentasjon i det hele tatt. Hver
bruker skal kunne vurdere hva som ligger bak anbefalingene.

Innsamling av kunnskap

En viktig del av arbeidet med & utarbeide retningslinjer er & samle all den
kunnskap som finnes innen det aktuelle omradet.

Mengden av dokumentert kunnskap er stor og arbeidet med & samle inn rele-
vant dokumentasjon er omfattende. Sgk bgr derfor gjgres systematisk, og
sgkestrategien bgr angis.

Sgk bgr gjores i elektroniske databaser, ved 8 gjennomga referanselister til
oversiktsartikler, konsensusrapporter og aktuelle studier som er hentet inn for
vurdering, og ved 8 kontakte ressurspersoner innen det omradet man vil utar-
beide retningslinjer.

For & underlette innsamlingen og sikre at en henter inn relevant dokumenta-
sjon, er det viktig at problemstillingen er sa klart og entydig formulert som
mulig. Ved & sette opp klare kriterier for hva en vil ha svar pa, avgrenser en
spket. Dette er ressursbesparende, men samtidig risikerer en @ ga glipp av
viktig dokumentasjon.

Ulike spgrsmal krever forskjellig dokumentasjon. For & vurdere effekten av
tiltak er det randomiserte kontrollerte studier som en bgr lete etter, mens det
er prospektive kohort studier som gir svar pd spgrsmal om risiko.

A lete etter systematiske oversikter er fgrste steg i arbeidet med & finne
relevant dokumentasjon som grunnlag for nye retningslinjer (1,2,3,4,5). Det
finnes mange elektroniske databaser over systematiske oversikter. The Coch-
rane Library er et eksempel. Her kan man ogsd f& informasjon om de syste-
matiske oversikter som er under arbeid.

Systematisk oversikt

Det er publisert mange systematiske oversikter som forsgker & samle god
kunnskap om aktuelle problemstillinger. Malet med disse er 8 trekke konklu-
sjoner ut fra dagens viten. En systematisk oversikt av god kvalitet er dermed
et hovedelement i en kunnskapsbasert retningslinje.

En systematisk oversikt er en analyse og strukturert rapport av eksiserende
kunnskap innen en gitt problemstilling. Analysestrategien er eksplisitt etter
gitte kriterier; Formdlet og problemstillingen skal vaere klart formulert, det
gjgres omfattende sgk for a innhente relevant dokumentasjon. Studier som er
inkludert vurderes kritisk, og resultatene tolkes og oppsummeres (16,30,41).

Man kan utarbeide systematiske oversikter for mange problemstillinger. Den
metodiske systematikken er lik, selv om spgrsmalene som skal besvares er
forskjellige.

Dersom man ikke finner systematiske oversikter som gir svar pa den aktuelle
problemstillingen eller at resultatene i det man finner spriker, bgr man ideelt
sett selv utarbeide en systematisk oversikt. & lete etter god dokumentasjon
er en tidkrevende oppgave, og sgke- og analysestrategien bgr tilpasses de til-
gjengelige ressurser. Det er viktig 8 gjgre gjennomtenkte og presise sgk, slik
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at man unngdr store mengder irrelevant dokumentasjon. Det viktigste er &
veere eksplisitt i valgene man gjgr, og at valgene begrunnes. Det bgr settes
opp kriterier for de studier som skal innga i dokumentasjonsgrunnlaget. Dette
gir brukerne av retningslinjene mulighet til selv & vurdere om konklusjonene
er gyldige.

En "god systematisk oversikt” og en “god studie” vurderes ut i fra ekspli-
sitte kriterier, f.eks:

For systematiske oversikter:

e Oversikten ma inneholde en metodeseksjon som beskriver inklu-
sjonskriteriene og sgkestrategien

For studier av effekt:
e Fordelingen av pasienter til behandlingene ma vaere randomisert
For studier av ngyaktighet av diagnostiske tester:

e Det ma vaere en uavhengig, blind sammenlikning med en referan-
sestandard (gullstandard) for diagnosen

« Diagnostisk test ma ha blitt evaluert i et relevant spekter av
pasienter (tilsvarende den gruppen som testen vil bli brukt pa
i praksis)

For studier av skade eller bivirkninger:

e Det ma vaere en klart identifisert sammenlikningsgruppe for
dem som har gkt risiko for, eller som har det utfallet som er
av interesse (enten fra randomiserte, kvasirandomiserte, eller
ikke-randomiserte, kontrollerte forsgkt; kohortstudier med sta-
tistiske justeringer for & skape sammenliknbare grupper eller
kasus-kontroll-studier)

« Eksponering for intervensjonen og de kliniske utfall m& veere
malt p8 samme maten i begge grupper-Oppfglgingstiden ma vaere
lang nok

For studier av insidens eller prevalens:

e Det ma vaere et representativt (tilfeldig, konsekutivt eller totalt)
utvalg

e Det ma vaere klart definerte diagnostiske kriterier

Vurdering og gradering av kunnskap

Den dokumentasjon som er samlet inn bgr gjennomga en kritisk vurdering i
forhold bade til kvalitet og relevans for den aktuelle problemstillingen. Vurde-
ringen bgr inngd i den ferdige retningslinjen. Dette vil hjelpe brukeren til 3
finne ut av i hvilken grad man kan stole pd resultatene i de studier som ret-
ningslinjene bygger p&, og i hvilken grad man har tillit til at det er riktig a fglge
anbefalingene (1,2,3,4,42).

Det er mange mater a angi kvaliteten pd den dokumentasjon som brukes for
& underbygge retningslinjene (16). Den klassifisering som er valgt i denne
veilederen baserer seg pa vurdering av studier som en har samlet inn, og de
metoder som er benyttet (42). Det er utarbeidet egne kriterier for vurdering
av studiene. Det er behov for 8 arbeide videre med & utvikle en fornuftig frem-
gangsmate som kan anvendes for alle typer av dokumentasjon som ma ligge
til grunn for anbefalinger om helsetiltak.



Kunnskap kan graderes p& mange mater. Fglgende klassifisering anbefales ved
utarbeidelse av retningslinjer:

Niva 1 (meget god): En god systematisk oversikt
med minst én god studie

Niva 2 (god): Minst én god studie

Nivd 3 (manglende): Ingen gode studier

Tabellen under inneholder noen av de spgrsmalene som ma stilles nar
kvaliteten pa en systematisk oversikt eller studie som inngar i kunnskaps-
grunnlaget skal vurderes. Det er ikke et absolutt krav at alle disse krite-
riene er oppfylt for at studien eller oversikten kan sies ha god kvalitet.
Skjennsmessig vurdering ma legges til grunn dersom ikke alle kriteriene
er innfridd og man likevel skal bruke klassifiseringen “god”.

For systematiske oversikter:

e Var kriterier for vurdering av validitet av inkluderte studier og
analysene beskrevet i metodeseksjonen?

e Var det inkludert minst en studie som mgter
inklusjonskriteriene for enkeltstudier?

e Var resultatene av de inkluderte studiene som er relevante for
anbefalingene i hovedsak konsistente?

For studier av effekt:
e Var randomiseringsprosessen lukket?
e Var sammenlikningsgruppene like i utgangspunktet?

e Var mer enn 80 prosent av pasientene som ble
inkludert i forsgk redegjort for i konklusjonen?

e Var studien dobbeltblindet?
For studier av ngyaktighet av diagnostiske tester:

e Var referansestandarden applisert uavhengig av resultatet av den
diagnostiske testen?

e Hvis studien gjaldt et diagnostisk kriteriesett eller algoritme, ble
dette validert i en annen kohort av pasienter?

For studier av skade eller bivirkninger:

e Var sammenlikningsgruppene like pa andre viktige mater enn
eksponeringen for intervensjonen?

e Var mer enn 80 prosent av pasientene som ble inkludert i studien
redegjort for i konklusjonen?

e Var det brukt blindet vurdering eller objektive mal for & male
eksponering eller utfall?

For studier om insidens eller prevalens:
e Var de diagnostiske kriterier applisert pa samme maten til hele

utvalget slik at det var liten risiko for falskt positive eller falskt
negative tilfeller?
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6.8. Utform selve anbefalingene

God vitenskapelig dokumentasjon er viktig, men ikke alltid tilstrekkelig som
grunnlag nar en skal utforme retningslinjer for ulike typer helsetjenester (2).
De anbefalinger som uttrykkes i retningslinjer bgr ha gjennomgatt en helhet-
lig vurdering i forhold til vitenskapelig dokumentasjon, organisatoriske, sam-
funnsmessige og gkonomiske konsekvenser, etiske problemstilinger, nytte eller
risiko for pasienter og sa videre.

Vurderingen bgr imidlertid skje med utgangspunkt i det dokumentasjons-
grunnlag som man har kommet frem til. Arbeidsgruppen bgr sikre bred delta-
kelse i vurderingsprosessen.

En slik vurdering bgr omfatte noen ngkkelspgrmal; Hvor mye dokumentasjon
er tilgjengelig? Hvor god er kvaliteten pa dokumentasjonen? Hvor anvendelig
er den dokumenterte kunnskap for praktisk anbefaling? Er det mulig & overfgre
resultatene fra de studier som inngdr i dokumentasjonsgrunnlaget til 8 gjelde
for de som er malgruppe for den retningslinje som utarbeides? Vil det vaere
til nytte eller skade for pasientene? Hvilke gkonomiske konsekvenser vil det
utlgse? Er det andre faktorer som pavirker anbefalingene?

Denne helhetsvurderingen er grunnlaget for utformingen av anbefalingene.
Det kan derved bety at godt vitenskapelig dokumenterte helsetiltak ikke blir
anbefalt etter en helhetsvurdering.

Beslutningsgrunnlaget skal dokumenteres. Det gjelder ogsa dersom det eksis-
terer tvil eller uenighet blant de som har deltatt i vurderingsprosessen.

Det er viktig at de som skal bruke retningslinjen selv kan vurdere om de kan
ha tillit til at det er riktig & folge anbefalingene.

Gradering av anbefalinger

Anbefalingene i retningslinjen bgr graderes etter samme prinsipper som bak-

grunnsdokumentasjonen. Det finnes mange mater & gradere anbefalinger pa
(1,2).
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N&r relevant kunnskap er pd plass og gradert, er neste skritt 8 formulere anbe-
falingene. Disse bygger pa kunnskapen som er innhentet. Anbefalingene gra-
deres i styrke.
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Nivaet av dokumentasjon er det forste man ser pa: Er den gradert til niva 1, 2
eller 3 - det vil si meget god, god eller manglende.

Selv med en systematisk oversikt eller studie av god kvalitet er det ikke sikkert
at kunnskapen gir svar pa de spgrsmalet vi stiller oss.

Det er heller ikke sikkert at konklusjonen er helt overfgrbar i den sammenhen-
gen vi vil bruke retningslinjen. Slike hensyn ma ogsa tas med nar vi skal gra-
dere styrken av anbefalingene, i tillegg til nivdet av dokumentasjonen. Eksem-
pel: Dersom man gnsker a gi anbefaling om valg av blodtrykksmedikament for
unge mennesker, er det da rimelig 8 ta hensyn til gode studier som er gjort pa
et utvalg eldre mennesker?

injer

1

Dersom en studie er utfgrt pa et sykehus pd et annet kontinent, er det da
rimelig & overfgre konklusjonene direkte til norsk allmennpraksis? Dette ma
vurderes skjgnnsmessig i hvert enkelt tilfelle. I tillegg bgr det foretas en avvei-
ning av nytte og ulempe.

Er det for eksempel rimelig & foresld legebesgk pa grunn av halsvonde nar vi
vet at nytten av en slik konsultasjon er helt marginal?
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Vi foresldr fglgende klassifisering for styrke av anbefalinger:

Sterk: Basert pa@ meget god dokumentasjon (niva 1) og enighet
i referansegruppen om validiteten av dokumentasjonen,
appliserbarhet og avveining av nytte og ulempe

Moderat: Basert pa minst én god studie (niva 2 ) og enighet om
validiteten av dokumentasjonen, appliserbarhet og
avveining av nytte og ulempe

Svak: Basert p& manglende dokumentasjon (niva 3) og enighet
om appliserbarhet og avveining av nytte og ulempe

Utformingen av anbefalingene vil variere ut fra hvilken malgruppe og hvilket
fagfelt anbefalingene er laget for. Det er vesentlig at brukeren far tilgang pa
informasjon om hvorfor og hvordan anbefalingene er skrevet. Arbeidsgruppen
anbefaler derfor at innholdet i registreringsskjemaet (se side 31), gjengis i
selve veilederen.

Dersom anbefalingene omfatter et felt som involverer flere grupper, bgr det
vurderes 8 skrive egne versjoner av veilederen for de enkelte gruppene. En
veileder kan for eksempel finnes i en versjon for pasient og pargrende, en for
lege/sykepleier og en for andre fagfolk.

Disse prinsipper gjelder for & utforme og skrive anbefalingene:

e Formuler anbefalingene slik at de blir praktisk brukbare i den
tiltenkte situasjon og malgruppe

e Dokumenter grunnlaget for anbefalingene
e Gradere anbefalingene etter gradering av kunnskap

e | age anbefalingene slik at implementering av veilederen kan
gjennomfgres effektivt

6.9. Send utkastet pa ekstern hgring

Som en del av strategien for implementering, brukernes medvirkning og sik-
ring av faglig kvalitet, er det viktig at utkastet sendes p& hgring til andre enn
gruppene som deltar i arbeidet.

Det er vanligvis ikke praktisk gjennomfgrbart a involvere alle mulige relevante
grupper i arbeidet med 8 utarbeide faglige retningslinjer. Det er likevel viktig
& invitere aktuelle grupper til & komme med innspill og tilbakemeldinger for
arbeidet sluttfgres.

6.10. Formuler en strategi for implementering

I Boksmalsordboka blir begrepet "8 implementere” forklart med "8 iverksette”.
Webster Dictionary forklarer “implementing” med ” to give practical effect to
and the ensurance of actual fulfilment by concrete measures”.

En tverrfaglig sammensatt arbeidsgruppe som utvikler en faglig veileder bgr
ogsd utarbeide en plan for implementering som en del av sin arbeidsprosess.
Ideelt burde en slik plan definere alle aktuelle malgrupper og sikre effektive
prosesser hos de involverte organisasjoner og interessenter. Slik kan vi i prak-
sis ta retningslinjene effektivt i bruk.
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Ofte kan det vaere aktuelt & utarbeide en plan for implementering som inklu-
derer flere grupperinger enn de som har vaert involvert i prosessen med a lage
veilederen.

Implementering av en retningslinje krever at man utformer en
strategi for gjennomfgringen. Fglgende momenter ma vurderes i
denne sammenheng:

e Identifiser barrierer og motstand mot endringer

e Skreddersy implementeringen for 8 overkomme definerte bar-
rierer

e Klargjer hvem som har ansvar og mandat for & iverksette endrin-
gen

e Sett av tilstrekkelige ressurser til implementering
e Formuler en strategi for implementering

e De mest effektive strategier er paminnere i praksis, oppsgkende
virksomhet og & bruke mange virkemidler samtidig

e Intervensjoner som er naert knyttet til praksis og som fokuserer
pa behandling av den enkelte pasient fgrer lettere til endring

e Moderat effektivt er malrettet praksisnaer rettledning med tilba-
kemelding fra opinionsledere

Det er ikke tilstrekkelig & sende ut nye retningslinjer alene (43). En reell forny-
ing av kunnskapsgrunnlaget og handlingsmgnstre er ngdvendig for 8 oppna
bestemte mal med tjenesten. Dette krever omfattende, planlagt og kontrollert
implementering (2).

Strategier i implementeringsarbeidet

Flere store metaanalyser og systematiske oversikter belyser strategier som er
effektive i arbeidet med & skape endring i klinisk praksis (44,45,46). Det finnes
andre metoder som allerede er effektive. Man ma velge strategi utifra hvilke
endringer en forventer og hvem som er malgruppen (47).

Generelt er implementeringen avhengig av forhold som kvaliteten pa retnings-
linjene, egenskaper ved grupper av helsepersonell og praksis, samt motive-
rende faktorer og pasientene.

Ved implementering av faglige retningslinjer bgr fglgende forhold vurderes
(19,48,49):

Eierforhold: Det er viktig at medlemmene i arbeidsgruppen far et reelt eier-
forhold til retningslinjen som skal implementeres. Det oppnas gjennom del-
takelse i prosessene som omfatter planlegging, utvikling og beslutninger.
Hgringsrunder kan inngd som del av bade formidling og implementering. I til-
legg bgr utarbeidelsen av faglige veiledere i stgrst mulig grad forankres lokalt.

Etappevis implementering: Implementeringen bgr bygges opp i etapper.
Slik kan vekselspillet mellom laering og erfaring styrkes.

Lokal tilpasning: Oppfalging og tilpasning av retningslinjen ma skje der end-
ringene skal skje, det vil si lokalt “pd stedet”. Fokus ma rettes mot aktgrene i
den sammenheng de star i ndr den nye retningslinje presenteres.



@konomiske : Forhold som er gkonomisk motiverende kan veere et effektivt
virkemiddel.

Media: Oppmerksomhet fra media, konferanser eller mgter kan veere hen-
siktsmessige arenaer ved introduksjon av nye retningslinjer. Ved & presentere
og konkretisere retningslinjene, kan man na ut til mange i en tidlig fase.

Forankring i fagmiljgene: En vellykket innfgring av retningslinjer er ogsa
avhengig av at andre fagfolk og befolkningen oppfatter fornyelse av tjenesten
som et gode. Da vil ogsd disse kunne bidra til 8 stgtte fornyingen.

Myndighetenes krav: I fglge paragraf tre i lov om statlig tilsyn med helsetje-
nesten skal alle virksomheter som yter helsetjenester etablere et system for
internkontroll. Virksomheten skal ha prosedyrer og andre tiltak som sikrer at
de fglger allment aksepterte faglige normer og krav i lov eller forskrift.

Malet er & sikre at virksomhetens aktiviteter og tjenester blir planlagt, organi-
sert, gjennomfgrt og vedlikeholdt pa forsvarlig vis og i samsvar med myndig-
hetenes krav. Slike krav kan fungere som en padriver for 8 fa gjennomfgrt en
effektiv innfgring av retningslinjene. Det samme gjelder myndighetenes tilsyn,
som ogsa kan vaere et effektivt verktgy.

Rad og veiledning: Helsetilsynet, fylkeslegene og andre statlige institusjoner
gir rad og veiledning som fremmer kvalitet i helsetjenesten. Rad fra andre
utgivere av faglige retningslinjer kan ogsa bidra til at man innfgrer riktig faglig
standard.

Veilederens utforming: Veilederens format og funksjonalitet er viktig for en
vellykket implementering. Den bgr ha et tiltalende utseende og vaere lett 8 sld
opp i. Det bgr veere lett for leseren & finne anbefalingene og vurdere tyngden i
dem, det vil si dokumentasjonen som ligger til grunn for anbefalingene.

Internett: I tillegg til trykket utgave bgr veiledere ogsa legges ut pa Internett.
Den elektroniske utgaven kan oppdateres jevnlig. Faglige diskusjoner bgr 0955
kunne foregd over egne postlister pd nettet.

Etter- og videreutdanning: Arbeidet med 8 implementere retningslinjer kan
styrkes gjennom bevisst bruk av etter- og videreutdanning. Nye pedagogiske
metoder kan ogsa fremme innfgringen av retningslinjer. Et relevant eksempel
kan veere problembasert lzering, kollegabasert laering, prosessforbedring og
aktiv bruk av pedagogiske metoder knyttet til voksenoppleering.

Interaktive dataprogram: I mgte med pasienten kan interaktive datapro-
gram i kombinasjon med helsearbeiderens faglige kompetanse bidra positivt
nar nye retningslinjer skal innfgres. Dette kan eksempelvis vaere pdminnere i
dataprogram som reagerer interaktivt pa spesielle stikkord eller prosedyrer.

Opinionsledere: Aktiv bruk av opinionsledere kan bidra til 8 gjgre faglige ret-
ningslinjer kjent og brukt.

Motstand og barrierer: Ved innfgring av nye retningslinjer bgr man veere
forberedt pa & mgte bade motstand og barrierer. Det er mulig 8@ hdndtere dette
dersom man pa forhdnd utarbeider effektive strategier, bdde med tanke p& den
enkelte yrkesutgver, samt strukturelle og organisatoriske forhold.

6.11. Evaluering

En retningslinje blir i utgangspunktet utarbeidet og gjennomfgrt for 8 oppna
endringer eller forbedringer i helsevesenet. For 8 male om den har innfridd og
nddd maélet, er det ngdvendig & evaluere effekten. Vi ma spgrre oss hva slags
virkning veilederen har hatt pa sluttresultatet, nemlig pasientens helse.
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Folgende ma vurderes i forbindelse med en evaluering:

e Evalueringen ma skje i forhold til de resultatmal man tidligere
har bestemt

e For en retningslinje er det hensiktsmessig & ha en forundersg-
kelse (baseline) som grunnlag i evalueringen

» Bade kvantitative og kvalitative evalueringsmetoder kan gi nyttig
informasjon

Grimshaw og Russel har utarbeidet en oversikt over evaluering av faglige veile-
dere og deres evne til 8 forandre klinisk atferd. Deres arbeid viser at retnings-
linjer virker (49). Resultatene indikerer at de fleste faglige evaluerte veiledere
eller retningslinjer har hatt en positiv effekt pd prosess og sluttresultat.

For & kunne evaluere mad man hente fram resultatmalene som ble valgt tidlig
i utarbeidelsen av den faglige veilederen. Ideelt sett maler man utgangsver-
dier fgr implementeringen av veilederen. Etter implementering av veilederen
henter man ut data som kan fortelle om veilederen har hatt positiv effekt. En
kontrollgruppe inngdr i den beste maten & evaluere effekt pd. I noen situasjo-
ner vil dette veere vanskelig, fordi en veileder ofte vil vaere ett av flere elemen-
ter som pavirker en endringsprosess.

Etter en kvantitativ evaluering ved hjelp av resultatmal, er det naturlig med
en mer kvalitativ evaluering. Denne evalueringen bgr omfatte s mange som
mulig av de som var involvert i den faglige veilederen, bade utgvere og bru-
kere. Arbeidet kan for eksempel forega ved hjelp av fokusgrupper, spgrre-
undersgkelser og undersgkelser som fokuserer pa pasientenes reaksjoner og
tilfredshet. Dette evalueringsarbeidet bgr planlegges og koordineres under
implementeringen. Det kan bidra til en sterkere forankring og deltakelse hos
de involverte parter.

Evaluering av faglige veiledere er ngdvendig kvalitetsarbeid, ikke et forsk-
ningsprosjekt, og ambisjonene ma sta i forhold til formalet.

6.12. Oppdatering

Under utarbeidelsen av en faglig veileder er det naturlig & planlegge hvordan
og hvor ofte veilederen bgr oppdateres. Dette kan selvsagt variere, avhengig
av type retningslinjer og hvilket fag det er snakk om. Innholdet i en faglig
veileder bgr kunne oppdateres raskt nar det er ngdvendig (50). Elektronisk
publisering gjor dette enklere. Den som har ansvaret for & lage en faglig ret-
ningslinje, bgr ogsd veere ansvarlig for at den blir regelmessig oppdatert.

Jevnlig oppdatering med innspill fra helsepersonell og brukere vil tilpasse inn-
holdet til malgruppens behov. Dette vil ogsd skape delaktighet og styrke eier-
skapsfglelsen til veilederen. Slik delaktighet oppfattes ofte som meningsfylt og
vil kunne virke inspirerende pa fagmiljget.

Det er vesentlig at en faglig veileder oppdateres regelmessig:
e For 3 sikre kvaliteten pa det faglige innhold
e For 3 sikre at ny kunnskap inkluderes

e For 3 sikre at innholdet har relevans og at utdatert kunnskap
fjernes

« For 8 befeste faglige veilederens status hos utgvere og brukere




7. Om denne prosess- og metodeveilederen

Alle godkjente veiledere og retningslinjer skal implementeres. Det gjelder ogsa
denne prosess- og metodeveilederen, om & utvikle og implementere faglige
retningslinjer. Mange som utvikler faglige retningslinjer vil bruke veilederen og
oppfatte den som et nyttig verktgy i arbeidet. Effektive strategier for imple-
mentering er ngdvendige for 8 sikre at en faglig retningslinje blir brukt og at
den pavirker praksis (51).

Arbeidsgruppen som star bak Retningslinjer for retningslinjer er bredt sam-
mensatt. Hensikten er & inkludere behov og synspunkter i de miljsene som
utvikler veiledere. P8 den maten ivaretas hensynene til tverrfaglighet, bruker-
fokus, samt eier- og forvaltningssiden.

Involverte organisasjonene vil delta aktivt i implementeringen av Retningslin-
jer for retningslinjer. Det vil blant annet skje ved at medlemmer som kan ha
nytte av veilederen far tilgang til den.

Arbeidsgruppen vil trekke fram flere forhold som har betydning
for & sikre oppslutning om faglige veiledere som er utarbeidet i
samsvar med anbefalingene i denne rapporten:

e Standardisering vil ikke bare bidra til bedre struktur under utar-
beidelse av veiledere og retningslinjer, men gjgre det lettere 3
implementere den. En mal vil dessuten gjgre veiledere lettere
tilgjengelig i daglig klinisk praksis. Dermed sikrer man stgrre
utbredelse og oppslutning.

« Nasjonale, regionale og lokale myndigheter m& sammen med
interesseorganisasjoner og fagforeninger prioritere og gi status til
arbeidet med faglige veiledere. Et nettverkssamarbeid pa nasjo-
nalt niva vurderes som en viktig forutsetning for & fa god oppslut-
ning om en veileder.

e Lokalt ma fylkeskommuner, kommuner og regionale helseutvalg
ta ansvar for & prioritere utarbeidelse og bruk av veiledere i sitt
arbeid for & forbedre kvaliteten pa helsetjenestene. Arbeidsgivere

o o . . . .
ma se pa deltakelse i arbeidet med faglige veiledere som et
ngdvendig tiltak. Enheter som deltar i utarbeidelse av veiledere
bgr omtale det i sine &rsmeldinger, pa linje med vitenskapelig
arbeid.

e Media ma engasjeres nar nye veiledere utgis. Gruppen oppfordrer
alle involverte fagmiljger til 8 gjgre denne prosessveilederen
kjent gjennom egne fagtidsskrifter og publikasjoner. Selve veile-
deren og szerlig resymeet ma vaere tilgjengelig pa Internett.

En oversikt over faglige veiledere bgr gjgres tilgjengelig for helsetjenesten.
Erfaringer fra andre land tilsier at ansvaret for en slik oversikt bgr veere
et samarbeidprosjekt. Samarbeidspartnere kan veere Sosial- og helsedepar-
tementet, Statens helsetilsyn, Kommunenes Sentralforbund, de stgrste fag-
foreninger innen helsesektoren, brukerorganisasjoner og eventuelt utvalgte
utdanningsinstitusjoner.

Helsetilsynet har startet arbeidet med & utarbeide et register over eksisterende
veiledere. Partene vil samarbeide om dette registeret. De vil ogsd stimulere
sine medlemmer til & registrere eksisterende og pabegynte veiledere. Over-
sikten vil vaere tilgjengelig pd Internett, med lenker fra hjemmesidene til de
enhetene som er med i samarbeidet.

"Retningslinjer for retningslinjer” skal evalueres regelmessig. Arbeidsgruppen
ber lesere og brukere om & gi tilbakemelding til sine organisasjoner. Disse Vil
formidle tilbakemeldingene til Statens helsetilsyn, avd. for samfunnsmedisin.
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Bruk av faglige retningslinjer og veiledere kan veere
effektivt i prosessen med 3 fa kunnskap fra teori til
praksis, fra bokhylle til pasient. For at faglige
retningslinjer skal komme til full nytte ma man
bruke systematiske metoder i utarbeidelsen, og
effektive strategier for implementering.

Bak denne rapporten star noen av de viktigste organisa-
sjonene i fagmiljgene, brukerorganisasjonene og forvalt-
ningen. Sammen gnsker vi & forbedre arbeidet med

faglig dokumentasjon for 8 sikre pasienter en trygg
helsetjeneste og befolkningen en god helsetilstand.

Rapporten er publisert p8 internett:

http://www.helsetilsynet.no/veileder.htm

Bestilling av trykksaker kan gjgres via:
http:/ /www.helsetilsynet.no/trykksak.htm
Telefon: 22 24 88 86
Fax: 22 24 95 90

Elektronisk post: trykksak@helsetilsynet.dep.no

Statens Helsetilsyn
Postboks 8128, Dep.
0032 OSLO

TIf.: 22 24 88 88
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